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Byrd Dilator Sheath Set - Polypropylene or Teflon

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

DEVICE DESCRIPTION

The Byrd Dilator Sheath Set is comprised of plastic sheaths which are used in a
telescopic fashion. The nominal sheath sizes (inner diameter of the innermost
sheath) are 7.0, 8.5, 10, 11.5, and 13 Fr, with nominal lengths of 38 or 46 cm.

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

CONTRAINDICATIONS
None known

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

PRECAUTIONS
Prior to the procedure, consider the size of the catheter/lead in relation to the
size of the LEAD EXTRACTION™ devices to determine possible incompatibility.
If selectively removing catheters/leads with the intent to leave one or more
chronic catheters/leads implanted intact, the nontargeted catheters/leads
must be subsequently tested to ensure that they were not damaged or
dislodged during the extraction procedure.
The Metal-Reinforced Flexible Dilator Sheath, if used, must be used in
conjunction with an appropriate plastic (Polypropylene or Teflon) outer
sheath, comprising a telescoping sheath set. The Metal-Reinforced Flexible
Dilator Sheath must not be resterilized.
As a result of the risk of complications, doctors highly experienced in this
procedure have advised the following precauti
Preparations

Obtain a thorough patient history, including patient blood type.

Appropriate blood products should be rapidly available.

Ascertain the manufacturer, model number, and implant date of the




catheter/lead to be removed.
Perform radiographic/echocardiographic evaluation of catheter/lead
condition, type, and position. Use a procedure room that has high
quality fluoroscopy, pacing equipment, defibrillator, thoracotomy tray,
and pericardiocentesis tray. Echocardiography and cardiothoracic
surgery should be rapidly available.
Prep/drape the patient’s chest for possible thoracotomy; prep/drape
the patient’s groin for femoral approach or possible femoral approach.
Establish back-up pacing as necessary.
Have available an extensive collection of sheaths, Locking Stylets,
stylets to unscrew active fixation leads, snares, and accessory
equipment.
Procedure
Use fluoroscopic itoring during ALL catheter/lead and sheath
manipulations. Monitor ECG and arterial blood pressure continuously
throughout the procedure and during recovery.
If using sheaths or sheath sets, the following precautions should be
followed:
Prior to using sheaths, it is essential to carefully inspect the
extravascular catheter/lead tract to ensure removal of all suture
sleeves, sutures, and tie-down materials.
The Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set should only be
used to minimally enter the vessel.
When advancing sheaths, use proper sheath technique and maintain
adequate tension on the catheter/lead (via a Locking Stylet or directly)
to prevent damage to vessel walls.
If excessive scar tissue or calcification prevents safe advancement of
sheaths, consider an alternate approach.
Excessive force with sheaths used intravascularly may result in
damage to the vascular system requiring surgical repair.
For mechanical dissection of scar tissue using the Metal-Reinforced
Flexible Dilator Sheath, turning should be limited to small, back-and-
forth twisting motions (+45 degrees) to minimize mechanical stress
on the device.
If the catheter/lead breaks, evaluate fragment; retrieve as indicated.
If hypotension develops, rapidly evaluate; treat as appropriate.
Due to rapidly evolving catheter/lead technology, this device may not be
suitable for the removal of all types of catheters/leads. If there are questions
or concerns regarding compatibility of this device with particular catheters/
leads, contact the catheter/lead manufacturer.

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

INSTRUCTIONS FOR USE
Suggested Instructions for Use:
Byrd Dilator Sheath Set - Polypropylene or Teflon
NOTE: In addition to closely following the “Sugg d Instructions for
Use” for this device, refer to the “Clinical Considerations for Removing
Leads or Catheters: Superior Approach” shown in the next section of this
insert.
When using dilator sheaths or sheath sets, the following precautions should
be followed:
Prior to using dilator sheaths, it is essential to carefully inspect the
extravascular catheter/lead tract to ensure removal of all suture sleeves,
sutures, and tie-down materials.
The Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set should only be
used to minimally enter the vessel.
When advancing dilator sheaths, use proper sheath technique and
maintain adequate tension on the catheter/lead (via a Locking Stylet or




directly) to prevent damage to vessel walls.
If excessive scar tissue or calcification prevents safe advancement of
dilator sheaths, consider an alternate approach.
Excessive force with dilator sheaths used intravascularly may result in
damage to the vascular system requiring surgical repair.
WARNING: When using dilator sheaths or sheath sets do not insert more than
one sheath set into a vein at a time. Severe vessel damage, including venous
wall laceration requiring surgical repair, may occur.
1. With the inner sheath placed inside the outer sheath for telescopic
action, advance the sheaths over the lead as described in Part Ill of
“Clinical Considerations for Removing Leads or Catheters: Superior
Approach” shownin the next section of this insert.
2.To free the catheter/lead from tissue encapsulation refer to Part Il of
“Clinical Considerations for R ing Leads or Cath s: Superior
Approach” shown in the next section of this insert.
Clinical Considerations for Removing Leads or Catheters: SUPERIOR
APPROACH Clinical experience in the removal of leads has identified several
considerations for lead removal techniques using superior or femoral
approaches. Physicians highly experienced with lead removal techniques have
suggested the following considerations for removal of leads using a superior
approach.
Part I. General Considerations for Accessing the Catheter/Lead
1. Surgically expose the proximal end of the indwelling catheter/lead and
remove the catheter/lead from its connections (if connected).
2. Remove all suture and tie-down materials.
NOTE: Because implant procedures vary dramatically, catheters/leads may
be secured in a variety of ways at the time of implant. Carefully inspect
the site to ensure all suture sleeves, sutures, and tie down materials which
may be hidden or blind have been removed.
3. Cut off all proximal fittings, if present, using clippers or other cutters. It
is important to cut the catheter/lead very close to the connector (but past
any crimp joints) leaving as long a portion of the indwelling catheter/lead
to work with as possible. Avoid closing off the interior lumen (or coil) of
the catheter/lead when cutting it.
NOTE: Do not pull on the catheter/lead because it may stretch, distort, or
break, making subsequent removal more difficult. Damage to the lead
may prevent passage of a Locking Stylet through the lumen and/or make
dilation of scar tissue more difficult.
Part Il. General Considerations for Using a Locking Stylet
4. Consider passing a Locking Stylet (Cook Incorporated) through
the inner lumen of the catheter/lead to stabilize the catheter/lead
during dilation of surrounding tissues. Closely follow the “Suggested
Instructions for Use” for the Locking Stylet to:
A. Expose the inner coil of the catheter/lead
B. Check patency of the coil lumen
C. Determine the appropriate size of Locking Stylet based on the inner
diameter of the catheter/lead
D. Advance the Locking Stylet to the distal end of the catheter/lead
E. Lock the Locking Stylet in place
WARNING: Be aware that a lead that has a J-shape retention wire that
occupies its inner lumen (rather than being outside the coil) may not be
compatible with the Locking Stylet. Insertion of the Locking Stylet into
such a lead may result in protrusion and possible migration of the J-shape
retention wire.
5. Unless the catheter/lead insulation is damaged, degraded or too thin,
tie a ligature at the proximal end of the catheter/lead, compressing the
insulation against the coil and Locking Stylet to help prevent the coil and
insulation from stretching. The ligature can be tied to the loop handle.

6. For an active fixation catheter/lead, attempt to unscrew the
catheter/lead by rotating the catheter/lead (and Locking Stylet if used)
counterclockwise.
7. Gently pull back on the catheter/lead to see if it is still engaged in
tissue. If the catheter/lead is sufficiently loose in the tissue, gently pull on
the Locking Stylet (if used) and catheter/lead to remove it.
NOTE: If a Locking Stylet has not been used, be aware that damage to the
catheter/lead caused by pulling on it may prevent subsequent passage
of a Locking Stylet through the lumen and/or make dilation of scar tissue
more difficult.
NOTE: If removing a chronic pacing lead, be aware that if it is freed
spontaneously during the extraction procedure, the lead tip may become
trapped in the upper vasculature. Dilator sheaths, advanced at least to the
innominate vein, are often necessary to extract the lead tip through the
scar tissue at the site of venous entry, and to avoid a venotomy.
8. If the catheter/lead is not removed from the vessel with gentle pulling,
dilator sheaths or other retrieval devices may help separate the catheter/
lead from any tissue encapsulation as follows:

Collapse the proximal loop of the Locking Stylet (if used).

Advance dilator sheaths (or other retrieval device) over collapsed

proximal loop of the Locking Stylet (if used).



NOTE: If using dilator sheaths or dilator sheath sets (Cook
Incorporated), consider the | Considerations” shown below
and, in addition, closely follow the “Suggested Instructions for Use”
for the particular type of sheath or sheath set.
Part lll. Considerations for Use of Dilator Sheaths
General Considerations

Stainless steel, plastic (Polypropylene or Teflon) and metal-reinforced
flexible dilator sheaths are available. Stainless steel dilator sheath sets are
used to minimally enter the vessel. The stainless steel dilator sheath set is
then exchanged for a plastic sheath set (or for a metal-reinforced flexible
dilator sheath, used with an outer plastic sheath). With vessel entry of the
plastic Byrd Dilator Sheath Set (or metal-reinforced flexible dilator sheath
and outer plastic sheath), the sheaths are advanced over the catheter/lead
in a telescoping manner, while maintaining constant tension.
Stainless steel dilator sheaths include:

Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set
Plastic dilator sheaths include:

Byrd Dilator Sheath Set - Polypropylene

Byrd Dilator Sheath Set - Teflon
The Metal-Reinforced Flexible Dilator Sheath must be used in
conjunction with the outer sheath from a plastic (Teflon or
Polypropylene) dilator sheath set.
If scar tissue makes vessel entry difficult when using a plastic Byrd Dilator
Sheath Set (Polypropylene or Teflon), consider using the Byrd Telescoping
Stainless Steel Dilator Sheath Set to obtain vessel access (refer to the
“Suggested Instructions for Use” for the Byrd Telescoping Stainless Steel
Dilator Sheath Set).
The size of the dilator sheaths used should be large enough that the
sheaths can be advanced over the catheter/lead without causing the
catheter/lead to buckle or its insulation to bunch up, but the sheaths
should not be overly loose.
Always use fluoroscopic monitoring when advancing the dilator sheaths.
Never use sheaths on more than one catheter or lead at a time. Always
maintain adequate tension on the catheter/lead to support the
maneuvering of the dilator sheaths and properly guide them within
the vessel. With too little tension, the sheaths may rupture the vein. Too
much tension may cause a myocardial avulsion.
NOTE: Follow closely the “Suggested Instructions for Use” for the
particular type of sheath or sheath set being used.
9. With the inner sheath placed inside the appropriate outer sheath for
telescopic action, insert the proximal free end of the catheter/lead into the
distal end of the telescoping sheath set. Advance the catheter/lead until it
completely exits the opposite (proximal) end of the sheath set.
10. Apply adequate retracting pressure or tension on the catheter/
lead and/or its wire guide or Locking Stylet (if used). This is critical to
safe passage of the sheath set over the catheter/lead. If tension is
inadequate, the catheter/lead may buckle, precluding the sheath set
from advancement along the appropriate path.
NOTE: If the catheter/lead is entangled, other retrieval devices such as
grasping devices, J guide wires, deflecting catheters or baskets may be
helpful to grasp and straighten the catheter/lead before using dilator
sheaths.
11. With the catheter/lead in tension, and under fluoroscopic guidance,
advance the inner sheath along the length of the catheter/lead and, if
applicable, into the blood vessel. Advance the outer sheath over the inner
sheath, keeping it within the vessel.
12. If using stainless steel dilator sheath set, when minimal entry into the
vessel has been verified, exchange the stainless steel dilator sheath(s)
with the appropriate plastic sheath set (Teflon or Polypropylene) as
described in the “Suggested Instructions for Use” for the Byrd Telescoping
Stainless Steel Dilator Sheath Set.
13.In a telescopic manner, alternately advance the inner, and then outer,
sheaths while maintaining adequate tension on the catheter/lead and/
or its wire guide or Locking Stylet, until the catheter/lead is free of tissue
restriction. In general, the inner sheath should not be advanced more than
4 cm beyond the outer sheath.
NOTE: Always monitor fluoroscopically while advancing the sheaths
to avoid shearing the catheter/lead or rupturing the vessel. Continue
to maintain adequate tension on the catheter/lead (or Locking
Stylet). Adjust the angle of entry to keep the sheaths aligned with
the catheter/lead in the vessel and to minimize sheath curvature
during ad R ing the sheaths during advancement may
facilitate progress through exuberant scar tissue.
NOTE: If the insulation separates and exposes the inner coil, watch the tips
of the sheaths to be sure they don't split or tear, because this could lead
to vessel damage. Advance a catheter or small sheath the same size as the
insulation over the bare wire, if necessary.
NOTE: If the sheaths fail to progress after initial success, or if advancing
the sheaths was difficult, remove the sheaths one at a time to inspect the
tips; if the tips are distorted, exchange them for a new set.
NOTE: When tracking the lead around a bend, keep the point of the tip (if




angled) on the inside of the bend.

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

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

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

HOW SUPPLIED

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



Soup! dilata¢nich sheathii Byrd - polypropylen nebo teflon

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

POPIS ZARIZENI

Souprava dilata¢nich sheathl Byrd se sklada zplastovych sheathi, které se
pii pouziti teleskopicky vysouvaji. Jmenovita velikost sheatht (vnitini pramér
krajniho vnitfniho sheathu) je 7,0; 8,5; 10; 11,5 a 13 Fr a jmenovita délka je

38 nebo 46 cm.

INDIKACE
Souprava dilata¢nich sheathti Byrd je ur¢ena k pouziti u pacient( vyzadujicich
perkutanni dilataci tkani obklopujicich srde¢ni vodice, katetry zavedené v téle
a cizi télesa.
Pouziti s jinymi zafizenimi
Soupravu dilatacnich sheatht Byrd Ize pouzivat spolu s nasledujicimi
zafizenimi pro extrakci katetrl/vodi¢u vyrobce Cook Incorporated:
Uzamykaci stilet
Teleskopicka souprava dilata¢nich sheatht Byrd z nerez oceli
Flexibilni dilata¢ni sheath s kovovou vyztuzi
Byrd Workstation™
Ocko Needle's Eye®
U kazdého pouzitého zafizeni musite peclivé dodrzovat,Doporuceny
navod k pouziti”.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Pfi pouziti sheath(l nezavadéjte sheathy najednou pies vice nez jeden vodic.
Muze dojit k zavaznému poskozeni cévy veetné lacerace cévni stény vyzadujici
chirurgicky zakrok.
Flexibilni dilatacni sheath s kovovou vyztuzi nepouZzivejte k aplikaci protitrakce
myokardu.
P¥i pouziti uzamykaciho stiletu:
Neponechejte katetr/vodic v téle pacienta s uzamykacim stiletem uvnit
katetru/vodice. Pisobenim vyztuzeného katetru/vodice, pfipadné
zlomenim nebo migraci ponechaného stiletového dratu, mize dojit k
zavaznému poranéni cévy nebo endokardialni stény.
Neaplikujte trakci se zdvazim na zavedeny uzamykaci stilet, protoze to
muze zpUsobit avulzi myokardu, hypotenzi nebo natrzeni cévni stény.
Méjte na paméti, ze vodic s reten¢nim dratem tvaru J, zavedenym v jeho
vnitinim lumenu (tj. nespocivajicim vné spiraly), nemusi byt kompatibilni
s uzamykacim stiletem. Zavedeni uzamykaciho stiletu do takového vodice
mUze mit za nasledek protruzi a potencialni migraci retenéniho dratu
tvaru J.
Zvazte relativni rizika a pfinosy metod odstranéni nitrocévnich katetr(i/vodict
v nasledujicich pfipadech:
ma-li predmét, ktery se ma odstranit, nebezpeény tvar nebo konfiguraci;
je-li vysoké pravdépodobnost rozpadu katetru/vodice s rizikem
embolizace fragmentd;
nebo je-li pfimo na téle katetru/vodice pfichycena vegetace.
Zatizeni k extrakci katetrii/vodicii se sméji pouzivat pouze ve zdravotnickych
zafizenich vybavenych pro operace hrudniku. Zafizeni na extrakci katetrd/
vodicli sméji pouzivat pouze lékafi obezndmeni s technikami a zafizenimi na
extrakci katetr(i/vodic.

UPOZORNENI
Pfed vykonem zhodnotte velikost katetru/vodice v porovnani s velikosti
zafizeni LEAD EXTRACTION™, abyste zjistili pfipadnou nekompatibilitu.
Pokud selektivné odstranujete katetry/vodice s imyslem ponechat jeden
nebo vice dlouhodobé implantovanych katetrl/vodi¢i nedotcenych, je nutno
necilové katetry/vodice nasledné otestovat, aby se zajistilo, Ze nebyly béhem
extrakce poskozeny nebo uvolnény.
Je-li poutzit flexibilni dilatacni sheath s kovovou vyztuzi, musi se pouzit
spolu s pfislusnym plastovym vnéjsim sheathem (polypropylenovym nebo
teflonovym), zahrnujicim teleskopickou soupravu sheathd. Flexibilni dilatacni
sheath s kovovou vyztuzi se nesmi resterilizovat.
Vzhledem k riziku komplikaci doporucuji Iékafi s velkymi zkusenostmi s
timto vykonem nasledujici bezpecnostni opatieni:
Pfipravy
Ziskejte diikladnou anamnézu pacienta vcetné krevni skupiny. Méjte
pfipraveny pohotové pfislusné krevni produkty.
Zjistéte vyrobce, ¢islo modelu a datum implantace katetru/vodice,



které maji byt odstranény.
Provedte radiografické/echokardiografické vyhodnoceni stavu,
typu a umisténi katetru/vodice. Pouzijte operaéni sal, ktery ma k
dispozici skiaskopii s vysokym rozlisenim, zafizeni pro stimulaci srdce,
defibrilator, soupravu nastrojd pro thorakotomii a soupravu nastroj
pro perikardiocentézu. Pohotové musi byt k dispozici echokardiografie
a moznost provedeni hrudni operace srdce.
Hrudnik pacienta pfipravte/zarouskujte pro potencialni thorakotomii
a pfipravte/zarouskujte tfisla pacienta pro femoralni pfistup nebo pro
potenciélni femoralni pfistup.
Podle potieby zajistéte podpurnou stimulaci.
Méjte k dispozici rozsahly vybér sheath, uzamykacich stiletd, stiletd
k vysroubovani aktivnich fixa¢nich vodici, o¢ek a pomocného
prislusenstvi.
Vykon
Pii VESKERE mampulaq s katetrem/vodic¢em a se sheathem
' k i. Trvale monitorujte EKG a arterialni
krevm tlak po celou dobu vykonu a béhem zotaveni.
Pouzivate-li sheathy nebo soupravy sheathd, je nutno dodrzovat
nasledujici bezpe¢nostni opatieni:
Pred pouzitim sheath( je nezbytné nutné peclivé zkontrolovat
mimocévni trakt katetru/vodice pro zajisténi odstranéni viech
pfisivacich manzet, steh( a fixa¢nich materialG.
Teleskopicka souprava dilatacnich sheathti Byrd z nerez oceli musi byt
poutZita tak, aby jeji vstup do cévy byl pouze minimalni.
Pfi posouvéni sheath(l pouzivejte spravnou techniku sheathu a
udrzujte adekvétni napnuti katetru/vodice (pfes uzamykaci stilet nebo
ptimo), abyste zabranili poskozeni cévnich stén.
Pokud bezpe¢nému posouvani sheathd brani nadmérné jizevnata
tkan nebo kalcifikace, zvazte alternativni pfistup.
Vyvinuti nadmérné sily u sheatht pouzitych uvniti cév maze zptisobit
poskozeni cévniho systému vyzaduijici chirurgickou reparaci.
Pro mechanickou disekci jizevnaté tkané za pouziti flexibilniho
dilata¢niho sheathu s kovovou vyztuzi je nutno otaceni omezit na
malé otacivé pohyby tam a zpét (+45 stupnil), aby se minimalizovalo
mechanické naméhani zafizeni.
Pokud katetr/vodic praskne, vyhodnotte fragment a podle indikace
extrahujte.
Pokud se objevi hypotenze, provedte urychlené vysetieni a podle potieby
poutzijte vhodnou lé¢bu.
V dusledku rychlého vyvoje technologie katetrli/vodi¢t nemusi byt toto
zafizeni vhodné k odstranéni vsech typl katetrd/vodicu. V piipadé otazek
nebo pochybnosti ohledné kompatibility tohoto zafizeni s konkrétnimi
katetry/vodici kontaktujte vyrobce katetru/vodice.

NEZADOUCI PRIHODY
Potencialni nezadouci pfihody
Mezi potenciélni nezadouci ptihody souvisejici s postupem nitrocévni
extrakce katetri/vodict patii nasledujici (uvedeny v pofadi podle
vzristajiciho potenciélniho vlivu):
uvolnéni nebo poskozeni necilového katetru/vodice;
hematom hrudni stény;
trombdza;
arytmie;
akutni bakterémie;
akutni hypotenze;
pheumotorax;
mrtvice;
migrujici fragment katetru/predmétu;
plicni embolie;
lacerace nebo natrzeni cévnich Utvard nebo myokardu;
hemoperikard;
srde¢ni tamponada;
hemotorax;
smrt.

NAVOD K POUZITI
Doporuceny navod k pouziti:
Soup! dilata¢nich sheathii Byrd - polypropylen nebo teflon
POZNAMKA: Vedle presného dodrzeni pokynii v odstavci ,Doporuceny
navod k pouziti” pro toto zafizeni viz téz ,Klinicka upozornéni pro
odstrafovani vodiél nebo katetri: horni pfistup” uvedena v nasledujici
&asti této pFibalové informace.
Pouzivate-li dilata¢ni sheathy nebo soupravy sheathd, je nutno dodrzovat
nésledujici bezpec¢nostni opatteni:
Pred pouzitim dilata¢nich sheath( je nezbytné nutné peclivé zkontrolovat
mimocévni trakt katetru/vodice pro zajisténi odstranéni viech pfisivacich
manzet, stehd a fixa¢nich materiald.




Teleskopické souprava dilatacnich sheath(i Byrd z nerez oceli musi byt
poutzita tak, aby jeji vstup do cévy byl pouze minimalni.

Pfi posouvani dilata¢nich sheatht pouzivejte spravnou techniku sheathu a
udrzujte adekvétni napnuti katetru/vodice (pfes uzamykaci stilet nebo
piimo), abyste zabranili poskozeni cévnich stén.

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

Vyvinuti nadmérné sily u dilata¢nich sheathti pouzitych uvnitt cév muaze
zpUsobit poskozeni cévniho systému vyzaduijici chirurgickou reparaci.
VAROVANI: Pfi pouziti dilata¢nich sheath(i nebo souprav sheathil nezavadéjte

najednou do Zily vice nez jednu soupravu sheath(. Muze dojit k zdvaznému
poskozeni cévy vcetné lacerace cévni stény vyzadujici chirurgicky zakrok.
1. S vnitinim sheathem umisténym uvniti vnéjsiho sheathu, aby bylo
mozno pouzit teleskopické vysouvani, posouvejte sheathy pres vodic, jak
je popséno v asti lll odstavce ,Klinicka upozornéni pro odstranovani
vodi¢l nebo katetri: horni pfistup” uvedené v nésledujici ¢asti této
piibalové informace.
2. Informace pro uvolnéni katetru/vodice ze zapouzdreni ve tkani viz ¢ast Ill
odstavce ,Klinicka upozornéni pro odstrafiovani vodi¢l nebo katetri:
horni pFistup” uvedena v nasledujici casti této piibalové informace.
Klinicka upozornéni pro odstraiiovani vodi¢ii nebo katetrii: HORNi
PRISTUP Podle klinickych zku3enosti pfi odstrafiovéani vodi¢t bylo
identifikovano nékolik faktort pro techniky odstranovani vodica za pouziti
horniho nebo femorélniho pfistupu. Lékafi s rozsahlou praxi v technikach
odstranovani vodic navrhli nasledujici upozornéni pro odstranéni vodich za
poutziti horniho pfistupu.
Cast 1. Vieobecna upozornéni pro pristup ke katetru/vodici
1. Chirurgicky obnazte proximalni konec katetru/vodice zavedeného v téle
a odstrante katetr/vodi¢ z jeho pfipoju (je-li pfipojen).
2. Odstrante viechny stehy a fixacni material.
POZNAMKA: Vzhledem k tomu, Ze se postupy implantace velmi lii,
katetry/vodi¢e mohou byt v dobé implantace fixovany nejriznéjsimi
zpUsoby. Peclivé prohlédnéte misto a zajistéte odstranéni viech
prisivacich manzet, steh( a fixa¢nich materiald, které by mohly byt skryté
nebo ,slepé”.
3. Pomoci malych ntzek nebo jiného nastroje na stiihani odstiihnéte
vsechny proximalni spojky, jsou-li pfitomny. Je duleZité odstfihnout
katetr/vodi¢ velmi blizko spojky (ale za viemi zalisovanymi spoji) a pfitom
ponechat co nejdelsi ¢ast katetru/vodice zavedeného v téle, se kterou
budete pracovat. Pfi stiihani zamezte uzavieni vnitiniho lumenu (nebo
spirély) katetru/vodice.
POZNAMKA: Netahejte za katetr/vodic, protoZe by se mohl natdhnout,
zdeformovat nebo by mohl prasknout, ¢imz by se ztizilo nasledné
odstranéni. Pfi poskozeni vodi¢e se mize znemoznit prichod
uzamykaciho stiletu lumenem nebo ztiZit dilatace jizevnaté tkané.
Cast II. Vieobecna upozornéni pi pouziti uzamykaciho stiletu
4. Zvazte moznost protdhnuti uzamykaciho stiletu (Cook Incorporated)
vnitfnim lumenem katetru/vodice, aby se katetr/vodi¢ stabilizoval béhem
dilatace okolnich tkani. Za pe¢livého dodrzovani,Doporuéeného
avodu k pouziti” iho stiletu provedte nasledujici operace:
A. Obnazte vnitini spiralu katetru/vodice.
B. Zkontrolujte priichodnost lumenu spiraly.
C. Urcete vhodnou velikost uzamykaciho stiletu na zékladé vnitiniho
priméru katetru/vodice.
D. Posunte uzamykaci stilet k distalnimu konci katetru/vodice.
E. Zamknéte uzamykaci stilet na misté.
VAROVANI: Mé&jte na paméti, ze vodi¢ s retenénim dratem tvaru J,
zavedenym v jeho vnitinim lumenu (tj. nespocivajicim vné spiraly),
nemusi byt kompatibilni s uzamykacim stiletem. Zavedeni uzamykaciho
stiletu do takového vodice muze mit za nasledek protruzi a potencialni
migraci retenéniho drétu tvaru J.
5. Pokud izolace katetru/vodice neni poskozena, degradovana nebo piilis
ztencend, podvazte proximalni konec katetru/vodice ligaturou a pfitom
stlacte izolaci proti spirale a uzamykacimu stiletu, abyste pomohli zabranit
natazeni spirély a izolace. Ligaturu Ize navézat na rukojet smycky.
6. Pro aktivni fixaci katetru/vodice se pokuste katetr/vodi¢ vysroubovat
otocenim katetru/vodice (a uzamykaciho stiletu, je-li pouzit) proti sméru
hodinovych rucicek.
7. Jemné zatahnéte zpét katetr/vodic, abyste zjistili, zda je stale zapustény
do tkané. Je-li katetr/vodi¢ ve tkani dostatecné volny, jemné zatdhnéte za
uzamykaci stilet (je-li pouzit) a katetr/vodic, abyste je odstranili.
POZNAMKA: Pokud nepouzivate uzamykaci stilet, méjte na paméti, ze
poskozeni katetru/vodice zplisobené tahem miize znemoznit nasledny
priichod uzamykaciho stiletu lumenem nebo ztizit dilataci jizevnaté tkané.
POZNAMKA: Pokud odstrariujete dlouhodobé zavedeny stimula¢ni vodic,
méjte na paméti, ze pokud se béhem extrakce samovolné uvolni, mize
se vodici hrot zachytit v horni ¢asti cévniho systému. K extrakci hrotu
skrze jizevnatou tkan v misté cévniho vstupu a pro vylouceni venotomie
je ¢asto nezbytné pouziti dilata¢nich sheathl posunutych nejméné po
brachiocefalickou zilu.
8. Neni-li katetr/vodi¢ odstranén z cévy jemnym tahem, mohou k uvolnéni

9



zapouzdreni katetru/vodice v tkédni pomoci dilatacni sheathy nebo jina
extrakéni zafizeni podle nasledujiciho popisu:

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

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

proximalni smy¢ce uzamykaciho stiletu (je-li pouzit).
POZNAMKA: PFi pougziti dilata¢nich s hi nebo prav dilata¢nich
sheathii (Cook Incorporated) dbejte na ,Vseobecna upozornéni”
uvedena nize a peclivé dodrzujte,,Doporuceny navod k pouziti” pro
konkrétni typ sheathu nebo soupravy G

Cast IIl. Upozornéni k pougziti dilata¢nich sheatht
Vseobecna upozornéni

Jsou k dispozici dilata¢ni sheathy z nerez oceli, plastu (polypropylenu
nebo teflonu) a flexibilni s kovovou vyztuzi. Soupravy dilatacnich sheath
z nerez oceli se pouzivaji s minimalnim pranikem do cévy. Souprava
dilata¢nich sheath( z nerez oceli se potom zaméni za soupravu sheathl
z plastu (nebo za flexibilni dilata¢ni sheath s kovovou vyztuzi pouzity
s vnéjsim plastovym sheathem). Jakmile je vstup do cévy zajistén pies
soupravu dilata¢nich sheathti Byrd z plastu (nebo pies flexibilni dilata¢ni
sheath s kovovou vyztuzi a vnéjsi plastovy sheath), sheathy se teleskopicky
posouvaji ptes katetr/vodi¢ a pfitom se udrzuje konstantni napnuti.
Dilata¢ni sheathy z nerez oceli obsahuji:

Teleskopicka souprava dilata¢nich sheatht Byrd z nerez oceli
Plastové dilata¢ni sheathy obsahuji:

Souprava dilatacnich sheathd Byrd - polypropylen

Souprava dilata¢nich sheathti Byrd - teflon
Flexibilni dilata¢ni sheath s kovovou vyztuzZi se musi pouzivat spolu s
vnéj$im sheathem ze soupravy dilataénich sheathii z plastu (teflonu
nebo polypropylenu).
Pokud pfi pouziti soupravy dilatacnich sheatht Byrd z plastu
(polypropylenu nebo teflonu) ztézuje vstup do cévy jizevnata tkan, zvazte
moznost pouziti teleskopické soupravy dilata¢nich sheathd Byrd z nerez
oceli k ziskani cévniho pfistupu (viz,Doporuceny navod k pouZziti” pro
soupravu teleskopickych dilata¢nich sheatht Byrd z nerez oceli).
Pouzité dilatacni sheathy musi byt dostatecné velké, aby bylo mozno
sheathy posunout pres katetr/vodi¢, aniz by se katetr/vodi¢ zkrabatil nebo
aniz by se zmackala izolace; sheathy vsak nesméji byt piilis volné.
Pfi posouvani dilata¢nich sheath(i vzdy pouzivejte skiaskopické
monitorovani. Sheathy nikdy nepouzivejte najednou na vice katetrech
nebo vodi¢ich. Vzdy udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice,
abyste podpofili manévrovani dilataénich sheathii a spravné je
navadéli v cévé. Pfi piilis malém napnuti mohou sheathy zpUsobit
prasknuti Zily. Pfi pfili§ velkém napnuti mize dojit k avulzi myokardu.
POZNAMKA: Peclivé dodrzujte ,,Doporuceny navod k pouziti” pro
pfislusny typ sheathu nebo soupravy 0, které p
9. S vnitfnim sheathem umisténym uvniti vnéjsiho sheathu vhodného pro
teleskopické vysouvani zavedte proximalni volny konec katetru/vodice do
distalniho konce teleskopické soupravy sheathu. Posouvejte katetr/vodic,
az se uplné vysune z protilehlého (proximalniho) konce soupravy sheathd.
10. Na katetr/vodi¢ nebo jeho vodici drat nebo uzamykaci stilet (je-li
pouzit) aplikujte adekvatni zatahujici tlak nebo napnuti. Je to velmi
dulezité pro bezpeény priichod soupravy sheathi po katetru/vodiéi.
Je-li napnuti neadekvatni, katetr/vodi¢ se miize zkrabatit, coz

i priichod soupravy sheathii po pfislusné draze.

POZNAMKA: Pokud se katetr/vodi¢ zamota, mohou byt pro uchopeni a
narovnani katetru/vodice pred pouzitim dilata¢nich sheathi napomocné
dalsi extrakcni néstroje, napiiklad Gchytové nastroje, vodici draty s
koncem tvaru J, ohybaci katetry nebo kosiky.
11. S napnutym katetrem/sheathem a pod skiaskopickym navadénim
posouvejte vnitini sheath podél katetru/vodice, pfipadné do krevni cévy.
Posouvejte vnéjsi sheath po vnitinim sheathu a pfitom jej udrzujte v cévé.
12. Pouzivéte-li soupravu dilatacnich sheathti z nerez oceli, pak po
potvrzeni minimalniho vstupu do cévy nahradte dilata¢nich sheathy
z nerez oceli vhodnou soupravou plastovych sheathii (z teflonu
nebo polypropylenu), jak popisuje ,Doporuceny navod k pouziti” pro
teleskopickou soupravu dilata¢nich sheathl Byrd z nerez oceli.
13. Teleskopickym zpiisobem stfidavé posouvejte vnitini a vnéjsi sheath
a pfitom udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice nebo jeho vodiciho
dratu nebo uzamykaciho stiletu, dokud se katetr/vodi¢ neuvolni ze sevieni
tkané. Obecné plati, Zze vnitini sheath se nesmi posouvat o vice nez 4 cm
za vnéjsi sheath.
POZNAMKA: P ani sheathu vzdy sledujte ski icky, abyste
vylouéili namahani katetru/vodice stiihem nebo prasknuti cévy.
Pokracujte v udrzovani adekvatniho napnuti katetru/vodice (nebo
uzamykaciho stiletu). Nastavte thel vstupu tak, aby sheathy zistaly v

ose katetrulvodu:e v cévé a aby se mini zakfiveni sk |
béhem p ani. Otaceni sheathii béhem p ani mize dni
p p pfes bujnou ji: tkan.

POZNAMKA: Pokud se oddéli izolace a obnazi se vnitini spirala, sledujte
hroty sheathti a kontrolujte, zda se neoddélily nebo neroztrhly, protoze
to by mohlo zpUsobit poranéni cévy. Je-li tieba, posunite po holém dratu



katetr nebo maly sheath stejné velikosti jako izolace.

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

POZNAMKA: Pii posouvéni po ohnutém vodi¢i udrzujte $picku hrotu (je-li
sikmy) na vnitini strané ohybu.

POZNAMKA: Pii pokusu o posunuti vnitiniho sheathu za krouzkovou
elektrodu bipolarniho vodice dbejte opatrnosti: pokud se zachyti, vodi¢
se mlze zlomit.

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

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

STAV PRI DODANI

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

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



Byrd dilatatorsheathsat - Polypropylen eller teflon

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Byrd dilatatorsheathszettet bestar af plastik sheaths, der bruges pa teleskopisk
vis. De nominelle sheathstgrrelser (indre diameter pa den inderste sheath) er
7,0,8,5,10, 11,5 og 13 Fr, med nominelle lzengder pa 38 eller 46 cm.

INDIKATIONER
Byrd dilatatorsheathszettet er beregnet til brug hos patienter, der kraever
perkutan dilatation af vaev, der omgiver afledninger til hjertet, indlagte katetre
og fremmedlegemer.
Anvendelse sammen med andre anordninger
Byrd dilatatorsheathsaettet kan bruges sammen med felgende kateter-/
afledningsekstraktionsanordninger fra Cook Incorporated:
Lasestilet
Byrd teleskopisk dilatatorsheathszet af rustfrit stal
Metalforsteerket, fleksibel dilatatorsheath
Byrd Workstation™
Needle’s Eye® slynge
Folg noje “Foreslaet brugsanvisning” for hver anordning, der anvendes.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ved brug af sheaths ma sheaths ikke indferes over mere end én afledning ad
gangen. Det kan medfere alvorlig skade pa kar, inklusive rift i venevaeg, der
kraever kirurgisk behandling.
Brug ikke den metalforstaerkede fleksible dilatatorsheath til at pafere
myokardisk modtraktion.
Ved brug af en lasestilet:
Efterlad ikke et kateter/afledning i en patient, hvis der stadig sidder en
lasestilet inden i katetret/afledningen. Der kan opsta alvorlig skade pa
kar eller endokardial veeg fra det afstivede kateter/afledning eller fra brud
eller migration af den efterladte stilettrad.
Pafar ikke veegtet traktion pa en indfert lasestilet, da det kan resultere i
myokardial lgsrivning, hypotension eller rivning af venevaeg.
Vaer opmaerksom p4, at en afledning med en J-formet retentionstrad, der
sidder i dens indre lumen (i stedet for at sidde udenfor spiralen), muligvis
ikke er kompatibel med lasestiletten. Indfering af lasestiletten i en sddan
afledning kan resultere i fremspring og mulig migration af den J-formede
retentionstrad.
De relative risici og fordele ved procedurer til fiernelse af intravaskulaert
kateter/afledning ber overvejes i folgende tilfeelde:
emnet, der skal fjernes, har en farlig form eller konfiguration,
sandsynligheden for en desintegration af kateter/afledning, som vil
resultere i fragmentemboli er hoj
eller vegetationer er fikseret direkte pa katetret/afledningen.
Udtagningsanordninger til kateter/afledning mé kun bruges pa
institutioner med mulighed for thorakal kirurgi. Udtagningsanordninger
til katetre/afledninger ma kun bruges af laeger med erfaring i teknikker og
udtagningsanordninger til kateter/afledning.

FORHOLDSREGLER
Inden proceduren skal katetrets/afledningens storrelse overvejes i
forhold til LEAD EXTRACTION™-anordningerne for at klarleegge eventuel
inkompatibilitet.
Hvis der fjernes katetre/afledninger selektivt med den hensigt at efterlade
et eller flere langtidskatetre/-afledninger implanteret intakt, skal de katetre/
afledninger, som ikke fjernes, efterfalgende testes for at sikre, at de ikke blev
beskadiget eller lasnet under ekstraktionsproceduren.
Den metalforsteerkede fleksible dilatatorsheath, hvis en sédan anvendes, skal
bruges sammen med en hensigtsmaessig ydre sheath af plastik (polypropylen
eller teflon), der udger et teleskopisk sheathsaet. Den metalforsteerkede
fleksible dilatatorsheath mé ikke resteriliseres.
Laeger med stor erfaring i denne procedure har, pa grund af risikoen for
komplikati befalet fol de forholdsregler:
Forberedelse

Indhent en tilbundsgaende sygehistorie for patienten, inklusive

patientens blodtype. Passende blodprodukter skal kunne gares

tilgeengelige hurtigt.

Find producentens navn, modelnummer og implantationsdato for
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katetret/afledningen, der skal fjernes.
Udfer radiografisk/ekkokardiografisk bedemmelse af katetrets/
afledningens tilstand, type og position. Brug en operationsstue
med gennemlysning af hgj kvalitet, pacing-udstyr, defibrillator,
thorakotomi-bakke og pericardiepunktur-bakke. Ekkokardiografi og
kardiothorakal kirurgi skal kunne geres tilgaengeligt hurtigt.
Klarger/afdeek patientens thorax for eventuel thorakotomi. Klarger/
afdaek patientens lyske for femoral tilgang eller eventuel femoral
tilgang.
Etablér backup pacing efter behov.
Der skal veere et omfattende udvalg tilgeengeligt af sheaths,
lasestiletter, stiletter til at afskrue afledninger med aktiv fiksering, samt
slynger og tilbehgrsudstyr.
Procedure
Brug gennemlysning under ALLE p
og sheath. Overvag kontinuerligt EKG og blodtryk under hele proceduren
og under helbredelsen.
Hvis der bruges sheaths eller sheathszet, skal felgende forholdsregler
folges:
Inden brug af sheaths er det vigtigt, at den ekstravaskulzere kateter-/
afledningsgang inspiceres omhyggeligt for at sikre fjernelsen af alle
suturmanchetter, suturer og fikseringsmaterialer.
Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal méa kun bruges til
minimal indfering i karret.
Nar sheaths fremfores, skal der bruges korrekt sheathteknik, og en
passende spaending af katetret/afledningen skal opretholdes (ved
hjaelp af en lasestilet eller direkte) for at forhindre skade pé karvaegge.
Hvis for meget arvaev eller forkalkning forhindrer sikker fremfering af
sheaths, ber man overveje en anden fremgangsmade.
Overdreven kraft med sheaths, som anvendes intravaskulaert, kan
resultere i skade pa det intravaskulaere system og kraeve kirurgisk
behandling.
Ved mekanisk dissekering af arvaev med den metalforsteerkede
fleksible dilatatorsheath skal drejning begraenses til sma, frem-og-
tilbage-drejende bevaegelser (+45 grader) for at mindske mekanisk
tryk pa anordningen.
Hvis katetret/afledningen brydes, skal fragmentet bedemmes. Fjernes
som indiceret.
Hvis der udvikles hypotension, skal det bedemmes hurtigt. Giv passende
behandling.
P& grund af den hurtige udvikling inden for kateter-/afledningsteknologien
er denne anordning muligvis ikke egnet til fiernelse af alle typer katetre/
afledninger. Hvis der er spergsmal eller overvejelser omkring denne
anordnings kompatibilitet med bestemte katetre/afledninger, skal man
kontakte katetrets/afledningens producent.

af kateter

U@NSKEDE HANDELSER
Mulige ugnskede hzendelser
Mulige uenskede haendelser, relateret til den intravaskulaere
ekstraktionsprocedure for katetre/afledninger, inkluderer (anfort i
raekkefolge efter stigende mulig virkning):
lgsning eller beskadigelse af de katetre/afledninger, der ikke fjernes
brystveeg heematom
trombose
arytmier
akut bakterizemi
akut hypotension
pneumothorax
slagtilfaelde
migration af fragment fra kateter/objekt
pulmonal emboli
laceration eller bristning af vaskulaere strukturer eller myokardiet
hamopericardie
hjertetamponade
haemothorax
ded

BRUGSANVISNING
Foreslaet brugsanvisning:
Byrd dil heatt - Polypropylen eller teflon
BEMZARK: Ud over at folge “Foreslaet brugsanvisning” for denne
anordning henvises der til “Kliniske overvejelser ved fjernelse af
afledninger eller katetre: superior tilgang’, der vises i naeste afsnit af
denne indlaegsseddel.
Huvis der bruges dilatatorsheaths eller sheathszet, skal folgende forholdsregler
folges:
Inden brug af dilatatorsheaths er det vigtigt, at den ekstravaskulaere
kateter-/afledningsgang inspiceres omhyggeligt for at sikre fjernelsen af
alle suturmanchetter, suturer og fikseringsmaterialer.
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Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal ma kun bruges til
minimal indfgring i karret.
Nar dilatatorsheaths fremfares, skal der bruges korrekt teknik, og der
skal opretholdes en d ding af d
hjeelp af en lasestilet eller direkte) for at forhindre skade af karvaegge.
Hvis for meget arvaev eller forkalkning forhindrer sikker fremfering af
dilatatorsheaths, ber man overveje en anden fremgangsmade.
Overdreven forcering med dilatatorsheaths, som anvendes intravaskulzaert,
kan resultere i skade pa det vaskulzere system og kraeve kirurgisk
behandling.
ADVARSEL: Ved brug af dilatatorsheaths eller sheathsaet mé der ikke indferes
mere end ét sheathszet i en vene ad gangen. Det kan medfare alvorlig skade
pé kar, inklusive rift i venevaeg, der kraever kirurgisk behandling.
1. Med den indre sheath placeret inden i den ydre sheath for at opna
teleskopisk bevaegelse fremfores sheaths over afledningen, som
beskrevet i Del Ill af “Kliniske overvejelser ved fjernelse af afledninger
eller katetre: superior tilgang”, der vises i det nzeste afsnit af denne
indlaegsseddel.
2. Der henvises til Del Ill af “Kliniske overvejelser ved fjernelse af
afledninger eller katetre: superior tilgang’, der vises i det naeste afsnit
af denne indlaegsseddel.
Kliniske overvejelser ved fjernelse af afledninger eller katetre: SUPERIOR
TILGANG Klinisk erfaring i fjernelse af afledninger har identificeret adskillige
overvejelser vedrgrende teknikker til fiernelse af afledninger ved brug af
superior eller femoral tilgang. Leeger med stor erfaring i teknikker til fjernelse
af afledninger har foreslaet folgende overvejelser ved fjernelse af afledninger
under superior tilgang.
Del I. Generelle overvejelser omkring tilgang til katetret/afledningen
1. Frileeg kirurgisk den proksimale ende af det indlagte kateter/afledning
og frakobl kateter/afledning fra dets tilslutninger (hvis tilsluttet).
2. Fjern alle suturer og fikseringsmaterialer.
BEMARK: Da implantationsprocedurer kan variere dramatisk, kan
katetre/afledninger vaere fikseret ved brug af flere metoder pa
implantationstidspunktet. Inspicér omhyggeligt stedet for at sikre, at alle
suturmanchetter, suturer og fikseringsmaterialer, der kan veere skjulte eller
ikke synlige, er blevet fjernet.
3. Afklip alle proksimale fittings, hvis til stede, med en saks eller andet
skeerende udstyr. Det er vigtigt, at katetret/afledningen skaeres meget teet
pé konnektoren (dog efter eventuelle sammenklemte samlinger), saledes
at der efterlades sé& lang en del som muligt at arbejde med af det indlagte
kateter/afledning. Undga tillukning af katetrets/afledningens indre lumen
(eller spiral) nar den afskaeres.
BEMARK: Traek ikke i katetret/afledningen, da de kan straekkes, fordrejes
eller brydes og gare efterfolgende fjernelse mere vanskelig. Beskadigelse
af afledningen kan forhindre en lasestilets passage gennem lumen og/
eller vanskeliggere dilatation af arveev.
Del Il. Generelle overvejelser omkring brugen af en lasestilet
4. Overvej at fore en lasestilet (Cook Incorporated) gennem katetrets/
afledningens indre lumen for at stabilisere katetret/afledningen under
dilatation af det omgivende vaev. Fglg ngje “Foreslaet brugsanvisning”
for lasestiletten for at:
A. Frilegge katetrets/afledningens indre spiral
B. Kontrollere spirallumens &benhed
C. Bestemme den passende storrelse for lasestiletten, baseret pa
katetrets/afledningens indvendige diameter
D. Fremfare lasestiletten til den distale ende af katetret/afledningen
E. Lase lasestiletten pa plads
ADVARSEL: Veer opmaerksom p4, at en afledning med en J-formet
retentionstrad, der sidder i dens indre lumen (i stedet for at sidde
udenfor spiralen), muligvis ikke er kompatibel med lasestiletten. Indfering
af lasestiletten i en sadan afledning kan resultere i fremspring og mulig
migration af den J-formede retentionstrad.
5. Medmindre katetrets/afledningens isolering er beskadiget, nedbrudt
eller for tynd, skal der bindes en ligatur i den proksimale ende af katetret/
afledningen, der presser isoleringen mod spiralen og lasestiletten, som en
hjeelp til at forhindre, at spiralen og isoleringen straekkes. Ligaturen kan
knyttes til lokkehandtaget.
6. For et kateter/afledning med aktiv fiksering skal man forsege at
skrue katetret/afledningen af ved at rotere katetret/afledningen (og
lasestiletten, hvis den bruges) mod uret.
7. Treek forsigtigt katetret/afledningen tilbage for at se, om den stadig
sidder fast i veevet. Hvis katetret/afledningen sidder tilstraekkeligt lost
i vaevet, kan man traekke forsigtigt i asestiletten (hvis den bruges) og
katetret/afledningen, for at fjerne dem.
BEMARK: Hvis der ikke er brugt en lasestilet, skal man veere opmaerksom
pa, at hvis katetret/afledningen beskadiges under traekning, kan det
forhindre efterfelgende passage af en lasestilet gennem lumen og/eller
vanskeliggere dilatation af arveev.
BEMZARK: Hvis der fjernes en langtids pacingafledning, skal
man vaere opmaerksom pa, at hvis den frigeres spontant under
ekstraksionsproceduren, kan afledningens spids sidde fast i avre

(ved
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vaskulatur. Det er ofte ngdvendigt at bruge dilatatorsheaths, fremfort
mindst til vena anonyma, for at kunne ekstrahere afledningens spids
gennem arvayv i venens indstikssted, og undgé en venotomi.
8. Hvis katetret/afledningen ikke fjernes fra karret med et forsigtig treek,
kan dilatatorsheaths eller andre udtagningsanordninger hjeelpe med at
separere katetret/afledningen fra indkapsling i vaev som falger:
Sammenklem lasestilettens (hvis den bruges) proksimale lakke.
Fremfor dilatatorsheaths (eller en anden udtagningsanordning) over
lasestilettens sammenklappede proksimale lokke (hvis en sadan
anvendes).
BEMARK: Hvis der bruges dilatatorsheaths eller dilatator h
(Cook Incorporated), skal de “Generelle overvejelser” tages med
ib ing, som vist nedenfor, og desuden skal “Foreslaet
brugsanvisning” for den szerlige type sheath eller sheathszet, der
bruges, ogsa noje folges.
Del lll. Overvejelser omkring brugen af dilatatorsheaths
Generelle overvejelser
Dilatatorsheaths af rustfrit stél, plastik (polypropylen eller teflon)
og metalforstaerkede fleksible dilatatorsheaths er tilgaengelige.
Dilatatorsheaths af rustfri stél bruges til minimal indfering i karret.
Dilatatorsheathszettet af rustfrit stal ombyttes dernaest med et sheathsaet
af plastik (eller med en metalforsteerket, fleksibel dilatatorsheath, der
bruges med en ydre plastiksheath). Nar Byrd dilatatorsheathszettet af
plastik (eller den metalforstaerkede fleksible dilatatorsheath med ydre
plastiksheath) traenger ind i karret, fremfores sheathene over katetret/
afledningen pa teleskopisk vis, mens der opretholdes konstant spaending.
Dilatatorsheaths af rustfrit stal inkluderer:
Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal
Dilatatorsheaths af plastik inkluderer:
Byrd dilatatorsheathsaet - polypropylen
Byrd dilatatorsheathsaet - teflon
Den metalforsteerkede, fleksible dilatatorsheath skal bruges sammen
med den ydre sheath fra et dilatatorsheathszet af plastik (teflon eller
polypropylen).
Hvis arvaev vanskeligger indtraengning i kar ved brug af Byrd
dilatatorsheathszet af plastik (teflon eller polypropylen), skal det overvejes
at bruge Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stl for at
opna adgang til kar (se “Foreslaet brugsanvisning” for Byrd teleskopisk
dilatatorsheathszet af rustfrit stal).
De anvendte dilatatorsheaths skal veere sa store, at de kan fremfores over
katetret/afledningen uden at forérsage, at katetret/afledningen buler eller
isoleringen sammenklumpes, og samtidig ma sheaths ikke vaere for lose.
Brug altid gennemlysning under fremfering af dilatatorsheaths. Brug
aldrig sheaths pa mere end ét kateter eller én aflednlng ad gangen.
Vedligehold altid d ding pa for
at stotte ipulati af dil. heaths og for at kunne fore
dem pa korrekt vis inden i karret. Sheaths kan medfere brud péa venen
under for lille spaending. For megen spaending kan forarsage myokardial
lasrivning.
BEMZ/RK: Folg ngje “Foreslaet brugsanvisning” for den saerlige type
sheath eller sheathszet, der bruges.
9. Med den indre sheath placeret inden i den relevante ydre sheath for at
opna teleskopisk beveegelse, indfares den proksimale frie ende af katetret/
afledningen i den distale ende af det teleskopiske sheathsaet. Fremfor
katetret/afledningen, indtil den fuldsteendigt forlader den modsatte
(proksimale) ende af sheathsaettet.
10. Pafor passende tilbagetraekningstryk eller spaending pa katetret/
afledningen og/eller dens kateterleder eller lasestilet (hvis den bruges).
Dette er afgerende for sheatt tet sikre ge over
fled Hvis di ig, kan
afledningen bule og dermed forhlndre, at sheathsaettet kan fremfores
langs den hensigtsmaessige bane.
BEMZARK: Hvis katetret/afledningen er sasmmenfiltret, kan andre
udtagningsanordninger, som f. eks. gribeanordninger, J-formede
kateterledere, flekterbare katetre eller kurve, bruges til at holde og udrette
katetret/afledningen inden brug af dilatatorsheaths.
11. Med katetret/afledningen spaendt fremfares den indre sheath under
gennemlysning langs med lzengden af katetret/afledningen og, om
nedvendigt, ind i blodkarret. Fremfor den ydre sheath over den indre
sheath mens den holdes inden i karret.
12. Hvis dilatatorsheathszettet af rustfrit stal bruges, nar minimal
indfering i karret er verificeret, udskiftes dilatatorsheathen/sheathene
af rustfrit stdl med det relevante sheathszet af plastik (teflon eller
polypropylen) som beskrevet i “Foreslaet brugsanvisning” til Byrd
teleskopisk dilatatorsheathszet af rustfrit stal.
13. Pa teleskopisk vis fremfor skiftevis den indre og den ydre sheath,
mens der vedligeholdes passende spaending pé katetret/afledningen og/
eller dens kateterleder eller lasestilet, indtil katetret/afledningen er uden
restriktion af vaev. Generelt mé& den indre sheath ikke fremferes mere end
4 cm laengere end den ydre sheath.
BEMARK: Fremfor altid sheaths under ysning for at undga,
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at katetret/afledningen skzeres eller karret brister. Fortszet med at
vedligehold d ding pa k fledni (eller

1a il ). Justér ind: i saledes, at sheaths

er rettet ind med katetret/afledningen i karret og for at mindske
krumning af sheath under fremfgring. Rotering af sheathene under
fremforing kan gore det lettere at komme frem gennem hypertrofisk
arvaev.

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

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

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

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

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

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

EMBALLAGE

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



DEUTSCH

Byrd Dil hl, Set aus Polypropylen oder Teflon

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Byrd Dilatatorschleusen-Set besteht aus Kunststoffschleusen,

die teleskopartig verwendet werden. Die NenngréBen der Schleusen
(Innendurchmesser der innersten Schleuse) betragen 7,0, 8,5, 10, 11,5 und
13 Fr,, die Nennlénge betragt 38 bzw. 46 cm.

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

d d

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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

Die etwaige Verwendung der metallverstérkten flexiblen Dilatatorschleuse
muss zusammen mit einer geeigneten Kunststoff-AuBenschleuse (aus
Polypropylen oder Teflon) erfolgen, die ein teleskopartiges Schleusenset
enthalt. Die metallverstérkte flexible Dilatatorschleuse darf nicht resterilisiert
werden.



Aufgrund des Risikos von Komplikationen wurden von Arzten mit
groBer Erfahrung in diesen Eingriffen folgend Bnak
empfohlen:
Vorbereitungen
Eine eingehende Anamnese erheben und nach der Blutgruppe des
Patienten fragen. Geeignete Blutprodukte mussen rasch verfiigbar
sein.
Den Hersteller, die Modellnummer und das Implantationsdatum des/
der zu entfernenden Katheters/Elektrode ermitteln.
Zustand, Art und Position des Katheters/der Elektrode mittels
Réntgen und Echokardiographie beurteilen. Der Eingriff muss in
einem Operationssaal durchgefiihrt werden, der mit Réntgenanlagen
hoher Qualitét, Schrittmachergeraten, einem Defibrillator sowie
Thorakotomie- und Perikardpunktionsinstrumenten ausgestattet ist.
Echokardiographie und Thoraxoperationen sollten ohne Verzégerung
durchgefiihrt werden kénnen.
Den Thorax des Patienten fiir eine mogliche Thorakotomie vorbereiten
und mit sterilen Ttichern abdecken. Fiir einen (evtl.) femoralen Zugang
die Leistengegend des Patienten vorbereiten und abdecken.
Falls erforderlich, muss ein zweiter Schrittmacher zur Verfigung
stehen.
Ausreichend viele Schleusen, Sperrmandrins, Mandrins zum
Abschrauben der Elektroden mit Fixiervorrichtung, Schlingen und
Zubehor miissen ebenfalls verfligbar sein.
Eingriff
ALLE Katheter-/Elektroden- und Schl
unter Durchleuchtungskontrolle durchgefiihrt werden. EKG und
arterieller Blutdruck miissen kontinuierlich wahrend des Eingriffs und
postoperativ Giberwacht werden.
Bei Anwendung von Schleusen oder Schleusensets sind die folgenden
VorsichtsmaBinahmen einzuhalten:
Vor Anwendung von Schleusen muss der extravaskulare Verlauf des
Katheters/der Elektrode genau tiberpriift werden, um sicherzustellen,
dass alle Nahtmanschetten, Faden und Fixiermaterialien entfernt
wurden.
Das teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl sollte nur
so weit wie minimal erforderlich in das GefaR eingefiihrt werden.
Beim Vorschieben von Schleusen muss eine geeignete Technik
angewendet und ein addquater Zug auf den Katheter/die Elektrode
(Uiber einen Sperrmandrin oder direkt) ausgetibt werden, um
Verletzungen der GefaBwand zu vermeiden.
Sollte ausgepragtes Narbengewebe oder Verkalkung ein sicheres
Einfiihren der Schleuse verhindern, muss eine andere Methode
erwogen werden.
UbermaRiger Kraftaufwand mit intravaskuldren Schleusen kann
Verletzungen am Gefa8system verursachen, die chirurgisch behoben
werden mussen.
Bei mechanischer Dissektion von Narbengewebe mit der
metallverstarkten flexiblen Dilatatorschleuse sollten Drehungen auf
kurze Vor- und Riickwértsdrehungen (+45 Grad) beschrénkt bleiben,
um eine mechanische Belastung des Gerdtes zu minimieren.
Sollte der Katheter/die Elektrode reifen, muss das Fragment beurteilt und,
wenn angezeigt, entfernt werden.
Sollte sich eine Hypotonie entwickeln, muss der Zustand des Patienten
rasch beurteilt und eine geeignete Behandlung eingeleitet werden.
Da sich die Technologie der Katheter/Elektroden sténdig dndert, eignet sich
dieses Gerat moglicherweise nicht zur Entfernung aller Arten von Kathetern/
Elektroden. Bei Fragen oder Bedenken bezliglich der Kompatibilitat des
Gerates mit bestimmten Kathetern/Elektroden den Hersteller des Katheters/
der Elektrode benachrichtigen.

Vorsict

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

Verschieben oder Schadigung nicht zu entfernender Katheter/
Elektroden

Brustwandhématom

Thrombose

Arrhythmien

Akute Bakteridmie

Akute Hypotonie

Pneumothorax

Schlaganfall

Migration eines Fragments des Katheters/Objektes
Lungenembolie

Lazeration oder Riss von GefédBen oder Myokard
Hémoperikard

Herztamponade

Hamatothorax
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GEBRAUCHSANWEISUNG

f zum Geb h
Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Polypropylen oder Teflon
HINWEIS: AuBBer der fol g des Absct

zum Gebrauch” fiir dieses Gerét muss auch der néchste Abschmtt in

dieser Pack beil Klinisch fehl zur Entfernung von

Elektroden oder Kathetern Superlorer Zugang”, beachtet werden.

Bei Anwendung von Dilatatorschleusen oder Schleusensets sind die

folgenden VorsichtsmafBnahmen einzuhalten:

Vor Anwendung der Dilatatorschleusen muss der extravaskulare Verlauf
des Katheters/der Elektrode genau tiberpriift werden, um sicherzustellen,
dass alle Nahtmanschetten, Faden und Fixiermaterialien entfernt wurden.
Das teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl sollte nur so
weit wie minimal erforderlich in das GefaR eingefiihrt werden.

Beim Vorschieben der Dilatatorschleusen muss eine geeignete Technik
angewandt und ein addquater Zug auf den Katheter/die Elektrode
(tiber einen Sperrmandrin oder direkt) ausgetibt werden, um Verletzungen
der GefdBwand zu vermeiden.

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

UbermaBiger Kraftaufwand mit intravaskuldren Dilatatorschleusen kann
Verletzungen am GeféBsystem verursachen, die chirurgisch behoben
werden miissen.

WARNHINWEIS: Beim Einsatz von Dilatatorschleusen oder Schleusensets darf

nie mehr als ein Schleusenset gleichzeitig in eine Vene eingefiihrt werden.

Andernfalls kann es zu einer schweren GeféBverletzung kommen, u.a. zu einer

Lazeration der Venenwand, die chirurgisch behandelt werden muss.

1. Die Schleusen, wie im nachsten Abschnitt dieser Packungsbeilage,

3. Teil von ,Klinische Empfehlungen zur Entfernung von Elektroden
oder Kathetern: Superiorer Zugang” beschrieben, tiber die Elektrode
vorschieben, wobei sich die Innenschleuse in der AuBenschleuse befinden
muss, damit die Teleskopfunktion angewandt werden kann.

2.1m néchsten Abschnitt dieser Packungsbeilage, 3. Teil von Klinische
Empfehlungen zur Entfernung von Elektroden oder Kathetern:
Superiorer Zugang’, wird beschrieben, wie der Katheter/die Elektrode
aus einer Gewebeeinkapselung gelést wird.

Klinische Empfehlungen zur Entfernung von Elektroden oder Kathetern:

SUPERIORER ZUGANG Aufgrund klinischer Erfahrungen mit der Entfernung

von Elektroden konnten zahlreiche Empfehlungen fiir Methoden zur

Entfernung von Elektroden mit superiorem bzw. femoralem Zugang gegeben

werden. Arzte mit umfangreicher Erfahrung in der Entfernung von Elektroden

empfehlen folgende Methoden mit superiorem Zugang.

1. Teil. Allgemeine Empfehlungen fiir den Zugang zum Katheter/zur Elektrode
1. Das proximale Ende des Verweilkatheters/der Elektrode freilegen und
den Katheter/die Elektrode von evtl. vorhandenen Anschliissen trennen.
2. Alle Faden und Fixiermaterialien entfernen.

HINWEIS: Da es sehr viele verschiedene Implantationsmethoden

gibt, kénnen Katheter/Elektroden auf verschiedenste Arten bei der
Implantation fixiert werden. Die Operationsstelle genau untersuchen, ob
alle Nahtmanschetten, Faden und Fixiermaterialien, die verdeckt oder
schwer zu sehen sind, entfernt wurden.

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

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

2. Teil. Allgemeine Empfehlungen zur Anwendung eines Sperrmandrins
4. Es wird empfohlen, einen Sperrmandrin (Cook Incorporated) durch
das Innenlumen des Katheters/der Elektrode einzufiihren, um diesen/
diese bei der Dilatation des umgebenden Gewebes zu stabilisieren. Die

isungen im Abschni fehl zum Gel h” fiir den

Sperrmandrin sind genau zu befolgen'

A. Freilegen der inneren Spirale des Katheters/der Elektrode

B. Uberpriifen der Durchgingigkeit des Spiralenlumens

C. Festlegen der richtigen GroBe des Sperrmandrins aufgrund des

Innendurchmessers des Katheters/der Elektrode

D.Vorschieben des Sperrmandrins zum distalen Ende des Katheters/

der Elektrode

E. Arretieren des Sperrmandrins
WARNHINWEIS Zu beachten ist, dass eine Elektrode mit einem J-férmigen

draht im | I (nicht an der AuBenseite der Spirale)

moglicherweise nicht mit dem Sperrmandrin kompatibel ist. Wird der
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Sperrmandrin in eine derartige Elektrode eingesetzt, kann es zu einer
Protrusion und Migration des J-formigen Retentionsdrahtes kommen.
5. AuBer wenn die Isolierung des Katheters/der Elektrode beschadigt,
zersetzt oder zu diinn ist, am proximalen Ende des Katheters/der
Elektrode eine Ligatur anbringen und dabei die Isolierung gegen die
Spirale und den Sperrmandrin driicken, um eine Dehnung der Spirale und
der Isolierung so weit wie méglich zu vermeiden. Die Ligatur kann am
Schlaufengriff befestigt werden.
6. Bei Kathetern/Elektroden mit Fixiervorrichtung versuchen, den
Katheter/die Elektrode durch Drehen des Katheters/der Elektrode (und
ggf. des Sperrmandrins) gegen den Uhrzeigersinn abzuschrauben.
7. Den Katheter/die Elektrode vorsichtig zuriickziehen, um festzustellen,
ob er/sie noch im Gewebe fest sitzt. Wenn sich der Katheter/die Elektrode
ausreichend vom Gewebe gel6st hat, vorsichtig am Sperrmandrin (sofern
verwendet) und am Katheter/an der Elektrode ziehen, um ihn/sie zu
entfernen.
HINWEIS: Wenn der Sperrmandrin nicht verwendet wird, muss beachtet
werden, dass eine Schadigung des Katheters/der Elektrode durch
Ziehen ein spateres Durchschieben des Sperrmandrins durch das Lumen
verhindern und/oder eine Dilatation des Narbengewebes erschweren
kann.
HINWEIS: Beim Entfernen einer permanenten Schrittmacher-Elektrode
muss beachtet werden, dass die Elektrodenspitze in einem oberen
GefaB hangen bleiben kann, wenn sich die Elektrode wéhrend des
Extraktionsvorganges spontan |6st. Oft miissen Dilatatorschleusen
mindestens bis in die V. anonyma vorgeschoben werden, um die
Elektrodenspitze aus dem Narbengewebe an der Veneneintrittsstelle zu
entfernen und damit eine Venotomie zu vermeiden.
8. Wenn der Katheter/die Elektrode durch leichtes Ziehen nicht vom
GefaB gelost werden kann, konnen Dilatatorschleusen oder andere
Extraktionsinstrumente ein Losen des Katheters/der Elektrode aus einer
Gewebeeinkapselung wie folgt ermoglichen:
Die proximale Schlaufe des Sperrmandrins (sofern verwendet)
zusammenfalten.
Die Dilatatorschleusen (oder ein anderes Extraktionsinstrument) Giber
die zusammengefaltete proximale Schlaufe des Sperrmandrins (sofern
verwendet) vorschieben.

HINWEIS: Beim Ei von Dil hi oder
Dilatatorschleusen-Sets (Cook Incorporated) sind die weiter unten
beschriebenen ,All; pfehl “ zu beachten und die
A i im Abschnitt pfehl zum Geb h” fiir die
jeweilige Schl bzw. das Schl genau zu befolg

3. Teil. f zum h von Di

Aligemeine Empfehlungen

Dilatatorschleusen aus Edelstahl und Kunststoff (Polypropylen oder
Teflon) sowie metallverstérkte flexible Dilatatorschleusen sind erhaltlich.
Dilatatorschleusen-Sets aus Edelstahl sollten nur so weit wie minimal
erforderlich in das GefaR eingefiihrt werden. Das Dilatatorschleusen-
Set aus Edelstahl wird dann durch ein Kunststoff-Schleusenset (oder
durch eine metallverstarkte flexible Dilatatorschleuse, die zusammen
mit einer Kunststoff-AuBenschleuse benutzt wird) ersetzt. Nach
Einfiihren des Byrd Dilatatorschleusen-Sets aus Kunststoff (oder der
metallverstarkten flexiblen Dilatatorschleuse zusammen mit einer
Kunststoff-AuBenschleuse) werden die Schleusen tiber den Katheter/die
Elektrode teleskopartig vorgeschoben, wobei ein gleichbleibender Zug
ausgetibt wird.
Zu den Dilatatorschleusen aus Edelstahl gehéren:

Teleskopartiges Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl
Zu den Kunststoff-Dilatatorschleusen gehéren:

Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Polypropylen

Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Teflon
Die metallverstérkte flexible Dilatatorschleuse muss zusammen mit der
AuBenschleuse aus einem K ff-Di {) Set (aus
Teflon oder Polypropylen) verwendet werden.
Wenn Narbengewebe das Einfiihren eines Byrd Kunststoff-
Dilatatorschleusen-Sets (aus Polypropylen oder Teflon) in das Gefaf3
erschwert, kann das teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set
aus Edelstahl fiir den Zugang zum Geféf3 benutzt werden (sieche
,Empfehlungen zum Gebrauch”fiir das teleskopartige Byrd
Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl).
Die verwendeten Dilatatorschleusen sollten gro genug sein, dass sie tiber
dem Katheter/der Elektrode vorgeschoben werden kénnen, ohne dass
sich der Katheter/die Elektrode wélbt oder sich die Isolierung in Falten
legt, sie sollten jedoch nicht zu locker sitzen.
Dilatatorschleusen missen immer unter Durchleuchtungskontrolle
vorgeschoben werden. Schleusen diirfen nicht gleichzeitig tiber mehr
als einen Katheter bzw. eine Elektrode vorgeschoben werden. Auf den
Katheter/die Elektrode muss immer ein adidquater Zug ausgeiibt
werden, damit die Dilatatorschleusen vorgeschoben und im Gefa
richtig gefiihrt werden konnen. Bei zu geringem Zug kénnen die
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Schleusen eine Venenruptur verursachen. Bei zu starkem Zug kann es zu
einer Myokardavulsion kommen.
HINWEIS. Die i im Abschnitt fehl zum

h” fiir die spezielle Art der b Szhleuse bzw. das
benutzten Schleusenset miissen genau befolgt werden.
9. Das proximale freie Ende des Katheters/der Elektrode in das distale
Ende des teleskopartigen Schleusensets einflihren, wobei sich die
Innenschleuse in der entsprechenden AuBenschleuse befinden muss,
damit die Teleskopfunktion angewandt werden kann. Den Katheter/
die Elektrode vorschieben, bis er/sie vollstandig aus dem anderen
(proximalen) Ende des Schleusensets austritt.
10. Auf den Katheter/die Elektrode und/oder seinen/ihren Fiihrungsdraht
bzw. den Sperrmandrin (sofern verwendet) einen entsprechenden
Riickhaltedruck bzw. Zug austiben. Das ist wichtig, damit das
Schleusenset sicher iiber den Katheter/die Elektrode gefiihrt werden
kann. Bei unzureichendem Zug kann sich der Katheter/die Elektrode
woélben, sodass das Schleusenset nicht richtig vorgeschoben werden
kann.
HINWEIS: Sollte sich der Katheter/die Elektrode verwickeln, kénnen andere
Extraktionsinstrumente wie Greifinstrumente, J-férmige Fiihrungsdrahte,
steuerbare Katheter oder Kérbchen benutzt werden, um den Katheter/
die Elektrode zu fassen und zu begradigen, bevor die Dilatatorschleuse
eingefiihrt wird.
11. Die Innenschleuse unter Durchleuchtungskontrolle entlang dem
Katheter/der Elektrode und wenn nétig ins GefaR vorschieben und dabei
auf den Katheter/die Elektrode einen Zug austiben. Die AuBBenschleuse im
GefaB tiber die Innenschleuse schieben.
12. Bei Anwendung des Dilatatorschleusen-Sets aus Edelstahl ist/sind
die Dilatatorschleuse(n) nach Uberpriifung der Einfiihrung in das
GefaB (nur so weit wie minimal erforderlich) gegen ein geeignetes
Kunststoff-Schleusenset (aus Teflon oder Polypropylen) auszuwechseln,
wie in den ,Empfehlungen zum Gebrauch” fiir das teleskopartige Byrd
Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl beschrieben.
13. Die Innen- und AuBenschleuse alternierend teleskopartig vorschieben
(und dabei einen adéquaten Zug auf den Katheter/die Elektrode und/oder
seinen/ihren Fiihrungsdraht bzw. den Sperrmandrin ausiiben), bis sich
der Katheter/die Elektrode aus dem Gewebe 6st. Im Allgemeinen sollte
die Innenschleuse nicht weiter als 4 cm tiber die AuBenschleuse hinaus
vorgeschoben werden.
HINWEIS: Schleusen miissen immer unter Durchleuchtungskontrolle
vorgeschoben werden, um ein Abscheren des Katheters/der Elektrode
bzw. eine GefaBruptur zu vermeiden. Weiterhin einen addquaten Zug
auf den Katheter/die Elektrode (bzw. den Sperrmandrin) ausuben
Den Eintrittswi so anp dass die Schl I zum
Katheter/zur Elektrode im GefaB liegen, um die Krummung der
Schleuse beim Vorschieben zu minimieren. Ein Drehen der Schleusen
wiahrend des Vorschlebens erlelchtert maoglicherweise das Vordringen
durch prag
HINWEIS: Wenn sich die Isollerung ablést und die innere Spirale sichtbar
wird, die Spitzen der Schleusen beobachten, um sicherzustellen, dass
sie sich nicht spalten oder einreiBen, da dies zu einer Verletzung des
Gefales fiihren kann. Bei Bedarf einen Katheter oder eine kleine Schleuse
derselben GroBe wie die Isolierung tiber den freiliegenden Draht
schieben.
HINWEIS: Wenn sich die Schleusen nach anfénglichem problemlosen
Vorschieben nicht weiter bewegen lassen oder das Vorschieben der
Schleusen schwierig ist, eine Schleuse nach der anderen entfernen und
ihre Spitzen tberprifen; wenn sie verdreht sind, die Schleusen gegen ein
neues Set auswechseln.
HINWEIS: Beim Fiihren der Elektrode um eine Biegung das Ende der Spitze
(wenn gebogen) an der Innenseite der Biegung halten.
HINWEIS: Beim Vorschieben der Innenschleuse tiber die Ringelektrode
eines bipolaren Kabels ist Vorsicht geboten. Wenn sich der Draht verfangt,
kann er reiBen.
14. Sollte sich eine kardiale Elektrode nicht gelést haben, wenn sich
die Schleusen nahe dem Myokard befinden, die AuBenschleuse so
positionieren, dass das stumpfe Ende auf das Myokard gerichtet ist.
Die Innenschleuse mehrere Zentimeter zuriickziehen. Wie folgt einen
Gegenzug mit der AuBenschleuse austiben:
Die AuBenschleuse 1 cm von der Herzwand entfernt gut festhalten und
den Sperrmandrin unter gleichméBiger Kraftanwendung zurtickziehen.
Die Pacing-Spitze wird in die Schleuse gezogen. Drehen der Schleuse kann
ein Losen der Spitze erleichtern.
15. Sobald der Katheter/die Elektrode entwirrt und aus dem
Gewebe gelost ist, den Katheter/die Elektrode, den Sperrmandrin
(sofern verwendet) und die Dilatatorschleusen (bzw. ein anderes
Extraktionsinstrument, sofern verwendet) entfernen.
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LIEFERFORM

Mit Ethylenoxidgas sterilisierte Einmalartikel in AufreiBverpackungen. Das Produkt
ist steril, wenn die Verpackung ungeoffnet oder unbeschadigt ist. Verwenden
Sie das Produkt bitte nicht, wenn Sie Zweifel an der Sterilitat haben. Dunkel,
trocken und kiihl lagern. Vermeiden Sie Lichteinwirkung tber langere Zeit.
Untersuchen Sie das Instrument sorgféltig nach dem Herausnehmen aus der
Packung und stellen Sie sicher, dass keine Beschadigungen vorliegen.
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Zet Onkapiwv Stactoléa Byrd - moAumpomuAévio iy Te@AGY

H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.IM.A. mepiopiet tnv mbAnon
TNG CUOKEUNG AUTAG HOVOV OE 1aTPO 1) KATOTY EVTOARG LaTPOU.

MEPIFPA®H THE ZYIKEYHE

To ogt Bnkapwv Slactoéa Byrd amoteleital amd maoTtika Onkdpta ta
oroia XpnoUOmoIoUVTaAL PE TNAECKOTIKG TPOTTO. Ta OVOHACTIKA HEYEDN Twv
Onkaplwv (EoWTEPIKN SIGUETPOG TOL TTAEOV ECWTEPIKOU Brnkaptov) givat 7,0,
8,5,10, 11,5 kat 13 Fr, ue ovopaoTikd prikn 38 rj 46 cm.

ENAEIZEIX
To oet Onkapuwv Stactoléa Byrd mpoopiletat yia xprion o€ acBeveig mou
xpnlouv S1adeppiknig S1a0TOAG 10T, 0 omoiog TEPIBAANEL KapSiakég
anaywyég, HOVIHOUG KABETHPEC Kat Eéva owparta.
XpRon pe GA\eg CUOKEVEC
To oet Onkapwv Siactoléa Byrd pmopei va xpnotponoinfei oe cuvduacpd
HE TI¢ akOAoUBEC cuoKeLEG e§aywynig KaBetrpa/amaywyng tng Cook
Incorporated:
ZTeNedC aoPANonG
ST TNAECKOTIKWY OnKapliv Stactoléa and avogeidwto xahuPa Byrd
Evioxupévo pe pETallo eVkaumTo Bnkdpt Slactoéa
Byrd Workstation™
Bpoxog Needle's Eye®
BeBawwBeite Tt akolouBeite MPOOEKTIKA TIG «[poTEVOpEVEG 08NYiEC
XPrONG» Y1t KABE GUOKEUN TTOU XPNOIHOTIOLEITE.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

MPOEIAOMOIHZEIZ
‘Otav xpnotpomoleite BnKApIa, unv €I0AYETE Ta Onkdapla mavw anéd
TIEPIOCOTEPEG AT6 pia anmaywyég Kabe opd. Evbéxetal va cupBei Baptd
ayyetakr) BAEBN, cupmephapBavopévng TG oxaong Tou GAEBIKOL TOIXWHATOC,
n omoia Xpri{el XEIPOUPYIKIG AmOKATAOTAONG.
Mn XPNOIHOTIOIETE TO EVIOKUHEVO HE HETAANO EVKAUITTO ONKAPL SlaoToMéa yia
TNV eQappoyn avtiBetng €A§ng oTo puokapdio.
‘Otav XpnolyoToIEiTe OTEINES aOPAAIONG:
Mnv eykataleimete évav kaBetrpa/pia amaywyr oe évav acBevr pe
OTEINEG AOPANONG aKOpa oTn B£on Tov, EVTOG TOu KABETHPa/TNG
amaywync. Evééxetat va mpokAn®ei Bapid BAGBN Tou ayyelakou fj Tou
evSokapSiakoU TOIXWHATOG amd Tov KABETAHPA/TNV amaywyr) Tou £Xel
okAnpuVvOEi 1§ amd Tn Bpavon 1| T HETAVACTEVON TOU EYKATANEIUHEVOU
GUPHATOC TOU OTEINEOU.
Mnv epappolete €NEn pe Bapog oe évav eloaxBévta oTeNed acpaniong,
16T evdéxeTal va pokAnBei amdomaon Tou puokapdiov, umdtaon 1 prgn
TOU PAEPBIKOU TOIXWHATOC.
Tvwpilete OTI pia anaywyn mou éxel CUPHA CLYKPATNONG OXAUATOG J, TO
omoio KatahapBAaver Tov ECWTEPIKO auNd NG (avTi va BpiokeTtat EKTOG
G omeipac), evExeTal va uny ival cupBatr| e To OTEINESG AOPANONG.
H e10aywyr) Tou oTe\eol ao@ANIONG OE pa TETOLA amaywyr| VEEXETal va
£XEL WG AMOTENECHA TTPOEEOXT KAl TTOAVI] HETAVACTEUON TOU CUPUATOG
OUYKPATNONG OXHATOG J.
ZTaBUIOTE TOUG OXETIKOUG KIVEUVOUG KAl Ta OXETIKA OPEAN TwV SIaSIKACIOV
a@aipeonc Tou evéayyelakou KaBeTPa/TnG vEayyEIaKng amaywyng oTiq
TIEPUTTWOELG OTTOU:
To oTolxeio mou Ba apaipedei £xel emkivouvo oxrpa i emkivéuvn
Sapdpewon,
n mBavoTnTa SIA0TTAoNC Tou KABETAPA/TNG amaywyng e amOTENECHA
£pBoAr Bpavopatog eivat upnir
1 ot eKBAACTACEIC €ival AHESA TTPOOKOMNUEVEC GTO OWHa Tou Kabetrpa/
NG anaywyng.
JUOKEVEC aaipeong KABETpa/anaywynrg TPETEL va XpnotpomnolouvTal povov
o€ 1I5puHaTa pe OwPAKOXEIPOUPYIKES SuvaTtdTNTES. Ot CUOKEVEG APaipEDNC
KaBEeTpa/anaywyng PETEL va XPNOIUOTTOIoUVTAL HOVOV amo 1aTPoUG HE
YVWOEIG OTIG TEXVIKEG KOl TIG CUOKEVEG YIA ApaipeDn KABETpa/amaywyne.

MPOOYAAZEIZ

MNpwv amo tn Sadikaoia, e§eTaoTe To PéyeBoC Tou KaBETHPa/TNG amaywyng

€ OX£0n He To péyeBog Twv ouokeuwv LEAD EXTRACTION™ yia tov
mpoadilopiopud mbavig acupBatdTnTac.

Edv ag@aipeite eKAEKTIKA KABETHpEC/AMmaywyég UE OKOTIO VA APrOETE ABIKTOUG
£vav 1) TIEPIOCOTEPOUG EPPUTEVHEVOUG XPOVIOUG KABETHPEG/amaywyEg, ot
kaBetrpec/amaywyég mou Sev mpoopilovtal va agaipebolv npémnet otn
OUVEXELD va ENEYXOVTAL, £TOL WOTE VA SI00QANOTEL 0TI Sev £XOUV UTTOOTEL
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{nmia ry amokoAAnBei kata tn Siapkeia Tng Stadikaoiag eEaywync.

To evioyupévo pe PHETaNNO UKAUITTO Bnkdpt SlaoToNéD, Qv XpnolpoTTOLETal,
TIPETIEL VA XPNOIOTIOIETAl O CUVEUAOHO HE KATAAANAO TMAAOTIKO (amo
TIOAUTIPOTTILAEVIO 1) TEQAGV) EEWTEPIKG BNKAPL, AMTOTEAWVTAG éVa OET
TNAECKOTIIKWV BNKApIwV. TO EVIOXUHEVO PE HETAANO EUKATTTO OnKApL
Sl00TONEQ Sev TIPETIEL va EMAVATIOCTEIPWVETAL.

Ao6yw Tou KIvdU AOKWYV, ot latpoi pe Saitepn ia otn
Sadikacia autr cuoTHVOLV TIC ak6AOUOEC MPOPUAGEELG:
Mpostopacisg

NGBete MARPEG 10TOPIKO TOu aoBevoUG, oupmepAapBavouévou Tou
TOMoU aipatdg tou. Mpémet va umdpxouv dueca Stabéotua KataMnAa
TPOI6VTA aipaTog.

E€akpIBWOTE TOV KATAOKELATTH, TOV ApIBO HOVTENOL Kal TV
nNUEPOUNVIa EUPUTELONG TOL KABETHPA/TNG amaywyrig mou Ba
a@atpedei.

ExteNéoTE aKTIVOYpa@IKi/nxokapSloypa@ikr agloAdynon tne
KATAOGTAONG, TOU TUTTOU Kal TN B£0NG Tou KaBeTApa/TNG amaywyng.
Xpnotporotjote pia aiBouvca Siadikaciag mou Siabétel eonhiopo
QAKTIVOOKOTINGNG UPNATIG TOIOTNTAG, EEOTIAIOHO BpaToddTnong,
amvidwtr, Sioko BwpakoTour kat 8ioko ePIKapSIoKEVTNONG.
Mpénet va undpxel apeoa Siabéoiun n SuvatdtnTa mpaypatonoinong
nxokapdioypagiag kai KapS108wPAKOXEIPOUPYIKAG.
Mpoetoipdote/kaNOPTE pe 086vIo Tov Bwpaka Tou aobevoig yia
mBavr] BwpakoTtour. MPoeToaoTe/KaANUYTE pe 0806vIo Tn BouPwvikr
Xwpa Tou acBevoug yia pnplaia mpoomélaon 1y mbavr) pnptaia
TipooTiéNacn.

E€aopaliote epedpikr| fnpatodotnon onwg ival anapaitnTo.

Na éxete SlaBéoiun pia ekTeTapévn cuAoyr ONKApIWY, OTENEWV
ao@ANoNG, OTEeWV yia EeRidwpa evepywy amaywywv Kabriwong,
Bpoxwv kat eE0TAMOHOU TTaPEAKOPEVWV.

Awdikacia
Xpnotp ite akt | mapakolouBnon kata m Sid
OAQN Twv XEIPIGHWV Tou KaBeThpa/tng Ywyn¢ Kat Tov 6n

MNapakohouBeite To HKI Kat TNV aptnplakr Tecn Tou aiplatog CUVEXWG
kaBoAn tn Sidpketa tne Stadikaciog kat Katd T SIGPKELD TNG AVAKTNONG.
Edv xpnotpomoteite Bnkdpia 1 €T Bnkapiwy, Ba mpEmel va TNPHOETE TIG
TIAPAKATW TTPOPUAAEELG:
Mpwv amé T xprion Bnkapiwy, givat amapaitnTo va emOewproeTe
TIPOCEKTIKA TNV e§wayyelakr 086 Tou KABETHPA/TNG anaywyng £Tot
WOTE va SlacPaNOTEL N aQaipeon OAWV TWV XITWVIWY PAPHETWY, Twy
PAUHATWY KAl TWV UNIKWY OTEPEWONG.
To oet tNAeckomkwV Bnkapiwv Stactoréa amd avogeidwto xahuPa
Byrd mpérmel va xpnotpomolgital povov yia Ty eAGXIoTn anapaitntn
gi0odo oTo ayyeio.
Katd v mpowbnon Bnkapiwv, XpnotHomoleite KATANNAN TEXVIKNA
Onkaplov kat SlaTnpEite EMAPKI TAON GTOV KABETHPA/CTNV anaywyr
(uéow oTeNeol aopahiong fy ameuBeiag), £T01 WOTE va amotpanei
TuXOV BAABN OTa ayyElaKaA TolXwHATa.
Edav n mapoucia unepBolikol oUADSOUG IGTOU f AmoTITAVWONG
QAMOTPEMEL TNV A0PaANr TPoWONON TwV BNKapLwY, EEETAOTE TO
EVOEXOUEVO XPIONG EVOANAKTIKIC TPOGEYYIONG.
H doknon umepPolikrig SUvapng oe Bnkdpla mou XpnotpomolouvVTal
£vSayYEIaKA PImopei va IPokaléoel BAAPN 0TO ayYEIKG GUCTNHA TTOU
VO aTTAITED XEIPOUPYIKN amoKataoTaon.
lMa punxavikr S1atopr Tou oUAWS0UG I0TOU HE XPHON TOU EVIOXUHEVOU
HE HETANNO eUKapTTTOU BNKapIoL S1ACTONEQ, N TIEPIOTPOPH| TIPETTEL VA
TIEPIOPICETAL OE UIKPEC TIEPIOTPOPIKEG KIVIOEIG EUTTPOC-TIIOW
(+45 poipeq) yla TNV ENAIOTOMOINCN TNG UNXAVIKAG KATATOVNOoNG 0Tn
OUOKEUN.
Edv umootei pri€n o kaBetrpac/n amaywyr, aglohoynote To Bpavoua Kat
QAVAKTHOTE TO OTIWE EVOEIKVUTAL.
Edv avarrtuxBei undtaon, aloAoyroTe TNV TAXEWG Kal aVTIHETWITIOTE TNV
HE TOV KATANANAO TPOTTO.
N6yw TG Taxéwg eEENOOOEVNG TEXVONOYIaG KABETHPWY/amaywywy, n
OUOKEUN auTH eVEEXETAL VA UNV gival KATAANNAN yia TNV a@aipeon OAwV Twv
UMWV KaBeTApwV/amaywywv. EGv uTdpxouv EpWTAGEIC 1y aVNOUXIEC OXETIKA
HE T CUPPBATOTNTA TNG CUOKEUC AUTHG UE CUYKEKPIMEVOUG KABETHPEC/
aAMaAYWYEC, EMKOIVWVAOTE UE TOV KATAOKEVAOTH TOU KABETHPA/TNG Amaywync.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
AvvnTiKEG avemBUUNTEC eVEPYELEC
Ot SuvnTikég avemBUUNTES eVEPYELEG TTou OxeTi{ovTal He Tn Stadikacia Tng
evSayyelakng e§aywyng Twv KaBeThpwv/amaywywv mepiapBavouy Tig
akOhoube¢ (mapatiBevtal pe tn oelpd av§avopevng SuvnTikng emiépacncg):
amokOMnon 1) MpokAnan PAAPNG o€ KaBeTripa/amaywyr pn oTtoxo
QAHATWHA BwPAKIKOU TOIXWHATOG
BpopPwon
appubpieg
oé&eia BaktnpiSiatpia
oéeia unotaon
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mveupoBwpakag

QAYYELOKO EYKEQANKO EMTEICOSIO

Bpavopa mou HETAVAOTEVEL amd Tov KABETHPa/avTIKEINEVO
TIVEUHOVIKN EUBOAR

oxdaon 1 PR&N ayyeloKwY oUWV Tou puokapdiou
aipomepikapdio

KapSIaKAG EMMWUATIOHOG

aipoBwpakag

Bdavatog

OAHTFIEZ XPHIHZ
Mpotewvopeveg odnyisg xpriong:
ZeT Onkapiv Siactoléa Byrd - moAunipomuAévio 1} TEpAGV
ZHMEIQZH: EKTOG amoé TNV MPooseKTIKN Tipnon Twv «poTeivopevwv
odnytwv xpriong» yia i avth, £¢€1e oTo Ke@AAato «Khvika
B£para yia Tnv ag@aipeon anaywywv fj Kabetipwv: Avw npoomélacn»
TIou TapovuotaleTal 6TV EMGPEVN EVOTNTA TOU MTApOVTOG £VOETOUL.
Edv xpnotpomoteite Onkdpia Stactoléwv 1y oeT Bnkapiwy, Ba mpénet va
TNPNOETE TIG TAPAKATW TTPOPUAGEELG:
Mptv amo T xprion Onkapiwv SlaoToléa, givat amapaitnto va
£MOEWPIOETE IPOCEKTIKA TNV e§wayyelakn} 086 Tou kabeTripa/amaywyng
€101 WOTE va S1ac@alIoTE( N apaipeon OAWV TWV XITWVIWV PAPPATWY, TwV
PAMUATWY KAl TWV UAIK@VY OTEPEWONG.
To o€t tNAeoKomKWY Bnkapwv Slactoréa amé avoleidwto xaAuBa Byrd
TIPETTEL VA XPNOIUOTIOLEITAL HOVOV yia TV EAAXIOTN anapaitntn €icodo
oTo ayyeio.
Katd v mpowbnon Bnkaptiv S1a0ToAéa, XpnOIHOTTOLETE KATANANAN
TeXVIKN Onkaplov kal Statnpeite emapkn tadon otov kabetipa/
otnv anmaywyr (Héow oTetheol ac@along i ameuBeiag), €101 WOTe va
anotparnei TUXOV BAARN OTa ayYElaKA TOIXWHATA.
Edav n mapouocia unepBoAikol oUAWSOUE IGTOU 1} AMOTITAVWONG ATTOTPEMEL
NV ac@alr] mpowbnon Twv Bnkaplwv S100TONED, ECETATTE TO EVOEXOHEVO
XPNoNG EVAAAKTIKNG TPOoTTEAAONG.
H doknon uniepPolikr¢ SOvapng oe Bnkdpla Slactoéa mou
XpnotpomolovvTal evayyelakd Hmopei va mpokaléoel {nuid 0To ayYEIaKd
oUOTNHA TTOU VA amaITe( XEIPOUPYIKK amoKatdotaon.
MPOEIAOMOIHEH: Otav xpnotpornoleite Onkapia Slactohéa fj G€T OnKapiwy,
HNV EI0AYETE TEPIOTOTEPA AMO £Val OET BNKAPIOL OF pa GAEPa Kabe
opd. Evdéxetal va ouppei Bapid ayyelakr BAARN, cupmephapBavouévng
NG OXAoNG Tou PAEPRIKOU TOIXWHATOC, ) oTToia XPrilEl XEIPOUPYIKAG
QAMOKATACTAONG.
1. Me 10 €0wTEPIKO BNKAPI TOMOBETNHEVO EVTOG TOU EEWTEPIKOU
Bnkaplov yla tnAeckomiki Aettoupyia, TpowORaTe Ta Bnkdpia mavw
ano Ty amaywyn onwg meptypdgetal oto pépog Il tou kepalaiouv
«KA\wvika Bépata yia tv agaipeon anmaywywv i kabetipwv: Ave
mpocnéNaocny, Tou MaPouCIAleTal OTNV EMGUEVN EVOTNTA TOU TIAPOVTOG
£€vBeTou.
2. Na va eENeuBePWOETE TOV KABETAPA/TNV amaywyr anoé tnv evOuAdKwon
ToU 10TOU avatpé€te ato pépog Il tou kepalaiou «Khvika Bépata yia
MV agaipeon anaywywv r KaBetpwv: Avw mpooméAaciy, ou
TIaPOUCIAlETal GTNV EMOUEVN EVOTNTA TOU TTAPOVTOG EVOETOU.
KAwika 8épata yia Tnv a@aipgon amaywywv 1j kabetipwv: ANQ
MPOZMNENAZH H KAWIKN EUTTEIPia OTNV aQaipeCT Amaywywy £Xel avadeitet
Slagpopa MPAKTIKA BEHATA yla TIG TEXVIKEG APAiPETNG AMAYWYWY HE Xprion
Gvw i} unptaiag mpoomélaonc. Ot laTPoi pe IS1aiTePN EUMEIPIA OTIC TEXVIKEG
a@aipeCNC amaywywv £XouV TPOTE(VEL TIG aKONOUBEG CUPBOUAEG yia agpaipeon
aAMaAyWYWY HE XPriON Avw TPOCTIEAACNC.
Mépog I. levikd Béuata yia Ty mpoomélacn Tou KABeTPa/NG anaywyrig
1. ATIOKGAOYTE XEIPOUPYIKA TO EYYUG AKPO TOU HOVIHOU KABETHPpa/TNG
amaywyng Kal aQalpgcTe Tov KABETHpa/TnV anaywyr) ano Tig CUVSETEIS
TOL/TNG (EAV £xel OUVOEDE).
2. AQaipéoTe OAa T LMKA CUPPAPIC KAl OTEPEWONG.
SHMEIQSH: Emeidn ot S1adikacieg epeUTELONG TOIKINNOUV CNUAVTIKG,
ol KaBeTpE¢/amaywy£g UTopoLV va 0TEPewBOVV UE TTOIKINa TPOTIWY
KATA TN OTIypn TG ERpUTEVONG. EMBewprioTe MPooeKTIKA TN Béon, €tat
WOTe va S1ao@aNioeTe OTI £Xouv apalpeBei OAa Ta XITWVIA PAUHATWY, T
PAPATA KAl T UNKG OTEPEWONG, TA OTTOIA PITOPEL VA AIMOKPUTTTOVTAL 1
va gival adioparta.
3. ATOKOYTE ONal Ta £YYUG E€APTIHATA, EQV UTTAPXOUY, HE XPrion
PahSotwv i aNwv Korrtripwv. Eivat onpavtiké va kopete Tov kabetripa/
NV anaywyrj ToAY KOVTA 6To GUVSEGHO (NG TTEPA amd TUXOV CUVSECEIC
TITUXWONG) APrVOVTag 600 TIO HOAKPY TUAHA TOU HOVIHoU KaBetrpa/
NG amaywyng eivat Suvatov yia v epyacia. Amo@UYETE T KAEIGILO TOU
£0WTEPIKOU aUAOU (1} TNG OTTEIPAg) TOU KABETHPA/TNG amaywyng 6tav 1o
KOBeTE.
THMEIQZH: Mnv é\KeTe Tov KaBeTHPA/TNV amaywyr eneidr pmopei va
ekTaBei, va mapapopwbei 1y va umooTei p&n, kablotwvtag mo Suoxepn
NV emakoloudn agaipgon. Tuxdv {npid otnv anaywyr evoEXeTal va
amoTpéYel T §iodo evdg GTEINEOU ACPANONC HEOW TOU AUAOD f/Kat va
KATAOTAOEL To Suoxepn TN S1dtacn ouAwWSoUE IoToU.
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Mépog Il. Fevika Oépara yia Xprion oTeNeol ao@ANoNG
4. E€eTdoTE TO EvEeEKOHEVO S1050U €VOC GTEINEOL ao@ahiong (Cook
Incorporated) péow TOu ECWTEPIKOU AUAOU TOU KABETHPA/TNG amaywyng
yta T oTtabepomnoinon Tou KABeTPpa/Tng amaywyng Katd tn Sidpkela
g Sidtaong Twv mePIBAMOVIWY 10TWV. AKOAOUBOTE TTPOCEKTIKA TIG
«Mpotevépeveg 08nyieg XpRONG» Yia To OTEINES ACPANONG yia va
EmMTUXETE Ta ak6AovBa:
A. ATIoKAAUYN TN ECWTEPIKIG OTTEIPAC TOU KABETHPA/TNG amaywyrg
B.'EAeyxo TG BatétnTag Tou auhol Tng omeipag
C. Mpoobdloplopd Tou KAataANAou pey£BouG Tou OTEINEOU ao@AAIong
He Bdon TNV ECWTEPIKR SIAUETPO TOu KABETHPA/TNG amaywyng
D. Mpowenon Tou oTENeol aoPANONG OTNV TIEPIPEPIKT dKEN TOU
KaBETApa/TNG amaywyng
E. Ao@dahion Ttou oteileol acpdliong otn B£on Tou
MPOEIAOMOIHEH: N'VwpileTe 6Tt Hia amaywyr| ou £Xel cUpUa
GUYKPATNONG OXAHATOG J, TO O1T0i0 KaTtaAapBAavEL TOV ECWTEPIKG AUAS
NG (avTi va BpioKeTal EKTOC TG OTIEIPAC), EVOEXETAL va NV ival oupBath
e o oTelNed ac@dAiong. H elcaywyr) Tou GTe\eol ao@ANONG O€ Hia
TETOlO amaywyr) EVOEXETAL VA £XEL WG ATTOTEAEOHA TIPOEEOXN Kal mBavn
HETAVACTEVON TOU CUPHATOG CUYKPATNONG OXAHATOG J.
5. EKTOG €AV N HOVWON Tou KABETHPa/TNG amaywyng éxel UMooTel {npia,
£xet umoBabuoTei i eivat mapa MOAD Aerrthy, §€0Te éva vijpa amohivwong
OTO £yyUG AKPO TOU KABETAPA/TNG amaywyrg, Supméfovtag T Hovwon
TIavw OTO OTIEipapa Kal 0To OTENeS acPANong, yla Boribeia otnv
AMOTPOTIH TUXOV TAVUONG TNG OTTEIPAG Kal TNG povwone. Mmopeite va
S¢éoete v amohivwon otn AaBr| Tou Bpdxou.
6. Ma £vav evepyd KaBeTrpa/amaywyr KaBRAwong, eMyepioTe va
EePI1OWOETE TOV KABETAHPA/TNVY ATAYWYI TIEQICTPEPOVTAG APIOTEPOTTPOPA
Tov KaBeTrpa/TnV amaywyn (Kat To oTEMed ac@aniong edv
Xpnotuomoleitat).
7. TpaBri&te amald mpog ta miow Tov KABETHPa/TNV anaywyr yia va
SlamoTwoeTe £av €aKoAoLBEl va UTTAPXEL EUTTAOKT OTOV 10TO. Edv 0
KaBeTrpac/n amaywyn eivat emapkwg xahapd péoa otov 1010, Tpapifte
amald To oTENeS acPANONG (£av XpNOIHOTIOLETAL) KAl TOV KAaBeTpa/TnV
anaywyn yia Tov/tny a@aipéoeTe.
THMEIQSH: Edv Sev £xel xpnotpomoindei oTEINEOS ao@ANoNG, va
YVwpileTe 611 N {npid oTov KaBEeTPA/OTNV amaywyn ou mpokaheitat
ENKOVTAG TOV/TnV evEEXETal va anmoTpéel Tnv emakdroudn Siodo evog
OTEINEOV AOPANONG HEOW TOL AUAOY /KAl VA KATACTAGCEL TTo SUOKEPN T
S1a0TON| TOL OUAWSOUG 10TOU.
THMEIQZH: Edv agaipeite pia amaywyr xpoviag nuatodotnong,
yvwpilete 6Tt eav amelevBepwBei autdpata Katd tn SIAPKELa TG
Siadikaoiag e€aywyng, To Akpo NG amaywyng evééxetal va mayiSeutei oto
Avw ayyelako cvotnua. Ta Bnkdpla SlacTtoléa, Ta omoia mpowBoluvtat
TOUAAXIOTOV £wG TV avwvupn GAERa, ival cuxva anapaitTa yia Tnv
£€aywyn Tou AKPOU TNG amaywyr|G Héow Tou oLADSOUG 1oToL oTn Béon
NG GAEPIKNG E10650UL Kal yia TNV amo@uyn NG GAEBOTONAG.
8. Eav o kaBetiipag/n amaywyr| Sev agaipeital and to ayyeio pe fma
€NEN, N xprion Bnkaptwv S1acToAéa 1| AAWV GUOKEVEWY AVAKTNONG givat
Suvatoév va Bondroet 6To SlaxwPIoHO Tou KABETHPA/TNG amaywyng amd
TUXOV EVOUAAKWON OTOV 10TO, WG EEAG:
SUpITTUETE TOV £YYUG BPOXO TOU OTEINEOL AoPAaMONG (edv
Xenotporoteitar).
MpowBrote Ta Bnkdpta SlaoToéa (1] GAAN CUCKELT avaKTnong)
EMAVW ATTO TOV CUHTTTUYHEVO £yYUG BPOXO TOu OTeENeOU ao@ANiong
(eav xpnotpomoleital).
IHMEIQZH: Eav Xpnopomnoteite Onkapia Siactoléa 1) o€t Onkapiwv
élacto)\s'a, (Cook Incorporated), e§evaoTte Ta «Mevika Oépara» mou
Covtat dtw Kai, Aé AOUONOTE MPOGEKTIKA
e «I1p0'l'£lvop€v€< 08nYiEg XPrONG» YA TOV GUYKEKPIPEVO TUTTO
Onkapiol i) OET ONKapLWV.
Mépog lll. @¢pata yia T Xprion Twv Onkapiwv Siactoléa
Fevika Oépara
AtatiBevtat Onkapta amd avogeidwto xdAuBa, MAACTIKO (TOAUTIPOTTUAEVIO
N TEPAOV) Kat eVIOKUpEVA HE PETANNO eUKapTa Bnkdapia Stactoléa. Ta
OeT Onkapiv Slactoléa amd avoleidwto xdAuBa xpnaotpomotovvrat
yia TV EAAXI0TN amaipaitnTn €i0odo oTo ayyeio. To o€t OnKkaplwv
SlacToréa amé avogeidwto xdAuBa Katomy evaAACOETal HE £va OET
TIAAOTIKWV ONKAPIWV (1] HE £Va EVIOXUHEVO PE HETANNO EUKAMTTITO BNKApL
S100TONEQ, TTIOU XPNOIUOTTOLEITAL HE £va EEWTEPIKG MAACTIKG ONnKdpl). Me
TV €icod0 0To ayyeio Tou O€T MAACTIKWY Bnkapiwv Slaotoréa Byrd (1)
TOU EVIOXUHEVOU pE METAANO EUKAUTTTOU BnKaptov S1aoToAéa Kat Tou
£§wTEPIKOU MAAOTIKOL Bnkapiov), Ta Bnkdpia mpowBovvTal mavw and Tov
KaBEeTApa/TnNV anaywyr| He TNAEGKOMIKO TPOTIO, evid Statnpeital otabepr)
Taon.
Ta Onkdapta Stactohéa ané avo&eidwto xahuPa mephapBdavouv:
TeT TNAECKOTIKGOV OnKapiiv SlacTohéa amé avo&eidwto xahuBa Byrd
Ta mhaoTika Onkapia Siactohéa mepthapBavouv:
Zet Onkapuwv Staotoléa Byrd — moAunpomulévio
ZeT Onkapiwv Slactoléa Byrd — tephov
To eVIOXUpEVO HE HETANNO EUKAMTTITO ONKApPL Sl00TONEQ TIpEmEL va
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Xpnow ita1 o MO HE TO sEurreleo Onkapt and To oeT
TAACTIKWV (armé moAump AEVIO 1) TEQA v StaoTohéa.

Edav n Umap&n ouAwdoug 10Tou kablotd Suoyepr) TV €icodo oTo

ayyeio 6tav xpnolpomoleital GET MAAcTIKWV Bnkapiiv Slactoléa Byrd
(TOAUTTPOTIUAEVIO 1} TEPAOV) EEETAOTE TO EVEEXOHEVO XPIONG TOU OET
TNAECKOTIKWY Bnkapiiv StacToAéa amd avogeidwto xdAuBa Byrd yia v
enitevén mpooBaong oto ayyeio (avatpéEte oTIC «MpoTevOpEVES 08nyieg
XPHONG YIa TO GET TNAECKOTIKWY BnKapiiv Slactohéa amd avoleibwto
X@AuBa Byrd).

To péyebog Twv BnKapiv SIacTOAEA TTOU XENCIHOTOIOVVTAL TTPEMEL

va ival apKeTd PHeyao, £To1 WOTe va gival Suvath n mpowdnon Twv
BnKapIwv Mavw amd Tov KABETHPa/TNY anaywyr Xwpic va mpokKaAeitat
AUYIOpa TOU KABETHPA/TNG amaywyng 1 cuppikvwon TG HOVWOT|G Tou/Tng,
MG ta Onkdpia Sev mpénel va givat umepBolikd xahapd.

XPNOIUOTIOIEITE TTAVTOTE OKTIVOOKOTIIKY TapakohouBnon Katd tv
mpowbnon Twv Bnkapiwv SlacTtoAéa. Mn xpnotpomnoleite moTé Bnkdpla
O€ TEPIOOOTEPOUG aTT6 €vav KABETHPEC 1} amaywyEg TauToxpova.
Awatnpeite MAVTOTE EMAPKA TAGN GToV KaBeTHpa/cTnV anaywyn

yia TV uTooTHEIEN TOU XEIPIoHOU TwWV BnkKaplwv Siactoléa kat yia
™ owoTh kaBodiynor Toug evtog Tou ayysiov. Me mdpa moAU Aiyn
Taon, Ta Onkapla evbéxetal va mpokahéoouv prgn otn eAéRa. H doknon
umePBONIKAG TAONG EVEEXETAL VA TIPOKANETEL AMOOTIACN TOU HuoKapdiou.
IHMEIQZH: AkoAouBrioTe mpooeKTIKA TIG «[IpOTEVONEVES 0SNYiEg
XPNONG» Yia TO GUYKEKPIPEVO TUTIO BNKapiol 1) OET ONKapiwv mov
Xpnowlonotgitar.

9. Mg T0 E0WTEPIKO ONKAPL TOMOBETNHEVO PETA OTO KATAANAO EEWTEPIKO
BnKkAp! Yia TNAECKOTIKE AEITOUPYIa, EICAYETE TO £yYUG ENEUOEPO GKPO

TOU KABETHPA/TNG amaywyng 0To MEPIPEPIKO AKPO TOU GET TNAECKOTTIIKWV
OnKapiv. MNpowdoTe Tov kaBeTripa/TnV amaywyn éwg 6Tou eEENOEL
EVTENWG amé TNV avTiBetn (eyyUg) AKpn TOU OET ONKAPIWV.

10. EQapuOOTE EMAPKN TTiEON 1 TAON AMGGUPCNG GTOV KABETAPA/CTNV
amaywyn f/Kat ToV GUPHATIVO 08Ny0 I} 6TO GTEINES ACPANOTG TOU/mc
(gav xpnotponoleitat). AUTo gival Kpic1p JHaciag yia Tnv acpalin
Siodo Tou oeT enxuplwv mavw amé Tov Kuestnpalrnv amaywyn. Edv n

Taon sivat PKNG, 0 KaBetrhpag/n tywyi Xt va Avyiosel,
Siovrag tnv mpowBnon Tou ot O DV KATd MAKOG TG
KatdAAnAng o8ov.

SHMEIQSH: Edv epmhakei o kaBetripag/n amaywyr), GAEC GUCKEVEC
QAVAKTNONG OTIWG CUOKEVEG CUMNYPNG, 08NYd cUpHATA OXAATOG J,
KOApTTTOpEVOL KaBeTApeG 1} KaAdBia evEéxeTtal va givat Xpriotpa yia
OUNNYN Kal Tov eVBEIAopO TOU KABETAPA/TNG amaywyng TPtV amo T
xprion énkapiiv SiacTtoéa.
11. Me Tov KaBeTpa/TnV amaywyr LG TAoN Kal UTIO AKTIVOOKOTIIKY
KaBodrynon, MpowBnRoTE To ECWTEPIKS BNKAPL KATA HIKOG Tou KaBeThpa/
NG amaywyng Kai, EQv EXel EQAPHOYH, EVTOG TOU QIOQOPOU ayyeiou.
MpowBoTe To eEWTEPIKO BNKAPL TAVW A6 TO ECWTEPIKS BNKAPL,
S1aTNPWVTAg To EVTOE TOU ayyeiou.
12. EQv xpnotpomoleite 0€T Onkapiwv S1aoToléa and avogeidwto
XaAuBa, otav emPeBawbei n eEAaxioTn gicodog oTo ayysio, evaAhate
Ta Onkapia Siactoléa and avogeidwro xaAuBa pe To katdAAnio
OET MAAGTIKWV ONKApPI@V (armd MOAUTTPOTTUAEVIO 1} TEPAGVY) OTTWG
TiEPypAgeTal oTIG «POoTEIVOHEVEG 08NYiEC XPriONG» YIa TO OET
TNAEoKOTIKWY BnKapiv SlactoAéa amd avoeibwto xaAuBa Byrd.
13. Me& TNAEOKOTTIKO TPOTIO, TPOWONOTE EVAAAE TO ECWTEPIKO Kal KATOTY
T0 e§WTEPIKO BNKAPL, eV Slatnpeite Emapkn Taon oTov Kabetrhpa/otnv
anaywyn r/kat 0Tov CUPHATIVO 08NYO 1) 0TOV OTEINES ACPANIOTIG TOU/TNG,
£wg OTou 0 KaBeTpag/n amaywyr aneAeuBepwOei anod Tov MEPIOPICHO
Tou 10ToU. MeVIKE, TO E0WTEPIKO BNnKApL Sev mpémel va mpowBeitat
TIEPIOCGOTEPO amd 4 cm Tiépa amnd To eEWTEPIKO BNKApL.
THMEIQXH: AouBeite MavToTE OK & VW TTPOWOEi
Ta Onkdpia, é\'al WOTE va @evyBei n Siatunon tou kabetripa/
™¢ amaywyng 1 n pR&n Tov ﬂWSIOU Zuveyiote T Satiipnon
£MapKoUG Taong otov kabetiipa/ctnv amaywyn (1 oTov oTelAed
aa(pahlond PuBpiote Tn ywvia s10680v yia va élatnpnosts Ta

1KGp YPOHHIOH HE TOV Ity ywyn G'IO ayysio
Kat yla TV eAayio inon TNG KAUMUAGTNTAG TOU 0 Kata
T Sidpketa TnG Mpowdbnon¢. H meptotpo@n Twv OnKapiwv Katd
élaszm tnc npowenanc gv8éxetal va S1eukoAvvel TNy mpowbnon
1ToU.
ZHMEIQZH Eav N HOVWON SIOXWPICTEL Kal AMOKAAUYEL TV ECWTEPIKT
oTEipa, TapakoAOUBKOTE Ta AKPA TWV BNKAPIWY, £TC1 WOTE Va
BeBawwbeite 6T Sev £xouv SlaxwploTel iy oxloTel, emeldry auto Ba
pmopouoe va odnynoet o€ BAAPN Tou ayyeiou. Mpowbnate évav Kabetripa
1 éva pikpd Bnkdpt Tou 18iou HeyéBoUG pE TN HOVWOoN, Tavw amd To Yupvo
oUpHa, €qv gival amapaitnTo.
SHMEIQSH: Edv Sev eivat Suvath n mp6odog Twv Bnkapiiv HETa and
apxIKA EMTUXia 1 €av N TPOWONGN TwV BNKapIWV fTav SUoXEPNG,
agaipéote Ta Bnkdpla éva KaBe opd yia Tv embBewpnon Twv akpwv. EGv
Ta dKPaA Eival TTAPAUOPPWHEVA, AVTIKATACTHOTE TA UE VEO OET.
ZHMEIQZH: Katd to xelplopo tng amaywync yopw and éva KUpTwHa,
SlaTNPEITE TNV AlXHr) TOL AKPOU (€4QV Eival YwVIWTO) OTO ECWTEPIKO TOU
KUPTWHATOG.
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ZHMEIQZH: Mpooéxete 1laitepa dTav EMXEIPEITE TNV TPOWONON Tou
£0WTEPIKOU BNKaplov TEpa amd 1o SAKTLMWTO NAEKTPOSIO piag SImoNKig
anaywyng: €av EPITAGKEL, N amaywyr evEExeTal va umooTei prén.

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

™ oTIyHn Katd Tnv omoia Ta Onkdapia mpooeyyi{ouv To HUoKdpsio,
TOMOBETHOTE TO EWTEPIKO ONKAPL £TCL WOTE TO APBAU dKpo va
KateuBUuVeTal TPOG To Huokapdio. TpaBrETe To owTEPIKO BnKApL TPOG
Ta Tow apKeTd eKatootd. Epapudote avtiBetn ENEN pe To e§wTePIKO
Onkapt wg €€nG:

Kpatrjote otabepd 1o eEWTePIKO BNKAPL £va EKATOCTO amd To KAPSIaKd
ToiywHa Kat Tpapr&te otabepd To oTENES aoPANIoNG TTPOG Ta TTiow. To
Akpo Pnpatodotnone Ba tpapnytei eviog Tou Bnkaptov. H meptotpoen
Tou Bnkaplov evdéxetal va BonBnoel 0TV amokOANGN Tou KPou.
15.°0tav o kaBetripac/n amaywyr éxel amepmAakei Kat ameAeuBepwOei
arnd v TPOCPUCN GTOV 10TV, APAIPECTE TOV KABETHPA/TNY amaywyn,
TOV OTEINEG AOPANONG, €AV Xpnolpomoleital, Kat Ta Onkapia Siactoléa (1
@A GUOKEUN QvAKTNONG) €4V XpnotpomolouvTal.

AIAGEXH

AwatiBetat anootelpwpévog pe agplo o&eibio Tou alBuleviou, oe agpooTeyr
ouokevaoia. To mpoidv eival piag xprioews. Oewpeital anooTelpwHEVo, av

n cuokevacia gival KAEGTH kat ABIKTN. Mn xpnoIHOTOIEITE TO POTOV, €AV
UTIAPXOUV AU@IBONIEG OXETIKA HE TO QV Eival AMOOTEIPWHEVO 1} Ot DuAdcoETal
OE OKOTEWVO, ENPO Kal 5poaepod péPog. AMOQUYETE TV mapatetapévn ékBeon
070 PWG. Me TNV agaipgon amd Tn cuokevacia, ENEYETE TO TTPOIGV yla TUXOV
@Bopéc.
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ESPAN

Equipo de vainas dilatad Byrd de polipropil o teflon

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de vainas dilatadoras Byrd se compone de vainas de plastico que
se utilizan de forma telescépica. Los tamarnios nominales de vaina (diametro
interior de la vaina mas profunda) son 7,0; 8,5; 10; 11,5 y 13 Fr, con longitudes
nominales de 38 0 46 cm.

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

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

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

PRECAUCIONES

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

Si se van a extraer selectivamente catéteres/cables con el propésito de dejar
uno o més catéteres/cables cronicos implantados intactos, los catéteres/cables
que no se desee extraer deben probarse posteriormente para asegurarse

de que no hayan resultado dafiados ni se hayan desplazado durante el
procedimiento de extraccion.

La vaina dilatadora flexible con refuerzo metalico, en caso de emplearse, debe
utilizarse junto con una vaina exterior de plastico (polipropileno o teflén)
adecuada, integrada por un equipo de vainas telescopicas. La vaina dilatadora
flexible con refuerzo metalico no se debe reesterilizar.
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Debido al riesgo de complicaciones, médicos expertos en este
procedimiento aconsejan que se tomen las siguientes precauciones:
Preparaciones
Obtenga una anamnesis completa del paciente, incluido el grupo
sanguineo. Debe disponerse de los hemoderivados adecuados para
su uso inmediato.
Determine el fabricante, el nimero de modelo y la fecha de
implantacion del catéter/cable que se vaya a extraer.
Realice una evaluacion radiogréfica o ecocardiografica del estado, tipo
y posicion del catéter/cable. Utilice un quiréfano que disponga de
fluoroscopia de alta calidad, equipo de electroestimulacion cardiaca,
desfibrilador, bandeja de toracotomia y bandeja de pericardiocentesis.
Debe disponerse de lo necesario para realizar ecocardiografias e
intervenciones quirurgicas cardiotorécicas de inmediato.
Prepare el pecho del paciente y aplique pafios quirtrgicos para la
realizacion de una posible toracotomia; prepare la ingle del paciente
y aplique paios quirdrgicos para el acceso femoral o el posible acceso
femoral.
Establezca la electroestimulacion cardiaca de apoyo como sea
necesario.
Tenga a mano una amplia variedad de vainas, estiletes de retencion,
estiletes para desenroscar cables de fijacién activa, asas y equipo
auxiliar.
Procedimiento
Utilice guia fluoroscépica d TODAS las ipulaciones del
catéter/cable y de la vaina. Vigile continuamente el ECG y la tensién
arterial durante todo el procedimiento y durante la recuperacion.
Si se utilizan vainas o equipos de vainas, deben seguirse las siguientes
precauciones:
Antes de utilizar vainas, es esencial inspeccionar detenidamente el
conducto del catéter/cable extravascular para asegurarse de que se
hayan retirado todos los manguitos de sutura, los hilos de suturay el
material de ligadura.
El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas Byrd
so6lo debe utilizarse para penetrar minimamente el vaso.
Al hacer avanzar vainas, emplee la técnica de vaina adecuada y
mantenga una tension apropiada sobre el catéter/cable (a través de
un estilete de retencion o directamente) para evitar dafar las paredes
vasculares.
Si el exceso de tejido cicatricial o de calcificacion impide el avance
seguro de las vainas, considere la posibilidad de emplear otro acceso.
Si se aplica demasiada fuerza a las vainas utilizadas
intravascularmente, pueden producirse lesiones en el sistema vascular
que requieran reparacion quirtrgica.
Para la diseccién mecanica de tejido cicatricial mediante la vaina
dilatadora flexible con refuerzo metalico, el giro debe limitarse a
pequefios movimientos hacia un lado y hacia otro (+45 grados), para
reducir al minimo la tensién mecanica aplicada al dispositivo.
Si el catéter/cable se rompe, evallie el fragmento; recupérelo de la forma
indicada.
Si el paciente presenta hipotension, evaltelo réapidamente y tratelo de la
forma adecuada.
Debido a la rapidez con que evoluciona la tecnologia de catéteres/cables,
este dispositivo puede no ser adecuado para la extracciéon de todos los tipos
de catéteres/cables. Si tiene alguna duda sobre la compatibilidad de este
dispositivo con catéteres/cables determinados, péngase en contacto con el
fabricante del catéter/cable.

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

Instrucciones de uso recomendadas:

Equipo de vainas dilatad Byrd de polipropil: o teflon

NOTA: Ademas de seguir rig las i de

uso rec dadas» para este disposi c el apartado

«Consideraciones clinicas para la extraccion de cables o catéteres: acceso

superior» incluido a conti i6n en este prospecto.

Si se utilizan vainas dilatadoras o equipos de vainas, deben seguirse las

siguientes precauciones:
Antes de utilizar vainas dilatadoras, es esencial inspeccionar
detenidamente el conducto del catéter/cable extravascular para
asegurarse de que se hayan retirado todos los manguitos de sutura, los
hilos de sutura y el material de ligadura.
El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescépicas Byrd s6lo
debe utilizarse para penetrar minimamente el vaso.

Al hacer avanzar las vainas dilatadoras, emplee la técnica de vaina
adecuada y mantenga una tension apropiada sobre el catéter/cable
(a través de un estilete de retencion o directamente) para evitar danar las
paredes vasculares.

Si el exceso de tejido cicatricial o de calcificacion impide el avance seguro
de las vainas dilatadoras, considere la posibilidad de emplear otro acceso.
Si se aplica demasiada fuerza a las vainas dilatadoras utilizadas
intravascularmente, pueden producirse lesiones en el sistema vascular
que requieran reparacion quirdrgica.

ADVERTENCIA: Al utilizar vainas dilatadoras o equipos de vainas dilatadoras,

no introduzca mas de un equipo de vainas en una vena al mismo tiempo.

Podrian producirse lesiones vasculares graves, como laceraciones de la pared

venosa que requieran reparacion quirurgica.

1. Con la vaina interior colocada dentro de la vaina exterior para conseguir
la accion telescopica, haga avanzar las vainas sobre el cable de la forma
descrita en la parte Ill del apartado «Consideraciones clinicas para

la extraccion de cables o catéteres: acceso superior» incluido a
continuacién en este prospecto.

2. Para liberar el catéter/cable de una encapsulacion tisular, consulte la
parte Il del apartado «Consideraciones clinicas para la extraccion de
cables o catéteres: acceso superior» incluido a continuacion en este
prospecto.

Consideraciones clinicas para la extraccion de cables o catéteres: ACCESO

SUPERIOR La experiencia clinica obtenida en la extraccion de cables ha

permitido identificar varias consideraciones relacionadas con las técnicas

de extraccion de cables mediante acceso superior o femoral. Médicos

expertos en técnicas de extraccion de cables han recomendado las siguientes

consideraciones para la extraccion de cables mediante acceso superior.

Parte I. Consideraciones generales para el acceso al catéter/cable
1. Mediante cirugia, deje al descubierto el extremo proximal del catéter/
cable permanente y desacople el catéter/cable de sus conexiones (si esta
conectado).

2. Retire todos los hilos de sutura y el material de ligadura.

NOTA: Como los procedimientos de implantacion varian
considerablemente, los catéteres/cables pueden haberse fijado de
diversas maneras en el momento de la implantacion. Inspeccione
detenidamente la zona para asegurarse de que se hayan retirado todos
los manguitos de sutura, los hilos de sutura y el material de ligadura, que
pueden estar ocultos o invisibles.

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

NOTA: No tire del catéter/cable, ya que puede estirarse, deformarse o
romperse, lo que dificultaria su posterior extraccién. Un cable dafado
puede impedir el paso de un estilete de retencion a través de la luzy
dificultar la dilatacion del tejido cicatricial.

Parte Il. Consideraciones generales para el uso de un estilete de retencion
4. Considere la posibilidad de pasar un estilete de retencién (Cook
Incorporated) a través de la luz interior del catéter/cable para estabilizar
éste durante la dilatacion de los tejidos adyacentes. Siga rigurosamente
las «Instrucciones de uso recomendadas» del estilete de retencion y:

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

B. Compruebe la permeabilidad de la luz de la espiral

C. Determine el tamaio adecuado del estilete de retencion basandose

en el diametro interior del catéter/cable

D. Haga avanzar el estilete de retencion hasta el extremo distal del

catéter/cable

E. Fije el estilete de retencion en posicion
ADVERTENCIA: Tenga en cuenta que un cable que tenga un alambre de
retencion con forma de J alojado en su luz interior (en vez de estar
fuera de la espiral) puede no ser compatible con el estilete de retencion.
La introduccion del estilete de retencion en dicho cable puede producir
protrusion y posible migracién del alambre de retencion con forma de J.
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5. A menos que el revestimiento aislante del catéter/cable esté danado,
degradado o sea demasiado fino, ate el extremo proximal del catéter/
cable mediante una ligadura, comprimiendo el revestimiento aislante
contra la espiral y el estilete de retencion para ayudar a evitar el
estiramiento de la espiral y del revestimiento aislante. La ligadura puede
atarse al mango de lazo.
6. En los casos de catéteres/cables de fijacion activa, intente desenroscar
el catéter/cable girdndolo (junto con el estilete de retencion, si se esta
utilizando) en sentido contrario al de las agujas del reloj.
7.Tire suavemente hacia atras del catéter/cable para comprobar si ain
sigue enganchado al tejido. Si el catéter/cable esta suficientemente suelto
en el tejido, tire suavemente del estilete de retencion (si se esta utilizando)
y del catéter/cable para extraerlo.
NOTA: Si no se ha utilizado un estilete de retencion, tenga en cuenta que
los daios que pueda sufrir el catéter/cable al tirar de él pueden impedir el
posterior paso de un estilete de retencion a través de la luz y dificultar la
dilatacion del tejido cicatricial.
NOTA: Al extraer un cable crénico de electroestimulacion cardiaca, tenga
en cuenta que, si se suelta espontdaneamente durante el procedimiento
de extraccion, la punta del cable puede quedar atrapada en la vasculatura
superior. A menudo es necesario utilizar vainas dilatadoras, introducidas
al menos hasta la vena braquiocefalica, para extraer la punta del cable a
través del tejido cicatricial en el lugar de entrada en la vena y para evitar
una flebotomia.
8. Si el catéter/cable no puede extraerse del vaso tirando suavemente de
él, el uso de vainas dilatadoras o de otros dispositivos de recuperacion
puede ayudar a separar el catéter/cable de una encapsulacion tisular de
la forma siguiente:
Aplane el lazo proximal del estilete de retencion (si se esté utilizando).
Haga avanzar las vainas dilatadoras (u otro dispositivo de
recuperacion) sobre el lazo proximal aplanado del estilete de
retencion (si se utiliza).
NOTA: Si esta utilizando vainas dilatadoras o equipos de
vainas dilatadoras (Cook Incorporated), tenga en cuenta las
«Consideraciones generales» indicadas mas abajo y, ademas, siga
rigurosamente las «Instrucciones de uso recomendadas» del tipo
particular de vaina o equipo de vainas utilizado.
Parte lll. Consideraciones para el uso de vainas dilatadoras
Consideraciones generales
Se dispone de vainas dilatadoras flexibles con refuerzo metélico, de
pléstico (polipropileno o teflén) y de acero inoxidable. Los equipos
de vainas dilatadoras de acero inoxidable se utilizan para penetrar
minimamente el vaso. El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable
luego se sustituye por un equipo de vainas de plastico (o por una
vaina dilatadora flexible con refuerzo metilico, utilizada con una vaina
exterior de plastico). Una vez que el equipo de vainas dilatadoras Byrd
de plastico (o una vaina dilatadora flexible con refuerzo metélico y una
vaina exterior de plastico) hayan penetrado en el vaso, se hacen avanzar
telescopicamente las vainas sobre el catéter/cable, manteniendo una
tension constante.
Las vainas dilatadoras de acero inoxidable incluyen:
Equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescépicas Byrd
Las vainas dilatadoras de plastico incluyen:
Equipo de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno
Equipo de vainas dilatadoras Byrd de teflon
La vaina dilatadora flexible con refuerzo metalico debe utilizarse junto
con la vaina exterior de un equipo de vaina dilatadora de plastico
(teflon o polipropileno).
Si la presencia de tejido cicatricial dificulta la penetracion en el vaso del
equipo de vainas dilatadoras Byrd de plastico (polipropileno o teflon),
considere la posibilidad de utilizar el equipo de vainas dilatadoras de
acero inoxidable telescopicas Byrd para acceder al vaso (consulte las
«Instrucciones de uso recomendadas» del equipo de vainas dilatadoras de
acero inoxidable telescopicas Byrd).
El tamafio de las vainas dilatadoras utilizadas debe ser lo suficientemente
grande para permitir su avance sobre el catéter/cable sin que éste se
tuerza y sin que su revestimiento aislante se apelotone; no obstante, las
vainas no deben quedar demasiado flojas.
Utilice siempre guia fluoroscopica al hacer avanzar las vainas dilatadoras.
No utilice nunca vainas sobre mas de un catéter o un cable al mismo
tiempo. El catéter/cable debe mantenerse siempre con la tensién
adecuada para facilitar la manipulacién de las vainas dilatadoras
y su desplazamiento correcto en el interior del vaso. Si la tension es
insuficiente, las vainas pueden romper la vena. El exceso de tension puede
provocar una avulsion miocardica.
NOTA: Siga rig las «Instrucci deusor
del tipo particular de vaina o equipo de vainas que esté utilizando.
9. Con la vaina interior colocada dentro de la vaina exterior adecuada para
conseguir la accion telescopica, introduzca el extremo libre proximal del
catéter/cable dentro del extremo distal del equipo de vainas telescopicas.
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Haga avanzar el catéter/cable hasta que salga por completo por el
extremo opuesto (proximal) del equipo de vainas.

10. Aplique una presion o una tension retractoras adecuadas sobre

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

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

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

12. Si se estd utilizando un equipo de vainas dilatadoras de acero
inoxidable, cuando se haya verificado un acceso minimo al interior del
vaso, cambie la vaina o vainas dilatadoras de acero inoxidable por el
equipo de vainas de plastico adecuado (teflon o polipropileno) segin
se describe en las «Instrucciones de uso recomendadas» del equipo de
vainas dilatadoras de acero inoxidable telescépicas Byrd.

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

NOTA: Vigile siempre el avance de las vainas mediante fluoroscopia
para evitar cortar el catéter/cable o romper el vaso. Contintie
manteniendo una tensién adecuada en el catéter/cable (o en el
estilete de retencion). Ajuste el angulo de entrada para mantener

las vainas alineadas con el catéter/cable en el vaso y para reducir al
minimo la curvatura de la vaina durante el avance. Girar las vainas
mientras las hace avanzar puede facilitar el progreso a través de
tejidos cicatriciales abundantes.

NOTA: Si el revestimiento aislante se separa y deja al descubierto la
espiral interior, asegurese de que las puntas de las vainas no se partan

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

PRESENTACION

Se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de apertura
pelable. Valido para un sélo uso. Se mantendrd estéril siempre que el envase
no esté abierto ni dafnado. No utilizar el producto si existen dudas sobre su
esterilizacion. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. Evitar una expo-
sicion prolongada a la luz. Al extraer el producto del envase, examinarlo para
asegurarse de que no ha sufrido dafos.
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FRANCAIS

Set de gaines de dilatation de Byrd - polypropyléne ou Téflon

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de gaines de dilatation de Byrd se compose de gaines en plastique
utilisées de fagon télescopique. Les tailles nominales des gaines (diameétre
interne de la gaine la plus intérieure) sont 7,0, 8,5, 10, 11,5 et 13 Fr,, avec une
longueur nominale de 38 ou 46 cm.

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

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

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

MISES EN GARDE

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

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

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

En cas d'utilisation de la gaine de dilatation souple a renforcement métallique,
I'utiliser conjointement avec une gaine externe en plastique (polypropyléne
ou Téflon) appropriée, comprenant un set de gaines télescopiques. La gaine
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de dilatation souple a renforcement métallique ne doit pas étre restérilisée.

Etant donné les risques de complications, les prati

iens ayant acquis une

longue expérience de cette procédure recommandent de prendre les
précautions suivantes :
Préparations

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

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

Evaluer sous radiographie/échocardiographie l'état, le type et la
position du cathéter/sonde. Utiliser une salle d'opération équipée d'un
appareil de radioscopie de haute qualité, d’'un matériel de stimulation,
d’un défibrillateur, d'un plateau de thoracotomie et d'un plateau

de péricardiocentese. L'échocardiographie et la chirurgie cardio-
thoracique doivent étre disponibles dans un bref délai.

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

Configurer la stimulation de secours selon les besoins.

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

Procédure

TOUTES les i i des cathé /sondes et des gaines
doivent étre effectuées sous monitorage radioscopique. Vérifier
continuellement I'ECG et |a pression artérielle tout au long de la
procédure et pendant la phase de réveil.

En cas d'utilisation de gaines ou de sets de gaines, observer les
précautions suivantes :

Avant d'utiliser les gaines, il est essentiel d'examiner soigneusement
la voie extravasculaire du cathéter/sonde pour assurer le retrait de
tous les manchons de suture, des points de suture et du matériel de
fixation.

Le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier
inoxydable doit étre utilisé uniquement pour une introduction
minimale dans le vaisseau.

Lors de l'avancement des gaines, utiliser la technique de gaine
adaptée et maintenir une tension adéquate sur le cathéter/sonde
(directement ou par l'intermédiaire d’un stylet de verrouillage) pour
éviter de léser les parois vasculaires.

Si une calcification ou des tissus cicatriciels excessifs empéchent
l'avancement sans danger des gaines, envisager un autre abord.
L'emploi d'une force excessive avec les gaines en situation
intravasculaire risque d'endommager le systeme vasculaire,
nécessitant une réparation chirurgicale.

Pour procéder a la dissection mécanique de tissus cicatriciels au
moyen de la gaine de dilatation souple a renforcement métallique,
limiter la rotation a de petits mouvements de va-et-vient (a

+45 degrés) pour minimiser les contraintes mécaniques imposées
au dispositif.

En cas de rupture du cathéter/sonde, évaluer les fragments et les éliminer

selon la procédure indiquée.

En cas d’hypotension, évaluer rapidement et traiter selon les besoins.
En raison de I'évolution rapide des technologies de cathéter/sonde, ce
dispositif peut ne pas convenir pour le retrait de tous les types de cathéters/
sondes. En cas de questions ou de doutes sur la compatibilité de ce dispositif
avec des cathéters/sondes spécifiques, contacter le fabricant des cathéters/
sondes.

EVENEMENTS INDESIRABLES

Parmi les événements indésirables possibles liés a I'extraction
intravasculaire de cathéters/sondes (présentés par ordre croissant d'effet
possible), on citera :

délogement ou endommagement de cathéters/sondes non ciblés
hématome de la paroi thoracique

thrombose

arythmies

bactériémie aigué

hypotension aigué

pneumothorax

accident vasculaire cérébral

migration d'un fragment du cathéter/corps étranger

embolie pulmonaire

lacération ou déchirure des structures vasculaires ou du myocarde
hémopéricarde
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tamponnade cardiaque
hémothorax
déceés

MODE D’EMPLOI
Mode d’emploi recommandé :
Set de gaines de dilatation de Byrd - polypropyléne ou Téflon
REMARQUE : Respecter scrupuleusement le « Mode d "'emploi
rec dé » pour ce dispositif, mais ¢ I les
« Considérations cliniques pour le retrait de sondes ou de cathéters :
abord supérieur » présentées dans la section suivante de cette notice.
Lors de l'utilisation de gaines ou de sets de gaines de dilatation, observer les
précautions suivantes :
Avant d'utiliser les gaines de dilatation, il est essentiel d'examiner
soigneusement la voie extravasculaire du cathéter/sonde pour assurer le
retrait de tous les manchons de suture, des points de suture et du matériel
de fixation.
Le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier inoxydable
doit étre utilisé uniquement pour une introduction minimale dans le

vaisseau.
Lors de I'avancement des gaines de dilatation, utiliser la technique de
gaine adaptée et mai ir une tension adé sur le cathéter/

sonde (directement ou par 'intermédiaire d'un stylet de verrouillage)
pour éviter de léser les parois vasculaires.

Si une calcification ou des tissus cicatriciels excessifs empéchent
I'avancement sans danger des gaines de dilatation, envisager un autre
abord.

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

AVERTISSEMENT : Lors de I'utilisation de gaines ou de sets de gaines de

dilatation, ne pas insérer plus d’un set de gaines a la fois dans une veine.

Sinon, une lésion vasculaire grave, dont le déchirement d'une paroi veineuse

nécessitant une réparation chirurgicale, risque de se produire.

1. La gaine interne étant placée a l'intérieur de la gaine externe pour
obtenir l'effet télescopique, avancer les gaines sur la sonde ainsi qu'il est
décrit dans la Partie 11l des « Considérations cliniques pour le retrait de
sondes ou de cathéters : abord supérieur » présentées dans la section
suivante de cette notice.

2. Pour libérer le cathéter/sonde de I'encapsulement tissulaire, consulter

la Partie Il des « Considérations cliniques pour le retrait de sondes ou

de cathéters : abord supérieur » présentées dans la section suivante de
cette notice.

Considérations cliniques pour le retrait de sondes ou de cathéters :

ABORD SUPERIEUR Lexpérience clinique dans le domaine du retrait des

sondes a permis d'identifier plusieurs considérations relatives aux techniques

de retrait de sondes utilisant un abord supérieur ou fémoral. Les praticiens
ayant acquis une longue expérience des techniques de retrait de sondes
recommandent les considérations suivantes pour le retrait de sondes utilisant
un abord supérieur.

Partie I. Considérations générales sur l'accés au cathéter/sonde
1. Exposer chirurgicalement I'extrémité proximale du cathéter/sonde
a demeure et débrancher le cathéter/sonde de ses connexions (le cas
échéant).

2. Retirer tout le matériel de suture et de fixation.

REMARQUE : Les procédures d'implantation variant considérablement,
les cathéters/sondes peuvent étre fixés en place de diverses facons lors
de leur implantation. Examiner soigneusement le site pour s'assurer que
tous les manchons de suture, les points de suture et le matériel de fixation
éventuellement cachés ou masqués ont été enlevés.

3. Couper tous les raccords proximaux, le cas échéant, avec des ciseaux
ou un autre instrument de coupe. Il est important de couper le cathéter/
sonde trés prés du connecteur (mais au-dela des jointures de sertissage)
en laissant une partie du cathéter/sonde a demeure aussi longue que
possible. Eviter de bloquer la lumiére interne (ou la spirale) du cathéter/
sonde en coupant.

REMARQUE : Ne pas tirer sur le cathéter/sonde sous risque de |'étirer, de
le déformer ou de le rompre, compliquant ainsi son retrait. Si la sonde est
endommagée, elle peut empécher le passage d'un stylet de verrouillage
par la lumiére et/ou compliquer la dilatation de tissu cicatriciel.

Partie Il. Considérations générales sur I'utilisation d'un stylet de verrouillage
4. Envisager de faire passer un stylet de verrouillage (Cook Incorporated)
par la lumiere interne du cathéter/sonde pour stabiliser le cathéter/sonde
lors de la dilatation des tissus environnants. Respecter scrupuleusement
le « Mode d’emploi recommandé » du stylet de verrouillage pour :

A. Exposer la spirale interne du cathéter/sonde

B. Vérifier la perméabilité de la lumiére de la spirale

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

D. Avancer le stylet de verrouillage jusqu‘a I'extrémité distale du
cathéter/sonde
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E. Verrouiller le stylet de verrouillage en place
AVERTISSEMENT : Il est possible qu'une sonde contenant un fil de retenue
en J dans sa lumiére interne (plutot qu'a I'extérieur de la spirale) ne
soit pas compatible avec le stylet de verrouillage. Linsertion du stylet
de verrouillage dans ce type de sonde peut entrainer la protrusion ou la
migration éventuelle du fil de retenue en J.
5. Pour autant que l'isolation du cathéter/sonde ne soit pas endommagée,
détériorée ou trop mince, attacher une ligature a I'extrémité proximale
du cathéter/sonde, en comprimant I'isolation contre la spirale et le stylet
de verrouillage afin d'éviter I'étirement de la spirale et de l'isolation. La
ligature peut étre attachée a la poignée de la boucle.
6. Dans le cas d’'une fixation active du cathéter/sonde, essayer de dévisser
le cathéter/sonde en le tournant (ainsi que le stylet de verrouillage, s'il est
utilisé) dans le sens anti-horaire.
7.Tirer légérement le cathéter/sonde vers |'arriére pour voir s'il est
toujours engagé dans les tissus. Si le cathéter/sonde est suffisamment
dégagé des tissus, tirer légeérement sur le stylet de verrouillage (s'il est
utilisé) et le cathéter/sonde pour le retirer.
REMARQUE : Si un stylet de verrouillage n'a pas été utilisé, noter que
'endommagement par traction du cathéter/sonde peut empécher
le passage ultérieur d'un stylet de verrouillage par la lumiére et/ou
compliquer la dilatation du tissu cicatriciel.
REMARQUE : Lors du retrait d'une sonde de stimulation a demeure, noter
que si celle-ci se libére spontanément pendant la procédure d'extraction,
son extrémité peut se coincer dans le systéme vasculaire supérieur. Il est
souvent nécessaire d'avancer des gaines de dilatation au moins jusqu'a
la veine brachio-céphalique pour extraire I'extrémité de la sonde par
le tissu cicatriciel au niveau du site d'accés veineux et pour éviter une
phlébotomie.
8. Si le cathéter/sonde n'est pas retiré du vaisseau par une légére traction,
des gaines de dilatation ou d'autres dispositifs de retrait peuvent aider
a dégager le cathéter/sonde d'un encapsulement tissulaire de la fagon
suivante :

Affaisser la boucle proximale du stylet de verrouillage (s'il est utilisé).

Avancer les gaines de dilatation (ou un autre dispositif de retrait) sur la

boucle proximale affaissée du stylet de verrouillage (s'il est utilisé).
REMARQUE : Si des gaines de dilatation ou des sets de gaine de
dllatahon (Cook Incorporated) sont utilisés, tenir compte des
« Consid les » ci-d et respecter scrupuleusement
le « Mode d emplm recommandé » pour le type particulier de gaine
ou de set de gaine.

Partie Ill. Considérations sur l'utilisation des gaines de dilatation
Considérations générales

Des gaines de dilatation en acier inoxydable, en plastique (polypropyléne
ou Téflon) ou souples a renforcement métallique sont disponibles. Les
sets de gaines de dilatation doivent étre utilisés uniquement pour une
introduction minimale dans le vaisseau. Le set de gaines de dilatation en
acier inoxydable est alors échangé contre un set de gaines en plastique
(ou une gaine de dilatation souple a renforcement métallique, utilisée
avec une gaine externe en plastique). Quand I'acces vasculaire est réalisé
avec le set de gaines de dilatation de Byrd en plastique (ou une gaine
de dilatation souple a renforcement métallique avec gaine externe en
plastique), avancer les gaines sur le cathéter/sonde de facon télescopique,
tout en maintenant une tension constante.
Les gaines de dilatation en acier inoxydable incluent :

Set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier inoxydable
Les gaines de dilatation en plastique incluent :

Le set de gaines de dilatation de Byrd en polypropyléne

Le set de gaines de dilatation de Byrd en Téflon
La gaine de dilatation souple a renforcement métallique doit étre ut
conjointement avec la gaine externe d’un set de gaines de dilatation
en plastique (Téflon ou polypropyléne).
Si le tissu cicatriciel rend I'accés vasculaire difficile lorsqu’un set de gaines
de dilatation de Byrd en plastique (polypropyléne ou Téflon) est utilisé,
envisager |'utilisation du set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd
en acier inoxydable pour obtenir I'accés au vaisseau (consulter le « Mode
d’emploi recommandé » pour le set de gaines de dilatation en acier
inoxydable télescopiques de Byrd).
Le diametre des gaines de dilatation utilisées doit étre suffisamment
grand pour pouvoir les avancer sur le cathéter/sonde sans qu'il ne se
recroqueville ou que l'isolation ne se tasse, mais les gaines ne doivent pas
étre trop flottantes.
Toujours avancer les gaines de dilatation sous monitorage radioscopique.
Ne jamais utiliser les gaines sur plus d'un cathéter ou d’une sonde a la
fois. Toujours maintenir une tension adéquate sur le cathéter/sonde
pour soutenir la manipulation des gaines de dilatation et les guider
correctement dans le vaisseau. Si la tension est insuffisante, les gaines
peuvent provoquer une rupture de la veine. Une tension excessive peut
entrainer une avulsion myocardique.
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REMARQUE : Respecter scrupuleusement le « Mode d’emploi
recommandé » pour le type particulier de gaine ou de set de gaines
utilisé.

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

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

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

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

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

12. Si un set de gaines de dilatation en acier inoxydable est utilisé, aprés
confirmation d'une i duct dans le vai échanger
la ou les gaines de dilatation en acier inoxydable contre un set de
gaines en plastique approprié (polypropyléne ou Téflon), ainsi qu'il est
décrit dans le « Mode d’emploi recommandé » pour le set de gaines de
dilatation en acier inoxydable télescopiques de Byrd.

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

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

le cathéter/sonde dans le vaisseau et réduire la courbure de gaine
pendant I'avancement. La rotation des gaines pendant I'avancement
peut faciliter le passage a travers des tissus cicatriciels abondants.
REMARQUE : Si l'isolation se sépare et expose la spirale interne, surveiller
les extrémités des gaines pour s'assurer quelles ne se fendent ou ne

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

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

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

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

CONDITIONNEMENT

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

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set di guaine dilatatrici Byrd & composto da una serie di guaine in plastica
previste per essere usate in modo telescopico. Le dimensioni nominali delle
guaine (ossia il diametro interno della guaina piti interna) sono di 7,0, 8,5, 10,
11,5 e 13 Fr, con lunghezze nominali di 38 e 46 cm.

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

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

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

PRECAUZIONI

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

Nel caso della rimozione selettiva di cateteri/elettrocateteri con l'intento

di lasciare impiantati a lungo termine uno o pitl cateteri/elettrocateteri,

& necessario verificare successivamente il funzionamento dei cateteri/
elettrocateteri lasciati in posizione per accertarsi che non siano stati
danneggiati o sposizionati nel corso della procedura di estrazione.
Leventuale guaina dilatatrice flessibile con rinforzo metallico deve essere
utilizzata contestualmente a un‘adeguata guaina esterna in plastica
(polipropilene o Teflon), facente parte di un set di guaine telescopiche. Non
risterilizzare la guaina dilatatrice flessibile con rinforzo metallico.

A causa del rischio di complicazioni, i medici piu esperti in questa
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proced igliano di ad. le seg ip ioni
Operazioni di preparazione

Ottenere la completa anamnesi del paziente, incluso il gruppo
sanguigno. Tenere a pronta disposizione gli emoderivati compatibili.
Verificare la ditta produttrice, il numero del modello e la data di
impianto del catetere/elettrocatetere da rimuovere.
Eseguire la valutazione radiografica/ecocardiografica delle condizioni,
del tipo e della posizione del catetere/elettrocatetere. Eseguire
I'intervento in una sala operatoria dotata di apparecchiature
per fluoroscopia di alta qualita, di apparecchiature per la
cardiostimolazione, di defibrillatore, di set per toracotomia e di set
per pericardiocentesi. Apparecchiature ecocardiografiche e tutto
il necessario per eseguire un intervento chirurgico cardiotoracico
devono essere prontamente disponibili.
Preparare e coprire con teli chirurgici il torace del paziente per una
eventuale toracotomia; preparare e coprire con teli chirurgici I'inguine
del paziente per I'approccio femorale o per I'eventuale approccio
femorale.
Approntare il necessario per la cardiostimolazione di emergenza in
base alle necessita.
Avere a disposizione una vasta gamma di guaine, mandrini bloccanti,
mandrini per lo svitamento di elettrocateteri a fissaggio attivo,
dispositivi a cappio e strumenti ausiliari.

Procedura
TUTTE le manipolazioni dei cateteri/elettrocateteri e delle guaine
d essere ite sotto i io fl ico. Nel corso
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dell'intera procedura e durante la fase postoperatoria, monitorare senza
interruzioni I'ECG e la pressione arteriosa.

Se si usano guaine o set di guaine, attenersi alle precauzioni indicate di
seguito.
Prima dell'uso delle guaine, & essenziale esaminare con attenzione
il tratto extravascolare del catetere/elettrocatetere per garantire la
rimozione di tutti i manicotti di sutura, i fili di sutura e i materiali di
fissaggio.
Il set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd deve
essere usato unicamente per una penetrazione minima nel vaso.
Per evitare di danneggiare le pareti del vaso durante I'avanzamento
delle guaine, adottare la tecnica corretta per la guaina utilizzata
e mantenere una tensione adeguata sul catetere/elettrocatetere
(direttamente o mediante un mandrino bloccante).
Se la presenza di una quantita eccessiva di tessuto cicatriziale o di
calcificazione impedisce I'avanzamento sicuro delle guaine, prendere
in considerazione un approccio alternativo.
L'applicazione di una forza eccessiva alle guaine in ambito
endovascolare puo causare danni al sistema vascolare con
conseguente necessita di riparazione chirurgica.
Per la dissezione meccanica del tessuto cicatriziale mediante la
guaina dilatatrice flessibile con rinforzo metallico, la rotazione deve
essere limitata a piccoli movimenti rotatori in avanti e indietro (di
45 gradi circa) per ridurre al minimo le sollecitazioni meccaniche sul
dispositivo.
In caso di rottura del catetere/elettrocatetere, valutare il frammento e
procedere al suo recupero come indicato.
Se insorge ipotensione, valutarla tempestivamente e trattarla come
opportuno.

A causa della rapida evoluzione delle tecnologie relative a cateteri/

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

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

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

ISTRUZIONI PER L'USO

Istruzioni per I'uso consigliate

Set di guaine dilatat yrd - Polipropilene o Teflon

NOTA - Oltre ad attenersi rigorosamente alle “Istruzioni per l'uso

igli per questo dispositivo, fare riferimento a “Considerazioni
cliniche relative alla rimozione di elettrocateteri e cateteri: approccio
superiore”, pi avanti nel presente opuscolo.

Quando si usano guaine dilatatrici o set di guaine, attenersi alle precauzioni

indicate di seguito.

Prima dell'uso delle guaine dilatatrici, & essenziale esaminare con
attenzione il tratto extravascolare del catetere/elettrocatetere per
garantire la rimozione di tutti i manicotti di sutura, i fili di sutura e i
materiali di fissaggio.

Il set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd deve
essere usato unicamente per una penetrazione minima nel vaso.

Per evitare di danneggiare le pareti del vaso durante l'avanzamento delle
guaine dilatatrici, adottare la tecnica corretta per la guaina utilizzata

e una i d sul c: /elettrocatetere
(direttamente o mediante un mandrino bloccante).

Se la presenza di una quantita eccessiva di tessuto cicatriziale o di
calcificazione impedisce |'avanzamento sicuro delle guaine dilatatrici,
prendere in considerazione un approccio alternativo.

L'applicazione di una forza eccessiva alle guaine dilatatrici in ambito
endovascolare puo causare danni al sistema vascolare con conseguente
necessita di riparazione chirurgica.

AVVERTENZA - Durante I'uso delle guaine dilatatrici o dei set di guaine, non

inserire piti di un set di guaine in vena alla volta. In caso contrario, sono

possibili gravi danni ai vasi, inclusa la lacerazione della parete venosa con
conseguente necessita di riparazione chirurgica.
1. Con la guaina interna posizionata dentro la guaina esterna per l'azione
telescopica, fare avanzare le guaine sull'elettrocatetere come descritto
nella parte lll della sezi “Consid ioni cliniche relative alla
rimozione di elettrocateteri e cateteri: approccio superiore”, piti avanti
nel presente opuscolo.
2. Per liberare il catetere/elettrocatetere dall'incapsulamento tessutale,
consultare la parte Ill della sezione “Considerazioni cliniche relative alla
rimozione di elettrocateteri e cateteri: approccio superiore’, piti avanti
nel presente opuscolo.

Considerazioni cliniche relative alla rimozione di elettrocateteri e

cateteri: APPROCCIO SUPERIORE Lesperienza clinica nella rimozione di

elettrocateteri ha identificato svariate considerazioni in merito alle tecniche

di rimozione basate sull'approccio superiore o femorale. | medici con

comprovata esperienza nelle tecniche di rimozione degli elettrocateteri hanno

suggerito le seguenti considerazioni per la rimozione degli elettrocateteri
basata sull'approccio superiore.

Parte I. Considerazioni generali relative all'accesso al catetere/elettrocatetere
1. Esporre chirurgicamente I'estremita prossimale del catetere/
elettrocatetere a permanenza e, se pertinente, staccare i collegamenti del
catetere/elettrocatetere.

2. Rimuovere tutti i fili di sutura e i materiali di fissaggio.

NOTA - Poiché le procedure di impianto variano notevolmente tra loro,

i cateteri/elettrocateteri possono essere stati fissati in diversi modi al
momento dell'impianto. Esaminare con attenzione il sito per accertarsi
di avere rimosso tutti i manicotti di sutura, i fili di sutura e i materiali di
fissaggio potenzialmente non visibili o coperti.

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

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

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

A. esporre la spirale interna del catetere/elettrocatetere;

B. verificare la pervieta del lume per la spirale;

C. determinare le dimensioni idonee del mandrino bloccante in base
al diametro interno del catetere/elettrocatetere;
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D. fare avanzare il mandrino bloccante fino all'estremita distale del

catetere/elettrocatetere;

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

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

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

sull'anello prossimale appiattito dell'eventuale mandrino bloccante.
NOTA - Nel caso delle guaine dilatatrici o dei set dl guaine dilatatrici
(Cook Incorporated), i le “Consid li”
riportate sotto e seguire inoltre rigorosamente le ”Istruzmnl per l'uso
consigliate” della guaina dilatatrice o del set di guaine dilatatrici
interessato.

Parte lll. Considerazioni relative all’uso delle guaine dilatatrici
Considerazioni generali

Sono disponibili guaine dilatatrici in acciaio inossidabile, in plastica
(polipropilene o Teflon) e flessibili con rinforzo metallico. | set di guaine
dilatatrici in acciaio inossidabile vengono usati per una penetrazione
minima nel vaso. Il set di guaine dilatatrici in acciaio inossidabile viene
quindi sostituito con un set di guaine dilatatrici in plastica (o una guaina
dilatatrice flessibile con rinforzo metallico, usata con una guaina esterna
in plastica). Dopo l'entrata nel vaso del set di guaine dilatatrici in plastica
Byrd (o della guaina dilatatrice flessibile con rinforzo metallico e guaina
esterna in plastica), le guaine vengono fatte avanzare sul catetere/
elettrocatetere in modo telescopico, mantenendo una tensione costante.
Le guaine dilatatrici in acciaio inossidabile includono:

set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd
Le guaine dilatatrici in plastica includono:

il set di guaine dilatatrici in polipropilene Byrd

il set di guaine dilatatrici in TFE Byrd
La guaina dilatatrice flessibile con rinforzo metallico deve essere
utilizzata contestualmente alla guaina esterna facente parte di un set
di guaine dilatatrici in plastica (Teflon o polipropilene).
Se durante |'uso di un set di guaine dilatatrici in plastica Byrd
(polipropilene o Teflon) il tessuto cicatriziale rende difficoltosa la
penetrazione del vaso, prendere in considerazione |'uso del set di guaine
dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd per ottenere accesso
al vaso (consultare le “Istruzioni per I'uso consigliate” del set di guaine
dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd).
Le dimensioni delle guaine dilatatrici utilizzate devono essere
sufficientemente grandi da consentire I'avanzamento delle guaine sui
cateteri/elettrocateteri senza provocare l'ingobbamento del catetere/
elettrocatetere o il raggrinzimento del suo isolante; le guaine non devono
tuttavia essere eccessivamente grandi.
L'avanzamento delle guaine dilatatrici va sempre monitorato in
fluuroscopla Non usare mai guaine su plu di un catetere o elettrocatetere
per volta. N una d sul catetere/
elettrocatetere per assecondare le manovre delle guaine dilatatri

42



e per guidarle correttamente all'interno del vaso. Una tensione
insufficiente puo provocare la rottura della vena da parte della guaina.
Una tensione eccessiva pud provocare |'avulsione miocardica.
NOTA - Attenersi rigorosamente alle “Istruzioni per I'uso consigliate”
per il tipo particolare di guaina o di set di guaine utilizzato.
9. Con la guaina interna posizionata dentro la guaina esterna ai fini
dell'azione telescopica, inserire I'estremita prossimale libera del catetere/
elettrocatetere nell'estremita distale del set di guaine telescopiche. Fare
avanzare il catetere/elettrocatetere fino a farlo fuoriuscire completamente
dall'estremita opposta (prossimale) del set di guaine.
10. Applicare un'adeguata tensione o trazione al catetere/elettrocatetere
e/o alla sua guida o al suo mandrino bloccante (se utilizzato). Cio &

iale ai fini del io sicuro del set di guaine sul catetere/
elettrs e.Sela i non é ad & possibile cheiil
catetere/elettrocatetere si ingobbi, impedendo aI set di guaine di
avanzare lungo il percorso corretto.
NOTA - Se il catetere/elettrocatetere & incastrato, puo essere utile servirsi
di altri dispositivi di recupero quali pinze, guide a J, cateteri deflettibili o
cestelli per afferrare e raddrizzare il catetere/elettrocatetere prima di usare
le guaine dilatatrici.
11. Con il catetere/elettrocatetere in tensione, e sotto guida fluoroscopica,
fare avanzare la guaina interna lungo la lunghezza del catetere/
elettrocatetere e, se pertinente, all'interno del vaso sanguigno. Fare
avanzare la guaina esterna sulla guaina interna, tenendola all'interno del
vaso.
12. Se si usa il set di guaine dilatatrici in acciaio inossidabile, dopo aver
confermato la p i inima nel vaso, ituire tali guaine con
il set di guaine in plastica appropriato (Teflon o polipropilene), come
descritto nelle “Istruzioni per I'uso consigliate” del set di guaine dilatatrici
telescopiche in acciaio inossidabile Byrd.
13. In modo telescopico, fare avanzare alternatamente la guaina interna
e quella esterna mantenendo nel contempo un‘adeguata tensione sul
catetere/elettrocatetere e/o sulla sua guida o sul suo mandrino bloccante,
fino a liberare il catetere/elettrocatetere da restrizioni tessutali. In
generale, la guaina interna non deve mai essere fatta avanzare di piu di
4 cm oltre la guaina esterna.
NOTA - Monitorare sempre in fluoros:opla I ‘avanzamento delle
guaine per evitare di tranciare il c; tr e o di romp
il vaso. Conti ea e una i | sul ¢ /
elettrocatetere (o sul mandrino bloccante). Regolare I'angolazione
di entrata per mantenere le guaine allineate con il catetere/
elettrocatetere nel vaso e per ridurre al minimo la curvatura della
guaina d I La i delle guaine durante
questa operazione puo facilitare 'avanzamento attraverso un
abbondante tessuto cicatriziale.
NOTA - Se l'isolante si separa ed espone la spirale interna, osservare le
punte delle guaine per accertarsi che non si separino o si lacerino, poiché
cio potrebbe danneggiare il vaso. Se necessario, fare avanzare un catetere
0 una piccola guaina avente le stesse dimensioni dell'isolante sul filo
scoperto.
NOTA - Se, dopo un avanzamento iniziale, il progresso delle guaine cessa
o se l'avanzamento delle guaine risulta difficile, imuovere le guaine una
alla volta per esaminarne le punte: se esse sono deformate, sostituire le
guaine con un nuovo set.
NOTA - Nel manovrare l'elettrocatetere attorno a una curva, mantenere
I'estremita della punta (se angolata) verso l'interno della curva.
NOTA - Fare attenzione durante gli eventuali tentativi di avanzamento
della guaina interna oltre l'elettrodo ad anello di un elettrocatetere
bipolare: se resta intrappolato, I'elettrocatetere pud rompersi.
14. Per gli elettrocateteri per la stimolazione cardiaca, se |'elettrocatetere
non é stato liberato prima che le guaine raggiungano il miocardio,
posizionare la guaina esterna in modo che I'estremita smussa sia diretta
verso il miocardio. Ritirare la guaina interna di diversi centimetri. Applicare
controtrazione con la guaina esterna come segue.
Tenere saldamente la guaina esterna a un centimetro dalla parete cardiaca
e ritirare con movimento deciso e uniforme il mandrino bloccante; la
punta dell’elettrocatetere viene cosi ritirata all'interno della guaina. La
rotazione della guaina puo aiutare a scalzare la punta.
15. Quando il catetere/elettrocatetere si & disincastrato e liberato dal
tessuto, rimuovere il catetere/elettrocatetere, il mandrino bloccante
(se utilizzato) e le guaine dilatatrici o altro dispositivo di recupero (se
utilizzati).

CONFEZIONE

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

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

Byrd dilatatorsheathset - Polypropyleen of teflon

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

BESCHRUJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Byrd dilatatorsheathset bestaat uit plastic sheaths die gebruikt worden
op een telescopische wijze. De nominale sheathmaten (binnendiameter van
de allerbinnenste sheath) zijn 7,0, 8,5, 10, 11,5 en 13 Fr, met nominale lengtes
van 38 of 46 cm.

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

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

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

VOORZORGSMAATREGELEN

Vergelijk voor de procedure de maat van de katheter/geleidingsdraad

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

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

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

De met metaal versterkte flexibele dilatatorsheath, indien gebruikt, moet
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worden gebruikt met een geschikte plastic (polypropyleen of teflon)
buitensheath, bestaande uit een telescopische sheathset. De met metaal
versterkte flexibele dilatatorsheath mag niet opnieuw gesteriliseerd worden.
Vanwege het complicatierisico raden artsen met veel ervaring met deze
procedure de vol le voor gelen aan:
Voorbereidingen
Neem een grondige anamnese van de patiént af, met inbegrip van de
bloedgroep. Geschikte bloedproducten moeten snel beschikbaar zijn.
Stel de volgende gegevens van de te verwijderen katheter/
geleidingsdraad vast: de fabrikant, het modelnummer en de
implantatiedatum.
Voer een réntgenologische/echocardiografische evaluatie uit van
de conditie, het type en de positie van de katheter/geleidingsdraad.
Voer de procedure uit in een ruimte waar kwalitatief hoogwaardige
fluoroscopie, stimulatieapparatuur, een defibrillator, een
thoracotomiepakket en een pericardiocentesepakket aanwezig
zijn. Echocardiografie en cardiothoracale chirurgie moeten snel
beschikbaar zijn.
Maak de borst van de patiént klaar voor eventuele thoracotomie
en dek deze af; maak de lies van de patiént klaar voor femorale
introductie of eventuele femorale introductie en dek de lies af.
Leg zo nodig backup-stimulatie aan.
Zorg voor een grote verscheidenheid aan sheaths, vergrendelstiletten,
stiletten voor het losdraaien van geleidingsdraden met actieve fixatie,
snaren en bijkomende hulpmiddelen.
Procedure
Voer ALLE met kath / idingsdraden en sheath
uit onder fluoroscopische controle. Zorg gedurende de gehele
procedure en het ontwaken van de patiént voor continue bewaking van
het ecg en de arteriéle bloeddruk.
Bij het gebruik van sheaths of sheathsets dienen de volgende
voorzorgsmaatregelen te worden gevolgd:
Voorafgaand aan gebruik van sheaths is het van essentieel belang
om het extravasculaire tracé van de katheter/geleidingsdraad
zorgvuldig te inspecteren om er zeker van te zijn dat alle hechthulzen,
hechtingen en fixatiematerialen verwijderd zijn.
De Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset mag
uitsluitend worden gebruikt voor minimale introductie in het
bloedvat.
Gebruik bij het opvoeren van sheaths een geschikte sheathtechniek
en houd de katheter/geleidingsdraad voldoende strak (via een
vergrendelstilet of rechtstreeks) om beschadiging van vaatwanden
te voorkomen.
Als sheaths door overmatig littekenweefsel of verkalking niet veilig
kunnen worden opgevoerd, overweeg dan een andere benadering.
Het uitoefenen van overmatige kracht met intravasculair gebruikte
sheaths kan resulteren in beschadigingen van het vaatstelsel die
operatief moeten worden hersteld.
Bij mechanische dissectie van littekenweefsel met de met metaal
versterkte flexibele dilatatorsheath moet het draaien worden beperkt
tot kleine, heen en weer gaande draaiende bewegingen (+45 graden)
om de mechanische spanning op dit instrument tot een minimum
te beperken.
Als de katheter/geleidingsdraad breekt, moeten de fragmenten worden
geévalueerd en op passende wijze worden geborgen.
Als hypotensie ontstaat, moet dit snel worden geévalueerd en op
passende wijze worden behandeld.
Doordat de katheter/geleidingsdraadtechnologie zich snel ontwikkelt, is het
mogelijk dat dit instrument niet geschikt is voor het verwijderen van alle
typen katheters/geleidingsdraden. Neem met vragen of problemen over
compatibiliteit van dit instrument met specifieke katheters/geleidingsdraden
contact op met de fabrikant van de katheter/geleidingsdraad.

ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mog e ongewenste voorvallen
Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met intravasculaire extractie
van katheters/geleidingsdraden zijn onder meer (in oplopende ernst):
losraken of beschadiging van katheters/geleidingsdraden die niet
verwijderd worden
thoraxwandhematoom
trombose
aritmieén
acute bacteriémie
acute hypotensie
pneumothorax
beroerte
migrerend fragment van katheter/voorwerp
longembolie
laceratie of scheuren van vaatstructuren of het myocard
hemopericard
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harttamponnade
hemothorax
overlijden

GEBRUIKSAANWIZING

gebruik ijzing:

Byrd dilatatorsheathset - Polypropyleen of teflon

NB: Zie naast het nauwgezet volgen van de ‘Aanbevolen

gebruiksaanwijzing’ voor dit instrument de ‘Klinische overwegingen

voor het verwij van idingsdraden of kath s: superieure
ing’g d in het vol le deel van deze bijsluiter.

Bij het gebruik van dilatatorsheaths of sheathsets dienen de volgende

voorzorgsmaatregelen in acht te worden genomen:

Voorafgaand aan gebruik van dilatatorsheaths is het van essentieel belang
om het extravasculaire tracé van de katheter/geleidingsdraad zorgvuldig
te inspecteren om er zeker van te zijn dat alle hechthulzen, hechtingen en
fixatiematerialen verwijderd zijn.

De Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset mag uitsluitend
worden gebruikt voor minimale introductie in het bloedvat.

Gebruik bij het opvoeren van dilatatorsheaths een geschikte
sheathtechniek en houd de kath /geleidingsdraad vold d

strak (via een vergrendelstilet of rechtstreeks) om beschadiging van
vaatwanden te voorkomen.

Als dilatatorsheaths door overmatig littekenweefsel of verkalking niet
veilig kunnen worden opgevoerd, overweeg dan een andere benadering.
Het uitoefenen van overmatige kracht met intravasculair gebruikte
dilatatorsheaths kan resulteren in beschadigingen van het vaatstelsel die
operatief moeten worden hersteld.

WAARSCHUWING: Wanneer dilatatorsheaths of dilatatorsheathsets worden
gebruikt, breng dan niet meer dan één sheathset tegelijk in een ader in.
Gebeurt dat wel dan kan ernstig vaatletsel ontstaan, met inbegrip van
aderwandlaceratie die operatief moet worden hersteld.
1. Wanneer de binnenste sheath voor telescopische werking in de
buitenste sheath geplaatst is, de sheaths over de geleidingsdraad
opvoeren als beschreven in deel Il van de ‘Klinische overwegingen

voor het verwijderen van geleidingsdraden of katheters: superieure
benadering’ getoond in het volgende deel van deze bijsluiter.

2. Als de katheter/geleidingsdraad uit inkapselend weefsel moet worden
losgemaakt, raadpleeg dan deel Ill van de Klinische overwegingen voor

het verwijderen van geleidingsdraden of katheters: superieure

benadering’ getoond in het volgende deel van deze bijsluiter.
Klinische overwegingen voor het verwijderen van geleidingsdraden
of katheters: SUPERIEURE BENADERING Klinische ervaring met het
verwijderen van geleidingsdraden heeft verscheidene overwegingen
opgeleverd voor verwijderingstechnieken waarbij een superieure of
femorale benadering wordt gebruikt. Artsen met veel ervaring met

geleidingsdraadverwijderingstechnieken hebben de volgende aanbevelingen

gedaan voor het verwijderen van geleidingsdraden via een superieure
benadering.

Deel I. Algemene overwegingen voor het benaderen van de katheter/
geleidingsdraad

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

2. Verwijder alle hechtingen en fixatiematerialen.

NB: Omdat implantatieprocedures sterk uiteenlopen, kunnen katheters/
geleidingsdraden bij de implantatie op verschillende manier gefixeerd
zijn. Inspecteer het gebied zorgvuldig om er zeker van te zijn dat

alle hechthulzen, hechtingen en fixatiematerialen (die verborgen of
onzichtbaar aangebracht kunnen zijn) verwijderd zijn.

3. Knip alle proximale fittingen, indien aanwezig, af met een tang of een
ander knipinstrument. Het is belangrijk de katheter/geleidingsdraad zo
dicht mogelijk bij de connector (maar voorbij eventuele krimpnaden)

af te knippen zodat een zo lang mogelijk deel van de verblijfskatheter/
geleidingsdraad overblijft om mee te werken. Wanneer de katheter/
geleidingsdraad wordt doorgeknipt, let er dan op dat het inwendige
lumen (of de coil) niet wordt afgesloten.

NB: Trek niet aan de katheter/geleidingsdraad omdat deze daardoor

kan uitrekken, vervormen of breken, waardoor het daarna verwijderen
moeilijker wordt. Als de geleidingsdraad beschadigd is, bestaat het risico
dat een vergrendelstilet niet door het lumen kan worden opgevoerd en/of
dilatatie van littekenweefsel moeilijker wordt.

Deel Il. Algemene overwegingen voor het gebruik van een vergrendelstilet

4. Overweeg het opvoeren van een vergrendelstilet (Cook Incorporated)
door het inwendige lumen van de katheter/geleidingsdraad om de
katheter/geleidingsdraad tijdens het dilateren van omringende weefsels
te stabiliseren. Volg de "Aanb. gebruik ijzing’ bij het
vergrendelstilet nauwgezet op om:

A. de binnenste coil van de katheter/geleidingsdraad bloot te leggen

B. de doorgankelijkheid van het coillumen te controleren

C. op basis van de inwendige diameter van de katheter/
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geleidingsdraad de juiste maat van het vergrendelstilet te bepalen
D. het vergrendelstilet tot het distale uiteinde van de katheter/
geleidingsdraad op te voeren
E. het vergrendelstilet in situ te vergrendelen
WAARSCHUWING: Denk eraan dat een geleidingsdraad met een
J-vormige iedraad in het i dige lumen (in plaats van
een retentiedraad buiten de coil) mogelijk niet compatibel is met het
vergrendelstilet. Als het vergrendelstilet in een dergelijke geleidingsdraad
wordt ingebracht dan kan dat protrusie en mogelijke migratie van de
J-vormige retentiedraad tot gevolg hebben.
5. Breng een ligatuur zodanig rond het proximale uiteinde van de
katheter/geleidingsdraad aan (behalve als de isolatie van de katheter/
geleidingsdraad beschadigd, gedegenereerd of te dun is) dat de isolatie
tegen de coil en het vergrendelstilet wordt aangedrukt om te helpen
voorkomen dat de coil en de isolatie uitrekken. De ligatuur kan worden
geknoopt aan de lushandgreep.
6. Probeer een katheter/geleidingsdraad met actieve fixatie los te
schroeven door de katheter/geleidingsdraad (en het vergrendelstilet,
indien gebruikt) linksom te draaien.
7.Trek voorzichtig aan de katheter/geleidingsdraad om na te gaan of deze
nog in het weefsel vastzit. Als de katheter/geleidingsdraad los genoeg
in het weefsel zit, trek dan voorzichtig aan het vergrendelstilet (indien
gebruikt) en de katheter/geleidingsdraad om deze te verwijderen.
NB: Als er geen vergrendelstilet gebruikt is, denk er dan aan dat de
katheter/geleidingsdraad beschadigd kan raken als eraan wordt
getrokken en dat daardoor het alsnog inbrengen van een vergrendelstilet
door het lumen niet meer mogelijk kan zijn en/of dilatatie van
littekenweefsel moeilijker kan worden.
NB: Als een geleidingsdraad voor chronische stimulatie wordt
verwijderd, denk er dan aan dat als deze draad spontaan tijdens de
extractieprocedure vrijgekomen is de tip van de geleidingsdraad
in de hogere vasculatuur vast kan komen te zitten. Er zijn vaak
dilatatorsheaths, opgevoerd tot ten minste de vena brachiocephalica,
nodig om de geleidingsdraadtip door het littekenweefsel op de veneuze
introductieplaats naar buiten te halen en venotomie te vermijden.
8. Als de katheter/geleidingsdraad niet door voorzichtig trekken
uit de ader te verwijderen is, kunnen dilatatorsheaths of andere
verwijderingsinstrumenten helpen bij het losmaken van de katheter/
geleidingsdraad uit weefselinkapseling. Doe dat als volgt:
Vouw de proximale lus van het vergrendelstilet (indien gebruikt) dicht.
Voer de dilatatorsheaths (of een ander verwijderingsinstrument) over
de dichtgevouwen proximale lus van het vergrendelstilet op (indien
gebruikt).
NB: Als dilatatorsheaths of dilatatorsheatt (Cook Incorporated),
worden gebruikt, neem dan de onderstaande '‘Algemene
overwegingen'’in acht en volg daarnaast de 'Aanbevolen
gebruiksaanwijzing’ bij het specifieke type sheath of sheathset
nauwgezet op.
Deel lll. Overwegingen voor het gebruik van dilatatorsheaths
Algemene overwegingen
Roestvrijstalen, plastic (polypropyleen of teflon) en met metaal
versterkte flexibele dilatatorsheaths zijn verkrijgbaar. Roestvrijstalen
dilatatorsheathsets worden gebruikt voor minimale introductie in
het bloedvat. De roestvrijstalen dilatatorsheathset wordt vervolgens
vervangen door een plastic sheathset (of een met metaal versterkte
flexibele dilatatorsheath, gebruikt met een buitenste plastic sheath). Na
introductie in het bloedvat van de plastic Byrd dilatatorsheathset (of
de met metaal versterkte flexibele dilatatorsheath en buitenste plastic
sheath) worden de sheaths op telescopische wijze en onder constante
spanning opgevoerd over de katheter/geleidingsdraad.
Roestvrijstalen dilatatorsheaths zijn:
Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset
Plastic dilatatorsheaths zijn:
Byrd dilatatorsheathset — polypropyleen
Byrd dilatatorsheathset - teflon
De met metaal versterkte flexibele dilatatorsheath moet worden
gebruikt samen met de buitenste sheath van een plastic (teflon of
I h

1 dilatatorskt

polyprop
Als introductie van een plastic Byrd dilatatorsheathset (polypropyleen
of teflon) door littekenweefsel in een bloedvat moeilijk is, overweeg dan
het gebruik van de Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset
om toegang tot het bloedvat te verkrijgen (zie de ‘Aanbevolen
gebruiksaanwijzing’ bij de Byrd telescopische roestvrijstalen
dilatatorsheathset).

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

Pas altijd fluoroscopische controle toe wanneer de dilatatorsheaths
worden opgevoerd. Gebruik nooit sheaths op meer dan één katheter
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of geleidingsdraad tegelijk. Houd de katheterlgeleldmgsdraad altijd
net zo strak dat dit het van de dilatatorst
ondersteunt en ze goed door het bloedvat worden geleid. Als de
katheter/geleidingsdraad niet strak genoeg wordt gehouden, kunnen de
sheaths aderruptuur veroorzaken. Als de katheter/geleidingsdraad te strak
wordt gehouden, kan dat myocardiale avulsie veroorzaken.
NB: Volg de "Aank len gebrui ijzing’ bij het gebruikte
specifieke type sheath of sheathset nauwgezet op.
9. Breng, terwijl de binnenste sheath in de gepaste buitenste sheath
voor telescopische actie geplaatst is, het proximale vrije uiteinde van de
katheter/geleidingsdraad in het distale uiteinde van de telescopische
sheathset in. Voer de katheter/geleidingsdraad op tot deze helemaal uit
het tegenoverliggende (proximale) uiteinde van de sheathset steekt.
10. Oefen adequate terugtrekkracht of spanning uit op de katheter/
geleidingsdraad en/of de bijbehorende voerdraad of vergrendelstilet
(indien gebruikt). Dit is van essentieel belang om de sheathset veilig
over de katheterlgeleidingsdraad op te voeren. Als de katheter/
leidi draad niet strak g g staat, kan deze verbuigen
waardoor de sheathset niet Iangs de;ulste weg kan worden
opgevoerd.
NB: Als de katheter/geleidingsdraad verstrikt zit, kunnen andere
verwijderingsinstrumenten, zoals grijpinstrumenten, J-voerdraden,
deflexiekatheters of mandjes nuttig zijn bij het vastpakken en strekken
van de katheter/geleidingsdraad voordat de dilatatorsheaths worden
gebruikt.
11. Houd de katheter/geleidingsdraad voldoende strak en voer de
binnenste sheath onder fluoroscopische controle over de gehele lengte
van de katheter/geleidingsdraad op en, indien van toepassing, het
bloedvat in. Voer de buitenste sheath op over de binnenste sheath, houd
de buitenste sheath daarbij binnen het bloedvat.
12. Indien een roestvrijstalen dilatatorsheathset wordt gebruikt,
wanneer minimal gang tot het bloedvat geverifieerd is, vervangt
u de roestvrijstalen dilatator h(s) door de geschikte plastic
sheathset (teflon of polypropyleen) zoals beschreven in de 'Aanbevolen
gebruiksaanwijzing’ voor de Byrd telescopische roestvrijstalen
dilatatorsheathset.
13. Voer op telescopische wijze de binnenste en de buitenste sheath om
de beurt op (houd de katheter/geleidingsdraad en/of de bijbehorende
voerdraad of vergrendelstilet daarbij voldoende strak) tot de katheter/
geleidingsdraad niet meer door weefsel wordt belemmerd. In het
algemeen mag de binnenste sheath niet verder dan 4 cm buiten de
buitenste sheath worden uitgeschoven.
NB: Het opvoeren van de sheaths moet altijd onder fluoroscopische
controle plaatsvmden om te voorkomen dat de katheter/

d afbreekt of het bloedvat scheurt. Houd de katheter/
leidingsdraad (of het vergrendelstilet) voor d op de juiste
spanning. Pas de introductiehoek aan om de sheaths in lijn te houden

met de kath /geleidingsdraad in het bloedvat en het buigen van

de sheath tijdens het opvoeren tot een minimum te beperken. Door

de sheaths te draalen tljdens het opvoeren kan de voortgang door
dadig li fsel worden kkelijkt.

NB: Als de isolatie loslaat en de binnencoil blootligt, observeer dan de

tips van de sheaths om te controleren of deze niet splijten of scheuren,

aangezien dat tot vaatbeschadiging kan leiden. Voer zonodig een

katheter of kleine sheath van dezelfde maat als de isolatie op over de

blootliggende draad.

NB: Als de sheaths niet meer vooruitgaan nadat dit aanvankelijk goed

ging of als het opvoeren van de sheaths moeilijk verliep, verwijder de

sheaths dan om de beurt om de tips te controleren. Als de tips vervormd

Zijn, vervang de sheaths dan door een nieuwe set.

NB: Wanneer de geleidingsdraad door een bocht wordt gestuurd, houd

de punt van de tip (als deze gebogen is) dan aan de binnenkant van de

bocht.

NB: Ga voorzichtig te werk bij pogingen om de binnenste sheath tot

voorbij de ringelektrode van een bipolaire geleidingsdraad op te schuiven:

als de sheath vast komt te zitten, kan de geleidingsdraad breken.

14. Bij cardiale geleidingsdraden: als de geleidingsdraad nog niet vrij

ligt tegen de tijd dat de sheaths bij het myocard liggen, positioneer

de buitenste sheath dan zo dat het stompe uiteinde naar het myocard

gericht is. Trek de binnenste sheath enkele centimeters terug. Oefen met

de buitenste sheath als volgt tegenkracht uit:

Houd de buitenste sheath stevig op een afstand van 1 cm van de

hartwand af en trek het vergrendelstilet gestaag terug zodat de

stimulatietip in de sheath wordt getrokken. Draaien aan de sheath kan

helpen bij het losmaken van de tip.

15. Wanneer de katheter/geleidingsdraad ontward is en van het

weefsel vrijgekomen is, verwijder dan de katheter/geleidingsdraad, het

vergrendelstilet (indien gebruikt) en de dilatatorsheaths (of een ander

verwijderingsinstrument), indien gebruikt.
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WUZE VAN LEVERING

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

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

OPIS URZADZENIA

Zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd sktada sie z plastikowych koszulek
uzywanych w sposéb teleskopowy. Nominalne rozmiary koszulek ($rednica
wewnetrzna najgtebszej koszulki), to 7,0; 8,5; 10; 11,5 i 13 F, 0 nominalnej
dtugosci 38 lub 46 cm.

WSKAZANIA
Zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd przeznaczony jest do uzycia u
pacjentow, u ktérych wymagane jest przezskorne rozszerzenie tkanek
otaczajacych odprowadzenia z serca, zatozone cewniki oraz ciata obce.
ie zinnymi i
Zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd mozna uzywac w potaczeniu z
nastepujacymi urzadzeniami do wydobywania cewnikéw/odprowadzen,
firmy Cook Incorporated:
Mandryn blokujacy
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd z nierdzewnej stali
Zbrojona metalem gietka koszulka rozszerzajaca
Byrd Workstation™
Petla Needle’s Eye®
Nalezy sie scisle stosowac do,Sugerowanej instrukgji uzycia” kazdego z
uzywanych urzadzen.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Gdy uzywane sg koszulki, nie nalezy ich naprowadza¢ na wiecej niz jedno
odprowadzenie naraz. Moze nastapi¢ powazne uszkodzenie naczynia, w tym
pokaleczenie sciany zyly, wymagajace interwencji chirurgicznej.
Zbrojonej metalem gietkiej koszulki rozszerzajacej nie wolno uzywac do
zastosowania przeciwwyciagu sercowego.
Gdy uzywany jest mandryn blokujacy:
Cewnika/odprowadzenia nie wolno zostawia¢ bez nadzoru w ciele
pacjenta, jesli w cewniku/odprowadzeniu umieszczony jest nadal
mandryn blokujacy. Usztywniony cewnik/odprowadzenie lub ztamanie lub
przemieszczenie si¢ pozostawionego bez nadzoru drutu mandrynu moze
spowodowac powazne uszkodzenie $ciany naczynia lub wsierdzia.
Wprowadzonego mandrynu blokujacego nie wolno poddawac trakcji z
obcigzeniem poniewaz moze to spowodowac awulsje mieénia sercowego,
niedocisnienie lub rozerwanie $ciany zyty.
Nalezy pamietac, ze odprowadzenie, w ktorym drut utrzymujacy
w ksztatcie litery J umieszczony jest w wewnetrznym $wietle
(raczej niz po zewnetrznej stronie zwoju), moze nie by¢ zgodny z
mandrynem blokujacym. Wprowadzenie mandrynu blokujacego
w takie odprowadzenie moze spowodowac wystawanie i mozliwe
przemieszczenie drutu utrzymujgcego w ksztatcie litery J.
Nalezy rozwazy¢ wzgledne zagrozenia i korzyéci wewnatrznaczyniowego
usuwania cewnika/ odprowadzenia w przypadkach, gdy:
przedmiot do usuniecia ma niebezpieczny ksztatt lub konfiguracje,
jest wysokie prawdopodobieristwo zaistnienia rozpadu cewnika/
odprowadzenia, prowadzacego do zatoru fragmentami
lub gdy bezposrednio do korpusu cewnika/odprowadzenia
przymocowane sa wyrosle.
Urzadzenia do usuwania cewnikéw/odprowadzen powinny by¢ uzywane
tylko w instytucjach, w ktdrych jest mozliwos¢ przeprowadzania operacji
klatki piersiowej. Urzadzenia do usuwania cewnikéw/odprowadzen powinny
by¢ uzywane tylko przez lekarzy obeznanych z metodami i urzadzeniami do
usuwania cewnikéw/odprowadzen.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Gdy cewniki/odprowadzenia usuwane sa selektywnie, z zamiarem
pozostawienia jednego lub wielu zatozonych cewnikéw/odprowadzen w
nienaruszonym stanie, po usunieciu docelowych cewnikéw/odprowadzen
nalezy koniecznie przetestowac pozostawione cewniki/odprowadzenia, aby
sie upewni¢, ze nie zostaty uszkodzone lub przemieszczone w czasie zabiegu
usuwania.

Zbrojona metalem gietka koszulka rozszerzajaca, jesli jest uzywana, musi
by¢ stosowana w potaczeniu z odpowiednia plastikowa koszulka zewnetrzna
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(z polipropylenu lub teflonu), wchodzaca w sktad zestawu teleskopowych
koszulek. Zbrojonej metalem gietkiej koszulki rozszerzajacej nie wolno
poddawac ponownej sterylizacji.
Z powodu ryzyka powiktan, lekarze z duzym doswmdczemem w
wykonywaniu tych gow sfor epujace zalecenia
dotyczace srodkéw ostroznosci:
Przygotowania
Nalezy zebra¢ doktadny wywiad chorobowy pacjenta, wigcznie z
grupa krwi. Nalezy mie¢ natychmiastowy dostep do odpowiednich
preparatéw krwiopochodnych.
Nalezy ustali¢ producenta, numer modelu i date wszczepienia
cewnika/odprowadzenia, ktére ma by¢ usuniete.
Przy pomocy radiografii/echokardiografii, nalezy przeprowadzi¢
ocene stanu, rodzaju i potozenia cewnika/odprowadzenia. Nalezy
uzywac sali zabiegowej wyposazonej w wysokiej jakosci urzadzenia
do fluoroskopii, elektrostymulacji, defibrylator, zestaw do torakotomii
i zestaw do naktuwania osierdzia. Powinna by¢ natychmiastowa
mozliwo$¢ wykonania echokardiografii i przeprowadzenia zabiegow
kardiochirurgii.
Przygotowac/obtozy¢ serwetami chirurgicznymi klatke piersiowa
pacjenta na wypadek koniecznosci torakotomii; przygotowac/obtozy¢
serwetami chirurgicznymi pachwineg pacjenta do uzyskania dostepu
udowego lub na wypadek koniecznosci uzyskania dostepu udowego.
Nalezy umozliwi¢ stymulacje zabezpieczajaca, wedtug potrzeby.
Nalezy mie¢ pod reka szeroki zasob koszulek, mandrynow
blokujgcych, mandrynéw do od$rubowywania odprowadzen o
aktywnej fiksacji, petli i wyposazenie pomocnicze.
Zabieg
WSZYSTKIE i je c i i/odp iami i k
musza by¢ wykonywane pod kontrolg fluoroskopowq. Przez caly
okres trwania zabiegu i w okresie pooperacyjnym nalezy stosowac ciggte
monitorowanie EKG i tetniczego cisnienia krwi.
Jedli uzywane sg koszulki lub zestawy koszulek, nalezy stosowac
nastepujace srodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem uzywania koszulek istotne jest doktadne
skontrolowanie pozanaczyniowego kanatu cewnika/odprowadzenia,
aby sie upewnic, ze zostaty usuniete wszystkie mankiety szwow, szwy
i materiaty mocujace.
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd z nierdzewnej stali
powinien by¢ tylko w minimalnym stopniu wprowadzony do naczynia.
Przy wsuwaniu koszulek nalezy stosowa¢ prawidtowe metody
postugiwania sie koszulkami i utrzymywac cewnik/odprowadzenie
w stanie wystarczajaco naciaggnietym (za pomocg mandrynu
blokujacego lub bezposrednio), aby zapobiec uszkodzeniu $cian
naczynia.
Jesli nadmiar tkanki bliznowatej lub zwapnienie uniemozliwia
bezpieczne wsuwanie koszulek, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego
sposobu postepowania.
Nadmierne forsowanie koszulek, gdy uzywane sg
wewnatrznaczyniowo, moze spowodowac uszkodzenie uktadu
naczyniowego wymagajace operacji naprawczej.
Przy mechanicznym rozcinaniu tkanki bliznowatej za pomoca
zbrojonej metalem gietkiej koszulki rozszerzajgcej, obracanie powinno
by¢ ograniczone do matych ruchéw obrotowych tam i z powrotem
(+45 stopni), aby ograniczy¢ do minimum mechaniczne naprezenie
wywierane na urzadzenie.
Gdyby doszto do ztamania cewnika/odprowadzenia, nalezy oceni¢
fragment i usuna¢ wedtug wskazan.
Gdyby wystapito niedocisnienie, nalezy natychmiast ocenic sytuacje i
zastosowac odpowiednie leczenie.
Z powodu szybkiego tempa rozwoju technologii cewnikéw/odprowadzer
urzadzenie to moze nie nadawac sie do usuwania wszystkich rodzajéow
cewnikéw/odprowadzen. Z pytaniami lub watpliwosciami dotyczacymi
zgodnosci tego urzadzenia z okre$lonymi cewnikami/odprowadzeniami
nalezy sie zwrdci¢ do producenta danego cewnika/odprowadzenia.

ZDARZENIA NIEPOZADANE
Potencjalne zdarzenia niepozadane
Do potencjalnych zdarzen niepozadanych zwigzanych z zabiegami
wewnatrznaczyniowego usuwania cewnikéw/odprowadzen nalezg
(wymienione wg wzrastajgcego potencjalnego efektu):
wyparcie lub uszkodzenie cewnika/odprowadzenia, ktére nie byty
celem zabiegu
krwiak w $cianie klatki piersiowej
zakrzepica
zaburzenia rytmu serca
ostra bakteriemia
ostre niedocisnienie
odma optucnowa
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udar

przemieszczenie odtamka cewnika/przedmiotu

zatorowos¢ ptucna

pokaleczenie lub rozdarcie struktur naczyniowych lub migsnia
sercowego

krwiak osierdzia

tamponada serca

krwiak optucnej

zgon

INSTRUKCJA UZYCIA
Sugerowana instrukcja uzycia:
Zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd - z polipropylenu lub teflonu
UWAGA: Poza $cistym stosowaniem 5|e do,,Sugerowanej instrukgji
uzycia” tego urzadzeni nalezy 6 p ¢ si¢ z czescia ,Uwagi
kliniczne dotyczace dp dzeni lub ¢ ikow: dostep
géry’, pr ionej w nastepnym rozdziale tej wkiadki
Jedli uzywane sa koszulki rozszerzajace lub zestawy koszulek, nalezy stosowac
nastepujace srodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem uzywania koszulek rozszerzajacych istotne
jest doktadne skontrolowanie pozanaczyniowego kanatu cewnika/
odprowadzenia, aby sie upewnic, ze zostaty usuniete wszystkie mankiety
szwéw, szwy i materiaty do zamocowywania.
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd z nierdzewnej stali
powinien by¢ tylko w minimalnym stopniu wprowadzony do naczynia.
Przy wsuwaniu koszulek rozszerzajacych nalezy stosowac prawidtowe
metody postugiwania sie koszulkami i utrzymywac cewnik/
odprowadzenie w stanie wystarczajaco naciggnietym (za pomoca
mandrynu blokujgcego lub bezposrednio), aby zapobiec uszkodzeniu
Scian naczynia.
Jesli nadmiar tkanki bliznowatej lub zwapnienie uniemozliwia bezpieczne
wsuwanie koszulek rozszerzajacych, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego
sposobu postepowania.
Nadmierne forsowanie koszulek rozszerzajacych, gdy uzywane sa
wewnatrznaczyniowo, moze spowodowac uszkodzenie uktadu
naczyniowego wymagajace operacji naprawczej.
OSTRZEZENIE: Gdy uzywane sa koszulki rozszerzajace lub zestawy koszulek,
nie wolno wprowadza¢ do zyly wiecej niz jednego zestawu koszulek naraz.
Moze nastapi¢ powazne uszkodzenie naczynia, w tym pokaleczenie $ciany
zyly, wymagajace interwengji chirurgicznej.
1. Z wewnetrzna koszulkg umieszczong wewnatrz koszulki zewnetrznej
w celu uzyskania teleskopowego dziatania, nalezy wsuwac koszulki
po odprowadzeniu zgodnie z oplsem w Czesci lll rozdziatu ,Uwagi
kliniczne dotyczace dp dzen lub c ikow: dostep
gorny”, przedstawionym w nastepnym rozdziale tej wktadki.
2. Aby uwolni¢ cewnik/odprowadzenie z przytrzymujacych je tkanek,
zob. Czes¢ Ill,Uwag klinicznych dotyczacych usuwania odprowadzen
lub cewnikéw: dostep goérny’, przedstawionych w nastepnym rozdziale
tej wktadki.
Uwagi kliniczne dotyczace ia odp! dzen lub c
DOSTEP GORNY Doswiadczenie kliniczne w usuwaniu odprowadzeri
zidentyfikowato kilka czynnikdw, ktére nalezy wzig¢ pod uwage w ramach
metod usuwania odprowadzen z dostepu gérnego lub udowego. Lekarze
z duzym doswiadczeniem w zakresie metod usuwania odprowadzen
proponowali nastepujace rozwazania w zwigzku z usuwaniem odprowadzer
z dostepu gérnego.
Czesc I. Ogolne uwagi dotyczace uzyskiwania dostepu do cewnikéw/
odprowadzen
1. Chirurgicznie odstoni¢ proksymalny koniec zatozonego cewnika/
odprowadzenia i roztaczy¢ cewnik lub odprowadzenie od ich potaczen
(jesli sa podtaczone).
2. Usunac wszystkie szwy i materiaty mocujace.
UWAGA: Poniewaz zabiegi wszczepiania s bardzo zréznicowane, sposob
zamocowania cewnikéw/odprowadzen w czasie ich wszczepienia mogt
by¢ bardzo r6znoraki. Nalezy doktadne skontrolowac¢ dane miejsce,
aby sie upewnic, ze wszystkie mankiety szwéw, szwy i materiaty do
zamocowywania, ktére moga by¢ ukryte lub niewidoczne, zostaty
usuniete.
3. Odciac wszystkie proksymalne faczniki, jesli sa obecne, przy pomocy
nozyc lub innych obcinakéw. Wazne jest, aby przecia¢ cewnik/
odprowadzenie bardzo blisko facznika (ale poza wszystkimi potaczeniami
zagniatanymi), pozostawiajgc mozliwie jak najdtuzszy odcinek zatozonego
cewnika/odprowadzenia do manipuladji. Przy przecinaniu cewnika/
odprowadzenia, nalezy unika¢ zamkniecia jego wewnetrznego kanatu
(lub zwoju).
UWAGA: Nie nalezy ciggnac za cewnik/odprowadzenie, bo moze go
to rozciggna, znieksztatcic lub ztamag, utrudniajac dalsze usuwanie
go. Uszkodzenie odprowadzenia moze uniemozliwi¢ przeprowadzenie
mandrynu blokujacego przez kanat i/lub utrudni¢ rozszerzenie tkanki
bliznowatej.
Czesc Il. Ogélne uwagi dotyczace uzywania mandrynu blokujacego
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4. Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie mandrynu blokujacego (firmy
Cook Incorporated) przez kanat wewnetrzny cewnika/odprowadzenia
w celu ustabilizowania cewnika/odprowadzenia podczas rozszerzania
otaczajacych tkanek. Nalezy sig scisle stosowa¢ do ,Sugerowanych
instrukgcji uzycia” mandrynu blokujacego, aby:
A. odstoni¢ zwdj wewnetrzny cewnika/odprowadzenia
B. sprawdzi¢ droznos¢ kanatu zwoju
C. ustali¢ odpowiedni rozmiar mandrynu blokujacego na podstawie
wewnetrznej srednicy cewnika/odprowadzenia
D. wsuna¢ mandryn blokujacy do dystalnego konca cewnika/
odprowadzenia
E. zablokowa¢ mandryn blokujacy w miejscu
OSTRZEZENIE: Nalezy pamietac, ze odprowadzenie, w ktérym drut
utrzymujacy w ksztalcie litery J umi ony jest w etrznym
$wietle (raczej niz po zewnetrznej stronie zwoju), moze nie by¢ zgodny
z mandrynem blokujacym. Wprowadzenie mandrynu blokujacego
w takie odprowadzenie moze spowodowac wystawanie i mozliwe
przemieszczenie drutu utrzymujacego w ksztalcie litery J.
5. Jedli materiat izolacyjny cewnika/odprowadzenia nie jest uszkodzony,
zniszczony lub zbyt cienki, nalezy zawigzac¢ podwiazke na proksymalnym
koricu cewnika/odprowadzenia, zaciskajac materiat izolacyjny na zwoju
i blokujac mandryn blokujacy, aby zapobiec rozcigganiu sie materiatu
izolacyjnego. Podwiazke mozna przywiazac do uchwytu petli.
6. Aby odsrubowac cewnik/odprowadzenie z aktywng fiksacjg, nalezy
prébowac obraca¢ cewnik/odprowadzenie (i mandryn blokujacy, jesli jest
uzyty) w kierunku przeciwnym do kierunku wskazéwek zegara.
7. Nalezy delikatnie pocigga¢ cewnik/odprowadzenie, aby sprawdzic,
czy jest nadal zaczepione w tkance. Jesli cewnik/odprowadzenie jest
dostatecznie luzno osadzone w tkance, nalezy delikatnie pocigga¢
mandryn blokujacy (jesli jest uzyty) i cewnik/odprowadzenie, aby je
usunac.
UWAGA: Jesli nie uzyto mandrynu blokujacego, nalezy pamietac, ze
uszkodzenie cewnika/odprowadzenia, spowodowane pocigganiem go,
moze uniemozliwi¢ poézniejsze przeprowadzenie mandrynu blokujacego
przez jego kanat i utrudnic rozszerzanie tkanki bliznowatej.
UWAGA: Przy wydobywaniu zatozonego na state odprowadzenia do
elektrostymulacji nalezy pamietac, ze jesli zostanie ono spontanicznie
uwolnione w czasie zabiegu usuwania, koncéwka odprowadzenia moze
uwiezna¢ w gérnym uktadzie naczyniowym. W celu wydobycia koricowki
odprowadzenia poprzez tkanke bliznowata, utworzona w miejscu
dostepu zylnego, bez koniecznosci nacigcia zyly, jest czesto konieczne
wprowadzenie koszulek rozszerzajacych przynajmniej na odlegtosc¢ zyty
bezimienne;j.
8. Jedli delikatne pocigganie nie spowoduje usuniecia cewnika/
odprowadzenia z naczynia, uwolnienie cewnika/odprowadzenia z
wszelkich przytrzymujacych je tkanek mozna uzyskac przy uzyciu
koszulek rozszerzajacych lub innych urzadzen do wydobywania w
nastepujacy sposob:
Ztozyc proksymalng petle mandrynu blokujacego (jesli zostat uzyty).
Wsuwac koszulki rozszerzajgce (lub inne urzadzenie do wydobywania)
po ztozonej proksymalnej petli mandrynu blokujacego (jesli zostat
uzyty).
UWAGA: Gdy uzy sa | IKi r jace lub zestaw k lek
rozszerzajacych (firmy Cook Incorporated), nalezy wzigé pod uwage
przedstawione ponizej,Uwagi ogélne”, a ponadto, scisle stosowac
sie do ,Sugerowanej instrukgji uzycia” danej koszulki lub zestawu
koszulek.
Czesé I1l. Uwagi dotyczace uzycia koszulek rozszerzajacych
Uwagi ogéine
Dostepne sa gietkie koszulki rozszerzajace zbrojone nierdzewna stalg,
plastikiem (polipropylenem lub teflonem) i metalem. Zestaw koszulek
rozszerzajacych z nierdzewnej stali uzywany jest do minimalnego
wprowadzenia do naczynia. Zestaw koszulek rozszerzajacych z
nierdzewnej stali zostaje wtedy wymieniony na zestaw koszulek z plastiku
(lub na zbrojona metalem gietka koszulke rozszerzajaca uzywang z
plastikowa koszulka zewnetrzng). Po wprowadzeniu plastikowego zestawu
koszulek rozszerzajacych Byrd (lub zbrojonej metalem gietkiej koszulki
rozszerzajacej i plastikowej koszulki zewnetrznej) w naczynie, koszulki
wsuwane sg w sposob teleskopowy po cewniku/odprowadzeniu przy
jednoczesnym utrzymywaniu statego naprezenia.
W sktad koszulek rozszerzajacych z nierdzewnej stali wchodza:
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajgcych Byrd z nierdzewnej stali
W skiad plastikowych koszulek rozszerzajacych wchodza:
Zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd - z polipropylenu
Zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd - z teflonu
Zbrojona metalem gietka koszulka rozszerzajaca musi by¢ stosowana w
2k Tt tactd

] z p ych k
rozszerzajacych (z teflonu lub polipropylenu).

Jesli tkanka bliznowata utrudnia dostep do naczynia gdy uzywany
jest zestaw plastikowych koszulek rozszerzajacych Byrd (z teflonu
lub polipropylenu), nalezy rozwazy¢ uzyskanie dostepu do naczynia
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przy uzyciu teleskopowego zestawu koszulek rozszerzajgcych Byrd z
nierdzewne;j stali (patrz,Sugerowana instrukcja uzycia” teleskopowego
zestawu koszulek rozszerzajacych Byrd z nierdzewnej stali).
Rozmiar uzytych koszulek rozszerzajacych powinien by¢ wystarczajaco
duzy, aby moéc wsuwac koszulki po cewniku/odprowadzeniu bez
wyginania cewnika/odprowadzenia ani marszczenia jego materiatu
izolacyjnego, ale koszulki nie powinny by¢ za luzne.
Wsuwanie koszulek rozszerzajgcych musi by¢ zawsze wykonywane pod
kontrola fluoroskopowa. Koszulek nie wolno naprowadzac na wiecej niz
jeden cewnik lub jedno odprowadzeme naraz. Cewnik/odprowadzenie
musi by¢ utr ymy wd nym naprgzemu,aby umozliwi¢
k i re jacymi |

prowadzanie ich w naczyniu. Przy zbyt matym napreZeniu koszulki
moga przebi¢ naczynie. Zbyt mate naprezenie moze spowodowac awulsje
migsnia sercowego.

UWAGA: Nalezy icisle stosowa: sie do,,Sugerowanej instrukgji uzycia”
uzy rodzaju k ilub

9. Z wewnetrzng koszulka umieszczong wewnatrz odpowiedniej

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

10. Nalezy stosowac¢ dostateczny nacisk wycofujacy lub wycofujace
naprezenie na cewnik/odprowadzenie i/lub jego prowadnik lub

mandryn blokujacy (jesli zostat uzyty) Ma to krytyczne znaczeme

dla bezpiecznego pr poc /

d. Jesli naprezenie jest nied ne, cewnik/
odprowadzenle moze si¢ wygia¢, i
koszulek po prawidtowym torze.
UWAGA: Gdyby cewnik/odprowadzenie ulegty splataniu, inne urzadzenia
do wydobywania, takie jak chwytaki, prowadniki w ksztatcie litery J,
cewniki odchylajace lub koszyczki moga by¢ pomocne w wyprostowaniu
cewnika/odprowadzenia przed zastosowaniem koszulek rozszerzajacych.
11. Przy naprezonym cewniku/odprowadzeniu i pod kontrolg
fluoroskopowa, wsuwac koszulke wewnetrzng wzdtuz dtugosci cewnika/
odprowadzenia (jesli to dotyczy) w naczynie krwionosne. Wsuwac
koszulke zewnetrzna po koszulce wewnetrznej utrzymujac ja wewnatrz
naczynia.

12. Gdy uzywany jest zestaw koszulek rozszerzajqcych z nierdzewnej stali,
po weryflkaql kani do naczynia nalezy
wy Iki r j i j stali na odp:
zestaw koszulek plastikowych (z teflonu lub polipropylenu), zgodnie
z opisem w ,Sugerowanej instrukcji uzycia” teleskopowego zestawu
koszulek rozszerzajacych Byrd z nierdzewnej stali.
13. Utrzymujac odpowiednie naprezenie na cewnika/odprowadzenia i/
lub jego prowadnika lub mandrynu blokujacego, naprzemiennie wsuwac
wewnetrzna, a nastepnie zewnetrzna koszulke w sposéb teleskopowy,
az cewnik/odprowadzenie zostanie uwolnione z zacisniecia tkanka.
Generalnie, koszulki wewnetrznej nie nalezy wysuwac na wiecej niz 4 cm
poza koszulke zewnetrzng.
UWAGA: Wsuwanie koszulek nalezy zawsze wykonywa¢ pod
' I3 fl kopowa, aby unikna¢ sciecia powi hni ¢ ika/
odprowadzema lub przebicia naczynia. Kontynuowac utrzymywanie
dostatecznego naprezenia cewnika (lub mandrynu blokujacego).
Dostosowac kat dostepu, aby utrzyma¢ koszulki w jednej linii
z cewnikiem/odprowadzeniem w naczyniu i aby zmniejszy¢ do

i krzywizne k Iki w czasie ia. Obracanie k
W czasie wsuwania moze utatwic przedostawanie si¢ ich przez bujna
tkanke bliznowata.
UWAGA: Gdyby materiat izolacyjny zaczat odstawac i odstaniac¢ zwdj
wewnetrzny, nalezy uwazac na koncowki koszulek, aby sie upewnic,
ze sie nie rozdwajajg ani nie rozdzierajg, bo mogtoby to prowadzi¢ do
uszkodzenia naczynia. Jesli to konieczne, nalezy wsuna¢ cewnik lub matg
koszulke o tym samym rozmiarze co materiat izolacyjny po gotym drucie.
UWAGA: Jesli po poczatkowo udanym posuwaniu do przodu koszulki
przestang sie przesuwac, lub jesli wsuwanie koszulek jest utrudnione,
nalezy wyja¢ osobno kazda z koszulek, aby obejrze¢ ich koncowki; jesli
koncowki s znieksztatcone, nalezy je wymienic¢ na nowy zestaw.
UWAGA: Gdy trasa $ledzonego odprowadzenia jest zakrzywiona,
nalezy utrzymywac czubek koncowki (jesli jest zagieta pod katem) po
wewnetrznej stronie zakrzywienia.
UWAGA: Nalezy zachowac ostroznos¢ przy prébach wsuwania
koszulki wewnetrznej poza elektrode pierscieniowa dwubiegunowego
odprowadzenia: gdyby koszulka zaczepita sig, odprowadzenie moze
peknac.
14.W przypadku odprowadzen z serca, jesli odprowadzenie nie zostato
jeszcze uwolnione, gdy koszulka zblizy sie do migsnia sercowego,
nalezy umiesci¢ zewnetrzng koszulke tak, aby tepy koniec zwrécony
byt w kierunku migsnia sercowego. Pociaggna¢ koszulke wewnetrznag
na kilka centymetréw do tytu. Za pomocg drugiej koszulki zastosowac
przeciwwyciag w nastepujacy sposob:
Trzymac koszulke zewnetrznag mocno w odlegtosci jednego centymetra
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od $ciany serca i pocigga¢ réwnomiernie mandryn blokujacy; koricowka
stymulacyjna zostanie wciagniety w koszulke. Obracanie koszulki moze
pomac ruszy¢ koncodwke z miejsca.

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

RODZAJ OPAKOWANIA

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

Conjunto de bainhas de dilatagao Byrd em polipropileno ou Teflon

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de bainhas de dilatagdo Byrd é composto por bainhas
plasticas utilizadas de forma telescépica. Os tamanhos nominais da bainha
(diametro interno da bainha mais interior) sao 7,0, 8,5, 10, 11,5 e 13 Fr, com
comprimentos nominais de 38 ou 46 cm.

INDICAGOES
A utilizacdo do conjunto de bainhas de dilatagédo Byrd esté indicada em
doentes que necessitem da dilatacao percutanea dos tecidos que rodeiam
eléctrodos cardiacos, cateteres permanentes e objectos estranhos.
Utilizagao com outros dispositivos
O conjunto de bainhas de dilatagdo Byrd pode ser utilizado em conjunto
com dispositivos de extraccao de cateteres ou eléctrodos da Cook
Incorporated a seguir indicados:
Estilete de fixagao
Conjunto de bainhas de dilatacao telescopica em ago inoxidavel Byrd
Bainha de dilatacao flexivel com reforco metalico
Byrd Workstation™
Lago Needle’s Eye®
Siga atentamente as “Instrucoes de utilizagao sugeridas” para cada um dos
dispositivos utilizados.

CONTRA-INDICACOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
Quando utilizar bainhas, ndo as insira sobre mais do que um eléctrodo de
cada vez. Podem ocorrer lesées vasculares graves, incluindo laceragéo da
parede venosa que necessite de reparagao cirtrgica.
Néo utilize a bainha de dilatagao flexivel com refor¢o metalico para exercer
contra-tracgao sobre o miocérdio.
Quando utilizar um estilete de fixagao:
Néo deixe ficar colocado num doente um cateter ou eléctrodo quando
ainda tiver no seu interior um estilete de fixagao. A presenca de um
cateter ou eléctrodo rigidos e a fractura ou migragéo de um fio de estilete
abandonado podem provocar lesdes na parede do endocardio ou lesées
vasculares graves.
Nao aplicar tracgao com contrapeso sobre um estilete de fixagao inserido,
uma vez que tal podera resultar em avulsdo do miocardio, hipotenséo ou
rotura da parede venosa.
Tenha atengao que um eléctrodo que tenha um fio de retengcdo em forma
de J, que ocupe o respectivo limen interno (em vez de estar fora da
espiral), pode ndo ser compativel com o estilete de fixacao. A insercao do
estilete de fixagdo num eléctrodo deste tipo pode originar protrusao e
possivel migragéo do fio de retencao em forma de J.
Pondere os riscos e os beneficios relativos dos procedimentos de remocao do
cateter ou eléctrodo intravascular quando:
o produto a ser removido tiver uma forma ou configuracao perigosas;
a probabilidade de desintegracao do cateter ou eléctrodo, que podera
levar a embolia de fragmentos, seja elevada;
ou formagdes vegetativas ligadas directamente ao corpo do cateter ou
eléctrodo.
Os dispositivos de remogéo de cateter ou eléctrodo s6 devem ser usados em
instituicoes que tenham competéncias para a realizagao de cirurgias tordcicas.
Os dispositivos de remogéo de cateter ou eléctrodo s6 devem ser usados por
médicos conhecedores das técnicas e destes dispositivos.

PRECAUCOES

Antes do procedimento, tenha atengdo aos tamanhos do cateter ou eléctrodo
em relagdo ao tamanho dos dispositivos LEAD EXTRACTION™ para determinar
uma possivel incompatibilidade.

Caso esteja a retirar selectivamente cateteres ou eléctrodos planeando

deixar um ou mais cateteres ou eléctrodos de longo prazos implantados, os
eléctrodos ou cateteres nao-alvo tém de ser testados numa fase posterior
para verificar se nao foram danificados ou nao se deslocaram durante o
procedimento de extracgdo.

A bainha de dilatacao flexivel com reforgo metélico, caso seja utilizada, tem de
ser utilizada em conjunto com uma bainha externa plastica (polipropileno ou
Teflon) de um conjunto de bainhas telescépicas. A bainha de dilatacao flexivel
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com reforgo metélico nao pode ser reesterilizada.
Devido ao risco de complica¢des, os médicos muito experientes neste
procedi ac [} as i precaugdes:
Preparacgées
Obter a historia clinica completa do doente, incluindo o seu tipo de
sangue. Ter rapidamente disponiveis produtos derivados do sangue.
Confirmar o fabricante, o nimero do modelo e a data de implantagao
do cateter ou eléctrodo que pretende remover.
Fazer uma avaliagdo radiogréfica ou ecocardiogréfica do estado,
tipo e posicdo do cateter ou eléctrodo. Utilizar para o procedimento
uma sala que tenha fluoroscopia de alta qualidade, equipamento
de “pacing’, desfibrilhador, tabuleiro de toracotomia e tabuleiro de
pericardiocentese. Ter rapidamente disponiveis ecocardiografia e
cirurgia cardiotoracica.
Preparar e cobrir com panos de campo o térax do doente para uma
possivel toracotomia; preparar e cobrir com panos de campo a virilha
do doente para um acesso femoral ou possivel acesso femoral.
Estabelecer "pacing” de apoio, conforme for necessario.
Ter disponivel uma ampla gama de bainhas, estiletes de fixacao,
estiletes para desapertar eléctrodos com fixagdo activa, lagos e
equipamento acessorio.
Procedimento
Proceder a monitorizagao fluoroscépica durante TODAS as
manipulagées do cateter ou eléctrodo e da bainha. Monitorizar o ECG
e a pressao arterial continuamente ao longo de todo o procedimento e
durante a recuperacéo.
Se estiver a utilizar bainhas ou conjuntos de bainhas, deve seguir as
seguintes precaugoes:
Antes de utilizar bainhas, é fundamental que inspeccione
cuidadosamente o trajecto extravascular do cateter ou eléctrodo para
se certificar de que foram removidas todas as mangas de sutura, fios
de sutura e materiais de aperto.
O conjunto de bainhas de dilatagdo telescopica Byrd em ago
inoxidavel sé deve ser utilizado para uma entrada minima no vaso.
Durante a progressao das bainhas, empregue uma técnica adequada
para a bainha e mantenha uma tensao adequada sobre o cateter
ou eléctrodo (usando um estilete de fixacdo ou directamente), para
impedir leses nas paredes dos vasos.
Caso nao seja possivel avancar as bainhas com seguranca devido a
calcificagao ou tecido cicatricial excessivos, considere uma abordagem
alternativa.
A aplicagéao de excesso de forca com bainhas usadas em posicao
intravascular pode causar lesdes no sistema vascular que necessitem
de reparacdo cirlrgica.
Na dissec¢do mecanica de tecido cicatricial com a bainha de dilatagéo
flexivel com reforco metalico, deve limitar-se a rotagao a pequenos
movimentos de torgao (+45°), para a frente e para tras, com o
objectivo de minimizar o stress mecanico sobre o dispositivo.
Caso o cateter ou eléctrodo se partam, avaliar a parte fragmentada e
recupera-la conforme indicado.
Em caso de hipotensao, avaliar rapidamente a situacao e trata-la de modo
adequado.
Devido a rapida evolugéo das tecnologias do cateter ou eléctrodo, este
dispositivo pode nao ser adequado para remogéo de todos os tipos de
cateteres ou eléctrodos. Se tiver alguma duvida ou questéo relativamente
a compatibilidade deste dispositivo com algum cateter ou eléctrodo em
particular, contacte o fabricante do cateter ou eléctrodo.

EFEITOS ADVERSOS
Efeitos adversos potenciais
Os efeitos adversos que podem estar relacionados com o procedimento
de extraccdo intravascular de cateteres ou eléctrodos incluem
(enumerados por ordem crescente do potencial efeito):
desalojamento ou danos no cateter ou eléctrodo néo-alvo;
hematoma da parede toracica;
trombose;
arritmias;
bacteriemia aguda;
hipotensao aguda;
pneumotdrax;
acidente vascular cerebral;
fragmento migrante do cateter ou outro objecto;
embolia pulmonar;
laceragao ou rotura das estruturas vasculares ou do miocérdio;
hemopericardio;
tamponamento cardiaco;
hemotdrax;
morte.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Instrugdes de utilizagéo sugeridas:

Conjunto de bainhas de dilatagao Byrd em polipropileno ou Teflon

NOTA: Além do seguimento rigoroso das “Instrucées de utilizagao

sugeridas” para este dispositivo, Ite as “Consideragdes clinicas para

remocgao de eléctrodos ou cateteres: abordagem superior” descritas na
préxima secgéo deste folheto informativo.

Se estiver a utilizar bainhas de dilatagao ou conjuntos de bainhas, deve seguir

as seguintes precaugées:

Antes de utilizar bainhas de dilatagéo, é fundamental que inspeccione
cuidadosamente o trajecto extravascular do cateter ou eléctrodo para
se certificar de que foram removidas todas as mangas de sutura, fios de
sutura e materiais de aperto.

O conjunto de bainhas de dilatagao telescopica Byrd em ago inoxidavel s6
deve ser utilizado para uma entrada minima no vaso.

Durante a progresséo das bainhas de dilatagdo, empregue uma técnica
adequada para a bainha e ha uma tenséo ad. da sobre o
cateter ou eléctrodo (usando um estilete de fixacdo ou directamente),
para impedir lesdes nas paredes dos vasos.

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

A aplicacao de excesso de forca com bainhas de dilatacdo usadas

em posigao intravascular pode causar lesées no sistema vascular que
necessitem de reparacao cirdrgica.

ADVERTENCIA: Quando usar bainhas de dilatagdo ou conjuntos de bainhas de

dilatagao, nao insira mais do que um conjunto de bainhas numa veia de cada

vez. Podem ocorrer lesées vasculares graves, incluindo laceracao da parede
venosa que necessite de reparacao cirdrgica.
1. Com a bainha de dilatacao interna colocada dentro da bainha externa,
que possibilita uma acgéo telescopica, avance as bainhas sobre o
eléctrodo, conforme descrito na parte Ill das “Consideragoes clinicas
para remocao de eléctrodos ou cateteres: abordagem superior” na
préxima seccao deste folheto informativo.
2. Para soltar o cateter ou eléctrodo do encapsulamento tissular, consulte
a parte Il da secgao “Consideragdes clinicas para remogéao de eléctrodos
ou cateteres: abordagem superior” descritas na proxima secgao deste
folheto informativo.

Consideragoes clinicas para remogao de eléctrodos ou cateteres:

ABORDAGEM SUPERIOR A experiéncia clinica de remocéao de eléctrodos

permitiu identificar varios factores a ter em consideracao relativamente as

técnicas de remogéo de eléctrodos usando uma abordagem superior ou uma
abordagem femoral. Médicos bastante experientes em técnicas de remogao
de eléctrodos sugeriram as seguintes consideracdes para remogéo de
eléctrodos usando uma abordagem superior.

Parte I. Consideragoes gerais para acesso ao cateter ou eléctrodo
1. Exponha por via cirdrgica a extremidade proximal do cateter
permanente ou eléctrodo e, caso estejam ligados, separe o cateter ou
eléctrodo das suas ligagdes.

2. Remova todos os fios de sutura e materiais de aperto.

NOTA: Uma vez que os procedimentos de implantacao variam
acentuadamente, os cateteres ou eléctrodos podem ser fixos de diversas
formas no momento da implantagéo. Inspeccione cuidadosamente o

local para se certificar de que todas as mangas de sutura, fios de sutura

e materiais de aperto, que possam estar escondidos ou ocultos (sutura
cega), foram removidos.

3. Corte todos os encaixes proximais, se presentes, com uma tesoura ou
outro instrumento de corte. E importante cortar o cateter ou eléctrodo
muito préximo do conector (mas para além das zonas articuladas
onduladas) deixando uma parte do cateter permanente ou eléctrodo

para trabalhar tao longa quanto possivel. Evite fechar o limen interno (ou
espiral) do cateter ou eléctrodo quando o cortar.

NOTA: Nao puxe o cateter ou eléctrodo pois podera estica-los, distorcé-los
ou parti-los dificultando a remogéo posterior. Um eléctrodo danificado
podera impedir a passagem de um estilete de fixacao através do limen e/
ou tornar a dilatagao do tecido cicatricial mais dificil.

Parte Il. Consideragées gerais relativas a utilizagdo de um estilete de fixagao
4. Encare a hipdtese de passar um estilete de fixagao (Cook Incorporated)
através do limen interno do cateter ou eléctrodo para os estabilizar
durante a dilatagao dos tecidos circundantes. Siga atentamente as
“Instrugoes de utilizagao sugeridas” para o estilete de fixagao para:

A. Exponha a espiral interna do cateter ou eléctrodo.

B. Verifique a permeabilidade do limen da espiral.

C. Determine o tamanho adequado do estilete de fixagao com base no

diametro interno do cateter ou eléctrodo.

D. Faca avangar o estilete de fixagdo até a extremidade distal do

cateter ou eléctrodo.

E. Prenda o estilete de fixagao.
ADVERTENCIA: Tenha atengdo que um eléctrodo que tenha um fio de
retengao em forma de J, que ocupe o respectivo limen interno (em
vez de estar fora da espiral), pode nao ser compativel com o estilete de
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fixagao. A insercao do estilete de fixagdo num eléctrodo deste tipo pode
originar protruséao e possivel migragao do fio de retencao em forma de J.
5. Faga uma ligadura na extremidade proximal do cateter ou eléctrodo,
comprimindo o isolamento contra a espiral e o estilete de fixacao, para
ajudar a impedir o estiramento da espiral e do isolamento, excepto se
o isolamento do cateter ou eléctrodo estiver danificado, degradado ou
muito delgado. A ligadura pode ser atada ao punho da ansa.
6. Para um cateter ou eléctrodo com fixagao activa, tente desaperté-los,
rodando o cateter ou eléctrodo (e o estilete de fixacao, se estiver a ser
utilizado) no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio.
7. Puxe suavemente o cateter ou o eléctrodo para tras, para verificar
se ainda esta preso ao tecido. Se o cateter ou eléctrodo estiver
suficientemente solto no tecido, puxe suavemente o estilete de fixacao (se
estiver a ser utilizado) e o cateter ou eléctrodo para os remover.
NOTA: Se nao tiver usado um estilete de fixagdo, tenha atengéo aos danos
no cateter ou eléctrodo provocados quando sao puxados, uma vez que
poderao impedir a passagem subsequente de um estilete de fixagao
através do lumen e/ou dificultar a dilatagdo do tecido cicatricial.
NOTA: Se estiver a remover um eléctrodo de “pacing” crénica, esteja atento
ao facto de que se o eléctrodo se soltar espontaneamente durante o
procedimento de extracgao, a ponta do eléctrodo podera ficar aprisionada
na vasculatura superior. E muitas vezes necessario avancar bainhas de
dilatacao, pelo menos, até a veia braquiocefalica, para extrair a ponta do
eléctrodo através de tecido cicatricial no local de entrada na veia, visando
evitar a venotomia.
8. Se o cateter ou eléctrodo nao for removido do vaso puxando devagar,
as bainhas de dilatacao ou outros dispositivos de recuperacao podem
ajudar a separar o cateter ou eléctrodo do encapsulamento tissular, da
seguinte forma:
Colapse o lago proximal do estilete de fixagao (caso esteja a ser
utilizado).
Avance as bainhas de dilatagao (ou outro dispositivo de recuperagao)
sobre o lago proximal colapsado do estilete de fixacao (caso seja
utilizado).
NOTA: Se estiver a utilizar as bainhas de dilatagao ou conjuntos de
bainhas de dilatagao (Cook Incorporated), tenha em atengéo a seccao
“Consideragdes gerais” abaixo e, lel siga
as “Instrugdes de utilizagado sugeridas” para o tipo de bainha ou
conjunto de bainhas que estiver a utilizar.
Parte lll. Consideragdes para utilizagao das bainhas de dilatagao
Consideragdes gerais
Estdo disponiveis bainhas de dilatacdo em aco inoxidavel, plastico
(polipropileno ou Teflon) e flexiveis com refor¢o metalico. Os conjuntos
de bainhas de dilatacdo em aco inoxidavel sao utilizados para a entrada
minima no vaso. O conjunto de bainhas de dilatacao em ago inoxidavel é
depois trocado por um conjunto de bainhas plasticas (ou por uma bainha
de dilatagao flexivel com refor¢o metalico, usada com uma bainha plastica
externa). Quando o conjunto de bainhas plasticas de dilatagao Byrd (ou
a bainha de dilatagéo flexivel com refor¢o metalico e bainha plastica
externa) tiver entrado no vaso, as bainhas sao avancadas sobre o cateter
ou eléctrodo de forma telescépica, mantendo uma tenséao constante.
As bainhas de dilatagdo em aco inoxidavel incluem:
conjunto de bainhas de dilatacao telescopica em aco inoxidavel Byrd.
As bainhas de dilatacao plasticas incluem:
conjunto de bainhas de dilatacao Byrd em polipropileno;
conjunto de bainhas de dilatacao Byrd em Teflon.
A bainha de dilatagéo flexivel com reforco metalico tem de ser usada
em conjunto com a bainha externa de um conjunto de bainhas de
dilatagao plasticas (Teflon ou polipropileno)
Caso a entrada no vaso seja dificultada por tecido cicatricial durante
a utilizagao de um conjunto de bainhas de dilatacao plasticas Byrd
(polipropileno ou Teflon), encare a possibilidade de utilizar o conjunto de
bainhas de dilatacao telescopica Byrd em ago inoxidavel para obter acesso
ao vaso (consulte as “Instrucoes de utilizagdo sugeridas” para o conjunto
de bainhas de dilatacao telescpica Byrd em ago inoxidavel).
O diametro das bainhas de dilatacdo usadas deve ser suficientemente
grande para permitir que as bainhas possam ser avancadas sobre o
cateter ou eléctrodo sem fazer com que o eléctrodo ou cateter fique
deformado nem que o isolamento fique enrugado, embora nao devam
ficar demasiado folgadas.
Monitorize sempre a progressao das bainhas de dilatacao por
fluoroscopia. Nunca use as bainhas em mais de um cateter ou eléctrodo
em simultaneo. Mantenha sempre uma tensao adequada sobre
o cateter ou eléctrodo para apoiar as manobras das bainhas de
dilatagao e para as orientar correctamente no interior do vaso. A
aplicacao de pouca tensao pode fazer com que as bainhas provoquem
a rotura da veia. A aplicagdo de muita tensao pode originar avulséo do
miocardio.
NOTA: Siga atentamente as “Instrugées de utilizagdo sugeridas” para
o tipo particular de bainha ou conjunto de bainhas que estiver a ser
utilizado.
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9. Com a bainha interna colocada dentro da bainha externa adequada
para possibilitar a acgao telescopica, insira a extremidade proximal livre
do cateter ou eléctrodo na extremidade distal do conjunto de bainhas
telescopicas. Avance o cateter ou o eléctrodo até sair totalmente pela
extremidade oposta (proximal) do conjunto de bainhas.

10. Aplique uma presséo de recuo ou tensao adequada sobre o cateter
ou o eléctrodo e/ou o respectivo fio guia ou estilete de fixacao (se estiver
a ser usado). Este passo é fund, I paraa segura do
conjunto de bainhas sobre o cateter ou eléctrodo. Se a tenséao for
inadequada, o cateter ou eléctrodo pode ficar deformado, impedindo
a progresséao do conj de bainhas ao longo do préprio trajecto.
NOTA: Se o cateter ou eléctrodo ficar enredado, outros dispositivos de
recuperagao, tais como dispositivos de preensao, fios guia em J, cateteres
deflectores ou cestos poderao ser Uteis para agarrar e endireitar o cateter
ou eléctrodo antes de usar as bainhas de dilatagao.

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

12. Se estiver a utilizar um conjunto de bainhas de dilatagdo em aco
inoxidavel, depois de confirmar uma entrada minima no vaso, troque
as bainhas de dilatagao em aco inoxidavel pelo ji de baint
plasticas adequado (Teflon ou polipropileno), conforme descrito na
secgdo “Instrucdes de utilizagao sugeridas” para o conjunto de bainhas de
dilatacao telescdpica Byrd em aco inoxidavel.

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

NOTA: itorize sempre por fl pia a prog ao das
para evitar rasgar o cateter ou eléctrodo ou provocar a rotura do
vaso. Continue a manter uma tensao adequada sobre o cateter

ou eléctrodo (ou estilete de fixagao). Ajuste o angulo de entrada
para que as bainhas fiquem alinhadas com o cateter ou eléctrodo
dentro do vaso e para minimizar a curvatura da bainha durante a
sua progressao. A rotagao das baink aprog ao pode
facilitar o avanco através de tecido cicatricial excessivo.

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

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

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

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

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

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

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

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

APRESENTAGCAO

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

Komnnekr gunatopos Byrd - us unu ted

B cooTBeTCTBIN C hefiepanbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM 3TO
YCTPOWCTBO MOXeT NPO/aBaTbCA TONbKO Bpayam Ui no nux
3aKasy.

OMUCAHUE YCTPOWNCTBA

KomnnekT aunATtopos Byrd cocToUT 13 HECKONbKIX NacTMacCoBbIX
L[VNATOPOB, TENECKOMNYECKM BOXEHHbIX OfVNH B APYroi. HoMUHanbHbIi
pa3smep aunATopa (BHYTPEHHWII iNaMETP BIOXKEHHOTO B Camylo CepefjuHy
KomnnekTa gunatopa) coctasnaet 7,0, 8,5, 10, 11,5, n 13 Fr npu HOMUHanbHoO
anvHe 38 unu 46 cm.

NMOKA3AHUA
KomnnekT aunatopos Byrd npepHasHaueH Ana NpUMeHeHNA y NalneHTos,
HYXAQIOLNXCA B YPECKOXKHOM PACLUMPEHIN TKaHEN, OKPYXKaloLLWX SM1eKTPOAbI
KapanoCTUMYNALNN, NOCTOAHHbIE KaTeTepbl U UHOPO/HbIE TeNa.
MpumeHeHune c gpyrumn ycrpolicteammn
KomnnekT aunATopos Byrd MOXeT NPUMEHATLCA B COYETaHNN CO
cneayloWMMM YCTPORCTBaMI 1A N3BNIEUEHNA KaTeTepoB/3N1eKTPOA0B
npousBopcTea komnanuu Cook Incorporated:
UKCMPYIOLMM 30HAOM
TeNecKonMYecKnM KomMniaeKTom Aunatopos Byrd u3 Hepxaselouei
CTanu rmbK1UM AUIATOPOM, apMUPOBAHHBIM METaNIoM
cnctemon Byrd Workstation™
netneii Needle’s Eye®
O6s3aTenbHO TwWaTenbHO cneflyiiTe «PekoMeHayeMOon NHCTPYKLUK No
NPYMEHEHMIO» Kax/0ro NCMoNb3yemoro usgenms.

NPOTUBOMOKA3AHUA
He n3sectHbl

OCOBbIE YKA3AHUA
TPy MCNONb30BaHNN AUNATOPOB He BBOAWUTE AUNATOPbI MO HECKOSbKIM
SNeKTpofam O0AHOBPEMEHHO. MoxeT I'IpOVI30ﬁTVI TAXeNoe nospexaeHne
cocya, BKNIOYaA paspbiB CTEHKM COCYAa, TPEBYIOWnit XMPypPritieckoro
BMelwaTenbCcTBa.
He npumersiiTe rubkmit AUNATOP, aPMMPOBaHHbIN METANINIOM, 1A BbITAXXEHNA
13 MMOKappa.
I'Ile ncnonb3oBaHUN ¢VIKCVIpyK)LLleI'O 30HAa:
He ocTaBnaviTe kaTetep/31eKTpoz B Tefe NaLneHTa, ecin BHYTpN
KaTeTepa/3neKTpofa no-npekHeMy HaxoauTCA GUKCUPYIOLLMI 30HA.
TrAXenoe NoBpexaeHNe CoCyAa W SHAOKAPAa MOXET NPOU3ONTY B
pesynbrate notepu rnbkocTn KaTeTepa/sneK'rpoqa, nnu xe nepenoma nnu
CMelLLeHNA OCTaBNIeHHOTO NPOBOAHMKA 30HAa.
He npumeHaiiTe BbITAXXeHWe BBEIEHHOTO GUKCUPYIOLIEro 30HAa C
YTAXENeHneM, Tak Kak 3T0 MOXeT NPMBECTU K aByNbCUM MWOKapAaa,
TMNOTEH3UN NN pa3pbiBY CTEHKK cocyaa.
O6paTnTe BHUMAHME Ha TO, YTO 3MEKTPOA C J-06pasHbIM yaepKnBatoLm
MPOBO/IHNKOM, PACNONOXEHHbIM B €70 BHYTPeHHeM npocseTe (a He
BOBHE cnmpanm), MOXeET BbITb HECOBMECTUM C ¢VIKCVIpy|OLLlVIM 30HAOM.
BBefieHVe GUKCMPYIOLLEro 30HAa B MOAOGHbIV 3NEKTPO/ MOXET NPpnBecTn
K NpOTPpy3un N BO3MOXHOMY CMeLLeHUo J-06pa3Horo yaepxusawowiero
NPOBOAHMKa.
B3BecbTe oTHOCUTENBHBIE PUCK ¥ NpenmyLlecTsa BHyTPNCOCYANCTbIX
npoLeayp yAaneHua KaTeTepoB/3NeKTPO/0B B TeX Cllyyasx, Korja:
HaMeUeHHbIN K ylaneHuio 06beKT MeeT onacHylo popmy nim
KoHurypauuio,
BEPOATHOCTb pa3pylleHNsa KaTeTepa/aneKTpo/a, NPUBOAALLETO K SMGonUN
dparmeHTamu, BbICOKa
UNW BereTaLyn NPUKPennsAloTCA HeNOCPeACTBEHHO K KOpMycy KaTeTepa/
3neKTpoaa.
YcTpoiicTea AnA yaaneHna KateTepoB/3NeKTPoAoB CieflyeT NPUMEHATb
TONbKO B y4YpexaeHua, UMeoWwmx BO3MOXHOCTY NPOoBEAEHNA TOPaKasibHbIX
onepauui. YCTpoincTea AnA yAaneHna KateTepos/31eKTPOA0B JOMKHbI
NPUMEHATLCA NCKNIOYNTENIbHO BpaYamu, OGHaFlaIOU.[VIMI/I 3HaHUAMN METOAO0B U
YCTPOWCTB ANA yAaneHUs KaTeTepos/aneKTpoyjoB.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Mepen npoueaypoit NpoBepbTe pa3mepbl KaTeTepa/aNnekTpoaa B
conocTasneHuu ¢ pasmepamu yctpoiicte LEAD EXTRACTION™, 4To6bi
onpe/ieNntTh BO3MOXHYIO HECOBMECTUMOCTD.

IMpy n361paTenbHLIM YjaneHV KaTeTepos/3NeKTPO/IOB, KOr/ja CyliecTByeT
HamMepeHue OCTaBUTb OAUH NN HECKOIbKO MMMNAHTUPOBAHHbIX MOCTOAHHbIX
KaTeTepoB/3N1EKTPOAO0B Ha MeCTe, OCTaloLLMeCA KaTeTepbl/3NeKTPoAb!
obs3aTenbHo BOMXKHbI 6bITb BNOCNeACTBUN NPOTECTUPOBAHbI, 4TO6bI
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y6eanTbea, UTO OHU He BbiNK NOBPEeXAEHb! UK CMELLIeHbI B XOfie NPoLieaypbl
n3BneYeHus.

Ecnv npumeHAeTcA ribK1i AUNATOP, apMUPOBaHHbIN METansom, ero cneayet
MCNOnb30BaTh B COYETaHUM C MOAXOAALIMM NNACTMACCOBbIM BHELIHUM
AVNATOPOM (M3 NoAMNponuaeHa MU TedpnoHa), COCTaBALNM BMeCTe

C HUM OAVIH TeNECKOMMYECKNn KOMNNEKT AUNATOPOB. MMOKWii aunaTop,
apPMUPOBaHHbI METaIOM, Hefb3A CTePUIM30BaTb MOBTOPHO.

B cBA3M C puckom il Bpaum, onbiTom
p 3TON Np ypbl, p NPUHATD C y
Mepbi NPeAOCTOPOKHOCTI:
MoproToBKa

TMonyuuTe NoAPOGHYIO MEAVLIMHCKYIO KapTy NaLueHTa, BKoYas
rpynny KpoBu nauveHTa. [lomkeH 6biTb 06ecreyeH HEOTNIOKHbBIN
[OCTYN K HEOGXOAUMbIM NpenapaTam KpoBU.
Onpe[:\enme M3rotoBuUTENA, HOMEP MoAenu 1 aaty uMmniaHtaunm
HaMeUeHHOrO K yaianeHuio KaTeTepa/anekTpofa.
BbinonHuUTe peHTreHorpaguyeckyio/axorpapuyeckyio oLeHKy
COCTOAHMA, TUNa U PaCNONOXeHNA KaTeTepa/aneKkTpoaa.
Wcnonb3yite onepaLymoHHyto, OCHalleHHyo 06opyaoBaHueM Ans
BbICOKOKaUYeCTBEHHOW PEHTreHOCKONUW, KapANOCTUMYNALNN,
qed)mﬁpmnnn'ropom, KOMMJIEKTOM AN1A TOpakoTOMUU 1
nepuKapavoueHTesa. [lomxHa 6biTb obecneyeHa AOCTYNHOCTb
HEOT/IOXHOI 3xoKapavorpadunm 1 KapanoTopakanbHON XUpypruu.
MoaroToBbTe 1 3afpanupyiiTe rpyaHyto KNeTKy nayueHTa ana
BO3MOXHOI TOPAaKOTOMUW; NOArOTOBbLTE 1 3aApanVpyiiTe nax
nauveHTa na 6epeHHOro AoCTyna unn BO3MOXHOro 6eapeHHoro
nocTyna.
Mpu HeO6XOAMMOCTY BbINONHNTE Pe3epPBHYI0 KapANOCTUMYMALIVIO.
VmeiiTe noj pyKow 06LIMPHDBIN aCCOPTUMEHT AUATOPOB,
¢MKCVIpyIOLuI/IX 30HA0B, 30HAOB ANA OTBUHYMBAHUA 3N1EKTPOAOB C
aKTUBHOM PUKCaLmeli, NeTesnb 1 BCNOMOTaTeNlbHoro 06opyAoBaHMaA.
Mpoueaypa
Mpn BCEX c P n
AVNATOPaMU NPUMEHAIITE PEHTFeHOCKONMYeCcKNii KOHTponb. Bo
Bpems npoLiefypbl 1 Npu BOCCTaHOB/NEHW HENpepbIBHO HabnioaanTe 3a
3Kl 1 apTepranbHbIM AaBieHneMm.
ﬂpm NCnonb3oBaHUN ANNATOPOB UK KOMMNIEKTOB AUNATOPOB CnegyeTt
cobioaaTth cneayioLme Mepbl MPeAoCTOPOKHOCTH:
Mpesx/ae Yem 1CNonb3oBaTh AUIATOPI, HEOGXOANMO TLATENbHO
OCMOTpPeTb BHECOCYAUCTbIV NYTb yAaNeHna KaTeTepa/anekTpopa,
uT06bI 06ECneUNTb y/ianeHe BCeX WOBHbIX PYKaBOB, LWBOB 1
KpeneXHblX MaTepunanos.
Teneckonuueckuin KOMNNEKT AUNATOPOB Byrd 13 HepxxaBetolen ctanm
cnenyeT NPUMEHATb TONbKO Ana obecneyeHns MMHUMaNbHOTO BXxoga
B cocyn.
Mpwv NpoaBMKeHNN JUNATOPOB Briepes Nob3ynTech NPaBUIbHO
METOAVKON AUNALMM 1 NOAAEPXKIBANTE HEOOXOAMMOE HaTXKeHVe
KaTeTepa/aneKTpoAa (C MoMoLLbio GUKCPYIOLIEro 30HAa UK
HanpAmyto), 4To6bl NPeAOTBPATUTL MOBPEXAEHME CTEHOK COCyAa.
Ecnv n3nunwHee KONMYeCTBO Py6LIOBOI TKAHU UNM KanblLiHO3a He
nossonset 6e30MnacHoO NPOABUHYTb AUATOPbI BNieped, PaccMoTpuTe
BO3MOXHOCTb aflbTEPHATMBHOIO 0CTYNa.
MpunoxeHne Ype3MepHOro ycunva K AUNATOpam BHYTpY cocyaa
MOXET NPUBECTN K NOBPEX/EHMNIO COCYANCTON CUCTEMBI, Tpebylolemy
XUpyprunyeckoro sMmeLlatesibcrea.
Mpyn MexaHNYecKom pacceyeHumn pyBLOBOI TKaHM C MOMOLLbIO
rnbkoro AVNATOPA, apMUPOBAHHOIO MeTaIoM, cnegyet
OrpaHNYNTLCA HEGOMbILMMM MOBOPOTaMU YCTPOIICTBA B Ty U APYTYI0
CTOPOHY (+45 rpaaycoB), 4Tobbl CBECTU K MUHUMYMY MeXaHu4eckne
HarpysKku Ha yCTpoiicTBO.
Ecnu kaTeTep/3neKTpoA paspyLumnTCs, oLueHnTe GparmeHT; yaanute, Kak
nokKasaHo.

TPy BO3HNKHOBEHUM MMMNOTEH3UM NPOBEANTE GbICTPYIO OLIEHKY; NeunTe

noaxogAawmm MeTogom.
[MOCKONbKY TEXHONMOMA KaTeTepoB/31eKTPOA0B Pa3BNBaeTCA GbICTPO, 3TO
yCTpOI;ICTBO MOXeT OKa3aTbCA HENPUIroAHbIM ANA yAaNeHUA BCeX TUNoB
KaTeTepoB/311eKTpoA0B. NPy BO3HNKHOBEHUM BONPOCOB MK 03a60UYEHHOCTI
OTHOCUTEJIbHO COBMECTUMOCTN 3TOIO yCTpOI;ICTBa C TeMU NN UHbIMU
KaTeTepamu/aneKTpofamm obpalyanTech K M3roToBuTeNto Katetepa/
SneKTpoja.

HETATUBHbBIE NOCNEACTBUA
n HeraTuBHble TBUA
MoTeHUmManbHble HeraT!BHbIe NOCNeACTBYA, CBA3aHHbIE C NpoLieypoit
BHYTPVCOCYAUCTON 3KCTPaKLMW KaTeTepOoB/3eKTPO/0B BKKOYaloT (B
nopsaaKe Bo3pacTtaHus BO3MOXHOIO 3pdeKTa):
CMelleHe UK NOBPEeXAEHIE He MOANEXALLEro U3BNeYEHMIo
KaTeTepa/anekTpoaa
remaToma rpyiHoi CTeHKN
Tpom603
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apuTMnAa

ocTpas 6akrepremun

0CTpas runoTeHsna

NHEBMOTOpPAaKC

VHCYNbT

CMeCTVBLLUIACA GparmeHT KaTeTepa/npeameTa
nerouyHas asmGonus

Pa3pbiB UK OTPbIB COCYANCTBIX CTPYKTYP UK MUOKapaa
remonepukapa

TamnoHaja cepaua

remMoTopaKc

cmepTh

WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO
PekomeHayeman MHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIo:

KomnnekT gunartopos Byrd - n3 p unu red
MPUMEYAHUE: N: It oc P i
VHCTPY no 3TOro yCTPOIACTBa CM. FNlaBy

«KnuHnyeckne coob6paxeHns OTHOCUTENIbHO N3BNIEYEHNA 3NEKTPOAOB
WnW KaTeTepoB: BEPXHWII OCTYN» B CNieAlyIoWeM pasfene 3Toro
BKnagbiwa.

TMpu UCNonb30BaHNN ANNATOPOB UM KOMMNEKTOB AVNATOPOB ClefyeT

co6n|o,qan> cneayoue mepbl NPefoCTOPOKHOCTH:

Mpexpe yem UCMNonNb30BaThb AUNATOPbI, HEOOXOAMMO TLLATENBHO
OCMOTpPETb BHECOCYAUCTIV NYThb YAaneHa KaTeTepa/anekTpoaa, 4tobb!
obecneuntb YAaneHve BCeX LWOBHbIX PYKaBOB, LWBOB U KPENeXHbIX
mMatepuanos.

Teneckonnueckuit KomnnekT gunatopos Byrd 3 Hepxasetowei ctanu
CeflyeT NpUMeHATb TONbKO 1A 0becneyeHs MUHUMAaNbHOTO BXoAa
B CoCyA.

Mpy NPoABMXeHNN AUNATOPOB Briepes Nosb3yiTech NPaBUIbHON
METOAVKOW ANNALMN 1 NOA, nre HaT
KaTeTepa/3neKTpoaa (C NomoLbio GUKCMPYIOLLEro 30HAa Unn
HanpAmyto), YTo6bl NPeoTBPaTUTL NOBPEX/EHNE CTEHOK COCyAa.
Ecnu n3nuwHee Konm4yectso py6LOBOI TKaHW UK KanbLMHO3a He
no3ssonseT 6e3onacHo NPOABWHYTb AUNATOPbLI BNepen, paccmoTpuTte
BO3MOXHOCTb afibTepHATUBHOIO AocTyna.

MpyinoxeHue YpesmepHOro yCUnna K AUnATopam BHYTpU cocysia
MOXET MPUBECTY K MOBPEXAEHUIO COCYAUCTON CMCTeMbl, TpebytoLemy
XMPYPrUYecKoro BMeLLaTeNbCTaa.

MPEOOCTEPEXXEHWE: Mpu ncnonb3oBaHWy UNATOPOB MW KOMMIEKTOB

AWIATOPOB He BBOAWNTE B BEHY HECKOJbKO KOMMNIEKTOB AUNATOPOB

OiHOBPEMEHHO. MoxeT I'IpOVI30ﬁTVI TAXeNoe nospexaeHne cocyaa, Bkn4van

Pa3pblB CTeHKM cocyaa, TpebyIoLnil XNPYPriyeckoro BMellaTeNbCTaa.

1. MpopsuraiiTe BNOXEHHbIE OUH B APYroii ANA TENeCKONMYeckoro
BbIABUXXEHNA AVUNATOPbI NO 3neKTpozy, Kak onncaHo B yactu Il

rnasbl «<KnuHnyeckne COOSPB)KEHVISI OTHOCUTENIbHO U3BJIeYeHNA
3N1eKTPOAOB UM KaTeTepoB: BEPXHUI AOCTYN» B ClleylolieM pasaene
3TOro BKaablwa.

2. OTHOCWTENBHO BbICBOBOXAEHUA KaTeTepa/3eKTpoAa 13 OKpyKaloLLen
TKaHM cm. yacTb Il rnaBbl <KnuHnyeckue coobpaxeHns OTHOCUTENBHO
WM3BJIeYEHNA NEKTPOAOB NN KaTeTepoB: BEpPXHNIi AOCTYN» B
CnepylolLeM pasfene 3Toro BKnagbila.

Knunnyeckmne coo6pakeHnsA OTHOCUTENbHO U3BJIEYEHUA NeKTPOJ 0B

WNN KaTeTepos: BEPXHUI AOCTYM KnvHnueckunit onbIT yAanenua

SNEeKTPOAOB yKa3blBaeT Ha HECKOJIbKO coo6pa>KeH|/||71 OTHOCUTE/IbHO METOANKN

ynaneHus 3neKTPoAoB C NPYMeHeH1eM BepXHero nin 6efpeHHoro foctyna.

Bpawl, oﬁnaqammme 06LLIIAprIM OrbITOM NPUMEHEHUA MeTOANK yaaneHua

3N1eKTPO/I0B, PeKOMEH/YIOT crieflylolne COObpaeHIs OTHOCUTENbHO

YyAaneHua 3nNeKTpoAoB C NpUMeHeHnem BepxHero octyna.

Yactb I. O6uyme coobpakeHnsa OTHOCUTENBHO [OCTYMA K KaTeTepy/aneKTpoay
1. Xupypruyeckum nytem ocBo60anTe NPOKCUMAanbHbIA KOHeL|
NOCTOAHHOrO KaTeTepa/aneKTpo,ua W ypanuTe NOAKNYEHHbIE K KaTeTepy/
3NeKTPO/ly YCTPOIICTBa (€C/N Takne MMeloTCA).

2. YAanme BCEe WOBHbIE N KpeneXHble maTepuanbl.

MPUMEYAHWE: BcnepcTame orpomMHoro pasHoobpasus npoueayp
nMmnnaHTaunmn KaTeTepr/BﬂeKTpOﬂbl MoryT 6bITh 3aKpernneHbl B MOMEHT
nMnaaHTaymn cambiMn pasnnyHbIMKU MeToaamun. Tmareano ocmoTpuTe
MeCTO YyCTaHOBKU, 4TO6bI y6e[IlVITbCﬂ B yAaneHuu BCex WOBHbIX

PYyKaBoOB, LUBOB, KPENeXHbIX MaTepunanos, BKOYaa CKpbiTble nan He
npocmartpusatomecs.

3. OTpexbTe BCe NPOKCUMAsIbHbIE MPUCNOCOBEHMs, eCn Takme
NPUCYTCTBYIOT, C MOMOLLbIO HOXHUL NN APYroro pexyuero MHCTpyMeHTa.
OueHb BaXHO cpe3aTb KaTeTep/3NeKTpo/ OueHb 6N13Ko K KOHHEKTopY
(HO nocne NBbIX 06XKUMHBIX COEAMHEHMI), OCTaBIB Kak MOXHO Gonee
[UIMHHBI Y4aCTOK MOCTOAHHOIO KaTeTepa/anekTpoaa Ana padotbl. Mpu
CpesaHun KaTeTepa/3neKTpoyia nsberante NepeKkpbITUA ro BHYTPEHHEro
npocseta (unu cnupanu).

MPUMEYAHUE: He TAHWTe 3a KaTeTep/aN1eKTPOoA, Tak Kak OH MOXeT
pacTAHYTbCA, 1ehOPMMPOBATLCA UM Pa30PBaTbCA, 3aTPYAHVB
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nocneayouiee yganeHve. nOBpe)KFlEHIAe SNeKTpofa Moxet
BOCMPENATCTBOBATb NPOXOXAEHNIO GUKCUPYIOLLIEro 30HAa Yepes NpocseT
U/Vnu 3aTpyAHNTbL AUNALMIO Py6LIOBOI TKaHW.
Yactb Il. O61wme coobpaxeHns OTHOCUTENBHO MPUMEHEHNA GUKCUPYIOLEro
30HAa

4. PaccMOTpUTE BO3MOXHOCTb NPOBefieHNA GUKCHPYIOLLEro 30HAa
(npoussoacTea KomnaHuu Cook Incorporated) uepes BHYTPeHHUI
NpOCBeT KaTeTepa/aneKkTpoaa, UTobbl CTabunusnposath Katetep/
3NEKTPOA NPU ANAALMM OKPYXalolux TkaHel. TuaTenbHo cnepyiite
«PeKomMeHAyeMOoii UHCTPYKLUM no ukenp o
30HAa, YTO6bI:

A. OcBo60AUTbL BHYTPEHHIOI CNpasnb KaTeTepa/anekTpoaa

B. MpoBepnTb NPOXOAMMOCTbL NPOCBETa CNpant

C. OnpepiennTb HeObXOAVMBIN pa3mep GUKCHPYIOLLIEro 30HAa Ha

OCHOBAHWU BHYTPEHHEero gnameTpa KaTeTepa/aneK'rpoga

D. MpoBecTn GuKCUpytoLWuii 30HA Bepes K ANCTaIbHOMY KOHLY

KaTeTepa/anekTpoaa

E. 3adunkcnposaTh drKCHpytoLwmnii 30HA Ha MecTe.
MPEOCTEPEXKEHVIE: O6paTtnte BHUMaHUE Ha TO, YTO 31eKTPOA C
J-06p p pac B ero
BHYTPEeHHeM NnpocBeTe (a He BOBHE Cpau), MOXeT 6biTb HeCOBMECTUM
C GpuKcupylowum 30HA0M. BBeieHne dpuKcmpyloLero 3oHaa B NoAo6HbIR
3NEKTPOZ MOXET NPUBECTY K NPOTPY31M 1 BO3MOKHOMY CMELLIeHNIO
J-06pa3sHoro yaepXuBaloL|ero NpoBOAHMKa.
5. Ecv n3onAuma KaTeTepa/anekTposa He NoBpeX/eHa, He pa3noxuniach
W He CJINLWKOM TOHKa, NepeBaxnte I'IpOKCI/IMﬁ"IbeII;I KOHey Ka‘re'repa/
3/1eKTPOAA NINraTy PO, NPUXKAB N30NALMIO K CIMPanit 1 puKcnpyiollemy
30HAay, YyTOGbI npefoxpaHnUTb cnupasnb 1 N30NALUIO OT PacTAXEHWA.
Jluratypy MOXHO NpMBA3aTH K pyuKe-ckobe.
6. B cnyvae kaTteTepa/anekTpopa ¢ akT1BHOM duKcaLvieid NonbiTantech
OTBEpPHYTb KaTeTep/aneKkTpoy, Bpalyas Katetep/anekTpog (1
UKCUPYIOLWIA 30H, €CIN NPUMEHAETCA) NPOTUB YaCOBOM CTPENKM.
7. OCTOPOXHO NOTAHUTE 3a KaTeTep/3NeKTPoA, UTObbl NPOBEPUTb, He
0CBOGOANICA NN OH OT OKPYaloliei TKaHW. Ecnn kaTeTep/anekTpon
ABUraeTCcAa B TKaHW AOCTAaTOYHO CBOﬁOAHO, OCTOPOXHO NOTAHUTE 3a
duKCHpytoLLWii 30HA (eC NPUMEHAETCA) U KaTeTep/3NeKTPOA, YTOGbI
yAanuTb ero.
MPUMEYAHWE: Ecnv GrKcnpyiowwmin 30HA He NpUMeHAETCA, cieayeT
MOMHWTb, YTO NOBpeXaeHune KaTeTepa/aneKTpona, Bbl3BaHHOE
pacTaxeH/em, MOXKeT BOCMPenATCTBOBaTb NocaeayloLiemMy NpoBeAeHNIo
durKcpyloLero 30Ha Yepes NPoCBeT U/UnK 3aTPYAHUTbL AUNALMIO
py6LOBOI TKaHU.
MPUMEYAHWE: MNpu ynaneHum NocToaHHOro 3nekTpoaa ans
Kapavoctumynaymm cneayet NOMHUTb, YTO Npy ero MrHOBEHHOM
BbICBOGOX/IEHNM B XO1E NPOLIE/lPbl SKCTPAKLINM HAKOHEUHIIK 3NeKTpoAa
MOXeT 3aCTPATb B BEPXHUX COCYANCTbIX NYTAX. ﬂﬂﬂ TOro, uTO6bI U3BNIEUD
HaKOHEUHVIK 3NeKTPo/a Yepes pybLOBYIO TKaHb B MeCTe BEHO3HOTO
AocTtyna n nsbexarb BEHOTOMWMK, YacTo TpeéyeTCﬂ npoBecTn AUNATOPbI N0
MeHblLLel Mepe /10 N1eYerosioBHON BEHbI.
8. Ecnint KaTeTep/3neKTpo/l HEBO3MOXHO yAanuTb U3 cocyaa nytem
OCTOPOXHOTO BbITAXEHWA, AUNATOPbI UAW APYrie YCTPONCTBa ANs
yAaneHua MoryT nomoyb oTaennTb KaTeTEp/BJ'IeKTpOA oT Opr)KaK)LI.lePI
TKaHW, KaK U3N10XeHO HIxe:

CnoxwuTe NPOKCUManbHYI0 NeTio GprKCHpyloLLero 3oHaa (ecnu

npumeHseTca).

MpoBeawnTe AUAATOPLI (MU APYroe yCTPONCTBO ANA yAaneHus) no

CNOXKeHHOW NPOKCKManbHol neTne $puKcupytoLlero 3oHaa (ecnun

npumMeHAeTCcA).

MPUMEYAHMUE: Mpn ncnonb3oBaHnM AUNATOPOB WA KOMNNEKTOB
A poB (np TBa Cook Incorp d
03HaKoMbTech C rnasoii «06wne P p i
HXe, a TaKXKe TLy, C nte «F y
VHCTPYKUMIO Mo Nnp uci 0 TUNa gunATopa

VAN KOMNIeKTa AUAATOPOB.
Yacrb lll. Coo6paxeHns OTHOCUTENIbHO NPUMEHEHNA AUNATOPOB
06wume coobpaxeHus

BbinycKaloTca AMNATOPbI U3 HepXaBeloLLeli CTanu, NnacTMacchl

(nonunponuneHa unn TedpnoHa), a Takxke rMbKre JUNATOPDI,

apM1poBaHHble MeTannom. [IMNATopbl U3 HepXaseloLeil cTanu

NPUMEHAIOTCA ANA 06ecneyeHna MUHIMAsbHOTO BXOAA B COCYA. 3aTem

KOMMNEKT ANIATOPOB U3 HepXKaBeloLLEi CTanu 3aMeHAIT Ha KOMMIeKT

[UNATOPOB M3 MacTMacchbl (U1 Ha TMOKMI AVNATOP, apMUPOBAHHbIIA

METafINoM, C BHELLHUM NNacTMaccoBbiM AuATOpom). Mocne BBeaeHNs B

CoCy/] KOMMEKT NNacTMaccoBbIX AUNATOpPoB Byrd (unu rubkuin gunatop,

apMUPOBaHHbI MeTaNOM, N BHELHWIA NNacTMaCcCOBbIV AUNATOP)

NPOBOAAT BNepey Mo KaTeTepy/3neKTpozy, Pa3ABnran nx TeNeckonuyeckn

1 NoaaepXnBas NOCTOAHHOE HaTAXEHMe,

BbinycKaloTca criedylolme AUIATOPbI 13 HepXKaBelowen CTani:
Teneckonnuyeckum KommnnekTom gunatopos Byrd n3 Hepxasetowein
cTanu

BbinyckaloTca cneayiolme nnactMaccoBble AUATOPbI:

Komnnekt aunsatopos Byrd — 13 nonunponunexa
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KomnnekT aunatopos Byrd — u3 Tepnota
6K AUNATOP, aPMUPOBAHHbIN METANNIOM, AOMMKEH NPUMEHATHCA B
c c A pom ns Ta NNacTMaccoBbIX
AunaTopos (13 Ted unn
Ecnu py6LioBas TKaHb 3aTPyAHAET BXOA B COCY/l C NOMOLLbIO KOMM/IeKTa
nnacTMaccoBbix Aunatopos Byrd (13 nonunponunexa unu Tednoxa),
paccmoTpuTe BO3MOXHOCTb MPUMEHEHNA TeNeCKOMYECKOro KOMMIeKTa
nuvnatopos Byrd 13 HepxaBelollel CTanm Ana obecrneyeHna ocTyna
B cocyn (cM. «PeKomeHyemyio MHCTPYKLMIO N0 MPYMEHeHWIo»
TeNecKonNYeCKoro KoMnekTa AuNATopos Byrd n3 Hepixasetowjer cTann).
lMpriMeHAeMble ANATOPbI AOMKHBI GbITb OCTaTOYHO GONBILOTO pa3mepa,
4TOGbI UX MOXHO GblSIO NPOBECTY MO KaTeTepy/3neKTpozay, He 3acTaBnan
KaTeTep/aneKTPoA U3rnbaTbCs, a ero N30NALMIO — BCNYUNBaTbCA, OAHAKO
[AVNATOPbI He JOMKHbI BbiTb CIMLIKOM CBOBOAHbBIMU.

Mpu NnpoBeAeHN AUNATOPOB BCErAa NPUMEHANTE PEHTIeHOCKONNYecKoe
Ha6ﬂ|0ﬂeHVle. HVIKOI'F[B He I'IplAMeHﬂI;ITe AWNATOPbI B OTHOLWEHUN
HEeCKONbKNX KaTeTepoB 1IN 3N1eKTPOAOB OAHOBPEMEHHO. BcerAa

nogp, Te poc KaTeTepa/; Tpoaa,
4TO6bI CMOCOGCTBOBATH NEPEMELLEHNIO ANIATOPOB 1 NPaBUIbHOMY
HanpaB/IeHNIO NX BHYTpM cocyaa. Mpy HeJOCTaTOYHOM HaTAXKEHWUN
AVNATOPbI MOTYT pa3opBaTb BEHY. Hpezmepuce HaTAXeHne MoXeT
BbI3BaTb aBY/bCUIO MUOKap/a.

MPUMEYAHME: TwatenbHo nTe «P

WHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMNIO» NCRONb3yemMoro Tuna AunnTopa nan
KOMMneKTa AunAaTopos.

9. BBeamTe NpoKcvmanbHblii CBOGOAHBIN KOHEL, KaTeTepa/3neKkTpoaa

B Fll/lCTal'IbeII;l KOHel TeniecKonmnyeckoro Komniekta AUIATopos,
BJIOKEHHDBIX OAIVH B 1PYrOW /1A TENECKOMUYECKOTO BbIBUXKEHUS.
I'IpoAeraVlTe KaTeTep/aneK'rpoA Bnepena, NoKa OH NOMHOCTbIO He
BbIiAET Yepes NPOTUBOMONOXKHBIN (MPOKCUMANbHbIN) KOHEL, KoMMNeKTa
ANNATOPOB.

10. MpunoxwTe AOCTaTOYHOE BbITATVBalOLEE [JaBNIEHNE UK ycunne
HaTAXKEHUA K KaTETepy/aﬂeKTpOﬂy w/vnn ero NPOBOAHUKY Unu
durKcrpytolemy 30HAY (ecnu NprMeHAeTca). 3To MMeeT KpUTnyeckoe

Ansa obeci HOro np Ta
AWNATOPOB No KateTepy/anekTpoay. Mpn HecooTBeTCTBYIOWEM
HaT p/ TPOA MOXET N30THYTbCSA, He NO3BONAA

KOMMNEKTY AUNATOPOB NPOMTY N0 HaMeYEHHOMY NyTH.
MPUMEYAHWE: Ecnu KaTeTep/aneKTpog 3anyTaH, Apyrue ycTpoicTsa
[INA ynaneHuns, Takue Kak 3axBaTbiBalolue yCTPONCTBa, J-o6pasHble
NPOBOAHNKYA, N3rnbaloLIMeca KaTeTepbl Ui KOP3UHKM, MOTyT
Crnoco6CTBOBaTH 3aXBaTy U BbINPAMIEHNIO KaTeTepa/aneKTpoaa nepes
npyMeHeHVemM AUNATOPOB.

11. MoaaepxmnBan HaTAXKeHWe KaTeTepa/aNeKTpoaa, nog
PEHTIeHOCKONMYECKUM KOHTPONEM, NPOBeAUTE BHYTPEHHNI AUNATOP
10 BCeil ANMHe KaTeTepa/aneKkTpoaa 1, B Cyyae Heo6XxoanMocCTy, B
KPOBEHOCHbI cocyp. MposeauTe BHELWHWIA AUNATOP NO BHYTPEHHEMY
[VNATOPY, OCTaBB €ro B COCyAe.

12. ECnn nprMeHAETCA KOMMNEKT ANNATOPOB U3 HepXaBelolleil CTanu,
TO NoCne NOATBEPXACHNA MUHMMANBHOTO AOCTYNA B COCYA 3aMeHuTe
Avnatop(-bi) us M cTanu Ha T
NNacTMaccoBbiX AMNATOPOB (13 TednoHa UK NoannponuneHa),

KaK onncaHo B «PekomeHayemyio MHCTPYKLIMIO MO NPUMEHEH»
TeNeckonnyeckoro KommniekTa AunATopos Byrd 13 Hepxasetowei ctanu.
13. Teneckonuyecku nonepemeHHo NPoABUranTe Briepes CHavana
BHYTPEHHWI, a 3aTeM BHeWHUI AUNATOPbI, NOAAEPXMBaA AOCTaTOUHOE
HaTAXeHe KaTeTepa/aneKTpoza U/ ero NpOBOAHMKa M
buKcupyolLero 30HAa, NoKa KaTeTep/31eKTpoy He 0cBo60aANTCA OT
OKpyalouiei TkaH. Kak npaBuio, BHyTPEHHWII AVNATOP He crefyeT
BbIABUraThb 3a Npefesibl BHeWHero AunaTopa 6onee, yem Ha 4 cm.
MPUMEYAHMUE: Bcerga npopaBuraiite AUNATOPbI Noj
PEHTIeHOCKONMYECKUM KOHTPOsieM, 4To6bl n3bexaTtb paspesaHus
KaTeTepa/anektpopa unm p cocyna. Np

nog, Tb AOC KaTeTepa/: TpoAa (nan
¢uKcnpyiowero 3oHaa). Perynupyiite yron Bxoaa, YTo6bl BbIPOBHATH
AVNATOPbI OTHOCUTENBHO KaTeTepa/3N1eKTPOoAa B COCyAe 1 CBeCTN K
MUHUMYMY KPUBWU3HY AUNATOPa NPU ero NnpoasmKeHun. Bpauwenne
AVNATOPOB NPY NX NPOABUKEHNU BriepeA MOXeT CNoco6CTBoBaTb
yepes 06! py6LOBYIO TKaHb.

MPUMEYAHWE: Ecnn usonaums oTaenseTca u o6HaxaeT BHYTPEHHIOWD
cnupanb, HabniofaiiTe 3a KOHYMKaMN AUNATOPOB, YTO6bI Y6eanTbCSA, YTO
OHU He PacLenATCA 1 He Pa3pbIBAIOTCA, Tak Kak 3TO MOXeT NPUBeCTn
K noBpeskzieHuio cocysia. lNpu HeobxoaMoCTn NposeauTe Katetep

1NN HeBONbLLIOI NHTPOABIOCEP TOTO e pasMepa, YTO U U3oNALNA, NO
06HaXMBLUECA NPOBONOKE.

MPUMEYAHWE: Ecnn nocne nepBoHavanbHoOro ycnexa AUNATOpPbI
nepecTaloT NPOABMraTbCA Biepes UK NX NPOABUKEHNe 3aTPyAHARTCH,
U3BfIEKNTE AUNATOPbI NO OJHOMY, YTOGbI OCMOTPETb X KOHUUKY; €CNN
KOHUMKI AeOPMUPOBaHbI, 3aMeHMUTe KOMIMEKT ANIATOPOB Ha HOBbIN.
MPUMEYAHUE: Mpu npoxoXaeHn NoBOpoTa 31eKTPo/a iepxuTte octpue
KOHYMKa AVNATopa (€CNu OH CpesaH nog yriom) C BHyTPeHHel CTOPOHbI
noBopoTa.

MPUMEYAHWE: ByabTe 0CTOPOXHbI NPU MOMbITKe NPoBefeHNA
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BHYTPEHHEero ANNATopa Yepes KoNbLOo ABYXMOMOCHOrO 3neKTpoaa: ecnu
KOJIbLIO 3aCTPAHET, 31EKTPO/] MOXET Pa3opBaTbCA.

14. B cnyyae aneKkTpojoB Ana KapAnoCTUMYNALMW, eCIN 3NeKTPog,

He 0CBOBOX/EH K MOMEHTY NPUBAVKEHUA AUAATOPOB K MUOKAPAY,
pacnonoxure BHEWHWUIA AVAATOP TaK, 4Tobbl €ro Tynoii KoHe, 6bin
HanpasJieH K Mrokapay. OTBeuTe BHYTPEHHWI ANNATOP Ha HECKOMNbKO
CaHTUMETPOB Ha3saj. anIMEHI/ITE BbITArMBaHWe B NPOTUBOMNONOXHOM
HanpaeieHnn C NOMOLbIO BHELWWHEro ANNATOPA, KakK U3N0XKEHO HMXe:
TBepao AepuTe BHEWHUI AUNATOP B OAHOM CaHTUMETpE OT CepAeYHON
CTEHKM N PaBHOMEPHbBIM YCUNEM NOTAHUTE 4)VIKCI/IpyK7I.LlVIPI 30HA Ha3sapg;
KOHUVK CTUMYNIMPYIOLLETO 3eKTposia By/ieT BTAHYT B AunATop. BpalleHue
ANNATOpa MOXeT cnocobcTBoBaTh OCB060)KAEHI/IIO KOHYUMKa.

15. Mocne Toro, Kak KaTeTep/anekTpog byaeT pacnyTaH u 0cBo6GOXAeH
OT OKpY»KalolLet TKaHW, yanuTe KateTep/anekTpos, Gukcupytouuia
30HA, €C/IN OH NPUMEHAETCA, U JUNATOPDI (UM PYroe yCTPONCTBO AnA
yqaneumﬂ), €CNn OHN NPUMEHAIOTCA.

®OPMA NOCTABKU

MocTaBnaetca CTEPUNN30BaHHbIM I'a3006p33HblM OKCMAOM 3TUN1IEHA B Nerko
BCKPblBaeMol ynakoBke. [Ina oAHOpa3oBoro nucnonb3osaHus. Crepunex,
ec/n ynakoBKa He BCKpbITa U He HapylieHa. He ncnonb3yiite npofykT, ecnv
€CTb COMHEeHMA OTHOCUTENIbHO ero CTepUNbHOCTU. Xpava: B TéMHOM, Cyxom,
npoxnagHom mecte. He Aonyckatb AnnTenbHoOro BOS/Z[EI;ICTBIMI cBeTa. Mocne
n3BnevyeHna 13 ynakoBkN OCMOTpUTE NPOAYKT 1 )’6EIJVITECK> B OTCYTCTBUN
NoBpeXaeHui.

66



SVENSKA

Byrd dilatatorhylsset - polypropylen eller teflon

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

PRODUKTBESKRIVNING

Byrd dilatatorhylsset bestér av plasthylsor som anvénds teleskopiskt. De
nominella hylsstorlekarna (den innersta hylsans innerdiameter) &r 7,0, 8,5, 10,
11,5 och 13 Fr, med nominella langder pa 38 eller 46 cm.

ANVANDNINGSOMRADE
Byrd dilatatorhylsset &r avsett for anvandning pa patienter som kraver
perkutan dilatation av vévnad runt hjértelektroder, kvarkatetrar och
frammande féremal.
Anviandning med andra anordningar
Byrd dilatatorhylsset kan anvéandas tillsammans med féljande anordningar
for kateter-/elektrodutdragning fran Cook Incorporated:
Lésmandrang
Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal
Metallforstarkt bojlig dilatatorhylsa
Byrd Workstation™
Needle's Eye®-snara
Félj noggrant “"Rekommenderad bruksanvisning” for varje anordning som
anvands.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda

VARNINGAR
Nar hylsorna anvénds far de inte foras in Gver mer @n en elektrod &t gangen.
Det kan uppsta allvarlig karlskada omfattande venvaggslaceration, som kraver
kirurgiskt aterstallande.
Anvénd inte den metallférstarkta bojliga dilatatorhylsan for att motverka
traktion i myokardiet.
Vid anvandning av lasmandréng:
Ldmna inte en kateter/elektrod i en patient som fortfarande har en
lasmandréang pa plats inuti katetern/elektroden. Allvarlig skada pa karlet
eller den endokardiella véggen kan resultera fran katetern/elektroden
som blivit styv, eller fran frakturering eller migration av den kvarlamnade
mandréangtraden.
Tillampa inte viktad traktion pé en inford lasmandréng eftersom avulsio i
myokardiet, hypotoni eller venviggsruptur da kan uppsta.
Tank pa att en elektrod som har en J-formad kvarhéliningstrad i sitt
inre lumen (istéllet for att den sitter utanfor spiralen) eventuellt inte &r
kompatibel med ldsmandrangen. Om ldsmandrangen fors in i en sddan
elektrod kan det medféra att den J-formade kvarhallningstraden sticker ut
och eventuellt migrerar.
Vég relativa risker och férdelar med intravaskuldra borttagningsprocedurer for
katetern/elektroden i situationer da:
det féremal som ska avldgsnas har en farlig form eller konfiguration,
sannolikheten for att kateter/elektrod desintegreras och orsakar
fragmentemboli &r hog, eller
kateter-/elektrodkroppen &r direkt 6vervéxt.
Anordningar for borttagning av katetrar/elektroder far endast anvandas av
institutioner med kapacitet for toraxkirurgi. Anordningar for borttagning av
katetrar/elektroder far endast anvandas av ldkare som ar kunniga i tekniker
och anordningar for borttagning av katetrar/elektroder.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Fore forfarandet ska du bedoma storleken pé katetern/elektroden i
forhallande till storleken pa LEAD EXTRACTION™-anordningarna for att
faststalla eventuell inkompatibilitet.
Om katetrar/elektroder avlagsnas selektivt i syfte att Iamna en eller flera
kroniskt implanterade katetrar/elektroder intakta méste de katetrar/elektroder
som inte ska avldgsnas sedan testas for att sékerstalla att de inte skadades
eller rubbades under utdragningsproceduren.
Den metallforstérkta béjliga dilatatorhylsan maste, om sadan anvands,
anvéndas tillsammans med en lamplig ytterhylsa i plast (polypropylen eller
teflon), som omfattar ett teleskopiskt hylsset. Den metallférstarkta bojliga
dilatatorhylsan far inte omsteriliseras.
Till féljd av komplikationsrisken har likare med lang erfarenhet av denna
procedur férordat foljande forsiktighetsatgérder:
Forberedelser
Erhall grundlig patienthistorik, inklusive patientens blodtyp. Limpliga
blodprodukter bor snabbt kunna finnas tillgangliga.
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Faststall tillverkaren, modellnumret och implantationsdatumet for den
kateter/elektrod som ska avldgsnas.

Utfér radiografisk/ekokardiografisk utvérdering av kateterns/
elektrodens tillstand, typ och lage. Anvand vid forfarandet ett rum
som har avancerad fluoroskopi, pacingutrustning, defibrillator,
torakotomibricka och perikardiocentesbricka. Ekokardiografi och
kardiotorakal kirurgi bér snabbt kunna tillimpas.

Forbered/drapera patientens brostkorg for eventuell torakotomi,
forbered/drapera patientens ljumske for femoralt tilltrade eller
eventuellt femoralt tilltréde.

Etablera stédpacing enligt behov.

En omfattande uppsattning hylsor, lasmandrénger, mandrénger for
att skruva loss elektroder med aktiv fixeringsanordning, snaror och
tillbehorsutrustningar ska finnas tillganglig.

Ingrepp

Tillampa fluoroskopisk 6vervakning vid ALL manipulering av

katetern/elektroden och hylsan. Under férfarandet och aterhamtningen

ska EKG och blodtryck i artdrerna kontinuerligt vervakas.

Om hylsor eller hylsset anvéands ska féljande forsiktighetsatgarder vidtas:
Fore anvandning av hylsor ar det vasentligt att du noga inspekterar
det extravaskulara omradet kring katetern/elektroden, for att
sakerstalla att alla suturhylsor, suturer och fastknytningsmaterial
avldgsnas.

Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal bor anvandas endast
for minimalt tilltrade till kérlet.

Nér hylsorna fors fram ska lamplig hylsteknik tillimpas och tillracklig
strackning av katetern/elektroden bibehéllas (via en lasmandréng eller
direkt) for att undvika skada pa karlvaggarna.

Om kraftig drrvavnad eller forkalkning férhindrar saker inféring av
hylsorna ska en alternativ metod 6vervégas.

Om overdriven kraft tillampas pa hylsor som anvénds intravaskulart
kan det resultera i skada pa karlsystemet, vilket kan kréva kirurgiskt
aterstallande.

For mekanisk dissektion av drrvavnad med den metallforstarkta
bajliga dilatatorhylsan bér vridning begransas till sma vridrorelser
fram och tillbaka (+45 grader), for att minimera mekanisk pafrestning
pa anordningen.

Om katetern/elektroden bryts av ska fragmentet undersékas och katetern/

elektroden dras ut enligt indikation.

Om hypotoni utvecklas ska snabb utvérdering ske; behandla pa lampligt

satt.

Med tanke pa den snabba utvecklingen inom kateter-/elektrodteknologin kan
det hinda att denna anordning inte &r lamplig for avldagsnande av alla sorters
katetrar/elektroder. Om du har fragor eller tvivel angdende denna anordnings
kompatibilitet med sérskilda katetrar/elektroder ska du kontakta tillverkaren
av katetern/elektroden.

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

BRUKSANVISNING

9
Byrd dilatatorhylsset - polypropylen eller teflon
OBS! Utover att noggrant folja derad br isning’
for produkten, ska du se “Kliniska éverva for avla av
elektroder eller katetrar: superior metod” som finns i denna bilagas nasta
avsnitt.
Om dilatatorhylsor eller -hylsset anvands ska foljande forsiktighetsatgéarder
vidtas:
Fére anvandning av dilatatorhylsor &r det vésentligt att du noga
inspekterar det extravaskuldra omradet kring katetern/elektroden, fér
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att sékerstalla att alla suturhylsor, suturer och fastknytningsmaterial
avlagsnas.
Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal bor anvandas endast for
minimalt tilltréde till karlet.
Nér dilatatorhylsor fors fram ska lamplig hylsteknik tillimpas, och
tillrdcklig strackning av katetern/elektroden bibehallas (via en
lasmandrang eller direkt) for att undvika skada pa kérlvaggarna.
Om kraftig arrvavnad eller férkalkning forhindrar saker inféring av
dilatatorhylsorna ska en alternativ metod 6vervégas.
Om overdriven kraft tillampas pa dilatatorhylsor som anvands
intravaskulart kan det resultera i skada pa karlsystemet, vilket kan kréva
kirurgiskt aterstéllande.
VARNING: Nér dilatatorhylsor eller -hylsset anvands far du hogst fora in
en hylsa i taget i en ven. Det kan uppsta allvarlig karlskada omfattande
venvaggslaceration, som kraver kirurgiskt aterstéllande.
1. Se till att innerhylsan har placerats inuti ytterhylsan for teleskopisk
funktion och fér fram hylsorna 6ver elektroden enligt beskrivning i del lll i
"Kliniska dvervéganden for avla de av elektroder eller katetrar:
superior metod” som finns i denna bilagas nasta avsnitt.
2. For att frigora katetern/elektroden fran vavnadsinkapsling ska du se
del lll i “Kliniska 6vervdganden for avldgsnande av elektroder eller
katetrar: superior metod” som finns i denna bilagas nasta avsnitt.
Kliniska évervaganden for avla av elektroder eller katetrar:
SUPERIOR METOD Klinisk erfarenhet av borttagning av elektroder har lett
till identifiering av flera 6vervaganden for tekniker for elektrodborttagning
med superior eller femoral metod. Lékare med stor erfarenhet av tekniker for
elektrodborttagning har foreslagit foljande dvervaganden for borttagning av
elektroder med superior metod.
Del I. Allménna 6vervaganden for atkomst till kateter/elektrod
1. Anvéand kirurgisk metod for att exponera den proximala énden av
kvarkatetern/elektroden, och avlagsna katetern/elektroden fran dess
anslutningar (om den &r ansluten).
2. Avlagsna alla suturer och fastknytningsmaterial.
OBS! Eftersom det finns vitt skilda implantationsférfaranden kan
katetrar/elektroder sattas fast pa en rad olika satt vid tidpunkten for
implantationen. Inspektera omradet noga for att sékerstélla att alla
suturhylsor, suturer och fastknytningsmaterial som kan vara gémda eller
besta av blindsuturer har avldgsnats.
3. Kapa alla proximala kopplingar, om sadana finns, med avbitare eller
annan avbitartang. Det ar viktigt att katetern/elektroden kapas valdigt
néra kopplingen (men bortom eventuella krimpfogar) s att s& lang del
som mojligt av kvarkatetern/elektroden ér tillgénglig att arbeta med.
Undvik att blockera det inre lumen (eller den inre spiralen) pa katetern/
elektroden nar den kapas.
OBS! Dra inte i katetern/elektroden, eftersom den da kan tanjas, vridas
eller brytas av, och efterfoljande avldgsnande kan forsvaras. Om
elektroden skadas kan det férhindra passage av en ldsmandrang genom
lumen och/eller férsvéra dilatation av drrvavnad.
Del II. Allménna 6vervdganden for anvandning av en lasmandréng
4. Overvag att fora en lasmandring (Cook Incorporated) genom kateterns/
elektrodens inre lumen for att stabilisera katetern/elektroden under
dilatation av omgivande vavnader. F6lj noggrant “"Rekommenderad
br isning” for | drédngen for att utfora féljande:
A. Exponera kateterns/elektrodens inre spiral
B. Kontrollera spirallumens 6ppenhet
C. Faststalla Iamplig storlek pa lasmandréngen baserat pé kateterns/
elektrodens inre diameter
D. Fora fram lasmandréngen till kateterns/elektrodens distala ande
E. Lasa fast lasmandrangen pa plats
VARNING: Tank pd att en elektrod som har en J-formad kvarhallningstrad
i sitt inre lumen (istéllet for att den sitter utanfor spiralen) eventuellt inte
ar kompatibel med lasmandrangen. Om lasmandréngen fors in i en sadan
elektrod kan det medféra att den J-formade kvarhéllningstraden sticker ut
och eventuellt migrerar.
5. Savida kateterns/elektrodens isolering inte &r skadad, sliten eller fér
tunn ska en ligatur knytas vid kateterns/elektrodens proximala énde sa
att isoleringen trycks ihop mot spiralen och [dsmandréangen, fér att hjélpa
till att forhindra att spiralen och isoleringen tanjs ut. Ligaturen kan knytas
fast i 6glehandtaget.
6. For en kateter/elektrod med aktiv fixeringsanordning ska du forsoka
skruva loss katetern/elektroden genom att vrida den (och lasmandrangen,
om s&dan anvands) moturs.
7. Dra forsiktigt katetern/elektroden bakat for att se om den fortfarande
sitter fast i vavnad. Om katetern/elektroden sitter tillrackligt 16st i
vavnaden ska du forsiktigt dra i lasmandrangen (om sadan anvénds) och
katetern/elektroden for att avlagsna den.
OBS! Om en lasmandrang inte anvants ska du tanka pé att om katetern/
elektroden skadas nar du drar i den kan det férhindra efterféljande
passage av en lasmandrang genom lumen och/eller frsvara dilatation
av arrvavnad.
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OBS! Om en kronisk pacingelektrod ska avldgsnas ska du tanka pa att om
den spontant frigérs under utdragningsproceduren kan elektrodspetsen
fastna i det 6vre karlsystemet. Dilatatorhylsor, som férs in atminstone till
vena brachiocephalica, kravs ofta for att dra ut elektrodspetsen genom
arrvévnad i omradet for ventilltrddet, samt fér att undvika venotomi.
8.0m det inte ar méjligt att avldgsna katetern/elektroden ur karlet genom
att dra forsiktigt kan dilatatorhylsor eller andra utdragningsanordningar
hjalpa till att skilja katetern/elektroden fran eventuell vévnadsinkapsling
pa foljande satt:

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

For fram dilatatorhylsor (eller annan utdragningsanordning) éver den

hoptryckta proximala 6glan pé lasmandréngen (om sadan anvands).
0BS! Om dilatatorhylsor eller dilatatorhylsset anvinds (Cook
Incorporated) ska du ta hansyn till de “Allmanna overvaganden
som anges nedan och d. gg félja "Rek
bruksanvisning” for den sarskilda typ av hylsa eller hylsset som
anvinds.

Del Ill. Svervidganden for anviandning av dilatatorhylsor
Allménna 6vervdganden

Dilatatorhylsor i rostfritt stal, plast (polypropylen eller teflon) och
metallforstarkta béjliga dilatatorhylsor finns tillgdngliga. Dilatatorhylsset
i rostfritt stal anvands for minimalt tilltrade till karlet. Dilatatorhylssetet
i rostfritt stal byts sedan ut mot ett hylsset i plast (eller mot en
metallforstarkt bojlig dilatatorhylsa som anvénds med en ytterhylsa
i plast). For karltilltrade med Byrd dilatatorhylsset i plast (eller
metallforstarkt bojlig dilatatorhylsa och ytterhylsa i plast) fors hylsorna
framét Gver katetern/elektroden med teleskopisk metod, medan stadig
strackning bibehalls.
Dilatatorhylsor i rostfritt stal omfattar:

Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal
Dilatatorhylsor i plast omfattar:

Byrd dilatatorhylsset — polypropylen

Byrd dilatatorhylsset - teflon
Den metallforstarkta bojliga dilatatorhylsan maste anvandas
tillsammans med ytterhylsan fran ett dilatatorhylsset i plast (teflon
eller polypropylen).
Om é&rrvavnad forsvarar karltilltradet nar ett Byrd dilatatorhylsset i
plast (polypropylen eller teflon) anvénds ska du 6vervéga att anvéanda
Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal for karltilltrade (se
"Rekommenderad bruksanvisning” fér Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset
i rostfritt stal).
Storleken pa de dilatatorhylsor som anvénds bér vara tillrdckligt stor sa
att hylsorna kan foras fram Gver katetern/elektroden utan att katetern/
elektroden viker sig eller isoleringen veckas. Hylsorna ska dock inte sitta
overdrivet I6st.
Anvand alltid fluoroskopisk 6vervakning nér dilatatorhylsorna fors framat.
Anvénd aldrig hylsorna for mer @n en kateter eller elektrod i taget.
Bibehall alltid tillrécklig strackning pa katetern/elektroden for att
stodja mandvreringen av dilatatorhylsorna och styra dem pa lampligt
satt inuti karlet. Vid otillracklig strackning kan hylsorna orsaka venruptur.
Overdriven strackning kan orsaka avulsio i myokardiet.
OBS! Folj nogg derad br isning” for varje
sérskild typ av hylsa eller hylsset som anvénds.
9. Se till att innerhylsan har placerats inuti lamplig ytterhylsa for
teleskopisk funktion och for in kateterns/elektrodens proximala fria ande i
det teleskopiska hylssetets distala ande. For fram katetern/elektroden tills
den sticker ut helt ur motsatt (proximal) @nde av hylssetet.
10. Tillimpa tillracklig tillbakadragningskraft eller strackning pa katetern/
elektroden och/eller dess ledare eller lasmandréang (om sadan anvands).
Detta &r visentligt for att hylssetet sakert ska kunna passera dver
katetern/elektroden. Om stréckningen ér otillrécklig kan katetern/
elektroden vika sig, vilket férhindrar framforande av hylssetet ldngs
lamplig bana.
OBS! Om katetern/elektroden har trasslats ihop kan andra
utdragningsanordningar, sésom gripanordningar, J-ledare,
avledningskatetrar eller korgar, underlétta gripande och utrétning av
katetern/elektroden innan dilatatorhylsor anvénds.
11. Hall katetern/elektroden strackt och for under fluoroskopisk
vagledning innerhylsan framat léngs kateterns/elektrodens langd och
in i blodkérlet, om tillampligt. For ytterhylsan framéat Gver innerhylsan
samtidigt som den bevaras i karlet.
12. Om ett dilatatorhylsset i rostfritt stal anvands ska du, efter att ha
kontrollerat minimalt tilltrade till kdrlet, byta ut dilatatorhylsan/
-hylsorna i rostfritt stal mot lampligt hylsset i plast (teflon eller
polypropylen) enligt beskrivningen i "Rekommenderad bruksanvisning”
for Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal.
13. Anvand teleskopisk metod och fér véxelvis fram inner- och ytterhylsan
med innerhylsan férst, samtidigt som tillrécklig strackning bibehélls pa
katetern/elektroden och/eller dess ledare eller [asmandréng, tills katetern/
elektroden inte ldngre begransas av vavnad. | allménhet ska innerhylsan
inte féras fram mer &n 4 cm framfor ytterhylsan.
0BS! Overvaka alltid med fluoroskopi nir hylsorna fors framat, for
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att undvika avskérning av katetern/elektroden eller kérlruptur.
Fortsatt att bibehalla tillracklig strackning pa katetern/elektroden
(eller la dré Justera tilltradesvil for att halla hylsorna
riktade i linje med katetern/elektroden i kirlet och for att minimera
hylsbojningen vid framférandet. Framforing genom kraftig drrvavnad
kan underléttas av att hylsorna samtidigt roteras.

OBS! Om isoleringen separeras och exponerar innerspiralen ska spetsarna
pé hylsorna iakttas for att sdkerstélla att de inte klyvs eller rivs sénder,
eftersom detta kan leda till kdrlskada. For vid behov fram en kateter eller
liten hylsa av samma storlek som isoleringen éver den nakna traden.
OBS! Om hylsan inte fors framat efter inledande framgang, eller om det
uppstar svarigheter vid framférandet av hylsorna, ska hylsorna avlégsnas
en i taget sa att du kan inspektera spetsarna. Om spetsarna &r vridna ska
de bytas ut mot ett nytt set.

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

OBS! Var férsiktig nar du férsoker fora innerhylsan framét och férbi
ringelektroden pa en bipolér elektrod. Om innerhylsan fastnar kan den
bipolédra elektroden gé sonder.

14. For hjértelektroder: om elektroden inte har frigjorts nér hylsorna borjar
narma sig myokardiet ska ytterhylsan placeras sa att den trubbiga &nden
riktas mot myokardiet. Dra tillbaka innerhylsan flera centimeter. Motverka
traktionen med ytterhylsan pa féljande sétt:

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

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

LEVERANS

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

Chrante pred vihkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Aatnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall'umidita
Droog houden

Chroni¢ przed wilgocia
Manter seco

XpaHuTb B Cyxom mMecTe
Forvaras torrt

e
Ay

Keep away from sunlight

Chrante pfed slune¢nim svétlem
Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

AlaTnpeite paKpia amo To NAIAKO Qwe
No exponer a la luz solar

Conserver a |'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Verwijderd houden van zonlicht
Chroni¢ przed swiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar
MpenoxpaHATb OT BO3AENCTBUA CONHEUHBIX Nyyeit
Skyddas for solljus
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