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SteadySheath® Evolution® Tissue Stabilization Sheath
Instructions for Use

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

DEVICE DESCRIPTION
The SteadySheath Evolution Tissue Stabilization Sheath is comprised of
a PTFE sheath with a stainless steel distal tip.

INTENDED USE

The SteadySheath Evolution Tissue Stabilization Sheath is intended
for use in patients requiring the percutaneous dilation of tissue
surrounding cardiac leads, indwelling catheters and foreign objects.

Sheath Compatible with Compatible with Evolution
Size (1.D.) Evolution or Evolution Shortie or Evolution Shortie
RL Sheath Sets RL Sheath Sets

9 Fr LR-TSS-9.0 LR-TSS-SH-9.0
11 Fr LR-TSS-11.0 LR-TSS-SH-11.0
13 Fr LR-TSS-13.0
Use With Other Devices

The SteadySheath Evolution Tissue Stablization Sheath may be used
in conjunction with the following catheter/lead extraction devices
from Cook:

Locking Stylet

Lead Extender

Evolution Mechanical Dilator Sheath Set

Evolution RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set

Evolution Shortie Mechanical Dilator Sheath Set

Evolution Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set
Be sure to closely follow the “Suggested Instructions for Use” for
each device used.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
+  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.
«  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:
+ The item to be removed is of a dangerous shape or
configuration,
« The likelihood of catheter/lead disintegration resulting in
fragment embolism is high or vegetations are attached directly
to the catheter/lead body.
« Catheter/lead removal devices should be used only at
institutions with thoracic surgical capabilities.
« Catheter/lead removal devices should be used only by
physicians k ledgeable in the techniq and devices for
catheter/lead removal.




«  When advancing sheaths including the Evolution device and/
or SteadySheath Tissue Stabilization Sheath, use proper sheath
technique and maintain adeq on the cath /lead (via
a Locking Stylet or directly) to avoid damage to vessel walls.

- Excessive force with sheaths (including the Evolution

device and/or SteadySheath Tissue Stabilization Sheath) used
intravascularly may result in damage to the vascular system
requiring surgical repair.

« Evolution Shortie or Evolution Shortie RL should only be used
to minimally enter the vessel. Do not attempt to negotiate the
Evolution Shortie or Evolution Shortie RL device past a bend in the
vessel as vessel wall or cardiac lead insulation damage may occur.

PRECAUTIONS

«  Prior to the procedure, consider the size of the catheter/lead in
relation to the size of the Lead Extraction™ devices to determine
possible incompatibility.

« If selectively removing catheters/leads with the intent to leave one
or more chronic catheters/leads implanted intact, the 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 device
and/or the SteadySheath Tissue Stabilization Sheath, the following
precautions should be followed:
« Prior to using sheaths including the Evolution device or
SteadySheath it is essential to carefully inspect the extravascular
catheter/lead tract to ensure removal of all suture sleeves, sutures,
and tie-down materials.
« The Evolution Shortie, Evolution Shortie RL or Byrd Telescoping
Stainless Steel Dilator Sheath Set should be used only to
minimally enter the vessel.
+ Be aware that insertion of a Byrd Telescoping Stainless Steel
Dilator Sheath Set over a Byrd Dilator Sheath Set Polypropylene or
the Evolution device may damage the inner sheath.
- If excessive scar tissue or calcification prevents safe
advancement of sheaths, consider an alternate approach.
- 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

INSTRUCTIONS FOR USE
Suggested Instructions for Use
SteadySheath Evolution Tissue Stabilization Sheath

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. Unless the catheter/lead insulation is damaged, degraded or too
thin, tie a ligature or affix 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.

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

5. 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.

6. If the catheter/lead is not removed from the vessel with gentle
pulling then using dilator sheaths, including the Evolution device,
Evolution Shortie device, SteadySheath or other retrieval devices may
help separate the catheter/lead from tissue encapsulation as follows:
Advance dilator sheaths (or other retrieval device) over the proximal
wire extender of the Locking Styet (if applicable).

7. With the SteadySheath placed outside the appropriate inner sheath
for telescopic action, insert the proximal free end of the catheter/lead
with Locking Stylet in place, into the distal end of the inner Evolution

device or Evolution Shortie device. Advance the catheter/lead until it

completely exits the opposite (proximal) end of the sheath set.

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



9. With the catheter/lead in tension, and under fluoroscopic guidance,
advance the inner sheath along the length of the catheter/lead and, if
applicable, into the blood vessel. Advance the SteadySheath over the

inner sheath keeping it within the vessel.

WARNING: Evolution Shortie or Evolution Shortie RL should only be
used to minimally enter the vessel. Do not attempt to negotiate the
Evolution Shortie or Evolution Shortie RL device past a bend in the
vessel as vessel wall or cardiac lead insulation damage may occur.

10. To utilize SteadySheath, hold it stationary while advancing and/or
rotating the inner sheath to avoid undue tissue movement. This
technique will aid in preventing adjacent tissue and indwelling
catheters from rotating around the inner sheath when it is advancing.

11. For cardiac leads, if the lead has not been freed by the time the
sheaths near the myocardium, position the SteadySheath so that the
blunt end is directed toward the myocardium. Pull the inner sheath
back several centimeters.

Apply countertraction with the SteadySheath as follows:

Firmly hold the outer sheath one centimeter from the heart wall and
steadily pull the Locking Stylet back; the pacing tip will be pulled into
the sheath.

12. When the catheter/lead has become unentangled and freed from
tissue attachment, carefully remove from the patient, the catheter/lead,
Locking Stylet if used and SteadySheath (or other retrieval device).

HOW SUPPLIED

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

STORAGE CONDITIONS
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Sheath pro stabilizaci tkané SteadySheath® Evolution®
Navod k pouziti

POPIS ZARIZENI
Sheath pro stabilizaci tkdné SteadySheath Evolution se sklada z PTFE
sheathu s distalnim hrotem z nerezové oceli.

Federalni zakony dovoluji prodej tohoto prostfedku
pouze |ékaftim nebo na lékafsky predpis.

URCENE POUZITI

Sheath pro stabilizaci tkdné SteadySheath Evolution je urcen k

poutziti u pacientd, u kterych je vyzadovana perkutanni dilatace tkani
obklopujicich kardialni vodice, katetry zavedené v téle a cizi predméty.

Velikost Kompatibilni se Kompatibilni se

sheathu soupravami sheathd soupravami sheathd

(vnitini Evolution a Evolution Shortie a

pramér) Evolution RL Evolution Shortie RL
9F LR-TSS-9.0 LR-TSS-SH-9.0
1F LR-TSS-11.0 LR-TSS-SH-11.0
13F LR-TSS-13.0

Pouziti s jinymi zafizenimi
Sheath pro stabilizaci tkdné SteadySheath Evolution Ize pouzivat
spolu s nasledujicimi zafizenimi pro extrakci katetrti/vodich
vyrobce Cook:
Uzamykaci stilet
Prodluzovaci dil vodice
Souprava mechanickych dilata¢nich sheatht Evolution
Souprava dilatacnich sheath( s fizenou rotaci Evolution RL
Souprava mechanickych dilata¢nich sheathd Evolution Shortie
Souprava dilatacnich sheath( s fizenou rotaci
Evolution Shortie RL
U kazdého pouzitého zafizeni musite peclivé dodrzovat doporuceny
névod k pouziti.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
- P¥i pouziti dilata¢nich sheathii nebo souprav sheath
nezavadéjte najednou do zily vice nez jednu soupravu sheathu.
Miize dojit k zavaznému poskozeni cévy véetné lacerace cévni
stény vyzadujici chirurgicky zakrok.
- PFi pouziti uzamykaciho stiletu:
+ Neponechejte katetr/vodic v téle pacienta s uzamykacim
stiletem uvnitf katetru/vodice. Piisobenim vyztuzeného
katetru/vodice, pfipadné zlomenim nebo migraci ponechaného
stiletového dratu, maze dojit k zdvaznému poranéni cévy nebo
endokardialni stény.
« Neaplikujte trakci se zavazim na deny ykaci stilet,
protoze to mize zpUsobit avulzi myokardu, hypoten2| nebo
natrzeni cévni stény.
« Méjte na paméti, ze vodi¢ s retenénim dratem tvaru J,
zavedenym v jeho vnitinim lumenu (tj. nespocwa;mm vné
spiraly), i byt kompatibilni s ykacim stil
Zavedeni uzamykaciho stiletu do takového vodi¢e mize m|t
za nasledek protruzi a potencialni migraci retenéniho dratu
tvaru J.

- Zvazte relativni rizika a pfinosy metod odstranéni nitrocévnich
katetrii/vodica v nasledujicich pfipadech:
«  ma-li predmét, ktery se ma odstranit, nebezpeény tvar nebo
konfiguraci;
« je-livysoka pravdépodobnost rozpadu katetru/vodice
douci k embolizaci fr tm, nebo je-li pfimo na téle
katetru/vodice pfichycena vegetace.




«  Zafizeni k extrakci katetrii/vodicii se sméji pouzivat pouze ve
zdravotnickych zafizenich vybavenych pro operace hrudniku.
- Zafizeni na extrakci katetrii/vodicii sméji pouzivat pouze lékafii
k a i s technikami a zafizenimi na extrakci katetrii/vodici.
- PFi posouvani sheathi vpied, véetné zafizeni Evolution a
sheathu pro stabilizaci tkané SteadySheath, pouzivejte spravnou
techniku sheathu a udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice
(pfes uzamykaci stilet nebo pfimo), abyste zabranili poskozeni
cévnich stén.

«  Vyvinuti nadmérné sily u sheathi (véetné zafizeni Evolution a
sheathu pro stabilizaci tkané SteadySheath) pouzitych uvniti cév
muze zpUsobit posk i cévniho systému vyzadujici chirurgickou
reparaci.

« Zarizeni Evolution Shortie nebo Evolution Shortie RL musi

byt pouzito tak, aby jeho vstup do cévy byl pouze minimalni.
Nepokousejte se se zafizenim Evolution Shortie nebo Evolution
Shortie RL prel ohyb cévy, p! ze muze dojit k poskozeni
cévni stény nebo izolace kardialniho vodice.

UPOZORNENI

« Pred vykonem zhodnotte velikost katetru/vodice v porovnani

s velikostmi zafizeni Lead Extraction™, abyste zjistili pfipadnou
nekompatibilitu.

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

Vzhledem k riziku komplikaci doporucuji [ékafi s rozsahlymi
zkusenostmi s timto vykonem nasledujici:

PRIPRAVY

«  Ziskejte dikladnou anamnézu pacienta véetné krevni skupiny.
Méjte pripraveny pohotové pfislusné 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 opera¢ni sal, ktery ma k
dispozici skiaskopii s vysokym rozlisenim, zafizeni pro stimulaci
srdce, defibrilator, soupravu nastroju pro thorakotomii a soupravu
nastrojl pro perikardiocentézu.

«  Pohotové musi byt k dispozici echokardiografie a moznost
provedeni hrudni operace srdce.

+ Hrudnik pacienta pfipravte/zarouskujte pro potencialni
thorakotomii; pfipravte/zarouskujte tiisla pacienta pro femoralni
pristup nebo pro potencidlni femoralni pfistup.

«  Podle potieby zajistéte podpuirnou stimulaci.

«  Méjte k dispozici rozsahly vybér sheathd, zafizeni pro ovladani
vodict (uzamykaci stilet a prodluzovaci dil vodice), stiletti k
vysroubovani aktivnich fixa¢nich vodict, ocek a pomocného
prislusenstvi.

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 sheath, v¢etné
zafizeni Evolution a sheathu pro stabilizaci tkané SteadySheath, je
nutno dodrzovat nasledujici bezpecnostni opatieni:
« Pred pouzitim sheath(, v¢etné zatizeni Evolution a
SteadySheath, je nezbytné nutné peclivé zkontrolovat mimocévni
dréhu katetru/vodice pro zajisténi odstranéni vsech pfisivacich
manzet, steht a fixacnich materiald.
- Zafizeni Evolution Shortie, Evolution Shortie RL nebo
teleskopicka souprava dilatacnich sheathti Byrd z nerez oceli musi
byt pouzity tak, aby jejich vstup do cévy byl pouze minimalni.
« Méjte na paméti, ze zavedeni teleskopické soupravy dilata¢nich
sheath Byrd z nerez oceli ptes soupravu dilatacnich sheathti Byrd
z polypropylenu nebo zafizeni Evolution mlze poskodit vnitini
sheath.
« Pokud bezpe¢nému posouvéni sheathti brani nadmérné
jizevnata tkan nebo kalcifikace, zvazte alternativni pfistup.
« Pokud katetr/vodi¢ praskne, vyhodnotte fragment a podle
indikace extrahujte.



« Pokud se objevi hypotenze, provedte urychlené vysetieni a
podle potieby pouzijte vhodnou lé¢bu.
- Vdusledku rychlého vyvoje technologie katetrd/vodict nemusi byt
toto zafizeni vhodné k odstranéni vsech typu katetrG/vodicu. V pfipadé
otéazek nebo pochybnosti ohledné kompatibility tohoto zafizeni
s konkrétnimi katetry/vodici kontaktujte vyrobce katetru/vodice.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY

Mezi potencidlni nezddouci piihody souvisejici s postupem nitrocévni
extrakce katetrd/vodict patii nasledujici (uvedeny v poradi podle
vzristajiciho potencialniho vlivu):

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 ttvar nebo myokardu;
hemoperikardialni/perikardialni vypotek;

srdecni tamponada;

hemotorax;

zastava srdce;

smrt.

NAVOD K POUZITI
Doporuceny navod k pouziti
Sheath pro stabilizaci tkané SteadySheath Evolution

1. Chirurgicky obnazte proximalni konec katetru/vodice zavedeného
v téle a odstrante katetr/vodi¢ z jeho pfipoju (je-li pfipojen). Odstrante
viechny stehy a fixa¢ni material.

2. Pomoci malych ntzek nebo jiného nastroje na stiihani odstiihnéte
viechny proximalni spojky, jsou-li pfitomny. Je dllezité odstfihnout
katetr/vodi¢ velmi blizko spojky (ale za véemi zalisovanymi spoji) a
pfitom ponechat co nejdelsi ¢ast katetru/vodice zavedeného v téle,
se kterou budete pracovat. P¥i stiihani zamezte uzavieni vnitiniho
lumenu (nebo spirély) katetru/vodice.

3. Pokud izolace katetru/vodice neni poskozena, degradovana nebo
prilis ztencena, podvazte proximalni konec katetru/vodice ligaturou
nebo k nému pfipojte kompresni smycku a pfitom stlacte izolaci

proti spirale a uzamykacimu stiletu, abyste pomohli zabranit natazeni
spiraly a izolace. Ligaturu Ize navazat na smycku rukojeti nebo smycku
fixac¢niho vlékna.

POZNAMKA: Pokud nepouzivéte uzamykaci stilet, méjte na paméti,
Zze poskozeni katetru/vodice zplisobené tahem muze znemoznit
nésledny priichod uzamykaciho stiletu lumenem nebo ztizit dilataci
jizevnaté tkané.

4. Pro katetr/vodic s aktivni fixaci se pokuste katetr/vodi¢ vysroubovat
otacenim katetru/vodice a uzamykaciho stiletu proti sméru hodinovych
rucicek, je li tireba.

5. Jemné zatahnéte zpét katetr/vodic, abyste zjistili, zda je stale
zapustény do tkané. Pokud je katetr/vodic ve tkani dostatecné volny,
jemné zatahnéte za uzamykaci stilet a katetr/vodic, abyste je odstranili.

6. Neni-li katetr/vodic¢ odstranén z cévy jemnym tahem, mohou k
uvolnéni zapouzdfeni katetru/vodice v tkani pomoci dilata¢ni sheathy,
vcetné zafizeni Evolution, Evolution Shortie, SteadySheath nebo jina
extrakéni zafizeni podle nasledujiciho popisu: Dilata¢ni sheathy (nebo
jiné extrakéni zaizeni) posunte po proximalnim prodluzovacim dilu
dratu uzamykaciho stiletu (je-li pouzit).

7. Se sheathem SteadySheath umisténym vné pfislusného vnitiniho
sheathu vhodného pro teleskopické vysouvani zavedte proximalni
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volny konec katetru/vodice s uzamykacim stiletem na misté do
distalniho konce vnitiniho zafizeni Evolution nebo Evolution
Shortie. Posouvejte katetr/vodic, az se tplné vysune z protilehlého
(proximalniho) konce soupravy sheath(.

8. Na katetr/vodic¢ nebo jeho vodici drat nebo uzamykaci stilet (je-li
pouzit) aplikujte adekvétni zatahujici tlak nebo napnuti. Je to velmi
dulezité pro bezpecny priichod soupravy sheathl po katetru/vodici.
Je-li napnuti neadekvétni, katetr/vodi¢ se muze zkrabatit, coz znemozni
prichod soupravy sheatht po pfislusné draze.

9. S napnutym katetrem/vodi¢em a pod skiaskopickym navadénim
posouvejte vnitini sheath podél katetru/vodice, pfipadné do krevni
cévy. Posouvejte SteadySheath po vnitinim sheathu a pfitom jej
udrZujte v cévé.

VAROVANI: Zafizeni Evolution Shortie nebo Evolution Shortie RL
musi byt pouzito tak, aby jeho vstup do cévy byl pouze minimalni.
Nepokousejte se se zafizenim Evolution Shortie nebo Evolution
Shortie RL prel ohyb cévy, p! Ze muze dojit k poskozeni
cévni stény nebo izolace kardialniho vodice.

10. Abyste vyuzili SteadySheath, drzte ho bez pohybu a pfitom
posunujte vnitini sheath nebo jim otacejte, abyste predesli
nechténému pohybu tkané. Tato technika pomuze predejit tomu, aby
se sousedni tkan a katetry zavedené v téle otacely kolem vnitiniho
sheathu pfi jeho posunovani vpied.

11. Pokud u kardiélnich vodi¢t nedoslo k uvolnéni vodi¢e do okamziku
priblizeni sheatht k myokardu, umistéte SteadySheath tak, aby tupy
konec sméfoval k myokardu. Stahnéte vnitini sheath zpét o nékolik
centimetrd.

Aplikujte protitrakci sheathem SteadySheath podle nasledujiciho
popisu:

Pevné drzte vnéjsi sheath jeden centimetr od srde¢ni stény a stabilnim
tahem vytahujte zpét uzamykaci stilet; stimula¢ni hrot se vtdhne do
sheathu.

12. Jakmile se katetr/vodi¢ osvobodi a uvolni ze zachyceni ve tkéni,
opatrné vyjméte z pacienta katetr/vodi¢, uzamykaci stilet (pokud se
pouzivd) a SteadySheath (nebo jiné extrakcni zafizeni).

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
etylén oxidem. Urceno pro jednorazové poutZiti. 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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SteadySheath® Evolution® sheath til vaevsstabili
Brugsanvisning

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
SteadySheath Evolution sheath til vaevsstabilisering bestar af en PTFE-
sheath med en distal spids af rustfrit stal.

ring

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

TILSIGTET ANVENDELSE
SteadyState Evolution sheath til vaevsstabilisering er beregnet til brug
til patienter, for hvem perkutan dilatation af veev omkring afledninger

til hjertet, indlagte katetre og fremmedlegemer er nodvendig.

Sheathstorrelse | Kompatibel med Kompatibel med
(indv. diam.) Evolution eller Evolution Shortie
Evolution RL eller Evolution
sheathsaet Shortie RL sheathsaet
9Fr LR-TSS-9.0 LR-TSS-SH-9.0
11 Fr LR-TSS-11.0 LR-TSS-SH-11.0
13 Fr LR-TSS-13.0

Anvendelse sammen med andre anordninger
SteadyState Evolution sheath til vaevsstabilisering kan anvendes
sammen med folgende ekstraktionsanordninger til katetre/
afledninger fra Cook:

Lasestilet

Afledningsforleenger

Evolution mekanisk dilatatorsheathsaet

Evolution RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation

Evolution Shortie mekanisk dilatatorsheathsszet

Evolution Shortie RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation
Folg neje “Foreslaet brugsanvisning” for hver anordning, der
anvendes.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
« Ved brug af dilatatorsheaths eller sheathsat ma der ikke
indfores mere end ét sheathsaet i en vene ad gangen. Det kan
medfere alvorlig skade pa kar, inklusive rift i venevaeg, der kraever
kirurgisk behandling.
«  Ved brug af en lasestilet:
« Efterlad ikke et kateter/afledning i en patient, hvis der
stadig sidder en lasestilet inden i katetret/afledningen. Der
kan opsta alvorlig skade pa kar eller endokardial veaeg 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 Igsrivning, hypotension eller rivning
af venevaeg.
«  Veer opmarksom 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 | ibel med

lasestiletten. Indforing af lasestiletten i en sadan afledning kan
resultere i fremspring og mulig migration af den J-formede
retentionstrad.

og fordele ved procedurer til fjernelse af

/afledning bor overvejes i folgende tilfaelde:
« Emnet, der skal fjernes, har en farlig form eller
konfiguration,

+ Risikoen for disi ation af /afledning, der
df boli fra frag er hgj, eller der er vedhaeftet
vegetationer direkte pa kateter/afledningslegeme.
. Uud i dninger til k /afledning ma kun bruges pa
med mulighed for thorakal kirurgi.
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- Udtagningsanordninger til katetre/afledmnger ma kun bruges
af laeger med erfaring i teknikker og dni til
kateter/afledning.
« Ved fremfgring af sheaths, herunder Evolution anordningen
og/eller SteadySheath sheath til vaevsstabilisering, skal der

des en korrekt sheathteknik, og den korrekte speending
skal opretholdes pa katetret/aflednii (vha. en lasestilet eller
direkte) for at undga beskadigel.
« Brug af for stor kraft i forbindelse med brugen af sheaths
intravaskuleert (herunder Evolution anordningen og/eller
SteadySheath sheath til vaevsstabilisering) kan resultere i
beskadigelse af det vaskulaere system og deraf falgende kirurgisk
reparation.
« Evolution Shortie eller Evolution Shortie RL ma kun anvendes
til at skaffe minimal adgang til karret. Forsgg ikke at bevaege
Evolution Shortie eller Evolution Shortie RL forbi en bgjning i
karret, da dette kan I i beskadigelse af kar eller af
isoleringen pa afledningen til hjertet

af kar

99

FORHOLDSREGLER

« Inden proceduren skal katetrets/afledningens storrelse tages

i betragtning i forhold til Lead Extraction™-anordningerne for at
klarlegge 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 lgsnet under
ekstraktionsproceduren.

Som et resultat af risikoen for komplikationer tilrader leeger med lang
tids erfaring i brugen af denne procedure folgende:

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 hgj kvalitet, pacing-udstyr, defibrillator,
thorakotomi-bakke og pericardiepunktur-bakke.

Ekkokardiografi og kardiothorakal kirurgi skal kunne gores
tilgeengeligt hurtigt.

«  Klarger/afdaek patientens thorax for mulig thorakotomi; klarger/
afdaek patientens lyske til femoral tilgang eller mulig femoral
tilgang.

« Etablér backup pacing efter behov.

Serg for, at felgende er tilgeengeligt: Et bredt udvalg af sheaths,
afledningsstyringsenheder (lasestilet og afledningsforlaenger),
stiletter til afskruning af aktive fikseringsafledninger, slynger og
hjeelpeudstyr.

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
anordningen og/eller SteadySheath sheath til vaevsstabilisering, skal
folgende forholdsregler overholdes:
« For brugen af sheaths, herunder Evolution anordningen eller
SteadySheath, er det vigtigt at inspicere den ekstravaskuleere
kateter-/afledningskanal omhyggeligt for at sikre, at alle
suturhylstre, suturer og materialer til fastholdelse er blevet fjernet.
« Evolution Shortie, Evolution Shortie RL eller Byrd teleskopisk
dilatatorsheathsaet af rustfrit stal méa kun anvendes til at skaffe
minimal adgang til karret.
« Vaer opmaerksom pa, at indsaetning af et Byrd teleskopisk
dilatatorsheathsaet af rustfrit stdl hen over et Byrd
dilatatorsheathsaet af polypropylen eller over Evolution
anordningen kan beskadige den indre sheath.
« Hvis for meget arvaev eller forkalkning forhindrer
sikker fremfering af sheaths, ber man overveje en anden
fremgangsmade.



« 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 handelser, relateret til den intravaskulaere
ekstraktionsprocedure for katetre/afledninger, inkluderer (anfort i
reekkefglge efter stigende mulig virkning):

lgsning eller beskadigelse af de katetre/afledninger, der ikke fiernes
brystvaeg haematom

trombose

arytmier

akut bakterizemi

akut hypotension

pneumothorax

slagtilfeelde

migration af fragment fra kateter/objekt

pulmonal emboli

laceration eller bristning af vaskulzere strukturer eller myokardiet
hamopericardium/perikardieeffusion

hjertetamponade

haemothorax

hjertestop

dod

BRUGSANVISNING
Foreslaet brugsanvisning
SteadySheath Evolution sheath til vaevsstabilisering

1. Frilaeg 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
skaerende 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 afskeeres.

3. Medmindre katetrets/afledningens isolering er beskadiget,
nedbrudt eller for tynd, skal der bindes en ligatur eller fastggres en
kompressionsspiral i den proksimale ende af katetret/afledningen, der
presser isoleringen mod spiralen og lasestiletten, som en hjzlp til at
forhindre, at spiralen og isoleringen straekkes. Ligaturen kan bindes til
lokkehandtaget eller til lokken til suturens binding.

BEMARK: Hvis der ikke er brugt en lasestilet, skal man vaere
opmaerksom pa, at hvis katetret/afledningen beskadiges under
traekning, kan det forhindre efterfolgende passage af en lasestilet
gennem lumen og/eller vanskeliggere dilatation af arvaev.

4. Ved brug af et kateter/en afledning med aktiv fiksering skal der
gores forsag pa at skrue katetret/afledningen af ved at rotere katetret/
afledningen og lasestiletten mod uret, hvis relevant.

5. Treek forsigtigt katetret/afledningen tilbage for at se, om den stadig

sidder fast i veevet. Hvis katetret/afledningen sidder tilstraekkeligt lost i
veevet, traekkes der forsigtigt i Iasestiletten og katetret/afledningen, sa
det/den fjernes.

6. Hvis katetret/afledningen ikke kan fjernes fra karret ved at traekke
forsigtigt, kan dilatatorsheaths anvendes, herunder Evolution
anordningen, Evolution Shortie anordningen, SteadySheath eller
andre udtagningsanordninger, hvilket kan hjaelpe med at adskille
katetret/afledningen fra vaevsindkapslingen pa falgende méade: For
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dilatatorsheaths (eller en anden udtagningsanordning) hen over
lasestilettens proksimale kateterlederforlaenger (hvis relevant).

7. Med SteadySheath placeret uden for den relevante indre sheath til
teleskopisk anvendelse indszettes den proksimale, frie ende af katetret/
afledningen med lasestiletten pa plads ind i den distale ende af den
indre Evolution anordning eller Evolution Shortie anordning. Fremfor
katetret/afledningen, indtil den kommer helt ud af den modsatte
(proksimale) ende af sheathszettet.

8. Pafar passende tilbagetrakningstryk eller spaending pa katetret/
afledningen og/eller dens kateterleder eller lasestilet (hvis den
bruges). Dette er afgerende for sheathsaettets sikre passage over
katetret/afledningen. Hvis spaendingen er utilstraekkelig, kan katetret/
afledningen bule og dermed forhindre, at sheathsaettet kan fremfares
langs den hensigtsmaessige bane.

9. Med katetret/afledningen spaendt fremfores den indre sheath under
gennemlysning langs med lzengden af katetret/afledningen og, om
nedvendigt, ind i blodkarret. For SteadySheath hen over den indre
sheath samtidig med, at den bliver inde i karret.

ADVARSEL: Evolution Shortie eller Evolution Shortie RL ma kun
des til at skaffe minimal adgang til karret. Forsag ikke

at bevasge Evolution Shortie eller Evolution Shortie RL forbi

en bgjning i karret, da dette kan resultere i beskadigelse af

karvaeggen eller af isoleringen pa afledningen til hjertet.

10. For at anvende SteadySheath holdes denne i ro, mens den indre
sheath fares fremad og/eller roteres, sa utilsigtet beveaegelse af veevet
undgas. Denne teknik vil veere med til at forhindre, at naertliggende
veev og indlagte katetre roterer rundt om den indre sheath, nér denne
bevaeger sig fremad.

11. For afledninger til hjertet: Hvis afledningen ikke er blevet frigjort,
inden sheaths er i naerheden af myokardiet, skal SteadySheath placeres
sadan, at den stumpe ende vender mod myokardiet. Traeek den indre
sheath flere centimeter tilbage.

Pafor modtraktion med SteadySheath pa felgende made:

Hold den ydre sheath fast én centimeter fra hjertevaeggen og treek
langsomt men sikkert lasestiletten tilbage. Pacingspidsen bliver trukket
tilbage ind i sheathen.

12. Nar katetret/afledningen er blevet udredt og frigjort fra
veevet, fiernes katetret/afledningen, lasestiletten (hvis anvendt)
og SteadySheath (eller anden udtagningsanordning) forsigtigt fra
patienten.

EMBALLAGE

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

OPBEVARINGSFORHOLD
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DEUTSCH

SteadySheath® Evolution® Gewebestabilisierungsschleuse
Gebrauchsanweisung

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Die SteadySheath Evolution Gewebestabilisierungsschleuse besteht aus
einer PTFE-Schleuse mit distaler Edelstahlspitze.

VERWENDUNGSZWECK

Die SteadySheath Evolution Gewebestabilisierungsschleuse ist zur
Verwendung bei Patienten bestimmt, die eine perkutane Dilatation des
Gewebes um kardiale Elektroden, Verweilkatheter und Fremdkorper
herum erfordern.

Schleusen- | Kompatibel mit Kompatibel mit Evolution
groBe Evolution oder Evolution | Shortie oder Evolution
(Innen-@) RL Schleusensets Shortie RL Schleusensets

9Fr LR-TSS-9.0 LR-TSS-SH-9.0

11Fr LR-TSS-11.0 LR-TSS-SH-11.0

13 Fr LR-TSS-13.0

Verwendung mit anderen Produkten
Die SteadySheath Evolution Gewebestabilisierungsschleuse
kann in Verbindung mit den folgenden Katheter-/
Elektrodenextraktionsinstrumenten von Cook eingesetzt werden:
Sperrmandrin
Elektrodenverlangerung
Evolution Set mit mechanischen Dilatatorschleusen
Evolution RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation
Evolution Shortie Set mit mechanischen Dilatatorschleusen
Evolution Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter
Rotation
Die Anweisungen im Abschnitt,,Empfehlungen zum Gebrauch” sind
fiir jedes Produkt genau zu befolgen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
- Beim Einsatz von Dil hl; oder Schl darf
nie mehr als ein Schleusenset gleichzeitig in eine Vene eingefiihrt
werden. Andernfalls kann es zu einer schweren GefaBverletzung
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 Korper liegen lassen.
Der versteifte Katheter bzw. die versteifte Elektrode oder
ein gerissener bzw. verschok im Korper bel
Mandrindraht kann eine schwere GefaBwand- oder
Endokardverletzung verursachen
« Auf den eingesetzten Sperrmandrin darf keine Zugkraft
mit Gewichten ausgeiibt werden, da es dabei zu einer
Myokard Ision, Hyp ie oder einem Riss einer Venenwand
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kommen kann.
+  Zubeachten ist, dass eine Elektrode mit einem J-féormigen
R ionsdraht im | | (nicht an der AuBenseite
der Spirale) moglicherweise nicht mit dem Sperrmandrin
kompatibel ist. Wird der Sperrmandrin in eine derartige
Elektrode eingesetzt, kann es zu einer Protrusion und Migration
des J-formigen Retentionsdrahtes kommen.
- Beim Entfernen intravaskuldrer Katheter/Elektroden miissen
die relativen Risiken und Vorteile sorgfiltig gegeneinander
abgewogen werden, wenn:




« das zu entfernende Instrument eine gefahrliche Form oder
Konfiguration hat,
- die Wahrscheinlichkeit einer Disintegration des Katheters/
der Elektrode mit Embolie der Fragmente hoch ist oder sich
Vegetationen direkt am Katheter/an der Elektrode befinden.
« Produkte zur Entfernung von Kathetern/Elektroden diirfen
ausschlieBlich in Institutionen, in denen Thoraxoperationen
durchgefiihrt den ko ing t werden.
« Produkte zur Entfernung von Kathetern/Elektroden diirfen nur
von Arzten verwendet werden, die mit den Methoden und diesen
Produkten vertraut sind.
- Beim Vorschieben von Schleusen, einschlieBlich
der Evolution Schleuse und/oder der SteadySheath
Gewebestabilisierungsschleuse, ordnungsgemaBe
Schil. hnik den und (mit einem Sperrmandrin
oder direkt) addquaten Zug auf dem Katheter/der Elektrode
aufrechterhalten, um eine Verletzung der GefaBwénde zu
vermeiden.

. UbermaBige int kuldre Kraftauf d bei Schl
(einschlieBlich der Evolution Schleuse und/oder der SteadySheath
G b ilisierungsschl ) kann eine Verletzung des
Gefal3sy mit anschlieB chirurgischer Reparatur zur
Folge haben.

« Evolution Shortie bzw. Evolution Shortie RL sollte nur so weit
wie minimal erforderlich in das GefaB eingefiihrt werden. Nicht
versuchen, Evolution Shortie bzw. Evolution Shortie RL iiber
eine Biegung im GefaB hinaus vorzuschieben, da die GefaBwand
oder die Isolierung der kardialen Elektrode hierdurch beschadigt
werden kann.

VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Vor dem Eingriff muss die GroBe des Katheters/der Elektrode im
Verhéltnis zur GroBe der Lead Extraction™ Instrumente geprift werden,
um eine magliche Inkompoatibilitat zu vermeiden.

« Sollten nicht alle Katheter/Elektroden entfernt werden, miissen

die im Korper belassenen chronischen Katheter/Elektroden nach

dem Eingriff getestet werden, um sicherzustellen, dass sie durch das
Extraktionsverfahren nicht beschadigt oder verschoben wurden.

Aufgrund des Komplikationsrisikos empfehlen Arzte, die groRe
Erfahrung mit diesem Eingriff besitzen, Folgendes:

VORBEREITUNGEN

« Eine eingehende Anamnese erheben und die Blutgruppe

des Patienten ermitteln. Geeignete Blutprodukte miissen rasch
verfiigbar sein.

«  Den Hersteller, die Modellnummer und das Implantationsdatum
des/der zu entfernenden Katheters/Elektrode ermitteln.

«  Zustand, Art und Position des Katheters/der Elektrode

mittels Rontgen oder Echokardiographie beurteilen. Der

Eingriff muss in einem Operationssaal durchgefiihrt werden,

der mit Rontgenanlagen hoher Qualitét, Schrittmachergeréten,
einem Defibrillator sowie Thorakotomie- und
Perikardpunktionsinstrumenten ausgestattet ist.

« Echokardiographie und Herz-Thorax-Operationen sollten ohne
Verzégerung durchgefiihrt werden kénnen.

« Den Thorax des Patienten fuir eine mégliche Thorakotomie
vorbereiten und mit sterilen Tlichern abdecken. Fiir einen (evtl.)
femoralen Zugang die Leistengegend des Patienten vorbereiten
und abdecken.

«  Ein zweiter Schrittmacher muss verftgbar sein.

«  Ein umfassendes Sortiment an Schleusen,
Elektrodensteuerungsinstrumenten (Sperrmandrin und
Elektrodenverldngerung), Mandrinen zum Abschrauben von
Elektroden mit aktiver Fixierung, Schlingen und Zubehorteilen sollte
bereitstehen.

EINGRIFF

«  ALLE Katheter-/Elektroden- und Schleusenmanipulationen
miussen unter Durchleuchtungskontrolle durchgefiihrt werden.
EKG und arterieller Blutdruck miissen kontinuierlich wéhrend des
Eingriffs und postoperativ tiberwacht werden.



« BeiVerwendung von Schleusen oder Schleusensets,
einschlieBllich der Evolution Schleuse und/oder der SteadySheath
Gewebestabilisierungsschleuse, sind die folgenden
Vorsichtsmanahmen zu beachten:
« Vor der Verwendung von Schleusen, einschlie8lich der
Evolution Schleuse oder der SteadySheath Schleuse, muss der
extravaskuldre Katheter-/Elektrodentrakt sorgfaltig untersucht
werden, um sicherzustellen, dass alle Nahtmanschetten, Faden
und Fixiermaterialien entfernt wurden.
- Das Evolution Shortie, Evolution Shortie RL bzw. teleskopartige
Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl sollte nur so weit wie
minimal erforderlich in das GefaR eingefiihrt werden.
« Beim Einfiihren eines teleskopartigen Byrd Dilatatorschleusen-
Sets aus Edelstahl Gber einem Byrd Dilatatorschleusen-Set
aus Polypropylen oder der Evolution Vorrichtung kann die
Innenschleuse beschadigt werden.
« Sollte ausgepréagtes Narbengewebe oder Verkalkung ein
sicheres Einfiihren der Schleuse verhindern, muss eine andere
Methode erwogen werden.
« Sollte der Katheter/die Elektrode reifen, 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 stéandig andert,
eignet sich dieses Produkt moglicherweise nicht zur Entfernung aller
Arten von Kathetern/Elektroden. Bei Fragen oder Bedenken beziiglich
der Kompatibilitat des Produkts mit bestimmten Kathetern/Elektroden
den Hersteller des Katheters/der Elektrode benachrichtigen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den moglichen unerwiinschten Ereignissen bei einer intravaskuldren
Extraktion von Kathetern/Elektroden gehdren (Reihenfolge nach
zunehmendem Schweregrad):

Verschieben oder Schadigung nicht zu entfernender Katheter/
Elektroden

Brustwandhédmatom

Thrombose

Arrhythmien

Akute Bakteriamie

Akute Hypotonie

Pneumothorax

Schlaganfall

Migration eines Fragments des Katheters/Objektes
Lungenembolie

Lazeration oder Riss von GefaBen oder Myokard
Hamoperikard/Perikarderguss

Herztamponade

Hématothorax

Herzstillstand

Tod

GEBRAUCHSANWEISUNG

p zum h
SteadySheath Evolution Gewebestabilisierungsschleuse

1. Das proximale Ende des Verweilkatheters/der Elektrode chirurgisch
freilegen und den Katheter/die Elektrode von evtl. vorhandenen
Anschlissen 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 moglich (jedoch nach einer evtl. vorhandenen
Klemmverbindung) abzuschneiden und den verbleibenden Teil des
Verweilkatheters/der Elektrode so lang wie méglich zu lassen. Beim
Abschneiden einen Verschluss des Innenlumens (oder der Spirale) des
Katheters/der Elektrode vermeiden.

3. Solange die Katheter-/Elektrodenisolierung nicht beschadigt,
abgenutzt oder zu dinn ist, eine Ligatur oder eine Kompressionsspirale
am proximalen Ende des Katheters/der Elektrode anbringen. Dabei die
Isolierung gegen die Spirale und den Sperrmandrin driicken, um eine
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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.

4. Bei einem Katheter/einer Elektrode mit aktiver Fixierung versuchen,
den Katheter/die Elektrode abzuschrauben. Hierzu ggf. den Katheter/
die Elektrode und den Sperrmandrin gegen den Uhrzeigersinn drehen.

5. Den Katheter/die Elektrode vorsichtig zuriickziehen, um festzustellen,
ob er/sie noch im Gewebe fest sitzt. Falls der Katheter/die Elektrode
ausreichend locker im Gewebe sitzt, vorsichtig am Sperrmandrin und
am Katheter/an der Elektrode ziehen, um den Katheter/die Elektrode
zu entfernen.

6. Falls sich der Katheter/die Elektrode nicht durch vorsichtiges Ziehen
aus dem Gefal3 entfernen lasst, kann der Katheter/die Elektrode

evtl. mithilfe von Dilatatorschleusen, einschlieBlich der Evolution
Schleuse, der Evolution Shortie Schleuse, der SteadySheath Schleuse
oder anderer Ruickholinstrumente, wie folgt aus dem Gewebe geldst
werden: Dilatatorschleusen (oder anderes Riickholinstrument) Gber die
proximale Drahtverlangerung des Sperrmandrins vorschieben (sofern
zutreffend).

7.Nachdem die SteadySheath Schleuse auBerhalb der entsprechenden
Innenschleuse zum teleskopartigen Vorschieben platziert wurde, das
proximale freie Ende des Katheters/der Elektrode mit angebrachtem
Sperrmandrin in das distale Ende der inneren Evolution Schleuse oder
Evolution Shortie Schleuse einfiihren. Den Katheter/die Elektrode
vorschieben, bis er/sie vollstandig aus dem anderen (proximalen) Ende
des Schleusensets austritt.

8. Auf den Katheter/die Elektrode und/oder seinen/ihren Fiihrungsdraht
bzw. den Sperrmandrin (sofern verwendet) einen entsprechenden
Ruickhaltedruck bzw. Zug austiben. Das ist wichtig, damit das
Schleusenset sicher (iber 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.

9. Die Innenschleuse unter Durchleuchtungskontrolle entlang dem
Katheter/der Elektrode und wenn nétig ins GeféB vorschieben

und dabei auf den Katheter/die Elektrode einen Zug austiben. Die
SteadySheath Schleuse tiber die Innenschleuse vorschieben. Dabei
darauf achten, dass sie im GefaB verbleibt.

WARNHINWEIS: Evolution Shortie bzw. Evolution Shortie RL sollte
nur so weit wie minimal erforderlich in das GefaB eingefiihrt
werden. Nicht versuchen, Evolution Shortie bzw. Evolution Shortie
RL iiber eine Biegung im GefaB hinaus vorzuschieben, da die
GefaBwand oder die Isolierung der kardialen Elektrode hierdurch
beschadigt werden kann.

10. Zur Verwendung der SteadySheath Schleuse diese beim
Vorschieben und/oder Drehen der Innenschleuse stationar halten, um
eine unnotige Bewegung des Gewebes zu vermeiden. Mithilfe dieser
Technik kann verhindert werden, dass sich benachbartes Gewebe
und Verweilkatheter um die Innenschleuse drehen, wahrend diese
vorgeschoben wird.

11. Sollte sich eine kardiale Elektrode nicht aus dem Gewebe geldst
haben, bevor die Schleusen das Myokard erreichen, die SteadySheath
Schleuse so positionieren, dass das stumpfe Ende zum Myokard hin
zeigt. Die Innenschleuse mehrere Zentimeter zurtickziehen.

Wie folgt Gegenzug mit der SteadySheath Schleuse austiben:

Die AuBenschleuse 1 cm von der Herzwand entfernt gut festhalten und
den Sperrmandrin unter gleichméBiger Kraftanwendung zuriickziehen.
Die Pacing-Spitze wird in die Schleuse gezogen.

17



12. Wenn sich der Katheter/die Elektrode aus dem Gewebe gelost hat,
den Katheter/die Elektrode, den Sperrmandrin (sofern verwendet) und
die SteadySheath Schleuse (oder anderes Riickholinstrument) vorsichtig
aus dem Patienten entfernen.

LIEFERFORM

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

LAGERBEDINGUNGEN

Vor Nasse schitzen

Y

7

1
o<<

\Y/

Vor Sonnenlicht schiitzen



Onkapt ctabepomnoinang 1otov SteadySheath® Evolution®
Obnyiec xprong

H opoomovdiakn vopobeaia twv H.M.A. meplopilet Tnv
TIWANGN TNG CUCKEVAG QUTAG HOVOV armod 1aTtpd 1) KATomv
EVTOANG laTpOoU.

MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ
To Onkdpt otaBepomoinong totou SteadySheath Evolution amoteheitat
and éva Onkdpt and PTFE pe mepipepikd dkpo amod avoéeidwto xdAupa.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

To Bnkdpt otabepomoinong 1oTov SteadySheath Evolution mpoopiletat
yla xprion o€ aoBeveic mou xprilouv S1adePUIKNAG SIA0TONAG 10TOU, O
omoiog mePIBANEL KAPSIOKES AMAYWYES, HOVIHOUG KABETAPEG Kat §€va
owpata.

MéyeBoc Bnkaptov | ZupBatd pe oeT Juppatod pE OET
(eowTepIKn Bnkaptwv Evolution | Bnkapiwv Evolution
SlapeTpoc) 1 Evolution RL Shortie 1 Evolution
Shortie RL
9Fr LR-TSS-9.0 LR-TSS-SH-9.0
11Fr LR-TSS-11.0 LR-TSS-SH-11.0
13 Fr LR-TSS-13.0

Xprion pe GANeg GuoKeVEG
To Bnkdpt otaBepomoinong 1otov SteadySheath Evolution pmopei
va xpnotponolnBei 6 cUVSUAOHO HE TIG AKOAOUBEG GUOKEVEG
e€aywyng KaBetpa/amaywyng anoé v Cook:
ZTTeNedC aopANong
Adtagn mpoékTaong amaywyng
TeT Onkaplov pnxavikou Siaotoléa Evolution
TeT OnKapIWV S1acTOAED ENEYXOHEVNG TIEPIOTPOPNG Evolution RL
ZeT Onkaplov pnxavikou Slactoléa Evolution Shortie
TeT OnKaplwv S1a0ToAE ENeYXOHEVNG TIEPIOTPOPNG Evolution
Shortie RL
BeBaiwBeite 4TI akoAouBeite TPOCEKTIKA TIC «[POTEIVOHEVEG 08NYiEg
XPAONG» yla KABE GUOKEUH TIOU XPNOIHUOTIOLEITE.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoth

MPOEIAOMOIHZEIZ
« 'Otav xpnotpomnoleite Onkdpia S1actoléa ) 6T OnKapiwy,
HNV EICAYETE MTEPIGOOTEPA ATIO £Va GET ONKaplov o€ pa PAERa
KAz popd. Evééxetal va mpokAnOei Bapia ayysiakn BAan,
oupmepAapBavopévng TNG GXAGNE TOU YAERIKOU TOIXWHATOG, N
omoia Xpri{el XEIPOUPYIKIG AmOKATAGTACNG.
« 'Otav xpnotpomnoleite oTeINed acPAaNong:

«  Mnv gykatalsinete évav kaBetiipa/pia amaywyn o€ évav

Bevi pe otelAed ac@Aaliong akopa otn B£on Tou, VTG Tou
Kueatqpa/tnc anaywync. Ev&sxstm va ipokAnOei Bapia BAGBn
TOU ayy 1} Tou evSokap XWHATOG and Tov

KaBstiipa/tnv amaywyr mou £xet okAnpuvOsi | ané t Bpavon n
TN HETAVAGTEVOT] TOU EYKATAAEIHHEVOU CUPHATOG TOU OTEIAEOD.
« Mnv g@appolets £NEn pe Bapog o évav sloaxBivta oTeINed
ao@aliong, S16T1 evééxetan va mpokAnOsei améamacn Tou
Huokapdiov, umétaon i Pri&N Tou PAERIKOU TOIXWHATOG.
«  Tvwpilete 6TI pia amaywyr mov £XEl GUPHA CUYKPATNONG
OXHATOG J, To omoio KataAapBAavel TOV ECWTEPIKG AUAG TNG
(avTi va BpiokeTal EKTOC TNG OTIEIPAG), EVSEXETAL VA PNV gival
ouppath pe To oTeNed acPalionc. H elcaywyn Tou otelleol
ao@AAoNG o€ Hia TETola amaywyn evEEXeTat va éXel wg
anotéAeopa mpoe€oxr Kat mOavi) HETAVAGTEVON TOU CUPHATOC
GUYKpPATNONG oXfparog J.

. Zraeuwrs Toug oxsm(ouc Klv6uvouc Kal Ta CXETIKG 0PEAN

Twv & @aipeong Tou evéayy 0 KaBetipa f ¢

£VEAYYEIAKIAG AMAYWYNG OTIC TIEPIMTWCELG 6TTOV:




« To otoixeio mou Ba agpaipebei £xe1 emkivéuvo oxnpan
egmkivéuvn Siapdpewon,

+  HmOavétnta amocvvOeong Tou kabetipa/tng anaywyng

pe anotéleopa epPolr Bpavoparog givar uPnAn 1 cupgvovTat
sxl}hnc‘masl: ansuesmc oto cwpa TOoU Kaesmpaltnc anaywync.

G agaip ipal/ veyns npéne va
XPNO v -u-povuvoa Spupata pe Owpakoy: PYIKEC
Suvarotnrec.
« Ol OUOKEVEG agaipeong KabeTripa/amaywyng mpémel va
XPNOIHOTOIOUVTAL HOVOV OO 1aTPOUG HE YVWOELG OTIC TEXVIKEC Kal
TIG GUOKEVEG Yia a(pulp:un KaOstnpalanuvwvm.
«  Kata tnv npowbnon Aappavopévng Tng
ouokevri¢ Evolution kat rou enKaplou owetponomonc 10T00
SteadySheath, xpnopomorgite katdAAnAn texviki Onkaplov kat
Siatnpeite emapkn Tdon otov kabetiipa/cTNV unaywvn (néow

- X ¢ KaBetn

OTEINEOV aG@ANoNG R iac), wote va pamnei Tuxov BAGRn
0Ta ayyEIAKA ToIXWHaATa.

+ Haokn 1 pBoAkiic Sbvapnc pe Onkdp

(oup Aapfavopévng Tng 16 Evolution ij/kat

oL OnKaplou otaBepomnoinong totou SteadySheath) mou
XPnotpomololvTal EVSayyelakd pmopei va mpokaléoet {nuia oto
QAYYEIAKO CUCTNHA TTOU VA ANAITEL XEIPOUPYIKI ATOKATAGTACH.

« To Evolution Shortie 1j To Evolution Shortie RL 8a npénet va
XPNopomolovvTal HOVOV Yid TNV EAAXIGTN amapaitnTn eicodo
o710 ayyeio. Mnv emyeIPOETE Va KAVETE XEIPIGHOUG Tou Evol
Shortie 1} Tou Evolution Shortie RL mépa ané kUpTwaon ayysiov,
KaBwg evdéxetal va mpokAnOei BAafn oto 1'onxwpu Tou ayysiov iy

s

{nua o po ] TNG Kap 1l ywyic.

MPOOYAAZEIX

«  Mpw ané tn dadikacia, e§etdoTe 10 PéyeBog Tou Kabetrpa/tng
amaywyng oe oxéon We To péyebog Twv ouokeuwv Lead Extraction™ yia
Tov Mpoadioptopd mbavrg acupBatotnTag.

«  EQv a@aipeite EKAEKTIKA KADETAPEC/ATAYWYEG UE OKOTIO VA APHOETE
£vav 1 IEPIOOATEPOUG XPOVIOUG KABETHPEC/ATTAYWYEG EUPUTEVHEVOUG
GBIKTOUC, Ot KABETHPEC/amaywy£G N OTOXOL TIPETTEL va EAEyxovTal
aKoAoUBWG, £T0L WOTE va SIACPANIOTEL 6TI Sev £K0UV UTOOTE( {NId 1y
amokoAnBei katd tn Sidpkela TG Stadikaciag eaywync.

Q¢ anmoTéAeopa Tou KIvEUVou EMMAOKWY, Ol LaTPoi HE ISlaitepn epmelpia
otn Sladikacia auTr) cuoTrHvoLY Ta akohouBa:

MPOETOIMAZIEX

«  NABete MARPEG LIOTOPIKO TOU acBevolg, cupmep\apBavopévou
TOU TOTIOU aipaTAC Tou. Mpémel va umdapyouv dpeoa Stabéoipa
KATAAnNAa poiovTa aipatog.

«  ECaKpIBWOTE TOV KATAOKEVAOTH, TOV APIOPS HOVTEAOU Kal TV
nNUEPOUNVia ePPUTELONG TOU KABETHPA/TNG amaywyr mou Ba
apaipebei.

«  Exteléote akTivoypa@ikr/nxokapdioypa@ikn aglohdynon tng
KATAOTACNC, TOL TUTTOU Kal TNG B€0NC Tou KABETAPa/TNG amaywyng.
Xpnotpomotote pa aibouvoa dadikaciag mouv Siabétel e€omAiopo
AKTIVOOKOTNONG UYNARG TTotdTnTag, eE0MAIoUS Bnpatodotnong,
amvidwtr, 6ioko BwpakoToung Kat Sioko mepIKapSIokévTnong.

« [pénetva undpxet apeca Stabéotun n

SuvatdtnTa mpaypatonoinong nxokapdloypagiag Kat
KapS100wPAKOKEIPOUPYIKAC.

«  MpogtoipaoTte/kaAuYTE pe 086vIo Tov Bwpaka Tou acBevoug
yla mbavr} Bwpakotopr. MposTopdoTte/kaluyte pe 006vio TN
BouPwvikn xwpa Tou acBevoug yia pnplaia mpooméhaon 1 moavry
pnptaia mpooméAaon.

«  TMapéxete epedpikny Bnpatodotnon omwg ival amapaitnTo.

«  Na éxete S1abéoiun pia eKTeTapévn culoyr| Bnkaplwy,
OUOKEUWV ENEYXOU amaywywv (0TENed aopaNiong kat Siatagn
TIPOEKTAONG AMAYWYN|C), OTEMEWV yia EERidwpa amaywywv evepyol
KabnAwong, Bpoxwv Kat Bondntikov e§omNiopoL.

AIAAIKAZIA

«  XPNOIHOTIOIEITE AKTIVOOKOTIIKN TTapakoAouBnon Katd tn
Sidpkeia OAQN Twv XEIPICPWY TOU KABETHPA/TNG amaywyng Kal Tou
Onkaptov. MapakolouBeite To HKI Kat TNV apTnplaki mieon Tou
aipatog ouvexwe KaBoAn tn Sidpkela TG Stadikaciag kat Katd
SIAPKELA TNG AVAKTNONG.

20



«  Edv xpnotpormolgite Onkdpla r) o€t Onkaplwy,
oupmepAapBavopévng TG cuokeung Evolution ry/kat Tou Onkaptol
otaBepomnoinong 1otol SteadySheath, Ba mpémel va akohouBeite Tig
TIAPAKATW TIPOPUAAEELG:
« Mpw a6 ™ xprion Onkapiwy, cupmepapBavopévng tng
ouokeung Evolution rj Tou Bnkapiou SteadySheath, giva
anapaitnTo va emMOEwWPrOETE MIPOCEKTIKA TNV e§wayyelakn
086 Tou kabetipa/tng amaywyng, WoTe va empPePaiboeTe TV
APaipEON OAWV TWV XITWVIWV POPHATWY, TWV PAPHATWY KAl TwV
UNIKWV OTEPEWONG.
« To Evolution Shortie, To Evolution Shortie RL j To oeT
TNAecKomIKWV Bnkaplwv Stactohéa amd avoleidwto xaAuBa
Byrd Ba mpémel va xpnotpomolovvTal HOVoV yia TNV eEAAXIoTn
anapaitntn icodo oTo ayyeio.
« Na éxete UTTOYN 0ag OTL N EI0AYWYN| OET TNAECKOTIKWY BnKaplwv
SlaoToléa amd avoleidwto xaAuBa Byrd mavw améd oet Onkapiiv
SlaoToléa amé moAumporuAévio Byrd iy mavw amé T cuokeur
Evolution evééxetal va mpokahéoel {NId 0TO ECWTEPIKO BNKAPL.
« EGv n mapouaia umepBoAikol oUAOSOUG I0TOU 1 AMOTITAVWONG
QATOTPEEL TNV AGPAr TTPowONoN Twv Bnkaplwy, e§eTdoTe TO
£VOEXOHEVO XPNONG EVOANAKTIKNG TTPOOEYYIONG.
« E&v umootei prén o kaBetripac/n amaywyn, aglohoynote To
Bpavoua Kat avaKTAOTE To OTwE eveikvuTal.
+ Edv avantuyBei umotaon, a§loAoynoTe T Taxéwg Kat
QAVTIMETWTTIOTE TNV HE TOV KATAAANAO TpdTTO.
« Noyw NG Taxéwe eEENlOCOHEVNG TEXVoloyiag KaBeTrpwv/
QAMAYWYWY, N CUOKEUN QUTr) eVEEXETAL va PNV gival KATAANNAN yia
™V a@aipeon GAwv Twv TUMwV KABeTpwv/anaywywv. Edv umapyouv
EPWTNOEIC I} AVNOUXIEG OXETIKA PE TN CLPBATATNTA TNG CUOKEUNG
QUTIG ME OUYKEKPIHEVOUC KABETAPEC/ATAYWYEC, ETIKOIVWVIOTE PE TOV
KATAOKEUAOTH TOU KABETAHPA/TNG amaywync.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 SuvnTikég avemBUUNTEG evépyeleg TTou oxeTi{ovTal pe Tn Stadikacia
NG evdayyelakng e§aywync Twv Kabetrpwv/amaywywv mepapBavouv
TI akdAouBeg (mapartiBevtal pe T oelpd avEavopevng SuvnTIKAG
emidpaong):

amok6Anon 1 mpdkAnon BA&BNG oe kabetpa/anaywyr pn otéxo
APATWHA BWPEAKIKOU TOIXWHATOG

Bpopufwon

appubuieg

oeia Baktnpidiaipia

o&eia umotaon

TveupoBwpakag

QAYYEIOKO EYKEPANIKO EMEICOSIO

Bpavopa mou HeTavacTeVEL amod Tov KaBeTripa/avTikeipevo
TIVEUHOVIKY) EUROAR

oxaon fy pri&n ayyelakwv Sopwy Tou puokapdiou
alponepikapdio/mepikapSiakr) GUANOYH

KAPSIOKOC EMMWUATIOHOG

alpobwpakag

kapdiakn avakomn

Bdavartog

OAHTIEZ XPHIHZ
Mpotevopeveg odnyisc xpriong
Onkapt ctabepomoinang 1otou SteadySheath Evolution

1. ATOKaAUPTE XEIPOUPYIKA TO £YYUG GKPO TOU MOVIHOU KABETHpa/TnG
anaywyng Kat apaipéoTe Tov KABETAPA/TNY anaywyr ano TiG OUVOETELG
Tou/TNG (€dv £xel oUVSEDED). AQaip£oTe GAa Ta LAIKG CUPPAPHG Kat
OTEPEWONC.

2. ATIoKOYTE ONa Ta £YYUG EEQPTAATA, EQV UTIAPXOLV, HE XPrioN
YaNSIoTWV 1 GAwV Komrtpwv. Eivat onpavTiko va KOYeTe Tov
KaBeTPa/TNV amaywyr| oAU Kovtd 0To oUVSEaHO (AN Tiépa amd
TUXOV OUVSECEIG TTTUXWONG) APHVOVTAG 00O TTO HAKPU TUHHA TOU
uévipou KaBetrpa/tng amaywyr|g givat Suvatdv yla Ty epyacia.
ATTOQUYETE TO KAEIOIO TOU ECWTEPIKOV AUAOU () TNG OTTEIPAC) TOU
KABETHPQ/TNG amaywyng 0tav To KOBETe.

3. EKTOG €8V N HOVWON TOU KABETAPA/TNG AmaywynrG €XEL UTTOOTEI
N, €xer umoBabuioTei 1) eivat mapa oAU AemTr), 8€0Te €va vijpa
amoAivwong 1 TPooapTAOTE Wi OTIEIPA CUUTTIEGNG OTO €YYUG AKPO TOU
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KaBeTrpa/TnG amaywyng, cuumélovTag Tn Hovwon mavw otn omneipa
Kal 0Tov OTEINES aOPANONG, yia BorB€la oTnV AmoTPOTT TUXOV TAVUCONG
NG omeipag Kat Ing pévwong. To viipa amolivwong pmopei va Sebei otn
Aapry Tou Bpodxou 1y oTo BPOXO SEGIHATOC TOU PAMHATOC.

THMEIQZH: Edv Sev éxel xpnotpomoindei oTeNeOG acpEAong,

va yvwpilete 6Tt n {npid oTov KaBeTripa/oTny anaywyr mou
TipoKaleiTal EAKOVTAG TOV/TNV eVOEXETAL VA ATTOTPEPEL TNV
emakohoudn 6iodo evog OTEINEOL aoPANONG PECW Tou auAou f/Kat
Va KAaTaoTroel To Suoyepr) TN S1a0ToA Tou CUAWSOUG L0TOU.

4. Na KaBetpa/amaywyr] evepyol KaBAAwONG, EMXEIPHOTE
va EePISWOETE TOV KADETHPA/TNV amaywyr| TIEPIOTPEPOVTAG
APIOTEPOOTPOPA TOV KADETHPA/TNV amaywyr] Kat Tov OTEINED
ao@AaNong, eav ivat amapaitnto.

5. TpaPnéte anald mpog Ta Mmiow Tov KABETHPa/TNY amaywyn yia va
SlamoTwoeTe v eEaKONOUBE] va UTTAPXEL EUTTAOKT OTOV 10TO. EAv 0
KaBeTrpac/n amaywyn givat apketd xahapd péoa otov 1010, TpaPréte
e ATTEC KIVOELG TOV OTEINES AOPANIONG Kal ToV KABeThpa/Tny
amaywyn yla va Tov/Tny aQaipECETE.

6. EGv 0 kaBetripag/n amaywyn S&v agalpeital amod To ayyeio pe Ama
£NEN, TOTE N xprion Bnkapiwv SiaoTtoléa, cupmepapBavopévng Tng
ouokeung Evolution, Tng ouokeurig Evolution Shortie, Tou Bnkapiov
SteadySheath 1} GAA\wv cuokeuwV avdkTnong, gival Suvatov va
BonBrioel oTov Siaxwplopd Tou KABETHPA/TNG amaywyng amoé Tuxov
£vBUNGKwonN o€ 10T0, w¢ £€1¢: MpowOnoTe Ta Onkdpia Sitactoléa (1
GAAN CUOKELN aVAKTNONG) TTAVW amo TO £yyUE eEAPTNHA TPOEKTAONG
oUPHATOG TOU OTEINEOU AoPANIONG (€A EpappdleTar).

7. Me 1o Onkdpt SteadySheath tomoBetnuévo £€w amé 1o KatdAAnho
E0WTEPIKO BNKAPL 1o TNAECKOTTIKY §pAan, EICAYAYETE TO EyYUG
ENeVOEPO AKPO TOU KABETAPA/TNG amaywyng, L TomoBeTnpévo Tov
OTEINES A0QANIONG 0T B£0N TOU, OTO TIEPIPEPIKO AKPO TNG ECWTEPIKAG
ouokeun Evolution rj Evolution Shortie. MpowBrote tov kaBetrpa/tnv
amaywyn éwg 6tou e§ENBeL evTEADC amé v avTiBetn (yyvc) dkpn Tou
OET ONKaApIWV.

8. EpappdoTte emapkn mieon A Ton andéoupong oTov Kabetpa/otnv
anaywyn f/kat 6Tov CUPPATIVO 08nyo 1j 0To OTEINed AOPAAICTG Tou/
¢ (edv xpnotpomolgital). AuTo gival KpiGIUNG onpaciag ylo v ac@air
8i080 Tou CET BNnKapIwV TAVW amod Tov KaBetpa/tny anaywyn. Eav n
Tdon eival avemapkng, o kabetipac/n amaywyr evééxetal va Avyioel,
mapeunodifovtag TNV mTPowbnon Tou GET BNKAPIWY KATA MAKOG TNG
KAtaAAnAng o8ou.

9. Me Tov kaBetrpa/Tnv amaywyr umd Taon Kat uTTd AKTIVOOKOTTIKN
kaBodrynon, mpowbroTe To ECWTEPIKG ONKAPL KATd prikog Tou
KABETHPA/TNG amaywyng Kai, Eav EXEL EQApHOYH, EVTOG TOU AIHOPOPOU
ayyeiou. MpowBriote To Bnkapt SteadySheath mavw amd To eowTePIKO
Onkdpt, S1ATNPWVTAG TO EVTOG TOU ayyeiou.

MPOEIAOMOIHZH: To Evolution Shortie rj To Evolution Shortie RL 6a
TIPETIEL VA XPNGIHOTIOI0UVTAL HOVOV Yia TV EAAXIOTN anupalmm
£i0080 oTo ayyeio. MnV EMYEIPOETE VA KAVETE XEIPIGHOUG TOU
Evolution Shortie i} Tou Evolution Shortie RL mépa amé kUpTwon
ayyeiov, kKabw¢ sv6£x:'ral va ipokAnOsi BAGPN oto \'m)(wuu TOoU

ayyeiou R {nuia ot p 1 TG KapSIaKA¢ ywyng.

10. Na va xpnotpomolioete 1o Onkdpt SteadySheath, kpatrote 1o
oTabepd eVOOoW MPOWOEITE /KAl TIEPICTPEPETE TO ECWTEPIKO BNKAPL,
yla Vo armo@UYETE TV AOKOTIN PETAKIVNON Tou 10ToU. AUTH N TEXVIKN
Ba cuPBANEL TNV AMOTPOTT TNG TTEPIOTPOPNG TIAPAKEINEVOL IGTOU
Kal HOVIHWY KABETAPWY yUpw amd To E0WTEPIKO BnKApL KATA TV
TPowOnoH Tou.

11. Na kapSiakég amaywyég, v n amaywyn dev €xel ameheuBepwOdei
£W¢ TN OTIYHN Katd tnv omoia ta Bnkdpia mpoaoeyyifouv 1o puokdpdio,
TomoBeTrioTe To Bnkdpt SteadySheath étot wote To apPAL dkpo va gival
OTPAUHEVO TTIPOG TO HUOKAPSI0. TpaBRETE To EcWTEPIKG BNKdApL TTPOG Ta
oW APKETA EKATOOTA.
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E@appooTte avtiBetn €N pe To Bnkapt SteadySheath wg €n¢:

Kpatriote 0taBepd 1o e§wTEPIKO BNKApL £va EKATOOTO Ao To Kapdiakd
Toixwpa kat tpapr&te otabepd To oTENES aoPANONG TPOG Ta Tiow. To
Gkpo Bnpatoddtnong Ba TpafnyTei eviog Tou Bnkaplov.

12.'0tav o Kabetrpac/n amaywyn £xet amepmAakei kat aneheuBepwOei
amné TV mMPOGPUON OTOV 10TO, APAIPECTE TIPOOEKTIKA TOV KABETHPa/TNV
anaywyn, Tov OTEINES aoPANONG, EQV XPNOIHOTIOLETaL, Kat TO BnKApt
SteadySheath (1} &M\ ouokeur} avdktnong) amoé Tov acOevr.

AIAGEZH

AwatiBetal amooTelpwEVog He aéplo o&eidlo Tou alBuleviou, oe
agPOOTEY ouokevaaia. To mPoidv eival piag Xprioewe. Oswpeitat
AMOOTEIPWHEVO, AV I CUOKELAGIA €ival KAELOTH Kat dBiktn. Mn
XPNOIOTIOIEITE TO TIPOTOV, EQV UMAPXOUV AUQPIBONIEG OXETIKA LE TO

av gival anooTelpwpévo 1y oxt. DUNGooETal g OKOTEWVS, ENPo Kat
5pooepd PEPOG. ATTIOPUYETE TNV TTApATETApEVN €KBECN 0TO WG, Me TNV
agaipgon amd T cUoKeLAGia, ENEYETE TO TIPOIOV Yia TUXOV POOPEG.

ZYNOHKEZ OYAAZHI

/s

Alatnpeite oTeYVO

AlaTnpeite HaKpLa amé 1o NAIKS pwg
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Vaina de estabilizacion de tejidos SteadySheath® Evolution®
Instrucciones de uso

Las leyes federales estadounidenses restringen la

venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion
facultativa.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La vaina de estabilizacion de tejidos SteadySheath Evolution esta
compuesta de una vaina de PTFE con una punta distal de acero
inoxidable.

INDICACIONES DE USO

La vaina de estabilizacion de tejidos SteadySheath Evolution est4
indicada para utilizarse en pacientes que requieren la dilatacion
percutanea del tejido que rodea cables de derivacion cardiaca,
catéteres permanentes y cuerpos extraios.

Tamaio Compatible con Compatible con los
de la vaina los equipos de equipos de vainas
(D.) vainas Evolution o Evolution Shortie o
Evolution RL Evolution Shortie RL
9Fr LR-TSS-9.0 LR-TSS-SH-9.0
11 Fr LR-TSS-11.0 LR-TSS-SH-11.0
13 Fr LR-TSS-13.0

Uso con otros dispositivos
La vaina de estabilizacion de tejidos SteadySheath Evolution puede
utilizarse junto con los siguientes dispositivos de extraccion de
catéteres/cables de Cook:
Estilete de fijacion
Extensor de cables
Equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution
Equipo de vainas dilatadoras de giro controlado Evolution RL
Equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution Shortie
Equipo de vainas dilatadoras de giro controlado Evolution
Shortie RL
Asegurese de seguir rigurosamente las Instrucciones de uso
recomendadas de cada dispositivo que utilice.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
« Al utilizar vainas dilatadoras o equipos de vainas dilatadoras,
no introduzca mas de un equipo de vainas en una vena al
mismo tiempo. Podrian producirse lesiones vasculares graves,
como laceraciones de la pared venosa que requieran reparacion
quirdrgica.
« Al utilizar un estilete de fijacion:
+ No abandone un catéter/cable en un paciente con un
estilete de fijacion aun 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 traccién con contrapeso a un estilete de fijacion
introducido, ya que podria provocar avulsién 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 los riesgos y las ventajas relativos de los procedimientos
de extraccion de catéteres/cables intravasculares en los casos
en que:
« El elemento que se desee extraer tenga una forma o una

configuracién peligrosas.
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« Laprobabilidad de desintegracion del catéter/cable

que produzca una embolia por frag sea alta o haya

vegetaciones pegadas directamente al cuerpo del catéter/cable.
- Los dispositivos de extraccion de catéteres/cables sélo deben
utilizarse en centros sanitarios en los que se puedan realizar
intervenciones de cirugia toracica.
- Los dispositivos de extraccion de catéteres/cables sélo deben
utilizarlos médicos familiarizados con las técnicas y dispositivos
para extraccion de catéteres/cables.
« Cuando haga avanzar las vainas, incluido el dispositivo
Evolution o la vaina de estabilizacion de tejidos SteadySheath,
utilice una técnica correcta para las vainas y mantenga una tension
adecuada sobre el catéter/cable (a través de un estilete de fijacion
o directamente) para evitar dafios a las paredes de los vasos.
« Sise aplica una fuerza excesiva con las vainas de uso
intravascular (incluido el dispositivo Evolution o la vaina de
estabilizacion de tejidos SteadySheath), se pueden provocar
danios en el sistema vascular que hagan necesaria una reparacion
quirdrgica.
« ElEvolution Shortie o el Evolution Shortie RL solamente deben
utilizarse para penetrar mini el vaso. No i atravesar
una curvatura del vaso con el Evolution Shortie o el Evolution
Shortie RL, ya que podria causar daiios en la pared del vaso o en el
revestimiento aislante del cable de derivacién cardiaca.

PRECAUCIONES

« Antes de iniciar el procedimiento, tenga en cuenta el tamano

del catéter/cable en relacién con el tamafio de los dispositivos Lead
Extraction™ para determinar si son compatibles.

« Sisevan a extraer selectivamente catéteres/cables con el
proposito de dejar uno o mas catéteres/cables cronicos implantados
intactos, los catéteres/cables que no se desee extraer deben probarse
posteriormente para asegurarse de que no hayan resultado danados ni
se hayan desplazado durante el procedimiento de extraccion.

Debido al riesgo de complicaciones, los médicos con gran experiencia
en este procedimiento recomiendan 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/ecocardiografica del estado,
tipo y posicion del catéter/cable. Utilice un quiréfano que disponga
de fluoroscopia de alta calidad, equipo de electroestimulacion
cardiaca, desfibrilador, bandeja de toracotomia y bandeja de
pericardiocentesis.

« Debe disponerse de lo necesario para realizar ecocardiografias e
intervenciones quirurgicas cardiotoracicas de inmediato.

« Prepare el pecho del paciente y aplique pafos quirlrgicos para
una posible toracotomia; prepare la ingle del paciente y aplique
pafos quirlrgicos para el acceso femoral o el posible acceso
femoral.

« Establezca la electroestimulacion cardiaca de apoyo como sea
necesario.

« Tenga disponible una amplia coleccién de vainas, dispositivos
de control de cables (estilete de fijacion y extensor de cables),
estiletes para desenroscar cables de fijacion activa, asas y equipos
auxiliares.

PROCEDIMIENTO
« Utilice guia fluoroscépica 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 dispositivo
Evolution o la vaina de estabilizacién de tejidos SteadySheath,
deben seguirse las siguientes precauciones:
« Antes de utilizar las vainas, incluido el dispositivo Evolution o
SteadySheath, resulta esencial inspeccionar con cuidado el tracto
del catéter/cable extravascular para garantizar la retirada de todas
las vainas de sutura, hilos de sutura y materiales de ligadura.
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- El Evolution Shortie, el Evolution Shortie RL o el equipo
de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescdpicas Byrd
solamente deben utilizarse para penetrar minimamente el vaso.
« Tenga en cuenta que la introduccién de un equipo de vainas
dilatadoras de acero inoxidable telescdpicas Byrd sobre un equipo
de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno o sobre el dispositivo
Evolution puede dafar la vaina interior.
« Si el exceso de tejido cicatricial o de calcificacion impide el
avance seguro de las vainas, considere la posibilidad de emplear
otro acceso.
« Si el catéter/cable se rompe, evalte el fragmento; recupérelo de
la forma indicada.
« Si el paciente presenta hipotension, evaltelo 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,
pdngase 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

hipotensién aguda

neumotdrax

infarto cerebral

migracion de un fragmento del catéter/objeto

embolia pulmonar

laceracion o desgarro de estructuras vasculares o del miocardio
hemopericardio o efusion pericardica

taponamiento cardiaco

hemotorax

parada cardiaca

muerte

INSTRUCCIONES DE USO
Instrucciones de uso recomendadas
Vaina de estabilizacion de tejidos SteadySheath Evolution

1. Mediante cirugia, deje al descubierto el extremo proximal del catéter/
cable permanente y desacople el catéter/cable de sus conexiones

(si estd 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 mas alla de las uniones plisadas que
pueda haber), dejando una seccion 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. A menos que el revestimiento aislante del catéter/cable esté danado,
degradado o sea demasiado fino, ate mediante una ligadura o fije

una espiral de compresion 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 fijacién, 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 luz
y dificultar la dilatacion del tejido cicatricial.

4. Para un catéter/cable de fijacion activa, trate de desenroscar el
catéter/cable girdndolo junto con el estilete de fijacion en sentido
contrario a las agujas del reloj, si resulta adecuado.
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5.Tire suavemente hacia atras del catéter/cable para comprobar si atin
sigue enganchado al tejido. Si el catéter/cable esté suficientemente
suelto del tejido, tire suavemente del estilete de fijacion y del catéter/
cable para retirarlo.

6. Si el catéter/cable no puede extraerse del vaso tirando suavemente,
la utilizacién de vainas dilatadoras, incluido el dispositivo Evolution, el
dispositivo Evolution Shortie, la vaina SteadySheath u otros dispositivos
de recuperacion, podria ayudar a separar el catéter/cable de la
encapsulacion de tejido del siguiente modo: Haga avanzar las vainas
dilatadoras (u otro dispositivo de recuperacion) sobre el extensor de
cables proximal del estilete de fijacion (si corresponde).

7. Con la SteadySheath colocada fuera de la vaina interior adecuada
para una accion telescépica, introduzca el extremo proximal libre del
catéter/cable, con el estilete de fijacion colocado, en el extremo distal
del dispositivo Evolution o Evolution Shortie interior. Haga avanzar el
catéter/cable hasta que salga por completo por el extremo opuesto
(proximal) del equipo de vainas.

8. Aplique una presion o una tensién retractoras adecuadas sobre

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

9. Mantenga tenso el catéter/cable y, utilizando guia fluoroscopica,
haga avanzar la vaina interior por todo el largo del catéter/cable y, si
procede, al interior del vaso sanguineo. Haga avanzar la SteadySheath
sobre la vaina interior, manteniéndola dentro del vaso.

ADVERTENCIA: El Evolution Shortie o el Evolution Shortie RL
solamente deben utilizarse para penetrar minimamente el vaso. No
intente atravesar una curvatura del vaso con el Evolution Shortie

o el Evolution Shortie RL, ya que podria causar dafios en la pared
del vaso o en el revestimiento aislante del cable de derivacion
cardiaca.

10. Para utilizar la SteadySheath, manténgala estacionaria mientras
avanza y/o gira la vaina interior para evitar movimiento tisulares
indebidos. Esta técnica ayudard a evitar que el tejido adyacente y los
catéteres permanentes giren alrededor de la vaina interior mientras
esté avanzando.

11. Para cables de derivacion cardiaca, si el cable no se ha liberado
cuando las vainas lleguen cerca del miocardio, coloque la SteadySheath
de modo que el extremo romo se dirija hacia el miocardio. Tire de la
vaina interior hasta hacerla retroceder varios centimetros.

Aplique contratraccion con la SteadySheath de la forma siguiente:

Sujete firmemente la vaina exterior a un centimetro de la pared
cardiaca y tire de manera continua del estilete de fijacion hacia atras;
la punta de electroestimulacion cardiaca sera arrastrada al interior de
la vaina.

12. Cuando el catéter/cable esté desenredado y libre de fijaciones
tisulares, retire con cuidado del paciente el catéter/cable, el estilete
de fijacion (si se utiliza) y la SteadySheath (u otro dispositivo de
recuperacion).

PRESENTACION

Se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de aper-
tura pelable. Vélido para un sélo uso. Se mantendra estéril siempre
que el envase no esté abierto ni daflado. 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

‘
Py
f ’ Mantener seco

No exponer a la luz solar
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Gaine de stabilisation de tissus SteadySheath® Evolution®
Mode d’emploi

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce

dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou
sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
La gaine de stabilisation de tissus SteadySheath Evolution se compose
d’une gaine en PTFE dotée d'une extrémité distale en acier inoxydable.

UTILISATION

La gaine de stabilisation de tissus SteadySheath Evolution est destinée
a étre utilisée chez les patients nécessitant la dilatation percutanée des
tissus entourant les sondes cardiaques, les cathéters a demeure ou les
objets étrangers.

Diametre Compatible avec les sets | Compatible avec les sets de
de la gaine | de gaines Evolution et gaines Evolution Shortie et
(D.l) Evolution RL Evolution Shortie RL

9 Fr. LR-TSS-9.0 LR-TSS-SH-9.0

11 Fr. LR-TSS-11.0 LR-TSS-SH-11.0

13 Fr. LR-TSS-13.0

Utilisation avec d’autres dispositifs
La gaine de stabilisation de tissus SteadySheath Evolution peut étre
utilisée en conjonction avec les dispositifs d'extraction de cathéter/
sonde suivants de Cook:
Stylet de verrouillage
Prolongateur de sonde
Set de gaines de dilatation mécanique Evolution
Set de gaines de dilatation a rotation contrélée Evolution RL
Set de gaines de dilatation mécanique Evolution Shortie
Set de gaines de dilatation a rotation contrélée Evolution
Shortie RL
Veiller a respecter scrupuleusement le « Mode d'emploi
recommandé » pour chaque dispositif utilisé.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
« Lors de l'utilisation de gaines ou de sets de gaines de dilatation,
ne pas insérer plus d’un set de gaines a la fois dans une veine. Sinon,
une lésion vasculaire grave, dont la lacération 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 une lacération de la paroi
veineuse.
« Il est possible qu'une sonde c unfilder en)
dans sa lumiére interne (plutot qu’a I'extérieur de la spirale) ne
soit pas compatible avec le stylet de verrouillage. Linsertion du
stylet de verrouillage dans ce type de sonde peut entrainer la
protrusion ou la migration é lle du fil de r enlJ.
- 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
entrainant une embolie due a un fi t ou des i
se sont formées directement sur le corps du cathéter/sonde.
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- Nutiliser des dispositifs de retrait de cathéter/sonde que dans
des établissements ayant des capacités de chirurgie thoracique.
- Les dispositifs de retrait de cathéter/sonde ne doivent étre

utilisés que par des praticiens ayant une connaissance approfondie
des techniq et des dispositifs servant au retrait de cathéters/
sondes.

« Lors de I'avancement des gaines, notamment le dispositif
Evolution et/ou la gaine de stabilisation de tissus SteadySheath,
utiliser une technique adaptée a la gaine et maintenir une tension
adéquate sur le cathéter/sonde (par I'intermédiaire d'un stylet

de verrouillage ou directement) pour éviter de léser les parois
vasculaires.

« Lemploi d’une force excessive avec les gaines (notamment

le dispositif Evolution et/ou la gaine de stabilisation de tissus
SteadySheath) dans le cadre d’une utilisation intravasculaire risque
de léser le systéme vasculaire et de nécessiter une réparation
chirurgicale.

- Utiliser le dispositif Evolution Shortie ou Evolution Shortie

RL uniquement pour l'accés vasculaire minimal. Ne pas tenter de
manceuvrer le dispositif Evolution Shortie ou Evolution Shortie RL
au-dela d’une courbe dans le vaisseau au risque de léser la paroi
vasculaire ou d'endommager l'isolation de la sonde cardiaque.

MISES EN GARDE

- Avant la procédure, évaluer la taille du cathéter/sonde par

rapport a celle des dispositifs Lead Extraction™ pour déterminer une
incompatibilité éventuelle.

«  Lors du retrait sélectif de cathéters/sondes avec l'intention de
laisser un ou plusieurs cathéters/sondes a demeure implantés 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.

A cause du risque de complications, les médecins ayant acquis une
grande expérience de cette procédure recommandent de prendre les
précautions suivantes :

PREPARATIONS

+  Obtenir 'anamneése compléte du patient, dont son groupe
sanguin. Des produits sanguins adaptés doivent étre disponibles
dans un bref délai.

- Vérifier le fabricant, le numéro de modéle et la date
d'implantation du cathéter/sonde a retirer.

- Evaluer sous radiographie/échocardiographie l'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.

« Léchocardiographie et la chirurgie cardio-thoracique doivent
étre disponibles dans un bref délai.

«  Préparer le champ opératoire et recouvrir le thorax du patient
de champs stériles en vue d'une thoracotomie potentielle ; préparer
le champ opératoire et recouvrir I'aine du patient de champs stériles
pour procéder a 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, de dispositifs de
contréle de sonde (stylet de verrouillage et prolongateur de sonde),
de stylets pour dévisser les sondes a fixation active, d'anses et de
matériel 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.
« Encas d'utilisation de gaines ou de sets de gaines, notamment
le dispositif Evolution et/ou la gaine de stabilisation de tissus
SteadySheath, observer les précautions suivantes :
« Avant d'utiliser les gaines, notamment le dispositif Evolution
ou la gaine de stabilisation de tissus SteadySheatbh, il est essentiel
d’examiner soigneusement le trajet extravasculaire du cathéter/
sonde pour assurer le retrait de tous les manchons de suture,
sutures et matériel de fixation.
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« Le dispositif Evolution Shortie, Evolution Shortie RL ou le set de
gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier inoxydable
doivent étre utilisés uniquement pour un accés vasculaire
minimal.
+ On notera que l'insertion d'un set de gaines de dilatation
télescopiques de Byrd en acier inoxydable sur un set de gaines de
dilatation de Byrd en polypropyléne ou sur le dispositif Evolution
peut endommager la gaine interne.
- Si une calcification ou des tissus cicatriciels excessifs empéchent
I'avancement sans danger des gaines, envisager un autre abord.
« En cas de rupture du cathéter/sonde, évaluer les fragments et
les éliminer selon la procédure indiquée.
« En cas d’hypotension, évaluer rapidement et traiter selon les
besoins.
«  Enraison de I'évolution rapide des technologies de cathéter/sonde,
ce dispositif peut ne pas convenir pour le retrait de tous les types de
cathéters/sondes. En cas de questions ou de doutes sur la compatibilité
de ce dispositif avec des cathéters/sondes spécifiques, contacter le
fabricant des cathéters/sondes.

EVENEMENTS INDESIRABLES 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

MODE D’EMPLOI
Mode d’emploi recommandé
Gaine de stabilisation de tissus SteadySheath Evolution

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 pres 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 le/la coupant.

3. A moins que l'isolation du cathéter/sonde ne soit endommagée,
détériorée ou trop mince, attacher une ligature ou fixer une spirale de
compression a l'extrémité proximale du cathéter/sonde, en comprimant
I'isolation contre la spirale et le stylet de verrouillage afin d'éviter
I'étirement de la spirale et de l'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
'endommagement par traction du cathéter/sonde peut empécher
le passage ultérieur d'un stylet de verrouillage par la lumiére et/ou
compliquer la dilatation du tissu cicatriciel.

4. Pour un cathéter/sonde a fixation active, tenter de dévisser le
cathéter/sonde en faisant tourner le cathéter/sonde et le stylet de
verrouillage dans le sens antihoraire, s'il y a lieu.

5.Tirer légerement le cathéter/sonde vers l'arriére pour voir s'il est
toujours engagé dans les tissus. Si le cathéter/sonde est suffisamment
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libéré des tissus, tirer doucement sur le stylet de verrouillage et le
cathéter/sonde pour le/la retirer.

6. S'il n'est pas possible de retirer le cathéter/sonde du vaisseau en
tirant doucement, I'utilisation de gaines de dilatation, notamment

les dispositifs Evolution, Evolution Shortie, SteadySheath ou d'autres
dispositifs d'extraction, peut aider a séparer le cathéter/sonde d'une
encapsulation tissulaire de la maniére suivante : Avancer les gaines de
dilatation (ou autre dispositif d'extraction) sur le prolongateur de guide
proximal du stylet de verrouillage (s'il y a lieu).

7. Avec la gaine SteadySheath placée a I'extérieur de la gaine interne
appropriée pour assurer une action télescopique, insérer I'extrémité
proximale libre du cathéter/sonde (avec le stylet de verrouillage

en place) dans I'extrémité distale du dispositif interne Evolution ou
Evolution Shortie. Avancer le cathéter/sonde jusqu’a ce que le cathéter/
sonde ressorte complétement de I'extrémité opposée (proximale) du
set de gaines.

8. Exercer une pression ou tension vers |'arriere adaptée sur le cathéter/
sonde et/ou son guide ou le stylet de verrouillage (s'il est utilisé). Ceci
est essentiel pour assurer le passage sans danger du set de gaines sur
le cathéter/sonde. Si la tension est insuffisante, le cathéter/sonde peut
se recroqueviller, empéchant 'avancement du set de gaines le long de
la voie prévue.

9. Le cathéter/sonde étant sous tension et sous controle radioscopique,
avancer la gaine interne le long du cathéter/sonde et, s'il y a lieu, dans
le vaisseau sanguin. Avancer la gaine SteadySheath sur la gaine interne
en la maintenant a l'intérieur du vaisseau.

AVERTISSEMENT : Utiliser le dispositif Evolution Shortie ou
Evolution Shortie RL uniquement pour I'accés vasculaire minimal.
Ne pas tenter de manceuvrer le dispositif Evolution Shortie ou
Evolution Shortie RL au-dela d’une courbe dans le vaisseau au
risque de léser la paroi vasculaire ou d'endommager l'isolation de
la sonde cardiaque.

10. Pour utiliser la gaine SteadySheath, la maintenir stationnaire

tout en avangant et/ou en tournant la gaine interne pour éviter des
mouvements tissulaires excessifs. Cette technique aidera a empécher
la rotation des tissus adjacents et des cathéters a demeure autour de la
gaine interne lors de son avancement.

11. Lorsqu'il s'agit de sondes cardiaques, si la sonde n‘a pas été libérée
lorsque les gaines se trouvent a proximité du myocarde, positionner
la gaine SteadySheath de fagon a ce que son extrémité mousse soit
orientée vers le myocarde. Tirer la gaine interne vers l'arriére sur
plusieurs centimétres.

Exercer une traction inverse avec la gaine SteadySheath de la fagon
suivante :

Tenir fermement la gaine externe a un centimetre de la paroi cardiaque
et tirer d’un geste constant le stylet de verrouillage vers l'arriére ;
I'extrémité de stimulation sera tirée dans la gaine.

12. Une fois le cathéter/sonde démélé et libéré des tissus, retirer avec
soin le cathéter/sonde, le stylet de verrouillage (s'il est utilisé) et la gaine
SteadySheath (ou autre dispositif d'extraction) du corps du patient.

CONDITIONNEMENT

Livré stérilisé a loxyde 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 sassurer qu'il na pas été endommagé.

CONDITIONS DE STOCKAGE

‘.
P g

Conserver au sec

Y

1
o<<

7

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

Y
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MAGYAR

SteadySheath® Evolution® szovetstabilizalé hiively
Hasznalati utasitas

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

AZ ESZKOZ LEIRASA
A SteadySheath Evolution sz6vetstabilizal6 hiively egy rozsdamentes
acélbol késziilt disztélis csuccsal ellatott PTFE hiivelybdl all.

RENDELTETES

A SteadySheath Evolution szovetstabilizalé hiively olyan betegeknél
valé hasznalatra szolgal, akiknél a pacemakervezetékeket, tartos
katétereket és idegen targyakat koriilvevé szovet perkutan tagitasara
van sziikség.

Huvely Kompatibilis az Kompatibilis az

mérete Evolution vagy Evolution Shortie vagy

(belsé Evolution RL Evolution Shortie RL

atméro) hiivelykészletekkel hiivelykészletekkel
9Fr LR-TSS-9.0 LR-TSS-SH-9.0
11Fr LR-TSS-11.0 LR-TSS-SH-11.0
13 Fr LR-TSS-13.0

Mas eszkozokkel egyiittes hasznalat
A SteadySheath Evolution szévetstabilizal6 hiively a Cook kovetkezé
katéter-/vezetékeltévolito eszkozeivel egyiittesen hasznélhato:
Rogzitheté mandrin
Vezetékhosszabbité
Evolution mechanikus dilatdtorhiively-készlet
Evolution RL kontrollalt forgatasu dilatatorhiively-készlet
Evolution Shortie mechanikus dilatatorhiively-készlet
Evolution Shortie RL kontrollalt forgatasu dilatatorhiively-készlet
Mindenképpen pontosan kdvesse a hasznalt eszkdzokre vonatkozd
Javasolt hasznalati utasitast.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
- Dilatatorhiivelyek vagy dilatatorhiively-k
soran ne vezessen fel a vénaba egyszerre egynél tobb hiivelyt.
Sulyos érkarosodas, tobbek kozott miitéti helyreallitast igénylo
énafalsériilés is torténh
« Rogzitheté mandrin hasznalatakor:
« Ne hagyjon olyan katétert/: éket a
amely|kben még benne van a rogzitheté mandrm A merevitett
/ ék vagy a betegben hagyott mandrindrét
torése vagy elvandorlasa az érfal vagy a szivbelhartya sulyos
karosodasat okozhatja.
« A felvezetett régzitheté mandrint nem szabad sullyal huzni,
mert ez a szivi kitépodését, alacsony vérnyomast vagy a

£ 1 kadscit okozt

scrletek h A1

h h

+ Nefelejtse: lehet, hogy az olyan J alaku megtartédrottal
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 alakii megtartodrot
kitolodasat és esetleges elvandorlasat okozhatja.

«  Mérlegelje az intr: kularis katéter/ ékeltavolitasi
eljarasok vi ylagos kocka itésh at a kovetkezo
esetekben:
« azeltavolitandé targy veszélyes alaku vagy konfiguraciéju,
. nagy a valésziniisége a katéter/ 1 ssének, és a
toredékek boliat okozt k, vagy pedig szévetburjanzas

kapcsolodik kozvetleniil a katéter/vezeték testéhez.
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« Akatéterek/vezetékek eltavolitasara szolgal6 eszkozoket
kizardlag olyan intézményekk bad h alni, ahol lehetésé
van mellk bészeti eljarasok végzésére.

- Akatéterek/vezetékek eltavolitasara szolgalo eszkozoket
kizarélag olyan orvosok hasznalhatjak, akik jol ismerik a katéter/
vezetékeltavolitas technikait és eszkozeit.

« Amikor a hiivelyeket - beleértve az Evolution eszkozt és/vagy a
SteadySheath szévetstabilizal6 hiivelyt is - eléretolja, alkalmazzon
megfelel6 hiivelyes technikat, és tartsa a katétert/vezetéket elég

9

(régzithetd mandrin segitségével, vagy ko PN
ahhoz, hogy elkeriilje az érfalak karosodasat.
« Azint kularisan h alt hiivelyekre (kozottiik

az Evolution eszkozre és/vagy a SteadySheath Evolution
szovetstabilizal6 hiivelyre) alkalmazott tulzott eré az érrendszer

miitéti helyreallitast igényl6 karosodasat okozhatja
« AzEvolution Shortie vagy Evolution Shortie RL eszkozt
csak az érbe val6é minimalis behatolasra szabad h alni. Ne

probalja az ér gorbiiletén atjuttatni az Evolution Shortie vagy
Evolution Shortie RL eszk6zt, mert karosodhat az érfal vagy a

OVINTEZKEDESEK

«  Azeljards megkezdése el6tt mérlegelje a katéter/vezeték és

a Lead Extraction™ eszk6zok méretének viszonyat a lehetséges
inkompatibilitds meghatéarozasa céljabol.

« Ha szelektiven kivan eltavolitani katétereket/vezetékeket tigy, hogy
egy vagy tobb beliltetett tartos katéter/vezeték érintetlentil a helyén
maradjon, a célba nem vett katétereket/vezetékeket késébb meg kell
vizsgalni annak megerésitésére, hogy az eltavolitasi eljaras soran nem
sérliltek meg és nem mozdultak el.

A komplikéciok kockazatdnak eredményeképp az ezen eljarasban nagy
jartassagot szerzett orvosok a kdvetkezéket javasoljak:

ELOKESZITES

«  Szerezze be a beteg részletes kortorténetét, beleértve a
beteg vércsoportjat is. A megfelel6 vérkészitményeknek gyorsan
elérhetoknek kell lennitik.

. Allapitsa meg az eltdvolitandé katéter/vezeték gyartojat,
modellszamat és bedltetésének datumat.

« Radiografias/echokardiografias eljarassal értékelje a katéter/
vezeték allapotat, tipusat és helyzetét. Hasznaljon j6 minéségii
fluoroszképpal, ritmusszabalyozd felszereléssel, defibrillatorral,
thoracotomias talcaval és pericardiocentesis télcaval ellatott
kezel6szobat.

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

«  Készitse el6 és steril kend6vel izoldlja a beteg mellkasat,
tekintettel a thoracotomia lehet6ségére; készitse el6 és steril
kendével izolélja a beteg lagyékat a femoralis megkozelités illetve
annak lehetésége szamara.

«  Szilkség szerint allitson be tartalék ritmusszabalyozast.

+ Gondoskodjon béséges készletrél hiivelyekbdl,
vezetékkontrollalé eszk6zokbdl (régzitheté mandrin és
vezetékhosszabbito), az aktiv rogzitévezetékek kicsavarasara
szolgélé mandrinokbdl, hurkokbdl és tartozékkomponensekbdl.

ELJARAS
« Az OSSZES katéteres/vezetékes és hiivelyes manipulaciét
fluoroszképos monitorozas mellett végezze. Az eljaras és a felépiilés
soran alkalmazzon folyamatos EKG- és vérnyomas-monitorozast.
« Ha hiivelyeket vagy hiivelykészleteket hasznal, beleértve az
Evolution eszkozt és/vagy a SteadySheath szovetstabilizalé hiivelyt
is, a kovetkezo dvintézkedéseket kell megtenni:
« Huvelyek, kézottik az Evolution eszkéz vagy a SteadySheath
hasznélatat megel6z6en alapvet6 fontossagu az extravaszkularis
katéter/vezetékcsatorna gondos vizsgalata annak biztositasara,
hogy minden varrathiively, varrat és lekotéanyag el legyen
tavolitva.
« Az Evolution Shortie, Evolution Shortie RL vagy Byrd teleszkdpos
rozsdamentes acél dilatatorhively-készletet csak az érbe vald
minimélis behatolasra szabad hasznalni.
« Ne felejtse, hogy a Byrd teleszkopos rozsdamentes acél
dilatatorhiively-készletnek a Byrd polipropilén dilatatorhiively-
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készlet vagy az Evolution eszkdz mentén valo felvezetése
karosithatja a bels hivelyt.
« Ha tulzott mennyiségti hegszovet vagy meszesedés akadalyozza
a hivelyek biztonsagos eléretolasat, mérlegelje alternativ
megkozelités alkalmazasat.
- Ha a katéter/vezeték eltorik, értékelje a toredéket; a javallatnak
megfeleléen tavolitsa el.
« Ha alacsony vérnyomas alakul ki, végezzen gyors értékelést;
kezelje megfelel6 modon.
« A katéteres/vezetékes technoldgia gyors fejlédése miatt lehet,
hogy ez az eszkéz nem alkalmas minden tipusu katéter/vezeték
eltavolitasara. Ha kérdései vagy problémai vannak ezen eszkdz
és bizonyos konkrét katéterek/vezetékek kozotti kompatibiltassal
kapcsolatban, forduljon a katéter/vezeték gyartojahoz.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

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

nem célzott katéter/vezeték kimozdulasa vagy karosodasa
mellkasfali haematoma

tromboézis

arrhythmidk

akut bakteriémia

akut alacsony vérnyomas

légmell

stroke

katéterb6l/targybdl szarmazo, elvandorlé fragmentum
tidéembodlia

vaszkularis struktdrak vagy a szivizom sériilése vagy szakadasa
haemopercardium/pericardialis folyadékgytilem
szivtamponad

melldri vérgyllem

szivledllas

halal

HASZNALATI UTASITAS

SteadySheath Evoluti o bilizalé hiively

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

2. Olléval vagy egyéb vagodeszkozzel vagjon le minden proximalis
csatlakozoét/szarnyat, ha van ilyen. Fontos, hogy a katétert/vezetéket
a csatlakozéhoz nagyon kozel véagja el (de a sajtolt csatlakozéson tul,
ha van ilyen), és a tartos katéterbél/vezetékbdl a lehetd leghosszabb
darabot hagyja meg a beavatkozas végzéséhez. Elvagaskor vigyazzon,
hogy ne zérja el a katéter/vezeték belsé lumenét (vagy spiraljat).

3. Ha a katéter/vezeték szigetelése nem karosodott, nem mallott szét,
és nem tul vékony, kosson ligatarat vagy helyezzen kompresszids spiralt
(Cook) a katéter/vezeték proximalis végére, a szigetelést a spirdlhoz és a
régzitheté mandrinhoz nyomva, hogy megel6zze a spiral és a szigetelés
megnyulasat. A ligatura a hurok fogantyujéhoz vagy a varratzsinérhoz
szolgalo fiilhoz kothetd.

MEGJEGYZES: Ha nem hasznalt régzitheté mandrint, ne felejtse,
hogy a katéternek/vezetéknek hizassal okozott kdrosodés
meghiusithatja a régzitheté mandrin késébbi athaladasat a
lumenen, és/vagy megnehezitheti a hegszovet tagitasat.

4. Aktiv rogzit6 katéter/vezeték esetében probélja meg a katéternek/
vezetéknek és a rogzitheté6 mandrinnak az 6ramutatd jarasaval
ellentétes iranyban valo elforgatéaséaval kicsavarni a katétert/vezetéket
(adott esetben).

5. Ovatosan huizza vissza a katétert/vezetéket, hogy érzékelje, ssze
van-e még kapcsolddva a szovettel. Ha a katéter/vezeték mar eléggé
lazan fekszik a szovetben, a rogzitheté mandrint és a katétert/vezetéket
dvatosan meghtizva tavolitsa el azokat.
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6. Ha a katétert/vezetéket nem sikeriil dvatos hizassal eltavolitani az
érbdl, akkor dilatatorhiivelyek, tobbek kozott az Evolution eszkdz, az
Evolution Shortie eszkoz, a SteadySheath vagy egyéb kiszed6eszkézok
segitségével lehet elvélasztani a betokozodott katétert/vezetéket

a szovettdl, a kovetkezé moédon: Tolja elére a dilatatorhiivelyeket
(vagy egyéb kiszedGeszkozt) a rogzitheté mandrin proximalis
drétmeghosszabbitdja mentén (adott esetben).

7. A SteadySheath htivelyt teleszkdpos miikodtetés céljabol a megfelelé
belsé hiivelyen kivil elhelyezve, vezesse be a katéter/vezeték
proximalis szabad végét, benne a helyén 1évé rogzitheté mandrinnal,

a belsé Evolution eszkoz vagy Evolution Shortie eszkdz disztalis végébe.
Tolja el6re a katéter/vezetéket addig, amig az teljesen ki nem lép a
huvelykészlet ellenkezé (proximalis) végébdl.

8. Alkalmazzon megfelelé visszahtizo nyomast vagy feszességet a
katéterre/vezetékre és/vagy annak vezetddrotjara vagy rogzithetd
mandrinjara (ha hasznal ilyet). Ez kritikus fontossagu a hivelykészlet
biztonsagos eléretolasahoz a katéter/vezeték mentén. Ha a feszesség
nem megfeleld, a katéter/vezeték deformalddhat, megakadalyozva a
hiivelykészlet el6retolasat a megfelelé Gtvonalon.

9. A katétert/vezetéket feszesen tartva, fluoroszképos iranyitas mellett
tolja elére a belsé hiivelyt a katéter/vezeték hossza mentén, és, adott
esetben, a vérérbe. Tolja el6re a SteadySheath hivelyt a belsé hiively
mentén gy, hogy az érben maradjon.

VIGYAZAT: Az Evolution Shortie vagy Evolution Shortie RL eszkd
csak az érbe valo bet la bad h alni. Ne
probalja az ér gorbiiletén atjuttatni az Evolution Shortie vagy
Evolution Shortie RL eszk6zt, mert karosodhat az érfal vagy a

10. A SteadySheath hasznélatahoz tartsa azt mozdulatlanul, mikézben a
belsé hivelyt eléretolja és/vagy forgatja, hogy elkertilje a sz6vet tulzott
elmozdulésat. Ez a technika segit megel6zni a kdzeli szovet és a tartos
katéterek belsé huvely korli forgasat annak eléretolasa kézben.

11. Pacemakervezetékek esetében, ha a vezeték nem szabadult ki
addigra, amikor a hiivelyek megkozelitik a szivizmot, tgy pozicionélja
a SteadySheath huvelyt, hogy a tompa vége nézzen a szivizom felé.
Néhany centiméterrel huizza vissza a belsé hivelyt.

Alkalmazzon ellenhtzast a SteadySheath hiivellyel a kovetkezé médon:

Szildrdan tartsa a kiilsé hiivelyt egy centiméterre a szivfaltol, és
egyenletesen huizza vissza a rogzitheté mandrint; a pacemakervezeték
csucsa ekkor behtzédik a hiivelybe.

12. Amikor a katétert/vezetéket sikeriilt kibogozni és a hozza
kapcsolodé szovetbdl kiszabaditani, tavolitsa el a betegbdl a katétert/
vezetéket, a régzitheté mandrint (ha hasznalt ilyet) és a SteadySheath
hivelyt (vagy egyéb kiszed6eszkozt).

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuzhat6 csomagolasban.
Egyszeri hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Ha
a termék sterilitésa kétséges, ne hasznalja. Széraz, sotét, hlivos helyen
tarolando. Tartos megvilagitasa kerlilend6. A csomagolasbol valé
eltavolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem
sériilt-e.

TAROLASI KORULMENYEK

/s

T Szérazon tartandé

S
—Sa
2N

Napfénytdl elzérva tartandd
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ITALIANO

Guaina stabilizzatrice per tessuti SteadySheath® Evolution®
Istruzioni per 'uso

La legge federale (USA) limita la vendita di questo

dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
La guaina stabilizzatrice per tessuti SteadySheath Evolution & una
guaina in PTFE dotata di estremita distale in acciaio inossidabile.

USO PREVISTO

La guaina stabilizzatrice per tessuti SteadySheath Evolution & prevista
per l'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.

Misura della Compatibile coniset |Compatibile coniset di
guaina (diametro |di guaine Evolution guaine Evolution Shortie
interno) o Evolution RL o Evolution Shortie RL

9Fr LR-TSS-9.0 LR-TSS-SH-9.0

11 Fr LR-TSS-11.0 LR-TSS-SH-11.0

13 Fr LR-TSS-13.0

Uso con altri dispositivi
La guaina stabilizzatrice per tessuti SteadySheath Evolution puo
essere utilizzata contestualmente ai seguenti dispositivi per
l'estrazione di cateteri/elettrocateteri di Cook:

mandrino bloccante

prolunga per elettrocatetere

set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution

set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution RL

set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution Shortie

set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution Shortie RL
Accertarsi di sequire rigorosamente le “Istruzioni per I'uso
consigliate” di ciascun dispositivo utilizzato.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
« 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 paziente un catetere/elettrocatetere
con il mandrino bloccante ancora al suo interno. Il catetere/
elettrocatetere irrigidito o la frattura o migrazione del
mandrino abbandonato possono provocare gravi danni alla
parete del vaso o alla parete endocardica.
- Per evit: Isi miocardica, ip i o lac
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) pud
non essere compatibile con il mandrino bloccante. Linserimento
del mandrino bloccante in questo tipo di elettrocatetere pud
provocare la protrusione e la possibile migrazione del filo di
ritenzione a J.
« Ponderare i rischi e i benefici relativi alle procedure di rimozione
di un catetere/elettrocatetere endovascolare nei casi in cui:
- l'elemento da rimuovere sia caratterizzato da una forma o
da una configurazione pericolosa;
« la probabilita di disintegrazione del catetere/elettrocatetere
conc bolia da fi i sia el o vi siano
vegetazioni aderenti direttamente al corpo del catetere/
elettrocatetere.
1 disp iperlari i dei cateteri/elettrocateteri devono
essere utilizzati esclusivamente presso strutture sanitarie dotate di
reparto di chirurgia toracica.
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« 1di

positivi per la ri i dei cateteri/elettrocateteri
devono essere utilizzati esclusi da medici competenti

ed esperti nel loro uso e nelle tecniche di rimozione dei cateteri/
elettrocateteri.

« Durantel delle guaine (incluso il dispositivo
Evolution e/o la guaina stabilizzatrice per tessuti SteadySheath),
per evitare di danneggiare le pareti del vaso, adottare la tecnica
corretta e e una i deg sul catetere/
elettrocatetere (direttamente o mediante un mandrino bloccante).
« Lapplicazione di una forza eccessiva alle guaine utilizzate

in ambito endovascolare (incluso il dispositivo Evolution e/o la
guaina stabilizzatrice per tessuti SteadySheath), puo causare danni
al sistema vascolare con conseguente necessita di riparazione
chirurgica.

« Il dispositivo Evolution Shortie o Evolution Shortie RL deve

essere usato esclusi per una penetrazi inima nel
vaso. Per evitare lesioni alla parete del vaso o danni all'isolante
dell’elettroc: e per la stimolazi cardiaca, non tentare di fare

avanzare il dispositivo Evolution Shortie o Evolution Shortie RL
oltre una curvatura del vaso.

PRECAUZIONI

«  Prima della procedura, esaminare le dimensioni del catetere/
elettrocatetere in relazione alle dimensioni dei dispositivi Lead
Extraction™ per escludere eventuali incompatibilita.

« Nel caso della rimozione selettiva di cateteri/elettrocateteri con
l'intento di lasciare impiantati uno o piu 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 piu 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.

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

« Preparare e coprire con teli chirurgici il torace del paziente per
una eventuale toracotomia; preparare e coprire con teli chirurgici
I'inguine del paziente per I'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 e prolunga
per elettrocatetere), mandrini per svitare elettrocateteri a fissaggio
attivo, anse di recupero e apparecchiature accessorie.

PROCEDURA
«  TUTTE le manipolazioni dei cateteri/elettrocateteri e delle
guaine devono essere eseguite sotto monitoraggio fluoroscopico.
Nel corso dellintera procedura e durante la fase postoperatoria,
monitorare senza interruzioni I'ECG e la pressione arteriosa.
« Durante l'uso di guaine o di set di guaine (incluso il dispositivo
Evolution e/o la guaina stabilizzatrice per tessuti SteadySheath), &
necessario rispettare le seguenti precauzioni.
« Prima di usare le guaine (incluso il dispositivo Evolution o
SteadySheath), & essenziale esaminare con attenzione il tratto
extravascolare del catetere/elettrocatetere per accertare la
rimozione di tutti i manicotti di sutura, dei punti di sutura e dei
materiali di fissaggio.
« Il dispositivo Evolution Shortie, Evolution Shortie RL o il set di
guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd devono
essere usati esclusivamente per una penetrazione minima nel vaso.
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- Tenere presente che l'inserimento del set di guaine dilatatrici

telescopiche in acciaio inossidabile Byrd su un set di guaine

dilatatrici Byrd in polipropilene o sul dispositivo Evolution puo

danneggiare la guaina interna.

- Se la presenza di una quantita eccessiva di tessuto cicatriziale

o di calcificazione impedisce I'avanzamento sicuro delle guaine,

prendere in considerazione un approccio alternativo.

« 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 pit frequenti):

sposizionamento o danneggiamento di un catetere/elettrocatetere non
interessato dalla procedura

ematoma della parete toracica

trombosi

aritmie

batteriemia acuta

ipotensione acuta

pneumotorace

ictus

migrazione di un frammento del catetere/corpo estraneo
embolia polmonare

lacerazione o strappo delle strutture vascolari o del miocardio
emopericardio/effusione pericardica

tamponamento cardiaco

emotorace

arresto cardiaco

decesso

ISTRUZIONI PER L'USO
Istruzioni per l'uso consigliate
Guaina stabilizzatrice per tessuti SteadySheath Evolution

1. Esporre chirurgicamente l'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. Se l'isolante del catetere/elettrocatetere non & danneggiato,
degradato o eccessivamente sottile, legare una sutura o fissare

una spirale di compressione all'estremita prossimale del catetere/
elettrocatetere, provocando la compressione dell'isolante contro la
spirale e il mandrino bloccante per contribuire a evitare lo stiramento
della spirale e dell'isolante. Il filo di sutura puo essere fissato all'anello
dellimpugnatura o all'apposito anello per la fissazione della sutura.

NOTA - Se non & 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.

4. Per un catetere/elettrocatetere a fissaggio attivo, tentare di svitarlo

facendolo ruotare unitamente al mandrino bloccante in senso
antiorario, se opportuno.
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5.Tirare delicatamente il catetere/elettrocatetere per controllare

se & ancora bloccato nel tessuto. Se il catetere/elettrocatetere &
sufficientemente allentato nel tessuto, tirare delicatamente il mandrino
bloccante e il catetere/elettrocatetere per rimuoverlo.

6. Se il catetere/elettrocatetere non viene rimosso dal vaso con una
delicata trazione, e possibile che I'utilizzo di guaine dilatatrici (incluso
il dispositivo Evolution, il dispositivo Evolution Shortie, la guaina
SteadySheath o altri dispositivi di recupero) possa aiutare a separare
il catetere/elettrocatetere dallincapsulamento tissutale come segue.
Fare avanzare le guaine dilatatrici (o altro dispositivo di recupero) sul
prolunga-filo prossimale del mandrino bloccante (se presente).

7. Con la guaina SteadySheath posizionata all'esterno della guaina
interna appropriata per I'azione telescopica, inserire |'estremita
prossimale libera del catetere/elettrocatetere, con il mandrino
bloccante in posizione, nell'estremita distale del dispositivo Evolution
o del dispositivo Evolution Shortie interno. Fare avanzare il catetere/
elettrocatetere fino a farlo fuoriuscire completamente dall’estremita
opposta (prossimale) del set di guaine.

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

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

AVVERTENZA - Il dispositivo Evolution Shortie o Evolution Shortie
RL deve essere usato esclusivamente per una penetrazione minima
nel vaso. Per evitare lesioni alla parete del vaso o danni all'isolante
dell’elettrocatetere per la stimolazione cardiaca, non tentare di fare
avanzare il dispositivo Evolution Shortie o Evolution Shortie RL
oltre una curvatura del vaso.

10. Per utilizzare la guaina SteadySheath, tenerla ferma e fare nel
contempo avanzare e/o ruotare la guaina interna per evitare il
movimento inopportuno del tessuto. Questa tecnica aiuta a evitare che
i tessuti adiacenti e i cateteri a permanenza ruotino attorno alla guaina
interna durante il suo avanzamento.

11. Per gli elettrocateteri per la stimolazione cardiaca, se non si liberano
prima che le guaine raggiungano il miocardio, posizionare la guaina
SteadySheath in modo che l'estremita smussa sia diretta verso il
miocardio. Ritirare la guaina interna di diversi centimetri.

Applicare una controtrazione con la guaina SteadySheath come segue.

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

12. Quando il catetere/elettrocatetere si e disincagliato e liberato dal
tessuto, rimuovere con cautela dal paziente il catetere/elettrocatetere,
il mandrino bloccante, se utilizzato, e la guaina SteadySheath (o altro
dispositivo di recupero).

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

/s

'Tl" Tenere al riparo dall'umidita

244
£

Tenere al riparo dalla luce solare
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LIETUVISKAI

»SteadySheath® Evolution®” audiniy stabilizavi deli
Naudojimo nurodymai

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

ITAISO APRASYMAS
.SteadySheath Evolution” audiniy stabilizavimo vamzdelj sudaro PTFE
vamzdelis su neradijanciojo plieno distaliniu galiuku.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

»SteadySheath Evolution” audiniy stabilizavimo vamzdelis yra skirtas
naudoti pacientams, kuriems reikia perkutaniniu badu praskirti irdies
elektrodus, implantuotus kateterius ir svetimkanius supancius audinius.

Vamzdelio Suderinamas su Suderinamas su ,Evolution
dydis (VS) ,Evolution” arba Shortie” arba ,Evolution
,Evolution RL" Shortie RL" vamzdeliy
vamzdeliy rinkiniais rinkiniais
9 Fr LR-TSS-9.0 LR-TSS-SH-9.0
11 Fr LR-TSS-11.0 LR-TSS-SH-11.0
13 Fr LR-TSS-13.0
Naudoji su kitais jf

,SteadySheath Evolution” audiniy stabilizavimo vamzdelj galima
naudoti kartu su $iais ,Cook” kateteriy ar elektrody traukimo jtaisais:
Fiksuojamasis stiletas
Elektrodo ilgintuvas
»Evolution” mechaninio plétiklio vamzdeliy rinkinys
4Evolution RL” kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy
rinkinys
,Evolution Shortie” mechaninio plétiklio vamzdeliy rinkinys
4Evolution Shortie RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio
vamzdeliy rinkinys
Batina grieztai laikytis kiekvieno naudojamo jtaiso ,Sidlomy
naudojimo nurodymy”.

KONTRAINDIKACIJOS

Nezinoma

ISPEJIMAI

« Naudodami plétiklio vamzdelius ar vamzdeliy rinkinius, vienu
metu j veng kite d kaip vieng deliy rinkinj. Galii

sunkiai suzaloti kraujagysle, pvz., gali tekti (h|rurg|ska| gydyti
pradurta venos sienele.
« Naudojant fiksuojamajj stileta:
« Negalima palikti kateterio ar elektrodo paciento kiine, kol
kateterio ar elektrodo viduje tebéra jstatytas fiksuojamasis
stiletas. Sustandintas kateteris ar elektrodas arba luzusi ar
i8 vietos pajudéjusi palikta stileto viela gali sunkiai suzaloti
kraujagysle arba endokardo sienele.
« Stipriai pkite jvesto fik j jo stileto, nes tai
gali lemti miokardo avulsija, hipotenzija arba venos sienelés
plysima.
« Svarbu jsidémeéti, kad elektrodas, kurio J formos sulaikomoji
viela yra jo vidiniame spindyje (o ne rités iSoréje), gali bati
su fil J] ju stiletu. Jvedus fiksuojamajj
stiletq j tokj elektroda, J formos sulaikomoji viela gali issikisti ir
pasislinkti i$ vietos.
« Intravaskuliniy kateteriy ar elektrody traukimo procediry
rizikos ir naudos santykj re|k|a pasverti tais atvejais, kai:
«  Trauki | yra pavojingos formos ar
konfiguracijos.
« Yradidelé kateterio ar elektrodo fragmenty atsiskyrimo ir
istrigimo kraujagysléje tikimybé arba veg inis apvalkal
yra jauges j patj kateterj ar elektroda.
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« Kateteriy ar elektrody traukimo jtaisus galima naudoti tik tose
gydymo jstaigose, kur yra kratinés chirurgijos jranga.

« Kateteriy ar elektrody traukimo jtaisus gali naudoti tik
kateteriy ir elektrody traukimo metodika bei jtaisy ypatumus

iSmanantys gydyto;a.
+  Stumd delius, jskai »Evolution” [talsqlr(arba)
,,SteadySheath" diniy stabili: d Lite

metodika ir palaikykite reikiama
kateterio ar elektrodo itempj (per fiksuojamajj stileta arba

tiesiogiai), kad nepazei ------u-kraujagysllqﬂenellq

« Perstipria jéga iant intr kulini K
»Evolution” jtaisq ir (arba) ,SteadySheath” audiniy

vamzdelj), galima sukelti kraujagysliy si zalojima, kurj

tekty gydyti chirurgiskai.

- 4Evolution Shortie” arba,Evolution Shortie RL” galima tik
minimaliai jvesti j kraujagysle. Neméginkite , Evolution Shortie”
arba ,Evolution Shortie RL” vesti uz kraujagyslés vingio, nes

galima suzaloti kraujagyslés sienele arba pazeisti Sirdies elektrodo
izoliacija.
ATSARGUMO PRIEMONES

«  Pries procedurg palyginkite kateterio ar elektrodo ir,Lead
Extraction™" jtaisy dydzius nustatydami, ar juos galima derinti.

« Jei kateteriai ar elektrodai traukiami pasirinktinai, ketinant palikti
neliesta vieng ar daugiau implantuoty nuolatiniy kateteriy ar elektrody,
neistrauktus kateterius ar elektrodus paskui reikia istirti jsitikinant, kad
jie traukimo procedaros metu nebuvo pazeisti ar isjudinti.

Didele Sios proceduros 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 padétj. 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
kardiotorakaling operacija.

« Paruoskite ir apklokite paciento kratinés srities operacinj lauka
galimai torakotomijai atlikti; paruoskite ir apklokite paciento
kirk$nies 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
procedrg ir pooperaciniu gijimo laikotarpiu nuolat stebékite EKG ir
arterinio kraujospudzio rodiklius.
« Jei naudojami vamzdeliai ar vamzdeliy rinkiniai, jskaitant
+Evolution” jtaisg ir (arba) ,SteadySheath” audiniy stabilizavimo
vamzdelj, reikia laikytis $iy atsargumo priemoniy:
« Prie$ naudojant vamzdelius, jskaitant ,Evolution” jtaisg arba
,SteadySheath’, kritiskai svarbu kruopsciai patikrinti kateterio ar
elektrodo trakto ekstravaskuline dalj jsitikinant, kad pasalintos
visos ligatarinés movos, chirurginiai sialai ir perrisimo ligatary
medziagos.
- ,Evolution Shortie”, Evolution Shortie RL" arba ,Byrd”
neradijanciojo plieno teleskopinio plétiklio vamzdeliy rinkinj
galima tik minimaliai jvesti j kraujagysle.
« Svarbu jsidéméti, kad ant,Byrd” plétiklio vamzdeliy rinkinio
(polipropileno) arba ,Evolution” jtaiso maunant,Byrd”
neradijanciojo plieno teleskopinio plétiklio vamzdeliy rinkinj,
galima pazeisti vidinj vamzdelj.
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« Jei vamzdelius stumti nesaugu dél isveséjusio randinio audinio
ar gausios kalcifikacijos, apsvarstykite kita chirurginio priéjimo
bada.
- Jei kateteris ar elektrodas sultizo, jvertinkite fragmenta; istraukite
reikiama tvarka.
- Jei atsirado hipotenzija, skubiai jvertinkite; gydykite tinkamu
badu.
« Kateteriy ir elektrody technologijos modernéja labai sparciai, todel
3is jtaisas gali netikti visy tipy kateteriams ar elektrodams traukti. Visais
klausimais dél sio 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 i$ vietos arba
pazeidimas

kratinés lastos hematoma

trombozé

aritmijos

aminé bakteremija

aminé hipotenzija

pneumotoraksas

insultas

kateterio fragmento ar kito svetimkanio migracija

plauciy embolija

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

sirdies tamponada

hemotoraksas

sirdies sustojimas

mirtis

NAUDOJIMO NURODYMAI
Sitlomi naudojimo nurodymai
»SteadySheath Evolution” audiniy stabilizavi deli

1. Chirurgiskai atidenkite proksimalinj implantuoto kateterio ar
elektrodo galg ir pasalinkite kateterio ar elektrodo jungtis (jei prijungta).
Pasalinkite visus chirurginius sialus ir perrisimo 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
imanoma ilgesne implantuoto kateterio ar elektrodo dalj. Pjaudami
stenkités neuzdengti kateterio ar elektrodo vidinio spindzio (ar rités).

3. Jei kateterio ar elektrodo izoliacija néra pazeista, suirusi ar per
plona, proksimaliniame kateterio ar elektrodo gale uzverzkite
ligatara ar apsukite spaudziamaja rite, prispausdami izoliacijg prie
rités ir fiksuojamojo stileto, kad padéty apsaugoti rite ir izoliacija nuo
issitempimo. Ligatarg galima priristi prie kilpinés rankenos arba prie
chirurginiu sialu uzmegztos kilpos.

PASTABA: Jei fiksuojamasis stiletas nenaudojamas, bukite atsargus,
nes kateterio ar elektrodo pazeidimas jj traukiant gali véliau kliudyti
per spindj pravesti fiksuojamajj stileta ir (arba) apsunkinti randinio
audinio dilatacija.

4. Jei tai aktyvios fiksacijos kateteris ar elektrodas, paméginkite kateterj
ar elektrodg atsriegti, jj ir fiksuojamajj stiletg sukdami pries laikrodzio
rodykle, jei galima.

5. Kateterj ar elektroda 3velniai patraukite atgal patikrindami, ar jis
tebéra sukibes su audiniais. Jei kateteris ar elektrodas pakankamai
atsilaisvings nuo aplinkiniy audiniy, $velniai patraukite fiksuojamajj

6. Jei kateterio ar elektrodo nepavyksta i$ kraujagyslés isimti Svelniai
traukiant, kateterj ar elektrodg i$ prikibusiy audiniy galima islaisvinti
pasitelkiant plétiklio vamzdelius, jskaitant ,Evolution” jtaisa, ,Evolution
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Shortie” jtaisa, ,SteadySheath” arba kitus traukimo jtaisus tokiu badu:
Stumkite plétiklio vamzdelius (ar kitg traukimo jtaisa) per fiksuojamojo
stileto (jei taikoma) proksimalinj gala.

7.,SteadySheath” uzmove ant teleskopiniam tikslui tinkamo vidinio
vamzdelio, kateterio ar elektrodo su vietoje jstatytu fiksuojamuoju
stiletu proksimalinj laisvajj gala jveskite j vidinio ,Evolution” jtaiso arba
LEvolution Shortie” jtaiso distalinj gala. Stumkite kateterj ar elektroda,
kol jis visiskai isljs per priesingg (proksimalinj) vamzdeliy rinkinio gala.

8. Palaikykite pakankama kateterio ar elektrodo ir (arba) jo vielos
kreipiklio arba fiksuojamojo stileto (jei naudojamas) traukiamajj
spaudima ar jtempj. Tai kritiskai svarbu, kad baty galima vamzdeliy
rinkinj saugiai pravesti per kateterj ar elektroda. Jei jtempio nepakanka,
kateteris ar elektrodas gali linkti ir vamzdeliy rinkinio gali nepavykti
stumti toliau reikiama kryptimi.

9. Palaikydami kateterio ar elektrodo jtempj ir vadovaudamiesi
fluoroskopiniu vaizdu, stumkite vidinj vamzdelj isilgai kateterio ar
elektrodo ir, jei taikoma, j kraujagysle. Stumkite ,SteadySheath” per
vidinj vamzdelj, islaikydami jj kraujagyslés viduje.

[SPEJIMAS:,,Evqution Shortie” arba ,Evolution Shortie RL” galima
tik minimaliai jvesti j kraujagysle. Neméginkite ,Evolution Shortie”
arba ,Evolution Shortie RL” vesti uz kraujagyslés vingio, nes
galima suzaloti kraujagyslés sienele arba pazeisti Sirdies elektrodo
izoliacija.

10. Naudodami ,SteadySheath’, laikykite jj vietoje, tuo pat metu
stumdami ir (arba) sukdami vidinj vamzdelj, kad iSvengtuméte pernelyg
didelio audiniy judéjimo. Sis metodas padeda apsaugoti nuo gretimy
audiniy ir implantuoty kateteriy apsisukimo apie stumiama vidinj
vamzdelj.

11. Sirdies elektrody atveju, jei elektrodas néra ilaisvintas iki to laiko,
kai vamzdeliai priartéja prie miokardo, ,SteadySheath” nustatykite

i tokia padétj, kad | miokarda baty nukreiptas bukasis galas. Vidinj
vamzdelj keleta centimetry atitraukite atgal.

»SteadySheath” patraukite priesinga kryptimi tokiu badu:

Tvirtai laikykite i3orinj vamzdelj vieno centimetro atstumu nuo Sirdies
sienelés ir tolygiai traukite fiksuojamajj stilet atgal; elektrodo galiukas
isitrauks j vamzdelj.

12. Kai kateteris ar elektrodas atsilaisvino ir atsiskyré nuo prikibusiy
audiniy, kateterj ar elektrodg, fiksuojamajj stileta, jei naudotas, ir
»SteadySheath” (ar kitg traukimo jtaisg) atsargiai istraukite i$ paciento
kano.

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 3viesoje ilga laika. I3éme i3 pakuotés patikrinkite gaminj, kad
isitikintuméte, jog jis nepazeistas.

LAIKYMO SALYGOS

A

'T l - Laikyti sausoje vietoje

M
—Sa
2N

Saugoti nuo saulés $viesos
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NEDERLANDS

SteadySheath® Evolution® weefselstabiliserende sheath
Gebruiksaanwijzing

Ingevolge federale wetgeving (in de VS) mag dit

instrument alleen door of in opdracht van een arts

worden verkocht.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
De SteadySheath Evolution weefselstabiliserende sheath bestaat uit
een PTFE-sheath met een roestvrijstalen distale tip.

BEOOGD GEBRUIK

De SteadySheath Evolution weefselstabiliserende sheath is bestemd
voor gebruik bij patiénten bij wie de percutane dilatatie van weefsel
rondom cardiale geleidingsdraden, verblijfskatheters en vreemde
voorwerpen is vereist.

Sheathmaat | Compatibel met Compatibel met Evolution
(binnen- Evolution of Evolution Shortie of Evolution
diameter) RL sheathsets Shortie RL sheathsets

9 French LR-TSS-9.0 LR-TSS-SH-9.0

11 French LR-TSS-11.0 LR-TSS-SH-11.0

13 French LR-TSS-13.0

Gebruik met andere hulpmiddelen
De SteadySheath Evolution weefselstabiliserende sheath kan
worden gebruikt in combinatie met de volgende hulpmiddelen
van Cook voor de extractie van katheters/geleidingsdraden:
vergrendelstilet
geleidingsdraadverlenging
Evolution mechanische dilatatorsheathset
Evolution RL dilatatorsheathset met rotatieregeling
Evolution Shortie mechanische dilatatorsheathset
Evolution Shortie RL dilatatorsheathset met rotatieregeling
Zorg ervoor dat de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ bij alle
gebruikte hulpmiddelen nauwlettend wordt opgevolgd.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
- Wanneer dilatatorsheaths of dilatatorsheathsets worden
gebruikt, breng dan niet meer dan één sheathset tegelijk in een
ader in. Gebeurt dat wel, dan kan ernstig vaatletsel ontstaan,
met inbegrip van aderwandlaceratie die operatief moet worden
hersteld.
- Bij gebruik van een vergrendelstilet:

« Laat een katheter/geleidingsdraad niet in de patiént

achter terwijl er nog een vergrendelstilet in de katheter/
geleidingsdraad zit. Gebeurt dat wel dan kan de verstijfde
katheter/geleidingsdraad of breuk of migratie van de

I hl latdrand

ac| g ernstig
van de endocardiale wand veroorzaken.
« Oefen geen zware trekkracht uit op een ingebracht
vergrendelstilet. Gebeurt dat wel dan kan dat myocardiale
avulsie, hypotensie of scheuren van de aderwand veroorzaken.
« Denk eraan dat een geleidingsdraad met een J-vormige
retentiedraad in het i dige 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,

N Jr

| of besch
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« ergrote kans bestaat op desintegratie van de katheter/

geleidingsdraad met als gevolg embolisatie van fr of

wanneer er aangroeisels op de katheter/geleidingsdraad zitten.
« Hulpmiddelen voor het verwuderen van katheters/

leidingsdraden mog luitend worden gebruikt in
iekenhui: waar thoraxop ies k worden uitg d.
« Hulpmiddelen voor het verwuderen van katheters/
leidingsdraden luitend worden gebruikt door
artsen met kennls van de technieken en hulpmiddelen voor het
verwijderen van kath /geleidingsdraden.

« Gebruik bij het opvoeren van sheaths (inclusief het Evolution
hulpmiddel en/of de SteadySheath weefselstabiliserende sheath)
de juiste sheathtechniek en houd de katheter/geleidingsdraad
(via een vergrendelstilet of rechtstreeks) voldoende strak om
beschadiging van de vaat den te voortk

« Overmatige kracht met intravasculair gebruikte sheaths
(inclusief het Evolution hulpmiddel en/of de SteadySheath
weefselstabiliserende sheath) kan het vaatstelsel zodanig
beschadigen dat het op ief moet worden hersteld.

« De Evolution Shortie of Evolution Shortie RL mag slechts
minimaal in het bloedvat worden ingebracht. Probeer de
Evolution Shortie of Evolution Shortie RL niet voorbij een bocht
in het bloedvat te manoeuvreren, aangezien de vaatwand of de
isolatie van de cardiale geleidingsdraad hierd k d
beschadigd.

VOORZORGSMAATREGELEN

«  Vergelijk voor de procedure de maat van de katheter/
geleidingsdraad met de maat van de Lead Extraction™ hulpmiddelen
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 risico van complicaties hebben zeer ervaren artsen in
deze procedure het volgende aanbevolen:

VOORBEREIDINGEN

«Neem een grondige anamnese van de patiént af, met inbegrip
van de bloedgroep. Geschikte bloedproducten moeten snel
beschikbaar zijn.

«  Stel de volgende gegevens van de te verwijderen katheter/
geleidingsdraad vast: de fabrikant, het modelnummer en de
implantatiedatum.

«  Voer een réntgenologische/echocardiografische evaluatie

uit van de conditie, het type en de positie van de katheter/
geleidingsdraad. Voer de procedure uit in een ruimte waar
kwalitatief hoogwaardige fluoroscopie, stimulatieapparatuur,

een defibrillator, een thoracotomiepakket en een
pericardiocentesepakket aanwezig zijn.

« Echocardiografie en cardiothoracale chirurgie moeten snel
beschikbaar zijn.

« Maak de borst van de patiént klaar voor eventuele thoracotomie
en dek de borst af; maak de lies van de patiént klaar voor femorale
introductie of eventuele femorale introductie en dek de lies af.

+ Leg zo nodig backup-stimulatie aan.

« Zorg dat u over het volgende beschikt: een uitgebreid
assortiment sheaths, hulpmiddelen voor geleidingsdraadbesturing
(vergrendelstilet en geleidingsdraadverlenging), stiletten om
geleidingsdraden met actieve fixatie los te schroeven, lussen en
accessoires.

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 sheathsets (inclusief het Evolution
hulpmiddel en/of de SteadySheath weefselstabiliserende sheath),
moeten de volgende voorzorgsmaatregelen in acht worden
genomen:
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« Alvorens sheaths (inclusief het Evolution hulpmiddel of
de SteadySheath) te gebruiken is het van essentieel belang
om zorgvuldig het traject van de extravasculaire katheter/
geleidingsdraad te inspecteren om er zeker van te zijn dat alle
hechtdraadhulzen, hechtdraad en verankeringsmaterialen zijn
verwijderd.
« De Evolution Shortie, Evolution Shortie RL of de Byrd
telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset mag slechts
minimaal in het bloedvat worden ingebracht.
« Denk eraan dat het inbrengen van een Byrd telescopische
roestvrijstalen dilatatorsheathset over een Byrd dilatatorsheathset
van polypropyleen of over het Evolution hulpmiddel de binnenste
sheath kan beschadigen.
« Als sheaths door overmatig littekenweefsel of verkalking niet
veilig kunnen worden opgevoerd, overweeg dan een andere
benadering.
« 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 hulpmiddel niet geschikt is voor
het verwijderen van alle typen katheters/geleidingsdraden. Neem
met vragen of problemen over compatibiliteit van dit hulpmiddel 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

GEBRUIKSAANWUZING
Aanbevolen gebruik ijzing
SteadySheath Evoluti fselstabiliserende sheath

y

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

3. Breng een ligatuur of compressiecoil zodanig bij het proximale
uiteinde van de katheter/geleidingsdraad aan (behalve als de isolatie
van de katheter/geleidingsdraad beschadigd, gedegenereerd of te
dun is) 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.
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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.

4. Probeer bij een katheter/geleidingsdraad met actieve fixatie

de katheter/geleidingsdraad los te schroeven door de katheter/
geleidingsdraad en het vergrendelstilet in voorkomende gevallen
linksom te draaien.

5.Trek voorzichtig aan de katheter/geleidingsdraad om na te gaan
of deze nog in het weefsel vastzit. Als de katheter/geleidingsdraad
voldoende los in het weefsel zit, trek dan voorzichtig aan het
vergrendelstilet en de katheter/geleidingsdraad om deze te
verwijderen.

6. Als de katheter/geleidingsdraad niet door voorzichtig trekken uit
het bloedvat wordt verwijderd, dan kan gebruik van dilatatorsheaths
(inclusief het Evolution hulpmiddel, het Evolution Shortie hulpmiddel,
de SteadySheath of andere hulpmiddelen voor verwijdering) helpen
om de katheter/geleidingsdraad als volgt uit weefselinkapseling

los te maken: voer de dilatatorsheaths (of een ander hulpmiddel

voor verwijdering) op over de proximale draadverlenging van het
vergrendelstilet (indien van toepassing).

7. Zorg dat de SteadySheath buiten de geschikte binnenste sheath

is geplaatst voor telescoperen en breng het proximale vrije uiteinde
van de katheter/geleidingsdraad (met erin het vergrendelstilet) tot in
het distale uiteinde van het binnenste Evolution hulpmiddel of het
Evolution Shortie hulpmiddel in. Voer de katheter/geleidingsdraad op
tot deze helemaal uit het tegenoverliggende (proximale) uiteinde van
de sheathset steekt.

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

9. Houd de katheter/geleidingsdraad voldoende strak en voer de
binnenste sheath onder fluoroscopische controle over de gehele lengte
van de katheter/geleidingsdraad op en, indien van toepassing, het
bloedvat in. Voer de SteadySheath over de binnenste sheath op en zorg
daarbij dat de SteadySheath in het bloedvat blijft.

WAARSCHUWING: De Evolution Shortie of Evolution Shortie RL
mag slechts minimaal in het bloedvat worden ingebracht. Probeer
de Evolution Shortie of Evolution Shortie RL niet voorbij een bocht

in het bloedvat te eren, gezien de d of de
isolatie van de cardiale geleidingsdraad hierdoor k |
beschadigd.

10. Om de SteadySheath te gebruiken, houdt u deze stationair terwijl
u de binnenste sheath opvoert en/of draait om overmatige beweging
van weefsel te voorkomen. Deze techniek helpt te voorkomen dat
aanliggend weefsel en verblijfskatheters rond de binnenste sheath
draaien wanneer deze wordt opgevoerd.

11. Bij cardiale geleidingsdraden: als de geleidingsdraad nog niet vrij
ligt tegen de tijd dat de sheaths bij het myocard liggen, positioneer de
SteadySheath dan zo dat het stompe uiteinde naar het myocard gericht
is. Trek de binnenste sheath enkele centimeters terug.

Oefen met de SteadySheath als volgt tegenkracht uit:

Houd de buitenste sheath stevig op een afstand van 1 cm van de
hartwand af en trek het vergrendelstilet gestaag terug zodat de
stimulatietip in de sheath wordt getrokken.

12. Als de katheter/geleidingsdraad ontward is en uit het weefsel
is vrijgekomen, verwijder de katheter/geleidingsdraad, het
vergrendelstilet (indien gebruikt) en de SteadySheath (of ander
hulpmiddel voor verwijdering) dan voorzichtig uit de patiént.
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WUZE VAN LEVERING

Wordt met ethyleenoxide gesteriliseerd aangeleverd in gemakkelijk open
te trekken verpakking. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Niet gebruiken bij twijfel

of het product steriel is. Opslaan in een donkere, droge, koele ruimte.
Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat
het uit de verpakking is gehaald om er zeker van te zijn dat het niet
beschadigd is.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

‘.
P g

Y

Droog houden

ZIN Verwijderd houden van zonlicht
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SteadySheath® Evoluti hylse til bilisering
Bruksanvisning

Foderal lov (USA) begrenser salget av denne

anordningen til leger eller etter legers ordre.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN
SteadySheath Evolution hylse til vevstabilisering bestar av en PTFE-
hylse med en distal spiss i rustfritt stal.

TILTENKT BRUK

SteadySheath Evolution hylse til vevstabilisering er beregnet til bruk
hos pasienter der det kreves perkutan dilatasjon av vev omkring
hjerteavledninger, innlagte katetre og fremmedlegemer.

Hylsestorrelse | Kompatibel med Kompatibel med Evolution
(1.D.) Evolution eller Shortie eller Evolution
Evolution RL hylsesett | Shortie RL hylsesett

9Fr LR-TSS-9.0 LR-TSS-SH-9.0
11 Fr LR-TSS-11.0 LR-TSS-SH-11.0
13 Fr LR-TSS-13.0

Bruk med andre anordninger
SteadySheath Evolution hylse til vevstabilisering kan brukes
sammen med fglgende ekstraksjonsutstyr for katetre/avledninger
fra Cook:

Lésestilett

Avledningsforlenger

Evolution mekanisk dilatatorhylsesett

Evolution RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon

Evolution Shortie mekanisk dilatatorhylsesett

Evolution Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon
Folg “foreslatte bruksanvisninger” ngye for hver anordning som
brukes.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
+ Ved bruk av dilatatorhylser eller hylsesett ma det ikke innfares
mer enn en hylseien vene av gangen Det kan oppsta alvorlig

karskade, innbefattet i ggen, som krever kirurgisk

)

reparasjon.
+ Ved bruk av en lasestilett:
«  Ikke etterlat et | /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.
« Ikke pafer vektet traksjon pa en innfort lasestilett, da
dette kan fore til myokardial avrivning, hypotensjon eller rift
i venevegg.
« Veer oppmerksom pa at en avledning som har en J-formet
retensjonstrad som sitter i dens indre lumen (i stedet for
a sitte for kveilen), muligvis ikke er kompatibel med
lasestiletten. Innfgring av lasestiletten 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 intr kulaert | fintr L avledning i
folgende tilfeller:
« Elementet som skal fjernes har en farlig form eller
konfigurasjon,
- Deter stor risiko for at et/avledni desi es
med resulterende fragmentemboli, eller det fmnes vedheftende
vegetasjoner direkte pa kateteret/avledningen.
« Anordninger for fjermng av kateter/avledning skal kun

des ved institusj med mulighet for torakal kirurgi.
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«  Anordninger for fjerning av kateter/avledning skal

kun anvendes av leger med kunnskap i teknikker og

uttakni dni for | /avledni

- Ved fremfering av hylser, herunder Evolution-anordningen
og/eller SteadySheath hylse til vevstabilisering, anvend riktig
hylseteknikk og oppretthold korrekt spenning pa katetret/
avledningen (via en lasestilett eller direkte) for & unnga skade pa
karveggene.

«  Bruk av for stor kraft i forbii med intr kulaer bruk av
hyl , (herunder Evolution-anordningen og/eller SteadySheath
hylse til vevstabilisering), kan fore til skade pa det vaskulzere
systemet og behov for kirurgisk reparasjon.

« Evolution Shortie eller Evolution Shortie RL skal kun anvendes
for a skaffe minimal adgang til karet. Ikke forsgk & manipulere
Evolution Shortie eller Evolution Shortie RL forbi en bgyning

i karet da dette kan skade karveggen eller isoleringen pa
hjerteavledningen.

dal

FORHOLDSREGLER

- For prosedyren utfores, skal katetrets/avledningens storrelse
vurderes i forhold til Lead Extraction™-anordninger 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 a sikre at de ikke ble skadet eller flyttet under
ekstraksjonsprosedyren.

Som et resultat av risikoen for komplikasjoner tilrdder leger med lang
tids erfaring i & bruke denne prosedyren, folgende:

FORBEREDELSE

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

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

«  Utfer 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 veere 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 folgende er tilgjengelig: et bredt utvalg av hylser,
avledning-kontrollanordninger (lsestilett og avledningsforlenger),
stiletter for a skru lgs aktive fikseringsavledninger, slynger og
hjelpeutstyr.

PROSEDYRE
«  Bruk fluoroskopisk overvakning under ALLE manipulasjoner av
kateter/avledning og hylse. Overvak EKG og blodtrykk kontinuerlig
gjennom hele prosedyren og under helbredelsen.
« Dersom det anvendes hylser eller hylsesett, herunder Evolution-
anordningen og/eller SteadySheath hylse til vevstabilisering, skal
folgende forholdsregler tas:
« For bruken av hylser, herunder Evolution-anordningen eller
SteadySheath-hylse til vevstabilisering, er det viktig a inspisere
den ekstravaskulare kateter-/avledningskanalen omhyggelig for &
sikre at alle suturhylser, suturer og fikseringsmaterialer blir fiernet.
« Evolution Shortie, Evolution Shortie RL eller Byrd teleskopisk
dilatatorhylsesett i rustfritt stdl ma kun anvendes for a skaffe
minimal adgang til karet.
« Vaer oppmerksom pa at innferingen av et Byrd teleskopisk
dilatatorhylsesett i rustfritt stal over et Byrd dilatatorhylsesett
i polypropylen eller Evolution-anordningen kan skade den
innvendige hylsen.
« Hvis for mye arrvev eller forkalkning forhindrer sikker fremforing
av hylser, vurder en alternativ fremgangsmate.
« Huvis katetret/avledningen brytes av, undersok fragmentet. Fjern
som indisert.
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« Dersom det utvikles hypotensjon, vurder det hurtig. Gi passende
behandling.
« Pga. den hurtige utviklingen innen kateter-/avledningsteknologien,
er denne anordningen muligvis ikke egnet til fjernelse av alle typer
katetre/avledninger. Hvis det er sparsmal eller overveielser angéaende
denne anordningens kompatibilitet med bestemte katetre/avledninger,
ta kontakt med katetrets/avledningens produsent.

MULIGE USNSKEDE HENDELSER

Mulige ugnskede hendelser forbundet med den intravaskulaere
ekstraksjonsprosedyren for katetre/avledninger, innbefatter (anfort i
rekkefolge etter stigende mulig virkning):

lgsning 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

ded

BRUKSANVISNING
Foreslatte bruksanvisninger
SteadySheath Evolution hylse til vevstabilisering

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
krympsammenfayninger), slik at det etterlates en sé lang del av
katetret/avledningen som mulig a arbeide med. Unnga lukking av
katetrets/avledningens indre lumen (eller kveil) under avskjeeringen.

3. Med mindre katetret/avledningens isolering er skadet, nedbrutt
eller for tynn, bind en ligatur eller fastgjer en kompresjonskveil i den
proksimale enden av katetret/avledningen som presser isoleringen
mot kveilen og lasestiletten, som en hjelp til & forhindre at kveilen og
isoleringen strekkes. Ligaturen kan bindes til lokkehéndtaket eller til
suturens bindelgkke.

MERKNAD: Hvis en lasestilett ikke er blitt brukt, veer oppmerksom
pa at hvis katetret/avledningen skades under trekking, kan dette
forhindre etterfolgende passasje av en lasestilett gjennom lumenen
og/eller gjore dilatasjonen av arrvev vanskeligere.

4. For et aktivt fikseringskateter/en aktiv avledning, forsek & skru los
katetret/avledningen ved & rotere katetret/avledningen og lasestiletten
mot urviseren hvis egnet.

5. 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.

6. Hvis katetret/avledningen ikke kan fjernes fra karet ved forsiktig
trekking, kan det brukes dilatatorhylser, herunder Evolution-
anordningen, Evolution Shortie-anordningen, SteadySheath eller andre
uttrekkingsanordninger, for & hjelpe med & skille katetret/avledningen
fra vevsinnkapslingen pa felgende mate: For frem dilatatorhylsene
(eller en annen uttrekkingsanordning) over lasestilettens proksimale
lederforlenger (hvis relevant).
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7. Med SteadySheath plassert utenfor den egnete indre hylsen til
teleskopisk anvendelse, innfgres den proksimale, frie enden av katetret/
avledningen med lasestiletten pé plass, inn i den distale enden av den
indre Evolution-anordningen eller Evolution Shortie-anordningen.
Fremfor katetret/avledningen til det/den gér fullstendig ut av den
motsatte (proksimale) enden av hylsesettet.

8. Pafor tilstrekkelig tilbaketrekningstrykk eller spenning pa katetret/
avledningen og/eller dets/dens ledevaier eller lasestilett (hvis anvendt).
Dette er avgjerende for at hylsesettet skal passere sikkert over
katetret/avledningen. Hvis spenningen er utilstrekkelig, kan katetret/
avledningen bule og dermed forhindre at hylsesettet fores frem langs
den hensiktsmessige banen.

9. Med katetret/avledningen i spenning og under fluoroskopisk
veiledning fremferes den indre hylsen langs hele katetrets/
avledningens lengde og, hvis relevant, inn i blodkaret. Fremfor
SteadySheath over den indre hylsen mens den holdes inni karet.

ADVARSEL: Evolution Shortie eller Evolution Shortie RL skal kun

des for a skaffe minimal ad til karet. Ikke forsgk a
manipulere Evolution Shortie eller Evolution Shortie RL forbi en
beyning i karet da dette kan skade karveggen eller isoleringen pa
hjerteavledningen.

10. For bruk av SteadySheath, hold den stasjonaert mens den indre
hylsen fores frem og/eller roteres, for & unnga utilsiktet bevegelse

av vev. Denne teknikken hjelper til a forhindre nzerliggende vev og
innlagte katetre fra & rotere rundt den indre hylsen nér den fares frem.

11. For hjerteavledninger, hvis avledningen ikke er frigjort nar hylsene
naermer seg myokardiet, skal SteadySheath plasseres slik at den butte
enden er rettet mot myokardiet. Trekk den indre hylsen flere centimeter
tilbake.

Pafer mottraksjon med SteadySheath slik:

Hold den ytre hylsen fast én centimeter fra hjerteveggen og trekk
langsomt men sikkert lasestiletten tilbake. Pacing-spissen blir trukket
inn i hylsen.

12. Nar katetret/avledningen er blitt rettet ut og frigjort fra
vevet, fjernes katetret/avledningen, lasestiletten hvis anvendt,
og SteadySheath (eller annen uttrekkingsanordning) forsiktig fra
pasienten.

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
S

Holdes torr

Y

=
ZIN" Holdes unna sollys
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POLSKI

Koszulka SteadySheath® Evolution® do stabilizacji tkanki
Instrukcja uzycia

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego

urzadzenia tylko przez, lub na zlecenie, lekarza.

OPIS URZADZENIA
Koszulka SteadySheath Evolution do stabilizacji tkanki sktada sie z

koszulki wykonanej z politetrafluoroetylenu z dystalna koricéwka ze

stali nierdzewnej.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Koszulka rozszerzajaca SteadySheath Evolution do stabilizacji tkanki

jest przeznaczona do stosowania u pacjentow wymagajacych

przezskdrnego rozszerzenia tkanki otaczajacej odprowadzenia sercowe,

wszczepione cewniki i ciata obce.

Rozmiar Kompatybilna z Kompatybilna z

koszulki zestawami koszulek zestawami koszulek

(sr. wewn.) | Evolution lub Evolution Shortie lub

Evolution RL Evolution Shortie RL
9F LR-TSS-9.0 LR-TSS-SH-9.0
1F LR-TSS-11.0 LR-TSS-SH-11.0
13F LR-TSS-13.0
S ie zinnymi urzadzeniami

Koszulke rozszerzajaca SteadySheath Evolution do stabilizacji tkanki
mozna stosowac w potaczeniu z nastepujacymi urzadzeniami firmy
Cook, przeznaczonymi do ekstrakgji cewnikéw/odprowadzen:
Mandryn blokujacy
Przedtuzacz odprowadzenia
Zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution
Zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution RL z regulacjg obrotu
Zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution
Shortie
Zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution Shortie RL z regulacja
obrotu
Nalezy sie Scisle stosowac do ,Sugerowanej instrukcji uzycia”
kazdego z uzywanych urzadzen.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

Gdy uzywane sa koszulki rozszerzajace lub zestawy koszulek,

nie wolno wprowadza¢ do zyly W|§cej niz jednego zestawu

kod

koszulek naraz. Moze apic p ie naczynia, w
tym pokaleczenie sciany zyly, wymagajace naprawczej interwencji
chirurgicznej.

Gdy uzywany jest mandryn blokujacy:
« Cewnika/odprowadzenia nie wolno zostawia¢ bez nadzoru w
ciele pacjenta, jesli w c iku/odp dzeni ony jest
nadal mandryn bloku]qcy Usztyw iony cewmklodprowadzeme
lub zk ie lub pr enie si¢ p bez
nadzoru drutu mandrynu moze spowodowac powazne
uszkodzenie $ciany naczynia lub wsierdzia.
. Wpruwadzonego mandrynu blokujacego nie wolno
trakcjl z obcigz p moze to sp d Isje

génia sercowego, niedocisnienie lub rozerwanie sciany zyly.
« Nalezy pamietac, ze odpr d w ktérym drut
utrzymujacy w ksztalcie litery J umieszczony jest w
wewnetrznym swietle (raczej niz po zewnetrznej stronie zwoju),
moze nie by¢ zgodne z mandrynem blokujacym. Wprowadzenie
mandrynu blokujacego w takie odp dzenie moze

d przemi enie drutu

dd.

. L
p i

utrzymujacego w ksztalcie litery J.
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« Nalezy r zyé c] grozenia i korzysci

d

atrznaczynioweg ia ¢ ika/odp iaw
przypadkach, gdy:
+ przedmiot do iecia ma niebezpieczny ksztatt lub
konfiguracje,
. istniejeduiep. dopodobienstwo rozpadu c ika/
dp dujacego zator frag ilub s

obecne narosle umocowane bezposrednio do korpusu cewnika/
odprowadzenia.
. Urzadzenia do ia cewnikéw/odp oo inny
by¢ uzywane tylko w instytucjach, w ktérych jest mozllwos:
przeprowadzania operacji klatki piersiowej.
. Urzadzenia do ia cewnikéw/odp I inny
by¢ uzywane tylko przez lekarzy obeznanych z metodaml i
urzg iami do ia c iké
« Podczas wpr w tym ur
i/lub koszulki SteadySheath do stabilizacji tkanki, nalezy
stosowac odpowiednia technike wprowadzania koszulki oraz
utrzymywac odpowiednie naprezenie cewnika/odprowadzenia (za
posrednictwem mandrynu blokujacego lub bezposrednio), aby
zapobiec uszkodzeniu $cian naczynia.

+ Nadmierne for ie k lek (w tym urzad Evolution
i/lub koszulki SteadySheath do stabilizacji tkankl), gdy uzywane
sq atrznaczyni , moze sp d

naczyniowego wymagajace naprawczej interwencji chirurgicznej.
« Urzadzenie Evolution Shortie lub Evolution Shortie RL

nalezy stosowac wylgcznie do uzyskama minimalnego wejsaa

do naczynia. Nie wolno podej ¢ prob przepr

urzadzenia Evolution Shortie lub Evolution Shortie RL poza
krzywizne w naczyniu, gdyz moze nastapi¢ uszkodzenie Sciany
naczynia lub izolacji odprowadzenia sercowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy rozwazyc, jaki jest rozmiar
cewnika/odprowadzenia w stosunku do rozmiaréw urzadzen systemu
Lead Extraction™, w celu ustalenia mozliwych niezgodnosci.

- W przypadku selektywnego usuwania cewnikéw/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 upewnic sig, ze nie ulegty uszkodzeniu ani
przemieszczeniu podczas zabiegu ekstrakgji.

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

PRZYGOTOWANIA

« Nalezy zebra¢ dokfadny wywiad chorobowy pacjenta, wtacznie z
grupa 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 pofozenia 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 mozliwos¢ wykonania
echokardiografii i przeprowadzenia zabiegéw kardiotorakochirurgii.
«  Przygotowac/obtozy¢ serwetami chirurgicznymi klatke piersiowa
pacjenta na wypadek koniecznosci torakotomii; przygotowac/
obtozy¢ serwetami chirurgicznymi pachwine pacjenta do uzyskania
dostepu udowego lub na wypadek koniecznosci uzyskania dostepu
udowego.

«  Ustanowi¢ zapasowa elektrostymulacje zgodnie z potrzeba.

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

PROCEDURA

«  WSZYSTKIE manipulacje cewnikami/odprowadzeniami i
koszulkami musza by¢ wykonywane pod kontrola fluoroskopowa.
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Przez caty okres trwania zabiegu i w okresie pooperacyjnym nalezy
stosowac ciaggte monitorowanie EKG i tetniczego cisnienia krwi.
« W przypadku stosowania koszulek lub zestawdw koszulek, w
tym urzadzenia Evolution i/lub koszulki SteadySheath do stabilizacji
tkanki, nalezy przestrzega¢ nastepujacych srodkéw ostroznosci:
« Przez uzyciem koszulek, w tym urzadzenia Evolution
lub SteadySheath, konieczne jest staranne obejrzenie
pozanaczyniowego toru przebiegu cewnika/odprowadzenia,
aby zapewni¢ usuniecie wszelkich rekawow szwéw, szwéw oraz
materiatéw wiazan mocujacych.
+ Urzadzenie Evolution Shortie, Evolution Shortie RL lub zestaw
teleskopowych koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej
nalezy stosowac wyfacznie do uzyskania minimalnego wejscia do
naczynia.
+ Nalezy pamieta¢, ze wprowadzenie zestawu teleskopowych
koszulek rozszerzajacych Byrd po zestawie koszulek
rozszerzajacych Byrd z polipropylenu lub po urzadzeniu Evolution
moze spowodowac uszkodzenie wewnetrznej koszulki.
« Jedli nadmiar tkanki bliznowatej lub zwapnienie uniemozliwia
bezpieczne wsuwanie koszulek, nalezy rozwazyc¢ zastosowanie
innego sposobu postepowania.
+ Gdyby doszto do ztamania cewnika/odprowadzenia, nalezy
ocenic¢ fragment i usuna¢ wedtug wskazan.
+ Gdyby wystapito niedocisnienie, nalezy natychmiast ocenié¢
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 ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do potencjalnych zdarzen 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 niedocisnienie

odma optucnowa

udar

przemieszczenie odtamka cewnika/przedmiotu

zatorowos¢ ptucna

pokaleczenie lub rozdarcie struktur naczyniowych lub migsnia
sercowego

krwiak osierdzia/ptyn w worku osierdziowym

tamponada serca

krwiak optucnej

zatrzymanie krazenia

zgon

INSTRUKCJA UZYCIA
Sugerowana instrukcja uzycia
K Ika SteadySheath Evolution do stabilizacji tkanki

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

2. Odcig¢ wszystkie proksymalne faczniki, jesli sa obecne, przy
pomocy nozyc lub innych obcinakdéw. Wazne jest, aby przecigc
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 unikac¢ zamkniecia jego
wewnetrznego kanatu (lub zwoju).
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3. Jesli materiat izolacyjny cewnika/odprowadzenia nie jest uszkodzony,
zniszczony lub zbyt cienki, nalezy zawiaza¢ podwigzke lub zamocowac
zwdj $ciskajacy na proksymalnym korcu cewnika/odprowadzenia,
zaciskajac materiat izolacyjny na zwoju i mandrynie blokujacym, aby
zapobiec rozcigganiu sie zwoju i materiatu izolacyjnego. Podwigzke
mozna przywigza¢ 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.

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

5. Nalezy delikatnie pocigga¢ cewnik/odprowadzenie, aby sprawdzic,
czy jest nadal zaczepione w tkance. Jedli cewnik/odprowadzenie jest
dostatecznie luzno osadzone w tkance, nalezy delikatnie pociagac
mandryn blokujacy i cewnik/odprowadzenie, aby je usunac.

6. Jesli delikatne pocigganie nie spowoduje usuniecia cewnika/
odprowadzenia z naczynia, wéwczas mozna utatwi¢ uwolnienie
cewnika/odprowadzenia z przytrzymujacych je tkanek przy uzyciu
koszulek rozszerzajacych, w tym urzadzenia Evolution, urzadzenia
Evolution Shortie, SteadySheath lub innych urzadzen do wydobywania,
W nastepujacy sposob: Wprowadzac koszulki rozszerzajace (lub

inne urzadzenie do wydobywania) po proksymalnym przedtuzaczu
prowadnika mandrynu blokujacego (jesli dotyczy).

7. Przy koszulce SteadySheath umieszczonej na zewnatrz odpowiedniej
koszulki wewnetrznej w celu zapewnienia dziatania teleskopowego,
wprowadzi¢ proksymalny wolny koniec cewnika/odprowadzenia,

z mandrynem blokujagcym umieszczonym na swoim miejscu, do
dystalnego korica wewnetrznego urzadzenia Evolution lub urzadzenia
Evolution Shortie. Wsuwac¢ cewnik/odprowadzenie do momentu, az
zupetnie opusci przeciwny (proksymalny) koniec zestawu koszulek.

8. Nalezy stosowac dostateczny nacisk wsteczny lub naprezenie
wsteczne na cewnik/odprowadzenie i/lub jego prowadnik lub
mandryn blokujacy (jesli zostat uzyty). Ma to krytyczne znaczenie
dla bezpiecznego przesuwania zestawu koszulek po cewniku/
odprowadzeniu. Jesli naprezenie jest niedostateczne, cewnik/
odprowadzenie moze sie wygig¢, uniemozliwiajgc wsuwanie zestawu
koszulek po prawidtowym torze.

9. Przy naprezonym cewniku/odprowadzeniu i pod kontrola
fluoroskopowa, wsuwac¢ koszulke wewnetrzng wzdtuz dtugosci
cewnika/odprowadzenia (jesli to dotyczy) w naczynie krwionos$ne.
Wsuwac koszulke SteadySheath po koszulce wewnetrznej, utrzymujac
ja wewnatrz naczynia.

OSTRZEZENIE: Urzadzenie Evolution Shortie lub Evolution Shortie
RL nalezy stosowa¢ wytacznie do uzyskania minimalnego wejscia
do naczynia. Nie wolno podej ¢ prob przepr i
urzadzenia Evolution Shortie lub Evolution Shortie RL poza
krzywizne w naczyniu, gdyz moze nastapi¢ uszkodzenie sciany
naczynia lub izolacji odprowadzenia sercowego.

10. Aby uzy¢ koszulki SteadySheath, nalezy przytrzymywac jg
nieruchomo w miejscu, jednoczesnie wsuwajac i/lub obracajac koszulke
wewnetrzng, aby zapobiec nadmiernemu poruszeniu tkanki. Ta
technika pomoze zapobiec obracaniu sie przylegtej tkanki i zatozonych
cewnikow wokét koszulki wewnetrznej w trakcie jej wprowadzania.

11. W przypadku odprowadzen z serca, jesli odprowadzenie nie zostato
jeszcze uwolnione, gdy koszulka zblizy sie do migsnia sercowego,
nalezy umiescic¢ SteadySheath tak, aby tepy koniec zwrécony byt w
kierunku miesnia sercowego. Pociggnac koszulke wewnetrzng na kilka
centymetréw do tytu.
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Za pomocg SteadySheath zastosowac przeciwwycigg w nastepujacy
sposob:

Trzymac koszulke zewnetrzng mocno w odlegtosici jednego centymetra
od $ciany serca i pociagac rownomiernie mandryn blokujacy; koricéwka
stymulacyjna zostanie wciggnieta w koszulke.

12. Po odplataniu cewnika/odprowadzenia i uwolnieniu go od
przyczepionej tkanki, nalezy ostroznie usunac z ciata pacjenta
cewnik/odprowadzenie, mandryn blokujacy, jeéli zostat uzyty, oraz
SteadySheath (lub inne urzadzenie do wydobywania).

RODZAJ OPAKOWANIA

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

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

/s

T Chroni¢ przed wilgocig

S
—Sa
2N

Chroni¢ przed swiattem stonecznym
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PORTUGUES

Bainha de estabilizacao tecidular SteadySheath® Evolution®
Instrugées de utilizagao

A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo

a um médico ou mediante prescricao médica.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

A bainha de estabilizagdo tecidular SteadySheath Evolution é
constituida por uma bainha de PTFE com ponta distal em aco
inoxidéavel.

UTILIZAGAO PREVISTA

A bainha de estabilizagdo tecidular SteadySheath Evolution destina-
se a utilizagdo em doentes que necessitem de dilatacao percutanea
do tecido adjacente a eléctrodos cardiacos, cateteres permanentes e
objectos estranhos.

Tamanho Compativel com Compativel com
da bainha conjuntos de bainhas conjuntos de bainhas
(DI1) Evolution ou Evolution Shortie ou
Evolution RL Evolution Shortie RL
9Fr LR-TSS-9.0 LR-TSS-SH-9.0
11 Fr LR-TSS-11.0 LR-TSS-SH-11.0
13 Fr LR-TSS-13.0

Utilizagdo com outros dispositivos
A bainha de estabilizacao tecidular SteadySheath Evolution
pode ser utilizada em conjunto com os seguintes dispositivos de
extracgdo de cateteres/eléctrodos da Cook:
Estilete de fixacao
Extensor de eléctrodos
Conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica Evolution
Conjunto de bainhas de dilatagao de rotagao controlada
Evolution RL
Conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica Evolution Shortie
Conjunto de bainhas de dilatagdo de rotagao controlada
Evolution Shortie RL
Siga atentamente as “Instrucdes de utilizagdo sugeridas” para cada
um dos dispositivos utilizados.

CONTRA-INDICAGCOES
Néo sao conhecidas

ADVERTENCIAS
« Quando usar bainhas de dilatagdo ou conjuntos de bainhas 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 fixa¢ao:
« Nao deixe ficar colocado num doente um cateter ou eléctrodo
quando ainda tiver no seu interior um estilete de fixagdo. A
presenca de um cateter ou eléctrodo rigidos e a fractura ou
migracao de um fio de estilete abandonado podem provocar
les6es na parede do endocardio ou leses vasculares graves.
+ Nao aplicar tracgdo com contrapeso sobre um estilete de
fixagao inserido, uma vez que tal podera em Isdo do
miocardio, hipotensao ou rotura da parede venosa.
« Tenha atengao que um eléctrodo que tenha um fio de
retengao em forma de J, que ocupe o respectivo limen interno
(em vez de estar fora da espiral), pode nao ser compativel
com o estilete de fixagao. A insercao do estilete de fixacao
num eléctrodo deste tipo pode originar protrusao e possivel
migracéo do fio de retencao em forma de J.
- Pondere os riscos e os beneficios relativos dos procedimentos
de remogao do cateter ou eléctrodo intravascular quando:
« O produto a ser removido tiver uma forma ou configuragcao
perigosas.
« A probabilidade de desintegragao do cateter ou eléctrodo,

58



d

resul em embolia por frag éaltaou

vegetacoes directamente ligadas ao corpo do cateter ou

eléctrodo.
- Osdispositivos de remocao de cateter ou eléctrodo s6 devem
ser dos em institui¢ées que tenham competéncias para a
realizacao de cirurgias toracicas.
- Osdispositivos de remogéao de cateter ou eléctrodo s6 devem
ser usados por médicos conhecedores das técnicas e destes
dispositivos.
« Quando avangar bainhas, incluindo o dispositivo Evolution e/
ou a bainha de estabilizagao tecidular SteadySheath, utilize uma
técnica de bainha apropriada e mantenha uma tensao adequada
sobre o cateter/eléctrodo (através de um estilete de fixacao ou
directamente) para evitar danificar as paredes do vaso.
« Aaplicagao de forca excessiva nas bainhas (incluindo o
dispositivo Evolution e/ou a bainha de estabilizagao de tecido
SteadySheath) utilizadas intravascularmente pode resultar em
lesGes no sistema vascular que exijam reparagao cirurgica.
« Odispositivo Evolution Shortie ou Evolution Shortie RL s6 deve
ser utilizado para uma entrada minima ao vaso. Nao tente fazer
avangar o dispositivo Evolution Shortie ou Evolution Shortie RL
para além de uma curvatura no vaso, pois podem ocorrer lesoes na
parede do vaso ou danos no isolamento do elétrodo cardiaco.

PRECAUCOES

« Antes do procedimento, tenha atencao ao tamanho do cateter/
eléctrodo em relagao ao tamanho dos dispositivos Lead Extraction™
para determinar uma possivel incompatibilidade.

« Caso esteja a retirar selectivamente cateteres ou eléctrodos
planeando deixar um ou mais cateteres ou eléctrodos crénicos
implantados, os eléctrodos ou cateteres nao-alvo tém de ser testados
numa fase posterior para verificar se nao foram danificados ou nao se
deslocaram durante o procedimento de extrac¢éo.

Em consequéncia do risco de complicagdes, médicos com vasta
experiéncia neste procedimento recomendaram o seguinte:

PREPARACAO

«  Obter a historia clinica completa do doente, incluindo o seu
tipo de sangue. Ter rapidamente disponiveis produtos derivados
do sangue.

«  Confirmar o fabricante, o niimero do modelo e a data de
implantagao do cateter ou eléctrodo que pretende remover.

« Fazer uma avaliagédo radiografica ou ecocardiografica 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.

« Terrapidamente disponiveis ecocardiografia e cirurgia
cardiotoracica.

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

« Estabelecer a estimulagéo cardiaca de apoio conforme for
necessario.

«  Ter disponivel um vasto leque de bainhas, dispositivos de
controlo de eléctrodos (estilete de fixagao e extensor de eléctrodos),
estiletes para desaparafusar eléctrodos de fixagao activa, ansas e
equipamento acessorio.

PROCEDIMENTO
«  Proceder a monitorizagdo fluoroscépica durante TODAS as
manipulagdes do cateter ou eléctrodo e da bainha. Monitorizar
0 ECG e a pressao arterial continuamente ao longo de todo o
procedimento e durante a recuperacao.
«  Se utilizar bainhas ou conjuntos de bainhas, incluindo o
dispositivo Evolution ou a bainha de estabilizagao tecidular
SteadySheath, deve cumprir as seguintes precaugdes:
« Antes de utilizar bainhas, incluindo o dispositivo Evolution ou
a SteadySheath, é fundamental que inspeccione atentamente o
trajecto do cateter/eléctrodo extravascular de modo a garantir
aremogao de todas as mangas de sutura, suturas e materiais de
aperto.
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«+ O conjunto de bainhas de dilatagao telescépica em ago

inoxidavel Evolution Shortie, Evolution Shortie RL ou Byrd deve

ser utilizado apenas para uma entrada minima no vaso.

« Tenha em atengao que a inser¢do de um conjunto de bainhas de

dilatacao telescopica em ago inoxidavel Byrd sobre um conjunto

de bainhas de dilatagcdo Byrd em polipropileno ou sobre o

dispositivo Evolution pode danificar a bainha interna.

« Caso ndo seja possivel avancar as bainhas com seguranca

devido a calcificagdo ou tecido cicatricial excessivos, considere

uma abordagem alternativa.

« Caso o cateter ou eléctrodo se partam, avaliar a parte

fragmentada e recuperé-la conforme indicado.

« Em caso de hipotenséo, avaliar rapidamente a situagao e trata-la

de modo adequado.
- Devido a rapida evolugao das tecnologias do cateter ou eléctrodo,
este dispositivo pode ndo ser adequado para remogao de todos os
tipos de cateteres ou eléctrodos. Se tiver alguma duvida ou questao
relativamente a compatibilidade deste dispositivo com algum cateter
ou eléctrodo em particular, contacte o fabricante do cateter ou
eléctrodo.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

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

trombose;

arritmias;

bacteriemia aguda;

hipotensao aguda;

pneumotorax;

acidente vascular cerebral;

fragmento migrante do cateter ou outro objecto;

embolia pulmonar;

laceragdo ou rotura das estruturas vasculares ou do miocérdio;
hemopericardio/derrame pericardico;

tamponamento cardiaco;

hemotorax;

paragem cardiaca;

morte.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Instrugoes de utilizagao sugeridas
Bainha de estabilizagao tecidular SteadySheath Evolution

1. Exponha por via cirdrgica a extremidade proximal do cateter
permanente ou eléctrodo e, caso estejam ligados, separe o cateter ou
eléctrodo das suas ligagoes. Remova todas as suturas e materiais de
aperto.

2. Corte todos os encaixes proximais, se presentes, com uma tesoura ou
outro instrumento de corte. £ 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 tdo longa quanto possivel. Evite fechar o limen interno
(ou espiral) do cateter ou eléctrodo quando o cortar.

3. A menos que o isolamento do cateter/eléctrodo esteja danificado,
degradado ou demasiado fino, ate uma ligadura ou fixe uma espiral
de compresséao na extremidade proximal do cateter/eléctrodo,
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 da sutura.

NOTA: Se ndo tiver usado um estilete de fixagao, tenha atengao aos
danos no cateter ou eléctrodo provocados quando sao puxados,
uma vez que poderdo impedir a passagem subsequente de um
estilete de fixagao através do limen e/ou dificultar a dilatagao do
tecido cicatricial.

4. Para um cateter/eléctrodo com fixagao activa, tente desapertar o
cateter/eléctrodo, rodando o cateter/eléctrodo e o estilete de fixacao
no sentido oposto ao dos ponteiros do reldgio, se adequado.
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5. Puxe suavemente o cateter ou o eléctrodo para tras, para verificar se
ainda esta preso ao tecido. Se o cateter/bainha estiver suficientemente
solto no tecido, puxe suavemente o estilete de fixagao e o cateter/
eléctrodo para o/a remover.

6. Se o cateter/eléctrodo nao for removido do vaso puxando
suavemente, a utilizagdo de bainhas de dilatacéo, incluindo o
dispositivo Evolution, o dispositivo Evolution Shortie, a SteadySheath
ou outros dispositivos de remocao, pode ajudar a separar o cateter/
eléctrodo do encapsulamento tecidular do seguinte modo: Faca
avancar as bainhas de dilatagéo (ou outro dispositivo de recuperagéo)
sobre o extensor de fio proximal do estilete de fixagao (se aplicavel).

7.Com a SteadySheath colocada fora da bainha interna apropriada
para acgdo telescopica, insira a extremidade livre proximal do cateter/
eléctrodo com o estilete de fixacao colocado, na extremidade distal do
dispositivo Evolution interno ou do dispositivo Evolution Shortie. Faca
avancar o cateter ou o eléctrodo até sair totalmente pela extremidade
oposta (proximal) do conjunto de bainhas.

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

9. Com o cateter ou eléctrodo sob tensao e com orientagéo
fluoroscopica, faga avancar a bainha interna ao longo do cateter ou
eléctrodo e, se se aplicar, para dentro do vaso sanguineo. Faga avancar
a SteadySheath sobre a bainha interna, mantendo-a no interior do vaso.

ADVERTENCIA: O dispositivo Evolution Shortie ou Evolution
Shortie RL s6 deve ser utilizado para uma entrada minima no
vaso. Nao tente fazer avancar o dispositivo Evolution Shortie ou
Evolution Shortie RL para além de uma curvatura no vaso, pois
podem ocorrer lesées na parede do vaso ou danos no isolamento
do elétrodo cardiaco.

10. Para utilizar a SteadySheath, mantenha-a imével, enquanto avanca
e/ou roda a bainha interna para evitar um movimento indevido do
tecido. Esta técnica ajudard a impedir a rotagao dos tecidos adjacentes
e dos cateteres permanentes a volta da bainha interna durante o seu
avanco.

11. No caso de eléctrodos cardiacos, se o eléctrodo nao tiver sido
libertado quando as bainhas se aproximam do miocérdio, posicione a
SteadySheath de modo a que extremidade romba fique virada para o
miocardio. Recue alguns centimetros a bainha interna.

Aplique contra-traccao com a SteadySheath do seguinte modo:

Segure com firmeza a bainha externa a um centimetro da parede
cardiaca e puxe, de forma continua, o estilete de fixagdo para trés; a
ponta de “pacing” serd puxada para dentro da bainha.

12. Quando o cateter/eléctrodo se desprender e soltar do tecido,
remova cuidadosamente do doente o cateter/eléctrodo, o estilete
de fixagao (se utilizado) e a SteadySheath (ou outro dispositivo de
recuperagao).

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por gas de éxido de etileno e apresentado em
embalagens de abertura facil. O produto foi concebido para uma tnica
utilizagdo. O produto estara esterilizado desde que a embalagem nao
tenha sido aberta ou néo esteja danificada. Nao utilizar se houver duvi-
das quanto a esterilizacdo do produto. Guardar num local escuro, seco e
fresco. Evitar a exposicao prolongada a luz. Na altura da sua remogéo da
embalagem, assegure-se que o produto nao esté danificado.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

A

Manter seco

2
==
ZIN" Manter afastado da luz solar
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PYCCKUM

UHTpopapblocep anA ctabunusauum TkaHei SteadySheath®
Evolution®

VIHCTPYKUMA NO NPUMEHEHNIO

B COOTBETCTBUM C peaepasnbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM 3TO
YCTPOWCTBO MOXKET NPOAABATLCA TOMBKO Bpavam uaw no
VX 3aKa3y.

OMUCAHUE YCTPOWCTBA

WHTpogblocep ans ctabunusaumm TKaHeir SteadySheath Evolution
n3rotosneH u3 MTO 1 cHabeH AUCTanbHbIM HAKOHEYHNKOM 13
Hep)aBeloLLeii cTanu.

HA3HAYEHUE

NHTpopabtocep ansa ctabunusaumm Tkarein SteadySheath Evolution
npefHasHayeH AN1A YPECKOXKHOro pacluMpeHuns TKaHel, OKpyKatoLmnx
SNeKTpoAbl AnA cepnequoﬁl CTUMYNALMN, NOCTOAHHbIE KaTeTepbl 1
WNHOPOAHbIe Tena.

Pasmvep CoBmecTUM ¢ CoBmecTum ¢
VHTpOAblocepa KomnnekTamu KomnnekTamu
(BHYTPEHHWIN pacwwvpwuTeneii- pacwwvpwuTeneii-
AvameTp) VIHTPOAblOCEPOB VHTpOAblOCEPOB
Evolution nnun Evolution Shortie unn
Evolution RL Evolution Shortie RL
9 Fr LR-TSS-9.0 LR-TSS-SH-9.0
11 Fr LR-TSS-11.0 LR-TSS-SH-11.0
13 Fr LR-TSS-13.0

MpuMeHeHne ¢ ApPYrUMN yCTPOMNCTBaMM
WHTpoablocep Ana ctabunmsaumn Tkarein SteadySheath Evolution
MO>HO MCrO/b30BaTb B COYETAHMM CO CIEAYIOWMMM YCTPONCTBAMM
[INA SKCTPAKLMM KaTeTepoB/31eKTPOAOB NPON3BOACTBA
komnaHuu Cook:
DUKCHpyOLWUM CTUNIETOM
YCTPOVICTBOM BbITATUBaHWA 3N1€KTpoAa
KOMIM/IEKTOM MEXaHNYECKIX PacLUNpUTENei-MHTPOAbIOCEpPOB
Evolution
KomnnekT paclumputeneit-uHTpoabiocepoB C perynmpyembim
BpalueHrem Evolution RL
KOMIM/IEKTOM MEXaHWYECKIX PacLuNpUTeNei-MHTPOAbIOCEpPOB
Evolution Shortie
KOMIM/IEKTOM PacLUMpUTENeN-MHTPOABIOCEPOB C PETYNPYEMbIM
BpalueHvem Evolution Shortie RL
O6n3aTeNbHO TuaTesbHO CieflyliTe yKa3aHUAM pasgena
«PeKoMeHAyeMble MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHMIO» KaXA0ro
MCNOJb3yeMOoro Usfienus.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
He n3secTHbl

MPEAOCTEPEXXEHUA
« Mpn ucnonbsoBaHNN paclWINpPUTENeii-NHTPOAbIOCEPOB AN
KOMMJIEKTOB NHTPOAbIOCEPOB He BBOANTE B BEHY HECKONBbKO
KOMMJIEKTOB NHTPOAbIOCEPOB Moxert np
T pexxaeHne cocyaa, paspbIB CTEHKM COCyAa,
Tpe6yiowWwuii XMpypruyeckoro BMellaTenbCTea.
« Mpn ucnonbsosaHny puKcMpyiowero cTuneTa:
+ He ocraBnsiite KaTeTep/3neKTpopA B TeNie NauneHTa,
eC/In BHYTpY KaTeTepa/aneKkTpoaa no-npeXHemy HaxoauTca
$uKkcupyrowuii ctuner. T noBpeXAeHne cocyaa unn
pAa MoXeT np WTK B pe3y Te puv rubkocTu
KaTeTepa/aneKTpoaa, Unm e nepenoma unv cMelleHns
OCTaB/IeHHOrO NPOBOAHMKA CTUNETa.

+ Heng iiTe BbIT 0 puKcupytousero
cTUneTa C yraxeneHnem, Tak Kak 3To MOXKeT npusBecTtn K
aBynbcuy MUOKapAa, rMnoTeH3nn Nnn paspbiBy CTEHKN cocyaa.
+ O6paTuTe BHUMaHMeE Ha TO, 4YTO 3neKTpoA ¢ J-o6pa3HbIM
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p pac B ero
BHYTPeHHeM npocseTe (a He BOBHE CnMpani), MoXeT 6biTb
HecoBMecTUM ¢ GpuKcupyiowum ctunetom. Beegenne
$uKcnpylolero ctunera B nNog /i IneKTpoa MoXeT
NPVBECTU K NPOTPY31M N BO3MOXXHOMY CMelieHuio J-o6pasHoro
0

- B3BecbTe oTHOCK pUcK n np ywecrsa
BHYTPUCOCYAUCTLIX NPOLEAYP YAANEHUA KaTeTepoB/3NeKTPOAOB B
Tex cny4yasx, korga:
- HaMeuYeHHbIN K yAaneHuo 06beKT umeer onacHyw tbOpMy
nnu KoHdurypaumio,
+ BepOATHOCTb pa3pbiBa KaTeTepa/3neKTpoaa ¢
nocneayioweii 3m6onueii cocyaa ero pparmMeHTamu BbICOKa,
NN e BereTaunn npukpensieHbl HenoCcpeacTBeHHO K
KaTeTepy/anekTpopy.
« YcTpoiicTBa ANA yAaneHnA KaTeTepoB/3/1eKTPoAOB cneayer
b B yupex, ™

«  YcrpoiicTBa ANA yaaneHuA KaTeTepoB/3N1eKTPOAOB AOMKHbI
NPUMEHATBCA UCKNIOYNTENbHO Bpayamu, o6naganowmnmmn
3HAHNAMW METOAOB U YCTPOIICTB ANA YAaNeHNA KaTeTepos/
3/1eKTPOAOB.

- Mpn npoaBMXXeHUN BNepes NHTPOAbIOCEPOB, BKNIOYas
yctpoiicteo Evolution u (unu) uitpoablocep ana crabunusauuu
TKaHeli SteadySheath, ny Te Ha, MeToANKY
PaboTbi C MHTPOAbIOCEPaMM U NOAAEPXKUBAlITE AOCTaTOYHOE
HaTsXeHue KaTeTepa/anekTpoaa (c nomouwbio Gpukcnpyiowero
CTUNETa UM HENOCPEACTBEHHO), YTO6bI N36eXaTbh NoBpeXAeHNA
CTEHOK cocyaa.

- MpunoxeHune ypesmepHbIX yCnnii K BHyTPUCOCYANCTbIM
WHTpoOAblocepam, BKNtovas ycrpoiictBo Evolution n (unn)
WHTpoAblocep AnsA ctabunusaunm TkaHen SteadySheath, moxer
NPUBECTU K NOBPEXAEHMNIO COCYANCTOI CUCTEMBI, TPebylowemy
XUPYPruyeckoro BOCCTaHOBNIEHUA.

«  Ycrpoicreo Evolution Shortie unu Evolution Shortie RL cnepyet
uci Tb Ans obeci 0 gocTyna
B cocya. He nbitaiiteck nposectu Evolution Shortie unu Evolution
Shortie RL no u3rnby cocyna, Tak Kak npy 3TOM MOXKET NPON30NTN
NoBpeXAeHMNe CTEHKN COCyAa NN U30NALMN SNeKTPoAa Ana
KapAauoCcTMMynaumm.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

- MNepepn npouesypoii NpoBepbTe pa3mepbl KaTeTepa/anekTposa

B COMOCTaBNEHNN C pa3mepami ycTpoincTs Lead Extraction™, uto6bl
onpeaennTb BO3MOXHYIO HECOBMECTUMOCTb.

« Tpu ceneKTMBHOM yflaneHnm KaTeTepoB/3NeKTPOAOB C HamepeHnem
OCTaBUTb OAWNH WX HECKOJTbKO MMMJTAHTUPOBAHHbIX MOCTOAHHbIX
KaTeTepoB/3NeKTPO/IOB Ha MECTe, He ABNAIOLMECS LieNblo NpoLieaypbl
KaTeTepbl/3n1eKTpo/bl HEOBXOAMMO NPOTECTNPOBATL, YTOObI y6eauTbCA
B TOM, 4YTO OHU He BbINN NOBPEXAEHDI UK CMELLEHbI B XOAE NpoLiefypbl
3KCTpaKUyun.

YT06bI yMEHBLINTb PUCK OCNIOXKHEHWIA, BPaUm C 6OMbLIVM OMbITOM
NprYIMEHeHNA AaHHON NpoLieflypbl PEKOMEH/YIOT BbIMOIHNTH
cnepyiolve AenCTBUA:

noaroToBKA

«+  [lonyunte NoapobHyl0 MEAULIMHCKYIO KapTy MaL1eHTa, BKlovan
rpynny KPoBu NawyieHTa. [okeH ObiTb 06ecreyeH HeoTNOXHbIN
[I0CTYN K HEOBXOAVMBIM NpenapaTam KpoBy.

«  Onpepenute U3roToBMTENs, HOMEP MOAENV U AATY MMMAaHTaLMn
HaMeUeHHOTO K yfjaneHuIo Katetepa/aneKkTpoja.

«  BbinonHuTe peHTreHorpaduyeckyio/sxokapamorpapuyeckyio
OLIEHKY COCTOAHIA, TUMA 1 PaCrONOXKEHNsA KaTeTepa/anekTpoga.
Vicnonb3yiiTe onepawyoHHyto, OCHalLEeHHyo 060pyaoBaHeM Ans
BbICOKOKAUeCTBEHHO PEHTFEHOCKOMUN, KapANOCTUMY ALK,
1edpUOPUNNIATOPOM, KOMIIEKTOM A/l TOPAKOTOMMM 1
neprKapavioLeHTesa.

« JlomxHa GbiTb 0GecreyeHa JOCTYMHOCTb HEOTIOKHOM
IXoKapavorpadumn 1 KapaMoTopaKkaibHOM XUpypriu.

« loaroToBbTe 1 3aApanupyiiTe rpyaHyto KNeTKy nauueHTa ana
BO3MOXHOV TOPAaKOTOMUY; MOArOTOBbLTE 1 3aApanupyiiTe nax
nayueHTa Ana 6eapeHHOro JOCTyna WA BO3MOXHOIO 6efjpeHHOro
focTyna.

«  [py HeO6X0AMMOCTU ObecneyLTe Pe3epPBHYIO KapAVOCTVMYNALIIO.
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«  TMpuroToBbTe WMPOKMI HAGOP MHTPOABIOCEPOB, YCTPONCTE
YNPaBEeHUA 3NEKTPOAOM (GUKCUPYIOLMI CTUET U YCTPOWNCTBO
BbITAMVBaHWA SNEKTPO/A), CTUNETOB ANA OTBUHUMBAHNA SNEKTPOA0B
C aKTVBHOW pUKCcaLmeit, NeTeNb, a TakKe BCOMOraTesibHOro
obopyaoBaHuA.

NPOLIEAYPA
«  Mpu BCEX MaHunynauuax ¢ KateTepamu/3nekTpoaamu u
paclMpuTeNnaMy NPUMEHANTE PEHTTeHOCKOMMUYECKNIA KOHTPOb.
Bo Bpemsa npoLieaypbl 1 NPy BOCCTaHOBNEHUN HEMPePbIBHO
HabntofaiiTe 3a Kl 1 apTepuanbHbiM AaBNeHUEM.
«  Tpu MCcnonb3oBaHNU MHTPOLBLIOCEPOB MW KOMMNEKTOB
VNHTPOAbBIOCEPOB, BKIloYasa ycTpoincTao Evolution n (unw)
WHTpoAblocep AnA cTabunusaumn Tkarei SteadySheath, cnegyet
NpeAnpyHATbL CefyloLmne Mepbl NPefoCTOPOXHOCTU:
« Mepes ncnonb3oBaHeM UHTPOALIOCEPOB, BK/IOYaA YCTPONCTBO
Evolution nnu SteadySheath, Heobxoanmo TwatenbHO 0ocMOTPeTL
BEeCb BHECOCYAUCTIV YHacTOK KaTeTepa/aNneKTpoaa, 4Tobbl
obecneunTb yjaneHue BCex pykaBoB 13 LOBHOTO MaTepuana,
LOBHbIX U KPEMeXHbIX MaTepuasnos.
- Evolution Shortie, Evolution Shortie RL unn komnnexkt
TeNecKonnyecKyx paclinpuTenein-uHTPOabICePOB U3
HepxaBeloLLelt ctany Byrd cneplyeT ncnonb3oBatb TONbKO Ana
obecrneyeHra MMHUMaNbHOro AOCTyNa B COCYA.
+ CnepiyeT NOMHUTb O TOM, YTO BBEAEHIE KOMMEKTa
TeNeCKONMUECKUX PacLLMpPUTENen-MHTPOABIOCEPOB U3
HeprKaBetoLLeit cTany Byrd no KomnnekTy paclumpuTeneii-
nHTpoAbtocepos Byrd 13 nonunponunexa unu yctpoiictay Evolution
MOET NMPUBECTY K NOBPEXAEHUIO BHYTPEHHETO UHTPOAbIOCEPa.
+ Ecnn n3nuwHee KonmyecTso py6LOBOI TKaHU WK KanbLMHO3a
He no3sonseT 6e30MacHO NPOABUHYTb MHTPOABIOCEPLI Brepea,
PaccMoTpKTe BO3MOXHOCTb allbTePHATVUBHOTO AOCTYyNa.
« Ecnu kateTep/aneKTpop paspyLuuTcs, oueHuTe GpparmeHT;
yfanuTe B yCTaHOB/IEHHOM MOpALKe.
+ MNpyi BO3HUKHOBEHWW FYNOTEH3MM NPOBEAUTE BbICTPYIO OLIEHKY;
neyuTe NoAXOAALMM METOLIOM.
«  TMocKonbKy TeXHONOrvA KaTeTepoB/>NeKTPOAOB pa3BMBaeTCA
6bICTPO, 3TO YCTPOICTBO MOXET OKa3aTbCA HENPUTOAHBIM 1A yaaneHus
BCEX TUMOB KaTeTepoB/3N1eKTPOoAOB. [p1 BO3HNKHOBEHUM BOMPOCOB
1M 03a604EHHOCTN OTHOCUTESIBHO COBMECTUMOCTH 3TOTO YCTPOCTBA
C TeMW VNV UHBIMK KaTeTepamii/aneKTpoaamu obpaluaitecs K
V3roTOBWTENIO KaTeTepa/aNneKTpoaa.

MOTEHUWAJIbHBIE HEXKENATEJIbHBIE ABJIEHNA

MoTeHUManbHble HeraTMBHbIE MOCNEACTBUSA, CBA3aHHbIE C MPOLeAYpOi
BHYTPUCOCYANCTON SKCTPAKLN KaTeTepOB/3N1eKTPO/0B BKOYaloT (B
nopsAAKe BO3pacTaHuA BO3MOXHOTO 3pdeKTa):

CMelleHne UNv NMOBPEXAEHYe He NOoAJIeXallero U3BleyeHuio Katetepa/
anekTpoaa

remaToma rpyAHoN CTeHKN

Tpom603

aputMua

ocTpan bakTepriemna

0CTpaAa rmnoTeH3nA

MHEeBMOTOpaKC

VIHCYNbT

CMeCTVBLINIACA GpparMeHT KaTeTepa/npeameTa

neroyHas smbonus

Pa3pbiB NN OTPbIB COCYANCTBIX CTPYKTYP UM MUOKapAa
remonepukapa/nepukapananbHblii BbINOT

TamroHaja cepaua

remoTopakc

OCTaHOBKa cepaua

cmepTb

WHCTPYKLUUU MO MPUMEHEHUIO
PeKkomeHAyeMble MHCTPYKLMN MO NPUMEHEeHNIo
WHTpopablocep ana ctabunusauunm tkaHen SteadySheath Evolution

1. Xvpypruyeckum nyTem 0CBOGOAUTE MPOKCUMANbHbINA KOHeL,
MOCTOAHHOTO KaTeTepa/aneKTpoja 1 yaanute NoAKIYeHHbIe K
KaTeTepy/3neKTpogy yCTPOWCTBa (ecnu Takue umeloTca). Yaanute Bce
LIOBHbIE 1 KpenexHble MaTepuanbl.
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2. OTpexbTe BCe NPOKCMAabHbIE NPUCNOCOBNEHA, eCN TaKkue
MPUCYTCTBYIOT, C MOMOLLbIO HOXHUL UMW IPYTrOro pexyLero
VHCTPyMeHTa. OueHb BaXkHO Ccpe3aTb KaTeTep/3nekTpof oueHb 651u3Ko
K KOHHEKTOpY (HO nocne no6bix 06XUMHbBIX COeNHEHNI), OCTaBNB Kak
MOXHO Goee ANMHHbIA Y4aCTOK NOCTOAHHOrO KaTeTepa/aneKkTpoaa Ana
paboTbl. Mpy cpe3aHnm KateTepa/anekTpoya nsberaitte nepekpbITUA
ero BHyTpeHHero npocaeTa (U cnupanw).

3. Ecnu n3onAuma KateTepa/snekTpoga He NoBpexaeHa, He
Pa3NoXmnach 1 He CIINLIKOM TOHKa, MepeBXUTE MPOKCUMANbHbI
KOHeL| KaTeTepa/3neKTpoaa N1raTypoi, NpuKae N3oNALMIO K Cnvpani
1 drKcrpytoLeMy CTUNETY, YTobbl NPeAOXPaHNTbL CPab 1 U30NALMIO
OT pacTaXeHnA. Ty IMraTypy MOXHO NPUKPENUTL K PyUKe NeTAu unm K
neTe WOBHOro Matepmana.

MPUMEYAHWE: Ecnun drkcupyowwmnii CTuneT He npuMeHseTca,
cnefyeT MOMHWTb, YTO NOBPEX/eHNe KaTeTepa/anekTposa,
BbI3BaHHOE PaCTAXXeHNeM, MOXeT BOCNpenaTCTBOBaTb
nocneaytouiemMy NpoBeAeHno GUKCUPYIoLLETo CTUNeTa Yepes
NPOCBET W/VNW 3aTPYAHUTD AUAALMIO PyGLIOBON TKaHW.

4. B cnyyae KaTeTepa/anekTpoja C akTUBHON duKcaumen cneayet
nonbITaTbCA OTBUHTUTL KaTeTep/3NeKTPoa NyTem BpallieHuns KateTepa/
3N1eKTpoAa 1 GUKCUPYIOLLEro CTUETa NPOTUB YaCoBOI CTPENKM.

5. OCTOPOXKHO MOTAHUTE 3a KaTeTep/3NeKTPOA, YTObbI NPOBEPUTD, He
0CBO6GOAWICA N OH OT OKpYy»KatoLLeii TKaHu. Ecnv KaTeTep/anekTpoa
MOXeT [IBUraTbCA B TKaHAX AOCTAaTOYHO CBOGOAHO, OCTOPOXKHO MOTAHUTE
3a GUKCUPYIOLLMI CTUNET U KaTeTep/3NeKTpof, 4To6bl yAanuTb ero.

6. Ecnint KaTeTep/aneKTpos He yAaeTca n3Bfleyb U3 COCyAja, OCTOPOXKHO
NOTAHYB 3a Hero, To Np pacwvpwu -MHTPOAbIOCEPOB,
BKJtoyan yctponcTso Evolution, yctpoiictso Evolution Shortie,
SteadySheath nnu apyrue skcTpakLMOHHbIe YCTPONCTBA, MOXeT
MOMOUb BbICBOGOAUTL KaTeTep/3NeKTPOA U3 OKPy»KaloLyx TKaHen
cnepylolmm o6pasom: MpoBeauTe pacluvpUTeN-MHTPOAbIOCEPbI
(Mnn apyroe 3KCTPaKLMOHHOE YCTPOCTBO) NO NPOKCKMAbHOMY
YAZIMHUTENIO NPOBOAHIKA GUKCMPYIOLLIero cTuieTa (ecin
NpYMeHseTcA).

7. Hapes SteadySheath Ha Hagnexalwuii BHyTPEHHUI MHTPOAbIOCEP
Ana nocneayoLllero TeneckonmMyYeckoro BbiABVXeHUs, BBeanTe
NpoKcManbHbI CBOGOAHDIN KOHeL| KaTeTepa/3neKkTpoaa ¢
YCTaHOBNEHHBIM Ha HEM GUKCUPYIOLLMM CTUNETOM B AUCTaNbHbII

KOHeL| BHyTpeHHero ycTponcTga Evolution nnu Evolution Shortie.
Mpopsuraiite KateTep/3neKTPoA Bnepes, Noka OH NOHOCTbIO He
BbIVIZIET Yepes NPOTHBOMNONOXHbIN (MPOKCUMAaNbHbIN) KOHeL, KoMnnekTa
VHTPO/bIOCEPOB.

8. MpunoxuTe JOCTaTOYHOE BbITArMBalOLLEe JaBNIEHNE UMK yCune
HaTAXeHNA K KaTeTepy/3neKTpoay U/unm ero NpoBOAHVIKY Unn
drKcnpytoLeMy CTUNETY (eCnu NpUMeHAETCA). ITO UMEeeT KpUTUYecKoe
3HaueHVe Ana obecneyeHns 6€30NacHOro NPOBEJIEHNA KOMMIEKTa
VHTPO/IbIOCEPOB MO KaTeTepy/3neKkTpopy. [pn HecooTBeTCTBYOLIEM
HaTAXXeHUN KaTeTep/3NeKTpo/ MOXKET U30THYTbCA, He NO3BONAA
KOMMNEKTY VHTPOAbIOCEPOB MPOTU MO HAMEUEHHOMY MyTU.

9. MopepxnBan HaTAXKeHUe KaTeTepa/aneKTpoya, Noj
PEHTreHOCKONNYeCKUM KOHTpONem nposeanTe BHyTpeHHMI;I
VIHTPOZblOCEP MO BCell NINHe KaTeTepa/anekTpoaa v, B Clyyae
HeobX0ANMOCTH, B KPOBEHOCHbIN cocya. MposeawTe SteadySheath no
BHYTPEHHeMy UHTPOJblOCepy, OCTaBUB ero B cocyfe.

MPEAOCTEPEXKEHME: Yctpoiicteo Evolution Shortie nnu Evolution
Shortie RL cneayet ncnonb3oBath ToNbKO Ana obecneueHns
MMHVUManbHOro focTyna B cocyp. He nbiTaiitech nposectn
Evolution Shortie unu Evolution Shortie RL no nsrn6y cocyaa, Tak
KaK npui 3TOM MOXXET NPOoN30oiTI NOBPEeXAeHNE CTEHKWN COCyAa Unn
V30NALNN 31eKTPOAA ANA KapANOCTUMYNALUN.

10. Mpwu ncnonb3osanum SteadySheath aepxwuTe ero HenogBMKHO,
npogguraa v (1) Bpallas BHYTPEHHUIN HTPOAbIOCEp, 4TOGbI
n36exaTb HEHY>KHOrO CMeLLeHUA TKaHeil. Takasa MeTof1Ka NoMoXeT
n36exaTb BpaLleHUsa Npunexalnx TKaHel 1 NOCTOAHHBIX KaTeTepoB
BOKPYT BHYTPEHHETO UHTPOAbIOCepa NpU ero NPOABKEHUN BNepes.
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11. B ciyuae 31eKTPoAoB ANs KAPAMOCTUMYIIALMM, €CIIV 3IEKTPOA He
0CBOGOXAEH K MOMEHTY NMPUB/IKEHNS MHTPOABIOCEPOB K MUOKapPAY,
pacnonoxute SteadySheath Tak, UTo6bl €ro Tynoi KoHew, 6bin
HanpasneH K Muokapay. OTBeuTe BHYTPEHHMI MHTPOABIOCEP Ha
HEeCKOJIbKO CaHTVMETPOB Ha3ag.

MpuMeHNTe BbITATMBaHME B NPOTUBOMONOXKHOM HanpaBieHNN ¢
nomolpto SteadySheath, kak nsnoxeHo Hnxe:

TBepao fiepKuTe BHELLHNI UHTPOAbIOCEP B OJHOM CaHTUMETpE OT
CcepfieYHON CTEHKMN 1 PaBHOMEPHbIM YCUIEM NOTAHNTE GUKCUPYIOLNIA
CTUNET Ha3ajl; KOHUYMK CTUMYNMPYIOLEro 3nekTpoza byaeT BTAHYT B
VHTpOpbloCep.

12. Mocne BbICBOGOXKAEHUA KaTeTepa/3NeKTpoaa U3 TKaHel OCTOPOXKHO
V3BNEKUTE U3 TeNa NaLueHTa KateTep/aneKkTpoa, GUKCMpYoWuii CTuneT,
ecnv oH NpumeHseTca, n SteadySheath (unu apyroe skcTpakuyoHHoe
YCTPOWCTBO).

®OPMA NOCTABKU

MocTaBnAeTCA CTePMIN30BaHHbIM ra3006pa3HbIM OKCUOM STu/eHa B
NIerko BCKPbIBaEMOW ynakoBke. [11A 04HOPa30BOro 1CMosb30BaHNA.
CTepuneH, ecnv ynakoBka He BCKpbITa 1 He HapylueHa. He ucnonb3yiite
NPOAYKT, eCnn eCTb COMHEHNA OTHOCUTENbHO €ro CTePUIbHOCTU.
XpaHuTb B TEMHOM, CyXOM, NPOXfafHOM MecTe. He fonyckaTb
ANUTENbHOrO BO3AENCTBUA CBeTa. [locne n3BfeueHns 13 ynakoBKu
0OCMOTpUTE NPOAYKT 1 y6eanTech B OTCYTCTBUV NOBPEXAEHUN.

YCNIOBUA XPAHEHUA

4,
Py
f ’ XpaHuTb B CyXom mecTte

MpepoxpaHATb OT BO3AENCTBUA COMHEYHbIX Nyyelt
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SteadySheath® Evolution® hylsa for vavnadsstabilisering
Bruksanvisning

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

PRODUKTBESKRIVNING
SteadySheath Evolution hylsa for vavnadsstabilisering bestar av en
PTFE-hylsa med en distal spets av rostfritt stal.

AVSEDD ANVANDNING

SteadySheath Evolution hylsa for vavnadsstabilisering &r avsedd for
anvandning pa patienter som kréver perkutan dilatation av vavnad runt
hjartelektroder, kvarkatetrar och frimmade féremal.

Hylsstorlek Kompatibel med Kompatibel med Evolution
(inre Evolution eller Shortie eller Evolution
diameter) Evolution RL hylsset Shortie RL hylsset

9 Fr. LR-TSS-9.0 LR-TSS-SH-9.0

11 Fr. LR-TSS-11.0 LR-TSS-SH-11.0

13 Fr. LR-TSS-13.0

Anvandning med andra anordningar
SteadySheath Evolution hylsa for vavnadsstabilisering kan
anvandas tillsammans med foljande anordningar for kateter-/
elektrodutdragning fran Cook:

Lasmandréang

Elektrodférlangare

Evolution mekaniskt dilatatorhylsset

Evolution RL dilatatorhylsset med rotationskontroll

Evolution Shortie mekaniskt dilatatorhylsset

Evolution Shortie RL dilatatorhylsset med rotationskontroll
F6lj noggrant "Rekommenderad bruksanvisning” for varje anordning
som anvands.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda

VARNINGAR
- Nér dilatatorhylsor eller -hylsset anvéands far du hogst fora in en
hylsa i taget i en ven. Det kan uppsta allvarlig kérlskada omfattande
venvaggslaceration, som kraver kirurgiskt aterstallande.
« Vid anvéndning av la dréng:
+ Lamna inte en kateter/elektrod i en patient som fortfarande
har en lasmandréng pa plats inuti katetern/elektroden. Allvarlig
skada pa karlet eller den endokardiella viggen kan resultera
fran katetern/elektroden som blivit styv, eller fran frakturering
eller migration av den kvarlamnade mandréangledaren.
« Tillampa inte viktad traktion pa en inférd lasmandrang
eftersom avulsio i myokardiet, hypotoni eller venvaggsruptur
da kan uppsta.
« Tank pa att en elektrod som har en J-formad
kvarhallningstrad i sitt inre lumen (istillet for att den
sitter utanfor piralen) e lIt inte &r kompatibel med
13 d Oomla dringen fors in i en sddan elektrod
kan det medfora att den J-formade kvarhallningstraden sticker
ut och eventuellt migrerar.
« Vég relativa risker och fordelar med borttagningsprocedurer
for intravaskuldra katetrar/elektroder i situationer da:
« Det foremal som ska avldgsnas har en riskfull form eller
konfiguration;
«  Det finns stor risk for desmtegratlon av katetern/
elektroden och resul d boli, eller det sitter
vavnadstillvaxt direkt pa k rodens
« Anordni for bort ing av katetrar/elektroder far endast
anvandas av institutioner med kapacitet for thoraxkirurgi.
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Anordni for bort ing av katetrar/elektroder far endast
anvéandas av ldkare som ar k iga i tekniker och anordni for
borttagning av katetrar/elektroder.

« Nar hylsorna, inklusive anordning och/eller
SteadySheath hylsa for vavnadsstabilisering, fors framat ska
lamplig hylsteknik anvandas och tillrécklig strackning pa katetern/
elektroden bibehallas (via en la dréng eller direkt) for att
undvika skada pa karlvaggarna.

«  Om alltfor stor kraft anbringas med hylsorna (inklusive
anordningen Evolution och/eller SteadySheath hylsa for
véavnadsstabilisering) nér de anvénds intravaskulart kan det

resul i skada pa karlsy vilket kan kréva kirurgisk
reparation.

« Anordningen Evolution Shortie eller Evolution Shortie RL

bor anvéndas endast for minimalt tilltrdde till kérlet. Forsok inte
mandvrera anordningen Evolution Shortie eller Evolution Shortie
RL genom en bdjning i kérlet, eftersom det kan uppsta skada pa
kéarlvdggen eller hjartelektrodens isolering.

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Fore forfarandet ska du bedéma storleken pé katetern/elektroden
i forhallande till storleken pa Lead Extraction™-anordningarna for att
faststdlla eventuell inkompatibilitet.

«  Om katetrar/elektroder avldgsnas selektivt i syfte att lamna

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.

Lakare med stor erfarenhet av detta forfarande har pa grund av
komplikationsrisken férordat fljande:

FORBEREDELSER

«  Erhdll grundlig patienthistorik, inklusive patientens blodtyp.
Lampliga blodprodukter bor snabbt kunna finnas tillgéngliga.

«  Faststall tillverkaren, modellnumret och implantationsdatumet
for den kateter/elektrod som ska avldgsnas.

«  Utfér 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 bor snabbt kunna
tillampas.

« Forbered/drapera patientens bréstkorg for eventuell torakotomi.
Forbered/drapera patientens ljumske for femoralt tilltrade eller
eventuellt femoralt tilltrade.

« Etablera stodpacing enligt behov.

« Setill att en omfattande uppsattning av hylsor,
kontrollanordningar for elektroder (lasmandrdng och
elektrodforldngare), mandranger for att skruva loss aktiva
fixeringselektroder, snaror och tillbeh6rsutrustning ar tillgangliga.

PROCEDUR
« Tilliampa fluoroskopisk 6vervakning vid ALL manipulering
av katetern/elektroden och hylsan. Under forfarandet och
aterhamtningen ska EKG och blodtryck i artérerna kontinuerligt
oOvervakas.
«  Om hylsor eller hylsset anvands, inklusive anordningen
Evolution och/eller SteadySheath hylsa for vavnadsstabilisering, bor
foljande forsiktighetsatgarder foljas:
« Fore anvandning av hylsor, inklusive anordningen Evolution
eller SteadySheath, ar det mycket viktigt att noggrant inspektera
det extravaskuldra omradet kring katetern/elektroden for att
sékerstélla att alla suturhylsor, suturer och férankringsmaterial
avlagsnas.
- Evolution Shortie, Evolution Shortie RL eller Byrd teleskopiskt
dilatatorhylsset i rostfritt stal bor anvandas endast for minimalt
tilltrade till karlet.
« Tank pa att inforande av ett Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset
i rostfritt stal over Byrd dilatatorhylssetet i polypropylen eller
Evolution-anordningen kan skada innerhylsan.
+ Om kraftig arrvavnad eller férkalkning forhindrar saker inforing
av hylsorna ska en alternativ metod dvervégas.
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+ Om katetern/elektroden bryts av ska fragmentet undersokas;
dra ut enligt indikation.
+ Om hypotoni utvecklas ska snabb utvérdering ske; behandla pa
lampligt satt.
« Med tanke pa den snabba utvecklingen inom kateter-/
elektrodteknologin kan det handa att denna anordning inte ar lamplig
for avldgsnande av alla sorters katetrar/elektroder. Vid fragor eller
funderingar angdende denna anordnings kompatibilitet med sarskilda
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
ordningsfoljd med stigande potentiell effekt):

rubbning eller skada pa kateter/elektrod som inte ska avlagsnas
bréstvaggshematom

trombos

arytmi

akut blodférgiftning

akut hypotoni

pneumothorax

stroke

migration av fragment fran katetern/foremalet

lungemboli

laceration eller ruptur i kérlstrukturer eller myokardiet
hemoperikardium/perikardiell utgjutning

hjarttamponad

hemotorax

hjartstillestand

dodsfall

BRUKSANVISNING

Rek d 1
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SteadySheath Evolution hylsa for vavnadsstabilisering

1. Anvand kirurgisk metod for att exponera den proximala @énden
av kvarkatetern/elektroden, och avldgsna katetern/elektroden fran
dess anslutningar (om den &r ansluten). Avlagsna alla suturer och
forankringsmaterial.

2. Kapa alla proximala kopplingar, om sadana finns, med hovtang eller
annan avbitare. Det &r viktigt att katetern/elektroden kapas valdigt
néra kopplingen (men bortom eventuella krimpfogar) sé att sa lang del
som majligt av kvarkatetern/elektroden &r tillgénglig att arbeta med.
Undvik att blockera det inre lumen (eller den inre spiralen) pa katetern/
elektroden nér den kapas.

3. Savida kateterns/elektrodens isolering inte ar skadad, sliten eller
for tunn ska en ligatur knytas eller en kompressionsspiral féstas

vid kateterns/elektrodens proximala dnde sa att isoleringen trycks
ihop mot spiralen och lasmandrangen, for att se till att spiralen och
isoleringen inte ténjs ut. Ligaturen kan knytas vid 6glehandtaget eller
vid suturéglan.

OBS! Om en lasmandrang inte anvants ska du tanka pé att om
katetern/elektroden skadas nar du drar i den kan det forhindra
efterfoljande passage av en lasmandrdng genom lumen och/eller
forsvara dilatation av arrvavnad.

4. For en aktiv fixeringskateter/-elektrod, forsok skruva loss katetern/
elektroden genom att rotera katetern/elektroden och lasmandrangen
moturs om det ar lampligt.

5. Dra forsiktigt katetern/elektroden bakat for att se om den fortfarande
sitter fast i vavnad. Om katetern/elektroden sitter tillrackligt 16st i
vavnaden, dra forsiktigt i lismandrangen och katetern/elektroden for
att avldgsna den.

6. Om katetern/elektroden inte avlagsnas fran kérlet genom
forsiktig utdragning kan dilatatorhylsor, inklusive anordningen
Evolution, anordningen Evolution Shortie, SteadySheath eller andra
hamtanordningar, underlitta separation av katetern/elektroden fran
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vavnadsinkapsling enligt féljande: For fram dilatatorhylsorna (eller
annan hamtanordning) 6ver lasmandrédngens proximala ledarférlangare
(om tillampligt).

7. Med SteadySheath placerad utanfér lamplig innerhylsa for
teleskopisk funktion, fér kateterns/elektrodens proximala fria dnde,
med ldsmandréngen pa plats, in i den distala &nden pa den inre
anordningen Evolution eller anordningen Evolution Shortie. For fram
katetern/elektroden tills den sticker ut helt ur motsatt (proximal) énde
av hylssetet.

8.Tillampa tillracklig tillbakadragningskraft eller strackning pa katetern/
elektroden och/eller dess ledare eller Idsmandrang (om sddan anvéands).
Detta ar vasentligt for att hylssetet sékert ska kunna passera 6ver
katetern/elektroden. Om strackningen é&r otillrdcklig kan katetern/
elektroden vika sig, vilket forhindrar framférande av hylssetet langs
lamplig bana.

9. Hall katetern/elektroden strackt och for under fluoroskopisk
vagledning innerhylsan framat langs kateterns/elektrodens langd och
in i blodkarlet, om tillampligt. For SteadySheath framéat 6ver innerhylsan
samtidigt som den bevaras i kérlet.

VARNING: Evolution Shortie eller Evolution Shortie RL bor

indas endast for minimalt tilltrade till karlet. Forsok inte
mandvrera anordningen Evolution Shortie eller Evolution Shortie
RL genom en bojning i kérlet, eftersom det kan uppsta skada pa
kérlvdaggen eller hjartelektrodens isolering.

10. For att anvénda SteadySheath, hall den stilla medan innerhylsan fors
fram eller roteras for att undvika odnskad vavnadsrorelse. Denna teknik
hjalper till att férhindra att narliggande vévnad och kvarkatetrar roterar
runt innerhylsan medan den fors fram.

11. For hjartelektroder géller att om elektroden inte har frigjorts nar
hylsorna bérjar ndrma sig myokardiet, ska SteadySheath placeras sa
att den trubbiga d@nden riktas mot myokardiet. Dra tillbaka innerhylsan
flera centimeter.

Utfor kontratraktion med SteadySheath pa foljande satt:

Hall bestamt fast ytterhylsan en centimeter fran hjartvaggen och dra
stadigt lasmandréngen bakat. Pacingspetsen dras in i hylsan.

12. Nar katetern/elektroden har rétats ut och frigjorts fran
vavnadsinfastningen, avlagsna forsiktigt katetern/elektroden,
ldsmandrangen (om tillampligt) och SteadySheath (eller annan
hamtanordning) fran patienten.

LEVERANS

Produkten levereras steriliserad med etylenoxidgas i “peel open”-
forpackning. Avsedd for engangsbruk. Steril om férpackningen ar
oo6ppnad och oskadad. Anvénd inte produkten vid tvekan om dess
sterilitet. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering
for ljus. Vid uttagning ur forpackningen skall produkten inspekteras for
att sakerstalla att ingen skada uppstatt.

FORVARINGSFORHALLANDEN
S

Forvaras torrt

Y

=
ZIN Skyddas fran solljus
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