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ENGLISH

Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set

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

DEVICE DESCRIPTION

The Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set is comprised of an
inner polymer sheath connected to a handle capable of mechanically
rotating the sheath and an outer telescoping polymer sheath. The
inner sheath has a stainless steel tip at its distal end.

INTENDED USE

The Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set is intended for use in
patients requiring the percutaneous dilation of tissue surrounding
cardiac leads, indwelling catheters and foreign objects.

Use With Other Devices

The Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set may be used in
conjunction with the following catheter/lead extraction devices
from Cook Incorporated:

Locking Stylet (Reference: WARNINGS);

Byrd Stainless Steel Dilator Sheath;

Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set;
etal-Reinforced Flexible Dilator Sheath;

Byrd WORK STATION™;

NEEDLE'S EYE® Snare.

Be sure to closely follow the “Suggested Instructions for Use” for
each device used.

CONTRAINDICATIONS: None known
WARNINGS

When using sheaths, do not insert sheaths over more than one lead
at a time. Severe vessel damage, including venous wall laceration
requiring surgical repair, may occur.

Do not use the Metal-Reinforced Flexible Dilator Sheath to apply
myocardial countertraction.

When using a Locking Stylet:

Do not abandon a catheter/lead in a patient with a Locking Stylet
still in place inside the catheter/lead. Severe vessel or endocardial
wall damage may result from the stiffened catheter/lead or from
fracture or migration of the abandoned stylet wire.

Do not apply weighted traction to an inserted Locking Stylet as
myolcardlal avulsion, hypotension, or venous wall tearing may
result.

Be aware that a lead that has a J-shape retention wire that
occupies its inner lumen (rather than being outside the coil)
may not be compatible with the Locking Stylet. Insertion of
the Locking Stylet into such a lead may result in protrusion and
possible migration of the J-shape retention wire.

Weigh the relative risks and benefits of intravascular catheter/lead
removal procedures in cases when:

The item to be removed is of a dangerous shape or configuration,

The likelihood of catheter/lead disintegration resulting in
fragment embolism is high or vegetations are attached directly to
the catheter/lead body.

Catheter/lead removal devices should be used only at institutions with
thoracic surgical capabilities.

Catheter/lead removal devices should be used only by physicians
knowletljgeable 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 non-targeted
catheters/leads must be subsequently tested to ensure that they were
not damaged or dislodged during the extraction procedure.

As a result of the risk of complications, doctors highly
experienced in this p dure have advised the followi
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 thoracotomt/); prep/
drape the patient’s groin for femoral approach or possible femoral
approach.

Establish back up pacing as necessary.

Have available an extensive collection of sheaths, Locking Stylets,
stylets to unscrew active fixation leads, snares, and accessory
equipment.

PROCEDURE

Use fluoroscopic monitoring duriné; ALL catheter/lead and
sheath manipulations. Monitor ECG and arterial blood pressure
continuously throughout the procedure and during recovery.




If using sheaths or sheath sets, including the Evolution®
Mechanical Dilator Sheath Set, the following precautions should
be followed:

Prior to using sheaths including the Evolution® Mechanical Dilator
Sheath Set it is essential to carefully inspect the extravascular
catheter/lead tract to ensure removal of all suture sleeves, sutures,
and tie-down materials.

The Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set or Byrd
Stainless Steel Dilator Sheath should only be used to minimally
enter the vessel.

Be aware that insertion of a stainless steel dilator sheath over
a plastic (Teflon or Polypropylene) sheath or the Evolution®
Mechanical Dilator Sheath Set may damage the plastic sheath.

When advancing sheaths including the Evolution® Mechanical
Dilator Sheath Set, use proper sheath technique and maintain
adequate tension on the catheter/lead (via a Locking Stylet or
directly) to prevent damage to vessel walls.

If excessive scar tissue or calcification prevents safe advancement
of sheaths, consider an alternate approach.

Excessive force with sheaths (incIudinF the Evolution® Mechanical
Dilator Sheath Set) used intravascularly may result in damage to
the vascular system requiring surgical repair.

For mechanical dissection of scar tissue using the Metal-
Reinforced Flexible Dilator Sheath, turning should be limited to
small, back-and-forth twisting motions (+45 degrees) to minimize
mechanical stress on the device.

If the catheter/lead breaks, evaluate fragment; retrieve as
indicated.

If hypotension develops, rapidly evaluate; treat as appropriate.
Due to rapidl{ evolving catheter/lead technology, this device maK
not be suitable for the removal of all types of catheters/leads. If there
are questions or concerns regardin%compatibility of this device with
particular catheters/leads, contact the catheter/lead manufacturer.
POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events related to the procedure of intravascular
extraction of catheters/leads include (listed in order of increasing
potential effect):

dislodging or damaging nontargeted catheter/lead

chest wall hematoma

thrombosis

arrhythmias

acute bacteremia

acute hypotension

pneumothorax

stroke

migrating fragment from catheter/object

pulmonary embolism

laceration or tearing of vascular structures or the myocardium

hemopericardium

cardiac tamponade

hemothorax

death

INSTRUCTIONS FOR USE
Suggested Instructions for Use
Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set

NOTE: In addition to closely following the “Suggested Instructions for
Use” for this device, refer to the “Clinical Considgerations for Removin
Leads or Catheters: Superior Approach” shown in the next section o
this insert. When using dilator sheaths or sheath sets, including the
Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set, the following precautions
should be followed:

Prior to using dilator sheaths, it is essential to carefully inspect the
extravascular catheter/lead tract to ensure removal of all suture
sleeves, sutures, and tie-down materials.

The Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set or Byrd
Sﬁainless ISteel Dilator should only be used to minimally enter
the vessel.

Be aware that insertion of a Byrd Stainless Steel Dilator Sheath
over a plastic (Teflon or Polyproﬁylene) sheath including the
E}\:oluﬁion‘” Mechanical Dilator Sheath Set may damage the plastic
sheath.

When advancing dilator sheaths, including the Evolution®
Mechanical Dilator Sheath Set, use proper sheath technique and
maintain adequate tension on the catheter/lead (via a Locking
Stylet or directly) to prevent damage to vessel walls.

If excessive scar tissue or calcification prevents safe advancement
of dilator sheaths, consider an alternate approach.

Excessive force with dilator sheaths, including the Evolution®
Mechanical Dilator Sheath Set used intravascularly may result in
damage to the vascular system requiring surgical repair.

WARNING: When using dilator sheaths or sheath sets do not insert
more than one sheath set into a vein at a time. Severe vessel
damage, including venous wall laceration requiring surgical
repair, may occur.

1. With the inner Evolution® Mechanical Dilator Sheath placed inside
the outer sheath for telescopic action, advance the sheaths over the
lead as described in Part Il of “Clinical Considerations for Removing
Leads or Catheters: Superior Approach” shown in the next section



of this insert. To rotate the inner Evolution® Mechanical Dilator
Sheath, squeeze and release the trigger activation handle. Repeat as

appropriate.
2. To free the catheter/lead from tissue encapsulation refer to Part Il
of “Clinical iderati or R i b :

eads
Superior Approach” shown in the next section of this insert.

Clinical Considerations for Removing Leads or Catheters:
SUPERIOR APPROACH

Clinical experience in the removal of leads from 2338 patients has
identified several considerations for lead removal techniques usin:
superior or femoral approaches. Physicians highly experienced wit]
lead removal techniques have suggested the following considerations
for removal of leads using a superior approach.

Part I. General Considerations for Accessing the Catheter/Lead

1. Su&gically expose the proximal end of the indwelling catheter/lead
and remove the catheter/lead from its connections ?if connected).

2. Remove all suture and tie-down materials.

NOTE: Because implant procedures vary dramatically, catheters/leads
may be secured in a variety of ways at the time of implant. Carefully
inspect the site to ensure all suture sleeves, sutures, and tie down
materials, which may be hidden or blind have been removed.

3. Cutoff all proximal fittings, if present, using clippers or other cutters.
It is important to cut the catheter/lead very close to the connector
(but past any crimp joints) leaving as long adportion of the indwelling
catheter/lead to work with as possible. Avoid closing off the interior
lumen (or coil) of the catheter/lead when cutting it.

NOTE: Do not pull on the catheter/lead because it may stretch, distort,
or break, making subsequent removal more difficult. Damage to the
lead may prevent passage of a Locking Stylet through the lumen and/
or make cﬁlation of scar tissue more di%ficult.

Part Il. General Considerations for Using a Locking Stylet

4. Consider ﬁ)assing a Locking Stylet (Cook Incorporated) through
the inner lumen of the catheter/lead to stabilize the catheter/lead
during dilation of surrounding tissues. Closely follow the “Suggested
Instructions for Use” for the Locking Stylet to:

A. Expose the inner coil of the catheter/lead
B. Check patency of the coil lumen

C. Determine the appropriate size of Locking Stylet based on the inner
diameter of the catheter/lead

D. Advance the Locking Stylet to the distal end of the catheter/lead
E. Lock the Locking Stylet in place

WARNING: Be aware that a lead that has a J-shape retention
wire that occupies its inner lumen (rather than being outside the
coil) may not be compatible with the Locking Stylet. Insertion of
the Locking Stylet into such a lead may result in protrusion and
possible migration of the J-shape retention wire.

5. Unless the catheter/lead insulation is damaged, degraded or too thin,
tie a ligature at the proximal end of the catheter/lead, compressin:
the insulation against the coil and Locking Stylet to help prevent the
coil and insulation from stretching. The ligature can be tied to the
loop handle or to the suture tie loop.

6. For an active fixation catheter/lead, attempt to unscrew the catheter/
lead by rotating the catheter/lead (and Locking Stylet if used)
counterclockwise.

7. Gently pull back on the catheter/lead to see if it is still engaged in
tissue. If the catheter/lead is sufficiently loose in the tissue, gently pull
on the Locking Stylet (if used) and catheter/lead to remove it.

NOTE: If a Locking Stylet has not been used, be aware that damage
to the catheter/lead caused by pulling on it may prevent subsequent
passage of a Locking Stylet through the lumen and/or make dilation
of scar tissue more difficult.

NOTE: If removing a chronic pacing lead, be aware that if it is freed
spontaneously during the extraction procedure, the lead tip may
become trapped in the upper vasculature. Dilator sheaths, advanced
at least to the innominate vein, are often necessary to extract the lead
tip through the scar tissue at the site of venous entry, and to avoid a
venotomy.

8. If the catheter/lead is not removed from the vessel with gentle
puIIinE, dilator sheaths, including the Evolution® Mechanical Dilator
Sheath Set, or other retrieval devices may help separate the catheter/
lead from any tissue encapsulation as follows:

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

Advance dilator sheaths (or other retrieval device) over collapsed
proximal loop or the proximal wire extender of the Locking Stylet
(if applicable?.

NOTE: If using a Wilkoff Locking Stylet, consider using a hooked stylet
or small basket to aid in drawing the flattened proximal loop through
the dilator sheath set (or other retrieval device).

NOTE: If using dilator sheaths or dilator sheath sets, including the
Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set (Cook Incorporated),
consider the “General Considerations” shown below and, in
addition, closely follow the"Sug%ested Instructions for Use” for
the particular type of sheath or sheath set.

Part lll. Considerations for Use of Dilator Sheaths
General Considerations

Stainless steel, plastic (Polypropylene or Teflon), Evolution®
Mechanical Dilator Sheath Sets and metal-reinforced flexible dilator
sheaths are available. Stainless steel dilator sheaths or sheath sets are
used to minimally enter the vessel. The stainless steel dilator sheath
or sheath set is then exchanged for a plastic sheath set, Evolution®
Mechanical Dilator Sheath Set (or for a metal-reinforced flexible
dilator sheath, used with an outer plastic sheath). With vessel entry
of the plastic Byrd Dilator Sheath Set, Evolution® Mechanical Dilator
Sheath Set (or metal-reinforced flexible dilator sheath and outer



plastic sheath), the sheaths are advanced over the catheter/lead in a
telescoping manner, while maintaining constant tension.

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

Byrd Stainless Steel Dilator Sheath - must be used in conjunction with
the outer sheath from a plastic (Teflon or Polypropylene] sheath set

Plastic dilator sheaths include:
Byrd Dilator Sheath Set - Polypropylene
Byrd Dilator Sheath Set - Teflon
Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set

The Metal-Reinforced Flexible Dilator Sheath must be used in
conjunction with the outer sheath from a plastic (Teflon or
Polypropylene) dilator sheath set.

If scar tissue makes vessel entry difficult when usinF; a plastic Byrd
Dilator Sheath Set (Polypropylene or Teflon) or Evolution® Mechanical
Dilator Sheath Set, consider using the Byrd Telescoping Stainless Steel
Dilator Sheath Set to obtain vessel access (refer to the”Suggested
Instructions for Use” for the Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator
Sheath Set).

The size of the dilator sheaths used should be large enough that the
sheaths can be advanced over the catheter/lead without causing the
catheter/lead to buckle or its insulation to bunch up, but the sheaths
should not be overly loose.

Always use fluoroscopic monitoring when advancing the dilator
sheaths. Never use sheaths on more than one catheter or lead at a
time. Always maintain adequate tension on the catheter/lead to
supgort the maneuvering of the dilator sheaths and properl|
guide them within the vessel. With too little tension, the sheaths
ma){ rupture the vein. Too much tension may cause a myocardial
avulsion.

NOTE: Follow closely the "Su%gested Instructions for Use” for the
particular type of sheath or sheath set being used.

9. With the inner Evolution® Mechanical Dilator Sheath placed inside
the appropriate outer sheath for telescopic action, insert the
roximal free end of the catheter/lead into the distal end of the inner
volution® Mechanical Dilator Sheath. Advance the catheter/lead until
it completely exits the opposite (proximal) end of the sheath set.

NOTE: Consider using a hooked stylet or small basket to aid in drawing
the catheter/lead through the sheath set.

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

NOTE: If the catheter/lead is entangled, other retrieval devices such

as grasping devices, J guide wires, deflecting catheters or baskets
may be helpful to grasp and straighten the catheter/lead before using
dilator sheaths.

NOTE: If using stainless steel dilator sheath or sheath set, when
minimal entry into the vessel has been verified, exchange the

inless steel dilator sheath(s) for the Evolution® Mechanical
Dilator Sheath Set as described in the “Suggested Instructions for
Use"

1

. With the catheter/lead in tension, and under fluoroscopic guidance,
advance the inner sheath along the length of the catheter/lead
and, if applicable, into the blood vessel. Rotate the inner Evolution®
Mechanical Dilator Sheath, by squeezing and releasing the trigger
activation handle. Repeat as appropriate. Advance the outer s%eath
over the inner sheath, keeping it within the vessel.

12. In a telescopic manner, alternately advance the inner, and then
outer, sheaths while maintaining adequate tension on the catheter/
lead and/or its wire guide or Locking Stylet, until the catheter/lead is
free of tissue restriction. In general, the inner sheath should not be
advanced more than 4 cm beyond the outer sheath.

NOTE: Always monitor fluoroscopically while advancing the
sheaths to avoid shearing the catheter/lead or rupturing the
vessel. Conti to maintain adeq tension on the catheter/
lead (or Locking Stylet). Adjust the angle of entry to keep the
sheaths aligned with the catheter/lead in the vessel and to
minimize sheath curvature during advancement. Rotating the
inner Evolution® Mechanical Dilator Sheath using the trigger
activation handle and its outer sheath during advancement may
facilitate progress through exuberant scar tissue.

NOTE: If the insulation separates and exposes the inner coil, watch
the tips of the outer sheath to be sure that it does not split or tear,
because this could lead to vessel damage. Advance a catheter or small
sheath the same size as the insulation over the bare wire, if necessary.

NOTE: If the sheaths fail to progress after initial success, or if advancing
the sheaths was difficult, remove the sheaths one at a time to inspect
the tips; if the tips are distorted, exchange them for a new set.

NOTE: When tracking the lead around a bend, keep the point of the tip
(if angled) on the inside of the bend if applicable.

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

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

Apply countertraction with the outer sheath as follows:

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

14. When the catheter/lead has become unentangled and freed from
tissue attachment, remove the catheter/lead, Locking Stylet if used,




and Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set (or other retrieval
device) if used.
HOW SUPPLIED
Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages.
Intended for one-time use. Sterile if package is unopened or
undamaged. Do not use the product if there is doubt as to whether
the product is sterile. Store in a dark, dry, cool place. Avoid extended
exposure to light. Upon removal from package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.



Souprava mechanickych dilataénich sheathi Evolution®

Federalni zdkony povolu{'l' Erodej tohoto prostiedku
pouze lékaitim nebo na lékarsky predpis.

POPIS ZARIZENI{

Souprava mechanickych dilatacnich sheatht Evolution® se

sklada z vnitiniho polymerového sheathu pfipojeného k rukojeti
schopné mechanicky otacet sheathem a z vnéjsiho teleskopického
polymerového sheathu. Vnitini sheath ma na distalnim konci hrot
z nerez oceli.

URCENE POUZITI

Souprava mechanickych dilatacnich sheathti Evolution® je ur¢ena k
pouziti u pacientd, u kterych je vyzadovana perkutanni dilatace tkani
obklopujicich kardidIni vodice, katetry zavedené v téle a cizi pfedméty.

Pouziti s jinymi zaFizenimi
Soupravu mechanickych dilata¢nich sheatht Evolution® Ize

pouzivat spolu s nasledujicimi zafizenimi pro extrakci katetrti/
vodict vyrobce Cook Incorporated:

Uzamykaci stilet (viz: VAROVANI);
Dilatacni sheath z nerez oceli Byrd;
Teleskopicka souprava dilatacnich sheatht Byrd z nerez oceli;
Flexibilni dilatacni sheath s kovovou vyztuzi;
Byrd WORKSTATION™;
Ocko NEEDLE'S EYE Snare®.
U kazdého pouzitého zafizeni musite peclivé dodrzovat
doporuceny navod k pouziti.
KONTRAINDIKACE: Nejsou znamy
VAROVANi
P¥i pouziti sheathti nezavadéjte sheathy najednou pfes vice nez jeden
vodic. Mize dojit k zdvaznému poskozeni cévy véetné lacerace cévni
stény vyzadujici chirurgicky zakrok.
Flexibilni dilatacni sheath s kovovou vyztuzi nepouZzivejte k aplikaci
protitrakce myokardu.

P¥i pouziti uzamykaciho stiletu:

Neponechejte katetr/vodi¢ v téle pacienta s uzamykacim stiletem
uvniti katetru/vodice. Plisobenim vyztuzeného katetru/vodice,

pfipadné zlomenim nebo migraci ponechaného stiletového drétu,
muze dojit k zdvaznému poranéni cévy nebo endokardialni stény.

Neaplikujte trakci se zdvazim na zavedeny uzamykaci stilet,
protoze to muze zpusobit avulzi myokardu, hypotenzi nebo
natrzeni cévni stény.

Méjte na paméti, ze vodic s retencnim dratem tvaru J, zavedenym
v jeho vnitfnim lumenu (tj. nespocivajicim vné spiraly), nemusi byt
kompatibilni s uzamykacim stiletem. Zavedeni uzamykaciho stiletu
do takového vodi¢e mlze mit za nasledek protruzi a potencialni
migraci reten¢niho dratu tvaru J.

Zvazte relativni rizika a pfinosy metod odstranéni nitrocévnich
katetrd/vodicu v nasledujicich pfipadech:

ma-li ptedmét, ktery se ma odstranit, nebezpecny tvar nebo
konfiguraci,

je-li vysoka pravdépodobnost rozpadu katetru/vodice vedouci
riziku embolizace fragmentd, nebo je-li pfimo na téle katetru/
vodice prichycena vegetace.

Zatizeni k extrakci katetr(i/vodic¢li se sméji pouzivat pouze ve
zdravotnickych zafizenich vybavenych pro operace hrudniku.

Zatizeni k extrakci katetr(i/vodi¢i sméji pouzivat pouze |ékafi
obeznameni s technikami a zafizenimi na extrakci katetrd/vodica.

UPOZORNENI

Pfed vykonem zhodnotte velikost katetru/vodice v porovnani s
velikosti zafizeni LEAD EXTRACTION™, abyste zjistili pfipadnou
nekompatibilitu.

Pokud selektivné odstraﬁui)ete katetry/vodice s imyslem ponechat
jeden nebo vice dlouhodobé implantovanych katetrl/vodicl
nedot¢enych, je nutno necilové katetry/vodice nasledné otestovat,
aby se zajistilo, ze nebyly béhem extrakce poskozeny nebo uvolnény.
Vzhledem k riziku komPIika:i doporucuji lékafi s velkymi
kus: i s timto vy asledujici bezpeénostni opatieni:
PRIPRAVY

Ziskejte diikladnou anamnézu pacienta véetné krevni skupiny.
Méjte pipraveny pohotoveé pfislusné krevni produkty.

Zjistéte vyrobce, ¢islo modelu a datum implantace katetru/vodice,

které maji byt odstranény.

Provedte radiografické/echokardiografické vyhodnoceni stavu,

typu a umisténi katetru/vodice. Pouzijte operacni sal, ktery mé k
ispozici skiaskopii s vysokym rozlisenim, zafizeni pro stimulaci

srdce, defibrilator, soupravu néstroju pro thorakotomii a soupravu

néstroju pro perikardiocentézu.

Pohotové musi byt k dispozici echokardiografie a moznost

provedeni hrudni operace srdce.

Hrudnik pacienta pfipravte/zarouskujte pro potencialni

thorakotomii a pfipravte/zarouskujte tfisla pacienta pro femoralni

piistup nebo pro potencialni femoralni pfistup.

Podle potieby zajistéte podptrnou stimulaci.

Méjte k dispozici rozsahly vybér sheathd, uzamykacich stiletd,

stiletd k vysroubovani aktivnich fixacnich vodicu, ocek a

pomocného piislusenstvi.




POSTUP
P¥i VESKERE manipulaci s katetrem/vodi¢em a se sheathem
pouzivejte skiaskopické zobrazeni. Trvale monitorujte EKG a
arterialni krevni tlak po celou dobu vykonu a béhem zotaveni.
Pokud pouzivate sheathy nebo soupravy sheathd, véetné soupravy
mechanickych dilatacnich sheath( Evolution®, je nutno dodrzovat
nésledujici bezpec¢nostni opatteni:
Pred pouzitim sheath(, véetné soupravy mechanickych dilatacnich
sheatht Evolution®, je nezbytné nutné peclivé zkontrolovat
mimocévni trakt katetru/vodice pro zajisténi odstranéni viech
piisivacich manzet, steht a fixa¢nich materiald.
Teleskopicka souprava dilatacnich sheath( Byrd z nerez oceli nebo
dilata¢ni sheath Byrd z nerez oceli musi byt poutzity tak, aby jejich
vstup do cévy byl pouze minimélni.
Méjte na paméti, ze zavedeni dilata¢niho sheathu z nerez oceli
pres plastovy sheath (z teflonu nebo polypropylenu) nebo
sou[()ravu mechanickych dilata¢nich sheath(i Evolution® mize
poskodit plastovy sheath.
Pfi posouvani sheatht, véetné soupravy mechanickych dilatacnich
sheath( Evolution®, pouzivejte spravnou techniku sheathu a
udrzujte adekvétni napnuti katetru/vodice (pfes uzamykaci stilet
nebo piimo), abyste zabranili poskozeni cévnich stén.
Pokud bezpe¢nému posouvani sheatht brani nadmérné jizevnata
tkan nebo kalcifikace, zvazte alternativni pfistup.
Vyvinuti nadmérné sily u sheath(i (véetné soupravy mechanickych
dilata¢nich sheathd Evolution®) pouzitych uvniti cév mize
zpusobit poskozeni cévniho systému vyzadujici chirurgickou
reparaci.
Pro mechanickou disekci jizevnaté tkané za pouziti flexibilniho
dilata¢niho sheathu s kovovou vyztuzi je nutno otdceni omezit
na malé otacivé pohyby tam a zpét (+45 stupni), aby se
minimalizovalo mechanické namahani zafizeni.
Pokud katetr/vodic praskne, vyhodnotte fragment a podle
indikace extrahujte.
Pokud se objevi hypotenze, provedte urychlené vy3etfeni a podle
potieby pouZzijte vhodnou lécbu.
V disledku rychlého vyvoje technologie katetri/vodici nemusi
byt toto zafizeni vhodné k odstranénf viech thﬂ katetr(i/vodic.
V'pfipadé otazek nebo pochybno: hledné kompatibility tohoto
zafizeni s konkrétnimi katetry/vodi¢i kontaktujte vyrobce katetru/
vodice.
POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
Mezi potencialni nezadouci ptihody souvisejici s postupem nitrocévni
extrakce katetri/vodi¢a ﬁatl’l nasledujici (uvedeny v pofadi podle
vzristajiciho potencidlniho vlivu):
uvolnéni nebo poskozeni necilového katetru/vodice;
hematom hrudni stény;
trombdza;
arytmie;
akutni bakterémie;
akutni hypotenze;
pheumotorax;
mrtvice;
migrujici fragment katetru/predmétu;
plicni embolie;
lacerace nebo natrzeni cévnich Utvard nebo myokardu;
hemoperikard;
srde¢ni tamponada;
hemotorax;
smrt.

NAVOD K POUZITI
Doporuceny navod k pouziti
Souprava mechanickych dilatacnich sheatht Evolution®

POZNAMKA: Vedle pfesného dodrzeni pokyn(i v odstavci,Doporuceny
navod k pouziti“ pro toto zafizeni viz téz,Klinicka upozornéni

pro odstranovani vodici nebo katetr(i: horni pfistup” uvedend v
nasledujici ¢asti této piibalové informace. Pokud pouzivéte dilataéni
sheathy nebo soupravy sheathd, véetné soupravy mechanickych
dilatacnich sheathl Evolution®, je nutno dodrZovat nésledujici
bezpeénostni opatieni:

Pfed pouzitim dilatacnich sheatht je nezbytné nutné peclivé
zkontrolovat mimocévni trakt katetru/vodice pro zajisténi R
odstranéni viech pfisivacich manzet, stehti a fixa¢nich materiald.

Teleskopicka souprava dilata¢nich sheatht Byrd z nerez oceli nebo
dilatator Byrd z nerez oceli musi byt pouzity tak, aby jejich vstup
do cévy byl pouze minimalni.

Méjte na paméti, ze zavedeni dilata¢niho sheathu Byrd z nerez
oceli pes plastovy sheath (z teflonu nebo polypropylenu), véetné
souEravy mechanickych dilata¢nich sheatht Evolution®, maze
poskodit plastovy sheath.

Pfi posouvani dilata¢nich sheath, véetné soupravy mechanickych
dilata¢nich sheath( Evolution®, pouzivejte spravnou techniku
sheathu a udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice (ptes
uzamykaci stilet nebo piimo), abyste zabranili poskozeni cévnich
stén.

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




Vyvinuti nadmérné sily u dilatacnich sheath (v¢etné soupravy
mechanickych dilata¢nich sheathti Evolution®) pouzitych uvniti
cév muze zplisobit poskozeni cévniho systému vyzadujici
chirurgickou reparaci

VAROVANI: Pii poutiti dilata¢nich sh nebo soup

nezavadéjte najednou do Zily vice nez jednu soupravu sheathi.

Muze dojit k zavaznému poskozeni cévy véetné lacerace cévni

stény vyzadujici chirurgicky zakrok.

1. S vnitfnim sheathem soupravy mechanickych dilata¢nich sheatht
Evolution® umisténym uvniti vhodného vnéjsiho sheathu, aby bylo
mozno pouzit telesiﬁopické vysouvani, posouvejte sheathy pres
vodi¢, jak je popsano v ¢asti [l odstavce ,Klinicka upozornéni
pro odstrafiovani vodi¢i nebo katetri: horni pfistup” uvedené
v nasledujici casti této pribalové informace. Otacejte vnitinim
mechanickym dilata¢nim sheathem Evolution® tak, zZe stisknete a
uvolnite aktivacni rukojet. Podle potfeby opakuijte.

2. Uvolnéni zapouzdfeni katetru/vodice v tkéni viz ¢ast Il
odstavce,Klinicka upozornéni pro odstrafiovani vodi¢t nebo
katetri: horni pfistup” uvedend v nasledujici ¢asti této pfibalové
informace.

Klinické upozornéni pro odstrafovani vodi¢ti nebo katetréi: HORNI

PRISTUP

Podle klinickych zku3enosti pii odstrafiovani vodicii u 2 338 pacientt
bylo identifikovano nékolik faktort pro techniky odstrarovéni vodi¢d
za pouziti horniho nebo femorélniho pfistupu. Lékafi s rozsahlou praxi
v technikach odstrafovani vodi¢t navrhli nasledujici upozornéni pro
odstranéni vodicl za pouziti horniho pfistupu.

Cast I. Vieobecna upozornéni pro pistup ke katetru/vodici

1. Chirurgicky obnazte proximalni konec katetru/vodice zavedeného v
téle a odstranite katetr/vodic z jeho pfipojt (je-li pfipojen).

2. Odstrante viechny stehy a fixacni material.

POZNAMKA: Vzhledem k tomu, Ze se postupy implantace velmi
katetr%/vodiﬁe mohou byt v dobé implantace fixovany nejriznéjsimi
zpusoby. Peclivé prohlédnéte misto a zajistéte odstranéni vsech
pfisivacich manzet, steht a fixa¢nich materiald, které by mohly byt
skryté nebo,,slepé”.

3. Pomoci malych niizek nebo jiného néstroje na stiihani odstiihnéte
viechny proximalni spojky, jsou-li pfitomny. Je dtilezité odstfihnout
katetr/vodic velmi blizko Sf)ojky (ale za vSemi zalisovanymi spoji) a
pfitom ponechat co nejdel3i cast katetru/vodice zavedeného v téle,
se kterou budete pracovat. Pfi stiihani zamezte uzavieni vnitiniho
lumenu (nebo spiraly) katetru/vodice.

POZNAMKA: Netahejte za katetr/vodi¢, protoze by se mohl natdhnout,
zdeformovat nebo by mohl prasknout, ¢cimz by se ztizilo nasledné
odstranéni. Pii poskozeni vodice se mlze znemoznit priichod
uzamykaciho stiletu lumenem nebo ztiZit dilatace jizevnaté tkané.

Cast II. Vieobecna upozornéni pfi pouziti uzamykaciho stiletu

4. Zvazte moznost protahnuti uzamykaciho stiletu (Cook Incorporated)
vnitfnim lumenem katetru/vodice, aby se katetr/vodic stabilizoval
béhem dilatace okolnich tkani. Za peclivého dodrzovani
,Doporuceného navodu k pouziti” uzamykaciho stiletu provedte
nasledujici operace:

A. Obnazte vnitini spiralu katetru/vodice.

B. Zkontrolujte priichodnost lumenu spiraly.

C. Urcete vhodnou velikost uzamykaciho stiletu na zakladé vnitfniho
praméru katetru/vodice.

D. Posunte uzamykaci stilet k distalnimu konci katetru/vodice.
E. Zamknéte uzamykaci stilet na misté.
VAROVANI: Mé&jte na pamé
tvaru J, zavedenym v jeho vnitinim lumenu (tj. nespocivajicim
vné spiraly), nemusi byt k ibilni s ykacim sti

i yk b stiletu do takového vodice mize mit za
nasledek protruzi a potencialni migraci reten¢niho dratu tvaru J.

5. Pokud izolace katetru/vodice neni poskozena, degradovéana nebo
piilis ztencena, podvazte proximalni konec katetru/vodice ligaturou
a pfitom stlacte izolaci proti spirale a uzamykacimu stiletu, abyste
pomohli zabrénit natazeni spirély a izolace. Ligaturu Ize navézat na
smycku rukojeti nebo smycku fixa¢niho vidkna.

6. Pro aktivni fixaci katetru/vodice se pokuste katetr/vodi¢ vysroubovat
otocenim katetru/vodice (a uzamykaciho stiletu, je-li pouzit) proti
sméru hodinovych rucicek.

7. Jemné zatahnéte zpét katetr/vodic, abyste zjstili, zda je stale
zapustény do tkane. Je-li katetr/vodic ve tkani dostatecné volny,
jemné zatdhnéte za uzamykaci stilet (je-li pouzit) a katetr/vodic,
abyste je odstranili.

POZNAMKA: Pokud nepouzivite uzamykaci stilet, méjte na paméti,
Ze poskozeni katetru/vodice zplisobené tahem miize znemoznit
nasledny prichod uzamykaciho stiletu lumenem nebo ztizit dilataci
jizevnaté tkané.

POZNAMKA: Pokud odstrariujete dlouhodobé zavedeny stimulaéni
vodi¢, méjte na paméti, ze pokud se béhem extrakce samovolné
uvolni, muze se hrot vodice zachytit v horni ¢asti cévniho systému. K
extrakci hrotu vodice skrze jizevnatou tkan v misté cévniho vstupu
a pro vylouceni venotomie je casto nezbytné pouziti dilatacnich
sheatht posunutych nejméné po brachiocefalickou Zilu.

8. Neni-li katetr/vodi¢ odstranén z cévy jemnym tahem, mohou k
uvolnéni zapouzdreni katetru/vodice v tkani pomoci dilatacni sheathy,
vcetné soupravy mechanickych dilatacnich sheathti Evolution®, nebo
jina extrakcni zafizeni podle nasledujiciho popisu:

Slozte proximalni smy¢ku uzamykaciho stiletu (je-li pouzit).

Dilata¢ni sheathy (nebo jiné extrakéni zafizeni) posurite po slozené
proximalni smycce nebo proximalnim prodluzovacim dratu
uzamykaciho stiletu (je-li pouzit).

POZNAMKA: Pokud pouzivate uzamykaci stilet Wilkoff, na pomoc
pfi protahovani zplostélé proximalni smy¢ky soupravou dilataénich




sheathti (nebo jinym extrakénim zafizenim) zvazte pouziti stiletu
s hackem nebo malého kosiku.

POZNAMKA  Pfi pouziti dilatacnich sheathii nebo souprav

dil véetné y mechanickych dilata¢nich
sheathi Evolutmn°, (Cook Incorporated) dbejte na,VSeobecna
upozornéni” uvedena mze a peclivé dodrzujte ,Doporuceny
navod k pouziti” pro k ni typ nebo pravy
sheathii.

Cast Ill. Upozornéni k pouziti dilata¢nich sheathi
Vseobecna upozornéni

Jsou k dispozici dilata¢ni sheathy z nerez oceli, plastu (polypropylenu
nebo teflonu), soupravy mechanickych dilatacnich sheathu Evolution®
a flexibilni dilatacni sheathﬁ s kovovou vyztuzi. Dilata¢ni sheathy nebo
soupravy dilatacnich sheathi z nerez oceli se pouzivaji s minimalnim
prinikem do cévy. Dilata¢ni sheath nebo souprava sheathti z nerez
oceli se potom zaméni za soupravu sheath( z plastu, soupravu
mechanickych dilatacnich sheatht Evolution® (nebo za flexibilni
dilatacni sheath s kovovou vyztuzi pouzity s vnéjsim plastovym
sheathem). Jakmile je vstup do cévy za pres soupravu dilatacnich
sheatht Byrd z plastu, soupravu mechanickych dilatacnich sheath
Evolutlon (nebo pfes flexibilni dilata¢ni sheath s kovovou vyztuzi a
dJSI plastovy sheath), sheathy se teleskopicky posouvaji pres katetr/
i¢ a pritom se udrzuje konstantni napnuti.

Dilata¢ni sheathy z nerez oceli obsahuji:
Teleskopicka souprava dilatacnich sheatht Byrd z nerez oceli
Dilata¢ni sheath z nerezové oceli Byrd se musi pouzivat spolu s
vnéjsim sheathem ze soupravy sheath( z plastu (teflonu nebo
polypropylenu)

Plastové dilata¢ni sheathy obsahuiji:
Souprava dilata¢nich sheathd Byrd - polypropylen
Souprava dilata¢nich sheathti Byrd - teflon
Souprava mechanickych dilata¢nich sheatht Evolution®

Flexibilni dilatacni sheath s kovovou vyztuzi se musi pouzivat spolu
s vnéjsim sheathem ze soupravy dilataénich sheathi z plastu
(teflonu nebo polypropylenu).

Pokud pfi pouziti soupravy dilatacnich sheathi Byrd z plastu
dpolypropglenu nebo teflonu) nebo soupravy mechanickych

lata¢nich sheatht Evolution® ztézuje vstup do cevyjlzevnata tkan,
zvazte moznost Fouzm teleskopické soupravy dilatacnich sheatht
Byrd z nerez oceli k ziskani cévniho pfistupu (viz,Doporuceny nédvod
k'pouziti” pro teleskopickou soupravu dilata¢nich sheatht Byrd z
nerez oceli).

Pouzité dilatacni sheathy musi byt dostatecné velké, aby bylo mozno
sheathy posunout pfes katetr/vodic, aniz by se katetr/vodic zkrabatil
nelbq aniz by se zmackala izolace; sheathy viak nesméji byt pfilis
volné.

Pii posouvani dilatacnich sheath vzdy pouzivejte skiaskopické

Sheathy nikdy nepouzivejte najednou na vice katetrech

y udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice,

anévrovani dilataénich sheath a spravné je

1is malém napnuti mohou sheathy zpusobit

prasknuti Zily. Pfi pfili§ velkém napnuti méze dojit k avulzi myokardu.

POZNAMKA: Pecllve dodrzujte ,,Doporuéeni névod k pouiitl’" pro

prislusny typ sk nebo p! h G é ziva

9. Svnitfnim mechanickym dilata¢nim sheathem Evolutlon@ umisténym
uvnitt vnéjsiho sheathu vhodného pro teleskopické vysouvani
zavedte proximalni volny konec katetru/vodice do distalniho konce
vnitfniho mechanického dilatacniho sheathu Evolution®. Posouvejte
katetr/vodic, az se ipIné vysune z protilehlého (proximalniho) konce
soupravy sheathd.

POZNAMKA: Na pomoc pii protahovani katetru/vodice soupravou
sheatht zvazte pouziti stiletu s hackem nebo malého kosiku.

10. Na katetr/vodi¢ nebo jeho vodici drat nebo uzamykaci stilet (je-li
pouzit) ap |kuLte adekvatni zatahujici tlak nebo napnuti. Je to velmi
dillezité pro bezpecny prichod soupravy sheathii po katetru/
vodici. Je-li napnutl neadekvatni, katetr/vodi¢ se mize zkrabatit,
coz zni prichod soupravy sheathi po pfislusné draze.

POZNAMKA: Pokud se katetr/vodi¢ zamot4, mohou byt pro uchopeni

a narovnani katetru/vodice pfed pouzitim dilatacnich sheathdi

napomocné dal3i extrakéni nastroi: napiiklad ichytové nastroje,

vodici draty s koncem tvaru J, ohybaci katetry nebo kosiky.

POZNAMKA: Pouzivate-li dilata¢ni sheath nebo sotg.)ravu sheathti z

nerez oceli, pak po potvrzeni minimalniho vstupu do cévy nahradte

dilatacni sheath(y) z nerez oceli soupravou mechanickych

ckll atac lch sheatht Evolution®, jak popisuje ,Doporu¢eny navod
pouziti”.

11. S napnutym katetrem/sheathem a pod skiaskopickym navadénim
Eosouve jte vnitini sheath podél katetru/vodice, pfipadné do
revni cévy. Otécejte vnitinim mechanickym dilatacnim sheathem
Evolution® tak, Ze stisknete a uvolnite aktivacni rukojet. Podle potfeby
opakujte. Posouvejte vnéjsi sheath po vnitfnim sheathu a pfitom jej
udrzujte v céveé.

Teleskopickym zplisobem stfidavé posouvejte vnitini a vnéjsi sheath a
pfitom udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice nebo jeho vodiciho
dratu nebo uzamykaciho stiletu, dokud se katetr/vodi¢ neuvolni ze
seveni tkané. Obecné plati, ze vnitini sheath se nesmi posouvat o
vice nez4 cm za VnEjSI sheath.

1

g

POZNAMKA: heathu vz ledujte skiaskopick
abyste vzlou namahani katetru/vodice stfihem nebo prasknutl
cév! rac v udrzovani adekvatniho napnuti katetru/

)
u:e (nebo uzamyka:lho stiletu). Nastavte uhel vstupu
tak, aby sheathy ziistaly v ose katetru/vodice v cévé a aby se
zakfiveni sheathu béhem posouvani. Otaceni
vnitiniho mechanického dilata¢niho sheathu Evolution® pomoci
aktivacni rukojeti a jeho vnéjsiho sheathu béhem posouvani
muze usnadnit prostup pies bujnou zjizvenou tkan.




POZNAMKA: Pokud se oddéli izolace a obnazi se vnitini spirala,
sledujte hroty vnéjsiho sheathu a kontrolujte, zda se neoddélily nebo
neroztrhly, protoze to by mohlo zptisobit poranéni cévy. Je-li treba,
po?uﬁte po holém dratu katetr nebo maly sheath stejné velikosti jako
izolace.

POZNAMKA: Pokud postup sheath( po pocatecnim tspéchu selze

nebo pokud bylo posouvani sheath obtizné, odstrarite sheathy jeden

po druhém a prohlédnéte jejich hroty. Jsou-li hroty zdeformované,
nahradte sheathy novou soupravou.

POZNAMKA: Pfi posouvani vodice ohybem udrzujte $picku hrotu (je-li

sikmy) na vnitini strané ohybu, je li to mozné.

POZNAMKA: P¥i pokusu o posunuti vnitiniho sheathu za krouzkovou

elektrodu bipolarniho vodice dbejte opatrnosti: pokud se zachyti,

vodic se mlze zlomit.

13. Pokud u kardidlnich vodic(i nedoslo k uvolnéni vodice do okamziku
fiblizeni sheathl k m)ﬁokardu, umistéte vnéjsi sheath tak, aby tuFK'
onec sméfoval k myokardu. Stahnéte vnitini sheath zpét o nekoli

centimetrd.

Aplikujte protitrakci vnéjsim sheathem podle nasledujiciho popisu:

Pevné drzte vnéjsi sheath jeden centimetr od srdecni stény a stabilnim

tahem vytahujte zpét uzamykaci stilet; stimula¢ni hrot se vtahne do

sheathu. K uvolnéni hrotu maze napomoci otaceni sheathu.

14. Jakmile se katetr/vodic rozmota a uvolni ze zachyceni ve tkani,
odstraiite katetr/vodic, uzamykaci stilet (je-li pouzit) a soupravu
mechanickych dilata¢nich sheath( Evolution® (nebo jiné extrakéni
zafizeni), jsou-li pouzity.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym

etylén oxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud

obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud

existuji pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a

chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti

z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, Ze neni poskozen.



isk dilatatorst

m I henhold til amerikansk lovgivning mé dette produkt kun
salges af en laege eller efter dennes anvisning.
BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Evolution® mekanisk dilatatorsheathszaet bestar af en indre
polymersheath, forbundet til et handtag, der mekanisk kan rotere
sheathen og en ydre, teleskopisk polymersheath. Den indre sheaths
distale ende har’en spids af rustfrit stal.

TILSIGTET ANVENDELSE

Evolution® mekanisk dilatatorsheathszet er beregnet til brug hos
patienter, der kraever perkutan udvidelse af vaev, der omgiver
afledninger til hjertet, indlagte katetre og fremmedlegemer.

med andre dni

Evolution® mekanisk dilatatorsheathsaet kan bruges sammen med
folgende kateter-/afledningsekstraktionsanordninger fra Cook
Incorporated:

Lasestilet (reference: ADVARSLER);
Byrd dilatatorsheath af rustfrit stal;
Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal;
Metalforsteerket, fleksibel dilatatorsheath;
Byrd WORK STATION™;
EEDLE'S EYE® slynge.

Folg ngje “Foreslaet brugsanvisning” for hver anordning, der
anvendes.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte
ADVARSLER

Ved brug af sheaths ma sheaths ikke indferes over mere end én
afledning ad gangen. Det kan medfere alvorlig skade pa kar, inklusive
rift i venevaeg, der kraever kirurgisk behandling.

Brug ikke den metalforsteaerkede fleksible dilatatorsheath til at pafere
myokardisk kontratraktion.

Ved brug af en lasestilet:

Efterlad ikke et kateter/afledning i en patient, hvis der stadig
sidder en lasestilet inden i katetret/afledningen. Der kan opsta
alvorlig skade pa kar eller endokardial veeg fra det afstivede
kalteteré/gﬂedning eller fra brud eller migration af den efterladte
stilettrad.

Pafor ikke vaegtet traktion pa en indfert lasestilet, da det kan
resultere i myokardial Igsrivning, hypotension eller rivning af
venevaeg.

Veer opmaerksom p4d, at en afledning med en J-formet
retentionstrad, der sidder i dens indre lumen (i stedet for at sidde
udenfor coilen), muligvis ikke er kompatibel med lasestiletten.
Indfering af lasestiletten i en sadan afledning kan resultere i
protrusion og mulig migration af den J-formede retentionstrad.

De relative risici og fordele ved procedurer til fjernelse af
intravaskulzert kateter/afledning ber overvejes i falgende tilfeelde:

Emnet, der skal fjernes, har en farlig form eller konfiguration,

Risikoen for disintegration af kateter/afledning, der medfarer
embolisme fra fragment, er hgj, eller der er vedhzeftet
vegetationer direkte pa kateter/afledningslegeme.

Anordninger til fiernelse af kateter/afledning ma kun bruges pa
institutioner med mulighed for thorakal kirurgi.

Anordninger til fiernelse af katetre/afledninger ma kun bruges af
Iﬁggr med erfaring i teknikker og anordninger til fjernelse af kateter/
afledning.

FORHOLDSREGLER

Inden proceduren skal man overveje stgrrelsen af katetret/
afledningen i forhold til LEAD EXTRACTION™-anordningerne for at
klarleegge eventuel inkompatibilitet.

Hvis der fjernes katetre/afledninger selektivt med den hensigt at
efterlade et eller flere langtidskatetre/-afledninger implanteret
intakt, skal de katetre/afledninger, som ikke fjernes, efterfalgende
testes for at sikre, at de ikke blev beskadiget eller lasnet under
ekstraktionsproceduren.

Laager med stor erfaring i denne procedure har, pa grund af
risikoen for komplikationer, anbefalet folgende forholdsregler:

FORBEREDELSE

Indhent en tilbundsgaende sygehistorie for patienten, inklusive
patientens blodtype. Passende blodprodukter skal kunne gores
tilgeengelige hurtigt.

Find producentens navn, modelnummer og implantationsdato for
katetret/afledningen, der skal fjernes.

Udfer radiografisk/ekkokardiografisk bedemmelse af katetrets/
afledningens tilstand, type og position. Brug en operationsstue
med iennemlysning af hgj kvalitet, pacing-udstyr, defibrillator,
thorakotomi-bakke og pericardiepunktur-bakke.

Ekkokardiografi og kardiothorakal kirurgi skal kunne geres
tilgaengeligt hurtigt.

Klarger/afdaek patientens bryst for eventuel thorakotomi. Klarger/
afdaek patientens lyske for femoral tilgang eller eventuel femoral
tilgang.

Etablér backup pacing efter behov.

Der skal vaere et omfattende udvalg tilgaengeligt af sheaths,
lasestiletter, stiletter til at skrue afledninger med aktiv fiksering af,
samt slynger og tilbehgrsudstyr.

PROCEDURE




Brug gennemlysning under ALLE manipulationer af kateter/
afledning og sheath. Overvég kontinuerligt EKG og blodtryk under
hele proceduren og under helbredelsen.

Hvis der bruges sheaths eller sheathseet, inklusive Evolution®
mekanisk dilatatorsheathsaet, skal falgende forholdsregler folges:

Inden brug af sheaths, inklusive Evolution® mekanisk
dilatatorsheathsaet, er det vigtigt, at den ekstravaskulaere kateter-/
afledningsgang inspiceres omhygﬁeligt for at sikre fjernelsen af
alle suturmanchetter, suturer og fikseringsmaterialer.

Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stél eller Byrd
dilatatorsheath af rustfrit stal ma kun bruges til minimal indfering
i karret.

Vaer opmaerksom pé, at indfering af en dilatatorsheath af
rustfrit stél over en plastiksheath (teflon eller polypropylen),
eller Evolution® melganisk dilatatorsheathseet kan Ees adige
plastiksheathen.

Nér sheaths fremfgres, inklusive Evolution® mekanisk dilatator-
sheathsaet, skal der bruges korrekt teknik og vedligeholdes en
Fassende speending af katetret/afledningen (ved hjaelp af en
asestilet eller direkte) for at forhindre skade af karveegge.

Hvis for mege( arvayv eller forkalkning forhindrer sikker fremfering
af sheaths, ber man overveje en anden tilgang.

Overdreven forcering af sheaths (inklusive Evolution® mekanisk
dilatatorsheathszet) intravaskulaert kan resultere i skade af det
vaskulaere system, der métte kreeve kirurgisk behandling.
Ved mekanisk dissekering af arvaev med den metalforsteerkede
fleksible dilatatorsheath skal drejning begraenses til sm4, frem-
og-tilbage-drejende bevaegelser (+ 45 grader) for at mindske
mekanisk tryk pa anordningen.
Huvis katetret/afledningen brydes, skal fragmentet bedemmes.
Fjernes som indiceret.
Hvis der udvikles hypotension, skal det bedemmes hurtigt. Giv
passende behandling.
Pé grund af den hurtige udvikling indenfor kateter-/aflednings-
teknologien er denne anordning muligvis ikke egnet til fiernelse af
alle typer katetre/afledninger. Hvis der er spmgsmél eller overvejelser
omkring denne anordnings kompatibilitet med bestemte katetre/
afledninger, skal man kontakte katetrets/afledningens producent.
MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
Mulige uenskede haendelser, relateret til den intravaskulaere
ekstraktionsprocedure for katetre/afledninger, inkluderer (anfort i
raekkefolge efter stigende mulig virkning):
lgsning eller beskadigelse af de katetre/afledninger, der ikke
fjernes

brystveeg hematom

trombose

arytmier

akut bakterizemi

akut hypotension

pneumothorax

slagtilfeelde

migration af fragment fra kateter/objekt
pulmonaer emboli

dilaceration eller rivning af vaskuleere strukturer eller myokardiet
hamopericardie

hjertetamponade

haemothorax

ded

BRUGSANVISNING
Foreslaet brugsanvisning
Evolution® mekanisk dilatatorsheathszet

BEMARK: Ud over at falge “Foreslaet brugsanvisning” ngje for denne
anordning skal der refereres til “Kliniske overvejelser ved fjernelse af
afledninger eller katetre: Superior tilgang’, vist i naeste afsnit af denne
indleegsseddel. Ved brug af dilatatorsheaths eller sheathszet, inklusive
Fvlolution‘” mekanisk dilatatorsheathszet, skal felgende forholdsregler
olges:

Inden brug af dilatatorsheaths er det vigtigt, at den ekstra-
vaskuIaere%(ateter—/afledningsgang inspiceres omhyggeligt
for at sikre fjernelsen af alle suturmanchetter, suturer og
fikseringsmaterialer.

Byrd teleskopiske dilatatorsheathsaet af rustfrit stél eller Byrd
_d;(latatorsheath af rustfrit stal ma kun bruges til minimal indfering
i karret.

Vaer opmaerksom p4, at indfering af en Byrd dilatatorsheath af
rustfrit stal over en plastiksheath (teflon eller polypropylen),
eller et Evolution® mekanisk dilatatorsheathsaet kan beskadige
plastiksheathen.

Nar dilatatorsheaths fremfares, inklusive Evolution® mekanisk
dilatatorsheathszet, skal der bruges korrekt teknik olg
vedligeholdes en passende spaending af katetret/afledningen
(ved hjelp af en lasestilet eller direkte) for at forhindre skade af
karvaegge.

Hvis for meget arvaev eller forkalkning forhindrer sikker fremfaring
af sheaths, ber man overveje en anden tilgang.

Overdreven forcering af sheaths, inklusive Evolution® mekanisk
dilatatorsheathsaet, der bruges intravaskulzert, kan resultere

i skade af det vaskuleere system, der matte kraeve kirurgisk
behandling.
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ADVARSEL: Ved brug af dilatator hs eller sheatt ma der
ikke indfores mere end ét sheatt ienvenead Det kan
medfgre alvorlig skade pa kar, inklusive rift i venevaeg, der kraever
kirurgisk behandling.

1. Med den indre Evolution® mekaniske dilatatorsheath placeret inden
i den ydre sheath for teleskopisk beveaegelse fremfores sheaths over
afledningen, som beskrevet i del Il af ’g(liniske overvejelser ved
fjernelse af afledni eller katetre: Superior tilgang”, vist i det

naeste afsnit af denne’indlagsseddel. Den indre Evolution® mekaniske

dilatatorsheath roteres ved at trykke og slippe aktiveringshandtaget.

Gentag, som det métte vaere nedvendigt.

2. Referér til del Il af “Kliniske overvejelser ved fjernelse af
afledninger eller katetre: Superior tilgang’, vist i det naeste afsnit
af denneindlaegsseddel, for anvisninger i, hvordan kateter/afledning
frigeres, hvis de er indkapslet i veev.

Kliniske overvejelser ved fjernelse af afledninger eller katetre:
SUPERIOR TILGANG

Klinisk erfaring i fiernelse af afledninger fra 2338 patienter har
identificeret adskillige overvejelser vedrgrende teknikker til fjernelse af
afledninger ved brug af superior eller femoral tilgang. Leeger med stor
erfaring T teknikker fil fjernelse af afledninger har foreslaet felgende
overvejelse ved fjernelse af afledninger under superior tilgang.

Del I. Generelle overvejelser omkring tilgang til katetret/
afledningen

1. Frileeg kirurgisk den proksimale ende af det indlagte kateter/afledning
og frakobl kateter/afledning fra dets tilslutninger (hvis tilsluttet).

2. Fjern alle suturer og fikseringsmaterialer.

BEMARK: Da implantationsprocedurer kan variere dramatisk, kan
katetre/afledninger vaere fikseret ved brug af flere metoder pa
implantationstidspunktet. Inspicér omhyggeligt stedet for at sikre, at
alle suturmanchetter, suturer og fikseringsmaterialer, der kan veere
skjulte eller ikke synlige, er blevet fjernet.

3. Afklip alle proksimale fittings, hvis tilstede, med en saks eller andet
skaerende udstyr. Det er vigtigt, at katetret/afledningen skaeres meget
teet pa konnektoren (dog efter eventuelle sammenklemte samlinger),
saledes at der efterlades sa lang en del som muligt at arbejde med
af det indlagte kateter/afledning. Undga tillukning af katetrets/
afledningens indre lumen (eller coil) nar den afskzeres.

BEMARK: Traek ikke i kateter/afledning, da de kan straekkes, fordrejes

eller brydes og gare efterfolgende fjernelse vanskelig. Beskadigelse

af afledningen kan forhindre en lasestilets passage gennem lumen og
og/eller vanskeliggere udvidelse af arvaev.

Del Il. Generelle overvejelser omkring brugen af en lasestilet

4. Overvej at fore en lasestilet (Cook Incorporated) gennem katetrets/
afledningens indre lumen for at stabilisere kateter/afledning
under udvidelse af det omliggende vzev. Folg ngje “Foreslaet
brugsanvisning” for lasestiletten, for at:

A. Frileegge katetrets/afledningens indre coil

B. Kontrollere coillumens gennemlgb

C. Bestemme den passende storrelse for lasestiletten, baseret pa
katetrets/afledningens indvendige diameter

D. Fremfore lasestiletten til den distale ende af katetret/afledningen

E. Las lasestiletten pé plads

ADVARSEL: Vaer opmaerksom p4, at en afledning med en J-formet

retentionstrad, der sidder i dens indre lumen (i stedet for at sidde

denfor coilen), igvis ikke er | P ibel med I il
Indforing af | il led I\

ten i en sadan ing kan i
protrusion og mulig migration af den J-formede retentionstrad.

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

6. For et kateter/afledning med aktiv fiksering skal man forsege at
skrue katetret/afledningen af ved at rotere katetret/afledningen (og
lasestiletten, hvis den bruges) mod uret.

7. Traek forsigtigt katetret/afledningen tilbage for at se, om den stadig
sidder fast i veevet. Hvis katetret/afledningen sidder tilstraekkeligt last
i vaevet, kan man traekke forsigtigt i lasestiletten (hvis den bruges) og
katetret/afledningen, for at fjerne dem.

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

BEMZARK: Hvis der fjernes en langtids pacingafledning, skal

man veere opmaerksom pa, at hvis den frigeres spontant under
ekstraksionsproceduren, kan afledningens spids sidde fast i gvre
vaskulatur. Det er ofte ngdvendigt at bruge dilatatorsheaths, fremfort
mindst til vena anonyma, for at kunne ekstrahere afledningens spids
gennem arvayv i venens indstikssted, og undgé en venotomi.

8. Huvis katetret/afledningen ikke er fjernet fra karret med en forsigtig
treekning, kan dilatatorsheaths, inklusive Evolution® mekaniske
dilatatorsheathszet eller andre anordninger til fiernelse, hjaelpe med at
separere katetret/afledningen fra indkapsling i veev, som falger:
Sammenklem lasestilettens (hvis den bruges) proksimale lakke.
Fremfor dilatatorsheaths (eller andre anordninger til fiernelse) over
den sammenklemte proksimale lokke eller over lasestilettens (hvis
brugt) proksimale tradforleengelse.

BEMARK: Hvis der bruges en Wilkoff lasestilet, skal man overveje

at bruge en krogformet stilet eller en lille fangeanordning til at

hjeelpe med at traekke den fladtrykte proksimale lokke gennem

dilatatorsheathsaettet (eller anden anordning til fjernelse).

BEMZARK: Hvis der bruges dilatatorsheaths eller dilatator-

ilatatorsheatt




(Cook Incorporated), skal man tage “Generelle overvejelser”

med i betragtnin?, vist nedenfor, samt ngje falge “Foreslaet

Brugsanvisning” or den szerlige type sheath eller sheathszet, der
ruges.

Del lll. Overvejelser omkring brugen af dilatatorsheaths
Generelle overvejelser

Der fés rustfrit stal, plastik (polypropylen eller teflon), Evolution®
mekaniske dilatatorsheathsaet og metalforsteerkede fleksible
dilatatorsheaths. Dilatatorsheaths af rustfri stal eller sheathsaet
bruges til minimal indfering i karret. Dilatatorsheathen eller
dilatatorsheathszettet, af rustfrit stdl ombyttes med et sheathsaet
af plastik, Evolution® mekaniske dilatatorsheathszet (eller med en
metalforsteerket, fleksibel dilatatorsheath, der bruges med en ydre
plastiksheath). Nar Byrd dilatatorsheathsaet af plastik, Evolution®
mekaniske dilatatorsheathszet (eller metalforstaerkede fleksible
dilatatorsheath med ydre plastiksheath) treenger ind i karret, fremfares
sheaths over katetret/afledningen pa teleskopisk vis, mens der
vedligeholdes konstant spaending.

Dilatatorsheaths af rustfrit stal inkluderer:
Byrd teleskopiske dilatatorsheathsat af rustfrit stél

Byrd dilatatorsheath af rustfrit stél - skal bruges sammen med den
ydre sheath fra et sheathszet af plastik (teflon eller polypropylen)

Dilatatorsheaths af plastik inkluderer:
Byrd dilatatorsheathszet - polypropylen
Byrd dilatatorsheathsaet - teflon
Evolution® mekanisk dilatatorsheathszet

Den metalforsteerkede, fleksible dilatatorsheath skal bruges sammen
med den ydre sheath fra et dilatatorsheathsaet af plastik (teflon
eller polypropylen).

Hvis arvaev vanskeligger indtraengning i kar ved brug af Byrd
dilatatorsheathsaet af plastik (teflon el?er polypropylen) eller
Evolution® mekaniske dilatatorsheathsaet, ska?man overveje at
bruge Byrd teleskopiske dilatatorsheathsaet af rustfrit stél for at opna
tilgang til kar (se "Foreslaet brugsanvisning” for Byrd teleskopiske
dilatatorsheathseet af rustfrit stal).

De anvendete dilatatorsheaths skal veere sa store, at de kan fremfares
over katetret/afledningen uden at forarsage, at katetret/afledningen
buler eller isoleringen sammenklumpes, og samtidig ma sheaths ikke
veere for lgse.

Brug altid gennemlysning under fremfering af dilatatorsheaths. Brug
aldrig sheaths ?5 mere end ét kateter eller én afledning ad gangen.
Vedligehold altid passende spanding pa katetret/afledningen
for at stotte manipulationen af dilatatorsheaths og for at kunne
fore dem pa korrekt vis inden i karret. Sheaths kan medfere brud
pé venen under for lille spaending. For megen spaending kan forarsage
myokardial lgsrivning.

BEMZRK: Folg noje “Foreslaet brugsanvisning” for den seerlige
type sheath eller sheathszet, der bruges.

9. Med den indre Evolution® mekaniske dilatatorsheath placeret inden
i den passende ydre sheath for teleskopisk bevaegelse indferes
den frie, proksimale ende af katetret/afledningen i den distale
ende af den indre Evolution® mekaniske dilatatorsheath. Fremfor
katetret/afledningen, indtil den fuldstaendigt forlader den modsatte
(proksimale) ende af sheathsaettet.

BEMARK: Overvej at bruge en krogformet stilet eller en lille
fangeanordning som en hjeelp til at treekke katetret/afledningen
gennem sheathszettet.

10. Péfer passende tilbagetraekningstryk eller spaending pa katetret/
afledningen og/eller dens kateterleder eller lasestilet (hvis den
bruges). Dette er fg de for sheatt s sikre pass over

Hvis er an
katetret/afledningen bule og dermed forhindre, at sheathszettet
kan fi langs den hensi i

BEMARK: Hvis katetret/afledningen er sammenfiltret, kan andre
anordninger til fiernelse, som f.eks. gribeanordninger, J-formede
kateterledere, flekterbare katetre eller fangere, bruges til at holde og
udrette katetret/afledningen inden brug af dilatatorsheaths.

BEMARK: Hvis der bruges dilatatorsheath eller sheathszet af
rustfrit stal, skal dilatatorsheath(s) af rustfrit stal ombyttes
me luti kaniske dilatatorsheath efter verificering

af minimal indtraengning i karret, som beskrevet i “Foreslaet

brugsanvisning".

11. Med katetret/afledningen spaendt fremfores den indre sheath under
gennemlysning Ianrgs med laengden af katetret/afledningen og, om
nedvendigt, ind i blodkarret. Rotér den indre Evolution® mekaniske
dilatatorsheath ved at tgkke og slippe aktiveringshéndtaget. Gentag,
som det matte veere ngdvendigt. Fremfor den ydre sheath over den
indre sheath mens den holdes inden i karret.

12. Pa teleskopisk vis fremfores skiftevis den indre og den ydre sheath,
mens der vedligeholdes passende spaending pa Katetret/afledningen
og/eller dens kateterleder eller lasestilet, indtil katetret/afledningen er
uden restriktion af vaev. Generelt méd den indre sheath ikke fremfores
mere end 4 cm laengere end den ydre sheath.

BEMZRK: Fremfor altid sheaths under ysning for at
undga, at katetret/afledningen skaeres eller karret brister. Fortsat

ed at vedlilgeholde p d 1 a k fledni
(eller lasesti ). Justér indti i inklen saledes, at
sheaths er rettet ind med katetretlafleJningen i karret og for at
mindske krumning af sheath under fremfgring. Rotation under
fremforing af denindre Evolution® mekaniske dilatatorsheath ved
hjaelp af aktiveringshandtaget og dens ydre sheath kan lettere
gore fremgangen gennem kraftigt arvaev.

BEMZARK: Hvis isolationen separerer og blotleegger den indre coil, skal
man vaere opmaerksom pa den ydre sheaths spids og sikre sig, at den
ikke deles eller flaenges, da det Kan medfere skade pa kar. Fremfor
om nedvendigt et kateter eller en lille sheath i samme starrelse som
isolation over den blotlagte trad.




BEMARK: Hvis sheathen ikke kan fremfores efter begyndende succes,
eller hvis fremforing af sheathen var vanskelig, skal sheaths fjernes én
ad gangen, og deres spids skal inspiceres. Hvis spidserne er fordrejede,
skal de udskiftes med et nyt seet.

BEMARK: Under fremfering af afledningen rundt om en krumning skal
spidsens punkt (hvis kantet) holdes taet ved indersiden af krumningen,
hvis muligt.

BEMARK: Veer forsigtig, nar det forseges at fremfere den indre sheath

forbi ringelektroden pa en bipolar afledning: hvis den seetter sig fast,

kan afledningen knaekke.

13. For afledninger til hjertet gaelder det, at hvis afledningen ikke er
frigjort, nar sheaths er naer myokardiet, skal den ydre sheath placeres
saledes, at den afstumpede ende er rettet mod myokardiet. Traek den
indre sheath flere centimeter tilbage.

Péfor kontratraktion med den ydre sheath, som felger:

Hold den ydre sheath én centimeter fra hjertevaeggen og traek

langsomt men sikkert l&sestiletten tilbage. Pacingspidsen bliver

trukket tilbage ind i sheath. Rotation af sheathen kan hjelpe med at
lasne spidsen.

14. Nar katetret/afledningen ikke laengere er filtret sammen og er frigjort
fra vaevsvedhaeng, fjernes katetret/afledningen, lasestiletten, hvis
den er brugt, og Evolution® mekanisk dilatatorsheathszet (eller anden
anordning til fiernelse), hvis den er anvendt.

EMBALLAGE

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



DEUTSCH

Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen besteht aus
einer Innenschleuse aus Polymer, die mit einem Handgriff verbunden
ist, der diese Schleuse und eine teleskopartige AuBenschleuse

aus Polymer mechanisch drehen kann. Am distalen Ende der
Innenschleuse befindet sich eine Spitze aus Edelstahl.

VERWENDUNGSZWECK

Das Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen dient
der perkutanen Dilatation von Gewebe, das kardiale Elektroden,
Verweilkatheter oder Fremdkorper umgibt.
Ver d mit )
Das Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen
kann zusammen mit folgenden Katheter-/ Elektroden-
Extraktionsinstrumenten von Cook Incorporated eingesetzt
werden:

Sperrmandrin (siehe WARNUNGEN)

Byrd Dilatatorschleuse aus Edelstahl

Byrd Set mit teleskopartigen Dilatatorschleusen aus Edelstahl
etallverstarkte flexible Dilatatorschleuse

Byrd WORK STATION™

NEEDLE'S EYE® Schlinge

Die Anweisungen im Abschnitt,Empfohlene Gebrauchs-
anweisungen”fir jedes Gerat sind genau zu befolgen.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt
WARNUNGEN

Schleusen dirfen nicht gleichzeitig tiber mehr als einer Elektrode
eingefiihrt werden, da es dabei zu einer schweren GefaBverletzung
kommen kann, u.a. zu einer Lazeration der Venenwand, die chirurgisch
behandelt werden muss.

Die metallverstérkte flexible Dilatatorschleuse darf nicht fir einen
Myokardgegenzug eingesetzt werden.

Bei Verwendung eines Sperrmandrins:

Lassen Sie einen Katheter/eine Elektrode, in dem/der sich ein
Sperrmandrin befindet, nicht im Kérper liegen. Der versteifte
Katheter bzw. die versteifte Elektrode oder ein gerissener bzw.
verschobener, im Korper belassener Mandrindraht kann eine
schwere Geféwand- oder Endokardverletzung verursachen.

Auf den eingesetzten Sperrmandrin darf keine Zugkraft

mit Gewichten ausgetibt werden, da es dabei zu einer
Myokardavulsion, Hypotonie oder einem Riss einer Venenwand
kommen kann.

Zu beachten ist, dass eine Elektrode mit einem J-férmigen
Retentionsdraht im Innenlumen (nicht an der AuBenseite der
Spirale) moglicherweise nicht mit dem Sperrmandrin kompatibel
ist. Wird der Sperrmandrin in eine derartiges Elektrode eingesetzt,
kann es zu einer Protrusion und Migration des J-formigen
Retentionsdrahtes kommen.

Beim Entfernen intravaskulérer Katheter/Elektroden miissen die
relativen Risiken und Vorteile sorgféltig gegeneinander abgewogen
werden, wenn

das zu entfernende Instrument eine geféhrliche Form oder
Konfiguration hat,

die Wahrscheinlichkeit einer Disintegration des Katheters/
der Elektrode mit Embolie der Fragmente hoch ist oder sich
Vegetationen direkt am Katheter/an der Elektrode befinden.

Geréte zur Entfernung von Kathetern/Elektroden diirfen ausschlieBlich
in Institutionen, in denen Thoraxoperationen durchgefiihrt werden
konnen, eingesetzt werden.

Gerate 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 GréRe der LEAD EXTRACTION™ Geréte geprift werden,
um eine Inkompatibilitat zu vermeiden.

Sollten nicht alle Katheter/Elektroden entfernt werden, missen die
im Korper belassenen Katheter/Elektroden nach dem Eingriff getestet
werden, um sicherzustellen, dass sie durch das Extraktionsverfahren
nicht beschadigt oder verschoben wurden.

Aufgrund des Risikos von Komplikationen wurden von
Arzten mit groBer Erfahrung in diesen Eingriffen folgende
Vorsi

VORBEREITUNGEN

Erheben Sie eine eingehende Anamnese und fragen Sie nach der
Blutgruppe des Patienten. Geeignete Blutprodukte missen rasch
verfligbar sein.

Ermitteln Sie den Hersteller, die Modellnummer und das
Implantationsdatum des/der zu entfernenden Katheters/Elektrode.

Beurteilen Sie Zustand, Art und Position des Katheters/der
Elektrode mittels Réntgen und Echokardiographie. Der Eingriff
muss in einem Operationssaal durchgefiihrt werden, der

mit Réntgenanlagen hoher Qualitat, Schrittmachergeraten,
einem Defibrillator sowie Thorakotomie- und
Perikardpunktionsinstrumenten ausgestattet ist.

Echokardiogrysxhie und Thoraxoperationen sollten ohne
Verzégerung durchgefiihrt werden kénnen.




Bereiten Sie die Thoraxwand des Patienten fiir eine mogliche
Thorakotomie vor und decken Sie sie mit sterilen Tlichern ab. Fir
einen vorgesehenen oder evtl. Zugang zur Femoralarterie sollte
die Leistengegend ebenfalls vorbereitet und abgedeckt werden.

Ein zweiter Schrittmacher muss verfiigbar sein.

Ausreichend viele Schleusen, Sperrmandrins, Mandrins zum
Abschrauben der Elektroden mit Fixiervorrichtung, Schlingen und
Zubehdr miissen ebenfalls verfligbar sein.

EINGRIFF

ALLE Katheter-/Elektroden- und Schleusenmanipulationen mussen
unter fluoroskopischer Kontrolle durchgefiihrt werden. EKG und
arterieller Blutdruck miissen kontinuierlich wéhrend des Eingriffs
und postoperativ (iberwacht werden.

Beim Einsatz von Schleusen oder Schleusensets einschlieBlich
des Evolution® Sets mit mechanischen Dilatatorschleusen miissen
folgende VorsichtsmalBnahmen beachtet werden:

Vor Einsatz von Schleusen einschlieBlich des Evolution® Sets
mit mechanischen Dilatatorschleusen muss der extravaskulare
Verlauf des Katheters/der Elektroden genau iiberpriift werden,
um sicherzustellen, dass alle Nahtmanschetten, Faden und
Fixiermaterialien entfernt wurden.

Das Byrd Set mit teleskopartigen Dilatatorschleusen aus Edelstahl
bzw. die Byrd Dilatatorschleuse aus Edelstahl sollten nur eine
kurze Strecke in das GefaB eingefiihrt werden.

Beim Einfiihren einer Dilatatorschleuse aus Edelstahl Giber einer
Schleuse aus Kunststoff (Teflon oder Polypropylen) oder dem
Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorscm,eusen kann die
Kunststoffschleuse beschadigt werden.

Beim Vorschieben der Schleusen einschlieBlich des Evolution®
Sets mit mechanischen Dilatatorschleusen muss eine geeignete
Technik angewandt und ein addquater Zug auf den Katheter/
die Elektrode (Uiber einen Sperrmandrin oder direkt) ausgetibt
werden, um Verletzungen der GeféBwand zu vermeiden.
Sollte ausgepréagtes Narbengewebe oder Verkalkung ein sicheres
Einfiihren der Schleuse verhindern, muss eine andere Methode
erwogen werden.
Ausiibung einer tiberméBigen Kraft mit intravaskularen
Schleusen (einschlieBlich des Evolution® Sets mit mechanischen
Dilatatorschleusen) kann zu GefaBverletzungen fiihren, die
chirurgisch behandelt werden miissen.
Bei mechanischer Dissektion von Narbengewebe mit der
metallverstarkten flexiblen Dilatatorschleuse sollten Drehungen
auf kurze Vor- und Riickwértsdrehungen (um +45 Grad)
beschrankt bleiben, um eine mechanische Belastung des Gerates
zu minimieren.
Sollte der Katheter/die Elektrode reiBen, muss das Fragment
beurteilt und wenn angezeigt entfernt werden.
Sollte sich eine Hypotonie entwickeln, muss der Zustand des
Patienten rasch beurteilt und eine geeignete Behandlung
eingeleitet werden.
Da sich die Technologie der Katheter/Elektroden standig éndert,
eignet sich dieses Gerat méglicherweise nicht zur Entfernung aller
Arten von Kathetern/Elektroden. Sollten Sie Fragen oder Bedenken
bezliglich Kompatibilitdt des Gerates mit bestimmten Kathetern/
Elektroden haben, wenden Sie sich an den Hersteller des Katheters/
der Elektrode.
MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mégliche unerwiinschte EreiEnisse bei einer intravaskuldren
Extraktion von Kathetern/Elektroden (Reihenfolge nach Haufigkeit):

Verschieben oder Schadigung nicht zu entfernender
Katheter/Elektroden

Brustwandhdmatom
Thrombose
Arrhythmien
Akute Bakteriamie
Akute Hypotonie
Pneumothorax
Schlaganfall
Migration eines Fragments des Katheters/Gerates
Pulmonalembolie
Lazeration oder Riss von GefédBen oder Myokard
Hamoperikard
Herztamponade
Hamothorax
Tod
GEBRAUCHSANWEISUNG

PN h

Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen

HINWEIS: AuBer dem Abschnitt,Empfohlene Gebrauchsanweisungen”
fiir dieses Gerat muss auch der néachste Abschnitt in dieser
Packungsbeilage ,Klinische Empfehlungen zur Entfernung von
Elektroden ung Kathetern: Superiorer Zuganﬂ” befolgt werden. Bei
Verwendung von Dilatatorschleusen oder Schleusensets einschlieBlich
des Evolution® Sets mit mechanischen Dilatatorschleusen missen
folgende VorsichtsmaBnahmen beachtet werden:

Vor Anwendung der Dilatatorschleusen muss der extravaskulare
Verlauf des Ka(ﬁeters/der Elektrode genau tiberpriift werden,
um sicherzustellen, dass alle Nahtmanschetten, Fiden und
Fixiermaterialien entfernt wurden.



Das Byrd Set mit teleskopartigen Dilatatorschleusen aus Edelstahl
bzw. die Byrd Dilatatorschleuse aus Edelstahl sollten nur eine
kleine Strecke in das Gefaf3 eingefiihrt werden.

Beim Einfiihren einer Byrd Dilatatorschleuse aus Edelstahl
tiber einer Schleuse aus Kunststoff (Teflon oder Polypropylen)
einschlieBlich des Evolution® Sets mit mechanischen
Dilaéatorschleusen kann die Kunststoffschleuse beschadigt
werden.

Beim Vorschieben der Schleusen einschlieBlich des Evolution®
Sets mit mechanischen Dilatatorschleusen muss eine geeignete
Technik angewandt und ein addquater Zug auf den Katheter/
die Elektrode (Uiber einen Sperrmandrin oder direkt) ausgetibt
werden, um Verletzungen der GefaBwand zu vermeiden.

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

Austibung ibermaBiger Kraft mit intravaskuldren Dilatator-
schleusen (einschlieflich des Evolution® Sets mit mechanischen
Dilatatorschleusen) kann zu GefaBverletzungen fiihren, die
chirurgisch behandelt werden missen.

WARNUNG: Beim Einsatz von Dilatatorschleusen oder
Schleusensets darf nie mehr als ein Schleusenset gleichzeitig
in eine Vene eingefiihrt werden, da es dabei zu einer schweren
GefidBverletzung kommen kann, u.a. zu einer Lazeration der
Venenwand, die chirurgisch behandelt werden muss.

1. Die Schleusen wie im 3. Teil des nachsten Abschnittes dieser
Packungsbeilage ,Klinische Empfehlungen zur Entfernung von
Elektroden und Kathetern: Superiorer Zugang” beschrieben tiber
der Elektrode einfiihren, wobei sich die mechanische Evolution®
Dilatatorinnenschleuse innerhalb der AuBenschleuse befinden
muss, damit die Teleskopfunktion angewandt werden kann. Den
Auslosegriff kurz zusammendriicken, um die mechanische Evolution®
gilgta%orinnenschleuse zu drehen. Wiederholen Sie den Vorgang nach

edarf.

2. Im 3.Teil des nachsten Abschnittes dieser Packungsbeilage ,Klinisch
Empfehlungen zur Entfernung von Elektroden und Kathetern:
Superiorer Zugang” wird beschrieben, wie der Katheter/die
Elektrode aus einer Gewebeeinkapselung gelost wird.

Klinische Empfehlungen zur Entfernung von Elektroden und
Kathetern: SUPERIORER ZUGANG

Aufgrund klinischer Erfahrungen mit der Entfernung von Elektroden
bei 2338 Patienten konnten Empfehlungen fiir Me(ﬁodgn mit
superiorem und femoralem Zugang gegeben werden. Arzte mit
umfangreicher Erfahrung in der Entfernung von Elektroden empfehlen
folgende Methoden mit superiorem Zugang:

1. Teil Aligemeine Empfehlungen fiir den Zugang zum Katheter/
zur Elektrode

1. Legen Sie das proximale Ende des Verweilkatheters/der Elektrode frei
und trennen Sie ihn/sie von evtl. vorhandenen Anschliissen.

2. Entfernen Sie alle Fiden und Fixiermaterialien.

HINWEIS: Da es sehr viele verschiedene Implantationsmethoden
gibt, kénnen Katheter/Elektroden auf verschiedenste Arten bei
der Implantation fixiert werden. Untersuchen Sie genau, ob alle
Nahtmanschetten, Faden und Fixiermaterialien, die verdeckt oder
schwer zu sehen sind, entfernt wurden.

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

HINWEIS: Ziehen Sie nicht am Katheter/an der Elektrode, da er/

sie sich dehnen, verbogen werden oder rei3en kann, wodurch die
Entfernung erschwert wird. Bei einer Schadigung der Elektrode kann
der Sperrmandrin u.U. nicht durch das Lumen gefiihrt werden, und/
oder eine Dilatation des Narbengewebes erschwert sein.

2. Teil All i zurA d eines
Sperrmandrins

4. Es wird empfohlen, einen Sﬁerrmandrin (Cook Incorporated)
durch das Innenlumen des Katheters/der Elektrode einzufiihren,
um diesen/diese bei der Dilatation des umgebenden Gewebes zu
stabilisieren. Befolgen Sie die Anweisungen im Abschnitt,Empfohlene
Gebrauchsanweisungen” fiir den Sperrmandrin bei folgenden
Vorgdngen genau:

A. Freilegen der inneren Spirale des Katheters/der Elektrode

B. Uberpriifen der Durchgéngigkeit des Spiralenlumens

C. Festlegen der richtigen GroBe des Sperrmandrins aufgrund des
Innendurchmessers des Katheters/der Elektrode

D. Vorschieben des Sperrmandrins zum distalen Ende des Katheters/der
Elektrode

E. Arretieren des Sperrmandrins

WARNUNG: Zu beachten ist, dass eine Elektrode mit einem
J-férmigen i draht im || | (nicht an der
AuBenseite der Spirale) méglicherweise nicht mit dem
Sperrmandrin kompatibel ist. Wird der Sperrmandrin in eine
derartiges Elektrode eingesetzt, kann es zu einer Protrusion und
Migration des J-féormigen Retentionsdrahtes kommen.

5. AuBer wenn die Isolierung des Katheters/der Elektrode beschadigt,
zersetzt oder zu diinn ist, bringen Sie am proximalen Ende des
Katheters/der Elektrode eine Ligatur an, und driicken Sie dabei
die Isolierung gegen die Spirale und den Sperrmandrin, um eine
Dehnung der Spirale und der Isolierung so weit wie méglich
zu vermeiden. Die Ligatur kann am Schlingengriff oder an der
Nahtfixierschlinge befestigt werden.




6. Bei Kathetern/Elektroden mit Fixiervorrichtung versuchen Sie,
den Katheter/die Elektrode durch Drehen des Katheters/der
Elektrode (und ggfs. des Sperrmandrins) gegen den Uhrzeigersinn
abzuschrauben.

7. Ziehen Sie den Katheter/die Elektrode vorsichtig zurlick, um
festzustellen, ob er/sie noch im Gewebe fest sitzt. Wenn sich der
Katheter/die Elektrode ausreichend vom Gewebe geldst hat, ziehen
Sie vorsichtig am Sperrmandrin (sofern verwendet) und am Katheter/
an der Elektrode, um ihn/sie zu entfernen.

HINWEIS: Wenn der Sperrmandrin nicht verwendet wird, muss
beachtet werden, dass eine Schadlgung des Katheters/der Elektrode
durch Ziehen ein spateres Durchschieben des Sperrmandrins durch
das Lumen verhindern und/oder eine Dilatation des Narbengewebes
erschweren kann.

HINWEIS: Beim Entfernen einer permanenten Schrittmacher-Elektrode
muss beachtet werden, dass die Elektrodenspitze in einem oberen
GefaB hangen bleiben kann wenn sich die Elektrode wahrend des
Extraktionsvorganges spontan [8st. Oft miissen Dilatatorschleusen
mindestens bis in gle V. anonyma vorgeschoben werden, um die
Elektrodenspitze aus dem Narbengewebe an der Veneneintrittsstelle
zu entfernen und damit eine Venotomie zu vermeiden.

8. Wenn der Katheter/die Elektrode durch leichtes Ziehen nicht vom
GefdB gelost werden kann, konnen Dilatatorschleusen, einschlieBlich
des Evolution® Sets mit mechanischen Dilatatorschleusen, oder
andere Extraktionsinstrumente ein Losen des Katheters/der Elektrode
aus der Einkapselung wie folgt ermdglichen:

Falten Sie die proximale Schlinge des Sperrmandrins (sofern
verwendet) zusammen.

Schieben Sie die Dilatatorschleusen (oder ein anderes Extraktions-
instrument) {iber der kollabierten proximalen Schlinge oder

dem proximalen Verldngerungsdraht des Sperrmandrins (sofern
verwendet) vor.

HINWEIS: Bei Verwendung eines Wilkoff-Sperrmandrins sollte evtl.
ein Mandrin mit Haken oder ein Kérbchen benutzt werden, um die
kollabierte proximale Schleife durch das Dllatatorschleusen Set (oder
ein anderes Extraktionsinstrument) zu fiihren.

HINWEIS: Beim Ei von Dil hi oder
Dilatatorschleusen-Sets, einschlieBlich des Evolution® Sets mit
mechanischen Dilatatorschleusen (Cook Incorporated) sind
die weiter unten beschriebenen allgemeinen Empfehlungen
zu beachten und die Anweisungen im Abschnitt,,Empfohlene
Gebrauchsanweisungen” fiir die jeweilige Schleuse bzw. das

genau zu
3. Teil Empfehl fiir den Gel h von Dil
Allgemeine Empfehlungen

Schleusen aus Edelstahl oder Kunststoff (Polypropylen oder Teflon)
sowie Evolution® Sets mit mechanischen Dilatatorschleusen

und metallverstarkte flexible Dilatatorschleusen sind erhéltlich.
Dilatatorschleusen und Schleusensets aus Edelstahl sollten nur eine
kurze Strecke in das GefaR eingefiihrt werden. Die Dilatatorschleuse
bzw. das Schleusenset aus Edelstahl wird dann durch ein Kunststoff-
Schleusenset, das Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen
oder eine metallverstarkte flexible Dilatatorschleuse, die zusammen
mit einer AuBenschleuse aus Kunststoff benutzt wird, ersetzt. Nach
Einfiihren des Byrd Dilatatorschleusen-Sets aus Kunststoff, des
Evolution® Sets mit mechanischen Dilatatorschleusen (oder der
metallverstarkten flexiblen Dilatatorschleuse zusammen mit einer
AuBenschleuse aus Kunststoff) werden die Schleusen tiber dem
Katheter/der Elektrode teleskopartig vorgeschoben, wobei ein gleich
bleibender Zug ausgetibt wird.

Zu den Dilatatorschleusen aus Edelstahl gehoren:
Teleskopisches Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl

Byrd Dilatatorschleuse aus Edelstahl - muss zusammen mit der
AuBenschleuse aus einem Kunststoff-Schleusenset (aus Teflon oder
Polypropylen) verwendet werden.

Zu den Kunststoff-Dilatatorschleusen gehéren:
Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Polypropylen
Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Teflon
Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen

Die metallverstarkte flexible Dllatatorschleuse - muss zusammen mit
der AuBenschleuse aus einem Ki
(aus Teflon oder Polypropylen) verwendet werden.

Wenn Narbengewebe das Einfiihren eines Byrd Kunststoff-
Dilatatorschleusensets (aus Polypropylen oder Teflon) oder eines
Evolution® Sets mit mechanischen Dilatatorschleusen in das Gefaf
erschwert, kann das teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set
aus Edelstahl fiir den Zugang in das Gefdl benutzt werden (siehe
,Empfohlene Gebrauchsanweisungen” zum teleskopartigen Byrd
Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl).

Die verwendeten Dilatatorschleusen sollten EtgroB genug sein, dass sie
tiber dem Katheter/der Elektrode vorgeschoben werden kénnen, ohne
dass sich der Katheter/die Elektrode wolbt oder sich die Isollerung in
Falten legt, sie sollten jedoch nicht zu locker sitzen.

Dilatatorschleusen miissen immer unter fluoroskopischer Kontrolle
vorgeschoben werden. Schleusen diirfen nicht gleichzeitig tiber
mehr als einem Katheter bzw. einer Elektrode vorgeschoben werden.
Auf den Katheterldle Elektrode muss immer ein adéquater Zug
ausgeiibt damit die Dil vorgeschoben

im GefaB richtig gefiihrt werden kénnen. Bei zu geringem Zug
konnen die Schleusen eine Venenruptur verursachen. Bei zu starkem
Zug kann es zu einer Myokardavulsion kommen.

HINWEIS: Die i im Abschnitt fohl
k t isungen” fiir die t Schleuse bzw. das
genau befolgt werden.
9. Platzieren Sie die mechanische Evolution® Dilatatorinnenschleuse in
einer geeigneten AuBenschleuse, um eine teleskorxartlge Funktion
zu ermdglichen, und setzen Sie dann das proximale freie Ende
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des Katheters/der Elektrode in das distale Ende der mechanischen
Evolution® Dilatatorinnenschleuse ein. Schieben Sie den Katheter/
die Elektrode vor, bis er/sie vollstandlg aus dem anderen (proximalen)
Ende des Schleusensets austritt.

HINWEIS: Evtl. kann ein Mandrin mit Haken oder ein Kérbchen benutzt
werden, um das Ziehen des Katheters/der Elektrode durch das
Schleusenset zu erleichtern.

10. Uben Sie auf den Katheter/die Elektrode und/oder seinen/ihren
Fuhrun?sdraht bzw. den Sperrmandrin einen entsprechenden
Ruickhaltedruck bzw. Zug aus. Das ist wichtig, damit das
Schleusenset sicher iiber dem Katheter/der Elektrode gefiihrt
werden kann. Bei unzureichendem Zug kann sich der Katheter/
die Elektrode wolben, sodass das Schleusenset nicht richtig
vorgeschoben werden kann.

HINWEIS: Sollte sich der Katheter/die Elektrode verwickeln, kénnen
andere Extraktionsinstrumente wie Greifinstrumente, J-férmige
Fiihrungsdrahte, gebogene Katheter oder Kérbchen benutzt werden,
um den Katheter/die Elektrode zu fassen und zu begradigen, bevor
die Dilatatorschleuse eingefiihrt wird.

HINWEIS: Wenn eine Dilatatorschleuse oder ein Dilatatorschleusen-
Set aus Edelstahl benutzt wird und diese/dieses eindeutig in

eine kurze Strecke des GefaBes eingefiihrt wurde, ersetzen

Sie die Dil durch das Evol: Set mit
mechanischen Dilatatorschleusen, wie im Abschnitt ,Empfohlene
Gebrauchsanweisungen” beschrieben.

11. Schieben Sie die Innenschleuse unter fluoroskopischer Kontrolle
entlang dem Katheter/der Elektrode und wenn nétig ins Gefal vor
und iiben Sie dabei auf den Katheter/die Elektrode einen Zug aus.
Drehen Sie die mechanische Evolution® Dilatatorinnenschleuse durch
kurzes Zusammendriicken des Auslosegriffs. Wiederholen Sie den
Vorgang nach Bedarf. Schieben Sie die AuBenschleuse im Gefaf3 tiber
die Innenschleuse.

12. Schieben Sie die Innen- und AuBenschleuse alternierend
teleskopartig vor (und tiben Sie dabei einen adaquaten Zug auf den
Katheter/die Elektrode und/oder seinen/ihren Fiihrungsdraht bzw.
den Sperrmandrin aus), bis sich der Katheter/die Elektrode aus dem
Gewebe |6st. Im Allgemeinen sollte die Innenschleuse nicht weiter als
4 cm (iber die AuBenschleuse hinaus vorgeschoben werden.

HINWEIS: Schleusen miissen immer unter fluoroskopischer

Kontrolle vorgeschoben werden, um ein Abscheren des

Katheters/der Elektrode bzw. eine GefaBruptur zu vermeiden.
ben Sie weiterhin einen addquaten Zug auf den Katheter/

die Elektrode (bzw. den Sperrmandrm) aus. Passen Sie den

Eintrittswinkel so an, dass die Sc K

zur Elektrode im Gefa gen, um die Krimmung der Schleuse

beim Vorschieben zu m ieren. Ein Drehen der mechanischen

lution® Di i hleuse und der Auf3 hleuse
mit dem Auslﬁsegriff beim Vorschieben kann den Vorgang bei
et Narb be erleichtern.

HINWEIS: Wenn sich die Isolierung abl6st und die innere Spirale
sichtbar wird, achten Sie auf die Spitzen der AuBenschleuse, um
sicherzustellen, dass sie sich nicht spalten oder einrei3en, was zu einer
Verletzung des GefaBes fiihren kann. Schieben Sie bei Bedarf einen
Katheter oder eine kleine Schleuse derselben GroBe wie die Isolierung
tiber den freiliegenden Draht.

HINWEIS: Wenn sich die Schleusen nach anfénglichem problemlosen
Vorschieben nicht weiter bewegen lassen oder das Vorschieben der
Schleusen schwierig ist, entfernen Sie eine Schleuse nach der anderen
und uberprifen sie ihre Spitzen; wenn sie verdreht sind, wechseln Sie
die Schleusen gegen ein neues Set aus.

HINWEIS: Beim Fiihren einer Elektrode um eine Biegung halten Sie das
Ende der Spitze (wenn gebogen) an der Innenseite der Biegung.

HINWEIS: Beim Vorschieben der Innenschleuse tiber die Ringelektrode
eines bipolaren Kabels ist Vorsicht geboten. Wenn sich der Draht
verfangt, kann er reif3en.

13. Sollte sich eine kardiale Elektrode nicht gelost haben, wenn sich
die Schleusen nahe dem Myokard befinden, positionieren Sie die
AuBenschleuse so, dass das stumpfe Ende auf das Myokard gerichtet
ist. Ziehen Sie die Innenschleuse mehrere Zentimeter zuriick.

Ubern Sie wie folgt einen Gegenzug mit der AuBenschleuse aus:

Halten Sie die AuBenschleuse 1 cm von der Herzwand entfernt und
ziehen Sie den Sperrmandrin unter gleichmaBiger Kraftanwendung
zurtick. Die Pacing-Spitze wird in die Schleuse gezogen. Drehen der
Schleuse kann ein Losen der Spitze erleichtern.

14. Sobald der Katheter/die Elektrode entwirrt und aus dem Gewebe
elost ist, entfernen Sie den Katheter/die Elektrode, den Sperrmandrin
sofern verwendet) und das Evolution® Set mit mechanischen
Dilatatorschleusen (bzw. ein anderes Extraktionsinstrument).
LIEFERFORM
Mit Ethylenoxidgas sterilisierte Einmalartikel in AufreiBverpackungen. Das
Produkt ist steril, wenn die Verpackung ungedffnet oder unbeschéadigt
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
sorgfaltig nach dem Herausnehmen aus der Packung und stellen Sie
sicher, dass keine Beschadigungen vorliegen.
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Zet OnKapiov pnxavikov Siactoléa Evolution®

m H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. mepopilet tnv
TIWANON TNG OUOKEUNG AUTHG HOVOV amo 1aTPO 1 KATOTvV
£VTONIG laTPOU.
MNEPITPA®H THZ LYZKEYHZ

To et Onkaplou pnyavikou Stactoléa Evolution® amoteheitat anod éva
£0WTEPIKO BNKAPL amd TONUpEPEG UNIKO TIou cuvSéetal oe pia Aafr,
HE IKAVOTNTA UNXAVIKIG TIEPIOTPOPIG TOU BNKapLoU Kal éva EEWTEPIKO
TNAEOKOTIIKG BNKAp!L amé MOAUHEPEG UAIKO. TO ECWTEPIKO BNKAPL £XEL
£va akpo amd avogeidwTo xaAuPa otV EPIPEPIKT TOU AKPN.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

To ceT BnKaplol pnyavikoy SlacToléa Evolution® mpoopiletal yia
Xprion o€ acBeveig nouéxpr’](ouv S1adepuIkn 1acToNAG 10TOY, O
oroiog mePIBANEL KAPSIOKEG AMaYWYEC, HOVIHOUG KABETHPEG Kat Eéva
QAVTIKEIpEVA.

Xprion pe GA\eC GUOKEVEG

To o€t Bnkaplov punxavikou Siactoléa Evolution® pmopei va
XENotpomoInBei o€ GUVSUACHO HE TIG AKOAOUOEC GUCKEUEC
ggaywyng kabetpa/amaywyng and v Cook Incorporated:

Zteiledc aopaliong (Avagopd: MPOEIAOMOIHEEIL),
Onkapt SlacToréa amd avogeidwto xdAuBa Byrd,
SeT TNAeCKOTIIKOU OnKaptov SlacToAéa and avodeidwto
éd)\uﬁa Byrd,

VIOXUMEVO HE HETANO eUKapTTTO OnKApt StacToléa,
Byrd WORK STATION™,
Bpoxog NEEDLE'S EYE®.

BePaiwbeite 0TI akoAouBeite MPOOEKTIKA TIG “MPOTEVOpEVEC
odnyieg xprionc” yia kabe CUOKELN TTOU XPNOIHOTIOLETAl.

ANTENAEIZEIX: Kapia yvwotr
MPOEIAONOIHEEIE

‘Otav xpnolpomoleite Bnkdapia, pnv elodyete Ta Onkdpia mavw and
TIEPIOOOTEPEC amo pia anaywyee Kabe popa. Evdexetal va oupBei
Bapid ayyeiaxrj BAGRN, oupmepiapBavopévng TG oxaong Tou
PAEBIKOU TOIXWHATOC, N OTToia XPiLEL XEIPOUPYIKNG ATOKATACTACNC.
Mn XPNOIHOTIOIEITE TO EVIOXUHEVO HE HETAANO EUKAUTTTO BNnKdpL
S100TOAéQ yia TNV EQappoyr avTiBetng EAENG 0To HUOKAPDIO.
‘OTav XPNOIUOTIOLEITE OTEINES AOPANONG:
Mnv eykataleimete évav kabetrpa/pa amaywyn o évav acbevr
He OTEINeS ao@aAlong akopa atn Beon Tou, eViog Tou kabetpa/
NG amaywyng. Evoéxetal va mpokAnBei Bapia BAapn tou
QAYYELAKOU 1) TOU EVOOKaPSIaKOU TOIXWHATOG ammd Tov KaBetripa/
v anaywyrj mou £xet okAnpwvOei i) and m Bpavon i
HUETAVACTEUON TOU EYKATAAEIUEVOU CUPHATOG TOU GTEINEOU.
Mnv epappdlete €NEn pe Bapog oe évav eloaxbévia oTeied
aocpdahiong, 816T1 evdéxeTal va mpokAnBei andomaon Tou
Huokapdiov, umétacn i Pri&n Tou PAEBIKOL TOIKWUATOG.
M'vwpileTe OTI pia amaywyr Tou £Xel CUPHA CUYKPATNONG
OX1HATOG J, N omoia KATAAAHBAVEL TOV ECWTEPIKO AUAS TNG
(avTi va BpiOKeTal EKTOC TOU OTIEIPAHATOC), EVOEXETAL VO NV
givat ouué)mr'] KE To oTeNed ao@ANong. H elcaywyr) tou
OTEINEOL ACPANIONG OF pIaA TETOLA ATTAYWYr) EVOEXETAL VA EXEL WG
anotéheopa mpoegoxn Kat mbavr) HETaVACTELON TOU CUPHATOG
OUYKPATNONG OXAMATOG J.
>taBpiote Toug cxs'nKot’)c KIv8OVoUG Kat Ta U)g.l’lKél O0QENN TwV
S1adIkaotwv apalpeong Tou evdayyelakol Kabetipa i g
£vBaYYELOKNG AmaywyNG OTIG TIEPITTWOELG OTTOU:

To otoixeio mou Ba apaipebei £xel emkivouvo oxrpa f emkivéuvn
Sapdpewon,

H mBavétnta amocivOeong Tou KaBeTipa/Tng amaywyng He
anotéheopa epPolr Bpavouatog ivat uwg)\r'] 1} CupPLOVTaL
eKBAaoTroEIG amevbeiag 0To oWHA Tou KABETHPA/TNG amaywyne.
SUOKEVEC aQaipeong KaBeTHpa/amaywyng mpénet va
épncluonmot)vml HOvov g I8pUpaTA e BWPAKOXEIPOUPYIKES
UVATOTNTEG.
Ol GUOKEUEC aaipeang KABeTpa/amaywyng mpémet va
XPNOotHoTolouVTal HOVOV amod 1AaTPOUE HE YVWOEIG OTIG TEXVIKEG
Kl TIC OUOKEVEG YIa apaipeon KabeTrhpa/amaywyne.

NPOOYAAZEIZ

Mpwv amd n Sadikacia, £6€TA0TE T péyeBO Tou KABETHPA/TNG
amaywyng og oxéon pe To péyebog Twv cuokeuwv LEAD EXTRACTION™
yla Tov Mpoadloplopo mbavig acupBatotntag.

Edv agaipeite EKAEKTIKA KADETHPEC/AMaywyEg e OKOTIO va AQr\OETE
£vav 1) IEPIOCOTEPOUG XPOVIOUG KABETHPEC/AMAYWYES EUPUTEVHEVOUG
GOIKTOUC, Ot KABETHPEC/AMaYwWYEG LN CTOXOL TIPEMEL VA EAEyXovTal
akohoUBwg, £T0L WOTE va S100QaNOTEl OTI Sev €xouv UTTOOTEL (NI 1
amokoAnBei katd T Sidpkela Tng Stadikaoiag eEaywync.

Q¢ anoTéAeoHa TOU KIvEUVOU eMITAOKWY, O1 laTPOi pE 181aitepn
epmelpia otn Sladikacia avTr CUGTAVOULV TIG aKOAoUBEG
TIPoPUAGEEIG:

NPOETOIMAZIEZ

N&Bete MAMPEG 10TOPIKO TOL aoBeVOUG, oupnapl)\apgavoyévou
TOU TUMOU AipATOC To. Mpémel va urdpyouv dpeca Slabéotpa
KataMnAa mpoiovTa aipatog.

E€akpIBWOTE TOV KATAOKELATTH, TOV apIBO HOVTENOL Kal TV
nHepopnvia epPUTELONG TOL KABETHPA/TNG amaywyrig mou Ba
agalpedei.

ExteléoTe ayyeloypagikn/nxokapdioypagikn agloAdynon

NG KATAGTACNG, TOL TUTIOU Kal TG B€on¢ Tou KaBetripa/tng
anaywyng. Xpnotpomnomote pia aibouvaa Siadikasiag mou dlabEtel
£EOMNOPO AKTIVOOKOTINGNG LYNARG TTOIOTNTAG, EEOMAIOUO
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Bnuatodotnong, amvidwtr, Siocko BwpakoToprg kat Sioko
TIEPIKAPSIOKEVTNONG.

Mpénet va umdpxet apeoa Stabéotpun n Suvatétnta
npugpmonoincnc nxokapdloypagiag Kat
KaPS108WPAKOXEIPOUPYIKAC.
Mpoetoipdate/kaNOPTE pe 086vIo To Bwpaka Tou acevoug

1a mBavi) Bwpakotopn. Mpoetolpdote/kahvyte pe 0Bévio To
&ouﬁubva Tou aoBevoug yia pnplaia mpooéyyion n méavi pnpeiaia
TIPOGEyylon.
MNapéxete pedpikn BnpatodoTtnon omwg givat amapaitnto.
Na éxete SlaBéo1un pia eKTETapEVN GUAOYH BNKAPIWY, OTENEDV
ao@Along, oTeEewV yia EeBISWHA EVEPYWY amaywywv
kabnAwong, BPoxwv Kat eE0MAIOUOU TTAPENKOUEVWV.
AIAAIKAZIA

XPNOIHOTIOLEITE AKTIVOOKOTIIKY TapakohoUBnan Katd t Sidpkela
OAQON TWV XEIPIOUWV TOU KABETHPA/TNG Amaywyr¢ Kat Tou
Bnkaptov. MNapakohouBeite To HKI kat Tnv aptnplakr mieon Tou
aipatog ouvexwg KaBoAn tn Sidpkela Tng Stadikaoiag kat Katd
SIAPKELQ TNG AVAKTNONG.

Edav xpnolpomoleite Onkdapia ry 0T Onkaptwy,
oupmEPINapBavopévou Tou CT Bnkaplov ur&xavtkou Slaotoéa
Evolution®, mpénet va A\apBavete Tig akoAoubeg TpouAAgelg:

Mptv amo tn xprion OnKapiwy, CUUMEPINAUBAVOHEVOU TOU OET
Onkaptou pnxavikou dlactoléa Evolution® ival amapaitnto va
£MBEWPNOETE MPOOEKTIKA TV e§wayyetakn 066 Tou kabetrpa/
anaywyng €10t WOTe va SIacPaMOTE( N aPaipeon AWV Twv
XITWVIWV PApPATWY, TWV PAPHATWY KAl TWV VMKWV SEGIHATOC.

To oeT TNAeokomikoU Bnkapiol SiacTtoéa amd avogeidwto xdAuBa
Byrd 1j 10 Onkdpt Stactohéa amd avoleidwto xdAuBa Byrd mpémet
Va XPNOIHOTIOoUVTaL HOVOV Yia TNV ENAXIOTN €(00G0 OTO ayyEio.
Mvwpilete 611 r&alcaymvr’] £vOG Bnkaplov SlaoToAéa anmd
avogeidwto xdAuBa mavw amd éva maotikd (Teflon i
TIOAUTTPOTIUAEVIO) ONKAPL I} TOU GET BNKAPIOU UNXAVIKOU
SiaoToAéa Evolution® evdéxetal va T[pOKC()\E'UEl?I’][Jlél OTO TIAACTIKO
BOnkdpt
Kartd tv mpow8non Bnkapiwv, supmepthapBavopévou Tou
0T BnKaplou pnxavikou dlactohéa Evolution®, xpnotpomoleite
KaT@AANAN TexVIKA Bnkaptol kai Slatnpeite emapkn tdon otov
kaBeTripa/oTny anaywyn (uéow oTetheol ao@daAiong i ameuBeiac),
£T01 WOTE va anoTpansl Tuxov PAGRN ota ayysiakd Tolxwuata.
Eav n mapoucia unsRBoMKoo OUAWSOUE I0TOV ) AMOTITAVWONG
QAMOTPEMEL TNV A0PAN TPOWONON TwV BNKapIwY, EEETAOTE TO
EVEEXOHEVO XPNONG EVAANAKTIKIG TPOOEYYIONG.
H doknon umepPoAIkng éovapncéie Bnkapia
(oupmepA\apBavopévou Tou O€T BNKapLov PNXavikou SlaoToléa
Evolution®) ou xpnotpomnolodvTal evoayyelakwe evOEXETal va Exel
WG AMOTENETHA TNV TPOKANGCN BAGBNG OTO AYYEIAKO CUCTNHA, N
oroia Xpri{el XEIPOUPYIKIG AMOKATACTAONG.
Ma pnxavikn 6lq10ur’}\rou OUAWSEOUG LOTOU HE Xgr’]on Tou
EVIOKUUEVOU e HETAANO EUKaTTOU BNKapIOL OlacToAéa, n
TIEPIOTPOPN) TIPETTEL VA TIEPIOPICETAL OE UIKPEG TTEPICTPOPIKES
KIVACEIG EUMPOG-TTioW (KaTd +45 HoipeC) yia Ty eAayioTomnoinon
TNG UNXAVIKNG KATATTOVNONG OTN GUOKEUL.
Edav unootei pri€n o kaBetipag/n amaywyn, a§lohoynote 1o
Bpavopa Kal avaKTroTE To OMWE EVSEIKVUTAL
Edv avarrtugBei umdtaon, a§loAoyROTE TNV Taxéwg Kat
QVTIPETWTIOTE TNV pE TOV KATGAANAO TpOTIO.
Noyw TG Taxéwg eEENICCOHEVNG TEXVONOYIAg KABETHpwv/amaywywy,
1) OUOKEUN QUTH eVOEKETaL va NV givat KATGAANAN yia TV agaipeon
OAWV Twv TUMWV KABETH pwv/anaywywv. Edv undpxouv epwtioelg
1} AVNOUX(EC OXETIKA UE T CUHBATOTNTA TNG CUOKEUNC AUTHG ME
GUYKEKPIUEVOUG KADETAPEC/ATTAYWYEC, ETKOIVWVACTE HE TOV
KATAOKEUAOTH TOU KABETAPA/TNG amaywyng.
AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Ot SUVNTIKEG QVEMBUUNTEG EVEPYELEC TTOU OXETICOVTAL ME TN

SladiKacia TG EVOAYYEIAKIG ECAYWYNG TWV KABETHpwv/amaywywy
niepAapBavouy Tig akoAoubeg (mapartiBevral pe T Oelpa au{qvépevnc
Suvntikng emidpaocng):

anok6Mnon 1 mpdkAnon BAAPNG oe kabetripa/amaywyr pn oToxo
APATWHA BwPAKIKOU TOIXWHATOG
BpopPwon
appubpieg
oéeia BaktnpiSiatpia
o&gia unotaon
TiveupoBwpakag
QAYYEIOKO EYKEPANKO EMTEIOOSIO
Bpavopa mou HETAVACTEVEL amd ToV KABETHPA/AVTIKEIUEVO
TIVEUHOVIKN €UPONR
oxaon 1 Pr&n ayyelakwy Sopwv Tou puokapdiou
aipomepikapdio
KapSIaKdG EMMWUATIOHOG
aipoBwpakag
Bavartog
OAHTFIEX XPHZHZ
MNpotewvopeveg odnyieg xpriong
ST Onkaplov pnxavikou Stactoléa Evolution®

ZHMEIQXH: EKTO¢ amd Ty mPOOEKTIKA THpnon Twv “Mpotevopevwy
o&nvldwé(pr']cnc" yla TN GUCKEUH aUTH, avaTtpéETe 0To Ke@dAaio
“KAvika O¢pata yia my aQaipESN AMayWYWY 1 KABETHPWV:
Avitepn mpooéyyion” mou eppavifovtal oTnv EMOpEVN evOTNTA
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Tou apovTog évBeTou. Otav xpnotpomnoleite Onkapia Slactohéa ry
oeT OnKaplwv SlagToléq, cupmeplapBavopévou Tou GeT Bnkaploy
pnxavikou Stactoléa Evolution®, mpemet va AapBAveTe TIC akOAoUBEG
TIPOQPUAGEELG:
Mpwv and  xprion Bnkapiiv SlacTtoléa, givat unapal"rréro va
EMOEWPIOETE MPOOEKTIKA TNV e§wayyelakr 086 Tou kabetipa/
anaywyng €10t WoTe va S1ac@aloTEl N a@aipecn OAwY Twv
XITWVIWV POpPATWY, TWV PAPUATWY Kal TWV UNKWY S€GIHATOC.

To oet tNAeckomkou Bnkaptol Siactoéa amd avogeidwto xaAuBa
Byrd 1} 0 Stactoléag amo avoleidwto xdAuBa Byrd mpémet va
XPnolgomolouvTal Hovov yia Ty eAAXIoTn €icodo oTo ayyeio.

Mvwpilete 611 N elcaywyr evog Bnkaptov SlacTtoléa amd
avogeidwto xdAuBa Byrd mavw amd éva maoTiko (Teflon ry
TIOAUTTPOTIUAEVIO) ONKAPL, CUUTTEPIAAUBAVOUEVOU TOU OET
Onkaplou pnxavikoL SlacTtohéa Evolution® evééxetal va
TIPOKAAEOEL (NUIA OTO TTAQOTIKO BNnKapL.

Katé v mpowbnon Bnkapiwv Slactoléa, cupmephappavopévou
TOU 0T OnkaploL pnxavikoL SlactoAéa Evolution®, xpnaiporoleite
KaT@AANAN Texvikn Bnkaptol kai Slatnpeite emapkn Téon otov
KaBeTAPa/oTNV amaywyn (Héow oTeNeoL aopaliong 1 ameubeiac),
£T01 WOTE Va anoTpanel Tuxov PAABN ota ayyelakd TolxwuaTa.

Eav n mapouoia UHERBOMKQU OUAWSOUE I0TOV ) AMOTITAVWONG
ATOTPETEL TNV A0QAAR TPOWBNON TwV BnkapLV SlaoToléd,
£EETAOTE TO EVOEXOUEVO XPIONG EVAANAKTIKNG TPOGEYYIONG.

H aoknon umepBolikric Svvapng pe Bnkapia Slactoléa
(oupmepNapBavopEVOU TOu GET BNKAPIOL UNXaVIKOU SlacToAéa
Evolution®) Tou xpnolpomolobvTal evoayyelakig evEEXETal va el
W¢ anmoTéNeopa TV POkANGon BAAPNE oTo ayyelako aloTnpa,
oroia XPrilel XEIPOUPYIKI|G AMOKATACTAONG.

MPOEIAOMOIHZH: Otav xpnotponotsite Onkdpia Siactoléa i et
OnKapIov, UNV ELCAYETE TEPIOCOTEPA ATIO £V OET O O o€ pia
@AEBa kaBe popd. EvbéxeTal va oupBei Bapid ayyetakn BAGRN,
GupTEPIAQ gavopz'vnq NG 0XAoNG Tou PAERIKOU TOIXWHATOG, N
omoia Xpri{el XEIPOUPYIKNAG dotaocng.

1. Me 10 €0wTEPIKO BNKApL pnxavikol SlacToléa Evolution®
TOMOBETNHEVO EVTOG TOU EEWTEPIKOU BNKaPIOU yla TNAECKOMIKN
Spdon, mpowbriote Ta Bnkdpia évw amo Ty anaywyn onwe
TEPIYpAQeTal oTo péPog Il Tou Kepahaiou “Khwvika Oéparta yia
™y agai YWYV 1} kaBeTipwy: AvaTepn MPocéyyion’
TI0V EP@aVileTal 0TNV EMGUEVN EVOTNTA TOL TTAPOVTOG EvOeToU. MNa
TNV TEPIOTPOPT) TOU ECWTEPIKOL BNKApIoU HnXavikol SlacToléa
Evolution®, 0i€te kat aproTe Tn AaPn evepyomoinong TG okavsAang.
EmavahaBete omwg eivat kataMnho.

2. Tia va eENeuBepWOoETe Tov KABETHPA/TNV amaywyr| amé Ty
£vBUAGKwOnN Tou 10ToV avatpéfte oto puépog Il tou st)q)\u(ou
“KMvika 6£pata yia v agaipeon ywywv i pwv:
Avartepn mpooéyyien”, ou eupavi(eTal OTNV EMOUEVN EVOTNTA TOU
TapdvToE évBeTOU.

KAwvika B€pata yia tTnv agaipeon amaywywv i Kabetrpwv:

ANQTEPH NPOZEITIZH

H KAk epmelpia otny agaipeon anaywywv améd 2338 acOeveic éxel

avayvwpioel Siapopa BEHATA yIa TIG TEXVIKEG APAiPETNC Amaywywy

UE XPrion avwTEPWV N Unplaiwv mpooeyyioewv. Ot latpoi pe 1baitepn

EUTTEIPIA OTIG TEXVIKEG APAIPETNG ATTAYWYWY €XOULV TIPOTEIVEL TA

akoAouBa Buata yia aQaipesn amaywywy e Xprion avwtepng

TIPOCEYYIONG.

Mépoc I. levikd Bépata yia tnv mposmélaocn Tou Kabetrpa/tng

anaywyig

1. ATIOKaAUTE XEIPOUPYIKA TNV EYYUG AKPN TOU M6VIHOU KaBeTrpa/
NG anaywyng Kat apaip£oTe Tov KaBeTpa/tny amaywyr amo Tig
OUVSEDEIG TOU/TNG (EQV éxel OUVOEDEI).

2. A@aipéoTe 6Aa Ta UAIKG 0UPPAPG Kat SEoipaTog.

SHMEIQSH: Eneidn ot S1adikacieg epeUTELONG TTOIKINNOUV ONUAVTIKG,
Ol KABETHPEC/AMayWYEG HTOPOVV VA OTEPEWBOOUV pE TTOIKINIC TPOTIWY
KATd TN OTIypn TG eppUTELONG. EmMBewproTe mpooeKkTIKd T Béon,
€101 WOTE va SIacPaAiCETE 0TI £xouv agalpedei OAa Ta XITwvia
PAPMATWY, TA PAUUATA KAl TA LAIKA SEGIHATOC, Ta omoia pmope( va
amokpUMToVTal A va eival TUPAA.

3. AmokoyTe 6Aa Ta eyy0g e€aptrpaTa, Qv UTIAPXOLY, HE XPrion
YaNSIoTOV 1} AAwV Korrtrpwv. Eivat onpavTiko va KOYETe Tov
KaBetrpa/tny anaywyn mMOAU KOVTA 6To GUVSEGHO (aAAA TTEpa amd
TUXOV GUVSETEIC TTTOXWONGE) AQYrVOVTAC GG TTO HAKPY TUIAMA TOU
HOviHou Kaesrr']fa/mc anaywyng ivat Suvatov yia Ty epyacia.
ATOQUYETE TO KAEIOIHO TOU E0WTEPIKOU AUAOD (1} TOU GTIEIPAATOC)
Tou KaBeTHPa/TNG amaywyng 6Tav To KOBETE.

THMEIQSH: Mnv é\KkeTe Tov KaBeTPa/TNV amaywyr eneidr pmopei
va ektabei, va mapapop@woei ) va umooTei rigr], KabloTWVTAG Mo
Suoxepn TV emakolouvdn agaipgon. Tuxdv (nua oty anaywyr
evdexeTal va anmotpéPel T Siodo evog oTeNeol ao@AMONG HECW TOU
aulou fi/Kat va KataoTroel 1Mo Suoxepn Tn Sidtacn ouAwdouE 1oTou.

Mépoc Il. Fevikd Opata yia Xprion oTetheol acpaiiong

4. E€etdote 1o evbexOpevo 51650u evog oTelleol ac@dhiong (Cook
Incorporated) uéow Tou E0WTEPIKOU AUAOL TOU KABETAPA/TNG
anaywyng yia Ir}so'ruesponoir]on Tou KaBeTApa/TNC anaywyng katd
N SIGPKELX TNE SIATAoNG TwV TEPIBANOVTWV 10TWV. AKoAouBroTe
TIPOCEKTIKA TIG “[POTEWOpEVEC OBNYiES XProNG” Yia TO OTENESD
A0QANONG yia va EMTUXETE Ta akoAouba:

A.  ATOKAAUYN TOU ECWTEPIKOU OTTEIPAHATOC TOU KABETHPA/TNG
anaywyng
B. 'EAeyxo TnG BatoTNTAC TOU AUAOU TOU OTIEIPANATOS

C. [poadiopiopd Tou KatdMnAou peyéBoug Tou GTEINEOD AOPANONG HE
Baon v eowtepIkr SIAUETPO TOU KABETHPA/TNG amaywyng

D. MpowBnon tou oTeNeol aoPANIONG TNV TIEPIPEPIKT AKPN TOU
KaBeTpa/Ng amaywyng

E. AcgdAion tou otetheol ac@ahiong atn Béon Tou
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MPOEIAOMNOIHZH: T'vwpilete 6Tt pia d"ﬂvaﬁ TIoU €x&l GUpHA
paTNONG OXAKATOC J, N ooia KaTaAapBAVEL TOV ECWTEPIKG
uui\é me luvti va ﬁpiaxnm EKTOC TOU OTIEIPARATOC), EVOEXETAN
va pnv givat cupBatii pe To oTeINed acg@aliong. H elocaywyn tou
OTEIAEOV A0PAAIONG O£ Hia TETOLA amaywyn EVEEXETalL va £XEL WG
anmotéAeopa mpoefoxn Kat mOavr HETAVAGTEUGT TOU CUPHATOC
GUYKPATNoNG oxXripatog J.
5. EKTOG €av n pévwon Tou KaBeTrpa/ng amaywyrg £Xel UTOOTEL
(g, éxet umoPaBioTei  elvat Tépa TOAY AerTh, bEoTE Eva
VNHa anoAivwong aTnv yyug akpn Tou KaBeTrpa/tng anaywync,
oupmECOVTAG Tr) HOVWON TTAVW OTO OTTEIPAA KAl OTO OTEINED
aoPANoNG, yia %Of]eﬁla OTNV amoTPOTTH TUXOV TAVUCNC TOU
cnslgwd,uamq Kal g pévwca@ To vijpa amohivwong pmopei va Sebei
al

om 1) Tou BpPOxOU 1 0To BPOXO SETIATOC TOU PAUHATOG.

6. Ta évav evepyo KaBetrpa/amaywyr] KaBNAWONG, EMXEPOTE
val EeBISWOETE TOV KABETAPA/TNV aaywyr| TEPITPEPOVTAG
aploTEPOOTPOPA TOV KABETHPa/TNV amaywyr (Kat To OTENES
A0QANONG EGV XPNOILOTIOLETA).

7. TpaPr&te amahd mpog Ta miow Tov KaBEeTrHpa/Tny amaywyn yia va
SlamotwoeTe edv e§akoloubei va uTApxeL EUMAOKN oToV 10TO. Edv
0 KaBeTpag/n amaywyn ival EMAPKWE XaAapd PEca oToV 10TO,
TpaPréte anald 1o oTeINed aopAAiong (€Gv XpnolpomolEiTal) Kat Tov
KaBETpa/my amaywyn yia Tov/Tny aQaipéCETe.
THMEIQZH: Edv Sev £xel xpnotpomoinbei oTENeGS aopAaNiong, va
yvwpiCete 6T1 N {npia oTov Kabetrpa/oTnv unaymvr’s\nou TIPOKaAETal
£NKOVTAG TOV/TNV EVOEXETAL Va amOTPEPEL TNV eMaKOAoudn Siodo
£VOG OTEINEOL AOQANICNG HEGW TOU AUAOU fi/Kal VA KATAGTHCEL TTO
Suoxepn) T 81acToAr| Tou OUAWSOUG LOTOU.

SHMEIQSH: Edv agaipsite pia anaywyrj xpoéviag Bnpatodotong,

yvwpilete 6Tt edv anelevBepwBei autdpata katd tn Slapkeia

NG Sradikaciag eaywyng, To AKpo TNG amaywyrg evEExeTal va

TIaYISEVTEL 0TO vw ayYEIOKO ouoTNpa. Ta Bnkdpla SlacToléa, Ta

omoia mTpowBouvTal TOUAAXIOTOV £WG TNV avwvupn GAERa, givat ouxvd

anapaitnTa yla TNV £§aywyr Tou aKpou TN anaywyng HEow Tou
0LAWOUC 10TOL 0T B€0N TNG PAEPIKAG €10650U Kal Yid TNV amopuyn

NG PAeBotoprc.

8. Edv o kaBetpac/n amaywyr Sev apaipeitai and To ayyeio pe amahi
£\EN, Ta Bnkapta SlacToléa, oupMEPIAAUBAVOUEVOL TOU GET BnKapIoy
Hnxavikou Siactoléa Evolution® 1y GANEG GUGKEUEG avaKTnoNng
umopoly va BonBricouv oTo Slaxwplopo Tou kaBeTipa/Tng amaywyng
and Tuxov eVOUNGKWON OTOV 10T, WG EEAG:

ZupmTUETE ToV EYYUG BPOXO TOU OTEINEOD ACPANONG (eav
Xpnotpormoteitat).

MpowbrjoTe ta Bnkdapia SiactoAéa (1) GAAN GUCKEUN AVAKTNONC) TAVW

QTG TOV GUMTTTUYHEVO £YYUG BPOXO ) TOV yyUE EMUNKULVTH CUPHATO

TOU OTENEOD AOPANONG (EQV EXEL EQAPUOYN).
SHMEIQSH: Edv xpnotpomoteite otethed acpahiong Wilkoff, e§etdote
TO EVOEXOHEVO XPIONG EVOG GTEINEOU HE AYKIOTPO 1} EVOC HIKPOU
kahaBiou yia BorBeta otnv ENEN Tou emmedwpévou eyyug Bpoxou
HEOW TOU OET ONKaplov S1acToléa (f GAANG GUOKEUNG avAKTNONG).
IHMEIQXH: Eav xpnotpomnolsite eqxdplu Siactoléa iy oetT

U SlacToAEq, A £VoU Tou O£T O

Hnxavikou Siactohéa (Cook Incorp i), e€eTdote
Td YEVIKG Bépata ou epgavilovTal mapaka 3 Aé
akolouBrioTe mpoaekTika Ti¢ “lMpoTevopsveg odnyieg xprionc” yia
TO GUYKEKPIY Tumo On 1} o€t BnKaplov

Mépoc lIl. @¢pata yia T Xprion Twv Bnkapiwv Stactodéa
levika Oépara

AtatiBevtat oeT Bnkaplov pnxavikov Stactoéa Evolution®
amd avo&eidwto xdAuBa, MaoTiké (moAumpomuAévio 1y Teflon)
Kl EVIOKUHEVA UE PETaNO eUKaprTa Bnkapla Stactohéa. Ta
Onkapla élcwros:éu 1} Ta 0€T OnKaplov ané avoleidwto xaAuBa
épl’]UluOTlOlOUVTul yia Tv eAdxloTn €icodo oTo ux\veio. To Bnkapt
1a0TONED 1 TO OET Bnkaplov and avogeidwto xaAupa katomv
AVTOANGOOETAl pE éva OET MAAOTIKOU BnKaploy, éva GeT Onkaploy
pnxavikol SiacToAéa Evolution® (1} He éva evioxupévo pe Hétalo
EUKAMTTTO ONKAP!L S100TONEQ, TIOU XPNOIUOTIOIEITAL HE €Va EEWTEPIKO
TAQoTIKO BnKapt). Me Ty €icodo GTo ayyeio Tou O£T MAACTIKOU
Onkaplov Siactoléa Byrd, Tou ot anufloo HNXavikoU SlaoToAéa
Evolution® (1} Tou eVIoXUpEVOU PE HETANAO EUKAPTITOU BNkaplol
S100TOAéa Kalt Tou EEWTEPIKOV AACTIKOU BnKaptov), Ta Bnkapia
TpowBouvTal Mavw armd Tov KABETHPA/TNV anaywyr UE TNAECKOTIKO
o0, eV Slatnpeital otabepr Taon.

Ta Onkdapta Stactohéa ané avo&eidwto xahuPa mephapBdavouv:
ZeT TNAeokomikoU Bnkaplov SiacTohéa amd avogeidwto xdhuPa Byrd
Onkdpt SlacTtoléa amd avogeidwto xdhuBa Byrd - mpémet va

XENOIHOTIOIETal O OLVEUACHO K& T0 e€WTEPIKO BNKAPL Ao €va OET
mhaoTikoU (Teflon 1 moAumpomuAévio) Bnkapiol

Ta mhaotika Bnkdpia Siactohéa mepthapBdavouv:
Set Onkaptlov SlacTtoléa Byrd - moAumpomulévio
ZeT Onkaptov Slaotoléa Byrd - Teflon
ZeT Onkaplov pnxavikou StacTtoléa Evolution®

To eVIOXUHEVO e HETANNO EUKAUMTO BNnKApt SlacToléa Tpémer va
X (3 & MO e To WTEPIKO OnKapt amé éva
oet mhaotikov (Teflon ) moAunpomuAévio) Bnkapiov diactoléa.

Edv 0 oulwdng 10166 Kablotd Suoyepr) Ty €icodo ato ay&sl’o
4Tav XpNnoIHoTIoLETal éva GET MAAGTIKOU Onkaptov Slactoléa Byrd
(moAumportuhévio A Teflon) A éva oeT Bnkaplou unyavikol Slactoléa
Evolution®, £€€Ta0TE TO EVEEXOHUEVO XPNONG TOU OET TNAECKOTTIKOU
Bnkapiov Slactoléa amé avogeidwto xaAuBa Byrd yia tnv emitevén
mipooméAaong oTo ayyeio (avatpé€re otig “M1 OTEIVOHEVEG odnyieg
XPNoNg” yia 1o O€T TNAECKOMKOU BnKaptov diacToréa amd avoéeidwto
X@AuBa Byrd).

To péyeBog Twv BnKapiwy S1acToAéa TTOU XPNOIKOTTOIOUVTAL TIPETEL

va €ival apKeTd pHeYalo, £T01 WOTE va givat duvath n mpowdnon Twv
Bnkaplv mavw anod Tov KABeTHPa/TNV anaywyr Xwpic va mpoKaheitat
AUyiopa Tou kaBetipa/tng amaywyrg i UPPIKVWON TNG HOVWOT|G
TOU/TNG, aAAG Ta BnKdapla Sev PETel va givatl umepBoNKA xahapa.
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XPNOIUOTIOIEITE TTAVTOTE OKTIVOOKOTTIK TTapakoAouBnon Katd v
mpowBnon Twv Bnkapiwv Siactohéa. Mn xpnoiporoigite moté Bnkdpla
GE TIEPIOOOTEPOUG aMd Evav KABETAPEG N} AmAywyEG TauToXpova.
Awatnpeite MAVTOTE EMAPKH TAGN GTOV KaBETpa/cTNV anaywyn
ya v Uﬂoo‘l’l’]pl{%l’ou XEPIOHOU TWV BNKaplwv Stactoléa Kat
10 TN owoTH KaBodynor} Toug VIO Tou ayyeiov. Me mapa mOAD
fyn taon, Ta Bnkapia evoEXeTal va mpokaAéoouy prign otn eAERa. H
AGoknon umePPBOAIKAG TAONG EVOEXETAL VO TIPOKANETEL AMOOTIAON TOU
puokapdiou.
ZHMEIQZH: AkolouBrioTe nPouEmlkd TiG “Mpotevépeveg odnyieg
XPRONG” Y1 TOV GUYKEKPI Tumo O U 1) €T O mov
Xpnowlonotgitat.
9. Me 10 E0WTEPIKO ONKAp! pnxavikou SlacTohéa Evolution®
TOMOBETNEVO EVIGG TOU KATAANAOU EEWTEPIKOL Bnkapiol
yla tAeckomik Spdan, elcaydyete Ty eyyug eAeVBepn dxkpn
Tou KABETHPO/TNG amaywyrig EVTOG TNG MEPIPEPIKNG AKPNG TOU
E0WTEPIKOL Bnkaplol punxavikou SlactoAea Evolution®. Mpow6rjote
Tov KaBEeTpa/TnV amaywyr) £éwg 6Tou eEENBEL EVTENWG ammo TV
avTifeTn (€yyvg) dkpn Tou O€T BnKaplov.

SHMEIQSH: EEeTA0TE TO EVEEXOHEVO XPrIONG EVOG OTEINEOU HE

AYKIOTPO 1} EVOG HiIkpoU kaabiov yia Bordeia otnv €Aén Tou

KABETAPA/TNG amaywyng HEow TOU GET BnKapiov.

10. EQapuoote emapkr meon r) Tdon anéoupong otov Kabetrpa/otnv
anaywyr f/kat 0Tov CUPHATIVO 08Nyd 1} 0TO OTEINEG ACPANICTG TOu/
e (edv )g)q. u itar). AuTé givat Kpiolung onpagiag yia v
ac@alij 6i0d0o Tou oeT Bnkaplov Mavw ané Tov kabetipa/tnvy
anaywyn. Eav n Tédon ivar avemapkig, o kaBetipac/n amaywyn
gvdéxetal va Avyios, Sifovrag tnv mpowOnon Tou oeT
Bnkapiov Kata piikog TG KatdAAnAng odou.

SHMEIQSH: Edv epmhakei o kaBetripag/n amaywyr), GAEC GUGKEVEC

QAVAKTNONG OTIWE GUOKEVEG CUMNYNG, 06NY& CUPHATA GXAKATOG J,

Kukméuzvm KaBeTAPEG 1} KaAABIa EVEEXETaL va Eival XPNOIpa yia Tn

OUANNYN Kal ToV EVOEIACHO TOU KABETAPA/TNG amaywyng TPtV amo tn

xpnon énkapiwv SlaoTtoAéa.

THMEIQZH: Edv xpnotpomoleite Onkdpt Stactohéa fi o€t Onkaplov
an6 avo&eidwto xahufa, 6tav £xel emainBeutei eAayioTn £l0050G 0TO
uyxsio, avtalla&re To(a) Orthipl(a) SraoTtoléa amo6 avoeidwto
XdaAuBa yia To oeT enkuﬁlou unxavikou Siactohéa Evolution®
onwg meptypdetat oTig “MpoTevopeveg odnyieg xprionc”.

11. Me Tov kaBethpa/tny anaywyn UTG TACN Kal UTTIG AKTIVOOKOTIIKN
kaBobriynon, MPowBHoTE TO ECWTEPIKS BnKAPL KATA PAKOG
ToU KABETAPA/TNG amaywyng Kal, av éxel EQAPHOYH, EVTOC Tou
QAHOPOPOU ayyeiov. MEPICTPEYPTE TO ECWTEPIKO ONKAPI UNXaVIKOU
SiaoToléa Evolution®, cq)ivxovwc Kall aprivovtag T )\a[gr']
EVEPYOTTOINONG TNG OKAVSAANG. EmavaldBete omwg ivat KatdAAnAo.
MNpowbrjoTe 10 e§wtepikd Bnkap! Mévw am6 To E0WTEPIKS BNKApL,
81atnPWvTag To EVTOE TOU ayyeiou.

12. Me TNA€OKOTIIKO TPOTO, TPoWBHOTE EVAANAE TO ECWTEPIKO Kat
KOTOMV TO §WTEPIKO BNKAPL, EVW SlaTnpeiTe ENapKr Taon oTov
kaBetrpa/oTnV amaywyn 1i/Kat 6Tov CUPHATIVO 06NYS 1} OToV
OTEINEO AOPAAIOTIG TOU/TNG, £WG OTOL O KABETrpag/n anaywyn
aneheuBepwBei amd Tov MEPIOPIOUO TOU 1GTOU. [EVIKA, TO ECWTEPIKO
Bnkapt Sev mpémel va mpowBeiTal TEPIGOATEPO a6 4 cm TéPa amd 1o
£EWTEPIKO BnKapL.

THMEIQXH: NapakohouBeite mavtote ak d VW

mipowBeite Ta Bnkapia, £T01 WOTE va amogevxBzi n Sidatpnon

Tou KaBetripa/tng amaywyrc fj n prién Tou ayysiov. Zuveyiote

TN 1atipPNnon EMapKoug TAoNG aTov Kabefpa/cTnv amaywyn

(1} oTov oTeAed acpaAionc). PuBuiote T ywvia £16650u yia va

Siatnprioete Ta Onkapia evBuypappiopéva pe Tov Kabetipa/

TNV anaywyi oTo ayyeio Kat yia Ty eAayiotomoinon g

AoTNnTag Tou BnKapiov Kara T & e mpowenan,

H mep1aTpo@n Tou E6WTEPIKOL BNKAPIOL pPnXavikoL SlacToAsa

Evolution® pe xprion T AaPr¢ evepyomoinong okavdaAne kau

Tou £€wTEpIKOL BnKaplov Tou Katd TN Si1dp m¢ mpowdnon:

evbéxetaiva § A ™V np6odo péow

ouAwbdoug 1oTou.

SHMEIQZH: Edv n kévmon SlaXWPIOTEL Kall ATOKANUYEL TO ECWTEPIKO

omeipapa, mapakoAouBNOTE Ta AKPa Tou EEWTEPIKOU BnKaploy, £T0L

WoTe va BePaiwbeite 611 S Slaywpiletal fy oxietal, emeldn autd

6a umopoloe va odnyroel oe Bﬁdgg Tou ayyeiou. Mpowdrjote évav

KaBeTApa 1 €éva HIKPO BnKdpt Tou 18iov PeYEBOUC LE TN pOvwon, TAVW

amd To yupuvo cUpHa, €4V gival anapaitnto.

THMEIQZH: Edv Sev eivat Suvath n mpoodog Twv Bnkapiwv HETA and

apyxIkn emruyia f €av n mpowdnon Twv Bnkapiwv ATav Suoxeprc,

apaipeoTe Ta Onkdpia éva kabe popd yia T embewpnon Twv aKpwv.

Eav Ta dxkpa givat mapapop@wpéva, avtaragTe Ta pe éva véo OET.

ZHMEIQX H: Katd 1o xelplopd tne amaywyns yopw amd pia kapyn,

SlaTnPEiTE TNV AlXHr) TOL AKPOU (€4V Elval YwVIWTO) OTO ECWTEPIKS TNG

KAUYNG, €QV Exel EQappoyn.

THMEIQZH: MpooéxeTe 18laitepa dTav EMXEIPEITE TNV TPOoWONoN

TOU ECWTEPIKOL Bnkaplov Tépa armd 1o SakTuwTd NAEKTPOSI0 piag

6IT|£ONKI"]C anmaywync: €4v EUMAAKE, N amaywyr evo£XeTal va uooTel

penen.

13. Na kapdiakég amaywyEg, eav n amaywyn Sev €xel eheuBepwBei £wg
TN OTlypr) Katd Ty omoia ta Bnkdpta npocsvvi‘(ouv TO HUOKAPSI0,
TOMOBETHOTE T0 £§WTEPIKG BNKAPL £TOL WOTE TO ApPAL AKPO Va
KateuBoveTal TPog To HuokdpdIo. Tpar&te To ecwTePIKd Bnkdpt
TIPOG T TTOW OPKETA EKATOOTA.

Epappoote avtiBetn NN pe 1o e§wTepIko Bnkdpt wg e§RG:

Kpatrote otabepd To e€wTePIKO BnKdpL éva EKATOCTO amd To

KapS1aKo Toixwpa Kat Tpapr&te otabepd 1o oTeNed ao@EAIoNG mPOg

Ta miow. To dkpo Prnpatodotnong Ba tpafnybei evtog tou Bnkaptov. H

TIEPIOTPOPI TOU BnKaplol evoéxeTal va Bonbrioel oTnv amokONAnon

TOU AKPOU.

14. ‘Otav o kaBeTpag/n amaywyr éxet amepmakei kat ameheuBepwOel
and Ty MPAoPUCN OTOV 10TO, APaIPETTE Tov KAaBETAPa/TY amaywyr,
T0 OTEINEO AOPANIONG EQV XPNOIHOTIOLEITAL KAl TO OET ONKapIoL
Hnxavikol Stactoléa Evolution® (1} GAAn cuokeur) avaktnone) eav
XPNOotpoTolEiTaL.
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AIAGEZH

AlatiBeTal anooTelpwpéVog pe agplo ofegidio Tou albuleviou, oe
agPOOTEYN cuokevaaia. To PoidV eival piag xprioewe. Oewpeitat
AMOCTEIPWHEVO, AV I CUOKEUATIA €ival KAEIOTH Kat aBiktn. Mn
XPNOULOTIOIEITE TO TPOIOV, EAV UMTAPKXOULV AHPIBONE OXETIKA HIE TO
av givat amooTelpwpévo 1y oxt. UAACTETAL OE OKOTEIVO, ENPO Kal
SpooEPO PEPOC. ATTOQYUYETE TNV TTAPATETANEVT €KBECN GTO PWC.
Me TV apaipeon amo Tn cuckevaoia, ENéYETE TO TIPOTOV yIa TUXOV
@BopEc.
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0 de vainas dil a;

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution® estd compuesto
ﬁor una vaina interior de polimero conectada a un mango capaz de

acerla girar mecanicamente y de una vaina exterior telescopica de
polimero. La vaina interior tiene una punta de acero inoxidable en su
extremo distal.

INDICACIONES

El equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution® esté indicado
para utilizarse en pacientes que requieran la dilataciéon percutdnea
del tejido adyacente a cables de derivaciones cardiacas, catéteres
permanentes y cuerpos extrafos.

Uso con otros dispositivos

El equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution® puede
utilizarse junto con los siguientes dispositivos de extraccion de
catéteres/cables de Cook Incorporated:

Estilete de retencion (consulte el apartado «<ADVERTENCIAS»)
Vaina dilatadora de acero inoxidable Byrd

E(1uipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable
telescopicas Byrd

Vaina dilatadora flexible con refuerzo metalico

Byrd WORK STATION™

Asa NEEDLE'S EYE®

Asegurese de seguir rigurosamente las «Instrucciones de uso
sugeridas» de cada dispositivo que utilice.

CONTRAINDICACIONES: No se han descrito
ADVERTENCIAS

Al utilizar vainas, no las introduzca sobre mas de un cable al mismo
tiempo. Podrian producirse lesiones vasculares graves, como
laceraciones de la pared venosa que requieran reparacién quirtrgica.

No utilice la vaina dilatadora flexible con refuerzo metalico para
aplicar contratraccién miocardica.

Al utilizar un estilete de retencion:

No abandone un catéter/cable en un paciente con un estilete de
retencién aun colocado dentro del catéter/cable. El catéter/cable
rigido y la fractura o migracion del estilete abandonado pueden
producir lesiones graves en los vasos o en la pared endocardica.

No aplique traccion con contrapeso a un estilete de retencion
introducido, ya que podria provocar avulsion miocardica,
hipotensién o desgarro de la pared venosa.

Tenga en cuenta que un cable que tenga un alambre de retencién
con forma de J alojado en su luz interior (en vez de estar fuera de
la espiral) puede no ser compatible con el estilete de retencion.
La introduccion del estilete de retencion en dicho cable puede
producir protrusion y posible migracién del alambre de retencién
con forma de J.

Sopese los riesgos y las ventajas relativos de los procedimientos de
extraccion de catéteres/cables intravasculares en los casos en que:

El elemento que se desee extraer tenga una forma o una
configuracion peligrosas.

La probabilidad de desintegracion del catéter/cable que produzca
una embolia por fragmentos sea alta o haya vegetaciones
pegadas directamente al cuerpo del catéter/cable.

Los dispositivos de extraccion de catéteres/cables sélo deben
utilizarse en centros sanitarios en los que se puedan realizar
intervenciones de cirugia toracica.

Los dispositivos de extraccion de catéteres/cables solo deben
utilizarlos médicos familiarizados con las técnicas y dispositivos para
extraccion de catéteres/cables.

PRECAUCIONES

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

Si se van a extraer selectivamente catéteres/cables con el propésito
de dejar uno o més catéteres/cables crénicos implantados intactos,
los catéteres/cables que no se desee extraer deben probarse
posteriormente para asegurarse de que no hayan resultado dafados
ni se hayan desplazado durante el procedimiento de extraccion.

Debido al riesgo de complicaciones, médicos expertos en
este procedimiento aconsejan que se tomen las siguientes
precauciones:

PREPARACIONES

Obtenga una anamnesis completa del paciente, incluido el grupo
sanguineo. Debe disponerse de los hemoderivados adecuados
para su uso inmediato.

Determine el fabricante, el nimero de modelo y la fecha de
implantacion del catéter/cable que se vaya a extraer.

Realice una evaluacion radiogréfica o ecocardiografica del
estado, tipo y posicion del catéter/cable. Utilice un quiréfano
que disponga de fluoroscopia de alta calidad, equipo de
electroestimulacion cardiaca, desfibrilador, bandeja de
toracotomia y bandeja de pericardiocentesis.

Debe disponerse de lo necesario para realizar ecocardiografias e
intervenciones quirtrgicas cardiotorécicas de inmediato.

Prepare el torax del paciente y coloque pafos quirdrgicos para
la realizacién de una posible toracotomia; prepare laingle del
paciente y coloque panos quirtrgicos para el acceso femoral o el
posible acceso femoral.
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Establezca la electroestimulacion cardiaca de apoyo como sea
necesario.

Tenga a mano una amplia variedad de vainas, estiletes de
retencion, estiletes para desenroscar cables de fijacion activa, asas
y equipo auxiliar.

PROCEDIMIENTO

Utilice guia fluoroscdpica durante TODAS las manipulaciones
del catéter/cable y de la vaina. Vigile continuamente el ECGP/
la tension arterial durante todo el procedimiento y durante fa
recuperacion.

Si utiliza vainas o equipos de vainas, incluido el equipo de vainas
dilatadoras mecanicas Evolution®, deben tomarse las siguientes
precauciones:

Antes de utilizar vainas, incluido el equipo de vainas dilatadoras
mecanicas Evolution®, es esencial inspeccionar detenidamente
el conducto del catéter/cable extravascular para asegurarse de
que se ha{an retirado todos los manguitos de sutura, los hilos de
sutura y el material de ligadura.

El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas
Byrd'y la vaina dilatadora de acero inoxidable Byrd s6lo deben
utilizarse para penetrar minimamente el vaso.

Tenga en cuenta clue la introduccién de una vaina dilatadora
de acero inoxidable sobre una vaina de plastico (teflon o
polipropileno) o sobre el equipo de vainas dilatadoras mecanicas
Evofztion® puede danar la vaina de plastico.

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

Si el exceso de tejido cicatricial o de calcificacion impide el avance
seguro de las vainas, considere la posibilidad de emplear otro
acceso.

Si se aplica demasiada fuerza a las vainas (incluido el equipo
de vainas dilatadoras mecénicas Evolution®) utilizadas
intravascularmente, pueden producirse lesiones en el sistema
vascular que requieran reparacion quirurgica.

Para la diseccion mecanica de tejido cicatricial mediante la vaina
dilatadora flexible con refuerzo metélico, el giro debe limitarse
a pequefios movimientos giratorios hacia delante y hacia atrés
(145%, para reducir al minimo la tensién mecénica aplicada al
dispositivo.

Si el catéter/cable se rompe, evaltie el fragmento; recupérelo de
la forma indicada.

Si el paciente presenta hipotension, evaltelo rapidamente y
trételo 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,
pongase en contacto con el fabricante del catéter/cable.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las reacciones adversas posibles relacionadas con el procedimiento
de extraccion intravascular de catéteres/cables incluyen (en orden
creciente de importancia del efecto posible):

desplazamiento o dafio de un catéter/cable que no se desee
extraer

hematoma en la pared toracica
trombosis
arritmias
bacteriemia aguda
hipotensién aguda
neumotodrax
infarto cerebral
migracion de un fragmento del catéter/cable
embolia pulmonar
laceracion o desgarro de estructuras vasculares o del miocardio
hemopericardio
taponamiento cardiaco
hemotdrax
muerte
INSTRUCCIONES DE USO
Instrucciones de uso sugeridas
Equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution®

NOTA: Ademés de seguir rigurosamente las «Instrucciones de

uso sugeridas» de este dispositivo, consulte también el apartado
«Consideraciones clinicas para la extraccion de cables o catéteres:
acceso superior» incluido a continuacion en este prospecto. Al utilizar
vainas dilatadoras o equipos de vainas dilatadoras, incluido el equipo
de vainas dilatadoras mecanicas Evolution®, deben tomarse las
siguientes precauciones:

Antes de utilizar vainas dilatadoras, es esencial inspeccionar
detenidamente el conducto del catéter/cable extravascular para
asegurarse de que se hayan retirado todos los manguitos de
sutura, los hilos de sutura y el material de ligadura.

El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas
Byrd'y la vaina dilatadora de acero inoxidable Byrd s6lo deben
utilizarse para penetrar minimamente el vaso.

Tenga en cuenta (1ue la introduccién de una vaina dilatadora
de acero inoxidable Byrd sobre una vaina de plastico (teflon o
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polipropileno), incluido el equipo de vainas dilatadoras mecanicas
Evolution®, puede danar la vaina de plastico.

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

Si el exceso de tejido cicatricial o de calcificacién imlplde el avance
seguro de las vainas dilatadoras, considere la posibilidad de
emplear otro acceso.

Si se apllca demasiada fuerza a las vainas dilatadoras (incluido
el equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution®) utilizadas
intravascularmente, pueden producirse lesiones en el sistema
vascular que requieran reparacion quirurgica.

ADVERTENCIA: Al utilizar vainas dilatadoras o equipos de vainas
dilatadoras, no introduzca mas de un equipo de vainas en una
vena al mismo tiempo. Podrian producirse lesiones vasculares
graves, como laceraciones de la pared venosa que requieran
repara:lon qulrurgl a.

1. Con la vaina dilatadora mecanica Evolution® colocada dentro de la
vaina exterior I:Jara conseguir la accién telescopica, haga avanzar las
vainas sobre el cable de la forma descrita en la parte Il del apartado
«Consideraciones clinicas para la extraccién de cables o catéteres:
acceso superior» incluido a continuacion en este prospecto. Para
girar la vaina dilatadora mecénica Evolution®, apriete y suelte el
mango de activacion. Repita la operacion las veces que sea necesario.

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

Consideraciones clinicas para la extraccion de cables o catéteres:
ACCESO SUPERIOR

La experiencia clinica obtenida tras la extraccion de cables de 2338
pacientes ha permitido identificar varias consideraciones relacionadas
con las técnicas de extraccion mediante acceso superior o femoral.
Médicos expertos en técnicas de extraccion de cables han sugerido
las siguientes consideraciones para la extraccion de cables mediante
acceso superion

Parte I. Consideraciones generales para el acceso al catéter/cable

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

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

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

3. Corte todas las conexiones proximales, si las hay, utilizando unas
tijeras u otro dispositivo de corte. Es importante cortar el catéter/
cable muy cerca del conector (pero més alla de las uniones plisadas
que pueda haber), dejando una seccién del catéter/cable permanente
lo més larga posible para facilitar su manipulacion. Al cortar el catéter/
cable, evite cerrar su luz interior (0 esplral?

NOTA: No tire del catéter/cable, ya que puede estirarse, deformarse o
romperse, lo que dificultaria su posterior extraccion. Un cable dahado
puede |mf3ed|r el paso de un estilete de retencion a través de la luz y

dlﬁcultar dilatacion del tejido cicatricial.

Parte Il. Consideraciones generales para el uso de un estilete de
retencion

4. Considere la posibilidad de pasar un estilete de retencién (Cook
Incorporatedsja través de la luz interior del catéter/cable para
estabilizar éste durante la dilatacion de los tejidos adyacentes. Siga
rigurosamente las «Instrucciones de uso sugeridas» d)él estilete de
retencion y:

A. Deje al descubierto la espiral interior del catéter/cable
Compruebe la permeabilidad de la luz de la espiral

C. Determine el tamafio adecuado del estilete de retencion basandose
en el didmetro interior del catéter/cable

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

E. Fije el estilete de retencion en posicion

ADVERTENCIA: Tenga en cuenta que un cable que tenga un
alambre de retencion con forma 32 J alojado en su luzinterior
(en vez de estar fuera de la espiral) pueJe no ser compatible con
el estilete de retencion. La introduccién del estilete de retencion
en dicho cable puede producir protrusion y posible migracién del
alambre de retencién con forma de J.

5. A menos que el revestimiento aislante del catéter/cable esté danado,
degradado o sea demasiado fino, ate el extremo proximal del catéter/
cable mediante una ligadura, comprimiendo el revestimiento aislante
contra la espiral y el estilete de retencion para ayudar a evitar el
estiramiento de [a espiral y del revestimiento aislante. La ligadura
puede atarse al mango de lazo o al lazo de ligadura de sutura.

6. En los casos de catéteres/cables de fijacion activa, intente desenroscar
el catéter/cable girandolo (junto con'el estilete de retencion, si se esta
utilizando) en sentido contrario al de las agujas del reloj.

7. Tire suavemente hacia atrés del catéter/cable para comprobar si ain
sigue enganchado al tejido. Si el catéter/cable esta suficientemente
suelto en el tejido, tire suavemente del estilete de retencion (si se esta
utilizando) y cﬂel catéter/cable para extraerlo.

NOTA: Si no se ha utilizado un estilete de retencion, tenga en cuenta
que los dafos que pueda sufrir el catéter/cable al tirar de él pueden

@
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|m edir el posterior paso de un estilete de retencién a través de la luz
ificultar la dilatacion del tejido cicatricial.

NOTA. Al extraer un cable crénico de electroestimulacion cardiaca,
tenga en cuenta que, si se suelta espontaneamente durante el
procedimiento de extraccion, la punta del cable puede quedar
atrapada en la vasculatura superior. A menudo es necesario
utilizar vainas dilatadoras, introducidas al menos hasta la vena
braquiocefalica, para extraer la punta del cable a través del tejido
cicatricial en el lugar de entrada en la vena y para evitar una
flebotomia.

8. Siel cateter/cable no puede extraerse del vaso tirando suavemente
de €l, el uso de vainas dilatadoras, incluido el equipo de vainas
dilatadoras mecanicas Evolution®, o de otros dispositivos de
recuperacion puede ayudar a separar el catéter/cable de una
encapsulacion tisular de la forma siguiente:

Aplane el lazo proximal del estilete de retencién (si se esta utilizando).

Haga avanzar las vainas dilatadoras (u otro dispositivo de recupera-
cion) sobre el lazo proximal aplanado o sobre el extensor del alambre
proximal del estilete de retencion (si procede).

NOTA: Si esta utilizando un estilete de retencion Wilkoff, considere

la posibilidad de utilizar un estilete en forma de gancho o una cesta
pequena para extraer el lazo proximal aplanado a través del equipo de
vainas dilatadoras (o de otro dispositivo de recuperacion).

zando vainas dilatadoras o equipos de

vainas dilatadoras, incluido el equipo de vainas dilatadoras
mecanicas Evolution® (Cook Incorporated), tenga en cuenta las
«Consideraciones generales» indicadas mas abajo y, ademas,
siga rigurosamente las «Instrucciones de uso sugeridas» del tipo
particular de vaina o equipo de vainas utilizado.

Parte IlIl. Consideraciones para el uso de vainas dilatadoras
Consideraciones generales

Hay vainas dilatadoras de acero inoxidable, de plastico (polipropileno
o teflon), flexibles con refuerzo metalico o equipos de vainas
dilatadoras mecanicas Evolution®. Las vainas dilatadoras y los equipos
de vainas dilatadoras de acero inoxidable se utilizan para penetrar
minimamente el vaso. A continuacién, la vaina o el equipo de vainas
dilatadoras de acero inoxidable se sustituye por un equipo de

vainas de plastico, como el equipo de vainas dilatadoras mecénicas
Evolution® (o por una vaina dilatadora flexible con refuerzo metalico,
utilizada con una vaina exterior de plastico). Una vez que el equipo de
vainas dilatadoras Byrd de pléstico o el equipo de vainas dilatadoras
mecanicas Evolution® (o una vaina dilatadora flexible con refuerzo
metalico y una vaina exterior de plastico) hayan penetrado en el vaso,
se hacen avanzar telescépicamente las vainas sobre el catéter/cable,
manteniendo una tension constante.

Las vainas dilatadoras de acero inoxidable incluyen:
Equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas Byrd
Vaina dilatadora de acero inoxidable Byrd, que debe utilizarse junto
con la vaina exterior de un equipo de vainas de plastico (teflon o
polipropileno)

Las vainas dilatadoras de plastico incluyen:
Equipo de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno
Equipo de vainas dilatadoras Byrd de teflon
Equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution®

La vaina dilatadora flexible con refuerzo metélico debe utilizarse
junto con la vaina exterior de un equipo de vainas dilatadoras de
plastico (teflon o polipropileno).

Si la presencia de tejido cicatricial dificulta la entrada en el vaso

del equipo de vainas dilatadoras Byrd de plastico (polipropileno o
teflo% o del equipo de vainas dilatadoras mecénicas Evolution®,
considere la posibilidad de utilizar el equipo de vainas dilatadoras de
acero inoxidable telescopicas Byrd para acceder al vaso (consulte las
«Instrucciones de uso sugeridas» del equipo de vainas dilatadoras de
acero inoxidable telescopicas Byrd).

El tamafio de las vainas dilatadoras utilizadas debe ser lo suficiente-
mente grande para permitir su avance sobre el catéter/cable sin que
éste se tuerza y sin que su revestimiento aislante se apelotone; no
obstante, las vainas no deben quedar demasiado flojas.

Utilice siempre guia fluoroscépica al hacer avanzar las vainas
dilatadoras. No utilice nunca vainas sobre mas de un catéter o un
cable al mismo tiempo. El catéter/cable debe mantenerse siempre
con la tensién adecuada para facilitar la manipulacién de las
vainas dilatadoras y su desplazamiento correcto en el interior del
vaso. Si la tension es insuficiente, las vainas pueden romper la vena. El
exceso de tensiéon puede provocar una avulsion miocérdica.

NOTA: Siga r las «Instrucci de uso sugeridas»

del tlpo‘rartlcular de vaina o equipo de vainas que esté
uti

9. Con la vaina dilatadora mecanica Evolution® interior colocada dentro
de la vaina exterior adecuada para permitir la accion telescopica,
introduzca el extremo libre proximal del catéter/cable en el extremo
distal de la vaina dilatadora mecanica Evolution® interior. Haga
avanzar el catéter/cable hasta que salga por completo por el extremo
opuesto (proximal) del equipo de vainas.

NOTA: Puede utilizar un estilete en forma de gancho o una cesta
pequena para facilitar la extraccion del catéter/cable a través del
equipo de vainas.

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

NOTA: Si el catéter/cable se enreda, puede ser util emplear otros
dispositivos de recuperacién, como dispositivos de agarre, guias con
forma de J, catéteres deflectores o cestas, para sujetar y enderezar el
catéter/cable antes de utilizar las vainas dilatadoras.
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NOTA: Si esta utilizando una vaina o un equipo de vainas dilatadoras
de acero inoxidable, compruebe que han penetrado minimamente
en el vaso y, a continuacion, sustituya las vainas dilatadoras de
acero inoxidable por el equipo de vainas dilatadoras mecanicas
Evolution® de la forma descrita en las «Instrucciones de uso
sugeridas».

11. Mantenga tenso el catéter/cable y, utilizando guia fluoroscépica,
haga avanzar la vaina interior por todo el largo del catéter/cable y,
si procede, al interior del vaso sanguineo. Gire la vaina dilatadora
mecénica Evolution® interior apretando y soltando el mango de
activacion. Repita la operacion las veces que sea necesario. Haga
avanzar la vaina exterior sobre la vaina interior, manteniéndola en el
interior del vaso.

12. Mientras mantiene la tensién adecuada en el catéter/cable y en su
uia o su estilete de retencion, haga avanzar de manera telescépica
as vainas interior y exterior alternadamente hasta que el catéter/
cable se suelte defltejldo En general, la vaina interior no debe hacerse
avanzar mas de 4 cm mas alla de la vaina exterior.

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

las vainas con el catéter/cable en el vaso y
para reducir al minimo la curvatura de la vaina durante el avance.
Para facilitar su desplazamiento a través de tejido cicatricial
abundante, la vaina dilatadora mecanica Evolution® interior
puede hacerse girar utilizando el mango de activacion y su vaina
exterior durante el avance.

NOTA: Si el revestimiento aislante se separa y deja al descubierto la
espiral interior, asegurese de que las puntas de la vaina exterior no
se partan ni se desgarren, ya que esto podria lesionar el vaso. Si es
necesario, haga avanzar un catéter o una vaina pequena del mismo
tamano que el revestimiento aislante sobre el cable pelado.

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

NOTA: Al hacer avanzar el cable por una curva, mantenga el extremo

dela punta (si ésta estd doblada en é@ngulo) en la parte interior de la

curva, si procede.

NOTA: Tenga cuidado al intentar hacer avanzar la vaina interior més

alla del electrodo anular de un cable bipolar, ya que éste podria

romperse si queda atrapado.

13. En los casos de cables de derivaciones cardiacas, si el cable no se ha
liberado atin cuando las vainas se aproximen al miocardio, coloque
la vaina exterior de forma que el extremo romo quede dirigido hacia
el miocardio. Tire de la vaina interior hasta hacerla retroceder varios
centimetros.

Aplique contratraccion con la vaina exterior de la forma siguiente:

Sujete firmemente la vaina exterior a un centimetro de la pared

cardiaca y tire de manera continua del estilete de retencién hacia

atras; la punta de electroestimulacion cardiaca sera arrastrada al
interior de la vaina. El giro de la vaina puede ayudar a desprender la
punta.

14. Cuando el catéter/cable se haya desenredado y soltado del (EHIdO
extraiga el catéter/cable, el estilete de retencion, si se estd utilizando,
y el equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution® (u otro
dispositivo de recuperacion), si se estan utilizando.

PRESENTACION

Se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de aper-
tura pelable. Valido para un sélo uso. Se mantendra estéril siempre
que el envase no esté abierto ni danado. No utilizar el producto si
existen dudas sobre su esterilizacion. Almacenar en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evitar una exposicion prolongada a la luz. Al extraer el
producto del envase, examinarlo para asegurarse de que no ha sufrido
dafios.
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FRANCAIS

Set de gaine de dilatation mécanique Evolution®

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de gaine de dilatation mécanique Evolution® se compose d'une
gaine interne en polymere raccordée a une poignée permettant la
rotation mécanique de la gaine et d'une gaine externe télescopique
en polymére. Lextrémité dglstale de la gaine interne est en acier
inoxydable.

UTILISATION

Le set de gaine de dilatation mécanique Evolution® est destiné a étre
utilisé chez les patients nécessitant la dilatation percutanée du tissu
entourant une sonde cardiaque, un cathéter & demeure ou un objet
étranger.

Utilisation avec d’autres dispositifs

Le set de gaine de dilatation mécanique Evolution® peut étre
utilisé en conjonction avec les dispositifs d'extraction de cathéter/
sonde de Cook Incorporated suivants :

Stylet de verrouillage (consulter les AVERTISSEMENTS);
Gaine de dilatation de Byrd en acier inoxydable ;

Set de gaine de dilatation télescopique de Byrd en acier
inoxydable ;

Gaine de dilatation souple a renforcement métallique ;
Byrd WORK STATION™ ;

Piége NEEDLE'S EYE®.

Il est essentiel de respecter scrupuleusement le « Mode demploi
recommandé » de chaque dispositif utilisé.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue
AVERTISSEMENTS

Lors de I'utilisation des gaines, ne pas insérer de gaine sur plus d'une
sonde a la fois. Sinon, une lésion vasculaire grave, dont le déchirement
d’une paroi veineuse nécessitant un traitement chirurgical, risque de
se produire.

Ne pas utiliser la gaine de dilatation souple a renforcement métallique
pour exercer une contre-traction myocardique.

Lors de I'utilisation d’un stylet de verrouillage :

Ne pas laisser un cathéter/sonde contenant un stylet de
verrouillage dans un site anatomique. Sinon, une lésion grave

du vaisseau ou de la paroi endocardique risque de se produire,
provenant du raidissement du catheter/songe ou de la rupture ou
du déplacement du fil du stylet laissé en place.

Ne pas exercer une traction pondérée sur un stylet de verrouillage
inseré, sous risque d'entrainer un arrachement myocardique, de
I'hypotension ou un déchirement de la paroi veineuse.

On notera qu‘une sonde contenant un fil de retenue en J dans sa
lumiére interne (plutot qu'a I'extérieur de la spirale) peut ne pas
étre compatible avec le stylet de verrouillage. Linsertion du stylet
de verrouillage dans une telle sonde peut entrainer la protrusion
ou le déplacement éventuel du fil de retenue en J.

Evaluer les risques relatifs et les avantages du retrait du cathéter/
sonde intravasculaire dans les cas suivants :

Lobjet a retirer a une forme ou une configuration dangereuse ;

Il existe un risque élevé de désintégration du cathéter/sonde
entrainant une embolie due a un fragment ou des végétations se
sont formées directement sur le 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 maitrisant les techniques et les dispositifs servant
au retrait de cathéter/sonde.

MISES EN GARDE

Avant la procédure, examiner le calibre du cathéter/sonde par rapport
a celui des dispositifs LEAD EXTRACTION™ pour s'assurer de leur
compatibilité.

Lors du retrait sélectif de cathéters/sondes avec l'intention de laisser
un ou plusieurs cathéters/sondes & demeure implantés en place, il
convient de vérifier ultérieurement les cathéters/sondes non ciblés
pour s'assurer qu'ils n‘ont pas été endommagés ni délogés lors de la
procédure d'extraction.

Etant donné les risques de col J)Ilcatlons, les praticiens ayant
acquis une longue expérience de cette procédure recommandent
de prendre les précauti :

PREPARATIONS

Obtenir I'anamnese compléte du patient, dont son type de sang.
Eesfr.éroldults sanguins adaptés doivent étre disponibles dans un
ref délai

Vérifier le fabricant, le numéro de modeéle 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,
stimulateur, de?gnllateur plateau de thoracotomie et plateau de
péricardiocentése.

Léchocardiographie et la chirurgie cardiothoracique doivent étre
disponibles dans un bref délai.

Désinfecter la poitrine du patient et la recouvrir de champs stériles
dans I’éventuaFte d’une thoracotomie, ainsi que I'aine dans
I'éventualité d'un abord fémoral.
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Installer un stimulateur de secours selon les besoins.

Organiser un large éventail de gaines, stylets de verrouillage,
stylets pour dévisser les sondes a dispositif de fixation active,
pieges et matériel accessoire.

TECHNIQUE

TOUTES les manipulations des cathéters/sondes et des gaines
doivent étre effectuées sous monitorage radioscopique. Vérifier
continuellement I'ECG et la pression artérielle pendant la
procédure et la récupération.

Si des gaines ou des sets de gaine, dont le set de gaine de
dilatation mécanique Evolution® sont utilisés, observer les
précautions suivantes :

Avant d'utiliser des gaines, dont le set de gaine de dilatation
meécanique Evolution®, il est essentiel d'examiner soigneusement
la voie extravasculaire du cathéter/sonde pour assurer le retrait
de tous les manchons de suture, des sutures et du matériel de
fixation.

N'utiliser le set de gaine de dilatation télescopique de Byrd
en acier inoxydable ou la gaine de dilatation de Byrd en acier
inoxydable que pour la pénétration mini invasive du vaisseau.

On notera que l'insertion d'une gaine de dilatation en acier
inodeabIe sur un set de gaine de dilatation mécanique Evolution®
en plastique (téflon ou polypropyléne) ou le set de gaine de
dilatation mécanique Evolution® peut endommager la gaine en
plastique.

Pour pousser les gaines, dont le set de gaine de dilatation
mécanique Evolution®, utiliser la technique adaptée et maintenir
une tension adaptée sur le cathéter/sonde (directement ou par
l'intermédiaire d'un stylet de verrouillage) pour éviter de léser les
parois vasculaires.
Si une calcification ou des tissus cicatriciels excessifs empéchent la
progression sans danger des gaines, envisager un autre abord.
Lemploi d'une force excessive avec les gaines (dont le set de gaine
de dilatation mécanique Evolution®) dans le systéme vasculaire
risque de léser celui-ci et de nécessiter un traitement chirurgical.
Pour procéder a la dissection mécanique d’un tissu cicatriciel a
l'aide de la gaine de dilatation souple a renforcement métallique,
limiter la rotation a des petits mouvements de va-et-vient
(a % 45 degrés) afin de minimiser les contraintes mécaniques sur
le dispositif.
En cas de rupture du cathéter/sonde, évaluer les fragments et les
éliminer comme il se faut.
Si de I'hypotension se développe, évaluer rapidement la situation
et la traiter selon les besoins.
En raison de I'évolution rapide de la technologie des cathéters/
sondes, ce dispositif peut ne pas convenir au retrait de tous les
types de catheters/sondes. En cas de questions ou de doutes sur la
compatibilité de ce dispositif avec des cathéters/sondes particuliers,
contacter le fabricant des cathéters/sondes.
EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Parmi les événements indésirables possibles liés a I'extraction
intravasculaire de cathéters/sondes (présentés dans l'ordre croissant
d'effet possible), on citera :
délogement ou dommage de cathéter/sonde non ciblé
hématome de la paroi thoracique
thrombose
arythmies
bactériémie aigué
hypotension aigué
pneumothorax
accident vasculaire cérébral
déplacement d'un fragment du cathéter/objet
embolie pulmonaire
déchirure des structures vasculaires ou du myocarde
hémopéricarde
tamponnade cardiaque
hémothorax
déceés
MODE D’EMPLOI
Mode d’emploi recommandé
Set de gaine de dilatation mécanique Evolution®
REMARQUE : Respecter scrupuleusement le « Mode d'emploi
recommandé » de ce dispositif et consulter les « Considérations
cliniques pour le retrait de sondes ou de cathéters : abord supérieur »
présentées dans la section suivante de cette notice. Lors de I'utilisation
de gaines de dilatation ou de sets de gaine, dont le set de gaine de
dilatation mécanique Evolution®, observer les précautions suivantes :
Avant d'utiliser des gaines de dilatation, il est essentiel d'examiner
soigneusement la voie extravasculaire du cathéter/sonde pour
assurer le retrait de tous les manchons de suture, des sutures et du
matériel de fixation.
N'utiliser le set de gaine de dilatation télescopique de Byrd
en acier inoxydable ou la gaine de dilatation de Byrd en acier
inoxydable que pour la pénétration mini invasive du vaisseau.
On notera que l'insertion d’une gaine de dilatation de Byrd
en acier inoxydable sur unedqaine_ en plastique (téflon ou
polypropyléne), dont le set de gaine de dilatation mécanique
Evolution®, peut endommager la gaine en plastique.
Pour pousser les gaines de dilatation, dont le set de gaine de
dilatation mécanique Evolution?®, utiliser la technique adaptée
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et maintenir une tension adéquate sur le cathéter/sonde
(directement ou par l'intermédiaire d’un stylet de verrouillage)
pour éviter de léser les parois vasculaires.

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

Lemploi d'une force excessive avec les gaines de dilatation,
dont le set de gaine de dilatation mécanique Evolution®, dans
le systeme vasculaire risque de léser celui-ci et de nécessiter un
traitement chirurgical.
AVERTISSEMENT : Lors de I'utilisation de gaines de dilatation
ou de sets de gaine, ne pas insérer plus d’un set de gaine a la
fois dans une veine. Sinon, une lésion vasculaire grave, dont le
un

déchirer : d’une paroi ]
chirurgical, risque de se produire.

1. Lagaine interne de dilatation mécanique Evolution® étant
positionnée a l'intérieur de la gaine externe pour obtenir une action
télescopique, pousser les gaines sur la sonde ainsi qu'il est décrit dans
la Partie Ill des « Considérations cliniques pour le retrait de sondes
ou de cathéters : abord supérieur » présentées dans la section
suivante de cette notice. Pour tourner la gaine interne de dilatation
mécanique Evolution®, appuyer sur la poignée d'activation et la
relacher. Répéter cette étape selon les besoins.

2. Pour libérer le cathéter/sonde de I'encapsulement tissulaire, consulter
la Partie Ill des « Considérations cliniques pour le retrait de sondes
ou de cathéters : abord supérieur » présentées dans la section
suivante de cette notice.

Considérations cliniques pour le retrait de sondes ou de cathéters :
ABORD SUPERIEUR

L'expérience clinique du retrait de sondes chez 2 338 patients a mis en
évidence plusieurs considérations relatives aux techniques de retrait
de sondes utilisant un abord supérieur ou fémoral. Les praticiens ayant
acquis une longue expérience (Fes techniques de retrait de sondes
recommandent de préter attention aux considérations suivantes pour
le retrait de sondes utilisant un abord supérieur.

Partie I. Considérations générales sur I'accés au cathéter/sonde

1. Exposer chirurgicalement I'extrémité proximale du cathéter/sonde a
demeure et débrancher le cathéter/sonde de ses connexions (le cas
échéant).

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

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

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

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

Partie Il. Considérations générales sur I'utilisation d'un stylet de
verrouillage

4. Envisager de faire passer un stylet de verrouillage (Cook Incorporated)
par la [umiére interne du cathéter/sonde pour stabiliser celui-ci lors
de la dilatation des tissus environnants. Respecter scrupuleusement le
«Mode d’emploi recommandé » du stylet de verrouillage pour :

A. Exposer la spirale interne du cathéter/sonde
B. Vérifier la perméabilité de la lumiére de la spirale

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

D. Pousser le stylet de verrouillage jusqu'a I'extrémité distale du
cathéter/sonde

E. Verrouiller le stylet de verrouillage en place

AVERTISSEMENT : On notera qu’une sonde contenant un fil de
retenue en J dans sa lumiére interne (plutéot qu’a 'extérieur de la
sPiraIe) peut ne pas étre compatible avec le stylet de verrouillage.
Linsertion du stylet de verrouillage dans une telle sonde peut
entrainer la protrusion ou le déplacement éventuel du fil de
retenue en J.

5. Pour autant que l'isolation du cathéter/sonde ne soit pas
endommagée, détériorée ou trop mince, attacher une ligature a
I'extrémité proximale du cathéter/sonde en comprimant lisolation
contre la spirale et le stylet de verrouillage afin d‘éviter I'étirement
de la spirale et de I'isolation. La ligature peut étre fixée a la poignée &
boucle ou a la boucle servant a attacher la suture.

6. Pour obtenir la fixation active du cathéter/sonde, essayer de dévisser
celui-ci en le tournant (ainsi que le stylet de verrouillage, s'il est utilisé)
dans le sens antihoraire.

7. Tirer légérement le cathéter/sonde vers |'arriére pour vérifier s'il est
toujours engagé dans le tissu. Si le cathéter/sonde est suffisamment
libéré du tissu, tirer légérement sur le stylet de verrouillage (s'il est
utilisé) et le cathéter/sonde pour le retirer.

REMARQUE : Si un stylet de verrouillage n'a pas été utilisé, noter que
'endommagement par traction du cathéter/sonde peut empécher
le passage ultérieur d'un stylet de verrouillage par la lumiére et/ou
compliquer la dilatation du tissu cicatriciel.

REMARQUE : Lors du retrait d’'une sonde de stimulation a demeure,

si celle-ci se libére spontanément pendant la procédure d'extraction,
I'extrémité de la sonde peut se coincer dans 'appareil vasculaire
supérieur. Il est souvent nécessaire de pousser des gaines de dilatation
au moins jusqu'a la veine brachio-céphalique pour extraire I'extrémité
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de la sonde par le tissu cicatriciel au niveau du site de la ponction
veineuse et pour éviter une veinotomie.

8. S'il n'est pas possible de retirer le cathéter/sonde du vaisseau par
une |égere traction, des gaines de dilatation, dont le set de gaine de
dilatation mécanique Evolution®, ou d'autres dispositifs de retrait
peuvent aider a dégager le cathéter/sonde d'un encapsulement
tissulaire de la fagon suivante :

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

Pousser les gaines de dilatation (ou un autre dispositif de retrait) sur la
boucle proximale repliée ou sur I'extension du fil proximal du stylet de
verrouillage (le cas échéant).

REMARQUE : Si un stylet de verrouillage de Wilkoff est utilisé,
envisager d'utiliser un stylet & crochet ou undpetit panier pour tirer la
boucle proximale aplatie par le set de gaine de dilatation (ou un autre
dispositif de retrait).

REMARQUE : Si des gaines de dilatation ou des sets de gaine

de dilatation sont utilisés, dont le set de gaine de dilatation
mécanique Evolution® (Cook Incorporated), tenir compte

des « Considérati générales » ci-d et respecter
scrupuleusement le « Mode d’emploi recommandé » pour le type
particulier de gaine ou de set de gaine.

Partie lll. Considérations sur I'utilisation des gaines de dilatation
Considérations générales

Des sets de gaine de dilatation mécanique Evolution® en acier
inoxydable, en plastique (polypropyléne ou téflon) et des gaines

de dilatation souples a renforcement métallique sont disponibles.
Les gaines de dilatation ou les sets de gaine en acier inoxydable
permettent la pénétration mini invasive du vaisseau. La gaine

de dilatation ou le set de gaine en acier inoxydable est alors
échangé contre un set de gaine en plastique, un set de gaine de
dilatation mécanique Evolution® (ou une gaine de dilatation souple
a renforcement metallique, utilisée avec une gaine externe en
plastique). Lorsque la pénétration vasculaire est accomplie par le

set de gaine de dilatation de Byrd en plastique, le set de gaine de
dilatation mécanique Evolution® (ou une gaine de dilatation souple a
renforcement métallique et unegaine externe en plastique), pousser
les gaines sur le cathéter/sonde de fagon a ce qu'elles se télescopent,
tout en maintenant une tension constante.

Les gaines de dilatation en acier inoxydable incluent :
Le set de gaine de dilatation télescopique de Byrd en acier inoxydable

La gaine de dilatation de Byrd en acier inoxydable - doit étre utilisée
en conjonction avec la gaine externe d’un set de gaine en plastique
(polypropyléne ou téflon)

Les gaines de dilatation en plastique incluent :
Le set de gaine de dilatation de Byrd en polypropyléne
Le set de gaine de dilatation de Byrd en téflon
Set de gaine de dilatation mécanique Evolution®

La gaine de dilatation souple a renforcement métallique doit étre
utilisée en conjonction avec la gaine externe d’un set de gaine de
dilatation en plastique (polypropyléne ou téflon).

Si le tissu cicatriciel rend la pénétration vasculaire difficile lorsqu’un
set de gaine de dilatation de Byrd en plastique (polypropyléne

ou téflon) ou un set de gaine de dilatation mécanique Evolution®

est utilisé, envisager |'utilisation du set de gaine de dilatation
télescopique de Byrd en acier inoxydable pour obtenir I'accés au
vaisseau (consulter le « Mode d’emploi recommandé » du set de gaine
de dilatation télescopique de Byrd en acier inoxydable).

Le diametre des gaines de dilatation utilisées doit étre suffisamment
grand pour pouvoir les pousser sur le cathéter/sonde sans qu'il ne
se recroqueville ou que son isolation ne se tasse, mais les gaines ne
doivent pas étre trop flottantes.

Toujours pousser les gaines de dilatation sous monitorage
radioscopique. Ne jamais utiliser les gaines sur plus d'un cathéter ou
d’une sonde a la fois. Toujours maintenir une tension adaptée sur
le cathéter/sonde pour soutenir la manipulation des gaines de
dilatation et les guider correctement dans le vaisseau. Si la tension
est insuffisante, les gaines peuvent rupturer la veine. Une tension
excessive peut entrainer un arrachement myocardique.

REMARQUE : Respecter scrupuleusement le « Mode d’emploi
recommandé » pour le type particulier de gaine ou de set de
gaine utilisé.

9. Lagaine interne de dilatation mécanique Evolution® étant
positionnée a l'intérieur de la gaine externe adaptée pour obtenir une
action télescopique, insérer I'extrémité proximale libre du cathéter/
sonde dans I'extrémité distale de la gaine interne de dilatation
mécanique Evolution®. Pousser le cathéter/sonde jusqu'a ce qu'il
émerge complétement de l'extrémité opposée (proximale) du set
de gaine.

REMARQUE : Envisager d'utiliser un stylet a crochet ou un petit panier
pour tirer le cathéter/sonde par le set de gaine.

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

REMARQUE : Si le cathéter/sonde est emmélé, d'autres dispositifs
de retrait tels 3ue des dispositifs de préhension, des guides en J,
des cathéters de déflexion ou des paniers peuvent aider a saisir et
redresser le cathéter/sonde avant d'utiliser les gaines de dilatation.

REMARQUE : Si une gaine de dilatation ou un set de gaine en acier
inoxydable est utilisé, apres avoir vérifié que la pénétration mini
invasive du vaisseau a été accomplie, échanger les gaines de
dilatation en acier inoxydable contre un set de gaine de dilatation
mécanique Evolution®, ainsi qu'il est décrit dans le « Mode d’emploi
recommandé » .
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. Le cathéter/sonde étant sous tension et sous contréle radioscopique,
Fousser la gaine interne le long du cathéter/sonde et, s'il y a lieu, dans
e vaisseau sanguin. Tourner la gaine interne de dilatation mécanique
Evolution® en appuyant et en relachant la poignée d'activation.
Répéter cette étape selon les besoins. Pousser la gaine externe sur la
gaine interne, en la gardant dans le vaisseau.

De facon télescopique, pousser alternativement la gaine interne,

puis la gaine externe, tout en maintenant une tension adaptée sur le

cathéter/sonde et/ou son guide ou le stylet de verrouillage jusqu‘a

ce que le cathéter/sonde ne soit plus retenu par les tissus. De faf

?enerale, ne pas avancer la gaine interne de plus de 4 cm au-dela de
la gaine externe.

REMARQUE : Toujours observer la progression des gaines sous
monitorage radioscopique pour éviter le ci lement du cathéter/
sonde ou la rupture du vaisseau. Continuer a maintenir une tension
adaptée sur le cathéter/sonde (ou le stylet de verrouullage) Ajuster
I'angle de p pour es gaines avec
le catheterlsonde dans le vaisseau et redulre la courbure des
gaines lors de leur progression. Il peut étre utile de tourner la

aine interne de dilatation mécanique Evolution® au moyen de
ée d’activation et de sa gaine externe pour faciliter leur
acheminement a travers des tissus cicatriciels abondants.

REMARQUE : Si I'isolation se sépare et expose la spirale interne,
observer les extrémités de la gaine externe pour s‘assurer de I'absence
de fente ou de déchirure susceptible d'entrainer une Iésion vasculaire.
Au besoin, pousser un cathéter ou une petite gaine de méme calibre
que | isolation sur le guide nu.

REMARQUE : Si les gaines ne peuvent pas progresser apres un succes
initial ou si leur progression est difficile, retirer les gaines une a la
fois pour inspecter leurs extrémités ; si celles-ci sont déformées, les
échanger contre un set neuf.

REMARQUE : Lors de la manipulation d’une sonde dans une courbe,
s'il'y a lieu conserver la pointe de I'extrémité (si elle est coudée) sur la
partie interne de la courbe.

REMARQUE : Faire attention en essayant de pousser la gaine interne
au-dela de I'électrode annulaire d'une sonde bipolaire : si elle se
coince, la sonde risque de se rompre.

13. Lorsquiil s'agit de sondes cardiaques, si la sonde n‘a pas été libérée
lorsque les gaines se trouvent a proximité du myocarde, positionner
la gaine externe de fagon a ce que son extrémité arrondie soit dirigée
vers le myocarde. Tirer la gaine interne vers I'arriere sur plusieurs
centimeétres.

I

Exercer une contre-traction avec la gaine externe de la fagon suivante :

Tenir fermement la gaine externe a un centimétre de la paroi
cardiaque et tirer lestylet de verrouillage de facon constante vers
I'arriére ; 'extrémité de stimulation sera tirée dans la gaine. La rotation
de la gaine peut aider a déloger I'extrémité.

14. Lorsque le cathéter/sonde est démélé et libéré du tissu, retirer le
catheter/sonde, le stylet de verrouillage s'il a été utilisé et le set de
gaine de dilatation mécanique Evolution® (ou un autre dispositif de
retrait) le cas échéant.

CONDITIONNEMENT

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

Set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution® & composto da una
guaina polimerica interna collegata a unimpugnatura in grado di
provocarne la rotazione meccanica nonché da una guaina polimerica
esterna telescopica. La guaina interna & dotata di punta distale in
acciaio inossidabile.

USO PREVISTO

Il set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution® & previsto per l'uso
nei pazienti che richiedono la dilatazione percutanea dei tessuti
circostanti gli elettrocateteri per la stimolazione cardiaca, i cateteri a
permanenza e altri corpi estranei.

Uso con altri dispositivi

Il set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution® puo essere
utilizzato contestualmente ai seguenti dispositivi per l'estrazione
di cateteri/elettrocateteri della Cook Incorporated.

Mandrino bloccante (consultare le AVVERTENZE)
Guaina dilatatrice in acciaio inossidabile Byrd

Set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio
inossidabile Byrd

Guaina dilatatrice flessibile con rinforzo metallico
Byrd WORK STATION™

Cappio NEEDLE'S EYE®

Accertarsi di seguire rigorosamente le “Istruzioni per 'uso
consigliate” di ciascun dispositivo utilizzato.

CONTROINDICAZIONI - Nessuna nota
AVVERTENZE

Non inserire le guaine su piu di un elettrocatetere alla volta. In caso
contrario, sono possibili gravi danni ai vasi, inclusa la lacerazione della
parete venosa con conseguente necessita di riparazione chlrurglca.

Non usare la guaina dilatatrice flessibile con rinforzo metallico per
esercitare controtrazione miocardica.

Per I'uso di un mandrino bloccante:

Non lasciare mai nel paziente un catetere/elettrocatetere

con il mandrino bloccante ancora al suo interno. Il catetere/
elettrocatetere irrigidito o la frattura o migrazione del mandrino
abbandonato possono provocare gravi danni alla parete del vaso
o alla parete endocardica.

Per evitare avulsione miocardica, ipotensione o lacerazione della
garete venosa, non applicare trazione con pesi a un mandrino
loccante inserito.

Tenere presente che un elettrocatetere con filo di ritenzione a

J nel lume interno (piuttosto che all'esterno della spirale) puo
non essere compatibile con il mandrino bloccante. Linserimento
del mandrino bloccante in questo tipo di elettrocatetere pud
provocare Iaj)rotrusione e la possibile migrazione del filo di
ritenzione a J.

Ponderare i rischi e i benefici relativi alle procedure di rimozione di un
catetere/elettrocatetere endovascolare nei casi in cui:

I'elemento da rimuovere sia caratterizzato da una forma o da una
configurazione pericolosa;

la probabilita di disintegrazione del catetere/elettrocatetere
con conseguente embolia da frammenti sia elevata o vi siano
vegetazioni aderenti direttamente al corpo del catetere/
elettrocatetere.

I dispositivi per la rimozione dei cateteri/elettrocateteri devono essere
utilizzati esclusivamente presso strutture sanitarie dotate di reparto di
chirurgia toracica.

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 uno o pil cateteri/elettrocateteri cronici,
& necessario verificare il funzionamento dei cateteri/elettrocateteri
lasciati in posizione per accertarsi che non siano stati danneggiati o
sposizionati nel corso della procedura di estrazione.

A causa del rischio di complicazioni, i medici piu esper!
proced i diad le pr i

questa

PREPARAZIONE PRELIMINARE

Ottenere la completa anamnesi del paziente, incluso il grupf)o
sanguigno. Tenere a disposizione gli emoderivati compatibili.

Verificare la ditta produttrice, il numero del modello e la data di
impianto del catetere/elettrocatetere da rimuovere.

Eseguire la valutazione radiografica/ecocardiografica

delle condizioni, del tipo e della posizione del catetere/
elettrocatetere. Eseguire l'intervento in una sala operatoria
dotata di apparecchiature per fluoroscopia di alta qualita, di
apparecchiature per la cardiostimolazione, di defibrillatore, di
vassoi per toracotomia e di vassoi per pericardiocentesi.

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

Preparare e coprire con teli chirurgici il torace del paziente per
una eventuale toracotomia; preparare e coprire con teli chirurgici
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l'inguine del paziente per I'approccio femorale o per l'eventuale
approccio femorale.

Approntare il necessario per la cardiostimolazione di emergenza
in base alle necessita.

Avere a disposizione una vasta gamma di guaine, mandrini .
bloccanti, mandrini per lo svitamento di elettrocateteri a fissaggio
attivo, cappi e strumenti ausiliari.

PROCEDURA

TUTTE le manipolazioni dei cateteri/elettrocateteri e delle guaine
devono essere eseguite sotto monitoraggio fluoroscopico. Nel
corso dell'intera procedura e durante la fase postoperatoria,
monitorare senza interruzioni I'ECG e la pressione arteriosa.

Durante l'uso di guaine o di set di guaine, incluso il set di guaine
dilatatrici meccaniche Evolution®, & necessario rispettare le
seguenti precauzioni.

Prima dell'uso delle guaine, incluso il set di guaine dilatatrici
meccaniche Evolution®, & 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 sutura a scorsoio.

Il set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd
o la guaina dilatatrice in acciaio inossidabile Byrd devono essere
usati unicamente per penetrare minimamente il vaso.

Tenere presente che l'inserimento di una guaina dilatatrice in
acciaio inossidabile su una guaina in plastica (TFE o polipropilene)
o sul set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution® puo
danneggiare la guaina in plastica.

Durante I'avanzamento delle guaine, incluso il set di guaine
dilatatrici meccaniche Evolution®, per evitare di danneggiare le
pareti del vaso, adottare la tecnica corretta per la guaina utilizzata
e mantenere una tensione adeguata sul catetere/elettrocatetere
(direttamente o mediante un mandrino bloccante).

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

Lapplicazione di una forza eccessiva alle guaine (incluso il set di
guaine dilatatrici meccaniche Evolution®)'in ambito endovascolare
puo causare danni al sistema vascolare con conseguente necessita
di riparazione chirurgica.

Per la dissezione meccanica del tessuto cicatriziale mediante la
guaina dilatatrice flessibile con rinforzo metallico, la rotazione
deve essere limitata a piccoli movimenti rotatori in avanti e
indietro (di +45 gradi) per ridurre al minimo le sollecitazioni
meccanlche sul glspositivo

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, e 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 aﬂa ditta produttrice
del catetere/elettrocatetere in questione.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

| possibili eventi negativi correlati alla procedura di estrazione
endovascolare di cateteri/elettrocateteri includono (in ordine di effetti
potenziali piti frequenti):

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

ematoma della parete toracica
trombosi
aritmie
batteriemia acuta
ipotensione acuta
pheumotorace
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 I'uso consigliate
Set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®

NOTA - Oltre a seguire rigorosamente le “Istruzioni per I'uso
consigliate” del presente dispositivo, consultare la sezione
“Considerazioni cliniche relative alla rimozione di elettrocateteri
e cateteri: approccio superiore” pill avanti nel presente opuscolo.
Durante |'uso delle guaine dilatatrici o dei set di guaine, incluso il set
di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®, & necessario rispettare le
seguenti precauzioni.
Prima dell’'uso delle guaine dilatatrici, & essenziale esaminare con
attenzione il tratto extravascolare del catetere/elettrocatetere per
garantire la rimozione di tutti i manicotti di sutura, i fili di sutura e i
materiali di sutura a scorsoio.
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Il set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd
o la guaina dilatatrice in acciaio inossidabile Byrd devono essere
usati unicamente per penetrare minimamente il vaso.

Tenere presente che l'inserimento di una guaina dilatatrice

in acciaio inossidabile Byrd su una guainain plastica (TFE o
polipropilene) o sul set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®
puo danneggiare la guaina in plastica.

Durante I'avanzamento delle guaine dilatatrici, incluso il set

di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®, per evitare di
danneggiare le pareti del vaso, adottare la tecnica corretta per la
guaina utilizzata e mantenere una tensione adeguata sul catetere/
elettrocatetere (direttamente o mediante un mandrino bloccante).

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

L’aplplicazione di una forza eccessiva alle guaine dilatatrici
(incluso il set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®) in
ambito endovascolare puo causare danni al sistema vascolare con
conseguente necessita di riparazione chirurgica.

AVVERTENZA - Durante I'uso delle guaine dilatatrici o dei set di
guaine, non inserire pill di un set di guaine in vena alla volta.
In caso contrario, sono possibili gravi danni ai vasi, inclusa la
lacerazione della parete venosa con conseguente necessita di
riparazione chirurgica.

1. Con la guaina dilatatrice meccanica Evolution® interna posizionata
allinterno della guaina esterna per |'azione telescopica, fare
avanzare le guaine sull'elettrocatetere come descritto nella parte
lll della sezione “Considerazioni cliniche relative alla rimozione
di elettrocateteri e cateteri: approccio superiore” pili avanti nel
presente opuscolo. Per fare ruotare la guaina dilatatrice meccanica
Evolution® interna, premere e rilasciare Iimpugnatura di azionamento
a grilletto. Ripetere come opportuno.

2. Per liberare il catetere/elettrocatetere dall'incapsulamento tessutale,
consultare la parte Ill della sezione “Considerazioni cliniche relative
alla rimozione di elettrocateteri e cateteri: approccio superiore”
piu avanti nel presente opuscolo.

Considerazioni cliniche relative alla rimozione di elettrocateteri e
cateteri: APPROCCIO SUPERIORE

Lesperienza clinica nella rimozione di elettrocateteri da 2338 pazienti
ha identificato svariate considerazioni in merito alle tecniche di
rimozione basate sull'approccio superiore o femorale. | medici

con comprovata esperienza nelle tecniche di rimozione degli
elettrocateteri hanno suggerito le seguenti considerazioni per la
rimozione degli elettrocateteri basata sull'approccio superiore.

Parte I. Considerazioni generali relative all'accesso al catetere/
elettrocatetere

1. Esporre chirurgicamente l'estremita prossimale del catetere/
elettrocatetere a permanenza e, se pertinente, staccare i collegamenti
del catetere/elettrocatetere.

2. Rimuovere tutti i fili di sutura e i materiali di sutura a scorsoio.

NOTA - Poiché le procedure di impianto variano notevolmente tra loro,
i cateteri/elettrocateteri possono essere stati fissati in diversi modi al
momento dell'impianto. Esaminare con attenzione il sito per accertarsi
di avere rimosso tutti i manicotti di sutura, i fili di sutura e i materiali di
sutura a scorsoio potenzialmente non visibili o coperti.

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

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

Parte Il. Consid ioni g li relative all'uso di un mandrino
bloccante

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

A. esporre la spirale interna del catetere/elettrocatetere;
verificare la pervieta del lume per la spirale;

C. determinare le dimensioni idonee del mandrino bloccante in base al
diametro interno del catetere/elettrocatetere;

D. fare avanzare il mandrino bloccante fino all'estremita distale del
catetere/elettrocatetere;

E. bloccare il mandrino bloccante in posizione.

AVVERTENZA - Tenere presente che un elettrocatetere con filo

diritenzione a J nel lume interno (piuttosto che all'esterno

della spirale) puo non essere compatibile con il mandrino

bloccante. L'inserimento del mandrino bloccante in questo tip

di elettrocatetere puo provocare la protrusione e la possibile
igrazione del filo dir ioneal.

5. Selisolante del catetere/elettrocatetere non & danneggiato,
degradato o eccessivamente assottigliato, legare un filo di sutura
all'estremita prossimale del catetere/elettrocatetere, provocando la
compressione dell'isolante contro la spirale e il mandrino bloccante
per contribuire a evitare lo stiramento della spirale e dell‘isolante.

Il filo di sutura puo essere fissato all'anello dellimpugnatura o
allapposito anello per la fissazione della sutura.

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

facendolo ruotare (unitamente al mandrino bloccante, se utilizzato) in
senso antiorario.
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7. Tirare delicatamente il catetere/elettrocatetere per controllare
se & ancora bloccato nel tessuto. Se il catetere/elettrocatetere &
sufficientemente libero nel tessuto, tirare delicatamente il mandrino
bloccante (se utilizzato) e il catetere/elettrocatetere per rimuoverlo.

NOTA - Se non é stato usato un mandrino bloccante, tenere presente
che gli eventuali danni subiti dal catetere/elettrocatetere a causa della
trazione ad esso applicata possono impedire il successivo inserimento
di un mandrino bloccante nel lume e/o rendere pit difficoltosa la
dilatazione del tessuto cicatriziale.

NOTA - Per la rimozione di un elettrocatetere cronico per la
stimolazione cardiaca, tenere presente che, se esso si libera
spontaneamente durante la procedura di estrazione, & possibile che la
punta dell'elettrocatetere rimanga intrappolata nel sistema vascolare
superiore. Per estrarre la punta dell’elettrocatetere attraverso il tessuto
cicatriziale in corrispondenza del sito di accesso venoso e per evitare
una venotomia, & spesso necessario fare avanzare le guaine dilatatrici
almeno fino alla vena anonima.

8. Senon risulta possibile rimuovere dal vaso il catetere/elettrocatetere
con una delicata trazione, le guaine dilatatrici (incluso il set di guaine
dilatatrici meccaniche Evolution®), o altri dispositivi di recupero,
possono facilitare la separazione del catetere/elettrocatetere da
eventuali incapsulamenti tessutali come segue.

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

Fare avanzare le guaine dilatatrici (o altri dispositivi di recupero)
sull'ansa prossimale appiattita o sull'estensione prossimale in filo del
mandrino bloccante (se presente).

NOTA - Nel caso di un mandrino bloccante Wilkoff, prendere in
considerazione I'uso di un mandrino uncinato o di un piccolo cestello
per facilitare il passaggio dell'ansa prossimale appiattita attraverso il
set di guaine dilatatrici (o altri dispositivi di recupero).

NOTA - Nel caso delle guaine dilatatrici o dei set di guaine

dilatatrici (incluso il set di guaine dilatatrici meccaniche

n® di Cook Incorporated), esaminare le “Considerazioni

generall" sotto riportate e seguire inoltre rigorosamente le
Istruzioni per 'uso consigliate” della guaina dilatatrice o del set

di guaine dilatati nteressato.

Parte Ill. Considerazioni relative all’'uso delle guaine dilatatrici
Considerazioni generali

Sono disponibili set di guaine dilatatrici in acciaio inossidabile, in
plastica (polipropilene o TFE), set di guaine dilatatrici meccaniche
Evolution® e guaine dilatatrici flessibili con rinforzo metallico. Le
guaine dilatatrici o i set di guaine dilatatrici in acciaio inossidabile
vengono usati per penetrare minimamente il vaso. La guaina
dilatatrice o il set di guaine dilatatrici in acciaio inossidabile viene
quindi sostituito con un set di guaine dilatatrici in plastica, un set con
ﬁuaine dilatatrici meccaniche Evolution® (o una guaina dilatatrice

lessibile con rinforzo metallico, usata con una guaina esterna in
plastica). Dopo I'entrata nel vaso del set di guaine dilatatrici in plastica
Byrd, del set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution® (o della
guaina dilatatrice flessibile con rinforzo metallico e guaina esterna in
plastica), le guaine vengono fatte avanzare sul catetere/elettrocatetere
in modo telescopico, mantenendo una tensione costante.

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

la guaina dilatatrice in acciaio inossidabile Byrd, da usare
contestualmente alla guaina esterna facente parte di un set di guaine
in plastica (TFE o polipropilene)

Le guaine dilatatrici in plastica includono:
il set di guaine dilatatrici in polipropilene Byrd
il set di guaine dilatatrici in TFE Byrd
Set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®

La guaina dilatatrice flessibile con rinforzo metallico deve essere
utilizzata contestualmente alla guaina esterna facente parte di un
set di guaine dilatatri plastica (TFE o polipropilene).

Se, durante |'uso di un set di guaine dilatatrici in plastica Byrd
(polipropilene o TFE) o di un set di guaine dilatatrici meccaniche
Evolution®, il tessuto cicatriziale rende difficoltosa la penetrazione
del vaso, prendere in considerazione l'uso del set di guaine dilatatrici
telescopiche in acciaio inossidabile Byrd per ottenere accesso al
vaso (consultare le “Istruzioni per |'uso consigliate” del set di guaine
dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd).

Le dimensioni delle guaine dilatatrici utilizzate devono essere
sufficientemente grandi da consentire 'avanzamento delle guaine sui
cateteri/elettrocateteri senza provocare l'ingobbamento del catetere/
elettrocatetere o il raggrinzimento del suo isolante; le guaine non
devono tuttavia essere eccessivamente grandi.

L'avanzamento delle guaine dilatatrici va sempre monitorato

in fluoroscopia. Non usare mai guaine su piti di un catetere o
elettrocatetere per volta. Mantenere sempre una tensione adeguata
sul catetere/elettrocatetere per assecondare le manovre delle
guaine dilatatrici e per guidarle correttamente all'interno del
vaso. Una tensione insufficiente puo provocare la rottura della

vena da parte della guaina. Una tensione eccessiva puo provocare
l'avulsione miocardica.

gorosamente alle “Istruzioni per I'uso
tipo particolare di guaina o di set di guaine

9. Con la guaina dilatatrice meccanica Evolution® interna posizionata
all'interno della guaina esterna appropriata per |'azione telescopica,
inserire I'estremita prossimale libera del catetere/elettrocatetere
nell'estremita distale della guaina dilatatrice meccanica Evolution®
interna. Fare avanzare il catetere/elettrocatetere fino a farlo fuoriuscire
completamente dall'estremita opposta (prossimale) del set di guaine.

NOTA - Prendere in considerazione |'uso di un mandrino uncinato
o di un piccolo cestello per facilitare il passaggio del catetere/
elettrocatetere attraverso il set di guaine.
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10. Applicare un'adeguata tensione o trazione al catetere/elettrocatetere
e/o alla sua gulda 0 al suo mandrino bloccante (se utlllzzato) Cio
& essenziale ai fini del passa?glo sicuro del set di guaine sul
catetere/elettrocatetere. Se [a tensione non & adeguata, &
possibile che il catetere/elettrocatetere si ingobbi, impedendo al
set di guaine di avanzare lungo il percorso corretto.

NOTA - Se il catetere/elettrocatetere € incastrato, pud essere

utile servirsi di altri dispositivi di recupero quali pinze, guide a J,
cateteri deflettibili o cestelli per afferrare e raddrizzare il catetere/
elettrocatetere prima di usare le guaine dilatatrici.

NOTA - Se si usa una guaina dilatatrice o un set di guaine in acciaio
inossidabile, dopo avere verificato la penetrazione minima nel vaso,
sostituire la guaina(e) dilatatrice(i) in acci inossidabile con il
set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®, come descritto
nelle “Istruzioni per l'uso consigliate”.

11. Con il catetere/elettrocatetere in tensione, e sotto guida
fluoroscopica, fare avanzare la guaina interna Iungo la lunghezza
del catetere/elettrocatetere e, se pertinente, all'interno del vaso
sanguigno. Fare ruotare la guaina dilatatrice meccanica Evolution®
interna premendo e rilasciando I'impugnatura di azionamento a
grilletto. Ripetere come opportuno. Fare avanzare la guaina esterna
sulla guaina interna, tenendola all'interno del vaso.

12. In modo telescopico, fare avanzare alternatamente la guaina interna
e cﬂuella esterna mantenendo nel contempo un‘adeguata tensione
sul catetere/elettrocatetere e/o sulla sua guida o sul'suo mandrino
bloccante, fino a liberare il catetere/elettrocatetere da restrizioni
tessutali. In generale, la guaina interna non deve mai essere fatta
avanzare di pit di 4 cm oltre Ia guaina esterna.

NOTA - i sempre in fl delle
guaine per evitare di tranciare |I catetere/elettro:atetere odi
il vaso. C ea

e una
sul catetere/elettrocatetere (0 sul mandrino bloccante). Regolare
I'angolazione di entrata per mantenere le guaine allineate con
il catetere/elettrocatetere nel vaso e per ridurre al minimo la
curvatura della guaina durante I'avanzamento. La rotazione
della guaina dilatatrice meccanica Evolution® interna mediante
di a grilletto e della guaina esterna
durante I'avanzamento puo facilitare il progresso attraverso il
tessuto cicatriziale in eccesso.

NOTA - Se l'isolante si separa ed espone la spirale interna, osservare

le punte della guaina esterna per accertarsi che non si separino o si
lacerino, poiche cio potrebbe danneggiare il vaso. Se necessario, fare
avanzare un catetere o una plccola gualna avente le stesse dimensioni
dell'isolante sul filo scoperto.

NOTA - Se, dopo un avanzamento iniziale, il pro#resso delle guaine
cessa o se l'avanzamento delle guaine risulta difficile, rimuovere

le guaine una alla volta per esaminarne le punte: se esse sono
deformate, sostituire le guaine con un nuovo set.

NOTA - Nel manovrare l'elettrocatetere attorno a una curva, mantenere
I'estremita della punta (se angolata) diretta verso l'interno della curva.

NOTA - Fare attenzione durante gli eventuali tentativi di avanzamento
della guaina interna oltre I'elettrodo ad anello di un elettrocatetere
bipolare: se resta intrappolato, I'elettrocatetere pud rompersi.

13. Per gli elettrocateteri per la stimolazione cardiaca, se Ielettrocatetere
non e stato liberato prima che le guaine ra?glungano il miocardio,
posizionare la guaina esterna in modo che Testremita smussa
sia diretta verso il miocardio. Ritirare la guaina interna di diversi
centimetri.

Applicare controtrazione con la guaina esterna come segue.

Tenere saldamente la guaina esterna a un centimetro dalla parete

cardiaca e ritirare con movimento deciso e uniforme il mandrino

bloccante; la punta dell’elettrocatetere viene cosi ritirata all'interno
della guaina. La rotazione della guaina puo aiutare a scalzare la punta.

14. Quando il catetere/elettrocatetere si & disincastrato e liberato dal
tessuto, rimuovere il catetere/elettrocatetere, il mandrino bloccante
(se utilizzato) e il set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®
(o altri dispositivi di recupero, se utilizzati).

CONFEZIONE

Fornito in confezioni a strappo sterilizzate con ossido di etilene.
Monouso. Il prodotto risulta sterile se la confezione & integra e

non danneggiata. Non utilizzare se sussistono dubbi sulla sterilita

del prodotto. Conservare al riparo dalla luce, in luogo fresco e
asciutto. Evitare prolungate esposizioni alla luce. Dopo aver estratto
il prodotto dalla confezione, ispezionarlo per assicurarsi della sua
integrita.
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NEDERLAN

Evolution® mechanische dilatatorsheath set

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

De Evolution® mechanische dilatatorsheath set bestaat uit een
binnenste polymere sheath, verbonden met een handgreep waarmee
de sheath mechanisch kan worden rondgedraaid, en een buitenste
telescopische polymere sheath. De binnenste sheath heeft een
roestvrijstalen tip aan het distale uiteinde.

BEOOGD GEBRUIK

De Evolution® mechanische dilatatorsheath set is bestemd voor
gebruik bij patiénten bij wie percutane dilatatie nodig is van weefsel
rond cardiale geleidingsdraden, verblijfskatheters en vreemde
voorwerpen.

Gebruik met andere instrumenten

De Evolution® mechanische dilatatorsheath set mag samen met de
volgende extractie-instrumenten voor katheters/geleidingsdraden
van Cook Incorporated worden gebruikt:

Vergrendelstilet (zie: WAARSCHUWINGEN)

Byrd roestvrijstalen dilatatorsheath

Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheath set
et metaal versterkte flexibele dilatatorsheath

Byrd WORK STATION™

NEEDLE'S EYE® snaar

Zorg ervoor dat de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ bij alle
gebruikte instrumenten nauwlettend wordt opgevolgd.

CONTRA-INDICATIES: Geen, voor zover bekend
WAARSCHUWINGEN

Wanneer sheaths worden gebruikt, mogen deze niet over meer dan
één geleidingsdraad tegelijk worden ingebracht. Gebeurt dat wel dan
kan ernstig vaatletsel ontstaan, met inbegrip van aderwandlaceratie
die operatief moet worden hersteld.

Gebruik de met metaal versterkte flexibele dilatatorsheath niet voor
het uitoefenen van myocardiale tegenkracht.

Bij gebruik van een vergrendelstilet:

Laat een katheter/geleidingsdraad niet in de patiént achter terwijl
er nog een vergrendelstiletin de katheter/geleidingsdraad zit.
Gebeurt dat wel dan kan de verstijfde katheter/geleidingsdraad of
breuk of migratie van de achtergebleven stiletdraad ernstig letsel
of beschadiging van de endocardiale wand veroorzaken.

Oefen geen zware trekkracht uit op een ingebracht vergrendel-
stilet. Gebeurt dat wel dan kan dat myocardiale avulsie,
hypotensie of scheuren van de aderwand veroorzaken.

Denk eraan dat een geleidingsdraad met een J-vormige

retentiedraad in het inwendige lumen (in plaats van een

retentiedraad buiten de coil) mogelijk niet compatibel is met

het vergrendelstilet. Als het vergrendelstilet in een dergelijke

geleidingsdraad wordt ingebracht dan kan dat protrusie en

hmcbgi)elijke migratie van de J-vormige retentiedraad tot gevolg
ebben.

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
eeft,

er igrote kans bestaat op desintegratie van de katheter/
geleidingsdraad met als gevolg embolisatie van fragmenten of
wanneer er aangroeisels op de katheter/geleidingsdraad zitten.

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/

Eeleidingsdraden intact te laten dan moeten de niet-verwijderde
atheters/geleidingsdraden nadien worden getest om te controleren

of deze tijdens de extractieprocedure niet zijn beschadigd of

losgeraakt.

Vanwege het complicati

:ojaden artsen met veel ervaring

met deze procedure de voor g 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 rontgenologische/echocardiografische evaluatie

uit van de conditie, het type en de positie van de katheter/

Eeleidingsdraad Voer de procedure uit in een ruimte waar
walitatief hoogwaardige fluoroscopie, stimulatieapparatuur, een

defibrillator, een thoracotomie pakket en een pericardiocentese

pakket aanwezig zijn.
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Echocardiografie en cardiothoracale chirurgie moeten snel
beschikbaar zijn.

Maak de thorax van de patiént klaar voor eventuele thoracotomie
en dek de thorax af; maak de lies van de patiént klaar voor
femoral? introductie of eventuele femorale introductie en dek

de lies af.

Leg zonodig back-upstimulatie aan.

Zorg voor een grote verscheidenheid aan sheaths,

vergrendelstiletten, stiletten voor het losdraaien van

ﬂeleidingsdraden met actieve fixatie, snaren en bijkomende
ulpmiddelen.

PROCEDURE

Voer ALLE manoeuvres met katheters/geleidingsdraden en

sheaths uit onder fluoroscopische controle. Zorg gedurende de

gehele procedure en het ontwaken van de patiént voor continue
ewaking van het ECG en de arteriéle bloeddruk.

Bij gebruik van sheaths of sheath sets, met inbegrip van de
Evolution® mechanische dilatatorsheath set, dienen de volgende
voorzorgsmaatregelen te worden uitgevoerd:

Voorafgaand aan gebruik van sheaths, met inbegrip van

de Evolution® mechanische dilatatorsheath set, is het van
essentieel belang om het extravasculaire tracé van de katheter/
geleidingsdraad zorgvuldig te inspecteren om er zeker van te zijn
dat alle hechthulzen, hechtingen en fixatiematerialen verwijderd
zijn.

De Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheath set of de Byrd
roestvrijstalen dilatatorsheath mag uitsluitend worden gebruikt
voor minimale introductie in het bloedvat.

Denk eraan dat het inbrengen van een roestvrijstalen
dilatatorsheath over een plastic (teflon of polypropyleen) sheath
of de Evolution® mechanische dilatatorsheath set de plastic sheath
kan beschadigen.

Gebruik bij het opvoeren van sheaths, met inbegrip van de
Evolution® mechanische dilatatorsheath set, een geschikte
sheathtechniek en houd de katheter/geleidingsdraad voldoende
strak (via een vergrendelstilet of rechtstreeks) om beschadiging
van vaatwanden te voorkomen.

Als sheaths door overmatig littekenweefsel of verkalking niet
veilig kunnen worden opgevoerd, overweeg dan een andere
benadering.

Als met intravasculairlgebruikte sheaths, met inbegrip van de
Evolution® mechanische dilatatorsheath set, overmatige kracht
wordt gezet dan kan dat tot beschadigingen van het vaatstelsel
leiden die operatief moeten worden hersteld.

Bij mechanische dissectie van littekenweefsel met de met metaal
versterkte flexibele dilatatorsheath moet het draaien worden
beperkt tot kleine, heen en weer gaande draaiende bewegingen
(+ 45 graden) om de mechanische spanning op dit instrument tot
een minimum te beperken.

Als de katheter/geleidingsdraad breekt, moeten de fragmenten
worden geévalueerd en op passende wijze worden geborgen.

Als hypotensie ontstaat, moet dit snel worden geévalueerd en op
passende wijze worden behandeld.

Doordat de katheter/geleidingsdraadtechnologie zich snel ontwikkelt,
is het mogelijk dat dit instrument niet geschikt is voor het verwijderen
van alle typen katheters/geleidingsdradenA Neem met vragen of
Eroblemen over compatibiliteit van dit instrument met specifieke

atheters/geleidingsdraden contact op met de fabrikant van de
katheter/geleidingsdraad.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met intravasculaire
extractie van katheters/geleidingsdraden zijn onder meer (in
oplopende ernst):

losraken of beschadiging van katheters/geleidingsdraden die niet
verwijderd worden

thoraxwandhematoom

trombose

aritmieén

acute bacteriémie

acute hypotensie

pneumothorax

beroerte

migrerend fragment van katheter/voorwerp
longembolie

laceratie of scheuren van vaatstructuren of het myocard
hemopericard

harttamponnade

hemothorax

overlijden
GEBRUIKSAANWIZING
Aanbevolen gebrui

Evolution® mechanische dilatatorsheath set

NB: Raadpleeg naast het nauwgezet opvolgen van de ‘Aanbevolen
gebruiksaanwijzing’ van dit instrument de Klinische overwegingen
voor het verwijderen van geleidingsdraden of katheters: Superieure
benadering’ hieronder. Bij gebruik van dilatatorsheaths of
dilatatorsheath sets, met inbegrip van de Evolution® mechanische
dilatatorsheath set, dienen de volgende voorzorgsmaatregelen in acht
te worden genomen:
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Voorafgaand aan gebruik van dilatatorsheaths is het van
essentieel belang om het extravasculaire tracé van de katheter/
geleidinﬁsdraad zorgvuldig te inspecteren om er zeker van te zijn
lat alle hechthulzen, hechtingen en fixatiematerialen verwijderd
zijn.
De Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheath set of de
Byrd roestvrijstalen dilatator mag uitsluitend worden gebruikt
voor minimaJIe introductie in het bloedvat.

Denk eraan dat het inbrengen van een Byrd roestvrijstalen
dilatatorsheath over een plastic (teflon of polypropyleen) sheath,

met inbegrip van de Evolution® mechanische dilatatorsheath set,
de plastic sheath kan beschadigen.

Gebruik bij het opvoeren van dilatatorsheaths, met inbegrip van
de Evolution® mechanische dilatatorsheath set, een geschikte
sheathtechniek en houd de katheter/geleidingsdraad voldoende
strak (via een vergrendelstilet of rechtstreeks) om beschadiging
van vaatwanden te voorkomen.

Als dilatatorsheaths door overmatig littekenweefsel of verkalking
niet veilig kunnen worden opgevoerd, overweeg dan een andere
benadering.

Als met intravasculair gebruikte dilatatorsheaths, met inbegrip
van de Evolution® mechanische dilatatorsheath set, overmatige
kracht wordt aangewend dan kan dat tot beschadigingen van het
vaatstelsel leiden die operatief moeten worden hersteld.

WAARSCHUWING: Wanneer dilatatorsheaths of dilatatorsheath
sets worden gebruikt, breng dan niet meer dan één sheath set
tegelijk in een ader in. Gebeurt dat wel dan kan ernstig vaatletsel
ontstaan, met inbegrip van aderwandlaceratie die operatief moet
worden hersteld.

1. Wanneer de binnenste Evolution® mechanische dilatatorsheath
voor telescopische werking in de buitenste sheath geplaatst is, voer
de sheaths over de geleidingsdraad op als beschreven in deel
Il van de ‘Klinische over i voor het verwijd van
geleidingsdraden of katheters: Superieure benaéering' hieronder.

raai de binnenste Evolution® mechanische dilatatorsheath rond door

de handgreep in te knijpen en los te laten. Herhaal deze handeling zo
vaak als nodig is.

2. Alsde katheter/geleidin sdraad uit inkapselend weefsel moet worden
losgemaakt, raa J)Ieeg [an deel Il van de ‘Klinische overwegingen
voor het verwijderen van geleidingsdraden of katheters:
Superieure benadering’ hieronder.

Klinische overwegingen voor het verwijderen van geleidingsdraden of
katheters: SUPERIEURE BENADERING

Klinische ervaring met het verwijderen van geleidingsdraden uit
2338 patiénten heeft verscheidene overwegingen opgeleverd

voor verwijderingstechnieken waarbij een superieure of femorale
benadering wordt gebruikt. Artsen met veel ervaring met
geleidingsdraadverwijderingstechnieken hebben de volgende
aanbevelingen %edaan voor het verwijderen van geleidingsdraden via
een superieure benadering.

Deel I. Al ver i
katheter/‘geleidin;s;raad'

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

2. Verwijder alle hechtingen en fixatiematerialen.

NB: Omdat implantatieprocedures sterk uiteenlopen, kunnen
katheters/geleidingsdraden bij de implantatie op verschillende
manier gefixeerd z?\n, Inspecteer het gebied zorgvuldig om er zeker
van te zijn dat alle hechthulzen, hechtingen en fixatiematerialen (die
verborgen of onzichtbaar aangebracht kunnen zijn) verwijderd zijn.

3. Knip alle proximale fittingen af met een tang of een ander
knipinstrument. Het is belangrijk de katheter/geleidingsdraad zo dicht
mogelijk bij de connector (maar voorbij eventuele krimpnaden) af
te knippen zodat een zo lang mogelijk deel van de verblijfskatheter/
geleidingsdraad overblijft om mee te werken. Wanneer de katheter/

eleidingsdraad wordt doorgeknipt, let er dan op dat het inwendige
umen (of de coil) niet wordt afgesloten.

NB: Trek niet aan de katheter/geleidingsdraad omdat deze daardoor
kan uitrekken, vervormen of breken, waardoor het verwijderen
moeilijker wordt. Als de geleidingsdraad beschadigd is, bestaat

het risico dat een vergrendelstilet niet door het lumen kan worden
opgevoerd en/of dilatatie van littekenweefsel moeilijker wordt.

Deel Il. Algemene overwegingen voor het gebruik van een
vergrendelstilet

4. Overweeg het oJ)voeren van een vergrendelstilet (Cook Incorporated)
door het inwendige lumen van de katheter/geleidingsdraad om
de katheter/geleidingsdraad tijdens het dilateren van omringende
weefsels te stabiliseren. Volg de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing' bij
het vergrendelstilet nauwgezet op om:

A. de binnenste coil van de katheter/geleidingsdraad bloot te leggen
de doorgankelijkheid van het coillumen te controleren

C. op basis van de inwendige diameter van de katheter/geleidingsdraad
de juiste maat van het vergrendelstilet te bepalen

D. het vergrendelstilet tot het distale uiteinde van de katheter/
geleidingsdraad op te voeren

E. het vergrendelstilet in situ te vergrendelen

WAARSCHUWING: Denk eraan dat een geleidingsdraad met een
J-vormige iedraad in heti lige lumen (in plaats van
een retentiedraad buiten de coil) mogelijk niet compatibel is met
het vergrendelstilet. Als het vergrendelstilet in een dergelijke
leidingsdraad wordt ingel t dan kan dat protrusie en
hmabgbelijke migratie van de J-vormige retentiedraad tot gevolg
ebben.

5. Breng een ligatuur zodanig rond het proximale uiteinde van de
katheter/geleidingsdraad aan (behalve als de isolatie van de katheter/
geleidingsdraad beschadigd, gedegenereerd of te dun is) dat de
isolatie tegen de coil en het vergrendelstilet wordt aangedrukt

voor het k van de

@
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om te helpen voorkomen dat de coil en de isolatie uitrekken. De
ligatuur kan aan de lushandgreep of aan de hechtinglus worden
vastgeknoopt.

6. Probeer een katheter/geleidingsdraad met actieve fixatie los te
schroeven door de katheter/geleidingsdraad (en het vergrendelstilet,
indien gebruikt) linksom te draaien.

7. Trek voorzichtig aan de katheter/geleidingsdraad om na te gaan
of deze nog in het weefsel vastzit. Als de katheter/geleidingsdraad
los genoeg in het weefsel zit, trek dan voorzichtig aan het
vergrendelstilet (indien gebruikt) en de katheter/geleidingsdraad
om deze te verwijderen.

NB: Als er geen vergrendelstilet gebruikt is, denk er dan aan dat
de katheter/gkeleidingsdraad beschadigd kan raken als eraan
wordt getrokken en dat daardoor het alsnog inbrengen van een
vergrendelstilet door het lumen niet meer mogelijk kan zijn en/of
dilatatie van littekenweefsel moeilijker kan worden.

NB: Als een geleidingsdraad voor chronische stimulatie wordt
verwijderd, denk er dan aan dat als deze draad spontaan tijdens de
extractieprocedure vrijgekomen is de tip van de geleidingsdraad

in de hogere vasculatuur vast kan komen te zitten. Er zijn vaak
dilatatorsheaths, opgevoerd tot ten minste de vena brachiocephalica,
nodig om de geleidingsdraadtip door het littekenweefsel op de
veneuze introductieplaats naar buiten te halen en venotomie te
vermijden.

8. Als de katheter/geleidingsdraad niet door voorzichtig trekken uit
de ader te verwijderen is, kunnen dilatatorsheaths, met inbegrip
van de Evolution® mechanische dilatatorsheath set, of andere
verwijderingsinstrumenten helpen bij het losmaken van de katheter/
geleidingsdraad uit weefselinkapseling. Doe dat als volgt:

X_OL;]W de proximale lus van het vergrendelstilet (indien gebruikt)
icht.

Voer de dilatatorsheath (of een ander verwijderingsinstrument) op
over de dichtgevouwen proximale lus of de proximale draadverlenger
van het vergrendelstilet (indien van toepassing).

NB: Overweeg bij gebruik van een Wilkoff vergrendelstilet het gebruik
van een haakstilet of een klein mandje om de platte proximale lus
door de dilatatorsheath set (of ander verwijderingsinstrument) te
helpen trekken.

NB: Als dilatatorsheaths of dilatatorsheath sets, met inbegrip

van de Evolution® mechanische dilatatorsheath set (Cook
Incorporated), worden gebruikt, neem dan onderstaande
‘Algemene overwegingen’in acht en volg daarnaast de

‘Aanbevol bruil ijzing’ bij het specifieke type sheath of

gebr
sheath set nauwgezet op.
Deel lll. Overwegingen voor het gebruik van dilatatorsheaths
Algemene overwegingen

Er zijn roestvrijstalen, plastic (polypropyleen of teflon), Evolution®
mechanische dilatatorsheath sets en met metaal versterkte flexibele
dilatatorsheaths verkrijgbaar. Roestvrijstalen dilatatorsheaths of
dilatatorsheath sets worden gebruikt voor minimale introductie in
het bloedvat. De roestvrijstalen dilatatorsheath of dilatatorsheath

set wordt vervolgens vervangen door een plastic sheath set, de
Evolution® mechanische dilatatorsheath set of een met metaal
versterkte flexibele dilatatorsheath, gebruikt met een buitenste
plastic sheath. Na introductie in het bloedvat van de plastic Byrd
dilatatorsheath set, de Evolution® mechanische dilatatorsheath set of
de met metaal versterkte flexibele dilatatorsheath en buitenste plastic
sheath worden de sheaths op telescopische wijze en onder constante
spanning opgevoerd over de katheter/geleidingsdraad.

Roestvrijstalen dilatatorsheaths zijn:
de Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheath set

de Byrd roestvrijstalen dilatatorsheath — moet worden gebruikt samen
n|11et d';e buitenste sheath van een plastic (teflon of prolpropyleen)
sheath set

Plastic dilatatorsheaths zijn:
de Byrd dilatatorsheath set - polypropyleen
de Byrd dilatatorsheath set - teflon
Evolution® mechanische dilatatorsheath set

De met metaal versterkte flexibele dilatatorsheath moet worden
gebruikt samen met de buitenst sheath van een plastic (teflon of
polypropyleen) dilatatorsheath set.

Als introductie van een plastic Byrd dilatatorsheath set (polypropyleen
of teflon) of een Evolution® mechanische dilatatorsheath set door
littekenweefsel in een bloedvat moeilijk is, overweef; dan het

gebruik van de Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheath

set om toegang tot het bloedvat te verkrijgen (zie de ‘Aanbevolen
gebruiksaanwijzing’ bij de Byrd telescopische roestvrijstalen
dilatatorsheath se84

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

Pas altijd fluoroscopische controle toe wanneer de dilatatorsheaths
worden opgevoerd. Gebruik nooit sheaths op meer dan één
katheter of(éeleidingsdraad tegelijk. Houd de katheter/

gelei ingsdraad altijd net zo strak dat dit het manoeuvreren van

e dilatatorsheaths ondersteunt en ze goed door het bloedvat
worden geleid. Als de katheter/geleidingsdraad niet strak genoeg
wordt gehouden, kunnen de sheaths aderruptuur veroorzaken.

Als de katheter/geleidingsdraad te strak wordt gehouden, kan dat

myocardiale avulsie veroorzaken.

NB: Volg(de ‘Aanbevol ebrui ijzing’ bij het gebruikte

specifieke type sheath fusheath set nauwgezet op.

9. Breng de binnenste Evolution® mechanische dilatatorsheath voor
telescopische werking in de bijpassende buitenste sheath en breng
het proximale vrije uiteinde van de katheter/geleidingsdraad in
het distale uiteinde van de binnenste Evolution® mechanische

46



dilatatorsheath. Voer de katheter/geleidingsdraad op tot deze
helemaal uit het tegenoverliggende (proximale) uiteinde van de
sheath set steekt.

NB: Overweeg het gebruik van een haakstilet of een klein mandje om
de katheter/geleidingsdraad door de sheath set te helpen trekken.

10. Oefen adeguate terugtrekkracht of spanning uit op de katheter/
eleidingsdraad en/of de bijbehorende voerdraad of vergrendelstilet
ﬁndien gebruikt). Dit is van essentieel belang om de sheath set
veilig over de katheter/geleidingsdraad op te voeren. Als de
katheter/geleidingsdraad niet strak genoeg staat, kan deze
verbuigen waardoor de sheath set niet langs de juiste weg kan
worden opgevoerd.

NB: Als de katheter/geleidingsdraad verstrikt zit, kunnen andere
verwijderingsinstrumenten, zoals grijpinstrumenten, J-voerdraden,
deflexiekatheters of mandjes nuttig zijn bij het vastdpakken en
strekken van de katheter/geleidingsdraad voordat de dilatatorsheaths
worden gebruikt.

NB: Als een roestvrijstalen dilatatorsheath of dilatatorsheath set
wordt gebruikt en minimale introductie in het bloedvat geverifieerd
is, vervan% de roestvrijstalen dilatatorsheath(s) dan door de
Evolution® mechanische dilatatorsheath set als beschreven in de
‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing.

11. Houd de katheter/geleidingsdraad voldoende strak en voer de
binnenste sheath onder fluoroscopische controle over de gehele
lengte van de katheter/geleidingsdraad op en, indien van toepassing,
het’bloedvat in. Draai de binnenste Evolution® mechanische
dilatatorsheath rond door de handgreep in te knijpen en los te laten.
Herhaal deze handeling zo vaak als nodig is. Voer de buitenste sheath
op over de binnenste sheath, houd de buitenste sheath daarbij
binnen het bloedvat.

12. Voer op telescopische wijze de binnenste en de buitenste sheath
om de beurt op (houd de katheter/geleidingsdraad en/of de
bijbehorende voerdraad of vergrendelstilet daarbij voldoende strak)
tot de katheter/geleidingsdraad niet meer door weefsel wordt
belemmerd. In het algemeen mag de binnenste sheath niet verder
dan 4 cm buiten de buitenste sheath worden uitgeschoven.

NB: Het opvoeren van de sheaths moet altijd onder

opische controle pl om te voorkomen dat
de katt geleidingsdraad afbreekt of het bloedvat scheurt.
Houd de k /geleidingsdraad (of het vergrendelstilet)
voortdurend op de juiste spanning. Pas de introductiehoek aan
heaths in lijn te houd: e kath idingsdraad

omde me

in het bloedvat en het buigen van de sheath tijdens het opvoeren
tot een minimum te beperken. Het passeren van overdadig
littekenweefsel kan worden vergemakkelijkt door de binnenste
Evolution® mechanische dilatatorsheath en de bijbehorende
buitenste sheath tijdens het opvoeren met de handgreep te
verdraaien.

NB: Als de isolatie loslaat en de binnendraad blootligt, observeer
dan de tips van de buitenste sheath om te controleren of deze niet
splijten of scheuren, aangezien dat tot vaatbeschadiging kan leiden.
Voer zonodig een katheter of kleine sheath van dezelfde maat als de
isolatie op over de blootliggende draad.

NB: Als de sheaths niet meer vooruitgaan nadat dit aanvankelijk goed
ging of als het opvoeren van de sheaths moeilijk verliep, verwijder

e sheaths dan om de beurt om de tip te controleren. Als de tip
vervormd is, vervang de sheaths dan door een nieuwe set.

NB: Wanneer de geleidingsdraad door een bocht wordt gestuurd,

houd de punt van de tip (als deze gebogen is) dan waar mogelijk aan

de binnenkant van de bocht.

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

tot voorbij de ringelektrode van een bipolaire geleidingsdraad op te

schuiven: als de sheath vast komt te zitten, kan de geleidingsdraad

breken.

13. Bij cardiale geleidingsdraden: als de geleidin?sdraad nog niet vrij ligt
tegen de tijd dat de sheaths bij het myocard i%gen, positioneer de
buitenste sheath dan zo dat het stompe uiteinde naar het myocard
gericht is. Trek de binnenste sheath enkele centimeters terug.

Oefen met de buitenste sheath als volgt tegenkracht uit:

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

hartwand af en trek het vergrendelstilet gestaag terug zodat de

stimulatietip in de sheath wordt getrokken. Draaien aan de sheath kan
helpen bij het losmaken van de tip.

14. Wanneer de katheter/geleidingsdraad ontward is en van het weefsel
vrijgekomen is, verwijder dan de katheter/geleidingsdraad, het
vergrendelstilet (indien gebruikt) en de Evolution® mechanische
dilitat(l)(rsheath set (of een ander verwijderingsinstrument), indien
gebruikt.

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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POLSKI

Zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®
Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego

urzadzenia tylko przez lekarza lub na jego zlecenie.
OPIS URZADZENIA

Zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution® sktada sie
z polimerowej koszulki wewnetrznej potaczonej z uchwytem, ktérym
mozna mechanicznie obracac koszulke, oraz zewnetrznej polimerowej
koszulki teleskopowej. Na dystalnym korcu koszulki wewnetrznej
znajduje sie koricowka ze stali nierdzewnej.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajgcych Evolution®
jest przeznaczony do stosowania u pacjentow wymagajacych
przezskérnego rozszerzenia tkanki otaczajgcej odprowadzenia z serca,
wszczepione cewniki i ciata obce.
ie z innymi
Zestawu mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®
mozna uzywac w pofaczeniu z nas?puj?cymi urz?(dzeniami do
wydobywania cewnikéw/odprowadzen firmy Cook Incorporated:
Mandryn blokujacy (Odno$nik: OSTRZEZENIA);
Koszulka rozszerzajaca Byrd ze stali nierdzewnej;
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali
nierdzewnej;
Zbrojona metalem gletka koszulka rozszerzajaca;
Byrd WORKSTATION™;
Petla NEEDLE'S EYE Snare®.

Nalezy sie écisle stosowac do ,Sugerowanej instrukcji uzycia”
kazdego z uzywanych urzadzen.
PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych
OSTRZEZENIA
Gdy uzywane sg koszulki, nie nalezy ich naprowadzac na wigcej niz
jedno odprowadzenie naraz. Moze nastapic powazne uszkodzenie
naczynia, w tym pokaleczenie $ciany zyly, wymagajace interwencji
chirurgicznej.
Zbrojonej metalem gietkiej koszulki rozszerzajacej nie wolno uzywac
do zastosowania przeciwwyciggu sercowego.
Gdy uzywany jest mandryn blokujacy:
Cewnika/odprowadzenia nie wolno zostawia¢ bez nadzoru w ciele
pacjenta, jesli w cewniku/odprowadzeniu umieszczony jest nadal
mandryn blokujacy. Usztywniony cewnik/odprowadzenie lub
zlamanie bgdz’ przemieszczenie sie pozostawionego bez nadzoru
drutu mandrynu moze spowodowac powazne uszkodzenie $ciany
naczynia lub wsierdzia.

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

Nalezy pamieta¢, ze odprowadzenie, w ktérym drut utrzymujacy
w ksztatcie litery J umieszczony jest w wewnetrznym swietle
(raczej niz po zewnetrznej stronie zwoju), moze nie by¢ zgodne z
mandrynem blokujacym. Wprowadzenie mandrynu blokujacego
w takie odprowadzenie moze spowodowac wystawanie i moiﬁwe
przemieszczenie drutu utrzymujacego w ksztatcie litery J.
Nalezy rozwazy¢ wzgledne zagrozenia i korzysci
wewnatrznaczyniowego usuwania cewnika/odprowadzenia w
przypadkach, gdy:
Element przeznaczony do usuniecia ma niebezpieczny ksztatt lub
konfiguracje,

Istnieje duze prawdopodobienstwo rozpadu cewnika/
odprowadzenia, skutkujgcego zatorem spowodowanym
fragmentami lub do trzonu odprowadzenia/cewnika bezposrednio
przymocowane sa wyrosle.

Urzadzenia do usuwania cewnikow/odprowadzen powinny

by¢ uzywane tylko w instytucjach, w ktorych jest mozliwos¢
przeprowadzania operacji klatki piersiowej.

Urzadzenia do usuwania cewnikéw/odprowadzen powinny by¢
uzywane tylko przez lekarzy obeznanych z metodami i urzadzeniami
do usuwania cewnikéw/odprowadzen.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

W przypadku wybiérczego usuwania cewnikéw/odprowadzen z
zamiarem pozostawienia jednego lub kilku cewnikow/odprowadzen
przeznaczonych do przewlektego stosowania, nalezy nastepnie
sprawdzi¢ pozostate cewniki/odprowadzenia, aby sie upewnic,
ze nie ulegly uszkodzeniu ani przemieszczeniu podczas zabiegu
wydobywania.
Z powodu ryzyka IEt:wiklal'l, lekarze z duzym doswiadczeniem w
wykonywaniu tz biegéw sformut i jace zalecenia
dotyczace srodkéw ostroznosci:

PRZYGOTOWANIA

Nalezy zebra¢ dokiadnK‘wywiad chorobowy pacjenta,
wiacznie z grupa krwi. Nalezy mie¢ natychmiastowy dostep do
odpowiednich preparatéw krwiopochodnych.

Nalezy ustali¢ producenta, numer modelu i date wszczepienia
cewnika/odprowadzenia, ktére ma by¢ usuniete.

Przy pomocy radiografii/echokardiografii, nalezy przeprowadzi¢
ocene stanu, rodzaju i potozenia cewnika/odprowadzenia.
Nalezy uzywac sali zabiegowej wyposazonej w wysokiej jakosci
urzadzenia do fluoroskopii, elektrostymulacji, defibrylator, zestaw
do torakotomii i zestaw do naktuwania i odbarczania osierdzia.

¥ ePuJa
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Powinna istnie¢ mozliwo$¢ natychmiastowego wykonania
echokardiografii i przeprowadzenia zabiegow kardiochirurgii.

Przygotowac/obtozy¢ serwetami chirurgicznymi klatke piersiowa
pacjenta na wypadek koniecznosci torakotomii; przygotowac/
obtozy¢ serwetami chirurgicznymi pachwineg pacjenta do
uzyskania dostepu udowego lub na wypadek koniecznosci
uzyskania dostepu udowego.

Nalezy umozliwi¢ stymulacje zabezpieczajaca, wedtug potrzeby.

Nalezy mie¢ pod reka szeroki zaséb koszulek, mandrynow
blokujacych, mandrynéw do od$rubowywania odprowadzen o
aktywnej fiksacji, petli, a takze wyposazenie pomocnicze.

PROCEDURA

WSZYSTKIE manipulacje cewnikami/odprowadzeniami i

koszulkami musza by¢ wykonywane pod kontrolg fluoroskopowa.

Przez caly okres trwania zabiegu i w okresie pooperacyjnym

L\aleiy stosowac ciagte monitorowanie EKG i tetniczego ci$nienia
rwi.

Jesli uzywane sa koszulki lub zestawy koszulek, w tym zestaw
mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®, nalezy
stosowac nastepujace srodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem uzywania koszulek, w tym zestawu
mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®, bardzo
istotne jest doktadne skontrolowanie pozanaczyniowego kanatu
cewnika/odprowadzenia, aby sie upewnic, ze zostaty usuniete
wszystkie mankiety szwow, szwy i materiaty mocujace.

Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali
nierdzewnej lub koszulke rozszerzajacg Byrd ze stali nierdzewnej
nalezy stosowac wytacznie do minimalnego wprowadzenia do
naczynia.

Nalezy pamietac, ze wprowadzanie koszulki rozszerzajacej ze stali
nierdzewnej po koszulce plastikowej (z teflonu lub poIipropYIenu)
badz zestawie mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®
moze uszkodzi¢ koszulke plastikowa.
Przy wsuwaniu koszulek, w tym zestawu mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution®, nalezy stosowac prawidtowe metody
postugiwania sie koszulkami i utrzymywac cewnik/odprowadzenie
W stanie wystarczajaco naciggnietym (za pomoca mandrynu
blokujacego lub bezposrednio), aby zapobiec uszkodzeniu $cian
naczynia.
Jesli nadmiar tkanki bliznowatej lub zwapnienie uniemozliwia
bezpieczne wsuwanie koszulek, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
innego sposobu postepowania.
Uzycie nadmiernej sity przy wewnatrznaczyniowym stosowaniu
koszulek (w tym zestawu mechanicznych koszulek rozszerzajacych
Evolution®) moze spowodowac uszkodzenie uktadu
naczyniowego, wymagajace operacji naprawczej.
Przy mechanicznym rozcinaniu tkanki bliznowatej za pomocg
zbrojonej metalem gietkiej koszulki rozszerzajacej, obracanie
powinno by¢ ograniczone do matych ruchéw obrotowych tami z
powrotem (+45 stopni), aby ograniczy¢ do minimum mechaniczne
naprezenie wywierane na urzadzenie.
Gdyby doszto do ztamania cewnika/odprowadzenia, nalezy oceni¢
fragment i usuna¢ wedtug wskazan.
Gdyby wystapito niedocisnienie, nalezy natychmiast oceni¢
sytuacje I zastosowac odpowiednie leczenie.
Z powodu szybkiego tempa rozwoju technologii cewnikow/
odprowadzen urzadzenie to moze nie nadawac sie do usuwania
wszystkich rodzajow cewnikéw/odprowadzen. Z pytaniami lub
watpliwosciami dotyczacymi zgodnosci tego urzadzenia z okreslonymi
cewnikami/odprowadzeniami nalezy sie zwrdci¢ do producenta
danego cewnika/odprowadzenia.
MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
Do potencjalnych zdarzer niepozadanych zwigzanych z zabiegami
wewnatrznaczyniowego usuwania cewnikéw/odprowadzen nalezg
(wymienione wg wzrastajacego potencjalnego efektu):
wyparcie lub uszkodzenie cewnika/odprowadzenia, ktére nie byty
celem zabiegu

krwiak w $cianie klatki piersiowej

zakrzepica

zaburzenia rytmu serca

ostra bakteriemia

ostre niedocisnienie

odma optucnowa

udar

przemieszczenie odfamka cewnika/przedmiotu
zatorowos¢ ptucna

pokaleczenie lub rozdarcie struktur naczyniowych lub migsnia
sercowego

krwiak osierdzia
tamponada serca
krwiak optucnej
zgon

INSTRUKCJA UZYCIA
Sugerowana instrukcja uzycia
Zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®

UWAGA: Oprdcz $cistego stosowania sie do ,Sugerowanej instrukcji
uzycia” tego urzadzenia, nalezy rowniez zapoznac sie z czescia ,Uwagi
kliniczne dotyczace usuwania odprowadzen lub cewnikéw: dostep
gorny’, przedstawiona w nastepnym rozdziale tej wktadki. Jesli
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uzywane sa koszulki rozszerzajace lub zestawy koszulek, w tym zestaw
mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®, nalezy stosowac
nastepujace $rodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem uzywania koszulek rozszerzajicych istotne
jest doktadne skontrolowanie pozanaczyniowego kanatu cewnika/
odprowadzenia, aby sie upewnic, ze zostaty usunigte wszystkie
mankiety szwéw, szwy i materiaty do zamocowywania.

Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali
nierdzewnej lub koszulke rozszerzajacg Byrd ze stali nierdzewnej
nalezy stosowac wytacznie do minimalnego wprowadzenia do
naczynia.

Nalezy pamietac, ze wprowadzanie koszulki rozszerzajgcej

Byrd ze stali nierdzewnej po koszulce plastikowej (z teflonu

lub polipropylenu), w tym zestawie mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution® moze uszkodzi¢ koszulke plastikowa.

Przy wsuwaniu koszulek, w tym zestawu mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution®, nalezy stosowac prawidtowe metody
postugiwania sie koszulkami i utrzymywac cewnik/odprowadzenie
W stanie wystarczajaco naciggnietym (za ;l))omocq mandrynu
blokujacego lub bezposrednio), aby zapobiec uszkodzeniu scian
naczynia.

Jesli nadmiar tkanki bliznowatej lub zwapnienie uniemozliwia
bezpieczne wsuwanie koszulek rozszerzajacych, nalezy rozwazy¢
zastosowanie innego sposobu postepowania.

Uzycie nadmierne;j sity przy wewnatrznaczyniowym stosowaniu
koszulek rozszerzajgcych, w tym zestawu mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution®, moze spowodowac uszkodzenie
ukfadu naczyniowego wymagajace operacji naprawcze;j.

OSTRZEZENIE: Gdy uzywane s3 koszulki rozszerzajace lub zestawy

k lek, nie wolno dzac do zyly wigcej niz jednego

' lek naraz. Moze apic z kodzeni
naczynia, w tym pokaleczenie $ciany iyﬂ(, wymagajace
interwencji chirurgicznej.

1. Z wewnetrzng koszulka mechaniczna Evolution® umieszczong
wewnatrz odpowiedniej koszulki zewnetrznej w celu u?/skania
teleskopowego dziatania, nalezy wsuwac koszulki po odprowadzeniu
zgodnie z opisem w Czesci lll rozdziatu ,Uwagi kliniczne dotyczace

ia odpr dzen lub iko dostecf gorny”,
przedstawionej w nastepnym rozdziale tej wktadki. Aby obroci¢
wewnetrzng mechaniczna koszulke rozszerzajaca Evolution®, nalezy
s’ciancbi zwolni¢ uchwyt uruchamiania dzwigni. Powtarza¢ wedtug
potrzeby.

2. Sposob uwolnienia cewnika/odprowadzenia z wszelkich
przytrzymujacych je tkanek przedstawiono w Czesci Il rozdziatu
»Uwagi kliniczne dotyczace usuwania odprowadzen lub
cewnikéw: dostep gérny”, w nastepnym rozdziale tej ulotki.

Uwagi kliniczne dotyczace usuwania odprowadzen lub cewnikow:
DOSTEP GORNY

Doswiadczenie kliniczne uzyskane na podstawie usuwania
odprowadzen u 2338 pacjentéw pomogto sformutowac szereg
zalecen dotyczacych metod usuwania odprowadzen z zastosowaniem
dostepu gérnego lub udowego. Lekarze z duzym doswiadczeniem
w zakresie metod usuwania odprowadzer proponowali nastepujace
rozwazania w zwigzku z usuwaniem odprowadzen z dostepu gérnego.
Czesc 1 Ogolne uwagi dotycza i ia dostepu do
cewnikéw/odprowadzen
1. Chirurgicznie odstoni¢ proksymaInY koniec wszczepionego cewnika/
odprowadzenia i rozbjczyc’ cewnik lub odprowadzenie od ic
potaczen (jesli sa podigczone).
2. Usunac wszystkie szwy i materiaty mocujace.

UWAGA: Poniewaz zabiegi wszczepiania sg bardzo zréznicowane,
sposdb zamocowania cewnikow/odprowadzen w czasie ich
wszczepienia mogt by¢ bardzo réznoraki. Starannie obejrze¢ miejsce
zabiegu, aby sie upewnic, ze zostaty usuniete wszystkie mankiety
szwow, szwy i materialy mocujace, ktére mogg byc ukryte lub
niewidoczne.

3. Odcig¢ wszystkie proksymalne faczniki, jesli sa obecne, przy pomocy
nozyc lub innych narzedzi tnacych. Wazne jest, aby przecia¢
cewnik/odprowadzenie bardzo blisko facznika (ale poza wszystkimi
potaczeniami zgniatanymi), pozostawiajac mozliwie jak najdtuzszy
odcinek wszczepionego cewnika/odprowadzenia do manipulacji. Przy
przecinaniu cewnika/odprowadzenia, nalezy unika¢ zamkniecia jego
wewnetrznego kanatu (lub zwoju).

UWAGA: Nie nalezy ciggnac za cewnik/odprowadzenie, bo moze go

to rozciagnag, znieksztatcic lub ztamag, utrudniajac dalsze usuwanie.

Uszkodzenie odprowadzenia moze uniemozliwic przeprowadzenie

mandrynu blokujacego przez kanat i/lub utrudnic rozszerzenie tkanki

bliznowatej.

Czesc 11 Ogolne uwagi dotyczace uzywania mandrynu

blokujacego

4. Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie mandrynu blokujacego (firm
Cook Incorporated) przez kanat wewnetrzny cewnika/odprowadzenia,
w celu ustabilizowania cewnika/odprowadzenia podczas rozszerzania
otaczajacych tkanek. Nalezy sie scisle stosowac do ,Sugerowanych
instrukcji uzycia” mandrynu blokujacego, aby:

A. odstoni¢ zwéj wewnetrzny cewnika/odprowadzenia

B. sprawdzi¢ droznos¢ kanatu zwoju

C. ustali¢ odpowiedni rozmiar mandrynu blokujacego na podstawie
wewnetrznej srednicy cewnika/odprowadzenia

D. wsuna¢ mandryn blokujacy do dystalnego korica cewnika/
odprowadzenia

E. zablokowac mandryn blokujacy w miejscu

OSTRZEZENIE: Naleiy pamieta, ze odprowadzenie, w ktérym drut

utrzymujacy w k litery J umi jestw e y

$wietle (raczej niz po zewnetrznej stronie zwoju), moze nie by¢

zgodne z mandrynem blokujacym. Wprowadzenie mandrynu

blokujacego w takie odpr dzenie moze sp d ¢
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iei z pr i ie drutu utrzymuj w
ksztalcie litery J.

5. Jesli materiat izolacyjny cewnika/odprowadzenia nie jest
uszkodzony, zniszczony lub zbyt cienki, nalezy zawigza¢ podwiazke
na proksymalnym koricu cewnika/odprowadzenia, zaciskajac
materiat izolacyjny na zwoju i mandrynie blokujacym, aby zapobiec
rozcigganiu si¢ zwoju i materiatu izolacyjnego. Wigzanie mozna
przymocowac do uchwytu w postaci petli lub do petli wigzania szwu.

6. Aby odsrubowac cewnik/odprowadzenie z aktywna fiksacja, nalezy
probowac obraca¢ cewnik/odprowadzenie (i mandryn blokujacy, jesli
Jest uzyty) w kierunku przeciwnym do kierunku wskazéwek zegara.

7. Nalezy delikatnie pocigga¢ cewnik/odprowadzenie, aby sprawdzic,
czy jest nadal zaczepione w tkance. Jesli cewnik/odprowadzenie jest
dostatecznie luzno osadzone w tkance, nalezy delikatnie pocigga¢
mandryn blokujacy (jesli jest uzyty) i cewnik/odprowadzenie, aby je
usunac.

UWAGA: Jesli nie uzyto mandrynu blokujacego, nalezy pamietac, ze
uszkodzenie cewnika/odprowadzenia, spowodowane pociagganiem
go, moze uniemozliwi¢ p6zniejsze przeprowadzenie mandrynu

lokujacego przez jego kanat i utrudnic rozszerzanie tkanki
bliznowatej.

UWAGA: Przy wydobywaniu zatozonego odprowadzenia do
elektrostymulacji nalezy pamietac, ze jesli zostanie ono spontanicznie
uwolnione w czasie zabiegu usuwania, koricéwka odprowadzenia
moze uwiezna¢ w gérnym uktadzie naczyniowym. W celu wydobycia
korcéwki odprowadzenia poprzez tkanke bliznowata, utworzona w
miejscu dostepu zylnego, bez koniecznosci naciecia zyly, jest czesto
konieczne wprowadzenie koszulek rozszerzajacych przynajmniej na
odlegtos¢ zyty bezimiennej.

8. Jesli delikatne pocigganie nie spowoduje usuniecia cewnika/
odprowadzenia z naczynia, uwolnienie cewnika/odprowadzenia z
wszelkich przytrzymujacych je tkanek mozna uzyskac przy uzyciu
koszulek rozszerzajacych, w tym zestawu mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution®, lub innych urzadzen do wydobywania, w
nastepujacy sposob:

Ztozy¢ proksymalna petle mandrynu blokujacego (jesli zostat uzyty).

Woprowadzac koszulki rozszerzajace (lub inne urzadzenie do
wydobywania) po ztozonej proksymalnej petli proksymalnego
przediuzacza prowadnika mandrynu blokujacego (jesli dotyczy).

UWAGA: Jesli jest stosowany mandryn blokujacy Wilkoff, nalezy
wzigé pod uwage zastosowanie mandrynu z haczykiem lub matego
koszyczka w celu utatwienia przeciggniecia sp'{aszczone{‘)petli
proksymalnej przez zestaw koszulek rozszerzajacych (lub inne
urzadzenie do wydobywania).

UWAGA: Jesli s stosowane koszulki rozszerzajace lub zestawy
koszulek rozszerzajacych, w tym zestaw mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution® (Cook Incorporated), nalezy wziac
pod uwage przedstawione ponizej,Uwagi ogélne" oraz Scisle

Przeslrzelgzc' »Sugerowane;j instrukgcji uzycia” dla danego typu
IKi lul b Lol

Czesc Il Uwagi dotyczace uzycia koszulek rozszerzajacych
Uwagi ogéine

Dost?pne sg koszulki rozszerzajace ze stali nierdzewnej, plastikowe

(z polipropylenu lub teflonu), zestawy mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution® oraz gietkie koszulki rozszerzajace
zbrojone metalem. Koszulki rozszerzajace lub zestawy koszulek ze
stali nierdzewnej s3 stosowane w celu minimalnego wprowadzenia
do naczynia. Koszulka rozszerzajaca lub zestaw koszulek ze stali
nierdzewnej zostaje nasteﬁnie wymieniony na zestaw koszulek
plastikowzch, zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych
Evolution® (lub na zbrojong metalem gietka koszulke rozszerzajaca,
uzywana z plastikowa koszulkg zewnetrzng). Po uzyskaniu dostepu do
naczynia za pomoca zestawu plastikowych koszulek rozszerzajacych
Byrd, zestawu mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®
(lub gietkiej koszulki rozszerzajacej zbrojonej metalem i plastikowej
koszulki zewnetrznej), koszulki s3 wprowadzane po cewniku/
odprowadzeniu metoda teleskopows, stale utrzymujac naprezenie.

W sktad koszulek rozszerzajacych ze stali nierdzewnej wchodza:

Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali
nierdzewnej

Zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej - musi
b?'c’ stosowany wraz z koszulka zewnetrzng z zestawu koszulek
plastikowych (z teflonu lub polipropylenu)

W skfad plastikowych koszulek rozszerzajacych wchodza:

Zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd - z polipropylenu

Zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd - z teflonu

Zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®
Zbrojona metalem giegfa koszulka rozszerzajaca musi by¢ stosowana

w potaczeniu z zniz y
koszulek rozszerzajqcyc‘h (z teflonu lub polipropylenu).

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

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

Wsuwanie koszulek rozszerzajgcych musi by¢ zawsze wykonywane
pod kontrola fluoroskopowa. Koszulek nie wolno naprowadzac na
wiecej niz jeden cewnik lub jedno odprowadzenie naraz. Cewnik/
odprowadzenie musi by¢ utrzymywane w dostatecznym
naprezeniu, aby zliwic owanie k lkami
rozszerzaj; i i prawi pr dzenieich w yniu. Przy
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zbyt matym naprezeniu koszulki moga przebi¢ naczynie. Zbyt mate

naprezenie moze spowodowac awulsje miesnia sercowego.

UWAGA: Nalezy scisle stosowac sie do ,Sugerowanej instrukcji

uzycia” uzy rodzaju k ki lub k lek

9. Z wewnetrzng mechaniczna koszulka rozszerzajacg Evolution®
umieszczona wewnatrz odpowiedniej koszulki zewnetrznej w celu
uzyskania teleskopowego dziatania, wsuna¢ proksymalny wolny
koniec cewnika/odprowadzenia w dystalny koniec wewnetrznej,
mechanicznej koszulki rozszerzajacej Evolution®. Wsuwac cewnik/
odprowadzenie do momentu, az zupetnie opusci przeciwny
(proksymalny) koniec zestawu koszulek.

UWAGA: Nalezy wzig¢ pod uwage zastosowanie mandrynu z
haczykiem lub matego koszyczka w celu utatwienia przeciagnigcia
cewnika/odprowadzenia przez zestaw koszulek.

10. Nalezy stosowac dostateczny nacisk wycofujacy lub wycofujace
naprgienie na cewnik/odprowadzenie i/lub jego prowadnik lub
mandryn blokujacy (jesli zostat uzyty). Ma to krytyczne znaczenie
dla bezpiecznego pr i k lek iku/

dp dzeniu. Jesli naprezenie jest cewnik/
odprowadzenie moze sie wygia¢, uniemozliwiajac wsuwanie
| lek po prawi tor:

UWAGA: Gdyby cewnik/odprowadzenie ulegty splataniu, inne
urzadzenia do wydobywania, takie jak chwytaki, prowadniki w
ksztatcie litery J, cewniki odchylajace lub koszyczki moga by¢
pomocne w wyprostowaniu cewnika/odprowadzenia prze
zastosowaniem koszulek rozszerzajacych.

UWAGA: Gdy uzywana jest koszulka lub zestaw koszulek
rozszerzajacych ze stali nierdzewnej, po weryfikacji uzyskania
minimalnego dostepu do naczynia nalezy wymieni¢ koszulki
rozszerzajace ze stali nierdzewnej na zestaw mechanicznych
koszulek rozszerzajacych Evolution®, zgodnie z opisem w
»Sugerowanej instrukgji uzycia”.

11. Przy naprezonym cewniku/odprowadzeniu i pod kontrolg
fluoroskopowa, wsuwac koszulke wewnetrzng wzdtuz dtugosci
cewnika/odprowadzenia (H']es'li dotyczy) w naczynie krwionosne.
Obroéci¢ wewnetrzng mechaniczng koszulke rozszerzajacg Evolution®,
powoli $ciskajac i zwalniajgc uchwyt uruchamiania dzwigni.
Powtarza¢ wedtug potrzeby. Wsuwac koszulke zewnetrzna po
koszulce wewnetrznej utrzymujac ja wewnatrz naczynia.

Utrzymujac odpowiednie naprezenie cewnika/odprowadzenia i/lub
jego prowadnika lub mandrynu blokujacego, naprzemiennie wsuwaé
wewnetrzng, a nast?mie zewnetrzng koszulke w sposob teleskopowy,
az cewnik/odprowadzenie zostanie uwolnione z zacisniecia tkanka.
Na ogdt, koszulki wewnetrznej nie nalezy wysuwac na wiecej niz 4 cm
poza koszulke zewnetrzna.

UWAGA: Wsuwanie koszulek nalezy zawsze wykonywa¢ pod

k I3 fl k aby uniknac sciecia powierzchni
:ewnika/odprowad—zenia lub przebicia naczynia. Kontynuowac
utrzymy ie d nego naprezenia cewnika (lub mandrynu
blokujacego). Dostosowac I'('gt dostepu, aby utrzymac koszulki

I

w jednej linii z cewnikiem/odprowadzeniem w naczyniu i aby
iejszy¢ do mini krzywizne k czasie i
Ob i znej mech j K i 1

Evolution® za por’nocq uchwytu uruchamiania dzwigni oraz

jej koszulki zewnetrznej podczas wprowadzania moze utatwi¢
przep: dzanie przez nadmierne zbli: i

UWAGA: Gdyby materiat izolacyjny zaczat odstawac i odstaniac¢ zwdj
wewnetrzny, nalezy uwazac na koncowki koszulki zewnetrznej, aby
sie upewnic, Ze nie rozdwaja sig ona ani nie rozdziera, bo mo?mby
to prowadzi¢ do uszkodzenia naczynia. Jesli to konieczne, nalezy
wsuna¢ cewnik lub mata koszulke o tym samym rozmiarze, co materiat
izolacyjny, po odstonietym drucie.

UWAGA: Jesli po poczatkowo udanym wsuwaniu koszulki przestang
sie przesuwac, lu J’es’li wsuwanie koszulek jest utrudnione, nalezy
wyjac osobno kazdg z koszulek, aby obejrzec¢ ich koricowki; jesli
koncowki s znieksztatcone, nalezy je wymieni¢ na nowy zestaw.

UWAGA: Przy przeprowadzaniu odprowadzenia przez zakret,

nalezy trzymac czubek koricéwki (jesli jest zagieta pod katem) po

wewnetrznej stronie zakretu, jedli dotyczy.

UWAGA: Nalezy zachowac ostroznos¢ przy prébach wsuwania

koszulki wewnetrznej poza elektrode pierscieniowa dwubiegunowego

odprowadzenia: gdyby koszulka zaczepita sig, odprowadzenie moze
peknac.

13.W przypadku odprowadzen z serca, f’es’li odprowadzenie nie zostato
jeszcze uwolnione, gdy koszulka zblizy sie do migénia sercowego,
nalezy umiesci¢ zewnetrzng koszulke tak, aby tepy koniec zwrécony
byt w kierunku miesnia sercowego. Pociagnac koszulke wewnetrzng
na kilka centymetréw do tytu.

Za pomoca zewnetrznej koszulki zastosowac przeciwwyciag w
nastepujacy sposob:

Trzymac koszulke zewngtrzng mocno w odlegtosci jednego
centymetra od $ciany serca i pociggac réwnomiernie mandryn
blokujacy; koricéwka stymulacyjna zostanie wciagnigta w koszulke.
Obracanie koszulki moze pomoc ruszy¢ koncowke z miejsca.

14. Po odplataniu cewnika/odprowadzenia i uwolnieniu go od
Erziczepione' tkanki, nalezy usuna¢ cewnik/odprowadzenie, mandryn
lokujacy, jesli byt uzywany, i zestaw mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution® (lub inne urzadzenie do wydobywania),
jesli byty uzywane.

RODZAJ OPAKOWANIA

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

Conjunto de bainhas de dilatagao mecanica Evolution®

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica Evolution® é constituido
por uma bainha polimérica interna, ligada a um punho que roda
mecanicamente a bainha, e uma bainha polimérica telescépica
externa. A extremidade distal da bainha interna tem uma ponta em
aco inoxidavel.

UTILIZAGAO PREVISTA

A utilizagdo do conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica Evolution®
estd indicada em doentes que necessitem da dilatacao percutdnea
dos tecidos que rodeiam eléctrodos cardiacos, cateteres permanentes
e objectos estranhos.

Utilizagao com outros dispositivos

O conjunto de bainhas de dilatacdo mecanica Evolution® pode
ser utilizado em conjunto com dispositivos de extrac¢do de
eléctrodos ou cateteres da Cook Incorporated a seguir indicados:

estilete de fixacao (consultar: ADVERTENCIAS);
bainha de dilatacdo em aco inoxidavel Byrd;
conjunto de bainhas de dilatacao telescopica em aco
inoxidavel Byrd;

bainha de dllata?éo flexivel com reforo metalico;
Byrd WORK STATION™;

lago NEEDLE'S EYE®.

Siga atentamente as “Instrucées de utilizagao sugeridas” para cada
um dos dispositivos utilizados.

CONTRA-INDICAGOES: Nao sao conhecidas
ADVERTENCIAS

Quando utilizar bainhas, nao as insira sobre mais do que um eléctrodo
de cada vez. Podem ocorrer lesdes vasculares graves, incluindo
laceracao da parede venosa que necessite de reparagao cirtrgica.

Nao utilize a bainha de dilatacéo flexivel com reforco metalico para
exercer contra-traccao sobre o miocardio.

Quando utilizar um estilete de fixagao:

Néo deixe ficar colocado num doente um cateter ou eléctrodo
quando ainda tiver no seu interior um estilete de fixagao. A
presenca de um cateter ou eléctrodo rigidos e a fractura ou
migragao de um fio de estilete abandonado podem provocar
lesdes na parede do endocérdio ou lesdes vasculares graves.

Nao aplicar tracgao com contrapeso sobre um estilete de
fixacao inserido, uma vez que tal podera resultar em avulséo do
miocardio, hipotensao ou rotura da parede venosa.

Tenha ate%éo que um eléctrodo que tenha um fio de reten¢ao
em forma de J, que ocupe o respectivo limen interno (em vez de
estar fora da espiral), pode nao ser compativel com o estilete de
fixagdo. A insercéo do estilete de fixagdo num eléctrodo deste tipo
pode originar protrusao e possivel migragéo do fio de retencao
em forma de J.

Pondere os riscos e os beneficios relativos dos procedimentos de
remogao do cateter ou eléctrodo quando:

O produto a ser removido tiver uma forma ou configuragao
perigosas.

A probabilidade de desintegracao do cateter ou eléctrodo,
resultando em embolia por fragmentos, é alta ou existem
vegetacdes directamente ligadas ao corpo do cateter ou
eléctrodo.

Os dispositivos de remocao de cateter ou eléctrodo s6 devem ser
usados em institui¢des que tenham competéncias para a realizacao de
cirurgias toracicas.

Os dispositivos de remocao de cateter ou eléctrodo s6 devem ser
usados por médicos conhecedores das técnicas e destes dispositivos.

PRECAUGOES

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

Caso esteja a retirar selectivamente cateteres ou eléctrodos planeando
deixar um ou mais cateteres ou eléctrodos cronicos implantados,

os eléctrodos ou cateteres nao-alvo tém de ser testados numa fase
posterior para verificar se ndo foram danificados ou nao se deslocaram
durante o procedimento de extracgao.

Devido ao risco de complicasées, os médicos muito experientes
neste procedi | as precaugoes:

PREPARAGAO

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

Confirmar o fabricante, o nimero do modelo e a data de
implantacao do cateter ou eléctrodo que pretende remover.

Fazer uma avaliagdo radiogréfica ou electrocardiogréfica 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.

Preparar e cobrir com panos de campo o térax do doente para
uma possivel toracotomia; preparar e cobrir com panos de campo
a virilha do doente para um possivel acesso femoral.

Estabelecer a estimulagéo cardiaca de apoio conforme for
necessario.
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Ter disponivel uma ampla gama de bainhas, estiletes de fixagao,
estiletes para desapertar eléctrodos com fixagdo activa, lagos e
equipamento acessorio.

PROCEDIMENTO

Proceder a monitorizagao fluoroscopica durante TODAS as
manipulagées do cateter ou eléctrodo e da bainha. Monitorizar
0 ECG e a pressao arterial continuamente ao longo de todo o
procedimento e durante a recuperagéo.

Se estiver a utilizar bainhas ou conjuntos de bainhas, incluindo
o conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica Evolution®, deve
seguir as seguintes precaugoes:

Antes de utilizar bainhas, incluindo o conjunto de bainhas de
dilatacao mecanica Evolution®, é fundamental inspeccionar
cuidadosamente o trajecto extravascular do cateter ou eléctrodo
para se certificar de que foram removidas todas as mangas de
sutura, fios de sutura e materiais de aperto.

O conjunto de bainhas de dilatacao mecanica telescopica em aco
inoxidavel Byrd ou a bainha de ilatagéo em aco inoxidavel Byrd
s6 devem ser usados para uma entrada minima no vaso.

Ter atencao ao facto de a insercéo da bainha de dilatagdo em aco

inoxidavel sobre uma bainha pléstica (em Teflon ou polipropileno)
ou sobre o conjunto de bainhas de dilatagao mecanica Evolution®
poder danificar a bainha plastica.

Durante a progressdo das bainhas, incluindo o conjunto de
bainhas de dilatagdo mecénica Evolution®, empregar uma
técnica adequada para a bainha e manter uma tensao adequada
sobre o cateter ou eléctrodo (usando um estilete de fixacédo ou
directamente), para impedir les6es nas paredes vasculares.

Caso ndo seja possivel avancar as bainhas com seguranca devido
a calcificacdo ou tecido cicatricial excessivos, considere uma
abordagem alternativa.
A aplicacéo de forca excessiva com bainhas (incluindo o conjunto
de bainhas de dilatagao mecanica Evolution®) usadas em posicao
intravascular pode causar les6es no sistema vascular, que
necessitem de reparacao cirtrgica.
Na disseccdo mecanica de tecido cicatricial usando a bainha de
dilatagao flexivel com reforco metalico, deve limitar-se a rotagao
a pequenos movimentos de torcao (& 45°), para a frente e para
tras, com o objectivo de minimizar o “stress” mecanico sobre o
dispositivo.
Caso o cateter ou eléctrodo seJJartam, 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 evolugao das tecnologias do cateter ou eléctrodo,
este dispositivo pode néo ser adequado para remogao de todos os
tipos de cateteres ou eléctrodos. Se tiver alguma duvida ou questao
relativamente a compatibilidade deste dispositivo com algum cateter
ou eléctrodo em particular, contacte o fabricante do cateter ou
eléctrodo.
POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Os efeitos adversos que podem estar relacionados com o
rocedimento de extraccao 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;
pneumotorax;
acidente vascular cerebral;
fragmento migrante do cateter ou outro objecto;
embolia pulmonar;
laceracao ou rotura das estruturas vasculares ou do miocérdio;
hemopericardio;
tamponamento cardiaco;
hemotdrax;
morte.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
Instrugdes de utilizagao sugeridas
Conjunto de bainhas de dilatagao mecanica Evolution®

NOTA: Além do cumprimento rigoroso das “Instrucoes de utilizagao
sugeridas” para este dispositivo, consulte as “Consideragées clinicas
para remocao de eléctrodos ou cateteres: abordagem superior”
descritas na proxima seccao deste folheto informativo. Caso esteja
a utilizar bainhas ou conjuntos de bainhas, incluindo o conjunto de
bainhas de dilatagdo mecanica Evolution®, deve seguir as seguintes
precaugoes:

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

O conjunto de bainhas de dilatacdo mecénica telescépica em aco
inoxidavel Byrd ou a bainha de iIataééo em aco inoxidavel Byrd
s6 devem ser usados para uma entrada minima no vaso.

Tenha atencéo para o facto de a insercao da bainha de dilatagao
em ago inoxidavel Byrd sobre uma bainha plastica (Teflon ou
polipropileno), incluindo o conjunto de bainhas de dilatagcao
mecanica Evolution®, poder danificar a bainha plastica.
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Durante a progressao de bainhas de dilatacao, incluindo o
conjunto de bainhas de dilatacao mecanica Evolution®, empregue
uma técnica adequada para a bainha e mantenha uma tensao
adequada sobre o cateter ou eléctrodo (usando um estilete

de fixagao ou directamente) para impedir lesdes nas paredes
vasculares.

Caso néo seja possivel avancar as bainhas de dilatagdo com
seguranca devido a calcificacao ou tecido cicatricial excessivos,
considere uma abordagem alternativa.

A alplicagéo de excesso de forca com bainhas de dilatacéo,
incluindo o conjunto de bainhas de dilatacdo mecanica
Evolution®, usadas em posicao intravascular pode causar lesées no
sistema vascular, que necessitem de reparagao cirurgica.

ADVERTENCIA: Quando usar bainhas de dilatagao ou conjuntos
de bainha de dilatagao, nao insira mais do que um conjunto de
bainhas numa veia de cada vez. Podem ocorrer lesoes vasculares
graves, incluindo laceragdo da parede venosa que necessite de
reparagao cirtirgica.

1. Com a bainha de dilatagdo mecanica Evolution® interna colocada
dentro da bainha externa, que possibilita uma actividade telescopica,
avance as bainhas sobre o eléctrodo, conforme descrito na parte Il
da secgao “Consideragdes clinicas para remogao de eléctrodos ou
cateteres: abordagem superior” na préxima seccao deste folheto
informativo. Para rodar a bainha de dilatagdo mecanica Evolution®
interna, aperte e solte o punho accionador. Repita conforme
adequado.

2. Parasoltar o cateter ou eléctrodo do encapsulamento tissular,
consulte a parte Ill da seccdo “Consideragées clinicas para remogao
de eléctrodos ou cateteres: abordagem superior” descritas na
proxima secgao deste folheto informativo.

Consideragoes clinicasgara remogao de eléctrodos ou cateteres:
ABORDAGEM SUPERIOR

A experiéncia clinica de remocéao de eléctrodos em 2 338

doentes permitiu identificar varios factores a ter em consideracao
relativamente as técnicas de remocéo de eléctrodos usando uma
abordagem superior ou uma abordagem femoral. Médicos bastante
experientes em técnicas de remogao de eléctrodos sugeriram as
seguintes consideragdes para remogao de eléctrodos usando uma
abordagem superior.

Parte I. Consideragdes gerais para acesso ao cateter ou eléctrodo

1. Exponha por via cirdrgica a extremidade proximal do cateter
permanente ou eléctrodo e, caso estejam ligados, separe o cateter ou
eléctrodo das suas ligagoes.

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

NOTA: Uma vez que os procedimentos de implantacao variam
acentuadamente, os cateteres ou eléctrodos podem ser fixos

de diversas formas no momento da implantagao. Inspeccione
cuidadosamente o local para se certificar de que todas as mangas
de sutura, fios de sutura e materiais de aperto, que possam estar
escondidos ou ocultos (sutura cega), foram removidos.

3. Corte todos os encaixes proximais, se presentes, com uma tesoura
ou outro instrumento de corte. E importante cortar o cateter ou
eléctrodo muito proximo do conector (mas para além das zonas
articuladas onduladas) deixando uma parte do cateter permanente
ou eléctrodo para trabalhar tao longa quanto possivel. Evite fechar o
limen interno (ou espiral) do cateter ou eléctrodo quando o cortar.

NOTA: Nao puxe o cateter ou eléctrodo pois poderd estica-los,
distorcé-los ou parti-los dificultando a remogao posterior. Um
eléctrodo danificado podera impedir a passagem de um estilete de
ﬁxalgé!?fgt_rlavés do limen e/ou tornar a dilatacao do tecido cicatricial
mais dificil.

Parte Il. Consideragbes gerais relativas a utilizagdo de um estilete

de fixagao

4. Encare a hipétese de passar um estilete de fixacao (Cook
Incorporated) através do limen interno do cateter ou eléctrodo
para os estabilizar durante a dilatagao dos tecidos circundantes. Siga
atentamente as “Instrugdes de utilizagao sugeridas” para o estilete de
fixagao para:

A. Expor a espiral interna do cateter ou eléctrodo.

B. Verificar a permeabilidade do limen da espiral.

C. Determinar o tamanho adequado do estilete de fixacdo com base no
diametro interno do cateter ou eléctrodo.

D. Avangar o estilete de fixagao até a extremidade distal do cateter ou
eléctrodo.

E. Prender o estilete de fixagao.

ADVERTENCIA: Tenha ater:féo que um eléctrodo que tenha um
fio de reten¢do em forma de J, que ocupe o respectivo limen
interno (em vez de estar fora da espiral), pode néo ser compativel
com o estilete de fixagao. A insercao do estilete de fixacao num
eléctrodo deste tipo pode originar protrusao e possivel migragao
do fio de retencao em forma de J.

5. Faga uma ligadura na extremidade proximal do cateter ou eléctrodo,
comprimingo o isolamento contra a espiral e o estilete de fixagao,
para ajudar a imlpedir o estiramento da espiral e do isolamento,
excepto se o isolamento do cateter ou eléctrodo estiver danificado,
degradado ou muito delgado. A ligadura pode ser presa ao punho do
lago ou ao lago de aperto do fio de sutura.

6. Para um cateter ou eléctrodo com fixagao activa, tente desaperta-los,
rodando o cateter ou eléctrodo (e o estilete de fixagao, se estiver a ser
utilizado) no sentido contrério ao dos ponteiros do reldgio.

7. Puxe suavemente o cateter ou o eléctrodo para trés, para verificar
se ainda esté preso ao tecido. Se o cateter ou eléctrodo estiver
suficientemente solto no tecido, puxe suavemente o estilete de
fixacao (se estiver a ser utilizado) e o cateter ou eléctrodo para os
remover.

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

NOTA: Se estiver a remover um eléctrodo de “pacing” crénica, esteja
atento ao facto de que se o eléctrodo se soltar espontaneamente
durante o procedimento de extrac¢do, a ponta do eléctrodo podera
ficar aprisionada na vasculatura superior. E muitas vezes necessario
avancar bainhas de dilatacao, pelo menos, até a veia braquiocefalica,
para extrair a ponta do eléctrodo através de tecido cicatricial no local
de entrada na veia, visando evitar a venotomia.

8. Se o cateter ou eléctrodo nao for removido do vaso puxando devagar,
as bainhas de dilatacao, incluindo o conjunto de bainhas de dilatagao
mecanica Evolution® ou outros dispositivos de reculperagéo podem
ajudar a separar o cateter ou eléctrodo do encapsulamento tissular,

a seguinte forma:

Colapse o lago proximal do estilete de fixagao (caso esteja ser
utilizado).

Avance as bainhas de dilatagdo (ou outro dispositivo de recuperacao)
sobre o lago proximal colapsado ou o alongador do fio proximal do
estilete de fixagao (caso se aplique).

NOTA: Se utilizar um estilete de fixacao Wilkoff, considere utilizar um
estilete com gancho ou pequeno cesto para ajudar a retirar o lago
proximal achatado através do conjunto de bainhas de dilatagéo (ou de
outro dispositivo de recuperagao).

NOTA: Se estiver a utilizar as bainhas de dilatagao ou conjuntos de
bainha de dilatagéo, incluindo o conjunto de bainhas de dilatagiao
mecénica Evolution® (Cook Incorporated), tenha em atengédo

a seccao “Consideragdes gerais” abaixo e, paralelamente, siga
atentamente as “Instrucdes de utilizagao sugeridas” para o tipo de
bainha ou conjunto de bainhas que estiver a utilizar.

Parte Ill. Consideragdes para utilizagao das bainhas de dilatacao
Consideragoes gerais

Estdo disponiveis conjuntos de bainhas de dilatagdo mecanica
Evolution® em aco inoxidavel ou plastico (polipropileno ou Teflon)
e bainhas de dilatacdo flexiveis com reforco metalico. As bainhas
de dilatagcao em aco inoxidavel ou conjuntos de bainha sdo usados
para a entrada minima no vaso. A bainha de dilatacdo ou conjunto
de bainhas em aco inoxidavel sdo depois trocados por um conjunto
de bainhas plasticas, conjunto de bainhas de dilatagao mecanica
Evolution® (ou trocado por uma bainha de dilatacao flexivel com
reforgo metélico, usada com uma bainha plastica externa). Quando
o conjunto de bainhas plasticas de dilatagéo Byrd, o conjunto de
bainhas de dilatagao mecanica Evolution® (ou a bainha de dilatacao
flexivel com reforco metélico e bainha plastica externa) tiverem
entrado no vaso, as bainhas sdo avangadas sobre o cateter ou
eléctrodo de forma telescdpica, mantendo uma tenséo constante.

As bainhas de dilatagao em aco inoxidavel incluem:
conjunto de bainhas de dilatacéo telescopica em ago inoxidavel Byrd;

bainha de dilatagao em aco inoxidavel Byrd — tem de ser usada
em conjunto com uma bainha externa de um conjunto de bainhas
plasticas (Teflon ou polipropileno).

As bainhas de dilatacao plasticas incluem:
conjunto de bainhas de dilatagdo Byrd em polipropileno;
conjunto de bainhas de dilatagdo Byrd em Teflon;
Conjunto de bainhas de dilatagao mecanica Evolution®.

A bainha de dilatagéo flexivel com refor¢o metalico tem de ser usada
em conjunto com a bainha externa de um conjunto de bainhas de
dilatagao plasticas (Teflon ou polipropileno)

Caso a entrada no vaso seja dificultada por tecido cicatricial durante

a utilizagao de um conjunto de bainhas de dilatacao plasticas Byrd
(em polipropileno ou Teflon) ou conjunto de bainhas de dilatagao
mecanica Evolution®, encare a possibilidade de usar o conjunto de
bainhas de dilatacao telescopica em aco inoxidavel Byrd para obter
acesso ao vaso (consulte as “Instrugdes de utilizagdo sugeridas” para o
conjunto de bainhas de dilatagao telescépica em aco inoxidavel Byrd).

O diametro das bainhas de dilatacdo usadas deve ser suficientemente
grande para permitir que as bainhas possam ser avancadas sobre o
cateter ou eléctrodo sem fazer com que o eléctrodo ou cateter fique
deformado nem que o isolamento fique enrugado, embora nao
devam ficar demasiado folgadas.

Monitorize sempre a progressao das bainhas de dilatacao por
fluoroscopia. Nunca use as bainhas em mais de um cateter ou
eléctrodo em simultaneo. Mantenha sempre uma tensao adequada
sobre o cateter ou eléctrodo para apoiar as manobras das bainhas
de dilatagao e para as orientar correctamente no interior do

vaso. A aplicacao de pouca tensao pode fazer com que as bainhas
provoquem a rotura da veia. A aplicacao de muita tensao pode
originar avulsao do miocardio.

NOTA: Siga atentamente as “Instrugdes de utilizagao sugeridas”
para o tipo particular de bainha ou conjunto de bainhas que
estiver a ser utilizado.

9. Com a bainha de dilatagdo mecanica Evolution® interna colocada
dentro da bainha externa adequada, que possibilita uma actividade
telescopica, introduza a extremidade proximal livre da bainha
de dilatagdo mecanica Evolution® interna. Avance o cateter ou o
eléctrodo até sair totalmente pela extremidade oposta (proximal) do
conjunto de bainhas.

NOTA: Encare a hipétese de utilizar um estilete com gancho ou
pequeno cesto para ajudar a retirar o cateter ou eléctrodo através do
conjunto de bainhas.

10. Aplique uma pressao de recuo ou tensao adequada sobre o cateter
ou o eléctrodo e/ou o respectivo fio guia ou estilete de fixacao (se
estiver a ser usado). Este passo é fundamental para a passagem
segura do conjunto de bainhas sobre o cateter ou eléctrodo.

Se a tensao for inadequada, o cateter ou eléctrodo pode ficar
deformado, impedindo a p! ao do conj de bainhas ao
longo do préprio trajecto.
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NOTA: Se o cateter ou eléctrodo ficar enredado, outros dispositivos

de recuperacao, tais como dispositivos de preensao, fios guia em

J, cateteres deflectores ou cestos poderao ser Uteis para agarrar e
endireitar o cateter ou eléctrodo antes de usar as bainhas de dilatacéo.

NOTA: Se estiver a utilizar uma bainha de dilatagdo em ago inoxidavel
ou um conjunto de bainhas, depois de confirmar uma entrada minima
no vaso, troque a ou as bainhas de dilatagao em ago inoxidavel
pelo conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica Evolution®, tal
como sugerido na secgao “Instrugées de utilizagao sugeridas”.

11. Com o cateter ou eléctrodo sob tensdo e com orientacao
fluoroscopica, avance a bainha interna ao longo do cateter ou
eléctrodo e, se se aplicar, para dentro do vaso sanguineo. Rode
a bainha de dilatacao mecanica Evolution® interna, apertando e
soltando o punho accionador. Repita conforme adequado. Avance a
bainha externa sobre a bainha interna, mantendo-a dentro do vaso.

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

NOTA: ize pre por fl a prog das
bainhas,(fara evitar rasgar o cateter ou eléctrodo ou provocar
a rotura do vaso. Continue a manter uma tensao adequada
sobre o cateter ou eléctrodo (ou estilete de fixagao). Ajuste o
angulo de da para que as bainhas fiquem alinkt com o
cateter ou eléctrodo dentro do vaso e para minimizar a curvatura
da bainha durante a sua progressao. A rota¢do da bainha de
dilatagao mecanica Evolution® interna com o punho accionador e
a respectiva bainha externa durante a progressao pode facilitar o
movimento de avango através de tecido cicatricial exuberante.

NOTA: Se o isolamento se separar e expuser a espiral interna, observe
as pontas da bainha externa para se certificar de que nao se dividem
nem se rasgam, pois tal poderia danificar o vaso. Se necessario,
avance um cateter ou bainha pequena, com o mesmo tamanho do
isolamento, sobre o fio desprotegido.

NOTA: Se as bainhas deixarem de progredir apds uma etapa inicial
bem sucedida ou se a progressao das bainhas for dificil, retire-as

uma de cada vez para inspeccionar as pontas; caso as pontas estejam
deformadas, troque-as por um novo conjunto.

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

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

13. No caso dos eléctrodos cardiacos, se o eléctrodo nao estiver solto
quando as bainhas se aproximarem do miocardio, posicione a bainha
externa de modo a que a extremidade romba fique dirigida para o
miocardio. Recue alguns centimetros a bainha interna.

Aplique contra-traccao com a bainha externa conforme se indica a

sequir:

Segure com firmeza a bainha externa a um centimetro da parede

cardiaca e puxe, de forma continua, o estilete de fixacao para tras; a
onta de “pacing” serd puxada para dentro da bainha. A rotacdo da
ainha poderd ajudar a deslocar a ponta.

14. Quando o cateter ou eléctrodo deixar de estar emaranhado e estiver
solto dos tecidos, retire o cateter ou eléctrodo, o estilete de fixagao (se
estiver a ser utilizado), e o conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica
Evolution® (ou outro dispositivo de recuperagdo), se estiver a ser
utilizado.

APRESENTACAO

Fornecido esterilizado por gas de 6xido de etileno e apresentado em

embalagens de abertura facil. O produto foi concebido para uma

unica utilizacdo. O produto estara esterilizado desde que a emba-
lagem néo tenha sido aberta ou nao esteja danificada. Nao utilizar se
houver duvidas quanto a esterilizagao do produto. Guardar num local
escuro, seco e fresco. Evitar a exposicao prolongada a luz. Na altura
da sua remogao da embalagem, assegure-se que o produto nao esta
danificado.
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T KX P
DepepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npogaxy 31oro

13[en1A TONbKO MO 3aKasy WK Ha3HaueHMIo Bpaya.
OMUCAHUE YCTPONCTBA

KomnnekTt mexaHunuecknx gunatatopos Evolution® coctout 13
BHYTPEHHEro NOSIMMEPHOTO AUNATaTOPa, COEVHEHHOTO C PYKOATKO,
N03BONAOLEN BbINONHATL €ro Koe BpalL , N o
TeNecKonNYeCKoro NosMepHOro Annatatopa. Ha AMCTanbHOM KoHLe
BHYTPEHHero innataTopa MMeeTCA HaKoHeUHUK 13 HepxaBetoLeit
cTanu.

HA3HAYEHUE

KomnnekT mexaHnuecknx aunaratopos Evolution® npegHasHaueH
[INA NPUMEHEHNA Y NaLMEHTOB, HYXKAAIOLLUXCA B YPECKOMKHOM
paciuMpeHum TKaHei, OKpYalolilx CepAeUHbie SNeKTPOsbI,
BBe/leHHbIe KaTeTepbl U HOPOAHbIE NPeaMeTbI.

MpumeHeHne ¢ Apyrumu ycTpoincTsamm

KomnnekT MmexaHuyeckux gunatatopos Evolution® moxet
NPUMEHATBLCA B COUETAHNN CO CNIeAYIOLMMM YCTPONCTBAMI ANA
M3BNEUEHUA KaTeTepOB MK 3N1EKTPOAOB NPON3BOACTBA KOMNaHUM
Cook Incorporated:

duKenpytowwii 301 (cm. pasaen MPEAOCTEPEXEHNA);
[unatatop 13 Hepxaselolliein ctanu Byrd;
TeNeCKONnMYecKnii KOMNNeKT aunatatopos Byrd 13
HepXaBeloLeit cTanu;

MoKt arnaTaTop, apMUPOBaHHbIN MeTanom;

Byrd WORKSTATION™;

netna NEEDLE'S EYE Snare®.

06n3aTeNbHO TIWATeNbHO cnepyiiTe ykasaHuam pasaena
«PekomeHpyemble MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHIO» KaXKaoro
MCNoNb3yeMoro nsaenua.

NMPOTUBOMOKA3AHMUA: HenssecTHbl
NPEAOCTEPEXEHUA

Mpy UCMONb30BaHNM AUNATATOPOB HE BBOAWUTE AUNATATOPbI MO
HECKOJIbKNM 371EKTPOJaM OFHOBPEMEHHO. MOXET Npou3oNTy Trxenoe
NOBPEX/AEHNE COCYAa, BKIOYAA PaspbiB CTEHKM COCYAa, TPebyiowni
XMPYPrU4ecKoro BMeLIaTeNbCTaa.

He npumeHsiiTe rubkuin gunatatop, apMMpOBaHHbIA METAIOM, ANs
NPUNOXEHNA K MNOKap/y NPOTUBOMONOXHO HanpaBfieHHOM CuJibl.

MMpy ncnonb3oBaHNM GUKCUPYIOLLETrO 30HAa:

He OCTaBNAiTe KaTeTep UNN 31eKTPOA B Tefe nauyyeHTa, eciu
BHYTPW KaTeTepa WUiu 3nekTpofa no-npexHemy HaxoauTca
duKcnpylowmin 301z, TAXenoe NoBpexaeHne Cocyaa unm
3H0Kap/a MOXET NPOU30TU B pesysnbTaTe NOTEPK rMBKOCTN
KaTeTepa Unu anNeKTPoAa, Nepenoma Ui CMeLieHs OCTaBNEHHOro
NPOBO/IHMKA 30HAA.

He npi ViTe BbITAXKEHMNE [IeHHOTO GUKCMpPYIOLLEro 30HAa C
YTAXKENeHUeM, Tak Kak 3T0 MOXKeT NPUBECTM K OTPbIBY dparmeHTa
MWOKapAa, MMNOTeH3UN AW Pa3PbIBY CTEHKN BEHbI.

O6paTtuTe BHAMaHUE Ha TO, 4TO 31eKTPoz C J-06pa3HbIM
YAEPKMBAIOLLMM NPOBOAHNKOM, PaCMONOXEHHBIM B €70
BHYTpPeHHeM npocBeTe (a He BHe Cnvpany), MoXeT bbiTb
HECOBMECTUM C GUKCMPYIoLIMM 30HA0M. BBefieHe dukcmpyiolero
30H/ja B NOAOGHbIN SNEKTPO/ MOXET NPUBECTU K NPOTPY3n

1 BO3MOXHOMY CMelLeHNIo J-06pa3HOro yaepXuBaiouero
NpPOBO/HNKA.

B3BecbTe oTHOCK PVCKM 1 NpenMyLLIecTBa BHYTPUCOCYANCTbIX
npoLeslyp yAaneHna KaTeTepoBs Ui S1eKTPOAOB B ClEAYIOUMX
cnyyanx:

HaMeueHHbIi K yaaneHuio o6beKT MMeeT onacHyio popmy unm
KOHUrypauuio;

BbICOKa BEPOATHOCTb Pa3pyLIeHIa KaTeTepa U 3neKTpoaa,
NpVBOAALLETO K 3MO60NNM GpparmMeHTamMu, U K Koprnycy KaTetepa
VNW 371eKTPO/AA HEMOCPECTBEHHO MPUKPErIeHbl BeretaLum.

YcTpoiicTBa AnA yaaneHus KaTeTepos UK S1eKTPOAOB cieayeT
NPUMEHATb TO/IbKO B yYpeXAeHUAX, UMeoLWNX BO3MOXKHOCTN
nposeAeHna TopakaabHbIX onepaunu.

YcTpoicTea AnA yAaneHva KateTepos U 3M1eKTPOA0B A0SKHbI
MPUMEHATLCA UCKIOUUTENBHO Bpayamu, 06nafaloyumn 3HaHUAMN
METO/I0B 1 YCTPOWCTB [/1A yaNneHna KaTeTepoB WIu 3N1eKTPOAOB.

MEPbBI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Mepep npoLiesypovi NpoBepbTe pasMepbl KaTeTepa UK 31eKTpoaa B
conocTaBneHnn ¢ pasmepamu yctpoincts LEAD EXTRACTION™, 4To6bi
onpeienuTb BO3MOXHYIO HECOBMECTUMOCTb.

Mpu 36MpaTeNbHOM yaaneHun KaTeTepoB N 3N1eKTPOAOB,

KOrfla CylLlecTByeT HaMepeHe 0CTaBUTb OfIVH WK HECKONbKO
VIMMNaHTUPOBAHHbIX NOCTOAHHBIX KAaTETEPOB UMW 3NEKTPOAOB Ha
MecTe, OCTaloLMecA KaTeTepbl UM 3NeKTPOAbI 06A3aTeNbHO OMKHbI
6bITb BMOCNEACTBUM MPOTECTUPOBAHbI, YTOObI Y6EAUTLCA, UTO OHU He
6biNN NOBPEX/IEHbI UMM CMELLIEHbI B XOie NPOLIelypbl U3BEYEHNA.

BcBasnc i1 Bpauu, 06 p
OnbiToM Np 3101 Np Pbl, p NPpUHATD
cneaylowe Mmepbl npefoc ™.

MOAroTOBKA

TilaTesbHO 03HaKOMbTECh C aHAMHE30M NaLyeHTa, y3HaiiTe
rpynmy KPoBu nauueHTa. [lomkeH GbiTb 0GecreyeH HeOTNIOKHbIV
AOCTyn K HEOGXO[JVIMI:IM npenapartam KpoBu.

OnpepaenuTe U3roToBUTENs, HOMEP MOAGNW 1 iaTy UMNNaHTaLuK
Hame4yeHHOro K yAaneHuto Katetepa unn sanexkrpoga.

BbiMOsHIUTE PeHTreHOrpadrUuecKylo 1am SXorpaduyeckyto oLeHKy
COCTOAHMA, TUNa 1 PACONOXKEHA KaTeTepa MN SNeKTPOAA.
Vicnonb3yiTe onepaLMoHHyI0, OCHallleHHYI0 060pY/oBaHeM Ana
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BbICOKOKaYeCTBEHHOW PEHTIeHOCKONUY, KapAOCTUMY ALY,
ednBPUNNATOPOM, KOMMNEKTOM /ANA TOPaKOTOMUN 1
nepukapavoLieHTesa.

[JlomkHa 6bITb o6ecneyeHa AOCTYNHOCTb HEOTIOXKHOMN
SXOKapAvrorpapuy 1 KapaMoTopaKanbHOM XUpypruu.

lMoaroToBbTe rPyAHyto KNETKY NalueHTa n 0610xuTe ee Genbem
ana BO3MOXHOW TOpaKoTOMWUU; NOArOTOBbLTE MNaxoByto obnactb
nauveHTa n obnoxute ee 6enbem ana 66ApeHHOI’O AocTyna nnn
BO3MOXHOTO 6efjpeHHOro [OCTyna.

Mpu HEO6XOAMMOCTN 0GeCneybTe PE3ePBHYI0 CTUMYAALNIO.

VmeiiTe noa pyKow 06LIMPHbI HAGOP AMNATaTOPOB,
HUKCVPYIOLLVX 30HA0B, 30H/0B /1A OTBUHUYMBAHWA SNEKTPO/OB
C aKTUBHOW d)l/lKCaLUAEI;I, netenb U BCNnomoraTesibHOro
o6opyfoBaHuA.

NPOLIEAYPA

Mpu BCEX maHunynauumax ¢ KateTepamui Unu anekTpoaamm v
aunatatopamm NPUMeHAITe PeHTFeHOCKONMUYECKUI KOHTPOMb.
Bo Bpems npoue/iypbl ¥ NPy BOCCTaHOB/IEHUM HENPEePbIBHO
Habniopaiite 3a KI 1 apTepuanbHbIM JaBneHnem.

Mpw ncnonb3oBaHUK ANNATaTOPOB 1 KOMMNEKTOB AWNNaTaTopos,
B TOM YunCIe KOMMNeKTa MexaHnyeckux aunatatopos Evolution®,
cnepyet cobnofatb cnefytolve Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTH.

lMpexne Yem 1Cnonb3oBaTh ANNATaTOPbl, B TOM YMCTE KOMMIEKT
MexaHuyecknx Annatatopos Evolution®, Heo6xoanmo TwatenbHo
OCMOTPETb BHECOCYANCTIN TPAKT KaTeTepa Uiu 3eKTPoaa,
4TOGbI 06ECMeUnTL yaaneHne BCex WOBHbIX PyKaBOB, WBOB 1
dUKCHpyIoLIX MaTepPNanos.
Teneckonuyeckuit KOMMIEKT AUNATaTOPOB U3 HepXaBeloLLel
cTanu Byrd unu punatatopbi u3 HepxkaBetolleit ctanu Byrd cnepyet
MCNonb30BaTh TONbKO 1A MUHVMASIbHOTO BXOAia B COCYA.
CnepyeT yunTbiBaTb, YTO BBEAEHE AUnaTaTopa 13
HepXaBeloLLelt CTanu Mo nNacTMaccoBoMy (TepnoHoBOMY
unn NOAUNPONMIEHOBOMY) AMNATAaTOPY MW MO KOMMEKTY
MexaHuueckux gunaratopos Evolution® moxet nospeanto
NNacTMaccoBblil aunaTatop.
lMpu NpoABMXeHUI BNepey AUNaTaTopoB, B TOM YnCIe KOoMNneKTa
MexaHUYeckux Aunatatopos Evolution®, nonb3ylitecs NpasunbHOM
METOAVKOII AnnaTaLmn U NOAAEPXKMBaiiTe AOCTaTOYHOE
HaTAXeHWe KaTeTepa Win 31eKTpozia (C nomoLbio GprKcupyiollero
30H/a UK HanNPAMYI0), YTOObI NPEAOTBPATUTL MOBPEXAEHNE
CTEHOK cocypa.
Ecnun n3nuwHee Konnuectso py6LOBOI TKaHW UK BblPaXKeHHbIN
KanbLYHO3 He MO3BONIAIOT 6e30MacHO NPOABUHYTL AVNATATOPbI
Brepesl, PacCMOTPUTE BO3MOMHOCTb aflbTePHAaTUBHOIO AOCTYyMa.
IpunoxeHue N3NMWHEro yCuina K Aunatatopam (B Tom uncne
K KOMMNEKTY MexaHn4yeckmx gunaratopos Evolution®) npu ux
HaxXoX/€HUM B COCYAle MOXKET NPUBECTY K MOBPEXAEHNIO COCYA0B,
TpebyioLiemy X pypruyeckorn KoppeKLmi.
Mpu MexaHnyeckom pacceyeHnm py6LOBOI TKaH! C MOMOLLbIO
rMbKoro aunatatopa, apMMpOBaHHOIO MeTafioM, criefyet
OrpaHUUYNTLCA HEOOSbLIMMIA NOBOPOTaMM YCTPOCTBA B Ty 1
APYryIo CTOPOHY (+45 rpaaycos), 4To6bl CBECTU K MUHUMYMY
MeXaHuyeckue Harpy3Kku Ha yCTpoicTeo.
Ecnu KaTeTep unm 3neKTPOA paspyLumMTcs, oLeHNTe pparmeHT;
ynanute Npu HanUuUM NoKasaHuii.
[Py BO3HUKHOBEHNN MAMOTEH3UM BbINIOSIHUTE BbICTPYIO OLIEHKY 1
npoBeawnTe Haanexallee neveHue.
TMOCKOMbKY TEXHONOrNA KaTeTePOB WK SEKTPO/0B Pa3BUBaAETCA
6bICTPO, 3TO YCTPOWNCTBO MOXKET OKa3aTbCA HEMPUTOAHbIM
[INA ynaneHns BCeX TUMOB KaTeTepoB N 3N1eKTPoAoB. Mpu
BO3HMKHOBEH BOMPOCOB W 03a604€HHOCTN OTHOCUTENBHO
COBMECTVMOCTY 3TOTO YCTPOIICTBA C TeMU UAN UHBIMW KaTeTepamu Unn
3neKTpofamMu obpallaiiTech K N3roToBuUTeNIo KaTeTepa WK 3neKTpoaa.
BO3MOXHbIE HEXKEJTATEJIbHbIE ABJIEHUA
BO3MOXHbIE HeXenaTeNbHble ABNEHNA, CBA3aHHbIE C MPOLIeaypoit
BHYTPUCOCY/INCTON SKCTPaKLN KaTeTepOB MK 3N1eKTPOAOB
BK/I0YaIOT (B NOpA/aKe BO3pacTaHNA BO3MOXHOTO 3¢ deKTa):
CMeLLieHVe Ui NMOBPEeX/eHNe He MOANEXALLEro U3BNeYeHIo
KaTeTepa Unu aneKTpoaa;

remaTtoma I'py[:lHOI;I CTEeHKW;

Tpom603;

apuTMunA;

ocTpas 6akTepremus;

0CTPasA rMNoTeH3Ns;

NHEBMOTOPAKC;

WHCYNbT;

CMelleHne GparmeHTa Katetepa Unn NpeameTa;
3M601sA NeroYHo apTepun;

Pa3pbiB N OTPbIB COCYANCTBIX CTPYKTYP UAn MuoKapaa;
remonepukapa;

TamnoHaga cepaua;

remoTopakc;

CmepTb.

WHCTPYKLUWUK MO NPUMEHEHUIO
PekomeHAayeMble MHCTPYKLUMMN NO NPUMEHEHNI0
KomnnekT mexaHunueckux gunartatopos Evolution®

MPUMEYAHUE. Momunmo TiaTenbHOro cobntofeHuns ykasanuii
paszena «PekomeHayemble UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNIO» AAHHOTO
U3/lenus 3TOro YCTPOIICTBa CM. raBy «KnuHuyecKmne coobpaxeHus
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OTHOCUTENIbHO U3BNEYEHUA 3NIEKTPOA0B NN KaTeTepoB:

BerHVIVI AOCTyn» B Criefyolem pasaene 3Toro Bknagpilia. Flpw
NCNONb30BaHNM ANNATaTOPOB U KOMMNIEKTOB ANNATaTOPOB, B TOM
umncine KOMMeKTa MexaHn4eckmnx aunatatopos Evolution®, cnegyer
cobnioaaTh cneayiolle Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTH.

Mpexpe yem UCNoNb30BaTh AUNATaTOPbI, HEOGXOAMMO TILATENBHO
OCMOTpPeTb BHECOCYAUCTLIV NYTb KaTeTepa Unu 3NeKTpoaa,

4TO6bI 06ECNEeUNTL Y/ianeHue BCex WWOBHbIX PYKaBOB, LWBOB 1
duKcUpyloWKX MaTepUanos.

Teneckonuuecknii KOMNNEKT ANATaTOPOB 13 HepXaBetoLLein
cranu Byrd nnn aunatatopsl u3 Hepxaselowjeit ctany Byrd cnepyet
MCMoNb30BaTh TONKO /1A MUHMMANbHOTO BXO/A B COCYA.

CnepyeT yunTbiBaTb, YTO BBEAIEHIE UNaTaTOPa U3 HepXaBeloLlein
cTanu Byrd no nnactmaccosomy (teproHoBoMy unu
nonMNPONMAEHOBOMY) AUNaTaTOPy UK KOMMIEKTY MeXaHNYeCcknx
AunatatopoB Evolution® MoXeT NoBpeanTb NNacTMaccoBbIv
aunaratop.

Mpy NpoaBWXKeHUM BMepes AUNaTaTopOB, B TOM YKC/Ie KOMMNeKTa
MexaHuyecknx gunatatopos Evolution®, nonb3yitteck npaBunbHoOM
METOZVKOI AnnaTaLun v NoAAepXK1BaiiTe JOCTaTOYHOE
HaTAXeHWe KaTeTepa 1iu 3MeKTpoza (C NomoLLbio pUKCMpyioLlero
30Hfa UK HanpsAMyio), YTOGbI NPeAOTBPaTUTL NOBPEXAeHNE
CTeHOK cocyna.

Ecnu nsnuwHee KonnuecTso py6LIOBOI TKaHM UMK BbPaXKeHHbIN
KanbLIHO3 He Mo3BosAT 6e30MacHo NPOABMHYTH AUNaTaTOPbI
Bnepes, pacCMOTpuUTe BO3MOXHOCTb a/lbTepHAaTUBHOMO focTyna.

I'Ipvmomeﬂme W3NWLWHEro ycunua K gunatatopam, B TOM ynucne

K KOMMNEKTY MexaHn4ecKkunx avnatatopos Evolution®, npu nx
HaXOX/AEHWUN B COCY/ie MOXKET MPUBECTY K NOBPEX/AEHMIO COCYAOB,
TpebytoLemy Xupypruyeckoil KoppekLmum.

MPEAOCTEPEXEHUE. Mpn ncnonb3oBaHnmn gunaTatopos unun
KOMMJIEKTOB ANNaTaTOPOB He BBOAUTE B BEHY HECKONIbKO

TOB Auna MoxeT np i
CTeHKW cocyaa,

T p cocyna, pasp
Tpebylowmnii XMpypru4yeckoro BMewaTenbCcrea.
1. Tpwn HaxoXeHN BHYTPEHHEro MexaH4eckoro aunaratopa
Evolution® Bo BHewwHeM Awnartatope ana paﬁOTbI B TeNnecKkonnyeckom
pexume nposeanTe AUnaTaTopbl BNepes no 3nekTpoay, Kak
onwcaHo B YacTu lll «<KnuHnyeckne coobpaxeHns OTHOCUTENbHO
M3BNeYEHNA MEKTPOAOB AN KaTeTePOB: BEPXHNI fOCTYM»
B CNle/lylOLLeN YaCTI STOI MHCTPYKLUM-BKNaabilLa. [inA noopoTa
BHYTPEHHEro MexaHunyeckoro gunaratopa Evolution® coxmute
W OTNyCTUTE KYPOK aKTWBaLM CyCKOBOrO YCTPOICTBa. Mpu
HeOﬁXOﬂVIMOCTVI nosropure.

2. [insl 0cBO6GOXAEHMA KaTeTepa UK 3NeKTPO/a, MHKaNCyIMPOBaHHOTO
B TKaHW, BbINOAHANTe pekomeHaauuy yactw Il rasbl «KnnHunyeckue
€006paxeHns OTHOCUTENIbHO M3BNIEUEHNA NEKTPOAOB
unmn p i gocTyn» B C 7 YacTm aToi
VHCTPYKUMN-BKNaabILWa.

Knuhnueckne cooﬁ';)amermﬂ OTHOCUTENbHO M3BNEUEHNA SNEKTPOAOB
nnu katetepos: BEPXHUU AOCTYN

KnuHunyeckuin onbIT yaaneHna anekTpoaos y 2338 nauyuneHTos
n03B0nMN CGOPMYNNPOBATL HEKOTOPbIE COOBPAKEHUA OTHOCUTENBHO
METO/I0B U3B/IEUEHNA INEKTPO/JOB C NPUMEHEHNEM BEPXHETO 1NN
6eapeHHoro gocrtyna. Bpaun, obnagatouime o6WwMpHbIM OMbITOM
NpYMeHeHUA METOAVK yAaneHns 3NeKTposioB, PEKOMEHAYIOT
cnepyloume coobpaxeHns OTHOCUTENBHO yaarneHNs 31eKTPOoaoB C
NpYMeHeHVeM BEPXHEro AOCTyna.

Yacrb |. O6ume coo6paXkeHNs OTHOCUTENBHO AOCTYNA K KaTeTepy
wnm anekTpoay

1. Xvpyprudeckum nytem 0cBOGOANUTE NPOKCUMANbHbIN KOHeL|
NOCTOAHHOTO KaTeTepa N 3M1eKTPO/a 11 yAanuTe NOAK/IYEHHbIe K
KaTeTepy U 3NeKTPO/ly YCTPONCTBA (€C/N Takine UMEloTCs).

2. YpanuTe Bce WOBHbIE 1 GUKCUPYIOLLME MaTepUanbl.

MPUMEYAHWE. BcnencTarie orpomHoro pasHoobpasua npoueayp
VMMNaHTaLMN KaTeTepbl AN SNeKTPOAbI MOryT GbiTb 3aKpenieHbl B
MOMEHT MIMMNaHTaLM1 CaMbIM1 Pa3fINYHBIMU MeTOAaMU. TliaTenbHO
obcnefyiiTe 06nacTb, YTO6bl YOEANTLCA B yAANEHUN BCEX LOBHBIX
PYKaBOB, WBOB 1 GUKCVPYIOLINX MAaTepPNailoB, KOTOPbIE MOTYT 6biTb
CKPbITbI UNN HE BUAHBI.

3. OtpexbTe BCe NPOKCMMaNbHble NPUCOCOBNEHIS, €N Takie
MPUCYTCTBYIOT, C MOMOLLbIO HOXHULL WAV IPYFOTO PEXYLLEro
MHCTPYMeHTa. OueHb BaXHO Cpe3aTb KaTeTep Wi 3NeKTPOA O4YeHb
6113KO K KOHHEKTOPY (HO Noce Mo6bIX OGKIMHbIX COEAUHEHNI),
0CTaBYB Kak MOXHO bonee ANMHHbINA Y4acToK NOCTOAHHOTO KaTeTepa
Unu 3neKTposa AnA paboTbi. Mpyn cpe3anHnn KateTepa nam 3neKTpoaa
usberalite nepeKpbITUA ero BHTPEHHero NpocseTa (M cnnpani).

MPUMEYAHUE. He TAHWTe 3a KaTeTep W 3NeKTPog, Tak Kak

OH MOXeT PacTAHYTbCA, 1edOPMMPOBATLCA UAN Pa30pPBaTbCs,

3aTpy/iHMB nocneayloliee yaaneHue. MospexieHue 31eKTpoza MoxeT

BOCMPENATCTBOBATb MPOXOXAEHIO d)wkcmp%nomero 30H/a yepe3

NpOCBeT v (UNK) 3aTPYAHNTL AnNaTaLmio pyoLOBOI TKaHN.

Yacrs Il. O61wme coobparkeHuA OTHOCUTENBHO NPUMEHEHNA

$ukcupyloulero songa

4. PaccmoTpuTe BO3MOXHOCTb NpoBefeHus pukcupytowero 3oHaa (Cook
Incorporated) Yepes BHYTPeHHMIA NPOCBET KaTeTepa Unu aneKTpoza,
4TO6bI CTABUNM3NPOBATL KaTeTep WM 3NEKTPOA NP AnunaTaumn
OKpy»KaloLux TKaHel. TatenbHo BbiNonHANTe TpeboBaHuA pasfena
«PeKomeH/yeMble NHCTPYKLWM NO NPUMEHEHMIo» GUKCMPYloLiero
30HAa, YTOObI:

A. OCBOﬁO[IlMTb BHYTPEHHIOIO Crparb KateTepa uan 3NeKTpoaa;

NpoBepuTL NPOXOAMMOCTL NPOCBETa CNpany;

C. onpefenntb HeOOGXOAUMBIN pasmep GUKCUPYIOLLEro 30HAa Ha
0OCHOBaHWI BHYTPEHHEro AMameTpa KateTepa Win aneKkTposa;

D. npoBecTn GUKcHpyiowwuii 30HA Brepey K AUCTanbHOMY KOHLY
KaTetepa unuv anekTpoda;

E. 3aduKc1poBaTb GUKCUPYIOWMI 30HA Ha MecTe.

I
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I'IPEI:[OCTEPE)KEHVIE. O6paTnTe BHUMaHWeE Ha TO, YTO
aneKkTpop ¢ J
PacCrONOKEHHBIM B €ro BHYTPeHHeM NPOCBeTe (a He BHe
€NMpani), MOXKET GbiTb HECOBMECTUM C GUKCUPYIOLIMM 30HAOM.
dukc wero 30HAa B 3NeKTPOA Mo»(er
nNpUBeCTN K NPoTpy3un 1 c
0

5. Ecnm usonAauus kateTepa Wi 3nekTposa He NoBpex/ieHa, He
Pa3NoXmnach 1 He CALIKOM TOHKa, NepeBAXuUTe MPOKCUMANbHbIN
KOHeL| KaTeTepa Unu 31eKTPO/a IMraTypoil, MPyKas U0NALMIO K
cnvpanit 1 GUKCUpYIoLeMy 30Hay, YTOObI MPEAOXPaHNTL CIPanb 1
M30M1ALMIO OT PACTAXKEHNA. ITy NUraTypy MOXHO NPUKPENUTH K pyuKe
NeTN UK K NeT/e WOBHOro MaTepuana.

6. B cnyyae KaTeTepa 1Ny 3N1eKTPoAa C aKTUBHON puKcaLven
nonbiTaiiTeCh OTBUHTUATL KaTeTep UnK 3NeKTPo, Bpallas Katetep
1N 3neKTPoA (1 GUKCUPYIOLNI 30HA, €CIN NPUMEHACTCA) NPOTNB
4acoBoil CTPeNKM.

7. OCTOpOXHO NOTAHWTE 3a KaTeTep Wnu 3NEeKTPOA, YTo6bl NPOBepUTb,
He 0CBOGOANNCA NI OH OT OKpY»KaloLLei TKaHW. Ecnu kateTep unn
3NeKTPOJ ABMraeTCA B TKaH [0CTaTOYHO CBO6OAHO, OCTOPOXHO
NOTAHUTE 3a GUKCUPYIOWWIA 30HA (€CNI NPUMEHAETCA) 1 KaTeTep unn
3NeKTPOA, 4TOGbI YAANNTb €ro.

MPUMEYAHUE. Ecnn duKcmnpyiowwnii 3014 He NpUMeHAeTCs, cneayet
MOMHWTb, YTO NOBPEX/EHIE KaTeTepa Ui SNeKTPOAa, Bbi3BaHHOE
pacTaxeHnem, MOXeT BOCMPEnATCTBOBAThL Moc/eyloLemy
npoBeAeHNio GUKCMPYIOLIEro 30HAa Yepes NPOCBET 1 (uni)
3aTPYAHWUTL AunaTauuio pybLIOBON TKaHU.

MPUMEYAHUE. Mpwu ynaneHun NoCTOAHHOTO 3NeKTpoAa Ana
KapAanoCTUMYNALMM CeAyeT NOMHWTb, YTO NPU €r0 CAMOCTOATENIbHOM
BbICBOBOXAEHUM B X0 MPOLIeAyPbl IKCTPAKLUMN HAKOHEUHMK
2NeKTPO/la MOXeT 3aCTPATL B BEPXHUX cOCyAaXx. [lns Toro, YTobbl
U3B/ieYb HaKOHEYHUK 3NeKTPOofia Yepes pybLIoBYIO TKaHb B MecTe
BEHO3HOrO 10CTyNa U U3bexaTb BEHOTOMUY, YacTo TpebyeTca
NPOBECTV AUNATATOPbI MO MEHbLLIE Mepe A0 NeYEroIoBHON BEHbI.

8. Ecnu KaTeTep uin 3neKTpos HEBO3MOXHO YAanNTb U3 COCy/a nyTem
OCTOPOXHOTO BbITAXEHNS, AUNATaTOPbl, B TOM YMCIEe KOMMIEKT
MexaHnyeckux Aunatatopos Evolution®, unu fpyrue yctpoiictea
ANA yAaneHns MoryT MoMoub OTAENUTb KaTeTep Unu 3eKTpoy o1
OKpy»KalolLel TKaHW, Kak N3MI0KEHO HIkKe:

CNOXMTE NPOKCKMaNbHYIO NeTo GUKCHpyioLero 3oHAa (ecv oH
npumeHaeTcA).

MposeauTe gunatatopbl UM MHOE M3BNIEKaloLLee YCTPONCTBO Briepes
110 CXaToi NPOKCUMAINbHON NETNE UV MPOKCUMANbHOMY YANUHUTENIO
NPOBOAHVKA GUKCUPYIOLLEro 30HAa (EC/IIN OH NPUMEHAETCA).

MPUMEYAHWE. Ecnun Bbl npumenseTe dpukcnpyiowmii 3oHg Wilkoff,
paccmMoTpuTE BO3MOXKHOCTL MPUMEHEHWA 30Ha-KPIoyKa unn
HEGObLION KOP3UHKM /N1A MOMOLLY B U3BNIEYEHNM YNNOLLEHHOM
NPOKCMMasnbHON NETIN Yepes KOMMEKT AUNaTaTopoB Uan UHoe
u3BneKaloliee yCTPONCTBO.

MPUMEYAHMUE. B cnyyae npumeHeHna nmnararopos nnm
TOB POB, B TOM uncne
KNX (Cook Incorporated).
yuuTbiBaiiTe anBEAeHHbIE HmXKe «O6uwme cooGpa)Keva» n
TwarenbHo Te Tp

WVHCTPYKUUM No npleeHeHmo» Kaxpgoro AvlnaTa'ropa nm
KOMMeKTa AnnaTaTopos.

Yacrb lIl. Coo6paxceHus OTHOCMTENBbHO NPUMEeHeHNA
AunataTopos

06wune coobpakeHns

VimeloTca AunaTtaTopbl 13 HepxaBeloLer CTanu, nnacTmacc
(nonunponuneHa nnu TehaoHa), KOMMIEKTbI MeXaHNYeCKNX
AvnaTaTopoB Evolution® 1 rMBKMe AMNATaTOPbI, APMIPOBAHHbIE
MeTannom. [lunatatopbl UM KOMMAEKTbI AUNaTaTOPOB 13
HepXKaBeloLLell CTann NPUMEHAIOT ANA MHAMAJIbHOTO BXOAA B

cocyga. Mocne 3Toro AUNaTaTopPbl UM KOMMEKTbI AUNATaTOPOB

13 HepXaBeloLLeil CTanu 3aMeHAIT Ha NNacTMAcCOBbI KOMMIEKT
[IMNATaTOpPOB, KOMM/IEKT MexaHnYeckux gunatatopos Evolution® (nau
Ha rnbKune AnnaTaTopbl, apMMpPOBaHHbIe MeTaNIoM, UCNOsb3yemble

C Hapy»HbIM N1aCTMacCoBbIM Annatatopom). Mocse Bxoaa B cocys ¢
MOMOLLbIO M1aCTMACCOBOTO KOMMIEKTa AunaTtatopos Byrd, komnnekra
MexaHnuyeckux gunatatopos Evolution® (unu rubkux arnartatopos,
apMNPOBAHHbIX METaN/IOM, C HapyHbIM M1aCTMacCoBbIM
[AWnaTaTopom) 3T AUnaTaTopbl NPOBOAAT NO KaTeTepy Wiu 3nekTpoay
Teneckonnyecky, Nopep1Bas NOCTOAHHOE HaTAXeHMe.

BbinyckatoTcs cneaytolve Aunatatopbl U3 HepXKaBelollei cTanu:
Teneckonuyecknii KOMNNeKT Aunatatopos Byrd 3 HepxaBetowen

Awvnatatop Byrd 13 HepaBeloLLel CTanu — ero cnefyeT NPUMEHATb C
Hapy»KHbIM MNACTMacCcoBbIM (TEGNOHOBBIM AV MOAUMPONUIEHOBbIM)
KOMMNEKTOM 1naTaTopoB

BbinyckaloTca criefylolme nnactMaccoBble AunaTatopbl:
KOMNNeKT Aunatatopos Byrd - 3 nonunponunexa
KOMMNNeKT Aunatatopos Byrd - u3 TepnoHa
KOMMNEKT MexaHu4ecknx gunatatopos Evolution®

6K gunatatop, apMmpoaaHHbm MeTansIom, ROMKEH

TbCA B C Annatatopom us
KOMMNIEeKTa NIacTMaccoBbIX Avmararopos (3 Tednona unn
nonunponunena).

Ecnn BXof| B COCYA 3aTpy/AiHEH Py6LIOBOV TKaHbio BO BpeMA
npMeHeHnA NNacTUKOBOro KoOMneKTa Annaratopos Byrd
(I'IOHIAI'IpOI'lI/IJ'IeHOBOI'O wnn TE¢I10HOBOI'O) Wn KOMnNnekTa
MexaHn4yeckux gunatatopos Evolution®, paccmoTpuTe BO3MOXHOCTb
NpUMeHeHnA Teneckonnyeckoro KoMnnekTa Aunaratopos Byl’d n3
HepxaBeloLLeil CTanu 4n1a foctyna B cocys (cm. «<PekomeHayemble
VIHCTPYKLIAM N0 NPVMEHEHMIO» TeNIeCKOMUYECKOro KomnneKTa
nuvnatatopos Byrd u3 Hepxaseloueit ctann).

MpumeHsemble ANaTaTopbl A0MKHbI 6bITb AOCTATOUHO GOMBLIOTO
pasmepa, YTOBbI UX MOXHO ObINIO NPOBECTU MO KaTeTepy un
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3NeKTPOAY, He 3acTaBNIAA KaTeTep UK 3eKTPof U3rnbaTtbes, a ero
M30NALMIO — BCMyYMBATbCA, OAHAKO ANNATaTOPbl HE JOMKHbI GbITh
C/INLKOM CBOGOAHBIMM.

Mpv NpoBeAeHN AUNATaTOPOB BCETAa NPUMEHANTE
peHTreHockonuueckoe HabnioieHre. HuKoraa He npumeHsiiTe
[IMNaTaTopbl B OTHOLIEHN HECKOMBKMX KaTeTepoa VNN 3N1EKTPOAOB
ofHoBpeMeHHo. Becerga nog,

KaTeTepa nim aN1eKTpoAa, YTobbl :nocoﬁcraosa'rb nepemeleHnio
ANNaTaTopPOB U NPaBNIbHOMY HanpaBJieHUIo NX BHYTPM cocyaa.
[py HE[OCTaTOUHOM HATFXKEHWUM ANAaTaTOPbl MOTYT Pa3opBaTh

BeHy. Upe3mepHoe HaTAXeHe MOXET Bbi3BaTb OTPbIB GpparmeHToB
Mu1oKapaa.

MPUMEYAHME. TwaTtenbHo iiTe Tp p
«PekomeHayeMble UHCTPYKLMUMA NO nci 0
Tvna gunaTaTopa UAM KOMNeKTa AUNaTaTopoB.

9. Mocne BBep BHYTPEHHero Koro Aunatatopa Evolution®

B COOTBETCTBYIOWMI BHEWIHWI1 AUNATATOP ANA TENECKONNYeCKoro
AeNCTBNA BBEANTE CBOGOAHDIN NPOKCMMANbHBIN KOHEL| KaTeTepa
VNV 3NeKTPOAa B ANCTaNbHbIV KOHEL| BHYTPEHHEro MexaHN4eckoro
Aunatatopa Evolution®. I'Iponsmrawre KaTteTep Wnu snekTpog
Brepes, Noka OH MOSIHOCTbIO He BbINAET Yepes NPOTUBOMONOXKHbIN
(NpOKCUManbHbIN) KOHeL, KOMMNEeKTa AUNaTaTopoB.

MPUMEYAHUE. PaccmoTpuTe BO3MOXKHOCTb MPYMEHEHUA 30Ha-
Kptoyka nnn HebonbLon KOP3UHKK ANA nomowu B nposegeHnn
KateTtepa unu 3nekTpoaa Yyepes KOMnAeKT Annatatopos.

10. MpunoxuTe JOCTaTOYHOE BbITArVBaloLLlee AaBNEHMe UK yCunve
HaTAXKEHWA K KaTeTepy U SneKTpoay 1 (1iv) ero NpoBOAHNKY
nm ¢MKchy|omeMy 30HAY (ecnn npumeHsAeTcs). 3To MmeeT

nA obec HOro
nposegemna KOMMNAeKTa AUNaTaTopos no Katetepy unn
anekTpoay. Mpu HecooTBETCTBYIOLEM HATAXKEHNN KaTeTep
VAN 3NeKTPOA MOXET M30THYTbCA, He NO3BONAA KOMNNEKTY
AWNaTaTOPOB NPOIATY N0 HaMEYEHHOMY NyTH.

MPUMEYAHUE. Ecnu KateTep nnu 3neKTpog 3anyTaH, Apyrue
YCTPOWCTBA NA YAaNeHNs, Takue Kak 3axBaTblBaloljie yCTPONCTBa,
J-o6pasHble NPOBOAHUKYM, U3rnbaiolmecs KateTepbl U KOP3VHKN
MoryT cnocobcTBoBaTh 3axBaTy 1 BbINPAMNEHWUIO KaTeTepa uin
3NeKTpoAa nepes npuMeHeHnem annaTatopos.

MPUMEYAHUE. B cnyyae npuMeHeHVA gunatatopa Unm komniexTa
[MNaTaTopOB 13 HePXKaBeloLer CTanu, Nocsie NoATBEPXKAEHUA
MVHMMAsbHOTO BXOAA B COCYA, 3ameHuTe aunararop (-bi) us

crann KX AunaTaTopos
Evolution®, kak onncaHo B pasqene «PeKomeH,qyeMble VNHCTPYKLUUMN
1O NPYMEHEHMIo»,

11. MoAfepXKM1Ban HaTAXKEHWe KaTeTepa Uin aNeKTpoaa, Nog
PEHTTeHOCKOMNYECKIM KOHTPOMIEM, NPOBEANTE BHYTPEHH
[AunataTop o BCelt NINHe KaTeTepa UM 3NeKTPOAa W, B Cyyae
HeobXOANMOCTY, B KPOBEHOCHBIIA COCYA, MOBEPHITE BHYTPEHHMI
MeXxaHuyeckui gunatatop Evolution® ckatvem v oTnycKaHvem Kypka
aKTMBALM CYCKOBOTO YCTPOICTBA. Mpy HeO6XOAMMOCTY NoBTOPUTE.
lpoBeauTe BHEWHWI AUNaTaTop MO BHYTPEHHEMY unaTtatopy,
0CTaBYB €ro B cocyae.

12. Teneckonnyeckyn nonepemMeHHo NpoABUraiiTe Biepes CHavana
BHYTPEHHII, a 3aTeM BHELLHWIA A1NaTaTopbl, NOAAepXu1Bas
[OCTaTOYHOE HaTAXKEeHMe KaTeTepa Wi 3neKTpoaa 1 (unu) ero
NPOBOAHVKA MW GUKCUPYIOLLErO 30HAa, NOKa KaTeTep UK 3neKTPos
He 0CBOGOAUTCA OT OKpy»Kalolijelt TKaH. Kak NpaBuno BHyTPEHHNI
[AUnataTop He CfIeflyeT BblBIraTh 3a NPe/eNbl BHELHErO Aunatatopa
6onee, 4em Ha 4 cm.

MPUMEYAHME. Bcerga npopaBuraiite nmnaTaToJabl noA
PeHTr YECKUM KOH 06b1

asfleneHuns KaTeTepa unm sneKrpoAa unu paspblsa cocyna.

pofonKaiiTe NoaAepPKMBaTL JOCTaTOUHOE HATAXKEHMeE KaTeTepa
unu 3nekTpoaa (unu Ppukcnpyiowero 3oHaa). Perynnpyiite yron
BXOAa, YTOGbI BLIPOBHATL AUNATAaTOPbl OTHOCMTENLHO KaTeTepa
WA 31eKTPOAa B COCYAe U CBECTU K MUHUMYMY KPUBU3HY

pa npwm ero np p BHYTPeHHero
KOro i c KypKa

CNYCKOBOFO YCTPOIICTBA 11 BHELWHETO AWNATaTOPa BO BPeMs
NpoBeAeHNs Briepea MoXeT o6nerunTb npoxoxaeHme py6uoso
YNIOTHEHHDIX TKaHell.

MPUMEYAHWE. Ecnn n3onauua oteneHa n obHaxuna BHyTPeHHIo0
cnupanb, CneauTe 3a KOHUNKami Hapy»HOro AunaTatopa, YTo6bl
y6ennTbCa B OTCYTCTBIM €ro pacienieHns Uam pa3pblsa, Tak Kak
3TO MOXET NPUBECTY K NoBpex/aeHio cocyaa. Mpu HeobxoanmocTi
nposeaunTe KateTep U HeBONbLIOK UHTPOABIOCEP TOFO Xe pa3mepa,
4TO 1 N30NALWA, N0 OBHAXKMBLIEMYCA MPOBOSHUKY.

MPUMEYAHUE. Ecnv nocne nepeoHayanbHOro ycnexa gunatatopbl
nepecTaioT NPOABNIaTbCA BEPe/ U NX NPOABIKEHNe
3aTpy/IHAETCA, U3BNEKNTE AUNATaTOPbI MO OAHOMY, YTOGbI OCMOTPETH
UX KOHUVKI; €CNN KOHYMKM 1epOPMIPOBaHDI, 3aMeHITe KOMMEKT
AVNaTaTopPOB Ha HOBbIN.

MPUMEYAHWE. MNpu npoBeaeHnn snekTpopa yepes nepernb gepxure
KOHUVMK HaKOHEUYHVIKa (€C/vi OH YT0BOA) Ha BHYTPEHHEN CTOPOHE
nepern6a, ecu 370 BO3MOXHO.

MPUMEYAHWE. ByabTe 0CTOPOXHbI MPU MOMbITKE NPOBefeHNA
BHYTPEHHEro junataTopa Yepes KosbLo G1NoNApHOro aneKTpoja:
€CAN KOMbLIO 3aCTPAHET, 3N1eKTPO/ MOXKET Pa3opBaThCA.

13. B cniyyae 3n1eKTpoAoB ANs KapANOCTUMYNIALIM, ECIN SNEKTPOA He
0CBOGOX/IEH K MOMEHTY NMPUOIMXEHINA AUNATaTOPOB K MUOKaPAY,
PacnoNoXmTe BHEWHNIA AUNATaTOP Tak, YToBbI ero Tynoil KoHew
6bin HanpaBneH K Muokapay. OTBeANUTe BHYTPEHHW UNaTaTop Ha
HECKOMNbKO CaHTUMETPOB Ha3aj.

MpyimeHWTe BbITArMBaHKE B NPOTUBOMOOXKHOM HanpaBneHUun ¢
MOMOLbIO BHELWWHEro Annatatopa, Kak N3noXeHo Huxe.

Teepao fiepuTe BHELWHWIA AUNaTaTop B OJHOM CaHTUMETpe

OT CePAGUHON CTEHKI 11 PaBHOMEPHBIM YCUIMEM NOTAHWUTE
VKCUPYIOWNI 30H/ Ha3afl; KOHUMK CTUMYNMPYIOLLEro 311eKTpoaa
yneT BTAHYT B Aunatatop. BpaleHve aunatatopa moxet

CMoCco6CTBOBaTL OCBOBOMAEHMIO KOHUMKA.
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14. Korpa katetep unu anektpop 6onee He yepXnBaeTca TKaHblo U He
NpUKPeNnneH K Hell, yjanute Katetep Uni aNneKkTpog, Grkcupyowmin
30H[ (€C/IM OH NCMONbB3YETCA) U KOMMIEKT MEXaHUYECKNX
naunatatopos Evolution® nnv apyroe n3snekalowyee ycTpoiicTso, ecu
OHO UCMonb3yeTca.

®OPMA NOCTABKU

MocTaBnAetca CTEPUNTN30BaHHbIM I'a3006pa3HbIM OKCMAOM 3TUNEeHa B

NIerko BCKPbIBAEMON ynakoBKe. [117 0jHOPasoBOro UCMofb30BaHuA.

CTepwneH, eciv ynakoBKa He BCKpbITa 1 He HapylueHa. He

VICI'IO"Ib3y17ITE NPOAYKT, eC/i €CTb COMHEHNA OTHOCUTENIbHO ero

CTePUNIbHOCTW. XpaHme B TéMHOM, CyXOM, NpoXnafjHOM mecTe. He

[ionyckaTb iINTeNbHOro BO3AencTBnA ceeTa. Mocne ussneyenna

W3 yNakoBKN OCMOTpUTE NPOAYKT 1 yﬁeAMTeCh B OTCYTCTBUU

NOBPEXAEHNI.
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SVENSKA

Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset

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

PRODUKTBESKRIVNING

Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset bestar av en inre polymerhylsa,
ansluten till ett handtag som kan mekaniskt rotera hylsan och en
teleskopisk ytterhylsa av poIYmer. | den distala &nden av innerhylsan
sitter en spets av rostfritt stal.

AVSEDD ANVANDNING

Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset &r avsett fér anvandning
& patienter som kréaver perkutan dilatation av vavnad runt
jértelektroder, kvarkatetrar och frammande féremal.

Anvandning med andra anord

Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset kan anvandas tillsammans
med féljande anordningar for kateter-/elektrodutdragning fran
Cook Incorporated:

Lasmandréang (referens: VARNINGAR)
Byrd dilatatorh{lsa i rostfritt stal
Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal
Metallforstarkt bojlig dilatatorhylsa
Byrd WORK STATI&NYM
EEDLE'S EYE®-6gla

Folj noggrant avsnittet “Foreslagen bruksanvisning” for varje
anordning som anvands.

KONTRAINDIKATIONER: Inga kdnda
VARNINGAR

Nar hylsorna anvénds fér de inte féras in Gver mer &n en elektrod
&t gangen. Det kan uppsta allvarlig karlskada omfattande
venvéggslaceration, som kréaver kirurgiskt aterstéllande.

Anvénd inte den metallférstérkta bojliga dilatatorhylsan for att
motverka traktion i myokardiet.

Vid anvandning av lasmandréng:

Lamna inte en kateter/elektrod i en patient som fortfarande har en
lasmandréng pa plats inuti katetern/elektroden. Allvarli%(skada pa
karlet eller den endokardiella vaggen kan resultera fran katetern/
elektroden som blivit styv, eller fran sénderbrytning eller rubbning
av den kvarlamnade mandréngtraden.

Tillimpa inte viktad traktion pa en inford lasmandréng eftersom
avulsio i myokardiet, hypotoni eller venvaggsruptur da kan
uppsta.

Tank pa att en elektrod som har en J-formad kvarhallningstrad

i dess inre lumen (istéllet for att den sitter utanfér spiralen)
eventuellt inte & kompatibel med lasmandrangen. Om
lasmandrangen fors in i en sédan elektrod kan det medfora att
deng—formade kvarhéllningstraden sticker ut och eventuellt
rubbas.

Vg relativa risker och férdelar med intravaskuldra borttagnings-
procedurer for katetern/elektroden i situationer da:

Det foremal som ska avldgsnas har en riskfull form eller
konfiguration;

Det finns stor risk for desintegration av katetern/elektroden och
reﬂsulterande fragmentemboli, eller det sitter vavnadstillvaxt direkt
pa kateterns/elektrodens stomme.

Anordningar fér borttagning av katetrar/elektroder far endast
anvéndas 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 bedéma storleken pa katetern/elektroden i
forhallande till storleken pa LEAD EXTRACTION™-anordningarna for att
faststélla eventuell inkompatabilitet.

Om katetrar/elektroder avlédgsnas selektivt i syfte att lamna en
eller flera kroniska 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.
Till foljd av komJ)Iikationsrisken har likare med lang erfarenhet
av denna p 6 foljande forsikti atga d
FORBEREDELSER

Erhall grundlig patienthistorik, inklusive patientens blodtyp.
Lampliga blodprodukter bér snabbt kunna tillampas.

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

Utfor radiografisk/ekokardiografisk utvérdering av kateterns/
elektrodens tillstand, typ och lage. Anvand ett rum for forfarandet
som har avancerad fluoroskopi, pacingutrustning, defibrillator,
torakotomibricka och perikardiocentesbricka.

Ekokardiografi och kardiotorakal kirurgi bor snabbt kunna
tillampas.

Forbered/drapera patientens brostkorg for eventuell torakotomi;
forbered/drapera Fatientens ljumske for femoralt tilltrade eller
eventuellt femoralt tilltrade.

Etablera stodpacing enligt behov.

En omfattande uppsattning hylsor, [asmandrénger, mandranger
for att skruva loss elektroder med aktiv fixeringsanordning, dglor
och tillbehérsutrustningar skall finnas tillgéanglig.
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INGREPP

Tillimpa fluoroskopisk 6vervakning vid ALL manipulerin:

av katetern/elektroden och hylsan. Under férfarandet oc|
aterhdamtningen ska EKG och'blodtryck i artarerna kontinuerligt
overvakas.

Om hylsor eller hylsset anvénds, inklusive Evolution® mekaniskt
dilatatorhylsset, bér foljande forsiktighetsatgarder foljas:

Fore anvandning av hylsor, inklusive Evolution® mekaniskt
dilatatorhylsset, ar det vésentligt att du noga inspekterar det
extravaskuldra omradet kring katetern/elektroden, for att
sakerstalla att alla suturhylsor, suturer och fastknytningsmaterial
avldgsnas.

Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal eller Byrd
dilatatorhylsa i rostfritt stal gér endast anvandas for minimalt
tilltréde i karlet.

Téank pa att om en dilatatorhylsa i rostfritt stal fors in Gver en
plasthylsa (teflon eller polypropylen) eller Evolution® mekaniskt
dilatatorhylsset, kan plasthylsan skadas.

Nar hylsorna, inklusive Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset, fors
in ska ldmplig hylsteknik tillimpas, och tillrdcklig strackning av
katetern/elektroden bibehéllas (via en lasmandrang eller direkt)
for att undvika skada pa karlvaggarna.
Om kraftig rrvavnad eller forkalkning férhindrar saker inféring av
hylsorna ska en alternativ metod 6vervégas.
Om overdriven kraft tillimpas pa hylsor (inklusive Evolution®
mekaniskt dilatatorhylsset) som anvénds intravaskulart kan
det resultera i skada pa kérlsystemet, vilket kan krava kirurgiskt
aterstéllande.
F6r mekanisk dissektion av drrvavnad med den metallforstarkta
bojliga dilatatorhylsan bor vridning begrénsas till smé vridrorelser
fram och tillbaka (+ 45 grader), fér att minimera mekanisk
pafrestning pa anordningen.
Om katetern/elektroden bryts av ska fragmentet undersokas och
katetern/elektroden dras ut enligt anvisningarna.
Om hypotoni utvecklas ska snabb utvérdering ske; behandla pa
lampligt satt.
Med tanke pé den snabba utvecklingen inom kateter-/
elektrodteknologin kan det hénda att denna anordning inte ar
lamplig for avlagsnande av alla sorters katetrar/elektroder. Om du har
frégor eller tvivel angaende denna anordnings kompatibilitet med
sarskilda katetrar/elektroder ska du kontakta tillverkaren av katetern/
elektroden.
EVENTUELLA BIVERKNINGAR
De eventuella biverkningar som &r relaterade till forfarandet fér
intravaskuldr utdragning av katetrar/elektroder omfattar (anges i
ordningsféljd med stigande potentiell effekt):
rubbning eller skada pé kateter/elektrod som inte ska avldgsnas
brostvaggshematom
trombos
arytmi
akut blodforgiftning
akut hypotoni
pneumotorax
stroke
rubbning av fragment fran katetern/féremalet
lungemboli
laceration eller ruptur i kérlstrukturer eller myokardiet
hemoperikardium
hjarttamponad
hemotorax
dodsfall
BRUKSANVISNING
Foreslagen bruksanvisning
Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset
OBS! Férutom att du ska noggrant folja avsnittet “Féreslagen
bruksanvisning” fér denna anordning ska du lasa "Kliniska
overvaganden for avldgsnande av elektroder eller katetrar: superior
metod” som finns i denna bilagas nésta avsnitt. Nar dilatatorhylsor
eller -hylsset, inklusive Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset, anvands
bor dessa forsiktighetsatgarder foljas:
Fore anvandning av dilatatorhylsor &r det vasentligt att du
noga inspekterar det extravaskuldra omradet kring katetern/
elektroden, for att sakerstélla att alla suturhylsor, suturer och
fastknytningsmaterial avldgsnas.
Byrd teleskopiskt dilatatorhglsset i rostfritt stal eller Byrd
dilatatorhylsa i rostfritt stal bor endast anvandas for minimalt
tilltrade i karlet.
Ténk pa att om en Byrd dilatatorhylsa i rostfritt stal fors in 6ver
en Elasthylsa (teflon eller polypropylen), inklusive Evolution®
mekaniskt dilatatorhylsset, kan plasthylsan skadas.
Nar dilatatorhylsorna, inklusive Evolution® mekaniskt
dilatatorhylsset, férs in ska lamplig hylsteknik tillampas, och
tillrdcklig strackning av katetern/elektroden bibehallas (via en
lasmandréang eller direkt) for att undvika skada pé kéarlvaggarna.
Om kraftig drrvavnad eller forkalkning forhindrar saker inféring av
dilatatorhylsorna ska en alternativ metod 6vervégas.
Om overdriven kraft tillampas pa dilatatorhylsor (inklusive
Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset) som anvénds intravaskulart
kan det resultera i skada pa kérlsystemet, vilket kan kréva
kirurgiskt aterstallande.
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VARNING: Nér dilatatorhylsor eller -hylsset anvénds far du

hii%st fora in en hylsa i taget i en ven. Det kan uppsta allvarlig
karlskada omfattande venvéggslaceration, som kraver kirurgiskt
aterstéllande.

1. Den inre Evolution® mekaniska dilatatorhylsan ska placeras inuti
ytterhylsan for teleskopisk funktion, och hylsorna ska féras fram 6ver
elektroden enligt beskrivningen i del Ill av "Kliniska 8vervdganden
for avla av elektroder eller k : superior metod” som
finns i denna bilagas nasta avsnitt. For vridning av den inre Evolution®
mekaniska dilatatorhylsan ska aktiveringshandtaget tryckas in och
slappas upp. Upprepa vid behov.

2. Foratt frirgéra katetern/elektroden fran vévnadsinkapsling ska du se
del lll av "Kliniska 6vervaganden for avla de av elektrod
eller katetrar: superior metod” som finns i denna bilagas nésta
avsnitt.

Kliniska 6vervaganden for avldgsnande av elektroder eller katetrar:
SUPERIOR METOD

Klinisk erfarenhet vid borttagning av elektroder fran 2 338 patienter
har identifierat flera Gvervaganden for tekniker for elektrodborttagning
med superior eller femoral metod. Lakare med stor erfarenhet av
tekniker for elektrodborttagning har féreslagit féljande évervaganden
for borttagning av elektroder med superior metod.

Del I. Allménna 6vervaganden for tillgang till kateter/elektrod

1. Anvénd kirurgisk metod for att exponera den proximala anden av
kvarkatetern/elektroden, och avlégsna katetern/elektroden fran dess
anslutningar (om den &r ansluten).

2. Avlagsna alla suturer och fastknytningsmaterial.

OBS! Eftersom det finns vitt skilda implantationsférfaranden kan
katetrar/elektroder sattas fast pa en rad olika satt vid tidpunkten for
implantationen. Inspektera omradet noga for att sékerstélla att alla
suturhylsor, suturer och fastknytningsmaterial som kan vara gémda
eller bestd av blindsuturer har avldgsnats.

3. Kapa alla proximala kopplingar, om sadana finns, med avbitare eller
annan avbitartang. Det ar viktigt att katetern/elektroden kapas véldigt
nara kopplingen ?men bortomeventuella krimpenheter) sé att sé& lang
del som mdjligt av kvarkatetern/elektroden ar tillganglig. Undvik att
blockera den inre lumen (eller spiralen) pé katetern/elektroden nar
den kapas.

OBS! Dra inte i katetern/elektroden, eftersom den d4 kan ténjas,
vridas eller brytas av, och efterfoljande avlagsnande kan forsvaras.
Om elektroden skadas kan det férhindra passage av en lasmandrang
genom lumen och/eller férsvara dilatation av arrvavnad.

Del Il. Allmé for aven
lasmandring

4. Overvég att fora en lasmandrang (Cook Incorporated) genom
kateterns/elektrodens inre lumen for att stabilisera katetern/
elektroden under dilatation av omgivande vavnader. Félj noggrant
avsnittet “Foreslagen bruksanvisning” for lasmandréngen for att:

A. Exponera kateterns/elektrodens inre spiral
B. Kontrollera hur 6ppen spirallumen &r

C. Faststdlla limplig storlek pa lasmandréngen baserat pa kateterns/
elektrodens inre diameter

D. Fora fram lasmandréngen till kateterns/elektrodens distala ande
E. Lasa fast lasmandrdngen pa plats
VARNING: Téink;é att en elektrod som har en J-formad

d T

over

kvarhillningstrad i dess inre lumen (istéllet for att den
sitter utanfor spiralen) inte ar ibel
med la dra m la dra forsinien

sadan elektrod kan det medféra att den J-formade
kvarhallningstraden sticker ut och eventuellt rubbas.

5. Savida kateterns/elektrodens isolering inte &r skadad, sliten eller for
tunn ska en ligatur knytas vid kateterns/elektrodens proximala &nde
s4 att isoleringen trycks ihop mot spiralen och lasmandréangen, for att
hjalpa till att forhindra att spiralen och isoleringen tanjs ut. Ligaturen
kan knytas vid 6glehandtaget eller vid suturdglan.

6. For en kateter/elektrod med aktiv fixeringsanordning ska du
forsoka skruva loss katetern/elektroden genom att vrida den (och
lasmandrangen, om sadan anvénds) moturs.

7. Dra forsiktigt katetern/elektroden bakat for att se om den fortfarande
sitter fast i vavnad. Om katetern/elektroden sitter tillrackligt 16st mot
vavnaden ska du forsiktigt dra i lassmandrangen (om sadan anvénds)
och katetern/elektroden for att avldgsna den.

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

OBS! Om en kronisk pacingelektrod ska avldgsnas ska du tanka pa
att om den spontant frigérs under utdragningsproceduren kan
elektrodspetsen fastna i det dvre karlsystemet. Dilatatorhylsor, som
fors in &tminstone till vena brachiocephalicanamnlésa venen, krévs
ofta for att dra ut elektrodspetsen genom &rrvévnad i omradet for
ventilltradet, samt for att undvika venotomi.

8. Om katetern/elektroden inte avldgsnas fran karlet med férsiktig
utdragning kan dilatatorhylsor, inklusive Evolution® mekaniskt
dilatatorhylsset, eller andra utdragningsanordningar hjalpa till att
selparera katetern/elektroden fran eventuell vavnadsinkapsling pa
foljande satt:

Ihoptryckning av ldsmandréngens proximala 6gla (om sadan
anvénds).

For in dilatatorhylsorna (eller annan utdragningsanordning) dver den
ihoptryckta proximala 6glan eller forlingningen av den proximala
traden pa lasmandrangen (om tillampligt).
OBS! Vid anvéandning av en Wilkoff-lasmandrang ska du dvervéga att
anvanda en mandrang med hake eller en liten orF for att underlatta
dragning av den platta proximala 6glan genom dilatatorhylssetet
(eller annan utdragningsanordning).
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OBS! Om dilalatorh{(lsor eller dilatatariglsset anvands, inklusive
Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset (Cook Incorporated), ska du
ta hédnsyn till de “Allménna 6verviaganden” som visas nedan och
dessutom noagrant félja avsnittet "Foreslagen bruksanvisning”
for den sérskilda typ av hylsa eller hylsset som anvinds.

Del Ill. Overvé den for @ndning av dilatatorhylsor
Allménna 6verviaganden

Dilatatorhylsor i rostfritt stal, Evolution® mekaniska dilatatorhylsset
iplast (pol ypro?yleon eller teflon) och metallforstarkta bojliga
dilatatorhylsor finns tillgdngliga. Dilatatorhylsor eller -hylsset i
rostfritt stal anvands for minimalt tilltrade till kérlet. Dilatatorhylsan
eller -hylssetet i rostfritt stal byts sedan ut mot ett hylsset i plast,;
Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset (eller mot en metallforstarkt
bt‘)jligi dilatatorhylsa som anvands med en ytterhylsa av plast). Efter
karltilltrade med Byrd dilatatorhylsset av plast eller Evolution®
mekaniskt dilatatorhylsset (eller metallfrstarkt bojlig dilatatorhylsa
och ytterhylsa av plast) fors hylsorna framat Gver katetern/elektroden
med teleskopisk metod, samtidigt som stadig strackning bibehélls.

Dilatatorhylsor i rostfritt stal omfattar:
Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal

Byrd dilatatorhylsa i rostfritt stél - méste anvéndas tillsammans med
ytterhylsan fran ett hylsset av plast (teflon eller polypropylen)

Dilatatorhylsor av plast omfattar:
Byrd dilatatorhylsset - polypropylen
Byrd dilatatorhylssset - teflon
Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset

Den metallférstarkta bojliga dilatatorhylsan maste anvandas
tillsammans med ytterhylsan fran ett dilatatorhylsset av plast
(teflon eller polypropylen).

Om éarrvavnad forsvarar karltilltrédet nar ett Byrd-dilatatorhylsset

av plast (polypropylen eller teflon) eller Evolution® mekaniskt
dilatatorhylsset anvands ska du Gvervdga att anvanda Byrd
teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal for karltilltrade (se avsnittet
"Foreslagen bruksanvisning” for Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i
rostfritt stal).

Storleken pa de dilatatorhylsor som anvénds bor vara tillrackligt
stor sa att hylsorna kan foras fram Gver katetern/elektroden utan att
katetern/elektroden viker sig eller isoleringen veckas. Hylsorna ska
dock inte sitta 6verdrivet 6st.

Anvénd alltid fluoroskopisk évervakning nér dilatatorhylsorna férs
framat. Anvand aldridg hlylsorna for mer @n en kateter eller elektrod i
taget. Bibehall alltid tillracklig strackning pa katetern/elektroden
for att stodja mandvreringen av dilatatorhylsorna och styra
dem pa lampligt sétt inuti kérlet. Vid otillrécklig stréckning kan
hylsorna orsaka venruptur. Overdriven strackning kan orsaka avulsio
i myokardiet.

OBS! Folj g avsnittet "Foresl. br isning” for

varje sarskild typ av hylsa eller hylsset som anvénds.

9. Den inre Evolution® mekaniska dilatatorhylsan ska placeras inuti
lamplig ytterhylsa for teleskopisk metod, och kateterns/elektrodens
proximala fria dnde ska foras in i den distala &nden av den inre
Evolution® mekaniska dilatatorhylsan. For fram katetern/elektroden
tills den sticker ut helt ur motsatt (proximal) énde av hylssetet.

OBS! Overvig anvindning av en mandring med hake eller en liten
korg for att underlatta dragning av katetern/elektroden genom
hylssetet.

10. Tillampa tillracklig tillbakadragningskraft eller strackning pé katetern/
elektroden och/eller dess ledare eller lasmandréang (om sadan
anvands). Detta ar vasentligt for att hylssetet sakert ska kunna

assera over katetern/elel den. Om strackni ar otillracklig
an katetern/elektroden vika sig, vilket forhindrar framférande
av hylssetet langs lamplig bana.

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

OBS! Om en dilatatorhylsa eller -hylsset anvands sedan minimalt
tilltrade till kdrlet har bekréftats ska dilatatorhylsan(-orna) i rostfritt
stal fér Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset bytas ut enligt
beskrivningen i avsnittet "Féreslagen bruksanvisning”.
11. Hall katetern/elektroden strackt och fér med hjalp av fluoroskopi
innerhylsan framat langs kateterns/elektrodens langd och
in i blodkarlet, om tillampligt. Vrid den inre Evolution®
mekaniska dilatatorhylsan genom att trycka in och slappa upp
aktiveringshandtaget. Upprepa vid behov. For ytterhylsan framat 6ver
innerhylsan samtidigt som den bevaras i kérlet.

12. Anvénd teleskopisk metod och for véxelvis in inner- och ytterhylsan
med innerhylsan forst, samtidigt som tillracklig strackning bibehalls
Eé katetern/elektroden och/eller dess ledare eller lasmandréng, tills
atetern/elektroden inte langre begransas av vévnad. | allménhet ska
innerhylsan inte féras in mer @n 4 cm framfor ytterhylsan.

0BS! Overvaka alltid med fluoroskopi nér hylsorna férs framat,
for att undvika att skéra i katetern/elektroden eller kérlruptur.
Fortsatt att bibehalla tillracklig strackning pa katetern/
elektroden (eller la dra ). Justera tilltradesvink

fér att hélla hylsorna inriktade mot katetern/elektroden i

kérlet och for att y vid

Om den inre Evolution® mekaniska dilatatorhylsan vrids med
aktiveringshandtaget och dess ytterhylsa under framférandet kan
det underlétta framférandet genom tat arrviavnad.

OBS! Om isoleringen separeras och exponerar innerspiralen ska
spetsarna pa ytterhylsan granskas for att sékerstélla att den inte klyvs
eller rivs sonder, eftersom detta kan leda till karlskada. Fér vid behov
fram en kateter eller liten hylsa av samma storlek som isoleringen éver
den nakna traden.

OBS! Om hylsan inte fors framat efter inledande framgang, eller om
det uppstar svarigheter vid framférandet av hylsorna, ska hylsorna
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avldgsnas en i taget sa att du kan inspektera spetsarna. Om spetsarna
ar vridna ska de bytas ut mot ett nytt set.

OBS! Nér elektroden férs fram i en bojning ska s?etsen (om den &r
vinklad) bevaras pa insidan av béjningen, om tillampligt.

OBS! Var forsiktig nér du forsoker fora innerhylsan framat och forbi
ringelektroden pa en bipolér elektrod. Om innerhylsan fastnar kan den
bipoléra elektroden gé sonder.

13. For hjartelektroder: om elektroden inte har frigjorts nér hylsorna
bérjar narma sig myokardiet ska ytterhylsan placeras sé att den
trubbiga @nden riktas mot myokardiet. Dra tillbaka innerhylsan flera
centimeter.

Motverka traktionen med ytterhylsan pé féljande satt:

Hall fast ytterhylsan en centimeter fran hjartvaggen och dra stadigt

lasmandrangen bakat. Pacingspetsen dras in i hylsan. Om hylsan vrids

kan det underlatta rubbning av spetsen.

14. Nér katetern/elektroden har ratats ut och frigjorts fran
vavnadstillvaxten ska katetern/elektroden, lasmandrangen (om
sadan anvands) och Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset (eller 6vrig
utdragningsanordning, om sadan anvands) avlagsnas.

LEVERANS

Produkten levereras steriliserad med etylenoxidgas i “peel open”-

forpackning. Avsedd for engangsbruk. Steril om forpackningen ar

oo6ppnad och oskadad. Anvand inte produkten vid tvekan om dess
sterilitet. Forvaras markt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering
for ljus. Vid uttagning ur forpackningen skall produkten inspekteras for
att sékerstalla att ingen skada uppstatt.
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