MEDICAL

Pin Vise Polymer
Instructions for Use

Polymerova svérka

Navod k pouziti

Pin vise polymer
Brugsanvisning
Klemmschraube aus Polymer
Gebrauchsanweisung

MoAupepég péyyevng akidag
Obnyieq xpriong

Manguito de polimero
Instrucciones de uso

Polymeerinen neulapuristin
Kéyttoohjeet

Poignée a douille de serrage en polymeére
Mode d'emploi

Rogzitéelem, polimer
Hasznélati utasitas

Morsetto in polimero
Istruzioni per I'uso

Polimero suverziklis
Naudojimo instrukcija

Poliméra tapspile
Lietosanas instrukcija

Polymeer borgschroef
Gebruiksaanwijzing

Klemmeskrue polymer
Bruksanvisning

Imadto sztyftowe polimerowe
Instrukcja uzycia

Pino de fixacao de polimero
Instrugdes de utilizagdo

Polymérovy kolik svorky
Navod na pouzitie

Polimerni vpenjalni primez
Navodila za uporabo

Skruvstycke, polymer
Bruksanvisning

Polimer Pin Mengene
Kullanma Talimati

DO00296973-001






PIN VISE POLYMER - LR-PVP001

CAUTION: US federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (or properly licensed practicioner).

DEVICE DESCRIPTION

Performance Characteristics

A chuck-like device that can be advanced over locking stylets. Tightening down of the rotational mechanism at its distal end
causes the collet to close inward and grasp the proximal end of the outer diameter of a sheath for easier manipulation.

Device Compatibility

Compatible with the Pin Vise Polymer: Cook Byrd Dilator Sheath Sets Polypropylene

Regular LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

Extralong | LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL | LR-PPLBES-11.5-XL | LR-PPLBES-13.0-XL

Be sure to closely follow the “Instructions for Use” for each device used. Use only with Cook devices.

Patient Population
The Pin Vise Polymer is used in adult patients who have cardiac implantable electronic devices (permanent pacemakers or
implantable cardioverter-defibrillators) and indwelling cardiac leads that require lead extraction.

Intended User

The Pin Vise Polymer is intended for use by licensed physicians experienced in techniques used for lead removal and located
at institutions with appropriate thoracic surgical capabilities. Physicians should possess expertise in heart disease as well as
an understanding of unusual lead positions.

INTENDED USE
The Pin Vise Polymer is intended to aid the gripping of a dilator sheath by attaching to the proximal end of the sheath.

INDICATIONS FOR USE
The Pin Vise Polymer is designed as an auxiliary tool indicated for use in patients requiring percutaneous retrieval of
cardiac leads.
Cardiac leads may need to be removed/extracted for a variety of medical indications, including:
Cardiac implantable electronic device-related infection;
Venous stenosis/occlusion (including thrombosis);
Mechanical lead failure;
Lead-related events (e.g., cardiac perforation, thromboembolism, superior vena cava syndrome, lead-lead interaction,
lead misplacement);
Lead advisory/recall (for potential lead malfunction);
Removal of abandoned leads;
Chronic pain after cardiac implantable electronic device implantation; or
Cardiac implantable electronic device, cardiac lead, or system upgrade

CLINICAL BENEFITS
These devices provide assistance in the percutaneous retrieval of cardiac leads.

CONTRAINDICATIONS
None.



WARNINGS

This single use device is not designed for re-use. Risks of device re-use include exposure to contaminated device possibly
resulting in systemic infection requiring medical intervention. Attempts to reprocess (re-sterilize) and/or to re-use may lead
to contamination, device failure, and/or transmission of disease.

Be aware of the presence of vegetations larger than 2 centimeters in diameter. Before proceeding with the procedure,
determine if the benefits of continuing outweigh the risks.

PRECAUTIONS
Prior to the procedure, ensure that the Pin Vise Polymer is securely fastened onto the Byrd Polypropylene Dilator Sheath.

General precautions for lead extraction procedures should be taken, including the following:
Prior to the procedure, consider the size of the lead in relation to the size of the lead extraction devices to determine possible
incompatibility.
Ensure sufficient medical personnel and equipment are available.
Prep/drape the patient’s chest for possible thoracotomy.
Before removing a lead with an extravascular portion, it is essential to carefully inspect the extravascular lead tract to ensure
removal of all suture sleeves, sutures, tie-down materials, and Cook One-Tie Compression Coil, if used.
When using sheaths, do not insert sheaths over more than one lead at a time. Severe vessel damage, including venous wall
laceration requiring surgical repair, may occur.
When using a Liberator Beacon Tip Locking Stylet (referred to hereafter as Locking Stylet):
Do not abandon a lead in a patient with a Locking Stylet still in place inside the lead. Severe vessel or endocardial wall
damage may result from the stiffened lead or from fracture or migration of the abandoned stylet wire.
Do not apply weighted traction to an inserted Locking Stylet as myocardial avulsion, hypotension, or venous wall tearing
may result.
Be aware that a lead that has a J-shape retention wire that occupies its inner lumen (rather than being outside the coil)
may not be compatible with the Locking Stylet. Insertion of the Locking Stylet into such a lead may result in protrusion
and possible migration of the J-shape retention wire.
Weigh the relative risks and benefits of intravascular lead removal procedures in cases when:
the item to be removed is of a dangerous shape or configuration,
the likelihood of lead disintegration resulting in fragment embolism is high,
or vegetations are attached directly to the lead body.
If selectively removing leads with the intent to leave one or more chronic leads implanted intact, the nontargeted leads
must be subsequently tested to ensure that they were not damaged or dislodged during the extraction procedure.
The use of the Pin Vise Polymer in conjunction with the Byrd Dilator Sheath Set Polypropylene devices in pediatric and
pregnant patients has not been well reported or studied. The safety and effectiveness of the Pin Vise Polymer in conjunction
with the Byrd Dilator Sheath Set Polypropylene devices in these patients has not been established.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events related to the procedure of intravascular extraction of leads include (listed in English
alphabetical order):
Acute bacteremia
Acute hypotension
Arrhythmias
AV fistula that requires intervention
Bleeding that requires blood transfusion
Cardiac arrest
Cardiac tamponade
Cerebrovascular accident/event (e.g., stroke)
Chest wall hematoma



Coronary sinus dissection

Death

Dislodging or damaging nontargeted lead
Hematoma that requires evacuation
Hemothorax that requires intervention

Laceration or tearing of vascular structures or the myocardium (e.g., cardiac avulsion, vascular laceration, need for
vascular repair, coronary sinus dissection)

Migrated lead fragment without sequelae

Pericardial effusion that requires intervention, pericardial effusion without intervention
Pneumothorax that requires a chest tube

Pulmonary embolism

Thromboembolism that requires intervention

Tricuspid valve regurgitation (or damage)

Venous thrombosis that requires medical intervention

STERILIZATION AND HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. This product is single use and shall not be reused. Sterile if
package is unopened or undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether the product is sterile.

STORAGE
Keep the device dry and away from sunlight.

INSPECTION OF DEVICE

Visually inspect the device thoroughly, including packaging, to verify that there is no damage prior to use. Visually inspect
and confirm that the sterile barrier has not been compromised in any way. Do not use if the sterile packaging is damaged or
unintentionally opened before use.

INSTRUCTIONS FOR USE

Pin Vise Polymer

1. Adjust opening of Pin Vise Polymer to accommodate Byrd Polypropylene Dilator Sheath
See illustration 1 on page 2

2. Place Byrd Polypropylene Dilator Sheath into Pin Vise Polymer
See illustration 2 on page 2

3.Tighten Pin Vise Polymer until it firmly grasps Byrd Polypropylene Dilator Sheath
See illustration 3 on page 2

DISPOSAL OF DEVICES

After the procedure, this device may be contaminated with potentially infectious substances of human origin and should
be disposed of in accordance with institutional guidelines. Risks of improper safe disposal include microbial and systemic
infections, and airborne pathogens.

PATIENT COUNSELING INFORMATION
Please inform the patient as necessary of the relevant warnings, precautions, contraindications, measures to be taken, and
limitations of use that the patient should be aware of.

SERIOUS INCIDENT REPORTING

If any serious incident has occurred in relation to the device, this should be reported to Cook Medical, and the competent
authority and/or regulatory authority of the country where the device was used.



CESKY
POLYMEROVA SVERKA - LR-PVP001

POZOR: Podle federalnich zakon( USA smi byt tento prostiedek prodavan pouze lékafem nebo na piedpis lékare
(nebo kvalifikovaného zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Vykonnostni charakteristiky

Prostiedek podobny sklicidlu, ktery Ize posunovat po uzamykacich styletech. Utazeni rota¢niho mechanismu na distalnim
konci zplisobi, ze se objimka uzavie dovniti a uchopi proximalni konec vnéjsi ¢asti sheathu, diky ¢emuz se s nim bude Iépe
manipulovat.

Kompatibilita prostfedku

S polymerovou svérkou jsou ibilni: pravy dilatacnich sheathii Cook Byrd z polypropylenu

Bézna LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

Extra dlouhd | LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL | LR-PPLBES-11.5-XL | LR-PPLBES-13.0-XL

U kazdého pouzitého prostiedku musite peclivé dodrzovat,Névod k poutZiti”. Pouzivejte pouze s prostiedky spolec¢nosti Cook.

Populace pacienti
Polymerova svérka se pouziva u dospélych pacientd, ktefi maji srde¢ni implantabilni elektronicka zatizeni (trvalé
kardiostimulatory nebo implantabilni kardiovertery-defibrilatory) a zavedené srde¢ni vodice, které je potieba vyjmout.

Urceny uzivatel

Polymerova svérka je urcena pro pouziti licencovanymi ékafi, ktefi maji zkuenosti s technikami pouzivanymi pfi
odstranovani vodi¢u a ktefi se nachéazeji na pracovistich s odpovidajicimi prostfedky pro hrudni chirurgii. Lékafi musi mit
odborné znalosti v oblasti srde¢nich onemocnéni a musi byt obeznameni s neobvyklymi polohami vodi¢u.

URCENE POUZITI
Polymerova svérka je ur¢ena jako pomiicka pro uchopeni dilata¢niho sheathu a funguije tak, Ze se ptipevnéni k proximalnimu
konci sheathu.

INDIKACE PRO POUZITI
Polymerova svérka je navrzena jako pomocny nastroj uréeny k pouZiti u pacientd, u kterych je nutné provést perkutanni
extrakci srdec¢nich vodica.
Odstranéni/vyjmuti srde¢nich vodich mGze mit rizné lékaiské indikace véetné nasleduijicich:
Infekce souvisejici se srde¢nim implantabilnim elektronickym zafizenim;
Stendza/okluze Zily (véetné trombozy);
Mechanicka porucha vodice;
Pihody souvisejici s vodi¢em (napt. perforace srdce, tromboembolie, syndrom horni duté zily, vzajemnd interakce
vice vodici, nespravné umisténi vodice);
Poradenstvi/stazeni vodice z obéhu (kvili pfipadné poruse vodice);
Odstranéni nepouzivanych vodici;
Chronicka bolest po implantaci srde¢niho implantabilniho elektronického zafizeni; nebo
Vylepseni srdecniho implantabilniho elektronického zafizeni, srdecnich vodich nebo systému



KLINICKY PRINOS
Tyto prostiedky pomahaji pfi perkutanni extrakci srde¢nich vodi¢u.

KONTRAINDIKACE
Zadné.

VAROVANI

Tento prostiedek pro jedno pouziti neni uréen k opakovanému pouziti. Mezi rizika opakovaného poutziti prostiedku patfi
kontakt s kontaminovanym prosttedkem, ktery méze vést k systémové infekci vyzadujici Iékafsky zakrok. Pokusy o opakované
zpracovani (opakovanou sterilizaci) a/nebo opakované poutziti prostfedku mohou vést ke kontaminaci, selhani prostiedku
a/nebo k pfenosu onemocnéni.

Davejte pozor na ptitomnost vegetace o priméru vice nez 2 centimetry. Nez budete pokracovat v zakroku, rozhodnéte, zda
piinosy pokracovani v zakroku pfevazuji nad jeho riziky.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Pred zakrokem se ujistéte, Ze je polymerova svérka pevné nasazend na polypropylenovém dilatacnim sheathu Byrd.

PFi postupech extrakce vodi¢i je tieba dodrzovat obecna bezpeénostni opatieni, véetné nasl icich:
Pred vykonem porovnejte velikost vodice s velikosti prostfedki pro extrakci vodice, abyste zjistili pfipadnou nekompatibilitu.
Zajistéte dostatek zdravotnického personalu a vybaveni.
Hrudnik pacienta pfipravte/zarouskujte pro potencialni thorakotomii.
Pred odstranénim vodice, jehoz ¢ast je mimo cévu, je nezbytné nutné peclivé zkontrolovat mimocévni trakt vodice a zajistit,
Ze budou odstranény vsechny pfisivaci manzety, stehy, fixacni materiély a kompresni smycka Cook One-Tie, pokud byla
pouzita.
Pfi pouZiti sheath( nezavadéjte sheathy najednou pres vice nez jeden vodic. Mohlo by dojit k zdvaznému poskozeni cévy
véetné lacerace Zilni stény vyzadujici chirurgicky zakrok.
Pfi pouziti uzamykaciho styletu Liberator s hrotem Beacon (déle jen uzamykaci stylet):
Neponechejte vodi¢ v téle pacienta s uzamykacim styletem uvniti vodice. Pisobenim vyztuzeného vodice, pfipadné
zlomenim nebo migraci ponechaného styletového dratu, miize dojit k zdvaznému poranéni cévy nebo endokardidlni stény.
Neaplikujte trakci se zévazim na zavedeny uzamykaci stylet, protoze to mize zptsobit avulzi myokardu, hypotenzi nebo
natrzeni zilni stény.
Méjte na paméti, ze vodic s retenc¢nim dratem tvaru J, zavedenym v jeho vnitfnim lumenu (tj. nespocivajicim vné spiraly),
nemusi byt kompatibilni s uzamykacim styletem. Zavedeni uzamykaciho styletu do takového vodi¢e méze mit za
nasledek protruzi a potencialni migraci reten¢niho drétu tvaru J.
Zvazte relativni rizika a pfinosy zakroku pro odstranéni intravaskularnich vodi¢a v nasledujicich ptipadech:
mé-li pfedmét, ktery se ma odstranit, nebezpecny tvar nebo konfiguraci,
je-li vysoka pravdépodobnost rozpadu vodice vedouci k embolizaci fragmentd,
nebo je-li pfimo na téle vodice pfichycena vegetace.
Pokud selektivné odstranujete vodice s imyslem ponechat jeden nebo vice dlouhodobé implantovanych vodi¢a
nedotcenych, je nutno necilové vodice nasledné otestovat, aby se zajistilo, ze nebyly béhem extrakce poskozeny
nebo uvolnény.
Poutziti polymerové svérky ve spojeni se soupravou dilatacnich sheatht Byrd z polypropylenu u déti a téhotnych pacientek
nebylo dostate¢né popsano ani studovéno. Bezpecnost a tcinnost polymerové svérky ve spojeni se soupravou dilata¢nich
sheathtl Byrd z polypropylenu u téchto pacientd nebyly stanoveny.

POTENCIALNI NEPRiZNIVE UDALOSTI
Mezi potencialni nepfiznivé udalosti souvisejici se zakrokem pro intravaskularni extrakci vodi¢a patfi (uvedeno v anglickém
abecednim pofradi):

Akutni bakterémie

Akutni hypotenze



Arytmie

AV pistél vyzadujici intervenci

Krvéceni vyzaduijici krevni transfuzi

Zastava srdce

Srde¢ni tamponada

Cerebrovaskularni pfihoda (napf. mrtvice)
Hematom hrudni stény

Disekce koronarniho sinu

Umrti

Uvolnéni nebo poskozeni necilového vodice
Hematom vyzadujici evakuaci

Hemotorax vyzadujici intervenci

Lacerace nebo roztrzeni cévnich struktur nebo myokardu (napf. srde¢ni avulze, lacerace cév, nutnost opravy céy, disekce
koronarniho sinu)

Migrace fragmentu vodice bez nasledkd
Perikardialni vypotek vyzaduijici intervenci, perikardiaIni vypotek bez intervence
Pneumotorax vyzadujici hrudni sondu

Plicni embolie

Tromboembolie vyzaduijici intervenci
Regurgitace (nebo poskozeni) trojcipé chlopné
Zilni trombéza vyzadujici lékaisky zakrok

STERILIZACE A STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym ethylenoxidem. Tento vyrobek je uréen na jedno pouziti
a nesmi se pouzivat opakované. Sterilni, pokud neni obal otevieny nebo poskozeny. Vyrobek nepouzivejte, pokud existuji
pochybnosti o jeho sterilité.

SKLADOVANI
Uchovévejte v suchu a chraiite pied slune¢nim zafenim.

INSPEKCE PROSTREDKU

Pfed pouzitim prostiedek véetné obalu diikladné prohlédnéte a ovéite, zda nedoslo k jejich poskozeni. Vizualné zkontrolujte
sterilni bariéru a ujistéte se, ze nebyla zadnym zpUsobem narusena. Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pred
pouzitim nelimysIné otevien, prostiedek nepouzivejte.

NAVOD K POUZITI

Polymerova svérka

1. Nastavte otvor polymerové svérky tak, aby se do néj vesel polypropylenovy dilatacni sheath Byrd
Viz obrazek 1 na strané 2

2. Umistéte polypropylenovy dilata¢ni sheath Byrd do polymerové svérky
Viz obrazek 2 na strané 2

3. Utahnéte polymerovou svérku tak, aby se pevné pfichytila k polypropylenovému dilata¢nimu sheathu Byrd
Viz obrazek 3 na strané 2

LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku muze byt tento prostiedek kontaminovan potencialné infekénimi latkami lidského piivodu a je tieba jej
zlikvidovat v souladu s pokyny daného zdravotnického zafizeni. Pokud nebude prostiedek spravné bezpecné zlikvidovan,
hrozi riziko mikrobidIni a systémové infekce a infekce patogeny pfenasenymi vzduchem.



PORADENSTVi PRO PACIENTY
Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpe¢nostnich opatienich, kontraindikacich, opatienich, které
je treba podniknout, a o omezenich pouzivani, ktera by pacient mél znat.

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD
Pokud doslo k jakékoliv zavazné nezadouci piihodé v souvislosti s timto prostiedkem, je nutné oznamit to spole¢nosti
Cook Medical a pfislusnému orgénu a/nebo regulacnimu organu zemé, kde byl prostfedek pouzit.



PIN VISE POLYMER - LR-PVP001

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun szelges til en laege (eller en autoriseret behandler)
eller efter dennes anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Ydeevnekarakteristika

En patronlignende anordning, der kan fremfgres over lasestiletter. Hvis rotationsmekanismen spaendes i den distale ende, lukkes
spaendepatronen indad, og den proksimale ende af en sheaths udvendige diameter gribes, hvilket letter manipulationen.

Produktets kompatibilitet

med pin vise p Cook Byrd dil: af polypropy

Almindelig | LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

Ekstralang | LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL | LR-PPLBES-11.5-XL | LR-PPLBES-13.0-XL

Folg neje brugsanvisningen for hver anordning, der anvendes. Ma kun anvendes med Cook-anordninger.

Patientpopulation
Pin vise polymer anvendes til voksne patienter, som har implanterbart elektronisk udstyr til hjertet (permanente pacemakere
eller implanterbare cardioverter-defibrillatorer) og indlagte afledninger til hjertet, som kraever ekstraktion af afledninger.

Tilsigtede brugere

Pin vise polymer er beregnet til brug af autoriserede leeger med erfaring i teknikker, der anvendes til fjernelse af afledninger,
og findes pa institutioner med passende torakale kirurgiske egenskaber. Leeger ber have ekspertise i hjertesygdomme samt
forstdelse af usaedvanlige afledningspositioner.

TILSIGTET ANVENDELSE
Pin vise polymer er beregnet som en hjzelp til at gribe fat i en dilatatorsheath ved at fastgere den til sheathens proksimale ende.

INDIKATIONER
Pin vise polymer er designet som et hjelpevaerktej, der er indiceret til brug hos patienter, der kraever perkutan udtagning af
afledninger til hjertet.
Det kan vaere ngdvendigt at fjerne/udtraekke afledninger som falge af forskellige medicinske indikationer, herunder:
Infektion relateret til hjerteimplanterbart elektronisk udstyr;
Vengs stenose/okklusion (herunder trombose);
Mekanisk afledningsfejl;
Afledningsrelaterede haendelser (f.eks. hjerteperforation, tromboembolisme, superior vena cava-syndrom, interaktion
mellem afledninger, fejlplacering af afledninger);
Meddelelse/tilbagekaldelse vedrgrende afledninger (pga. potentiel funktionsfejl af afledninger);
Fjernelse af efterladte afledninger;
Kroniske smerter efter implantation af implanterbar elektronisk hjerteanordning; eller
Hjerteimplanterbar elektronisk anordning, afledning til hjertet eller systemopgradering

KLINISKE FORDELE
Disse anordninger yder hjeelp ved perkutan udtagning af afledninger til hjertet.



KONTRAINDIKATIONER
Ingen.

ADVARSLER

Dette engangsudstyr er ikke beregnet til genbrug. Risici ved genbrug af anordningen omfatter eksponering for kontamineret
anordning, som muligvis kan resultere i systemisk infektion, der kraever medicinsk intervention. Forseg pé& oparbejdning
(resterilisering) og/eller genbrug kan fere til kontaminering, svigt af produktet og/eller overforsel af sygdom.

Veer opmaerksom pa tilstedevaerelsen af vegetationer, der er storre end 2 centimeter i diameter. Inden proceduren fortszettes,
skal det afgores, om fordelene ved at fortsaette opvejer risiciene.

FORHOLDSREGLER
Inden proceduren skal det sikres, at pin vise polymer er sikkert fastgjort pa Byrd dilatatorsheath af polypropylen.

Der skal treeffes generelle forholdsregler for procedurer for ek ktion af afledni herunder fi
Inden proceduren skal afledningens stgrrelse tages i betragtning i forhold til starrelsen af ekstraktionsudstyret for at
klarlgge eventuel inkompatibilitet.
Serg for, at der er tilstraekkeligt medicinsk personale og udstyr til radighed.
Klarger/afdeek patientens thorax for mulig thorakotomi.
Inden fjernelse af en afledning, som har en ekstravaskulaer del, er det vigtigt, at den ekstravaskulzre afledningsgang
inspiceres omhyggeligt for at sikre fjernelse af alle suturhylstre, suturer, fastholdelsesmaterialer og Cook One-Tie
kompressionsspiral, hvis en sadan anvendes.
Ved brug af sheaths mé sheaths ikke indferes over mere end én afledning ad gangen. Det kan medfare alvorlig skade pa kar,
inklusive rift i venevaeg, der kraever kirurgisk behandling.
Ved brug af en Liberator-lasestilet med Beacon-spids (herefter kaldet lasestilet):
Serg for ikke at efterlade en afledning i en patient med en lasestilet stadig pa plads inden i afledningen. Der kan opsta
alvorlig skade pé kar eller endokardiets vaeg fra den afstivede afledning eller fra brud eller migration af den efterladte
stiletwire.
Pafor ikke vaegtet traktion pa en indfert lasestilet, da det kan resultere i myokardial lgsrivning, hypotension eller rivning
af venevaeggen.
Vaer opmaerksom pa, at en afledning med en J-formet retentionstrad, der sidder i dens indre lumen (i stedet for at sidde
udenfor spiralen), muligvis ikke er kompatibel med lasestiletten. Indfering af lasestiletten i en sddan afledning kan
resultere i fremspring og mulig migration af den J-formede retentionstrad.
Afvej de relative risici og fordele ved fjernelse af intravaskuleere afledninger, hvis:
Emnet, der skal fjernes, har en farlig form eller konfiguration,
Eandsynligheden for, at nedbrydning af afledningen resulterer i fragmentembolisering er hgj,
Eller vegetationer sidder fast direkte pé afledningen.
Hvis der fjernes afledninger selektivt med den hensigt at efterlade en eller flere kroniske afledninger implanteret intakt,
skal de afledninger, som ikke fjernes, efterfalgende testes for at sikre, at de ikke blev beskadiget eller lgsnet under
ekstraktionsproceduren.
Anvendelsen af pin vise polymer sammen med Byrd dilatatorsheathszettet af polypropylen til paediatriske og gravide
patienter er ikke blevet rapporteret eller undersogt tilfredsstillende. Sikkerheden og effektiviteten af pin vise polymer i
forbindelse med Byrd dilatatorsheathsaettets polypropylenenheder hos disse patienter er ikke blevet fastlagt.

POTENTIELLE UBNSKEDE HANDELSER
Mulige ugnskede haendelser forbundet med intravaskulzer ekstraktion af afledninger inkluderer (angivet i engelsk alfabetisk
raekkefolge):

Akut bakterizemi

Akut hypotension

Arytmier

AV-fistel, der kraever intervention



Bladning, der kraever blodtransfusion

Hjertestop

Hjertetamponade

Cerebrovaskuleer haendelse (f.eks. slagtilfeelde)

Haematom i brystveeggen

Koronar sinusdissektion

Dad

Losrivelse eller beskadigelse af afledninger, der ikke fjernes

Haematom, der kraever evakuering

Hemothorax, der kraever intervention

Laceration eller riftdannelse i vaskuleere strukturer eller myokardiet (f.eks. hjerteavulsion, vaskuleer laceration, behov for
vaskulaer reparation, koronar sinusdissektion)

Migreret afledningsfragment uden falgetilstande

Perikardieeffusion, der kraever intervention, perikardieeffusion uden intervention
Pneumothorax, der kraever en thoraxtube

Lungeemboli

Tromboembolisme, der kraever intervention

Tricuspidalklapinsufficiens (eller beskadigelse)

Vengs trombose, der kraever medicinsk intervention

STERILISERING OG LEVERING
Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Produktet er til engangsbrug og ma ikke genanvendes.
Sterilt, hvis emballagen er uébnet eller ubeskadiget. Produktet ma ikke bruges, hvis der er tvivl om produktets sterilitet.

OPBEVARING
Produktet opbevares tort og beskyttet mod sollys.

INSPEKTION AF ANORDNING

Inspicér omhyggeligt produktet visuelt, herunder emballagen, for at bekreefte, at der ikke er nogen skade inden anvendelse.
Inspicér visuelt og bekraeft, at den sterile barriere ikke er blevet kompromitteret pa nogen made. Produktet ma ikke
anvendes, hvis den sterile emballage er beskadiget eller utilsigtet er blevet abnet for brug.

BRUGSANVISNING

Pin vise polymer

1. Juster abningen af pin vise polymer for at skaffe plads til Byrd dilatatorsheath af polypropylen
Se illustration 1 pa side 2

2. Anbring Byrd dilatatorsheath af polypropylen i pin vise polymer
Se illustration 2 pa side 2

3. Stram pin vise polymer, indtil den griber godt fast i Byrd dilatatorsheath af polypropylen
Se illustration 3 pa side 2

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTER

Efter proceduren kan dette produkt vaere kontamineret med potentielt smitsomme stoffer af human oprindelse og skal
bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets retningslinjer. Risici ved forkert sikker bortskaffelse omfatter mikrobielle
og systemiske infektioner og luftbdrne patogener.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikationer og foranstaltninger, der skal
tages, og begraensninger for brug, som patienten skal veaere bekendt med.
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RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med dette produkt, til Cook Medical og til det bemyndigede
organ og/eller tilsynsmyndighed i det land, hvor produktet blev anvendt.



DEUTSCH
KLEMMSCHRAUBE AUS POLYMER - LR-PVP001

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Leistungsmerkmale

Ein bohrfutterahnliches Instrument, das tiber ein Sperrstilett vorgeschoben werden kann. Durch Festziehen des
Rotationsmechanismus an seinem distalen Ende schlieBt sich die Spannhiilse nach innen und greift das proximale
Ende des AuBendurchmessers einer Schleuse, um die Manipulation zu erleichtern.

Produktkompatibilitat

mit der aus Polymer: Cook Byrd Dil Sets aus Polypropy

Normal LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

Extra lang LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL | LR-PPLBES-11.5-XL | LR-PPLBES-13.0-XL

Die Anweisungen im Abschnitt,Anleitung zum Gebrauch” sind fiir jedes Produkt genau zu befolgen. Nur mit Cook Produkten
verwenden.

Patientenpopulation

Die Klemmschraube aus Polymer wird bei erwachsenen Patienten verwendet, die implantierbare elektronische Produkte
(permanente Herzschrittmacher oder implantierbare Kardioverter-Defibrillatoren) und kardiale Verweilelektroden tragen, die
eine Elektrodenextraktion erfordern.

Vorgesehene Anwender

Die Klemmschraube aus Polymer ist fiir die Verwendung durch zugelassene Arzte bestimmt, die (iber Erfahrung mit
Techniken zur Entfernung von Elektroden verfiigen und in Einrichtungen mit entsprechenden thoraxchirurgischen
Fahigkeiten tatig sind. Arzte sollten (iber Fachwissen zu Herzkrankheiten verfiigen und Kenntnisse tiber ungew&hnliche
Elektrodenpositionen besitzen.

VERWENDUNGSZWECK

Die Klemmschraube aus Polymer ist als Hilfsmittel zum Greifen einer Dilatatorschleuse bestimmt, indem sie am proximalen
Ende der Schleuse befestigt wird.

INDIKATIONEN

Die Klemmschraube aus Polymer ist als Hilfsinstrument fiir die Verwendung bei Patienten vorgesehen, bei denen eine

perkutane Entfernung von kardialen Elektroden erforderlich ist.

Die Entfernung/Extraktion von kardialen Elektroden kann aus zahlreichen Griinden medizinisch indiziert sein, insbesondere:
Mit einem kardiologischen implantierbaren elektronischen Produkt verbundene Infektion;
Venenstenose/-verschluss (einschlieBlich Thrombose);

Mechanisches Versagen der Elektrode;

Elektrodenbezogene Ereignisse (z. B. Herzperforation, Thromboembolie, Vena-cava-superior-Syndrom, Elektroden-
Elektroden-Interaktion, Fehlplatzierung der Elektrode);

Warnhinweis/Riickruf der Elektrode (wegen potenzieller Elektrodenfehlfunktion);

Entfernung aufgegebener Elektroden;

Chronische Schmerzen nach Implantation eines kardialen implantierbaren elektronischen Produkts; oder
Upgrade des kardialen implantierbaren elektronischen Produkts, der kardialen Elektrode oder des Systems
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KLINISCHER NUTZEN
Diese Produkte unterstiitzen die perkutane Entfernung von kardialen Elektroden.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine.

WARNHINWEISE

Dieses Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Zu den Risiken einer Wiederverwendung des Produkts
gehort der Kontakt mit einem kontaminierten Produkt, der méglicherweise zu einer systemischen Infektion fiihrt, die einen
medizinischen Eingriff erfordert. Aufbereitungs- (Resterilisierungs-) und/oder Wiederverwendungsversuche kénnen zur
Kontamination, zum Ausfall des Produkts und/oder zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

Vorsicht bei Vegetationen mit einem Durchmesser von mehr als 2 Zentimetern. Bevor das Verfahren fortgesetzt wird, ist
festzustellen, ob die Vorteile der Fortsetzung die Risiken {iberwiegen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Vor dem Verfahren sicherstellen, dass die Klemmschraube aus Polymer sicher an der Byrd Dilatatorschleuse aus Polypropylen
befestigt ist.

Es sind all ine Vorsick fiir Verfahren zur Elektrodenextraktion zu treffen, darunter:
Vor dem Verfahren muss die GroBe der Elektrode im Verhéltnis zur GréBe der Produkte zur Elektrodenextraktion gepriift
werden, um eine mdgliche Inkompatibilitét zu vermeiden.
Es ist dafiir zu sorgen, dass ausreichend medizinisches Personal und Gerate zur Verfligung stehen.
Den Thorax des Patienten fiir eine mégliche Thorakotomie vorbereiten und mit sterilen Tiichern abdecken.
Vor Entfernung einer Elektrode mit einem extravaskuldren Anteil muss der extravaskulare Verlauf der Elektrode genau
tberpriift werden, um sicherzustellen, dass alle Nahtmanschetten, Faden, Fixiermaterialien und ggf. die Cook One-Tie
Kompressionsspirale entfernt wurden.
Schleusen diirfen nicht gleichzeitig Giber mehr als eine Elektrode eingefiihrt werden. Andernfalls kann es zu einer schweren
GefaBverletzung kommen, u. a. zu einer Lazeration der Venenwand, die chirurgisch behandelt werden muss.
Bei Verwendung eines Liberator Sperrmandrins mit Beacon-Spitze (im Weiteren als Sperrstilett bezeichnet):
Keine Elektrode im Korper des Patienten liegen lassen, in der sich noch ein Sperrstilett befindet. Die so versteifte
Elektrode oder ein gerissener bzw. verschobener, im Korper belassener Mandrindraht kann eine schwere GefaR- oder
Endokardwandverletzung verursachen.
Auf das eingesetzte Sperrstilett darf keine Zugkraft mit Gewichten ausgetibt werden, da es dabei zu einer
Myokardavulsion, Hypotonie oder einem Riss einer Venenwand kommen kann.
Zu beachten ist, dass eine Elektrode mit einem J-formigen Retentionsdraht im Innenlumen (nicht an der AuBenseite
der Spirale) moglicherweise nicht mit dem Sperrstilett kompatibel ist. Wird das Sperrstilett in eine derartige Elektrode
eingesetzt, kann es zu einer Protrusion und Migration des J-férmigen Retentionsdrahtes kommen.
Die relativen Risiken und Vorteile einer intravaskularen Elektrodenentfernung gegeneinander abwégen, wenn:
das zu entfernende Teil eine gefahrliche Form oder Konfiguration hat,
die Wahrscheinlichkeit einer Disintegration der Elektrode mit embolischer Verschleppung der Fragmente hoch ist,
oder sich Vegetationen direkt am Elektrodenkdrper befinden.
Wenn nur bestimmte Elektroden entfernt werden und eine oder mehrere dauerhafte, intakt implantierte Elektroden im
Kérper belassen werden sollen, missen diese nach dem Verfahren getestet werden, um sicherzustellen, dass sie durch
das Extraktionsverfahren nicht beschédigt oder verschoben wurden.
Die Verwendung der Klemmschraube aus Polymer in Verbindung mit den Byrd Dilatatorschleusen-Sets aus Polypropylen
bei padiatrischen Patienten und Schwangeren wurde bisher nicht ausreichend dokumentiert oder untersucht. Sicherheit
und Wirksamkeit der Klemmschraube aus Polymer in Verbindung mit den Byrd Dilatatorschleusen-Sets aus Polypropylen
bei diesen Patienten wurden nicht ermittelt.




MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Mégliche unerwiinschte Ereignisse bei einer intravaskuldren Extraktion von Elektroden (in englischer alphabetischer
Reihenfolge):
Akute Bakteriamie
Akute Hypotonie
Arrhythmien
Interventionsbediirftige AV-Fistel
Blutungen, die eine Bluttransfusion erfordern
Herzstillstand
Herztamponade
Zerebrovaskularer Insult/Ereignis (z. B. Schlaganfall)
Brustwandhématom
Koronarsinusdissektion
Tod
Verschiebung oder Beschadigung einer nicht vorgesehenen Elektrode
Hématom, das eine Evakuierung erfordert
Interventionsbediirftiger Himothorax
Lazeration oder Riss von GeféBstrukturen oder des Myokards (z. B. Herzabriss, GefaBriss, Notwendigkeit einer
GefaBreparatur, Koronarsinusdissektion)
Migriertes Elektrodenfragment ohne Folgeerscheinungen
Interventionsbedirftiger Perikarderguss, Perikarderguss ohne Intervention
Pneumothorax, der eine Thoraxdrainage erfordert
Lungenembolie
Interventionsbediirftige Thromboembolie
Trikuspidalklappeninsuffizienz (oder -verletzung)
Interventionsbedurftige Venenthrombose

STERILISATION UND LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen geliefert. Dieses Produkt ist zum einmaligen Gebrauch
bestimmt und darf nicht wiederverwendet werden. Bei ungedffneter oder unbeschadigter Verpackung steril. Das Produkt
nicht verwenden, falls Zweifel an der Sterilitit des Produkts bestehen.

LAGERUNG
Das Produkt trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlieBlich der Verpackung vor Gebrauch einer griindlichen Sichtpriifung unterziehen, um sicherzustellen, dass
keine Beschadigungen vorliegen. Mittels Sichtpriifung bestatigen, dass die Sterilbarriere in keiner Weise beeintrachtigt wurde.
Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist oder vor der Verwendung unbeabsichtigt getffnet wurde.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH
Klemmschraube aus Polymer

1. Die Offnung der Klemmschraube aus Polymer so einstellen, dass sie die Byrd Dilatatorschleuse aus Polypropylen
aufnehmen kann.

Siehe Abbildung 1 auf Seite 2.

2. Die Byrd Dilatatorschleuse aus Polypropylen in die Klemmschraube aus Polymer stecken.
Siehe Abbildung 2 auf Seite 2.

3. Die Klemmschraube aus Polymer festziehen, bis sie die Byrd Dilatatorschleuse aus Polypropylen fest erfasst.
Siehe Abbildung 3 auf Seite 2.
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ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Nach dem Verfahren kann dieses Instrument mit potenziell infektiésen Substanzen menschlichen Ursprungs
kontaminiert sein und muss entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden. Zu den Risiken
einer unsachgemaBen sicheren Entsorgung gehéren mikrobielle und systemische Infektionen sowie luftiibertragene
Krankheitserreger.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN
Den Patienten bitte wie erforderlich Gber die relevanten Warnhinweise, Vorsichtsmanahmen, Kontraindikationen, zu
treffenden MaBBnahmen und Nutzungseinschrankungen aufkléren, die ihm bekannt sein mussen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE
Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Produkt aufgetreten ist, muss dies Cook Medical sowie der
zustandigen Behorde und/oder Aufsichtsbehorde des Landes, in dem das Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.



MOAYMEPEZ MEITENHX AKIAAZ - LR-PVP001

MPOXOXH: H opoomovdiakn vopoBesia twv H.M.A. ieplopilel TRV mOANGCNH aUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG OF 1ATPO 1y
KATOMV EVTOARG 1aTpoU (i} KaTGAANAa moTomolnpévou emayyeApatia uyeiag).

NEPIFPA®H TOY TEXNOAOTIKOY MPOIONTOX

XapaktnpioTika emdocewv

‘Eva TEXVONOYIKO TIPOIOV TUTTIOU O@IYKTAPA TIou UMopEi va mpowBnBei mavw amd oteileols ac@ahione. H cuo@ién tou
HNXAVIOHOU TIEPICTPORPIG OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU TIPOKANEL TO KAEITIO TOU SAKTUAIOU TTPOG Ta HEGA KAt T GUAANYN Tou
£yyUG AKPOU TNG EEWTEPIKIG SIAUETPOU EVOG BNKAPIOU YIa EVKOAGTEPO XEIPIOHO.

ZupBatoTNTa TOU TEXVOAOYIKOU TIPOioVTOC

ZupBatd pe To moAupepéc péyyevng akidac: Zet 6 0 & Aéa Byrd - moA évio ¢ Cook

Kavoviké LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

MoAv pakpV | LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL | LR-PPLBES-11.5-XL | LR-PPLBES-13.0-XL

BeBaiwbeite 6T aKONOUBEITE IPOTEKTIKA TIG «OSNYIEG XPIONG» Yla KABE TEXVOAOYIKO TIPOTGV TTOU XPNOIUOTIOIEITE.
Xpnotporolgite HOVO pe TeXVONOYIKE TTpoidvTa Tng Cook.

MAnBucpo acBeviv

To MOAUPEPEG PEYYEVNG aKISAG XPNOIUOTIOLEITAl OF EVANIKES AODEVEIG TTOU PEPOLV EUPUTEVOIHA NAEKTPOVIKA TEXVONOYIKA
TIPOIdVTA KAPSIAG (LOVIHOUG BNHATOSOTES f} EHPUTEVCILOUG KAPSIOUETATPOTEIG-AMVISWTEG) KAl KAPSIOKEG AmaywyEg Tou
Tapapévouy otn B£0n Toug Kal amaitodv TNV e§aywyr| TNG amaywyng.

XpRnotng yia Tov omoio mpoopiletat

To mohupepEG péyyevng akidag mpoopiletal yia xprion améd adeloSoTnUéVOUG 1TPOUG HE EUITEIPIO OE TEXVIKEG TTOU
XPNOIOTTOOUVTAL YIa TNV apaipean TNG amaywyng Kat Bpioketal o€ ISpUHATA Pe KATAANAEG BwPAKOXEIPOUPYIKEG SUVATOTNTEG.
Ot atpoi Ba mpémet va Siabetouv eumelpia oe KapSOMABeles, KABWG Kat KATAVONON Twv acLVABIoTWY BECEWVY TNG AMayWYNC.

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI
To moAupepEG péyyevng akidag mpoopiletal yia va SIEUKOAUVEL T GUANYN £VOG BnKaplov SiacToéa pHéow TG MPOoAPTNONG
OTO €yYUG GKpo Tou BnKaplov.

ENAEIZEIZ XPHIHXZ
To moAupEPEG péyyevng akidag xel oxeSiaoTei we BonOnTikd epyaleio mou evSeikvutal yla xprion og acBeveig mou xpri{ouv
SIa8EPUIKAG aVAKTNONG KAPSIAKAG amaywyn.
O1 KapSIaKEG amaywyEg UMopE( va XpelaoTel va apaipefoiv/eEaxBoiv Aoyw Sla@dpwv 1aTpIKWV eVEEiEEwY,
oupmepNapBavopévwy Twv e§RG:
Noiuwén ou OXETI(ETAL PUE TO EUPUTEVGIUO NAEKTPOVIKO TEXVOAOYIKO TIPOIOV KapSidc,
DAePikr oTévwon/andgpadn (oupmephappavopévng tng BpopBwong),
Mnyxavikr acToxia amaywyne,
Suppavta oxel{opeva pe T amaywyn (mx. kapdiakr Sidtpnon, OpopuBoeuBolr, covdpouo avw Koikng AEBac,
aMnAeniSpaon anaywywy, eapaiuévn TomoBEéTnon amaywync),
Evnuépwaon OXETIKA pe TV amaywyn/avakAnon amaywyric (Aoyw mbavric Sucertoupyiag anaywyrg),
AQaipeon YKATONENEIUPEVWY ATTAYWYWY,
XPOVIO GAYOC HETA TV EUPUTEVON TOU EPPUTEVCIHOU NAEKTPOVIKOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC KapSIag, iy
AvaBabIon EUPUTEVGIHOU NAEKTPOVIKOU TEXVOANOYIKOU TIPOTIOVTOG KApSIAG, KapSIaKNAE anaywyrig 1} GUGTAHATOS
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KAINIKA OOEAH
AuTd Tal TEXVONOYIKA TTPOidVTa apéxouv BoriBeta 0T SIaSEPIKT aVAKTNON KapSIaKng anaywyng.

ANTENAEIZEIZ
Kapia.

MPOEIAOMOIHZEIZ

AUTO TO TEXVOANOYIKO TIPOIOV piag xpriong Sev éxel oxedlaoTei yia emavaypnaotpomnoinon. Ot kivduvol ané v
EMAVAXPNOIUOTIOINGCT TOU TEXVOAOYIKOU TIPOTIOVTOG TEpAapBavouy tnv éKBeon o0& HOAUCHEVO TEXVONOYIKO TTIPOIdV, HE MBavo
QAMOTENECHA CUOTNHATIKA Aoipwén Tou anattei latpikn mapéppaon. NMpoondbeleg enavene€epyaaiag (emavamooteipwong) r/
Kall EMavaypnolponoinong evaéxeTat va o8nyrioouv o€ HOAUVGT), AOTOKIA TOU TEXVONOYIKOU TIPOIGVTOG fi/Kat METAS00N vOsou.
Mpoc£€te yia TV mapoucia eKPAACTACEWV e SIAUETPO HEYAAUTEPN AT 2 EKATOOTA. MpoTou MpoxwproeTe oTn Stadikacia,
TPOOSI0PIoTE £AV TA OPEAN TNG CUVEXIONG UTTEPTEPOUV TWV KIVEOVWV.

NPO®YAAZEIZ
Mptv amo tnv eméupaon, PeBaiwbdeite 6TI To MOAUPEPEC PéYYEVNG AKISAG gival OTEPEWNEVO 0TABEPA 0TO BNKAPL SlaoToAéQ
Byrd amo moAunpomulévio.
pBavovTal YevikéG Mpo@UAAEELS yia Tig 8 ieg e§aywyng YWYAG, Aappavopé Twv e§AG:
Mpw ané ™ Sadikacia, EETACTE TO péyeBOg TNC anaywyr|g o€ Oxéon pe To PéyeBOC TwV TEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY eEaywyng
amaywyng yia tov mpoodiopiopé méavrig acupBatétntac.
BeBaiwbeite 6T uMApxel SIAOECIHO EMAPKEG IATPIKO TIPOCWTTIKG Kal EE0MANOUOC.
Mpogtoipdote/kaNuYTe pe 086vIo Tov Bwpaka Tou acBevoug yia mbavr) Bwpakotopr.
Mptv amo v agaipeon amaywyng mou Ppioketal oe §wayyelakn B£on, gival anapaitnto va emMOEwPrOETE TPOCEKTIKA TV
£€wayyelakr 086 TG anaywyrg, 101 WOTE va SIacPaNOTEL N aaipec OAWV TWV XITWVIWY PAUUATWY, TWV PARUATWY Kal TwV
UAIKWV OTEPEWONC Kal TV OTIEIpWY oupmieang One-Tie Tng Cook, edv eival anapaitnto.
‘Otav xpnolpomolgite OnkApIa, PNV EI0AYETE Ta ONKAPIa TAVW amé TEPIOCOTEPA amd pia amaywyr) Kabe gopd. Evdéxetal va
TPOoKANBEi Baptd ayyetakr PAARN, cupmepAapBavopEvng TNG oxAaong Tou GAEBIKOL TOIXWHATOC, N ommoia XPrilEl XEIPOUPYIKNG
QATOKATACTAONG.
Katd  xprion oteizeot aopdhionc Liberator pe dkpo Beacon (ege€rig Ba avagépetal wg oTENeOS acPAAIoNC):
MnV eyKaTaAEITETE TUXOV Amaywyr o€ évav acBevr TIou Pépel OTEINEG AOQANIONG akdpa oTn B€on Tou, EVTOC TNG
amaywync. Evééxetal va mpokAnBei Bapid BAABN Tou ayyeiakol f Tou evEoKapSIaKoU TOIXWHATOC amé amaywyr mou éxel
OkANPEOVEL A a6 Tn Bpavon 1 TN UETAVACTEUON TOU EYKATAAEIUHEVOU CUPHATOG TOU OTEINEOD.
Mnv g@appolete €NEn pe Bapog oe évav eloaxBévTa oTENed aoPANoNg, SIOTL evEéxeTal va TPokANnBei andomaon Tou
Huokapdiou, umétacn 1 pri&n Tou PAEBIKOL TOIXWHATOC.
TvwpileTe 0TI amaywyr TTou £XEl GUPHA OUYKPATNONG OXNHATOG J, TO 0T0i0 KATAAAUBAVEL TOV ECWTEPIKO AUAG TNG (avTi
va BpiokeTat EKTOC TG oTeipag), evEXeTal va pny ivat cupBatr He To oTehed acpahiong. H elcaywyr| Tou GTeNeol
Ao@ANIONG € pia TETOLa amaywyn evEéxeTal va £xel we anoTéNeopia mPoegoxn kat moavr HeTavaoTeuon Tou oUPNATOG
OUYKPATNONG OXHATOG J.
STaBUioTE TOUG OXETIKOUG KIVEUVOUG Kal T OXETIKA OQENN TwV SIASIKACIWY apaipecnG EVEAYYEIAKWDY Amaywywy oTIg
TIEPIMTWOELC OTIOU:
70 oTolxeio mou Ba apatpedei éxel emkivéuvo oxnpa i emkivéuvn Stapdpewon,
n mBavotnta Slacacng TG amaywyng He anotéeopa eUBoAr Bpavopatog givat uPnAn,
1} ol eKBAACTAOEIG Eival AUECA TTPOOKOMNNHEVEG OTO CWHA TNG AMAYWYNG.
Edv a@aipeite EKAEKTIKEC ATAYWYEC HE OKOTIO VA aQrOETE ABIKTOUG Hidl I} TTEPICOOTEPEC XPOVIA EUPUTEVHEVES AMTAYWYEG,
ol amaywyég mou Sev mpoopilovTal va apaipeBouv TTPEMEL 0T CUVEXELA Va ENéyXoVTal, £TOL WOTE va S1ao0paNoTEl 0Tt Sev
£xouv urooTel {nuid  amokoMnBei Katd T Stdpketa tne Stadikaciag e§aywync.
H xprion tou moAupePoUG Péyyevng akidag o cuvduaopd HE Ta TEXVOAOYIKA TTPOToVTa Tou OeT BnKaplov SlaotoAéa Byrd
and TOAUTIPOTTUAEVIO O MASIATPIKOUG Kall £yKUEC aoBeveig Sev €xel avapepBsi 1y Sev €xel pehetnOei opBA. H aopdheta kat
N AMOTEAECUATIKOTNTA TOU TTOAUHEPOUG HEYYEVNG aKidag 0 CUVEUAOHO HE Ta TEXVONOYIKA TIPOTIOVTA TOU OET BnKaplol
SiaoToréa Byrd amd moAumpomulévio Ge autoug Toug aoBeveiq Sev £xouv TEKUNPIWOEL.
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AYNHTIKA ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
Ta Suvntikd avemBuunta cupBavta mou oxetifovtat pe T Stadikacia Tng evSayyelakrg e§aywyng anaywyng meptiapBavouv
TG akOGAouBeg (mapatiBevtal oe aA@aBnTIKA OEIPA CUPPWVA PE TO AyYMKO aApaBnTo):
O¢eia BaktnpiSiatpia
O€eia undtaon
Appubpieg
ApTnplo@AePIKO GUPIyYIO TTOU anmartei TapEpaon
Awoppayia mou amaitei PETAyylon aipatog
Kapdiakr avakomn
Kap8iakog emmwuatiopog
AYYEIAKO EYKEPANKO EMTEIGOSI0/CUUBAV (TT.X. EYKEQANKO ETTEIGOSI0)
Apdtwpa BwpaKIKOUL TOIXWHATOG
Alaxwplopog oTe@aviaiou KOATou
Bavarog
AmokOAnon 1 mpdkAnon BAGRNG oe pn OTOXEVPEVN amaywyr|
ApdTwa ou anmaitei EkKEvwaon
Apobwpakag mou amartei mapépBacn
Tpavpatiopog ) pri&n ayyelakwy Sopwv 1 Tou puokapdiou (Mm.x. kapdiakr amdomaon, ayyelakog TPAUHATIOHAG, avaykn
YIa QYYELAKT) amoKataoTtaor), SIaxwpIopog oTepaviaiouv KOATou)
METaTomon TUARATOG TNG amaywyrg Xwpig emakolouba
Mepikapdiakr cuAoyn Tou anaitei mapéppaon, mepikapdiakr culloyr Xwpig Tapéupacn
MveupoBwpakag mou amartei T xprion Bwpakikoy cwARva
Mveupovikn epPoln
OpopBogpBoli mou amaitei mapéppacn
Mahwvdpounon tne tpyAwxvag BaBidac () PAGRN)
DOAePikr) BpopPwaon mou amattei laTpikn mapépBaocn

AMOXTEIPQXIH KAI TPOMOZX AIAGEZHE

Mapéxetal amooTelpWHEVO pe aéplo o&eidio Tou alBuleviou oe amoKOMOUUEVEG GUCKEUATIES. AUTO TO TTPOIOV givat piag
Xpriong kat Sev mpémel va emavaypnaotpomnoindei. LTeipo, epocov n cuokevaoia Sev éxel avolxTei 1 Sev €xel umooTei {npid. Mn
XPNOULOTIOLEITE TO TPOIOV GV UTIAPXEL AUPIBOAIT yia TN CTEIPATNTA TOU.

OYAAZH
AT PEITE TO TEXVOAOYIKO TIPOIGV OTEYVO KAl HOAKPLA aTTd TO NAIAKS Que.

EMIOEQPHEH TOY TEXNOAOTIKOY NMPOIONTOX

EmMOgwproTE OMTIKA EKTEVWC TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV KaBWG Kal Tn CUCKELAaia, yia va emaAnBeVoeTe 0Tt Sev €xel MPOKANOE(
{nua mipv amé  xprion. EmBewpriote omikd Kat emPBePAIOTE 6T 0 PPAYHOG amooTeipwang Sev €Xel UTOOTE TUXOV {NpIA.
Mn XpnOILOTIOIEITE €AV N OTE(Pa CUCKEL AT €XEl UTTOOTET {NUIA 1} €XEL AVOIXTET aKovala TIPIV amé T XPron.

OAHTIEZ XPHIHXZ
MNMoAupepéc péyyevng akidag
1. MpooappdOTE TO AVOLYHa TOU TOAUHEPOUG HEYYEVNG aKiSag WOTe va pmopei va Sextei To Onkdpt Stactohéa Byrd and
TIOAUTTPOTIUAEVIO
Aegite tnv Eikdva 1 ot oeida 2
2. TomoBetroTe To ONKApt StaoToréa Byrd amd mMOAUTPOTTUAEVIO OTO TTOAUHEPEG PéyYEVNG akidag
Agite v Eikéva 2 otn oehida 2
3. Z@ite T0 MOAUUEPEC PEYYEVNC aKidag péxpt va Tacel oTabepd To Bnkapt Slactoléa Byrd amé mohumpormulévio
Asite TV Elkéva 3 otn oehida 2

20



ATMOPPIWH TON TEXNOAOTIKQN NMPOIONTON

Metd tn S1adiKacia, auté To TEXVONOYIKO TPOTOV HITOPEi va LOAUVOE( He SuvNTIKG HOAUGHATIKEG OUTiEg avBpwmvng
TIPOENELONG Kal Ba TTPETTEL VA AMTOPPINTETAL CUMPWVA HE TIG KATEUBLVTHPIEG 08NYieg Tou I8pUHATOG. Ot kivduvol amoé T
N Kat@AANAN Kat pn ac@air anoppupn nepAapBavouy pikpoBIakES Kat GUOTNHATIKEG AOIHWEELS KAl AEPOHETAPEPOHEVA
naBoyova.

MAHPO®OPIEZ MNA TIZ ZYZTAZEIZ NPOX TON AZOENH
EvnpepwoTte Tov aoBevr), OTIWG gival amapaitnTo, yia TIG OXETIKEG TIPOEISOTIOINOELS, TTPOQUAAEELS, avTEVSEIEELS, péTpa TTou
mpénet va An@Bolv Kat TEPLOPICHOUG XProng Tou Ba mpémel va yvwpilel 0 acBevic.

ANA®OPA $OBAPOY MEPIZTATIKOY
OmolodAnote coPapd MEPICTATIKO TAPOUCIACTEL OE GXE0N HE QUTO TO TEXVOAOYIKS TIPOTOV Ba pémel va avagépeTal otV
Cook Medical kat otnv apuoédia apxn f/Kat pUBICTIKA apxr TG XWPAG GTNV oToid XPNOIHOTOIONKE TO TEXVONOYIKO TTPOTOV.
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ESPA
MANGUITO DE POLIMERO - LR-PVP001

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses limitan la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa
(o a profesionales con la debida autorizacion).

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Caracteristicas de funcionamiento

Un dispositivo similar a un portabrocas que puede hacerse avanzar sobre estiletes de fijacion. Al apretar el mecanismo de
rotacién en su extremo distal, el collarin se cierra hacia dentro y se agarra al extremo proximal del didmetro exterior de una
vaina para facilitar su manipulacion.

Ce ibilidad del disp

C ible con el ito de polil Equipos de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno Cook

Normales LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

Extralargas LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL | LR-PPLBES-11.5-XL | LR-PPLBES-13.0-XL

Asegurese de seguir rigurosamente las instrucciones de uso de cada dispositivo que utilice. Utilice el producto Gnicamente
con dispositivos Cook.

Poblacién de pacientes

El manguito de polimero se utiliza en pacientes adultos con dispositivos cardiacos electronicos implantables (marcapasos
permanentes o desfibriladores cardioversores implantables) y cables de derivacion cardiaca permanentes que requieran la
extraccion de cables.

Usuario previsto

El manguito de polimero esté indicado para que lo utilicen médicos autorizados con experiencia en técnicas de extraccién de
cables que trabajen en centros con las capacidades quirurgicas toracicas adecuadas. Los médicos deben tener experiencia en
cardiopatias, asi como comprender las posiciones inusuales de los cables.

USO PREVISTO
El manguito de polimero esta indicado para facilitar el agarre de una vaina dilatadora, acopldndolo al extremo proximal de la vaina.

INDICACIONES
El manguito de polimero esté disefiado como una herramienta auxiliar indicada para utilizarse en pacientes que requieran la
recuperacion percutanea de cables de derivacion cardiaca.
Es posible que sea necesario quitar o extraer cables de derivacion cardiaca por diversas indicaciones médicas, como:
Infeccion cardiaca relacionada con dispositivos electrénicos implantables;
Estenosis/oclusion venosa (incluida trombosis);
Fallo mecénico del cable;
Acontecimientos relacionados con el cable (p. ej., perforacién cardiaca, tromboembolia, sindrome de la vena cava
superior, interaccion cable-cable, colocacion incorrecta del cable);
Notificacion/recuperacion de cables (por posible funcionamiento defectuoso del cable);
Retirada de cables abandonados;
Dolor crénico tras la implantacién de un dispositivo cardiaco electrénico implantable; o
Dispositivo cardiaco electronico implantable, cable de derivacion cardiaca o actualizacion del sistema
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BENEFICIOS CLINICOS
Estos dispositivos facilitan la recuperacion percutanea de cables de derivacion cardiaca.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna.

ADVERTENCIAS

Este producto de un solo uso no esta disefiado para ser reutilizado. Los riesgos de la reutilizacion del dispositivo incluyen
la exposicion a dispositivos contaminados, que posiblemente provoque infecciones sistémicas que requieran intervenciéon
médica. Cualquier intento de reprocesar (reesterilizar) o reutilizar el dispositivo puede provocar contaminacion, el fallo del
dispositivo u ocasionar la transmision de enfermedades.

Tenga en cuenta la presencia de vegetaciones de mas de 2 centimetros de didmetro. Antes de continuar con el
procedimiento, determine si los beneficios de continuar superan los riesgos.

PRECAUCIONES
Antes del procedimiento, asegurese de que el manguito de polimero esté bien sujeto a la vaina dilatadora de polipropileno
Byrd.

Deben tomarse precauciones g les para los procedimi de extraccion de cables, incluidas las sit
Antes de iniciar el procedimiento, tenga en cuenta el tamaiio del cable en relacién con el tamao de los dispositivos de
extraccion de cables para determinar posibles incompatibilidades.
Asegurese de que haya suficiente personal y equipo médicos disponibles.
Prepare y aplique paios quirdrgicos al pecho del paciente para una posible toracotomia.
Antes de extraer un cable que tenga una parte extravascular, es imprescindible inspeccionar cuidadosamente el conducto
extravascular del cable para asegurarse de que se hayan retirado todas las vainas de sutura, los hilos de sutura, los materiales
de ligadura y la espiral de compresiéon One-Tie de Cook (si se utiliza).
Cuando utilice vainas, no las introduzca sobre mas de un cable a la vez. Podrian producirse lesiones vasculares graves, como
laceraciones de la pared venosa, que requieran reparacion quirtrgica.
Cuando se utilice un estilete de fijacion Liberator con punta Beacon (en lo sucesivo denominado estilete de fijacion):
No abandone un cable en un paciente con un estilete de fijacion atn colocado dentro del cable. El cable rigido y
la fractura o migracion de la guia estilete abandonada pueden producir lesiones graves en los vasos o en la pared
endocardica.
No aplique traccion con contrapeso a un estilete de fijacion introducido, ya que podria provocar avulsién miocérdica,
hipotensién o desgarro de la pared venosa.
Tenga en cuenta que un cable que tenga un alambre de retencién en 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 protrusién y posible migracion del alambre de retencion en forma de J.
Sopese los riesgos y las ventajas relativos de los procedimientos de extraccion de cables intravasculares en los casos en que:
el elemento que se desea extraer tenga una forma o una configuracion peligrosas,
haya una alta probabilidad de que el cable se desintegre y produzca embolia por fragmentos,
o haya vegetaciones pegadas directamente al cuerpo del cable.
Si se van a extraer selectivamente cables con la intencion de dejar uno o mas cables intactos implantados de forma
crénica, los cables que no se extraigan deben probarse posteriormente para asegurarse de que no hayan sufrido danos ni
se hayan desplazado durante el procedimiento de extraccion.
No se ha documentado ni estudiado adecuadamente el uso del manguito de polimero junto con los dispositivos del equipo
de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno en pacientes pediatricos y embarazadas. No se ha establecido la seguridad ni
la eficacia del manguito de polimero junto con los dispositivos del equipo de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno en
estos pacientes.
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ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
Los posibles acontecimientos adversos relacionados con el procedimiento de extraccion intravascular de cables incluyen (en
orden alfabético en inglés):
Bacteriemia aguda
Hipotension aguda
Arritmias
Fistula arteriovenosa que requiera intervencion
Hemorragia que requiera transfusién de sangre
Parada cardiaca
Taponamiento cardiaco
Accidente/acontecimiento cerebrovascular (p. ej., ictus)
Hematoma en la pared toréacica
Diseccion del seno coronario
Muerte
Desplazamiento o dafio de un cable que no se desee extraer
Hematoma que requiera evacuacion
Hemotdrax que requiera intervencion
Laceracion o desgarro de estructuras vasculares o del miocardio (p. ej., avulsion cardiaca, laceracion vascular, necesidad
de reparacion vascular, diseccion del seno coronario)
Migracién de un fragmento de cable sin secuelas
Derrame pericardico que requiera intervencion, derrame pericardico sin intervencion
Neumotdrax que requiera un catéter toracico
Embolia pulmonar
Tromboembolia que requiera intervencion
Insuficiencia (o dafo) de la valvula trictspide
Trombosis venosa que requiera intervencion médica

ESTERILIZACION Y PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura rapida. Este producto es de un solo uso
y no debe reutilizarse. El producto se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ninguin dafo. No utilice el
producto si no esta seguro de que esté estéril.

ALMACENAMIENTO
Mantenga el dispositivo seco y alejado de la luz solar.

INSPECCION DEL DISPOSITIVO

Realice una inspeccion visual minuciosa del dispositivo, incluido el embalaje, para verificar que no haya daios antes del uso.
Inspeccione visualmente y confirme que la barrera estéril no esté comprometida de ninguna manera. No utilice el dispositivo
si el envase estéril esté dafado o se ha abierto accidentalmente antes de su uso.

INSTRUCCIONES DE USO

Manguito de polimero

1. Ajuste la abertura del manguito de polimero para alojar la vaina dilatadora de polipropileno Byrd
Consulte la ilustracion 1 en la pagina 2

2. Coloque la vaina dilatadora de polipropileno Byrd en el manguito de polimero
Consulte la ilustracién 2 en la pagina 2

3. Apriete el manguito de polimero hasta que agarre firmemente la vaina dilatadora de polipropileno Byrd
Consulte la ilustracion 3 en la pagina 2

24



ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

Después del procedimiento, este dispositivo puede estar contaminado por sustancias potencialmente infecciosas de origen
humano y debe desecharse conforme a las pautas del centro. Los riesgos de una eliminacién segura inadecuada incluyen
infecciones microbianas y sistémicas, y patégenos de transmision aérea.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES
Informe al paciente segun sea necesario respecto a las advertencias, precauciones, contraindicaciones, medidas a tomar y
limitaciones de uso relevantes que debe conocer el paciente.

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo deberan notificarse a Cook Medical y a las autoridades
competentes o reguladoras del pais en el que se utilizé el dispositivo.
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POLYMEERINEN NEULAPURISTIN - LR-PVP001

HUOMIO: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda ainoastaan ladkari (tai ladkarinoikeudet saanut
henkil6) tai taman maarayksesta.

VALINEEN KUVAUS
Suorituskykyominaisuudet

Kiinnitysistukan kaltainen laite, joka voidaan tyontaa lukitusmandriinien péalle. Distaalipaan kiertomekanismin kiristaminen
saa renkaan sulkeutumaan sisaanpain ja tarttumaan holkin ulkolédpimitan proksimaalipaéhén kasittelemisen helpottamiseksi.

Laitteen yhteensopivuus

P i isti kanssa ivia: Cook Byrd jenti isarjat, polyprop:

Vakiomallinen | LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

Erittdin pitka LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL| LR-PPLBES-11.5-XL| LR-PPLBES-13.0-XL

Muista noudattaa tarkasti kunkin kaytettavan laitteen kayttoohjeita. Kayta vain Cook-laitteiden kanssa.

Potilasryhma
Polymeerista neulapuristinta kdytetaan aikuispotilaille, joilla on implantoitavia elektronisia sydanlaitteita (pysyvat tahdistimet
tai implantoitavat rytmihairidtahdistimet) ja sydamen siséisia johtimia, jotka edellyttavat johtimen poistamista.

Tarkoitettu kayttdja

Polymeerinen neulapuristin on tarkoitettu sellaisten laillistettujen ldakareiden kayttoon, joilla on kokemusta johtimien
poistotekniikoista ja jotka sijaitsevat laitoksissa, joissa on asianmukaiset rintakirurgian valmiudet. Laakareilld on oltava
asiantuntemus sydansairaudesta seka ymmarrys poikkeavista johdinsijainneista.

KAYTTOTARKOITUS
Polymeerinen neulapuristin on tarkoitettu helpottamaan laajentimen holkkiin tarttumista, kun se kiinnitetaan holkin
proksimaaliseen padhan.

KAYTON INDIKAATIOT
Polymeerinen neulapuristin on tarkoitettu lisatyokaluksi potilaille, jotka tarvitsevat sydanjohtimien perkutaanista poistoa.
Sydéanjohtimet taytyy ehka poistaa tai vetda ulos erilaisissa hoitoindikaatioissa, kuten seuraavissa:
implantoitavaan elektroniseen sydanlaitteeseen liittyva infektio;
laskimostenoosi/-tukos (mukaan lukien tromboosi);
johtimen mekaaninen vika;
johtimeen liittyvét tapahtumat (esim. sydénperforaatio, tromboembolia, yldonttolaskimon oireyhtymd, johtimien
yhteisvaikutus, johtimen virheellinen sijoittaminen);
johdinta koskeva varoitus/palautusmenettely (johtimen mahdollisen toimintahairion varalta);
hylattyjen johdinten poistaminen;
krooninen kipu implantoitavan elektronisen sydanlaitteen implantoinnin jalkeen
implantoitavan elektronisen sydanlaitteen, sydanjohtimen tai jarjestelmén paivitys

KLIINISET HYODYT
N&ma laitteet auttavat syddnjohtimien perkutaanisessa poistamisessa.

26



VASTA-AIHEET
Eiole.

VAROITUKSET

Tama valine on tarkoitettu ainoastaan kertakayttoiseksi. Laitteen uudelleenkayton riskeja ovat altistuminen
kontaminoituneelle laitteelle, joka mahdollisesti johtaa systeemiseen infektioon, joka edellyttaa ladketieteellista interventiota.
Uudelleenkasittelyn (uudelleensteriloinnin) ja/tai uudelleenkayton yritykset voivat johtaa kontaminaatioon, laitteen
toimintahairién ja/tai taudin leviamiseen.

Huomioi ldpimitaltaan yli 2 senttimetrin kokoisten vegetaatioiden esiintyminen. Maaritd ennen toimenpiteen jatkamista,
ovatko jatkamisen hyédyt suurempia kuin riskit.

VAROTOIMET
Varmista ennen toimenpidettd, ettéd polymeerinen neulapuristin on kiinnitetty tiukasti Byrd-polypropeenilaajentimen holkkiin.

Tl . . N

p on tava mm. ia ylei
Ennen toimenpidetta on otettava huomioon johtimen koko suhteessa johtimen poistolaitteiden kokoon mahdollisen
yhteensopimattomuuden maarittamiseksi.
Varmista, ettd kdytettavissa on riittavasti hoitohenkilokuntaa ja -laitteita.
Valmistele/peita potilaan rintakehd mahdollista torakotomiaa varten.
Ennen kuin poistat johtimen, jossa on ekstravaskulaarinen osa, on térkeéa tarkastaa johtimen ekstravaskulaarinen
reitti huolellisesti, jotta varmistetaan kaikkien ommelholkkien, ommellankojen, kiinnitysmateriaalien ja Cook One-Tie
-puristuskierukan poistaminen, jos niitd kaytetaan.
Kun kédytetdan holkkeja, niitd ei saa asettaa useamman kuin yhden johtimen paille kerrallaan. Seurauksena voi olla vakava
verisuonivaurio, myos laskimon seindman laseraatio, joka edellyttaa kirurgista korjausta.
Kun kaytetaan Liberator Beacon -kérjen lukitusmandriinia (jéljempéana "lukitusmandriini”):
Al4 jata potilaaseen johdinta, jonka sisélld on vield lukitusmandriini. Jaykistyneestd johtimesta tai paikalleen jatetyn
mandriinilangan murtumisesta tai siirtymisesté voi aiheutua vakava verisuonen tai endokardiumin sei an vaurio.
Al4 kohdista paikalleen asetettuun lukitusmandriiniin painollista vetoa, silld seurauksena voi olla sydénlihaksen avulsio,
hypotensio tai laskimon seindméan repeaminen.
Huomaa, ettd johdin, jossa on sen sisaluumenin tayttava (eika kierukan ulkopuolella oleva) J-muotoinen kiinnityslanka,
ei ehka ole yhteensopiva lukitusmandriinin kanssa. Lukitusmandriinin asettaminen téllaiseen johtimeen voi johtaa
J-muotoisen kiinnityslangan ulostyéntymiseen ja mahdolliseen siirtymiseen.
Arvioi suonensisdisen johtimen poistotoimenpiteiden suhteelliset riskit ja hyodyt seuraavissa tapauksissa:
Poistettava esine on muodoltaan tai rakenteeltaan vaarallinen.
Johtimen fragmenttiemboliaan johtavan hajoamisen todennékéisyys on suuri.
Vegetaatioita on kiinnittynyt suoraan johtimen runkoon.
Jos johtimia poistetaan valikoivasti siten, etta tarkoituksena on jattaa yksi tai useampi implantoitu krooninen
johdin koskematta, kyseiset ei kohteena olevat johtimet on myohemmin testattava sen varmistamiseksi, etteivat ne
vaurioituneet tai irronneet poistotoimenpiteen aikana.
Polymeerisen neulapuristimen kéytt6a yhdessa Byrd-laajentimen holkkisarjan polypropeenilaitteiden kanssa lapsipotilailla
ja raskaana olevilla potilailla ei ole juurikaan raportoitu tai tutkittu. Polymeerisen neulapuristimen turvallisuutta ja tehoa
yhdessa Byrd-laajentimen holkkisarjan polypropeenilaitteiden kanssa ei ole osoitettu nailla potilailla.

var

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

Mahdollisia johtimien su: isdi

englanninkielisen aakko:
akuutti bakteremia
akuutti hypotensio
rytmihdiriot
interventiota edellyttava AV-fisteli

er 1 poistotoimer 1 liittyvia haittatapahtumia ovat mm. seuraavat (lueteltu

estyksen mukaan):
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verensiirtoa edellyttédva verenvuoto

sydanpysahdys

sydantamponaatio

aivoverenkiertohairio/-tapahtuma (esim. aivohalvaus)

rintakehdn hematooma

sepelpoukaman dissekoituma

kuolema

ei kohteena olevan johtimen irtoaminen tai vaurioituminen

tyhjennystd edellyttédva hematooma

interventiota edellyttava veririnta

verisuonirakenteiden tai sydanlihaksen laseroituminen tai repedma (esim. sydamen avulsio, verisuonirepeama,
verisuonikorjauksen tarve, sepelpoukaman dissekoituma)

liikkunut johdinfragmentti ilman jélkiseurauksia

interventiota edellyttava perikardiumeffuusio, perikardiumeffuusio ilman interventiota
pleuradreenia edellyttava ilmarinta

keuhkoembolia

interventiota edellyttava tromboembolia

kolmiliuskaldpan vuoto (tai vaurio)

ladketieteellista interventiota edellyttéva laskimotromboosi

STERILOINTI JA TOIMITUSTAPA

Toimitetaan eteenioksidikaasulla steriloituna repéisypakkauksessa. Tama tuote on kertakéyttdinen, eika sita saa kayttaa
uudelleen. Steriili, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Tuotetta ei saa kdyttaa, jos on epdilysta sen steriiliydesta.

SAILYTYS
Laite on sailytettava kuivana ja auringonvalolta suojattuna.

LAITTEEN TARKASTUS

Tarkasta laite huolella silmamaaraisesti (myos pakkaus) ennen kayttoa eheyden varmistamiseksi. Tarkasta silmamaaraisesti
ja varmista, ettei steriilisuojuksen eheys ole milld&n tavalla vaarantunut. Ala kéytd, jos steriili pakkaus on vaurioitunut tai
tahattomasti avattu ennen kayttoa.

KAYTTOOHJEET

Polymeerinen neulapuristin

1. Saada polymeerisen neulapuristimen aukkoa Byrd-polypropeenilaajentimen holkkia varten
Katso kuvaa 1 sivulla 2

2. Aseta Byrd-polypropeenilaajentimen holkki polymeerisen neulapuristimen sisaan
Katso kuvaa 2 sivulla 2

3. Kirista polymeerista neulapuristinta, kunnes se tarttuu tiukasti Byrd-polypropeenilaajentimen holkkiin
Katso kuvaa 3 sivulla 2

LAITTEIDEN HAVITTAMINEN

Toimenpiteen jélkeen tama laite voi olla kontaminoitunut ihmisperaisilla mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on
hévitettava laitoksen ohjeiden mukaisesti. Epaasianmukaiseen turvalliseen havittamiseen liittyvia riskeja ovat mikrobi- ja
systeemiset infektiot seka ilmateitse levidvat patogeenit.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT
Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset, varotoimet, vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton rajoitukset,
joista potilaan tulee tietad.
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VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Jos tdhadn laitteeseen liittyen on tapahtunut vakava vaaratilanne, tasta on ilmoitettava Cook Medical -yhtiélle ja sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle ja/tai sadntelyviranomaiselle, jossa laitetta kaytettiin.
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FRANCAIS
POIGNEE A DOUILLE DE SERRAGE EN POLYMERE - LR-PVP001

ATTENTION : En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un
praticien autorisé) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Caractéristi de perfor e

Un dispositif semblable a un mandrin qui peut étre avancé sur les stylets de verrouillage. Le serrage du mécanisme de
rotation a son extrémité distale entraine la fermeture du collet vers l'intérieur et la préhension de I'extrémité proximale
du diametre externe d'une gaine pour faciliter la manipulation.

Compatibilité du dispositif

Compatible avec la poignée a douille de serrage en polymére : Set de gaines de dilatation de Byrd en polypropyléne Cook

Standard LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

Extra long LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL | LR-PPLBES-11.5-XL | LR-PPLBES-13.0-XL

Veiller a respecter scrupuleusement le « mode d'emploi » de chaque dispositif utilisé. Utiliser uniquement avec les dispositifs Cook.

Catégorie de patients

La poignée a douille de serrage en polymére est utilisée chez les patients adultes porteurs de dispositifs électroniques
cardiaques implantables (stimulateurs cardiaques permanents ou défibrillateurs automatiques implantables) et de sondes
cardiaques a demeure nécessitant I'extraction de sondes.

Utilisateur prévu

Le polymére de poignée a douille de serrage est destinée a étre utilisée par des médecins agréés expérimentés dans les
techniques utilisées pour le retrait des sondes et situées dans des établissements disposant de capacités chirurgicales
thoraciques appropriées. Les médecins doivent posséder une expertise en matiére de maladies cardiaques ainsi qu'une
compréhension des positions inhabituelles des sondes.

UTILISATION PREVUE

La poignée a douille de serrage en polymére est destinée a faciliter la préhension d’une gaine de dilatation en la fixant a
I'extrémité proximale de la gaine.

INDICATIONS
La poignée a douille de serrage en polymere est un outil auxiliaire indiqué pour une utilisation chez les patients nécessitant
I'extraction par voie percutanée de sondes cardiaques.
Il peut étre nécessaire de retirer/d'extraire les sondes cardiaques pour diverses indications médicales, notamment :
Infection cardiaque liée au dispositif électronique implantable ;
Sténose/occlusion veineuse (y compris thrombose) ;
Défaillance mécanique de la sonde ;
Evénements liés a la sonde (p. ex., perforation cardiaque, thromboembolie, syndrome de la veine cave supérieure,
interaction sonde-sonde, mauvaise mise en place de la sonde) ;
Avis/rappel de la sonde (en cas de dysfonctionnement potentiel de la sonde) ;
Retrait des sondes abandonnées ;
Douleur chronique apreés I'implantation d’un dispositif électronique implantable cardiaque ; ou
Mise a niveau du dispositif électronique cardiaque implantable, de la sonde cardiaque ou du systéeme
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BENEFICES CLINIQUES
Ces dispositifs facilitent 'extraction par voie percutanée de sondes cardiaques.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune.

AVERTISSEMENTS

Ce dispositif a usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Les risques liés a la réutilisation du dispositif comprennent
I'exposition a un dispositif contaminé pouvant entrainer une infection systémique nécessitant une intervention médicale.
Toute tentative de retraitement (restérilisation) et/ou réutilisation de ce dispositif peut provoquer une contamination,

la défaillance du dispositif et/ou la transmission d’une maladie.

Etre conscient de la présence de végétations de plus de 2 centimétres de diamétre. Avant de procéder a l'intervention,
déterminer si les bénéfices de la poursuite de l'intervention 'emportent sur les risques.

MISES EN GARDE
Avant l'intervention, sassurer que la poignée a douille de serrage en polymére est solidement fixée a la gaine de dilatation en
polypropyléne de Byrd.

Des mises en garde générales doivent étre prises pour les procédures d’extraction de sondes, notamment les
suivantes :
Avant l'intervention, évaluer la taille de la sonde par rapport a celle des dispositifs d’extraction de sonde pour déterminer une
incompatibilité éventuelle.
Veiller a ce qu'il y ait suffisamment de personnel médical et d'équipements disponibles.
Préparer le champ opératoire et recouvrir le thorax du patient de champs stériles en vue d'une thoracotomie potentielle.
Avant de retirer une sonde comportant une partie extravasculaire, il est essentiel d'examiner soigneusement le trajet
extravasculaire de la sonde pour s'assurer que tous les manchons de suture, les sutures, le matériel de fixation, et la spirale
de compression de Cook One-Tie, s'il est utilisé, ont été retirés.
Lors de I'utilisation des gaines, ne pas insérer de gaine sur plus d'une sonde a la fois. 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 Liberator a extrémité Beacon (désigné ci-aprés par stylet de verrouillage) :
Ne pas laisser en place une sonde chez un patient si un stylet de verrouillage est encore en place a l'intérieur de la sonde.
Sinon, une lésion grave du vaisseau ou de la paroi endocardique risque de se produire en raison du raidissement de la
sonde ou de la rupture ou la migration du guide-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 déchirure de la paroi veineuse.
Il est possible qu'une sonde contenant un fil de retenue en J dans sa lumiére interne (plutot qu'a l'extérieur de la spirale)
ne soit pas compatible avec le stylet de verrouillage. Linsertion du stylet de verrouillage dans ce type de sonde peut
entrainer la protrusion ou la migration éventuelle du fil de retenue en J.
Evaluer les risques et les avantages relatifs des procédures de retrait de sondes intravasculaires dans les cas ou :
I'élément devant étre retiré a une forme ou une configuration dangereuse,
la probabilité d’une désintégration de la sonde et par conséquent d’une embolie fragmentaire est élevée,
ou des végétations sont attachées directement au corps de la sonde.
En cas d'extraction sélective de sondes dans l'intention de laisser intactes une ou plusieurs sondes chroniques implantées,
il convient de vérifier ultérieurement les sondes non ciblés pour s'assurer quelles nont pas été endommagées ni
délogées au cours de la procédure d'extraction.
Lutilisation de la poignée & douille de serrage en polymére avec le set de gaines de dilatation de Byrd en polypropyléne chez
les patients pédiatriques et les femmes enceintes n‘a pas été correctement signalée ni étudiée. La sécurité et l'efficacité de la
poignée a douille de serrage en polymére en association avec le set de gaines de dilatation de Byrd en polypropyléne chez
ces patients n‘ont pas été établies.
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EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Parmi les événements indésirables possibles liés a la procédure d'extraction intravasculaire de sondes, indiqués par ordre
alphabétique anglais, on peut signaler :
bactériémie aigué
hypotension aigué
arythmies
fistule AV nécessitant une intervention chirurgicale
saignement nécessitant une transfusion sanguine
arrét cardiaque
tamponnement cardiaque
accident/événement cérébrovasculaire (p. ex., accident vasculaire cérébral)
hématome de la paroi thoracique
dissection des sinus coronaires
déces
délogement ou endommagement de la sonde non ciblée
hématome nécessitant une évacuation
hémothorax nécessitant une intervention
lacération ou déchirure des structures vasculaires ou du myocarde (p. ex., avulsion cardiaque, lacération vasculaire,
nécessité d’une réparation vasculaire, dissection du sinus coronaire)
fragment de sonde migré sans séquelles
épanchement péricardique nécessitant une intervention, épanchement péricardique sans intervention
pneumothorax nécessitant un drain thoracique
embolie pulmonaire
thromboembolie nécessitant une intervention
régurgitation (ou lésion) de la valve tricuspide
thrombose veineuse nécessitant une intervention médicale

STERILISATION ET MODE D’APPROVISIONNEMENT
Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. Ce produit est & usage unique et ne doit pas étre réutilisé.
Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et intact. En cas de doute quant a la stérilité du produit, ne pas I'utiliser.

STOCKAGE
Conserver le dispositif au sec et a I'abri de la lumiére du soleil.

INSPECTION DU DISPOSITIF

Inspecter visuellement le dispositif avec soin, y compris I'emballage pour vérifier qu'il na pas été endommagé avant de
I'utiliser. Inspecter et confirmer que la barriére stérile n'a été compromise d'aucune facon. Ne pas utiliser si 'emballage stérile
est endommagé ou a été accidentellement ouvert avant I'utilisation.

MODE D’EMPLOI
Poignée a douille de serrage en polymére
1. Ajuster l'ouverture de la poignée a douille de serrage en polymére pour recevoir la gaine de dilatation en polypropylene
de Byrd
Voir l'illustration 1 a la page 2
2. Placer la gaine de dilatation de Byrd en polypropyléne dans la poignée a douille de serrage en polymére
Voir l'illustration 2 a la page 2
3. Serrer la poignée a douille de serrage en polymeére jusqu'a saisir fermement la gaine de dilatation en polypropyléne de Byrd
Voir lillustration 3 a la page 2
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MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Apres l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par des substances potentiellement infectieuses d’origine humaine
et doit étre éliminé conformément aux directives de I'établissement. Les risques d’une mise au rebut sans danger incorrecte
comprennent les infections microbiennes et systémiques et les agents pathogénes en suspension dans l'air.

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde, contre-indications, mesures a prendre et limites
d'utilisation applicables qu'il est important de connaitre.

DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif a Cook Medical et aux autorités compétentes et/ou
réglementaires du pays ou le dispositif a été utilisé.
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MAGYAR
ROGZITOELEM, POLIMER - LR-PVP0O1

FIGYELEM: Az USA szévetségi torvényei értelmében ez az eszkéz kizardlag orvos (vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé
egészségligyi szakember) altal vagy rendeletére forgalmazhato.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Teljesitményjellemzék

Egy tokmanyszeri eszkdz, amely a régzitheté mandrinok folé tolhatd. A forgémechanizmus disztalis végének meghuzasa
azt eredményezi, hogy a befogéelem befelé zar, és megfogja a hiively kiilsé atmérsjének proximélis végét a konnyebb
manipulalas érdekében.

Az eszk6z kompatibilitasa

is a rogzitdel lii I: Cook Byrd dilata iively-készlet - polipropilé

Normal LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

Extra hosszi | LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL | LR-PPLBES-11.5-XL | LR-PPLBES-13.0-XL

Mindenképpen pontosan kovesse a hasznalt eszkozokre vonatkozé hasznélati utasitast. Kizarélag Cook eszkozokkel hasznalja.

Betegpopulacio

A régzitéelem polimer olyan felnétt betegeknél hasznalatos, akik szivbe betiltethet elektronikus eszkézokkel (tartds
pacemakerekkel vagy betiltetheté kardioverter-defibrillatorokkal) és a testben marado, vezetékeltavolitast igénylé
pacemaker-vezetékekkel rendelkeznek.

Rendeltetésszerii felhasznalé

A régzitéelem polimer a vezetékeltavolitasi technikakban jartas, engedéllyel rendelkezs, megfelelé mellkasi sebészeti

képességekkel rendelkezé intézményekben dolgozé orvosok dltali hasznalatra szolgal. Az orvosoknak szakértelemmel
kell rendelkeznitik a szivbetegségek terén, valamint tisztaban kell lennitik a vezetékek nem szokvanyos elhelyezésével.

RENDELTETES
A rogzitéelem polimer rendeltetése szerint a dilatatorhiively megfogasat segiti a hiively proximalis végéhez valé rogzitéssel.

HASZNALATI JAVALLATOK
A rogzitéelem polimer kiegészit6 eszkézként szolgél olyan betegekben valé hasznalatra, akiknél a pacemaker-vezetékek
perkutdn visszahtzéséra van sziikség.
A pacemaker-vezetékeket szamos orvosi javallat esetén lehet, hogy el kell tavolitani/ki kell htzni, egyebek kozott az alabbiak
esetén:
Szivbe beliltethetd elektronikus eszkdzzel kapcsolatos fert6zés;
Vénas szlikiilet/elzarédas (beleértve a trombozist);
Mechanikai vezetékhiba;
Vezetékkel kapcsolatos események (pl. szivperforacio, tromboembodlia, vena cava superior szindréma, vezeték-vezeték
kolcsonhatés, vezeték rossz elhelyezése);
Vezet6vel kapcsolatos értesités/visszahivas (a vezeték esetleges meghibéasodésa miatt);
A betegben hagyott vezetékek eltavolitasa;
Krénikus fajdalom a szivbe beiiltethet elektronikus eszkoz betiltetése utan; vagy
Szivben betiltethet elektronikus eszkdz, pacemaker-vezeték, vagy rendszerfrissités
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KLINIKAI ELONYOK
Ezek az eszk6zok segitséget nyujtanak a pacemaker-vezetékek perkutén visszahtzaséhoz.

ELLENJAVALLATOK
Nincs.

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ezt az egyszer hasznalatos eszkdzt nem tobbszori hasznalatra tervezték. Az eszkoz tjrafelhasznalasanak kockazatai kozé
tartozik a szennyezett eszkdznek valo kitettség, amely esetlegesen orvosi beavatkozast igényl6 szisztémas fertézéshez
vezethet. Az Gjrafeldolgozas (Ujrasterilizalas) és/vagy az ismételt hasznalat megkisérlése szennyezédéshez, az eszkéz
meghibasodaséhoz és/vagy betegségétvitelhez vezethet.

Ugyeljen a 2 centiméternél nagyobb atméréji szévetburjanzéasra. Mielétt folytatna az eljérast, hatérozza meg, hogy a
folytatas elényei meghaladjak-e a kockazatokat.

OVINTEZKEDESEK
Az eljaras megkezdése el6tt gy6zédjon meg arrdl, hogy a régzitéelem biztonsagosan van rogzitve a Byrd polipropilén
dilatatorhiivelyhez.

Altalanos évintézkedéseket kell tenni az J] beleértve a kovetkezéket:
Az eljaras megkezdése el6tt mérlegelje a vezeték és a vezetékeltavolitd eszkozok méretének viszonyat a lehetséges
inkompatibilitas meghatarozasa céljabol.
Gondoskodjon réla, hogy elegendé orvosi személyzet és berendezés alljon rendelkezésre.
Készitse el6/boritsa le a beteg mellkasét az esetleges torakotomiahoz.
Extravaszkularis szakasszal rendelkezé vezeték eltavolitasa el6tt alapvetd fontossagu az extravaszkuldris vezetékcsatorna
gondos vizsgalata annak biztositasara, hogy minden varrathvely, varrat, lekétéanyag és Cook One-Tie kompresszids spiral
el legyen tavolitva, ha hasznaltak.
Ha hiivelyeket hasznal, ne v n fel hiivelyeket egyszerre tébb mint egy vezeték mentén. Sulyos érkarosodas, tobbek
kozott miitéti helyreallitast igényl6 vénafalsériilés is torténhet.
Beacon véggel ellatott Liberator régzitheté mandrin (a tovabbiakban: régzitheté mandrin) hasznalata esetén:
Ne hagyjon olyan vezetéket a betegben, amelyikben még benne van a régzitheté mandrin. A merevitett vezeték vagy
a betegben hagyott mandrindrét térése vagy elvandorlasa az érnek vagy a szivbelhértya falanak stlyos karosodasat
okozhatja.
A felvezetett rogzitheté mandrint nem szabad sullyal hiizni, mert ez a szivizom kitép6dését, alacsony vérnyomast vagy
a vénafal szakadasat okozhatja.
Ne felejtse: lehet, hogy az olyan J alaki megtartodréttal rendelkezd vezeték, amely elfoglalja a vezeték belsé lumenét
(ahelyett, hogy a spirélon kiviil helyezkedne el), nem kompatibilis a régzitheté mandrinnal. A régzitheté mandrinnak ilyen
vezetékbe val6 bevezetése a J alakii megtartodrot kitolodasét és esetleges elvandorlasat okozhatja.
Mérlegelje az érrendszeri vezetékeltavolitasi eljarasok viszonylagos kockazatait és hasznat a kdvetkezé esetekben:
az eltavolitandd targy veszélyes alaku vagy konfiguracioju,
nagy a vezeték szétesésének valdszinlisége, ami a toredékek okozta embdéliat eredményezhetnek,
vagy pedig szovetburjanzas kapcsolodik kozvetlentl a vezeték testéhez.
Ha szelektiven kivan eltavolitani vezetékeket tigy, hogy egy vagy t6bb beiiltetett tartds vezeték érintetleniil a helyén
maradjon, a célba nem vett vezetékeket késébb meg kell vizsgalni annak megerésitésére, hogy az eltavolitasi eljaras
soran nem sértiltek meg és nem mozdultak el.
A Byrd polipropilén dilatatorhtively-készlet és a régzitéelem polimer egyttes hasznalatat gyermek és terhes betegek
esetében nem jelentették vagy vizsgaltak. A Byrd polipropilén dilatatorhiively-készlethez tartozo eszkzokkel egyitt hasznalt
rogzitéelem polimer biztonsédgossagat és hatasossagat ezeknél a betegeknél nem éllapitottédk meg.
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LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
A vezetékek érrendszeri eltavolitési eljarasaval kapcsolatos lehetséges nemkivénatos események tobbek kézétt (angol
betiirendben felsorolva):
Akut bakteriémia
Akut alacsony vérnyomas
Szivritmuszavar
Beavatkozast igényl6 arteriovenozus fisztula
Vératdmlesztést igénylé vérzés
Szivleallas
Szivtamponad
Agyvérzés / cerebrovaszkularis esemény (pl. sztrok)
Mellkasfali hematma
A szivkoszoruér-sinus disszekcidja
Halal
Nem célzott katéter/vezeték kimozdulasa vagy karosodasa
Eltavolitast igényl6 hematoma
Beavatkozast igénylé melltiri vérgytlem
Erstruktlrak vagy a szivizom repedése vagy szakadasa (pl. a szivizom kitépédése, érrepedés, az érkorrekcio
sziikségessége, a szivkoszortér-sinus disszekcioja)
Elvandorolt vezeték kdvetkezmények nélkul
Beavatkozast igényl6 perikardialis folyadékgytilem, perikardialis folyadékgytilem beavatkozas nélkiil
Mellkasi csovet igényl6 légmell
Tudéembolia
Beavatkozast igényl6 tromboembdlia
Tricuspidalis szelep regurgitacioja (vagy sériilése)
Orvosi beavatkozast igénylé vénas trombozis

STERILIZALAS ES KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gézzal sterilizalva, széthtizhat6 csomagoldsban. A termék egyszer hasznélatos és tilos ujrafelhasznalni.
Felbontatlan és sértetlen csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja.

TAROLAS
Az eszkoz szarazon és napfénytél elzarva tartando.

AZ ESZKOZ VIZSGALATA

Hasznalat el6tt szemrevételezéssel alaposan ellenérizze az eszkézt, beleértve a csomagolast, és gy6z6djon meg rola, hogy
nincs rajta sériilés. Szemrevételezéssel vizsgalja meg és gy6z6djon meg arrol, hogy a steril védézar semmilyen médon nem
sérilt. Tilos hasznalni, ha a steril csomagolas megsérilt vagy véletlentil fel lett bontva hasznalat el6tt.

HASZNALATI UTASITAS

Rogzitéelem, polimer

1. Allitsa be a régzitéelem polimer nyilasat, hogy befogadja a Byrd polipropilén dilatétorhiivelyt
Léasd az 1. dbrat a 2. oldalon

2. Helyezze a Byrd polipropilén dilatatorhiivelyt a régzitéelembe
Lasd a 2. dbrét a 2. oldalon

3. Szoritsa meg a rogzitéelem polimerjét, amig hatarozottan meg nem fogja a Byrd polipropilén dilatatorhivelyt
Léasd a 3. abrat a 2. oldalon
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AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Az eljéras utan ez az eszkdz emberi eredetd, potencialisan fert6z6 anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi
iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitandé. A nem megfelelé biztonsagos artalmatlanitas kockéazatai kozé tartoznak
a mikrobialis és szisztémas fertézések, valamint a leveg6ben terjed kérokozok.

BETEGTANACSADASRA VONATKOZO INFORMACIOK

Kérjk, sziikség szerint téjékoztassa a beteget a relevans ,Vigyazat” szint( figyelmeztetésekrdl, 6vintézkedésekrél,
ellenjavallatokrol, a megteendd intézkedésekrdl és a hasznélati korlatokrol, amelyekrol a betegnek tudnia kell.
SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkozzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a Cook Medical és az eszkéz
hasznalati helye szerinti orszag illetékes hatésdga és/vagy szabalyozé hatésaga felé.
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'ALIANO
MORSETTO IN POLIMERO - LR-PVP001

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la vendita del presente dispositivo a medici, a personale
autorizzato o a operatori sanitari abilitati.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Caratteristiche prestazionali

Dispositivo simile a uno stiletto che puo essere fatto avanzare sopra i mandrini bloccanti. Serrando il meccanismo di
rotazione all'estremita distale, la ghiera si chiude verso l'interno e afferra l'estremita prossimale del diametro esterno di
una guaina per facilitare la manipolazione.

Compeatibilita del dispositivo

Ce ibile con il inp set di guaine dilatatri

in polipropilene Byrd di Cook

Regolare LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

Extralunga | LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL | LR-PPLBES-11.5-XL | LR-PPLBES-13.0-XL

Accertarsi di seguire rigorosamente le “Istruzioni per I'uso” di ciascun dispositivo utilizzato. Utilizzare esclusivamente con
dispositivi Cook.

Popolazione di pazienti

Il morsetto in polimero viene utilizzato in pazienti adulti portatori di dispositivi elettronici cardiaci impiantabili (pacemaker
permanenti o defibrillatori cardioverter impiantabili) ed elettrocateteri per la stimolazione cardiaca a permanenza che
richiedono l'estrazione degli elettrocateteri.

Utilizzatori previsti

I morsetto in polimero & previsto per I'uso da parte di medici autorizzati, esperti nelle tecniche utilizzate per la rimozione
di elettrocateteri, che operano presso strutture con reparti di chirurgia toracica adeguati. | medici devono essere esperti in
materia di cardiopatie e conoscere le posizioni inusuali degli elettrocateteri.

USO PREVISTO
Il morsetto in polimero viene collegato all'estremita prossimale di una guaina dilatatrice allo scopo di facilitarne la presa.

INDICAZIONI PER L'USO
Il morsetto in polimero & progettato come strumento ausiliario indicato per I'uso in pazienti che richiedono il recupero
percutaneo di elettrocateteri per la stimolazione cardiaca.
La rimozione/estrazione degli elettrocateteri per la stimolazione cardiaca puo risultare necessaria per diverse indicazioni
mediche, tra cui:
infezione correlata al dispositivo elettronico cardiaco impiantabile;
stenosi/occlusione venosa (inclusa trombosi);
guasto meccanico dell'elettrocatetere;
eventi correlati all'elettrocatetere (ad es. perforazione cardiaca, tromboembolia, sindrome della vena cava superiore,
interazione tra elettrocateteri, posizionamento errato dell'elettrocatetere);
avviso/richiamo per l'elettrocatetere (in caso di potenziale cattivo funzionamento dell'elettrocatetere);
rimozione di elettrocateteri abbandonati;
dolore cronico dopo I'impianto di un dispositivo elettronico cardiaco impiantabile; oppure
aggiornamento del dispositivo elettronico cardiaco impiantabile, dell'elettrocatetere per la stimolazione cardiaca o del sistema
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BENEFICI CLINICI
Questi dispositivi forniscono assistenza per il recupero percutaneo di elettrocateteri per la stimolazione cardiaca.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna.

AVVERTENZE

I presente dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato. | rischi del riutilizzo del dispositivo includono
I'esposizione a dispositivi contaminati che potrebbero causare infezioni sistemiche con necessita di intervento medico.
Eventuali tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione) /o riutilizzo possono causare contaminazione, guasto del
dispositivo e/o trasmissione di malattie.

Tenere conto della presenza di vegetazioni di diametro superiore a 2 centimetri. Prima di procedere, stabilire se i benefici
derivanti dal continuare la procedura sono superiori ai rischi.

PRECAUZIONI
Prima della procedura, accertarsi che il morsetto in polimero sia saldamente fissato alla guaina dilatatrice in polipropilene
Byrd.

E necessario adottare le seguenti precauzioni generali per le procedure di estrazione degli elettrocatete
Prima della procedura, considerare le dimensioni dell’elettrocatetere in relazione alle dimensioni dei dispositivi di estrazione
degli elettrocateteri, per escludere eventuali incompatibilita.
Assicurarsi che il personale medico e le apparecchiature disponibili siano sufficienti al fabbisogno.
Preparare e coprire con teli chirurgici il torace del paziente per un'eventuale toracotomia.
Prima di rimuovere un elettrocatetere con sezione extravascolare, & essenziale esaminare con attenzione il tratto
extravascolare dell'elettrocatetere per garantire la rimozione di tutti i manicotti di sutura e materiali di fissaggio, nonché di
tutte le suture e della spirale di compressione One-Tie di Cook, se utilizzata.
Non inserire le eventuali guaine su pil di un elettrocatetere alla volta. In caso contrario, si possono verificare gravi danni ai
vasi, inclusa la lacerazione della parete venosa con conseguente necessita di riparazione chirurgica.
Quando si utilizza un mandrino bloccante Liberator con punta Beacon (di seguito denominato mandrino bloccante):
non lasciare mai nel paziente un elettrocatetere con il mandrino bloccante ancora al suo interno; I'elettrocatetere
irrigidito o la frattura o migrazione del mandrino abbandonato possono provocare gravi danni alla parete del vaso o alla
parete endocardica.
Per evitare avulsione miocardica, ipotensione o lacerazione della parete venosa, non applicare trazione con pesi a un
mandrino bloccante inserito.
Tenere presente che un elettrocatetere con filo di ritenzione a J nel lume interno (piuttosto che all'esterno della
spirale) puo non essere compatibile con il mandrino bloccante. Linserimento del mandrino bloccante in questo tipo di
elettrocatetere pud provocare la protrusione e la possibile migrazione del filo di ritenzione a J.
Ponderare i rischi e i benefici relativi delle procedure di rimozione degli elettrocateteri endovascolari nei casi in cui:
I'elemento da rimuovere sia caratterizzato da una forma o da una configurazione pericolosa,
la probabilita di disintegrazione dell'elettrocatetere con conseguente embolizzazione di relativi frammenti sia elevata,
oppure, siano presenti vegetazioni direttamente adese al corpo dell’elettrocatetere.
In caso di rimozione selettiva degli elettrocateteri, con l'intento di lasciare impiantati a lungo termine uno o piu
elettrocateteri, & necessario verificare successivamente il funzionamento degli elettrocateteri lasciati in posizione per
accertarsi che non siano stati danneggiati o sposizionati nel corso della procedura di estrazione.
L'uso del morsetto in polimero in combinazione con i dispositivi del set di guaine dilatatrici in polipropilene Byrd in
pazienti pediatrici e in gravidanza non é stato ben riportato o studiato. La sicurezza e |'efficacia del morsetto in polimero in
combinazione con i dispositivi del set di guaine dilatatrici in polipropilene Byrd in questi pazienti non sono state stabilite.
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POSSIBILI EVENTI AVVERSI
| possibili eventi avversi correlati alla procedura di estrazione endovascolare di elettrocateteri includono (in ordine alfabetico
secondo il testo inglese):
batteriemia acuta
ipotensione acuta
aritmie
fistola AV che richiede intervento
emorragia che richiede una trasfusione di sangue
arresto cardiaco
tamponamento cardiaco
accidente/evento cerebrovascolare (ad es. ictus)
ematoma della parete toracica
dissezione del seno coronarico
morte
sposizionamento o danneggiamento di un elettrocatetere non interessato
ematoma che richiede evacuazione
emotorace che richiede intervento
lacerazione o strappo delle strutture vascolari o del miocardio (ad es. avulsione cardiaca, lacerazione vascolare, necessita
di riparazione vascolare, dissezione del seno coronarico)
migrazione senza sequele di un frammento di elettrocatetere
effusione pericardica che richiede intervento, effusione pericardica senza intervento
pneumotorace che richiede un tubo toracico
embolia polmonare
tromboembolia che richiede intervento
rigurgito (o danno) della valvola tricuspide
trombosi venosa che richiede un intervento medico

STERILIZZAZIONE E MODALITA DI FORNITURA

Il prodotto & sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni con apertura a strappo. Questo prodotto &
monouso e non deve essere riutilizzato. Il prodotto é sterile se la sua confezione é chiusa e non danneggiata. Non utilizzare il
prodotto in caso di dubbi sulla sua sterilita.

CONSERVAZIONE
Mantenere al riparo dall’'umidita e dalla luce solare.

ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Prima dell'uso, sottoporre il dispositivo, compresa la confezione, a un‘attenta ispezione visiva per verificare I'assenza di segni
di danneggiamento. Ispezionare visivamente la barriera sterile e confermare che non sia stata in alcun modo compromessa.
Non usare il dispositivo se la confezione sterile & danneggiata o & stata accidentalmente aperta prima dell’'uso.

ISTRUZIONI PER L'USO

Morsetto in polimero

1. Regolare I'apertura del morsetto in polimero per consentire I'inserimento della guaina dilatatrice in polipropilene Byrd
Vedere lillustrazione 1 a pagina 2

2. Inserire la guaina dilatatrice in polipropilene Byrd nel morsetto in polimero
Vedere lillustrazione 2 a pagina 2

3. Serrare il morsetto in polimero fino a ottenere una salda presa sulla guaina dilatatrice in polipropilene Byrd
Vedere lillustrazione 3 a pagina 2
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SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe essere contaminato con sostanze di origine umana potenzialmente infettive
e dovra essere smaltito attenendosi alle linee guida dell'istituto. | rischi di uno smaltimento non adeguatamente sicuro
includono infezioni microbiche e sistemiche e agenti patogeni aerodispersi.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI
Informare il paziente, come necessario, riguardo alle avvertenze, alle precauzioni, alle controindicazioni, alle misure
da adottare e ai limiti di impiego pertinenti di cui debba essere messo a conoscenza.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI
Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve essere segnalato a Cook Medical e all'autorita
competente e/o all'ente normativo del Paese in cui & stato utilizzato il dispositivo.

4



LIETUVIY K.
POLIMERO SUVERZIKLIS - LR-PVP001

PERSPEJIMAS. JAV federaliniai jstatymai numato, kad 3ia priemone galima parduoti tik gydytojui (arba reikiama licencija
turinc¢iam praktikuojanciam gydytojui) arba jo nurodymu.

PRIEMONES APRASAS

Veiksmingumo charakteristikos

| griebtuva panasus jtaisas, kurj galima stumti per fiksuojamuosius stiletus. Priverzus sukamajj mechanizma distaliniame gale,
jvoré uzsidaro ir suima vamzdelio iSorinio skersmens proksimalinj galg, kad baty lengviau manipuliuoti.

Priemonés suderinamumas

Suderinamas su polimero suverzikliu: ,Cook Byrd” polipropil plétikli iy rinkinys

Iprastinis LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

Itin ilgas LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL | LR-PPLBES-11.5-XL | LR-PPLBES-13.0-XL

Butina grieztai laikytis kiekvieno naudojamo jtaiso ,Naudojimo nurodymai’. Naudokite tik su,Cook” priemonémis.

Pacienty populiacija

Polimero suverziklis naudojamas suaugusiems pacientams, turintiems implantuojamus 3irdies elektroninius prietaisus
(nuolatinius Sirdies stimuliatorius arba implantuojamus kardioverterius-defibriliatorius) ir vidinius Sirdies elektrodus, kuriuos
reikia isSimti.

Numatytasis naudotojas

Polimero suverziklis skirtas naudoti licencijuotiems gydytojams, turintiems elektrody pasalinimo metody patirties ir
turintiems atitinkamas kratinés lastos chirurgijos galimybes. Gydytojai turi turéti sirdies ligy srities patirties, taip pat suprasti
nejprastas elektrodo padétis.

NUMATYTOJI PASKIRTIS
Polimero suverziklis skirtas padéti suimti plétiklio vamzdelj, prisijungiant prie proksimalinio vamzdelio galo.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Polimero suverziklis yra skirtas naudoti kaip pagalbiné priemoné pacientams, kuriems reikia pa3alinti Sirdies elektrodus
perkutaniniu badu.
Sirdies elektrodus gali reikéti pasalinti / iStraukti dél jvairiy medicininiy indikacijy, jskaitant Sias:
su j sirdj implantuojamu elektroniniu prietaisu susijusi infekcija;
veniné stenozé / uzsikimsimas (jskaitant tromboze);
mechaninis elektrodo gedimas;
su elektrodu susije reiskiniai (pvz,, sirdies perforacija, tromboembolija, virutinés tusciosios venos sindromas, elektrody
tarpusavio saveika, netinkama elektrodo padétis);
elektrodo patikrinimas / atSaukimas (dél galimo elektrodo gedimo);
palikty elektrody pasalinimas;
létinis skausmas po j sirdj implantuojamo elektroninio prietaiso implantavimo arba
i sirdj implantuojamo elektroninio prietaiso, sirdies elektrodo arba sistemos atnaujinimas.

KLINIKINE NAUDA
Sios priemonés padeda perkutaniniu badu itraukti sirdies elektrodus.
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KONTRAINDIKACIJOS
Nera.

ISPEJIMAL

Si vienkartiné priemoné neskirta naudoti pakartotinai. Priemonés pakartotinio naudojimo rizika apima dél uzterstos
priemonés galima sistemine infekcija, dél kurios gali prireikti medicininés intervencijos. Méginant pakartotinai apdoroti
(pakartotinai sterilizuoti) ir (arba) pakartotinai naudoti, galima sukelti uzter$ima, sugadinti priemone ir (arba) perduoti liga.
Atkreipkite démesj, ar néra didesniy nei 2 centimetry skersmens vegetaciniy apvalkaly. Pries tesdami procediirg, nustatykite,
ar tesiant nauda nusveria rizika.

ATSARGUMO PRIEMONES
Prie$ atlikdami procedra jsitikinkite, kad polimero suverziklis yra tvirtai pritvirtintas prie ,Byrd” polipropileno plétiklio
vamzdelio.

lektrodo i< ki

Reikia imtis bendruyjy procedury g pri iy, jskai Sias:
Pries atlikdami procedrg, palyginkite elektrodo dydj su elektrody istraukimo jtaisy dydziu, kad nustatytuméte galimg
nesuderinamuma.
Isitikinkite, kad yra pakankamai medicinos darbuotojy ir jrangos.
Paruoskite / apklokite paciento kratine galimai torakotomijai.
Prie$ isimant elektrodg su ekstravaskuline dalimi, batina atidziai apziaréti ekstravaskulinio elektrodo trakta, kad baty
uztikrinta, jog yra pasalintos visos sitily movos, sidlai, pririsimo medziagos ir ,Cook One-Tie” spaudziamoji spiralé, jei ji
naudojama.
Naudodami vamzdelius, nemaukite jy per daugiau kaip viena elektroda vienu metu. Galima sunkiai suzaloti kraujagysle, pvz.,
gali tekti chirurgiskai gydyti pradurtg venos sienele.
Naudojant, Liberator” fiksuojamajj stileta su,Beacon” galiuku (toliau vadinamas fiksuojamuoju stiletu):
Negalima palikti elektrodo paciento kiine, kol elektrodo viduje tebéra jstatytas fiksuojamasis stiletas. Sustandintas
elektrodas arba IGzusi ar pasislinkusi palikta stileto viela gali sunkiai suzaloti kraujagysle arba endokardo sienele.
Stipriai netempkite jvesto fiksuojamojo stileto, nes tai gali lemti miokardo avulsija, hipotenzijg arba venos sienelés
plysima.
Svarbu jsidémeti, kad elektrodas, kurio J formos sulaikomoji viela yra jo vidiniame spindyje (o ne rités isoréje), gali bati
nesuderinamas su fiksuojamuoju stiletu. Jvedus fiksuojamajj stiletg j tokj elektroda, J formos sulaikomoji viela gali issikisti
ir pasislinkti i$ vietos.
Intravaskuliniy elektrody pasalinimo procediiry rizikos ir naudos santykj reikia pasverti tais atvejais, kai:
traukiamas elementas yra pavojingos formos ar konfigracijos,
yra didelé elektrodo fragmenty atsiskyrimo ir jstrigimo kraujagysléje tikimybé
arba vegetacinis apvalkalas yra jauges j patj elektroda.

Jei elektrodai salinami pasirinktinai, ketinant palikti neliesta vieng ar daugiau implantuoty nuolatiniy elektrody,
nepasalintus elektrodus paskui reikia istirti jsitikinant, kad jie 3alinimo procedaros metu nebuvo pazeisti ar isjudinti.
Polimero suverziklio naudojimas kartu su,Byrd” polipropileno plétiklio vamzdeliy rinkiniu vaikams ir nés¢ioms pacientéms
néra gerai aprasytas ar istirtas. Polimero suverziklio saugumas ir veiksmingumas kartu su,,Byrd” polipropileno plétiklio

vamzdeliy rinkiniu Ssiems pacientams nebuvo nustatytas.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI JVYKIAI
Su elektrody intravaskulinio pasalinimo procedura gali bati susije Sie ir kiti nepageidaujami jvykiai (iSvardyti abécélés tvarka
angly kalba):

aminé bakteremija

Gminé hipotenzija

aritmijos

AV fistulé, dél kurios reikia intervencijos

kraujavimas, dél kurio reikia kraujo perpylimo
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Sirdies sustojimas

sirdies tamponada

smegeny kraujotakos sutrikimas / jvykis (pvz., insultas)

kratinés lastos hematoma

vainikinio sinuso disekcija

mirtis

netraukiamo elektrodo i$judinimas i$ vietos arba pazeidimas

hematoma, kuria reikia pasalinti

hemotoraksas, dél kurio reikia intervencijos

kraujagysliy struktary ar miokardo pradarimas arba plysimas (pvz,, Sirdies avulsija, kraujagysliy jplésimas, kraujagysliy
gydymo poreikis, vainikiniy sinusy disekcija)

pasislinkes elektrodo fragmentas be pasekmiy

perikardo efuzija, dél kurios reikia intervencijos, perikardo efuzija be intervencijos
pneumotoraksas, dél kurio reikia kratinés vamzdelio

plauciy embolija

tromboembolija, dél kurios reikia intervencijos

triburio voZtuvo regurgitacija (arba pazeidimas)

veny trombozé, dél kurios reikia medicininés intervencijos

STERILIZAVIMAS IR KAIP TIEKIAMA

Tiekiama atplésiamose pakuotése, sterilizuota etileno oksido dujomis. Sis gaminys yra vienkartinis ir jo negalima naudoti
pakartotinai. Sterilus, jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista. Jei kyla abejoniy, ar gaminys sterilus, jo nenaudokite.

LAIKYMO SALYGOS
Laikyti priemone sausoje vietoje, saugant nuo saulés 3viesos.

PRIEMONES TIKRINIMAS

Prie$ naudojima atidziai apziurékite priemoneg, jskaitant pakuote, kad jsitikintuméte, ar néra pazeidimy. Apziarékite ir
isitikinkite, kad jokiu budu nebuvo pazeistas sterilus barjeras. Negalima naudoti, jeigu sterili pakuoté pazeista arba netycia
atidaryta pries naudojima.

NAUDOJIMO NURODYMAI

Polimero suverziklis

1. Sureguliuokite polimero suverziklio anga, kad tilpty,,Byrd” polipropileno plétiklio vamzdelis.
Zr. 1 iliustracija 2 puslapyje.

2. |dékite ,Byrd” polipropileno plétiklio vamzdelj j polimero suverziklj.
Zr. 2 iliustracija 2 puslapyje.

3. Priverzkite polimero suverziklj, kol jis tvirtai suims ,Byrd” polipropileno plétiklio vamzdelj.
Zr. 3 iliustracija 2 puslapyje.

PRIEMONIY SALINIMAS

Po proceduros 3i priemoné gali bati uztersta potencialiai uzkre¢iamosiomis zmogaus kilmés medziagomis, todél ja reikia
3alinti laikantis jstaigos gairiy. Netinkamo saugaus 3alinimo rizikos apima mikrobines ir sistemines infekcijas bei per org
plintancius patogenus.

PACIENTY KONSULTAVIMO INFORMACIJA
Pagal butinybe informuokite pacienta apie atitinkamus jspéjimus, atsargumo priemones, kontraindikacijas, priemones, kuriy
reikia imtis, ir naudojimo apribojimus, kuriuos pacientas turéty Zinoti.
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PRANESIMAI APIE RIMTUS INCIDENTUS

Praneskite ,Cook Medical” ir valstybés, kurioje priemoné buvo naudojama, kompetentingai institucijai ir (arba) reguliavimo
tarnybai apie visus su sia priemone susijusius rimtus incidentus.
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LATVISKI
POLIMERA TAPSPILE — LR-PVP001

UZMANIBU! Saskana ar ASV federalo likumdo3anu 3o ierici drikst pardot tikai arsts (vai atbilstosi licencéts medicinas
darbinieks) vai péc arsta (vai atbilstosi licencéta medicinas darbinieka) rikojuma.

IERICES APRAKSTS
Veiktspéjas raksturlielumi

Patronai lidziga ierice, kuru var virzit pa fiksacijas stiletiem. Rotacijas mehanisma pievilk$ana ta distalaja gala liek uzlikai
aizveérties uz iekSu un satvert ievadslazu aréja diametra proksimalo galu, lai atvieglotu manipulacijas.

lerices saderiba

Saderigs ar poliméra tapspili: Cook Byrd polipropiléna dilatatora i

Parasti LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

Tpasi gari LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL | LR-PPLBES-11.5-XL | LR-PPLBES-13.0-XL

Rapigi ievérojiet katras izmantojamas ierices lietosanas noradijumus. Izmantojiet tikai kopa ar Cook iericem.

Pacientu populacija

Poliméra tapspile tiek izmantota pieaugusiem pacientiem ar sirds implantéjamam elektroniskam iericém (pastavigiem
kardiostimulatoriem vai implantéjamiem kardioverteru defibrilatoriem) un pastavigiem sirds elektrodiem, kam nepieciesama
elektroda iznemsana.

Paredzétais galalietotajs

Poliméra tapspile ir paredzéta lietosanai licencétiem arstiem, kuriem ir pieredze elektrodu iznemsanas metodés un kuri
atrodas iestadés ar atbilstosam torakalas kirurgijas iespéjam. Arstiem ir jabat zinasanam par sirds slimibam, ka arf izpratnei
par neparastam elektrodu pozicijam.

PAREDZETA IZMANTOSANA
Poliméra tapspile ir paredzéta dilatatora ievadslizu satversanai, tai piestiprinoties ievadslizu proksimalajam galam.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Poliméra tapspile ir paredzéta ka paliginstruments, kas indicéts lietosanai pacientiem, kam nepiecie3ama sirds elektrodu
perkutana iznemsana.
Sirds elektrodi var bat jalikvidé/jaiznem péc dazadam mediciniskam indikacijam, tostarp:
ar sirds implantéjamu elektronisku ierici saistita infekcija;
venu stenoze/okluzija (ieskaitot trombozi);
mehaniska elektroda klime;
ar elektrodu saistiti notikumi (piem., sirds perforacija, trombembolija, v. cava sindroms, elektrodu savstarpéja
mijiedarbiba; elektroda nepareizs novietojums);
elektroda apskate/atsauk3ana (potenciala elektroda nepareiza darbiba);
atstato elektrodu iznemsana;
hroniskas sapes péc sirds implantéjamas elektroniskas ierices implantésanas; vai
sirds implantéjamas elektroniskas ierices, sirds elektroda vai sistémas jauninasana.

KLINISKIE IEGUVUMI
Sis ierices palidz sirds elektrodu perkutana iznemsana.
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KONTRINDIKACIJAS
Nav.

BRIDINAJUMI

Si vienreiz lietojama ierice nav izstradata atkartotai lietosanai. lerices atkartotas lietosanas riski ietver paklausanu
kontaminétai iericei, kas var izraisit sistémisku infekciju, kurai nepiecieSama mediciniska iejauksanas. Méginot to atkartoti
apstradat (atkartoti sterilizét) un/vai lietot, iespéjama kontaminacija, ierices atteice un/vai slimibu parnesana.

Nemiet véra, ka ir vegetacijas, kuru diametrs ir lielaks par 2 centimetriem. Pirms procedaras turpinasanas nosakiet,

vai ieguvumi no turpinasanas atsver riskus.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
Pirms procediiras parliecinieties, ka poliméra tapspile ir drosi piestiprinata pie Byrd polipropiléna dilatatora ievadslazam.

Jaievéro visparigie p pr tostarp sadi:
Pirms procediiras apsveriet elektroda izméru attieciba pret elektroda iznemsanas iericu izméruy, lai noteiktu iespéjamo
nesaderibu.
Parliecinieties, ka ir pieejams pietiekams mediciniskais personals un aprikojums.
Sagatavojiet/nodrapéjiet pacienta kraskurvi iespéjamai torakotomijai.
Pirms elektroda iznemsanas ar ekstravaskularo dalu ir svarigi rapigi parbaudit ekstravaskularo elektroda traktu, lai
nodrosinatu visu Suvju uzmavu, suvju, savilcéjmaterialu un Cook One-Tie kompresijas spirales iznemsanu, ja ta tiek izmantota.
Izmantojot ievadslizas, neievietojiet ievadsluzas pa vairak neka vienu elektrodu. Var rasties nopietns asinsvada bojajums,
tostarp vénu sieninas plisums, kam nepieciesama kirurgiska korekcija.
Izmantojot Liberator Beacon uzgala fiksacijas stiletu (turpmak teksta — fiksacijas stilets):
Neatstajiet elektrodu pacienta kerment, kad elektroda iek$pusé joprojam ir fiksacijas stilets. Nopietns asinsvada vai
endokarda sienas bojajums var rasties no sacietéjusa elektroda vai atstata stileta stieples migracijas vai salisanas.
Neveiciet slogotu trakciju ievietotam fiksacijas stiletam, jo tas var izraisit miokarda atravumu, hipotensiju vai vénu
sieninas plisumu.
Nemiet véra, ka elektrods, kuram ir J formas aiztures stieple, kas aiznem ta iek3&jo lamenu (nevis atrodas arpus spirales),
var nebut saderigs ar fiksacijas stiletu. Fiksacijas stileta ievietosana sada elektroda var izraisit J formas aiztures stieples
izvirzisanos un iespé&jamu migraciju.
Intravaskulara elektroda iznemsanas proceduru relativos riskus un ieguvumus izsveriet sados gadijumos:
iznemamajam prieksmetam ir bistama forma vai konfiguracija;
ir liela iespéjamiba, ka elektrods var sadalities, ka rezultata iespéjama fragmenta embolija;
vegetacijas ir piestiprinajusas tiesi pie elektroda korpusa.
Ja selektivi nonemat elektrodus ar noliiku atstat vienu vai vairakus hroniskus elektrodus neskartus, nemérkeétie elektrodi
péc tam ir jatesté, lai parliecinatos, ka tie nav bojati vai izkustinati iznem3anas procediiras laika.
Poliméra tapspiles lietosana kopa ar Byrd polipropiléna dilatatora ievadslizu komplekta iericém pediatriskiem pacientiem
un gritniecém nav pienacigi aprakstita vai pétita. Poliméra tapspiles drodums un efektivitate kopa ar Byrd polipropiléna
dilatatora ievadslGzu komplekta iericém Siem pacientiem nav noteikta.

IESPEJAMIE NEVELAMIE NOTIKUMI
lespéjamie nevélamie notikumi, kas saistiti ar elektrodu intravaskularas iznemsanas proceduru, ietver (uzskaititi alfabétiska
seciba anglu valoda):

akatu bakterémiju

akatu hipotensiju

aritmiju

AV fistulas, kuru gadijuma nepieciesama iejauksanas

asinosanu, kam nepieciesama asins parliesana

sirds apstasanos

sirds tamponadi

47



cerebrovaskularu negadijumu/notikumu (piem., insultu)

kraskurvja sienas hematomu

koronara sinusa disekciju

navi

nemeérkéta elektroda izkustésanos vai bojasanos

hematomu, kurai nepieciesama evakuacija

hemotoraksu, kam nepieciesama iejauksanas

asinsvadu struktaru vai miokarda plisumu vai plésumu (piem., sirds atravumu, asinsvadu plésumu, nepieciesamibu péc
asinsvadu korekcijas, koronara sinusa disekciju)

migréjusu elektroda fragmentu bez sekam

perikarda izsvidumu, kam nepieciesama iejauksanas perikarda izsvidumu bez iejauksanas nepieciesamibas
pneimotoraksu, kam nepieciesama kraskurvja caurulite

plausu emboliju

trombemboliju, kam nepiecie3ama iejauksanas

trisviru varstula regurgitaciju (vai bojajums)

vénu trombozi, kam nepieciesama mediciniska iejauksanas

STERILIZESANA UN PIEGADES VEIDS

Produkts tiek piegadats atplésamos iepakojumos, sterilizéts ar etilenoksida gazi. Izstradajums paredzéts vienreizéjai lietosanai
un to nedrikst lietot atkartoti. Sterils, ja iepakojums nav atvérts vai bojats. Nelietojiet izstradajumu, ja pastav Saubas par ta
sterilitati.

UZGLABASANA

Uzglabajiet ierici sausa vieta un prom no saules gaismas.

IERICES PARBAUDE

Pirms lietosanas rapigi parbaudiet ierici vizuali, ieskaitot iepakojumu, lai parliecinatos, ka nav bojajumu. Vizuali parbaudiet un
apstipriniet, ka sterila barjera nav nekada veida bojata. Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir bojats vai netis$am atvérts pirms
lietosanas.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Poliméra tapspile

1. Pielagojiet poliméra tapspiles atveri, lai pielagotos Byrd polipropiléna dilatatora ievadslizam
Skatiet 1. attélu 2. lappusé

2. levietojiet Byrd polipropiléna dilatatora ievadslizas poliméra tapspilé
Skatiet 2. attélu 2. lappusé

3. Pievelciet poliméra tapspili, lidz ta stingri satver Byrd polipropiléna dilatatora ievadsltzas.
Skatiet 3. attélu 2. lappusée

IERICU LIKVIDESANA

Péc procediiras $i ierice var bat piesarnota ar potenciali infekciozam cilvéka izcelsmes vielam, un tada gadijuma ta ir jalikvidé
saskana ar iestades vadlinijam. Nepareizas drosas likvidésanas riski ietver mikrobu un sistémiskas infekcijas un gaisa eso3us
patogénus.

INFORMACLJA PAR PACIENTA KONSULTESANU
Ladzu, péc nepieciesamibas informéjiet pacientu par bridinajumiem, piesardzibas pasakumiem, kontrindikacijam,
veicamajam darbibam un lietosanas ierobezojumiem, par ko pacientam bitu jazina.

48



ZINOSANA PAR NOPIETNIEM NEGADIJUMIEM
Jair noticis jebkads nopietns negadijums, kas ir saistits ar 3o ierici, zinojiet Cook Medical un kompetentajai iestadei un/vai
regulativajai iestadei valsti, kura ierice tika lietota.
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NEDERLANDS
POLYMEER BORGSCHROEF - LR-PVP001

LET OP: Volgens de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of in
opdracht van een arts (of een zorgverlener met de juiste bevoegdheid).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Prestatiekenmerken

Een spankop-achtig hulpmiddel dat over vergrendelstiletten kan worden opgevoerd. Door het draaimechanisme aan het
distale uiteinde vast te draaien, sluit de spanhuls zich naar binnen en pakt het proximale uiteinde van de buitendiameter van
een sheath vast voor gemakkelijkere manipulatie.

Compatibiliteit van het hulpmiddel

Ce ibel met de poly borg: f: Cook Byrd dil van polypropy

Normaal LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

Extra lang LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL | LR-PPLBES-11.5-XL | LR-PPLBES-13.0-XL

Zorg ervoor dat de ‘Gebruiksaanwijzing' bij alle gebruikte hulpmiddelen nauwlettend wordt opgevolgd. Uitsluitend
gebruiken met Cook-hulpmiddelen.

Patiéntenpopulatie

De polymeer borgschroef wordt gebruikt bij volwassen patiénten met een cardiaal implanteerbaar elektronisch hulpmiddel
(permanente pacemaker of implanteerbare cardioverter-defibrillator) en cardiale verblijfs-geleidingsdraden die extractie van
geleidingsdraden vereisen.

Beoogde gebruiker

De polymeer borgschroef is bestemd voor gebruik door bevoegde artsen met ervaring in technieken voor het verwijderen
van geleidingsdraden in instellingen met de juiste thoracale chirurgische mogelijkheden. Artsen moeten beschikken over
expertise op het gebied van hartziekten en moeten inzicht hebben in ongebruikelijke geleidingsdraadposities.

BEOOGD GEBRUIK

De polymeer borgschroef is bedoeld als hulpmiddel bij het vastpakken van een dilatatorsheath door deze aan het proximale
uiteinde van de sheath te bevestigen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De polymeer borgschroef is ontworpen als een hulpinstrument dat is geindiceerd voor gebruik bij patiénten bij wie
percutane verwijdering van cardiale geleidingsdraden vereist is.
Cardiale geleidingsdraden moeten mogelijk worden verwijderd/geéxtraheerd voor verschillende medische indicaties, waaronder:
infectie in verband met het cardiale implanteerbare elektronische hulpmiddel;
veneuze stenose/occlusie (inclusief trombose);
mechanische storing geleidingsdraad;
geleidingsdraadgerelateerde voorvallen (bijv. hartperforatie, trombo-embolie, syndroom van de vena cava superior,
interactie tussen geleidingsdraden onderling, verkeerde plaatsing van de geleidingsdraad);
advies/terugroepen van geleidingsdraad (vanwege mogelijk slecht functioneren van de geleidingsdraad);
verwijdering van achtergelaten geleidingsdraden;
chronische pijn na implantatie van een cardiaal implanteerbaar elektronisch hulpmiddel; of
cardiaal implanteerbaar elektronisch hulpmiddel, cardiale geleidingsdraad of systeemupgrade
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KLINISCHE VOORDELEN
Deze hulpmiddelen helpen bij de percutane verwijdering van cardiale geleidingsdraden.

CONTRA-INDICATIES
Geen.

WAARSCHUWINGEN

Dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik. De risico’s van hergebruik van het hulpmiddel
omvatten blootstelling aan een besmet hulpmiddel, wat mogelijk kan leiden tot systemische infectie waarvoor medische
interventie nodig is. Pogingen tot herverwerken (opnieuw steriliseren) en/of opnieuw gebruiken kunnen leiden tot
besmetting, het falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.

Let op de aanwezigheid van vegetaties met een diameter groter dan 2 centimeter. Voordat u verdergaat met de procedure,
moet u bepalen of de voordelen van doorgaan opwegen tegen de risico’s.

VOORZORGSMAATREGELEN
Controleer voorafgaand aan de procedure of de polymeer borgschroef stevig aan de Byrd polypropyleen dilatatorsheath is
bevestigd.

Er I voor gelen worden g voor procedures voor het verwijderen van
geleidingsdraden, waaronder de volgende:
Vergelijk voor de procedure de maat van de geleidingsdraad met de maat van de hulpmiddelen voor extractie van
geleidingsdraden om eventuele incompatibiliteit vast te stellen.
Zorg dat er voldoende medisch personeel en apparatuur beschikbaar is.
Maak de borst van de patiént klaar voor eventuele thoracotomie en dek de borst af.
Voorafgaand aan verwijdering van een geleidingsdraad met een extravasculair deel, is het van essentieel belang om het
extravasculaire tracé van de geleidingsdraad zorgvuldig te inspecteren om er zeker van te zijn dat alle hechtdraadhulzen,
hechtdraden, verankeringsmaterialen en Cook One-Tie-compressiecoil verwijderd zijn.
Wanneer sheaths worden gebruikt, mogen deze niet over meer dan één geleidingsdraad tegelijk worden ingebracht. Gebeurt
dat wel, dan kan ernstig vaatletsel ontstaan, met inbegrip van aderwandlaceratie die operatief moet worden hersteld.
Bij gebruik van een Liberator Beacon Tip vergrendelstilet (hierna het vergrendelstilet genoemd):
Laat geen geleidingsdraad in de patiént achter terwijl er nog een vergrendelstilet in de geleidingsdraad zit. Er kan ernstig
vaatletsel of beschadiging van de endocardwand worden veroorzaakt door de verstijfde geleidingsdraad of door breuk of
migratie van de achtergebleven stiletdraad.
Oefen geen zware trekkracht uit op een ingebracht vergrendelstilet. Gebeurt dat wel dan kan dat myocardiale avulsie,
hypotensie of scheuren van de aderwand veroorzaken.
Denk eraan dat een geleidingsdraad met een J-vormige retentiedraad in het inwendige lumen (in plaats van een
retentiedraad buiten de coil) mogelijk niet compatibel is met het vergrendelstilet. Als het vergrendelstilet in een
dergelijke geleidingsdraad wordt ingebracht dan kan dat protrusie en mogelijke migratie van de J-vormige retentiedraad
tot gevolg hebben.
Weeg de relatieve risico’s en voordelen van de intravasculaire verwijdering van geleidingsdraden tegen elkaar af wanneer:
het te verwijderen voorwerp een gevaarlijke vorm of configuratie heeft,
er grote kans bestaat op desintegratie van de geleidingsdraad, met als gevolg embolisatie van fragmenten,
of wanneer er vegetaties direct op het hoofddeel van de geleidingsdraad zitten.
Als geleidingsdraden selectief worden verwijderd met de bedoeling één of meer geimplanteerde chronische
geleidingsdraden intact te laten dan moeten de niet-verwijderde geleidingsdraden nadien worden getest om te
controleren of deze tijdens de extractieprocedure niet zijn beschadigd of losgeraakt.
Het gebruik van de polymeer borgschroef in combinatie met de Byrd dilatatorsheathset van polypropyleen bij pediatrische
en zwangere patiénten is niet goed gerapporteerd of bestudeerd. De veiligheid en effectiviteit van de polymeer borgschroef
in combinatie met de Byrd dilatatorsheathset van polypropyleen bij deze patiénten zijn niet vastgesteld.
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MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met intravasculaire extractie van geleidingsdraden zijn onder meer (in Engelse
alfabetische volgorde):
Acute bacteriémie
Acute hypotensie
Aritmieén
AV-fistel waarvoor interventie nodig is
Bloeding waarvoor bloedtransfusie nodig is
Hartstilstand
Harttamponnade
Cerebrovasculair accident/voorval (bijv. beroerte)
Thoraxwandhematoom
Coronaire sinusdissectie
Overlijden
Losraken of beschadiging van een niet-beoogde geleidingsdraad
Hematoom dat verwijderd moet worden
Hemothorax die interventie vereist
Laceratie of scheuren van vaatstructuren of het myocard (bijv. cardiale avulsie, vasculaire laceratie, noodzaak van
vasculaire reparatie, dissectie van de sinus coronarius)
Gemigreerd leadfragment zonder sequelae
Pericardeffusie waarvoor interventie nodig is, pericardeffusie zonder interventie
Pneumothorax waarvoor een thoraxdrain nodig is
Longembolie
Trombo-embolie die interventie vereist
Regurgitatie (of beschadiging) van de tricuspidalisklep
Veneuze trombose die medische interventie vereist

STERILISEREN EN LEVERINGSWIJZE

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te trekken verpakkingen geleverd. Dit product
is bestemd voor eenmalig gebruik en mag niet opnieuw worden gebruikt. Steriel mits de verpakking ongeopend en
onbeschadigd is. Gebruik het product niet als er twijfel bestaat over de steriliteit van het product.

OPSLAG
Hulpmiddel droog en uit de buurt van zonlicht bewaren.

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

Inspecteer het hulpmiddel visueel grondig, inclusief de verpakking, om te verifiéren dat het voér gebruik niet beschadigd is.
Inspecteer visueel en bevestig dat de steriele barriére op geen enkele wijze is aangetast. Niet gebruiken als de steriele
verpakking voor gebruik beschadigd of onbedoeld geopend is.

GEBRUIKSAANWUIZING

Polymeer borgschroef

1. Pas de opening van de polymeer borgschroef aan om plaats te bieden aan de Byrd polypropyleen dilatatorsheath
Zie afbeelding 1 op pagina 2

2. Plaats de Byrd polypropyleen dilatatorsheath in de polymeer borgschroef
Zie afbeelding 2 op pagina 2

3. Draai de polymeer borgschroef vast totdat deze de Byrd polypropyleen dilatatorsheath stevig vastgrijpt
Zie afbeelding 3 op pagina 2
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AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met mogelijke infectieuze stoffen van menselijke herkomst en moet worden
afgevoerd volgens de richtlijnen van de instelling. Risico’s van onjuiste veilige verwijdering zijn onder meer microbiéle en
systemische infecties en in de lucht aanwezige pathogenen.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen
maatregelen en gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust moet zijn.

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Als een ernstig incident heeft plaatsgevonden in verband met het hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Cook Medical en
de bevoegde autoriteit van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.
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KLEMMESKRUE POLYMER - LR-PVP001

FORSIKTIG: | henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen bare selges av eller foreskrives av en lege (eller en
autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Ytelsesegenskaper

En chucklignende anordning som kan fares frem over lasestiletter. Nar rotasjonsmekanismen strammes pa den distale enden,
lukkes patronen innover og den proksimale enden av den ytre diameteren pa en hylse gripes for enklere manipulasjon.

Anordningens kompatibilitet

Kompatibel med klemmeskrue polymer: Cook Byrd dilatatorhylsesett i polypropylen

Vanlig LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

Ekstralang | LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL | LR-PPLBES-11.5-XL | LR-PPLBES-13.0-XL

Folg «Bruksanvisning» naye for hver anordning som brukes. Skal kun brukes med Cook-anordninger.

Pasientpopulasjon
Klemmeskrue polymer brukes hos voksne pasienter som har implanterbare elektroniske hjerteanordninger (permanente
pacemakere eller implanterbare hjertestartere) og innlagte hjerteavledninger som krever avledningsekstraksjon.

Tiltenkt bruker

Klemmeskrue polymer er tiltenkt brukt av lisensierte leger med erfaring i teknikker som brukes til avledningsfjerning, og som
befinner seg pé institusjoner med egnede torakale kirurgiske muligheter. Leger skal ha ekspertise innen hjertesykdom samt
en forstaelse av uvanlige avledningsposisjoner.

TILTENKT BRUK
Klemmeskrue polymer er beregnet pa a hjelpe med a gripe en dilatatorhylse ved & feste den til den proksimale enden av
hylsen.

INDIKASJONER FOR BRUK
Klemmeskrue polymer er utformet som et hjelpeverktay indisert for bruk hos pasienter som trenger perkutan uttrekking av
hjerteavledninger.
Hjerteavledninger ma kanskje fiernes/ekstraheres for en rekke medisinske indikasjoner, inkludert falgende:
Infeksjon relatert til implanterbar elektronisk hjerteanordning;
Venestenose/-okklusjon (inkludert trombose);
Mekanisk avledningssvikt;
Avledningsrelaterte hendelser (f.eks. hjerteperforasjon, tromboembolisme, vena cava superior syndrom, interaksjon med
avledninger, feilplassering av avledninger);
Kommunikasjon/tilbakekalling for avledninger (for potensiell avledningsfeil);
Fjerning av etterlatte avledninger;
Kronisk smerte etter implantasjon av implanterbar elektronisk hjerteanordning;
Oppgradering av implanterbar elektronisk hjerteanordning, hjerteavledning eller system

KLINISK UTBYTTE
Disse anordningene hjelper til med perkutan uttrekking av hjerteavledninger.
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KONTRAINDIKASJONER
Ingen.

ADVARSLER

Denne engangsanordningen er ikke utviklet for gjenbruk. Risikoer ved gjenbruk av anordningen inkluderer eksponering for
kontaminert anordning som kan fere til systemisk infeksjon som krever medisinsk intervensjon. Forsgk pa reprosessering
(resterilisering) og/eller gjenbruk kan fere til kontaminasjon, svikt i anordningen og/eller overfering av sykdom.

Veer oppmerksom pa tilstedevaerelsen av vegetasjoner som er storre enn 2 centimeter i diameter. For du fortsetter
prosedyren, ma du fastsla om fordelene ved & fortsette er storre enn risikoene.

FORHOLDSREGLER
Serg for at klemmeskrue polymer er godt festet pa Byrd-dilatatorhylsen i polypropylen for prosedyren.

Generelle forholdsregler for i P yrer skal tas, i t
For prosedyren utfores, skal avledningens storrelse vurderes i forhold til anordningene for avledningsekstraksjon for a fastsla
eventuell inkompatibilitet.
Serg for at tilstrekkelig medisinsk personell og utstyr er tilgjengelig.
Klargjor/tildekk pasientens bryst for mulig torakotomi.
For en avledning fjernes med en ekstravaskulaer del, er det viktig & inspisere den ekstravaskulaere avledningskanalen ngye for
4 sikre at alle suturhylser, suturer, fikseringsmaterialer og Cook One-Tie-kompresjonskveilen fjernes, hvis slike brukes.
Ved bruk av hylser ma disse ikke innfares over mer enn én avledning av gangen. Det kan oppsta alvorlig karskade, innbefattet
laserasjon i veneveggen, som krever kirurgisk reparasjon.
Ved bruk av en Liberator-lasestilett med Beacon-spiss (heretter kalt lasestilett):
Ikke etterlat en avledning i en pasient som fortsatt har en lasestilett pa plass inni avledningen. Det kan oppsta alvorlig
skade pa kar eller endokardial vegg fra den avstivede avledningen eller fra brudd eller migrasjon av den etterlatte
stilettvaieren.
Ikke pafer vektet traksjon pa en innfert lasestilett, da dette kan fore til myokardial avrivning, hypotensjon eller rift i
venevegg.
Vaer oppmerksom pé at en avledning som har en J-formet retensjonstrad som sitter i dens indre lumen (i stedet for 4 sitte
utenfor kveilen), muligvis ikke er kompatibel med lasestiletten. Innfering av lasestiletten i en slik avledning kan fere til
fremspring og mulig migrasjon av den J-formede retensjonstraden.
Vurder de relative risikoene og fordelene ved prosedyrer for fjerning av intravaskulzar avledning i felgende tilfeller:
Elementet som skal fjernes, har en farlig form eller konfigurasjon,
Sannsynligheten for avledningsdesintegrasjon som resulterer i fragmentemboli, er hay,
Vegetasjoner er festet direkte til avledningens hoveddel.
Hvis avledninger fjernes selektivt med den hensikt 4 etterlate en eller flere langtidsavledninger implantert intakt, skal de
avledningene som ikke fjernes, testes etterpa for a sikre at de ikke ble skadet eller Izsnet under ekstraksjonsprosedyren.
Bruk av klemmeskrue polymer sammen med Byrd dilatatorhylsesett i polypropylen-anordningene hos pediatriske og gravide
pasienter har ikke blitt godt rapportert eller studert. Sikkerheten og effektiviteten til klemmeskrue polymer sammen med
Byrd dilatatorhylsesett i polypropylen-anordningene er ikke fastslatt hos disse pasientene.

MULIGE BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger forbundet med den intravaskulaere ekstraksjonsprosedyren for avledninger, innbefatter falgende (anfort
i engelsk alfabetisk rekkefalge):

Akutt bakteriemi

Akutt hypotensjon

Arytmier

AV-fistel som krever intervensjon

Bladning som krever blodoverfaring

Hjertestans
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Hjertetamponade

Cerebrovaskulzer ulykke/hendelse (f.eks. slag)

Brystvegghematom

Disseksjon i sinus coronarius

Ded

Lesning eller beskadigelse av avledning som ikke skal fjernes

Hematom som krever evakuering

Hemothorax som krever intervensjon

Laserasjon eller rift i vaskulaere strukturer eller myokardium (f.eks. kardial avrivning, vaskulzer laserasjon, behov for
vaskulaer reparasjon, disseksjon i sinus coronarius)

Migrert avledningsfragment uten sekveler

Perikardeffusjon som krever intervensjon, perikardial effusjon uten intervensjon
Pneumothorax som krever thoraxdren

Lungeemboli

Tromboemboli som krever intervensjon

Trikuspidalklaff-regurgitasjon (eller -skade)

Venetrombose som krever medisinsk intervensjon

STERILISERING OG LEVERINGSMATE
Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Dette produktet er til engangsbruk og skal ikke gjenbrukes.
Steril hvis pakningen ikke er apnet eller skadet. Ikke bruk produktet hvis du er i tvil om det er sterilt.

OPPBEVARING
Hold anordningen tarr og unna sollys.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Inspiser anordningen grundig visuelt, inkludert emballasjen, for bruk for & verifisere at det ikke er noen skade. Inspiser og
bekreft visuelt at den sterile barrieren ikke er kompromittert pa noen mate. Ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen er
skadet eller apnet utilsiktet for bruk.

BRUKSANVISNING

Klemmeskrue polymer

1. Juster apningen til klemmeskrue polymer for a gi plass til Byrd-dilatatorhylsen i polypropylen
Seillustrasjon 1 péa side 2

2. Plasser Byrd-dilatatorhylsen i polypropylen inn i klemmeskrue polymer
Se illustrasjon 2 pa side 2

3. Stram klemmeskrue polymer til den griper godt tak i Byrd-dilatatorhylsen i polypropylen
Se illustrasjon 3 pa side 2

KASSERING AV ANORDNINGER

Etter prosedyren kan denne anordningen vaere kontaminert med potensielt smittefarlige stoffer av menneskelig opprinnelse
og skal kasseres i samsvar med institusjonens retningslinjer. Risikoer ved feil sikker avhending inkluderer mikrobielle og
systemiske infeksjoner og luftbarne patogener.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING
Informer pasienten som pakrevd om de relevante advarsler, forholdsregler, kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og
bruksbegrensninger som pasienten bor veere oppmerksom pa.
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RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med anordningen, skal den rapporteres til Cook Medical og til
fagmyndigheten og/eller reguleringsmyndigheten i landet der anordningen ble brukt.
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POLSKI
IMADLO SZTYFTOWE POLIMEROWE - LR-PVP001

PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz opisywanego urzadzenia moze by¢
prowadzona wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza (badz uprawnionej osoby posiadajacej odpowiednie zezwolenie).

OPIS WYROBU

Charakterystyka dziatania

Urzadzenie zaciskowe, ktére mozna wsuwac po mandrynach blokujacych. Zacisniecie mechanizmu obrotowego na jego
dystalnym koricu powoduje zamkniecie tulejki zaciskowej do wewnatrz i uchwycenie proksymalnego korica koszulki po
stronie zewnetrznej w celu utatwienia manipulacji.

Zgodnos¢ wyrobu

zi y ym p: ym: Zestawy k lek j h Byrd z polipropy firmy Cook

Standardowa | LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

Bardzo dtuga | LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL | LR-PPLBES-11.5-XL | LR-PPLBES-13.0-XL

Nalezy cisle przestrzegac, Instrukcji uzywania” kazdego ze stosowanych urzadzen. Uzywac wylgcznie z urzadzeniami firmy Cook.

Populacja pacjentéw

Imadito sztyftowe polimerowe jest stosowane u dorostych pacjentéw z wszczepialnymi urzadzeniami elektronicznymi
do pracy serca (trwatymi rozrusznikami serca lub wszczepialnymi kardiowerterami-defibrylatorami) oraz wszczepionymi
elektrodami serca, ktére wymagajq ekstrakcji odprowadzen.

Uzytkownik docelowy

Imadto sztyftowe polimerowe jest przeznaczone do stosowania przez uprawnionych lekarzy posiadajacych doswiadczenie
w technikach usuwania odprowadzen, pracujacych w instytucjach dysponujacych odpowiednimi mozliwosciami w zakresie
chirurgii klatki piersiowej. Lekarze powinni posiada¢ doswiadczenie w zakresie choréb serca, a takze rozumiec nietypowe
pozycje odprowadzen elektrod.

PRZEZNACZENIE

Imadto sztyftowe polimerowe utatwia chwytanie koszulki rozszerzajacej poprzez zamocowanie do proksymalnego korca
koszulki.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Imadto sztyftowe polimerowe stuzy jako narzedzie pomocnicze wskazane do stosowania u pacjentdw wymagajacych
przezskérnego wydobycia odprowadzen sercowych.
Odprowadzenia sercowe moga wymagac usunigcia/wyciagniecia w przypadku réznych wskazan medycznych, w tym:
zakazenie zwigzane z wszczepialnym urzgdzeniem elektronicznym serca;
zwezenie/niedroznos¢ zyly (w tym zakrzepica);
usterka przewoddw mechanicznych;
zdarzenia zwigzane z odprowadzeniem (np. perforacja serca, choroba zakrzepowo-zatorowa, zespot zyty gtéwnej goérnej,
interakgja elektrody z odprowadzeniem, niewtasciwe umieszczenie elektrody);
ostrzezenie/wycofanie elektrody z uzywania (potencjalne wadliwe dziatanie elektrody);
usuniecie porzuconych odprowadzer;
przewlekty bél po implantacji wszczepialnego urzadzenia elektronicznego do pracy serca; lub
aktualizacja wszczepialnego urzadzenia elektronicznego do pracy serca, odprowadzenia z serca lub systemu
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KORZYSCI KLINICZNE
Urzadzenia te zapewniaja pomoc w przezskérnym odzyskiwaniu odprowadzen sercowych.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak.

OSTRZEZENIA

Ten wyrob jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego uzycia. Ryzyko ponownego uzycia wyrobu obejmuje
narazenie na skazone urzadzenie, ktére moze prowadzi¢ do zakazenia ogélnoustrojowego wymagajacego interwencji
medycznej. Préby regeneracji (ponownej sterylizacji) i (lub) ponownego uzycia moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia, awarii
wyrobu i (lub) przeniesienia choroby.

Nalezy mie¢ swiadomos¢ obecnosci wegetacji o srednicy wigkszej niz 2 centymetry. Przed przystapieniem do zabiegu nalezy
ustali¢, czy korzysci wynikajace z dalszego postepowania przewyzszaja ryzyko.

SRODKI OSTROZNOSCI
Przed zabiegiem nalezy sie upewnic, ze imadto sztyftowe polimerowe jest stabilnie przymocowane do koszulki rozszerzajacej
Byrd z polipropylenu.

Nalezy podjac ogélne srodki ostroznosci dotyczace procedur wydobywania odp dzenia, w tym ponizej.
Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy rozwazyc, jaki jest rozmiar odprowadzenia w stosunku do rozmiaréw urzadzer do
ekstrakgji, w celu ustalenia mozliwych niezgodnosci.

Upewnic sie, ze dostepna jest wystarczajaca ilo$¢ personelu medycznego i sprzetu.

Przygotowac/obtozy¢ serwetami chirurgicznymi klatke piersiowa pacjenta na wypadek koniecznoéci torakotomii.

Przed rozpoczeciem usuwania odprowadzenia z odcinkiem pozanaczyniowym, istotne jest doktadne skontrolowanie

pozanaczyniowego kanatu odprowadzenia, aby sie upewnic, ze zostaty usuniete wszystkie rekawy szwdéw, szwy, materiaty

mocujace oraz spirala kompresyjna One-Tie firmy Cook.

Gdy uzywane sg koszulki, nie nalezy ich naprowadzac na wiecej niz jedno odprowadzenie naraz. Moze nastapi¢ powazne

uszkodzenie naczynia, w tym pokaleczenie sciany zyly, wymagajace naprawczej interwencji chirurgicznej.

W przypadku stosowania mandrynu blokujacego Liberator z koricéwka Beacon (zwanego dalej mandrynem blokujacym):
Nie wolno zostawiac¢ odprowadzenia w ciele pacjenta, jesli w odprowadzeniu nadal umieszczony jest mandryn blokujacy.
Moze nastapi¢ powazne uszkodzenie $ciany naczynia lub wsierdzia spowodowane przez usztywnione odprowadzenie lub
ztamanie badz przemieszczenie sie pozostawionego drutu mandrynu.

Wprowadzonego mandrynu blokujacego nie wolno poddawac trakgji z obcigzeniem, poniewaz moze to spowodowac
awulsje miesnia sercowego, niedocisnienie lub rozerwanie sciany zyly.

Nalezy pamigtac, ze odprowadzenie, w ktérym drut utrzymujacy w ksztatcie litery J umieszczony jest w wewnetrznym
kanale (zamiast po zewnetrznej stronie zwoju), moze nie by¢ zgodne z mandrynem blokujacym. Wprowadzenie
mandrynu blokujacego w takie odprowadzenie moze spowodowac wystawanie i mozliwe przemieszczenie drutu
utrzymujacego w ksztatcie litery J.

Nalezy rozwazy¢ wzgledne zagrozenia i korzysci wewngtrznaczyniowego usuwania odprowadzen w przypadkach, gdy:
przedmiot do usuniecia ma niebezpieczny ksztatt lub konfiguracje,
istnieje wysokie prawdopodobienstwo rozpadu odprowadzenia, prowadzacego do zatoru fragmentami,
bezposrednio do korpusu odprowadzenia przymocowane sg wyrosle.

Gdy odprowadzenia usuwane sg selektywnie, z zamiarem pozostawienia jednego lub wielu zatozonych odprowadzen
do przewlektego stosowania w nienaruszonym stanie, po usunigciu docelowych odprowadzen nalezy koniecznie
przetestowac pozostawione odprowadzenia, aby sie upewni, ze nie zostaty uszkodzone lub przemieszczone w czasie
zabiegu usuwania.

Stosowanie imadta sztyftowego polimerowego w potaczeniu z zestawem koszulek rozszerzajacych Byrd z polipropylenu

u dzieci i kobiet w cigzy nie zostato zgtoszone ani dobrze zbadane. Bezpieczenstwo i skutecznos¢ imadta sztyftowego

polimerowego w potaczeniu z zestawem koszulek rozszerzajgcych Byrd z polipropylenu u tych pacjentéw nie

zostaty ustalone.
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MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do potencjalnych zdarzer niepozadanych zwigzanych z zabiegami wewnatrznaczyniowego usuwania odprowadzen naleza
(w kolejnosci alfabetycznej w jezyku angielskim):
ostra bakteriemia
ostre niedocisnienie
zaburzenia rytmu serca
przetoka tetniczo-zylna wymagajaca interwencji
krwawienie wymagajace przetoczenia krwi
zatrzymanie krazenia
tamponada serca
incydent/zdarzenie mézgowo-naczyniowe (np. udar)
krwiak w Scianie klatki piersiowej
rozwarstwienie zatok wiericowych
zgon
wyparcie lub uszkodzenie odprowadzenia, ktére nie byto celem zabiegu
krwiak wymagajacy ewakuacji
krwiak optucnej wymagajacy interwencji
pokaleczenie lub rozerwanie struktur naczyniowych lub migsnia sercowego (np. oderwanie migsnia sercowego,
okaleczenie naczyn, koniecznos¢ naprawy naczyn, rozwarstwienie zatok wiericowych)
przemieszczenie fragmentu odprowadzenia bez nastepstw
wysiek osierdziowy wymagajacy interwencji, wysiek osierdziowy bez interwencji
odma optucnowa wymagajaca drenazu klatki piersiowej
zatorowos¢ ptucna
choroba zakrzepowo-zatorowa wymagajaca interwencji
niedomykalnos¢ zastawki tréjdzielnej (lub uszkodzenie)
zakrzepica zylna wymagajaca interwencji medycznej

STERYLIZACJA | SPOSOB DOSTARCZENIA

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych opakowaniach. Produkt ten jest
jednorazowego uzytku i nie moze by¢ ponownie uzywany. Produkt zachowuje sterylno$¢, jesli opakowanie nie jest otwarte
ani uszkodzone. Jesli sterylno$¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ wyréb przed wilgocig i $wiattem stonecznym.

KONTROLA URZADZENIA

Przed uzyciem nalezy doktadnie wzrokowo sprawdzi¢ urzadzenie, w tym opakowanie, aby sie upewnic, ze nie doszto do
uszkodzen. Sprawdzi¢ wzrokowo i upewnic sig, czy nie doszto do zadnego naruszenia bariery sterylnej. Nie uzywac, jesli
sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub nieumysinie otwarte przed uzyciem.

INSTRUKCJA UZYCIA
Imadto sztyftowe polimerowe
1. Dostosowac otwor imadta sztyftowego polimerowego tak, aby zmiescita sie w nim koszulka rozszerzajaca Byrd z
polipropylenu
Patrzilustracja 1 na stronie 2
2. Umiescic¢ koszulke rozszerzajaca Byrd z polipropylenu w imadle sztyftowym polimerowym
Patrz ilustracja 2 na stronie 2
3. Dokreci¢ imadto sztyftowe polimerowe, az mocno uchwyci koszulke rozszerzajaca Byrd z polipropylenu
Patrz ilustracja 3 na stronie 2
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UTYLIZACJA WYROBOW

Po zabiegu to urzadzenie moze by¢ zanieczyszczone potencjalnie zakaznymi substancjami pochodzenia ludzkiego i powinno
by¢ usuwane zgodnie z wytycznymi placéwki. Zagrozenia zwigzane z niewtasciwa utylizacja obejmuja zakazenia bakteryjne i
ogélnoustrojowe oraz patogeny przenoszone droga powietrzna.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA
Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci,
przeciwwskazaniach, krokach do podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych pacjent powinien wiedziec.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW
Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym wyrobem nalezy zgtaszac firmie Cook Medical i wiasciwemu organowi oraz (lub)
organom regulacyjnym w kraju, w ktérym wyréb byt uzywany.
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PORTUGUES
PINO DE FIXACAO DE POLIMERO - LR-PVP001

ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um médico (ou a um profissional de satde licenciado)
ou por indicagdo médica.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

Caracteristicas de desempenho

Um dispositivo tipo mandril que pode ser avancado sobre estiletes de fixagao. Apertar o mecanismo rotativo na sua
extremidade distal faz com que a pinga de aperto feche para dentro e segure a extremidade proximal do diametro externo
de uma bainha para facilitar a manipulagao.

Ce ibilidade do di:

Compativel com o pino de fixagao de polimero: Conjuntos de bainha de dilatagao Byrd - polipropileno da Cook

Regular LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

Extralongo | LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL | LR-PPLBES-11.5-XL | LR-PPLBES-13.0-XL

Siga atentamente as “Instrugoes de utilizacao” para cada um dos dispositivos utilizados. Utilize apenas com dispositivos Cook.

Populagéao de doentes

O pino de fixagao de polimero é utilizado em doentes adultos com dispositivos eletronicos cardiacos implantaveis
(pacemakers permanentes ou cardioversores-desfibrilhadores implantaveis) e elétrodos cardiacos permanentes que
necessitem de extracao de elétrodos.

Utilizadores previstos

O pino de fixagao de polimero destina-se a ser utilizado por médicos licenciados com experiéncia em técnicas utilizadas
para remogao de elétrodos e localizados em instituigdes com capacidade de cirurgia toracica adequada. Os médicos devem
possuir experiéncia em doenca cardiaca, bem como conhecimento sobre posi¢oes invulgares dos elétrodos.

UTILIZAGAO PREVISTA
O pino de fixagao de polimero destina-se a auxiliar na preensao de uma bainha de dilatacao fixando-se a extremidade
proximal da bainha.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O pino de fixagao de polimero foi concebido como uma ferramenta auxiliar indicada para utilizagdo em doentes que
necessitem da recuperagéao percutanea de elétrodos cardiacos.
Pode ser necessario remover/extrair elétrodos cardiacos por uma variedade de indicagées médicas, incluindo:
Infecéo cardiaca relacionada com o dispositivo eletrénico implantavel;
Estenose/ocluséo venosa (incluindo trombose);
Falha mecéanica do elétrodo;
Acontecimentos relacionados com o elétrodo (por exemplo, perfuracao cardiaca, tromboembolia, sindrome da veia cava
superior, interagao elétrodo-elétrodo; colocacao incorreta do elétrodo);
Aviso/recolha de elétrodos (para potencial mau funcionamento dos elétrodos);
Remocgéo de elétrodos abandonados;
Dor crénica apés implantagao cardiaca de um dispositivo eletronico implantavel; ou
Atualizagéo do dispositivo eletrénico implantével cardiaco, elétrodo cardiaco ou sistema
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BENEFICIOS CLINICOS
Estes dispositivos fornecem assisténcia na recuperagao percutanea de eléctrodos cardiacos.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma.

ADVERTENCIAS

Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizagao. Os riscos de reutilizagdo do dispositivo incluem a exposicao
a dispositivos contaminados, que podem resultar em infegdo sistémica e exigir interven¢ao médica. As tentativas para o
reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar podem conduzir & contaminacao, a falha do dispositivo e/ou a transmissao de
doengas.

Tenha em atencdo a presenca de vegetagdes com mais de 2 centimetros de didmetro. Antes de prosseguir com o
procedimento, determine se os beneficios de continuar superam os riscos.

PRECAUCOES
Antes do procedimento, certifique-se de que o pino de fixagdo de polimero estd bem fixo a bainha de dilatacao de
polipropileno Byrd.

Devem ser tomadas precaugées gerais para procedimentos de extracao de elétrodos, incluindo as seguintes:
Antes do procedimento, tenha aten¢éo ao tamanho do eléctrodo em relagéo ao tamanho dos dispositivos de extragao de
elétrodos para determinar uma possivel incompatibilidade.
Certifique-se de que existe pessoal médico e equipamento suficientes disponiveis.
Prepare e cubra com panos de campo o térax do doente para possivel toracotomia.
Antes de remover um elétrodo que tenha uma parte extravascular, é fundamental que inspecione cuidadosamente o trajeto
extravascular do elétrodo para se certificar de que foram removidas todas as mangas de sutura, fios de sutura, materiais de
aperto e espiral de compressdo One-Tie da Cook, se utilizados.
Quando utilizar bainhas, ndo as insira sobre mais do que um eléctrodo de cada vez. Podem ocorrer lesées vasculares graves,
incluindo laceragao da parede venosa que necessitem de reparagao cirurgica.
Quando utilizar um estilete de fixacao Liberator com ponta Beacon (doravante denominado estilete de fixagao):
Néo deixe ficar colocado num doente um eléctrodo quando ainda tiver no seu interior um estilete de fixacao. A presenca
de um eléctrodo rigido ou fractura ou migragao de um fio de estilete abandonado podem provocar lesdes na parede do
endocérdio ou lesdes vasculares graves.
Nao aplique tragao com contrapeso sobre um estilete de fixagao inserido, uma vez que tal podera resultar em avulsao do
miocardio, hipotensao ou rotura da parede venosa.
Tenha atengao que um eléctrodo que tenha um fio de retengdo em forma de J, que ocupe o respectivo limen interno
(em vez de estar fora da espiral), pode néo ser compativel com o estilete de fixagdo. A insercdo do estilete de fixagao num
eléctrodo deste tipo pode originar protrusao e possivel migracéo do fio de reten¢do em forma de J.
Pondere os riscos e os beneficios relativos dos procedimentos de remogao do eléctrodo intravascular quando:
o produto a ser removido tiver uma forma ou configuracao perigosa,
a probabilidade de desintegragdo do eléctrodo, que podera levar a embolia de fragmentos, for elevada,
ou vegetagdes estiverem directamente ligadas ao corpo do eléctrodo.
Caso esteja a retirar seletivamente elétrodos planeando deixar um ou mais elétrodos de longo prazo implantados
intactos, os elétrodos sem alvo tém de ser subsequentemente testados para verificar se nao foram danificados ou
desalojados durante o procedimento de extragao.
A utilizagao do pino de fixagao de polimero em conjunto com os dispositivos do conjunto de bainha de dilatagao Byrd -
polipropileno em doentes pediatricos e gravidas nao foi bem reportada nem estudada. A seguranca e a eficacia do pino de
fixagao de polimero em conjunto com os dispositivos do conjunto de bainha de dilatagao Byrd - polipropileno néo foram
estabelecidas nestes doentes.
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POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
Os potenciais acontecimentos adversos que podem estar relacionados com o procedimento de extragao intravascular de
elétrodos incluem (listados por ordem alfabética em Inglés):
Bacteriemia aguda
Hipotensao aguda
Arritmias
Fistula AV que requer intervencao
Hemorragia que requer transfuséo sanguinea
Paragem cardiaca
Tamponamento cardiaco
Acidente/evento vascular cerebral (por exemplo, acidente vascular cerebral)
Hematoma da parede toracica
Dissec¢ao do seio coronario
Morte
Desalojamento ou danos no eléctrodo sem alvo
Hematoma que requer evacuagao
Hemotérax que requer intervencao
Laceragao ou rotura de estruturas vasculares ou do miocérdio (por exemplo, avulséo cardiaca, laceracao vascular,
necessidade de reparacao vascular, disseccao do seio coronario)
Fragmento de eléctrodo migrado sem sequelas
Derrame pericardico que requer intervencao, derrame pericardico sem intervencao
Pneumotdrax que requer um tubo toracico
Embolia pulmonar
Tromboembolia que requer intervengao
Regurgitacao da valvula trictispide (ou danos)
Trombose venosa que requer intervencao médica

ESTERILIZAGAO E COMO E FORNECIDO

Fornecido esterilizado por gas 6xido de etileno em embalagens de abertura facil. Este produto é de utilizagao unica e ndo
deve ser reutilizado. Estéril desde que a embalagem nao tenha sido aberta nem esteja danificada. Se tiver alguma duvida
quanto a esterilidade do produto, ndo o utilize.

ARMAZENAMENTO
Manter o dispositivo seco e afastado da luz solar.

INSPECAO DO DISPOSITIVO

Inspecione visualmente o dispositivo de forma cuidadosa, incluindo a embalagem, para verificar que nao existem danos
prévios a sua utilizagdo. Inspecione visualmente e confirme se a barreira estéril nao foi comprometida de forma alguma. Nao
utilize se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver sido acidentalmente aberta antes da utilizagao.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Pino de fixacao de polimero

1. Ajuste a abertura do pino de fixacao de polimero para acomodar a bainha de dilatagéo Byrd - polipropileno
Ver ilustragao 1 na pagina 2

2. Coloque a bainha de dilatagao Byrd - polipropileno no pino de fixacdo de polimero
Ver ilustragdo 2 na pagina 2

3. Aperte o pino de fixagao de polimero até que segure firmemente a bainha de dilatagao Byrd - polipropileno
Ver ilustragao 3 na pagina 2
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ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Ap6s o procedimento, este dispositivo pode ser contaminado com substancias potencialmente infeciosas de origem humana
e deve ser eliminado de acordo com as diretrizes institucionais. Os riscos de uma eliminacdo inadequada segura incluem
infecbes microbianas e sistémicas e agentes patogénicos transmitidos pelo ar.

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES
Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugdes, contraindicagdes, medidas a tomar e limitagao
de utilizagao de que o doente deve estar ciente.

NOTIFICAGAO DE INCIDENTES GRAVES
Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo, este deve ser comunicado a Cook Medical e a
autoridade competente e/ou autoridade reguladora do pais onde o dispositivo foi usado.
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SLOVENCINA
POLYMEROVY KOLIK SVORKY - LR-PVP001

UPOZORNENIE: Federalne zékony USA obmedzuju predaj tejto pomdcky len na lekarov (alebo inych zdravotnickych
pracovnikov s riadnou licenciou) alebo na ich predpis.

OPIS POMOCKY

Vykonnostné charakteristiky

Zariadenie podobné sklucovadlu, ktoré sa da posuvat ponad zaistovacie stylety. Utiahnutie rotatného mechanizmu na jeho
distdlnom konci spésobi, ze sa kliestina zatvori dovnutra a uchopi proximalny koniec vonkajsieho priemeru puzdra na lah3iu
manipulaciu.

Kompatibilita pomécky

Kompatibilné s polymérovym kolikom svorky: Stupravy polypropylénovych puzdier dilatatora Cook Byrd

Bezné LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

Extra dlha LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL | LR-PPLBES-11.5-XL | LR-PPLBES-13.0-XL

Pri kazdom pouzitom nastroji sa dokladne riadte ndvodom na poutzitie. Pouzivajte len s pomdckami od spolo¢nosti Cook.

Populéacia pacientov

Polymérovy kolik svorky sa pouziva u dospelych pacientov, ktori maju implantovatelné elektronické srdcové zariadenia (trvalé
kardiostimulatory alebo implantovatelné kardioverter-defibrilatory) a zavedené srdcové elektrédy, ktoré si vyzaduju extrakciu
elektrody.

Uréeny pouzivatel

Polymérovy kolik svorky je uréeny na pouzitie licencovanymi lekarmi so skiisenostami s technikami pouzivanymi na
odstrariovanie elektrody a v institticidach s vhodnymi kapacitami na operaciu hrudnika. Lekari by mali mat skisenosti
s ochorenim srdca, ako aj s pochopenim neobvyklych elektrédovych poloh.

URCENE POUZITIE
Polymérovy kolik svorky je uréeny na pomoc pri uchopeni puzdra dilatatora pripojenim k proximalnemu koncu puzdra.

INDIKACIE NA POUZITIE
Polymérovy kolik svorky je navrhnuty ako pomocny nastroj urceny na pouzitie u pacientov, ktori potrebuji perkutanne
vytiahnutie srdcovych elektréd.
Pri réznych lekarskych indikéaciach vratane nasledujicich méze byt potrebné odstranit/vytiahnut srdcové elektrody:
infekcia stvisiaca so srdcovym implantovatelnym elektronickym zariadenim;
vendzna stendza/oklizia (vratane trombozy);
zlyhanie mechanickych elektrod;
udalosti suvisiace s elektrédami (napr. perforacia srdca, tromboembolizmus, syndrém hornej dutej Zily, interakcia medzi
elektrodami, nespravne umiestnenie elektrédy);
poradenstvo tykajuce sa elektrody/stiahnutie z pouzivania (pre pripad potencidlneho nespravneho fungovania
elektrody);
odstranenie nepouzitych elektrod;
chronicka bolest po implantovatelnej elektronickej pomdcke srdca alebo
aktualizacia implantovatelného elektronického srdcového zariadenia, srdcovych elektrod alebo systému.
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KLINICKE PRINOSY
Tieto pomocky poskytuji pomoc pri perkutannom vyberani srdcovych elektréd.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne.

VAROVANIA

Tato pomécka na jedno poutzitie nie je navrhnuta na opakované pouzitie. Rizika opakovaného pouzitia pomaécky zahfiaju
vystavenie kontaminovanej pomacke, ¢o moze viest k systémovej infekcii vyzadujicej lekarsky zékrok. Pokusy o opakované
spracovanie (opakovanu sterilizaciu) a/alebo opakované pouzitie mézu viest ku kontaminacii, zlyhaniu pomocky a/alebo
prenosu choroby.

Dévajte pozor na pritomnost vegetacii s priemerom va¢sim ako 2 centimetre. Pred pokracovanim v zékroku zistite, ¢i prinosy
pokracovania prevazuji nad rizikami.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA
Pred zakrokom sa uistite, Ze je polymérovy kolik svorky bezpec¢ne pripevneny na polypropylénovom puzdre dilatatora Byrd.

Je potrebné prijat vieobecné bezpeénostné opatrenia na extrakciu elektrédy vratane nasledujucich:
Pred zakrokom zvézte velkost elektrody vo vztahu k velkosti pomécok na extrakciu elektrody, aby ste ur€ili moznu
nekompatibilitu.
Zabezpecte, aby bol k dispozicii dostatok zdravotnickeho personélu a vybavenia.
Pripravte/zakryte hrudnik pacienta na moznu torakotomiu.
Pred odstranenim elektrédy s extravaskuldrnou c¢astou je dolezité pozorne skontrolovat extravaskularnu drahu elektrédy, aby
sa zabezpecilo odstranenie vietkych manziet sutry, stehov, upinacich materialov a kompresnej cievky Cook One-Tie, ak sa
pouziva.
Pri pouziti puzdier nevkladajte puzdra ponad viac ako jednu elektrédu naraz. Mdze dojst k zadvaznému poskodeniu cievy
vratane laceracie venoznej steny, ktora si vyzaduje chirurgicku korekciu.
Pri poutziti zaistovacieho styletu s hrotom beaconu Liberator (dalej len zaistovaci stylet):
V pripade pacienta, ktory ma zaistovaci stylet stale zavedeny v elektrode, nenechavajte elektrédu na mieste. Zavazné
poskodenie cievy alebo endokardialnej steny moze byt désledkom vystuzenej elektrédy alebo zlomenia alebo posunutia
opusteného drétu stiletu.
Na zavedeny zaistovaci stylet nevyvijajte taznu silu, pretoze moéze dojst k avulzii myokardu, hypotenzii alebo roztrhnutiu
venéznej steny.
Uvedomte si, ze elektrdda, ktord ma zadrziavaci drét v tvare J zaberajuci jej vnitorny limen (namiesto toho, aby bol
mimo cievky), nemusi byt kompatibilny so zaistovacim styletom. Zavedenie zaistovacieho styletu do takejto elektrody
moéze mat za nasledok vysunutie a mozny posun zadrziavacieho drétu v tvare J.
Zvéazte relativne rizika a prinosy intravaskularnych zakrokov odstrarovania elektrédy v pripadoch, ked:
predmet, ktory chcete odstranit, ma nebezpe¢ny tvar alebo konfiguraciu,
je vysoka pravdepodobnost rozpadu elektrody vediceho k embdlii fragmentov,
alebo vegetacie su pripojené priamo k telu elektrody.
Ak selektivne odstranujete elektrody s cielom ponechat jednu alebo viac dlhodobo zavedenych elektréd implantovanu
neporusend, necielené elektrody sa musia nasledne otestovat, aby sa zabezpecilo, Ze sa pocas extrakcie neposkodia ani
neuvolhia.
Pouzitie polymérového kolika svorky v spojeni s polypropylénovymi pomdckami stipravy puzdra dilatatora Byrd
u pediatrickych a gravidnych pacientov nebolo dobre hlasené ani preskimané. Bezpe¢nost a t¢innost polymérového kolika
svorky v spojeni so stpravou polypropylénovych pomécok s puzdrom dilatatora Byrd u tychto pacientov neboli stanovené.
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MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
Medzi mozné neziaduce udalosti stvisiace so zékrokom intravaskulérnej extrakcie elektrod patria (v angli¢tine uvedené
v abecednom poradi):
akutna bakterémia
akutna hypotenzia
arytmia
AV fistula, ktord si vyzaduje zakrok
krvacanie, ktoré si vyzaduje transfuziu krvi
zéstava srdca
srdcovéa tamponéda
cievna mozgova prihoda/udalost (napr. cievna mozgova prihoda)
hematom hrudnej steny
disekcia koronarneho sinusu
smrt
uvolnenie alebo poskodenie necielenej elektrody
hematom, ktory si vyzaduje evakuaciu
hemotorax, ktory si vyzaduje zakrok
laceracia alebo roztrhnutie cievnych struktdr alebo myokardu (napr. avulzia srdca, laceracia ciev, potreba cievnej korekcie,
disekcia koronarneho sinusu)
zmigrovany fragment elektrédy bez nasledkov
perikardialny vypotok, ktory si vyzaduje zakrok, perikardialny vypotok bez zékroku
pneumotorax, ktory si vyzaduje hrudnu trubicu
plicna embdlia
tromboembolizmus, ktory si vyzaduje zékrok
regurgitacia trojcipej chlopne (alebo jej poskodenie)
vendzna tromboza, ktord si vyzaduje lekérsky zakrok

STERILIZACIA A SPOSOB DODANIA

Dodava sa sterilizované etylénoxidom v odlepovacich baleniach. Tento produkt je uréeny na jednorazové pouzitie a nesmie
sa pouzivat opakovane. Sterilné, ak obal nie je otvoreny ani poskodeny. Produkt nepouZivajte, ak mate pochybnosti, ¢i je
sterilny.

SKLADOVANIE
Pomocku uchovévajte v suchu a mimo dosahu sine¢ného svetla.

KONTROLA POMOCKY

Pred pouzitim dokladne vizuédlne skontrolujte pomécku vratane vietkych obalov a overte, Ze nie je poskodena. Vizualne
skontrolujte a potvrdte, Ze sterilna bariéra nebola nijako porusena. Nepouzivajte, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny
alebo netimyselne otvoreny.

NAVOD NA POUZITIE

Polymérovy kolik svorky

1. Nastavte otvor polymérového kolika svorky tak, aby sa do neho zmestilo polypropylénové puzdro dilatatora Byrd.
Pozrite si obrazok 1 na strane 2.

2.Vlozte polypropylénové puzdro dilatatora Byrd do polymérového kolika svorky.
Pozrite si obrazok 2 na strane 2.

3. Polymérovy kolik svorky utiahnite, kym pevne neuchyti polypropylénové puzdro dilatatora Byrd.
Pozrite si obrazok 3 na strane 2.
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LIKVIDACIA POMOCOK

Tato pomdcka moze byt po zakroku kontaminovana potencidlne infekénymi latkami fudského pévodu a musi sa zlikvidovat
v sulade s pokynmi zdravotnickeho zariadenia. Rizika nespravnej bezpecnej likvidacie zahfhaju mikrobidlne a systémové
infekcie a patogény prenasané vzduchom.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV
V pripade potreby informujte pacienta o prislusnych varovaniach, bezpe¢nostnych opatreniach, kontraindikéciach,
opatreniach, ktoré sa maju prijat, a obmedzeniach poutzitia, o ktorych by mal byt pacient informovany.

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD
Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akédkolvek zavazna nehoda, je potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical
a prislusnému orgénu a/alebo regulacnému orgénu v krajine, v ktorej sa pomécka pouzila.
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SLOVENSCINA
POLIMERNI VPENJALNI PRIMEZ - LR-PVP001

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika oziroma po njegovem
narocilu (ali ustrezno licenciranega izvajalca).

OPIS PRIPOMOCKA
Znadilnosti ucinkovitosti

Pripomocek, podoben vpenjalu, ki ga lahko potisnete ¢ez zaklepne stilete. Z zategnitvijo rotacijskega mehanizma na
distalnem koncu se vpenjalna pusa zapre navznoter in prime proksimalni konec zunanjega premera tulca za lazje premikanje.

Zdruzljivost pripomocka

s poli . . e i polipropil ih dil ih tulcev Cook Byrd

Obicajni LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

Zelo dolgi LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL | LR-PPLBES-11.5-XL | LR-PPLBES-13.0-XL

Za vsak uporabljen pripomocek natan¢no upostevajte »Navodila za uporabo«. Uporabljajte samo s pripomocki Cook.

Populacija pacientov
Polimerni vpenjalni primez se uporablja pri odraslih bolnikih, ki imajo v srcu vsajene elektronske pripomocke (trajne sréne
spodbujevalnike ali vsajene kardioverter-defibrilatorje) in notranje sréne elektrode, ki zahtevajo ekstrakcijo srénega elektrod.

Predvideni uporabniki

Polimerni vpenjalni primez je namenjen zdravnikom z licenco, ki imajo izkusnje s tehnikami za odstranjevanje elektrod
in delajo v ustanovah z ustreznimi torakalnimi kirurskimi zmogljivostmi. Zdravniki morajo imeti znanje o boleznih srca in
razumevanje nenavadnih polozajev elektrod.

PREDVIDENA UPORABA
Polimerni vpenjalni primez je namenjen za pomoc¢ pri prijemu dilatatorja s pritrditvijo na proksimalni konec tulca.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Polimerni vpenjalni primez je zasnovan kot pomozno orodje, indicirano za uporabo pri bolnikih, ki potrebujejo perkutano
odstranitev srénih elektrod.
Sr¢ne elektrode bo morda treba odstraniti/ekstrahirati zaradi razli¢nih zdravstvenih indikacij, vklju¢no z:
okuzbo, povezano z vsajenim srénim elektronskim pripomockom;
vensko stenozo/okluzijo (vklju¢no s trombozo);
mehansko okvaro elektrode;
dogodkov, povezanih z elektrodo (npr. perforacija srca, trombembolija, sindrom zgornje vene kave, interakcija med
elektrodami, napa¢na namestitev elektrode);
opozorilom/odpoklicem elektrode (zaradi morebitne okvare elektrode);
odstranitvijo opuscenih elektrod;
kroni¢no bolecino po vsaditvi vsajenega elektronskega pripomocka za srce ali
nadgradnjo vsajenega elektronskega pripomocka za srce, sr¢ne elektrode ali sistema

KLINICNE KORISTI
Ti pripomocki pomagajo pri perkutanem odstranjevanju srénih elektrod.
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KONTRAINDIKACLE
Jih ni.

OPOZORILA

Ta pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo. Tveganja ponovne uporabe pripomocka vklju¢ujejo
izpostavljenost kontaminiranemu pripomocku, kar lahko povzroci sistemsko okuzbo, ki zahteva medicinsko intervencijo.
Poskusi ponovne obdelave (ponovne sterilizacije) in/ali ponovne uporabe lahko povzrocijo kontaminacijo, okvaro
pripomocka in/ali prenos bolezni.

Bodite pozorni na prisotnost vegetacij s premerom, ve¢jim od 2 centimetrov. Pred nadaljevanjem postopka ugotovite, ali
koristi nadaljevanja odtehtajo tveganja.

PREVIDNOSTNI UKREPI
Pred posegom se prepricajte, da je polimerni vpenjalni primez varno pritrjen na tulec polipropilenskega dilatatorja Byrd.
Upos i je treba splosne previd ukrepe za p ije elektrode, vklju¢no z naslednjimi:
Pred posegom razmislite o velikosti elektrode glede na velikost pripomockov za ekstrakcijo elektrode, da ugotovite
morebitno nezdruzljivost.
Zagotovite, da je na voljo dovolj medicinskega osebja in opreme.
Pripravite/prekrijte pacientov prsni ko$ za mozno torakotomijo.
Pred odstranitvijo elektrode z ekstravaskularnim delom je treba skrbno pregledati ekstravaskularni trakt elektrode, da
se zagotovi odstranitev vseh tulcev za Sive, Sivov, pritrdilnih materialov in kompresijske tuljave Cook One-Tie, e so bili
uporabljeni.
Pri uporabi tulcev ne vstavljajte tulcev ¢ez ve¢ kot eno elektrodo naenkrat. To lahko povzro¢i hude poskodbe Zil, vklju¢no z
raztrganino venske stene, ki zahteva kirursko korekcijo.
Pri uporabi stileta z zaklepno konico Liberator Beacon (v nadaljevanju imenovan zaklepni stilet):
Elektrode ne pustite v bolniku, ¢e je zaklepni stilet Se pritrjen znotraj elektrode. Hude poskodbe Zile ali endokardne stene
so lahko posledica otrdele elektrode ali zloma ali premika opuscene Zice stileta.
Ne uporabljajte obtezene vle¢ne sile na vstavljenem zaklepnem stiletu, saj lahko pride do avulzije miokarda, hipotenzije
ali raztrganine Zilne stene.
Upostevajte, da elektroda, ki ima zadrzevalno Zico J-oblike, ki zaseda njeno notranjo svetlino (in ni zunaj spiralne Zice),
morda ni zdruZljiva z zaklepnim stiletom. Vstavitev zaklepnega stileta v tako elektrodo lahko povzro¢i protruzijo in
morebitno migracijo zadrzevalne Zice v obliki ¢rke J.
Pretehtajte relativna tveganja in koristi intravaskularnih postopkov odstranjevanja elektrode v primerih, ko:
je predmet, ki ga je treba odstraniti, nevarne oblike ali konfiguracije,
je verjetnost razpada elektrode, ki povzro¢i fragmentacijsko embolijo, visoka,
50 vegetacije pritrjene neposredno na telo elektrode.
Ce selektivno odstranjujete elektrode z namenom, da ostane ena ali ve¢ kroni¢nih vsajenih elektrod nedotaknjenih, je
treba neciljne elektrode naknadno testirati, da se prepricate, da niso bile med postopkom ekstrakcije poskodovane ali
premaknjene.
Za uporabo polimernega vpenjalnega primeza v povezavi s kompletom polipropilenskih pripomockov z dilatatorjem Byrd pri
pediatri¢nih in nosecnicah ni veliko porocil in ni dobro raziskana. Varnost in ucinkovitost polimernega vpenjalnega primeza v
povezavi s kompletom polipropilenskih pripomockov z dilatatorjem Byrd pri teh bolnikih nista bili dokazani.

MOZNI NEZELENI DOGODKI
Mozni nezeleni dogodki, povezani s postopkom intravaskularne ekstrakcije elektrod, so med drugim (nasteto po vrstnem
redu v angles¢ini):

akutna bakteriemija

akutna hipotenzija

aritmije

AV-fistula, ki zahteva intervencijo
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krvavitev, ki zahteva transfuzijo krvi

sréni zastoj

tamponada srca

cerebrovaskularni insult/dogodek (npr. kap)

hematom stene prsnega ko3a

disekcija koronarnega sinusa

smrt

odstop ali poskodovanje neciljne elektrode

hematom, ki zahteva evakuacijo

hemotoraks, ki zahteva intervencijo

laceracija ali raztrganina Zilnih struktur ali miokardija (npr. sréna avulzija, vaskularna raztrganina, potreba po Zilni korekciji,
disekcija koronarnega sinusa)

del elektrod, ki je migriral brez posledic

perikardni izliv, ki zahteva intervencijo, perikardni izliv brez intervencije
pnevmotoraks, ki zahteva vstavitev cevke v prsni ko$

pulmonalni embolizem

trombembolija, ki zahteva intervencijo

regurgitacija (ali poskodba) trikuspidnega zaklopke

venska tromboza, ki zahteva medicinsko intervencijo

STERILIZACIJA IN NACIN DOBAVE
Dobavljeno sterilizirano z etilenoksidom v odlupljivih ovojninah. Ta izdelek je za enkratno uporabo in se ne sme ponovno
uporabiti. Sterilno, ¢e ovojnina ni odprta oziroma ni poskodovana. Izdelka ne uporabite, ¢e ste v dvomih, ali je sterilen ali ne.

SHRANJEVANJE
Pripomocek shranjujte na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi.

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA

Pripomocek, vklju¢no z embalazo, temeljito vizualno preglejte, da se pred uporabo prepricate, da na njem ni nobene
poskodbe. Vizualno preglejte in potrdite, da sterilna pregrada ni bila kakor koli ogrozena. Ne uporabite, ¢e je sterilna
embalaza poskodovana ali nenamerno odprta pred uporabo.

NAVODILA ZA UPORABO

Polimerni vpenjalni primez

1. Prilagodite odprtino polimernega vpenjalnega primeza, da se prilega polipropilenskemu dilatatorskemu tulcu Byrd
Glejte sliko 1 na 2. strani.

2. Polipropilenski dilatator Byrd vstavite v polimerni vpenjalni primez
Glejte sliko 2 na 2. strani.

3. Polimerni vpenjalni primez zategujte, dokler se trdno ne oprime polipropilenskega dilatatorskega tulca Byrd
Glejte sliko 3 na 2. strani.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV

Po postopku je ta pripomocek lahko kontaminiran s potencialno nalezljivimi snovmi ¢loveskega izvora in ga je treba zavreci
v skladu s smernicami ustanove. Tveganja nepravilnega varnega odstranjevanja vklju¢ujejo mikrobne in sistemske okuzbe ter
povzrocitelje bolezni, ki se prenasajo z zrakom.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU
Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili, previdnostnimi ukrepi, kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba sprejeti,
in omejitvami pri uporabi, ki jih mora pacient poznati.
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POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom, porocajte druzbi Cook Medical ter pristojnemu organu
in/ali regulatornemu organu drzave, v kateri je bil pripomocek uporabljen.
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SKRUVSTYCKE, POLYMER - LR-PVP001

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna anordning endast séljas av likare eller p4 lakares ordination (eller
licensierad praktiker).

BESKRIVNING AV ANORDNING

Prestandaegenskaper

En chuckliknande anordning som kan foras fram Gver lasmandrénger. Atdragning av rotationsmekanismen vid dess distala
4nde gor att ringen stangs inat och griper tag i den proximala d&nden av ytterdiametern pa en hylsa fér enklare manipulering.

Anordningens kompatibilitet

med skri p Cook Byrd dilatatorhylsset - polypropylen

Vanlig LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

Extra lang LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL | LR-PPLBES-11.5-XL | LR-PPLBES-13.0-XL

Folj noggrant "Bruksanvisningen” for varje anordning som anvands. Anvand endast med Cook-anordningar.

Patientpopulation
Skruvstycke, polymer anvands pa vuxna patienter som har implanterbara elektroniska hjartanordningar (permanenta
pacemakrar eller implanterbara hjartdefibrillatorer) och kvarliggande hjértelektroder som kréver utdragning av elektrod.

Avsedd anvéndare

Skruvstycke, polymer dr avsett att anvéndas av legitimerade lakare med erfarenhet av tekniker som anvénds for avldgsnande
av elektroder och som finns pa inr4ttningar med lamplig thoraxkirurgisk kapacitet. Lakare bér ha expertis inom hjartsjukdom
samt en forstaelse av ovanliga elektrodpositioner.

AVSEDD ANVANDNING
Skruvstycke, polymer &r avsett att underlatta gripandet av en dilatatorhylsa genom att fasta den vid hylsans proximala d@nde.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Skruvstycke, polymer dr utformat som ett hjélpverktyg avsett fér anvandning pa patienter som kraver perkutan hamtning av
hjartelektroder.
Hjartelektroder kan behdva avldgsnas/tas bort for en rad olika medicinska indikationer, inklusive:
Infektion relaterad till implanterbara elektroniska hjértanordningar;
Venos stenos/ocklusion (inklusive trombos);
Mekaniskt fel pa elektrod;
Elektrodrelaterade handelser (t.ex. hjartperforation, tromboembolism, vena cava superior syndrom, interaktion mellan
elektroder, felplacering av elektrod);
Radgivning/aterkallelse av elektrod (fér eventuellt funktionsfel pa elektrod);
Avldgsnande av 6vergivna elektroder;
Kronisk smérta efter implantation av en implanterbar elektronisk hjértanordning; eller
Uppgradering av implanterbar elektronisk hjértanordning, hjértelektrod eller system

KLINISK NYTTA
Dessa anordningar underlattar perkutan hamtning av hjartelektroder.
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KONTRAINDIKATIONER
Inga.

VARNINGAR

Denna engangsprodukt ar inte avsedd for ateranvandning. Risker med ateranvandning av anordningen omfattar
exponering fér kontaminerad anordning som méjligen kan leda till systemisk infektion som kréver medicinsk intervention.
Forsok att ombearbeta (omsterilisera) och/eller dteranvéndning kan leda till kontaminering, fel pa anordningen och/eller
sjukdomsaverforing.

Var uppmérksam pé férekomst av vegetationer som ar storre an 2 centimeter i diameter. Innan du fortsatter med ingreppet
ska du faststélla om nyttan av att fortsatta dvervéger riskerna.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Kontrollera fore ingreppet att skruvstycke, polymer sitter fast ordentligt pa Byrd dilatatorhylsa av polypropylen.

Allma forsiktighetsatgarder vid utdragning av elektrod ska vidtas, inklusive foljande:
Fore forfarandet ska du bedéma storleken pa elektroden i forhéllande till storleken pa anordningarna for utdragning av
elektrod for att faststélla eventuell inkompatibilitet.
Se till att det finns tillrackligt med medicinsk personal och utrustning.
Forbered/drapera patientens bréstkorg for eventuell torakotomi.
Innan en elektrod med en extravaskular del avldgsnas ar det mycket viktigt att noggrant inspektera det extravaskuldra
omradet kring elektroden for att sakerstélla att alla suturhylsor, suturer, férankringsmaterial och Cook One-Tie
kompressionsspiraler, om de anvands, avldgsnas.
Nar hylsorna anvénds far de inte foras in Gver mer @n en elektrod &t gangen. Allvarlig kérlskada, inklusive venvéggslaceration,
som kraver kirurgiskt aterstallande kan uppsta.
Vid anvandning av en Liberator ldsmandrang med Beacon-spets (kallas hddanefter lasmandréang):
Ldmna inte kvar en elektrod i en patient som fortfarande har en ldsmandréang pa plats inuti elektroden. Allvarlig skada pa
kérlet eller den endokardiella vaggen kan resultera fran elektroden som blivit styv, eller fran frakturering eller migration
av den kvarlimnade mandréangledaren.
Tillampa inte viktad traktion p& en inférd ldasmandréng 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 (istallet for att den sitter utanfor spiralen)
eventuellt inte &r kompatibel med lasmandrdngen. Om lasmandréngen fors in i en sadan elektrod kan det medfora att
den J-formade kvarhéllningstraden sticker ut och eventuellt migrerar.
Vég relativa risker och férdelar med avlagsningsforfaranden fér intravaskulara elektroder i situationer da:
det foremal som ska avlagsnas har en farlig form eller konfiguration,
sannolikheten &r hog att en sénderdelning av elektroden kan leda till embolisering av fragment,
eller dér det finns vegetationer direkt pa elektrodkroppen.
Om elektroder avldgsnas selektivt i syfte att lamna en eller flera kroniskt implanterade elektroder intakta maste
de elektroder som inte ska avldgsnas sedan testas for att sékerstélla att de inte skadades eller rubbades under
utdragningsproceduren.
Anvéndningen av skruvstycke, polymer tillsammans med Byrd dilatatorhylsset — polypropylen for pediatriska och gravida
patienter har inte rapporterats eller studerats vél. Sakerheten och effektiviteten hos skruvstycke, polymer tillsammans med
Byrd dilatatorhylsset — polypropylen for dessa patienter har inte faststallts.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
Eventuella negativa hidndelser som sammanhanger med forfarandet for intravaskuldr utdragning av elektroder omfattar
(listade i engelsk alfabetisk ordning):

Akut blodférgiftning

Akut hypotoni

Arytmi
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AV-fistel som kraver ingrepp

Blédning som kraver blodtransfusion

Hjartstillestand

Hjarttamponad

Cerebrovaskuldr insult/handelse (t.ex. stroke)

Brostvaggshematom

Dissektion av koronarsinus

Daédsfall

Rubbning eller skada pa elektrod som inte ska avldgsnas

Hematom som kréver evakuering

Hemotorax som kréver ingrepp

Laceration eller ruptur av karlstrukturer eller myokardiet (t.ex. hjértavulsion, vaskular laceration, behov av karlreparation,
dissektion av koronarsinus)

Migrerat elektrodfragment utan foljdtillstand

Perikardiell utgjutning som kréver intervention, perikardiell utgjutning utan intervention
Pneumotorax som kraver en toraxdran

Lungemboli

Tromboembolism som kraver intervention

Trikuspidalklaffregurgitation (eller skada)

Venos trombos som kréver medicinsk intervention

STERILISERING OCH HUR DEN LEVERERAS

Levereras steriliserade med etylenoxid i "peel-open”-férpackningar. Denna produkt &r for engéngsbruk och fér ej
ateranvandas. Steril forutsatt att forpackningen &r o6ppnad och oskadad. Anvénd inte produkten om det &r osakert om
produkten &r steril eller inte.

FORVARING
Hall anordningen torr och borta fran solljus.

INSPEKTION AV ANORDNINGEN

Inspektera anordningen noggrant visuellt omfattande férpackningen for att verifiera att det inte finns nagon skada fére
anvandningen. Inspektera visuellt och bekréfta att den sterila barridren inte har komprometterats p& nagot sétt. Anvand inte
produkten om den sterila férpackningen &r skadad eller oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.

BRUKSANVISNING

Skruvstycke, polymer

1. Justera 6ppningen pa skruvstycke, polymer fér att ge plats till Byrd dilatatorhylsa av polypropylen
Se bild 1 pa sidan 2

2. Placera Byrd dilatatorhylsa av polypropylen i skruvstycke, polymer
Se bild 2 pa sidan 2

3. Dra at skruvstycke, polymer tills det griper tag i Byrd dilatatorhylsa av polypropylen
Se bild 3 pa sidan 2

KASSERING AV ANORDNINGAR

Efter forfarandet kan den hér anordningen vara kontaminerad av potentiellt smittsamma @mnen med manskligt ursprung
och bor kasseras i enlighet med institutionens riktlinjer. Risker med otillréckligt saker kassering inkluderar mikrobiella och
systemiska infektioner och luftburna patogener.
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INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetsatgarder, kontraindikationer, dtgarder som ska vidtas
och begrénsningar av anvandning som patienten bor kanna till.

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna anordning till Cook Medical och den behériga
myndigheten och/eller tillsynsmyndigheten i det land dér anordningen anvéndes.
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TURKGE
POLIMER PiN MENGENE - LR-PVP001

DIKKAT: ABD federal kanunlari bu cihazin satisini veya siparisini sadece bir doktor (veya uygun lisansa sahip pratisyen) ile
sinirlandirmistir.

CiHAZ TANIMI
Performans Ozellikleri

Kilitleme stileleri tizerinde ilerletilebilen matkap kovani benzeri bir cihaz. Distal ucundaki rotasyonel mekanizmanin sikilmasi
kolletin ice dogru kapanmasina ve daha kolay maniptlasyon icin kilifin dis capinin proksimal ucunun kavranmasina neden olur.

Cihaz Uyumlulugu

Polimer Pin Mengene ile uyumludur: Cook Byrd Dilatér Kilifi Setleri, Polipropilen

Normal LR-PPLBES-7.0 LR-PPLBES-8.5 LR-PPLBES-10.0 LR-PPLBES-11.5 LR-PPLBES-13.0

Ekstra Uzun | LR-PPLBES-7.0-XL | LR-PPLBES-8.5-XL | LR-PPLBES-10.0-XL | LR-PPLBES-11.5-XL | LR-PPLBES-13.0-XL

Kullanilan her cihaz i¢in “Kullanma Talimatina” sikica uydugunuzdan emin olun. Sadece Cook cihazlariyla kullanin.

Hasta Popiilasyonu
Polimer Pin Mengene, implante edilebilir kardiyak elektronik cihazlari (kalici kalp pilleri veya implante edilebilir kardiyoverter
defibrilatérler) ve elektrot kablosunun cikarilmasini gerektiren kalici kardiyak elektrotlari olan yetiskin hastalarda kullanilir.

Amaglanan Kullanici

Polimer Pin Mengene, elektrot kablosunu ¢ikarma teknikleri konusunda deneyimli ve uygun torasik cerrahi becerilere sahip
kurumlarda lisansh doktorlar tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir. Doktorlar, kalp hastaligi konusunda deneyimli olmali
ve sira disi elektrot kablosu pozisyonlarini anlamalidir.

KULLANIM AMACI
Polimer Pin Mengene, kilifin proksimal ucuna takilarak dilator kilifin kavranmasina yardimci olmak tizere tasarlanmistir.

KULLANIM ENDIiKASYONLARI
Polimer Pin Mengene, kardiyak elektrot kablolarinin perkiitan olarak geri alinmasi gereken hastalarda kullanim icin endike
yardimci bir arag olarak tasarlanmustir.
Kardiyak elektrot kablolarinin asagidakiler dahil gesitli tibbi endikasyonlarda ¢cikarilmasi/ekstrakte edilmesi gerekebilir:
implante edilebilir kardiyak elektronik cihazla ilgili enfeksiyon;
Veno6z stenoz/okliizyon (tromboz dahil);
Mekanik elektrot kablosu arizasi;
Elektrot kablosuyla iliskili olaylar (6r. kardiyak perforasyon, tromboemboli, superior vena cava sendromu, elektrot
kablosundan elektrot kablosuna etkilesim, elektrot kablosunun yanlis yerlestirilmesi);
Elektrot kablosu uyarisi/geri cagirma (olasi elektrot kablosu arizasi icin);
Birakilmis elektrot kablolarinin ¢ikarilmasi;
implante edilebilir kardiyak elektronik cihaz implantasyonundan sonra kronik agri veya
implante edilebilir kardiyak elektronik cihaz, kardiyak elektrot kablosu veya sistem yiikseltmesi

KLINiK FAYDALAR
Bu cihazlar kardiyak elektrot kablolarinin perkiitan olarak geri alinmasinda yardim saglar.
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KONTRENDIKASYONLAR
Yok.

UYARILAR

Bu tek kullanimlik cihaz tekrar kullanim icin tasarlanmamistir. Cihazin tekrar kullaniimasinin riskleri arasinda kontamine cihaza
maruz kalma ve sonucunda muhtemelen tibbi miidahale gerektiren sistemik enfeksiyon olasiligi vardir. Yeniden isleme alma
(yeniden sterilize etme) ve/veya yeniden kullanma kontaminasyona, cihazin arizalanmasina ve/veya hastalik bulasmasina yol
acabilir.

Capi 2 santimetreden biiyik vejetasyonlarin varligina dikkat edin. Prosediire devam etmeden 6nce devam etmenin
faydalarinin risklerden daha agir basip basmadigini belirleyin.

ONLEMLER
Prosediir 6ncesinde Polimer Pin Mengenenin Byrd Polipropilen Dilatér Kilifina sikica sabitlendiginden emin olun.

Asagidakiler de dahil olmak iizere elek kabl. ' ksiy prosediirleri icin genel 6nlemler alinmahdir:
Prosediir 6ncesinde olasi uyumsuzlugu belirlemek igin elektrot kablosu ekstraksiyon cihazlarinin boyutuna gére elektrot
kablosunun boyutunu degerlendirin.
Yeterli tibbi personel ve ekipmanin mevcut oldugundan emin olun.
Hastanin gogstinii olasi torakotomi icin hazirlayin/értiin.
Ekstravaskiiler kisimli bir elektrot kablosunu ¢ikarmadan 6nce tiim siitiir mansonlarinin, sttirlerin, baglama materyallerinin
ve kullaniliyorsa Cook One-Tie Kompresyon Sarmalinin gikarildigindan emin olmak iin ekstravaskiiler elektrot kablosu yolunu
dikkatlice incelemek &nemlidir.
Kiliflart kullanirken, kiliflari tek seferde birden fazla elektrot kablosu tizerinden yerlestirmeyin. Cerrahi onarim gerektiren venéz
duvar laserasyonu da dahil olmak tizere ciddi damar hasari olusabilir.
Liberator Beacon Ug Kilitleme Stilesini (bundan sonra Kilitleme Stilesi olarak anilacaktir) kullanirken:
Kilitleme Stilesi hala elektrot kablosunun iginde olacak sekilde elektrot kablosunu hastada birakmayin. Sertlestirilmis
elektrot kablosu veya birakilmis stile kablosunun kopmasi veya yer degistirmesi ciddi damar veya endokardiyal duvar
hasarina neden olabilir.
Miyokardiyal aviilsiyon, hipotansiyon veya ventz duvar yirtilmasi olusabileceginden, yerlestirilmis bir Kilitleme Stilesine
agirhikl traksiyon uygulamayin.
ic limenini kaplayan (sarmalin disinda olmak yerine) J sekilli bir tutma teli olan bir elektrot kablosunun Kilitleme Stilesi
ile uyumlu olmayabilecegini unutmayin. Kilitleme Stilesinin boyle bir elektrot kablosuna yerlestirilmesi, protriizyona ve J
sekilli tutma telinin olasi yer degistirmesine neden olabilir.
Asagidaki durumlarda intravaskiiler elektrot kablosu ¢ikarma proseddrlerinin goreceli risk ve faydalarini degerlendirin:
cikarilacak parga tehlikeli bir sekilde veya konfigtirasyonda oldugunda,
elektrot kablosunun dagilarak parcacik embolisiyle sonuglanma olasiligi ytiksek oldugunda,
veya vejetasyonlar dogrudan kablo gévdesine baglandiginda.
implante edilmis bir veya daha fazla kronik elektrot kablosunu bozmadan birakmak amaciyla elektrot kablolar titizlikle
cikariliyorsa hedeflenmeyen elektrot kablolari, ekstraksiyon prosediirii sirasinda hasar gérmediklerinden veya yerinden
cikmadiklarindan emin olmak igin daha sonra test edilmelidir.
Pediatrik ve hamile hastalarda Polimer Pin Mengenenin Byrd Dilator Kilif Seti Polipropilen cihazlarla birlikte kullanimi
bildirilmemis veya bunun izerine calisma yapilmamistir. Bu hastalarda Polimer Pin Mengene, Byrd Dilatér Kilif Seti
Polipropilen cihazlarla birlikte kullanildiginda giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR
Elektrot kablolarinin intravaskiiler ekstraksiyon prosediiriiyle ilgili olasi advers olaylar sunlari icerir (ingilizce alfabetik sirayla
listelenmistir):

Akut bakteriyemi

Akut hipotansiyon

Aritmi
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Miidahale gerektiren AV fistil

Kan nakli gerektiren kanama

Kardiyak arrest

Kardiyak tamponad

Serebrovaskiiler kaza/olay (6r. inme)

G6gus duvart hematomu

Koroner siniis diseksiyonu

Olim

Hedeflenmeyen elektrot kablosunun yerinden ¢ikmasi veya zarar gérmesi

Tahliye gerektiren hematom

Midahale gerektiren hemotoraks

Vaskiiler yapilarin veya miyokardin laserasyonu veya yirtiimasi (6r. kardiyak aviilsiyon, vaskiiler laserasyon, vaskiiler
onarim ihtiyaci, koroner siniis diseksiyonu)

Sekelsiz yer degistiren elektrot kablosu parcasi

Midahale gerektiren perikardiyal efiizyon, miidahale gerektirmeyen perikardiyal efiizyon
Gogus tlpti gerektiren pnémotoraks

Pulmoner emboli

Midahale gerektiren tromboemboli

Triktispid valf regurjitasyonu (veya hasari)

Tibbi midahale gerektiren ven6z tromboz

STERILIZASYON VE TEDARIK SEKLI

Soyularak acilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis olarak tedarik edilir. Bu tirtin tek kullanimliktir ve tekrar
kullanilmamalidir. Ambalaj agilmadiysa veya hasar gérmediyse sterildir. Uriiniin steril olduguna dair siiphe varsa driini
kullanmayin.

SAKLAMA
Cihazi kuru tutun ve glines 1sigina maruz birakmayin.

CIHAZI INCELEME

Kullanmadan 6nce herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak amaciyla ambalaj dahil olmak tizere cihazi detayli bir sekilde
gorsel olarak inceleyin. Steril bariyeri inceleyin ve steril bariyerin hicbir sekilde bozulmadigini dogrulayin. Steril ambalaj
hasarliysa veya kullanmadan 6nce yanlislkla agilirsa kullanmayin.

KULLANMA TALIMATI

Polimer Pin Mengene

1. Polimer Pin Mengene acikligini Byrd Polipropilen Dilatr Kilifina uyacak sekilde ayarlayin
Sayfa 2'deki ¢izim 1'e bakin

2. Byrd Polipropilen Dilatér Kilifini Polimer Pin Mengeneye Yerlestirin
Sayfa 2'deki ¢izim 2'ye bakin

3. Byrd Polipropilen Dilatér Kilifini sikica kavrayincaya kadar Polimer Pin Mengeneyi sikin
Sayfa 2'deki ¢izim 3'e bakin

CIHAZLARIN BERTARAFI

Prosediirden sonra bu cihaz, insan kokenli olasi enfeksiyz maddelerle kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz ilkeleri
uyarinca atilmalidir. Uygun olmayan giivenli bertaraf riskleri arasinda mikrobiyal ve sistemik enfeksiyonlar ve hava yoluyla
bulasan patojenler yer alir.
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HASTA DANISMANLIK BiLGILERi
Litfen hastayi, hastanin bilmesi gereken ilgili uyarilar, nlemler, kontrendikasyonlar, alinmasi gereken 6nlemler ve kullanim
sinirlamalari hakkinda gerektigi sekilde bilgilendirin.

CiDDIi OLAY BILDIRIiMi
Cihazla ilgili olarak herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay Cook Medical'a ve cihazin kullanildigi tilkedeki yetkili
makama ve/veya diizenleyici makama bildirilmelidir.
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LOT

EN Catalogue number « CS Katalogové cislo « DA Katalognummer « DE Bestellnummer «
EL ApiBuog kataléyou « ES NUmero de catdlogo « FI Luettelonumero « FR Référence du
catalogue « HU Katalégusszém s IT Numero di catalogo « LT Katalogo numeris « LV Kataloga
numurs « NL Catalogusnummer « NO Katalognummer « PL Numer katalogowy « PT Nuimero de
catélogo « SK Katalogové cislo « SL Kataloska Stevilka « SV Katalognummer « TR Katalog numarasi

EN Sterilized using ethylene oxide « CS Sterilizovano etylenoxidem « DA Steriliseret med
ethylenoxid « DE Mit Ethylenoxid sterilisiert « EL Amooteipwbnke pe xprion o&eidiov tou
alBuleviou  ES Esterilizado con oxido de etileno « FI Steriloitu eteenioksidilla « FR Stérilisé
a loxyde d'éthylene « HU Etilén-oxiddal sterilizalt « IT Sterilizzato mediante ossido
di etilene « LT Sterilizuota etileno oksidu « LV Sterilizéts ar etilénoksidu « NL Gesteriliseerd
met ethyleenoxide « NO Sterilisert med etylenoksid « PL Sterylizowany tlenkiem etylenu «
PT Esterilizado por oxido de etileno « SK Sterilizované etylénoxidom « SL Sterilizirano
z etilenoksidom « SV Steriliserad med etylenoxid « TR Etilen oksitle sterilize edilmistir

EN Single sterile barrier system « CS Systém jednoduché sterilni bariéry « DA Enkelt sterilt
barrieresystem « DE Einfaches Sterilbarrieresystem « EL Movo o0oTnpa @paypou anooTeipwong «
ES Sistema de barrera estéril individual « FI Yksinkertainen steriilisuojausjérjestelma « FR Systéme
de barriére stérile simple « HU Egyszeres sterilgat-rendszer « IT Sistema a barriera sterile singola «
LT Viengubo sterilaus barjero sistema « LV Vienas sterilas barjeras sistéma « NL Systeem met
enkele steriele barriere «+ NO System med én steril barriere « PL System pojedynczej bariery
sterylnej « PT Sistema de barreira Gnica estéril « SK Systém jednej sterilnej bariéry « SL Enojni
sterilni pregradni sistem « SV System med en steril barrigr « TR Tekli steril bariyer sistemi

EN Batch code « CS Kod 3Sarze « DA Batchkode « DE Chargenbezeichnung « EL Kw&ikog
maptidag « ES Codigo de lote « FI Erdkoodi « FR Code de lot « HU Gyartasi tétel kodja « IT Codice
del lotto « LT Partijos kodas « LV Partijas kods « NL Batchcode « NO Kode for parti « PL Numer
serii « PT Codigo de lote « SK Cislo $arze « SL Koda serije « SV Satsnummer « TR Parti kodu

EN Use-by date » CS Datum pouzitelnosti « DA Udlgbsdato « DE Verfallsdatum « EL Huepounvia
MEng « ES Fecha de caducidad « FI Kaytettava viimeistaan « FR Date limite d'utilisation «
HU Felhasznalhaté « IT Data di scadenza « LT Tinkamumo naudoti data « LV Izlietot lidz «
NL Uiterste gebruiksdatum « NO Utlgpsdato « PL Termin waznosci « PT Data de validade «
SK Datum poutzitelnosti « SL Datum uporabnosti « SV Utgédngsdatum « TR Son kullanma tarihi

EN Date of manufacture « CS Datum vyroby « DA Fremstillingsdato « DE Herstellungsdatum «
EL Hpepopnvia kataokeurg « ES Fecha de fabricacion « FI Valmistuspdivamaara « FR Date de
fabrication « HU Gyartasi datum « IT Data di fabbricazione « LT Pagaminimo data « LV Izgatavo3anas
datums « NL Fabricagedatum « NO Produksjonsdato  PL Data produkcji « PT Data de
fabrico « SK Datum vyroby « SL Datum proizvodnje « SV Tillverkningsdatum « TR Uretim tarihi
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S

A/
X

EN Do not re-use « CS Nepouzivejte opakované « DA Ma ikke genbruges « DE Nicht
wiederverwenden « EL Mnv emavaypnotporoleite « ES No reutilizar « FI Ei saa kayttaa
uudelleen « FR Ne pas réutiliser « HU Ne hasznalja Gjra « IT Non riutilizzare «
LT Nenaudoti pakartotinai » LV Nelietot atkartoti « NL Niet hergebruiken « NO Ikke til
gjenbruk « PL Nie uzywac ponownie « PT Nao reutilizar « SK Nepouzivajte opakovane «
SL Ne uporabite ponovno « SV Far inte ateranvdndas « TR Tekrar kullanmayin

EN Keep away from sunlight « CS Chrante pfed slune¢nim svétlem « DA Opbevares vak fra sollys «
DE Vor Sonnenlicht schiitzen « EL Aiatnpeite pokptd anoé 1o nAiakd ewg « ES No exponer a la luz
solar « FI Sailytettdvd auringonvalolta suojattuna « FR Conserver a l'abri de la lumiére du soleil «
HU Napfénytél 6vandé « IT Tenere al riparo dalla luce solare « LT Saugoti nuo saulés Sviesos «
LV Neuzglabat saules gaisma « NL Niet blootstellen aan zonlicht « NO Holdes unna sollys « PL Chroni¢
przed $wiattem stonecznym « PT Manter afastado da luz solar « SK Uchovévajte mimo sine¢ného
svetla « SL Zas(itite pred sonéno svetlobo « SV Skyddas fran solljus « TR Giines isigindan uzak tutun

EN Medical Device « CS Zdravotnicky prostfedek « DA Medicinsk udstyr « DE Medizinprodukt «
EL latpotexvohoyiko mpoiov « ES Producto sanitario « Fl Ladkinnéllinen laite « FR Dispositif médical «
HU Orvostechnikai eszkoz « IT Dispositivo medico « LT Medicinos priemoné « LV Mediciniska ierice «
NL Medisch hulpmiddel « NO Medisinsk anordning « PL Wyréb medyczny « PT Dispositivo médico «
SK Zdravotnicka pomocka « SL Medicinski pripomocek « SV Medicinteknisk produkt « TR Tibbi Cihaz

EN Keep dry « CS Uchovéavejte v suchu « DA Holdes ter « DE Vor Nasse schiitzen
EL Aatnpeite oteyvo » ES Mantener seco « FI Sdilytettdva kuivana « FR Conserver au sec o
HU Szarazon tartandd « IT Mantenere asciutto s LT Laikyti sausai « LV Uzglabajiet sausu
NL Droog houden « NO Holdes torr « PL Przechowywaé¢ w suchym miejscu « PT Manter
seco « SK Uchovavajte v suchu « SL Shranjujte na suhem « SV Forvaras torrt « TR Kuru tutun

EN Consult instructions for use « CS Prostudujte si navod k pouziti « DA Se brugsanvisningen
DE Gebrauchsanweisung beachten « EL ZupBouleuteite Ti¢ 0dnyieg xpriong « ES Consultar las
instrucciones de uso « Fl Perehdy kéyttoohjeisiin « FR Consulter le mode d'emploi « HU Tekintse &t
a hasznalati utasitast « IT Consultare le Istruzioni per I'uso « LT Zr. naudojimo instrukcija « LV Skatiet
lietosanasinstrukciju s NLRaadpleeg de gebruiksaanwijzing «NO Se bruksanvisningen « PL Sprawdzi¢
w instrukcji uzywania « PT Consultar as instrucoes de utilizagao « SK Pre¢itajte si navod na pouZzitie «
SL Glejte navodila za uporabo « SV Las bruksanvisningen « TR Kullanma talimatina basvurun
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Rx only

EN Do not use if package is damaged and consult instructions for use « CS Nepouzivejte,
pokud je obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti + DA Brug ikke, hvis emballagen er
beskadiget. Se brugsanvisningen « DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist,
und Gebrauchsanweisung beachten « EL Mn xpnoigomolgite eav n ouckevaoia €xel umooTei {npid
Kal cupBouleuteite Tig odnyieg xpriong « ES No utilizar si el envase estd danado y consultar las
instrucciones de uso « FI Ei saa kayttda, jos pakkaus on vahingoittunut, ja perehdy kéyttéohjeisiin «
FR Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi « HU Ne hasznalja,
ha a csomagolas sériilt, és olvassa el a hasznélati utasitast « IT Non usare se la confezione &
danneggiata e consultare le Istruzioni per 'uso « LT Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir ziaréti
naudojimo instrukcija « LV Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietodanas instrukciju e
NL Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing
NO Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet; se bruksanvisningen « PL Nie uzywac, jesli
opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢ w instrukcji uzywania « PT Néo utilizar caso a
embalagem esteja danificada e consultar as instrugoes de utilizagao « SK Ak je balenie poskodené,
nepouzivajte a preéitajte si navod na pouzitie « SL Ce je embalaza poskodovana, pripomocka
ne uporabite, glejte navodila za uporabo « SV Fér inte anvandas om férpackningen ar skadad,
lés bruksanvisningen « TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanma talimatina basvurun

EN Prescription only « CS Pouze na lékaisky ptedpis « DA Receptpligtig « DE Nur auf
Verordnung « EL M6vo pe tatpikry ouvtayr « ES Solo bajo prescripcion facultativa « FI Vain
laakemaaraykselld « FR Sur prescription uniquement « HU Vénykateles « IT Solo su prescrizione o
LT Tik pagal recepta « LV Izsniedz tikai pret recepti « NL Uitsluitend op voorschrift « NO Kun p&
resept « PL Wylacznie na zlecenie « PT Sujeito a prescricdo médica « SK Iba na pisomny lekérsky
poukaz « SL Samo na recept « SV Endast skriftlig anvisning « TR Sadece regeteyle kullanilir

EN Manufacturer « CS Vyrobce « DA Fabrikant « DE Hersteller « EL Kataokevaotrg s
ES Fabricante « FI Valmistaja « FR Fabricant « HU Gyarté « IT Fabbricante «
LT Gamintojas « LV Razotajs « NL Fabrikant « NO Produsent « PL Producent o
PT Fabricante + SK Vyrobca « SL Proizvajalec « SV Tillverkare « TR Uretici
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REP

EN Authorized representative in the European Community / European
Union « CS ZpInomocnény zéstupce pro Evropské spolecenstvi/ Evropskou
unii « DA Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske Feellesskab/
Den Europaiske Union « DE Bevollméchtigter in der Europaischen
Gemeinschaft/Europédischen Union « EL E§oucloSotnpévog avTimpoowmog
otnv Evpwnaiky Kowdtnta / Eupwnaikr Evwon « ES Representante
autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea « Fl Valtuutettu
edustaja Euroopan yhteisossé / Euroopan unionissa « FR Mandataire dans
la Communauté européenne/Union européenne « HU Meghatalmazott
képvisel6 az Eurdpai Kozosségben/Eurépai Unidban « IT Mandatario
nella Comunita Europea/Unione Europea « LT |galiotasis atstovas Europos
Bendrijoje / Europos Sajungoje « LV Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/
Eiropas Savieniba « NL Gemachtigde in de Europese gemeenschap/
Europese Unie « NO Autorisert representant i Det europeiske fellesskap /
Den europeiske union « PL Upowazniony przedstawiciel we Wspélnocie
Europejskiej / Unii Europejskiej « PT Mandatario na Comunidade Europeia/
Uniéo Europeia « SK Splnomocneny zéstupca v Eurépskom spolocenstve/
Eurdpskej tnii « SL Pooblaséeni predstavnik v Evropski skupnosti/Evropski
uniji « SV Auktoriserad representanti Europeiska gemenskapen/Europeiska
unionen « TR Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa Birligi'nde yetkili temsilci

EN Importer « CS Dovozce « DA Importer « DE Importeur o
EL Ewcaywyéac « ES Importador « FI Maahantuoja « FR Importateur «
HU Importér « IT Importatore « LT Importuotojas « LV Importétajs «
NL Importeur « NO Importer « PL Importer « PT Importador «
SK Dovozca « SL Uvoznik « SV Importér « TR ithalatg
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