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Needle’s Eye Snare®

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

DEVICE DESCRIPTION

The Needle’s Eye Snare® is comprised of a stainless steel/nitinol wire retrieval
mechanism housed within two telescoping TFE sheaths, a protective 8 Fr
sheath and a removable 12 Fr straight inner femoral sheath that may be
advanced forward to close the retrieval mechanism. The retrieval mechanism
consists of a “needle’s eye” loop and “threader. The snare is used through a
16 Fr TFE introducer sheath which incorporates a hemostasis valve into its
proximal end and has either a straight or curved distal segment. Additional
introducer set components (needle, wire guide, dilator) are used for vessel
entry.

For model LR-NES541 only, a length appropriate 12 Fr Curved Inner Sheath
is included.

For models: LR-NES001, LR-NES002, a 12 Fr Curved Inner Femoral Sheath and a
Curved 16 Fr Introducer Sheath Set are available separately.

Catalog Number Product

LR-NES001, LR-NES002 Needle’s Eye Snare Retrieval Sets

LR-NES541 Needle’s Eye Snare Retrieveal Set - 54 cm
LR-CRVFEMO001 12 Fr Curved Inner Femoral Sheath
LR-CSS16 Curved 16 Fr Introducer Sheath Set -
Femoral
INDICATIONS

The Needle’s Eye Snare Retrieval Sets, 12 Fr Curved Inner Femoral Sheath,
Curved 16 Fr Introducer Sheath Set Femoral are intended for use in patients
requiring the percutaneous retrieval of indwelling catheters, cardiac leads,
fragments of catheter tubing or wire guides, and other foreign objects.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
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.

Competency with the Seldinger technique is necessary. Care should be taken
to avoid the artery and to enter the vein cleanly and at a shallow angle.

Do not use excessive force to grasp and pull large portions of doubled-over
lead/catheter into the 12 Fr or 16 Fr sheath, as it could become lodged,
preventing further movement of the sheaths or snare(s).

Avoid using the Needle’s Eye Snare in a manner that could potentially put
unwarranted forces and fatigue on the wire. The device is not intended to be
excessively twisted and bent while using. Such techniques may cause integrity
issues leading to wire breakage within the patient.

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 be rapidly available.
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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.
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 monitoring during ALL sheath, catheter/lead,
or snare manipulations. Monitor ECG and arterial blood pressure
continuously throughout the procedure and during recovery.
Prior to removing a catheter/lead that has an extravascular portion, it
is essential to carefully inspect the extravascular catheter/lead tract to
ensure removal of all suture sleeves, sutures, and tie-down materials.
When advancing sheath(s) over the catheter/lead, maintain adequate
tension on the catheter/lead (via the basket snare or Needle’s Eye
Snare®) to guide the sheath(s) and prevent damage to vessel walls.
If excessive scar tissue or calcification prevents safe advancement of
sheath(s), consider an alternate approach.
Excessive force with sheath(s) used intravascularly may result in damage
to the vascular system requiring surgical 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: Needle’s Eye Snare®
NOTE: In addition to closely following the “Sugg d Instructions for
Use” for this device, refer to the “Clinical Considerations for Removing
Leads, Catheters, or Other Indwelling Objects” shown in the next section
of this insert.
NOTE: Competency with the Seldinger technique is necessary. Care should be
taken to avoid the artery and to enter the vein cleanly and at a shallow angle.
CAUTION: Use fluoroscopic monitoring during all sheath, catheter/lead, or
snare manipulations.
CAUTION: Prior to removing a catheter/lead that has an extravascular portion,
it is essential to carefully inspect the extravascular catheter/lead tract to
ensure removal of all suture sleeves, sutures, and tie-down materials.
1. Use the Seldinger technique for sterile insertion of a wire guide into the
vessel. Under fluoroscopic guidance, insert the 16 Fr introducer sheath.
2. Review and complete this step only if replacement of the existing 12 Fr
inner sheath with a new straight or curved 12 Fr inner sheath is required.
Otherwise, go to step 3.




a) On the proximal base of the Needle’s Eye Snare® assembly, release the
introducer tube from its storage position by rotating the Luer connector.

Introducer Tube

Introducer Tube Released

b) Slide the introducer tube forward, toward the distal tip of the Needle’s

Eye Snare®.

Introducer Tube Advanced
¢) Carefully advance the introducer tube over the Needle’s Eye Snare®

loop, thereby drawing the loop inside the introducer tube. Leave a short
section of the loop exposed.

Loop Drawn Inside Introducer Tube

d) Insert the distal end of the introducer tube into the proximal Luer
connector of the 12 Fr Inner Femoral Sheath.

12Fr
Sheath

Introducer Tube

Luer Connector

Introducer Tube Inserted into Luer Connector

e) Push the Needles Eye Snare® assembly through the introducer tube

and into the 12 Frinner sheath. Advance the Needle’s Eye Snare® assembly
until the tip of the loop begins to emerge from the 12 Fr inner sheath.

) Return the introducer tube to its storage position at the proximal base
of the Needle’s Eye Snare® assembly, and secure its position by rotating
the Luer connector.

3. Introduce the Needle’s Eye Snare® assembly (which is now retracted
within the 12 Fr inner sheath) into the 16 Fr introducer sheath already in
place in the vessel. Advance the assembly, using fluoroscopic guidance,
until the distal end of the 12 Fr inner sheath, with Needle’s Eye Snare®, has
exited the distal end of the 16 Fr introducer sheath and is adjacent to the
indwelling object. The side arm flush port may be used for fluid infusion or
to prefill the snare’s inner lumen with saline.

12 Fr Sheath
Pkl

Snare mechanism
fully retracted
within 12 Fr
Inner Sheath.

16 Fr Straight or Curved Sheath
-—



As the sheath is Once positioned
V retracted the at site of foreign

“needle’s eye” object, the

loop begins to “needle’s eye”

emerge, and curl is expelled from

into its preformed the sheath.

shape.

4. Deploy the “needle’s eye;” while using fluoroscopic monitoring, by
retracting the 12 Fr inner sheath. As the sheath is retracted, the “needle’s
eye” will emerge and begin to curl into its preformed shape. Ensure that
the “needle’s eye” loop positions itself around the indwelling object.

am A-“Needle’s Eye” w

JN\“Threader”
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5. Once the “needle’s eye” loop is positioned over the body of the
indwelling object, the “threader” should be fully extended by pushing
the black knob on the handle completely forward. Ensure that the body
of the indwelling device is totally encircled by the “needle’s eye” loop and
“threader” Engagement occurs when the “threader” is fully positioned
inside the loop of the “needle’s eye,” with the black slide knob of the
handle fully forward.
6. Once engagement between the “needle’s eye” and “threader” is
confirmed, the indwelling object can be firmly grasped or captured by
holding the handle of the Needle’s Eye Snare® stationary and advancing
the 12 Fr sheath distally until the indwelling object is held firmly against
the distal end of the 12 Fr sheath.

12 Fr Inner Sheath is

advanced to firmly

secure indwelling

object.

<—or Curved Inner—>

T 12 Fr Straight
Sheath

<16 Fr Straight or—» '
Curved Sheath

7.The indwelling object is prepared for removal by advancing the 16 Fr
introducer sheath over the object and/or retracting the 12 Fr inner sheath,
until the object enters the 16 Fr sheath.

Indwelling
Object Indwelling Object
is retracted into
16 Fr Straight or
Curved Sheath by
advancing 16 Fr
Straight or Curved
T <16 Fr Straight or,, Sheath forward
Curved Sheath

8.When the indwelling object has been freed and retracted into the 16
Frintroducer sheath, withdraw the Needle's Eye Snare® assembly with
attached object out of the vessel, while maintaining hemostasis.
Clinical Consid i for ing Leads, Cath s or Other
Indwelling Objects
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, catheters, or
other indwelling objects.




Part . Accessing the Vessel
CAUTION: Competency with the Seldinger technique is necessary. Care should
be taken to avoid the artery and to enter the vein cleanly and at a shallow
angle.
CAUTION: Use fluoroscopic monitoring during all sheath, catheter/lead, or
snare manipulations.
CAUTION: Prior to removing a catheter/lead that has an extravascular portion,
it is essential to carefully inspect the extravascular catheter/lead tract to
ensure removal of all suture sleeves, sutures, and tie-down materials.
1. Insert the dilator into the 16 Fr sheath (outer sheath). Use the Seldinger
technique for sterile insertion of the syringe-mounted needle and wire
guide into the vein. Being certain that the dilator leads the sheath, insert
the 16 Fr introducer sheath and dilator under fluoroscopic guidance.
Remove the dilator and advance the sheath until it extends to the middle
third of the vena cava.
Part Il. Snaring the Indwelling Object
2. Follow the “Suggested Instructions for Use” to:
advance the 12 Fr sheath containing the snare to be used (Tip
Deflecting Wire Guide with Dotter Basket, or the Needle's Eye Snare®)
inside the 16 Fr introducer sheath, deploy the snare,and snare the
catheter/lead or other indwelling object.
Part lll. Removing the Indwelling Object
3.1f removing an active fixation lead, rotate the snare (helical loop
basket or Needle’s Eye Snare®) counterclockwise to unscrew the fixation
mechanism.
4. While maintaining adequate tension on the indwelling object via the
closed snare (basket or Needle’s Eye Snare®), prepare the indwelling object
for removal by advancing the 16 Fr sheath over the object to encapsulate
it. Cautiously disrupt fibrotic adhesions encountered during sheath
advancement. (Where possible, the 12 Fr sheath can also be advanced to
aid in dilation.)
5. For a cardiac lead, if the lead has not been freed by the time the sheath
nears the myocardium, position the 16 Fr sheath about one centimeter
from the myocardium, making sure that the 12 Fr sheath has been
withdrawn into the 16 Fr sheath at least 6 cm. As the 16 Fr sheath is held
in position by stabilizing the sheath at its venous entry site in the groin,
apply countertraction by adding tension to the snare (basket or Needle's
Eye Snare®), thereby pulling the lead tip into the sheath and drawing the
endocardium against the 16 Fr sheath’s distal tip. Steadily pull on the
lead until the lead tip is freed from the myocardium and is pulled into
the sheath.
6. When the indwelling object has been freed from tissue entrapment and
retracted into the 16 Fr sheath, withdraw the sheath back into the vena
cava. Remove the entire ensemble while maintaining hemostasis.
NOTE: If removing multiple catheters/leads, leave the 16 Fr sheath in place
until all catheters/leads have been extracted. If using the Tip Deflecting Wire
Guide and Dotter Basket, a new Tip Deflecting Wire Guide, Dotter Basket, and
12 Fr sheath should be used to extract subsequent leads.
NOTE: To prevent potential complications, carefully examine any broken
catheters/leads. A long exposed lead coil could lacerate the heart, or a
loose fragment could migrate, possibly into the pulmonary artery. A pigtail
catheter or closed loop snare may be used to retrieve a catheter/lead from the
pulmonary artery, repositioning it in the ventricle for removal.

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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T Keep dry
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\\ Keep away from sunlight



0Ocko Needle’s Eye Snare®

m Podle federalnich zakon( USA je prodej tohoto zafizeni
povolen pouze na lékafsky predpis.

POPIS ZARIZENI

Oc¢ko Needle's Eye Snare® se sklada z extrakéniho mechanismu z dratu z nerez
oceli/nitinolu, umisténého uvnit dvou teleskopickych teflonovych sheatha,
ochranného sheathu 8 Fr a odstranitelného rovného vnitiniho femorélniho
sheathu 12 Fr, ktery se mlze posunout dopfedu a extrakéni mechanismus
uzaviit. Extrakéni mechanismus sestava ze smycky typu,ocko jehly”a z
navlékace. Otko se pouziva pres teflonovy zavadéci sheath 16 Fr, ktery ma na
proximalnim konci hemostaticky ventil a jeho distalni segment je bud' rovny
nebo zahnuty. Dal3i soucasti soupravy zavadéciho sheathu (jehla, vodici drat,
dilatator) se pouzivaji pro vstup do cévy.

Pouze pro model LR-NES541 je zahrnut zahnuty vnitini sheath 12 Fr pfislusné
délky.

Pro modely LR-NES001 a LR-NES002 jsou samostatné k dispozici zahnuty
vnitini femoralni sheath 12 Fr a souprava zahnutého zavadéciho sheathu 16 Fr.

Katalogové ¢islo Vyrobek

LR-NES001, LR-NES002 Extrakéni soupravy ocek Needle’s Eye

Snare
LR-NES541 Extrakéni souprava ocka Needle’s Eye
Snare - 54 cm
LR-CRVFEMO001 Zahnuty vnitini femoralni sheath 12 Fr
LR-CSS16 I ét adéciho sheath

16 Fr - femoralni

INDIKACE

Extrakéni soupravy ocek Needle’s Eye Snare, zahnuty vnitini femoralni sheath
12 Fr a souprava zahnutého femorélniho zavadéciho sheathu 16 Fr jsou ur¢eny
k pouZziti u pacientd vyzadujicich perkutanni extrakci katetr(i zavedenych v
téle, kardialnich vodic, fragmentt katetrovych hadi¢ek nebo vodicich dratd a
jinych cizich predméta.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Zvazte relativnirizika a pfinosy metod odstranéni nitrocévnich katetrd/vodica
v nasledujicich pfipadech:
ma-li predmét, ktery se ma odstranit, nebezpecny tvar nebo konfiguraci;
je-li vysoké pravdépodobnost rozpadu katetru/vodice s rizikem
embolizace fragmentd;
nebo je-li pfimo na téle katetru/vodice pfichycena vegetace.
Zafizeni k extrakci katetr(/vodicl se sméji pouzivat pouze ve zdravotnickych
zafizenich vybavenych pro operace hrudniku.
Zafizeni na extrakci katetr(i/vodict sméji pouzivat pouze Iékafi obeznameni s
technikami a zafizenimi na extrakci katetr(i/vodich.

UPOZORNENI(

Pred vykonem zhodnotte velikost katetru/vodice v porovnani s velikosti
zafizeni LEAD EXTRACTION™, abyste zjistili pfipadnou nekompatibilitu.

Pokud selektivné odstranujete katetry/vodice s imyslem ponechat jeden
nebo vice dlouhodobé implantovanych katetrii/vodici nedotcenych, je nutno
necilové katetry/vodice nasledné otestovat, aby se zajistilo, ze nebyly béhem
extrakce poskozeny nebo uvolnény.

Je nezbytnd znalost Seldingerovy techniky. Je nutno postupovat opatrné,
abyste se vyhnuli tepné a provedli ¢isty vstup do Zily pod ostrym thlem
(blizko ke kdizi).

Nepouzivejte nadmérnou silu k uchopeni a vytahovani velkych ¢asti
prehnutého vodice/katetru do sheathu 12 Fr nebo 16 Fr, protoZe by mohlo
dojit k jeho uvéaznuti a tim ke znemoznéni dalsiho pohybu sheath(i nebo ocek.
Vyhnéte se pouziti ocka Needle’s Eye Snare zplisobem, ktery by mohl
potencidlné vyvinout zbyte¢né sily a zplsobit inavu dratu. Prostiedek

neni urcen k tomu, aby byl pfi pouziti nadmérné kroucen a ohyban. Takové
techniky mohou zpusobit problémy s celistvosti vedouci k prasknuti dratu v
téle pacienta.



Vzhledem k riziku komplikaci doporucuji Iékafi s velkymi zkusenostmi s
timto vykonem nasledujici bezpeénostni 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 sél, ktery ma k dispozici skiaskopii s vysokym
rozlisenim, zafizeni pro stimulaci srdce, defibrilator, soupravu nastroji pro
thorakotomii a soupravu nastrojti pro perikardiocentézu. Pohotové musi
byt k dispozici echokardiografie a moznost provedeni hrudni operace
srdce.
Hrudnik pacienta pfipravte/zarouskujte pro potencialni thorakotomii a
pfipravte/zarouskujte t¥isla pacienta pro femoralni pfistup.
Podle potieby zajistéte podptirnou stimulaci.
Méjte k dispozici rozsahly vybér sheatht, uzamykacich stiletd, stiletd k
vysroubovani aktivnich fixa¢nich vodi¢d, o¢ek a pomocného prisludenstvi.
Vykon
PFi VESKERE ipulaci se sheatt s /vodi¢em a s o¢kem
pouzivejte skiaskopické zok i. Trvale monitorujte EKG a arterialni
krevni tlak po celou dobu vykonu a béhem zotaveni.
Pfed odstranénim katetru/vodice, jehoz ¢ést je mimo cévu, je nezbytné
nutné peclivé zkontrolovat mimocévni trakt katetru/vodice pro zajisténi
odstranéni viech pfisivacich manzet, steht a fixa¢nich materiald.
Pfi posouvani sheath( pres katetr/vodi¢ udrzujte adekvatni napnuti
katetru/vodice (pomoci kosikového ocka nebo ocka Needle's Eye Snare®),
abyste mohli ovladat pohyb sheatht a zabranili poskozeni cévnich stén.
Pokud bezpe¢nému posouvani sheathu (-) brani nadmérné jizevnata
tkan nebo kalcifikace, zvazte alternativni pfistup.
Vyvinuti nadmérné sily u sheathu (-0) pouzitych uvniti cév maze zptsobit
poskozeni cévniho systému vyzadujici chirurgickou reparaci.
Pokud katetr/vodic praskne, vyhodnotte fragment a podle indikace
extrahujte.
Pokud se objevi hypotenze, provedte urychlené vysetieni a podle potieby
poutzijte vhodnou lé¢bu.
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

Doporuéeny navod k pouziti: Ocko Needle’s Eye Snare®

POZNAMKA: Vedle presného dodrzeni pokynii v odstavci ,Doporuceny
navod k pou pro toto zafizeni viz téz ,Klinicka upozornéni pro
odstrafnovani vodi¢i, katetri nebo jinych predméti zavedenych v téle”
uvedena v nasledujici éasti této pfibalové informace.

POZNAMKA: Je nezbytn4 znalost Seldingerovy techniky. Je nutno postupovat
opatrné, abyste se vyhnuli tepné a provedli cisty vstup do zily pod ostrym
Ghlem (blizko ke kazi).

POZOR: Pi veskeré manipulaci se sheathem, s katetrem/vodi¢em nebo s
ockem pouzivejte skiaskopické zobrazeni.

POZOR: Pred odstranénim katetru/vodice, jehoz ¢ast je mimo cévu, je
nezbytné nutné peclivé zkontrolovat mimocévni trakt katetru/vodice pro
zajisténi odstranéni viech piisivacich manzet, stehi a fixa¢nich materiald.




1. Pomoci Seldingerovy techniky sterilnim zptisobem zavedte vodici drat
do Zily. Pod skiaskopickym navadénim zavedte zavadéci sheath 16 Fr.
2.Tento krok si prectéte a provedte ho pouze tehdy, jestlize je nutna
vyména stavajiciho vnitfniho sheathu 12 Fr za novy rovny nebo zahnuty
vnitini sheath 12 Fr. Jinak ptejdéte ke kroku 3.

a) Uvolnéte zavadéci trubici na proximalni bazi sestavy ocka Needle’s Eye
Snare® ze skladovaci polohy oto¢enim spojky Luer.

Zavadéci trubice

Uvolnéna zavadéci trubice

b) Zavadéci trubici posurite dopfedu smérem k distalnimu hrotu ocka

Needle’s Eye Snare®.

Posunuta zavadéci trubice
) Opatrné posurite zavadéci trubici pies smycku ocka Needle's Eye Snare®

a tim zatdhnéte smycku dovniti zavadéci trubice. Kratkou ¢ast smycky
ponechte obnazenou.

Smycka zatazena do zavadéci trubice

d) Distalni konec zavadéci trubice zasunite do proximalni spojky Luer
vnitiniho sheathu 12 Fr.

Sheath
12Fr
i Zavadéci trubice
Konektor Luer
Zavadéci trubice vlozena do k ' Luer

e) Sestavu ocka Needle’s Eye Snare® protlacte pies zavadéci trubici do
vnitfniho sheathu 12 Fr. Sestavu ocka Needle's Eye Snare® posouvejte tak,
az se hrot smycky zacne vysouvat z vnitiniho sheathu 12 Fr.

f) Vratte zavadéci trubici do skladovaci polohy na proximalni bazi sestavy
ocka Needle's Eye Snare® a zajistéte ji otocenim spojky Luer.

3. Sestavu ocka Needle’s Eye Snare® (ktera je nyni zatazena do vnitiniho
sheathu 12 Fr) zasurite do zavadéciho sheathu 16 Fr, ktery je jiz na svém
misté v cévé. Sestavu posouvejte pod skiaskopickym navadénim, az se
distalni konec vnitiniho sheathu 12 Fr s ockem Needle's Eye Snare® vysune
z distalniho konce zavadéciho sheathu 16 Fr a umisti se vedle predmétu
zavedeného v téle. Proplachovaci port v bo¢nim ramenu Ize pouzit k
infuzi kapaliny nebo k predplnéni vnitiniho lumenu ocka fyziologickym
roztokem.



Sheath 12 Fr
-—

Mechanismus
ocka uplné
zatazeny do
vnitfniho
sheathu 12 Fr.

Rovny nebo zahnuty sheath 16 Fr
—

P¥i zatahovani
V sheathu do

»ocka jehly” se

zadina vynofovat

Po umisténi v
misté ciziho
pfedmétu se,,ocko
jehly” vysune ze

smy¢ka a staci sheathu.
se do predem

vytvofeného

tvaru.

4. Rozvirite ,o¢ko jehly” za pouziti skiaskopického monitorovani tak, ze
zatahnete vnitini sheath 12 Fr. Pfi zatahovani sheathu se ,ocko jehly”
vysune a stoci se do pfedem vytvoteného tvaru. Zajistéte, aby se smycka
,0ocka jehly” umistila kolem pfedmétu zavedeného v téle.

- ,O¢ko jehly”

»1\ »Navlékaé”
N~

= |

5. Jakmile je smycka ,ocka jehly” umisténa pfes télo zavedeného
pfedmétu, ,navlékac” je nutno Uplné vysunout stisknutim ¢erného
knofliku na rukojeti zcela dopfedu. Zajistéte, aby bylo télo zavedeného
pfedmétu zcela obklopeno smyckou ,o¢ka jehly” a,navlékacem”. K
zachyceni dojde, kdyz je ,navlékac” zcela umistén uvniti smycky
»ocka jehly” a éerny knoflik na rukojeti je uplné vpiedu.
6. Jakmile je potvrzeno spojeni,ocka jehly” a,navlékace’, Ize zavedeny
pfedmét pevné uchopit nebo zachytit tak, ze podrzite rukojet ocka
Needle’s Eye Snare® ve staciondrni poloze a posunete sheath 12 Fr
distalné tak, az se zavedeny pfedmét pevné zadrzi proti distalnimu
konci sheathu 12 Fr.

Vnitini sheath

12 Fr se posune tak,

aby pevné zajistil

predmét zavedeny

v téle.

Rovny nebo

zahnuty
<= vniténi

sheath 12 Fr
' Rovny nebo '
-« . —
zahnuty

sheath 16 Fr

—

7. Zavedeny predmét se pfipravi k odstranéni posunutim zavadéciho
sheathu 16 Fr pres piedmét nebo zatazenim vnitiniho sheathu 12 Fr, az se
predmét dostane do sheathu 16 Fr.

Piedmét
< zavedeny ~
v téle Posunutim rovného
nebo zahnutého
sheathu 16 Fr
vpied se pfedmét
zavedeny v téle
zatahne do rovného
Rovny nebo nebo zahnutého
zahnuty sheathu 16 Fr

sheath 16 Fr



8. Po uvolnéni zavedeného predmétu a jeho zatazeni do zavadéciho
sheathu 16 Fr vytahnéte sestavu ocka Needle’s Eye Snare® s pfipevnénym
predmétem ven z cévy; pfitom udrzujte hemostéazu.
Klinicka upozornéni pro odstrafiovani vodi¢d, katetri nebo jinych
predméti zavedenych v téle
Podle klinickych zku3enosti pfi odstranovani vodi¢t bylo identifikovano
nékolik faktor( pro techniky odstraniovéani vodicti za pouziti horniho nebo
femoréiniho pfistupu. Lékafi s rozsahlou praxi v technikach odstranovani
vodict navrhli nasledujici upozornéni pro odstranéni vodicu, katetrt nebo
jinych pfedmétd zavedenych v téle.

Cast 1. Pristup do cévy
POZOR: Je nezbytna znalost Seldingerovy techniky. Je nutno postupovat
opatrné, abyste se vyhnuli tepné a provedli ¢isty vstup do Zily pod ostrym
uhlem (blizko ke kazi).
POZOR: Pii veskeré manipulaci se sheathem, s katetrem/vodi¢em nebo s
ockem pouzivejte skiaskopické zobrazeni.
POZOR: Pfed odstranénim katetru/vodice, jehoZ ¢ast je mimo cévu, je
nezbytné nutné peclivé zkontrolovat mimocévni trakt katetru/vodice pro
zajisténi odstranéni viech piisivacich manzet, stehd a fixa¢nich materiald.
1. Dilatator zavedte do sheathu 16 Fr (vnéjsiho sheathu). Pomoci
Seldingerovy techniky sterilnim zptisobem zavedte jehlu instalovanou
na stiikacce a vodici drat do Zily. Pod skiaskopickym navadénim zavedte
zavadéci sheath 16 Fr a dilatator; pfitom se ubezpecte, Ze je sheath veden
dilatatorem. Odstrante dilatator a posouvejte sheath, az se umisti do
stfedni tetiny duté Zzily.
Cast II. Zachyceni predmétu, zavedeného v téle, do ocka
2. Podle pokyn(i v odstavci,,Doporuceny navod k pouziti“ provedte
nasledujici:
sheath 12 Fr obsahujici ocko, které se ma pouzit (vodici drat s
vykyvnym hrotem s kosikem Dotter nebo ocko Needle's Eye Snare®),
posunite dovniti zavadéciho sheathu 16 Fr, rozviite ocko a zachytte do
néj katetr/vodic nebo jiny zavedeny predmét.
Cast Ill. Odstranéni predmétu zavedeného v téle
3. Odstranujete-li vodic s aktivni fixaci, otocte ocko (kosik se spirdlovymi
smyckami nebo ocko Needle’s Eye Snare®) proti sméru hodinovych
rucicek, aby se vysrouboval fixacni mechanismus.
4. Udrzujte adekvatni napnuti zavedeného predmétu pomoci zavieného
ocka (kosiku nebo ocka Needle’s Eye Snare®) a pipravte zavedeny
predmét k odstranéni tak, ze pres néj pretdhnete sheath 16 Fr a uzaviete
jej v ném. Béhem posouvani sheathu opatrné rozrusujte fibrézni adheze.
(Kde je to mozné, Ize také posouvat sheath 12 Fr, aby se usnadnila
dilatace.)
5. Jedné-li se o kardiélni vodi¢, pak nebyl-li vodi¢ uvolnén v okamziku
pfiblizeni sheathu k myokardu, umistéte sheath 16 Fr asi jeden centimetr
od myokardu a pfitom zajistéte, aby byl sheath 12 Fr nejméné 6 cm
zatazeny do sheathu 16 Fr. Zatimco je sheath 16 Fr drzen na misté
stabilizaci sheathu v misté jeho cévniho vstupu v tfislech, aplikujte
protitrakci dalsim napnutim o¢ka (kosiku nebo ocka Needle's Eye Snare®),
¢imz zatahnete hrot vodice do sheathu a zaroven tahnete endokard proti
distalnimu hrotu sheathu 16 Fr. Aplikujte staly tah na vodi¢, az se hrot
vodice uvolni z myokardu a vtdhne se do sheathu.
6. Jakmile se zavedeny pfedmét uvolni z tkdné a zatdhne do sheathu
16 Fr, stahnéte sheath zpét do duté zily. Udrzujte hemostazu a soucasné
odstrante celou sestavu.
POZNAMKA: Odstranujete-li vice katetrd/vodi¢d, ponechte sheath 16 Fr na
misté az do dokonéeni extrakce viech katetri/vodi¢i. Pouzivéte-li vodici drat
s vykyvnym hrotem a kosik Dotter, k extrakci dalsich vodici je nutno pouzit
novy vodici drét s vykyvnym hrotem, novy kosik Dotter a novy sheath 12 Fr.
POZNAMKA: Pro prevenci potencidlnich komplikaci peclivé vysetiete, zda
nedoslo k prasknuti katetru/vodice. Dlouha obnazena spiréla vodice muze
zpUsobit laceraci srdce nebo miize uvolnény fragment migrovat, potencialné
do plicni tepny. K extrakci katetru/vodice z plicni tepny Ize pouzit katetr pigtail
nebo ocko s uzavienou smyckou a presunout je do komory k odstranéni.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén 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 SKLADOVANI

/s

‘T Chrante pred vihkem
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Chrante pred slune¢nim svétlem



Needle’s Eye Snare® (slynge)

I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
salges af en laege eller efter dennes anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Needle’s Eye Snare® (slynge) bestar af en udtagningsmekanisme af rustfri
stal-/nitinolwire, der sidder inden i to teleskopiske TFE-sheaths, en 8 Fr
beskyttelsessheath og en aftagelig lige indre 12 Fr femursheath, der kan fores
frem for at lukke udtagningsmekanismen. Udtagningsmekanismen bestar af
en “nalegje-lokke” og en “trademekanisme.” Slyngen bruges gennem en 16 Fr
TFE-indferingssheath, som omfatter en haemostaseventil i den proksimale
ende og enten har et lige eller et buet distalt segment. Der anvendes
yderligere indferingssheathsaetkomponenter (kanyle, kateterleder, dilatator)
til adgang til karret.

Kun for model LR-NES541 er en passende 12 Fr buet indre sheath inkluderet.

For model LR-NES001 og LR-NES002 fas en 12 Fr buet indre femursheath og et
buet 16 Fr indferingssheathsaet seerskilt.

Katalognummer Produkt

LR-NES001, LR-NES002 Needle’s Eye Snare udtagningssaet

LR-NES541 Needle’s Eye Snare udtagningssaet - 54 cm

LR-CRVFEMO001 Buet indre 12 Fr femursheath

LR-CSS16 Buet 16 Fr indfori heath - f I
INDIKATIONER

Needle’s Eye Snare udtagningsszet, buet indre 12 Fr femursheath, buet

16 Fr femurindferingssheathszet er beregnet til brug pa patienter, der kraever
perkutan udtagning af indlagte katetre, afledninger til hjertet, fragmenter af
kateterslanger eller kateterledere og andre fremmedlegemer.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
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 ma kun bruges pa institutioner
med mulighed for thorakal kirurgi.
Udtagningsanordninger til katetre/afledninger ma kun bruges af leeger med
erfaring i teknikker og udtagningsanordninger til kateter/afledning.

FORHOLDSREGLER

Inden proceduren skal storrelsen af katetret/afledningen i forhold til

LEAD EXTRACTION™-anordningerne overvejes for at klarleegge 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 Izsnet under ekstraktionsproceduren.

Det er ngdvendigt at vaere kompetent i Seldinger teknikken. Der skal udvises
forsigtighed, sa arterien undgas, og indfaring i venen skal ske praecist og ved
en lav vinkel.

Brug ikke for stor kraft til at gribe og traekke store dele af sammenfoldet
afledning/kateter ind i 12 Fr eller 16 Fr sheathen, da den kan szette sig fast,
hvilket forhindrer yderligere bevaegelse af sheathene eller slyngen/slyngerne.
Undgé at anvende Needle's Eye Snare pa en made, der muligvis pa en ugnsket
made kan belaste og nedslide traden. Enheden er ikke beregnet til at blive
vredet eller bojet kraftigt under brugen. Sddanne teknikker kan pavirke
enhedens integritet og resultere i, at traden knaekker inde i patienten.

Laeger med stor erfaring i denne procedure har, pa grund af risikoen for
komplikati befalet falgende forhold: I
Forberedelse
Indhent en tilbundsgaende sygehistorie for patienten, inklusive patientens
blodtype. Passende blodprodukter skal kunne geores tilgaengelige hurtigt.
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Find producentens navn, modelnummer og implantationsdato for
katetret/afledningen, der skal fjernes. Udfer radiografisk/ekkokardiografisk
evaluering 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 gores tilgeengeligt
hurtigt.
Klarger/afdaek patientens thorax til mulig thorakotomi. Klarger/afdaek
patientens lyske til femoral tilgang.
Etablér backup pacing efter behov.
Der skal vaere et omfattende udvalg tilgeengeligt af sheaths, lasestiletter,
stiletter til at afskrue afledninger med aktiv fiksering, samt slynger og
tilbehorsudstyr.
Procedure
ALLE manipulationer af sheath, kateter/afledning eller slynge skal
overvages under gennemlysning. Overvag kontinuerligt EKG og
blodtryk under hele proceduren og under helbredelsen.
Inden fjernelse af et kateter/en afledning, som har en ekstravaskulaer del,
er det vigtigt, at den ekstravaskulaere kateter-/afledningsgang inspiceres
omhyggeligt for at sikre fjernelse af alle suturmanchetter, suturer og
fikseringsmaterialer.
Nar sheathen/sheathene fores frem over katetret/afledningen, skal der
pretholdes til. kkeli ding pa katetret/afledni (via
kurveslyngen eller Needle's Eye Snare® (slyngen) for at guide sheathen/
sheathene og forhindre skade pa karveeggene.
Hvis for meget arveev eller forkalkning forhindrer sikker fremfaring af
sheaths, ber man overveje en anden fremgangsméde.
Overdreven kraft med sheaths, som anvendes intravaskuleert, 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.
Pa grund af den hurtige udvikling inden for kateter-/afledningsteknologien
er denne anordning muligvis ikke egnet til fiernelse af alle typer katetre/
afledninger. Hvis der er spargsmél eller overvejelser omkring denne
anordnings kompatibilitet med bestemte katetre/afledninger, skal man
kontakte katetrets/afledningens producent.

U@NSKEDE HANDELSER
Mulige ugnskede hzendelser
Mulige ugnskede haendelser, relateret til den intravaskuleere
ekstraktionsprocedure for katetre/afledninger, inkluderer (anfort i
reekkefelge efter stigende mulig virkning):
lgsning eller beskadigelse af de katetre/afledninger, der ikke fjernes
brystveeg heematom
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
hamothorax
hjertestop
ded

BRUGSANVISNING
Foreslaet brugsanvisning: Needle’s Eye Snare® (slynge)
BEMZARK: Ud over at folge “Foreslaet brugsanvisning” ngje for denne
anordning, henvises der til “Kliniske overvejelser ved fjernelse af
afledninger, katetre eller andre indlagte objekter’, der vises i neeste afsnit
af denne indlagsseddel.
BEMZARK: Det er ngdvendigt at veere kompetent i Seldinger teknikken. Der
skal udvises forsigtighed, sa arterien undgas, og indfering i venen skal ske
praecist og ved en lav vinkel.
FORSIGTIG: Alle manipulationer af sheath, kateter/afledning eller slynge skal
overvages under gennemlysning.
FORSIGTIG: Inden fjernelse af et kateter/en afledning, som har en
ekstravaskuleer del, er det vigtigt, at den ekstravaskuleere kateter-/
afledningsgang inspiceres omhyggeligt for at sikre fjernelse af alle
suturmanchetter, suturer og fikseringsmaterialer.
1. Brug Seldinger teknik til steril indfering af kateterlederen i karret. Indfer
16 Fr indfaringssheath under gennemlysning.
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2. Gennemga og udfer kun dette trin, hvis den eksisterende indre 12 Fr
sheath kraeves udskiftet med en ny lige eller buet indre 12 Fr sheath. Ellers
fortsattes til trin 3.

a) P& den proksimale fod af Needle’s Eye snare® enheden frigares
indferingsslangen fra dens opbevaringsposition ved at rotere
Luer-konnektoren.

Indferingsslange

Indferingsslange frigjort

b) For indfaringsslangen fremad mod den distale spids pa Needle’s Eye

Snare® (slynge).

Indforingsslange fort frem

<) For forsigtigt indferingsslangen frem over Needle's Eye Snare® lgkken,
hvorved Igkken traekkes ind i indfaringsslangen. Lad en kort del af lakken
vaere eksponeret.

Lokke trukket ind i indfgringsslangen

d) Indfer den distale ende af indferingsslangen i den 12 Fr indre sheaths
proksimale Luer-konnektor.

12Fr
sheath
i Indfgringsslange
Luer-konnektor
Indfori 1 fortind i Luer-k '

) Tryk Needle's Eye Snare® enheden gennem indfgringsslangen og ind
iden indre 12 Fr sheath. For Needle’s Eye Snare® enheden frem, indtil
lokkespidsen begynder at komme frem fra den indre 12 Fr sheath.

) Send indfgringsslangen tilbage til dens opbevaringsposition ved den
proksimale fod af Needle’s Eye Snare® enheden, og fikser dens position
ved at rotere Luer-konnektoren.

3. For Needle's Eye Snare® enheden (som nu er trukket tilbage ind i den
indre 12 Fr sheath) ind i 16 Fr indferingssheathen, som allerede er placeret
i karret. For enheden frem under gennemlysning, indtil den distale ende
af den indre 12 Fr sheath med Needle’s Eye Snare® (slynge) er kommet ud
af den distale ende af 16 Fr indfgringssheathen og befinder sig ved siden
af det indlagte objekt. Sidearmens skylleport kan bruges til vaeskeinfusion
eller til at forfylde slyngens indre lumen med saltvand.



12 Fr sheath
—

Slyngemekanisme
helt trukket
tilbage i den 12 Fr
indre sheath.

Lige eller buet 16 Fr sheath
-—

n

Efterhdnden som Nar forst nalegjet
V sheathen traekkes er placeret

tilbage, begynder pa stedet for
“nalegje”-lgkken fremmedlegemet,
at dannes og udstedes det fra
sno sig til dens sheathen.
forudformede
facon.

4. Anlzeg nalegjet, under overvagning med gennemlysning, ved at treekke
den 12 Frindre sheath tilbage. Efterhanden som sheathen traekkes tilbage,
begynder nalegjet at dannes og sno sig til dets forudformede facon.
Kontroller at nalegje-lokken placerer sig omkring det indlagte objekt.

~

\-“Nalegje”

J/\"Trademekanisme”

: %
o o

5. Nér forst nalegje-lokken er placeret over det indlagte objekt, skal
trademekanismen straekkes helt ud ved at skubbe den sorte knap pa
handtaget helt fremad. Kontroller at den indlagte anordning er helt
omringet af nélegje-lokken og trademekanismen. Der sker indgreb, nar
trademekanismen er placeret helt inden i lokken pa nalegjet, og den
sorte glidek pa hand er helt skubbet frem.

6. Nér indgreb mellem nalegjet og trademekanismen er bekraftet, kan det
indlagte objekt gribes eller indfanges ved at holde handtaget pa Needle’s
Eye Snare® slyngen i ro og fere 12 Fr sheathen frem distalt, indtil det
indlagte objekt holdes godt fast mod 12 Fr sheathens distale ende.

Den indre 12 Fr
sheath fores frem
for at fastholde det
indlagte objekt.

<«—indre12Fr —>
indre sheath

' Lige eller buet '
“"16Frsheath

7. Det indlagte objekt forberedes til fiernelse ved at fore 16 Fr
indfaringssheathen frem over objektet og/eller treekke den 12 Frindre
sheath tilbage, indtil objektet gar ind i 16 Fr sheathen.

T Lige eller buet

Indlagt
< objekt >

Det indlagte objekt
treekkes ind i den
lige eller buede 16 Fr
sheath ved at fore den
lige eller buede 16 Fr
sheath frem

T < Ligeeller buet

16 Fr sheath

8. Nar det indlagte objekt er frigjort og trukket tilbage ind i 16 Fr
indfaringssheathen, treekkes Needle’s Eye Snare® enheden tilbage ud
af karret med det vedhaeftede objekt, samtidig med at der opretholdes
heaemostase.



Kliniske overvejelser ved fjernelse af afledninger, katetre eller andre
indlagte objekter

Klinisk erfaring i fiernelse af afledninger har identificeret adskillige
overvejelser vedrgrende teknikker til fiernelse af afledninger ved brug af
superior eller femoral tilgang. Leeger med stor erfaring i teknikker til fjernelse
af afledninger har foreslaet folgende overvejelser ved fjernelse af afledninger,
katetre eller andre indlagte objekter.

Del I. Adgang til karret
FORSIGTIG: Det er ngdvendigt at veere kompetent i Seldinger teknikken. Der
skal udvises forsigtighed, s& arterien undgas, og indfering i venen skal ske
praecist og ved en lav vinkel.
FORSIGTIG: Alle manipulationer af sheath, kateter/afledning eller slynge skal
overvages under gennemlysning.
FORSIGTIG: Inden fjernelse af et kateter/en afledning, som har en
ekstravaskuleer del, er det vigtigt, at den ekstravaskuleere kateter-/
afledningsgang inspiceres omhyggeligt for at sikre fjernelse af alle
suturmanchetter, suturer og fikseringsmaterialer.
1. Indfer dilatatoren i 16 Fr sheathen (den ydre sheath). Brug Seldinger
teknik til steril indfering af ndlen monteret pé sprojten og kateterlederen
ivenen. Nar der er forvisning om, at dilatatoren gar forud for sheathen,
indfares 16 Fr indfaringssheathen og dilatatoren under gennemlysning.
Fjern dilatatoren, og for sheathen frem, indtil den raekker frem til den
midterste tredjedel af vena cava.
Del Il. Indfangning af det indlagte objekt med slynge
2. Folg “Foreslaet brugsanvisning” for at:
Fremfore 12 Fr sheathen med den slynge, der skal anvendes (den
flekterbare kateterleder med Dotter kurv eller Needle’s Eye Snare®
(slynge)) inden i 16 Fr indferingssheathen, anlaegge slyngen og
indfange katetret/afledningen eller andet indlagt objekt med slyngen.
Del lll. Fjernelse af det indlagte objekt
3. Hvis en aktiv fikseringsafledning skal fjernes, roteres slyngen (den
spiralformede Igkkekurv eller Needle’s Eye Snare® (slynge)) mod uret for at
skrue fikseringsmekanismen af.
4. Samtidig med at der opretholdes tilstraekkelig spaending pé det
indlagte objekt via den lukkede slynge (kurv eller Needle’s Eye Snare®
(slynge)), forberedes det indlagte objekt til fiernelse ved at fore 16 Fr
sheathen frem over objektet, s& det omsluttes. Afbryd forsigtigt fibrotiske
adhaesioner, der mades under fremfering af sheathen. (Hvor det er muligt,
kan 12 Fr sheathen ogsé fares frem for at hjeelpe med dilatationen.)
5. I tilfeelde af en afledning til hjertet: Hvis afledningen ikke er blevet
frigjort pa det tidspunkt, hvor sheathen naermer sig myokardiet, placeres
16 Fr sheathen ca. én centimeter fra myokardiet, idet det sikres, at 12 Fr
sheathen er blevet trukket tilbage mindst 6 cm ind i 16 Fr sheathen.
Mens 16 Fr sheathen holdes i position ved at stabilisere sheathen ved
dens indgangssted i venen i lysken, paferes modtraktion ved at tilfgje
spaending til slyngen (kurv eller Needle’s Eye Snare® (slynge)), hvorved
afledningsspidsen traekkes ind i sheathen, og endokardiet traekkes mod
den distale spids af 16 Fr sheathen. Traek jeevnt i afledningen, indtil
afledningsspidsen frigeres fra myokardiet og traekkes ind i sheathen.
6. Nar det indlagte objekt er frigjort fra indfangningen i veevet og trukket
tilbage ind i 16 Fr sheathen, traekkes sheathen tilbage ind i vena cava.
Fjern hele samlingen, og oprethold samtidig haemostase.
BEMARK: Hvis der skal fjernes flere katetre/afledninger, skal 16 Fr sheathen
blive siddende i position, indtil alle katetre/afledninger er trukket ud. Hvis
den flekterbare kateterleder og Dotter kurven bruges, ber der bruges en
ny flekterbar kateterleder, Dotter kurv og 12 Fr sheath til at treekke de
efterfolgende afledninger ud.
BEMZARK: Katetre/afledninger, der er i stykker, skal undersages omhyggeligt
for at forhindre potentielle komplikationer. En lang eksponeret
afledningsspiral kan dilacerere hjertet, eller et last fragment kan migrere,
muligvis ind i lungearterien. Et grisehalekateter eller en lukket Igkkeslynge
kan bruges til at indfange et kateter/en afledning fra lungearterien, og
omplacere dem i ventriklen mhp. fjernelse.

EMBALLAGE

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

OPBEVARINGSFORHOLD

/s

T Opbevares tort

1o
c
e

\i,

pbevares vaek fra sollys



DEUTSCH

Needle’s Eye Snare® Schlinge

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

Die Needle’s Eye Snare® Schlinge besteht aus einem Riickholmechanismus
aus Edelstahl- und Nitinoldraht, der in zwei teleskopartig angeordneten
TFE-Schleusen untergebracht ist, namlich einer 8-Fr-Schutzschleuse und einer
auswechselbaren geraden Femoralis-Innenschleuse der GroBe 12 Fr, die nach
vorne geschoben werden kann, um den Riickholmechanismus zu schlieBen.
Der Ruickholmechanismus besteht aus einer,,Nadelohr”-Schlinge und einer
4Einfadelhilfe”. Die Schlinge wird innerhalb einer TFE-Einflihrschleuse der
GroBe 16 Fr eingesetzt, die am proximalen Ende mit einem Hamostaseventil
ausgestattet ist und entweder ein gerades oder ein gebogenes distales
Segment aufweist. Fiir den GefdBzugang werden weitere Komponenten des
Einfiihrschleusen-Sets (Kaniile, Fiihrungsdraht, Dilatator) verwendet.

Eine gebogene Innenschleuse der GréBe 12 Fr mit geeigneter Lange ist nur im
Lieferumfang von Modell LR-NES541 inbegriffen.

Fur Modelle LR-NES001 und LR-NES002 sind eine gebogene Femoralis-
Innenschleuse der GroBe 12 Fr und ein gebogenes Einfiihrschleusen-Set der

GroRe 16 Fr separat erhéltlich.

Bestellnummer

Produkt

LR-NES001, LR-NES002

Needle’s Eye Snare Riickhol-Sets

LR-NES541 Needle’s Eye Snare Riickhol-Set - 54 cm
LR-CRVFEMO001 bogene Fi lis-1 hleuse der
GroBe 12 Fr
LR-CSS16 bog Einfiihrschl, Set der
GroBe 16 Fr (femoral)
VERWENDUNGSZWECK

Die Needles Eye Snare Riickhol-Sets, die gebogene Femoralis-Innenschleuse der
GroBe 12 Frund das gebogene Einfiihrschleusen-Set der GroBe 16 Fr (femoral)
sind zur Verwendung bei Patienten bestimmt, bei denen eine perkutane
Riickholung von Verweilkathetern, kardialen Elektroden, Katheterschlauch- oder
Fuihrungsdrahtfragmenten oder anderen Fremdkérpern erforderlich ist.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE

Beim Entfernen intravaskularer Katheter/Elektroden miissen die relativen
Risiken und Vorteile sorgféltig gegeneinander abgewogen werden, wenn:
das zu entfernende Teil eine gefahrliche 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.
Geréte zur Entfernung von Kathetern/Elektroden diirfen ausschlieBlich in
Institutionen, in denen Thoraxoperationen durchgefiihrt werden kénnen,

eingesetzt werden.

Gerite 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 geprift werden, um eine mdgliche

Inkompatibilitat zu vermeiden.

Wenn nur bestimmte Katheter/Elektroden entfernt werden und ein(e) oder
mehrere dauerhafte(r), intakt implantierte(r) Katheter/Elektroden im Korper
belassen werden sollen, miissen diese nach dem Eingriff getestet werden, um
sicherzustellen, dass sie durch das Extraktionsverfahren nicht beschadigt oder

verschoben wurden.

Es sind eingehende Kenntnisse der Seldinger-Technik erforderlich. Darauf
achten, nicht die Arterie zu treffen und die Vene direkt und in einem flachen

Winkel zu punktieren.

Zum Greifen und Ziehen groBer Teile eines gekrimmten Katheters/einer
gekrimmten Elektrode in die 12-Fr-oder 16-Fr-Schleuse keine tibermaBige
Kraft aufwenden, da diese(r) stecken bleiben und eine weitere Bewegung der
Schleusen oder Schlinge(n) verhindern kénnte.
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Die Verwendung der Needle’s Eye Snare Schlinge in einer Weise,

durch die der Draht moglicherweise ungerechtfertigten Kraften bzw.
Ermiidungserscheinungen ausgesetzt werden kénnte, ist zu vermeiden.
Das Produkt ist nicht dafiir vorgesehen, wahrend des Gebrauchs tibermaBig
verdreht und gebogen zu werden. Derartige Techniken kdnnten sich auf die
Unversehrtheit auswirken und in der Folge zu einem Drahtbruch innerhalb
des Patienten fiihren.

Aufgrund des Risikos von Komplikationen wurden von Arzten mit groBer

Erfahrung in diesen Eingriffen folgende Vor p
Vorbereitungen
Eine eingehende Anamnese erheben und nach der Blutgruppe des
Patienten fragen. Geeignete Blutprodukte mussen rasch verfiigbar sein.
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 Qualitat, Schrittmachergeraten, einem Defibrillator
sowie Thorakotomie- und Perikardpunktionsinstrumenten ausgestattet
ist. Echokardiographie und Thoraxoperationen sollten ohne Verzégerung
durchgefiihrt werden kénnen.
Den Thorax des Patienten fiir eine mégliche Thorakotomie vorbereiten
und mit sterilen Tuichern abdecken. Fiir einen (evtl.) femoralen Zugang die
Leistengegend des Patienten vorbereiten und abdecken.
Falls erforderlich, muss ein zweiter Schrittmacher zur Verfugung stehen.
Ausreichend viele Schleusen, Sperrmandrins, Mandrins zum Abschrauben
der Elektroden mit Fixiervorrichtung, Schlingen und Zubehor miissen
ebenfalls verfligbar sein.

Eingriff
ALLE Schleusen Katheter—/EIektroden oder
Schli i unter Durchleuct k Il

durchgefiihrt werden. EKG und arterieller Blutdruck mussen
kontinuierlich wahrend des Eingriffs und postoperativ tiberwacht werden.
Vor Entfernung eines Katheters/einer Elektrode mit extravaskularem
Teil muss der extravaskulare Verlauf des Katheters/der Elektrode genau
Uberpriift werden, um sicherzustellen, dass alle Nahtmanschetten, Faden
und Fixiermaterialien entfernt wurden.
Beim Vorschieben von Schleusen tber den Katheter/die Elektrode
muss ein addquater Zug auf den Katheter/die Elektrode (iiber die
Korbschlinge oder Needle’s Eye Snare® Schlinge) ausgelibt werden, um die
Schleuse(n) zu fiihren und Verletzungen der GefdBwand zu vermeiden.
Sollte ausgepragtes Narbengewebe oder Verkalkung ein sicheres
Einfiihren der Schleuse(n) verhindern, muss eine andere Methode
erwogen werden.
Uberméﬁiger Kraftaufwand mit (einer) intravaskularen Schleuse(n) kann
Verletzungen am GeféBsystem verursachen, die chirurgisch behoben
werden miissen.
Sollte der Katheter/die Elektrode reien, 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
Mogllche unerwiinschte Ereignisse bei einer intravaskuldren Extraktion
von Kathetern/Elektroden (Reihenfolge nach Haufigkeit):

Verschieben oder Schidigung nicht zu entfernender Katheter/

Elektroden

Brustwandhamatom

Thrombose

Arrhythmien

Akute Bakteriamie

Akute Hypotonie

Pneumothorax

Schlaganfall

Migration eines Fragments des Katheters/Objektes

Lungenembolie

Lazeration oder Riss von GeféBen oder Myokard

Hamoperikard/Perikarderguss

Herztamponade

Hamatothorax

Herzstillstand

Tod




GEBRAUCHSANWEISUNG

zum

h: Needle’s Eye Snare® Schlinge
HINWEIS: AuBBer der genauen Befolgung des Abschnitts ,Empfehlungen
zum Gebrauch” fiir dieses Gerdt muss auch der nichste Abschnitt in
dieser Pack beilage, ,Klinische zur Entfernung von
Elel den, Kath 'n oder and Verweilobj " beachtet werden.
HINWEIS: Es sind eingehende Kenntnisse der Seldinger-Technik erforderlich.
Darauf achten, nicht die Arterie zu treffen und die Vene direkt und in einem
flachen Winkel zu punktieren.
VORSICHT: Alle Schleusen-, Katheter-/Elektroden- oder
Schlingenmanipulationen mussen unter Durchleuchtungskontrolle
durchgefiihrt werden.
VORSICHT: Vor Entfernung eines Katheters/einer Elektrode mit
extravaskularem Teil muss der extravaskulare Verlauf des Katheters/
der Elektrode genau tiberpriift werden, um sicherzustellen, dass alle
Nahtmanschetten, Faden und Fixiermaterialien entfernt wurden.
1. Zur sterilen Einfiihrung eines Fiihrungsdrahts in das GefaB3 die
Seldinger-Technik anwenden. Die 16-Fr-Einfiihrschleuse unter
Durchleuchtungskontrolle einfiihren.
2. Diesen Schritt nur durchlesen und ausfiihren, wenn die vorhandene
Innenschleuse der GréBe 12 Fr gegen eine neue gerade oder gebogene
Innenschleuse der GroBe 12 Fr ausgetauscht werden soll. Andernfalls mit
Schritt 3 fortfahren.
a) Das Einfiihrrohr an der proximalen Basis der Needle's Eye Snare®
Schlinge durch Drehen des Luer-Anschlusses aus der Lagerungsposition
16sen.

Einfiihrrohr

Einfiihrrohr gel6st

b) Das Einfiihrrohr nach vorne zur distalen Spitze der Needle’s Eye Snare®

Schlinge schieben.

Einfiihrrohr vorgeschoben
¢) Das Einfiihrrohr vorsichtig tiber die Schlaufe der Needle’s Eye Snare®

Schlinge schieben und so die Schlaufe in das Einfiihrrohr ziehen. Den
kurzen Teil der Schlaufe aus dem Rohr hervorragen lassen.

Schlaufe in Einfiihrrohr eingezogen

d) Das distale Ende des Einfiihrrohrs in den proximalen Luer-Anschluss der
12-Fr-Innenschleuse einfiihren.

12-Fr-
Schleuse

l

Einfiihrrohr

Luer-Anschluss

Einfiihrrohr in Luer-Anschluss eingefiihrt



e) Die Needle's Eye Snare® Schlinge durch das Einfiihrrohr und in

die 12-Fr-Innenschleuse driicken. Die Needle’s Eye Snare® Schlinge
vorschieben, bis die Schlaufenspitze beginnt, aus der 12-Fr-Innenschleuse
auszutreten.

f) Das Einflihrrohr wieder in die Lagerungsposition an der proximalen
Basis der Needle’s Eye Snare® Schlinge bringen und die Position durch
Drehen des Luer-Anschlusses fixieren.

3. Die Needle's Eye Snare® Schlinge (die sich nun in der
12-Fr-Innenschleuse befindet) in die bereits im Gefa

positionierte 16-Fr-Einfiihrschleuse einfiihren. Die Schlinge unter
Durchleuchtungskontrolle vorschieben, bis das distale Ende der
12-Fr-Innenschleuse zusammen mit der Needles Eye Snare® Schlinge aus
dem distalen Ende der 16-Fr-Einflihrschleuse ausgetreten ist und sich
neben dem Verweilobjekt befindet. Der Spiilanschluss am Seitenarm kann
zur Infusion von Flussigkeiten oder zum Vorfiillen des Innenlumens der
Schlinge mit Kochsalzl6sung verwendet werden.

12-Fr-Schleuse
Pl
Vollistandig in die
Innenschleuse der GroBle

12 Fr eingezogener
Schlingenmechanismus.

Gerade oder gebogene 16-Fr-Schleuse
—

n
Beim Nach
ﬁ Zuriickziehen Positionierung
der Schleuse beim Fremdkéorper
beginnt die kommt das
Nadeldhrschlaufe Nadeldhr aus der
auszutreten und Schleuse heraus.

biegt sich in ihre
vorgebildete
Form.

4. Das Nadel6hr unter Durchleuchtungskontrolle durch Zuriickziehen der
12-Fr-Innenschleuse entfalten. Beim Zuriickziehen der Schleuse tritt das
Nadel6hr aus und beginnt, sich in seine vorgebildete Form zu biegen.
Sicherstellen, dass die Schlaufe des Nadel6hrs sich um das Verweilobjekt
herum positioniert.

\ﬂ/,,Nadelahr"
.

- 4Einfadler”
N~

= |

5. Ist die Schlaufe des Nadelohrs um den Korpus des Verweilobjekts
herum positioniert, muss der Einfadler vollstandig ausgefahren werden,
indem der schwarze Knopf am Griff ganz nach vorne geschoben wird.
Sicherstellen, dass der Korpus des Verweilobjekts vollstandig von

der Schlaufe des Nadel6hrs und dem Einfadler eingekreist ist. Die
Verbindung erfolgt, wenn der Einféadler vollstindig in der Schlaufe
des Nadel6hrs positioniert ist, wobei der schwarze Schiebeknopf des
Griffs ganz nach vorne geschoben sein muss.

6. Ist die Verbindung zwischen Nadelohr und Einfadler bestétigt, kann
das Verweilobjekt fest ergriffen oder eingefangen werden; dazu wird

der Griff der Needle’s Eye Snare® Schlinge in Position gehalten und die
12-Fr-Schleuse distal vorgeschoben, bis das Verweilobjekt fest am distalen
Ende der 12-Fr-Schleuse gehalten wird.
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Innenschleuse der
GroBe 12 Fr wird
zur Sicherung des
Verweilobjekts
vorgeschoben.

Gerade oder
gebogene
Innenschleuse

—>
der Grole

T -
12Fr
' <—Gerade oder —>

gebogene
16-Fr-Schleuse

7. Das Verweilobjekt wird zur Entfernung vorbereitet, indem die
16-Fr-Einfiihrschleuse tiber das Objekt vorgeschoben und/oder
die 12-Fr-Innenschleuse zuriickgezogen wird, bis das Objekt in die
16-Fr-Schleuse eintritt.

< Verweilobjekt »

Verweilobjekt

wird in die gerade
oder gebogene
16-Fr-Schleuse
gezogen, indem die

Gerade oder gerade oder gebogene
T <« gebogene > 16-Fr-Schleuse
16-Fr-Schleuse vorgeschoben wird

8. Sobald das Verweilobjekt gelost und in die 16-Fr-Einfiihrschleuse
gezogen wurde, die Needle’s Eye Snare® Schlinge mit dem darin
festgehaltenen Objekt aus dem GefaB ziehen; dabei ist die Hdimostase
aufrechtzuerhalten.
Klinische Empfehlungen zur Entfernung von Elektroden, Kathetern oder
anderen Verweilobjekten
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 fir die
Entfernung von Elektroden, Kathetern oder anderen Verweilobjekten folgende
Methoden.

1. Teil. Zugang zum Gefa3
VORSICHT: Es sind eingehende Kenntnisse der Seldinger-Technik erforderlich.
Darauf achten, nicht die Arterie zu treffen und die Vene direkt und in einem
flachen Winkel zu punktieren.
VORSICHT: Alle Schleusen-, Katheter-/Elektroden- oder
Schlingenmanipulationen mussen unter Durchleuchtungskontrolle
durchgefiihrt werden.
VORSICHT: Vor Entfernung eines Katheters/einer Elektrode mit
extravaskularem Teil muss der extravaskulare Verlauf des Katheters/
der Elektrode genau tiberpriift werden, um sicherzustellen, dass alle
Nahtmanschetten, Faden und Fixiermaterialien entfernt wurden.
1. Einen Dilatator in die 16-Fr-Schleuse (AuBenschleuse) einfiihren.
Zur sterilen Einfihrung der auf einer Spritze befestigten Nadel mit
Fiihrungsdraht in die Vene die Seldinger-Technik anwenden. Sicherstellen,
dass der Dilatator die Schleuse fiihrt, und die 16-Fr-Einfiihrschleuse sowie
den Dilatator unter Durchleuchtungskontrolle einfiihren. Den Dilatator
entfernen und die Schleuse vorschieben, bis sie auf das mittlere Drittel
der V. cava stoBt.
2. Teil. Ergreifen des Verweilobjekts
2. GemaB den ,Empfehlungen zum Gebrauch” wie folgt vorgehen:
Die 12-Fr-Schleuse mit der zu verwendenden Schlinge (Fiihrungsdraht
mit steuerbarer Spitze mit Dotter-Korb oder Needle’s Eye Snare®
Schlinge) in die 16-Fr-Einfihrschleuse vorschieben, die Schlinge
entfalten und den Katheter/die Elektrode bzw. das sonstige
Verweilobjekt damit ergreifen.
3. Teil. Entfernen des Verweilobjekts
3. Bei Entfernung einer Elektrode mit aktiver Fixierung die Schlinge
(Helixschlaufenkérbchen oder Needle's Eye Snare® Schlinge) zum
Abschrauben des Fixiermechanismus gegen den Uhrzeigersinn drehen.
4. Mit der geschlossenen Schlinge (Kérbchen oder Needle's Eye Snare®
Schlinge) einen adaquaten Zug auf das Verweilobjekt beibehalten
und das Verweilobjekt durch Vorschieben der 16-Fr-Schleuse tGber das
Objekt zwecks Einkapselung zur Entfernung vorbereiten. Wahrend des
Vorschiebens der Schleuse entdeckte faserreiche Adhasionen vorsichtig
durchtrennen. (Sofern méglich, kann auch die 12-Fr-Schleuse zur
Unterstiitzung der Dilatation vorgeschoben werden.)
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5. Kardiale Elektroden: Wurde die Elektrode nicht bei Annéherung
der Schleuse an das Myokard gelést, die 16-Fr-Schleuse ca. einen
Zentimeter vom Myokard entfernt positionieren und sicherstellen, dass
die 12-Fr-Schleuse mindestens 6 cm in die 16-Fr-Schleuse eingezogen
wurde. Die 16-Fr-Schleuse durch Stabilisierung der Schleuse an der
Venenzugangsstelle in der Leiste in Position halten und durch weiteren
Zug auf die Schlinge (Kérbchen oder Needle’s Eye Snare® Schlinge)
Gegenzug austiben; dadurch wird die Elektrodenspitze in die Schleuse
und das Endokard gegen die distale Spitze der 16-Fr-Schleuse gezogen.
GleichmaBig an der Elektrode ziehen, bis die Elektrodenspitze vom
Myokard gel6st und in die Schleuse gezogen ist.
6. Wurde das Verweilobjekt von Gewebeeinklemmungen gel6st und in
die 16-Fr-Schleuse gezogen, die Schleuse in die V. cava zurlickziehen. Die
Hamostase aufrechterhalten und die gesamte Vorrichtung entfernen.
HINWEIS: Bei Entfernung mehrerer Katheter/Elektroden die 16-Fr-Schleuse
an Ort und Stelle belassen, bis alle Katheter/Elektroden extrahiert wurden.
Bei Verwendung des Fiihrungsdrahts mit steuerbarer Spitze und des Dotter-
Korbs sind ein neuer Fiihrungsdraht mit steuerbarer Spitze, ein neuer Dotter-
Korb und eine neue 12-Fr-Schleuse zur Extraktion weiterer Elektroden zu
verwenden.
HINWEIS: Zur Vermeidung potenzieller Komplikationen defekte Katheter/
Elektroden sorgfltig untersuchen. Eine lange, freiliegende Elektrodenspirale
kann eine Lazeration des Herzens verursachen; ein loses Fragment kann
migrieren, moglicherweise in die A. pulmonalis. Fiir die Riickholung eines
Katheters/einer Elektrode aus der A. pulmonalis zur Repositionierung im
Ventrikel zwecks Entfernung kann ein Pigtail-Katheter oder eine Schlinge mit
geschlossener Schlaufe verwendet werden.

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
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T Vor Nasse schiitzen
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ZLN\™ Vor Sonnenlicht schiitzen
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Bpoxog Needle’s Eye Snare®

m H opoomovéiaki vopoBeaia twv H.M.A. eplopilel v miAnon
TNG GUOKEUNG QUTAG HOVOV OF 1aTPO 1) KATOTY EVTOARG LaTPOU.
MEPIFPA®H THE ZYIKEYHE

O Needle’s Eye Snare® amoteleitat amd £évav unxaviopd avaktnong oUppaTog
arnoé avogeidwto xaAuBa/VITivOAN o omoiog BpioKeTal VTG 500 TNAECKOTIKWY
BOnkapiwv amod TFE (TepAdv), éva mpooTateuTiko Onkapt Stapétpou 8 Fr kat

£va aQalpoVpEVo euBU ECWTEPIKS pnpiaio Bnkdapt Stapétpou 12 Fr to onoio
Hmopei va mpowBNnOei TPOG Ta EPITPOG YIa VA KAEITEL TO UNXAVIOUO AVAKTNONG.
O pnxaviopog avaktnong anoteAeitat amd évav SakTUAIO OXAHATOC KEPANG
BeNovag kai éva e§aptnua mepaopatog vijpatog. O Bpodxog xpnotponoleitat
Héow evOC Bnkaplov elcaywyéa amd TEQAGV Slapétpou 16 Fr to omoio
nepthapPavel pia aipootatikr BarBida oto eyyig akpo Tou Kat éXel éva euBL
1) KEKOPPEVO TIEPIQPEPIKO THRHAL. Ma Tnv icod0 o€ ayyeio xpnotpomnotovvat
TpooBeTa e§apTrHaTa O€T OnKaplov elcaywyéa (BeNova, cuppdTivog odnyog,
SlaoToAéac).

la 1o povtélo LR-NES541 povo, mepilapBavetal KEKaPPEVO E0WTEPIKO Bnkapt
Slapétpou 12 Fr KatdAANAOUL PrKOUG.

lNa ta povtéha LR-NES001, LR-NES002, Kekappévo eCWTEPIKO pnplaio Bnkapt
Slapétpou 12 Fr kat O€T Kekappévou Bnkaplov elcaywyéa Stapétpou 16 Fr
SiatiBevral Eexwprota.

Ap1Bpog kKatahéyov MNpoiév

LR-NES001, LR-NES002 et avaktnong Bpoxov Needle’s Eye
Snare

LR-NES541 Xet avaktnong Bpoxou Needle’s Eye
Snare - 54 cm

LR-CRVFEMO001 K £V0 ECWTEPIKG pnpiaio Onkapt
Swapétpou 12 Fr

LR-CSS16 K £vo oeT O 0 Ywyé

Swapétpou 16 Fr - Mnpraio

ENAEIZEIX

Ta oet avaktnong Needle’s Eye Snare, T0 KEKAUHEVO ECWTEPIKO pnplaio Bnkdapt
Siapétpou 12 Fr, To KEKAUHEVO UNplaio OeT Onkaplov eloaywyéa SlapéTpou

16 Fr mpoopiovtat yia xprion o€ acBeveic mou xprilouv SIadepUIKAG QVAKTNONG
HOVIHWV KABETHPWY, KAPSIAKWV amaywywy, BpauopdTwy cwAnvwong
KABETPWV 1) CUPHATIVWY 08NYWV Kat AWV EEVV CWHATWV.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

MPOEIAOMOIHZEIZ
ZTabuioTe TOUG OXETIKOUG KIVEUVOUG Kal T OXETIKA OQENN TwV S1adikactwv
a@aipeong Tou evdayyelakol KaBETHPA/TNG EVOAYYEIAKAG amaywyng oTIG
TIEPITTWOELG OTIOU:
To oTolxeio mou Ba apaipedei éxel emkivduvo oxrpa i emkivéuvn
Siapdpewon,
n mBavotnta Slaomacng Tou KABETHPaA/TNG amaywyng HE amoTENeoHa
guBolry Bpavopatog givatl uPnAr,
1 ot eKBAACTACEIC €ival AHESA TTPOOKOMNUEVEC GTO OWHa Tou kabetrpa/
™G amaywync.
JUOKEUEC aQaipeonC KABETpa/anaywyrig MPETEL va XPNotuomolouvTal Hovov
g 18pUATA UE BWPAKOXEIPOUPYIKEG SUVATOTNTEC.
Ot OUCKEVEC a@aipeong KABETHpa/amaywyrq MEETEL va XPNOIUOTIOIOUVTAL
HOvoV amé 1aTPoUG PE YVWOELG OTIC TEXVIKEG KAl TIG CUCKEVEG yla apaipeon
KaBeTrpa/amaywync.

NPOOYAAZEIZ

Mpw ané ™ Sadikacia, EE€TACTE To péyeBog Tou KABETAHPA/TNG amaywync
o€ oxéon Me To péyefog Twv ouokeuwv LEAD EXTRACTION™ yia tov
TPOoodlopIopd mbavrig acuppatodTTac.

Edv agaipeite eKAeKTIKA KABETHPEC/AmaywyEég e OKOTIO Va a@roETe ABIKTOUG
£vav 1) TTEPIOOOTEPOUG EPPUTEVHEVOUG XPOVIOUG KABETPEC/amaywyEg, ot
kaBetrpec/amaywyég mou Sev mpoopilovtal va agaipeBouv mpémel otn
OUVEXELD va EAEyxovTal, £TOL WOTE va S1a0@aNOTEl 6Tt Sev £XOuv UTTOOTEL
Cnuia 1y amokoAANnBei katd T Sidpketa TG Stadikaciag eEaywyng.

Eivat amapaitntn n e§oikeiwon pe TN TeXvikn Seldinger. Oa mpémel va
TIPOCEEETE WOTE VA AMTOPUYETE TNV APTNPia Kal va eIGENDETE 0T YAERA pe
akpiBeta kai umd pIkpn ywvia.
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Mn xpnotponoteite umepBoAikr Svvapn yia T cUANYN Kat EAEN peyaAwy
TUNUATWY amaywyng/Kabetpa mou €xouv avadimwbei péca oe Bnkapt

12 Fr i} 16 Fr, kaBw¢ pmopei va amogpaxBolv, amotpénovtag TV mepaTépw
HETaKiVON Twv ONKAPIOV 1) TwV BPoXwy.

Amo@uyete T Xprion Tou Needle’s Eye Snare pe Tpomo mou Ba pmopouoe
SuvnTika va Bécel pun anapaitnteg SUVANELS Kat KOTwon 6To cuppa. H
ouokeun Sev mpoopiletat yla unepBOAIKr) CUCTPOPH Kal KAUYN KATA TN
SIAPKELR TNG XPHONG. AUTEC Ol TEXVIKEG MITOPE( va TTpokalécouv Béuata
OXeTI{OPEVA HE TNV OKEPAIOTNTA Kall VA 08nyrioouv og Bpavon Tou cUpHaTog
uéoa atov acBevn.

A

Aoéyw Tou ot 1atpoi pe 1Saitepn ia otn
Siadikacia autr) ouoTivouy Tig ak6AouBeg mpo@ulageig:
MposToipacisg
NaBeTe MAAPEC I0TOPIKS TOU A0BEVOUG, CUPTEPINAHBAVOUEVOU TOU TUTTOU
aipatog Tou. Mpémet va umapyouv dpeca Slabéoipa KatdAnAa mpoidvta
aipatoc.
E€aKpIBWOTE TOV KATAOKEVAOTH, TOV APIBUO HOVTEAOU KAl TNV NHEPOUNVIa
EHPUTELONG TOU KABETHPA/TNG amaywyng mou Ba agaipedei. Ektehéote
OKTIVOYPAQIKI/NXOKAPSIOYPa@IK a§loAdynon Tng Kataotacng, Tou
TOTOU Kal TNG B40NG TOL KABETHPA/TNG AmaYWYNG.
Xpnatpornoiote pia aifouca Siadikaciag mou Siabétel EonAiouo
QKTIVOOKOTNONG UPNARG ToldTNTaG, E£0MANIOHO Bnpatodotnong,
amvidwtr, 5ioko Bwpakotopr|¢ Kat ioko MEPIKapSIOKEVTNONG.
Mpémnel va undpxel aueoa Stabéotpn n SuvatoeTnTa MEPAYHATONoINoNG
nXokapdloypaiag Kat KapSoBwPIKOXEIPOUPYIKNG.
Mpoetolpdote/kaNoyPte pe 0B6vio Tov Bwpaka Tou acBevoulg yia mbavr
Bwpakotopn. MpoeTolpaoTe/KaNUPTE pe 086VIo TN BouBwviKn XWpEa Tou
aoBevoug yia pnplaia mpoomélaon.
E€aogalioTte e@edpiknry Bnpatodotnon dnwg gival amapaitnTo.
Na €xete S100€o1un pia eKTeTapévn GUANOYH BnKapiwy, OTENEWY
ao@ANonG, oTeMewv yia EeRidwpa evepywy amaywywv KabnAwong,
Bpoxwv Kat EEOMAIGHOU TIAPENKOHEVWV.
Awdikacia
Xpnopy ite ak | mapakoAovBnon katda  Sid
OAQN TwV XEIPIOHWV Tou OnKapiov, Tou KaBeTHpa/TNG amaywyng
1} Tou Bpdxou. MapakohouBeite To HKI Kat TNV apTnpiakr mmeon Tou
aipatog ouvexwe kaBOAN tn Siapkela TG Sladikaoiag kat Katda tn SlapKela
NG avaKTnonG.
Mpv amd v agaipeon evog KaBETHpa/pag anaywyng mou Bpioketal oe
e€wayyelakn B€on, gival amapaitnto va eMOEwPrOETE TPOCEKTIKA TV
e€wayyelakr 086 Tou KABETPA/TNG anaywynrg 101 WOTE va Slac@aNoTE
N aQaipeon OAWV TWV XITWVIWV PAPPATWY, TWV PAUPATWV KAl TWV UNKOV
OTEPEWONG.
Katd tv mpowBnon Bnkapiav emdvw and Tov KabeTipa/Tnv anaywyn,
Sampeite emapki Tdon otov kabetipa/otnv amaywyn (Uéow Tou
Bpdxou Tou kahabiov rj Tou Bpoxou Needle's Eye Snare®) yia va kateuBovete
Ta Onkdpla kat va anotpépete Ty mpékAnon BAABNG ota ayyelakd
TOIXWHATA.
Edav n mapouocia unepBoAikol oUAWSOUE I0TOU I} AMOTITAVWONG ATTOTPEMEL
NV acpar mpowbnon Twv Bnkaplwy, eEETA0TE TO EVEEXOHEVO XPrONG
£VAANOKTIKAG TTPOOTIENAONC.
H daoknon unepPoNikrc Suvapng oe BnKApPIa TOU XPNGIHOTIoOVTAL
evdayyelakd umopei va mpokaAéoel BAABN 0TO ayyelako cUOTNHA TTOL va
AmaITEl XEPOUPYIKH) AmoKaTaoTao.
Edv umooTei pri&n o kaBetripag/n amaywyr, a§lohoynoTe to Bpavopa kat
QVOKTHOTE TO OMWG eVSEiKVUTAL.
Edv avarrtuxBei undtaon, a&loAoyroTe TV TaxEwg Kat avTILETWTIOTE TNV
HE ToV KAaTAAANAO TPOTIO.
N6yw NG Taxéwg EEENIGOONEVNC TEXVONOYIAG KABETHpWV/amaywywy, n
OUOKEUN auTr eVEEXETAL VA UNV gival KATAANANAN Yia TNV a@aipeon AWV Twv
TOMWY KaBeTrpwv/anaywywv. EGv undpxouv epwTACEIS 1} avnOUXiEC OXETIKA
HE TN CUPPATOTNTA TNG CUOKEVNG AUTHG LE CUYKEKPIUEVOUG KABETAPEC/
AMAYWYEC, EMKOIVWVIOTE UE TOV KATAGKEVAOTH TOU KABETHPA/TNG Amaywync.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
AvvnTikéG avemMBUUNTEG EVEPYELEC
O1 SuVNTIKEG avemBUUNTEG EVEPYELEC TTOU OXeTi{ovTal He Tn Stadikaoia g
evBayyelaknc €aywync Twv KABETpwv/anaywywv mepMapBavouy Tiq
akONoube¢ (mapatiBevtal pe Tn oelpd auv§avopevng SuVNTIKIG EMGPAONC):
anokéMnon 1 poxkAnon PAaBNG oe kabetripa/amaywyn pn oTéxo
QAHATWHA BwPAKIKOU TOIXWHATOG
BOpoppwon
appuBbpieg
oéeia BaktnpiSiatpia
oé&eia unotaon
TveupoBwpakag
QAYYEIOKO EYKEPANKO EMTEIOOSIO
Bpavopa mou HETAaVACTEVEL amd Tov KABETHPA/aVTIKEIHEVO
TIVEUHOVIKN EUBOAR
oxaon 1 pri&n ayyelakwy Souwv Tou puokapdiou

24



aponepikdpdio/mepikapdiakr) GUANoyr
KapSIAKAG EMMWUATIOHOG
aipobwpakag

kapdiakn avakonr

Bavarog

OAHTFIEZ XPHIHZ
Mpotewvopeveg 0dnyisg xpriong: Bpoxog Needle’s Eye Snare®
ZHMEIQXH: EKTé¢ anmé tnv TI'pOGEK'ﬂKr] "IP"W'I Twv «MpoTevopEVWV

odny1v XprRonc» ym m autn, €T€ 0TO KEPAA «KAlvu(a
Bépara ya v agaipson ywy BeTiPpWV 1] GAAWV AVTIKELY
TIOU TAPa EVTOG TOU O » TTOV TTapP aleTal oTNV EMOpEVN

EVOTNTA TOU TAPOVTOG £VOETOU.
THMEIQZH: Eivat amapaitnm n e€oikeiwon pe v texvikn Seldinger. ©a
TIDETTEL VO TIPOGEEETE WOTE VA AMOPUYETE TNV apThpia Kal va 10éNBeTe 0N
@AEBa pE akpiBela Kat UTTO UIKPN Ywvia.
MPOXOXH: XpnOIHOTIOIEITE AKTIVOOKOTIKY| TTapakolouBnon Katd tn Sidpkela
OMWV TWV XEIPIOUWY TOu BnKaploy, Tou KABETHPA/TNG anaywyrg 1 Tou
Bpoxou.
MPOZOXH: Mpiv amd Tv agaipeon evog KABETHpa/UIag amaywyng mou
Bpioketal og e§wayyetakn B€on, eival anapaitnTo va embewprioeTe
TIPOOEKTIKA TNV £§wayYElakr 0806 TOU KABETAPA/TNG AmaywynG £T0L WOTE va
S1a0QaNOTEl N a@aipeon OAWV TWV XITWVIWV PAMHATWY, TWV PAHMHATWY Kat
TWV UAIKWV OTEPEWONG.
1. Xpnotpomotjote texvikn Seldinger yia oteipa elcaywyr Tou cuppdTivou
06nyoU oTo ayyeio. YTo aktivookomiki kaBodrynon, el0dyeTe To Onkapt
eloaywyéa Stapétpou 16 Fr.
2. MeAETHOTE Kal ONOKANPWOTE AUTO TO Bripa HOVO €4V amaiteitat
QVTIKATACTACT TOU UTTAPXOVTOG ECWTEPIKOU BnKaptov Stapétpou 12 Fr pe
VEO €UBU 1) KEKAPPEVO ECWTEPIKO ONKApL Stapétpou 12 Fr. Ala@opeTKd,
petaBeite oo Bripa 3.
a) Ztnv eyyug Baon e Sidtagng tou Needle’s Eye Snare®, aneheuBepwote
Tov OwAvVa Tou gloaywyéa amoé T B£on UAAENG EPIoTPEPOVTAG TO
OUVOETIKO Luer.

ZwARvag elcaywyéa

b) ZUpeTE TOV OWArVA TOU EI0AYWYEX TIPOG TA EUTTIPOG, TIPOG TO TIEPIPEPIKO
dkpo tou Needle’s Eye Snare®.

Cr—cry

0 owAijvag Tou ywyéa éxet mpowdnOsi

€) NPowBrOTE TPOTEKTIKA TOV GWAIVA TOU EICAYWYEA EMTAVW ATTO TOV
Saktuho Tou Needle'’s Eye Snare®, é\kovTag He QUTOV TOV TPOTIO TOV
SaKTUNIO EVTOC TOU CwArva Tou el0aywyéa. AQoTe éva Bpaxl Turua Tou
Saktuhiou exteBeIpévo.

0 Bpoxog éxet XO¢ei oTov jva Tou ywyé

d) EloayeTe 10 MEPIPEPIKO AKPO TOU EI0AYWYEQ PECQA OTO EYYUG OUVOETIKO
Luer Tou ecwTtepIkoL Bnkaptov Siapétpou 12 Fr.
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Onkapt Stapérpov
12Fr

i ZwARvag elcaywyéa

Zuv8eTIKO Luer

ZwAvag elcaywyéa mou éxet elocayOei MARpw¢ pEca oTo GUVSETIKO Luer

e) Q6note T Sidtagn Tou Needle’s Eye Snare® Siapéoou Tou cwArva
TOU EI0AYWYEX KAl EICAYETE TNV OTO ECWTEPIKO Onkdp! Stapétpou

12 Fr. MpowOnote tn diatagn tou Needle's Eye Snare® péxpt 1o akpo
Tou SakTUAiou va apxioel va MPoBANEL A6 TO ECWTEPIKG ONKAPL
Siapétpou 12 Fr.

) Emavagépete Tov owArva Tou eil0aywyéa otn B£on UAAgNG Tou 0TV
£yy0¢ Baon e Siatagng Tou Needle's Eye Snare® kat ao@alioTe Tov 0Tn
B€on Tou MEPIOTPEPOVTAG TO OUVSETIKOG Luer.

3. Eloayete T Siataén tou Needle's Eye Snare® (n omoia £xet méov
avaoupBei evTog Tou ecwTePIKOL BnKaplov Siapétpou 12 Fr) péoa

010 Onkap! elcaywyéa Stapétpou 16 Fr mou ivat 6N tomoBetnpuévo
oTo ayyeio. MpowBnote tn Siatagn, umé aktivookomkh KaBodnynon,
HEXP! TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU ECWTEPIKOU BnKaptol Siapétpou 12 Fr,
padi pe to Needle's Eye Snare®, va e£€NOgl amd TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU
Bnkaplov elcaywyéa Siapétpou 16 Fr kat va Bpedei Sima oto avtikeipevo
TIOU TIAPAPEVEL EVTOG TOU owpatog. Mmopei va xpnotpomnoindei n Bupa
£KMAUGNC Tou MAELPIKOU Bpayiova yia Ty £yxuon uypou 1 yia Ty
TIPOTIARPWON TOU ECWTEPIKOU AUAOU TOU BPOXOU HE QUCIONOYIKO 0PO.

Onkapt Siapétpou 12 Fr

O pnxXaviopéc cUAANYNG
He Bpoxo £xe1 avacupBsi
TARPWE EVTOG TOU
£0WTEPIKOL ONKaplov
Sapétpou 12 Fr.

EuBU i} kekappévo Onkapt Stapétpou 16 Fr
-—

n

KaBw¢ to Bnkapt Metd v
V avacupetat, apyilet TonoBétnon Tov

va amoKaAunrteTal oT0 onpeio Tou
o Bpoxo¢ GXARATOC &&vou owparog, o
Kkepalii Behévag Bpoxog oxnuatog
Kat va mepieNicoeTat kepahng BeAdvag
WOTE va TAPEL TO amofdalAeTan and
mpokabopiopévo 7o Onkdpt.
gXfua Tou.

4. AmeeuBepwoTe Tov BPOXo OXAHATOG KEPAANG BeAvag, umd
QKTIVOOKOTTIKH TTapakoAouBnan, avacupovTag To ECWTEPIKO OnKApt
Siapétpou 12 Fr. KaBwg o Bnkdpt avacupetal, amokaAUMTeTal o Bpoxog
OxNHATog KePahng PeAovag Kat apyiel va mepleNicoeTal WOTE va TTAPEL TO
mipokaBoplopévo oxrpa Tou. BeBaiwBeite 6T 0 BPOX0G OXHATOG KEPAAG
Behovag éxet TomoBeTnBei yUpw amd TO AVTIKEIIEVO TTOU TIOPAHEVEL EVTOG
TOU OWHATOC.

"Bpéxoc oxfiparog w
. . . {
Ke@alng Behdvag /

/\E&aptnpa nepaoparog v Hatoq
N~

= |

5. MO o Bpoxog oxnuatog Kepahrig BeAdvag TomoBetnOei yupw amd to
OWHA TOU QVTIKEIUEVOU TTOU TIAPAHEVEL EVTOG TOU OWHATOG, TO E§pTNHA
mepdopatog vApatog Ba mpémel va ektabei mMAnpw¢ méfovtag To pavpo
Koupmi mou Bpioketal atn Aapn Teleiwg mpog ta eunpdg. BePaiwBeite 6Tt
TO OWHA TNG CUOKEUNG TTOU TIAPAPEVEL EVTOG TOU OWHATOC €Xel TTEPIBANOE(
TApwG amd Tov Bpoxo oxAHATOG KEPANrG BEAOVAG Kal To e§aptnua
nepdopatog viparog. H {ev€n mpaypatomoisitan 6tav o e§aptnua
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JHarog £xet 10i MANPWC 0TO ECWTEPIKO TOU
5ﬂKTU)\IOU Tou Bpoxou oxfpatog Ke@ahng BeAovag, ue To pavpo
oMcBaivov koupi TG Aaprg va Bpioketal TEAEIWG MPOG Ta EPMPOG.

6. MONig emPBePaiwdei n (ev&n Tou BPoxoU OXMHATOC KEPAARG BeAdvag

Kal Tou £€aPTAPATOG TEPACHATOG VARATOG, TO AVTIKEIMEVO TTOU TTAPAPEVEL
EVTOE TOU OWHATOG UITOPE( va ayKIoTPwOEi 1) va cUNN@Bei oTabepd pe

To Kpatnpa TG Aapng tou Bpdxou Needle’s Eye Snare® otabeprig Kat Tnv
TPoWwONoN Tou BnkapIoL SIaPETPOU 12 Fr MEPIPEPIKA HEXPL TO AVTIKEIUEVO
TIOU TIAPAPEVEL EVTOG TOU OWHATOG va ouyKpatnOei otabepd emavw oTto
TIEPIPEPIKO GKPO Tou Onkaptov Siapétpou 12 Fr.

To eowTEPIKO
Onkapt Stapétpou
12 Fr mpow@eitai yia
va ac@alioet KaAa
TO QVTIKEIHEVO TIOU
TIAPAPEVEL EVTOG TOU
CWHATOG.

Evlu 1
KEKAppEVo

T <— ECWTEPIKO —>
Onkapt
Swapétpou 12 Fr

< Evlun —

KEKOppéVO
Onkapt
Swapétpou 16 Fr

7.To QVTIKE{UEVO TIOU TTAPAHEVEL EVTOG TOU OWHATOC TTPOETOIHALETal YIa
agaipeon pe T mpowlnaon Tou Bnkaplov eloaywyéa Stapétpou 16 Fr
EMAVW OO TO AVTIKEIMEVO /KAl TNV avAcUPoT TOU ECWTEPIKOU BnKaptov
Siapétpou 12 Fr, péxpt va 10£NOEL TO avTIKEipEVO 0To BnKdpt Slapétpou
16 Fr.

AvTikeipevo
>

“ mou
mapapével To avTikeipevo mov
EVTOG TOU TaPAPEVEL EVTOG TOU
owpartog CWHATOC aVAGUPETAL EVTOG

ToU £UB£WG N} KEKAMUEVOU
Onkapiov Stapétpou 16 Fr
npowBwvtag To VL i

T <« Eubu i > KeKappévo Onkapt Stapétpou
KEKAUPEVO 16 Fr mpog ta epmpog
Onkapt

Siapétpou 16 Fr

8. MOAG ameNeuBepwBE( TO AVTIKEIMEVO TTOL TTAPAPEVEL EVTOG TOU CWHATOG
Kal avacupBei vtog Tou Bnkaplou elcaywyéa Siapétpou 16 Fr, amoolpete
™ Siatagn Needle’s Eye Snare®, pali He To TPOCAPTNHEVO QVTIKEIHEVO,
£KTOC TOU ayyeiou, eVi SlaTnpeite alndoTaon.
KAwvika Bpata yia Tnv a@aipeon anaywywv, KaBetipwv 1 GAAwv
QVTIKEPE ToU Mapapé £VTOG TOU OW
H k\vikn) eumelpia oTnv ag@aipeon amaywywv £xel avadeiel Siapopa mpakTika
Bépata yla TIg TEXVIKEG aQaipeonG amaywywy Pe Xprion avw 1 pnptaiag
npoonéhacnc. Ot latpoi pe I81aiTepn EPMEIpia OTIG TEXVIKEG apaipeong
ATAYWYWV £XOUV TIPOTEIVEL TIG AKONOUBEG TIPAKTIKEG GUMBOUAEG yia TNV
a@aipeon anaywywy, KABETHPwWV 1} AANWV AVTIKEIPEVWY TTOU TIAPAHEVOUV
EVTOG TOU OWHATOG.

Mépog I. MpéoPaocn oto ayysio

MPOXOXH: Eivat amapaitntn n e€oikeiwon pe v texvikn Seldinger. ©a mpénet

Va TIPOCEEETE WOTE VA ATTOPUYETE TNV apTnpia Kal va el0ENBETE 0T PAEPa pE

akpiBeta kat unié pikpn ywvia.

MPOZOXH: XpnOIpOTIOIEITE AKTIVOOKOTIKY| TTapakoAouBnon katd T Sidpkeia

OAWV TWV XEIPIOUWV TOu ONKapLov, Tou KABETHPA/TNG amaywyng i Tou

Bpoxou.

MPOZOXH: Mpiv amd Ty aaipeon evog KABETAHPA/HIAC anaywyrg Tou

Bpioketal og eEwayyelakn B£on, eival amapaitnTo va embewprioeTe

TIPOCEKTIKA TNV E§WAYYEIAKH 080 TOU KABETHPA/TNG amaywyn €101 WOTE va

S100PaNOTEL N APAIPETN OAWV TWV XITWVIWV PARUATWY, TWV PAMHATWY Kal

TWV UNKWV OTEPEWONG.
1. Elodyete Tov Stactohéa aTo Onkapt Stapétpou 16 Fr (e§wtepiko Bnkapt).
Xpnowgomoinote Texvikn Seldinger yia oteipa glcaywyn Tng Behovag mou
gival TomoBeTnuévn Ge CUPLYYA Kal TOU GUPHATIVOU 08Nyou péca oTn
PAéBa. Apou BeBaiwbeite 61 0 SlaoToAéag mponyeital Tou Bnkaploy,
£L0AYETE TO ONKAP! El0aywyEa Slapétpou 16 Fr kal Tov S1aoToAEd LTTO
QKTIVOOKOTTIKN KaBodriynon. A@aipéoTe Tov S1aoToAéa Kal TpowOnRoTe To
Onkapt péxpt va Bpebei 0To peCAio TPITNHOPIO TNG KOIANG PAEBAC.
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Mépog Il. ZOAANYN Tou avrt
amé To Bpoxo
2. AkolouBroTe TIC «MPOTEIVOHEVEG 08NYiEG XPrioNG» Yia va:
TPowBroeTe To BnKdpt Slapétpou 12 Fr mou mepiéxel Tov Bpdxo mou
Ba xpnotpomnoindei (oUPPATIVOG 08NYOG KAUPNG AKPOU HE KAAABL
Dotter ry Needle’s Eye Snare®) 010 e0wTepIKO TOU BNKaApPIOL El0aywWYEQ
Sapétpou 16 Fr, ameheuBepwoTe Tov BPOX0, Kat CUNABETE pe Tov
Bpoxo Tov KaBEeTpa/TNY amaywyr 1} AAO QVTIKEIUEVO TTOU TTAPAHEVEL
EVTOG TOU OWHATOG.
Mépog lll. Agai v TIOU TOPAHEVEL EVTOG TOU
3. Eav agatpeite pia anaywyr evepyrig KabBwaong, mepiotpePte
Tov Bpoxo (kahdbi ehikoeldoug oxripatog fi Needle’s Eye Snare®)
aApIOTEPOOTPOPQ Yia va EEBISWOETE ToV PNXavioud kaBriwong.
4. Evi 810TnPEiTe EMAPK TACN OTO AVTIKEIPEVO TTOU TIAPAHEVEL EVTOG
TOU CWUATOG HECW TOU KAEIOTOU Bpoxou (kardbt ri Needle’s Eye Snare®),
TIPOETOIUACTE TO AVTIKEIUEVO TIOU TTAPAUEVEL EVTOG TOU CWHATOG Yia
agaipeon, mpowbwvTag To Bnkapt Stapétpou 16 Fr emdvw amd to
QVTIKEIPEVO YIa va TO TEPIBANNETE. AlOPPRETE PE TIPOOOXT TUXOV IVWSELG
GUHPUOEIC TTOU CUVAVTATE KATd TNV powdnan Tou Bnkaptov. (Omou ivat
Suvartoy, pmopei emiong va mpowOnBei To Onkdpt Stapétpou 12 Fryta va
OuHBAEAEL 0N SLACTOAN.)
5. NMa kapdiakn amaywyr, edv n amaywyr} Sev €xet aneheuBepwOei uéxpt n
oTypr} ou To Bnkdapt Ba MANoIdoel To HUOKAPSIo, TOMOBETHOTE TO Bnkapt
Slapétpou 16 Fr og amdotaon mepimou evog EKATOOTOU a6 TO MUOKAPSIO,
empePaiwvovtag 6Tt To Onkdapt Stapétpou 12 Fr éxel amooupBei péoa
010 Onkapt Stapétpou 16 Fr katd Touldyiotov 6 cm. Kabwg to Bnkdpt
Siapétpou 16 Fr ouykparteital otn B£on Tou pe TV oTabepomnoinon Tou
OnKaplou aTo onpeio TG GAEPIKNG El0aywYRG 0T BouPwvikn XWpa,
aoKNOoTe avTiBeTn €AEN augavovTag TNV Taon Tou aoKEiTe aTov Bpoxo
(kah&B1 1 Needle's Eye Snare®), TpaBwvTtag He AUTOV TOV TPOTTO TO AKPO
™G amaywyng péoca oto Onkdpt kat EAkovtag 1o ev8okdpdio amévavtt and
TO TIEPIPEPIKO AKPO Tou Bnkaplov Siapétpou 16 Fr. TpaBrte otabepa
NV anaywyr Péxpt va aneAeubepwOei To Akpo TNG amaywyng ano To
HuoKAapSIo Kat va TpaBnxTei péoa oto Bnkapt.
6. MeTa TNV ameAeuBEPWON TOU AVTIKEIUEVOU TIOU TIAPAKEVEL EVTOG TOU
OWUATOG Ao TUXOV eYKAWBIOUO O€ 1I0TS Kal Ty andoupaor| Tou uéca oTo
Onkapt Stapétpou 16 Fr, amooUpete To Bnkdpt miow otnVv koikn EAERa.
Agaipéate oAOKANpn T Sidtagn evoow Slatnpeite apooTacn.
THMEIQZH: Edv agaipeite TOAAMAOUG KABETHPEC/ AmaywyEg, aprioTe TO
Onkapt Stapétpou 16 Fr otn 6éon Tou péxpt va e§axBouv 6ot ot KabeTrpec/
anaywyég. EGv xpnotpomolgite cuppdtivo o8nyod Kauwng dkpou kat Kahadt
Dotter, Ba mpémet va xpnotpomoinBei vEog GUpHATIVOG 08Nyog KApng
dkpou, KahaBt Dotter kat Bnkdapt Stapétpou 12 Fryia v e§aywyn endpevwv
ATAYWYWV.
THMEIQZH: Na va amotparei n eueavion SuvnTiKWY eMIMAOKWVY, e§eTalete
TIPOOEKTIKA GO0UG KABEeTHpEec/amaywyEg £xouv unootei Bpavon. Eav
Tapapével eKTEDEIPEVO PeYANO TURHA TNG OTTEIPag TNG amaywyng Ba
HTTOPOUOE Va TTIPOKAAEDEL OXAOT TNG KapSIAg, v TuXoV XaAapo Bpavoua
Ba prmopouoe va PeTaTomoTei, MBAVOV EVTOE TNG TIVEUHOVIKAG aptnpiag.
Mmopei va xpnotpomnoinBei kabetrpag pe OMEIPOEISEG AKPO 1} BPOXOG KAEIOTOU
Saktuliou yia TNV avakTnon KaBeTrpa/anaywyng and Ty MVEVHOVIKN
apTnpia kai TNV emavatonob£Tnon Tou péoa oty Kothia yia apaipeon.

pé TIOU TTOPAHEVEL EVTOG TOU G

pEGN TOL AVT p

AIAGEXH

AwatiBeTal amooTelpwpEVOC pe aéplo o&eiblo Tou alBuleviou, g agpooTEYr
ouokevacia. To mpoiodv gival piag xprioews. Oewpeital amooTelpwpévo, av

n ouokevaoia givat KAEIOTH kat ABIKTN. Mn XpNnOIHOTIOLE(TE TO TIPOIdV, EaV
UTTAPXOUV AHPIBONEG OXETIKA HE TO aV gival amooTelpwuévo 1y Oxtl. DuAdooeTat
Og OKOTEWVG, ENPd Kat 5pooEPO PEPOC. ATOQUYETE TNV TAPATETAUEVN éKBgon
070 PWG. Me TV a@aipeon and tn cuoKevacia, ENéYETE TO TIPOIGV yla TUXOV
pBopéc.

ZYNOHKEZ OYAAZHZ
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ESPANOI

Asa Needle’s Eye Snare®

m Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de
este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
La Needle’s Eye Snare® se compone de un mecanismo de recuperacion de
cables de acero inoxidable/nitinol alojado dentro de dos vainas telescépicas
de TFE (teflén), una vaina protectora de 8 Fr y una vaina femoral interior recta
extraible de 12 Fr que puede hacerse avanzar para cerrar el mecanismo de
recuperacion. El mecanismo de recuperacion consta de un lazo en ojo de
aguja y un enhebrador. El asa se utiliza a través de una vaina introductora de
TFE de 16 Fr que incorpora una vélvula hemostatica en su extremo proximal
y tiene un segmento distal recto o curvado. Los componentes adicionales
del equipo de vaina introductora (aguja, guia y dilatador) se utilizan para el
acceso vascular.

En el caso del modelo LR-NES541 solamente, se incluye una vaina interior
curvada de 12 Fr de la longitud adecuada.

En el caso de los modelos LR-NES001 y LR-NES002, hay disponibles por
separado una vaina femoral interior curvada de 12 Fry un equipo de vaina
introductora de 16 Fr curvado.

Numero de catalogo Producto

LR-NES001, LR-NES002 Equipos de recuperacion Needle’s Eye

Snare
LR-NES541 Equipo de recuperacién Needle’s Eye
Snare, 54 cm
LR-CRVFEMO001 Vaina femoral interior curvada de 12 Fr
LR-CSS16 Equipo de vaina introductora de 16 Fr

curvado, femoral

INDICACIONES

Los equipos de recuperacion Needle's Eye Snare, la vaina femoral interior
curvada de 12 Fry el equipo de vaina introductora femoral de 16 Fr

curvado estan indicados para uso en pacientes en los que sea necesario la
recuperacion percutanea de catéteres permanentes, cables de derivaciones
cardiacas, fragmentos de tubos de catéteres o guias, y otros objetos extranos.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
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
toracica.
Los dispositivos de extraccion de catéteres/cables sélo 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 relacion 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.

Se requiere destreza con la técnica de Seldinger. Debe tener precaucion para
evitar la arteria y penetrar en la vena limpiamente formando un dngulo de
poca abertura.
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No utilice una fuerza excesiva para agarrar y tirar de grandes secciones
plegadas del cable/catéter hacia el interior de la vaina de 12 Fr 0 16 Fr, dado
que podria incrustarse e impedir el posterior desplazamiento de las vainas o
el asa o asas.

Evite utilizar el asa Needle’s Eye Snare de manera que pueda aplicar fuerzas y
fatiga injustificadas al alambre. El dispositivo no esta pensado para retorcerse
ni doblarse demasiado durante su uso. Dichas técnicas pueden provocar
problemas de integridad que hagan que el alambre se rompa dentro del
paciente.

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.
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.
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 de las
vainas, el catéter/cable o el asa. Vigile continuamente el ECG y la tensién
arterial durante todo el procedimiento y durante la recuperacion.
Antes de extraer un catéter/cable que tenga una seccion extravascular,
es imprescindible inspeccionar cuidadosamente 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.
Cuando haga avanzar la vaina o vainas sobre el catéter/cable, mantenga
una tension adecuada sobre el catéter/cable (a través del asa de cesta o
del asa Needle’s Eye Snare®) para guiar la vaina o vainas y evitar dafar las
paredes vasculares.
Si el exceso de tejido cicatricial o de calcificacion impide el avance seguro
de la vaina o vainas, 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
reparacion quirdrgica.
Si el catéter/cable se rompe, evalte 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, pongase 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 toracica
trombosis
arritmias
bacteriemia aguda
hipotensién aguda
neumotorax
infarto cerebral
migracion de un fragmento del catéter/objeto
embolia pulmonar
laceracién o desgarro de estructuras vasculares o del miocardio
hemopericardio o efusion pericardica
taponamiento cardiaco
hemotérax
parada cardiaca
muerte
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INSTRUCCIONES DE USO
Instrucciones de uso recomendadas: Asa Needle’s Eye Snare®

NOTA: Ademas de seguir rig

las «Instrucciones de uso

de este di

el apartado

«Consideraciones clinicas para la extraccion de cables, catéteres u otros

L

per a il ion en este prospecto.

)
NOTA: Se requiere destreza con la técnica de Seldinger. Debe tener precaucion
para evitar la arteria y penetrar en la vena limpiamente formando un dngulo
de poca abertura.

AVISO: Utilice guia fluoroscépica durante todas las manipulaciones de las
vainas, el catéter/cable o el asa.

AVISO: Antes de extraer un catéter/cable que tenga una seccion extravascular,
es imprescindible inspeccionar cuidadosamente 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.

1. Utilice la técnica de Seldinger para la introduccion estéril de una guia en
el vaso. Bajo guia fluoroscépica, introduzca la vaina introductora de 16 Fr.
2. Consulte y realice este paso solamente si es necesario sustituir la vaina
interior de 12 Fr existente con una vaina interior de 12 Fr recta o curvada
nueva. En caso contrario, vaya al paso 3.

a) En la base proximal del conjunto de la Needle’s Eye Snare®, libere el
tubo introductor de su posicion de almacenamiento girando el conector
Luer.

Tubo introductor

Tubo introductor liberado

b) Deslice el tubo introductor hacia delante, hacia la punta distal de la

Needle’s Eye Snare®.

Tubo introductor avanzado

) Haga avanzar con precaucion el tubo introductor sobre el lazo de la
Needle’s Eye Snare®, lo que lleva al lazo al interior del tubo introductor.
Deje al descubierto un segmento corto del lazo.

Lazo llevado al interior del tubo introductor

d) Introduzca el extremo distal del tubo introductor en el conector Luer
proximal de la vaina interior de 12 Fr.

Vaina de
12Fr

i Tubo introductor

Conector Luer

Tubo introductor introducido en el conector Luer

e) Empuje el conjunto de la Needle's Eye Snare® a través del tubo
introductor y al interior de la vaina interior de 12 Fr. Haga avanzar el
conjunto de la Needle’s Eye Snare® hasta que la punta del lazo empiece a
salir de la vaina interior de 12 Fr.
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) Vuelva a colocar el tubo introductor en su posicion de almacenamiento
en la base proximal del conjunto de la Needle’s Eye Snare®, y fijelo en su
posicién girando el conector Luer.

3. Introduzca el conjunto de la Needle's Eye Snare® (que ahora esta
retraido dentro de la vaina interior de 12 Fr) en la vaina introductora de
16 Frya colocada en el vaso. Haga avanzar el conjunto, utilizando guia
fluoroscdpica, hasta que el extremo distal de la vaina interior de 12 Fr,
con la Needle's Eye Snare®, haya salido por el extremo distal de la vaina
introductora de 16 Fry esté contiguo al objeto permanente. El orificio de
lavado del brazo lateral puede utilizarse para la infusion de liquidos o para
precargar la luz interior del asa con solucion salina.

Vaina de 12 Fr
—

Mecanismo del
asa plenamente
retraido dentro de
la vaina interior
de12Fr.

Vaina recta o curvada de 16 Fr
-—

n

A medida que la Una vez colocado

V vaina se repliega en el lugar del
el lazo en ojo de cuerpo extraiio,
aguja empieza el ojo de aguja
a emerger, es expelido de la
y se enrolla vaina.
recuperando su

forma previa.

4. Despliegue el ojo de aguja, mientras utiliza guia fluoroscopica,
replegando la vaina interior de 12 Fr. A medida que la vaina se repliega, el
ojo de aguja emergerd, y empezara a enrollarse para recuperar su forma
previa. Asegurese de que el lazo en ojo de aguja se coloque en torno al
objeto permanente.

N \-Ojo de aguja

\/\-Enhebrador
N~

= |

5. Una vez que el lazo en ojo de aguja esté colocado sobre el cuerpo

del objeto permanente, se debe extender plenamente el enhebrador,
desplazando el boton negro del mango totalmente hacia delante.
Asegurese de que el cuerpo del dispositivo permanente este totalmente
rodeado por el lazo en ojo de aguja y el enhebrador. El acoplamiento se
produce cuando el enhebrador se encuentra situado por completo
dentro del lazo del ojo de aguja, con el botén deslizable negro del
mango totalmente hacia delante.

6. Una vez confirmado el acoplamiento entre el ojo de aguja y el
enhebrador, el objeto permanente puede asirse firmemente o capturarse
sosteniendo el mango del asa Needle's Eye Snare® inmdvil y haciendo
avanzar la vaina de 12 Fr distalmente hasta que el objeto permanente esté
firmemente sujeto contra el extremo distal de la vaina de 12 Fr.

Se hace avanzar la
vaina interior de

12 Fr para asegurar
firmemente el
objeto permanente.

Vaina interior
rectao
curvada de

—
12Fr
<« Vainarecta — '

o curvada de
16 Fr

7. El objeto permanente se prepara para la extraccion haciendo avanzar
la vaina introductora de 16 Fr sobre el objeto y/o replegando la vaina
interior de 12 Fr, hasta que el objeto se introduzca en la vaina de 16 Fr.
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Objeto

e permanente >

El objeto permanente
se retrae al interior
de la vaina recta o
curvada de 16 Fr
haciendo avanzar la

Vaina recta vaina recta o curvada

T < ocurvadade > de 16 Fr
16 Fr

8. Cuando el objeto permanente se haya soltado y retraido dentro de la

vaina introductora de 16 Fr, extraiga del vaso el conjunto de la Needle's

Eye Snare® con el objeto acoplado, mientras mantiene la hemostasia.
Consideraciones clinicas para la extraccion de cables, catéteres u otros
objetos permanentes
La experiencia clinica obtenida en la extraccion de cables ha permitido
identificar varias consideraciones relacionadas con las técnicas de extraccion
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, catéteres u otros objetos permanentes.

Parte I. Acceso al vaso
AVISO: Se requiere destreza con la técnica de Seldinger. Debe tener
precaucion para evitar la arteria y penetrar en la vena limpiamente formando
un éngulo de poca abertura.
AVISO: Utilice guia fluoroscépica durante todas las manipulaciones de las
vainas, el catéter/cable o el asa.
AVISO: Antes de extraer un catéter/cable que tenga una seccion extravascular,
es imprescindible inspeccionar cuidadosamente 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.
1. Introduzca el dilatador en el interior de la vaina de 16 Fr (vaina
exterior). Utilice la técnica de Seldinger para la introduccion estéril de
la aguja montada en una jeringa y de la guia en el interior de la vena.
Asegurandose de que el dilatador guia a la vaina, introduzca la vaina
introductora de 16 Fry el dilatador bajo guia fluoroscépica. Extraiga el
dilatador y haga avanzar la vaina hasta que se extienda hasta el tercio
medio de la vena cava.
Parte Il. Enganchado con asa del objeto permanente
2. Siga las «Instrucciones de uso recomendadas» para:
hacer avanzar la vaina de 12 Fr que contiene el asa que se vaya a
utilizar (la guia con punta deflectora con cesta Dotter, o la Needle’s
Eye Snare®) dentro de la vaina introductora de 16 Fr, desplegar el asa y
enganchar con el asa el catéter/cable u otro objeto permanente.
Parte lll. Extraccién del objeto permanente
3. Si esta realizando la extraccion de un cable de fijacion activa, gire el asa
(cesta de lazo helicoidal o Needle’s Eye Snare®) en sentido contrario al de
las agujas del reloj para desenroscar el mecanismo de fijacion.
4. Mientras mantiene una tension adecuada sobre el objeto permanente
a través del asa cerrada (cesta o Needle's Eye Snare®), prepare el objeto
permanente para la extraccion haciendo avanzar la vaina de 16 Fr sobre
el objeto para encapsularlo. Destruya con precaucion las adherencias
fibréticas que se encuentre durante el avance de la vaina. (Cuando sea
posible, también se puede hacer avanzar la vaina de 12 Fr para ayudar en
la dilatacion).
5. En el caso de un cable de derivacién cardiaca, si el cable no se ha
soltado para cuando la vaina se aproxima al miocardio, coloque la vaina
de 16 Fr aproximadamente a un centimetro del miocardio, asegurdndose
de que la vaina de 12 Fr se haya retraido hacia el interior de la vaina de
16 Fr al menos 6 cm. Mientras se mantiene la vaina de 16 Fr en posicion
estabilizando la vaina en su lugar de acceso venoso en la ingle, aplique
contratraccion anadiendo tension al asa (cesta o Needle's Eye Snare®),
de forma que se tire de la punta del cable hacia el interior de la vaina y
se lleve al endocardio contra la punta distal de la vaina de 16 Fr. Tire del
cable con una fuerza constante hasta que la punta del cable se suelte del
miocardio y entre en la vaina.
6. Cuando el objeto permanente se haya soltado de las retenciones
tisulares y se haya replegado en la vaina de 16 Fr, retraiga la vaina de
nuevo hacia el interior de la vena cava. Extraiga todo el conjunto mientras
mantiene la hemostasia.
NOTA: Si esta extrayendo muiltiples catéteres/cables, deje colocada la vaina de
16 Fr hasta que se hayan extraido todos los catéteres/cables. Si esta utilizando
una guia con punta deflectora y una cesta Dotter, debe utilizarse una guia con
punta deflectora, una cesta Dotter y una vaina de 12 Fr nuevas para extraer
los cables posteriores.
NOTA: Para evitar posibles complicaciones, examine con cuidado cualquier
catéter/cable roto. Una espiral de cable descubierta larga podria provocar
laceraciones al corazén, o un fragmento suelto podria migrar, posiblemente al
interior de la arteria pulmonar. Puede utilizarse un catéter pigtail o un asa de
lazo cerrado para recuperar el catéter/cable de la arteria pulmonar y colocarlo
en el ventriculo para su extraccion.
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PRESENTACION

Se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura
pelable. Valido para un sélo uso. Se mantendra estéril siempre que el envase
no esté abierto ni danado. 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.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

l"‘l
T Mantener seco

No exponer a la luz solar
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FRANCAIS

Récupérateur Needle’s Eye Snare®

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 récupérateur Needle’s Eye Snare® se compose d'un mécanisme de retrait
en acier inoxydable/fil de nitinol logé dans deux gaines télescopiques en
TFE ; une gaine de protection 8 Fr et une gaine fémorale interne droite 12 Fr
qui peut étre avancée pour fermer le mécanisme de retrait. Le mécanisme
de retrait se compose d’'une boucle et d'un mécanisme d’enchéssement. Le
récupérateur est utilisé par une gaine d'introduction en TFE 16 Fr qui intégre
une valve hémostatique a son extrémité proximale et possede un segment
distal droit ou incurvé. Des composants de set de gaines d'introduction
supplémentaires (aiguille, guide, dilatateur) sont utilisés pour 'acces
vasculaire.

Uniquement pour le modéle LR-NES541, une gaine interne 12 Fr incurvée de
longueur appropriée est incluse.

Pour les modeéles LR-NES001, LR-NES002, un introducteur fémoral interne
incurvé 12 Fr et set de gaine d'introduction incurvée 16 Fr est disponible
séparément.

Numéro de catalogue Produit

LR-NES001, LR-NES002 Set d’extraction a récupérateur Needle’s
Eye Snare

LR-NES541 Set d’extraction a récupérateur Needle’s
Eye Snare - 54 cm

LR-CRVFEMO001 Gaine fémorale interne 12 Fr incurvée

LR-CSS16 Set de gaines d'introduction 16 Fr
incurvée - fémorale

INDICATIONS

Les sets d'extraction a récupérateur Needle's Eye Snare®, l'introducteur

fémoral interne incurvé 12 Fr et le set de gaine d'introduction fémorale incurvée
16 Fr sont destinés a étre utilisés chez des patients nécessitant le retrait par

voie percutanée de cathéters a demeure, de sondes cardiaques, de fragments
provenant d’une tubulure de cathéter ou de guides, et d’autres corps étrangers.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
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 nont pas
été endommagés ni délogés pendant la procédure d'extraction.

Il est essentiel d'exécuter la technique de Seldinger avec compétence. Veiller a
éviter |'artére et pénétrer la veine d’'un geste net et a un angle peu profond.
Ne pas saisir ni tirer avec une force excessive de grandes sections repliées de
sonde/cathéter a l'intérieur de la gaine 12 ou 16 Fr sous risque qu'elles ne s’y
coincent, empéchant tout mouvement des gaines ou des récupérateurs.
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Eviter d'utiliser le récupérateur Needle's Eye Snare d’une maniére qui pourrait
exercer des forces et une fatigue injustifiées sur le fil. Le dispositif n'est pas
congu pour étre tordu ou plié de maniére excessive pendant son utilisation.
De telles techniques peuvent entrainer des problémes d'intégrité conduisant
a la rupture du fil dans le patient.

Etant donné les risques de complications, les praticiens ayant acquis une
longue expérience de cette procédure recommandent de prendre les
précautions suivantes :
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
al'abord fémoral.
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 manipulations des gaines, des cathéters/sondes ou du
récupérateur doivent étre effectuées sous monitorage radioscopique.
Vérifier continuellement I'ECG et la pression artérielle tout au long de la
procédure et pendant la phase de réveil.
Avant de retirer un cathéter/sonde ayant une partie extravasculaire, 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.
Lors de I'avancement de gaines sur le cathéter/sonde, maintenir
une tension adéquate sur le cathéter/sonde (par l'intermédiaire du
récupérateur a panier ou du récupérateur Needle's Eye Snare®) pour
quider les gaines et éviter de Iéser les parois vasculaires.
Si une calcification ou des tissus cicatriciels excessifs empéchent la
progression 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 systéme 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
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MODE D’EMPLOI
Mode d’emploi recommandé : Récupérateur Needle’s Eye Snare®
REMARQUE : Respecter scrupuleusement le « Mode d’emploi recommandé »
de ce dispositif, mais égal les « Considérations clini
pour le retrait de sondes, cathéters ou autres objets a demeure » présentées
dans la section suivante de cette notice.
REMARQUE : Il est essentiel d’exécuter la technique de Seldinger avec
compétence. Veiller a éviter I'artére et pénétrer la veine d'un geste net et a un
angle peu profond.
MISE EN GARDE : Toutes les manipulations des gaines, des cathéters/sondes
ou du récupérateur doivent étre effectuées sous monitorage radioscopique.
MISE EN GARDE : Avant de retirer un cathéter/sonde ayant une partie
extravasculaire, 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.
1. Utiliser la technique de Seldinger pour assurer I'introduction stérile
d’un guide dans le vaisseau. Introduire la gaine d'introduction 16 Fr sous
contréle radioscopique.
2. Revoir et accomplir cette étape uniquement s'il est nécessaire de
remplacer la gaine interne 12 Fr par une nouvelle gaine interne 12 Fr
droite ou incurvée. Sinon, proceder avec l'etape 3.
a) Sur la base proximale de I'ensemble du récupérateur Needle's Eye
Snare®, libérer le tube introducteur de sa position de rangement en
tournant le raccord Luer.

Tube introducteur

Tube introducteur libéré

b) Faire coulisser le tube introducteur vers I'avant, en direction de
I'extrémité distale du récupérateur Needle's Eye Snare®.

Tube introducteur avancé
c) Avancer avec précaution le tube introducteur dans la boucle du

récupérateur Needle's Eye Snare®, de facon a tirer celle-ci a l'intérieur du
tube. Laisser une section courte de la boucle exposée.

Boucle tirée a l'intérieur du tube introducteur

d) Introduire I'extrémité distale du tube introducteur dans le raccord Luer
proximal de la gaine interne 12 Fr.

Gaine
12Fr

i Tube introducteur

Raccord Luer

Tube introducteur inséré dans le raccord Luer

e) Pousser I'ensemble du récupérateur Needle's Eye Snare® a travers le
tube introducteur et dans la gaine interne 12 Fr. Avancer I'ensemble du
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récupérateur Needle's Eye Snare® jusqu'a ce que I'extrémité de la boucle
commence a sortir de la gaine interne 12 Fr.

f) Remettre le tube introducteur dans sa position de rangement, au niveau
de la base proximale de I'ensemble du récupérateur Needle’s Eye Snare®,
et le fixer en position en tournant le raccord Luer.

3. Introduire I'ensemble du récupérateur Needle’s Eye Snare® (maintenant
rentré dans la gaine interne 12 Fr) dans la gaine d'introduction 16 Fr

déja en place dans le vaisseau. Avancer l'ensemble sous contréle
radioscopique jusqu'a ce que l'extrémité distale de la gaine interne 12 Fr,
avec le récupérateur Needle’s Eye Snare®, ressorte par I'extrémité distale
de la gaine d'introduction 16 Fr et se trouve a c6té de l'objet a demeure.
Lorifice de ringage du raccord latéral peut étre utilisé pour la perfusion de
liquides ou pour pré-remplir la lumiére interne du récupérateur avec du
sérum physiologique.

Gaine 12 Fr
Pl

Mécanisme du
récupérateur
complétement rentré
dans la gaine interne
12Fr.

Gaine 16 Fr droite ou incurvée
-—

n

A mesure que la Une fois
ﬁ gaine est tirée positionnée au

vers l'arriére, la site de l'objet
boucle commence ademeure,
asortiretase la boucle est
courber selon délogée de la
sa configuration gaine.
préformée.

4. Déployer la boucle sous monitorage radioscopique, en tirant la gaine
interne 12 Fr vers l'arriere. A mesure que la gaine est tirée vers l'arriére,

la boucle commence a sortir et a se courber selon sa configuration
préformée. S'assurer que la boucle est placée autour de l'objet a demeure.

\/\-Mécanisme d’enchassement
N~

= |

5.Quand la boucle est positionnée sur corps de I'objet a demeure, le
mécanisme d'enchassement doit étre complétement déployé en avancant
a fond le bouton noir sur la poignée. S'assurer que le corps de l'objet
a demeure est complétement encerclé par la boucle et le mécanisme
d’enchassement. Le mécanisme d’enchassement est enclenché lorsqu'il
se trouve entiérement a l'intérieur de la boucle du récupérateur, avec
le bouton noir coulissant de la poignée avancé a fond.
6. Lorsque I'enclenchement de la boucle et du mécanisme
d’enchassement est confirmé, l'objet & demeure peut étre saisi ou capturé
fermement en immobilisant la poignée du récupérateur Needle's Eye
Snare® et en avangant la gaine 12 Fr en direction distale jusqua ce que
l'objet soit fermement saisi contre I'extrémité distale de la gaine 12 Fr.

Avancer la gaine

interne 12 Fr pour

saisir fermement

l'objet a demeure.

<— 12 Frdroite —>
ouincurvée

<— Gaine 16 Fr —> '

droite ou
incurvée

T Gaine interne

7. Préparer le retrait de l'objet @ demeure en avangant la gaine
d'introduction 16 Fr par dessus l'objet et/ou en tirant la gaine interne 12 Fr
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en arriére, jusqu'a ce que l'objet rentre dans la gaine 16 Fr.

Objet a
< demeure

L'objet a demeure
est rentré dans la
gaine 16 Fr droite
ouincurvée en
avangant la gaine

Gaine 16 Fr 16 Fr droite ou

T < droite ou > incurvée

incurvée

8. Lorsque l'objet a demeure est libéré et rentré dans la gaine

d'introduction 16 Fr, retirer du vaisseau I'ensemble du récupérateur

Needle’s Eye Snare® avec l'objet attaché, tout en maintenant I'hémostase.
Considérations cliniques pour le retrait de sondes, cathéters ou autres
objets a demeure
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
de préter attention aux considérations suivantes pour le retrait de sondes,
cathéters ou autres objets a demeure.

Partie I. Accés au vaisseau
MISE EN GARDE : Il est essentiel d'exécuter la technique de Seldinger avec
compétence. Veiller a éviter I'artere et pénétrer la veine d’un geste net et a un
angle peu profond.
MISE EN GARDE : Toutes les manipulations des gaines, des cathéters/sondes
ou du récupérateur doivent étre effectuées sous monitorage radioscopique.
MISE EN GARDE : Avant de retirer un cathéter/sonde ayant une partie
extravasculaire, 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.
1. Introduire le dilatateur dans la gaine 16 Fr (gaine externe). Utiliser la
technique de Seldinger pour assurer I'introduction stérile de l'aiguille
montée sur seringue et du guide dans la veine. En s'assurant que le
dilatateur devance la gaine, introduire la gaine d'introduction 16 Fr et le
dilatateur sous controle radioscopique. Retirer le dilatateur et avancer la
gaine jusqu’a ce qu'elle atteigne le tiers central de la veine cave inférieure.
Partie Il. Capture de I'objet a demeure
2. Respecter le « Mode d'emploi recommandé » pour :
avancer la gaine 12 Fr qui contient le récupérateur a utiliser (quide
a extrémité orientable avec panier Dotter, ou récupérateur Needle’s
Eye Snare®) a l'intérieur de la gaine d'introduction 16 Fr, déployer le
récupérateur et capturer le cathéter/sonde ou l'objet & demeure.
Partie lIl. Retrait de I'objet a demeure
3. Pour retirer une sonde a fixation active, faire tourner le récupérateur
(panier a boucle hélicoidale ou récupérateur Needle’s Eye Snare®) dans le
sens antihoraire pour dévisser le mécanisme de fixation.
4. En maintenant une tension adéquate sur l'objet a demeure par
I'intermédiaire du récupérateur fermé (récupérateur a panier ou Needle’s
Eye Snare®), préparer le retrait en avancant la gaine 16 Fr par dessus l'objet
a demeure pour l'encapsuler. Rompre avec soin les adhérences fibreuses
rencontrées pendant I'avancement de la gaine. (Lorsque cela est possible,
la gaine 12 Fr peut aussi étre avancée pour faciliter la dilatation.)
5. Pour une sonde cardiaque, si la sonde n'est pas libérée quand la
gaine approche le myocarde, positionner la gaine 16 Fr a environ un
centimétre du myocarde en vérifiant que la gaine 12 Fr est rentrée dans
la gaine 16 Fr sur 6 cm au moins. Maintenir la gaine 16 Fr en position en
la stabilisant au niveau du site d’accés veineux dans |'aine, puis exercer
une traction inverse en augmentant la tension sur le récupérateur (panier
ou récupérateur Needle's Eye Snare®). Ceci a pour effet de tirer 'extrémité
de la sonde dans la gaine et de rapprocher 'endocarde contre l'extrémité
distale de la gaine 16 Fr.Tirer sur la sonde d'un geste constant jusqu’a ce
que son extrémité soit libérée du myocarde et rentrée dans la gaine.
6. Lorsque l'objet a demeure est libéré des tissus et rentré dans la gaine
16 Fr, reculer la gaine dans la veine cave inférieure. Retirer tout I'ensemble
en maintenant I'hémostase.
REMARQUE : Si plusieurs cathéters/sondes sont retirés, laisser la gaine 16 Fr
en place jusqu‘a ce que tous les cathéters/sondes soient récupérés. En cas
d'utilisation guide & extrémité orientable avec panier Dotter, un guide a
extrémité orientable, un panier Dotter et une gaine 12 Fr neufs doivent étre
utilisés pour récupérer les sondes suivantes.
REMARQUE : Pour éviter des complications potentielles, examiner avec soin les
cathéters/sondes qui sont cassés. Une spirale de sonde exposée longue risque
de lacérer le coeur ou un fragment détaché risque de migrer potentiellement
dans l'artére pulmonaire. Un cathéter pigtail ou un récupérateur a boucle
fermée peuvent étre utilisés pour extraire un cathéter/sonde d'une artére
pulmonaire, en repositionnant le cathéter/sonde dans le ventricule aux fins
de retrait.
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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

‘.
P g

Conserver au sec

Y

et

’.\ 3 : Y .
ZIN" Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
L]
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MAGYAR

Needle’s Eye Snare®

m Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében
ez az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos rendeletére

értékesitheto.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Needle's Eye Snare® eszk6z egy rozsdamentes acél/nitinol drothol késziilt
kiszed6szerkezet, mely két teleszkopos TFE hiivelyben van elhelyezve. Az
egyik htively egy 8 Fr méret(i védéhiively, a masik pedig egy eltavolithato
12 Fr méret(i egyenes bels6 femoralis hiively, amely a kiszedészerkezet
zarasahoz el6retolhatd. A kiszedészerkezet egy tlinyiladsszerl hurokbdl

és egy csavarozoeszkozbdl all. A kacs hasznélata egy 16 Fr méret(i TFE
bevezetShiivelyen keresztiil torténik. A bevezetShiively a proximalis végén
beépitett vérzéscsillapito szeleppel rendelkezik, disztalis szakasza pedig
vagy egyenes, vagy ivelt. Az érbe valé bevezetés a bevezetSkészlet tovabbi
komponensei (ti, vezetédrot, dilatator) segitségével torténik.

Kizarolag az LR-NES541 modell esetében: megfelelé hosszusagu, 12 Fr méreti
ivelt bels6 hively van mellékelve.

Az LR-NES001 és LR-NES002 modellek esetében: kiilon kaphato6 a 12 Fr méretu
ivelt belsé femoralis hiively és a 16 Fr méretdi ivelt bevezetShively-készlet.

Katalogusszam Termék

LR-NES001, LR-NES002 Needle’s Eye Snare kiszedékészletek

LR-NES541 Needle’s Eye Snare kiszedékészlet -
54cm

LR-CRVFEMO001 12 Fr méretii ivelt bels6 femoralis hiively

LR-CSS16 16 Fr méretii ivelt bevezetéhiively-

készlet - femoralis

JAVALLATOK

A Needle’s Eye Snare kiszed6készletek, a 12 Fr méretti ivelt belsé femoralis hiively
és a 16 Fr méretdi ivelt femoralis bevezetShiively-készlet a tartos katéterek,
pacemakervezetékek, katétercsé- vagy vezetédrotdarabok és egyéb idegen
targyak perkutan eltavolitasat igénylé betegekben torténd hasznélatra szolgal.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Mérlegelje az intravaszkularis katéter/vezetékeltavolitési eljarasok
viszonylagos kockazatait és hasznat a kovetkezé esetekben:
magas a val6szinlisége a katéter/vezeték szétesésének, és a toredékek
embdliat okozhatnak,
vagy pedig szévetburjanzas kapcsolédik kézvetlenil a katéter/vezeték
testéhez.
A katéterek/vezetékek eltavolitasara szolgald eszkozoket kizérélag olyan
intézményekben szabad hasznalni, ahol lehetéség van mellkassebészeti
eljardsok végzésére.
A katéterek/vezetékek eltavolitasara szolgald eszkozoket kizarélag olyan
orvosok hasznalhatjak, akik jol ismerik a katéter/vezetékeltavolitas technikait
és eszkozeit.

OVINTEZKEDESEK

Az eljards megkezdése elétt mérlegelje a katéter/vezeték és a LEAD
EXTRACTION™ eszk6zok méretének viszonyat a lehetséges inkompatibilitas
meghatérozasa céljabol.

Ha szelektiven kivan eltavolitani katétereket/vezetékeket tgy, hogy egy

vagy tobb beiiltetett tartés katéter/vezeték érintetlentil a helyén maradjon,

a célba nem vett katétereket/vezetékeket késébb meg kell vizsgalni annak
megerdsitésére, hogy az eltavolitasi eljaras soran nem sériiltek meg és nem
mozdultak el.

A Seldinger-technika kompetens ismerete sziikséges. El kell kertilni az artériat,
és tisztan, kis szogben kell a vénaba belépni.

Ne alkalmazzon tul nagy erét a meghajlott vezeték/katéter hosszu darabjainak
megfogéséhoz és a 12 Fr vagy 16 Fr méret( hiivelybe huzasahoz, ellenkezé
esetben beszorulhat, és ezaltal megakadalyozhatja a hiivelyek vagy a kacs(ok)
tovabbi elmozdulasat.
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Keriilje a Needle's Eye Snare eszkéz olyan hasznalatat, amely indokolatlan
erbvel és igénybevétellel terhelné a drétot. Az eszkozt rendeltetése szerint
nem csavarhato vagy hajlithaté meg tulsédgosan a hasznalata soran. Az
ilyen technikak alkalmazasa veszélyeztetheti az eszkoz épségét, és a drot
elszakadasat eredményezheti a beteg testén beliil.

1 d

A kompllkaaok kock
jar g orvosok a
El6készités
Szerezze be a beteg részletes kortorténetét, beleértve a beteg
vércsoportjat is. A megfelel6 vérkészitményeknek gyorsan elérhetéknek
kell lennitik.
Allapitsa meg az eltavolitandé katéter/vezeték gyartojat, modellszamat és
beiiltetésének datumat. Radiografias/echokardiografias eljarassal értékelje
a katéter/vezeték allapotat, tipusat és helyzetét.
Hasznaljon jé mindségui fluoroszkdppal, ritmusszabalyozé felszereléssel,
defibrillatorral, thoracotomias talcaval és pericardiocentesis talcaval
ellatott kezel6szobat. Gyorsan elérheté echocardiogréfias és sziv- és
mellkassebészeti lehet6ségre van szlikség.
Készitse el6 és steril kendével izolalja a beteg mellkasat az esetleges
thoracotomiahoz. Készitse el6 és steril kend6vel izolalja a beteg lagyékat
a femoralis megkozelitéshez.
Sziikség szerint allitson be tartalék ritmusszabalyozast.
Gondoskodjon béséges készletrél hiivelyekbdl, régzitheté mandrinokbdl,
az aktiv rogzitévezetékek kicsavardsara szolgalé mandrinokbol, hurkokbdl
és tartozékkomponensekbél.
Eljaras
Az OSSZES hiivelyes, katé ékes, illetve kacsos miiveletet
fluoroszkdpos ellenérzés mellett végezze. Az eljaras és a feléplilés
soran alkalmazzon folyamatos EKG- és vérnyomas-monitorozast.
Extravaszkuldris szakasszal rendelkezé katéter/vezeték eltavolitasa elétt
alapvet6 fontossagu az extravaszkularis katéter-/vezetékcsatorna gondos
vizsgélata annak biztositasara, hogy minden varrathtively, varrat és
lekotéanyag el legyen tévolitva.
Amikor a katéter/vezeték mentén hiively(eke)t tol el6re, a hiively(ek)
iranyitas és az érfalak karosodasanak megel6zése érdekében tartsa
feleld f a katétert/ éket (a kosaras kaccsal vagy
a Needle’s Eye Snare“’ eszkozzel).
Ha talzott mennyiségi hegszovet vagy meszesedés akadalyozza a
hiively(ek) biztonsagos el6retolasat, mérlegelje alternativ megkozelités
alkalmazasat.
Az intravaszkularisan hasznalt hively(ek)re alkalmazott tulzott eré az
érrendszer muitéti helyreéllitast igénylé karosodasat okozhatja.
Ha a katéter/vezeték eltorik, értékelje a téredéket; a javallatnak
megfeleléen tavolitsa el.
Ha alacsony vérnyomas alakul ki, végezzen gyors értékelést; kezelje
megfelelé médon.
A katéteres/vezetékes technoldgia gyors fejlddése miatt lehet, hogy ez
az eszkdz nem alkalmas minden tipusu katéter/vezeték eltavolitasara. Ha
kérdései vagy probléméi vannak ezen eszk&z és bizonyos konkrét katéterek/
vezetékek kozotti kompatibiltassal kapcsolatban, forduljon a katéter/vezeték
gyartéjahoz.

képp az ezen eljarasban nagy

) )

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

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

nem célzott katéter/vezeték kimozdulasa vagy karosodésa

mellkasfali haematoma

trombozis

arrhythmiak

akut bakteriémia

akut alacsony vérnyomas

légmell

stroke

katéterbdl/targybol szarmazo, elvandorlé fragmentum

tiidéembolia

vaszkularis strukturék vagy a szivizom sértilése vagy szakaddsa

haemopercardium/pericardialis folyadékgyiilem

szivtamponad

melliiri vérgytilem

szivleallas

halal

HASZNALATI UTASITAS

Javasolt hasznalati utasitas: Needle’s Eye Snare®

MEGJEGYZES: Az eszkozre It h alati itasban”
foglaltak szigoru betartasan kiviil Iasd még a jelen tajékoztaté kovetkezé
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kaszat:,, Klinikai f lasol é éterek és a testb
maradt egyéb targyak eltavolitasahoz”.
MEGJEGYZES: A Seldinger-technika kompetens ismerete sziikséges. El kell
kertilni az artéridt, és tisztan, kis szogben kell a vénéaba belépni.
FIGYELEM: Az 6sszes hiivelyes, katéteres/vezetékes, illetve kacsos miveletet
fluoroszképos ellenérzés mellett végezze.
FIGYELEM: Extravaszkuldris szakasszal rendelkez6 katéter/vezeték eltavolitasa
el6tt alapvet6 fontossagu az extravaszkularis katéter-/vezetékcsatorna
gondos vizsgalata annak biztositasara, hogy minden varrathuvely, varrat és
lekotéanyag el legyen tévolitva.
1. A vezetédrot érbe torténd steril bevezetéséhez hasznalja a Seldinger-
technikat. Fluoroszképos ellenérzés mellett vezesse be a 16 Fr méret(
bevezetShuvelyt.
2. Ezt a |épést csak akkor tekintse at és hajtsa végre, ha a meglévé 12 Fr
méret( belsé hivelyt Gj egyenes vagy ivelt 12 Fr méret( belsé hivelyre
kell cserélni. Ha nem, akkor folytassa a 3. Iépéssel.
a) A Needle's Eye Snare® szerelvény proximalis alapjan a Luer-csatlakozd
elforgatasaval oldja ki a bevezetcsovet a tarolasi helyzetébol.

Bevezetécsd

Bevezetdcsé kioldva

b) Csuisztassa elére a bevezetécsovet, a Needle's Eye Snare® eszkoz

disztélis csticsa felé.

Bevezetdcso eléretolva
) Ovatosan tolja elére a bevezetécsévet a Needle's Eye Snare® hurok

mentén, és ezaltal huzza be a hurkot a bevezetécsé belsejébe. A hurok kis
darabjat hagyja a bevezetécsovon kiviil.

Hurok behuizva a bevezetécsébe
d) lllessze a bevezet6csé disztalis végét a 12 Fr méretti belsé femoralis

htively proximalis Luer-csatlakozéjaba.

12 Fr méretii
hiively

l

Bevezetdcsé

Luer-csatlakozé

Kkozéha hel I

Luer-csatl; y 6cs6

e) Tolja a Needle’s Eye Snare® szerelvényt a bevezetécsovon keresztiil a

12 Fr méreti belsé hiivelybe. Tolja el6re a Needle's Eye Snare® szerelvényt
egészen addig, amig a hurok csticsa ki nem lép a 12 Fr méreti belsé
hiivelybél.

f) Allitsa vissza a bevezetdcsévet tarolsi helyzetébe a Needle's Eye
Snare® szerelvény proximalis alapjanal, és a Luer-csatlakozo elforgatasaval
roégzitse ebben a helyeztében.
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3. Vezesse be a Needle's Eye Snare® szerelvényt (mely ekkor a 12 Fr méret(i
belsé hivelybe van visszahtzva) az érbe korabban behelyezett 16 Fr
méretl bevezetShivelybe. Fluoroszkdpos ellendrzés mellett tolja elére

a szerelvényt, mig a 12 Fr méret(i bels6 htively disztalis vége a Needle's
Eye Snare® eszkozzel ki nem Iép a 16 Fr méret( bevezetShuvely disztalis
végén, és a testben maradt targy kozvetlen kozelébe nem keriil. Az
oldalag 6blitényilasa folyadék infuziéjara vagy a kacs belsé lumenének
fiziologias sooldattal vald el6zetes feltoltésére hasznalhato.

12 Fr méretii hiively
—

Kacsszerkezet
teljesen visszahtuzva
a 12 Fr méretii
belsé hiivelyben

16 Fr méretii egyenes
vagy ivelt hiively

n
A hiively Azidegen
f visszahtizasakor targy helyére
a tiinyilasszeri pozicionalt
hurok elébujik, és tiinyilasszeri
elére formazott hurok kilokédik a
alakjara gérbiil. hiivelybél.

4. Fluoroszkopos ellendrzés mellett a 12 Fr méret( belsé hiively
visszahtzaséaval nyissa ki a tlnyilasszer( hurkot. A hlively visszahtzasakor
a tlinyilasszerd hurok el6bujik, és elére formézott alakjara gorbdil.
Gondoskodjon arrdl, hogy a tinyilasszer(i hurok a testben maradt targy
koré kerdiljon.

~

A-Tiinyilasszerii hurok

\/\-Csavarozéeszkdz
N~

= |

5. Amikor a ttinyildsszer( hurok a testben maradt targyat kortilvevé
helyzetbe keriilt, a fogantyu fekete gombjat teljesen eléretolva teljesen
ki kell tolni a csavarozéeszkodzt. Gondoskodjon arrél, hogy a tlnyilasszer(
hurok és a csavarozéeszkoz teljesen kortilfogja a testben maradt targyat.
Az 6sszekapcsolédas akkor kdvetkezik be, amikor a csavarozéeszkoz
lj a tiinyila U hurok belsejében helyezkedik el, és a
gantyu fekete bja telj eléretolt hel ben van.
6. A tlinyilasszer( hurok és a csavarozoeszkoz 6sszekapcsolodasanak
ellenérzése utan a testben maradt targy hatarozottan megfoghaté vagy
befoghato; ehhez a Needle’s Eye Snare® eszkoz fogantyujat egy helyben
tartva disztalisan elére kell tolni a 12 Fr méret( hivelyt, mig a testben
maradt targyat hatarozottan meg nem tartja a 12 Fr méret( hively
disztalis vége.

£

A 12 Fr méretii
belsé hiively
eloretolasakor
hatarozottan
befogja a testben
maradt targyat.

<«—egyenes vagy —»

12 Fr méretl
T ivelt belsé

egyenes vagy
ivelt hiively
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7. A testben maradt targy eltavolitasanak el6készitéséhez ra kell tolni a
targyra a 16 Fr méret(i bevezetéhivelyt, és/vagy vissza kell hiznia 12 Fr
méreti belsé hivelyt gy, hogy a targy a 16 Fr méret(i hiively belsejébe
keraljon.

Testben

maradt

targy A 16 Fr méreti
egyenes vagy ivelt
hiively el6retolasakor
a testben maradt targy
a hiively belsejébe

16 Fr méretii Keriil

egyenes
T < vagyivelt >
hiively

8. Miutan a testben maradt targyat szabadda tette és a 16 Fr méretu
bevezetShiivelybe visszahuzta, hizza ki a Needle's Eye Snare® szereléket
a benne 1év6 targgyal egytitt az érbdl, és kozben tartsa fenn a
vérzéscsillapitast.
Klinikai megfi lasok ékek, katé k vagy a testben maradt
egyéb targyak eltavolitasahoz
A vezetékek eltavolitasaban 6sszegy(ilt klinikai tapasztalatbol szamos
megfontolas sztirhetd le a felsé vagy femoralis megkézelitést alkalmazo
vezetékeltavolitasi modszerekre vonatkozolag. A vezetékeltavolitasi
technikakban nagyon jartas orvosok a kévetkezé megfontolasokat ajéanlottak
a vezetékek, katéterek és a testben maradt egyéb targyak eltavolitasara
vonatkozoan.

I. rész. Hozzaférés az érhez
FIGYELEM: A Seldinger-technika kompetens ismerete sziikséges. El kell kertilni
az artéridt, és tisztan, kis szogben kell a vénaba belépni.
FIGYELEM: Az Gsszes huvelyes, katéteres/vezetékes, illetve kacsos miiveletet
fluoroszkopos ellen6rzés mellett végezze.
FIGYELEM: Extravaszkuldris szakasszal rendelkezé katéter/vezeték eltavolitasa
elétt alapvetd fontossagu az extravaszkularis katéter-/vezetékcsatorna
gondos vizsgalata annak biztositasara, hogy minden varrathtvely, varrat és
lekotéanyag el legyen tévolitva.
1. Vezesse a dilatatort a 16 Fr méretd hivelybe (kiilsé hiively). A
fecskend6hoz rogzitett tiinek és a vezetédrotnak a vénéba torténd steril
bevezetéséhez hasznélja a Seldinger-technikat. Miutdn meggy6z6datt
arrdl, hogy a dilatator a hiively elétt halad, fluoroszkdpos ellenérzés
mellett vezesse be a 16 Fr méret(i bevezetShiivelyt és a dilatatort. Tavolitsa
el a dilatatort, és tolja elére a hivelyt, mig a hively a vena cava k6zépsé
harmadaba nem nyulik.
Il. rész. A testben maradt targy befogasa
2. A, Javasolt hasznalati utasitast” kovetve:
tolja el6re a hasznalandé kacsot (a csticsot elhajlitd vezetédrotot a
Dotter-kosarral vagy a Needle’s Eye Snare® eszkozt) tartalmazo 12 Fr
méret( hiivelyt a 16 Fr méret(i bevezetohivelyben, nyissa ki a kacsot,
és fogja be vele a katétert/vezetéket vagy a testben maradt mas
targyat.
11l rész. A testben maradt targy eltavolitasa
3. Aktiv rogzitévezeték eltévolitasakor a rogzitészerkezet kicsavardsahoz
forgassa el a kacsot (helikalis hurok alaku kosarat vagy a Needle's Eye
Snare® eszkozt) az 6ramutat jérasaval ellentétes irdnyba.
4. A testben maradt targyat a zart kaccsal (kosarral vagy Needle’s Eye
Snare® eszkozzel) megfeleléen megfeszitett allapotban tartva készitse elé
a testben maradt targy eltavolitasat; ehhez tolja ré a 16 Fr méreti hiivelyt
a targyra, hogy kériilfogja. Ovatosan szakitsa fel a hiively el6retolésat
akadalyozo fibrotikus letapadasokat. (Amennyiben lehetséges, a 12 Fr
méretd hiivelyt is el6re lehet tolni, hogy segitse a tagitast.)
5. Pacemakervezeték esetében: ha a vezeték nem lett szabadda téve
azel6tt, hogy a hiively a szivizom kézelébe kertilne, pozicionalja a 16 Fr
méretd hivelyt kb. egy centiméterre a szivizomtol, tigyelve arra, hogy a
12 Fr méret( hiively legalabb 6 cm-re vissza legyen huizva a 16 Fr méret(
hiivelybe. Ahogy a 16 Fr méretd hiively a lagyék vénas belépési helyén
stabilizalva megtartja helyzetét, alkalmazzon elleniranyu huzast: feszitse
meg a kacsot (kosarat vagy Needle’s Eye Snare® eszkézt), és ezéltal hizza
be a vezeték cstcsat a hiivelybe, és huzza az endocardiumot a 16 Fr
méretd hiively disztélis csticsahoz. Egyenletesen htizza a vezetéket, amig
a vezeték csticsa el nem valik a szivizomtdl, és a hiivelybe nem huzédik.
6. Amikor a testben maradt targy kiszabadult a szévetbél és
behuizédott a 16 Fr méretti hiivelybe, hiizza vissza a hiivelyt a vena
cavaba. A vérzéscsillapitast fenntartva tavolitsa el a teljes szerelvényt.
MEGJEGYZES: Tobb katéter/vezeték eltavolitasakor hagyja a 16 Fr méret(i
hiivelyt a helyén, mig az 6sszes katétert/vezetéket ki nem szedte. Ha a csticsot
elhajlité vezetédroétot és Dotter-kosarat hasznal, akkor a kovetkez6 vezetékek
kiszedéséhez uj csticsot elhajlité vezetédrotot, Dotter-kosarat és 12 Fr méret(
hiivelyt kell hasznalni.
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MEGJEGYZES: A potencilis komplikéciok megelézése érdekében
korliltekintéen vizsgélja meg az elszakadt/eltort katétereket/vezetékeket.

A hosszan kiéllé vezeték spiralja felszakithatja a szivet, vagy egy meglazult
fragmentum elvandorolhat, potencidlisan az arteria pulmonalisba. A katétert/
vezetéket pigtail katéter vagy zart hurkos kacs segitségével lehet kiszedni

az arteria pulmonalisbél és repozicionélni a kamraban, hogy el lehessen
tavolitani.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthizhaté csomagolasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagoldsban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Széraz, s6tét, hiivos helyen tarolandé. Tartés
megvilagitasa keriilend6. A csomagolésbdl valé eltavolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sértilt-e.

TAROLASI KORULMENYEK

.
LY )
T Szérazon tartandé

<
0.
2{\\ Napfénytél elzarva tartandé
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ITALIANO

Needle’s Eye Snare®

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

Il Needle’s Eye Snare® & composto da un meccanismo di recupero in filo
d'acciaio inossidabile/nitinolo alloggiato in due guaine telescopiche in TFE
(una guaina protettiva da 8 Fr e una guaina femorale interna diritta da 12 Fr,
rimovibile) che possono essere fatte avanzare per chiudere il meccanismo
di recupero. Il meccanismo di recupero &€ composto da un anello a“cruna
d'ago” e da un “infilatore” Il cappio viene usato attraverso una guaina di
introduzione in TFE da 16 Fr che integra una valvola emostatica all'interno
della sua estremita prossimale e possiede un segmento distale diritto o curvo.
Altri componenti del set con guaina di introduzione (ago, guida, dilatatore)
vengono utilizzati per I'accesso al vaso.

Solo per il modello LR-NES541, viene inclusa una guaina interna curva da 12 Fr
della lunghezza appropriata.

Per i modelli LR-NES001, LR-NES002, sono disponibili separatamente una
guaina femorale interna curva da 12 Fr e un set con guaina di introduzione
curvada 16 Fr.

Codice di ordinazione Prodotto

LR-NES001, LR-NES002 Set per il recupero con Needle’s Eye Snare

LR-NES541 Set per il recupero con Needle’s Eye
Snare - 54 cm

LR-CRVFEMO001 Guaina femorale interna curva da 12 Fr

LR-CSS16 Set con guaina di introduzione da 16 Fr

curva - Femorale

INDICAZIONI

I set per il recupero con Needle’s Eye Snare, la guaina femorale interna curva
da 12 Fr e il set con guaina di introduzione da 16 Fr curva - femorale sono
destinati all’'uso nei pazienti che richiedono il recupero percutaneo di cateteri
a permanenza, elettrocateteri per la stimolazione cardiaca, frammenti di
cannule per cateterismo o guide, e altri oggetti estranei.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
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;
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.

vi

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.

E essenziale la conoscenza della tecnica di Seldinger. Fare attenzione a evitare
l'arteria e a penetrare la vena direttamente e con una leggera angolazione.
Non afferrare né tirare con forza eccessiva ampie sezioni inginocchiate
dell'elettrocatetere/catetere nelle guaine da 12 Fr o 16 Fr, in quanto si
potrebbero incastrare impedendo ulteriori movimenti delle guaine o dei
cappi.
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Occorre evitare di usare il Needle’s Eye Snare in modi che potrebbero
potenzialmente esercitare forze e fatica indebite sul filo. Il dispositivo non &
previsto per essere sottoposto a torsioni e piegamenti eccessivi durante I'uso.
Tali tecniche possono dare origine a problemi di integrita e comportare la
rottura del filo nel paziente.

A causa del rischio di complicazioni, i medici piu esper

procedura consigliano di adottare le seguenti precauzioni.
Operazioni di preparazione
Ottenere la completa anamnesi del paziente, incluso il gruppo sanguigno.
Tenere a pronta disposizione gli emoderivati compatibili.
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 l'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.
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.

questa

Procedura
TUTTE le manipolazioni delle guaine, dei cateteri/elettrocateteri e dei
cappi d essere ite sotto itoraggio fluoroscopico. Nel

corso dell'intera procedura e durante la fase postoperatoria, monitorare

senza interruzioni I'ECG e la pressione arteriosa.

Prima di rimuovere un catetere/elettrocatetere con sezione extravascolare,

& 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.

Quando si fanno avanzare le guaine sul catetere/elettrocatetere,

una i d su di esso (tramite il cappio del

cestello o Needle’s Eye Snare®) per guidare le guaine ed evitare danni alle

pareti vascolari.

Se la presenza di una quantita eccessiva di tessuto cicatriziale o di

calcificazione impedisce |'avanzamento sicuro delle guaine, 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
| possibili eventi negativi correlati alla procedura di estrazione
endovascolare di cateteri/elettrocateteri includono (in ordine di effetti
potenziali pit frequenti):
sposizionamento o danneggiamento di un catetere/elettrocatetere
non interessato dalla procedura
ematoma della parete toracica
trombosi
aritmie
batteriemia acuta
ipotensione acuta
pneumotorace
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

48



ISTRUZIONI PER L'USO
Istruzioni per I'uso consigliate: Needle’s Eye Snare®
NOTA - Oltre ad attenersi rigorosamente alle “Istruzioni per I'uso
igli per questo dispositivo, fare riferimento a “Considerazioni
iniche relative alla rimozione di elettrocateteri, cateteri o altri
dispositivi a permanenza’) piu avanti nel presente opuscolo.
NOTA - E essenziale la conoscenza della tecnica di Seldinger. Fare attenzione
a evitare |'arteria e a penetrare la vena direttamente e con una leggera
angolazione.
ATTENZIONE - Tutte le manipolazioni delle guaine, dei cateteri/
elettrocateteri e dei cappi devono essere eseguite sotto monitoraggio
fluoroscopico.
ATTENZIONE - Prima di rimuovere un catetere/elettrocatetere con sezione
extravascolare, & 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.
1. Avvalersi della tecnica di Seldinger per I'inserimento sterile di una guida
nel vaso. Sotto guida fluoroscopica, inserire la guaina di introduzione da
16 Fr.
2. Rivedere e completare questo passaggio solo se e richiesta la
sostituzione della guaina interna da 12 Fr esistente con una nuova guaina
interna da 12 Fr diritta o curva. Altrimenti, procedere al passaggio 3.
a) Alla base prossimale del gruppo del Needle's Eye Snare®, rilasciare la
cannula di introduzione dalla sua posizione di riposo girando il connettore
Luer.

Cannula di
introduzione

Cannula di introduzione rilasciata

b) Fare scorrere in avanti la cannula di introduzione verso la punta distale
del Needle’s Eye Snare®.

Cr—cry

Cannula di introduzione avanzata

c) Fare avanzare con cautela la cannula di introduzione sul Needle’s
Eye Snare®, retraendo I'anello allinterno della cannula di introduzione.
Lasciare esposta una piccola sezione dell’anello.

Cappio retratto all'interno della cannula di introduzione

d) Inserire I'estremita distale della cannula di introduzione nel connettore
Luer prossimale della guaina interna da 12 Fr.

Guaina
da12Fr

l

Cannula di
introduzione

Connettore
Luer

Cannula di introduzione inserita nel connettore Luer

e) Spingere il gruppo del Needle's Eye Snare® nella cannula di introduzione
e nella guaina interna da 12 Fr. Fare avanzare il gruppo del Needle’s

Eye Snare® finché la punta dellanello non inizi a emergere dalla guaina
internada 12 Fr.
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f) Riportare la cannula di introduzione nella sua posizione di riposo alla
base prossimale del gruppo del Needle’s Eye Snare® e fissarla girando il
connettore Luer.

3. Introdurre il gruppo del Needle’s Eye Snare® (ora retratto nella guaina
interna da 12 Fr) nella guaina di introduzione da 16 Fr gia posizionata nel
vaso. Fare avanzare il gruppo sotto guida fluoroscopica finché I'estremita
distale della guaina interna da 12 Fr, con il Needle’s Eye Snare®, non

sia uscita dall'estremita distale della guaina di introduzione da 16 Fr e

sia adiacente alloggetto da recuperare. E possibile usare il raccordo di
lavaggio della via laterale per I'infusione di fluidi o per riempire il lume
interno del cappio con soluzione fisiologica.

Guaina da 12 Fr
—r
Meccanismo dello snare
completamente retratto

nella guaina interna
da12Fr.

Guaina diritta o curva da 16 Fr
-—

n
Mentre si retrae la Dopo averlo
V guaina, il gancio posizionato sul
inizia a emergere sito del corpo
e si piega in estraneo, il gancio
base alla forma viene espulso
prestabilita. dalla guaina.

4. Rilasciare il gancio sotto monitoraggio fluoroscopico retraendo la
guaina interna da 12 Fr. Mentre si retrae la guaina, il gancio emerge e
inizia a piegarsi in base alla forma prestabilita. Assicurarsi che il gancio si
posizioni attorno al dispositivo a permanenza.

~

\-Gancio

/- Occhiello
N~

= |

5. Quando il gancio si trova sul corpo del dispositivo a permanenza,
estendere completamente l'occhiello spingendo completamente in
avanti la manopola nera dellimpugnatura. Assicurarsi che il corpo del
dispositivo a permanenza sia completamente circondato dal gancio e
dall'occhiello. L'aggancio avviene quando l'occhiello & posizionato
completamente all’ mterno del gancio, con la manopola scorrevole
nera dellimp in avanti.

6. Dopo aver confermato I'aggancio tra il gancio e l'occhiello, & possibile
afferrare saldamente il dispositivo a permanenza o catturarlo tenendo
ferma l'impugnatura del cappio Needle’s Eye Snare® e facendo avanzare
in direzione distale la guaina da 12 Fr fino a trattenere saldamente il
dispositivo a permanenza contro l'estremita distale della guaina stessa.

La guaina interna
da 12 Fr viene
fatta avanzare per
fissare saldamente
l'oggetto da
recuperare.

Guaina interna
< diritta o curva>
da12Fr

' <— Guaina diritta—> '

ocurvada 16 Fr

7. Preparare il dispositivo a permanenza per la rimozione facendo
avanzare la guaina di introduzione da 16 Fr su di esso e/o retraendo la
guaina interna da 12 Fr fino a fare entrare il dispositivo nella guaina da
16 Fr.
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Dispositivo a

permanenza
L'oggetto da
recuperare viene
retratto in una
guaina diritta o curva
da 16 Fr tramite
I'avanzamento di

T <—Guaina diritta > quest’ultima
ocurvada 16 Fr

8. Dopo aver liberato l'oggetto da recuperare e averlo retratto nella guaina
di introduzione da 16 Fr, estrarre dal vaso il gruppo del Needle's Eye
Snare® con l'oggetto agganciato, mantenendo I'emostasi.
Considerazi liniche relative alla rimozione di elettrocateteri, cateteri
o altri dispositivi a permanenza
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, cateteri o altri dispositivi a permanenza hanno
suggerito le seguenti considerazioni per la rimozione degli elettrocateteri.

Parte I. Accesso al vaso
ATTENZIONE - E essenziale la conoscenza della tecnica di Seldinger. Fare
attenzione a evitare l'arteria e a penetrare la vena direttamente e con una
leggera angolazione.
ATTENZIONE - Tutte le manipolazioni delle guaine, dei cateteri/elettrocateteri
e dei cappi devono essere eseguite sotto monitoraggio fluoroscopico.
ATTENZIONE - Prima di rimuovere un catetere/elettrocatetere con sezione
extravascolare, & 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.
1. Inserire il dilatatore nella guaina da 16 Fr (guaina esterna). Avvalersi
della tecnica di Seldinger per l'inserimento sterile dell'ago montato sulla
siringa e della guida nella vena. Dopo essersi accertati che il dilatatore
faccia strada alla guaina, inserire la guaina di introduzione da 16 Fre
il dilatatore sotto guida fluoroscopica. Rimuovere il dilatatore e fare
avanzare la guaina fino al terzo centrale della vena cava.
Parte Il. Cattura del dispositivo a permanenza
2. Seguire le “Istruzioni per I'uso consigliate” per
fare avanzare la guaina da 12 Fr contenente il cappio da usare (guida
con punta deflettibile e cestello Dotter oppure Needle’s Eye Snare®)
all'interno della guaina di introduzione da 16 Fr, rilasciare il cappio e
catturare il catetere/elettrocatetere o altro oggetto da recuperare.
Parte lIl. Rimozione del dispositivo a per
3. Se si tratta della rimozione di un elettrocatetere a fissaggio attivo,
far ruotare il cappio (cestello elicoidale o Needle’s Eye Snare®) in senso
antiorario per svitare il meccanismo di fissaggio.
4. Mantenendo una tensione adeguata sull'oggetto da recuperare tramite
il cappio chiuso (cestello o Needle’s Eye Snare®), preparare l'oggetto per la
rimozione facendo avanzare la guaina da 16 Fr su di esso per incapsularlo.
Scalzare con cautela le aderenze fibrotiche incontrate durante
I'avanzamento della guaina. (Ove possibile, si pud anche fare avanzare la
guaina da 12 Fr per facilitare la dilatazione.)
5. Nel caso di un elettrocatetere per la stimolazione cardiaca, se esso non
& ancora libero nel momento in cui la guaina si avvicina al miocardio,
posizionare la guaina da 16 Fr a circa un centimetro dal miocardio,
assicurandosi che la guaina da 12 Fr sia stata ritirata all'interno di quella
da 16 Fr per almeno 6 cm. Mentre si tiene in posizione la guaina da 16 Fr
stabilizzandola presso il sito di ingresso venoso sull'inguine, applicare
controtrazione aggiungendo tensione al cappio (cestello o Needle’s
Eye Snare®), retraendo la punta dell'elettrocatetere nella guaina e
tirando I'endocardio contro la punta distale della guaina da 16 Fr. Tirare
continuativamente I'elettrocatetere finché la sua punta non si libera dal
miocardio e non entra nella guaina.
6. Dopo aver liberato il dispositivo a permanenza dai tessuti e averlo
retratto nella guaina da 16 Fr, ritirare quest’ultima nella vena cava.
Rimuovere l'intero gruppo mantenendo I'emostasi.
NOTA - Se si deve rimuovere piu di un catetere/elettrocatetere, lasciare in
posizione la guaina da 16 Fr fino all'estrazione dell’'ultimo dispositivo. Se si
usa la guida con punta deflettibile e il cestello Dotter, & necessario servirsi di
una guida, un cestello e una guaina da 12 Fr nuovi per ogni elettrocatetere
da estrarre.
NOTA - Per evitare possibili complicanze, esaminare con attenzione gli
eventuali cateteri/elettrocateteri rotti. Se la sezione esposta della spirale
di un elettrocatetere & lunga, si potrebbe incorrere nella lacerazione del
cuore oppure un frammento distaccato potrebbe migrare, possibilmente
nell’arteria polmonare. Per recuperare un catetere/elettrocatetere dall’arteria
polmonare, & possibile usare un catetere pigtail o cappio ad anello chiuso,
riposizionandolo nel ventricolo per la rimozione.
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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

‘.
P g

Tenere al riparo dall'umidita

Y

e
ZLN\" Tenere al riparo dalla luce solare
L]
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NEDERLAN

Needle’s Eye Snare®

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 Needle’s Eye Snare® bestaat uit een draadverwijderingsmechanisme

van roestvrij staal/nitinol gevat binnen twee telescopische TFE-sheaths,

een 8 Fr beschermende sheath en een 12 Fr verwijderbare rechte
femoralisbinnensheath, die naar voren mag worden opgevoerd om het
verwijderingsmechanisme te sluiten. Het verwijderingsmechanisme bestaat
uit een naaldooglus en een rijger. De snaar wordt gebruikt via een 16 Fr
TFE-introducersheath met een hemostaseklep ingebouwd in het proximale
uiteinde en ofwel een recht, ofwel een gekromd distaal segment. Verdere
onderdelen van de introducersheathset (naald, voerdraad, dilatator) worden
gebruikt om toegang tot het vat te verschaffen.

Alleen bij model LR-NES541 is een 12 Fr gekromde binnensheath van
geschikte lengte ingesloten.

Voor de modellen LR-NES001 en LR-NES002 zijn een gekromde 12 Fr
femoralisbinnensheath en een gekromde 16 Fr introducersheathset apart
verkrijgbaar.

Catalogusnummer Product

LR-NES001, LR-NES002 Verwijderingssets voor Needle’s Eye
Snare

LR-NES541 Verwijderingsset van 54 cm voor Needle’s
Eye Snare

LR-CRVFEMO001 12 Fr gek de f lisbil k k

LR-CSS16 16 Fr gekromde femoralis-
introducersheathset

INDICATIES

De Needle's Eye Snare verwijderingssets, de 12 Fr gekromde
femoralisbinnensheath en de 16 Fr gekromde femoralis-introducersheathset
zijn bestemd voor gebruik bij patiénten bij wie percutane verwijdering
vereist is van verblijfskatheters, cardiale geleidingsdraden, fragmenten van
katheterslangen of voerdraden en andere lichaamsvreemde voorwerpen.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
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™ hulpmiddelen om mogelijke
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.

Competentie met de Seldinger-techniek is nodig. Zorg er voor de arterie te
vermijden en de ader schoon en onder een lichte hoek in te gaan.

Gebruik geen bovenmatige kracht om grote delen van dubbelgevouwen
geleidingsdraad/katheter te grijpen en in de 12 Fr of 16 Fr sheath te trekken
daar die vast kunnen komen te zitten, waardoor verdere beweging van de
sheaths of snaar/snaren wordt voorkomen.
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Gebruik de Needle's Eye Snare niet zodanig dat ongewenste krachten en
vermoeidheid op de draad kunnen ontstaan. Het is niet de bedoeling dat
het hulpmiddel tijdens het gebruik overmatig wordt gedraaid en gebogen.
Dergelijke technieken kunnen integriteitsproblemen veroorzaken die leiden
tot draadbreuk in de patiént.

Vanwege het complicatierisico raden artsen met veel ervaring met deze
procedure de vol de voor gelen aan:
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
deze af; maak de lies van de patiént klaar voor femorale introductie en
dek deze 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
Gebruik fluoroscopische bewaking tijdens ALLE manipulaties van
de katheter/geleidingsdraad of de snaar. Zorg gedurende de gehele
procedure en het ontwaken van de patiént voor continue bewaking van
het ecg en de arteriéle bloeddruk.
Voorafgaand aan verwijdering van een katheter/geleidingsdraad die
een extravasculair deel heeft, 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.
Handhaaf bij het opvoeren van een sheath of sheaths over de katheter/
geleidingsdraad vold d op de kath idi
(via de mandsnaar of de Needle’s Eye Snare® snaar) om de sheath of
sheaths te geleiden en schade aan de vaatwanden te voorkomen.
Als sheaths 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 gebrui ijzing: Needle’s Eye Snare®

NB: Raadpl naast het gt pvolgen van de "Aanbevol

gebrui ijzing’ van dit hulp ook de ’Klinische overwegingen
voor het verwijd van geleidi draden, kath: of andere

verblijfsvoorwerpen’ getoond in het volgende deel van deze bijsluiter.
NB: Competentie met de Seldinger-techniek is nodig. Zorg er voor de arterie
te vermijden en de ader schoon en onder een lichte hoek in te gaan.
LET OP: Gebruik fluoroscopische bewaking tijdens alle manipulaties van
sheath, katheter/geleidingsdraad of snaar.
LET OP: Voorafgaand aan verwijdering van een katheter/geleidingsdraad
die een extravasculair deel heeft, 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.
1. Gebruik de Seldinger-techniek voor het steriel inbrengen van een
voerdraad in het bloedvat. Breng onder fluoroscopische begeleiding de
16 Fr introducersheath in.
2. Bestudeer en voer deze stap alleen uit als de bestaande 12 Fr
binnensheath door een nieuwe rechte of gekromde 12 Fr binnensheath
moet worden vervangen. Ga anders door naar stap 3.
a) Maak de introducerslang vanuit de opslagpositie op de proximale
basis van de Needle’s Eye Snare®-constructie los door de Luer-connector
te draaien.

Introducerslang

Introducerslang losgelaten

b) Schuif de introducerslang vooruit naar de distale tip van de Needle's

Eye Snare® toe.

Introducerslang opgevoerd
) Voer de introducerslang voorzichtig op over de Needle’s Eye Snare®-lus,

waardoor de lus in de introducerslang wordt getrokken. Laat een kort deel
van de lus blootliggen.

Lus in de introducerslang getrokken

d) Breng het distale uiteinde van de introducerslang in de proximale Luer-
connector van de 12 Fr binnensheath in.

12Fr
sheath

i Introducerslang

Luer-connector

Introducerslang ingebracht in Luer-connector
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e) Duw de Needle’s Eye Snare®-constructie door de introducerslang en in
de 12 Fr binnensheath. Voer de Needle's Eye Snare®-constructie op totdat
de tip van de lus uit de 12 Fr binnensheath tevoorschijn begint te komen.
) Breng de introducerslang terug in de opslagpositie aan de proximale
basis van de Needle’s Eye Snare®-constructie en zet de positie ervan vast
door de Luer-connector te draaien.

3. Breng de Needle's Eye Snare®-constructie (die nuin de 12 Fr
binnensheath is teruggetrokken) in de 16 Fr introducersheath in

die al in het bloedvat zit. Voer de constructie onder fluoroscopische
begeleiding op totdat het distale uiteinde van de 12 Fr binnensheath
met de Needle’s Eye Snare® uit het distale uiteinde van de 16 Fr
introducersheath is gekomen en zich naast het verblijfsvoorwerp bevindt.
De zijarmspoelpoort kan worden gebruikt voor vloeistofinfusie of om het
binnenlumen van de snaar vooraf te vullen met fysiologisch zout.

12 Fr sheath
«— 2

Snaarmechanisme
helemaal teruggetrokken
in de 12 Fr binnensheath.

16 Fr rechte of gekromde sheath
-—

n

Terwijl de Na plaatsing

f sheath wordt bij de plek van
teruggetrokken het vreemde
begint de de lus voorwerp wordt
uit het oog van de het oog van
naald tevoorschijn te de naald uit de
komen en krult zich sheath gestoten.
in de voorgevormde
vorm.

4. Ontplooi het oog van de naald onder fluoroscopische bewaking

door de 12 Fr binnensheath terug te trekken. Terwijl de sheath wordt
teruggetrokken komt het oog van de naald tevoorschijn en begint in de
voorgevormde vorm te krullen. Zorg ervoor dat de oog van de naald-lus
om het verblijfsvoorwerp wordt geplaatst.

\s/

A-0Oog van de naald

J/\- Draad
N~

= |

5. Nadat deoog van de naald-lus over het lichaam van het
verblijfsvoorwerp is geplaatst, dient de draad helemaal uitgestrekt te
worden door de zwarte knop op de handgreep helemaal naar voren te
duwen. Zorg ervoor dat het lichaam van het verblijfsvoorwerp helemaal
omcirkeld is door de oog van de naald-lus en de draad. Koppeling vindt
plaats wanneer de draad helemaal binnen de lus van het oog van
de naald geplaatst is met de zwarte schuifknop van de handgreep
helemaal naar voren geschoven.
6. Nadat koppeling tussen de het oog van de naald en de draad bevestigd
is, kan het verblijfsvoorwerp stevig vastgepakt of gestrikt worden door de
handgreep van de Needle's Eye Snare® snaar stationair te houden en de
12 Fr sheath distaal op te voeren totdat het verblijfsvoorwerp stevig tegen
het distale uiteinde van de 12 Fr sheath wordt gehouden.

De 12 Fr binnensheath

wordt opgevoerd om

het verblijfsvoorwerp

stevig vast te zetten.

12 Frrechte
<~ of gekromde >

binnensheath
' <«— 16 Frrechte —» '
of gekromde

sheath
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7. Het verblijfsvoorwerp wordt voorbereid op verwijdering door de
16 Fr introducersheath over het voorwerp op te voeren en/of de 12 Fr
binnensheath terug te trekken totdat het voorwerp de 16 Fr sheath

ingaat.
Verblijfs-
<« voorwerp >

Het verblijfsvoorwerp
wordt teruggetrokken
in de 16 Fr rechte of
gekromde sheath
door de 16 Fr rechte of

16 Fr rechte gekromde sheath naar

T <« of gekromde > voren te bewegen
sheath

8. Wanneer het verblijfsvoorwerp vrijgemaakt en teruggetrokken is in de
16 Fr introducersheath, trekt u de Needle’s Eye Snare®-constructie met
het bevestigde voorwerp uit het bloedvat onder handhaving van de
hemostase.
Klinische overwegingen voor het verwijderen van geleidingsdraden,
katheters of andere verblijfsvoorwerpen
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,
katheters of andere verblijfsvoorwerpen.

Deel I. Toegang tot het bloedvat
LET OP: Competentie met de Seldinger-techniek is nodig. Zorg er voor de
arterie te vermijden en de ader schoon en onder een lichte hoek in te gaan.
LET OP: Gebruik fluoroscopische bewaking tijdens alle manipulaties van
sheath, katheter/geleidingsdraad of snaar.
LET OP: Voorafgaand aan verwijdering van een katheter/geleidingsdraad
die een extravasculair deel heeft, 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.
1. Breng de dilatator in de 16 Fr sheath (buitenste sheath) in. Gebruik
de Seldinger-techniek voor steriel inbrengen van de op een spuit
gemonteerde naald en voerdraad in de ader. Als u er zeker van bent
dat de dilatator de sheath leidt, brengt u de 16 Fr introducersheath en
dilatator onder fluoroscopische begeleiding in. Verwijder de dilatator en
voer de sheath op totdat deze tot het middelste derde van de vena cava
uitstrekt.
Deel Il. Het verblijfsvoorwerp strikken
2.Volg de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ om:
de 12 Fr sheath die de te gebruiken snaar bevat (tipdeflexievoerdraad
met Dotter-netje of de Needle’s Eye Snare®) in de 16 Fr
introducersheath op te voeren, de snaar te ontplooien en de katheter/
geleidingsdraad of ander verblijfsvoorwerp te strikken.
Deel lll. Het verblijfsvoorwerp verwijderen
3. Draai bij het verwijderen van een actieve fixatiegeleidingsdraad de
snaar (spiraalvormig lusnetje of Needle’s Eye Snare®) linksom om het
fixatiemechanisme los te schroeven.
4. Houd voldoende spanning op het verblijfsvoorwerp via de
gesloten snaar (netje of Needle’s Eye Snare®). Bereid ondertussen het
verblijfsvoorwerp voor op verwijdering door de 16 Fr sheath op te voeren
over het voorwerp om dit in te kapselen. Scheur voorzichtig fibrotische
verklevingen die tegengekomen worden tijdens het opvoeren van de
sheath. (Waar mogelijk kan de 12 Fr sheath ook worden opgevoerd om te
helpen bij dilateren.)
5.Voor een cardiale geleidingsdraad, als de geleidingsdraad niet
losgemaakt is tegen de tijd dat de sheath in de buurt van het myocardium
komt, plaatst u de 16 Fr sheath ongeveer één centimeter bij het
myocardium vandaan en zorgt u ervoor dat de 12 Fr sheath ten minste
6 cm in de 16 Fr sheath is teruggetrokken. Terwijl de 16 Fr sheath op zijn
plaats wordt gehouden door de sheath te stabiliseren bij de veneuze
toegangsplek in de lies, zet u spanning op de snaar (netje of Needle’s Eye
Snare®) door in tegengestelde richting te trekken, waardoor de tip van
de geleidingsdraad in de sheath en het endocard tegen de distale tip van
de 16 Fr sheath wordt getrokken. Trek gestadig aan de geleidingsdraad
totdat de tip van de geleidingsdraad loskomt uit het myocardium en in de
sheath wordt getrokken.
6. Wanneer het verblijfsvoorwerp vrij is gemaakt van weefselinsluiting en
teruggetrokken in de 16 Fr sheath, trekt u de sheath terug in de vena cava.
Verwijder de gehele constructie terwijl hemostase gehandhaafd wordt.
NB: Indien meerdere katheters/geleidingsdraden worden verwijderd, laat u de
16 Fr sheath op zijn plaats totdat alle katheters/geleidingsdraden verwijderd
zijn. Indien de tipdeflexievoerdraad en het Dotter-netje gebruikt worden,
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dienen een nieuwe tipdeflexievoerdraad, Dotter-netje en 12 Fr sheath te
worden gebruikt om latere geleidingsdraden te verwijderen.

NB: Om mogelijke complicaties te voorkomen alle gebroken katheters/
geleidingsdraden zorgvuldig onderzoeken. Een lange, blootgelegde
geleidingsdraadcoil zou het hart kunnen verwonden of een los fragment
zou kunnen migreren, mogelijk in de longader. Er kan een pigtail-katheter of
gesloten lusnetje worden gebruikt om een katheter/geleidingsdraad uit de
longader op te halen en die voor verwijdering te verplaatsen in het ventrikel.

WUZE 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

‘.
P g

Droog houden

Y

\i,

1
A )
/!\ Verwijderd houden van zonlicht
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POLSKI

Petla Needle’s Eye Snare®

m Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego

urzadzenia tylko przez, lub na zlecenie, lekarza.

OPIS URZADZENIA
Needle’s Eye Snare® sktada sie z mechanizmu do wydobywania z drutem z
nierdzewnej stali/nitinolu, zawartego w dwdch teleskopowych koszulkach
z TFE, koszulce ochronnej o rozmiarze 8 Fr oraz usuwalnej, prostej,
wewnetrznej koszulce udowej o rozmiarze 12 Fr, ktérg mozna wsuna¢ do
przodu w celu zamkniecia mechanizmu do wydobywania. Mechanizm do
wydobywania sktada sie z petli,oczka igty” oraz ,nawlekacza". Petla uzywana
jest poprzez koszulke wprowadzajacg z TFE o rozmiarze 16 Fr, na ktorej
proksymalnym koricu znajduje sie zastawka hemostatyczna i ktérej dystalny
odcinek jest prosty lub zakrzywiony. Dodatkowe elementy zestawu koszulki

wprowadzajacej (igta, prowadnik i rozszerzacz) uzywane sa do uzyskiwania
dostepu do naczynia.

Wytacznie do modelu LR-NES541 dotaczona jest zakrzywiona wewnetrzna
koszulka o rozmiarze 12 Fr o odpowiedniej dtugosci.

Dla modeli LR-NES001 i LR-NES002 zakrzywiona wewnetrzna koszulka udowa
o rozmiarze 12 Fr i zestaw zakrzywionej koszulki wprowadzajacej o rozmiarze
16 Fr sg dostepne osobno.

Numer katalogowy Produkt

LR-NES001, LR-NES002 Zestawy do wydobywania Needle’s Eye

Snare

LR-NES541 Zestaw do wydobywania Needle’s Eye
Snare - 54 cm

LR-CRVFEMO001 Zakrzywiona wewnetrzna koszulka
udowa o rozmiarze 12 Fr

LR-CSS16 Zestaw zakrzywionej koszulki
wprowadzajacej o rozmiarze 16 Fr -
udowy

WSKAZANIA

Zestawy do wydobywania Need|e's Eye Snare, zakrzywiona wewnetrzna
koszulka udowa o rozmiarze 12 Fr i zestaw zakrzywionej koszulki
wprowadzajacej o rozmiarze 16 Fr - udowy przeznaczone sg do uzytku u
pacjentéw, u ktérych wymagane jest przezskérne wydobycie zatozonego
cewnika, odprowadzen z serca, fragmentéw drenu cewnika lub prowadnikéw
oraz innych obcych przedmiotéw.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Nalezy rozwazy¢ wzgledne zagrozenia i korzysci wewnatrznaczyniowego
usuwania cewnika/odprowadzenia w przypadkach, gdy:
przedmiot do usunigecia ma niebezpieczny ksztatt lub konfiguracje,
jest wysokie prawdopodobieristwo zaistnienia rozpadu cewnika/
odprowadzenia, prowadzacego do zatoru fragmentami
lub gdy bezposrednio do korpusu cewnika/odprowadzenia
przymocowane sa wyrosle.
Urzadzenia do usuwania cewnikéw/odprowadzen powinny by¢ uzywane tylko
w instytucjach, w ktérych jest mozliwos¢ przeprowadzania operacji klatki
piersiowej.
Urzadzenia do usuwania cewnikéw/odprowadzer powinny by¢ uzywane tylko
przez lekarzy obeznanych z metodami i urzagdzeniami do usuwania cewnikow/
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 w
nienaruszonym stanie, po usunieciu docelowych cewnikéw/odprowadzen
nalezy koniecznie przetestowac pozostawione cewniki/odprowadzenia, aby
sie upewnic, Ze nie zostaly uszkodzone lub przemieszczone w czasie zabiegu
usuwania.
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Konieczne jest obeznanie z metoda Seldingera. Nalezy dotozyc¢ staran, aby
uniknad tetnicy i aby uzyskac¢ dostep do zyty gtadko i pod ptaskim katem.
Nie wolno uzywac nadmiernej sity przy chwytaniu i wcigganiu w koszulke
12 Fr lub 16 Fr duzych odcinkéw ztozonego podwdjnie odprowadzenia lub
cewnika, gdyz moze to spowodowac utkwienie ich, co uniemozliwi dalsze
ruchy koszulek lub petli.

Nalezy unikac uzywania petli Needle’s Eye Snare w sposob, ktory mogtby
potencjalnie spowodowac narazenie drutu na dziatanie niepozadanych sit i
zmeczenie materiatu. Wyréb nie jest przeznaczony do nadmiernego skrecania
ani wyginania podczas uzycia. Takie techniki mogg spowodowac problemy
z integralnoscia, co moze prowadzi¢ do pekniecia drutu wewnatrz ciata
pacjenta.

Z powodu ryzyka powiktan, Iekarze z duzym doswiadczeniem w

wykony tych zabiegé jce zalecenia

dotyczace srodkéw ostroznosci:
Przygotowania
Nalezy zebra¢ doktadny wywiad chorobowy pacjenta, wiacznie z grupg
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 osierdzia. Powinna by¢ natychmiastowa mozliwos¢
wykonania echokardiografii i przeprowadzenia zabiegéw kardiochirurgii.
Przygotowad/obtozy¢ serwetami chirurgicznymi klatke piersiowa pacjenta
na wypadek koniecznosci torakotomii; przygotowac/obtozy¢ serwetami
chirurgicznymi pachwine pacjenta do uzyskania dostepu udowego.
Nalezy umozliwi¢ stymulacje zabezpieczajacg, wedtug potrzeby.
Nalezy mie¢ pod reka szeroki zasob koszulek, mandrynéw blokujgcych,
mandrynéw do odsrubowywania odprowadzen o aktywnej fiksacji, petli i
wyposazenie pomocnicze.

Zabieg
WSZYSTKIE ipulacje | 1 i ik i/odp! i;
lub petlami musza by¢ wykony pod k I3 fl ' 3

Przez caly okres trwania zabiegu i w okresie pooperacyjnym nalezy
stosowac ciggte monitorowanie EKG i tetniczego cisnienia krwi.
Przed rozpoczeciem usuwania cewnika/odprowadzenia z
odcinkiem pozanaczyniowym, istotne jest doktadne skontrolowanie
pozanaczyniowego kanatu cewnika/odprowadzenia, aby sie upewni¢, ze
zostaty usuniete wszystkie mankiety szwéw, szwy i materiaty mocujace.
Gdy koszulkl wsuwane 53 po cewmku/odprowadzenlu nalezy
utrzymy naprezenie d (za
pomoca petli koszykowej lub petli Needle’s Eye Snare ), aby moc kierowac
koszulkami i unika¢ uszkodzenia $cian naczynia.
Jedli nadmiar tkanki bliznowatej lub zwapnienie uniemozliwia bezpieczne
wsuwanie koszulek, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego sposobu
postepowania.
Nadmierne forsowanie koszulek, gdy uzywane sa wewnatrznaczyniowo,
moze spowodowac uszkodzenie uktadu naczyniowego wymagajace
operacji naprawczej.
Gdyby doszto do ztamania cewnika/odprowadzenia, nalezy oceni¢
fragment i usuna¢ wedtug wskazan.
Gdyby wystapito niedocisnienie, nalezy natychmiast ocenic sytuacje i
zastosowac odpowiednie leczenie.
Z powodu szybkiego tempa rozwoju technologii cewnikéw/odprowadzer
urzadzenie to moze nie nadawac sie do usuwania wszystkich rodzajéow
cewnikow/odprowadzen. Z pytaniami lub watpliwosciami dotyczacymi
zgodnosci tego urzadzenia z okre$lonymi cewnikami/odprowadzeniami
nalezy sie zwrdci¢ do producenta danego cewnika/odprowadzenia.

ZDARZENIA NIEPOZADANE
Potencjalne zdarzenia niepozadane
Do potencjalnych zdarzer niepozadanych zwigzanych z zabiegami
wewnatrznaczyniowego usuwania cewnikéw/odprowadzen nalezg
(wymienione wg wzrastajgcego potencjalnego efektu):
wyparcie lub uszkodzenie cewnika/odprowadzenia, ktére nie byty
celem zabiegu
krwiak w Scianie klatki piersiowej
zakrzepica
zaburzenia rytmu serca
ostra bakteriemia
ostre niedocisnienie
odma optucnowa
udar
przemieszczenie odtamka cewnika/przedmiotu
zatorowos¢ ptucna
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pokaleczenie lub rozdarcie struktur naczyniowych lub miesnia
sercowego

krwiak osierdzia/ptyn w worku osierdziowym

tamponada serca

krwiak optucnej

zatrzymanie krazenia

zgon

INSTRUKCJA UZYCIA

Sugerowana instrukcja uzycia: Petla Needle’s Eye Snare®

UWAGA: Poza $cistym stosowaniem sie do,,Sugerowanej instrukcji
uzycia” tego urzadzeni nalezy 0 P slg z czeécia ,Uwagi

kllmczne dotyczqce ia odp! c lub innych

h na state iotéw”, przed: i hw

rozdziale tej wkiadki.
UWAGA: Konieczne jest obeznanie z metodg Seldingera. Nalezy dotozy¢
staran, aby uniknac tetnicy i aby uzyskac¢ dostep do zyty gtadko i pod ptaskim
katem.
PRZESTROGA: Wszystkie manipulacje koszulkami, cewnikami/
odprowadzeniami lub petlami musza by¢ wykonywane pod kontrolg
fluoroskopowa.
PRZESTROGA: Przed rozpoczeciem usuwania cewnika/odprowadzenia
z odcinkiem pozanaczyniowym, istotne jest doktadne skontrolowanie
pozanaczyniowego kanatu cewnika/odprowadzenia, aby sie upewnic, ze
zostaty usunigte wszystkie mankiety szwow, szwy i materiaty mocujace.
1. Sterylnie wprowadzi¢ prowadnik w naczynie stosujac metode
Seldingera. Pod kontrola fluoroskopowa wprowadzi¢ koszulke
wprowadzajacg o rozmiarze 16 Fr.
2.Ten etap nalezy przejrzec¢ i wykonac tylko w przypadku, jesli jest
konieczna wymiana obecnej wewnetrznej koszulki o rozmiarze 12 Fr na
nowa, prosta lub zakrzywiong wewnetrzna koszulke o rozmiarze 12 Fr.
Jedli nie jest to konieczne, nalezy przejs¢ do punktu 3.
a) Zwolnic rurke introduktora z potozenia, w ktorym jest przechowywana,
na proksymalnej podstawie zespotu Needle’s Eye Snare®, przekrecajac
ztaczke Luer.

Rurka introduktora

z ienie rurki

b) Przesunac rurke introduktora do przodu, w kierunku dystalnej koncowki
Needle’s Eye Snare®.

Wsuwanie rurki introduktora
) Ostroznie wsuwac rurke introduktora po petli Needle's Eye Snare®, co

spowoduje wciagniegcie petli w rurke introduktora. Krotki odcinek petli
nalezy pozostawi¢ odkryty.

Petla wciggana jest w rurke introduktora

d) Wprowadzi¢ dystalny koniec rurki introduktora w proksymalng ztaczke
Luer koszulki o rozmiarze 12 Fr.
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Koszulka o
rozmiarze 12 Fr

l

Rurka introduktora

Ztaczka Luer

Rurka introduktora wprowadzona w ztaczke Luer

e) Wepchnac zespot Needle’s Eye Snare® przez rurke introduktora w
koszulke wewnetrzna o rozmiarze 12 Fr. Wsuwac zesp6t Needle’s Eye
Snare®, az koricowka petli zacznie si¢ wytaniac z koszulki wewnetrznej

o rozmiarze 12 Fr.

) Przywrocic rurke introduktora do potozenia, w ktérym jest
przechowywana, na proksymalnej podstawie zespotu Needle’s Eye Snare® i
zabezpieczyc jej potozenie przekrecajac ztaczke Luer.

3. Wprowadzi¢ zespét Needle'’s Eye Snare® (schowany teraz wewnatrz
wewnetrznej koszulki o rozmiarze 12 Fr) w koszulke wprowadzajaca

o rozmiarze 16 Fr, ktdra jest juz wprowadzona na miejsce w naczyniu.
Wsuwac ten zesp6t pod kontrolg fluoroskopowa, az dystalny koniec
koszulki wewnetrznej o rozmiarze 12 Fr z petlg Needle’s Eye Snare®
wysunie sie z dystalnego korica koszulki o rozmiarze 16 Fr i znajdzie sie
blisko zatozonego i przeznaczonego do usunigcia przedmiotu. Ramie
boczne z portem do przeptukiwania mozna uzywac do wykonywania
infuzji ptynéw lub do wstepnego napetniania wewnetrznego kanatu petli
roztworem soli.

Koszulka o rozmiarze 12 Fr
e

Mechanizm petli
catkowicie wciagniety
w koszulke
wewnetrzng o
rozmiarze 12 Fr.

Prosta lub zakrzywiona koszulka o rozmiarze 16 Fr
—

n
W miare Po umieszczeniu
wycofywania w miejscu
koszulki, petla w potozenia obcego
ksztalcie ,oczka igty” ciata, ,oczko ighy”
zaczyna sie pojawiaé zostaje wydalone
i zwijaé we wstepnie z koszulki.

uformowany ksztatt.

4. Pod kontrola fluoroskopowa rozwina¢ ,oczko igty”, wycofujac koszulke
o rozmiarze 12 Fr. W miare wycofywania koszulki, ,oczko igly” zaczyna
sie pojawiac i zwija¢ we wstepnie uformowany ksztatt. Nalezy zadba¢ o
to, aby petla,oczko igty” umieszczona zostata wokot zatozonego na state
przedmiotu.

- »Oczko igty”

\/\-Nawlekacz
N~

= |

5. Gdy petla oczko igly” umieszczona jest nad zatozonym na state

przedmiocie, nalezy w petni rozciggna¢ nawlekacz przez popchniecie
czarnej gatki na uchwycie zupetnie do przodu. Trzeba zapewni¢, zeby
zatozony na state przedmiot byt zupetnie okrazony przez petle ,oczko

igly”i nawlekacz. Sprzezenie urza epuje, gdy

i zony jest i atrz petli ,oczka igly”, a czarna,
przesuwana gatka uchwytu jduje sie w swojej dniej
pozycji.
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6. Po potwierdzeniu petnego sprzezenia miedzy ,oczkiem igty” a
nawlekaczem, zatozony na state przedmiot mozna mocno uchwycic lub
ztapac trzymajac nieruchomo uchwyt petli Needle's Eye Snare® i wsuwajac
koszulke o rozmiarze 12 Fr w kierunku dystalnym, az zatozony na state
przedmiot zostanie mocno przyparty do dystalnego korica tej koszulki.

Posuwanie
wewnetrznej koszulki
o rozmiarze 12 Fr do
przodu spowoduje
dobre zamocowanie
zalozonego i
przeznaczonego

do usunigcia
przedmiotu.

Prosta lub
zakrzywiona

T <« Wewnetrzna _,
koszulka o
rozmiarze 12 Fr

<— Prostalub —
zakrzywiona
koszulka o
rozmiarze 16 Fr

7. Zatozony na state przedmiot przygotowuje sie do usuniecia przez
nasuniecie koszulki wprowadzajacej o rozmiarze 16 Fr na przedmiot i/lub
przez wycofywanie koszulki wewnetrznej o rozmiarze 12 Fr do momentu,
gdy przedmiot znajdzie si¢ wewnatrz koszulki o rozmiarze 16 Fr.

Zatozony
na state
o Zatozony d
zostaje wciagniety w
prosta lub zakrzywiong
koszulke o rozmiarze
16 Fr w wyniku wsunigcia
Prosta lub prostej lub zakrzywionej
T zakrzywiona koszulki o rozmiarze 16 Fr
koszulka o do przodu

rozmiarze 16 Fr

8. Po uwolnieniu zatozonego i przeznaczonego do usuniecia przedmiotu
i wciggnieciu go w koszulke wprowadzajaca o rozmiarze 16 Fr, nalezy
wyjac zespét Needle's Eye Snare® wraz z zamocowanym przedmiotem z
naczynia, utrzymujac hemostaze.
Uwagi kliniczne dotyczace ia odp! dzen, ikéw lub innych
z h na state ioté
Doswiadczenie kliniczne w usuwaniu odprowadzen zidentyfikowato kilka
czynnikow, 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 zwigzku z usuwaniem odprowadzen, cewnikow lub
innych zatozonych na state przedmiotéw.

Czesc I. Uzyskiwanie dostepu do naczynia
PRZESTROGA: Konieczne jest obeznanie z metodg Seldingera. Nalezy dotozy¢
staran, aby uniknac tetnicy i aby uzyskac dostep do zyty gtadko i pod ptaskim
katem.
PRZESTROGA: Wszystkie manipulacje koszulkami, cewnikami/odprowadzeniami
lub petlami musza by¢ wykonywane pod kontrola fluoroskopowa.
PRZESTROGA: Przed rozpoczeciem usuwania cewnika/odprowadzenia
z odcinkiem pozanaczyniowym, istotne jest doktadne skontrolowanie
pozanaczyniowego kanatu cewnika/odprowadzenia, aby sie upewni¢, ze
zostaty usunigte wszystkie mankiety szwow, szwy i materiaty mocujace.
1. Wprowadzi¢ rozszerzacz w koszulke o rozmiarze 16 Fr (koszulke
zewnetrzna). Wykonywac sterylne wprowadzenie zamocowanej na
strzykawce igly i prowadnika w zyte stosujac metode Seldingera. Pod
kontrola fluoroskopowa, upewniajac sie, ze rozszerzacz prowadzi koszulke,
wprowadzi¢ koszulke wprowadzajacg o rozmiarze 16 Fr i rozszerzacz.
Usunac rozszerzacz i wsuwac koszulke, az dotrze do srodkowej jednej
trzeciej czesci zyly gtdwnej.
Czesc Il. Usidlanie zatoz na state pr
2. Wykonac zgodnie z zaleceniami ,Sugerowanej instrukgji uzycia”:
wsuwanie koszulki o rozmiarze 12 Fr, zawierajgcej wybrang do uzycia
petle (prowadnik z odchylanym zakoriczeniem z koszyczkiem Dottera
lub petle Needle’s Eye Snare®) wewnatrz koszulki wprowadzajacej o
rozmiarze 16 Fr; rozwiniecie petli; i usidlenie cewnika/odprowadzenia
lub innego zatozonego przedmiotu.
Czesc Il L b na state
3. Przy usuwaniu odprowadzen z aktywna fiksacja, nalezy obraca¢ petle
(koszyczek ze spiralng petla lub petle Needle’s Eye Snare®) w kierunku

d
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przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby odsrubowa¢ mechanizm
mocujacy.
4. Utrzymujac odpowiednie naprezenie zatozonego i przeznaczonego do
usuniecia przedmiotu przez zamknietg petle (koszyczek lub petle Needle's
Eye Snare®), przygotowac zatozony i przeznaczony do usuniecia przedmiot
nasuwajac na niego koszulke o rozmiarze 16 Fr, aby go nig otoczy¢. Nalezy
ostroznie rozrywac zwidkniate zrosty napotkane podczas wsuwania
koszulki. (Tam, gdzie to mozliwe, mozna réwniez wsuwac koszulke o
rozmiarze 12 Fr, aby utatwic rozszerzanie.)
5. W przypadku odprowadzen z serca, jesli odprowadzenie nie zostato
jeszcze uwolnione, gdy koszulka zbliza sie do migsnia sercowego,
nalezy umiesci¢ koszulke o rozmiarze 16 Fr w odlegtosci okoto jednego
centymetra od migsnia sercowego upewniajac sie, ze koszulka o rozmiarze
12 Fr zostata wycofana na przynajmniej 6 cm w koszulke o rozmiarze 16 Fr.
Utrzymujac pozycje koszulki o rozmiarze 16 Fr przez stabilizacje koszulki
w jej miejscu zylnego dostepu w pachwinie, zastosowac przeciwwyciag
przez zwigkszenie naprezenia na petle (koszyczek lub petle Needle’s Eye
Snare®), wciggajac w ten sposob koricéwke odprowadzenia w koszulke i
przyciagajac wsierdzie do dystalnej korncowki koszulki o rozmiarze 16 Fr.
Pociggac rownomiernie odprowadzenie, az koricéwka odprowadzenia
zostanie uwolniona z migsnia sercowego i wciggnieta do koszulki.
6. Po uwolnieniu zatozonego przedmiotu z uwigZzniecia w tkance i
weciggnieciu go w koszulke o rozmiarze 16 Fr, koszulke nalezy wycofa¢
z powrotem w zyte gtéwna dolna. Usunac caty zespot, zachowujac
hemostaze.
UWAGA: Przy usuwaniu wielu cewnikéw/odprowadzen, koszulke o rozmiarze
16 Fr nalezy pozostawi¢ w miejscu, az wszystkie cewniki/odprowadzenia
zostana usuniete. Jesli uzywany jest prowadnik z odchylanym zakoriczeniem
i koszyczek Dottera, do usuwania nastepnych odprowadzen nalezy uzy¢
nowego prowadnika z odchylanym zakonczeniem, koszyczka Dottera i
koszulki o rozmiarze 12 Fr.
UWAGA: Aby zapobiec mozliwym komplikacjom, nalezy doktadnie
obejrze¢ wszystkie ztamane cewniki/odprowadzenia. Dtugi, odkryty zwoj
odprowadzenia moze skaleczyc serce, a luzny odtamek moze sie przemiescic,
nawet do tetnicy ptucnej. Do wydobycia cewnika/odprowadzenia z tetnicy
ptucnej i ponownego umieszczenia go w komorze w celu usuniecia, mozna
uzy¢ cewnika z koficéwka pigtail lub zamknietej petli.

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 $wiatto. Przed wyjeciem z opakowania nalezy sprawdzi¢ wyréb
pod katem uszkodzen.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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PORTU S

Laco Needle’s Eye Snare®

m A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
meédico ou mediante prescricao médica.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O Needle’s Eye Snare® é constituido por um mecanismo de recuperacao em
fio de ago inoxidéavel/nitinol alojado dentro de duas bainhas telescopicas
em TFE, uma bainha protectora de 8 Fr e uma bainha femoral interna recta
de 12 Fr, que pode ser avangada para a frente, para fechar o mecanismo de
recuperagdo. O mecanismo de recuperagao consiste na ansa do “buraco da
agulha” e no “enfiador”. O lago é utilizado através de uma bainha introdutora
em TFE de 16 Fr, que contém uma vélvula hemostatica integrada na sua
extremidade proximal e tem um segmento distal recto ou curvo. Para a
entrada no vaso séo utilizados os componentes adicionais do conjunto de
bainha introdutora (agulha, fio guia e dilatador).

Apenas para o modelo LR-NES541, é fornecida uma bainha interna curva de
12 Fr e comprimento adequado.

Estao disponiveis em separado, uma bainha femoral interna curva de 12 Fr
e um conjunto de bainha introdutora curva de 16 Fr para os modelos
LR-NES001 e LR-NES002.

Numero de referéncia Produto

LR-NES001, LR-NES002 Conjuntos de recuperagédo Needle’s Eye

Snare
LR-NES541 Conjunto de recuperagao Needle’s Eye
Snare — 54 cm
LR-CRVFEMO001 Bainha femoral interna curva de 12 Fr
LR-CSS16 Conj de bainha introd curva de

16 Fr — Femoral

INDICAGOES

Os conjuntos de recuperagao do Needle’s Eye Snare, bainha femoral interna
curva de 12 Fr e conjunto de bainha introdutora femoral de 16 Fr destinam-
se a ser utilizados em doentes que necessitem da recuperagéo percutanea
de cateteres permanentes, elétrodos cardiacos, fragmentos de tubagem de
cateter ou fios guia e outros corpos estranhos.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
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 formacoes vegetativas ligadas directamente ao corpo do cateter ou
eléctrodo.
Os dispositivos de remogéo 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.

E necessaria competéncia na técnica de Seldinger. Deve ter-se cuidado para
evitar a artéria e entrar na veia com precisao e em angulo raso.

Néo aplique forca excessiva para segurar e puxar grandes por¢oes do eléctrodo
ou cateter dobradas dentro da bainha de 12 Fr ou 16 Fr, porque poderiam ficar
alojados e impedir movimentos posteriores das bainhas ou lago(s).
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Evite a utilizagdo do Needle’s Eye Snare de uma forma que possa
potencialmente colocar forgas e fadiga injustificadas no fio. O dispositivo ndo
se destina a ser excessivamente torcido e dobrado durante a sua utilizagao.
Tais técnicas podem causar problemas de integridade que levam a quebra do
fio no interior do doente.

Devido ao risco de complicagoes, os médicos muito experientes neste
procedi ac 1k as i pr oes:
Preparagées
Obter a histdria clinica completa do doente, incluindo o seu tipo de
sangue. Ter rapidamente disponiveis produtos derivados do sangue.
Confirmar o fabricante, o nimero do modelo e a data de implantacao
do cateter ou eléctrodo que pretende remover. Faca uma avaliagdo
radiografica ou ecocardiografica do estado, do tipo e da posicao 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 uma
possivel toracotomia; prepare e cubra com panos de campo a virilha do
doente para acesso 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
Proceda a monitorizagao fluoroscépica de TODAS as manipulagoes
da bainha, do cateter ou eléctrodo ou do lago. Monitorizar o ECG e
a pressao arterial continuamente ao longo de todo o procedimento e
durante a recuperagao.
Antes de remover um cateter ou eléctrodo que tenha uma parte
extravascular, 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.
Quando fizer a(s) bainha(s) avangar sobre o cateter ou eléctrodo,
mantenha uma tensao adequada no cateter ou eléctrodo (através do
lago do cesto ou lago Needle's Eye Snare®) para guiar a(s) bainha(s) e evitar
lesées nas paredes vasculares.
Caso nao seja possivel fazer avangar a(s) bainha(s) com seguranca devido
a calcificacao ou tecido cicatricial excessivos, considere uma abordagem
alternativa.
A aplicacao de excesso de forga com bainha(s) usada(s) em posicao
intravascular pode causar lesdes no sistema vascular que necessitem de
reparacao cirdrgica.
Caso o cateter ou eléctrodo se partam, avaliar a parte fragmentada e
recuperé-la conforme indicado.
Em caso de hipotenséao, 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 extrac¢do intravascular de cateteres ou eléctrodos incluem
(enumerados por ordem crescente do potencial efeito):
desalojamento ou danos no cateter ou eléctrodo n&o-alvo;
hematoma da parede toracica;
trombose;
arritmias;
bacteriemia aguda;
hipotensao aguda;
pneumotérax;
acidente vascular cerebral;
fragmento migrante do cateter ou outro objecto;
embolia pulmonar;
laceragao ou rotura das estruturas vasculares ou do miocérdio;
hemopericardio/derrame pericardico;
tamponamento cardiaco;
hemotérax;
paragem cardiaca;
morte.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Instrugdes de utilizagao sugeridas: Lago Needle’s Eye Snare®
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NOTA: Além do cumprimento rigoroso das “Instrugdes de utilizagao
sugeridas” para este dispositivo, ¢ Ite as “Consideragées clinicas
para remocao de eléctrodos, cateteres ou outros objectos permanentes”
descritas na préxima seccao deste folheto informativo.
NOTA: E necessaria competéncia na técnica de Seldinger. Deve ter-se cuidado
para evitar a artéria e entrar na veia com precisédo e em angulo raso.
ATENGAO: Proceda & monitorizacdo fluoroscépica de todas as manipulacdes
da bainha, cateter, eléctrodo ou lago.
ATENGAO: Antes de remover um cateter ou eléctrodo que tenha uma parte
extravascular, 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.
1. Utilize a técnica de Seldinger para a inser¢ao estéril de um fio guia no
vaso. Sob orientagao fluoroscdpica, insira a bainha introdutora de 16 Fr.
2. Reveja e realize este passo apenas se for necessaria a substitui¢do da
bainha interna de 12 Fr existente por uma nova bainha interna curva ou
reta de 12 Fr. Caso contrario, siga para o passo 3.
a) Na base proximal do conjunto de Needle’s Eye Snare®, solte o tubo
introdutor da sua posi¢ao de armazenamento, rodando o conector Luer.

Tubo introdutor

Tubo introdutor libertado

b) Faca deslizar o tubo introdutor para a frente em direcgao a ponta distal
do Needle’s Eye Snare®.

Tubo introdutor avancado
) Avance cuidadosamente o tubo introdutor sobre a ansa do Needle’s Eye

Snare®, recuando, assim, a ansa para dentro do tubo introdutor. Deixe uma
curta sec¢do da ansa exposta.

Ansa recolhida dentro do tubo introdutor

d) Insira a extremidade distal do tubo introdutor no conector Luer
proximal da bainha de 12 Fr.

Bainha
de 12 Fr

l

Tubo introdutor

Conector Luer

Tubo introdutor inserido no conector Luer

e) Empurre o conjunto de Needle’s Eye Snare® através do tubo introdutor
para dentro da bainha interna de 12 Fr. Faga o conjunto de Needle’s Eye
Snare® avancar até a ponta da ansa comecar a emergir da bainha interna
de 12 Fr.

f) Volte a colocar o tubo introdutor na sua posi¢do de armazenamento,
na base proximal do conjunto de Needle's Eye Snare®, e fixe-o na posicao
certa, rodando o conector Luer.
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3. Introduza o conjunto de Needle's Eye Snare® (que esta agora retraido
dentro da bainha interna de 12 Fr) dentro da bainha introdutora de 16 Fr
ja colocada dentro do vaso. Faca o conjunto avancar, sob orientagao
fluoroscdpica, até a extremidade distal da bainha interna de 12 Fr, com o
Needle’s Eye Snare®, ter saido da extremidade distal da bainha introdutora
de 16 Fr e estar em posicdo adjacente ao objecto permanente. O orificio
de irrigagdo do ramo lateral pode ser utilizado para infusao de fluidos ou
para pré-enchimento do limen interno do lago com soro fisiolégico.

Bainha de 12 Fr
Prdilibiohy

Mecanismo de
lago totalmente
recolhido dentro
da bainha interna
de 12 Fr.

Bainha de 16 Fr recta ou curva
—

A medida que a

V bainha é recolhida,
a ansa do “buraco
da agulha” comeca a
emergir, enrolando-
se na sua forma pré-
moldada.

Depois de
posicionado no
local do objecto
estranho, o
“buraco da
agulha” é expelido
da bainha.

4. Expanda o “buraco da agulha’, sob monitorizacao fluoroscopica,
recolhendo a bainha interna de 12 Fr. A medida que a bainha é recolhida,
0 “buraco da agulha” comega a emergir, enrolando-se na sua forma pré-
moldada. Certifique-se de que a ansa do “buraco da agulha” se posiciona
em torno do objecto permanente.

am \-“Buraco da agulha”

\/\-“Enfiador”
N~

= |

5. Depois de a ansa do “buraco da agulha” estar posicionada sobre o
corpo do objecto permanente, o “enfiador” deve ser totalmente alongado
empurrando o botdo preto do punho totalmente para a frente. Certifique-
se de que o corpo do dispositivo permanente esté totalmente envolvido
pela ansa do “buraco da agulha” e “enfiador”. O ajuste ocorre quando o
“enfiador” estiver totalmente posicionado dentro da ansa do “buraco
da agulha”, com o botéo deslizante preto do punho totalmente para
afrente.

6. Depois de o ajuste entre o “buraco da agulha” e o “enfiador” ser
confirmado, o objecto permanente pode ser firmemente agarrado ou
capturado, mantendo o punho do lago Needles Eye Snare® imével e
fazendo avancar a bainha de 12 Fr distalmente até o objecto permanente
ficar bem encostado a extremidade distal da bainha de 12 Fr.

A bainha interna de
12 Fr é avancada
para fixar com
firmeza o objeto
permanente.

Bainha interna

T <« retaoucurva _,
de12Fr
Bainha de
<«—16Frrecta —
ou curva

7.0 objecto permanente é preparado para remocao fazendo avangar a
bainha introdutora de 16 Fr sobre o objecto e/ou recolhendo a bainha
interna de 12 Fr até o objecto entrar na bainha de 16 Fr.
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Objecto

permanente 0 objecto permanente
é recolhido para
dentro da bainha recta
ou curvade 16 Fr,
fazendo a bainha
. recta ou curva de 16 Fr
Bainha de avangar para a frente
T <« 16Frrecta >
ou curva

8. Quando o objecto permanente tiver sido libertado e recolhido para
dentro da bainha introdutora de 16 Fr, faga o conjunto de Needle’s Eye
Snare® com o objecto preso recuar para fora do vaso, enquanto mantém
a hemostase.
Consideragdes clinicas para remogéao de eléctrodos, cateteres ou outros
objectos permanentes
A experiéncia clinica de remogao de eléctrodos permitiu identificar varios
factores a ter em consideragao relativamente as técnicas de remogao de
eléctrodos usando uma abordagem superior ou uma abordagem femoral.
Médicos bastante experientes em técnicas de remogéo de eléctrodos
sugeriram as seguintes consideracoes para remogao de eléctrodos, cateteres
ou outros objectos permanentes.

Parte I. Acesso ao vaso
ATENCAO: E necessaria competéncia na técnica de Seldinger. Deve ter-se
cuidado para evitar a artéria e entrar na veia com precisao e em angulo raso.
ATENGAO: Proceda a monitorizacao fluoroscépica de todas as manipulagdes
da bainha, cateter, eléctrodo ou lago.
ATENGAO: Antes de remover um cateter ou eléctrodo que tenha uma parte
extravascular, 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.
1.Insira o dilatador dentro da bainha de 16 Fr (bainha externa). Utilize a
técnica de Seldinger para a insercao estéril da agulha colocada na seringa
e do fio guia na veia. Tendo a certeza de que o dilatador esté a frente da
bainha, insira a bainha introdutora de 16 Fr e o dilatador sob orientacao
fluoroscopica. Retire o dilatador e faga avangar a bainha até se prolongar
até ao terco médio da veia cava.
Parte Il. Captura do objecto permanente com lago
2. Siga as “Instrugoes de utilizacao sugeridas” para:
Faca avancar a bainha de 12 Fr contendo o laco a ser utilizado (fio guia
com ponta deflectora com cesto Dotter ou lago Needle’s Eye Snare®) para
dentro da bainha introdutora de 16 Fr, faca o lago expandir e aprisione o
cateter, o eléctrodo ou outro objecto permanente com o laco.
Parte lll. Remogéo do objecto permanente
3. Se remover um eléctrodo com fixagao activa, rode o laco (cesto com fios
em espiral ou Needle’s Eye Snare®) no sentido contrario ao dos ponteiros
do reldgio para desapertar o mecanismo de fixagao.
4. Enquanto mantém a tensao adequada no objecto permanente através
do lago fechado (cesto ou Needle’s Eye Snare®), prepare o objecto
permanente para remocao fazendo avancar a bainha de 16 Fr sobre o
objecto para o encapsular. Rompa com cautela as aderéncias fibroticas
encontradas durante a progressao da bainha. (Quando for possivel, a
bainha de 12 Fr também pode ser avancada para ajudar na dilatacéo.)
5. No caso de um eléctrodo cardiaco, se o eléctrodo nao tiver sido
libertado no momento em que a bainha se aproxima do miocérdio,
posicione a bainha de 16 Fr a cerca de um centimetro do miocardio,
certificando-se de que a bainha de 12 Fr foi recuada pelo menos 6 cm
para dentro da bainha de 16 Fr. Mantendo a bainha de 16 Fr em posicao,
por estabilizagao da bainha no local de entrada venosa na virilha, aplique
contra-tracgao colocando o lago sob tensao (cesto ou Needle's Eye Snare®)
e puxando, assim, a ponta do eléctrodo para dentro da bainha e levando
o endocardio contra a ponta distal da bainha de 16 Fr. Puxe de forma
constante o eléctrodo até a respectiva ponta ser afastada do miocardio e
ser puxada para dentro da bainha.
6. Quando o objecto permanente tiver sido libertado do aprisionamento
tecidular e recolhido para dentro da bainha de 16 Fr, recue a bainha
novamente para dentro da veia cava. Retire todo o conjunto enquanto
mantém a hemostase.
NOTA: Se estiver a remover vérios cateteres ou eléctrodos, deixe a bainha
de 16 Fr colocada até todos os cateteres ou eléctrodos terem sido extraidos.
Caso esteja a utilizar o fio guia com ponta deflectora e o cesto Dotter, devera
utilizar um fio guia com ponta deflectora, um cesto Dotter e uma bainha de
12 Fr novos para extrair os eléctrodos seguintes.
NOTA: Para prevenir potenciais complicagoes, examine cuidadosamente
quaisquer cateteres ou eléctrodos partidos. Podera ocorrer laceragéo do coragdo
por uma espiral de eléctrodo longa exposta ou migragao de um fragmento,
possivelmente para dentro da artéria pulmonar. Pode utilizar um cateter pigtail
ou um lago de ansa fechada para recuperar um cateter ou eléctrodo da artéria
pulmonar, reposicionando-o no ventriculo para ser removida.
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APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por gés de dxido 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

/s

PR
T Manter seco

1z
AN

\i,

Manter afastado da luz solar
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PYCCKUU

Metnei Needle’s Eye Snare®

B cooTBeTcTBUM € denepanbHbIM 3aKOHO/ATENIbCTBOM 3TO
YCTPOWCTBO MOXeT NpofaBaTbCA TONbKO Bpayam Uam no ux

3aKasy.

OMNUCAHVE YCTPOCTBA

Needle’s Eye Snare® cocTonT 13 NPOBOIOYHOTO MeXaHU3Ma yaaneHus us
HepxaBetoLLet CTanu/HUTNHONa, HaXOAALEroCA BHYTPU f1BYX COCTaBEHHbIX
TeNeCKONMUeCcKn NHTPOAbIoCepoB 13 TM3, 3aWNTHOrO MHTPOAblocepa 8 Fru
CbHEMHOTO MPAMOro BHyTpeHHero 6eapeHHOro HTpofbiocepa 12 Fr KOTOpbI
MOXHO NPOABVHYTb BNepes ANA 3aKpbITnaA it

ynaneHus CoCTOUT 13 NeT/in B8 GopMe UroNbHOrO ylKa 1 3anpaBnmou4ero
VHCTpyMeHTa. MeTnio BBOAAT Yepes uHTpoabtocep 16 Fr s T3, cHabxeHHbIN
remoCTaTMYeCKIM KNanaHoM Ha MPOKCUMabHOM KOHLE U UMEIOLUI NPAMOiA
VNN N30THYTBIN AUCTAbHBIN CerMeHT. [inA A0CTyNa B COCy/ MPUMEHAIOTCA
[NOMNONHUTENbHbIE KOMMOHEHTbI KOMMIeKTa MHTPOAbloCcepa (Urna, NPOBOAHMK,
[unaTop).

Tonbko ana mopenu LR-NES541 B KOMNNEKT BKIOYEH U3OTHYThIV BHYTPEHHNI
nHTpoablocep 12 Fr HEOBXOAMMOI ANUHBI.

[na mogeneit LR-NES001 1 LR-NES002 U30rHyTbi BHYTPEHHWIA 6eipeHHbIi
VHTpoabtocep 12 Fr 1 KOMNNEKT N30THYTbIX MHTPOAbIOCEPOB 16 Fr MOXHO
3aKasaTb OTAE/NbHO.

KaTtanoxHbiit Homep Wspenne

LR-NES001, LR-NES002 Tbl NeTnu gna
Needle’s Eye Snare

LR-NES541 T netnu ana Needle’s
Eye Snare - 54 cm

LR-CRVFEMO001 W30rHyTbiii BHYyTpeHHMI 6eApeHHbIi
nHTpoablocep 12 Fr

LR-CSS16 KomnneKT nsorHyToro mHTpogbiocepa
16 Fr - 6eapeHHbIil

NMOKA3AHMA

KomnnekTbl netnu ana yaanenus Needle’s Eye Snare, n30rHyTbiit BHyTPeHHUI
6enpeHHbIN MHTpoablocep 12 Fr n KOMNNEKT U30rHyToro 6eapeHHOro
vHTpoabtocepa 16 Fr npep ana np| Y NauneHToB,
HY>XJAIOLMXCA B YPECKOXKHOM yAaneH! NOCTOAHHbIX KaTeTepos,
BHYTPUCEPAEUHBIX INEKTPO/0B, PPAarMeHTOB KaTeTepoB 1N NPOBOAHNKOB
1 APYTVX NHOPOZHbIX MPeMETOB.

MPOTUBOMOKA3AHUA
He n3sectHbl

OCOBbIE YKA3AHUA
B3BecbTe oTHOCHTENbHDBIE PVCK ¥ npenmyLiecTsa BHyTPNCOCYANCTBIX
npoLeAyp yAaneHus KaTeTepos/3NeKTPO/0B B TeX CAyyasx, Korja:
HaMeUeHHbIN K yaneHunio 06beKT MeeT onacHylo popmy nim
KoHdurypauio,
BEPOATHOCTb Pa3pylleHNsA KaTeTepa/aneKTpoAa, NPUBOAALLETO K SMGONUN
dparmeHTamu, BbICOKa,
UN BereTaLi NPUKPennAioTCA HeNOCPeACTBEHHO K KOpMyCy KaTeTepa/
3neKTpoaa.
YcTpoiicTBa AnA yaaneHna KateTepoB/3NeKTPoAoB cieflyeT NPUMEHATb
TONbKO B y4YpexaeHua, UMeoWwmx BO3MOXHOCTY NpoBeAEHNA TOPaKaibHbIX
onepayuii.
YCTpoiicTBa ANA yAaneHnsa KaTeTepoB/3N1eKTPOfIOB A0MKHbI NPUMEHATHCA
NCKNIOYNTENbHO Bpavyamu, Oﬁna,anOLL[VIMI/I 3HaHMAMU METOAO0B 1 yCTpOPICTB
ANA yAaneHus KaTeTepos/3neKTPO/0B.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

lMepepn npoleaypoit NposepbTe pasmepbl KaTeTepa/anekTpoaa B
conocTasfieHnu ¢ pasmepamu yctpoiicts LEAD EXTRACTION™, uto6bi
onpeaennTb BO3MOXHYIO HECOBMECTUMOCTb.

Mpu M36MpaTenbHLIM yAaneHnn KateTepos/3NeKTPOAOB, KOrja CylLecTByeT
HamepeH/ie OCTaBNTb OAAVH WM HECKONBKO NMMNaHTUPOBAHHbIX MOCTOAHHbIX
KaTeTepoB/3M1EKTPOAOB Ha MECTe, OCTAIOWMECH KaTeTepbl/3NeKTpoab!
06s3aTeNbHO [OMKHbI GbiTb BMOCIEACTBUN MPOTECTUPOBAHbI, YTOGbI
y6enTbCA, UTO OHM He BbiNv NOBPEXAEHDI 1IN CMELLEHbI B XOAE NpoLieaypbl
u3BneYeHus.
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Tpebyetca BnapeHve metoaukon Cengunrepa. Cieayet nposABATL
OCTOPOMXHOCTb, YTOGbI 0BONTI aPTEPUIO U YNCTO BOWTY B BEHY MO Masbim
Yrom.

He npumeHsiiTe UpesmepHyto Uy Npu 3axsaTe 1 BTATMBaHAN GONbLINX
YYaCTKOB COTHYBILErocs BABOE 3/leKTpofia/KaTeTepa B MHTpoabiocep 12 Fr
nnn 16 Fr, Tak Kak €ro MOXeT 3aKNNHUTD, U lanbHelilee nepemelleHne
VHTPOABbIOCEPOB WAV NETAM (NeTesb) CTaHET HeBO3MOXHbIM.

W36eraiite npumeHeHus netnu Needle’s Eye Snare MeTofom, KOTOPbIiA
MOXET NPUBECTY K HexkenaTeNbHbIM YCUAMAM 1 YCTanoCT NPoBOAHIKa. 3T0
YCTPOWCTBO He NpefjHa3HaueHo ANA YPE3MEPHOTO CKPYUUBAHNA 1 CrubaHua
BO BpPeMsA NpuMeHeHNA. Takue AeiCTBIA MOTYT HapyILIUTb LIeNOCTHOCTb
YCTPOWCTBA 1 MPUBECTU K Pa3pbiBy NPOBOAHIIKA B MaLneHTe.

B cBA3M C pnCKOM oc Vi Bpauu, onbiTom
p 3Toi npoueaypbl, NPUHATb CleayioLy
Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTM:
MogroTtoBka

Monyunte NofpoGHYI0 MEAULIMHCKYIO KapTy NawyeHTa, BKoYan rpynmny
KpoBW nauneHTa. ﬂOJ‘I)KeH 6bITb 06ecrneyeH HeOTNOXKHbIN AocTyn K
Heo6X0oANMbIM NpenapaTtam KpoBu.

Onpepenvte U3roToBUTENA, HOMEP MOAENW 1 AaTy UMMNaHTaLMn
HameueHHOro K yaaneHuo KaTeTepa/aneKTpona. BbinonHute
peHTreHorpadryeckyto/sxorpapuyeckyio OLieHKy COCTOAHUA, TUNa n
pacnonoxexus Katetepa/aneKkTpoaa.

Vicnonb3yiiTe onepawyoHHyio, OCHallieHHylo 060pynoBaHMem ans
BbICOKOKaUeCTBEHHOM PeHTreHoCKoNuKn, KapanoCcTUMynaLun,
nedrnbpnNNATOPOM, KOMMIEKTOM A1l TOPAKOTOMUM 1
nepukapguoueHTtesa. ﬂOJ‘I)KHa 6bITb O6ecneyeHa AOCTYNHOCTb
HEOT/NIOXHOI SXOKapAnorpadun 1 KapaMoTopaKanbHO XUPYPruu.
MoproToBbTe 1 3aapanupyiiTe rpyaHyio KNeTKy nalueHTa 4ia BO3MOXHOW
TOPaKOTOMWV; NOArOTOBbLTE U 3aJpanupyiiTe nax NalyueHTa ana
GEAPEHHOFO Aaoctyna.

Mpy HEO6XOANMOCTY BLINONHUTE Pe3epPBHYI0 KapANOCTUMYNALIWIO.
VimeiiTe nog pyKoit 0BLINPHbI aCCOPTUMEHT AUNATOPOB, GUKCUPYIOLUX
30HA0B, 30HA0B ANA OTBUHYMBAHWA 3N1EKTPOAOB C aKTUBHOW ¢VIKCaL[VIeVI,
neTesb 1 BCMOMOraTe/IbHOro 060pyaoBaHus.

Mpoueaypa

Mpn BCEX maHunynAymax c MHTpoablocepamm, Katetepammn/
3NeKTpogamMn uav neTnamm ﬂpMMeHﬂﬁTe peurreuockonmueckmﬁl
KOHTpOsb. Bo Bpema npoLeAypbl v Npy BOCCTaHOB/IEHUU HEMPEePbIBHO
HabniopariTe 3a 3Kl v apTepuanbHbiM JaBNeHneM.

Mpexpe yem ynanuTb KaTeTep/3NeKTPOg, MMEIOWWiA BHECOCYANCTbIN
YY4acToK, HeO6XOAMMO TLIATeNIbHO OCMOTPETb BHECOCYAUCTDIN MY Th
yAaneHua KaTeTepa/aneK'rpo‘:la, yTo6bI 06ECneunTs yAaneHwe Bcex
LOBHbIX PyKaBOB, LIBOB W KPeneXHblX MaTepuasnos.

lMpu npoBefeHUn NHTPoAblocepa(-0B) MO KaTeTepy/3neKTpoay

nog, nte Hat Ka pal: Tpopa (c
nomMoLbio KOP3WHKK Ana yaanenua unu netnu Needle's Eye Snare®), uto6bl
HanpasnATb MHTPOgblocep(-bl) 1 NPeAOTBPATUTL NOBPEXAEHNE CTEHOK
cocypa.

Ecnn n3nuiuHee KONMYeCTBO py6LIOBOI TKAHN MW KanbLMHO3a

He no3BosniAeT 6e30MacHo NPOABMHYTb MHTPOAblocep(-bi) BNepea,
paccmoTpuTe BO3MOXHOCTb anbTepHaTUBHOroO AoCTyna.

TMpunoxeHune Ype3MepHOro yCunmua K MHTpoAblocepy(-am) BHYTpU cocyaa
MOXET NPUBECTN K NOBPEXAEeHNI0 COCyAMCTOIh CncTembl, Tpe6ymmeMy
XVNPYPruyeckoro BMellaTeNbCTsa.

Ecnin KaTeTep/aneKTpoA pa3pyLumnTCa, oLeHuTe GparmeHT; yaanuTe, Kak
nokasaHo.

IMpy BO3HMKHOBEHWM TMMNOTEH3MUN NPOBEAUTE GbICTPYIO OLIEHKY; NeunTe

NOAXOAALLMM METOZIOM.
TMoCKONbKY TEeXHONOMA KaTeTepoB/3M1eKTPOA0B Pa3BnBaeTCa 6bICTPO, 3T0
YCTPOWCTBO MOXET OKa3aTbCA HENPUTOAHbIM ANA yianeHua Bcex TUMoB
KaTeTepoB/3/1eKTPOoAi0B. NP1 BO3HNKHOBEHMM BOMPOCOB MM 03a60UYEHHOCTI
OTHOCWTENIbHO COBMECTUMOCTY STOTO YCTPOWCTBA C TEMU MW UHBIMIA
KaTeTepamu/3neKTpoaamm obpaliaiitech K U3rotoBuTeNto KateTepa/
aneKkTpoaa.

HEFATUBHbBIE MOCJIEACTBUA
nOTeHI.llﬂalleble HeraTneHble nocneacTsnsa
MoTeHuUManbHble HeraT!BHbIE NOCNeACTBIA, CBA3aHHbIe C NpoLieypoit
BHYTPMCOCYAVNCTON 3KCTPaKLMI KaTeTepoB/3NeKTPOA0B BKlloualoT (B
nopsKe Bo3pacTaHus BO3MOXHOro 3ddekTa):
CMelleHe NNV NOBPEeXAEHNE He MOANEXAILEro U3BNEYEHMIO
KaTeTepa/anekTpoaa
remaToma rpyaHoi CTeHKM
Tpom603
aputMuna
ocTpas 6aktepuemns
OCTpas runoTeH3nAa
MHEBMOTOPAKC

72



NHCYnbT

CMeCTUBLUMIACA GpparMeHT KaTeTepa/npeameTta

nerouHas sm6onua

pa3pbiB UK OTPbIB COCYAUCTbIX CTPYKTYP WM MUOKapaa
remonepuKkapg/neprkapananbHbli BbinoT

TamnoHaaa cepaua

remoTopakc

OCTaHOBKa cepaua

cmepTh

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO
PekomeHayeman WHCTPYKUMA no npumeHeHuio: Metna Needle’s Eye
Snare®

MPUMEYAHUE: N uy; 0 ¢ P i

WHCTPYKUMM NO NPUMEHEHMIO» 3TOFO YCTPOICTBA CM. FNaBy

«KnuHuyeckme c OTHOCI 3NeKTPOAOB,
poB 1M np noc p B cnepyouy

3TOro BKnagbiwa.
MPUMEYAHWE: TpebyeTca BnapeHue metogukoii Cenannrepa. Cnepyet
NPOABNATL OCTOPOXKHOCTb, YTOObI OGONTU apTEPUIO 1 YMCTO BOWTU B BEHY MOA
MaJibIM yr/ioM.
OCTOPOXHO: MNMpu Bcex MaHUNYNALMAX C MHTPOAbIOCEPaMU, KaTeTepamir/
3NeKTPOAaMM NN NETAAMM NPUMEHAITE PEHTFeHOCKONMYECKUI KOHTPOSb.
OCTOPOXHO: Mpexpe Yem yaanuTb KaTeTep/3neKTpog, MMetoLnii
BHECOCYANCTbIV Y4aCTOK, HEOBXOAVMO TLaTeNIbHO OCMOTPETh BHECOCYANCTbIN
nyTb yAaneHus KateTepa/sneKkTposa, 4Tobbl obecneunTts yaaneHue Bcex
LIOBHbIX PYKaBOB, LLBOB 11 KPeNeXHbIX MaTepuanos.
1. B cooTBeTCTBUM C MeTOAMKOI CenauHrepa CTepunbHoO BBeANTe
NPOBOAHNK B COCYAL. MO PEHTreHOCKONMUYECKUM KOHTPONEM BBeaUTe
UHTpoAbtocep 16 Fr.
2. V3yuuTe 1 BbIMNOMHNTE 3TO IEICTBUE TOMLKO B TOM Crlyyae, ecin
HEO6X0AMMO 3aMeHUTb YXKe YCTaHOBJIEHHDIN BHYTPEHHNI MHTPOAbIoCep
12 Fr HOBbIM NPAMBIM VTN U30THYTbIM BHYTPEHHUM UHTPOAblocepom 12 Fr.
B npoTuBHOM crydae nepeiiaute K feicTsuio 3.
a) Ha npokcrmanbHom ocHosaHumn Needle's Eye Snare® B cbope
BbICBOBGOANTE TPYOKY-UHTPOABLIOCEP U3 NONOXKEHUA XPaHEHUA NyTem
BPaLLEHNA JI03POBCKOrO COeAINHEHNS.

Tpy6ka-
UHTpoAblocep
™~

Tpy6 POAbIOCEP BbIC

b) MpoaBuHbTE TPYOKY-MHTPOABIOCEP BNEPeA MO HanpaBieHnio K
AunctanbHomy KoHuy Needle's Eye Snare®.

Tpy6Ka-uHTpoablocep NpoBefieHa Bnepen
¢) OCTOpPOXHO NpoABuraiiTe TPY6Ky-UHTpoabiocep Briepes no Needle's

Eye Snare®, 3aTArnBas ee BOBHYTpb TPY6OKM-MHTpoAblocepa. OcTaBbTe
He60bLION Y4aCTOK NETAN CHaPYXW TPYOKM.

Metna BTAHYTa B TPY6Ky-UHTPOAbIOCEP

d) BeepuTe ANCTanbHbI KOHeL, TPYOKU-NHTPOAibIocepa B NPOKCUMASbHBIM
I03POBCKIIN COBAVHUTENb BHYTPEHHETO MHTPOAbIocepa 12 Fr.
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WuTpoablocep

12Fr \

Tpy6ka-
TNiospoeckoe MHTPOAblocep
coepuHeHne
Tpy6Ka-uHTp locep B P

e) MpotonkHute Needle’s Eye Snare® B c6ope yepes Tpy6Ky-MHTpofblocep
BO BHYTPeHHWiA nHTpopbtocep 12 Fr. Mpopsuraiite Needle's Eye Snare®

8 cbope Briepes, Moka KOHUYMK METN He MOKaKETCA N3 BHYTPEHHEro
UHTpogblocepa 12 Fr.

) Bosspatute Tpy6KY-MHTPOAbIOCEP B NONOMXeEHME XPaHeHUA Ha
npokcrmanbHom ocHoaHun Needle's Eye Snare® B cbope 1 3adpumkcnpyiite
ee MofoXeHe, Bpallias Nl03POBCKOE COefiNHEHMe.

3. BBepute Needle’s Eye Snare® B c6ope (HaxopasLLyioca Tenepb

BHYTPU BHYTPEHHero uHTpoppbtocepa 12 Fr) B uHtpoablocep 16 Fr,

y>Ke HaxoAAMICA B cocyae. NpoasuraiiTe netnio B c6ope Brepes

N0/ PEHTFEHOCKOMNYECKIIM KOHTPOSEM, NOKa ANCTaNbHbIN KOHeL|
BHyTpeHHero nHTpogabtocepa 12 Fr c Needle's Eye Snare® He BbiiiieT
yepes AUCTalbHbI KOHeL, MHTpoAblocepa 16 Fr n He npnbansutcs

K MOCTOPOHHEMY npeameTy. MopT AnA NPOMbIBaHKA Ha 60KOBOM
OTBETBNIEHNN MOXHO NCMONb30BaTb ANA UHY3NN XNAKOCTY UK

[NA NPefiBapUTENbHOTO HANOJIHEHNA BHYTPEHHErO NPOCBeTa NeTn
HU3MONOrMYECKM PacTBOPOM.

n 12F
HTpOAblocep ¥

MexaHusm netan
NOMNHOCTbIO BTAHYT
BO BHYTPEHHWIA
uHTpoabtocep 12 Fr.

Mpamoit nnn N30rHyTbIN

uHTpoabiocep 16 Fr

n
Mo mepe oTBefeHns Mocne ycraHoBku
V WHTpoOAblocepa B mecTe
Hasaj u3 Hero HaxoxpeHnsa

HauMHaeT BbIXOAUTb
neTnA «<MrofibHoe
YWKO», KoTopas
3arnbaercs,

MHOpOAHOro Tena
«UronbHoe YWKo»
BblaoBUraeTcsa nus
MHTpOAblOCepa.

npuHUMan 3apaHee
npuaaxnyio popmy.

4. Tlopi, PEHTTeHOCKOMMYECKNM KOHTPO/IEM PACKPOWTE «MrOJIbHOE YLLIKO»
nyTem OTBefleHUA BHYTPEHHero nHTpoablocepa 12 Fr Hasap. Mo mepe
OTBE/IeHNA VHTPOABIOCEPA Ha3a/, U3 HETO HauMHAET BbIXOAWTL NeT/A
«UrofibHOE YLKO», KOTOopasa 33I'I/I63€TCF|, NpuHMMana 3apaHee NpuaaHHyo
bopmy. Y6eauTech, YTo NETNA «MroNIbHOE YILIKO» OXBATbIBAET MOCTOAHHbIN
npegmer.

- «MronbHoe yKo»

/- Aepxatenb
N~

= |

5. Mocne Toro, Kak <MrofibHoe YLIKO» OXBATUT MOCTOAHHDIN NPEAMET,
Heo6X0AMMO NONHOCTbIO BbIABUHYTb flepxaTenb, Nepesess YepHbIi
PbIYaXOK Ha pyuKe B KpaiiHee nepefHee nosoxexue. Y6eautech, Yto
NOCTOAHHbIV NPeAMET CO BCEX CTOPOH OXBayeH NeTielt «MrofibHoe
YWKO» 1 AepxaTenem. 3auenneHne NPoOMCXoANT, KOrAa AepaTenb
MOIHOCTBIO HAXOANTCA BHYTPYU NETAN «UroNIbHOE YLIKO» N YepPHbI
p Ha pyuke A B i
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6. Mocne NOATBEPXKAEHWNA 3aUenneHna Mexay «UrofibHbIM yLWKoOM» U
[flepXKaTeneM MOXHO MPOYHO 3aXBATUTb MOCTOAHHDIN NPEAMET, fepXka
pyuky netnu Needle’s Eye Snare® HenofBvmkHO v NpoABMras NHTPoAbloCep
12 Fr B AUCTanbHOM HanpasneHuu, noka nocToAHHbIN NpeamMeT He byaeT
NNOTHO NPWXaT K AUCTaIbHOMY KOHLY MHTpogblocepa 12 Fr.

BHyTpeHHMit
wnHTpoabiocep 12 Fr
npoasuraioT snepen,
yT06bl NPOYHO
3aduKcnposaTtb
MOCTOPOHHMI
npeamer.

Mpamoii unn
W3OTHYTbIA
BHYTPEHHUI

T <~ untpopbiocep >
12Fr

<« Mpamoiiunu _ '
WM3OTHYTHIN
unHTpoablocep 16 Fr

7. TIOCTOAHHbI NPEAMET FOTOBAT K yianeHnio, HaflBUras Ha Hero
vHTpoAblocep 16 Fr n/unu oTBoAs Ha3aa BHYTPeHHUI HTpoablocep 12 Fr,
noka npegmeT He BONAET B MHTpogblocep 16 Fr.

MocroanHbIl
- npepmer
MocTopoHHwMit npegmeT
3aTArMBaloT B NPAMONI
VNN N3OTHYTBIN
unHTpoablocep 16 Fr,
npoaBMras NPAMoN unu
WM3OTHYTbIi UHTPOAbIOCEP
T < Mpamoit un > 16 Frenepen
WM3OTHYTbIN
wnHTpoablocep 16 Fr

8. Mocne 0cBOGOX/AEHNA MOCTOPOHHETO NPe/IMETa OT OKPY»aloLLeil TKaHu

1 3aTArMBaHUA ero B MHTpofbtocep 16 Fr oteegute Needle'’s Eye Snare® B

c6ope 11 3aXBaUeHHbIN €10 NPeAMET U3 COCY/a, NOAAEPXKMBasA reMoCTas.
Knunnueckne CDOGPE)KGHVI)‘I OTHOCUTE/IbHO N3BJIeYEeHNA 3N1eKTPOAOoB,

POB 1M Np! noc
KnvHnyeckunii onbIt yAaneHusa 3NeKTpOoA0B yKa3blBaeT Ha HECKO/IbKO
COOBpaxeHUi OTHOCUTENbHO METOAVKM YAANEHUA SEKTPOLOB C
npuMeHeHnemM BepPXHeEro nnn 69ApeHHOI’O Aoctyna. Bpaum, o6naga»ou4|/|e
06LLIVIprIM OMbITOM NPUMEHEHNA METOAWNK yAaNneHnA 3NeKTPOAO0B,
peKkomeHAayoT cnegyowne cooﬁpameva OTHOCUTENIbHO yaaneHua
3NEeKTPOAOB, KaTeTePOB UK NPOYNX MOCTOAHHbIX NPEeAMETOB.

YacTb I. O6ecneuenne gocryna B cocys
OCTOPOXHO: TpebyeTtca BnaaeHue metoankoin CenguHrepa. Cnegyet
NPOABAATL OCTOPOXHOCTb, UTOGbI OGONTU aPTEPUIO 1 YNCTO BOWTU B BEHY MO
MaribIM yr/ioMm.
OCTOPOXHO: lMpu Bcex MaHMNYNALMAX C UHTPOAbIOCEPaMU, KaTeTepamu/
3NeKTPOAAMM NN NETAAMM NPUMEHAITE PEHTT@HOCKONMYECKUI KOHTPOb.
OCTOPOXHO: Mpexpae yem yaanuTb Katetep/anekTpos, UMeioLnii
BHECOCYANCTbIV YYaCTOK, HEOBXOAMMO TLATENIbHO OCMOTPETH BHECOCYANCTbIN
nyTb yAaneHns Katetepa/3nekTpoAa, 4tobbl obecneyunTsb yaaneHne scex
LOBHbIX PYKaBOB, LIBOB 11 KPEMEXHbIX MaTepranos.
1. BeeanTe aunatop B UHTpoabtocep 16 Fr (BHELWHWI MHTPOAbIOCEP).
B cootBeTCTBUN C MeTOANKON CenauHrepa CTepunbHO BBEAUTE WY,
YCTaHOBNIEHHYIO Ha LWMPWLL, U MPOBOAHVIK B BEHY. Y6eANBLINCH, YTO
[VNATOP NPeALIeCTBYeT UHTPOAbIOCEPY, BBEANTE NHTpoAbiocep 16 Fru
AVNNATOP NMOJ PEHTIEHOCKONUYECKNM KOHTPONEM. YaanuTe AUNATop u
npoBeAnTe MHTPOABIOCEP BMEpPe/, NOKa OH He AOCTUTHET CpeaHel TPeTun
nonoii BeHbl.
Yacrb Il. 3axBaT nocToAHHOro npegmerta
2. Cobniopjaiite pekomMeHyemyto MHCTPYKLVIO MO NPUMEHEHUIO, YTO6bI:
npoBecTu Bnepey UHTpoablocep 12 Fr, conepallnii HameyeHHyo
K MPUMEHEHNI0 NeT/Io (MPOBOAHMK C N3rnbaloLNMCA KOHUYMKOM C
kop3uHKoi Dotter nnu Needle's Eye Snare®) BHyTpu UHTpogblocepa
16 Fr, packpbiTb NET/IO 11 3aXBaTUTb KaTeTep/3NeKTpoA Unu Apyroi
MNOCTOPOHHWI NpeameT.
Yacre lll. YaaneHune noctoaHHOro npegmeta
3. MNpu yfaneHun snekTpofa € akTUBHO $prKcaLmen BpallanTe netio
(kop3unHKy B popme cnupanbHoi netim unu Needle's Eye Snare®) npotus
4acoBOW CTPENKM, YTOObI OTBUHTUTL GUKCUPYIOLLNIA MEXaHU3M.
4. MopaepxnBas JOCTAaTOYHOE HaTAXEHE NOCTOPOHHEro npeameTa
C nomoLbto 3aKpbiTol netu (kopsnHkn unu Needle's Eye Snare®),
NoAroToBbTE NOCTOPOHHWI NPEAMET K U3BNIEUEHII0, HaflBUHYB
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MHTpogblocep 16 Fr Ha npegmeT TaK, 4Tobbl OH OXBaTWN ero. OCTOPOXHO
pa3opBUTE BONIOKHNCTbIE HAPOCTbI, OGHAPYKEHHbIE NPY NPOABUKEHNN
WHTpoAblocepa. (TaM, rae 3TO BO3MOXHO, MOXHO TaKXe NpoABUHYTb
Bnepep uHTpofbiocep 12 Fr, uTobbl cnocobcTBOBaTH AUNALMN.)
5. B cnyvae anekTpoaa ANA KapAnoCTUMYNALMK, €CNN 3NeKTPOA, He Gbin
0CBOGOXKAEH K MOMEHTY NPUOG/VKEHNA NHTPOABIOCEPA K MUOKAPAY,
pacnonoxure nHTpogapbtocep 16 Fr npubnnsntenbHo B 1 ¢M OT MUOKapAa,
y6eanBLINCD, 4TO MHTPOAblocep 12 Fr BTAHYT B MHTpogbtocep 16 Fr
no MeHblUei Mepe Ha 6 cM. YepxuBasa uHTpogblocep 16 Fr Ha mecte
nyTem GuKcaLumn MHTPOAbIocepa B MecTe AOCTyMa B BEHY B Maxy,
NPpUMeHUTE HaTAXeHNe B 06paTHOM HanpasneHun nyTem ysennyeHuna
HaTaxeHuA netm (kop3uHku unu Needle'’s Eye Snare®), 3atarnsas KoHUnK
3NeKTPO/a B UHTPOABIOCEP 1 NPUTAMBAA SHAOKAPA K ANCTaNIbHOMY
KOHLY UHTpogbtocepa 16 Fr. PABHOMEPHO TAHWTE 3a SNeKTPO/, NoKa ero
KOHYUK He BblCBOﬁOL[VITCR N3 MWOKapAa N He OKaXeTCA 3aTAHYTbIM B
VHTpO/bloCep.
6. Mocne 0cBO60XAeHNA NOCTOAHHOTO NPeAMeTa OT OKPY»alollei TKaH!
W 3aTArMBaHNA €ro B UHTpoablocep 16 Fr oTBeAnUTe NHTPOAbIOCEP Ha3ad B
nonyio BeHy. lMoaaepxmnsan reMocTas, ynanute BClo CUCTEMY.
MPYMEYAHVIE: Ecnu Heob6X0aMMO yaanuTh HeCKONbKO KaTeTepos/
3N1eKTPO/I0B, OCTaBbTe NHTPOAbIoceP 16 Fr Ha MecTe A0 yaaneHus Bcex
KaTeTEpOB/SJ'IeKTpOAOB. anA NCnonb30BaHUM NPOBOAHMNKA C VI3I'I/163IOLI.LI/IMC51
KOHYMKOM 1 KOp3uHKK Dotter ans ynaneHus nocneayiowiyx 3neKTpoaos
HEOGXOL[VIMO NCNosnb30BaTb HOBblE NPOBOAHUK C VI3I'I/I63IOI.uVIMCH KOHYMKOM,
kop3unHKy Dotter n nHTpoabtocep 12 Fr.
MPUMEYAHWE: YToGbl NpefoTBPaTUTL BO3MOXHbIE OC/IOKHEHWA,
TLLATENbHO OCMOTPUTE /to6ble PasopPBaHHbIE KaTeTepbl/31eKTPOAbL.
[InnHHaA 0bHaXeHHaA Cnnpanb 3NeKTPo/Ia MOXeT Npope3aTb cepALie, a
He3aKpenneHHbI GparMeHT MOXeT CMECTUTbCSA, BO3MOXHO, B JIETrOUHYI0
apTepuio. [InA U3BNeYeHNA KaTeTepa/3neKkTPo/a U3 IErouHoi apTepun
1 NepemelLeHNa ero B XKeNyaoyeK Ana nocneayowero yaaneHna MoxHo
MCNOb30BaTh KAaTeTep CO «CBUHBIM XBOCTOM» WM 3aKPbITYIO NETAO.

®OPMA MOCTABKU

lMocTaBnAeTCA CTepUNN30BaHHbIM ra3006pa3HbIM OKCUAOM STUIEHa B NIErKO
BCKpblBaeMol ynakoBke. [Ina oAHOpa3oBoro ncnonbsosaHua. Crepunex,
ec/n ynakoBKa He BCKPbITa 11 He HapylueHa. He ncnonb3yiite npoaykT, ecnn
€CTb COMHEHMA OTHOCUTENIbHO ero CTePUNbHOCTU. XpaHme B TéMHOM, Cyxom,
npoxnaziHoM MecTe. He lonyckaTb ANUTENbHOTO BO3AENCTBIA cBeTa. Mocne
n3BnevyeHnA 13 ynakoBKkn OCMOTPUTE NPOAYKT N y6e,qmecb B OTCYTCTBUMN
NoBpeXaeHUi.

YCNOBUA XPAHEHUA

‘.

P g
T XpaHuTb B CyXom mecte

D4l
——— o .
/!\ MNpepoxpaHATb OT BO3AENCTBMA CONMHEUHDIX Tyyei
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SVENSKA

Needle’s Eye Snare®-snaran

m Enligt federal lagstiftning i USA far denna anordning endast
séljas av ldkare eller pa lakares ordination.
PRODUKTBESKRIVNING

Needle's Eye Snare® bestar av en utdragningsmekanism med ledare i rostfritt
stél/nitinol inhyst i tva teleskopiska TFE-hylsor, en skyddshylsa pa 8 Fr och en
|6stagbar rak femoral innerhylsa pé& 12 Fr som kan féras fram for att stanga
utdragningsmekanismen. Utdragningsmekanismen bestar av en 6gla i form
av ett nélséga och en patradningsanordning. Snaran anvands genom en
inforarhylsa av TFE pé& 16 Fr som omfattar en hemostasventil i sin proximala
ande och har antingen ett rakt eller ett bojt distalt segment. Ytterligare
komponenter i setet med inférarhylsa (nal, ledare, dilatator) anvéands for
tilltradet till kérlet.

Endast for modell LR-NES541: en bgjd innerhylsa pa 12 Fr av lamplig langd
medféljer.

For modeller LR-NES001, LR-NES002, finns en bojd femoral innerhylsa pa 12 Fr
och ett bajt inférarhylsset pa 16 Fr tillgéngliga separat.

Katalognummer Produkt

LR-NES001, LR-NES002 Utdragningsset med Needle’s Eye Snare

LR-NES541 Utdragningsset med Needle’s Eye Snare -
54cm

LR-CRVFEMO001 Bojd femoral innerhylsa pa 12 Fr

LR-CSS16 Set med bdjd inforarhylsa pa 16 Fr -
femoralt

ANVANDNINGSOMRADE

Utdragningsseten med Needle's Eye Snare, de b6jda femorala innerhylsan pa
12 Fr och det femorala setet med bojd inférarhylsa pa 16 Fr &r avsedda for
anvandning pa patienter som kréver perkutan utdragning av kvarkatetrar,
hjartelektroder, fragment av kateterslangar eller ledare och andra frammande
foremal.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda

VARNINGAR
Vég 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 &r direkt Gvervéxt.
Anordningar for borttagning av katetrar/elektroder far endast anvéndas 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
férhallande till storleken pa LEAD EXTRACTION™-anordningarna for att
faststalla eventuell inkompatibilitet.

Om katetrar/elektroder avlagsnas selektivt i syfte att lamna en eller flera
kroniskt implanterade katetrar/elektroder intakta maste de katetrar/elektroder
som inte ska avldgsnas sedan testas for att sakerstélla att de inte skadades
eller rubbades under utdragningsproceduren.

Behdrighet inom Seldinger-tekniken krévs. Var forsiktig sa att artaren undviks
och tilltradet till venen sker pa ett rent satt och i en flack vinkel.

Anvand inte alltfor stor kraft nér du fattar tag i och drar in stora delar av en
dubbelvikt elektrod/kateter i hylsan p& 12 Fr eller 16 Fr eftersom det finns

risk for att den fastnar, vilket skulle férhindra hylsornas eller snarornas vidare
rorelser.

Undvik att anvdnda Needle’s Eye Snare pa ett sadant satt att det eventuellt
kan utsatta traden for oonskade krafter och slitage. Enheten &r inte avsedd att
vridas och béjas overdrivet mycket under anvédndning. Sadana tekniker kan
orsaka integritetsproblem som leder till brott pé traden inuti patienten.
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Till foljd av kompllkatlonsrlsken har lakare med lang erfarenhet av denna
procedur férordat foljande forsiktighetsatga
Forberedelser
Erhéll grundlig patienthistorik, inklusive patientens blodtyp. Lémpliga
blodprodukter bor snabbt kunna finnas tillgangliga.
Faststall tillverkaren, modellnumret och implantationsdatumet fér den
kateter/elektrod som ska avlédgsnas. Utfor radiografisk/ekokardiografisk
utvérdering av kateterns/elektrodens tillstand, typ och lage.
Anvéand vid férfarandet ett rum som har avancerad fluoroskopi,
pacingutrustning, defibrillator, torakotomibricka och
perikardiocentesbricka. Ekokardiografi och kardiotorakal kirurgi bor
snabbt kunna tillampas.
Férbered/drapera patientens brostkorg for eventuell torakotomi, férbered/
drapera patientens ljumske for femoralt tilltrade.
Etablera stodpacing enligt behov.
En omfattande uppsattning hylsor, lasmandrénger, mandranger fér
att skruva loss elektroder med aktiv fixeringsanordning, snaror och
tillbehdrsutrustningar ska finnas tillganglig.
Ingrepp
Tillampa fluoroskopisk Gver ing vid ALL ip ing av hylsan,
katetern/elektroden och snaran. Under forfarandet och aterhamtningen
ska EKG och blodtryck i artarerna kontinuerligt 6vervakas.
Innan en kateter/elektrod som har eb extravaskular del avldgsnas &r det
mycket viktigt att noggrant inspektera det extravaskuldra omradet kring
katetern/elektroden for att sakerstalla att alla suturhylsor, suturer och
fastknytningsmaterial avldgsnas.
Nar hylsan/hylsorna férs fram Gver katetern/elektroden ska katetern/
elektroden hallas tillrackligt strackt (via korgsnaran eller Needle’s Eye
Snare®-snaran) i syfte att leda hylsan/hylsorna och férhindra skada pa
karlvaggar.
Om kraftig arrvavnad eller férkalkning forhindrar séker framforing av
hylsan/hylsorna ska en alternativ metod Gvervégas.
Om overdriven kraft tillampas med hylsor som anvénds intravaskulart
kan det resultera i skada pa karlsystemet, vilket kan kréva kirurgiskt
aterstallande.
Om katetern/elektroden bryts av ska fragmentet undersékas och katetern/
elektroden dras ut enligt indikation.
Om hypotoni utvecklas ska snabb utvéardering ske; behandla pa lampligt
satt.
Med tanke pa den snabba utvecklingen inom kateter-/elektrodteknologin kan
det hinda att denna anordning inte ar lamplig fér 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
intravaskuldr 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

I derad bruk isning: Needle’s Eye Snarew-snaran
OBS! Utéver att nogg félja “Rek derad bruk g’
for produkten, ska du se "Kliniska éverva den fér avla de av
 k eller andra kvarli de féoremal’, som finns i denna

bilagas nédsta avsnitt.

OBS! Behérighet inom Seldinger-tekniken krévs. Var forsiktig sa att artaren
undviks och tilltradet till venen sker pa ett rent sétt och i en flack vinkel.
VAR FORSIKTIG: Tillimpa fluoroskopisk évervakning vid all manipulering av
hylsan, katetern/elektroden och snaran.
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VAR FORSIKTIG: Innan en kateter/elektrod som har eb extravaskular del
avldgsnas ar det mycket viktigt att noggrant inspektera det extravaskuldra
omradet kring katetern/elektroden for att sékerstlla att alla suturhylsor,
suturer och fastknytningsmaterial avlagsnas.
1. Anvénd Seldinger-tekniken for steril inféring av en ledare i kérlet. For in
inférarhylsan pé 16 Fr under fluoroskopisk vagledning.
2. Granska och genomfor detta steg endast om den befintliga innerhylsan
pé 12 Fr behover bytas ut mot en ny rak eller béjd innerhylsa p& 12 Fr. |
annat fall ska du ga till steg 3.
a) Frigor inforarroret fran sitt forvaringslédge vid Needle's Eye Snare®-
enhetens proximala bas genom att vrida Luer-anslutningen.

Inforarror

Frigjort inforarror

b) Skjut inférarroret framat mot den distala spetsen pa Needle’s Eye

Snare®.

Framfort inforarror

<) For forsiktigt fram inforarroret Gver 6glan pa Needle's Eye Snare®, sa att
oglan dras in i inférarroret. Limna en kort del av 6glan exponerad.

Gglan indragen i inforarroret

d) For in inforarrérets distala énde i den proximala Luer-anslutningen pa
innerhylsan pa 12 Fr.

Hylsa pa
12Fr

i Inforarror

Luer-anslutning

Inférarror infort i Luer-anslutningen

e) Skjut Needle’s Eye Snare®-enheten genom inférarroret och in i
innerhylsan pa 12 Fr. Fér fram Needle’s Eye Snare®-enheten tills 6glans
spets borjar trdnga ut ur innerhylsan pa 12 Fr.

f) Satt tillbaka inférarroret i sitt férvaringslége vid Needle's Eye Snare®-
enhetens proximala bas och fast det i sitt lage genom att vrida Luer-
anslutningen.

3. Fo6rin Needle’s Eye Snare®-enheten (som nu ar indragen i innerhylsan
pé 12 Fr) i den inférarhylsa pa 16 Fr som redan sitter pa plats i kérlet. For
fram enheten under fluoroskopisk végledning tills den distala anden

av innerhylsan pa 12 Fr, med Needle’s Eye Snare®, har trangt ut ur den
distala @nden av inforarhylsan pa 16 Fr och ligger intill det kvarliggande
féremélet. Spolporten pa sidoarmen kan anvéndas for vétskeinfusion eller
for att forfylla snarans innerlumen med koksaltlosning.
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Hylsa pa 12 Fr

Snarmekanismen
heltindragen
iinnerhylsan pa
12Fr.

Rak eller bojd hylsa pa 16 Fr
-—

n
Nar hylsan Nér nalsogat
dras in bérjar har placerats vid
nalségedglan det fraimmande
matas ut och anta foremalets
sin fordefinierade position matas
form. det ut ur hylsan.

4. Placera ut nalsdgat under fluorskopisk Gvervakning genom att dra in
innerhylsan pa 12 Fr. Allteftersom hylsan dras in matas nalsdgat ut och
antar sin fordefinierade form. Sakerstéll att nalségats 6gla placeras runt
det kvarliggande féremalet.

%éls&ga

- Pétradare
N~

= |

5. Nar nalségedglan har placerats 6ver det kvarliggande féremalets kropp
ska patradaren stréckas ut fullstandigt genom att den svarta knappen
pé handtaget skjuts hela vagen framat. Sékerstall att den kvarliggande
anordningens kropp ar helt omsluten av hélségedglan och patradaren.
k ling sker nér patrad ar helt placerad inuti ndlségats dgla,

med den svarta skj pen pa hand helt fi 5]
6. Nar det har bekréftats att nélsogat och patradaren har kopplats ihop
kan du bestdmt fatta tag i det kvarliggande féremalet eller fanga in det
genom att hélla Needle’s Eye Snare®-snarans handtag stilla och fora fram
hylsan pa 12 Fr distalt tills det kvarliggande féremalet halls fast stadigt
mot den distala dnden av hylsan pa 12 Fr.

Innerhylsan pa 12 Fr

fors fram for att

fasta det

kvarliggande

féremalet ordentligt.

<— innerhylsa pa—>
12Fr

' <= Rakeller g '

béjd hylsa

pa 16 Fr
7. Det kvarliggande foremalet forbereds for avldgsnande genom att
inférarhylsan pa 16 Fr fors fram 6ver foremalet och/eller innerhylsan pa
12 Frdras in tills fdremélet kommer in i hylsan pa 16 Fr.

T Rak eller bojd

Kvarliggande

< foremal
Det kvarliggande
foremalet dras in i den
raka eller bojda hylsan
pa 16 Fr genom att
den raka eller bojda
hylsan pa 16 Fr fors

T < Rak eller béjd > framat

hylsa pa 16 Fr

8. Nar det kvarliggande foremélet har frigjorts och dragits in i
inférarhylsan pé 16 Fr ska du avlagsna Needle’s Eye Snare®-enheten med
det fasta foremalet ur kérlet under bibehallen hemostas.
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Kliniska 6verva den for avla
andra kvarliggande féremal
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 dvervaganden for borttagning av elektroder, katetrar eller
andra kvarliggande féremal.

av elektroder, katetrar eller

Del I. Tilltrade till karlet
VAR FORSIKTIG: Behérighet inom Seldinger-tekniken krévs. Var férsiktig sa
att artaren undviks och tilltradet till venen sker pa ett rent satt och i en flack
vinkel.
VAR FORSIKTIG: Tillimpa fluoroskopisk évervakning vid all manipulering av
hylsan, katetern/elektroden och snaran.
VAR FORSIKTIG: Innan en kateter/elektrod som har eb extravaskulir del
avldgsnas ar det mycket viktigt att noggrant inspektera det extravaskuldra
omradet kring katetern/elektroden for att sékerstlla att alla suturhylsor,
suturer och fastknytningsmaterial avlagsnas.
1. For in dilatatorn i hylsan pa 16 Fr (ytterhylsa). Anvénd Seldinger-
tekniken for steril inféring av nalen, monterad pé sprutan, och ledaren
ivenen. Nér det har sakerstallts att dilatatorn leder hylsan for du in
inforarhylsan pé 16 Fr och dilatatorn under fluoroskopisk véagledning.
Avléagsna dilatatorn och for fram hylsan tills den skjuter fram till den
mellersta tredjedelen av hélvenen.
Del Il. Infa ing av det kvarli e fo alet med snara
2. Folj "Rekommenderad bruksanvisning” for foljande forfaranden:
For fram hylsan pa 12 Fr som innehaller den snara som ska anvandas
(ledare med styrbar spets med Dotter-korg eller Needle’s Eye Snare®)
inuti inforarhylsan pé 16 Fr, utplacera snaran och fanga in katetern/
elektroden eller annat kvarliggande féremal med snaran.
Del lll. Avla de av det kvarli de féremal.
3.Vid avlagsnande av en aktiv fixeringselektrod ska snaran
(fragmentfangarkorg eller Needle’s Eye Snare®) vridas moturs sa att
fixeringsmekanismen skruvas loss.
4. Bibehall tillracklig strackning pa det kvarliggande féremalet via den
stangda snaran (korg eller Needle’s Eye Snare®) medan du férbereder
det kvarliggande foremalet for avlagsnande genom att féra fram hylsan
pé 16 Fr dver féremalet sé att det kapslas in. Rubba forsiktigt fibrotiska
adhesioner som patréffas under framforingen av hylsan. (Om det ar
mojligt kan hylsan pé 12 Fr dven féras fram for att underlatta dilatationen.)
5. For en hjartelektrod dér elektroden inte har frigjorts vid den tidpunkt
dé hylsan narmar sig myokardiet ska du placera hylsan pa 16 Fr omkring
en centimeter fran myokardiet och sakerstélla att hylsan pa 12 Fr har
dragits in minst 6 cm i hylsan pa 16 Fr. Hall kvar hylsan pa 16 Fr i sitt lage
genom att stabilisera hylsan vid dess venésa tilltradespunkt i [jumsken,
och tillampa dragkraft i motsatt riktning genom att dra i snaran (korg eller
Needle’s Eye Snare®) och pa sa sétt dra in elektrodspetsen i hylsan och dra
endokardiet mot den distala spetsen av hylsan pa 16 Fr. Dra elektroden
med en stadig rorelse tills elektrodspetsen frigéors fran myokardiet och
dras in i hylsan.
6. Nar det kvarliggande foremalet har frigjorts fran inneslutning i vévnad
och dragits in i hylsan pa 16 Fr ska hylsan dras tillbaka in i halvenen.
Avlagsna hela enheten under bibehallen hemostas.
OBS! Om flera katetrar/elektroder avlagsnas ska hylsan pa 16 Fr lamnas kvar
pa plats tills alla katetrar/elektroder har dragits ut. Om ledaren med styrbar
spets och Dotter-korgen anvands ska en ny ledare med styrbar spets, Dotter-
korg och hylsa pa 12 Fr anvéndas for att dra ut pafoljande elektroder.
OBS! Forhindra potentiella komplikationer genom att noggrant underséka
eventuella trasiga katetrar/elektroder. En lang exponerad elektrodspiral skulle
kunna orsaka rivsar pa hjartat och ett [6st fragment skulle kunna migrera,
eventuellt in i lungartaren. En pigtailkateter eller snara med stangd 6gla kan
anvandas for att hamta en kateter/elektrod fran lungartaren och flytta den till
hjartkammaren fér avlagsnande.

LEVERANS

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

FORVARINGSFORHALLANDEN
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