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Evolution® RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set
Instructions for Use

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

DEVICE DESCRIPTION

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

INTENDED USE

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

Sheath Size Sheath Set

9 Fr LR-EVN-9.0-RL

11 Fr LR-EVN-11.0-RL

13 Fr LR-EVN-13.0-RL
Use With Other Devices

The Evolution RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set may be
used in conjunction with the following catheter/lead extraction
devices from Cook Incorporated:

Locking Stylet

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

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
+ When using sheaths, do not insert sheaths over more than
one lead at a time. Severe vessel damage, including venous wall
laceration requiring surgical repair, may occur.
«  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 Ision, hyp ion, or wall tearing
may result.
« Beaware 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 cath /lead disi ation 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 k ledgeable in the techniq and devices for
catheter/lead removal.




PRECAUTIONS

«  Prior to the procedure, consider the size of the catheter/lead in
relation to the size of the LEAD EXTRACTION™ devices to determine
possible incompatibility.

« If selectively removing catheters/leads with the intent to leave one
or more chronic catheters/leads implanted intact, the non-targeted
catheters/leads must be subsequently tested to ensure that they were
not damaged or dislodged during the extraction procedure.

As a result of the risk of complications, doctors highly experienced in
this procedure have advised the following:

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, Lead Control
Devices (Locking Stylet and Lead Extender), 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 or
Evolution RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set, the following
precautions should be followed:

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

«  The Evolution Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set
or Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set should be
used only to minimally enter the vessel.

« Beaware that insertion of a stainless steel dilator sheath over a
plastic (Teflon or Polypropylene) sheath, the Evolution or Evolution
RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set may damage the plastic
sheath.

+ When advancing sheaths including the Evolution or Evolution RL
Controlled-Rotation Dilator Sheath Set, use proper sheath technique
and maintain adequate tension on the catheter/lead (via a Locking
Stylet or directly) to avoid damage to vessel walls.

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

«  Excessive force with sheaths, including the Evolution or
Evolution RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set 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

INSTRUCTIONS FOR USE
Suggested Instructions for Use
Evolution RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set

WARNING: When using dilator sheaths or sheath sets do not insert
more than one sheath set into a vein at a time. Severe vessel

d including wall lac ion requiring surgical repair,
may occur.

SUPERIOR APPROACH
1. Surgically expose the proximal end of the indwelling catheter/lead
and remove the catheter/lead from its connections (if connected).
Remove all suture and tie-down materials.

2. 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.

3. Consider passing a Locking Stylet 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

4. 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.
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.

5. For an active fixation catheter/lead, attempt to unscrew the catheter/
lead by rotating the catheter/lead and Locking Stylet counterclockwise
if appropriate.

6. 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 and catheter/lead to remove it.
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,
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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.

7.If the catheter/lead is not removed from the vessel with gentle
pulling then using dilator sheaths, including the Evolution or Evolution
RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set may help separate the
catheter/lead from tissue encapsulation.

8. With the inner Evolution RL Controlled-Rotation Dilator Sheath
placed inside the appropriate outer sheath for telescopic action, insert
the proximal free end of the catheter/lead with Locking Stylet in
place, into the distal end of the inner Evolution RL Controlled-Rotation
Dilator Sheath. Advance the catheter/lead with Locking Stylet, until it
completely exits the opposite (proximal) end of the sheath set.

9. Apply adequate retracting pressure or tension on the catheter/lead
via its Locking Stylet. 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.

10. With the catheter/lead in tension, and under fluoroscopic guidance,
advance the inner sheath along the length of the catheter/lead and into
the blood vessel. Rotate the inner Evolution® RL Controlled-Rotation
Dilator Sheath, by squeezing and releasing the trigger activation
handle.
For Bi-Rotational motion
Squeeze trigger to activate sheath rotation. A return of the trigger
to its forward most position will mechanically change the rotational
direction of the sheath to the direction opposite of the last rotation.
Repeat as appropriate.
For Uni-Rotational motion
Squeeze trigger to activate sheath rotation and repeat without
allowing trigger to return to its forward most position. Repeat as
appropriate.

Advance the outer sheath over the inner sheath, keeping it within the
vessel.

11. 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
and 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 RL
Controlled-Rotation Dilator Sheath Set using the trigger activation
handle and its outer sheath during advancement may facilitate
progress through exuberant scar tissue.
NOTE: When the sheath set is tracking around a bend along the
targeted lead/catheter, keep the outer sheath’s beveled tip (if
applicable) to the inside radius of the bend.

12. 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.

13. 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.

14. When the catheter/lead has become unentangled and freed from
tissue attachment, carefully remove from the patient, the catheter/
lead, Locking Stylet and Evolution or Evolution RL Controlled-Rotation
Dilator Sheath Set.



HOW SUPPLIED

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



Souprava dilata¢nich sheathi s fizenou rotaci Evolution® RL
Navod k pouziti

1 USA Federalni zakony dovoluji prodej tohoto prostfedku
pouze |ékafim nebo na lékaisky predpis.

POPIS ZARIZENI

Souprava dilata¢nich sheatht s fizenou rotaci Evolution RL se
sklada z vnitiniho polymerového sheathu pfipojeného k rukojeti
schopné mechanicky otacet sheathem a z vnéjsiho teleskopického
polymerového sheathu. Vnitini sheath ma na distalnim konci hrot
z nerezové oceli.

URCENE POUZITI

Souprava dilatacnich sheatht s fizenou rotaci Evolution RL je ur¢ena

k poutziti u pacientd, u kterych je vyzadovéana perkutanni dilatace tkani
obklopujicich kardialni vodice, katetry zavedené v téle a cizi predméty.

Velikost sheathu Souprava sheatht
9F LR-EVN-9.0-RL

11F LR-EVN-11.0-RL

13F LR-EVN-13.0-RL

Pouziti s jinymi zafizenimi
Soupravu dilatacnich sheath( s fizenou rotaci Evolution RL Ize
pouzivat spolu s nasledujicimi zafizenimi pro extrakci katetr(/
vodict vyrobce Cook Incorporated:

Uzamykaci stilet

Prodluzovaci dil vodice
U kazdého pouzitého zatizeni musite peclivé dodrzovat
4Doporuceny navod k pouziti”.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy

VAROVANI
- P¥i pouziti sheathii adéjte sheathy najed pres vice
nez ;eden vodi¢. Muze dojit k zavaznemu poskozeni cévy véetné
lacerace cévni stény vyzaduijici chirurgicky zakrok.
- PFi pouziti uzamykaciho stiletu:
« Neponechejte katetr/vodic v téle pacienta s uzamykacim
stiletem uvnitf katetru/vodice. Piisobenim vyztuzeného
katetru/vodice, pfipadné zlomenim nebo migraci ponechaného
stiletového dratu, mize dojit k zdvaznému poranéni cévy nebo
endokardialni stény.
« Neaplikujte trakci se zavazim na deny ykaci stilet,
protoze to mize zpUsobit avulzi myokardu, hypotenn nebo
natrzeni cévni stény.
« Méjte na paméti, ze vodi¢ s retenénim dratem tvaru J,
zavedenym v jeho vnitinim lumenu (tj. nespocivajicim vné
spirély), i byt kompatibilni s ykacim stiletem.
Z i I o stiletu do takového vodic¢e mize mit
za nasledek protruu a potencialni migraci retenéniho dratu
tvaru J.
«  Zvazte relativni rizika a pfinosy metod odstranéni nitrocévnich
katetrti/vodi¢i v nasledujicich pfipadech:
- ma-li predmét, ktery se ma odstranit, nebezpecny tvar nebo
konfiguraci;
« je-livysoka pravdépodobnost rozpadu katetru/vodice
vedouci k embolizaci fragmentim, nebo je-li pfimo na téle
katetru/vodice pfichycena vegetace.
«  Zafizeni k extrakci katetrii/vodicii se sméji pouzivat pouze ve
zdravotnickych zafizenich vybavenych pro operace hrudniku.
« Zafizeni na extrakci katetrii/vodi¢i sméji pouzivat pouze lékafi
bezna i s technikami a zafizenimi na extrakci katetri/vodici.




UPOZORNENI

« Pred vykonem zhodnotte velikost katetru/vodice v porovnani

s velikosti zafizeni LEAD EXTRACTION™, abyste zjistili pfipadnou
nekompatibilitu.

«  Pokud selektivné odstranujete katetry/vodice s imyslem ponechat
jeden nebo vice dlouhodobé implantovanych katetrii/vodich
nedotcenych, je nutno necilové katetry/vodice nasledné otestovat, aby
se zajistilo, ze nebyly béhem extrakce poskozeny nebo uvolnény.

Vzhledem k riziku komplikaci doporucuji Iékafi s rozsahlymi
zkusenostmi s timto vykonem nasledujici:

PRIPRAVY

«  Ziskejte dikladnou anamnézu pacienta véetné krevni skupiny.
Méjte pripraveny pohotové pfislusné krevni produkty.

«  Zjistéte vyrobce, ¢islo modelu a datum implantace katetru/
vodice, které maji byt odstranény.

«  Provedte radiografické/echokardiografické vyhodnoceni stavu,
typu a umisténi katetru/vodice. Pouzijte opera¢ni sal, ktery ma k
dispozici skiaskopii s vysokym rozlisenim, zafizeni pro stimulaci
srdce, defibrilator, soupravu nastrojl pro thorakotomii a soupravu
nastrojl 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 potenciédlni femordlni pfistup.

« Podle potieby zajistéte podpuirnou stimulaci.

«  Méjte k dispozici rozsahly vybér sheathd, zafizeni pro ovladani
vodict (uzamykaci stilet a prodluzovaci dil vodice), stilett k
vysroubovani aktivnich fixa¢nich vodici, ocek a pomocného
prislusenstvi.

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 dilata¢nich sheathti Evolution nebo soupravy dilatacnich
sheath( s fizenou rotaci Evolution RL, je nutno dodrzovat néasledujici
bezpecnostni opatfeni:

«  Pred pouzitim sheath(, v¢etné soupravy dilatacnich sheath(
Evolution nebo soupravy dilatacnich sheath( s fizenou rotaci
Evolution RL, je nezbytné nutné peclivé zkontrolovat mimocévni
drahu katetru/vodice pro zajisténi odstranéni vsech pfisivacich
manzet, steh(i a fixacnich materialG.

« Souprava dilatacnich sheath( s fizenou rotaci Evolution Shortie
RL nebo teleskopicka souprava dilata¢nich sheathi z nerezové
oceli Byrd musi byt pouzita tak, aby jeji vstup do cévy byl pouze
minimalni.

«  Méjte na paméti, ze zavedeni dilata¢niho sheathu z nerezové
oceli pfes plastovy sheath (z teflonu nebo polypropylenu), soupravu
dilatacnich sheath( Evolution nebo soupravu dilata¢nich sheatht
s fizenou rotaci Evolution RL mUize poskodit plastovy sheath.

«  Pii posouvani sheatht vpied, véetné soupravy dilatacnich
sheath Evolution nebo soupravy dilata¢nich sheatht s fizenou
rotaci Evolution RL, pouzivejte spravnou techniku sheathu a
udrzujte adekvétni napnuti katetru/vodice (pfes uzamykaci stilet
nebo piimo), abyste zabranili poskozeni cévnich stén.

«  Pokud bezpe¢nému posouvani sheatht brani nadmérné
jizevnata tkan nebo kalcifikace, zvazte alternativni pfistup.

«  Vyvinuti nadmérmé sily u sheathtl (véetné soupravy dilatacnich
sheath Evolution nebo soupravy dilatacnich sheath( s fizenou
rotaci Evolution RL) pouzitych uvniti cév miiZze zpusobit poskozeni
cévniho systému vyzadujici chirurgickou reparaci.

«  Pokud katetr/vodic praskne, vyhodnotte fragment a podle
indikace extrahujte.

«  Pokud se objevi hypotenze, provedte urychlené vysetieni a
podle potieby pouzijte vhodnou lé¢bu.

« Vdusledku rychlého vyvoje technologie katetrd/vodi¢ti nemusi byt
toto zafizeni vhodné k odstranéni viech typu katetrG/vodicu. V pfipadé
otazek nebo pochybnosti ohledné kompatibility tohoto zafizeni
s konkrétnimi katetry/vodici kontaktujte vyrobce katetru/vodice.
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POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY

Mezi potenciélni nezadouci piihody souvisejici s postupem nitrocévni
extrakce katetr(i/vodict patii nasledujici (uvedeny v poradi podle
vzristajiciho potencidlniho vlivu):

uvolnéni nebo poskozeni necilového katetru/vodice;

hematom hrudni stény;

trombéza;

arytmie;

akutni bakterémie;

akutni hypotenze;

pneumotorax;

mrtvice;

migrujici fragment katetru/pfedmétu;

plicni embolie;

lacerace nebo natrzeni cévnich Gtvard nebo myokardu;
hemoperikard;

srde¢ni tamponada;

hemotorax;

smrt.

NAVOD K POUZITi
Doporuceny navod k pouziti
Souprava dilata¢nich sheathi s fizenou rotaci Evolution RL

VAROVANI: P¥i pouziti dilata¢nich sheathii nebo soup heath
nezavadéjte najednou do Zily vice nez jednu soupravu sheathii.
Muze dojit k zavaznému poskozeni cévy véetné lacerace cévni
stény vyzadujici chirurgicky zakrok.

HORNI PRISTUP
1. Chirurgicky obnazte proximalni konec katetru/vodice zavedeného v
téle a odstrante katetr/vodic z jeho pfipoju (je-li pfipojen). Odstrarnte
vsechny stehy a fixa¢ni material.

2. Pomoci malych nGzek nebo jiného nastroje na stiihani odstiihnéte
viechny proximalni spojky, jsou-li pfitomny. Je dllezité odstfihnout
katetr/vodi¢ velmi blizko spojky (ale za viemi zalisovanymi spoji) a
pfitom ponechat co nejdelsi ¢ast katetru/vodice zavedeného v téle, se
kterou budete pracovat. Pi stiihani zamezte uzavieni vnitfniho lumenu
(nebo spiraly) katetru/vodice.

3. Zvazte moznost protahnuti uzamykaciho stiletu vnitfnim lumenem
katetru/vodice, aby se katetr/vodic stabilizoval béhem dilatace okolnich
tkéni. Za peclivého dodrzovani,Doporuceného navodu k pouziti”
uzamykaciho stiletu provedte nésledujici operace:

A. Obnazte vnitini spiralu katetru/vodice.

B. Zkontrolujte priichodnost lumenu spiraly.

C. Urcete vhodnou velikost uzamykaciho stiletu na zakladé vnitiniho
priméru katetru/vodice.

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

E. Zamknéte uzamykaci stilet na misté.

4. Pokud izolace katetru/vodice neni poskozena, degradovéana nebo
prilis ztencena, podvazte proximalni konec katetru/vodice ligaturou
a pfitom stlacte izolaci proti spirale a uzamykacimu stiletu, abyste
pomohli zabranit natazeni spiraly a izolace. Ligaturu Ize navazat na
smycku rukojeti nebo smycku fixa¢niho vldkna.
POZNAMKA: Pokud nepouzivéte uzamykaci stilet, méjte na paméti,
Zze poskozeni katetru/vodice zplisobené tahem muze znemoznit
nasledny prichod uzamykaciho stiletu lumenem nebo ztizit dilataci
jizevnaté tkané.
5. Pro katetr/vodi¢ s aktivni fixaci se pokuste katetr/vodi¢ vysroubovat
otacenim katetru/vodice a uzamykaciho stiletu proti sméru hodinovych
rucicek, je li tieba.

6. Jemné zatahnéte zpét katetr/vodic, abyste zjistili, zda je stale

zapustény do tkané. Pokud je katetr/vodic ve tkani dostatecné volny,

jemné zatahnéte za uzamykaci stilet a katetr/vodic, abyste je odstranili.
POZNAMKA: Pokud odstranujete dlouhodobé zavedeny stimulaéni



vodi¢, méjte na paméti, ze pokud se béhem extrakce samovolné
uvolni, mdze 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
sheathl posunutych nejméné po brachiocefalickou Zzilu.

7. Neni-li katetr/vodi¢ odstranén z cévy jemnym tahem, mohou k
uvolnéni zapouzdfeni katetru/vodice v tkani pomoci dilata¢ni sheathy,
véetné soupravy dilatacnich sheath(i Evolution nebo soupravy
dilatacnich sheath( s fizenou rotaci Evolution RL.

8. S vnitinim dilata¢nim sheathem s fizenou rotaci Evolution RL
umisténym uvnitf vnéjsiho sheathu vhodného pro teleskopické
vysouvani zavedte proximalni volny konec katetru/vodice s
uzamykacim stiletem na misté do distélniho konce vnitiniho
dilata¢niho sheathu s fizenou rotaci Evolution RL. Posouvejte katetr/
vodi¢ s uzamykacim stiletem, az se Uplné vysune z protilehlého
(proximalniho) konce soupravy sheath(.

9. Na katetr/vodi¢ pres uzamykaci stilet aplikujte adekvatni zpétny tlak
nebo napnuti. Je to velmi diilezité pro bezpeény priichod soupravy
sheath po katetru/vodiéi. Je-li napnuti neadekvatni, katetr/vodi¢
se muze zkrabatit, coz znemozni prichod soupravy sheathii po
prislusné draze.

<

10. S napnutym katetrem/vodi¢em a pod skiaskopickym navadénim
posouvejte vnitini sheath po celém katetru/vodici a do krevni cévy.
Otacejte vnitinim dilata¢nim sheathem s fizenou rotaci Evolution® RL
tak, ze stisknete a uvolnite aktiva¢ni rukojet.
Pro dvousmérnou rotaci
Stisknéte spoust, aby se aktivovalo otaceni sheathu. Vraceni spousté
do nejvice predni polohy mechanicky zméni smér otaceni sheathu
na opacny smér, nez jakym se naposledy otacel. Podle potieby
opakujte.
Pro jednosmérnou rotaci
Stiskem spousté aktivujte otaceni sheathu a opakujte, aniz byste
spoust nechali vratit do nejvice predni polohy. Podle potteby
opakujte.

Posouvejte vnéjsi sheath po vnitinim sheathu a pfitom jej udrzujte v
cévé.

11. Teleskopickym zplisobem stiidavé posouvejte vnitini a vnéjsi sheath
a pfitom udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice nebo jeho vodiciho
dratu nebo uzamykaciho stiletu, dokud se katetr/vodic¢ neuvolni ze
sevieni tkané. Obecné plati, Ze vnitini sheath se nesmi posouvat o vice
nez 4 cm za vnéjsi sheath.
POZNAMKA: Posouvani sheathu vzdy sledujte skiaskopicky, abyste
vyloucili naméhani katetru/vodice stfihem nebo prasknuti cévy.
Pokracujte v udrzovani adekvatniho napnuti katetru/vodice a
uzamykaciho stiletu. Nastavte Uhel vstupu tak, aby sheathy zistaly
v ose katetru/vodice v cévé a aby se minimalizovalo zakfiveni
sheathu béhem posouvani. Otaceni vnitiniho dilata¢niho sheathu
s fizenou rotaci Evolution RL pomoci aktivacni rukojeti a vnéjsiho
sheathu béhem posouvani vpied mize usnadnit prostup pres silné
zjizvenou tkén.
POZNAMKA: Kdyz se souprava sheath(i posouvé ohybem podél
cilového vodice/katetru, udrzujte zkoseny hrot vnéjsiho sheathu (je-
li pouzit) u vnitiniho poloméru ohybu.

12. Pokud u kardialnich vodi¢ nedoslo k uvolnéni vodic¢e do okamziku
pfiblizeni sheathti k myokardu, umistéte vnéjsi sheath tak, aby tupy konec
sméfoval k myokardu. Stahnéte vnitini sheath zpét o nékolik centimetr.

13. Aplikujte protitrakci vnéjsim sheathem podle nésledujiciho popisu:
Pevné drzte vnéjsi sheath jeden centimetr od srdecni stény a stabilnim
tahem vytahujte zpét uzamykaci stilet; stimulacni hrot se vtdhne do
sheathu.

14. Jakmile se katetr/vodi¢ osvobodi a uvolni ze zachyceni ve tkani,
opatrné vyjméte z pacienta katetr/vodi¢, uzamykaci stilet a soupravu
dilata¢nich sheathti Evolution nebo soupravu dilata¢nich sheatht s
fizenou rotaci Evolution RL.



STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
etylén oxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal
neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji
pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném
misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu
vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, Ze neni poskozen.



Evolution® RL dilatatorsheathszaet med kontrolleret rotation
Brugsanvisning

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Evolution RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation bestar af en
indre polymersheath, der er forbundet med et handtag, som kan rotere
sheathen mekanisk, og en ydre teleskopisk polymersheath. Den indre
sheaths distale ende har en spids af rustfrit stal.

TILSIGTET ANVENDELSE

Evolution RL dilatatorsheathszet med kontrolleret rotation er beregnet
til brug til patienter, for hvem perkutan dilatation af veev omkring
afledninger til hjertet, indlagte katetre og fremmedlegemer er
nedvendig.

Sheathsterrelse Sheathszet
9Fr LR-EVN-9.0-RL

11 Fr LR-EVN-11.0-RL
13 Fr LR-EVN-13.0-RL

Anvendelse sammen med andre anordninger
Evolution RL dilatatorsheathszet med kontrolleret rotation kan
anvendes sammen med folgende ekstraktionsanordninger til
katetre/afledninger fra Cook Incorporated:

Lasestilet

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

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER

« Ved brug af sheaths ma sheaths ikke indfgres over mere end

én afledning ad gangen. Det kan medfere alvorlig skade pa 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 veaeg fra det
afstivede kateter/afledning eller fra brud eller migration af den
efterladte stiletwire.
- Pafor ikke vaegtet traktion pa en indfort lasestilet, da det
kan resultere i myokardial lgsrivning, hypotension eller rivning
af venevaeg.
«  Veer opmerksom pa, at en afledning med en J-formet
retentionstrad, der sidder i dens indre lumen (i stedet for at
sidde udenfor spiralen), muligvis ikke er kompatibel med
lasestiletten. Indfering af lasestiletten i en sadan afledning kan
resultere i fremspring og mulig migration af den J-formede
retentionstrad.

- Derelative rrisici og fordele ved procedurer til fjernelse af

kulaert /afledning ber overvejes i folgende tilfaelde:

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

konfiguration,

+ Risil for disi ation af /afledning, der
df; boli fra fr er hgj, eller der er vedhaeftet
getationer direkte p3 k /afledningsl|
- Uud i dninger til k fledning ma kun bruges pa
instituti med mulighed for thorakal kirurgi.
- Uud i dninger til katetre/afledninger ma kun bruges
af leeger med erfaring i teknikker og ud i dninger til

kateter/afledning.



FORHOLDSREGLER

« Inden proceduren skal katetrets/afledningens storrelse overvejes
i forhold til LEAD EXTRACTION™-anordningerne for at klarlaegge
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, efterfelgende
testes for at sikre, at de ikke blev beskadiget eller lgsnet under
ekstraktionsproceduren.

Som et resultat af risikoen for komplikationer tilrader leeger med lang
tids erfaring i brugen af denne procedure falgende:

FORBEREDELSE

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

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

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

«  Ekkokardiografi og kardiothorakal kirurgi skal kunne gores
tilgaengeligt hurtigt.

« Klarger/afdaek patientens thorax for eventuel thorakotomi.
Klargor/afdeek patientens lyske for femoral tilgang eller eventuel
femoral tilgang.

« Etablér backup pacing efter behov.

«  Serg for, at folgende er tilgeengeligt: Et bredt udvalg af sheaths,
afledningsstyringsenheder (lasestilet og afledningsforlaenger),
stiletter til afskruning af aktive fikseringsafledninger, slynger og
hjeelpeudstyr.

PROCEDURE

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

« Hvis der anvendes sheaths eller sheathsat, herunder Evolution
eller Evolution RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation, skal
folgende forholdsregler overholdes:

« For brugen af sheaths, herunder Evolution eller Evolution

RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation, er det vigtigt

at inspicere den ekstravaskuleere kateter-/afledningskanal
omhyggeligt for at sikre, at alle suturhylstre, suturer og materialer til
fastholdelse er blevet fjernet.

«  Evolution Shortie RL dilatatorsheathszet med kontrolleret
rotation eller Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal ma
kun anvendes til at skaffe minimal adgang til karret.

«  Veer opmaerksom pa, at indsaetning af et dilatatorsheathsaet af
rustfrit stal hen over en sheath af plast (Teflon eller polypropylen)
eller et Evolution eller Evolution RL dilatatorsheathszet med
kontrolleret rotation kan beskadige plastsheathen.

«  Ved fremforing af sheaths, herunder Evolution eller Evolution RL
dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation, skal der anvendes en
korrekt sheathteknik, og den korrekte spaending skal opretholdes
pa katetret/afledningen (vha. en lasestilet eller direkte) for at undga
beskadigelse af karvaeggene.

« Hvis for meget arvaev eller forkalkning forhindrer sikker
fremforing af sheaths, bar man overveje en anden fremgangsméde.
«  Brug af for stor kraft i forbindelse med brugen af sheaths
intravaskuleert, herunder Evolution eller Evolution RL
dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation, kan resultere i
beskadigelse af det vaskulaere system og deraf faelgende kirurgisk
reparation.

«  Hvis katetret/afledningen brydes, skal fragmentet bedemmes.
Fjernes som indiceret.

«  Hvis der udvikles hypotension, skal det bedemmes hurtigt. Giv
passende behandling.

« Pagrund af den hurtige udvikling inden for kateter-/
afledningsteknologien er denne anordning muligvis ikke egnet til
fjernelse af alle typer katetre/afledninger. Hvis der er spergsmal eller
overvejelser omkring denne anordnings kompatibilitet med bestemte
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katetre/afledninger, skal man kontakte katetrets/afledningens
producent.

MULIGE UGNSKEDE HANDELSER

Mulige ugnskede haendelser, relateret til den intravaskulaere
ekstraktionsprocedure for katetre/afledninger, inkluderer (anfort i
reekkefglge efter stigende mulig virkning):

lgsning eller beskadigelse af de katetre/afledninger, der ikke fjernes
brystvaeg heematom

trombose

arytmier

akut bakterizemi

akut hypotension

pneumothorax

slagtilfeelde

migration af fragment fra kateter/objekt

pulmonal emboli

laceration eller bristning af vaskulzere strukturer eller myokardiet
hamopericardie

hjertetamponade

hamothorax

dod

BRUGSANVISNING
Foreslaet brugsanvisning
Evolution RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation

ADVARSEL: Ved brug af dilatatorsheaths eller sheathszet ma der
ikke indfgres mere end ét sheathszet i en vene ad gangen. Der kan
opsta alvorlig karskade, herunder rifter i venevaeggen, der kraever
kirurgisk reparation.

SUPERIOR TILGANG
1. Frileeg kirurgisk den proksimale ende af det indlagte kateter/
afledning og frakobl kateter/afledning fra dets tilslutninger (hvis
tilsluttet). Fjern alle suturer og fikseringsmaterialer.

2. 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 spiral) nar den afskaeres.

3. Overvej at fore en lasestilet igennem den indre lumen pa katetret/
afledningen for at stabilisere katetret/afledningen under dilatation
af det omkringliggende vaev. Folg ngje “Foreslaet brugsanvisning” for
lasestiletten for at:

A. Frilegge katetrets/afledningens indre spiral

B. Kontrollere spirallumens abenhed

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

D. Fremfore lasestiletten til den distale ende af katetret/afledningen
E. Lase lasestiletten pé plads

4. Medmindre katetrets/afledningens isolering er beskadiget,
nedbrudt eller for tynd, skal der bindes en ligatur i den proksimale
ende af katetret/afledningen, der presser isoleringen mod spiralen og
lasestiletten, som en hjeelp til at forhindre, at spiralen og isoleringen
straekkes. Ligaturen kan bindes til lokkehéndtaget eller til lokken til
suturens binding.
BEMARK: Hvis der ikke er brugt en lasestilet, skal man veere
opmaerksom p4, at hvis katetret/afledningen beskadiges under
traekning, kan det forhindre efterfalgende passage af en lasestilet
gennem lumen og/eller vanskeliggere dilatation af arvaeev.

5.Ved brug af et kateter/en afledning med aktiv fiksering skal der
gores forsag pa at skrue katetret/afledningen af ved at rotere katetret/
afledningen og lasestiletten mod uret, hvis relevant.



6. Treek forsigtigt katetret/afledningen tilbage for at se, om den stadig
sidder fast i veevet. Hvis katetret/afledningen sidder tilstreekkeligt lost i
veevet, treekkes der forsigtigt i lasestiletten og katetret/afledningen, sa
det/den fjernes.
BEMARK: Hvis der fjernes en langtids pacingafledning, skal
man veere opmaerksom pé, at hvis den frigeres spontant under
ekstraksionsproceduren, kan afledningens spids sidde fast i gvre
vaskulatur. Det er ofte ngdvendigt at bruge dilatatorsheaths,
fremfert mindst til vena anonyma, for at kunne ekstrahere
afledningens spids gennem arvaev i venens indstikssted, og undga
en venotomi.

7. Hvis katetret/afledningen ikke kan fjernes fra karret ved at treekke
forsigtigt, kan dilatatorsheaths anvendes, herunder Evolution eller
Evolution RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation, hvilket kan
hjzelpe med at adskille katetret/afledningen fra veevsindkapslingen.

8. Med den indre Evolution RL dilatatorsheath med kontrolleret rotation
placeret inden i den passende ydre sheath til teleskopisk anvendelse
indsaettes den proksimale, frie ende af katetret/afledningen med
lasestiletten pa plads ind i den distale ende af den indre Evolution RL
dilatatorsheath med kontrolleret rotation. Fremfor katetret/afledningen
sammen med lasestiletten, indtil den kommer helt ud af den modsatte
(proksimale) ende af sheathszettet.

9. Pafor passende tilbagetraekningstryk eller spaending pa katetret/
afledningen vha. dens lasestilet. Dette er afgerende for sheathszettets
sikre p ge over katetret/afledningen. Hvis sj dingen er

utilstraekkelig, kan katetret/afledningen bule og dermed forhindre,
at sheathszettet kan fremf langs den hensig ige bane.

10. Med katetret/afledningen spaendt fremfores den indre sheath under
gennemlysning langs hele katetret/afledningen og ind i blodkarret.
Rotér den indre Evolution® RL dilatatorsheath med kontrolleret rotation
ved at klemme og slippe udlgseraktiveringshandtaget.
Ved rotation i to retninger
Klem pa udlaseren for at aktivere rotation af sheathen. Returnering
af udlaseren til dens mest fremadrettede position vil ad mekanisk
vej andre sheathens rotationsretning til den modsatte retning af
den sidste rotation. Gentag, som det matte vaere ngdvendigt.
Ved rotation i én retning
Klem pé udlgseren for at aktivere sheathens rotation, og gentag
uden at lade udlgseren vende tilbage til dens mest fremadrettede
position. Gentag, som det matte veere nedvendigt.

Fremfgr den ydre sheath over den indre sheath mens den holdes inden
i karret.
11. Pa teleskopisk vis fremfor skiftevis den indre og den ydre sheath,
mens der vedligeholdes passende spanding pé katetret/afledningen
og/eller dens kateterleder eller lasestilet, indtil katetret/afledningen er
uden restriktion af vaev. Generelt ma den indre sheath ikke fremfores
mere end 4 cm laengere end den ydre sheath.
BEMARK: Fremfer altid sheaths under gennemlysning for at undga,
at katetret/afledningen skaeres eller karret brister. Oprethold fortsat
tilstreekkelig speending pa katetret/afledningen og lasestiletten.
Justér indtraengningsvinklen séledes, at sheaths er rettet ind med
katetret/afledningen i karret og for at mindske krumning af sheath
under fremfering. Rotation af den indre Evolution RL dilatatorsheath
med kontrolleret rotation vha. udlgseraktiveringshandtaget og den
ydre sheath under fremforingen kan lette fremforingen igennem
tykt arveev.
BEMARK: Nar sheathsaettet bevaeges forbi en afbgjning langs med
afledningen/katetret, skal den ydre sheaths skra spids (hvis relevant)
holdes ind imod afbgjningens inderside.

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

13. Pafer modtraktion med den ydre sheath, som falger:

Hold den ydre sheath fast én centimeter fra hjertevaeggen og traek
langsomt men sikkert lasestiletten tilbage. Pacingspidsen bliver trukket
tilbage ind i sheathen.



14. Nar katetret/afledningen er blevet udredt og frigjort fra veevet,
fjernes katetret/afledningen, lasestiletten og Evolution eller Evolution
RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation forsigtigt fra patienten.

EMBALLAGE

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



DEUTSCH

Evoluti RL Dil. hi Set mit kontrollierter Rotation
Gebrauchsanweisung

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Evolution RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation
umfasst eine Innenschleuse aus Polymer, die an einem Griff
angeschlossen ist, welcher die Schleuse mechanisch drehen kann, und
eine teleskopartige AuBBenschleuse aus Polymer. Am distalen Ende der
Innenschleuse befindet sich eine Spitze aus Edelstahl.

VERWENDUNGSZWECK

Das Evolution RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation ist
zur Verwendung bei Patienten bestimmt, die eine perkutane Dilatation
des Gewebes um kardiale Elektroden, Verweilkatheter und Fremdkorper
herum erfordern.

SchleusengroBe Schleusenset
9Fr LR-EVN-9.0-RL

11 Fr LR-EVN-11.0-RL
13 Fr LR-EVN-13.0-RL

Verwendung mit anderen Produkten
Das Evolution RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter
Rotation kann in Verbindung mit den folgenden Katheter-/
Elektrodenextraktionsinstrumenten von Cook Incorporated
eingesetzt werden:

Sperrmandrin

Elektrodenverlangerung
Die Anweisungen im Abschnitt,,Empfehlungen zum Gebrauch” sind
fur jedes Produkt genau zu befolgen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
« Schleusen diirfen nicht gleichzeitig iiber mehr als eine
Elektrode eingefiihrt werden. Andernfalls kann es zu einer
schweren GefaB3verletzung kommen, u.a. zu einer Lazeration der
Venenwand, die chirurgisch behandelt werden muss.
« BeiVerwendung 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. verschob im Korper bel
Mandrindraht kann eine schwere GefaBwand- oder
Endokardverletzung verursachen.
« Auf den eingesetzten Sperrmandrin darf keine Zugkraft
mit Gewichten ausgeiibt werden, da es dabei zu einer
ion, Hyp ie oder einem Riss einer Venenwand

y
kommen kann.
+  Zu beachten ist, dass eine Elektrode mit einem J-formigen
R drahtim | I (nicht an der AuBenseite
der Spirale) méglicherweise nicht mit dem Sperrmandrin
kompatibel ist. Wird der Sperrmandrin in eine derartige
Elektrode eingesetzt, kann es zu einer Protrusion und Migration
des J-formigen Retentionsdrahtes k
- Beim Entfernen intravaskuldrer Katheter/Elektroden miissen
die relativen Risiken und Vorteile sorgfiltig gegeneinander
abgewogen werden, wenn:
«+ das zu entfernende Instrument eine gefahrliche Form oder
Konfiguration hat,
« die Wahrscheinlichkeit einer Disi ation des Kath s/
der Elektrode mit Embolie der Fragmente hoch ist oder sich
Vegetationen direkt am Katheter/an der Elektrode befinden.
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« Produkte zur Entfernung von Kathetern/Elektroden diirfen
ausschlieBlich in Institutionen, in denen Thoraxoperationen
durchgefiihrt den ko ing t werden.

« Produkte zur Entfernung von Kathetern/Elektroden diirfen nur
von Arzten verwendet werden, die mit den Methoden und diesen
Produkten vertraut sind.

VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Vor dem Eingriff muss die GroRe des Katheters/der Elektrode im
Verhdltnis zur GroRe der LEAD EXTRACTION™ Produkte gepriift werden,
um eine mogliche Inkompatibilitat zu vermeiden.

« Sollten nicht alle Katheter/Elektroden entfernt werden, miissen

die im Korper belassenen chronischen Katheter/Elektroden nach

dem Eingriff getestet werden, um sicherzustellen, dass sie durch das
Extraktionsverfahren nicht beschédigt oder verschoben wurden.

Aufgrund des Komplikationsrisikos empfehlen Arzte, die groBe
Erfahrung mit diesem Eingriff besitzen, Folgendes:

VORBEREITUNGEN

« Eine eingehende Anamnese erheben und die Blutgruppe

des Patienten ermitteln. Geeignete Blutprodukte mussen rasch
verfiigbar sein.

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

«  Zustand, Art und Position des Katheters/der Elektrode

mittels Rontgen oder Echokardiographie beurteilen. Der

Eingriff muss in einem Operationssaal durchgefiihrt werden,

der mit Rontgenanlagen hoher Qualitét, Schrittmachergeréten,
einem Defibrillator sowie Thorakotomie- und
Perikardpunktionsinstrumenten ausgestattet ist.

« Echokardiographie und Herz-Thorax-Operationen sollten ohne
Verzégerung durchgefiihrt werden kénnen.

« Den Thorax des Patienten fuir eine mégliche Thorakotomie
vorbereiten und mit sterilen Tiichern abdecken. Fir einen (evtl.)
femoralen Zugang die Leistengegend des Patienten vorbereiten
und abdecken.

«  Ein zweiter Schrittmacher muss verfligbar sein.

+  Ein umfassendes Sortiment an Schleusen,
Elektrodensteuerungsinstrumenten (Sperrmandrin und
Elektrodenverldngerung), Mandrinen zum Abschrauben von
Elektroden mit aktiver Fixierung, Schlingen und Zubehorteilen sollte
bereitstehen.

EINGRIFF

«  ALLE Katheter-/Elektroden- und Schleusenmanipulationen
miussen unter Durchleuchtungskontrolle durchgefiihrt werden.

EKG und arterieller Blutdruck miissen kontinuierlich wéhrend des
Eingriffs und postoperativ tiberwacht werden.

« BeiVerwendung von Schleusen oder Schleusensets,
einschlieBllich des Evolution oder Evolution RL Dilatatorschleusen-
Sets mit kontrollierter Rotation, sind die folgenden
VorsichtsmaBnahmen zu beachten:

«  Vor der Verwendung von Schleusen, einschlieBlich des Evolution
oder Evolution RL Dilatatorschleusen-Sets mit kontrollierter
Rotation, muss der extravaskulare Katheter-/Elektrodentrakt
sorgféltig untersucht werden, um sicherzustellen, dass alle
Nahtmanschetten, Faden und Fixiermaterialien entfernt wurden.

« Das Evolution Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit
kontrollierter Rotation oder das Teleskopartige Byrd
Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl darf nur so weit wie unbedingt
notwendig in das GefaB eingefiihrt werden.

« Die Einfiihrung einer Dilatatorschleuse aus Edelstahl tiber eine
Schleuse aus Kunststoff (Teflon oder Polypropylen) sowie tiber

das Evolution oder das Evolution RL Dilatatorschleusen-Set mit
kontrollierter Rotation kann die Kunststoffschleuse beschadigen.

- Beim Vorschieben von Schleusen, einschlieB3lich des Evolution
oder Evolution RL Dilatatorschleusen-Sets mit kontrollierter
Rotation, ordnungsgeméfe Schleusentechnik anwenden und (mit
einem Sperrmandrin oder direkt) addquaten Zug auf dem Katheter/
der Elektrode aufrechterhalten, um eine Verletzung der GefaBwande
zu vermeiden.



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

- UbermaiBige intravaskulire Kraftaufwendung bei Schleusen,
einschlieBllich des Evolution oder Evolution RL Dilatatorschleusen-
Sets mit kontrollierter Rotation, kann eine Verletzung des
Gefédlsystems mit anschlieBender chirurgischer Reparatur zur Folge
haben.

« Sollte der Katheter/die Elektrode reien, muss das Fragment
beurteilt und, wenn angezeigt, entfernt werden.

«  Sollte sich eine Hypotonie entwickeln, muss der Zustand

des Patienten rasch beurteilt und eine geeignete Behandlung
eingeleitet werden.

« Dasich die Technologie der Katheter/Elektroden stéandig andert,
eignet sich dieses Produkt moglicherweise nicht zur Entfernung aller
Arten von Kathetern/Elektroden. Bei Fragen oder Bedenken beziiglich
der Kompatibilitat des Produkts mit bestimmten Kathetern/Elektroden
den Hersteller des Katheters/der Elektrode benachrichtigen.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Zu den maglichen unerwiinschten Ereignissen bei einer intravaskuldren
Extraktion von Kathetern/Elektroden gehdren (Reihenfolge nach
zunehmendem Schweregrad):

Verschieben oder Schadigung nicht zu entfernender Katheter/
Elektroden

Brustwandhdmatom

Thrombose

Arrhythmien

Akute Bakteriamie

Akute Hypotonie

Pneumothorax

Schlaganfall

Migration eines Fragments des Katheters/Objektes
Lungenembolie

Lazeration oder Riss von Geféd3en oder Myokard

Hamoperikard

Herztamponade

Hématothorax

Tod

GEBRAUCHSANWEISUNG

Emnfohl h "

zum n

Evolution RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation

WARNUNG: Beim Einsatz von Dilatatorschleusen oder
Schleusensets darf nie mehr als ein Schleusenset gleichzeitig
in eine Vene eingefiihrt werden. Es kann sonst zu schwerem
GefaBtrauma k inkl. L ion der Vi d mit
anschlieBender chirurgischer Reparatur.

SUPERIORER ZUGANG
1. Das proximale Ende des Verweilkatheters/der Elektrode chirurgisch
freilegen und den Katheter/die Elektrode von evtl. vorhandenen
Anschlissen trennen. Alle Faden und Fixiermaterialien entfernen.

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

3. Das Fuhren eines Sperrmandrins durch das Innenlumen des
Katheters/der Elektrode in Erwdgung ziehen, um den Katheter/die
Elektrode wahrend der Dilatation umliegender Gewebe zu stabilisieren.
Die Anweisungen im Abschnitt,,Empfehlungen zum Gebrauch” fiir den
Sperrmandrin sind genau zu befolgen:



A. Freilegen der inneren Spirale des Katheters/der Elektrode

B. Uberpriifen der Durchgéngigkeit des Spiralenlumens

C. Festlegen der richtigen 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

4. AuBer wenn die Isolierung des Katheters/der Elektrode beschadigt,

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

5. Bei einem Katheter/einer Elektrode mit aktiver Fixierung versuchen,
den Katheter/die Elektrode abzuschrauben. Hierzu ggf. den Katheter/
die Elektrode und den Sperrmandrin gegen den Uhrzeigersinn drehen.

6. Den Katheter/die Elektrode vorsichtig zuriickziehen, um festzustellen,
ob er/sie noch im Gewebe fest sitzt. Falls der Katheter/die Elektrode
ausreichend locker im Gewebe sitzt, vorsichtig am Sperrmandrin und
am Katheter/an der Elektrode ziehen, um den Katheter/die Elektrode
zu entfernen.
HINWEIS: Beim Entfernen einer permanenten Schrittmacher-
Elektrode muss beachtet werden, dass die Elektrodenspitze in
einem oberen Gefal hdangen bleiben kann, wenn sich die Elektrode
wahrend des Extraktionsvorganges spontan 19st. 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.

7. Falls sich der Katheter/die Elektrode nicht durch vorsichtiges Ziehen
aus dem Gefal3 entfernen lasst, kann der Katheter/die Elektrode evtl.
mithilfe von Dilatatorschleusen, einschlieBlich des Evolution oder
Evolution RL Dilatatorschleusen-Sets mit kontrollierter Rotation, aus
dem Gewebe geldst werden.

8. Nachdem die innere Evolution RL Dilatatorschleuse mit kontrollierter
Rotation in die entsprechende AuBenschleuse zum teleskopartigen
Vorschieben gesetzt wurde, das proximale freie Ende des Katheters/
der Elektrode mit angebrachtem Sperrmandrin in das distale Ende

der inneren Evolution RL Dilatatorschleuse mit kontrollierter Rotation
einfuhren. Den Katheter/die Elektrode mit Sperrmandrin vorschieben,
bis er/sie ganz aus dem gegeniiberliegenden (proximalen) Ende des
Schleusensets austritt.

9. Addquaten Riickhaltedruck bzw. Zug tiber den jeweiligen
Sperrmandrin auf den Katheter/die Elektrode ausiiben. Das ist wichtig,
damit das Schleusenset sicher iiber den Katheter/die Elektrode
gefiihrt werden kann. Bei unzureichendem Zug kann sich der
Katheter/die Elektrode wolben, sodass das Schleusenset nicht
richtig vorgeschoben werden kann.

10. Wahrend Zug auf den Katheter/die Elektrode ausgetibt wird, die
Innenschleuse unter Durchleuchtungskontrolle entlang des Katheters/
der Elektrode in das Blutgefal3 vorschieben. Die innere Evolution® RL
Dilatatorschleuse mit kontrollierter Rotation durch Zusammendriicken
und Loslassen des Auslésegriffs drehen.
Birotationale Bewegung
Den Ausloser zusammendrticken, um die Schleusenrotation zu
aktivieren. Eine Riickkehr des Ausldsers zu seiner am weitesten
vorne liegenden Position kehrt die Drehrichtung der Schleuse im
Vergleich zur letzten Rotation mechanisch um. Den Vorgang nach
Bedarf wiederholen.
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Unirotationale Bewegung

Den Ausléser zusammendriicken, um die Schleusenrotation zu
aktivieren. Wiederholen, ohne den Ausloser in seine am weitesten
vorne liegende Position zurlickkehren zu lassen. Den Vorgang nach
Bedarf wiederholen.

Die AuBenschleuse im GefaR tiber die Innenschleuse schieben.

11. Die Innen- und AuB3enschleuse alternierend teleskopartig
vorschieben (und dabei einen adéquaten Zug auf den Katheter/
die Elektrode und/oder seinen/ihren Fiihrungsdraht bzw. den
Sperrmandrin austiben), bis sich der Katheter/die Elektrode aus dem
Gewebe 6st. Im Allgemeinen sollte die Innenschleuse nicht weiter als
4 cm Uber die AuBenschleuse hinaus vorgeschoben werden.
HINWEIS: Schleusen missen immer unter Durchleuchtungskontrolle
vorgeschoben werden, um ein Abscheren des Katheters/
der Elektrode bzw. eine GefaBruptur zu vermeiden. Weiterhin
adaquaten Zug auf dem Katheter/der Elektrode und dem
Sperrmandrin aufrechterhalten. Den Eintrittswinkel so anpassen,
dass die Schleusen parallel zum Katheter/zur Elektrode im Gefal
liegen, um die Kriimmung der Schleuse beim Vorschieben zu
minimieren. Wird die innere Evolution RL Dilatatorschleuse mit
kontrollierter Rotation wahrend des Vorschiebens mithilfe des
Auslosegriffs und der AuBenschleuse gedreht, kann dies die Passage
durch ausgepragtes Narbengewebe erleichtern.
HINWEIS: Wenn das Schleusenset um eine Biegung entlang der
Zielelektrode/des Zielkatheters gefiihrt wird, sicherstellen, dass die
abgeschrégte Spitze der AuBenschleuse (sofern zutreffend) dem
Innenradius der Biegung folgt.

12. Sollte sich eine kardiale Elektrode nicht gelost 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 zurlickziehen.

13. Wie folgt einen Gegenzug mit der AuBBenschleuse ausiiben:

Die AuBenschleuse 1 cm von der Herzwand entfernt gut festhalten und
den Sperrmandrin unter gleichméBiger Kraftanwendung zuriickziehen.
Die Pacing-Spitze wird in die Schleuse gezogen.

14. Wenn sich der Katheter/die Elektrode aus dem Gewebe gelost
hat, den Katheter/die Elektrode, den Sperrmandrin und das Evolution
oder Evolution RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation
vorsichtig aus dem Patienten entfernen.

LIEFERFORM

Mit Ethylenoxidgas sterilisierte Einmalartikel in Aufreiverpackungen. Das
Produkt ist steril, wenn die Verpackung ungeéffnet oder unbeschadigt
ist. Verwenden Sie das Produkt bitte nicht, wenn Sie Zweifel an der
Sterilitdt haben. Dunkel, trocken und kiihl lagern. Vermeiden Sie
Lichteinwirkung Uber ldngere Zeit. Untersuchen Sie das Instrument
sorgfaltig nach dem Herausnehmen aus der Packung und stellen Sie
sicher, dass keine Beschadigungen vorliegen.
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Zet OnKapiwv Siactohéa eEAeyxopevng mepiotpo@ric Evolution® RL
08nyiec xpriong

H opoomovéiakr vopobeaia twv H.M.A. eplopilet Tnv
TIWANGN TNG GUCKEVAG QUTAG HOVOV amto 1aTtpd 1 KAtV
EVTOANG laTpoU.

MEPITPA®H THX ZYZKEYHZ

To oeT OnKaplwv SlacToéa eNeyXOHEVNG TTEPIOTPOPRG Evolution RL
amnoteleital amd €éva ecWTEPIKS BNKAPL ammd MOAUHEPES UNIKO TTOU
ouvdéetal og pia Aany pe SuvatotnTa PNXAVIKAG TTEPIOTPOPNG TOU
Bnkaptov kat éva eEWTEPIKO TNAECKOTIKG BNKAPL Ao TOAUHMEPES UNIKO.
To eowTepIKS BnkAp! €xel éva Akpo amod avoeidwto xahuBa otnv
TIEPIPEPIKN TOU AKPN.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

To o€t Onkapiv Slactohéa eheyxdpevng meploTpo@rc Evolution RL
mpoopiletal yia xprion og acBeveig mou xprilouv SladepUIKAG
S100TONAG LOTOV, 0 0TT0{0G TTEPIBANNEL KAPSIAKES ATTAYWYEG, HOVILOUG
KaBeTrpeg Kat Eéva owparta.

MéyeBog Bnkapiov TeT Onkaptv
9Fr LR-EVN-9.0-RL

11 Fr LR-EVN-11.0-RL

13 Fr LR-EVN-13.0-RL

Xprion pe AAAeG GUOKEVEC
To ot Onkapwv Slaotohéa eAeyxOpevVNG TepLoTpo@nig Evolution RL
Hmopei va xpnotponoindei oe Guvduacpd He TIC akdAouBeg
OUOKeVEC e§aywyn¢ kabetrhpa/amaywyrig and v Cook
Incorporated:

Tte\edG aopaNong

Adtagn mpoEKTaong amaywyng
BePaiwBeite 611 akohouBeiTe TPOCEKTIKA TIG «[1POTEVOUEVEG 08NYiEg
XPNONG» yla KABE GUOKELN TTOU XPNOIHOTIOIEITE.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwoth

MPOEIAOMOIHZEIZ

« 'Otav xpnoiponoisite Onkapia, Hv £104yeTE Ta ONKApLa TAVW

ané MEPIOCOTEPEG A6 pia ywy£g KGOz popd. Evaéxetan va

mpokAnBei Bapia ayyeiakn BAGBN, oupmepihapBavopévng The

aXaon¢ Tou PAEPIKOY TOIXWHATOG, N omoia XPRTEL XEIPOVPYIKNG

amokaraotacng.

«  'Otav xpnotp iTe oTEINEG acPAAiong:
+  Mnv sykataleinete évav kabetiipa/pia anaywyn o€ évav

| HE OTEIAED A0PANIONG aKOpa 0T B£0N TOV, EVTOG TOU

Kaesmpa/'rnc anaywync. Evésxsml va npox)\neal Bapia BAGRN
ToU ayy 1) Tou evSokap XWHATOG A6 TOV
Ka@stiipa/tnv amaywyr mou £xel okAnpuvOsi i ané ™ Opavon n
TN HETAVACTEVON TOU EYKATAAEIMHEVOU GUPHATOG TOU GTEIAEOU.
« Mnv g@appolets £AEn pe Bdpog o évav sloaxBévta oTeINed
ac@ahiong, 816t evéxetal va mpokAnOsi amdéonacn Tov
Huokapdiovu, undtaon 1y pr&n Tou PAEPIKOU TOIXWHATOG.
«  Tvwpilete 6T1 pia amaywyr) mou £XElL CUPHA GUYKPATNONG
oXHatog J, To omoio KataAapBAavel TOV ECWTEPIKG AUAG TNG
(avTi va BpiokeTal EKTOG TNG OTIEipAg), EVEEXETaL va PNV givat
cuppati pe o oteted acpahionc. H eicaywyn Tou otetheol
ac@Aaliong o€ pia Tétola amaywyn ev8ExeTat va £xet wg
anotéAeopa mpoegoxn Kat mavr) HETAVAGTEVUON TOU CUPHATOG
GuyKpdatnong cxnuarog J.

. Z‘I’ueuIUTE Toug cxs'rlxouc Klv&uvouc KOl Ta OXETIKG 0PEAN

Twv S paipeong Tov evdayy U KaBeTpa iy TnG

v ayyEIaKIG Amaywyng OTIC TEPIMTTWOELG 6TTOU:
« To ovoixeio mou Ba apaipedei éxel emkivéuvo oxipa i
gmkivéuvn Siapopewon,
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+  HmOavétnta amocivOeong Tov KAOETHpa/TNG amaywyng
pe anotéAecpa epBoln Bpavopatog sivat UPnAR 1 cupgvovTal
ekPAacTtiosl amsubeiag oTo cwua Tou KabeTnpa/tng

amaywyng.
EE X £¢ apaipeong kabetrp ywyn¢ npénet va
XPNOo Ovtal pévov os I8pupata pe Owpakoy PYIKEC
Suvarotnrec.
- O £ agaipeong Kadetripa/s YWY G MpEmel va
XPNOIHOTOIOUVTAL HOVOV Ao 1aTPOUG HE YVWOELG OTIC TEXVIKEC Kal
g £G yia agaipeon kabstipa/ YWYRG.
NMPOOYAAZEIZ

«  MNpw a6 tn Sadikacia, egeTdoTe 1o péyeBog Tou Kabetripa/tng
anaywyng og oxéon He To uéyebog Twv ouokeuwv LEAD EXTRACTION™
yia tov poadiopiopd mbavrg acupBatoéTnTag.

«  Edv a@aipeite eKAEKTIKA KABETAHPEC/AMAYWYEC UE OKOTIO VA APHOETE
£vav 1} IEPIOCOTEPOUG XPOVIOUG KABETHPEC/ AMAYWYEC EUPUTEUHEVOUC
GBIKTOUC, Ol KABETHPEC/AMaYWYEC U OTOXOL TIPETTEL Va EAEyXOVTal
aKoAOUBWG, £TOL WOTE VAt SIACPANOTEL OTL SV €xouv UTTOOTEL {NPIA iy
amokoAnBei katd tn Sidpkela T Stadikaciag e§aywync.

Q¢ amotéAeopa Tou KivdUvou EMMAOKWY, Ot LaTPoi pe 1dlaitepn epmelpia
otn Sadikacia auTr) cuoTrvouy Ta akohouba:

MPOETOIMAZIEX

«  NaBete MANPEC 10TOPIKO TOu acBevolg, cupmepAapBavopévou
TOU TUTIOU AliHATOG Tov. Mpémel va umdpyouv apeca Slabéotua
KATaAnAa mpoiévTa aitatog.

«  E€aKpIBWOTE TOV KATAOKELAOTH, TOV ApIOPS HOVTEAOUL Kot ThV
NUEPOUNVia EPPUTELONG TOU KABETHPaA/TNG amaywyr¢ mou Ba
apalpeBei.

«  Ekteléote akTivoypa@ikr/nxokapdioypaikn aglohdynon g
KATAOTACNC, TOL TUTTOU Kal TNG BE0NG TOu KABETHPA/TNG amaywyn(g.
Xpnotpomoote pia aiBouca dadikaciag mou Siabétel e€omhiopo
AKTIVOOKOTNONG UPNARG TTodTNTAG, EE0MAIOUS BnpatodoTtnong,
amvidwTtr, ioko BwpakoTopng Kat Sioko mepKapSiokévinong.

«  [pénetva undpxet apeca Stabéotun n

Suvatdnta mpaypatonoinong nxokapdloypagiag Kat
KapS100wPAKOKEIPOUPYIKNG.

«  [poetolpdote/KaNOYTe pe 0BOVIO Tov Bwpaka Tou aoBevoug
yia mbavr) Bwpakotopr. MpoeToiudaoTte/KaAUYTE pe 006vIo T
BouBwvikn xwpa Tou acBevoug yia pnplaia mpoomélaon 1 méavn
Hnptaia mpooméraon.

«  Mopéxete epedpikn Bnpatodoton onwg givat amapaitnTo.

«  Na éxete S1abéoipun pia eKTeTapévn oulhoyr Bnkaplwy,
OUOKEUWV ENéYXOU amaywywV (oTeNed aopaliong kat Siatagn
TIPOEKTACNC AMaAYWYNC), OTENEWV yia EBidwua amaywywy evepyol
kabnAwong, Bpodxwv Kat FondnTtikol e€omNiopoL.

AIAAIKAZIA

+  XPNOIUOTIOIEITE AKTIVOOKOTIIKN TTapakohouBnon Katd tn
Sidpkeia OAQN Twv XEIPIOPWY TOu KABETHPA/TNG amaywyng Kat Tou
Onkaptov. Mapakoloubeite To HKI Kal TNV apTtnplakn mieon tou
aipatog ouvexwe KaBoAn tn Sidpkela TG Sladikaciag Kat Katd
S1ApKELa TNG AVAKTNONG.

«  Edv xpnotpormoleite Onkdpla 1) o€t Onkaplwy,
oupmEPINABAVOPEVOU TOU OET BNKapIWV S1aCTONED ENEYXOHEVNG
meploTpo@r Evolution rj Evolution RL, 6a mpémel va akolouBeite Tig
TIAPAKATW TPOPUAAEELG:

«  Mpw amd T xprion Bnkapiwv, cupmepAapBavopévou Tou

OET ONKaPIOV S100TONED ENEYXOHEVNG TIEPIOTPOWPNG Evolution

1 Evolution RL, givat amapaitnto va emOewproeTe MPOCEKTIKA

v ewayyelakr 086 Tou KABETHPA/TNG amaywyng, £T0L WOTE va
EMPBEPAUWOETE OTI £KOLV APAPEDET OAA TA XITWVIA PAUHATWY, Ta
PAUUATA KAl TA UNIKA OTEPEWONG.

«  To oeT OnKaplwv SlaoTohéa eNeyxOHEVNG TTEPIOTPOWPNG Evolution
Shortie RL 1} To 6€T TNAgoKOTIKOU ONKaPIOU SlacTOAED aTTd
avoéeidwto xaAuBa Byrd Ba mpémel va xpnotpomoleital povov yla
eNdy1otn €icodo oTo ayyeio.

« Na éxete umoyn cag 611 N el0aywyr Bnkaptov SlaoToréa

ané avo&eidwto xdAuPa mavw and maotikd (amé Teflon ry
TIOAUTTPOTTUAEVIO) BNKAPL, OET BnKapIwV S1I00TOAEQ EAEYXOHEVNG
meplotpo@ric Evolution rj Evolution RL, evdéxetal va mpoKaléoel
{nH1é oTo MAaoTIKS Bnkapt.
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«  Katd v mpowbnon Onkaptwy, cupnepAapavopévou Tou

OET ONKapIWV S1acTOAED ENEYXOHEVNG TIEPIOTPOPNG Evolution 1y
Evolution RL, xpnotpomoleite KatdAAnAn Texvik Onkaptov Kat
Slatnpeite emapkr Taon otov KaBeTpa/otny amaywyr (LEow
oTelAeoV aopANong 1 anmevBeiag), WOoTe va amoTpanei Tuxov BAARN
OTO AYYEIAKA TOIXWHATA.

«  Edv n mapoucia umepBoAiko’ oLAWSOUE IGTOU 1) AMOTITAVWONG
ATMOTPEMEL TNV A0PAAr) TPOWBNON Twv BnKaplwy, e§eTdoTE TO
£VOEXOHEVO XPrIONG EVOANAKTIKIG TTPOTEYYIONG.

« H doknon vnepBolikric SUvapng pe Onkapia,
OUPTEPIAAUBAVOHEVOU TOU OET ONKapIwV SlaoToAéa eAeyXOUEVNG
neplotpo@rig Evolution ry Evolution RL, mou xpnoipomnotouvtat
evdayyelakda prmopei va mpokahéoel {NUId 0To yyEIaKG oVOTNUA, N
orroia va amaiTel XEIPOUPYIKN amokatdotaon.

«  Edvumootei pri&n o kabetripag/n amaywyn, alohoynote To
BOpavopa Kal aVaKTAOTE TO OTIWG evSeikvuTal.

«  Eav avamtuyBei umdtaon, agloAoynoTe T Taxéwg Kat
QVTIMETWTTIOTE TNV HE TOV KAT@AANAO TpdTIO.

« Noyw NG Taxéwe eEeNlooOUEVNG Texvoloyiag KaBeTrpwv/
QATAYWYWY, N CUOKEUN QUTH) EVEEXETAL va PNV givat KATAANAN yia

MV agaipeon OAWV Twv TUMWV KABeTApwv/amaywywv. Eav undpxouv
EPWTNOELC I AVNOUXIEG OXETIKA HE TN CUUBATOTNTA TNG CUOKEUNG
QUTG ME OUYKEKPIMEVOUC KABETAPEC/AMAYWYEC, ETIIKOIVWVIOTE HE TOV
KATAOKEVAOTH TOU KAOETAHPA/TNG amaywync.

AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
O1 SuvNTIKEG avemBUUNTEG eVEPYELEG TTOL OXeTiovTal pe Tn Stadikaaoia

NG evdayyelakng e§aywyng Twv Kabethpwv/amaywywv mepiapBavouv

TI¢ akdAouBeg (mapartiBevtal pe T oelpd avEavopevng SuvnTIKAG
emidpaong):

anmokdAnon 1 mpokAnan PAABNG oe KaBetripa/amaywyr pun otéxo
APETWHA BWPAKIKOU TOIXWHATOG

BpopuBwon

appubuieg

oéeia Baktnpidiapia

o&eia umotaon

TveupoBwpakag

QAYYEIAKO EYKEPANIKO EMTEICOSIO

BOpavopa mou HeTavacTeVEL amd Tov KABETHpa/avTIKeipevo
TIVEUHOVIKI) EUBOAR

oxaon 1 pri&n ayyelakwv Sopwv Tou puokapdiou
aiponepikapdio

KApPSIOKOG EMMWUATIONOG

alpobwpakag

Bdavatog

OAHTIEZ XPHIHZ
Mpotevopeveg odnyisg xpriong
ZeT OnKapiwv Siactoléa eEeyXopevng mepiotpo@ric Evolution RL

MPOEIAOMOIHZH: 'Otav xpnoipomnolsite Onkapia Siactoléa rj oeT
OnNKapLWV, PNV EIGAYETE TEPICOOTEPA ATTO £va GET ONKaplol Ge pia
@AéBa KGOe popd. EvSéxetal va mpokAnBei Bapid ayyetakn BAGRn,

oupmepIAapBavopévng TN GXAGNE TOU YAERIKOU TOIXWHATOG, N
oroia va amattei XEipoupyIKi amokatdotaon.

ANQ MPOZNEAAZH
1. ATOKOAUYTE XEIPOUPYIKA TO £yYUG GKPO TOU HOVILOU KABETHPa/TNG

aAmaywyng Kal apalpéoTe Tov KABETHPA/TNV amaywyr| ano Ti GUVSECELG

Tou/TNG (edv €xel ouVOEDE(). ApalpéoTe GAa Ta LMIKA CUPPAPNG Kal
oTEPEWONG.

2. ATrokOYTE ONa Ta £YYUG E€APTAHATA, EGV UTTAPXOLY, HE XPNON
YaMSIoTwv fj AAwv Komtripwv. Eivat onpavTiko va KOYeTe Tov
kaBeTpa/TnV amaywyr oAU Kovtd 6To oUVSeapo (aNG mépa amd
TUXOV GUVOEDEIG TTTUXWONG) AQVOVTAG 6CO TTO HAKPU TURAHA TOU
HOVILOU KABETAPa/TNG amaywyng givat Suvatodv yia Ty epyaoia.
ATTOQUYETE TO KAEIOIO TOU E0WTEPIKOV auloU (1) TNG oTEipac) Tou
KaBeTpa/TNG amaywyrg otav 1o KOBeTe.

3. EeTtdoTe TO evOEXOpEVO SIENELONG EVOC OTEINEOV AOPAAIONG
SIAPECOU TOU ECWTEPIKOU AUAOU TOU KABETAPA/TNG AImaywyng yia Tn
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otabepornoinon Tou KaBeTripa/TnG anaywyng Katd tn SIapKela tng
S100TOAAG TWV TTEPIBANOVTWY I0TWV. AKONOUONOTE TTPOOEKTIKA TIG
«MpoTeVOpEVEG 08NYIEC XPIONG» YIA TO GTENES ACPAAIONG Yia va
EMITUXETE TA AKOAOLOA:

A. ATToKAAUYN TNG ECWTEPIKIG OTIEPAC TOU KABETAPA/TNG Amaywyrg
B. EAeyxo Tng BatotnTag Tou avhol Tng omeipag

C. Npoodloplopd Tou KATaANAoU peyEBOUG TOU OTEINEOU
A0PANONG HE BAON TNV ECWTEPIKN SIGUETPO TOU KABEeTpa/TnG
anaywyrig

D. NMpowBnaon Tou 6TENeOV aGPANONG OTNV TIEPIPEPIKT| AKPN TOU
KaBeTAPA/TNG amaywyng

E. AcpdAion Tou otetheol aopaliong otn B€on Tou

4. EKTOG €Gv ) HOVWON TOU KABETAPA/TNG Amaywyn¢ €XEl UTOOTEL
{npud, éxel umoPabuioTei 1y eivat mapa MOAU Aemtr), S€0Te éva
VIHa amolivwong oTo eyyug AKpo Tou KabeTripa/tng amaywyng,
oupméfovTag T pOvwon Mdvw OTO OTIEIPAPA KAl OTO OTEINED
acpaNiong, yla Borjeia oTnV amoTpoTn TUXOV TAVUONG TNG OTTE(pag
Kal ¢ povwong. To vrjpa amolivwong pmopei va Sebei otn Aapn tou
Bpoxou 1 oTo Bpdxo Secipatog Tou PAUHATOC.
SHMEIQZH: Edv Sev éxel xpnotpomoinbei oTeNeog acpEAiong,
va yvwpilete 6Tt n {nuid otov KabeTripa/otny anaywyr mou
TIPOKAAEITAL EAKOVTAG TOV/TNV EVEEXETAL VA AMTOTPEPEL TNV
£makohoudn 5iodo evdg oTEINEOU AGPANONG HECW TOU AUAOU r/Kat
Va KATaoTAOEL TTo SuoXePH TN S1a0TOAR Tou oLAWSOUE 10TOU.

5. NMa kaBetrpa/anaywyn evepyol KaBRAWONG, EMXEIPHOTE
va EeBIOWOETE Tov KaBeTHPaA/TNV anaywyn mePIOTPEPOVTAG
aPIOTEPOOTPOPA TOV KABETAPA/TNV amaywyr| Kal TOV OTEINED
aopaliong, av ivat amapaitnTo.

6. Tpapri&te amahd mpog Ta miow Tov KaBeTpa/TNV anaywyn yia va
SlamoTWwoeTe v eEaKONOUBE( va UTTAPXKEL EUMTAOKT) OTOV 10TO. EAv 0
kaBeTripac/n amaywyn givat apketd xahapd péoa otov 1010, TpaPréte
He ATTEC KIVOELG TOV OTEINESG AOPANIONG Kat Tov KaBeThpa/Ty
amaywyn yia va Tov/Tny a@aipéoETe.
THMEIQZH: Edv agaipeite pia amaywyr xpéviag Bnpuatodotnong,
yvwpilete 6Tt €dv aneheuBepwBei autdpata Katd tn Sidpkela
¢ Sadikaciag e§aywyng, To AKpo NG amaywyng evoéxetal va
TayISEVTEI 0TO Avw ayyelako cuotnua. Ta Bnkdpia SlaoToléa, Ta
oroia mpowBovvTal TOUAAXIOTOV £WG TNV avWVULN GAERa, ivat
ouXVA anapaitnTa yla v e§aywyr) Tou AKPou TG amaywyng Héow
TOU OUAWSOUG 1oTOV 0T B£0n TNG PAEPRIKNAG El0OGSOU Kal yla T
ano@uyn ¢ GAEROTOUNAG.

7. Eav o kabetipag/n amaywyr Sev agaipeitat and to ayyeio e fma
€N, TOTE N Xprion Onkapiwv Slactoléa, cupmepAapBavopévou

TOU O€T Onkaplwv SlacTtohéa eheyxOpeVNG TePIOTPOPN|G Evolution

1 Evolution RL, givat Suvatov va Bonbroet otov Slaxwpiopo Tou
KABETHPA/TNG amaywyng amé Tuxov evBUAGKwON OF 10TO.

8. Mg 10 e0WwTEPIKO BNKAPL SIaOTONEQ ENEYXOHEVNG TTEPIOTPOPNG
Evolution RL TomoBetnpévo péoa oto KatdAnho e§wtepikd Bnkapt yla
TNAeoKOTIKN §pAcn, El0aYAYETE TO £yYUG EAeUBEPO AKPO Tou KaBeTrhpa/
NG amaywyng, He TOMOBETNHEVO TOV OTEINES aoPANMONG 0Tn B€on Tov,
OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU ECWTEPIKOL BnKaplol SlacToléa eAeyXOpEVNG
neploTpo@nig Evolution RL. MpowBrote Tov kabetrpa/tny amaywyr,
padi pe Tov oTeNed aoPANONG, £we OTou EENBEL EvTEAWC amd To
avTiBeTo (eyyUg) AKPO TOU OET BNKAPIWV.

9. EpappooTe MapK Tieon 1j TAon avaoupong oTov Kabetripa/

OTNV amaywyr) oW Tou OTEINEOV aCPANONG. AUTO givatl Kpioiung

onpaciag yta tnv ac@aln §iodo Tou ot Onkapiwv mavw and

Tov KaBstripa/tnv amaywyn. Edv n taon sivat avemapkig, o

kaBetiipac/n amaywyn evééxerat va Avyiosl, mapepmodilovrag tnv
wOnon Tou oet BN Katd pAKOG TNG KAatdAAnAng 0500.

P I

10. Me tov KaBetripa/TnV amaywyr| umod TEon Kat UTIO AKTIVOGKOTTIKR
kaBodrynon, mpowbroTe To ECWTEPIKO ONKAPL KATA HHKOG TOU
KABETHPQ/TNG Amaywyng EVTOG TOU Ato@Opou ayyeiou. MNeplotpéPte
TO E0WTEPIKG ONnkdap! SlaoToléa eheyxdpevnG mepIoTpo@r| Evolution®
RL, méovtag kat ameAeubepvovTtag tn AaBn evepyomoinong g
oKav8aAng.
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MNa mEPIGTPOPIKN KivnoN Kat TTPog Ti¢ SUo KateuBUvaelg
Matriote T okav8AAn yia va EVEPYOTIOICETE TNV TIEPIOTPOPN
Tou OnKaptoL. H emotpor} TNG 6KavSAANg oTnv mo mpodabia
B¢on ¢ Ba aANAEEL pNXaVIKA TNV KATELBUVON TTEPICTPOPIG TOU
Onkaplol TPo¢ TNV avtiBetn KateuBuvon amod auTrv NG TEAEUTaiag
TepIoTPOPNG. Emavaldpete dnwg gival katdAnAo.

MNa mEPIGTPOPIKN Kivnon TPog pia katevBuvon

MatroTe T oKav8AAn yla va EVEPYOTIOIOETE TNV TIEPIOTPOPH) TOU
Onkaplov kat emavaAdPeTe, XwPIG va EMTPEPETE OTN OKAVEAAN va
EMOTPEYEL 0TV TIIo TIPOoBia Béon Tne. EmavaldBete 6mwg eivat
KatdAnlo.

MpowbnoTe To EEWTEPIKG ONKAEPL TAVW amd To ECWTEPIKO BNKApPL,
SlaTNPWVTAG TO EVTOG TOU ayyeiou.

11. Me TNAEOKOTIIKO TPOTIO, TPOWBNOTE EVAANAE TO ECWTEPIKO Kat
KATOTIV TO EEWTEPIKO ONKAPL, EVW SlaTnpEiTe EMapPKN TAON OTOV
KaBETPa/oTNV anaywyn i/kat 6Tov CUPHATIVO 08Ny 1} OTOV OTEINED
AoPANONG TOU/TNG, £wG 6TOL 0 KABeTAPag/n amaywyr ameheubepwOei
amnd Tov TEPIOPIOHO ToU 10TOU. [EVIKE, TO E0WTEPIKS BnKApt Sev pémet
va mpowBeital TEPIocOTEPO anmd 4 cm MEPA amoé To eEWTEPIKO BNKApL.
THMEIQZH: MapakoAouBeiTe TAVTOTE OKTIVOOKOTTIKA EVWw TIPOWOEITE
Ta Bnkdpla, €101 WOTE va amo@evxBei n Siatunon Tou Kabetripa/tng
anaywyng 1 n pri&n Tou ayyeiou. Tuvexiote Tn Slatripnon EMAPKOUE
TAong oTov KABETHPA/0TNV amaywyr Kat 0ToV OTEINEO Ao@AEAIoNG.
PuBpiote Tn ywvia e10680u yla va Slatnprioete Ta Onkdapia
£UBUYPAUUIOPEVA PE TOV KABETAPA/TNY anaywyr 0To ayyeio Kat
yla TNV €EAAXIOTOMOINGN TNG KAUMUAGTNTAG TOU BNnKaptoL Katd T
Siapkeia g mpowbnong. H mepiotpo@r| Tou EcwTEPIKOL BnKaploy
SiaoToléa eheyxdpevng mepIoTPo@rig Evolution RL, pe xprion g
Ao evepyomoinong Tng okavdAaAng Kat Tou e§wTePIKoU Bnkaplol
Katd tn SIAPKELa TNG TPoWBNONG, EVOEXETal va SIEUKOAUVEL TV
mpownon Slapécou Tou umEPapBovou oLAWSOUE IGTOU.
SHMEIQZH: Otav to o€t Bnkapiwv mpowBeital yvopw amd wa
KAUIMUAN KATtd PAKog TNG emMBUUNTAG anaywync/Kabetrhpa,
SlatnprioTe 10 AofoTUNHEVO AKPO Tou EEWTEPIKOL BNnkaplov (edv
£@appoletal) mapAANAO UE TNV ECWTEPIKN AKTIVA TNG KAUMTUANG.

12. Ta Kapdlakég amaywyég, dv n amaywyn dev €xel eEAeuBepwOEi £wg
TN OTIyHr Katd tnv omoia ta Bnkdpia mpooeyyi{ouv To puokdapdio,
TOMOBETAOTE TO EEWTEPIKO BNKAPL £TOL WOTE TO APPAL dKpo va
KaTeVBUVETAL TIPOG TO HUOKAPSI0. TPAPNAETE TO E0WTEPIKS BNKAPL TIPOG
T THOW APKETA EKATOOTA.

13. EQapuooTe avTiBeTn NN pe To eEwTEPIKO BNKAPL WG €ENG:
Kpatriote otaBepd 1o e§WTEPIKO BNKApL £va £KATOOTO Ao To KapSiakd
Toiywpa kat tpapri§te otabepd To oTeNed aopANiong mPog ta miow. To
Gkpo Bnuatoddtnong Ba TpafnxTei eviog Tou Bnkaplov.

14.'Otav o KaBetpac/n amaywyn £xet amepmAakei kat aneheuBepwOei
ané TV mTPOCGPUON OTOV 10TO, APAIPECTE TIPOCEKTIKA TOV KaBeThpa/
TNV anaywyr, Tov oTEINES aoPANONG Kal TO OET BnKaplwv SlacToréa
eheyxOHeVNG EPLOTPO@NG Evolution 1j Evolution RL amé tov aoBevi.

AIAGEZH

Awatifetal amooTeEpWHEVOG LE aéplo 0&eidlo Tou alBuleviov, oe
agpPOOTEY ouokevacia. To mPoidv gival piag Xprioewc. Oswpeitat
QAMOOTEIPWHEVO, AV I CUOKELAGIA €ival KAELOTH Kat dBiktn. Mn
XPNOILOTIOIEITE TO TIPOTOV, EQV UMAPXOUV AH@IBONIEG OXETIKA HE TO

av gival anooTelpwpévo 1y oxt. DUNGooETal OE OKOTEIVS, ENPo Kal
5pooepd PEPOG. ATIOPUYETE TNV TTapaATETapPEVN €KBECN 0TO WG, Me TNV
agaipeon amd T CUOKELAGIA, ENEYETE TO TIPOTOV yia TUXOV POOPEG.
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Equipo de vainas dilatadoras de giro controlado Evolution® RL
Instrucciones de uso

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de vainas dilatadoras de giro controlado Evolution RL se
compone de una vaina de polimero interior, conectada a un mango
capaz de girar mecanicamente la vaina, y una vaina de polimero
telescopica exterior. La vaina interior tiene una punta de acero
inoxidable en su extremo distal.

INDICACIONES DE USO

El equipo de vainas dilatadoras de giro controlado Evolution RL esta
indicado para pacientes que requieren la dilatacion percutdnea del
tejido que rodea cables de derivacion cardiaca, catéteres permanentes
y cuerpos extranos.

Tamano de la vaina Equipo de vainas
9Fr LR-EVN-9.0-RL

11 Fr LR-EVN-11.0-RL

13 Fr LR-EVN-13.0-RL

Uso con otros dispositivos
El equipo de vainas dilatadoras de giro controlado Evolution RL
puede utilizarse junto con los siguientes dispositivos para la
extraccion de catéteres o cables de Cook Incorporated:

Estilete de fijacion

Extensor de cables
Asegurese de seguir rigurosamente las «Instrucciones de uso
recomendadas» de cada dispositivo que utilice.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
« Al utilizar vainas, no las introduzca sobre mas de un cable al
mismo tiempo. Podrian producirse lesiones vasculares graves,
como laceraciones de la pared venosa que requieran reparacion
quirdrgica.
« Al utilizar un estilete de fijacion:
« No abandone un catéter/cable en un paciente con un
estilete de fijacion aun colocado dentro del catéter/cable. El
catéter/cable rigido y la fractura o migracion de la guia estilete
abandonada pueden producir lesiones graves en los vasos o en
la pared endocardica.
+ No aplique traccién con contrapeso a un estilete de fijacion
introducido, ya que podria provocar avulsion miocardica,
hipotension o desgarro de la pared venosa.
« Tenga en cuenta que un cable que tenga un alambre de
retencion con forma de J alojado en su luz interior (en vez
de estar fuera de la espiral) puede no ser compatible con el
estilete de fijacion. La introduccion del estilete de fijacion en
dicho cable puede producir protrusion y posible migracién del
alambre de retencién con forma de J.
- Sopese los riesgos y las ventajas relativos de los procedimientos
de extraccion de catéteres/cables intravasculares en los casos en
que:
« El elemento que se desee extraer tenga una forma o una
configuracién peligrosas.
« Laprobabilidad de desintegracion del catéter/cable
que produzca una embolia por fi sea alta o haya
g iones p das direc al cuerpo del catéter/cable.
« Losdispositivos de extraccion de catéteres/cables sélo deben
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utilizarse en centros sanitarios en los que se puedan realizar
intervenciones de cirugia toracica.

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

PRECAUCIONES

« Antes de iniciar el procedimiento, tenga en cuenta el tamafio

del catéter/cable en relacion con el tamafio de los dispositivos LEAD
EXTRACTION™ para determinar si son compatibles.

- Sisevan a extraer selectivamente catéteres/cables con el
proposito de dejar uno o més catéteres/cables cronicos implantados
intactos, los catéteres/cables que no se desee extraer deben probarse
posteriormente para asegurarse de que no hayan resultado danados ni
se hayan desplazado durante el procedimiento de extraccion.

Debido al riesgo de complicaciones, los médicos con gran experiencia
en este procedimiento recomiendan lo siguiente:

PREPARACIONES

« Obtenga una anamnesis completa del paciente, incluido

el grupo sanguineo. Debe disponerse de los hemoderivados
adecuados para su uso inmediato.

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

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

« Debe disponerse de lo necesario para realizar ecocardiografias e
intervenciones quirurgicas cardiotoracicas de inmediato.

«  Prepare el pecho del paciente y aplique pafos quirirgicos

para la realizacion 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 disponible una amplia coleccién de vainas, dispositivos
de control de cables (estilete de fijacion y extensor de cables),
estiletes para desenroscar cables de fijacion activa, asas y equipos
auxiliares.

PROCEDIMIENTO

«+  Utilice guia fluoroscépica 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.

«  Sise utilizan vainas o equipos de vainas, incluido el equipo de
vainas dilatadoras de giro controlado Evolution o Evolution RL,
deben seguirse las siguientes precauciones:

«  Antes de utilizar las vainas, incluido el equipo de vainas
dilatadoras de giro controlado Evolution o Evolution RL, resulta
esencial inspeccionar con cuidado el tracto del catéter/cable
extravascular para confirmar que se han retirado todas las vainas de
sutura, hilos de sutura y materiales de ligadura.

« Elequipo de vainas dilatadoras de giro controlado Evolution
Shortie RL o el equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable
telescopicas Byrd solo deben utilizarse para acceder al vaso en el
grado minimo necesario.

« Tenga en cuenta que la introduccion de una vaina dilatadora de
acero inoxidable sobre una vaina de plastico (teflén o polipropileno)
o sobre el equipo de vainas dilatadoras de giro controlado Evolution
o Evolution RL puede danar la vaina de plastico.

« Cuando haga avanzar las vainas, incluido el equipo de vainas
dilatadoras de giro controlado Evolution o Evolution RL, utilice

una técnica correcta para las vainas y mantenga una tension
adecuada sobre el catéter/cable (a través de un estilete de fijacion o
directamente) para evitar dafos a las paredes de los vasos.

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

«  Sise aplica una fuerza excesiva con las vainas de uso
intravascular, incluido el equipo de vainas dilatadoras de giro
controlado Evolution o Evolution RL, se pueden provocar daios en
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el sistema vascular que hagan necesaria una reparacion quirdrgica.
« Siel catéter/cable se rompe, evallie el fragmento; recupérelo de
la forma indicada.

« Siel 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,
pdngase 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 dafo de un catéter/cable que no se desee extraer
hematoma en la pared toracica

trombosis

arritmias

bacteriemia aguda

hipotensién aguda

neumotdrax

infarto cerebral

migracion de un fragmento del catéter/objeto

embolia pulmonar

laceracion o desgarro de estructuras vasculares o del miocardio
hemopericardio

taponamiento cardiaco

hemotérax

muerte

INSTRUCCIONES DE USO
Instrucciones de uso recomendadas
Equipo de vainas dilatadoras de giro controlado Evolution RL

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.

ACCESO SUPERIOR
1. Mediante cirugia, deje al descubierto el extremo proximal del catéter/
cable permanente y desacople el catéter/cable de sus conexiones
(si esta conectado). Retire todos los hilos de sutura y el material de
ligadura.

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

3. Considere la posibilidad de pasar un estilete de fijacion a través de la
luz interior del catéter/cable para estabilizarlo durante la dilatacion de
los tejidos circundantes. Siga rigurosamente las «Instrucciones de uso
recomendadas» del estilete de fijacion y:

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

B. Compruebe la permeabilidad de la luz de la espiral

C. Determine el tamaio adecuado del estilete de fijacién basandose
en el diametro interior del catéter/cable

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

E. Fije el estilete de fijacion en posicion

4. 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 fijacion para ayudar a evitar
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el estiramiento de la espiral y del revestimiento aislante. La ligadura
puede atarse al mango de lazo o al lazo de ligadura de sutura.
NOTA: Si no se ha utilizado un estilete de fijacién, tenga en cuenta
que los dafos que pueda sufrir el catéter/cable al tirar de él pueden
impedir el posterior paso de un estilete de fijacion a través de la luz
y dificultar la dilatacion del tejido cicatricial.

5. Para un catéter/cable de fijacion activa, trate de desenroscar el
catéter/cable girdndolo junto con el estilete de fijacion en sentido
contrario a las agujas del reloj, si resulta adecuado.

6. Tire suavemente hacia atras del catéter/cable para comprobar si ain
sigue enganchado al tejido. Si el catéter/cable estd suficientemente
suelto del tejido, tire suavemente del estilete de fijacion y del catéter/
cable para retirarlo.
NOTA: Al extraer un cable crénico de electroestimulacién cardiaca,
tenga en cuenta que, si se suelta espontdaneamente durante el
procedimiento de extraccion, la punta del cable puede quedar
atrapada en la vasculatura superior. A menudo es necesario
utilizar vainas dilatadoras, introducidas al menos hasta la vena
braquiocefalica, para extraer la punta del cable a través del tejido
cicatricial en el lugar de entrada en la vena y para evitar una
flebotomia.

7. Si el catéter/cable no puede extraerse del vaso tirando suavemente,
la utilizacion de vainas dilatadoras, incluido el equipo de vainas
dilatadoras de giro controlado Evolution o Evolution RL, podria ayudar
a separar el catéter/cable de la encapsulacion de tejido.

8. Con la vaina dilatadora de giro controlado Evolution RL interior
colocada dentro de la vaina exterior adecuada para una accion
telescopica, introduzca el extremo proximal libre del catéter/cable,
con el estilete de fijacion colocado, en el extremo distal de la vaina
dilatadora de giro controlado Evolution RL interior. Haga avanzar el
catéter/cable con el estilete de fijacion, hasta que salga por completo
por el extremo opuesto (proximal) del equipo de vainas.

9. Aplique una tensién o presion de retraccion adecuada sobre el
catéter/cable a través de su estilete de fijacion. 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.

10. Con el catéter/cable en tension, y bajo guia fluoroscépica, haga
avanzar la vaina interior a lo largo del catéter/cable hasta el interior del
vaso sanguineo. Gire la vaina dilatadora de giro controlado Evolution®
RL interior apretando y soltando el mango de disparo de activacion.
Para un movimiento de giro bidireccional
Apriete el gatillo para activar el giro de la vaina. La vuelta del gatillo
a su posicion mas adelantada cambiard mecénicamente la direccion
del giro de la vaina a la direccién opuesta a la del dltimo giro. Repita
la operacién las veces que sea necesario.
Para un movimiento de giro unidireccional
Apriete el gatillo para activar el giro de la vaina y repita la accion sin
permitir que el gatillo vuelva a su posicion mas adelantada. Repita
la operacién las veces que sea necesario.

Haga avanzar la vaina exterior sobre la vaina interior, manteniéndola en
el interior del vaso.

11. Mientras mantiene la tensién adecuada en el catéter/cable y en su
guia o su estilete de fijacion, 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 maés 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. Siga manteniendo
una tension adecuada sobre el catéter/cable y el estilete de fijacion.
Ajuste el angulo de entrada para mantener las vainas alineadas con
el catéter/cable en el vaso y para reducir al minimo la curvatura de la
vaina durante el avance. Girar la vaina dilatadora de giro controlado
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Evolution RL interior utilizando el mango de disparo de activacién y
la vaina exterior durante el avance puede facilitar el progreso a través
de tejido cicatricial abundante.

NOTA: Cuando se esté haciendo avanzar el equipo de vainas en

una curva a lo largo del cable/catéter objetivo, siga con la punta
biselada de la vaina exterior (si corresponde) el radio interior de la
curva.

12. 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.

13. Aplique contratraccién con la vaina exterior de la forma siguiente:
Sujete firmemente la vaina exterior a un centimetro de la pared
cardiaca y tire de manera continua del estilete de fijacion hacia atras;
la punta de electroestimulacion cardiaca sera arrastrada al interior de
la vaina.

14. Cuando el catéter/cable esté desenredado y libre de fijaciones
tisulares, retire con cuidado del paciente el catéter/cable, el estilete de
fijacion, y el equipo de vainas dilatadoras de giro controlado Evolution
o Evolution RL.

PRESENTACION

Se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de aper-
tura pelable. Vélido para un sélo uso. Se mantendra estéril siempre
que el envase no esté abierto ni danado. No utilizar el producto si
existen dudas sobre su esterilizacién. 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
danos.
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FRANCAIS

Set de gaine de dil ion a r ion contrélée Evoluti RL
Mode d’emploi

En vertu de la Iégislation fédérale des Etats-Unis,

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de gaine de dilatation a rotation contrdlée Evolution RL 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 polymeére. Lextrémité distale de la gaine interne est en
acier inoxydable.

UTILISATION

Le set de gaine de dilatation a rotation contrélée Evolution RL

est destiné a étre utilisé chez les patients nécessitant la dilatation
percutanée des tissus entourant les sondes cardiaques, les cathéters a
demeure ou les objets étrangers.

Diamétre de la gaine Set de gaine
9 Fr. LR-EVN-9.0-RL

11 Fr LR-EVN-11.0-RL
13 Fr. LR-EVN-13.0-RL

Utilisation avec d’autres dispositifs
Le set de gaine de dilatation a rotation contrdlée Evolution RL
peut étre utilisé en conjonction avec les dispositifs d'extraction de
cathéter/sonde suivants de Cook Incorporated :

Stylet de verrouillage

Prolongateur de sonde
Veiller a respecter scrupuleusement le « Mode d’emploi
recommandé » pour chaque dispositif utilisé.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS

+ Lors de l'utilisation des gaines, ne pas insérer de gaine sur

plus d’une sonde a la fois. Sinon, une lésion vasculaire grave, dont

la lacération d’une paroi veineuse nécessitant une réparation

chirurgicale, risque de se produire.

« Lors de l'utilisation d’un stylet de verrouillage :
+ Ne pas laisser en place un cathéter/sonde contenant un
stylet de verrouillage dans un site anatomique. Sinon, une
Iésion grave du vaisseau ou de la paroi endocardique risque de
se produire en raison du raidissement du cathéter/sonde ou de
la rupture ou la migration du stylet laissé en place.
« Ne pas exercer une traction lestée sur un stylet de
verrouillage inséré, sous risque d’entrainer une avulsion
myocardique, une hypotension ou une lacération de la paroi
veineuse.
« Il est possible qu'une sonde ¢ unfilder en)
dans sa lumiére interne (plutdt qu’a I'extérieur de la spirale) ne
soit pas compatible avec le stylet de verrouillage. Linsertion du
stylet de verrouillage dans ce type de sonde peut entrainer la
protrusion ou la migration é lle du fil de r enJ.

- Evaluer les risques relatifs et les bénéfices des procédures de

retrait du cathéter/sonde intravasculaire dans les cas suivants :
+ Lobjet a retirer a une forme ou une configuration
dangereuse ;
« Il existe un risque élevé de désintégration du cathéter/sonde
entrainant une embolie due a un frag oudes
se sont formées directement sur le corps du cathéter/sonde.

- Nutiliser des dispositifs de retrait de cathéter/sonde que dans

des établissements ayant des capacités de chirurgie thoracique.

« Les dispositifs de retrait de cathéter/sonde ne doivent étre

utilisés que par des praticiens ayant une connaissance approfondie
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des techniques et des dispositifs servant au retrait de cathéters/
sondes.

MISES EN GARDE

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

«  Lors du retrait sélectif de cathéters/sondes avec l'intention de
laisser un ou plusieurs cathéters/sondes a demeure implantés 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.

A cause du risque de complications, les médecins ayant acquis une
grande expérience de cette procédure recommandent de prendre les
précautions suivantes :

PREPARATIONS

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

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

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

« Léchocardiographie et la chirurgie cardio-thoracique doivent
étre disponibles dans un bref délai.

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

« Installer un stimulateur de secours selon les besoins.

« Avoir a disposition un large éventail de gaines, de dispositifs de
controle de sonde (stylet de verrouillage et prolongateur de sonde),
de stylets pour dévisser les sondes a fixation active, d'anses et de
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 tout au long de la
procédure et pendant la phase de réveil.

« Sides gaines ou des sets de gaines sont utilisés, notamment

le set de gaine de dilatation a rotation contrélée Evolution ou
Evolution RL, observer les précautions suivantes :

« Avant d'utiliser des gaines, notamment le set de gaine de
dilatation a rotation contrélée Evolution ou Evolution RL, il est
essentiel d'examiner soigneusement le trajet extravasculaire du
cathéter/sonde pour assurer le retrait de tous les manchons de
suture, des sutures et du matériel de fixation.

«  Le set de gaine de dilatation a rotation contrélée Evolution
Shortie RL ou le set de gaine de dilatation télescopique de Byrd

en acier inoxydable doivent étre utilisés uniquement pour la
pénétration mini-invasive du vaisseau.

« Noter que l'insertion d’'une gaine de dilatation en acier
inoxydable sur une gaine en plastique (téflon ou polypropyléne), ou
sur le set de gaine de dilatation a rotation contrélée Evolution ou
Evolution RL, peut endommager la gaine en plastique.

« Lors de I'avancement des gaines, notamment le set de gaine de
dilatation a rotation contrélée Evolution ou Evolution RL, utiliser une
technique adaptée a la gaine et maintenir une tension adéquate sur
le cathéter/sonde (par I'intermédiaire d'un stylet de verrouillage ou
directement) pour éviter de léser les parois vasculaires.

«  Siune calcification ou des tissus cicatriciels excessifs empéchent
I'avancement sans danger des gaines, envisager un autre abord.

« Lemploi d'une force excessive avec les gaines, notamment le set
de gaine de dilatation a rotation contrélée Evolution ou Evolution
RL, dans le cadre d'une utilisation intravasculaire risque de léser le
systéme vasculaire et de nécessiter une réparation chirurgicale.
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«  Encas de rupture du cathéter/sonde, évaluer les fragments et
les éliminer selon la procédure indiquée.

« En cas d’hypotension, évaluer rapidement et traiter selon les
besoins.

«  Enraison de I'évolution rapide des technologies de cathéter/sonde,
ce dispositif peut ne pas convenir pour le retrait de tous les types de
cathéters/sondes. En cas de questions ou de doutes sur la compatibilité
de ce dispositif avec des cathéters/sondes spécifiques, contacter le
fabricant des cathéters/sondes.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

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

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

thrombose

arythmies

bactériémie aigué

hypotension aigué

pneumothorax

accident vasculaire cérébral

migration d'un fragment du cathéter/corps étranger

embolie pulmonaire

lacération ou déchirure des structures vasculaires ou du myocarde
hémopéricarde

tamponnade cardiaque

hémothorax

déces

MODE D’EMPLOI
Mode d’emploi recommandé
Set de gaine de dilatation ar ion contrélée Evolution RL

AVERTISSEMENT : Lors de I'utilisation de gaines ou de sets de
gaines de dilatation, ne pas insérer plus d’un set de gaine a la fois
dans une veine. Une lésion vasculaire grave, dont la lacération
d’une paroi veineuse nécessitant une réparation chirurgicale,
risquerait de se produire.

ABORD SUPERIEUR
1. Exposer chirurgicalement I'extrémité proximale du cathéter/sonde
a demeure et débrancher le cathéter/sonde de ses connexions (le cas
échéant). Retirer tout le matériel de suture et de fixation.

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

3. Envisager de faire passer un stylet de verrouillage par la lumiére
interne du cathéter/sonde pour le/la stabiliser lors de la dilatation des
tissus environnants. Respecter scrupuleusement le « Mode d'emploi
recommandé » du stylet de verrouillage pour :

A. Exposer la spirale interne du cathéter/sonde

B. Vérifier la perméabilité de la lumiéere de la spirale

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

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

E. Verrouiller le stylet de verrouillage en place

4. A moins que l'isolation du cathéter/sonde ne soit endommagée,
détériorée ou trop mince, attacher une ligature a I'extrémité proximale
du cathéter/sonde, en comprimant l'isolation contre la spirale et

le stylet de verrouillage afin d'éviter I'étirement de la spirale et de
l'isolation. La ligature peut étre fixée a la poignée a boucle ou a la
boucle servant a attacher la suture.
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REMARQUE : Si un stylet de verrouillage n'a pas été utilisé, noter que
'endommagement par traction du cathéter/sonde peut empécher
le passage ultérieur d'un stylet de verrouillage par la lumiére et/ou
compliquer la dilatation du tissu cicatriciel.

5. Pour un cathéter/sonde a fixation active, tenter de dévisser le
cathéter/sonde en faisant tourner le cathéter/sonde et le stylet de
verrouillage dans le sens antihoraire, s'il y a lieu.

6. Tirer légerement le cathéter/sonde vers I'arriere pour voir s'il est
toujours engagé dans les tissus. Si le cathéter/sonde est suffisamment
libéré des tissus, tirer doucement sur le stylet de verrouillage et le
cathéter/sonde pour le/la retirer.
REMARQUE : Lors du retrait d’'une sonde de stimulation a demeure,
noter que si celle-ci se libére spontanément pendant la procédure
d'extraction, son extrémité peut se coincer dans le systeme
vasculaire supérieur. Il est souvent nécessaire d'avancer des gaines
de dilatation au moins jusqu'a la veine brachio-céphalique pour
extraire |'extrémité de la sonde par le tissu cicatriciel au niveau du
site d’acces veineux et pour éviter une phlébotomie.

7.S'il n'est pas possible de retirer le cathéter/sonde du vaisseau en
tirant doucement, I'utilisation de gaines de dilatation, notamment le set
de gaine de dilatation a rotation contrélée Evolution ou Evolution RL,
peut aider a séparer le cathéter/sonde d'une encapsulation tissulaire.

8. Avec la gaine interne de dilatation a rotation contrélée Evolution RL
placée a l'intérieur de la gaine externe appropriée pour assurer une
action télescopique, insérer I'extrémité proximale libre du cathéter/
sonde (avec le stylet de verrouillage en place) dans I'extrémité distale
de la gaine interne de dilatation a rotation contrdlée Evolution RL.
Avancer le cathéter/sonde avec le stylet de verrouillage, jusqua ce que
le cathéter/sonde ressorte complétement de I'extrémité (proximale)
opposée du set de gaine.

9. Appliquer une pression ou une tension vers l'arriere adéquate sur le
cathéter/sonde par l'intermédiaire de son stylet de verrouillage. Ceci
est essentiel pour assurer le passage sans danger du set de gaine
sur le cathéter/sonde. Si la ion est insuffi le cathéter/
sonde peut se recroqueviller, empéchant I'avancement du set de
gaine le long de la voie prévue.

10. Le cathéter/sonde étant sous tension et sous controle radioscopique,
avancer la gaine interne le long du cathéter/sonde et dans le vaisseau
sanguin. Faire tourner la gaine interne de dilatation a rotation controlée
Evolution® RL en serrant et en relachant la poignée d'activation.
Pour un mouvement bi-rotationnel
Appuyer sur la gachette pour activer la rotation de la gaine. Un
retour de la gachette a sa position la plus en avant modifiera de
maniére mécanique la direction rotationnelle de la gaine qui
tournera dans la direction opposée a celle de la derniére rotation.
Répéter cette étape selon les besoins.
Pour un mouvement uni-rotationnel
Appuyer sur la gachette pour activer la rotation de la gaine et
répéter sans laisser la gachette revenir a sa position la plus en avant.
Répéter cette étape selon les besoins.

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

11. De fagon télescopique, avancer alternativement la gaine interne,

puis la gaine externe, tout en maintenant une tension adéquate sur

le cathéter/sonde et/ou son guide ou le stylet de verrouillage jusqua

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

générale, ne pas avancer la gaine interne de plus de 4 cm au-dela de la

gaine externe.
REMARQUE : Toujours observer I'avancement des gaines sous
monitorage radioscopique pour éviter le cisaillement du cathéter/
sonde ou la rupture du vaisseau. Continuer a maintenir une tension
adéquate sur le cathéter/sonde et le stylet de verrouillage. Ajuster
I'angle de I'accés pour maintenir I'alignement entre les gaines et le
cathéter/sonde dans le vaisseau et réduire au minimum la courbure
de gaine pendant I'avancement. La rotation de la gaine interne de
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dilatation a rotation contrélée Evolution RL a l'aide de la poignée
d’activation et de la gaine externe pendant 'avancement peut
faciliter la progression a travers les tissus cicatriciels excessifs.
REMARQUE : Lors du cheminement du set de gaine dans une
courbe le long du cathéter/sonde ciblé, veiller a ce que I'extrémité
en biseau de la gaine externe (le cas échéant) suive le rayon interne
de la courbe.

12. 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 facon a ce que son extrémité mousse soit orientée
vers le myocarde. Tirer la gaine interne vers l'arriere sur plusieurs
centimetres.

13. Exercer une traction inverse avec la gaine externe de la fagon
suivante :

Tenir fermement la gaine externe a un centimetre de la paroi cardiaque
et tirer d'un geste constant le stylet de verrouillage vers |'arriére ;
I'extrémité de stimulation sera tirée dans la gaine.

14. Une fois le cathéter/sonde démélé et libéré des tissus, retirer avec
soin le cathéter/sonde, le stylet de verrouillage et le set de gaine de
dilatation a rotation contrdlée Evolution ou Evolution RL du corps du
patient.

CONDITIONNEMENT

Livré stérilisé a loxyde d'éthylene gazeux sous emballage déchirable.
Destiné a un usage unique. Stérile si le conditionnement n‘a pas été ouvert
ou endommagé. En cas de doute a ce sujet, il est déconseillé d'utiliser

le produit. Conserver dans un endroit sombre, sec et frais. Eviter une
exposition prolongée a la lumiére. Retirer le produit de son emballage
et I'examiner pour s'assurer qu’il na pas été endommagé.
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ANO

Set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution® RL
Istruzioni per I'uso

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution RL &
composto da una guaina polimerica interna collegata a unimpugnatura
in grado di provocarne meccanicamente la rotazione, e da una guaina
polimerica telescopica esterna. La guaina interna é dotata di punta
distale in acciaio inossidabile.

USO PREVISTO

Il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution RL & previsto
per l'uso nelle circostanze in cui sia necessaria la dilatazione percutanea
dei tessuti del paziente adiacenti a elettrocateteri per la stimolazione
cardiaca, cateteri a permanenza e corpi estranei.

Dimensione della guaina Set di guaine
9 Fr LR-EVN-9.0-RL
11Fr LR-EVN-11.0-RL
13 Fr LR-EVN-13.0-RL

Uso con altri dispositivi
Il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution RL
puo essere utilizzato contestualmente ai seguenti dispositivi per
l'estrazione di cateteri/elettrocateteri di Cook Incorporated:
mandrino bloccante
prolunga per elettrocatetere
Accertarsi di sequire rigorosamente le “Istruzioni per I'uso
consigliate” di ciascun dispositivo utilizzato.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE

« Non inserire le eventuali guaine su piu di un elettrocatetere alla

volta. In caso contrario, sono possibili gravi danni ai vasi, inclusa

la lacerazione della parete venosa con conseguente necessita di

riparazione chirurgica.

« Perl'uso di un mandrino bloccante
« Non lasciare mai nel pazi un ¢ /elettroc:
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.
- Perevita Isi miocardica, ip i o lac
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 puo provocare la protrusione e la possibile
migrazione del filo di ritenzione a J.

- Ponderare i rischi e i benefici relativi alle procedure di

ri i diun c [elettroc; 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 ¢ g bolia da fi i sia el o vi siano
vegetazioni aderenti direttamente al corpo del catetere/
elettrocatetere.

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

- ldispositivi per lari i dei cateteri/elettrocateteri
devono essere utilizzati esclusi da medici ¢

ed esperti nel loro uso e nelle tecniche di rimozione dei cateteri/
elettrocateteri.

PRECAUZIONI

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

« Nel caso della rimozione selettiva di cateteri/elettrocateteri con
l'intento di lasciare impiantati uno o piu cateteri/elettrocateteri cronici,
& necessario verificare il funzionamento dei cateteri/elettrocateteri
lasciati in posizione per accertarsi che non siano stati danneggiati o
sposizionati nel corso della procedura di estrazione.

A causa del rischio di complicazioni, i medici piu esperti in questa
procedura consigliano quanto segue.

PREPARAZIONE PRELIMINARE

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

« Eseguire la valutazione radiografica/ecocardiografica delle
condizioni, del tipo e della posizione del catetere/elettrocatetere.
Eseguire 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
I'inguine del paziente per I'approccio femorale o per l'eventuale
approccio femorale.

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

« Tenere a disposizione una vasta gamma di guaine, dispositivi
per il controllo degli elettrocateteri (mandrino bloccante e prolunga
per elettrocatetere), mandrini per svitare elettrocateteri a fissaggio
attivo, anse di recupero e apparecchiature accessorie.

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 l'uso di guaine o di set di guaine, incluso il set di
guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution o Evolution RL, &
necessario rispettare le seguenti precauzioni.

« Prima di usare le guaine, incluso il set di guaine dilatatrici

a rotazione controllata Evolution o Evolution RL, & essenziale
esaminare con attenzione il tratto extravascolare del catetere/
elettrocatetere per assicurarsi di aver rimosso tutti i manicotti di
sutura, i punti di sutura e i materiali di fissaggio.

« Il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution
Shortie RL o il set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio
inossidabile Byrd devono essere usati esclusivamente per ottenere
un accesso minimo al vaso.

« Tenere presente che l'inserimento di una guaina dilatatrice

in acciaio inossidabile su una guaina in plastica (Teflon o
polipropilene), oppure sul set di guaine dilatatrici a rotazione
controllata Evolution o Evolution RL pud danneggiare la guaina in
plastica.

« Durante l'avanzamento delle guaine (incluso il set di guaine
dilatatrici a rotazione controllata Evolution o Evolution RL) per
evitare di danneggiare le pareti del vaso, adottare la tecnica corretta
e mantenere una tensione adeguata sul catetere/elettrocatetere
(direttamente o mediante un mandrino bloccante).

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

« Lapplicazione di una forza eccessiva alle guaine utilizzate in
ambito endovascolare (incluso il set di guaine dilatatrici a rotazione
controllata Evolution o Evolution RL), 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.

« Seinsorge 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 piti frequenti):

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

ematoma della parete toracica

trombosi

aritmie

batteriemia acuta

ipotensione acuta

pneumotorace

ictus

migrazione di un frammento del catetere/corpo estraneo

embolia polmonare

lacerazione o strappo delle strutture vascolari o del miocardio
emopericardio

tamponamento cardiaco

emotorace

decesso

ISTRUZIONI PER L'USO
Istruzioni per l'uso consigliate
Set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution RL

AVVERTENZA - 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 necessita di riparazione
chirurgica.

APPROCCIO SUPERIORE
1. Esporre chirurgicamente l'estremita prossimale del catetere/
elettrocatetere a permanenza e, se pertinente, staccare i collegamenti
del catetere/elettrocatetere. Rimuovere tutti i fili di sutura e i materiali
di fissaggio.

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

3. Prendere in considerazione 'opportunita di introdurre un mandrino
bloccante nel lume interno del catetere/elettrocatetere per stabilizzarlo
durante la dilatazione dei tessuti circostanti. Attenersi rigorosamente
alle “Istruzioni per I'uso consigliate” del mandrino bloccante per:

A. esporre la spirale interna del catetere/elettrocatetere;

B. verificare la pervieta del lume per la spirale;

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

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

4. Se l'isolante del catetere/elettrocatetere non & danneggiato,
degradato o eccessivamente assottigliato, legare un filo di sutura
all'estremita prossimale del catetere/elettrocatetere, provocando la
compressione dell’isolante contro la spirale e il mandrino bloccante
per contribuire a evitare lo stiramento della spirale e dellisolante. Il filo
di sutura puo essere fissato all'anello dell'impugnatura o all'apposito
anello per la fissazione della sutura.
NOTA - Se non é stato usato un mandrino bloccante, tenere
presente che gli eventuali danni subiti dal catetere/elettrocatetere
a causa della trazione ad esso applicata possono impedire il
successivo inserimento di un mandrino bloccante nel lume e/o
rendere pit difficoltosa la dilatazione del tessuto cicatriziale.

5. Per un catetere/elettrocatetere a fissaggio attivo, tentare di svitarlo
facendolo ruotare unitamente al mandrino bloccante in senso
antiorario, se opportuno.

6. Tirare delicatamente il catetere/elettrocatetere per controllare

se & ancora bloccato nel tessuto. Se il catetere/elettrocatetere &

sufficientemente allentato nel tessuto, tirare delicatamente il mandrino

bloccante e il catetere/elettrocatetere per rimuoverlo.
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
VeNnoso e per evitare una venotomia, & spesso necessario fare
avanzare le guaine dilatatrici almeno fino alla vena anonima.

7.Se il catetere/elettrocatetere non viene rimosso dal vaso con una
delicata trazione, e possibile che I'uso di guaine dilatatrici (incluso il set
di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution o Evolution RL)
possa aiutare a separare il catetere/elettrocatetere dall'incapsulamento
tissutale.

8. Con la guaina dilatatrice a rotazione controllata Evolution RL

interna posizionata all'interno della guaina esterna appropriata per
I'azione telescopica, inserire I'estremita prossimale libera del catetere/
elettrocatetere, con il mandrino bloccante in posizione, nell'estremita
distale della guaina dilatatrice a rotazione controllata Evolution RL
interna. Fare avanzare il catetere/elettrocatetere con il mandrino
bloccante fino a farlo fuoriuscire completamente dall'estremita opposta
(prossimale) del set di guaine.

9. Applicare un‘adeguata pressione di retrazione o tensione sul
catetere/elettrocatetere attraverso il relativo mandrino bloccante. Cio &
essenziale ai fini del passaggio sicuro del set di guaine sul catetere/
elettrocatetere. Se la i non é ad & possibile che il
catetere/elettrocatetere si ingobbi, i dendo al set di guaine di

avanzare lungo il percorso corretto.

10. Con il catetere/elettrocatetere in tensione, e sotto guida
fluoroscopica, fare avanzare la guaina interna lungo il catetere/
elettrocatetere e all'interno del vaso sanguigno. Fare ruotare la guaina
dilatatrice a rotazione controllata Evolution® RL interna premendo e
rilasciando I'impugnatura di azionamento a grilletto.
Per il movimento rotatorio bidirezionale
Premere il grilletto per attivare la rotazione della guaina. Riportando
il grilletto alla sua posizione pili avanzata si inverte meccanicamente
la direzione della rotazione della guaina rispetto a quella dell'ultima
rotazione. Ripetere come opportuno.
Peril i rotatorio direzional
Premere il grilletto per attivare la rotazione della guaina e ripetere
questa operazione senza consentire al grilletto di tornare alla sua
posizione piu avanzata. Ripetere come opportuno.

Fare avanzare la guaina esterna sulla guaina interna, tenendola
all'interno del vaso.

11. In modo telescopico, fare avanzare alternatamente la guaina interna
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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 e 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 l'avanzamento. La rotazione della
guaina dilatatrice a rotazione controllata Evolution RL interna
mediante I'impugnatura di azionamento a grilletto e la guaina
esterna durante I'avanzamento puo facilitare 'avanzamento
attraverso I'eventuale tessuto cicatriziale in eccesso.
NOTA - Durante I'avanzamento del set di guaine attorno a una
curvatura lungo il catetere/elettrocatetere interessato, tenere la
punta smussa della guaina esterna (se pertinente) lungo il raggio
interno della curvatura stessa.

12. 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.

13. 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.

14. Quando il catetere/elettrocatetere si & disincagliato e liberato dal
tessuto, rimuovere con cautela dal paziente il catetere/elettrocatetere, il
mandrino bloccante e il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata
Evolution o Evolution RL.

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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LIETUVISKAI

dali

Evolution® RL” kontroliuojamojo sukimo plétiklio y
rinkinys
Naudojimo nurodymai

Pagal federalinius (JAV) jstatymus, 3is jtaisas gali bati

parduodamas tik gydytojo arba jo nurodymu.

ITAISO APRASYMAS

,Evolution RL” kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinj
sudaro vidinis polimerinis vamzdelis, sujungtas su rankena, suteikiancia
galimybe mechaniskai sukti vamzdelj ir iSorinj teleskopinj polimerinj
vamzdelj. Vidinio vamzdelio distaliniame gale yra neradijanciojo plieno
galiukas.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

#Evolution RL” kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinys yra
skirtas naudoti pacientams, kuriems reikia perkutaniniu badu praskirti
sirdies elektrodus, implantuotus kateterius ir svetimkdnius supancius
audinius.

Vamzdelio dydis Vamzdeliy rinkinys

9Fr LR-EVN-9.0-RL

11 Fr LR-EVN-11.0-RL

13 Fr LR-EVN-13.0-RL
Naudoji su kitais jf

,Evolution RL” kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinj
galima naudoti kartu su $iais ,Cook Incorporated” kateteriy ar
elektrody traukimo jtaisais:

Fiksuojamasis stiletas

Elektrodo ilgintuvas
Butina grieZtai laikytis kiekvieno naudojamo jtaiso,Sidlomy
naudojimo nurodymy”.

KONTRAINDIKACIJOS
Nezinoma

ISPEJIMAI

- Naudodami deli kite jy per daugiau kaip viena
elektroda vienu metu. Galima sunkiai suzaloti kraujagysle, pvz.,
gali tekti chirurgiskai gydyti pradurta venos sienele.

« Naudojant fiksuojamajj stileta:

Negalima palikti kateterio ar elektrodo paciento kane, kol
kateterio ar elektrodo viduje tebéra jstatytas fiksuojamasis
stiletas. Sustandintas kateteris ar elektrodas arba lizusi ar
i$ vietos pajudéjusi palikta stileto viela gali sunkiai suzaloti
kraujagysle arba endokardo sienele.

Stipriai pkite jvesto fik J] jo stileto, nes tai
gali lemti miokardo avulsija, hipotenzija arba venos sienelés
plysima.

Svarbu jsidéméti, kad elektrodas, kurio J formos sulaikomoji
viela yra jo vidiniame spindyje (o ne rités iSoréje), gali buti

su fiksuoj ju stiletu. Jvedus fiksuojamajj
stileta j tokj elektrodg, J formos sulaikomoji viela gali issikisti ir
pasislinkti i$ vietos.

« Intravaskuliniy kateteriy ar elektrody traukimo procediry
rizikos ir naudos santykj reikia pasverti tais atvejais, kai:
«  Trauki | yra pavojingos formos ar
konfiguracijos.
« Yradidelé kateterio ar elektrodo fragmenty atsiskyrimo ir
istrigimo kraujagysléje tikimybé arba vegetacinis apvalkalas
yra jauges j patj kateterj ar elektroda.
« Kateteriy ar elektrody traukimo jtaisus galima naudoti tik tose
gydymo jstaigose, kur yra kratinés chirurgijos jranga.
« Kateteriy ar elektrody traukimo jtaisus gali naudoti tik
kateteriy ir elektrody traukimo metodika bei jtaisy ypatumus
iSmanantys gydytojai.

42



\ATSARGUMO PRIEMONES

«  Pries procedura palyginkite kateterio ar elektrodo ir LEAD
EXTRACTION™ jtaisy dydzius nustatydami, ar juos galima derinti.

« Jei kateteriai ar elektrodai traukiami pasirinktinai, ketinant palikti
neliesta vieng ar daugiau implantuoty nuolatiniy kateteriy ar elektrody,
neistrauktus kateterius ar elektrodus paskui reikia istirti jsitikinant, kad
jie traukimo procedaros metu nebuvo pazeisti ar isjudinti.

Didele Sios procediros patirtj turintys gydytojai dél komplikacijy rizikos
sitlo imtis tokiy atsargumo priemoniy:

PASIRUOSIMAS

«  Gaukite i$samius paciento ligos istorijos duomenis, jskaitant
paciento kraujo grupe. Reikia turéti pasiruosus skubos tvarka taikyti
reikiamus kraujo preparatus.

« Nustatykite traukiamo kateterio ar elektrodo gamintojo
duomenis, modelio numerj ir implantavimo data.

«  Radiografiskai ir (arba) echokardiografiskai jvertinkite kateterio
ar elektrodo bukle, tipg ir padétj. Procedira atlikite operacinéje,
kur yra geros kokybés fluoroskopijos ir elektrokardiostimuliavimo
jranga, defibriliatorius, torakotomijos instrumenty rinkinys ir
perikardiocentezés instrumenty rinkinys.

« Turi bati pasiruosta skubos tvarka atlikti echokardiografija ir
kardiotorakaling operacija.

« Paruoskite ir apklokite paciento kratinés srities operacinj lauka
galimai torakotomijai atlikti; paruoskite ir apklokite paciento
kirk$nies srities operacinj lauka priéjimui per $launies kraujagysle
arba galimam priéjimui per slaunies kraujagysle.

« Pagal reikme uztikrinkite atsargines stimuliavimo priemones.

«  Turékite pasiruose gausy vamzdeliy, elektrody valdymo jtaisy
(fiksuojamasis stiletas ir elektrodo ilgintuvas), stilety aktyvios
fiksacijos elektrodams atsriegti, kilpy ir pagalbinés jrangos arsenala.

PROCEDURA

«  Atlikdami VISAS kateterio ar elektrodo ir vamzdelio
manipuliacijas, vadovaukités fluoroskopiniu vaizdu. Per visa
procedrg ir pooperaciniu gijimo laikotarpiu nuolat stebékite EKG ir
arterinio kraujospadzio rodiklius.

« Jei naudojami vamzdeliai ar vamzdeliy rinkiniai, jskaitant
+Evolution” ar ,Evolution RL” kontroliuojamojo sukimo plétiklio
vamzdeliy rinkinj, reikia laikytis $iy atsargumo priemoniy:

«  Pries$ naudojant vamzdelius, jskaitant,Evolution” ar ,Evolution
RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinj, kritiskai
svarbu kruopsciai patikrinti kateterio ar elektrodo trakto
ekstravaskuline dalj jsitikinant, kad pasalintos visos ligatarinés
movos, chirurginiai sitlai ir perrisimo ligatary medziagos.

« ,Evolution Shortie RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio
vamzdeliy rinkinj arba ,Byrd” neradijanciojo plieno teleskopinio
plétiklio vamzdeliy rinkinj galima tik minimaliai jvesti j kraujagysle.

«  Svarbu jsidéeméti, kad ant plastikinio (teflono arba polipropileno)
vamzdelio, ,Evolution” ar ,Evolution RL" kontroliuojamojo sukimo
plétiklio vamzdeliy rinkinio uzmovus neradijanciojo plieno plétiklio
vamzdelj, galima pazeisti plastikinj vamzdelj.

«  Stumdami vamzdelius, jskaitant,Evolution” ar ,Evolution RL"
kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinj, vadovaukités
tinkama vamzdeliy vedimo metodika ir palaikykite reikiamg
kateterio ar elektrodo jtempj (per fiksuojamajj stiletg arba tiesiogiai),
kad nepazeistuméte kraujagyslés sieneliy.

« Jei vamzdelius stumti nesaugu dél i$veséjusio randinio audinio
ar gausios kalcifikacijos, apsvarstykite kita chirurginio priéjimo buda.
«  Per stipria jéga stumiant intravaskulinius vamzdelius, jskaitant
+Evolution” ar ,Evolution RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio
vamzdeliy rinkinj, galima sukelti kraujagysliy sistemos suzalojima,
kurj tekty gydyti chirurgiskai.

« Jei kateteris ar elektrodas suldzo, jvertinkite fragmenta; istraukite
reikiama tvarka.

« Jei atsirado hipotenzija, skubiai jvertinkite; gydykite tinkamu
badu.

« Kateteriy ir elektrody technologijos modernéja labai sparciai, todél
3is jtaisas gali netikti visy tipy kateteriams ar elektrodams traukti. Visais
klausimais dél 3io jtaiso suderinamumo su konkreciais kateteriais ar
elektrodais kreipkités j to kateterio ar elektrodo gamintoja.
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GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Su kateteriy ar elektrody intravaskulinio traukimo proceddra gali bati
susije Sie ir kiti nepageidaujami reiskiniai (iSvardyti stipréjancio galimo
poveikio tvarka):

netraukiamo kateterio ar elektrodo i$judinimas i$ vietos arba
pazeidimas

kratinés lastos hematoma

trombozé

aritmijos

aminé bakteremija

aminé hipotenzija

pneumotoraksas

insultas

kateterio fragmento ar kito svetimkanio migracija

plauciy embolija

kraujagysliy struktary ar miokardo pradarimas ar plysimas
hemoperikardas

sirdies tamponada

hemotoraksas

mirtis

NAUDOJIMO NURODYMAI
Sialomi naudojimo nurodyma|
»Evolution RL” kontroliuoj: i étikli iy ril

) ) P 1 y

ISPEJIMAS: Naudodami pletlkllo delius ar deliy rinkini
VIenu metu 1 venq K | kaip vieng nkinj.
jagysle, pvz., gali tekti chirurgiskai
gydyti pradurta venos smnelg

VIRSUTINIS CHIRURGINIS PRIEJIMAS
1. Chirurgiskai atidenkite proksimalinj implantuoto kateterio ar
elektrodo galg ir pasalinkite kateterio ar elektrodo jungtis (jei prijungta).
Pasalinkite visus chirurginius sialus ir perrisimo ligatary medziagas.

2. Zirklémis ar kitu astriu jrankiu nupjaukite visus proksimalinius priedus
(jei yra). Labai svarbu kateterj ar elektrodg nupjauti labai arti jungties
(bet toliau uz bet kokiy lankstiniy sanduary), traukimui paliekant kiek
imanoma ilgesne implantuoto kateterio ar elektrodo dalj. Pjaudami
stenkités neuzdengti kateterio ar elektrodo vidinio spindzio (ar rités).

3. Patartina per kateterio ar elektrodo vidinj spindj pravesti fiksuojamajj
stileta, kad aplinkiniy audiniy dilatacijos metu kateteris ar elektrodas
likty stabilus. Grieztai laikykités fiksuojamojo stileto ,Sidlomy
naudojimo nurodymy”:

A. Chirurgiskai atidenkite kateterio ar elektrodo vidine rite

B. Patikrinkite rités spindzio praeinamumag

C. Pagal kateterio ar elektrodo vidinj skersmenj nustatykite tinkama
fiksuojamojo stileto dydj

D. Fiksuojamajj stiletg jstumkite iki kateterio ar elektrodo distalinio
galo

E. Fiksuojamajj stiletg uzfiksuokite vietoje

4. Jei kateterio ar elektrodo izoliacija néra pazeista, suirusi ar per

plona, proksimaliniame kateterio ar elektrodo gale uzverzkite ligatara,

prispausdami izoliacija prie rités ir fiksuojamojo stileto, kad padéty

apsaugoti rite ir izoliacijg nuo issitempimo. Ligatarg galima priristi prie

kilpinés rankenos arba prie chirurginiu sialu uzmegztos kilpos.
PASTABA: Jei fiksuojamasis stiletas nenaudojamas, bukite atsargas,
nes kateterio ar elektrodo pazeidimas jj traukiant gali véliau kliudyti
per spindj pravesti fiksuojamajj stiletq ir (arba) apsunkinti randinio
audinio dilatacija.

5. Jei tai aktyvios fiksacijos kateteris ar elektrodas, paméginkite kateterj
ar elektroda atsriegti, jj ir fiksuojamajj stileta sukdami pries laikrodzio
rodykle, jei galima.

6. Kateterj ar elektrodg $velniai patraukite atgal patikrindami, ar jis
tebéra sukibes su audiniais. Jei kateteris ar elektrodas pakankamai
atsilaisvines nuo aplinkiniy audiniy, §velniai patraukite fiksuojamajj
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PASTABA: Traukiant nuolatinj stimuliavimo elektrodg svarbu
nepamirsti, kad jam savaime atsilaisvinus traukimo proceduros
metu elektrodo galiukas gali jstrigti virsutinése kraujagyslése.
Daznai bent iki bevardés venos batina jstumti plétiklio vamzdelius,
kad per randinj audinj jvedimo j vena vietoje baty galima istraukti
elektrodo galiukg iSvengiant venotomijos.

7. Jei kateterio ar elektrodo nepavyksta i$ kraujagyslés istraukti svelniai
traukiant, kateterj ar elektrodg i3 prikibusiy audiniy galima islaisvinti
pasitelkiant plétiklio vamzdelius, jskaitant,Evolution” ar,Evolution RL”
kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinj.

8.Vidinj,Evolution RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdelj jstate

| teleskopiniam tikslui tinkamo iSorinio vamzdelio vidy, kateterio ar
elektrodo su vietoje jstatytu fiksuojamuoju stiletu proksimalinj laisvajj gala
jveskite j vidinio ,Evolution RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdelio
distalinj gala. Stumkite kateterj ar elektrodg su fiksuojamuoju stiletu, kol jis
visiskai isljs per priesingg (proksimalinj) vamzdeliy rinkinio gala.

9. Per fiksuojamajj stileta palaikykite pakankama kateterio ar elektrodo
traukiamajj spaudima ar gtempl Tai kritiskai svarbu, kad baty galima
deli rmklm giai pi i per k i ar elektroda. Jei
L ' is ar elektrodas gali linkti ir vamzdeliy
rlnkmlo gall nepavykti stumti toliau reikiama kryptimi.

10. Palaikydami kateterio ar elektrodo jtempj ir vadovaudamiesi
fluoroskopiniu vaizdu, stumkite vidinj vamzdelj i3ilgai kateterio
ar elektrodo ir j kraujagysle. Sukiokite vidinj,Evolution® RL"
kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdelj, suspausdami ir atleisdami
paleidiklio rankena.
Sukimas dviem kryptimis
Nuspauskite paleidiklj vamzdelio sukimui suaktyvinti. Paleidikliui
sugrjzus j galine priekine padétj, vamzdelio sukimo kryptis
mechaniskai pasikeis j kryptj, priesinga paskutiniam sukimui.
Kartokite, jei reikia.
Sukimas viena kryptimi
Nuspauskite paleidiklj vamzdelio sukimui suaktyvinti ir kartokite
neleisdami paleidikliui sugrjzti j jo galine priekine padétj. Kartokite,
jei reikia.

Stumbkite i3orinj vamzdelj per vidinj vamzdelj, islaikydami jj kraujagyslés
viduje.

11. Teleskopiniu badu pakaitomis stumkite vidinj ir po to i$orinj

vamzdelius, tuo pat metu islaikydami pakankama kateterio ar elektrodo

ir (arba) jo vielos kreipiklio arba fiksuojamojo stileto jtempj, kol

kateteris ar elektrodas isilaisvins i$ varzanciy audiniy. Apskritai, vidinio

vamzdelio negalima i$stumti uz iSorinio vamzdelio toliau nei 4 cm.
PASTABA: Stumdami vamzdelius visada stebékite fluoroskopiskai,
kad isvengtuméte kateterio ar elektrodo jpjovimo ar kraujagyslés
plysimo. Toliau palaikykite pakankama kateterio ar elektrodo ir
fiksuojamojo stileto jtempj. Pakoreguokite jvedimo kampg, kad
vamzdeliai kraujagyslés viduje islikty sulygiuoti su kateteriu ar
elektrodu ir kad stumiami vamzdeliai kuo maziau vingiuoty.
Stamimo metu paleidiklio rankena sukiojant,Evolution RL”
kontroliuojamojo sukimo plétiklio vidinj vamzdelj ir iSorinj vamzdelj,
gali bati lengviau skverbtis per isveséjusj randinj audinj.
PASTABA: Kai rinkinio vamzdeliai vedami palei traukiama elektrodg
ar kateterj per kraujagyslés vingj, iSorinio vamzdelio nuozamby
galiuka (jei taikoma) islaikykite palei vidinj islinkio spindulj.

12. Sirdies elektrody atveju, jei elektrodas néra i$laisvintas iki to laiko,
kai vamzdeliai priartéja prie miokardo, i3orinj vamzdelj nustatykite

i tokia padétj, kad j miokarda bty nukreiptas bukasis galas. Vidinj
vamzdelj keleta centimetry atitraukite atgal.

13. ISorinj vamzdelj patraukite priesinga kryptimi tokiu badu:

Tvirtai laikykite iSorinj vamzdelj vieno centimetro atstumu nuo Sirdies
sienelés ir tolygiai traukite fiksuojamajj stiletg atgal; elektrodo galiukas
isitrauks j vamzdelj.

14. Kai kateteris ar elektrodas atsilaisvino ir atsiskyré nuo jaugusiy
audiniy, kateterj ar elektroda, fiksuojamajj stiletg ir ,Evolution” ar
4Evolution RL” kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinj
atsargiai iStraukite i$ paciento kano.
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KAIP TIEKIAMI

Tiekiamas praplésiamose pakuotése, sterilizuotas etileno oksido dujo-
mis. Skirta vienkartiniam naudojimui. Sterilus, jei pakuoté nebuvo atida-
ryta arba pazeista. Jei kyla abejoniy, ar gaminys sterilus, jo nenaudokite.
Laikykite tamsioje, sausoje ir vésioje vietoje. Venkite laikymo Sviesoje
ilgg laika. I$éme i$ pakuotés patikrinkite gaminj, kad jsitikintuméte, jog
jis nepazeistas.
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NEDERLANDS

Evolution® RL dilatatorsheathset met rotatieregeling
Gebruiksaanwijzing

@ 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 RL dilatatorsheathset met rotatieregeling bestaat uit
een binnenste polymeersheath die is verbonden met een handgreep
waarmee de sheath mechanisch kan worden gedraaid, en een
buitenste telescopische polymeersheath. De binnenste sheath heeft
een roestvrijstalen tip aan het distale uiteinde.

BEOOGD GEBRUIK

De Evolution RL dilatatorsheathset met rotatieregeling is bestemd voor
gebruik bij patiénten bij wie de percutane dilatatie van weefsel rondom
cardiale geleidingsdraden, verblijfskatheters en vreemde voorwerpen
vereist is.

Sheathmaat Sheathset

9 French LR-EVN-9.0-RL
11 French LR-EVN-11.0-RL
13 French LR-EVN-13.0-RL

Gebruik met andere hulpmiddelen
De Evolution RL dilatatorsheathset met rotatieregeling kan worden
gebruikt in combinatie met de volgende hulpmiddelen van Cook
Incorporated voor de extractie van katheters/geleidingsdraden:
vergrendelstilet
geleidingsdraadverlenging
Zorg ervoor dat de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ bij alle
gebruikte hulpmiddelen nauwlettend wordt opgevolgd.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
« Wanneer sheaths worden gebruikt, mogen deze niet over meer
dan één geleidingsdraad tegelijk len ingebracht. 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/
leidingsdraad zit. Gebeurt dat wel dan kan de verstijfde
kath leidingsdraad 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
r iedraad in het i dige lumen (in plaats van een
retentiedraad buiten de coil) mogelijk niet compatibel is met
het vergrendelstilet. Als het vergrendelstilet in een dergelijke
geleidingsdraad wordt ingebracht dan kan dat protrusie en
mogelijke migratie van de J-vormige retentiedraad tot gevolg
hebben.
«  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,
« ergrote kans bestaat op desintegratie van de katheter/
geleidingsdraad met als gevolg embolisatie van fr of
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wanneer er aangroeisels op de katheter/geleidingsdraad zitten.
« Hulpmiddelen voor het verwijderen van katheters/

leidingsdraden mog luitend worden gebruikt in
iekenhui: waar thoraxop ies k worden uitg d.
« Hulpmiddelen voor het verwijderen van katheters/
geleidingsdraden mog itsluitend worden gebruikt door
artsen met kennis van de technieken en hulpmiddelen voor het
verwijderen van kath /geleidingsdraden.
VOORZORGSMAATREGELEN

«  Vergelijk voor de procedure de maat van de katheter/
geleidingsdraad met de maat van de LEAD EXTRACTION™
hulpmiddelen om eventuele incompatibiliteit vast te stellen.

« Als katheters/geleidingsdraden selectief worden verwijderd met

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

Vanwege het risico van complicaties hebben zeer ervaren artsen in
deze procedure het volgende aanbevolen:

VOORBEREIDINGEN

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

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

«  Voer een rontgenologische/echocardiografische evaluatie

uit van de conditie, het type en de positie van de katheter/
geleidingsdraad. Voer de procedure uit in een ruimte waar
kwalitatief hoogwaardige fluoroscopie, stimulatieapparatuur,

een defibrillator, een thoracotomiepakket en een
pericardiocentesepakket aanwezig zijn.

« Echocardiografie en cardiothoracale chirurgie moeten snel
beschikbaar zijn.

« Maak de borst van de patiént klaar voor eventuele thoracotomie
en dek deze af; maak de lies van de patiént klaar voor femorale
introductie of eventuele femorale introductie en dek de lies af.

« Leg zo nodig backup-stimulatie aan.

«  Zorg dat u over het volgende beschikt: een uitgebreid assortiment
sheaths, hulpmiddelen voor geleidingsdraadbesturing (vergrendelstilet
en geleidingsdraadverlenging), stiletten om geleidingsdraden met
actieve fixatie los te schroeven, lussen en accessoires.

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 sheathsets (inclusief de Evolution of
Evolution RL dilatatorsheathset met rotatieregeling) moeten de
volgende voorzorgsmaatregelen in acht worden genomen:

«  Alvorens sheaths (inclusief de Evolution of Evolution RL
dilatatorsheathset met rotatieregeling) te gebruiken is het van
essentieel belang om zorgvuldig het traject van de extravasculaire
katheter/geleidingsdraad te inspecteren om er zeker van te zijn dat
alle hechtdraadhulzen, hechtdraad en verankeringsmaterialen zijn
verwijderd.

« De Evolution Shortie RL dilatatorsheathset met rotatieregeling
of de Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset mag
uitsluitend worden gebruikt voor minimale intrede in het bloedvat.
« Denk eraan dat het inbrengen van een roestvrijstalen
dilatatorsheath over een kunststofsheath (TFE of polypropyleen)
of over de Evolution of Evolution RL dilatatorsheathset met
rotatieregeling de kunststofsheath kan beschadigen.

«  Gebruik bij het opvoeren van sheaths (inclusief de Evolution
of Evolution RL dilatatorsheathset met rotatieregeling) de juiste
sheathtechniek en houd de katheter/geleidingsdraad (via een
vergrendelstilet of rechtstreeks) voldoende strak om beschadiging
van de vaatwanden te voorkomen.

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

«  Overmatige kracht met intravasculair gebruikte sheaths
(inclusief de Evolution of Evolution RL dilatatorsheathset met
rotatieregeling) kan het vaatstelsel zodanig beschadigen dat het
operatief moet 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 hulpmiddel niet geschikt is voor

het verwijderen van alle typen katheters/geleidingsdraden. Neem

met vragen of problemen over compatibiliteit van dit hulpmiddel 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

migrerend fragment van katheter/voorwerp

longembolie

laceratie of scheuren van vaatstructuren of het myocard
hemopericard

harttamponnade

hemothorax

overlijden

GEBRUIKSAANWIJZING

Aant | m

gebr g

Evolution RL dilatatorsheathset met rotatieregeling

WAARSCHUWING: Wanneer dilatators} hs of dilatatorsheathset:
worden gebruikt, breng dan niet meer dan één sheathset tegelijk
in een ader in. Gebeurt dat wel, dan kan ernstig vaatletsel
ontstaan, met inbegrip van aderwandlaceratie die operatief moet
worden hersteld.

SUPERIEURE BENADERING
1. Leg het proximale uiteinde van de verblijfskatheter/geleidingsdraad
operatief bloot en maak de aansluitingen van de katheter/
geleidingsdraad (indien aangesloten) los. Verwijder alle hechtingen en
fixatiematerialen.

2. Knip alle proximale fittingen, indien aanwezig, af met een tang of een
ander knipinstrument. Het is belangrijk de katheter/geleidingsdraad zo
dicht mogelijk bij de connector (maar voorbij eventuele krimpnaden)
af te knippen zodat een zo lang mogelijk deel van de verblijfskatheter/
geleidingsdraad overblijft om mee te werken. Wanneer de katheter/
geleidingsdraad wordt doorgeknipt, let er dan op dat het inwendige
lumen (of de coil) niet wordt afgesloten.

3. Overweeg om een vergrendelstilet door het binnenlumen van de
katheter/geleidingsdraad te leiden om de katheter/geleidingsdraad
tijdens het dilateren van omringende weefsels te stabiliseren. Volg de
‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ bij het vergrendelstilet nauwgezet
op om:

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

B. de doorgankelijkheid van het coillumen te controleren
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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

4. 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.
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.

5. Probeer bij een katheter/geleidingsdraad met actieve fixatie
de katheter/geleidingsdraad los te schroeven door de katheter/
geleidingsdraad en het vergrendelstilet in voorkomende gevallen
linksom te draaien.

6. Trek voorzichtig aan de katheter/geleidingsdraad om na te gaan
of deze nog in het weefsel vastzit. Als de katheter/geleidingsdraad
voldoende los in het weefsel zit, trek dan voorzichtig aan het
vergrendelstilet en de katheter/geleidingsdraad om deze te
verwijderen.
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.

7. Als de katheter/geleidingsdraad niet door voorzichtig trekken uit
het bloedvat wordt verwijderd, dan kan gebruik van dilatatorsheaths
(inclusief de Evolution of Evolution RL dilatatorsheathset met
rotatieregeling) helpen om de katheter/geleidingsdraad uit
weefselinkapseling los te maken.

8. Zorg dat de binnenste Evolution RL dilatatorsheath met
rotatieregeling in de geschikte buitenste sheath is geplaatst voor
telescoperen en breng het proximale vrije uiteinde van de katheter/
geleidingsdraad (met erin het vergrendelstilet) tot in het distale
uiteinde van de binnenste Evolution RL dilatatorsheath met
rotatieregeling in. Voer de katheter/geleidingsdraad samen met het
vergrendelstilet op totdat de katheter/geleidingsdraad volledig uit het
tegenoverliggende (proximale) uiteinde van de sheathset steekt.

9. Oefen adequate terugtrekkracht of spanning uit op de katheter/
geleidingsdraad via zijn vergrendelstilet. Dit is van essentieel belang
om de sheathset veilig over de katheter/geleidingsdraad op te
voeren. Als de katheter/geleidingsdraad niet strak genoeg staat,
kan deze verbuigen waardoor de sheathset niet langs de juiste weg
kan worden opgevoerd.

10. Houd de katheter/geleidingsdraad voldoende strak en voer de
binnenste sheath onder fluoroscopische controle over de gehele
lengte van de katheter/geleidingsdraad op en het bloedvat in. Draai de
binnenste Evolution® RL dilatatorsheath met rotatieregeling door de
activeringshandgreep samen te knijpen en los te laten.
Voor tweerichtingsrotatie
Knijp de trekker samen om de rotatie van de sheath te activeren.
De terugkeer van de trekker naar zijn meest voorwaartse stand
verandert de draairichting van de sheath op mechanische wijze
in de aan de laatste rotatie tegengestelde richting. Herhaal deze
handeling zo vaak als nodig is.
Voor eenrichtingsrotatie
Knijp de trekker samen om de rotatie van de sheath te activeren en
herhaal dit zonder de trekker naar zijn meest voorwaartse stand te
laten terugkeren. Herhaal deze handeling zo vaak als nodig is.
Voer de buitenste sheath op over de binnenste sheath, houd de
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buitenste sheath daarbij binnen het bloedvat.

11. 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. Ga door met de
katheter/geleidingsdraad en het vergrendelstilet voldoende strak
te houden. Pas de introductiehoek aan om de sheaths in lijn te
houden met de katheter/geleidingsdraad in het bloedvat en het
buigen van de sheath tijdens het opvoeren tot een minimum te
beperken. Door tijdens het opvoeren de binnenste Evolution RL
dilatatorsheath met rotatieregeling te draaien met gebruik van de
activeringshandgreep en de buitenste sheath, kan de voortgang
door overmatig littekenweefsel worden vergemakkelijkt.
NB: Als de sheathset een bocht langs de beoogde geleidingsdraad/
katheter volgt, houd de afgeschuinde tip van de buitenste sheath
(indien van toepassing) dan aan de binnenkant van de bocht.

12. 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.

13. 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.

14. Als de katheter/geleidingsdraad ontward is en uit het weefsel

is vrijgekomen, verwijder de katheter/geleidingsdraad, het
vergrendelstilet en de Evolution of Evolution RL dilatatorsheathset met
rotatieregeling dan voorzichtig uit de patiént.

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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Evolution® RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon
Bruksanvisning

| USA Foderal lov (USA) begrenser salget av denne
anordningen til leger eller etter legers ordre.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Evolution RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon bestéar av
en indre polymerhylse koblet til et handtak som kan rotere hylsen
mekanisk samt en ytre teleskopisk polymerhylse. Den indre hylsens
distale ende har en spiss i rustfritt stal.

TILTENKT BRUK

Evolution RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon er beregnet
til bruk hos pasienter som har behov for perkutan dilatasjon av vev
omkring hjerteavledninger, innlagte katetre og fremmedlegemer.

Hylsestarrelse Hylsesett

9 Fr LR-EVN-9.0-RL
11 Fr LR-EVN-11.0-RL
13 Fr LR-EVN-13.0-RL

Bruk med andre anordninger
Evolution RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon kan brukes
sammen med folgende ekstraksjonsutstyr for katetre/avledninger
fra Cook Incorporated:

Lasestilett

Avledningsforlenger
Folg “foreslatte bruksanvisninger” ngye for hver anordning som
brukes.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER

« Ved bruk av hylser ma disse ikke innfgres over mer enn
én avledning av gangen. Det kan oppsta alvorlig karskade,
innbefattet laserasjon i veneveggen, som krever kirurgisk

reparasjon.
« Ved bruk av en lasestilett:
« Ikke etterlat et | /en avledning i en pasient som

fortsatt har en lasestilett pa plass inni kateteret/avledningen.
Det kan oppsta alvorlig skade pa kar eller endokardial vegg
fra det avstivede kateteret/den avstivede avledningen eller fra
brudd eller migrasjon av den etterlatte stilettvaieren.

«+ Ikke pafor vektet traksjon pa en innfert lasestilett, da
dette kan fore til myokardial avrivning, hypotensjon eller rift i
venevegg.

«  Veer opg ksom pa at en avledning som har en J-formet
retensjonstrad som sitter i dens indre Iumen (i stedet for
& sitte for kveilen), ligvis ikke er | patibel med

lasestiletten. Innfering av lasestiletten i en slik avledning
kan fore til fremspring og mulig migrasjon av den J-formede
retensjonstraden.
« Vurder de relative risikoene og fordelene ved prosedyrer for
fjerning av i kulaert | fint ' ledning i
folgende tilfeller:
« Elementet som skal fjernes har en farlig form eller
konfigurasjon,
« Det er stor risiko for at k et/avledni esi eres
med de fr boli, eller det finnes vedheftende
vegetasjoner direkte pa kateteret/avledningen.
« Anordninger for fjerning av kateter/avledning skal kun
des ved institusj med for torakal kirurgi.
« Anordninger for fjerning av kateter/avledning skal
kun anvendes av leger med kunnskap i teknikker og

uttakni dnii for /
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FORHOLDSREGLER

For prosedyren utferes, skal katetrets/avledningens storrelse

vurderes i forhold til LEAD EXTRACTION™-anordningers storrelse for &
fastsla eventuell inkompatibilitet.

Hvis katetre/avledninger fjernes selektivt med den hensikt &

etterlate ett eller flere langtidskatetre/en eller flere langtidsavledninger
implantert intakt, skal de katetrene/avledningene som ikke fjernes,
testes etterpa for a sikre at de ikke ble skadet eller flyttet under
ekstraksjonsprosedyren.

Som et resultat av risikoen for komplikasjoner tilrader leger med lang
tids erfaring i & bruke denne prosedyren, folgende:

FORBEREDELSE

«  Oppna en grundig utfyllende pasienthistorikk, innbefattet
pasientens blodtype. Passende blodprodukter skal vaere hurtig
tilgjengelige.

« Konstater produsentens navn, modellnummer og
implantasjonsdato for katetret/avledningen som skal fjernes.

«  Utfer radiografisk/ekkokardiografisk bedemmelse av katetrets/
avledningens tilstand, type og posisjon. Bruk en operasjonsstue
med fluoroskopi av hey kvalitet, pacing-utstyr, defibrillator,
torakotomibrett og perikardpunksjonsbrett.

+  Ekkokardiografi og kardiotorakal kirurgi ma veere hurtig
tilgjengelig.

« Klargjor/tildekk pasientens toraks for eventuell torakotomi.
Klargjer/tildekk pasientens lyske for femoral tilgang eller mulig
femoral tilgang.

« Etabler backup-pacing etter behov.

«  Serg for at felgende er tilgjengelig: et bredt utvalg av hylser,
avledning-kontrollanordninger (lsestilett og avledningsforlenger),
stiletter for & skru lgs aktive fikseringsavledninger, slynger og
hjelpeutstyr.

PROSEDYRE

+  Bruk fluoroskopisk overvakning under ALLE manipulasjoner av
kateter/avledning og hylse. Overvak EKG og blodtrykk kontinuerlig
gjennom hele prosedyren og under helbredelsen.

« Dersom det anvendes hylser eller hylsesett, herunder Evolution
eller Evolution RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon, skal
folgende forholdsregler tas:

«  For bruken av hylser, herunder Evolution eller Evolution RL
dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon, er det viktig & inspisere
den ekstravaskulaere kateter-/avledningskanalen omhyggelig for &
sikre at alle suturhylser, suturer og fikseringsmaterialer blir fijernet.

« Evolution Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon
eller Byrd teleskopisk dilatatorhylsesett i rustfritt stal ma kun
anvendes for a skaffe minimal adgang til karet.

«  Veer oppmerksom pa at innfgringen av et dilatatorhylsesett

i rustfritt stal over en hylse av plast (teflon eller polypropylen),
Evolution eller Evolution RL dilatatorhylsesett med kontrollert
rotasjon, kan skade plasthylsen.

+  Ved fremfering av hylser, herunder Evolution eller Evolution RL
dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon, anvend riktig hylseteknikk
og oppretthold korrekt spenning pa katetret/avledningen (via en
lasestilett eller direkte) for & unnga skade pa karveggene.

«  Hvis for mye arrvev eller forkalkning forhindrer sikker fremfgring
av hylser, vurder en alternativ fremgangsméte.

«  Brukav for stor kraft i forbindelse med bruken av hylsene
intravaskuleert, herunder Evolution eller Evolution RL
dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon, kan fore til skade pa det
vaskulaere systemet og behov for kirurgisk reparasjon.

«  Hvis katetret/avledningen brytes av, undersgk fragmentet. Fjern
som indisert.

« Dersom det utvikles hypotensjon, vurder det hurtig. Gi passende
behandling.

Pga. den hurtige utviklingen innen kateter-/avledningsteknologien,

er denne anordningen muligvis ikke egnet til fiernelse av alle typer
katetre/avledninger. Hvis det er sparsmal eller overveielser angaende
denne anordningens kompatibilitet med bestemte katetre/avledninger,
ta kontakt med katetrets/avledningens produsent.
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MULIGE U@NSKEDE HENDELSER

Mulige ugnskede hendelser forbundet med den intravaskulaere
ekstraksjonsprosedyren for katetre/avledninger, innbefatter (anfort i
rekkefolge etter stigende mulig virkning):

lgsning eller beskadigelse av katetre/avledninger som ikke skal fjernes
brystvegghematom

trombose

arytmier

akutt bakteremi

akutt hypotensjon

pneumotoraks

slag

migrasjon av fragment fra kateter/objekt

lungeemboli

laserasjon eller rift i vaskulaere strukturer eller myodardiet
hemoperikard

hjertetamponade

hemotoraks

dod

BRUKSANVISNING

Foreslatte bruksanvisninger

Evolution RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon

ADVARSEL: Ved bruk av dilatatorhylser eller hylsesett ma det ikke
innfores mer enn en hylse i en vene av gangen. Det kan oppsta
alvorlig karskade, innbefattet jon i ggen, som krever

kirurgisk reparasjon.

SUPERIOR TILGANG
1. Anvend kirurgisk metode for a eksponere den proksimale enden av
det innlagte kateteret/den innlagte avledningen og fjern kateteret/
avledningen fra dens koblinger (hvis koblet). Fjern alle suturer og
fikseringsmaterialer.

2. Klipp av alle proksimale tilpasninger, hvis til stede, med en

saks eller annet skjeerende utstyr. Det er viktig at katetret/
avledningen skjeeres meget naer konnektoren (dog forbi eventuelle
krympsammenfgyninger), slik at det etterlates en sa lang del av
katetret/avledningen som mulig a arbeide med. Unnga lukking av
katetrets/avledningens indre lumen (eller kveil) under avskjeeringen.

3. Vurder & fore en lasestilett gjennom det indre lumenet pa katetret/
avledningen for 4 stabilisere katetret/avledningen under dilatasjonen
av det omringende vevet. Falg naye “foreslatte bruksanvisninger” for
lasestiletten for &:

A. eksponere katetrets/avledningens indre kveil

B. kontrollere kveillumenens apenhet

C. bestemme den passende starrelsen for lasestiletten basert pa
katetrets/avledningens indre diameter

D. fremfgre lasestiletten til den distale enden av katetret/
avledningen

E. lase lasestiletten pé plass

4. Med mindre katetrets/avledningens isolering er skadet, nedbrutt
eller for tynn, bindes det en ligatur i den proksimale enden av katetret/
avledningen som presser isoleringen mot kveilen og lasestiletten, som
en hjelp til a forhindre at kveilen og isoleringen strekkes. Ligaturen kan
bindes til lskkehandtaket eller til suturens bindelokke.
MERKNAD: Hvis en lasestilett ikke er blitt brukt, vaer oppmerksom
pa at hvis katetret/avledningen skades under trekking, kan dette
forhindre etterfelgende passasje av en lasestilett gjennom lumenen
og/eller gjore dilatasjonen av arrvev vanskeligere.

5. For et aktivt fikseringskateter/en aktiv avledning, forsgk a skru las
katetret/avledningen ved a rotere katetret/avledningen og lasestiletten
mot urviseren hvis egnet.

6. Trekk forsiktig katetret/avledningen tilbake for & se om det stadig
sitter fast i vevet. Hvis katetret/avledningen sitter tilstrekkelig lost i
vevet, trekk forsiktig i lasestiletten og katetret/avledningen slik at den
fjernes.
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MERKNAD: Hvis det fjernes en langtids pacing-avledning,

veer oppmerksom pa at hvis den frigjeres spontant under
ekstraksjonsprosedyren, kan avledningsspissen sette seqg fast i gvre
vaskulatur. Det er ofte nedvendig & fremfore dilatatorhylser minst til
vena anonyma for a kunne ekstrahere avledningsspissen gjennom
arrvev i venens innstikksted, og unnga en venetomi.

7. Hvis katetret/avledningen ikke kan fjernes fra karet ved forsiktig
trekking, kan det brukes dilatatorhylser, herunder Evolution eller
Evolution RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon, for a hjelpe
med a skille katetret/avledningen fra vevsinnkapslingen.

8. Med det indre Evolution RL dilatatorhylsesettet med kontrollert
rotasjon plassert inni den egnede ytre hylsen for teleskopisk
anvendelse, innfor katetrets/avledningens proksimale frie ende med
lasestilett pa plass, inn i den distale enden av det indre Evolution

RL dilatatorhylsesettet med kontrollert rotasjon. Fremfer katetret/
avledningen med lasestilett til den gar fullstendig ut av den motsatte
(proksimale) enden av hylsesettet.

9. Pafor tilstrekkelig tilbaketrekningstrykk eller spenning pa
katetret/avledningen via dens lasestilett. Dette er avgjerende for
at hylsesettet skal passere sikkert over katetret/avledningen.
Hvis spenningen er utilstrekkelig, kan katetret/avledningen
bule og dermed forhindre at hylsesettet fores frem langs den
hensiktsmessige banen.

10. Med katetret/avledningen i spenning og under fluoroskopisk
veiledning fremferes den indre hylsen langs hele katetrets/
avledningens lengde og inn i blodkaret. Roter det indre Evolution® RL
dilatatorhylsesettet med kontrollert rotasjon ved & klemme og slippe
utlgseraktiveringshandtaket.
Ved rotasjon i to retninger
Klem pé utlgseren for & aktivere hylsens rotasjon. Nar utlgseren
returneres til sin mest fremadrettede posisjon, endres hylsens
rotasjonsretning mekanisk til den motsatte retningen av siste
rotasjon. Gjenta etter behov.
Ved rotasjon i én retning
Klem pé utlgseren for & aktivere hylsens rotasjon og gjenta uten a la
utlgseren vende tilbake til sin mest fremadrettede posisjon. Gjenta
etter behov.

Fremfor den ytre hylsen over den indre hylsen mens den holdes inni
karet.

11. Pa teleskopisk vis fremfer skiftevis den indre og deretter den ytre
hylsen, mens det opprettholdes passende spenning pa katetret/
avledningen og/eller dens ledevaier eller lasestilett, inntil katetret/
avledningen er uten restriksjon av vev. Generelt ma den indre hylsen
ikke fores frem mer enn 4 cm lenger en den ytre hylsen.
MERKNAD: Overvak alltid med fluoroskopi nar hylsene fores
frem for @ unnga at katetret/avledningen skjaeres eller at karet
brister. Oppretthold fortsatt tilstrekkelig spenning pé katetret/
avledningen og lasestiletten. Juster inngangsvinkelen slik at
hylsene rettes inn med katetret/avledningen i karet og for &
minske kurvatur av hylsen under fremfgring. Rotasjon av den
indre Evolution RL dilatatorhylsen med kontrollert rotasjon vha.
utlgseraktiveringshandtaket og den ytre hylsen under fremfgringen
kan lette fremfaringen gjennom tykt arrvev.
MERKNAD: Nar hylsesettet beveges rundt en bgyning langs
malavledningen/-katetret, skal den ytre hylsens skra spiss (hvis
relevant) holdes inn imot bayningens indre radius.

12. For hjerteavledninger, hvis avledningen ikke er frigjort nar hylsene
naermer seg myokardiet, skal den ytre hylsen plasseres slik at den butte
enden er rettet mot myokardiet. Trekk den indre hylsen flere centimeter
tilbake.

13. Pafer mottraksjon med den ytre hylsen slik:

Hold den ytre hylsen fast én centimeter fra hjerteveggen og trekk
langsomt men sikkert lasestiletten tilbake. Pacing-spissen blir trukket
inn i hylsen.
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14. Nar katetret/avledningen er blitt rettet ut og frigjort fra vevet,
fjernes katetret/avledningen, lasestiletten og Evolution eller Evolution
RL dilatatorhylsesettet med kontrollert rotasjon forsiktig fra pasienten.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksid i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er dpnet eller skadet. Bruk ikke
produktet hvis du er i tvil om det er sterilt. Oppbevares pa et morkt,
tort og kjelig sted. Ma ikke utsettes for lys i lengre perioder. Kontroller
produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det ikke er skadet.
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Zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution® RL z regulacja obrotu
Instrukcja uzycia

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

OPIS URZADZENIA

Zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution RL z regulacjg obrotu sktada
sie z wewnetrznej koszulki polimerowej, potaczonej z uchwytem
zdolnym do mechanicznego obracania koszulki, oraz z zewnetrznej,
teleskopowej koszulki polimerowej. Na dystalnym koricu koszulki
wewnetrznej znajduje sie koncoéwka ze stali nierdzewnej.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution RL z regulacjg obrotu

jest przeznaczony do stosowania u pacjentéw wymagajacych
przezskdérnego rozszerzenia tkanki otaczajacej odprowadzenia sercowe,
zatozone cewniki i ciata obce.

Rozmiar koszulki Zestaw koszulek
9F LR-EVN-9.0-RL

11F LR-EVN-11.0-RL

13F LR-EVN-13.0-RL

Stosowanie z innymi urzadzeniami
Zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution RL z regulacjg obrotu
mozna stosowac w potaczeniu z nastepujacymi urzadzeniami
firmy Cook Incorporated, przeznaczonymi do ekstrakcji cewnikow/
odprowadzen:

Mandryn blokujacy

Przedtuzacz odprowadzenia
Nalezy sie Scisle stosowac do ,Sugerowanej instrukcji uzycia”
kazdego z uzywanych urzadzen.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

« Gdy uzywane sa koszulki, nie nalezy ich naprowadzac

na wigcej niz jedno odprowadzenie naraz. Moze nastapic

powazne uszkodzenie naczynia, w tym pokaleczenie $ciany zyly,

wymagajace naprawczej interwencji chirurgicznej.

« Gdy uzywany jest mandryn blokujacy:
« Cewnika/ odprowadzenia nie wolno zostawiac bez
nadzoru w ciele pacjenta, jesli w cewniku/odprowadzeniu
umieszczony jest nadal mandryn blokujacy. Usztywniony
cewnik/odp dzenie lub zk: ie lub pr i zenie
sie pozostaW|onego bez nadzoru drutu mandrynu moze

kodzenie Sciany naczynia lub

wsierdzia.

+  Wprowadzonego mandrynu blokujqcego nie wolno
podd. trakcpznhx } p moze to

p d iesnia serc go, niedocisnienie lub
rozerwanie $ciany iyly.

« Nalezy pamigtac, ze odp dzenie, w ktérym drut

utrzymujacy w ksztatcie Iltery J umieszczony jest w
wewnetrznym Swietle (raczej niz po zewnetrznej stronie zwo;u),

moze nie by¢ zgodne z mandrynem blokujacym. Wpr d
mandrynu blokujacego w takie odp dzenie moze
p ¢ Wy iei zliwe pr: i enie drutu
utrzymujacego w ksztalcie litery J.
«  Nalezyr y¢ wzgled g ia i korzysci
atrznaczynioweg ia ika/odp dzeniaw
przypadkach, gdy:
« przedmiot do iecia ma niebezpieczny ksztatt lub
konfiguracje,
« istnieje duze pr lopodobiernstwo rozpadu ¢ ika/
ipi dzenia, p dujacego zator frag ilub s
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obecne narosle umocowane bezposrednio do korpusu cewnika/
odprowadzenia.
. Urzadzenia do ia cewnikéw/odp dzefi powinny
by¢ uzywane tylko w instytucjach, w ktorych jest mozliwosé
przeprowadzania operacji klatki piersiowej.

« Urzadzenia do ia cewnikéw/odp dzen powinny
by¢ uzywane tylko przez lekarzy obeznanych z metodami i
urzadzeniami do ia cewnikéw/odp dzen

SRODKI OSTROZNOSCI

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

- W przypadku selektywnego usuwania cewnikéw/odprowadzen z
zamiarem pozostawienia jednego lub wiecej wszczepionych cewnikéw/
odprowadzen do przewlektego stosowania w dotychczasowym
potozeniu, nalezy nastepnie sprawdzi¢ cewniki/odprowadzenia

inne niz docelowe, aby upewnic sig, ze nie ulegty uszkodzeniu ani
przemieszczeniu podczas zabiegu ekstrakgji.

Ze wzgledu na ryzyko powiktan, lekarze z duzym doswiadczeniem w
stosowaniu tej procedury sformutowali nastepujace rady:

PRZYGOTOWANIA

« Nalezy zebra¢ doktadny wywiad chorobowy pacjenta, wtacznie 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 pofozenia 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 by¢ natychmiastowa mozliwos¢ wykonania
echokardiografii i przeprowadzenia zabiegéw kardiotorakochirurgii.
«  Przygotowac/obtozy¢ serwetami chirurgicznymi klatke piersiowa
pacjenta na wypadek koniecznosci torakotomii; przygotowac/
obtozy¢ serwetami chirurgicznymi pachwine pacjenta do uzyskania
dostepu udowego lub na wypadek koniecznosci uzyskania dostepu
udowego.

«  Ustanowi¢ zapasowa elektrostymulacje zgodnie z potrzeba.

«  Miec pod reka obszerny zestaw koszulek, urzadzen do
manipulacji odprowadzeniami (mandryn blokujacy i przedtuzacz
odprowadzenia), mandrynéw do odkrecania czynnych
odprowadzern mocujacych, petli i sprzetu pomocniczego.

PROCEDURA

«  WSZYSTKIE manipulacje cewnikami/odprowadzeniami i
koszulkami musza by¢ wykonywane pod kontrola fluoroskopowa.
Przez caty okres trwania zabiegu i w okresie pooperacyjnym nalezy
stosowac ciggte monitorowanie EKG i tetniczego cis$nienia krwi.

« W przypadku stosowania koszulek lub zestawdw koszulek, w
tym zestawu koszulek rozszerzajacych Evolution lub Evolution RL

z regulacja obrotu, nalezy przestrzega¢ nastepujacych srodkow
ostroznosci:

«  Przez uzyciem koszulek, w tym takze zestawu koszulek
rozszerzajacych Evolution lub Evolution RL z regulacja obrotu,
konieczne jest staranne obejrzenie pozanaczyniowego toru
przebiegu cewnika/odprowadzenia, aby zapewni¢ usuniecie
wszelkich rekawdw szwdw, szwow oraz materiatow wigzan
mocujacych.

«  Zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution Shortie RL z regulacja
obrotu lub zestaw teleskopowych koszulek rozszerzajacych Byrd

ze stali nierdzewnej nalezy stosowac wytacznie do uzyskania
minimalnego wejécia do naczynia.

« Nalezy pamiegtac, ze wprowadzenie koszulki rozszerzajacej

ze stali nierdzewnej po koszulce plastikowej (z teflonu lub
polipropylenu), zestawie koszulek rozszerzajacych Evolution lub
zestawie Evolution RL z regulacjg obrotu, moze spowodowac
uszkodzenie koszulki plastikowej.

« Podczas wprowadzania koszulek, w tym takze zestawu koszulek
rozszerzajacych Evolution lub Evolution RL z regulacja obrotu,
nalezy stosowac¢ odpowiednig technike wprowadzania koszulki
oraz utrzymywac odpowiednie naprezenie cewnika/odprowadzenia
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(za posrednictwem mandrynu blokujgcego lub bezposrednio), aby
zapobiec uszkodzeniu scian naczynia.

« Jesli nadmiar tkanki bliznowatej lub zwapnienie uniemozliwia
bezpieczne wsuwanie koszulek, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
innego sposobu postepowania.

« Nadmierne forsowanie koszulek, w tym zestawu koszulek
rozszerzajacych Evolution lub Evolution RL z regulacja obrotu, gdy
uzywane s3 wewnatrznaczyniowo, moze spowodowac uszkodzenie
uktadu naczyniowego wymagajace naprawczej interwencji
chirurgicznej.

«  Gdyby doszto do ztamania cewnika/odprowadzenia, nalezy
ocenic¢ fragment i usung¢ wedtug wskazan.

«  Gdyby wystgpito niedocisnienie, nalezy natychmiast ocenic
sytuacje i zastosowac¢ odpowiednie leczenie.

«  Zpowodu szybkiego tempa rozwoju technologii cewnikéw/
odprowadzen urzadzenie to moze nie nadawac sie do usuwania
wszystkich rodzajéow cewnikéw/odprowadzen. Z pytaniami lub
watpliwosciami dotyczacymi zgodnosci tego urzadzenia z okreslonymi
cewnikami/odprowadzeniami nalezy sie zwréci¢ do producenta danego
cewnika/odprowadzenia.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do potencjalnych zdarzen niepozadanych zwigzanych z zabiegami
wewnatrznaczyniowego usuwania cewnikéw/odprowadzen nalezg
(wymienione wg wzrastajacego potencjalnego efektu):

wyparcie lub uszkodzenie cewnika/odprowadzenia, ktére nie byty
celem zabiegu

krwiak w scianie klatki piersiowej

zakrzepica

zaburzenia rytmu serca

ostra bakteriemia

ostre niedoci$nienie

odma optucnowa

udar

przemieszczenie odtamka cewnika/przedmiotu

zatorowos¢ ptucna

pokaleczenie lub rozdarcie struktur naczyniowych lub migsnia
sercowego

krwiak osierdzia

tamponada serca

krwiak optucnej

zgon

INSTRUKCJA UZYCIA
Sugerowana instrukcja uzycia
Zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution RL z regulacja obrotu

OSTRZEZENIE' Gdy uzywane sg koszulki rozszerzajace lub zestawy
lek, nie wolno wpr dzac¢ do zyly W|ecej niz ]ednego

zestawu koszulek naraz. Moze qpic p

naczynia, w tym pokaleczenie sciany zyly, wymagajace naprawczej

interwengji chirurgicznej.

DOSTEP GORNY
1. Chirurgicznie odstoni¢ proksymalny koniec zatozonego cewnika/
odprowadzenia i roztaczy¢ cewnik lub odprowadzenie od ich potaczen
(jesli sa podtaczone). Usunac wszystkie szwy i materiaty mocujace.

2. Odcig¢ wszystkie proksymalne faczniki, jesli sa obecne, przy
pomocy nozyc lub innych obcinakdéw. Wazne jest, aby przecig¢
cewnik/odprowadzenie bardzo blisko tacznika (ale poza wszystkimi
potaczeniami zagniatanymi), pozostawiajac mozliwie jak najdtuzszy
odcinek zatozonego cewnika/odprowadzenia do manipulacji. Przy
przecinaniu cewnika/odprowadzenia, nalezy unikac¢ zamkniecia jego
wewnetrznego kanatu (lub zwoju).

3. Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie mandrynu blokujacego przez
kanat wewnetrzny cewnika/odprowadzenia, aby ustabilizowac cewnik/
odprowadzenie podczas rozszerzania otaczajacych tkanek. Nalezy

sie scisle stosowac do ,Sugerowanych instrukgji uzycia” mandrynu
blokujacego, aby:
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A. odstoni¢ zwdj wewnetrzny cewnika/odprowadzenia

B. sprawdzi¢ droznos¢ kanatu zwoju

C. ustali¢ odpowiedni rozmiar mandrynu blokujgcego na podstawie
wewnetrznej Srednicy cewnika/odprowadzenia

D. wsuna¢ mandryn blokujacy do dystalnego korica cewnika/
odprowadzenia

E. zablokowa¢ mandryn blokujacy w miejscu

4. Jesli materiat izolacyjny cewnika/odprowadzenia nie jest
uszkodzony, zniszczony lub zbyt cienki, nalezy zawigza¢ podwiazke
na proksymalnym koricu cewnika/odprowadzenia, zaciskajac materiat
izolacyjny na zwoju i mandrynie blokujacym, aby zapobiec rozcigganiu
sie zwoju i materiatu izolacyjnego. Podwigzke mozna przywigzac¢ do
uchwytu petli lub do petli wigzania szwu.
UWAGA: Jesli nie uzyto mandrynu blokujacego, nalezy pamietac, ze
uszkodzenie cewnika/odprowadzenia, spowodowane pocigganiem
go, moze uniemozliwi¢ pézniejsze przeprowadzenie mandrynu
blokujacego przez jego kanat i utrudnic rozszerzanie tkanki bliznowatej.

5.W przypadku czynnego cewnika/odprowadzenia mocujacego, nalezy
sprobowac odkreci¢ cewnik/odprowadzenie oraz mandryn blokujacy,
obracajac w lewo, jesli dotyczy.

6. Nalezy delikatnie pociagga¢ cewnik/odprowadzenie, aby sprawdzic,
czy jest nadal zaczepione w tkance. Jesli cewnik/odprowadzenie jest
dostatecznie luzno osadzone w tkance, nalezy delikatnie pociggac
mandryn blokujacy i cewnik/odprowadzenie, aby je usunac.
UWAGA: Przy wydobywaniu zatozonego odprowadzenia do
elektrostymulacji nalezy pamietac, ze jesli zostanie ono spontanicznie
uwolnione w czasie zabiegu usuwania, koricéwka odprowadzenia
moze uwieznaé w gérnym uktadzie naczyniowym. W celu wydobycia
koncoéwki odprowadzenia poprzez tkanke bliznowatg, utworzong w
miejscu dostepu zylnego, bez koniecznosci nacigcia zyly, jest czesto
konieczne wprowadzenie koszulek rozszerzajacych przynajmniej na
odlegtos¢ zyty bezimiennej.

7. Jesli delikatne pocigganie nie spowoduje usuniecia cewnika/
odprowadzenia z naczynia, wéwczas uwolnienie cewnika/
odprowadzenia z przytrzymujacych je tkanek mozna uzyskac
przy uzyciu koszulek rozszerzajacych, w tym zestawu koszulek
rozszerzajacych Evolution lub Evolution RL z regulacja obrotu.

8. Przy wewnetrznej koszulce rozszerzajacej Evolution RL z regulacjg
obrotu umieszczonej wewnatrz odpowiedniej koszulki zewnetrznej w
celu zapewnienia dziatania teleskopowego, wprowadzi¢ proksymalny
wolny koniec cewnika/odprowadzenia z zatozonym mandrynem
blokujacym do dystalnego korica wewnetrznej koszulki rozszerzajacej
Evolution RL z regulacja obrotu. Wsuwac¢ cewnik/odprowadzenie z
mandrynem blokujacym do momentu, az zupetnie opusci przeciwny
(proksymalny) koniec zestawu koszulek.

9. Zastosowac odpowiednie cisnienie lub naprezenie na cewnik/
odprowadzenie poprzez ich mandryn blokujqcy Ma to krytyczne

znaczenie dla bezpiecznego pr k po
[< iku/od dzeniu. Jesli naprezenie jest nied zne,
cewnlk/odprowadzeme moze sig wyglqc, uniemozliwiajac

k po p itlowym torze.

10. Utrzymujac cewnik/odprowadzenie w stanie naprezenia, pod
kontrolg fluoroskopowa wprowadza¢ wewnetrzng koszulke wzdtuz
catego cewnika/odprowadzenia, do naczynia krwionosnego. Obrocic
wewnetrzna koszulke rozszerzajaca Evolution® RL z regulacja obrotu,
Sciskajac i zwalniajac spustowy uchwyt uruchamiajacy.
Ruch obrotowy w obie strony
Scisna¢ spust, aby uruchomi¢ ruch obrotowy koszulki. Powrét spustu
do jego najbardziej wysunietego do przodu potozenia mechanicznie
spowoduje zmiane kierunku obrotow koszulki na kierunek przeciwny
do ostatniego obrotu. Powtarza¢ wedtug potrzeby.
Ruch obrotowy w jedna strone
Scisnac spust, aby uruchomi¢ ruch obrotowy koszulki i powtérzy¢
czynnos¢, nie pozwalajac na powrdt spustu do jego potozenia
najbardziej wysunietego do przodu. Powtarza¢ wedtug potrzeby.
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Wsuwac koszulke zewnetrzng po koszulce wewnetrznej, utrzymujac ja
wewnatrz naczynia.

11. Utrzymujac odpowiednie naprezenie cewnika/odprowadzenia i/lub
jego prowadnika lub mandrynu blokujacego, naprzemiennie wsuwac
wewnetrzng, a nastepnie zewnetrzng koszulke w sposob teleskopowy,
az cewnik/odprowadzenie zostanie uwolnione z zacis$niecia tkanka.
Generalnie, koszulki wewnetrznej nie nalezy wsuwac na wigcej niz 4 cm
poza koszulke zewnetrzna.
UWAGA: Wsuwanie koszulek nalezy zawsze wykonywac¢ pod
kontrolg fluoroskopowa, aby unikna¢ $ciecia powierzchni cewnika/
odprowadzenia lub rozerwania naczynia. Nadal utrzymywac
odpowiedni naciag cewnika/odprowadzenia oraz 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 zestawem wewnetrznej koszulki rozszerzajacej
Evolution RL z regulacjg obrotu przy uzyciu spustowego uchwytu
uruchamiajacego i jego zewnetrznej koszulki podczas wsuwania
zestawu, moze ufatwic¢ przejscie przez obfitg tkanke bliznowata.
UWAGA: Podczas manewrowania zestawem koszulek wokot
krzywizny wzdtuz docelowego odprowadzenia/cewnika, nalezy
utrzymywac skosng koricowke (jesli taka istnieje) zewnetrznej
koszulki skierowang do wewnetrznego promienia krzywizny.

12. W przypadku odprowadzen z serca, jesli odprowadzenie nie zostato
jeszcze uwolnione, gdy koszulka zblizy sie do migsnia sercowego,
nalezy umiesci¢ zewnetrzng koszulke tak, aby tepy koniec zwrécony
byt w kierunku miesnia sercowego. Pociggnac koszulke wewnetrzng na
kilka centymetréw do tytu.

13. Za pomoca zewnetrznej koszulki zastosowac przeciwwyciag w
nastepujacy sposob:

Trzymac koszulke zewnetrzng mocno w odlegtosci jednego centymetra
od sciany serca i pociggac rownomiernie mandryn blokujacy; korcowka
stymulacyjna zostanie wciggnieta w koszulke.

14. Po odplataniu cewnika/odprowadzenia i uwolnieniu go od
przyczepionej tkanki, nalezy ostroznie usunac z ciata pacjenta cewnik/
odprowadzenie, mandryn blokujacy i zestaw koszulek rozszerzajacych
Evolution lub Evolution RL z regulacja obrotu.

RODZAJ OPAKOWANIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego
uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowosc, jesli opakowanie nie jest
otwarte ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy
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 dilatagao de rotagao controlada Evolution® RL
Instrugoes de utilizagao

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de bainhas de dilatagdo com rotacao controlada Evolution
RL é constituido por uma bainha polimérica interna, ligada a um punho
com capacidade para rodar mecanicamente a bainha, e uma bainha
polimérica telescdpica externa. A extremidade distal da bainha interna
tem uma ponta em aco inoxidavel.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de bainhas de dilatacdo de rotagao controlada Evolution
RL destina-se a ser utilizado em doentes que necessitem de dilatagao
percutanea de tecidos adjacentes a eléctrodos cardiacos, cateteres
permanentes e objectos estranhos.

Tamanho da bainha Conjunto de bainha
9Fr LR-EVN-9.0-RL

11 Fr LR-EVN-11.0-RL

13 Fr LR-EVN-13.0-RL

Utilizagédo com outros dispositivos
O conjunto de bainhas de dilatacao de rotagdo controlada Evolution
RL pode ser utilizado em conjunto com os seguintes dispositivos de
extracgdo de cateteres/eléctrodos da Cook Incorporated:

Estilete de fixacao

Extensor de eléctrodos
Siga atentamente as “Instru¢des de utilizagdo sugeridas” para cada
um dos dispositivos utilizados.

CONTRA-INDICACOES
Né&o sao conhecidas

ADVERTENCIAS
« Quando utilizar bainhas, nao as insira sobre mais do que um
eléctrodo de cada vez. Podem ocorrer lesdes vasculares graves,
incluindo laceragdo da parede venosa que necessite de reparagao
cirdrgica.
+ Quando utilizar um estilete de fixagdo:
+ 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 migragao de um fio de estilete abandonado podem
provocar lesoes na parede do endocérdio ou lesoes vasculares
graves.
« Nao aplicar tracgao com contrapeso sobre um estilete de
fixacao inserido, uma vez que tal podera em Isdo 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 fixagao. A insercao do estilete de fixacao
num eléctrodo deste tipo pode originar protrusao e possivel
migracao do fio de retencao em forma de J.
« Pondere os riscos e os beneficios relativos dos procedimentos
de remocgao do cateter ou eléctrodo intravascular quando:
« O produto a ser removido tiver uma forma ou configuragao
perigosas.
« A probabilidade de desintegracao do cateter ou eléctrodo,

resultando em embolia por frag éaltaou
¢oes direc ligadas ao corpo do cateter ou
electrodo
« Osdispositivos de remocao de cateter ou eléctrodo s6 devem
ser dos em instituigdes que I competéncias para a

realizacéo de cirurgias toracicas.
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« Osdispositivos de remocao de cateter ou eléctrodo s6 devem
ser usados por médicos conhecedores das técnicas e destes
dispositivos.

PRECAUCOES

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

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

Em consequéncia do risco de complicagdes, médicos com vasta

experiéncia neste procedimento recomendaram o seguinte:
PREPARAGCAO
«  Obter a historia clinica completa do doente, incluindo o seu
tipo de sangue. Ter rapidamente disponiveis produtos derivados
do sangue.
«  Confirmar o fabricante, o niimero do modelo e a data de
implantacao do cateter ou eléctrodo que pretende remover.
«  Fazer uma avaliagao radiografica ou ecocardiografica 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
possivel toracotomia; preparar e cobrir com panos de campo a
virilha do doente para abordagem femoral ou possivel abordagem
femoral.
« Estabelecer a estimulagéo cardiaca de apoio conforme for
necessario.
«  Ter disponivel um vasto leque de bainhas, dispositivos de
controlo de eléctrodos (estilete de fixagao e extensor de eléctrodos),
estiletes para desaparafusar eléctrodos de fixagao activa, ansas e
equipamento acessorio.

PROCEDIMENTO
«  Proceder a monitorizagao fluoroscépica durante TODAS as
manipulagdes do cateter ou eléctrodo e da bainha. Monitorizar
0 ECG e a pressao arterial continuamente ao longo de todo o
procedimento e durante a recuperagao.
«  Se utilizar bainhas ou conjuntos de bainhas, incluindo o
conjunto de bainhas de dilatagao de rotagdo controlada Evolution
ou Evolution RL, deve cumprir as seguintes precaugoes:
«  Antes de utilizar bainhas, incluindo o conjunto de bainhas
de dilatagao de rotagao controlada Evolution ou Evolution RL, é
fundamental que inspeccione atentamente o trajecto do cateter/
eléctrodo extravascular de modo a garantir a remogédo de todas as
mangas de sutura, suturas e materiais de aperto.
« O conjunto de bainhas de dilatagdo de rotacao controlada
Evolution Shortie RL ou o conjunto de bainhas de dilatagao
telescopicas em aco inoxidavel Byrd deve ser utilizado apenas para
um acesso minimo ao vaso.
« De salientar que a inser¢do de uma bainha de dilatagdo em ago
inoxidavel sobre uma bainha de plastico (Teflon ou polipropileno)
ou sobre o conjunto de bainhas de dilatacao de rotagao controlada
Evolution ou Evolution RL pode danificar a bainha de plastico.
+ Quando fizer avangar bainhas, incluindo o conjunto de bainhas
de dilatagao de rotagdo controlada Evolution ou Evolution RL,
utilize uma técnica de bainha apropriada e mantenha uma tenséo
adequada sobre o cateter/eléctrodo (através de um estilete de
fixagdo ou directamente) para evitar danificar as paredes do vaso.
« Caso nao seja possivel avancar as bainhas com seguranga
devido a calcificacao ou tecido cicatricial excessivos, considere uma
abordagem alternativa.
« Uma forga excessiva com bainhas, incluindo o conjunto de
bainhas de dilatagdo de rotacao controlada Evolution ou Evolution
RL utilizado intravascularmente, pode resultar em lesdes no sistema
vascular que exijam reparagdo cirdrgica.
« Caso o cateter ou eléctrodo se partam, avaliar a parte
fragmentada e recupera-la conforme indicado.
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« Em caso de hipotensdo, avaliar rapidamente a situagao e trata-la
de modo adequado.

« Devido a répida evolucéo das tecnologias do cateter ou eléctrodo,
este dispositivo pode ndo ser adequado para remogao de todos os

tipos de cateteres ou eléctrodos. Se tiver alguma duvida ou questao
relativamente a compatibilidade deste dispositivo com algum cateter ou
eléctrodo em particular, contacte o fabricante do cateter ou eléctrodo.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos que podem estar relacionados com o procedimento
de extracgdo intravascular de cateteres ou eléctrodos incluem
(enumerados por ordem crescente do potencial efeito):
desalojamento ou danos no cateter ou eléctrodo nao-alvo;
hematoma da parede toracica;

trombose;

arritmias;

bacteriemia aguda;

hipotensao aguda;

pneumotorax;

acidente vascular cerebral;

fragmento migrante do cateter ou outro objecto;

embolia pulmonar;

laceragdo ou rotura das estruturas vasculares ou do miocérdio;
hemopericardio;

tamponamento cardiaco;

hemotoérax;

morte.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Instrugdes de utilizagao sugeridas

Conjunto de bainhas de dilatacdo de rotagao controlada
Evolution RL

ADVERTENCIA: Quando usar bainhas de dilatagao ou conjuntos
de bainhas de dilatagdo, nao insira mais do que um conjunto de
bainhas numa veia de cada vez. Podem ocorrer graves lesées no
vaso, incluindo laceragdo da parede venosa que exija reparagao
cirdrgica.

ABORDAGEM SUPERIOR
1. Exponha por via cirdrgica a extremidade proximal do cateter
permanente ou eléctrodo e, caso estejam ligados, separe o cateter ou
eléctrodo das suas ligagdes. Remova todas as suturas e materiais de
aperto.

2. Corte todos os encaixes proximais, se presentes, com uma tesoura ou
outro instrumento de corte. E importante cortar o cateter ou eléctrodo
muito préximo do conector (mas para além das zonas articuladas
onduladas) deixando uma parte do cateter permanente ou eléctrodo
para trabalhar tdo longa quanto possivel. Evite fechar o limen interno
(ou espiral) do cateter ou eléctrodo quando o cortar.

3. Considere a possibilidade de passar um estilete de fixacao pelo
limen interno do cateter/eléctrodo para estabilizar o cateter/eléctrodo
durante a dilatagdo dos tecidos adjacentes. Siga atentamente as
“Instrugdes de utilizagdo sugeridas” para o estilete de fixagao para:

A. Expor a espiral interna do cateter ou eléctrodo.

B. Verificar a permeabilidade do limen da espiral.

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

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

E. Prender o estilete de fixagdo.

4. Faga uma ligadura na extremidade proximal do cateter ou eléctrodo,
comprimindo o isolamento contra a espiral e o estilete de fixacéo, 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 da sutura.

NOTA: Se ndo tiver usado um estilete de fixacao, tenha atengao aos

danos no cateter ou eléctrodo provocados quando sao puxados,
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uma vez que poderao impedir a passagem subsequente de um
estilete de fixagao através do Iimen e/ou dificultar a dilatagao do
tecido cicatricial.

5. Para um cateter/eléctrodo com fixagao activa, tente desapertar o
cateter/eléctrodo, rodando o cateter/eléctrodo e o estilete de fixagao
no sentido oposto ao dos ponteiros do reldgio, se adequado.

6. Puxe suavemente o cateter ou o eléctrodo para trds, para verificar se
ainda esta preso ao tecido. Se o cateter/bainha estiver suficientemente
solto no tecido, puxe suavemente o estilete de fixagdo e o cateter/
eléctrodo para o/a remover.
NOTA: Se estiver a remover um eléctrodo de “pacing” crénico, esteja
atento ao facto de que se o eléctrodo se soltar espontaneamente
durante o procedimento de extrac¢do, a ponta do eléctrodo
podera ficar aprisionada na vasculatura superior. E muitas vezes
necessario avancar bainhas de dilatagao, 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.

7. Se o cateter/eléctrodo néo for removido do vaso puxando
suavemente, a utilizagdo de bainhas de dilatacéo, incluindo o conjunto
de bainhas de dilatagdo de rotacao controlada Evolution ou Evolution
RL, pode ajudar a separar o cateter/eléctrodo do encapsulamento
tecidular.

8. Com a bainha interna de dilatagdo de rotagao controlada Evolution
RL colocada dentro da bainha externa apropriada para ac¢ao
telescopica, insira a extremidade livre proximal do cateter/eléctrodo,
com o estilete de fixacao instalado, na extremidade distal da bainha
interna de dilatagdo de rotagdo controlada Evolution RL. Faga avangar o
cateter/eléctrodo com o estilete de fixagdo até que saia totalmente pela
extremidade oposta (proximal) do conjunto de bainha.

9. Aplique uma presséo ou tenséo de retraccao adequada no cateter/
eléctrodo através do respectivo estilete de fixagdo. Este passo é

fund. | paraap gem segura do conj de bainh
sobre o cateter ou eléctrodo. Se a tensao for inadequada, o cateter
ou eléctrodo pode ficar deformado, impedindo a progressao do
conjunto de bainhas ao longo do préprio trajecto.

10. Com o cateter/eléctrodo sob tensao, e sob orientagéo fluoroscopica,
faca avancar a bainha interna ao longo da extensao do cateter/
eléctrodo para dentro do vaso sanguineo. Rode a bainha interna do
dilatagdo de rotagao controlada Evolution® RL, apertando e largando o
punho accionador.
Para movimento de rotagao nos dois sentidos
Aperte o gatilho para activar a rotagao da bainha. Se voltar a colocar
o accionador na posi¢do mais para a frente, mudara mecanicamente
o sentido de rotagao da bainha para o sentido oposto ao da ultima
rotacao. Repita conforme adequado.
Para movimento de rotagao num sé sentido
Aperte o gatilho para activar a rotacao da bainha e repita sem
permitir que o gatilho regresse a posicdo mais avancada. Repita
conforme adequado.

Faga avancar a bainha externa sobre a bainha interna, mantendo-a
dentro do vaso.

11. Em alternativa, faga avancar a bainha interna e depois a externa,
por via telescépica, mantendo a tensdo adequada sobre o cateter ou
eléctrodo e/ou o respectivo fio guia ou estilete de fixagdo, até o cateter
ou eléctrodo se ter soltado dos tecidos. Regra geral, nao deve avancar a
bainha interna mais de 4 cm além da bainha externa.
NOTA: 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 tensao adequada no
cateter/eléctrodo e no 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 progressdo. A rotagao da bainha interna de dilatacéo
de rotagdo controlada Evolution RL utilizando o punho accionador
e a bainha externa durante o avango pode facilitar a progressao
através de tecido cicatricial excessivo.
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NOTA: Quando o conjunto de bainhas estiver a ser avancado
numa curva ao longo do eléctrodo/cateter alvo, mantenha a ponta
biselada da bainha externa (se aplicavel) no raio interno da curva.

12. No caso dos eléctrodos cardiacos, se o eléctrodo ndo estiver solto
quando as bainhas se aproximarem do miocardio, posicione a bainha
externa de modo a que a extremidade romba fique dirigida para o
miocardio. Recue alguns centimetros a bainha interna.

13. Aplique contra-tracgdo com a bainha externa conforme se indica
a seguir:

Segure com firmeza a bainha externa a um centimetro da parede
cardiaca e puxe, de forma continua, o estilete de fixacdo para trés; a
ponta de “pacing” serd puxada para dentro da bainha.

14. Quando o cateter/eléctrodo se desprender e soltar do tecido,
remova cuidadosamente do doente o cateter/eléctrodo, o estilete de
fixacdo e o conjunto de bainhas de dilatagao de rotagao controlada
Evolution ou Evolution RL.

APRESENTAGCAO

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

K T paclumpu N-MHTPOAbIOCEPOB C PErynmpy
BpaweHuem Evolution® RL
MHCprKLlIII’I no NnpumMeHeHuo

USA B cooTBeTCTBMM C dpeepanbHbiM 3aKOHOAATeNbCTBOM 3TO
YCTPOIICTBO MOXET NPOAABaTbCA TONbKO BPayam 1am no
X 3aKasy.
OMUCAHVE YCTPOWCTBA

KomnnekT paclumputenein-mHTpoablocepoB C Perynvpyembim
BpalueHvem Evolution RL cocTouT 13 BHYTPEHHErO NOANMEPHOTO
VHTPOJbIOCEPa, COEVHEHHOTO C PYUKOW, CIOCOBHOI MeXaHNYeCcKn
BpaLLaTb MHTPOAbIOCEP, U BHELHETO TeNIeCKONMYECKOro NoNMMepHOro
VHTpOJblocepa. BHYTpeHHNI MHTpoablocep CHabXeH HaKOHEYHUKOM U3
HepXxaBeloLLell CTanu Ha ANCTaIbHOM KOHLie.

HA3HAYEHUE

KoMMNeKT paciumputenei-uHTpoAbIOCEpOB C Peryinpyembim
BpaLyeHnem Evolution RL npesHasHaueH Ans YpecKoXHOMo
pacluMpeHus TKaHei1, OKPYKaloLMX SNEKTPOAbI ANA CEPAEUHON
CTUMYAALNN, NOCTOAHHDBIE KaTeTepbl 1 IHOPOAHbIE Tena.

Pasmep nHTpogblocepa KomnnekT uHTpogblocepos
9Fr LR-EVN-9.0-RL

11 Fr LR-EVN-11.0-RL

13 Fr LR-EVN-13.0-RL

MpumeHeHne ¢ Apyrumu ycTpoiicTBamm
KomnnekT paclumputenei-uHTpobloCepoB C perynmpyembim
BpaLleHviem Evolution RL MOXHO ncnonb3oBaTh B cOYETaHUN
CO CneayoLWMMmN yCTPONCTBaMU ANA SKCTPaKLMK KaTeTepos/
3N1eKTPo/0B Npown3ssoacTea komnaHun Cook Incorporated:
drKCHpyOLWUM CTUNIETOM
YCTPOWCTBOM BbITATVMBAHWA SNeKTpoaa
O6a3aTenbHO TWaTeNbHO CeayiTe yKkasaHUaM pasgena
«PeKkoMeHayemble MHCTPYKLIMMU MO NPUMEHEHUIO» KaXA0ro
MCMonb3yemoro usaenva.

MPOTUBOMOKA3AHUA
He n3secTHbl

NPEAOCTEPEXXEHMA

«  lpu ncnonb3oBaHNN UHTPOABIOCEPOB He BBOAUTE NHTPOAbIOCEPbI
MO HeCKONbKNM 3/1IeKTpoAam MoxeT np 73]

T pexpeHue cocyaa, paspbIB CTEHKN COCYAa,

Tpe6ylownii XMpYpruyeckoro BMelaTenbCTea.
+  MNpw ncnonbsoBaHum GpUKCMpyIOLLEro cTuneTa:
+  He octaBnsiiTe KaTeTep/3neKTPOA B Tene naymneHTa,

ecnu BHYTpM Ka pa/anekTpopa no-np TCA
Pukcnpyrowmii cruner. Ts pexxaeHmne cocyaa nnun
H, pAa MoXeT np T B pesy Te pu rubkocTu

KaTeTepa/aneKTpoaa, Un e nepenoma unv cMeleHns
OCTaBJIeHHOro NPOBOAHMKA CTUNETA.
« Heng iATe BbIT 0 puKcupyowero
cTUNeTa ¢ yTAXKeneHneM, Tak Kak 3T0 MOXeT NPpUBeCT K
aBYNbCMM MUOKapAa, FMMNOTEH3UN WK paspbiBy CTEHKM cocyaa.
« O6paTuTe BHMMaHME Ha TO, YTO 3NEKTPop ¢ J-06pasHbIM
p pac B ero

BHYTPEHHeM NpocBeTe (a He BOBHE Cnupanu), MOXeT 6biTb
HeCcoBMeCcTUM ¢ GpuKcupyowum crunetom. Beegenne
dukcnpyrowero ctunera B GHbII N1EKTPOA MOXKET
NPVBECTU K NPOTPY31M N BO3MOXHOMY CMelleHuto J-o6pasHoro

0

P

- B3BecbTe oTHOCK PUCK 1 Np yuiecTea
BHYTPUCOCYAUCTBIX NpoLeAypP YAANEHNA KaTeTepoB/3N1eKTPOAOB B
Tex cnyyvasx, korga:
+  HaMeuYeHHbI K yAaNieHMio 06beKT UMeeT onacHyio popmy
nnn KoHpurypaumio,
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+ BepOATHOCTb pa3pbliBa KaTeTepa/3neKTpoAa C
nocnepyiowei amb6onneii cocyaa ero pparmeHTamu BbiCOKa,
WK XKe Beretauynm npukKpernsieHbl HenoCcpeacCTBeHHO K
KaTeTepy/anekTpoay.
«  YcrpoiicTBa AnA yaaneHuA KaTeTepoB/3N1eKTPOAOB cieayeT
Tb TONIbKO B yupex,

P P PaLy
. Vc‘rpoﬁc'rsa AnA ypaneHva Ka'reTepos/sneK'rpop,os AOKHbI
NPUMEHATbCA NCKNIOYNTENIbHO Bp , 06.

MeToAoB 1 y(TpOﬁ(TB ANA yaaneHna KaTe'reposlsneK'rpvos.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

« MNepen npouepypoii NpoBepbTe pasmepbl KaTeTepa/anekTpoaa B
conocTaeneHum ¢ pasmepamm ycrpoiicts LEAD EXTRACTION™, uto6bi
onpeaennTb BO3MOXHYI0 HECOBMECTUMOCTb.

« [pu ceneKTMBHOM yaaneHnm KaTeTepoB/3NeKTPO/IOB C HaMepeHem
OCTaBUTb OAVH WM HECKONBbKO MMMNaHTUPOBAHHBIX MOCTOAHHbIX
KaTeTepoB/3NeKTPOI0B Ha MeCTe, He ABNAIOLWMNECA LieNblo MpoLeaypb
KaTeTepbl/3NeKTPOfbl HEOHXOAUMO NPOTECTUPOBATh, YTOObI y6eaUTLCA
B TOM, 4TO OHU He GbiNv MOBPEX/IEHbBI UM CMelLieHbl B XOfie MPoLeypbl
SKCTPaKLMK.

YTO6bI yMEHbBLINTL PUCK OCIOXKHEHUIA, BPauM € 6OMbLIMM ONbITOM
NpVYMeHeHNA AaHHOW NpoLeypbl PEKOMEHAYIOT BbINOMHNUTL
cnepyome JencTBumA:

noaArotToBkA

. FIonyLMTe I'IOF\pOﬁHle MeAVUNHCKYIO KapTy nauueHTa, BKaoYaa
rpynny Kposu naumeHTa. ,uO}'I)KeH 6bITb 06ecrneyeH HEOTNIOXKHbI
[OCTYN K HEO6XOAVMbIM NpernapaTam KpoBy.

« Onpepenute N3rotoBUTENA, HOMEP MOAENV U AaTy UMMNaHTaLMn
HaMeUeHHOrO K y/laneHuio KaTeTepa/anekTpoaa.

+  BbinonHuTe peHTreHorpaduyeckyto/sxokapanorpapuueckyio
OLIeHKY COCTOAHMA, TUMa 1 PaCcroNOXKeHNA KaTeTepa/anekTposa.
Vicnonb3yiiTe onepaLnoHHyo, OCHalLeHHYio 060opyaoBaH1eM ansa
BbICOKOKAUeCTBEHHOW PEHTTEHOCKOMIW, KapANOCTUMYNALA,
nepUbPUNNATOPOM, KOMMIEKTOM A/IA TOPAKOTOMUM 1
nepuKapavoLeHTesa.

«  JlonxHa 6bITb 0becneyeHa AOCTYMHOCTb HEOTNOKHON
aXOKapAnorpapun 1 KaparoTopakanbHON XMpypruu.

« [loprotoBbTe U 3agpanupyiiTe rpyaHYIo KNeTKy nayveHTa ana
BO3MOXHOW TOpakoTOMWUU; NOAroTOBbLTE N 3a,qpan|/|py|7|1e nax
nauveHTa gna 6e,qpeHHOro AOoCTyna nnv BO3MOXHOro 6EHPEHHOI'O
Aoctyna.

«  [py HeobxoaMMOCTY 0becreysTe pesepBHYto
KapAnoCcTumynauuio.

+  [puroToBbTe WMPOKWIA HAGOP VHTPOABLIOCEPOB, YCTPONCTE
yNpaBneHna 31eKTPOAOM (PUKCUPYIOLLMIA CTUNET 1 YCTPONCTBO
BbITArMBaHWA BHEKTpOFLa), CTUNETOB ANA OTBUHYNBAHWNA 3/1EKTPOAOB
C aKTUBHON d)I/IKCaLLI/IeﬁI, neTesib, a TakXKe BCNomoraTtesibHOro
obopyaoBaHwA.

NPOLIEAYPA

+  TMpwu BCEX maHunnynauuax c katetepamu/anekTpogamv n
PaclIMpUTENAMU NPYMEHANTE PEHTIEHOCKONNYECKNI KOHTPOSb.
Bo Bpemsa npoueaypbl v Npu BOCCTAHOBNEHUMN HeMpPepbIBHO
HabntopariTe 3a Kl 1 apTepranbHbIM AaBleHNEM.

+  [pu MCNonNb30BaHNMN MHTPOLBLIOCEPOB M KOMMNEKTOB
VHTPO/bIOCEPOB, B TOM YMC/e Habopa pacwmnpuTeneii-
VHTPO/bIOCEPOB C perynvpyembim BpalieHem Evolution

vnu Evolution RL, cneayeT npeanpuHATL cnepytowne mepbl
NpeaoCcTOPOXKHOCTU:

+ [epep ncnonb3oBaHNeM MHTPOABLIOCEPOB, B TOM uYncsie
KOMMeKTa paclivpuUTenei-uHTPOAbICEPOB C Perynmpyembim
BpatyeHuem Evolution unn Evolution RL, Heo6xogumo TwatenbHo
OCMOTpETb BECb BHECOCYAUCTBIV yHaCTOK KaTeTepa/aneKTpopa,
4TOGbI 06ECneunTb yaneHue BCex pykaBoB 13 LOBHOTO MaTepuana,
LIOBHbBIX U KPEMEXHbIX MaTepuasos.

+  KomnnekT paclumpuTteneit-mHTpoabloCcepoB C perynpyembim
BpatyeHuem Evolution Shortie RL nau KOMMNEKT Teneckonmyecknx
pacluMpUTenei-MHTPOABIOCEPOB U3 HepXaBetoLLelt cTany Byrd
cneflyeT NCMONb30BaThb TONbKO ANA 06ecneyeHna MIHUMaNbHOro
[focTyna B COCyA.

+  CnepyeT NOMHWTb O TOM, UTO BBElEHVe paclINpuUTens-
VIHTPO/blOCEPa U3 HepXaBeloLLelt CTanu No NnacTMaccoBoMy
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(TedpnoHOBOMY UnV NOAMNPONUAEHOBOMY) UHTPOABIOCEPY,
KOMMNEKTY pacluMpUTENei-MHTPOABIOCEPOB C Perynmpyembim
BpalleHviem Evolution unu Evolution RL moxeT npusectn K
NOBpeX/eHNI0 NNacTMacCoOBOro MHTPOAblOCEPa.

«  MNpv npoasuxeHny BNiepes NHTPOAbIOCEPOB, BKOYas
KOMMNEKT paclunpuTenei-yuHTPO/bIoCePOB C Perynpyembim
BpalleHviem Evolution unu Evolution RL, npumeHaiiTe Hagnexatyyto
MeTofuKy paboTbl C IHTPOAbIOCEPaMU 1 MOfiepKuBaiiTe
[IOCTAaTOYHOE HaTAXeHe KaTeTepa/3n1ekTpopa (C noMoLybio
DUKCUpYIOLLEro CTUNEeTa MW HeNOCPEeACTBEHHO), YTOObI 3bexaTb
NOBpeX/eHNA CTEHOK cocy/ia.

«  Ecnn msnuwHee konnuectso py6LIOBON TKaHK UAW KamnbLMHO3a
He no3BosiAeT 6e30MacHO NPOABIHYTb UHTPO/bIOCEPLI BNEpes,
paccmoTpuTe BO3MOXKHOCTb anbTepHaTUBHOrO 4OCTYMa.

«  TpunoxeHune YpesmepHbIX YCUNiA K BHYTPUCOCYANCTBIM
VHTpoO/bloCepam, BKIOYaA KOMMNEKT paclumputeneit-
VIHTPO/bIOCEPOB C perynmpyembim BpalyeHviem Evolution unu
Evolution RL, MOXeT NprBecTU K NOBPeXAeHUI0 COCYANCTON
cucTeMbl, TPeBYIOLLEMY XNPYPrUYeCcKoro BOCCTaHOBEHNA.

«  Ecnu KateTep/aneKTpop paspyLumnTcs, oLeHuTe GpparmeHT;
yAanuTe B yCTaHOB/IEHHOM MOPALKE.

+  Tpu BO3HNKHOBEHWW MMNOTEH3MM NPOBEAUTE BbICTPYIO OLIEHKY;
neyuTe NoAXOAALUM METOLOM.

. nOCKOJ’Ibe TexHonorua KaTeTEpOB/3ﬂEKTpO.ClOB pasBuBaeTCcAa
6bICTp0, 310 yCTpOﬁCTBO MOXET OKa3aTbCA HENPUroAHbIM ANA yaaneHna
BCEX TMNOB KaTeTEpOB/3J'IeKTp0,CLOB. I'Ipvl BO3HMKHOBEHNW BOMPOCOB
VK 03a60YEHHOCTI OTHOCUTENIbHO COBMECTUMOCTM 3TOrO yCTpOVICTBa
C TeEMW NN VHBbIMW KaTeTEpaMM/BJ'IeKTpOﬂaMM o6paLua|?1Tec1> K
N3roToBuTENO KaTeTepa/aneKTpona

MOTEHUWAJIbHBIE HEXE/IATEJIbHBIE ABNEHUA

MoTeHUManbHble HeraTUBHbIE NOCNEACTBUA, CBA3aHHbIE C MPOLeAypOii
BHYTPUCOCYANCTON SKCTPAKLUM KaTeTepoB/31eKTPOAOB BKIOUAKT (B
nopAaKe BO3pacTaH1A BO3MOXHOTO addeKTa):

CMelLieHe Un NOBPEXAEHNE He NMOANEXaLLEro U3BeYeHUIo KaTeTepa/
anekTpoaa

remaToma rpyaHoi CTeHKN

Tpom603

apuTMnAa

ocTpan bakTepriemua

0CTpas runoTeHsus

MHEBMOTOPAKC

VHCYNbT

CMeCTUBLINIACA GpparMeHT KaTeTepa/npeameTa

neroyHas sm6onua

paspbiB WAV OTPbIB COCYAUCTbIX CTPYKTYP UM MUOKapaa
remoneprKapa

TamnoHafa cepaua

remoTopakc

cmepTb

WHCTPYKLUN NO NPUMEHEHUIO

PeKomeHayeMbie MHCTPYKLUU MO NPUMEHEHMI0

K T paclumpu -MHTPOABIOCEPOB C Perynupy
BpaweHuem Evolution RL

NPEAOCTEPEXXEHME: Mpn ncnonb3osaHnm paciumputenei-
VIHTPOAIOCEPOB /I KOMMJIEKTOB NHTPOABIOCEPOB He BBOAUTE
B BeHY HECKOJIbKO KOMMJIEKTOB MHTPO/AbIOCEPOB OfHOBPEMEHHO.
MoxeT np UTK cep pexpaeHune cocyaa,

BKJ/II0YasA PaspbiB CTEHKU BeHbl, TpeGylowWwuii Xupypruieckoro
BOCCTaHOBJIEHUA.

BEPXHUM AoCTYN
1. Xupypruyeckum nytem ocBo60AUTE NPOKCUMAbHbINA KOHeL
MOCTOAHHOrO KaTeTepa/3neKkTpoza v yAanuTe NoAKMoYeHHbIe K
KaTeTepy/3neKTpojy yCTpOICTBa (eCnu Takne NMetoTca). Yaanute Bce
LIOBHbIE 1 KpenexHble MaTepuanbl.

2. OTpexbTe BCe NPOKCMAanbHbIE MPUCNOCOGNEHNSA, eCn TaKue
NPUCYTCTBYIOT, C MOMOLLbIO HOXHUL, UM APYTOTO PEXyLyero
MHCTPyMeHTa. OueHb BaXKHO cpe3aTb KaTeTep/3NeKTpof oueHb 67M3Ko
K KOHHEKTOPY (HO Mocne ftobbix 06XKMMHbIX COEAVHEHNI), OCTAaBMB Kak
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MOXHO Goiee ANMHHbIA YYaCTOK MOCTOAHHOIO KaTeTepa/aneKkTpoaa ans
pa6oTbl. Mpy cpesaHnm KateTepa/snekTpoga nsberaite NnepekpbITUA
ero BHyTpeHHero npoceeTa (v cnupanw).

3. PaccMoTpuTe BO3MOXHOCTb NPOBeAeHNs GUKCHPYIOLEro

CTUNeTa Yepes BHYTPEHHUI MPOCBET KaTeTepa/aneKTpoaa, Ytobbl
CTabUNN31POBaTb KaTeTepP/3NEKTPOA MPU PACLUMPEHII OKPYKaKOLLUX
TKaHel. TiaTenbHo ceayinTe ykasaHuAM pasgena «PekomeHayemble
VIHCTPYKLMN MO NPUMEHEHMIO» GUKCUPYIOLLEro CTUMETa, YTObbI:

A. OcBo60oaNTb BHYTPEHHIOW Cripanb KaTeTepa/anekTposa

B. MpoBepuTb NPOXOANMOCTb NPOCBETa CNvpanm

C. OnpenenuTb HEOBXOAUMbIN pasmep GUKCHPYIOLLEro CTUNeTa Ha
OCHOBaHWM BHYTPEHHEro gnameTpa KaTeTepa/aneKTpona

D. NMpoBecTy prKcHpyiowmin CTUneT Bnepes K ANCTanbHOMY KOHLY
KaTeTepa/aneKkTpoaa

E. 3aduKkcnpoBatb GUKCMPYIOLLNIA CTUNET Ha MecTe.

4. Ecnu nsonauuma KateTepa/snekTpoaa He nospexaeHa, He
Pa3nNoXmnach 1 He CINLIKOM TOHKa, NepeBAXUTE NPOKCUMAaNbHbIN
KOHeL| KaTeTepa/3neKTpo/a IraTypoi, Npuxas 13oNALMIo K cnvpani
1 drKcnpytoLemy CTUNeTY, YTobbl NPeAOXPaHNTbL Cpab U U30NALMI0
OT pacTAXeHWA. Ty IMraTypy MOXHO NPUKPENUTL K PYYKe NeTAN Wnn K
rneTse WOBHOro Matepmana.
MPUMEYAHWE: Ecnu duKkcupyowwmii CTUREeT He NpUMeHseTcs,
cnefyeT MOMHWTb, YTO NOBPEXAeHNe KaTeTepa/aneKkTpopa,
BbI3BaHHOE PaCTAXXEHMEM, MOXeT BOCNPenATCTBOBaTb
nocneaytoLiemMy NpoBeAeHno GUKCUPYIOLLETO CTUNETa Yepes
NpoCBeT W/VN 3aTPYAHUTb AUNALMI0 PyGLIOBOV TKaHW.

5. B cnyyae KaTeTepa/anekTpoaa ¢ akTuBHON puKcaumeil cneayet
nonbITaTbCA OTBUHTUTL KaTeTep/3NeKTPoy NyTem BpalleHus KateTepa/
3neKkTpofa 1 GUKCUpYIOLLEro CTUeTa MPOTUB YaCoBOI CTPENKN.

6. OCTOPOXHO MOTAHNTE 3a KaTeTep/3NeKTPOf, YTO6bl NPOBEPUTD, He
0CBOGOAVNCA NI OH OT OKpPYXalollielt TKaHn. Ecnu KaTeTep/anekTpog,
MOXET ABNraTbCA B TKaHAX JOCTaTOUHO CBOGOAHO, OCTOPOXHO MOTAHNTE
3a GUKCMpYIOWNIA CTUNET 1 KaTeTep/3neKTpoy, 4Tobbl yaanuTh ero.
MPUMEYAHMUE: Mpu yaaneHun NoCTOAHHOTO 3nekTpoaa
ANA KapanocTnmynaunm cnegyeTt NOMHUTb, YTO Npu ero
CaMONpPOU3BOJIbHOM BbICBOGOXAEHNN B XOAE NpoLeaypb!
SKCTPAKUNN HAKOHEYHMK 3NeKTPOoAa MOXKET 3aCTPATb B BEPXHUX
COCyAnCTbIX MYTAX. ﬂl‘lﬂ TOro YTO6bl M3B/EYb HAKOHEUHNK
3M1eKTPoAa Yepes pybLOBYIO TKaHb B MECTE BEHO3HOIO AOCTYNa 1
n3bexarb BEHOTOMMY, YacTo TpebyeTcA NPOBECTY pacunpuTeni-
VNHTPOAbIOCEPDI, MO MEHbLUEN Mepe, 1O NJIeYEroN0oBHON BEHbI.

7. Ecnu KaTeTep/aneKTpoA He yAAeTCA 13Bneyb 13 COCyfla, OCTOPOXKHO
MOTAHYB 3@ Hero, To MPUMEHEHe PaCLINPUTENeN-NHTPOLbIOCEPOB,
BKJIK0YaA KOMMNEKT PacLuMpuTeneii-HTPOAbIOCEPOB C PErynnpyemMbiM
BpalueHviem Evolution unm Evolution RL, MOXeT nomouyb BbICBOGOANTD
KaTeTep/3NeKTPOA 3 OKPYKaIOLMX TKaHen.

8. MomecTB BHYTPEHHUI paclIMpUTeNb-UHTPOAbIOCEP C
perynupyembim BpalleHviem Evolution RL BHyTpb Hapgnexaluero
BHELUHEro MHTPo/bloCepa [iN1A Noc/eayiol|ero Teneckonyyeckoro
BbIJBUKEHVIA, BBEWTE NPOKCMMasbHbI CBOGOAHDIN KOHeL, KaTeTepa/
3/1eKTPOAA C YCTAHOBMIEHHBIM Ha HeM GUKCHPYIOLUM CTUNIETOM B
AVCTaNbHbIN KOHEL| BHYTPEHHEro paclumpuTens-HTPoAblocepa C
perynupyembim BpalleHviem Evolution RL. Mpopaguraiite katetep/
21eKTPOA C GUKCUPYIOLIMM CTUNETOM Biepes [0 TeX Nop, Noka oH
MOMHOCTBIO He BbIAET Yepe3 NPOTUBOMONOKHbIN (MPOKCUMANbHbIIA)
KOHeL| KomrieKTa paclumpurenei.

9. C nomoLLbio GUKCHPYIOLEro CTUNeTa NPUNOXKNTE [JOCTAaTOYHOE
BbITArMBAaloLLEe JaB/IeHe UMW YCUNVe HaTAXEHWA K KaTeTepy/
3N1eKTpozy. 3TO UMeeT KpUTNYecKoe AnA obec

HOro np Ta UHTPOAbIOCEPOB MO
KaTeTepy/anekTpopay. pn HeCOOTBETCTBYIOWEM HaTAXKEHNN
KaTeTep/3N1eKTPOA MOXeT U30THYTbCA, He NO3BONAA KOMNNEKTY
VIHTPOAbIOCEPOB NPOIATN N0 HaMEYEHHOMY NyTH.

10. MopaepuBas HaTAXeHNe KaTeTepa/aNneKTpoya, nog,
PEHTrEeHOCKOMMNYECKIM KOHTPOJIEM MPOBEeANTE BHYTPEHHUI
paclMpuUTenb-VHTPOAbIOCEP MO BCeil ANHE KaTeTepa/aneKkTpoaa B
KPOBEHOCHbIN cocyA. [INA BpalleHnA BHyTPEHHEro paclupuTens-
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MHTpoOfblocepa C perynmpyembim BpalyeHvem Evolution® RL
HaXuMaliTe, a 3aTeM OTMnycKawTe CrycKoBYto CKOby akTusayum
BpalleHns.
Ansa Bf B 06oux I
HaxmuTe Ha CrycKoBytO CK06y, YTO6bI AKTUBMPOBAaTb BpalleHne
MHTpoAblocepa. Bo3BpalleHue CrnyckoBoii CKOObI B KpaHee
nepeaHee NONOXeHne MexaHN4YeCKn NepeKiyunT HanpasneHne
BpaLeHna HTpoabloCepa Ha MPOTUBOMONOXKHOE. I'Ip|/|
HeOGXOF[VIMOCTI/I nostopwure.
Ana Bp B OfiHOM P
HaxmuTe Ha cnyckoByto ckoBy, UTO6bl aKTUBMPOBaTb BpalleHe
VIHTPOZbIOCEPa, 11 MOBTOPAITE HaXaTue, He MO3BONAA CMYCKOBOW
ckobe BO3BPaTUTLCA B KpaliHee NepeAHee nonoxeHue. Mpu
HeobXoAMMOCT MoBTOpPUTE.

MpoBeauTe BHELIHNI UHTPOAbIOCEP NO BHYTPEHHEMY UHTPOAbIOCEPY,
OCTaBUB €0 B cocype.

11. Teneckonuyecku nonepemeHHo NpoyBuraiiTe Bnepey cHayana
BHYTPEHHWIA, @ 3aTeM BHELUHNI UHTPOAbIOCEPbI, NOAAePXKIBas
[I0CTaTOUHOE HaTAXKeHUe KaTeTepa/aneKTpoaa u/vnv ero NpoBOAHMNKa
nnm GrKCHpyoLLero CTueTa, Moka KateTep/3neKTpoy He ocBoboanTca
OT OKpY»KaloLLeil TKaH. Kak NpaBuno, BHyTPEHHWI MHTpoAblocep He
cnepyeT BblABUraTb 3a NpefieNbl BHELIHEro NHTpofblocepa Gonee, Yem
Ha 4 cm.

MPUMEYAHWE: Bceraa npoasuraiiTe MHTPOAbIOCEPDI MO

PEHTreHOCKOMNYECKMM KOHTPOJIEM, 4To6bl M36exaTb paspesaHis

KaTeTepa/3neKTpoaa uim paspbisa cocypa. [pogonxaire

NoAAepXnBaTb OCTaTOYHOE HaTAXEHVe KaTeTepa/aneKkTpoaa

1 drKcmpytoLero ctuneTa. Perynupyiite yron BXoaa, 4tobbl

BbIPOBHATb VHTPOAbIOCEPbI OTHOCUTENbHO KaTeTepa/3nekTpoaa

B COCY/le U CBECTU K MHUMYMY KPWUBW3HY UHTPOAbOCepa npu

ero NpoaBvXeHn. BpalleHune BHyTpeHHero pacmputens-

VHTpoAblocepa C perynupyembim BpatleHnem Evolution RL ¢

NIOMOLLbIO CMYCKOBOW CKOObI aKTVBaLK BPaL|eHNsA U BHELIHEro

VHTpOAbLOCEPa NPU NPOABWKEHUMN BNEPES] MOXeT 06neryntb

npoBefieHe Yepe3 06UNbHYI0 PY6LIOBYIO TKaHb.

MPUMEYAHWE: Mpun npoBeaeHUM KOMNIEKTa NHTPOAbIOCEPOB

o U3rnby HaMeUeHHOTO K U3BJIEUEHMIO INeKTPoAa/KaTeTepa

NoBepPHUTE Cpe3aHHbIN NMOf YrOM KOHUMK BHELIHEro

VHTpOAbloCepa (eCnn MeeTCs) K BHYTPEHHeMy pajjnycy noBopoTa.

12. B cnyyae 3neKTpoaos AnA KapAUOCTUMYNALN, €CNV 3NEeKTPOA He
0CBOGOX/AEH K MOMEHTY MPUBAKEHNA UHTPOABIOCEPOB K MUOKapAY,
PacnonoXuTe BHELLHWI UHTPOABIOCEP TaK, YTOObI €ro TYnon KoHel|
6bln HanpasneH K Muokapay. OTBeanTe BHYTPEHHWI NHTPOAbIOCEP Ha
HECKOJbKO CaHTUMETPOB Hasag.

13. an/IMeHI/ITE BbITArMBaHve B NPOTUBOMOIOXKHOM HanpasneHum ¢
NOMOLLbIO BHELWHEro MHTPOAbIOCEPA, KaK N3JTOXKEHO HNXe:

TBEpJZlO aepxute BHELHNIA WHTPOAbOCEP B OAHOM CaHTUMETpe OT
CepﬂeHHOVI CTEHKWN N paBHOMEPHbIM yCUnnem notaHnTe ¢MKCVIpyIOLL[I/IﬁI
CTUNET Ha3af,; KOHYMK CTUMYNNPYIOLLIEro 3neKTpoaa 6yﬂeT BTAHYT B
VIHTpOfbIOCED.

14. NMocne BbicBO6OXAEHUA KaTeTepa/aNeKTpo/a 13 TKaHell OCTOPOXHO
V3BNEKUTE U3 Tena NaluneHTa KateTep/aneKkTpoa, GrKcupyowuii
CTUNET 1 KOMMAEKT PacLUNPUTENEN-HTPO/BIOCEPOB C PETYINPYeMbIM
BpalleHrem Evolution unm Evolution RL.

®OPMA NOCTABKU

MocTaBnAeTCcA CTEPUNMN30BaHHbBIM ra3006Pa3HbIM OKCMAOM STUNEHa B
Nerko BCKpblBaeMoi ynakoBKe. [1nf 0fJHOpa3oBOro 1CMob30BaHuMA.
CTepuneH, e ynakoBKa He BCKpbITa 1 He HapylueHa. He ncnonbsyiTe
NPOJYKT, €CIN €CTb COMHEHNA OTHOCUTENbHO €ro CTEPUIBHOCTH.
XpaHuUTb B TEMHOM, CyXOM, MPOXNafHOM MecTe. He flonyckaTb
QNNTENbHOTO BO3AENCTBUA CBeTa. [Tocne U3BNeYeHns U3 ynakoBkn
0CMOTpUTE NMPOAYKT 1 y6euTeCh B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHWNIA.
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Evolution® RL dilatatorhylsset med rotationskontroll
Bruksanvisning

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

PRODUKTBESKRIVNING

Evolution RL dilatatorhylsset med rotationskontroll bestar av en
innerhylsa av polymer, ansluten till ett handtag som mekaniskt kan
rotera hylsan, och en teleskopisk ytterhylsa av polymer. | den distala
anden av innerhylsan sitter en spets av rostfritt stal.

AVSEDD ANVANDNING

Evolution RL dilatatorhylsset med rotationskontroll &r avsedd for
anvandning pa patienter som kréver perkutan dilatation av vdavnad runt
hjartelektroder, kvarkatetrar och fraimmande féremal.

Hylsstorlek Hylsset

9 Fr. LR-EVN-9.0-RL
11Fr LR-EVN-11.0-RL
13 Fr. LR-EVN-13.0-RL

Anvindning med andra anordningar
Evolution RL dilatatorhylsset med rotationskontroll kan
anvéndas tillsammans med foljande anordningar for kateter-/
elektrodutdragning fran Cook Incorporated:

Lasmandréng

Elektrodforlangare
Folj noggrant “"Rekommenderad bruksanvisning” for varje anordning
som anvénds.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda

VARNINGAR

Nar hylsorna anvinds far de inte foras in 6ver mer &n en

elektrod &t gdngen. Det kan uppsta allvarlig kdrlskada omfattande
venviggslaceration, som kraver kirurgiskt aterstillande.

Vid anvéndning av la dring:

« 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 frakturering
eller migration av den kvarlaimnade mandréngledaren.

« Tillampa inte viktad traktion pa en infoérd lasmandréng
eftersom avulsio i myokardiet, hypotoni eller venviaggsruptur
da kan uppsta.

« Tank pa att en elektrod som har en J-formad
kvarhallningstrad i sitt inre lumen (istéllet for att den

sitter utanfor spiralen) eventuellt inte &r kompatibel med
lasmandridngen. Om lasmandringen férs in i en sadan elektrod
kan det medfora att den J-formade kvarhallningstraden sticker
ut och eventuellt migrerar.

Viég relativa risker och fordelar med borttagningsprocedurer

for intravaskulara katetrar/elektroder i situationer da:

« Det foremal som ska avldgsnas har en riskfull form eller
konfiguration;

« Detfinns stor risk for desintegration av katetern/
elektroden och resulterande fragmentemboli, eller det sitter

vavnadstillvaxt direkt pa k ns/elektrodens
«  Anordni for bort ing av katetrar/elektroder far endast
anvandas av institutioner med kapacitet for thoraxkirurgi.
« Anordni for bort ing av katetrar/elektroder far endast
anvéndas av lakare som ér | iga i tekniker och anordni for

borttagning av katetrar/elektroder.
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FORSIKTIGHETSATGARDER

- Fore forfarandet ska du bedéma storleken pa katetern/elektroden i
forhallande till storleken p& LEAD EXTRACTION™-anordningarna for att
faststélla eventuell inkompatibilitet.

«  Om katetrar/elektroder avldgsnas 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.

Léakare med stor erfarenhet av detta forfarande har pa grund av
komplikationsrisken forordat foljande:

FORBEREDELSER

«  Erhall grundlig patienthistorik, inklusive patientens blodtyp.
Lampliga blodprodukter bor snabbt kunna finnas tillgéngliga.

«  Faststall tillverkaren, modellnumret och implantationsdatumet
for den kateter/elektrod som ska avlagsnas.

«  Utfor radiografisk/ekokardiografisk utvardering av kateterns/
elektrodens tillstand, typ och lage. Anvéand vid forfarandet ett rum
som har avancerad fluoroskopi, pacingutrustning, defibrillator,
torakotomibricka och perikardiocentesbricka.

« Ekokardiografi och kardiotorakal kirurgi bor snabbt kunna
tilldmpas.

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

« Etablera stédpacing enligt behov.

«  Setill att en omfattande uppsattning av hylsor,
kontrollanordningar for elektroder (lasmandrdang och
elektrodférldngare), mandranger for att skruva loss aktiva
fixeringselektroder, snaror och tillbehd6rsutrustning éar tillgangliga.

PROCEDUR

«  Tillimpa fluoroskopisk 6vervakning vid ALL manipulering

av katetern/elektroden och hylsan. Under férfarandet och
aterhamtningen ska EKG och blodtryck i artérerna kontinuerligt
oOvervakas.

« Om hylsor eller hylsset anvands, inklusive Evolution eller
Evolution RL dilatatorhylsset med rotationskontroll, bor féljande
forsiktighetsatgarder foljas:

« Fore anvandning av hylsor, inklusive Evolution eller Evolution
RL dilatatorhylsset med rotationskontroll, & det mycket viktigt att
noggrant inspektera det extravaskuldra omradet kring katetern/
elektroden for att sakerstélla att alla suturhylsor, suturer och
forankringsmaterial avldagsnas.

« Evolution Shortie RL dilatatorhylsset med rotationskontroll eller
Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal bor endast foras in sa
lite som majligt i karlet.

« Tank pd att om en dilatatorhylsa i rostfritt stal fors in Gver en
plasthylsa (teflon eller polypropylen) kan plasthylsan skadas av
Evolution eller Evolution RL dilatatorhylsset med rotationskontroll.
«  Nar hylsorna, inklusive Evolution eller Evolution RL
dilatatorhylsset med rotationskontroll, fors framat ska lamplig
hylsteknik anvandas och tillracklig strackning pa katetern/
elektroden bibehallas (via en lasmandrang eller direkt) for att
undvika skada pa karlvaggarna.

«  Om kraftig arrvavnad eller férkalkning forhindrar saker inforing
av hylsorna ska en alternativ metod dvervégas.

«  Om alltfér stor kraft anbringas med hylsorna, inklusive Evolution
eller Evolution RL dilatatorhylsset med rotationskontroll, nar de
anvands intravaskuldrt kan det resultera i skada pa karlsystemet,
vilket kan kréva kirurgisk reparation.

«  Om katetern/elektroden bryts av ska fragmentet undersokas;
dra ut enligt indikation.

« Om hypotoni utvecklas ska snabb utvardering ske; behandla pa
lampligt satt.

« Med tanke pa den snabba utvecklingen inom kateter-/
elektrodteknologin kan det handa att denna anordning inte &r lamplig
for avldgsnande av alla sorters katetrar/elektroder. Vid fragor eller
funderingar angaende denna anordnings kompatibilitet med sarskilda
katetrar/elektroder ska du kontakta tillverkaren av katetern/elektroden.
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EVENTUELLA BIVERKNINGAR

De eventuella biverkningar som ar relaterade till férfarandet for
intravaskuldr utdragning av katetrar/elektroder omfattar (anges i
ordningsféljd med stigande potentiell effekt):

rubbning eller skada pa kateter/elektrod som inte ska avlagsnas
bréstvaggshematom

trombos

arytmi

akut blodférgiftning

akut hypotoni

pneumothorax

stroke

migration av fragment fran katetern/foremalet

lungemboli

laceration eller ruptur i kérlstrukturer eller myokardiet
hemoperikardium

hjérttamponad

hemotorax

daodsfall

BRUKSANVISNING

Rek d 1
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Evolution RL dilatatorhylsset med rotationskontroll

VARNING: Nér dilatatorhylsor eller -hylsset anvinds far du hégst
fora in en hylsa i taget i en ven. Det kan uppsta allvarlig karlskada,
inklusive venvéggslaceration, som kréver kirurgiskt aterstéllande.

SUPERIOR METOD
1. Anvand kirurgisk metod for att exponera den proximala dnden
av kvarkatetern/elektroden, och avldgsna katetern/elektroden fran
dess anslutningar (om den &r ansluten). Avldgsna alla suturer och
forankringsmaterial.

2. Kapa alla proximala kopplingar, om sadana finns, med hovtang eller
annan avbitare. Det &r viktigt att katetern/elektroden kapas valdigt
nara kopplingen (men bortom eventuella krimpfogar) sa att sa lang del
som mojligt av kvarkatetern/elektroden &r tillgénglig att arbeta med.
Undvik att blockera det inre lumen (eller den inre spiralen) pa katetern/
elektroden nér den kapas.

3. Overvig att fora en lasmandring igenom kateterns/elektrodens
inre lumen for att stabilisera katetern/elektroden vid dilatation av
omgivande vdvnad. Folj noggrant “Rekommenderad bruksanvisning”
for lasmandrangen for att utfora foljande:

A. Exponera kateterns/elektrodens inre spiral

B. Kontrollera spirallumens 6ppenhet

C. Faststélla Iamplig storlek pé lasmandréangen baserat pa kateterns/
elektrodens inre diameter

D. Fora fram lasmandréngen till kateterns/elektrodens distala &nde
E. Lasa fast lasmandrangen pa plats

4. Savida kateterns/elektrodens isolering inte &r skadad, sliten eller for
tunn ska en ligatur knytas vid kateterns/elektrodens proximala dnde s&
att isoleringen trycks ihop mot spiralen och lasmandrangen, for att se
till att spiralen och isoleringen inte ténjs ut. Ligaturen kan knytas vid
oglehandtaget eller vid suturéglan.
OBS! Om en ldsmandréng inte anvants ska du ténka pa att om
katetern/elektroden skadas nar du drar i den kan det forhindra
efterféljande passage av en lasmandrang genom lumen och/eller
forsvara dilatation av arrvavnad.

5. For en aktiv fixeringskateter/-elektrod, forsok skruva loss katetern/
elektroden genom att rotera katetern/elektroden och lasmandréangen
moturs om det ar lampligt.

6. Dra forsiktigt katetern/elektroden bakéat for att se om den fortfarande
sitter fast i vavnad. Om katetern/elektroden sitter tillrackligt 10st i
vavnaden, dra forsiktigt i lismandrangen och katetern/elektroden for
att avldgsna den.
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OBS! Om en kronisk pacingelektrod ska avldgsnas ska du tanka pa
att om den spontant frigérs under utdragningsproceduren kan
elektrodspetsen fastna i det Gvre karlsystemet. Dilatatorhylsor, som
fors in atminstone till vena brachiocephalica, krévs ofta for att dra ut
elektrodspetsen genom arrvavnad i omradet for ventilltradet, samt
for att undvika venotomi.

7.0m katetern/elektroden inte avldgsnas fran karlet genom forsiktig
utdragning kan dilatatorhylsor, inklusive Evolution eller Evolution

RL dilatatorhylsset med rotationskontroll, underlatta separation av
katetern/elektroden frén vavnadsinkapsling.

8. Med den inre Evolution RL dilatatorhylsan med rotationskontroll
placerad inne i lamplig ytterhylsa for teleskopisk funktion, for kateterns/
elektrodens proximala fria &nde, med ldsmandrangen pa plats, in

i den distala anden pé den inre Evolution RL dilatatorhylsan med
rotationskontroll. For fram katetern/elektroden med lasmandrangen
tills den sticker ut helt ur motsatt (proximal) dnde av hylssetet.

9. Anbringa tillracklig kraft eller strackning pé katetern/elektroden

via lasmandrangen for tillbakadragandet. Detta ar vasentligt for att
hylssetet sékert ska kunna passera 6ver katetern/elektroden. Om
strackningen ar otillracklig kan katetern/elektroden vika sig, vilket
forhindrar framférande av hylssetet langs lamplig bana.

10. Hall katetern/elektroden strackt och for fram innerhylsan, under
fluoroskopi, langs kateterns/elektrodens langd och in i blodkarlet.
Rotera den inre Evolution® RL dilatatorhylsan med rotationskontroll
genom att trycka in och sldppa upp aktiveringshandtaget.
For rotationsrorelse at tva hall
Tryck in utl6saren for att aktivera rotation av hylsan. Genom
att aterstalla utlosaren till laget langst fram kommer hylsans
rotationsriktning att mekaniskt @ndras till motsatt riktning jamfort
med senaste rotationen. Upprepa vid behov.
For rotationsrorelse at ett hall
Tryck in utldsaren for att aktivera rotation av hylsan och upprepa
utan att lata utlésaren aterga till laget langst fram. Upprepa vid
behov.

For ytterhylsan framat 6ver innerhylsan samtidigt som den bevaras i
karlet.

11. Anvand teleskopisk metod och fér vaxelvis fram inner- och

ytterhylsan med innerhylsan forst, samtidigt som tillracklig

strackning bibehalls pa katetern/elektroden och/eller dess ledare

eller [asmandrang, tills katetern/elektroden inte langre begransas av

vavnad. | allménhet ska innerhylsan inte foras fram mer an 4 cm bortom

ytterhylsan.
OBS! Overvaka alltid med fluoroskopi nér hylsorna fors framat, for
att undvika avskérning av katetern/elektroden eller kérlruptur.
Bibehéll tillrécklig strackning pa katetern/elektroden och
lasmandrangen. Justera tilltradesvinkeln for att halla hylsorna
riktade i linje med katetern/elektroden i kérlet och for att minimera
hylsbojning vid framférandet. Framtrangande genom kraftig
arrvavnad kan underlattas om den inre Evolution RL dilatatorhylsan
med rotationskontroll roteras med hjélp av aktiveringshandtaget
och dess ytterhylsa under framférandet.
OBS! Nar hylssetet fors fram i en bojning langs med malelektroden/-
katetern ska ytterhylsans avfasade spets (om tillimpligt) hallas i
innerradien av béjningen.

12. For hjartelektroder gdller att om elektroden inte har frigjorts nar
hylsorna bérjar ndrma sig myokardiet, ska ytterhylsan placeras sa att
den trubbiga dnden riktas mot myokardiet. Dra tillbaka innerhylsan

flera centimeter.

13. Utfor kontratraktion med ytterhylsan pa foljande satt:
Hall bestamt fast ytterhylsan en centimeter fran hjartvéggen och dra
stadigt lasmandréngen bakat. Pacingspetsen dras in i hylsan.

14. Nar katetern/elektroden har rétats ut och frigjorts fran
vavnadsinfastningen, avlagsna forsiktigt katetern/elektroden,
lasmandrangen och Evolution eller Evolution RL dilatatorhylsset med
rotationskontroll fran patienten.
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LEVERANS

Produkten levereras steriliserad med etylenoxidgas i “peel open”-
forpackning. Avsedd for engangsbruk. Steril om férpackningen ar
oo6ppnad och oskadad. Anvénd inte produkten vid tvekan om dess
sterilitet. Forvaras morkt, torrt och svalt. Undvik langvarig exponering
for ljus. Vid uttagning ur forpackningen skall produkten inspekteras for
att sakerstalla att ingen skada uppstatt.

76












Keep dry

Chrarite pred vihkem
Opbevares tort

Vor Feuchtigkeit schiitzen
Awatnpeite oTeYVO
Mantener seco

Conserver au sec

Tenere al riparo dall'umidita
Laikyti sausoje vietoje
Droog houden
Oppbevares tort

Chroni¢ przed wilgocig
Manter seco

XpaHuTb B CyXom mecte
Forvaras torrt

/

Y
Vi

Keep away from sunlight

Chrante pfed slune¢nim svétlem
Beskyttes mod sollys

Vor Sonnenlicht schiitzen

AlaTnpeiTe paKpid amod To NAIOKO Qwe
No exponer a la luz solar

Conserver a |'abri de la lumiére du soleil
Tenere al riparo dalla luce solare
Saugoti nuo saulés 3viesos

Verwijderd houden van zonlicht
Oppbevares utenfor direkte sollys
Chroni¢ przed swiattem stonecznym
Manter afastado da luz solar
MpefoxpaHATb OT BO3AGNCTBUA CONHEUHbIX Nyyeil
Skyddas for solljus
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