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Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set

m Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

DEVICE DESCRIPTION

The Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set is comprised of
stainless steel sheaths which are used in a telescopic fashion. The inner
sheaths are nominally 25 cm long and are available with nominal inner
diameters of 9,10, and 12 Fr.

INDICATIONS
The Byrd Telescoping Stainless Steel Sheath Set is intended for use in patients
requiring the percutaneous dilation of tissue surrounding cardiac leads,
indwelling catheters and foreign objects.
Use With Other Devices
The Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set may be used in
conjunction with the following catheter/lead extraction devices from
Cook:
Locking Stylet
Byrd Dilator Sheath Set - Polypropylene
Byrd Workstation™
Needle’s Eye Snare®
Be sure to closely follow the “Suggested Instructions for Use” for each device
used.

CONTRAINDICATIONS
None known.

WARNINGS
When using sheaths, do not insert sheaths over more than one lead at a time.
Severe vessel damage, including venous wall laceration requiring surgical
repair, may occur.
When using a Locking Stylet:
Do not abandon a catheter/lead in a patient with a Locking Stylet still in
place inside the catheter/lead. Severe vessel or endocardial wall damage
may result from the stiffened catheter/lead or from fracture or migration
of the abandoned stylet wire.
Do not apply weighted traction to an inserted Locking Stylet as
myocardial avulsion, hypotension, or venous wall tearing may result.
Be aware that a lead that has a J-shape retention wire that occupies its
inner lumen (rather than being outside the coil) may not be compatible
with the Locking Stylet. Insertion of the Locking Stylet into such a lead
may result in protrusion and possible migration of the J-shape retention
wire,
Weigh the relative risks and benefits of intravascular catheter/lead removal
procedures in cases when:
the item to be removed is of a dangerous shape or configuration,
the likelihood of catheter/lead disintegration resulting in fragment
embolism is high,
or vegetations are attached directly to the catheter/lead body.
Catheter/lead removal devices should be used only at institutions with
thoracic surgical capabilities.
Catheter/lead removal devices should be used only by physicians
knowledgeable in the techniques and devices for catheter/lead removal.

PRECAUTIONS
Prior to the procedure, consider the size of the catheter/lead in relation to the
size of the LEAD EXTRACTION™ devices to determine possible incompatibility.
If selectively removing catheters/leads with the intent to leave one or more
chronic catheters/leads implanted intact, the nontargeted catheters/leads
must be subsequently tested to ensure that they were not damaged or
dislodged during the extraction procedure.
As a result of the risk of complications, doctors highly experienced in this
procedure have advised the following precauti:
Preparations
Obtain a thorough patient history, including patient blood type
Appropriate blood products should rapidly be available.
Ascertain the manufacturer, model number, and implant date of the
catheter/lead to be removed. Perform radiographic/echocardiographic
evaluation of catheter/lead condition, type, and position.
Use a procedure room that has high quality fluoroscopy, pacing
equipment, defibrillator, thoracotomy tray, and pericardiocentesis tray.
Echocardiography and cardiothoracic surgery should be rapidly available.




Prep/drape the patient’s chest for possible thoracotomy; prep/drape the
patient’s groin for femoral approach or possible femoral approach.
Establish back-up pacing as necessary.
Have available an extensive collection of sheaths, Locking Stylets, stylets
to unscrew active fixation leads, snares, and accessory equipment.
Procedure
Use fluoroscopic itoring during ALL cath /lead and sheath
manipulations. Monitor ECG and arterial blood pressure continuously
throughout the procedure and during recovery.
If using sheaths or sheath sets, the following precautions should be
followed:
Prior to using sheaths, it is essential to carefully inspect the
extravascular catheter/lead tract to ensure removal of all suture
sleeves, sutures, and tie-down materials.
The Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set should only be
used to minimally enter the vessel.
When advancing sheaths, use proper sheath technique and maintain
adequate tension on the catheter/lead (via a Locking Stylet or directly)
to prevent damage to vessel walls.
If excessive scar tissue or calcification prevents safe advancement of
dilator sheaths, consider an alternate approach.
Excessive force with sheaths used intravascularly may result in
damage to the vascular system requiring sugical repair.
If the catheter/lead breaks, evaluate fragment; retrieve as indicated.
If hypotension develops, rapidly evaluate; treat as appropriate.
Due to rapidly evolving catheter/lead technology, this device may not be
suitable for the removal of all types of catheters/leads. If there are questions
or concerns regarding compatibility of this device with particular catheters/
leads, contact the catheter/lead manufacturer.

ADVERSE EVENTS
Potential Adverse Events
Potential adverse events related to the procedure of intravascular
extraction of catheters/leads include (listed in order of increasing
potential effect):
dislodging or damaging nontargeted catheter/lead
chest wall hematoma
thrombosis
arrhythmias
acute bacteremia
acute hypotension
pneumothorax
stroke
migrating fragment from catheter/object
pulmonary embolism
laceration or tearing of vascular structures or the myocardium
hemopericardium/pericardial effusion
cardiac tamponade
hemothorax
cardiac arrest
death

INSTRUCTIONS FOR USE
Suggested Instructions for Use: Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath
Set
NOTE: In addition to closely following the “Suggested Instructions for Use”
for this device, refer to the “Clinical Considerations for Removing Leads or
Catheters: Superior Approach” shown in the next section of this insert.
The Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set should only be used
to minimally enter the vessel. When the Byrd Telescoping Stainless Steel
Dilator Sheath Set is used in conjunction with a Byrd Dilator Sheath Set
Polypropylene, after minimally entering the vessel, the stainless steel sheath
set is then exchanged for a polypropylene sheath set. With vessel entry of
the Byrd Dilator Sheath Set Polypropylene, the dilators are advanced over the
catheter/lead in a telescoping manner, while maintaining constant tension on
the catheter/lead.
When using dilator sheaths or sheath sets, the following precautions should
be followed:
Prior to using dilator sheaths, it is essential to carefully inspect the
extravascular catheter/lead tract to ensure removal of all suture sleeves,
sutures, and tie-down materials.
The Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set should only be
used to minimally enter the vessel.
When advancing dilator sheaths, use proper sheath technique and
maintain adequate tension on the catheter/lead (via a Locking Stylet or
directly) to prevent damage to vessel walls.
If excessive scar tissue or calcification prevents safe advancement of
dilator sheaths, consider an alternate approach.



Excessive force with dilator sheaths used intravascularly may result in
damage to the vascular system requiring surgical repair.
WARNING: When using dilator sheaths or sheath sets do not insert more than
one sheath set into a vein at a time. Severe vessel damage, including venous
wall laceration requiring surgical repair, may occur.
1. With the inner sheath placed inside the outer sheath for telescopic
action, advance the sheaths over the lead as described in Part Il of
“Clinical Considerations for Removing Leads or Catheters: Superior
Approach” shown in the next section of this insert.
2.When minimal entry into the vessel has been verified, the Byrd
Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set should be exchanged for
the appropriate Byrd Dilator Sheath Set Polypropylene (same size group or
smaller) as described below.
Remove the inner sheath from the Byrd Telescoping Stainless Steel
Dilator Sheath Set and replace it with the inner sheath from the Byrd
Dilator Sheath Set Polypropylene of the same size or smaller (e.g.,
size A, B, or C). Advance the polypropylene inner sheath slightly into
the vessel. While maintaining entry with the polypropylene inner
sheath, remove the stainless steel outer sheath and replace it with the
polypropylene outer sheath.
If it is necessary to exchange from a smaller size Byrd Telescoping
Stainless Steel Dilator Sheath Set to a larger size Byrd Dilator Sheath
Set Polypropylene, after achieving venous access, remove the Byrd
Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath, then insert the larger
polypropylene sheath set.
3. Follow the “Suggested Instructions for Use” for the Byrd Dilator Sheath
Set Polypropylene and refer to Part Il of “Clinical Considerations for
Removing Leads or Catheters: Superior Approach” shown in the next
section of this insert.
Clinical Consi ions for
APPROACH
Clinical experience in the removal of leads has identified several
considerations for lead removal techniques using superior or femoral
approaches. Physicians highly experienced with lead removal techniques have
suggested the following considerations for removal of leads using a superior
approach.
Part . General Considerations for Accessing the Catheter/Lead
1. Surgically expose the proximal end of the indwelling catheter/lead and
remove the catheter/lead from its connections (if connected).
2. Remove all suture and tie-down materials.
NOTE: Because implant procedures vary dramatically, catheters/leads may
be secured in a variety of ways at the time of implant. Carefully inspect
the site to ensure all suture sleeves, sutures, and tie down materials which
may be hidden or blind have been removed.
3. Cut off all proximal fittings, if present, using clippers or other cutters. It
is important to cut the catheter/lead very close to the connector (but past
any crimp joints) leaving as long a portion of the indwelling catheter/lead
to work with as possible. Avoid closing off the interior lumen (or coil) of
the catheter/lead when cutting it.
NOTE: Do not pull on the catheter/lead because it may stretch, distort, or
break, making subsequent removal more difficult. Damage to the lead
may prevent passage of a Locking Stylet through the lumen and/or make
dilation of scar tissue more difficult.
Part Il. General Considerations for Using a Locking Stylet
4. Consider passing a Locking Stylet (Cook) through the inner lumen
of the catheter/lead to stabilize the catheter/lead during dilation of
surrounding tissues. Closely follow the “Suggested Instructions for Use” for
the Locking Stylet to:
A. Expose the inner coil of the catheter/lead
B. Check patency of the coil lumen
C. Determine the appropriate size of Locking Stylet based on the inner
diameter of the catheter/lead
D. Advance the Locking Stylet to the distal end of the catheter/lead
E. Lock the Locking Stylet in place
WARNING: Be aware that a lead that has a J-shape retention wire that
occupies its inner lumen (rather than being outside the coil) may not be
compatible with the Locking Stylet. Insertion of the Locking Stylet into
such a lead may result in protrusion and possible migration of the J-shape
retention wire.
5. Unless the catheter/lead insulation is damaged, degraded or too thin,
tie a ligature or use a compression coil (Cook) at the proximal end of the
catheter/lead, compressing the insulation against the coil and Locking
Stylet to help prevent the coil and insulation from stretching. The ligature
can be tied to the loop handle.
6. For an active fixation catheter/lead, attempt to unscrew the
catheter/lead by rotating the catheter/lead (and Locking Stylet if used)
counterclockwise.
7. Gently pull back on the catheter/lead to see if it is still engaged in
tissue. If the catheter/lead is sufficiently loose in the tissue, gently pull on
the Locking Stylet (if used) and catheter/lead to remove it.
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NOTE: If a Locking Stylet has not been used, be aware that damage to the
catheter/lead caused by pulling on it may prevent subsequent passage
of a Locking Stylet through the lumen and/or make dilation of scar tissue
more difficult.
NOTE: If removing a chronic pacing lead, be aware that if it is freed
spontaneously during the extraction procedure, the lead tip may become
trapped in the upper vasculature. Dilator sheaths, advanced at least to the
innominate vein, are often necessary to extract the lead tip through the
scar tissue at the site of venous entry, and to avoid a venotomy.
8. If the catheter/lead is not removed from the vessel with gentle pulling,
dilator sheaths or other retrieval devices may help separate the catheter/
lead from any tissue encapsulation as follows:
Collapse the proximal loop of the Locking Stylet (if used).
Advance dilator sheaths (or other retrieval device) over collapsed
proximal loop of the Locking Stylet (if used).
NOTE: If using dilator sheaths or dilator sheath sets (Cook), consider the
“General Considerations” shown below and, in addition, closely follow
the “Suggested Instructions for Use” for the particular type of sheath or
sheath set.
Part lll. Considerations for Use of Dilator Sheaths
General Considerations
Byrd Dilator Sheath Sets are available in Stainless Steel and Polypropylene.
Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Sets are used to minimally
enter the vessel. The stainless steel dilator sheath set is then exchanged
for a Polypropylene Byrd Dilator Sheath Set. With vessel entry of the
polypropylene dilator sheath set, the sheaths are advanced over the
catheter/lead in a telescoping manner, while maintaining constant
tension.
If scar tissue makes vessel entry difficult when using a Byrd Dilator
Sheath Set Polypropylene, consider using the Byrd Telescoping Stainless
Steel Dilator Sheath Set to obtain vessel access (refer to the “Suggested
Instructions for Use” for the Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath
Set).
The size of the dilator sheaths used should be large enough that the
sheaths can be advanced over the catheter/lead without causing the
catheter/lead to buckle or its insulation to bunch up, but the sheaths
should not be overly loose.
Always use fluoroscopic monitoring when advancing the dilator
sheaths. Never use sheaths on more than one catheter or lead at a time.
Always maintain adequate tension on the catheter/lead to support the
maneuvering of the dilator sheaths and properly guide them within the
vessel. With too little tension, the sheaths may rupture the vein. Too much
tension may cause a myocardial avulsion.
NOTE: Follow closely the “Suggested Instructions for Use” for the particular
type of sheath or sheath set being used.
9. With the inner sheath placed inside the appropriate outer sheath for
telescopic action, insert the proximal free end of the catheter/lead into the
distal end of the telescoping sheath set. Advance the catheter/lead until it
completely exits the opposite (proximal) end of the sheath set.
10. Apply adequate retracting pressure or tension on the catheter/
lead and/or its wire guide or Locking Stylet (if used). This is critical
to safe passage of the sheath set over the catheter/lead. If tension is
inadequate, the catheter/lead may buckle, precluding the sheath set from
advancement along the appropriate path.
NOTE: If the catheter/lead is entangled, other retrieval devices such as
grasping devices, J guide wires, deflecting catheters or baskets may be
helpful to grasp and straighten the catheter/lead before using dilator
sheaths.
11. With the catheter/lead in tension, and under fluoroscopic guidance,
advance the inner sheath along the length of the catheter/lead and, if
applicable, into the blood vessel. Advance the outer sheath over the inner
sheath, keeping it within the vessel.
12. If using Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set, when
minimal entry into the vessel has been verified, exchange the
stainless steel dilator sheath set with the Byrd Dilator Sheath Set
Polypropylene as described in the “Suggested Instructions for Use” for
the Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set.
13.In a telescopic manner, alternately advance the inner, and then outer,
sheaths while maintaining adequate tension on the catheter/lead and/
or its wire guide or Locking Stylet, until the catheter/lead is free of tissue
restriction. In general, the inner sheath should not be advanced more than
4 cm beyond the outer sheath.
NOTE: Always monitor fluoroscopically while advancing the sheaths
to avoid shearing the catheter/lead or rupturing the vessel. Continue
to maintain adequate tension on the catheter/lead (or Locking Stylet).
Adjust the angle of entry to keep the sheaths aligned with the catheter/
lead in the vessel and to minimize sheath curvature during advancement.
Rotating the sheaths during advancement may facilitate progress through
exuberant scar tissue.
NOTE: If the insulation separates and exposes the inner coil, watch the tips
of the sheaths to be sure they don't split or tear, because this could lead



to vessel damage. Advance a catheter or small sheath the same size as the
insulation over the bare wire, if necessary.

NOTE: If the sheaths tail to progress after initial success, or if advancing
the sheaths was difficult, remove the sheaths one at a time to inspect the
tips; if the tips are distorted, exchange them for a new set.

NOTE: When tracking the lead around a bend, keep the point of the tip (if
angled) on the inside of the bend.

NOTE: Be careful when trying to advance the inner sheath past the ring
electrode of a bipolar lead: if it gets caught, the lead may break.

14. For cardiac leads, if the lead has not been freed by the time the
sheaths near the myocardium, position the outer sheath so that the blunt
end is directed toward the myocardium. Pull the inner sheath back several
centimeters. Apply countertraction with the outer sheath as follows:
Firmly hold the outer sheath one centimeter from the heart wall and
steadily pull the Locking Stylet back; the pacing tip will be pulled into the
sheath. Rotation of the sheath may help dislodge the tip.

15. When the catheter/lead has become unentangled and freed from
tissue attachment, remove the catheter/lead, Locking Stylet if used, and
dilator sheaths (or other retrieval device) if used.

HOW SUPPLIED

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

STORAGE CONDITIONS
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CESKY

leskopicka soup dilata¢nich sheathi Byrd z nerez oceli

m Federalni zakony povoluji prodej tohoto prosttedku pouze
|ékafi nebo na lékarsky predpis.

POPIS ZARIZENI

Teleskopicka souprava dilatacnich sheathd Byrd z nerez oceli se sklada ze
sheath( z nerez oceli, které se pii poutziti teleskopicky vysouvaji. Nominalni
délka vnitinich sheath( je 25 cm a dodavaji se s nominalnimi vnitfnimi
priméry 9, 10a 12 Fr.

INDIKACE
Teleskopicka souprava sheatht Byrd z nerez oceli je ur¢ena k pouziti u
pacientl vyzadujicich perkutanni dilataci tkani obklopujicich kardialni vodice,
katetry zavedené v téle a cizi predméty.
Pouziti s jinymi zafizenimi
Teleskopickou soupravu dilata¢nich sheathti Byrd z nerez oceli Ize
pouzivat spolu s nasledujicimi zafizenimi pro extrakci katetri/vodi¢d
vyrobce Cook:
Uzamykaci stilet
Souprava dilatacnich sheathti Byrd - polypropylen
Byrd Workstation™
Ocko Needle's Eye Snare®
U kazdého pouzitého zatizeni musite peclivé dodrzovat doporuceny navod
k pouZiti.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

VAROVANI
Pfi pouziti sheathll nezavadéjte sheathy najednou pres vice nez jeden vodi¢.
Muze dojit k zavaznému poskozeni cévy veetné lacerace cévni stény vyzadujici
chirurgicky zakrok.
Pfi pouziti uzamykaciho stiletu:
Neponechejte katetr/vodi¢ v téle pacienta s uzamykacim stiletem uvnitf
katetru/vodice. Psobenim vyztuzeného katetru/vodice, pfipadné
zlomenim nebo migraci ponechaného stiletového dratu, maze dojit k
zavaznému poranéni cévy nebo endokardiélni stény.
Neaplikujte trakci se zdvazim na zavedeny uzamykaci stilet, protoze to
muze zpusobit avulzi myokardu, hypotenzi nebo natrzeni cévni stény.
Méjte na paméti, ze vodi¢ s reten¢nim dratem tvaru J, zavedenym v jeho
vnitinim lumenu (tj. nespocivajicim vné spiraly), nemusi byt kompatibilni
s uzamykacim stiletem. Zavedeni uzamykaciho stiletu do takového vodice
miZe mit za nasledek protruzi a potencialni migraci reten¢niho dréatu
tvaru J.
Zvazte relativni rizika a pfinosy metod odstranéni nitrocévnich katetrd/vodica
v nasleduijicich pfipadech:
mé-li predmét, ktery se ma odstranit, nebezpecny tvar nebo konfiguraci;
je-li vysoka pravdépodobnost rozpadu katetru/vodice vedouci k riziku
embolizace fragmentd;
nebo je-li pfimo na téle katetru/vodice pfichycena vegetace.
Zafizeni k extrakci katetr(/vodic se sméji pouzivat pouze ve zdravotnickych
zafizenich vybavenych pro operace hrudniku.
Zatizeni k extrakci katetrii/vodicti sméji pouzivat pouze lékafi obeznameni s
technikami a zafizenimi na extrakci katetr(i/vodic.

UPOZORNENI
Pfed vykonem zhodnotte velikost katetru/vodice v porovnani s velikosti
zafizeni LEAD EXTRACTION™, abyste zjistili pfipadnou nekompatibilitu.
Pokud selektivné odstrariujete katetry/vodice s imyslem ponechat jeden
nebo vice dlouhodobé implantovanych katetrd/vodi¢ nedotcenych, je nutno
necilové katetry/vodice nasledné otestovat, aby se zajistilo, Ze nebyly béhem
extrakce poskozeny nebo uvolnény.
Vzhledem k riziku komplikaci doporucuji Iékafi s velkymi zkusenostmi s
timto vykonem nasledujici bezpe¢nostni opatieni:
Pfipravy
Ziskejte diikladnou anamnézu pacienta véetné krevni skupiny. Méjte
pfipraveny pohotové pfislusné krevni produkty.
Zjistéte vyrobce, Cislo modelu a datum implantace katetru/vodice,
které maji byt odstranény. Provedte radiografické/echokardiografické
vyhodnoceni stavu, typu a umisténi katetru/vodice.
PouZijte operacni sal, ktery ma k dispozici skiaskopii s vysokym rozlidenim,
zafizeni pro stimulaci srdce, defibrilator, soupravu nastrojl pro thorakotomii
a soupravu nastroju pro perikardiocentézu. Pohotové musi byt k dispozici
echokardiografie a moznost provedeni hrudni operace srdce.




Hrudnik pacienta pfipravte/zarouskujte pro potencialni thorakotomii
a pfipravte/zarouskuijte tfisla pacienta pro femoralni pfistup nebo pro
potencialni femoralni pfistup.
Podle potieby zajistéte podptirnou stimulaci.
Méjte k dispozici rozsahly vybér sheathtl, uzamykacich stiletd, stiletd k
vysroubovani aktivnich fixa¢nich vodici, oéek a pomocného pfisluenstvi.
Postup
Pii VESKERE ipulaci s | /vodiéem a se sheath
pouzivejte skiaskopické i. Trvale monitorujte EKG a arterialni
krevni tlak po celou dobu vykonu a béhem zotaveni.
Pouzivate-li sheathy nebo soupravy sheathd, je nutno dodrzovat
nasledujici bezpe¢nostni opatieni:
Pred pouzitim sheath( je nezbytné nutné peclivé zkontrolovat
mimocévni trakt katetru/vodice pro zajisténi odstranéni viech
pfisivacich manzet, steh( a fixacnich materialG.
Teleskopicka souprava dilata¢nich sheatht Byrd z nerez oceli musi byt
poutzita tak, aby jeji vstup do cévy byl pouze minimalni.
Pfi posouvéni sheath(i pouzivejte spravnou techniku sheathu a
udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice (pfes uzamykaci stilet nebo
piimo), abyste zabranili poskozeni cévnich stén.
Pokud bezpe¢nému posouvani dilata¢nich sheathti brani nadmérné
jizevnata tkan nebo kalcifikace, zvazte alternativni pfistup.
Vyvinuti nadmérne sily u sheathti pouzitych uvniti cev miize zp(sobit
poskozeni cevniho systemu vyzaduijici chirurgickou reparaci.
Pokud katetr/vodi¢ praskne, vyhodnotte fragment a podle indikace extrahujte.
Pokud se objevi hypotenze, provedte urychlené vy3etteni a podle potieby
poutzijte vhodnou lécbu.
V dusledku rychlého vyvoje technologie katetrli/vodi¢t nemusi byt toto
zafizeni vhodné k odstranéni vsech typ( katetrd/vodicu. V piipadé otazek
nebo pochybnosti ohledné kompatibility tohoto zafizeni s konkrétnimi
katetry/vodici kontaktujte vyrobce katetru/vodice.

NEZADOUCI PRIHODY
Potencialni nezadouci piihody
Mezi potenciédlni nezadouci ptihody souvisejici s postupem nitrocévni
extrakce katetr(i/vodic( patii nasledujici (uvedeny v pofadi podle
vzristajiciho potenciélniho vlivu):
uvolnéni nebo poskozeni necilového katetru/vodice;
hematom hrudni stény;
trombdza;
arytmie;
akutni bakterémie;
akutni hypotenze;
pheumotorax;
mrtvice;
migrujici fragment katetru/predmétu;
plicni embolie;
lacerace nebo natrzeni cévnich Utvart nebo myokardu;
hemoperikardiélni/perikardidlni vypotek;
srde¢ni tamponada;
hemotorax;
Zzéstava srdce;
smrt.

NAVOD K POUZITI
Doporuceny navod k pouziti: Teleskopicka souprava dilata¢nich sheath Byrd
z nerez oceli
POZNAMKA: Vedle pfesného dodrzeni pokyn(i v odstavci ,Doporu¢eny navod
k pouziti” pro toto zafizeni viz téz Klinické Gvahy pro odstranéni vodicti nebo
katetrd: horni pistup” v nasledujici ¢asti této pribalové informace.
Teleskopicka souprava dilata¢nich sheathti Byrd z nerez oceli musi byt pouzita
tak, aby jeji vstup do cevy byl pouze minimalni. Pouzivate-li teleskopickou
soupravu dilatacnich sheath( Byrd z nerez oceli spolu se soupravou
dilata¢nich sheatht Byrd z polypropylenu, pak po minimalnim vstupu do cévy
nahradte soupravu sheath( z nerez oceli soupravou sheath( z polypropylenu.
Jakmile je vstup do cévy zajistén pies soupravu dilata¢nich sheath(i Byrd z
polypropylenu, dilatatory se teleskopicky posouvaji pes katetr/vodic a pfitom
se udrzuje konstantni napnuti katetru/vodice.
Pouzivéte-li dilata¢ni sheathy nebo soupravy sheath(, je nutno dodrzovat
nésledujici bezpec¢nostni opatteni:
Pfed pouzitim dilata¢nich sheatht je nezbytné nutné peclivé zkontrolovat
mimocévni trakt katetru/vodice pro zajisténi odstranéni viech pfisivacich
manzet, stehti a fixa¢nich materild.
Teleskopicka souprava dilatacnich sheathil Byrd z nerez oceli musi byt
poutzita tak, aby jeji vstup do cévy byl pouze minimalni.
Pfi posouvani dilata¢nich sheath(i pouzivejte spravnou techniku sheathu
a udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice (pfes uzamykaci stilet nebo
pimo), abyste zabranili poskozeni cévnich stén.



Pokud bezpe¢nému posouvani dilata¢nich sheathti brani nadmérné
jizevnata tkan nebo kalcifikace, zvazte alternativni pfistup.

Vyvinuti nadmérné sily u dilatacnich sheathti pouzitych uvnitf cév mize
zpUsobit poskozeni cévniho systému vyzadujici chirurgickou reparaci.
VAROVANI: PFi pouziti dilataénich sheath(i nebo souprav sheath( nezavadéjte

najednou do Zily vice nez jednu soupravu sheath(. Mize dojit k zdvaznému
poskozeni cévy vcetné lacerace cévni stény vyzadujici chirurgicky zakrok.
1. S vnitinim sheathem umisténym uvnitt vnéjsiho sheathu, aby bylo
mozno pouzit teleskopické vysouvani, posouvejte sheathy pres vodi¢, jak
je popséno v ¢asti lll odstavce ,Klinické tvahy pro odstranéni vodict nebo
katetrd: horni pfistup” v nasledujici ¢asti této pribalové informace.
2. Po potvrzeni minimalniho vstupu do cévy nahradte teleskopickou
soupravu dilata¢nich sheathti Byrd z nerez oceli vhodnou soupravou
dilata¢nich sheathd Byrd z polypropylenu (stejné nebo mensi velikostni
skupiny), jak je popsano nize.
Odstrante vnitini sheath z teleskopické soupravy dilata¢nich sheatha
Byrd z nerez oceli a nahradte jej vnitinim sheathem ze soupravy
dilata¢nich sheatht Byrd z polypropylenu stejné nebo mensi velikosti
(napf. velikosti A, B nebo C). Polypropylenovy vnitini sheath posurite
mirné do cévy. Udrzujte pistup pomoci polypropylenového vnitiniho
sheathu, vyjméte vnéjsi sheath z nerez oceli a nahradte jej vnéjsim
sheathem z polypropylenu.
Je-li nezbytné zaménit teleskopickou soupravu dilata¢nich sheatht Byrd
z nerez oceli mensi velikosti za soupravu polypropylenovych dilata¢nich
sheathi Byrd vétsi velikosti, pak po vytvofeni cévniho pfistupu odstrante
teleskopicky dilata¢ni sheath Byrd z nerez oceli a pak zavedte vétsi
soupravu sheathti z polypropylenu.
3. Postupujte podle ,Doporuceného navodu k poufziti” pro soupravu
dilata¢nich sheatht Byrd z polypropylenu a viz ¢ast Il Klinické tvahy pro
odstranéni vodicii nebo katetri: horni pfistup” v nasledujici ¢asti této
piibalové informace.
Klinické tvahy pro odstranéni vodi¢i nebo katetri: HORNi PRISTUP
Podle klinickych zkusenosti pfi odstranovani vodict bylo identifikovano
nékolik faktori pro techniky odstrariovéani vodicii za pouziti horniho nebo
femoralniho pristupu. Lékafi s rozsahlou praxi v technikach odstranovani
vodich navrhli nésledujici upozornéni pro odstranéni vodicti za pouziti
horniho pfistupu.
Cast . Vseobecna upozornéni pro pristup ke katetru/vodici
1. Chirurgicky obnazte proximalni konec katetru/vodice zavedeného v téle
a odstrante katetr/vodi¢ z jeho pfipoju (je-li pfipojen).
2. Odstranite vSechny stehy a fixacni material.
POZNAMKA: Vzhledem k tomu, Ze se postupy implantace velmi lii,
katetry/vodi¢e mohou byt v dobé implantace fixovany nejriiznéjsimi
zpUsoby. Peclivé prohlédnéte misto a zajistéte odstranéni viech
prisivacich manzet, stehd a fixacnich materiald, které by mohly byt skryté
nebo,slepé”.
3. Pomoci malych niizek nebo jiného néstroje na stfihani odstfihnéte
viechny proximalni spojky, jsou-li pfitomny. Je dllezité odstiihnout
katetr/vodi¢ velmi blizko spojky (ale za viemi zalisovanymi spoji) a pfitom
ponechat co nejdelsi ¢ast katetru/vodice zavedeného v téle, se kterou
budete pracovat. Pfi stiihani zamezte uzavieni vnitfniho lumenu (nebo
spirély) katetru/vodice.
POZNAMKA: Netahejte za katetr/vodi¢, protoze by se mohl natdhnout,
zdeformovat nebo by mohl prasknout, ¢imz by se ztizilo nasledné
odstranéni. Pfi poskozeni vodi¢e se mize znemoznit prichod
uzamykaciho stiletu lumenem nebo ztiZit dilatace jizevnaté tkané.
Cast I1. Vseobecna upozornéni pfi pouziti uzamykaciho stiletu
4. Zvazte moznost protahnuti uzamykaciho stiletu (Cook) vnitinim
lumenem katetru/vodice, aby se katetr/vodic stabilizoval béhem dilatace
okolnich tkani. Za peclivého dodrzovani,Doporu¢eného navodu k pouziti”
uzamykaciho stiletu provedte nasledujici operace:
A. Obnazte vnitini spiralu katetru/vodice.
B. Zkontrolujte prichodnost lumenu spiraly.
C. Urcete vhodnou velikost uzamykaciho stiletu na zékladé vnitiniho
praméru katetru/vodice.
D. Posurite uzamykaci stilet k distalnimu konci katetru/vodice.
E. Zamknéte uzamykaci stilet na misté.
VAROVANI: Mé&jte na paméti, Ze vodi¢ s retenénim dratem tvaru J,
zavedenym v jeho vnitfnim lumenu (tj. nespocivajicim vné spiraly), nemusi
byt kompatibilni s uzamykacim stiletem. Zavedeni uzamykaciho stiletu
do takového vodi¢e mulze mit za nasledek protruzi a potencialni migraci
retencniho dratu tvaru J.
5. Pokud izolace katetru/vodice neni poskozena, degradovana nebo piilis
ztencend, podvazte proximalni konec katetru/vodice ligaturou nebo
pouzijte kompresni smycku (Cook) a pfitom stlacte izolaci proti spirale a
uzamykacimu stiletu, abyste pomohli zabranit natazeni spiraly a izolace.
Ligaturu Ize navazat na rukojet smycky.
6. Pro aktivni fixaci katetru/vodice se pokuste katetr/vodi¢ vysroubovat
otocenim katetru/vodice (a uzamykaciho stiletu, je-li pouzit) proti sméru
hodinovych rucicek.




7. Jemné zatahnéte zpét katetr/vodic, abyste zjistili, zda je stale zapustény
do tkané. Je-li katetr/vodi¢ ve tkani dostatecné volny, jemné zatdhnéte za
uzamykaci stilet (je-li pouzit) a katetr/vodic, abyste je odstranili.
POZNAMKA: Pokud nepouzivate uzamykaci stilet, méjte na paméti, ze
poskozeni katetru/vodice zplisobené tahem miize znemoznit nasledny
priichod uzamykaciho stiletu lumenem nebo ztizit dilataci jizevnaté tkané.
POZNAMKA: Pokud odstrafiujete dlouhodobé zavedeny stimula¢ni vodi¢,
méjte na paméti, ze pokud se béhem extrakce samovolné uvolni, méze se
hrot vodice zachytit v horni ¢asti cévniho systému. K extrakci hrotu vodice
skrze jizevnatou tkan v misté cévniho vstupu a pro vylouceni venotomie
je ¢asto nezbytné pouziti dilata¢nich sheatht posunutych nejméné po
brachiocefalickou zilu
8. Neni-li katetr/vodi¢ odstranén z cévy jemnym tahem, mohou k uvolnéni
zapouzdreni katetru/vodice v tkédni pomoci dilatacni sheathy nebo jina
extrakéni zafizeni podle nasledujiciho popisu:

Slozte proximalni smycku uzamykaciho stiletu (je-li pouzit).

Dilata¢ni sheathy (nebo jiné extrakéni zafizeni) posurite po slozené

proximalni smycce uzamykaciho stiletu (je-li pouzit).
POZNAMKA: Pii pouziti dilata¢nich sheathti nebo souprav dilata¢nich
sheathti (Cook) dbejte na,Vieobecna upozornéni” uvedena nize a peclivé
dodrzujte ,Doporuceny navod k pouziti“ pro konkrétni typ sheathu nebo
soupravy sheath.

Cast IIl. Upozornéni k pougziti dilataénich sheatht
Vseobecna upozornéni

Soupravy dilata¢nich sheathti Byrd jsou dostupné ve verzich z nerez oceli
a polypropylenu. Teleskopické soupravy dilatacnich sheathti Byrd z nerez
oceli se pouzivaji s minimalnim prinikem do cévy. Souprava dilata¢nich
sheath z nerez oceli se poté vyméni za soupravu dilatacnich sheatht
Byrd z polypropylenu. Jakmile je vstup do cévy zajistén pies soupravu
dilata¢nich sheathlz polypropylenu, sheathy se teleskopicky posouvaji
pies katetr/vodi¢ a pfitom se udrzuje konstantni napnuti.
Pokud pfi pouziti soupravy dilatacnich sheathl Byrd z polypropylenu
ztéZuje vstup do cévy jizevnatd tkan, zvazte moznost pouziti teleskopické
soupravy dilatacnich sheath(i Byrd z nerez oceli k ziskani cévniho pfistupu
(viz,Doporuceny navod k pouziti” pro soupravu teleskopickych dilatacnich
sheathti Byrd z nerez oceli).
Pouzité dilatacni sheathy musi byt dostatecné velké, aby bylo mozno
sheathy posunout pres katetr/vodic, aniz by se katetr/vodi¢ zkrabatil nebo
aniz by se zmackala izolace; sheathy vsak nesméji byt pfilis volné.
Pfi posouvani dilata¢nich sheathl vzdy pouzivejte skiaskopické
monitorovani. Sheathy nikdy nepouzivejte najednou na vice katetrech
nebo vodicich. Vzdy udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice, abyste
podpotili manévrovani dilatacnich sheath( a spravné je navadéli v cévé.
P¥i pfili$ malém napnuti mohou sheathy zpUsobit prasknuti Zily. P¥i pfilis
velkém napnuti mtze dojit k avulzi myokardu.
POZNAMKA: Pe¢livé dodrzujte ,Doporuéeny névod k poufiti” pro pfislusny
typ sheathu nebo soupravy sheatht, které pouzivate.
9. S vnitfnim sheathem umisténym uvniti vnéjsiho sheathu vhodného pro
teleskopické vysouvani zavedte proximalni volny konec katetru/vodice do
distalniho konce teleskopické soupravy sheatht. Posouvejte katetr/vodic,
az se uplné vysune z protilehlého (proximalniho) konce soupravy sheathd.
10. Na katetr/vodi¢ nebo jeho vodici drat nebo uzamykaci stilet (je-li
pouzit) aplikujte adekvatni zatahujici tlak nebo napnuti. Je to velmi
dulezité pro bezpecny priichod soupravy sheathli po katetru/vodici.
Je-li napnuti neadekvatni, katetr/vodi¢ se miize zkrabatit, coz znemozni
prachod soupravy sheathti po pfislusné draze.
POZNAMKA: Pokud se katetr/vodi¢ zamota, mohou byt pro uchopeni a
narovnani katetru/vodice pred pouzitim dilata¢nich sheathi napomocné
dalsi extrakcni néstroje, napiiklad Gchytové nastroje, vodici draty s
koncem tvaru J, ohybaci katetry nebo kosiky.
11. S napnutym katetrem/sheathem a pod skiaskopickym navadénim
posouvejte vnitini sheath podél katetru/vodice, pfipadné do krevni cévy.
Posouvejte vnéjsi sheath po vnitinim sheathu a pfitom jej udrzujte v cévé.
12. Pouzivate-li teleskopickou soupravu dilata¢nich sheatht Byrd z nerez
oceli, pak po potvrzeni minimalniho vstupu do cévy nahradte soupravu
dilataénich sheathi z nerez oceli soupravou dilataénich sheatha
Byrd z polypropylenu, jak popisuje ,Doporuceny navod k pouZiti pro
teleskopickou soupravu dilata¢nich sheatht Byrd z nerez oceli
13. Teleskopickym zpiisobem stfidavé posouvejte vnitini a vnéjsi sheath
a pfitom udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice nebo jeho vodiciho
dratu nebo uzamykaciho stiletu, dokud se katetr/vodi¢ neuvolni ze sevieni
tkané. Obecné plati, Zze vnitini sheath se nesmi posouvat o vice nez 4 cm
za vnéjsi sheath.
POZNAMKA: Posouvéni sheathu vzdy sledujte skiaskopicky, abyste
vylou¢ili namahani katetru/vodice stiihem nebo prasknuti cévy.
Pokracujte v udrzovéni adekvétniho napnuti katetru/vodice (nebo
uzamykaciho stiletu). Nastavte thel vstupu tak, aby sheathy zlstaly v ose
katetru/vodice v cévé a aby se minimalizovalo zakfiveni sheathu béhem
posouvani. Otaceni sheatht béhem posouvani maze usnadnit prostup
pfes bujnou jizevnatou tkan.




POZNAMKA: Pokud se oddéli izolace a obnazi se vnitini spirala, sledujte
hroty sheath a kontrolujte, zda se neoddélily nebo neroztrhly, protoze
to by mohlo zpUsobit poranéni cévy. Je-li tieba, posurite po holém dratu
katetr nebo maly sheath stejné velikosti jako izolace.

POZNAMKA: Pokud postup sheath(i po pocate¢nim Uspéchu selze nebo
pokud bylo posouvani sheathl obtizné, odstrarite sheathy jeden po
druhém a prohlédnéte jejich hroty; jsou-li hroty zdeformované, nahradte
je novou soupravou.

POZNAMKA: P¥i posouvéni vodi¢e ohybem udrzujte $picku hrotu (je-li
sikmy) na vnitini strané ohybu.

POZNAMKA: P¥i pokusu o posunuti vnitfniho sheathu za krouzkovou
elektrodu bipolarniho vodice dbejte opatrnosti: pokud se zachyti, vodi¢
se mze zlomit.

14. Pokud u kardialnich vodi¢h nedoslo k uvolnéni vodice do okamziku
pfiblizeni sheatht k myokardu, umistéte vnéjsi sheath tak, aby tupy konec
sméfoval k myokardu. Stahnéte vnitini sheath zpét o nékolik centimetrd.
Aplikujte protitrakci vnéjsim sheathem podle nasledujiciho popisu:
Pevné drzte vnéjsi sheath jeden centimetr od srde¢ni stény a stabilnim
tahem vytahujte zpét uzamykaci stilet; stimulacni hrot se vtahne do
sheathu. K uvolnéni hrotu maize napomoci otaceni sheathu.

15. Jakmile se katetr/vodi¢ rozmota a uvolni ze zachyceni ve tkani,
odstrante katetr/vodi¢, uzamykaci stilet (je-li pouzit) a dilata¢ni sheathy
(nebo jiné extrakéni zafizeni), jsou-li pouzity.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylén
oxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien
nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o

jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Zze neni poskozen.

PODMINKY SKLADOVAN({
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Byrd teleskopisk dilatator h af rustfrit stal

m I henhold til amerikansk lovgivning mé dette produkt kun
saelges af en laege eller efter dennes anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Byrd teleskopisk dilatatorsheathszet af rustfrit stal bestar af sheaths af rustfrit

stal, der bruges pa teleskopisk vis. De indre sheaths har en nominel lzengde pa
25 cm og fas med nominelle indre diametre p& 9,10 og 12 Fr.

INDIKATIONER
Byrd teleskopisk sheathsaet af rustfrit stal er beregnet til brug hos patienter,
der kraever perkutan dilatation af vaev, der omgiver afledninger til hjertet,
indlagte katetre og fremmedlegemer.
Anvendelse sammen med andre anordninger
Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal kan bruges sammen
med folgende kateter-/afledningsekstraktionsanordninger fra Cook:
Lasestilet
Byrd dilatatorsheathsaet - polypropylen
Byrd Workstation™
Needle’s Eye Snare® (slynge)
Folg ngje “Foreslaet brugsanvisning” for hver anordning, der anvendes.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER
Ved brug af sheaths ma sheaths ikke indferes over mere end én afledning ad
gangen. Det kan medfere alvorlig skade pa kar, inklusive rift i veneveeg, der
kraever kirurgisk behandling.
Ved brug af en lasestilet:
Efterlad ikke et kateter/afledning i en patient, hvis der stadig sidder en
lasestilet inden i katetret/afledningen. Der kan opsta alvorlig skade p&
kar eller endokardial vaeg fra det afstivede kateter/afledning eller fra brud
eller migration af den efterladte stilettrad.
Péfor ikke vaegtet traktion pa en indfert lasestilet, da det kan resultere i
myokardial lgsrivning, hypotension eller rivning af venevaeg.
Vaer opmaerksom pa, at en afledning med en J-formet retentionstrad, der
sidder i dens indre lumen (i stedet for at sidde udenfor spiralen), muligvis
ikke er kompatibel med lasestiletten. Indfering af lasestiletten i en sadan
afledning kan resultere i fremspring og mulig migration af den J-formede
retentionstrad.
De relative risici og fordele ved procedurer til fjernelse af intravaskulaert
kateter/afledning ber overvejes i falgende tilfaelde:
emnet, der skal fjernes, har en farlig form eller konfiguration,
sandsynligheden for en desintegration af kateter/afledning, som vil
resultere i fragmentemboli er hgj
eller vegetationer er fikseret direkte pa katetret/afledningen.
Udtagningsanordninger til kateter/afledning mé kun bruges pa institutioner
med mulighed for thorakal kirurgi.
Udtagningsanordninger til katetre/afledninger ma kun bruges af laeger med
erfaring i teknikker og udtagningsanordninger til kateter/afledning.

FORHOLDSREGLER
Inden proceduren skal katetrets/afledningens storrelse overvejes i
forhold til LEAD EXTRACTION™-anordningerne for at klarlaegge eventuel
inkompatibilitet.
Hvis der fjernes katetre/afledninger selektivt med den hensigt at efterlade
et eller flere langtidskatetre/-afledninger implanteret intakt, skal de katetre/
afledninger, som ikke fjernes, efterfalgende testes for at sikre, at de ikke blev
beskadiget eller lzsnet under ekstraktionsproceduren.
Laeger med stor erfaring i denne procedure har, pa grund af risikoen for
komplikationer, anbefalet falgende forholdsregler:
Forberedelse
Indhent en tilbundsgaende sygehistorie for patienten, inklusive
patientens blodtype. Relevante blodprodukter skal vaere let tilgeengelige.
Find producentens navn, modelnummer og implantationsdato for
katetret/afledningen, der skal fjernes. Udfer radiografisk/ekkokardiografisk
bedemmelse af katetrets/afledningens tilstand, type og position.
Brug en operationsstue med gennemlysning af hgj kvalitet, pacing-
udstyr, defibrillator, thorakotomi-bakke og pericardiepunktur-bakke.
Ekkokardiografi og kardiothorakal kirurgi skal kunne geres tilgaengeligt
hurtigt.
Klarger/afdaek patientens thorax for mulig thorakotomi; klarger/afdaek
patientens lyske til femoral tilgang eller mulig femoral tilgang.
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Etablér backup pacing efter behov.
Der skal veere et omfattende udvalg tilgaengeligt af sheaths, lasestiletter,
stiletter til at afskrue afledninger med aktiv fiksering, samt slynger og
tilbehorsudstyr.
Procedure
Brug gennemlysning under ALLE
og sheath. Overvag kontinuerligt EKG og blodtryk under hele proceduren
og under helbredelsen.
Huvis der bruges sheaths eller sheathsaet, skal falgende forholdsregler
folges:
Inden brug af sheaths er det vigtigt, at den ekstravaskulzere kateter-/
afledningsgang inspiceres omhyggeligt for at sikre fjernelsen af alle
suturmanchetter, suturer og fikseringsmaterialer.
Byrd teleskopisk dilatatorsheathszet af rustfrit stal mé& kun bruges til
minimal indfering i karret.
Nar sheaths fremfares, skal der bruges korrekt sheathteknik, og en
passende spaending af katetret/afledningen skal opretholdes (ved
hjaelp af en lasestilet eller direkte) for at forhindre skade pé karvaegge.
Hvis for meget arvaev eller forkalkning forhindrer sikker fremfering af
dilatatorsheaths, ber man overveje en anden fremgangsmade.
Overdreven forcering med sheaths, som anvendes intravaskulzert,
kan resultere i skade pa det vaskulzere system og kraeve kirurgisk
behandling.
Hvis katetret/afledningen brydes, skal fragmentet bedemmes. Fjernes som
indiceret.
Hvis der udvikles hypotension, skal det bedemmes hurtigt. Giv passende
behandling.
P& grund af den hurtige udvikling inden for kateter-/afledningsteknologien
er denne anordning muligvis ikke egnet til fjernelse af alle typer katetre/
afledninger. Hvis der er spargsmal eller overvejelser omkring denne
anordnings kompatibilitet med bestemte katetre/afledninger, skal man
kontakte katetrets/afledningens producent.

af kateter

U@NSKEDE HANDELSER
Mulige ugnskede haendelser
Mulige ugnskede haendelser, relateret til den intravaskuleere
ekstraktionsprocedure for katetre/afledninger, inkluderer (anfort i
reekkefglge efter stigende mulig virkning):
losning eller beskadigelse af de katetre/afledninger, der ikke fiernes
brystveeg haematom
trombose
arytmier
akut bakterizemi
akut hypotension
pneumothorax
slagtilfaelde
migration af fragment fra kateter/objekt
pulmonal emboli
laceration eller bristning af vaskulaere strukturer eller myokardiet
haemopericardium/perikardieeffusion
hjertetamponade
hjertestop
haemothorax
ded

BRUGSANVISNING
Foreslaet brugsanvisning: Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal
BEMARK: Ud over at folge “Foreslaet brugsanvisning” ngje for denne
anordning, henvises der til “Kliniske overvejelser ved fjernelse af afledninger
eller katetre: superior tilgang’, der vises i naeste afsnit af denne indleegsseddel.
Byrd teleskopisk dilatatorsheathsat af rustfrit stal ma kun bruges til minimal
indforing i karret. Nar Byrd teleskopisk dilatatorsheathszet af rustfrit stal
bruges sammen med et Byrd dilatatorsheathsaet af polypropylen, efter
minimal indfering i karret, udskiftes sheathsaettet af rustfrit stal derneest med
et sheathszet af polypropylen. Nar Byrd dilatatorsheathsaettet af polypropylen
treenger ind i karret, fremfores dilatatorerne over katetret/afledningen
pa teleskopisk vis, mens der opretholdes konstant spaending pé katetret/
afledningen.
Hvis der bruges dilatatorsheaths eller sheathszet, skal felgende forholdsregler
folges:
Inden brug af dilatatorsheaths er det vigtigt, at den ekstravaskuleere
kateter-/afledningsgang inspiceres omhyggeligt for at sikre fjernelsen af
alle suturmanchetter, suturer og fikseringsmaterialer.
Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal ma kun bruges til
minimal indfering i karret.
Nar dilatatorsheaths fremfores, skal der bruges korrekt teknik, og der skal
opretholdes en passende spaending af katetret/afledningen (ved hjalp af
en lasestilet eller direkte) for at forhindre skade af karveegge.

13



Hvis for meget arveev eller forkalkning forhindrer sikker fremfaring af
dilatatorsheaths, ber man overveje en anden fremgangsmade.
Overdreven forcering med dilatatorsheaths, som anvendes intravaskulzert,
kan resultere i skade pé det vaskulzere system og kraeve kirurgisk
behandling.
ADVARSEL: Ved brug af dilatatorsheaths eller sheathsaet mé der ikke indferes
mere end ét sheathszet i en vene ad gangen. Det kan medfare alvorlig skade
pé kar, inklusive rift i venevaeg, der kraever kirurgisk behandling.
1. Med den indre sheath placeret inden i den ydre sheath for at opna
teleskopisk bevaegelse fremfores sheathene over afledningen som
beskrevet i Del Il af “Kliniske overvejelser ved fjernelse af afledninger eller
katetre: superior tilgang’, der vises i naeste afsnit af denne indlaegsseddel.
2. Nar minimal indfering i karret er verificeret, bar Byrd teleskopisk
dilatatorsheathszet af rustfrit stal udskiftes med det relevante Byrd
dilatatorsheathszet af polypropylen (samme storrelsesgruppe eller mindre)
som beskrevet herunder.
Fjern den indre sheath fra Byrd teleskopisk dilatatorsheathszet
af rustfrit stal, og udskift den med den indre sheath fra et Byrd
dilatatorsheathszet af polypropylen af samme storrelse eller mindre
(f.eks. storrelse A, B eller C). For den indre sheath af polypropylen en
smule ind i karret. Samtidig med at indferingen opretholdes med den
indre polypropylensheath, fjernes den ydre sheath af rustfrit stal og
den udskiftes med den ydre polypropylensheath.
Hvis det er nedvendigt at udskifte fra en mindre storrelse Byrd
teleskopisk dilatatorsheathseet af rustfrit stal til en storre storrelse Byrd
dilatatorsheathszet af polypropylen efter opnéelse af adgang til venen,
fjernes Byrd teleskopisk dilatatorsheath af rustfrit stal, hvorefter det storre
sheathsaet af polypropylen indsaettes.
3. Folg “Foreslaet brugsanvisning” til Byrd dilatatorsheathsaettet af
polypropylen, og se del Ill af “Kliniske overvejelser ved fjernelse af
afledninger eller katetre: superior tilgang’, der vises i naeste afsnit af denne
indleegsseddel.
Kliniske overvejelser ved fjernelse af afledninger eller katetre: SUPERIOR
TILGANG
Klinisk erfaring i fiernelse af afledninger har identificeret adskillige
overvejelser vedrgrende teknikker til fiernelse af afledninger ved brug af
superior eller femoral tilgang. Laeger med stor erfaring i teknikker til fiernelse
af afledninger har foreslaet folgende overvejelser ved fjernelse af afledninger
under superior tilgang.
Del I. Generelle overvejelser omkring tilgang til katetret/afledningen
1. Frilaeg kirurgisk den proksimale ende af det indlagte kateter/afledning
og frakobl kateter/afledning fra dets tilslutninger (hvis tilsluttet).
2. Fjern alle suturer og fikseringsmaterialer.
BEMARK: Da implantationsprocedurer kan variere dramatisk, kan
katetre/afledninger vaere fikseret ved brug af flere metoder pa
implantationstidspunktet. Inspicér omhyggeligt stedet for at sikre, at alle
suturmanchetter, suturer og fikseringsmaterialer, der kan vaere skjulte eller
ikke synlige, er blevet fjernet.
3. Afklip alle proksimale fittings, hvis til stede, med en saks eller andet
skeerende udstyr. Det er vigtigt, at katetret/afledningen skaeres meget taet
pé konnektoren (dog efter eventuelle sammenklemte samlinger), saledes
at der efterlades sé& lang en del som muligt at arbejde med af det indlagte
kateter/afledning. Undga tillukning af katetrets/afledningens indre lumen
(eller spiral) nar den afskaeres.
BEMARK: Treek ikke i katetret/afledningen, da de kan straekkes, fordrejes
eller brydes og gore efterfolgende fjernelse mere vanskelig. Beskadigelse
af afledningen kan forhindre en lasestilets passage gennem lumen og/
eller vanskeliggere dilatation af arvaev.
Del Il. Generelle overvejelser omkring brugen af en lasestilet
4. Overvej at fore en lasestilet (Cook) gennem katetrets/afledningens
indre lumen for at stabilisere katetret/afledningen under dilatation af det
omgivende vav. Falg ngje “Foreslaet brugsanvisning” for lasestiletten
for at:
A. Frileegge katetrets/afledningens indre spiral
B. Kontrollere spirallumens &benhed
C. Bestemme den passende storrelse for ldsestiletten, baseret pa
katetrets/afledningens indvendige diameter
D. Fremfgre lasestiletten til den distale ende af katetret/afledningen
E. Lase lasestiletten pa plads
ADVARSEL: Veer opmaerksom p4, at en afledning med en J-formet
retentionstrad, der sidder i dens indre lumen (i stedet for at sidde udenfor
spiralen), muligvis ikke er kompatibel med lasestiletten. Indfering af
lasestiletten i en sadan afledning kan resultere i fremspring og mulig
migration af den J-formede retentionstrad.
5. Medmindre katetrets/afledningens isolering er beskadiget, nedbrudt
eller for tynd, skal der bindes en ligatur eller bruges en kompressionsspiral
(Cook) i den proksimale ende af katetret/afledningen, der presser
isoleringen mod spiralen og lasestiletten, som en hjzelp til at forhindre, at
spiralen og isoleringen straekkes. Ligaturen kan knyttes til lokkehandtaget.



6. For et kateter/afledning med aktiv fiksering skal man forsage at
skrue katetret/afledningen af ved at rotere katetret/afledningen (og
lasestiletten, hvis den bruges) mod uret.
7.Treek forsigtigt katetret/afledningen tilbage for at se, om den stadig
sidder fast i vaevet. Hvis katetret/afledningen sidder tilstraekkeligt last
iveevet, kan man traekke forsigtigt i lasestiletten (hvis den bruges) og
katetret/afledningen, for at fjerne dem.
BEMARK: Hvis der ikke er brugt en lasestilet, skal man veere opmaerksom
pa, at hvis katetret/afledningen beskadiges under traekning, kan det
forhindre efterfalgende passage af en lasestilet gennem lumen og/eller
vanskeliggere dilatation af arveev.
BEMZARK: Hvis der fjernes en langtids pacingafledning, skal
man vaere opmaerksom pa, at hvis den frigeres spontant under
ekstraksionsproceduren, kan afledningens spids sidde fast i avre
vaskulatur. Det er ofte ngdvendigt at bruge dilatatorsheaths, fremfort
mindst til vena anonyma, for at kunne ekstrahere afledningens spids
gennem arvav i venens indstikssted, og undga en venotomi.
8. Hvis katetret/afledningen ikke fjernes fra karret med et forsigtig traek,
kan dilatatorsheaths eller andre udtagningsanordninger hjeelpe med at
separere katetret/afledningen fra indkapsling i vaev som folger:
Sammenklem l&sestilettens (hvis den bruges) proksimale lokke.
Fremfor dilatatorsheaths (eller en anden udtagningsanordning) over
lasestilettens sammenklappede proksimale lokke (hvis en sédan
anvendes).
BEMARK: Hvis der bruges dilatatorsheaths eller dilatatorsheathszet
(Cook), skal de “Generelle overvejelser” tages med i betragtning, som vist
nedenfor, og desuden skal “Foreslaet brugsanvisning” for den sarlige type
sheath eller sheathszet, der bruges, ogsa ngje folges.
Del lll. Overvejelser omkring brugen af dilatatorsheaths
Generelle overvejelser
Byrd dilatatorsheathsaet fas i rustfrit stal og i polypropylen. Byrd
teleskopisk dilatatorsheathseet af rustfri stal bruges til minimal indfering
i karret. Dilatatorsheathsaettet af rustfrit stal udskiftes derefter med et
Byrd dilatatorsheathszet af polypropylen. Nar dilatatorsheathsaettet af
polypropylen treenger ind i karret, fremfores sheathene over katetret/
afledningen pa teleskopisk vis, mens der opretholdes konstant spaending.
Hvis arvaev vanskeligger indtraengning i kar ved brug af Byrd
dilatatorsheathszet af polypropylen, skal det overvejes at bruge Byrd
teleskopisk dilatatorsheathszet af rustfrit stal for at opné adgang til kar
(se “Foreslaet brugsanvisning” for Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af
rustfrit stal).
De anvendte dilatatorsheaths skal vaere sé store, at de kan fremfores over
katetret/afledningen uden at forérsage, at katetret/afledningen buler eller
isoleringen sammenklumpes, og samtidig ma sheaths ikke vaere for lose.
Brug altid gennemlysning under fremfering af dilatatorsheaths. Brug
aldrig sheaths p& mere end ét kateter eller én afledning ad gangen.
Vedligehold altid passende spaending pa katetret/afledningen for at stotte
manipulationen af dilatatorsheaths og for at kunne fore dem pa korrekt
vis inden i karret. Sheaths kan medfere brud pa venen under for lille
spaending. For megen spzaending kan fordrsage myokardial lgsrivning.
BEMARK: Fglg noje “Foreslaet brugsanvisning” for den szerlige type sheath
eller sheathszet, der bruges.
9. Med den indre sheath placeret inden i den relevante ydre sheath for at
opna teleskopisk beveegelse, indfares den proksimale frie ende af katetret/
afledningen i den distale ende af det teleskopiske sheathsaet. Fremfor
katetret/afledningen, indtil den fuldsteendigt forlader den modsatte
(proksimale) ende af sheathsaettet.
10. Pafer passende tilbagetraekningstryk eller spaending pa katetret/
afledningen og/eller dens kateterleder eller lasestilet (hvis den bruges).
Dette er afgerende for sheathszettets sikre passage over katetret/
afledningen. Hvis spaendingen er utilstraekkelig, kan katetret/afledningen
bule og dermed forhindre, at sheathszettet kan fremfgres langs den
hensigtsmaessige bane.
BEMZARK: Hvis katetret/afledningen er sasmmenfiltret, kan andre
udtagningsanordninger, som f. eks. gribeanordninger, J-formede
kateterledere, flekterbare katetre eller kurve, bruges til at holde og udrette
katetret/afledningen inden brug af dilatatorsheaths.
11. Med katetret/afledningen spaendt fremfores den indre sheath under
gennemlysning langs med lzengden af katetret/afledningen og, om
nedvendigt, ind i blodkarret. Fremfor den ydre sheath over den indre
sheath mens den holdes inden i karret.
12. Hvis Byrd teleskopisk dilatatorsheathszet af rustfrit stal
bruges, nar minimal indfgring i karret er verificeret, udskiftes
dilatatorsheathsaettet af rustfrit stal med Byrd dilatatorsheathsaettet
af polypropylen som beskrevet i “Foreslaet brugsanvisning” til Byrd
teleskopisk dilatatorsheathszet af rustfrit stal.
13. Pa teleskopisk vis fremfor skiftevis den indre og den ydre sheath,
mens der vedligeholdes passende spaending pé katetret/afledningen og/
eller dens kateterleder eller lasestilet, indtil katetret/afledningen er uden
restriktion af vaev. Generelt mé& den indre sheath ikke fremfores mere end
4 cm laengere end den ydre sheath.
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BEMARK: Fremfor altid sheaths under gennemlysning for at undga,

at katetret/afledningen skaeres eller karret brister. Fortsaet med at
vedligeholde passende spaending pa katetret/afledningen (eller
lasestiletten). Justér indtraengningsvinklen saledes, at sheaths er rettet ind
med katetret/afledningen i karret og for at mindske krumning af sheath
under fremfaring. Rotering af sheathene under fremfering kan gere det
lettere at komme frem gennem hypertrofisk arvaev.

BEMARK: Hvis isoleringen separerer og blotlzegger den indre spiral, skal
man vare opmarksom pa sheathenes spidser og sikre sig, at de ikke deles
eller far rift, da det kan medfere skade pa kar. Fremfor om ngdvendigt et
kateter eller en lille sheath i samme starrelse som isoleringen over den
blotlagte trad.

BEMARK: Hvis sheathene ikke kan fremfares efter indledningsvis succes,
eller hvis fremfering af sheathene var vanskelig, skal sheathene fjernes én
ad gangen, og deres spids skal inspiceres. Hvis spidserne er fordrejede,
skal de udskiftes med et nyt seet.

BEMARK: Under sporing af afledningen rundt om en krumning, skal
spidsens punkt (hvis vinklet) holdes ved indersiden af krumningen.
BEMARK: Vaer forsigtig, nar det forseges at fremfere den indre sheath
forbi ringelektroden pa en bipolzer afledning: hvis den szetter sig fast, kan
afledningen knaekke.

14. For afledninger til hjertet gaelder det, at hvis afledningen ikke er
frigjort, nér sheaths er naer myokardiet, skal den ydre sheath placeres
séledes, at den afstumpede ende er rettet mod myokardiet. Traek den
indre sheath flere centimeter tilbage. Péfor modtraktion med den ydre
sheath, som folger:

Hold den ydre sheath fast én centimeter fra hjerteveeggen og traek
langsomt men sikkert lasestiletten tilbage. Pacingspidsen bliver trukket
tilbage ind i sheathen. Rotation af sheathen kan hjeelpe med at lasne
spidsen.

15. Nar katetret/afledningen ikke lzengere er filtret sammen og er frigjort
fra veevsvedhaeng, fjernes katetret/afledningen, lasestiletten, hvis de er
brugt, og dilatatorsheaths (eller anden udtagningsanordning), hvis den
er brugt.

EMBALLAGE

Produktet er steriliseret med ethylenoxidgas og leveres i ‘peel-open’-emballage.
Produktet er beregnet til engangsbrug og er sterilt, hvis emballagen er uédbnet
og ubeskadiget. Produktet ma ikke benyttes, hvis der er tvivl om, hvorvidt det
er sterilt. Produktet skal opbevares morkt, tort og keligt og ma ikke udsaettes
for lys i leengere tid. Efter udpakning skal produktet underseges for tegn pa
beskadigelse.
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DEUTSCH

Set aus

tiges Byrd Dil

m Laut US-Gesetzgebung darf dieses Instrument nur von einem
Arzt oder im Auftrag eines Arztes gekauft werden.
BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl besteht aus
Edelstahlschleusen, die teleskopartig verwendet werden. Die Innenschleusen

weisen eine Nennldnge von 25 cm auf und sind mit einem Nenn-
Innendurchmesser von 9, 10 und 12 Fr. erhaltlich.

VERWENDUNGSZWECK
Das teleskopartige Byrd Schleusen-Set aus Edelstahl ist fir die Verwendung
an Patienten vorgesehen, bei denen eine perkutane Dilatation von Gewebe
erforderlich ist, das kardiale Elektroden, Verweilkatheter oder Fremdkérper
umgibt.
Ver d mit
Das teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl kann
zusammen mit folgenden Katheter-/Elektroden-Extraktionsinstrumenten
von Cook eingesetzt werden:
Sperrmandrin
Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Polypropylen
Byrd Workstation™
Needle’s Eye Snare® Schlinge
Die Anweisungen im Abschnitt,,Empfehlungen zum Gebrauch” sind fiir jedes
Gerat genau zu befolgen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE
Schleusen durfen nicht gleichzeitig tiber mehr als eine Elektrode eingefiihrt
werden. Andernfalls kann es zu einer schweren GeféBverletzung kommen, u.a.
zu einer Lazeration der Venenwand, die chirurgisch behandelt werden muss.
Bei Verwendung eines Sperrmandrins:
Einen Katheter/eine Elektrode, in dem/der sich ein Sperrmandrin befindet,
nicht im Korper liegen lassen. Der versteifte Katheter bzw. die versteifte
Elektrode oder ein gerissener bzw. verschobener, im Korper belassener
Mandrindraht kann eine schwere GefaBwand- oder Endokardverletzung
verursachen.
Auf den eingesetzten Sperrmandrin darf keine Zugkraft mit Gewichten
ausgelibt werden, da es dabei zu einer Myokardavulsion, Hypotonie oder
einem Riss einer Venenwand kommen kann.
Zu beachten ist, dass eine Elektrode mit einem J-férmigen Retentionsdraht
im Innenlumen (nicht an der AuBenseite der Spirale) moglicherweise nicht
mit dem Sperrmandrin kompatibel ist. Wird der Sperrmandrin in eine
derartige Elektrode eingesetzt, kann es zu einer Protrusion und Migration
des J-formigen Retentionsdrahtes kommen.
Beim Entfernen intravaskuldrer Katheter/Elektroden miissen die relativen
Risiken und Vorteile sorgféltig gegeneinander abgewogen werden, wenn:
das zu entfernende Teil eine geféhrliche Form oder Konfiguration hat
die Wahrscheinlichkeit, dass ein Zerfall des Katheters/der Elektrode zu
einer Fragmentembolie fiihrt, hoch ist
oder Wucherungen direkt am Korpus des Katheters/der Elektrode haften.
Gerate zur Entfernung von Kathetern/Elektroden dirfen ausschlieBlich in
Institutionen, in denen Thoraxoperationen durchgefiihrt werden kénnen,
eingesetzt werden.
Geréte zur Entfernung von Kathetern/Elektroden diirfen nur von Arzten
verwendet werden, die mit den Methoden und diesen Geraten vertraut sind.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Vor dem Eingriff muss die GroBe des Katheters/der Elektrode im Verhaltnis
zur GroBe der LEAD EXTRACTION™ Gerate gepriift werden, um eine mégliche
Inkompatibilitat zu vermeiden.
Wenn nur bestimmte Katheter/Elektroden entfernt werden und ein(e) oder
mehrere dauerhafte(r), intakt implantierte(r) Katheter/Elektroden im Kérper
belassen werden sollen, miissen diese nach dem Eingriff getestet werden, um
sicherzustellen, dass sie durch das Extraktionsverfahren nicht beschadigt oder
verschoben wurden.
Aufgrund des Risikos von Komplikationen wurden von Arzten mit
groBer Erfahrung in diesen Eingriffen fol Bnak
empfohlen:

Vorbereitungen

Eine eingehende Anamnese erheben und nach der Blutgruppe des

Patienten fragen. Geeignete Blutprodukte mussen rasch verfiigbar sein.

Vorsick
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Den Hersteller, die Modellnummer und das Implantationsdatum des/der
zu entfernenden Katheters/Elektrode ermitteln. Zustand, Art und Position
des Katheters/der Elektrode mittels Rontgen und Echokardiographie
beurteilen.
Der Eingriff muss in einem Operationssaal durchgefiihrt werden, der mit
Réntgenanlagen hoher Qualitét, Schrittmachergeréten, einem Defibrillator
sowie Thorakotomie- und Perikardpunktionsinstrumenten ausgestattet
ist. Echokardiographie und Thoraxoperationen sollten ohne Verzégerung
durchgefiihrt werden kénnen.
Den Thorax des Patienten fir eine mégliche Thorakotomie vorbereiten
und mit sterilen Tiichern abdecken. Fiir einen (evtl.) femoralen Zugang die
Leistengegend des Patienten vorbereiten und abdecken.
Falls erforderlich, muss ein zweiter Schrittmacher zur Verfiigung stehen.
Ausreichend viele Schleusen, Sperrmandrins, Mandrins zum Abschrauben
der Elektroden mit Fixiervorrichtung, Schlingen und Zubehor missen
ebenfalls verfligbar sein.
Eingriff
ALLE Katheter-/Elektroden- und Schl ipul
unter Durchleuchtungskontrolle durchgefiihrt werden. EKG und
arterieller Blutdruck missen kontinuierlich wahrend des Eingriffs und
postoperativ iberwacht werden.
Bei Anwendung von Schleusen oder Schleusensets sind die folgenden
VorsichtsmaBnahmen einzuhalten:
Vor Anwendung von Schleusen muss der extravaskuldre Verlauf des
Katheters/der Elektrode genau tberprift werden, um sicherzustellen,
dass alle Nahtmanschetten, Fiden und Fixiermaterialien entfernt
wurden.
Das teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl sollte nur
so weit wie minimal erforderlich in das Gefaf eingefiihrt werden.
Beim Vorschieben von Schleusen muss eine geeignete Technik
angewendet und ein adaquater Zug auf den Katheter/die Elektrode
(Uber einen Sperrmandrin oder direkt) ausgetibt werden, um
Verletzungen der GefaBwand zu vermeiden.
Sollte ausgepragtes Narbengewebe oder Verkalkung ein sicheres
Einflihren der Dilatatorschleuse verhindern, muss eine andere
Methode erwogen werden.
UbermiBiger Kraftaufwand mit intravaskularen Schleusen kann
Verletzungen am GeféBsystem verursachen, die chirurgisch behoben
werden mussen.
Sollte der Katheter/die Elektrode reif3en, muss das Fragment beurteilt und,
wenn angezeigt, entfernt werden.
Sollte sich eine Hypotonie entwickeln, muss der Zustand des Patienten rasch
beurteilt und eine geeignete Behandlung eingeleitet werden.
Da sich die Technologie der Katheter/Elektroden sténdig dndert, eignet sich
dieses Gerat moglicherweise nicht zur Entfernung aller Arten von Kathetern/
Elektroden. Bei Fragen oder Bedenken bezuglich der Kompatibilitat des
Gerétes mit bestimmten Kathetern/Elektroden den Hersteller des Katheters/
der Elektrode benachrichtigen.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

unerwii
Mégliche unerwiinschte Ereignisse bei einer intravaskuldren Extraktion
von Kathetern/Elektroden (Reihenfolge nach Haufigkeit):

Verschieben oder Schidigung nicht zu entfernender Katheter/

Elektroden

Brustwandhématom

Thrombose

Arrhythmien

Akute Bakteriamie

Akute Hypotonie

Pneumothorax

Schlaganfall

Migration eines Fragments des Katheters/Objektes

Lungenembolie

Lazeration oder Riss von Geféen oder Myokard

Hamoperikard/Perikarderguss

Herztamponade

Hamatothorax

Herzstillstand

Tod

GEBRAUCHSANWEISUNG

Empfehlungen zum Gebrauch: Teleskopartiges Byrd Dilatatorschleusen-Set
aus Edelstahl

HINWEIS: AuBer dem Abschnitt, Empfehlungen zum Gebrauch” fir dieses
Gerat muss auch der nachste Abschnitt in dieser Packungsbeilage, ,Klinische
Empfehlungen zur Entfernung von Elektroden oder Kathetern: Superiorer
Zugang"” befolgt werden.



Das teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl sollte nur so
weit wie minimal erforderlich in das Gefas eingefuhrt werden. Wird das
teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl zusammen mit einem
Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Polypropylen verwendet, ist das Schleusenset
aus Edelstahl nach Einfiihrung in das GefaR (nur so weit wie minimal
erforderlich) gegen ein Schleusenset aus Polypropylen auszuwechseln.
Nach Einfiihren des Byrd Dilatatorschleusen-Sets aus Polypropylen in das
Geféa werden die Dilatatoren lber den Katheter/die Elektrode teleskopartig
vorgeschoben, wobei ein gleichbleibender Zug auf den Katheter/die
Elektrode ausgetibt wird.
Bei Anwendung von Dilatatorschleusen oder Schleusensets sind die
folgenden VorsichtsmalBnahmen einzuhalten:
Vor Anwendung der Dilatatorschleusen muss der extravaskulare Verlauf
des Katheters/der Elektrode genau tiberpriift werden, um sicherzustellen,
dass alle Nahtmanschetten, Faden und Fixiermaterialien entfernt wurden.
Das teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl sollte nur so
weit wie minimal erforderlich in das GefaB eingefiihrt werden.
Beim Vorschieben der Dilatatorschleusen muss eine geeignete Technik
angewandt und ein adaquater Zug auf den Katheter/die Elektrode (iber
einen Sperrmandrin oder direkt) ausgetibt werden, um Verletzungen der
GefaBwand zu vermeiden.
Sollte ausgepragtes Narbengewebe oder Verkalkung ein sicheres
Einfiihren der Dilatatorschleuse verhindern, muss eine andere Methode
erwogen werden.
UberméBiger Kraftaufwand mit intravaskuldren Dilatatorschleusen kann
Verletzungen am GeféBsystem verursachen, die chirurgisch behoben
werden miissen.
WARNHINWEIS: Beim Einsatz von Dilatatorschleusen oder Schleusensets darf
nie mehr als ein Schleusenset gleichzeitig in eine Vene eingefiihrt werden.
Andernfalls kann es zu einer schweren GeféBverletzung kommen, u.a. zu einer
Lazeration der Venenwand, die chirurgisch behandelt werden muss.
1. Die Schleusen, wie im nachsten Abschnitt dieser Packungsbeilage,
3.Teil von Klinische Empfehlungen zur Entfernung von Elektroden
oder Kathetern: Superiorer Zugang” beschrieben, tiber die Elektrode
vorschieben, wobei sich die Innenschleuse in der AuBenschleuse befinden
muss, damit die Teleskopfunktion angewandt werden kann.
2. Nach Uberpriifung, ob das Set nur so weit wie minimal erforderlich
in das GefaB eingefiihrt wurde, sollte das teleskopartige Byrd
Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl gegen ein geeignetes Byrd
Dilatatorschleusen-Set aus Polypropylen (gleiche GréBengruppe oder
kleiner) wie nachfolgend beschrieben ausgewechselt werden.
Die Innenschleuse aus dem teleskopartigen Byrd Dilatatorschleusen-
Set aus Edelstahl entfernen und gegen die Innenschleuse des Byrd
Dilatatorschleusen-Sets aus Polypropylen mit der gleichen GroRe
oder kleiner (z. B. GroBe A, B oder C) auswechseln. Die Polypropylen-
Innenschleuse etwas in das Gefaf3 vorschieben. Den Zugang
mit der Polypropylen-Innenschleuse offen halten, die Edelstahl-
AuBenschleuse entfernen und gegen die Polypropylen-AuBenschleuse
auswechseln.
Muss ein kleineres teleskopartiges Byrd Dilatatorschleusen-Set aus
Edelstahl nach Herstellung des Venenzugangs gegen ein groBeres
Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Polypropylen ausgewechselt werden,
die teleskopartige Byrd Dilatatorschleuse aus Edelstahl entfernen und
anschlieBend das gréBere Schleusenset aus Polypropylen einfiihren.
3. Furr das Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Polypropylen den Abschnitt
,Empfehlungen zum Gebrauch” befolgen und den 3. Teil von Klinische
Empfehlungen zur Entfernung von Elektroden oder Kathetern: Superiorer
Zugang"” im nachsten Abschnitt dieser Packungsbeilage beachten.
Klinische Empfehlungen zur Entfernung von Elektroden oder Kathetern:
SUPERIORER ZUGANG
Aufgrund klinischer Erfahrungen mit der Entfernung von Elektroden konnten
zahlreiche Empfehlungen fiir Methoden zur Entfernung von Elektroden
mit superiorem bzw. femoralem Zugang gegeben werden. Arzte mit
umfangreicher Erfahrung in der Entfernung von Elektroden empfehlen
folgende Methoden mit superiorem Zugang.
1. Teil. Allgemeine Empfehlungen fiir den Zugang zum Katheter/zur
Elektrode
1. Das proximale Ende des Verweilkatheters/der Elektrode freilegen und
den Katheter/die Elektrode von evtl. vorhandenen Anschliissen trennen.
2. Alle Faden und Fixiermaterialien entfernen.
HINWEIS: Da es sehr viele verschiedene Implantationsmethoden
gibt, kénnen Katheter/Elektroden auf verschiedenste Arten bei der
Implantation fixiert werden. Die Operationsstelle genau untersuchen, ob
alle Nahtmanschetten, Fiden und Fixiermaterialien, die verdeckt oder
schwer zu sehen sind, entfernt wurden.
3. Alle evtl. vorhandenen proximalen Anschlussteile mit einer
Schneidzange oder einem anderen Schneidinstrument abschneiden.
Dabei ist es wichtig, den Katheter/die Elektrode so nahe dem
Verbindungsstiick wie moglich (jedoch nach einer evtl. vorhandenen
Klemmverbindung) abzuschneiden und den verbleibenden Teil des
Verweilkatheters/der Elektrode so lang wie mdglich zu lassen. Beim
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Abschneiden einen Verschluss des Innenlumens (oder der Spirale) des
Katheters/der Elektrode vermeiden.

HINWEIS: Nicht am Katheter/an der Elektrode ziehen, da er/sie sich
dehnen, verbogen werden oder reif3en kann, wodurch die Entfernung
erschwert wird. Bei einer Schadigung der Elektrode kann der
Sperrmandrin u.U. nicht durch das Lumen gefiihrt werden, und/oder eine
Dilatation des Narbengewebes erschwert sein.

2. Teil. All i p zur d eines Sperrmandrins
4. Es wird empfohlen, einen Sperrmandrin (Cook) durch das Innenlumen
des Katheters/der Elektrode einzuftihren, um diesen/diese bei der
Dilatation des umgebenden Gewebes zu stabilisieren. Die Anweisungen
im Abschnitt,,Empfehlungen zum Gebrauch” fir den Sperrmandrin sind
genau zu befolgen:

A. Freilegen der inneren Spirale des Katheters/der Elektrode

B. Uberpriifen der Durchgingigkeit des Spiralenlumens

C. Festlegen der richtigen GroBe des Sperrmandrins aufgrund des

Innendurchmessers des Katheters/der Elektrode

D.Vorschieben des Sperrmandrins zum distalen Ende des Katheters/

der Elektrode

E. Arretieren des Sperrmandrins
WARNHINWEIS: Zu beachten ist, dass eine Elektrode mit einem J-formigen
Retentionsdraht im Innenlumen (nicht an der AuBenseite der Spirale)
maoglicherweise nicht mit dem Sperrmandrin kompatibel ist. Wird der
Sperrmandrin in eine derartige Elektrode eingesetzt, kann es zu einer
Protrusion und Migration des J-formigen Retentionsdrahtes kommen.
5. Solange die Katheter-/Elektrodenisolierung nicht beschéadigt, abgenutzt
oder zu dlinn ist, eine Ligatur oder eine Kompressionsspirale (Cook)
am proximalen Ende des Katheters/der Elektrode anbringen. Dabei die
Isolierung gegen die Spirale und den Sperrmandrin driicken, um eine
Dehnung von Spirale und Isolierung zu verhindern. Die Ligatur kann am
Schlaufengriff befestigt werden.
6. Bei Kathetern/Elektroden mit Fixiervorrichtung versuchen, den
Katheter/die Elektrode durch Drehen des Katheters/der Elektrode (und
ggf. des Sperrmandrins) gegen den Uhrzeigersinn abzuschrauben.
7. Den Katheter/die Elektrode vorsichtig zuriickziehen, um festzustellen,
ob er/sie noch im Gewebe fest sitzt. Wenn sich der Katheter/die Elektrode
ausreichend vom Gewebe gel6st hat, vorsichtig am Sperrmandrin (sofern
verwendet) und am Katheter/an der Elektrode ziehen, um ihn/sie zu
entfernen.
HINWEIS: Wenn der Sperrmandrin nicht verwendet wird, muss beachtet
werden, dass eine Schadigung des Katheters/der Elektrode durch
Ziehen ein spateres Durchschieben des Sperrmandrins durch das Lumen
verhindern und/oder eine Dilatation des Narbengewebes erschweren
kann.
HINWEIS: Beim Entfernen einer permanenten Schrittmacher-Elektrode
muss beachtet werden, dass die Elektrodenspitze in einem oberen
GefaB hangen bleiben kann, wenn sich die Elektrode wéhrend des
Extraktionsvorganges spontan |6st. Oft miissen Dilatatorschleusen
mindestens bis in die V. anonyma vorgeschoben werden, um die
Elektrodenspitze aus dem Narbengewebe an der Veneneintrittsstelle zu
entfernen und damit eine Venotomie zu vermeiden.
8. Wenn der Katheter/die Elektrode durch leichtes Ziehen nicht vom
GefaR gelost werden kann, kénnen Dilatatorschleusen oder andere
Extraktionsinstrumente ein Losen des Katheters/der Elektrode aus einer
Gewebeeinkapselung wie folgt ermoglichen:

Die proximale Schlaufe des Sperrmandrins (sofern verwendet)

zusammenfalten.

Die Dilatatorschleusen (oder ein anderes Extraktionsinstrument) Giber

die zusammengefaltete proximale Schlaufe des Sperrmandrins (sofern

verwendet) vorschieben.
HINWEIS: Beim Einsetzen von Dilatatorschleusen oder Dilatatorschleusen-
Sets (Cook) sind die weiter unten beschriebenen ,Allgemeinen
Empfehlungen” zu beachten und die Anweisungen im Abschnitt
+Empfehlungen zum Gebrauch” fiir die jeweilige Schleuse bzw. das
Schleusenset genau zu befolgen.

3. Teil. fi zum h von Dil

Allgemeine Empfehlungen
Byrd Dilatatorschleusen-Sets sind aus Edelstahl und Polypropylen
erhéltlich. Teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Sets aus Edelstahl
werden nur so weit wie minimal erforderlich in das Geféa eingefiihrt
werden. Danach wird das Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl gegen
ein Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Polypropylen ausgewechselt. Nach
Einfiihren des Dilatatorschleusen-Sets aus Polypropylen in das Gefal
werden die Schleusen iiber den Katheter/die Elektrode teleskopartig
vorgeschoben, wobei ein gleichbleibender Zug ausgeiibt wird.

Wenn Narbengewebe das Einfiihren eines Byrd Dilatatorschleusen-Sets
aus Polypropylen in das Geféf erschwert, kann das teleskopartige Byrd
Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl fiir den Zugang zum GefaB3 benutzt
werden (siehe ,Empfehlungen zum Gebrauch” fiir das teleskopartige Byrd
Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl).
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Die verwendeten Dilatatorschleusen sollten gro genug sein, dass sie tiber
dem Katheter/der Elektrode vorgeschoben werden kénnen, ohne dass
sich der Katheter/die Elektrode wolbt oder sich die Isolierung in Falten
legt, sie sollten jedoch nicht zu locker sitzen.

Dilatatorschleusen miissen immer unter Durchleuchtungskontrolle
vorgeschoben werden. Schleusen dirfen nicht gleichzeitig tiber mehr

als einen Katheter bzw. eine Elektrode vorgeschoben werden. Auf

den Katheter/die Elektrode muss immer ein addquater Zug ausgeiibt
werden, damit die Dilatatorschleusen vorgeschoben und im GefaR richtig
gefiihrt werden kénnen. Bei zu geringem Zug kénnen die Schleusen

eine Venenruptur verursachen. Bei zu starkem Zug kann es zu einer
Myokardavulsion kommen.

HINWEIS: Die Anweisungen im Abschnitt,,Empfehlungen zum Gebrauch”
fur die spezielle Art der benutzten Schleuse bzw. das benutzten
Schleusenset miissen genau befolgt werden.

9. Das proximale freie Ende des Katheters/der Elektrode in das distale
Ende des teleskopartigen Schleusensets einflihren, wobei sich die
Innenschleuse in der entsprechenden AuBenschleuse befinden muss,
damit die Teleskopfunktion angewandt werden kann. Den Katheter/

die Elektrode vorschieben, bis er/sie vollstandig aus dem anderen
(proximalen) Ende des Schleusensets austritt.

10. Auf den Katheter/die Elektrode und/oder seinen/ihren Fiihrungsdraht
bzw. den Sperrmandrin (sofern verwendet) einen entsprechenden
Riickhaltedruck bzw. Zug austiben. Das ist wichtig, damit das Schleusenset
sicher tiber den Katheter/die Elektrode gefiihrt werden kann. Bei
unzureichendem Zug kann sich der Katheter/die Elektrode wolben, sodass
das Schleusenset nicht richtig vorgeschoben werden kann.

HINWEIS: Sollte sich der Katheter/die Elektrode verwickeln, konnen andere
Extraktionsinstrumente wie Greifinstrumente, J-férmige Fiihrungsdrahte,
steuerbare Katheter oder Kérbchen benutzt werden, um den Katheter/
die Elektrode zu fassen und zu begradigen, bevor die Dilatatorschleuse
eingefiihrt wird.

11. Die Innenschleuse unter Durchleuchtungskontrolle entlang dem
Katheter/der Elektrode und wenn nétig ins GefaR vorschieben und dabei
auf den Katheter/die Elektrode einen Zug ausiiben. Die AuBenschleuse im
GefaB tiber die Innenschleuse schieben.

12. Bei Anwendung des teleskopartigen Byrd Dilatatorschleusen-Sets

aus Edelstahl ist das Di Set aus Edelstahl nach
Uberpriifung der Einfiihrung in das GefaR (nur so weit wie minimal
erforderlich) gegen das Byrd Dil Set aus Polypropy

auszuwechseln, wie in den ,Empfehlungen zum Gebrauch” fiir das
teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl beschrieben.

13. Die Innen- und AuBenschleuse alternierend teleskopartig vorschieben
(und dabei einen addquaten Zug auf den Katheter/die Elektrode und/oder
seinen/ihren Fiihrungsdraht bzw. den Sperrmandrin ausiiben), bis sich
der Katheter/die Elektrode aus dem Gewebe |6st. Im Allgemeinen sollte
die Innenschleuse nicht weiter als 4 cm tiber die AuBenschleuse hinaus
vorgeschoben werden.

HINWEIS: Schleusen mussen immer unter Durchleuchtungskontrolle
vorgeschoben werden, um ein Abscheren des Katheters/der Elektrode
bzw. eine GefaBruptur zu vermeiden. Weiterhin einen adédquaten Zug

auf den Katheter/die Elektrode (bzw. den Sperrmandrin) austiben. Den
Eintrittswinkel so anpassen, dass die Schleusen parallel zum Katheter/
zur Elektrode im Gefaf liegen, um die Kriimmung der Schleuse beim
Vorschieben zu minimieren. Ein Drehen der Schleusen wéhrend

des Vorschiebens erleichtert méglicherweise das Vordringen durch
ausgepragtes Narbengewebe.

HINWEIS: Wenn sich die Isolierung ablost und die innere Spirale sichtbar
wird, die Spitzen der Schleusen beobachten, um sicherzustellen, dass

sie sich nicht spalten oder einreien, da dies zu einer Verletzung des
GefaBes fiihren kann. Bei Bedarf einen Katheter oder eine kleine Schleuse
derselben GroRe wie die Isolierung tiber den freiliegenden Draht
schieben.

HINWEIS: Wenn sich die Schleusen nach anfénglichem problemlosen
Vorschieben nicht weiter bewegen lassen oder das Vorschieben der
Schleusen schwierig ist, eine Schleuse nach der anderen entfernen und
ihre Spitzen Uberpriifen; wenn diese verdreht sind, gegen ein neues Set
auswechseln.

HINWEIS: Beim Fiihren der Elektrode um eine Biegung das Ende der Spitze
(wenn gebogen) an der Innenseite der Biegung halten.

HINWEIS: Beim Vorschieben der Innenschleuse tiber die Ringelektrode
eines bipolaren Kabels ist Vorsicht geboten. Wenn sich der Draht verfangt,
kann er rei3en.

14. Sollte sich eine kardiale Elektrode nicht gel6st haben, wenn sich

die Schleusen nahe dem Myokard befinden, die AuBenschleuse so
positionieren, dass das stumpfe Ende auf das Myokard gerichtet ist.

Die Innenschleuse mehrere Zentimeter zuriickziehen. Wie folgt einen
Gegenzug mit der AuBenschleuse austiben:

Die AuBenschleuse 1 cm von der Herzwand entfernt gut festhalten und
den Sperrmandrin unter gleichméBiger Kraftanwendung zuriickziehen.
Die Pacing-Spitze wird in die Schleuse gezogen. Drehen der Schleuse kann
ein Losen der Spitze erleichtern.
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15. Sobald der Katheter/die Elektrode entwirrt und aus dem
Gewebe gel6st ist, den Katheter/die Elektrode, den Sperrmandrin
(sofern verwendet) und die Dilatatorschleusen (bzw. ein anderes
Extraktionsinstrument, sofern verwendet) entfernen.

LIEFERFORM

Mit Ethylenoxidgas sterilisierte Einmalartikel in AufreiBverpackungen. Das Produkt
ist steril, wenn die Verpackung ungeoffnet oder unbeschadigt ist. Verwenden
Sie das Produkt bitte nicht, wenn Sie Zweifel an der Sterilitét haben. Dunkel,
trocken und kiihl lagern. Vermeiden Sie Lichteinwirkung tber langere Zeit.
Untersuchen Sie das Instrument sorgfaltig nach dem Herausnehmen aus der
Packung und stellen Sie sicher, dass keine Beschadigungen vorliegen.

LAGERBEDINGUNGEN

/s

PR
T Vor Nésse schiitzen

1/
@2 Vor Sonnenlicht schiitzen

7

Y
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Zet TNAEcKOMKWV Bnkapwv Siactodéa and avoéeidwro xaAuBa Byrd
m H opoomovsiakn vopoBeaia Twv H.IM.A. ieplopilel Tnv moAnon
NG CUOKEUNG QUTAG HOVOV OF 1aTPd 1} KATOMIV EVTOARG 1aTPOU.
MEPITPA®H THEZ XYZKEYHZ
To oet tNAeckomkwv Bnkapiv Stactoréa and avogeidwto xdAuBa Byrd
anoteheitat amd Bnkdpla avo&eidwtou xdAuBa Ta omoia xpnotpomolouvTal He

TNAECKOTIKOG TPOTO. TO OVOHACTIKO HIKOG TWV ECWTEPIKWY ONKapIdV givat
25 cm Kat S1aTiBevTal e OVOUAOTIKEG ECWTEPIKEG Stapétpoug 9,10 kat 12 Fr.

ENAEIZEIZ
To oeT TNAeoKOTKWV Bnkapiwv amd avo&eidwto xdAuBa Byrd mpoopiletal
yla xprion o€ acBeveig mou xprilouvv Sladeppikrc SIa0TOMG L0TOY, 0 0mmoiog
TEPIBANEL KAPSIOKEG AmaYWYEG, HOVIHOUG KAOETAPEG Kat Eéva owpata.
Xprion pe GAAeG CUOKEVEC
To et tNAeoKomMK®WV OnKapiwv StacTtohéa and avo&eidwto xahuBa Byrd
UmopEi va xpnotpomoindei o€ ouVSUAOUO HE TIG AKOAOUBEG CUOKEVES
e€aywync kabetpa/amaywyrig g Cook:
STeNeOG aoPANong
ZeT Onkapiwv SlaoToléa Byrd - moAumpomuévio
Byrd Workstation™
Bpoxog Needle's Eye Snare®
BeBaiwbeite 0TI akolouBeite MPOOEKTIKA TIG «TPOTEIVOUEVES 08NYiEC Xpriong»
yla K4Be GUOKEUT) TIOU XPNOIHOTTIOIEITE.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwot.

MPOEIAOMNOIHZEIZ
‘Otav xpnotpomolgite Bnkdapla, Unv elodyete ta Bnkdapla mavw anod
TIEPIOCOTEPEG amd pia amaywyég kabe gopa. Evééxetat va ouppei fapia
ayyetakr) BAEBN, cupmephapBavopévng NG oxaong Tou GAEBIKOL TOIXWHATOC,
n omoia Xpri{el XEIPOUPYIKIG AMOKATACTAONG.
‘Otav XpnOIHOTIOIEITE OTENES ACPANONG:
Mnv eykataleimete évav kaBetrpa/pia amaywyr o évav acBev pe
OTEINES A0PANONG akdpa 0T 80N Tou, EVTOE Tou KABETHPa/TNG
amaywyng. Evéxetal va mpokAnBei Bapia BAGRN Tou ayyeiakoul 1 Tou
£vEOKaPSIAKOU TOIXWHATOG artd ToV KABETAHPA/TNY amaywyr| Tou €xel
oKkAnpuvBei 1y amé Tn Bpavon 1 TN UETAVACTEUON TOU EYKATANEIMHEVOU
OGUPHATOC TOU OTEINEOU.
Mnv e@appolete €NEn pe Bapog oe évav elcayBévia oTelled aopaliong,
16T evdéxeTal va mpokAnBei amdomaon Tou puokapdiov, umdtaon 1 prgn
TOU PAEPBIKOU TOIXWHATOC.
TvwpileTe OTI pia anaywyn mou €xel oUPHA CUYKPATNONG OXUATOG J, TO
oroio KatahapPavel Tov e0wTePIKO AUNS TG (avTi va BpiokeTal eKTog
™G omeipag), evEEXeTal va pnv €ivat cupPartr pe To oTeNed aoEAong.
H e16aywyr) Tou oTeNeol aoPANIONG O pa TETOLA amaywyr| VEEXETal va
£XEl WG amoTéNeopa TPOEEOXT Kal TMOAVI| HETAVATTEUOT TOU CUPUATOG
OUYKPATNONG OXAHATOG J.
S TaBUioTE TOUG OXETIKOUG KIVEUVOUG Kal T OXETIKA OQENN TwV S1adIKacIDV
apaipeong Tou evdayyelakol KaBETPa/TNG EvEayYEIaKNC amaywyng oTiq
TIEPITTWOELG OTTOU:
To oTolxeio mou Ba apaipedei éxel emkivuvo oxrpa i emkivéuvn
Sapdpewon,
n mBavotnta Slaomacng Tou KABETHPA/TNG amaywyng HE amOTEAECHA
£uBolry Bpavopatog givat uynAr,
1} ol eKBAACTHOEIG Eival AUESA TTPOOKOMNHEVEG OTO CWHA TOU KABETApa/
e amaywync.
TUOKEVEG agaipeon  KABETpa/anaywyrg TPETEL va XPNotUomolouvTal Hovov
o€ 1I5pupaTa pe BwPAKOXEIPOUPYIKEG SUVATOTNTEG.
Ol BUOKEVEG aPaipeong KABETHpa/anaywyng MPEMEL va XpnotpomolovvTat
HoOvoV amd 1aTPoUG PE YVWOEIG OTIG TEXVIKEG KAl TIG CUOKEVEG yla apaipeon
KaBeTripa/anaywyng.

NPOOYAAZEIZ

Mpw a6  Stadikacia, e€€TA0Te To péyeBOC Tou KABeTPa/TNG amaywyng

o€ oxéon Me To péyefog Twv ouokeuwv LEAD EXTRACTION™ yia Tov
TPoadloplopo mbavrg acupBatotnTac.

EQv agaipeite eKAeKTIKA KABETPEC/AMAYWYEG E OKOTIO VA APHOETE ABIKTOUG
£vav 1 TEPICCOTEPOUG EUPUTEVHEVOUG XPOVIOUG KABETHPEC/AMaywYEG, Ot
KaBeTrpec/amaywyég mou Sev mpoopilovTal va agaipeBouv mpémel otn
Ouvéxela va eENEyxovTal, £T01 WOTE va SIa0QaNOTE] 6Tt Sev €xOuV UMOOTEL
{nud ry amokoAnBei kata tn Siapkeia TG Sladikaoiag eEaywync.
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NGyw Tou KivEUvou EMMAOK®WY, Ol 1aTPOi KE 1S1aiTEPN EPMEIpia oTn
Sadikacia autr cucTiivouy Tig akOAouBeg mpouAagerg:
Mpostolpacisg
N&Bete MARPEG 10TOPIKO Tou aoBevolg, oupmephapBavopévng g opadag
aipatdg tou. Mpénet va undpyouv dueca Stabéotpa KataMnAa mpoidvta
aipatog.
E€akpIBWOTE TOV KATAOKEVAOTH, TOV ApIBUO HOVTEAOU Kal TNV NUEPOUNVIa
EPPUTEVONG TOU KABETHPA/TNG amaywyng mou Ba agaipedei. Ektehéote
QAKTIVOYPAQIKH/NXOKapSl0ypa@Ikr agloAdynon Tng Kataotaong, Tou
TOTIOU KAl TNG B£0NC TOU KABETPA/TNG AMTayWyNG.
Xpnotomoiote pia aiouvoa Sadikaoiag mou Stabétel eomhiopud
AKTIVOOKOTINONG LYNAG ToldTNTag, EEOMAIOHO BnpatodoTnong,
amvidwTr, 8ioko BwPEAKOTOUNG Kat §{oKo TEPIKAPSIOKEVTNONG.
Mpémet va undpxetl apeca StaBéoiun n Suvatdtnta mpaypatonoinong
nxokapdioypagiag Kat KapS100wpaKoXEIPOUPYIKNG.
MpogTtolpdoTe/kahiyte pe 086vio Tov Bwpaka Tou acBevouc yia mbavr
Bwpakotopr. MpoeTolpdoTe/KaNOPTE pe 086VIO T BouPwVIKA XwpPa Tou
aoBevoug yia pnpiaia mpooniélaon i mbavr pnpiaia mpooméAaon.
E€aogpaliote epedpikn Pnpatoddtnon dnwg eival anapaitnTo.
Na éxete SlaB€o1un pia ekTeTapévn cuAoy OnNKApIWY, OTENEDV
ao@ANONG, OTENeWV yia EeRidwpa evepywy amaywywv KaBrlwong,
Bpoxwv kat eE0TMOHOU TTAPENKOPEVWV.
Awadikacia

pnow pakoloudnon katda m Sidp

OAQN TWV XEIPICHWYV TOU KABETIPa/TNG amaywyng Kail Tov 8nkapiov.
MNapakohouBeite To HKI Kat TNV apTnpIaKr TEcn TOU QipaTog CUVEXWG
kaBoAn ) Sidpkela g Stadikaciag Kat Katd Tn SIAPKEIa TG AVAKTNONG.
Edv xpnotpomoleite Onkdpia rj €T OnNKapliv, Oa MPEMEL va TNPHCETE TIC
TIAPAKATW TPOPUAAEEIG:
Mptv amd ) xprion Onkapiwy, ivat amapaitnTo va emOewproeTe
TIPOCEKTIKA TNV e§wayyelakr) 086 Tou KABETAPaA/TNG anaywyng £T0t
WOTE va S1aoPaNICTEL N aPaipecT OAWV TWV XITWVIWV PAUHATWY, TwV
PAHHATWY Kat TV UNKWV OTEPEWONG.
To o€t tNAeokomKwy Bnkapwv Slactoléa and avoeibwto xaAuBa
Byrd mpémel va xpnOIHOTOIEITal HOVOV Yia TNV EAAXIOTN anapaitnTn
gicodo oTo ayyeio.
Katd v mpowbnon Bnkapiwv, XpnotHoToLeiTe KATAMNAN TEXVIKNA
OnKaplov kat S1aTnPEiTe EMAPKI TAoN 0ToV KABETAPa/oTNV anaywyn
(Héow oTeNeoL aopANonG fy ameuBeiac), £T0t WOTe va amotparnel
TuXOV BAGPN OTa ayyEIaKA TOlXWHATA.
Edv n mapoucia umepBoAikol oUADSOUG IGTOU 1) AMOTITAVWONG
QAMOTPETIEL TNV ACPAAr TTPowBNoN Twv OnNKaptwv S1a0ToNEq, EEETAOTE
TO EVOEXOHEVO XPHONG EVAANAKTIKAG TPOOTIEAAONC.
H doknon umepPolikr¢ SOvapng oe Bnkdpla mou xpnotponotovvTat
evdayyelakd umopei va mpokaAéoel BAAPN 0To ayyelakd CUCTNHA TTOU
va amaitel XELPOUPYIKH amokatdotaon.
Edv umooTei prén o kabetripac/n amaywyr), a§lohoynoTte To Opavopa kat
QVOKTAOTE TO 6N evoeikvuTal.
Edav avarmtuyBei umotaon, a§loAoynoTe TNV TAXEWG KAl QVTIMETWTTIOTE TNV PE
oV KatdAnAo Tpdro.
NOyw TG Taxéwg eEENICOOHEVNG TEXVONOYIAG KABETHpwv/amaywywy, n
OUOKELN auTr evaéxeTat va pnv givatl KatdAnAn yia Tnv a@aipeon 6Awv Twv
TOMWV KABETAPWV/amaywywv. EQv udpxouV EpWTAGCEIG 1} AVNOUXIEC OXETIKA
He TN oupPBaTéTNTA TG CUCKEUAG AUTHG LE GUYKEKPIUEVOUG KABETHPES/
QTTAYWYEC, EMMKOIVWVIOTE HE TOV KATAOKEVAOTH TOU KABETAPA/TNG amaywyng.

T€ aK’

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
AvvnTikég avemOUpNTEC eVEPyELEg
Ot SuvnTIKEG avemBUUNTEC eVEPYELEC TTOU OxeTiovTal e TN Stadikacia Tng
£vOAYYEIAKNG EEQYWYNC TwV KABETpwv/anaywywv mepthapBavouy Tig
aKohouBe¢ (mapatiBevral pe Tn oglpd avgavopevng SuvnTiknG emidpacnc):
amokéMnon 1 mpdkAnon PAGPNG oe kaBetipa/amaywyn un oTéxo
AHATWHA BWPAKIKOU TOLXWHATOG
Opoppwon
appubpieg
ofeia Baktnpidlatpia
o&eia umdtaon
TIveupoBwpakag
QYYEIAKO EYKEPANIKO EMEICOSI0
Opavopa TToU PHETAVAOTEVEL amd TOV KABETAPA/AVTIKEIHEVO
TIVEUHOVIKY| EUBONA
oxaon 1 pri§n ayyelakwv Sopwv Tou puokapdiou
aipornepikapdio/mepikapdiakn cuANoyn
KAPSIAKOC EMMWUATIOHOC
aipoBwpakag
kapdiakn avakonm
Bavarog
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OAHTIEZ XPHIHZ
Mpotevdpeveg 0dnyieg xpriong: ZeT TNAECKOMKWV Onkapiwv Slactohéa and
avogeidwto xaAuBa Byrd
THMEIQZH: EKTOG ané Tnv MPOCEKTIK THENGCN TwV «[pOTEVOHEVWY 08NV
XPNONG» VIOl TN GUCKELN auTH, avaTtpéETe 0To KepdAato «KAvikd Bépata yia
NV aaipeon amaywywy 1y KaBeTipwv: Avw mpoomélacn» mou mapoustaletat
0TV EMGPEVN EVOTNTA TOU TIAPOVTOG EVOETOUL.
To ot TNAeoKomKWV Bnkapiwv SiactoAéa améd avo&eidwto xdAuBa Byrd
TIPETTEL VO XPNOIHOTIOLEITAL HOVOV yia TNV EAAXIOTN amapaitnTn gicodo oto
ayyeio. ‘Otav XpnoIHOTIOIEITAL TO OET TNAECKOMIKWY BnKapiwv SlacToAéa amd
avo&eidwto xdhuPa Byrd og ouvSuacuo pe oeT ONkapIv SlacToléa and
moAuripomulévio Byrd, PETA T eniteuén eAdx1oTng €1l0650L OTO ayyeio, TO
OeT Onkaptv amd avo&eidwto xdAuPa evalacoeTal e éva OET BnKapliv
amnoé moAunpomulévio. Otav emreuyBei €i0050¢ OTO ayyeio HE TO OET OnKaplwy
SiaoToAéa amd moAumponuAévio Byrd, ot iacToAeic mpowBolvTal mavw ané
Tov KaBeTHPa/TNV amaywyn PE TNAECKOTIIKG TPOTIO, eV Slatnpeital oTabepr
TAoN oToV KABETAPA/OTNY amaywyn.
Edv xpnoipomolgite Onkdapia S1a0ToAéwv 1y O€T Bnkapiwy, Oa mpémel va
TNPHOETE TIG TAPAKATW TTPOPUAGEELG:
Mptv amo tn xprion Onkapiiv SlacToléa, givat amapaitnto va
EMOEWPIOETE MPOCEKTIKA TNV EEWAYYEIAKK 080 TOu KABETHpa/amaywyng
£101 WOTE va S1acPANIOTE! N apaipeon OAWV TWV XITWVIWV pAPPATWY, TwV
PAPMATWVY KAl TWV UNKWV OTEPEWONG.
To et TNAeoKOMKWV OnKapiwv SlacTtohéa amod avo&eidwto xaAupa Byrd
TIPETIEL VA XPNOIUOTIOIEITAL HOVOV YIa TNV ENAXIOTN amapaitnTn gicodo
oTo ayyeio.
Kata tyv mpowBnon Bnkapiwv S1a0ToAEd, XPNOIHOTIOLEITE KATAANNAN
TEXVIK BnKaplov kat Statnpeite enapkn Tdon otov kabetripa/otnv
anaywyn (Méow oTeleol aoaNiong i ameuBeiag), £T01 WOTE va amoTpanei
TUXOV BAABN OTa ayYEIOKA TOIXWHOTA.
Edv n mapoucia unepBoAikol oUA®DSOUE IOTOU 1} AMOTITAVWONG ATTOTPETEL
MV acpai mpowbnon Twv Bnkapdv S1acToéa, EEETACTE TO evEeKOpEVO
XPONG EVAMAKTIKAG TTPOCTIENAONC.
H aoknon umepBolikiic Suvapng oe Bnkdapia Slactohéa mou
XpnotpornolovvTal evéayyelakd Umopei va mpokaléoel {NpLd GTO ayYEIaKO
oUOTNPA TIOU Va ATAITE( XEIPOUPYIKH amoKatdaTaon.

MPOEIAOMOIHEH: Otav xpnotpomoleite Onkdpia Slactoléa fi GET BnKapiwy,

HNV €EI0AYETE TEPIOOATEPQ OO €va OET BNKaplol o€ pia PAERa Kabe

popd. Evééxetat va oupPei Bapia ayyeiakn BAaPn, cupmepihapBavopévng

NG 0XAonG Tou PAERIKOV TOIKWHATOG, N omoia XPrilel XEPOUPYIKNG

QAMOKATACTAONG.

1. Me 10 e0wTEPIKS BNKAPI TOMOBETNEVO EVTOG TOU EEWTEPIKOL BNnKaplov
yla TNAEOKOTTIKY A€tToupyia, MPowbroTe Ta Onkdpia mavw anoé Ty
anaywyn, 6mwg mepypdgetal oto pépog Il Tou keahaiov «KMvika
Bpata yia v agaipeon anaywywv 1 KaBeTripwv: Avw TPocTéAacn» mou
TIAPOUCIATETAL OTNY EMOUEVN EVOTNTA TOU TAPOVTOC £VOETOL.
2. 0tav emPBePaiwdei n eAdxotn €icodog oTo ayyeio, To O€T
TNAEoKOTIKWY Bnkapiiv SiacToréa amd avogeidwto xdAuBa Byrd Ba
Tipémel va evaAhayBei pe To katdAnAo o€t Bnkapiwv Slactoéa and
moAumpomuAévio Byrd (iStou iy pikpdTepou peyéBouc) omwe meptypapeTat
TIOPAKATW.

AQaIp£CTE TO E0WTEPIKO BNKAPL A6 TO GET TNAEGKOTIKWV BNnKaplwv

Slaotoéa amd avoleidwto xdAuBa Byrd kal avTikataoTHOTE TO

E TO ECWTEPIKO BNKAPL amo To OeT BnKaplv SlacToléa amd

moAuripomulévio Byrd iSlou i} HikpoTEPOL peyEBOUC (. péyebog

A, B 1y Q). Mpowbrate To e0wTEPIKG BNKAPL AMd TTOAUTIPOTIUAEVIO

ENAXI0TA HECO OTO ayYEio. AlATNPWVTAG TNV €i0080 HE TO ECWTEPIKO

BnKdpt a6 MOAUTIPOTTUAEVIO, AQAIPECTE TO EEWTEPIKO BNKAPL amd

avogeidwTo xahuBa Kat avTIKATAOTHOTE TO HE TO EEWTEPIKO ONKApL

amnoé MoAUTIPOTTUAEVIO.
Edv eivat amapaitnn n evallayr ano GeT TNAECKOTIIKWV OnKapiiv
SlaoTtohéa amé avo&eidwto xdhuPa Byrd pikpotepou peyéBoug oe oeT
Onkapiwv Stactoléa amd moAumpormulévio Byrd peyalitepou peyéBoug,
HETA TV emiteuén GAEPIKIC TPOTRACNG, APAIPECTE TO TNAETKOMIKO
Onkdapt Stactoléa amo avoleidwto xahuBa Byrd kat, Katomiy, eloaydyete
TO OET ONKAPIWVY A6 TOAUTTPOTIUAEVIO HEYAAUTEPOU HEYEBOUC.
3. AkolouBnoTe Tig «[TPOTEVOPEVEG 08NYiEG XPrIONG» YA TO OET ONKAPIOV
Siactohéa amé moAunpomulévio Byrd kat avatpé€te oto pépoc Il Tou
ke@ahaiou «KAvikd Bépata yia v a@aipecn anaywywv 1 KaBetripwv:
Avw TIPOOTIEAACT» TIOU TTAPOUCIAETal OTNV EMMOPEVN EVOTNTA TOU
TapovTog évOeToU.

KAwvika 8épata yia Tnv a@aipgon anaywywv 1 Kabetipwv: ANQ

MPOXNENAZH

H K\VIKR eUMEIpia OTNV a@aipeon amaywywv £xel avadeiel Silapopa MPAKTIKA

BEpaTa yia TIG TEXVIKEG AQaipeCNG amaywywy e Xpron avw 1 pnplaiag

mpooméacnc. Ot LlaTpoi Pe IS1aITEPN EPTEIPIA OTIG TEXVIKEG APaipEong

aAMaAyWYWY £X0UV TIPOTEIVEL TIC AKOAOUBEG CUMBOUAEG VIO AQAipEST AMAYWYWY

He Xprion dvw mpooméAaong.

Mépog I. Fevika Opata yia tnv mp é\aon Tou kaBetipa/tng ywyng
1. ATTOKOAUYTE XEIPOUPYIKA TO £YYUC AKPO TOU HOVIHOU KABETHPa/TNG
anaywyng Kat apaip£oTe Tov Kabetipa/tny anaywyn amd Tig cuvd£oelg
ToU/TNG (EQv €xel OLVSEDEI).
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2. AQaup£oTe OAa Ta LMIKA CUPPAPNG KAl OTEPEWONG.
SHMEIQSH: Eneidn ot S1adikacieg epgUTeuong MoIKINNOUY GNUAVTIKG,
ol KABETAPEC/AMaywy£G HMOPOVV va OTEPEWBOUV pE TTOIKINC TPOTIWY
KATA TN OTIypn TG EReUTELONG. EMBewpriote mpooekTikd Tn Béon, €tat
WOTE va S1a0QaNOETE ATt £XOUV aPaIPEDE OAA TA XITWVIA PAUHATWY, T
PAUHATA Kal Ta UNIKG OTEPEWGNG, TA OTTOIa UITOPEL va amokpUnTovTal iy
va gival adioparta.
3. ATTOKOYTE OGNl Ta £YYUG EEAPTIHATA, EQV UTTAPXOLY, UE XPrioN
YaNSIoTWY | GANwV Komrtpwv. Eival onpavTiko va KOYeTe Tov kabetripa/
NV anaywyr| Mo\ KOVTA 6To UVSEGHO (AANG TTEPA amd TUXOV CUVSECEIG
TITUXWONE) AQrivovTag 600 TTO MAKPY THAKA TOu HOVIHoU KabeTipa/
G anaywyng givat Suvatdv yia Ty epyacia. ATOQUYETE TO KAEIGIHO TOU
£0WTEPIKOL AUAOU (1] TNG OTTEIPAC) TOU KABETHPA/TNG amaywyng 6tav To
KOBETE.
SHMEIQZH: Mnv éAkeTe Tov KaBeTrpa/Tny amaywyn eneidr prmopei va
exTaBsi, va mapapop@wbei 1 va umooTei prén, kabiotwvtag mo Suoxepn
v enakdloudn agaipeon. Tuxov {npid oy amaywyr evoéxeTal va
amotpéel T Siodo evoc oTelheol ac@ANONG HECW TOu aulou r/kal va
KataoTroel mo Suoxepn tn Sidtacn ouAwSoug 1I6Tou.
Mépog Il Fevika Opata yia xprion oteiheol acpaliong
4. E€eTdoTE TO evEeXOHEVO S1650U eVAC aTeINeOL ao@ahiong (Cook)
HEOW TOU EOWTEPIKOU ALAOV TOU KABETAPA/TNG amaywyng yia tn
otabeporoinon Tou KABETHPA/TNG amaywyrg Katd T SIapKela TG
Siataong Twv MEPIBAAOVTWY I0TWV. AKONOUBHOTE TTPOTEKTIKA TIG
«MpoTevdpeveg 0dnyieg XpPoNG» yia To OTEINES aoPANIONG yia va
emtOxeTe Ta akOAouBa:
A. ATokAAUYN TNG ECWTEPIKAG OTIEIPAC TOU KABETAPA/TNG Amaywyng
B. EAeyxo ¢ Batdtntag tou auou g omeipag
C. Mpoacbiopiopd Tou KatdMNnAou pHeyEBOUC TOU GTEINEOU aoPANoNG
He BAon TNV E0WTEPIKN SIAUETPO TOU KABETHPA/TNC amaywyng
D. NpowBnon tou oTeNeol AGPAEAIONG OTNV TIEPIPEPIKT AKPN TOU
KaBeTpa/TNG amaywyng
E. Aopdhion Tou oTetheol acpdaAiong otn B£on Tou
MPOEIAOMOIHEH: N'vwpileTe 6Tt pia amaywyr| ou £xel cUPHA
OUYKPATNONG OXNHATOC J, TO OMMOi0 KATAAAUBAVEL TOV ECWTEPIKO AUAO
™G (avTi va Bpioketal KTOG TNG oTieipag), evoéxeTal va pnv ivat cupBatr
HE To oTeENed aoPANong. H elcaywyr| Tou OTEINEOL A0PAENIONG OF HIat
TETOlA amaywyn VOEXETaL va €Xel we anmoTéeopa poegoxn kat mbavn
HETAVACTEVON TOU OUPHATOG CUYKPATNONG OXApaTog J.
5. EGv n pévwon tou KaBetrpa/tng amaywyng Sev £xet umooTei {nuid,
Sev éxel umoBabpioTei 1 Sev gival mapa mOAD AemTr), §€0Te éva vipa
amolivwong fi xpnotponotote oneipa cuprieong (Cook) oo eyyug dkpo
Tou KaBeTrpa/TNG anaywyrg, cupmélovTag TN uévwaon mavw oTn omeipa
Kal OTOV OTEINES AOPANONG, WOTE VA AMOTPATTEL N TAVUON TNG OTIEIPAG Kat
™G povwonc. Mmopeite va S€oete Tnv amohivwon otn Aafr) Tou Bpoxou.
6. Ma £vav evepyd KaBetrpa/amaywyn KaBRAwong, eMEPROTE va
EePISWOETE TOV KABETHPA/TNV amaywyr} TEPIOTPEPOVTAG APIOTEPOTTPOPA
Tov KaBeTrpa/tnv amaywyn (Kai To oTENed ac@aNiong edv
Xpnotporoleital).
7. TpaBnri&te amald mpog ta miow Tov KaBeTrpa/Tny amaywyn yia va
SlamoTtwoeTe £dv €akoAouBEl va UTTAPXEL EPITAOKT GTOV 10TO. Edv 0
kaBetripag/n amaywyr gival EMApKOE Xahapd péca otov 10T6, TpaBrigte
amald 1o 0TENeS aoPANONG (€Gv XPNOIHOTIOLETAL) Kal ToV KaBeTpa/Tny
amaywyn yla Tov/TnV a@aipéceTe.
SHMEIQZH: Edv Sev éxel xpnotpomoindei oTelhedg acpaniong, va
yvwpiete 6T1 N {NHIA OTOV KABETAPA/CTNV amaywyr mou pokaleital
ENKOVTAC TOV/TNV EVOEXETAL VOl amOTPEWPEL TNV eMakOAoudn Siodo evog
oTelAeol AoPANONG HECW TOU AUAOU H/KAL VA KATACTHCEL TTo SuoxepEr TN
S1a0ToNr TOL OUAWSOUG 10TOU.
THMEIQZH: Edv agaipeite pia amaywyr xpoviag nuatoddtnong,
yvwpilete 6Tt eav ameleuBepwBei autdpata katd tn SLApKela TG
Siadikaoiag e§aywyng, To AKPO TNG anaywyng eVOEXETal va TTAYISEVUTEL 0TO
Gvw ayyelako cvotnua. Ta Bnkdpla SlacTtoléa, Ta onoia mpowBouvtat
TOUAAXIOTOV £wG TV avwvupn GAERa, givat cuxva amapaitnTa yia tnv
£€aywyr Tou AKPOU TNG amaywyr|¢ Héow Tou oLADSOUG 1oToU oTn Béon
NG PAEPIKNG EI0OS0UL Kal yia TNV amo@uyn NG GAEBOTOUNAG.
8. E4v o kaBetiipag/n anaywyr) Sev agaipeital amoé to ayyeio He fma
€\EN, N Xprion Bnkaptwv S1aoToAéa 1 AAWY CUCKEVEWY avAKTNoNG givat
Suvatév va Bondroet 0To SlaxwPIoH6 TOU KABETHPA/TNG amaywyng amd
TUXOV EVOUAAKWON OTOV 10TO, WG EEAG:
ZuPMTUETE ToV £YYUC Bpoxo Tou OTEINEOL acpaliong (edv
Xpnotgoroleitar).
MpowBnoTe Ta Bnkdpta SlaoToAéa (] AN CUCKELT avaKTnoNg)
EMAVW AMmd TOV CUMTTTUYHEVO £yYUG BPOXO TOU GTEINEOD ATPAEAIONG
(edv xpnowomoleitar).
SHMEIQSH: Edv xpnotpomoleite Onkdpia Slactoléa 1j O€T Bnkapiiv
Siaotohéa (Cook), e€eTdoTe Ta «levika Bépata» mou mapouactialovTat
TIAPAKATW Kal, EMIA£0V, AKONOUBNOTE MPOTEKTIKA TIG «TPOTEVONEVEG
odnyieg XpPriong» yla Tov CUYKEKPIUEVO TUTTO BnKaplov 1 GET BnKapiwv.
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Mépog lIl. @pata yia T Xprion Twv Onkapiwv Siactodéa

Fevika Oépara
Ta ot Onkapuwv Stactoléa Byrd eival Siabéotpa og avogeidwto xaAuPa
Kat moAunporuAévio. Ta O€T TNAECKOTIKWV Bnkaptwv StacTtohéa and
avo&eidwto xahuBa Byrd xpnotpomolovvtat yia tnv eAAXIoTn anaipaitntn
£i0080 01O ayyeio. To o€t Onkapiv Slactoléa amd avogeidwto
XGAuBa evaMNAooETal 0T CUVEXELQ HE OET ONKapIV SlacToléa amd
moAunipomuAévio Byrd. Otav emteuyBei £i0080¢ 010 ayyeio pe 1o oeT
Onkaplwv Slactoléa amd moAUTPoTUAéVIo, Ta Bnkdapia mpowBovvTat
Tdvw amd Tov KABETHPA/TNY anaywyr) He TNAECKOTTIKG TPOTIO, VR
Slatnpeital otabepn taon.
Edv n Unmap&n ouhwdoug 10Tov Suoxepaivel TNV €icodo oTo ayyeio
dtav Xpnotporoleital oeT ONKaplV S1a0ToAéA amd TONUTTPOTTUAEVIO
Byrd, e€€TAOTE TO EVOEXOUEVO XPIONG TOU OET TNAECKOTIKWY BNnKaplwv
SlaoTtohéa amé avogeidwto xdAhuPa Byrd yia v emiteuén mpdoPaong
0T0 ayyeio (avatpé€Te oTig «[POTEIVOHEVEG 08NYiEG XPrIONGC» Yia TO OET
TNAEOKOTIKWY BnKapiv Slaotoéa amd avoeibwto xaAuBa Byrd).
To péyeBog Twv BnKapiwv S1acToAEA TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAL TIPETEL
va gival apkeTd peydo, €101 WOTE va gival Suvath n mpowenon Twv
Bnkaplwv mavw amé Tov KaBeTpa/TNY anaywyr Xwpic va mpokaheital
AOyiopa Tou KaBeTrPa/TNG amaywyng 1 GUPPIKVWON TG HOVWONC TOU/TNG,
MG Ta Bnkdapia Sev mpémet va gival uriepBOAIKA xahapd.
XPNOIHOMOIEITE TAVTOTE AKTIVOOKOTIKY TTapakoAouBnon Katd Ty
TpowOnon Twv Bnkapiwv Stactoéa. Mn xpnollomoleite moTé Onkdpla oe
TIEPICCOTEPOUG A6 €vav KABETAPEG I} anaywyég Tautoxpova. Alatnpeite
TIQVTOTE EMAPKI TAON OTOV KABETAPA/CTNV amaywyn yla Ty umooTtipién
TOU XEIPIOHOU TwV BnKaptwv Slactoléa Kat yia T owoth kabodrynon
TOUG VTOC TOU ayyeiou. Me dpa oAU Aiyn tdon, ta Bnkdpta evééxetal va
mipokahéoouv pri&n ot eA£Ba. H doknon umepBolikig Taong evoéxetat va
TIPOKAAEDEL AMGOTIA0N TOU PUOKapPdiou.
THMEIQXH: AkoAouBroTe TPOOEKTIKA TIG «[1POTEIVOpEVEG 08NYiES Xpriong»
Y1 TO GUYKEKPIUEVO TUTTO BNKAPIOU 1 GET BNKaPIWY TTOU XPNOIHOTOLETaL
9. Mg T0 E0WTEPIKO ONKAPL TOMOBETNUEVO PECA OTO KATAANAO EEWTEPIKG
OnKAp! yia TNAECKOTIKN AElTOUpYia, EICAYETE TO £yyUG ENeVBEPO AKPO
TOU KABETHPA/TNG amaywyng OTO TEPIPEPIKO AKPO TOU GET TNAECKOTIIKWY
Bnkapiwv. MpowbroTe Tov KABeTHPa/TNV anaywyr £wg dtou eEENDEL
EVTENWG amoé TV avTifetn (eyyUg) AKpn TOL OET ONKaPIWV.
10. EapudoTe eMapkr mieon 1 TGon anéoupong oTov KabeTpa/otny
amaywyn f/Kat 0Tov GUPUATIVO 08NY0 1 0TO OTEINESG ACPANONG TOU/
NG (v xpnotpomoleitar). AuTd givat KpioIuNg onUAciag yia Ty ac@ain
SioSo Tou O€T OnKapv Mavw amd Tov kabetrpa/tnv amaywyn. EGv n
Tdon eival avemapkng, o Kabetrpac/n amaywyn evééxetat va Avyioel,
mapepnodifovtag TV mPowbnaon Tou GET BNKAPIWY KATA KOG TNG
KAtdAANANG 0800,
SHMEIQSH: Edv epmhakei o kaBetripag/n amaywyr), GAEG GUOKEVEC
QAVAKTNONG OTIWG CUOKEVEG CUANYPNG, 08nNYd cUpUATA OXAUATOG J,
KaunTépevol KaBeTrpeg 1y kahdBia evEéxeTal va gival xpriotua yia m
OUNNYN Kal Tov EVOEIAOHO TOU KABETAPA/TNG amaywyng TPtV amo tn
Xprion Bnkapiwv SlacToléa.
11. Me Tov KaBeTripa/TnV amaywyr TG TAoN Kal UTIO AKTIVOOKOTTIKY
KaBodrynon, mpowbNoTE To ECWTEPIKS BNKAPL KATA MrKOG TOU KaBeTrpa/
TNG AMayWYNG Kal, €AV €XEL EQAPHOYH, EVTOG TOU QIOPOPOU AYYEIOU.
MpowBnoTe To e§WTEPIKO BnKAPL TTAVW ATTO TO ECWTEPIKO BNKAPL,
S1aTNPWVTAG TO EVTOE TOU ayyeiou.
12. EQv XPNOIHOTOIEITE OET TNAECKOTIKWV BnKaptwv SlacTtoréa amd
avo&eidwto xahuBa Byrd, otav emPBeBaiwbei n ehaxiotn gicodog oto
ayyeio, evaAAG€te 1o oeT Onkapidv Sactoléa and avogeidwrto
X@AuBa pe 1o ot OnKapiwv Siactohéa andé moAunpornuAévio Byrd
Omwg meptypd@etal oTig «MPOTEIVOUEVES OSNYIEC XPONG» YIa TO OET
TNAECKOTIIKWV ONKaptiv SlaoToléa amd avogeidwto xahuPa Byrd.
13. Mg TNAE0KOTIKO TPOTIO, TPOWONOTE EVAANAE TO ECWTEPIKO Kal KATOTY
T0 e§WTEPIKO BNKAPL, £V SlaTnPEiTe EMAPKN TAON OToV KABETHpa/oTNV
amaywyn f/Kat 0Tov GUPHATIVO 08NYd 1 0ToV OTEINES AOQANICKG TOV/TNG,
£wg OToU 0 KaBeTPag/n amaywyr aneAeudepwOei amod Tov EPIOPICUO
Tou 10ToU. MeVIKd, TO E0WTEPIKO BNnKdpt Sev mpémel va mpowBeitat
TIEQICCOTEPO A6 4 CM TEPA MO TO EEWTEPIKO BNnKAPL.
SHMEIQZH: MNapakohouBeite TAVTOTE AKTIVOOKOTTIKA £V TTPOWBEiTE
Ta ONKApLa, £T01 WOTE va anmo@euyBei n Sidtpnon Tou kabetripa/ng
amaywyng i n pr&n Tou ayyeiou. Luveyiote T Slatripnon emapkoug Taong
oTov KabeTrpa/otnv anaywyr (1 oTov oTethed ao@ahiong). Pubuiote
™ ywvia £10680v yla va Slatnproete Ta Bnkapia ubuypappiopéva
UE Tov KaBeTpa/TNV amaywyn oTo ayyeio Kat yia Ty ehaxiotomnoinon
NG KAUMUASTNTAG Tou Bnkaplou Katd Tn Sidpkela TG Mpowdnong. H
TIEQIOTPOPN TWV BNKaAPIWY KATA TN SIAPKELD TG TPOWONCNG EVOEXETAL VA
SleukoAvel TNV ipowenan diapécou apBovou oUMWEOUG 10TV,
SHMEIQSH: EGv n pévwon SlaxwpIoTei Kat amoKaAVWPEL TNV ECWTEPIKT
omeipa, MapakoAouvORoTE Ta dKpa Twv BNKapLwY, £TOL WOTE va
BeBaiwbeite T Sev €xouv SlaxwpPIOTE( ) OXIOTEL, emeldy auté Ba
pmopouoe va odnynoet oe BAAPN Tou ayyeiou. Mpowbrate évav Kabetripa
1 éva HIKpO Bnkdpt Tou 18iou peyEBoUG HE TN HOVWOT, TTAVW A6 TO YUHVO
oUpua, edv gival amapaitnTo.
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ZHMEIQZH: Edv Sev ivat Suvatn n mepaitépw mpowdnon Twv Onkapiwv
UETG amo apxikr emruxia i €dv n mpowdnon Twv Bnkapiiv Atav
Suoxepnc, apaipéaTe Ta Bnkapia, éva kaBe Popd, yia va emMOswprOETe Ta
dkpa. Eav ta dkpa gival mapapop@wpéva, avTIKataoTOTE Ta UE VEO OET.
THMEIQXH: Katd 1o XEIpIoH6 TG amaywyng yopw amoé éva KUPTwHA,
Slatnpeite TV aixpry Tou AKPoU (€4v Eival ywviwTo) OTO ECWTEPIKO TOU
KUPTWHATOG.

SHMEIQSH: Mpooéxete 181aitepa GTav EMKEIPEITE TNV TPOWONON Tou
£0WTEPIKOV BNkaplol mépa amd To SAKTUMWTO NAEKTPASI0 piag SImoNiKig
amaywync: €4v eMMAAKE], N amaywyr evo£xetal va umooTei prén.

14. Ta KapSIaKES amaywy£g, eav n anaywyr| Sev éxel eENeuBepwBEl £wg

™ oTIypn Katd Tnv omoia Ta Bnkapia mpooeyyi{ouv To puokdapdio,
TOMOBETHOTE TO EWTEPIKO ONKAPL £TCL WOTE TO APPAU Ko va
KateuBUuveTal TPog To puokapdio. TpaPrETe To owTEPIKO BnKdapt MPOg
Ta TOW apKEeTd eKaTooTd. EQapudote avtiBetn NN pe To e§wTEPIKO
Onkapt wg e€nG:

Kpatriote otabepd 1o e§wtepikd Bnkdpl éva eKatooTo amd To KapSlakd
Toiywpa Kat Tpapn&te otabepd To oTENES aoPANIONG TTPOG Ta TTiow. To
Akpo Pnpatodotnong Ba tpapnytei eviog Tou Bnkaptov. H meptotpoen
Tou Bnkaplov evdéxetat va BonBnoel 0TV amokOANoN Tou aKpou.
15.0tav o kaBetipag/n amaywyr| €xet aneunAakei kat ameheuBepwOei
ano TNV TPACEPUCN OToV I0TY, aPaIPECTE TOV KABETAPA/TNV amaywyr,
Tov OTENed aoPANIONG, EQV XPNOIHOTIOLETAL, Kat Ta Onkdpia StaoTtohéa (i
G\ GUOKEUH AVAKTNONG) €4V XpnaotpomolouvTal.

AIAGEZH

AlatiBeTal amooTelpwHEVOG pE aéplo 0&eidio Tou alBuleviou, oe agpooTeyr
ouokevaaoia. To mMPoiov ival piag Xprioews. Oswpeital amooTEIPWHEVO, av

n ouokevacia givat KAEOTA Kat ABIKT. M xpnoIHOTOIEITE TO TPOTOV, €AV
UTIAPXOUV AU@IBONIEG OXETIKA HE TO QV Eival AMOOTEIPWHEVO 1} OX1. DUNGCOETAL
O€ OKOTEIVO, ENPO Kal SPOCEPS PEPOG. ATTOQUYETE TNV mapatetauévn ékBeon
07O PWG. Me TNV a@aipeon amd Tn cuoKevacia, ENEYETE TO TTPOIGV yla TUXOV
@Bopéc.

ZYNOHKEX OYAAZHZ
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ESPANO

Equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescépicas Byrd

m Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de
este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas Byrd se
compone de vainas de acero inoxidable que se utilizan de forma telescépica.

Las vainas interiores tienen un largo nominal de 25 cm y estan disponibles
con unos didmetros interiores nominales de 9, 10y 12 Fr.

INDICACIONES
El equipo de vainas de acero inoxidable telescépicas Byrd esté indicado para
utilizarse en pacientes que requieran la dilatacion percutanea del tejido
adyacente a cables de derivaciones cardiacas, catéteres permanentes y
cuerpos extrafos.
Uso con otros dispositivos
El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas Byrd
puede utilizarse junto con los siguientes dispositivos de extraccion de
catéteres/cables de Cook:
Estilete de retencion
Equipo de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno
Byrd Workstation™
Asa Needle’s Eye Snare®
Asegurese de seguir rigurosamente las «Instrucciones de uso recomendadas»
de cada dispositivo que utilice.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito.

ADVERTENCIAS
Al utilizar vainas, no las introduzca sobre mas de un cable al mismo tiempo.
Podrian producirse lesiones vasculares graves, como laceraciones de la pared
venosa que requieran reparacion quirdrgica.
Al utilizar un estilete de retencion:
No abandone un catéter/cable en un paciente con un estilete de retencién
aun colocado dentro del catéter/cable. El catéter/cable rigido y la fractura
o migracién de la guia estilete abandonada pueden producir lesiones
graves en los vasos o en la pared endocérdica.
No aplique traccién con contrapeso a un estilete de retencion introducido,
ya que podria provocar avulsion miocardica, hipotension o desgarro de
la pared venosa.
Tenga en cuenta que un cable que tenga un alambre de retencién con
forma de J alojado en su luz interior (en vez de estar fuera de la espiral)
puede no ser compatible con el estilete de retencion. La introduccion del
estilete de retencién en dicho cable puede producir protrusién y posible
migracién del alambre de retencién con forma de J.
Sopese los riesgos y las ventajas relativos de los procedimientos de extraccion
de catéteres/cables intravasculares en los casos en que:
el elemento que se desee extraer tenga una forma o una configuracion
peligrosas,
la probabilidad de que se produzca la desintegracion del catéter/cable
provocando la embolia de los fragmentos sea elevada,
o haya vegetaciones conectadas directamente al cuerpo del catéter/cable.
Los dispositivos de extraccion de catéteres/cables sélo deben utilizarse en
centros sanitarios en los que se puedan realizar intervenciones de cirugia
torécica.
Los dispositivos de extraccion de catéteres/cables s6lo deben utilizarlos
médicos familiarizados con las técnicas y dispositivos para extraccion de
catéteres/cables.

PRECAUCIONES
Antes de iniciar el procedimiento, tenga en cuenta el tamafio del catéter/
cable en relacién con el tamafio de los dispositivos LEAD EXTRACTION™ para
determinar si son compatibles.
Si se van a extraer selectivamente catéteres/cables con el propésito de dejar
uno o mas catéteres/cables cronicos implantados intactos, los catéteres/cables
que no se desee extraer deben probarse posteriormente para asegurarse
de que no hayan resultado dafiados ni se hayan desplazado durante el
procedimiento de extraccion.
Debido al riesgo de complicaciones, médicos expertos en este
procedimiento aconsejan que se tomen las siguientes precauciones:
Preparaciones
Obtenga una anamnesis completa del paciente, incluido el grupo
sanguineo. Debe disponerse de los hemoderivados adecuados para su
uso inmediato.
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Determine el fabricante, el nimero de modelo y la fecha de implantacion
del catéter/cable que se vaya a extraer. Realice una evaluacion radiografica
o ecocardiografica del estado, tipo y posicion del catéter/cable.
Utilice un quiréfano que disponga de fluoroscopia de alta calidad, equipo
de electroestimulacion cardiaca, desfibrilador, bandeja de toracotomia
y bandeja de pericardiocentesis. Debe disponerse de lo necesario para
realizar ecocardiografias e intervenciones quirdrgicas cardiotoracicas de
inmediato.
Prepare el pecho del paciente y aplique pafios quirtirgicos para una
posible toracotomia; prepare la ingle del paciente y aplique painos
quirurgicos para el acceso femoral o el posible acceso femoral.
Establezca la electroestimulacion cardiaca de apoyo como sea necesario.
Tenga a mano una amplia variedad de vainas, estiletes de retencion,
estiletes para desenroscar cables de fijacion activa, asas y equipo auxiliar.
Procedimiento
Utilice guia fluoroscépica d TODAS las ipulaciones del
catéter/cable y de la vaina. Vigile continuamente el ECG y la tensién
arterial durante todo el procedimiento y durante la recuperacion.
Si se utilizan vainas o equipos de vainas, deben seguirse las siguientes
precauciones:
Antes de utilizar vainas, es esencial inspeccionar detenidamente el
conducto del catéter/cable extravascular para asegurarse de que se
hayan retirado todos los manguitos de sutura, los hilos de suturay el
material de ligadura.
El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescépicas Byrd
so6lo debe utilizarse para penetrar minimamente el vaso.
Al hacer avanzar vainas, emplee la técnica de vaina adecuada y
mantenga una tension apropiada sobre el catéter/cable (a través de
un estilete de retencidn o directamente) para evitar danar las paredes
vasculares.
Si el exceso de tejido cicatricial o de calcificacion impide el avance
seguro de las vainas dilatadoras, considere la posibilidad de emplear
otro acceso.
Si se aplica demasiada fuerza a las vainas utilizadas
intravascularmente, pueden producirse lesiones en el sistema vascular
que requieran reparacién quirirgica.
Si el catéter/cable se rompe, evalle el fragmento; recupérelo de la forma
indicada.
Si el paciente presenta hipotension, evaltielo rapidamente y tratelo de la
forma adecuada.
Debido a la rapidez con que evoluciona la tecnologia de catéteres/cables,
este dispositivo puede no ser adecuado para la extraccion de todos los tipos
de catéteres/cables. Si tiene alguna duda sobre la compatibilidad de este
dispositivo con catéteres/cables determinados, péngase en contacto con el
fabricante del catéter/cable.

REACCIONES ADVERSAS
Reacciones adversas posibles
Las reacciones adversas posibles relacionadas con el procedimiento de
extraccion intravascular de catéteres/cables incluyen (en orden creciente
de importancia del efecto posible):
desplazamiento o dafio de un catéter/cable que no se desee extraer
hematoma en la pared toréacica
trombosis
arritmias
bacteriemia aguda
hipotension aguda
neumotdrax
infarto cerebral
migracion de un fragmento del catéter/objeto
embolia pulmonar
laceracion o desgarro de estructuras vasculares o del miocardio
hemopericardio o efusion pericardica
taponamiento cardiaco
hemotédrax
parada cardiaca
muerte

INSTRUCCIONES DE USO

Instrucciones de uso recomendadas: Equipo de vainas dilatadoras de acero
inoxidable telescopicas Byrd

NOTA: Ademés de seguir rigurosamente las «Instrucciones de uso
recomendadas» de este dispositivo, consulte también el apartado
«Consideraciones clinicas para la extraccion de cables o catéteres: acceso
superior» incluido a continuacion en este prospecto.

El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas Byrd solo
debe utilizarse para penetrar minimamente el vaso. Cuando se utilice el
equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas Byrd junto
con un equipo de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno, después de
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una penetraciéon minima en el vaso, se cambia el equipo de vainas de acero
inoxidable por un equipo de vainas de polipropileno. Una vez que el equipo
de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno haya penetrado en el vaso,
se hacen avanzar telescopicamente los dilatadores sobre el catéter/cable,
mientras se mantiene una tensién constante sobre el catéter/cable.
Si se utilizan vainas dilatadoras o equipos de vainas, deben seguirse las
siguientes precauciones:
Antes de utilizar vainas dilatadoras, es esencial inspeccionar
detenidamente el conducto del catéter/cable extravascular para
asegurarse de que se hayan retirado todos los manguitos de sutura, los
hilos de sutura y el material de ligadura.
El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescépicas Byrd sélo
debe utilizarse para penetrar minimamente el vaso.
Al hacer avanzar las vainas dilatadoras, emplee la técnica de vaina
adecuada y mantenga una tensién apropiada sobre el catéter/cable (a
través de un estilete de retencion o directamente) para evitar dafar las
paredes vasculares.
Si el exceso de tejido cicatricial o de calcificacion impide el avance seguro
de las vainas dilatadoras, considere la posibilidad de emplear otro acceso.
Si se aplica demasiada fuerza a las vainas dilatadoras utilizadas
intravascularmente, pueden producirse lesiones en el sistema vascular
que requieran reparacién quirdrgica.
ADVERTENCIA: Al utilizar vainas dilatadoras o equipos de vainas dilatadoras,
no introduzca mas de un equipo de vainas en una vena al mismo tiempo.
Podrian producirse lesiones vasculares graves, como laceraciones de la pared
venosa que requieran reparacion quirdrgica.
1. Con la vaina interior colocada dentro de la vaina exterior para conseguir
la accion telescopica, haga avanzar las vainas sobre el cable de la forma
descrita en la parte Il del apartado «Consideraciones clinicas para la
extraccion de cables o catéteres: acceso superior» incluido a continuacién
en este prospecto.
2. Cuando se haya verificado una minima penetracion en el interior
del vaso, se debe cambiar el equipo de vainas dilatadoras de acero
inoxidable telescopicas Byrd por el equipo de vainas dilatadoras Byrd
de polipropileno adecuado (mismo grupo de tamafos o mas pequefio)
como se describe a continuacion.
Extraiga la vaina interior del equipo de vainas dilatadoras de acero
inoxidable telescépicas Byrd y sustittyala por la vaina interior del
equipo de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno del mismo
tamano o de un tamano inferior (p. ej., tamano A, B o C). Haga avanzar
ligeramente la vaina interior de polipropileno en el interior del vaso.
Mientras mantiene la entrada con la vaina interior de polipropileno,
extraiga la vaina exterior de acero inoxidable y sustittyala por la
vaina exterior de polipropileno.
Si resulta necesario cambiar de un equipo de vainas dilatadoras de
acero inoxidable telescopicas Byrd mas pequeiio a un equipo de vainas
dilatadoras Byrd de polipropileno de mayor tamario, después de obtener
el acceso venoso, extraiga la vaina dilatadora de acero inoxidable
telescopica Byrd y luego introduzca el equipo de vainas de polipropileno
de mayor tamano.
3. Siga las «Instrucciones de uso recomendadas» del equipo de vainas
dilatadoras Byrd de polipropileno y consulte la parte Ill del apartado
«Consideraciones clinicas para la extraccién de cables o catéteres:
acceso superior» incluido a continuacion en este prospecto.
Consideraciones clinicas para la extraccion de cables o catéteres: ACCESO
SUPERIOR
La experiencia clinica obtenida en la extraccion de cables ha permitido
identificar varias consideraciones relacionadas con las técnicas de extracciéon
de cables mediante acceso superior o femoral. Médicos expertos en técnicas
de extraccion de cables han recomendado las siguientes consideraciones para
la extraccion de cables mediante acceso superior.
Parte I. Consideraciones generales para el acceso al catéter/cable
1. Mediante cirugia, deje al descubierto el extremo proximal del catéter/
cable permanente y desacople el catéter/cable de sus conexiones (si esta
conectado).
2. Retire todos los hilos de sutura y el material de ligadura.
NOTA: Como los procedimientos de implantacion varian
considerablemente, los catéteres/cables pueden haberse fijado de
diversas maneras en el momento de la implantacion. Inspeccione
detenidamente la zona para asegurarse de que se hayan retirado todos
los manguitos de sutura, los hilos de sutura y el material de ligadura, que
pueden estar ocultos o invisibles.
3. Corte todas las conexiones proximales, si las hay, utilizando unas tijeras
u otro dispositivo de corte. Es importante cortar el catéter/cable muy
cerca del conector (pero mas alla de las uniones plisadas que pueda
haber), dejando una seccién del catéter/cable permanente lo més larga
posible para facilitar su manipulacion. Al cortar el catéter/cable, evite
cerrar su luz interior (o espiral).
NOTA: No tire del catéter/cable, ya que puede estirarse, deformarse o
romperse, lo que dificultaria su posterior extraccion. Un cable dafado
puede impedir el paso de un estilete de retencion a través de la luzy
dificultar la dilatacion del tejido cicatricial.
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Parte Il. Consideraciones generales para el uso de un estilete de retencion
4. Considere la posibilidad de pasar un estilete de retencién (Cook) a
través de la luz interior del catéter/cable para estabilizar éste durante la
dilatacion de los tejidos adyacentes. Siga rigurosamente las «Instrucciones
de uso recomendadas» del estilete de retencion y:

A. Deje al descubierto la espiral interior del catéter/cable
B. Compruebe la permeabilidad de la luz de la espiral
C. Determine el tamafio adecuado del estilete de retencién basandose
en el didmetro interior del catéter/cable
D. Haga avanzar el estilete de retencion hasta el extremo distal del
catéter/cable
E. Fije el estilete de retencién en posicién
ADVERTENCIA: Tenga en cuenta que un cable que tenga un alambre de
retencién con forma de J alojado en su luz interior (en vez de estar fuera
de la espiral) puede no ser compatible con el estilete de retencion. La
introduccion del estilete de retencién en dicho cable puede producir
protrusion y posible migracion del alambre de retencion con forma de J.
5. A menos que el revestimiento aislante del catéter/cable esté danado,
degradado o sea demasiado fino, ate mediante una ligadura o utilice
una espiral de compresion (Cook) en el extremo proximal del catéter/
cable, comprimiendo el revestimiento aislante contra la espiral y el
estilete de fijacion para ayudar a evitar el estiramiento de la espiral y
del revestimiento aislante. La ligadura puede atarse al mango de lazo.
6. En los casos de catéteres/cables de fijacion activa, intente desenroscar
el catéter/cable girandolo (junto con el estilete de retencion, si se esta
utilizando) en sentido contrario al de las agujas del reloj.
7.Tire suavemente hacia atrés del catéter/cable para comprobar si aiin
sigue enganchado al tejido. Si el catéter/cable esta suficientemente suelto
en el tejido, tire suavemente del estilete de retencion (si se esta utilizando)
y del catéter/cable para extraerlo.
NOTA: Si no se ha utilizado un estilete de retencion, tenga en cuenta que
los dafios que pueda sufrir el catéter/cable al tirar de él pueden impedir el
posterior paso de un estilete de retencion a través de la luz y dificultar la
dilatacion del tejido cicatricial.
NOTA: Al extraer un cable crénico de electroestimulacion cardiaca, tenga
en cuenta que, si se suelta espontaneamente durante el procedimiento
de extraccion, la punta del cable puede quedar atrapada en la vasculatura
superior. A menudo es necesario utilizar vainas dilatadoras, introducidas
al menos hasta la vena braquiocefalica, para extraer la punta del cable a
través del tejido cicatricial en el lugar de entrada en la vena y para evitar
una flebotomia.
8. Si el catéter/cable no puede extraerse del vaso tirando suavemente de
él, el uso de vainas dilatadoras o de otros dispositivos de recuperacion
puede ayudar a separar el catéter/cable de una encapsulacién tisular de
la forma siguiente:
Aplane el lazo proximal del estilete de retencion (si se esté utilizando).
Haga avanzar las vainas dilatadoras (u otro dispositivo de
recuperacion) sobre el lazo proximal aplanado del estilete de
retencion (si se utiliza).
NOTA: Si esta utilizando vainas dilatadoras o equipos de vainas dilatadoras
(Cook), tenga en cuenta las «Consideraciones generales indicadas»
mas abajo y, ademas, siga rigurosamente las «Instrucciones de uso
recomendadas» del tipo particular de vaina o equipo de vainas utilizado.

Parte lll. Consideraciones para el uso de vainas dilatadoras

Consideraciones generales
Los equipos de vainas dilatadoras Byrd estan disponibles en acero
inoxidable y en polipropileno. Los equipos de vainas dilatadoras de acero
inoxidable telescopicas Byrd se utilizan para penetrar minimamente el
vaso. A continuacion, el equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable
se cambia por un equipo de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno. Una
vez que el equipo de vainas dilatadoras de polipropileno haya penetrado
en el vaso, se hacen avanzar telescédpicamente las vainas sobre el catéter/
cable, mientras se mantiene una tension constante.

Si la presencia de tejido cicatricial dificulta la penetracion en el vaso

del equipo de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno, considere la
posibilidad de utilizar el equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable
telescopicas Byrd para acceder al vaso (consulte las «Instrucciones de uso
recomendadas» del equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable
telescopicas Byrd).

El tamano de las vainas dilatadoras utilizadas debe ser lo suficientemente
grande para permitir su avance sobre el catéter/cable sin que éste se
tuerza y sin que su revestimiento aislante se apelotone; no obstante, las
vainas no deben quedar demasiado flojas.

Utilice siempre guia fluoroscépica al hacer avanzar las vainas dilatadoras.
No utilice nunca vainas sobre mas de un catéter o un cable al mismo
tiempo. El catéter/cable debe mantenerse siempre con la tension
adecuada para facilitar la manipulacién de las vainas dilatadoras y

su desplazamiento correcto en el interior del vaso. Si la tension es
insuficiente, las vainas pueden romper la vena. El exceso de tension puede
provocar una avulsion miocérdica.
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NOTA: Siga rigurosamente las «Instrucciones de uso recomendadas» del
tipo particular de vaina o equipo de vainas que esté utilizando.

9. Con la vaina interior colocada dentro de la vaina exterior adecuada para
conseguir la accion telescopica, introduzca el extremo libre proximal del
catéter/cable dentro del extremo distal del equipo de vainas telescopicas.
Haga avanzar el catéter/cable hasta que salga por completo por el
extremo opuesto (proximal) del equipo de vainas.

10. Aplique una presion o una tension retractoras adecuadas sobre

el catéter/cable y/o sobre su guia o estilete de retencion (si se estan
utilizando). Esto es fundamental para que el equipo de vainas se desplace
de forma segura sobre el catéter/cable. Si la tension no es la adecuada, el
catéter/cable puede torcerse e impedir que el equipo de vainas avance
por la trayectoria apropiada.

NOTA: Si el catéter/cable se enreda, puede ser Util emplear otros
dispositivos de recuperacion, como dispositivos de agarre, guias con
forma de J, catéteres deflectores o cestas, para sujetar y enderezar el
catéter/cable antes de utilizar las vainas dilatadoras.

11. Mantenga tenso el catéter/cable y, utilizando guia fluoroscépica, haga
avanzar la vaina interior por todo el largo del catéter/cable y, si procede, al
interior del vaso sanguineo. Haga avanzar la vaina exterior sobre la vaina
interior, manteniéndola en el interior del vaso.

12. Si se estd utilizando un equipo de vainas dilatadoras de acero
inoxidable telescopicas Byrd, cuando se haya verificado un acceso
minimo al interior del vaso, cambie el equipo de vainas dilatadoras
de acero inoxidable por el equipo de vainas dilatadoras Byrd

de polipropileno segtin se describe en las «Instrucciones de uso
recomendadas» del equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable
telescopicas Byrd.

13. Mientras mantiene la tensién adecuada en el catéter/cable y en su
guia o su estilete de retencion, haga avanzar de manera telescopica las
vainas interior y exterior alternadamente hasta que el catéter/cable se
suelte del tejido. En general, la vaina interior no debe hacerse avanzar mas
de 4 cm mas alla de la vaina exterior.

NOTA: Vigile siempre el avance de las vainas mediante fluoroscopia para
evitar cortar el catéter/cable o romper el vaso. Contintie manteniendo una
tension adecuada en el catéter/cable (o en el estilete de retencion). Ajuste
el angulo de entrada para mantener las vainas alineadas con el catéter/
cable en el vaso y para reducir al minimo la curvatura de la vaina durante
el avance. Girar las vainas mientras las hace avanzar puede facilitar el
progreso a través de tejidos cicatriciales abundantes.

NOTA: Si el revestimiento aislante se separa y deja al descubierto la

espiral interior, asegurese de que las puntas de las vainas no se partan

ni se desgarren, ya que esto podria lesionar el vaso. Si es necesario,

haga avanzar un catéter o una vaina pequena del mismo tamario que el
revestimiento aislante sobre el cable pelado.

NOTA: Si las vainas no pueden hacerse avanzar mas o su avance presenta
dificultades tras su introduccion inicial satisfactoria, extraigalas una a una
para inspeccionar las puntas; si éstas estan deformadas, utilice un equipo
nuevo.

NOTA: Al hacer avanzar el cable por una curva, mantenga el extremo de la
punta (si estd doblada en @ngulo) en la parte interior de la curva.

NOTA: Tenga cuidado al intentar hacer avanzar la vaina interior mas alla
del electrodo anular de un cable bipolar, ya que éste podria romperse si
queda atrapado.

14. En los casos de cables de derivaciones cardiacas, si el cable no se

ha liberado atin cuando las vainas se aproximen al miocardio, coloque

la vaina exterior de forma que el extremo romo quede dirigido hacia

el miocardio. Tire de la vaina interior hasta hacerla retroceder varios
centimetros. Aplique contratraccion con la vaina exterior de la forma
siguiente:

Sujete firmemente la vaina exterior a un centimetro de la pared cardiaca y
tire de manera continua del estilete de retencion hacia atras; la punta de
electroestimulacion cardiaca sera arrastrada al interior de la vaina. El giro
de la vaina puede ayudar a desprender la punta.

15. Cuando el catéter/cable se haya desenredado y soltado del tejido,
extraiga el catéter/cable, el estilete de retencion, si se esta utilizando,

y las vainas dilatadoras (u otro dispositivo de recuperacion), si se estan
utilizando.

PRESENTACION

Se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura
pelable. Valido para un sélo uso. Se mantendra estéril siempre que el envase
no esté abierto ni dafnado. No utilizar el producto si existen dudas sobre su
esterilizacion. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. Evitar una expo-
sicion prolongada a la luz. Al extraer el producto del envase, examinarlo para
asegurarse de que no ha sufrido dafos.
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FRANCAIS

Set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier inoxydable

m En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif
ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance

médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier inoxydable se
compose de gaines en acier inoxydable utilisées de fagon télescopique. Les
gaines internes ont une longueur nominale de 25 cm et sont disponibles avec
un diameétre nominal de 9, 10 ou 12 Fr.

INDICATIONS
Le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier inoxydable est
destiné a étre utilisé chez des patients nécessitant une dilatation percutanée
des tissus entourant une sonde cardiaque, un cathéter a demeure ou un corps
étranger.
Utilisation avec d’autres dispositifs
Le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier inoxydable
peut étre utilisé conjointement avec les dispositifs d’extraction de
cathéter/sonde de Cook suivants :
Stylet de verrouillage
Set de gaines de dilatation de Byrd en polypropyléne
Workstation™ de Byrd
Récupérateur Needle’s Eye Snare®
Veiller a respecter scrupuleusement le « Mode d’emploi recommandé » pour
chaque dispositif utilisé.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

AVERTISSEMENTS
Lors de l'utilisation des gaines, ne pas insérer de gaine sur plus d’une sonde
a la fois. Sinon, une lésion vasculaire grave, dont le déchirement d'une paroi
veineuse nécessitant une réparation chirurgicale, risque de se produire.
Lors de I'utilisation d’un stylet de verrouillage :
Ne pas laisser en place un cathéter/sonde contenant un stylet de
verrouillage dans un site anatomique. Sinon, une lésion grave du
vaisseau ou de la paroi endocardique risque de se produire en raison du
raidissement du cathéter/sonde ou de la rupture ou la migration du stylet
laissé en place.
Ne pas exercer une traction lestée sur un stylet de verrouillage inséré,
sous risque d'entrainer une avulsion myocardique, une hypotension ou un
déchirement de la paroi veineuse.
Il est possible qu’une sonde contenant un fil de retenue en J dans sa
lumiére interne (plutot qu‘a I'extérieur de la spirale) ne soit pas compatible
avec le stylet de verrouillage. Linsertion du stylet de verrouillage dans ce
type de sonde peut entrainer la protrusion ou la migration éventuelle du
fil de retenue en J.
Evaluer les risques relatifs et les bénéfices des procédures de retrait du
cathéter/sonde intravasculaire dans les cas suivants :
I'élément devant étre retiré a une forme ou une configuration
dangereuse ;
la probabilité d’une désintégration du cathéter/sonde, provoquant une
embolie fragmentaire, est élevée ;
ou des végétations sont directement attachées au corps du cathéter/sonde.
N'utiliser des dispositifs de retrait de cathéter/sonde que dans des
établissements ayant des capacités de chirurgie thoracique.
Les dispositifs de retrait de cathéter/sonde ne doivent étre utilisés que par
des praticiens ayant une connaissance approfondie des techniques et des
dispositifs servant au retrait de cathéters/sondes.

MISES EN GARDE

Avant la procédure, évaluer la taille du cathéter/sonde par rapport a celle
des dispositifs LEAD EXTRACTION™ pour déterminer une incompatibilité
éventuelle.

Lors du retrait sélectif de cathéters/sondes avec l'intention de laisser un

ou plusieurs cathéters/sondes a demeure implantés, il convient de vérifier
ultérieurement les cathéters/sondes non ciblés pour s‘assurer qu’ils n'ont pas
été endommagés ni délogés pendant la procédure d'extraction.

Etant donné les risques de complications, les praticiens ayant acquis une
longue expérience de cette procédure recommandent de prendre les
précautions suivantes :
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Préparations

Obtenir 'anamnése compléte du patient, dont son groupe sanguin. Des
produits sanguins adaptés doivent étre disponibles dans un bref délai.
Vérifier le fabricant, le numéro de modéle et la date d'implantation du
cathéter/sonde a retirer. Evaluer sous radiographie/échocardiographie
I'état, le type et la position du cathéter/sonde.

Utiliser une salle d'opération équipée d'un appareil de radioscopie

de haute qualité, d’'un matériel de stimulation, d’un défibrillateur,

d’un plateau de thoracotomie et d’un plateau de péricardiocentése.
L'‘échocardiographie et la chirurgie cardio-thoracique doivent étre
disponibles dans un bref délai.

Préparer le champ opératoire et recouvrir le thorax du patient de champs
stériles en vue d'une thoracotomie potentielle ; préparer le champ
opératoire et recouvrir I'aine du patient de champs stériles pour procéder
a l'abord fémoral ou en vue d'un abord fémoral potentiel.

Configurer la stimulation de secours selon les besoins.

Avoir a disposition un vaste choix de gaines, stylets de verrouillage,
stylets pour dévisser les sondes a fixation active, récupérateurs et matériel

accessoire.
Procédure
TOUTES les ipulati des cathé jes et des gaines
doi étre eff ées sous i ge radioscopique. Vérifier

continuellement I'ECG et la pression artérielle tout au long de la
procédure et pendant la phase de réveil.
En cas d'utilisation de gaines ou de sets de gaines, observer les
précautions suivantes :
Avant d'utiliser les gaines, il est essentiel d’examiner soigneusement
la voie extravasculaire du cathéter/sonde pour assurer le retrait de
tous les manchons de suture, des points de suture et du matériel de
fixation.
Le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier
inoxydable doit étre utilisé uniquement pour une introduction
minimale dans le vaisseau.
Lors de 'avancement des gaines, utiliser la technique de gaine
adaptée et maintenir une tension adéquate sur le cathéter/sonde
(directement ou par l'intermédiaire d'un stylet de verrouillage) pour
éviter de léser les parois vasculaires.
Si une calcification ou des tissus cicatriciels excessifs empéchent
I'avancement sans danger des gaines de dilatation, envisager un
autre abord.
L'emploi d’une force excessive avec les gaines en situation
intravasculaire risque d'endommager le systeme vasculaire,
nécessitant une réparation chirurgicale.
En cas de rupture du cathéter/sonde, évaluer les fragments et les éliminer
selon la procédure indiquée.
En cas d’hypotension, évaluer rapidement et traiter selon les besoins.
En raison de |'évolution rapide des technologies de cathéter/sonde, ce
dispositif peut ne pas convenir pour le retrait de tous les types de cathéters/
sondes. En cas de questions ou de doutes sur la compatibilité de ce dispositif
avec des cathéters/sondes spécifiques, contacter le fabricant des cathéters/
sondes.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Parmi les événements indésirables possibles liés a I'extraction
intravasculaire de cathéters/sondes (présentés par ordre croissant d'effet
possible), on citera :
délogement ou endommagement de cathéters/sondes non ciblés
hématome de la paroi thoracique
thrombose
arythmies
bactériémie aigué
hypotension aigué
pneumothorax
accident vasculaire cérébral
migration d'un fragment du cathéter/corps étranger
embolie pulmonaire
lacération ou déchirure des structures vasculaires ou du myocarde
hémopéricarde/épanchement péricardique
tamponnade cardiaque
hémothorax
arrét cardiaque
déceés
MODE D’EMPLOI

Mode d'emploi recommandé : Set de gaines de dilatation télescopiques de
Byrd en acier inoxydable
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REMARQUE : Respecter scrupuleusement le « Mode d’emploi recommandé »
pour ce dispositif, mais consulter également les « Considérations cliniques
pour le retrait de sondes ou de cathéters : abord supérieur » présentées dans
la section suivante de cette notice.
Le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier inoxydable doit
etre utilise uniquement pour une introduction minimale dans le vaisseau.
Lorsque le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier
inoxydable est utilisé conjointement avec un set de gaines de dilatation de
Byrd en polypropyléne, le set de gaines en acier inoxydable est échangé
contre le set de gaines en polypropyléne aprés un acces vasculaire minimal.
Quand I'accés vasculaire est réalisé avec le set de gaines de dilatation de
Byrd en polypropyléne, avancer les dilatateurs sur le cathéter/sonde de facon
télescopique, tout en maintenant une tension constante sur le cathéter/sonde.
Lors de l'utilisation de gaines ou de sets de gaines de dilatation, observer les
précautions suivantes:
Avant d'utiliser les gaines de dilatation, il est essentiel d'examiner
soigneusement la voie extravasculaire du cathéter/sonde pour assurer le
retrait de tous les manchons de suture, des points de suture et du matériel
de fixation.
Le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier inoxydable
doit étre utilisé uniquement pour une introduction minimale dans le
vaisseau.
Lors de I'avancement des gaines de dilatation, utiliser la technique de
gaine adaptée et maintenir une tension adéquate sur le cathéter/sonde
(directement ou par I'intermédiaire d'un stylet de verrouillage) pour éviter
de léser les parois vasculaires.
Si une calcification ou des tissus cicatriciels excessifs empéchent I'avancement
sans danger des gaines de dilatation, envisager un autre abord.
L'emploi d’'une force excessive avec les gaines de dilatation en situation
intravasculaire risque d'endommager le systeme vasculaire, nécessitant
une réparation chirurgicale.
AVERTISSEMENT : Lors de I'utilisation de gaines ou de sets de gaines de
dilatation, ne pas insérer plus d'un set de gaines a la fois dans une veine.
Sinon, une lésion vasculaire grave, dont le déchirement d’une paroi veineuse
nécessitant une réparation chirurgicale, risque de se produire.
1. La gaine interne étant placée a l'intérieur de la gaine externe pour
obtenir |'effet télescopique, avancer les gaines sur la sonde ainsi qu'il est
décrit dans la Partie Ill des « Considérations cliniques pour le retrait de
sondes ou de cathéters : abord supérieur » présentées dans la section
suivante de cette notice.
2. Aprés confirmation d'une introduction minimale dans le vaisseau,
échanger le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en
acier inoxydable contre un set de gaines de dilatation de Byrd en
polypropyléne approprié (méme famille de tailles ou inférieure) ainsi qu'il
est décrit ci-dessous.
Retirer la gaine interne du set de gaines de dilatation télescopiques de
Byrd en acier inoxydable et I'échanger contre la gaine interne du set
de gaines de dilatation de Byrd en polypropyléne de la méme taille
ou d'une taille inférieure (par exemple de taille A, B ou C). Avancer
la gaine interne en polypropyléne légérement dans le vaisseau. En
maintenant l'acces avec la gaine interne en polypropyléne, retirer
la gaine externe en acier inoxydable et I'échanger contre la gaine
externe en polypropyléne.
S'il est nécessaire d'échanger un set de gaines de dilatation télescopiques
de Byrd en acier inoxydable de plus petite taille contre un set de gaines de
dilatation de Byrd en polypropyléne de plus grande taille, aprés avoir établi
Iaccés vasculaire, retirer la gaine de dilatation télescopique de Byrd en acier
inoxydable, puis introduire le set de gaines en polypropyléne plus grand.
3. Suivre le « Mode d’emploi recommandé » pour le set de gaines
de dilatation de Byrd en polypropyléne et consulter la 3e partie des
« Considérations cliniques pour le retrait de sondes ou de cathéters :
abord supérieur » présentée dans la section suivante de cette notice.
Considérations cliniques pour le retrait de sondes ou de cathéters :
ABORD SUPERIEUR
Lexpérience clinique dans le domaine du retrait des sondes a permis
d'identifier plusieurs considérations relatives aux techniques de retrait de
sondes utilisant un abord supérieur ou fémoral. Les praticiens ayant acquis
une longue expérience des techniques de retrait de sondes recommandent les
considérations suivantes pour le retrait de sondes utilisant un abord supérieur.
Partie I. Considérations générales sur I'accés au cathéter/sonde
1. Exposer chirurgicalement I'extrémité proximale du cathéter/sonde
a demeure et débrancher le cathéter/sonde de ses connexions (le cas
échéant).
2. Retirer tout le matériel de suture et de fixation.
REMARQUE : Les procédures d'implantation variant considérablement,
les cathéters/sondes peuvent étre fixés en place de diverses facons lors
de leur implantation. Examiner soigneusement le site pour s'assurer que
tous les manchons de suture, les points de suture et le matériel de fixation
éventuellement cachés ou masqués ont été enlevés.
3. Couper tous les raccords proximaux, le cas échéant, avec des ciseaux
ou un autre instrument de coupe. Il est important de couper le cathéter/
sonde trés prés du connecteur (mais au-dela des jointures de sertissage)
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en laissant une partie du cathéter/sonde a demeure aussi longue que
possible. Eviter de bloquer la lumiére interne (ou la spirale) du cathéter/
sonde en coupant.
REMARQUE : Ne pas tirer sur le cathéter/sonde sous risque de |'étirer, de
le déformer ou de le rompre, compliquant ainsi son retrait. Si la sonde est
endommagée, elle peut empécher le passage d’un stylet de verrouillage
par la lumiére et/ou compliquer la dilatation de tissu cicatriciel.
Partie Il. Considérations générales sur l'utilisation d’un stylet de
verrouillage
4. Envisager de faire passer un stylet de verrouillage (Cook) par la lumiére
interne du cathéter/sonde pour stabiliser le cathéter/sonde lors de la
dilatation des tissus environnants. Respecter scrupuleusement le « Mode
d’emploi recommandé » du stylet de verrouillage pour :
A. Exposer la spirale interne du cathéter/sonde
B. Vérifier la perméabilité de la lumiére de la spirale
C. Déterminer le calibre adapté du stylet de verrouillage en fonction
du diamétre interne du cathéter/sonde
D. Avancer le stylet de verrouillage jusqu'a I'extrémité distale du
cathéter/sonde
E. Verrouiller le stylet de verrouillage en place
AVERTISSEMENT : Il est possible qu'une sonde contenant un fil de retenue
en J dans sa lumiére interne (plutot qu‘a I'extérieur de la spirale) ne soit
pas compatible avec le stylet de verrouillage. Linsertion du stylet de
verrouillage dans ce type de sonde peut entrainer la protrusion ou la
migration éventuelle du fil de retenue en J.
5. A moins que l'isolation du cathéter/sonde ne soit endommagée,
détériorée ou trop mince, attacher une ligature ou utiliser un coil de
compression (Cook) a I'extrémité proximale du cathéter/sonde, en
comprimant l'isolation contre le coil et le stylet de verrouillage afin d’éviter
I'étirement du coil et de I'isolation. La ligature peut etre attachee a la
poignee de la boucle.
6. Dans le cas d'une fixation active du cathéter/sonde, essayer de dévisser
le cathéter/sonde en le tournant (ainsi que le stylet de verrouillage, s'il est
utilisé) dans le sens anti-horaire.
7.Tirer légérement le cathéter/sonde vers l'arriére pour voir s'il est
toujours engagé dans les tissus. Si le cathéter/sonde est suffisamment
dégagé des tissus, tirer Iégérement sur le stylet de verrouillage (s'il est
utilisé) et le cathéter/sonde pour le retirer.
REMARQUE : Si un stylet de verrouillage n'a pas été utilisé, noter que
'endommagement par traction du cathéter/sonde peut empécher
le passage ultérieur d'un stylet de verrouillage par la lumiére et/ou
compliquer la dilatation du tissu cicatriciel.
REMARQUE : Lors du retrait d'une sonde de stimulation & demeure, noter
que si celle-ci se libere spontanément pendant la procédure d'extraction,
son extrémité peut se coincer dans le systéme vasculaire supérieur. Il est
souvent nécessaire d'avancer des gaines de dilatation au moins jusqua la
veine brachio-céphalique pour extraire l'extrémité de la sonde par le tissu
cicatriciel au niveau du site d’acces veineux et pour éviter une phlébotomie.
8. Si le cathéter/sonde n'est pas retiré du vaisseau par une légére traction,
des gaines de dilatation ou d'autres dispositifs de retrait peuvent aider
a dégager le cathéter/sonde d'un encapsulement tissulaire de la fagon
suivante :
Affaisser la boucle proximale du stylet de verrouillage (s'il est utilisé).
Avancer les gaines de dilatation (ou un autre dispositif de retrait) sur la
boucle proximale affaissée du stylet de verrouillage (s'il est utilisé).
REMARQUE : Si des gaines de dilatation ou des sets de gaines de
dilatation (Cook) sont utilisés, tenir compte des « Considérations
générales » ci-dessous et respecter scrupuleusement le « Mode d’emploi
recommandé » pour le type particulier de gaine ou de set de gaines.
Partie lll. Considérations sur l'utilisation des gaines de dilatation
Considérations générales
Les sets de gaines de dilatation de Byrd sont disponibles en acier
inoxydable et en polypropyléne. Les sets de gaines de dilatation
télescopiques de Byrd en acier inoxydable sont utilisés pour un accés
vasculaire minimal. Le set de gaines de dilatation en acier inoxydable
est ensuite échangé contre un set de gaines de dilatation de Byrd en
polypropyléne. Quand I'accés vasculaire est réalisé avec le set de gaines
de dilatation en polypropyléne, avancer les gaines sur le cathéter/sonde
de facon télescopique, tout en maintenant une tension constante.
Si le tissu cicatriciel rend I'accés vasculaire difficile lorsqu’un set de
gaines de dilatation de Byrd en polypropylene est utilisé, envisager
I'utilisation du set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier
inoxydable pour obtenir I'accés au vaisseau (consulter le « Mode d'emploi
recommandé » pour le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd
en acier inoxydable).
Le diamétre des gaines de dilatation utilisées doit étre suffisamment
grand pour pouvoir les avancer sur le cathéter/sonde sans qu'il ne se
recroqueville ou que I'isolation ne se tasse, mais les gaines ne doivent pas
étre trop flottantes.
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Toujours avancer les gaines de dilatation sous monitorage radioscopique.
Ne jamais utiliser les gaines sur plus d’un cathéter ou d’une sonde a

la fois. Toujours maintenir une tension adéquate sur le cathéter/sonde
pour soutenir la manipulation des gaines de dilatation et les guider
correctement dans le vaisseau. Si la tension est insuffisante, les gaines
peuvent provoquer une rupture de la veine. Une tension excessive peut
entrainer une avulsion myocardique.

REMARQUE : Respecter scrupuleusement le « Mode d’emploi
recommandé » pour le type particulier de gaine ou de set de gaines
utilisé.

9. La gaine interne étant placée a l'intérieur de la gaine externe pour
obtenir l'effet télescopique, introduire I'extrémité libre proximale du
cathéter/sonde dans l'extrémité distale du set de gaines télescopiques.
Avancer le cathéter/sonde jusqu'a ce qu'il ressorte complétement de
I'extrémité opposée (proximale) du set de gaines.

10. Exercer une pression ou tension vers l'arriére adaptée sur le cathéter/
sonde et/ou son guide ou le stylet de verrouillage (s'il est utilisé). Ceci

est essentiel pour assurer le passage sans danger du set de gaines sur le
cathéter/sonde. Si la tension est insuffisante, le cathéter/sonde peut se
recroqueviller, empéchant I'avancement du set de gaines le long de la
voie prévue.

REMARQUE : Si le cathéter/sonde est emmélé, d'autres dispositifs de retrait
tels que des dispositifs de préhension, des guides en J, des cathéters
orientables ou des paniers peuvent étre utiles pour saisir et redresser le
cathéter/sonde avant d'utiliser les gaines de dilatation.

11. Le cathéter/sonde étant sous tension et sous contréle radioscopique,
avancer la gaine interne le long du cathéter/sonde et, s'il y a lieu, dans

le vaisseau sanguin. Avancer la gaine externe sur la gaine interne, en la
gardant dans le vaisseau.

12. Si un set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier
inoxydable est utilisé, aprés confirmation d'un accés vasculaire minimal,
échanger la ou les gaines de dilatation en acier inoxydable contre le
set de gaines de dilatation de Byrd en polypropyléne, ainsi qu'il est
décrit dans le « Mode d’emploi recommandé » pour le set de gaines de
dilatation télescopiques de Byrd en acier inoxydable.

13. De fagon télescopique, avancer alternativement la gaine interne,

puis la gaine externe, tout en maintenant une tension adéquate sur le
cathéter/sonde et/ou son guide ou le stylet de verrouillage jusqu‘a ce que
le cathéter/sonde ne soit plus retenu par les tissus. De fagon générale, ne
pas avancer la gaine interne de plus de 4 cm au-dela de la gaine externe.
REMARQUE : Toujours observer I'avancement des gaines sous monitorage
radioscopique pour éviter le cisaillement du cathéter/sonde ou la

rupture du vaisseau. Continuer a maintenir une tension adéquate sur le
cathéter/sonde (ou le stylet de verrouillage). Ajuster 'angle de I'accés
pour maintenir I'alignement entre les gaines et le cathéter/sonde dans

le vaisseau et réduire la courbure de gaine pendant I'avancement. La
rotation des gaines pendant I'avancement peut faciliter le passage a
travers des tissus cicatriciels abondants.

REMARQUE : Si I'isolation se sépare et expose la spirale interne, surveiller
les extrémités des gaines pour s'assurer qu'elles ne se fendent ou ne

se déchirent pas, car ceci risque d'endommager le vaisseau. Au besoin,
avancer un cathéter ou une petite gaine de méme calibre que l'isolation
sur le guide nu.

REMARQUE : Si les gaines ne progressent plus aprés un succeés initial ou si
leur progression est difficile, les retirer une par une pour en examiner les
extrémités ; si celles-ci sont déformées, les échanger contre un set neuf.
REMARQUE : Pour manceuvrer la sonde dans une courbe, garder la pointe
de I'extrémité (si elle est coudée) orientée vers l'intérieur de la courbe.
REMARQUE : Faire attention en essayant d'avancer la gaine interne au-dela
de I'électrode annulaire d'une sonde bipolaire : si elle se coince, la sonde
risque de se rompre.

14. Lorsqu'il s'agit de sondes cardiaques, si la sonde n'a pas été libérée
lorsque les gaines se trouvent a proximité du myocarde, positionner la
gaine externe de fagon & ce que son extrémité arrondie soit orientée vers
le myocarde. Tirer la gaine interne vers l'arriére sur plusieurs centimétres.
Exercer une traction inverse avec la gaine externe de la fagon suivante :
Tenir fermement la gaine externe a un centimeétre de la paroi cardiaque et
tirer d’'un geste constant le stylet de verrouillage vers I'arriére ; 'extrémité
de stimulation sera tirée dans la gaine. La rotation de la gaine peut aider
a déloger l'extrémité.

15. Lorsque le cathéter/sonde est démélé et libéré des tissus, retirer le
cathéter/sonde, le stylet de verrouillage (s'il est utilisé) et les gaines de
dilatation (ou un autre dispositif de retrait), le cas échéant.
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CONDITIONNEMENT

Livré stérilisé a loxyde d‘éthylene gazeux sous emballage déchirable. Destiné a un
usage unique. Stérile si le conditionnement n'a pas été ouvert ou endommagé.
En cas de doute a ce sujet, il est déconseillé d'utiliser le produit. Conserver dans
un endroit sombre, sec et frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére.
Retirer le produit de son emballage et I'examiner pour s'assurer qu'il na pas
été endommagé.

CONDITIONS DE STOCKAGE

2,

o
Conserver au sec

My
=87, Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
(]
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MAGYAR

Byrd teleszképos rozsdamentes acél dilatatorhiively-készlet

m Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvénye értelmében ez
az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos rendeletére

értékesitheto.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Byrd teleszkopos rozsdamentes acél dilatatorhiively-készlet rozsdamentes
acél huvelyekbdl &ll, amelyek teleszkopos médon hasznalhatok. A belsé
hiivelyek névleges hossza 25 cm, és 9, 10 és 12 Fr-os névleges belsé atmérével
kaphatok.

JAVALLATOK
A Byrd teleszkopos rozsdamentes acél dilatatorhiively-készlet olyan
betegeknél valé hasznalatra szolgal, akiknél a pacemakervezetékeket,
tartos katétereket és idegen targyakat kortlvevo szovet perkutan
tagitasara van sziikség.
Mas eszkozokkel egyiittes hasznalat
A Byrd teleszképos rozsdamentes acél dilatatorhiively-készlet a Cook
kovetkezé katéter-/vezetékeltavolitd eszkozeivel egylittesen hasznélhato:
Rogzitheté mandrin
Byrd dilatatorhtively-készlet — polipropilén
Byrd Workstation™
Needle's Eye Snare®
Mindenképpen pontosan kovesse a hasznalt eszkozokre vonatkozoé Javasolt
hasznélati utasitast.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Ha hiivelyeket hasznal, ne vezessen fel hiivelyeket egyszerre tébb mint egy
vezeték mentén. Sulyos érkarosodas, tobbek kozott mtéti helyreallitast
igényl6 vénafalsériilés is torténhet.
Rogzitheté mandrin hasznalatakor:
Ne hagyjon olyan katétert/vezetéket a betegben, amelyikben még
benne van a régzitheté mandrin. A merevitett katéter/vezeték vagy a
betegben hagyott mandrindrét térése vagy elvandorlasa az érfal vagy
a szivbelhartya sulyos karosodasat okozhatja.
A felvezetett rogzitheté mandrint nem szabad sullyal hizni, mert ez a
szivizom kitépédését, alacsony vérnyomast vagy a vénafal szakadasat
okozhatja.
Ne felejtse: lehet, hogy az olyan J alaki megtartodréttal rendelkezé
vezeték, amely elfoglalja a vezeték belsé lumenét (ahelyett, hogy a
spiralon kiviil helyezkedne el), nem kompatibilis a régzitheté mandrinnal.
A rogzitheté mandrinnak ilyen vezetékbe val6 bevezetése a J alaki
megtartodrot kitolodasat és esetleges elvandorlasat okozhatja.
Mérlegelje az intravaszkularis katéter/vezetékeltavolitasi eljarasok
viszonylagos kockazatait és hasznat a kovetkezé esetekben:
az eltdvolitando targy veszélyes alaku vagy konfiguracioju,
magas a valészinlisége a katéter/vezeték szétesésének, és a toredékek
embodliat okozhatnak,
vagy pedig szovetburjanzas kapcsolodik kézvetlentil a katéter/vezeték
testéhez.
A katéterek/vezetékek eltavolitasara szolgald eszkozoket kizarolag olyan
intézményekben szabad hasznélni, ahol lehetéség van mellkassebészeti
eljarasok végzésére.
A katéterek/vezetékek eltavolitasara szolgalé eszkozoket kizardlag olyan
orvosok hasznélhatjak, akik jol ismerik a katéter/vezetékeltavolitas technikait
és eszkozeit.

OVINTEZKEDESEK
Az eljaras megkezdése el6tt mérlegelje a katéter/vezeték és a LEAD
EXTRACTION™ eszkézok méretének viszonyat a lehetséges inkompatibilitas
meghatarozasa céljabol.
Ha szelektiven kivan eltévolitani katétereket/vezetékeket tigy, hogy egy
vagy tobb beiiltetett tartds katéter/vezeték érintetlentil a helyén maradjon,
a célba nem vett katétereket/vezetékeket késébb meg kell vizsgalni annak
megerésitésére, hogy az eltavolitasi eljaras soran nem sériiltek meg és nem
mozdultak el.
A komplikaciok kocka
jar ag orvosok a
El6készités
Szerezze be a beteg részletes kortorténetét, beleértve a beteg
vércsoportjat is. A megfelel6 vérkészitményeknek gyorsan elérhetéknek
kell lennitik.

PR d

képp az ezen eljarasban nagy
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Allapitsa meg az eltavolitand6 katéter/vezeték gyartéjat, modellszamat és
belltetésének datumat. Radiografias/echokardiografias eljarassal értékelje
a katéter/vezeték éllapotat, tipusat és helyzetét.
Hasznaljon jé mindségui fluoroszkdppal, ritmusszabalyozo felszereléssel,
defibrillatorral, thoracotomias talcaval és pericardiocentesis talcaval
ellatott kezel6szobat. Gyorsan elérheté echocardiografias és sziv- és
mellkassebészeti lehet6ségre van sziikség.
Készitse el6 és steril kenddvel izolalja a beteg mellkasat, tekintettel a
thoracotomia lehetdségére; készitse el6 és steril kendével izolalja a beteg
lagyékat a femoralis megkézelités illetve annak lehet6sége szamara.
Sziikség szerint allitson be tartalék ritmusszabalyozast.
Gondoskodjon béséges készletrél hiivelyekbdl, régzitheté mandrinokbdl,
az aktiv rogzitévezetékek kicsavardsara szolgalé mandrinokbol, hurkokbol
és tartozékkomponensekbdl.
Eljaras
Az OSSZES katé ékes és hiively ipulaciot
fl kép i mellett vég Az eljaras és a felépiilés
soran alkalmazzon folyamatos EKG- és vérnyomas-monitorozast.
Ha hiivelyeket vagy hiivelykészleteket hasznal, a kovetkezé
ovintézkedéseket kell megtenni:
Hiivelyek hasznalatat megel6z6en alapvetd fontossagu az
extravaszkuldris katéter/vezetékcsatorna gondos vizsgalata annak
biztositasara, hogy minden varrathtively, varrat és lekétéanyag el
legyen tavolitva.
A Byrd teleszkopos rozsdamentes acél dilatatorhiively-készletet csak
az érbe valé minimalis behatolasra szabad hasznalni.
Amikor a htivelyeket eléretolja, alkalmazzon megfelel6 huvelyes
technikat, és tartsa a katétert/vezetéket elég feszesen (régzitheté
mandrin segitségével, vagy kézvetlenil) ahhoz, hogy megel6zze az
érfalak karosodasat.
Ha tulzott mennyiség(i hegszovet vagy meszesedés akadalyozza
a dilatatorhiivelyek biztonsagos eléretolasat, mérlegelje alternativ
megkézelités alkalmazasat.
Az intravaszkularisan hasznalt hiivelyekre alkalmazott tulzott er6 az
érrendszer mitéti helyreallitast igényl6 karosodasat okozhatja.
Ha a katéter/vezeték eltorik, értékelje a téredéket; a javallatnak megfelelGen
tavolitsa el.
Ha alacsony vérnyomas alakul ki, végezzen gyors értékelést; kezelje megfelelé
médon.
A katéteres/vezetékes technoldgia gyors fejlédése miatt lehet, hogy ez az eszkoz
nem alkalmas minden tipusu katéter/vezeték eltavolitasara. Ha kérdései vagy
problémai vannak ezen eszkéz és bizonyos konkrét katéterek/vezetékek kozotti
kompatibiltassal kapcsolatban, forduljon a katéter/vezeték gyartdjahoz.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Lehetsé Vs PR

Y
A katéterek/vezetékek intravaszkularis eltavolitasi eljarasaval kapcsolatos
lehetséges nemkivanatos események tobbek kozott (névekvé lehetséges
hatas sorrendjében felsorolva):

nem célzott katéter/vezeték kimozdulésa vagy karosodasa

mellkasfali haematoma

trombozis

arrhythmiak

akut bakteriémia

akut alacsony vérnyomas

légmell

stroke

katéterbél/targybdl szarmazo, elvandorlé fragmentum

tidéembdlia

vaszkularis struktirak vagy a szivizom sériilése vagy szakadasa
haemopercardium/pericardialis folyadékgyiilem
szivtamponad

melliri vérgytilem

szivledllas

halal

HASZNALATI UTASITAS

Javasolt hasznélati utasités: Byrd teleszkopos rozsdamentes acél
dilatatorhiively-készlet

MEGJEGYZES: Az eszkdzre vonatkozé Javasolt hasznalati utasitasban foglaltak
szigoru betartasa mellett lasd még: Klinikai megfontolasok vezetékek vagy
katéterek eltavolitdsahoz: felsé megkozelités’, a jelen téjékoztatd kovetkezd
szakaszéban.

A Byrd teleszkopos rozsdamentes acél dilatatorhiively-készletet csak az
érbe valé minimalis behatolasra szabad hasznélni. Ha a Byrd teleszképos
rozsdamentes acél dilatatorhiively-készletet a Byrd polipropilén
dilatatorhiively-készlettel egyiittesen hasznéljék, az érbe valé minimalis
behatolas utan a rozsdamentes acél hiivelykészletet a polipropilén
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hiivelykészletre kell cserélni. A Byrd polipropilén dilatatorhively-készlet érbe
val6 behatolasa utan a dilatatorokat a katéter/vezeték mentén teleszkdposan
eléretoljak, kozben fenntartva a katéter/vezeték dllandé feszességét.
Ha dilatatorhiivelyeket vagy hiivelykészleteket hasznal, a kovetkezé
ovintézkedéseket kell megtenni:
Dilatatorhiivelyek hasznalatat megel6z6en alapvet fontossagu az
extravaszkularis katéter/vezetékcsatorna gondos vizsgalata annak
biztositaséra, hogy minden varrathtively, varrat és lekétéanyag el
legyen tavolitva.
A Byrd teleszképos rozsdamentes acél dilatatorhively-készletet csak az
érbe valé minimélis behatolasra szabad hasznélni.
Amikor a dilatatorhtvelyeket el6retolja, alkalmazzon megfelelé hiivelyes
technikat, és tartsa a katétert/vezetéket elég feszesen (rogzitheté mandrin
segitségével, vagy kozvetlentil) ahhoz, hogy megel6zze az érfalak
kérosodésat.
Ha tulzott mennyiségl hegszovet vagy meszesedés akadalyozza
a dilatatorhivelyek biztonségos el6retolaséat, mérlegelje alternativ
megkozelités alkalmazasat.
Az intravaszkularisan hasznalt dilatatorhtivelyekre alkalmazott tulzott
er6 az érrendszer mitéti helyredllitast igénylé karosodasat okozhatja.
VIGYAZAT: Dilatatorhiivelyek vagy dilatatorhiively-készletek hasznalata soran
ne vezessen fel a vénaba egyszerre egynél tobb hiivelyt. Sulyos érkérosodas,
tobbek kozott mutéti helyreéllitast igénylé vénafalsériilés is torténhet.
1. A belsé hivelyt teleszkdpos miikodtetés céljabdl a kiilsé hiivelybe
helyezve, tolja elére a hiivelyeket a vezeték mentén; lasd IIl. rész,
,Klinikai megfontolasok vezetékek vagy katéterek eltévolitasahoz: felsé
megkozelités’, a jelen tajékoztatod kovetkezd szakaszaban.
2. Az érbe valé minimalis behatolas igazolasa utan a Byrd teleszképos
rozsdamentes acél dilatatorhiively-készletet cserélje a megfelel6 Byrd
polipropilén dilatatorhiively-készletre (a méretcsoport ugyanaz legyen,
vagy kisebb) az alabb leirtak szerint.
Tavolitsa el a belsé htivelyt a Byrd teleszkopos rozsdamentes acél
dilatatorhiively-készletbdl, és helyettesitse az ugyanolyan méretd,
vagy kisebb Byrd polipropilén dilatatorhtively-készlet bels6 hiivelyére
(pl. A, B vagy C méret). A polipropilén belsé hiivelyt kissé tolja be az
érbe. A polipropilén belsé hiivellyel a behatolast fenntartva, tavolitsa
el a rozsdamentes acél kiilsé hiivelyt, és helyettesitse a polipropilén
kulsé huvellyel.
Ha egy kisebb méret(i Byrd teleszkdpos rozsdamentes acél
dilatatorhvely-készletrdl kell nagyobb méretti Byrd polipropilén
dilatatorhtvely-készletre véltani, a vénas hozzaférés megteremtése utan
tavolitsa el a Byrd teleszkopos rozsdamentes acél dilatatorhiivelyt, majd
vezesse fel a nagyobb polipropilén hivelykészletet.
3. Kévesse a Byrd polipropilén dilatatorhiively-készlet Javasolt hasznalati
utasitasat, ezenkivil lasd: Ill. rész, ,Klinikai megfontolasok vezetékek
vagy katéterek eltavolitdsdhoz: felsé megkozelités’, a jelen tajékoztatd
kovetkez6 szakaszaban.
Klinikai megfontolasok vezetékek vagy katéterek eltavolitasahoz: FELSO
MEGKOZELITES
A vezetékek eltévolitasdban osszegydilt klinikai tapasztalatbél szamos
megfontolas szlirhet le a fels6é vagy femoralis megkézelitést alkalmazd
vezetékeltavolitasi modszerekre vonatkozélag. A vezetékeltavolitasi
technikakban nagy jartassagot szerzett orvosok a kovetkezé megfontolasokat
ajanlottak a felsé megkozelitéssel torténd vezetékeltavolitasra vonatkozolag.
1. rész. Al |
kapcsolatban
1. Sebészeti médszerrel preparalja ki a tartds katéter/vezeték proximalis
Vvégeét, és csatlakoztassa le a katétert/vezetéket a csatlakozasairol (ha
csatlakoztatva volt).
2.Tavolitson el minden varrat- és lekétéanyagot.
MEGJEGYZES: Mivel a beiiltetési eljarasok rendkiviil sokfélék, katéterek/
vezetékek beiiltetéskor igen véltozatos modszerekkel lehetnek rogzitve.
Gondosan vizsgélja meg a helyet annak biztositasara, hogy minden
varrathiively, varrat és lekdtéanyag el legyen tavolitva, még azok is,
amelyek rejtve vannak, vagy nem lathatok.
3. Olldval vagy egyéb vagdeszkozzel vagjon le minden proximalis
csatlakozdt/szarnyat, ha van ilyen. Fontos, hogy a katétert/vezetéket a
csatlakozohoz nagyon kézel vagja el (de a sajtolt csatlakozéson tul, ha
van ilyen), és a tartos katéterbél/vezetékbdl a lehetd leghosszabb darabot
hagyja meg a beavatkozas végzéséhez. Elvagaskor vigyazzon, hogy ne
zarja el a katéter/vezeték bels6é lumenét (vagy spiraljat).
MEGJEGYZES: Ne htizza a katétert/vezetéket, mert megnyulhat, elferdiilhet
vagy eltérhet, ami megneheziti a kés6bbi eltavolitast. A vezeték karosodasa
meghisithatja a rogzitheté mandrin athaladaséat a lumenen, és/vagy
megnehezitheti a hegszovet tagitasat.
I1. rész. Altala f lasok a régzitheté mandrin |
kapcsolatban
4. Mérlegelje egy rogzitheté mandrin (Cook) atvezetését a katéter/vezeték
belsé lumenén, hogy stabilizélja a katétert/vezetéket a kdrnyez6 szévetek
tagitasa soran. Pontosan kdvesse a rogzitheté mandrin Javasolt hasznalati
utasitdsaban foglaltakat a kdvetkezd tevékenységekhez:
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A. A katéter/vezeték belsé spiraljanak el
B. A spirallumen &tjérhatésaganak ellenérzése
C. A régzitheté6 mandrin megfelel6 méretének meghatéarozasa a
katéter/vezeték bels6 dtméréje alapjan
D. A régzitheté mandrin eléretolasa a katéter/vezeték disztalis végéig
E. A régzitheté mandrin régzitése a helyén
VIGYAZAT: Ne felejtse: lehet, hogy az olyan J alaki megtartédréttal
rendelkezé vezeték, amely elfoglalja a vezeték belsé lumenét (ahelyett,
hogy a spiralon kiviil helyezkedne el), nem kompatibilis a régzitheté
mandrinnal. A régzitheté mandrinnak ilyen vezetékbe valé bevezetése a J
alaki megtartodrot kitolédasat és esetleges elvandorlasat okozhatja.
5. Ha a katéter/vezeték szigetelése nem karosodott, nem mallott szét,
és nem tul vékony, kosson ligatarat vagy helyezzen kompresszios spirélt
(Cook) a katéter/vezeték proximalis végére, a szigetelést a spirdlhoz és a
régzitheté mandrinhoz nyomva, hogy megel6zze a spirél és a szigetelés
megnyulasat. A ligatira a hurok fogantyujahoz kétheté.
6. Aktiv rogzité katéter/vezeték esetében probaélja meg a katéternek/
vezetéknek (és a rogzitheté mandrinnak, ha hasznél ilyet) az 6ramutatd
jarasaval ellentétes iranyban val elforgatasaval kicsavarni a katétert/
vezetéket.
7. Ovatosan huzza vissza a katétert/vezetéket, hogy érzékelje, 6ssze van-e
még kapcsolddva a szévettel. Ha a katéter/vezeték mér eléggé lazan
fekszik a szovetben, a régzitheté mandrint (ha hasznal ilyet) és a katétert/
vezetéket 6vatosan meghtzva tavolitsa el azokat.
MEGJEGYZES: Ha nem hasznélt régzitheté mandrint, ne felejtse, hogy
a katéternek/vezetéknek huizéssal okozott karosodas meghiusithatja
a rogzitheté mandrin késébbi athaladasat a lumenen, és/vagy
megnehezitheti a hegszovet tagitasat.
MEGJEGYZES: Ha tartés pacemakervezetéket tévolit el, ne felejtse, hogy
ha az eltavolitasi eljaras soran a vezeték spontan kiszabadul, a csticsa
eléretolt dilatatorhiivelyekre gyakran sziikség van a vezeték csicsanak
kiszabaditaséhoz a vénas behatolas helyén lévé hegszéveten at, valamint
a venotomia elkeriiléséhez.
8. Ha a katétert/vezetéket nem sikeriil 6vatos huzéssal eltavolitani az
érbdl, akkor dilatatorhiivelyek vagy egyéb kiszedéeszkozok segitségével
lehet elvélasztani a betokozddott katétert/vezetéket a szovettdl, a
kévetkezé modon:
Zarja 6ssze a régzitheté mandrin proximalis hurkat (ha hasznal ilyen
eszkozt).
Tolja elére a dilatatorhiivelyeket (vagy egyéb kiszed6eszkozt) a
régzitheté mandrin 6sszezart proximélis hurka mentén (ha hasznal
ilyet).
MEGJEGYZES: Ha dilatatorhiivelyeket vagy dilatatorhiively-készleteket
hasznél (Cook), vegye figyelembe az alabbi Altaldnos megfontolasokat,
és emellett pontosan kovesse az adott tipusu hiively vagy hiivelykészlet
Javasolt hasznélati utasitasaban foglaltakat.

1L rész.

Altalanos megfontolasok
A Byrd dilatatorhuively-készletek rozsdamentes acélbol vagy
polipropilénbdl késziilt kivitelben kaphaték. A Byrd teleszkdpos
rozsdamentes acél dilatatorhiively-készletek az érbe valé minimalis
behatoldsra hasznélatosak. A rozsdamentes acél dilatatorhiively-készletet
ezutan Byrd polipropilén dilatatorhiively-készletre cserélik. A polipropilén
dilatatorhiively-készlet érbe valé behatoldsa utan a hiivelyeket a katéter/
vezeték mentén teleszkoposan el6retoljak, kozben éllandé feszességet
tartva fenn.
Ha a Byrd polipropilén dilatatorhtively-készlet hasznalatakor a hegszovet
megneheziti az érbe valé behatolast, fontolja meg a Byrd teleszképos
rozsdamentes acél dilatatorhiively-készlet alkalmazasat az érhez valo
hozzéférésre (lasd a Byrd teleszkopos rozsdamentes acél dilatatorhively-
készlet Javasolt hasznalati utasitasat).
Az alkalmazott dilatatorhiivelyeknek elég nagy méretiieknek kell lennitik
ahhoz, hogy a katéter/vezeték deformaldsa vagy szigetelésének felgytirése
nélkil el6re lehessen tolni azokat a katéter/vezeték mentén, de a
hiivelyeknek nem szabad tulsdgosan bének lennitik.
Dilatatorhvelyek el6retolasat mindig fluoroszképos monitorozas mellett
végezze. Soha ne hasznalja a hiivelyeket egyszerre tobb katéterhez vagy
vezetékhez. Mindig tartsa fenn a katéter/vezeték megfelel6 feszességét,
mert ezzel tdmogatja a dilatatorhiivelyekkel valé6 mandéverezést és azok
megfelel6 iranyitésat az ér belsejében. Tul kis feszesség esetén a hiivelyek
felszakithatjék a vénat. A tul nagy feszesség a szivizom kitépédését
okozhatja.
MEGJEGYZES: Pontosan kévesse a hasznalt tipusu hiivelyre vagy
hiivelykészletre vonatkozé Javasolt hasznalati utasitast.
9. A belsé hiivelyt teleszkopos miikodtetés céljabol a megfelelé kiilsé
hiivelybe helyezve, vezesse be a katéter/vezeték proximalis szabad végét a
teleszkopos hiivelykészlet disztalis végébe. Tolja elére a katéter/vezetéket
addig, amig az teljesen ki nem Iép a hiivelykészlet ellenkez6 (proximaélis)
végébal.

a dilatatorhiively

44



10. Alkalmazzon megfeleld visszahtizé nyomast vagy feszességet a
katéterre/vezetékre és/vagy annak vezet6drotjara vagy rogzitheté
mandrinjara (ha hasznal ilyet). Ez kritikus fontossagu a hivelykészlet
biztonsagos el6retolasahoz a katéter/vezeték mentén. Ha a feszesség
nem megfeleld, a katéter/vezeték deformalédhat, megakadalyozva a
hiivelykészlet eléretolasat a megfelelé utvonalon.

MEGJEGYZES: Ha a katéter/vezeték 6sszegabalyodott, egyéb
kiszed6eszkozok, példaul fogoeszkozok, J-végii vezetédrotok, hajlithato
katéterek vagy kosarak alkalmazasa segithet kiegyenesiteni a katétert/
vezetéket a dilatatorhtivelyek hasznélata el6tt.

11. A katétert/vezetéket feszesen tartva, fluoroszkopos iranyités mellett
tolja el6re a belsé hiivelyt a katéter/vezeték hossza mentén, és, adott
esetben, a vérérbe. Tolja el6re a kiils6 hiivelyt a belsé hiively mentén gy,
hogy az érben maradjon.

12. Ha Byrd teleszkdpos rozsdamentes acél dilatatorhively-készletet
hasznal, az érbe valé minimalis behatolas igazolasa utan cserélje

a d. acél dilatatorhiively-készl Byrd polipropilé
dilatatorhiively-készletre a Byrd teleszkdpos rozsdamentes acél
dilatatorhlvely-készletre vonatkozo Javasolt hasznalati utasitasban
foglaltak szerint.

13. Teleszkdposan, valtakozva tolja el6re a bels6, majd a kiilsé hiivelyt,
kozben fenntartva a katéter/vezeték és/vagy annak vezet6drétja vagy
rogzitheté mandrinja megfelel6 feszességét, egészen addig, amig a katéter/
vezeték ki nem szabadul a sz6vet szoritasabdl. A belsé hiivelyt dltaldban
nem szabad a kiilsé hiivelyhez képest 4 cm-nél tévolabbra eléretolni.
MEGIJEGYZES: A hiivelyek eléretolasat mindig fluoroszképos monitorozas
mellett végezze, hogy elkeriilje a katéter/vezeték elvagéasét vagy az ér
felszakitasat. Tovabbra is tartsa fenn a katéter/vezeték (vagy a régzitheté
mandrin) megfelelé feszességét. A behatolasi szoget ugy éllitsa be,

hogy a hiivelyeket egy vonalban tudja tartani az érben lévé katéterrel/
vezetékkel, és az el6retolas soran a hiively gorbulése minimélis legyen.

A hivelyek elforgatasa az el6retolas soran megkonnyitheti a talburjanzott
hegszéveten valé athaladast.

MEGJEGYZES: Ha a szigetelés levalik és felfedi a belsé spirélt, figyelje a
htivelyek cstcsait, és gy6z6djon meg arrél, hogy nem repednek vagy
nem szakadnak el, mert ez érkdrosodast okozhatna. Ha sziikséges, toljon
el6re a szigeteléssel azonos méret( katétert vagy kis hiivelyt a csupasz
drét mentén.

MEGJEGYZES: Ha a hiivelyek a kezdeti sikert kévetéen nem tudnak tovabb
haladni, vagy ha a hiivelyeket nehéz el6retolni, egyenként tavolitsa le

a huivelyeket, hogy megvizsgalja a csticsukat; ha a csticsok elferdiiltek,
cserélje Uj készletre.

MEGJEGYZES: Amikor gérbiilet mentén halad a vezetékkel, tartsa a csicsa
végét (ha szégben &ll) a gorbilet belsé ive felé forditva.

MEGJEGYZES: Legyen 6vatos, amikor a belsé hiivelyt egy bipolaris
vezetéken lévé gy(irtielektrodan akarja tuljuttatni: ha beakad, akkor
eltorhet a vezeték.

14. Pacemakervezetékek esetében, ha a vezeték nem szabadult ki addigra,
amikor a hiivelyek megkézelitik a szivizmot, Ggy pozicionélja a kiilsé
hiivelyt, hogy a tompa vége nézzen a szivizom felé. Néhany centiméterrel
huzza vissza a belsé hiivelyt. Alkalmazzon ellenhtzast a kiilsé hivellyel a
kévetkezé modon:

Szilardan tartsa a kiilsé hiivelyt egy centiméterre a szivfaltol, és
egyenletesen huzza vissza a régzitheté mandrint; a pacemakervezeték
csuicsa ekkor behuzodik a hiivelybe. A hiively elforgatésa segitheti a cstcs
kimozditasat.

15. Amikor a katétert/vezetéket sikeriilt kibogozni és a hozzé kapcsolédo
szévetbdl kiszabaditani, tévolitsa el a katétert/vezetéket, a régzitheté
mandrint, ha hasznalt ilyet, és a dilatatorhiivelyeket (vagy egyéb
kiszed6eszkozt), ha hasznalt ilyet.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhat6 csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolésban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hiivos helyen tarolando. Tartos
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellenérizze, hogy nem sérdilt-e.

TAROLASI KORULMENYEK

2,

v
T Szérazon tartando
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-
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Napfénytél elzarva tartando
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ITALIANO

Set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd

m La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo
ai medici o su prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd & composto
da una serie di guaine di acciaio inossidabile previste per essere usate in
modo telescopico. Le guaine interne hanno una lunghezza nominale di 25 cm
e sono disponibili con diametro interno nominale di 9, 10 e 12 Fr.

INDICAZIONI
Il set di guaine dilata telescopiche in acciaio inossidabile Byrd &
destinato all'uso nei pazienti che richiedono la dilatazione percutanea dei
tessuti circostanti gli elettrocateteri per la stimolazione cardiaca, i cateteri a
permanenza e altri corpi estranei.
Uso con altri dispositivi
Il set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd pud
essere utilizzato contestualmente ai seguenti dispositivi per l'estrazione di
cateteri/elettrocateteri della Cook:
mandrino bloccante
set di guaine dilatatrici in polipropilene Byrd
Byrd Workstation™
Needle’s Eye Snare®
Accertarsi di seguire rigorosamente le “Istruzioni per I'uso consigliate” di
ciascun dispositivo utilizzato.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

AVVERTENZE
Non inserire le eventuali guaine su piu di un elettrocatetere alla volta. In caso
contrario, sono possibili gravi danni ai vasi, inclusa la lacerazione della parete
venosa con conseguente necessita di riparazione chirurgica.
Per 'uso di un mandrino bloccante
Non lasciare mai nel paziente un catetere/elettrocatetere con il mandrino
bloccante ancora al suo interno. Il catetere/elettrocatetere irrigidito o la
frattura o migrazione del mandrino abbandonato possono provocare
gravi danni alla parete del vaso o alla parete endocardica.
Per evitare avulsione miocardica, ipotensione o lacerazione della parete
venosa, non applicare trazione con pesi a un mandrino bloccante inserito.
Tenere presente che un elettrocatetere con filo di ritenzione a J nel lume
interno (piuttosto che all'esterno della spirale) puo non essere compatibile
con il mandrino bloccante. Linserimento del mandrino bloccante in
questo tipo di elettrocatetere pud provocare la protrusione e la possibile
migrazione del filo di ritenzione a J.
Ponderare i rischi e i benefici relativi alle procedure di rimozione di un
catetere/elettrocatetere endovascolare nei casi in cui:
I'elemento da rimuovere sia caratterizzato da una forma o da una
configurazione pericolosa;
sia alta la probabilita che alla disintegrazione del catetere/elettrocatetere
segua embolia causata dai frammenti;
vi sia vegetazione direttamente sul corpo del catetere/elettrocatetere.
| dispositivi per la rimozione dei cateteri/elettrocateteri devono essere
utilizzati esclusivamente presso strutture sanitarie dotate di reparto di
chirurgia toracica.
| dispositivi per la rimozione dei cateteri/elettrocateteri devono essere
utilizzati esclusivamente da medici competenti ed esperti nel loro uso e nelle
tecniche di rimozione dei cateteri/elettrocateteri.

PRECAUZIONI
Prima della procedura, esaminare le dimensioni del catetere/elettrocatetere
in relazione alle dimensioni dei dispositivi LEAD EXTRACTION™ per escludere
eventuali incompatibilita.
Nel caso della rimozione selettiva di cateteri/elettrocateteri con l'intento
di lasciare impiantati a lungo termine uno o pil cateteri/elettrocateteri,
& necessario verificare successivamente il funzionamento dei cateteri/
elettrocateteri lasciati in posizione per accertarsi che non siano stati
danneggiati o sposizionati nel corso della procedura di estrazione.
A causa del rischio di complicazioni, i medi
procedura consigliano di adottare le seguenti precauzioni.
Operazioni di preparazione
Ottenere la completa anamnesi del paziente, incluso il gruppo sanguigno.
Tenere a disposizione gli emoderivati compatibili.
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Verificare la ditta produttrice, il numero del modello e la data di impianto
del catetere/elettrocatetere da rimuovere. Eseguire la valutazione
radiografica/ecocardiografica delle condizioni, del tipo e della posizione
del catetere/elettrocatetere.

Eseguire I'intervento in una sala operatoria dotata di apparecchiature per
fluoroscopia di alta qualita, di apparecchiature per la cardiostimolazione,
di defibrillatore, di set per toracotomia e di set per pericardiocentesi.
Apparecchiature ecocardiografiche e tutto il necessario per eseguire

un intervento chirurgico cardiotoracico devono essere prontamente
disponibili.

Preparare e coprire con teli chirurgici il torace del paziente per una
eventuale toracotomia; preparare e coprire con teli chirurgici l'inguine del
paziente per I'approccio femorale o per I'eventuale approccio femorale.
Approntare il necessario per la cardiostimolazione di emergenza in base
alle necessita.

Avere a disposizione una vasta gamma di guaine, mandrini bloccanti,
mandrini per lo svitamento di elettrocateteri a fissaggio attivo, dispositivi
a cappio e strumenti ausiliari.

Procedura
TUTTE le manipolazioni dei cateteri/elettrocateteri e delle guaine
d essere ite sotto i io fl ico. Nel corso

99
dell'intera procedura e durante la fase postoperatoria, monitorare senza
interruzioni I'ECG e la pressione arteriosa.

Se si usano guaine o set di guaine, attenersi alle precauzioni indicate di
seguito.
Prima dell'uso delle guaine, & essenziale esaminare con attenzione
il tratto extravascolare del catetere/elettrocatetere per garantire la
rimozione di tutti i manicotti di sutura, i fili di sutura e i materiali di
fissaggio.
Il set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd deve
essere usato unicamente per una penetrazione minima nel vaso.
Per evitare di danneggiare le pareti del vaso durante I'avanzamento
delle guaine, adottare la tecnica corretta per la guaina utilizzata
e mantenere una tensione adeguata sul catetere/elettrocatetere
(direttamente o mediante un mandrino bloccante).
Se la presenza di una quantita eccessiva di tessuto cicatriziale o di
calcificazione impedisce 'avanzamento sicuro delle guaine dilatatrici,
prendere in considerazione un approccio alternativo.
L'applicazione di una forza eccessiva alle guaine in ambito
endovascolare puo causare danni al sistema vascolare con
conseguente necessita di riparazione chirurgica.

In caso di rottura del catetere/elettrocatetere, valutare il frammento e

procedere al suo recupero come indicato.

Se insorge ipotensione, valutarla tempestivamente e trattarla come

opportuno.

A causa della rapida evoluzione delle tecnologie relative a cateteri/

elettrocateteri, & possibile che il presente dispositivo non sia adatto alla

rimozione di tutti i tipi di cateteri/elettrocateteri. In caso di incertezze o dubbi
in merito alla compatibilita di questo dispositivo con cateteri/elettrocateteri
particolari, rivolgersi alla ditta produttrice del catetere/elettrocatetere in
questione.

EVENTI NEGATIVI
Possibili eventi negativi
I possibili eventi negativi correlati alla procedura di estrazione
endovascolare di cateteri/elettrocateteri includono (in ordine di effetti
potenziali piti frequenti):
sposizionamento o danneggiamento di un catetere/elettrocatetere
non interessato dalla procedura
ematoma della parete toracica
trombosi
aritmie
batteriemia acuta
ipotensione acuta
pheumotorace
ictus
migrazione di un frammento del catetere/corpo estraneo
embolia polmonare
lacerazione o strappo delle strutture vascolari o del miocardio
emopericardio/effusione pericardica
tamponamento cardiaco
emotorace
arresto cardiaco
decesso

ISTRUZIONI PER L'USO
Istruzioni per |'uso consigliate: set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio
inossidabile Byrd
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NOTA - Oltre ad attenersi rigorosamente alle “Istruzioni per I'uso consigliate”
per questo dispositivo, fare riferimento a “Considerazioni cliniche per la
rimozione degli elettrocateteri o cateteri: approccio superiore’, piu avanti nel
presente opuscolo.
Il set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd deve
essere usato unicamente per una penetrazione minima nel vaso. Quando
il set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd viene
usato unitamente al set di guaine dilatatrici in polipropilene Byrd, dopo una
penetrazione minima nel vaso sostituire il set di guaine in acciaio inossidabile
con un set di guaine in polipropilene. Con l'ingresso nel vaso da parte del
set di guaine dilatatrici Byrd in polipropilene, fare avanzare i dilatatori sopra
il catetere/elettrocatetere in modo telescopico, mantenendo una tensione
costante sul catetere/elettrocatetere.
Quando si usano guaine dilatatrici o set di guaine, attenersi alle precauzioni
indicate di seguito.
Prima dell'uso delle guaine dilatatrici, & essenziale esaminare con
attenzione il tratto extravascolare del catetere/elettrocatetere per
garantire la rimozione di tutti i manicotti di sutura, i fili di sutura e i
materiali di fissaggio.
Il set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd deve
essere usato unicamente per una penetrazione minima nel vaso.
Per evitare di danneggiare le pareti del vaso durante I'avanzamento delle
guaine dilatatrici, adottare la tecnica corretta per la guaina utilizzata
e mantenere una tensione adeguata sul catetere/elettrocatetere
(direttamente o mediante un mandrino bloccante).
Se la presenza di una quantita eccessiva di tessuto cicatriziale o di
calcificazione impedisce |'avanzamento sicuro delle guaine dilatatrici,
prendere in considerazione un approccio alternativo.
L'applicazione di una forza eccessiva alle guaine dilatatrici in ambito
endovascolare puo causare danni al sistema vascolare con conseguente
necessita di riparazione chirurgica.
AVVERTENZA - Durante I'uso delle guaine dilatatrici o dei set di guaine, non
inserire piti di un set di guaine in vena alla volta. In caso contrario, sono
possibili gravi danni ai vasi, inclusa la lacerazione della parete venosa con
conseguente necessita di riparazione chirurgica.
1. Con la guaina interna posizionata dentro la guaina esterna ai fini
dell’azione telescopica, fare avanzare le guaine sull'elettrocatetere come
descritto nella parte Ill della sezione “Considerazioni cliniche per la
rimozione degli elettrocateteri o cateteri: approccio superiore’, piui avanti
nel presente opuscolo.
2. Dopo aver confermato la penetrazione minima nel vaso, sostituire il
set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd con il
set di guaine dilatatrici Byrd in polipropilene appropriato (delle stesse
dimensioni o di dimensioni inferiori), come descritto piu avanti.
Rimuovere la guaina interna dal set di guaine dilatatrici telescopiche
in acciaio inossidabile Byrd e sostituirla con la guaina interna del set
di guaine dilatatrici in polipropilene Byrd delle stesse dimensioni o
di dimensioni inferiori (ad esempio, misura A, B o C). Fare avanzare
leggermente nel vaso la guaina interna in polipropilene. Tenendo
la guaina interna in polipropilene nel vaso, rimuovere la guaina
esterna in acciaio inossidabile e sostituirla con la guaina esterna in
polipropilene.
Se & necessario eseguire la sostituzione da un set di guaine dilatatrici
telescopiche in acciaio inossidabile Byrd di dimensioni minori a un set di
guaine dilatatrici in polipropilene Byrd di dimensioni maggiori, dopo aver
conseguito |'accesso venoso rimuovere la guaina dilatatrice telescopica
in acciaio inossidabile Byrd e inserire il set di guaine in polipropilene
piti grandi.
3. Attenersi alle “Istruzioni per I'uso consigliate” per il set di guaine
dilatatrici in polipropilene Byrd e consultare la Parte lIl delle
“Considerazioni cliniche per la rimozione degli elettrocateteri o cateteri:
approccio superiore’, pit avanti nel presente opuscolo.
Considerazioni cliniche per la rimozione degli elettrocateteri o cateteri:
APPROCCIO SUPERIORE
Lesperienza clinica nella rimozione di elettrocateteri ha identificato svariate
considerazioni in merito alle tecniche di rimozione basate sullapproccio
superiore o femorale. | medici con comprovata esperienza nelle tecniche di
rimozione degli elettrocateteri hanno suggerito le seguenti considerazioni per
la rimozione degli elettrocateteri basata sull'approccio superiore.
Parte I. Considerazioni generali relative all'accesso al catetere/
elettrocatetere
1. Esporre chirurgicamente l'estremita prossimale del catetere/
elettrocatetere a permanenza e, se pertinente, staccare i collegamenti del
catetere/elettrocatetere.
2. Rimuovere tutti i fili di sutura e i materiali di fissaggio.
NOTA - Poiché le procedure di impianto variano notevolmente tra loro,
i cateteri/elettrocateteri possono essere stati fissati in diversi modi al
momento dell'impianto. Esaminare con attenzione il sito per accertarsi
di avere rimosso tutti i manicotti di sutura, i fili di sutura e i materiali di
fissaggio potenzialmente non visibili o coperti.
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3. Recidere tutti i raccordi prossimali, se presenti, mediante forbici o altri
di dispositivi di taglio. E importante recidere il catetere/elettrocatetere
vicinissimo al connettore (ma oltre eventuali giunti aggraffati), lasciando
a disposizione una sezione di catetere/elettrocatetere a permanenza il pit
lunga possibile. Durante il taglio, evitare di ostruire il lume interno (o la
spirale) del catetere/elettrocatetere.

NOTA - Non tirare il catetere/elettrocatetere per evitare di stirarlo,
deformarlo o romperlo rendendo ulteriormente difficoltosa la successiva
rimozione. Danni all'elettrocatetere possono impedire il passaggio di un
mandrino bloccante nel lume e/o rendere pit difficoltosa la dilatazione
del tessuto cicatriziale.

Parte Il. Considerazioni generali relative all’'uso di un mandrino bloccante
4. Prendere in considerazione l'inserimento di un mandrino bloccante
(Cook) nel lume interno del catetere/elettrocatetere per stabilizzarlo
durante la dilatazione dei tessuti circostanti. Attenersi rigorosamente alle
“Istruzioni per I'uso consigliate” del mandrino bloccante per:

A. esporre la spirale interna del catetere/elettrocatetere;

B. verificare la pervieta del lume per la spirale;

C. determinare le dimensioni idonee del mandrino bloccante in base

al diametro interno del catetere/elettrocatetere;

D. fare avanzare il mandrino bloccante fino all'estremita distale del

catetere/elettrocatetere;

E. bloccare il mandrino bloccante in posizione.
AVVERTENZA - Tenere presente che un elettrocatetere con filo di
ritenzione a J nel lume interno (piuttosto che all'esterno della spirale)
puo non essere compatibile con il mandrino bloccante. Linserimento del
mandrino bloccante in questo tipo di elettrocatetere pud provocare la
protrusione e la possibile migrazione del filo di ritenzione a J.
5. Se l'isolante del catetere/elettrocatetere non e danneggiato, degradato
o eccessivamente sottile, legare una sutura o usare una spirale di
compressione (Cook) all'estremita prossimale del catetere/elettrocatetere,
provocando la compressione dell'isolante contro la spirale e il mandrino
bloccante per contribuire a evitare lo stiramento della spirale e
dellisolante. Il filo puo essere legato allimpugnatura ad anello.
6. Per un catetere/elettrocatetere a fissaggio attivo, tentare di svitarlo
facendolo ruotare (unitamente al mandrino bloccante, se utilizzato) in
senso antiorario.
7.Tirare delicatamente il catetere/elettrocatetere per controllare
se & ancora bloccato nel tessuto. Se il catetere/elettrocatetere &
sufficientemente libero nel tessuto, tirare delicatamente il mandrino
bloccante (se utilizzato) e il catetere/elettrocatetere per rimuoverlo.
NOTA - Se non é stato usato un mandrino bloccante, tenere presente
che gli eventuali danni subiti dal catetere/elettrocatetere a causa della
trazione ad esso applicata possono impedire il successivo inserimento di
un mandrino bloccante nel lume e/o rendere pi difficoltosa la dilatazione
del tessuto cicatriziale.
NOTA - Per la rimozione di un elettrocatetere cronico per la stimolazione
cardiaca, tenere presente che, se esso si libera spontaneamente durante
la procedura di estrazione, & possibile che la punta dell’elettrocatetere
rimanga intrappolata nel sistema vascolare superiore. Per estrarre la punta
dell'elettrocatetere attraverso il tessuto cicatriziale in corrispondenza del
sito di accesso venoso e per evitare una venotomia, & spesso necessario
fare avanzare le guaine dilatatrici almeno fino alla vena anonima.
8. Se non risulta possibile rimuovere dal vaso il catetere/elettrocatetere
con una delicata trazione, le guaine dilatatrici, o altri dispositivi di
recupero, possono facilitare la separazione del catetere/elettrocatetere da
eventuali incapsulamenti tessutali come segue.

Appiattire I'anello prossimale del mandrino bloccante (se utilizzato).

Fare avanzare le guaine dilatatrici (o il dispositivo di recupero usato)

sull'anello prossimale appiattito dell'eventuale mandrino bloccante.
NOTA - Nel caso delle guaine dilatatrici o dei set di guaine dilatatrici (Cook),
esaminare le “Considerazioni generali” riportate sotto e seguire inoltre
rigorosamente le “Istruzioni per |'uso consigliate” della guaina dilatatrice o
del set di guaine dilatatrici interessato.

Parte lll. Considerazioni relative all’uso delle guaine dilatatrici

Considerazioni generali
I set di guaine dilatatrici Byrd sono disponibili in acciaio inossidabile e
polipropilene. | set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile
Byrd vengono usati per una penetrazione minima nel vaso. Il set di guaine
dilatatrici in acciaio inossidabile viene poi scambiato con un set di guaine
dilatatrici in polipropilene Byrd. Con l'ingresso nel vaso da parte del set di
guaine dilatatrici in polipropilene, fare avanzare le guaine sopra il catetere/
elettrocatetere in modo telescopico, mantenendo una tensione costante.
Se durante I'uso di un set di guaine dilatatrici in polipropilene Byrd il
tessuto cicatriziale rende difficoltosa la penetrazione del vaso, prendere
in considerazione |'uso del set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio
inossidabile Byrd per ottenere |'accesso al vaso (consultare le “Istruzioni
per l'uso consigliate” del set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio
inossidabile Byrd).

Le dimensioni delle guaine dilatatrici utilizzate devono essere
sufficientemente grandi da consentire I'avanzamento delle guaine sui
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cateteri/elettrocateteri senza provocare l'ingobbamento del catetere/
elettrocatetere o il raggrinzimento del suo isolante; le guaine non devono
tuttavia essere eccessivamente grandi.

L'avanzamento delle guaine dilatatrici va sempre monitorato in
fluoroscopia. Non usare mai guaine su piti di un catetere o elettrocatetere
per volta. Mantenere sempre una tensione adeguata sul catetere/
elettrocatetere per assecondare le manovre delle guaine dilatatrici e per
guidarle correttamente all'interno del vaso. Una tensione insufficiente
puo provocare la rottura della vena da parte della guaina. Una tensione
eccessiva puo provocare l'avulsione miocardica.

NOTA - Attenersi rigorosamente alle “Istruzioni per I'uso consigliate” per il
tipo particolare di guaina o di set di guaine utilizzato.

9. Con la guaina interna posizionata dentro la guaina esterna ai fini
dell'azione telescopica, inserire I'estremita prossimale libera del catetere/
elettrocatetere nell'estremita distale del set di guaine telescopiche. Fare
avanzare il catetere/elettrocatetere fino a farlo fuoriuscire completamente
dall'estremita opposta (prossimale) del set di guaine.

10. Applicare un'adeguata tensione o trazione al catetere/elettrocatetere
e/o alla sua guida o al suo mandrino bloccante (se utilizzato). Cio &
essenziale ai fini del passaggio sicuro del set di guaine sul catetere/
elettrocatetere. Se la tensione non é adeguata, & possibile che il catetere/
elettrocatetere si ingobbi, impedendo al set di guaine di avanzare lungo

il percorso corretto.

NOTA - Se il catetere/elettrocatetere & incastrato, puo essere utile servirsi
di altri dispositivi di recupero quali pinze, guide a J, cateteri deflettibili o
cestelli per afferrare e raddrizzare il catetere/elettrocatetere prima di usare
le guaine dilatatrici.

11. Con il catetere/elettrocatetere in tensione, e sotto guida fluoroscopica,
fare avanzare la guaina interna lungo la lunghezza del catetere/
elettrocatetere e, se pertinente, allinterno del vaso sanguigno. Fare avanzare
la guaina esterna sulla guaina interna, tenendola all'interno del vaso.

12. Se si usa il set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile
Byrd, dopo aver confermato la p i inima nel vaso, ituire
il set di guaine dilatatrici in acciaio inossidabile con il set di guaine
dilatatrici in polipropilene Byrd, come descritto nelle “Istruzioni per I'uso
consigliate” del set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile
Byrd.

13. In modo telescopico, fare avanzare alternatamente la guaina interna

e quella esterna mantenendo nel contempo un‘adeguata tensione sul
catetere/elettrocatetere e/o sulla sua guida o sul suo mandrino bloccante,
fino a liberare il catetere/elettrocatetere da restrizioni tessutali. In
generale, la guaina interna non deve mai essere fatta avanzare di piu di

4 cm oltre la guaina esterna.

NOTA - Monitorare sempre in fluoroscopia I'avanzamento delle guaine
per evitare di tranciare il catetere/elettrocatetere o di rompere il

vaso. Continuare a mantenere una tensione adeguata sul catetere/
elettrocatetere (o sul mandrino bloccante). Regolare I'angolazione di
entrata per mantenere le guaine allineate con il catetere/elettrocatetere
nel vaso e per ridurre al minimo la curvatura della guaina durante
I'avanzamento. La rotazione delle guaine durante questa operazione puo
facilitare I'avanzamento attraverso un abbondante tessuto cicatriziale.
NOTA - Se l'isolante si separa ed espone la spirale interna, osservare le punte
delle guaine per accertarsi che non si separino o si lacerino, poiché cio
potrebbe danneggiare il vaso. Se necessario, fare avanzare un catetere o una
piccola guaina avente le stesse dimensioni dell'isolante sul filo scoperto.
NOTA - Se, dopo un avanzamento iniziale, il progresso delle guaine cessa
o se l'avanzamento delle guaine risulta difficile, imuovere le guaine una
alla volta per esaminarne le punte: se esse sono deformate, sostituire le
guaine con un nuovo set.

NOTA - Nel manovrare l'elettrocatetere attorno a una curva, mantenere
I'estremita della punta (se angolata) verso l'interno della curva.

NOTA - Fare attenzione durante gli eventuali tentativi di avanzamento
della guaina interna oltre I'elettrodo ad anello di un elettrocatetere
bipolare: se resta intrappolato, I'elettrocatetere pud rompersi.

14. Per gli elettrocateteri per la stimolazione cardiaca, se I'elettrocatetere
non é stato liberato prima che le guaine raggiungano il miocardio,
posizionare la guaina esterna in modo che I'estremita smussa sia diretta
verso il miocardio. Ritirare la guaina interna di diversi centimetri. Applicare
controtrazione con la guaina esterna come segue.

Tenere saldamente la guaina esterna a un centimetro dalla parete cardiaca
e ritirare con movimento deciso e uniforme il mandrino bloccante; la
punta dell'elettrocatetere viene cosi ritirata all'interno della guaina. La
rotazione della guaina puo aiutare a scalzare la punta.

15. Quando il catetere/elettrocatetere si & disincastrato e liberato dal tessuto,
rimuovere il catetere/elettrocatetere, il mandrino bloccante (se utilizzato) e
le guaine dilatatrici o altro dispositivo di recupero (se utilizzati).
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CONFEZIONE

Fornito in confezioni a strappo sterilizzate con ossido di etilene. Monouso.

Il prodotto risulta sterile se la confezione & integra e non danneggiata. Non
utilizzare se sussistono dubbi sulla sterilita del prodotto. Conservare al
riparo dalla luce, in luogo fresco e asciutto. Evitare prolungate esposizioni
alla luce. Dopo aver estratto il prodotto dalla confezione, ispezionarlo per
assicurarsi della sua integrita.

CONDIZIONI DI IMMAGAZZINAGGIO

2,

LY )
T Tenere al riparo dall'umidita

My
=8 Tenere al riparo dalla luce solare
(]
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NEDERLA!

Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset

m Ingevolge federale wetgeving (in de VS) mag dit instrument
alleen door of in opdracht van een arts worden verkocht.
BESCHRUJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset bestaat uit
roestvrijstalen sheaths die op telescopische wijze worden gebruikt. De

binnenste sheaths zijn nominaal 25 cm lang en zijn verkrijgbaar met nominale
binnendiameters van 9, 10 en 12 Fr.

INDICATIES
De Byrd telescopische roestvrijstalen sheathset is bestemd voor gebruik
bij patiénten bij wie percutane dilatatie nodig is van weefsel rond cardiale
geleidingsdraden, verblijfskatheters en vreemde voorwerpen.
Gebruik met andere instrumenten
De Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset mag samen met
de volgende extractie-instrumenten voor katheters/geleidingsdraden van
Cook worden gebruikt:
Vergrendelstilet
Byrd dilatatorsheathset — polypropyleen
Byrd Workstation™
Needle’s Eye Snare®
Zorg ervoor dat de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing' bij alle gebruikte
instrumenten nauwlettend wordt opgevolgd.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend.

WAARSCHUWINGEN
Wanneer sheaths worden gebruikt, mogen deze niet over meer dan één
geleidingsdraad tegelijk worden ingebracht. Gebeurt dat wel dan kan ernstig
vaatletsel ontstaan, met inbegrip van aderwandlaceratie die operatief moet
worden hersteld.
Bij gebruik van een vergrendelstilet:
Laat een katheter/geleidingsdraad niet in de patiént achter terwijl er nog
een vergrendelstilet in de katheter/geleidingsdraad zit. Gebeurt dat wel
dan kan de verstijfde katheter/geleidingsdraad of breuk of migratie van
de achtergebleven stiletdraad, ernstig vaatletsel of beschadiging van de
endocardiale wand veroorzaken.
Oefen geen zware trekkracht uit op een ingebracht vergrendelstilet.
Gebeurt dat wel dan kan dat myocardiale avulsie, hypotensie of scheuren
van de aderwand veroorzaken.
Denk eraan dat een geleidingsdraad met een J-vormige retentiedraad
in het inwendige lumen (in plaats van een retentiedraad buiten de
coil) mogelijk niet compatibel is met het vergrendelstilet. Als het
vergrendelstilet in een dergelijke geleidingsdraad wordt ingebracht dan
kan dat protrusie en mogelijke migratie van de J-vormige retentiedraad
tot gevolg hebben.
Weeg de relatieve risico’s en voordelen van intravasculaire verwijdering van
katheters/geleidingsdraden tegen elkaar af wanneer:
het te verwijderen voorwerp een gevaarlijke vorm of configuratie heeft,
de waarschijnlijkheid van desintegratie van de katheter/geleidingsdraad
met als resultaat fragmentembolie is hoog
of vegetaties rechtstreeks aan het hoofddeel van de katheter/
geleidingsdraad zijn gehecht.
Instrumenten voor het verwijderen van katheters/geleidingsdraden mogen
uitsluitend worden gebruikt in ziekenhuizen waar thoraxoperaties kunnen
worden uitgevoerd.
Instrumenten voor het verwijderen van katheters/geleidingsdraden mogen
uitsluitend worden gebruikt door artsen met kennis van de technieken en
instrumenten voor het verwijderen van katheters/geleidingsdraden.

VOORZORGSMAATREGELEN

Vergelijk voor de procedure de maat van de katheter/geleidingsdraad

met de maat van de LEAD EXTRACTION™ instrumenten om eventuele
incompatibiliteit vast te stellen.

Als katheters/geleidingsdraden selectief worden verwijderd met de bedoeling
één of meer geimplanteerde chronische katheters/geleidingsdraden intact

te laten dan moeten de niet-verwijderde katheters/geleidingsdraden nadien
worden getest om te controleren of deze tijdens de extractieprocedure niet
zijn beschadigd of losgeraakt.

Vanwege het complicati ico raden artsen met veel ervaring met deze

procedure de voor gt aan:
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Voorbereidingen
Neem een grondige anamnese van de patiént af, met inbegrip van de
bloedgroep. Geschikte bloedproducten moeten snel beschikbaar zijn.
Stel de volgende gegevens van de te verwijderen katheter/
geleidingsdraad vast: de fabrikant, het modelnummer en de
implantatiedatum. Voer een réntgenologische/echocardiografische
evaluatie uit van de conditie, het type en de positie van de katheter/
geleidingsdraad.
Voer de procedure uit in een ruimte waar kwalitatief hoogwaardige
fluoroscopie, stimulatieapparatuur, een defibrillator, een
thoracotomiepakket en een pericardiocentesepakket aanwezig zijn.
Echocardiografie en cardiothoracale chirurgie moeten snel beschikbaar zijn.
Maak de borst van de patiént klaar voor eventuele thoracotomie en dek
de borst af; maak de lies van de patiént klaar voor femorale introductie of
eventuele femorale introductie en dek de lies af.
Leg zo nodig backup-stimulatie aan.
Zorg voor een grote verscheidenheid aan sheaths, vergrendelstiletten,
stiletten voor het losdraaien van geleidingsdraden met actieve fixatie,
snaren en bijkomende hulpmiddelen.
Procedure
Voer ALLE met kath leidingsdraden en sheath
uit onder fluoroscopische controle. Zorg gedurende de gehele
procedure en het ontwaken van de patiént voor continue bewaking van
het ecg en de arteriéle bloeddruk.
Bij het gebruik van sheaths of sheathsets dienen de volgende
voorzorgsmaatregelen te worden gevolgd:
Voorafgaand aan gebruik van sheaths is het van essentieel belang
om het extravasculaire tracé van de katheter/geleidingsdraad
zorgvuldig te inspecteren om er zeker van te zijn dat alle hechthulzen,
hechtingen en fixatiematerialen verwijderd zijn.
De Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset mag
uitsluitend worden gebruikt voor minimale introductie in het
bloedvat.
Gebruik bij het opvoeren van sheaths een geschikte sheathtechniek
en houd de katheter/geleidingsdraad voldoende strak (via een
vergrendelstilet of rechtstreeks) om beschadiging van vaatwanden
te voorkomen.
Als dilatatorsheaths door overmatig littekenweefsel of verkalking
niet veilig kunnen worden opgevoerd, overweeg dan een andere
benadering.
Het uitoefenen van overmatige kracht met intravasculair gebruikte
sheaths kan resulteren in beschadigingen van het vaatstelsel die
operatief moeten worden hersteld.

Als de katheter/geleidingsdraad breekt, moeten de fragmenten worden
geévalueerd en op passende wijze worden geborgen.

Als hypotensie ontstaat, moet dit snel worden geévalueerd en op passende
wijze worden behandeld.

Doordat de katheter/geleidingsdraadtechnologie zich snel ontwikkelt, is het
mogelijk dat dit instrument niet geschikt is voor het verwijderen van alle
typen katheters/geleidingsdraden. Neem met vragen of problemen over
compatibiliteit van dit instrument met specifieke katheters/geleidingsdraden
contact op met de fabrikant van de katheter/geleidingsdraad.

ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen
Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met intravasculaire extractie
van katheters/geleidingsdraden zijn onder meer (in oplopende ernst):
losraken of beschadiging van katheters/geleidingsdraden die niet
verwijderd worden
thoraxwandhematoom
trombose
aritmieén
acute bacteriémie
acute hypotensie
pneumothorax
beroerte
migrerend fragment van katheter/voorwerp
longembolie
laceratie of scheuren van vaatstructuren of het myocard
hemopericard/pericardeffusie
harttamponnade
hemothorax
hartstilstand
overlijden
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GEBRUIKSAANWUZING
Aanbevolen gebruiksaanwijzing: de Byrd telescopische roestvrijstalen
dilatatorsheathset
NB: Raadpleeg naast het nauwgezet opvolgen van de ‘Aanbevolen
gebruiksaanwijzing’ van dit instrument de ‘Klinische overwegingen voor het
verwijderen van geleidingsdraden of katheters: superieure benadering’in het
volgende deel van deze bijsluiter.
De Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset mag uitsluitend
worden gebruikt voor minimale introductie in het bloedvat. Wanneer de
Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset wordt gebruikt samen
met een Byrd dilatatorsheathset van propyleen, na minimale introductie
in het bloedvat, wordt de roestvrijstalen sheathset vervangen door een
sheathset van polypropyleen. Na introductie van de Byrd dilatatorsheathset
van polypropyleen in het bloedvat worden de dilatators op telescopische
wijze opgevoerd over de katheter/geleidingsdraad, onder handhaving van
constante spanning op de katheter/geleidingsdraad.
Bij het gebruik van dilatatorsheaths of sheathsets dienen de volgende
voorzorgsmaatregelen in acht te worden genomen:
Voorafgaand aan gebruik van dilatatorsheaths is het van essentieel belang
om het extravasculaire tracé van de katheter/geleidingsdraad zorgvuldig
te inspecteren om er zeker van te zijn dat alle hechthulzen, hechtingen en
fixatiematerialen verwijderd zijn.
De Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset mag uitsluitend
worden gebruikt voor minimale introductie in het bloedvat.
Gebruik bij het opvoeren van dilatatorsheaths een geschikte
sheathtechniek en houd de katheter/geleidingsdraad voldoende strak (via
een vergrendelstilet of rechtstreeks) om beschadiging van vaatwanden
te voorkomen.
Als dilatatorsheaths door overmatig littekenweefsel of verkalking niet
veilig kunnen worden opgevoerd, overweeg dan een andere benadering.
Het uitoefenen van overmatige kracht met intravasculair gebruikte
dilatatorsheaths kan resulteren in beschadigingen van het vaatstelsel die
operatief moeten worden hersteld.
WAARSCHUWING: Wanneer dilatatorsheaths of dilatatorsheathsets worden
gebruikt, breng dan niet meer dan één sheathset tegelijk in een ader in.
Gebeurt dat wel dan kan ernstig vaatletsel ontstaan, met inbegrip van
aderwandlaceratie die operatief moet worden hersteld.
1. Nadat de binnenste sheath in de buitenste sheath is geplaatst voor
telescopische actie, voert u de sheaths over de geleidingsdraad op zoals
beschreven in Deel Ill van ‘Klinische overwegingen voor het verwijdering
van geleidingsdraden of katheters: superieure benadering’ getoond in het
volgende deel van deze bijsluiter.
2. Wanneer minimale toegang tot het bloedvat bevestigd is, dient de Byrd
telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset te worden vervangen
door de geschikte Byrd dilatatorsheathset van polypropyleen (zelfde
maatgroep of kleiner) zoals hieronder beschreven.
Verwijder de binnenste sheath uit de Byrd telescopische
roestvrijstalen dilatatorsheathset en vervang die door de binnenste
sheath van de Byrd dilatatorsheathset van polypropyleen van dezelfde
maat of kleiner (bijv. maat A, B of C). Voer de binnenste sheath van
polypropyleen enigszins in het bloedvat op. Verwijder, terwijl toegang
met de binnenste sheath van polypropyleen wordt gehandhaafd, de
roestvrijstalen buitenste sheath en vervang deze door de buitenste
sheath van polypropyleen.
Als het nodig is om een kleinere maat Byrd telescopische roestvrijstalen
dilatatorsheathset te vervangen door een grotere maat Byrd
dilatatorsheathset van polypropyleen, verwijdert u na het verkrijgen van
vaattoegang de Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheath en
brengt u daarna de grotere sheathset van polypropyleen in.
3.Volg de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ voor de Byrd
dilatatorsheathset van polypropyleen en raadpleeg Deel Il van ‘Klinische
overwegingen voor het verwijderen van geleidingsdraden of katheters:
superieure benadering’in het volgende deel van deze bijsluiter.
Klinische overwegingen voor het verwijderen van geleidingsdraden of
katheters: SUPERIEURE BENADERING
Klinische ervaring met het verwijderen van geleidingsdraden heeft
verscheidene overwegingen opgeleverd voor verwijderingstechnieken
waarbij een superieure of femorale benadering wordt gebruikt. Artsen met
veel ervaring met geleidingsdraadverwijderingstechnieken hebben de
volgende aanbevelingen gedaan voor het verwijderen van geleidingsdraden
via een superieure benadering.
Deel I. Al over i voor hetb
geleidingsdraad
1. Leg het proximale uiteinde van de verblijfskatheter/geleidingsdraad
operatief bloot en maak de aansluitingen van de katheter/geleidingsdraad
(indien aangesloten) los.
2. Verwijder alle hechtingen en fixatiematerialen.
NB: Omdat implantatieprocedures sterk uiteenlopen, kunnen katheters/
geleidingsdraden bij de implantatie op verschillende manier gefixeerd
zijn. Inspecteer het gebied zorgvuldig om er zeker van te zijn dat
alle hechthulzen, hechtingen en fixatiematerialen (die verborgen of
onzichtbaar aangebracht kunnen zijn) verwijderd zijn.

deren van de kath /
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3. Knip alle proximale fittingen, indien aanwezig, af met een tang of een
ander knipinstrument. Het is belangrijk de katheter/geleidingsdraad zo
dicht mogelijk bij de connector (maar voorbij eventuele krimpnaden)
af te knippen zodat een zo lang mogelijk deel van de verblijfskatheter/
geleidingsdraad overblijft om mee te werken. Wanneer de katheter/
geleidingsdraad wordt doorgeknipt, let er dan op dat het inwendige
lumen (of de coil) niet wordt afgesloten.
NB: Trek niet aan de katheter/geleidingsdraad omdat deze daardoor
kan uitrekken, vervormen of breken, waardoor het daarna verwijderen
moeilijker wordt. Als de geleidingsdraad beschadigd is, bestaat het risico
dat een vergrendelstilet niet door het lumen kan worden opgevoerd en/of
dilatatie van littekenweefsel moeilijker wordt.
Deel Il. Algemene overwegingen voor het gebruik van een
vergrendelstilet
4. Overweeg het opvoeren van een vergrendelstilet (Cook) door het
inwendige lumen van de katheter/geleidingsdraad om de katheter/
geleidingsdraad tijdens het dilateren van omringende weefsels
te stabiliseren. Volg de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ bij het
vergrendelstilet nauwgezet op om:
A. de binnenste coil van de katheter/geleidingsdraad bloot te leggen
B. de doorgankelijkheid van het coillumen te controleren
C. op basis van de inwendige diameter van de katheter/
geleidingsdraad de juiste maat van het vergrendelstilet te bepalen
D. het vergrendelstilet tot het distale uiteinde van de katheter/
geleidingsdraad op te voeren
E. het vergrendelstilet in situ te vergrendelen
WAARSCHUWING: Denk eraan dat een geleidingsdraad met een J-vormige
retentiedraad in het inwendige lumen (in plaats van een retentiedraad
buiten de coil) mogelijk niet compatibel is met het vergrendelstilet.
Als het vergrendelstilet in een dergelijke geleidingsdraad wordt
ingebracht dan kan dat protrusie en mogelijke migratie van de J-vormige
retentiedraad tot gevolg hebben.
5. Breng, tenzij de isolatie van de katheter/geleidingsdraad beschadigd,
gedegenereerd of te dun is, een ligatuur of compressiecoil (Cook) zodanig
bij het proximale uiteinde van de katheter/geleidingsdraad aan dat de
isolatie tegen de coil en het vergrendelstilet wordt aangedrukt om te
helpen voorkomen dat de coil en de isolatie uitrekken. De ligatuur kan
worden geknoopt aan de lushandgreep.
6. Probeer een katheter/geleidingsdraad met actieve fixatie los te
schroeven door de katheter/geleidingsdraad (en het vergrendelstilet,
indien gebruikt) linksom te draaien.
7.Trek voorzichtig aan de katheter/geleidingsdraad om na te gaan of deze
nog in het weefsel vastzit. Als de katheter/geleidingsdraad los genoeg
in het weefsel zit, trek dan voorzichtig aan het vergrendelstilet (indien
gebruikt) en de katheter/geleidingsdraad om deze te verwijderen.
NB: Als er geen vergrendelstilet gebruikt is, denk er dan aan dat de
katheter/geleidingsdraad beschadigd kan raken als eraan wordt
getrokken en dat daardoor het alsnog inbrengen van een vergrendelstilet
door het lumen niet meer mogelijk kan zijn en/of dilatatie van
littekenweefsel moeilijker kan worden.
NB: Als een geleidingsdraad voor chronische stimulatie wordt
verwijderd, denk er dan aan dat als deze draad spontaan tijdens de
extractieprocedure vrijgekomen is de tip van de geleidingsdraad
in de hogere vasculatuur vast kan komen te zitten. Er zijn vaak
dilatatorsheaths, opgevoerd tot ten minste de vena brachiocephalica,
nodig om de geleidingsdraadtip door het littekenweefsel op de veneuze
introductieplaats naar buiten te halen en venotomie te vermijden.
8. Als de katheter/geleidingsdraad niet door voorzichtig trekken
uit de ader te verwijderen is, kunnen dilatatorsheaths of andere
verwijderingsinstrumenten helpen bij het losmaken van de katheter/
geleidingsdraad uit weefselinkapseling. Doe dat als volgt:
Vouw de proximale lus van het vergrendelstilet (indien gebruikt) dicht.
Voer de dilatatorsheaths (of een ander verwijderingsinstrument) over
de dichtgevouwen proximale lus van het vergrendelstilet op (indien
gebruikt).
NB: Als dilatatorsheaths of dilatatorsheathsets (Cook), worden gebruikt,
neem dan de onderstaande ‘Algemene overwegingen'’in acht en volg
daarnaast de 'Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ bij het specifieke type
sheath of sheathset nauwgezet op.
Deel lll. Overwegingen voor het gebruik van dilatatorsheaths
Algemene overwegingen
Byrd dilatatorsheathsets zijn verkrijgbaar in roestvrij staal en
polypropyleen. Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathsets
mogen slechts minimaal in het bloedvat worden ingebracht. De
roestvrijstalen dilatatorsheathset wordt vervolgens vervangen door
een Byrd dilatatorsheathset van polypropyleen. Na introductie van de
dilatatorsheathset van polypropyleen in het bloedvat worden de sheaths
op telescopische wijze opgevoerd over de katheter/geleidingsdraad
onder handhaving van constante spanning.
Als introductie van een Byrd dilatatorsheathset van polypropyleen in een
bloedvat moeilijk is door littekenweefsel, overweeg dan het gebruik van
de Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset om toegang tot
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het bloedvat te verkrijgen (zie de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ bij de
Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset).

De gebruikte dilatatorsheaths moeten groot genoeg zijn om over de
katheter/geleidingsdraad te kunnen worden opgevoerd zonder dat de
katheter/geleidingsdraad verbuigt of de isolatie oprimpelt, maar de
sheaths mogen ook weer niet te los zitten.

Pas altijd fluoroscopische controle toe wanneer de dilatatorsheaths
worden opgevoerd. Gebruik nooit sheaths op meer dan één katheter of
geleidingsdraad tegelijk. Houd de katheter/geleidingsdraad altijd net zo
strak dat dit het manoeuvreren van de dilatatorsheaths ondersteunt en ze
goed door het bloedvat worden geleid. Als de katheter/geleidingsdraad
niet strak genoeg wordt gehouden, kunnen de sheaths aderruptuur
veroorzaken. Als de katheter/geleidingsdraad te strak wordt gehouden,
kan dat myocardiale avulsie veroorzaken.

NB: Volg de 'Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ bij het gebruikte specifieke
type sheath of sheathset nauwgezet op.

9. Breng, terwijl de binnenste sheath in de gepaste buitenste sheath
voor telescopische actie geplaatst is, het proximale vrije uiteinde van de
katheter/geleidingsdraad in het distale uiteinde van de telescopische
sheathset in. Voer de katheter/geleidingsdraad op tot deze helemaal uit
het tegenoverliggende (proximale) uiteinde van de sheathset steekt.

10. Oefen adequate terugtrekkracht of spanning uit op de katheter/
geleidingsdraad en/of de bijbehorende voerdraad of vergrendelstilet
(indien gebruikt). Dit is van essentieel belang om de sheathset veilig
over de katheter/geleidingsdraad op te voeren. Als de katheter/
geleidingsdraad niet strak genoeg staat, kan deze verbuigen waardoor de
sheathset niet langs de juiste weg kan worden opgevoerd.

NB: Als de katheter/geleidingsdraad verstrikt zit, kunnen andere
verwijderingsinstrumenten, zoals grijpinstrumenten, J-voerdraden,
deflexiekatheters of mandjes nuttig zijn bij het vastpakken en strekken
van de katheter/geleidingsdraad voordat de dilatatorsheaths worden
gebruikt.

11. Houd de katheter/geleidingsdraad voldoende strak en voer de
binnenste sheath onder fluoroscopische controle over de gehele lengte
van de katheter/geleidingsdraad op en, indien van toepassing, het
bloedvat in. Voer de buitenste sheath op over de binnenste sheath, houd
de buitenste sheath daarbij binnen het bloedvat.

12. Indien een Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset
wordt gebruikt, inimal gang tot het bloed
geverifieerd is, vervangt u de roestvrijstalen dilatatorsheathset door
de Byrd dilatatorsheathset van polypropyleen zoals beschreven

in de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ voor de Byrd telescopische
roestvrijstalen dilatatorsheathset.

13. Voer op telescopische wijze de binnenste en de buitenste sheath om
de beurt op (houd de katheter/geleidingsdraad en/of de bijbehorende
voerdraad of vergrendelstilet daarbij voldoende strak) tot de katheter/
geleidingsdraad niet meer door weefsel wordt belemmerd. In het
algemeen mag de binnenste sheath niet verder dan 4 cm buiten de
buitenste sheath worden uitgeschoven.

NB: Het opvoeren van de sheaths moet altijd onder fluoroscopische
controle plaatsvinden om te voorkomen dat de katheter/geleidingsdraad
afbreekt of het bloedvat scheurt. Houd de katheter/geleidingsdraad

(of het vergrendelstilet) voortdurend op de juiste spanning. Pas de
introductiehoek aan om de sheaths in lijn te houden met de katheter/
geleidingsdraad in het bloedvat en het buigen van de sheath tijdens
het opvoeren tot een minimum te beperken. Door de sheaths te draaien
tijdens het opvoeren kan de voortgang door overdadig littekenweefsel
worden vergemakkelijkt.

NB: Als de isolatie loslaat en de binnencoil blootligt, observeer dan de
tips van de sheaths om te controleren of deze niet splijten of scheuren,
aangezien dat tot vaatbeschadiging kan leiden. Voer zonodig een
katheter of kleine sheath van dezelfde maat als de isolatie op over de
blootliggende draad.

NB: Als de sheaths niet meer vooruitgaan nadat dit aanvankelijk goed
ging of als het opvoeren van de sheaths moeilijk verliep, verwijder de
sheaths dan om de beurt om de tips te controleren. Als de tips vervormd
zijn, vervang de sheaths dan door een nieuwe set.

NB: Wanneer de geleidingsdraad door een bocht wordt gestuurd, houd
de punt van de tip (als deze gebogen is) dan aan de binnenkant van de
bocht.

NB: Ga voorzichtig te werk bij pogingen om de binnenste sheath tot
voorbij de ringelektrode van een bipolaire geleidingsdraad op te schuiven:
als de sheath vast komt te zitten, kan de geleidingsdraad breken.

14. Bij cardiale geleidingsdraden: als de geleidingsdraad nog niet vrij
ligt tegen de tijd dat de sheaths bij het myocard liggen, positioneer

de buitenste sheath dan zo dat het stompe uiteinde naar het myocard
gericht is. Trek de binnenste sheath enkele centimeters terug. Oefen met
de buitenste sheath als volgt tegenkracht uit:

Houd de buitenste sheath stevig op een afstand van 1 cm van de
hartwand af en trek het vergrendelstilet gestaag terug zodat de
stimulatietip in de sheath wordt getrokken. Draaien aan de sheath kan
helpen bij het losmaken van de tip.
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15. Wanneer de katheter/geleidingsdraad ontward is en van het
weefsel vrijgekomen is, verwijder dan de katheter/geleidingsdraad, het
vergrendelstilet (indien gebruikt) en de dilatatorsheaths (of een ander
verwijderingsinstrument), indien gebruikt.

WIJZE VAN LEVERING

Wordt met ethyleenoxide gesteriliseerd aangeleverd in gemakkelijk open
te trekken verpakking. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Niet gebruiken bij twijfel of
het product steriel is. Opslaan in een donkere, droge, koele ruimte. Vermijd
langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de
verpakking is gehaald om er zeker van te zijn dat het niet beschadigd is.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

/s

T Droog houden

1/
@< Verwijderd houden van zonlicht

7

Y
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Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej
m Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego
urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.
OPIS URZADZENIA
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej
sktada sie z koszulek ze stali nierdzewnej, uzywanych w sposéb teleskopowy.

Dtugos¢ nominalna koszulek wewnetrznych wynosi 25 cm, a ich dostepne
nominalne $rednice wewnetrzne wynosza 9, 10i 12 F.

WSKAZANIA
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej
przeznaczony jest do uzycia u pacjentéw, u ktérych wymagane jest
przezskérne rozszerzenie tkanek otaczajacych odprowadzenia z serca,
wszczepione cewniki oraz ciata obce
ie z innymi
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej
mozna uzywac w potaczeniu z nastepujgcymi urzadzeniami do
wydobywania cewnikéw/ odprowadzen, firmy Cook:
Mandryn blokujacy
Zestaw koszulek rozszerzajgcych Byrd - z polipropylenu
Byrd Workstation™
Petla Needle’s Eye Snare®
Nalezy sie $cisle stosowac do ,Sugerowanej instrukcji uzycia” kazdego z
uzywanych urzadzen.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sg znane.

OSTRZEZENIA
Gdy uzywane sg koszulki, nie nalezy ich naprowadzac na wiecej niz jedno
odprowadzenie naraz. Moze nastgpi¢ powazne uszkodzenie naczynia, w tym
pokaleczenie sciany zyly, wymagajace interwencji chirurgicznej.
Gdy uzywany jest mandryn blokujacy:
Cewnika/odprowadzenia nie wolno zostawia¢ bez nadzoru w ciele
pacjenta, jesli w cewniku/odprowadzeniu umieszczony jest nadal
mandryn blokujacy. Usztywniony cewnik/odprowadzenie lub ztamanie
badz przemieszczenie si¢ pozostawionego bez nadzoru drutu mandrynu
moze spowodowac powazne uszkodzenie Sciany naczynia lub wsierdzia.
Wprowadzonego mandrynu blokujacego nie wolno poddawac trakcji z
obcigzeniem, poniewaz moze to spowodowac awulsje migsnia sercowego,
niedocisnienie lub rozerwanie $ciany zyty.
Nalezy pamieta¢, ze odprowadzenie, w ktérym drut utrzymujacy
w ksztafcie litery J umieszczony jest w wewnetrznym swietle
(raczej niz po zewnetrznej stronie zwoju), moze nie by¢ zgodne z
mandrynem blokujagcym. Wprowadzenie mandrynu blokujacego
w takie odprowadzenie moze spowodowac wystawanie i mozliwe
przemieszczenie drutu utrzymujacego w ksztalcie litery J.
Nalezy rozwazy¢ wzgledne zagrozenia i korzyéci wewnatrznaczyniowego
usuwania cewnika/odprowadzenia w przypadkach, gdy:
przedmiot do usuniecia ma niebezpieczny ksztatt lub konfiguracje,
istnieje wysokie prawdopodobienstwo rozpadu cewnika/odprowadzenia,
prowadzacego do zatoru fragmentami
lub gdy bezposrednio do korpusu cewnika/odprowadzenia
przymocowane sg wyrosle.
Urzadzenia do usuwania cewnikoéw/odprowadzen powinny by¢ uzywane tylko
w instytucjach, w ktorych jest mozliwos¢ przeprowadzania operacji klatki
piersiowej.
Urzadzenia do usuwania cewnikéw/odprowadzen powinny by¢ uzywane tylko
przez lekarzy obeznanych z metodami i urzadzeniami do usuwania cewnikéw/
odprowadzen.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy rozwazyc, jaki jest rozmiar cewnika/

odprowadzenia w stosunku do rozmiaréw urzadzen systemu LEAD

EXTRACTION™, w celu ustalenia mozliwych niezgodnosci.

Gdy cewniki/odprowadzenia usuwane sg selektywnie, z zamiarem

pozostawienia jednego lub wielu zatozonych cewnikéw/odprowadzen do

przewlektego stosowania w nienaruszonym stanie, po usunieciu docelowych

cewnikéw/odprowadzen nalezy koniecznie przetestowac pozostawione

cewniki/odprowadzenia, aby sie upewnic, ze nie zostaty uszkodzone lub

przemieszczone w czasie zabiegu usuwania.

Z powodu ryzyka powiktan, lekarze z duzym doswiadczeniem w
P towali

wykonywanlu tych i sfor jace zalecenia

yczy
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Przygotowania

Nalezy zebra¢ doktadny wywiad chorobowy pacjenta, wigcznie z grupa
krwi. Nalezy mie¢ natychmiastowy dostep do odpowiednich preparatow
krwiopochodnych.

Nalezy ustali¢ producenta, numer modelu i date wszczepienia cewnika/
odprowadzenia, ktére ma by¢ usuniete. Przy pomocy radiografii/
echokardiografii, nalezy przeprowadzi¢ ocene stanu, rodzaju i potozenia
cewnika/odprowadzenia.

Nalezy uzywac sali zabiegowej wyposazonej w wysokiej jakosci
urzadzenia do fluoroskopii, elektrostymulacji, defibrylator, zestaw do
torakotomii i zestaw do naktuwania i odbarczania osierdzia. Powinna
istnie¢ mozliwo$¢ natychmiastowego wykonania echokardiografii i
przeprowadzenia zabiegéw kardiochirurgii.

Przygotowac/obtozy¢ serwetami chirurgicznymi klatke piersiowa pacjenta
na wypadek koniecznosci torakotomii; przygotowac/obtozy¢ serwetami
chirurgicznymi pachwine pacjenta do uzyskania dostepu udowego lub na
wypadek koniecznosci uzyskania dostepu udowego.

Nalezy umozliwi¢ stymulacje zabezpieczajaca, wedtug potrzeby.

Nalezy mie¢ pod reka szeroki zasob koszulek, mandrynéw blokujacych,
mandrynéw do odsrubowywania odprowadzen o aktywnej fiksacji, petli, a
takze wyposazenie pomocnicze.

Procedura
WSZYSTKIE manipulacje cewnikami/odp zeniami i koszulk
musza byé wykony pod a fl kopowa. Przez caly

okres trwania zabiegu i w okresie pooperacyjnym nalezy stosowac ciagte
monitorowanie EKG i tetniczego cisnienia krwi.
Jesli uzywane sg koszulki lub zestawy koszulek, nalezy stosowac
nastepujace $rodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem uzywania koszulek bardzo istotne jest doktadne
skontrolowanie pozanaczyniowego kanatu cewnika/odprowadzenia,
aby sie upewnic, ze zostaty usuniete wszystkie mankiety szwow, szwy
i materiaty mocujace.
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajgcych Byrd ze stali
nierdzewnej powinien by¢ tylko w minimalnym stopniu wprowadzony
do naczynia.
Przy wsuwaniu koszulek nalezy stosowac prawidtowe metody
postugiwania sie koszulkami i utrzymywac cewnik/odprowadzenie
w stanie wystarczajgco naciagnietym (za pomocg mandrynu
blokujacego lub bezposrednio), aby zapobiec uszkodzeniu $cian
naczynia.
Jesli nadmiar tkanki bliznowatej lub zwapnienie uniemozliwia
bezpieczne wsuwanie koszulek rozszerzajacych, nalezy rozwazy¢
zastosowanie innego sposobu postepowania.
Nadmierne forsowanie koszulek, gdy uzywane sg
wewnatrznaczyniowo, moze spowodowac uszkodzenie uktadu
naczyniowego, wymagajace operacji naprawczej.
Gdyby doszto do ztamania cewnika/odprowadzenia, nalezy ocenic¢ fragment i
usuna¢ wedtug wskazan.
Gdyby wystapito niedocisnienie, nalezy natychmiast ocenic sytuacje i
zastosowac odpowiednie leczenie.
Z powodu szybkiego tempa rozwoju technologii cewnikéw/odprowadzen
urzadzenie to moze nie nadawac sie do usuwania wszystkich rodzajow
cewnikéw/odprowadzen. Z pytaniami lub watpliwosciami dotyczacymi
zgodnosci tego urzadzenia z okreslonymi cewnikami/odprowadzeniami
nalezy sie zwrdci¢ do producenta danego cewnika/odprowadzenia.

ZDARZENIA NIEPOZADANE
Potencjalne zdarzenia niepozadane
Do potencjalnych zdarzen niepozadanych zwigzanych z zabiegami
wewnatrznaczyniowego usuwania cewnikéw/odprowadzen nalezg
(wymienione wg wzrastajacego potencjalnego efektu):
wyparcie lub uszkodzenie cewnika/odprowadzenia, ktore nie byty
celem zabiegu
krwiak w Scianie klatki piersiowej
zakrzepica
zaburzenia rytmu serca
ostra bakteriemia
ostre niedocis$nienie
odma optucnowa
udar
przemieszczenie odfamka cewnika/przedmiotu
zatorowos¢ ptucna
pokaleczenie lub rozdarcie struktur naczyniowych lub migsnia
sercowego
krwiak osierdzia/ptyn w worku osierdziowym
tamponada serca
krwiak optucnej
zatrzymanie krazenia
zgon
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INSTRUKCJA UZYCIA
Sugerowana instrukcja uzycia: Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych
Byrd ze stali nierdzewnej
UWAGA: Oprdcz scistego stosowania sie do ,Sugerowanej instrukgji
uzycia” tego urzadzenia, nalezy réwniez zapoznac sie z czescia ,Uwagi
kliniczne dotyczace usuwania odprowadzen lub cewnikéw: dostep gorny”,
przedstawiong w nastepnym rozdziale tej wktadki.
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej
powinien by¢ tylko w minimalnym stopniu wprowadzony do naczynia.
Gdy teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej
uzywany jest w potaczeniu z zestawem koszulek rozszerzajacych Byrd z
polipropylenu, po uzyskaniu minimalnego dostepu do naczynia, zestaw
koszulek ze stali nierdzewnej wymieniony zostaje na zestaw koszulek z
polipropylenu. Po wprowadzeniu zestawu koszulek rozszerzajacych Byrd
z polipropylenu w naczynie, koszulki wsuwane sg w sposéb teleskopowy
po cewniku/odprowadzeniu przy jednoczesnym utrzymywaniu statego
naprezenia cewnika/odprowadzenia.
Jesli uzywane sa koszulki rozszerzajace lub zestawy koszulek, nalezy stosowac
nastepujace srodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem uzywania koszulek rozszerzajacych istotne
jest doktadne skontrolowanie pozanaczyniowego kanatu cewnika/
odprowadzenia, aby sie upewnic, ze zostaly usuniete wszystkie mankiety
szwow, szwy i materiaty do zamocowywania.
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej
powinien by¢ tylko w minimalnym stopniu wprowadzony do naczynia.
Przy wsuwaniu koszulek rozszerzajacych nalezy stosowac prawidtowe
metody postugiwania sie koszulkami i utrzymywa¢ cewnik/odprowadzenie
w stanie wystarczajaco naciggnietym (za pomocg mandrynu blokujacego
lub bezposrednio), aby zapobiec uszkodzeniu scian naczynia.
Jedli nadmiar tkanki bliznowatej lub zwapnienie uniemozliwia bezpieczne
wsuwanie koszulek rozszerzajacych, nalezy rozwazyc¢ zastosowanie innego
sposobu postepowania.
Nadmierne forsowanie koszulek rozszerzajacych, gdy uzywane sa
wewnatrznaczyniowo, moze spowodowac uszkodzenie uktadu
naczyniowego, wymagajace operacji naprawczej.
OSTRZEZENIE: Gdy uzywane sg koszulki rozszerzajace lub zestawy koszulek,
nie wolno wprowadza¢ do zyly wiecej niz jednego zestawu koszulek naraz.
Moze nastapi¢ powazne uszkodzenie naczynia, w tym pokaleczenie $ciany
zyty, wymagajace interwencji chirurgicznej.
1. Z wewnetrzna koszulkg umieszczong wewnatrz koszulki zewnetrznej
w celu uzyskania teleskopowego dziatania, nalezy wsuwac koszulki po
odprowadzeniu zgodnie z opisem w Czesci lll rozdziatu ,Uwagi kliniczne
dotyczace usuwania odprowadzen lub cewnikéw: dostep gérny’,
przedstawionej w nastepnym rozdziale tej wktadki.
2. Po weryfikacji uzyskania minimalnego dostepu do naczynia,
teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej
nalezy wymieni¢ na odpowiedni zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd
z polipropylenu (z tej samej grupy rozmiaréw, lub mniejszy), zgodnie z
nastepujacym opisem:
Wyjac z teleskopowego zestawu koszulek rozszerzajacych Byrd ze
stali nierdzewnej koszulke wewnetrzna i wymienic ja na koszulke
wewnetrzng z zestawu koszulek rozszerzajacych Byrd z polipropylenu
o tym samym rozmiarze, lub mniejszym (np. rozmiar A, B lub C).
Wprowadzi¢ koszulke wewnetrzng z polipropylenu nieznacznie
w naczynie. Utrzymujac to wprowadzenie koszulki wewnetrznej
z polipropylenu w naczynie, usunac koszulke zewnetrzna ze stali
nierdzewnej i zastapic ja koszulka zewnetrzna z polipropylenu.
Jedli po uzyskaniu dostepu do zyty konieczna jest wymiana mniejszego
rozmiarem teleskopowego zestawu koszulek rozszerzajacych Byrd ze
stali nierdzewnej na wigkszy rozmiarem zestaw koszulek rozszerzajacych
Byrd z polipropylenu, nalezy usuna¢ teleskopowa koszulke rozszerzajacg
Byrd ze stali nierdzewnej, po czym wprowadzi¢ wiekszy zestaw koszulek
z polipropylenu.
3. Nalezy sie kierowac zaleceniami,Sugerowanej instrukcji uzycia” zestawu
koszulek rozszerzajacych Byrd z polipropylenu i zapoznac sie z Czescig Il
,Uwag klinicznych dotyczacych usuwania odprowadzen lub cewnikéw:
dostep gérny’, przedstawionej w nastepnym rozdziale tej wktadki.
Uwagi kliniczne dotyczace ia odp! dzen lub ¢
DOSTEP GORNY
Doswiadczenie kliniczne w usuwaniu odprowadzen zidentyfikowato kilka
czynnikéw, ktére nalezy wzigé pod uwage w ramach metod usuwania
odprowadzen z dostepu gérnego lub udowego. Lekarze z duzym
doswiadczeniem w zakresie metod usuwania odprowadzen proponowali
nastepujace rozwazania w zwiazku z usuwaniem odprowadzen z dostepu
gornego.
Czesc¢ 1 Ogolne uwagi dotyczace uzyskis ia dostepu do c iko
odprowadzen
1. Chirurgicznie odstoni¢ proksymalny koniec wszczepionego cewnika/
odprowadzenia i roztaczy¢ cewnik lub odprowadzenie od ich potaczen
(jesli sa podfaczone).
2. Usunac wszystkie szwy i materialy mocujace.
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UWAGA: Poniewaz zabiegi wszczepiania s bardzo zréznicowane, sposéb
zamocowania cewnikoéw/odprowadzen w czasie ich wszczepienia mogt
by¢ bardzo réznoraki. Nalezy doktadnie skontrolowac¢ dane miejsce,
aby sie upewni¢, ze wszystkie mankiety szwéw, szwy i materiaty do
zamocowywania, ktére moga by¢ ukryte lub niewidoczne, zostaty
usuniete.
3. Odciag¢ wszystkie proksymalne taczniki, jesli sa obecne, przy pomocy
nozyc lub innych narzedzi tnacych. Wazne jest, aby przeciag¢ cewnik/
odprowadzenie bardzo blisko facznika (ale poza wszystkimi potaczeniami
zgniatanymi), pozostawiajac mozliwie jak najdtuzszy odcinek
wszczepionego cewnika/odprowadzenia do manipulacji. Przy przecinaniu
cewnika/odprowadzenia, nalezy unikac zamkniecia jego wewnetrznego
kanatu (lub zwoju).
UWAGA: Nie nalezy ciggnac za cewnik/odprowadzenie, bo moze go
to rozciagnag, znieksztatcic lub ztamac, utrudniajac dalsze usuwanie.
Uszkodzenie odprowadzenia moze uniemozliwi¢ przeprowadzenie
mandrynu blokujacego przez kanat i/lub utrudnic rozszerzenie tkanki
bliznowatej.
Czesc Il Ogdlne uwagi dotyczace uzywania mandrynu blokujacego
4. Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie mandrynu blokujacego (firmy Cook)
przez kanat wewnetrzny cewnika/odprowadzenia, w celu ustabilizowania
cewnika/odprowadzenia podczas rozszerzania otaczajacych tkanek.
Nalezy sig Sciéle stosowac do,Sugerowanych instrukgji uzycia” mandrynu
blokujacego, aby:
A. odstoni¢ zwdj wewnetrzny cewnika/odprowadzenia
B. sprawdzi¢ droznos¢ kanatu zwoju
C. ustali¢ odpowiedni rozmiar mandrynu blokujacego na podstawie
wewnetrznej srednicy cewnika/odprowadzenia
D. wsuna¢ mandryn blokujacy do dystalnego korica cewnika/
odprowadzenia
E. zablokowa¢ mandryn blokujacy w miejscu
OSTRZEZENIE: Nalezy pamietac, ze odprowadzenie, w ktérym drut
utrzymujacy w ksztatcie litery J umieszczony jest w wewnetrznym
Swietle (raczej niz po zewnetrznej stronie zwoju), moze nie by¢ zgodne
z mandrynem blokujacym. Wprowadzenie mandrynu blokujacego
w takie odprowadzenie moze spowodowac wystawanie i mozliwe
przemieszczenie drutu utrzymujacego w ksztatcie litery J.
5. Jesli materiat izolacyjny cewnika/odprowadzenia nie jest uszkodzony,
zniszczony lub zbyt cienki, nalezy zawiazac¢ podwigzke lub uzyc¢
zwoju $ciskajacego (firmy Cook) na proksymalnym koncu cewnika/
odprowadzenia, zaciskajac materiat izolacyjny na zwoju i mandrynie
blokujacym, aby zapobiec rozcigganiu sie zwoju i materiatu izolacyjnego.
Podwiazke mozna przywigza¢ do uchwytu petli.
6. Aby odsrubowac cewnik/odprowadzenie z aktywna fiksacja, nalezy
prébowac obraca¢ cewnik/odprowadzenie (i mandryn blokujacy, jesli jest
uzyty) w kierunku przeciwnym do kierunku wskazéwek zegara.
7. Nalezy delikatnie pociaggac cewnik/odprowadzenie, aby sprawdzic,
czy jest nadal zaczepione w tkance. Jesli cewnik/odprowadzenie jest
dostatecznie luzno osadzone w tkance, nalezy delikatnie pociggac
mandryn blokujacy (jesli jest uzyty) i cewnik/odprowadzenie, aby je
usunac.
UWAGA: Jesli nie uzyto mandrynu blokujacego, nalezy pamietac, ze
uszkodzenie cewnika/odprowadzenia, spowodowane pociagganiem go,
moze uniemozliwi¢ pézniejsze przeprowadzenie mandrynu blokujacego
przez jego kanat i utrudnic rozszerzanie tkanki bliznowatej.
UWAGA: Przy wydobywaniu zatozonego odprowadzenia do
elektrostymulacji nalezy pamietac, ze jesli zostanie ono spontanicznie
uwolnione w czasie zabiegu usuwania, koricéwka odprowadzenia moze
uwiezna¢ w gérnym uktadzie naczyniowym. W celu wydobycia koricowki
odprowadzenia poprzez tkanke bliznowata, utworzona w miejscu
dostepu zylnego, bez koniecznosci naciecia zyty, jest czesto konieczne
wprowadzenie koszulek rozszerzajacych przynajmniej na odlegtosc zyty
bezimiennej.
8. Jesli delikatne pocigganie nie spowoduje usuniecia cewnika/
odprowadzenia z naczynia, uwolnienie cewnika/odprowadzenia z
wszelkich przytrzymujacych je tkanek mozna uzyskac przy uzyciu
koszulek rozszerzajacych lub innych urzadzen do wydobywania w
nastepujacy sposob:
Ztozyc¢ proksymalna petle mandrynu blokujgcego (jesli zostat uzyty).
Wsuwac koszulki rozszerzajace (lub inne urzadzenie do wydobywania)
po ztozonej proksymalnej petli mandrynu blokujacego (jesli zostat
uzyty).
UWAGA: Gdy uzywane sg koszulki rozszerzajace lub zestaw koszulek
rozszerzajacych (firmy Cook), nalezy wzia¢ pod uwage przedstawione
ponizej,Uwagi ogdlne’, a ponadto, scisle stosowac sie do,Sugerowanej
instrukcji uzycia” danej koszulki lub zestawu koszulek.
Czes¢ Il Uwagi dotyczace uzycia koszulek rozszerzajacych
Uwagi ogélne
Zestawy koszulek rozszerzajacych Byrd sa dostepne w wersjach ze
stali nierdzewnej i polipropylenu. Teleskopowe zestawy koszulek
rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej uzywane sa do minimalnego
wprowadzenia do naczynia. Zestaw koszulek rozszerzajacych ze
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stali nierdzewnej zostaje nastepnie wymieniony na zestaw koszulek
rozszerzajacych Byrd z polipropylenu. Po wprowadzeniu zestawu koszulek
rozszerzajacych Byrd z polipropylenu w naczynie, koszulki wsuwane sg
w sposob teleskopowy po cewniku/odprowadzeniu przy jednoczesnym
utrzymywaniu statego naprezenia.

Jedli tkanka bliznowata utrudnia dostep do naczynia gdy uzywany jest
zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd z polipropylenu, nalezy rozwazy¢
uzyskanie dostepu do naczynia przy uzyciu teleskopowego zestawu
koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej (patrz,Sugerowana
instrukcja uzycia” teleskopowego zestawu koszulek rozszerzajacych Byrd
ze stali nierdzewnej).

Rozmiar uzytych koszulek rozszerzajacych powinien by¢ wystarczajaco
duzy, aby méc wsuwac koszulki po cewniku/odprowadzeniu nie
powodujac wygiecia cewnika/odprowadzenia ani marszczenia jego
materiatu izolacyjnego, ale koszulki nie powinny by¢ za luzne.

Wsuwanie koszulek rozszerzajacych musi by¢ zawsze wykonywane pod
kontrola fluoroskopowa. Koszulek nie wolno naprowadza¢ na wiecej niz
jeden cewnik lub jedno odprowadzenie naraz. Cewnik/odprowadzenie
musi by¢ utrzymywane w dostatecznym naprezeniu, aby umozliwi¢
manewrowanie koszulkami rozszerzajacymi i prawidtowe prowadzenie ich
w naczyniu. Przy zbyt matym naprezeniu koszulki moga przebi¢ naczynie.
Zbyt mate naprezenie moze spowodowac awulsje migsnia sercowego.
UWAGA: Nalezy icisle stosowac sie do ,Sugerowanej instrukcji uzycia”
uzywanego rodzaju koszulki lub zestawu koszulek.

9. Z wewnetrzng koszulka umieszczong wewnatrz odpowiedniej

koszulki zewnetrznej w celu uzyskania teleskopowego dziatania, wsunac
proksymalny wolny koniec cewnika/odprowadzenia w dystalny koniec
teleskopowego zestawu koszulek. Wsuwac cewnik/odprowadzenie do
momentu, az zupetnie opusci przeciwny (proksymalny) koniec zestawu
koszulek.

10. Nalezy stosowac dostateczny nacisk wycofujacy lub wycofujace
naprezenie na cewnik/odprowadzenie i/lub jego prowadnik lub mandryn
blokujacy (jesli zostat uzyty). Ma to krytyczne znaczenie dla bezpiecznego
przesuwania zestawu koszulek po cewniku/odprowadzeniu. Jesli
naprezenie jest niedostateczne, cewnik/odprowadzenie moze sie wygiac,
uniemozliwiajac wsuwanie zestawu koszulek po prawidtowym torze.
UWAGA: Gdyby cewnik/odprowadzenie ulegty splataniu, inne urzadzenia
do wydobywania, takie jak chwytaki, prowadniki w ksztatcie litery J,
cewniki odchylajace lub koszyczki moga by¢ pomocne w wyprostowaniu
cewnika/odprowadzenia przed zastosowaniem koszulek rozszerzajacych.
11. Przy naprezonym cewniku/odprowadzeniu i pod kontrolg
fluoroskopowa, wsuwac koszulke wewnetrznag wzdtuz dtugosci cewnika/
odprowadzenia (jesli dotyczy) w naczynie krwionosne. Wsuwac koszulke
zewnetrzng po koszulce wewnetrznej utrzymujac ja wewnatrz naczynia.
12. Gdy uzywany jest teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd
ze stali nierdzewnej, po weryfikacji uzyskania minimalnego dostepu

do naczynia nalezy wymieni¢ zestaw k lek r jacych

ze stali ni j na zestaw k lek rozszerzajacych Byrd z
polipropylenu, zgodnie z opisem w,Sugerowanej instrukgji uzycia”
teleskopowego zestawu koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali
nierdzewnej.

13. Utrzymujac odpowiednie naprezenie cewnika/odprowadzenia i/lub
jego prowadnika lub mandrynu blokujacego, naprzemiennie wsuwac
wewnetrzng, a nastepnie zewnetrzna koszulke w sposéb teleskopowy,
az cewnik/odprowadzenie zostanie uwolnione z zacisniecia tkanka. Na
ogot, koszulki wewnetrznej nie nalezy wysuwac na wigcej niz 4 cm poza
koszulke zewnetrzna.

UWAGA: Wsuwanie koszulek nalezy zawsze wykonywac pod kontrola
fluoroskopowa, aby unikna¢ $ciecia powierzchni cewnika/odprowadzenia
lub przebicia naczynia. Kontynuowac utrzymywanie dostatecznego
naprezenia cewnika (lub mandrynu blokujgcego). Dostosowac

kat dostepu, aby utrzymac koszulki w jednej linii z cewnikiem/
odprowadzeniem w naczyniu i aby zmniejszy¢ do minimum krzywizne
koszulki w czasie wsuwania. Obracanie koszulek w czasie wsuwania moze
utatwi¢ przedostawanie sie ich przez nadmierng tkanke bliznowata.
UWAGA: Gdyby materiat izolacyjny zaczat odstawac i odstania¢ zwoj
wewnetrzny, nalezy uwazac na koncowki koszulek, aby sie upewnic,

Zze sie nie rozdwajaja ani nie rozdzieraja, bo mogtoby to prowadzi¢ do
uszkodzenia naczynia. Jesli to konieczne, nalezy wsunga¢ cewnik lub matg
koszulke o tym samym rozmiarze, co materiat izolacyjny, po odstonietym
drucie.

UWAGA: Jesli po poczatkowo udanym posuwaniu do przodu koszulki
przestana sie przesuwac, lub jesli wsuwanie koszulek jest utrudnione,
nalezy wyjac¢ osobno kazda z koszulek, aby obejrze¢ ich korcowki; jesli
koncowki s znieksztatcone, nalezy je wymienic¢ na nowy zestaw.
UWAGA: Gdy trasa $ledzonego odprowadzenia jest zakrzywiona,

nalezy utrzymywac czubek koncowki (jesli jest zagieta pod katem) po
wewnetrznej stronie zakrzywienia.

UWAGA: Nalezy zachowac ostroznos¢ przy prébach wsuwania

koszulki wewnetrznej poza elektrode pierscieniowa dwubiegunowego
odprowadzenia: gdyby koszulka zaczepita sig, odprowadzenie moze
peknac.
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14.W przypadku odprowadzen z serca, jesli odprowadzenie nie zostato
jeszcze uwolnione, gdy koszulka zblizy si¢ do migénia sercowego, nalezy
umiesci¢ zewnetrzng koszulke tak, aby tepy koniec zwrécony byt w
kierunku migsnia sercowego. Pociagnac¢ koszulke wewnetrzng na kilka
centymetréw do tytu. Za pomocg zewnetrznej koszulki zastosowac
przeciwwyciagg w nastepujacy sposob:

Trzymac koszulke zewnetrznag mocno w odlegtosci jednego centymetra
od $ciany serca i pocigga¢ rownomiernie mandryn blokujacy; koricéwka
stymulacyjna zostanie wciggnieta w koszulke. Obracanie koszulki moze
pomac ruszy¢ koricdwke z miejsca.

15. Po odplataniu cewnika/odprowadzenia i uwolnieniu go od
przyczepionej tkanki, nalezy usuna¢ cewnik/odprowadzenie, mandryn
blokujacy, jesli byt uzywany, i koszulki rozszerzajace (lub inne urzadzenia
do wydobywania), jesli byty uzywane.

RODZAJ OPAKOWANIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na Swiatto. Przed wyjeciem z opakowania nalezy sprawdzi¢ wyréb
pod katem uszkodzen.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

A

T Chroni¢ przed wilgocia

My
-

Ay

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
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PORTUG

Conjunto de bainhas de dilatagao telescépica em ago inoxidavel Byrd
m A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico ou mediante prescricdo médica.
DESCRICAO DO DISPOSITIVO
O conjunto de bainhas de dilatagao telescopica Byrd em aco inoxidavel é
composto por bainhas em aco inoxidavel utilizadas de forma telescopica. As

bainhas internas tém um comprimento nominal de 25 cm e estdo disponiveis
em didametros internos nominais de 9, 10 e 12 Fr.

INDICAGOES
A utilizagao do conjunto de bainhas de dilatagéo telescépica Byrd em aco
inoxidavel estd indicada em doentes que necessitem da dilatacéo percutanea
dos tecidos que rodeiam eléctrodos cardiacos, cateteres permanentes e
objectos estranhos.
Utilizagao com outros dispositivos
O conjunto de bainhas de dilatagéo telescopica Byrd em aco inoxidavel
pode ser utilizado em conjunto com dispositivos de extraccao de
eléctrodos ou cateteres da Cook a seguir indicados:
Estilete de fixacao
Conjunto de bainhas de dilatacdo Byrd - polipropileno
Byrd Workstation™
Lago Needle’s Eye Snare®
Siga atentamente as “Instrucées de utilizacao sugeridas” para cada um dos
dispositivos utilizados.

CONTRA-INDICACOES
Néo séo conhecidas.

ADVERTENCIAS
Quando utilizar bainhas, ndo as insira sobre mais do que um eléctrodo de
cada vez. Podem ocorrer lesées vasculares graves, incluindo laceragao da
parede venosa que necessite de reparacao cirrgica.
Quando utilizar um estilete de fixagao:
Nao deixe ficar colocado num doente um cateter ou eléctrodo quando
ainda tiver no seu interior um estilete de fixacao. A presenca de um
cateter ou eléctrodo rigidos e a fractura ou migragao de um fio de estilete
abandonado podem provocar lesdes na parede do endocardio ou lesées
vasculares graves.
Nao aplicar traccao com contrapeso sobre um estilete de fixagao inserido,
uma vez que tal podera resultar em avulsédo do miocardio, hipotensao ou
rotura da parede venosa.
Tenha atencao que um eléctrodo que tenha um fio de retencdo em forma
de J, que ocupe o respectivo limen interno (em vez de estar fora da
espiral), pode ndo ser compativel com o estilete de fixacdo. A insercao do
estilete de fixagdo num eléctrodo deste tipo pode originar protrusao e
possivel migragéo do fio de retencao em forma de J.
Pondere os riscos e os beneficios relativos dos procedimentos de remocao do
cateter ou eléctrodo intravascular quando:
o produto a ser removido tiver uma forma ou configuracao perigosas;
a probabilidade de desintegracao do cateter ou eléctrodo, que podera
levar a embolia de fragmentos, seja elevada;
ou formacées vegetativas ligadas directamente ao corpo do cateter ou
eléctrodo.
Os dispositivos de remogéao de cateter ou eléctrodo s6 devem ser usados em
instituicoes que tenham competéncias para a realizacao de cirurgias torécicas.
Os dispositivos de remogéo de cateter ou eléctrodo s6 devem ser usados por
médicos conhecedores das técnicas e destes dispositivos.

PRECAUCOES
Antes do procedimento, tenha aten¢éo aos tamanhos do cateter ou eléctrodo
em relagdo ao tamanho dos dispositivos LEAD EXTRACTION™ para determinar
uma possivel incompatibilidade.
Caso esteja a retirar selectivamente cateteres ou eléctrodos planeando
deixar um ou mais cateteres ou eléctrodos de longo prazos implantados, os
eléctrodos ou cateteres ndo-alvo tém de ser testados numa fase posterior
para verificar se nao foram danificados ou nao se deslocaram durante o
procedimento de extracgdo.
Devido ao risco de complicagdes, os médicos muito experientes neste
procedi ac lham as i precaugdes:
Preparacées
Efectuar a histéria clinica completa do doente, incluindo o seu tipo de
sangue. Devem estar prontamente disponiveis produtos derivados do
sangue adequados.
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Confirmar o fabricante, o nimero do modelo e a data de implantacao
do cateter ou eléctrodo que pretende remover. Fazer uma avaliagdo
radiografica ou ecocardiografica do estado, tipo e posigao do cateter ou
eléctrodo.
Utilizar para o procedimento uma sala que tenha fluoroscopia de
alta qualidade, equipamento de “pacing’, desfibrilhador, tabuleiro de
toracotomia e tabuleiro de pericardiocentese. Ter rapidamente disponiveis
ecocardiografia e cirurgia cardiotoracica.
Prepare e cubra com panos de campo o térax do doente para possivel
toracotomia; prepare e cubra com panos de campo a virilha do doente
para abordagem femoral ou possivel abordagem femoral.
Estabelecer “pacing” de apoio, conforme for necessario.
Ter disponivel uma ampla gama de bainhas, estiletes de fixacao, estiletes
para desapertar eléctrodos com fixagdo activa, lagos e equipamento
acessorio.
Procedimento
Proceder a itorizagao fluoroscépica di TODAS as
manipulagoes do cateter ou eléctrodo e da bainha. Monitorizar o ECG
e a pressao arterial continuamente ao longo de todo o procedimento e
durante a recuperagéo.
Se estiver a utilizar bainhas ou conjuntos de bainhas, deve seguir as
seguintes precaugoes:
Antes de utilizar bainhas, é fundamental que inspeccione
cuidadosamente o trajecto extravascular do cateter ou eléctrodo para
se certificar de que foram removidas todas as mangas de sutura, fios
de sutura e materiais de aperto.
O conjunto de bainhas de dilatagao telescépica Byrd em aco
inoxidavel s6 deve ser utilizado para uma entrada minima no vaso.
Durante a progressao das bainhas, empregue uma técnica adequada
para a bainha e mantenha uma tensao adequada sobre o cateter
ou eléctrodo (usando um estilete de fixagao ou directamente), para
impedir lesdes nas paredes dos vasos.
Caso nao seja possivel avancar as bainhas de dilatacao com seguranca
devido a calcificacao ou tecido cicatricial excessivos, considere uma
abordagem alternativa.
A aplicacao de excesso de forca com bainhas usadas em posicdo
intravascular pode causar lesoes no sistema vascular que necessitem
de reparagao cirtrgica.
Caso o cateter ou eléctrodo se partam, avaliar a parte fragmentada e
recupera-la conforme indicado.
Em caso de hipotenséo, avaliar rapidamente a situacao e trata-la de modo
adequado.
Devido a répida evolugao das tecnologias do cateter ou eléctrodo, este
dispositivo pode nao ser adequado para remogéo de todos os tipos de
cateteres ou eléctrodos. Se tiver alguma duvida ou questao relativamente
a compatibilidade deste dispositivo com algum cateter ou eléctrodo em
particular, contacte o fabricante do cateter ou eléctrodo.

EFEITOS ADVERSOS
Efeitos adversos potenciais
Os efeitos adversos que podem estar relacionados com o procedimento
de extracgao intravascular de cateteres ou eléctrodos incluem
(enumerados por ordem crescente do potencial efeito):
desalojamento ou danos no cateter ou eléctrodo nao-alvo;
hematoma da parede toracica;
trombose;
arritmias;
bacteriemia aguda;
hipotensao aguda;
pneumotorax;
acidente vascular cerebral;
fragmento migrante do cateter ou outro objecto;
embolia pulmonar;
laceracao ou rotura das estruturas vasculares ou do miocérdio;
hemopericérdio/derrame pericérdico;
tamponamento cardiaco;
hemotérax;
paragem cardiaca;
morte.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Instrugdes de utilizagao sugeridas: Conjunto de bainhas de dilatacao
telescopica em aco inoxidavel Byrd

NOTA: Além do cumprimento rigoroso das “Instrucées de utilizagao sugeridas”
para este dispositivo, consulte as “Consideragoes clinicas para remogao de
eléctrodos ou cateteres: abordagem superior” descritas na proxima seccao
deste folheto informativo.
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O conjunto de bainhas de dilatacao telescopica Byrd em aco inoxidavel so
deve ser utilizado para uma entrada minima no vaso. Quando o conjunto
de bainhas de dilatacao telescopica em ago inoxidavel Byrd é utilizado em
conjunto com um conjunto de bainhas de dilatagao Byrd em polipropileno,
o conjunto de bainhas em ago inoxidavel deve ser trocado por um conjunto
de bainhas em polipropileno, apés entrada minima no vaso. Com a entrada
no vaso do conjunto de bainhas de dilatagao Byrd em polipropileno, os
dilatadores sao avancados sobre o cateter ou elétrodo de forma telescopica,
mantendo a tensdo constante sobre o cateter ou elétrodo.
Se estiver a utilizar bainhas de dilatagao ou conjuntos de bainhas, deve seguir
as seguintes precaugoes:
Antes de utilizar bainhas de dilatacao, ¢ fundamental que inspeccione
cuidadosamente o trajecto extravascular do cateter ou eléctrodo para
se certificar de que foram removidas todas as mangas de sutura, fios de
sutura e materiais de aperto.
O conjunto de bainhas de dilatagéao telescopica Byrd em aco inoxidavel s6
deve ser utilizado para uma entrada minima no vaso.
Durante a progressao das bainhas de dilatagao, empregue uma técnica
adequada para a bainha e mantenha uma tensao adequada sobre o
cateter ou eléctrodo (usando um estilete de fixagao ou directamente),
para impedir lesdes nas paredes dos vasos.
Caso nao seja possivel avangar as bainhas de dilatacao com seguranga
devido a calcificagao ou tecido cicatricial excessivos, considere uma
abordagem alternativa.
A aplicacao de excesso de forca com bainhas de dilatacao usadas
em posicao intravascular pode causar lesées no sistema vascular que
necessitem de reparagao cirtrgica.
ADVERTENCIA: Quando usar bainhas de dilatacéo ou conjuntos de bainhas de
dilatacao, nao insira mais do que um conjunto de bainhas numa veia de cada
vez. Podem ocorrer lesées vasculares graves, incluindo laceracdo da parede
venosa que necessite de reparacdo cirlrgica.
1. Com a bainha interna colocada dentro da bainha externa, para
possibilitar a accao telescopica, avance as bainhas sobre o eléctrodo,
conforme descrito na parte Il da secgdo “Consideragoes clinicas para
remocao de eléctrodos ou cateteres: abordagem superior” descritas na
préxima secgao deste folheto informativo.
2. Depois de a entrada minima no vaso ter sido confirmada, o conjunto
de bainhas de dilatacao telescpica Byrd em ago inoxidavel deve ser
trocado pelo conjunto de bainhas de dilatacao Byrd em polipropileno
apropriado (mesmo grupo de tamanhos ou inferior), conforme se
descreve abaixo.
Retire a bainha interna do conjunto de bainhas de dilatacao
telescopica em aco inoxidavel Byrd e substitua-a pela bainha interna
do conjunto de bainhas de dilatacao Byrd em polipropileno do
mesmo tamanho ou inferiores (p. ex.: tamanho A, B ou C). Faca
avancar a bainha interna em polipropileno ligeiramente para dentro
do vaso. Enquanto mantém a entrada com a bainha interna em
polipropileno, retire a bainha externa em ago inoxidavel e substitua-a
pela bainha externa em polipropileno.
Se for necessario trocar de um conjunto de bainhas de dilatacéo
telescopica em ago inoxidavel Byrd mais pequeno para um conjunto de
bainhas de dilatagao Byrd em polipropileno maior, apds ter assegurado o
acesso venoso, retire a bainha de dilatagéo telescépica em ago inoxidavel
Byrd e, depois, insira o conjunto de bainhas em polipropileno maior.
3. Siga as “Instrugoes de utilizacao sugeridas” para o conjunto de
bainhas de dilatacao Byrd em polipropileno e consulte a parte Il
das “Consideragoes clinicas para remogéo de elétrodos ou cateteres:
abordagem superior” descritas na préxima secgao deste folheto
informativo.
Consideragdes clinicas para remogéo de eléctrodos ou cateteres:
ABORDAGEM SUPERIOR
A experiéncia clinica de remogao de eléctrodos permitiu identificar varios
factores a ter em consideracao relativamente as técnicas de remocao de
eléctrodos usando uma abordagem superior ou uma abordagem femoral.
Médicos bastante experientes em técnicas de remogéo de eléctrodos
sugeriram as seguintes consideracoes para remogéao de eléctrodos usando
uma abordagem superior.
Parte |. Consideragées gerais para acesso ao cateter ou eléctrodo
1. Exponha por via cirdrgica a extremidade proximal do cateter
permanente ou eléctrodo e, caso estejam ligados, separe o cateter ou
eléctrodo das suas ligagoes.
2. Remova todos os fios de sutura e materiais de aperto.
NOTA: Uma vez que os procedimentos de implantacao variam
acentuadamente, os cateteres ou eléctrodos podem ser fixos de diversas
formas no momento da implantagao. Inspeccione cuidadosamente o
local para se certificar de que todas as mangas de sutura, fios de sutura
e materiais de aperto, que possam estar escondidos ou ocultos (sutura
cega), foram removidos.
3. Corte todos os encaixes proximais, se presentes, com uma tesoura ou
outro instrumento de corte. E importante cortar o cateter ou eléctrodo
muito préximo do conector (mas para além das zonas articuladas
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onduladas) deixando uma parte do cateter permanente ou eléctrodo
para trabalhar tao longa quanto possivel. Evite fechar o limen interno (ou
espiral) do cateter ou eléctrodo quando o cortar.
NOTA: Nao puxe o cateter ou eléctrodo pois poderd esticé-los, distorcé-los
ou parti-los dificultando a remogao posterior. Um eléctrodo danificado
podera impedir a passagem de um estilete de fixagao através do limen e/
ou tornar a dilatacao do tecido cicatricial mais dificil.
Parte Il. Consideragdes gerais relativas a utilizagao de um estilete de
fixagao
4. Encare a hipétese de passar um estilete de fixagao (Cook) através
do limen interno do cateter ou eléctrodo para os estabilizar durante a
dilatacao dos tecidos circundantes. Siga atentamente as “Instrugdes de
utilizagao sugeridas” para o estilete de fixagao para:
A. Exponha a espiral interna do cateter ou eléctrodo.
B. Verifique a permeabilidade do limen da espiral.
C. Determine o tamanho adequado do estilete de fixagao com base no
diametro interno do cateter ou eléctrodo.
D. Faca avangar o estilete de fixagdo até a extremidade distal do
cateter ou eléctrodo.
E. Prenda o estilete de fixago.
ADVERTENCIA: Tenha atengdo que um eléctrodo que tenha um fio de
retengao em forma de J, que ocupe o respectivo limen interno (em vez de
estar fora da espiral), pode nao ser compativel com o estilete de fixacao.
A insercao do estilete de fixagao num eléctrodo deste tipo pode originar
protrusao e possivel migracao do fio de retencdo em forma de J.
5. A menos que o isolamento do cateter ou elétrodo esteja danificado,
degradado ou seja demasiado fino, ate uma ligadura ou utilize uma espiral
de compressao (Cook) na extremidade proximal do cateter ou elétrodo,
comprimindo o isolamento contra a espiral e o estilete de fixacao para
ajudar a impedir o estiramento da espiral e do isolamento. A ligadura
pode ser atada ao punho da ansa.
6. Para um cateter ou eléctrodo com fixagdo activa, tente desaperta-los,
rodando o cateter ou eléctrodo (e o estilete de fixacao, se estiver a ser
utilizado) no sentido contrario ao dos ponteiros do relégio.
7. Puxe suavemente o cateter ou o eléctrodo para tras, para verificar
se ainda esta preso ao tecido. Se o cateter ou eléctrodo estiver
suficientemente solto no tecido, puxe suavemente o estilete de fixagao (se
estiver a ser utilizado) e o cateter ou eléctrodo para os remover.
NOTA: Se néo tiver usado um estilete de fixagdo, tenha atencéao aos danos
no cateter ou eléctrodo provocados quando sdo puxados, uma vez que
poderao impedir a passagem subsequente de um estilete de fixacéo
através do limen e/ou dificultar a dilatagao do tecido cicatricial.
NOTA: Se estiver a remover um eléctrodo de “pacing” cronica, esteja atento
ao facto de que se o eléctrodo se soltar espontaneamente durante o
procedimento de extraccao, a ponta do eléctrodo podera ficar aprisionada
na vasculatura superior. E muitas vezes necessario avancar bainhas de
dilatacao, pelo menos, até a veia braquiocefalica, para extrair a ponta do
eléctrodo através de tecido cicatricial no local de entrada na veia, visando
evitar a venotomia.
8. Se o cateter ou eléctrodo néo for removido do vaso puxando devagar,
as bainhas de dilatacao ou outros dispositivos de recuperacdo podem
ajudar a separar o cateter ou eléctrodo do encapsulamento tissular, da
seguinte forma:
Colapse o lago proximal do estilete de fixagao (caso esteja a ser
utilizado).
Avance as bainhas de dilatagao (ou outro dispositivo de recuperacéo)
sobre o lago proximal colapsado do estilete de fixagdo (caso seja
utilizado).
NOTA: Se estiver a utilizar as bainhas de dilatacao ou conjuntos de bainhas
de dilatacdo (Cook), tenha em atencao a secgao “Consideragoes gerais”
abaixo e, paralelamente, siga atentamente as “Instrugoes de utilizagao
sugeridas” para o tipo de bainha ou conjunto de bainhas que estiver a
utilizar.
Parte lll. Consideragdes para utilizagdo das bainhas de dilatagao
Consideragdes gerais
Os conjuntos de bainhas de dilatacao Byrd estao disponiveis em ago
inoxidavel e em polipropileno. Os conjuntos de bainhas de dilatacao
telescopica em ago inoxidavel Byrd séo utilizados para a entrada minima
no vaso. O conjunto de bainhas de dilatagdo em aco inoxidavel é depois
trocado por um conjunto de bainhas de dilatagao Byrd em polipropileno.
Com a entrada no vaso do conjunto de bainhas de dilatacao em
polipropileno, as bainhas séao avangadas sobre o cateter ou elétrodo de
forma telescépica, mantendo a tenséo constante.
Caso a entrada no vaso seja dificultada por tecido cicatricial durante a
utilizagao de um conjunto de bainhas de dilatacdo Byrd em polipropileno,
considere a possibilidade de utilizar o conjunto de bainhas de dilatagao
telescopica em ago inoxidavel Byrd para obter acesso ao vaso (consulte
as “Instrugdes de utilizacao sugeridas” para o conjunto de bainhas de
dilatacao telescopica em ago inoxidavel Byrd).
O diametro das bainhas de dilatagdo usadas deve ser suficientemente
grande para permitir que as bainhas possam ser avancadas sobre o
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cateter ou eléctrodo sem fazer com que o eléctrodo ou cateter fique
deformado nem que o isolamento fique enrugado, embora ndo devam
ficar demasiado folgadas.

Monitorize sempre a progressao das bainhas de dilatacao por
fluoroscopia. Nunca use as bainhas em mais de um cateter ou eléctrodo
em simultaneo. Mantenha sempre uma tensao adequada sobre o cateter
ou eléctrodo para apoiar as manobras das bainhas de dilatacao e para as
orientar correctamente no interior do vaso. A aplicagcdo de pouca tenséo
pode fazer com que as bainhas provoquem a rotura da veia. A aplicacao
de muita tensao pode originar avulsdo do miocardio.

NOTA: Siga atentamente as “Instrucées de utilizacéo sugeridas” para o tipo
particular de bainha ou conjunto de bainhas que estiver a ser utilizado.
9. Com a bainha interna colocada dentro da bainha externa adequada
para possibilitar a acgao telescopica, insira a extremidade proximal livre
do cateter ou eléctrodo na extremidade distal do conjunto de bainhas
telescopicas. Avance o cateter ou o eléctrodo até sair totalmente pela
extremidade oposta (proximal) do conjunto de bainhas.

10. Aplique uma pressao de recuo ou tensao adequada sobre o cateter ou
o eléctrodo e/ou o respectivo fio guia ou estilete de fixacao (se estiver a
ser usado). Este passo é fundamental para a passagem segura do conjunto
de bainhas sobre o cateter ou eléctrodo. Se a tenséo for inadequada, o
cateter ou eléctrodo pode ficar deformado, impedindo a progressao do
conjunto de bainhas ao longo do préprio trajecto.

NOTA: Se o cateter ou eléctrodo ficar enredado, outros dispositivos de
recuperacao, tais como dispositivos de preensao, fios guia em J, cateteres
deflectores ou cestos poderao ser Uteis para agarrar e endireitar o cateter
ou eléctrodo antes de usar as bainhas de dilatagéo.

11. Com o cateter ou eléctrodo sob tensdo e com orientagdo
fluoroscdpica, avance a bainha interna ao longo do cateter ou eléctrodo
e, se se aplicar, para dentro do vaso sanguineo. Avance a bainha externa
sobre a bainha interna, mantendo-a dentro do vaso.

12. Se estiver a utilizar um conjunto de bainhas de dilatacdo telescépica
em aco inoxidavel Byrd, depois de confirmar uma entrada minima no
vaso, troque o conjunto de bainhas de dilatagao em aco inoxidavel
pelo conjunto de bainhas de dilatagao Byrd em polipropileno,
conforme descrito na secgao “Instrugdes de utilizagao sugeridas” para o
conjunto de bainhas de dilatacéo telescopica em ago inoxidavel Byrd.

13. Em alternativa, avance a bainha interna e depois a externa, por via
telescopica, mantendo a tensdo adequada sobre o cateter ou eléctrodo
e/ou o respectivo fio guia ou estilete de fixagao, até o cateter ou eléctrodo
se ter soltado dos tecidos. Regra geral, ndo deve avancar a bainha interna
mais de 4 cm além da bainha externa.

NOTA: Monitorize sempre por fluoroscopia a progressao das bainhas,
para evitar rasgar o cateter ou eléctrodo ou provocar a rotura do vaso.
Continue a manter uma tenséo adequada sobre o cateter ou eléctrodo
(ou estilete de fixagao). Ajuste o angulo de entrada para que as bainhas
fiquem alinhadas com o cateter ou eléctrodo dentro do vaso e para
minimizar a curvatura da bainha durante a sua progressao. A rotagao das
bainhas durante a progressao pode facilitar o avanco através de tecido
cicatricial excessivo.

NOTA: Se o isolamento se separar e expuser a espiral interna, observe

as pontas das bainhas para se certificar de que nao se dividem nem se
rasgam, pois tal poderia danificar o vaso. Se necessario, avance um cateter
ou bainha pequena, com o mesmo tamanho do isolamento, sobre o fio
desprotegido.

NOTA: Se as bainhas deixarem de progredir ap6s uma etapa inicial bem
sucedida ou se a progressao das bainhas for dificil, retire-as uma de cada
vez para inspeccionar as pontas; caso as pontas estejam deformadas,
troque-as por um novo conjunto.

NOTA: Ao orientar o eléctrodo numa curvatura, mantenha a extremidade
da ponta (caso seja angulada) no interior da curvatura.

NOTA: Tenha cuidado quando tentar avancar a bainha interna para além
do pdlo anular de um eléctrodo bipolar, pois se ficar presa, o eléctrodo
podera partir-se.

14. No caso dos eléctrodos cardiacos, se o eléctrodo nao estiver solto
quando as bainhas se aproximarem do miocérdio, posicione a bainha
externa de modo a que a extremidade romba fique dirigida para o
miocardio. Recue alguns centimetros a bainha interna. Aplique contra-
traccao com a bainha externa conforme se indica a seguir:

Segure com firmeza a bainha externa a um centimetro da parede cardiaca
e puxe, de forma continua, o estilete de fixacao para tras; a ponta de
“pacing” sera puxada para dentro da bainha. A rotacao da bainha podera
ajudar a deslocar a ponta.

15. Quando o cateter ou eléctrodo deixar de estar emaranhado e estiver
solto dos tecidos, retire o cateter ou eléctrodo, o estilete de fixagao (se
estiver a ser utilizado) e as bainhas de dilatacao (ou outro dispositivo de
recuperagéo), se estiverem a ser utilizadas.
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APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por gés de xido de etileno e apresentado em embala-
gens de abertura facil. O produto foi concebido para uma tnica utilizagao. O
produto estara esterilizado desde que a embalagem néo tenha sido aberta
ou ndo esteja danificada. Nao utilizar se houver duvidas quanto a esterilizagao
do produto. Guardar num local escuro, seco e fresco. Evitar a exposicao
prolongada a luz. Na altura da sua remogao da embalagem, assegure-se
que o produto ndo estd danificado.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Manter seco

Manter afastado da luz solar
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Tenec uecKunin T pos Byrd us i cTanu
m ®epepanbHbin 3akoH CLUA paspewaet npogaxy 310ro
YCTPOIICTBA TONBKO MO 3aKa3y UM Ha3HauYeHUIo BpaYa.
OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Teneckonuyeckuii KOMNNEKT aunatatopos Byrd u3 Hepxasetoulei

CTanu COCTOUT U3 HECKONbKUX AUNATaTOPOB U3 HepXaBelolLeil CTanu,
TeNeCKonuYeckn BNOXEHHbIX OfJH B Apyroil. BHyTpeHHWe aunatatopbl UMeioT
HOMVHAJIbHYIO [I/IUHY 25 CM 1 NOCTABNIAIOTCA C HOMHASIbHBIM BHYTPEHHIM
nvnametpom 9, 10 unm 12 Fr.

MOKA3AHUA
Teneckonuueckuii KOMNAEKT Aunatatopos Byrd 3 Hepxaseloulen cTanu
npefHasHauyeH Ana NpUMeHeHUA y NaUuneHTOoB, HYKAALWNXCA B YPECKOXHOM
paclwnpeHnn TKaHen, OKpY>KaloLWnx 3neKTpoabl ANA KapAnoCcTumMynaunu,
NOCTOAHHbIE KaTeTepbl N NTHOPOAHbIE Tena.
MpumeHeHue c gpyrumn ycTpoiicteammn
Teneckonuyeckuin KOMNIeKT Avnatatopos Byl’d n3 HEp)KaBeIOU.leVI cTtanun
MOXeT NPUMEHATLCA B COYETaHUN CO CNeayrLWMMn yCTponcTBamn ana
N3BNIeYeHUA KaTeTepos N 3NeKTpoA0B NPOM3BOACTBA KOMMaHUN Cook:
GUKCUPYIOLIIM 30HAOM;
KOMMAEKT paclunpuTeneii-uHTpoabiocepos Byrd — 13 nonvnponunena;
cuctemoit Byrd Workstation™;
Metna Needle’s Eye Snare®.
06s3aTeNbHO T 0 cnepyiiTe y pa3gaena «PekomeHzyemble
WHCTPYKUWKX MO NPUMEHEHWNIO» KaXXA0ro NCnonb3yemoro nsaenva.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
HeunsgecTHbi.

NPEAOCTEPEXXEHUA
IMpu MCNonb30BaHNUM ANNATaTOPOB HE BBOAUTE AUNATATOPbI MO HECKOSbKIM
3N1eKTPoaaM OfjHOBPEMEeHHO. MOXeT NPon30iTY TAXeNoe NospexaeHne
Cocypa, BK/I0YaA pa3pbiB CTEHKM COCYAa, TPEBYIOWNil XNPYPruyeckoro
BMelIaTeNbCTBa.
Mpu ncnonb3oBaHUM GUKCHPYIOLIETo 30HAa:
He OCTaBNANTe KaTeTep UV NEKTPOA B TeNe NaLyeHTa, ecin BHyTpu
KaTeTepa UM SNeKTPozia No-NPexXHeMy HaxoAanTCA GUKCUPYIOLLMI 30HA.
TAxenoe NoBpexeHne CoCy/ia U SHA0KapAa MOXKET NPOU30NTU B
pesynbTaTe noTepu rM6KOCTI KaTeTepa WK 31eKTpoaa, nepesioma 1nm
CMelLeHNA OCTaBIEHHOTO MPOBO/HMKA 30HAa.
He np! iTe Bbl IleHHOTO GUKCUPYIOLLEro 30HAa C
YTAXKENEHNEM, TaK Kak 3TO MOXKET NPUBECTY K OTPbIBY GparmeHTa
MU1OKap/a, MNOTEH3WW UM Pa3pblBy CTEHKM BEHbI.
Ob6paTiTe BHUMaHME Ha TO, YTO 3N1eKTPOA C J-06pa3HbIM yaepXnBalowmm
NPOBOJIHNKOM, PaCrONOXEHHBIM B €ro BHYTPeHHeM npocseTe (a He
BHe Cnnpanu), MOXeT BbiTb HECOBMECTUM C GUKCHPYIOLIM 30HAOM.
BBefieHvie GprKCUPyIOLLEro 30HAa B MOAI06HbIN NEKTPOA MOXKET NPUBECTH
K NPOTPY31¥ 11 BO3MOXHOMY CMeLLieHNio J-06pa3HOro yaepxmsalouiero
NPOBOAHNKa.
B3BecbTe OTHOCUTESIbHbIE PUCKM U MPEMMyLIecTBa BHY TPUCOCYANCTBIX
npoLeayp yAaneHuA KaTeTepoB Ui 3N1EKTPOAOB B CEAYIOWMX ClyyanX:
HameueHHbIi K yjaneHuio 06bekT nmeeT onacHyto Gopmy unn
KoHUrypauuio,
BEPOATHOCTb Pa3pyLUeHNA KaTeTepa U INeKTPoAa, NPUBOAALLETO K
3m6onun GpparmeHTamu, BbICOKa,
VN BereTawLyn NpuKpensieHbl HeMOCPeCTBEHHO K KOPMyCy KaTeTepa unn
3neKTposa.
YCTPONCTBa ANA yAANEHNA KaTeTepoB UK SNEKTPOLOB CieflyeT NPUMEHATL
TONbKO B yUpeXeHNAX, UMEIOLLMX BO3MOXHOCTU NPOBeAeH A ToPaKasbHbIX
onepauuit.
YCTpOCTBa ANA yAaneHns KaTeTepos Uik 3NeKTPOS0B OMKHbI MPUMEHATLCA
VCKNIOYNTENbHO Bpayamit, 0611ajalolLyMmM 3HaHUAMN METOA0B U YCTPOIICTB
ANA yAaneHus KaTeTepos WK 3N1eKTPO/0B.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Mepes npoveypot NpoBepbTe pasmepbl KaTeTepa UM 3NeKTPOAa B
conocTasneHuu ¢ pasmepamu yctpoiicte LEAD EXTRACTION™, uTo6bi
onpefieNntTh BO3MOXHYIO HECOBMECTUMOCTD.

Mpy n361paTenbHOM y/aneHum KaTeTepos U SNeKTPOAIOB, KOraa
CyulecTByeT HamepeHne oCTaBnUTb OANH NN HECKONTIbKO NMMJTAaHTUPOBAaHHbIX
NOCTOAHHBIX KaTeTePOB AN NIEKTPO/IOB Ha MeCTe, OCTalolnecs KaTeTepb
Wnv 3NeKTpoAb! obs3aTenbHoO AONXKHbI 6bITb BnocneacTsnM NpoTecTMpoBaHbl,
UTO6bI Y6EANTLCA, UTO OHI He BbiNv NOBPEX/AEHBI UM CMElLEHb! B XOAe
npoueaypbl U3BNeYeHNA.
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B cBAsn cp il Bpaum, onbiIToM
3TOM Np yp NPUHATb CleayioLy
Mepbl NPeAoCTOPOKHOCTA.
MoaroTtoBka
Monyunte NOAPOBHYIO MEANLIMHCKYIO KapTy NalneHTa, BKloyas rpynny
KpoBW nauneHTa. ﬂOJ‘I)KEH 6bITb 06eCcrneyeH HeOTNOXKHbIN AocTyn K
HeobxoAMMbIM NpenapaTam KpoBu.
OnpenenvlTe N3roToBuUTENA, HOMEP MOAeNU 1 Aaty uMnniaHTaynn
Hame4yeHHOro K yaaneHuto Katetepa uan anekTpoaa. BbinonHute
peHTreHorpaduyeckyto nny sxorpapuyeckyto OLeHKy COCTOAHWA, TMa 1
pacnonoxeHns Katetepa Unm aNeKTpoaa.
Vicnonb3yiiTe onepaumoHHyio, OCHaLLeHHYI0 06opy/joBaHeM Ana
BbICOKOKaUYeCTBEHHOI PEHTTEHOCKONN, KapAnOCTUMYNALUK,
[edubprnnATOpoM, KOMMNEKTOM ANA TOPAKOTOMUN 1
nepuKapanoLerTesa. [lomkHa 6biTb obecreyeHa OCTYNMHOCTb
HEOTNIOXHOW 3XOKapavorpadu 1 KapAnoTopaKabHON XMpYpruu.
nOAI’OTOBbTe FPYAHYIO KNEeTKy nauneHTa n obnoxute ee 6enbem ana
BO3MOXHOW TOPaKOTOMUW; NOATOTOBbLTE MaxoBylo 06/1acTb NaureHTa
1 obnoxure ee 6enbem ana 6enpeHHoro AocCTyna nnu BO3SMOXHOIo
6enpeHHOro aocTyna.
Mpy HEO6XOANMOCTN MPUTOTOBLTE PE3EPBHYI0 KAPANOCTUMYNALMIO.
VimeiiTe nog pyKoit 06LWINPHbI HABOP ANNATaTOPOB, GUKCHPYIOWNX
30H/10B, 30H/10B AANA OTBUHYMBAHWA 3NEKTPOIOB C aKTUBHOI hUKCaLnet,
neTtenb U BCNOMOraTeNlbHOro oﬁopynoaaﬂmn
Mpoueaypa
Mpn BCEX 4 P: VN 3NeKTp n
ANnaTaTopamm NPUMEHAIITE PeHTFEeHOCKONNYECKUil KOHTPONb. Bo
BpemsA npoLiefypbl U NPU BOCCTaHOBNEHW HENPepbIBHO HabnioaanTe 3a
3Kl 1 apTepranbHbIM AaBieHNEeM.
Mpy UCMoNb30BaHNM AVNATAaTOPOB AW KOMMNIEKTOB AUNAaTaTOPOB CNefyeT
COsﬂlO‘:laTb cnegyloune mepbl NpeaoCTOPOKHOCTU:
lMpexnae yem NCMoNb3oBaTh AMNATaTOPbl, HEOBXOAMMO TlaTeNbHO
OCMOTpEeTb BHECOCyFlIIICTbIﬁ TPaKT KateTepa uian anekTpoaa, 4TOGbI
obecneynTb yaaneHe BCex WOBHbIX PyKaBOB, WBOB U GUKCMPYIOLLUX
MaTepunanos.
Teneckonuueckuii KOMNIEKT gunaratopos Byrd u3 HepxasetoLeit
CTanun cnefyet NpUMEHATb TONbKO ANnA obecrneyeHns MUHUMANbHOrO
BXOfa B COCYf.
Mpwv NpoaBMKeHNN [UnaTaTopoB Briepes Nosb3yiTech NPaBUIbHON
METOAMKOI AunaTayum 1 NOAAEPKMBANTe HEOOXOANMOE HaTAXeHNe
KaTeTepa Unu 3neKTpopa (C NomMoLbIio GrKCUpyioLero 30Haa unn
HanpAmyto), 4ToGbl NPeAOTBPATUTb MOBPEXAEHME CTEHOK COCYAa.
Ecnu usnuiuHee KoNMyecTBo py6LIOBON TKaHN NN BbIPaXKeHHbIN
KaNbyMHO3 He NO3BONAKOT 6e3onacHo npoABUHYTL AnnaTaTopbl
Briepesl, PacCMOTPUTE BO3MOMHOCTb aflbTepHaTUBHOIO AOCTYyNa.
MpunoxeHune YpeMepHOro yCUNMA K Aunatatopam BHYyTpU cocyaa
MOXeT NMPUBECTY K NOBPEXAEHMNIO COCYANCTON CUCTEMbI, TPpebytoLemy
XNpyprnyeckoro sMmeLlatesibCrea.
Ecnu KaTeTep nnun snekTpoy paspyLmnTcs, oueHnTe GparmeHT; yaanute npn
HanMunm NoKasaHum.
anA BO3HUKHOBEHUW FMNOTEH3NU BbINONTHUTE 6bICprK) OLUEeHKy 1 nposeguTe
Haanexaliee neyexue.
nOCKOﬂbe TEXHONOrMA KateTepos NN 3NeKTPOAOB pa3BMBaeTca 6bICTpO,
310 yCTvaICTBO MOXeT OKa3aTbCA HeNPUroAHbIM ANA yaaneHnsa scex
TUMOB KaTeTepOB UNU 3/1eKTPOAOB. I'Ipm BO3HMKHOBEHMN BONPOCOB nnn
032604EHHOCTN OTHOCUTENIBHO COBMECTUMOCTU 3TOrO YCTPOMCTBA C TeMU
NNV VHBbIMW KaTeTepaMn Nnn anekTpoaamn oﬁpamamecb K M3rotoBuUTesto
KaTeTepa Unu anekTpoaa.

HEXEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA

BO3MOXHble HexenaTesnbHble ABNEHNA, CBA3aHHbIE C NPoLielypoi
BHYTPUCOCYANCTO SKCTPAKLIMM KaTeTepoB WV SN1eKTPOAOB BKYaloT (B
nopAaKe BO3pacTaHNA BO3MOXHOTO 3 dekTa):

CMeLleHVe nnuv NospeXxaeHne He Nofnexallero n3snevyeHuno

KaTeTepa Unu 3neKTpoaa;

rematoma I'py[:lHOI;I CTEHKU;

Tpom603;

aputmmns;

ocTpas 6akTepremus;

OCTpas rmnoTeH3nsA;

NHEBMOTOPAKC;

WHCYNbT;

cmelyeHne GpparmeHTa Katetepa Unv npeamerTa;

3MGBONNA NEroYHO apTepuy;

pa3spbiB WK OTPbIB COCYAUCTbIX CTPYKTYP WM MUOKappaa;

remonepuKkapg/neprkapananbHbii BbInoT;

TamnoHaaa cepaua;

remoTopakc;
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OCTaHOBKa cepaua;
cmepTb.

WHCTPYKLMU NO NPUMEHEHUIO
PEKOMeHﬂyeMbIe WHCTPYKLUMUK NO NPUMEHEHNIO: TeNneckonuyecknin KomnnekT
Avnatatopos Byrd u3 Hepxaseioweil cTanm
MPUMEYAHWE. Momumo TuwatenbHoro cobniofeHus ykasaHui pasaena
«PeKoMeHflyeMble MHCTPYKLMM MO NPYMEHEHMIo» JaHHOTO U3aenua
3T0ro yCTpOVICTBa CM. rnasy «KnuHunueckne cooGpa)Keva OTHOCUTENbHO
13BneYeHs 31eKTPOAOB UV KaTeTepoB: BEPXHUI AOCTYN» B Cliefyioliem
pasgene 3T0ro BKnagpiwa.
Teneckonuueckuii KOMNIeKT gunaratopos Byrd u3 HepxkaBetoweit cTanu
cnefyeT NPUMEHATb TONbKO Ana obecneyeHns MMHUMaNbHOro BXOAa B
cocyp. Korga KoMnnekT Teneckonuyecknx pacluvpuTeneil-uHTpoablocepos
Byrd n13 Hey v cTanu npi Al B COYETAHNM C KOMMNIEKTOM
pacwpuTeneii-uHTpoabiocepos Byrd n3 nonunponunexa, nocne
obecneyeHns MMHUMaNbHOro AoCTyna B cocyq KOMNAeKkT paCUJIApVITeJ'IeI;I-
VHTPOABIOCEPOB 13 HEPXXaBeloLLel CTan 3aMeHsAIOT Ha KOMMNEKT
paCI.UVIpVITE"IeI;I-VIHTqubIOCEpOB n3 nonunponunexa. Mocne BBEAEHUNA B
COCyA KOMMNAEKTa pacLuMpuTeneii-uHTpoabiocepos Byrd 13 nonunponunexa
paclwmpuTeny NPoBoOAAT BRepep Mo KaTeTepy v SNeKTPoay, pasasuraa
nx Teneckonuyeckn n nogaepXnsan NOCTOAHHOE HaTAXKeHMe KaTeTepa nnn
2neKTpopa.
I'Ile MCNoNb30BaHMV ANNAaTaToOPOB UM KOMMNNEKTOB ANNATaTOpPOB cneayet
cobniofiaTh Clefylolme Mepbl NPeAoCTOPOXHOCTY.
I'Ipe)KAe Yem nCnosnb3oBaTb ANNATaToOPbI, HeOﬁXOFlVIMO TwaTtenbHoO
0OCMOTPETb BHECOCYAUCTbIA MY Th KaTeTepa Uiu SNeKTPoa, 4Tobbl
obecrneunTb yaneHue BCex WOBHbIX PYKaBOB, LWBOB 1 GUKCUPYIOLNX
MaTepuanos.
Teneckonuyeckuin KOMNIeKT Avnatatopos Byl’d n3 HEp)KaBeK)U.lEI;I cTtanun
cneayeT NPUMEHATb TONIbKO AnA obecrneyeHns MUHUMaNbHOro BXoja B
cocya.
Mpy NpogBMKeHUN AUNaTaTopoB Brepes Nomb3yiTech NpaBUIbHON
MeTOAMKON AunaTauunm v NOAAEPXKNBaNTe HEOOXOANMOE HaTAXKeHVe
KaTeTepa unuv snekTpoga (c nomMoLbo GUKCHPYIOLLEro 30HAa U
HanpsAMylo), YTOBbI NPeOTBPATUTL NOBPEX/AEHNE CTEHOK COCYAa.
Ecnun nsnuwxee Konnyectso py6LlOBOPI TKaHW nnn Bblpa)KeHHblVl
KasnbLIHO3 He N03BONIAIOT 6e30MacHO NPOABMHYTL iVNaTaToOPbl Briepes,
pPaccmMoTpuTe BO3MOXHOCTb anbTepHATUBHOIO AOCTyNa.
MpyinoxeHue Ype3mepHOro yCunua K Aunatatopam BHyTpY cocysa
MOXET NPUBECTN K NOBPEXAEHNIO COquVICTOIZ CNCTEMBDI, Tpe6ymmeMy
XUPYPruyeckoii Koppekumu.
MPEAOCTEPEXEHWE. Mpu ncnonb3osaHuy AUnataTopos WK KOMMIEKTOB
AVNaTaTopoB He BBOAMWTE B BEHY HECKOIbKO KOMMNEKTOB AnnaTatopos
0OfjHOBPeMeHHO. MOXeT NpOon30iiTH TAXeNoe NoBpex/aeHNe cocy/a, BKlouan
PaspbiB CTEHKM COCYAA, TPeGYIOLMii XMPYPrNYecKoro BMeLLaTeNbCTea.
1. Mpogeuraiite BNOXeHHbIE OAUH B APYroil ANA TeNeCKonMyeckoro
BbIABMXEHNA AnnaTaTopbl NO 31€KTPOoAY, Kak ONNCaHOo B 4acTn 11}
«KnuHnyeckne coobpaxeHsi OTHOCUTENbHO U3BNIEUEHNA SNEKTPOA0B 1N
KateTepos: BerHVIPI AOCTyn» B CriefyolemM pasaene 3Toro Bknagpilia.
2. Mocne noaTBepPX/AeHNA MUHUMaNbHOTO JOCTYNa B COCY/, 3aMeHuTe
TeNeckonuYecKnii KOMNIEKT paclunpuTenei-uHTpoablocepos Byrd
13 HepKaBeloLLei CTann Ha NOAXOAALLMIA KOMNAEKT paclumpuTenei-
MHTpoAblocepoB Byrd u3 nonunponunexa (Toi »e unu MeHbluen
pa3MepHOIi rpynnbl), Kak ONMUCaHO HUXe.
W3Bnekute BHyTpeHHVII;I WHTpOAbIOCEP N3 KOMMJIeKTa
Teneckonuuecknx paclupureneii-nHTpoabocepos Byrd 13
HepKaBelolLel CTanu 1 3aMeHIUTe ero BHYTPEHHIIM UHTPOAbIOCEPOM
13 KOMMeKTa paclumpuTeneii-nHtpogpbtocepos Byrd 13
NoAVMponMIeHa TOro Xe WK MeHbLUero pasmepa (Hanpuvep,
pa3mepa A, B vunu C). BBegnte nonnnponuneHoBbIN BHYTPEHHWIA
VHTPOAbIOCEP Ha HeGOMbLLIOE paccToAHve B cocys. OcTaBus
rIOI'IVInpOnIAﬂeHOBbIVI BHyTpeHHVIPI WHTpOAblOCEp B cOCyae, U3BNnekute
BHELLHNI MHTPOABIOCEP U3 HepXXaBeloLell CTan 1 3aMeHuTe ero
NnonMNpoNuUNeHOBbIM BHELWWHUM NHTPOAbIOCEPOM.
Ecnu Heo6XoaMmo 3aMeHIUTb KOMMAIEKT TeNeCKonmyecknx paciumpureneii-
MHTpogblocepoB Byrd 13 HepikaBeloLeli CTanu MeHbLUero pasmepa Ha
KOMMAEKT paclunpuTenei-nHTpofiblocepos Byrd us nonunponunexa
6onbluero pasmepa, nocne obecneuyeHus BEHO3HOTO AocTyna yaanute
Teneckonuyecknin paclumpuTenb-HTpoabiocep Byrd 13 Hepxaselowet
CTanun n BBeANTe KOMNNEKT paCLLIVIpI/ITEﬂePI-VIHTpOAbIOCepOB n3
nonunponuneHa 6onbluero pasmepa.
3. CnepyiTe yKkasaHuam pasgena «PekoMeHyemble UHCTPYKLMK No
NpYMEeHEeHNI0» KOMMEKTa paclumpuTenei-uHTpoaptocepos Byrd n3
nonunponuaeHa n cm. Yactb Il rnasbl «<KnuHnueckne coobpaxeHus
OTHOCUTENIbHO M3BNeYeHNA SNeKTPOAOB NN KaTeTepoB: Bep)(HVIl;I AOCTyN»
B Cnegyowem pasaene 3Toro Bknagpiwa.
Knununueckmne coobpaxkeHns OTHOCUTENbHO U3BNEYEHUsA JNEKTPOAJOB NN
kaTeTepos: BEPXHUI AOCTYN
KnuHuuecknii onbiT yaaneHnsa sneKTpozioB No3Bonmn chopmynnpoBaTb
HECKOJbKO CO06PaXeHMi OTHOCUTENIbHO METOAVIKM YAianeHa SNeKTPoAoB
C NpUMeHeHnem BepxHero nnu GeqpeHHoro Aaoctyna. Bpawl, OﬁﬂaAaK)LLlIAE
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O6LIMPHBIM OMbITOM MPUMEHEHIUA METOANK YAANEHNA 3NeKTPOA0B,
|peKoMeHayIoT cneayloLine COobpaxeHNa OTHOCUTENBHO yaaneHns
3M1EeKTPO/AOB C MPUMEHEHEM BEPXHEro 4OCTyMa.
Yactb |. O6wme coobparkeHnsA OTHOCMTENbHO AOCTYNA K KaTeTepy nnu
anekTpoay
1. Xnpypruyeckum nytem ocBO60/MUTE MPOKCMATbHBIN KOHeL|
NOCTOAHHOTO KaTeTepa U 3N1eKTPOAa W yaanuTe NoAKIoYeHHbIe K
KaTeTepy Unu 3MeKTPoly YCTPOWCTBa (eC/v TaKe UMEIOTCA).
2. Ypanute Bce LWOBHble 1 GUKCUPYIOLMe MaTepuarbl.
MNPUMEYAHVE. BcneacTsme orpoMHOro pasHoobpasia npouesyp
VMNNaHTaLNN KaTeTepbl AN 3NeKTPOAbI MOTYT GbiTb 3aKpeneHbl B
MOMEHT NMMNAaHTaLMVN CaMbIMI PA3NINYHBIMU METOAAMU. TiaTenbHO
0CMOTpUTE 06N1aCTb, YTOObI Y6eAUTLCA B Y/janeHny BCeX LWOBHbIX PYKaBOB,
WBOB, GUKCMPYIOLVX MaTePUanoB, BKIOYasA CKPbITbIE UM He3aMeTHbIe.
3. OTpexbTe BCe NPOKCUMasbHbIe MPUCNOCOBNEHNA, eCNN Takue
NPUCYTCTBYIOT, C MOMOLLBIO HOXHULL UAN APYTOFO PEXyLIEero MHCTPyMeHTa.
OueHb BaXHO Cpe3aTb KaTeTep Wiu 3NeKTPO/ OUeHb 6I13KO K KOHHEKTOPY
(Ho nocne nio6bIx OBXNUMHbIX COEANHEHWIT), OCTaBNB Kak MOXHO 6ornee
[VIMHHBIN Y4aCTOK NOCTOAHHOTO KaTeTepa iv 31eKTpoaa AnA paboTbl.
Mpu cpe3aHum KaTeTepa UK 3NeKTposa usberaiite nepekpbITUA ero
BHYTPEHHero npoceeTa (Unn cnupanv).
MPUMEYAHUE. He TAHWTe 3a KaTeTep Wi INeKTPoA, Tak Kak
OH MOXeT PacTAHYTbCA, AePOPMUPOBATLCA UMW Pa30PBaTLCH,
3aTpy/HMB nocneaytolee yaaneHue. MospexieHne aneKTpoda MoxeT
BOCMPENATCTBOBATL NPOXOXAEHNIO GUKCHPYIOLIEro 30HAa Yepes NpocBeT
1 (V) 3aTPYAHNUTL AUnaTaumio py6LOBOI TKaHM.
Yacrs II. O6wume c OTHOC
¢$uKcupyiowero soHga
4. PaccmMOTpUTE BO3MOXHOCTb NpoBesieHNA GUKCMPYIOLLEro 30HAa
(Cook) 4epe3s BHyTpeHHMI1 NPOCBET KaTeTepa UK 3NeKTPOAa, YTOObI
CTabUnn3MpoBaTh KaTeTep UK 31eKTPOA NPU AUNaTaLmumy OKpyXKatoLnx
TKaHel. TiaTenbHoO BbINONHANTe TpeboBaHWA pa3aena «PekomeHayemble
VHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMI0» GUKCUPYIOLLEro 30HAa, Y4TOBbI:

A. 0cBOGOAUTL BHYTPEHHIOIO Cparb KaTeTepa Unu 3neKTpoaa;

B. npoBepuTb NPOXOANMOCTb NPOCBETa CNNPany;

C. onpepenntb HeObXOANMBIN pa3mep GUKCUPYIOLIEro 30HAa Ha

OCHOBaHW BHYTPEHHErO ANaMeTpa KateTepa uiu 31eKTpoaa;

D. npoBecT! GpuKCUpyioLuii 30HA BNepes K ANCTanbHOMY KOHLY

Katetepa Unu 3neKTpoaa;

E. 3adpuKcnpoBaTh GUKCUpPYIOLNIA 30H Ha MecTe.
MPEJOCTEPEXKEHVE. O6paTtnte BHUMaHUE Ha TO, YTO 3NEKTPOA C
J-06pa3sHbIM yiepKIBaloLIVIM NPOBO/HKOM, PACrONIOXEHHBIM B ero
BHYTpeHHeM NpocBeTe (a He BHe CNMpasni), MOXeT 6biTb HECOBMECTUM C
drKcrpytoLwmmM 30HAOM. BBeaieHe drKcmpyolLero 3o0HAa B NoAo6HbIN
3NEKTPO/ MOXET NPUBECTY K NPOTPY31N 11 BO3MOXKHOMY CMELLIEHNIO
J-06pa3HOro yAepKnBaIowLEero NPOBOAHMKA.

5. Ecv n3onAuma KaTeTepa/anekTposa He NoBpeX/aeHa, He pa3noxunach
U He CTILIKOM TOHKa, NepeBsXNTe NPOKCUMaJbHbIV KOHeL KaTetepa/
3NeKTPO/a NMUraTypor UM NCMoNb3yiiTe CKUMaloLLYIo Cn1panb

(Cook), npuaB nsonAumio K cnpany u GrKCKpyioLemy 30Hay, 4tTo6bl
NPeAoXpaHuUTb CNMpasnb U U30NALIMIO OT PacTAXeHWA. JIuratypy MOXHO
NpUBA3aTHL K pyuKe-netsne.

6. B cnyvae KaTteTepa unm aneKkTpoga C akTUBHOW GpUKcalueli nonbiTainTech
OTBUHTWTb KaTeTep UV 3NeKTPOA, BPaLLas Katetep uiu snektpop (1
DUKCHPYIOLLWIA 30H[, €CIN NPUMEHAETCA) NPOTHB YaCoBOW CTPENKU.

7. OCTOPOXHO NOTAHUTE 3a KaTeTep UM INEeKTPOf, 4TOBbI NPOBEPUTD, He
0CBOBGOAVNCA NN OH OT OKPY»KalolLeit TKaH. Ecin kateTep unu anekTpoy
[BUraeTCA B TKaHN 10CTaTOYHO CBOGO/IHO, OCTOPOXHO NOTAHNTE 3a
drKCKpyIoLLWIA 30H] (ECNV NPUMEHAETCA) U KaTeTep UK 3NeKTPof, 4Tobbl
ynanutb ero.

MPUMEYAHWE. Ecnn duKkcmpyiowwnii 3014 He NprMeHAETCA, cneayeT
NOMHUTb, U4TO NOBPEX/EHIE KaTeTepa UK SNeKTPOAa, Bbi3BaHHOE
pacTaxeHnem, MOXeT BOCMPEnATCTBOBATL NOC/eAYIoLEeMY NPOBEASHNIO
buKcupyioLLEero 30HAa Yepes NPOCBET U (MNK) 3aTPYAHNTbL AnnaTaLmio
py6LOBOI TKaHU.

MPUMEYAHWE. MNpu yaaneHum nocToaHHOro aneKkTpoaa Ans
KapAVoCTUMYNALMMN ClIEAYET MOMHWTb, YTO MPU €ro CAMOCTOATENIbHOM
BbICBOGOX/ACHUM B XOie NPOLIeAyPbl IKCTPAKLMMN HAKOHEUHIK
3N1eKTPO/Ia MOXeT 3aCTPATb B BEPXHUX cocypax. [lns Toro, 4Tobbl 13sneub
HaKOHEUHVIK 3N1eKTPO/ja UYepe3 PybLIOBYIO TKaHb B MeCTe BEHO3HOMO
[nocTyna v n3bexatb BEHOTOMMM, YacTo TpebyeTca NpoBecTy AnnaTaTopbl
M0 MeHbLUe Mepe A0 NNeYeronoBHO BEHBI.

8. ECnv KaTeTep Win 31eKTPo/ HeBO3MOXHO YannTb 13 cocyaa nytem
OCTOPOXKHOTO BbITAXEHWA, AUNATAaTOPbI UM [PYTUe yCTPONCTBa

[NA ynaneHns MoryT NoMoYb OTAENWNTb KaTeTep W 31eKTpoa oT
OKPYalollel TKaHW, Kak U3/I0KEHO HIXKe.

CNOXWTE NPOKCUMaNbHYIO NeT/Io GUKCUPYIOLLEro 30HAa (e OH

npumeHseTcs).

MposeauTe annatatopbl (Mnn Apyroe yCTPOWCTBO ANA yaaneHus)

10 CIOXEHHON NPOKCMManbHOII neTne GUKCMpyIoLLero 3oHaa (ecu

npuMeHseTcs).
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MPUMEYAHUE. Mpwu ncnonb3osaHWm AnNaTaTopos NN KOMMIEKTOB
[Aunatatopos (Mpoun3BofcTBa KomnaHuy Cook) 03HakombTeCh C rnaBomn
«O6Le coobpaKeHs», NPUBEAEHHON HIXKE, a TaKXKe TIATeNbHO
BbINONHANTE TPe6OBaHNA pasaena «PeKoMeHAyeMble MHCTPYKLMM
10 NPYMEHEHIO» UCMONb3YeMOro TWMa AnnaTaTopa Uiu KomniekTa
[AMNaTaTopos.

Yacrs . C OTHOC P!

06wue coobpaxeHna
KomnnekTbl paciumputeneii-nHtpogbtocepos Byrd nsrotasnvsatorca ns
HepXaBeloLLeil CTanu 1 nonunponuneHa. KomnnekT Teneckonuueckinx
pacwpuTenei-uHTpoablocepos Byrd u3 Hepxkaseloweir ctanu
NPUMEHAIOTCA ANA 06ecneyeHna MUHIMANbHOTO A0CTyNa B cocya. Mocne
3TOr0 KOMNAEKT PaclunpuTenei-uHTPOAbIOCePOB U3 HepXaBeloLLeit
CTa/u 3aMeHAIOT Ha KOMMNEKT paclumpuTenei-uHTpoabiocepos Byrd n3
nonunponuneHa. Mocne BBeAeHNA B COCYA KOMMNEKTa pacluiputenei-
VHTPO/bIOCEPOB 13 NOAMNPONIIEHa HTPOABIOCEPbI MPOBOAAT Bepes no
KaTeTepy Wnu 3MeKTPOzly, Pa3aBnran NX TeNECKONUYECKN 1 NoAAepXKM1Ban
NOCTOAHHOE HaTAXeHMe.
Ecnu py6LioBas TKaHb 3aTpy/JHAET BXOA B COCY/ C MOMOLLbIO
KOMMMeKTa paclnpuTteneit-uHTpoabiocepos Byrd n3s nonunponunena,
paccmoTpuTe BO3MOKHOCTb MPUMEHEHNA TeNeCKOMNYECKOro KOMM/eKTa
paclumpuTenein-nHTpoAblocepos Byrd 13 HepxkagetoLen cTanu ana
obecneyeHna focTyna B cocyp (M. «<PeKomMeHayemble MHCTPYKLUN
0 NPYMEHEH IO KOMIJIEKTa TENIECKOMUUYECKNX paclumpurenei-
MHTpogblocepos Byrd 13 Hepasetoweii ctanu).
lMprMeHAeMble AMNaTaTopbl JOMKHbI 6bITb OCTATOUHO 60M1bLIOMO
pasmepa, UTo6bl UX MOXHO GbifIO NPOBECTY MO KaTeTepy U 3NeKTPOAY,
He 3aCTaBNIAA KaTeTep UM SNeKTPOA U3rnbaTbcs, a ero U3oNALMIO —
BCMYyUMBaTLCA, OiHAKO ANNATaTOPbl HE AOMKHbI GbITb CANLKOM
CBO6OAHBIMM.
Mpu NpoBeAeHM AUNATaTOPOB BCETa NPUMEHANTe
peHTreHockonuyeckoe HabnwogeHre. HUKkoraa He npumeHsiiTe
[MNaTaTopbl B OTHOLIEHWI HECKONIbKUX KaTETEPOB UMW N1IeKTPOAOB
ofjHOBpeMeHHo. Bceraa nojepxmsaiite 4OCTaTOUHOE HaTAXKEHNE
KaTeTepa Unm 3NeKTPOIa, YTo6bI CMOCOGCTBOBaTL NepemeLeHMIo
[AMNaTaTopOB 1 NPaBUIbHOMY HanpaBAeHMIo NX BHYTPYK cocyaa. Mpu
HEJ0CTaTOUHOM HATAXKEHUM JUNATAaTOPbl MOTYT Pa30PBaThb BEHY.
YpesmepHoe HaTAXEeHNE MOXET Bbi3BaTb OTPbIB GParMeHTOB M1OKap/a.
MPUMEYAHWE. TwatenbHo BbiMonHANTe TpeboBaHWA pasgena
«PeKomeHlyemble NHCTPYKLUM MO MPUMEHEHIO» 1CMOMb3yeMoro Tuna
[vnataTtopa Ui KoMnieKTa AnnaTaTopos.
9. BBeanTe NpoKCUManbHbIi CBOGOAHDIN KOHEL KaTeTepa 1nu 3neKTpoaa
B AMCTaNbHbI KOHEL TeNeckonMYeckoro KOMM/eKTa AnnaTaTopos,
BNIOMEHHbIX OfIIH B IPYTOil ANA TENECKONUYECKOTO BbIABIKEHNA.
lMpoapuraliTe KateTep WK 3NeKTPOA BNepes, Noka OH MOHOCTbIO He
BbIileT Yepes NPOTUBOMONOXHbIV (MPOKCMMaNbHbIN) KOHel| KoMmieKTa
[NNaTaTopos.
10. MpunoxuTe AOCTAaTOUHOE BbITAMMBAIOLLEE AABICHNE UNN yCune
HaTAXEHUA K KaTeTepy uiu 3nekTpoay v (Mnu) ero NPpoBOAHNKY 1nn
duKcupytoLemy 30HAY (ecny NpUMeHAETCA). TO NMEeT KpUTNYeckoe
3HaueHue ana obecneyeHns 6e30nacHoro NPoBeAeHNA KOMMNeKTa
[MNaTaTopoB Mo KateTepy Unu 3neKTpoAy. Mpn HeCOOTBETCTBYIOWEM
HaTAXEHUM KaTeTep WUiu SNeKTPOJ] MOXKET U30THYThCA, He NO3BOoNAA
KOMM/EKTY UNaTaTopoB MPOTY MO HAMEUEHHOMY MyTU.
MPUMEYAHWE. Ecnun KaTeTep unn 3neKTpog 3anyTaH, Apyrvie ycTponcTea
IR ynaneHus, Takue Kak 3axsaTblBalolLue yCTPoNcTea, J-o6pasHble
NPOBOAHNKY, N3rnbaloLnecs KateTepbl Unn KOP3UHKM MOTyT
cnoco6cTBOBaTH 3aXBaTy U BbINPAMAEHMIO KaTeTepa WK 3N1eKTpoaa nepes
NpYMeHeHNeM 41NaTaTopoB.
11. MoanepxuBas HaTAXeHWe KaTeTepa U 3neKTpoaa, nop
PEHTIeHOCKONMYECKUM KOHTPONIEM, MPOBEAUTE BHYTPEHHUI AUnaTaTop
o BCeil ANVHe KaTeTepa UK SNeKTPOAia U, B Clyyae Heo6XOANMOCTY, B
KPOBEHOCHbI coCyA. [poBeAnTe BHEWHWIA AUNATaTOP MO BHYTPEHHEMY
[AvnaTaTopy, OCTaBuMB ero B cocyne.
12. ECv NpUMeHAETCA KOMNNEKT TeNIeCKONMYeCKNX paclunpureneil-
VHTPO/IbIOCEPOB 13 HepXaBeloLLeli CTanu, To nocne NoATBePXAeHUA
MMHUManbHOro AOCTYNa B COCYA 3aMeHNTe paclumpuTeni-
WUHTpOAbIOCepbI N3 i cTanu Ha i T

i Byrd us Kak

OnuncaHo B pasgene (‘PEKOMEHﬂyEMbIE WHCTPYKLMX NO NPUMEHEHWNIO»
KOMMNeKTa Teneckonmnyeckmux paCU.IMpI/ITeJ'IeI;i-I/IHTpOFlbIOCepOB Byfd n3
Hep>kaBeloLLei cTanu.

13. Teneckonuyecki nonepemeHHo NpPo/iBUraliTe Briepes CHavyana
BHYTPEHHUIA, a 3aTeM BHELUHW AnnaTaTopbl, NOAAEePX1BaA AOCTaTOUHOE
HaTAXeHue KaTeTepa Uin snekTpoga n (I/II'II/I) €ro nNpoBoAHMKa nnn
dMKCMpyoLero 30HAa, NOKa KaTeTep Wan 3NeKTpog He 0CBOGOANTCA OT
oKpy»Katoleli TkaHu. Kak npaBuio BHyTPeHHUIA AunataTop He cieayet
BbIBUraTh 3a Npefenbl BHELHero gunaratopa 6onee, Yem Ha 4 cm.
MPUMEYAHUE. Bcerga npoasuraiite agunatatopbl nog
PEHTreHOCKONUYEeCKUM KOHTpOseMm, yTObbI N36€XKaTh pasgeneHua
KaTeTepa Win SNeKTPOAa UK paspbisa cocysa. Mpogomxkarte
noaaepxuBaTb AOCTaTOYHOE HAaTAXKEHWE KaTeTepa Uin snekTpoaa (I/II'IIA
duKcupyolLero 3oHaa). Perynupyiite yron Bxofa, 4Tobbl BbIDOBHATH
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[AVnaTaTtopbl OTHOCUTENBHO KaTeTepa UK 3EKTPOAA B COCYAE 1 CBECTU
K MUHUMYMY KPUBU3HY iunaTaTopa npu ero NpoasuxeHun. Bpaujerve
[VNaTaTopoB Mpu X MPOABMXKEHNN Bepe/ MOXeT Cnoco6CTBOBaTL
NPOXOXAEHNIO Yepes NNOTHYIO PY6LIOBYIO TKaHb.

MPUMEYAHWE. Ecnn n3onauusa oTAenaeTca u obHaxxaeT BHYTPEHHIOW
cnupanb, HabnofaiiTe 3a KOHYMKaMN AUNaTaToOPOB, YTOGbI y6eAnTLCA, 4TO
OHU He PacLennAlTCA 1 He Pa3pblBaloTCA, Tak Kak 3TO MOXeT NpusecTn

K noBpes/ieHuio cocysja. Mpu HeobXxoAMMOCTN NpoBeauTe KaTeTep

1NN HebONbLLIOI MHTPOABIOCEP TOTO Xe pasMepa, YTo U U3oNALNA, MO
06HaXMBLIEMYCA NPOBOAHUKY.

MPUMEYAHWE. Ecnn nocne nepsoHauanbHOro ycnexa Avnatatopbl
nepecTaloT NPO/ABUIaTbCA Bepe/ UK X NPOABIXKEHNE 3aTPYAHACTCH,
U3BfeKNTe AUNaTaToPbl MO OAHOMY, YTOBbI OCMOTPETH UX KOHUMKW; ecnn
KOHUVKI AepOPMUPOBaHbI, 3aMEHUTE KOMMIIEKT JUNaTaToOPOB Ha HOBbIN.
MPUMEYAHUE. Mpu npoBeaeHnn 3neKTpoaa yepes nepernt gepxure
KOHUVMK HaKOHEUYHVIKa (eC/v OH YT0BOIA) Ha BHYTPEHHEN CTOPOHE
neperu6a.

MPUMEYAHWE. ByapbTe 0CTOPOXHbI NPU NOMbITKe NPpoBefieHNA
BHYTPEHHEro junataTopa Yepes KosbLo GUNonApHOro anekTpoga: ecim
KOJbLIO 3aCTPAHET, 3N1EKTPOJ| MOXET Pa3opBaTbCA.

14. B cnyyae 3neKTPOfI0B 4N1A KapAOCTMYNALMY, €CIIN SNEKTPOg,

He 0CBOGOX/IEH K MOMEHTY NPUBAUXEHA ANaTaTOPOB K MUOKapAY,
pacrnonoxmTe BHeLWHWI AunaTaTop TaK, 4Tobbl ero Tyno KoHew 6bin
HanpaseH K Muokapgy. OTeeiuTe BHYTPEHHWIA AUNIATaTOP Ha HECKONbKO
CaHTUMETPOB Ha3aA. [IprMeHNTe BbITATMBaHE B NPOTUBOMONONKHOM
HanpaseHN C MOMOLLbIO BHELHEro NNaTaTopa, Kak N3NI0XKeHO HIxKe.
TBepao AepXKuTe BHELWHWUI AUNATATOP B OfHOM CaHTUMETPE OT CepAEUHON
CTEHKV 11 PaBHOMEPHbBIM YCUIIMEM NOTAHNTE GUKCUPYIOWNIA 30H

Ha3afl; KOHUYMK CTUMYNIMPYIOLLEro 3NeKTpoaa ByaeT BTAHYT B Aunatatop.
BpalieHue aunatatopa MOXeT CNoco6CTBOBaTb OCBOBOXKACHNIO KOHUMKa.
15. Mocne Toro, Kak KateTep niu anekTpog 6yaeT pacnyTaH 1 0cBo6OXaeH
OT OKpY»KaloLLelt TKaHW, yaanuTe KateTep unm snekTpog, GuKcupyowmn
30H/, €C/IN OH NPUMEHARTCA, U AUNaTaTopbl (MU APYroe yCTPOMCTBO Ans
yAaneHns), eCnn OHN NPUMEHAIOTCA.

®OPMA MOCTABKU

MocTtaBnaetca CTepPUNN30BaHHbIM rasooépaszlm OKCMAOM 3TUNEHA B Nerko
BCKPbIBaeMOVi ynakoBke. /1A 0iHOPa30BOro 1Crosb3osaHuA. CrepuneH,
ec/ ynakoBKa He BCKPbITa U He HapylueHa. He ncnonb3yiite npoaykT, ecnv
€CTb COMHEHWA OTHOCUTENBHO €ro CTePUILHOCTU. XPaHUTb B TEMHOM, CYXOM,
npoxnagHom mecte. He fonyckaTb AnnTenbHOro Bo3geicTeus ceeta. Mocne
n3BneyeHnA 13 ynakoBkM oCMOTpUTE NPOAYKT 1N y6€AMTECb B OTCYTCTBUN
NOBpeXAeHU.

YCNOBUA XPAHEHUA

2,
g
T XpaHuTb B CyxoMm MecTe

MNpepoxpaHATb OT BO3[ENCTBUA COMHEUHbIX Tyyeit
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Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal

m Enligt federal lagstiftning i USA far denna anordning endast
sdljas av lakare eller pa lakares ordination.

PRODUKTBESKRIVNING

Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal bestar av hylsor i rostfritt stal
som anvands teleskopiskt. Innerhylsorna har en nominell lingd pa 25 cm och
finns tillgangliga med nominella innerdiametrar pa 9, 10 och 12 Fr.

ANVANDNINGSOMRADE
Byrd teleskopiskt hylsset i rostfritt stal &r avsett for anvéandning pa patienter
som kréver perkutan dilatation av vdvnad runt hjértelektroder, kvarkatetrar
och frimmande féremal.
Anvindning med andra anordningar
Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal kan anvindas tillsammans
med f6ljande anordningar for kateter-/elektrodutdragning fran Cook:
Lasmandrang
Byrd dilatatorhylsset - polypropylen
Byrd Workstation™
Needle’s Eye Snare®-snaran
Fo6lj noggrant “"Rekommenderad bruksanvisning” fér varje anordning som
anvands.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

VARNINGAR
Nar hylsorna anvénds far de inte foras in Gver mer @n en elektrod &t gangen.
Det kan uppsta allvarlig karlskada omfattande venvaggslaceration, som kraver
kirurgiskt aterstallande.
Vid anvandning av lasmandréng:
Lamna inte en kateter/elektrod i en patient som fortfarande har en
lasmandrang pa plats inuti katetern/elektroden. Allvarlig skada pé karlet
eller den endokardiella viggen kan resultera frén katetern/elektroden
som blivit styv, eller fran frakturering eller migration av den kvarlamnade
mandréngtraden.
Tillampa inte viktad traktion pa en inford lasmandréng eftersom avulsio i
myokardiet, hypotoni eller venviggsruptur da kan uppsta.
Tank pa att en elektrod som har en J-formad kvarhéliningstrad i sitt
inre lumen (istéllet for att den sitter utanfér spiralen) eventuellt inte &r
kompatibel med lasmandrangen. Om ldsmandrangen fors in i en sadan
elektrod kan det medféra att den J-formade kvarhallningstraden sticker ut
och eventuellt migrerar.
Vdg relativa risker och férdelar med intravaskuldra borttagningsprocedurer for
katetern/elektroden i situationer da:
det féremal som ska avldgsnas har en farlig form eller konfiguration,
sannolikheten for att kateter/elektrod desintegreras och orsakar
fragmentemboli &r hog,
kateter-/elektrodkroppen ar direkt Gvervaxt.
Anordningar for borttagning av katetrar/elektroder far endast anvandas av
institutioner med kapacitet for toraxkirurgi.
Anordningar for borttagning av katetrar/elektroder far endast anvandas av
lakare som &r kunniga i tekniker och anordningar for borttagning av katetrar/
elektroder.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Fore forfarandet ska du bedéma storleken pa katetern/elektroden i
forhallande till storleken pa LEAD EXTRACTION™-anordningarna for att
faststalla eventuell inkompatibilitet.
Om katetrar/elektroder avldgsnas selektivt i syfte att Iimna en eller flera
kroniskt implanterade katetrar/elektroder intakta maste de katetrar/elektroder
som inte ska avlagsnas sedan testas for att sakerstélla att de inte skadades
eller rubbades under utdragningsproceduren.
Till féljd av komplikationsrisken har likare med lang erfarenhet av denna
procedur forordat foljande forsiktighetsatgard
Forberedelser
Upprétta en utforlig patientanamnes, inklusive patientens blodgrupp sa
att lampliga blodprodukter kan géras tillgangliga snabbt.
Faststall tillverkaren, modellnumret och implantationsdatumet fér den
kateter/elektrod som ska avlédgsnas. Utfor radiografisk/ekokardiografisk
utvérdering av kateterns/elektrodens tillstand, typ och lage.
Anvénd vid férfarandet ett rum som har avancerad fluoroskopi,
pacingutrustning, defibrillator, torakotomibricka och perikardiocentesbricka.
Ekokardiografi och kardiotorakal kirurgi bor snabbt kunna tillampas.
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Forbered/drapera patientens brostkorg for eventuell torakotomi.
Forbered/drapera patientens ljumske for femoralt tilltrade eller eventuellt
femoralt tilltrade.

Etablera stédpacing enligt behov.

En omfattande uppsattning hylsor, lasmandrénger, mandrénger fér

att skruva loss elektroder med aktiv fixeringsanordning, snaror och

tillbehdrsutrustningar ska finnas tillgénglig.

Ingrepp

Tillampa fluoroskopisk éver ing vid ALL ipul

katetern/elektroden och hylsan. Under forfarandet och aterhamtmngen

ska EKG och blodtryck i artérerna kontinuerligt vervakas.

Om hylsor eller hylsset anvénds ska féljande forsiktighetséatgarder vidtas:
Fore anvandning av hylsor ar det vasentligt att du noga inspekterar
det extravaskuldra omréadet kring katetern/elektroden, fér att
sakerstalla att alla suturhylsor, suturer och fastknytningsmaterial
avldgsnas.

Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal bor anvéandas endast
for minimalt tilltrade till karlet.
Nér hylsorna férs fram ska lamplig hylsteknik tillimpas och tillracklig
strackning av katetern/elektroden bibehallas (via en lasmandréng eller
direkt) for att undvika skada pa kérlvaggarna.
Om kraftig drrvavnad eller férkalkning forhindrar saker inféring av
dilatatorhylsorna ska en alternativ metod Gvervégas.
Om overdriven kraft tillampas pa hylsor som anvands intravaskulart
kan det resultera i skada pa karlsystemet, vilket kan krava kirurgiskt
aterstéllande.
Om katetern/elektroden bryts av ska fragmentet undersckas och katetern/
elektroden dras ut enligt indikation.
Om hypotoni utvecklas ska snabb utvérdering ske; behandla pa lampligt sétt.
Med tanke pa den snabba utvecklingen inom kateter-/elektrodteknologin kan
det hidnda att denna anordning inte ar lamplig for avldagsnande av alla sorters
katetrar/elektroder. Om du har fragor eller tvivel angdende denna anordnings
kompatibilitet med sérskilda katetrar/elektroder ska du kontakta tillverkaren
av katetern/elektroden.

BIVERKNINGAR
Eventuella biverkningar
De eventuella biverkningar som é&r relaterade till forfarandet for
intravaskular utdragning av katetrar/elektroder omfattar (anges i
ordningsféljd med stigande potentiell effekt):
rubbning eller skada pa kateter/elektrod som inte ska avlagsnas
brostvaggshematom
trombos
arytmi
akut blodférgiftning
akut hypotoni
pneumothorax
stroke
migration av fragment fran katetern/féremalet
lungemboli
laceration eller ruptur i kérlstrukturer eller myokardiet
hemoperikardium/perikardiell utgjutning
hjarttamponad
hemotorax
hjértstillestand
dodsfall

BRUKSANVISNING
Rekommenderad bruksanvisning: Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt
stal
OBS! Utover att noggrant folja "Rekommenderad bruksanvisning” for
produkten, ska du se “Kliniska vervaganden for avldgsnande av elektroder
eller katetrar: superior metod’, som finns i denna bilagas nésta avsnitt.
Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal bor anvandas endast for
minimalt tilltrade till karlet. Om Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt
stal anvands tillsammans med ett Byrd dilatatorhylsset i polypropylen ska du,
efter minimalt tilltréde till kérlet, byta ut hylssetet i rostfritt stal mot ett hylsset
i polypropylen. Nar Byrd dilatatorhylssetet i polypropylen fors in i kérlet sa fors
dilatatorerna fram &ver katetern/elektroden teleskopiskt, medan katetern/
elektroden standigt halls strackt.
Om dilatatorhylsor eller -hylsset anvands ska foljande forsiktighetsatgérder
vidtas:
Fore anvandning av dilatatorhylsor ar det vasentligt att du noga
inspekterar det extravaskuldra omradet kring katetern/elektroden, for
att sékerstélla att alla suturhylsor, suturer och fastknytningsmaterial
avlagsnas.
Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal bor anvandas endast for
minimalt tilltrade till kérlet.
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Nar dilatatorhylsor fors fram ska lamplig hylsteknik tillimpas, och
tillrdcklig strackning av katetern/elektroden bibehéllas (via en
lasmandrang eller direkt) for att undvika skada pa kérlvaggarna.

Om kraftig &rrvévnad eller férkalkning férhindrar saker inféring av
dilatatorhylsorna ska en alternativ metod évervégas.

Om oSverdriven kraft tillampas pa dilatatorhylsor som anvands
intravaskulart kan det resultera i skada péa karlsystemet, vilket kan kréva
kirurgiskt aterstéllande.

VARNING: Nar dilatatorhylsor eller -hylsset anvands far du hogst fora in

en hylsa i taget i en ven. Det kan uppsta allvarlig karlskada omfattande

venvaggslaceration, som kraver kirurgiskt aterstéllande.

1. Se till att innerhylsan har placerats inuti ytterhylsan for teleskopisk
funktion och fér fram hylsorna éver elektroden enligt beskrivning i
del llli “Kliniska 6vervéaganden for avldgsnande av elektroder eller
katetrar: superior metod” som finns i denna bilagas nésta avsnitt.
2. Nar minimalt tilltrade till karlet har bekraftats ska Byrd teleskopiskt
dilatatorhylsset i rostfritt stal bytas ut mot lampligt Byrd dilatatorhylsset
i polypropylen (samma storleksgrupp eller mindre) enligt beskrivningen
nedan.
Avldgsna innerhylsan fran Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt
stal och byt ut den mot innerhylsan fran Byrd dilatatorhylsset i
polypropylen med samma storlek eller mindre (t.ex. storlek A, B eller
C). For fram innerhylsan i polypropylen nagot i kérlet. Uppratthall
tilltrédet med innerhylsan i polypropylen medan du avldgsnar
ytterhylsan i rostfritt stal och byter ut den mot ytterhylsan i
polypropylen.
Om det ar nodvandigt att byta fran ett Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset
i rostfritt stal med mindre storlek till ett storre Byrd dilatatorhylsset i
polypropylen ska du, efter att ha uppnatt tilltrade till venen, avlagsna
Byrd teleskopisk dilatatorhylsa i rostfritt stal och sedan fora in det stérre
hylssetet i polypropylen.
3. F6lj "Rekommenderad bruksanvisning” for Byrd dilatatorhylsset i
polypropylen och se del Ill i “Kliniska 6vervaganden for avldgsnande av
elektroder eller katetrar: superior metod” som finns i denna bilagas nasta
avsnitt.

Kliniska 6verva

SUPERIOR METOD

Klinisk erfarenhet av borttagning av elektroder har lett till identifiering av flera

overvaganden for tekniker for elektrodborttagning med superior eller femoral

metod. Lakare med stor erfarenhet av tekniker for elektrodborttagning har
foreslagit foljande 6vervaganden for borttagning av elektroder med superior
metod.

Del 1. Allma overva den for atl till kateter/elektrod
1. Anvénd kirurgisk metod fér att exponera den proximala anden av
kvarkatetern/elektroden, och avldgsna katetern/elektroden fran dess
anslutningar (om den &r ansluten).

2. Avldgsna alla suturer och fastknytningsmaterial.

OBS! Eftersom det finns vitt skilda implantationsforfaranden kan
katetrar/elektroder sattas fast pa en rad olika s&tt vid tidpunkten for
implantationen. Inspektera omrédet noga fér att sékerstélla att alla
suturhylsor, suturer och fastknytningsmaterial som kan vara gémda eller
besté av blindsuturer har avldgsnats.

3. Kapa alla proximala kopplingar, om sadana finns, med avbitare eller
annan avbitartédng. Det &r viktigt att katetern/elektroden kapas valdigt
nara kopplingen (men bortom eventuella krimpfogar) s att s& lang del
som mojligt av kvarkatetern/elektroden é&r tillgénglig att arbeta med.
Undvik att blockera det inre lumen (eller den inre spiralen) pa katetern/
elektroden nar den kapas.

OBS! Dra inte i katetern/elektroden, eftersom den dé kan ténjas, vridas
eller brytas av, och efterféljande avlagsnande kan forsvaras. Om
elektroden skadas kan det forhindra passage av en ldsmandrang genom
lumen och/eller forsvara dilatation av drrvavnad.

Del Il. Allma overva den for dndning avenla g
4. Overvag att fora en ldsmandrang (Cook) genom kateterns/elektrodens
inre lumen for att stabilisera katetern/elektroden under dilatation av
omgivande vévnader. F6lj noggrant "Rekommenderad bruksanvisning” for
lasmandrangen for att utfora foljande:

A. Exponera kateterns/elektrodens inre spiral

B. Kontrollera spirallumens 6ppenhet

C. Faststalla Iamplig storlek pa lasmandrangen baserat pa kateterns/

elektrodens inre diameter

D. Fora fram lasmandrangen till kateterns/elektrodens distala &nde

E. Lasa fast lasmandréngen pa plats
VARNING: Tank pa att en elektrod som har en J-formad kvarhallningstrad
isitt inre lumen (istéllet for att den sitter utanfér spiralen) eventuellt inte
ar kompatibel med lasmandrangen. Om lasmandrangen fors in i en sadan
elektrod kan det medféra att den J-formade kvarhallningstraden sticker ut
och eventuellt migrerar.
5. Savida kateterns/elektrodens isolering inte ar skadad, sliten eller fér
tunn ska en ligatur knytas eller en kompressionsspiral (Cook) fastas vid

den for avla de av elektroder eller katetrar:

78



kateterns/elektrodens proximala &nde sa att isoleringen trycks ihop mot
spiralen och lasmandréngen, for att se till att spiralen och isoleringen inte
tanjs ut. Ligaturen kan knytas fast i oglehandtaget.
6. For en kateter/elektrod med aktiv fixeringsanordning ska du forsoka
skruva loss katetern/elektroden genom att vrida den (och ldsmandrangen,
om s&dan anvands) moturs.
7. Dra forsiktigt katetern/elektroden bakat for att se om den fortfarande
sitter fast i vavnad. Om katetern/elektroden sitter tillrackligt 16st i
vavnaden ska du forsiktigt dra i ldismandrangen (om sadan anvénds) och
katetern/elektroden for att avlagsna den.
OBS! Om en ldsmandrang inte anvants ska du tanka pa att om katetern/
elektroden skadas nar du drar i den kan det forhindra efterfoljande
passage av en lasmandréng genom lumen och/eller forsvara dilatation
av arrvavnad.
OBS! Om en kronisk pacingelektrod ska avldgsnas ska du tanka pa att om
den spontant frigérs under utdragningsproceduren kan elektrodspetsen
fastna i det 6vre karlsystemet. Dilatatorhylsor, som fors in atminstone till
vena brachiocephalica, kravs ofta for att dra ut elektrodspetsen genom
arrvavnad i omréadet for ventilltradet, samt fér att undvika venotomi.
8.0m det inte & majligt att avlagsna katetern/elektroden ur kérlet genom
att dra forsiktigt kan dilatatorhylsor eller andra utdragningsanordningar
hjalpa till att skilja katetern/elektroden fran eventuell vavnadsinkapsling
pé féljande satt:

Tryck ihop lasmandrangens proximala 6gla (om sadan anvénds).

For fram dilatatorhylsor (eller annan utdragningsanordning) éver den

hoptryckta proximala 6glan pé lasmandréngen (om sadan anvands).
OBS! Om dilatatorhylsor eller dilatatorhylsset anvands (Cook) ska du ta
hénsyn till de "Allmanna 6vervaganden” som anges nedan och dessutom
noggrant félja "Rekommenderad bruksanvisning” for den sarskilda typ av
hylsa eller hylsset som anvénds.

Del Ill. Overviaganden for anvindning av dilatatorhylsor
Allménna dverviganden

Byrd dilatatorhylsset finns tillgdngliga i rostfritt stal och polypropylen.
Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal anvands for minimalt
tilltrade till karlet. Dilatatorhylssetet i rostfritt stal byts sedan ut mot ett
Byrd dilatatorhylsset i polypropylen. Nar dilatatorhylssetet i polypropylen
fors in i karlet s fors hylsorna fram Gver katetern/elektroden teleskopiskt,
medan katetern/elektroden stdndigt halls strackt.
Om é&rrvavnad forsvarar karltilltradet nar ett Byrd dilatatorhylsset i
polypropylen anvéands ska du 6vervaga att anvénda Byrd teleskopiskt
dilatatorhylsset i rostfritt stal for karlatkomst (se “Rekommenderad
bruksanvisning” fér Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal).
Storleken pa de dilatatorhylsor som anvénds bor vara tillréckligt stor sa
att hylsorna kan foras fram Gver katetern/elektroden utan att katetern/
elektroden viker sig eller isoleringen veckas. Hylsorna ska dock inte sitta
overdrivet |st.
Anvand alltid fluoroskopisk 6vervakning nér dilatatorhylsorna fors
framét. Anvand aldrig hylsorna fér mer &n en kateter eller elektrod i
taget. Bibehall alltid tillracklig strackning pa katetern/elektroden for att
stodja manévreringen av dilatatorhylsorna och styra dem pa lampligt
satt inuti karlet. Vid otillracklig stréckning kan hylsorna orsaka venruptur.
Overdriven strackning kan orsaka avulsio i myokardiet.
OBS! Folj noggrant "Rekommenderad bruksanvisning” for varje sérskild typ
av hylsa eller hylsset som anvénds.
9. Se till att innerhylsan har placerats inuti lamplig ytterhylsa for
teleskopisk funktion och for in kateterns/elektrodens proximala fria ande i
det teleskopiska hylssetets distala ande. For fram katetern/elektroden tills
den sticker ut helt ur motsatt (proximal) @nde av hylssetet.
10. Tillampa tillracklig tillbakadragningskraft eller strackning pa katetern/
elektroden och/eller dess ledare eller lasmandrédng (om sddan anvands).
Detta &r vasentligt for att hylssetet sakert ska kunna passera 6ver katetern/
elektroden. Om stréckningen ar otillrdcklig kan katetern/elektroden vika
sig, vilket forhindrar framférande av hylssetet langs lamplig bana.
OBS! Om katetern/elektroden har trasslats ihop kan andra
utdragningsanordningar, sasom gripanordningar, J-ledare,
avledningskatetrar eller korgar, underlatta gripande och utrétning av
katetern/elektroden innan dilatatorhylsor anvands.
11. Hall katetern/elektroden strackt och fér under fluoroskopisk
vagledning innerhylsan framat langs kateterns/elektrodens ldngd och
in i blodkarlet, om tillampligt. For ytterhylsan framéat Gver innerhylsan
samtidigt som den bevaras i karlet.
12. Om ett Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal anvénds
ska du, efter att ha kontrollerat minimalt tilltrade till kérlet, byta
ut dilatatorhylssetet i rostfritt stal mot Byrd dilatatorhylsset i
polypropylen enligt beskrivningen i "Rekommenderad bruksanvisning”
for Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal.
13. Anvand teleskopisk metod och fér véxelvis fram inner- och ytterhylsan
med innerhylsan forst, samtidigt som tillrécklig strackning bibehélls pa
katetern/elektroden och/eller dess ledare eller [asmandréng, tills katetern/
elektroden inte ldngre begransas av vavnad. | allménhet ska innerhylsan
inte foras fram mer @n 4 cm framfor ytterhylsan.
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OBS! Overvaka alltid med fluoroskopi nar hylsorna fors framat, for att
undvika avskarning av katetern/elektroden eller kérlruptur. Fortsatt

att bibehalla tillracklig strackning pa katetern/elektroden (eller
lasmandrangen). Justera tilltradesvinkeln for att halla hylsorna riktade i
linje med katetern/elektroden i kérlet och fér att minimera hylsbojningen
vid framforandet. Framforing genom kraftig arrvavnad kan underlattas av
att hylsorna samtidigt roteras.

OBS! Om isoleringen separeras och exponerar innerspiralen ska spetsarna
pé hylsorna iakttas for att sékerstalla att de inte klyvs eller rivs sonder,
eftersom detta kan leda till kérlskada. For vid behov fram en kateter eller
liten hylsa av samma storlek som isoleringen éver den nakna traden.
OBS! Om det, efter en inledande framgéng, inte &r méjligt att féra fram
hylsorna eller om det &r svart att féra fram hylsorna ska du avlagsna
hylsorna en i taget och inspektera spetsarna. Om spetsarna ar férvrangda
ska de bytas ut mot ett nytt set.

OBS! Nér elektroden férs fram i en kurva ska spetsens udd (om spetsen ar
vinklad) hallas pa insidan av kurvan.

OBS! Var férsiktig nar du forsoker fora innerhylsan framét och forbi
ringelektroden pa en bipolér elektrod. Om innerhylsan fastnar kan den
bipolara elektroden ga sonder.

14. For hjartelektroder: om elektroden inte har frigjorts nér hylsorna bérjar
narma sig myokardiet ska ytterhylsan placeras sa att den trubbiga énden
riktas mot myokardiet. Dra tillbaka innerhylsan flera centimeter. Motverka
traktionen med ytterhylsan pa foljande satt:

Hall bestamt fast ytterhylsan en centimeter fran hjartvaggen och dra
stadigt lasmandrédngen bakat. Pacingspetsen dras in i hylsan. Om hylsan
vrids kan det underlatta rubbning av spetsen.

15. Nér katetern/elektroden har frigjorts frén intrassling och
vavnadsadherens ska katetern/elektroden, lasmandréangen (om sadan
anvands) och dilatatorhylsor (eller annan utdragningsanordning), om
sadan anvénds, avlagsnas.

LEVERANS

Produkten levereras steriliserad med etylenoxidgas i “peel open”-forpackning.
Avsedd for engéngsbruk. Steril om férpackningen ar odppnad och oskadad.
Anvénd inte produkten vid tvekan om dess sterilitet. Férvaras morkt, torrt och
svalt. Undvik langvarig exponering for ljus. Vid uttagning ur férpackningen
skall produkten inspekteras for att sékerstélla att ingen skada uppstatt.

FORVARINGSVILLKOR

2,
P g
T Forvaras torrt

Skyddas fran solljus
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