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ENGLISH

lution®-Shortie hanical Dilator Sheath Set

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

DEVICE DESCRIPTION

The Evolution®-Shortie 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

Evolution®-Shortie 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®-Shortie Mechanical Dilator Sheath Set may be used
in conjunction with the following catheter/lead extraction devices
from Cook Incorporated:
LIBERATOR® Locking Stylet (Reference: WARNINGS);
Byrd Stainless Steel Dilator Sheath; Byrd Telescoping Stainless
Steel Dilator Sheath Set; Metal-Reinforced Flexible Dilator Sheath;
Byrd WORKSTATION™; NEEDLE'S EYE® Snare.
Be sure to closely follow the “Suggested Instructions for Use” for each
device used.

CONTRAINDICATIONS
None known
WARNINGS

Evolution®-Shortie Mechanical Dilator Sheath Set should only be used
to minimally enter the vessel. Do not attempt to negotiate the
Evolution®-Shortie Mechanical Dilator Sheath Set past a bend in the
vessel as vessel wall or cardiac lead insulation damage may occur.
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.
When using a Locking Stylet:
Do not abandon a catheter/lead in a patient with a Locking Stylet
still in place inside the catheter/lead. Severe vessel or endocardial
wall damage may result from the stiffened catheter/lead or from
fracture or migration of the abandoned stylet wire.
Do not apply weighted traction to an inserted Locking Stylet as
myocardial avulsion, hypotension, or venous wall tearing may
result.
Be aware that a lead that has a J-shape retention wire that
occupies its inner lumen (rather than being outside the coil) may
not be compatible with the Locking Stylet. Insertion of the
Locking Stylet into such a lead may result in protrusion and
possible migration of the J-shape retention wire.
Weigh the relative risks and benefits of intravascular catheter/lead
removal procedures in cases when:
The item to be removed is of a dangerous shape or configuration,
The likelihood of catheter/lead disintegration resulting in
fragment embolism is high or vegetations are attached directly to
the catheter/lead body.
Catheter/lead removal devices should be used only at institutions with
thoracic surgical capabilities.
Catheter/lead removal devices should be used only by physicians
knowledgeable in the techniques and devices for catheter/lead
removal.
PRECAUTIONS
When activating the Evolution®-Shortie Mechanical Dilator Sheath Set
be careful not to cut or ensnarl lead suture-ties that are attached to
the locking stylet targeted lead or to companion leads.
Position the distal tip of the Evolution®-Shortie Mechanical Dilator
Sheath Set so that it does not engage companion leads during
activation.

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 procedure have advised the following pr i
PREPARATIONS
Obtain a thorough patient history, including patient blood type.
Appropriate blood products should be rapidly available.
Ascertain the manufacturer, model number, and implant date of
the catheter/lead to be removed.
Perform radiographic/echocardiographic evaluation of catheter/
lead condition, type, and position. Use a procedure room that has




high quality fluoroscopy, pacing equipment, defibrillator,

thoracotomy tray, and pericardiocentesis tray.

Echocardiography and cardiothoracic surgery should be rapidly

available.

Prep/drape the patient’s chest for possible thoracotomy; prep/

drape the patient’s groin for femoral approach or possible femoral

approach.

Establish back up pacing as necessary.

Have available an extensive collection of sheaths, Locking Stylets,

stylets to unscrew active fixation leads, snares, and accessory

equipment.

PROCEDURE

Use fluoroscopic monitoring during ALL catheter/lead and sheath

manipulations. Monitor ECG and arterial blood pressure

continuously throughout the procedure and during recovery.

If using sheaths or sheath sets, including the Evolution®-Shortie

Mechanical Dilator Sheath Set, the following precautions should

be followed:

Prior to using sheaths including the Evolution®-Shortie 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.

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 used intravascularly may result in

damage to the vascular system requiring surgical repair.

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

indicated.

If hypotension develops, rapidly evaluate; treat as appropriate.
Due to rapidly evolving catheter/lead technology, this device may not
be suitable for the removal of all types of catheters/leads. If there are
questions or concerns regarding compatibility of this device with
particular catheters/leads, contact the catheter/lead manufacturer.
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

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE
lution®-Shortie hanical Dilator Sheath Set

NOTE: In addition to closely following the “Suggested Instructions for
Use” for this device, refer to the “Clinical Considerations for Removing
Leads or Catheters: Superior Approach” shown in the next section of
this insert. When using dilator sheaths or sheath sets, including the
Evolution® and Evolution®-Shortie 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.

When advancing the Evolution®-Shortie 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®-
Shortie 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®-Shortie Mechanical Dilator Sheath
placed inside the appropriate outer sheath for telescopic action,
advance the sheaths over the lead as described in Part Ill of
“Clinical Considerations for R ing Leads or Cath :
Superior Approach” shown in the next section of this insert. To
rotate the inner Evolution®-Shortie Mechanical Dilator Sheath,
slowly squeeze and release the trigger activation handle (one
squeeze every one to two seconds max). Repeat as appropriate.
Immediately end the use of the device when the first of either,
minimal entry into the vessel has been achieved or fluoroscopic
monitoring confirms that a mid-clavicular location along the
cardiac lead has been reached. Exchange the Evolution®-Shortie
Mechanical Dilator Sheath Set for the appropriately sized
Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set.

WARNING: Do not iate the lution®-Shortie

Mechanical Dilator Sheath Set past abend in the vessel as vessel

wall or cardiac lead insulation damage may occur.

2. To free the catheter/lead from tissue encapsulation refer to Part Il
of “Clinical Considerations for Removing Leads or Catheters:
Superior Approach” shown in the next section of this insert.

CLINICAL CONSIDERATIONS FOR REMOVING LEADS OR

CATHETERS: SUPERIOR APPROACH

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

Part I. General Considerations for Accessing the Catheter/Lead

1. Surgically expose the proximal end of the indwelling catheter/lead
and remove the catheter/lead from its connections (if connected).

2. Remove all suture and tie-down materials.

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

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

NOTE: Do not pull on the catheter/lead because it may stretch, distort,

or break, making subsequent removal more difficult. Damage to the

lead may prevent passage of a Locking Stylet through the lumen and/
or make dilation of scar tissue more difficult.

Part Il. General Considerations for Using a Locking Stylet

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

A. Expose the inner coil of the catheter/lead

B. Check patency of the coil lumen

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

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

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

5. Unless the catheter/lead insulation is damaged, degraded or too
thin, tie a ligature at the proximal end of the catheter/lead,
compressing the insulation against the coil and Locking Stylet to
help prevent the coil and insulation from stretching. The ligature
can be tied to the loop handle 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
pulling, dilator sheaths, including the Evolution®-Shortie
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 dilator sheaths or dilator sheath sets, including the
Evolution® and Evolution®-Shortie Mechanical Dilator Sheath Set
(Cook Incorporated), consider the “General Considerations” shown
below and, in addition, closely follow the “Suggested Instructions for
Use” for the particular type of sheath or sheath set.
Part lll. Considerations for Use of Dilator Sheaths
General Considerations
Stainless steel and plastic dilator sheaths are available.
Evolution®-Shortie Mechanical Dilator Sheath Sets and Stainless Steel
Dilator Sheath Sets are used to minimally enter the vessel. Upon vessel
entry, these sheath sets may be exchanged for a plastic sheath set or
Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set which then may be 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
Evolution®-Shortie Mechanical Dilator Sheath Set

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

The size of the dilator sheaths used should be large enough that the

sheaths can be advanced over the catheter/lead without causing the

catheter/lead to buckle or its insulation to bunch up, but the sheaths
should not be overly loose.

Always use fluoroscopic monitoring when advancing the dilator

sheaths. Never use sheaths on more than one catheter or lead at a

time. Always maintain adequate tension on the catheter/lead to

support the maneuvering of the dilator sheaths and properly
guide them within the vessel. With too little tension, the sheaths
may rupture the vein. Too much tension may cause a myocardial
avulsion.

NOTE: Follow closely the “Suggested Instructions for Use” for the

particular type of sheath or sheath set being used.

9. With the inner Evolution® or Evolution®-Shortie Mechanical Dilator
Sheath placed inside the appropriate outer sheath for telescopic
action, insert the proximal free end of the catheter/lead into the
distal end of the inner Evolution® or Evolution®-Shortie 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 Evolution®-Shortie Mechanical Dilator Sheath Set or

Stainless Steel Dilator Sheath or Sheath Set, when minimal entry into

the vessel has been verified, exchange the Evolution®-Shortie

Mechanical Dilator Sheath Set or stainless steel dilator sheath(s)

for the Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set as described in

the “Suggested Instructions for Use".

NOTE: The Evolution®-Shortie Mechanical Dilator Sheath Set should

be used only to minimally enter the vessel.

11. With the catheter/lead in tension, and under fluoroscopic
guidance, advance the inner sheath along the length of the
catheter/lead and, if applicable, into the blood vessel. Rotate the



inner Evolution® Mechanical Dilator Sheath, by squeezing and
releasing the trigger activation handle. Repeat as appropriate.
Advance the outer sheath over the inner sheath, keeping it within
the vessel.

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

NOTE: Always monitor fluoroscopically while advancing the sheaths

to avoid shearing the catheter/lead or rupturing the vessel. Continue

to maintain adequate tension on the catheter/lead (or Locking Stylet).

Adjust the angle of entry to keep the sheaths aligned with the

catheter/lead in the vessel and to minimize sheath curvature during

advancement. Rotating the 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.

~
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Souprava mechanickych dilata¢nich sheathii Evolution®-Shortie

Federalni zékony povoluji prodej tohoto prostfedku pouze
|ékaii nebo na lékarsky predpis.
POPIS ZARIZENI
Souprava mechanickych dilata¢nich sheathd Evolution®-Shortie se
sklada z vnitiniho polymerového sheathu piipojeného 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 dilata¢nich sheatht Evolution®-Shortie je
urc¢ena k pouziti u pacientd, u kterych je vyzadovana perkutanni
dilatace tkani obklopuijicich kardialni vodice, katetry zavedené v téle a
cizi pfedmaéty.
Pouziti s jinymi zaFizenimi
Soupravu mechanickych dilata¢nich sheath( Evolution®-Shortie
Ize pouzivat spolu s nasledujicimi zafizenimi pro extrakci katetr(i/
vodict vyrobce COOK Incorporated:
Uzamykaci stilet LIBERATOR® (viz: VAROVANI);
Dilata¢ni sheath z nerez oceli Byrd; Teleskopicka souprava
dilata¢nich sheatht Byrd z nerez oceli; Flexibilni dilataéni sheath s
kovovou vyztuzi; Byrd WORKSTATION™; O¢ko NEEDLE'S EYE® Snare.
U kazdého pouzitého zafizeni musite peclivé dodrzovat doporuceny
navod k pouziti.
KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy
VAROVANI

Souprava mechanickych dilata¢nich sheathti Evolution®-Shortie musi
byt pouzita tak, aby jeji vstup do cévy byl pouze minimalni.
Nepokousejte se se soupravou mechanickych dilata¢nich sheatha
Evolution®-Shortie piekonat ohyb cévy, protoze miize dojit
k poskozeni cévni stény nebo izolace kardialniho vodice. Pfi pouZziti
dilata¢nich sheatht nebo souprav sheathl nezavadéjte najednou do
Zzily vice nez jednu soupravu sheathd. MGze dojit k zadvaznému
poskozeni cévy vcetné lacerace cévni stény vyzadujici chirurgicky
zakrok.
P¥i pouziti uzamykaciho stiletu:
Neponechejte katetr/vodi¢ v téle pacienta s uzamykacim stiletem
uvniti katetru/vodice. Plisobenim vyztuzeného katetru/vodice,
pipadné zlomenim nebo migraci ponechaného stiletového dratu,
muze dojit k zdvaznému poranéni cévy nebo endokardiélni stény.
Neaplikujte trakci se zdvazim na zavedeny uzamykaci stilet,
protoze to muze zpusobit avulzi myokardu, hypotenzi nebo
natrzeni cévni stény.
Méjte na paméti, ze vodi¢ s reten¢nim dratem tvaru J, zavedenym
v jeho vnitfnim lumenu (tj. nespocivajicim vné spiraly), nemusi byt
kompatibilni s uzamykacim stiletem. Zavedeni uzamykaciho stiletu
do takového vodice mUize mit za nasledek protruzi a potencialni
migraci reten¢niho drétu tvaru J.
Zvazte relativni rizika a pfinosy metod odstranéni nitrocévnich
katetrd/vodi¢u v nasledujicich pfipadech:
ma-li predmét, ktery se mé odstranit, nebezpecny tvar nebo
konfiguraci,
je-li vysoka pravdépodobnost rozpadu katetru/vodice vedouci k
riziku embolizace fragmentd, nebo je-li pfimo na téle katetru/
vodice pfichycena vegetace.
Zafizeni k extrakci katetr(i/vodic¢( se sméji pouzivat pouze ve
zdravotnickych zafizenich vybavenych pro operace hrudniku.
Zafizeni k extrakci katetri/vodi¢t sméji pouzivat pouze |ékafi
obeznameni s technikami a zafizenimi na extrakci katetri/vodica.
UPOZORNENI
P¥i aktivaci soupravy mechanickych dilata¢nich sheathti Evolution®-
Shortie postupuijte opatrné, abyste nepfestfihli nebo nezachytili
fixa¢ni stehy vodice, které jsou pfipojeny k vodii stabilizovanému
pomoci uzamykaciho stiletu nebo k doprovodnym vodi¢tm.
Distélni hrot soupravy mechanickych dilata¢nich sheathd Evolution®-
Shortie umistéte tak, aby pfi aktivaci nezachytil o doprovodné vodice.
Pfed vykonem zhodnotte velikost katetru/vodice v porovnani s
velikosti zafizeni LEAD EXTRACTION™, abyste zjistili pfipadnou
nekompatibilitu.
Pokud selektivné odstranujete katetry/vodice s imyslem ponechat
jeden nebo vice dlouhodobé implantovanych katetrd/vodicu
nedotcenych, je nutno necilové katetry/vodice nasledné otestovat,
aby se zajistilo, ze nebyly béhem extrakce poskozeny nebo uvolnény.
Vzhledem k r|z|ku kompllkacl doporucuju lékafi s velkymi
i s timto vy jici bezpe¢nostni opatieni:
PRIPRAVY

Ziskejte dukladnou anamnézu pacienta véetné krevni skupiny.
Méjte pfipraveny pohotové pfislusné krevni produkty.




Zjistéte vyrobce, ¢islo modelu a datum implantace katetru/vodice,
které maji byt odstranény.
Provedte radiografické/echokardiografické vyhodnoceni stavu,
typu a umisténi katetru/vodice. PouZzijte operacni sal, ktery mé k
dispozici skiaskopii s vysokym rozlisenim, zafizeni pro stimulaci
srdce, defibrilator, soupravu néstrojd 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/zarouskuijte tfisla pacienta pro femoralni
pristup nebo pro potenciélni femoralni pfistup.
Podle potieby zajistéte podptirnou stimulaci.
Méjte k dispozici rozsahly vybér sheatht, uzamykacich stilett,
stiletd k vysroubovani aktivnich fixa¢nich vodict, ocek a
pomocného piislusenstvi.
POSTUP
PFi 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 sheatht Evolution®-Shortie, je nutno
dodrzovat nasledujici bezpec¢nostni opatteni:
Pfed pouzitim sheath(, véetné soupravy mechanickych dilata¢nich
sheath( Evolution®-Shortie, je nezbytné nutné peclivé
zkontrolovat mimocévni trakt katetru/vodice pro zajisténi
odstranéni viech prisivacich manzet, steh( a fixa¢nich materialG.
Pfi posouvani sheath(, véetné soupravy mechanickych dilatacnich
sheath Evolution®, pouzivejte spravnou techniku sheathu a
udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice (pfes uzamykaci stilet
nebo piimo), abyste zabranili poskozeni cévnich stén.
Pokud bezpe¢nému posouvani sheathl brani nadmérné jizevnata
tkan nebo kalcifikace, zvazte alternativni pfistup.
Vyvinuti nadmérné sily u sheatht pouzitych uvniti cév maze
zpusobit poskozeni cévniho systému vyZzaduijici chirurgickou
reparaci.
Pokud katetr/vodic praskne, vyhodnotte fragment a podle
indikace extrahujte.
Pokud se objevi hypotenze, provedte urychlené vysetteni a podle
potieby pouzijte vhodnou lé¢bu.
V dasledku rychlého vyvoje technologie katetri/vodict nemusi byt
toto zafizeni vhodné k odstranéni viech typ( katetri/vodica. V
pfipadé otazek nebo pochybnosti ohledné kompatibility tohoto
zafizeni s konkrétnimi katetry/vodi¢i kontaktujte vyrobce katetru/
vodice.
POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY
Mezi potencialni nezadouci ptihody souvisejici s postupem nitrocévni
extrakce katetrii/vodici patii nasledujici (uvedeny v poradi podle
vzrastajiciho potencialniho vlivu):
uvolnéni nebo poskozeni necilového katetru/vodice;
hematom hrudni stény;
trombdza;
arytmie;
akutni bakterémie;
akutni hypotenze;
pheumotorax;
mrtvice;
migrujici fragment katetru/pfedmétu;
plicni embolie;
lacerace nebo natrzeni cévnich utvard nebo
myokardu;
hemoperikard;
srde¢ni tamponada;
hemotorax;
smrt.

DOPORUCENY NAVOD K POUZITI
Souprava mechanickych dilata¢nich sheathii Evolution®-Shortie
POZNAMKA: Vedle piesného dodrzeni pokyn( v odstavci
»Doporuceny navod k pouziti” pro toto zafizeni viz téz ,Klinicka
upozornéni pro odstrariovani vodict nebo katetrG: horni pfistup”
uvedena v nasledujici ¢asti této piibalové informace. Pokud pouzivate
dilata¢ni sheathy nebo soupravy sheath, véetné souprav
mechanickych dilatacnich sheatht Evolution® a Evolution®-Shortie, je
nutno dodrzovat nasledujici bezpecnostni opatieni:

Pred pouzitim dilatacnich sheath( je nezbytné nutné peclivé

zkontrolovat mimocévni trakt katetru/vodice pro zajisténi

odstranéni viech prisivacich manzet, steh( a fixacnich materia




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

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

Vyvinuti nadmérné sily u dilatacnich sheath (v¢etné soupravy
mechanickych dilatacnich sheatht Evolution®-Shortie) pouzitych
uvniti cév maze zplsobit poskozeni cévniho systému vyzadujici
chirurgickou reparaci.

VAROVANI: Pii pouziti dilata¢nich sheathii nebo heathi

nezavadéjte najednou do zily vice nez jednu soupravu sheathii.

Maze dojit k zavaznému poskozeni cévy véetné lacerace cévni

stény vyzadujici chirurgicky zakrok.

1. Svnitinim sheathem soupravy mechanickych dilata¢nich sheatht
Evolution®-Shortie umisténym uvnitf vhodného vnéjsiho sheathu,
aby bylo mozno pouzit teleskopické vysouvani, posouvejte
sheathy pres vodic, jak je popsano v ¢asti lll odstavce ,Klinicka
upozornéni pro odstrafiovani vodiéii nebo katetri: horni
pfistup” uvedené v nasledujici ¢asti této pribalové informace. Pri
otaceni vnitinim mechanickym dilata¢nim sheathem Evolution®-
Shortie pomalu stisknéte a uvolnéte aktivacni rukojet (maximalné
jedno stisknuti vzdy po jedné nebo dvou vtefinach). Podle potieby
opakuijte. Zatizeni okamzité prestante pouzivat, jakmile dojde k
dosazeni minimalniho vstupu do cévy, nebo jakmile skiaskopické
sledovani potvrdi, Ze bylo dosazeno stfedové ¢asti kli¢ni kosti
podél kardidlniho vodice. Soupravu mechanickych dilatacnich
sheath( Evolution®-Shortie vyménte za soupravu mechanickych
dilatacnich sheathii Evolution® vhodné velikosti.

VAROVANI: Nepokousejte se se soup mechanickych
dilata¢nich sheathii lution®-Shortie piel ohyb cévy,

ze muze dojitk p i cévni stény nebo izolace
kardlalmho vodice.

2. Uvolnéni zapouzdreni katetru/vodice v tkani viz ¢ast Il
odstavce,Klinicka upozornéni pro odstrafiovani vodi¢i nebo
katetri: horni pFistup” uvedend v nasledujici ¢asti této pribalové
informace.

KLINICKA UPOZORNENI PRO ODSTRANOVANI VODICU NEBO

KATETRU: HORNI PRISTUP

Podle klinickych zku$enosti pii odstrafiovani vodich u 2 338 pacient(
bylo identifikovdno nékolik faktord pro techniky odstrafiovani vodica
za pouziti horniho nebo femoralniho pfistupu. Lékafi s rozsahlou praxi
v technikach odstraniovéni vodicii navrhli nasledujici upozornéni pro
odstranéni vodicl za pouziti horniho pfistupu.

Cast I. Vieobecna upozornéni pro pfistup ke katetru/vodici

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

2. Odstrante vechny stehy a fixa¢ni material.

POZNAMKA: Vzhledem k tomu, Ze se postupy implantace velm

katetry/vodlce mohou byt v dobé implantace fixovany nejriiznéjsimi

zp (soby. Peclivé prohlédnéte misto a zajistéte odstranéni viech
pfisivacich manzet, stehd a fixacnich materiald, které by mohly byt
skryté nebo,,slepé”.

3. Pomoci malych nlizek nebo jiného néstroje na stiihani odstiihnéte
vsechny proximalni spojky, jsou-li pfitomny. Je dllezité
odstiihnout katetr/vodic velmi blizko spojky (ale za viemi
zalisovanymi spoji) a pfitom ponechat co nejdelsi ¢ast katetru/
vodice zavedeného v téle, se kterou budete pracovat. Pfi stiihani
zamezte uzavieni vnitiniho lumenu (nebo spiraly) katetru/vodice.

POZNAMKA: Netahejte za katetr/vodi¢, protoze by se mohl

natahnout, zdeformovat nebo by mohl prasknout, ¢imz by se ztizilo

nasledné odstranéni. Pfi poskozeni vodice se mlze znemoznit
prachod uzamykaciho stiletu lumenem nebo ztiZit dilatace jizevnaté
tkané.

Cast II. Vseobecna upozornéni pfi pouziti uzamykaciho stiletu

4. Zvazte moznost protahnuti uzamykaciho stiletu LIBERATOR®
(COOK Incorporated) vnitinim lumenem katetru/vodice, aby se
katetr/vodic stabilizoval béhem dilatace okolnich tkani. Za
peclivého dodrzovani,Doporuc¢eného 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 vnitiniho
primeéru katetru/vodice.

D. Posunte uzamykaci stilet k distalnimu konci katetru/vodice.

E. Zamknéte uzamykaci stilet na misté.

VAROVANI: Méjte na paméti, Ze vodi¢ s retenénim dratem tvaru J,

zavedenym v;eha vnitfnim Iumenu (tj. nespo:lv

is

splraly), nemusi byt k ibil

y

stiletu do vodi¢e miize mit za

nasledek protruzi a potencialni migraci retenéniho dratu tvaru J.

5. Pokud izolace katetru/vodice neni poskozena, degradovéna nebo
piili§ ztencena, podvazte proximalni konec katetru/vodice




ligaturou a pfitom stlacte izolaci proti spirale a uzamykacimu
stiletu, abyste pomohli zabranit natazeni spirély a izolace. Ligaturu
Ize navazat na smycku rukojeti nebo smycku fixacniho vidkna.

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

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

POZNAMKA: Pokud nepouzivate uzamykaci stilet, méjte na paméti, ze
poskozeni katetru/vodice zplisobené tahem mize znemoznit
nasledny prichod uzamykaciho stiletu lumenem nebo ztiZit dilataci
jizevnaté tkané.

POZNAMKA: Pokud odstrariujete dlouhodobé zavedeny stimula¢ni
vodi¢, méjte na paméti, Zze pokud se béhem extrakce samovolné
uvolni, mtze 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 ¢asto nezbytné pouziti dilatacnich
sheathti posunutych nejméné po brachiocefalickou Zilu.

8. Neni-li katetr/vodi¢ odstranén z cévy jemnym tahem, mohou k
uvolnéni zapouzdreni katetru/vodice v tkdni pomoci dilata¢ni
sheathy, véetné soupravy mechanickych dilatacnich sheathd
Evolution®-Shortie, nebo jina extrakéni zafizeni podle
nésledujiciho popisu:

Slozte proximalni smycku uzamykaciho stiletu (je-li pouzit).
Dilata¢ni sheathy (nebo jiné extrakéni zafizeni) posurite po slozené
proximalni smy¢ce nebo proximélnim prodluzovacim dratu
uzamykaciho stiletu (je-li pouzit).

POZNAMKA: P¥i pouziti dilatacnich sheathti nebo souprav dilata¢nich

sheatht, véetné souprav mechanickych dilatacnich sheatht Evolution®

a Evolution®-Shortie, (COOK Incorporated) dbejte na,Vseobecna

upozornéni” uvedena nize a peclivé dodrzujte ,Doporuceny navod k

pouziti” pro konkrétni typ sheathu nebo soupravy sheathi.

Cast Ill. Upozornéni k pouziti dilata¢nich sheathd

Vseobecna upozornéni

Jsou k dispozici dilata¢ni sheathy z nerez oceli a plastu.

Soupravy mechanickych dilata¢nich sheathti Evolution®-Shortie a

soupravy dilatacnich sheathti z nerez oceli se pouzivaji s minimalnim

pranikem do cévy. Po vstupu do cévy se tyto soupravy sheathtl
mohou vyménit za soupravu plastovych sheathti nebo soupravu
mechanickych dilata¢nich sheatht Evolution®, které se pak
teleskopicky posouvaji pfes katetr/vodic a pfitom se udrzuje
konstantni napnuti.

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

Plastové dilatacni sheathy obsahuiji:
Souprava dilata¢nich sheathi Byrd - polypropylen
Souprava dilata¢nich sheathl Byrd - teflon
Souprava mechanickych dilata¢nich sheatht Evolution®
Souprava mechanickych dilata¢nich sheathti Evolution®-Shortie

Pokud pii pouziti soupravy dilatacnich sheatht Byrd z plastu
(polypropylenu nebo teflonu) nebo soupravy mechanickych
dilata¢nich sheathti Evolution® ztézuje vstup do cévy jizevnata tkan,
2zvazte moznost pouziti soupravy mechanickych dilata¢nich sheatht
Evolution®-Shortie nebo teleskopické soupravy dilata¢nich sheatht
Byrd z nerez oceli k ziskani cévniho pfistupu (viz,Doporuceny navod k
pouziti” pro teleskopickou soupravu dilata¢nich sheathli Byrd z nerez
oceli).

Pouzité dilatacni sheathy musi byt dostatecné velké, aby bylo mozno

sheathy posunout pres katetr/vodic, aniz by se katetr/vodic zkrabatil

nebo aniz by se zmackala izolace; sheathy viak nesméji byt pilis
volné.

Pfi posouvani dilata¢nich sheathti vzdy pouzivejte skiaskopické

monitorovani. Sheathy nikdy nepouzivejte najednou na vice katetrech

nebo vodi¢ich. Vzdy udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice,
abyste podpofili manévrovani dilataénich sheathii a spravné je
navadéli v cév filis malém napnuti mohou sheathy zpUsobit
prasknuti zily. PFi pfilis velkém napnuti mize dojit k avulzi myokardu.

POZNAMKA: Peclivé dodrzujte ,Doporuceny navod k pouziti” pro

pfislusny typ sheathu nebo soupravy sheath, které pouzivate.

9. S vnitinim mechanickym dilata¢nim sheathem Evolution® nebo
Evolution®-Shortie umisténym uvniti vnéjsiho sheathu vhodného
pro teleskopické vysouvani zavedte proximalni volny konec
katetru/vodice do distalniho konce vnitfniho mechanického
dilata¢niho sheathu Evolution® nebo Evolution®-Shortie.
Posouvejte katetr/vodi¢, az se GpIné vysune z protilehlého
(proximalniho) konce soupravy sheathd.

POZNAMKA: Na pomoc pfi protahovani katetru/vodice soupravou

sheatht zvazte pouziti stiletu s hackem nebo malého kosiku.
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10. Na katetr/vodi¢ nebo jeho vodici drat nebo uzamykaci stilet (je-li
pouzit) apllkujte adekvatnl zatahujici tlak nebo napnuti. Je to

dales P .

velmi pro bezp prichod 0
katetru/vodici. Je-li napnuti neadekvatni, katetr/vodic se
muze zkrabatit, coz Zni prichod soupravy sheathii po

pfislusné draze.
POZNAMKA: Pokud se katetr/vodi¢ zamota, mohou byt pro uchopeni
a narovnani katetru/vodice pfed pouzitim dilata¢nich sheatht
napomocné dal3i extrakéni nastroje, napfiklad tchytové nastroje,
vodici draty s koncem tvaru J, ohybaci katetry nebo kosiky.
POZNAMKA: Pouzivate-li soupravu mechanickych dilata¢nich sheathd
Evolution®-Shortie nebo dilata¢ni sheath ¢i soupravu sheathtl z nerez
oceli, pak po potvrzenl mlnlmalnlho vstupu do cevy nahradte

ych dilata¢nich ion®-Shortie
nebo dllata:nl sheath(y) z nerez ocell vhodnou soupravou
k h dil: lution®, jak popisuje

,Doporuceny navod k pouziti".

POZNAMKA: Souprava mechanickych dilata¢nich sheatht Evolution®-

Shortie musi byt pouZita tak, aby jeji vstup do cévy byl pouze

minimalni.

11. S napnutym katetrem/sheathem a pod skiaskopickym navadénim
posouvejte vnitini sheath podél katetru/vodice, ptipadné do
krevni cévy. Otacejte vnitinim mechanickym dilatacnim sheathem
Evolution® tak, Ze stisknete a uvolnite aktivacni rukojet. Podle
potieby opakujte. Posouvejte vnéjsi sheath po vnitinim sheathu a
pfitom jej udrzujte v cévé.

12. Teleskopickym zpUsobem stiidavé posouvejte vnitini a vnéjsi
sheath a pfitom udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice nebo
jeho vodiciho dratu nebo uzamykaciho stiletu, dokud se katetr/
vodi¢ neuvolni ze sevieni tkané. Obecné plati, Ze vnitini sheath se
nesmi posouvat o vice nez 4 cm za vnéjsi sheath.

POZNAMKA: Posouvéni sheathu vzdy sleduijte skiaskopicky, abyste

vyloucili namahani katetru/vodice stfihem nebo prasknuti cévy.

Pokracujte v udrzovéni adekvétniho napnuti katetru/vodice (nebo

uzamykaciho stiletu). Nastavte thel vstupu tak, aby sheathy zistaly v

ose katetru/vodice v cévé a aby se minimalizovalo zakfiveni sheathu

béhem posouvani. Otaceni vnitiniho mechanického dilata¢niho
sheathu Evolution® pomoci aktiva¢ni rukojeti a jeho vnéjsiho sheathu
béhem posouvani mize usnadnit prostup pies bujnou zjizvenou tkan.

POZNAMKA: Pokud se oddéli izolace a obnazi se vnitini spirdla,

sledujte hroty vnéjsiho sheathu a kontrolujte, zda se neoddélily nebo

neroztrhly, protoZe to by mohlo zp(sobit poranéni cévy. Je-li tieba,
posurite po holém dratu katetr nebo maly sheath stejné velikosti jako
izolace.

POZNAMKA: Pokud postup sheathi po po¢ate¢nim Uspéchu selze

nebo pokud bylo posouvéni sheathtl obtizné, odstrarite sheathy jeden

po druhém a prohlédnéte jejich hroty; jsou-li hroty zdeformované,
nahradte je novou soupravou.

POZNAMKA: Pfi posouvani vodi¢e ohybem udrzujte $picku hrotu (je-

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

POZNAMKA: Pii pokusu o posunuti vnitfniho sheathu za krouzkovou

elektrodu bipolarniho vodice dbejte opatrnosti: pokud se zachyti,

vodic se mlze zlomit.

13. Pokud u kardialnich vodi¢d nedoslo k uvolnéni vodice do
okamziku pfiblizeni sheathti k myokardu, umistéte vnéjsi sheath
tak, aby tupy konec sméfoval k myokardu. Stédhnéte vnitini sheath
zpét o nékolik centimetrd.

Aplikujte protitrakci vnéjsim sheathem podle nasledujiciho popisu:

Pevné drzte vnéjsi sheath jeden centimetr od srde¢ni stény a stabilnim

tahem vytahujte zpét uzamykaci stilet; stimulacni hrot se vtahne do

sheathu. K uvolnéni hrotu maze napomoci otaceni sheathu.

14. Jakmile se katetr/vodi¢ rozmota a uvolni ze zachyceni ve tkéni,
odstrante katetr/vodi¢, uzamykaci stilet (je-li pouzit) a soupravu
mechanickych dilatacnich sheathd Evolution® (nebo jiné extrakéni
zafizeni), jsou-li pouzity.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavén v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym

etylén oxidem. Uréeno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud

obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud

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

chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti

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




lution®-Shortie mekanisk dil heatt

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET
Evolution®-Shortie mekanisk dilatatorsheathszet 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®-Shortie 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

Evolution®-Shortie mekanisk dilatatorsheathsat kan bruges
sammen med folgende kateter-/afledningsekstraktionsanordninger
fra Cook Incorporated:
LIBERATOR®-lasestilet (Reference: ADVARSLER);
Byrd dilatatorsheath af rustfrit stél; Byrd teleskopisk
dilatatorsheathsaet af rustfrit stal; Metalforsteerket fleksibelt
dilatatorsheath; Byrd WORKSTATION™; NEEDLE'S EYE®-slynge.
Folg ngje “Anbefalet brugsanvisning” for hver anordning, der
anvendes.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte
ADVARSLER

Evolution®-Shortie mekanisk dilatatorsheathsaet ma kun anvendes til
minimal indfering i karret. Et Evolution®-Shortie mekanisk
dilatatorsheathsaet ma ikke fores frem mod et knaek i et kar, fordi en
karveeg eller en hjerteaflednings isolation kan fa skade. Nar
dilatatorsheaths eller sheathsat bruges, mé der ikke indferes mere
end ét sheathsaet i en vene ad gangen. Det kan medfere alvorlig skade
pé kar, inklusive rift i venevaeg, der kraever kirurgisk behandling.
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 vaeg fra det afstivede
kateter/afledning eller fra brud eller migration af den efterladte
stilettrad.

Pafer ikke vaegtet traktion pa en indfert lasestilet, da det kan
resultere i myokardial lgsrivning, hypotension eller rivning af
venevaeg.
Vaer opmaerksom pa, 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

intravaskuleert kateter/afledning ber overvejes i folgende tilfeelde:
Emnet, der skal fjernes, har en farlig form eller konfiguration,
Risikoen for disintegration af kateter/afledning, der medferer
embolisme fra fragment, er hgj, eller der er vedhaeftet
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 leger med erfaring i teknikker og anordninger til fjernelse af

kateter/afledning.

FORHOLDSREGLER

Nar et Evolution®-Shortie mekanisk dilatatorsheathsaet aktiveres, skal

man undga at skeere eller fange afledningernes suturer, som sidder pa

lasestilettens fokusafledning eller pa ekstraafledninger.

Placér den distale spids pa et Evolution®-Shortie mekanisk

dilatatorsheathsaet saledes, at det ikke kommer i kontakt med

ekstraafledninger ved aktivering.

Inden proceduren skal man overveje storrelsen 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 Iasnet under

ekstraktionsproceduren.

Laager med stor erfaring i denne procedure har, pa grund af

risikoen for komplikationer, anbefalet falgende forholdsregler:
FORBEREDELSE
Indhent en tilbundsgaende sygehistorie for patienten, inklusive
patientens blodtype. Passende blodprodukter skal kunne gores
tilgaengelige hurtigt.




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

Udfer radiografisk/ekkokardiografisk bedemmelse af katetrets/
afledningens tilstand, type og position. Brug en operationsstue
med gennemlysning af hgj kvalitet, pacing-udstyr, defibrillator,
thorakotomi-bakke og pericardiepunktur-bakke.
Ekkokardiografi og kardiothorakal kirurgi skal kunne gares
tilgaengeligt hurtigt.
Klarger/afdeek patientens bryst for eventuel thorakotomi. Klarger/
afdaek patientens lyske for femoral tilgang eller eventuel femoral
tilgang.
Etablér backup pacing efter behov.
Der skal veere et omfattende udvalg tilgeengeligt af sheaths,
lasestiletter, stiletter til at afskrue afledninger med aktiv fiksering,
samt slynger og tilbehgrsudstyr.
PROCEDURE
Brug gennemlysning under ALLE manipulationer af kateter/
afledning og sheath. Overvag kontinuerligt EKG og blodtryk
under hele proceduren og under helbredelsen.
Hvis der bruges sheaths eller sheathsaet, inklusive Evolution®-
Shortie mekanisk dilatatorsheathsaet, skal de felgende
forholdsregler falges:
Inden brug af sheaths, inklusive Evolution®-Shortie mekanisk
dilatatorsheathsaet, er det vigtigt, at den ekstravaskulaere
kateter-/afledningsgang inspiceres omhyggeligt for at sikre
fjernelsen af alle suturmanchetter, suturer og fikseringsmaterialer.
Nar sheaths fremferes, inklusive Evolution® mekanisk
dilatatorsheathsaet, skal der bruges korrekt teknik, og en passende
spaending af katetret/afledningen skal vedligeholdes (ved hjeelp af
en lasestilet eller direkte) for at forhindre skade pa karvaegge.
Hvis for meget arvaev eller forkalkning forhindrer sikker fremfering
af sheaths, ber man overveje en anden tilgang.
Overdreven forcering med sheaths, som anvendes intravaskulzert,
kan resultere i skade pa det intravaskulzere system og kraeve
kirurgisk behandling.
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 inden for kateter-/
afledningsteknologien er denne anordning muligvis ikke egnet til
fjernelse af alle typer katetre/afledninger. Hvis der er spargsmal eller
overvejelser omkring denne anordnings kompatibilitet med bestemte
katetre/afledninger, skal man kontakte katetrets/afledningens
producent.
MULIGE UGNSKEDE HANDELSER
Mulige ugnskede haendelser, relateret til den intravaskuleere
ekstraktionsprocedure for katetre/afledninger, inkluderer (anfort i
reekkefelge efter stigende mulig virkning):
lgsning eller beskadigelse af de katetre/afledninger, der ikke
fiernes
brystveeg hematom
trombose
arytmier
akut bakterizemi
akut hypotension
pneumothorax
slagtilfaelde
migration af fragment fra kateter/objekt
pulmonaer emboli
dilaceration eller rivning af vaskulaere strukturer eller myokardiet
hamopericardie

hjertetamponade
haemothorax
ded
ANBEFALET BRUGSANVISNING
lution®-Shortie mekanisk dilatatorsheatt

BEMARK: Ud over at falge “Anbefalet brugsanvisning” ngje for denne
anordning, henvises der til “Kliniske overvejelser ved fjernelse af
afledninger eller katetre: Superior tilgang’, vist i naeste afsnit af denne
indleegsseddel. Nar dilatatorsheaths eller sheathsaet bruges, inklusive
Evolution® og Evolution®-Shortie mekanisk dilatatorsheathszet, skal de
folgende forholdsregler folges:

Inden brug af dilatatorsheaths er det vigtigt, at den

ekstravaskulzere kateter-/afledningsgang inspiceres omhyggeligt

for at sikre fjernelsen af alle suturmanchetter, suturer og

fikseringsmaterialer.

Nar Evolution®-Shortie mekanisk dilatatorsheathsaet fremfares,

skal der bruges korrekt teknik, og en passende speaending af



katetret/afledningen skal vedligeholdes (ved hjzelp af en lasestilet
eller direkte) for at forhindre skade af karvaegge.

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

Overdreven forcering af dilatatorsheaths, inklusive Evolution®-
Shortie mekanisk dilatatorsheathsaet, der bruges intravaskulzert,
kan resultere i skade af det vaskulaere system, der kraever kirurgisk
behandling.

ADVARSEL: Nar dllatatorsheaths eller sheathsaet bruges, ma der

ikke indferes mere end ét ienvenead Det kan

medfore alvorlig skade pa kar, inklusive rift i venevaeg, der kraever
kirurgisk behandling.

1. Med den indre Evolution®-Shortie mekanisk dilatatorsheath
placeret inden i den passende ydre sheath for teleskopisk
bevaegelse fremfor sheaths over afledningen, som beskrevet i
del Il af “Kliniske overvejelser ved fjernelse af afledninger
eller katetre: Superior tilgang” vist i det naeste afsnit af denne
indlaegsseddel. For at rotere den indre Evolution®-Shortie
mekanisk dilatatorsheath, skal det aktiveres ved langsomt at
trykke og slippe udlgserhandtaget (ét tryk hvert 1-2 sekunder
maks.). Gentag, som det matte veere npdvendigt. Brugen af
produktet skal standses gjeblikkeligt, s& snart man enten har
minimal indfering i et kar, eller fluoroskopisk monitorering
beviser, at man har naet en medioklavikulzer placering langs
med hjerteafledningen. Udskift Evolution®-Shortie mekanisk
dilatatorsheathszet med et Evolution® mekanisk
dilatatorsheathszet af passende storrelse.

ADVARSEL: Et Evolution®-Shortie mekanisk dilatatorsheath

ma ikke fores frem mod et knaek i et kar, fordi en karvaeg eller en

hjerteaflednings isolation kan fa skade.

2. Henvis til del lll af “Kliniske overvejelser ved fjernelse af
afledninger eller katetre: Superior tilgang” vist i det naeste
afsnit af denne indlaegsseddel, for anvisninger i, hvordan
kateter/afledning frigares, hvis de er indkapslet i vav.

KLINISKE OVERVEJELSER VED FJERNELSE AF AFLEDNINGER

ELLER KATETRE: SUPERIOR TILGANG

Klinisk erfaring i fiernelse af afledninger fra 2338 patienter har

identificeret adskillige overvejelser vedrarende teknikker til fjernelse

af afledninger ved brug af superior eller femoral tilgang. Laeger med

stor erfaring i teknikker til fiernelse af afledninger har foreslaet

folgende overvejelser ved fjernelse af afledninger under superior

tilgang.

Del I. Generelle overvejelser omkring tilgang til katetret/

afledningen

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

2. Fjern alle suturer og fikseringsmaterialer.

BEMARK: Da implantationsprocedurer kan variere dramatisk, kan

katetre/afledninger vaere fikseret ved brug af flere metoder pa

implantationstidspunktet. Inspicér omhyggeligt stedet for at sikre, at

alle suturmanchetter, suturer og fikseringsmaterialer, der kan veere

skjulte eller ikke synlige, er blevet fjernet.

3. Afklip alle proksimale fittings, hvis til stede, med en saks eller
andet skaerende udstyr. Det er vigtigt, at katetret/afledningen
skaeres meget teet 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 afskaeres.

BEMZARK: Treek ikke i katetret/afledningen, da de kan straekkes,

fordrejes eller brydes og gere efterfalgende fjernelse vanskelig.

Beskadigelse af afledningen kan forhindre en lasestilets passage

gennem lumen og/eller vanskeliggere udvidelse af arveev.

Del Il. Generelle overvejelser omkring brugen af en lasestilet

4. Overvej at fore en LIBERATOR®-lasestilet (COOK Incorporated)
gennem katetrets/afledningens indre lumen for at stabilisere
katetret/afledningen under udvidelse af det omliggende vaev. Folg
noje “Anbefalet brugsanvisning” for lasestiletten, for at:

A. Frileegge katetrets/afledningens indre coil

B. Kontrollere coillumens gennemlgb

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

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

E. Lase lasestiletten pa plads

ADVARSEL: Vaer opmazerksom pa, at en afledning med en J-formet

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

denfor coilen), muligvis ikke er kompatibel med la i

Indfering af 14 il i en sadan afledning kan r

protrusion og mulig migration af den J- formede retentlonstrad.

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 hjalp til at forhindre, at coilen og
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isoleringen straekkes. Ligaturen kan bindes til Iokkehéndtaget eller
til lokken til suturens binding.

6. For et kateter/afledning med aktiv fiksering skal man forsage 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 vaevet. Hvis katetret/afledningen sidder
tilstraekkeligt lst i veevet, kan man traekke forsigtigt i lasestiletten
(hvis den bruges) og katetret/afledningen, for at fjerne dem.

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

BEMARK: Hvis der fjernes en langtids pacingafledning, skal man vaere
opmaerksom pa, at hvis den frigeres spontant under ekstraksions-
proceduren, kan afledningens spids sidde fast i gvre vaskulatur. Det er
ofte nedvendigt at bruge dilatatorsheaths, fremfert mindst til vena
anonyma, for at kunne ekstrahere afledningens spids gennem arvaev i
venens indstikssted, og undgé en venotomi.

8. Hvis katetret/afledningen ikke er fiernet fra karret med en forsigtig
traekning, kan dilatatorsheaths, inklusive Evolution®-Shortie
mekanisk dilatatorsheathszet eller andre anordninger til fjernelse,
hjaelpe med at separere katetret/afledningen fra indkapsling i vaev,
som folger:

Sammenklem lasestilettens (hvis den bruges) proksimale lokke.

Fremfor dilatatorsheaths (eller andre anordninger til fjernelse) over
den sammenklemte proksimale Iokke eller over lasestilettens (hvis
brugt) proksimale tradforleengelse.
BEMARK: Hvis der bruges dilatatorsheaths eller dilatatorsheathsaet,
inklusive Evolution® og Evolution®-Shortie mekanisk
dilatatorsheathsaet (Cook Incorporated), skal man tage “Generelle
overvejelser” med i betragtning, vist nedenfor, samt ngje folge
“Anbefalet brugsanvisning” for den szerlige type sheath eller
sheathsaet, der bruges.
Del lll. Overvejelser omkring brugen af dilatatorsheaths
Generelle overvejelser
Dilatatorsheaths af rustfrit stal eller plastik er tilgeengelige.
Evolution®-Shortie mekanisk dilatatorsheathszet og dilatatorsheathsaet
af rustfrit stal bruges til minimal indfering i karret. Ved adgang til
karret, kan disse sheathsaet ombyttes med et sheathszet af plastic eller
med Evolution® mekanisk dilatatorsheathsat, som derefter kan
fremfores over katetret/afledningen pa en teleskopisk made, mens en
konstant spaending vedligeholdes.
Dilatatorsheaths af rustfrit stal inkluderer:
Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal

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

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

Huvis arvaev vanskeligger indtraengning i kar ved brug af Byrd
dilatatorsheathszet af plastic (teflon eller polypropylen) eller
Evolution® mekanisk dilatatorsheathsaet, skal man overveje at

bruge Evolution®-Shortie mekanisk dilatatorsheathszet eller Byrd
teleskopisk dilatatorsheathszet af rustfrit stal for at opna tilgang til
kar (se “Anbefalet brugsanvisning” for Byrd teleskopisk
dilatatorsheathsaet af rustfrit stal).

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

Brug altid gennemlysning under fremfering af dilatatorsheaths. Brug
aldrig sheaths pa mere end ét kateter eller én afledning ad gangen.
Vedligehold altid d ding pa k fledni for
at stotte manipulationen af dilatatorsheaths og for at kunne fore
dem pa korrekt vis inden i karret. Sheaths kan medfere brud pa
venen under for lille spaending. For megen spzending kan forérsage
myokardial lgsrivning.

BEMZARK: Folg ngje “Anbefalet brugsanvisning” for den seerlige type

sheath eller sheathszet, der bruges.

9. Med den indre Evolution® eller Evolution®-Shortie mekanisk
dilatatorsheath placeret inden i den passende ydre sheath for
teleskopisk bevaegelse indfares den frie, proksimale ende af
katetret/afledningen i den distale ende af den indre Evolution®
eller Evolution®-Shortie mekanisk dilatatorsheath. Fremfor
katetret/afledningen, indtil den fuldstzendigt forlader den
modsatte (proksimale) ende af sheathsaettet.

BEMARK: Overvej at bruge en krogformet stilet eller en lille

fangeanordning som en hjzelp til at treekke katetret/afledningen

gennem sheathsaettet.




10. Péfer passende tilbagetraekningstryk eller spaending pa katetret/
afledningen og/eller dens kateterleder eller lasestilet (hvis den
bruges). Dette er afg de for slkre
over katetr dni Hvis di i
kan katetret/afledningen bule og j dermed forhlndre, at

sheathszettet kan fremfores langs den hensigtsmaessige bane.

BEMZRK: 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.
BEMZARK: Hvis Evolution®-Shortie mekanisk dilatatorsheathszet eller
dilatatorsheath eller sheathsaet af rustfrit stal bruges, nar minimal
indfering i karret er verificeret, udskift Evolution®-Shortie mekanisk
dilatator h eller dilatatorsheath(s) af rustfrit stal med

luti kanisk dilatator h som besk i“Anbefalet

brugsanvisning”.

BEMZRK: Evolution®-Shortie mekanisk dilatatorsheathseet ma kun

bruges til minimal adgang i karret.

11. Med katetret/afledningen spaendt fremfores den indre sheath
under gennemlysning langs med lzengden af katetret/afledningen
og, om ngdvendigt, ind i blodkarret. Drej den indre Evolution®
mekanisk dilatatorsheath ved at trykke og slippe
udlgserhandtaget, sa det aktiveres. Gentag, som det matte vaere
nodvendigt. Fremfor den ydre sheath over den indre sheath mens
den holdes inden i karret.

. Pa teleskopisk vis fremfer 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 méa den
indre sheath ikke fremfores mere end 4 cm leengere end den ydre
sheath.

BEMZARK: Fremfor altid sheaths under gennemlysning for at undga, at

katetret/afledningen skaeres eller karret brister. Fortsaet med at

vedligeholde passende spaending pa katetret/afledningen (eller
lasestiletten). Justér indtraengningsvinklen saledes, at sheaths er rettet
ind med katetret/afledningen i karret og for at mindske krumning af
sheath under fremfgring. Rotation af en indre Evolution® mekanisk
dilatatorsheath ved brug af udlgserhandtaget og den ydre sheath
under fremforing kan lette fremgangen gennem kraftigt arveev.

BEM/ERK: Huvis isolationen separerer og blotleegger den indre coil,
skal man veere opmaerksom pé den ydre sheaths spids og sikre sig, at
den ikke deles eller flenges, da det kan medfere skade pa kar. Fremfer
om nodvendigt et kateter eller en lille sheath i samme storrelse som
isolationen over den blotlagte trad.

BEMZARK: Hvis sheathen ikke kan fremfores efter begyndende succes,
eller hvis fremfering 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.

BEM/RK: Under fremfering af afledningen rundt om en krumning
skal spidsens punkt (hvis kantet) holdes teet ved indersiden af
krumningen, hvis muligt.

BEMZARK: Veer forsigtig, nar det forsgges at fremfore den indre sheath
forbi ringelektroden pa en bipolar afledning: hvis den saetter sig fast,
kan afledningen knaekke.

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

Péfer kontratraktion med den ydre sheath, som falger:

Hold den ydre sheath én centimeter fra hjertevaeggen og traek
langsomt men sikkert lasestiletten tilbage. Pacingspidsen bliver
trukket tilbage ind i sheath. Rotation af sheathen kan hjaelpe 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
dilatatorsheathsaet (eller anden anordning til fjernelse), 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 undersages for tegn pa beskadigelse.



DEUTSCH

Evolution®-Shortie 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®-Shortie Set mit mechanischen Dilatatorschleusen
besteht aus einer Innenschleuse aus Polymer, die mit einem Griff
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®-Shortie Set mit mechanischen Dilatatorschleusen dient
der perkutanen Dilatation von Gewebe, das kardiale Elektroden,
Verweilkatheter oder Fremdkérper umgibt.

Ver mit

Das Evolution®-Shortie Set mit mechanischen Dilatatorschleusen
kann zusammen mit folgenden Katheter-/Elektroden-
Extraktionsinstrumenten von Cook Incorporated eingesetzt
werden:
LIBERATOR® Sperrmandrin (siehe WARNHINWEISE);
Byrd Dilatatorschleuse aus Edelstahl; teleskopartiges Byrd
Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl; metallverstérkte flexible
Dilatatorschleuse; Byrd WORKSTATION™; NEEDLE'S EYE® Schlinge.
Die Anweisungen im Abschnitt ,Empfehlungen zum Gebrauch” fir
jedes Gerét sind genau zu befolgen.
KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt
WARNHINWEISE

Das Evolution®-Shortie Set mit mechanischen Dilatatorschleusen darf
nur zum minimalen Eintritt in das Gefa8 verwendet werden. Nicht
versuchen, das Evolution®-Shortie Set mit mechanischen
Dilatatorschleusen lber eine GefdBbiegung hinaus vorzuschieben, da
es zu einer Verletzung der GefaBwand bzw. einer Beschadigung der
Isolierung der kardialen Elektrode kommen kann. Beim Einsatz von
Dilatatorschleusen oder Schleusensets darf nie mehr als ein
Schleusenset gleichzeitig in eine Vene eingefiihrt werden. Dabei kann
es zu einer schweren GeféBverletzung kommen, u.a. zu einer
Lazeration der Venenwand, die chirurgisch behandelt werden muss.
Bei Verwendung eines Sperrmandrins:
Einen Katheter/eine Elektrode, in dem/der sich ein Sperrmandrin
befindet, nicht im Korper liegen lassen. Der versteifte Katheter
bzw. die versteifte Elektrode oder ein gerissener bzw.
verschobener, im Kérper belassener Mandrindraht kann eine
schwere GeféaBwand- 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 gefahrliche 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

Beim Aktivieren des Evolution®-Shortie Sets mit mechanischen
Dilatatorschleusen vorsichtig vorgehen, damit keine Nahtfaden
durchtrennt oder mitgezogen werden, die an der Elektrode, die mit
dem Sperrmandrin stabilisiert wird, oder an Begleitelektroden
befestigt sind.

Die distale Spitze des Evolution®-Shortie Sets mit mechanischen
Dilatatorschleusen so positionieren, dass sie bei der Aktivierung keine
Begleitelektroden erfassen kann.

Vor dem Eingriff muss die Gr6Be des Katheters/der Elektrode im
Verhltnis zur GréBe der LEAD EXTRACTION™ Geréte gepriift werden,
um eine Inkompatibilitat zu vermeiden.



Sollten nicht alle Katheter/Elektroden entfernt werden, miissen die im
Kérper 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
Vorsick Rak Py

VORBEREITUNGEN

Eine eingehende Anamnese erheben und nach der Blutgruppe
des Patienten fragen. Geeignete Blutprodukte mussen rasch
verfligbar sein.

Den Hersteller, die Modellnummer und das Implantationsdatum
des/der zu entfernenden Katheters/Elektrode ermitteln.

Zustand, Art und Position des Katheters/der Elektrode mittels
Rontgen und Echokardiographie beurteilen. Der Eingriff muss in
einem Operationssaal durchgefiihrt werden, der mit
Réntgenanlagen hoher Qualitét, Schrittmachergeréten, einem
Defibrillator sowie Thorakotomie- und
Perikardpunktionsinstrumenten ausgestattet ist.
Echokardiographie und Thoraxoperationen sollten ohne
Verzégerung durchgefiihrt werden kénnen.

Die Thoraxwand des Patienten fiir eine mégliche Thorakotomie
vorbereiten und mit sterilen Tichern abdecken. Fiir 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
Zubehor miissen ebenfalls verfligbar sein.

VERFAHREN

ALLE Katheter-/Elektroden- und Schleusenmanipulationen mussen
unter Durchleuchtungskontrolle durchgefiihrt werden. EKG und
arterieller Blutdruck miissen kontinuierlich wéahrend des Eingriffs
und postoperativ tiberwacht werden.
Beim Einsatz von Schleusen oder Schleusensets einschlieBlich des
Evolution®-Shortie Sets mit mechanischen Dilatatorschleusen
missen folgende VorsichtsmaBnahmen beachtet werden:
Vor Einsatz von Schleusen einschlieBlich des Evolution®-Shortie
Sets mit mechanischen Dilatatorschleusen muss der
extravaskulare Verlauf des Katheters/der Elektroden genau
uberprift werden, um sicherzustellen, dass alle Nahtmanschetten,
Faden und Fixiermaterialien entfernt wurden.
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 GeféaBwand zu vermeiden.
Sollte ausgepragtes Narbengewebe oder Verkalkung ein sicheres
Einfihren der Schleuse verhindern, muss eine andere Methode
erwogen werden.
UbermiBiger Kraftaufwand mit intravaskularen Schleusen kann
Verletzungen am Gefa8system verursachen, die chirurgisch
behoben werden miissen.
Sollte der Katheter/die Elektrode reifen, muss das Fragment
beurteilt und wenn angezeigt entfernt werden.
Sollte sich eine Hypotonie entwickeln, muss der Zustand des
Patienten rasch beurteilt und eine geeignete Behandlung
eingeleitet werden.
Da sich die Technologie der Katheter/Elektroden standig @ndert,
eignet sich dieses Gerat moglicherweise nicht zur Entfernung aller
Arten von Kathetern/Elektroden. Bei Fragen oder Bedenken beziiglich
Kompatibilitat des Gerates mit bestimmten Kathetern/Elektroden den
Hersteller des Katheters/der Elektrode benachrichtigen.
MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Mégliche unerwiinschte Ereignisse bei einer intravaskularen
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 GefdBen oder Myokard
Hémoperikard




Herztamponade
Hamothorax
Tod
EMPFEHLUNGEN ZUM GEBRAUCH

hanicek Dil b

Evolution®-Shortie Set mit

HINWEIS: AuBer dem Abschnitt,,Empfehlungen zum Gebrauch” fir
dieses Gerat muss auch der néchste Abschnitt in dieser
Packungsbeilage ,Klinische Empfehlungen zur Entfernung von
Elektroden und Kathetern: Superiorer Zugang” befolgt werden. Bei
Verwendung von Dilatatorschleusen oder Schleusensets einschlieBlich
des Evolution® Sets und des Evolution®-Shortie Sets mit mechanischen
Dilatatorschleusen missen folgende VorsichtsmaBnahmen beachtet
werden:
Vor Anwendung der Dilatatorschleusen muss der extravaskuldre
Verlauf des Katheters/der Elektrode genau tiberpriift werden, um
sicherzustellen, dass alle Nahtmanschetten, Faden und
Fixiermaterialien entfernt wurden.

Beim Vorschieben der Schleusen einschlieBlich des Evolution®-
Shortie Sets mit mechanischen Dilatatorschleusen muss eine
geeignete Technik angewandt und ein adéquater Zug auf den
Katheter/die Elektrode (uiber einen Sperrmandrin oder direkt)
ausgeiibt werden, um Verletzungen der GeféBwand zu vermeiden.
Sollte ausgepragtes Narbengewebe oder Verkalkung ein sicheres
Einfiihren der Schleuse verhindern, muss eine andere Methode
erwogen werden.

Ausiibung tibermaBiger Kraft mit intravaskuldren
Dilatatorschleusen (einschlieBlich des Evolution®-Shortie Sets mit
mechanischen Dilatatorschleusen) kann zu GefaBverletzungen
fiihren, die chirurgisch behandelt werden mussen.
WARNHINWEIS: Beim Einsatz von Dilatatorschleusen oder
Schleusensets darf nie mehr als ein Schleusenset gleichzeitig in
eine Vene elngefuhrt werden. Dabei kann es zu elner schweren
GefaBverl u.a. zu einer L der
Venenwand, die chirurgisch behandelt werden muss.

1. Die Schleusen wie im 3. Teil des néchsten Abschnittes dieser
Packungsbeilage ,Klinische Empfehlungen zur Entfernung von
Elektroden und Kathetern: Superiorer Zugang” beschrieben
tiber die Elektrode einfiihren, wobei sich die mechanische
Evolution®-Shortie Dilatatorinnenschleuse innerhalb der
AuBenschleuse befinden muss, damit die Teleskopfunktion
angewandt werden kann. Zum Drehen des Evolution®-Shortie
Sets mit mechanischen Dilatatorschleusen den Auslosegriff
langsam zusammendriicken und wieder loslassen (maximal
einmal alle ein bis zwei Sekunden). Den Vorgang nach Bedarf
wiederholen. Den Gebrauch des Instruments sofort einstellen,
sobald entweder ein minimaler Eintritt ins Gefaf3 erzielt wurde
oder im Durchleuchtungsbild zu erkennen ist, dass eine
medioklavikulare Position entlang der kardialen Elektrode erreicht
wurde. Das Evolution®-Shortie Set mit mechanischen
Dilatatorschleusen gegen das Evolution® Set mit mechanischen
Dilatatorschleusen geeigneter GroBe austauschen.

WARNHINWEIS: Nicht versuchen, das Evolution®-Shortie Set mit
hanischen Dil uber eine Gefia3biegung hinaus

vorzuschieben, da es zu einer Verletzung der GefaBwand bzw.

einer Beschéddigung der Isolierung der kardialen Elektrode
kommen kann.

2. Im 3.Teil des nachsten Abschnittes dieser Packungsbeilage
»Klinische 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 Methoden mit
superiorem und femoralem Zugang gegeben werden. Arzte mit
umfangreicher Erfahrung in der Entfernung von Elektroden empfehlen
folgende Methoden mit superiorem Zugang:

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

1. Das proximale Ende des Verweilkatheters/der Elektrode freilegen
und den Katheter/die Elektrode von evtl. vorhandenen
Anschliissen trennen.

2. Alle Faden und Fixiermaterialien entfernen.

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

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

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

2. Teil Al i p zurA d eines
Sperrmandrins

4. Es wird empfohlen, einen LIBERATOR® Sperrmandrin (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 ,Empfehlungen zum Gebrauch” fir den Sperrmandrin
bei folgenden Vorgéngen genau:

A. Freilegen der inneren Spirale des Katheters/der Elektrode

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

WARNHINWEIS: Zu beachten |st, dass eine Elektrode mit einem
J-formigen drahtim | | (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.

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

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

7. Den Katheter/die Elektrode vorsichtig zurtickziehen, um
festzustellen, ob er/sie noch im Gewebe fest sitzt. Wenn sich der
Katheter/die Elektrode ausreichend vom Gewebe gel6st hat,
vorsichtig am Sperrmandrin (sofern verwendet) und am Katheter/
an der Elektrode ziehen, um ihn/sie zu entfernen.

HINWEIS: Wenn der Sperrmandrin nicht verwendet wird, muss
beachtet werden, dass eine Schadigung des Katheters/der Elektrode
durch Ziehen ein spéteres 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 Gefall hangen bleiben kann, wenn sich die Elektrode wahrend
des Extraktionsvorganges spontan 16st. Oft miissen Dilatatorschleusen
mindestens bis in die V. anonyma vorgeschoben werden, um die
Elektrodenspitze aus dem Narbengewebe an der Veneneintrittsstelle
zu entfernen und damit eine Venotomie zu vermeiden.

8. Wenn der Katheter/die Elektrode durch leichtes Ziehen nicht vom
GefaB gelost werden kann, kénnen Dilatatorschleusen,
einschlieBlich des Evolution®-Shortie Sets mit mechanischen
Dilatatorschleusen, oder andere Extraktionsinstrumente ein Lésen
des Katheters/der Elektrode aus der Einkapselung wie folgt
ermaglichen:

Die proximale Schlinge des Sperrmandrins (sofern verwendet)
zusammenfalten.

Die Dilatatorschleusen (oder ein anderes Extraktionsinstrument)
(iber die kollabierte proximale Schlinge oder den proximalen
Verlangerungsdraht des Sperrmandrins (sofern verwendet)
vorschieben.
HINWEIS: Beim Einsetzen von Dilatatorschleusen oder
Dilatatorschleusen-Sets einschlieBlich des Evolution® Sets und des
Evolution®-Shortie Sets mit mechanischen Dilatatorschleusen (Cook
Incorporated) sind die weiter unten beschriebenen ,Allgemeinen
Empfehlungen” zu beachten und die Anweisungen im Abschnitt
,Empfehlungen zum Gebrauch”fiir die jeweilige Schleuse bzw. das
Schleusenset genau zu befolgen.
3. Teil Empfehl fiir den Gel h von Dil
Allgemeine Empfehlungen

Dilatatorschleusen sind in Edelstahl- oder Kunststoffausfiihrung
erhiltlich.

Evolution®-Shortie Sets mit mechanischen Dilatatorschleusen und Sets
mit Dilatatorschleusen aus Edelstahl dienen zum minimalen Eintritt ins
Gefal. Sobald der Eintritt ins Gefaf erfolgt ist, konnen diese
Schleusensets gegen ein Kunststoff-Schleusenset oder das Evolution®
Set mit mechanischen Dilatatorschleusen ausgetauscht werden, das

o
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anschlieBend unter permanentem Zug teleskopartig tiber den
Katheter/die Elektrode vorgeschoben wird.

Zu den Dilatatorschleusen aus Edelstahl gehéren:
Teleskopartiges 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 gehoren:
Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Polypropylen
Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Teflon
Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen
Evolution®-Shortie Set mit mechanischen Dilatatorschleusen

Wenn Narbengewebe das Einflihren eines Byrd Kunststoff-
Dilatatorschleusensets (aus Polypropylen oder Teflon) oder eines
Evolution® Sets mit mechanischen Dilatatorschleusen in das Gefaf3
erschwert, kann das Evolution®-Shortie Set mit mechanischen
Dilatatorschleusen oder das teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-
Set aus Edelstahl fir den Zugang in das Gefal benutzt werden

(siehe ,Empfehlungen zum Gebrauch” zum teleskopartigen Byrd
Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl).

Die verwendeten Dilatatorschleusen sollten gro8 genug sein, dass sie
tiber dem Katheter/der Elektrode vorgeschoben werden kénnen, ohne
dass sich der Katheter/die Elektrode wolbt oder sich die Isolierung in
Falten legt, sie sollten jedoch nicht zu locker sitzen.

Dilatatorschleusen missen immer unter Durchleuchtungskontrolle
vorgeschoben werden. Schleusen diirfen nicht gleichzeitig tiber mehr
als einem Katheter bzw. einer Elektrode vorgeschoben werden. Auf
den Katheter/die Elektrode muss immer em adaquater Zug
ausgeiibt den, damit die Dil: t vorgeschoben
und im GefaB richtig gefiihrt werden kénnen. Bei zu geringem Zug
kénnen die Schleusen eine Venenruptur verursachen. Bei zu starkem
Zug kann es zu einer Myokardavulsion kommen.

HINWEIS: Die Anweisungen im Abschnitt ,Empfehlungen zum

Gebrauch” fiir die benutzte Schleuse bzw. das benutzte Schleusenset

miissen genau befolgt werden.

9. Die mechanische Evolution® bzw. Evolution®-Shortie
Dilatatorinnenschleuse in eine geeignete AuBenschleuse
platzieren, um eine teleskopartige Funktion zu erméglichen, und
anschlieBend das proximale freie Ende des Katheters/der
Elektrode in das distale Ende der mechanischen Evolution® bzw.
Evolution®-Shortie Dilatatorinnenschleuse einfiihren. Den
Katheter/die Elektrode vorschieben, bis er/sie vollstandig 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. Auf den Katheter/die Elektrode und/oder seinen/ihren
Fiihrungsdraht bzw. den Sperrmandrin einen entsprechenden
Riickhaltedruck bzw. Zug austiben. Das ist wichtig, damit das
Schleusenset sicher iiber den Katheter/die Elektrode gefiihrt
werden kann. Bei unzureichendem Zug kann sich der
Katheter/die Elektrode wélben, sodass das Schleusenset nicht
richtig vorgeschoben werden kann.

HINWEIS: Sollte sich der Katheter/die Elektrode verwickeln, konnen

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: Bei Verwendung des Evolution®-Shortie Sets mit

mechanischen Dilatatorschleusen, einer Dilatatorschleuse aus

Edelstahl bzw. eines Sets mit Dilatatorschleusen aus Edelstahl das

Evolution®-Shortie Set mit mechanls:hen Dllatatorschleusen

bzw. dle Dil. I aus Edel. | wie im Abschnitt

| zum Gel h” beschrieben gegen das

Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen austauschen,

sobald der Eintritt ins GefaB erfolgt ist.

HINWEIS: Das Evolution®-Shortie Set mit mechanischen

Dilatatorschleusen darf nur zum minimalen Eintritt in das Gefa3

verwendet werden.

11. Die Innenschleuse unter Durchleuchtungskontrolle entlang dem
Katheter/der Elektrode und wenn notig ins Gefal vorschieben und
dabei auf den Katheter/die Elektrode einen Zug austiiben. Die
mechanische Evolution® Dilatatorinnenschleuse durch kurzes
Zusammendriicken des Auslésegriffs drehen. Den Vorgang nach
Bedarf wiederholen. Die AuBenschleuse im GefaR iber die
Innenschleuse schieben.

12. Die Innen- und AuB3enschleuse alternierend teleskopartig
vorschieben (und dabei einen adédquaten Zug auf den Katheter/
die Elektrode und/oder seinen/ihren Fiihrungsdraht bzw. den
Sperrmandrin ausiiben), bis sich der Katheter/die Elektrode aus
dem Gewebe I6st. Im Allgemeinen sollte die Innenschleuse nicht
weiter als 4 cm Uber die AuBenschleuse hinaus vorgeschoben
werden.

HINWEIS: Schleusen miissen immer unter Durchleuchtungskontrolle
vorgeschoben werden, um ein Abscheren des Katheters/der Elektrode
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bzw. eine GefaBruptur zu vermeiden. Weiterhin einen adédquaten Zug

auf den Katheter/die Elektrode (bzw. den Sperrmandrin) austiben. Den

Eintrittswinkel so anpassen, dass die Schleusen parallel zum Katheter/

zur Elektrode im Gefaf3 liegen, um die Kriimmung der Schleuse beim

Vorschieben zu minimieren. Ein Drehen der mechanischen Evolution®

Dilatatorinnenschleuse und der AuBenschleuse mit dem Auslsegriff

beim Vorschieben kann den Vorgang bei ausgedehntem

Narbengewebe erleichtern.

HINWEIS: Wenn sich die Isolierung ablést und die innere Spirale

sichtbar wird, auf die Spitzen der AuBenschleuse achten, um

sicherzustellen, dass sie sich nicht spaltet oder einreift, was zu einer

Verletzung des GefaBes fiihren kann. Bei Bedarf einen Katheter oder

eine kleine Schleuse derselben GréBe wie die Isolierung tber den

freiliegenden Draht schieben.

HINWEIS: Wenn sich die Schleusen nach anfénglichem problemlosen

Vorschieben nicht weiter bewegen lassen oder das Vorschieben der

Schleusen schwierig ist, eine Schleuse nach der anderen entfernen

und ihre Spitzen tiberpriifen; wenn sie verdreht sind, die Schleusen

gegen ein neues Set auswechseln.

HINWEIS: Beim Fiihren einer Elektrode um eine Biegung das Ende der

Spitze (wenn gebogen) an der Innenseite der Biegung halten.

HINWEIS: Beim Vorschieben der Innenschleuse tiber die

Ringelektrode eines bipolaren Kabels ist Vorsicht geboten. Wenn sich

der Draht verfangt, kann er reien.

13. Sollte sich eine kardiale Elektrode nicht gel6st haben, wenn sich
die Schleusen nahe dem Myokard befinden, die AuBenschleuse so
positionieren, dass das stumpfe Ende auf das Myokard gerichtet
ist. Die Innenschleuse mehrere Zentimeter zuriickziehen.

Wie folgt einen Gegenzug mit der AuBenschleuse ausiiben:

Die AuBenschleuse 1 cm von der Herzwand entfernt halten und den

Sperrmandrin unter gleichmaBiger Kraftanwendung zuriickziehen. 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
gelost ist, den Katheter/die Elektrode, den Sperrmandrin (sofern
verwendet) und das Evolution® Set mit mechanischen
Dilatatorschleusen (bzw. das andere Extraktionsinstrument)
entfernen.

LIEFERFORM

Mit Ethylenoxidgas sterilisierte Einmalartikel in AufreiBverpackungen. Das

Produkt ist steril, wenn die Verpackung ungedffnet oder unbeschadigt

ist. Verwenden Sie das Produkt bitte nicht, wenn Sie Zweifel an der

Sterilitat haben. Dunkel, trocken und kiihl lagern. Vermeiden Sie

Lichteinwirkung tiber léngere Zeit. Untersuchen Sie das Instrument

sorgfaltig nach dem Herausnehmen aus der Packung und stellen Sie

sicher, dass keine Beschadigungen vorliegen.

22



Zet Onkaptov pnxavikou Siactoléa Evolution®-Shortie

H opoomovdiakr vopoBeoia twv H.M.A. mepiopilel Tnv
m TIWANON TNG CUOKEUNG AUTAG HOVOV Ao 1aTpo i KATomy
EVTONAG 1aTPOU.
MEPITPA®H THZ ZYZKEYHZ

To et Onkaptov pnxavikou Staotohéa Evolution®-Shortie amoteAeitat
ano éva eowTePIKO BNKAPL amd TOAUHEPEG UNKO TIOU CUVSEETAL OF ia
AaPr, e KaVOTNTA HNXAVIKAG TEPIOTPOPNG TOu Bnkaplov Kat éva
£6WTEPIKO TNAECKOTTIKO BNKApPL ard MTOAUHEPEG UNIKO. TO E0WTEPIKO
Bnkdpt €xel éva Akpo amoé avo&eidwto XaAuBa oTny MEPIPEPIKN TOU
akpn.

XPHZH rIA THN ONOIA MPOOPIZETAI

To et Onkaptov pnxavikou Staotohéa Evolution®-Shortie mpoopiletat
yia xprion o€ acBeveig mou xprilouv Sladeppikig S1a0TONAG 1GTOU, 0
omoiog mepIBANEL KAPSIOKEG AMayWYES, HOVILOUG KABETAPEG Kat Eéva
QVTIKEIpEVA.
Xprion pe GAAeg OUGKEVEG
To et Bnkaptov pnxavikov dtactohéa Evolution®-Shortie umopei
va Xpnotponoindei oe cuVSUACHO HE TIC AKOAOUBEG CUOKEVEG
e€aywync kabetpa/amaywyng amd v Cook Incorporated:
Steledg aoahiong LIBERATOR® (Avagopd: MPOEIAOMOIHIEIY),
Onkdpt Slactoléa amd avoleidwto xdAuBa Byrd, oet
TNAECKOTIKOU OnKaplov Slactoléa amd avogeidwto xdAuBa Byrd,
EVIOXUHEVO UE HETANNO eUKaUMTO BNnKkdpt StacToéa, Byrd
WORKSTATION™, Bpoxog NEEDLE'S EYE®.
BeBaiwbeite 0TI akoAoUBOEITE TPOTEKTIKA TIG «[1POTEIVOpEVEG 0ONYiEC
XPIONG» Yla KABE GUOKELN| TTOU XPNOIHOTIOIEITE.

ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn

NPOEIAOMOIHZEIZ

To o€t OnKaplov pnxavikol StaoToléa Evolution®-Shortie Oa mpémet

Va XPNOIHOTIOIEITal HOVO Yia TV ENAXIoTN €i0odo oTo ayyeio. Mnv

ETTXEIPIOETE VA TTEPAOETE TO OET ONKAPIOU PNXaVIKoU SlaoToAéa

Evolution®-Shortie mépa amo pia kapmn evog ayyeiouv Kabwg pmopei va

TIPOKANBEL {NUIA OTO TOiXWHA TOU AYYEIOU 1} 0T HOVWON TNG

KapSlaknig amaywyrc. Otav xpnolpomolgite Onkdapia S1a0ToAéa 1) O€T

OnKapIwV, UNv EI0AYETE TIEPIOCOTEPA ATO £va OET BNKaApIOU OF pia

PAEPa KABe popd. EvEéxeTal va oupBei Bapid ayyetakn PAGRN,

oupmepIAaUBaAVOpEVNG TNG OXAONG TOU YAEPIKOU TOIXWHATOG, N omoia

XPZEl XEIPOUPYIKIG AMOKATAOTAONG.

‘Otav XPNGIHOTIOLETE OTENED AGPANONG:
Mnv eykataheimete évav kabetripa/pia amaywyn o€ évav acBevi
He OTEINES aopAAlong akopa aTn B€on Tou, eVTog Tou kabetrpa/
NG amaywyng. Evoéxetal va mpokAnBei Bapia BAaBn Tou
QAYYELAKOU 1) TOU EVEOKAPSIaKOU TOIXWHATOG armd Tov Kabetripa/
TNV amaywyrj mou £xel okAnpuvBei i and ™ Bpavon 1y
HETAVACTEUOT TOU EYKATAAEIUHUEVOU CUPHATOG TOU OTEINEOU.
Mnv epapuolete NEN pe Bapog o€ £vav elcaxBEVTa OTENED
ao@AAong, S16T1 evdéxeTal va MPokAnBei andomaon Tou
Huokapdiov, umétaocn i Pri&n Tou PAEBIKOL TOIKWUATOG.
M'VwpileTe OTI pia amaywyr Tou £XEl CUPHA CUYKPATNONG
oxnparog J, n omoia kataAapPAavel Tov E0WTEPIKO AUAS TG (avTi
va BPICKETAL EKTOC TOU OTTEIPANATOC), EVOEXETAL VA NV ivat
oupBath He To oTENeS aopahiong. H el0aywyr Tou oTelleol
Ao@ANIONG O€ pIa TETOLA AMaywyr) eVEEXETAL Va EXEL WG
anotéheopa mpoegoxn Kat mbavr) HETaVAoTELON TOU CUPHATOG
ouyKpATNOoNG oXAUaTog J.

STaBuiOTE TOUG OXETIKOUG KIVEUVOUC KAl TA OXETIKA OQEAN TwV

Sladikaoiv agaipeong Tou evdayyelakoL KabBetipa f TG

£VBAYYEIAKNG AMaywynG OTIC TIEPITTWOELS OTIOU:
To otolxeio mou Ba apaipebei £xel emkivouvo oxrpa n emkivéuvn
Sapdpewon,
H mBavotnta amocivOeong Tou KaBeTpa/Tng amaywyng He
anoté\eopa epPoli Bpavopatog ivat uPnAr i cupLovTal
ekBAaoTHOEI ameubeiag 0To GWwHa Tou KABETHPA/TNG AmaywyrG.

JUOKEVEG aQaipeong KaBeTHpa/amaywyrg mMPEMeL va

XPNOIHOTIOo0VTaAl HOVOV OF I8PUHATA HE BWPAKOKEIPOUPYIKEG

SuvatoTtnTec.

Ol GUOKEUEC apaipeong KaBeTrpa/amaywyng mpémet va

XPNOIUOToIoUVTal HOVOV amd 1aTPOUG HE YVWOEIG OTIG TEXVIKEG Kal TIG

GUOKEUEG yla apaipeon KaBetrpa/anaywync.

MPOOYNAZEIZ

Katd v evepyormoinon tou GeT Onkaplol unxavikol Slactoléa
Evolution®-Shortie va mpooéxeTe va unv KOYETE Kal va pnv
TIEPIMAEEETE TOUG KOPTTOUG TWV PAUUAETWY TNE amaywyng 1mou ivat
TIPOCAPTNHEVOL OTO OTEINES ACPANIONG TNG vV AOyw amaywyrg i
ouvodoU anaywyng.

TomoBETHOTE TO MEPIPEPIKO AKPO TOU OET BNKAPIOU UNXaAVIKOU
Siaotohéa Evolution®-Shortie pE TETOIO TPOTIO WOTE VA pN CUTTAEKOUV
Ta o6uVOSA NAEKTPOSIA KATA T SIAPKELX TNG EVEPYOTTOINONG.
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Mpwv a6 tn Sadikaoia, eEeTAoTe 10 PEyeBOG Tou KaBeTPaA/TNG
anaywyng o€ oxéon He 1o péyebog Twv ouckeuwv LEAD EXTRACTION™
yia Tov Mpoodioplopo mbavig acupBatotnTag.
Edv a@aipeite EKAEKTIKA KABETHPEC/AMAYWYEC UE OKOTIO VA APHOETE
£vav N} IEPICOOTEPOUC XPOVIOUG KABETHPEC/AMAYWYEC EUPUTEVHEVOUG
GBIKTOUC, Ot KABETHPEC/AMAYWYEG U OTOXOL TIPETEL val EAéyXovTal
akoAoLBWC, £T01 WOTe va Slao@alioTei 6Tt Sev £xouv umooTei {npid 1y
amokoAnBei katd T Sidpketa Tne Stadikaciog e§aywync.
[e14 €\EOHA TOU KIVEU £MMAOKWY, Ol 1aTPOi He 181aitepn
epnelpia otn Sladikacia avTrh CUGTAVOULV TIG aKOAouBEg
TpopuUAGEEIG:

MPOETOIMAZIEX

NdBete MAPEG 10TOPIKO Tou aoBevoUG, oupmepAapBavopévou
Tou TUTOU AipaTdg Tou. Mpémel va umdpyouv dueoa Stabéotipa
KAtaMnAa mpoiovTa aipatog.

E€akpIBWOTE TOV KATAOKELATTH, TOV ApIBO HOVTENOL Kal TV
nHEPopNVia EPPUTEVONG TOu KABETHPA/TNG amaywyrg mou Ba
a@atpedei.

ExteléoTe ayyeloypagiki/nxokapdioypa@ikr aglohdynon g
KATAOTAONC, TOU TUTTOU Kat TG B£ong Tou KabeTrpa/tng
anaywyng. Xpnotponomote pia aibouvoa Siadikaciag mou SlabEtel
€EOMNOPO AKTIVOOKOTINGNG LYNANG TTOIOTNTAG, EEOMAIOUO
Bnuatoddtnong, amvidwtr, Sioko Bwpakotour|¢ kat ioko
TIEPIKAPSIOKEVTNONG.

Mpémnet va undpxetl dpeoca SlaBéoiun n Suvatdtnta
TIPAYHATONO{NGNG NXOKapSloypagiag Kat
KapS108WPAKOKEIPOUPYIKNG.

Mpoetoipdote/kaNOPTe pe 086vIo To Bwpaka Tou acBevoug yia
mBavr) Bwpakotopn. MpoeToipaoTe/KaNOPTe pe 0B6vIo TO
BouBwva Tou acBevoug yia pnptaia mpoaogyyion 1 mbavr punpiaia
TIPOCEYYIoN.

Mapéxete epedpikr| PrpatodoTnon émwg eivat anapaitnto.

Na éxete SlaBéo1un pia eKTeTapévn GLAOYH BNKAPIWY, OTENEDV
ao@ANIONG, OTENEWV yia EeRISWHA EVEPYWY amaywywv
kaBAwong, BPOXwVY Kal EE0TTNOHOU TTAPEAKOUEVWVY.
AIAAIKAZIA

XPNOIUOTIOIEITE AKTIVOOKOTIIKI TapakoAouBnon Katd t Sidpkela
OAQN TwV XEIPICPWY TOU KABETAPA/TNG amaywyng Kal Tou
Bnkaptov. MapakorouBeite To HKI kat Tnv aptnplakr mieon Tou
aipatog cuvexwg KaBoAn tn Sidpkeia tng Stadikaaiag Kat Katd
SIAPKELQ TNG AVAKTNONG.
Edv xpnotporoleite Onkdpia ) 0T Onkapiwvy,
CUPITEPINAPPBAVOUEVOU TOU GET BNKApIoU unxavikol SlacToAéa
Evolution®-Shortie, mpénet va AapBavete Tic akoAoubeg
TIPOQPUAAEEG:
Mptv amo tn xprion OnKapiwy, CUMTEPINAHBAVOHEVOL TOU OET
Bnkaplov pnxavikou Stactoléa Evolution®-Shortie givat
aAmaAPAiTNTO Va EMOEWPHOETE IPOOEKTIKA TNV EEWAYYEIOKT) 080
Tou KaBeTpa/amaywyng £ToL WOTE va SI0o@aNOTEL N apaipeon
OAWV TWV XITWVIWV pAUPATWY, TWV PAPPATWV KAl TWV UNKWV
Seoiparog.
Katd v mpowbnon Bnkapiwv, cupnephapBavopévou Tou oeT
Bnkaptov pnxavikou Stactohéa Evolution®, xpnotuomoteite
KATtAAANAN TeXVIK BnKaplol kat Slatnpeite enapkn Téon otov
KaBeTpa/oTnV anaywyn (uéow oTeheol ac@dahiong iy ameuBeiac),
£101 WOTE va anotpanei Tuxov PAGPN ota ayyelakd TolwuaTa.
Edav n mapoucia urepBolikol oUADSOUG I0TOU 1} AmOTITAVWONG
QATOTPETEL TNV A0PAN) TPoWONON TwV BNKapLwY, EEETATTE TO
EVEEXOHEVO XPIONG EVAANAKTIKAG TTPOOEYYIONG.
H doknon umepPoAikric Suvaung og Bnkdpia mou xpnotponolovvTal
£vayyelaKa Pmopei va mpokaAéoel {nuid 0To ayyelako cuotnua
TIOU VOl AMAITEL XEIPOUPYIKI) AMOKATACTAON.
Edav umootei pri§n o kaBetripag/n amaywyr, a§lohoynote 1o
Bpavopa Kal avaKTroTE To OTWE EVSEIKVUTAL.
Edv avartugBei umdtaon, a§loAoyRoTe TV Taxéwg Kat
QVTIHETWTIOTE TNV KE TOV KATAAANAO TpOTIO.
NOyw TG Taxéwg eEENIOOOHEVNG TEXVONOYIAG KABETpwV/amaywywy, n
OUOKEUN auTh eVEEXETal va PNV gival KATAMNNAN yia TV apaipeon
OAwV TwV TUTTWV KaBeTHpwv/amaywywv. EGv umapxouv epwTnoEI; i
QAVNOUXIEG OXETIKA HE TN CUPBATOTNTA TNG CUOKEVUNG QUTAG PE
OUYKEKPIHEVOUG KABETAPEG/AMAYWYEC, EMIKOIVWVHOTE UE TOV
KATAOKELAOTH TOU KABETAPA/TNG amaywyng.
AYNHTIKEZ ANENIOYMHTEZ ENEPFEIEZ
Ot SuVNTIKEG avemBUUNTEG EVEPYELEC TTOU OXeTi{ovTal pe TN Stadikacia
NG eVSaYYEIaKNG EEaYWYNG TwV KABETH pWV/amaywywy
mepAapBavouy Tic akoAouBeg (mapatiBevtal He Tn oelpd augavopevng
SuvnTikn¢ emidpacnc):
amnokoAnon A mpokAnon PAGRNG o€ kaBetripa/amaywyn pn otéxo
AHATWHA BwPaAKIKOU TOIXWHATOG
BpopBwon
appubpieg
ofeia BaktnpiSiapia
oégia unotaon
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mveupoBwpakag
QAYYELOKO EYKEPANKO ETTEICOSIO
Bpavopa mou HETAaVACTEVEL amd Tov KABETHpa/avTIKEipEVO
TIVEUHOVIKN €UPOAR
oxaon 1 Pr&n ayyelakwy Souwv Tou puokapdiou
aipomnepikapdio
KapSIaKAG EMMWUATIOHOG
aipoBwpakag
Bavarog
MPOTEINOMENEZ OAHTIEZ XPHIHZ
Zet Onkapiov pnxavikov Siactoléa Evolution®-Shortie

THMEIQXH: EKTO¢ ammé TV MPOCEKTIKA THPNoN Twv «MPoTEWVOUEVWY
08NYIDV XPrONE» VIOl TN GUCKEUN AUTH, QVATPEETE GTO KEQAAALo
«KAhvikd Bépata yla Ty agaipeon anaywywv rj Kabethpwv: Avwtepn
TIPOGEYYION» TTOU Ep@avi{ovTal TNV EMOUEVN EVOTNTA TOU TTAPOVTOG
£vBetou. Otav xpnotporoleite Onkapia Siactohéa iy GeT Onkaplv
S1a0ToAéq, ouUTEPINAUBAVOHEVOU TOU GET ONKAPIOV HNXAVIKOU
Siactohéa Evolution® kat Evolution®-Shortie, mpémel va A\apBavete Tig
aKONOUBEG TPOPUAGEEIG:
Mptv amo tn xprion Onkapwv SiacToléq, givat amapaitnto va
EMOEWPIOETE IPOOEKTIKA TNV e§wayyelakn 086 Tou kabetpa/
anaywyng €10t WoTe va S1ac@aloTe( N apaipeon OAwv Twv
XITWVIWV pAPPATWY, TWV PARPATWV Kal TwV UNIKWV SE0iaToc.

Katé tv mpowbnon tou o€t Bnkaplol unxavikou Stactohéa
Evolution®-Shortie, xpnotpomnoteite KatdMnAn texvikr Onkaptov
Kat S1aTNPE(Te EMAPKI Taon oTov KabeTipa/otnV anaywyr (Héow
GTENEOL aoPANONG 1 ameuBeiac), £T01 HOTE va anoTparmei TUXoV
BAGPN OTa ayyelaka Tolxwpata.

Eav n mapouoia unmepBolikol oUADSOUG I0TOV 1} AmoTITAvwong
QAMOTPEMEL TNV ao@alr} Tpowbnon Twv Bnkapiwy SilacToléa,
£EETAOTE TO EVOEXOUEVO XPHIONG EVAANAKTIKIG TTPOCEYYIONG.

H doknon umepPoAikig Suvaung pe Bnkdpla SlacToléa
(oupmephapBavopévou Tou GeT ONKaplol unxavikol Slactoléa
Evolution®-Shortie) mou xpnotpomolovvtal evayyelakwg evééxetat
va €xel WG amoTéNeopa TV TPOKANan BAAPNG OTO ayyelako
0o0UoTNUA, N omoia XPNTEL XEIPOUPYIKIG AITOKATAGTANG.

I1POEIAOI10IH2H Otav xpnmponolalﬂ: OnKuplﬂ GIGGTO}\EG 1| oeT

[Th\Y £pa ané éva oeT BnkaploL o pia
q))\eﬂu KaOe popa. EvBaxnﬂl va cuppei Bapia avvemkn BAGBN,

cupmepAapBavopévng TnG OXAoNG Tou GAEBIKOU TOIXWHATOC, N

omoia Xpri{el XEIPOUPYIKNG amoKaTdoTaong.

1. Me 10 e0wTEPIKS BNnKAp!L pnxavikou Stactohéa Evolution®-Shortie
TOMOBETNHEVO EVTOG TOL EEWTEPIKOU BNKAPIOU Yia TNAECKOTIIKY
Spdon, mpowdoTe Ta Bnkdpta mMavw amé TNV anaywyrj 6nwe
TIEPIYPAPETAL GTO pEPOG Il Tou Kepahaiou «KAwika Bpata yia

TNV aPaipeon anaywywv | KABeTHpwv: AVWTEPN TIPOCEYYION»,
0V ep@avileTal oTNV EMOHEVN EVOTNTA TOU TTAPOVTOG évBeTou. Na
Va TIEPIOTPEPETE TO ECWTEPIKO OET ONKAPIOU PNXaVIKoL SlaoToNEa

Evolution®-Shortie, matriote apyd kat aneleuBepwote ™ Aafny
£VEPYOTIOINONG TNG OKAVOAANG (éva atnua KABe éva éwg Suo
Seutepdhenta To MONV). EmavahdBete omwg eivat KatdAAnAo.
STAPATAOTE TN XPron TNG CUCKEURG apéowg HONG CUPPEL
oTdATOTE amd Ta Mapakdtw, emteuyOei ENdxIOTN €ico50¢ oTO
ayyeio fj n aKTIVOOKOTIKN TTapakohouBnaon emPBePaioel OTt EXel
@TaoeL N KapSlakn amaywyr) oe HeGOOKAESIKY B€on. Evala&te to
OeT Bnkaptov pnxavikou Slactoléa Evolution®-Shortie pe oet
Bnkaplov pnxavikou Siactoléa Evolution® katdAniou uevseouc

MPOEIAOMOIHZH: Mnv | P G 7o OeT O

pqxavu(ou Siactoléa Evolution® Shortle mépa amod pia Kapnn

EVOG uyvslou Kﬂew( Hmopsi va npoKAnOsl (npm OTO TOiXWHA TOU

vy 1 otn pé 1 TG Kap 1 ywyne.

2. Ta va eENeuBepWOETE Tov KaBETrpa/TnV anaywyr anoé tnv
£vBUNAKWON Tou 10TOL avatpéfte oTo pépag Il Tou Ke@alaiouv
«KAvika Bépata yia Tnv a@aipgon amaywywv i Kabetipwv:
Av@TeEpN TTPOCEYYIGNY», TIOU EUPAVIETAL OTNV EMOUEVN EVOTNTA
TOU TIaPOVTOG éVBETOU.

KAINIKA OEMATA TA THN AQAIPEXZH AMATQroN H KAGETHPQN:

ANQTEPH NPOZEITIZH

H KAwIKR epmelpia oty agaipeon anaywywv and 2338 acBeveic xel

avayvwpioel S1apopa BEUATA YIa TIG TEXVIKEG APAIPETNG ATTAYWYWY HE

XPrion avwtepwy A unplaiwv mpooeyyicewv. Ot latpoi pe 1Staitepn

EUMEIPIA OTIG TEXVIKEG APAIPETNG ATTAYWYWY €XOLV TIPOTEIVEL Ta

akoAouBa Béuata yia aQaipeon amaywywy UE Xprion avwtepng

TIPOGEYYIONG.

Mépoc . levikda Oépata yia tnv mpocmélaocn Tou kabetripa/tng

anaywyig

1. ATOKaAUYTE XEIPOUPYIKA TNV €YyUG AKPN TOU HOVIHOU KaBeTrpa/
NG anaywyng Kat apaipéoTe Tov KABETAPa/ TNV anaywyr armod Tig
OUVSECEI TOU/TNG (EQV €xel CUVOEDEI).

2. Agaipéote OAa Ta UAIKG ouppagnig Kat Seoipatoc.

THMEIQXH: Eneidn ot S1adikaoieg epUTEVONG TTOIKINOUV GNUAVTIKG,
ol KABETPEC/amaywy£g UTopouV va 6TEPEWBOVV e TTOIKINIC TPOTIWY
KATd TN oTIypn TG epguUTeLUoNG. EmBewpriote mpooekTikd T Béon,
£101 WOTE va Slac@alioeTe 0TI éxouv agalpedei OAa Ta XITwvia
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PAHHATWY, TA PAMPATA Kal Ta UAIKA S€0ipaTog, Ta omoia pmopei va

amokpunTovTal i va gival adiopata.

3. AmokOyTe ONa Ta EYYUC EEAPTAHATA, EQV UTIAPXOLV, HE XPrioN
YahSiotwv i} GMwv Komrtpwv. Eivat onpavtiko va KOYeTe Tov
KABETAPO/TNV amaywyr] TOAY KOVTA 0To GUVSECHO (NG TTEpa
and TUXOV CUVSECEIS TITUXWONG) APHVOVTAG OCO TTO HOKPU TURHA
TOU poévIHoU KABETHPa/TNG amaywyng givat Suvatév yia thv
gpyacia. Ao@UYETE TO KAEIGILO TOU ECWTEPIKOU auloU (1) Tou
OTEIPANATOG) TOU KABETAPA/TNG amaywyng OTav To KOPETE.

IHMEIQZH: Mnv £\KeTe TOV KaBeTApa/TnV anaywyr b pmopei va

exTaBei, va mapapop@wbei 1 va umooTei prén, KabloTwvTtag mo

Suoxepn TV emakoloudn agaipgon. Tuxov {nua oty anaywyr

evdéxeTal va amoTpéel T §iodo evog oTEINEOL aoPANIONG HECW TOU

avlou fi/kat va Kkataotioel o Suoxepn Tn Sidtacn ouAwSoUG IGToU.

Mépoc Il. Fevika 8£pata yia xprion oteiAeov ac@ahiong

4. E&etaoTe 1o evOeKOUEVO 51080U £VOC OTEINEOV AOPANONG
LIBERATOR® (Cook Incorporated) uéow tou e0wtePIKoU auAOL Tou
KaBeTpa/TNG amaywyng yia tn oTabeporoinon Tou Kabetipa/tng
anaywyng Katd T Siapkeia g Slatacng Twv mepIBalAovTwy
10TWV. AKOAOUBHOTE TTPOOEKTIKA TIG «[TPOTEIVOpEVEG 08NYieg
XPNONG» YIa TO OTEINEG AOPANONG yla va EMTUXETE Ta akoAouba:

A. AmokdAun TOU ECWTEPIKOU GTTEIPAMATOC Tou KABETpa/ng
anaywyng
B. ‘EAeyxo Tng Batétntag Tou aulol Tou OTEIpauaTog

. Npoodiopiopus tou KataAAnAou peyEBoug Tou oTelleol aopaliong
He Bdon TNV ECWTEPIKR SIAUETPO TOu KABETAPA/TNG amaywyng

A. TlpowBnon Tou oTEINEOL AOPANCNG TNV MIEPIPEPIKF AKPN TOU
KaBeTAPa/TNG amaywyng

E. Aoc@dahion tou aTet\eol acpahiong otn Béon tou

I1POEIAOI10IH2H Nvwpilete 6Tt Ha cmavwvn mov EXEI cuppa

GUYKPATNONG OXI | J, n omoia katahapp TO 0

aulo me (avti va Bpioketal EKTOC TOU analpapatoc), EVBEXETGI va

Hnv gival cupBati pe To oteiked ac@dahong. H seicaywyn Tou

OTEINEOU AGPANIONG GE Hia TETOIA AMAYWYN EVSEXETAN va £XEL WG

anotéAecpa mpoefoxn Kat mOavr HETAVAGTEUGT) TOU CUPHATOC

GUYKpPATNoNG oxripatog J.

5. EKTOG €av n povwon tou KaBeTrpa/tng anaywyrig £Xel UTOCTEL
{npug, éxet umoPaBuioTei 1 eival Tapa MOAU Aemtr, 8€0TE éva vijpa
amoAivwong oTnv yyug akpn Tou KaBeTripa/ng anaywyrg,
oupmélovTag TN HOVWaON TTAvVw OTO OTTEIPANA KAl OTO OTEINED
ac@ANong, yia BorBela oTnv amotporr) TUXOV TAvUonG Tou
OTTEIPWHATOG KAl TNG HOVWONG. To vipa amoAivwaong Pmopei va
8eBei o AaPry Tou Bpdxou 1y 6To BPOXO SECIHATOC TOU PAUHATOG.

6. la évav evepyo kaBetpa/anaywyr KABAAWONG, EMIXEIPHOTE va
EeB1OwOoETE TOV KABETAPA/TNV amaywyn TIEPICTPEPOVTAG
APIOTEPOCTPOQPA TOV KABETHPA/TNV amaywyr (kal To OTEINES
ao@Along eav XpnolpomolEiTal).

7. Tpapngte amahd mpog Ta mow Tov KABETHpa/TnNV anaywyr yia va
Samotwoete edv eakoNouBEei va UTIAPKEL EPTTAOKT GTOV 10TO. Eav
0 KaBeTpac/n amaywyn givat EMapKws Xahapd pHéoa oTov 10TO,
Tpapri&te amald To otelled aoPANoNG (EAv XpNOIHOTTOLETAL) KAt
TOV KABETAPA/TNV amaywyr Yia ToV/TNV aQaip£cETe.

IHMEIQZH: Edv Sev éxel xpnoipomoinBei oTelledg acpaAiong, va

yvwpiete 6TL N {NHIA OTOV KABETAPA/CTNV anaywyr mou mpokaleitatl

£NKOVTAC TOV/TNV eVOEXETal Va amoTpéel TNV emakdAoudn Siodo evog
oTelAeol AoPANONG HECW TOU AUAOU /KAl VA KATAGTACEL TTO

Suoxepn} T S1acToAr| Tou OUAWSOUE I0TOV.

THMEIQXH: Edv agaipeite pia amaywyn xpoviag fnuatodotnong,

yvwpilete 6Tt edv ameAevBepwBei autdpata Katd tn SIAPKELa TG

Siadikaciag e€aywyng, To AkPo NG anmaywyrig evEExeTal va mayISeuTei

OTO AVw AyYElaKo cuaTtnua. Ta Bnkdpla Slactoléa, Ta omoia

TipowBovvTal TOUAAXIOTOV éwg TNV avwvupn @AERa, givat cuxva

anapaitnTa yla tnv e§aywyr Tou dKpou TNG anaywyng HEow Tou

OUAWSOUG 10TOV 0TN B£0N NG PAEPIKAG EIGASOUL Kal yia Thv amopuyn

NG PAeBotoprc.

8. Edv o kaBetipag/n amaywyn Sev agaipsital amd To ayyeio pe
amalr €AEn, Ta Bnkdapta SlaoTtoléa, cupmephapBavopévou Tou
O€T Onkaplov pnxavikou SiaotoAéa Evolution®-Shortie 1} GA\eg
OUOKEUEC aVAKTNONG Umopouv va Bondnoouv oto Siaxwpiopod Tou
kaBeTpa/TNG amaywyng and Tuxdv evOUAGKwoN oToV 10TS, WG
i
SuPMTUETE TOV EYYUE BPOXO TOU OTEINEOL ACPANIONG (EGvV
Xpnotgoroleital).

MpowBrote Ta Bnkdpta SlaoToéa (1} GAAN CUOKELT avaKTnoNG)
TIAVW aMG TOV CUUTTITUYHEVO €yYUG BPOXO 1} TOV eyyUg EMUNKUVTH
0oUPHATOG TOU OTEINEOU ao@AAiong (eav éxel epappoyn).

THMEIQXH: Edv xpnotpomoleite Onkdpla Slactohéa rj o€t Bnkaplol

S1a0ToAéq, oupTEPINAUBAVOHEVOU TOU GET ONKAPLOU HNXAVIKOU

Stactohéa Evolution® kat Evolution®-Shortie (Cook Incorporated),

£€e1a0TE Ta «Tevika Bépata» mou eppavifovTal mapakdatw Kat,

emmA£ov, aKONOUBNOTE TMPOOEKTIKA TIG «TPOTEVOUEVEG 08nYieg

XPiONG» YA TO GUYKEKPIPEVO TOTTO BnKaptov i GeT BnKaptov.

Mépoc lll. @¢pata yia T Xprion Twv Bnkapiiv Siactoéa

levika Oépara
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AlatiBevtal mMaoTika Bnkdpta SlacToAéwv Kat Bnkdapia SlaoToAéwv
an6 avo&eidwto xahuPa.
Ta o€t Bnkaplov pnxavikou Stactoléa Evolution®-Shortie kat ta oet
Onkaplou Siactoléa anod avoleidwto xahuBa Ba mpénel va
XpnotpornolovvTal Hovo yla Ty eAAXIoTn gicodo oTo ayyeio. Metd v
£i0080 07O ayyeio, auTd Ta GET BNKaplol uMopoLV va evalhayouv pe
TAQOTIKO OET BnKapIov 1} GET BNKapIov pnxavikov SiacToAéa
Evolution® ta onoia ot cuvéxela pmopouv va mpowbnBolv emndvw
amd Tov KaBeTpa/TnV anaywyr} UE TAAECKOTIKO TPOTIO, EVOCW
Satnpeital cuvexng taon.
Ta 6nkapta Slactoléa amd avogeidwto xaAuPa mephappdavouv:

ZeT TNAeoKomkoU Bnkaptov StacTtoéa améd avogeidwto xdhuBa

Byrd

Onkapt Slaotoléa and avo&eidwto xdAuBa Byrd - mpémet va

XPNOIHOTIOIEITal 08 OUVEUAOHO HE To EEWTEPIKO BNnkdapt amd éva

oet mhaoTikou (Teflon ) moAumpomuAévio) Bnkaplol
Ta mhaotika Bnkdpia Sitactohéa mepthapBdavouv:

ZeT Onkaptov SlacToréa Byrd - moAumpomulévio

Zet Onkaptlov StacTtohéa Byrd - Teflon

ZeT Onkaptov pnxavikou SiaotoAéa Evolution®

SeT Onkaptov pnxavikou Siactoléa Evolution®-Shortie
Edv 0 ouAwdng 10166 Kabiota Suoxepn Tnv gicodo oTo ayyeio 6Tav
Xpnotuomolgitat éva o€t MaoTikol Bnkaplol SiactoAéa Byrd
(mohumporuAévio 1y Teflon) 1y éva oeT Bnkaptol pnxavikou SlacToAéa
Evolution®, e§€TaoTe TO EVOEXOUEVO XPHIONG TOU OET BnKaplov
pnxavikou Siactohéa Evolution®-Shortie 1) Tou O€T TNAeoKOMIKOU
Onkapiov Siactohéa amoé avoleidwto xahuBa Byrd yia Ty emitevén
TIPOOTENAONG OTO ayyeio (avatpé€te oTig «MPOTEVOpEVEC 0dnYieg
XPNONG» YIa TO OET TNAEOKOTIKOU Bnkaptol SlaoToléa amd
avogeidwto xahuPa Byrd).
To péyebog Twv Bnkapiiv S1acToléa MoU XPNOIHOTTOIO0VTAL TTPETTEL VA
£ival apKETA peyaro, €101 WOTE va gival Suvatr| n mTpowdnon Twv
Onkapiv mavw amod Tov KABeTAPa/TNV anaywyr xwpic va mpokaheitat
AUytopa Tou KaBeTpa/TNG amaywyng 1 GUPPIKVWon NG HOVWONG
Tou/TN¢, MG Ta Bnkapta Sev mpémel va givat umepBoNKa xahapd.
XPNOILOTIOIEITE TTAVTOTE OKTIVOOKOTTIKY TTapakoAouBnon Katd Ty
mpowbnon Twv Bnkapiwv SlacToAéa. Mn Xxpnotpomnoleite moTé Bnkdpla
OE TIEPIOCOTEPOUC ATTO £vav KABETHPEG I AMaYWYEG TAUTOXPOVA.
Awatnpeite MAVTOTE EMAPKA TAGN GToV KaBeTHpa/cTNV anaywyn
Yia TNV UTOCTHPIEN TOU XEIPICHOU TWV ONKapiwv SiacToAéa Kat
yia T owoTr KaBodiiynor Toug evtag Tou ayyeiou. Me mdpa oAy
Aiyn taon, Ta Bnkapia evéxeTal va mpokahéoouv prign otn eAERa. H
Goknon umePPBOAIKNG TAONG EVOEXETAL VO TIPOKAAETEL AMTOCTIAON TOU
Huokapdiou.

THMEIQZH: AkoAouBOTE TIPOCEKTIKA TIG «[1POTEIVOpEVES 0ONYiEC
XPiONG» YA TO GUYKEKPIPEVO TUTIO BNKaptov 1) 0T Bnkaptov Tou
Xpnotgornolgitat.

9. Me T0 eowTEPIKO BNKApL punxavikou SlacTtoléa Evolution® ry
Evolution®-Shortie TomoBetnpévo evtdg Tou KatdAAnAou
£EWTEPIKOL ONKAPIOV Yia TNAEOKOTIKN §pdAon, E10ayAyeTe TNV
£yYUG ENeUBEPN dKpN TOU KABETAPA/TNG amaywyng eVTog NG
TIEPIPEPIKIC AKPNG TOU EOWTEPIKOU BNKAPIOU UNXAVIKOU
SaotoAéa Evolution® fj Evolution®-Shortie. Mpow6Orjote Tov
KaBeTpa/TNV amaywyr éwg 6Ttou eEENBEL evTeAWC amé Thv
avTiBeTn (gyyug) Akpn Tou O€T BnKaplov.

THMEIQXH: EEeTA0TE TO EVOEXOHEVO XPHONG EVOG OTEINEOV HE

AYKIOTPO 1 £VOG pIKpoL kahabiov yia BorBsia otnv €AEn tou

KABETAPA/TNG amaywyng HEow Tou OET BnKaptov.

10. EQappdote emapkr migon A Tdon anéoupong oTov KaBetrpa/otnv
anaywyn i/Kat GTov GUPHATIVO 08Nnyo 1 0To OTEINES AoPANIOHG
Tou/TNnG (edv Xpnotpomolsital). AuTé gival Kpiciung onpaciag yia
TV ac@aln §iodo Tou ceT OnKapiov mavw anéd Tov kabstipa/
Vv anaywyn. Eav n taon sivat avemapkiic, o kabetipac/n
amaywyn evééxetat va Avyioel, mapepmodilovrag Tnv
TPowONoN Tou GET ONKaPIOU KATA PIKOG TNG KAatdAAnAng
0800.

THMEIQXH: Edv epnhakei o kaBetripag/n amaywyr), GANEG GUOKEUEG

QAVAKTNONG OTIWE CUOKEVEG CUMNYNG, 08Nyd cUpUATA GXAKATOG J,

KAUMTOpEVOL KABETHPEG 1 KaAdBia evEéxeTal va ival XpAotpa yla

GUNNYN Kat ToV EVBEIACHO Tou KABETHPa/TNG amaywyng mptv amd

Xprion Bnkapuiv Stactoléa.

IHMEIQZH: Edv xpnotpomoleite 0eT Onkaptol pnxavikou SlacTtoAéa

Evolution®-Shortie 1 Bnkdpt 1 o€t OnKkaplov Slactoréa and

avogeidwto xahuPa dtav emPePaiwbei n eENdxoTn €icodog oTo ayyeio,

evalAa€te To o£T OnKaplol unxavikov Siactoléa Evolution®-

Shortie 1} Ta Onkapia Stactoléa andé avoeidwto XaAuBa pe To CeT

Onkapiov pnxavikou Siactoléa Evolution® onwg meplypdpetal oTiq

«MpoTevopeveg 0dnyieg xpriong».

THMEIQXH: To o€t Onkaplov pnxavikou Slactoléa Evolution®-Shortie

Ba TIPETEL va XPNOIUOTIOLEITAL HOVO YIa TNV ENGXIOTN EICAYWYH OTO

ayyeio.

11. Me Tov kaBeTipa/tnv amaywyr umd Taon Kat UTId AKTIVOOKOTTIKH
kaBodriynon, mpowONRoTE To E0WTEPIKG BNKAPL KATA URKOG TOU
KaBETAPA/TNG amaywyng Kal, €av EXEL EQApHOYH, EVTOG TOU
alpodpou ayyeiov. MePIOTPEPTE TO ECWTEPIKO BNKAPL punxavikoy

27



SaoToAéa Evolution®, apiyyovtag Kat agrivovtag T Aafn
gvepyormoinong TG okavdaing. Emavaldfete onwg givat
KataMn)o. MpowOnoTe To e§wTepPIkd BnkdApt TAVW amoé To
EOWTEPIKO ONKAPL, S1TNPWVTAG TO EVTAG TOU AYYEiOU.

12. Me TNAeCKOTIIKO TPOTTO, POoWBNOTE EVOANEE TO ECWTEPIKO Kat
KATOmV To eEWTEPIKO BNnKdpL, eV Slatnpeite emapkn Taon otov
KaBETPa/OTNY amaywyn fi/Kat 6Tov UPUATIVo 08nyod 1 Tov
OTEINES AOPANIOTC TOU/TNG, £wG OTOU 0 KABETPAC/n amaywyn
aneheuBepwOei amd Tov MePIOPIoHO Tou 10TOU. EVIKE, TO
EOWTEPIKO ONKApL Sev TIPETEeL va TipowBeital TEPIOCOTEPO amd
4 cm mépa amo To eEWTEPIKO BnkdpL.

IHMEIQZH: NapakohouBeite MAVTOTE AKTIVOOKOTIKA EVW TTPOwBEiTe

Ta BnKApLa, £T01 WOTE va ano@euyBei n Sidtpnon Tou kabetripa/tng

anaywyng 1 n pr&n Tou ayyeiou. Luveyiote T Slatripnon emapkoug

Tdong oTov kaBerpa/aTny amaywyn (f} oTov oTeNed ao@Aionc).

PuBpioTe T ywvia g10680u yia va SlatnproeTe Ta Bnkapia

£uBuypappIopéva P Tov KABETHPa/TNY amaywyr 0To ayyeio Kat yia

TNV EAAXIOTOTIOINON TNG KAPMTUAGTNTAC Tou Bnkaplol Katd T Sidpkela

™G mpowbnone. H mepIoTPOPr Tou E0WTEPIKOU BNKAPIOU UNXAVIKOU

Siaotohéa Evolution® pe xprion tng AaPrig evepyomoinong okavsoaing

Kal Tou e§wTePIKOU Bnkaplol Tou Katd Tn Sidpkela TG mpowdnong

evdéxeTal va SleukoUvel TV mPoodo péow umepagBovou ouAwdoug

10T00.

THMEIQXH: Edv n povwon SlaxwploTe( Kal amoKaAUEL TO ECWTEPIKO

oneipapa, TapakoAoUBHOTE Ta AKPa TOu EEWTEPIKOL BnKaptoy, £Tot

wote va BePaiwBeite 6Tt S Sraxwpiletal ) oxiletal, emeldn auto Ba
pmopouce va odnynoet oe BAAPN Tou ayyeiou. Mpowbrote évav

KaBeTrpa 1 éva pIKpo Bnkapt Tou 18iou peyEBoUG HE T HOVWON, TAVW

amnd 1o yupvo cUppa, Qv gival amapaitnto.

IHMEIQZH: Edv Sev givat Suvarri n mpoéodog Twv Bnkapiwv HETd and

apxIkn emruxia f v n mpowdnon Twv Bnkapiwv ftav Suoxepng,

apaipéoTe Ta Onkdpia éva KABe Qopd yia TV emMBWPNON TWV AKPWV.

Edv Ta dkpa gival mapapop@wpéva, avtaAa&Te Ta pe éva Vo OET.

IHMEIQXH: Katd To Xelpiopd g amaywyig yupw amd pia Kauyn,

Slatnpeite TV atyur Tou AKkpou (Eav eival ywviwtd) 0TO ECWTEPIKO

™G KAUYNG, Qv EXel EQaPHOYH.

IHMEIQZH: Mpooéxete (Slaitepa dTav MYEIPEITE TNV Mpowbnon

TOU ECWTEPIKOV BNKaplov épa amoé To SAKTUAWTO NAEKTPOSI0

Hiag SUTOAIKAG anaywyng: €av EPIMAAKEL, N amaywyr) evoéxetal va

umooTei pn&n.

13. Na kapdlakég anaywyég, dv n amaywyn Sev £xel eENeuBepwOEi £wg
N oTypn Katd Ty omoia ta Onkdpla mpooeyyi{ouv To puokdapsio,
TOMOBETHOTE TO EEWTEPIKO BNKAP!L £TCL WOTE TO AUPAU AKPO va
KateuBUVETaL TIPOG TO HUOKAPSI0. TpaPrETe To E0WTEPIKG BNKAPL
TTPOG TA TTOW OPKETA EKATOOTA.

E@appodoTte avtiOetn €AEN pe To ewTePIkO Bnkapt we €AG:

Kpatriote otabepd 1o e§wtepikd Bnkdpl éva EKATOOTO amd TO

KapSiako Toixwpa Kat TpaBri&te oTabepd To oTeNed aoPEAIoNG TPOG

Ta miow. To dkpo Brnpatodotnong Ba tpafnyBei evtog tou Bnkaptov. H

TIEPIOTPOPN TOU BnKaplov evdéxetal va Bondrioel oTnv amokdAAnon

TOU AKPOU.

14. 'Otav o kaBetipac/n amaywyr) €xel anepmiakei kat ameheuBepwOei
and TV TPOGPUCH GTOV I0TO, APAIPECTE TOV KABETHPA/TNV
anaywyn, To OTEINEG AOPANONG, GV XPNOIMOTIOIETAl, KAl TO OET
BOnkaplov pnxavikou Siactoléa Evolution® (1) GAAn cuokeun
QAVAKTNONG) £QV XPNOIHOTIOLETAL.

AIAGEXZH

AlatiBetal anootelpwpévog pe aéplo ofeidio Tou albuleviou, oe
AEPOOTEYH ouokevaaia. To poidv eivarl piag xprioews. Oswpeitat
QMOCTEIPWHEVO, AV ) CUCKELAGIA gival KAEOTH Kat aBiktn. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TIPOTOV, AV UTIAPXOULV AHPIBONEG OXETIKA HE TO
av givat anooTelpwpévo 1 Oxt. DUNGCTETAL GE OKOTEVS, ENpPo Kat
8p0o0oEPO PEPOG. ATOPUYETE TNV TTAPATETAHEVN EKOEON OTO QWG.
Me v agaipeon and T cuckevacia, ENEYETE TO POTOV Yia TUKOV
@Bopéc.
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ESPA

Equipo de vainas dilatad mecanicas lution®-Shortie

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de vainas dilatadoras mecénicas Evolution®-Shortie esta
compuesto por una vaina interior de polimero conectada a un mango
capaz de hacerla girar mecanicamente y de una vaina exterior
telescdpica de polimero. La vaina interior tiene una punta de acero
inoxidable en su extremo distal.

INDICACIONES

El equipo de vainas dilatadoras mecénicas Evolution®-Shortie esta
indicado para utilizarse en pacientes que requieran la dilatacion
percutanea del tejido adyacente a cables de derivaciones cardiacas,
catéteres permanentes y cuerpos extrafios.

Uso con otros dispositivos

El equipo de vainas dilatadoras mecdnicas Evolution®-Shortie
puede utilizarse junto con los siguientes dispositivos de extraccion
de catéteres/cables de Cook Incorporated:
Estilete de retencion LIBERATOR® (consulte el apartado
«ADVERTENCIAS»);
vaina dilatadora de acero inoxidable Byrd; equipo de vainas
dilatadoras de acero inoxidable telescépicas Byrd; vaina dilatadora
flexible con refuerzo metalico; Byrd WORKSTATION™; asa
NEEDLE'S EYE®.

Asegurese de seguir rigurosamente las «Instrucciones de uso

sugeridas» de cada dispositivo que utilice.

CONTRAINDICACIONES

No se han descrito

ADVERTENCIAS

El equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution®-Shortie sélo
debe utilizarse para penetrar minimamente el vaso. No intente hacer
pasar el equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution®-Shortie
por una curva del vaso, ya que podria causar lesiones en la pared
vascular o dafios en el revestimiento aislante del cable de derivacion
cardiaca. Al utilizar vainas dilatadoras o equipos de vainas dilatadoras,
no introduzca mas de un equipo de vainas en una vena al mismo
tiempo. Podrian producirse lesiones vasculares graves, como
laceraciones de la pared venosa que requieran reparacion quirtrgica.
Al utilizar un estilete de retencion:

No abandone un catéter/cable en un paciente con un estilete de
retencién alin 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 avulsién miocérdica,
hipotensién o desgarro de la pared venosa.
Tenga en cuenta que un cable que tenga un alambre de retencion
con forma de J alojado en su luz interior (en vez de estar fuera de
la espiral) puede no ser compatible con el estilete de retencion. La
introduccion del estilete de retencion en dicho cable puede
producir protrusion y posible migracion del alambre de retencion
con forma de J.
Sopese los riesgos y las ventajas relativos de los procedimientos de
extraccion de catéteres/cables intravasculares en los casos en que:
El elemento que se desee extraer tenga una forma o una
configuracion peligrosas.
La probabilidad de 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 sélo deben
utilizarlos médicos familiarizados con las técnicas y dispositivos para
extraccion de catéteres/cables.
PRECAUCIONES

Al activar el equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution®-
Shortie, tenga cuidado de no cortar o atrapar los lazos de sutura de los
cables que estan fijados al cable que se esta inmovilizando con un
estilete de retencién o a los cables complementarios.

Coloque la punta distal del equipo de vainas dilatadoras mecanicas
Evolution®-Shortie de forma que no prenda cables complementarios
durante la activacion.

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

Si se van a extraer selectivamente catéteres/cables con el propdsito
de dejar uno o mas catéteres/cables crénicos implantados intactos,
los catéteres/cables que no se desee extraer deben probarse
posteriormente para asegurarse de que no hayan resultado dafiados
ni se hayan desplazado durante el procedimiento de extraccion.
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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 ecocardiogréfica del estado,
tipo y posicién del catéter/cable. Utilice un quiréfano que
disponga de fluoroscopia de alta calidad, equipo de
electroestimulacion cardiaca, desfibrilador, bandeja de
toracotomia y bandeja de pericardiocentesis.

Debe disponerse de lo necesario para realizar ecocardiografias e
intervenciones quirurgicas cardiotorécicas de inmediato.
Prepare el térax del paciente y aplique panos quirtrgicos para la
realizacién de una posible toracotomia; prepare la ingle del
paciente y aplique pafios quirdrgicos para el acceso femoral o el
posible acceso femoral.

Establezca la electroestimulacion cardiaca de apoyo como sea
necesario.

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

PROCEDIMIENTO

Utilice guia fluoroscdpica durante TODAS las manipulaciones del
catéter/cable y de la vaina. Vigile continuamente el ECG y la
tension arterial durante todo el procedimiento y durante la
recuperacion.
Si utiliza vainas o equipos de vainas, incluido el equipo de vainas
dilatadoras mecénicas Evolution®-Shortie, deben tomarse las
siguientes precauciones:
Antes de utilizar vainas, incluido el equipo de vainas dilatadoras
mecanicas Evolution®-Shortie, 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.
Al hacer avanzar vainas, incluido el equipo de vainas dilatadoras
mecénicas Evolution®, emplee la técnica de vaina adecuada y
mantenga una tension apropiada sobre el catéter/cable (a través
de un estilete de retencion o directamente) para evitar danar las
paredes vasculares.
Si el exceso de tejido cicatricial o de calcificacion impide el avance
seguro de las vainas, considere la posibilidad de emplear otro
acceso.
Si se aplica demasiada fuerza a las vainas utilizadas
intravascularmente, pueden producirse lesiones en el sistema
vascular que requieran reparacion quirurgica.
Si el catéter/cable se rompe, evaltie el fragmento; recupérelo de la
forma indicada.
Si el paciente presenta hipotension, evaltelo rapidamente y
tratelo de la forma adecuada.
Debido a la rapidez con que evoluciona la tecnologia de catéteres/
cables, este dispositivo puede no ser adecuado para la extraccion de
todos los tipos de catéteres/cables. Si tiene alguna duda sobre la
compatibilidad de este dispositivo con catéteres/cables determinados,
poéngase 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 dano de un catéter/cable que no se desee
extraer
hematoma en la pared toréacica
trombosis
arritmias
bacteriemia aguda
hipotensién aguda
neumotdrax

infarto cerebral

migracion de un fragmento del catéter/cable

embolia pulmonar

laceracion o desgarro de estructuras vasculares o del miocardio
hemopericardio

taponamiento cardiaco

hemotdrax

muerte
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INSTRUCCIONES DE USO SUGERIDAS

Equipo de vainas dilatad mecanicas -Shortie
NOTA: Ademas 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 mecénicas Evolution® y Evolution®-Shortie,
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.

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

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

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

ADVERTENCIA: Al utilizar vainas dilatadoras o equipos de vainas

dilatadoras, no introduzca mas de un equipo de vainas en una

vena al mismo tiempo. Podrian producirse lesiones vasculares
graves, como laceraciones de la pared venosa que requieran
reparacion quirdrgica.

1. Con la vaina dilatadora mecénica Evolution®-Shortie interior
colocada dentro de la vaina exterior adecuada para conseguir la
accion telescopica, haga avanzar las vainas sobre el cable de la
forma descrita en la parte Ill del apartado «Consideraciones
clinicas para la extraccion de cables o catéteres: acceso
superior» incluido a continuacion en este prospecto. Para girar la
vaina dilatadora mecénica Evolution®-Shortie interior, apriete y
suelte lentamente el mango de disparo de activacion (apretando
una vez cada uno o dos segundos como méximo). Repita la
operacion las veces que sea necesario. Deje de utilizar el
dispositivo inmediatamente cuando se haya conseguido una
entrada minima en el interior del vaso o cuando la monitorizacién
fluoroscépica confirme que se ha llegado a una posicion
medioclavicular a lo largo del cable de derivacion cardiaca.
Sustituya el equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution®-
Shortie por el equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution®
del tamario adecuado.

ADVERTENCIA: No intente hacer pasar el equipo de vainas
dilatadoras mecanicas Evolution®-Shortie por una curva del vaso,
ya que podria causar lesiones en la pared vascular o daiios en el
revestimiento aislante del cable de derivacién cardiaca.

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

CONSIDERACIONES CLINICAS PARA LA EXTRACCION DE CABLES
O CATETERES: 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 superior.

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

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

NOTA: No tire del catéter/cable, ya que puede estirarse, deformarse o

romperse, lo que dificultaria su posterior extraccién. Un cable dafado

puede impedir el paso de un estilete de retencion a través de la luzy
dificultar la dilatacion del tejido cicatricial.
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Parte Il. Consideraciones generales para el uso de un estilete de
retencién

4. Considere la posibilidad de pasar un estilete de retencion
LIBERATOR® (Cook Incorporated) a través de la luz interior del
catéter/cable para estabilizar éste durante la dilatacion de los
tejidos adyacentes. Siga rigurosamente las «Instrucciones de uso
sugeridas» del 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 tamaro adecuado del estilete de retencién
basandose en el diametro interior del catéter/cable

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

E. Fije el estilete de retencién en posicion

ADVERTENCIA: Tenga en cuenta que un cable que tenga un
alambre de retencion con forma de J alojado en su luz interior (en
vez de estar fuera de la espiral) puede no ser compatible con el
estilete de retencion. La introduccion del estilete de retencién en
dicho cable puede producir protrusién y posible migracion 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 la 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
aun sigue enganchado al tejido. Si el catéter/cable esta
suficientemente suelto en el tejido, tire suavemente del estilete de
retencion (si se estd utilizando) y del catéter/cable para extraerlo.

NOTA: Si no se ha utilizado un estilete de retencion, tenga en cuenta
que los danos que pueda sufrir el catéter/cable al tirar de él pueden
impedir el posterior paso de un estilete de retencion a través de la luz
y dificultar la dilatacion del tejido cicatricial.

NOTA: Al extraer un cable crénico de electroestimulaciéon 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 catéter/cable no puede extraerse del vaso tirando
suavemente de él, el uso de vainas dilatadoras, incluido el equipo
de vainas dilatadoras mecanicas Evolution®-Shortie, o de otros
dispositivos de recuperacion puede ayudar a separar el catéter/
cable de una encapsulacion tisular de la forma siguiente:

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

Haga avanzar las vainas dilatadoras (u otro dispositivo de

recuperacion) sobre el lazo proximal aplanado o sobre el extensor

del alambre proximal del estilete de retencion (si procede).
NOTA: Si esta utilizando vainas dilatadoras o equipos de vainas
dilatadoras, incluido el equipo de vainas dilatadoras mecanicas
Evolution® y Evolution®-Shortie (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 Ill. Consideraciones para el uso de vainas dilatadoras
Consideraciones generales
Se comercializan vainas dilatadoras de acero inoxidable y de plastico.
Los equipos de vainas dilatadoras mecanicas Evolution®-Shortie y los
equipos de vainas dilatadoras de acero inoxidable se utilizan para
penetrar minimamente el vaso. Tras la entrada en el vaso, estos
equipos de vainas pueden sustituirse por un equipo de vainas de
plastico o por un equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution®,
que entonces pueden hacerse avanzar telescopicamente 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®

Equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution®-Shortie

®
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Si la presencia de tejido cicatricial dificulta la entrada en el vaso del
equipo de vainas dilatadoras Byrd de plastico (polipropileno o teflén)
o del equipo de vainas dilatadoras mecénicas Evolution®, considere la
posibilidad de utilizar el equipo de vainas dilatadoras mecénicas
Evolution®-Shortie o 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
suficientemente grande para permitir su avance sobre el catéter/cable
sin que éste se tuerza y sin que su revestimiento aislante se apelotone;
no obstante, las vainas no deben quedar demasiado flojas.

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

NOTA: Siga rigurosamente las «Instrucciones de uso sugeridas» del

tipo particular de vaina o equipo de vainas que esté utilizando.

9. Con la vaina dilatadora mecénica Evolution® o Evolution®-Shortie
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® o Evolution®-Shortie 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 tension retractoras adecuadas sobre el
catéter/cable y/o sobre su guia o estilete de retencién (si se estdn
utilizando). Esto es fundamental para que el equipo de vainas
se desplace de forma segura sobre el catéter/cable. Si la
tension 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 (til emplear otros

dispositivos de recuperacion, como dispositivos de agarre, guias con

forma de J, catéteres deflectores o cestas, para sujetar y enderezar el
catéter/cable antes de utilizar las vainas dilatadoras.

NOTA: Si esté utilizando un equipo de vainas dilatadoras mecanicas

Evolution®-Shortie, o una vaina dilatadora o un equipo de vainas

dilatadoras de acero inoxidable, compruebe que han penetrado

minimamente el vaso y, a continuacion, sustituya el equipo de
vainas dilatadoras mecanicas Evolution®-Shortie o las vainas
dilatadoras de acero inoxidable por el equipo de vainas

dilatad ani luti de la forma descrita en las

«Instrucciones de uso sugeridas».

NOTA: El equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution®-Shortie

s6lo debe utilizarse para penetrar minimamente el vaso.

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
mecanica Evolution® interior apretando y soltando el mango de
disparo 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
guia o su estilete de retencion, haga avanzar de manera
telescopica las vainas interior y exterior alternadamente hasta que
el catéter/cable se suelte del tejido. En general, la vaina interior no
debe hacerse avanzar mas de 4 cm mas alla de la vaina exterior.

NOTA: Vigile siempre el avance de las vainas mediante fluoroscopia

para evitar cortar el catéter/cable o romper el vaso. Contintie

manteniendo una tensién adecuada en el catéter/cable (o en el
estilete de retencion). Ajuste el angulo de entrada para mantener las
vainas alineadas con el catéter/cable en el vaso y para reducir al
minimo la curvatura de la vaina durante el avance. Para facilitar su
desplazamiento a través de tejido cicatricial abundante, la vaina
dilatadora mecanica Evolution® interior puede hacerse girar utilizando
el mango de disparo 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 inspeccionar las puntas; si éstas estan
deformadas, utilice un equipo nuevo.

NOTA: Al hacer avanzar el cable por una curva, mantenga el extremo
de la punta (si ésta doblada en angulo) en la parte interior de la curva,
si procede.
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NOTA: Tenga cuidado al intentar hacer avanzar la vaina interior mas
alla del electrodo anular de un cable bipolar, ya que éste podria
romperse si queda atrapado.

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 retencion 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 tejido,
extraiga el catéter/cable, el estilete de retencion, si se esta
utilizando, y el equipo de vainas dilatadoras mecénicas 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 anado. 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®-Shortie
En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce

m dispositif ne peut étre vendu que par un médecin ou
sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

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

UTILISATION

Le set de gaine de dilatation mécanique Evolution®-Shortie est destiné
a étre utilisé chez les patients nécessitant la dilatation percutanée du
tissu entourant une sonde cardiaque, un cathéter a demeure ou un
objet étranger.
Utilisation avec d'autres dispositifs
Le set de gaine de dilatation mécanique Evolution®-Shortie peut
étre utilisé avec les dispositifs d’extraction de cathéter/sonde de
Cook Incorporated suivants :
Stylet de verrouillage LIBERATOR® (Référence : 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 ; WORKSTATION™ de
Byrd ; piege NEEDLE'S EYE®.
Il est essentiel de respecter scrupuleusement le mode d'emploi
recommandé de chaque dispositif utilisé.
CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue
AVERTISSEMENTS

Le set de gaine de dilatation mécanique Evolution®-Shortie ne doit
étre utilisé que pour une pénétration vasculaire minimale. Ne pas
tenter de franchir une coudure du vaisseau avec le set de gaine de
dilatation mécanique Evolution®-Shortie, sous risque d'endommager
la paroi du vaisseau ou l'isolation de la sonde cardiaque. 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 déchirement d'une paroi veineuse
nécessitant un traitement chirurgical, risque de se produire.
Lors de I'utilisation dun 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 cathéter/sonde 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
inséré, 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 :

L'objet 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

Lors de I'activation du set de gaine de dilatation mécanique
Evolution®-Shortie, veiller a ne pas couper ni emméler les fils de suture
qui sont reliés a la sonde ciblée par le stylet de verrouillage ou reliés
aux sondes auxiliaires.

Positionner I'extrémité distale du set de gaine de dilatation mécanique
Evolution®-Shortie de fagon a ce qu'il n'engage pas les sondes
auxiliaires pendant l'activation.

Avan( la procédure, examiner le calibre du cathéter/sonde par rapport
a di sposltlfs LEAD EXTRACTION™ pour s'assurer de leur

Lors du retrait sélectif de cathéters/sondes avec l'intention de laisser
un ou plusieurs cathéters/sondes a 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.
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Etant donné les risques de complications, les praticiens ayant
acquis une longue expérience de cette procédure recommandent
de prendre les précautions suivantes :

PREPARATIONS

Obtenir I'anamnése compléte du patient, dont son type de sang.
Des produits sanguins adaptés doivent étre disponibles dans un
bref délai.
Vérifier le fabricant, le numéro de modeéle et la date d'implantation
du cathéter/sonde a retirer.
Evaluer sous radiographie/échocardiographie l'état, le type et la
position du cathéter/sonde. Utiliser une salle d'opération équipée
d’un appareil de radioscopie de haute qualité, stimulateur,
défibrillateur, plateau de thoracotomie et plateau de
péricardiocentése.
L'échocardiographie et la chirurgie cardiothoracique doivent étre
disponibles dans un bref délai.
Désinfecter la poitrine du patient et la recouvrir de champs stériles
dans I'éventualité d'une thoracotomie, ainsi que l'aine dans
I'éventualité d'un abord fémoral.
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,
piéges 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®-Shortie, sont utilisés, observer les
précautions suivantes :
Avant d'utiliser des gaines, dont le set de gaine de dilatation
meécanique Evolution®-Shortie, 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.
Pour pousser les gaines, dont le set de gaine de dilatation
mécanique Evolution®, utiliser la technique de gaine adaptée et
maintenir une tension adéquate sur le cathéter/sonde
(directement ou par l'intermédiaire d’un stylet de verrouillage)
pour éviter de léser les parois vasculaires.
Si une calcification ou des tissus cicatriciels excessifs empéchent la
progression sans danger des gaines, envisager un autre abord.
L'emploi d’une force excessive avec les gaines en situation
intravasculaire risque d'endommager le systeme vasculaire,
nécessitant une réparation chirurgicale.
En cas de rupture du cathéter/sonde, évaluer les fragments et les
éliminer comme il se faut.
Si de I'nypotension 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
cathéters/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
déces
MODE D’EMPLOI RECOMMANDE
Set de gaine de dilatation mécanique Evolution®-Shortie
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
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de gaines de dilatation ou de sets de gaine, dont les sets de gaine de
dilatation mécanique Evolution® et Evolution®-Shortie, 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.

Pour pousser le set de gaine de dilatation mécanique Evolution®-
Shortie, utiliser la technique de gaine adaptée et maintenir une
tension adéquate sur le cathéter/sonde (directement ou par
I'intermédiaire d'un stylet de verrouillage) pour éviter de Iéser les
parois vasculaires.

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

L'emploi d'une force excessive avec les gaines de dilatation, dont
le set de gaine de dilatation mécanique Evolution®-Shortie, en
situation intravasculaire risque d'endommager le systeme
vasculaire, nécessitant une réparation chirurgicale.

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 vasculaure grave, dont le
déchirement d’une paroi vei néc

chirurgical, risque de se produire.

1. Lorsque la gaine interne de dilatation mécanique Evolution®-
Shortie est mise en place dans la gaine externe appropriée pour
obtenir une action télescopique, pousser les gaines sur la sonde
de la maniere décrite 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 faire tourner la gaine interne de dilatation mécanique
Evolution®-Shortie, appuyer et relacher lentement la poignée
d‘activation (une pression par seconde ou toutes les deux
secondes au maximum). Répéter cette étape selon les besoins.
Arréter immédiatement d'utiliser le dispositif si une pénétration
vasculaire minimale est obtenue ou si le contréle radioscopique
confirme qu'un emplacement médio-claviculaire est atteint le long
de la sonde cardiaque, selon la premiére occurrence. Echanger le
set de gaine de dilatation mécanique Evolution®-Shortie contre le
set de gaine de dilatation mécanique Evolution® de calibre adapté.

AVERTISSEMENT : Ne pas tenter de franchir une coudure du
vaisseau avec le set de gaine de dilatation mecamque Evolution®-
Shortie, sous risque d’end la paroidu ou
l'isolation de la sonde cardiaque.

2. Pour libérer le cathéter/sonde de I'encapsulation 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.

CONSIDERATIONS CLINIQUES POUR LE RETRAIT DE SONDES OU DE

CATHETERS : 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 des 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 fagons 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 proximaux, 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 I'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
verrouillage par la lumiére et/ou compliquer la dilatation de tissu
cicatriciel.

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

verrouillage

4. Envisager de faire passer un stylet de verrouillage LIBERATOR®
(Cook Incorporated) par la lumiére interne du cathéter/sonde pour
stabiliser le cathéter/sonde lors de la dilatation des tissus
environnants. Respecter scrupuleusement le mode d'emploi
recommandé du stylet de verrouillage pour :

A. Exposer la spirale interne du cathéter/sonde
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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 (plutét qu’a '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.

5. Pour autant que 'isolation du cathéter/sonde ne soit pas
endommagée, détériorée ou trop mince, attacher une ligature a
I'extrémité proximale du cathéter/sonde, en comprimant l'isolation
contre la spirale et le stylet de verrouillage afin d‘éviter |'étirement
de la spirale et de l'isolation. La ligature peut étre fixée a la
poignée a 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 l'arriére pour vérifier s'il
est toujours engagé dans le tissu. Si le cathéter/sonde est
suffisamment libéré du tissu, tirer Iégérement sur le stylet de
verrouillage (s'il est utilisé) et le cathéter/sonde pour le retirer.

REMARQUE : Si un stylet de verrouillage na pas été utilisé, noter que

l'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 l'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
de la sonde par le tissu cicatriciel au niveau du site de la ponction
veineuse et pour éviter une veinotomie.

8. Slil n'est pas possible de retirer le cathéter/sonde du vaisseau par
une légére traction, des gaines de dilatation, dont le set de gaine
de dilatation mécanique Evolution®-Shortie, ou d'autres dispositifs
de retrait peuvent aider a dégager le cathéter/sonde d'un
encapsulation 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 des gaines de dilatation ou des sets de gaine de
dilatation sont utilisés, dont le set de gaine de dilatation mécanique
Evolution® et Evolution®-Shortie (Cook Incorporated), tenir compte
des considérations générales ci-dessous, et respecter
scrupuleusement le mode d’emploi recommandé pour le type
particulier de gaine ou de set de gaine.

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

Des gaines de dilatation en acier inoxydable et en plastique sont
disponibles.

Les sets de gaine de dilatation mécanique Evolution®-Shortie et les
sets de gaine de dilatation en acier inoxydable sont utilisés pour
obtenir une pénétration vasculaire minimale. A la pénétration du
vaisseau, ces sets de gaine peuvent étre échangés contre un set de
gaine en plastique ou un set de gaine de dilatation mécanique
Evolution®, qui peut alors étre avancé sur le cathéter/sonde de facon
télescopique, 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®
Set de gaine de dilatation mécanique Evolution®-Shortie

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 I'utilisation du set de gaine de dilatation mécanique
Evolution®-Shortie ou 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).

38



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. Lorsque la gaine interne de dilatation mécanique Evolution® ou
Evolution®-Shortie est mise en place dans la gaine externe
appropriée pour obtenir une action télescopique, insérer
I'extrémité proximale libre du cathéter/sonde dans l'extrémité
distale de la gaine interne de dilatation mécanique Evolution® ou
Evolution®-Shortie. Pousser le cathéter/sonde jusqu'a ce qu'il
émerge complétement de I'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 que 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 : Lors de I'utilisation d’'un set de gaine de dilatation
mécanique Evolution®-Shortie ou d'un set de gaine ou d’une gaine de
dilatation en acier inoxydable, une fois que la pénétration vasculaire
minimale est confirmée, échanger le set de gaine de dilatation
mécanique Evolution®-Shortie ou la ou les gaines de dilatation en
acier inoxydable contre le set de gaine de dilatation mécanique
Evolution® de la maniére décrite dans le mode d'emploi recommandé.
REMARQUE : Le set de gaine de dilatation mécanique Evolution®-
Shortie ne doit étre utilisé que pour une pénétration vasculaire
minimale.

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

N

. 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 fagon générale, 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 cisaillement du cathéter/
sonde ou la rupture du vaisseau. Continuer a maintenir une tension
adaptée sur le cathéter/sonde (ou le stylet de verrouillage). Ajuster
I'angle de pénétration pour maintenir les gaines alignées avec le
cathéter/sonde dans le vaisseau et réduire la courbure des gaines lors
de leur progression. Il peut étre utile de tourner la gaine interne de
dilatation mécanique Evolution® au moyen de la poignée 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 l'isolation sur le guide nu.
REMARQUE : Si les gaines ne peuvent pas progresser aprés un succeés
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'ily 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. Lorsqu'il s'agit de sondes cardiaques, si la sonde n'a pas été libérée
lorsque les gaines se trouvent a proximité du myocarde,
positionner la gaine externe de fagon a ce que son extrémité
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arrondie soit dirigée vers le myocarde. Tirer la gaine interne vers
I'arriére sur plusieurs centimétres.

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 le stylet 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
cathéter/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 n‘a pas été endommagé.
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ITALIANO

Set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®-Shortie
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®-Shortie & 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®-Shortie & previsto per

I'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®-Shortie puo
essere utilizzato contestualmente ai seguenti dispositivi per
I'estrazione di cateteri/elettrocateteri della Cook Incorporated.
Mandrino bloccante LIBERATOR® (consultare le AVWVERTENZE)
Guaina dilatatrice in acciaio inossidabile Byrd; Set di guaine
dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd; Guaina
dilatatrice flessibile con rinforzo metallico; Byrd WORKSTATION™;
Cappio NEEDLE'S EYE®.

Accertarsi di seguire rigorosamente le “Istruzioni per I'uso consigliate”

di ciascun dispositivo utilizzato.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota

AVVERTENZE

Il set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®-Shortie deve essere
usato unicamente per penetrare minimamente il vaso. Non tentare di
fare avanzare il set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®-Shortie
al dila di una curva del vaso, per evitare il rischio di danneggiare la
parete del vaso o l'isolante dellelettrocatetere. Durante l'uso delle
guaine dilatatrici o dei set di guaine, non inserire piu 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.

Per I'uso di un mandrino bloccante

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

Per evitare avulsione miocardica, ipotensione o lacerazione della
parete venosa, non applicare trazione con pesi a un mandrino
bloccante inserito.
Tenere presente che un elettrocatetere con filo di ritenzione a J nel
lume interno (piuttosto che all'esterno della spirale) puo non
essere compatibile con il mandrino bloccante. Linserimento del
mandrino bloccante in questo tipo di elettrocatetere pud
provocare la protrusione e la possibile migrazione del filo di
ritenzione a J.
Ponderare i rischi e i benefici relativi alle procedure di rimozione di un
catetere/elettrocatetere endovascolare nei casi in cui
l'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

Quando si attiva il set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®-
Shortie prestare attenzione a non recidere o intrappolare i fili di sutura
fissati all'elettrocatetere da stabilizzare mediante il mandrino
bloccante o agli altri elettrocateteri presenti.

Posizionare la punta distale del set di guaine dilatatrici meccaniche
Evolution®-Shortie in modo che durante I'attivazione non venga a
contatto con gli altri elettrocateteri presenti.

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

A causa del nschlo di compllcazmnl, i medici plu esperti |n questa
. di \ .

procedura c e prec
PREPARAZIONE PRELIMINARE
Ottenere la completa anamnesi del paziente, incluso il gruppo
sanguigno. Tenere a disposizione gli emoderivati compatibili.
Verificare la ditta produttrice, il numero del modello e la data di
impianto del catetere/elettrocatetere da rimuovere.

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

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

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

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

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

PROCEDURA

TUTTE le manipolazioni dei cateteri/elettrocateteri e delle guaine
devono essere eseguite sotto monitoraggio fluoroscopico. Nel
corso dellintera procedura e durante la fase postoperatoria,
monitorare senza interruzioni I'ECG e la pressione arteriosa.
Durante I'uso di guaine o di set di guaine, incluso il set di guaine
dilatatrici meccaniche Evolution®-Shortie, & necessario rispettare le
seguenti precauzioni.

Prima dell’'uso delle guaine, incluso il set di guaine dilatatrici
meccaniche Evolution®-Shortie, & 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.

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 'avanzamento sicuro delle guaine,
prendere in considerazione un approccio alternativo.
L'applicazione di una forza eccessiva alle guaine in ambito
endovascolare puo causare danni al sistema vascolare con
conseguente necessita di riparazione chirurgica.
In caso di rottura del catetere/elettrocatetere, valutare il
frammento e procedere al suo recupero come indicato.
Se insorge ipotensione, valutarla tempestivamente e trattarla
come opportuno.
A causa della rapida evoluzione delle tecnologie relative a cateteri/
elettrocateteri, & possibile che il presente dispositivo non sia adatto
alla rimozione di tutti i tipi di cateteri/elettrocateteri. In caso di
incertezze o dubbi in merito alla compatibilita di questo dispositivo
con cateteri/elettrocateteri particolari, rivolgersi alla ditta produttrice
del catetere/elettrocatetere in questione.
POSSIBILI EVENTI NEGATIVI
| possibili eventi negativi correlati alla procedura di estrazione
endovascolare di cateteri/elettrocateteri includono (in ordine di effetti
potenziali piu frequenti):
sposizionamento o danneggiamento di un catetere/
elettrocatetere non interessato dalla procedura
ematoma della parete toracica
trombosi
aritmie
batteriemia acuta
ipotensione acuta
pneumotorace
ictus

migrazione di un frammento del catetere/corpo estraneo
embolia polmonare

lacerazione o strappo delle strutture vascolari o del miocardio
emopericardio

tamponamento cardiaco

emotorace

decesso
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ISTRUZIONI PER L'USO CONSIGLIATE

Set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®-Shortie

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” piu avanti nel presente opuscolo.
Durante |'uso delle guaine dilatatrici o dei set di guaine, incluso il set
di guaine dilatatrici meccaniche Evolution® ed Evolution®-Shortie, &
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.

Durante I'avanzamento delle guaine dilatatrici meccaniche
Evolution®-Shortie, 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
o0 mediante un mandrino bloccante).

Se la presenza di una quantita eccessiva di tessuto cicatriziale o di
calcificazione impedisce 'avanzamento sicuro delle guaine
dilatatrici, prendere in considerazione un approccio alternativo.
L'applicazione di una forza eccessiva alle guaine dilatatrici (incluso
il set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®-Shortie) 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 pitl 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®-Shortie interna
posizionata all'interno della opportuna 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” pil avanti nel presente opuscolo. Per fare ruotare la
guaina dilatatrice meccanica Evolution®-Shortie interna, premere e
rilasciare lentamente I'impugnatura di azionamento a grilletto.
(Premerla una volta ogni uno o due secondi al massimo.) Ripetere
come opportuno. Interrompere immediatamente |'uso del
dispositivo una volta penetrato minimamente il vaso, oppure
quando l'osservazione fluoroscopica conferma che il dispositivo ha
raggiunto una posizione medio-clavicolare lungo l'elettrocatetere,
a seconda di quale delle due si verifica per prima. Sostituire il set
di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®-Shortie con il set di
guaine dilatatrici meccaniche Evolution® della misura idonea.

AVVERTENZA - Non tentare di fare avanzare il set di guaine

dilatatrici meccaniche Evolution®-Shortie al di la di una curva del

vaso, per evitare il rischio di danneggiare la parete del vaso o

Iisolante dell’elettrocatetere.

2. Perliberare 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 piu lunga possibile. Durante il
taglio, evitare di ostruire il lume interno (o la spirale) del catetere/
elettrocatetere.

NOTA - Non tirare il catetere/elettrocatetere per evitare di stirarlo,

deformarlo o romperlo rendendo ulteriormente difficoltosa la

successiva rimozione. Danni all'elettrocatetere possono impedire il

passaggio di un mandrino bloccante nel lume e/o rendere piu

difficoltosa la dilatazione del tessuto cicatriziale.
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Parte Il. Consid ioni li relative all'uso di un mandrino
bloccante

4. Prendere in considerazione l'inserimento di un mandrino
bloccante LIBERATOR® (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 di
ritenzione a J nel lume interno (piuttosto che all'esterno della
spirale) puo non essere compatibile con il mandrino bloccante.
Linserimento del mandrino bloccante in questo tipo di
elettrocatetere puo provocare la protrusione e la possibile

i i del filo di ri i al.

5. Selisolante del catetere/elettrocatetere non é 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
dell'impugnatura o all'apposito 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.

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

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

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

8. Senon risulta possibile rimuovere dal vaso il catetere/
elettrocatetere con una delicata trazione, le guaine dilatatrici
(incluso il set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®-Shortie),
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 delle guaine dilatatrici o dei set di guaine dilatatrici
(incluso il set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution® ed
Evolution®-Shortie di Cook Incorporated), esaminare le “Considerazioni
generali” sotto riportate e seguire inoltre rigorosamente le “Istruzioni
per 'uso consigliate” per il tipo particolare di guaina o di set di guaine.
Parte lll. Considerazioni relative all’'uso delle guaine dilatatrici
Considerazioni generali
Sono disponibili guaine dilatatrici in plastica e acciaio inossidabile.
I set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®-Shortie e i set di
guaine dilatatrici in acciaio inossidabile sono previsti per penetrare
minimamente il vaso. Una volta ottenuto I'accesso al vaso, questi set
di guaine possono essere sostituiti con un set di guaine in plastica o
un set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®, che poi possono
essere fatte avanzare su un catetere/elettrocatetere in modo
telescopico, mantenendo nel contempo 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 (Teflon o polipropilene)
Le guaine dilatatrici in plastica includono:
il set di guaine dilatatrici in polipropilene Byrd
il set di guaine dilatatrici in Teflon Byrd
Set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®

o
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Set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®-Shortie

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

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

L'avanzamento delle guaine dilatatrici va sempre monitorato in
fluoroscopia. Non usare mai guaine su piti di un catetere o
elettrocatetere per volta. sempre una i

sul catetere/elettrocatetere per assecondare le manovre delle
guaine dilatatrici e per guidarle correttamente all'interno del
vaso. Una tensione insufficiente pud provocare la rottura della vena
da parte della guaina. Una tensione eccessiva pud provocare
I'avulsione miocardica.

NOTA - Attenersi rigorosamente alle “Istruzioni per I'uso consigliate”
per il tipo particolare di guaina o di set di guaine utilizzato.

9. Con la guaina dilatatrice meccanica Evolution® o Evolution®-
Shortie interna posizionata all'interno della guaina esterna
appropriata per I'azione telescopica, inserire l'estremita prossimale
libera del catetere/elettrocatetere nell'estremita distale della
guaina dilatatrice meccanica Evolution® o Evolution®-Shortie
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.

10. Applicare un'adeguata tensione o trazione al catetere/
elettrocatetere e/o alla sua guida o al suo mandrino bloccante (se
utilizzato). Cié & le ai fini del io sicuro del set di
guaine sul ¢ /elettroc ela i noné
adeguata, & possibile che il catetere/elettrocatetere si ingobbi,
impedendo al set di guaine di avanzare lungo il percorso
corretto.

NOTA - Se il catetere/elettrocatetere & incastrato, puo essere utile

servirsi di altri dispositivi di recupero quali pinze, guide a J, cateteri

orientabili o cestelli per afferrare e raddrizzare il catetere/
elettrocatetere prima di usare le guaine dilatatrici.

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

NOTA - Il set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®-Shortie deve
essere usato unicamente per penetrare minimamente il vaso.

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

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

NOTA - Monitorare sempre in fluoroscopia I'avanzamento delle guaine
per evitare di tranciare il catetere/elettrocatetere o di rompere il vaso.
Continuare a mantenere una tensione adeguata sul catetere/
elettrocatetere (o sul mandrino bloccante). Regolare I'angolazione di
entrata per mantenere le guaine allineate con il catetere/elettrocatetere
nel vaso e per ridurre al minimo la curvatura della guaina durante
I'avanzamento. La rotazione della guaina dilatatrice meccanica
Evolution® interna mediante impugnatura di azionamento 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, poiché cio potrebbe danneggiare il vaso. Se necessario, fare
avanzare un catetere o una piccola guaina avente le stesse dimensioni
dellisolante sul filo scoperto.

NOTA - Se, dopo un avanzamento iniziale, il progresso delle guaine
cessa o se I'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.
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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, l'elettrocatetere pud rompersi.

13. Per gli elettrocateteri per la stimolazione cardiaca, se
I'elettrocatetere non é stato liberato prima che le guaine
raggiungano il miocardio, posizionare la guaina esterna in modo
che l'estremita smussa sia diretta verso il miocardio. Ritirare la
guaina interna di diversi centimetri.

Applicare controtrazione con la guaina esterna come segue.

Tenere saldamente la guaina esterna a un centimetro dalla parete

cardiaca e ritirare con movimento deciso e uniforme il mandrino

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

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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NEDE!

Evolution®-Shortie mechanische dilatatorsheath set

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Evolution®-Shortie 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®-Shortie 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®-Shortie mechanische dilatatorsheath set mag
samen met de volgende extractie-instrumenten voor katheters/
geleidingsdraden van Cook Incorporated worden gebruikt:
het LIBERATOR® vergrendelstilet (zie: WAARSCHUWINGEN),
de Byrd roestvrijstalen dilatatorsheath, de Byrd telescopische
roestvrijstalen dilatatorsheath set, de met metaal versterkte
flexibele dilatatorsheath, de Byrd WORKSTATION™ en de
NEEDLE'S EYE® snaar.
Zorg ervoor dat de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ bij alle gebruikte
instrumenten nauwlettend wordt opgevolgd.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend
WAARSCHUWINGEN

De Evolution®-Shortie mechanische dilatatorsheath set mag
uitsluitend minimaal in het bloedvat worden ingebracht. De
Evolution®-Shortie mechanische dilatatorsheath set mag niet tot
voorbij een bocht in het bloedvat worden gemanoeuvreerd; gebeurt
dat wel dan kan de vaatwand of de isolatie van de cardiale
geleidingsdraad beschadigd raken. Wanneer dilatatorsheaths of
sheath 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.
Bij gebruik van een vergrendelstilet:
Laat een katheter/geleidingsdraad niet in de patiént achter terwijl
er nog een vergrendelstilet in de katheter/geleidingsdraad zit.
Gebeurt dat wel dan kan de verstijfde katheter/geleidingsdraad of
breuk of migratie van de achtergebleven stiletdraad ernstig
vaatletsel of beschadiging van de endocardiale wand veroorzaken.

Oefen geen zware trekkracht uit op een ingebracht
vergrendelstilet. Gebeurt dat wel dan kan dat myocardiale avulsie,
hypotensie of scheuren van de aderwand veroorzaken.
Denk eraan dat een geleidingsdraad met een J-vormige
retentiedraad in het inwendige lumen (in plaats van een
retentiedraad buiten de coil) mogelijk niet compatibel is met het
vergrendelstilet. Als het vergrendelstilet in een dergelijke
geleidingsdraad wordt ingebracht dan kan dat protrusie en
mogelijke migratie van de J-vormige retentiedraad tot gevolg
hebben.
Weeg de relatieve risico’s en voordelen van intravasculaire
verwijdering van katheters/geleidingsdraden tegen elkaar af wanneer:
het te verwijderen voorwerp een gevaarlijke vorm of configuratie
heeft,
er grote 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

Let er bij het activeren van de Evolution®-Shortie mechanische
dilatatorsheath set zorgvuldig op geen hechtdraden door te snijden of
te verwarren die vastzitten aan de geleidingsdraad die het doel van
het vergrendelstilet is of aan mede-geleidingsdraden.

Positioneer de distale tip van de Evolution®-Shortie mechanische
dilatatorsheath set zodanig dat de tip tijdens het activeren niet aan
mede-geleidingsdraden vast komt te zitten.

Vergelijk voor de procedure de maat van de katheter/geleidingsdraad
met de maat van de LEAD EXTRACTION™ instrumenten om eventuele
incompatibiliteit vast te stellen.
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Als katheters/geleidingsdraden selectief worden verwijderd met de
bedoeling één of meer geimplanteerde chronische katheters/
geleidingsdraden intact te laten dan moeten de niet-verwijderde
katheters/geleidingsdraden nadien worden getest om te controleren
of deze tijdens de extractieprocedure niet zijn beschadigd of
losgeraakt.

Vanwege het complicatierisico raden artsen met veel ervaring

I d

met deze procedure de voor gelen aan:
VOORBEREIDINGEN

Neem een grondige anamnese van de patiént af, met inbegrip van
de bloedgroep. Geschikte bloedproducten moeten snel
beschikbaar zijn.

Stel de volgende gegevens van de te verwijderen katheter/
geleidingsdraad vast: de fabrikant, het modelnummer en de
implantatiedatum.

Voer een réntgenologische/echocardiografische evaluatie uit van
de conditie, het type en de positie van de katheter/
geleidingsdraad. Voer de procedure uit in een ruimte waar
kwalitatief hoogwaardige fluoroscopie, stimulatieapparatuur, een
defibrillator, een thoracotomie pakket en een pericardiocentese
pakket aanwezig zijn.

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
femorale introductie of eventuele femorale introductie en dek de
lies af.

Leg zonodig backup-stimulatie aan.

Zorg voor een grote verscheidenheid aan sheaths,
vergrendelstiletten, stiletten voor het losdraaien van
geleidingsdraden met actieve fixatie, snaren en bijkomende
hulpmiddelen.

PROCEDURE

Voer ALLE manoeuvres met katheters/geleidingsdraden en
sheaths uit onder fluoroscopische controle. Zorg gedurende de
gehele procedure en het ontwaken van de patiént voor continue
bewaking van het ECG en de arteriéle bloeddruk.

Bij gebruik van sheaths of sheath sets, met inbegrip van de
Evolution®-Shortie mechanische dilatatorsheath set, dienen de
volgende voorzorgsmaatregelen te worden getroffen:
Voorafgaand aan gebruik van sheaths, met inbegrip van de
Evolution®-Shortie 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.

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, overweg dan een andere
benadering.

Het uitoefen van overmatige kracht met intravasculair gebruikte
sheaths kan resulteren in beschadigingen van het vaatstelsel die
operatief moeten worden hersteld.

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

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

Doordat de katheter/geleidingsdraadtechnologie zich snel ontwikkelt,
is het mogelijk dat dit instrument niet geschikt is voor het verwijderen
van alle typen katheters/geleidingsdraden. Neem met vragen of
problemen over compatibiliteit van dit instrument met specifieke
katheters/geleidingsdraden contact op met de fabrikant van de
katheter/geleidingsdraad.

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
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migrerend fragment van katheter/voorwerp
longembolie

laceratie of scheuren van vaatstructuren of het myocard
hemopericard

harttamponnade
hemothorax
overlijden
AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWLZING
lution®-Shortie hanische 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® en de Evolution®-
Shortie mechanische dilatatorsheath set, dienen de volgende
voorzorgsmaatregelen te worden getroffen:
Voorafgaand aan gebruik van dilatatorsheaths is het van
essentieel belang om het extravasculaire tracé van de katheter/
geleidingsdraad zorgvuldig te inspecteren om er zeker van te zijn
dat alle hechthulzen, hechtingen en fixatiematerialen verwijderd
zijn.
Gebruik bij het opvoeren van de Evolution®-Shortie 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, overweg dan een andere
benadering.

Als met intravasculair gebruikte dilatatorsheaths, met inbegrip van
de Evolution®-Shortie 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 sheath sets
worden gebruikt, breng dan niet meer dan één sheath set tegelijk
in een ader in. Gebeurt dat wel dan kan ernstlg vaatletsel
ontstaan, met inbegrip van ader dl die op ief moet
worden hersteld.

1. Wanneer de binnenste Evolution®-Shortie mechanische
dilatatorsheath voor telescopische werking in de toepasselijke
buitenste sheath geplaatst is, voer de sheaths dan over de
geleldmgsdraad op als beschreven in deel Il van de ‘Klinische
over voor het verwijd: van draden of
katheters: Superieure benadering’ hieronder. De Evolution®-
Shortie mechanische dilatatorsheath wordt rondgedraaid door
de activeringshandgreep langzaam in te knijpen en los te laten
(maximaal één keer knijpen per één a twee seconden). Herhaal
deze handeling zo vaak als nodig is. Gebruik van dit instrument
moet onmiddellijk worden gestaakt wanneer het minimaal in het
bloedvat ingebracht is of fluoroscopisch bevestigd is dat een
midclaviculaire locatie langs de cardiale geleidingsdraad bereikt
is. Vervang de Evolution®-Shortie mechanische dilatatorsheath
set door de Evolution® mechanische dilatatorsheath set van de
juiste maat.

WAARSCHUWING: De lution®-Shortie hanisck

dilatatorsheath set mag niet tot voorbij een bocht in het bloedvat

worden gemanoeuvreerd; gebeurt dat wel dan kan de vaatwand
of de isolatie van de cardiale geleidingsdraad beschadigd raken.

2. Als de katheter/geleidingsdraad uit inkapselend weefsel moet
worden losgemaakt, raadpleeg dan deel Ill van de ‘Klmlsche
over i voor het verwijd: van draden 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 gedaan voor het verwijderen van geleidingsdraden
via een superieure benadering.

Deel 1. Al over i voor hetb
katheter/geleidingsdraad

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

2. Verwijder alle hechtingen en fixatiematerialen.

NB: Omdat implantatieprocedures sterk uiteenlopen, kunnen

katheters/geleidingsdraden bij de implantatie op verschillende manier

gefixeerd zijn. Inspecteer het gebied zorgvuldig om er zeker van te

zijn dat alle hechthulzen, hechtingen en fixatiematerialen (die

verborgen of onzichtbaar aangebracht kunnen zijn) verwijderd zijn.

3. Knip alle proximale fittingen af met een tang of een ander
knipinstrument. Het is belangrijk de katheter/geleidingsdraad zo

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

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

kan uitrekken, vervormen of breken, waardoor het verwijderen

moeilijker wordt. Als de geleidingsdraad beschadigd is, bestaat het

risico dat een vergrendelstilet niet door het lumen kan worden

opgevoerd en/of dilatatie van littekenweefsel moeilijker wordt.

Deel Il. Algemene overwegingen voor het gebruik van een

vergrendelstilet

4. Overweeg het opvoeren van een LIBERATOR® 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

o

J-vormige draad in heti dige lumen (in plaats van
een retentiedraad buiten de coil) mogelijk niet compatibel is met
het vergrendelstilet. Als het vergrendelstilet in een dergelijke

leidingsdraad wordt ingebracht dan kan dat protrusie en
mogelijke migratie van de J-vormige retentiedraad tot gevolg
hebben.

5. Breng een ligatuur zodanig rond het proximale uiteinde van de
katheter/geleidingsdraad aan (behalve als de isolatie van de
katheter/geleidingsdraad beschadigd, gedegenereerd of te dun is)
dat de isolatie tegen de coil en het vergrendelstilet wordt
aangedrukt om te helpen voorkomen dat de coil en de isolatie
uitrekken. De ligatuur kan 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/geleidingsdraad beschadigd kan raken als eraan wordt
getrokken en dat daardoor het alsnog inbrengen van een
vergrendelstilet door het lumen niet meer mogelijk kan zijn en/of
dilatatie van littekenweefsel moeilijker kan worden.

NB: Als een geleidingsdraad voor chronische stimulatie wordt

verwijderd, denk er dan aan dat als deze draad spontaan tijdens de

extractieprocedure vrijgekomen is de tip van de geleidingsdraad in de
hogere vasculatuur vast kan komen te zitten. Er zijn vaak
dilatatorsheaths, opgevoerd tot ten minste de vena brachiocephalica,
nodig om de geleidingsdraadtip door het littekenweefsel op de
veneuze introductieplaats naar buiten te halen en venotomie te
vermijden.

8. Als de katheter/geleidingsdraad niet door voorzichtig trekken uit
het bloedvat te verwijderen is, kunnen dilatatorsheaths, met
inbegrip van de Evolution®-Shortie mechanische dilatatorsheath
set, of andere verwijderingsinstrumenten helpen bij het losmaken
van de katheter/geleidingsdraad uit weefselinkapseling. Doe dat
als volgt:

Vouw de proximale lus van het vergrendelstilet (indien gebruikt)
dicht.

Voer de dilatatorsheath (of een ander verwijderingsinstrument) op

over de dichtgevouwen proximale lus of de proximale

draadverlenger van het vergrendelstilet (indien van toepassing).
NB: Als dilatatorsheaths of dilatatorsheath sets, met inbegrip van de
Evolution® en de Evolution®-Shortie mechanische dilatatorsheath set
(Cook Incorporated), worden gebruikt, neem dan onderstaande
‘Algemene overwegingen’in acht en volg daarnaast de ‘Aanbevolen
gebruiksaanwijzing' bij het specifieke type sheath of sheath set
nauwgezet op.

Deel lll. Overwegingen voor het gebruik van dilatatorsheaths
Algemene overwegingen
Er zijn roestvrijstalen en plastic dilatatorsheaths verkrijgbaar.

Evolution®-Shortie mechanische dilatatorsheath sets en roestvrijstalen
dilatatorsheath sets worden minimaal in het bloedvat ingebracht. Na
introductie in het bloedvat kunnen deze sheath sets worden
vervangen door een plastic sheath set of de Evolution® mechanische
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dilatatorsheath set die vervolgens telescopisch onder constante
spanning over de katheter/geleidedraad kan worden opgevoerd.

Roestvrijstalen dilatatorsheaths zijn:
de Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheath set
de Byrd roestvrijstalen dilatatorsheath — moet worden gebruikt
samen met de buitenste sheath van een plastic (teflon of
polypropyleen) sheath set
Plastic dilatatorsheaths zijn:
de Byrd dilatatorsheath set - polypropyleen
de Byrd dilatatorsheath set - teflon
de Evolution® mechanische dilatatorsheath set
de Evolution®-Shortie mechanische dilatatorsheath set

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

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

Pas altijd fluoroscopische controle toe wanneer de dilatatorsheaths
worden opgevoerd. Gebruik nooit sheaths op meer dan één katheter
of geleidingsdraad tegelijk. Houd de katheter/geleidingsdraad
altijd net zo strak dat dit het manoeuvreren van de
dilatatorsheaths ondersteunt en ze goed door het bloedvat
worden geleid. Als de katheter/geleidingsdraad niet strak genoeg
wordt gehouden, kunnen de sheaths aderruptuur veroorzaken. Als de
katheter/geleidingsdraad te strak wordt gehouden, kan dat
myocardiale avulsie veroorzaken.

NB: Volg de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ bij het gebruikte
specifieke type sheath of sheath set nauwgezet op.

9. Breng de binnenste Evolution® of Evolution®-Shortie 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® of Evolution®-Shortie mechanische 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 adequate terugtrekkracht of spanning uit op de katheter/
geleidingsdraad en/of de bijbehorende voerdraad of
vergrendelstilet (indien gebruikt). Dit is van essentieel belang
om de sheath set veilig over de katheter/geleldlngsdraad op
te voeren. Als de kath draad niet strak g g
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 vastpakken en
strekken van de katheter/geleidingsdraad voordat de dilatatorsheaths
worden gebruikt.

NB: Als een Evolution®-Shortie mechanische dilatatorsheath set of

een roestvrijstalen dilatatorsheath of dilatatorsheath set wordt

gebruikt en minimale introductie in het bloedvat geverifieerd is,
vervang de Evolution®-Shortie mechanische dllatatorsheath set of
de roestvrijstalen dilatatorsheath(s) dan door de

mechanische dilatatorsheath set als beschreven in de ‘Aanbevolen

gebruiksaanwijzing'

NB: De Evolution®-Shortie mechanische dilatatorsheath set mag

uitsluitend minimaal in het bloedvat worden ingebracht.

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 activeringshandgreep
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.

. Voer op telescopische wijze de binnenste en de buitenste sheath
om de beurt op (houd de katheter/geleidingsdraad en/of de
bijbehorende voerdraad of vergrendelstilet daarbij voldoende
strak) tot de katheter/geleidingsdraad niet meer door weefsel
wordt belemmerd. In het algemeen mag de binnenste sheath niet
verder dan 4 cm buiten de buitenste sheath worden uitgeschoven.

NB: Het opvoeren van de sheaths moet altijd onder fluoroscopische
controle plaatsvinden om te voorkomen dat de katheter/
geleidingsdraad afbreekt of het bloedvat scheurt. Houd de katheter/
geleidingsdraad (of het vergrendelstilet) voortdurend op de juiste
spanning. Pas de introductiehoek aan om de sheaths in lijn te houden
met de katheter/geleidingsdraad in het bloedvat en het buigen van
de sheath tijdens het opvoeren tot een minimum te beperken. Het

N
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passeren van overdadig littekenweefsel kan worden vergemakkelijkt
door de binnenste Evolution® mechanische dilatatorsheath en de
bijbehorende buitenste sheath tijdens het opvoeren met de
activeringshandgreep te verdraaien.

NB: Als de isolatie loslaat en de binnencoil blootligt, observeer dan de
tips van de buitenste sheath om te controleren of deze niet splijt of
scheurt, aangezien dat tot vaatbeschadiging kan leiden. Voer zonodig
een katheter of kleine sheath van dezelfde maat als de isolatie op over
de blootliggende draad.

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

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

sheaths dan om de beurt om de 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 geleidingsdraad nog niet vrij
ligt tegen de tijd dat de sheaths bij het myocard liggen,
positioneer de buitenste sheath dan zo dat het stompe uiteinde
naar het myocard gericht is. Trek de binnenste sheath enkele
centimeters terug.

Oefen met de buitenste sheath als volgt tegenkracht uit:

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

hartwand af en trek het vergrendelstilet gestaag terug zodat de

stimulatietip in de sheath wordt getrokken. Draaien aan de sheath kan
helpen bij het losmaken van de tip.

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 dilatatorsheath set (of een ander
verwijderingsinstrument), indien gebruikt.

WUZE VAN LEVERING

Wordt met ethyleenoxide gesteriliseerd aangeleverd in gemakkelijk

open te trekken verpakking. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel

indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Niet gebruiken
bij twijfel of het product steriel is. Opslaan in een donkere, droge,
koele ruimte. Vermijd langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het
product nadat het uit de verpakking is gehaald om er zeker van te zijn
dat het niet beschadigd is.
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POLSKI

Zestaw mechanicznych k
Shortie

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

Zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®-Shortie
skfada sie z polimerowej koszulki wewnetrznej potaczonej z
uchwytem, ktérym mozna mechanicznie obracac koszulke, oraz
zewnetrznej polimerowej koszulki teleskopowej. Na dystalnym koncu
koszulki wewnetrznej znajduije sie koricéwka ze stali nierdzewnej.
PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®-Shortie
jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw wymagajacych
przezskdrnego rozszerzenia tkanki otaczajacej odprowadzenia z serca,
wszczepione cewniki i ciata obce.
ie zinnymi d.
Zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®-
Shortie mozna stosowac¢ w potaczeniu z nastepujacymi
cewnikami/urzadzeniami do wydobywania odprowadzer firmy
Cook Incorporated: )
Mandryn blokujacy LIBERATOR® (odnosnik: OSTRZEZENIA);
Koszulka rozszerzajaca Byrd ze stali nierdzewnej; Teleskopowy
zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej;
Zbrojona metalem gietka koszulka rozszerzajaca; Byrd
WORKSTATION™; Petla NEEDLE'S EYE® Snare.
Nalezy sie scisle stosowac do,Sugerowanej instrukgji uzycia” kazdego
z uzywanych urzadzen.
PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych
OSTRZEZENIA

Zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®-Shortie
nalezy stosowac wyfacznie do minimalnego wprowadzenia do
naczynia. Nie wolno podejmowac préb wprowadzenia zestawu
mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®-Shortie poza
zakret naczynia, gdyz moze dojs¢ do uszkodzenia $ciany naczynia lub
izolacji odprowadzenia z serca. Podczas stosowania koszulek
rozszerzajacych lub zestawéw tych koszulek, nie wolno wprowadzac
réwnoczesnie do zyly wiecej niz jednej koszulki. Moze nastapic¢
powazne uszkodzenie naczynia, w tym pokaleczenie $ciany zyty,
wymagajace interwengji chirurgiczne;j.
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 badz przemieszczenie sie pozostawionego bez nadzoru
drutu mandrynu moze spowodowac powazne uszkodzenie $ciany
naczynia lub wsierdzia.
Wprowadzonego mandrynu blokujacego nie wolno poddawac
trakcji z obcigzeniem, poniewaz moze to spowodowac awulsje
migsnia 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 mozliwe
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 ksztait lub
konfiguracje,
Istnieje duze prawdopodobienstwo rozpadu cewnika/
odprowadzenia, skutkujacego zatorem spowodowanym
fragmentami lub do trzonu odprowadzenia/cewnika bezpoérednio
przymocowane sa wyrosle.
Urzadzenia do usuwania cewnikéw/odprowadzen powinny by¢
uzywane tylko w instytucjach, w ktérych jest mozliwos¢
przeprowadzania operacji klatki piersiowe;j.
Urzadzenia do usuwania cewnikéw/odprowadzen powinny by¢
uzywane tylko przez lekarzy obeznanych z metodami i urzadzeniami
do usuwania cewnikéw/odprowadzen.
SRODKI OSTROZNOSCI
Podczas uruchamiania zestawu mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution®-Shortie nalezy zachowac ostroznos¢, aby
nie przecia¢ lub nie uchwyci¢ wigzan szwéw przymocowanych do
odprowadzenia przeznaczonego do uchwycenia mandrynem
blokujacym lub do odprowadzen towarzyszacych.
Ustawic dystalng korncowke zestawu mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution®-Shortie tak, aby podczas uruchamiania nie
zaczepiata o odprowadzenia towarzyszace.

r jacych jon®-
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Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy rozwazyc, jaki jest rozmiar
cewnika/odprowadzenia w stosunku do rozmiaréw urzadzer systemu
LEAD EXTRACTION™, w celu ustalenia mozliwych niezgodnosci.

W przypadku wybiérczego usuwania cewnikéw/odprowadzen z
zamiarem pozostawienia jednego lub kilku cewnikéw/odprowadzen
przeznaczonych do przewlektego stosowania, nalezy nastepnie
sprawdzi¢ pozostate cewniki/odprowadzenia, aby si¢ upewni¢, ze nie
ulegly uszkodzeniu ani przemieszczeniu podczas zabiegu
wydobywania.

Z powodu ryzyka powiktan, lekarze z duzym doswiadczeniem w

ykony tych zabiegéw sfor epuja
dotyczace srodkéw znosci:
PRZYGOTOWANIA

Nalezy zebra¢ doktadny wywiad chorobowy pacjenta, wigcznie z
grupa krwi. Nalezy mie¢ natychmiastowy dostep do
odpowiednich preparatéw krwiopochodnych.

Nalezy ustali¢ producenta, numer modelu i date wszczepienia
cewnika/odprowadzenia, ktére ma by¢ usuniete.

Przy pomocy radiografii/echokardiografii, nalezy przeprowadzi¢
ocene stanu, rodzaju i potozenia cewnika/odprowadzenia. Nalezy
uzywac sali zabiegowej wyposazonej w wysokiej jakosci
urzadzenia do fluoroskopii, elektrostymulacji, defibrylator, zestaw
do torakotomii i zestaw do naktuwania i odbarczania osierdzia.

Powinna istnie¢ mozliwo$¢ natychmiastowego wykonania
echokardiografii i przeprowadzenia zabiegéw kardiochirurgii.
Przygotowac/obtozy¢ serwetami chirurgicznymi klatke piersiowa
pacjenta na wypadek koniecznosci torakotomii; przygotowac/
obtozy¢ serwetami chirurgicznymi pachwineg pacjenta do
uzyskania dostepu udowego lub na wypadek koniecznosci
uzyskania dostepu udowego.

Nalezy umozliwi¢ stymulacje zabezpieczajaca, wedtug potrzeby.
Nalezy mie¢ pod reka szeroki zaséb koszulek, mandrynéw
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
nalezy stosowac ciggte monitorowanie EKG i tetniczego cisnienia
krwi.

Jesli uzywane sa koszulki lub zestawy koszulek, w tym zestaw
mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®-Shortie,
nalezy stosowac nastepujace $rodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem uzywania koszulek, w tym zestawu
mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®-Shortie,
bardzo istotne jest doktadne skontrolowanie pozanaczyniowego
kanatu cewnika/odprowadzenia, aby sie upewni¢, ze zostaty
usuniete wszystkie mankiety szwow, szwy i materiaty mocujace.
Przy wsuwaniu koszulek, w tym zestawu mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution®, nalezy stosowac prawidtowe metody
postugiwania sie koszulkami i utrzymywac cewnik/odprowadzenie
w stanie wystarczajgco naciagnietym (za pomocg mandrynu
blokujacego lub bezposrednio), aby zapobiec uszkodzeniu $cian
naczynia.
Jesli nadmiar tkanki bliznowatej lub zwapnienie uniemozliwia
bezpieczne wsuwanie koszulek, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
innego sposobu postepowania.
Nadmierne forsowanie koszulek, gdy uzywane sg
wewnatrznaczyniowo, moze spowodowac uszkodzenie uktadu
naczyniowego wymagajace operacji naprawczej.
Gdyby doszto do ztamania cewnika/odprowadzenia, nalezy oceni¢
fragment i usung¢ wedtug wskazan.
Gdyby wystapito niedocisnienie, nalezy natychmiast oceni¢
sytuacje i zastosowac odpowiednie leczenie.
Z powodu szybkiego tempa rozwoju technologii cewnikéw/
odprowadzen urzadzenie to moze nie nadawac sie do usuwania
wszystkich rodzajéw 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 zdarzen niepozadanych zwigzanych z zabiegami
wewnatrznaczyniowego usuwania cewnikéw/odprowadzen nalezg
(wymienione wg wzrastajgcego potencjalnego efektu):
wyparcie lub uszkodzenie cewnika/odprowadzenia, ktére nie byty
celem zabiegu
krwiak w $cianie klatki piersiowej
zakrzepica
zaburzenia rytmu serca
ostra bakteriemia
ostre niedocisnienie
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odma optucnowa

udar

przemieszczenie odfamka cewnika/przedmiotu
zatorowos¢ ptucna

pokaleczenie lub rozdarcie struktur naczyniowych lub
migénia sercowego

krwiak osierdzia

tamponada serca

krwiak optucnej

zgon

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA

Zestaw mechanicznych k lek r jacych ion®-
Shortie

UWAGA: Oprocz Scistego stosowania sie do ,Sugerowanej instrukcji
uzycia” tego urzadzenia, nalezy réwniez zapoznac sie z czescia ,Uwagi
kliniczne dotyczace usuwania odprowadzen lub cewnikéw: dostep
gérny’, przedstawiona w nastepnym rozdziale tej wkladki. Jesli
uzywane sa koszulki rozszerzajace lub zestawy koszulek, w tym zestaw
mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution® i Evolution®-
Shortie, nalezy stosowac nastepujace srodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem uzywania koszulek rozszerzajacych istotne
jest dokfadne skontrolowanie pozanaczyniowego kanatu cewnika/
odprowadzenia, aby si¢ upewni¢, ze zostaty usuniete wszystkie
mankiety szwéw, szwy i materiaty do zamocowywania.

Przy wsuwaniu zestawu mechanicznych koszulek rozszerzajacych
Evolution®-Shortie, 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 rozszerzajacych, nalezy rozwazy¢
zastosowanie innego sposobu postepowania.

Uzycie nadmierne;j sity przy wewnatrznaczyniowym stosowaniu
koszulek rozszerzajgcych, w tym zestawu mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution®-Shortie, moze spowodowac
uszkodzenie uktadu naczyniowego wymagajace operacji

naprawczej.
OSTRZEZENIE: Podczas stosowania koszulek rozszerzajacych lub
6w tych | lek nie wolno p dza¢ réwnoczeénie do
zyly wiecej niz jednej k i. Moze i¢

uszkodzenie naczynia, w tym pokaleczenie s:lany zyly,

wymagajace interwencji chirurgicznej.

1. Z wewnetrzng mechaniczna koszulka rozszerzajaca Evolution®-
Shortie umieszczona wewnatrz odpowiedniej koszulki
zewnetrznej w celu uzyskania teleskopowego dziatania, nalezy
wsuwac koszulki po odprowadzenlu zgodnie z oplsem w Czescl III
rozdziatu ,Uwagi klini y odpr
lub cewnikéw: dostep gérny”, przedstawmnej w nastepnym
rozdziale tej ulotki. Aby obréci¢ wewnetrzng mechaniczng
koszulke rozszerzajaca Evolution®-Shortie, nalezy powoli $cisngc i
zwolni¢ uchwyt uruchamiania dzwigni (najwyzej jedno scisniecie
co jedna lub dwie sekundy). Powtarzac¢ wedtug potrzeby.
Natychmiast zaprzesta¢ uzywania urzadzenia w momencie
spetnienia pierwszego z dwdch warunkéw: uzyskania
minimalnego wprowadzenia do naczynia lub potwierdzenia na
podgladzie fluoroskopowym, ze osiggnieto potozenie srodkowo-
obojczykowe wzdtuz odprowadzenia z serca. Wymienic¢ zestaw
mechanicznej koszulki rozszerzajacej Evolution®-Shortie na zestaw
mechanicznej koszulki rozszerzajacej Evolution® w odpowiednim

rozmiarze.
OSTRZEZENIE: Nie wolno podej ¢ prob wpr
zestawu mechanicznych k lek r jacych Evolution®-

Shortie poza zakret naczynia, gdyz moze dojs¢ do uszkodzenia

$ciany naczynia lub izolacji odprowadzenia z serca.

2. Sposéb uwolnienia cewnika/odprowadzenia z wszelkich
przytrzymujacych je tkanek przedstawmno w Czesci lll rozdziatu
»Uwagi klini odpr dzen lub
cewnikow: dostep gorny 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 odprowadzen proponowali nastepujace
rozwazania w zwiazku z usuwaniem odprowadzen z dostepu gérnego.
Czesc 1 Ogolne uwagi dotyczace uzyskiwania dostepu do
cewnikéw/odprowadzen
1. Chirurgicznie odstoni¢ proksymalny koniec wszczepionego
cewnika/odprowadzenia i roztaczy¢ cewnik lub odprowadzenie od
ich potaczen (jesli sa podiaczone).
2. Usunac wszystkie szwy i materiaty mocujace.
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UWAGA: Poniewaz zabiegi wszczepiania sa bardzo zréznicowane,
sposéb zamocowania cewnikéw/odprowadzen w czasie ich
wszczepienia mogt by¢ bardzo réznoraki. Starannie obejrze¢ miejsce
zabiegu, aby sie upewnic, ze zostaty usuniete wszystkie mankiety
szwdw, szwy i materialy mocujace, ktére mogg by¢ ukryte lub
niewidoczne.

3. Odcig¢ wszystkie proksymalne taczniki, jesli s obecne, przy
pomocy nozyc lub innych narzedzi tnacych. Wazne jest, aby
przecig¢ cewnik/odprowadzenie bardzo blisko tacznika (ale poza
wszystkimi potaczeniami zgniatanymi), pozostawiajac mozliwie jak
najdtuzszy odcinek wszczepionego cewnika/odprowadzenia do
manipulacji. Przy przecinaniu cewnika/odprowadzenia, nalezy
unika¢ zamkniecia jego wewnetrznego kanatu (lub zwoju).

UWAGA: Nie nalezy ciagna¢ za cewnik/odprowadzenie, bo moze go to

rozciagnag, znieksztatci¢ lub ztamac, utrudniajac dalsze usuwanie.

Uszkodzenie odprowadzenia moze uniemozliwi¢ przeprowadzenie

mandrynu blokujacego przez kanat i/lub utrudnic¢ rozszerzenie tkanki

bliznowatej.

Czesc 11 Ogblne uwagi dotyczace uzywania mandrynu

blokujacego

4. Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie mandrynu blokujacego
LIBERATOR® (Cook Incorporated) przez wewnetrzny kanat
cewnika/odprowadzenia, w celu ustabilizowania cewnika/
odprowadzenia podczas rozszerzania otaczajgcych tkanek. Nalezy
sie $cisle stosowac do ,Sugerowanych instrukcji uzycia” mandrynu
blokujacego, aby:

A. odstoni¢ zwdj wewnetrzny cewnika/odprowadzenia

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. zablokowa¢ mandryn blokujacy w miejscu

OSTRZEZENIE: Nalezy pamieta¢, ze odprowadzenie, w ktérym

drut utrzymujacy w ksztalcie litery J umieszczony jest w

wewnetrznym swietle (raczej niz po zewnetrznej stronie zwoju),

moze nie by¢ zgodne z mandrynem blokujacym. Wprowadzenie

mandrynu blok w takie odpr dzenie moze

4 ie i mosli "

=

utrzymujacego w ksztalcie litery J.

5. Jesli materiat izolacyjny cewnika/odprowadzenia nie jest
uszkodzony, zniszczony lub zbyt cienki, nalezy zawiaza¢
podwigzke na proksymalnym koncu cewnika/odprowadzenia,
zaciskajac materiat izolacyjny na zwoju i mandrynie blokujacym,
aby zapobiec rozcigganiu sie 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 prébowac obracac cewnik/odprowadzenie (i mandryn
blokujacy, jesli jest uzyty) w kierunku przeciwnym do kierunku
wskazowek zegara.

7. Nalezy delikatnie pociaga¢ 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 pamieta¢, ze

uszkodzenie cewnika/odprowadzenia, spowodowane pocigganiem

go, moze uniemozliwi¢ pézniejsze przeprowadzenie mandrynu
blokujacego 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, koricowka odprowadzenia
moze uwiezna¢ w gérnym uktadzie naczyniowym. W celu wydobycia
koncowki odprowadzenia poprzez tkanke bliznowatg, utworzong 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 rozszerzajgcych, w tym zestawu mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution®-Shortie lub innych urzadzen do
wydobywania, w nastepujacy sposéb:

Ztozy¢ proksymalng petle mandrynu blokujacego (jesli zostat
uzyty).

Wprowadzac koszulki rozszerzajace (lub inne urzadzenie do
wydobywania) po ztozonej proksymalnej petli proksymalnego
przedtuzacza prowadnika mandrynu blokujacego (jesli dotyczy).

UWAGA: Jesli sg stosowane koszulki rozszerzajace lub zestawy
koszulek rozszerzajacych, w tym zestaw mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution® i Evolution®-Shortie (Cook Incorporated),
nalezy wzia¢ pod uwage przedstawione ponizej,Uwagi ogdlne” oraz
scisle przestrzegac,Sugerowanej instrukcji uzycia” dla danego typu
koszulki lub zestawu koszulek.
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Czes¢ 11l Uwagi dotyczace uzycia koszulek rozszerzajacych
Uwagi ogéline
Dostepne sg koszulki wprowadzajace ze stali nierdzewnej i plastikowe.

Zestawy mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®-Shortie i
zestawy koszulek rozszerzajacych ze stali nierdzewnej nalezy stosowac
wyfacznie do minimalnego wprowadzenia do naczynia. Po uzyskaniu
dostepu do naczynia, te zestawy koszulek mozna wymieni¢ na zestaw
koszulek plastikowych lub zestaw mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution®, ktéry mozna nastepnie wprowadza¢ po
cewniku/odprowadzeniu metoda teleskopowa, stale utrzymujac
naprezenie.

W skfad koszulek rozszerzajacych ze stali nierdzewnej wchodza:

Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali
nierdzewnej

Zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej — musi
by¢ stosowany wraz z koszulkg zewnetrzna z zestawu koszulek
plastikowych (z teflonu lub polipropylenu)

W skiad plastikowych koszulek rozszerzajacych wchodza:
Zestaw koszulek rozszerzajgcych Byrd - z polipropylenu
Zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd - z teflonu
Zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®

Zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®-

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

Rozmiar uzytych koszulek rozszerzajacych powinien by¢ wystarczajaco
duzy, aby méc wsuwac koszulki po cewniku/odprowadzeniu nie
powodujac wygiecia cewnika/odprowadzenia ani marszczenia jego
materiatu izolacyjnego, ale koszulki nie powinny by¢ za luzne.
Wsuwanie koszulek rozszerzajacych musi by¢ zawsze wykonywane
pod kontrola fluoroskopowa. Koszulek nie wolno naprowadzac na
W|ecej niz jeden cewnik lub jedno odprowadzenle naraz. Cewnik/
dzenie musi hyc utrzymy wd
naprqzenlu, aby owanie |
rozszerzaj; i pr dzenieichw yniu. Przy
zbyt matym naprezenlu koszulki moga przeblc naczynie. Zbyt mate
naprezenie moze spowodowac awulsje miesnia sercowego.

UWAGA: Nalezy scisle stosowac sie do,,Sugerowanej instrukcji uzycia”

uzywanego rodzaju koszulki lub zestawu koszulek.

9. Z wewnetrzng mechaniczng koszulka rozszerzajaca Evolution® lub
Evolution®-Shortie umieszczong wewnatrz odpowiedniej koszulki
zewnetrznej w celu uzyskania teleskopowego dziatania, wsuna¢
proksymalny wolny koniec cewnika/odprowadzenia w dystalny
koniec wewnetrznej mechanicznej koszulki rozszerzajacej
Evolution® lub Evolution®-Shortie. 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
naprezenie na cewnik/odprowadzenie i/lub jego prowadnik lub
mandryn blokujqcy (JeS|I zostat uzyty). Ma to kryty:zne

dla

P po
iku/od d. Jedli prezenie jest nied
cewnlk/odprowadzenle moze sie wyglqc, uniemozliwiajac
k po p! ym torze.

UWAGA: Gdyby cewnik/odprowadzenie ulegly splataniu, inne
urzadzenia do wydobywania, takie jak chwytaki, prowadniki w
ksztatcie litery J, cewniki odchylajace lub koszyczki moga by¢
pomocne w wyprostowaniu cewnika/odprowadzenia przed
zastosowaniem koszulek rozszerzajacych.
UWAGA: Gdy uzywany jest zestaw mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution®-Shortie lub koszulka badz zestaw koszulek
rozszerzajacych ze stali nierdzewnej, po weryf‘kacji uzyskania
mlnlmalnego dostepu do naczynla nalezy wymlenlc zestaw

er. ion®-Shortie lub
ze stall i j na zestaw
mechanlczny:h koszulek rozszerzajqcy:h Evolution®, zgodnie z
opisem w ,Sugerowanej instrukcji uzycia”.

UWAGA: Zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®-
Shortie nalezy stosowac wytacznie do minimalnego wprowadzenia do
naczynia.

11. Przy naprezonym cewniku/odprowadzeniu i pod kontrolg
fluoroskopowg, wsuwac koszulke wewnetrzng wzdtuz diugosci
cewnika/odprowadzenia (jeéli dotyczy) w naczynie krwionosne.
Obroci¢ wewnetrzng mechaniczng koszulke rozszerzajacg
Evolution®, powoli $ciskajac i zwalniajac uchwyt uruchamiania
dzwigni. Powtarza¢ wedtug potrzeby. Wsuwac koszulke
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zewnetrzna po koszulce wewnetrznej utrzymujac jg wewnatrz
naczynia.

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

UWAGA: Wsuwanie koszulek nalezy zawsze wykonywac pod kontrola

fluoroskopowa, aby unikna¢ sciecia powierzchni cewnika/

odprowadzenia lub przebicia naczynia. Kontynuowac utrzymywanie
dostatecznego naprezenia cewnika (lub mandrynu blokujacego).

Dostosowac kat dostepu, aby utrzymac koszulki w jednej linii z

cewnikiem/odprowadzeniem w naczyniu i aby zmniejszy¢ do

minimum krzywizne koszulki w czasie wsuwania. Obracanie
wewnetrznej mechanicznej koszulki rozszerzajacej Evolution® za
pomoca uchwytu uruchamiania dzwigni oraz jej koszulki zewnetrznej
podczas wprowadzania moze utatwic przeprowadzanie przez
nadmierne zbliznowacenie.

UWAGA: Gdyby materiat izolacyjny zaczat odstawac i odstania¢ zwdj
wewnetrzny, nalezy uwazac na koricowki koszulki zewnetrznej, aby sie
upewni¢, ze nie rozdwaja sie ona ani nie rozdziera, bo mogtoby to
prowadzi¢ do uszkodzenia naczynia. Jedli to konieczne, nalezy wsuna¢
cewnik lub matg koszulke o tym samym rozmiarze, co materiat
izolacyjny, po odstonietym drucie.

UWAGA: Jesli po poczatkowo udanym posuwaniu do przodu koszulki

przestang sie przesuwac, lub jesli wsuwanie koszulek jest utrudnione,

nalezy wyjac¢ osobno kazda z koszulek, aby obejrze¢ ich koncowki; jesli
koncowki s znieksztatcone, nalezy je wymieni¢ na nowy zestaw.

UWAGA: Przy przeprowadzaniu odprowadzenia przez zakret, nalezy

trzymac czubek koricowki (jesli jest zagieta pod katem) po

wewnetrznej stronie zakretu, jesli 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, jesli odprowadzenie nie
zostato jeszcze uwolnione, gdy koszulka zblizy sie do miesnia
sercowego, nalezy umiesci¢ zewnetrzna koszulke tak, aby tepy
koniec zwrécony byt w kierunku miesnia sercowego. Pociggna¢
koszulke wewnetrzng na kilka centymetréw do tytu.

Za pomoca zewnetrznej koszulki zastosowac przeciwwycigg w

nastepujacy sposob:

Trzymac koszulke zewnetrznag mocno w odlegtosci jednego

centymetra od $ciany serca i pociggac réwnomiernie mandryn

blokujacy; koricéwka stymulacyjna zostanie wciggnieta w koszulke.

Obracanie koszulki moze pomoc ruszy¢ koricowke z miejsca.

14. Po odplataniu cewnika/odprowadzenia i uwolnieniu go od
przyczepionej tkanki, nalezy usuna¢ cewnik/odprowadzenie,
mandryn blokujacy, jesli byt uzywany, i zestaw mechanicznych
koszulek rozszerzajgcych Evolution® (lub inne urzadzenie do
wydobywania), jedli bylty 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 chtodnym
miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na Swiatto. Przed wyjeciem z
opakowania nalezy sprawdzi¢ wyréb pod katem uszkodzen.
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PORTUGUES

Conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica Evolution®-Shortie
A lei federal dos EUA restringe a venda deste disposi

um médico ou mediante prescricao médica.
DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica Evolution®-Shortie é
constituido por uma bainha polimérica interna, ligada a um punho
que roda mecanicamente a bainha, e uma bainha polimérica
telescopica 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®-
Shortie esta indicada em doentes que necessitem da dilatagao
percutanea dos tecidos que rodeiam eléctrodos cardiacos, cateteres
permanentes e objectos estranhos.

Utilizagao com outros dispositivos

O conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica Evolution®-Shortie
pode ser utilizado em conjunto com dispositivos de extraccao de
eléctrodos ou cateteres da Cook Incorporated a seguir indicados:
estilete de fixacao LIBERATOR® (consultar: ADVERTENCIAS);
bainha de dilatagao em aco inoxidavel Byrd, conjunto de bainha
de dilatacao telescopica em ago inoxidavel Byrd, bainha de
dilatagao flexivel com reforco metalico, Byrd WORKSTATION™ e
laco NEEDLE'S EYE®.

Siga atentamente as “Instrucées de utilizagao sugeridas” para cada um

dos dispositivos utilizados.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas
ADVERTENCIAS

O conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica Evolution®-Shortie s6
deve ser utilizado para uma entrada minima no vaso. Nao tente passar
o conjunto de bainhas de dilatagao mecanica Evolution®-Shortie além
de uma curvatura no vaso, uma vez que podera provocar lesées na
parede do vaso ou danos no isolamento do eléctrodo cardiaco.
Quando usar bainhas de dilatagédo ou conjuntos de bainha de
dilatacao, nao insira mais do que um conjunto de bainhas numa veia
de cada vez. Podem ocorrer lesées vasculares graves, incluindo
laceragao da parede venosa que necessite de reparagéo cirurgica.
Quando utilizar um estilete de fixagao:
Nao deixe ficar colocado num doente um cateter ou eléctrodo
quando ainda tiver no seu interior um estilete de fixagao. A
presenca de um cateter ou eléctrodo rigidos e a fractura ou
migragéo de um fio de estilete abandonado podem provocar
lesées na parede do endocérdio ou lesoes vasculares graves.

Néo aplicar tracgdo com contrapeso sobre um estilete de fixagdo
inserido, uma vez que tal podera resultar em avulsao do
miocardio, hipotensao ou rotura da parede venosa.

Tenha atengao que um eléctrodo que tenha um fio de retencao
em forma de J, que ocupe o respectivo limen interno (em vez de
estar fora da espiral), pode nao ser compativel com o estilete de
fixacao. A insercao do estilete de fixagao 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
remogdo 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
vegetagoes directamente ligadas ao corpo do cateter ou
eléctrodo.
Os dispositivos de remogao de cateter ou eléctrodo s6 devem ser
usados em instituicoes que tenham competéncias para a realizagao de
cirurgias torécicas.

Os dispositivos de remogao de cateter ou eléctrodo s6 devem ser
usados por médicos conhecedores das técnicas e destes dispositivos.
PRECAUCOES

Quando activar o conjunto de bainhas de dilatacdo mecanica
Evolution®-Shortie, tenha o cuidado de nao cortar ou emaranhar os
fios de sutura ligados ao eléctrodo que esta a ser estabilizado com o
estilete de fixacao ou a eléctrodos vizinhos.

Posicione a ponta distal do conjunto de bainhas de dilatacao
mecanica Evolution®-Shortie de modo a que néo interfira com os
eléctrodos vizinhos durante a activagao.

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

Caso esteja a retirar selectivamente cateteres ou eléctrodos planeando
deixar um ou mais cateteres ou eléctrodos crénicos implantados, os
eléctrodos ou cateteres nao-alvo tém de ser testados numa fase
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posterior para verificar se ndo foram danificados ou nao se deslocaram
durante o procedimento de extracgao.

Devido ao risco de complicagdes, os médicos muito experientes
neste procedi ac Ik as i precaugbdes:
PREPARACAO

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
implantacéo do cateter ou eléctrodo que pretende remover.

Fazer uma avaliagao radiogréfica ou electrocardiografica 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 estimulagdo cardiaca de apoio conforme for
necessario.
Ter disponivel uma ampla gama de bainhas, estiletes de fixagao,
estiletes para desapertar eléctrodos com fixagao activa, lagos e
equipamento acessorio.
PROCEDIMENTO
Proceder a monitorizagéo fluoroscépica durante TODAS as
manipulagdes do cateter ou eléctrodo e da bainha. Monitorizar o
ECG e a pressao arterial continuamente ao longo de todo o
procedimento e durante a recuperagao.
Se estiver a utilizar bainhas ou conjuntos de bainhas, incluindo o
conjunto de bainhas de dilatagdo mecénica Evolution®-Shortie,
deve seguir as seguintes precaugoes:
Antes de utilizar bainhas, incluindo o conjunto de bainhas de
dilatagao mecanica Evolution®-Shortie, 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.
Durante a progressao das bainhas, incluindo o conjunto de
bainhas de dilatagdo mecanica Evolution®, empregue uma técnica
adequada para a bainha e mantenha uma tenséo adequada sobre
o cateter ou eléctrodo (usando um estilete de fixacao ou
directamente), para impedir lesdes nas paredes dos vasos.
Caso nao seja possivel avancar as bainhas com seguranca devido a
calcificagao ou tecido cicatricial excessivos, considere uma
abordagem alternativa.
A aplicagao de excesso de forca com bainhas usadas em posicao
intravascular pode causar lesdes no sistema vascular que
necessitem de reparacao cirdrgica.
Caso o cateter ou eléctrodo se partam, avaliar a parte fragmentada
e recupera-la conforme indicado.
Em caso de hipotensao, avaliar rapidamente a situacao e trata-la
de modo adequado.
Devido a rapida evolugao das tecnologias do cateter ou eléctrodo,
este dispositivo pode nao ser adequado para remogéo de todos os
tipos de cateteres ou eléctrodos. Se tiver alguma duvida ou 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
procedimento 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;
laceragao ou rotura das estruturas vasculares ou do miocardio;
hemopericardio;
tamponamento cardiaco;
hemotérax;
morte.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO SUGERIDAS

Conjunto de bainhas de dilatagao mecanica Evolution®-Shortie
NOTA: Além do cumprimento rigoroso das “Instrucoes de utilizacao
sugeridas” para este dispositivo, consulte as “Consideragées clinicas
para remocao de eléctrodos ou cateteres: abordagem superior”
descritas na proxima secgao deste folheto informativo. Caso esteja a
utilizar bainhas de dilatagao ou conjuntos de bainhas, incluindo o
conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica Evolution® e Evolution®-
Shortie, deve seguir as seguintes precaugoes:

Antes de utilizar bainhas de dilatagdo, 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.

Durante a progressao do conjunto de bainhas de dilatacao
mecanica Evolution®-Shortie, empregue uma técnica adequada
para a bainha e mantenha uma tensao adequada sobre o cateter
ou eléctrodo (usando um estilete de fixagdo ou directamente),
para impedir lesées nas paredes dos vasos.

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

A aplicagao de excesso de forca com bainhas de dilatacao,
incluindo o conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica
Evolution®-Shortie, usadas em posicao intravascular pode causar
lesées no sistema vascular que necessitem de reparagéo cirtrgica.

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 laceragao da parede venosa que necessite de
reparagéo cirdrgica.

1. Com a bainha de dilatagdo mecanica Evolution®-Shortie interna
colocada dentro da bainha externa adequada, que possibilita uma
actividade telescopica, avance as bainhas sobre o eléctrodo,
conforme descrito na parte Il da sec¢éao “Consideragées clinicas
para remocao de eléctrodos ou cateteres: abordagem
superior” na proxima secgao deste folheto informativo. Para rodar
a bainha de dilatagdo mecénica Evolution®-Shortie interna, aperte
e solte o punho accionador devagar (apertando uma vez por
segundo ou de dois em dois segundos, no maximo). Repita
conforme adequado. Interrompa de imediato a utilizagao do
dispositivo quando tiver sido conseguida a entrada minima no
vaso ou quando a monitorizacao fluoroscépica confirmar que foi
conseguida uma localizagéo clavicular média junto ao eléctrodo
cardiaco, consoante o que ocorrer primeiro. Troque o conjunto de
bainhas de dilatagdo mecanica Evolution®-Shortie pelo conjunto
de bainhas de dilatacao mecanica Evolution® de tamanho
adequado.

ADVERTENCIA: Nao tente passar o conjunto de bainhas de

dilatagao mecanica Evolution®-Shortie além de uma curvatura no

vaso, uma vez que podera provocar lesées na parede do vaso ou
danos no isolamento do eléctrodo cardiaco.

2. Para soltar o cateter ou o eléctrodo do encapsulamento tissular,
consulte a parte Ill da seccao “Consideragdes clinicas para
remocgao de eléctrodos ou cateteres: abordagem superior”
descritas na préxima seccao deste folheto informativo.

CONSIDERAGOES CLINICAS PARA REMOGAO DE ELECTRODOS OU

CATETERES: ABORDAGEM SUPERIOR

A experiéncia clinica de remogao de eléctrodos em 2 338 doentes
permitiu identificar varios factores a ter em consideracao
relativamente as técnicas de remogéo de eléctrodos usando uma
abordagem superior ou uma abordagem femoral. Médicos bastante
experientes em técnicas de remogéao 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 cirtrgica 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 implantagao variam
acentuadamente, os cateteres ou eléctrodos podem ser fixos de
diversas formas no momento da implantacao. 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 tdo longa quanto
possivel. Evite fechar o lumen 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 poderé impedir a passagem de um estilete de
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fixagéo através do limen e/ou tornar a dilatagao do tecido cicatricial

mais dificil.

Parte Il. Consideragées gerais relativas a utilizacao de um estilete

de fixagao

4. Encare a hipétese de passar um estilete de fixagao LIBERATOR®
(Cook Incorporated) através do limen interno do cateter ou
eléctrodo para os estabilizar durante a dilatacao dos tecidos
circundantes. Siga atentamente as “Instrugdes de utilizagdo
sugeridas” para o estilete de fixagao para:

A. Expor a espiral interna do cateter ou eléctrodo.
Verificar a permeabilidade do limen da espiral.

C. Determinar o tamanho adequado do estilete de fixagdo com base
no didmetro interno do cateter ou eléctrodo.

D. Avangar o estilete de fixagao até a extremidade distal do cateter
ou eléctrodo.

E. Prender o estilete de fixacao.

ADVERTENCIA: Tenha atengéo que um eléctrodo que tenha um fio
de reten¢dao 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 fixagao. A insercao do estilete de fixagao num
eléctrodo deste tipo pode originar protruséao e possivel migracao
do fio de retencdao em forma de J.

5. Faca uma ligadura na extremidade proximal do cateter ou
eléctrodo, comprimindo o isolamento contra a espiral e o estilete
de fixacao, para ajudar a impedir o estiramento da espiral e do
isolamento, excepto se o isolamento do cateter ou eléctrodo
estiver danificado, degradado ou muito delgado. A ligadura pode
ser presa ao punho do lago ou ao lago de aperto do fio de sutura.

6. Para um cateter ou eléctrodo com fixacao activa, tente desaperta-
los, rodando o cateter ou eléctrodo (e o estilete de fixagao, se
estiver a ser utilizado) no sentido contrario ao dos ponteiros do
relégio.

7. Puxe suavemente o cateter ou o eléctrodo para tras, para verificar
se ainda esta preso ao tecido. Se o cateter ou eléctrodo estiver
suficientemente solto no tecido, puxe suavemente o estilete de
fixagao (se estiver a ser utilizado) e o cateter ou eléctrodo para os
remover.

=

NOTA: Se nao tiver usado um estilete de fixacao, tenha atengéo aos
danos no cateter ou eléctrodo provocados quando sao puxados, uma
vez que poderao impedir a passagem subsequente de um estilete de
fixagéo 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 extraccao, a ponta do eléctrodo podera
ficar aprisionada na vasculatura superior. E muitas vezes necessario
avangar 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 dilatagdo mecanica Evolution®-Shortie, ou outros dispositivos
de recuperagao podem ajudar a separar o cateter ou eléctrodo do
encapsulamento tissular, da seguinte forma:

Colapse o lago proximal do estilete de fixagdo (caso esteja ser
utilizado).
Avance as bainhas de dilatagéo (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 estiver a utilizar as bainhas de dilatagdo ou conjuntos de
bainha de dilatacao, incluindo o conjunto de bainhas de dilatacdo
mecanica Evolution® e Evolution®-Shortie (Cook Incorporated), tenha
em atencao a sec¢ao “Consideracdes gerais” abaixo e, paralelamente,
siga atentamente as “Instrucoes de utilizagao sugeridas” para o tipo de
bainha ou conjunto de bainhas que estiver a utilizar.
Parte Ill. Consideragdes para utilizagéo das bainhas de dilatagao
Consideragoes gerais
Estdo disponiveis bainhas de dilatagdo em ago inoxidavel e em
plastico.
Os conjuntos de bainhas de dilatagao mecanica e os conjuntos de
bainhas de dilatacao em ago inoxidavel Evolution®-Shortie sao
utilizados para uma entrada minima no vaso. Apos a entrada no vaso,
estes conjuntos de bainhas podem ser trocados por um conjunto de
bainha plastica ou conjunto de bainhas de dilatagao mecanica
Evolution® que podem, depois, ser avangados sobre o cateter ou
eléctrodo de forma telescopica, mantendo uma tenséo constante.
As bainhas de dilatagao em aco inoxidavel incluem:

conjunto de bainhas de dilatacao telescopica em ago inoxidavel
Byrd;

bainha de dilatagdo 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 dilatacao Byrd em polipropileno;
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conjunto de bainhas de dilatacao Byrd em Teflon;
conjunto de bainhas de dilatagdo mecénica Evolution®;
conjunto de bainhas de dilatacao mecanica Evolution®-Shortie.

Caso a entrada no vaso seja dificultada por tecido cicatricial durante a
utilizagao de um conjunto de bainhas de dilatagao plasticas Byrd (em
polipropileno ou Teflon) ou conjunto de bainhas de dilatagao
mecanica Evolution®, encare a possibilidade de usar o conjunto de
bainhas de dilatagdo mecanica Evolution®-Shortie ou o conjunto de
bainhas de dilatagao telescopica em ago inoxidavel Byrd para obter
acesso ao vaso (consulte as “Instrugdes de utilizagao sugeridas” para o
conjunto de bainhas de dilatagéo telescopica em ago inoxidavel Byrd).
O diametro das bainhas de dilatagao usadas deve ser suficientemente
grande para permitir que as bainhas possam ser avancadas sobre o
cateter ou eléctrodo sem fazer com que o eléctrodo ou cateter fique
deformado nem que o isolamento fique enrugado, embora nao
devam ficar demasiado folgadas.

Monitorize sempre a progressao das bainhas de dilatacdo por
fluoroscopia. Nunca use as bainhas em mais de um cateter ou
eléctrodo em simultaneo. Mantenha sempre uma 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 aplicacdo de muita tensao pode
originar avulsao do miocardio.

NOTA: Siga atentamente as “Instrugdes de utilizagdo sugeridas” para o
tipo particular de bainha ou conjunto de bainhas que estiver a ser
utilizado.

9. Com a bainha de dilatagdo mecanica Evolution® ou Evolution®-
Shortie interna colocada dentro da bainha externa adequada, o
que possibilita uma actividade telescopica, introduza a
extremidade proximal livre do cateter ou eléctrodo na
extremidade distal da bainha de dilatagao mecanica Evolution® ou
Evolution®-Shortie 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 tenséo adequada sobre o
cateter ou o eléctrodo e/ou o respectivo fio guia ou estilete de
fixagao (se estiver a ser usado). Este passo é fundamental para a

segura do conj de bainhas sobre o cateter ou
eléctrodo. Se a tensao for inadequada, o cateter ou eléctrodo
pode ficar deformado, impedindo a progressao do conj

de bainhas ao longo do préprio trajecto.
NOTA: Se o cateter ou eléctrodo ficar enredado, outros dispositivos de
recuperagao, tais como dispositivos de preensao, fios guia em J,
cateteres deflectores ou cestos poderao ser Uteis para agarrar e
endireitar o cateter ou eléctrodo antes de usar as bainhas de dilatagao.

NOTA: Se estiver a utilizar o conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica
Evolution®-Shortie ou uma bainha de dilatagdo ou um conjunto de
bainhas em aco inoxidavel, depois de confirmar uma entrada minima
no vaso, troque o conjunto de bainhas de dilatagao mecéanica
Evolution®-Shortie ou a(s) bainha(s) de dilatacao em aco inoxidavel
pelo conjunto de bainhas de dilatagao mecanica Evolution®, tal
como sugerido na secgdo “Instrugdes de utilizagao sugeridas”.

NOTA: O conjunto de bainhas de dilatagao mecanica Evolution®-
Shortie s6 deve ser utilizado para uma entrada minima no vaso.

11. Com o cateter ou eléctrodo sob tenséo e com orientagéo
fluoroscopica, avance a bainha interna ao longo do cateter ou
eléctrodo e, se se aplicar, para dentro do vaso sanguineo. Rode a
bainha de dilatagdo 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
telescdpica, mantendo a tensao sobre o cateter ou eléctrodo e/ou
o respectivo fio guia ou estilete de fixagao, até o cateter ou
eléctrodo se ter soltado dos tecidos. Regra geral, ndo deve avangar
a bainha interna mais de 4 cm além da bainha externa.

NOTA: Monitorize sempre por fluoroscopia a progressao das bainhas,
para evitar rasgar o cateter ou eléctrodo ou provocar a rotura do vaso.
Continue a manter uma tenséo adequada sobre o cateter ou eléctrodo
(ou estilete de fixagdo). Ajuste o angulo de entrada para que as
bainhas fiquem alinhadas com o cateter ou eléctrodo dentro do vaso
e para minimizar a curvatura da bainha durante a sua progressao. A
rotacdo da bainha de dilatagdo mecanica Evolution® interna com o
punho accionador e a respectiva bainha externa durante a progressao
pode facilitar o movimento de avanco 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.
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NOTA: Se as bainhas deixarem de progredir apés 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 avangar a bainha interna para

além do pdlo anular de um eléctrodo bipolar, pois se ficar presa, o

eléctrodo poderd 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 miocérdio. Recue alguns centimetros a bainha
interna.

Aplique contra-tracgao com a bainha externa conforme se indica a

seguir:

Segure com firmeza a bainha externa a um centimetro da parede

cardiaca e puxe, de forma continua, o estilete de fixagao para tras; a

ponta de “pacing” sera puxada para dentro da bainha. A rotagéo da

bainha 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
fixacao (se estiver a ser utilizado), e o conjunto de bainhas de
dilatagao mecanica Evolution® (ou outro dispositivo de
recuperagao), 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 esterilizagdo do produto. Guardar num local
escuro, seco e fresco. Evitar a exposicdo prolongada a luz. Na altura
da sua remocao da embalagem, assegure-se que o produto néo esta
danificado.
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PYCCKMN

T KNX p lution®-Shortie
DepepanbHbIii 3akoH CLUA paspeluaeT npoaaxy 3Toro

YCTPOIICTBa TOMBKO MO 3aKasy W Ha3HaueHIo Bpaya.
OMUCAHUE YCTPONCTBA

KomnnekT mexaHuueckux gunaratopos Evolution®-Shortie coctout s
BHYTPEHHEro NoIMMEPHOro AunaTtatopa, COejHEHHOrO C PYKOATKOW,
NO3BONALLEN BbIMONHATD EM0 Koe BpaLy , N (]
Teneckonun4yeckoro NoIMepPHOro gunaratopa. Ha ANCTaNbHOM KOHUe
BHYTPEHHero Annaratopa MeeTcA HAKOHEUYHNK 13 HEp)KaBeK)LI.lePI
cTann.

HA3HAYEHUE

KomnnekT mexaHuueckux gunaratopos Evolution®-Shortie
npejHasHayeH Ana NPYMEHeHUs y NaLNeHTOB, HYXAAIOLWMNXCA B
YPECKOXXHOM PaCLUIVPEHNI TKaHel, OKPY»aloLyX 31eKTPoAbI,
BBeEeHHble KaTeTepbl N NHOPOAHbIE NpeaMeTbl.
MpuMeHeHNe c APYrumMu yCcTponcTBamm
KomnnekT mexaHuueckux gunatatopos Evolution®-Shortie moxHo
NPUMEHATb B COMETaHUM CO cnegylowmnmn yCTpOVICTEaMVI
n3BneYeHnA KateTepos NN 3NeKTPOAOB, BbiMyCKaemMbiMn
komnaHuen Cook Incorporated:
dukcnpytownii 3oHa LIBERATOR® (cm. paspen
MNPEOOCTEPEXEHWMA);
Avnatatop v3 Hepxasetowen ctanu Byrd; Teneckonunuecknii
KOMM/IEKT Aunaratopos Byrd u3 HepxkaBetoLeit ctanu; rnbkuii
Avnatatop, apMMPOBaHHbI MeTanom; cuctema Byrd
WORKSTATION™; netna NEEDLE'S EYE® Snare.
Ob6Aa3aTenbHO TWaTeNbHO CefyiTe yKasaHuaM pasaena
<<PEKOMquyeMble VHCTPYKUUW MO NPUMEHEHUIO» Kaxaoro
NCNonb3yemMoro n3genna.
NPOTUBOMOKA3AHUA
HeussecTHb!
NPEQOCTEPEXXEHUA

KomnnekT mexaHuyeckux avunaratopos Evolution®-Shortie cnepyet
NCNonb30BaTh TONLKO AS1IA MUHUMANIbHOIO BXOAA B COCYA. He
NbITaiTeCb MCMONb30BaTb KOMMNEKT MEXaHNYECKNX Awnatatopos
Evolution®-Shortie 3a npegenamun nsrnba cocyna B CBA3U C
BO3MOXHOCTbIO NOBPEeXAeHUA CTEHKM COCyaa nnn nsonauun
3neKTpoaa. anI NCnonb3oBaHUN ANNATaTOPOB NN KOMMNIEKTOB
[IMNaTaTopOB He BBOAUTE B BEHY OAHOBPEMEHHO 6onee OAHOTO
Awnatatopa. MoxeT I'IpOIASOI;ITI/I TAXenoe nospexaeHve cocyaa,
BK/IOUan pa3pbiB CTEHKM COCYAa, TPEGYIOLLNIA XNPYPriyeckoro
BMmewarenbCcTea.
Mpy ucnonb3oBaHNUK GUKCMPYIOLLEro 30HAa:
He ocTaBnanTe KateTtep wWin s3neKTpoj B Tene nayueHTa, ecnn
BHYTPW KaTeTepa unu 3neKTpoga no-npexxHemy Haxoantca
dukcupytowuii 30HA. Taxenoe noBpexaeHNe cocya uam
SHAOKapAa MOXET NPOU30TY B pe3ynbTate notepyu rméKocTu
KateTepa unu 351eKTpoAa, nepesoma nin cmelleHnAa oCTaBneHHoro
NPOBOAHNKa 30HAa.
He np: ViTe BbITAXKEHMNE [IeHHOTO GUKCUPYIOLLLETO 30HAA C
yTAXeNeHNeM, Tak Kak 3TO MOXET NPUBECTH K OTPbIBY dpparmeHTa
MUOKapAa, rMnoTeH3nn UAx paspbiBy CTEHKM BEHbI.
O6paTuTe BHUMaHWe Ha To, YTO 31eKTpog ¢ J-06pasHbIM
YAePKMBaoLWNM NPOBOAHUKOM, PacnoIOXKeHHbIM B ero
BHYTPeHHEeM NpocBeTe (a He BHe CNpanu), MOXeT BbiTb
HeCoBMeCTVM C GUKCMpyHOLM 30HA0M. BBefieHne GpuKkcnpyiotiero
30H/a B NOAO6HbI 3MEKTPOA MOXET NPUBECTY K NPOTPY3NN 1
BO3MOXHOMY CMell J-o6pasHoro ynep o
NpPoBOAHMKA.
B3BecbTe oTHOCUTENbHBIE PUCKM 1 NpenmMyLlecTsa BHyTPUCOCYANCTbIX
npoueayp yAaneHna KaTeTepos Ui 3NeKTPOA0B B Cefyowmnx
cnyyanx:
HaMeUeHHbIN K yaaneHunio 06beKT MMeeT onacHylo Gopmy unn
KoHUrypauuio;
BbICOKa BEPOATHOCTb Pa3pyLleHNa KaTeTepa U 3NeKTpoaa,
NPVBOAALLETO K SMGONMNM GpparmMeHTamu, Wim K Koprycy Katetepa
1N 3neKTpoaa HenocpeaCTBEHHO NpUKpenseHbl BereTaunm.
yCTpOI;ICTBa ANA yaaneHwna Katetepos UKW 3/1eKTPOAOB cneayeTt
NPUMEHATb TOJIbKO B yYpeXAeHUAX, UMeIoLNX BO3MOXXHOCTN
nposeAeHna TopakanbHbIX Ol'lepaL[Vll;i.
YcTpoicTea Ans yaaneHna KaTeTepos WAV SNeKTPOZIOB AOMXKHbI
NPUMEHATLCA NCKNIOYNTENbHO Bpavyamu, oénanamu.mmm 3HaHMAMK
MeTO/I0B 1 YCTPONCTB ANA yaneHus KaTeTepoBs U SNeKTPOAOB.
MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Bo BpemA npueeaeHna B ,qeﬁcmme KOMNieKTa MexaHn4yeCknx
nunatatopos Evolution®-Shortie co6niogaiite 0CTOPOXKHOCTL BO
u3bexaHue nepeceyeHns UK 3anyTbiBaHNA GUKCUPYIOLVX LIBOB,
MPUKPEN/IEHHbIX K 3MIEKTPOAAM, YAEPXKIBAEMbIM GUKCUPYOLNM
30HJOM, UM K COMYTCTBYIOLUM 3/IEKTPOAAM.
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PacnonoxmuTe AnCTanbHbI KOHYMK KOMMNEKTa MEXaHNYECKIX
nAvnatatopos Evolution®-Shortie Tak, uTo6bl Npu ero akTMBaLWN He
6biNN 3aTPOHY TbI COMYTCTBYIOLNE SNEKTPOAbI.

lMepen npoleaypor NposepbTe pasmepbl KaTeTepa Um NeKTpoja B
conocTasneHnn ¢ pasmepamu yctpoincts LEAD EXTRACTION™, 4To6bi
onpeaen1Tb BO3MOXHYIO HECOBMECTUMOCTb.

Mpu 36UpaTeNbHOM yaaneHnn KaTeTepoB U SN1eKTPOAOB, Koraa
CyLIeCTBYET HaMePEeHIe OCTaBUTb OfVH WM HECKONBKO
VIMMIaHTAPOBAHHbIX MOCTOAHHBIX KATETEPOB UMW SNEKTPOAOB Ha
MecTe, OCTaloLLMECA KaTeTepbl Wik 3N1eKTPOoAbl 06A3aTeNbHO AOMKHbI
6bITb BMOCNEACTBUMN MPOTECTUPOBAHDI, YTOGbI YGEAUTLCA, YTO OHU He
6biNN MOBPEX/AEHBI UMM CMELLIEHbI B XOAe NPOLIEAYPbl U3BEYEHUA.

B cBA3M € pUCKOM OC i Bpauu, 06,
onbiTom 370l Np p NpUHATD
cnepy MepbI npegocTop ™.

NOAroTOBKA

TuwaTenbHO 03HaKOMbTECh C aHaMHE30M NaLneHTa, y3HaiTe
rpynny KpoBu nauveHTa. [lomkeH 6biTb 0becreyeH HeOTNIOXKHbBIN
[OCTYN K HEOGXOAUMbIM MpenapaTam KpoBu.

Onpenenme M3rotoBuUTENA, HOMEP MoAdenu 1 Aaty umniaHTaunm
HamMe4yeHHOro K yAaneHuio Katetepa uin sanekrpoaa.

BbinonHUTe peHTreHorpaguueckyio 1nm sxorpapuueckyio oLeHKy
COCTOAHMA, TUNA 1 PACIONOKEHNA KaTeTepa W SNeKTPOAa.
Wcnonb3yiiTe onepauynoHHyio, OCHaLLeHHY0 060pyAoBaHNeM ANA
BbICOKOKauYeCTBEHHOW PEHTreHOCKONUW, KapANOCTUMYNALNN,
nedpubpUNNATOPOM, KOMMIEKTOM A/A TOPAKOTOMM 1
nepuKapavoLeHTesa.

ﬂOﬂ)KHa 6bITb 06ecneyeHa AOCTYNHOCTb HEOTNIOXKHOW
3XOKapAvorpapun 1 KapanoTopakanbHON XMpypruu.
MoaroToBbTe rpyAHYIO KNeTKy naumeHTa u 06noxute ee benbem
ANA BO3MOXHOI1 TOPaKOTOMUI; NOArOTOBbTE NaxoByto 06nacTb
nauvieHTa 1 0bnoxure ee Genbem Ana 6efpeHHoOro AoCTyna un
BO3MOXHOrO Ge/JpeHHOro AOCTyMa.

Mpu HeobxoAMMOCTY 0becneybTe pe3epBHYI0 CTUMYNALMIO.

WmeiiTe nog pyKov o6WMpHbIN Habop AUNaTaTopos,
UKCHPYIOLINX 30H/0B, 30HA0B A/ OTBUHUYNBAHWA SNEKTPOAOB C
aKTUBHOWM dUKcaLiei, NeTesb 1 BCNOMOraTesibHoro
obopyaoBaHuA.
NPOLEAYPA
Mpu BCEX maHunynauumax ¢ KateTepamyi Unu aneKkTpoaamm v
Aunatatopamu NPUMEHANTE PEHTFeHOCKONNYECKUIA KOHTPOb. Bo
BPemA NpoLelypbl 1 NPU BOCCTAHOBNEHUMU HENPEPbIBHO
HabnioganTe 3a IKI 1 apTepuanbHbIM AaBNEHNEM.
anA NCnonb30BaHUM ANNAaTaTOPOB U KOMMNEKTOB ANNATaToOPOB, B
TOM YUCsie KOMMNNEeKTa MexaHn4yeCcknx gunatatopos Evolution®-
Shortie, cnepyeT cobniofatb cnepyiolvie Mepbl
NpefoCTOPOXKHOCTH.
I'Ipe;«qe 4yem NCNoNb30BaTb AUNaTaTopbl, B TOM YMCIE KOMMNEKT
MmexaHuueckux gunatatopos Evolution®-Shortie, Heobxogumo
TWaTeNbHO OCMOTPETb BHECOCYANCTDIN TPAKT KaTeTepa unu
3NeKTPOAa, YTOGbI 06eCneUunTb yaaneHne BCex WOBHbIX PyKaBoB,
LWBOB 1 GUKCUPYIOLMX MaTepuanos.
anA NpoABWMXKeHUN Bnepea An1aTaTopoB, B TOM YNCe KOMMJIeKTa
MexaHuyecknx gunatatopos Evolution®, nonb3yitteck npaBunbHoOM
MeTOAVKOI Aunatauun n NoagepXmnsaiite JocTaToyHoe
HaTAXeHWe KaTeTepa Win anekTpoaa (C nomoulbio q)I/IKCIApyK)LueI'O
30HA4a un Hal'lpﬂMyK)), YTO6bI npefoTepaTnTb NoBpeXxaeHne
CTEHOK cocypaa.
Ecnu nsnuwHee KoNMYecTso py6LIOBOI TKaHM UMK BbIPaXKeHHbIN
KanbuynHO3 He NO3BONAKT 6esonacHo NPOoABVHYTb AnUnaTaTopbl
Brepesl, PacCMOTPUTE BO3MOXHOCTb aflbTePHAaTUBHOIO AOCTYyNa.
MpunoXxeHune YpemMepHOro yCUNA K Aunatatopam BHYTpU cocyaa
MOXeET NPUBECTU K NOBPEXAEHWNIO COCyFlVICTOI;I CNCTeMbl,
TpebyloLiemy X1pypruyeckoil KoppekLyum.
Ecnu KaTeTep unu 3neKTpoy paspyLnTcs, olueHuTe pparmenT;
yAanuTe Npu Hanuunun nokasaHum.
anA BO3HUKHOBEHUW FMMNOTEH3UU BbINOSTHUTE 6bICprIO OLEHKY 1
nposeanTe Hagnexatlee nevyeHune.
TMoCKOnbKy TEXHONOrUA KaTeTepoB UK 3NeKTPO/I0B Pa3BuBaeTCs
6bICTPO, 3TO YCTPOCTBO MOXKET OKa3aTbCA HENPUIOAHbLIM ANA
yfaneHns Bcex TUMOB KaTeTepos WK 3nekTpoaos. Mpun
BO3HMKHOBEH BOMPOCOB 1N 03a604€HHOCTN OTHOCUTENBHO
COBMeCTUMOCTHM 3TOro ynpoﬁcraa C TeMW NN NHbIMK KaTeTepamun unu
3neKTpoAamu obpalLlaiiTech K U3roToBUTeNIO KaTeTepa MK 3neKTposaa.
BO3MOXHbIE HEXKEJIATEJIbHbIE ABJIEHUA

Bo3MoHble HexenaTenbHble ABNEHNA, CBA3aHHble C NpoLieypoit
BHYTPUCOCYANCTON IKCTPAKLMI KaTeTEPOB UM SNEKTPOAOB
BK/II0UAIOT (B MOPAAKE BO3PACTaHNA BO3MOXKHOTO SpdeKTa):

CMelleHne Un NoBpeXJeHne He NoAeXallero N3seyeHmnio
KaTeTepa Ui 3NeKTpoaa;

remaTtoma rpyfiHOi CTeHKM;
Tpom603;
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ApPUTMNA;

ocTpas 6akrepremus;

OCTpas rMNOTeH3nA;

NHEBMOTOPAKC;

WHCYNbT;

cmeLeHre pparmeHTa Katetepa unv npeamera;
3M60NMA NEeroyHo apTepun;

|Pa3pblB UM OTPbIB COCYANCTBIX CTPYKTYP 1N
MuroKapaa;

remonepuKapa;
TamnoHaaa cepaua;
remMoTopakc;
CMepTb.

PEKOMEHAYEMbIE UHCTPYKLIUU NO MPUMEHEHUIO

T KNX -Shortie

p
MPUMEYAHUE. MoMyMO TiaTeIbHOro cobioaeHna yKasaHui
paspaena «PekomeHyemble MHCTPYKLWK NO NPUMEHEHI0» JaHHOTO
U3/lennaA 3TOro YCTPOIICTBa CM. rasy «KnuHuyeckmne coobpaxeHus
OTHOCUTENbHO M3BNEeYeHNA SNeKTPOAOB NN KaTeTepoB: Eep)(HI/Il;I
[l0CTyn» B Ceflylollem paszene 3Toro Bknagplwa. Mpw ncnonbosaHnm
ANNaTaTtopoB 1 KOMMNNEKTOB AMNATaTOPOB, B TOM YMC/ie KOMNNeKTa
MexaHuyeckux gunatatopos Evolution® u Evolution®-Shortie, cnegyert
cobnioaath cneayloLve Mepbl NPeAOCTOPOKHOCTH.
an)qu 4Yem NCnosnb3oBaTb AunartaTopbl, HeOﬁXOFlIAMO TwaresibHO
OCMOTpEeTb BHECOCy[I[I/ICTbII;i nyTb KaTeTepa nnun anekTpoaa, YTO6bI
obecneyntb yAaneHune BCeX WOBHbIX PyKaBOB, WBOB 1
GUKCUpYIOLMX MaTepuanos.
Mpw NpoABWKEHNIN BNepes KOMMneKTa MexaHnyeckmx
nvnatatopos Evolution®-Shortie nonb3yittecs npasunbHoi
METOAMKOI AunaTauyun 1 NoaLAepK1BaiTe 4oCTaTouHOe
HaTAXeHVe KaTeTepa Wiu 3NeKTpoAa (C MoMoLLbio GUKCMpytoLiero
30HA@ UKW HanpAMyio), 4To6bl NPEAOTBPATUTL NOBPEXAEHVE
CTeHOK cocyna.
Ecnu n3nuwHee KonnyecTso pyﬁL[OBOFI TKaHu unn Bblpa)KeHHbll;i
KaNbUyMHO3 He NO3BONAIOT 6e3onacHo NpoABUHYTL AnnaTaTopbl
Bnepesa, paccMOTpUTe BOSMOXKHOCTb asibTepHaTUBHOrO fgocTyna.
anIﬂO)KEHVIE W3NVLWHEro ycunua K gunatatopam, B TOM Yynucne K
KOMMMEKTY MexaHu4eckux gunaratopos Evolution®-Shortie, npu
NX HaXOXAeHMN B COCye MOXeT NpMBeCTN K NOBpeXAeHNIo
COCyA0B, TpebyloLemy XV1pPYpPruyeckoil KoppeKLuim.

MPEAOCTEPEXXEHUE. Mpw ncnonb3oBaHUy AUNaTaTopoB unn

KOMNNEKTOB AUNaTaToOpoOB He BBOAUTE B BeHY OHOBpPeMeHHO

6onee OAHOro aunarartopa. Moxxer HPOMSOﬁTM TAXenoe
P cocyna, Pa3pbIB CTEHKU cocyaa,

TpebylowWwunii XMpypru4yeckoro BMewlaTenbCcTea.

1. Tpu HaxoX[AeHUN BHYTPEHHEro MexaHMyeckoro aunartatopa
Evolution®-Shortie B Hagnexaliem BHelwHeM gunatatope aAns
PaboTbl B TENECKOMUYECKOM PeXnMe NpoBeauTe Aunatatopbl
Brepey no 3neKkTpozy, Kak onucaHo B yacTu lll «kKnunnueckne
C006paXKeHNA OTHOCUTENIbHO U3B/IEUEHUA 31EKTPOAOB N
KaTeTepoB: BEpPXHMIi AOCTYN» B ClIeflylollei yacTn 3Ton
VHCTPYKUWK-BKNagbIWa. [1nA BpalleHns BHyTPeHHero
MexaHuuyeckoro gunaratopa Evolution®-Shortie megneHHo
HaXXMWTe 1 OTMYCTUTe KYPOK aKTUBaLM CMyCKOBOTO YCTPOWCTBa
(He Gonee oaHOW MW ABYX CEKYH Ha Kaxzoe HaxaTue). Mpn
Heobxo4UMoCTy NoBTOpUTE. HemeaneHHo npekpaTuTe
ncnonb3oBaHue ycrpoﬁcma nocne AoCTUXeHNA MUHUMANbHOro
BXOAa B cOCyA UK NONYyYeHNA PeHTreHOCKONnYeckoro
NOATBEPXKAEHNA AOCTUXKEHNA CpeHe-KNIYNYHOro NoNoXeHNA Ha
Cep/leYHOM MeKTPOJie B 3aBUCMMOCTM OT TOFO, Kakoe cobbiTne
npowuzonaet paHblue. CMeHUTE KOMMNEKT MeXaHU4YeCKnX
funatatopos Evolution®-Shortie Ha KOMNIEKT MeXaHNYeCKnX
Avnatatopos Evolution® cootseTcTBYytOLIEr0 Pa3mepa.

MPEAOCTEPEXXEHUE. He Tech nc T

KnX P lution®-Shortie 3a

unzrnba cocyfa B CBA3M C TbiO P CTeHKN

cocyaa unm n3onAaunn anekTpoaa.

2. [InA 0cBOGOXAEHWNA KaTeTepa Wi NeKTPOAa,
WHKanNCynMpoBaHHOrO B TKaHW, BbINONHANTE pekomeHgaunn
vactu Il rnasbl «<KnuHnyeckne coobpakeHNs OTHOCMTENIbHO
N3BNEYEHNA SNEKTPOAOB NN KaTeTepOB: BEPXHMUII 4OCTYN» B
cnepytoLeit YacTu 3TO UHCTPYKLUMW-BKNaAblLwa.

KNUHUYECKUE COOBPAXKEHUA OTHOCUTEJSIbHO U3BJIEYEHUA

SNEKTPOAOB U KATETEPOB: BEPXHUI AOCTYI

KnnHuyecknii onbiT yaaneHna anekTpoos y 2338 naumeHToB
no38oNMN CGOPMYNNPOBATL HEKOTOPbIE COOBPAXKEHNA OTHOCUTENBHO
METOZJ0B W3BNIEYEHNA SNIEKTPOAOB C NPUMEHEHNEM BEPXHETO Wi
6eapeHHoro focrtyna. Bpaun, obnagatouime o6WMpHbBIM OMbITOM
NPUMEHEHNA METOAVK yAaNeHUs 3N1eKTPOA0B, PeKOMEHAYT
cnepytome coobpaxeHns OTHOCUTENbHO yAaneHNs S1eKTPOA0B C
npumeHeHnem BepxHero gocrtyna.

Yacrb I. O6wue coo6pakeHna OTHOCUTENILHO AOCTYNA K KaTeTepy
nnm anekTpoay
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1. Xvpypruyeckum nytem ocBO6OANTE NPOKCHMATbHDBIN KOHeL|
NOCTOAHHOTO KaTeTepa U 31eKTPoAa W yaanuTe NoaKioYeHHbIe
K KaTeTepy U 31eKTPOAY YCTPOICTBa (€U Tak1e NMEloTCs).
2. YpanuTe Bce WOBHbIE 1 GUKCHpPYIOLLME MaTePUAIbI.
NPUMEYAHUE. Bcneactsrie orpoMHOro pasHoo6pasua npoLieayp
VIMMAaHTaLMN KaTeTepbl AN SNeKTPOAbI MOTYT GbiTb 3aKperyieHbl B
MOMEHT NMMNAHTaLMM1 CaMbIMI PA3fINYHBIMU MeTOAaMU. TlaTenbHO
obcnepyiite 06nacTb, YTO6bl yOeAUTLCA B yAaNeHUM BCEX LWOBHbIX
PYKaBOB, WBOB 1 GUKCVPYIOLINX MAaTePNasIoB, KOTOPbIE MOTYT GbiTb
CKPbITbI UNN HE BUAHBI.

3. Ortpexbre Bce NPOKCMManbHble NPUCOCcoBeHNs, ecin Takme
NPUCYTCTBYIOT, C MOMOLLbIO HOXHVILL UV [iPYrOro pexyLero
MHCTPyMeHTa. O4YeHb BaXHO Cpe3aTb KaTeTep Wiu 3NeKTpoz o4eHb
61IM3KO K KOHHEKTOPY (HO Mocsie oBbIX OBKUMHbIX COEAVHEHNI),
OCTaBUB Kak MOXHO 60s1ee ANNHHBIN Y4aCTOK NOCTOAHHOTO
KaTeTepa Unu anekTpoaa Ana paboTbl. Mpu cpesaHum Katetepa
vy 3neKTpoaa nsberaiite NEPeKPLITUA ero BHyTPEHHEro
npocseTa (1 cnvpanu).

MPUMEYAHMUE. He TAHWTe 32 KaTeTep UV 3N1eKTPOA, Tak Kak OH

MOET PaCTAHYTbCA, 1ePOPMUPOBATLCA NN Pa30PBaTLCH, 3aTPYAHNB

nocneaytouiee yaaneHue. MospexaeHne 31eKTpoaa MoxeT

BOCMPENATCTBOBATL MPOXOXAEHNIO GUKCMPYIOLLEro 30HAa Yepes

NPOCBET 1 (NK) 3aTPYAHUTL AnNaTaLMIo PyGLOBO TKaHU.

Yacrb Il. O61wme coobparkeHNs OTHOCUTENBHO NPUMEHEHUSA

$uKkcpyrowero soHpa

4. PaccmoTpuTe BO3MOXHOCTb NPOBEAeHA GUKCMPYIOLLEro 30HAa
LIBERATOR® (Cook Incorporated) uepes BHyTpeHHUI npocBeT
KateTepa Unu 3neKTpoaa AnA UX CTabuanaumu Npu pacluvpeHun
OKpy»KaloLLMX TKaHeii. TIaTebHO BbINONHANTe TpeboBaHUA
pasgaena «PekomeHzyemble MHCTPYKLUM MO NPUMEHEHI»
duKcupyioLLero 30HAa, YToGbI:

A. 0cBO60AUTL BHYTPEHHIOI CNMpanb KaTeTepa U aNeKTpoaa;

NpOBEPUTHL NPOXOAVMOCTb MPOCBETA CIMPany;

C. onpeaenutb HeO6XoANMbIN pasmep GUKCMPYIOLLEro 30HAA Ha
OCHOBaHWN BHYTPEHHEro AnameTpa KaTeTepa uin 31eKTpoaa;

D. npoBecTu GpUKCHPYIOWnit 30HA BNepes K AUCTanbHOMY KOHLY
Katetepa Unu 3neKTpoaa;

E. 3adukcnpoBaTb GUKCUPYIOLWMIA 30HA Ha MecTe.

I'IPEI.'[OCTEPE)KEHVIE O6paTnTe BHUMaHWeE Ha TO, YTO aneKTpon 4

ero Buyrpeuuem npocgere (a He BHe cmnpamn), MOXeT 6bITb

=

Tum c ¢
$ukcnpyrowero 3oHpaa B nvoGHbm aneKrpoA MOXeT NpuBecTy K
npoTpysun u P 0

onp

5. Ecnu usonAuma KaTeTepa Wiv 3NeKTpoaa He NoBpex/eHa, He
Pa3noXunack 1 He CIMLIKOM TOHKa, NepeBAXmnTe NPOKCUMANbHbI
KOHeL| KaTeTepa Wnu 31eKTpo/a MraTypoi, NpuXas U30NALMIO K
cnrpanu 1 GUKCMpyloLemy 30HaY, 4To6bl NPeaoXpaHnTL Cnupanb
1 U30NALMIO OT PacTAXEHUA. DTy UraTypy MOXHO NPUKPEnUTb K
PpyuKe NeTnu 1nu K neTie WoBHOro MaTepuana.

6. B cnyuae KaTeTepa Unu 3NeKTPOAA C aKTUBHOM duKcaLvein
NonbITaiTeCh OTBUHTUTL KaTeTep AN 3/1IEKTPOA, BPaLLan Katetep
1K 31eKTPOA (1 GUKCUPYIOLNI 30H, €CIN NPUMEHAETCA) NPOTUB
4acoBoOW CTPeNKM.

7. OCTOPOXHO NOTAHWTE 3a KaTeTep UAN SNeKTPOZ, YTObbI
NpOBEPUTD, He OCBOBOAWICA NI OH OT OKpY»KatoLLeit TKaHw. Ecnn
KaTeTep UM 3MeKTPOJ ABUraeTCA B TKaHW 0CTaTOUHO CBO6GOAHO,
OCTOPOXKHO NOTAHUTE 33 GUKCVPYIOLLNIA 30HA (€CIN NPUMEHAETCA)
1 KaTeTep Wnm 3neKTpog, YTo6bl yanuTb ero.

MPUMEYAHME. Ecnu drKcvpylowwmii 30HA He MPUMeHAETCS, cnefyeT

MOMHUTb, 4TO MOBPEX/AEHIE KaTeTepa UM SNeKTPOAa, Bbi3BaHHOE

pacTaxeHnem, MoXeT BOCMPEnATCTBOBATH MoceayloLemy

npoBeaeHNio GUKCMPYIOLEro 30HAa Yepes NPocBeT 1 (unn)
3aTPyAHNTb AUNaTaLnio Py6GLOBOI TKaHM.

NMPUMEYAHMUE. Mpy yaaneHn NOCTOAHHOIO 3NeKTpoaa Ans
KapanoCTUMYNALMM CNelyeT NOMHWTb, YTO NPU €ro CAMOCTOATENIbHOM
BbICBOGOX/AEHUM B XOie NPOLIeAyPbl IKCTPAKLUMMN HAKOHEUHMK
2NeKTPO/la MOXeT 3aCTPATL B BEPXHUX cOCyAaXx. [lns Toro, YTobbl
U3Bfeyb HaKOHEYHUK INeKTPOfla Yepe3 pybLIOBYIO TKaHb B MecTe
BEHO3HOrO [JOCTYNa 1 U36exaTb BEHOTOMUM, YacTo TpebyeTcs
NPOBECTV AMNATATOPbI MO MEHbLLE Mepe A0 NeYeroNoBHON BeHbI.

8. Ecnu KateTep v 3NeKTPOA HEBO3MOXHO YAanuTb 13 cocyaa
MyTeM OCTOPOXHOTO BbITAXXEHWS, ANATaToOPbl, B TOM Y1Cie
KOMMNEKT MexaHnyeckoro gunartartopa Evolution®-Shortie, unn
Apyrvie yCTpOiCTBa ANA YaneHuA MOryT MoMoUb OTAENNTb
KaTeTep WK 3MEKTPOZ, OT TKAHEBOW KarCyJibl, Kak U3MI0KEHO HUXe:
CNOXWTE NPOKCUMaNbHYIO NeT/Io GUKCUPYIOLLEro 30HAa (e OH
npumeHseTca).

MpoBeanTe AUNATaTOPbI UM UHOE 3B/IEKAIOLLEE YCTPONCTBO
Brepes No CKaToil MPOKCUMAaNbHO NeTe WK NPOKCUMaNbHOMY
YANVHNTENIO NPOBOAHIKA GUKCUPYIOLLEro 30HAa (€Cv OH
npumeHseTcs).

NMPUMEYAHMUE. B cnyyae npuMeHeHNA AUNaTaTopos U KOMMNNEKTOB

[MNaTaTopOB, B TOM YMC/IE KOMMIEKTOB MEXaHUYECKMX A1NaTaTopoB
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Evolution® n Evolution®-Shortie (Cook Incorporated), yunTbiBaiite
npuseaeHHble Hke «ObLe coobpaXeHNA» U TWaTeNbHO
BbINONHANTE TpeGoBaHUA pasaena «PekomMeHyeMble MHCTPYKLUUU Mo
NPYMEHEHWIO» KaX/0ro Aunatatopa uin KOMMeKTa AUNaTatopos.

Yacrb lll. Coo6paxkeHus OTHOCUTENbHO NPUMEHEHUA
Annatatopos
06wme coobpaxkeHus

VimeloTcA AunaTtaTopbl, BbINONHEHHbIE U3 HepXaBeloLLelt CTanu n
nnacTMacchl.

KomnnekTbl MexaHuyeckux gunatatopos Evolution®-Shortie n
KOMMAEKTbI AUNATaTOPOB 13 HePXXaBeloLLelt CTanu NCronb3yioTca Ans
MUHMMasbHOrO BXOAA B COCYA. Mocne BXoAa B COCYA 3TV KOMMNEKTbI
[VNNaTaToPOB MOXKHO 3aMEHATH Ha MIaCTMACCOBbIE KOMMAEKTbI
[VNaTaTopOB WU KOMM/IEKTbI MeXaH1Yeckux gunartatopos Evolution®,
KOTOpble 3aTeM MOXHO MPOBOAUTDL MO KaTeTepy Win 3NeKTpoay
TeNecKoNUYeCKy, NopAAePKIBaA NMOCTOAHHOE HATAXKEHe.

BbinycKaloTca cneylolne AunaTaTtopbl U3 HepXaselolleil CTanu:

Teneckonuyecknii KOMNIEeKT aunatatopos Byrd u3 HepxaBetoLyeit
cTanu

avnatatop Byrd u3 HepxkaBeloLLeii cTanu — ero cnegyet
NPUMEHATL C HaPYHbIM N1aCTMacCOBbIM (TEDNOHOBBIM 1N
NONNNPONUIEHOBBIM) KOMMIEKTOM 41N1aTaTopoB
BbinyckaloTca cnedylolme nnactMaccoBble AnnaTatopbi:
KOMMANeKT Agunaratopos Byrd — u3 nonunponunexa
KOMMAeKT Aunaratopos Byrd — u3 Tepnota
KOMM/EKT MexaHuuyecknx gunaratopos Evolution®
KOMMNEeKT MexaHnyeckux gunatatopos Evolution®-Shortie

Ecni Bo Bpems NpYMeHeHNA NacTMKOBOrO KOMM/EKTa AVaTaTopos
Byrd (nonnnponuneHoBoro vnnm TepoHOBOro) UK KoMrieKTa
MexaHnyecknx aunatatopos Evolution® Bxoa B cocya 3aTpyaHeH
py6LI0BOI1 TKaHbIO, PACCMOTPUTE BO3MOXHOCTb NPUMEHEHMUA
KOMMfIeKTa MexaHunuecknx gunaratopos Evolution®-Shortie nnn
TeNEeCKONMYeCKoro KomrneKTa aunatatopos Byrd us Hepxaseloujen
CTanu Ana aoctyna B cocyn (cm. paspen «PekomeHgyemble MHCTPYKLUN
No NPUMEHEeHUIo» TeNeCcKoNNYeckoro KoMmnieKkTa gunaTatopos Byl’d n3
Hep>kaBeloLLei ctanm).

an/IMEHﬂeMbIe AvnataTopbl AOKHbI 6bITb AOCTAaTOYHO 6onbLuoro
pa3mepa, 4TO6bI VX MOXKHO 6bINO npoBecTu Nno KatetTepy nnun
3NeKTPoAy, He 3aCTaBNAA KaTeTep U anekTpoq IASI'I/IGaTbCﬂ, aero
N30NAUUI0 — BCMy4YMBaATbCA, OQHAKO AuUnaTaTopbl HE AO/TXKHbI 6bITb
CNNWKOM CBOﬁOAHbIMI/I.

Mpu NnpoBeAeHN AnnaTaTtopoB BCeraa NpuMeHainTe
peHTreHockonuyeckoe HabnwogeHe. HUKoraa He npumeHsiiTe
[AMNaTaTopbl B OTHOLLEHWI HECKONbKMX KaTeTePOB UV 3N1eKTPOAOB
opHoBpemeHHo. Bcerga nogp, Te goc

KaTeTepa nn 3N1eKTPoAa, YTo6bl CNoco6CTBOBaTL NepeMeLyeHInIo
P nX BHYTpY cocypa.
lpy HELOCTAaTOUHOM HaTAXeHWUM iUNATaToPbl MOTYT Pa3opBaTh BeHy.
YpesmepHoe HaTAXEeHNEe MOXET Bbi3BaTb OTPbIB GpparmeHToB
MuoKapaa.

NPUMEYAHUE. TujatenbHo BbiNonHATe Tpe6oBaHUA pasaena
«PeKomeHflyemble MHCTPYKLUM MO NPUMEHEHIO» UCMOfIb3YeMOro Tuna
[vnatatopa uiv KOMMieKTa AunaTaTopos.

9. Tlocne BBefieHNA BHYTPEHHErO MEXaHN4YeCKoro aunatatopa
Evolution® nnu Evolution®-Shortie B coOTBETCTBYIOLWII BHELIHWIA
Aunartatop Ans TeNeckonmyeckoro AeicTBIUA BBeanTe CBOGOAHbIN
NPOKCUManbHbIN KOHEL, KaTeTepa nan anekTpoga B ANCTanbHbIA
KOHeL| BHYTPEHHEero MexaHn4eckoro aunatatopa Evolution® nnu
Evolution®-Shortie. MpoaBuraiTe Katetep Unu 31eKTPOA Briepes,
MOKa OH MOSIHOCTBIO He BbINAET Yepes NPoTUBOMNONOKHbIN
(NPOKCKManbHbI) KOHeL, KOMMeKTa AUnaTaTopoB.

MPUMEYAHMUE. PaccmoTpuTte BO3MOXHOCTb NPYMEHEHUA 30HAa-

Kptoyka nnn HebonbLon KOP3NHKK ANA nomowu B nposegeHnn

KateTepa unu 3neKTpoaa Yyepes KOMnAeKkT Annatatopos.

10. MpunoxuTe foCTaTOYHOE BbITATMBaloLLEe AaBeHNe UNK ycunue
HaTAXEHWA K KaTeTepy Unu SNeKTPoay 1 (Mnn) ero NPoBOAHNKY
nnu puKcrpyoliemy 3oHay (ecnv npumeHaeTcs). 3To umeet
KpUTUYecKoe 3HaueHue ans obecneyeHna 6esonacHoro

Ta POB N0 KaTeTepy unu
sneK'rpoAy Mpu HecoOTBETCTBYIOLEM HATAXKEH NN KaTeTep
VAN 31eKTPOA MOXKET U3OTHYTHCA, He N03BONAA KOMNEKTY

pPOB NpoiTK No nyTu.

MPUMEYAHMUE . Ecnu kaTeTep nnu anekTpog 3anyTaH, gpyrue

yCTpOI;iCTBa ANA yaaneHus, Takne Kak 3axsaTbiBatoujue yCTpQI;ICTBa,

J-06p33Hble NpPOBOAHUKN, VI3FI’I63IOLI.UAECH KateTepbl UK KOP3UHKKN

MoryT cnocobcTBoBaTh 3axBaTy 1 BbINPAMNEHUIO KaTeTepa uin

3NeKTpoAa nepes npuMeHeHnem annaTtatopos.

NMPUMEYAHMUE . B cnyyae np! KomnnekTa KX

naunatatopos Evolution®-Shortie unu gunatatopa nnm KomnnekTa

[MNaTaTopOB 13 HepXaBeloliel CTanu, Noc/e NoATBEPXKAeHUA

MWHUManbHOro Bxofa B COCya, Knx
AunnaraTtopos Evolutlon" Shortie nnun Avma'ra'rop (-b1) M3
i cranu Tom KX AUNaTaTopoB

Evolution®, Kak onncaHo B pasaene «PeKoMeHayemble NHCTPYKLWN Mo
NPUMEHEHNIo».
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MPUMEYAHME. KomnnekT mexaHuyecknx avunaratopos Evolution®-
Shortie cneayeT MCNob30BaTh TONLKO AIA MUHUMAJILHOTO BXOAA B
cocya.

11. MopaepxuBas HaTAXeHWe KaTeTepa UK INeKTpopaa, Nog
|PEHTFEHOCKOMNYECKNM KOHTPOMEM, NPOBEANTE BHYTPEHHNI
Aunatatop No BCeii AnMHe KaTeTepa AW aNeKTPoza 1, B Clyyae
HeoBXOANMOCTH, B KPOBEHOCHBIN COCY/. [TOBEPHUTE BHYTPEHHWI
MexaHuueckunii gunatatop Evolution® cxatviem n otnyckaHnem
KypKa akT1BaLmm CrycKoBOro yCTpoiicTea. Mpu HeobxoanmocTn
nosTopwTe. [poBeauTe BHELIHWIA AUNaTaTop NO BHyTPEHHeMy
aunatatopy, oCTaBuB €ro B cocype.

12. Teneckonuyeckn nonepemeHHO NpoABuMraiiTe Bnepesa cHavana
BHYTPEHHNI, @ 3aTeM BHELHNI AUNaTaTopbl, NOAAEPKUBAA
[l0CTaTOYHOE HaTAXEHMNE KaTeTepa uin 3nekTpoaa u () ero
NpPOBOAHKa K GUKCUPYIOLLEro 30HAa, MOKa Katetep win
3M1eKTPOA He 0CBOBOANTCA OT OKpYXKaloulel TkaHw. Kak npasuno
BHYTPEHHWI AUNaTaTop He CNIeayeT BblABMUraTh 3a npeaenbl
BHELWHero Aunaratopa 6onee, 4em Ha 4 cm.

MPUMEYAHMUE. Bcerpa npoaBuraiite aunatatopbl Nog
PEHTreHOCKOMMYECKNM KOHTPOMEM, YTOGb! 13bexaTb pasaeneHuns
KaTeTepa Unn aneKkTpoga unu paspbisa cocyaa. Mpogonxaiite
noaaepXuBaTb AOCTaTOYHOE HaTAXKeHWe KaTeTepa nnn anexkTpoaa
(unu puKkcnpyiowero 3oHaa). Perynupyiite yron Bxofa, Ytobb!
BbIPOBHATbL AnNaTaTopbl OTHOCUTENIbHO KaTeTepa Unn 3nekTpoja B
cocyae 1 CBecTu K MUHUMYMY KPUBWU3HY AunaTtatopa npu ero
npogskeHun. BpaleHue BHYTPEHHEro MexaHn4eckoro amnaratopa
Evolution® ¢ nomolLbio KypKa CryCcKOBOTO YCTPOICTBA U BHELLHErO
[AvwnaTatopa BO BpemMs NPOBeAeHNsA Brepes MoXeT obnerynts
NpoXoXaeHne py6LOBO YNNIOTHEHHbBIX TKaHeil.

MPUMEYAHME. Ecnu n3onauua otaeneHa u obHaXwuna BHyTPEHHIO
cnupanb, cneguTe 3a KOHYNKaMy HapyXXHOro gunaratopa, YTOGbI
yﬁeqwn:cﬂ B OTCYTCTBUM €ro pacenneHna Nan paspbiBa, Tak Kak 310
MOXET NPUBECTN K NOBPEXAEeHNIO cocyaa. ﬂpm Heoﬁxoqmmocm
npoBeanTe KaTeTep UK He6GOMbLLIOW UHTPOABIOCEP TOTO Xe pa3Mepa,
YTO 1 n3onAayuna, no OﬁHa}KVIBUJeMyCH NPOBOAHUKY.

MPUMEYAHME. Ecnu nocne nepBoHayanbHOro ycnexa Aunatatopbl
nepecTaioT NPO/ABMIaTbCA Biepe/l UK UX NPOABIXKEHNe
3aTPy/IHACTCA, U3BNEKNTE ANNATaTOPbI MO OAHOMY, YTOGbI OCMOTPETH
UX KOHUMKI; €CAIN KOHUMKM 1epOpMIPOBaHDI, 3aMeHITe KOMMEKT
AVNaTaToOpPOB Ha HOBbIN.

MPUMEYAHME. Mpy npoBeaeHun 3neKTpofa Yepes nepernb

[lepXKITe KOHUMK HAKOHEUYHMKa (€C/I OH YNOBOW) Ha BHYTPEHHEN

CTOpOHe nepernba, ecaiv 370 BO3MOXKHO.

MPUMEYAHMUE. Byabte 0CTOPOXHbI NPpU NOMbITKE NpoBeAeHNA

BHYTPEHHEro junaTtaTopa Yepes KosbLo 61NonApHOro anekTpoaa:

€CNN KOMbLIO 3aCTPAHET, 3NeKTPO/ MOXKET Pa3opBaTbCA.

13. B ciyyae 31eKTPOAOB AA KapANOCTUMYSIALINN, €CAIN SNIEKTPOA He
0CBOBGOXAEH K MOMEHTY NPUGAVKEHNA ANNATaTOPOB K MOKapPAY,
PacronoXuTe BHEWHNI AUNATATOP Tak, 4TOBbI €ro TyMoil KoHel|
6bi1 HanpasneH K Muokapay. OTBeaNTe BHYTPEHHNI AnnaTatop Ha
HECKO/IbKO CaHTUMETPOB Ha3aj.

lMprMeHNTe BbITATMBaHIE B NPOTUBOMNONOXKHOM HaNpaBieHny ¢

NOMOLLbIO BHELLHEro AMNaTaTopa, Kak U3N0XKEeHO HUXe.

Teepao AepuTe BHELWHWUI AUNATaTOP B OHOM CaHTUMETPE OT

CepAeyHON CTEHKN 1 PaBHOMEPHbIM YCUIMEM NOTAHNTE

bUKCMPYIOLLMI 30HA Ha3a/; KOHUMK CTUMY/IMPYIOLETO NIeKTpoaa

6yfieT BTAHYT B Aunatatop. BpaujeHue aunatatopa Moxet

Croco6CTBOBaTL OCBOBOMAEHMIO KOHUMKA.

14. Korga kaTeTep unw 3nekTpos 6onee He yaepKUBAETCA TKaHbIO 1
He NpUKPenseH K Hel, yianuTe KateTep Unu aneKTpog,
UKCUpYIOLUIA 30HA (€C/IN OH NCMONB3YETCA) U KOMMIEKT
MexaHuuecknx gunaratopos Evolution® unn apyroe ussnekaioulee
YCTPOWCTBO, €CAIN OHO UCMONb3YeTCA.

®OPMA MOCTABKU

MocTaBnAETCA CTEPUNM30BaHHBIM ra3006pa3HbIM OKCUIOM STUNeHa B

NerKo BCKPbIBaeMoil ynakoBke. [I1A 0AHOPa30BOro UCMosb30BaHuA.

CTepuneH, eci ynakoBKa He BCKPbITa 11 He HapylueHa. He

UCMONb3yiTe NPOAYKT, €CNN €CTb COMHEHNA OTHOCUTENbHO ero

CTEPUNbHOCTU. XpaHNTb B TEMHOM, CyXOM, MpoxfiajHom mecTe. He

[onycKaTh NUTENbHOMO BO3AeCTBMA cBeTa. [ocne n3sneyeHns

13 yNaKoBKI OCMOTPUTE NPOAYKT 1 y6eanTech B OTCYTCTBUN

NOBPEXAEHNN.
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SVENSKA

-Shortie mekaniskt dilatatorhylsset

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

PRODUKTBESKRIVNING

Evolution®-Shortie mekaniskt dilatatorhylsset bestéar av en inre
polymerhylsa, som &r ansluten till ett handtag som kan mekaniskt
vrida hylsan och en teleskopisk ytterhylsa av polymer. | den distala
anden av innerhylsan sitter en spets av rostfritt stal.

AVSEDD ANVANDNING

Evolution®-Shortie mekaniskt dilatatorhylsset ar avsett fér anvandning
pé patienter som kréver perkutan dilatation av vdavnad runt
hjértelektroder, kvarkatetrar och frammande foremal.
Anvindning med andra anord|
Evolution®-Shortie mekaniskt dilatatorhylsset kan anvéndas
tillsammans med foljande anordningar for kateter-/
elektrodutdragning fran Cook Incorporated:
LIBERATOR® lasmandréng (se VARNINGAR),
Byrd dilatatorhylsa i rostfritt stél, Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset
i rostfritt stal, metallférstarkt bojlig dilatatorhylsa, Byrd
WORKSTATION™ och NEEDLE'S EYE®-snara.

Félj noggrant avsnittet “Rekommenderad bruksanvisning” for varje
anordning som anvéands.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda
VARNINGAR

Evolution®-Shortie mekaniskt dilatatorshylsset bor endast anvandas
for minimal atkomst i karlet. Forsok inte att fora in Evolution®-Shortie
mekaniskt dilatatorhylsset genom en kérlbojning, eftersom skada pa
kérlvaggen eller hjartelektrodisoleringen kan uppsta. Nar
dilatatorhylsor eller -hylsset anvands far du hégst fora in ett hylsset i
taget i en ven. Det kan uppsta allvarlig karlskada omfattande
venvaggslaceration, som kraver kirurgiskt aterstallande.
Vid anvandning av lasmandréng:
Lamna inte en kateter/elektrod i en patient som fortfarande har en
lasmandréng pa plats inuti katetern/elektroden. Allvarlig skada pa
karlet eller den endokardiella vaggen kan resultera fran katetern/
elektroden som blivit styv, eller fran sénderbrytning eller rubbning
av den kvarlimnade mandréangtraden.
Tillampa inte viktad traktion pa en inférd lasmandréng eftersom
avulsio i myokardiet, hypotoni eller venvéaggsruptur da kan
uppsta.
Tank pa att en elektrod som har en J-formad kvarhallningstrad i
dess inre lumen (istéllet for att den sitter utanfor spiralen)
eventuellt inte & kompatibel med lasmandrangen. Om
lasmandréngen fors in i en sadan elektrod kan det medfora att
den J-formade kvarhéllningstraden sticker ut och eventuellt
rubbas.
Vg relativa risker och férdelar med intravaskulara
borttagningsprocedurer for katetern/elektroden i situationer da:

Det foremal som ska avlagsnas har en riskfull form eller
konfiguration;
Det finns stor risk for desintegration av katetern/elektroden och
resulterande fragmentemboli, eller det sitter vavnadstillvéxt direkt
pé kateterns/elektrodens stomme.
Anordningar for 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
Nér Evolution®-Shortie mekaniskt dilatatorhylsset aktiveras ska du vara
forsiktig sé att suturerna som &r anslutna till elektroden som
stabiliseras med en lasmandréng eller narliggande elektroder inte
kapas eller trasslas in.
Placera den distala spetsen pa Evolution®-Shortie mekaniskt
dilatatorhylsset sa att den inte kopplas ihop med nérliggande
elektroder nér den aktiveras.
Fére forfarandet ska du bedéma storleken pa katetern/elektroden i
forhallande till storleken pa LEAD EXTRACTION™-anordningarna for att
faststélla eventuell inkompatabilitet.
Om katetrar/elektroder avlagsnas selektivt i syfte att lamna en eller
flera kroniska implanterade katetrar/elektroder intakta, maste de
katetrar/elektroder som inte ska avldgsnas sedan testas for att
sakerstalla att de inte skadades eller rubbades under
utdragningsproceduren.
Till féljd av komplikationsrisken har ldkare med lang erfarenhet
av denna procedur férordat de forsikti a :

for
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FORBEREDELSER
Erhall grundlig patienthistorik, inklusive patientens blodtyp.
Lémpliga blodprodukter bér snabbt kunna tillampas.
Faststall tillverkaren, modellnumret och implantationsdatumet for
den kateter/elektrod som ska avlagsnas.
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 bér snabbt kunna
tillampas.
Forbered/drapera patientens brostkorg for eventuell torakotomi;
forbered/drapera patientens ljumske for femoralt tilltrade eller
eventuellt femoralt tilltréade.
Etablera stodpacing enligt behov.
En omfattande uppsattning hylsor, lasmandrénger, mandranger
for att skruva loss elektroder med aktiv fixeringsanordning, 6glor
och tillbehérsutrustningar skall finnas tillganglig.
INGREPP
Tillampa fluoroskopisk 6vervakning vid ALL manipulering av
katetern/elektroden och hylsan. Under forfarandet och
4terhdmtningen ska EKG och blodtryck i artarerna kontinuerligt
Overvakas.
Om hylsor eller hylsset anvands, inklusive Evolution®-Shortie
mekaniskt dilatatorhylsset, bor foljande forsiktighetsatgéarder
foljas:
Fére anvandning av hylsor, inklusive Evolution®-Shortie mekaniskt
dilatatorhylsset, &r det vasentligt att du noga inspekterar det
extravaskulara omradet kring katetern/elektroden, for att
sakerstalla att alla suturhylsor, suturer och fastknytningsmaterial
avlagsnas.
Nér hylsorna, inklusive Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset, fors
in ska lamplig hylsteknik tillimpas, och tillrdcklig strackning av
katetern/elektroden bibehéllas (via en lasmandréng eller direkt)
for att undvika skada pé karlvaggarna.
Om kraftig arrvavnad eller forkalkning férhindrar saker inféring av
hylsorna ska en alternativ metod 6vervagas.
Om obverdriven kraft tillampas pa hylsor som anvands
intravaskulart kan det resultera i skada pa kérlsystemet, vilket kan
kréva kirurgiskt aterstéllande.
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 pa den snabba utvecklingen inom kateter-/
elektrodteknologin kan det hénda att denna anordning inte &r lamplig
for avldgsnande av alla sorters katetrar/elektroder. Om du har fragor
eller tvivel angéende denna anordnings kompatibilitet med sérskilda
katetrar/elektroder ska du kontakta tillverkaren av katetern/
elektroden.
EVENTUELLA BIVERKNINGAR
De eventuella biverkningar som &r relaterade till forfarandet for
intravaskuldr utdragning av katetrar/elektroder omfattar (anges i
ordningsféljd med stigande potentiell effekt):
rubbning eller skada pa kateter/elektrod som inte ska avldgsnas
bréstvdggshematom
trombos
arytmi
akut blodférgiftning
akut hypotoni
pneumotorax
stroke
rubbning av fragment fran katetern/féremalet
lungemboli
laceration eller ruptur i kérlstrukturer eller myokardiet
hemoperikardium
hjarttamponad
hemotorax
dadsfall
REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING
lution®-Shortie mekaniskt dilatatorhylsset
OBS! Férutom att du ska noggrant félja avsnittet "Rekommenderad
bruksanvisning” fér denna anordning ska du lasa "Kliniska
o6vervaganden for avldgsnande av elektroder eller katetrar: superior
metod’, som finns i denna bilagas nésta avsnitt. Nar dilatatorhylsor
eller -hylsset, inklusive Evolution® och Evolution®-Shortie mekaniskt
dilatatorhylsset, anvands bor dessa forsiktighetsatgarder foljas:
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Fore anvandning av dilatatorhylsor &r det vésentligt att du noga
inspekterar det extravaskuldra omradet kring katetern/elektroden,
for att sakerstélla att alla suturhylsor, suturer och
fastknytningsmaterial avldgsnas.

Nér Evolution®-Shortie mekaniskt dilatatorhylsset fors in ska
lamplig hylsteknik tillampas, och tillracklig strackning av katetern/
elektroden bibehéllas (via en lasmandréng eller direkt) for att
undvika skada pé karlvaggarna.

Om kraftig &rrvavnad eller férkalkning forhindrar saker inféring av
dilatatorhylsorna ska en alternativ metod Gvervégas.

Om overdriven kraft tillampas pa dilatatorhylsor (inklusive
Evolution®-Shortie mekaniskt dilatatorhylsset) som anvénds
intravaskulart kan det resultera i skada pa karlsystemet, vilket kan
kréva kirurgiskt aterstéllande.
VARNING: Nar dilatatorhylsar eller -hylsset anvénds far du hogst
fora in ett hylsset i taget ien ven. Det kan uppsta allvarlig
kérlskada ion, som kréver kirurgiskt
aterstéllande.

1. Den inre Evolution®-Shortie mekaniska dilatatorhylsan ska
placeras inuti lamplig ytterhylsa for teleskopisk funktion, och
hylsorna ska féras fram 6ver elektroden enligt besknvnmgen idel
Il av “Kliniska 6vervaganden for avla d
eller katetrar: superior metod” som finns i denna bilagas nasta
avsnitt. For att vrida den inre Evolution®-Shortie mekaniska
dilatatorhylsan ska aktiveringshandtaget langsamt tryckas in och
slappas upp (max. en klamning varje eller varannan sekund).
Upprepa vid behov. Avbryt genast anvandningen av anordningen
nér antingen minimal atkomst i kérlet har dstadkommits eller
fluoroskopisk Gvervakning bekraftar att midklavikuldrt lage langs
hjartelektroden har uppnatts. Ersatt Evolution®-Shortie mekaniskt
dilatatorhylsset med ett Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset av
lamplig storlek.

VARNING: Forsok inte att fora in lution®-Shortie mekanisk

dilatatorhylsset genom en kirlbjning, eftersom skada pa

karlvaggen eller hjartelektrodisoleringen kan uppsta.

2. For att frigora katetern/elektroden fran vévnadsinkapsling ska du
se del Il av “Kliniska 6vervidganden for avla de av
elektroder eller katetrar: superior metod” som finns i denna
bilagas nasta avsnitt.

KLINISKA OVERVAGANDEN FOR AVLAGSNANDE AV ELEKTRODER

ELLER KATETRAR: SUPERIOR METOD

Klinisk erfarenhet vid borttagning av elektroder fran 2 338 patienter
har identifierat flera 6vervaganden for tekniker for elektrod-
borttagning med superior eller femoral metod. Lakare med stor
erfarenhet av tekniker for elektrodborttagning har foreslagit féljande
overvaganden 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 énden 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 &r viktigt att katetern/elektroden
kapas valdigt néra kopplingen (men bortom eventuella
krimpenheter) sa att sa ldng del som mojligt av kvarkatetern/
elektroden ar tillganglig. Undvik att blockera den inre lumen
(eller spiralen) pa katetern/elektroden nar den kapas.

OBS! Dra inte i katetern/elektroden, eftersom den da kan ténjas, vridas

eller brytas av, och efterfoljande avldgsnande kan forsvaras. Om

elektroden skadas kan det férhindra passage av en lasmandréng
genom lumen och/eller forsvéra dilatation av érrvavnad.

Del Il. Allma; overviaganden for andning av en

lasmandring

4. Overvég att fra en LIBERATOR® lasmandréng (Cook Incorporated)
genom kateterns/elektrodens inre lumen for att stabilisera
katetern/elektroden under dilatation av omgivande vavnader. Folj
noggrant avsnittet "Rekommenderad bruksanvisning” fér
lasmandrangen for att:

A. Exponera kateterns/elektrodens inre spiral

B. Kontrollera hur 6ppen spirallumen &r

C. Faststalla lamplig storlek pé lasmandrédngen baserat pa kateterns/
elektrodens inre diameter

D. Fora fram lasmandrangen till kateterns/elektrodens distala énde

E. Lasa fast lasmandréangen pa plats

VARNING: Ténk pa att en elektrod som har en J-formad

kvarhallnmgstrad idessi inre Iumen (|stallet for att den sitter

utanfor pi inte &r k I med
angen. Om la driangen fors in i en sadan elektrod
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kan det medféra att den J-formade kvarhallningstraden sticker ut
och eventuellt rubbas.

5. Savida kateterns/elektrodens isolering inte ar skadad, sliten eller
for tunn ska en ligatur knytas vid kateterns/elektrodens proximala
4nde sa att isoleringen trycks ihop mot spiralen och
lasmandrangen, for att hjélpa 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
lasmandréngen, om sadan anvands) moturs.

7. Dra forsiktigt katetern/elektroden bakat for att se om den
fortfarande sitter fast i vavnad. Om katetern/elektroden sitter
tillrackligt [6st mot vavnaden ska du forsiktigt dra i lasmandréangen
(om sédan anvénds) och katetern/elektroden fér att avldgsna den.

OBS! Om en lasmandréng inte anvénts ska du ténka pa att om

katetern/elektroden skadas nar du drar i den kan det férhindra

efterfoljande passage av en lasmandréng genom lumen och/eller
forsvara dilatation av drrvavnad.

0OBS! Om en kronisk pacingelektrod ska avlagsnas 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, kravs
ofta fér att dra ut elektrodspetsen genom arrvévnad i omradet for
ventilltradet, samt for att undvika venotomi.

8. Om katetern/elektroden inte avlagsnas fran kérlet med férsiktig
utdragning kan dilatatorhylsor, inklusive Evolution®-Shortie
mekaniskt dilatatorhylsset, eller andra utdragningsanordningar
hjélpa till att separera katetern/elektroden fran eventuell
vévnadsinkapsling pa foljande satt:

lhoptryckning av lasmandrangens proximala 6gla (om sadan
anvands).
For in dilatatorhylsorna (eller annan utdragningsanordning) Gver
den ihoptryckta proximala 6glan eller férlangningen av den
proximala traden pa lasmandrangen (om tillampligt).
0BS! Om dilatatorhylsor eller dilatatorhylsset anvands, inklusive
Evolution® och Evolution®-Shortie mekaniskt dilatatorhylsset (Cook
Incorporated), ska du ta héansyn till de allmanna évervdganden som
visas nedan och dessutom noggrant félja avsnittet "Rekommenderad
bruksanvisning” fér den sarskilda typ av hylsa eller hylsset som
anvands.
Del lll. Overviganden for andning av dilatatorhylsor
Allménna évervaganden
Dilatatorhylsor av rostfritt stél eller plast finns tillgangliga.
Evolution®-Shortie mekaniskt dilatatorhylsset och dilatatorhylsset av
rostfritt stal anvands for minimal atkomst i karlet. Vid kérlatkomst kan
dessa hylsset bytas ut mot ett plasthylsset eller Evolution® mekaniskt
dilatatorhylsset, som sedan kan foras in Gver katetern/elektroden med
teleskopiskt metod samtidigt som standig strackning bibehalls.
Dilatatorhylsor i rostfritt stal omfattar:
Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal

Byrd dilatatorhylsa i rostfritt stdl - maste anvandas tillsammans
med ytterhylsan frén ett hylsset av plast (teflon eller polypropylen)

Dilatatorhylsor av plast omfattar:
Byrd dilatatorhylsset - polypropylen
Byrd dilatatorhylssset - teflon
Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset
Evolution®-Shortie mekaniskt dilatatorhylsset

Om arrvavnad forsvarar karltilltradet nér ett Byrd-dilatatorhylsset

av plast (polypropylen eller teflon) eller Evolution® mekaniskt
dilatatorhylsset anvéands ska du Gvervéga att anvanda Evolution®-Shortie
mekaniskt dilatatorhylsset eller Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i
rostfritt stél for karltilltrade (se avsnittet "Rekommenderad
bruksanvisning” for Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal).

Storleken pa de dilatatorhylsor som anvénds bér vara tillrackligt stor
sa att hylsorna kan foras fram Gver katetern/elektroden utan att
katetern/elektroden viker sig eller isoleringen veckas. Hylsorna ska
dock inte sitta overdrivet |ost.

Anvand alltid fluoroskopisk 6vervakning nér dilatatorhylsorna fors
framat. Anvand aldrig hylsorna for mer @n en kateter eller elektrod i
taget. Bibehall alltid tillrécklig strackning pa katetern/elektroden
for att stodja mandvreringen av dilatatorhylsorna och styra dem
pa lampligt sétt inuti kérlet. Vid otillrécklig strackning kan hylsorna
orsaka venruptur. Overdriven strackning kan orsaka avulsio i
myokardiet.

OBS! F6lj noggrant avsnittet "Rekommenderad bruksanvisning” for

varje sarskild typ av hylsa eller hylsset som anvénds.

9. Den inre Evolution® eller Evolution®-Shortie mekaniska
dilatatorhylsan ska placeras inuti Iamplig ytterhylsa for teleskopisk
metod, och kateterns/elektrodens proximala fria ande ska foras in i
den distala &nden av den inre Evolution® eller Evolution®-Shortie
mekaniska dilatatorhylsan. For fram katetern/elektroden tills den
sticker ut helt ur motsatt (proximal) énde av hylssetet.
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0BS! Overvig anviandning av en mandrang med hake eller en liten
korg for att underlatta dragning av katetern/elektroden genom
hylssetet.

10. Tillimpa tillracklig tillbakadragningskraft eller strackning pa
katetern/elektroden och/eller dess ledare eller lasmandréng (om
sadan anvands). Detta ar vasentligt for att hylssetet sékert ska
kunna passera dver katetern/elektroden. Om stréackningen ar
otillracklig kan katetern/elektroden vika sig, vilket férhindrar
framférande av hylssetet ldngs lamplig bana.

0OBS! Om katetern/elektroden har trasslats ihop kan andra

utdragningsanordningar, sasom gripanordningar, J-ledare,

avledningskatetrar eller korgar, underlétta gripande och utréatning av
katetern/elektroden innan dilatatorhylsor anvands.

0BS! Om Evolution®-Shortie mekaniskt dilatatorhylsset,

dilatatorhylsset av rostfritt stal eller hylsset anvands ska Evolution®-

Shortie mekaniskt dilatatorhylsset eller dilatatorhylsa/-hylsor av

rostfritt stal, da minimal atkomst i kirlet har bekriftats, erséattas

med Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset enligt beskrivningen i

avsnittet "Rekommenderad bruksanvisning”.

OBS! Evolution®-Shortie mekaniskt dilatatorhylsset bér endast

anvandas for minimal atkomst i karlet.

11. Hall katetern/elektroden strackt och fér med hjalp av fluoroskopi
innerhylsan framéat langs kateterns/elektrodens langd och in i
blodkérlet, om tillampligt. Vrid den inre Evolution® mekaniska
dilatatorhylsan genom att trycka in och slappa upp
aktiveringshandtaget. Upprepa vid behov. For ytterhylsan framét
over innerhylsan samtidigt som den bevaras i krlet.

12. Anvand teleskopisk metod och for vaxelvis in inner- och
ytterhylsan med innerhylsan forst, samtidigt som tillracklig
strackning bibehdlls pa katetern/elektroden och/eller dess ledare
eller lasmandréng, tills katetern/elektroden inte ldngre begrénsas
av vévnad. | allménhet ska innerhylsan inte foras in mer én 4 cm
framfor ytterhylsan.

0BS! Overvaka alltid med fluoroskopi nér hylsorna fors framat, for att

undvika att skéra i katetern/elektroden eller karlruptur. Fortsatt att

bibehélla tillrécklig strackning pa katetern/elektroden (eller
lasmandrangen). Justera tilltradesvinkeln for att hélla hylsorna
inriktade mot katetern/elektroden i kérlet och for att minimera
hylsbéjningen vid framférandet. Om den inre Evolution® mekaniska
dilatatorhylsan vrids med aktiveringshandtaget och dess ytterhylsa
under framférandet kan det underlatta framférandet genom tat
arrvavnad.

OBS! Om isoleringen separeras och exponerar innerspiralen ska

spetsarna pa ytterhylsan granskas for att sékerstélla att den inte klyvs

eller rivs sénder, eftersom detta kan leda till kdrlskada. For vid behov
fram en kateter eller liten hylsa av samma storlek som isoleringen Gver
den nakna traden.

OBS! Om hylsan inte fors framat efter inledande framgang, eller om

det uppstar svarigheter vid framférandet av hylsorna, ska hylsorna

avlagsnas en i taget sa att du kan inspektera spetsarna. Om spetsarna
ar vridna ska de bytas ut mot ett nytt set.

OBS! Nar elektroden fors fram i en bojning ska spetsen (om den ar

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

bipolara elektroden gé sonder.

13. For hjartelektroder: om elektroden inte har frigjorts nar hylsorna
bérjar ndrma sig myokardiet ska ytterhylsan placeras sé att den
trubbiga @nden riktas mot myokardiet. Dra tillbaka innerhylsan
flera centimeter.

Motverka traktionen med ytterhylsan pa foljande 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. Nar katetern/elektroden har rétats ut och frigjorts fran
vavnadstillvaxten ska katetern/elektroden, lasmandrangen (om
sadan anvénds) och Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset (eller
ovrig utdragningsanordning, om sadan anvénds) avlagsnas.

LEVERANS

Produkten levereras steriliserad med etylenoxidgas i “peel open”-

forpackning. Avsedd fér engangsbruk. Steril om férpackningen &r

odppnad och oskadad. Anvand inte produkten vid tvekan om dess

sterilitet. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering
for ljus. Vid uttagning ur férpackningen skall produkten inspekteras for
att sékerstélla att ingen skada uppstatt.
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