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Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set

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

DEVICE DESCRIPTION

The Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set is comprised of
stainless steel sheaths which are used in a telescopic fashion. The inner
sheaths are nominally 25 cm long and are available with nominal inner
diameters of 9,10, and 12 Fr.

INDICATIONS
The Byrd Telescoping Stainless Steel 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 Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set may be used in
conjunction with the following catheter/lead extraction devices from
Cook Incorporated:
Metal-Reinforced Dilator Sheath
Locking Stylet
Byrd Dilator Sheath Set - Polypropylene or Teflon
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 rapidly be available.
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Ascertain the manufacturer, model number, and implant date of the
catheter/lead to be removed. Perform radiographic/echocardiographic
evaluation of catheter/lead condition, type, and position.
Use a procedure room that has high quality fluoroscopy, pacing
equipment, defibrillator, thoracotomy tray, and pericardiocentesis tray.
Echocardiography and cardiothoracic surgery should be rapidly available.
Prep/drape the patient’s chest for possible thoracotomy; prep/drape the
patient’s groin for femoral approach 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 cath /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
dilator sheaths, consider an alternate approach.
Excessive force with sheaths used intravascularly may result in
damage to the vascular system requiring sugical 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 Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath
Set

NOTE: In addition to closely following the “Suggested 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.

The Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set should only be used
to minimally enter the vessel. When the Byrd Telescoping Stainless Steel
Dilator Sheath Set is used in conjunction with a plastic Byrd Dilator Sheath
Set (Polypropylene or Teflon), after minimally entering the vessel, the stainless
steel sheath set is then exchanged for a plastic sheath set. With vessel entry
of the plastic Byrd Dilator Sheath Set, the dilators are advanced over the
catheter/lead in a telescoping manner, while maintaining constant tension on
the catheter/lead.

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” shown in the next section of this insert.
NOTE: If closer approximation of the inner sheath diameter to the
catheter/lead diameter is desired (for leads 8 Fr and smaller), the Byrd
Triple-Inner Stainless Steel Dilator Sheath may be used in combination
with the Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set (converting it
into a three-piece, triaxial telescoping system).
2.When minimal entry into the vessel has been verified, the Byrd
Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set should be exchanged for
the appropriate plastic (Polypropylene or Teflon) Byrd Dilator Sheath Set
(same size group or smaller) as described below.
Remove the inner sheath from the Byrd Telescoping Stainless Steel
Dilator Sheath Set and replace it with the inner sheath from a plastic
sheath set of the same size or smaller (e.g,, size A, B, or C). Advance the
plastic inner sheath slightly into the vessel. While maintaining entry
with the plastic inner sheath, remove the stain less steel outer sheath
and replace it with the plastic outer sheath.
If it is necessary to exchange from a smaller size Byrd Telescoping Stainless
Steel Dilator Sheath Set to a larger size plastic sheath set, after achieving
venous access, remove the Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath,
then insert the larger plastic sheath set.
3. Follow the “Suggested Instructions for Use” for the plastic dilator sheath
set and refer to Part Ill of “Clinical Considerations for Removing Leads or
Catheters: 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 “General 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 he 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.

5



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 advancement.
Rotating 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 tail 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.



CESKY

leskopicka soup dilata¢nich sheathi Byrd z nerez oceli

Federalni zékony povoluji prodej tohoto prostfedku pouze
|ékaii nebo na lékarsky predpis.

POPIS ZARIZENI

Teleskopicka souprava dilatacnich sheathl Byrd z nerez oceli se sklada ze
sheatht z nerez oceli, které se pii poutziti teleskopicky vysouvaji. Nominalni
délka vnitinich sheath( je 25 cm a dodavaji se s nominalnimi vnitfnimi
priméry 9, 10a 12 Fr.

INDIKACE
Teleskopicka souprava sheatht Byrd z nerez oceli je ur¢ena k pouziti u
pacientl vyzadujicich perkutanni dilataci tkani obklopujicich kardialni vodice,
katetry zavedené v téle a cizi predméty.
Pouziti s jinymi zafizenimi
Teleskopickou soupravu dilata¢nich sheathti Byrd z nerez oceli Ize
pouzivat spolu s nasledujicimi zafizenimi pro extrakci katetrii/vodi¢d
vyrobce Cook Incorporated:
Dilata¢ni sheath s kovovou vyztuzi
Uzamykaci stilet
Souprava dilatacnich sheath( Byrd - polypropylen nebo teflon
Byrd Workstation™
Oc¢ko Needle's Eye® Snare
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 zdvaznému poskozeni cévy véetné lacerace cévni stény vyzadujici
chirurgicky zakrok.
Flexibilni dilatacni sheath s kovovou vyztuzi nepouzivejte k aplikaci protitrakce
myokardu.
Pfi pouziti uzamykaciho stiletu:
Neponechejte katetr/vodi¢ v téle pacienta s uzamykacim stiletem uvniti
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
vnitfnim 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 reten¢niho dratu
tvaru J.
Zvazte relativni rizika a pfinosy metod odstranéni nitrocévnich katetrd/vodica
v nasledujicich pfipadech:
ma-li predmét, ktery se ma odstranit, nebezpecny tvar nebo konfiguraci;
je-li vysoké pravdépodobnost rozpadu katetru/vodice vedouci k riziku
embolizace fragmentd;
nebo je-li pfimo na téle katetru/vodice pfichycena vegetace.
Zafizeni k extrakci katetr(/vodicl se sméji pouzivat pouze ve zdravotnickych
zafizenich vybavenych pro operace hrudniku.
Zafizeni k extrakci katetri/vodict sméji pouzivat pouze Iékafi obeznameni s
technikami a zafizenimi na extrakci katetr(i/vodich.

UPOZORNENI
Pfed vykonem zhodnotte velikost katetru/vodice v porovnani s velikosti
zafizeni LEAD EXTRACTION™, abyste zjistili pfipadnou nekompatibilitu.
Pokud selektivné odstraujete katetry/vodice s imyslem ponechat jeden
nebo vice dlouhodobé implantovanych katetr(/vodic¢i nedotcenych, je nutno
necilové katetry/vodice nasledné otestovat, aby se zajistilo, ze nebyly béhem
extrakce poskozeny nebo uvolnény.
Je-li poutzit flexibilni dilata¢ni sheath s kovovou vyztuzi, musi se pouzit
spolu s pfislusnym plastovym vnéjsim sheathem (polypropylenovym nebo
teflonovym), zahrnutym v teleskopické soupravé sheathd.
Flexibilni dilata¢ni sheath s kovovou vyztuzi se nesmi resterilizovat.
Vzhledem k riziku komplikaci doporucuji Iékafi s velkymi zkusenostmi s
timto vykonem nasledujici bezpe¢nostni opatieni:

Pfipravy

Ziskejte dikladnou anamnézu pacienta véetné krevni skupiny. Méjte

pfipraveny pohotové pfislusné krevni produkty.
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Zjistéte vyrobce, Cislo modelu a datum implantace katetru/vodice,
které maji byt odstranény. Provedte radiografické/echokardiografické
vyhodnoceni stavu, typu a umisténi katetru/vodice.
Pouzijte operacni sél, ktery ma k dispozici skiaskopii s vysokym
rozlisenim, zafizeni pro stimulaci srdce, defibrilator, soupravu nastroji pro
thorakotomii a soupravu nastrojui pro perikardiocentézu. Pohotové musi
byt k dispozici echokardiografie a moznost provedeni hrudni operace
srdce.
Hrudnik pacienta pfipravte/zarouskujte pro potencialni thorakotomii
a pripravte/zarouskujte tfisla pacienta pro femoralni pfistup nebo pro
potencialni femoralni pfistup.
Podle potieby zajistéte podptirnou stimulaci.
Méjte k dispozici rozsahly vybér sheatht, uzamykacich stiletd, stiletd k
vysroubovani aktivnich fixa¢nich vodici, o¢ek a pomocného piislusenstvi.
Postup
Pii VESKERE mampulaq s katetremlvodlcem 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 dilata¢nich sheathd brani nadmérné
jizevnata tkan nebo kalcifikace, zvazte alternativni pfistup.
Vyvinuti nadmérné sily u sheatht pouzitych uvnitf 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 otdceni omezit na
malé otacivé pohyby tam a zpét (+45 stupnil), aby se minimalizovalo
mechanické naméhani zafizeni.
Pokud katetr/vodi¢ praskne, vyhodnotte fragment a podle indikace extrahujte.
Pokud se objevi hypotenze, provedte urychlené vysetieni a podle potieby
pouzijte vhodnou lé¢bu.
V dusledku rychlého vyvoje technologie katetrl/vodi¢t nemusi byt toto
zafizeni vhodné k odstranéni viech typu katetri/vodici. V piipadé otazek
nebo pochybnosti ohledné kompatibility tohoto zafizeni s konkrétnimi
katetry/vodici kontaktujte vyrobce katetru/vodice.

NEZADOUCI PRIHODY
Potenciélni nezadouci pfihody
Mezi potenciélni nezadouci piihody souvisejici s postupem nitrocévni
extrakce katetrii/vodi¢i patfi nasledujici (uvedeny v pofadi podle
vzristajiciho potencialniho vlivu):
uvolnéni nebo poskozeni necilového katetru/vodice;
hematom hrudni stény;
tromboza;
arytmie;
akutni bakterémie;
akutni hypotenze;
pneumotorax;
mrtvice;
migrujici fragment katetru/pfedmétu;
plicni embolie;
lacerace nebo natrzeni cévnich Gtvar nebo myokardu;
hemoperikard;
srde¢ni tamponada;
hemotorax;
smrt.

NAVOD K POUZITI

Doporuceny navod k pouziti: Teleskopicka souprava dilataénich sheathd Byrd
z nerez oceli

POZNAMKA: Vedle pFesného dodrzeni pokyn(i v odstavci , Doporuéeny navod
k pouZiti” pro toto zafizeni viz téz,Klinickd upozornéni pro odstrafiovani
vodict nebo katetr(: horni pfistup” uvedena v nasledujici ¢asti této pribalové
informace.

Teleskopicka souprava dilata¢nich sheatht Byrd z nerez oceli musi byt
pouzita tak, aby jeji vstup do cévy byl pouze minimalni. Pouzivate-li
teleskopickou soupravu dilata¢nich sheatht Byrd z nerez oceli spolu se
soupravou dilata¢nich sheathii Byrd z plastu (polypropylenu nebo teflonu),
pak po minimaInim vstupu do cévy nahradte soupravu sheath( z nerez oceli
soupravou sheatht z plastu. Jakmile je vstup do cévy zajistén pres soupravu



dilata¢nich sheath( Byrd z plastu, dilatatory se teleskopicky posouvaji pres
katetr/vodic a pfitom se udrzuje konstantni napnuti katetru/vodice.
Pouzivate-li dilata¢ni sheathy nebo soupravy sheathd, je nutno dodrzovat
nésledujici bezpe¢nostni opatfeni:
Pred pouzitim dilatacnich sheathi je nezbytné nutné peclivé zkontrolovat
mimocévni trakt katetru/vodice pro zajisténi odstranéni viech pfisivacich
manzet, stehd a fixacnich materidld.
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 sheathtl pouzivejte spravnou techniku sheathu
a udrzujte adekvatni 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: P¥i pouziti dilata¢nich sheathti nebo souprav sheathii nezavadéjte
najednou do Zily vice nez jednu soupravu sheath(i. Mize dojit k zavaznému
poskozeni cévy vcetné lacerace cévni stény vyzadujici chirurgicky zakrok.
1. S vnitinim sheathem umisténym uvnitt vnéjsiho sheathu, aby bylo
mozno pouzit teleskopické vysouvani, posouvejte sheathy pres vodic,
jak je popsano v ¢asti lll odstavce ,Klinicka upozornéni pro odstrafiovéani
vodici nebo katetrd: horni piistup” uvedené v nasledujici casti této
piibalové informace.
POZNAMKA: Je-li zapotiebi blizi aproximace priméru vnitiniho sheathu
a praméru katetru/vodice (u vodich 8 Fr a mensich), Ize pouzit dilata¢ni
sheath Byrd z nerez oceli s trojitym vnitfnim prvkem v kombinaci s
teleskopickou soupravou dilata¢nich sheathti Byrd z nerez oceli (a vytvorit
z néj tiidilny trojosy teleskopicky systém).
2. Po potvrzeni minimalniho vstupu do cévy nahradte teleskopickou
soupravu dilata¢nich sheathti Byrd z nerez oceli vhodnou soupravou
dilata¢nich sheath Byrd z plastu (polypropylenu nebo teflonu) stejné
nebo mensi velikostni skupiny, jak je popséno nize.
Odstrante vnitini sheath z teleskopické soupravy dilata¢nich sheatha
Byrd z nerez oceli a nahradte jej vnitinim sheathem ze soupravy
plastovych sheath( stejné nebo mensi velikosti (napf. velikosti A, B
nebo Q). Plastovy vnitini A irné 3 Zuj
piistup pomoci plastového vnitiniho sheathu, vyjméte vn
nerez oceli a nahradte jej vnéjsim sheathem z plastu.
Je-li nezbytné zaménit teleskopickou soupravu dilata¢nich sheathti Byrd z
nerez oceli mensi velikosti za soupravu plastovych sheathii vétsi velikosti,
pak po vytvoreni cévniho piistupu odstrante teleskopicky dilata¢ni sheath
Byrd z nerez oceli a pak zavedte vétsi soupravu sheatht z plastu.
3. Postupujte podle pokyn(i v odstavci,Doporu¢eny navod k pouZiti”
pro soupravu dilatacnich sheath( z plastu a viz téz ¢ast Ill odstavce
,Klinickd upozornéni pro odstrafovani vodicti nebo katetr(: horni pistup”
uvedenou v nasledujici ¢asti této piibalové informace.
Klinicka upozornéni pro odstrafiovani vodiéii nebo katetrii: HORNI
PRisTUP
Podle klinickych zkusenosti pfi odstranovani vodict bylo identifikovano
nékolik faktorti pro techniky odstrarovani vodi¢l za pouziti horniho nebo
femoralniho piistupu. Lékafi s rozsdhlou praxi v technikach odstrariovani
vodict navrhli nasledujici upozornéni pro odstranéni vodicti za pouziti
horniho pfistupu.
Cast 1. Vseobecna upozornéni pro pFistup ke katetru/vodici
1. Chirurgicky obnazte proximalni konec katetru/vodice zavedeného v téle
a odstrante katetr/vodic z jeho pfipojl (je-li pfipojen).
2. Odstrante v3echny stehy a fixa¢ni material.
POZNAMKA: Vzhledem k tomu, Ze se postupy implantace velmi lis
katetry/vodice mohou byt v dobé implantace fixovany nejriiznéjsimi
zpusoby. Peclivé prohlédnéte misto a zajistéte odstranéni viech
piisivacich manzet, steht a fixa¢nich materialQ, které by mohly byt skryté
nebo ,slepé”.
3. Pomoci malych ntizek nebo jiného nastroje na stiihani odstiihnéte
viechny 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 stiihdni zamezte uzavieni vnitiniho lumenu (nebo
spiraly) katetru/vodice.
POZNAMKA: Netahejte za katetr/vodi¢, protoze by se mohl natdhnout,
zdeformovat nebo by mohl prasknout, ¢imz by se ztizilo nasledné
odstranéni. Pfi poskozeni vodice se mlize znemoznit prichod
uzamykaciho stiletu lumenem nebo ztiZit dilatace jizevnaté tkané.
Cast II. Vieobecna upozornéni pfi pouziti uzamykaciho stiletu
4. Zvazte moznost protahnuti uzamykaciho stiletu (Cook Incorporated)
vnitinim lumenem katetru/vodice, aby se katetr/vodi¢ stabilizoval béhem
dilatace okolnich tkani. Za peclivého dodrzovéni,Doporuceného névodu k
pouziti” uzamykaciho stiletu provedte nasledujici operace:
A. Obnazte vnitini spiralu katetru/vodice.
B. Zkontrolujte prichodnost 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 vodi¢e mlize mit za nasledek protruzi a potencialni migraci
retencniho dratu 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 spiraly a izolace. Ligaturu |ze navazat 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 odstrafujete dlouhodobé zavedeny stimula¢ni vodi¢,
méjte na paméti, ze pokud se béhem extrakce samovolné uvolni, méze se
hrot vodice zachytit v horni ¢asti cévniho systému. K extrakci hrotu vodice
skrze jizevnatou tkan v misté cévniho vstupu a pro vylouceni venotomie
je casto nezbytné pouziti dilata¢nich sheathl posunutych nejméné po
brachiocefalickou zilu.
8. Neni-li katetr/vodi¢ odstranén z cévy jemnym tahem, mohou k uvolnéni
zapouzdreni katetru/vodice v tkédni pomoci dilatacni sheathy nebo jina
extrakéni zafizeni podle néasledujiciho 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: Pii pouziti dilata¢nich sheathi nebo souprav dilata¢nich
sheathti (Cook Incorporated) dbejte na,V3eobecna upozornéni” uvedend
nize a peclivé dodrzujte ,Doporuceny navod k pouziti” pro konkrétni typ
sheathu nebo soupravy sheath.

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 prdnikem 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 pres 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 sheathi 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 ziskéni 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 volné.
Pii posouvani dilata¢nich sheathli vzdy pouzivejte skiaskopické
monitorovani. Sheathy nikdy nepouzivejte najednou na vice katetrech
nebo vodicich. Vzdy udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice, abyste
podpotili manévrovani dilatacnich sheath( a spravné je navadéli v cévé.
P¥i pfilis malém napnuti mohou sheathy zpUsobit prasknuti Zily. Pfi p¥
velkém napnuti mGze dojit k avulzi myokardu.
POZNAMKA: Peglivé dodrzujte ,Doporuéeny ndvod k poufiti” pro pfislusny
typ sheathu nebo soupravy sheatht, které pouzivate.
9. S vnitfnim sheathem umisténym uvniti vnéjsiho sheathu vhodného pro
teleskopické vysouvani zavedte proximalni volny konec katetru/vodice do
distalniho konce teleskopické soupravy sheatht. 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 adekvétni zatahujici tlak nebo napnuti. Je to velmi
dlezité pro bezpecny priichod soupravy sheathti po katetru/vodici.
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Je-li napnuti neadekvatni, katetr/vodi¢ se miize zkrabatit, coz znemozni
priichod soupravy sheath( po prislusné draze.

POZNAMKA: Pokud se katetr/vodi¢ zamota, mohou byt pro uchopeni a
narovnani katetru/vodice pfed pouzitim dilata¢nich sheath napomocné
dalsi extrakéni nastroje, napiiklad Uchytové 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. Pouzivate-li soupravu dilata¢nich sheatht z nerez oceli, pak po
potvrzeni minimalniho vstupu do cévy nahradte dilata¢nich sheathy

z nerez oceli vhodnou soupravou plastovych sheatht (z teflonu
nebo polypropylenu), jak popisuje ,Doporuceny navod k pouzi
teleskopickou soupravu dilata¢nich sheatht Byrd z nerez oceli.

13. Teleskopickym zplisobem stiidavé 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, Ze vnitini sheath se nesmi posouvat o vice nez 4 cm
za vnéjsi sheath.

POZNAMKA: Posouvani sheathu vzdy sledujte skiaskopicky, abyste

vyloucili namahani katetru/vodice stfihem nebo prasknuti cévy.
Pokracujte v udrzovani adekvatniho napnuti katetru/vodice (nebo
uzamykaciho stiletu). Nastavte thel vstupu tak, aby sheathy zistaly v ose
katetru/vodice v cévé a aby se minimalizovalo zakfiveni sheathu béhem
posouvani. Otaceni sheathti béhem posouvani miize usnadnit prostup
pfes bujnou jizevnatou tkan.
POZNAMKA: Pokud se oddéli izolace a obnazi se vnitini spirala, sledujte
hroty sheathi a kontrolujte, zda se neoddélily nebo neroztrhly, protoze

to by mohlo zpUsobit poranéni cévy. Je-li tieba, posurite po holém dratu
katetr nebo maly sheath stejné velikosti jako izolace.

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

POZNAMKA: P¥i posouvéni vodi¢e ohybem udrzujte 3pi¢ku hrotu (je-li
sikmy) na vnitini strané ohybu.

POZNAMKA: P¥i pokusu o posunuti vnitfniho sheathu za krouzkovou
elektrodu bipolarniho vodice dbejte opatrnosti: pokud se zachyti, vodi¢
se mze zlomit.

14. Pokud u kardialnich vodich nedoslo k uvolnéni vodice do okamziku
pfiblizeni sheatht 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 srde¢ni stény a stabilnim
tahem vytahujte zpét uzamykaci stilet; stimulacni hrot se vtahne do
sheathu. K uvolnéni hrotu maze napomoci otaceni sheathu.

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

" pro

STAV PRI DODANI

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

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



Byrd teleskopisk dilatator h af rustfrit stal

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Byrd teleskopisk dilatatorsheathszet af rustfrit stal bestar af sheaths af rustfrit
stél, der bruges pa teleskopisk vis. De indre sheaths har en nominel leengde pa
25 cm og fas med nominelle indre diametre p& 9,10 og 12 Fr.

INDIKATIONER
Byrd teleskopisk sheathsaet af rustfrit stal 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 teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal kan bruges sammen
med folgende kateter-/afledningsekstraktionsanordninger fra Cook
Incorporated:
Metalforsteerket dilatatorsheath
Lasestilet
Byrd dilatatorsheathsaet - Polypropylen eller teflon
Byrd Workstation™
Needle’s Eye® slynge
Folg ngje “Foreslaet brugsanvisning” for hver anordning, der anvendes.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ADVARSLER
Ved brug af sheaths ma sheaths ikke indfores over mere end én afledning ad
gangen. Det kan medfore alvorlig skade pé kar, inklusive rift i venevaeg, der
kraever kirurgisk behandling.
Brug ikke den metalforsteerkede 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.
Péfor ikke vaegtet traktion pa en indfert lasestilet, da det kan resultere i
myokardial lgsrivning, hypotension eller rivning af venevaeg.
Veer opmaerksom p3, 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.
De relative risici og fordele ved procedurer til fjernelse af intravaskuleert
kateter/afledning ber overvejes i falgende tilfaelde:
emnet, der skal fjernes, har en farlig form eller konfiguration,
sandsynligheden for en desintegration af kateter/afledning, som vil
resultere i fragmentemboli er hoj
eller vegetationer er fikseret direkte pa katetret/afledningen.
Udtagningsanordninger til kateter/afledning ma kun bruges pa institutioner
med mulighed for thorakal kirurgi.
Udtagningsanordninger til katetre/afledninger ma kun bruges af 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.
Huvis der fjernes katetre/afledninger selektivt med den hensigt at efterlade
et eller flere langtidskatetre/-afledninger implanteret intakt, skal de katetre/
afledninger, som ikke fjernes, efterfelgende testes for at sikre, at de ikke blev
beskadiget eller lasnet under ekstraktionsproceduren.
Den metalforstaerkede 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
komplikationer, anbefalet folgende forholdsregler:
Forberedelse
Indhent en tilbundsgaende sygehistorie for patienten, inklusive
patientens blodtype. Relevante blodprodukter skal vaere let tilgaengelige.
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Find producentens navn, modelnummer og implantationsdato for
katetret/afledningen, der skal fjernes. Udfer radiografisk/ekkokardiografisk
bedemmelse af katetrets/afledningens tilstand, type og position.
Brug en operationsstue med gennemlysning af hoj kvalitet, pacing-
udstyr, defibrillator, thorakotomi-bakke og pericardiepunktur-bakke.
Ekkokardiografi og kardiothorakal kirurgi skal kunne geres tilgaengeligt
hurtigt.
Klarger/afdaek patientens thorax for mulig thorakotomi; klarger/afdeek
patientens lyske til femoral tilgang eller mulig femoral tilgang.
Etablér backup pacing efter behov.
Der skal veere et omfattende udvalg tilgaengeligt af sheaths, lasestiletter,
stiletter til at afskrue afledninger med aktiv fiksering, samt slynger og
tilbehorsudstyr.
Procedure
Brug gennemlysning under ALLE
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
dilatatorsheaths, ber man overveje en anden fremgangsmade.
Overdreven forcering med sheaths, som anvendes intravaskulzrt,
kan resultere i skade pa det vaskulzere 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 spargsmal 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 teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal
BEMARK: Ud over at fglge “Foreslaet brugsanvisning” ngje for denne
anordning, henvises der til “Kliniske overvejelser ved fjernelse af afledninger
eller katetre: superior tilgang’, der vises i naeste afsnit af denne indlaegsseddel.
Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal mé kun bruges til minimal
indfering i karret. Nar Byrd teleskopisk dilatatorsheathszet af rustfrit stal
bruges sammen med et Byrd dilatatorsheathsaet af plastik (polypropylen
eller teflon), efter minimal indfering i karret, udskiftes sheathszettet af rustfrit
stal dernaest med et sheathszet af plastik. Nar Byrd dilatatorsheathszettet af
plastik treenger ind i karret, fremfgres dilatatorerne over katetret/afledningen
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pa teleskopisk vis, mens der opretholdes konstant spaending pa katetret/
afledningen.
Hvis der bruges dilatatorsheaths eller sheathszet, skal falgende 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.
Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal ma kun bruges til
minimal indfering i karret.
Nar dilatatorsheaths fremfgres, skal der bruges korrekt teknik, og der skal
opretholdes en passende spaending af katetret/afledningen (ved 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 vaskuleere system og kreeve kirurgisk
behandling.
ADVARSEL: Ved brug af dilatatorsheaths eller sheathsaet mé der ikke indferes
mere end ét sheathszet i en vene ad gangen. Det kan medfere 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 fremfares sheathene over afledningen som
beskrevet i Del Ill af “Kliniske overvejelser ved fjernelse af afledninger eller
katetre: superior tilgang’, der vises i naeste afsnit af denne indlagsseddel.
BEMARK: Hvis naermere approksimering af den indre sheaths diameter til
katetrets/afledningens diameter er gnskvaerdig (for afledninger pa 8 Fr og
mindre), kan Byrd tredobbelt indre dilatatorsheath af rustfrit stal bruges
sammen med Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal (hvorved
det konverteres til et treaksialt teleskopisk system i tre dele).
2. Nar minimal indfering i karret er verificeret, ber Byrd teleskopisk
dilatatorsheathsaet af rustfrit stal udskiftes med det relevante Byrd
dilatatorsheathsaet af plastik (polypropylen eller teflon) (samme
storrelsesgruppe eller mindre) som beskrevet herunder.
Fjern den indre sheath fra Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af
rustfrit stél, og udskift den med den indre sheath fra et sheathsaet af
plastik af samme storrelse eller mindre (f.eks. starrelse A, B eller C).
For den indre sheath af plastik en smule ind i karret. Samtidig med
at indferingen opretholdes med den indre plastiksheath, fjernes
den ydre sheath af rustfrit stal og den udskiftes med den ydre
plastiksheath.
Hvis det er nodvendigt at udskifte fra en mindre storrelse Byrd teleskopisk
dilatatorsheathsaet af rustfrit stal til en storre storrelse sheathsaet af plastik
efter opnaelse af adgang til venen, fiernes Byrd teleskopisk dilatatorsheath
af rustfrit stal, hvorefter det starre sheathszet af plastik indsaettes.
3. Folg “Foreslaet brugsanvisning” for dilatatorsheathszettet af plastik, og
se Del Il af “Kliniske overvejelser ved fjernelse af afledninger eller katetre:
superior tilgang’, der vises i naeste afsnit af denne indleegsseddel.
Kliniske overvejelser ved fjernelse af afledninger eller katetre: SUPERIOR
TILGANG
Klinisk erfaring i fjernelse af afledninger har identificeret adskillige
overvejelser vedrerende teknikker til fiernelse af afledninger ved brug af
superior eller femoral tilgang. Laeger 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
skaerende udstyr. Det er vigtigt, at katetret/afledningen skaeres meget teet
pé konnektoren (dog efter eventuelle sammenklemte samlinger), saledes
at der efterlades sa lang en del som muligt at arbejde med af det indlagte
kateter/afledning. Undga tillukning af katetrets/afledningens indre lumen
(eller spiral) nar den afskaeres.
BEMZARK: Traek ikke i katetret/afledningen, da de kan straekkes, fordrejes
eller brydes og gare efterfolgende fiernelse mere vanskelig. Beskadigelse
af afledningen kan forhindre en lasestilets passage gennem lumen og/
eller vanskeliggere dilatation af arvaev.
Del . 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. Falg 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. Fremfgre lasestiletten til den distale ende af katetret/afledningen
E. Lase lasestiletten pa plads
ADVARSEL: Veer opmazerksom p3, 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 lskkehandtaget.
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 last
iveevet, kan man traekke forsigtigt i lasestiletten (hvis den bruges) og
katetret/afledningen, for at fierne dem.
BEMARK: Hvis der ikke er brugt en lasestilet, skal man veere opmaerksom
pa, at hvis katetret/afledningen beskadiges under traekning, kan det
forhindre efterfalgende passage af en lasestilet gennem lumen og/eller
vanskeliggere dilatation af arveev.
BEMARK: Hvis der fjernes en langtids pacingafledning, skal
man vaere opmaerksom pa, at hvis den frigeres spontant under
ekstraksionsproceduren, kan afledningens spids sidde fast i ovre
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 undga en venotomi.
8. Hvis katetret/afledningen ikke fjernes fra karret med et forsigtig traek,
kan dilatatorsheaths eller andre udtagningsanordninger hjeelpe med at
separere katetret/afledningen fra indkapsling i vaev som folger:
Sammenklem lasestilettens (hvis den bruges) proksimale lokke.
Fremfor dilatatorsheaths (eller en anden udtagningsanordning) over
lasestilettens sammenklappede proksimale Igkke (hvis en sddan
anvendes).
BEMZARK: Hvis der bruges dilatatorsheaths eller dilatatorsheathszet (Cook
Incorporated), skal de “Generelle overvejelser” tages med i betragtning,
som vist nedenfor, og desuden skal “Foreslaet brugsanvisning” for den
seerlige type sheath eller sheathsaet, der bruges, ogsa ngje falges.
Del lil. Overvejelser omkring brugen af dilatatorsheaths
Generelle overvejelser
Dilatatorsheaths af rustfrit stél, plastik (polypropylen eller teflon)
og metalforstaerkede fleksible dilatatorsheaths er tilgaengelige.
Dilatatorsheaths af rustfri stal bruges til minimal indfering i karret.
Dilatatorsheathszettet af rustfrit stal ombyttes dernaest med et sheathsaet
af plastik (eller med en metalforstaerket, fleksibel dilatatorsheath, der
bruges med en ydre plastiksheath). Nar Byrd dilatatorsheathsaettet 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 dilatatorsheathszet af rustfrit stal
Dilatatorsheaths af plastik inkluderer:
Byrd dilatatorsheathsaet — polypropylen
Byrd dilatatorsheathszet - 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 stal for at
opna adgang til kar (se “Foreslaet brugsanvisning” for Byrd teleskopisk
dilatatorsheathseet af rustfrit stal).
De anvendte dilatatorsheaths skal veere sa store, at de kan fremfgres over
katetret/afledningen uden at forarsage, at katetret/afledningen buler eller
isoleringen sammenklumpes, og samtidig ma sheaths ikke veere for lase.
Brug altid gennemlysning under fremfering af dilatatorsheaths. Brug
aldrig sheaths pa mere end ét kateter eller én afledning ad gangen.
Vedligehold altid passende spaending pa katetret/afledningen for at stotte
manipulationen af dilatatorsheaths og for at kunne fore dem pa korrekt
vis inden i karret. Sheaths kan medfere brud pa venen under for lille
speaending. For megen spzending kan forarsage myokardial Igsrivning.
BEMARK: 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 beveaegelse, indfares den proksimale frie ende af katetret/
afledningen i den distale ende af det teleskopiske sheathszet. Fremfor
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katetret/afledningen, indtil den fuldsteendigt forlader den modsatte
(proksimale) ende af sheathsaettet.

10. Pafer passende tilbagetraekningstryk eller spaending pa katetret/
afledningen og/eller dens kateterleder eller lasestilet (hvis den bruges).
Dette er afgerende for sheathszettets sikre passage over katetret/
afledningen. Hvis spaendingen er utilstraekkelig, kan katetret/afledningen
bule og dermed forhindre, at sheathszettet kan fremfgres langs den
hensigtsmaessige bane.

BEMZARK: Hvis katetret/afledningen er sammenfiltret, 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 fremferes den indre sheath under
gennemlysning langs med lzengden af katetret/afledningen og, om
nedvendigt, ind i blodkarret. Fremfer 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
stal med det relevante sheathsaet af plastik (teflon eller polypropylen)
som beskrevet i “Foreslaet brugsanvisning” til Byrd teleskopisk
dilatatorsheathsaet 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 fremfores mere end
4 cm laengere end den ydre sheath.

BEMARK: Fremfor altid sheaths under gennemlysning for at undga,

at katetret/afledningen skaeres eller karret brister. Fortsaet med at
vedligeholde passende spaending pa katetret/afledningen (eller
lasestiletten). Justér indtraengningsvinklen saledes, at sheaths er rettet ind
med katetret/afledningen i karret og for at mindske krumning af sheath
under fremfaring. Rotering af sheathene under fremfering kan gere det
lettere at komme frem gennem hypertrofisk arvaev.

BEMARK: Hvis isoleringen separerer og blotleegger 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.

BEMARK: 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 hjzelpe med at lzsne
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 udbnet
og ubeskadiget. Produktet ma ikke benyttes, hvis der er tvivl om, hvorvidt det
er sterilt. Produktet skal opbevares merkt, tart og keligt og ma ikke udszettes
for lys i leengere tid. Efter udpakning skal produktet undersages for tegn pa
beskadigelse.



DEUTSCH

tiges Byrd Dil Set aus

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl besteht aus
Edelstahlschleusen, die teleskopartig verwendet werden. Die Innenschleusen
weisen eine Nennldnge von 25 cm auf und sind mit einem Nenn-
Innendurchmesser von 9, 10 und 12 Fr. erhaltlich.

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

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

WARNHINWEISE
Schleusen diirfen nicht gleichzeitig Giber mehr als eine Elektrode eingefiihrt
werden. Andernfalls kann es zu einer schweren GeféBverletzung 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-férmigen 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 intravaskuldrer Katheter/Elektroden miissen die relativen
Risiken und Vorteile sorgféltig gegeneinander abgewogen werden, wenn:
das zu entfernende Teil eine gefahrliche Form oder Konfiguration hat
die Wahrscheinlichkeit, dass ein Zerfall des Katheters/der Elektrode zu
einer Fragmentembolie fiihrt, hoch ist
oder Wucherungen direkt am Korpus des Katheters/der Elektrode haften.
Gerate zur Entfernung von Kathetern/Elektroden durfen ausschlieBlich in
Institutionen, in denen Thoraxoperationen durchgefiihrt werden kénnen,
eingesetzt werden.
Gerite zur Entfernung von Kathetern/Elektroden diirfen nur von Arzten
verwendet werden, die mit den Methoden und diesen Geraten vertraut sind.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor dem Eingriff muss die GroBe des Katheters/der Elektrode im Verhaltnis
zur GroBe der LEAD EXTRACTION™ Geréte geprift werden, um eine mégliche
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 beschadigt 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
enthilt.
Die metallverstérkte flexible Dilatatorschleuse darf nicht resterilisiert werden.
Aufgrund des Risikos von Komplikationen wurden von Arzten mlt
groBer Erfahrung in diesen Eingriffen fol le Vorsict B
empfohlen:
Vorbereitungen
Eine eingehende Anamnese erheben und nach der Blutgruppe des
Patienten fragen. Geeignete Blutprodukte missen rasch verfiigbar sein.
Den Hersteller, die Modellnummer und das Implantationsdatum des/der
zu entfernenden Katheters/Elektrode ermitteln. Zustand, Art und Position
des Katheters/der Elektrode mittels Rontgen und Echokardiographie
beurteilen.
Der Eingriff muss in einem Operationssaal durchgefiihrt werden, der mit
Réntgenanlagen hoher Qualitat, Schrittmachergeraten, einem Defibrillator
sowie Thorakotomie- und Perikardpunktionsinstrumenten ausgestattet
ist. Echokardiographie und Thoraxoperationen sollten ohne Verzégerung
durchgefiihrt werden kénnen.
Den Thorax des Patienten fiir eine mégliche Thorakotomie vorbereiten
und mit sterilen Tiichern abdecken. Fiir einen (evtl.) femoralen Zugang die
Leistengegend des Patienten vorbereiten und abdecken.
Falls erforderlich, muss ein zweiter Schrittmacher zur Verfugung stehen.
Ausreichend viele Schleusen, Sperrmandrins, Mandrins zum Abschrauben
der Elektroden mit Fixiervorrichtung, Schlingen und Zubehor miissen
ebenfalls verfligbar sein.
Eingriff
ALLE Katheter-/Elektroden- und Sc
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 tberpriift 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 GeféB eingefiihrt werden.
Beim Vorschieben von Schleusen muss eine geeignete Technik
angewendet und ein addquater Zug auf den Katheter/die Elektrode
(Giber einen Sperrmandrin oder direkt) ausgetibt werden, um
Verletzungen der GefaBwand zu vermeiden.
Sollte ausgepragtes Narbengewebe oder Verkalkung ein sicheres
Einfiihren der Dilatatorschleuse verhindern, muss eine andere
Methode erwogen werden.
UbermaRiger Kraftaufwand mit intravaskuldren Schleusen kann
Verletzungen am GeféaBsystem 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 Gerétes zu minimieren.
Sollte der Katheter/die Elektrode reif3en, 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 standig @ndert, eignet sich
dieses Gerat moglicherweise nicht zur Entfernung aller Arten von Kathetern/
Elektroden. Bei Fragen oder Bedenken beziiglich der Kompatibilitat des
Gerates mit bestimmten Kathetern/Elektroden den Hersteller des Katheters/
der Elektrode benachrichtigen.

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

Brustwandhdmatom

Thrombose

Arrhythmien

Akute Bakteriamie

Akute Hypotonie

Pneumothorax

Schlaganfall

Migration eines Fragments des Katheters/Objektes
Lungenembolie

Lazeration oder Riss von GefdBen oder Myokard
Héamoperikard



Herztamponade
Hamatothorax
Tod

GEBRAUCHSANWEISUNG
Empfehlungen zum Gebrauch: Teleskopartiges Byrd Dilatatorschleusen-Set
aus Edelstahl
HINWEIS: AuBer dem Abschnitt,,Empfehlungen zum Gebrauch” fir dieses
Gerat muss auch der nachste Abschnitt in dieser Packungsbeilage, ,Klinische
Empfehlungen zur Entfernung von Elektroden oder Kathetern: Superiorer
Zugang” befolgt werden.
Das teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl sollte nur so
weit wie minimal erforderlich in das Gefaf3 eingefiihrt werden. Wird das
teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl zusammen mit
einem Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Kunststoff (Polypropylen oder Teflon)
verwendet, ist das Schleusenset aus Edelstahl nach Einfihrung in das Gefa3
(nur so weit wie minimal erforderlich) gegen ein Kunststoff-Schleusenset
auszutauschen. Nach Einfihren des Byrd Dilatatorschleusen-Sets aus
Kunststoff in das Gefé8 werden die Dilatatoren tber den Katheter/die
Elektrode teleskopartig vorgeschoben, wobei ein gleichbleibender Zug auf
den Katheter/die Elektrode ausgeiibt wird.
Bei Anwendung von Dilatatorschleusen oder Schleusensets sind die
folgenden VorsichtsmaBnahmen einzuhalten:
Vor Anwendung der Dilatatorschleusen muss der extravaskulare Verlauf
des Katheters/der Elektrode genau tiberpriift werden, um sicherzustellen,
dass alle Nahtmanschetten, Fiden und Fixiermaterialien entfernt wurden.
Das teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl sollte nur so
weit wie minimal erforderlich in das GefaB 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
GefaBwand zu vermeiden.
Sollte ausgepragtes Narbengewebe oder Verkalkung ein sicheres
Einfihren 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 GeféaBverletzung 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 Auenschleuse befinden
muss, damit die Teleskopfunktion angewandt werden kann.
HINWEIS: Ist eine gréBere Anndherung des Durchmessers der
Innenschleuse an den Durchmesser von Katheter/Elektrode gewiinscht
(fiir Elektroden mit 8 Fr. oder kleiner), kann die Byrd Dilatatorschleuse aus
Edelstahl mit dreifachem Innenteil zusammen mit dem teleskopartigen
Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl verwendet werden (wodurch sie
zu einem dreiteiligen, dreiachsigen teleskopartigen System wird).
2. Nach Uberpriifung, ob das Set nur so weit wie minimal erforderlich
in das GefaB eingefiihrt wurde, sollte das teleskopartige Byrd
Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl gegen ein geeignetes Byrd
Dilatatorschleusen-Set aus Kunststoff (Polypropylen oder Teflon, gleiche
GroBengruppe oder kleiner) wie nachfolgend beschrieben ausgewechselt
werden.
Die Innenschleuse aus dem teleskopartigen Byrd Dilatatorschleusen-
Set aus Edelstahl entfernen und gegen die Innenschleuse eines
Kunststoff-Schleusensets mit der gleichen GroBe oder kleiner (z.B.
GroBe A, B oder C) auswechseln. Die Kunststoff-Innenschleuse
etwas in das GefaB vorschieben. Den Zugang mit der Kunststoff-
Innenschleuse offen halten, die Edelstahl-AuBenschleuse entfernen
und gegen die Kunststoff-AuBenschleuse auswechseln.
Muss ein kleineres teleskopartiges Byrd Dilatatorschleusen-Set aus
Edelstahl nach Herstellung des Venenzugangs gegen ein groBeres
Kunststoff-Schleusenset ausgewechselt werden, das teleskopartige Byrd
Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl entfernen und anschlieBend das
groBere Kunststoff-Schleusenset einfiihren.
3. Den ,Empfehlungen zum Gebrauch” fiir das Kunststoff-
Dilatatorschleusen-Set folgen und auch den 3. Teil Klinische
Empfehlungen zur Entfernung von Elektroden oder Kathetern: Superiorer
Zugang"” im néchsten Abschnitt dieser Packungsbeilage beachten.
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.

19



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, kdnnen Katheter/Elektroden auf verschiedenste Arten bei der
Implantation fixiert werden. Die Operationsstelle genau untersuchen, ob
alle Nahtmanschetten, Fiden 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 moglich (jedoch nach einer evtl. vorhandenen
Klemmverbindung) abzuschneiden und den verbleibenden Teil des
Verweilkatheters/der Elektrode so lang wie mdglich zu lassen. Beim
Abschneiden einen Verschluss des Innenlumens (oder der Spirale) des
Katheters/der Elektrode vermeiden.

HINWEIS: Nicht am Katheter/an der Elektrode ziehen, da er/sie sich
dehnen, verbogen werden oder rei8en 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. All i pfehl zurA d 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 Anweisungen im Abschnitt,,Empfehlungen zum Gebrauch” fur den
Sperrmandrin sind genau zu befolgen:

A. Freilegen der inneren Spirale des Katheters/der Elektrode

B. Uberpriifen der Durchgéngigkeit des Spiralenlumens

C. Festlegen der richtigen GréRe 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
Retentionsdraht im Innenlumen (nicht an der AuBenseite der Spirale)
maoglicherweise nicht mit dem Sperrmandrin kompatibel ist. Wird der
Sperrmandrin in eine derartige Elektrode eingesetzt, kann es zu einer
Protrusion und Migration des J-férmigen Retentionsdrahtes kommen.
5. AuBer wenn die Isolierung des Katheters/der Elektrode beschédigt,
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 Schiadigung 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
Gefal3 hangen bleiben kann, wenn sich die Elektrode wéhrend des
Extraktionsvorganges spontan |6st. Oft missen 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
Gefal3 gelost werden kann, kénnen Dilatatorschleusen oder andere
Extraktionsinstrumente ein Lésen des Katheters/der Elektrode aus einer
Gewebeeinkapselung wie folgt ermoglichen:

Die proximale Schlaufe des Sperrmandrins (sofern verwendet)

zusammenfalten.

Die Dilatatorschleusen (oder ein anderes Extraktionsinstrument) Gber

die zusammengefaltete proximale Schlaufe des Sperrmandrins (sofern

verwendet) vorschieben.
HINWEIS: Beim Einsetzen von Dilatatorschleusen oder Dilatatorschleusen-
Sets (Cook Incorporated) sind die weiter unten beschriebenen
+Allgemeinen Empfehlungen” zu beachten und die Anweisungen im
Abschnitt,,Empfehlungen zum Gebrauch” fiir die jeweilige Schleuse bzw.
das Schleusenset genau zu befolgen.
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3. Teil. Empfehl zum Gel h von Dil hl
Allgemeine Empfehlungen

Dilatatorschleusen aus Edelstahl und Kunststoff (Polypropylen oder
Teflon) sowie metallverstarkte flexible Dilatatorschleusen sind erhiltlich.
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 metallverstérkte 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 iiber den Katheter/die
Elektrode teleskopartig vorgeschoben, wobei ein gleichbleibender Zug
ausgelibt 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
Auf3 hleuse aus einem ff-Dil hl Set (aus
Teflon oder Polypropylen) verwendet werden.
Wenn Narbengewebe das Einflihren eines Byrd Kunststoff-
Dilatatorschleusen-Sets (aus Polypropylen oder Teflon) in das Gefal3
erschwert, kann das teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set
aus Edelstahl fiir den Zugang zum Gefé3 benutzt werden (siehe
+Empfehlungen zum Gebrauch” fiir das teleskopartige Byrd
Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl).
Die verwendeten Dilatatorschleusen sollten groB genug sein, dass sie tiber
dem Katheter/der Elektrode vorgeschoben werden kénnen, ohne dass
sich der Katheter/die Elektrode wolbt oder sich die Isolierung in Falten
legt, sie sollten jedoch nicht zu locker sitzen.
Dilatatorschleusen mussen 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 addquater Zug ausgetibt
werden, damit die Dilatatorschleusen vorgeschoben und im GefaR richtig
gefiihrt werden kénnen. Bei zu geringem Zug kénnen die Schleusen
eine Venenruptur verursachen. Bei zu starkem Zug kann es zu einer
Myokardavulsion kommen.
HINWEIS: Die Anweisungen im Abschnitt,,Empfehlungen zum Gebrauch”
fur die spezielle Art der benutzten Schleuse bzw. das benutzten
Schleusenset miissen genau befolgt werden.
9. Das proximale freie Ende des Katheters/der Elektrode in das distale
Ende des teleskopartigen Schleusensets einfiihren, 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 Uber den Katheter/die Elektrode gefiihrt werden kann. Bei
unzureichendem Zug kann sich der Katheter/die Elektrode wélben, sodass
das Schleusenset nicht richtig vorgeschoben werden kann.
HINWEIS: Sollte sich der Katheter/die Elektrode verwickeln, kénnen andere
Extraktionsinstrumente wie Greifinstrumente, J-férmige Flihrungsdrahte,
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 Gefaf3 vorschieben und dabei
auf den Katheter/die Elektrode einen Zug ausiiben. Die AuBenschleuse 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” fur das teleskopartige Byrd
Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl beschrieben.
13. Die Innen- und AuBenschleuse alternierend teleskopartig vorschieben
(und dabei einen addquaten 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 mussen 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) ausiiben. Den
Eintrittswinkel so anpassen, dass die Schleusen parallel zum Katheter/
zur Elektrode im GeféB liegen, um die Krimmung der Schleuse beim
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Vorschieben zu minimieren. Ein Drehen der Schleusen wahrend

des Vorschiebens erleichtert méglicherweise das Vordringen durch
ausgepragtes Narbengewebe.

HINWEIS: Wenn sich die Isolierung ablost und die innere Spirale sichtbar
wird, die Spitzen der Schleusen beobachten, um sicherzustellen, dass

sie sich nicht spalten oder einreien, da dies zu einer Verletzung des
GeféaBes 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 Uberpriifen; wenn diese verdreht sind, 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 gel6st 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 gleichmaBiger 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 gel6st ist, den Katheter/die Elektrode, den Sperrmandrin

(sofern verwendet) und die Dilatatorschleusen (bzw. ein anderes
Extraktionsinstrument, sofern verwendet) entfernen.

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 TNAEcKOMKWV Bnkapiwv Siactodéa and avoéeidwro xaAuBa Byrd

H opoomovdiakr vopoBeoia twv H.M.A. meptopilel Tnv mwAnon
NG CUOKEUNG QUTAG HOVOV OF 1aTPS 1} KATOTV EVTOARG 1aTpoU.

MEPITPA®H THEZ ZYZKEYHZ

To oet tNAeckomkwv Bnkapiwv Siactoréa and avogeidwro xdAuBa Byrd
anoteheitat and Bnkdapla avo&eidwtou xdAuBa Ta omoia xpnaotpomolouvTal He
TNAECKOTIKO TPOTO. TO OVOHAOTIKO HIKOG TWV ECWTEPIKWY ONKapIdv givat
25 cm Kat S1aTiBevTal e OVOUAOTIKEG ECWTEPIKEG StapéTtpoug 9,10 kat 12 Fr.

ENAEIZEIZ
To oeT TNAeoKOMKWV Bnkapiwv améd avoeidwto xdAuBa Byrd mpoopiletat
yla xprion o€ acBeveic mou xprilouvv Sladeppikrc SIa0TOMG L0TOY, 0 0mmoiog
TEPIBANEL KAPSIOKEG AmaywWYEG, HOVIHOUG KAOETHpEG Kat Eéva owpata.
Xprion pe GAAeG CUOKEVEC
To et tNAeoKOMKWV OnKapiwv Slactohéa anod avoleidwto xahuBa Byrd
HmTOpE( va xpnaotpomoindei o€ oUVSLAOHO HE TIG AKONOUBEG CUOKEVEG
e€aywync kabetripa/amaywyri g Cook Incorporated:
Evioxupévo pe pétallo Bnkdapt SlacTtoléa
ZTeNeOG aoPANONG
ZeT Onkapliv Stactoléa Byrd - moAumpormulévio 1y TEQAOV
Byrd Workstation™
Bpoxog Needle’s Eye®
BeBaiwbeite 6Tt akoAoUBEiTe MPOCEKTIKA TIG «TTPOTEIVOUEVEC OSNYiES XPrIONG»
yla KABg GUOKEUN TTOU XPNOIUOTIOLEITE.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoth.

NPOEIAOMNOIHZEIZ
‘Otav xpnotgomolgite Bnkdapla, Pnv €l0AyeTe Ta Bnkdpla mavw anéd
TIEPICOOTEPEC AMO pia anaywyég KaBe opd. Evbéxetat va cupBei Baptd
ayyelakr BAGRN, cupmephapBavopévng TNG oxaong Tou GAEBIKOL TOIXWHATOG,
n omoia Xpril€l XEIPOUPYIKAG AmoKATACTAoNG.
Mn XPNOIUOTIOLEITE TO EVIOXUHEVO e HETANNO EVKAUTTO BNnKApPL SlaoTOAED yia
v eQappoyr avtiBetng €AEng oTo puoKAapdIo.
‘Otav XpNOIUOTIOIE(TE OTEINES AOPANONG:
Mnv eykataleimeTe évav kaBeTripa/pia anaywyn o€ évav aoBbevn pe
OTEINES AOPANONG AKOpA 0TN BEoN TOv, EVTOG Tou KABETPa/TNG
amaywyng. Evéxetal va mpokAnBei Bapia BAARN Tou ayyeiakol 1j Tou
£vS0KaPSIaKOU TOIXWHATOG amé Tov KABETHPa/TNV amaywyr mou xet
okAnpuVvOEi 1y amo Tn Bpavon 1 T HETAVACTEVON TOU EYKATAAEIMHEVOU
OUPHATOG TOU OTEINEOU.
Mnv e@apuolete €AEn pe Bapog oe évav eloayxBévTa oTeNed ao@ANong,
81611 evdéxeTal va mpokAnBei andomaon Tou puokapdiov, undtaon f pri&n
TOU QAEBIKOU TOIKWHATOG.
TvwpileTe 0TI pia anaywyr mou éxel cUPHA CUYKPATNONG OXUATOG J, TO
oroio KatahapPBAavel Tov ECWTEPIKO AUNO TNG (avTi va BpiokeTal KT
™G omeipag), evEEXeTal va pnv givat cupartr e To oTeIled ao@AaAong.
H €10aywyr Tou oTeNeoU ao@ANONG OF (i TETOLA amaywyr] EVEEXETal va
£XEl WG amoTENEOHA TTPOEEOXT Kal TMOAVI HETAVACTELUOT TOU CUPUATOG
OUYKPATNONG OXAHATOG J.
ZTaBuioTE TOUG OXETIKOUG KIVEUVOUG Kal T OXETIKA OQENN TwV S1adIkactwv
aQaiPECNG TOU EVEAYYEIAKOU KABETHPA/TNG EVOAYYEIAKIC AITaywYNG OTIG
TIEPUTTWOELG OTTOV:
70 oTolxeio mou Ba apatpedei éxel emkivduvo oxrua i emkivéuvn
Sapdpewon,
n mBavotnTa SIaoTacn  Tou KAaBETAPA/TNG amaywyng HE amoTEAEGHA
epBoAr Bpavopartocg ivat uPnAn,
1} oL eEKBAACTAOEIG Eival AUECA TTPOOKOMNHEVEG OTO OWHA TOU KaBeTApa/
NG amaywyngc.
STUOKEVEG apaipeang KABETHpa/amaywyng MPETEL va XPNOIHOTOI0UVTAl HOVOV
0g 18pupATA pE BWPAKOXEIPOUPYIKEG SUVATOTNTEC.
O1 OUOKEVECG aPaipeong KaBeTrpa/amaywyng MPEMEL va XpnotpomolouvTat
HOVOV amé 1aTPoUG PE YVWOELG OTIC TEXVIKEG Kal TIG CUOKEVEG Yia apaipeon
kaBeTripa/anaywyng.

MPOMYAAZEIZ

Mpw a6 t Stadikacia, e€eTaote To péyeBog Tou KaBeTrpa/TNG amaywyng

o€ oxéon pe To péyebog Twv ouokeuwv LEAD EXTRACTION™ yia Tov
mpoadloplopo mbavrig acupBatotnTac.

EQv agaipeite eKAeKTIKA KABETHPEC/amaywyég e OKOTIO Va APriOETE GOIKTOUG
£vav 1 TEPICOOTEPOUG EHPUTEVHEVOUG XPOVIOUG KABETHPEC/AMaywYEG, Ot
kaBetrpec/amaywyég mou Sev mpoopilovTat va agaipeBouv mpEmel oTn
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OUVEXELD va ENEYXOVTAL, £TOL WOTE VA SI00QANOTEL 0TI SeV £XOUV UTTOOTEL
{nuia ry amokoAAnBei kata tn Siapkeia Tne Stadikaoiag e€aywync.

To evioyupévo pe PHETaNNO UKAUTTTO ONkdpt SlaoToNéq, Qv Xpnaotpomoleitat,
TIPETIEL VA XPNOIOTIOIETAl O CUVEUAOHO pE KATAAANAO MAAOTIKO (amd
TIOAUTIPOTTILAEVIO 1) TEPAGV) EEWTEPIKG BNKAPL, ATOTEAWVTAG éva OET
TNAECKOTIKWV BnKapIwv.

To eviogupévo pe PETaNNO UKAUITTO BnKkdpt SlaoToléa Sev mpémel va
EMAVATIOOTEIPWVETAL.

Aéyw Tov v AOKWV, o1 1aTPoi HE 18 PN euneipia otn
Siadikacia autr cuoTivouv Tig ak6AouBeg mpopulageig:
Mposetopaocisg

NaBete MARPEC I0TOPIKS Tou AoBeVOUC, CupTEPINAPBAVOUEVNG TG OpHAadag
aipatog Tou. Mpémet va umapyouv dpeca Slabéoipa KatdAAnAa mpoidvta
aipatoc.
E€aKkpIBWOTE TOV KATAOKEVAOTY, TOV apIBUO HOVTEAOU Kal TNV NHEPOUNVIA
EHPUTELONG TOU KaBETHPa/TNG amaywync mou Ba agaipedei. EkteNéoTe
OKTIVOYPAQIKI/NXOKAPSIOYPa@IK: a§loAdynon Tng Kataotacng, Tou
TOTOL Kal TNG B£0N¢ TOL KABETHPA/TNG AMaYWYAC.
Xpnotpomoiote pia aifouca Siadikaciag mou Siabétel eEonmAiopo
QKTIVOOKOTNONG UYPNARG ToI6TNTAG, E£0TANIOHO BnpatodoTtnong,
amvidwtr, 5ioko BwpakoTopr|¢ Kat ioko TEPIKAPSIOKEVTNONG.
Mpénel va undpxel dueoa Stabéotpn n Suvatoétnta Mpaypatonoinong
nxokapdloypaiag Kat KapS1o8wPAKOXEIPOUPYIKNAG.
Mpogtolpdaote/kaloyPte pe 0B6vio Tov Bwpaka Tou acBevoulg yia mbavr
Bwpakotopn. MpoeTolpaoTe/kaNuPTe pe 086vIo TN BouBwvikn xwpea Tou
aoBevoug yia pnptaia mpoomédaon r mbavr pnplaia mpoomélaon.
E€aogpahiote epedpikry Pnpatodotnon dnwg gival amapaitnTo.
Na €xete S100€o1un pia eKTeTapévn GUAOYH BnKapiwy, TENEWDY
ao@Aahong, oTeewv yia EeRidwpa evepywv amaywywv Kabniwong,
Bpoxwv Kat EOMAIGHOU TTAPENKOUEVWV.
Awdikacia
Xpnopy ite ak | map AouOnon karad Tn Siap
OAQN TwV XEIPICHWV TOU KaBETHpa/TNG amaywyrg Kat Tou Onkapiov.
MNapakohouBeite To HKI™ Kat TNV apTnpiakr Tecn Tou aiplatog CUVEXWG
KaBoOAn T Sidpketa TG Sladikaciag kat Katd Tn SIapKEla TG avaKTnong.
Edv xpnotpomoleite Bnkdpia 1y o€t Bnkapiwy, Oa MPEMEL va TNPHOETE TIG
TIAPAKATW TIPOPUAGEELG:
Mptv amo tn xprion Onkapiwy, gival amapaitnTo va emOewproeTe
TIPOGEKTIKA TNV £§WAyYELAKN 0806 TOU KABETAPA/TNG amaywyrg £Tot
WOTE va S100QaNOTEL N aPaipeon OAWV TWV XITWVIWV PAPHATWY, TV
PAPHAETWY KAl TWV UNKWV OTEPEWONG.
To oeT TNAEOKOTIKWV Bnkapiwv SlaoTtoléa and avo&eidwro xdAupa
Byrd mpémel va xpnotpomnolgital pdvov yia Ty eAdxIoTn anapaitntn
gicodo oo ayyeio.
Katd tv mpowBnon Bnkapiwv, Xenotpomoleite KataAAnAn TexVIKn
Onkaptov Kat S1aTNPEITE EMAPKI| TACN GTOV KABETPa/cTNV anaywyr
(Héow oTeNeoL aopAahiong iy ameuBeiac), £T01 WOTE va amoTpanei
TUXOV BAGBN OTA AYYEIOKA TOIXWHATAL.
Edav n mapoucia urepBolikol oUMDSOUG IGTOU 1 AMOTITAVWONG
QAMOTPENEL TV Ao@ar} TPowONoN Twv Bnkapiiv SlacToéa, eEeTdoTe
TO eVOEXOUEVO XPrIONG EVONNAKTIKIG TPOOTIENAONG.
H doknon unepPolikric SUvapng og Bnkdpla mou xpnotpomolouvTal
evdayyelakd pmopei va mmpokahécel BAGPN oTo ayyelaké cuoTNUA TToU
Va analtei XEPOUPYIKI) amoKataoTaor).
lMa pnxavikn Statopr} Tou oUADSOUG ITOU HE XPHiON TOU EVICKUHEVOU
HE PETANNO €UKapTTOU BNKaplov SIaCTONEQ, N TTIEPIOTPOPT| TIPETTEL
va TiePIOPICETal OE HIKPEG TIEPIOTPOPIKEG KIVIGELG EUMTPOG-TIIOW
(+45 poipeq) yia TNV EAaI0TOmoINoN TNG HNXAVIKAG KATamovnong
OTN CUOKEUN.
Eav umootei pri§n o kabetripag/n amaywyr, a§lohoynote 1o Bpavoua kat
QVaKTAOTE To OmwG evdeikvutal.
Eav avantuyBei umotaon, a§loAoyrnoTe TV Taxéwg Kal QVTIHETWITIOTE TNV HE
Tov katdAnAo Tpormo.
NOYw NG Taxéwg eEENGOOEVNG TEXVONOYIAG KABETHPWV/amaywywy, n
OUOKEUN auTr eVEEXETal va UNnv gival KATAAANAN yia TNV a@aipeon OAwV Twv
TOMWY KABET pwv/amaywywv. EGv umdpxouv EpWTACEIS 1 aVNOUXIES OXETIKA
HE TN CLPPATOTNTA TNG CUOKEVNG AUTHG LE CUYKEKPIMEVOUG KABETHPEC/
AMAYWYEC, EMKOIVWVIOTE UE TOV KATAOKEVAOTH TOU KABETHPA/TNG Amaywync.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
AvvnTikég avemBUUNTEC evEpyeLeg
O1 SuVNTIKEG avemBUUNTEG EVEPYELE TTOL OXeTi{ovTal e Tn Stadikacia g
evBayyelaknc €aywync Twv KABETHpwv/anaywywv mepapBavouy Tiq
akOhoube¢ (mapatiBevtal pe Tn ogpd av§avopevng SuvVNTIKNG eMGpacnc):
anokdMnon 1 poxkAnon PAaBNG oe kabetripa/amaywyn pn otéxo
AlpdTWHA BwPAKIKOU TOIXWHATOG
BpopPwon
appubpieg
oéeia Baktnpidlatpia
o&eia umotaon
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mveupoBwpakag

QAYYELOKO EYKEQANKO EMEICOSIO

Bpavopa mou HETAVAOTEVEL amd Tov KABETHPa/avTIKEIMEVO
TIVEUHOVIKN EUBOAR

oxaon 1 PR&N ayyeloKwY SouwV Tou puokapdiou
aipomepikapdio

KapSIaKAG EMMWUATIOHOG

aipoBwpakag

Bdavatog

OAHTFIEZ XPHIHZ
MpoTevopeveg o8nYieg XPronG: ZET TNAECKOMIKWY OnKaplwv Siactoéa and
avo&eidwro xdAuPBa Byrd
THMEIQZH: EKTOG ammo TV POCEKTIKN THPNGON TwV «[TPOTEVOHEVWY 0SNYILV
XPNONG» YIa Tr) OUCKELN auTh, avatpéETe oTo kepahato «KAvikd Oéparta yia
TNV aaipeon anaywywv rf KaBetrpwv: Avw mpooméhacn» Tou mapouataletat
OTNV EMOPEVN EVOTNTA TOU TIAPOVTOG EVOETOU.
To oet tNAeokomKwV Bnkaptv Stactoréa amd avogeidwto xdAuBa Byrd
TIPETIEL VA XPNOIPOTIOIEITAl HOVOV YIa TNV ENGXIOTN amapaitnTn €i0odo oTo
ayyeio. OTav XpnoIUOTTOIEITaL TO GET TNAECKOTIKWY ONKapIiv S1acToAEa
amnoé avofeidwto xaAuBa Byrd o€ ouvSUAOUO pE OET MAAOTIKWY ONKapIwV
StaoToréa Byrd (moAUmpomuAéVIo 1} TEPAOV), HETA ammd TNV ENAXIOTN €600
OTO ayYeio, To O€T Bnkapiwv and avoeidwto xaAuBa evaAdooeTal He éva OET
TAAOTIKOV Bnkaptdv. Me tnv €ico80 0TO ayyeio Tou GET MAACTIKWV OnKapIOV
SlaoToAéa Byrd, ot Siaotoleic mpowBouvtal mévw amd Tov kabetrpa/
TNV anaywyr| e TNAECKOTIIKO TPOTIO, VW) Slatnpeital atabepr} Taon otov
kaBetpa/oTny anaywyn.
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 kabeTrpa/amaywyng
£101 WOTE va S1ac@alloTE( N apaipeon OAWV TWV XITWVIWV PAPPATWY, TwV
PAMHATWY KAl TWV UAIK@V OTEPEWONG.
To o€t tNAeoKomKWY Bnkapwy Slactoréa and avoleidwto xaAuBa Byrd
TIPETIEL VA XPNOIUOTIOLEITAL HOVOV yia Ty EAAXIOTN anapaitn gicodo
oTo ayysio.
Katd v mpowbnon Bnkaptiv S1a0ToAéa, XpnOIHOTIOLETE KATANANAN
TEXVIKN BNKaplov Kat S1atnpeite EMapKr Taon otov KABeTpa/oTnV
amaywyn (Héow oTENeOD aoEAIoNG 1 ameuBEiac), £T01 WOTE va anotpansi
TUXOV BAGPN OTa ayyelakd TolwHaTa.
Edav n mapouocia unepBoAikol oUAWSOUE IGTOU 1} AMOTITAVWONG ATTOTPEMEL
NV ac@alr| mpowbnaon Twv Bnkaplwv S100TONED, ECETATTE TO EVOEXOHEVO
XPNoNG EVAAAKTIKNG TPOoTTEAAONG.
H doknon uniepPolikr¢ SOvapng oe Bnkdpla Slactoéa mou
XpnotpomolovvTal evayyelakd Umopei va mpokaléoel {npid oTo ayYEIaKd
oUOTNHA TTOU VA amaITel XEIPOUPYIKK amokatdataon.
MPOEIAOMOIHEZH: Otav xpnotpomoleite Onkdpia Slactohéa fj G€T OnKapiwy,
HNV EI0AYETE TEPIOTOTEPA AMO £Val OET BNKAPIOL O pia GAEPa KaBe
opd. Evdéxetat va ouppei Bapid ayyelakr BAARN, cupmepilapBavouévng
NG OXAoNG Tou PAEPRIKOU TOIXWHATOC, ) ommoia XPrilEl XEIPOUPYIKNG
QAMOKATACTAONG.
1. Me 1o e0wTEPIKO BNnKAPI TOMOBETNEVO EVTOG TOU EEWTEPIKOU BnKaplol
yla TnAeoKoTIK Aertoupyia, mpowbrote Ta Bnkapia mévw ané my
anaywyn, 6mwg mepypagetal oto pépog Il Tou keahaiov «Khvika
Bépata yla v agaipeon amaywywv 1 Kabetripwv: Avw mpoomélacn» mou
mapouolaleTal 0TnV EMOUEVN EVOTNTA TOU TTAPOVTOG £VOETOL.
SHMEIQSH: Edv ivat emBupntd n SIGUETPOG TOU ECWTEPIKOL BnKaplol
Va TPooeyYi(el TEPIOCOTEPO TN SIAUETPO TOU KABETAPA/TNG amaywyng
(y1a amaywyég Slapétpou 8 Fr kat HIKpATEPEC), gival Suvatov va
XpnotporoinOei To TpIMAd-eowTePIKG Bnkdapt SlaoToléa amd avo&eidwto
X@AuBa Byrd og cuvSUAGHO HE TO GET TNAECKOTIKWY ONKapIV SlacToléa
an6 avogeidwto xahuBa Byrd (petatpémovtag tn Siatagn o Tplagoviko
TNAECKOTIKG GUCTNHA, TPV TEPAXiWY).
2.0tav emPBePaiwdei n ENAXI0TN €i0050¢ OTO AYYEIO, TO GET TNAETKOTIKWV
Bnkapiv Slactoléa amd avogeidwto xdAuBa Byrd Ba mpémet va
evaaxBei pe To KATAMNAO GET MAAOTIKGWV (amd TOAUTTPOTIUAEVIO iy
TEPAOV) Bnkapiwv Stactoléa Byrd (iStou 1 pikpdTepou peyéBouc) omwe
TIEPYPAPETAL TTAPAKATW.
AQaIPETTE TO E0WTEPIKO ONKAPL QTG TO OET TNAEOKOTIKWY BnKapiwv
SiaoToéa and avogeidwto xdAuBa Byrd kat avTikatacTioTe To
HE TO ECWTEPIKO BNKAPL amo éva OeT MAACTIKWY Bnkapiwv iSlou iy
HIKpOTEPOU pEYEBOUG (T.X. péyeBog A, B 1y C). Mpowbrjate To MAACTIKO
EOWTEPIKO OnKApt ENdXI0Ta péoa oTo ayyeio. Alatnpwvtag Ty gicodo
€ TO TTAACTIKG ECWTEPIKO BNKAPL, APAIPECTE TO EEWTEPIKO ONKAPL
amnoé avofeidwTo XaAuBa Kat aVTIKATAOTAOTE TO HE TO TTAACTIKO
£EWTEPIKO ONKAPL.
Edv gival amapaitn n evaAlayr) ané oeT TNAECKOTIKWV OnKapiwv
SlaoTtoéa ané avo&eidwto xaAhuBa Byrd pikpotepou peyéBoug oe oeT
TAQOTIKWV BNKAPWY HEYAAUTEPOU HEYEBOUG, META TNV EMTELEN PAEPIKNG
TIPOORACNG, APAIPECTE TO TNAECKOMIKO OnKAp! Stactohéa and avoleidwto
XAAuBa Byrd kat, Katomiy, EI0AYETE TO OET MAACTIKWY BnKaplwv
peyalOtepou peyEBouc.
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3. AkoAouBNOTE TIG «TPOTEIVOHEVEG 08NYiEG XPONG» YIA TO OET TAACTIKWY
Bnkapiwv Silactohéa kat avatpégte oto péPog Il tou kepahaiou «KAIKG
Bépata yla TV agaipeon anaywywv 1 KaBeTpwv: Avw mpooméAacn» mou
TIapouoIaleTal oTnY EMdpEVN eVOTNTA TOU TTAPBVTOG EVBETOU.

KAwvika 8épata yia Tnv agaipeon anaywywv 1} Kabetipwv: ANQ

NPOZMNEAAZH

H KAWIK epmelpia oTnv a@aipeon anaywywv £xel avadei€el S1apopa TPAKTIKA

B£paTa yia TIG TEXVIKEG apaipeon¢ amaywywy e Xprion avw 1j pnptaiag

mpooméhacnc. Ot 1laTpoi Ue I1aiTePN EUMEIPIA OTIG TEXVIKEG apaipeong

AMayWYWY £X0UV TIPOTEIVEL TIG AKOAOUBEC GUHBOUAEG yia apaipeon anaywywv

UE Xprion dvw mpooTiéNaonc.

Mépoc . Fevikda Bépata yia tnv mpocméAaocn Tou Kabetrpa/tng amaywyng
1. AMOKAAUYTE XEIPOUPYIKA TO EYYUC AKPO TOU MOVIHOU KABETHPA/TNG
amaywyng Kat apaipéoTe Tov KABETHPA/TNV amaywyr| ano TiG OUVSECELG
Tou/TNG (EQV €xel GUVSEDEI).

2. A@alpéoTe OAa Ta UNIKA OUPPAPHG Kl OTEPEWONG.

ZHMEIQXH: Eneidn ot Siadikaoieg eppUTELONG TTOIKINAOUV ONPAVTIKA,

Ol KABETHPEC/AMaywYEC HITOPOUV va oTEPewBOUV UE TIOIKINIG TPOTTWY
KQATA TN 0TIy TNG ERQUTEVONG. EMOEWprioTe MPOOoEKTIKA TN B0, £T01
WOTE va SlacpaNiceTe 0Tt £XOUV aPaIPEOEi OA T XITWVIA PAMHATWY, T
pPAuHaTA Kat T UNIKA OTEPEWONG, TA OTIo{a MITOPE( Va amoKpUNTTovVTaAlL 1)
va givat adidpata.

3. AmokOYTe OAa Ta £YyUG EEAPTAHATA, EQV UTTAPXOLY, HE XPron
YaMSIoTOV 1} GNwv komtrpwv. Eival onpavtiké va KoeTe Tov kabetripa/
TNV amaywyn oAU KoVTd 6To GUVEETHO (AANA TIEPa amd TUXOV CUVSEGEIG
TITOXWONE) aPriVovTag 6Co MO HAKPU TUIHA TOU HOVIpoU KaBetrpa/

NG amaywyng givat Suvatov yia Ty gpyacia. AMo@UYETE TO KAEIGIHO TOu
E0WTEPIKOU aUNOU (1) TG OTIEIPAC) Tou KABeTrpa/TnG amaywyng tav to
KOPETE.

SHMEIQZH: Mnv éAKeTe Tov KaBeTpa/TNV amaywyr meidr umopei va
extabei, va mapapop@wOei i) va umooTei prign, kablotwvtag mo Sucxepr
v enakooudn agaipeon. Tuxov {npid oty amaywyr evoéxeTal va
anotpéel Tn Siodo evog oTeNeol aoPANong péow Tou aulou r/kat va
Kataotoel mo Suoyepn T Siataon ouAWSoUG 10TOU.

Mépoc Il. Fevika 8épara yia Xprion oteiAgov ac@aliong
4. E€eTdoTe 1o evdexOpEVO S1050u eVOG aTeNeol aopahiong (Cook
Incorporated) uéow Tou ECWTEPIKOU AUAOL TOU KABETHPA/TNG Amaywyrg
yla ™ otabepomoinon Tou KabeTrhpa/Tng anaywyng Katd tn Stapkeia
NG Stataong Twv MePIBAAOVTWY 10TWV. AKONOUBHOTE TIPOCEKTIKA
TG «MPOTEIVOUEVEG O8NYIEG XPrIONG» VI TO OTENES AOPANONG YA va
EMTOXETE Ta akOAovBa:

A. ATOKAAUYN TNG ECWTEPIKNAG OTIEIPAG TOU KABETHPA/TNG amaywyrg

B. EAeyx0 TNn¢ Batotntag Tou aulou Tng omeipag

C. MNpocbloptopd Tou KatdAnAou peyéBoug Tou OTEINEOL aoPANONG

HE BAon TV e0WTEPIKN SIAUETPO TOU KABETHPA/TNG amaywyng

D. Mpow6non tou oTeNeoy asPANIONG TNV TIEPIPEPIKT| AKPN TOU

KABETAPO/TNG amaywyng

E. Aog@ahion Tou otelleol ac@dAiong otn Béon Tou
MPOEIAOMOIHZH: Nvwpilete 6Tt pua amaywyr mou €xel cUppa
OUYKPATNONG OXHATOG J, TO 0M0i0 KATAAAPBAVEL TOV ECWTEPIKO AUAO
g (avTi va Bpioketat KTOC TNG omeipac), evoéxetal va pny eivat cupBatr
He To oTeENed aoPANoNG. H elcaywyr| Tou OTEINEOL aoPANIONG O€ pia
TéTola anaywyr| EVEEXETAL va £XEL WG AMTOTENECHA TTPOEEOXT Kat mOavr
HETAVAOTEUON TOU CUPUATOG GUYKPATNONG OXAMATOG J.
5. EKTOG €AV N pévwon tou KaBeTripa/tng amaywyng £xel umooTei {nuid,
£xel umoBabuIoTEl 1 ival Tdpa oAU AemTr, 8€0Te éva vipa amoAivwong
OTO £YYUG GKPO TOU KABETAPA/TNG amaywyng, cupmélovtag Tn Hovwon
TAVW OTO OTIE(PapA Kal 0TO OTEINEG aoPANoNG, yia BoriBela otnv
QAMOTPOTI TUXOV TAVUONC TNG OTTEIPAC Kal TNG Hovwong. Mmopeite va
Séoete TV amolivwon ot Aafr Tou Bpdxou.
6. MNa évav evepyo kaBetripa/amaywyr KaBAAWONG, EMIXEIPHOTE va
EeBIOWOETE TOV KABETAPA/TNV aTTaywyr TIEPICTPEPOVTAG APICTEPOGTPOPA
Tov kaBetpa/tnv amaywyn (kat To oTeNed acpdaliong eav
Xpnotdoroleital).
7. Tpapn&te amald mpog Ta miow Tov KAaBeTpa/Tny amaywyn yia va
Slamotwoete £dv €§aKoNOUBEL va UTTAPXEL EMITAOKN GTOV 10TO. Edv 0
KaBeTpag/n amaywyn givat emapkwg xahapd péoa otov 1010, Tpapnéte
anald To GTEINES AGPANONG (€Gv XpnotpoToLeiTal) Kat Tov Kabetrpa/tny
amaywyr yla Tov/Tnv a@apécETe.
THMEIQZH: Edv Sev éxel xpnotpomoinOei oTeNed¢ aopahiong, va
yVwpileTe 6Tt n {npia oTov KABETPa/oTNV amaywyr mou mPoKaAeital
£AKOVTAC TOV/TnV evEéXeTal va amoTpéPel Ty emakdloudn Siodo evog
OTEINEOV AOPANIONG HECW TOU AUAOU /KAl VO KATAOTHOEL TTIIO SUCKEPN TN
81a0TOAr ToU OUAWSOUC 10TOV.
SHMEIQZH: Edv agaipeite pia amaywyn xpoviag fnpatodotnong,
yvwpileTe 0TI eav ameAeuBepwOei autépata katd Tn Siapkela TG
Sadikaciag §aywyng, To AKpo TNG amaywyrg eVEEXETal va mayISeVTe 0TO
Gvw ayyelaké ovotnua. Ta Onkapia Siactoléa, Ta omoia mpowBouvvTat
TOUNAXIOTOV £wG TNV av@vupdn @AEBa, ivat cuxva amapaitnta yia Ty
€aywyn Tou Akpou NG amaywyng péow Tou ouAwdoug 1oTov oTn Béon
NG PAEPIKAG E1GGE0U Kal yla TV amo@uyn g GAeBOTopNG.
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8. Edv o kaBetripac/n amaywyn Sev agaipeital ané To ayysio pe Ama
€AEN, N xprion Bnkapiwv S1aoToAéa 1} GAAWV CUOKEVEWY aVAKTNONG Eivat
Suvatov va BonBroet oto Siaxwpiouod Tou KAaBETHPa/TNG amaywyng anéd
TUXOV EVOUNAKWON OTOV 10TO, WG EENAG:

ZUPMTUETE ToV £YYUE BPOXO Tou OTEINEOL aoPANIONG (edv

Xenolgoroleitar).

MpowBnote Ta Bnkapta SiacToAéa (1] GAN CUCKELH avaKTNoNG)

EMAVW AMO TOV CUMTTTUYHEVO £yYUG BPOXO TOU GTEINEOD ATPAEAIoNG

(eav xpnotpomoleital).
THMEIQZH: Edv xpnotponoleite Onkdpia Slactohéa rj o€t OnKkapiwv
Siactohéa (Cook Incorporated), e€etdoTe ta «levikd Bépata» mou
TiapouctalovTal TapaKAaTw Kal, EMITAEOV, AKOAOUBHOTE TTPOTEKTIKA TIG
«[POTEIVOpEVES 0BNYIEC XPHIONG» YIA TOV CUYKEKPIEVO TUTTO BNnKaptol fy
OET ONKapIWV.

Mépocg lll. Oépata yia tn xpon Twv Onkapiwv Siactoléa
Fevika 8épata

AlatiBevtal Onkapia amoé avo&eidwto xaAuPa, mMaoTiKé (TOAUTTPOTTUAEVIO
N TEPAOV) Kat eVIOKUpEVA HE péTaNo eUKapmTa Bnkdapta Stactoléa. Ta
O€eT Onkaplwv SlaoToléa amd avo&eidwto xaAuBa xpnotpomolovvTat
yla Ty eAax1otn anaipaitn €icodo oTo ayyeio. To O€T BnKapiiv
Siactohéa amod avoleidwto xahuBa Katomy evaANAooETal PE €va OET
TAQOTIKWV BNKapLwV (1} UE £va EVIOKUPEVO HE HETAANO EUKAUTTTO ONKApL
S1aoToléq, oL XpnolpomoleiTal pe éva eEwTEPIKO MAAOTIKG Bnkapt). Me
v €icod0 0To ayyeio Tou oeT MACTIKWV Bnkapiwv Slactoéa Byrd (1)
TOU EVIOXUHEVOU UE PHETANNO EUKAPTTTOU BNnkaplol S1a0ToAéa Kal Tou
£€WTEPIKOL TAACTIKOU BNnkaptov), Ta Bnkdpta mpowbouvvTal mavw and Tov
KaBeTApa/TNV anaywyr Ue TNAEOKOTIKS TPOTIO, eV Slatnpeital otabepr
Téon.
Ta Bnkdapta Slaotoléa amd avogeidwto xahuPa mephappdavouv:

TeT TNAECKOMKWV BnKapiiv Slaotoéa amé avo&eidwto xahuBa Byrd
Ta macTika Bnkdpta Stactoléa mepihapBavouv:

ZeT Onkaplwv Slactoléa Byrd - mohumporulévio

SeT Onkapiv Slactoréa Byrd - TepAOv
To evioXupévo pe péTalho eUKAPTTTO BNKApL SlaoToNE ipémet va
Xpnow ital o ] MO HE TO WTEPIKO OnKAapt amo éva GeT
TAAoTIKWV (TEQPAGV i} ToAunporiuAévio) Bnkapiwv Stactoléa.
Edav n Unapén ouAwdoug 10Tou kablotd Suoyepr TNV €icodo oTo
ayyeio 6tav xpnolyomolEital GET MAACTIKWY Bnkapiwv Slactoléa Byrd
(TOAUTTPOTIUAEVIO 1} TEPAOV) ECETAOTE TO EVEEXOHEVO XPIONG TOU OET
TNAEoKOTIKWY Bnkaptv StacToréa amd avogeidwto xdAuBa Byrd yia v
emitevén mpooPBaocng oo ayyeio (avatpégTe oTiG «MPOTEVOUEVEG 08nYieg
XPONG» yla TO GET TNAECKOMIKWY Bnkapiiv Slactoléa and avoleidwto
XaAuBa Byrd).
To péyebog Twv BnKapIv SIaCTOAED TTOU XENCIHOTOIOVVTAL TTPEMEL
va ival apKeTd Peyaho, £To1 WOTe va gival Suvat n mpowdnon Twv
BnKapIwV Mavw amd Tov KABeTHPa/TNY anaywyr Xwpic va mpokKaAeitat
AUYIOpa TOU KABETHPA/TNG amaywyng 1} ouppikvwon TG HOVWOT|G Tou/Tng,
M@ ta Onkdpia Sev mpénel va givat umepBolikd xahapd.
XPNOIUOTIOIEITE TTAVTOTE OKTIVOOKOTIIKY TapakohouBnon Katd v
mpowbnon Twv Bnkapiwv SlacTtoAéa. Mn xpnotpomnoleite ToTé Bnkdapla oe
TIEPIOCOTEPOUG AT £vav KABETHPEG 1y amaywyég Tautoxpova. Alatnpeite
TIGQVTOTE EMAPKN TACN OTOV KABETAPA/GTNY amaywyr yia TNy UMooTHPIEN
TOU XEIPIOHOU TwV ONKapliv S1a0ToAéa Kal yia Tn owoTr kaBodrynan
TOUG EVTOG TOU ayyeiou. Me mapa moAU Aiyn taon, Ta Onkapia evoéxeTal va
Tipokahécouv pri§n ot eAéRa. H doknon umepBolkrg Taong eviéxetal va
TIPOKANEOEL AMOOTIACT TOU Huokapdiou.
SHMEIQEH: AkoAouBr|OTE MPOTEKTIKA TIC «[1POTEIVOpEVES 0BNYiEC XprioNG»
Y10 TO GUYKEKPIPEVO TUTTO BNKaplov 1 GET BnKapiwy Tou XpnolpomolETal.
9. Mg 10 £0WTEPIKS BNKAPL TOMOBETNHEVO péTa OTO KATAAANAO EEWTEPIKO
OnKAp!L yia TNAECKOTTIKN AEITOUPYia, EICAYETE TO £yYUG ENeUBEPO AKPO
Tou KaBETAPA/TNG Amaywyn¢ 0TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU OET TNAECKOTTIKWY
Onkapwv. Mpowbrote Tov KaBeTpa/TNV amaywyn éwg 6Tou eEENOEL
EVTEAWG ammd TV avTiBeTn (gyyUc) AKpN TOU OET BNKAPIDY.
10. EQappdoTe emapkr meon 1 Téon anooupong otov kabetipa/otnv
amaywyn f/Kat 0Tov GUPHATIVO 08NYd 1 0TO OTEINEG AGPANOHG TOU/
™G (€av xpnotporoteital). Autd eival Kpiolpng onpaciag yia Ty ac@air
Sio80o Tou OET ONKapPIV Tavw amoé Tov KaBeTpa/tny amaywyn. Edv n
Tdon eival avemapkng, o KaBeTripac/n amaywyn evoéxetal va Avyioel,
mapepmodifovtag TNV mpowonon Tou OT ONKAPIWY KATd HAKOC TNG
KAatdAnAng o800.
THMEIQZH: Edv epmAakei o kaBetrpag/n amaywyri, GANEG CUOKEVEC
QAVAKTNONG OMWE CUOKEVEC CUANYNG, 08NY& GUPHATA CXAKATOC J,
KAUMTOpEVOL KABETAPEG 1 KAAGBIa eVEEXETAL Va €ival XPAOIHA yia T
GUNNYN Kat Tov EVBEIACHO Tou KABETHpa/TNG amaywyng mptv amd
Xprion Onkapwv Siactoléa.
11. Me Tov KaBeTrpa/TnV amaywyr N6 TAoN Kat UTTG AKTIVOOKOTIIKY
kaBodrynon, mTPowbroTe To E0WTEPIKO BNKAPL KATA UrKoG Tou Kabetrpa/
™G amaywyng Kal, 4V £XEL EQAPHOYH, EVTOC TOU AIMOQOPOU aYYEiov.
MpowBnoTe To e§WTEPIKO BNKAPL TAVW ATTO TO ECWTEPIKG BNKAPL,
S1aTNPWVTAC TO EVTOC TOU ayyeiou.
12. Edv xpnotpomolgite o€t Onkapiiv Slactoléa and avogeidwto xdAuPa,
otav emPBePaiwdei n eENdxIoTn €i0080¢ 0TO ayyeio, EVAANGETe Ta Bnkdpta
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Siaoctohéa amoé avoleidwto xahuBa pe To KATAMNNAO OET MAACTIKOV
OnKapv (amd TOAUTIPOTIUAEVIO 1} TEPAGV) OTIWG TIEPIYPAPETAL OTIG
«MPOTEIVOUEVEG O8NYIEC XPrIONG» VI TO OET TNAECKOTIKWV BNnKapiwv
SlaoTtohéa amé avo&eidwto xaAuBa Byrd.

13. Me& TNAEOKOTIIKO TPOTIO, TPOWONOTE EVAAAE TO ECWTEPIKO Kal KATOTY
T0 e§WTEPIKO BNKAPL, eV Slatnpeite EmMapkn Taon oTov KaBetrhpa/oTnv
anaywyn r/kat 0Tov CUPPATIVO 08NYO 1) 0TOV OTEINES AOPANIOTIG 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 1o eEWTEPIKO BNKAPL.

THMEIQZH: MapakolouBeite MAVTOTE AKTIVOOKOTIKA eV TpowBeiTe

Ta BnKapia, £T01 WOTE va amo@euxBei n Siatunon Tou KaBetrhpa/tng
amaywyng 1 n pri&n Tou ayyeiou. Luveyiote T Slatrpnon emapkoug Taong
oTov KabeTpa/oTny anaywyr (1} oTov oTeNed aopdhionc). Pubuiote

™ ywvia £10680v yla va Slatnprjoete Ta Onkdapia ubuypappiopéva

UE Tov KaBeTpa/TNV amaywyn oTo ayyeio Kat yia Ty ehaxiotonoinon

NG KAUMUAGTNTAG Tou BnKaplov Katd tn Sidpkela TG mpowdnong. H
TIEPIOTPOPN TWV BNKaPIDY KATE TN SIAPKELA TNG TPOWONONG evaéxeTal va
SteukoUvel TV MpowBnaon Siapéoou agbovou ouLAWSEOUG 1OTOU.
THMEIQZH: EGv n povwon SlaxwploTei Katl amoKaAUYEL TV ECWTEPIKT
omeipa, mapakoAouBRoTE Ta dkpa Twv BnKaplwy, £T0L WOTE va
BeBaiwbeite 6T1 Sev €xouv SlaxwploTei 1} oxloTel, emeldry auto Ba
pmopouoe va odnyroet oe BAAPN Tou ayyeiou. Mpowbnote évav kabetripa
1 éva HIkpd Bnkdapt Tou 16iou HeyEBOUG pE TN HOVWOT), TTAVW ATt TO YUUVO
oUpua, edv gival amapaitnTo.

THMEIQZH: Edv Sev givat Suvatn n mepaitépw mpowdnon Twv Onkapiwv
HETA amod apxIkr mrtuxia 1 €av n mpowonon Twv Bnkapiiv Atav
Suoxepnig, apaipéoTe Ta Onkapla, £va KAbe Popd, yla va eMOEwPHOETE T
dkpa. Eav Ta dkpa gival mapapopPwpéva, avTIKATACTHOTE TA HE VEO OET.
THMEIQXH: Katd 1o XEIpIoHO TG amaywyng Yopw amoé éva KUpTwHA,
Slatnpeite TV aiypr Tou Akpou (€4v gival ywviwTod) 0TO ECWTEPIKO TOU
KUPTWHATOG.

THMEIQZH: MpooéxeTe 1laitepa dTav eMXEIPEITE TNV TPOWONON Tou
£0WTEPIKOU BNKaplov TEpa amd 1o SAKTUMWTO NAEKTPOSIO piag SmoNKig
anaywyng: €av EPITAGKEL, N amaywyr) evEEXeTal va umooTei prén.

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

™ oTIyHn Katd Ty omoia Ta Onkapia mpooeyyi{ouv To HUoKAapsio,
TOMOBETHOTE TO EWTEPIKO ONKAPL £TCL WOTE TO ApBAU dKpo va
KateuBUuVeTal TPOG To HuokapSio. TpaBrETe To EowTEPIKS BNnKApL TPOG
Ta Tow apKeTd ekatootd. Epapudote avtiBetn ENEN pe To eEwTEPIKO
Onkapt wg e€nG:

Kpatrjote otabepd 1o eEWTePIKO BNKAP! £va EKATOCTO amd To KAPSIaKd
ToiywHa Kat Tpapr&te otabepd To oTENES aoPANIONG TTPOG Ta TTiow. To
Akpo Pnpatodotnong Ba tpapnytei eviog Tou Bnkaptov. H meptotpoen
Tou Bnkaplov evdéxetal va BonBnoel 0TV amokOANGN Tou KPou.
15.°0tav o kaBetipac/n amaywyr éxel amepmAakei Kat ameAeuBepwOei
arnd v TPOCPUCHN GTOV 10TV, APAIPECTE TOV KABETHPA/TNY amaywyn,
ToV OTEINEG AOPANONG, €AV Xpnotpomoleital, Kat Ta Onkapia Siactoléa (1
@A\ GUOKEUN QvAKTNONG) £Gv XpnotpomolouvTal.

AIAGEXZH

AwatiBetal amooTelpwpévog pe aéplo o&eidlo Tou alBuleviou, e agpooTEYR
ouokevaoia. To mpoiodv gival piag Xprioews. Oewpeital amooTelpwHEVO, av

n cuoKeuaaia givat KAEIOTH Kat 4BIKTN. Mn XpNnoIHoToLE(TE TO TIPOIdV, EQV
UTTAPXOULV AHPIBONIEG OXETIKA HE TO aV gival amooTelpwiévo 1 oxL. DuAdoosTat
O€ OKOTEWVO, ENPO Kal SpoaePO PéPog. AMOQUYETE TNV apatetapévn ékBeon
070 PWG. Me TNV agaipgon amd Tn cuokevacia, ENEYETE TO TTPOIGV yla TUXOV
@pBopEc.
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ESPANO

Equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescépicas Byrd

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas Byrd se
compone de vainas de acero inoxidable que se utilizan de forma telescépica.
Las vainas interiores tienen un largo nominal de 25 cm y estan disponibles
con unos didmetros interiores nominales de 9, 10y 12 Fr.

INDICACIONES
El equipo de vainas de acero inoxidable telescépicas Byrd esté indicado para
utilizarse en pacientes que requieran la dilatacion percutanea del tejido
adyacente a cables de derivaciones cardiacas, catéteres permanentes y
cuerpos extrafios.
Uso con otros dispositivos
El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescépicas Byrd
puede utilizarse junto con los siguientes dispositivos de extraccion de
catéteres/cables de Cook Incorporated:
Vaina dilatadora con refuerzo metalico
Estilete de retencion
Equipo de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno o teflén
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 quirurgica.
No utilice la vaina dilatadora flexible con refuerzo metalico para aplicar
contratraccién miocérdica.
Al utilizar un estilete de retencion:
No abandone un catéter/cable en un paciente con un estilete de retencion
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 traccion con contrapeso a un estilete de retencion introducido,
ya que podria provocar avulsion miocardica, hipotension o desgarro de
la pared venosa.
Tenga en cuenta que un cable que tenga un alambre de retencion con
forma de J alojado en su luz interior (en vez de estar fuera de la espiral)
puede no ser compatible con el estilete de retencion. La introduccion del
estilete de retencion en dicho cable puede producir protrusién y posible
migracion del alambre de retencion 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 desintegracion del catéter/cable
provocando la embolia de los fragmentos sea elevada,
o haya vegetaciones conectadas directamente al cuerpo del catéter/cable.
Los dispositivos de extraccion de catéteres/cables s6lo 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 mas catéteres/cables cronicos implantados intactos, los catéteres/cables
que no se desee extraer deben probarse posteriormente para asegurarse

de que no hayan resultado dafiados ni se hayan desplazado durante el
procedimiento de extraccion.
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La vaina dilatadora flexible con refuerzo metalico, en caso de emplearse, debe
utilizarse junto con una vaina exterior de plastico (polipropileno o teflon)
adecuada, integrada por un equipo de vainas telescopicas.
La vaina dilatadora flexible con refuerzo metélico no se debe reesterilizar.
Debido al riesgo de complicaciones, médicos expertos en este
procedimiento aconsejan que se tomen las siguientes precauciones:
Preparaciones
Obtenga una anamnesis completa del paciente, incluido el grupo
sanguineo. Debe disponerse de los hemoderivados adecuados para su
uso inmediato.
Determine el fabricante, el nimero de modelo y la fecha de implantacion
del catéter/cable que se vaya a extraer. Realice una evaluacion radiografica
o ecocardiogréfica del estado, tipo y posicion del catéter/cable.
Utilice un quiréfano que disponga de fluoroscopia de alta calidad, equipo
de electroestimulacion cardiaca, desfibrilador, bandeja de toracotomia
y bandeja de pericardiocentesis. Debe disponerse de lo necesario para
realizar ecocardiografias e intervenciones quirdrgicas cardiotoracicas de
inmediato.
Prepare el pecho del paciente y aplique paiios quirtirgicos para una
posible toracotomia; prepare la ingle del paciente y aplique pafios
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 fijacion activa, asas y equipo auxiliar.

Utilice guia fluoroscépica di TODAS las pulaciones 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 tensién apropiada sobre el catéter/cable (a través de
un estilete de retencion o directamente) para evitar daiar 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 utilizadas
intravascularmente, pueden producirse lesiones en el sistema vascular
que requieran reparacion quirurgica.
Para la diseccion 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, evalle el fragmento; recupérelo de la forma
indicada.
Si el paciente presenta hipotension, evaltelo rapidamente y tratelo de la
forma adecuada.
Debido a la rapidez con que evoluciona la tecnologia de catéteres/cables,
este dispositivo puede no ser adecuado para la extraccion de todos los tipos
de catéteres/cables. Si tiene alguna duda sobre la compatibilidad de este
dispositivo con catéteres/cables determinados, 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 dafio de un catéter/cable que no se desee extraer
hematoma en la pared toracica
trombosis
arritmias
bacteriemia aguda
hipotension aguda
neumotorax
infarto cerebral
migracion de un fragmento del catéter/objeto
embolia pulmonar
laceracion o desgarro de estructuras vasculares o del miocardio
hemopericardio
taponamiento cardiaco
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hemotérax
muerte

INSTRUCCIONES DE USO
Instrucciones de uso recomendadas: Equipo de vainas dilatadoras de acero
inoxidable telescopicas Byrd
NOTA: Ademés de seguir rigurosamente las «Instrucciones de uso
recomendadas» de este dispositivo, consulte también el apartado
«Consideraciones clinicas para la extraccion de cables o catéteres: acceso
superior» incluido a continuacion en este prospecto.
El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescépicas Byrd sélo
debe utilizarse para penetrar minimamente el vaso. Cuando se utilice el
equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescdpicas Byrd junto con
un equipo de vainas dilatadoras de plastico (polipropileno o teflén), después
de una penetracién minima en el vaso, se cambia el equipo de vainas de
acero inoxidable por un equipo de vainas de plastico. Una vez que el equipo
de vainas dilatadoras Byrd haya penetrado en el vaso, se hacen avanzar
telescopicamente los dilatadores sobre el catéter/cable, mientras se mantiene
una tension constante sobre el catéter/cable.
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 sélo
debe utilizarse para penetrar minimamente el vaso.
Al hacer avanzar las vainas dilatadoras, emplee la técnica de vaina
adecuada y mantenga una tensioén 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 reparacién 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 quirdrgica.
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.
NOTA: Si se desea una mayor aproximacion del diametro de la vaina
interior al didmetro del catéter/cable (para cables de 8 Fry mas
pequeios), puede usarse la vaina dilatadora de acero inoxidable de
interior triple Byrd junto con el equipo de vainas dilatadoras de acero
inoxidable telescopicas (obteniendo asi un sistema telescdpico triaxial de
tres piezas).
2. Cuando se haya verificado una minima penetracion en el interior del
vaso, se debe cambiar el equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable
telescopicas Byrd por el equipo de vainas dilatadoras Byrd de plastico
(polipropileno o teflén) adecuado (mismo grupo de tamafos o mas
pequeio) como se describe a continuacion.
Extraiga la vaina interior del equipo de vainas dilatadoras de acero
inoxidable telescopicas Byrd y sustittyala por la vaina interior de
un equipo de vainas de plastico del mismo tamaro o de un tamano
inferior (p. ej., tamafo A, B o C). Haga avanzar ligeramente la vaina
interior de pléstico en el interior del vaso. Mientras mantiene la
entrada con la vaina interior de plastico, extraiga la vaina exterior de
acero inoxidable y sustittyala por la vaina exterior de plastico.
Si resulta necesario cambiar de un equipo de vainas dilatadoras de acero
inoxidable telescopicas Byrd a un equipo de vainas de plastico de mayor
tamano, después de obtener el acceso venoso, extraiga la vaina dilatadora
de acero inoxidable telescépica Byrd y luego introduzca el equipo de
vainas de plastico de mayor tamafo.
3. Siga las «Instrucciones de uso recomendadas» del equipo de
vainas dilatadoras de plastico y consulte la parte Ill 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.
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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 mas alla de las uniones plisadas que pueda
haber), dejando una seccién del catéter/cable permanente lo més 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 extraccion. Un cable dafhado
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 retenciéon
4. Considere la posibilidad de pasar un estilete de retencion (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 tamafio adecuado del estilete de retencién baséndose

en el didmetro 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 retencién en dicho cable puede producir
protrusion y posible migracién del alambre de retencion con forma de J.
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 dafos 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 espontaneamente durante el procedimiento
de extraccion, la punta del cable puede quedar atrapada en la vasculatura
superior. A menudo es necesario utilizar vainas dilatadoras, introducidas
al menos hasta la vena braquiocefalica, para extraer la punta del cable a
través del tejido cicatricial en el lugar de entrada en la vena y para evitar
una flebotomia.
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 esta 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
plastico (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
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luego se sustituye por un equipo de vainas de plastico (o por una
vaina dilatadora flexible con refuerzo metalico, 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 telescpicas 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 vainas dilatadoras de plastico
(teflén 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 fluoroscépica 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 avulsién miocérdica.
NOTA: Siga rigurosamente las «Instrucciones de uso recomendadas» 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 telescépicas.
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 fluoroscépica, 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) segun
se describe en las «Instrucciones de uso recomendadas» del equipo de
vainas dilatadoras de acero inoxidable telescdpicas Byrd.
13. Mientras mantiene la tension adecuada en el catéter/cable y en su
guia o su estilete de retencién, 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
tension 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.
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NOTA: Al hacer avanzar el cable por una curva, mantenga el extremo de la
punta (si esta doblada en angulo) en la parte interior de la curva.

NOTA: Tenga cuidado al intentar hacer avanzar la vaina interior mas 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 auin 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 contratraccién 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 retencion 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 mantendra estéril siempre que el envase
no esté abierto ni danado. No utilizar el producto si existen dudas sobre su
esterilizacion. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. Evitar una expo-
sicion prolongada a la luz. Al extraer el producto del envase, examinarlo para
asegurarse de que no ha sufrido dafos.
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FRANCAIS

Set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier inoxydable

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 télescopiques de Byrd en acier inoxydable se
compose de gaines en acier inoxydable utilisées de fagon télescopique. Les
gaines internes ont une longueur nominale de 25 cm et sont disponibles avec
un diamétre nominal de 9, 10 ou 12 Fr.

INDICATIONS
Le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier inoxydable 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 télescopiques de Byrd en acier inoxydable
peut étre utilisé conjointement avec les dispositifs d’extraction de
cathéter/sonde de Cook Incorporated suivants :
Gaine de dilatation a renforcement métallique
Stylet de verrouillage
Set de gaines de dilatation de Byrd - polypropyléne ou Téflon
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 I'utilisation des gaines, ne pas insérer de gaine sur plus d’une sonde
a la fois. Sinon, une lésion 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 I'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 (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.
Evaluer les risques relatifs et les bénéfices des procédures de retrait du
cathéter/sonde intravasculaire dans les cas suivants :
I'élément devant étre retiré a une forme ou une configuration
dangereuse ;
la probabilité d'une désintégration du cathéter/sonde, provoquant une
embolie fragmentaire, est élevée ;
ou des végétations sont directement attachées au corps du cathéter/sonde.
N'utiliser des dispositifs de retrait de cathéter/sonde que dans des
établissements ayant des capacités de chirurgie thoracique.
Les dispositifs de retrait de cathéter/sonde ne doivent étre utilisés que par
des praticiens ayant une connaissance approfondie des techniques et des
dispositifs servant au retrait de cathéters/sondes.

MISES EN GARDE

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

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

ou plusieurs cathéters/sondes a demeure implantés, il convient de vérifier
ultérieurement les cathéters/sondes non ciblés pour s‘assurer qu'ils 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.
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La gaine de dilatation souple a renforcement métallique ne doit pas étre
restérilisée.
Etant donné les risques de complications, les praticiens ayant acquis une
longue expérience de cette procédure recommandent de prendre les
précautions suivantes :
Préparations
Obtenir 'anamnése compléte du patient, dont son groupe sanguin. Des
produits sanguins adaptés doivent étre disponibles dans un bref délai.
Vérifier le fabricant, le numéro de modéle et la date d'implantation du
cathéter/sonde a retirer. Evaluer sous radiographie/échocardiographie
I'état, le type et la position du cathéter/sonde.
Utiliser une salle d'opération équipée d'un appareil de radioscopie
de haute qualité, d’'un matériel de stimulation, d’'un défibrillateur,
d’un plateau de thoracotomie et d’un plateau de péricardiocentése.
L'’échocardiographie et la chirurgie cardio-thoracique doivent étre
disponibles dans un bref délai.
Préparer le champ opératoire et recouvrir le thorax du patient de champs
stériles en vue d’'une thoracotomie potentielle ; préparer le champ
opératoire et recouvrir I'aine du patient de champs stériles pour procéder
a l'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 ip i des cathé jes et des gaines
doivent étre effectuées sous monitorage radioscopique. Vérifier
continuellement I'ECG et la pression artérielle tout au long de la
procédure et pendant la phase de réveil.
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 |éser les parois vasculaires.
Si une calcification ou des tissus cicatriciels excessifs empéchent
I'avancement sans danger des gaines de dilatation, envisager un
autre abord.
L'emploi d'une force excessive avec les gaines en situation
intravasculaire risque d'endommager le 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 télescopiques de
Byrd en acier inoxydable
REMARQUE : Respecter scrupuleusement le « Mode d’emploi recommandé »
pour ce dispositif, mais consulter également les « Considérations cliniques
pour le retrait de sondes ou de cathéters : abord supérieur » présentées dans
la section suivante de cette notice.
Le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier inoxydable doit
étre utilisé uniquement pour une introduction minimale dans le vaisseau.
Lorsque le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier
inoxydable est utilisé conjointement avec un set de gaines de dilatation
de Byrd en plastique (polypropyléne ou Téflon), le set de gaines en acier
inoxydable est échangé contre le set de gaines en plastique aprés une
introduction minimale dans le vaisseau. Quand I'acces vasculaire est réalisé
avec le set de gaines de dilatation de Byrd en plastique, avancer les gaines
sur le cathéter/sonde de fagon télescopique, tout en maintenant une tension
constante sur le cathéter/sonde.
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 maintenir une tension adéquate sur le cathéter/sonde
(directement ou par I'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 Ill des « Considérations cliniques pour le retrait de
sondes ou de cathéters : abord supérieur » présentées dans la section
suivante de cette notice.
REMARQUE : Si une approximation plus précise est souhaitée entre le
diametre de la gaine interne et le diamétre du cathéter/sonde (pour les
sondes de 8 Fr. ou plus petites), la gaine de dilatation interne triple de
Byrd en acier inoxydable peut étre utilisée conjointement avec le set
de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier inoxydable (le
convertissant en un systeme télescopique tri-axial a trois composants).
2. Aprés confirmation d'une introduction minimale dans le vaisseau,
échanger le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier
inoxydable contre un set de gaines de dilatation de Byrd en plastique
approprié (polypropyléne ou Téflon) (méme famille de tailles ou inférieure)
ainsi qu'il est décrit ci-dessous.
Retirer la gaine interne du set de gaines de dilatation télescopiques de
Byrd en acier inoxydable et échanger contre la gaine interne d'un set
de gaines en plastique de la méme taille ou d’une taille inférieure (par
exemple de taille A, B ou C). Avancer la gaine en plastique légérement
dans le vaisseau. En maintenant I'accés avec la gaine interne en
plastique, retirer la gaine externe en acier inoxydable et I'échanger
contre la gaine externe en plastique.
S'il est nécessaire d'échanger un set de gaines de dilatation télescopiques
de Byrd en acier inoxydable de plus petite taille contre un set de gaines
en plastique de plus grande taille, aprés avoir établi 'accés vasculaire,
retirer la gaine de dilatation télescopique de Byrd en acier inoxydable puis
introduire le set de gaines en plastique plus grandes.
3. Respecter le « Mode d'emploi recommandé » pour le set de gaines
de dilatation en plastique, et consulter la Partie IIl 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
didentifier 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
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les considérations suivantes pour le retrait de sondes utilisant un abord
supérieur.
Partie I. Considérations générales sur I'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 bloguer la lumiére interne (ou la spirale) du cathéter/
sonde en coupant.
REMARQUE : Ne pas tirer sur le cathéter/sonde sous risque de I'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 lumiére 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 diamétre interne du cathéter/sonde
D. Avancer le stylet de verrouillage jusqu'a I'extrémité distale du
cathéter/sonde
E. Verrouiller le stylet de verrouillage en place
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 l'isolation contre la spirale et le stylet
de verrouillage afin d’éviter I'étirement de la spirale et de I'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 & 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 facon
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 dilatation
(Cook Incorporated) sont utilisés, tenir compte des « Considérations
générales » ci-dessous et respecter scrupuleusement le « Mode d'emploi
recommandé » pour le type particulier de gaine ou de set de gaine.
Partie Ill. Considérations sur I'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 l'accés vasculaire est réalisé
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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 fagon 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 utilisée
conjointement avec la gaine externe d’un set de gaines de dilatation
en plastique (polypropyléne ou Téflon).
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 diamétre 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 I'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.
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 l'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 contréle 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 introduction minimale dans le vaisseau, 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 fagon 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 I'avancement des gaines sous monitorage
radioscopique pour éviter le cisaillement du cathéter/sonde ou la
rupture du vaisseau. Continuer a maintenir une tension adéquate sur le
cathéter/sonde (ou le stylet de verrouillage). Ajuster I'angle de I'acces
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 '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 apres 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.
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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 centimeétre 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 na pas
été endommagé.
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ITALIANO

Set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd & composto
da una serie di guaine di acciaio inossidabile previste per essere usate in
modo telescopico. Le guaine interne hanno una lunghezza nominale di 25 cm
e sono disponibili con diametro interno nominale di 9, 10 e 12 Fr.

INDICAZIONI
Il set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd &
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 telescopiche in acciaio inossidabile Byrd pud
essere utilizzato contestualmente ai seguenti dispositivi per l'estrazione di
cateteri/elettrocateteri della Cook Incorporated:
guaina dilatatrice con rinforzo metallico
mandrino bloccante
set di guaine dilatatrici Byrd - Polipropilene o Teflon
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.
| dispositivi per la rimozione dei cateteri/elettrocateteri devono essere
utilizzati esclusivamente presso strutture sanitarie dotate di reparto di
chirurgia toracica.
I 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 pit 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.
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A causa del rischio di complicazioni, i medici
procedura consigliano di adottare le seguenti precauzi
Operazioni di preparazione
Ottenere la completa anamnesi del paziente, incluso il gruppo sanguigno.
Tenere a 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 l'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 dilatatrici,
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 dilatatrici telescopiche in acciaio
inossidabile Byrd
NOTA - Oltre ad attenersi rigorosamente alle “Istruzioni per I'uso consigliate”
per questo dispositivo, fare riferimento a “Considerazioni cliniche relative alla
rimozione di elettrocateteri e cateteri: approccio superiore’, piu avanti nel
presente opuscolo.
Il set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd deve
essere usato unicamente per una penetrazione minima nel vaso. Quando il
set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd viene usato
unitamente al set di guaine dilatatrici Byrd (polipropilene o Teflon), dopo
una minima penetrazione nel vaso sostituire il set di guaine in acciaio in
ossidabile con quello di guaine in plastica. Con l'ingresso nel vaso del set di
guaine dilatatrici Byrd in plastica, fare avanzare i dilatatori sopra il catetere/
elettrocatetere in modo telescopico, mantenendo una tensione costante su
quest’ultimo.
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 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 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 ai fini

dell'azione telescopica, fare avanzare le guaine sull’elettrocatetere come
descritto nella parte Il della sezione “Considerazioni cliniche relative alla
rimozione di elettrocateteri e cateteri: approccio superiore’, piu avanti nel
presente opuscolo.
NOTA - Se si desidera una maggiore approssimazione del diametro della
guaina interna al diametro del catetere/elettrocatetere (per elettrocateteri
da 8 Fr o inferiori), assieme al set di guaine dilatatrici telescopiche
in acciaio inossidabile Byrd & possibile usare la guaina dilatatrice in
acciaio inossidabile con triplo interno Byrd; questa soluzione converte il
dispositivo in un sistema telescopico triassiale a tre componenti.
2. Dopo aver confermato la penetrazione minima nel vaso, sostituire il set
di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd con il set di
guaine dilatatrici Byrd in plastica appropriato (polipropilene o Teflon; delle
stesse dimensioni o di dimensioni inferiori), come descritto pilu avanti.
Rimuovere la guaina interna dal set di guaine dilatatrici telescopiche
in acciaio inossidabile Byrd e sostituirla con la guaina interna del set
di guaine in plastica delle stesse dimensioni o di dimensioni inferiori
(ad esempio, misura A, B o C). Fare avanzare leggermente la guaina
interna in plastica nel vaso. Tenendo la guaina interna in plastica nel
vaso, rimuovere la guaina esterna in acciaio inossidabile e sostituirla
con la corrispondente guaina in plastica.
Se & necessario eseguire la sostituzione da un set di guaine dilatatrici
telescopiche in acciaio inossidabile Byrd di dimensioni minori a un set di
guaine in plastica di dimensioni maggiori, dopo aver conseguito I'accesso
venoso rimuovere la guaina dilatatrice telescopica in acciaio inossidabile
Byrd e inserire il set di guaine in plastica pit grandi.
3. Seguire le “Istruzioni per I'uso consigliate” del set di guaine dilatatrici
in plastica e consultare la parte Il della sezione “Considerazioni cliniche
relative alla rimozione di elettrocateteri e cateteri: approccio superiore”,
piu 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.
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Parte I. Consid ioni li relative all” al

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;

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)
pud 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 e 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 di guaine dilatatrici (Cook
Incorporated), esaminare le “Considerazioni generali” riportate sotto e
seguire inoltre rigorosamente le “Istruzioni per |'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
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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 '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
fluoroscopia. Non usare mai guaine su piu di un catetere o elettrocatetere
per volta. Mantenere sempre una tensione adeguata sul catetere/
elettrocatetere per assecondare le manovre delle guaine dilatatrici 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 l'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 &
essenziale ai fini del passaggio sicuro del set di guaine sul catetere/
elettrocatetere. Se la tensione non & adeguata, & possibile che il catetere/
elettrocatetere si ingobbi, impedendo al 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 penetrazione minima nel vaso, sostituire 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 fluoroscopia I'avanzamento delle guaine
per evitare di tranciare il catetere/elettrocatetere o di rompere il
vaso. Continuare a mantenere una tensione adeguata sul catetere/
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 durante
I'avanzamento. La rotazione delle guaine durante questa operazione puo
facilitare I'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 o 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 angulata‘ig/erso l'interno della curva.



NOTA - Fare attenzione durante gli eventuali tentativi di avanzamento
della guaina interna oltre I'elettrodo ad anello di un elettrocatetere
bipolare: se resta intrappolato, l'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 telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset

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 telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset bestaat uit
roestvrijstalen sheaths die op telescopische wijze worden gebruikt. De
binnenste sheaths zijn nominaal 25 cm lang en zijn verkrijgbaar met nominale
binnendiameters van 9, 10 en 12 Fr.

INDICATIES
De Byrd telescopische roestvrijstalen sheathset 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 telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset mag samen met
de volgende extractie-instrumenten voor katheters/geleidingsdraden van
Cook Incorporated worden gebruikt:
Met metaal versterkte dilatatorsheath
Vergrendelstilet
Byrd dilatatorsheathset - Polypropyleen of teflon
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.
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De met metaal versterkte flexibele dilatatorsheath, indien gebruikt, moet
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.
ge het compli sico 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
de borst af; maak de lies van de patiént klaar voor femorale introductie of
eventuele femorale introductie en dek de lies af.
Leg zo nodig backup-stimulatie aan.
Zorg 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 /geleidingsdraden 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 dilatatorsheaths 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
Mogelijke ongewenste voorvallen
Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met intravasculaire extractie
van katheters/geleidingsdraden zijn onder meer (in oplopende ernst):
losraken of beschadiging van katheters/geleidingsdraden die niet
verwijderd worden
thoraxwandhematoom
trombose
aritmieén
acute bacteriémie
acute hypotensie
pneumothorax
beroerte
migrerend fragment van katheter/voorwerp
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longembolie

laceratie of scheuren van vaatstructuren of het myocard
hemopericard

harttamponnade

hemothorax

overlijden

GEBRUIKSAANWUZING
Aanbevolen gebruiksaanwijzing: de Byrd telescopische roestvrijstalen
dilatatorsheathset
NB: Raadpleeg naast het nauwgezet opvolgen van de 'Aanbevolen
gebruiksaanwijzing’ van dit instrument de ‘Klinische overwegingen voor het
verwijderen van geleidingsdraden of katheters: superieure benadering’in het
volgende deel van deze bijsluiter.
De Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset mag uitsluitend
worden gebruikt voor minimale introductie in het bloedvat. Wanneer de
Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset wordt gebruikt samen
met een plastic Byrd dilatatorsheathset (propyleen of teflon), na minimale
introductie in het bloedvat, wordt de roestvrijstalen sheathset verwisseld met
een plastic sheath set. Na introductie van de plastic Byrd dilatatorsheathset in
het bloedvat worden de dilatators op telescopische wijze en onder constante
spanning opgevoerd over de katheter/geleidingsdraad.
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 katheter/geleidingsdraad voldoende 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. Nadat de binnenste sheath in de buitenste sheath is geplaatst voor
telescopische actie, voert u de sheaths over de geleidingsdraad op zoals
beschreven in Deel Il van Klinische overwegingen voor het verwijdering
van geleidingsdraden of katheters: superieure benadering’ getoond in het
volgende deel van deze bijsluiter.
NB: Als nauwere benadering van de diameter van de binnenste sheath
tot de diameter van de katheter/geleidingsdraad gewenst is (voor
geleidingsdraden van 8 Fr en kleiner), kan de Byrd drievoudige binnenste
roestvrijstalen dilatatorsheath worden gebruikt in combinatie met de
Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset (waardoor dit wordt
omgezet in een driedelig, triaxiaal telescopisch systeem).
2. Wanneer minimale toegang tot het bloedvat bevestigd is, dient de Byrd
telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset te worden vervangen door
de geschikte plastic (polypropyleen of teflon) Byrd dilatatorsheathset
(zelfde maatgroep of kleiner) zoals hieronder beschreven.
Verwijder de binnenste sheath uit de Byrd telescopische
roestvrijstalen dilatatorsheathset en vervang die door de binnenste
sheath van een plastic sheathset van dezelfde maat of kleiner (bijv.
maat A, B of C). Voer de plastic binnenste sheath enigszins in het
bloedvat op. Verwijder, terwijl toegang met de plastic binnenste
sheath wordt gehandhaafd, de roestvrijstalen buitenste sheath en
vervang deze met de plastic buitenste sheath.
Als het nodig is om een kleinere maat Byrd telescopische roestvrijstalen
dilatatorsheathset te vervangen door een grotere maat plastic sheathset,
verwijdert u na het verkrijgen van vaattoegang de Byrd telescopische
roestvrijstalen dilatatorsheath en brengt u daarna de grotere plastic
sheathset in.
3. Volg de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ voor de plastic
dilatatorsheathset en raadpleeg Deel Il van ‘Klinische overwegingen
voor het verwijderen van geleidingsdraden of katheters: superieure
benadering’ getoond in het volgend 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
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volgende aanbevelingen gedaan voor het verwijderen van geleidingsdraden
via een superieure benadering.
Deel I. Al over i voor het b
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 ll. 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 ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ bij het
vergrendelstilet nauwgezet op om:
A. de binnenste coil van de katheter/geleidingsdraad bloot te leggen
B. de doorgankelijkheid van het coillumen te controleren
C. op basis van de inwendige diameter van de katheter/
geleidingsdraad de juiste maat van het vergrendelstilet te bepalen
D. het vergrendelstilet tot het distale uiteinde van de katheter/
geleidingsdraad op te voeren
E. het vergrendelstilet in situ te vergrendelen
WAARSCHUWING: 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.
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 dilatatorsheathsets (Cook Incorporated),
worden gebruikt, neem dan de onderstaande ‘Algemene overwegingen’
in acht en volg daarnaast de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ bij het
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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

1 dilatatorsheath

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 of
geleidingsdraad tegelijk. Houd de katheter/geleidingsdraad altijd net zo
strak dat dit het manoeuvreren van de dilatatorsheaths 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 ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ 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 katheter/geleidingsdraad op te voeren. Als de katheter/
geleidingsdraad niet strak genoeg staat, kan deze verbuigen waardoor de
sheathset niet langs de juiste weg kan worden opgevoerd.

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 minimale toegang tot het bloedvat geverifieerd is, vervangt

u de roestvrijstalen dilatatorsheath(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 plaatsvinden om te voorkomen dat de katheter/geleidingsdraad
afbreekt of het bloedvat scheurt. Houd de katheter/geleidingsdraad

(of het vergrendelstilet) voortdurend op de juiste spanning. Pas de
introductiehoek aan om de sheaths in lijn te houden met de katheter/
geleidingsdraad in het bloedvat en het buigen van de sheath tijdens
het opvoeren tot een minimum te beperken. Door de sheaths te draaien
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tijdens het opvoeren kan de voortgang door overdadig littekenweefsel
worden vergemakkelijkt.

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.

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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powy zestaw k re jacych Byrd ze stali nierdzewnej

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

OPIS URZADZENIA

Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej
sktada sie z koszulek ze stali nierdzewnej, uzywanych w sposéb teleskopowy.
Dtugos¢ nominalna koszulek wewnetrznych wynosi 25 cm, a ich dostepne
nominalne $rednice wewnetrzne wynosza 9, 10i 12 F.

WSKAZANIA
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej
przeznaczony jest do uzycia u pacjentéw, u ktorych wymagane jest
przezskérne rozszerzenie tkanek otaczajacych odprowadzenia z serca,
wszczepione cewniki oraz ciata obce.

ie z innymi ur i

Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej
mozna uzywac w polaczeniu z nastepujgcymi urzadzeniami do
wydobywania cewnikéw/ odprowadzen, firmy Cook Incorporated:
Zbrojona metalem koszulka rozszerzajaca
Mandryn blokujacy
Zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd - z polipropylenu lub teflonu
Byrd Workstation™
Petla Needle’s Eye® Snare
Nalezy sie scisle stosowac do ,Sugerowanej instrukgji uzycia” kazdego z
uzywanych urzadzen.

PRZECIWWSKAZANIA
Nie sa znane.

OSTRZEZENIA
Gdy uzywane sg koszulki, nie nalezy ich naprowadzac na wiecej niz jedno
odprowadzenie naraz. Moze nastapi¢ powazne uszkodzenie naczynia, w tym
pokaleczenie sciany zyly, wymagajace interwencji chirurgicznej.
Zbrojonej metalem gietkiej koszulki rozszerzajgcej 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
badz przemieszczenie si¢ pozostawionego bez nadzoru drutu mandrynu
moze spowodowac powazne uszkodzenie $ciany naczynia lub wsierdzia.
Wprowadzonego mandrynu blokujgcego nie wolno poddawac trakgji z
obcigzeniem, poniewaz moze to spowodowac awulsje mieénia sercowego,
niedocisnienie lub rozerwanie $ciany zyty.
Nalezy pamieta¢, ze odprowadzenie, w ktérym drut utrzymujacy
w ksztafcie litery J umieszczony jest w wewnetrznym swietle
(raczej niz po zewnetrznej stronie zwoju), moze nie by¢ zgodne z
mandrynem blokujacym. Wprowadzenie mandrynu blokujacego
w takie odprowadzenie moze spowodowac wystawanie i mozliwe
przemieszczenie drutu utrzymujacego w ksztalcie litery J.
Nalezy rozwazy¢ wzgledne zagrozenia i korzyéci wewnatrznaczyniowego
usuwania cewnika/odprowadzenia w przypadkach, gdy:
przedmiot do usunigecia ma niebezpieczny ksztatt lub konfiguracje,
istnieje wysokie prawdopodobieristwo rozpadu cewnika/odprowadzenia,
prowadzacego do zatoru fragmentami
lub gdy bezposrednio do korpusu cewnika/odprowadzenia
przymocowane sa wyrosle,
Urzadzenia do usuwania cewnikéw/odprowadzen powinny by¢ uzywane tylko
w instytucjach, w ktorych jest mozliwo$¢ przeprowadzania operacji klatki
piersiowej.
Urzadzenia do usuwania cewnikéw/odprowadzer 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 sg selektywnie, z zamiarem
pozostawienia jednego lub wielu zatozonych cewnikéw/odprowadzen do
przewlektego stosowania w nienaruszonym stanie, po usunieciu docelowych
cewnikéw/odprowadzen nalezy koniecznie przetestowac pozostawione
cewniki/odprowadzenia, aby si¢ upewnic, ze nie zostaty uszkodzone lub
przemieszczone w czasie zabiegu usuwania.
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Jedli jest uzywana zbrojona metalem gietka koszulka rozszerzajaca, musi ona
by¢ stosowana w potaczeniu z odpowiednig plastikowa koszulkg zewnetrzna
(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 doswiadczeniem w
wykony iu tych zabiegow sfor i zalecenia
dotyczace srodkéw ostroznosci:
Przygotowania
Nalezy zebra¢ doktadny wywiad chorobowy pacjenta, wigcznie z grupa
krwi. Nalezy mie¢ natychmiastowy dostep do odpowiednich preparatow
krwiopochodnych.
Nalezy ustali¢ producenta, numer modelu i date wszczepienia cewnika/
odprowadzenia, ktére ma by¢ usuniete. Przy pomocy radiografii/
echokardiografii, nalezy przeprowadzi¢ ocene stanu, rodzaju i potozenia
cewnika/odprowadzenia.
Nalezy uzywac sali zabiegowej wyposazonej w wysokiej jakosci
urzadzenia do fluoroskopii, elektrostymulacji, defibrylator, zestaw do
torakotomii i zestaw do naktuwania i odbarczania osierdzia. Powinna
istnie¢ mozliwo$¢ natychmiastowego wykonania echokardiografii i
przeprowadzenia zabiegéw kardiochirurgii.
Przygotowac/obtozy¢ serwetami chirurgicznymi klatke piersiowa pacjenta
na wypadek koniecznosci torakotomii; przygotowac/obtozy¢ serwetami
chirurgicznymi pachwine pacjenta do uzyskania dostepu udowego lub na
wypadek koniecznosci uzyskania dostepu udowego.
Nalezy umozliwi¢ stymulacje zabezpieczajaca, wedtug potrzeby.
Nalezy mie¢ pod reka szeroki zaséb koszulek, mandrynéw blokujacych,
mandrynéw do odsrubowywania odprowadzen o aktywnej fiksacji, petli, a
takze wyposazenie pomocnicze.

Procedura
WSZYSTKIE manipulacje cewnikami/odp izeniami i koszulk
musza by¢ wykony pod a fl kopowa. Przez caty

okres trwania zabiegu i w okresie pooperacyjnym nalezy stosowac ciagte
monitorowanie EKG i tetniczego cisnienia krwi.
Jesli uzywane sa koszulki lub zestawy koszulek, nalezy stosowac
nastepujace $rodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem uzywania koszulek bardzo istotne jest doktadne
skontrolowanie pozanaczyniowego kanatu cewnika/odprowadzenia,
aby sie upewnic, ze zostaty usuniete wszystkie mankiety szwow, szwy
i materiaty mocujace.
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajgcych Byrd ze stali
nierdzewnej powinien by¢ tylko w minimalnym stopniu wprowadzony
do naczynia.
Przy wsuwaniu koszulek nalezy stosowac prawidtowe metody
postugiwania sie koszulkami i utrzymywac cewnik/odprowadzenie
w stanie wystarczajgco naciagnietym (za pomocg mandrynu
blokujacego lub bezposrednio), aby zapobiec uszkodzeniu $cian
naczynia.
Jesli nadmiar tkanki bliznowatej lub zwapnienie uniemozliwia
bezpieczne wsuwanie koszulek rozszerzajacych, nalezy rozwazy¢
zastosowanie innego sposobu postepowania.
Nadmierne forsowanie koszulek, gdy uzywane sg
wewnatrznaczyniowo, moze spowodowac uszkodzenie uktadu
naczyniowego, wymagajace operacji haprawczej.
Przy mechanicznym rozcinaniu tkanki bliznowatej za pomoca
zbrojonej metalem gietkiej koszulki rozszerzajacej, obracanie powinno
by¢ ograniczone do matych ruchéw obrotowych tam i z powrotem
(+45 stopni), aby ograniczy¢ do minimum mechaniczne naprezenie
wywierane na urzadzenie.
Gdyby doszto do ztamania cewnika/odprowadzenia, nalezy oceni¢ fragment i
usunac¢ wedtug wskazan.
Gdyby wystapito niedocisnienie, nalezy natychmiast ocenic¢ sytuacje i
zastosowac odpowiednie leczenie.
Z powodu szybkiego tempa rozwoju technologii cewnikéw/odprowadzen
urzadzenie to moze nie nadawac sie do usuwania wszystkich rodzajow
cewnikow/odprowadzen. Z pytaniami lub watpliwosciami dotyczacymi
zgodnosci tego urzadzenia z okre$lonymi cewnikami/odprowadzeniami
nalezy sie zwrdci¢ do producenta danego cewnika/odprowadzenia.

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

ostre niedocisnienie

odma optucnowa

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: Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych
Byrd ze stali nierdzewnej
UWAGA: Oprdcz scistego stosowania sie do ,Sugerowanej instrukgji
uzycia” tego urzadzenia, nalezy réwniez zapoznac sie z czescia ,Uwagi
kliniczne dotyczace usuwania odprowadzen lub cewnikéw: dostep gérny’,
przedstawiong w nastepnym rozdziale tej wktadki.
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej
powinien by¢ tylko w minimalnym stopniu wprowadzony do naczynia. Gdy
teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej
uzywany jest w pofaczeniu z plastikowym zestawem koszulek rozszerzajacych
Byrd (z polipropylenu lub teflonu), po uzyskaniu minimalnego dostepu do
naczynia, zestaw koszulek ze stali nierdzewnej wymieniony zostaje na zestaw
koszulek plastikowych. Po wprowadzeniu plastikowego zestawu koszulek
rozszerzajacych Byrd w naczynie, koszulki wsuwane sg w sposéb teleskopowy
po cewniku/odprowadzeniu przy jednoczesnym utrzymywaniu statego
naprezenia cewnika/odprowadzenia.
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 ze stali nierdzewnej
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 blokujacego
lub bezposrednio), aby zapobiec uszkodzeniu $cian naczynia.
Jesli nadmiar tkanki bliznowatej lub zwapnienie uniemozliwia bezpieczne
wsuwanie koszulek rozszerzajgcych, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego
sposobu postepowania.
Nadmierne forsowanie koszulek rozszerzajacych, gdy uzywane sg
wewnatrznaczyniowo, moze spowodowac uszkodzenie uktadu
naczyniowego, wymagajace operacji naprawczej.
OSTRZEZENIE: Gdy uzywane sq koszulki rozszerzajace lub zestawy koszulek,
nie wolno wprowadzac do zyly wiecej niz jednego zestawu koszulek naraz.
Moze nastapi¢ powazne uszkodzenie naczynia, w tym pokaleczenie $ciany
Zzyly, wymagajace interwengiji chirurgicznej.
1. Z wewnetrzna koszulkg umieszczong wewnatrz koszulki zewnetrznej
w celu uzyskania teleskopowego dziatania, nalezy wsuwac koszulki po
odprowadzeniu zgodnie z opisem w Czesci lll rozdziatu ,Uwagi kliniczne
dotyczace usuwania odprowadzer lub cewnikéw: dostep gorny’,
przedstawionej w nastepnym rozdziale tej wktadki.
UWAGA: Jedli wymagane jest wieksze zblizenie miedzy Srednicg koszulki
wewnetrznej a srednicg cewnika/odprowadzenia (dla odprowadzer o
rozmiarze 8 F lub mniejszych), mozna uzy¢ tréj-wewnetrznej koszulki
rozszerzajacej Byrd ze stali nierdzewnej w potaczeniu z teleskopowym
zestawem koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej (co
przeksztatca go w trzyczesciowy, tréjosiowy system teleskopowy).
2. Po weryfikacji uzyskania minimalnego dostepu do naczynia,
teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej
nalezy wymieni¢ na odpowiedni zestaw koszulek plastikowych Byrd (z
polipropylenu lub teflonu, z tej samej grupy rozmiardéw, lub mniejszy),
zgodnie z nastepujacym opisem:
Wyjac z teleskopowego zestawu koszulek rozszerzajacych Byrd ze
stali nierdzewnej koszulke wewnetrzng i wymienic ja na koszulke
wewnetrzna z zestawu plastikowych koszulek o tym samym rozmiarze,
lub mniejszym (np. rozmiar A, B lub C). Wprowadzi¢ plastikowg
koszulke wewnetrzna nieznacznie w naczynie. Utrzymujac to
wprowadzenie plastikowej koszulki wewnetrznej, w naczynie, usung¢
koszulke zewnetrzna ze stali nierdzewnej i zastapic ja plastikowq
koszulka zewnetrzna.
Jesli po uzyskaniu dostepu do zyty konieczna jest wymiana mniejszego
rozmiarem teleskopowego zestawu koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali
nierdzewnej na wigkszy rozmiarem zestaw plastikowych koszulek, nalezy
usunac teleskopowg koszulke rozszerzajaca Byrd ze stali nierdzewnej, po
czym wprowadzi¢ wigkszy zestaw plastikowych koszulek.
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3. Nalezy sie kierowac zaleceniami,Sugerowanej instrukcji uzycia” zestawu
plastikowych koszulek rozszerzajacych i zapoznac sie z Czescia Il ,Uwag
klinicznych dotyczacych usuwania odprowadzen lub cewnikow: dostep
gorny’, przedstawiong w nastepnym rozdziale tej wktadki.
Uwagi kliniczne dotyczace ia odp: dzei lub c
DOSTEP GORNY
Doswiadczenie kliniczne w usuwaniu odprowadzen zidentyfikowato kilka
czynnikoéw, ktére nalezy wzigé pod uwage w ramach metod usuwania
odprowadzen z dostepu gérnego lub udowego. Lekarze z duzym
doswiadczeniem w zakresie metod usuwania odprowadzen proponowali
nastepujace rozwazania w zwigzku z usuwaniem odprowadzen z dostepu
gornego.
Czesc¢ 1 Ogolne uwagi dotyczace uzyski ia dostepu do c iko
odprowadzen
1. Chirurgicznie odstoni¢ proksymalny koniec wszczepionego cewnika/
odprowadzenia i roztaczy¢ cewnik lub odprowadzenie od ich potaczen
(jesli sa podfaczone).
2. Usuna¢ wszystkie szwy i materiaty mocujace.
UWAGA: Poniewaz zabiegi wszczepiania s bardzo zréznicowane, sposéb
zamocowania cewnikdéw/odprowadzen w czasie ich wszczepienia mogt
by¢ bardzo réznoraki. Nalezy doktadnie skontrolowac¢ dane miejsce,
aby sie upewni¢, ze wszystkie mankiety szwéw, szwy i materiaty do
zamocowywania, ktére moga by¢ ukryte lub niewidoczne, zostaty
usuniete.
3. Odcia¢ wszystkie proksymalne tagczniki, jesli sa obecne, przy pomocy
nozyc lub innych narzedzi tnacych. Wazne jest, aby przeciag¢ cewnik/
odprowadzenie bardzo blisko tacznika (ale poza wszystkimi potaczeniami
zgniatanymi), pozostawiajac mozliwie jak najdtuzszy odcinek
wszczepionego cewnika/odprowadzenia do manipulacji. Przy przecinaniu
cewnika/odprowadzenia, nalezy unikac zamkniecia jego wewnetrznego
kanatu (lub zwoju).
UWAGA: Nie nalezy ciggnac za cewnik/odprowadzenie, bo moze go
to rozciagnag, znieksztatcic lub ztamag, utrudniajac dalsze usuwanie.
Uszkodzenie odprowadzenia moze uniemozliwi¢ przeprowadzenie
mandrynu blokujacego przez kanat i/lub utrudnic rozszerzenie tkanki
bliznowatej.
Czesc 11 Ogdlne uwagi dotyczace uzy ia mandrynu blokujacego
4. Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie mandrynu blokujacego (firmy
Cook Incorporated) przez kanat wewnetrzny cewnika/odprowadzenia,
w celu ustabilizowania cewnika/odprowadzenia podczas rozszerzania
otaczajacych tkanek. Nalezy sie scisle stosowac do ,Sugerowanych
instrukcji 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 ksztatcie litery J umieszczony jest w wewnetrznym
Swietle (raczej niz po zewnetrznej stronie zwoju), moze nie by¢ zgodne
z mandrynem blokujacym. Wprowadzenie mandrynu blokujacego
w takie odprowadzenie moze spowodowac wystawanie i mozliwe
przemieszczenie drutu utrzymujgcego w ksztatcie litery J.
5. Jesli materiat izolacyjny cewnika/odprowadzenia nie jest uszkodzony,
zniszczony lub zbyt cienki, nalezy zawiazac¢ podwiazke na proksymalnym
koncu cewnika/odprowadzenia, zaciskajac materiat izolacyjny na zwoju
i mandrynie blokujgacym, aby zapobiec rozcigganiu sie zwoju i materiatu
izolacyjnego. Podwiazke mozna przywiazac do uchwytu petli.
6. Aby odsrubowac cewnik/odprowadzenie z aktywna fiksacja, 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 pociggac
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¢ pozniejsze przeprowadzenie mandrynu blokujacego
przez jego kanat i utrudnic rozszerzanie tkanki bliznowate;j.
UWAGA: Przy wydobywaniu zatozonego odprowadzenia do
elektrostymulacji nalezy pamietac, ze jesli zostanie ono spontanicznie
uwolnione w czasie zabiegu usuwania, koricowka odprowadzenia moze
uwiezna¢ w gérnym uktadzie naczyniowym. W celu wydobycia koricowki
odprowadzenia poprzez tkanke bliznowata, utworzong w miejscu
dostepu zylnego, bez koniecznosci naciecia zyly, jest czesto konieczne
wprowadzenie koszulek rozszerzajacych przynajmniej na odlegtos¢ zyty
bezimienne;j.
8. Jedli delikatne pocigganie nie spowoduje usuniecia cewnika/
odprowadzenia z naczynia, uwolnienie cewnika/odprowadzenia z
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wszelkich przytrzymujacych je tkanek mozna uzyskac przy uzyciu

koszulek rozszerzajacych lub innych urzadzen do wydobywania w

nastepujacy sposob:

Ztozyc¢ proksymalna petle mandrynu blokujgcego (jesli zostat uzyty).
Wsuwac koszulki rozszerzajace (lub inne urzadzenie do wydobywania)
po ztozonej proksymalnej petli mandrynu blokujgcego (jesli zostat
uzyty).

UWAGA: Gdy uzywane sg koszulki rozszerzajace lub zestaw koszulek

rozszerzajacych (firmy Cook Incorporated), nalezy wzia¢ pod uwage

przedstawione ponizej,,Uwagi ogélne’, a ponadto, scisle stosowac sie do

,Sugerowanej instrukcji uzycia” danej koszulki lub zestawu koszulek.

Czesc Il Uwagi dotyczace uzycia koszulek rozszerzajacych
Uwagi ogéine

Dostepne sa gietkie koszulki rozszerzajace rozszerzajace ze stali

nierdzewnej, plastiku (polipropylenu lub teflonu), oraz zbrojone

metalem. Zestaw koszulek rozszerzajacych ze stali nierdzewnej uzywany

jest do minimalnego wprowadzenia do naczynia. Zestaw koszulek

rozszerzajacych ze stali nierdzewnej zostaje nastepnie wymieniony

na zestaw koszulek z plastiku (lub na zbrojong metalem gietka

koszulke rozszerzajacg uzywana z plastikowa koszulka zewnetrzna). Po

wprowadzeniu plastikowego zestawu koszulek rozszerzajacych Byrd (lub

zbrojonej metalem gietkiej koszulki rozszerzajacej i plastikowej koszulki
zewnetrznej) w naczynie, koszulki wsuwane sa w sposob teleskopowy

po cewniku/odprowadzeniu przy jednoczesnym utrzymywaniu statego

naprezenia.

W sktad koszulek rozszerzajacych ze stali nierdzewnej wchodza:
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali
nierdzewnej

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 tact

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

Jesli tkanka bliznowata utrudnia dostep do naczynia gdy uzywany
jest zestaw plastikowych koszulek rozszerzajacych (z teflonu lub
polipropylenu), nalezy rozwazy¢ uzyskanie dostepu do naczynia przy
uzyciu teleskopowego zestawu koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali
nierdzewnej (patrz,,Sugerowana instrukcja uzycia” teleskopowego
zestawu koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej).

Rozmiar uzytych koszulek rozszerzajacych powinien by¢ wystarczajaco
duzy, aby méc wsuwac koszulki po cewniku/odprowadzeniu nie
powodujac wygiecia cewnika/odprowadzenia ani marszczenia jego
materiatu izolacyjnego, ale koszulki nie powinny by¢ za luzne.

Wsuwanie koszulek rozszerzajacych musi by¢ zawsze wykonywane pod
kontrola fluoroskopowa. Koszulek nie wolno naprowadzac na wigcej niz
jeden cewnik lub jedno odprowadzenie naraz. Cewnik/odprowadzenie
musi by¢ utrzymywane w dostatecznym naprezeniu, aby umozliwi¢
manewrowanie koszulkami rozszerzajacymi i prawidtowe prowadzenie ich
w naczyniu. Przy zbyt matym naprezeniu koszulki moga przebi¢ naczynie.
Zbyt mate naprezenie moze spowodowac awulsje migsnia sercowego.
UWAGA: Nalezy $cisle stosowac sie do,Sugerowanej instrukcji uzycia”
uzywanego rodzaju koszulki lub zestawu koszulek.

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 znaczenie dla bezpiecznego
przesuwania zestawu koszulek po cewniku/odprowadzeniu. Jesli
naprezenie jest niedostateczne, cewnik/odprowadzenie moze sie wygiac,
uniemozliwiajac wsuwanie zestawu koszulek po prawidtowym torze.
UWAGA: Gdyby cewnik/odprowadzenie ulegty splataniu, inne urzadzenia
do wydobywania, takie jak chwytaki, prowadniki w ksztatcie litery J,
cewniki odchylajgce lub koszyczki moga by¢ pomocne w wyprostowaniu
cewnika/odprowadzenia przed zastosowaniem koszulek rozszerzajacych.
11. Przy naprezonym cewniku/odprowadzeniu i pod kontrola
fluoroskopowa, wsuwac koszulke wewnetrzna wzdtuz dtugosci cewnika/
odprowadzenia (jesli dotyczy) w naczynie krwionosne. Wsuwac koszulke
zewnetrzng po koszulce wewnetrznej utrzymujac ja wewnatrz naczynia.
12. Gdy uzywany jest zestaw koszulek rozszerzajacych ze stali nierdzewnej,
po weryfikacji uzyskania minimalnego dostepu do naczynia nalezy
wymieni¢ koszulki rozszerzajace ze stali nierdzewnej na odpowiedni
zestaw koszulek plastikowych (z teflonu lub polipropylenu), zgodnie

z opisem w ,Sugerowanej instrukcji uzycia” teleskopowego zestawu
koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej.

13. Utrzymujac odpowiednie naprezenie cewnika/odprowadzenia i/lub
jego prowadnika lub mandrynu blokujacego, naprzemiennie wsuwac
wewnetrzng, a hastepnie zewnetrzna koszulke w sposéb teleskopowy,
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az cewnik/odprowadzenie zostanie uwolnione z zacisniecia tkanka. Na
0got, koszulki wewnetrznej nie nalezy wysuwac na wigcej niz 4 cm poza
koszulke zewnetrzna.

UWAGA: Wsuwanie koszulek nalezy zawsze wykonywac pod kontrolg
fluoroskopowa, aby uniknac sciecia powierzchni cewnika/odprowadzenia
lub przebicia naczynia. Kontynuowac utrzymywanie dostatecznego
naprezenia cewnika (lub mandrynu blokujacego). Dostosowac

kat dostepu, aby utrzymac koszulki w jednej linii z cewnikiem/
odprowadzeniem w naczyniu i aby zmniejszy¢ do minimum krzywizne
koszulki w czasie wsuwania. Obracanie koszulek w czasie wsuwania moze
utatwi¢ przedostawanie sig ich przez nadmierna 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. Jedli to konieczne, nalezy wsuna¢ cewnik lub mata
koszulke o tym samym rozmiarze, co materiat izolacyjny, po odstonietym
drucie.

UWAGA: Jesli po poczatkowo udanym posuwaniu do przodu koszulki
przestana sie przesuwad, lub jesli wsuwanie koszulek jest utrudnione,
nalezy wyjac¢ osobno kazda z koszulek, aby obejrze¢ ich koncowki; jesli
koncoéwki sg znieksztatcone, nalezy je wymieni¢ na nowy zestaw.
UWAGA: Gdy trasa $ledzonego odprowadzenia jest zakrzywiona,

nalezy utrzymywac czubek koricowki (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
peknad.

14.W przypadku odprowadzen z serca, jesli odprowadzenie nie zostato
jeszcze uwolnione, gdy koszulka zblizy si¢ do migénia sercowego, nalezy
umiesci¢ zewnetrzng koszulke tak, aby tepy koniec zwrécony byt w
kierunku migénia sercowego. Pociagnac¢ koszulke wewnetrzng na kilka
centymetréw do tytu. Za pomocg zewnetrznej koszulki zastosowac
przeciwwyciag w nastepujacy sposob:

Trzymac koszulke zewnetrznag mocno w odlegtosci jednego centymetra
od $ciany serca i pocigga¢ rownomiernie mandryn blokujacy; koricéwka
stymulacyjna zostanie wciggnieta w koszulke. Obracanie koszulki moze
pomac ruszy¢ koricowke 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 jatowosc, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywaé produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Przed wyjeciem z opakowania nalezy sprawdzi¢ wyrob
pod katem uszkodzen.
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PORTUGUES

Conjunto de bainhas de dilatagao telescépica em ago inoxidavel Byrd

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de bainhas de dilatagao telescépica Byrd em aco inoxidavel é
composto por bainhas em aco inoxidavel utilizadas de forma telescopica. As
bainhas internas tém um comprimento nominal de 25 cm e estdo disponiveis
em diametros internos nominais de 9, 10 e 12 Fr.

INDICAGOES
A utilizagao do conjunto de bainhas de dilatagéo telescépica Byrd em aco
inoxidavel estd indicada em doentes que necessitem da dilatacéo percutanea
dos tecidos que rodeiam eléctrodos cardiacos, cateteres permanentes e
objectos estranhos.
Utilizagao com outros dispositivos
O conjunto de bainhas de dilatagao telescopica Byrd em aco inoxidavel
pode ser utilizado em conjunto com dispositivos de extraccao de
eléctrodos ou cateteres da Cook Incorporated a seguir indicados:
Bainha de dilatagao com reforco metélico
Estilete de fixacao
Conjunto de bainhas de dilatagdo Byrd em polipropileno ou Teflon
Byrd Workstation™
Lago Needle's Eye®
Siga atentamente as “Instrucées de utilizacao sugeridas” para cada um dos
dispositivos utilizados.

CONTRA-INDICACOES
Nao sdo conhecidas.

ADVERTENCIAS
Quando utilizar bainhas, nao as insira sobre mais do que um eléctrodo de
cada vez. Podem ocorrer lesées vasculares graves, incluindo laceragéo da
parede venosa que necessite de reparacao cirurgica.
Nao utilize a bainha de dilatagao flexivel com refor¢o metalico para exercer
contra-tracgao sobre o miocérdio.
Quando utilizar um estilete de fixagao:
Nao deixe ficar colocado num doente um cateter ou eléctrodo quando
ainda tiver no seu interior um estilete de fixacao. A presenca de um
cateter ou eléctrodo rigidos e a fractura ou migragéo de um fio de estilete
abandonado podem provocar lesdes na parede do endocardio ou lesées
vasculares graves.
Néo aplicar tracgao com contrapeso sobre um estilete de fixagao inserido,
uma vez que tal podera resultar em avulsao do miocardio, hipotensao ou
rotura da parede venosa.
Tenha atengao que um eléctrodo que tenha um fio de retencao 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 inser¢ao 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 remogéao 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 poderd
levar a embolia de fragmentos, seja elevada;
ou formagdes vegetativas ligadas directamente ao corpo do cateter ou
eléctrodo.
Os dispositivos de remogéao de cateter ou eléctrodo s6 devem ser usados em
instituicdes que tenham competéncias para a realizacdo de cirurgias toracicas.
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 reforco 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 dilatagao flexivel com refor¢o metalico nao pode ser
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reesterilizada.
Devido ao risco de complica¢des, os médicos muito experientes neste
procedi ac [} as i precaugdes:
Preparagées
Efectuar a historia clinica completa do doente, incluindo o seu tipo de
sangue. Devem estar prontamente disponiveis produtos derivados do
sangue adequados.
Confirmar o fabricante, o nimero do modelo e a data de implantacao
do cateter ou eléctrodo que pretende remover. Fazer uma avaliagdo
radiografica ou ecocardiografica do estado, tipo e posi¢ao do cateter ou
eléctrodo.
Utilizar para o procedimento uma sala que tenha fluoroscopia de
alta qualidade, equipamento de “pacing’, desfibrilhador, tabuleiro de
toracotomia e tabuleiro de pericardiocentese. Ter rapidamente disponiveis
ecocardiografia e cirurgia cardiotoracica.
Prepare e cubra com panos de campo o térax do doente para possivel
toracotomia; prepare e cubra com panos de campo a virilha do doente
para abordagem femoral ou possivel abordagem femoral.
Estabelecer “pacing” de apoio, conforme for necessario.
Ter disponivel uma ampla gama de bainhas, estiletes de fixacao, estiletes
para desapertar eléctrodos com fixagao 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 recuperagao.
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 telescépica Byrd em ago
inoxidavel s6 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 fixagao ou directamente), para
impedir leses nas paredes dos vasos.
Caso nao seja possivel avangar as bainhas de dilatacao com seguranca
devido a calcificagao ou tecido cicatricial excessivos, considere uma
abordagem alternativa.
A aplicagao de excesso de forca com bainhas usadas em posicao
intravascular pode causar lesées no sistema vascular que necessitem
de reparagdo cirtrgica.
Na dissec¢do mecanica de tecido cicatricial com a bainha de dilatagéo
flexivel com refor¢o metalico, deve limitar-se a rotagao a pequenos
movimentos de tor¢ao (+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 situagao e trata-la de modo
adequado.
Devido a rapida evolugéo das tecnologias do cateter ou eléctrodo, este
dispositivo pode nao ser adequado para remocéo 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 extraccao 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.
INSTRUGOES DE UTILIZACAO
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Instrugdes de utilizagao sugeridas: Conjunto de bainhas de dilatacao
telescopica em ago inoxidavel Byrd
NOTA: Além do cumprimento rigoroso das “Instrucées de utilizagao sugeridas’
para este dispositivo, consulte as “Consideragées clinicas para remogao de
eléctrodos ou cateteres: abordagem superior” descritas na proxima sec¢ao
deste folheto informativo.
O conjunto de bainhas de dilatagdo telescopica Byrd em aco inoxidavel s6
deve ser utilizado para uma entrada minima no vaso. Quando o conjunto
de bainhas de dilatacao telescopica Byrd em aco inoxidavel é utilizado
em conjunto com um conjunto de bainhas de dilatagao Byrd plasticas
(polipropileno ou Teflon), o conjunto de bainhas em aco inoxidavel deve
ser trocado por um conjunto de bainhas plésticas, apds entrada minima no
vaso. Com a entrada no vaso do conjunto de bainhas de dilatagao Byrd em
pléstico, os dilatadores sao avangados sobre o cateter ou eléctrodo de forma
telescopica, mantendo a tenséo constante sobre o cateter ou eléctrodo.
Se estiver a utilizar bainhas de dilatagao ou conjuntos de bainhas, deve seguir
as seguintes precaugées:
Antes de utilizar bainhas de dilatagao, 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 aco inoxidavel sé
deve ser utilizado para uma entrada minima no vaso.
Durante a progressao das bainhas de dilatagao, empregue uma técnica
adequada para a bainha e mantenha uma tenséao adequada sobre o
cateter ou eléctrodo (usando um estilete de fixagao ou directamente),
para impedir lesées nas paredes dos vasos.
Caso nao seja possivel avancar as bainhas de dilatacdo com seguranca
devido a calcificagdo ou tecido cicatricial excessivos, considere uma
abordagem alternativa.
A aplicacao de excesso de forca com bainhas de dilatacao usadas
em posigao intravascular pode causar lesées no sistema vascular que
necessitem de reparacdo cirlrgica.
ADVERTENCIA: Quando usar bainhas de dilatagdo ou conjuntos de bainhas de
dilatagao, ndo 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 interna colocada dentro da bainha externa, para
possibilitar a acgao telescopica, avance as bainhas sobre o eléctrodo,
conforme descrito na parte Ill da secgéo “Consideragoes clinicas para
remocao de eléctrodos ou cateteres: abordagem superior” descritas na
préxima secgéo deste folheto informativo.
NOTA: Se desejar uma aproximagao mais exacta do diametro da bainha
interna com o diametro do cateter ou eléctrodo (para eléctrodos
inferiores ou iguais a 8 Fr), pode utilizar a bainha de dilatagao de triplo
limen interno Byrd em aco inoxidavel com o conjunto de bainhas de
dilatacao telescopica Byrd em ago inoxidavel (convertendo-o num sistema
telescopico triaxial de trés pecas).
2. Depois de a entrada minima no vaso ter sido confirmada, o conjunto
de bainhas de dilatacao telescpica Byrd em aco inoxidavel devera
ser trocado pelo conjunto de bainhas de dilatagao Byrd plasticas
(polipropileno ou Teflon) apropriado (mesmo grupo de tamanhos ou
inferior), conforme se descreve abaixo.
Retire a bainha interna do conjunto de bainhas de dilatagao
telescdpica Byrd em ago inoxidavel e substitua-a pela bainha interna
de um conjunto de bainhas plasticas do mesmo tamanho ou
inferiores (ex.: tamanho A, B ou C). Avance a bainha interna plastica
ligeiramente para dentro do vaso. Enquanto mantém a entrada com a
bainha interna de plastico, retire a bainha externa em aco inoxidavel e
substitua-a pela bainha externa plastica.
Se for necessario trocar de um conjunto de bainhas de dilatacéo
telescopica Byrd em ago inoxidavel mais pequeno para um conjunto de
bainhas plasticas maior, apos ter assegurado o acesso venoso, retire o
conjunto de bainhas de dilatagéo telescépica Byrd em aco inoxidavel e
depois insira o conjunto de bainhas plasticas maior.
3. Siga as “Instrugoes de utilizacao sugeridas” para o conjunto de bainhas
de dilatagéo plasticas e consulte a parte Il das "Consideragées clinicas
para remocao de eléctrodos ou cateteres: abordagem superior" descritas
na proxima seccao deste folheto informativo.
Consideragoes clinicas para remogao de eléctrodos ou cateteres:
ABORDAGEM SUPERIOR
A experiéncia clinica de remocao de eléctrodos permitiu identificar varios
factores a ter em consideragao relativamente as técnicas de remogao de
eléctrodos usando uma abordagem superior ou uma abordagem femoral.
Médicos bastante experientes em técnicas de remogéo de eléctrodos
sugeriram as seguintes consideracdes para remogao de eléctrodos usando
uma abordagem superior.
Parte I. Consideragdes gerais para acesso ao cateter ou eléctrodo
1. Exponha por via cirtirgica a extremidade proximal do cateter
permanente ou eléctrodo e, caso estejam ligados, separe o cateter ou
eléctrodo das suas ligagoes.
2. Remova todos os fios de sutura e materiais de aperto.
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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 remogéao posterior. Um eléctrodo danificado
podera impedir a passagem de um estilete de fixacao através do lumen e/
ou tornar a dilatagao do tecido cicatricial mais dificil.
Parte Il. Consideragdes gerais rel a utilizagao de um estilete de
fixacao
4. Encare a hipétese de passar um estilete de fixacdo (Cook Incorporated)
através do lumen interno do cateter ou eléctrodo para os estabilizar
durante a dilatagéo dos tecidos circundantes. Siga atentamente as
“Instrucées 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. Faga avancar o estilete de fixacao até a extremidade distal do
cateter ou eléctrodo.
E. Prenda o estilete de fixagao.
ADVERTENCIA: Tenha atencédo que um eléctrodo que tenha um fio de
retengao em forma de J, que ocupe o respectivo liimen interno (em vez de
estar fora da espiral), pode nao ser compativel com o estilete de fixagao.
Ainsercao do estilete de fixagao num eléctrodo deste tipo pode originar
protrusao e possivel migragao do fio de retencdo 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 fixacdo, 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 fixagdo activa, tente desaperta-los,
rodando o cateter ou eléctrodo (e o estilete de fixacao, se estiver a ser
utilizado) no sentido contrario 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 fixagao (se
estiver a ser utilizado) e o cateter ou eléctrodo para os remover.
NOTA: Se néo tiver usado um estilete de fixagdo, tenha atencédo aos danos
no cateter ou eléctrodo provocados quando sao puxados, uma vez que
poderao impedir a passagem subsequente de um estilete de fixacdo
através do limen e/ou dificultar a dilatagao do tecido cicatricial.
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 extracgdo, a ponta do eléctrodo poders 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 néao for removido do vaso puxando devagar,
as bainhas de dilatacao ou outros dispositivos de recuperacdo podem
ajudar a separar o cateter ou eléctrodo do encapsulamento tissular, da
seguinte forma:
Colapse o lago proximal do estilete de fixacao (caso esteja a ser
utilizado).
Avance as bainhas de dilatacao (ou outro dispositivo de recuperagao)
sobre o lago proximal colapsado do estilete de fixagao (caso seja
utilizado).
NOTA: Se estiver a utilizar as bainhas de dilatagao ou conjuntos de
bainhas de dilatacao (Cook Incorporated), tenha em atencéo a seccao
“Consideragbes gerais” abaixo e, paralelamente, siga atentamente as
“Instrucées de utilizagao 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 dilatagdo em ago inoxidavel, plastico
(polipropileno ou Teflon) e flexiveis com refor¢o metalico. Os conjuntos
de bainhas de dilatacao em aco inoxidavel sao utilizados para a entrada
minima no vaso. O conjunto de bainhas de dilatacdo em aco inoxidével é
depois trocado por um conjunto de bainhas plasticas (ou por uma bainha
de dilatacdo flexivel com refor¢o metalico, usada com uma bainha plastica
externa). Quando o conjunto de bainhas plasticas de dilatagdo Byrd (ou
a bainha de dilatacdo flexivel com refor¢o metilico e bainha plastica
externa) tiver entrado no vaso, as bainhas sao avancadas sobre o cateter

62




ou eléctrodo de forma telescépica, mantendo uma tenséao constante.
As bainhas de dilatagao em aco inoxidével incluem:

conjunto de bainhas de dilatacao telescopica em aco inoxidavel Byrd.
As bainhas de dilatagao plasticas incluem:

conjunto de bainhas de dilatacdo Byrd em polipropileno;

conjunto de bainhas de dilatacdo Byrd em Teflon.
A bainha de dilatacéo flexivel com refor¢o 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 telescopica Byrd em aco 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 dilatacdo por
fluoroscopia. Nunca use as bainhas em mais de um cateter ou eléctrodo
em simultaneo. Mantenha sempre uma tenséo adequada sobre o cateter
ou eléctrodo para apoiar as manobras das bainhas de dilatacao e para as
orientar correctamente no interior do vaso. A aplicacao de pouca tenséo
pode fazer com que as bainhas provoquem a rotura da veia. A aplicacao
de muita tensao pode originar avulsao do miocérdio.
NOTA: Siga atentamente as “Instrucoes de utilizagao sugeridas” para o tipo
particular de bainha ou conjunto de bainhas que estiver a ser utilizado.
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 pressao de recuo ou tensao adequada sobre o cateter ou
o eléctrodo e/ou o respectivo fio guia ou estilete de fixacao (se estiver a
ser usado). Este passo é fundamental para a passagem segura do conjunto
de bainhas sobre o cateter ou eléctrodo. Se a tenséo for inadequada, o
cateter ou eléctrodo pode ficar deformado, impedindo a progressao do
conjunto 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 poderdo ser Uteis para agarrar e endireitar o cateter
ou eléctrodo antes de usar as bainhas de dilatagéo.
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 dilatagao em aco
inoxidavel, depois de confirmar uma entrada minima no vaso, troque
as bainhas de dilatagao em aco inoxidavel pelo conjunto de bainhas
plasticas adequado (Teflon ou polipropileno), conforme descrito na
seccao “Instrugdes de utilizagao sugeridas” para o conjunto de bainhas de
dilatacao telescdpica Byrd em ago inoxidavel.
13. Em alternativa, avance a bainha interna e depois a externa, por via
telescopica, mantendo a tensao adequada sobre o cateter ou eléctrodo
e/ou o respectivo fio guia ou estilete de fixagao, 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: Monitorize sempre por fluoroscopia a progressao das bainhas,
para evitar rasgar o cateter ou eléctrodo ou provocar a rotura do vaso.
Continue a manter uma tensdo adequada sobre o cateter ou eléctrodo
(ou estilete de fixagdo). Ajuste o angulo de entrada para que as bainhas
fiqguem alinhadas com o cateter ou eléctrodo dentro do vaso e para
minimizar a curvatura da bainha durante a sua progresséo. A rotagao das
bainhas durante a progressao 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 necessario, 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 progressao 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 pdlo 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
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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-
trac¢ao 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 tras; a ponta de
“pacing” sera puxada para dentro da bainha. A rotacdo 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 fixagéo (se
estiver a ser utilizado) e as bainhas de dilatacao (ou outro dispositivo de
recuperagéo), se estiverem a ser utilizadas.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por gas de xido de etileno e apresentado em embala-
gens de abertura facil. O produto foi concebido para uma tnica utilizagéo. O
produto estara esterilizado desde que a embalagem néo tenha sido aberta
ou ndo esteja danificada. Nao utilizar se houver duvidas quanto a esterilizagdo
do produto. Guardar num local escuro, seco e fresco. Evitar a exposi¢ao
prolongada a luz. Na altura da sua remogao da embalagem, assegure-se
que o produto néo esta danificado.
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PYCCKUN

Tenec yeckuin T pos Byrd us  cTanu

DepepanbHbiit 3akoH CLUA paspelsaeT npoaasky 3Toro
YCTPOWCTBa TONBKO NO 3aKa3y WK HasHaueHMio Bpaya.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Teneckonuyeckuii KOMNNEKT aunatatopos Byrd u3 Hepxasetouyei

CTanu COCTOUT U3 HECKONbKMX AUNATaTOPOB U3 HepXaBelolLeil CTanu,
TeNeCKonuYeckn BNOXEHHbIX OfJH B Apyroil. BHyTpeHHMe aunatatopbl UMeioT
HOMVHA/IbHYIO [I/IUHY 25 CM 1 NOCTABAIAIOTCA C HOMIUHASIbHBIM BHYTPEHHIM
nvametpom 9, 10 unm 12 Fr.

MOKA3AHUA
Teneckonuyeckuii KOMNNEKT Aunatatopos Byrd u3 Hepxaseloleil cTanu
npeaHasHayeH A NPYMEHEHNA Y NaLNEHTOB, HYXXAAIOLNXCA B YPECKOXKHOM
PaciMpeHnm TKaHei, OKPYKaloLLVUX SMEKTPOAbI ANA KaPANOCTUMYAALIAN,
NOCTOAHHbIE KaTeTepbl U UHOPO/HbIE Tena.
MpumeHeHune ¢ apyrumn ycTpolicteammn
Teneckonnyeckunin KOMNEKT 0poB Byrd 13 Heg v ctanu
MOeT NPUMEHATLCA B COYETaHNN CO CeAYyIoLLMMIA YCTPONCTBAaMM ANA
U3B/IEYEHVA KaTETEPOB U 3MIEKTPOAOB NPOU3BOACTBa KoMnaHun Cook
Incorporated:
[AVNaTaTopoM, apMUPOBaHHbBIM METasNIoM;
UKCMpYIOLM 30HAOM;

KOMM/IeKToM Aunaratopos Byrd u3 nonunponunexa unu tepnoxa;
cuctemoit Byrd Workstation™;
netneii Needle’s Eye® Snare.
06s3aTenbHO T 0 cneplyiite y pa3paena «PekomeHzyemble
WHCTPYKUWX MO NPUMEHEHUIO» KaXXA0ro NCnonb3yemoro nsgenva.

MPOTUBOMOKA3AHUA
HeunsgecTHbi.

MPEAOCTEPEXKEHUA
Mpu MCNONb30BaHNN ANNATaTOPOB HE BBOAUTE AUNATATOPbI MO HECKOSbKIM
3N1eKTPOAaM OfjHOBPEMEHHO. MOXeT NPON30MTY TAXeNoe NoBpexaeHne
cocyfia, BKNOYaA pas3pbiB CTEHKM cOCyaa, Tpebylowuii Xmpypruyeckoro
BMeLIaTeNbCTBa.
He npumeHsaiite rubKkunit Aunatatop, apMUPOBaHHbIA MeTanom, Ana
NPUNOXEeHNA K MUOKap/ly NPOTUBOMONOXHO HanpaBieHHON CUbl.
Mpu ncnonb3oBaHNN GUKCMPYIOLLErO 30HAa:
He OCTaBnAlTe KaTeTep UNM 3NeKTPOJ B Tene NalyeHTa, eCiv BHYTpU
KaTeTepa 1nu 3NeKTPoia NO-NpexHeMy HaxoaNTCA GUKCUPYIOLLMIA 30HA.
Taxenoe noBpexeHne cocyaja UK SHAOKapAa MOXeT NPOU30NTU B
pesynbTaTe noTepu rMGKOCTI KaTeTepa Uiu 3NeKTpoaa, nepenoma unm
CMelleHA OCTaBIeHHOrO NMPOBO/HIIKA 30H/a.
He npumeHaiiTe BbITAXeHME BBEAEHHOTO GUKCMPYIOLLErO 30HAa C
yTAXENEeHNeM, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTU K OTPbIBY dparmeHTa
MUOKapAa, MMMNOTEH3UM UM Pa3PbIBY CTEHKM BEHbI.
O6paTtnTe BHUMaHWE Ha TO, YTO 3N1eKTPOA C J-06pasHbIM yaePXMBaoLLMM
NPOBOAHNKOM, PaCroNOXEHHbIM B €70 BHYTPEHHeM NpocseTe (a He
BHE CMPpanu), MOXeT 6biTb HECOBMECTUM C GUKCHPYIOLLIVIM 30HOM.
BBeaeHve GprKCUpyIoLLEero 30HAa B MOJOGHbIN NEKTPOS MOXKET NPUBECTH
K NPOTPY31K 1 BO3MOXHOMY CMeLLIeH o J-06pa3HOro yaepxusaloliero
NPOBOAHNIKA.
B3BecbTe OTHOCUTENbHbIE PUCKM U MPEnMyLeCTBa BHY TPUCOCYANCTBIX
npoLe/lyp yAaneHna KateTepos Uin 3N1eKTPOAO0B B CNeflyIoLnX Cyyasnx:
HaMeUeHHbII K y/janeHunio 06beKT nmeeT onacHyio Gopmy unn
KOHUrypauuio,
BEPOATHOCTb Pa3pyLUEHNA KaTeTepa U SNeKTPoAa, NPUBOAALLETO K
3mM601n GpparmeHTamu, BbICOKa,
UnK BereTaLmMn NpUKpenieHbl HENOCPeCTBEHHO K KOPMYCy KaTeTepa unn
aneKTpofa.
YCTpoiicTBa iNA yaaneHns KaTeTepos Wim 31eKTPOAI0B ClieflyeT NPUMEHATb
TONBKO B yUPEXEHVNAX, UMEIOLLMX BO3MOXKHOCTU NPOBE/IEHNA TOPaKabHbIX
onepauuii.
YCTPONCTBa ANA yAaneHNs KaTeTepoB Wik 3NeKTPOAOB AO/KHbI MPUMEHATLCA
UCKAIOUNTENbHO Bpayamu, 061aaalolimmn 3HaHVAMY METO/0B 1 YCTPOICTB
QNA yAaneHus KaTeTepoB Win 3N1eKTPO0B.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Mepep npoueaypoii NpoBepbTe pa3Mepbl KaTeTepa v SnekTpofa B
conocTasfieHnu ¢ pasmepamu yctpoiicts LEAD EXTRACTION™, utobbi
onpeaennTb BO3SMOXHYI0 HECOBMECTUMOCTb.

Mpw n3bnpatenbHOM yaaneHnn KaTeTepos UAN 3NEKTPOAOB, Koraa
CyulecTsyeT HaMepeHne OCTaBUTb OANH NN HECKONTbKO UMM/TAHTUPOBAHHbIX
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NOCTOAHHDIX KaTeTEPOB UNU 3N1EKTPOAOB Ha MeCTe, oCTalowmecs Katetepbl
VNN 3NeKTPogbl 06s3aTeNbHO JOMKHBI BbITb BIOCAEACTBUN NPOTECTUPOBAHDI,
YTO6bI yﬁenmbcﬂ, YTO OHU He Gbinn noBpeXxaeHbl NN CMelleHbl B Xoae
npoueaypbl N3BneYeHus.

Ecnn npumeHseTca rubkunii Junatatop, apMMpPOBaHHbIN METaIoM, ero
cnefyeTt NCNoNb30BaTb B COYETaHUN C NOAXOAALYMM NNacTMacCoBbIM
BHEWHMM Annatatopom (Ill3 nonunponunexHa nnu Te¢l‘|0Ha), cocTasnarwmm
BMecTe C HUM OAunH TeNneckonuyecknin KomnnekT AunnaTtatopos.

TMGKWit AUNaTaTop, apMUPOBAHHbIV METaNIOM, Hefb3A CTEpPUNN30BaTL
NOBTOPHO.

B cBA3M C pNCKOM OC i Bpaun, onbITOM

3101 NPUHATD CeayoLy

PblL P

Mepbl NPefoCTOPOXKHOCTI.

MNoaroToeka

Monyunte NOAPOGHYIO MEANLIMHCKYIO KapTy MaLneHTa, BKoyan rpynmny
KpOBY NatinenTa. lomkeH 6biTb 06ecneyeH HeOTNOXKHbI JOCTYN K
Heo6X0ANMbIM NpenapaTam KpoBU.

OnpepgenuTe N3roToBUTeNs, HOMEP MOZIENV 1 AaTy MNNaHTaLun
HaMEYEHHOTO K YAaleHuIo KateTepa Uni 3neKTpoaa. BoinonHure
peHTreHorpaduyeckyio niv 3xorpadpuyeckyto oLieHKy COCTOAHA, Tuna n
pacrnonoxeHns Katetepa Unu 3NeKTpoja.

Mcnonb3yiite onepaLmnoHHyto, OCHallleHHYo 06opyoBaHem Ana
BbICOKOKAUYECTBEHHO PEHTTEHOCKONUM, KaPAUOCTUMYMALY,
nedrnbpnNNATOPOM, KOMNEKTOM AA TOPaKOTOMUM 1
nepukapavoueHTesa. [lonxHa 6biTb obecrneyeHa AOCTYNHOCTb
HeOTNOXHOI SX0Kapanorpaduy U KapAMoTopakanbHoO XUpPypruu.
lMoaroToBsbTe rpyAHYIo KNETKY NaljneHTa 1 obnoxuTe ee 6enbem ana
BO3MOXHOW TOPAKOTOMU; MOATOTOBbLTE MaxoBylo 06N1acTh NayneHTa

1 obnoxuTe ee 6enbem Ansa 6eapPeHHOro A0CTYNa MK BO3MOXHOTO
6eapeHHOro AocTyna.

Mpy HEOBXOAMMOCTU NPUTOTOBbLTE PE3EPBHYIO KAPANOCTUMYNALNIO.
MmeiiTe NoA pyKoW OBLWINPHbI HAGOP AUNATaTOPOB, GUKCUPYIOLLNX
30H/]0B, 30HA0B ANA OTBUHUMBAHUA SNEKTPOLJOB C aKTUBHOMN GuUKcaumen,
neTesib 1 BCOMOraTe/ibHoro 06opyaosaHus.

Mpoueaypa
Mpu BCEX c p: wnu aneKkTpogamun n
Anna P iiTe PeHTr YeCKMii KOHTponb. Bo

BpemA NPoLie/lypbl U NPV BOCCTaHOB/IEHUM HENPePbIBHO HabnlofjaliTe 3a

3KI 1 apTepuanbHbiM JaBNeHneMm.

Mpy CNonb3oBaHNN AUNATaTOPOB WK KOMM/IEKTOB AUNaTaTOPOB CneayeT

cobnioaaTb creaylole Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTNA:
Mpexnae yem NCNoNb3oBaTh AUNATaTOPbI, HEOBXOAMMO TLATENbHO
0OCMOTpeTb BHECOCYANCTbIV TPaKT KaTeTepa Wiu 3neKTpopaa, Y4Tobbl
obecneunTb yaaneHue BCex LWOBHBIX PYKaBOB, WBOB U GUKCUPYIOL{MX
MaTepunanos.
Teneckonnueckuint KOMNNEKT Aunatatopos Byrd 13 HepxaBeloLyeit
CTanu cneflyeT NPUMEHATb TONbKO AN 06ecneyeHns MIUHUMabHOTO
BXO/a B COCYA.
Mpu NpogBIKeHNN JUNaTaTopoB Brepes Nosb3yiiTech NpaBubHO
MeTOAVKOI AunaTauumn 1 noaaepXnBainTe HEO6XOAMMOE HaTAXKeHne
KaTeTepa Unu aneKTpoza (C MomoLybio GUKCMPYIOLLEro 30HAa Un
HanpsAMyio), 4To6bl NPeoTBPaTUTL NOBPEXAeHNE CTeHOK cocyaa.
Ecnu usnuiuHee KONMYeCTBO Py6LIOBON TKaHM UM BbIPaXKEHHbIN
KanbLWHO3 He NO3BONAIOT 6€30MacHO NPOABUHYTL ANNATaTOPbI
Brepesl, PacCMOTPUTE BO3MOXHOCTb aflbTePHATUBHOTO AOCTYyMa.
MpunoxeHne Ype3MepHOro ycunua K Aunatatopam BHyTpK cocyaa
MOXET NPUBECTY K NOBPEXAEHNIO COCYANCTON CUCTEMbI, TPeByioLemy
XVPYPruyeckoro BMellaTenbCTsa.
lMpu MexaHnyeckom pacceyeHnmn py6LOBO TKaH! C NOMOLLbIO
rnbKoro Aunatatopa, apMMpOBaHHOTO MeTannom, ceayet
OrpaHNuYMTLCA HeGOMbIIMMI NOBOPOTaMM YCTPOWCTBA B TY W APYrYi0
CTOPOHY (+45 rpaaycoB), 4Tobbl CBECTU K MUHMYMY MeXaHu4eckne
HarpysKku Ha ycTpoWicTBo.

Ecnu KateTep nnu anekTpog paspyLnTca, oLeHuTe GpparmeHT; yfanute npu
HanMyMmn NoKasaHuM.

TPy BO3HUKHOBEHWV MUMOTEH3UM BbINIONHUTE BLICTPYIO OLIEHKY 1 NpoBeanTe
Haanexaliee neyexue.

[MocKoNbKy TeXHONOrA KaTeTepoB U 3NeKTPOAOB Pa3BuBaeTca bbicTpo,
3TO YCTPOWCTBO MOXKET OKa3aTbCA HENPUTroAHbIM ANA YAaneHua Bcex

TUNOB KaTeTepoB UV 3N1eKTPOAOB. MNPy BO3HMKHOBEHNN BOMPOCOB M
03a604EHHOCTN OTHOCUTENIBHO COBMECTUMOCTM 3TOTO YCTPOMCTBA C TeMU
WAV MHBIMU KaTeTepamm Wiu 3neKTpoAamn obpaljaiTech K M3roToBUTENIO
KaTeTepa Unu anekTpoaa.

HEXENATEJIbHbIE ABNEHUA

BO3MOXHble HexenaTenbHble ABNEHNA, CBA3aHHbIE C NPOLiey PO
BHyTpVICOCy,ClVICTOVMI 3KCTPaKUnn KaTeTepos Wan 3neKTpoAOoB BKAOYaOT (B
nopAAKe BO3pacTaHNA BO3MOXHOTO 3¢ deKTa):
CMeLeHVe Uy NoBpeXxaeHne He NoAnexallero n3snevyeHuno
KaTeTepa Unm 3neKTpoaa;
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rematoma I'py[:lHOI;I CTEeHKW;

Tpom603;

aputmus;

ocTpas 6akTepremus;

OCTpas rmnoTeH3ns;

NHEBMOTOPAKC;

WHCYNbT;

cMmelyeHne GpparmeHTa Katetepa unv npeameTa;
3MGONNA NEroyHoN apTepuu;

pa3spbiB WK OTPbIB COCYAUCTBIX CTPYKTYP WK MUOKappaa;
remonepukapa;

TamnoHaaa cepaua;

remoTopakc;

cmepTb.

WHCTPYKLUMU NO NPUMEHEHUIO
PEKOMeHﬂyeMbIe WHCTPYKLMUM NO NPUMEHEHNIO: TeNeckonuuecknin KomnnekT
Avnatatopos Byrd 13 Hepxaselowyeil cTanm
MPUMEYAHWE. Momumo TujatenbHoro cobniofeHuns ykasaHui pasaena
«PeKoMeHflyeMble HCTPYKLM MO NPUMEHEHMIO» JaHHOTO U3aenua
3T0ro yCTpOVICTBa CM. rnasy «KnuHunueckne cooGpameHmﬂ OTHOCUTENbHO
U3BeYeHUA 31eKTPOAOB UM KaTeTepos: BEPXHUI AOCTYN» B Crieflyioliem
pasgene 3T0ro BKnagpiwa.
Teneckonuueckuii KOMNIEKT gunaratopos Byrd u3 HepxaBetoweit cTanu
cnefyeT NPUMEHATb TONbKO Ana obecneyeHns MUHUMaNbHOTO BXOoAa B cocya.
Korpa Teneckonunuyeckunii KOMNIeKT gunatatopos Byrd n3 Hepxasetowei
CTann NPUMEHAETCA B COYETAHMN C KOMIMJIEKTOM M1aCTMAacCOBbIX ANNaTatopos
Byrd (13 nonunponunexa unu tednoHa), nocne obecneyeHns MUHUMaNbHOTO
AOCTyna B COCyA KOMMNAEKT ANNaTatopos U3 Hep)KaBeiomelh CTann 3aMeHAIT
Ha KOMNNeKT NacTMaccoBblX AMNaTatopos. Mocne BBeeHA B cocyn
KOMneKTa nnacTtmaccoBbiX Aunaratopos Byrd Avnaratopbl NPOBOAAT Bnepea
MO KaTeTepy WK 3NeKTPOoAY, pa3fBuran nx Teneckonmyeckn n noaaepxnsan
NOCTOAHHOE HaTAXEeHWe KaTeTepa Unu 3nexkTpoaa.
I'Ile MCNoNb30BaHMV ANNAaTaTOPOB UM KOMMNNEKTOB ANNaTaTopos cneayet
cobniofiaTh ClesylolmMe Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTY.
I'Ipe)KAe Yem 1Cnonb3oBaTb ANNATaTopPbI, HeOﬁXOFlVIMO TwaTtenbHoO
0OCMOTPETb BHECOCYAUCTbI MY Th KaTeTepa Uiau 3NeKTPpozia, 4Tobbl
obecrneunTb yaneHne BCex WOBHbIX PYKaBOB, LWBOB 1 GUKCUPYIOLNX
MaTepuanos.
Teneckonuyecknin KOMNIeKT Avnatatopos Byl’d n3 HEP)KaBeIOLI.LEI;I Ccrann
cneayeT NPUMEHATb TONTbKO AnA obecrneyeHns MYUHUMabHOro Bxoaa B
cocyn.
Mpy NpogBMKeHUN AUnaTaTopoB Brepes Nob3yiTech NpaBUIbHON
MeTOAMKON AunaTauumn v NoAAEPXKNBaNTe HEOOXOAVMOE HaTAXeHVe
KaTeTepa unuv snekTpoga (c NomMoLbo GUKCMPYIOLLEro 30HAa Unn
HanpAMYy!o), YTOGbI NPEOTBPATUTL NOBPEX/AEHNE CTEHOK COCYaa.
Ecnun nnuixee Konnyectso py6LlOBOPI TKaHW nnn Bblpa)KeHHblPl
KasnbLIHO3 He N03BONIAIOT 6e30MacHO NPOABNHYTL iVNaTaTopbl Briepes,
paccmMoTpuUTe BO3MOXHOCTb anbTePHATUBHOIO AOCTyNa.
MpyinoxeHue YpesmepHOro yCunua K aunatatopam BHYTpW cocysa
MOXET NPUBECTN K NOBPEXAEHNIO COquVICTOVI CNCTEMDI, Tpe6ymmeMy
XUPYPruyeckoii Koppekumu.
MPEAOCTEPEXEHWME. Mpun ncnonb3osaHuy AnnataTopos WK KOMMIEKTOB
AVNaTaTopoB He BBOAUTE B BEHY HECKOIbKO KOMMIEKTOB ANNaTatopos
OfjHOBPeMeHHO. MOXeT NpOon30iiTH TAXeNoe NoBpex/aeHNe CoCyaa, BKouan
PaspbiB CTEHKM COCYAa, TPEGYIOLMii XMPYPINYeCcKoro BMeLLaTeNbCTea.
1. Mpogeuraiite BNIOXeHHbIE OAVH B APYroil ANA TeNeCcKonmMyeckoro
BbIABMXEHNA AnnaTaTopbl NO 31€KTPOoAY, Kak ONNCaHo B YacTn 11}
«KnuHNYeckne coobpaxeHsi OTHOCUTENbHO U3BNEUEHA NEKTPOA0B 1N
KateTepos: BerHVIPI AOCTyn» B Criefyolem pasaene 3Toro Bknagpilia.
MPUMEYAHUE. Ecnn Heobxogumo 6onee 6113koe COOTBETCTBME AMaMeTpa
BHYTPEHHEro fjunaTtatopa ArameTpy Katetepa unm snekTpoga (s cnyyae
3neKkTpo/oB 8 Fr 1 meHee), MOXHO NCNONb30BaTb TPOVHON BHYTPEHHNIA
Auwnartatop Byrd n3 Hep)KaBeiomeFl CTann B COMETaHUUM C TefleCKONnyecknm
KOMMfIEKTOM Avnatatopos Byrd u3 HepaBetowel ctanu (MpesBpaTus ero 8
TPEXKOMMOHEHTHYI0, TDEXOCHYIO TENeCKONNYeCKyto ccheMy).
2. Mocne noaTBePKAEHNA MUHUMaNbHOTO JOCTYNa B COCY/, 3aMeHuTe
TeneckonuyecKmil KOMNeKT aunatatopos Byrd u3 Hepxxaseloujeit
CTanu Ha NoAXOAALLMIA KOMMNEKT NNacTMaccoBbIX Aunatatopos Byrd
(13 nonunponuneHa UK TepioHa) (Tol Xe UK MeHbLUei pasMepHoOn
rpynmbl), Kak ONMCaHo HUXe.
Vi3BneknTe BHyTPEHHWIA UNaTaTop 13 TeNeckonmyeckoro
KOoMmnnekTa gunatatopos Byrd n3 Hep»(aBelou.leﬁ CTann n 3ameHnTe
€ro BHYTPEHHIM A1NaTaTOPOM 13 KOMMJIEeKTa N1acTMacCoBbIX
[1NaTaTopOB TOTO e N MeHbLUero pasmepa (Hanpumep, pasmepa
A, B, unu C). BeeauTe NnacTMaccoBblii BHYTPEHHUI AunaTatop
Ha HeGonbLuoe paccroaHue B cocya. OcCTaBVB NNacTMacCoBbIN
BHYTPEHHWIA AnnaTaTop B COCY/e, N3BNEKUTE BHEWHWIA AUnaTaTop
n3 Hep)KaEEK)LLlePI CTann U 3aMeHnTe ero N1acTMacCoBbiM BHELWWHUM
AnnaTaTopom.
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Ecnu Heo6X0AMMO 3aMeHWUTb TENIECKOMMNYECKNIA KOMMNEKT AUNaTaTopoB
Byrd 13 HepaBetoLLen CTann MeHbLIEro pasmepa Ha KOMMIeKT
NNacTMaccoBbIX AUNaTaTopoB 6osbluero pasmepa, nocsie obecneyeHns
BEHO3HOrO A0CTyNa yanuTe Teneckonuyeckui gunatatop Byrd ns
HepXKaBeloLLell CTanu 1 BBeAUTE KOMMEKT M1acTMacCoBbIX AUNATaTOPOB
6onbluero pasmepa.
3. BoinonHanTe Tpe6oBaHuA pasfena «PeKkoMeHayeMble UHCTPYKLN
O NPVUMEHEHIO» KOMM/IEKTa NacTMacCOBbIX AUNATaTOPOB 1 CM. YacTb
1l rnasbl «KnuHMYecKre coobpaKeHNA OTHOCUTENBHO U3BNEYeHUs
3NEKTPO/OB MK KaTeTepoB: BEPXHUIA JOCTYM» B Clieayloliem pasaene
3TOrO BKNafbllLa.
KnuHnyeckmne coo6paxeHns OTHOCUTENbHO U3B/IEUEHWA 31eKTPOA0B NN
kaTetepos: BEPXHUI 1OCTYN
KnuHnyecknit onbIT yaaneHns 3neKTpogoB no3sonusi chopmynnposatb
HECKO/bKO CO06paKeHMi OTHOCUTENbHO METOAVKM Y/ianeHua SNeKTPOAoB
C NpyMeHeHem BepxHero unn 6eapeHHoro aocTyna. Bpauw, obnagaioume
O6LIVMPHBIM OMbITOM NPUMEHEHA METOAVK yaaNeHNs 3NeKTPoaos.,
PeKOMeHAYIOT crieflyloLne COOBPaKeHA OTHOCUTENBHO yAaNeHNs
3M1eKTPO/OB C NPUMEHEHeM BePXHero 4oCTyna.
YacTb |. O6wue coo6paxceHNa OTHOCUTENBHO AOCTYNA K KaTeTepy unu
anekTpoay
1. Xvpypruyeckum nytem ocBo60A1Te NPOKCMasbHBIN KOHeL|
NOCTOAHHOTO KaTeTepa U 3NeKTPoAa 1 yAanuTe NOAKMIoUYEHHbIE K
KaTeTepy Wiu 3MeKTPoJly YCTPOWCTBA (eC/N TaKue UMeIoTCA).
2. Ypanute BCe WOBHbIE 1 GUKCUPYIOLIME MaTepUanibl.
MPUMEYAHWE. BcnepcTame orpomMHoro pasHoobpasus npoueayp
VMMAaHTaLMN KaTeTepbl AW SNEKTPOAbI MOTYT GbiTb 3aKperieHbl B
MOMEHT NMMNaHTaLMV1 CaMbIMI Pa3NINYHbIMU MeToAamu. TiiaTenbHo
ocMoTpuTe 06/1aCTb, YTOOLI y6eAUTLCA B Y/aneHUM BCeX LWOBHBIX PyKaBoB,
WBOB, GUKCUPYIOLMX MATEPUANOB, BKIIOUasA CKPbITbIE UM HE3aMETHbIe.
3. OTpexbTe BCe NPOKCMMasbHble MPUCNOCOBNEHNS, eCiu Takue
NPUCYTCTBYIOT, C MOMOLLbIO HOXHUL| UMW APYTOTO PEXYLIEro MHCTPYMeHTa.
OueHb BaxHO Cpe3aTb KaTeTep WK 3NeKTPO/ OUeHb 6/I13KO K KOHHEKTOpY
(Ho nocne Mo6bIX 06XKMMHbIX COeUHEHUI), OCTABUB Kak MOXHO 6onee
[VIMHHBINA Y4aCTOK MOCTOAHHOTO KaTeTepa Wiu 3neKTpoaa Ana paboTbl.
Mpu cpe3aHuu KaTeTepa Unm NeKTpofja Uberaiite NepeKpbITUA ero
BHYTPeHHero npocseTa (Unn cnvpanv).
MPUMEYAHUE. He TAHWTe 3a KaTeTep Wi 3NeKTPof, Tak Kak
OH MOXeT PacTAHYTbCA, 1edOPMMPOBATLCA UAN Pa30PBaTbCS,
3aTpyAHWB nocneayiolee yaaneHue. MoBpexeHune s1eKTpofa MoxeT
BOCMPENATCTBOBATb NPOXOXAEHNIO GUKCUPYIOLLIEro 30Ha Yepes NpoceeT
1 (Mnwn) 3aTPYAHNUTD AuUnaTaLuio py6bLIOBON TKaHU.
Yacrb Il. O6wme coobpakeHNsA OTHOCMTENIbHO NPUMEHEHNA
$ukcupylowero soHga
4. PaccMOTpuUTE BO3MOXHOCTb NpoBefeHna dukcrpyiollero 3oHaa (Cook
Incorporated) uepes BHYTPeHHNIA NPOCBET KaTeTepa WK 3NeKTpofaa,
4TOGbI CTaBUNM3MPOBaTL KaTeTep UK SNEKTPOZ NPpK AnunaTauun
OKpYalolmx TKaHei. TuaTenbHo BbINONHANTe TpeboBaHNsA pasaena
«PeKomeHflyemble NHCTPYKLMM N0 MPUMEHeHMIo» GUKCHPYIOLero 30HAa,
4TOGbI:

A. 0cBOGOAUTL BHYTPEHHIOIO CMparib KaTeTepa Uni 3neKTpoaa;

B. npoBepunTb NPOXOANMOCTb NPOCBETa CNNPany;

C. onpepenntb HeObXOANMBIN pa3mep GUKCUPYIOLIEro 30HAa Ha

OCHOBaHWI BHYTPEHHErO ANamMeTpa KaTeTepa uin 31eKTpoaa;

D. npoBecT! GprKCUpyIoLnii 30HA BNepes K ANCTanbHOMY KOHLY

Katetepa Unu 3neKTpoaa;

E. 3adpuKcnpoBaTh GUKCUpPYIOWWIA 30H Ha MecTe.
MPEJOCTEPEXKEHVE. O6paTtnte BHUMaHUe Ha TO, YTO 3M1eKTPOA C
J-06pa3sHbIM yiepKIBaIoLVIM NPOBO/HKOM, PACrONIOXEHHbIM B ero
BHYTPeHHeM NpocseTe (a He BHe Cpasi), MOXeT GbiTb HECOBMECTUM C
drKcrpytolwmM 30HAOM. BBeaeHre drKcmpyiollero 3o0HAa B NoAo6HbIN
3NEKTPOA MOXET NPUBECTY K NPOTPY31M 1 BO3MOKHOMY CMELLIEHNIO
J-06pa3HOro yAepKNBaIowLEero NPOBOAHMKA.

5. Ecv v3onAumA KaTeTepa Uiy 31eKTpoaa He NoBpex/aeHa, He
pPasnoXnnach 1 He CINILKOM TOHKA, NepeBAXKMITE MPOKCUMASIbHBIN KOHeL)
KaTeTepa Win ANEKTPOAa NINraTypoii, NPUXaB M30NALMIO K CNpani 1
buKcupyioLLemMy 30HAY, YTOGbI NPEAOXPaHUTD CINPasb 1 U30NALMIO OT
pacTaxeHus. JiuraTypy MOXHO NpuBA3aTh K pyuke-netne.

6. B cnyvae KaTteTepa unm 3neKTpoga C akTUBHOW GpUKcaLueli nonbiTantec
OTBUHTWTb KaTeTep U 3NeKTPO, BpaLlias Katetep uiu snektpop (1
DUKCUPYIOLWIA 30H, €CIN NPUMEHAETCA) NPOTUB YaCOBOI CTPENKM.

7. OCTOPOXHO MOTAHMTE 3a KaTeTep UK NEKTPOJ, 4TOBbI NPOBEPUTD, He
0CBOBGOANACA NN OH OT OKPY»alolLeit TKaHW. Ecin kaTeTep unm anekTpos
[IBUraeTcA B TKaHN OCTaTOYHO CBOBGO/JHO, OCTOPOXHO NOTAHNTE 33
dUKCHpytoLWLNii 30HA (ECNV NPUMEHAETCA) U KaTeTep UK 3N1eKTPOoA, 4Tobbl
yfanuTb ero.

MPUMEYAHWE. Ecnv GprKcnpyiowwmin 30HA He NpUMeHAETCA, cieayeT
MOMHUTb, Y4TO MOBPEX/AEHIE KaTeTepa U SNeKTPOAa, Bbi3BaHHOE
pacTaxeH/em, MOXKeT BOCMPenATCTBOBaTb NocaeayloLieMy NpoBeAeHNIo
buKcMpyioLLero 30HAa Yepes NPOCBET U (UnK) 3aTPYAHUTL AnnaTaLmio
py6LOBOI TKaHU.
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MPUMEYAHUE. Mpwu yganeHun NoCTOAHHOTO 3N1eKTpoAa Ana
KapanoCTUMYNALMM CheflyeT NOMHWTb, YTO NPU €ro CAMOCTOATENIbHOM
BbICBOBOXAEHUM B XOAE MPOLIeAYPbl IKCTPAKLUMN HAKOHEUHMK
2NeKTPO/la MOXeT 3aCTPATL B BEPXHUX coCyAaXx. [lns Toro, 4Tobbl 13sneub
HaKOHEUHMK 3IEKTPO/ja Yepes PybLIOBYIO TKaHb B MECTe BEHO3HOMO
[AoCTyna 1 n36exaTb BEHOTOMUM, YacTo TpebyeTcs NPoBeCTY AnNaTaTopbl
10 MeHbLUEN Mepe [0 M/IEYEroNIOBHO BEHbI.

8. Ecnv KaTeTep unv 31eKTPo/ HEBO3MOXHO YanuTb 13 cocyfja nyTem

OCTOPOXKHOTO BbITAXKEHUA, ANNATaTOPbl MW ApYrue YCTpoiicTa

[INA ynaneHna MoryT NMOMOYb OTAENWUTb KaTeTep in 31eKTpoa oT

OKPYaIOWEN TKaHW, Kak U3NOXKEHO HIXKE.

CNOXKWTE MPOKCUMANbHYIO NeTIo GUKCUPYIOLLEro 30HAa (e oH
npumeHseTcs).

MpoBeauTe AUnatatopbl (MK APYroe yCTPONCTBO ANA yaaneHus)
10 C/IOXEHHOW NPOKCUMaNbHON NeTne GUKCMpytoLero 3oHaa (ecin
npumeHseTcs).

MPUMEYAHUE. Mpwu ncnonb3oBaHWm AUNaTaTopoB 1N KOMMIEKTOB

nwvnatatopos (npou3ssoacTea komnanum Cook Incorporated)

03HaKOMbTeCh C MMaBoil «O6uie CooBpakeHNA», NPUBEAEHHON HIXe, a

TaKe TwaTenbHO BbINONHANTe TpeboBaHWA pasfena «PekomeHayemble

VHCTPYKLMW MO NPUMEHEHNIO» NCMOSb3yemMOoro TuMa Aunatatopa unn

KOMM/eKTa UNaTaTopos.

Yacrb lIl. Coo6paeHnsA OTHOCMTENbHO NPUMEHEeHNA ANNaTaTopoB
06wume coobpaxeHuns

BbinycKaloTcA AnnaTaTopbl 13 Hepxaselollei CTau, NacTMacchl

(nonunponunexa unu TepnoHa), a Takxke rmbkme gunartatopsl,

apM1poBaHHble MeTannom. [lunatatopbl U3 Hepxaselollen CTan

NPUMEHAIOTCA ANA 06ecneyeHnA MUHIMasbHOTO BXOAA B COCYA. 3aTem

KOMMNEKT AnaTaTopOB W3 HepXaBeloLer CTan 3aMeHsIoT Ha KOMMeKT

[MNATaToOpOB M3 MIacTMAcChl (MU Ha rMGKUA AnUnaTaTop, apMUPOBAHHbIi

METaNIoM, C BHEWHMM NNacTMaccoBbiM AnnaTatopom). Mocne BeefeHns

B COCY/l KOMIM/IEKT MIaCTMacCoBbIX Avatatopos Byrd (unu rubkuit

[AvnaTaTop, apMUPOBAHHbIN METaNIOM, 11 BHELLHWIA NAACcTMaCcCOBbIN

[AvnaTatop) NPOBOAAT BNepes Mo KaTeTepy U aNeKTPOAy, pasasuran ux

TeNeCKONMYeckn 1 NofAePXKINBan NOCTOAHHOE HaTAXeHMe,

BbinycKaloTca cneayiolume AniaTatopbl U3 HepXaBelolleil CTanu:
TeNecKonuUYecknit KOMMNNEKT Aunatatopos Byrd 3 Hepxasetowen
cTanu

BbinyckaloTca cneayloLme nnactMaccoBble AunaTatopbi:

KOMMNeKT Annatatopos Byrd — u3 nonunponunexa
KOMMANeKT Aunaratopos Byrd — u3 Tepnota

MM6KNi1 AMnaTaTop, apMUPOBaHHbBIN METANNIOM, BOMKEH NPUMEHATHLCA B

COYETaHNM C BHELWHVUM AVNaTaTOPOM U3 KOMMJIeKTa N1acTMaccoBbiX

pos (13 Ted wan ).

Ecnu py6LioBas TKaHb 3aTPyAHAET BXOA B COCY/l C NOMOLLbIO KOMM/IeKTa

nnacTMaccoBbIx Aunatatopos Byrd (13 nonunponunexa vnu TednoHa),

paccmoTpuTe BO3MOMXHOCTb MPUMEHEHNA TeNeCKOMMYECKOro KOMMieKTa

[n[vnatatopoB Byrd 13 HepxaBeloLeil cTanu Ana obecneyeHns

nocTyna B cocys (cm. «PekomeHyemble MHCTPYKLAN MO NPUMEHEHMIo

TeNecKonNYEeCKoro KoMMNeKkTa Aunatatopos Byrd u3 Hepxaselowei

cTanv).

lMpriMeHAeMble AnNaTaTopbl JOMKHbI GbITb AOCTATOUHO 6OMBLIOTO

pa3mepa, YTo6bl MX MOXHO GbiIO NPOBECTY MO KaTeTepy U SNeKTPOAY,

He 3aCTaBNIAA KaTeTep UK NEKTPO U3rnbaThCa, a ero U30NALMIO —

BCMYUMBaTLCA, Of|HAKO ANNATaTOPbl HE AOMKHbI GbITb CANLLKOM

CBOGOAHBIMN.

Mpu NnpoBeAeHN AUnaTaTopoB BCeraa NpumeHainTe

peHTreHocKonuueckoe HabniofeHre. HuKkoraa He npumensiiTe

[MNaTaTopbl B OTHOLEHI HECKONbKMX KaTeTEPOB UMV 3N1EKTPOAOB

ofiHoBpeMeHHo. Bceraa nopepxusaiite OCTaTOYHOE HaTAXKeHMe

KaTeTepa WUnm 3NeKTPoyia, YTobbl CNoco6CTBOBaTL NepemelleHuIo

[MNaTaTopOB 1 NPaBUIbHOMY HanpaBieHuIo uX BHyTpK cocynaa. Mpu

HE/I0CTaTOUHOM HaTAXKEHUM UNATaToPbl MOTYT Pa30pPBaTh BEHY.

YpesmepHoe HaTAXeHMEe MOXeET Bbl3BaTb OTPbIB GParMeHToB M1OKap/a.

MPUMEYAHWE. TwatenbHo BbiNonHANTe TpeboBaHWA pasgena

«PeKoMeHlyemble HCTPYKLMM MO MPUMEHEHIo» UCMOfb3yeMoro Tuna

[vnaTatopa uiv KOMMeKTa UnaTaTopos.

9. BBeamTe NpoKCHManbHblil CBOBOAHDIN KOHEL, KaTeTepa 1nu 1eKTpoaa

B AUCTaNbHbIN KOHEL| TENeCKONMYECKOro KOMM/IEKTa AnaTaTopos,

BNIOMEHHbIX OfIIH B [IPYTOil ANA TENECKONMYECKOro BbIABIKEHNS.

lMpopaBwraiiTe Katetep WK 3NEKTPOA BNepes, Noka OH MOJIHOCTbIO He

BbIIAET Yepes NPOTUBOMONOXKHBIN (MPOKCUMANbHbIN) KOHEL, KoMNeKTa

[VMNaTaTopos.

10. MpunoxuTe AOCTaTOYHOE BbITArVBalOLLEE JaBNEHNE UK ycunne

HaTAXKEHUA K KaTeTepy Wim 3NeKTpoay v (M) ero NPOBOAHNKY Uan

duKcrpytoLemy 30HAY (ecnn NprMeHAeTCA). TO NMeeT KpUTNYeckoe

3HaueHue ana obecneyeHns 6e30nacHoro NPoBeieHNA KOMMIeKTa

[MNaTaTopoB Mo KateTepy 1nu aneKTpoay. Mpn HeCooTBETCTBYIOLIEM

HaTAXKEHUU KaTeTep Wi SNEKTPOS MOXKET U30THYTbCA, He NO3BONAA

KOMMNEKTY UNaTaTopoB NPOWTH MO HaMeYeHHOMY NyTu.

MPUMEYAHUE. Ecnu KaTeTep nnu 3neKTpog 3anyTaH, Apyrue ycTponcrsa

[INA ynaneHuns, Takue Kak 3axBaTblBalol1e yCTPONCTBa, J-o6pasHble
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NPOBOAHVKHN, 143r|n6a|ou4|/|ecﬂ KateTepbl U KOP3UHKN MOryT
Cnoco6cTBOBaTH 3aXBaTy U BbINPAMIGHNIO KaTeTepa UK 31eKTpoaa nepes
npumeHeHnem AnnaTaTtopos.

11. MoppepxnBan HaTAXKEHME KaTeTepa uau aneKTpoga, nog
PEHTreHOCKONUYeCKUM KOHTpOseM, nposeauTe BHyTpeHHIIIIZ Auvnatatop
o BCel [NINHe KaTeTepa Ui 3neKTpoga 1, B Clyyae HeobXxoanmocTy, B
KPOBEHOCHBI cOCy/l. [TpOBEANTE BHELWHNI iuNaTaTop N BHYTPEHHEMY
JAvnataTopy, OCTaBWB €ro B cocype.

12. EC1 NpUMEHAETCA KOMMNEKT ANNaTaTopOB U3 HepXaBeloleil CTanu,
TO nocne NoATBEPXAEeHUA MVUHUMANbHOrO A0CTyNa B COCYA 3aMeHuTe
[Avnatatop (-bl) U3 Hep)KaBeloLLeil CTanu Ha NOAXOAALINI KOMMNEKT
nnacTMaccoBbIX ANNaTatopos (VI3 TE¢HOHa win nonmnponvlneHa), Kak
onucaHo B pasaene «PekoMeHayemble MHCTPYKLIUN MO NPUMEHEHMIO
Teneckonnyeckoro KoOMmnseKTa aunatatopos Byl’d n3 Hep)KaEeK)l.LlePl CcTann.
13. Teneckonunyeckn nonepeMeHHo NPoABWranTe Bnepes cHavana
BHyTpeHHVII;I, a 3aTeM BHELUHWIA AvnataTtopbl, NogaepXxunBan AoCTaToOYHOe
HaTAXeHMe KaTeTepa Wiy dNeKTpoaa v (Mnv) ero NPoBoAHMKa 1nn
q)I/IKCVIpyKJI.uEI'O 30H/a, NOKa KaTeTep Wi 3N1eKTpoa He OCBOﬁOqI/ITCR oT
OKpy>KatoLLeil TKaHW. Kak npaBuno BHyTpeHHWI aunaTaTop He cnepyet
BblABUraTh 3a Npefenbl BHEWHero gnnaratopa 60“99, yem Ha 4 cm.
MPUMEYAHUE. Bcerga npoasurainTe gunaratopbl nog
PEHTreHOCKOMMYECKIIM KOHTPONEM, YTOGbI n3bexaTb pasieneHua
KaTeTepa WUnn 3neKkTpoga unu paspbiBa cocyaa. Mpogonxaiite
NO/IAEPXMBaTb [J0CTAaTOYHOE HaTAXeHNe KaTeTepa U 3neKkTpoaa (Mnn
duKcpytoLero 3o0Haa). Perynupyiite yron Bxoaa, 4to6bl BbIPOBHATHL
[AMNaTaTopbl OTHOCUTENbHO KaTeTepa UM 3NeKTPOJIa B COCY/E U CBECTU

K MUHUMYMY KPUBW3HY iunatatopa npw ero NpojsuxkeHnu. Bpalexne
[MNaTaTopoB NPy UX NPO/BUKEHNN BNEPe/l MOXET CNoco6CTBOBaTL
MPOXOXAEHMIO Yepe3 MOTHYI PYBLOBYIO TKaHb.

MPUMEYAHUE. Ecnn n3onauus oTAenseTca 1 o6HaxXaeT BHYTPEHHIO
cnupans, Ha6n|o,qal7|'re 3a KOHYMKamu gunaTtaTopos, YyTO6bI yﬁé‘:ll/lTbCﬂ, yTo
OHU He PacLennATCA U He Pa3pblBaloTCA, Tak Kak 3TO MOXeT NpuBecTn
K noBpexaeHuto cocyaa. I'Ipm HeOﬁXOAMMOCTI’I nposeauTe Katetep

1NN HeboNbLLIOI NHTPOABIOCEP TOTO Xe pasMepa, YTO U U3oNALNA, MO
06HaXXMBLUEMYCA NPOBOJHUKY.

MPUMEYAHWE. Ecnn nocne nepBoHavanbHOro ycnexa Avnaratopbl
nepecTaroT NPoABUraTbCA BNepe Unu Ux NpoABuKeHne 3aTPYAHACTCA,
V3BneKuTe AunataTopbl MO OAHOMY, 4TOGbI OCMOTPEeTb UX KOHYMKW; ecnn
KOHYMKKN Aeq)OpMI/IpOBaHbI, 3amMeHuTe KOMMJIeKT An1aTaTopoB Ha HOBbIV.
MPUMEYAHUE. Mpu npoBeaeHnn 3nekTpoaa uepes neperunt gepxure
KOHUYMK HaKOHEYHWKa (eC/v OH YrNoBOIi) Ha BHYTPEHHel CTOpoHe
neperu6a.

MPUMEYAHWE. ByabTe 0CTOPOXHbI NPK NOMbITKE NPOBeAeHNA
BHYTPEHHEero gnnartatopa 4yepes Konbuo 6VII'IOJ'IF|pHOI'O 3neKTpopa: ecnn
KObLIO 3aCTPAHET, SNEKTPOf, MOXET Pa3opBaTbCa.

14. B cnyyae aneKTpojoB Ana KapAuoCTUMYNIALMN, eCIIN 3NeKTPog

He 0CBOBGOX/EH K MOMEHTY NPUBAVKEHUA [UNAaTaTOPOB K MUOKAPAY,
pacnonoxure BHELLHWIA AuvnataTop TakK, 4yT06bI €10 Tyl'lOI;I KOHey 6bin
HanpasfieH K Muokapay. OTBeauTe BHyTPEHHWI AnnaTaTop Ha HECKONbKO
CaHTUMETPOB Ha3saj. anIMEHIATE BbITArMBaHNe B NPOTUBOMNONOXHOM
HanpasfieHMn C NOMOLbIO BHELWHEro ANNaTaTtopa, Kak U3NoXeHOo Hnxe.
Teepo AepXuTe BHELWHWIA AUnaTaTop B OHOM CaHTUMETpPe OT CepAeyHON
CTEeHKM 11 PaBHOMEPHbIM YCUNeM NOTAHUTE GUKCUPYIOLUI 30HA

Ha3af; KOHUYMK CTUMYNIMPYIOLLEro 3NeKTpoAa OyAeT BTAHYT B AUnatarop.
BpalueHue aunaratopa MOXeT CnocobCcTBOBaTb OCBOGOXKAEHMIO KOHUMKA.
15. Mocne Toro, Kak KateTep niv anektpon 6y/eT pacnyTaH U 0cBOGOXAeH
OT OKpY»KaloLLelt TKaHW, yaanuTe KateTep Unm snekTpog, GUKcupyowmn
30HJ, €C/IN OH NPUMEHARTCA, U iUNaTaTopbl (UK Apyroe yCTPONCTBO ANs
y[:[al'IEHIAﬂ), €CNn OHN NPUMEHAIOTCA.

®OPMA NOCTABKU

[MocTaBNACTCA CTePUNM30BaHHBIM ra3006Pa3HbIM OKCUZOM STUIEHa B N1ErKO
BCKPblBaeMoil ynakoeke. [i1A 0AHOPa30Boro Ncnonb3osaHusa. Crepunet,
ec/v ynakoBKa He BCKPbITa 1 He HapylleHa. He ucnonb3yiTe NpoayKT, ecnv
€CTb COMHEHWA OTHOCUTENIbHO ero CTePUIIbHOCTU. XPaHUTb B TEMHOM, CYXOM,
npoxnagHoM mecTe. He aomyckaTb AnnTenbHOro BosaencTana ceeta. Mocne
U3BNEUEHMUA 13 YNaKoBKN OCMOTpUTE NPOAYKT 1 ybeanTech B OTCYTCTBUM
noBpeXAeHUN.
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SVENSKA

Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal

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

PRODUKTBESKRIVNING

Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal bestar av hylsor i rostfritt stél
som anvands teleskopiskt. Innerhylsorna har en nominell lingd pa 25 cm och
finns tillgangliga med nominella innerdiametrar pa 9, 10 och 12 Fr.

ANVANDNINGSOMRADE
Byrd teleskopiskt hylsset i rostfritt stal &r avsett fér anvéandning pa patienter
som kréver perkutan dilatation av vdvnad runt hjértelektroder, kvarkatetrar
och frimmande féremal.
Anvindning med andra anordningar
Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal kan anvandas tillsammans
med féljande anordningar for kateter-/elektrodutdragning frén Cook
Incorporated:
Metallforstarkt dilatatorhylsa
Lasmandrang
Byrd dilatatorhylsset — polypropylen eller teflon
Byrd Workstation™
Needle’s Eye®-snara
Folj noggrant “"Rekommenderad bruksanvisning” for varje anordning som
anvénds.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda.

VARNINGAR
Nér hylsorna anvénds far de inte féras 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 lasmandréang:
Ldmna inte en kateter/elektrod i en patient som fortfarande har en
lasmandréng pé plats inuti katetern/elektroden. Allvarlig skada pa karlet
eller den endokardiella vdggen kan resultera fran katetern/elektroden
som blivit styv, eller fran frakturering eller migration av den kvarlamnade
mandréangtraden.
Tilldmpa inte viktad traktion p& en inford lasmandréng eftersom avulsio i
myokardiet, hypotoni eller venvéaggsruptur da kan uppsta.
Tank pa att en elektrod som har en J-formad kvarhallningstrad i sitt
inre lumen (istéllet for att den sitter utanfér spiralen) eventuellt inte &r
kompatibel med lasmandréngen. Om lasmandréngen fors in i en sadan
elektrod kan det medféra att den J-formade kvarhéllningstraden 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,
kateter-/elektrodkroppen ar direkt Gvervaxt.
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 &r kunniga i tekniker och anordningar fér borttagning av katetrar/
elektroder.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Fore forfarandet ska du bedoma storleken pa katetern/elektroden i
forhallande till storleken p& 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 maste de katetrar/elektroder
som inte ska avldgsnas sedan testas for att sékerstélla att de inte skadades
eller rubbades under utdragningsproceduren.

Den metallforstérkta bojliga dilatatorhylsan maste, om sadan anvands,
anvandas tillsammans med en lamplig ytterhylsa i plast (polypropylen eller
teflon), som omfattar ett teleskopiskt hylsset.

Den metallférstérkta bojliga dilatatorhylsan far inte omsteriliseras.

Till féljd av komplikationsrisken har likare med lang erfarenhet av denna
procedur férordat féljande forsiktighetsatgérder:
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Forberedelser

Upprétta en utforlig patientanamnes, inklusive patientens blodgrupp sa

att lampliga blodprodukter kan goras tillgéangliga snabbt.

Faststall tillverkaren, modellnumret och implantationsdatumet for den

kateter/elektrod som ska avlédgsnas. Utfor radiografisk/ekokardiografisk

utvardering av kateterns/elektrodens tillstand, typ och lage.

Anvand vid férfarandet ett rum som har avancerad fluoroskopi,

pacingutrustning, defibrillator, torakotomibricka och

perikardiocentesbricka. Ekokardiografi och kardiotorakal kirurgi bor
snabbt kunna tillampas.

Forbered/drapera patientens brostkorg for eventuell torakotomi.

Férbered/drapera patientens ljumske for femoralt tilltrade eller eventuellt

femoralt tilltrade.

Etablera stodpacing enligt behov.

En omfattande uppsattning hylsor, lasmandranger, mandrénger for

att skruva loss elektroder med aktiv fixeringsanordning, snaror och

tillbehorsutrustningar ska finnas tillganglig.

Ingrepp

Tillimpa fluoroskopisk 6ver ing vid ALL ing av

katetern/elektroden och hylsan. Under forfarandet och aterhamtningen

ska EKG och blodtryck i artérerna kontinuerligt 6vervakas.

Om hylsor eller hylsset anvénds ska féljande forsiktighetsatgarder vidtas:
Fore anvandning av hylsor &r det vésentligt att du noga inspekterar
det extravaskulara omréadet kring katetern/elektroden, for att
sakerstalla att alla suturhylsor, suturer och fastknytningsmaterial
avlagsnas.

Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal bér anvandas endast
for minimalt tilltrade till kérlet.
Nar 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 drrvéavnad eller forkalkning forhindrar saker inféring av
dilatatorhylsorna ska en alternativ metod Gvervagas.
Om overdriven kraft tillampas pa hylsor som anvands intravaskulart
kan det resultera i skada pa kérlsystemet, vilket kan kréva kirurgiskt
aterstéllande.
For mekanisk dissektion av drrvavnad med den metallforstarkta
bajliga dilatatorhylsan bér vridning begréansas till sma vridrorelser
fram och tillbaka (+45 grader), fér 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 pé limpligt satt.
Med tanke péa den snabba utvecklingen inom kateter-/elektrodteknologin kan
det hdnda att denna anordning inte ar lamplig for avldgsnande av alla sorters
katetrar/elektroder. Om du har fragor eller tvivel angdende denna anordnings
kompatibilitet med sérskilda katetrar/elektroder ska du kontakta tillverkaren
av katetern/elektroden.

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

BRUKSANVISNING

Rekommenderad bruksanvisning: Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt
stal

OBS! Utdver att noggrant folja "Rekommenderad bruksanvisning” for
produkten, ska du se “Kliniska vervaganden for avldgsnande av elektroder
eller katetrar: superior metod’, som finns i denna bilagas nésta avsnitt.

Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal br anvandas endast for
minimalt tilltréde till kérlet. Om Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal
anvénds tillsammans med ett Byrd dilatatorhylsset i plast (polypropylen eller
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teflon) ska du, efter minimalt tilltrade till karlet, byta ut hylssetet i rostfritt stal
mot ett hylsset i plast. Nar Byrd dilatatorhylssetet i plast fors in i karlet sa fors
dilatatorerna fram over katetern/elektroden teleskopiskt, medan katetern/
elektroden standigt halls strackt.
Om dilatatorhylsor eller -hylsset anvands ska foljande forsiktighetsatgérder
vidtas:
Fore anvandning av dilatatorhylsor ar det vasentligt att du noga
inspekterar det extravaskuldra omradet kring katetern/elektroden, for
att sékerstalla att alla suturhylsor, suturer och fastknytningsmaterial
avlagsnas.
Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal bor anvandas endast for
minimalt tilltrade till kérlet.
Nar dilatatorhylsor fors fram ska lamplig hylsteknik tillampas, och
tillrécklig strackning av katetern/elektroden bibehallas (via en
lasmandréng eller direkt) for att undvika skada pé kérlvdggarna.
Om kraftig arrvavnad eller férkalkning forhindrar saker inféring av
dilatatorhylsorna ska en alternativ metod 6vervéagas.
Om overdriven kraft tillampas pa dilatatorhylsor som anvands
intravaskulart kan det resultera i skada pa karlsystemet, vilket kan kréva
kirurgiskt aterstéllande.
VARNING: Nar dilatatorhylsor eller -hylsset anvands far du hégst fora in
en hylsa i taget i en ven. Det kan uppsta allvarlig kérlskada omfattande
venvaggslaceration, som kraver kirurgiskt aterstallande.
1. Se till att innerhylsan har placerats inuti ytterhylsan for teleskopisk
funktion och fér fram hylsorna 6ver elektroden enligt beskrivning i
del Il i “Kliniska 6vervdganden fér avidgsnande av elektroder eller
katetrar: superior metod” som finns i denna bilagas nasta avsnitt.
OBS! Om né@rmare approximering av innerhylsans diameter i forhallande
till kateterns/elektrodens diameter 6nskas (for 8 Fr och mindre elektroder)
kan Byrd trippel inre dilatatorhylsa i rostfritt stal anvandas i kombination
med Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal (sa att det omvandlas
till ett teleskopiskt system med tre axlar och i tre delar).
2. Nar minimalt tilltrade till kérlet har bekréftats ska Byrd teleskopiskt
dilatatorhylsset i rostfritt stal bytas ut mot lampligt Byrd dilatatorhylsset i
plast (polypropylen eller teflon) (samma storleksgrupp eller mindre) enligt
beskrivningen nedan.
Avldgsna innerhylsan fran Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt
stal och byt ut den mot innerhylsan fran ett plasthylsset med samma
storlek eller mindre (t.ex. storlek A, B eller C). Fér fram innerhylsan
i plast nagot i karlet. Uppratthall tilltréddet med innerhylsan i plast
medan du avldgsnar ytterhylsan i rostfritt stél och byter ut den mot
ytterhylsan i plast.
Om det ar nodvandigt att byta fran ett Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset
i rostfritt stal med mindre storlek till ett storre hylsset i plast ska du, efter
att ha uppnatt tilltrade till venen, avlagsna Byrd teleskopisk dilatatorhylsa i
rostfritt stl och sedan féra in det stérre hylssetet i plast.
3. Folj "Rekommenderad bruksanvisning” for dilatatorhylssetet i plast
och se del Il i "Kliniska 6vervaganden for avldgsnande av elektroder eller
katetrar: superior metod” som finns i denna bilagas nésta avsnitt.
den for avla av elektroder eller katetrar:

Kliniska 6verva

SUPERIOR METOD

Klinisk erfarenhet av borttagning av elektroder har lett till identifiering av flera

overvaganden for tekniker for elektrodborttagning med superior eller femoral

metod. Lakare med stor erfarenhet av tekniker for elektrodborttagning har
foreslagit foljande dvervaganden for borttagning av elektroder 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 avlégsna katetern/elektroden fran dess
anslutningar (om den &r ansluten).

2. Avldgsna 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 omrédet noga fér att sékerstlla att alla
suturhylsor, suturer och fastknytningsmaterial som kan vara gémda eller
besté 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
nara kopplingen (men bortom eventuella krimpfogar) sa att sé lang del
igt av kvarkatetern/elektroden ér tillgdnglig att arbeta med.
Undvik att blockera det inre lumen (eller den inre spiralen) pa katetern/
elektroden néar den kapas.
OBS! Dra inte i katetern/elektroden, eftersom den da kan tanjas, vridas
eller brytas av, och efterféljande avlagsnande kan férsvaras. Om
elektroden skadas kan det forhindra passage av en ldsmandrang genom
lumen och/eller forsvara dilatation av arrvavnad.

Del Il. Allma overvaganden for anvandning av en | ]
4. Overvég att féra en lasmandréng (Cook Incorporated) genom kateterns/
elektrodens inre lumen for att stabilisera katetern/elektroden under
dilatation av omgivande vavnader. F6lj noggrant “Rekommenderad
bruksanvisning” fér lasmandrangen for att utféra féljande:
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A. Exponera kateterns/elektrodens inre spiral

B. Kontrollera spirallumens 6ppenhet

C. Faststalla lamplig storlek pa lasmandrangen baserat pa kateterns/

elektrodens inre diameter

D. Fora fram lasmandréngen till kateterns/elektrodens distala ande

E. Lésa fast lasmandréngen pa plats
VARNING: Tank pa att en elektrod som har en J-formad kvarhéaliningstrad
isittinre lumen (istéllet for att den sitter utanfér spiralen) eventuellt inte
ar kompatibel med ldsmandrangen. Om ldsmandrangen fors in i en sddan
elektrod kan det medfora att den J-formade kvarhallningstraden sticker ut
och eventuellt migrerar.
5. Savida kateterns/elektrodens isolering inte &r skadad, sliten eller for
tunn ska en ligatur knytas vid kateterns/elektrodens proximala dnde sa
att isoleringen trycks ihop mot spiralen och lasmandréngen, for att hjalpa
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 ldsmandrangen,
om sadan anvands) moturs.
7. Dra forsiktigt katetern/elektroden bakat for att se om den fortfarande
sitter fast i vévnad. Om katetern/elektroden sitter tillrackligt 6st i
vévnaden ska du forsiktigt dra i [aismandrangen (om sédan anvénds) och
katetern/elektroden for att avlagsna den.
OBS! Om en lasmandréng inte anvénts ska du ténka pa att om katetern/
elektroden skadas nar du drar i den kan det forhindra efterfoljande
passage av en lasmandréang genom lumen och/eller férsvara dilatation
av arrvavnad.
OBS! Om en kronisk pacingelektrod ska avldgsnas ska du tanka pé att om
den spontant frigérs under utdragningsproceduren kan elektrodspetsen
fastna i det Gvre kérlsystemet. Dilatatorhylsor, som fors in atminstone till
vena brachiocephalica, krévs ofta for att dra ut elektrodspetsen genom
arrvavnad i omradet for ventilltradet, samt for att undvika venotomi.
8.0m det inte dr mojligt att avldgsna katetern/elektroden ur karlet genom
att dra forsiktigt kan dilatatorhylsor eller andra utdragningsanordningar
hjalpa till att skilja katetern/elektroden frén eventuell vévnadsinkapsling
pa foljande satt:

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

For fram dilatatorhylsor (eller annan utdragningsanordning) éver den

hoptryckta proximala 6glan pa lasmandréngen (om sadan anvands).
OBS! Om dilatatorhylsor eller dilatatorhylsset anvands (Cook Incorporated)
ska du ta hansyn till de "Allménna 6vervéaganden” som anges nedan
och dessutom noggrant félja "Rekommenderad bruksanvisning” for den
sérskilda typ av hylsa eller hylsset som anvands.

Del lll. Overvi den for andning av dilatatorhylsor
Allménna évervaganden

Dilatatorhylsor i rostfritt stal, plast (polypropylen eller teflon) och
metallférstarkta bojliga dilatatorhylsor finns tillgangliga. Dilatatorhylsset
i rostfritt stal anvands for minimalt tilltrade till kérlet. Dilatatorhylssetet
i rostfritt stal byts sedan ut mot ett hylsset i plast (eller mot en
metallférstarkt 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
framat 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 metallférstéarkta 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) anvéands 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 boér vara tillrackligt 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.
Anvénd alltid fluoroskopisk dvervakning nér dilatatorhylsorna fors
framat. Anvand aldrig hylsorna for mer @n en kateter eller elektrod i
taget. Bibehall alltid tillrécklig strackning pé katetern/elektroden for att
stédja 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 noggrant “"Rekommenderad bruksanvisning” for varje sarskild typ
av hylsa eller hylsset som anvands.
9. Se till att innerhylsan har placerats inuti lamplig ytterhylsa for
teleskopisk funktion och fér in kateterns/elektrodens proximala fria ande i
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det teleskopiska hylssetets distala &nde. For fram katetern/elektroden tills
den sticker ut helt ur motsatt (proximal) énde av hylssetet.

10. Tillampoa tillracklig tillbakadragningskraft eller strackning pa katetern/
elektroden och/eller dess ledare eller lasmandréng (om sadan anvénds).
Detta &r vasentligt for att hylssetet sékert ska kunna passera 6ver katetern/
elektroden. Om strackningen ér otillracklig kan katetern/elektroden vika
sig, vilket férhindrar framférande av hylssetet ldngs lamplig bana.

OBS! Om katetern/elektroden har trasslats ihop kan andra
utdragningsanordningar, sasom gripanordningar, J-ledare,
avledningskatetrar eller korgar, underlétta gripande och utrétning av
katetern/elektroden innan dilatatorhylsor anvéands.

11. Hall katetern/elektroden strackt och for under fluoroskopisk
véagledning innerhylsan framét langs kateterns/elektrodens langd och

in i blodkérlet, om tillimpligt. For ytterhylsan framat 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 kérlet, 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. Anvénd teleskopisk metod och fér véxelvis fram inner- och ytterhylsan
med innerhylsan férst, samtidigt som tillrécklig strackning bibehalls 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 nar hylsorna fors framat, for att
undvika avskdrning av katetern/elektroden eller kérlruptur. Fortsatt

att bibehalla tillracklig strackning pa katetern/elektroden (eller
lasmandrangen). Justera tilltradesvinkeln for att halla hylsorna riktade i
linje med katetern/elektroden i kérlet och for att minimera hylsbojningen
vid framférandet. Framf6ring genom kraftig drrvavnad kan underlattas 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 6ver den nakna traden.
OBS! Om det, efter en inledande framgang, inte & magjligt att fora fram
hylsorna eller om det &r svért att fora fram hylsorna ska du avldgsna
hylsorna en i taget och inspektera spetsarna. Om spetsarna ar forvrangda
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 forbi
ringelektroden pa en bipolér elektrod. Om innerhylsan fastnar kan den
bipoléra elektroden gé sonder.

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

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
véavnadsadherens ska katetern/elektroden, ldsmandrangen (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
Awatnpeite oteyvo
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall'umidita
Droog houden

Chroni¢ przed wilgocia
Manter seco

XpaHuTb B Cyxom mecTe
Forvaras torrt

Keep away from sunlight

Chrante pfed slune¢nim svétlem
Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

AaTnpeite pakpia amo o 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 CONMHEUHbIX Nyyei
Skyddas for solljus
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