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Byrd Workstation™

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

DEVICE DESCRIPTION

The Byrd Workstation™ consists of a 16 Fr plastic introducer sheath, a retrieval
basket within a 12 Fr plastic sheath, and a 0.045" diameter 125 cm long tip
deflecting wire guide.

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

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
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.
Competency with the Seldinger technique is necessary. Care should be taken
to avoid the artery and to enter the vein cleanly and at a shallow angle.
Do not use excessive force to grasp and pull large portions of doubled-over
lead/catheter into the 12 Fr or 16 Fr sheath, as it could become lodged,
preventing further movement of the sheaths or snare(s).
As a result of the risk of complications, doctors highly experienced in this
procedure have advised the following precautions:
Preparations
Obtain a thorough patient history, including patient blood type.
Appropriate blood products should be rapidly available.
Ascertain the manufacturer, model number, and implant date of the
catheter/lead to be removed. Perform radiographic/echocardiographic
evaluation of catheter/lead condition, type, and position.
Use a procedure room that has high quality fluoroscopy, pacing
equipment, defibrillator, thoracotomy tray, and pericardiocentesis tray.
Echocardiography and cardiothoracic surgery should be rapidly available.
Prep/drape the patient’s chest for possible thoracotomy; prep/drape the
patient’s groin for femoral approach.
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 monitoring during ALL sheath, catheter/lead,
or snare manipulations. Monitor ECG and arterial blood pressure
continuously throughout the procedure and during recovery.
Prior to removing a catheter/lead that has an extravascular portion, it
is essential to carefully inspect the extravascular catheter/lead tract to
ensure removal of all suture sleeves, sutures, and tie-down materials.
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When advancing sheath(s) over the catheter/lead, maintain adequate
tension on the catheter/lead (via the basket snare or Needle’s Eye® Snare)
to guide the sheath(s) and prevent damage to vessel walls.
If excessive scar tissue or calcification prevents safe advancement of
sheath(s), consider an alternate approach.
Excessive force with sheath(s) used intravascularly may result in damage
to the vascular system requiring surgical repair.
If the catheter/lead breaks, evaluate fragment; retrieve as indicated.
If hypotension develops, rapidly evaluate; treat as appropriate.
Due to rapidly evolving catheter/lead technology, this device may not be
suitable for the removal of all types of catheters/leads. If there are questions
or concerns regarding compatibility of this device with particular catheters/
leads, contact the catheter/lead manufacturer.

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 Workstation™
NOTE: In addition to closely following the “ d Instructions for
Use” for this device, refer to the “Clinical Considerations for Removing
Leads, Catheters, or Other Indwelling Objects: Femoral Approach” shown
in the next section of this insert.
NOTE: The Tip Deflecting Wire Guide is intended for use only to position the
indwelling object for snaring. Excessive force may damage the Tip Deflecting
Wire Guide.
CAUTION: Competency with the Seldinger technique is necessary. Care should
be taken to avoid the artery and to enter the vein cleanly and at a shallow
angle.
CAUTION: Use fluoroscopic monitoring during all sheath, catheter/lead, or
snare manipulations.
CAUTION: Prior to removing a catheter/lead that has an extravascular portion,
it is essential to carefully inspect the extravascular catheter/lead tract to
ensure removal of all suture sleeves, sutures, and tie-down materials.
1. After obtaining access to the vessel using the Seldinger technique and
inserting the 16 Fr introducer sheath under fluoroscopic guidance, inspect
the pre-loaded 12 Fr sheath. The Tip Deflecting Wire Guide should cross
through or be alongside the Dotter Basket. Note their relative positions
and make sure the Tip Deflecting Wire Guide extends beyond the Dotter
Basket. Retract the Tip Deflecting Wire Guide and Dotter Basket into the
12 Fr sheath.
2. Attach the Deflecting Handle to the Tip Deflecting Wire Guide.
3. Under fluoroscopic guidance, introduce the pre-loaded 12 Fr sheath
through the 16 Fr sheath and advance it beyond the end of the 16 Fr
sheath approximately 5 to 6 centimeters below the right atrium.
4. Follow Option A or B to snare the indwelling object to be removed,
then proceed to step 5. Option B may be preferable for larger leads or
defibrillator leads. It also allows the ability to gradually pull the subclavian
end of the lead down to the atrium while restricting the tension below the
level that would apply traction to the myocardium.




Option A
Figure 1

Deploy the basket and Tip Deflecting Wire Guide into the right atrium
by carefully advancing each from the 12 Fr femoral sheath. Deflect
the Tip Deflecting Wire Guide around the indwelling object within the
atrium, encircling the object (A). When the Tip Deflecting Wire Guide
has encircled the lead, lock the Tip Deflecting Wire Guide in place by
tightening the locking screw on the handle.

Use the Tip Deflecting Wire Guide to stabilize the indwelling object.
Slide the helical loop basket forward so that a portion of the object’s
body is positioned within the confines of the helical loop basket (B).
To close the basket, do not withdraw it. Instead, while maintaining
the position of the indwelling object, basket, and Tip Deflecting Wire
Guide, advance the 12 Fr sheath forward to close the basket around
the object (C). Releasing and slightly withdrawing the Tip Deflecting
Wire Guide may facilitate advancing the sheath over the basket.

If free end of the indwelling object is still extravascular, cut it as short
as possible.

When the lead is captured, cautiously pull the entire Workstation™
downward so that the proximal portion of the lead is drawn into the
vasculature (D).

Option B
Figure 2

After deploying the helical loop basket and Tip Deflecting Wire Guide,
deflect the Tip Deflecting Wire Guide to encircle the indwelling object,
positioning the distal end of the Tip Deflecting Wire Guide past and
perpendicular to the shaft of the Tip Deflecting Wire Guide (A). Lock
the lip Deflecting Wire Guide in position by tightening the single
locking screw on the handle.

Slide the helical loop basket forward and capture the distal end of the
lip Deflecting Wire Guide in the basket (B).

Close the basket over the Tip Deflecting Wire Guide by carefully
advancing the 12 Fr sheath, creating a strong, reversible loop around
the body of the indwelling object (C).

If free end of the indwelling object is still extravascular, cut it as short
as possible.

Slide the complete femoral Workstation™ downward to draw the
proximal portion of the indwelling object into the vasculature and
into the inferior vena cava (D).

With the proximal end of the indwelling object in the right atrium or
inferior vena cava, release the loop by 1) loosening the locking screw
on the handle of the Tip Deflecting Wire Guide and 2) opening the
basket by pushing it forward. Position the opened basket below the
proximal end of the indwelling object (E). Position the proximal end of
the indwelling object in the basket by slowly advancing the basket (F).
Slight rotation of the basket may be helpful.
Once a portion of the indwelling object passes through the basket,
advance the 12 Fr sheath forward to close the basket around the
indwelling object (G).
5. After the indwelling object has been snared, it is freed from
entrapments by advancing the sheath(s) over the object while
maintaining adequate tension on the snared object. Refer to Part Ill of
the “Clinical Consid. i for ing Leads, Cath s, or Other




Indwelling Objects: Femoral Approach” shown in the next section of
this insert.
Clinical Consid i for ing Leads, C:
Indwelling Objects:
FEMORAL 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, catheters, or
other indwelling objects using a femoral approach.
Part . Accessing the Vessel
CAUTION: Competency with the Seldinger technique is necessary. Care
should be taken to avoid the artery and to enter the vein cleanly and at
a shallow angle.
CAUTION: Use fluoroscopic monitoring during all sheath, catheter/lead, or
snare manipulations.
CAUTION: Prior to removing a catheter/lead that has an extravascular
portion, it is essential to carefully inspect the extravascular catheter/
lead tract to ensure removal of all suture sleeves, sutures, and tie-down
materials.
1. Insert the dilator into the 16 Fr sheath (outer sheath). Use the Seldinger
technique for sterile insertion of the syringemounted needle and wire
guide into the femoral vein. Being certain that the dilator leads the sheath,
insert the 16 Fr introducer sheath and dilator under fluoroscopic guidance.
Remove the dilator and advance the sheath until it extends to the middle
third of the inferior vena cava.
Part Il. Snaring the Indwelling Object
2. Follow the “Suggested Instructions for Use” to: advance the 12 Fr sheath
containing the snare to be used (Tip Deflecting Wire Guide with Dotter
Basket, or the Needle’s Eye® Snare) inside the 16 Fr introducer sheath
deploy the snare, and snare the catheter/lead or other indwelling object.
Part lll. Removing the Indwelling Object
3. If removing an active fixation lead, rotate the snare (helical loop
basket or Needle's Eye® Snare) counterclockwise to unscrew the fixation
mechanism.
4. While maintaining adequate tension on the indwelling object via the
closed snare (basket or Needle's Eye®Snare), prepare the indwelling object
for removal by advancing the 16 Fr sheath over the object to encapsulate
it. Cautiously disrupt fibrotic adhesions encountered during sheath
advancement. (Where possible, the 12 Fr sheath can also be advanced to
aid in dilation).
5. For a cardiac lead, if the lead has not been freed by the time the sheath
nears the myocardium, position the 16 Fr sheath about one centimeter
from the myocardium, making sure that the 12 Fr sheath has been
withdrawn into the 16 Fr sheath at least 6 cm. As the 16 Fr sheath is held
in position by stabilizing the sheath at its venous entry site in the groin,
apply countertraction by adding tension to the snare (basket or Needle’s
Eye®Snare), thereby pulling the lead tip into the sheath and drawing the
endocardium against the 16 Fr sheath'’s distal tip. Steadily pull on the
lead until the lead tip is freed from the myocardium and is pulled into
the sheath.

h

s or Other

6. When the indwelling object has been freed from tissue entrapment and
retracted into the 16 Fr sheath, withdraw the sheath back into the inferior
vena cava. Remove the entire ensemble while maintaining hemostasis.

NOTE: If removing multiple catheters/leads, leave the 16 Fr sheath in place

until all catheters/leads have been extracted. If using the Tip Deflecting
Wire Guide and Dotter Basket, a new Tip Deflecting Wire Guide, Dotter
Basket, and 12 Fr sheath should be used to extract subsequent leads.
NOTE:To prevent potential complications, carefully examine any broken
catheters/leads. A long exposed lead coil could lacerate the heart, or

a loose fragment could migrate, possibly into the pulmonary artery. A
pigtail catheter or closed loop snare may be used to retrieve a catheter/
lead from the pulmonary artery, repositioning it in the ventricle for
removal.

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

Byrd Workstation™

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

POPIS ZARIZENI

Byrd Workstation™ se sklada z plastového zavadéciho sheathu 16 Fr, z
extrakéniho kosiku uvnit¥ plastového sheathu 12 Fr a z vodiciho drétu s
vykyvnym hrotem o délce 125 cm a priméru 0,045 palce (1,14 mm).

INDIKACE
Byrd Workstation™ je urcena k pouziti u pacientd vyzadujicich perkutanni
extrakci kardialnich vodic¢u, katetr(i zavedenych v téle, fragmentd katetrovych
hadicek nebo vodicich dratd a jinych cizich predméta.
Pouziti s jinymi zafizenimi
Byrd Workstation™ Ize pouzivat spolu s nasledujicimi zafizenimi pro
extrakci katetr(i/vodict vyrobce Cook Incorporated:
Uzamykaci stilet
Teleskopicka souprava dilatacnich sheath(i Byrd z nerez oceli
Souprava dilatacnich sheathti Byrd - polypropylen nebo teflon
Flexibilni dilatacni sheath s kovovou vyztuzi
Oc¢ko Needle's Eye Snare®
U kazdého pouzitého zafizeni musite peclivé dodrzovat doporuceny
navod k pouziti.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Zvazte relativni rizika a pfinosy metod odstranéni nitrocévnich katetr(i/vodict
v nasledujicich pfipadech:
mé-li predmét, ktery se ma odstranit, nebezpeény tvar nebo konfiguraci;
je-li vysoka pravdépodobnost rozpadu katetru/vodice vedouci k riziku
embolizace fragmentd;
nebo je-li pfimo na téle katetru/vodice pfichycena vegetace.
Zatizeni k extrakci katetrii/vodicii se sméji pouzivat pouze ve zdravotnickych
zafizenich vybavenych pro operace hrudniku.
Zafizeni k extrakci katetr(i/vodi¢t sméji pouzivat pouze Iékafi obezndameni s
technikami a zafizenimi na extrakci katetrii/vodicu.

UPOZORNENI
Pred vykonem zhodnotte velikost katetru/vodice v porovnani s velikosti
zafizeni LEAD EXTRACTION™, abyste zjistili pfipadnou nekompatibilitu.
Pokud selektivné odstranujete katetry/vodice s imyslem ponechat jeden
nebo vice dlouhodobé implantovanych katetr/vodict nedotéenych, je nutno
necilové katetry/vodice nasledné otestovat, aby se zajistilo, ze nebyly béhem
extrakce poskozeny nebo uvolnény.
Je nezbytna znalost Seldingerovy techniky. Je nutno postupovat opatrné,
abyste se vyhnuli tepné a provedli ¢isty vstup do Zily pod ostrym Ghlem
(blizko ke kaizi).
Nepouzivejte nadmérnou silu k uchopeni a vytahovéni velkych ¢asti
prehnutého vodice/katetru do sheathu 12 Fr nebo 16 Fr, protoze by mohlo
dojit k jeho uvéznuti a tim ke znemoznéni dalsiho pohybu sheatht nebo ocek.
Vzhledem k riziku komplikaci doporucuiji lékafi s velkymi zkusenostmi s timto
vykonem nasledujici bezpe¢nostni opatieni:
Piipravy
Ziskejte dukladnou anamnézu pacienta véetné krevni skupiny. Méjte
pfipraveny pohotové pfislusné krevni produkty.
Zjistéte vyrobce, ¢islo modelu a datum implantace katetru/vodice,
které maji byt odstranény. Provedte radiografické/echokardiografické
vyhodnoceni stavu, typu a umisténi katetru/vodice.
PouZzijte operacni sal, ktery ma k dispozici skiaskopii s vysokym
rozlidenim, zafizeni pro stimulaci srdce, defibrilator, soupravu nastroji pro
thorakotomii a soupravu nastrojd pro perikardiocentézu. Pohotové musi
byt k dispozici echokardiografie a moznost provedeni hrudni operace
srdce.
Hrudnik pacienta pfipravte/zarouskujte pro potencialni thorakotomii a
pfipravte/zarouskuijte t¥isla pacienta pro femoralni pfistup.
Podle potieby zajistéte podptirnou stimulaci.
Méjte k dispozici rozsahly vybér sheatht, uzamykacich stiletd, stiletd k
vysroubovani aktivnich fixa¢nich vodica, o¢ek a pomocného pislusenstvi.
Postup
Pii VESKERE ipulaci se sheathem, s k /vodic¢em a s oékem
pouzivejte skiaskopické i. Trvale monitorujte EKG a arteridlni
krevni tlak po celou dobu vykonu a béhem zotaveni.
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Pfed odstranénim katetru/vodice, jehoz ¢ést je mimo cévu, je nezbytné
nutné peclivé zkontrolovat mimocévni trakt katetru/vodice pro zajisténi
odstranéni viech pfisivacich manzet, steht a fixacnich materiald.
Pfi posouvani sheath(i pies katetr/vodi¢ udrzujte adekvatni napnuti
katetru/vodice (pomoci kosikového ocka nebo ocka Needle’s Eye Snare®),
abyste mohli ovlddat pohyb sheathti a zabranili poskozeni cévnich stén.
Pokud bezpe¢nému posouvani sheathd brani nadmeérné jizevnata tkan
nebo kalcifikace, zvazte alternativni pfistup.
Vyvinuti nadmérné sily u sheathd pouzitych uvnitf cév mize zpisobit
poskozeni cévniho systému vyzadujici chirurgickou reparaci.
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 dsledku rychlého vyvoje technologie katetri/vodic 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
Potencialni nezadouci pfihody
Mezi potencialni nezadouci ptihody souvisejici s postupem nitrocévni
extrakce katetrii/vodic¢i patii nasledujici (uvedeny v poradi podle
vzristajiciho potencialniho vlivu):
uvolnéni nebo poskozeni necilového katetru/vodice;
hematom hrudni stény;
tromboza;
arytmie;
akutni bakterémie;
akutni hypotenze;
pneumotorax;
mrtvice;
migrujici fragment katetru/pfedmétu;
plicni embolie;
lacerace nebo natrzeni cévnich Gtvari nebo myokardu;
hemoperikard;
srde¢ni tamponéda;
hemotorax;
smrt.

NAVOD K POUZITI
Doporuéeny navod k pouziti:
Byrd Workstation™
POZNAMKA: Vedle presného dodrzeni pokynii v odstavci ,Doporuéeny
navod k pouziti” pro toto zafizeni viz téz ,Klinicka upozornéni pro
odstranovam vodici, katetri nebo j ych predméti zavedenych v téle:
alni pFistup” dena v nasledujici ¢asti této pFibalové informace.
POZNAMKA: Vodici drat s vykyvnym hrotem je uréen k pouziti vyhradné k
polohovani pfedmétu zavedeného v téle za Gicelem jeho zachyceni ockem.
Nadmérnou silnou se mize vodici drét s vykyvnym hrotem poskodit.
POZOR: Je nezbytna znalost Seldingerovy techniky. Je nutno postupovat
opatrné, abyste se vyhnuli tepné a provedli cisty vstup do zily pod ostrym
Ghlem (blizko ke kazi).
POZOR: Pi veskeré manipulaci se sheathem, s katetrem/vodi¢em nebo s
ockem pouzivejte skiaskopické zobrazeni.
POZOR: Pred odstranénim katetru/vodice, jehoz ¢ast je mimo cévu, je
nezbytné nutné peclivé zkontrolovat mimocévni trakt katetru/vodice pro
zajisténi odstranéni viech piisivacich manzet, stehi a fixacnich materiald.
1. Po ziskani pfistupu do cévy pomoci Seldingerovy techniky a po
zavedeni zavadéciho sheathu 16 Fr pod skiaskopickym navadénim
prohlédnéte predinstalovany sheath 12 Fr. Vodici drat s vykyvnym hrotem
ma prochazet skrz kosik Dotter nebo podél néj. Poviimnéte si jejich
vzéjemné pozice a ujistéte se, ze vodici drét s vykyvnym hrotem zasahuje
za kosik Dotter. Vodici drat s vykyvnym hrotem a kosik Dotter stéhnéte
zpét do sheathu 12 Fr.
2. K vodicimu dratu s vykyvnym hrotem pfipojte vykyvnou rukojet.
3. Pod skiaskopickym navadénim zavedte predinstalovany sheath
12 Fr pies sheath 16 Fr a posuiite jej za konec sheathu 16 Fr priblizné
5-6 centimetr( pod pravou sif.
4. Predmét zavedeny v téle, ktery se ma odstranit, zachytte do ocka podle
moznosti A nebo B a potom pokracujte krokem 5. Moznost B miize byt
vhodnégjsi pro vodice vétsich rozméri nebo pro vodice defibrilatoru.
Umoziuje také moznost postupné stahnout subklavialni konec vodice
dolt do siné a pfitom omezit napnuti pod Uroven, ktera by zpisobovala
natahovéani myokardu.




Moznost A
Obr. 1

Kosik a vodici drat s vykyvnym hrotem rozviite v pravé sini tak, ze
jeden po druhém opatrné vysunete z femoralniho sheathu 12 Fr.
Vodici drat s vykyvnym hrotem natvarujte do tvaru uzaviené smycky
kolem pfedmétu zavedeného uvniti siné (A). Jakmile vodici drat s
vykyvnym hrotem vytvoii smycku kolem vodice, aretujte vodici drat s
vykyvnym hrotem na misté tak, ze utdhnete fixacni Sroub na rukojeti.
Vodici drét s vykyvnym hrotem poutzijte ke stabilizaci pfedmétu
zavedeného do téla. Kosik se spiralovymi smyckami posurite dopiedu
tak, aby se ¢ast téla predmétu umistila uvniti ohranic¢eni kosiku se
spirdlovymi smyckami (B).

Kosik neuzavirejte jeho vytazenim. Misto toho udrzujte stalou polohu
predmétu zavedeného v téle, kosiku a vodiciho dratu s vykyvnym
hrotem a soucasné posurite sheath 12 Fr dopfedu tak, aby se kosik
uzaviel kolem pfedmétu (C). Posun sheathu pies kosik je mozno
usnadnit uvolnénim a mirnym povytazenim vodiciho dréatu s
vykyvnym hrotem.

Je-li volny konec pfedmétu zavedeného v téle stale mimo cévni
systém, zastiihnéte jej na co nejkratsi délku.

Jakmile je vodic zachycen, opatrné tahnéte celou Workstation™ dolti
tak, aby se proximalni ¢ast vodice vtahla do cévniho systému (D).

MozZnost B
Obr. 2

Po rozvinuti kosiku se spirdlovymi smyckami a vodiciho drétu s
vykyvnym hrotem natvarujte vodici drat s vykyvnym hrotem, aby
uzaviel pfedmét zavedeny v téle do uzaviené smycky, a pfitom
umistéte distalni konec vodiciho drétu s vykyvnym hrotem za dfik
vodiciho drétu s vykyvnym hrotem, kolmo k nému (A). Vodici drét s
vykyvnym hrotem aretujte na misté utazenim jediného aretacniho
Sroubu na rukojeti.

Kosik se spiralovymi smy¢kami posuiite doptedu a zachytte distalni
konec vodiciho drétu s vykyvnym hrotem do kosiku (B).

Kosik uzaviete kolem vodiciho drétu s vykyvnym hrotem tak, ze
opatrné posunete sheath 12 Fr doptedu a pfitom vytvofite silnou,
reverzibilni smycku kolem téla pfedmétu zavedeného v téle (C).
Je-li volny konec pfedmétu zavedeného v téle stale mimo cévni
systém, zastfihnéte jej na co nejkratsi délku.

Kompletni femoralni Workstation™ posunite dold, aby se proximalni
cast pfedmétu zavedeného v téle vtéhla do cévniho systému a do
dolni duté zily (D).

Jakmile je proximalni konec pfedmétu zavedeného v téle v pravé sini
nebo v dolni duté Zile, uvolnéte smycku tak, ze 1) uvolnite aretaéni
Sroub na rukojeti vodiciho dratu s vykyvnym hrotem a 2) oteviete
kosik tak, Ze jej vytlacite dopfedu. Otevieny kosik umistéte pod
proximalni konec pfedmétu zavedeného v téle (E). Proximalni konec
predmétu zavedeného v téle umistéte do kosiku tak, ze pomalu
posunete kosik dopiedu (F). Mizete si pomoci lehkym ota¢enim
kosiku.



Jakmile ¢ast predmétu zavedeného v téle projde kosikem, posurte
sheath 12 Fr doptedu tak, aby se kosik uzaviel kolem pfedmétu
zavedeného v téle (G).
5. Jakmile je zavedeny pfedmét zachycen v ocku, uvolni se ze sevieni
posouvanim sheatht pfes néj, pricemz se udrzuje napnuti predmétu,
zachyceného v ocku. Viz ¢ast Il odstavce ,Klinicka upozornéni pro
odstrafiovani vodiéi, katetrd nebo jinych predméti zavedenych
v téle: femoralni pfistup” uvedena v nasledujici ¢asti této piibalové
informace.
Klinicka upozornéni pro odstrafiovani vodi¢, katetri nebo jinych
pfedméti zavedenych v téle:
FEMORALNI PRISTUP
Podle klinickych zku3enosti pfi odstrafiovani vodi¢t bylo identifikovano
nékolik faktor(i pro techniky odstrarfovani vodich za pouziti horniho nebo
femoralniho pristupu. Lékafi s rozsédhlou praxi v technikdch odstranovani
vodict navrhli nasledujici upozornéni pro odstranéni vodicu, katetrl nebo
jinych predméti zavedenych v téle za pouziti femoralniho pfistupu.
Cast 1. Pristup do cévy

POZOR: Je nezbytna znalost Seldingerovy techniky. Je nutno postupovat
opatrné, abyste se vyhnuli tepné a provedli ¢isty vstup do Zily pod ostrym
Ghlem (blizko ke kiizi).

POZOR: Pfi veskeré manipulaci se sheathem, s katetrem/vodi¢em nebo s
ockem pouzivejte skiaskopické zobrazeni.

POZOR: Pred odstranénim katetru/vodice, jehoz ¢ast je mimo cévu, je
nezb tné nutné peclivé zkontrolovat mimocévni trakt katetru/vodice pro
ni odstranéni viech pfisivacich manzet, steh a fixa¢nich materiald.
1. Dilatator zavedte do sheathu 16 Fr (vné&jsiho sheathu). Pomoci
Seldingerovy techniky sterilnim zpsobem zavedte jehlu instalovanou na
stiikacce a vodici drat do femoralni Zily. Pod skiaskopickym navadénim
zavedte zavadéci sheath 16 Fr a dilatator; pfitom se ubezpecte, Ze je
sheath veden dilatdtorem. Odstrante dilatator a posouvejte sheath tak, az
se umisti do stfedni tfetiny dolni duté Zily.

Cast Il Zachyceni pfedmétu, zavedeného v téle, do ocka

2. Podle pokyn(i v odstavci ,Doporuceny navod k pouziti“ provedte
nasledujici: sheath 12 Fr obsahujici ocko, které se mé pouzit (vodici drat

s vykyvnym hrotem s kosikem Dotter nebo o¢ko Needle’s Eye Snare®)
posurite dovnitt zavadéciho sheathu 16 Fr, rozvirite ocko a zachytte do néj
katetr/vodi¢ nebo jiny zavedeny predmét.

Cast I1l. Odstranéni predmétu zavedeného v téle

3. Odstranujete-li vodi¢ s aktivni fixaci, otocte o¢ko (kosik se spiralovymi
smyckami nebo ocko Needle's Eye Snare®) proti sméru hodinovych
rucicek, aby se vysrouboval fixa¢ni mechanismus.

4. Udrzujte adekvatni napnuti zavedeného predmétu pomoci zavieného
ocka (kosiku nebo ocka Needle’s Eye Snare®) a pfipravte zavedeny
predmét k odstranéni tak, ze pfes néj pretdhnete sheath 16 Fr a uzaviete
jej v ném. Béhem posouvani sheathu opatrné rozrusuijte fibrézni adheze.
(Kde je to mozné, Ize také posouvat sheath 12 Fr, aby se usnadnila
dilatace.)

5. Jedné-li se o kardialni vodi¢, pak nebyl-li vodi¢ uvolnén v okamziku
piiblizeni sheathu k myokardu, umistéte sheath 16 Fr asi jeden centimetr
od myokardu a pfitom zajistéte, aby byl sheath 12 Fr nejméné 6 cm
zatazeny do sheathu 16 Fr. Zatimco je sheath 16 Fr drzen na misté
stabilizaci sheathu v misté jeho cévniho vstupu v tiislech, aplikujte
protitrakci dal$im napnutim ocka (kosiku nebo ocka Needle’s Eye Snare®),
¢imz zatahnete hrot vodice do sheathu a zaroven tahnete endokard proti
distalnimu hrotu sheathu 16 Fr. Aplikujte stély tah na vodic, az se hrot
vodice uvolni z myokardu a vtahne se do sheathu.

6. Jakmile se zavedeny pfedmét uvolni z tkané a zatahne do sheathu 16 Fr,
stéhnéte sheath zpét do dolni duté Zily. Udrzujte hemostazu a soucasné
odstrarite celou sestavu.

POZNAMKA: Odstratiujete-li vice katetri/vodié(, ponechte sheath 16 Fr
na misté az do dokonceni extrakce viech katetr(i/vodich. Pouzivate-li
vodici drat s vykyvnym hrotem a kosik Dotter, k extrakci dalsich vodi¢
je nutno pouzit novy vodici drat s vykyvnym hrotem, novy kosik Dotter a
novy sheath 12 Fr.

POZNAMKA: Pro prevenci potencidlnich komplikaci pe¢livé vy3etrete,
zda nedoslo k prasknuti katetru/vodice. Dlouha obnazena spiréla vodice
muze zpusobit laceraci srdce nebo mlze uvolnény fragment migrovat,
potencialné do plicni tepny. K extrakci katetru/vodice z plicni tepny Ize
pouzit katetr pigtail nebo o¢ko s uzavienou smyckou a pfesunout je do
komory k odstranéni.

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 Workstation™

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Byrd Workstation™ bestar af en 16 Fr indferingssheath af plastik, en
udtagningskurv inden i en 12 Fr sheath af plastik og en 125 cm lang flekterbar
kateterleder med en diameter pa 0,045 tomme (1,14 mm) diameter.

INDIKATIONER
Byrd Workstation™ er beregnet til brug hos patienter, der kraever perkutan
udtagning af afledninger til hjertet, indlagte katetre, fragmenter af
kateterslange eller kateterledere og andre fremmedlegemer.
Anvendelse sammen med andre anordninger
Byrd Workstation™ kan bruges sammen med falgende kateter-/
afledningsekstraktionsanordninger fra Cook Incorporated:
Lasestilet
Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal
Byrd dilatatorsheathsaet - Polypropylen eller teflon
Metalforstaerket, fleksibel dilatatorsheath
Needle's Eye® slynge
Folg noje “Foresléet brugsanvisning” for hver anordning, der anvendes.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
De relative risici og fordele ved procedurer til fiernelse 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.
Det er ngdvendigt at veere kompetent i Seldinger teknikken. Der skal udvises
forsigtighed, sa arterien undgas, og indfering i venen skal ske praecist og ved
en lav vinkel.
Brug ikke for stor kraft til at gribe og traekke store dele af sammenfoldet
afledning/kateter ind i 12 Fr eller 16 Fr sheathen, da den kan saette sig fast,
hvilket forhindrer yderligere bevaegelse af sheathene eller slyngen/slyngerne.
Leeger med stor erfaring i denne procedure har, pa grund af risikoen for
komplikationer, anbefalet felgende forholdsregler:
Forberedelse
Indhent en tilbundsgéende sygehistorie for patienten, inklusive patientens
blodtype. Passende blodprodukter skal kunne geres tilgaengelige hurtigt.
Find producentens navn, modelnummer og implantationsdato for
katetret/afledningen, der skal fjernes. Udfer radiografisk/ekkokardiografisk
bedemmelse af katetrets/afledningens tilstand, type og position.
Brug en operationsstue med gennemlysning af hoj kvalitet, pacing-
udstyr, defibrillator, thorakotomi-bakke og pericardiepunktur-bakke.
Ekkokardiografi og kardiothorakal kirurgi skal kunne geres tilgaengeligt
hurtigt.
Klarger/afdaek patientens thorax til mulig thorakotomi. Klarger/afdaek
patientens lyske til femoral tilgang.
Etablér backup pacing efter behov.
Der skal veere et omfattende udvalg tilgeengeligt af sheaths, lasestiletter,
stiletter til at afskrue afledninger med aktiv fiksering, samt slynger og
tilbehorsudstyr.
Procedure
ALLE manipulationer af sheath, kateter/afledning eller slynge skal
overvages under gennemlysning. Overvag kontinuerligt EKG og
blodtryk under hele proceduren og under helbredelsen.
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Inden fjernelse af et kateter/en afledning, som har en ekstravaskulaer del,
er det vigtigt, at den ekstravaskulzaere kateter-/afledningsgang inspiceres
omhyggeligt for at sikre fjernelse af alle suturmanchetter, suturer og
fikseringsmaterialer.
Nar sheathen/sheathene fores frem over katetret/afledningen, skal
der opretholdes tilstreekkelig spaending pé katetret/afledningen (via
kurveslyngen eller Needle's Eye® slyngen) for at guide sheathen/
sheathene og forhindre skade pa karvaeggene.
Hvis for meget arvaev eller forkalkning forhindrer sikker fremfering af
sheaths, ber man overveje en anden fremgangsméde.
Overdreven kraft med sheaths, som anvendes intravaskuleert, kan
resultere i skade pa det vaskulzere system og kraeve kirurgisk behandling.
Hvis katetret/afledningen brydes, skal fragmentet bedemmes. Fjernes
som indiceret.
Hvis der udvikles hypotension, skal det bedemmes hurtigt. Giv passende
behandling.
Pa 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 sporgsmél eller overvejelser omkring denne
anordnings kompatibilitet med bestemte katetre/afledninger, skal man
kontakte katetrets/afledningens producent.

U@NSKEDE HANDELSER
Mulige ugnskede haendelser
Mulige uenskede haendelser, relateret til den intravaskulaere
ekstraktionsprocedure for katetre/afledninger, inkluderer (anfort i
raekkefolge efter stigende mulig virkning):
lesning 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
haemopericardie
hjertetamponade
hamothorax
ded

BRUGSANVISNING
Foreslaet brugsanvisning:
Byrd Workstation™
BEMZARK: Ud over at folge “Foreslaet brugsanvisning” for denne
anordning henvises der til “Kliniske overvejelser ved fjernelse af
afledninger, katetre eller andre indlagte objekter: femoral tilgang”, der
vises i naeste afsnit af denne indlaegsseddel.
BEMZARK: Den flekterbare kateterleder er kun beregnet til brug til at placere
det indlagte objekt med henblik pé indfangning i slyngen. For stor kraft kan
beskadige den flekterbare kateterleder.
FORSIGTIG: Det er npdvendigt at vaere kompetent i Seldinger teknikken. Der
skal udvises forsigtighed, sa arterien undgas, og indfering i venen skal ske
praecist og ved en lav vinkel.
FORSIGTIG: Alle manipulationer af sheath, kateter/afledning eller slynge skal
overvages under gennemlysning.
FORSIGTIG: Inden fjernelse af et kateter/en afledning, som har en
ekstravaskulzer del, er det vigtigt, at den ekstravaskulaere kateter-/
afledningsgang inspiceres omhyggeligt for at sikre fjernelse af alle
suturmanchetter, suturer og fikseringsmaterialer.
1. Efter opnéelse af adgang til karret med Seldinger teknik og indfering
af 16 Fr indferingssheathen under gennemlysning, inspiceres den
forudinstallerede 12 Fr sheath. Den flekterbare kateterleder skal krydse
igennem eller veere langs med Dotter kurven. Bemaerk deres relative
positioner og serg for, at den flekterbare kateterleder raekker forbi Dotter
kurven. Traek den flekterbare kateterleder og Dotter kurven tilbage ind i
12 Fr sheathen.
2. Fastgor det flekterbare handtag pa den flekterbare kateterleder.
3. Indfer under gennemlysning den forudinstallerede 12 Fr sheath
gennem 16 Fr sheathen, og fer den frem forbi enden af 16 Fr sheathen, ca.
5-6 cm under hgjre atrium.
4. Folg mulighed A eller B for at indfange det indlagte objekt, der skal
fiernes med slyngen, og fortszet dernaest til trin 5. Mulighed B kan veere
at foretraekke ved storre afledninger eller defibrillatorafledninger. Det
giver ogsa mulighed for gradvist at traekke den subklavikulaere ende af
afledningen ned til atrium, samtidig med at spaendingen begreenses til
under det niveau, som ville pafgre traktion pa myokardiet.
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Mulighed A
Figur 1

Anlaeg kurven og den flekterbare kateterleder i hgjre atrium ved
forsigtigt at fremfare hver anordning fra den 12 Fr femorale sheath.
Flekter den flekterbare kateterleder omkring det indlagte objekt inden
i atrium, og indkreds objektet (A). Nar den flekterbare kateterleder har
indkredset afledningen, lases den flekterbare kateterleder pa plads
ved at spaende laseskruen pa handtaget.

Brug den flekterbare kateterleder til at stabilisere det indlagte objekt.
For den spiralformet lokkekurv fremad, sa en del af objektets hoveddel
placeres inden for den spiralformet lgkkekurvs graenser (B).

Kurven ma ikke traekkes tilbage for at lukke den. | stedet fores 12 Fr
sheathen fremad for at lukke kurven omkring objektet (C), samtidig
med at positionen af det indlagte objekt, kurven og den flekterbare
kateterleder opretholdes. Hvis den flekterbare kateterleder udlgses

og traekkes let tilbage, kan det gore det lettere at fremfare sheathen
over kurven.

Hvis den frie ende af det indlagte objekt stadig er ekstravaskulaert,
skal den klippes sa kort som muligt.

Nar afledningen er indfanget, traeekkes hele Workstation™ forsigtigt
nedad, sa afledningens proksimale del treekkes ind i vaskulaturen (D).

Mulighed B
Figur 2

Efter anleeggelse af den spiralformet lokkekurv og den flekterbare

kateterleder, flekteres den flekterbare kateterleder for at indkredse

det indlagte objekt, hvorved den distale ende af den flekterbare

kateterleder placeres forbi og vinkelret pé skaftet af den flekterbare

kateterleder (A). Fastlas den flekterbare kateterleder i position ved at

spaende den enkelte ldseskrue pa handtaget.

For den spiralformet lokkekurv fremad og indfang den distale ende af

den flekterbare kateterleder i kurven (B).

Luk kurven over den flekterbare kateterleder ved forsigtigt at fremfore

12 Fr sheathen, hvorved der dannes en steerk, reversibel lokke

omkring det indlagte objekt (C).

Hvis den frie ende af det indlagte objekt stadig er ekstravaskulaert,

skal den klippes sa kort som muligt.

For hele den femorale Workstation™ nedad for at traekke den

proksimale del af det indlagte objekt ind i vaskulaturen og ind i vena

cava inferior (D).

Med den proksimale ende af det indlagte objekt i hgjre atrium eller

i vena cava inferior, udlases Iokken ved 1) at lasne laseskruen pa

héndtaget af den flekterbare kateterleder og 2) &4bne kurven med et

skub fremad. Placer den abnede kurv under den proksimale ende af

det indlagte objekt (E). Placer den proksimale ende af det indlagte

objekt i kurven ved langsomt at fremfare kurven (F). En let rotation af

kurven kan vaere hjeelpsom.

Nar en del af det indlagte objekt passerer gennem kurven, fores 12 Fr

sheathen fremad for at lukke kurven omkring det indlagte objekt (G).
5. Nér det indlagte objekt er indfanget med slyngen, frigeres det fra
indkapslingen ved at fore sheathen/sheathene frem over objektet,
samtidig med at der opretholdes tilstraekkelig tension pa det indfangede
objekt. Se Del lIl af “Kliniske overvejelser ved fjernelse af afledninger,
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katetre eller andre indlagte objekter: femoral tilgang”, der vises i

naeste afsnit af denne indleegsseddel.

iske overvejelser ved fjernelse af afledninger, katetre eller andre

indlagte objekter:

FEMORAL TILGANG

Klinisk erfaring i fjernelse af afledninger har identificeret adskillige

overvejelser vedrgrende 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,

katetre eller andre indlagte objekter under femoral tilgang.

Del I. Adgang til karret
FORSIGTIG: Det er ngdvendigt at veere kompetent i Seldinger teknikken.
Der skal udvises forsigtighed, sa arterien undgas, og indfering i venen skal
ske preecist og ved en lav vinkel.
FORSIGTIG: Alle manipulationer af sheath, kateter/afledning eller slynge
skal overvages under gennemlysning.
FORSIGTIG: Inden fjernelse af et kateter/en afledning, som har en
ekstravaskulzer del, er det vigtigt, at den ekstravaskulaere kateter-/
afledningsgang inspiceres omhyggeligt for at sikre fiernelse af alle
suturmanchetter, suturer og fikseringsmaterialer.
1. Indfer dilatatoren i 16 Fr sheathen (den ydre sheath). Brug Seldinger
teknik til steril indfering af ndlen monteret pé sprojten og kateterlederen
i vena femoralis. Nar der er forvisning om, at dilatatoren gér forud
for sheathen, indferes 16 Fr indferingssheathen og dilatatoren under
gennemlysning. Fjern dilatatoren, og fer sheathen frem, indtil den raekker
frem til den midterste tredjedel af vena cava inferior.

Del II. Indfangning af det indlagte objekt med slynge
2. Folg “Foreslaet brugsanvisning” for at: Fremfere 12 Fr sheathen,
indeholdende den slynge, der skal anvendes (den flekterbare
kateterleder med Dotter kurvy, eller Needle's Eye® slyngen) inden i 16 Fr
indferingssheathen, anlaegge slyngen og indfange katetret/afledningen
eller andet indlagt objekt med slyngen.

Del lll. Fjernelse af det indlagte objekt
3. Hvis en aktiv fikseringsafledning skal fjernes, roteres slyngen (den
spiralformet lokkekurv eller Needle's Eye® slyngen) mod uret for at skrue
fikseringsmekanismen af.
4. Samtidig med at der opretholdes tilstreekkelig spaending pé det
indlagte objekt via den lukkede slynge (kurv eller Needle's Eye® slynge),
forberedes det indlagte objekt til fiernelse ved at fore 16 Fr sheathen frem
over objektet, sa det indfanges. Afbryd forsigtigt fibrotiske adhaesioner,
der modes under fremfering af sheathen. (Hvor det er muligt, kan 12 Fr
sheathen ogsa fores frem for at hjaelpe med dilatationen.)
5. | tilfeelde af en afledning til hjertet: Hvis afledningen ikke er blevet
frigjort p& det tidspunkt, hvor sheathen naermer sig myokardiet, placeres
16 Fr sheathen ca. én centimeter fra myokardiet, idet det sikres, at 12 Fr
sheathen er blevet trukket tilbage mindst 6 cm ind i 16 Fr sheathen. Mens
16 Fr sheathen holdes i position ved at stabilisere sheathen ved dens
indgangssted i venen i lysken, paferes modtraktion ved at tilfgje spaending
til slyngen (kurv eller Needle’s Eye® slynge), hvorved afledningsspidsen
traekkes ind i sheathen og endokardiet traekkes mod den distale spids af
16 Fr sheathen. Treek jeevnt i afledningen, indtil afledningsspidsen frigares
fra myokardiet og treekkes ind i sheathen.
6. Nar det indlagte objekt er frigjort fra indfangningen i veevet og trukket
tilbage ind i 16 Fr sheathen, traekkes sheathen tilbage ind i vena cava
inferior. Fjern hele samlingen, og oprethold samtidig heemostase.
BEMARK: Hvis der skal fjernes flere katetre/afledninger, skal 16 Fr
sheathen blive siddende i position, indtil alle katetre/afledninger er
trukket ud. Hvis den flekterbare kateterleder og Dotter kurven bruges, bar
der bruges en ny flekterbar kateterleder, Dotter kurv og 12 Fr sheath til at
treekke de efterfalgende afledninger ud.
BEMARK: Katetre/afledninger, der er i stykker, skal underseges
omhyggeligt for at forhindre potentielle komplikationer. En lang
eksponeret afledningsspiral kan dilacerere hjertet, eller et Igst fragment
kan migrere, muligvis ind i lungearterien. Et grisehalekateter eller en
lukket Igkkeslynge kan bruges til at indfange et kateter/en afledning fra
lungearterien, og omplacere dem i ventriklen mhp. fjernelse.

EMBALLAGE

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



DEUTSCH

Byrd Workstation™

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Die Byrd Workstation™ besteht aus einer 16-Fr.-Kunststoff-Einfiihrschleuse,
einem Ruckholkorb in einer 12-Fr.-Kunststoffschleuse sowie einem 125 cm
langen Fiihrungsdraht mit steuerbarer Spitze und einem Durchmesser von
0,045 Zoll (1,14 mm).

VERWENDUNGSZWECK

Die Byrd Workstation™ ist fir die Verwendung an Patienten vorgesehen,

bei denen eine perkutane Riickholung von kardialen Elektroden,
Verweilkathetern, Fragmenten von Katheterschlduchen oder Fiihrungsdréhten
sowie anderen Fremdkaorpern erforderlich ist.

Ver mit

Die Byrd Workstation™ kann zusammen mit folgenden Katheter-/
Elektroden-Extraktionsinstrumenten von Cook Incorporated eingesetzt
werden:

Sperrmandrin

Teleskopartiges Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl

Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Polypropylen oder Teflon

Metallverstérkte flexible Dilatatorschleuse

Needle’s Eye® Schlinge
Die Anweisungen im Abschnitt,,Empfehlungen zum Gebrauch” sind fiir
jedes Gerét genau zu befolgen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Beim Entfernen intravaskularer Katheter/Elektroden missen die relativen
Risiken und Vorteile sorgféltig gegeneinander abgewogen werden, wenn:
das zu entfernende Teil eine gefahrliche Form oder Konfiguration hat
die Wahrscheinlichkeit, dass ein Zerfall des Katheters/der Elektrode zu
einer Fragmentembolie fiihrt, hoch ist
oder Wucherungen direkt am Korpus des Katheters/der Elektrode haften.
Geréte zur Entfernung von Kathetern/Elektroden diirfen ausschlieBlich in
Institutionen, in denen Thoraxoperationen durchgefiihrt werden kénnen,
eingesetzt werden.
Geréte 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 GréBe des Katheters/der Elektrode im Verhaltnis
zur GroBe der LEAD EXTRACTION™ Gerate geprift werden, um eine mdgliche
Inkompatibilitat zu vermeiden.

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

Es sind eingehende Kenntnisse der Seldinger-Technik erforderlich. Darauf
achten, nicht die Arterie zu treffen und die Vene direkt und in einem flachen
Winkel zu punktieren.

Zum Greifen und Ziehen groBer Teile eines gekrimmten Katheters/einer
gekrimmten Elektrode in die 12-Fr.- oder 16-Fr.-Schleuse keine tibermaBige
Kraft aufwenden, da diese(r) stecken bleiben und eine weitere Bewegung der
Schleusen oder Schlinge(n) verhindern kénnte.

Aufgrund des Risikos von Komplikationen wurden von Arzten mit groRer
Erfahrung in diesen Eingriffen folgende VorsichtsmaBnahmen empfohlen:
Vorbereitungen
Eine eingehende Anamnese erheben und nach der Blutgruppe des
Patienten fragen. Geeignete Blutprodukte miissen rasch verfiigbar sein.
Den Hersteller, die Modellnummer und das Implantationsdatum des/der
zu entfernenden Katheters/Elektrode ermitteln. Zustand, Art und Position
des Katheters/der Elektrode mittels Rontgen 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 verftigbar sein.

Eingriff
ALLE Schleusen-, Katheter-/Elektroden- oder
Schli ibulati ii unter Durchleuct ' il

durchgefiihrt werden. EKG und arterieller Blutdruck mussen
kontinuierlich wéahrend des Eingriffs und postoperativ tiberwacht werden.
Vor Entfernung eines Katheters/einer Elektrode mit extravaskularem
Teil muss der extravaskulare Verlauf des Katheters/der Elektrode genau
Uberpriift werden, um sicherzustellen, dass alle Nahtmanschetten, Faden
und Fixiermaterialien entfernt wurden.
Beim Vorschieben von Schleusen tiber den Katheter/die Elektrode muss
ein adaquater Zug auf den Katheter/die Elektrode ((iber die Korbschlinge
oder Needle’s Eye® Schlinge) ausgetibt werden, um die Schleuse(n) zu
fuhren und Verletzungen der GefaBwand zu vermeiden.
Sollte ausgepragtes Narbengewebe oder Verkalkung ein sicheres
Einfiihren der Schleuse(n) verhindern, muss eine andere Methode
erwogen werden.
Uberméﬁiger Kraftaufwand mit (einer) intravaskularen Schleuse(n) kann
Verletzungen am GeféBsystem verursachen, die chirurgisch behoben
werden miissen.
Sollte der Katheter/die Elektrode reien, muss das Fragment beurteilt und,
wenn angezeigt, entfernt werden.
Sollte sich eine Hypotonie entwickeln, muss der Zustand des Patienten
rasch beurteilt und eine geeignete Behandlung eingeleitet werden.
Da sich die Technologie der Katheter/Elektroden sténdig dndert, eignet sich
dieses Gerat moglicherweise nicht zur Entfernung aller Arten von Kathetern/
Elektroden. Bei Fragen oder Bedenken bezuglich der Kompatibilitat des
Gerétes mit bestimmten Kathetern/Elektroden den Hersteller des Katheters/
der Elektrode benachrichtigen.

UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Méalich. P

uner

Mégliche unerwiinschte Ereignisse bei einer intravaskuldren Extraktion
von Kathetern/Elektroden (Reihenfolge nach Haufigkeit):
Verschieben oder Schidigung nicht zu entfernender Katheter/
Elektroden
Brustwandhématom
Thrombose
Arrhythmien
Akute Bakteridmie
Akute Hypotonie
Pneumothorax
Schlaganfall
Migration eines Fragments des Katheters/Objektes
Lungenembolie
Lazeration oder Riss von Geféen oder Myokard
Hamoperikard
Herztamponade
Hamatothorax
Tod

GEBRAUCHSANWEISUNG

zum 4}
Byrd Workstation™
HINWEIS: AuBBer der fol g des Abschni p
zum Gebrauch” fiir dieses Gerat muss auch der néachste Abschnitt in
dieser Pack beilage, ,Klinisch pfehl zur Entfernung
von Elektroden, Kath n oder and Verweilobjek F I

Zugang”, beachtet werden.

HINWEIS: Der Fithrungsdraht mit steuerbarer Spitze ist nur fur die
Positionierung des Verweilobjekts zur Ergreifung mit der Schlinge vorgesehen.
UbermiBiger Kraftaufwand kann den Fiihrungsdraht mit steuerbarer Spitze
beschadigen.

VORSICHT: Es sind eingehende Kenntnisse der Seldinger-Technik erforderlich.
Darauf achten, nicht die Arterie zu treffen und die Vene direkt und in einem
flachen Winkel zu punktieren.

VORSICHT: Alle Schleusen-, Katheter-/Elektroden- oder
Schlingenmanipulationen mussen unter Durchleuchtungskontrolle
durchgefiihrt werden.

VORSICHT: Vor Entfernung eines Katheters/einer Elektrode mit
extravaskularem Teil muss der extravaskulare Verlauf des Katheters/
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der Elektrode genau tiberpriift werden, um sicherzustellen, dass alle

Nahtmanschetten, Fiden und Fixiermaterialien entfernt wurden.
1. Nach dem GeféBzugang mittels der Seldinger-Technik und der
Einfiihrung der 16-Fr.-Einfihrschleuse unter Durchleuchtungskontrolle
die vorab geladene 12-Fr.-Schleuse tberpriifen. Der Fiihrungsdraht mit
steuerbarer Spitze sollte durch den Dotter-Korb oder an diesem entlang
gefiihrt werden. Die jeweiligen Positionen merken und sicherstellen,
dass der Fiihrungsdraht mit steuerbarer Spitze tiber den Dotter-Korb
hinausragt. Den Fuihrungsdraht mit steuerbarer Spitze und den Dotter-
Korb in die 12-Fr-Schleuse zuriickziehen.
2. Den Steuergriff am Fiihrungsdraht mit steuerbarer Spitze anbringen.
3. Die vorab geladene 12-Fr.-Schleuse unter Durchleuchtungskontrolle in
die 16-Fr.-Schleuse einfiihren und iiber das Ende dieser Schleuse hinaus
ungeféhr 5 bis 6 Zentimeter unterhalb des rechten Atriums vorschieben.
4. Das zu entfernende Verweilobjekt unter Einhaltung der Optionen A
oder B mit der Schlinge erfassen und zu Schritt 5 ibergehen. Fiir groBere
Elektroden oder Defibrillatorelektroden ist u.U. Option B vorzuziehen. Sie
ermoglicht auBerdem das schrittweise Ziehen des subklavialen Endes der
Elektrode nach unten zum Atrium, und hélt die Spannung unterhalb des
Niveaus, das Zug auf das Myokard austiben wiirde.

Option A
Abbildung 1

Den Korb und den Fiihrungsdraht mit steuerbarer Spitze durch
vorsichtiges Vorschieben beider aus der femoralen 12-Fr.-Schleuse in
das rechte Atrium einsetzen. Den Flihrungsdraht mit steuerbarer Spitze
um das Verweilobjekt im Atrium steuern und dieses einkreisen (A). Hat
der Fiihrungsdraht mit steuerbarer Spitze die Elektrode eingekreist,
den Fithrungsdraht durch Festziehen der Sperrschraube am Griff
arretieren.

Den Fiihrungsdraht mit steuerbarer Spitze zur Stabilisierung des
Verweilobjekts verwenden. Das Helixschlaufenkérbchen vorschieben,
sodass ein Teil des Objektkorpus im Helixschlaufenkérbchen
eingeschlossen ist (B).

Zum SchlieBen des Korbchens dieses nicht zurlickziehen. Stattdessen
die Position von Verweilobjekt, Kérbchen und Fiihrungsdraht mit
steuerbarer Spitze beibehalten und die 12-Fr.-Schleuse vorschieben,
sodass das Kérbchen das Objekt umschlieBt (C). Ein Lésen und leichtes
Zuriickziehen des Fiihrungsdrahts mit steuerbarer Spitze erleichtert
u.U. das Vorschieben der Schleuse Gber das Kérbchen.

Befindet sich das freie Ende des Verweilobjekts noch immer auBerhalb
des GeféBes, dieses Ende so kurz wie méglich abschneiden.

Nach Einfangen der Elektrode die gesamte Workstation™ vorsichtig
nach unten ziehen, sodass der proximale Teil der Elektrode in das
GeféBsystem gezogen wird (D).

Option B
Abbildung 2

Nach Einsetzen des Helixschlaufenkérbchens und des Fiihrungsdrahts
mit steuerbarer Spitze diesen um das Verweilobjekt herum steuern
und das distale Ende des Fiihrungsdrahts mit steuerbarer Spitze
hinter dem Schaft des Fihrungsdrahts und senkrecht zu diesem
positionieren (A). Den Fiihrungsdraht mit steuerbarer Spitze durch
Festziehen der einzelnen Sperrschraube am Griff arretieren.



Das Helixschlaufenkérbchen vorschieben und das distale Ende des
Fiihrungsdrahts mit steuerbarer Spitze im Kérbchen einfangen (B).
Das Korbchen Uiber den Fiihrungsdraht mit steuerbarer Spitze
schlieBen; dazu vorsichtig die 12-Fr.-Schleuse vorschieben und eine
feste, reversible Schlaufe um den Korpus des Verweilobjekts bilden (C).
Befindet sich das freie Ende des Verweilobjekts noch immer auBerhalb
des GeféBes, dieses Ende so kurz wie méglich abschneiden.
Die femorale Workstation™ komplett nach unten ziehen, sodass der
proximale Teil des Verweilobjekts in das GefdBsystem und die V. cava
inferior gezogen wird (D).
Wenn sich das proximale Ende des Verweilobjekts im rechten Atrium
oder in der V. cava inferior befindet, die Schlaufe I6sen; dazu 1) die
Sperrschraube am Griff des Fiihrungsdrahts mit steuerbarer Spitze
16sen und 2) das Kérbchen durch Vorwértsdriicken 6ffnen. Das
gedffnete Kérbchen unter dem proximalen Ende des Verweilobjekts
positionieren (E). Das proximale Ende des Verweilobjekts im Kérbchen
positionieren; dazu das Kérbchen langsam vorschieben (F). Ein
leichtes Drehen des Korbchens ist u.U. hilfreich.
Durchquert ein Teil des Verweilobjekts das Kérbchen, die 12-Fr.-
Schleuse vorschieben, um das Verweilobjekt mit dem Kérbchen zu
umschlieBen (G).
5. Nach Ergreifen des Verweilobjekts mit der Schlinge wird es von
Einklemmungen gel6st; dazu die Schleuse(n) Gber das Objekt vorschieben
und gleichzeitig einen addquaten Zug auf das mit der Schlinge ergriffene
Objekt beibehalten. Den 3. Teil von , Klinische Empfehlungen zur
Entfernung von Elektroden, Kath n oder and, Verweilobjel
Femoraler Zugang” im néchsten Abschnitt dieser Packungsbeilage
beachten.
Klinische Empfehlungen zur Entfernung von Elektroden, Kathetern oder
anderen Verweilobjekten:
FEMORALER 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 fiir
die Entfernung von Elektroden, Kathetern oder anderen Verweilobjekten mit
femoralem Zugang folgende Methoden.
1. Teil. Zugang zum Gefa
VORSICHT: Es sind eingehende Kenntnisse der Seldinger-Technik
erforderlich. Darauf achten, nicht die Arterie zu treffen und die Vene direkt
und in einem flachen Winkel zu punktieren.
VORSICHT: Alle Schleusen-, Katheter-/Elektroden- oder
Schlingenmanipulationen miissen unter Durchleuchtungskontrolle
durchgefiihrt werden.
VORSICHT: Vor Entfernung eines Katheters/einer Elektrode mit
extravaskularem Teil muss der extravaskulare Verlauf des Katheters/
der Elektrode genau tberpriift werden, um sicherzustellen, dass alle
Nahtmanschetten, Fiden und Fixiermaterialien entfernt wurden.
1. Einen Dilatator in die 16-Fr.-Schleuse (AuBenschleuse) einfiihren.
Zur sterilen Einfithrung der auf einer Spritze befestigten Nadel mit
Fuhrungsdraht in die V. femoralis die Seldinger-Technik anwenden.
Sicherstellen, dass der Dilatator die Schleuse fiihrt, und die 16-Fr.-
Einfiihrschleuse sowie den Dilatator unter Durchleuchtungskontrolle
einfiihren. Den Dilatator entfernen und die Schleuse vorschieben, bis sie
auf das mittlere Drittel der V. cava inferior st6Rt.
2. Teil. Ergreifen des Verweilobjekts
2. GeméaB den ,Empfehlungen zum Gebrauch” wie folgt vorgehen: Die
12-Fr-Schleuse mit der zu verwendenden Schlinge (Fiihrungsdraht
mit steuerbarer Spitze mit Dotter-Korb oder Needle’s Eye® Schlinge) in
die 16-Fr-Einfiihrschleuse vorschieben, die Schlinge entfalten und den
Katheter/die Elektrode oder ein anderes Verweilobjekt damit ergreifen.
3. Teil. Entfernen des Verweilobjekts
3. Bei Entfernung einer Elektrode mit Fixiervorrichtung die Schlinge
(Helixschlaufenkérbchen oder Needle's Eye® Schlinge) zum Abschrauben
des Fixiermechanismus gegen den Uhrzeigersinn drehen.
4. Mit der geschlossenen Schlinge (Kérbchen oder Needle’s Eye®
Schlinge) einen adaquaten Zug auf das Verweilobjekt beibehalten
und das Verweilobjekt durch Vorschieben der 16-Fr.-Schleuse tiber das
Objekt zwecks Einkapselung zur Entfernung vorbereiten. Wahrend des
Vorschiebens der Schleuse entdeckte faserreiche Adhasionen vorsichtig
durchtrennen. (Sofern moglich, kann auch die 12-Fr.-Schleuse zur
Unterstlitzung der Dilatation vorgeschoben werden.)
5. Kardiale Elektroden: Wurde die Elektrode nicht bei Anndherung
der Schleuse an das Myokard gelst, die 16-Fr.-Schleuse ca. einen
Zentimeter vom Myokard entfernt positionieren und sicherstellen, dass
die 12-Fr-Schleuse mindestens 6 cm in die 16-Fr.-Schleuse eingezogen
wurde. Die 16-Fr.-Schleuse durch Stabilisierung der Schleuse an der
Venenzugangsstelle in der Leiste in Position halten und durch weiteren
Zug auf die Schlinge (Kérbchen oder Needle’s Eye® Schlinge) Gegenzug
ausiiben; dadurch wird die Elektrodenspitze in die Schleuse und
das Endokard gegen die distale Spitze der 16-Fr.-Schleuse gezogen.
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GleichméBig an der Elektrode ziehen, bis die Elektrodenspitze vom
Myokard gel6st und in die Schleuse gezogen ist.

6. Wurde das Verweilobjekt von Gewebeeinklemmungen gel6st und in die
16-Fr-Schleuse gezogen, die Schleuse in die V. cava inferior zuriickziehen.
Die Hamostase aufrechterhalten und die gesamte Vorrichtung entfernen.
HINWEIS: Bei Entfernung mehrerer Katheter/Elektroden die 16-Zoll-
Schleuse an Ort und Stelle belassen, bis alle Katheter/Elektroden
extrahiert wurden. Bei Verwendung des Fihrungsdrahts mit steuerbarer
Spitze und des Dotter-Korbs sind ein neuer Fiihrungsdraht mit steuerbarer
Spitze, ein neuer Dotter-Korb und eine neue 12-Fr.-Schleuse zur Extraktion
weiterer Elektroden zu verwenden.

HINWEIS: Zur Vermeidung potenzieller Komplikationen defekte
Katheter/Elektroden sorgfaltig untersuchen. Eine lange, freiliegende
Elektrodenspirale kann eine Lazeration des Herzens verursachen; ein loses
Fragment kann migrieren, moglicherweise in die A. pulmonalis. Fiir die
Riickholung eines Katheters/einer Elektrode aus der A. pulmonalis zur
Repositionierung im Ventrikel zwecks Entfernung kann ein Pigtail-Katheter
oder eine Schlinge mit geschlossener Schlaufe verwendet werden.

LIEFERFORM

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



Byrd Workstation™

H opoomovdiakn vopoBesia twv H.IM.A. mepiopiet tnv mbAnon
TNG GUOKEUNG AUTAG HOVOV OE 1aTPO 1) KATOTY EVTOARG laTPoU.

MEPITPA®H THEZ ZYZKEYHZ

H ouokeur| Byrd Workstation™ amoteleital amé miaoTikd Bnkdpt elcaywyéa
Sapétpou 16 Fr, KaAdBt avaktnong péoa oe mMaocTikéd Onkdapt 12 Fr ka
OUPHATIVO 08NYS KApYNG dkpou Stapétpou 0,045 vtowv (1,14 mm), prikoug
125 cm.

ENAEIZEIZ
H ouokeurj Byrd Workstation™ mpoopiletat yia xprion o€ acbeveic mou
xprlouv S1adepIKIG AVAKTNONG KAPSIAKWY amaywywv, HOVIHwY KABeTpwy,
BpavopdTwy CWAVWONE KABETHPA 1} CUPHATIVWY 0SNYWV Kat AWV Eévwv
OCWHATWV.
Xprion pe GAAeG CUOKEVEC
H ouokeun Byrd Workstation™ umopei va xpnotpomoindei oe cuvduaoud
HE TIG akOAoUBEG OLUOKEVEC e§aywynig KaBetripa/amaywyri Tng Cook
Incorporated:
ZTeNedG ao@ANong
TeT TNAECKOMKWV BnKapiwv Slaotoéa amd avo&eidwto xahuBa Byrd
ZeT OnKaptwv SlaoToléa Byrd — TOAUTPOTIUAEVIO 1) TEGAGV
Evioxupévo pe PETalNo eVKaumTo Bnkdpt Slactoéa
Bpoxo Needle's Eye®
BeBatwBeite 0Tt aKoAOUOEITE POTEKTIKA TIG «[1POTEIVOpEVES O8NYiEC
XPiONG» yla KABE GUOKELN| TTOU XPNOIHOTIOIE(TE.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

MPOEIAOMOIHZEIZ
ZTaBuioTe TOUG OXETIKOUG KIVEUVOUG Kal T OXETIKA OQENN TwV S1adIkactwv
APAiPESNG TOU EVEAYYEIAKOU KABETAHPA/TNG EVOAYYEIAKIC AMTaywYNG OTIC
TIEPUTTWOELG OTTOU:
70 oTolxeio mou Ba apatlpedei éxel emkivduvo oxrua i emkivéuvn
Sapdpewon,
n mBavotnTa SIaoTacnC Tou KABETHPA/TNG AMayWYG UE AmOTEAESHA
guBolr Bpavopatog gival uPnAr,
1} ol eKBAACTAOEIG Eival AuECA TPOOKOMNHEVEG OTO OWHA TOU KaBeThpa/
NG amaywync.
JTUOKEVEG apaipeang KABETpa/amaywyng MPETEL va XPNOIHOTToI00VTaAl HOVOV
OE 18pUpATA e BWPAKOXEIPOUPYIKEG SUVATOTNTEC.
Ol OUOKEVECG aPaipeang KaBeTpa/amaywyng mPEMEeL va XpnotpomolouvTal
HOvVOoV amé 1aTPoUG PE YVWOELG OTIC TEXVIKEG Kal TIG CUOKEVEG Yia apaipeon
KaBeTrpa/anaywyng.

MPOMYAAZEIZ

Mpw amo t Stadikacia, e€eTaoTe To PéyeBog Tou KaBeTpa/TNG amaywyng
O OX£0n HE To péyeBog Twv ouokeuwv LEAD EXTRACTION™ yia tov
Tpoadloplopo mbavrg acupBatotnTac.

Eav agaipeite eKAeKTIKA KABETHPEC/amaywyég Le OKOTIO Va aprioeTe ABIKTOUG
£vav 1 TEPICOOTEPOUG EHPUTEVHEVOUG XPOVIOUG KABETAPEC/AMmaywYEG, Ot
kaBeTrpec/amaywyég mou Sev mpoopilovTal va agaipeBouv mpémel oTn
OUVEXELA VO ENEYXOVTAL, ETOL WOTE Va SIa0QANOTE] 6Tt Sev £XOUV UMTOCTEL
{na ry amokoAAnBei kata tn Sidpkeia Tne Sladikaoiag eEaywync.

Eivat amapaitnn n e€otkeiwon pe v texvikn Seldinger. ©a mpémet va
TIPOCEEETE WOTE VA ATTOPUYETE TNV ApTNPia Kat va EIGENOETE 0T PAERa pE
akpiBeta kai und pIkpn ywvia.

Mn xpnotponoteite uiepBoAikr Sovapn yia T cOAMNYN Kat EAEN peyaAwv
TUNRATWY anaywyre/kabetripa mou €xouv avadimwBei péca og Bnkapt

12 Fr } 16 Fr, kaBw¢ pmopei va amo@payxBoly, amotpénovtag Ty mepAITépuw
HETaKivon Twv Bnkaptdv i Twv Bpoxwv.

ASyw Tou KIvEUVOoU EMMAOKWY, Ot laTPOi HE ISlaitepn eumelpia otn Sadikaoia
QAUTH GUGTHVOULV TIG AKONOUBEC TTPOQUAGEELG:
MposToipacisg
NABeTe MARPEG 10TOPIKO TOU aoBeVOUC, oupmEPINapBavopévou Tou TUmou
aipatdg Tou. Mpémet va undpyouv dueca Stabotpa KatdAnAa mpoidvta
aipatoc.
E€akpIBWOTE TOV KATAOKEVAOTH, TOV APIBUO HOVTENOU KAl TNV NpEPOpNVia
£UPUTELONG TOU KABETHPa/TNG amaywyng mou Ba apaipebei. EkteNéoTe
OKTIVOYPAQIKI/NXOKAPSIOYPa@IK a§loAdynon Tng Katdotaong, Tou
TOMoL Kal TnG B€0nG Tou KABETHPA/TNG amaywyng.



Xpnotpomoinote pia aiouca Siadikaciag mou Siabétel eEonmAiopo
QKTIVOOKOTNONG UYPNANG ToldtnTag, e£0mMopS Bnuatodotnong,
amvidwtr, 5ioko BwPaKoTopr¢ Kat ioKo TEPIKAPSIOKEVTNONG.
Mpémnel va undpxet dueoa Stabéotpn n Suvatétnta mpaygatonoinong
nxokapdioypagiag Kat KapS108wPAKOXEIPOUPYIKAC.
Mpoetolpdote/kaloyPte pe 0B6vIo Tov Bwpaka Tou acBevoug yia mbavr
Bwpakotopr|. MpogTolpaoTte/KaAOPTE e 006vIo TN BouBwVIKA XWPa TOU
aoBevoug yia pnplaia mpoomélaon.
E€aopaliote e@edpikr BnpatodoTnon 6mwg givat anapaitnto.
Na éxete S1a0£01un pa eKtetapévn GUAOYH BNKapIWyY, OTENEDV
ao@ahiong, oTeewv yia EeRidwpa evepywv amaywywv Kabrlwong,
Bpoxwv kat EE0MAIUOU TAPENKOPEVWV.
Awdikacia
Xp ite aKt | AouBnon katd &
OI\QN TWV XEIPICUWV TOU OnKuplou, ToUu Kuennpaltnc anaywyng
1} Tou Bpoxov. NapakohouBeite To HKI kat tnv aptnpiakn migon tou
aipatog ouvexwe kaBoAn tn Stapkela TG Sladikaoiag kat kata T SiapKela
NG avakTnonge.
Mpv amd v agaipeon evog KABETAPa/UIag anaywyrg mou BpiokeTal oe
e€wayyelakn B€on, gival amapaitnto va emMOgwpPrOETE TPOCEKTIKA TV
e€wayyelakn 086 Tou KABETAPA/TNG amaywyng £T01 WOTE va S1a0@aNIOTEL
N aQaipeon GAWV TWV XITWVIWV PAPPATWY, TWV PAUMATWY KAl TWV UAIKOV
OTEPEWONG.
Katd v mpowbnon Bnkapiwv emdvw amd Tov Kabetripa/tnv anaywyr,
Slatnpeite emapkn Téon oTov KABeTPaA/CTNY amaywyn (Héow Tou Bpodxou
Tou kahabiov 1 Tou Bpdxou Needle’s Eye®) yia va kateuBUveTe Ta Onkapla
Kall va amoTp€Pete TV mpdkAnon BAABNG OTa ayYEIaKd TOXWHATA.
Edav n mapoucia unepBoAikol oUA®WSOUE I0TOU 1} AMOTITAVWONG ATTOTPETEL
MV acpai mPowonaon Twv Bnkapiwy, EEETACTE TO EVEEXOHEVO XPHONG
£VAANOKTIKNG TTPOCTIENAONG.
H doknon unepPolikic Suvapng og Bnkdapia ou xpnolponolovvTal
evSayyelakd umopei va mpokaAéoel BAAPN 0TO ayyelOKO GUGTNHA TTOL va
AnalTel XEPOUPYIKN) AIOKATACTAOH.
Edv umooTei pri€n o kaBetrpac/n amaywyr, aglohoynote To Opavoua Kat
QVAKTAOTE TO OTWG evOEikvuTal.
Edv avarrtuxBei undtaon, a&loAoyroTe TV TaxEWG Kat aVTIHETWTIOTE TNV
UE ToV KATAAANAO TpoTIO.
NA6yw TG Taxéwg eEENOOdEVNC TEXVONOYIag KABETHpWV/amaywywy, n
OUOKEUN auTH eVOEXETAL VA UNV gival KATAANNAN YIa TNV aQaipeon OAwWV Twv
UMWV KaBeTApwV/amaywywv. EGv umdpxouv EpWTAGEIC i} aVNOUXIEC OXETIKA
HE TN CUPPBATOTNTA TNG CUOKEVG AUTHG UE CUYKEKPIMEVOUG KABETHPES/
aAMmaywyég, EMKOIVWVACTE UE TOV KATAOKEVAOTH TOU KABETHPA/TNG amaywync.

ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX
AvvnTikég avemBUUNTEC EVEPYELEC
Ot SuvnTikég avemBUUNTES eVEPYELEG TTOL OxeTi{ovTal pe Tn Stadikacia Tng
evdayyelakng eEaywyng Twv KaBeThpwv/amaywywv mepiapBavouy Tig
akOAouBeg (mapatiBevtal pe Tn oelpd auvéavopevng SuvnTIKAG enidpaong):
amokOAMnon 1) mpokAnan BAARNG o€ KaBeTripa/amaywyr pn oTtoxo
QAIHATWHA BWPAKIKOU TOIXWHATOC
BpopPwon
appubpieg
oéeia Baktnpidlatpia
oéeia unotaon
mveupoBwpakag
QAYYEIOKO EYKEPANKO EMEIOOSIO
Bpavopa mou HETAVACTEVEL amd ToV KABETHPa/aVTIKEIHEVO
TIVEUHOVIKN EUBOAR
oxaon 1 pri&n ayyelakwy Souwv Tou puokapdiouv
aipomnepikapdio
KapSIaKAG EMMWUATIONOG
aipobwpakag
Bavarog

OAHTIEZ XPHEIHZ

Mpotewvopeveg odnyisg xpriong:

Byrd Workstation™

ZHMEIQZH: EKTé¢ and tv TIPOGEK'IIKI] Tipnon twv «Mpotevépevwv

0dny1wv XpRone» vla m autn, £€T€ 0TO KEQAA «K)avu(a
Oépara yia v agaipeon YWywv, KaBetipwv i ava av "
IOV TTapa: EVTOG TOU CWH Mi i 1» MoV

TAPOUGIAlETAN GTNV EMOHEVN EVOTNTA TOU nupovtoc £vOeTou.

THMEIQZH: O cuppdtivog 08nydg Kapng dkpou mpoopiletat yia Xprion Hovo
yla T S1EUBETNON TOU AVTIKEILEVOU TIOU TIAPAHEVEL EVTOC TOU GWHATOG YIa
GONNYN pe Bpoxo. H doknon umepBoAikrig SUVAUNG UITOPED va IPO&eVOEL
{nuid otov cUpPATIVO 08NYO KAMPNG dkpou.

MPOXOXH: Eivat amapaitntn n e€otkeiwon pe v texvikn Seldinger. Oa mpénet
Va TIPOCECETE WOTE VA ATTOPUYETE TNV apTnpia Kal va EIENOETE 0T PAEPa HE
akpiBeta kai und pIkpn ywvia.
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MPOZOXH: XpnOIHOTIOIEITE AKTIVOOKOTIKY TTapakoAouBnon katd tn Sidpkeia
OAWV TWV XEIPIOUWV TOu ONKapLov, Tou KABETHPA/TNG anaywyng 1 Tou
Bpoxou.
MPOZOXH: Mptv and v agaipeon evog KABETHPA/UIAC Amaywyri¢ Tou
Bpioketal og eEwayyelakn B£on, gival amapaitnTo va embewproeTe
TIPOCEKTIKA TNV EEWAYYELOKT 080 TOU KABETHPA/TNG Amaywyn¢ £T0L WOTE va
S100QaNOTEL N APAIPETN OAWV TWV XITWVIWV PARHATWY, TWV PAMHATWY Kal
TWV UMKV OTEPEWONG.
1. A@QOU OTTOKTHOETE MPOORAGCH OTO AYYEIO XPNOIMOTOIWVTAG TV TEXVIKH
Seldinger kat el0ayovtag o Onkdpt loaywyéa 16 Fr umé aKTVOOKOTTIKN
kabodrynon, emBewprote To mpotomobeTnpévo Bnkdpt Slapétpou 12 Fr.
O ouppATIVOG 08NYSC KAUPNG Akpou Ba pémel va SiEpXeTal HEow 1y va
Bpioketal Sima oto KaAabt Dotter. NUEIWOTE TIG OXETIKEG TOUG BEDEIG Kat
BeBaiwbeite 6TL 0 CUPHATIVOG 0ENYOG KAUPNG AKPOU EKTEIVETAL TTEPQA TG
T0 KaAd@Bt Dotter. AVaOUPETE TOV GUPHATIVO 08NYO KAPYPNG AKPOU Kalt TO
kaA@61 Dotter péoa ato Bnkapt Stapétpou 12 Fr.
2. MpooapToTe Ty Aar| KAUPNG GTOV GUPHATIVO 08NYO KAUPNG dKPou.
3. Y16 akTivookorikr Kabodrynaon, EI0AYETE To MPOoTOMoBeTHEVO ONKAPL
Siapétpou 12 Fr Siapéoou tou Bnkaptov Siapétpou 16 Fr kat mpowbrote
To épPa amd To dKpo Tou Bnkaptov Stapétpou 16 Fr, mepimou 5 éwg
6 EKATOOTA XapNAGTEPQ am6 Tov Se€I16 KOATTO.
4. AkohouBriote T péBodo A i B yla va GUNABETE To aVTIKEiHEVO TTOU
TIOPAPEVEL EVTOG TOU CWHATOC, TO OMOI0 BENETE VAl APAIPETETE, HE TOV
Bpoxo kal 0T Cuvéxela TPOXWPNOTE 0To Pripa 5. H péBodog B pmopei
va gival TPOTILGTEPN YIa HEYOAUTEPEG AMayWYEG 1} anaywyég amviSwtr.
Mapéxel emiong T SuvatoTnTa oTadlaknig EAENG Tou UMoKAEISIoU Akpou
NG anaywyrg MPOG Ta KATW, HEGA GTOV KOATTO, EVW TEPLOPILEl TNV Téon
o€ eminedo xapnAotepo amd To eminedo oto omoio Ba epappoldtav EAEn
OTO pUOKAPSIO.

MéBobog A
Ewova 1

AmeNeuBEPWOTE TO KAAGO! Kat TOV OUPHATIVO 08NS KApYNG aKkpou
otov Se€16 KONTTO TIPoWBWVTAC TPOCEKTIKA Kal Ta §U0 armd To pnplaio
Onkdpt Stapétpou 12 Fr. EKTPEPTE TOV OUPHATIVO 08NYS KAMYPNG
AKpou YUpw amd TO AVTIKEIUEVO TIOU TIAPAHEVEL EVTOG TOU CWHATOG KAl
BpiokeTal evtdg Tou KOATTOU, EPIBANOVTAG TO aVTIKE(pEVO (A). MONiG
0 CUPHATIVOG 08NYOC KAUPNG AKPOU £XEL TTEPIBAAAEL TNV amaywyr),
a0@AAOTE TOV OUPHATIVO 08NYS KApPNG dkpou otn Béon Tou
o@iyyovtag T Bida acedaiong tTng Aapric.

XPNOIHOTIOIOTE TOV GUPHATIVO 08NnYyS KAUPNG GKPOU yia va
OTABEPOTTOU|OETE TO AVTIKEIUEVO TTOU TTAPAHEVEL EVTOG TOU GWHATOG.
SUpeTe TO KAAAOL ENIKOEISOUG OXIHATOG TTPOG TA EPITPOG WOTE €va
THAKA TOU CWHUATOG TOU AVTIKEIHEVOU VA Eival TOTTOBETNUEVO EVTOG
Twv opiwv Tou KaAablov eNIKOEISOUG OXHATOG (B).

lNa va kAeioeTe T0 KAAABL, PNV To amooupeTe. AvTiOBeTa, evoow
1aTNPEITE TO AVTIKEILEVO TIOU TTAPANEVEL EVTOG TOU CWHATOG, TO
KaAGO! kal Tov CUPHATIVO 08NYO KAUPNG Akpou oTn Béan Toug,
mipowbroTe To ONKAP!L Stapétpou 12 Fr mpog Ta ePmpog yla va KAeioeTe
70 KaAaBt yupw ano to avtikeipevo (C). H aneheubépwon Kat n
ENAPPLA ATOGUPCT TOU GUPHATIVOU 08NYoU KApPNG GKpou pmopei va
S1eukoAUVEL TV TTPOWONON Tou BnKaploL EMAVW amod To KAAGBL.

EdQv 10 eNeUBEPO AKPO TOU AVTIKEIMEVOU TTOU TIAPANEVEL EVTOG TOU
owpatog eEakohoubei va Bpioketal o€ e§wayyelakr O€on, KOYTE To
00 TO SuVaTOV MO KOVTO.

MeTd tn oUNNYN TNG amaywyng, TPaBrETe TPOCEKTIKA OAOKANPN TN
ouokeur) Workstation™ mpog ta kaTw 101 WOTE TO EyyUE THIUA TNG
amaywyng va amocupBei eVTog Tou ayyelakol ouoTtipatog (D).
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MéBodo¢ B
Ewéva 2

-

Metd tnv aneAeuBépwaon Tou KaAablol ENKOEISOUE OXAHATOG Kal
TOU CUPPATIVOU 08NYoU KAUPNG AKPOU, EKTPEYTE TOV CUPUATIVO
08Nnyd KAUYNG GKpou yia va TTEPIBAANETE TO AVTIKEIEVO TTOU
TIAPANEVEL EVTOG TOU OWHATOG, TOMTOBETWVTAG TO TTEPIPEPIKO AKPO
TOU GUPHATIVOU 08NyoUL KAUPNG AKPOU TIEPA Kal KABETA w¢ TPOG ToV
G&ova Tou oupuativou odnyou kapng akpou (A). AopahioTte Tov
OUPHATIVO 08NYO KAuYNG dkpou otn BEon Tou OiyyovTag Tn Hovr
Bida aopahiong emavw ot Aafn.
ZOpeTE To KAAAOL ENKOEISOUC OXNUATOC TIPOG Ta EPTTPOG Kat
OUNGPBETE TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU GUPHATIVOL 08NYyoU KApng
dkpou péca oTo kaddi (B).
Kh\eioTe To kaAdB1 emavw amd Tov CUPPATIVO 08Ny KAUYNG dkpou
TPOWBWVTAC MPOTEKTIKA To BnKdapt Stapétpou 12 Fr, Snuioupywvtag
£vav 1oXUpOo, avaoTPoPo BPoXo YUPW amd TO OWHA TOU AVTIKEIPEVOU
TIOU TIAPAPEVEL EVTOG Tou owpatog (C).
EdQv 10 eNeUBEPO AKPO TOU QVTIKEIMEVOU TTOU TIAPAHEVEL EVTOG TOU
owpatog eEakohoubei va Bpioketal o€ e§wayyelakr O€on, KOPTE TO
600 1O SUVaTOV MO KOVTO.
ZUpete 0AOKANPN TN pnplaia cuokeur) Workstation™ mpog ta katw £Tot
WOTE VA aVACUPEL TO £YYUG TUAHA TOU AVTIKEIEVOU TTOU TIAPAMEVEL
EVTOC TOU OWHATOG PECA OTO AYYEIAKO CUOTNHA KAl OTO E0WTEPIKO TNG
KATw KoiAng eA£Rag (D).
Me 10 £yyUC AKPO TOU AVTIKEIUEVOU TIOU TIAPAUEVEL EVTOG TOU
owpatog va Bpioketal otov Se€16 KONTO 1§ 0TV KATW KoiAn eAERa,
aneAeuBepwoTe Tov Bpoxo 1) xahapwvovtag T Bida acedahiong mou
Bpioketal emdvw otn AaBr| ToU CUPHATIVOU 08NYOL KAUPNG AKPOU Kat
2) avoiyovTag To KaAdBt wbwvTag To mpog Ta epmpdc. TomoBeTroTe
TO AVOIKTO KAAGO! KATW a6 To €yyUg AKPO TOU AVTIKEIHEVOU TTOU
TIAPAPEVEL EVTOG TOU 0WHATOG (E). TomoBETrOTE TO £yYUE GKPO TOU
QVTIKEIMEVOU TTOU TIAPAHEVEL EVTOG TOU CWHATOG HECT OTO KAAGOL
mpowBwvTag apyd 1o Kakad (F). H ehagppid meplotpo@r) Tou Kahabio
umopei va Bonoroet.
MoAig epdoel Slapécou Tou KaAaBloU éva TURHA TOU QVTIKEILEVOU
TIOU TIAPAPEVEL EVTOG TOU OWHATOC, MPowBNoTe To Bnkdapt Stapétpou
12 Fr mpog ta eumpdg yia va KAeioeTe To KardBt yopw amé to
QVTIKEIUEVO TIOU TTAPANEVEL EVTOG TOU OWHATOG (G).
5. Met@ an6 tn GUMNYN TOU QVTIKEIUEVOU TIOU TIAPAUEVEL EVTOG TOU
OWHATOG amd To BPOXO, AUTO ATTENEUBEPWVETAL ATTO TUXOV EUTTAOKES
UE TNV IpowBNnon Twv BnKapLwV ENAVW A6 TO AVTIKEIUEVO, EVOOW
Siatnpeital EMApKr) T0N OTO AVTIKEIUEVO TO OTT0I0 £XEl CUNANPOEL
e Bpoxo. Avatpé€te ato pépog il tou kepahaiouv «KAvika Oépata
ya v utpmpsan anaywywv, Kueunpwv n ava avthslpsvwv
mov EVTOG TOU OWe : M 1, Iou
TIAPOUCIATETAL OTNY EMOMEVN EVOTNTA TOU nupovroc évBetou.
KAwvika 8para yia thv ipeon YWYQV, KAOETHpWV 1} GAAWV
pé mou EVTOG TOU GO
MHPIAIA MPOZMNEAAZH
H KAk pmelpia otV agaipeon amaywywy £xel avadeifel Si1apopa mPaKTIKA
BépaTa yla TG TEXVIKEG AQaipeoNG amaywywy Pe Xprion avw 1 pnptaiag
mpoomélaonc. Ot laTpoi HE ISIAiTEPN EUMEIPIA OTIC TEXVIKEC apaipeon
QAMAYWYWY £X0UV TIPOTEIVEL TIG AKONOUBEG TIPAKTIKEG CUMBOUAEG yia TNV
a@aipecn anaywywyv, KABETAPWY 1 AANWV AVTIKEIHEVWY TTOU TIOPAUEVOUV
EVTOC TOU OWHATOG HE XPrion pnplaiag mpoomélaong.
Mépog I. MpéoPaon oto ayyeio
MPOXOXH: Eivat amapaitntn n e§oikeiwon pe v Texvikn Seldinger. Oa
TIPETIEL VA TIPOCEEETE WOTE VA AMOPUYETE TNV apTnpia Kat va el0ENBeTe
ot PAEPa pe akpiBela Kal UTTO MIKPN ywvia.
MPOZOXH: XpnOlHOTIOIEITE AKTIVOOKOTIKI TapakoAounon katd
S1apKEIa OAWV TWV XEIPICUWV TOL BnKapIov, Tou KABETHPA/TNG anaywyrg
1} Tou Bpodxou.
MPOXOXH: Mptv a6 Ty agaipeon evog KABETAHPA/HIAC amaywyrg Tou
Bpioketal oe e§wayyelakn Béon, eival amapaitnTo va emOewpr|oeTe
TIPOCEKTIKA TNV £€wayYelakr) 086 Tou KABETPA/TNC anaywyrg 1ot WOTe
va 5100QaNOTEL N APaipETN OAWV TWV XITWVIWV PAUHATWY, TWV PAUHATWY
KAl TWV UNKWV OTEPEWONG.

avt pap
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1. Eloayete tov SlaoTtoléa oto Onkdpt Stapétpou 16 Fr (eEwTepikd Bnkapt).
Xpnotporoinate Texvikn Seldinger yia oteipa eloaywyn g Behovag
TIou €ival TomoBeTNUEVN O CUPLYYA KAl TOU GUPHATIVOU 08nyou péca
ot pnptaia eAéRa. Aol BePaiwbeite 6Tt o Slactoéag mponyeitat
Tou Bnkaplov, el0AyeTe To BnKap! elcaywyéa Stapétpou 16 Fr kat Tov
S1a0ToNéa UTIO AKTIVOOKOTIIKY KaBodrynan. A@aipéote Tov SiacToléa kat
TPowONoTE To BNKAP! péxpt va Bpebei 0To PECTIO TPITNHOPIO TNG KATW
KoiANG PAERaC.
Mépog Il. ZOAANYN TOU aVTIKEIHEVOU TIOU TAPAHEVEL EVIOG TOU CWHATOG
ané to Bpoxo
2. AkoAouBnoTe TIG «[TPOTEIVOpEVEG 08NYiES XPrIONG» yla va: TpowbroeTe
70 OnKdapt Stapétpou 12 Fr mou mepiéxel Tov Ppdxo mou Ba xpnotpomnoinei
(ouppativog 08nyog kapypng akpou pe kahddi Dotter 1y Bpoxog Needle's
Eye®) 010 E0WTEPIKG TOU BnKaplov eloaywyéa Stapétpou 16 Fr,
aneheuBepwoTe Tov BPoxo, kat CUNAPRETE He Tov Bpoxo Tov Kabetipa/tnv
amaywyn 1} GANO QVTIKE{UEVO TTOU TTAPAUEVEL EVTOG TOU GWUATOG.
Mépog lll. Agaipeon Tov av 3 mou £VEL EVTOG TOU CWHATOG
3. Eav agaipeite pia amaywyn evepyng KabBniwong, mepiotpéPte
Tov Bpoxo (kahdbt ehikogidoug oxripatog fi Bpoxog Needle’s Eye®)
aploTEPOOTPOPA Yia va EEBISWOETE TOV PNXaviouo KaBrnwang.
4. Evi S1atnpeiTe EMOPKI| TAON OTO AVTIKEIHEVO TTOU TTAPAHEVEL EVTOC
TOU CWUATOG HECW TOU KAELOTOU Bpoxou (karddt i Bpoxog Needle’s
Eye®), TPOETOINACTE TO AVTIKEIHEVO TIOU TTAPAHEVEL EVTOC TOU OWHATOG
yla agaipeon, mpowdwvtag To Bnkdpt Slapétpou 16 Fr emavw anod 1o
QVTIKEIPEVO YIa va TO TTEPIBANNETE. AlaPPAETE pE TTPOTOXT TUXOV IVWSEIG
OUNQUOELG TTOL GUVAVTATE KATA TV TpowOnan tou Bnkaptov. (Omou eivat
Suvatoy, propei emiong va mpow6nOei to Onkdpt Stapétpou 12 Fryia va
OUpPBAANEL 0TN S100TOAR.)
5. Na kapdlakn amaywyr), av n amaywyr) Sev éxel ameheuBepwOei péxpt T
oTypr} ou To Bnkdapt Ba MANctdoel To HUOKAPSI0, TOOBETHOTE TO BNKApPL
Siapétpou 16 Fr og amdotaon mepimou evog EKATOOTOU amod To UOKAPSIO,
empeBarbvovtag 6Tt o Onkdapt Stapétpou 12 Fr éxel amooupBei péoa
010 Onkapt Stapétpou 16 Fr katd Touldyxiotov 6 cm. KaBwg to Bnkdpt
Siapétpou 16 Fr ouykpateital otn B¢on Tou oTtabepomolvTag To Bnkdpt
070 onueio TG AEPIKNC Eloaywyric 0T PouBwvikr xwpa, ackAoTe
avTiBeTn €AEn au§avovTag TV Taon mou ackeite aTov BPoxo (KaAddt
1 Bpoxog Needle’s Eye®), TpaBwvtag pe autov Tov TpOTTo To AKPO TNG
anaywyng Héoa oto Bnkdpt kat ENKovTag To evEoKApSIo amévavTt and
TO MEPIPEPIKO AKPO Tou Bnkaplov Sapétpou 16 Fr. Tpapri&te otabepa
TV amaywyn péxpt va ameheuBepwBei To Akpo TNG amaywyng anoé o
Huokapdio kat va TpaBnytei péoa oto Bnkdpt.
6. MeTa TV aneAeuBéPWOn TOU AVTIKEIUEVOU TIOU TIAPAKEVEL EVTOG TOU
OWHATOG AT TUXGV EUMTAOKN OF I0TO Kal TNV avAoupor) TOU HECA OTO
Onkapt Stapétpou 16 Fr, amocUpete To Bnkdpl Mow oTNV KATW KoiAn
PAEBa. ApaipéaTe oAOKANpEN TN Siatadn evoow Slatnpeite aipdotaon.
SHMEIQIH: Edv agaipeite moAam\oUg KaBeTpec/amaywyEq, apnoTe
T0 Onkapt Stapétpou 16 Fr otn Béon Tou péXpL va e§axBouv Ohot ot
kaBeTrpec/amaywyEc. EGv Xpnolpomoleite GupudTIivo 08nyo Kappng
Akpou Kat KahdBt Dotter, Ba mpémel va xpnotpomolndsi véog oupudTivog
08nyo¢ Kapwng akpou, kahabt Dotter kat Onkdpt Stapétpou 12 Fryia tnv
£€aywyn EMOPEVWV ATTAYWYWV.
THMEIQZH: Na va amotparei n peavion SuvnTikwy eMmoKWY, eEeTaleTe
TIPOCEKTIKA OO0UG KABETHpeC/amaywyég éxouv unoatei Bpavon. Edv
TIapapével eKTEDEIPEVO peYAO TURHA TNG OTIE(PAG TNG amaywyng Ba
UMOPOUGE Va TIPOKAAEDEL GXAON TNG KAPSIAC, eV TUXOV Xahapd Bpavoua
Ba urmopouoE va HETATOMIOTEL, MBAVOV EVTOC TNG TIVEUHOVIKAG apTnpiag.
Mmopei va xpnotpomnoinBei KaBeTrpag pe OTEIPOEISEC AKPO 1 BPOXOC
KA€IOTOU SAKTUAIOU Yia TNV avAKTnon KaBeTpa/anaywyng amd Ty
TIVEUMOVIKN apThpia Kat Ty enavatonoBétnor| Tou péoa otnv Kotia yia
apaipegon.
AIAGEXH
AwatiBeTal amooTelpwpéVOE e aéplo o&eidlo Tou alBuleviou, e agEPOOTEYN
ouokevaoia. To mpoiodv gival piag Xprioews. Oewpeital amooTelpwHEévo, av
n ouoKevaaia givat KAEIOTH Kat ABIKTN. Mn XpNOILOTOLETE TO TTPOIdV, EQV
UTTAPXOLY AUPIBONEC OXETIKA LE TO AV EiVal AMOCTEIPWHEVO 1 0x1. DuNGooETal
O€ OKOTEIVO, ENPO Kal SpoePO PéPOC. AMOPUYETE TNV apaTeTapévn ékBeon
010 PWG. Me TV agaipeon and ) cuokevacia, EAEYETE TO TTPOIOV yial TUXOV
pBopEC.
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ESPANO

Byrd Workstation™

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Byrd Workstation™ consta de una vaina introductora de plastico de 16 Fr, una
cesta para recuperacion dentro de una vaina de pléstico de 12 Fr, y una guia
con punta deflectora de 0,045" (1,14 mm) de diametro y 125 cm de longitud.

INDICACIONES
Byrd Workstation™ estd indicado para utilizarse en pacientes que requieren
la recuperacion percuténea de cables de derivacion cardiaca, catéteres
permanentes, fragmentos de tubos de catéter o guias, y otros cuerpos
extrafos.
Uso con otros dispositivos
Byrd Workstation™ puede utilizarse junto con los siguientes dispositivos
de extraccion de catéteres/cables de Cook Incorporated:
Estilete de retencion
Equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas Byrd
Equipo de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno o teflén
Vaina dilatadora flexible con refuerzo metalico
Asa Needle’s Eye®
Asegurese de seguir rigurosamente las «Instrucciones de uso
recomendadas» de cada dispositivo que utilice.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
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 sélo deben utilizarse en
centros sanitarios en los que se puedan realizar intervenciones de cirugia
toracica.
Los dispositivos de extraccion de catéteres/cables sélo deben utilizarlos
médicos familiarizados con las técnicas y dispositivos para extraccion de
catéteres/cables.

PRECAUCIONES

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

Si se van a extraer selectivamente catéteres/cables con el propésito de dejar
uno o 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.

Se requiere destreza con la técnica de Seldinger. Debe tener precaucion para
evitar la arteria y penetrar en la vena limpiamente formando un dngulo de
poca abertura.

No utilice una fuerza excesiva para agarrar y tirar de grandes secciones
plegadas del cable/catéter hacia el interior de la vaina de 12 Fr 0 16 Fr, dado
que podria incrustarse e impedir el posterior desplazamiento de las vainas o
el asa o asas.

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 ecocardiografica del estado, tipo y posicion del catéter/cable.
Utilice un quiréfano que disponga de fluoroscopia de alta calidad, equipo
de electroestimulacion cardiaca, desfibrilador, bandeja de toracotomia
y bandeja de pericardiocentesis. Debe disponerse de lo necesario para
realizar ecocardiografias e intervenciones quirdrgicas cardiotoracicas de
inmediato.
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Prepare el pecho del paciente y aplique paios quirtirgicos para una
posible toracotomia; prepare la ingle del paciente y aplique paros
quirdrgicos para el acceso femoral.
Establezca la electroestimulacion cardiaca de apoyo como sea necesario.
Tenga a mano una amplia variedad de vainas, estiletes de retencion,
estiletes para desenroscar cables de fijacién activa, asas y equipo auxiliar.
Procedimiento
Utilice guia fluoroscépica di TODAS las ipul es de las
vainas, el catéter/cable o el asa. Vigile continuamente el ECG y la tensién
arterial durante todo el procedimiento y durante la recuperacion.
Antes de extraer un catéter/cable que tenga una seccién extravascular,
es imprescindible inspeccionar cuidadosamente 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.
Cuando haga avanzar la vaina o vainas sobre el catéter/cable, mantenga
una tensién adecuada sobre el catéter/cable (a través del asa de cesta
o del asa Needle's Eye®) para guiar la vaina o vainas y evitar danar las
paredes vasculares.
Si el exceso de tejido cicatricial o de calcificacion impide el avance seguro
de la vaina o vainas, considere la posibilidad de emplear otro acceso.
Si se aplica demasiada fuerza a las vainas utilizadas intravascularmente,
pueden producirse lesiones en el sistema vascular que requieran
reparacion quirdrgica.
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 toréacica
trombosis
arritmias
bacteriemia aguda
hipotensién aguda
neumotdrax
infarto cerebral
migracién de un fragmento del catéter/objeto
embolia pulmonar
laceracion o desgarro de estructuras vasculares o del miocardio
hemopericardio
taponamiento cardiaco

hemotérax
muerte
INSTRUCCIONES DE USO
Instrucci deusor dad
Byrd Workstation™
NOTA: Ademas de seguir rig las «Instrucciones de
uso r dadas» para este dispositi Ite el apartado
«Consideraciones clinicas para la extracclon de cables, catéteres u otros
bjetos per acceso fi I» incluido a i ion en este
prospecto.

NOTA: La guia con punta deflectora esté indicada para usarse solo en la
colocacion del objeto permanente para el enganchado con asa. Una fuerza
excesiva podria dafar la guia con punta deflectora.
AVISO: Se requiere destreza con la técnica de Seldinger. Debe tener
precaucion para evitar la arteria y penetrar en la vena limpiamente formando
un angulo de poca abertura.
AVISO: Utilice guia fluoroscopica durante todas las manipulaciones de las
vainas, el catéter/cable o el asa.
AVISO: Antes de extraer un catéter/cable que tenga una seccion extravascular,
es imprescindible inspeccionar cuidadosamente 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.
1. Después de obtener acceso al vaso utilizando la técnica de Seldinger
y de introducir la vaina introductora de 16 Fr bajo guia fluoroscopica,
inspeccione la vaina de 12 Fr precargada. La guia con punta deflectora
debe atravesar la cesta Dotter o situarse a su lado. Tenga en cuenta sus
posiciones relativas y asegurese de que la guia con punta deflectora se
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extienda mas alla de la cesta Dotter. Retraiga la guia con punta deflectora
y la cesta Dotter hacia el interior de la vaina de 12 Fr.

2. Conecte el mango deflector a la guia con punta deflectora.

3. Bajo guia fluoroscopica, introduzca la vaina de 12 Fr precargada a través
de la vaina de 16 Fry hagala avanzar mas alla del extremo de la vaina de
16 Fr, aproximadamente de 5 a 6 centimetros por debajo de la auricula
derecha.

4. Siga la opcion A o B para enganchar con asa el objeto permanente

que se va a extraer, luego proceda con el paso 5. La opcion B puede ser
preferible en caso de cables de mayor tamano o cables de desfibrilador.
También permite la posibilidad de tirar gradualmente del extremo
subclavio del cable hacia abajo hasta la auricula, mientras se limita la
tension por debajo del nivel que aplicaria traccion al miocardio.

A

Opcion A
Figura 1

Despliegue la cesta y la guia con punta deflectora en el interior de

la auricula derecha, haciéndolas avanzar con cuidado desde la vaina
femoral de 12 Fr. Desvie la guia con punta deflectora alrededor del
objeto permanente dentro de la auricula, rodeando al objeto (A).
Cuando la guia con punta deflectora haya rodeado al cable, bloquéela
en su sitio apretando el tornillo de bloqueo en el mango.

Utilice la guia con punta deflectora para estabilizar el objeto
permanente. Deslice la cesta de lazo helicoidal hacia delante, de modo
que una seccion del cuerpo del objeto quede situada dentro de los
limites de la cesta de lazo helicoidal (B).

Para cerrar la cesta, no la extraiga. En su lugar, mientras mantiene

la posicién del objeto permanente, la cesta y la guia con punta
deflectora, haga avanzar la vaina de 12 Fr hacia delante, para cerrar la
cesta en torno al objeto (C). Liberar y extraer ligeramente la guia con
punta deflectora puede facilitar el avance de la vaina sobre la cesta.

Si el extremo libre del objeto permanente sigue en posicién
extravascular, cortelo lo mas posible.

Cuando se capture el cable, tire con precaucion de todo el
Workstation™ hacia abajo, de modo que la seccion proximal del cable
se vea atraida hacia el interior de la vasculatura (D).

Opcién B
Figura 2

Después de desplegar la cesta de lazo helicoidal y la guia con

punta deflectora, desvie la guia con punta deflectora para rodear

el objeto permanente, colocando el extremo distal de la guia con
punta deflectora mas alla del eje de la guia con punta deflectora y
perpendicular a éste (A). Bloquee la guia con punta deflectora en su
posicién apretando el tornillo de bloqueo individual en el mango.
Deslice la cesta de lazo helicoidal hacia delante y capture el extremo
distal de la guia con punta deflectora en la cesta (B).

Cierre la cesta sobre la guia con punta deflectora haciendo avanzar
con cuidado la vaina de 12 Fr, y creando un lazo fuerte y reversible
alrededor del cuerpo del objeto permanente (C).

Si el extremo libre del objeto permanente sigue en posicién
extravascular, cortelo lo mas posible.

Deslice el Workstation™ femoral completo hacia abajo para llevar la
seccion proximal del objeto permanente al interior de la vasculatura y
de la vena cava inferior (D).
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Con el extremo proximal del objeto permanente en la auricula
derecha o la vena cava inferior, libere el lazo de la siguiente forma:
1) afloje el tornillo de bloqueo en el mango de la guia con punta
deflectora y 2) abra la cesta desplazandola hacia delante. Coloque
la cesta abierta por debajo del extremo proximal del objeto
permanente (E). Coloque el extremo proximal del objeto permanente
en la cesta, haciendo avanzar lentamente la cesta (F). Girar
ligeramente la cesta puede resultar til.
Una vez que una seccion del objeto permanente pase a través de la
cesta, haga avanzar la vaina de 12 Fr hacia delante para cerrar la cesta
alrededor del objeto permanente (G).
5. Después de enganchar con el asa el objeto permanente, éste se
suelta de las retenciones haciendo avanzar la vaina o vainas sobre
el objeto, mientras mantiene una tensién adecuada sobre el objeto
que enganchado con el asa. Consulte la parte Il del apartado
«Consideraciones clinicas para la extraccion de cables, catéteres u
otros objetos per acceso fi I» incluido a continuacion
en este prospecto.
Consideraciones clinicas para la extraccion de cables, catéteres u otros
objetos permanentes:
ACCESO FEMORAL
La experiencia clinica obtenida en la extraccion de cables ha permitido
identificar varias consideraciones relacionadas con las técnicas de extracciéon
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, catéteres u otros objetos permanentes mediante
acceso femoral.
Parte . Acceso al vaso
AVISO: Se requiere destreza con la técnica de Seldinger. Debe tener
precaucion para evitar la arteria y penetrar en la vena limpiamente
formando un éngulo de poca abertura.
AVISO: Utilice guia fluoroscépica durante todas las manipulaciones de las
vainas, el catéter/cable o el asa.
AVISO: Antes de extraer un catéter/cable que tenga una seccion
extravascular, es imprescindible inspeccionar cuidadosamente 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.
1. Introduzca el dilatador en el interior de la vaina de 16 Fr (vaina exterior).
Utilice la técnica de Seldinger para la introduccion estéril de la aguja
montada en una jeringa y de la guia en el interior de la vena femoral.
Aseguréndose de que el dilatador guia a la vaina, introduzca la vaina
introductora de 16 Fry el dilatador bajo guia fluoroscépica. Extraiga el
dilatador y haga avanzar la vaina hasta que se extienda hasta el tercio
medio de la vena cava inferior.
Parte Il. Enganchado con asa del objeto permanente
2. Siga las «Instrucciones de uso recomendadas» para: hacer avanzar la
vaina de 12 Fr que contiene el asa que se va a utilizar (guia con punta
deflectora con cesta Dotter, o el asa Needle’s Eye®) dentro de la vaina
introductora de 16 Fr, desplegar el asa y enganchar con el asa el catéter/
cable u otro objeto permanente.
Parte lll. Extraccion del objeto permanente
3. Si esta realizando la extraccion de un cable de fijacion activa, gire el asa
(cesta de lazo helicoidal o asa Needle's Eye®) en sentido contrario al de las
agujas del reloj, para desenroscar el mecanismo de fijacion.
4. Mientras mantiene una tension adecuada sobre el objeto permanente
a través del asa cerrada (cesta o asa Needle's Eye®), prepare el objeto
permanente para la extraccion haciendo avanzar la vaina de 16 Fr sobre
el objeto para encapsularlo. Destruya con precaucion las adherencias
fibréticas que se encuentre durante el avance de la vaina. (Cuando sea
posible, también se puede hacer avanzar la vaina de 12 Fr para ayudar en
la dilatacion).
5.En el caso de un cable de derivacién cardiaca, si el cable no se ha
soltado para cuando la vaina se aproxima al miocardio, coloque la vaina
de 16 Fr aproximadamente a un centimetro del miocardio, asegurandose
de que la vaina de 12 Fr se haya retraido hacia el interior de la vaina de
16 Fr al menos 6 cm. Mientras se mantiene la vaina de 16 Fr en posicion
estabilizando la vaina en su lugar de acceso venoso en la ingle, aplique
contratraccion afiadiendo tension al asa (cesta o asa Needle's Eye®), de
forma que se tire de la punta del cable hacia el interior de la vaina y se
lleve el endocardio contra la punta distal de la vaina de 16 Fr. Tire del
cable con una fuerza constante hasta que la punta del cable se suelte del
miocardio y entre en la vaina.
6. Cuando el objeto permanente se haya soltado de las retenciones
tisulares y se haya replegado en la vaina de 16 Fr, retraiga la vaina de
nuevo hacia el interior de la vena cava inferior. Extraiga todo el conjunto
mientras mantiene la hemostasia.
NOTA: Si esta extrayendo muiltiples catéteres/cables, deje colocada la
vaina de 16 Fr hasta que se hayan extraido todos los catéteres/cables. Si
esta utilizando una guia con punta deflectora y una cesta Dotter, debe
utilizarse una guia con punta deflectora, una cesta Dotter y una vaina de
12 Fr nuevas para extraer los cables posteriores.
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NOTA: Para evitar posibles complicaciones, examine con cuidado
cualquier catéter/cable roto. Una espiral de cable descubierta larga podria
provocar laceraciones al corazén, o un fragmento suelto podria migrar,
posiblemente al interior de la arteria pulmonar. Puede utilizarse un catéter
pigtail o un asa de lazo cerrado para recuperar el catéter/cable de la
arteria pulmonar y colocarlo en el ventriculo para su extraccion.

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 daiado. 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

Byrd Workstation™

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 Byrd Workstation™ se compose d’'une gaine d'introduction en plastique

16 Fr., d’un panier de retrait dans une gaine en plastique 12 Fr. et d'un guide a
extrémité orientable de 0,045 po (1,14 mm) de diamétre et de 125 cm de long.

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

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
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.
Il est essentiel d'exécuter la technique de Seldinger avec compétence. Veiller a
éviter |'artére et pénétrer la veine d'un geste net et a un angle peu profond.
Ne pas saisir ni tirer avec une force excessive de grandes sections repliées de
sonde/cathéter a l'intérieur de la gaine 12 ou 16 Fr. sous risque qu'elles ne s’y
coincent, empéchant tout mouvement des gaines ou des récupérateurs.
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
al'abord fémoral.
Configurer la stimulation de secours selon les besoins.
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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 manipulations des gaines, des cathéters/sondes ou du
récupé doi étre eff des sous i ge radi piq
Vérifier continuellement I'ECG et la pression artérielle tout au long de la
procédure et pendant la phase de réveil.
Avant de retirer un cathéter/sonde ayant une partie extravasculaire, 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.
Lors de I'avancement de gaines sur le cathéter/sonde, maintenir
une tension adéquate sur le cathéter/sonde (par I'intermédiaire du
récupérateur a panier ou du récupérateur Needle's Eye®) pour guider les
gaines et éviter de Iéser les parois vasculaires.
Si une calcification ou des tissus cicatriciels excessifs empéchent la
progression sans danger des gaines de dilatation, envisager un autre
abord.
Lemploi d'une force excessive avec les gaines en situation intravasculaire
risque d'endommager le systéme vasculaire, nécessitant une réparation
chirurgicale.
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 |'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

tamponnade cardiaque

hémothorax

déces

MODE D’EMPLOI
Mode d’emploi recommandé :
Byrd Workstation™
REMARQUE : Respecter scrupuleusement le « Mode d’emploi recommandé »
pour ce dispositif, mais ¢ Iter égall les « C
pour le retrait de sondes, cathéters ou autres objets a demeure : abord
fémoral » présentées dans la section suivante de cette notice.
REMARQUE : Le guide a extrémité orientable est prévu uniquement pour
positionner I'objet a demeure afin de le récupérer. Lemploi d’'une force
excessive risque d'endommager le guide a extrémité orientable.
MISE EN GARDE : Il est essentiel d'exécuter la technique de Seldinger avec
compétence. Veiller a éviter I'artére et pénétrer la veine d'un geste net et a un
angle peu profond.
MISE EN GARDE : Toutes les manipulations des gaines, des cathéters/sondes
ou du récupérateur doivent étre effectuées sous monitorage radioscopique.
MISE EN GARDE : Avant de retirer un cathéter/sonde ayant une partie
extravasculaire, 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.
1. Apres avoir établi 'accés vasculaire par la technique de Seldinger et
inséré la gaine d'introduction 16 Fr. sous contrdle radioscopique, examiner
la gaine 12 Fr. pré-chargée. Le guide a extrémité orientable doit passer
au travers du panier Dotter ou se trouver a coté. Noter leurs positions
relatives et s'assurer que le guide a extrémité orientable se prolonge
au-dela du panier Dotter. Rentrer le guide a extrémité orientable et le
panier Dotter a l'intérieur de la gaine 12 Fr.
2. Raccorder la poignée orientable au guide a extrémité orientable.
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3. Sous contrdle radioscopique, introduire la gaine 12 Fr. pré-chargée par
la gaine 16 Fr. et I'avancer au-dela de I'extrémité de la gaine 16 Fr., environ
546 cm en dessous de l'oreillette droite.

4. Suivre l'option A ou B pour capturer l'objet a demeure qui doit étre
retiré, puis passer a |'étape 5. Loption B peut étre préférable pour les
sondes plus grosses ou les dérivations de défibrillateur. Elle permet aussi
de tirer progressivement l'extrémité sous-claviere de la sonde vers le bas
jusqu'a l'oreillette, tout en limitant la tension a un niveau qui n'exerce
aucune traction sur le myocarde.

A

Option A
Figure 1

Déployer le panier et le guide a extrémité orientable dans l'oreillette
droite en les avancant avec précaution depuis la gaine fémorale 12 Fr.
Défléchir I'extrémité du guide a extrémité orientable autour de l'objet
a demeure dans l'oreillette, de sorte a I'encercler (A). Lorsque le guide
a extrémité orientable a encerclé la sonde, le verrouiller en place en
serrant la vis de blocage sur la poignée.

Utiliser le guide a extrémité orientable pour stabiliser l'objet a
demeure. Faire coulisser le panier a boucle hélicoidale vers l'avant
afin qu'une partie du corps de l'objet soit positionnée a l'intérieur du
panier (B).

Ne pas retirer le panier pour le fermer. Plut6t, en maintenant la
position de I'objet a demeure, du panier et du guide a extrémité
orientable, avancer la gaine 12 Fr. pour refermer le panier autour de
l'objet (C). Il peut étre plus facile d’avancer la gaine sur le panier en
relachant et en retirant légérement le guide a extrémité orientable.

Si I'extrémité libre de I'objet a demeure se trouve encore en situation
extravasculaire, la couper pour qu'elle soit aussi courte que possible.
Lorsque la sonde est capturée, tirer avec précaution l'intégralité du
Workstation™ vers le bas afin que la partie proximale de la sonde
rentre dans le systéme vasculaire (D).

Option B
Figure 2

Apres le déploiement du panier a boucle hélicoidale et du guide a
extrémité orientable, défléchir le guide a extrémité orientable de sorte
a encercler l'objet a demeure, en faisant croiser perpendiculairement
I'extrémité distale du guide sur la tige du guide (A). Verrouiller le guide
a extrémité orientable en position en serrant la vis de blocage unique
sur la poignée.

Faire coulisser le panier a boucle hélicoidale vers I'avant et capturer
I'extrémité distale du guide a extrémité orientable dans le panier (B).
Fermer le panier sur le guide a extrémité orientable en avancant avec
précaution la gaine 12 Fr. pour créer une boucle résistante réversible
autour du corps de l'objet a demeure (C).

Si I'extrémité libre de l'objet a demeure se trouve encore en situation
extravasculaire, la couper pour qu'elle soit aussi courte que possible.
Faire coulisser I'intégralité de la Workstation™ fémorale vers le bas
pour rentrer la partie proximale de 'objet a demeure dans la systéeme
vasculaire et dans la veine cave inférieure (D).

Lextrémité proximale de l'objet a demeure se trouvant dans l'oreillette
droite ou la veine cave inférieure, libérer la boucle 1) en desserrant la
vis de blocage sur la poignée du guide a extrémité orientable et

2) en ouvrant le panier en le poussant vers |'avant. Positionner le
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panier ouvert sous I'extrémité proximale de l'objet a demeure (E).
Positionner |'extrémité proximale de l'objet a demeure dans le panier
en avancant celui-ci lentement (F). Une |égeére rotation du panier peut
faciliter cette étape.
Lorsqu’une partie de I'objet a demeure passe a travers le panier,
avancer la gaine 12 Fr. pour refermer le panier autour de l'objet (G).
5. Une fois que l'objet a demeure est capturé, celui-ci peut étre libéré des
tissus en avangant la ou les gaines sur l'objet tout en maintenant une
tension adéquate sur l'objet capturé. Consulter la Partie Ill des
« Considérations cliniques pour le retrait de sondes, cathéters ou
autres objets a demeure : abord fémoral » présentées dans la section
suivante de cette notice.
Considérations cliniques pour le retrait de sondes, cathéters ou autres
objets a demeure :
ABORD FEMORAL
L'expérience clinique dans le domaine du retrait des sondes a permis
d'identifier plusieurs considérations relatives aux techniques de retrait de
sondes utilisant un abord supérieur ou fémoral. Les praticiens ayant acquis
une longue expérience des techniques de retrait de sondes recommandent
de préter attention aux considérations suivantes pour le retrait de sondes,
cathéters ou autres objets a demeure par un abord fémoral.
Partie I. Accés au vaisseau
MISE EN GARDE : Il est essentiel d'exécuter la technique de Seldinger avec
compétence. Veiller a éviter 'artére et pénétrer la veine d'un geste net et
aun angle peu profond.
MISE EN GARDE : Toutes les manipulations des gaines, des cathéters/
sondes ou du récupérateur doivent étre effectuées sous monitorage
radioscopique.
MISE EN GARDE : Avant de retirer un cathéter/sonde ayant une partie
extravasculaire, 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.
1. Introduire le dilatateur dans la gaine 16 Fr. (gaine externe). Utiliser la
technique de Seldinger pour assurer l'introduction stérile de l'aiguille
montée sur seringue et du guide dans la veine fémorale. En s'assurant que
le dilatateur devance la gaine, introduire la gaine d'introduction 16 Fr. et
le dilatateur sous controle radioscopique. Retirer le dilatateur et avancer la
gaine jusqu’a ce qu'elle atteigne le tiers central de la veine cave inférieure.
Partie Il. Capture de I'objet a demeure
2. Respecter le « Mode d’emploi recommandé » pour : avancer la gaine
12 Fr. qui contient le récupérateur a utiliser (guide a extrémité orientable
avec panier Dotter, ou récupérateur Needle's Eye®) a l'intérieur de la gaine
d'introduction 16 Fr., déployer le récupérateur et capturer le cathéter/
sonde ou l'objet a demeure.
Partie IIl. Retrait de l'objet a demeure
3. Pour retirer une sonde a fixation active, faire tourner le récupérateur
(panier a boucle hélicoidale ou récupérateur Needle’s Eye®) dans le sens
anti-horaire pour dévisser le mécanisme de fixation.
4. En maintenant une tension adéquate sur l'objet a demeure par
l'intermédiaire du récupérateur fermé (récupérateur a panier ou Needle's
Eye®), préparer le retrait en avancant la gaine 16 Fr. par dessus l'objet a
demeure pour I'encapsuler. Rompre avec soin les adhérences fibreuses
rencontrées pendant I'avancement de la gaine. (Lorsque cela est possible,
la gaine 12 Fr. peut aussi étre avancée pour faciliter la dilatation.)
5. Pour une sonde cardiaque, si la sonde n'est pas libérée quand la
gaine approche le myocarde, positionner la gaine 16 Fr. a environ un
centimétre du myocarde en vérifiant que la gaine 12 Fr. est rentrée dans
la gaine 16 Fr. sur 6 cm au moins. Maintenir la gaine 16 Fr. en position en
la stabilisant au niveau du site d’accés veineux dans l'aine, puis exercer
une traction inverse en augmentant la tension sur le récupérateur (panier
ou récupérateur Needle's Eye®). Ceci a pour effet de tirer I'extrémité de
la sonde dans la gaine et de rapprocher I'endocarde contre I'extrémité
distale de la gaine 16 Fr.Tirer sur la sonde d'un geste constant jusqu'a ce
que son extrémité soit libérée du myocarde et rentrée dans la gaine.
6. Lorsque l'objet a demeure est libéré des tissus et rentré dans la gaine
16 Fr., tirer la gaine vers l'arriére dans la veine cave inférieure. Retirer tout
I'ensemble en maintenant I'hémostase.
REMARQUE : Si plusieurs cathéters/sondes sont retirés, laisser la gaine
16 Fr. en place jusqu'a ce que tous les cathéters/sondes soient récupérés.
En cas d'utilisation guide a extrémité orientable avec panier Dotter, un
guide a extrémité orientable, un panier Dotter et une gaine 12 Fr. neufs
doivent étre utilisés pour récupérer les sondes suivantes.
REMARQUE : Pour éviter des complications potentielles, examiner avec
soin les cathéters/sondes rompus. Une spirale de sonde exposée longue
risque de lacérer le coeur ou un fragment détaché risque de migrer
potentiellement dans l'artére pulmonaire. Un cathéter pigtail ou un
récupérateur a boucle fermée peuvent étre utilisés pour extraire un
cathéter/sonde d’une artére pulmonaire, en repositionnant le cathéter/
sonde dans le ventricule aux fins de retrait.
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CONDITIONNEMENT

Livré stérilisé a loxyde d'éthylene gazeux sous emballage déchirable. Destiné a un
usage unique. Stérile si le conditionnement n'a pas été ouvert ou endommagé.
En cas de doute a ce sujet, il est déconseillé d'utiliser le produit. Conserver dans
un endroit sombre, sec et frais. Eviter une exposition prolongée a la lumiére.
Retirer le produit de son emballage et I'examiner pour sassurer qu'il n‘a pas
été endommagé.
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ITALIANO

Byrd Workstation™

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il dispositivo Byrd Workstation™ & composto da una guaina di introduzione
in plastica da 16 Fr, un cestello per il recupero all'interno di una guaina in
plastica da 12 Fr e una guida con punta deflettibile da 0,045 pollici (1,14 mm)
di diametro per 125 cm di lunghezza.

INDICAZIONI
Il dispositivo Byrd Workstation™ & destinato all'uso nei pazienti che richiedono
il recupero percutaneo di elettrocateteri per la stimolazione cardiaca, cateteri
a permanenza, frammenti di cannule di cateteri o guide e altri corpi estranei.
Uso con altri dispositivi
Il dispositivo Byrd Workstation™ puo essere utilizzato contestualmente ai
seguenti dispositivi per I'estrazione di cateteri/elettrocateteri della Cook
Incorporated:
mandrino bloccante
set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd
set di guaine dilatatrici Byrd - Polipropilene o Teflon
qguaina dilatatrice flessibile con rinforzo metallico
cappio Needle’s Eye®
Accertarsi di seguire rigorosamente le “Istruzioni per I'uso consigliate” di
ciascun dispositivo utilizzato.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
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.

E essenziale la conoscenza della tecnica di Seldinger. Fare attenzione a evitare
l'arteria e a penetrare la vena direttamente e con una leggera angolazione.
Non afferrare né tirare con forza eccessiva ampie sezioni inginocchiate
dell'elettrocatetere/catetere nelle guaine da 12 Fr o 16 Fr, in quanto si
potrebbero incastrare impedendo ulteriori movimenti delle guaine o dei
cappi.

A causa del rischio di complicazioni, i medici piu esperti in questa procedura
consigliano di adottare le seguenti precauzioni.
Operazioni di preparazione
Ottenere la completa anamnesi del paziente, incluso il gruppo sanguigno.
Tenere a pronta disposizione gli emoderivati compatibili.
Verificare la ditta produttrice, il numero del modello e la data di impianto
del catetere/elettrocatetere da rimuovere. Eseguire la valutazione
radiografica/ecocardiografica delle condizioni, del tipo e della posizione
del catetere/elettrocatetere.
Eseguire I'intervento in una sala operatoria dotata di apparecchiature per
fluoroscopia di alta qualita, di apparecchiature per la cardiostimolazione,
di defibrillatore, di set per toracotomia e di set per pericardiocentesi.
Apparecchiature ecocardiografiche e tutto il necessario per eseguire
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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 l'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 delle guaine, dei cateteri/elettrocateteri e dei
cappi d essere ite sotto i fluoroscopico. Nel

corso dell'intera procedura e durante la fase postoperatoria, monitorare

senza interruzioni 'ECG e la pressione arteriosa.

Prima di rimuovere un catetere/elettrocatetere con sezione extravascolare,

& 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.

Quando si fanno avanzare le guaine sul catetere/elettrocatetere,

mantenere una tensione adeguata su di esso (tramite il cappio del

cestello o Needle’s Eye®) per guidare le guaine ed evitare danni alle pareti

vascolari.

Se la presenza di una quantita eccessiva di tessuto cicatriziale o di

calcificazione impedisce |'avanzamento sicuro delle guaine, prendere in

considerazione un approccio alternativo.

L'applicazione di una forza eccessiva alle guaine in ambito endovascolare

puo causare danni al sistema vascolare con conseguente necessita di

riparazione chirurgica.

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 piu frequenti):
sposizionamento o danneggiamento di un catetere/elettrocatetere
non interessato dalla procedura
ematoma della parete toracica
trombosi
aritmie
batteriemia acuta
ipotensione acuta
pneumotorace
ictus
migrazione di un frammento del catetere/corpo estraneo
embolia polmonare
lacerazione o strappo delle strutture vascolari o del miocardio
emopericardio
tamponamento cardiaco
emotorace
decesso

ISTRUZIONI PER L'USO

Istruzioni per l'uso consigliate

Byrd Workstation™

NOTA - Oltre ad attenersi rigorosamente alle “Istruzioni per I'uso
igliate” per questo disp , fare riferimento a “Considerazioni

cliniche relative alla rimozione di elettrocateteri, cateteri o altri

dispositivi a permanenza: approccio femorale”, pii avanti nel presente

opuscolo.

NOTA - La guida con punta deflettibile & destinata esclusivamente al

posizionamento del dispositivo a permanenza per la rimozione con il cappio.

L'uso di forza eccessiva potrebbe danneggiare la guida con punta deflettibile.

ATTENZIONE - E essenziale la conoscenza della tecnica di Seldinger. Fare

attenzione a evitare |'arteria e a penetrare la vena direttamente e con una

leggera angolazione.

ATTENZIONE - Tutte le manipolazioni delle guaine, dei cateteri/elettrocateteri

e dei cappi devono essere eseguite sotto monitoraggio fluoroscopico.
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ATTENZIONE - Prima di rimuovere un catetere/elettrocatetere con sezione
extravascolare, & 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.
1. Dopo aver conseguito I'accesso al vaso mediante la tecnica di Seldinger
e l'inserimento della guaina di introduzione da 16 Fr sotto guida
fluoroscopica, esaminare la guaina precaricata da 12 Fr. La guida con
punta deflettibile deve attraversare o essere parallela al cestello Dotter.
Prendere nota della posizione dell'una rispetto all‘altro e assicurarsi che la
guida con punta deflettibile si estenda oltre il cestello Dotter. Retrarre la
guida con punta deflettibile e il cestello Dotter nella guaina da 12 Fr.
2. Collegare Iimpugnatura deflettibile alla guida con punta deflettibile.
3. Sotto guida fluoroscopica, introdurre la guaina precaricata da 12 Frin
quella da 16 Fr e farla avanzare oltre l'estremita della guaina da 16 Fr per
506 cm sotto l'atrio destro.
4. Seguire l'opzione A o B per afferrare il dispositivo a permanenza da
rimuovere e quindi procedere con il passaggio 5. Lopzione B potrebbe
essere preferibile per elettrocateteri di dimensioni piu grandi o relativi a
defibrillatori. Permette anche di tirare gradualmente I'estremita succlavia
dell'elettrocatetere verso il basso fino all'atrio, portando al tempo stesso la
tensione sotto il livello che applicherebbe trazione al miocardio.

A

Opzione A
Figura 1

Rilasciare il cestello e la guida con punta deflettibile nell‘atrio destro
facendo avanzare con cautela ciascun dispositivo dalla guaina
femorale da 12 Fr. Deflettere la guida con punta deflettibile attorno
al dispositivo a permanenza all'interno dell’atrio, circondandolo (A).
Quando la guida con punta deflettibile ha circondato I'elettrocatetere,
bloccarla in posizione serrando la vite di bloccaggio sull'impugnatura.
Usare la guida con punta deflettibile per stabilizzare il dispositivo

a permanenza. Fare scorrere in avanti il cestello elicoidale in modo
che una parte del corpo del dispositivo sia posizionata all'interno dei
margini del cestello (B).

Per chiudere il cestello, non retrarlo. Invece, tenendo in posizione il
dispositivo a permanenza, il cestello e la guida con punta deflettibile,
fare avanzare la guaina da 12 Fr per chiudere il cestello attorno al
dispositivo (C). Rilasciando e retraendo leggermente la guida con
punta deflettibile si puo facilitare I'avanzamento della guaina sul
cestello.

Se l'estremita libera del dispositivo a permanenza é ancora in
posizione extravascolare, tagliarla il pit possibile.

Quando l'elettrocatetere & catturato, tirare verso il basso con cautela
I'intero dispositivo Workstation™ in modo che la parte prossimale
dell'elettrocatetere venga ritirata nel sistema vascolare (D).

Opzione B
Figura 2

Dopo aver rilasciato il cestello elicoidale e la guida con punta
deflettibile, deflettere quest’ultima per circondare il dispositivo a
permanenza, posizionando l'estremita distale della guida oltre la
guida stessa e perpendicolare al suo stelo (A). Bloccare la guida con
punta deflettibile in posizione serrando I'unica vite di bloccaggio
sullimpugnatura.
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Fare scorrere in avanti il cestello elicoidale e catturare al suo interno
I'estremita distale della guida con punta deflettibile (B).
Chiudere il cestello sulla guida con punta deflettibile facendo
avanzare con cautela la guaina da 12 Fr e creando un’ansa robusta e
reversibile attorno al corpo del dispositivo a permanenza (C).
Se l'estremita libera del dispositivo a permanenza & ancora in
posizione extravascolare, tagliarla il piu possibile.
Fare scorrere verso il basso I'intero dispositivo Workstation™ femorale
in modo da retrarre la parte prossimale del dispositivo a permanenza
nel sistema vascolare e nella vena cava inferiore (D).
Con l'estremita prossimale del dispositivo a permanenza nell’atrio
destro o nella vena cava inferiore, rilasciare il cappio 1) allentando la
vite di bloccaggio sullimpugnatura della guida con punta deflettibile
e 2) aprendo il cestello spingendolo in avanti. Posizionare il cestello
aperto sotto l'estremita prossimale del dispositivo a permanenza (E).
Inserire I'estremita prossimale del dispositivo a permanenza nel
cestello facendo avanzare quest’ultimo lentamente (F). Potrebbe
essere utile far ruotare leggermente il cestello.
Quando una parte del dispositivo a permanenza passa attraverso
il cestello, fare avanzare la guaina da 12 Fr per chiudere il cestello
attorno al dispositivo (G).
5. Dopo la cattura del dispositivo a permanenza, liberarlo dai vincoli
facendo avanzare le guaine su di esso, mantenendo al tempo stesso una
tensione adeguata sul dispositivo. Consultare la parte Ill della sezione
“Considerazioni cliniche relative alla rimozione
cateteri o altri dispositivi a per approccio fi
avanti nel presente opuscolo.
Considerazioni cliniche relative alla rimozione di elettrocateteri, cateteri
o altri dispositivi a permanenza:
APPROCCIO FEMORALE
Lesperienza clinica nella rimozione di elettrocateteri ha identificato svariate
considerazioni in merito alle tecniche di rimozione basate sullapproccio
superiore o femorale. | medici con comprovata esperienza nelle tecniche di
rimozione degli elettrocateteri, cateteri o altri dispositivi a permanenza hanno
suggerito le seguenti considerazioni per la rimozione degli elettrocateteri
basata sull'approccio femorale.
Parte I. Accesso al vaso
ATTENZIONE - E essenziale la conoscenza della tecnica di Seldinger. Fare
attenzione a evitare l'arteria e a penetrare la vena direttamente e con una
leggera angolazione.
ATTENZIONE - Tutte le manipolazioni delle guaine, dei cateteri/
elettrocateteri e dei cappi devono essere eseguite sotto monitoraggio
fluoroscopico.
ATTENZIONE - Prima di rimuovere un catetere/elettrocatetere con
sezione extravascolare, & 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.
1. Inserire il dilatatore nella guaina da 16 Fr (guaina esterna). Avvalersi
della tecnica di Seldinger per l'inserimento sterile dell'ago montato sulla
siringa e della guida nella vena femorale. Dopo essersi accertati che il
dilatatore faccia strada alla guaina, inserire la guaina di introduzione da
16 Fr e il dilatatore sotto guida fluoroscopica. Rimuovere il dilatatore e fare
avanzare la guaina fino al terzo centrale della vena cava inferiore.
Parte Il. Cattura del dispositivo a permanenza
2. Seguire le “Istruzioni per I'uso consigliate” per fare avanzare la guaina
da 12 Fr contenente il cappio da usare (guida con punta deflettibile e
cestello Dotter oppure cappio Needle’s Eye®) all'interno della guaina
di introduzione da 16 Fr, rilasciare il cappio e catturare il catetere/
elettrocatetere o altro dispositivo a permanenza.
Parte IlI. Rii i del dispositivo a per
3. Se si tratta della rimozione di un elettrocatetere a fissaggio attivo, far
ruotare il cappio (cestello elicoidale oppure cappio Needle’s Eye®) in senso
antiorario per svitare il meccanismo di fissaggio.
4. Mantenendo una tensione adeguata sul dispositivo a permanenza
tramite il cappio chiuso (cestello o cappio Needle's Eye®), preparare il
dispositivo per la rimozione facendo avanzare la guaina da 16 Fr su di esso
per incapsularlo. Scalzare con cautela le aderenze fibrotiche incontrate
durante I'avanzamento della guaina. (Ove possibile, si pud anche fare
avanzare la guaina da 12 Fr per facilitare la dilatazione.)
5. Nel caso di un elettrocatetere per la stimolazione cardiaca, se esso non
& ancora libero nel momento in cui la guaina si avvicina al miocardio,
posizionare la guaina da 16 Fr a circa un centimetro dal miocardio,
assicurandosi che la guaina da 12 Fr sia stata ritirata all'interno di quella
da 16 Fr per almeno 6 cm. Mentre si tiene in posizione la guaina da
16 Fr stabilizzandola presso il sito di ingresso venoso sull'inguine,
applicare controtrazione aggiungendo tensione al cappio (cestello o
cappio Needles Eye®), retraendo la punta dell’elettrocatetere nella guaina
e tirando I'endocardio contro la punta distale della guaina da 16 Fr. Tirare
continuativamente l'elettrocatetere finché la sua punta non si libera dal
miocardio e non entra nella guaina.
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6. Dopo aver liberato il dispositivo a permanenza dai tessuti e averlo
retratto nella guaina da 16 Fr, ritirare quest’ultima nella vena cava
inferiore. Rimuovere l'intero gruppo mantenendo I'emostasi.

NOTA - Se si deve rimuovere pil di un catetere/elettrocatetere, lasciare
in posizione la guaina da 16 Fr fino all'estrazione dell'ultimo dispositivo.
Se si usa la guida con punta deflettibile e il cestello Dotter, & necessario
servirsi di una guida, un cestello e una guaina da 12 Fr nuovi per ogni
elettrocatetere da estrarre.

NOTA - Per evitare possibili complicanze, esaminare con attenzione gli
eventuali cateteri/elettrocateteri rotti. Se la sezione esposta della spirale
di un elettrocatetere & lunga, si potrebbe incorrere nella lacerazione del
cuore oppure un frammento distaccato potrebbe migrare, possibilmente
nell’arteria polmonare. Per recuperare un catetere/elettrocatetere
dall’arteria polmonare, & possibile usare un catetere pigtail o cappio ad
anello chiuso, riposizionandolo nel ventricolo per la rimozione.

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 Workstation™

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

BESCHRUJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het Byrd Workstation™ bestaat uit een 16 Fr plastic introducersheath, een
verwijderingsmandje in een 12 Fr plastic sheath en een 125 cm lange
tipdeflexievoerdraad met een diameter van 0,045 inch (1,14 mm).

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

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
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.

Competentie met de Seldinger-techniek is nodig. Zorg er voor de arterie te
vermijden en de ader schoon en onder een lichte hoek in te gaan.

Gebruik geen bovenmatige kracht om grote delen van dubbelgevouwen
geleidingsdraad/katheter te grijpen en in de 12 Fr of 16 Fr sheath te trekken
daar die vast kunnen komen te zitten, waardoor verdere beweging van de
sheaths of snaar/snaren wordt voorkomen.

Vanwege het complicatierisico raden artsen met veel ervaring met deze
procedure de volgende voorzorgsmaatregelen 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.

39



Echocardiografie en cardiothoracale chirurgie moeten snel beschikbaar
zijn.
Maak de borst van de patiént klaar voor eventuele thoracotomie en dek
deze af; maak de lies van de patiént klaar voor femorale introductie en
dek deze 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
Gebruik fluoroscopische bewaking tijdens ALLE manipulaties van
de katheter/geleidingsdraad of de snaar. Zorg gedurende de gehele
procedure en het ontwaken van de patiént voor continue bewaking van
het ecg en de arteriéle bloeddruk.
Voorafgaand aan verwijdering van een katheter/geleidingsdraad die
een extravasculair deel heeft, 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.
Handhaaf bij het opvoeren van een sheath of sheaths over de katheter/
geleidingsdraad voldoende spanning op de katheter/geleidingsdraad
(via de mandsnaar of de Needle’s Eye® snaar) om de sheath of sheaths te
geleiden en schade aan de vaatwanden te voorkomen.
Als sheaths door overmatig littekenweefsel of verkalking niet veilig
kunnen worden opgevoerd, overweeg dan een andere benadering.
Het uitoefenen van overmatige kracht met intravasculair gebruikte
sheaths kan resulteren in beschadigingen van het vaatstelsel die operatief
moeten worden hersteld.
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
longembolie
laceratie of scheuren van vaatstructuren of het myocard
hemopericard
harttamponnade
hemothorax
overlijden

GEBRUIKSAANWUZING

Aanb I

gebrui ijzing:
Byrd Workstation™
NB: dpl naast het ] pvolgen van de '"Aanbevol
gebruik ijzing’ voor dit hulpmiddel ook de ’Klinische overwegingen
voor het verwij van geleidingsdraden, kath of andere
verblijfsvoorwerpen: f le benadering’ g d in het volgende deel

van deze bijsluiter.

NB: De tipdeflexievoerdraad is uitsluitend bestemd om het verblijfsvoorwerp
te plaatsen zodat het gestrikt kan worden. Overmatige kracht kan de
tipdeflexievoerdraad beschadigen.

LET OP: Competentie met de Seldinger-techniek is nodig. Zorg er voor de
arterie te vermijden en de ader schoon en onder een lichte hoek in te gaan.
LET OP: Gebruik fluoroscopische bewaking tijdens alle manipulaties van
sheath, katheter/geleidingsdraad of snaar.

LET OP: Voorafgaand aan verwijdering van een katheter/geleidingsdraad
die een extravasculair deel heeft, 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.
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1. Inspecteer de voorgeladen 12 Fr sheath na toegang tot het bloedvat
met de Seldinger-techniek te hebben verkregen en de introducersheath
van 16 Fr onder fluoroscopische begeleiding te hebben ingebracht. De
tipdeflexievoerdraad dient door het Dotter-netje te gaan of er langs

te liggen. Merk de relatieve posities ervan op en verzeker u ervan dat

de tipdeflexievoerdraad voorbij het Dotter-netje uitsteekt. Trek de
tipdeflexievoerdraad en het Dotter-netje in de 12 Fr sheath terug.

2. Bevestig de deflexiehandgreep aan de tipdeflexievoerdraad.

3. Introduceer onder fluoroscopische begeleiding de voorgeladen 12 Fr
sheath door de 16 Fr sheath en voer hem op voorbij het uiteinde van de
16 Fr sheath, ongeveer 5 tot 6 centimeter onder het rechteratrium.
4.Volg optie A of B om het verblijfsvoorwerp te strikken dat verwijderd
moet worden en ga daarna door naar stap 5. Optie B kan de voorkeur
hebben voor grotere geleidingsdraden of defibrillatordraden. Dit geeft
ook de mogelijkheid om het subclaviale uiteinde van de geleidingsdraad
geleidelijk omlaag te trekken naar het atrium terwijl de spanning beperkt
wordt onder het niveau dat tractie op het myocard toepast.

Optie A
Afbeelding 1

Ontplooi het netje en de tipdeflexievoerdraad in het rechteratrium
door ze elk voorzichtig uit de 12 Fr femorale sheath op te voeren.
Deflecteer de tipdeflexievoerdraad rond het verblijfsvoorwerp

in het atrium en omcirkel het voorwerp (A). Vergrendel wanneer

de tipdeflexievoerdraad de geleidingsdraad omcirkeld heeft, de
tipdeflexievoerdraadgeleider op zijn plaats door de vergrendelschroef
op de handgreep aan te draaien.

Gebruik de tipdeflexievoerdraadgeleider om het verblijfsvoorwerp te
stabiliseren. Schuif het spiraalvormige lusnetje naar voren zodat een
deel van het lichaam van het voorwerp zich in het spiraalvormige
lusnetje bevindt (B).

Om het netje te sluiten dit niet terugtrekken. Voer in plaats daarvan
de 12 Fr sheath naar voren op om het netje rondom het voorwerp te
sluiten terwijl het verblijfsvoorwerp, netje en de tipdeflexievoerdraad
op hun plaats worden gehouden (C). Door de tipdeflexievoerdraad los
te laten en enigszins terug te trekken kan het opvoeren van de sheath
over het netje wellicht gemakkelijker worden gemaakt.

Als het vrije uiteinde van het verblijfsvoorwerp nog steeds
extravasculair is, dient u dit zo kort mogelijk af te snijden.

Wanneer de geleidingsdraad gestrikt is, trekt u de hele Workstation™
omlaag zodat het proximale deel van de geleidingsdraad in de
vasculatuur wordt getrokken (D).

Optie B
Afbeelding 2

Nadat het spiraalvormige lusnetje en de tipdeflexievoerdraad zijn
ontplooid, deflecteert u de tipdeflexievoerdraad zodat deze het
verblijfsvoorwerp omcirkelt, waarbij het distale uiteinde van de
tipdeflexievoerdraad voorbij en in een rechte hoek op de schacht
van de tipdeflexievoerdraad wordt geplaatst (A). Vergrendel de
tipdeflexievoerdraad op zijn plaats door de enkele vergrendelschroef
op de handgreep vast te draaien.

Schuif het spiraalvormige lusnetje naar voren en strik het distale
uiteinde van de tipdeflexievoerdraad in het netje (B).
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Sluit het netje over de tipdeflexievoerdraad door de 12 Fr sheath
voorzichtig op te voeren, waardoor een sterke, omkeerbare lus rond
het lichaam van het verblijfsvoorwerp wordt gemaakt (C).
Als het vrije uiteinde van het verblijfsvoorwerp nog steeds
extravasculair is, dient u dit zo kort mogelijk af te snijden.
Schuif het hele femorale Workstation™ omlaag om het proximale deel
van het verblijfsvoorwerp in de vasculatuur en in de vena cava inferior
te trekken (D).
Laat, met het proximale uiteinde van het verblijfsvoorwerp in
het rechter atrium of de vena cava inferior, de lus los door 1) de
vergrendelschroef op de handgreep van de tipdeflexievoerdraad
los te maken en 2) het netje te openen door het naar voren te
duwen. Plaats het geopende netje onder het proximale uiteinde
van het verblijfsvoorwerp (E). Plaats het proximale uiteinde van
het verblijfsvoorwerp in het netje door het netje langzaam op te
voeren (F). Enigszins draaien van het netje kan behulpzaam zijn.
Nadat een deel van het verblijfsvoorwerp door het netje gaat, voert u
de 12 Fr sheath naar voren op om het netje rond het verblijfsvoorwerp
te sluiten (G).
5. Nadat het verblijfsvoorwerp gestrikt is, wordt het vrijgemaakt van
insluitingen door de sheath of sheaths over het voorwerp op te voeren
terwijl u voldoende spanning op het gestrikte voorwerp handhaaft. Zie
Deel Il van de ‘Klinische overwegingen voor het verwijderen van
geleidingsdraden, katheters of andere verblijfsvoorwerpen: femorale
benadering’ getoond in het volgende deel van deze bijsluiter.
Klinische overwegingen voor het verwijderen van geleidingsdraden,
katheters of andere verblijfsvoorwerpen:
FEMORALE BENADERING
Klinische ervaring met het verwijderen van geleidingsdraden heeft
verscheidene overwegingen opgeleverd voor verwijderingstechnieken
waarbij een superieure of femorale benadering wordt gebruikt. Artsen met
veel ervaring met geleidingsdraadverwijderingstechnieken hebben de
volgende aanbevelingen gedaan voor het verwijderen van geleidingsdraden,
katheters of andere verblijfsvoorwerpen via een femorale benadering.
Deel I. Toegang tot het bloedvat
LET OP: Competentie met de Seldinger-techniek is nodig. Zorg er voor
de arterie te vermijden en de ader schoon en onder een lichte hoek in
te gaan.
LET OP: Gebruik fluoroscopische bewaking tijdens alle manipulaties van
sheath, katheter/geleidingsdraad of snaar.
LET OP: Voorafgaand aan verwijdering van een katheter/geleidingsdraad
die een extravasculair deel heeft, 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.
1. Breng de dilatator in de 16 Fr sheath (buitenste sheath) in. Gebruik
de Seldinger-techniek voor steriel inbrengen van de op de spuit
gemonteerde naald en voerdraad in de femorale ader. Als u er zeker van
bent dat de dilatator de sheath leidt, brengt u de 16 Fr introducersheath
en dilatator onder fluoroscopische begeleiding in. Verwijder de dilatator
en voer de sheath op totdat die tot het middelste derde van de vena cava
inferior uitstrekt.
Deel II. Het verblijfsvoorwerp strikken
2.Volg de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ om: de 12 Fr sheath met
de te gebruiken snaar (tipdeflexievoerdraad met Dotter-netje of de
Needle’s Eye® snaar) in de 16 Fr introducersheath op te voeren, om de
snaar te ontplooien en om de katheter/geleidingsdraad of een ander
verblijfsvoorwerp te strikken.
Deel lll. Het verblijfsvoorwerp verwijderen
3. Draai bij het verwijderen van een actieve fixatiegeleidingsdraad de
snaar (spiraalvormig lusnetje of Needle’s Eye® snaar) linksom om het
fixatiemechanisme los te schroeven.
4. Terwijl u voldoende spanning op het verblijfsvoorwerp handhaaft
via de gesloten snaar (netje of Needle’s Eye® snaar), bereidt u het
verblijfsvoorwerp voor op verwijdering door de 16 Fr sheath over
het voorwerp op te voeren om dit in te kapselen. Scheur voorzichtig
fibrotische verklevingen die tegengekomen worden tijdens het opvoeren
van de sheath. (Waar mogelijk kan de 12 Fr sheath ook worden opgevoerd
om te helpen bij dilateren.)
5.Voor een cardiale geleidingsdraad, als de geleidingsdraad niet
losgemaakt is tegen de tijd dat de sheath in de buurt van het myocardium
komt, plaatst u de 16 Fr sheath ongeveer één centimeter bij het
myocardium vandaan en zorgt u ervoor dat de 12 Fr sheath ten minste
6 cm in de 16 Fr sheath is teruggetrokken. Terwijl de 16 Fr sheath op zijn
plaats wordt gehouden door de sheath te stabiliseren bij de veneuze
toegangsplek in de lies, past u tegenkracht toe door spanning op de
snaar (netje of Needle’s Eye® snaar) toe te voegen, waardoor de tip van de
geleidingsdraad in de sheath en het endocardium tegen de distale tip van
de 16 Fr sheath wordt getrokken. Trek gestadig aan de geleidingsdraad
totdat de tip van de geleidingsdraad loskomt uit het myocardium en in de
sheath wordt getrokken.
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6. Wanneer het verblijfsvoorwerp bevrijd is van weefselinsluiting en
teruggetrokken in de 16 Fr sheath, trekt u de sheath terug in de vena cava
inferior. Verwijder de gehele constructie terwijl hemostase gehandhaafd
wordt.

NB: Indien meerdere katheters/geleidingsdraden worden verwijderd, laat
u de 16 Fr sheath op zijn plaats totdat alle katheters/geleidingsdraden
verwijderd zijn. Indien de tipdeflexievoerdraad en het Dotter-netje
gebruikt worden, dienen een nieuwe tipdeflexievoerdraad, Dotter-netje
en 12 Fr sheath te worden gebruikt om latere geleidingsdraden te
verwijderen.

NB: Om mogelijke complicaties te voorkomen alle gebroken katheters/
geleidingsdraden zorgvuldig bekijken. Een lange, blootgelegde
geleidingsdraadcoil zou het hart kunnen verwonden of een los fragment
zou kunnen migreren, mogelijk in de longader. Er kan een pigtail-katheter
of gesloten lusnetje worden gebruikt om een katheter/geleidingsdraad
uit de longader op te halen en die voor verwijdering te verplaatsen in

het ventrikel.

WIJZE 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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Byrd Workstation™

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

OPIS URZADZENIA

Urzadzenie Byrd Workstation™ skfada sie z plastikowej koszulki
wprowadzajacej o rozmiarze 16 F, koszyczka do wydobywania umieszczonego
w plastikowej koszulce o rozmiarze 12 F i prowadnika z odchylang korncowka
o $rednicy 0,045 cala (1,14 mm) i dtugosci 125 cm.

WSKAZANIA
Urzadzenie Byrd Workstation™ przeznaczone jest do uzycia u pacjentéw,
u ktérych wymagane jest przezskorne usuniecie odprowadzen z serca,
wszczepionych cewnikéw, odtamkoéw drenéw cewnika lub prowadnikéw i
innych ciat obcych.
ie z innymi ur
Urzadzenia Byrd Workstation™ mozna uzywac w potaczeniu z
nastepujacymi urzadzeniami do wydobywania cewnikéw/odprowadzen
firmy Cook Incorporated:
Mandryn blokujacy
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajgcych Byrd ze stali
nierdzewnej
Zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd - z polipropylenu lub teflonu
Zbrojona metalem gietka koszulka rozszerzajaca
Petla Needle’s Eye Snare®
Nalezy sie scisle stosowac do,Sugerowanej instrukgji uzycia” kazdego z
uzywanych urzadzen.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Nalezy rozwazy¢ wzgledne zagrozenia i korzyéci wewnatrznaczyniowego
usuwania cewnika/odprowadzenia w przypadkach, gdy:
przedmiot do usuniecia ma niebezpieczny ksztatt lub konfiguracje,
istnieje wysokie prawdopodobienstwo rozpadu cewnika/odprowadzenia,
prowadzacego do zatoru fragmentami
lub gdy bezposrednio do korpusu cewnika/odprowadzenia
przymocowane sa wyrosle.
Urzadzenia do usuwania cewnikéw/odprowadzeri powinny by¢ uzywane tylko
w instytucjach, w ktorych jest mozliwo$¢ przeprowadzania operacji klatki
piersiowej.
Urzadzenia do usuwania cewnikéw/odprowadzen powinny by¢ uzywane tylko
przez lekarzy obeznanych z metodami i urzagdzeniami 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/odprowadzer do
przewlektego stosowania w nienaruszonym stanie, po usunieciu docelowych
cewnikéw/odprowadzen nalezy koniecznie przetestowac pozostawione
cewniki/odprowadzenia, aby sie upewnic, ze nie zostaty uszkodzone lub
przemieszczone w czasie zabiegu usuwania.
Konieczne jest obeznanie z metoda Seldingera. Nalezy dotozy¢ staran, aby
uniknac tetnicy i aby uzyskac dostep do zyty gtadko i pod ptaskim katem.
Nie wolno uzywaé nadmiernej sity przy chwytaniu i wcigganiu w koszulke
12 F lub 16 F duzych odcinkéw ztozonego podwdjnie odprowadzenia lub
cewnika, gdyz moze to spowodowac utkwienie ich, co uniemozliwi dalsze
ruchy koszulek lub petli.
Z powodu ryzyka powikfan, lekarze z duzym doswiadczeniem w wykonywaniu
tych zabiegéw sformutowali nastepujace zalecenia dotyczace $rodkow
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

44



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 pachwineg pacjenta do 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 koszulkami, cewnikami/odprowad
lub petlami musza by¢ wykony pod k Ia fl L 3

Przez caly okres trwania zabiegu i w okresie pooperacyjnym nalezy
stosowac ciggte monitorowanie EKG i tetniczego cisnienia krwi.
Przed rozpoczeciem usuwania cewnika/odprowadzenia z
odcinkiem pozanaczyniowym, istotne jest doktadne skontrolowanie
pozanaczyniowego kanatu cewnika/odprowadzenia, aby sie upewni¢, ze
zostaty usuniete wszystkie mankiety szwéw, szwy i materiaty mocujace.
Gdy koszulki wsuwane sa po cewniku/odprowadzeniu, nalezy utrzymywac
dostateczne naprezenie cewnika/odprowadzenia (za pomoca petli
koszykowej lub petli Needle's Eye Snare®), aby moc kierowac koszulkami i
unikac uszkodzenia Scian naczynia.
Jesli nadmiar tkanki bliznowatej lub zwapnienie uniemozliwia bezpieczne
wsuwanie koszulek, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego sposobu
postepowania.
Nadmierne forsowanie koszulek, gdy uzywane s wewnatrznaczyniowo,
moze spowodowac uszkodzenie uktadu naczyniowego, wymagajace
operacji naprawczej.
Gdyby doszto do ztamania cewnika/odprowadzenia, nalezy oceni¢
fragment i usuna¢ wedtug wskazan.
Gdyby wystapito niedocisnienie, nalezy natychmiast oceni¢ sytuacje i
zastosowac odpowiednie leczenie.
Z powodu szybkiego tempa rozwoju technologii cewnikéw/odprowadzen
urzadzenie to moze nie nadawac sie do usuwania wszystkich rodzajow
cewnikéw/odprowadzen. Z pytaniami lub watpliwosciami dotyczacymi
zgodnosci tego urzadzenia z 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 Scianie klatki piersiowej
zakrzepica
zaburzenia rytmu serca
ostra bakteriemia
ostre niedocisnienie
odma optucnowa
udar
przemieszczenie odtamka cewnika/przedmiotu
zatorowos¢ ptucna
pokaleczenie lub rozdarcie struktur naczyniowych lub migsnia
sercowego
krwiak osierdzia
tamponada serca
krwiak optucnej
zgon

INSTRUKCJA UZYCIA
Sugerowana instrukcja uzycia:
Byrd Workstation™
UWAGA: Poza $cistym stosowaniem S|e do,,Sugerowanej instrukgji
uzycia” tego urzadzeni nalezy 6 P ¢ sie z czescig ,Uwagi
kliniczne dotyczace dzen, cewnikéw lub innych
wszczepionych przedmlotow dostgp udowy’; przedstawiong w

tej i,
UWAGA: Prowadnik z odchylanym zakoriczeniem przeznaczony jest do uzycia
tylko w celu usytuowania wszczepionego przedmiotu w pozycji utatwiajacej
uchwycenie go przez petle. Uzycie nadmiernej sity moze spowodowac
uszkodzenie prowadnika z odchylanym zakoriczeniem.
PRZESTROGA: Konieczne jest obeznanie z metoda Seldingera. Nalezy dotozy¢
staran, aby uniknac tetnicy i aby uzyskac dostep do zyty gtadko i pod ptaskim
katem.
PRZESTROGA: Wszystkie manipulacje koszulkami, cewnikami/odprowadzeniami
lub petlami musza by¢ wykonywane pod kontrolg fluoroskopowa.
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PRZESTROGA: Przed rozpoczeciem usuwania cewnika/odprowadzenia

z odcinkiem pozanaczyniowym, istotne jest doktadne skontrolowanie

pozanaczyniowego kanatu cewnika/odprowadzenia, aby sie upewnic, ze

zostaty usuniete wszystkie mankiety szwow, szwy i materiaty mocujace.
1. Po uzyskaniu dostepu do naczynia metoda Seldingera i wprowadzeniu
pod kontrolg fluoroskopowg koszulki wprowadzajacej o rozmiarze 16 F,
nalezy skontrolowac wstepnie zatadowana koszulke o wymiarze 12 F.
Prowadnik z odchylanym zakoriczeniem powinien przechodzi¢ przez
koszyczek Dottera lub leze¢ wzdtuz niego. Nalezy zauwazyc ich wzajemne
potozenie i upewnic sig, ze prowadnik z odchylanym zakoriczeniem
wystaje poza koszyczek Dottera. Wycofa¢ prowadnik z odchylanym
zakonczeniem i koszyczek Dottera w koszulke o rozmiarze 12 F.
2. Przymocowac uchwyt odchylajacy do prowadnika z odchylanym
zakonczeniem.
3. Pod kontrolg fluoroskopowa wprowadzi¢ wstepnie zatadowana koszulke
o rozmiarze 12 F przez koszulke o rozmiarze 16 F i przesuna¢ jg do przodu
poza koniec koszulki o rozmiarze 16 F, okoto 5 do 6 centymetréw ponizej
prawego przedsionka.
4. Postepowac zgodnie z metodg A lub B, aby usidli¢ przedmiot, ktéry ma
by¢ usuniety, po czym przejs¢ do czynnosci 5. Metoda B moze by¢ bardziej
wskazana dla wiekszych odprowadzen lub odprowadzen defibrylatora.
Pozwala ona réwniez na stopniowe pociagganie podobojczykowego
korica odprowadzenia w dét, do przedsionka, jednoczesnie ograniczajac
naprezenie do ponizej poziomu, przy ktérym zaczatby by¢ pociagany
miesien sercowy.

Metoda A
Rysunek 1

Roztozy¢ koszyczek i prowadnik z odchylanym zakoriczeniem do
prawego przedsionka, ostroznie wysuwajac kazdy z nich do przodu z
koszulki udowej o rozmiarze 12 F. Odchyli¢ prowadnik z odchylanym
zakonczeniem wokot wszczepionego przedmiotu w przedsionku,
okrazajac przedmiot (A). Gdy prowadnik z odchylanym zakoriczeniem
okrazyt odprowadzenie, nalezy zablokowac¢ prowadnik z odchylanym
zakoriczeniem w miejscu, zaciskajac znajdujaca sie na uchwycie srube
blokujaca.

Nalezy uzy¢ prowadnika z odchylanym zakoriczeniem do
ustabilizowania wszczepionego przedmiotu. Przesuna¢ koszyczek ze
spiralna petlg do przodu tak, aby cze$¢ przedmiotu umieszczona byta
w jego obrebie (B).

Aby zamkna¢ koszyczek, nie nalezy go wycofywac. Nalezy natomiast,
utrzymujac potozenie wszczepionego przedmiotu, koszyczka i
prowadnika z odchylanym zakoriczeniem, przesunac koszulke o
rozmiarze 12 F do przodu, aby zamkna¢ koszyczek wokét przedmiotu
(C). Zwolnienie i lekkie wycofanie prowadnika z odchylanym
zakonczeniem moze utatwi¢ wsuwanie koszulki po koszyczku.

Jesli wolny koniec wszczepionego przedmiotu znajduje sie nadal poza
naczyniem, nalezy go obcig¢ tak krétko, jak to mozliwe.

Po schwytaniu odprowadzenia, nalezy ostroznie pociggnac cate
urzadzenie Workstation™ w dot, tak, aby proksymalna czes¢
odprowadzenia zostata wciggnieta w uktad naczyniowy (D).

Metoda B
Rysunek 2



Po rozwinieciu koszyczka ze spiralng petla i prowadnika z
odchylanym zakoniczeniem, nalezy odchyli¢ prowadnik z odchylanym
zakonczeniem, aby okrazyt wszczepiony przedmiot, umieszczajac
dystalny koniec tego prowadnika poza trzonem prowadnika z
odchylanym zakoriczeniem i prostopadle do trzonu (A). Zablokowac
prowadnik z odchylanym zakoriczeniem w miejscu, zaciskajac
znajdujaca sie na uchwycie srube blokujaca.

Przesunac koszyczek ze spiralng petla do przodu i schwytac dystalny
koniec prowadnika z odchylanym zakornczeniem w koszyczku (B).
Przesuwajac ostroznie do przodu koszulke o rozmiarze 12 F, zamknac
koszyczek na prowadniku z odchylanym zakornczeniem, tworzac
mocng, odwracalng petle wokét wszczepionego przedmiotu (C).

Jesli wolny koniec wszczepionego przedmiotu znajduje sie nadal poza
naczyniem, nalezy go obcig¢ tak krétko, jak to mozliwe.

Przesuwac cate udowe urzadzenie Workstation™ w dét tak, aby
proksymalna czes$¢ wszczepionego przedmiotu zostata wciggnieta w
uktad naczyniowy i do zyly gtéwnej dolnej (D).

Gdy proksymalny koniec wszczepionego przedmiotu znajduje sie w
prawym przedsionku lub w zyle gtéwnej dolnej, nalezy zwolni¢ petle
wykonujac dwie czynnosci: 1) luzujac $rube blokujgca na uchwycie
prowadnika z odchylanym zakoriczeniem i 2) otwierajac koszyczek
przez przesuniecie go do przodu. Umiesci¢ otwarty koszyczek pod
proksymalnym koricem wszczepionego przedmiotu (E). Umiescic¢
proksymalny koniec wszczepionego przedmiotu w koszyczku,
przesuwajac koszyczek powoli do przodu (F). Moze by¢ pomocne
lekkie obracanie koszyczka.
Gdy cze$¢ wszczepionego przedmiotu przechodzi przez koszyczek,
nalezy przesunac koszulke o rozmiarze 12 F do przodu, aby zamkna¢
koszyczek wokét wszczepionego przedmiotu (G).

5. Po schwytaniu wszczepionego przedmiotu w petle, uwalnia sie go

od zaczepien przez wsunigcie na niego koszulki (koszulek), utrzymujac

go jednocze$nie w odpowiednim naprezenlu Patrz Czesc¢ Il ,Uwag

klinicznych dotyczacych ia odpr ! ikow lub

innych wszczepionych przedmiotéw: dostep udowy’; przedstawiona w

nastepnym rozdziale tej wktadki.

Uwagi kliniczne dotyczace ia odp d. c ikow lub innych
wszczepionych przedmiotéw:

DOSTEP UDOWY

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 uwagi w zwigzku z usuwaniem odprowadzen, cewnikow lub
innych wszczepionych przedmiotéw z dostepu udowego.

Czesc | Uzyskiwanie dostepu do naczynia

PRZESTROGA: Konieczne jest obeznanie z metoda Seldingera. Nalezy
dotozy¢ staran, aby uniknac tetnicy i aby uzyskac dostep do zyly gtadko i
pod pfaskim katem.

PRZESTROGA: Wszystkie manipulacje koszulkami, cewnikami/
odprowadzeniami lub petlami musza by¢ wykonywane pod kontrolg
fluoroskopowa.

PRZESTROGA: Przed rozpoczeciem usuwania cewnika/odprowadzenia

z odcinkiem pozanaczyniowym, istotne jest doktadne skontrolowanie
pozanaczyniowego kanatu cewnika/odprowadzenia, aby sie upewni¢, ze
zostaty usuniete wszystkie mankiety szwéw, szwy i materiaty mocujace.
1. Wprowadzi¢ rozszerzacz w koszulke o rozmiarze 16 F (koszulke
zewnetrzna). Wykonac sterylne wprowadzenie zamocowanej na
strzykawce igly i prowadnika w zyte udowa stosujac metode Seldingera.
Pod kontrolg fluoroskopowa, upewniajac sie, ze rozszerzacz prowadzi
koszulke, wprowadzi¢ koszulke wprowadzajaca o rozmiarze 16 F
irozszerzacz. Usunac rozszerzacz i wsuwac koszulke, az dotrze do
srodkowej jednej trzeae; czesci zyty glowne;

Czes¢ Il Usi ie wszc pr

Czesc i L ie wszc

2. Wykonac zgodnie z zaleceniami ,Sugerowanej instrukgji uzycia”:
wsuwanie koszulki o rozmiarze 12 F, zawierajacej wybrang do uzycia
petle (prowadnik z odchylang koricéwka z koszyczkiem Dottera lub petle
Needle’s Eye Snare®) wewnatrz koszulki wprowadzajacej o rozmiarze

16 F; rozwiniecie petli i uchwycenie cewnika/odprowadzenia lub innego
wszczepionego przedmlotu

3. Przy usuwaniu odprowadzen z aktywnag fiksacjg, nalezy obracac petle
(koszyczek ze spiralng petla lub petle Needle’s Eye Snare®) w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, aby odsrubowac mechanizm
mocujacy.

4. Utrzymujac odpowiednie naprezenie wszczepionego przedmiotu
przez zamknietg petle (koszyczek lub petle Needle’s Eye Snare®),
przygotowac wszczepiony przedmiot do usuniecia nasuwajac na niego
koszulke o rozmiarze 16 F, aby go nig otoczyc¢. Nalezy ostroznie rozrywac
zwltdkniate zrosty napotkane podczas wsuwania koszulki. (Tam, gdzie to
mozliwe, mozna réwniez wsuwac koszulke o rozmiarze 12 F, aby ufatwic¢
rozszerzanie.)

47



5. W przypadku odprowadzen z serca, jesli odprowadzenie nie zostato
jeszcze uwolnione, gdy koszulka zbliza sie do miesnia sercowego,

nalezy umiesci¢ koszulke o rozmiarze 16 F w odlegtosci okoto jednego
centymetra od migénia sercowego upewniajac si¢, ze koszulka o rozmiarze
12 F zostata wycofana na przynajmniej 6 cm w koszulke o rozmiarze 16 F.
Utrzymujac pozycje koszulki o rozmiarze 16 F przez stabilizacje koszulki
w jej miejscu zylnego dostepu w pachwinie, zastosowac przeciwwyciag
przez zwigkszenie naprezenia na petle (koszyczek lub petle Needle’s Eye
Snare®), wciggajac w ten sposob korncéwke odprowadzenia w koszulke i
przyciagajac wsierdzie do dystalnej koricowki koszulki o rozmiarze 16 F.
Pociggac rownomiernie odprowadzenie, az koricowka odprowadzenia
zostanie uwolniona z mieénia sercowego i wciggnieta do koszulki.

6. Po uwolnieniu wszczepionego przedmiotu z uwigzniecia w tkance i
weciggnieciu go w koszulke o rozmiarze 16 F, koszulke nalezy wycofa¢

z powrotem w zyte gtéwna dolna. Usuna¢ caty zespét, zachowujac
hemostaze.

UWAGA: Przy usuwaniu wielu cewnikéw/odprowadzen, koszulke o
rozmiarze 16 F nalezy pozostawi¢ w miejscu, az wszystkie cewniki/
odprowadzenia zostang usuniete. Jesli uzywany jest prowadnik z
odchylanym zakoriczeniem i koszyczek Dottera, do usuwania nastepnych
odprowadzen nalezy uzy¢ nowego prowadnika z odchylanym
zakonczeniem, koszyczka Dottera i koszulki o rozmiarze 12 F.

UWAGA: Aby zapobiec mozliwym komplikacjom, nalezy doktadnie
obejrze¢ wszystkie ztamane cewniki/odprowadzenia. Dtugi, odkryty
zwdj odprowadzenia moze skaleczy¢ serce, a luzny odtamek moze

sie przemiesci¢, nawet do tetnicy ptucnej. Do wydobycia cewnika/
odprowadzenia z tetnicy ptucnej i ponownego umieszczenia go w
komorze w celu usuniecia, mozna uzy¢ cewnika z koricéwka pigtail lub
zamknietej petli.

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

Byrd Workstation™

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A Byrd Workstation™ consiste numa bainha introdutora plastica de 16 Fr,
um cesto de recuperagao dentro de uma bainha plastica de 12 Fr e um fio
guia com ponta deflectora de 0,045 pol. (1,14 mm) de diametro e 125 cm de
comprimento.

INDICAGOES
A Byrd Workstation™ destina-se a ser utilizada em doentes que necessitem
da recuperagao percutanea de eléctrodos cardiacos, cateteres permanentes,
fragmentos de tubagem de cateter ou fios guia e outros objectos estranhos.
Utilizagao com outros dispositivos
A Byrd Workstation™ pode ser utilizada em conjunto com dispositivos
de extraccao de cateteres ou eléctrodos da Cook Incorporated a seguir
indicados:
Estilete de fixacdo
Conjunto de bainhas de dilatacao telescopica em ago inoxidavel Byrd
Conjunto de bainhas de dilatacdo Byrd em polipropileno ou Teflon
Bainha de dilatacao flexivel com refor¢o metalico
Lago Needle’s Eye®
Siga atentamente as “Instrucoes de utilizagao sugeridas” para cada um dos
dispositivos utilizados.

CONTRA-INDICACOES
Nao sdo conhecidas

ADVERTENCIAS
Pondere os riscos e os beneficios relativos dos procedimentos de remogéo do
cateter ou eléctrodo intravascular quando:
o produto a ser removido tiver uma forma ou configuragao perigosas;
a probabilidade de desintegracao do cateter ou eléctrodo, que podera
levar a embolia de fragmentos, seja elevada;
ou formagdes vegetativas ligadas directamente ao corpo do cateter ou
eléctrodo.
Os dispositivos de remogéo de cateter ou eléctrodo s6 devem ser usados em
instituicoes que tenham competéncias para a realizagao de cirurgias torécicas.
Os dispositivos de remogéao de cateter ou eléctrodo s6 devem ser usados por
meédicos conhecedores das técnicas e destes dispositivos.

PRECAUGOES

Antes do procedimento, tenha atencdo aos tamanhos do cateter ou eléctrodo
em relagéo 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 extracgéo.

E necessaria competéncia na técnica de Seldinger. Deve ter-se cuidado para
evitar a artéria e entrar na veia com precisao e em angulo raso.

Nao aplique forga excessiva para segurar e puxar grandes porgdes do
eléctrodo ou cateter dobradas dentro da bainha de 12 Fr ou 16 Fr, porque
poderiam ficar alojados e impedir movimentos posteriores das bainhas ou
lago(s).

Devido ao risco de complicagées, os médicos muito experientes neste
procedimento aconselham as seguintes precaugées:
Preparagées
Obter a histéria clinica completa do doente, incluindo o seu tipo de
sangue. Ter rapidamente disponiveis produtos derivados do sangue.
Confirmar o fabricante, o nimero do modelo e a data de implantacdo
do cateter ou eléctrodo que pretende remover. Fazer uma avaliagdo
radiografica ou ecocardiogréfica do estado, tipo e posicao do cateter ou
eléctrodo.
Utilizar para o procedimento uma sala que tenha fluoroscopia de
alta qualidade, equipamento de “pacing’, desfibrilhador, tabuleiro de
toracotomia e tabuleiro de pericardiocentese. Ter rapidamente disponiveis
ecocardiografia e cirurgia cardiotoracica.
Prepare e cubra com panos de campo o térax do doente para uma
possivel toracotomia; prepare e cubra com panos de campo a virilha do
doente para acesso femoral.
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Estabelecer "pacing" de apoio, conforme for necessario.
Ter disponivel uma ampla gama de bainhas, estiletes de fixacao, estiletes para
desapertar eléctrodos com fixagdo activa, lagos e equipamento acessorio.
Procedimento
Proceda a monitorizagao fluoroscépica de TODAS as manipulagoes
da bainha, do cateter ou eléctrodo ou do lago. Monitorizar o ECG e
a pressao arterial continuamente ao longo de todo o procedimento e
durante a recuperacéo.
Antes de remover um cateter ou eléctrodo que tenha uma parte
extravascular, 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.
Quando fizer a(s) bainha(s) avangar sobre o cateter ou eléctrodo,
mantenha uma tensao adequada no cateter ou eléctrodo (através do laco
do cesto ou lago Needle's Eye®) para guiar a(s) bainha(s) e evitar lesdes nas
paredes vasculares.
Caso nao seja possivel fazer avancar a(s) bainha(s) com seguranca devido
a calcificacao ou tecido cicatricial excessivos, considere uma abordagem
alternativa.
A aplicacao de excesso de forca com bainha(s) usada(s) em posicao
intravascular pode causar lesdes no sistema vascular que necessitem de
reparacao cirdrgica.
Caso o cateter ou eléctrodo se partam, avaliar a parte fragmentada e
recupera-la conforme indicado.
Em caso de hipotensao, avaliar rapidamente a situacao e trata-la de modo
adequado.
Devido a rapida evolugéo das tecnologias do cateter ou eléctrodo, este
dispositivo pode nao ser adequado para 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 extracgdo intravascular de cateteres ou eléctrodos incluem
(enumerados por ordem crescente do potencial efeito):
desalojamento ou danos no cateter ou eléctrodo nao-alvo;
hematoma da parede toracica;
trombose;
arritmias;
bacteriemia aguda;
hipotensao aguda;
pneumotdrax;
acidente vascular cerebral;
fragmento migrante do cateter ou outro objecto;
embolia pulmonar;
laceragao ou rotura das estruturas vasculares ou do miocardio;
hemopericardio;
tamponamento cardiaco;
hemotérax;
morte.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Instrugdes de utilizagdo sugeridas:

Byrd Workstation™

NOTA: Além do seguimento rigoroso das “Instrugées de utilizagao
sugeridas” para este dispositivo, Ite as “Consideracées clinicas

para remogao de eléctrodos, cateteres ou outros objectos permanentes:
abordagem femoral” descritas na proxima secgao deste folheto
informativo.
NOTA: O fio guia com ponta deflectora destina-se a ser utilizado somente para
posicionar o objecto permanente para ser capturado pelo lago. O uso de forca
excessiva pode danificar o fio guia com ponta deflectora.
ATENGAO: E necesséaria competéncia na técnica de Seldinger. Deve ter-se
cuidado para evitar a artéria e entrar na veia com precisao e em angulo raso.
ATENGAO: Proceda & monitorizacéo fluoroscépica de todas as manipulacdes
da bainha, cateter, eléctrodo ou lago.
ATENGAO: Antes de remover um cateter ou eléctrodo que tenha uma parte
extravascular, 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.
1. Depois de conseguir o acesso ao vaso usando a técnica de Seldinger
e inserir a bainha introdutora de 16 Fr sob orientagao fluoroscépica,
inspeccione a bainha de 12 Fr pré-carregada. O fio guia com ponta
deflectora deve cruzar ou ficar colocado ao longo do cesto Dotter.
Anote as posigoes relativas e certifique-se de que o fio guia com ponta
deflectora se prolonga para além do cesto Dotter. Recolha o fio guia com
ponta deflectora e o cesto Dotter para dentro da bainha de 12 Fr.
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2. Fixe o punho deflector ao fio guia com ponta deflectora.

3. Sob orientagéo fluoroscopica, introduza a bainha de 12 Fr pré-carregada
através da bainha de 16 Fr e avance-a para além do fim da bainha de 16 Fr
aproximadamente 5 a 6 centimetros abaixo da auricula direita.

4. Siga a opgao A ou B para capturar com o lago o objecto permanente

a ser removido; em seguida, prossiga para o passo 5. A opgao B pode

ser preferivel para eléctrodos maiores ou eléctrodos de desfibrilhador.
Também permite puxar gradualmente a extremidade subclavia do
eléctrodo para baixo, para a auricula, enquanto restringe a tensao abaixo
do nivel em que seria aplicada traccao ao miocérdio.

A

Opgéao A
Figura 1

Coloque o cesto e o fio guia com ponta deflectora na auricula direita,
avancando cuidadosamente cada um deles a partir da bainha femoral
de 12 Fr. Deflicta o fio guia com ponta deflectora em redor do objecto
permanente dentro da auricula, rodeando o objecto (A). Quando o fio
guia com ponta deflectora tiver rodeado o eléctrodo, fixe o fio guia
com ponta deflectora nessa posicdo apertando o parafuso de fixagao
do punho.

Utilize o fio guia com ponta deflectora para estabilizar o objecto
permanente. Faga deslizar o cesto com fios em espiral para a frente de
modo a que uma parte do corpo do objecto fique posicionada dentro
dos limites do cesto com fios em espiral (B).

Para fechar o cesto, ndo o retire. Em vez disso, enquanto mantém a
posicao do objecto permanente, do cesto e do fio guia com ponta
deflectora, faga avancar a bainha de 12 Fr para a frente para fechar

o cesto em redor do objecto (C). Se soltar e recuar ligeiramente o

fio guia com ponta deflectora pode facilitar a progressao da bainha
sobre o cesto.

Se a extremidade livre do objecto permanente ainda estiver em
posicao extravascular, corte-a o mais curto possivel.

Quando o eléctrodo for capturado, puxe com cautela toda a
Workstation™ para baixo, de modo a que a parte proximal do
eléctrodo fique recolhida dentro da vasculatura (D).

Opgéo B
Figura 2

Ap6s a colocagao do cesto com fios em espiral e do fio guia com
ponta deflectora, deflicta o fio guia com ponta deflectora para rodear
o objecto permanente, posicionando a extremidade distal do fio guia
com ponta deflectora para além e perpendicular a haste do fio guia
com ponta deflectora (A). Fixe o fio guia com ponta deflectora em
posicéo, apertando o parafuso de fixagao Gnico no punho.

Faca deslizar o cesto com fios em espiral para a frente e capture a
extremidade distal do fio guia com ponta deflectora no cesto (B).
Feche o cesto sobre o fio guia com ponta deflectora, fazendo avancar
a bainha de 12 Fr com cuidado para criar uma ansa forte e reversivel
em redor do corpo do objecto permanente (C).

Se a extremidade livre do objecto permanente ainda estiver em
posicao extravascular, corte-a o mais curto possivel.

Faca deslizar toda a Workstation™ femoral para baixo para recuar a
parte proximal do objecto permanente para dentro da vasculatura e
para dentro da veia cava inferior (D).
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Com a extremidade proximal do objecto permanente na auricula
direita ou veia cava inferior, solte a ansa 1) desapertando o parafuso
de fixagao do punho do fio guia com ponta deflectora e 2) abrindo o
cesto, empurrando-o para a frente. Posicione o cesto aberto abaixo
da extremidade proximal do objecto permanente (E). Posicione a
extremidade proximal do objecto permanente no cesto, fazendo o
cesto avancar lentamente (F). Uma rotacao ligeira do cesto pode
ser Gtil.
Depois de uma parte do objecto permanente passar através do cesto,
faca avancar a bainha de 12 Fr para a frente para fechar o cesto em
redor do objecto permanente (G).
5. Depois de o objecto permanente ter sido capturado pelo lago, é
libertado fazendo avancar a(s) bainha(s) sobre o objecto enquanto
mantém uma tensao adequada no objecto capturado com o lago.
Consulte a parte Il das “Consideragdes clinicas para remogao de
eléctrodos, cateteres ou outros objectos permanentes: abordagem
femoral” descritas na proxima secgdo deste folheto informativo.

Consideragdes clinicas para remogao de eléctrodos, cateteres ou outros
objectos permanentes:

ABORDAGEM FEMORAL

A experiéncia clinica de remogao de eléctrodos permitiu identificar varios
factores a ter em consideracao relativamente as técnicas de remocao de
eléctrodos usando uma abordagem superior ou uma abordagem femoral.
Médicos bastante experientes em técnicas de remogéo de eléctrodos
sugeriram as seguintes consideracoes para remogao de eléctrodos, cateteres
ou outros objectos permanentes usando uma abordagem femoral.

Parte I. Acesso ao vaso

ATENGAO: E necessaria competéncia na técnica de Seldinger. Deve ter-se
cuidado para evitar a artéria e entrar na veia com precisdo e em angulo
raso.

ATENGAO: Proceda a monitorizacdo fluoroscépica de todas as
manipulagoes da bainha, cateter, eléctrodo ou lago.

ATENGAO: Antes de remover um cateter ou eléctrodo que tenha uma
parte extravascular, 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.

1.Insira o dilatador dentro da bainha de 16 Fr (bainha externa). Utilize a
técnica de Seldinger para a insercdo estéril da agulha montada na seringa
e do fio guia na veia femoral. Tendo a certeza de que o dilatador esta a
frente da bainha, insira a bainha introdutora de 16 Fr e o dilatador sob
orientacao fluoroscopica. Retire o dilatador e faga avancar a bainha até se
prolongar até ao terco médio da veia cava inferior.

Parte Il. Captura do objecto permanente com lago

2. Siga as “Instrugoes de utilizacao sugeridas” para: faga avancar a bainha
de 12 Fr contendo o lago a ser usado (fio guia com ponta deflectora com
cesto Dotter ou lago Needle's Eye®) para dentro da bainha introdutora de
16 Fr, coloque o lago e aprisione o cateter, o eléctrodo ou outro objecto
permanente com o lago.

Parte lll. Remogéo do objecto permanente

3. Se remover um eléctrodo de fixagdo activo, rode o lago (cesto com fios
em espiral ou lago Needle’s Eye®) no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio para desapertar o mecanismo de fixagao.

4. Enquanto mantém a tensao adequada no objecto permanente

através do laco fechado (cesto ou lago Needle’s Eye®), prepare o objecto
permanente para remogao fazendo avangar a bainha de 16 Fr sobre o
objecto para o encapsular. Rompa com cautela as aderéncias fibréticas
encontradas durante a progressao da bainha. (Quando for possivel, a
bainha de 12 Fr também pode ser avancada para ajudar na dilatagéo.)

5. No caso de um eléctrodo cardiaco, se o eléctrodo nao tiver sido
libertado no momento em que a bainha se aproxima do miocérdio,
posicione a bainha de 16 Fr a cerca de um centimetro do miocardio,
certificando-se de que a bainha de 12 Fr foi recuada pelo menos 6 cm
para dentro da bainha de 16 Fr. Mantendo a bainha de 16 Fr em posicao
estabilizando a bainha no local de entrada venosa na virilha, aplique
contra-tracgao colocando o lago sob tensao (cesto ou lago Needle’s

Eye®) e puxando, assim, a ponta do eléctrodo para dentro da bainha e
encostando o endocardio a ponta distal da bainha de 16 Fr.

Puxe de forma constante o eléctrodo até a respectiva ponta ser afastada
do miocérdio e ser puxada para dentro da bainha.

6. Quando o objecto permanente tiver sido libertado do aprisionamento
tecidular e recolhido para dentro da bainha de 16 Fr, recue a bainha
novamente para dentro da veia cava inferior. Retire todo o conjunto
enquanto mantém a hemostase.

NOTA: Se estiver a remover varios cateteres ou eléctrodos, deixe a bainha
de 16 Fr colocada até todos os cateteres ou eléctrodos terem sido
extraidos. Caso esteja a utilizar o fio guia com ponta deflectora e o cesto
Dotter, devera utilizar um fio guia com ponta deflectora, um cesto Dotter
e uma bainha de 12 Fr novos para extrair os eléctrodos seguintes.

NOTA: Para prevenir potenciais complicagées, examine cuidadosamente
quaisquer cateteres ou eléctrodos partidos. Poderd ocorrer laceragao do
coragao por uma espiral de eléctrodo longa exposta ou migragédo de um
fragmento, possivelmente para der;tzro da artéria pulmonar. Pode utilizar



um cateter pigtail ou um lago de ansa fechada para recuperar um cateter
ou eléctrodo da artéria pulmonar, reposicionando-o no ventriculo para
ser removida.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por gas de dxido 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 exposicao
prolongada a luz. Na altura da sua remocao da embalagem, assegure-se
que o produto nao esté danificado.
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PYCCKUN

Byrd Workstation™

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

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Cuctema Byrd Workstation™ cocTtonT U3 nnacTMaccoBoro MHTpoAbiocepa

16 Fr, KOP3VHKM NA ylaneHuns, HaxoAALLeNCA BHYTPY NNacTMaccoBOro
nHTpoAbtoCcepa 12 FI’, 1 NpOBOAHMKaA C M3I’VI6aIOLL[I/IMCR KOHYMKOM AnameTpom
0,045 gronma (1,14 Mm) 1 gnvHon 125 cm.

MOKA3AHUA

Cuctema Byrd Workstation™ npep| ana np! y NaLneHToB,
HYX/Jal0LMXCA B YPECKOXKHOM YAaNneHU S1eKTPOfI0B ANA KapanoCcTUMynaLmm,
NOCTOAHHBIX KaTeTepoB, pParmeHTOB TPYGKM KaTeTepa 1nv NPOBO/IHINKOB 1
NPOYNX NHOPOAHbIX TeN.

MpumeHeHue ¢ Apyrumn ycrpoiicTBammn
Byrd Workstation™ MOXeT NpUMEHATbCA B COYETaHMM CO ClIeAyoWMn
ycTponcTeaMn Ana U3BnevyeHna KateTepos NN 3NeKTpoaoB
npoussoacTea Komnanum Cook Incorporated:
DUKCUpyOLKM 30HAOM
Teneckonuyecknii KOMNIEeKT aunatatopoB Byrd u3 HepxaBetoLyeit
cTanu
KOMNNEKTOM Aunatatopos Byrd n3 nonunponuneHa unu Te¢ﬂ0Ha
rn6k1Um AvnaTtaTtopom, apMUpOBaHHbIM MeTaIoM
netneii Needle’s Eye Snare®
O6s3aTenbHO TLWaTeNbHO CNefyiiTe ykasaHuam pasaena «PekomeHgyemble
WHCTPYKUWUKX NO NPUMEHEHUIO» KaXXA0oro UCnonb3yemoro nsaenua.

NPOTUBOMOKA3AHUA
HensgecTHbl

NPEAOCTEPEXXEHWUA
B3BecbTe oTHOCUTENbHbIE PUCKM 1 NpenMyLecTBa BHYTPUCOCYANCTbIX
npoLeayp yAaneHna KaTeTepos UK 3NeKTPO/OB B CIIeAYIOLINX CTyYanX:
HaMeUeHHbI K yAanexuto 06beKT umeet onacHyo ¢opMy wnn
KOoHUrypaumio,
BEPOATHOCTb paspyLllIeHnA KaTeTepa Uiv 3/1eKTpoaa, NpnusoaaLLero K
3mM601N GpparmeHTamu, BbICOKa,
nnn BeretTaunmn NpuKpenieHbl HeNOCpPeACTBEHHO K KOpNycCy KateTepa uin
3MeKTpoja.
YCTpoiicTBa ANA yAaneHnsa KateTepoB UK 31eKTPOAIOB CeflyeT NPUMEeHATb
TONbKO B yupexaeHuaAX, UMeLnX BO3MOXHOCTN NpoBeAeHNA TopaKanbHbIX
onepauuii.
YCTPOVICTBH ANA yAaneHnAa KateTepoB Win 3/1eKTPOAO0B A0/IKHbI MPUMEHATLCA
VICKNIOYNTENbHO BPayamu, 061ajalolimMn 3HaHNAMU METOAOB 1 YCTPOICTB
ANA yaaneHusa Katetepos U 3N1eKTPOAO0B.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Mepep npoueaypoii NpoBepbTe pa3Mepbl KaTeTepa v SnekTpoja B
conocTasfieHnu ¢ pasmepamu yctpoiicts LEAD EXTRACTION™, utobbi
onpeaennTb BO3SMOXHYIO HECOBMECTUMOCTb.

Mpu n3bnpatenbHOM yaaneHun KaTeTepoB UAN SNEKTPOAOB, Koraa
CyuiecTByeT HaMepeHne OCTaBUTb OANH NN HECKONTbKO NMM/TAHTUPOBAHHbIX
NOCTOAHHbIX KaTeTePOB AW 3N1EKTPOAOB Ha MecTe, OCTaloLecs KaTeTepbl
N 3neKTpoAb! obnA3aTenbHoO BOMKHbI 6bITb BnocneacTBUM NPOTeCTUPOBAHDI,
4TO6bI Y6EANTLCA, UTO OHU HE BbINN NOBPEXAEHD! UK CMELLEHbI B XOAe
npoueaypbl U3BNeYEHNA.

Tpebyetca Jit meToaukon CenbanHrepa. CneayeT NposBnATL
OCTOPOMXHOCTh, YTOGbI OBOMTY apTEPHIO 1 YACTO BOWT B BEHY MO ManbiM
yrnom.

He npumeHsiiTe YpesmepHyto CUy Npu 3axsaTe 1 BTATMBaHAN 6ONbLINX
Yy4acCTKOB COrHyBLUErocCA BBOE 3N1€KTPOAa UNu KaTeTepa B UHTpoAblocep

12 Fr vnn 16 Fr, Tak Kak ero MOXeT 3aK/IMHUTb, U AanbHellee nepemelleHne
WHTpOAbOCEPOB UK NeTnn (ne'renb) CTaHeT HEBO3MOXKHbIM.

B CBA3M C PUCKOM OCNOXHEHWIT Bpauu, 0bnapalolLme o6LMPHbIM OMbITOM
npoBefeHns 3Toii NpoLeaypbl, PEKOMEH/YIOT NPUHATL CefyloLne Mepbl
NpPeaoCTOPOXHOCTH.
MoaroTtoBka
TwaTtenbHO 03HaKOMbTECh C aHAMHE30M MaLUeHTa, y3HaliTe rpynny KpoBu
nauuenTa. [lofxeH 6biTb 0becrneyeH HeOTNOXHbIN AOCTYN K HEO6XOANMBIM
npenapatam KpoBu.
OnpepgenuTe N3roToBUTENs, HOMEP MOZIENN 1 AaTy UMNNaHTaLun
HaMeUeHHOrO K yalaNieHuIo KaTeTepa Wi anekTpoaa. BoinonHute
peHTreHorpaduyeckyio niv 3xorpadpuyeckyto oLieHKy COCTOAHA, Tuna n
pacrnonoxeHus Katetepa Unu 3neKTpopa.
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Vicnonb3yiTe onepaLvioHHyIo, OCHaLLEHHYI0 060pyAOBaHUEM ANs
BbICOKOKAUYECTBEHHO PEHTTEHOCKONWY, KapANOCTUMYNALIAN,
NedrnbpUINATOPOM, KOMMIEKTOM A/IA TOPAKOTOMUM 1
nepukapavroLenTesa. lonkHa 6biTb obecneyeHa 4OCTYNHOCTb
HEOT/IOKHOI SXOKapAMorpaduit 1 KapAMOTOPaKanbHOW XUPYPruu.
lMoaroToBbTe rPyAHYIO KNETKY NaLneHTa 1 0bnoxuTe ee 6enbem ana
BO3MOMHOI1 TOPaKOTOMMM; MOArOTOBbTE NaxoByto 06/1aCTb NaLKeHTa 1
obnoxuTe ee 6enbem Ans 6efpeHHOro 4ocTyna.
Mpu HEOBXOAMMOCTU NPUTOTOBbLTE Pe3ePBHYIO KAPANOCTUMYNALNIO.
VimeiiTe nog pyKoit 06LINPHbIA Habop AUNaTaTopoB, GUKCUPYIOWINX
30H/10B, 30H/10B A/ OTBMHUYMBAHWA NEKTPOIOB C aKTUBHOW dUKCaLneil,
neTesib 1 BCNOMOTaTe/IbHOro 060PYyA0BaHNA.
Mpoueaypa
Mpu BCEX maHMNynALUMAX C MHTPOAbIOCEpamMK, KaTeTepammn nnm
3NEKTPOAAMM NN NETAAMMN NPUMEHANTE PEHTI@HOCKONNYECKNii
KOHTponb. Bo Bpema npoLeaypbl 1 Npy BOCCTaHOBIEHNN HENPepPbIBHO
HabniopariTe 3a Kl v apTepuanbHbIM JlaBneHnem.
Mpex/e yem yfanuTb KateTep Umn 3NeKTpos, UMEIoLUI BHECOCYANCTbIN
YYaCTOK, HEOBXOAMMO TLATENIbHO OCMOTPETb BHECOCYAUCTbIN TPAKT
KaTeTepa 1nm 3NeKTpofia, 4Tobbl 0becneunTb yaaneHue Bcex LWOBHbIX
PYKaBOB, LBOB 1 KPEMeXHbIX MaTeprasnos.
Mpy NnpoBeaeHUn UHTpogblocepa (-0B) MO KaTeTepy Unn 3neKTpoay
No/iiepXMBaiiTe HEO6XOAMMOE HaTAXeEHe KaTeTepa U SNeKTPoaa (C
NOMOLLYbIO KOP3WHKY AnA yaanenus unu netivn Needle's Eye Snare®), uto6bi
HaNpaBNATbL MHTPOABIOCEP (-bl) U NPEAOTBPATUTL NOBPEXAEHNE CTEHOK
cocypa.
Ecnu usnuiiHee KonmyecTso py6LI0BOV TKaHU AN BblPaXKeHHbI
KasnbLIIHO3 He MO3BOJAIOT 6e30MacHO NPOABNHYTb UHTPOABIOCEP (-bl)
Brepef], PacCMOTPUTE BO3MOXHOCTb a/lbTepPHaTUBHOMO OCTYNa.
TMpunoxeHne YpesMepPHOro yCUANA K MHTPOAbIocepy (-am) BHYTPU cocyaa
MOeT NPUBECTU K MOBPEXASHMIO COCYANCTON CUCTEMbI, Tpebyiolemy
XVPYPruyeckon KoppeKuni.
Ecnu KaTeTep nnv 31eKTpo/ paspyLumnTca, oLeHuTe GpparmeHT; yaanure
NPV HANMYUK NOKA3aHWIA.
TPy BO3HNKHOBEHUM MMMNOTEH3WN BbINONHWUTE BLICTPYIO OLIEHKY U
npoBeauTe Haanexallee neyeHue.
MOCKONbKY TEXHONOTA KaTETePOB UMW SNEKTPOAOB Pa3BUBAETCA GbICTPO,
3TO YCTPOWCTBO MOXKET OKa3aTbCA HENPUroAHbIM ANA YAaneHua Bcex
TUNOB KaTeTepoB 1NV 31eKTPOAOB. MU BO3HMKHOBEHNN BOMPOCOB 1K
032604EHHOCTN OTHOCUTENIBHO COBMECTUMOCTU 3TOrO YCTPOMCTBA C TeMU
VW MHBIMU KaTeTepamu Wiiv 31eKTpoaamn obpalaiTech K U3roToBuTeNio
KaTeTepa Unu anekTpoaa.

HEXEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA

BO3MOXHbIe HexenaTenbHble ABNEHNA, CBA3aHHbIE C NPOLieaypOi
BHYTPUCOCYANCTO IKCTPaKLIMM KaTeTepoB WV 3N1eKTPOA0B BKOYaloT (B
nopAaKe BO3pacTaHNA BO3MOXHOTO 3 dekTa):

CMeLleHVe unu NospeXxaeHne He nofnexallero n3snevyeHuno

KaTeTepa Unu 3neKTpoaa;

rematoma I'py[:lHOI;I CTEHKW;

Tpom603;

aputmus;

ocTpas 6akTepremus;

OCTpas rmnoTeH3nsA;

NHEBMOTOPAKC;

WHCYNbT;

cmelyeHne GpparmeHTa Katetepa Uy NnpeameTa;

3MGONNA NEroyHoN apTepuy;

Pa3spbiB WK OTPbIB COCYAUCTBIX CTPYKTYP WK MUOKappaa;

remonepuKkapa;

TamrnoHaaa cepaua;

remoTopakc;

cmepTb.

WHCTPYKLUMU NO NPUMEHEHUIO

PeKomeHAyeMble MHCTPYKLUM N0 NPUMEHEHNIO:

Byrd Workstation™

MPUMEYAHME. N Twa (] TP n
paspena «PeKomMeHAyeMble MHCTPYKLUW N0 NPUMEHEHUIO» 3TOro
ycTpoiicTBa cM. rnaBy «KnuHn4eckne coo6pakeHns OTHOCUTENBHO
N3BNIeYEHNA JNEKTPOAOB, KaTeTePOB UM NPOUUNX NOCTOAHHBIX
npeameToB: 6eApeHHbI AOCTYN» B ClieAyiolwem pasgene 3Toro
BKnagblwa.

MPUMEYAHWE. MPOBOAHWK C U3r6atoLLMMCA KOHUNKOM NpejHa3HaueH
VCKMIOUNTENBHO ANA U3MEHEHUA MONOXEHNA MHOPOAHOTO NpeameTa Ans
nocnepylouiero 3axsata. YpesmepHoe ycunme MoxeT NoBpeanTb MPOBOAHMK C
M3rn6aIoLLMMCA KOHUNKOM.
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OCTOPOXHO. TpebyeTca BnaaeHve metoankoir CenbguHrepa. Cneayet
NPOABNATb OCTOPOXHOCTb, YTOObI 0BONTN apTEPUIO 1 YNCTO BOWTU B BEHY MOA
MaribIM yr/IoM.
OCTOPOXHO. Mpu Bcex MaHUNYNALMAX C IHTPOAbIOCEPaMY, KaTeTepamu 1nn
3NeKTPOAAMU UMM NETAMMN NPUMEHANTE PEHTTEHOCKOMMUYECKUA KOHTPOSIb.
OCTOPOXHO. Mpexpae uem yfanuTb KaTeTep UM 3N1eKTPOA, MMeIoLLnii
BHECOCYANCTbIV Y4aCTOK, HEOBXOAVMO TL|aTeNIbHO OCMOTPETb BHECOCYANCTbIN
TPaKT KaTeTepa Win 31eKTPoAa, YTo6bl 06ecneynTb yaaneHne BCex WOBHbIX
PYKaBOB, WBOB U1 KPeneHbIX MaTepranos.
1. Mocne o6ecneyeHuns AocTyna B cOCyf Mo metoanke CenbanHrepa u
BBE/leHNA NHTPozblocepa 16 Fr Noj PeHTIreHOCKONMYECKIM KOHTpOonem
ocMoTpuTe UHTpoablocep 12 Fr ¢ KOP3UHKOIA 1 NPoBOAHMKOM. [poBOAHNK
C M3rnbaloLLIMMCA KOHUMKOM J0SKeH NPOXOANTb Yepes Kop3uHKy Dotter
Unn BAonb Hee. OGpaTiTe BHUMAHWE Ha UX B3aMOPACONIOXeHIE 1
y6eanTech B TOM, YTO MPOBOAHMK C U3rMGAIOILMMCA KOHUNKOM BbIXOAUT
3a npepenbl kopauHki Dotter. BTAHNTE NPOBOAHMK C U3rnbarommca
KOHUMKOM U KOp3uHKy Dotter B uHTpogbiocep 12 Fr.
2. MpucoeguHuTe N3rnbaloLLyio pyuKy K MPOBOAHNKY C U3rnbaowmmcs
KOHUMKOM.
3.Tlof peHTreHOCKOMUYECKNM KOHTpONeM BBeauTe HTpoabtocep 12 Frc
KOP3MHKOV 11 MPOBOAHNKOM Yepes nHTpoabiocep 16 Fr n nposeguTe ero
3a npepenbl MHTPoAblocepa 16 Fr Ha paccTosiHME NPUMEPHO 5 — 6 CM HIxke
npaBoro npepcepava.
4. 3axBaTuTe NHOPOAHbIN NPeAMET COrlacHO BapuaHTy A nnu
B, 3aTem nepeiiguTe K fencTeuio 5. BapnaHT B moxeT okasaTtbca
npeanoyTUTeNbHee B Clyyae Gonee KPymnHbIX 9NeKTPOA0B U
3NeKTPOAoB AednbpuniATopa. OH TakxKe Mo3BONAET MOCTENEHHO BTAHYTL
NOAKIOYUYHBIN KOHEL| 3N1eKTPO/a BHI3 K NPeficepanio, NoaaepxKnBas
HaTAXEHNE HIXKE YPOBHS, MPY KOTOPOM NPOU3O0LLIO Gbl BbITAXEHNE
Mu1oKapaa.

A

BapuaHTt A
PucyHok 1

BBeaunTe KOP3MHKY 1 MPOBOAHUK C U3rNBAOLLUMCA KOHYMKOM

B MpaBoe npefcepane, OCTOPOXKHO BbIBIHYB KaX/oe 13 3TUX
YCTPOWCTB 13 GepeHHOro nHTpoablocepa 12 Fr. UsorHute
NPOBOAHUK C VI3I'VI63IOI.UIAMCH KOHYNKOM BOKpPYT MOCTOAHHOIo
npeamerta B npefcepaun, oxsatvs ero (A). Mocne oxeata anekTpoaa
NPOBOAHUKOM C VI3FI’I63IOI.I.UAMCH KOHYMKOM 3ad>VIKCI/IpyI7ITe NPOBOAHUK
C U3rNBAILUMMCA KOHUMKOM Ha MECTe, 3aTAHYB GUKCUPYIOLNiT BUHT
Ha pyuyke.

MCﬂOﬂb3yﬁTe NpoOBOAHMK C VI3I'VI63IOLL|I/IMC5| KOH4YMKOM Aansa
CTabunnsaumuy NHOPoAHOro NpesmeTa. MpoBeanTe KOP3UHKY B Gopme
cnmpaanoFl netnv snepenj, 4yTO6bI YaCTb yAanaemoro npeameta
HaxoAunach B npeaenax KoP3uHKM B opme cnupanbHom netiu (B).
Yr106bI 3aKpblTb KOP3WHKY, HE OTBOAUTE ee Ha3ad. Bmecto 3TO0ro,
COXPaH#AA MONOXKEeHNe MHOPOAHOTO NPeAMeTa, KOP3UHKIA 1
NpoBOAHMKaA C VI3I'I/163K)LL|I/IMC$1 KOHYMKOM, NpoBeanTe NHTpoablocep
12 Fr Bnepep, 4To6bl 3aKpbITb KOP3UHKY BOKpYr npeameTa (C).
OcnabneHve n oTBe[ieHne NpoBoAHMNKa C VI3FI’I63IOLI.LIAMC$1 KOHYMKOM
Ha HeborblLIoe PaccTOAHME Ha3a/] MOXKeT 06nerunTb NposeseHe
MHTpoOAbloCepa Bnepes ¢ OXBaTOM KOP3UHKWU.

Ecnu cBO6OAHbIN KOHEL| MHOPOJHOTO NMPeAMETa No-npexHemy
HaxoauTcA BHe COCy[I[I/ICTOI;i CcncTemol, Oﬁpe)KbTE €ro Kak MOXHo
Kopoue.

lMocne 3axBaTa 371€KTPOAA OCTOPOXKHO NOTAHNTE BCIO CUCTEMY
Workstation™ KHM3y, 4To6bl NPOKCHMAaNbHbI y4aCTOK SneKTpopa
OKa3anca BTAHYTbIM B COCYAUCTYIO cucTemy (D).
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BapuaHT b
PucyHok 2

Mocne ycTaHOBKM KOP3UHKI B GOpMe CrinpanbHOi NeTnn v
NpoBOAHMKaA C VI3I'I/163KJU.|I/IMC$I KOHYNKOM N30rHUTE NPOBOAHUK

C VISI'VIGaIOLLlVIMCN KOHUMKOM, OXBaTUB MOCTOAHHbIN npegmert Tak,
4TO6bI I_]VICTaanblﬁ KoHel NpoBoAHMKa C VI3I'I/163IOLI.LI/IMC51 KOHYMKOM
BbIXOAWA 3a Npefenbl ¥ pacnonaranca NepneHanKyNAPHO CTEPXHIO
NPOBOAHMKA C M3rnbaloWmUmMca KOHYMKOM (A). 3apuKkcupyiite
NPOBOAHUK C MBFVIG&!OLL[VIMCR KOHYNKOM Ha MmecTe, 3aTAHYB OAUH
GUKCUPYIOLNIA BUHT Ha pyuKe.

MpoBeawnTe KOP3KHKY B dopme crvpanbHoii NeTnn Bnepes n
3axgatute Fll/lCTaﬂbell;l KOHel NpOBOAHMKa C I/I3I'VI63IOU.[I/IMCR
KOHUMKOM B KOP3WHKY (B).

3aKpoiiTe KOP3UHKY BOKPYT NPOBOAHMKA C U3r1baloMca KOHUMKOM,
OCTOPOXHO NPOABUHYB UHTpoblocep 12 Fr Bnepen v co3nas
CUNbHYto, 06paTUMYIO MET BOKPYT NOCTOAHHOTO npeameTa (C).
Ecnn CBO6OF{HbIPI KOHel NHOPOAHOro npeameTa no-npexHemy
HaXOANTCA BHE COCYAMNCTON CUCTEMbI, OBPEXbTE ero Kak MOXKHO
Kopovye.

OtBeauTe Bcio 6epeHHyto cnctemy Workstation™ KHusy, 4To6bl
3aTAHYTb MPOKCUMaNbHbIV Y4acTOK MOCTOAHHOIO NpeameTa B
COCYAUCTYIO CUCTEMY U HIXKHIOKO nonyto BeHy (D).

Mocne ToOro, Kak I'IpOKCIAMa"IbeIVI Y4aCTOK NOCTOAHHOTO
npeaMeTa OKaxxeTcA B NPaBOM NpeAcepann Uv HKHER Nonoi
BeHe, pacnycTuTe netio nytem 1) ocnabneHus pukcmpyouero
BUHTA Ha PyyKe MPOBOAHWKA C U3rNbAIOLMMCA KOHUMKOM 1 2)
PAacKpbITUA KOP3UHKK NyTeM NpoTasiknBaHWA ee Bnepeq. MomecTute
[PacKpbIBLUYIOCA KOP3UHKY HUXE NPOKCVMAbHOMO KOHLa MHOPOAHOTO
npegmeta (E) Momectute I'IpOKCI/lMal'IbeIPI KOHeL NOCTOAHHOIo
npefmeTa B KOP3UHKY, Me/IEHHO NPoABHMras Kop3uHKy Bnepes (F).
MoxeT nomoub nerkoe BpalleHne KOpP3nHKWU.
Mocne NpoxoXaeHNA YacTh NOCTOAHHOTO NpeMeTa Yepes KOP3nHKY
nposeanTe UHTPoAblocep 12 Fr Briepes, UTo6bI 3aKPbITh KOP3UHKY
BOKPYr NOCTOAHHOrO npeameTa (G).
5. TMocne 3axBaTa NOCTOAHHOIO NpefiMeTa ero 0CBO6OXAal0T OT
OKpYy>KaloLLeil TKaHW MyTem NPOABKEHNA NHTPoAblocepa(-0B) Briepes
Ha NpeaMeT Npu NoAAePXaHNN AOCTaTOYHOO HATAXEHWA 3aXBaYeHHOro
npeameTta. Cm. yactb lIl rnasbl «kKnnHnueckne coobpaxeHna
OTHOCI 3N1eKTPOAOB, poB 1AM Np
noc p 3 it gocTyn» B Cneflytollem pasaene
3TOro BKNablwa.
Knunnuyeckne cooGpa)KeHml OTHOCUTE/IbHO N3BJIeYEHNA 3NeKTPOAOoB,
poB 1AM Np p P 3
BEAPEHHbIN AOCTYN
KnuHuuecknii onbiT yaaneHns sneKTpofioB No3sBonmn chopmynnposatb
HECKOJIbKO COO6PaXeHMi OTHOCUTENbHO METOAVKM YAianeHa SNeKTPOAoB
C NpUMeHeHnem BepxHero nnu 6eqpeHHoro Aoctyna. Bpa\m, oﬁnagalou.me
O6LIMPHbIM OMbITOM NPUMEHEHUA METOAVK yaaneHNs 3NeKTpoaos.,
pPeKkomeHAayloT cnegyowne cooﬁpameH VA OTHOCUTENIbHO yaaneHua
31eKTPO/I0B, KaTeTePOB UM NPOYNX NOCTOAHHBIX NPEAMETOB C NPUMeHeH1eM
6enpenHoro goctyna.
Yactb . O6ecneuenne goctyna B cocyn
OCTOPOXHO. TpebyeTca BnageHue metogukoin Cenbaunrepa. Cnepyet
NPOABNATb OCTOPOXKHOCTb, YTOGbI OGOMTIN APTEPUIO 1 YMNCTO BOWNTYU B BEHY
noj masnbiM yriom.
OCTOPOKHO. Mpu Bcex MaHUMYNALMAX C MHTPOAbIOCEPaMK, KaTeTepamu
VNN 371eKTPOAaMM UM NETAAMI NPUMEHARTE PEHTTEHOCKOMMYECKiA
KOHTPONb.
OCTOPOHO. Mpexpae Yem yaanuTb KaTeTep Unu 3NeKTPOA, MetoLLnii
BHECOCy[ILIACTbIﬁ y4acTokK, HeOﬁXOFlIAMO TLaTeNbHO OCMOTPETb
BHECOCYAWCTBIN TPAKT KaTeTepa Win 31eKTPoAa, 4Tobbl obecrneunts
yAaneHve Bcex WOBHbIX PYKAaBOB, WBOB U KPErneXHbIX matepuanos.
1. BBeanTe gunatatop B MHTpoAblocep 16 Fr (BHeWHMIA MHTpoablocep).
B cooTseTcTBUM C MeToauKo CenbuHrepa CTepunbHO BBeanTe
WY, YCTaHOB/IEHHYIO Ha LWIMPULL, U MPOBOAHUK B GepeHHYI0 BEHY.
Y6eavBIuNCh, YTO AUNaTaTop NPEAWECTBYET MHTPOABIOCEPY, BBEAUTE
nHTpogblocep 16 Fr v gunatatop nog peHTreHoCKOMUYECKNM KOHTPONEM.
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Ypanute gunatatop v NPOBEAUTE UHTPOABIOCEP Briepes, NOKa OH He
AOCTUTHET CpefjHel TPETW HVXKHEl Moo BEHbI.

Yacrb Il. 3axBaT nHOpogHOro npeameTa
2. BbinonHanTe Tpe6oBaHuA pasfena «PeKoMeHayeMble UHCTPYKLUN
10 MPUMEHEHIIO, 4TO6bI: NPOBECTU BRiepes UHTpoAblocep 12 Fr,
cc yio K np! 0 NeT/Io (MPOBOAHNK C
Msrmﬁamu.wlmcsl KOHUMKOM C Kop3uHKoii Dotter unu Needle's Eye Snare®)
BHYTPY MHTPOAblocepa 16 Fr, pacKpbiTb NeT/I0 1 3aXBaTWTbL KaTeTep Unn
3NEKTPOA NN APYroi MHOPOAHbIN NpeameT.

Yacrs Il P o np
3. MNpu yaaneHun anekTpopa C akTUBHO $prKcaLmen Bpallaiite netio
(kop3uHKy B dopme crnupanbHoi netan unu netnio Needle’s Eye Snare®)
NPOTUB YaCOBOVI CTPENKY, YTOGbI OTBUHTUTD GUKCUPYIOLMI MEXAHI3M.
4. Mopnepxnsas JOCTAaTOYHOE HaTAXEHWe MHOPOAHOTO NpeaveTa
C NoMOLLbIO 3aKpbIToN neTnu (kop3ukky unu netnn Needle's Eye
Snare®), NOfIroToBbTE MHOPOAHbIN NPEAMET K U3BNEUEHNIO, HafIBUHYB
UHTpoAblocep 16 Fr Ha npeaMeT TaK, YTo6bl OH OXBaTIA ero. OCTOPOXKHO
pazopsuTe GPMBPO3HbIE CNaiiki, ObHapYXeHHbIe NPV NPOABIXEHNN
UHTpoAblocepa. (Tam, Fie 3TO BO3MOXHO, MOXHO Takxe MPOABIHYTb
Bnepep UHTpofbiocep 12 Fr, yTobbl cnoco6cTBOBaTH Avnataumm).
5. B cnyyae anektpoaa Ana KapaMoCTUMYIALUM, €CIIN SNeKTPOA He Gbin
0CBOGOX/EH K MOMEHTY NPUBAMKEHIA MHTPOABbIOCEPa K MOKapAY,
pacnonoxuTe uHTpogblocep 16 Fr npubnusntensHo B 1 cm OT MoKappa,
y6eanBLINCD, 4TO MHTPOAblocep 12 Fr BTAHYT B MHTpogblocep 16 Fr
no MeHbluei Mepe Ha 6 cM. YaepxuBasa uHTpogblocep 16 Fr Ha mecTe,
CTabUNN3MpoBaB MHTPOAbIOCEP B MeCTe JOCTYNa B BEHy B Maxy,
NPYMEHNTE HaTAXKeHWe B 06PAaTHOM HanpaBieHUN MyTem yBennyeHus
HaTsxeHus netun (kopaukky unu netnu Needle's Eye Snare®),
3aTAMMBaA KOHUMK 3N1eKTPOAa B UHTPOABIOCEP U NPUTATUBAA SHAOKAPA
K UCTanbHOMY KOHLY WHTpofblocepa 16 Fr. PaBHomMepHo TAHWTe 3a
3NEKTPOJ, MOKa ero KOHUYMK He BbICBOBOANTCA 13 MUOKapAa 1 He
OKaeTCA 3aTAHYTbIM B UHTPOAbIOCEP.
6. Mocne 0cBOGOX/AEHNA NOCTOAHHOTO NPeAMETa OT OKPY»Kalolijeli TKaHu
1 3aTATMBaHWA €ro B HTpoablocep 16 Fr oTBenTe NHTpOAbIOCep Hasaj B
HIDKHIOIO MONTyto BeHy. MoAAepX1Ban reMocTas, yaanuTe BClo CUCTemy.
MPUMEYAHWE. Ecnn Heo6X0AMMO yAanuTb HECKONbKO KaTeTepoB
UNW 311eKTPOAIOB, OCTaBbTe MHTPoAblocep 16 Fr Ha MecTe 10 ynaneHuns
BCeX KaTeTepoB Vv 3eKTPofioB. py NCnonb3oBaHM NPOBOAHIKA
C M3rnbaloLLIMMCA KOHUMKOM 1 KOpP3nHKN Dotter ana ynanenus
nocneaylonX 3NeKTPOA0B HEOBXO/AMMO NCNONb30BaTh HOBbIE
NPOBOAHNK C U3r1BaloLNMCA KOHUMKOM, KOP3UHKY Dotter 1 MHTpoAblocep
12 Fr.
MPUMEYAHUE. YT06bl NpesoTBpaTTb BO3MOXHbIE OC/IOKHEHUS,
TWaTenbHO 0CMOTPUTE floGble Pa3opBaHHbIE KaTeTepbl UK SEKTPOZbI.
[MnunHan o6HaxeHHas Cnvpanb SNeKTPosia MOXeT NpopesaThb cepAlie, a
He3aKpenneHHbI GparMeHT MOXKET CMECTUTLCA, BOSMOXHO, B JIETOUHYIO
apTepwuio. [InA n3BneyeHnn Katetepa unu 3NeKTpopa U3 NeroyHomn
apTepui 1 NepemeLLEeHNA ero B XKeyaoueK AnA NoCneyiouero yaaneHus
MOHO WCrONb30BaTh KaTeTep CO «CBUHbBIM XBOCTOM» W/ 3aKPbITYIO
netio.

®OPMA NOCTABKU

MocTaBnaetca CTEPUNN30BaHHbIM I'a3006p33HblM OKCMAOM 3TUNIEeHA B Nerko
BCKPblBaeMol ynakoBke. [Ina oAHOpa3oBoro ucnonbsosaHus. Crepunex,
ec/n ynakoBKa He BCKpbITa U He HapylieHa. He ncnonb3yiite npofyKT, ecnn
€CTb COMHeHMA OTHOCUTENIbHO ero CTepUNbHOCTU. Xpava: B TéMHOM, Cyxom,
npoxnagHom mecte. He Aonyckatb AnnTenbHoOro BOS/Z[EI;ICTBIMI cBeTa. Nocne
n3BnevyeHna N3 ynakoBkN OCMOTpUTE NPOAYKT N )’6EIJVITECK> B OTCYTCTBUN
NoBpeXaeHuUi.
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Byrd Workstation™

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

PRODUKTBESKRIVNING

Byrd Workstation™ bestar av en 16 Fr inforarhylsa i plast, en fangarkorg i en
12 Fr plasthylsa och en 125 cm lang ledare med styrbar spets med en
diameter p& 0,045 tum (1,14 mm).

ANVANDNINGSOMRADE
Byrd Workstation™ &r avsedd for anvandning pa patienter som kraver
perkutan hamtning av hjértelektroder, kvarkatetrar, fragment av
kateterslangar eller ledare och andra fraimmande foremal.
Anvindning med andra anordningar
Byrd Workstation™ kan anvandas tillsammans med féljande anordningar
for kateter-/elektrodutdragning fran Cook Incorporated:
Lasmandrang
Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal
Byrd dilatatorhylsset — polypropylen eller teflon
Metallforstarkt bojlig dilatatorhylsa
Needle’s Eye®-snara.
Félj noggrant "Rekommenderad bruksanvisning” for varje anordning som
anvands.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kédnda

VARNINGAR
Vég relativa risker och férdelar med intravaskuldra borttagningsprocedurer for
katetern/elektroden i situationer da:
det foremal som ska avlagsnas 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 anvéndas av
lakare som &r kunniga i tekniker och anordningar for borttagning av katetrar/
elektroder.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Fore forfarandet ska du bedoma storleken pé katetern/elektroden i
forhallande till storleken pa LEAD EXTRACTION™-anordningarna for att
faststalla eventuell inkompatibilitet.

Om katetrar/elektroder avldgsnas selektivt i syfte att Iimna en eller flera
kroniskt implanterade katetrar/elektroder intakta maste de katetrar/elektroder
som inte ska avlagsnas sedan testas for att sakerstalla att de inte skadades
eller rubbades under utdragningsproceduren.

Behdrighet inom Seldinger-tekniken kravs. Var forsiktig sa att artaren undviks
och tilltradet till venen sker pa ett rent satt och i en flack vinkel.

Anvénd inte alltfor stor kraft nér du fattar tag i och drar in stora delar av en
dubbelvikt elektrod/kateter i hylsan pa 12 Fr eller 16 Fr eftersom det finns
risk for att den fastnar, vilket skulle forhindra hylsornas eller snarornas vidare
rorelser.

Till foljd av komplikationsrisken har ldkare med lang erfarenhet av denna
procedur férordat foljande forsiktighetsatgérder:
Forberedelser
Erhéll grundlig patienthistorik, inklusive patientens blodtyp. Lampliga
blodprodukter bor snabbt kunna finnas tillgangliga.
Faststall tillverkaren, modellnumret och implantationsdatumet for den
kateter/elektrod som ska avlagsnas. Utfér 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.
Férbered/drapera patientens brostkorg for eventuell torakotomi, forbered/
drapera patientens ljumske for femoralt tilltrade.
Etablera stodpacing enligt behov.
En omfattande uppséttning hylsor, lasmandrénger, mandranger for
att skruva loss elektroder med aktiv fixeringsanordning, snaror och
tillbehorsutrustningar ska finnas tillganglig.

59



Ingrepp
Tillampa fluoroskopisk éver ing vid ALL ip ing av hylsan,
katetern/elektroden och snaran. Under forfarandet och aterhamtningen
ska EKG och blodtryck i artérerna kontinuerligt vervakas.
Innan en kateter/elektrod som har eb extravaskular del avlagsnas &r det
mycket viktigt att noggrant inspektera det extravaskuldra omradet kring
katetern/elektroden for att sakerstalla att alla suturhylsor, suturer och
fastknytningsmaterial avldgsnas.
Nar hylsan/hylsorna fors fram 6ver katetern/elektroden ska katetern/
elektroden hallas tillréckligt strackt (via korgsnaran eller Needle's Eye®-
snaran) i syfte att leda hylsan/hylsorna och férhindra skada pa kérlvaggar.
Om kraftig drrvéavnad eller forkalkning férhindrar saker framforing av
hylsan/hylsorna ska en alternativ metod évervégas.
Om overdriven kraft tillampas med hylsor som anvénds intravaskulért
kan det resultera i skada pa kérlsystemet, vilket kan kréava kirurgiskt
aterstéllande.
Om katetern/elektroden bryts av ska fragmentet undersokas och katetern/
elektroden dras ut enligt indikation.
Om hypotoni utvecklas ska snabb utvérdering ske; behandla pa lampligt
satt.
Med tanke péd den snabba utvecklingen inom kateter-/elektrodteknologin kan
det hinda att denna anordning inte &r lamplig for avldgsnande av alla sorters
katetrar/elektroder. Om du har fragor eller tvivel angdende denna anordnings
kompatibilitet med sérskilda katetrar/elektroder ska du kontakta tillverkaren
av katetern/elektroden.

BIVERKNINGAR
Eventuella biverkningar
De eventuella biverkningar som é&r relaterade till forfarandet for
intravaskuldr utdragning av katetrar/elektroder omfattar (anges i
ordningsfdljd 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/foremalet
lungemboli
laceration eller ruptur i kérlstrukturer eller myokardiet
hemoperikardium
hjarttamponad
hemotorax
dodsfall

BRUKSANVISNING

Byrd Workstation™

OBS! Utéver att noggrant folja ” derad br isning”

for produkten, ska du se “Kliniska dverva den for avla de av
lektroder, eller andra kvarli de f6 I: fe | metod”

som finns i denna bilagas nésta avsnitt.
OBS! Ledaren med styrbar spets ar avsedd att anvéndas endast for att placera
det kvarliggande féremélet for infangning med snara. Alltfor stor kraft kan
skada ledaren med styrbar spets.
VAR FORSIKTIG: Behérighet inom Seldinger-tekniken krévs. Var forsiktig sa
att artaren undviks och tilltradet till venen sker pa ett rent sétt och i en flack
vinkel.
VAR FORSIKTIG: Tillimpa fluoroskopisk &vervakning vid all manipulering av
hylsan, katetern/elektroden och snaran.
VAR FORSIKTIG: Innan en kateter/elektrod som har eb extravaskulér del
avldgsnas ar det mycket viktigt att noggrant inspektera det extravaskulara
omradet kring katetern/elektroden for att sékerstlla att alla suturhylsor,
suturer och fastknytningsmaterial avlagsnas.
1. Efter tilltrade till karlet med Seldinger-tekniken och inféring av
inforarhylsan péa 16 Fr under fluoroskopisk vagledning ska du inspektera
den férladdade 12 Fr hylsan. Ledaren med styrbar spets ska genomkorsa
eller ligga langs Dotter-korgen. Observera deras relativa positioner och se
till att ledaren med styrbar spets skjuter fram bortom Dotter-korgen. Dra
in ledaren med styrbar spets och Dotter-korgen i hylsan pa 12 Fr.
2. Fast det dérfor avsedda handtaget vid ledaren med styrbar spets.
3. Anvéand fluoroskopisk vagledning medan du for in den férladdade
hylsan pa 12 Fr genom hylsan pa 16 Fr och for fram den bortom dnden av
hylsan pa 16 Fr, omkring 5 till 6 centimeter nedanfér hoger férmak.
4. Folj alternativ A eller alternativ B for att fanga in det kvarliggande
foremél som ska avlagsnas med snara och fortsatt sedan till steg 5.
Alternativ B kan vara att foredra for storre elektroder eller
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defibrillatorelektroder. Det ger dven majlighet att gradvis dra elektrodens
subclavia-ande ned till formaket och samtidigt begrénsa spanningen
under den niva som skulle tillampa dragkraft pa myokardiet.

Alternativ A
Figur 1

Placera ut korgen och ledaren med styrbar spets i hdger formak
genom att forsiktigt féra fram var och en av dem fran den femorala
hylsan pa 12 Fr. B6j ledaren med styrbar spets runt det kvarliggande
foremélet inuti formaket sé att foremalet omsluts (A). Nar ledaren med
styrbar spets har omslutit elektroden laser du fast ledaren med styrbar
spets pa plats genom att dra at lasskruven pa handtaget.

Anvénd ledaren med styrbar spets for att stabilisera det kvarliggande
féremalet. Skjut fragmentfangarkorgen framat sa att en del av
foremalets kropp placeras inom fragmentfangarkorgens granser (B).
Dra inte ut korgen for att stanga den. For i stéllet fram hylsan pa 12 Fr
for att stanga korgen runt foremalet (C) samtidigt som du haller kvar
det kvarliggande féremélet, korgen och ledaren med styrbar spets i
sina lagen. Framféringen av hylsan éver korgen kan underléttas av att
ledaren med styrbar spets frigérs och dras ut ndgot.

Om det kvarliggande foremalets fria ande fortfarande ar extravaskular
ska den klippas sa kort som mgjligt.

Nar elektroden har fangats ska du forsiktigt dra hela Workstation™
nedat sa att elektrodens proximala del dras in i kérlsystemet (D).

Alternativ B
Figur 2

Nar fragmentfangarkorgen och ledaren med styrbar spets har
placerats ut béjer du ledaren med styrbar spets s& att den omsluter
det kvarliggande féremélet och den distala énden av ledaren med
styrbar spets placeras bortom och vinkelratt mot skaftet pé ledaren
med styrbar spets (A). Las fast ledaren med styrbar spets i sitt lage
genom att dra &t den enstaka lasskruven pa handtaget.

Skjut fragmentfangarkorgen framét och fénga in den distala anden av
ledaren med styrbar spets i korgen (B).

Stang korgen 6ver ledaren med styrbar spets genom att forsiktigt fora
fram hylsan pa 12 Fr s att en stark reversibel 6gla skapas runt det
kvarliggande féremalets kropp (C).

Om det kvarliggande féremélets fria ande fortfarande ar extravaskular
ska den klippas sa kort som mgjligt.

Skjut hela femorala Workstation™ nedat sé att det kvarliggande
foremalets proximala del dras in i kérlsystemet och in i nedre
halvenen (D).

Se till att det kvarliggande féremalets proximala énde ligger i hoger
férmak eller nedre halvenen och frigér 6glan genom att 1) lossa
lasskruven pa handtaget pé ledaren med styrbar spets och 2) 6ppna
korgen genom att skjuta den framat. Placera den 6ppnade korgen
under det kvarliggande féremalets proximala d@nde (E). Placera det
kvarliggande féremalets proximala &nde i korgen genom att sakta fora
fram korgen (F). Det kan underlétta att vrida korgen nagot.

Nér en del av det kvarliggande féremalet har férts genom korgen for
du fram hylsan pa 12 Fr sa att korgen stangs runt det kvarliggande
foremalet (G).
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5. Nar det kvarliggande foremélet har fangats in med snara ska det
frigéras fran inneslutning genom att hylsan/hylsorna fors fram Gver det
samtidigt som tillrécklig strackning bibehélls pa det infangade féremalet.
Se del Il i "Kliniska dvervéganden for avld de av elektroder,
katetrar eller andra kvarliggande féremal: femoral metod” som finns i
denna bilagas nésta avsnitt.

Kliniska dvervaganden for avla le av elektroder, katetrar eller

andra kvarliggande féremal:

FEMORAL 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 Gvervaganden for borttagning av elektroder, katetrar eller

andra kvarliggande foremal med femoral metod.

Del I. Tilltrade till karlet
VAR FORSIKTIG: Behdrighet inom Seldinger-tekniken kravs. Var férsiktig
sa att artaren undviks och tilltradet till venen sker pé ett rent sétt och i en
flack vinkel.
VAR FORSIKTIG: Tillimpa fluoroskopisk évervakning vid all manipulering
av hylsan, katetern/elektroden och snaran.
VAR FORSIKTIG: Innan en kateter/elektrod som har eb extravaskular del
avldgsnas &r det mycket viktigt att noggrant inspektera det extravaskulara
omradet kring katetern/elektroden for att sékerstalla att alla suturhylsor,
suturer och fastknytningsmaterial avlagsnas.
1. For in dilatatorn i hylsan pa 16 Fr (ytterhylsa). Anvénd Seldinger-
tekniken for steril inféring av nalen, monterad pé sprutan, och ledaren
ilarvenen. Nar det har sékerstallts att dilatatorn leder hylsan for du in
inférarhylsan pé 16 Fr och dilatatorn under fluoroskopisk végledning.
Avlagsna dilatatorn och for fram hylsan tills den skjuter fram till den
mellersta tredjedelen av nedre halvenen.

Del Il. Infa ing av det kvarli de fo alet med snara
2. Folj "Rekommenderad bruksanvisning” for foljande forfaranden: For
fram hylsan pé& 12 Fr som innehéller den snara som ska anvéndas (ledare
med styrbar spets med Dotter-korg eller Needle's Eye®-snara) inuti
inforarhylsan pé 16 Fr, utplacera snaran och fanga in katetern/elektroden
eller annat kvarliggande féremal med snaran.

Del lll. Avla de av det kvarli de fo al
3.Vid avlagsnande av en aktiv fixeringselektrod ska snaran
(fragmentfangarkorg eller Needle’s Eye®-snara) vridas moturs sa att
fixeringsmekanismen skruvas loss.
4. Bibehall tillracklig strackning pa det kvarliggande féremalet via den
stangda snaran (korg eller Needle’s Eye®-snara) medan du férbereder
det kvarliggande foremalet for avlagsnande genom att féra fram hylsan
pé 16 Fr dver féremalet sé att det kapslas in. Rubba forsiktigt fibrotiska
adhesioner som patréffas under framforingen av hylsan. (Om det ar
mojligt kan hylsan pé 12 Fr dven féras fram for att underlétta dilatationen.)
5. For en hjartelektrod dér elektroden inte har frigjorts vid den tidpunkt
dé hylsan narmar sig myokardiet ska du placera hylsan pa 16 Fr omkring
en centimeter fran myokardiet och sakerstélla att hylsan pa 12 Fr har
dragits in minst 6 cm i hylsan pa 16 Fr. Hall kvar hylsan pa 16 Fr i sitt lage
genom att stabilisera hylsan vid dess vendsa tilltradespunkt i [jumsken,
och tillampa dragkraft i motsatt riktning genom att dra i snaran (korg eller
Needle’s Eye®-snara) och pa sa satt dra in elektrodspetsen i hylsan och dra
endokardiet mot den distala spetsen av hylsan pa 16 Fr. Dra elektroden
med en stadig rorelse tills elektrodspetsen frigérs fran myokardiet och
dras in i hylsan.
6. Nar det kvarliggande foremélet har frigjorts fran inneslutning i vévnad
och dragits in i hylsan pa 16 Fr ska hylsan dras tillbaka in i nedre halvenen.
Avldgsna hela enheten under bibehallen hemostas.
OBS! Om flera katetrar/elektroder avldgsnas ska hylsan pa 16 Fr lamnas
kvar pé plats tills alla katetrar/elektroder har dragits ut. Om ledaren med
styrbar spets och Dotter-korgen anvénds ska en ny ledare med styrbar
spets, Dotter-korg och hylsa pa 12 Fr anvandas for att dra ut paféljande
elektroder.
OBS! Forhindra potentiella komplikationer genom att noggrant underséka
eventuella trasiga katetrar/elektroder. En lang exponerad elektrodspiral
skulle kunna orsaka rivsar pé hjartat och ett 16st fragment skulle kunna
migrera, eventuellt in i lungartéren. En pigtailkateter eller snara med
stangd 6gla kan anvandas for att hdmta en kateter/elektrod frén
lungartéren och flytta den till hjartkammaren fér avlagsnande.

LEVERANS

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

Chrante pred vihkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schitzen
Awatnpeite oTEYVO
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall'umidita
Droog houden

Chronic¢ przed wilgocia
Manter seco

XpaHuTb B CyXom mecte
Forvaras torrt

sz
=

=
ZAAN

Keep away from sunlight

Chrante pfed slune¢nim svétlem
Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

Aatnpeite pakpia anod to NAIAKO Qwe
No exponer a la luz solar

Conserver a I'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
MpepoxpaHATb OT BO3AENCTBUA COMHEYHbIX Nyyei
Skyddas for solljus
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