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Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set
Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

DEVICE DESCRIPTION

The Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set is comprised of an inner polymer sheath
connected to a handle capable of mechanically rotating the sheath and an outer telescoping polymer
sheath. The inner sheath has a stainless steel tip at its distal end.

INTENDED USE
Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set is intended for use in patients requiring the
percutaneous dilation of tissue surrounding cardiac leads, indwelling catheters and foreign objects.

Sheath Size Sheath Set

9Fr LR-EVN-SH-9.0-RL

11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL
Use With Other Devices

The Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set may be used in conjunction with the
following catheter/lead extraction devices from Cook:

Locking Stylet

Lead Extender
Be sure to closely follow the “Suggested Instructions for Use” for each device used.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
« Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set should only be used to minimally
enter the vessel.
- Do not attempt to negotiate the Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set
past a bend in the vessel as vessel wall or cardiac lead insulation damage may occur.
+  When using dilator sheaths or sheath sets, do not insert more than one sheath set into a vein at a
time. Severe vessel d including wall lac ion requiring surgical repair, may occur.
«  When using a Locking Stylet:
« Do not abandon a catheter/lead in a patient with a Locking Stylet still in place inside the
catheter/lead. Severe vessel or endocardial wall damage may result from the stiffened catheter/
lead or from fracture or migration of the abandoned stylet wire.
« Do not apply weighted traction to an inserted Locking Stylet as myocardial avulsion,
hypotension, or venous wall tearing may result.
- Beaware that a lead that has a J-shape retention wire that occupies its inner lumen (rather
than being outside the coil) may not be compatible with the Locking Stylet. Insertion of the
Locking Stylet into such a lead may result in protrusion and possible migration of the J-shape
retention wire.
«  Weigh the relative risks and benefits of intravascular catheter/lead removal procedures in cases
when:

« Theitem 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

« When activating the Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set be careful not to cut
or ensnarl lead suture-ties that are attached to the locking stylet targeted lead or to companion leads.

« Position the distal tip of the Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set so that it does
not engage companion leads during activation.

«  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 non-targeted catheters/leads must be subsequently tested to ensure that they were
not damaged or dislodged during the extraction procedure.



As a result of the risk of complications, doctors highly experienced in this procedure have advised the
following:

PREPARATIONS

« Obtain a thorough patient history, including patient blood type. Appropriate blood products should
be rapidly available.

- Ascertain the manufacturer, model number, and implant date of the catheter/lead to be removed.
«  Perform radiographic/echocardiographic evaluation of catheter/lead condition, type, and position.
Use a procedure room that has high quality fluoroscopy, pacing equipment, defibrillator, thoracotomy
tray, and pericardiocentesis tray.

« Echocardiography and cardiothoracic surgery should be rapidly available.

« Prep/drape the patient’s chest for possible thoracotomy; prep/drape the patient’s groin for femoral
approach or possible femoral approach.

« Establish back up pacing as necessary.

« Have available an extensive collection of sheaths, Lead Control Devices (Locking Stylet and Lead
Extender), stylets to unscrew active fixation leads, snares, and accessory equipment.

PROCEDURE

«  Use fluoroscopic monitoring during ALL catheter/lead and sheath manipulations. Monitor ECG and
arterial blood pressure continuously throughout the procedure and during recovery.

« If using sheaths or sheath sets, including the Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator
Sheath Set, the following precautions should be followed:

« Prior to using sheaths including the Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set 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 sheaths including the Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set,
use proper sheath technique and maintain adequate tension on the catheter/lead (via a Locking Stylet
or directly) to prevent damage to vessel walls.

- If excessive scar tissue or calcification prevents safe advancement of sheaths, consider an alternate
approach.

«  Excessive force with sheaths 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.

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



SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE
Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set

WARNING: When using dilator sheaths or sheath sets, do not insert more than one sheath set into a
vein at a time. Severe vessel damage, including venous wall laceration requiring surgical repair, may
occur.

WARNING: Do not attempt to negotiate the Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath
Set past a bend in the vessel as vessel wall or cardiac lead insulation damage may occur.

1. Surgically expose the proximal end of the indwelling catheter/lead and remove the catheter/lead from
its connections (if connected). Remove all suture and tie-down materials.

2. Cut off all proximal fittings, if present, using clippers or other cutters. It is important to cut the catheter/
lead very close to the connector (but past any crimp joints) leaving as long a portion of the indwelling
catheter/lead to work with as possible. Avoid closing off the interior lumen (or coil) of the catheter/lead
when cutting it.

3. Consider passing a Locking Stylet through the inner lumen of the catheter/lead to stabilize the catheter/
lead during dilation of surrounding tissues. Closely follow the Suggested Instructions for Use for the
Locking Stylet to:

A. Expose the inner coil of the catheter/lead

B. Check patency of the coil lumen

C. Determine the appropriate size of Locking Stylet based on the inner diameter of the catheter/lead

D. Advance the Locking Stylet to the distal end of the catheter/lead

E. Lock the Locking Stylet in place

4. Unless the catheter/lead insulation is damaged, degraded or too thin, tie a ligature or use a compression
coil (Cook) at the proximal end of the catheter/lead, compressing the insulation against the coil and Locking
Stylet to help prevent the coil and insulation from stretching. The ligature can be tied to the loop handle or
to the suture tie loop.
NOTE: If a Locking Stylet has not been used, be aware that damage to the catheter/lead caused by
pulling on it may prevent subsequent passage of a Locking Stylet through the lumen and/or make
dilation of scar tissue more difficult.

5. For an active fixation catheter/lead, attempt to unscrew the catheter/lead by rotating the catheter/lead
and Locking Stylet counterclockwise if appropriate.

6. Gently pull back on the catheter/lead to see if it is still engaged in tissue. If the catheter/lead is sufficiently
loose in the tissue, gently pull on the Locking Stylet and catheter/lead to remove it.
NOTE: If removing a chronic pacing lead, be aware that if it is freed spontaneously during the extraction
procedure, the lead tip may become trapped in the upper vasculature. Dilator sheaths, advanced at least
to the innominate vein, are often necessary to extract the lead tip through the scar tissue at the site of
venous entry, and to avoid a venotomy.

7. If the catheter/lead is not removed from the vessel with gentle pulling then using dilator sheaths,
including the Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set may help separate the catheter/
lead from tissue encapsulation.

8. With the inner Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set placed inside the appropriate
outer sheath for telescopic action, insert the proximal free end of the catheter/lead into the distal end of
the inner Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set. Advance the catheter/lead until it
completely exits the opposite (proximal) end of the sheath set.

9. Apply adequate retracting pressure or tension on the catheter/lead and Locking Stylet. This is critical to
safe passage of the sheath set over the catheter/lead. If tension is inadequate, the catheter/lead may
buckle, precluding the sheath set from advancement along the appropriate path.



10. With the catheter/lead in tension and under fluoroscopic guidance advance the inner and outer
Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheaths along the catheter/lead activating the device as
necessary until vessel entry is obtained.

To activate the inner Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath, slowly squeeze and release
the trigger activation handle (one squeeze every one to two seconds max):
For Bi-Rotational motion
Squeeze trigger to activate sheath rotation. A return of the trigger to it’s forward most position will
mechanically change the rotational direction of the sheath to the direction opposite of the last rotation.
Repeat as appropriate.
For Uni-Rotational motion
Squeeze trigger to activate sheath rotation and repeat without allowing trigger to return to it's forward
most position. Repeat as appropriate.

11. Immediately end the use of the device when the first of either, minimal entry into the vessel has been
achieved or fluoroscopic monitoring confirms that a mid-clavicular location along the cardiac lead has been
reached. Exchange the Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set for the appropriately
sized Evolution® RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set.

WARNING: The Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set should be used only to
minimally enter the vessel.

NOTE: If using Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set when minimal entry into the
vessel has been verified, exchange the Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set for the
Evolution® RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set as described in the “Suggested Instructions for Use".

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

o
T Keep dry
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a

o



Souprava dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace
Federalni zadkony dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze |ékaftim nebo na |ékafsky predpis.

POPIS ZARIZENI

Souprava dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace sestava z vnitiniho polymerového
sheathu pfipojeného k rukojeti, jejiz pomoci Ize mechanicky otécet timto sheathem, a vnéjsiho
teleskopického polymerového sheathu. Vnitini sheath mé na distalnim konci hrot z nerezové oceli.

URCENE POUZITi

Souprava dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace je uréena k pouziti u pacientd, u
kterych je nutna perkutanni dilatace tkani obklopujicich vodi¢e endokardidlnich elektrod, katetry zavedené
do téla a cizi predméty.

Velikost sheathu Souprava sheathu
9Fr LR-EVN-SH-9.0-RL
11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL

Pouziti s jinymi zafizenimi
Souprava dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace se muze pouzivat spole¢né s
nasledujicimi prostiedky spole¢nosti Cook uréenymi pro extrakci katetrii/vodich:
Uzamykaci stilet
Prodlouzeni vodice
U kazdého pouzitého zafizeni musite peclivé dodrzovat doporuceny navod k pouziti.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
« Souprava dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace se smi pouzit pouze k
minimalnimu vstupu do cévy.

« Nepokousejte se zavést p dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace
za ohyb cévy, nebot mize dojit k poranéni stény cévy nebo posk i izolace endokardialnit
vodice.

«  P¥i pouzivani dilata¢nich sheathii nebo p heath adéjte do zily vice nez jednu
soupravu sheathii najednou. Miize dojit k zavaznému poranéni cévy véetné lacerace cévni stény
vyzadujici chirurgicky zakrok.
- PFi pouziti uzamykaciho stiletu:
« Neponechejte katetr/vodic v téle pacienta s uzamykacim stiletem uvnitf katetru/vodice.
Pisobenim vyztuzeného katetru/vodice, pfipadné zlomenim nebo migraci ponechaného
stiletového dratu, miize dojit k zavaznému poranéni cévy nebo endokardialni stény.
« Neaplikujte trakci se zavazim na deny ykaci stilet, pi Ze to muze zpUsobit avulzi
myokardu, hypotenzi nebo natrzeni Zilni steny
« Méjte na paméti, ze vodic s retenénim dratem tvaru J, zavedenym v jeho vnitinim lumenu
(tj. nespocivajicim vné spiraly), i byt kompatibilni s ykacim stil Zavedeni
uzamykaciho stiletu do takového vodi¢e miize mit za nasledek protruzi a potencialni migraci
retencniho dratu tvaru J.
ka a pfinosy metod odstranéni nitrocévnich katetri/vodicii v nasledujicich

«  Zvazte relativni

ptipadech:
« Pokud pfedmét, ktery se ma odstranit, ma nebezpecny tvar nebo konfig i
« Pokud je vysoka pravdépodobnost rozpadu katetru/vodice s nasled bolizaci frag Y,

nebo pokud jsou pfimo na téle katetru/vodice pfisedlé sriisty nebo tromby.
+  Prostifedky urcené pro extrakci katetrii/vodicii se sméji pouzivat pouze ve zdravotnickych
zafizenich vybavenych pro operace hrudniku.
+  Prostfedky uréené pro extrakci katetrii/vodi¢i sméji pouzivat pouze lékaii obeznameni's
technikami a zafizenimi na extrakci katetri/vodicu.



UPOZORNENI

«  Pfiaktivaci soupravy dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace postupujte opatrné,
aby nedoslo k odfiznuti nebo zachyceni uzld na nitich vodice pfivazanych k uzamykacimu stiletu cilového
vodice nebo k ostatnim vodicim.

«  Umistéte distalni hrot soupravy dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace tak, aby
pii aktivaci nezachytil dalsi vodice.

- Pred zakrokem zkontrolujte velikost katetru/vodi¢e v porovnani s prostredkem pro extrakci LEAD
EXTRACTION™ a ovéfte vzajemnou kompatibilitu.

«  Pokud provadite selektivni extrakci katetr(i/vodi¢d s umyslem ponechat nedot¢eny jeden nebo vice

z dlouhodobé implantovanych katetr(i/vodi¢t, musite po zakroku otestovat katetry/vodice, které nejsou
cilem extrakce, aby se potvrdilo, Ze pfi extrakci nedoslo k jejich poskozeni nebo pfemisténi.

Vzhledem k riziku komplikaci doporucuji lékafi, ktefi maji zkusenosti s timto zakrokem, nasledujici:

PRIPRAVNE KROKY

«  Ziskejte podrobnou anamnézu pacienta véetné krevni skupiny. Méjte pfipraveny pohotové piislusné
krevni produkty.

«  Zjistéte vyrobce, ¢islo 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 néstrojli 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 tisla
pacienta pro femoralni pfistup nebo pro potencialni femoralni pfistup.

«  Podle potteby zajistéte zalozni stimulaci srdce.

«  Méjte pripraven velky vybér sheatht, prostiedk( pro zajistovani vodi¢t (uzamykaci stilet,
prodlouzeni vodice), stiletti ur¢enych pro odsroubovani aktivnich fixa¢nich vodicd, ocek a ptidavnych
zarizenl.

POSTUP

«  PFi VESKERE manipulaci s katetrem/vodi¢em a se sheathem pouzivejte skiaskopické zobrazeni. Trvale
monitorujte EKG a arterialni krevni tlak po celou dobu vykonu a béhem zotaveni.

«  Pokud pouzivate sheathy nebo soupravy sheathd, véetné soupravy dilata¢niho sheathu Evolution®
Shortie RL s ovladanim rotace, dodrzujte nasledujici bezpe¢nostni opatfeni:

« Pred pouzitim sheath, véetné soupravy dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim
rotace, je nezbytné peclivé prohlédnout drahu extrakce katetru/vodice mimo cévu a zajistit odstranéni
viech manzetovych stehd, niti a liga¢niho materialu.

«  PFi posouvani sheath, véetné soupravy dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim
rotace, pouzivejte spravnou techniku prace se sheathem a udrzujte katetr/vodi¢ dostate¢né napnuty
(pomoci uzamykaciho stiletu nebo pfimo), aby nedoslo k poranéni cévnich stén.

«  Pokud bezpe¢nému posouvani sheathti brani nadmérné jizevnata tkan nebo kalcifikace, zvazte
alternativni pristup.

«  Vyvinuti nadmérné sily u sheath( pouzitych uvnitf cév mlize zpusobit poranéni cévniho systému
vyzadujici chirurgickou reparaci.

«  Pokud katetr/vodic praskne, vyhodnotte fragment a podle indikace extrahuijte.

« Pokud se objevi hypotenze, provedte urychlené vysetieni a podle potieby pouzijte vhodnou lécbu.
« Vdiusledku rychlého vyvoje technologie katetrd/vodicti nemusi byt toto zafizeni vhodné k
odstranéni viech typti katetrdi/vodicl. V piipadé otazek nebo pochybnosti ohledné kompatibility tohoto
zafizeni s konkrétnimi katetry/vodici kontaktujte vyrobce katetru/vodice.

POTENCIALNiI NEZADOUCI PRIHODY

Mezi potencialni nezadouci ptihody souvisejici s postupem nitrocévni extrakce katetrdi/vodicu patfi
nasledujici (uvedeny v poradi podle vzristajiciho potencialniho G¢inku):
uvolnéni nebo poskozeni necilového katetru/vodice;

hematom hrudni stény;

tromboza;

arytmie;

akutni bakterémie;

akutni hypotenze;

pneumotorax;

mrtvice;

migrujici fragment katetru/predmétu;

plicni embolie;

lacerace nebo natrzeni cévnich utvard nebo myokardu;
hemoperikardialni/perikardialni vypotek;

srde¢ni tamponéada;

hemotorax;

zéstava srdce;

smrt.



DOPORUCENY NAVOD K POUZITi
Souprava dilataé¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace

VAROVANI: P¥i pouzivani dilata¢nich sheathii nebo prav sheathi adéjte do zily vice nez
jednu soupravu sheathii najednou. Miize dojit k zavaznému poranéni cévy véetné lacerace cévni
stény vyzadujici chirurgicky zakrok.

VAROVANI: Nepokousejte se zavést soupravu dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim
rotace za ohyb cévy, nebot mize dojit k poranéni stény cévy nebo posk i izolace endokardialnit
vodice.

1. Chirurgicky obnazte proximéalni konec katetru/vodice zavedeného v téle a odpojte katetr/vodic od jeho
pfipoju (je-li pfipojen). Odstrante viechny stehy a fixaéni material.

2. Pomoci malych niizek nebo jiného nastroje na stfihani odstiihnéte viechny proximalni spojky, jsou-li
pritomny. Je dulezité odstiihnout katetr/vodic velmi blizko spojky (ale za véemi zalisovanymi spoji) a pfitom
ponechat co nejdelsi ¢ast katetru/vodice zavedeného v téle, se kterou budete pracovat. Pfi stithani zamezte
uzavieni vnitfniho lumenu (nebo spiraly) katetru/vodice.

3. Zvazte zavedeni uzamykaciho stiletu vnitinim lumenem katetru/vodice, aby se katetr/vodi¢ béhem
dilatace okolnich tkani stabilizoval. Postupujte pfesné podle pokynti v doporu¢eném navodu k pouziti
uzamykaciho stiletu a:

A. Obnazte vnitini spiralu katetru/vodice.

B. Zkontrolujte priichodnost lumenu spiraly.

C. Urcete vhodnou velikost uzamykaciho stiletu na zakladé vnitiniho priméru katetru/vodice.

D. Posunte uzamykaci stilet k distalnimu konci katetru/vodice.

E. Zamknéte uzamykaci stilet na misté.

4. Pokud izolace katetru/vodice neni poskozena, degradovéna nebo piili$ ztencend, podvazte proximalni
konec katetru/vodice ligaturou nebo pouzijte kompresni smycku (Cook) a pfitom stlacte izolaci proti spirale
a uzamykacimu stiletu, abyste pomohli zabranit natazeni spiraly a izolace. Ligaturu Ize pfivazat k rukojeti
smycky nebo ke smycce tvazku stehu.
POZNAMKA: Pokud nepouzivate uzamykaci stilet, méjte na paméti, ze poskozeni katetru/vodice
zplsobené tahem muze znemoznit nasledny prichod uzamykaciho stiletu lumenem nebo ztizit dilataci
jizevnaté tkané.

5. Pokud je to potfebné, u aktivniho fixacniho katetru/vodice se pokuste odsroubovat katetr/vodic rotaci
katetru/vodice a uzamykaciho stiletu proti sméru hodinovych rucicek.

6. Jemné zatahnéte zpét katetr/vodi, abyste zjistili, zda je stale zapustény do tkané. Pokud je katetr/vodi¢
ve tkani dostatecné volny, jemné zatahnéte za uzamykaci stilet a katetr/vodi¢ a vytahnéte je.
POZNAMKA: Pokud odstranujete dlouhodobé zavedeny stimulaéni vodi¢, méjte na paméti, ze pokud se
béhem extrakce samovolné uvolni, mize hrot vodice uvaznout v horni ¢asti cévniho systému. K extrakci
hrotu vodice skrze jizevnatou tkan v misté cévniho vstupu a pro vylouceni venotomie je ¢asto nezbytné
posunout dilata¢ni sheathy az k brachiocefalické Zile.

7. Pokud k vyjmuti katetru/vodice z cévy nepostaci jemny tah, pouziti dilatatnich sheath, véetné soupravy
dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace, miize pomoci uvolnit katetr/vodic obrostly
tkani.

8. S vnitini soupravou dilatacniho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace zavedenou do
vhodného vnéjsiho sheathu s teleskopickou funkci zasurite proximalni volny konec katetru/vodice do
distalniho konce vnitini soupravy dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace. Posouvejte
katetr/vodic, az se Uplné vysune z protilehlého (proximéalniho) konce soupravy sheath.

9. Aplikujte dostatecny zpétny tah na katetr/vodi¢ a uzamykaci stilet. Je to velmi dilezité pro bezpeény
postup soupravy sheathii po katetru/vodici. Je-li napnuti nedostate¢né, katetr/vodi¢ se mize
ohnout, coz znemozni priichod soupravy sheathii po pfislusné draze.

10. S napjatym katetrem/vodicem za skiaskopické kontroly posunujte po katetru/vodici vpied vnitini a
vnéjsi dilatacni sheath Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace tak dlouho, jak bude nezbytné k dosazeni
vstupu do cévy.

Chcete-li aktivovat vnitini dilata¢ni sheath Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace, pomalu stisknéte a
uvolnéte aktivacni spoust rukojeti (maximalné jedno stisknuti za jednu nebo dvé sekundy):
Obousmérna rotace
Stisknéte spoust, a tak aktivujte rotaci sheathu. Navrat spousté do polohy zcela vpfedu mechanicky
zméni smér rotace sheathu do sméru, ktery je opacny nez smér posledni rotace. Podle potieby postup
opakujte.
Jednosmérna rotace
Stisknéte spoust a aktivujte rotaci sheathu. Opakujte stisknuti, ale nedovolte, aby se spoust vrétila do
polohy nejvice vpredu. Podle potieby postup opakujte.



11. Okamzité prestante zafizeni pouzivat, jakmile dosahnete v nejmensi mite vstupu do cévy nebo pokud
skiaskopicka kontrola potvrdi, Ze byla dosazena poloha na stiedu kli¢ni kosti podél endokardialniho
vodice. Nahradte soupravu dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace jinou soupravou
dilatacniho sheathu Evolution® RL s ovlddénim rotace vhodné velikosti.

VAROVANI: Souprava dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace se smi pouzit
pouze k minimalnimu vstupu do cévy.

POZNAMKA: Pokud pouzivate soupravu dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace v
dobg, kdy byl ovéfen minimalni vstup do cévy, nahradte ji jinou soupravou dilata¢niho sheathu Evolution®
RL s ovladanim rotace podle pokynti v doporu¢eném néavodu k pouziti.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym etylén oxidem. Uréeno 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, ze neni poskozen.

PODMINKY SKLADOVANI{
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Evolution® Shortie RL dilatatorsheathszet med kontrolleret rotation

- I henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szlges af en lzege eller efter dennes
anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation bestér af en indre polymersheath, der er
forbundet med et handtag, som mekanisk kan rotere sheathen, samt en ydre, udtraekkelig polymersheath.
Den indre sheaths distale ende har en spids af rustfrit stal.

TILSIGTET ANVENDELSE

Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation er beregnet til brug hos patienter, hos
hvem perkutan dilatation af vaev omkring kardiale afledninger, indlagte katetre og fremmedlegemer er
nedvendig.

Sheathstorrelse Sheathsaet
9Fr LR-EVN-SH-9.0-RL
11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL

Anvendelse sammen med andre anordninger
Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation kan anvendes sammen med falgende
udtagningsanordninger til katetre/afledninger fra Cook:
Lasestilet
Afledningsforlaenger
Folg noje “Foresléet brugsanvisning” for hver anordning, der anvendes.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Evolution® Short|e RL dilatatorsheathszet med kontrolleret rotation ma kun anvendes til
kaffelse af | adgang til karret.

Forsog ikke at manipulere Evnluhon® Shortie RL dilatatorsheathszet med kontrolleret rotation
forbi en bgjning i karret, da dette kan beskadige karvaeggen eller isoleringen pa den kardiale
afledning.

Nar dilatatorsheaths eller sheathszet bruges, ma der ikke indfores mere end ét sheathszet i en
vene ad gangen. Det kan medfgre alvorlig skade pa kar, inklusive rift i venevaeg, der kraever kirurgisk
hehandhng

Ved brug af en lasestilet:

- Efterlad ikke et k /afledning i en pati hvis der stadig sidder en lasestilet inden i

katetret/afledningen. Der kan opsta alvorlig skade pa kar eller endokardial vaeg fra det afstivede

kateter/afledning eller fra brud eller migration af den efterladte stiletwire.

Pafor ikke vaegtet traktion pa en indfort lasestilet, da det kan resultere i myokardial lgsrivning,
hypotension eller rivning af venevaeg.

Vaer opmaerksom p3, at en afledning med en J-formet retentionstrad, der sidder i dens indre
lumen (i stedet for at sidde udenfor spiralen), ligvis ikke er k patibel med I3 iletten
Indfering af lasestiletten i en sadan afledning kan resultere i fremspring og mulig migration af
den J-formede retentionstrad.

« De relative risici og fordele ved procedurer til fjernelse af i kulaert | fledning ber
overvejes i felgende tilfaelde:

Emnet, der skal fjernes, har en farlig form eller konfiguration,

Risikoen for disintegration af k /afledning, der medf boli: fra fr er hgj,
eller der er vedhzeftet vegetationer direkte pa | /afledningsl.
. ud i dni til /afledning ma kun bruges pa med mulighed for
thorakal klrurgl
ud dni til katetre/afledni ma kun bruges af laeger med erfaring i teknikker
og ud i dni til K /afledni




FORHOLDSREGLER

- Nar Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation aktiveres, skal det sikres, at

der ikke klippes i - eller sker opvikling af - afledningernes suturbindinger, der fastholder afledninger med
lasestiletter eller ledsagende afledninger.

«  Placér den distale spids af Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation sadan, at
den ikke griber fat i ledsagende afledninger under aktivering.

« Inden proceduren skal man overveje storrelsen af katetret/afledningen i forhold til LEAD EXTRACTION™-
anordningerne for at klarlaegge eventuel inkompatibilitet.

«  Hvis der fjernes katetre/afledninger selektivt med den hensigt at efterlade et eller flere langtidskatetre/-
afledninger implanteret intakt, skal de katetre/afledninger, som ikke fjernes, efterfalgende testes for at sikre,
at de ikke blev beskadiget eller Iasnet under ekstraktionsproceduren.

Pa grund af risikoen for komplikationer anbefaler laeger med stor erfaring i proceduren fglgende:

FORBEREDELSE

« Indhent en tilbundsgaende sygehistorie for patienten, inklusive patientens blodtype. Passende
blodprodukter skal kunne geres tilgeengelige hurtigt.

«  Find producentens navn, modelnummer og implantationsdato for katetret/afledningen, der skal
fjernes.

«  Udfer radiografisk/ekkokardiografisk bedemmelse af katetrets/afledningens tilstand, type og
position. Brug en operationsstue med gennemlysning af hej kvalitet, pacing-udstyr, defibrillator,
thorakotomi-bakke og pericardiepunktur-bakke.

- Ekkokardiografi og kardiothorakal kirurgi skal kunne geres tilgeengeligt hurtigt.

- Klarger/afdaek patientens thorax for eventuel thorakotomi. Klarger/afdaek patientens lyske for
femoral tilgang eller eventuel femoral tilgang.

« Etablér backup pacing efter behov.

«  Serg for at have et bredt udvalg af sheaths, anordninger til afledningskontrol (lasestilet og
afledningsforleenger), stiletter til afskruning af aktive fikseringsafledninger, slynger og hjzelpeudstyr til
radighed.

PROCEDURE

«  Brug gennemlysning under ALLE manipulationer af kateter/afledning og sheath. Overvég
kontinuerligt EKG og blodtryk under hele proceduren og under helbredelsen.

« Hvis der anvendes sheaths eller sheathsaet, herunder Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaet med
kontrolleret rotation, skal de felgende forholdsregler overholdes:

« Inden brugen af enhver sheath, herunder Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret
rotation, er det yderst vigtigt omhyggeligt at inspicere den ekstravaskulzere kateter-/afledningskanal for
at sikre, at alle suturhylstre, suturer og fikseringsmaterialer er fjernet.

« Ved fremfering af sheaths, herunder Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret
rotation, skal der anvendes korrekt sheathteknik, og den korrekte spaending skal opretholdes pa
katetret/afledningen (vha. en lasestilet eller direkte) for at forhindre beskadigelse af karvaeggene.

«  Huvis for meget arvaev eller forkalkning forhindrer sikker fremfgring af sheaths, ber man overveje en
anden fremgangsmade.

« Overdreven kraft med sheaths, som anvendes intravaskulzert, kan resultere i skade pa det
intravaskulzere 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.

« Pagrund af den hurtige udvikling inden for kateter-/afledningsteknologien er denne anordning
muligvis ikke egnet til fiernelse af alle typer katetre/afledninger. Hvis der er spargsmal eller overvejelser
omkring denne anordnings kompatibilitet med bestemte katetre/afledninger, skal man kontakte
katetrets/afledningens producent.

MULIGE U@NSKEDE HANDELSER

Mulige ugnskede haendelser, relateret til den intravaskuleere ekstraktionsprocedure for katetre/afledninger,
inkluderer (anfort i reekkefolge efter stigende mulig virkning):
losning eller beskadigelse af de katetre/afledninger, der ikke fjernes
brystveeg haematom

trombose

arytmier

akut bakterizemi

akut hypotension

pneumothorax

slagtilfeelde

migration af fragment fra kateter/objekt

pulmonal emboli

laceration eller bristning af vaskulaere strukturer eller myokardiet
haemopericardium/perikardieeffusion

hjertetamponade

haemothorax

hjertestop

dod



ANBEFALET BRUGSANVISNING
Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation

ADVARSEL: Nér dilatatorsheaths eller sheathsaet bruges, ma der ikke indfores mere end ét sheathsat
i en vene ad gangen. Det kan medfgre alvorlig skade pa kar, inklusive rift i venevaeg, der kraever
kirurgisk behandling.

ADVARSEL: Forsgg ikke at manipulere Evolution® Shortie RL dilatatorsheathszet med kontrolleret
rotation forbi en bgjning i karret, da dette kan beskadige karvaeggen eller isoleringen pa den
kardiale afledning.

1. Frileeg kirurgisk den proksimale ende af det indlagte kateter/afledning og frakobl kateter/afledning fra
dets tilslutninger (hvis tilsluttet). Fjern alle suturer og fikseringsmaterialer.

2. Afklip alle proksimale fittings, hvis til stede, med en saks eller andet skeaerende udstyr. Det er vigtigt, at
katetret/afledningen skaeres meget teet pa konnektoren (dog efter eventuelle sammenklemte samlinger),
saledes at der efterlades sa lang en del som muligt at arbejde med af det indlagte kateter/afledning. Undga
tillukning af katetrets/afledningens indre lumen (eller spiral) nar den afskaeres.

3. Overvej at fare en lasestilet igennem den indre lumen pa katetret/afledningen for at stabilisere katetret/
afledningen under dilatation af det omgivende vaev. Fglg ngje “Anbefalet brugsanvisning” for lasestiletten,
for at:

A. Frileegge katetrets/afledningens indre spiral

B. Kontrollere spirallumens dbenhed

C. Bestemme den passende storrelse for lasestiletten, baseret pa katetrets/afledningens indvendige

diameter

D. Fremfore lasestiletten til den distale ende af katetret/afledningen

E. Lase lasestiletten pa plads

4. Medmindre katetrets/afledningens isolering er beskadiget, nedbrudt eller for tynd, skal der bindes en
ligatur eller bruges en kompressionsspiral (Cook) i den proksimale ende af katetret/afledningen, der presser
isoleringen mod spiralen og lasestiletten, som en hjalp til at forhindre, at spiralen og isoleringen straekkes.
Ligaturen kan bindes til lskkehandtaget eller til Igkken til suturens binding.
BEMARK: Hvis der ikke er brugt en lasestilet, skal man vaere opmaerksom pa, at hvis katetret/afledningen
beskadiges under treekning, kan det forhindre efterfalgende passage af en lasestilet gennem lumen og/
eller vanskeliggere dilatation af arvaev.

5. For at opné aktiv fiksering af katetret/afledningen kan man forsege at skrue katetret/afledningen af ved
at rotere katetret/afledningen og lasestiletten mod uret, hvis relevant.

6. Treek forsigtigt katetret/afledningen tilbage for at se, om den stadig sidder fast i veevet. Hvis katetret/
afledningen sidder tilstraekkeligt lost i veevet, kan man traekke forsigtigt i lasestiletten og katetret/
afledningen for at fjerne dem.
BEMARK: Hvis der fjernes en langtids pacingafledning, skal man veere opmaerksom p4, at hvis den
frigeres spontant under ekstraksionsproceduren, kan afledningens spids sidde fast i gvre vaskulatur. Det
er ofte nedvendigt at bruge dilatatorsheaths, fremfart mindst til vena anonyma, for at kunne ekstrahere
afledningens spids gennem arvaev i venens indstikssted, og undga en venotomi.

7. Hvis katetret/afledningen ikke fjernes fra karret ved at treekke forsigtigt i det/den, kan det veere en
hjaelp til frigerelse af katetret/afledningen fra det indkapslede veev at anvende dilatatorsheaths, herunder
Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation.

8. Med det indre Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation placeret inde i den
passende ydre sheath, sa denne kan traekkes ud, fares den proksimale, frie ende af katetret/afledningen ind
i den distale ende af det indre Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation. Fremfor
katetret/afledningen, indtil den fuldsteendigt forlader den modsatte (proksimale) ende af sheathsaettet.

9. Péfor tilstraekkeligt tilbagetraekkende tryk eller spaending pa katetret/afledningen og lasestiletten.
Dette er afggrende for sheathszettets sikre over katetr fledni Hvis sf dii er
utilstraekkelig, kan katetret/afledningen bule og dermed forhindre, at sheathszaettet kan fremfores
langs den hensigtsmaessige bane.




10. Med katetret/afledningen spaendt og visualiseret med gennemlysning feres den indre og ydre
Evolution® Shortie RL dilatatorsheath med kontrolleret rotation langs med katetret/afledningen, og
anordningen aktiveres efter behov, indtil der er opnaet adgang til karret.

Den indre Evolution® Shortie RL dilatatorsheath med kontrolleret rotation aktiveres ved langsomt at
klemme pé og udlese aktiveringshandtaget (et tryk hejst hvert ét eller to sekunder):
For rotation i to retninger
Klem udlgseren for at aktivere rotationen af sheathen. Hvis udlgseren igen placeres sa langt fremme
som muligt, vil sheathens rotationsretning sendres mekanisk til den retning, der er modsat den sidst
anvendte retning. Gentag, som det matte veere ngdvendigt.
For rotation i én retning
Klem udlgseren for at aktivere sheathens rotation, og gentag uden at lade udlgseren vende tilbage til
dens forreste position. Gentag, som det matte vaere ngdvendigt.

11. Brugen af produktet skal standses gjeblikkeligt, s snart man enten har minimal indfering i et kar,
eller fluoroskopisk monitorering beviser, at man har naet en medioklavikular placering langs med
hjerteafledningen. Udskift Evolution® Shortie RL dilatatorsheathszettet med kontrolleret rotation med et
Evolution® RL dilatatorsheathszet med kontrolleret rotation i den rette storrelse.

ADVARSEL: Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation ma kun anvendes til
at opna minimal adgang til karret.

BEMARK: Hvis Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaettet med kontrolleret rotation anvendes, nar minimal
tilgang til karret er blevet bekraeftet, skal Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaettet med kontrolleret
rotation udskiftes med Evolution® RL dilatatorsheathszet med kontrolleret rotation som beskrevet i
“Anbefalet brugsanvisning”.

EMBALLAGE

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

OPBEVARINGSFORHOLD

Opbevares tort
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DEUTSCH

Shortie RL Dil. chl Set mit kontrollierter Rotation

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation umfasst eine Innenschleuse aus
Polymer, die mit einem Griff verbunden ist, der eine mechanische Rotation der Schleuse erméglicht, sowie
einer teleskopartigen AuBenschleuse aus Polymer. Am distalen Ende der Innenschleuse befindet sich eine
Spitze aus Edelstahl.

VERWENDUNGSZWECK

Das Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation ist fir die Anwendung bei
Patienten bestimmt, bei denen eine perkutane Dilatation des kardiale Elektroden, Verweilkatheter und
Fremdkorper umgebenden Gewebes erforderlich ist.

SchleusengroBe Schleusenset

9Fr LR-EVN-SH-9.0-RL

11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL
Ver d mit and Produl

Das Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation kann gemeinsam mit den
folgenden Katheter-/Elektrodenextraktionsvorrichtungen von Cook verwendet werden:
Sperrmandrin
Elektrodenverldangerung
Die Anweisungen im Abschnitt,,Empfehlungen zum Gebrauch” sind fir jedes Produkt genau zu
befolgen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
- Das Evolution® Shortie RL Dilatationsschleusen-Set mit kontrollierter Rotation darf nur
verwendet werden, um geringfiigig ins GefaB vorzudringen.
- Das Evolution® Shortie RL Dilatationsschleusen-Set mit kontrollierter Rotation nicht iiber eine
Kurve im GefaB hinaus zu fiihren versuchen, da dies zu einer Schiadigung der GefaBwand oder der
Isolierung der kardialen Elektrode fiihren kann.
« Beim Einsatz von Dil h, oder Schl darf nie mehr als ein Schleusenset
gleichzeitig in eine Vene eingefiihrt werden. Andernfalls kann es zu einer schweren Gefaverletzung
kommen, u. a. zu einer Lazeration der Venenwand, die chirurgisch behandelt werden muss.
- BeiVerwendung eines Sperrmandrins:
« Einen Katheter/eine Elektrode, in dem/der sich ein Sperrmandrin befindet, nicht im Kérper liegen
lassen. Der versteifte Katheter bzw. die versteifte Elektrode oder ein gerissener bzw. verschobener,
im Korper belassener Mandrindraht kann eine schwere GefaBwand- oder Endokardverletzung
verursachen.
« Auf den eingesetzten Sperrmandrin darf keine Zugkraft mit Gewichten ausgeiibt werden, da
es dabei zu einer Myokardavulsion, Hypotonie oder einem Riss einer Venenwand kommen kann.
«  Zu beachten ist, dass eine Elektrode mit einem J-férmigen i drahtim | I
(nicht an der AuBenseite der Spirale) moglicherweise nicht mit dem Sperrmandrin kompatibel ist.
Wird der Sperrmandrin in eine derarhge Elektrode eingesetzt, kann es zu einer Protrusion und
Migration des J-formigen R I
« Beim Entfernen intravaskuldrer Katheter/Elektroden miissen die relativen Risiken und Vorteile
sorgfiltig gegenei der abg gen werden, wenn:
« Das zu entfernende Instrument eine gefihrliche Form oder Konfiguration hat,
- Die Wahrscheinlichkeit einer Desintegration des Katheters/der Elektrode mit Embolie der

Fragmente hoch ist oder sich V. ionen direkt am Katheter/an der Elektrode befinden.
«  Produkte zur Entfernung von Kathetern/Elektroden durfen ausschlieBlich in Institutionen, in
denen Thoraxoperationen durchgefiihrt werden ké t |

« Produkte zur Entfernung von Kathetern/Elektroden diirfen nur von Arzten verwendet werden, die
mit den Methoden und diesen Pr vertraut sind.




VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Beim Aktivieren des Evolution® Shortie RL Dilatationsschleusen-Sets mit kontrollierter Rotation ist darauf
zu achten, die mit der Zielelektrode oder den Begleitelektroden des Sperrmandrins verbundenen Elektroden-
Nahtverbindungen nicht zu durchtrennen oder sich in diesen zu verfangen.

« Das distale Ende des Evolution® Shortie RL Dilatationsschleusen-Sets mit kontrollierter Rotation so
positionieren, dass wahrend des Aktivierens kein Kontakt mit den Begleitelektroden hergestellt wird.

« Vor dem Eingriff muss die GroBe des Katheters/der Elektrode im Verhaltnis zur GroBe der LEAD
EXTRACTION™ Gerate geprift werden, um eine Inkompatibilitat zu vermeiden.

« Sollten Katheter/Elektroden mit der Absicht, eine(n) oder mehrere chronische Katheter/Elektroden
intakt zu belassen, wahlweise entfernt werden, missen die im Kérper belassenen Katheter/Elektroden nach
dem Eingriff getestet werden, um sicherzustellen, dass sie durch das Extraktionsverfahren nicht beschadigt
oder verschoben wurden.

Aufgrund des hohen Risikos fiir Komplikationen weisen in Bezug auf dieses Verfahren erfahrene Arzte auf
Folgendes hin:

VORBEREITUNGEN

« Eine eingehende Anamnese erheben und die Blutgruppe des Patienten ermitteln. Geeignete
Blutprodukte missen rasch verfligbar 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

Rontgenanlagen 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 mdgliche Thorakotomie vorbereiten und mit sterilen Tiichern
abdecken. Fir einen (evtl.) femoralen Zugang die Leistengegend des Patienten vorbereiten und
abdecken.

« Gegebenenfalls muss ein zweiter Schrittmacher verfiigbar sein.

« Eine umfangreiche Sammlung an Schleusen, Geréten zur Elektrodensteuerung (Sperrmandrin

und Elektrodenverldngerung), Mandrine zum Aufschrauben aktiver Fixierelektroden, Schlingen und
weiterem Zubehor bereithalten.

EINGRIFF

«  ALLE Katheter-/Elektroden- und Schleusenmanipulationen miissen unter Durchleuchtungskontrolle
durchgefiihrt werden. EKG und arterieller Blutdruck missen kontinuierlich wahrend des Eingriffs und
postoperativ Uberwacht werden.

«  Werden Schleusen oder Schleusensets, wie z. B. das Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit
kontrollierter Rotation, verwendet, sollten die folgenden VorsichtsmaBnahmen getroffen werden:

«  Vor dem Einsatz von Schleusen wie dem Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter
Rotation muss unbedingt darauf geachtet werden, den extravaskularen Katheter-/Elektrodentrakt
gewissenhaft zu untersuchen, um sicherzustellen, dass alle Nahthiilsen, Nahte und Bindungsmaterialien
entfernt worden sind.

«  Beim Vorschub von Schleusen wie dem Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit
kontrollierter Rotation ist auf eine geeignete Schleusenmethode und eine angemessene Spannung des
Katheters/der Elektrode zu achten (anhand eines Sperrmandrins oder direkt), um eine Schadigung der
GefdBwande zu vermeiden.

«  Sollte ausgepragtes Narbengewebe oder Verkalkung ein sicheres Einfiihren der Schleuse verhindern,
muss eine andere Methode erwogen werden.

- UbermaRiger Kraftaufwand mit intravaskuldren Schleusen kann Verletzungen am GeféRsystem
verursachen, die chirurgisch behoben werden miissen.

« Sollte der Katheter/die Elektrode reiBen, 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.

- Dasich die Technologie der Katheter/Elektroden rasch weiterentwickelt, eignet sich dieses Produkt
moglicherweise nicht zur Entfernung aller Arten von Kathetern/Elektroden. Bei Fragen oder Bedenken
beztiglich der Kompatibilitat des Produkts mit bestimmten Kathetern/Elektroden den Hersteller des
Katheters/der Elektrode benachrichtigen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

Verschieben oder Schadigung nicht zu entfernender Katheter/Elektroden
Brustwandhamatom

Thrombose

Arrhythmien

Akute Bakteridmie

Akute Hypotonie

Pneumothorax

Schlaganfall



Migration eines Fragments des Katheters/Objektes
Lungenembolie

Lazeration oder Riss von Gefdlen oder Myokard
Hamoperikard/Perikarderguss

Herztamponade

Héamatothorax

Herzstillstand

Tod

EMPFEHLUNGEN ZUM GEBRAUCH
Evoluti Shortie RL Dil chl Set mit kontrollierter Rotation

WARNHINWEIS: Beim Einsatz von Dil chl oder Schl darf nie mehr als ein
Schleusenset gleichzeitig in eine Vene eingefiihrt werden. Andernfalls kann es zu einer schweren
GefaBlverletzung kommen, u. a. zu einer Lazeration der Venenwand, die chirurgisch behandelt
werden muss.

WARNHINWEIS: Keinesfalls versuchen, das Evoluti Shortie RL Dil chl Set mit
kontrollierter Rotation liber eine Kurve im GefaB hinaus zu fiihren, da dies zu einer Schadigung der
GefaBBwand oder der Isolierung der kardialen Elektrode fiihren kann.

1. Das proximale Ende des Verweilkatheters/der Elektrode freilegen und den Katheter/die Elektrode von
evtl. vorhandenen Anschliissen trennen. Alle Faden und Fixiermaterialien entfernen.

2. Alle evtl. vorhandenen proximalen Anschlussteile mit einer Schneidzange oder einem anderen
Schneidinstrument abschneiden. Dabei ist es wichtig, den Katheter/die Elektrode so nahe dem
Verbindungsstiick wie méglich (jedoch nach einer evtl. vorhandenen Klemmverbindung) abzuschneiden
und den verbleibenden Teil des Verweilkatheters/der Elektrode so lang wie mdglich zu lassen. Beim
Abschneiden einen Verschluss des Innenlumens (oder der Spirale) des Katheters/der Elektrode vermeiden.

3. Esist moglich, den Katheter/die Elektrode wahrend der Dilatation des umgebenden Gewebes durch
Fiihren eines Sperrmandrins durch das Innenlumen des Katheters/der Elektrode zu stabilisieren. Befolgen
Sie die Anweisungen im Abschnitt,,Empfehlungen zum Gebrauch”fiir den Sperrmandrin bei folgenden
Vorgdngen genau:

A. Freilegen der inneren Spirale des Katheters/der Elektrode

B. Uberpriifen der Durchgéngigkeit des Spiralenlumens

C. Festlegen der richtigen GroBe des Sperrmandrins aufgrund des Innendurchmessers des Katheters/

der Elektrode

D. Vorschieben des Sperrmandrins zum distalen Ende des Katheters/der Elektrode

E. Arretieren des Sperrmandrins

4. Solange die Katheter-/Elektrodenisolierung nicht beschadigt, abgenutzt oder zu diinn ist, eine Ligatur
oder eine Kompressionsspirale (Cook) am proximalen Ende des Katheters/der Elektrode anbringen. Dabei
die Isolierung gegen die Spirale und den Sperrmandrin driicken, um eine Dehnung von Spirale und
Isolierung zu verhindern. Die Ligatur kann am Schlingengriff oder an der Nahtfixierschlinge befestigt
werden.
HINWEIS: Wenn der Sperrmandrin nicht verwendet wird, muss beachtet werden, dass eine Schadigung
des Katheters/der Elektrode durch Ziehen ein spateres Durchschieben des Sperrmandrins durch das
Lumen verhindern und/oder eine Dilatation des Narbengewebes erschweren kann.

5.Um einen aktiven Fixierkatheter/eine aktive Elektrode zu erhalten, kann gegebenenfalls versucht werden,
den Katheter/die Elektrode durch Drehen des Katheters/der Elektrode und des Sperrmandrins gegen den
Uhrzeigersinn aufzuschrauben.

6. Den Katheter/die Elektrode vorsichtig zurtickziehen, um festzustellen, ob er/sie noch im Gewebe fest sitzt.
Wenn sich der Katheter/die Elektrode ausreichend vom Gewebe gel6st hat, vorsichtig am Sperrmandrin
und am Katheter/an der Elektrode ziehen, um ihn/sie zu entfernen.
HINWEIS: Beim Entfernen einer permanenten Schrittmacher-Elektrode muss beachtet werden, dass die
Elektrodenspitze in einem oberen Gefall hdngen bleiben kann, wenn sich die Elektrode wahrend des
Extraktionsvorganges spontan |6st. Oft mussen Dilatatorschleusen mindestens bis in die V. anonyma
vorgeschoben werden, um die Elektrodenspitze aus dem Narbengewebe an der Veneneintrittsstelle zu
entfernen und damit eine Venotomie zu vermeiden.

7. Kann der Katheter/die Elektrode nicht durch behutsames Ziehen aus dem Gefaf entfernt werden, kann
eine Dilatatorschleuse, wie das Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation,
beim Losen des Katheters/der Elektrode von der Gewebeeinkapselung behilflich sein.

8. Das proximale freie Ende des Katheters/der Elektrode bei zur Teleskopierung in der entsprechenden
AuBenhiilse platziertem inneren Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation
in das distale Ende des inneren Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Sets mit kontrollierter Rotation
einfiihren. Den Katheter/die Elektrode vorschieben, bis er/sie vollstandig aus dem anderen (proximalen)
Ende des Schleusensets austritt.



9. Angemessenen Druck bzw. Zug ausiiben, um den Katheter/die Elektrode und den Sperrmandrin
zuriickzuziehen. Das ist wichtig, damit das Schleusenset sicher liber den Katheter/die Elektrode gefiihrt
werden kann. Bei unzureichendem Zug kann sich der Katheter/die Elektrode wolben, sodass das
Schleusenset nicht richtig vorgeschoben werden kann.

10. Die innere und &ufere Evolution® Shortie RL Dilatatorschleuse mit kontrollierter Rotation bei
entsprechendem Zug auf den Katheter/die Elektrode und unter Zuhilfenahme von fluoroskopischer
Bildgebung entlang dem Katheter/der Elektrode so weit vorschieben, bis ein Zugang zum Gefal besteht,
und dabei das Instrument wie erforderlich aktivieren.
Um die innere Evolution® Shortie RL Dilatatorschleuse mit kontrollierter Rotation zu aktivieren, den
Auslosegriff langsam zusammendriicken und loslassen (maximal einmal alle ein bis zwei Sekunden
zusammendricken):
Fiir eine bidirektionale Drehbewegung
Den Auslosegriff zusammendriicken, um die Drehung der Schleuse zu aktivieren. Wird der Griff in
die vorderste Position zuriickgebracht, fiihrt dies zu einer mechanischen Anderung der Drehrichtung
der Schleuse in die der letzten Drehung entgegengesetzte Richtung. Den Vorgang nach Bedarf
wiederholen.
Fiir eine unidirektionale Drehbewegung
Den Ausl6segriff zusammendriicken, um die Schleusenrotation zu aktivieren, und den Vorgang
wiederholen, ohne den Auslosegriff in die vorderste Position zurtickkehren zu lassen. Den Vorgang nach
Bedarf wiederholen.

11. Den Gebrauch des Instruments sofort einstellen, sobald entweder ein minimaler Eintritt ins Gefa3
erzielt wurde oder im Durchleuchtungsbild zu erkennen ist, dass eine medioklavikuldre Position entlang
der kardialen Elektrode erreicht wurde. Das Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter
Rotation gegen ein Evolution® RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation geeigneter Gro3e
austauschen.

WARNHINWEIS: Das Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation darf
nur verwendet werden, um geringfiigig in das GefaB vorzudringen.

HINWEIS: Wird das Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation verwendet,
nachdem ein geringfiigiges Vordringen in das Gefa3 bestatigt wurde, das Evolution® Shortie RL
Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation wie in der ,Empfohlenen Gebrauchsanweisung”
beschrieben gegen das Evolution® RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation austauschen.

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 Sterilitdt haben. Dunkel, trocken und kiihl lagern. Vermeiden Sie Lichteinwirkung tiber langere Zeit.
Untersuchen Sie das Instrument sorgféltig nach dem Herausnehmen aus der Packung und stellen Sie sicher,
dass keine Beschadigungen vorliegen.

LAGERBEDINGUNGEN
42,

Vor Nésse schiitzen

Y

'3

Vor Sonnenlicht schiitzen

Y
//.



ZeT OnKaplwv Stactoléa eAeyxopevng meptotporic Evolution® Shortie RL

H opoomovdiakr) vopoBeaia Twv H.M.A. meplopilel TV mOANON TNG GUOKEUNG AUTHG MOVOV amd
1aTPO 1} KATOMY EVTOANG 1ATPOV.

MEPITPA®H THX ZYZKEYHX

To 0eT ONKapIV S100TONED EAEYXOpEVNG TTEPIOTPOPNG Evolution® Shortie RL amoteAeitat amd éva 0wTePIKO
Onkapt améd MoOAUpEPES UNIKO TTOU GUVSEETAL O€ pial Aafr| HE SUVOTOTNTA UNXAVIKIG TIEPIOTPOPAG TOU BNnKaplo
Kalt éva EEWTEPIKO TNAETKOTTIKG BNKApP!L amd TOAUHEPEG UAIKO. To E0WTEPIKO BNnKApL £Xel Eva AKPo amd
avo&eidwTo XaAuBa 0TV TEPIPEPIKN TOU AKPN.

XPHZH FA THN OMOIA MPOOPIZETAI

To oeT Onkapiwv SlaoTohéa eAeyxOHEVNG TTEPIOTPOWNG Evolution® Shortie RL mpoopiletal yia xprion o€
aoBeveic mou Xpri{ouv S1adepIKAG SIAGTOANG I0TOU 0 omoiog TEPIBAANEL KAPSIaKES amaywyég, KABETPEG
TIOU TIAPAPEVOULV EVTOG TOU CWHATOG KAl E€va owpaTa.

MéyeBog Bnkapiov S €T ONKapiV
9Fr LR-EVN-SH-9.0-RL
11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL

Xprion pe GAAEC GUCKEVEC
To o€t Onkapiwv Slactohéa eheyxdpevng meploTpo@rig Evolution® Shortie RL pmopei va xpnotpomotnOei
& OLVEUAOHO PE TIG aKOAOUBEG CUOKEVEG apaipeong kaBeTrpa/amaywyng amd v Cook:

STEINEOG A0PANONG

E€apTnHa mpoékTaong amaywyne
BeBaiwBeite 0TI akohouBeite TPOCEKTIKA TIG «[1POTEIVOpEVEC 08NYiES XProNE» Yia KABE GUOKELT TTOU
XPNOIHOTOIE(TE.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

MPOEIAONOIHZEIZ
+ To oet Onkapiwv Stactoléa eheyxopevng mepiotpo@ng Evolution® Shortie RL 8a mpénet va
Xpnotpomotgitat pévov yia eAax1otn gicodo oto ayysio.
+ Mnv emyePNOETE Va MEPACETE TO OET ONKaPIWV StacToAéa eEAeyxOpeVNG mepioTpo@iig Evolution®
Shortie RL népa amd Kuprwun ayysiov, Ku6w< £V5£X£le va npokAnBsi BAGPn oto Toixwpa Tou
ayyeiov Ay Inpié ot p 1 TG KAPSIAKIE anaywync.
« 'Otav xpnoipomnoleite Onkdpia S1acToAéa 1} GET BNKAPIWY, PNV EICAYETE IEPIGOOTEPA
and éva o€t Onkapiov oz pa PAERa kaOs opd. Evééxetan va cupfei Bapid ayysiakn BAGRN,
cupmepIAapBavopévng TG 6XAonc Tou GAEBIKOU ToXWHATOC, N omoia Xpr{El XEIPOUPYIKNAG
anokaractacng.
« 'Otav xpnow iTe OTEINEG aoPANONG:
«  Mnv sykataleinete évav kaBetipa/pa ywyn o€ évav acgBsvr) pue oTeIAed ACPA
aKopa otn Oton TOU, EVTOG tou Kuesmpa/'rnc amaywyng. Evééxetal va mpokAnBsi fapia Bl\apn
Tou ayy 1} Tou evSoKap XWHATOG amd Tov KaBeTipa/tnv anaywyr} mov £t
GKkANpuVOEi | and ™ Bpavon 1 TN HETAVAGTEUGN TOU EYKATAAEIMHEVOU CUPHATOC TOU GTEIAEOU.
«  Mnv epappdlete £NEn pe Bapog oe évav Bévta oTEINES acPAliong, S16TL evEéxeTal va
mpokAnBei ano 1 ToU pSiov, umotacn 1 PREN Tou PAEPIKOU TOIXWHATOG.
«  Tvwpilete 6TI pia amaywyr mou £Xel GUPHA CUYKPATNGNG GXNHATOC J, TO omoio kataAapBavet
TOV E0WTEPIKO AUAG TNG (avTi va BpicKeTal EKTOC TNG OTIEIPAG), EVEEXETAL VA UNV gival GUPBaTh pe
T0 oTEINES acPaliong. H elcaywyn) Tou GTEINEOU AGPANIGNC OF Hia TETOlA amaywyn evééxetal va
£x&l WG amoTéAecpa MpoeEox ) Kat mMOav) HETAVAGTEVON TOU CUPHATOG GUYKPATNONG GXARATOG J.
+  ZTaOUioTE TOUC GXETIKOUG KIVEUVOUG Kal T OXETIKA 0QEAN TwV S1a8IKAsIOV a@aipeong Tou
gvdayyelakol Kabetiipa 1 TG EVEayyEIaKNG amaywyig 0TI TTEPIMTWOELG OTIOU:
- To otoiyeio mov Ba apaipebsi £xel emKivd oxfpa i emkivéuvn Siapoéppwaon,
+  HmOavétnta amocuvBeon¢ Tou KaBeTHpa/Tng anaywyng pe amotéAeopa epBoAn Bpavoparog
givat utpn)m n cupgUvovTal sKBAamnaslc anevdsiag 0To WA TOoU KABETIpa/TNG amaywyng.
LI X @aipeong KABETH pa/amaywyng MPETEL va Xpn ot UvTal povov o 1I5pUpaTa pe
ewpaxoxztpouplesc éuva'rotnt:c.
. O @aipgong Kabetipa/s YWYNG TIPEMEL VA XPNGIHOTOLOUVTAL HOVOV aTTo 1aTPOoUG HE
YVWOELG OTIG TEXVIKEG Kal TIG CUOKEVEG Yia agaipeon kabstipa/anaywync.




NMPOOYAAZSEIZ

«  Katd v evepyomoinon tou o€t Bnkapiwv Slaotoléa eeyxopevng meplotpo@ric Evolution® Shortie
RL va €i0TE TPOOEKTIKOI WOTE VOl HNV KOWETE OUTE va TTAYISEPETE TA PAPHATA TNG ATTAYWYNG TIOU €ivat
TIPOCAPTNHEVA OTN CTOXEUOUEVN AMaywyr} TOU OTEINEOU A0PANIONG 1} OTIG CUVOSEG amaywyEq.

+  TOmMOBETHOTE TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU OET OnKapiwv SlaoTohéa eAeyxOHEVNG TTEPIOTPOWNG Evolution®
Shortie RL pe TETOIOV TPOTIO WOTE VA UNV EMMAEKEL TIG CUVOSEG amaywy£G KATA T SIAPKELD TG
gvepyoroinong.

«  MNpw am6 T Siadikacia, E€TA0TE To péyeBog Tou KABETAHPA/TNG amaywyn¢ og ox€on He To péyefog Twv
ouokeuwv LEAD EXTRACTION™ yia Tov mpooSiopiopd mbavrig acupatotntag.

«  Eav agaipeite eKAEKTIKA KADETHPEC/AMAYWYEG HE OKOTIO VO AQIOETE VAV I} TIEPIOTOTEPOUG XPOVIOUG
KABETPEC/amaywy£q EPPUTEVHEVOUG ABIKTOUG, Ot KABETAHPEG/amaywYEG LN OTOXOL TIPEMEL va ENéyXovTal
akoAoUBwG, £T01 WOTE va SIacPANIOTEL 0TI Sev £Xouv UTTOOTEL {NUIA 1} ATTOKOMANOET KaTd Tn SIAPKEL TNG
Sadikaciag agaipeong.

Q¢ anotéAecpa Tou KIvEUvou EMIMAOKWY, Ol laTpoi pe 18iaitepn epmelpia otn Sladikacia autr) cuCTHVOULY Ta
akolouba:

MPOETOIMAZIEZ

« NGPeTe MARPEC IOTOPIKO TOU a0BEVOUC, CUMTTEPIANAMBAVOUEVOU TOU TUTIOU QipaTOg Tou. Mpémet va
urndpyouv dueoa SlaBéotipa KataANAa IPOIdVTA aipaTod.

«  EEOKPIBWOTE TOV KATAOKEVADTH, TOV APIOO HOVTENOU Kal TNV NUEPOUNVIA EPPUTEVONG TOU
KaBeTPa/TNG amaywyng mou Ba apaipedei.

«  Exteléote akTvoypa@ikn/nxokapSioypa@iki aglohdynon tng Katdotaong, Tou TOTou Kat TG
Béong Tou kabeTpa/Tng amaywyng. Xpnaotpomolnote pia aibovoa Siadikaciag mou Siabétel EomAiopd
QAKTIVOOKOTNONG UYNARG TotoTNTAG, EE0MAMIOHS Bnpatodotnong, amvidwth, Sioko BwpakoTopn kat
Sioko mepikapSiokévtnong.

«  Tpénel va umdpxel apeca S1abéaipn n duvatodTnTa MPAYHATONOINGNG NXoKapSloypagiag Kat
Kap&100wWPAKOXEIPOUPYIKAG.

- Mpoetolpdote/kaluyte pe 086vio Tov Bwpaka Tou aoBevoug yia mbavr) Bwpakotopr.
Mpoetoipdote/KaAOPTE pe 086vIo TN BouBwVvIKN XWpa Tou acBevouc yia pnptaia mpooméhaon 1 méavry
unptaia mpoomélaon.

«  Mapéxete epedpikn Pnpatodotnon omwg gival anapaitnTo.

«  Na éxete SlaB€oiun pia eKTeTapévn CUANOYH BNKAPIWY, CUOKEVWY EAEYXOU AmaywywV (OTEINEOG
AoPANONG Kal EAPTNHA TIPOEKTAONG AMTAYWYNC), OTEINEWV Yia EERISwHA amaywywV EvEpyou
KaBRAwong, PPoxwv Kal Bondntikou e§omiopou.

AIAAIKAZIA

«  XpPNnOIUOTIOIEITE AKTIVOOKOTIIKH TrapakoAouBnon katd tn Sidpkeia OAQN Twv XEIPICUWY TOU
kaBeTtrpa/Tng amaywyng kat Tou Bnkaptov. MapakolouBeite To HKI Kat TRV aptnplakn mieon Tou
aipatog ouvexwg KaBoAn T Sidpkela NG Sladikaoiag Kat Katd T SIAPKELA TNG AVAKTNONG.

«  Edv xpnotdomoleite Onkdpla rj o€t BnKapiwy, CUHIEPINAUBAVOUEVOU TOU OET ONKapPIwV SlaoToAEA
eNeyxopevnc meplotpo@ic Evolution® Shortie RL, Ba mpémel va akoAoUBEITE TIC TAPAKATW TPOPUAAEEIG:
«  Mpw and tn xprion Bnkapiwy, cupmepA\apBavopévou Tou OET BNKapLwy SIaoToAED ENEYXOHEVNG
mePIoTPOoPrig Evolution® Shortie RL, givat amapaitnto va emMOEwPOETE TPOOEKTIKA TNV EEWAYYEIAKT
0806 Tou KaBeTrpa/TNG amaywyng, £Tol WoTe va emPBePaloeTe OTL £XouV apalpedei GAa Ta XITwvia
PAHPATWY, TA PAPHATA KAt T UAIKA TTIPOOSEDNC.

«  Katd tnv mpowbnon Bnkapiiv, cupmepAapBavouévou Tou OeT BnKapiwy S1aoToAéa EAeYXOHEVNG
mePIOTPOPG Evolution® Shortie RL, xpnotpomoleite KaTGAANAN TexViKr Onkaplol kait Slatnpeite emapkn
Tdon otov KaBeTripa/oTny amaywyn (Héow oTeleol ac@AaNong fj ameuBeiag), 101 WOTE va amoTpane(
TUXOV BAABN OTa ayYEIOKA TOIXWHATA.

«  Edv n mapoucia umepBoAikol oUAWSOUG ITOU i} AMOTITAVWONG AMOTPETIEL TNV AGPA Tpowbnon
TWV BNKapLwy, EEETAOTE TO EVEEXOUEVO XPriONG EVANAKTIKAG TTPOCEYYIONG.

« H doknon umepPoliknig SUvapng o€ BNKAPIa TTOU XPNOIOTTOI0UVTAL EVOAYYEIOKA PITOPET va
TipoKaAéoel PAGBN OTO ayyelaKO CUCTNHA TTOU VA AMAITEL XEIPOUPYIKT| QIMOKATACTAON.

«  Edav unootei prién o kaBetripac/n amaywyn, a§lohoynote To Bpavopa Kal avakTRoTE To 6TIwG
eveikvutal.

« Edv avantuyBei undtaon, a§lohoynoTe TNV Taxéwg Kot QVTIHETWITIOTE TNV KE TOV KATAANAO TpdTTo.
« Noyw NG Taxéwe eEENlOOOUEVNG TEXVOAOYIag KABETHPWV/amaywywy, N CUCKELR auTr evaéxeTat

va pnv givat KatdAnAn yia Ty agaipeon dAwv Twv TUMwv Kabethpwv/anaywywv. Edv undpxouv
EPWTAOTEIG ] AVNOUXIEG OXETIKA HE TN CUPBATOTNTA TNG CUCKEUG AUTHAG PE CUYKEKPIHEVOUC KABETHPES/
AMAYWYEC, EMKOIVWVIOTE UE TOV KATACKEVAOTH TOU KABETHPa/TNG amaywyng.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 SuvnTikég avemBUUNTES EVEPYELEG TTOL OXeTiCovTal pe T Stadikacia Tng evéayyelaknig apaipeong Twv
KaBeTpwv/anaywywv mepapBavouy Tig akoAoubeg (mapatibevtal pe tn oelpd avavopevng SuvnTIKnG
enidpaong):

amokOMnaon 1 mpokAnon BAGPNG o€ KaBeTApa/amaywyr| Hn oToxo

AHATWHA BWPAKIKOU TOIXWHATOG

Bpoppwon

appubpieg

oéeia Baktnpiaipia

o&eia umdtaon

TIVEUHOBWPAKAG



QAYYELOKO EYKEPANIKO EMEIOOSIO

Bpavoua mou HETaVACTEVEL amod Tov KaBeTpa/avTikeipevo
TIVEUHOVIKT| EUBOANR

oxaon i pr&n ayyelakwv Sopwv Tou puokapsdiou
alponiepikdpdio/mepikapdiakr cuNoyn

KapSIaKOE EMMWHUATIOHOC

alpobwpakag

kapdiakn avakonn

Bdavartog

MPOTEINOMENEX OAHTIEZ XPHIHZ
ZeT OnKaplwv Sractoléa eAeyxopevng meptotporic Evolution® Shortie RL

MPOEIAOMOIHZH: Otav xpnoipomnolgite Onkapia S1acToléa 1 GET ONKAPIWV, PNV EIGAYETE
TIEPIGCOTEPA AMO €va GET Onkaplov us Ha (p)\:Bq Kaes q)opn. Evéexeml va cupei Bapia ayysiakn
BAGPn, oupmepthapBavopévng T oxaong Tou pAep XWHaTOG, N omoia XpRTEL XEIPOUPYIKAC
amoKaTasTacNC.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv emyEIPOETE VO TEPACETE TO OET ONKApIWV S1aoToréa eEAeyxOpEVNG

nepiotpo@rig Evolution® Shortie RL mépa ané Kup'rmun uvysmu, Kuewc Evﬁaxatul va mpokAnOsi
BAaBn oo Toixwpa Tou ayyeiov A Inpia o p 1 TNG KAPSIAKAE AMAyWYAG.

1. ATTOKOAUYTE XEIPOUPYIKA TO £YYUG GKPO TOU MOVIHOU KABETHPA/TNG amaywyng Kat apalpéoTe Tov
KaBeTripa/TnV amaywyn amd Tig CUVSECELG Tou/TNG (€4 £xel CUVSEDED). AQaup£oTe OAa Tal UAIKA SUpPaPng
Kal OTEPEWONG,.

2. ATIOKOYTE OAA Ta €YYV EEAPTAHATA, EAV UTTAPXOLY, HE XPrion YaNSIoTWY 1) GMwv Komtrpwv. Eival
ONUAVTIKG va KOYETE Tov KabeTripa/tnv amaywyri ToA) Kovtd 0To cUvOeopo (aANG mépa amé Tuxov
GUVSECEIG TTTUXWONG) AQVOVTAG 6CO TTO HAKPU TUAHA TOU HOVIHOU KaBeTpa/tng anaywyng givat Suvatév
yla Ty epyacia. AMo@UYETE TO KAEIGIHO TOU E0WTEPIKOU aUAOUL (1 TG OTTEIPAC) Tou KABETAPA/TNG amaywyng
dtav To KOPETE.

3. E€etdoTe 1o evdeXOUEVO 81080V £VOG OTEINEOL AOQAEAIONG SIaPECOU TOU ECWTEPIKOU AUAOU TOU
KaBeTripa/Tng amaywyng yla Tn otabepomoinon Tou KaBeTipa/Tng amaywyng Katd tn SIapKela TG
S100TOAG TwV MEPIBANOVTWY 10TWV. AKOAOUONOTE TPOTEKTIKA TIG «[1POTEWVOHEVEC 08NYiEC XPrIONG» yia TO
OTeINeS AOPANIONG YIa VA EMTUXETE Ta akOAouBa:

A. ATTOKAAUYN TNG ECWTEPIKNG OTIEIPAG TOU KABETAPA/TNG amaywyng

B. EAeyxo Tng Batodtntag Tou auhol Tng omeipag

C. Npoacdlopiopd Tou KatdAAnAou Hey£Boug Tou GTEINEOU aoQAAIONG HE BACN TNV ECWTEPIKN SIAUETPO

Tou kaBetrpa/Tng anaywyng

D. Mpow6non Tou oTeIAeol aoPANONG OTNV TTEPIPEPIKT AKPN TOU KABETHPA/TNG anaywyng

E. AcpdaNion Tou oTeNeol ao@aliong otn Béon Tou

4. Eav n pévwon tou kabetripa/tng amaywyng Sev éxel umooTei {npid, Sev éxel umoBabpioTei iy Sev givat mapa
TIONO Aerrt), S€0Te éva viipa amoNivwang 1y xpnaotporiolrjote oneipa oupmieong (Cook) oTo eyylc dkpo Tou
KABETAPa/TNG amaywyng, CUMME(OVTAG TN HOVWON TAVW OTN OTIEIPA KAl OTOV OTEINES AoQANONG, WOTE Va
QITOTPATTEL N) TAVUON TNG OTEIPAg Kat TNG Hovwongc. To vipa amoAivwong umopei va 8eBei atn Aapr Tou Bpoxou
1) 070 BpPdX0 SETIUATOG TOU PAUMATOG.
SHMEIQZH: Eav Sev éxel xpnotpornolnBei OTEINESS aoPANONG, va yVwpileTe 6Tt n {npia otov kabetrpa/
0NV anaywyr mou TPOKAAETaL EAKOVTAG TOV/TNV EVEEXETAL va amOTPEPEL TV makoAoudn Siodo evag
OTEINEOU ACPANIONG MECW TOU AUAOU fi/Kal VAl KATAOTHOEL TTo SUOKEPN| TN SIACTOA TOU OLAWSOUG
1oToU.

5. MNa kaBethpa/amaywyri evepyol kaBRAwaong, emixelproTe va EeBISWOoETE Tov KaBeTrpa/TnV amaywyn
TIEPICTPEPOVTAG APIOTEPOCTPOPA TOV KABETHPA/TNV amaywyr Kal To OTEINES ao@AAiong, av givat
anapaitnto.

6. TpaPréte amald mpog Ta Miow Tov KABETAPA/TNV amaywyn yia va S1amoTwoeTe £dv eEakoAoubei va
UTTIAPXEL EUTTAOKT OTOV 10TO. EAv 0 kaBeTrpac/n amaywyr gival apketd xahapd péoa oTov 10T, TpaBRETe
amald To OTEINESG AOPANONG Kal TOV KABETAPA/TNV amaywyr yla Tov/TnV a@aipéoETe.

SHMEIQZH: Edv agaipeite pia amaywyr xpoviag Bnpatodotnong, yvwpilete 6Tt edv ameheuBepwOdei
QUTOHATA KATd T StdpKela TG S1adikaciag apaipeong, To AKPo TNG amaywyng vOExXeTal va aylSeuTe
OTO GVw aYYELOKO ovoTnua. Ta Bnkdpla Slactoléa, Ta omoia MPowBHovVTal TOUAGXIOTOV £WG TNV AVGOVUMN
PAEBa, gival ouxvd amapaitnTa yla Ty e§aywyr Tou AKPOU TNG amaywyr Héow Tou OLAWSOUE I0TOU 0TN
B¢on ™G PAEPIKNG E106S0UL Kal Yla TNV amo@uyn TNG GAEBOTOMNG.

7. E&v o kaBetripac/n anaywyn v agaipeital amd 1o ayyeio pe Aria EAEN, TOTE N xprion Onkapiiv
SlaoToléa, oupmepAapBavopévou Tou OeT Bnkaptwv SlacToAéa eEAeyXOpeVNG TEPIOTPOPNG Evolution®
Shortie RL, givat Suvatoév va Bondrioet 6To Slaxwplopd Tou KABETHPA/TNG amaywyng amod Tuxov
£vOUNAKWON O€ 10TO.
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8. Mg T0 £0WTEPIKO OET BNKaPIWV SlacToléa eAeyXOpeVNG EPIOTPOPNC Evolution® Shortie RL TomoBetnpévo
Héoa 0TO KATAANNAO £EWTEPIKO BNKAPL YIa TNAEOKOTTIKN SpAcn, El0aydyeTe To £yyUG EAEUBEPO AKPO TOU
KABETPA/TNG amaywyrg 0To TEPIPEPIKO AKPO TOU ECWTEPIKOU OET ONKapLwy S1acToléa eNeyxOpeVNG
meploTpo@r¢ Evolution® Shortie RL. MpowBriote Tov KaBetipa/tny anaywyr éwg dtou e§ENDel evieAwg amd
v avtiBetn (€yyvc) dKpn Tou OET BnKapIwY.

9. EpappdoTe emapkn mieon 1) Taon anéoupong oTov KABETAPA/OTNV amaywyr Kat 0To OTEINeS AoQAAIoNG.
AuTo gival Kpioiung onpaciag yia v ac@aln §iodo Tou oeT Onkapiwv mavw amo tov kabstipa/
v anaywyn. Eav n taon givai avemapkig, o kabetipac/n anaywyn evééxetal va Avyiosl,

dilovrag v mpowOnon tou oet Bn Katd pAKOG TN KAatdAAnAng o50u.

10. Mg Tov Kabetripa/tnv amaywyr) ummd TAoN Kat UTIG aKTIVOOKOTTIKY) KaBodrynan, mpowOnote 1o
EOWTEPIKO KAl TO EEWTEPIKO BNKAPL Sla0TOAED ENEYXOHEVNG TTEPIOTPOYPNG Evolution® Shortie RL katd prjkog
TOU KABETAPA/TNG AMMaywyrC, EVEPYOTTOIWVTAG T CUOKEUH, OTIWG Eival amapaitnto, pHéxpt va emteuxOei n
gicodo¢ oTo ayyeio.

Ta va EVEPYOTIOINOETE TO ECWTEPIKO ONKAPL SlaoToAéa eEAeyxOHEVNG TTEPIOTPOWNG Evolution® Shortie RL,
TMEOTE apyd kat ameeuBepwaoTe TN Aapry evepyomoinong g okavSaAng (éva matnpa kabe éva i Suo
SeUTEPONENTA KATA PEYIOTO):
MNa mMEPIGTPOWPIKI Kivnon Kat Tpog Tig SU0 KateuBuvoeig
MatroTe TN okavSAAn yla va EVEPYOTTOINOETE TNV TIEPIOTPOPH Tou Bnkaptov. H emoTtpo®r| Tng
okav8AAng otnv mio mpoodia Béon TG Ba alAgel pnXavika Ty KateuBuvon TEPIoTPOPNG ToL Bnkaptov
TPOG avTiBeTN KATELBULVON AMO AUTHV TNG TEAEUTAIAG TIEPIOTPOPNG. EmavaldBete 6mwc givat KATdAAnAo.
Ma mEPIOTPOPIKN Kivnon mPog Hia Katew 1
Matrote T okav8AdAn yla va EVEPYOTIOIOETE TNV TIEPIOTPOPH) TOU BNnKaplov Kat EMavaAdPETE, Xwpig
va EMTPEPETE 0T OKAVEAAN va eMOTPEPEL oV Tio TIPOoBia Béon tne. Emavaldpete 6mwg eivat
KataAAnAo.

11. ZTAUATAOTE TN XPrON TNG CUCKEUNG AUECWE HONIG OUMBE] oTISATTOTE amd Ta mapakdTtw, EMTeuyOei
£NAXI0TN €i0080¢ OTO AYYEIO I N AKTIVOOKOTTIKY) TTapakoAoUBnon empBePaiwoel 0Tt EXEl YTACEL N KAPSIAKA
anaywyr o€ HECOOKAEISIKN B€on. EVOANGETE To O€T Bnkaplwv S1a0TOAEA ENEYXOHEVNC TTEPIOTPOPNG
Evolution® Shortie RL pe o€t Bnkapiwv Staotoléa eAeyxopevng meplotpo@ric Evolution® RL katdAnAou
Hey£Bouc.

MPOEIAOMOIHZH: To o€t Onkapiwv dtactoléa eAeyXopevng nepiotpo@iic Evolution® Shortie RL 6a
TIPETIEL Va XPNOIOTOLEITAL HOVO Yia EAAXIOTN €icod0 oTo ayysio.

SHMEIQZH: EGv xpnotpomoleite o€t Onkapiwv Slactohéa eheyxopevng meplotpo@rc Evolution® Shortie RL,
otav éxel emPBeRaiwbei n eENaxIoTn €i0050G 0TO ayyEio, EVAANAETE TO OET ONKAPIWV SIA0TONED ENEYXOHEVNG
mePIoTPOPNG Evolution® Shortie RL pe To 0€T OnKapiiv SlaoToAéa EAeyXOHEVNG TTEPIOTPOWPNG Evolution® RL,
OTWG TIEPIYPAPETAL OTNV EVOTNTA «[1POTEIVOHEVES 08NYIES XPrONG».

AIAGEZH

AwatiBeTal amooTelpwHEVOE pE aéplo o&gidlo Tou alBuleviou, og agpOOTEYH CUOKEVAsia. To TPOIOV ival
Hiag Xpnoewe. Oewpeital amooTEIPWHEVO, AV N CUCKELATIA ival KAELOTH Kat dBIkTn. Mn xpnotpomnoleite
TO TIPOIdV, EQV UTTAPXOLV AUPIBONIEC OXETIKA HE TO av gival AMOOTEIPWUEVO 1} OXl. DUNACOETAL OE OKOTEIVO,
Enpod Kal 5pooepd PEPOC. ATTOPUYETE TNV TTapaATETApEVN €KBECN 0TO QwG. Me TNV agaipeon amoé
OUOKeVAGia, ENEYETE TO TIPOIOV Yia TUXOV POOPEC.

ZYNOHKEZ OYAAZHZ

.
T Alatnpeite oteyvo

-
.\\ Awatnpeite pakpld and 1o NAakd ewe

i
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Equipo de vainas dilatadoras de rotacion controlada Evolution® Shortie RL

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de vainas dilatadoras de rotacién controlada Evolution® Shortie RL esta compuesto por una vaina
interior de polimero conectada a un mango capaz de hacerla girar mecanicamente y de una vaina exterior
telescopica de polimero. La vaina interior tiene una punta de acero inoxidable en su extremo distal.

INDICACIONES

El equipo de vainas dilatadoras de rotacion controlada Evolution® Shortie RL esta indicado para utilizarse en
pacientes que requieran la dilataciéon percutanea del tejido adyacente a cables de derivaciones cardiacas,
catéteres permanentes y cuerpos extranos.

Tamano de la vaina Equipo de vainas
9Fr LR-EVN-SH-9.0-RL
11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL

Uso con otros dispositivos
El equipo de vainas dilatadoras de rotacién controlada Evolution® Shortie RL puede utilizarse junto con
los siguientes dispositivos de extraccion de catéteres/cables de Cook:
Estilete de fijacion
Extensor de cables
Asegurese de seguir rigurosamente las «Instrucciones de uso sugeridas» de cada dispositivo que utilice.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
« Elequipo de vainas dilatadoras de rotacion controlada Evolution® Shortie RL sélo debe utilizarse
para penetrar minimamente el vaso.
« No intente hacer pasar el equipo de vainas dil de rotacion controlada Evolution®
Shortie RL por una curva del vaso, ya que podria causar lesiones en la pared vascular o daiios en el
revestimiento aislante del cable de derivacion cardiaca.
« Al utilizar vainas dilatadoras o equipos de vainas dilatadoras, no introduzca mas de un equipo de
vainas en una vena al mismo tiempo. Podrian producirse lesiones vasculares graves, como laceraciones
de la pared venosa que requieran reparacion quirurgica.
« Al utilizar un estilete de fijacién:
« No abandone un catéter/cable en un paciente con un estilete de fijacién auin colocado dentro
del catéter/cable. El catéter/cable rigido y la fractura o migracion de la guia estilete abandonada
pueden producir lesiones graves en los vasos o en la pared endocardica.
« No aplique traccion con contrapeso a un estilete de fijacion introducido, ya que podria
provocar avulsion miocardica, hipotension o desgarro de la pared venosa.
- Tenga en cuenta que un cable que tenga un alambre de retencion con forma de J alojado en su
luz interior (en vez de estar fuera de la espiral) puede no ser compatible con el estilete de fijacion.
La introduccion del estilete de fijacion en dicho cable puede producir protrusion y posible
migracion del alambre de retencién con forma de J.
« Sopese losriesgosy las j lativos de los procedimi de extraccion de catéteres/cables
intravasculares en los casos en que:
- El elemento que se desee extraer tenga una forma o una configuracién peligrosas.
« Laprobabilidad de desintegracion del catéter/cable que produzca una embolia por
fragmentos sea alta o haya veg i das direc al cuerpo del catéter/cable.
« Los dispositivos de extraccion de cateteres/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.

d.
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PRECAUCIONES

« Alactivar el equipo de vainas dilatadoras de rotacion controlada Evolution® Shortie RL, tenga cuidado de
no cortar o atrapar los lazos de sutura de los cables que estan fijados al cable que se esta inmovilizando con un
estilete de fijacion o a los cables complementarios.

+ Coloque la punta distal del equipo de vainas dilatadoras de rotacién controlada Evolution® Shortie RL de
forma que no prenda cables complementarios durante la activacion.

+ Antes de iniciar el procedimiento, tenga en cuenta el tamario del catéter/cable en relacion con el tamafo
de los dispositivos LEAD EXTRACTION™ para determinar si son compatibles.

«  Sise van a extraer selectivamente catéteres/cables con el propésito de dejar uno o mas catéteres/cables
crénicos implantados intactos, los catéteres/cables que no se desee extraer deben probarse posteriormente
para asegurarse de que no hayan resultado dafnados ni se hayan desplazado durante el procedimiento de
extraccion.

Debido al riesgo de complicaciones, médicos expertos en este procedimiento aconsejan lo siguiente:

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 ecocardiogréfica 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 quirtrgicas
cardiotoracicas de inmediato.

«  Prepare el pecho del paciente y aplique parfios quirrgicos para la realizacion de una posible
toracotomia; prepare la ingle del paciente y aplique pafios quirtirgicos para el acceso femoral o el posible
acceso femoral.

« Establezca la electroestimulacion cardiaca de apoyo como sea necesario.

« Tengaamano una amplia variedad de vainas, dispositivos de control de cables (estilete de fijacion y
extensor de cables), estiletes para desenroscar cables de fijacion activa, asas y equipo auxiliar.

PROCEDIMIENTO

«  Utilice guia fluoroscopica durante TODAS las manipulaciones del catéter/cable y de la vaina. Vigile
continuamente el ECG y la tension arterial durante todo el procedimiento y durante la recuperacion.

«  Sise utilizan vainas o equipos de vainas, incluido el equipo de vainas dilatadoras de rotacién controlada
Evolution® Shortie RL, deben tomarse las siguientes precauciones:

«  Antes de utilizar vainas, incluido el equipo de vainas dilatadoras de rotacion controlada Evolution®
Shortie RL, es esencial inspeccionar detenidamente el conducto del catéter/cable extravascular para
asegurarse de que se hayan retirado todos los manguitos de sutura, los hilos de sutura y el material de
ligadura.

« Al hacer avanzar vainas, incluido el equipo de vainas dilatadoras de rotacién controlada Evolution®
Shortie RL, emplee la técnica de vaina adecuada y mantenga una tensién apropiada sobre el catéter/cable
(a través de un estilete de fijacion o directamente) para evitar danar las paredes vasculares.

«  Siel exceso de tejido cicatricial o de calcificacion impide el avance seguro de las vainas, considere la
posibilidad de emplear otro acceso.

« Sise aplica demasiada fuerza a las vainas utilizadas intravascularmente, pueden producirse lesiones en
el sistema vascular que requieran reparacion quirdrgica.

«  Siel catéter/cable se rompe, evalle el fragmento; recupérelo de la forma indicada.

«  Siel paciente presenta hipotension, evaltielo rapidamente y tratelo de la forma adecuada.

«  Debido a la rapidez con que evoluciona la tecnologia de catéteres/cables, este dispositivo puede

no ser adecuado para la extraccion de todos los tipos de catéteres/cables. Si tiene alguna duda sobre

la compatibilidad de este dispositivo con catéteres/cables determinados, péngase en contacto con el
fabricante del catéter/cable.

REACCIONES ADVERSAS 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

hipotension aguda

neumotorax

infarto cerebral

migracion de un fragmento del catéter/objeto

embolia pulmonar

laceracién o desgarro de estructuras vasculares o del miocardio

hemopericardio o efusién pericardica

taponamiento cardiaco

hemotérax

parada cardiaca

muerte
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INSTRUCCIONES DE USO SUGERIDAS
Equipo de vainas dilatadoras de rotaciéon controlada Evolution® Shortie RL

ADVERTENCIA: Al utilizar vainas dilatadoras o equipos de vainas dilatadoras, no introduzca mas de
un equipo de vainas en una vena al mismo tiempo. Podrian producirse lesiones vasculares graves,
como laceraciones de la pared venosa que requieran reparacion quirurgica.

ADVERTENCIA: No intente hacer pasar el equipo de vainas dilatadoras de rotacién controlada
Evolution® Shortie RL por una curva del vaso, ya que podria causar lesiones en la pared vascular o
daiios en el revestimiento aislante del cable de derivacién cardiaca.

1. Mediante cirugia, deje al descubierto el extremo proximal del catéter/cable permanente y desacople
el catéter/cable de sus conexiones (si esta conectado). Retire todos los hilos de sutura y el material de
ligadura.

2. Corte todas las conexiones proximales, si las hay, utilizando unas tijeras u otro dispositivo de corte.
Es importante cortar el catéter/cable muy cerca del conector (pero méas alla de las uniones plisadas que
pueda haber), dejando una seccién del catéter/cable permanente lo mas larga posible para facilitar su
manipulacion. Al cortar el catéter/cable, evite cerrar su luz interior (o espiral).

3. Considere la posibilidad de pasar un estilete de fijacion a través de la luz interior del catéter/cable para
estabilizar este durante la dilatacion de los tejidos adyacentes. Siga rigurosamente las «Instrucciones de uso
sugeridas» del estilete de fijacion y:

A. Deje al descubierto la espiral interior del catéter/cable

B. Compruebe la permeabilidad de la luz de la espiral

C. Determine el tamano adecuado del estilete de fijacion basandose en el didmetro interior del catéter/

cable

D. Haga avanzar el estilete de fijacion hasta el extremo distal del catéter/cable

E. Fije el estilete de fijacion en posicion

4. A menos que el revestimiento aislante del catéter/cable esté danado, degradado o sea demasiado fino,
ate mediante una ligadura o utilice una espiral de compresion (Cook) en el extremo proximal del catéter/
cable, comprimiendo el revestimiento aislante contra la espiral y el estilete de fijacion para ayudar a evitar
el estiramiento de la espiral y del revestimiento aislante. La ligadura puede atarse al mango de lazo o al lazo
de ligadura de sutura.
NOTA: Si no se ha utilizado un estilete de fijacion, tenga en cuenta que los dafios que pueda sufrir el
catéter/cable al tirar de él pueden impedir el posterior paso de un estilete de fijacion a través de la luzy
dificultar la dilatacion del tejido cicatricial.

5. En los casos de catéteres/cables de fijacion activa, intente desenroscar el catéter/cable girdndolo junto
con el estilete de fijacion en sentido contrario al de las agujas del reloj, si procede.

6. Tire suavemente hacia atras del catéter/cable para comprobar si atin sigue enganchado al tejido. Si el
catéter/cable esté suficientemente suelto en el tejido, tire suavemente del estilete de fijacion y del catéter/
cable para extraerlo.
NOTA: Al extraer un cable crénico de electroestimulacion cardiaca, tenga en cuenta que, si se suelta
espontaneamente durante el procedimiento de extraccion, la punta del cable puede quedar atrapada
en la vasculatura superior. A menudo es necesario utilizar vainas dilatadoras, introducidas al menos
hasta la vena braquiocefalica, para extraer la punta del cable a través del tejido cicatricial en el lugar de
entrada en la vena y para evitar una flebotomia.

7. Si el catéter/cable no puede extraerse del vaso tirando suavemente de él, el uso de vainas dilatadoras,
incluido el equipo de vainas dilatadoras de rotacién controlada Evolution® Shortie RL, puede ayudar a
separar el catéter/cable de una encapsulacion tisular.

8. Con la vaina dilatadora de rotacion controlada Evolution® Shortie RL interior colocada dentro de la vaina
exterior adecuada para permitir la accion telescdpica, introduzca el extremo libre proximal del catéter/
cable en el extremo distal de la vaina dilatadora de rotacion controlada Evolution® Shortie RL interior. Haga
avanzar el catéter/cable hasta que salga por completo por el extremo opuesto (proximal) del equipo de
vainas.

9. Aplique presion o tension de retraccion adecuadas en el catéter/cable y en el estilete de fijacion. Esto es
fundamental para que el equipo de vainas se desplace de forma segura sobre el catéter/cable. Si la
tension no es la adecuada, el catéter/cable puede torcerse e impedir que el equipo de vainas avance
por la trayectoria apropiada.
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10. Mantenga tenso el catéter/cable y, utilizando guia fluoroscépica, haga avanzar las vainas dilatadoras
de rotacién controlada Evolution® Shortie RL interior y exterior a lo largo del catéter/cable activando el
dispositivo como sea necesario hasta conseguir la entrada en el vaso sanguineo.

Para activar la vaina dilatadora de rotacion controlada Evolution® Shortie RL interior, apriete y suelte
lentamente el mango de activacion con gatillo (apretando una vez cada uno o dos segundos como
maximo).
Para lograr un movimiento birrotacional
Apriete el gatillo para activar la rotacién de la vaina. El regreso del gatillo a su posicion mas adelantada
cambiard mecénicamente la direccion rotacional de la vaina a la direccién contraria a la de la ultima
rotacion. Repita la operacion las veces que sea necesario.
Para lograr un movimiento unirrotacional
Apriete el gatillo para activar la rotacién de la vaina y repita la accién sin permitir que el gatillo regrese a
su posicion mas adelantada. Repita la operacion las veces que sea necesario.

11. Deje de utilizar el dispositivo inmediatamente cuando se haya conseguido una entrada minima en
el interior del vaso o cuando la monitorizacion fluoroscépica confirme que se ha llegado a una posicion
medioclavicular a lo largo del cable de derivacion cardiaca. Sustituya el equipo de vainas dilatadoras de
rotacion controlada Evolution® Shortie RL por el equipo de vainas dilatadoras de rotacion controlada
Evolution® RL del tamario adecuado.

ADVERTENCIA: El equipo de vainas dilatadoras de rotaciéon controlada Evolution® Shortie RL
solamente debe utilizarse para penetrar minimamente el vaso.

NOTA: Si esté utilizando un equipo de vainas dilatadoras de rotaciéon controlada Evolution® Shortie RL,
compruebe que ha penetrado minimamente el vaso y, a continuacion, sustituya el equipo de vainas
dilatadoras de rotacion controlada Evolution® Shortie RL por el equipo de vainas dilatadoras de rotacion
controlada Evolution® RL de la forma descrita en las «Instrucciones de uso sugeridas».

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 exposicion prolongada a la
luz. Al extraer el producto del envase, examinarlo para asegurarse de que no ha sufrido dafos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

/s

o
Mantener seco

e
P&~ No exponer a la luz solar
)
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Set de gaines de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation contrdlée

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de gaines de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation contr6lée se compose d’une gaine interne
en polymere reliée a une poignée permettant la rotation mécanique de la gaine et d'une gaine externe en
polymeére télescopique. L'extrémité distale de la gaine interne est en acier inoxydable.

UTILISATION

Le set de gaines de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation contr6lée est destiné a étre utilisé chez les
patients nécessitant une dilatation percutanée des tissus entourant les sondes cardiaques, cathéters a
demeure et corps étrangers.

Diamétre de la gaine Set de gaines
9Fr. LR-EVN-SH-9.0-RL
11 Fr. LR-EVN-SH-11.0-RL

Utilisation avec d'autres dispositifs
Le set de gaines de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation contrélée peut étre utilisé conjointement
aux dispositifs d’extraction de cathéter/sonde suivants fabriqués par Cook :
Stylet de verrouillage
Prolongateur de sonde
Veiller a respecter scrupuleusement le « Mode d'emploi recommandé » pour chaque dispositif utilisé.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
+ Leset de gaines de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation contrélée ne doit étre utilisé que
pour une pénétration vasculaire minimale.
+ Ne pas tenter de négocier le passage du set de gaines de dilatation Evolution® Shortie RL a
rotation contrdlée dans une courbure du vaisseau car cela peut endommager la paroi du vaisseau ou
l'isolation de la sonde cardiaque.
« Lors de l'utilisation de gaines de dilatation ou de sets de gaines, ne pas insérer plus d'un set de
gaines a la fois dans une veine. Sinon, une lésion vasculaire grave, dont le déchirement d'une paroi
veineuse nécessitant une réparation chirurgicale, risque de se produire.
« Lors de l'utilisation d'un stylet de verrouillage :
« Ne pas laisser en place un cathéter/sonde contenant un stylet de verrouillage dans un site
anatomique. Sinon, une lésion grave du vaisseau ou de la paroi endocardique risque de se
produire en raison du raidissement du cathéter/sonde ou de la rupture ou la migration du stylet
laissé en place.
« Ne pas exercer une traction lestée sur un stylet de verrouillage inséré, sous risque d'entrainer
une avulsion myocardique, une hypotension ou un déchirement de la paroi veineuse.
« Il est possible qu'une sonde c unfilder en J dans sa lumiére interne (plutét
qu'a I'extérieur de la spirale) ne soit pas compatible avec le stylet de verrouillage. Linsertion
du stylet de verrouillage dans ce type de sonde peut entrainer la protrusion ou la migration
éventuelle du fil de retenue en J.
«  Evaluer les risques relatifs et les bénéfices des procédures de retrait du cathéter/sonde
intravasculaire dans les cas suivants :
« Lobjet a retirer a une forme ou une configuration dangereuse ;
« Il existe un risque élevé de désintégration du cathéter/sonde entrail une dueaun
frag| ou des ions se sont formées directement sur le corps du cathéter/sonde.
« Nutiliser des dispositifs de retrait de cathéter/sonde que dans des établissements ayant des
capacités de chirurgie thoracique.
« Lesdispositifs de retrait de cathéter/sonde ne doivent étre utilisés que par des praticiens ayant une
i e approfondie des techniques et des dispositifs servant au retrait de cathéters/sondes.

boli

MISES EN GARDE

« Lors de I'activation du set de gaines de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation contrélée, attention a
ne pas couper ou emméler les liens de suture qui sont fixés a la sonde ciblée a stylet de verrouillage ou aux
sondes auxiliaires.

«  Positionner I'extrémité distale du set de gaines de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation contrdlée
afin qu'elle ne retienne pas les sondes auxiliaires pendant I'activation.

26



« Avant la procédure, examiner le calibre du cathéter/sonde par rapport a celui des dispositifs LEAD
EXTRACTION™ pour s'assurer de leur compatibilité.

«  Lors du retrait sélectif de cathéters/sondes avec l'intention de laisser un ou plusieurs cathéters/sondes
a demeure implantés en place, il convient de vérifier ultérieurement les cathéters/sondes non ciblés pour
s'assurer qu'ils n'ont pas été endommagés ni délogés lors de la procédure d'extraction.

Pour faire face au risque de complications, des médecins tres expérimentés dans cette technique ont
conseillé les points suivants :

PREPARATIONS

«  Obtenir I'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 modele 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 'aine du patient de champs stériles pour
procéder a I'abord fémoral ou en vue d'un abord fémoral potentiel.

« Installer un stimulateur de secours selon les besoins.

« Avoir a disposition un large éventail de gaines, dispositifs de controle de sonde (stylet de
verrouillage et prolongateur de sonde), stylets pour dévisser les sondes de fixation actives, anses et
équipement accessoire.

TECHNIQUE

- TOUTES les manipulations des cathéters/sondes et des gaines 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.

« Sides gaines ou des sets de gaines sont utilisés, notamment le set de gaines de dilatation Evolution®
Shortie RL a rotation contrdlée, les précautions suivantes doivent étre suivies :

« Avant d'utiliser des gaines, notamment le set de gaines de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation
controlée, il est essentiel d'inspecter avec soin le systéme de cathéter/sonde extravasculaire pour vérifier
le retrait de tous manchons de suture, sutures et matériels de fixation.

« Lors de la progression des gaines, notamment le set de gaines de dilatation Evolution® Shortie RL &
rotation controlée, utiliser une technique appropriée et maintenir une tension adéquate sur le cathéter/
sonde (au moyen d’un stylet de verrouillage ou directement) afin d'éviter d'endommager les parois
vasculaires.

- Siune calcification ou des tissus cicatriciels excessifs empéchent 'avancement sans danger des
gaines, envisager un autre abord.

« Lemploi d'une force excessive avec les gaines en situation intravasculaire risque d’endommager le
systéme vasculaire, nécessitant une réparation chirurgicale.

«  Encas de rupture du cathéter/sonde, évaluer les fragments et les éliminer selon la procédure
indiquée.

« Encas d'hypotension, évaluer rapidement et traiter selon les besoins.

«  Enraison de I'évolution rapide des technologies de cathéter/sonde, ce dispositif peut ne pas
convenir pour e 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 POSSIBLES

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

déces
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MODE D'EMPLOI RECOMMANDE
Set de gaines de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation contrdlée

AVERTISSEMENT : Lors de l'utilisation de gaines de dilatation ou de sets de gaines, ne pas insérer plus
d'un set de gaines a la fois dans une veine. Sinon, une lésion vasculaire grave, dont le déchirement
d'une paroi veineuse nécessitant une réparation chirurgicale, risque de se produire.

AVERTISSEMENT : Ne pas tenter de négocier le passage du set de gaines de dilatation Evolution®
Shortie RL a rotation contrélée dans une courbure du vaisseau car cela peut endommager la paroi
du vaisseau ou l'isolation de la sonde cardiaque.

1. Exposer chirurgicalement I'extrémité proximale du cathéter/sonde a demeure et débrancher le cathéter/
sonde de ses connexions (le cas échéant). Retirer tout le matériel de suture et de fixation.

2. Couper tous les raccords proximaux, le cas échéant, avec des ciseaux ou un autre instrument de coupe.

Il est important de couper le cathéter/sonde trés prés du connecteur (mais au-dela des jointures de
sertissage) en laissant une partie du cathéter/sonde a demeure aussi longue que possible. Eviter de bloquer
la lumiére interne (ou la spirale) du cathéter/sonde en coupant.

3. Envisager d'insérer un stylet de verrouillage a travers la lumiére interne du cathéter/sonde pour stabiliser
le cathéter/sonde pendant la dilatation des tissus avoisinants. Respecter scrupuleusement le mode d'emploi
recommandé du stylet de verrouillage pour :

A. Exposer la spirale interne du cathéter/sonde

B. Vérifier la perméabilité de la lumiére de la spirale

C. Déterminer le calibre adapté du stylet de verrouillage en fonction du diamétre interne du cathéter/

sonde

D. Avancer le stylet de verrouillage jusqu'a I'extrémité distale du cathéter/sonde

E. Verrouiller le stylet de verrouillage en place

4. A moins que l'isolation du cathéter/sonde ne soit endommagée, détériorée ou trop mince, attacher une
ligature ou utiliser un coil de compression (Cook) a I'extrémité proximale du cathéter/sonde, en comprimant
I'isolation contre le coil et le stylet de verrouillage afin d'éviter Iétirement du coil et de I'isolation. La ligature
peut étre fixée a la poignée a boucle ou a la boucle servant a attacher la suture.

REMARQUE : Si un stylet de verrouillage n'a pas été utilisé, noter que I'endommagement par traction

du cathéter/sonde peut empécher le passage ultérieur d'un stylet de verrouillage par la lumiere et/ou

compliquer la dilatation du tissu cicatriciel.

5. Pour un cathéter/sonde de fixation active, essayer de dévisser le cathéter/sonde en faisant tourner le
cathéter/sonde et le stylet de verrouillage dans le sens anti-horaire, le cas échéant.

6. Tirer légérement le cathéter/sonde vers l'arriére pour voir s'il est toujours engagé dans les tissus. Si le
cathéter/sonde est suffisamment dégagé des tissus, tirer Iégérement sur le stylet de verrouillage et le
cathéter/sonde pour le retirer.
REMARQUE : Lors du retrait d'une sonde de stimulation a demeure, noter que si celle-ci se libére
spontanément pendant la procédure d'extraction, son extrémité peut se coincer dans le systeme
vasculaire supérieur. Il est souvent nécessaire d’avancer des gaines de dilatation au moins jusqu'a la
veine brachio-céphalique pour extraire I'extrémité de la sonde par le tissu cicatriciel au niveau du site
d'accés veineux et pour éviter une phlébotomie.

7.Si le cathéter/sonde n'est pas retiré du vaisseau par une légére traction, l'utilisation de gaines de
dilatation, et notamment du set de gaines de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation controlée, peut
permettre de séparer le cathéter/sonde des tissus encapsulés.

8. Le set de gaines interne de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation controlée étant placé a l'intérieur
de la gaine externe appropriée pour une action télescopique, insérer I'extrémité libre proximale du
cathéter/sonde dans l'extrémité distale du set de gaines interne de dilatation Evolution® Shortie RL a
rotation controlée. Avancer le cathéter/sonde jusqu'a ce qu'il ressorte complétement de I'extrémité
opposée (proximale) du set de gaines.

9. Appliquer une pression ou tension de retrait adéquate sur le cathéter/sonde et le stylet de verrouillage.
Ceci est essentiel pour assurer le passage sans danger du set de gaines sur le cathéter/sonde. Si la
tension est insuffisante, le cathéter/sonde peut se recroqueviller, empéchant I'avancement du set de
gaines le long de la voie prévue.
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10. Le cathéter/sonde étant sous tension et sous controle radioscopique, faire avancer les gaines interne
et externe de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation controlée le long du cathéter/sonde en activant le
dispositif selon les besoins jusqu’a pénétration dans le vaisseau.

Pour activer la gaine interne de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation controlée, presser lentement puis
relacher la poignée d’activation (une pression toutes les une ou deux secondes au maximum) :
Pour une rotation bidirectionnelle
Presser la poignée pour activer la rotation de la gaine. Un retour de la poignée a sa position la plus
avancée va changer mécaniquement le sens de rotation de la gaine pour le faire passer au sens opposé
a celui de la derniére rotation. Répéter cette étape selon les besoins.
Pour une rotation unidirectionnelle
Presser la poignée pour activer la rotation de la gaine et recommencer sans laisser la poignée revenir a
sa position la plus avancée. Répéter cette étape selon les besoins.

11. Arréter immédiatement d'utiliser le dispositif si une pénétration vasculaire minimale est obtenue ou si
le contréle radioscopique confirme qu'un emplacement médio-claviculaire est atteint le long de la sonde
cardiaque, selon la premiére occurrence. Remplacer le set de gaines de dilatation Evolution® Shortie RL a
rotation controlée par un set de gaines de dilatation Evolution® RL a rotation controlée de taille adaptée.

AVERTISSEMENT : Le set de gaines de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation contrélée ne doit
étre utilisé que pour une pénétration vasculaire minimale.

REMARQUE : Si le set de gaines de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation contrélée est utilisé lorsqu’une
pénétration vasculaire minimale a été vérifiée, remplacer le set de gaines de dilatation Evolution® Shortie
RL a rotation controlée par un set de gaines de dilatation Evolution® RL a rotation contrélée comme décrit
dans le « Mode d'emploi recommandé ».

CONDITIONNEMENT

Livré stérilisé a l'oxyde d’éthyléne 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 n‘a pas été endommagé.

CONDITIONS DE STOCKAGE
l"‘l
T Conserver au sec
Sl
7.\ Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
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MAGYAR

Evolution® Shortie RL kontrollalt forgatasu dilatatorhiively-készlet

Az Egyesiilt Allamok szévetségi torvénye értelmében ez az eszkoz kizarolag orvos ltal vagy
orvos rendeletére értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Evolution® Shortie RL kontrollalt forgatasu dilatatorhiively-készlet egy belsé polimerhivelybdl &ll,
amely a hiively mechanikus forgataséra képes fogantythoz kapcsolddik, valamint egy kiilsé teleszkopos
polimerhiivelybdl. A belsé hiively disztalis végén rozsdamentes acélbdl késziilt végzédés van.

RENDELTETES

Az Evolution® Shortie RL kontrollalt forgatasu dilatatorhiively-készlet olyan betegeknél val6 hasznalatra
szolgdl, akiknél a pacemakervezetékeket, tartds katétereket és idegen targyakat koriilvevo szovet perkutan
tagitasara van sziikség.

Hiively Hiivelykészlet
mérete

9Fr LR-EVN-SH-9.0-RL
11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL

Mas eszkozokkel egyiittes hasznalat
Az Evolution® Shortie RL kontrollalt forgatasu dilatatorhiively-készlet a Cook kovetkezé katéter-/
vezetékeltavolito eszkozeivel egylittesen hasznalhato:
Rogzitheté mandrin
Vezetékhosszabbitd
Mindenképpen pontosan kdvesse a hasznalt eszkozokre vonatkozd Javasolt hasznalati utasitast.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
. Az Evolution® Shortie RL komrollalt forgatasu dilatatorhiively-készletet csak az érbe valé

Alic bl 14 bhad h
a

« Ne probalja az ér gorbiiletén atjuttatni az Evolution® Shortie RL kontrollalt forgatasu

dilatatorhiively-készletet, mert karosodhat az érfal vagy a pac ' ék szig

- Dilatatorhiivelyek vagy dilatatorhiively-készletek alata soran ne fel a vénak

egyszerre egynél tobb hiivelyt. Sulyos érkarosodas, tobbek k6zott miitéti helyreallitast igénylo

énafalsériilés is torténhet.

+ Rogzitheté mandrin hasznalatakor:
« Ne hagyjon olyan katétert/ éket a betegben, amelyikben még benne van a régzitheté
mandrin. A merevitett katéter/ ék vagy a betegb hagyott mandrlndrot torése vagy
elvandorlasa az érfal vagy a szivbelhartya stlyos karosodasa ja
« A felvezetett rogzitheté6 mandrint nem szabad sullyal hizni, mert ez a szivizom kitépodését,
alacsony vérnyomast vagy a vénafal szakadasat ok ja

« Ne felejtse: lehet, hogy az olyan J alaki megtartodrottal rendelkezé vezeték, amely elfoglalja
a vezeték belsé lumenét (ahelyett, hogy a spiralon kiviil helyezkedne el), nem kompatibilis a
rogzitheté mandrinnal. A régzitheté mandrinnak ilyen vezetékbe valé bevezetése a J alaki
megtartodrot kitolodasat és esetleges elvandorlasat okozhatja.

«  Mérlegelje azintra kularis katéter/s ékeltavolitasi eljarasok viszonylagos kockazatait és
hasznat a kovetkez6 esetekben:
« azeltavolitandé térgy élyes alaku vagy konfiguraciéju,
. nagya valészini a katéter/ " ssének, és a toredékel TP P I f
vagy pedig szovetburjanzas kapcsolodik k¢ leniil a katéter/: 3l éh
«  Akatéterek/ ékek eltavolitasa Igalé kozoket kizarélag olyan intézményekben
bad k alni, ahol lehetéség van mellk bé i eljarasok végzésére.
«  Akatéterek/ ékek eltavolitasa Igalé kozoket kizarélag olyan orvosok hasznélhatjak,

akik jol ismerik a katéter/vezetékeltavolitas technikait és eszkozeit.

OVINTEZKEDESEK

« Az Evolution® Shortie RL kontrollalt forgatasu dilatatorhively-készlet aktivalasakor vigyazzon, nehogy
elvéagja vagy 6sszekuszalja a rogzitheté mandrinnal stabilizélt vezetékhez vagy annak tarsvezetékeihez
csatlakoztatott varratfonalakat.

« Az Evolution® Shortie RL kontrollalt forgatasu dilatatorhively-készlet disztalis végét tigy poziciondlja,
hogy az ne akadjon bele a tarsvezetékekbe az aktivélas soran.
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« Azeljarés megkezdése el6tt mérlegelje a katéter/vezeték és a LEAD EXTRACTION™ eszkézok méretének
viszonyat a lehetséges inkompatibilitds meghatarozasa céljabol.

« Ha szelektiven kivan eltavolitani katétereket/vezetékeket tigy, hogy egy vagy tbb betiltetett tartés
katéter/vezeték érintetlentil a helyén maradjon, a célba nem vett katétereket/vezetékeket késébb meg kell
vizsgalni annak megerdésitésére, hogy az eltavolitési eljaras soran nem sériiltek meg és nem mozdultak el.

A komplikaciok kockazatanak eredményeképp az ezen eljarasban nagy jartassagot szerzett orvosok a
kovetkezdket javasoljak:

ELOKESZITES

« Szerezze be a beteg részletes kortorténetét, beleértve a beteg vércsoportjat is. A megfelelé
vérkészitményeknek gyorsan elérhetéknek kell lennitik.

+Allapitsa meg az eltavolitandd katéter/vezeték gyartéjat, modellszamat és bediltetésének datumat.

- Radiogréfids/echokardiografias eljarassal értékelje a katéter/vezeték allapotat, tipusat és helyzetét.
Hasznéljon jo mindségl fluoroszkoppal, ritmusszabalyozé felszereléssel, defibrillatorral, thoracotomias
talcaval és pericardiocentesis talcaval ellatott kezelészobat.

«  Gyorsan elérhet6 echocardiografias és sziv- és mellkassebészeti lehetéségre van sziikség.

«  Készitse el6 és steril kendbvel izoldlja a beteg mellkasét, tekintettel a thoracotomia lehetéségére;
készitse el6 és steril kendbvel izoldlja a beteg lagyékat a femoralis megkozelités illetve annak lehetésége
szamara.

«  Sziikség szerint éllitson be tartalék ritmusszabalyozast.

« Gondoskodjon béséges készletrdl hiivelyekbdl, vezetékkontrollald eszk6zokbdl (régzitheté mandrin
és vezetékhosszabbito), az aktiv rogzitévezetékek kicsavarasara szolgalé mandrinokbdl, hurkokbdl és
tartozékkomponensekbdl.

ELJARAS

- Az OSSZES katéteres/vezetékes és hiivelyes manipulaciét fluoroszképos monitorozas mellett
végezze. Az eljaras és a feléplilés soran alkalmazzon folyamatos EKG- és vérnyomas-monitorozast.

« Ha hiivelyeket vagy hiivelykészleteket hasznal, beleértve az Evolution® Shortie RL kontrollalt
forgatasu dilatatorhiively-készletet is, a kovetkezé ovintézkedéseket kell megtenni:

« Huvelyek, kozottiik az Evolution® Shortie RL kontrollalt forgatasu dilatatorhiively-készlet hasznalatat
megelézéen alapvetd fontossagu az extravaszkuldris katéter/vezetékcsatorna gondos vizsgélata annak
biztositasara, hogy minden varrathiively, varrat és lekotéanyag el legyen tavolitva.

«  Amikor a hiivelyeket - beleértve az Evolution® Shortie RL kontrollalt forgatasu dilatatorhiively-
készletet is — eléretolja, alkalmazzon megfelel6 hiivelyes technikat, és tartsa a katétert/vezetéket

elég feszesen (rogzitheté mandrin segitségével, vagy kdzvetlenil) ahhoz, hogy megel6zze az érfalak
karosodasat.

« Ha talzott mennyiségl hegszovet vagy meszesedés akadalyozza a hivelyek biztonsagos
eléretolasat, mérlegelje alternativ megkozelités alkalmazasat.

« Azintravaszkularisan hasznalt hiivelyekre alkalmazott tulzott er6 az érrendszer mitéti helyredllitast
igényl6 karosodasat okozhatja.

« Ha akatéter/vezeték eltorik, értékelje a téredéket; a javallatnak megfeleléen tavolitsa el.

« Ha alacsony vérnyomas alakul ki, végezzen gyors értékelést; kezelje megfelel6 médon.

« A katéteres/vezetékes technolégia gyors fejlédése miatt lehet, hogy ez az eszkéz nem alkalmas
minden tipusu katéter/vezeték eltédvolitasara. Ha kérdései vagy probléméi vannak ezen eszkoz és
bizonyos konkrét katéterek/vezetékek kézétti kompatibiltassal kapcsolatban, forduljon a katéter/vezeték
gyartéjahoz.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A katéterek/vezetékek intravaszkularis eltavolitasi eljarasaval kapcsolatos lehetséges nemkivanatos
események tobbek kozott (ndvekvo lehetséges hatds sorrendjében felsorolva):
nem célzott katéter/vezeték kimozduldsa vagy karosodasa

mellkasfali haematoma

trombozis

arrhythmiak

akut bakteriémia

akut alacsony vérnyomas

légmell

stroke

katéterbél/targybol szarmazo, elvandorlé fragmentum

tidéembdlia

vaszkularis strukturak vagy a szivizom sériilése vagy szakadasa
haemopercardium/pericardialis folyadékgytlem

szivtamponad

mellri vérgyiilem

szivleallas

halal
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JAVASOLT HASZNALATI UTASITAS
Evolution® Shortie RL kontrollalt forgatasu dilatatorhiively-készlet

VIGYAZAT: Dilatatorhiivelyek vagy dilatatorhiively-készletek | alata soran ne fela
vénaba egyszerre egynél tobb hiivelyt. Stlyos érkarosodas, tobbek kozott miitéti helyreallitast

igénylé vénafalsériilés is torténhet.

VIGYAZAT: Ne prébalja az ér gorbiiletén atjuttatni az Evolution® Shortie RL kontrollalt forgatasu
dilatatorhiively-készletet, mert karosodhat az érfal vagy a pac '

g

1. Sebészeti modszerrel preparélja ki a tartos katéter/vezeték proximalis végét, és csatlakoztassa le a
katétert/vezetéket a csatlakozésairdl (ha csatlakoztatva volt). Tavolitson el minden varrat- és lekdtéanyagot.

2. Olléval vagy egyéb vagdeszkozzel vagjon le minden proximalis csatlakozét/szérnyat, ha van ilyen.
Fontos, hogy a katétert/vezetéket a csatlakozohoz nagyon kozel végja el (de a sajtolt csatlakozéason tul,
ha van ilyen), és a tartos katéterbél/vezetékbdl a lehetd leghosszabb darabot hagyja meg a beavatkozas
végzéséhez. Elvagaskor vigyazzon, hogy ne zérja el a katéter/vezeték belsé lumenét (vagy spiraljat).

3. Mérlegelje egy rogzitheté mandrin atvezetését a katéter/vezeték belsé lumenén, hogy stabilizélja a
katétert/vezetéket a kornyez6 szovetek tagitasa soran. Pontosan kovesse a régzitheté mandrin Javasolt
hasznélati utasitasaban foglaltakat a kovetkezé tevékenységekhez:

A.Tegye szabadda a katéter/vezeték belsé spiraljat

B. Ellendrizze a spiral lumenének atjarhatosagat

C. A katéter/vezeték belsé atmérdje alapjan hatarozza meg a régzitheté mandrin megfelelé méretét

D. Tolja el6re a régzitheté mandrint a katéter/vezeték disztalis végéig

E. Rogzitse a helyére a régzitheté mandrint

4. Ha a katéter/vezeték szigetelése nem karosodott, nem mallott szét, és nem tul vékony, kdsson ligatarat
vagy helyezzen kompresszios spiralt (Cook) a katéter/vezeték proximélis végére, a szigetelést a spiralhoz és
a rogzitheté mandrinhoz nyomva, hogy megel6zze a spirél és a szigetelés megnyulasat. A ligatura a hurok
fogantyujahoz vagy a varratzsinérhoz szolgélé fiilhz kotheté.
MEGJEGYZES: Ha nem hasznélt régzithetd mandrint, ne felejtse, hogy a katéternek/vezetéknek huzassal
okozott karosodas meghiusithatja a régzitheté mandrin késébbi athaladasat a lumenen, és/vagy
megnehezitheti a hegszovet tagitasat.

5. Aktiv rogzit6 katéter/vezeték esetében probalja meg a katéternek/vezetéknek és a rogzithetd
mandrinnak az éramutato jarasaval ellentétes irdnyban valé elforgatasaval kicsavarni a katétert/vezetéket
(adott esetben).

6. Ovatosan huzza vissza a katétert/vezetéket, hogy érzékelje, 8ssze van-e még kapcsolddva a szdvettel.
Ha a katéter/vezeték mér eléggé lazan fekszik a szovetben, a régzitheté mandrint és a katétert/vezetéket
dvatosan meghtizva tavolitsa el azokat.
MEGJEGYZES' Ha tartés pacemakervezetéket tavolit eI ne felejtse, hogy ha az eltévolitési eljérés soran
visszérig el6retolt dllatatorhuvelyekre gyakran sziikség van a vezeték csucsanak kiszabaditasdhoz a
vénas behatolds helyén Iév6 hegszbveten &t, valamint a venotomia elkertiléséhez.

7. Ha a katétert/vezetéket nem sikeril dvatos huzéssal eltavolitani az érbél, akkor dilatatorhiivelyek, tobbek
kozott az Evolution® Shortie RL kontrollalt forgatasu dilatatorhtvely-készlet segitségével lehet elvélasztani a
betokozddott katétert/vezetéket a szovettdl.

8. A belsé Evolution® Shortie RL kontrollalt forgatasu dilatatorhiivelyt teleszkopos miikodtetés céljabol

a megfelel6 kiils6 hiivelybe helyezve, vezesse be a katéter/vezeték proximalis szabad végét a belsé
Evolution® Shortie RL kontrollalt forgatasu dilatatorhtively disztélis végébe. Tolja el6re a katéter/vezetéket
addig, amig az teljesen ki nem lép a hiivelykészlet ellenkezé (proximalis) végébaol.

9. Alkalmazzon megfelelé wsszahuzo nyomast vagy fesznest a kateterre/vezetekre ésa rogznheto

< [P Latd L

mandrinra. Ez kritikus f a
tén. Ha a fi ég nem éter/: al deformélédhat, megakadélyozva a
hiivelykészlet eléretolasat a 1

10. A katétert/vezetéket feszesen tartva, fluoroszkdpos iranyitas mellett tolja el6re a belsé és kiilsé
Evolution® Shortie RL kontrollalt forgatasu dilatatorhiivelyeket a katéter/vezeték mentén, az eszkozt
sziikség szerint aktivalva addig, amig az érbe valé behatolds meg nem torténik.

A belsé Evolution® Shortie RL kontrollalt forgatasu dilatatorhiively aktivalasahoz lassan szoritsa Gssze és
eressze fel az elsttébillentyd-aktivalo fogantyut (egy-két masodpercenként legfeljebb egy Gsszeszoritas):
Bi-rotaciés mozgashoz
A hiively forgasanak aktivalasahoz szoritsa 6ssze az elstt6billenty(it. Az elsttébillentytinek a korabbi,
legellilsé helyzetébe val6 visszaallitdsa mechanikusan az utolsé elforditassal ellentétes irdnyra
vaéltoztatja a hiively forgasanak iranyat. Sziikség szerint ismételje.
Uni-rotaciés mozgashoz
A htively forgdsanak aktivalasdhoz szoritsa 6ssze az elsutébillentydit, és ismételje anélkil, hogy engedné
az elsttobillentydit visszatérni korabbi, legeliilsé helyzetébe. Sziikség szerint ismételje.
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11. Ha a kovetkez6 két eredmény kozill az egyik (akdrmelyik) teljesiilt: akar (a) megvalésult az érbe vald
minimalis behatolas, akér (b) fluoroszkdpos monitorozassal megerésitette, hogy a pacemakervezeték
mentén elérte a medioclavicularis helyzetet, azonnal fejezze be az eszk6z hasznalatat. Cserélje az Evolution®
Shortie RL kontrollalt forgatasu dilatatorhiively-készletet a megfelel6 méret Evolution® RL kontrollalt
forgatasu dilatatorhiively-készletre.

VIGYAZAT: Az Evolution® Shortie RL kontrollalt forgatasu dilatatorhiively-készletet csak az érbe valé

slic ot 14 had h
a

MEGJEGYZES: Ha Evolution® Shortie RL kontrollalt forgatasu dilatatorhiively-készletet hasznal, az érbe vald
minimalis behatolas igazolasa utan cserélje az Evolution® Shortie RL kontrollalt forgatasu dilatatorhtively-
készletet Evolution® RL kontrollalt forgatasu dilatatorhiively-készletre a Javasolt hasznélati utasitasban
foglaltak szerint.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthtzhat6 csomagolasban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan,
sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznélja. Szaraz, sotét, hiivos helyen
tarolandoé. Tartés megvildgitasa keriilendé. A csomagolasbdl valé eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket,
és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

TAROLASI KORULMENYEK

4“,
T Szarazon tartandd
D4l
-7 Napfénytél elzarva tartando
)
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ITALIANO

Set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie RL
La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie RL include una guaina polimerica
interna collegata a un'impugnatura in grado di provocare la rotazione meccanica della guaina, e una guaina
polimerica telescopica esterna. La guaina interna € dotata di punta distale in acciaio inossidabile.

USO PREVISTO

Il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie RL & previsto per |'uso nelle circostanze
in cui sia necessaria la dilatazione percutanea dei tessuti del paziente adiacenti a elettrocateteri per la
stimolazione cardiaca, cateteri a permanenza e corpi estranei.

Dimensione della guaina Set di guaine
9Fr LR-EVN-SH-9.0-RL
11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL

Uso con altri dispositi
Il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie RL puo essere utilizzato
contestualmente ai seguenti dispositivi per I'estrazione di cateteri/elettrocateteri di Cook:

mandrino bloccante

prolunga per elettrocatetere
Accertarsi di seguire rigorosamente le “Istruzioni per I'uso consigliate” di ciascun dispositivo utilizzato.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
« Il set di guaine dilatatricia r i controllata Evolution® Shortie RL deve essere usato
esclusivamente per ottenere un accesso minimo al vaso.
« Per evitare lesioni alla parete del vaso o danni all'isolamento dell’elettrocatetere, non tentare
di fare avanzare il set di guaine dilatatriciar i controllata | © Shortie RL oltre una
curvatura del vaso.
« Durante l'uso delle guaine dilatatrici o dei set di guaine, non inserire piu di un set di guaine in
vena alla volta. In caso contrario, sono possibili gravi danni ai vasi, inclusa la lacerazione della parete
venosa con conseguente necessita di riparazione chirurgica.
« Perl'uso di un mandrino bloccante:
« Non lasciare mai nel pazi un ¢ trocatetere con il mandrino bloccante ancora
al suo interno. Il catetere/elettrocatetere irrigidito o la frattura o migrazione del mandrino
abbandonato possono provocare gravi danni alla parete del vaso o alla parete endocardica.
« Perevitare Isi miocardica, ip i o lacerazione della parete venosa, non applicare
trazione con pesi a un mandrino bloccante inserito.
« Tenere presente che un elettrocatetere con filo di ritenzione a J nel lume interno (piuttosto
che all'esterno della spirale) puo non essere compatibile con il mandrino bloccante. Linserimento
del mandrino bloccante in questo tipo di elettrocatetere puo provocare la protrusione e la
possibile migrazione del filo di ritenzione a J.
«  Ponderare irischi e i benefi
endovascolare nei casi in cui:
« L'elemento da rimuovere sia caratterizzato da una forma o da una configurazione pericolosa;
« La probabilita di disi boli
da fr i sia el
elettrocatetere.
- ldispositivi per la rimozione dei cateteri/elettrocateteri devono essere utilizzati esclusivamente
presso strutture sanitarie dotate di reparto di chirurgia toracica.
- ldispositivi 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.

relativi alle procedure di ri i diunc troc

ione del c: /elettroc con ¢ g
o vi siano veg ioni aderenti direttamente al corpo del catetere/

PRECAUZIONI

« Durante l'attivazione del set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie RL fare
attenzione a non recidere o impigliare le fascette in filo di sutura fissate all'elettrocatetere interessato dotato
di mandrino bloccante o agli altri elettrocateteri.

- Posizionare la punta distale del set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie RL in
modo che non disturbi gli altri elettrocateteri durante I'attivazione.
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« 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 uno o pit
cateteri/elettrocateteri cronici, € necessario verificare il funzionamento dei cateteri/elettrocateteri lasciati in
posizione per accertarsi che non siano stati danneggiati o sposizionati nel corso della procedura di estrazione.

A causa del rischio di complicazioni, i medici pit esperti in questa procedura consigliano quanto segue:

PREPARAZIONE PRELIMINARE

« 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.

«  Devono essere prontamente disponibili apparecchiature ecocardiografiche e tutto il necessario per
eseguire un intervento chirurgico cardiotoracico.

« 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 'approccio femorale o per l'eventuale approccio femorale.
« Approntare il necessario per la cardiostimolazione di emergenza in base alle necessita.

« Tenere a disposizione una vasta gamma di guaine, dispositivi per il controllo degli elettrocateteri
(mandrino bloccante, prolunga per elettrocatetere), mandrini per svitare elettrocateteri a fissazione
attiva, anse di recupero e apparecchiature accessorie.

PROCEDURA

« TUTTE le manipolazioni dei cateteri/elettrocateteri e delle guaine devono essere eseguite sotto
monitoraggio fluoroscopico. Nel corso dell'intera procedura e durante la fase postoperatoria, monitorare
senza interruzioni I'ECG e la pressione arteriosa.

« Durante l'uso di guaine o di set con guaine, incluso il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata
Evolution® Shortie RL, & necessario rispettare le seguenti precauzioni.

«  Prima di usare le guaine, incluso il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie RL, &
essenziale esaminare con attenzione il tratto extravascolare del catetere/elettrocatetere per assicurarsi di aver
rimosso tutti i manicotti di sutura, le suture e i materiali di fissaggio.

« Durante |'avanzamento delle guaine, incluso il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata
Evolution® Shortie RL, per evitare di danneggiare le pareti del vaso, adottare la tecnica corretta e
mantenere una tensione adeguata sul catetere/elettrocatetere (direttamente o mediante un mandrino
bloccante).

- Sela presenza di una quantita eccessiva di tessuto cicatriziale o di calcificazione impedisce
I'avanzamento sicuro delle guaine, prendere in considerazione un approccio alternativo.

« Lapplicazione 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.

« Seinsorge 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.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

| possibili eventi negativi correlati alla procedura di estrazione endovascolare di cateteri/elettrocateteri
includono (in ordine di effetti potenziali piu 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
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ISTRUZIONI PER L'USO CONSIGLIATE
Set di guaine dilatatriciar i [ [} lution® Shortie RL

AVVERTENZA - Durante l'uso delle guaine dilatatrici o dei set di guaine, non inserire piu di un set di

guaine in vena alla volta. In caso contrario, sono possibili gravi danni ai vasi, inclusa la lacerazione

della parete venosa con conseguente necessita di riparazione chirurgica.

AVVERTENZA - Per evitare lesioni alla parete del vaso o danni allisolamento dell’elettrocatetere, non
di fare e il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie RL oltre

una curvatura del vaso.

1. Esporre chirurgicamente I'estremita prossimale del catetere/elettrocatetere a permanenza e, se
pertinente, staccare i collegamenti del catetere/elettrocatetere. Rimuovere tutti i fili di sutura e i materiali
di fissaggio.

2. Recidere tutti i raccordi prossimali, se presenti, mediante forbici o altri di dispositivi di taglio. E
importante recidere il catetere/elettrocatetere vicinissimo al connettore (ma oltre eventuali giunti
aggraffati), lasciando a disposizione una sezione di catetere/elettrocatetere a permanenza il pit lunga
possibile. Durante il taglio, evitare di ostruire il lume interno (o la spirale) del catetere/elettrocatetere.

3. Prendere in considerazione l'opportunita di introdurre un mandrino bloccante nel lume interno
del catetere/elettrocatetere per stabilizzarlo durante la dilatazione dei tessuti circostanti. Attenersi
rigorosamente alle “Istruzioni per I'uso consigliate” del mandrino bloccante per:
A. esporre la spirale interna del catetere/elettrocatetere;
B. verificare la pervieta del lume per la spirale;
C. determinare le dimensioni idonee del mandrino bloccante in base al diametro interno del catetere/
elettrocatetere;
D. fare avanzare il mandrino bloccante fino all'estremita distale del catetere/elettrocatetere;
E. bloccare il mandrino bloccante in posizione.

4. Se l'isolante del catetere/elettrocatetere non & danneggiato, degradato o eccessivamente sottile, legare
una sutura o usare una spirale di compressione (Cook) all'estremita prossimale del catetere/elettrocatetere,
provocando la compressione dellisolante contro la spirale e il mandrino bloccante per contribuire a evitare
lo stiramento della spirale e dell'isolante. Il filo di sutura puo essere fissato all'anello dell'impugnatura o
all'apposito anello per la fissazione della sutura.
NOTA - Se non é stato usato un mandrino bloccante, tenere presente che gli eventuali danni subiti
dal catetere/elettrocatetere a causa della trazione ad esso applicata possono impedire il successivo
inserimento di un mandrino bloccante nel lume e/o rendere piu difficoltosa la dilatazione del tessuto
cicatriziale.

5. Per un catetere/elettrocatetere a fissazione attiva, tentare di svitare il catetere/elettrocatetere facendolo
ruotare unitamente al mandrino bloccante in senso antiorario se opportuno.

6. Tirare delicatamente il catetere/elettrocatetere per controllare se & ancora bloccato nel tessuto. Se il
catetere/elettrocatetere & sufficientemente libero nel tessuto, tirare delicatamente il mandrino bloccante e il
catetere/elettrocatetere per rimuoverlo.
NOTA - Per la rimozione di un elettrocatetere cronico per la stimolazione cardiaca, tenere presente
che, se esso si libera spontaneamente durante la procedura di estrazione, & possibile che la punta
dell'elettrocatetere rimanga intrappolata nel sistema vascolare superiore. Per estrarre la punta
dell'elettrocatetere attraverso il tessuto cicatriziale in corrispondenza del sito di accesso venoso e per
evitare una venotomia, & spesso necessario fare avanzare le guaine dilatatrici almeno fino alla vena
anonima.

7. Se il catetere/elettrocatetere non viene rimosso dal vaso grazie a una delicata trazione, & possibile che
I'uso di guaine dilatatrici, incluso il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie RL,
possa aiutare a separare il catetere/elettrocatetere dall'incapsulamento tissutale.

8. Con la guaina interna del set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie RL posizionata
all'interno della guaina esterna appropriata per I'azione telescopica, inserire I'estremita prossimale libera
del catetere/elettrocatetere nell'estremita distale della guaina interna del set di guaine dilatatrici a
rotazione controllata Evolution® Shortie RL. Fare avanzare il catetere/elettrocatetere fino a farlo fuoriuscire
completamente dall'estremita opposta (prossimale) del set di guaine.

9. Applicare un'adeguata pressione di retrazione o tensione sul catetere/elettrocatetere e sul mandrino
bloccante. Cio iale ai fini del p io sicuro del set di guaine sul c: /elettroc
N .

Sela i non é ad & possil che il catetere/elettrocatetere si ingobbi, impedendo al set
di guaine di avanzare lungo il percorso corretto.
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10. Con il catetere/elettrocatetere in tensione, e sotto guida fluoroscopica, fare avanzare le guaine dilatatrici
interna ed esterna del set a rotazione controllata Evolution® Shortie RL lungo il catetere/elettrocatetere
attivando il dispositivo secondo necessita fino a ottenere l'accesso al vaso.

Per attivare la guaina dilatatrice interna del set a rotazione controllata Evolution® Shortie RL, premere
e rilasciare lentamente il grilletto dellimpugnatura di azionamento (premere una volta il grilletto ogni
secondo o ogni due secondi al massimo).
Per il i rotatorio bidirezional
Premere il grilletto per attivare la rotazione della guaina. Riportando il grilletto alla sua posizione
pili avanzata si inverte meccanicamente la direzione della rotazione della guaina rispetto a quella
dell'ultima rotazione. Ripetere come opportuno.
Peril i rotatorio direzional
Premere il grilletto per attivare la rotazione della guaina e ripetere questa operazione senza consentire
al grilletto di tornare alla sua posizione pil avanzata. Ripetere come opportuno.

11. Interrompere immediatamente 'uso del dispositivo una volta penetrato minimamente il vaso, oppure
quando l'osservazione fluoroscopica conferma che il dispositivo ha raggiunto una posizione medio-
clavicolare lungo l'elettrocatetere, a seconda di quale delle due si verifica per prima. Sostituire il set di
guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie RL con il set di guaine dilatatrici a rotazione
controllata Evolution® RL della misura idonea.

AVVERTENZA - Il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie RL deve essere
usato esclusivamente per ottenere un accesso minimo al vaso.

NOTA - Se si usa un set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie RL dopo avere
verificato I'avvenuto accesso minimo al vaso, sostituire il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata
Evolution® Shortie RL con il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie RL come
descritto nelle “Istruzioni per I'uso consigliate”.

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

4“,
T Tenere al riparo dall'umidita

Tenere al riparo dalla luce solare
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LIETUVISKAI

deliu rinki

»Evolution® Shortie RL” kontroliuoj jo sukimo plétiklio iy r

Pagal federalinius (JAV) jstatymus, 3is jtaisas gali bati parduodamas tik gydytojo arba jo
nurodymu.

|TAISO APRASYMAS

+Evolution® Shortie RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinj sudaro vidinis polimerinis
vamzdelis, sujungtas su rankena, suteikiancia galimybe mechaniskai sukti vamzdelj ir iSorinj teleskopinj
polimerinj vamzdelj. Vidinio vamzdelio distaliniame gale yra nerdijanciojo plieno galiukas.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

+Evolution® Shortie RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinys yra skirtas naudoti pacientams,
kuriems reikia perkutaniniu badu praskirti Sirdies elektrodus, implantuotus kateterius ir svetimkanius
supancius audinius.

Vamzdelio dydis Vamzdeliy rinkinys

9Fr LR-EVN-SH-9.0-RL

11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL
Naudoji su kitais j

4Evolution® Shortie RL” kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinj galima naudoti kartu su Siais
,Cook” kateteriy ar elektrody traukimo jtaisais:

Fiksuojamasis stiletas

Elektrodo ilgintuvas
Butina grieztai laikytis kiekvieno naudojamo jtaiso ,Sitlomy naudojimo nurodymy".

KONTRAINDIKACIJOS
NeZinoma

ISPEJIMAI
« 4Evolution® Shortie RL” kontroliuoj; jo suki letikli eli
ivesti j kraujagysle.

y rinkinj galima tik minimaliai

+  Neméginki lution® Shortie RL” kont j kimo plétiklio deliy rinkini
z kraujagyslés vingio, nes galima suzaloti kraujagyslés sienele arba pazeisti Sirdies elektrodo
« Naudodami pleétiklio delius ar leliy rinkinius, vienu metu j vena neveskite daugiau

kaip vieng 3 rinkinj. i kraujagysle, pvz., gali tekti chirurgiskai gydyti
pradurta venos sienele.
« Naudojant fiksuojamajj stileta:
« Negalima palikti kateterio ar elektrodo paciento kune, kol kateterio ar elektrodo viduje
tebéra jstatytas fil j is stiletas. di is ar elektrodas arba lazusi ar is vietos
pajudéjusi palikta stileto viela gali kiai suzaloti kraujagysle arba endokardo sienele
- Stipriai kite jvesto fik j jo stileto, nes tai gali lemti miokardo avulsija,
hipotenzija arba venos sienelés plysima.
« Svarbu jsidéeméti, kad elektrodas, kurio J formos sulaikomoji viela yra jo vidiniame spindyje
(o nerités iSoréje), gali bati | su fil j ju stiletu. Jvedus fiksuojamajj stileta j
tokj elektroda, J formos sulaikomoji viela gali issikisti ir pasislinkti i3 vietos.
« Intravaskuliniy kateteriy ar elektrody traukimo procedury rizikos ir naudos santyki reikia
pasverti tais atvejais, kai:
- Traukiamas el
«  Yradidelé kateterio ar elektrodo fragmenty atsiskyrimo ir jstrigimo kraujagysléje tikimybé
arba vegetacinis apvalkalas yra jauges j patj kateterj ar elektroda.
«+ Kateteriy ar elektrody traukimo jtaisus galima naudoti tik tose gydymo jstaigose, kur yra kratinés
chirurgijos jranga.
- Kateteriy ar elektrody traukimo jtaisus gali doti tik | iy ir elektrody traukimo metodika
bei jtaisy ypatumus iSmanantys gydytojai.

yra pavoji formos ar | igaracijos.

ATSARGUMO PRIEMONES
«  Suaktyvindami,Evolution® Shortie RL” kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinj bakite
atsargus, kad neperpjautuméte ar nesupainiotuméte elektrody fiksavimo sialy, pritvirtinty prie
fiksuojamuoju stiletu traukiamo elektrodo ar gretimy elektrody.
« ,Evolution® Shortie RL” kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinio distalinj galiukg nustatykite
i tokig padétj, kad jis suaktyvinimo metu nepaliesty gretimy elektrody.
« Pries proceddrg palyginkite kateterio ar elektrodo ir LEAD EXTRACTION™ jtaisy dydzius nustatydami, ar
juos galima derinti.
« Jei kateteriai ar elektrodai traukiami pasirinktinai, ketinant palikti neliestg vieng ar daugiau implantuoty
nuolatiniy kateteriy ar elektrody, neistrauktus kateterius ar elektrodus paskui reikia istirti jsitikinant, kad jie
traukimo procediiros metu nebuvo pazeisti ar isjudinti.
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Didele sios procedros patirtj turintys gydytojai dél komplikacijy rizikos sitlo imtis tokiy atsargumo
priemoniy:

PASIRUOSIMAS

«  Gaukite i§samius paciento ligos istorijos duomenis, jskaitant paciento kraujo grupe. Reikia turéti
pasiruosus skubos tvarka taikyti reikiamus kraujo preparatus.

« Nustatykite traukiamo kateterio ar elektrodo gamintojo duomenis, modelio numerj ir implantavimo
data.

« Radiografiskai ir (arba) echokardiografiskai jvertinkite kateterio ar elektrodo bukle, tipg ir padét;.
Procedira atlikite operacinéje, kur yra geros kokybés fluoroskopijos ir elektrokardiostimuliavimo jranga,
defibriliatorius, torakotomijos instrumenty rinkinys ir perikardiocentezés instrumenty rinkinys.

«  Turi bati pasiruosta skubos tvarka atlikti echokardiografija ir kardiotorakaline operacija.

- Paruoskite ir apklokite paciento kratinés srities operacinj laukg galimai torakotomijai atlikti;
paruoskite ir apklokite paciento kirksnies srities operacinj lauka priéjimui per $launies kraujagysle arba
galimam priéjimui per slaunies kraujagysle.

« Pagal reikme uztikrinkite atsargines stimuliavimo priemones.

«  Turékite pasiruose gausy vamzdeliy, elektrody valdymo jtaisy (fiksuojamasis stiletas ir elektrodo
ilgintuvas), stilety aktyvios fiksacijos elektrodams atsriegti, kilpy ir pagalbinés jrangos arsenala.

PROCEDURA

«  Atlikdami VISAS kateterio ar elektrodo ir vamzdelio manipuliacijas, vadovaukités fluoroskopiniu
vaizdu. Per visg procedirg ir pooperaciniu gijimo laikotarpiu nuolat stebékite EKG ir arterinio
kraujospudzio rodiklius.

« Jei naudojami vamzdeliai ar vamzdeliy rinkiniai, jskaitant,Evolution® Shortie RL" kontroliuojamojo
sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinj, reikia laikytis Siy atsargumo priemoniy:

«  Pries naudojant vamzdelius, jskaitant,Evolution® Shortie RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio
vamzdeliy rinkinj, kritiskai svarbu kruops¢iai patikrinti kateterio ar elektrodo trakto ekstravaskuline dalj
isitikinant, kad pasalintos visos ligatarinés movos, chirurginiai sialai ir perrisimo ligatary medziagos.

«  Stumdami vamzdelius, jskaitant,Evolution® Shortie RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy
rinkinj, vadovaukités tinkama vamzdeliy vedimo metodika ir palaikykite reikiama kateterio ar elektrodo
itempj (per fiksuojamajj stileta arba tiesiogiai), kad nepazeistuméte kraujagyslés sieneliy.

« Jei vamzdelius stumti nesaugu dél idveséjusio randinio audinio ar gausios kalcifikacijos, apsvarstykite
kit chirurginio priéjimo buda.

«  Per stipria jéga stumiant intravaskulinius vamzdelius, galima sukelti kraujagysliy sistemos suzalojima,
kurj tekty gydyti chirurgiskai.

« Jeikateteris ar elektrodas sulGzo, jvertinkite fragmentg; iStraukite reikiama tvarka.

- Jei atsirado hipotenzija, skubiai jvertinkite; gydykite tinkamu badu.

- Kateteriy ir elektrody technologijos modernéja labai spar¢iai, todél sis jtaisas gali netikti visy

tipy kateteriams ar elektrodams traukti. Visais klausimais dél $io jtaiso suderinamumo su konkreciais
kateteriais ar elektrodais kreipkités j to kateterio ar elektrodo gamintoja.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Su kateteriy ar elektrody intravaskulinio traukimo proceddra gali bati susije Sie ir kiti nepageidaujami
reiskiniai (iSvardyti stipréjancio galimo poveikio tvarka):

netraukiamo kateterio ar elektrodo isjudinimas is vietos arba pazeidimas
kratinés lastos hematoma

tromboze

aritmijos

aminé bakteremija

aminé hipotenzija

pneumotoraksas

insultas

kateterio fragmento ar kito svetimkanio migracija

plauciy embolija

kraujagysliy struktary ar miokardo praddrimas ar plysimas
hemoperikardas ar skystis perikardo ertméje

sirdies tamponada

hemotoraksas

sirdies sustojimas

mirtis
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SIULOMI NAUDOJIMO NURODYMAI
»Evolution® Shortie RL” kontroliuoj; j kimo plétiklio deliy rinki

ISPEJIMAS: Naudodami plétiklio delius ar leliy rinkinius, vienu metu j veng neveskite
daugiau kaip vieng deliy rinkinj. Gali i kraujagysle, pvz., gali tekti chirurgiskai
gydyti pradurta venos sienele.

ISPEJIMAS: Neméginkite ,Evolution® Shortie RL” kontroliuoj j kimo plétiklio leliy
rinkinio vesti uz kraujagyslés vingio, nes galima suzaloti kraujagyslés sienele arba pazeisti sirdies
elektrodo izoliacija.

1. Chirurgiskai atidenkite proksimalinj implantuoto kateterio ar elektrodo galg ir pasalinkite kateterio ar
elektrodo jungtis (jei prijungta). Pasalinkite visus chirurginius sidlus ir perris$imo ligatary medziagas.

2. Zirklémis ar kitu astriu jrankiu nupjaukite visus proksimalinius priedus (jei yra). Labai svarbu kateterj

ar elektroda nupjauti labai arti jungties (bet toliau uz bet kokiy lankstiniy sandary), traukimui paliekant
kiek jimanoma ilgesne implantuoto kateterio ar elektrodo dalj. Pjaudami stenkités neuzdengti kateterio ar
elektrodo vidinio spindzio (ar rités).

3. Patartina per kateterio ar elektrodo vidinj spindj pravesti fiksuojamajj stileta, kad aplinkiniy audiniy
dilatacijos metu kateteris ar elektrodas likty stabilus. Grieztai laikykités fiksuojamojo stileto ,Sidlomy
naudojimo nurodymuy":

A. Chirurgiskai atidenkite kateterio ar elektrodo vidine rite

B. Patikrinkite rités spindzio praeinamuma

C. Pagal kateterio ar elektrodo vidinj skersmenj nustatykite tinkama fiksuojamojo stileto dydj

D. Fiksuojamajj stileta jstumkite iki kateterio ar elektrodo distalinio galo

E. Fiksuojamajj stiletg uzfiksuokite vietoje

4. Jei kateterio ar elektrodo izoliacija néra pazeista, suirusi ar per plona, proksimaliniame kateterio ar
elektrodo gale perriskite ligatarg ar apsukite spaudziamaja rite (,Cook”), prispausdami izoliacijg prie rités
ir fiksuojamojo stileto, kad padéty apsaugoti rite ir izoliacijg nuo issitempimo. Ligattrg galima priristi prie
kilpinés rankenos arba prie chirurginiu sialu uzmegztos kilpos.
PASTABA: Jei fiksuojamasis stiletas nenaudojamas, bukite atsargs, nes kateterio ar elektrodo
pazeidimas jj traukiant gali véliau kliudyti per spindj pravesti fiksuojamajj stileta ir (arba) apsunkinti
randinio audinio dilatacija.
5. Jei tai aktyvios fiksacijos kateteris ar elektrodas, paméginkite kateterj ar elektroda atsriegti, jj ir
fiksuojamajj stileta sukdami pries laikrodzio rodykle, jei galima.

6. Kateterj ar elektrodg $velniai patraukite atgal patikrindami, ar jis tebéra sukibes su audiniais. Jei kateteris
ar elektrodas pakankamai atsilaisvines nuo aplinkiniy audiniy, $velniai patraukite fiksuojamajj stiletg ir
kateterj ar elektroda, kad galétuméte jj iSimti.
PASTABA: Traukiant nuolatinj stimuliavimo elektroda svarbu nepamirsti, kad jam savaime atsilaisvinus
traukimo procediros metu elektrodo galiukas gali jstrigti virSutinése kraujagyslése. Daznai bent iki
bevardés venos batina jstumti plétiklio vamzdelius, kad per randinj audinj jvedimo j vena vietoje baty
galima istraukti elektrodo galiuka iSvengiant venotomijos.

7. Jei kateterio ar elektrodo nepavyksta i$ kraujagyslés istraukti $velniai traukiant, kateterj ar elektroda
i$ prikibusiy audiniy galima islaisvinti pasitelkiant plétiklio vamzdelius, jskaitant,Evolution® Shortie RL"
kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinj.

8.,Evolution® Shortie RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinio vidinj vamzdelj jstate j
teleskopiniam tikslui tinkamo iSorinio vamzdelio vidy, kateterio ar elektrodo proksimalinj laisvajj gala
jveskite j,Evolution® Shortie RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinio vidinio vamzdelio
distalinj gala. Stumkite kateterj ar elektroda, kol jis visiskai isljs per priesinga (proksimalinj) vamzdeliy
rinkinio gala.

9. Palaikykite pakankama kateterio ar elektrodo ir fiksuojamojo stileto traukiamajj spaudima ar jtempj. Tai
kritiskai svarbu, kad baty galima vamzdeliy ri i saugiai pravesti per kateterj ar elektroda. Jei
i i kanka, | is ar elektrodas gali linkti ir vamzdeliy rinkinio gali nepavykti stumti

toliau reiki'ama kryptimi.

10. Palaikydami kateterio ar elektrodo jtempj ir vadovaudamiesi fluoroskopiniu vaizdu, stumkite vidinj ir
isorinj,Evolution® Shortie RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinio vamzdelius palei kateterj
ar elektroda, pagal reikme jtaisg suaktyvindami, kol pateksite j kraujagysle.

Norédami suaktyvinti,Evolution® Shortie RL” kontroliuojamojo sukimo plétiklio vidinj vamzdelj, palengva
suspauskite ir atleiskite paleidiklio rankeng (ne dazniau nei vienas suspaudimas kas viena ar dvi sekundes):
Sukimas dviem kryptimis
Nuspauskite paleidiklj vamzdelio sukimui suaktyvinti. Paleidikliui sugrjzus j galine priekine padétj,
vamzdelio sukimo kryptis mechaniskai pasikeis j kryptj, priesinga paskutiniam sukimui. Kartokite, jei
reikia.
Sukimas viena kryptimi
Nuspauskite paleidiklj vamzdelio sukimui suaktyvinti ir kartokite neleisdami paleidikliui sugrizti j jo
galine priekine padétj. Kartokite, jei reikia.
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11.Tuoj pat nutraukite jtaiso naudojimg atsiradus bet kuriai i$ Siy sglygu: kai tik minimaliai patenkama j
kraujagysle arba kai tik fluoroskopiskai stebint patvirtinama, kad pasiekta viduriné raktikauliné padétis palei
sirdies elektroda. ,Evolution® Shortie RL” kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinj pakeiskite
atitinkamo dydzio ,Evolution® RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkiniu.

ISPEJIMAS: , Evolution® Shortie RL” kontroliuoji j kimo plétiklio deliy rinkinj galima tik
minimaliai jvesti j kraujagysle.

PASTABA: Jei buvo naudotas ,Evolution® Shortie RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinys,
patvirtinus minimaly patekima j kraujagysle, ,Evolution® Shortie RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio
vamzdeliy rinkinj reikia pakeisti,Evolution® RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkiniu, kaip
aprasyta,Siulomuose naudojimo nurodymuose”.

KAIP TIEKIAMI

Tiekiamas praplésiamose pakuotése, sterilizuotas etileno oksido dujomis. Skirta vienkartiniam naudojimui.
Sterilus, jei pakuoté nebuvo atidaryta arba pazeista. Jei kyla abejoniy, ar gaminys sterilus, jo nenaudokite.
Laikykite tamsioje, sausoje ir vésioje vietoje. Venkite laikymo Sviesoje ilgg laika. 15éme i$ pakuotés
patikrinkite gaminj, kad jsitikintuméte, jog jis nepazeistas.

LAIKYMO SALYGOS

t“'
T Laikyti sausoje vietoje

- ) o
\\ Saugoti nuo saulés sviesos

Y

PN

41



NEDERLAN

Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set

- Ingevolge federale wetgeving (in de VS) mag dit instrument alleen door of in opdracht van een
arts worden verkocht.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set bestaat uit een binnenste polymere
sheath, verbonden met een handgreep waarmee de sheath mechanisch kan worden geroteerd, en een
buitenste telescopische polymere sheath. De binnenste sheath heeft een roestvrijstalen tip aan het distale
uiteinde.

BEOOGD GEBRUIK

De Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set is bestemd voor gebruik bij patiénten bij
wie percutane dilatatie nodig is van weefsel rond cardiale geleidingsdraden, verblijfskatheters en vreemde
voorwerpen.

Maat sheath Sheath set

9Fr LR-EVN-SH-9.0-RL

11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL

Gebruik met andere instrumenten
De Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set kan samen met de volgende
extractie-instrumenten voor katheters/geleidingsdraden van Cook worden gebruikt:

Vergrendelstilet

Geleidingsdraadverlengstuk
Zorg ervoor dat de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ bij alle gebruikte instrumenten nauwlettend wordt
opgevolgd.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
« De Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set mag uitsluitend minimaal in
het bloedvat worden ingebracht.
« De Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set mag niet tot voorbij een
bocht in het bloedvat worden g d; gek t dat wel dan kan de vaatwand of de isolatie
van de cardiale geleidingsdraad beschadigd raken.
«  Wanneer dilatatorsheaths of sheath sets worden gebruikt, breng dan niet meer dan één sheath
set tegelijk in een ader in. Gebeurt dat wel dan kan ernstig vaatletsel ontstaan, met inbegrip van
aderwandlaceratie die operatief moet worden hersteld.
- Bij gebruik van een vergrendelstilet:
+ Laateen katheterlgeleldlngsdraad niet in de patiént achter terwijl er nog een vergrendelstilet
in de kath /geleidingsdraad zit. Gebeurt dat wel dan kan de verstijfde katheter/
geleldmgsdraad of breuk of migratie van de achtergebleven stiletdraad, ernstig vaatletsel of
beschadiging van de endocardiale wand veroorzaken.
« Oefen geen zware trekkracht uit op een ingebracht verg lelstilet. Gebeurt dat wel dan kan
dat myocardiale avulsie, hypotensie of scheuren van de aderwand veroorzaken.
« Denk eraan dat een geleidingsdraad met een J-vormige r: iedraad in het i dig
lumen (in plaats van een retentiedraad buiten de coil) mogelijk niet compatibel is met het
vergrendelstilet. Als het vergrendelstilet in een dergelijke geleidingsdraad wordt ingebracht dan
kan dat protrusie en mogelijke migratie van de J-vormige retentiedraad tot gevolg hebben.
«  Weeg de relatieve risico’s en voordelen van intravasculaire verwijdering van katheters/
geleidingsdraden tegen elkaar af wanneer:
« Het te verwijderen voorwerp een gevaarlijke vorm of configuratie heeft,

. Er grote kans b opd atie van de kath /geleidingsd met als gevolg
lisatie van frag of er aangr Is op de kath /gel draad zitten.
« Instrumenten voor het verwijderen van kath /geleidingsdraden mog itsluitend worden
gebruikt in ziekenhuizen waar thoraxoperaties | worden uitg: d.
« Instrumenten voor het verwijderen van kath /geleidingsdraden itsluitend worden
gebruikt door artsen met kennis van de technieken en instr voor het verwijderen van
Katheters/aeleidinasdrad.
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VOORZORGSMAATREGELEN

« Leter bij het activeren van de Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set zorgvuldig op
geen hechtdraden door te snijden of te verstrikken die vastzitten aan de geleidingsdraad die het doel van het
vergrendelstilet is of aan mede-geleidingsdraden.

+  Positioneer de distale tip van de Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set zodanig dat
de tip tijdens het activeren niet aan mede-geleidingsdraden vast komt te zitten.

«  Vergelijk voor de procedure de maat van de katheter/geleidingsdraad met de maat van de LEAD
EXTRACTION™ instrumenten om eventuele incompatibiliteit vast te stellen.

+  Als katheters/geleidingsdraden selectief worden verwijderd met de bedoeling één of meer geimplanteerde
chronische katheters/geleidingsdraden intact te laten dan moeten de niet-verwijderde katheters/
geleidingsdraden nadien worden getest om te controleren of deze tijdens de extractieprocedure niet zijn
beschadigd of losgeraakt.

Vanwege het complicatierisico raden artsen met veel ervaring met deze procedure het volgende 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 rontgenologische/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 of eventuele femorale introductie en dek de lies af.

« Leg zonodig backup-stimulatie aan.

« Houd een grote verscheidenheid aan sheaths, geleidingsdraadcontrolehulpmiddelen (vergrendelstilet
en geleidingsdraadverlengstuk), stiletten voor het losschroeven van geleidingsdraden met actieve fixatie,
snaren en bijkomende hulpmiddelen bij de hand.

PROCEDURE

«  Voer ALLE manoeuvres met katheters/geleidingsdraden en sheaths uit onder fluoroscopische controle.
Zorg gedurende de gehele procedure en het ontwaken van de patiént voor continue bewaking van het ecg
en de arteriéle bloeddruk.

«  Bij gebruik van sheaths of sheath sets, met inbegrip van de Evolution® Shortie RL gecontroleerde-
rotatiedilatatorsheath set, dienen de volgende voorzorgsmaatregelen te worden getroffen:

« Voorafgaand aan gebruik van sheaths, met inbegrip van de Evolution® Shortie RL gecontroleerde-
rotatiedilatatorsheath set, is het van essentieel belang om het extravasculaire traject van de katheter/
geleidingsdraad zorgvuldig te inspecteren om er zeker van te zijn dat alle hechthulzen, hechtdraden en
fixatiematerialen verwijderd zijn.

«  Gebruik bij het opvoeren van sheaths, met inbegrip van de Evolution® Shortie RL gecontroleerde-
rotatiedilatatorsheath set, een geschikte sheathtechniek en houd de katheter/geleidingsdraad voldoende
strak (via een vergrendelstilet of rechtstreeks) om beschadiging van vaatwanden te voorkomen.

«  Als sheaths door overmatig littekenweefsel of verkalking niet veilig kunnen worden opgevoerd,
overweeg dan een andere benadering.

«  Het uitoefen 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.

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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AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWIZING
Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set

WAARSCHUWING: Wanneer dilatatorsheaths of sheath sets worden gebruikt, breng dan niet meer dan
één sheath set tegelijk in een ader in. Gebeurt dat wel dan kan ernstig vaatletsel ontstaan, met inbegrip
van aderwandlaceratie die operatief moet worden hersteld.

WAARSCHUWING: De Evolution® Shortie RL gecontroleerde -rotatiedilatatorsheath set mag niet tot
voorbij een bocht in het bloed d eerd; gebeurt dat wel dan kan de vaatwand of
de isolatie van de cardial leidingsd Jbeschadlgd raken.

9

1. Leg het proximale uiteinde van de verblijfskatheter/geleidingsdraad operatief bloot en maak de
aansluitingen van de katheter/geleidingsdraad (indien aangesloten) los. Verwijder alle hechtingen en
fixatiematerialen.

2. Knip alle proximale fittingen af met een tang of een ander knipinstrument. Het is belangrijk de katheter/
geleidingsdraad zo dicht mogelijk bij de connector (maar voorbij eventuele krimpnaden) af te knippen
zodat een zo lang mogelijk deel van de verblijfskatheter/geleidingsdraad overblijft om mee te werken.
Wanneer de katheter/geleidingsdraad wordt doorgeknipt, let er dan op dat het inwendige lumen (of de
coil) niet wordt afgesloten.

3. Overweeg het opvoeren van een vergrendelstilet door het inwendige lumen van de katheter/
geleidingsdraad om de katheter/geleidingsdraad tijdens het dilateren van omringende weefsels te
stabiliseren. Volg de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ bij het vergrendelstilet nauwgezet op om:
A. de binnenste coil van de katheter/geleidingsdraad bloot te leggen
B. de doorgankelijkheid van het coillumen te controleren
C. op basis van de inwendige diameter van de katheter/geleidingsdraad de juiste maat van het
vergrendelstilet te bepalen
D. het vergrendelstilet tot het distale uiteinde van de katheter/geleidingsdraad op te voeren
E. het vergrendelstilet in situ te vergrendelen
4. Breng, tenzij de isolatie van de katheter/geleidingsdraad beschadigd, gedegenereerd of te dun is, een
ligatuur of compressiecoil (Cook) zodanig bij het proximale uiteinde van de katheter/geleidingsdraad aan
dat de isolatie tegen de coil en het vergrendelstilet wordt aangedrukt om te helpen voorkomen dat de coil
en de isolatie uitrekken. De ligatuur kan aan de lushandgreep of aan de hechtinglus worden vastgeknoopt.
NB: Als er geen vergrendelstilet gebruikt is, denk er dan aan dat de katheter/geleidingsdraad
beschadigd kan raken als eraan wordt getrokken en dat daardoor het alsnog inbrengen van een
vergrendelstilet door het lumen niet meer mogelijk kan zijn en/of dilatatie van littekenweefsel
moeilijker kan worden.

5. Probeer een katheter/geleidingsdraad met actieve fixatie los te schroeven door de katheter/
geleidingsdraad en het vergrendelstilet waar mogelijk linksom te roteren.

6. Trek voorzichtig aan de katheter/geleidingsdraad om na te gaan of deze nog in het weefsel vastzit. Als de
katheter/geleidingsdraad los genoeg in het weefsel zit, trek dan voorzichtig aan het vergrendelstilet en de
katheter/geleidingsdraad om deze te verwijderen.
NB: Als een geleidingsdraad voor chronische stimulatie wordt verwijderd, denk er dan aan dat als
deze draad spontaan tijdens de extractieprocedure vrijgekomen is de tip van de geleidingsdraad in de
hogere vasculatuur vast kan komen te zitten. Er zijn vaak dilatatorsheaths, opgevoerd tot ten minste
de vena brachiocephalica, nodig om de geleidingsdraadtip door het littekenweefsel op de veneuze
introductieplaats naar buiten te halen en venotomie te vermijden.

7. Als de katheter/geleidingsdraad niet door voorzichtig trekken uit het bloedvat te verwijderen is
dan kan het gebruik van dilatatorsheaths, met inbegrip van de Evolution® Shortie RL gecontroleerde-
rotatiedilatatorsheath set, helpen bij het losmaken van de katheter/geleidingsdraad uit weefselinkapseling.

8. Breng, met de binnenste Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath in de bijbehorende
buitenste sheath voor telescopische werking, het proximale vrije uiteinde van de katheter/geleidingsdraad
in het distale uiteinde van de binnenste Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath. Voer
de katheter/geleidingsdraad op tot deze helemaal uit het tegenoverliggende (proximale) uiteinde van de
sheath set steekt.

9. Oefen adequate terugtrekkracht of spanning uit op de katheter/geleidingsdraad en het vergrendelstilet.
Dit is van essentieel belang om de sheath set veilig over de katheter/geleidingsdraad op te voeren.
Als de katheter/geleidingsdraad niet strak genoeg staat, kan deze verbuigen waardoor de sheath set
niet langs de juiste weg kan worden opgevoerd.
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10. Houd de katheter/geleidingsdraad strak en voer de binnenste en de buitenste Evolution® Shortie RL
gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath onder fluoroscopische controle op over de gehele lengte van de
katheter/geleidingsdraad; activeer het hulpmiddel naar behoefte tot toegang tot het bloedvat verkregen is.

De binnenste Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath wordt geactiveerd door de
trekker van de activeringshandgreep langzaam in te knijpen en los te laten (maximaal één keer knijpen per
één a twee seconden):
Voor roteren in twee richtingen
Knijp de trekker in om de sheath te roteren. Door de trekker zo ver mogelijk naar de voorste stand
terug te brengen, wordt de rotatierichting van de sheath mechanisch veranderd in de richting die
tegenovergesteld is aan de laatste rotatie. Herhaal deze handeling zo vaak als nodig is.
Voor roteren in één richting
Knijp de trekker in de sheath te roteren en herhaal dit zonder de trekker helemaal naar de voorste stand
terug te brengen. Herhaal deze handeling zo vaak als nodig is.

11. Gebruik van dit instrument moet onmiddellijk worden gestaakt wanneer het minimaal in het

bloedvat ingebracht is of fluoroscopisch bevestigd is dat een midclaviculaire locatie langs de cardiale
geleidingsdraad bereikt is. Vervang de Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set door
de Evolution® RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set van de juiste maat.

WAARSCHUWING: De Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set mag
uitsluitend minii lin het bloed den ingebracht.

NB: Als een Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set wordt gebruikt en
minimale introductie in het bloedvat geverifieerd is, vervang de Evolution® Shortie RL gecontroleerde-
rotatiedilatatorsheath set dan door de Evolution® RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set als
beschreven in de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing'.

WLUZE 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

'Tl" Droog houden

/.
\\ Verwijderd houden van zonlicht

Y

PN
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Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon
Foderal lov (USA) begrenser salget av denne anordningen til leger eller etter legers ordre.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon bestar av en indre polymerhylse koblet
til et handtak som kan rotere hylsen mekanisk, samt en ytre, teleskopisk polymerhylse. Den indre hylsens
distale ende har en spiss i rustfritt stal.

TILTENKT BRUK
Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon er beregnet til bruk hos pasienter der det
kreves perkutan dilatasjon av vevet som omringer hjerteavledninger, innlagte katetre og fremmedlegemer.

Hylsestorrelse Hylsesett

9Fr LR-EVN-SH-9.0-RL

11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL

Bruk med andre anordninger
Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon kan anvendes sammen med folgende
ekstraksjonsutstyr for katetre/avledninger fra Cook:
Lasestilett
Avledningsforlenger
Folg “foreslatte bruksanvisninger” ngye for hver anordning som brukes.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
- Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon skal kun anvendes for & skaffe
minimal adgang til karet.
«+ Ikke forsgk & manipulere Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon forbi en
boyning i karet da dette kan skade karveggen eller isoleringen pa hjerteavledningen.
«  Nar det brukes dilatatorhylser eller hylsesett, skal det ikke innfores mer enn ett hylsesett i én vene
av gangen. Det kan oppsta alvorlig karskade, innbefattet | jon i ggen, som krever kirurgisk
reparasjon.
+  Ved bruk av en lasestilett:
« lkke etterlat et kateter/en avledning i en pasient som fortsatt har en lasestilett pa plass inni
kateteret/avledningen. Det kan oppsta alvorlig skade pa kar eller endokardial vegg fra det avstivede
kateteret/den avstivede avledningen eller fra brudd eller migrasjon av den etterlatte stilettvaieren.
«+ lkke pafer vektet traksjon pa en innfort lasestilett, da dette kan fore til myokardial avrivning,

hyp eller rifti gg.
«  Veeropg ksom pa at en avledning som har en J-formet retensjonstrad som sitter i dens indre
lumen (i stedet for & sitte for kveilen), ligvis ikke er k ibel med lasestiletten. Innforing
avla il i en slik avledning kan fore til fremspring og mulig migrasjon av den J-formede
retensjonstraden.

«  Vurder de relative risikoene og fordelene ved prosedyrer for fjerning av intravaskulart kateter/

i kul ledning i folgende tilfeller:

« Elementet som skal fjernes har en farlig form eIIer konfigurasjon,
« Det er stor risiko for at kateteret/avl eres med resulterende fragmentemboli,
eller det finnes vedheftende veg j direkte pa k /avlednii
+  Anordninger for fjerning av kateter/avledning skal kun
torakal kirurgi.
« Anordninger for fjernmg av kateter/avlednmg skal kun anvendes av leger med kunnskap i teknikker
og uttakni di ledni

des ved institusj med mulighet for

for kateter/

FORHOLDSREGLER

«  Nar Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon aktiveres, sgrg for at du ikke klipper

i eller fanger avledningenes suturbindinger som er festet til lasestilettens malavledning eller til ledsagende
avledninger.

« Plasser den distale spissen av Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon slik at den
ikke griper fatt i ledsagende avledninger under aktivering.

+  For prosedyren utferes, skal katetrets/avledningens sterrelse vurderes i forhold til LEAD EXTRACTION™-
anordningers starrelse for & fastsla eventuell inkompatibilitet.

«  Hvis katetre/avledninger fjernes selektivt med den hensikt & etterlate ett eller flere langtidskatetre/en eller
flere langtidsavledninger implantert intakt, skal de katetrene/avledningene som ikke fjernes, testes etterpa for
4 sikre at de ikke ble skadet eller flyttet under ekstraksjonsprosedyren.
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Som et resultat av risikoen for komplikasjoner tilrader leger med lang tids erfaring i & bruke denne prosedyren,
folgende:

FORBEREDELSE

«  Oppna en grundig utfyllende pasienthistorikk, innbefattet pasientens blodtype. Passende
blodprodukter skal veere hurtig tilgjengelige.

«  Konstater produsentens navn, modellnummer og implantasjonsdato for katetret/avledningen som skal
fjernes.

«  Utfor radiografisk/ekkokardiografisk bedemmelse av katetrets/avledningens tilstand, type og posisjon.
Bruk en operasjonsstue med fluoroskopi av hey kvalitet, pacing-utstyr, defibrillator, torakotomibrett og
perikardpunksjonsbrett.

«  Ekkokardiografi og kardiotorakal kirurgi ma vaere hurtig tilgjengelig.

« Klargjer/tildekk pasientens toraks for eventuell torakotomi. Klargjer/tildekk pasientens lyske for femoral
tilgang eller mulig femoral tilgang.

« Etabler backup-pacing etter behov.

«  Serg for at felgende er tilgjengelig: et bredt utvalg av hylser, avledning-kontrollanordninger (lasestilett
og avledningsforlenger), stiletter for & skru lgs aktive fikseringsavledninger, slynger og hjelpeutstyr.

PROSEDYRE
«  Bruk fluoroskopisk overvakning under ALLE manipulasjoner av kateter/avledning og hylse. Overvak EKG
og blodtrykk kontinuerlig giennom hele prosedyren og under helbredelsen.
« Dersom det anvendes hylser eller hylsesett, herunder Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med
kontrollert rotasjon, skal felgende forholdsregler tas:
«  For bruk av hylser, herunder Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon, er det
viktig & inspisere den ekstravaskulzere kateter-/avledningskanalen omhyggelig for & sikre at alle suturhylser,
suturer og fikseringsmaterialer blir fjernet.
«  Ved fremfgring av hylser, herunder Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon,
anvend riktig hylseteknikk og oppretthold korrekt spenning pa katetret/avledningen (via en lasestilett eller
direkte) for & unnga skade pa karveggene.
« Huvis for mye arrvev eller forkalkning forhindrer sikker fremfaring av hylser, vurder en alternativ
fremgangsmate.
«  Brukav for stor kraft i forbindelse med intravaskulaer bruk av hylsene kan fore til skade pa det vaskulaere
systemet og behov for kirurgisk reparasjon.
« Hvis katetret/avledningen brytes av, undersgk fragmentet. Fjern som indisert.
« Dersom det utvikles hypotensjon, vurder det hurtig. Gi passende behandling.
« Pga. den hurtige utviklingen innen kateter-/avledningsteknologien, er denne anordningen muligvis ikke
egnet til fiernelse av alle typer katetre/avledninger. Hvis det er spersmal eller overveielser angaende denne
anordningens kompatibilitet med bestemte katetre/avledninger, ta kontakt med katetrets/avledningens
produsent.

MULIGE U@NSKEDE HENDELSER

Mulige ugnskede hendelser forbundet med den intravaskulaere ekstraksjonsprosedyren for katetre/

avledninger, innbefatter (anfort i rekkefolge etter stigende mulig virkning):

losning eller beskadigelse av katetre/avledninger som ikke skal fjernes

brystvegghematom

trombose

arytmier

akutt bakteremi

akutt hypotensjon

pneumotoraks

slag

migrasjon av fragment fra kateter/objekt

lungeemboli

laserasjon eller rift i vaskulaere strukturer eller myodardiet

hemoperikard/perikardial effusjon

hjertetamponade

hemotoraks

hjertestans

dod
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FORESLATTE BRUKSANVISNINGER
Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon

ADVARSEL: Nar det brukes dilatatorhylser eller hylsesett, skal det ikke |nnfores mer enn ett hylsesett i

én vene av gangen. Det kan oppsta alvorlig karskade, innbefattet | jon i ggen, som krever
kirurgisk reparasjon.

ADVARSEL: Ikke forsok & manipulere Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon

forbi en beyning i karet da dette kan skade karveggen eller isoleringen pa den kardiale avledningen.

1. Anvend kirurgisk metode for a eksponere den proksimale enden av det innlagte kateteret/den
innlagte avledningen og fjern kateteret/avledningen fra dens koblinger (hvis koblet). Fjern alle suturer og
fikseringsmaterialer.

2. Klipp av alle proksimale tilpasninger, hvis til stede, med en saks eller annet skjaerende utstyr. Det er viktig
at katetret/avledningen skjeeres meget nzer konnektoren (dog forbi eventuelle krympsammenfoyninger), slik
at det etterlates en sa lang del av katetret/avledningen som mulig & arbeide med. Unnga lukking av katetrets/
avledningens indre lumen (eller kveil) under avskjaeringen.

3. Vurder & fore en lasestilett gjennom det indre lumenet pé katetret/avledningen for a stabilisere katetret/
avledningen under dilatasjonen av det omringende vevet. Folg noye den foreslatte bruksanvisningen for
lasestiletten for &:

A. eksponere katetrets/avledningens indre kveil

B. kontrollere kveillumenens dpenhet

C. bestemme den passende stgrrelsen for lasestiletten basert pa katetrets/avledningens indre diameter

D. fremfore lasestiletten til den distale enden av katetret/avledningen

E. Iase lasestiletten pa plass

4. Med mindre katetret/avledningens isolering er skadet, nedbrutt eller for tynn, bind en ligatur eller bruk
en kompresjonskveil (Cook) i den proksimale enden av katetret/aviedningen som presser isoleringen mot
kveilen og lasestiletten, som en hjelp til & forhindre at kveilen og isoleringen strekkes. Ligaturen kan bindes til
lokkehéandtaket eller til suturens bindelokke.
MERKNAD: Hvis en lasestilett ikke er blitt brukt, veer oppmerksom pé at hvis katetret/avledningen skades
under trekking, kan dette forhindre etterfolgende passasje av en lasestilett gjennom lumenen og/eller
gjere dilatasjonen av arrvev vanskeligere.

5. For et aktivt fikseringskateter/en aktiv avledning, forsgk & skru lgs katetret/avledningen ved a rotere
katetret/avledningen og lasestiletten mot urviseren hvis egnet.

6. Trekk forsiktig katetret/avledningen tilbake for & se om det stadig sitter fast i vevet. Hvis katetret/
avledningen sitter tilstrekkelig lost i vevet, trekk forsiktig i lasestiletten og katetret/avledningen slik at den
fjernes.
MERKNAD: Hvis det fjernes en langtids pacing-avledning, vaer oppmerksom pa at hvis den frigjeres
spontant under ekstraksjonsprosedyren, kan avledningsspissen sette seg fast i @vre vaskulatur. Det er ofte
nedvendig & fremfore dilatatorhylser minst til vena anonyma for & kunne ekstrahere avledningsspissen
gjennom arrvev i venens innstikksted, og unngé en venetomi.

7. Hvis katetret/avledningen ikke kan fjernes fra karet ved forsiktig trekking, kan det brukes dilatatorhylser,
herunder Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon, for & hjelpe med a skille katetret/
avledningen fra vevsinnkapslingen.

8. Med det indre Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesettet med kontrollert rotasjon plassert inni den egnede
ytre hylsen for teleskopisk anvendelse, fores katetrets/avledningens proksimale frie ende inn i den distale
enden av det indre Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesettet med kontrollert rotasjon. Fremfor katetret/
avledningen til det/den gar fullstendig ut av den motsatte (proksimale) enden av hylsesettet.

9. Péfor tilstrekkelig tilbaketrekningstrykk eller spenning pa katetret/avledningen og lasestiletten. Dette

er avgjorende for at hylsesettet skal passere sikkert over katetret/avledningen. Hvis sp er
utilstrekkeli ledni bule og dermed forhindre at hylsesettet fores frem langs den
hensiktsmessige banen.

kan katetret

10. Med katetret/avledningen i spenning og under fluoroskopisk veiledning fremferes de indre og ytre
Evolution® Shortie RL dilatatorhylsene med kontrollert rotasjon langs katetret/avledningen, og anordningen
aktiveres etter behov inntil inngang i karet er oppnadd.

Den indre Evolution® Shortie RL dilatatorhylsen med kontrollert rotasjon aktiveres ved langsomt & klemme pa
og utlgse utlgseraktiveringshandtaket (ett trykk hvert ett til to sekunder maks.):
Ved rotasjon i to retninger
Klem pa utlgseren for a aktivere hylsens rotasjon. Nar utlgseren returneres til sin mest fremadrettede
posisjon, endres hylsens rotasjonsretning mekanisk til den motsatte retningen av siste rotasjon. Gjenta
etter behov.
Ved rotasjon i én retning
Klem pa utlgseren for a aktivere hylsens rotasjon og gjenta uten & la utlgseren vende tilbake til sin mest
fremadrettede posisjon. Gjenta etter behov.



11. Bruken av anordningen skal stanses gyeblikkelig s snart man enten har minimal tilgang til et kar, eller
fluoroskopisk overvaking péviser at man har nadd en midtklavikuleer plassering langs hjerteavledningen. Skift
ut Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesettet med kontrollert rotasjon med et Evolution® RL dilatatorhylsesett
med kontrollert rotasjon i rett storrelse.

ADVARSEL: Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon skal kun anvendes for &
skaffe minimal adgang til karet.

MERKNAD: Hvis det brukes Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon nar minimal
tilgang til karet er blitt bekreftet, skal Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon
utskiftes med Evolution® RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon som beskrevet i “foreslatt
bruksanvisninger”.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksid i peel-open-innpakninger. Kun til engangsbruk. Steril hvis pakningen
ikke er apnet eller skadet. Bruk ikke produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt, tort
og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller produktet ved utpakkingen for & forsikre
deg om at det ikke er skadet.

OPPBEVARINGSFORHOLD

o
'Tl" Holdes torr

-
&~ Holdes unna sollys
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POLSKI

Zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacja obrotu

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego urzadzenia tylko przez, lub na zlecenie,
lekarza.

OPIS URZADZENIA

Zestaw koszulek rozszerzajgcych Evolution® Shortie RL z regulacja obrotu sktada sie z wewnetrznej koszulki
polimerowej, potaczonej z uchwytem zdolnym do mechanicznego obracania koszulki, oraz z zewnetrznej
teleskopowej koszulki polimerowej. Na dystalnym koricu koszulki wewnetrznej znajduje sie koricéwka ze
stali nierdzewnej.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacja obrotu jest przeznaczony do stosowania
w przypadkach wymagajacych rozszerzenia tkanki otaczajacej odprowadzenia sercowe, zatozone cewniki

i ciata obce.

Rozmiar koszulki Zestaw koszulek
9F LR-EVN-SH-9.0-RL
1F LR-EVN-SH-11.0-RL

S jiezi i urzadzeni

Y A
Zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacja obrotu mozna stosowac w potaczeniu
z nastepujacymi urzadzeniami firmy Cook, przeznaczonymi do ekstrakcji cewnikow/odprowadzen:
Mandryn blokujacy
Przedtuzacz elektrody
Nalezy sie Scisle stosowac do ,Sugerowanej instrukcji uzycia” kazdego z uzywanych urzadzen.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
« Zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacja obrotu nalezy stosowac
wylacznie do Inego wpr dzenia do naczynia.
+ Nie wolno podej ¢ prob przepr i k rozszerzajacych Evolution®
Shortie RL z regulacja obrotu poza krzywizne naczynia, gdyz moze nastapic uszkodzenie sciany
naczynia lub izolacji odprowadzenia sercowego.
« Podczas stosowania koszulek rozszerzajqcych Iuh ich zestaw6w nie wolno wprowadzac
réwnoczesnie do zyly wigcej ni lek. Moze api¢ p
naczynia, w tym pokaleczenie $ saany zy}y wymagajace interwencji chirurgicznej.
« Gdy uzywany jest mandryn blokujacy:
. Cewmka/odprowadzenla nie wolno zostawiac bez nadzoru w ciele pacjenta, jesli w cewniku/

d i zony jest nadal mandryn blokujacy. Usztywniony cewnik/odprowadzenie
lub zt ie lub pr: i enie si¢ p ionego bez nadzoru drutu mandrynu moze

p d cp Z kodzenie $ciany naczynia lub wsierdzia.
«  Wprowadzonego mandrynu blokujacego nie wolno podd: ¢ trakcji z obcia;

moze to sp je migsnia serc g ,nmdm $nieni Iubrozerwamesqanyzyly

odpr

N d

« Nalezy pamietac, ze ie, w ktérym drut utrzymujacy w ksztalcie litery J umieszczony
jest w wewnetrznym swmtle (raczej niz po zewnetrznej stronie zwoju), moze nie by¢ zgodny z
mandrynem blokujqcym. Wprowadzeme mandrynu blokujacego w takie odprowadzenie moze

p w i pr enie drutu utrzymuja -----wksztalcne I|teryJ.
« Nalezy rozwazyc¢ wzgledne zagrozenia i korzysci atrznaczyni g [ /
odprowadzenia w przypadkach, gdy:

«  Przedmiot do iecia ma niebezpieczny ksztatt lub konfiguracje,

« Istnieje duze p lopodobien padu c ika/s i dujacego

zator fragmentami lub s3 obecne narosle umocowane bezposrednlo do korpusu cewnika/
odprowadzenia.

« Urzadzenia do ia ¢ ikow/od| dzen powinny by¢ uzywane tylko w instytucjach, w
ktorych jest mozliwos¢ przepr dzani operaql klatki piersiowej.
« Urzadzenia do ia ¢ ikow/odp! dzen powii byc uzywane tylko przez lekarzy

b ychz dami i urzadzeniami do ia cewnikéw/odpi

SRODKI OSTROZNOSCI
+  Przy uruchamianiu zestawu koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacja obrotu nalezy
uwazac, aby nie przecia¢ ani nie zaplatac wigzan szwéw przymocowanych do docelowego odprowadzenia
mandrynu blokujacego lub do odprowadzen towarzyszacych.
«  Umiesci¢ dystalna koricowke zestawu koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacja obrotu
tak, aby podczas uruchamiania nie zaczepiata o odprowadzenia towarzyszace.
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«  Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy rozwazy¢, jaki jest rozmiar cewnika/odprowadzenia w stosunku do
rozmiardéw urzadzer LEAD EXTRACTION™, w celu ustalenia mozliwych niezgodnosci.

« W przypadku selektywnego usuwania cewnikoéw/odprowadzen z zamiarem pozostawienia jednego lub
wiecej wszczepionych cewnikéw/odprowadzen do przewlektego stosowania w dotychczasowym potozeniu,
nalezy nastepnie sprawdzi¢ cewniki/odprowadzenia inne niz docelowe, aby sie upewnic, ze nie ulegty
uszkodzeniu ani przemieszczeniu podczas zabiegu ekstrakgji.

Ze wzgledu na ryzyko powiktan, lekarze z duzym doswiadczeniem w zakresie tej procedury sformutowali
nastepujace rady:

PRZYGOTOWANIA

« Nalezy zebra¢ doktadny wywiad chorobowy pacjenta, wiacznie z grupg krwi. Nalezy mie¢
natychmiastowy dostep do odpowiednich preparatéw krwiopochodnych.

« Nalezy ustali¢ producenta, numer modelu i date wszczepienia cewnika/odprowadzenia, ktére ma
by¢ usuniete.

- Przy pomocy radiografii/echokardiografii, nalezy przeprowadzi¢ ocene stanu, rodzaju i potozenia
cewnika/odprowadzenia. Nalezy uzywac sali zabiegowej wyposazonej w wysokiej jakosci urzadzenia do
fluoroskopii, elektrostymulacji, defibrylator, zestaw do torakotomii i zestaw do naktuwania i odbarczania
osierdzia.

« Powinna by¢ natychmiastowa mozliwo$¢ wykonania echokardiografii i przeprowadzenia zabiegéow
kardiochirurgii.

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

«  Ustanowi¢ zapasowa regulacje rytmu serca zgodnie z potrzeba.

« Miec pod reka obszerny zestaw koszulek, urzadzen do manipulacji odprowadzeniami (mandryn
blokujacy i przedtuzacz odprowadzenia), mandrynéw do odkrecania czynnych odprowadzen
mocujacych, petli i sprzetu pomocniczego.

PROCEDURA

- WSZYSTKIE manipulacje cewnikami/odprowadzeniami i koszulkami musza by¢ wykonywane pod
kontrolg fluoroskopowa. Przez caty okres trwania zabiegu i w okresie pooperacyjnym nalezy stosowac
ciggte monitorowanie EKG i tetniczego cisnienia krwi.

« W przypadku stosowania koszulek lub zestawéw koszulek, w tym réwniez zestawu koszulek
rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacjg obrotu, nalezy przestrzegac nastepujacych srodkow
ostroznosci:

«  Przez uzyciem koszulek, w tym takze zestawu koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z
regulacjg obrotu, konieczne jest staranne obejrzenie pozanaczyniowego toru przebiegu cewnika/
odprowadzenia, aby zapewni¢ usuniecie wszelkich rekawow szwow, szwdw oraz materiatow wigzan
mocujacych.

« Podczas wprowadzania koszulek, w tym takze zestawu koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie
RL z regulacjq obrotu, nalezy stosowac¢ odpowiednia technike wprowadzania koszulki oraz utrzymywac
odpowiednie naprezenie cewnika/odprowadzenia (za posrednictwem mandrynu blokujacego lub
bezposrednio), aby zapobiec uszkodzeniu $cian naczynia.

« Jesli 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 ocenic¢ fragment i usuna¢ wedtug
wskazan.

«  Gdyby wystapito niedocisnienie, nalezy natychmiast oceni¢ sytuacje i zastosowac odpowiednie
leczenie.

«  Zpowodu szybkiego tempa rozwoju technologii cewnikéw/odprowadzen urzadzenie to moze

nie nadawac sie do usuwania wszystkich rodzajow cewnikéw/odprowadzen. Z pytaniami lub
watpliwosciami dotyczacymi zgodnosci tego urzadzenia z okreslonymi cewnikami/odprowadzeniami
nalezy sie zwrdci¢ do producenta danego cewnika/odprowadzenia.

MOZLIWE NIEPOZADANE ZDARZENIA

Do potencjalnych zdarzer niepozadanych zwigzanych z zabiegami wewnatrznaczyniowego usuwania
cewnikéw/odprowadzen nalezg (wymienione wg wzrastajacego potencjalnego efektu):
wyparcie lub uszkodzenie cewnika/odprowadzenia, ktére nie byty celem zabiegu
krwiak w $cianie klatki piersiowej

zakrzepica

zaburzenia rytmu serca

ostra bakteriemia

ostre niedocis$nienie

odma optucnowa

udar

przemieszczenie odtamka cewnika/przedmiotu

zatorowos¢ ptucna

pokaleczenie lub rozdarcie struktur naczyniowych lub migsnia sercowego

krwiak osierdzia/ptyn w worku osierdziowym
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tamponada serca
krwiak optucnej
zatrzymanie krazenia
zgon

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA
Zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacjq obrotu

OSTRZEZENIE: Podczas stosowania koszulek rozszerzajqcych Iub ich zestawéw nie wolno
wprowadzac réwnoczesnie do zyly wiecej niz jed lek. Moze Ep
uszkodzenie naczynia, w tym pokaleczenie Sciany zyty, wy jace interwencji chirurgicznej.
OSTRZEZENIE: Nie wolno podej ¢ prob przepr i | lek rozszerzajacych
Evolution® Shortie RL z regulacja obrotu poza krzywizne naczynia, gdyz moze nastapic uszkodzenie
$ciany naczynia lub izolacji odprowadzenia sercowego.

ap

1. Chirurgicznie odstoni¢ proksymalny koniec zatozonego cewnika/odprowadzenia i roztaczy¢ cewnik lub
odprowadzenie od ich potaczen (jesli sa podtaczone). Usuna¢ wszystkie szwy i materiaty mocujace.

2. Odcia¢ wszystkie proksymalne taczniki, jesli sa obecne, przy pomocy nozyc lub innych obcinakdéw.
Wazne jest, aby przecig¢ cewnik/odprowadzenie bardzo blisko tacznika (ale poza wszystkimi potaczeniami
zagniatanymi), pozostawiajac mozliwie jak najdtuzszy odcinek zatozonego cewnika/odprowadzenia do
manipulacji. Przy przecinaniu cewnika/odprowadzenia, nalezy unika¢ zamkniecia jego wewnetrznego
kanatu (lub zwoju).
3. Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie mandrynu blokujacego przez kanat wewnetrzny cewnika/
odprowadzenia, aby ustabilizowac¢ cewnik/odprowadzenie podczas rozszerzania otaczajacych tkanek.
Nalezy scisle przestrzegac sugerowanej instrukcji uzycia mandrynu blokujacego, aby:

A. odstoni¢ zwoj wewnetrzny cewnika/odprowadzenia

B. sprawdzi¢ droznos¢ kanatu zwoju

C. ustali¢ odpowiedni rozmiar mandrynu blokujacego na podstawie wewnetrznej $rednicy cewnika/

odprowadzenia

D. wsuna¢ mandryn blokujacy do dystalnego korica cewnika/odprowadzenia

E. zablokowa¢ mandryn blokujacy w miejscu

4. Jesli materiat izolacyjny cewnika/odprowadzenia nie jest uszkodzony, zniszczony lub zbyt cienki, nalezy

zawigzac podwigzke lub uzy¢ zwoju $ciskajacego (Cook) na proksymalnym koricu cewnika/odprowadzenia,

zaciskajac materiat izolacyjny na zwoju i mandrynie blokujacym, aby zapobiec rozcigganiu sie zwoju i

materiatu izolacyjnego. Podwiazke mozna przywigzac do uchwytu petli lub do petli wigzania szwu.
UWAGA: Jesli nie uzyto mandrynu blokujacego, nalezy pamietac, ze uszkodzenie cewnika/
odprowadzenia, spowodowane pocigganiem go, moze uniemozliwi¢ pézniejsze przeprowadzenie
mandrynu blokujacego przez jego kanat i utrudnic rozszerzanie tkanki bliznowatej.

5. W przypadku czynnego cewnika/odprowadzenia mocujacego, nalezy postarac sie odkreci¢ cewnik/
odprowadzenie oraz mandryn blokujacy, obracajac w lewo, jesli dotyczy.

6. Nalezy delikatnie pociggac cewnik/odprowadzenie, aby sprawdzi¢, czy jest nadal zaczepione w tkance.
Jesli cewnik/odprowadzenie jest dostatecznie luzno osadzone w tkance, nalezy delikatnie pociggac
mandryn blokujacy i cewnik/odprowadzenie, aby je usunac.
UWAGA: Przy wydobywaniu zatozonego odprowadzenia do elektrostymulacji nalezy pamieta¢, ze jesli
zostanie ono spontanicznie uwolnione w czasie zabiegu usuwania, koricowka odprowadzenia moze
uwiezng¢ w gérnym uktadzie naczyniowym. W celu wydobycia koricéwki odprowadzenia poprzez
tkanke bliznowata, utworzona w miejscu dostepu zylnego, bez koniecznosci naciecia zyly, jest czesto
konieczne wprowadzenie koszulek rozszerzajacych przynajmniej na odlegtosc zyty bezimiennej.

7. Jesli delikatne pocigganie nie spowoduje usuniecia cewnika/odprowadzenia z naczynia, wtedy
stosowanie zestawu koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacja obrotu moze poméc
oddzieli¢ cewnik/odprowadzenie od otaczajacej tkanki.

8. Przy wewnetrznej koszulce zestawu koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacja obrotu
umieszczonej wewnatrz odpowiedniej zewnetrznej koszulki w celu zapewnienia dziatania teleskopowego,
wprowadzi¢ proksymalny wolny koniec cewnika/odprowadzenia do dystalnego korica wewnetrznej
koszulki zestawu koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacja obrotu. Wsuwac¢ cewnik/
odprowadzenie do momentu, az zupetnie opusci przeciwny (proksymalny) koniec zestawu koszulek.

9. Zastosowac odpowiednie ci$nienie lub nacigg wsteczny na cewnlk/odprowadzenle i mandryn

blokujacy. Ma to krytyczne znaczenie dla bezpiecznego pr | k po ¢ iku/
odprowadzeniu. Jesli naprezenie jest nied ne, cewnik/odpr dzenie moze si¢ wygiac,
i zliwiaja: i I lek po prawidtowym torze.
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10. Wywierajac nacigg na cewnik/odprowadzenie i pod kontrola fluoroskopowa wprowadza¢ wewnetrzng
i zewnetrzna koszulke zestawu koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacjg obrotu wzdtuz
urzadzenia uruchamiajacego cewnik/odprowadzenie, wedtug potrzeby, do chwili wejécia do naczynia.

Aby uruchomi¢ wewnetrzng koszulke zestawu koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacja
obrotu, powoli $cisng¢ i zwolni¢ spustowy uchwyt uruchamiajacy (najwyzej jedno $cisniecie i zwolnienie raz
na jedng do dwdch sekund):
Ruch obrotowy w obie strony
Scisna¢ spust, aby uruchomic¢ ruch obrotowy koszulki. Powrét spustu do jego potozenia najbardziej
wysunietego do przodu mechanicznie zmieni kierunek obrotéw koszulki na kierunek przeciwny do
ostatniego obrotu. Powtarza¢ wedtug potrzeby.
Ruch obrotowy w jedna strone
Scisna¢ spust, aby uruchomié¢ ruch obrotowy koszulki i powtérzy¢ czynno$¢ bez dopuszczania do
powrotu spustu do jego potozenia najbardziej wysunietego do przodu. Powtarza¢ wedtug potrzeby.

11. Wstrzymad stosowanie urzadzenia natychmiast, gdy zostanie spetniony ktérykolwiek z dwoch
warunkdw: zostanie osiagniete minimalne wprowadzenie do naczynia lub podglad fluoroskopowy
potwierdzi osiggniecie umieszczenia w lokalizacji srodkowoobojczykowej wzdtuz odprowadzenia
sercowego. Wymieni¢ zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacjg obrotu na zestaw
koszulek rozszerzajacych Evolution® RL z regulacja obrotu w odpowiednim rozmiarze.

OSTRZEZENIE: Zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacja obrotu nalezy
stosowac wytacznie do uzyskania minimalnego wejscia do naczynia.

UWAGA: Jesli przy stosowaniu zestawu koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacja obrotu
zostato potwierdzone minimalne wprowadzenie, wymieni¢ zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution® RL
z regulacja obrotu na zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution® RL z regulacjg obrotu wedtug opisu w
»Sugerowanej instrukcji uzycia”.

RODZAJ OPAKOWANIA

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

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

T - Chroni¢ przed wilgocia

-
.\\ Chroni¢ przed swiattem stonecznym

i
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PORTUGUES

Conjunto de bainha de dilatagdo com rotacao controlada Evolution® Shortie RL

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

DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de bainha de dilatagdo com rotagao controlada Evolution® Shortie RL é composto por uma
bainha interna polimérica, ligada a um punho com capacidade para rodar mecanicamente a bainha, e uma
bainha externa polimérica telescopica. A extremidade distal da bainha interna tem uma ponta em aco
inoxidavel.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de bainha de dilatagdo com rotagao controlada Evolution® Shortie RL destina-se a ser utilizado
em doentes para os quais seja necessaria a dilatacao percutanea dos tecidos adjacentes a eléctrodos
cardiacos, cateteres permanentes e objectos estranhos.

Tamanho da bainha

Conjunto de bainha

9 Fr LR-EVN-SH-9.0-RL

11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL

Utilizagao com outros dispositivos
O conjunto de bainha de dilatagdo com rotacao controlada Evolution® Shortie RL pode ser utilizado em
conjunto com os seguintes dispositivos de extrac¢ao de cateteres ou eléctrodos da Cook:
Estilete de fixacao
Extensor de eléctrodos
Siga atentamente as “Instrucdes de utilizagao sugeridas” para cada um dos dispositivos utilizados.

CONTRA-INDICAGOES
N&o sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
« O conjunto de bainha de dilatagdo com rotagéo controlada Evoluti Shortie RL
utilizado para entrar minimamente no vaso.
« Nao tente fazer passar o conjunto de bainha de dilatacao com rotacao controlada Evolution®
Shortie RL para além de uma curvatura do vaso, pois pode provocar lesédo na parede do vaso ou no
material isolante do eléctrodo cardiaco.
« Quando usar bainhas de dilatagao ou conjuntos de bainha de dilatagao, nao insira mais do que
um conjunto de bainhas numa veia de cada vez. Podem ocorrer lesdes vasculares graves, incluindo
laceragao da parede venosa que necessite de reparagao cirurgica.
« Quando utilizar um estilete de fixagao:
- Nao deixe ficar colocado num doente um cateter ou eléctrodo quando ainda tiver no seu interior
um estilete de fixacao. A presenca de um cateter ou eléctrodo rigidos e a fractura ou migragao de um
fio de estilete abandonado podem provocar lesées na parede do endocardio ou lesées vasculares
graves.
. Nao aphcar tracgdo com contrapeso sobre um estilete de fixacao inserido, uma vez que tal
p em Isao do miocardio, hipotensao ou rotura da parede venosa.
« Tenha atengéo que um eléctrodo que tenha um fio de retengao em forma de J, que ocupe o
respectivo limen interno (em vez de estar fora da espiral), pode néao ser compativel com o estilete
de fixagao. A insercao do estilete de fixagao num eléctrodo deste tipo pode originar protruséo e
possivel migracéo do fio de retencao em forma de J.
« Pondere os riscos e os beneficios relativos dos procedi de remocao do cateter ou eléctrodo
intravascular quando:
- O produto a ser removido tiver uma forma ou configuragao perigosas.
« A probabilidade de desintegracao do cateter ou eléctrodo, resultando em embolia por
fr é alta ou exi ¢oes direc ligadas ao corpo do cateter ou eléctrodo.
. Os dispositivos de remocao de cateter ou eléctrodo s6 devem ser usados em instituicdes que
C éncias para a realizagao de cirurgias toracicas.
« Os d|sposmvos de remocao de cateter ou eléctrodo s6 devem ser usados por médicos
conhecedores das técnicas e destes dispositivos.

deve ser

P

PRECAUGOES
+ Quando activar o conjunto de bainha de dilatagdo com rotacéo controlada Evolution® Shortie RL, tenha
cuidado para nao cortar ou emaranhar os nds de sutura do eléctrodo que estao fixados ao estilete de
fixagdo do eléctrodo alvo ou a eléctrodos vizinhos.
« Posicione a ponta distal do conjunto de bainha de dilatagao com rotacao controlada Evolution® Shortie
RL de modo a que néo se engate em eléctrodos vizinhos durante a activagao.
«  Antes do procedimento, tenha atengao aos tamanhos do cateter ou eléctrodo em relagdo ao tamanho
dos dispositivos LEAD EXTRACTION™ para determinar uma possivel incompatibilidade.
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« Caso esteja a retirar selectivamente cateteres ou eléctrodos planeando deixar um ou mais cateteres ou
eléctrodos cronicos intactos implantados, os eléctrodos ou cateteres nao-alvo tém de ser testados numa
fase posterior para verificar se nao foram danificados ou ndo se deslocaram durante o procedimento de
extracgdo.

Devido ao risco de complicagdes, médicos altamente experientes neste procedimento aconselham o
seguinte:

PREPARAGCAO

«  Obter a historia 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 implantagao do cateter ou eléctrodo que
pretende remover.

« Fazer uma avaliacéo radiografica ou ecocardiogréfica do estado, tipo e 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.

«  Preparar e cobrir com panos de campo o térax do doente para uma possivel toracotomia; preparar e
cobrir com panos de campo a virilha do doente para um acesso femoral ou possivel acesso femoral.

« Estabelecer a estimulagdo cardiaca de apoio conforme for necessario.

« Ter disponivel um vasto conjunto de bainhas, dispositivos de controlo de eléctrodos (estilete

de fixagao e extensor de eléctrodos), estiletes para desapertar eléctrodos de fixagdo activos, lagos e
equipamento auxiliar.

PROCEDIMENTO

«  Proceder a monitorizagdo fluoroscépica durante TODAS as manipulagdes do cateter ou eléctrodo e
da bainha. Monitorizar o ECG e a pressao arterial continuamente ao longo de todo o procedimento e
durante a recuperagéo.

«  Se utilizar bainhas ou conjuntos de bainhas, incluindo o conjunto de bainha de dilatacao com
rotacao controlada Evolution® Shortie RL, devem ser tomadas as seguintes precaugoes:

« Antes de utilizar as bainhas, incluindo o conjunto de bainha de dilatagdo com rotagdo controlada
Evolution® Shortie RL, é essencial inspeccionar cuidadosamente o tracto do cateter extra-vascular/
eléctrodo de modo a certificar-se da remogao de todas as mangas de sutura, fios de sutura e materiais
de aperto.

« Quando fizer avangar bainhas, incluindo o conjunto de bainha de dilatagao com rotagao controlada
Evolution® Shortie RL, utilize uma técnica para bainhas adequada e mantenha uma tensao correcta no
cateter ou eléctrodo (através de um estilete de fixagao ou directamente), para evitar danos nas paredes
dos vasos.

« Caso nao seja possivel avangar as bainhas com seguranca devido a calcificagdo ou tecido cicatricial
excessivos, considere uma abordagem alternativa.

« Aaplicagdo de excesso de for¢a com bainhas usadas em posicao intravascular pode causar lesdes no
sistema vascular que necessitem de reparagao cirurgica.

« Caso o cateter ou eléctrodo se partam, avaliar a parte fragmentada e recupera-la conforme indicado.
« Em caso de hipotensao, avaliar rapidamente a situacao e trata-la de modo adequado.

«  Devido a répida evolucao das tecnologias do cateter ou eléctrodo, este dispositivo pode nao ser adequado
para remocao de todos os tipos de cateteres ou eléctrodos. Se tiver alguma duvida ou questéo relativamente

a compatibilidade deste dispositivo com algum cateter ou eléctrodo em particular, contacte o fabricante do
cateter ou eléctrodo.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos que podem estar relacionados com o procedimento de extraccao intravascular de
cateteres ou eléctrodos incluem (enumerados por ordem crescente do potencial efeito):
desalojamento ou danos no cateter ou eléctrodo nao-alvo;

hematoma da parede toracica;

trombose;

arritmias;

bacteriemia aguda;

hipotensao aguda;

pneumotorax;

acidente vascular cerebral;

fragmento migrante do cateter ou outro objecto;

embolia pulmonar;

laceragéo ou rotura das estruturas vasculares ou do miocardio;
hemopericérdio/derrame pericardico;

tamponamento cardiaco;

hemotorax;

paragem cardiaca;

morte.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO SUGERIDAS
Conjunto de bainha de dilatagao com rotacao controlada Evolution® Shortie RL

ADVERTENCIA: Quando usar bainhas de dilatagao ou conjuntos de bainha de dilatagao, nao insira
mais do que um conjunto de bainhas numa veia de cada vez. Podem ocorrer lesoes vasculares
graves, incluindo laceragao da parede venosa que necessite de reparagao cirtirgica.
ADVERTENCIA: Nio tente fazer passar o conjunto de bainha de dilatagdo com rotagao controlada
Evolution® Shortie RL para além de uma curvatura do vaso, pois pode ocorrer lesdo na parede do
vaso ou no material isolante do eléctrodo cardiaco.

1. Exponha por via cirlrgica a extremidade proximal do cateter permanente ou eléctrodo e, caso estejam
ligados, separe o cateter ou eléctrodo das suas ligagdes. Remova todos os fios de sutura e materiais de
aperto.

2. Corte todos os encaixes proximais, se presentes, com uma tesoura ou outro instrumento de corte. E
importante cortar o cateter ou eléctrodo muito préximo do conector (mas para além das zonas articuladas
onduladas) deixando uma parte do cateter permanente ou eléctrodo para trabalhar tao longa quanto
possivel. Evite fechar o limen interno (ou espiral) do cateter ou eléctrodo quando o cortar.

3. Equacione passar o estilete de fixacao através do limen interno do cateter ou do eléctrodo de modo
a estabilizar o cateter ou eléctrodo durante a dilatagdo dos tecidos adjacentes. Siga atentamente as
“Instrugdes de utilizagao sugeridas” para o estilete de fixagdo para:

A. Expor a espiral interna do cateter ou eléctrodo.

B. Verificar a permeabilidade do Iimen da espiral.

C. Determinar o tamanho adequado do estilete de fixagdo com base no didmetro interno do cateter ou

eléctrodo.

D. Avancar o estilete de fixagao até a extremidade distal do cateter ou eléctrodo.

E. Prender o estilete de fixagdo.
4. A menos que o isolamento do cateter ou elétrodo esteja danificado, degradado ou seja demasiado
fino, ate uma ligadura ou utilize uma espiral de compressao (Cook) na extremidade proximal do cateter
ou elétrodo, comprimindo o isolamento contra a espiral e o estilete de fixacdo para ajudar a impedir o
estiramento da espiral e do isolamento. A ligadura pode ser presa ao punho do lago ou ao lago de aperto
do fio de sutura.

NOTA: Se ndo tiver usado um estilete de fixacdo, tenha atencdo aos danos no cateter ou eléctrodo

provocados quando sdo puxados, uma vez que poderao impedir a passagem subsequente de um

estilete de fixacdo através do limen e/ou dificultar a dilatagao do tecido cicatricial.

5. Para uma fixagao activa do cateter ou eléctrodo, tente desapertar o cateter ou eléctrodo, rodando o
cateter ou eléctrodo e o estilete de fixagao no sentido anti-horario, se tal for adequado.

6. Puxe suavemente o cateter ou o eléctrodo para tras, para verificar se ainda esta preso ao tecido. Se o
cateter ou eléctrodo estiverem suficientemente soltos no tecido, puxe suavemente o estilete de fixacdo e o
cateter ou eléctrodo para os remover.
NOTA: Se estiver a remover um eléctrodo de “pacing” crénico, esteja atento ao facto de que se o
eléctrodo se soltar espontaneamente durante o procedimento de extraccéo, a ponta do eléctrodo
podera ficar aprisionada na vasculatura superior. E muitas vezes necessario avancar bainhas de
dilatagdo, pelo menos, até a veia braquiocefalica, para extrair a ponta do eléctrodo através de tecido
cicatricial no local de entrada na veia, visando evitar a venotomia.

7. Se o cateter ou o eléctrodo ndo forem removidos do vaso ao serem suavemente puxados, a utilizagdo
de bainhas de dilatagéo, incluindo o conjunto de bainha de dilatagao com rotagao controlada Evolution®
Shortie RL, pode ajudar a separar o cateter ou eléctrodo do encapsulamento tecidular.

8. Com o conjunto de bainha de dilatagao com rotagao controlada Evolution® Shortie RL interno colocado
no interior da bainha externa adequada para uma acgao telescépica, insira a extremidade distal proximal
livre do cateter ou eléctrodo na extremidade distal do conjunto de bainha de dilatagdo com rotagao
controlada Evolution® Shortie RL interno. Avance o cateter ou o eléctrodo até sair totalmente pela
extremidade oposta (proximal) do conjunto de bainhas.

9. Aplique presséo de retracgao ou tensao adequada no cateter ou eléctrodo e no estilete de fixacao. Este
passo é fund. | paraap gem segura do conj de bainhas sobre o cateter ou eléctrodo.
Se a tensao for inadequada, o cateter ou eléctrodo pode ficar deformado, impedindo a progressao
do conjunto de bainhas ao longo do préprio trajecto.
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10. Com o cateter ou eléctrodo em tenséo e sob orientagao fluoroscépica, faga avangar as bainhas de
dilatagcdo com rotacao controlada Evolution® Shortie RL, interna e externa, ao longo do cateter ou eléctrodo
activando o dispositivo conforme necessario até entrar no vaso.

Para activar a bainha de dilatagdo com rotagao controlada Evolution® Shortie RL interna, aperte lentamente
e liberte o punho accionador (apertar uma vez a cada um ou dois segundos no max.):
Para movimento birotativo
Aperte o comando para activar a rotacao da bainha. O regresso do comando a sua posi¢ao mais
avancada ird alterar mecanicamente o sentido de rotacao da bainha para o sentido oposto a tltima
rotacao. Repita conforme adequado.
Para um movimento unirotativo
Aperte o comando para activar a rotacao da bainha e repita sem permitir que o comando regresse a sua
posicdo mais avancada. Repita conforme adequado.

11. Interrompa de imediato a utilizacao do dispositivo quando tiver sido conseguida a entrada minima no
vaso ou quando a monitorizagao fluoroscépica confirmar que foi conseguida uma localizagdo clavicular
média junto ao eléctrodo cardiaco, consoante o que ocorrer primeiro. Troque o conjunto de bainha de
dilatagao com rotagao controlada Evolution® Shortie RL pelo conjunto de bainha de dilatagao com rotacao
controlada Evolution® RL com o tamanho adequado.

ADVERTENCIA: O conjunto de bainha de dilatagdo com rotacao controlada Evolution® Shortie RL
deve ser utilizado para entrar minimamente no vaso.

NOTA: Se utilizar o conjunto de bainha de dilatagao com rotagao controlada Evolution® Shortie RL quando
tiver sido verificada a entrada minima no vaso, troque o conjunto de bainha de dilatagdo com rotacao
controlada Evolution® Shortie RL pelo conjunto de bainha de dilatagdo com rotagao controlada Evolution®
RL, conforme descrito nas “Instrugdes de utilizagdo sugeridas”.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por gas de dxido de etileno e apresentado em embalagens de abertura facil. O
produto foi concebido para uma unica utilizagao. O produto estara esterilizado desde que a embalagem
ndo tenha sido aberta ou nao 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 nao estd danificado.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

2,
o
Manter seco

Manter afastado da luz solar
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Ha6op pacwmpureneii-uHtpogblocepos E Shortie RL c KOHTpoOnMpyeMbIm BpaljeHnem

B cooTBeTcTBUN C ¢enepaanblM 3aKoHO4aTeNbCTBOM 3TO yCTpOVICTBO MOXeT npoaaBaTbCA
TONbKO Bpayam vin no ux 3akasy.

OMUCAHUE YCTPONCTBA

Habop pacwuputeneii-uHtpoabtocepos Evolution® Shortie RL ¢ KoHTponvpyembimM BpaLleHuem cocTout
13 BHYTPEHHETO MOIMMEPHOrO UHTPOAbIOCEPa, MPVNCOEAUHEHHOTO K PYKOATKE, CNOCOGHOI OCYILeCTBAATL
MexaH1YecKoe BpallieHe NHTPOAbIOCePa, U Hapy»KHOTO TeNeCKoNMUEeCKoro NoIMMEPHOro NHTPoAblocepa.
Ha ancTanbHOM KOHLie BHYTPEHHErO MHTPOAbIOCEPa HaXOANTCA HaKOHEUHIIK N3 HepXKaBeloLlei CTanu.

HA3HAYEHUE

Habop pacwuputeneii-uHtpopabtocepos Evolution® Shortie RL ¢ KOHTponVpyemMbim BpalyeHuem
npeAHasHayeH AnA YPECKOXKHOM ANNaTaLmMmn TKaHW, OKpyXatoLeil SHAOKapAranbHble 3NeKTposbl,
NOCTOAHHbIE KaTeTepbl 1 MHOPOAHbIE Tena.

Pasmep nHTpoabiocepa Habop nHTpopbiocepos
9Fr LR-EVN-SH-9.0-RL
11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL

MpumeHeHMe ¢ Apyrumm ycTpoiictBammn
Habop pacwvputenein-uHtpoabtocepos Evolution® Shortie RL ¢ KOHTponVpyembImM BpaLyeHeM MOXHO
1Cnonb30BaTh COBMECTHO CO CIeflylolMM KaTeTepamit/yCTPONCTBaMM ANA SKCTPAKLN SNeKTPOAOB
npow3ssopcTea komnanum Cook:

duKcupyownia cTuner,

YCTPOWICTBO BbITATNBaHWA 3MEKTPOAA.
06A3aTeNbHO TIWATENbHO CiefyinTe PEKOMEHAYEMOIN UHCTPYKLMY MO NPUMEHEHMIO KaXKA0ro
ncnonb3yemoro nsgenna.

NPOTUBOMOKA3AHUA
He n3BecTHbI

MPEAOCTEPEXXEHUA

« Ha6op pacwmpureneii-uHtpoabiocepos Evoluti Shortie RL c KOHTp py p

cnepyet BBOAUTD B cOCyf Ha yio rny6uHy.

+ He nbiTaiiTecb npoBecTn Habop pacwmpu n-uHTpoablocepos Evoluti Shortie RL ¢

KOHTP py p yepes n3rub cocyaa, Tak Kak 3T0 MOXKET NPUBECTM K NOBPEXAEHNI0
CTEHKM cocyAa nnm Hapy 0 3neKTpoaa.

«  Mpuuc pacwmpw i-MHTPOAbIOCEPOB N HA60POB NHTPOAbIOCEPOB He

BBOAUTE B BeHY O4HOBPEMEeHHO 6Gonee oAHOro Hasopa WHTpPOAbCEpPOB. Moxet HPOMBDﬁITM
TAXeNnoe noBpexpaeHne cocyaa, BKAYanA paspbiB CTEHKN cocyaa, Tpeﬁylol.l.llllﬁ Xupypruyeckoro
BMelwaTenbcTBa.
« Mpuwnc PuKc wero ctunera:
« He ocraBnsiiTe KaTeTep/31eKTPOA B TeNle NaUveHTa, v BHYTPU KaTeTepa/anekTpoaa
no-npexxHeMy HaxoauTca GpuKcUpylowumin cTunet. B pesynbrate notepu ru6kocTu Katetepa/

3NEeKTPOAA NNK Xe nep nuéo c ocT o np 30HAa MOXeT
NPOU30NTH TAXKENOE NOBPEXKAEHMNE COCYAa NNV SHAOKapAa.
« Heng Te BbIT 3.1 0 GPUKCUPYIOLLEro CTUNETA C yTsKENeHneM, TaK Kak

3TO MOXET NPNBECTU K aByNbCumn pAa, r vnm pasg CTeHKHM cocypa.
« O6paTuTe BHUMaHME Ha TO, YTO 3neKTpop ¢ J-06f
PacnonoXKeHHbIM B €ro BHyTpEHHEM npocBeTe (a He BOBHE cnmpanm), MoXeT 6bl'l'b HEeCOBMeCTMM
¢ duKkcupyrowum ctunetom. BeegeHne ¢v|Kcmpy|ou.|ero cTuneTa B NoA0GHbIN 3NeKTPoA MOXKeT
NPUBECTU K NPOTPY3nu 1 y C P 0 K onp

- B3BecbTe OTHOCUT pucK u np TBa BHYTPUCOCYANCTbIX Npoueayp yaaneHms

KaTeTepoB/3NeKTPOAOB B TeX C/Iy4anX, Koraa:

. HameueHHbIl K yAaneHuwo 06beKT nmeer onacHyw ¢OpMy wn Koutbwrypaqmo,

+ BbicoKa BepOATHOCTb p Ka pa/: Tpopa ¢ i pparmentamu nu6o
ecnn BereTauumn NPUKPenIAIoTCA HEMOCPeACTBEHHO K KaTeTepy/Teny 3neKTpoaa.
« YcTpoiicTBa AnA yaaneHus KaTeTepoB/3N1eKTPOAOB cieayeT N Tb B yupex,

L ™mnp F ¥

. Vchovu:'rBa AnA yaaneHma KaTe'repos/aneKTpo,qoa AOMKHbI NPUMEHATbCA UCKNIOYUTENIbHO
P y MeToAoB N y(TpOVICTB AnA yaaneHma Ka're'repoa/anex'rpo,qoa.
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MEPbI MPEAOCTOPOKHOCTU

«  [pwu akTnBayum Habopa paclumputenen-uHTpoabtocepos Evolution® Shortie RL ¢ KoHTponupyembim
BpaLLeHnem byfibTe OCTOPOXKHbI, 4TOObI 13GexaTb paspesaHa UMK BOBJIEYEHNA KPerneXHbIX WBOB
3NeKTPO/A, MPUKPENIEHHbIX K GUKCUPYIOLLEMY CTUNETY MOANEXALLEro U3BIEYEHINIO SNeKTpoaa unu
HaxXoAALWMMCA PALOM SNEKTPOfaM.

«  PasmewyaiiTe AMCTanbHbIN HAKOHEYHWK Habopa paclumpuTenen-nHTpoabiocepos Evolution® Shortie RL ¢
KOHTPONIMPYeMbIM BpaLleHeM TakiM 06pa3om, UTOGbI OH He 3axBaTbliBan HaXOAALMECA PALOM SNEKTPOAbI
BO BPeMsA aKTVBaLuu.

« lNepen npoueaypoii NpoBepbTe pasmepbl KaTeTepa/aneKkTpofia OTHOCUTENbHO Pa3MepoB YCTPONCTB
LEAD EXTRACTION™, uTobbl ONpeAentTb BO3MOXHYI HECOBMECTMOCTb.

+  [pu u3bupaTtenbHOM yaaneHun KateTepoB/3NeKTPOAOB, KOrAa CyILeCTBYeT HaMepeHue OCTaBNUTb OfVH
VN HECKOJTbKO MMMNaHTPOBaHHbIX MOCTOAHHbIX KaTeTepOB/31eKTPOAI0B Ha MecTe, He Moiexallve
M3BJIEYEHMIO KaTeTepbl/31eKTPo/bl 06A3aTeNbHO A0MXKHbI BbITb BMOCNEACTBUN NPOTECTUPOBaHbI, YTOObI
y6eAnTbCA, UTO OHU He BbiNN MOBPEXAEHBI NN CMELLeHbI B XOfe NPOLIelyPbl SKCTPaKLMM.

B cBA3M C HaAMUMEM prcKa OCNOXHEHWI Bpayamu C 6ONbLIMM OMbITOM BbINONHEHUA TaKyX npoleayp
PeKOMeHAYeTCA BbINONHATb ONCaHHbIE HUXKe AeNCTBUA.

NnoAroToBKA

«  Cobepute noapob6Hyio NCTOPUMIO 60NE3HU KapTy NalMeHTa, BKoYas AaHHble O rpynne Kposu
nayueHTa. [lonkeH 6biTb 06ecneyeH HeOTNOXKHbIV JOCTYN K HEOOXOAMMbIM NpernapaTam KpoBU.

«  OnpepenuTe N3roTOBKTENA, HOMEP MOAENM 1 AATY NMMAAHTALMN HAMEYEHHOTO K yAANEHNI0
KaTeTepa/anekTpopa.

«  BbinonHuTe peHTreHorpapuyeckyio/sxorpapueckyio oLeHKy COCTOAHIIA, TUMa 1 PacroNoXeHNs
KaTeTepa/aneKkTpopa. Vcrnonb3yiite onepaLiioHHyto, OCHaLLEHHYI0 060pyjoBaHVeM AnA
BbICOKOKAUECTBEHHOW PEHTTEHOCKOMNM, KapANOCTUMYNALMN, AedrOPUNNATOPOM, KOMMIEKTOM 1A
TOPaKOTOMIN 1 NepPUKapAVOLIEHTe3a.

«  [JlomxHa GbiTb 06ecneyeHa JOCTYMHOCTb HEOTIOKHO SXOKapPANOTPaduM U KapANOTOPaKaIbHO
XUpypriu.

« [ogroToBbTe 1 3agpanupyiTe rpyaHyYIo KNETKy NaLyieHTa Ans BO3MOXHOI TOPakoTOMMK;
MOATOTOBLTE 1 3apanupyiiTe nax nayyeHTa 4isa 6e[peHHOro JOCTyNa Win BO3MOXHOIO 6eApeHHOro
pocryna.

«  OpraHusyiiTe pe3epBHyI0 KapANOCTUMYJIALMIO, TPU HEOGXOANMOCTH.

« TMoproToBbTe WMPOKNIA HABOP MHTPOABIOCEPOB, YCTPONCTB YNpaBneHUsa SneKTpoaamm
(GrKCUpYIOLWWMIT CTUNET 1 YCTPOMCTBO BBITATMBAHWA S1EKTPOAA), CTUNETOB A/IA OTBUHUMBAHMA
3NEKTPOAOB C aKTVBHOI PpUKcaLyeid, NeTeNb 1 BCOMOraTeNlbHoro 060pyAoBaHuA.

MPOLEAYPA

«  Mpu BCEX maHunynaumax ¢ Katetepamii/3neKTpofamm v paclumpuTenami npuMeHainTe
PEHTreHOCKONNYeCKHiA KOHTPONb. Bo Bpema npoLeAypbl 1 B Neprog, BOCCTaHOBNEHUA Nocne
npoueaypbl HenpepbIBHO HabnioaaiTe 3a SKI 1 apTepuanbHbIM JaBNeHVEM.

«  Mpu ncnonb3oBaHUN VHTPOALIOCEPOB N HAGOPOB UHTPOABLIOCEPOB, B TOM YnCiie Habopa
pacwupuTeneii-uHTpoabtocepos Evolution® Shortie RL ¢ KOHTponvpyembim BpaLyeHnem, Heo6XoANMO
cobniopath cnepytoLme Mepbl NPefoCTOPOXHOCTU:

« MNepepn NpuMeHeHNEM MHTPOABIOCEPOB, B TOM YMCe Habopa paclIMpPUTENe-MHTPOAbIOCEPOB
Evolution® Shortie RL ¢ KOHTpONMpPyeMbIM BpalueHnem, 06A3aTenbHO TpebyeTca TLaTeslbHO OCMOTPETb
PacronoXeHHbI 3a Npefienamm cocy/a y4acTok KateTepa/anekTpopa v ybeanTbcs, 4To yaaneHbl Bce
pyKaBa And LWBOB, LWBbI 1 KPENeXHble MaTepuasbl.

«  TNpu NpofBMKEHNN NHTPOABIOCEPOB, B TOM YMC/E Habopa pacLunpuTenei-uHTPOAbIOCEPOB
Evolution® Shortie RL ¢ KOHTpONMpPyeMbIM BpaLLeHUeM, CiefyeT UCMONb30BaTb HAANEXaLlyto TEXHUKY
PaboTbl C HTPOAbIOCEPaMM 1 MOAAEPKNBATL aieKBATHOE HaTAXKEHMe KaTeTepa/aneKkTpoaa (npn
nomMoLLY GUKCUPYIOLLIETO CTUMETA U HEMOCPEACTBEHHO), C Lie/bio NPeoTBPaTUTb MOBPEXAEHNE
CTeHKM cocypa.

«  Ecnn nsnuwnee konuuecTso py6L0BOI UK KanbLMGULIMPOBaHHO TKaHW UK He No3BonAeT
6e30MacHO NPOABUHYTb MHTPO/bIOCEPbI BrIEPesl, PaCCMOTPUTE BO3MOXHOCTb albTePHATUBHOMO
noctyna.

«  TNpunoxeHue Ype3mepHOro YCUNMA K NHTPOAbIOCEPaM BHYTPY COCY/la MOXET NPUBECTH K
NOBPEX/EHNI0 COCYANCTON CMCTeMb, TpebyloLliemy X1PYpPrvyeckoro BMellaTenbcTaa.

«  Ecnun kateTep/aneKTpop paspylumnTCcs, OLeHUTe GpparMeHT; yaanuTe B COOTBETCTBUMN C NOKa3aHUAMM.
«  TNpu BO3HNKHOBEHMM TMNOTEH3UN NPOBEANTE ObICTPYIO OLIEHKY; MPUMEHNTE HaJIeXaLLnili MeToz,
neyeHuA.

« TMocKonbKy TeXHONOrVA KaTeTepoB/3NeKTPOAOB Pa3BUBaAETCA GbICTPO, 3TO YCTPONCTBO MOXET
0OKa3aTbCA HEeMpPUrofHbIM ANA YAANeHNA BCEX TUMOB KaTeTepoB/3N1eKTpoaoB. Mpy BO3HUKHOBEHNN
BOMPOCOB UM COMHEHNI OTHOCUTENIbHO COBMECTVMOCTM 3TOrO YCTPOWCTBA C TEMW UU NHBIMU
KaTeTepami/3neKTpofjaMmn 06paLlanTech K N3roTOBUTENIO KaTeTepa/aneKkTpoaa.
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MOTEHUMANbHbIE HEMENATEJIbHbIE ABJIEHUA

nOTeHLlI/IaI'IbeIe HeXxenatenbHble, CBA3aHHbIE C I'IpOL[E,ElypOIh BHyTpVICOCy,EU/ICTOIZ 3KCTpakuyum KaTeTepOB/
3NeKTpPOoAOoB BKNKOYAOT (B nopAgke BO3pacTaHNA CePbe3HOCTM BO3MOXKHOIO 3¢¢EKT3):
CMeLlleHne Unn nospeXxaeHne He nognexalero N3snevyeHuto KaTeTepa/aneKTpoga
rematoma I'py[.]HOIh CTEeHKU

Tpom603

aputMnA

ocTpas 6akTepremus

0CTpas rmnoTeH3nAa

MHEBMOTOpPAKC

NHCYNbT

CMeCTUBLUMIACA pparmMeHT KaTeTepa/npeameTa

neroyHas sm6onua

paspbIB UM OTPbIB COCYANCTbIX CTPYKTYP UK MUOKapaa
remonepyviKap//nepukapananbHblii BbInoT

TaMnoHaja cepaua

remMoTopakc

oCTaHOBKa cepaua

cmepTb

PEKOMEHAYEMAA UHCTPYKUWUA NO NPUMEHEHUIO
Ha6op pacumpureneii-uHtpogbiocepos Evolution® Shortie RL ¢ KoHTponupyembim BpalyeHnem

MPEAOCTEPEXEHUE: Mpu nc pacwmpw i-MHTPOAbIOCEPOB NN Habopos
VHTPOABIOCEPOB He BBOAUTE B BeHY OJHOBPEMEHHO 6onee ofHOro HaGopa NHTPOAbLCEPOB.
Moxer np ATIh T pexxpaeHmne cocyaa, paspbiB CTEHKM cOCyAa, Tpebyownii

XMPYPruyecKkoro BMelaTenbCTBa.
MPEAOCTEPEXXEHUE: He nbiTaiiTech npoBectn Ha6op paclumputeneii-uHtpopblocepos Evolution®
Shortie RL ¢ KOHTp py p yepes n3rnb cocyaa, Tak Kak 3TO MOXET NPNBECTH K
NOBPEXAEHNI0 CTEHKM cocyaa nn Py 0 3neKTpoaa.

1. Xvpypruyeckum nytem obHaxuTe NPOKCMMarbHbI KOHeL, MOCTOAHHOTO KaTeTepa/anekTpoga 1
yAanuTe nofKIoueHHble K KaTeTepy/3neKTpo/ly YCTPONCTBa (eCnv Takne nMeloTca). YaanuTe BCe LOBHbIE 1
KpenexHble maTepuansl.

2. OTpesxbTe BCe NMPOKCUMalbHble COeAVHUTENbHbIE AETaNM, eC Takne NPUCYTCTBYIOT, C MOMOLLbIO
HOXHVIL| NN APYTOro pexyLlero MHCTpymeHTa. OueHb BaXXHO cpe3aTb KaTeTep/3NneKTpos oUYeHb

6N13KO K KOHHEKTOPY (HO nocne NobbiX 06KUMHbBIX COEVHEHNIT), OCTaBMB Kak MOXHO 6onee ANNHHbI
Y4aCTOK NOCTOAHHOrO KaTeTepa/anekTpoaa Ana paboTbl. [py cpesaHnm kateTepa/anekTpoga nsberaiite
NepeKpbITUA ero BHyTPEHHero NpoceeTa (M cnpany).

3. PaccmoTpuTe HeO6XOANMOCTb NMPOBEAEHNA GUKCHPYIOLLEro CTUIETa Yepes BHYTPEHHWIA NpocBeT
KaTeTepa/aneKTpopa, YTobbl CTabunNM3MpoBaTh KaTeTep/3eKTPo/ Ha BpeMa BbINONHEHWA AunaTtaLum
oKpyaloWux TKaHel. TiaTenbHo cneayinTe peKoMeHAyeMON MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNIO GUKCHpYioLero
cTunera, 4tobbi:

A. OcBO6OAUTL BHYTPEHHIOIO CNUpanb KaTeTepa/anekTpoaa.

B. MpoBepnTb NPOXOAUMOCTb NPOCBETa CNpany.

C. OnpepennTb HEOGXOAUMBIV Pas3Mep GUKCUPYIOLLETO CTIUETa HAa OCHOBaHWM BHYTPEHHEro AuameTpa

KaTeTepa/anekTpopa.

D. MpoBecTu GpuKcnpyiowuii CTUneT Brepes K AUCTanbHOMY KOHLY KaTeTepa/aniekTpoaa.

E. 3adpukcnmposatb GpUKCMPYIOLWMIA CTUNET Ha MecTe.

4. Ecnn uzonauua KateTepa/aneKkTposia He NOBPEeX/ieHa, He PasfoXuiach U He CIIMLWKOM TOHKa,
nepeBsAXnTe NPOKCMMabHbI KOHeL, KaTeTepa/3neKkTpo/ia NUraTypoil Uy NCNonb3yiTe CKUMALOLLYIO
cnvpans (Cook), Npuxas n3onALMIo K cnupani n GrKcrpytoLemy 30Hay, 4Tobbl NpefoXpaHuTL cnpans 1
V30NALMIO OT PacTAKeHUs. JIraTypy MOXHO 3aKpenuTb Ha PyKOATKY-CKODY UK K KpenexHol neTne wea.
MPUMEYAHUE: Ecnn pUKCpytoLLmid CTUNET He MPUMEHAETCA, ClieflyeT MOMHUTb, YTO NoBpexaeHue
KaTeTepa/3neKTpoa, BbI3BaHHOE PacTAXEHUEM, MOXeT BOCMIPenATCTBOBaTb Nocieayiolemy
NpoBeAeHUI0 GUKCUPYIOLLIETO CTUNETa Yepes MPOCBET U/ 3aTPYAHWTL AVNaTaLmio Py6GLIOBO TKaHW.

5. Mpy Hanuuuy KaTeTepoB/3NeKTPOAOB C aKTUBHOW drKcaLmel NonbITanTech OTBUHTUTL KaTeTep/
3NeKTPOZ, Bpalyas ero 1 GuKCMpyiowuii CTuneT NpoTyB YacoBOW CTPENKY (Mpy HEOGXOAMMOCTH).

6. OCTOPOXHO NOTAHWTE 3a KaTeTep/3NeKTPOA, YTOObI NPOBEPUTD, He OCBOBOAWICA NN OH OT OKpYXatoLLei
TKaHW. Ecnu KaTeTep/anekTpoA ABUraeTca B TKaHW JOCTaTOYHO CBOGOJHO, OCTOPOXHO MOTAHUTE 3a
bUKCMpYIOWWIA CTUNET U KaTeTep/3neKTpoa, UTo6bl yanuTh ero.
MPUMEYAHME: Mpw yaaneHun NOCTOAHHOTO 3NEKTPOAA ANA KapAMOCTUMYNALUN CleayeT MOMHUTD, YTO
Npy €ro CaMmonpoun3BOJIbHOM BbICBOOOXAEHUM B XOfe MPOoLelypbl SKCTPAKLIM HAKOHEUYHUK SN1eKTpoaa
MOXeT 3aCTPATb B BEPXHNX COCYAUCTBIX NYTAX. [I1A TOro 4Tobbl M3BMIeYb HAKOHEUHWK 3N1eKTPo/a Yepes
PYyOLOBYI0 TKaHb B MeCTe BEHO3HOIO OCTYNa 1 U36exaTb BEHOTOMIW, YacTo TpebyeTca npoBecTr
PacIIMPUTENN-NHTPO/BIOCEPDI, MO MEHbLLEN Mepe, A0 NNEeYEroNOBHON BEHbI.
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7. Ecnu He ynaeTca u3Bneyb KateTep/anekTpos npyi OCTOPOXKHOM BbITArMBaHUM, MCMONb30BaHNe
paclwpuTenei-MHTPOALIOCEPOB, B TOM Yncie Habopa pacmnpuTenei-uHTpoablocepos Evolution® Shortie
RL ¢ KOHTpONMpyeMbiM BpalleH1em, MOXeT 0bNerynTb OTAeNeHre KaTeTepa/3NeKTposa OT TKaHeBow
060n104KM.

8. MomecTVB BHYTPeHHUI Habop pacluvputenen-uHTpoabiocepos Evolution® Shortie RL ¢ KOHTponupyembim
BpaLLeHVeM B MOAXOAALNIA HAPYKHbIN MHTPOAbIOCEP A1A TeNeCKONUYECKOro BbIABXKEHUA, BBEAUTE
NPOKCMManbHbI CBOGOAHDIV KOHEL, KaTeTepa/aNeKTpoAa B ANCTaNbHbI KOHeL BHYTPeHHero Habopa
pacwupuTeneii-nHTpoabiocepos Evolution® Shortie RL ¢ koHTponupyembim BpatyeHnem. Mpogsuraiite
KaTeTep/3neKTpo, MoKa OH MOMHOCTbIO He BbliAeT Yepes NPOTUBOMNONIOXKHbIN (MPOKCUMaNbHbIN) KOHeL|
Habopa paclmpuTeneil.

9. MpumeHNTe HagNexalliee BbITAMVBaloLEe YCUINE UNN HAaTAXEHNe K KaTeTepy/3neKTpoay 1
duKcnpyiolemy cTuneTy. 3To MMeeT KpUTNYeckoe 3HaueHue AnA obecneyeHns 6esonacHoro
npoBeaeHnsa Habopa paclwmpuTeneii No Katetepy/anekTpopay. Mpun HecooTBeTCTBYIOWEM
HaTAXEHUN KaTeTep/3/1eKTPOA MOXET N30THYTbCA, He N03BoNAA Habopy paclmpuTeneil NPoiTH No
HaMeueHHOMY nyTH.

10. Korga KaTeTep/3neKTpos HaxoAATCA B HAaTAHYTOM COCTOAHMM, NOA PEHTFEHOCKOMUYECKM KOHTpONeM
NpOABMHbLTE BNEpes Mo KaTeTepy/3neKTpoay BHYTPEHHWI 1 HapyKHbI paclIVpUTeNn-UHTPOAbIOCEPbI
Evolution® Shortie RL ¢ KOHTponVpyembIM BpaLyeH1em, akTUBMPYA YCTPOWCTBO NO Mepe HEOOXOAMMOCTH,
10 JOCTVXKEHIA BXOfla B COCYA.

JinA akTBaLMn BHYTPEHHEro paclmputens-uHtpoabiocepa Evolution® Shortie RL ¢ KoHTponupyembim
BpaLLeHeM, MeANleHHO COXMITE 1 OTMYCTUTE PYKOATKY C MYCKOBbIM PblYarom akTvBaLum (pas B OaHy-aBe
CeKyHAbl, He valle):
Anaep B ABYX p
CoxmuTe NyCKOBO pblyar 1A akTBaLUun BpalleHus UHTpozablocepa. Bosspat nyckosoro pbiyara
B Camoe nepe/iHee NosioxkeHre NPUBOANT K MEXaHNYECKOMY N3MEHEHUIO HanpaBeHus BpalleHna
VIHTPO/iblOCEPa B CTOPOHY, NPOTUBOMOJOXKHYIO Npe/llecTsyolieMy BpalieHuto. [loBTopuTe feiicTBre no
Mepe HeobXoAMMOCTH.
Ana sp B OfiHOM p
CoXmuTe NYCKOBOI pbiyar 1A akTBaLuUn BPpaLleHUs UHTPO/AbIOCePa 1 NOBTOPUTE [IBUXEHNEe, He
no3BONAA pblyary BO3BPaLLaTbCA B CamMoe nepejHee nonoxeHve. NMoBtopuTte AeiicTBUE NO Mepe
HEeobxoanMocTI.

11. MpeKpaTnTe NCMONb30BaHKe YCTPOIICTBA Cpasy »Ke Noc/e NonafaHna B COCYA Ha MUHVMAnNbHYO rMyouHy
16O Nocse Toro, Kak Mpu PeHTreHOCKOMYECKOM MOHWTOPHTe 6yAeT NOATBEPXKAEHO HaxoXKaeHne
YCTPOIACTBA Ha CPeHEKIIOYMYHOM YPOBHE NapassenbHO SHAOKapAanbHOMY 3eKTpoay. 3aMmeHunTe

Habop pacwmpuTeneii-uHTpoAbtocepos Evolution® Shortie RL ¢ KOHTponMpyemMbim BpaLyeHnem Ha Habop
pacwmpuTeneii-nHTpoabiocepos Evolution® RL ¢ KoHTponvpy BpaLLy bt 0 pasmepa.

MPEAOCTEPEXXEHUE: Ha6op pacumputeneii-nHtpoablocepos Evolution® Shortie RL ¢

py p cnepyeT BBOAUTDb B COCYR Ha yio ry6uHy.
MPUMEYAHWE: Mpwn ncnonb3osaHuy Habopa pacluvputenen-uHTpogbiocepos Evolution® Shortie RL ¢
KOHTPONMPYEMbIM BpalLieHieM NoC/e TOro, Kak MoATBEPXKAEHO BBEEHUE B COCY/} Ha MUHUMAIbHYIO
rny6uHy, 3ameHnTe Habop paclumpuTenen-uHTpoabiocepos Evolution® Shortie RL ¢ KoHTponupyembim
BpalleHnem Habopom paclunpuTeneii-nHTpoabiocepos Evolution® RL ¢ KoHTponMpyeMbiM BpalleHiem, B
COOTBETCTBUM C PEKOMEH/YEMOW NHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHNIO.

KOHTP

®OPMA MNOCTABKU

MocTaBnaeTcA CTepunN30BaHHbBIM ra3006pa3HbIM OKCMAOM STUMEHa B JIErKO BCKPbIBaE@MOIi ynakoBke. [na
OJJHOPA30BOro NCMoNb3oBaHUA. CTepuneH, eciv ynakoBKa He BCKPbITa U He HapylueHa. He ncnonb3yiite
NpoAyKT, eCNI €CTb COMHEHUA OTHOCUTENIbHO ero CTEPUILHOCTI. XPaHUTb B TEMHOM, CyXOM, MPOXNafiHOM
MecTe. He flonyckaTb ANUTENbHOrO BO3/EVCTBIA cBeTa. Mocne U3BneyYeHUs U3 ynakoBKkM ocMoTpuTe
npoayKT 1 y6eauTech B OTCYTCTBUMN MOBPEXAEHNIA.

YC/I0BUA XPAHEHUA
42,

XpaHuTb B CyXom mecTte

Y

’
\\ MpenoxpaHATb OT BO3JENCTBUA CONTHEUHbIX Nyyelt

Y

PN
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Evolution® Shortie RL dilatatorhylsset for styrd rotation

Enligt federal lagstiftning i USA far denna anordning endast saljas av lakare eller pa ldkares
ordination.

PRODUKTBESKRIVNING

Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation bestér av en inre polymerhylsa kopplad till ett
handtag som mekaniskt kan rotera hylsan, samt en yttre teleskophylsa av polymer. | den distala &nden av
innerhylsan sitter en spets av rostfritt stal.

AVSEDD ANVANDNING
Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation ar avsedd att anvandas pa patienter som behover
perkutan dilatation av vavnad som omger hjartelektroder, kvarkatetrar och frammande kroppar.

Hylsstorlek Hylsset

9 Fr. LR-EVN-SH-9.0-RL

11 Fr. LR-EVN-SH-11.0-RL

Anvéndning med andra anordningar
Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation kan anvéandas tillsammans med féljande
kateter-/elektrodutdragningsanordningar fran Cook:
Lasmandréng
Elektrodférlangning
Folj noggrant “"Rekommenderad bruksanvisning” fér varje anordning som anvénds.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
« Evolution® Shortie RL dilatatorhylsset for styrd rotation ska endas andas for
i karlet.
« Forsok inte passera forbi en krok i kdrlet med Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd
rotation, eftersom skada pa karlvaggen eller hjartelektrodisoleringen kan intraffa.
« Nar dilatatorhylsor eller -hylsset anvénds far du hogst fora in ett hylsset i taget i en ven. Det kan
uppsta aIIvarIlg karlskada omfattande venvéggslaceration, som kraver kirurgiskt aterstéllande.
- Vid avla dra
+ Lamnainteen kateter/elektrod i en patient som fortfarande har en lasmandréng pa plats inuti
katetern/elektroden. Allvarlig skada pa kérlet eller den endokardiella vaggen kan resultera fran
katetern/elektroden som blivit styv, eller fran frakturering eller migration av den kvarlamnade
mandréngledaren.
« Tillimpa inte viktad traktion pa en inford 13 dring eftersom
hypotoni eller venvaggsruptur da kan uppsta.
- Tank pa att en elektrod som har en J-formad kvarhallnmgstrad i sittinre Iumen (istéllet
for att den sitter utanfor spiralen) lit inte &r kompatibel med 13 d .
Om ldsmandringen fors in i en sddan elektrod kan det medféra att den J- formade
kvarhallningstraden sticker ut och eventuellt migrerar.
« Végrelativa risker och férdelar med inti léra bort i edurer for | n/
elektroden i situationer da:
« Det foremal som ska avldgsnas har en riskfull form eller konfiguration;
« Det finns stor risk for desintegration av katetern/elektroden och resulterande
fragmentemboli, eller det sitter vavnadstillvaxt direkt pa k /elektrodens
«  Anordni for bort ing av katetrar/elektroder far endast anviandas av institutioner med
kapacitet for toraxkirurgi.
+  Anordningar for borttagning av katetrar/elektroder far endast anvéandas av ldkare som &r
kunniga i tekniker och dni for bort ing av katetrar/elektroder.

i myokardiet,

FORSIKTIGHETSATGARDER
« Vid aktivering av Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation ska du vara forsiktig sa att du
inte skar av eller snarjer in elektrodsuturer som &r fasta vid elektroden som &r mal fér lasmandréangen, eller
vid andra elektroder i omradet.
« Positionera den distala anden pé Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation sé att den
inte paverkar andra elektroder i omradet under aktiveringen.
«  Fore forfarandet ska du bedéma storleken pé katetern/elektroden i férhallande till storleken pa LEAD
EXTRACTION™-anordningarna for att faststélla eventuell inkompatabilitet.
+  Om katetrar/elektroder avldgsnas selektivt i syfte att imna en eller flera kroniska implanterade katetrar/
elektroder intakta, maste de katetrar/elektroder som inte ska avldgsnas sedan testas for att sakerstalla att de
inte skadades eller rubbades under utdragningsproceduren.
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Med anledning av komplikationsrisken finns foljande rekommendation av lakare med stor erfarenhet av det
hér forfarandet:

FORBEREDELSER

«  Erhéll grundlig patienthistorik, inklusive patientens blodtyp. Lampliga blodprodukter bor snabbt
kunna finnas tillgangliga.

«  Faststédll tillverkaren, modellnumret och implantationsdatumet for den kateter/elektrod som ska
avlagsnas.

- Utfor radiografisk/ekokardiografisk utvardering av kateterns/elektrodens tillstand, typ och lage.
Anvand vid forfarandet ett rum som har avancerad fluoroskopi, pacingutrustning, defibrillator,
torakotomibricka och perikardiocentesbricka.

«  Ekokardiografi och kardiotorakal kirurgi bér snabbt kunna tillimpas.

- Forbered/drapera patientens bréstkorg for eventuell torakotomi, férbered/drapera patientens
ljumske for femoralt tilltrade eller eventuellt femoralt tilltrade.

« Etablera stodpacing enligt behov.

- Latt tillgangligt bor finnas: ett stort urval av hylsor, elektrodstyranordningar (l&smandréang

och elektrodforlangning); mandranger for att skruva ur elektroder med aktiv fixering; snaror och
tillbehorsutrustning.

PROCEDUR

«  Tillampa fluoroskopisk dvervakning vid ALL manipulering av katetern/elektroden och hylsan. Under
forfarandet och dterhamtningen ska EKG och blodtryck i artarerna kontinuerligt Gvervakas.

« Vid anvadndning av hylsor eller hylsset inklusive Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd
rotation, ska féljande forsiktighetsmatt tillampas:

« Fore anvandning av Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation &r det viktigt att
noggrant granska det extravaskuléra kateter-/elektrodomradet for att sakerstalla att alla suturhylsor,
suturer och fixeringsmaterial avlagsnats.

«  Nar hylsor inklusive Evolution® Shortie RL dilatatorhylsset for styrd rotation fors framat ska korrekt
hylsteknik anvandas och lamplig strackning pa katetern/elektroden bibehéllas (via en lasmandréng eller
direkt) for att undvika skada pa karlvaggar.

«  Om kraftig arrvavnad eller forkalkning forhindrar séker inféring av hylsorna ska en alternativ metod
overvdgas.

«  Om 6verdriven kraft tillimpas pa hylsor som anvénds intravaskuldrt kan det resultera i skada pa
kérlsystemet, vilket kan krava kirurgiskt aterstallande.

«  Om katetern/elektroden bryts av ska fragmentet undersékas och katetern/elektroden dras ut enligt
indikation.

« Om hypotoni utvecklas ska snabb utvardering ske; behandla pé lampligt satt.

«  Med tanke pa den snabba utvecklingen inom kateter-/elektrodteknologin kan det hénda att denna
anordning inte &r lamplig for avldgsnande 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.

EVENTUELLA BIVERKNINGAR

De eventuella biverkningar som &r relaterade till férfarandet for intravaskuldr utdragning av katetrar/
elektroder omfattar (anges i ordningsféljd med stigande potentiell effekt):
rubbning av eller skada pa kateter/elektrod som inte ska avlagsnas
bréstvaggshematom

trombos

arytmi

akut blodforgiftning

akut hypotoni

pneumothorax

stroke

migration av fragment fran katetern/féremalet

lungemboli

laceration eller ruptur i kdrlstrukturer eller myokardiet
hemoperikardium/perikardiell utgjutning

hjérttamponad

hemotorax

hjartstillestand

dodsfall
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REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING
Evolution® Shortie RL dilatatorhylsset for styrd rotation

VARNING: Nar dilatatorhylsor eller -hylsset anvands far du hogst fora in ett hylsset i tageti en

ven. Det kan uppsta allvarlig kérlskada omfattande venvaggslaceration, som kréver kirurgiskt
aterstallande.

VARNING: Forsok inte passera forbi en krok i kdrlet med Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for
styrd rotation eftersom skada pa karlvaggen eller pa hjartelektrodisoleringen kan intréffa.

1. Anvénd kirurgisk metod for att exponera den proximala &nden av kvarkatetern/elektroden, och
avldgsna katetern/elektroden frén dess anslutningar (om den &r ansluten). Avlagsna alla suturer och
fastknytningsmaterial.

2. Kapa alla proximala kopplingar, om sadana finns, med avbitare eller annan avbitartdng. Det ar viktigt att
katetern/elektroden kapas valdigt nara kopplingen (men bortom eventuella krimpfogar) sa att sa lang del
som mojligt av kvarkatetern/elektroden ér tillgédnglig att arbeta med. Undvik att blockera det inre lumen
(eller den inre spiralen) pa katetern/elektroden nar den kapas.

3. Overvig att fra in en ldsmandrang genom innerlumen pé katetern/elektroden fér att stabilisera
katetern/elektroden under dilatation av omgivande vavnad. F6lj noggrant avsnittet "Rekommenderad
bruksanvisning” for lasmandrangen for att:

A. Exponera kateterns/elektrodens inre spiral

B. Kontrollera spirallumens 6ppenhet

C. Faststall lamplig storlek pa lasmandréngen baserat pa kateterns/elektrodens inre diameter

D. For fram lasmandrangen till kateterns/elektrodens distala ande

E. Las fast lasmandrangen pa plats

4. Savida kateterns/elektrodens isolering inte &r skadad, sliten eller fér tunn ska en ligatur knytas eller en
kompressionsspiral (Cook) féstas vid kateterns/elektrodens proximala &nde sa att isoleringen trycks ihop
mot spiralen och lasmandréngen, for att se till att spiralen och isoleringen inte ténjs ut. Ligaturen kan
knytas vid 6glehandtaget eller vid suturéglan.
OBS! Om en lasmandrang inte anvénts ska du tdnka pa att om katetern/elektroden skadas nar du drar
i den kan det férhindra efterfoljande passage av en lasmandréang genom lumen och/eller férsvara
dilatation av &rrvavnad.

5. Om katetern/elektroden har aktiv fixering ska du forsoka skruva loss katetern/elektroden genom att
rotera katetern/elektroden och lasmandrangen moturs om tillampligt.

6. Dra forsiktigt katetern/elektroden bakat for att se om den fortfarande sitter fast i vavnad. Om katetern/
elektroden sitter tillrackligt 16st i vavnaden kan du forsiktigt dra i [asmandrangen och katetern/elektroden
for att avlagsna den.
OBS! Om en kronisk stimuleringselektrod ska avldgsnas ska du ténka pa att om den spontant frigors
under utdragningsproceduren kan elektrodspetsen fastna i det dvre kérlsystemet. Dilatatorhylsor, som
férs in atminstone till vena brachiocephalica, kravs ofta for att dra ut elektrodspetsen genom &rrvavnad i
omradet for ventilltradet, samt for att undvika venotomi.

7.0m katetern/elektroden inte avldgsnas fran kérlet genom varsam dragning kan anvéndning av
dilatatorhylsor inklusive Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation hjélpa till att separera
katetern/elektroden frén inkapsling i vavnaden.

8. Med det inre Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation placerat inuti lamplig ytterhylsa for
teleskopisk anvandning, férs den proximala fria &nden pa katetern/elektroden in i den distala &nden pé det
inre Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation. For fram katetern/elektroden tills den sticker
ut helt ur motsatt (proximal) &nde av hylssetet.

9. Applicera tillrécklig dragkraft eller strackning pa katetern/elektroden och lasmandrangen. Detta &r
vasentligt for att hylssetet sidkert ska kunna passera over katetern/elektroden. Om striackningen ar
otillrdcklig kan katetern/elektroden vika sig, vilket forhindrar framférande av hylssetet langs lamplig
bana.

10. Med katetern/elektroden strackt och under fluoroskopisk vagledning férs de inre och yttre Evolution®
Shortie RL dilatatorhylsorna for styrd rotation ldngs katetern/elektroden samtidigt som anordningen
aktiveras sa mycket som behovs tills dtkomst till karlet erhélls.

For att aktivera den inre Evolution® Shortie RL dilatatorhylsan for styrd rotation, ska du ldangsamt trycka och
sldppa triggeraktiveringshandtaget (max. en tryckning varje eller varannan sekund):
For rotationsrorelse i tva riktningar
Tryck pa triggern for att aktivera hylsrotation. Nar triggern kommer tillbaka till sitt framsta lage kommer
hylsans rotationsriktning att mekaniskt &ndras till motsatt rotationsriktning mot den senaste. Upprepa
vid behov.
For rotationsrorelse i en riktning
Tryck pa triggern for att aktivera hylsrotation och upprepa utan att tilldta triggern att komma tillbaka i
sin framsta lage. Upprepa vid behov.
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11. Avbryt genast anvandningen av anordningen nér antingen minimal atkomst i karlet har astadkommits
eller fluoroskopisk 6vervakning bekréftar att midklavikulart lage Iéngs hjartelektroden har uppnatts. Byt
ut Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation mot ett Evolution® RL dilatatorhylsset for styrd
rotation av lamplig storlek.

VARNING: Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation ska enbart anvéandas for
minimal atkomst i kérlet.

OBS! Om Evolution® Shortie RL dilatatorhylsset for styrd rotation anvands nar minimal atkomst i kérlet
har verifierats, ska Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation bytas ut mot Evolution® RL
dilatatorhylssetet for styrd rotation, enligt beskrivningen i “Rekommenderad bruksanvisning”.

LEVERANS

Produkten levereras steriliserad med etylenoxidgas i “peel open”-férpackning. Avsedd for engéngsbruk.
Steril om forpackningen &r odppnad och oskadad. Anvand inte produkten vid tvekan om dess sterilitet.
Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik ldngvarig exponering fér ljus. Vid uttagning ur férpackningen skall
produkten inspekteras for att sakerstélla att ingen skada uppstatt.

FORVARINGSFORHALLANDEN

o
'Tl" Forvaras torrt

/.
\< Skyddas fran solljus

a

o
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