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Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set

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

DEVICE DESCRIPTION

The Evolution® Shortie 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

Evolution® Shortie 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

9Fr LR-EVN-SH-9.0-RL
11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL
Use With Other Devices

The Evolution® Shortie 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
- Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set
should only be used to minimally enter the vessel.
- Do not attempt to negotiate the Evolution® Shortie RL
Controlled-Rotation Dilator Sheath Set past a bend in the vessel as
vessel wall or cardiac lead insulation damage may occur.
«  When using dilator sheaths or sheath sets, do not insert more
than one sheath set into a vein at a time. Severe vessel damage,
including venous wall laceration requiring surgical repair, may
occur.
«  When using a Locking Stylet:
« Do notabandon 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,
« Thelikelihood 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

«  When activating the Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation
Dilator Sheath Set be careful not to cut or ensnarl lead suture-ties that
are attached to the locking stylet targeted lead or to companion leads.
« Position the distal tip of the Evolution® Shortie RL Controlled-
Rotation Dilator Sheath Set so that it does not engage companion leads
during activation.

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

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

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

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® Shortie
RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set, the following precautions
should be followed:

«  Prior to using sheaths including the Evolution® Shortie 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.

« When advancing sheaths including the Evolution® Shortie 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 prevent damage to vessel walls.

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

« Excessive force with sheaths used intravascularly may result in
damage to the vascular system requiring surgical repair.

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

« If hypotension develops, rapidly evaluate; treat as appropriate.

«  Due to rapidly evolving catheter/lead technology, this device
may not be suitable for the removal of all types of catheters/leads.

If there are questions or concerns regarding compatibility of this
device with particular catheters/leads, contact the catheter/lead
manufacturer.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

Potential adverse events related to the procedure of intravascular
extraction of catheters/leads include (listed in order of increasing
potential effect):

dislodging or damaging nontargeted catheter/lead

chest wall hematoma

thrombosis



arrhythmias

acute bacteremia

acute hypotension

pneumothorax

stroke

migrating fragment from catheter/object
pulmonary embolism

laceration or tearing of vascular structures or the myocardium
hemopericardium

cardiac tamponade

hemothorax

death

SUGGESTED INSTRUCTIONS FOR USE
Evolution® Shortie 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 ge, including wall laceration requiring surgical repair,
may occur.

WARNING: Do not attempt to negotiate the Evolution® Shortie RL
Controlled-Rotation Dilator Sheath Set past a bend in the vessel as
vessel wall or cardiac lead insulation damage may occur.

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,
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® Shortie RL



Controlled-Rotation Dilator Sheath Set may help separate the catheter/
lead from tissue encapsulation.

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

9. Apply adequate retracting pressure or tension on the catheter/lead
and 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 and outer Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation
Dilator Sheaths along the catheter/lead activating the device as
necessary until vessel entry is obtained.

To activate the inner Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator
Sheath, slowly squeeze and release the trigger activation handle (one
squeeze every one to two seconds max):
For Bi-Rotational motion
Squeeze trigger to activate sheath rotation. A return of the trigger
to it’s 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 it's forward most position. Repeat as
appropriate.

11. Immediately end the use of the device when the first of either,
minimal entry into the vessel has been achieved or fluoroscopic
monitoring confirms that a mid-clavicular location along the cardiac
lead has been reached. Exchange the Evolution® Shortie RL Controlled-
Rotation Dilator Sheath Set for the appropriately sized Evolution® RL
Controlled-Rotation Dilator Sheath Set.

WARNING: The Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator
Sheath Set should be used only to minimally enter the vessel.
NOTE: If using Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath
Set when minimal entry into the vessel has been verified, exchange the
Evolution® Shortie RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set for the
Evolution® RL Controlled-Rotation Dilator Sheath Set as described in the
“Suggested Instructions for Use”.

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¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim
rotace

Federalni zékony dovoluji prodej tohoto prostiedku pouze
|ékaftim nebo na lékaisky predpis.

POPIS ZARIZENI

Souprava dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim

rotace sestava z vnitiniho polymerového sheathu pfipojeného k
rukojeti, jejiz pomoci Ize mechanicky otécet timto sheathem, a vnéjsiho
teleskopického polymerového sheathu. Vnitini sheath ma na distalnim
konci hrot z nerezové oceli.

URCENE POUZITI

Souprava dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace
je urcena k pouziti u pacientd, u kterych je nutna perkutanni dilatace
tkani obklopuijicich vodi¢e endokardidlnich elektrod, katetry zavedené
do téla a cizi predméty.

Velikost sheathu

Souprava sheathu

9Fr LR-EVN-SH-9.0-RL

11Fr LR-EVN-SH-11.0-RL

Pouziti s jinymi zafizenimi
Souprava dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovldadanim
rotace se mize pouzivat spolecné s nasledujicimi prostredky
spolecnosti Cook Incorporated urcenymi pro extrakci katetrd/
vodica:

Uzamykaci stilet

Prodlouzeni vodice
U kazdého pouzitého zafizeni musite peclivé dodrzovat doporuceny
navod k pouziti.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
« Souprava dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s
ovladanim rotace se smi pouzit pouze k minimalnimu vstupu do
cévy.
« Nepokousejte se zavést soupravu dilataéniho sheathu
Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace za ohyb cévy, nebot
miuize dojit k poranéni stény cévy nebo poskozeni izolace
endokardialniho vodice.
- P¥i pouzivani dilata¢nich sheathii nebo souprav sheathu
nezavadéjte do zily vice nez jednu soup heath( naj
Muze dojit k zdvaznému poranéni cévy véetné lacerace cevnl stény
vyzadujici chirurgicky zakrok.
- PFi pouziti uzamykaciho stiletu:
« Neponechejte katetr/vodic v téle pacienta s uzamykacim
stiletem uvnitf katetru/vodice. Plisobenim vyztuzeného
katetru/vodice, pfipadné zlomenim nebo migraci ponechaného
stiletového dratu, muze dojit k zdvaznému poranéni cévy nebo
endokardialni stény.
« Neaplikujte trakci se zavazim na zavedeny uzamykaci stilet,
protoze to muze zpusobit avulzi myokardu, hyp i nebo
natrzel Ini stény.
« Méjte na paméti, ze vodi¢ s retenénim dratem tvaru J,
zavedenym v jeho vnitinim lumenu (tj. nespocivajicim vné
spiraly), i byt kompatibilni s ykacim stiletem.
Zavedeni uzamykaciho stiletu do takového vodi¢e mize mit
za nasledek protruzi a potencialni migraci retenéniho dratu
tvaru J.
- Zvazte relativni rizika a pfinosy metod odstranéni nitrocévnich
katetri/vodict v nasledujicich pfipadech:
«  Pokud piedmét, ktery se ma odstranit, ma nebezpecny tvar
nebo konfiguraci;
«  Pokud je vysoka pravdepodobnost rozpadu katetru/vodice
s nasled i frag y, nebo pokud jsou pfimo na
téle katetru/vodice pfisedlé sristy nebo tromby.




« Prostiedky uréené pro extrakci katetrii/vodi¢li se sméji pouzivat
pouze ve zdravotnickych zafizenich vybavenych pro operace
hrudniku.

« Prostfedky urcené pro extrakci katetrii/vodi¢ii sméji pouzivat
pouze lékafi ob a i s technikami a zafizenimi na extrakci
katetrii/vodiéa.

UPOZORNENI

- Pri aktivaci soupravy dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s
ovladanim rotace postupujte opatrné, aby nedoslo k odfiznuti nebo
zachyceni uzlti na nitich vodice pfivazanych k uzamykacimu stiletu
cilového vodice nebo k ostatnim vodictm.

«  Umistéte distalni hrot soupravy dilata¢niho sheathu Evolution®
Shortie RL s ovladanim rotace tak, aby pfi aktivaci nezachytil dalsi
vodice.

« Pred zakrokem zkontrolujte velikost katetru/vodi¢e v porovnani
s prostiedkem pro extrakci LEAD EXTRACTION™ a ovéfte vzajemnou
kompatibilitu.

« Pokud provadite selektivni extrakci katetrl/vodicd s imyslem
ponechat nedotceny jeden nebo vice z dlouhodobé implantovanych
katetrii/vodic(, musite po zakroku otestovat katetry/vodice, které
nejsou cilem extrakce, aby se potvrdilo, Ze pfi extrakci nedoslo k jejich
poskozeni nebo premisténi.

Vzhledem k riziku komplikaci doporucuji Iékafi, ktefi maji zkusenosti s
timto zakrokem, nasledujici:

PRIPRAVNE KROKY

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

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

«  Provedte radiografické/echokardiografické vyhodnoceni stavu,
typu a umisténi katetru/vodice. Pouzijte operacni sal, ktery mé k
dispozici skiaskopii s vysokym rozlisenim, zafizeni pro stimulaci
srdce, defibrilator, soupravu nastroji pro thorakotomii a soupravu
néstrojl pro perikardiocentézu.

«  Pohotové musi byt k dispozici echokardiografie a moznost
provedeni hrudni operace srdce.

+ Hrudnik pacienta pripravte/zarouskujte pro potencialni
thorakotomii a pfipravte/zarouskuijte tfisla pacienta pro femoralni
pfistup nebo pro potenciélni femoralni pfistup.

« Podle potieby zajistéte zalozni stimulaci srdce.

«  Méjte piipraven velky vybér sheath, prostiedkl pro zajistovani
vodi¢l (uzamykaci stilet, prodlouzeni vodice), stiletl uréenych pro
odsroubovani aktivnich fixa¢nich vodict, ocek a ptidavnych zafizeni.

POSTUP

- Pfi VESKERE manipulaci s katetrem/vodi¢em a se sheathem
pouzivejte skiaskopické zobrazeni. Trvale monitorujte EKG a
arteriaIni krevni tlak po celou dobu vykonu a béhem zotaveni.

«  Pokud pouzivate sheathy nebo soupravy sheatht, v¢etné
soupravy dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovlddanim
rotace, dodrzujte nasledujici bezpecnostni opatfeni:

«  Pred pouzitim sheath, v¢etné soupravy dilata¢niho sheathu
Evolution® Shortie RL s ovlddanim rotace, je nezbytné peclivé
prohlédnout drahu extrakce katetru/vodi¢e mimo cévu a zajistit
odstranéni viech manzetovych stehd, niti a ligacniho materialu.

«  Pfi posouvani sheath, véetné soupravy dilata¢niho sheathu
Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace, pouzivejte spravnou
techniku préce se sheathem a udrzujte katetr/vodic dostatecné
napnuty (pomoci uzamykaciho stiletu nebo pfimo), aby nedoslo k
poranéni cévnich stén.

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

«  Vyvinuti nadmérmé sily u sheathd pouzitych uvniti cév maze
zpUsobit poranéni cévniho systému vyzadujici chirurgickou reparaci.
«  Pokud katetr/vodi¢ praskne, vyhodnotte fragment a podle
indikace extrahujte.

«  Pokud se objevi hypotenze, provedte urychlené vysetieni a
podle potieby pouzijte vhodnou lécbu.

« Vdusledku rychlého vyvoje technologie katetrii/vodi¢t nemusi
byt toto zafizeni vhodné k odstranéni viech typ( katetri/vodich.
V pfipadé otazek nebo pochybnosti ohledné kompatibility tohoto
zafizeni s konkrétnimi katetry/vodici kontaktujte vyrobce katetru/
vodice.



POTENCIALNi NEZADOUCI PRIHODY

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

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.

DOPORUCENY NAVOD K POUZITI
Souprava dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim
rotace

VAROVANI: P¥i pouzivani dilata¢nich sheathii nebo souprav
sheathi nezavadéjte do zily vice nez jednu soupravu sheatht
najednou. Mize dojit k zavaznému poranéni cévy véetné lacerace
cévni stény vyzadujici chirurgicky zakrok.

VAROVANI: Nepokousejte se zavést soup| dilataéniho
sheathu Evolution® Shortie RL s ovladanim rotace za ohyb cévy,
nebot mize dojit k poranéni stény cévy nebo poskozeni izolace
endokardialniho vodice.

1. Chirurgicky obnazte proximalni konec katetru/vodice zavedeného
v téle a odpojte katetr/vodic od jeho pfipojt (je-li pfipojen). Odstrarite
vsechny stehy a fixa¢ni material.

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

3. Zvazte zavedeni uzamykaciho stiletu vnitfnim lumenem katetru/
vodice, aby se katetr/vodi¢ béhem dilatace okolnich tkani stabilizoval.
Postupujte presné podle pokyn(i v doporu¢eném navodu k pouziti
uzamykaciho stiletu a:

A. Obnazte vnitini spiralu katetru/vodice.

B. Zkontrolujte prichodnost lumenu spiraly.

C. Ur¢ete vhodnou velikost uzamykaciho stiletu na zakladé vnitiniho

priméru katetru/vodice.

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

E. Zamknéte uzamykaci stilet na misté.

4. Pokud izolace katetru/vodice neni poskozena, degradovana nebo
piilis zten¢ena, podvazte proximalni konec katetru/vodice ligaturou
a piitom stlacte izolaci proti spirle a uzamykacimu stiletu, abyste
pomohli zabranit natazeni spiraly a izolace. Ligaturu Ize pfivazat k
rukojeti smycky nebo ke smyc¢ce tvazku stehu.
POZNAMKA: Pokud nepouzivéte uzamykaci stilet, méjte na paméti,
Zze poskozeni katetru/vodice zplisobené tahem muze znemoznit
nasledny priichod uzamykaciho stiletu lumenem nebo ztizit dilataci
jizevnaté tkané.

5. Pokud je to potiebné, u aktivniho fixa¢niho katetru/vodice se pokuste
odsroubovat katetr/vodi¢ rotaci katetru/vodice a uzamykaciho stiletu
proti sméru hodinovych rucicek.

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

zapustény do tkané. Pokud je katetr/vodic ve tkani dostate¢né volny,

jemné zatahnéte za uzamykaci stilet a katetr/vodic¢ a vytahnéte je.
POZNAMKA: Pokud odstrariujete dlouhodobé zavedeny stimulaéni
vodi¢, méjte na paméti, ze pokud se béhem extrakce samovolné



uvolni, mdze hrot vodic¢e uvéznout v horni ¢asti cévniho systému. K
extrakci hrotu vodice skrze jizevnatou tkan v misté cévniho vstupu
a pro vylouceni venotomie je ¢asto nezbytné posunout dilatacni
sheathy az k brachiocefalické Zile.

7. Pokud k vyjmuti katetru/vodice z cévy nepostaci jemny tah, pouziti
dilatacnich sheathd, vcetné soupravy dilatacniho sheathu Evolution®
Shortie RL s ovladanim rotace, miize pomoci uvolnit katetr/vodi¢
obrostly tkani.

8. S vnitini soupravou dilatacniho sheathu Evolution® Shortie RL

s ovladanim rotace zavedenou do vhodného vnéjsiho sheathu s
teleskopickou funkci zasunite proximalni volny konec katetru/vodice
do distélniho konce vnitini soupravy dilatacniho sheathu Evolution®
Shortie RL s ovladanim rotace. Posouvejte katetr/vodic, az se tiplné
vysune z protilehlého (proximalniho) konce soupravy sheatht.

9. Aplikujte dostate¢ny zpétny tah na katetr/vodi¢ a uzamykaci stilet.
Je to velmi diilezité pro bezpeény postup soupravy sheathii po
katetru/vodi¢i. Je-li napnuti nedostateéné, katetr/vodi¢ se mize

h coz Zni prichod pravy sheathti po pf¥
draze.

10. S napjatym katetrem/vodic¢em za skiaskopické kontroly posunujte
po katetru/vodici vpred vnitini a vnéjsi dilatacni sheath Evolution®
Shortie RL s ovladanim rotace tak dlouho, jak bude nezbytné k dosazeni
vstupu do cévy.

Chcete-li aktivovat vnitini dilatacni sheath Evolution® Shortie RL s
ovladanim rotace, pomalu stisknéte a uvolnéte aktivacni spoust rukojeti
(maximalné jedno stisknuti za jednu nebo dvé sekundy):
Obousmérna rotace
Stisknéte spoust, a tak aktivujte rotaci sheathu. Navrat spousté do
polohy zcela vpfedu mechanicky zméni smér rotace sheathu do
sméru, ktery je opacny nez smér posledni rotace. Podle potieby
postup opakuijte.
Jednosmérna rotace
Stisknéte spoust a aktivujte rotaci sheathu. Opakujte stisknuti, ale
nedovolte, aby se spoust vrétila do polohy nejvice vpredu. Podle
potieby postup opakujte.

11. Okamzité piestarite zafizeni pouzivat, jakmile dosahnete v nejmensi
mife vstupu do cévy nebo pokud skiaskopicka kontrola potvrdi, ze

byla dosazena poloha na stiedu kli¢ni kosti podél endokardidlniho
vodice. Nahradte soupravu dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s
ovladanim rotace jinou soupravou dilatacniho sheathu Evolution® RL s
ovladanim rotace vhodné velikosti.

VAROVANI: Souprava dilata¢niho sheathu Evolution® Shortie RL s
ovladanim rotace se smi pouzit pouze k minimalnimu vstupu do
cévy.

POZNAMKA: Pokud pouzivate soupravu dilata¢niho sheathu Evolution®
Shortie RL s ovladanim rotace v dobé, kdy byl ovéren minimalni vstup
do cévy, nahradte ji jinou soupravou dilata¢niho sheathu Evolution® RL
s ovladanim rotace podle pokynt v doporu¢eném navodu k pouziti.

STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovan plynnym
etylén oxidem. Urceno 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® Shortie RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

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

TILSIGTET ANVENDELSE

Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation er
beregnet til brug hos patienter, hos hvem perkutan dilatation af veev
omkring kardiale afledninger, indlagte katetre og fremmedlegemer er
nedvendig.

Sheathstarrelse Sheathszet
9Fr LR-EVN-SH-9.0-RL
11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL

Anvendelse sammen med andre anordninger
Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation
kan anvendes sammen med fglgende udtagningsanordninger til
katetre/afledninger fra Cook Incorporated:

Lasestilet

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

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
- Evolution® Shortie RL dilatatorsheathszet med kontrolleret
rotation ma kun anvendes til anskaffelse af minimal adgang til
karret.
- Forsgg ikke at manipulere Evolution® Shortie RL
dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation forbi en bgjning i
karret, da dette kan beskadige karvaeggen eller isoleringen pa den
kardiale afledning.
- Nar dilatatorsheaths eller sheathszet bruges, ma der ikke
indfores mere end ét sheathsaet i en vene ad gangen. Det kan
medfore 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 opmarksom p3, at en afledning med en J-formet
retentionstrad, der sidder i dens indre lumen (i stedet for at
sidde udenfor spiralen), muligvis ikke er kompatibel med
lasestiletten. Indfering af lasestiletten i en sadan afledning kan
resultere i fremspring og mulig migration af den J-formede
retentionstrad
« Derelativer og fordele ved procedurer til fjernelse af
kulaert | /afledning bor overvejes i folgende tilfaelde:
« Emnet, der skal fjernes, har en farlig form eller
konfiguration,

- Risikoen for disi ation af | /afledning, der
df boli fra frag er hgj, eller der er vedhaeftet
vegetationer direkte pa kateter/afledningslegeme.
- Ud i dninger til k /afledning ma kun bruges pa

med

d for thorakal kirurgi.
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« Udtagningsanordninger til katetre/afledninger ma kun bruges
af leeger med erfaring i teknikker og ud i dni til
kateter/afledning.

FORHOLDSREGLER

« Nar Evolution® Shortie RL dilatatorsheathszet med kontrolleret
rotation aktiveres, skal det sikres, at der ikke klippes i - eller sker
opvikling af - afledningernes suturbindinger, der fastholder afledninger
med lasestiletter eller ledsagende afledninger.

«  Placér den distale spids af Evolution® Shortie RL dilatatorsheathszet
med kontrolleret rotation sadan, at den ikke griber fat i ledsagende
afledninger under aktivering.

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

« Hvis der fjernes katetre/afledninger selektivt med den hensigt

at efterlade et eller flere langtidskatetre/-afledninger implanteret
intakt, skal de katetre/afledninger, som ikke fjernes, efterfalgende
testes for at sikre, at de ikke blev beskadiget eller lgsnet under
ekstraktionsproceduren.

Pa grund af risikoen for komplikationer anbefaler leeger med stor
erfaring i proceduren folgende:

FORBEREDELSE

« Indhent en tilbundsgdende sygehistorie for patienten, inklusive
patientens blodtype. Passende blodprodukter skal kunne gores
tilgaengelige hurtigt.

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

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

« Ekkokardiografi og kardiothorakal kirurgi skal kunne geres
tilgeengeligt 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 have et bredt udvalg af sheaths, anordninger til
afledningskontrol (lasestilet og afledningsforlaenger), stiletter til
afskruning af aktive fikseringsafledninger, slynger og hjeelpeudstyr
til radighed.

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 sheathsaet, herunder Evolution®
Shortie RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation, skal de
folgende forholdsregler overholdes:

+ Inden brugen af enhver sheath, herunder Evolution® Shortie
RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation, er det yderst
vigtigt omhyggeligt at inspicere den ekstravaskulzre kateter-/
afledningskanal for at sikre, at alle suturhylstre, suturer og
fikseringsmaterialer er fjernet.

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

«  Hvis for meget arveev eller forkalkning forhindrer sikker
fremfering af sheaths, bgr man overveje en anden fremgangsmade.
- Overdreven kraft med sheaths, som anvendes intravaskuleert,
kan resultere i skade pa det intravaskulzere system og kraeve
kirurgisk behandling.

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

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

«  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 spgrgsmal
eller overvejelser omkring denne anordnings kompatibilitet

med bestemte katetre/afledninger, skal man kontakte katetrets/
afledningens producent.



MULIGE U@NSKEDE HANDELSER

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

lgsning eller beskadigelse af de katetre/afledninger, der ikke fiernes
brystvaeg haematom

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

haemothorax

dod

ANBEFALET BRUGSANVISNING
Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation

ADVARSEL: Nar dilatatorsheaths eller sheathszet bruges, ma der
ikke indfgres mere end ét sheathszet i en vene ad gangen. Det kan
medfore alvorlig skade pa kar, inklusive rift i venevaeg, der kraever
kirurgisk behandling.

ADVARSEL: Forsag ikke at manipulere Evolution® Shortie RL
dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation forbi en bgjning i
karret, da dette kan beskadige karvaeggen eller isoleringen pa den
kardiale afledning.

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 pé katetret/
afledningen for at stabilisere katetret/afledningen under dilatation
af det omgivende vzev. Folg ngje “Anbefalet brugsanvisning” for
lasestiletten, for at:
A. Frileegge katetrets/afledningens indre spiral
B. Kontrollere spirallumens dbenhed
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 lokkehandtaget 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 arveev.

5. For at opna aktiv fiksering af katetret/afledningen kan man forsage
at skrue katetret/afledningen af ved at rotere katetret/afledningen og
lasestiletten mod uret, hvis relevant.

6. Traek forsigtigt katetret/afledningen tilbage for at se, om den stadig
sidder fast i vaevet. Hvis katetret/afledningen sidder tilstreekkeligt lost i
veevet, kan man traekke forsigtigt i lasestiletten og katetret/afledningen
for at fjerne dem.

BEMARK: Hvis der fjernes en langtids pacingafledning, skal

man vaere opmaerksom p4, at hvis den frigeres spontant under



ekstraksionsproceduren, kan afledningens spids sidde fast i avre
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 fjernes fra karret ved at treekke
forsigtigt i det/den, kan det vaere en hjeelp til frigorelse af katetret/
afledningen fra det indkapslede veaev at anvende dilatatorsheaths,
herunder Evolution® Shortie RL dilatatorsheathszet med kontrolleret
rotation.

8. Med det indre Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaet med
kontrolleret rotation placeret inde i den passende ydre sheath, sa
denne kan traekkes ud, feres den proksimale, frie ende af katetret/
afledningen ind i den distale ende af det indre Evolution® Shortie
RL dilatatorsheathsaet med kontrolleret rotation. Fremfer katetret/
afledningen, indtil den fuldstaendigt forlader den modsatte
(proksimale) ende af sheathszettet.

9. Péfor tilstraekkeligt tilbagetraekkende tryk eller spaending pa katetret/
afledningen og lasestiletten. Dette er afggrende for sheathsaettets

sikre p ge over katetret/afledningen. Hvis spaendingen er
utilstraekkelig, kan katetret/afledni bule og dermed forhindre,
at sheathsaettet kan fr langs den hensig ige bane.

10. Med katetret/afledningen spaendt og visualiseret med
gennemlysning feres den indre og ydre Evolution® Shortie RL
dilatatorsheath med kontrolleret rotation langs med katetret/
afledningen, og anordningen aktiveres efter behov, indtil der er opnéet
adgang til karret.

Den indre Evolution® Shortie RL dilatatorsheath med kontrolleret
rotation aktiveres ved langsomt at klemme pé og udlese
aktiveringshandtaget (et tryk hgjst hvert ét eller to sekunder):
For rotation i to retninger
Klem udlgseren for at aktivere rotationen af sheathen. Hvis
udlgseren igen placeres sa langt fremme som muligt, vil sheathens
rotationsretning aendres mekanisk til den retning, der er modsat
den sidst anvendte retning. Gentag, som det matte vaere
nedvendigt.
For rotation i én retning
Klem udlgseren for at aktivere sheathens rotation, og gentag uden
at lade udlaseren vende tilbage til dens forreste position. Gentag,
som det matte vaere ngdvendigt.

11. Brugen af produktet skal standses gjeblikkeligt, s& snart man

enten har minimal indfering i et kar, eller fluoroskopisk monitorering
beviser, at man har naet en medioklavikulzr placering langs med
hjerteafledningen. Udskift Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaettet
med kontrolleret rotation med et Evolution® RL dilatatorsheathsaet med
kontrolleret rotation i den rette storrelse.

ADVARSEL: Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaet med
kontrolleret rotation ma kun des til at opna minimal adgang
til karret.

BEMARK: Hvis Evolution® Shortie RL dilatatorsheathszettet med
kontrolleret rotation anvendes, ndr minimal tilgang til karret er blevet
bekraeftet, skal Evolution® Shortie RL dilatatorsheathsaettet med
kontrolleret rotation udskiftes med Evolution® RL dilatatorsheathsaet
med kontrolleret rotation som beskrevet i “Anbefalet brugsanvisning’”.

EMBALLAGE

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



DEUTSCH

Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter
Rotation

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Das Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter
Rotation umfasst eine Innenschleuse aus Polymer, die mit einem Griff
verbunden ist, der eine mechanische Rotation der Schleuse ermdglicht,
sowie einer teleskopartigen AuBenschleuse aus Polymer. Am distalen
Ende der Innenschleuse befindet sich eine Spitze aus Edelstahl.

VERWENDUNGSZWECK

Das Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter
Rotation ist fiir die Anwendung bei Patienten bestimmt, bei denen
eine perkutane Dilatation des kardiale Elektroden, Verweilkatheter und
Fremdkorper umgebenden Gewebes erforderlich ist.

SchleusengroBe Schleusenset

9Fr LR-EVN-SH-9.0-RL

1MFr LR-EVN-SH-11.0-RL
Ver d mit and Produk

Das Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter
Rotation kann gemeinsam mit den folgenden Katheter-/
Elektrodenextraktionsvorrichtungen von Cook Incorporated
verwendet werden:

Sperrmandrin

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

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
- Das Evolution® Shortie RL Dilatationsschleusen-Set mit
kontrollierter R ion darf nur ver det werden, um geringfiigig
ins GefaB vorzudringen.
« Das Evolution® Shortie RL Dilatationsschleusen-Set mit
kontrollierter Rotation nicht iiber eine Kurve im GefaB hinaus zu
fiihren versuchen, da dies zu einer Schadigung der GefaBwand oder
der Isolierung der kardialen Elektrode fiihren kann.
- Beim Einsatz von Dil chl oder Schi darf
nie mehr als ein Schleusenset gleichzeitig in eine Vene eingefiihrt
werden. Andernfalls kann es zu einer schweren GefiaBverletzung
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 Kérper liegen lassen. Der
versteifte Katheter bzw. die versteifte Elektrode oder ein gerissener
bzw. verschob im Korper bel Mandrindraht kann eine
schwere GefiBwand- oder Endokardverletzung verursachen.
+ Auf den eingesetzten Sperrmandrin darf keine Zugkraft
mit Gewichten ausgeiibt werden, da es dabei zu einer
kardavulsi ie oder einem Riss einer Venenwand

Y , AYp
kommen kann.
+  Zubeachten ist, dass eine Elektrode mit einem J-férmigen

R ionsdrahtim | I (nicht an der AuBBenseite der
Spirale) moglicherweise nicht mit dem Sperrmandrin kompatibel
ist. Wird der Sperrmandrin in eine derartige Elektrode eingesetzt,
kann es zu einer Protrusion und Migration des J-formigen

R, drah L

« Beim Entfernen intravaskularer Katheter/Elektroden miissen die
relativen Risiken und Vorteile sorgfiltig gegeneinander abgewogen
werden, wenn:
« Das zu entfernende Instrument eine geféhrliche Form oder
Konfiguration hat,
+ Die Wahrscheinlichkeit einer Desintegration des Katheters/
der Elektrode mit Embolie der Fragmente hoch ist oder sich

Vi i direkt am Kath /an der Elektrode befinden.
«  Produkte zur Entfernung von Kathetern/Elektroden diirfen
ausschlieBlich in Instituti in denen Th p ionen

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

«  Beim Aktivieren des Evolution® Shortie RL Dilatationsschleusen-Sets
mit kontrollierter Rotation ist darauf zu achten, die mit der Zielelektrode
oder den Begleitelektroden des Sperrmandrins verbundenen Elektroden-
Nahtverbindungen nicht zu durchtrennen oder sich in diesen zu verfangen.
« Das distale Ende des Evolution® Shortie RL Dilatationsschleusen-Sets
mit kontrollierter Rotation so positionieren, dass wéhrend des Aktivierens
kein Kontakt mit den Begleitelektroden hergestellt wird.

«  Vor dem Eingriff muss die GroBe des Katheters/der Elektrode im
Verhaltnis zur GroBe der LEAD EXTRACTION™ Gerate gepruft werden, um
eine Inkompatibilitdt zu vermeiden.

«  Sollten Katheter/Elektroden mit der Absicht, eine(n) oder mehrere
chronische Katheter/Elektroden intakt zu belassen, wahlweise entfernt
werden, miissen die im Korper belassenen Katheter/Elektroden nach
dem Eingriff getestet werden, um sicherzustellen, dass sie durch das
Extraktionsverfahren nicht beschadigt oder verschoben wurden.

Aufgrund des hohen Risikos fiir Komplikationen weisen in Bezug auf
dieses Verfahren erfahrene Arzte auf Folgendes hin:

VORBEREITUNGEN

« Eine eingehende Anamnese erheben und die Blutgruppe des
Patienten ermitteln. Geeignete Blutprodukte miissen rasch verfiigbar
sein.

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

«  Zustand, Art und Position des Katheters/der Elektrode mittels
Roéntgen und Echokardiographie beurteilen. Der Eingriff muss in
einem Operationssaal durchgefiihrt werden, der mit Rontgenanlagen
hoher Qualitdt, Schrittmachergeraten, einem Defibrillator sowie
Thorakotomie- und Perikardpunktionsinstrumenten ausgestattet ist.
« Echokardiographie und Thoraxoperationen sollten ohne
Verzogerung durchgefiihrt werden kénnen.

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

«  Gegebenenfalls muss ein zweiter Schrittmacher verfigbar sein.

«  Eine umfangreiche Sammlung an Schleusen, Geréten zur
Elektrodensteuerung (Sperrmandrin und Elektrodenverléngerung),
Mandrine zum Aufschrauben aktiver Fixierelektroden, Schlingen und
weiterem Zubehor bereithalten.

EINGRIFF

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

- Werden Schleusen oder Schleusensets, wie z. B. das Evolution®
Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation, verwendet,
sollten die folgenden Vorsichtsma3nahmen getroffen werden:

+  Vor dem Einsatz von Schleusen wie dem Evolution® Shortie RL
Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation muss unbedingt
darauf geachtet werden, den extravaskuldren Katheter-/Elektrodentrakt
gewissenhaft zu untersuchen, um sicherzustellen, dass alle Nahthdlsen,
Néhte und Bindungsmaterialien entfernt worden sind.

«  Beim Vorschub von Schleusen wie dem Evolution® Shortie

RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation ist auf eine
geeignete Schleusenmethode und eine angemessene Spannung des
Katheters/der Elektrode zu achten (anhand eines Sperrmandrins oder
direkt), um eine Schadigung der GefaBwéande zu vermeiden.

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

- UbermaRiger Kraftaufwand mit intravaskuldren Schleusen kann
Verletzungen am GeféBsystem verursachen, die chirurgisch behoben
werden missen.

« Sollte der Katheter/die Elektrode reif3en, muss das Fragment
beurteilt und, wenn angezeigt, entfernt werden.

+  Sollte sich eine Hypotonie entwickeln, muss der Zustand des
Patienten rasch beurteilt und eine geeignete Behandlung eingeleitet
werden.

« Dassich die Technologie der Katheter/Elektroden rasch
weiterentwickelt, 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

Magliche unerwiinschte Ereignisse bei einer intravaskuldren Extraktion
von Kathetern/Elektroden (Reihenfolge nach Haufigkeit):

Verschieben oder Schadigung nicht zu entfernender Katheter/Elektroden
Brustwandhamatom

Thrombose

Arrhythmien

Akute Bakteridmie

Akute Hypotonie

Pneumothorax

Schlaganfall

Migration eines Fragments des Katheters/Objektes

Lungenembolie

Lazeration oder Riss von Gefa8en oder Myokard

Hamoperikard

Herztamponade

Hamatothorax

Tod

EMPFEHLUNGEN ZUM GEBRAUCH
Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter
Rotation

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

WARNHINWEIS: Keinesfalls versuchen, das Evolution® Shortie RL
Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation iiber eine Kurve im
GefaB hinaus zu fiihren, da dies zu einer Schadigung der GefaBwand
oder der Isolierung der kardialen Elektrode fiihren kann.

1. Das proximale Ende des Verweilkatheters/der Elektrode freilegen und
den Katheter/die Elektrode von evtl. vorhandenen Anschliissen 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
Verbindungsstlick wie moglich (jedoch nach einer evtl. vorhandenen
Klemmverbindung) abzuschneiden und den verbleibenden Teil des
Verweilkatheters/der Elektrode so lang wie mdglich zu lassen. Beim
Abschneiden einen Verschluss des Innenlumens (oder der Spirale) des
Katheters/der Elektrode vermeiden.

3. Esist moglich, den Katheter/die Elektrode wahrend der Dilatation des
umgebenden Gewebes durch Fiihren eines Sperrmandrins durch das
Innenlumen des Katheters/der Elektrode zu stabilisieren. Befolgen Sie
die Anweisungen im Abschnitt,,Empfehlungen zum Gebrauch” fir den
Sperrmandrin bei folgenden Vorgéngen genau:

A. Freilegen der inneren Spirale des Katheters/der Elektrode

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 beschédigt,

zersetzt oder zu diinn ist, am proximalen Ende des Katheters/der

Elektrode eine Ligatur anbringen und dabei die Isolierung gegen die

Spirale und den Sperrmandrin driicken, um eine Dehnung der Spirale und

der Isolierung so weit wie 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 spéteres Durchschieben des Sperrmandrins durch
das Lumen verhindern und/oder eine Dilatation des Narbengewebes
erschweren kann.

5. Um einen aktiven Fixierkatheter/eine aktive Elektrode zu erhalten,
kann gegebenenfalls versucht werden, den Katheter/die Elektrode durch
Drehen des Katheters/der Elektrode und des Sperrmandrins gegen den
Uhrzeigersinn aufzuschrauben.

6. Den Katheter/die Elektrode vorsichtig zuriickziehen, um festzustellen,
ob er/sie noch im Gewebe fest sitzt. Wenn sich der Katheter/die Elektrode
ausreichend vom Gewebe geldst hat, vorsichtig am Sperrmandrin und am
Katheter/an der Elektrode ziehen, um ihn/sie zu entfernen.
HINWEIS: Beim Entfernen einer permanenten Schrittmacher-Elektrode
muss beachtet werden, dass die Elektrodenspitze in einem oberen
Gefall hangen bleiben kann, wenn sich die Elektrode wahrend des
Extraktionsvorganges spontan l6st. Oft miissen Dilatatorschleusen
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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.Kann der Katheter/die Elektrode nicht durch behutsames Ziehen

aus dem Gefal3 entfernt werden, kann eine Dilatatorschleuse, wie das
Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation,
beim Lésen des Katheters/der Elektrode von der Gewebeeinkapselung
behilflich sein.

8. Das proximale freie Ende des Katheters/der Elektrode bei zur
Teleskopierung in der entsprechenden AuBenhiilse platziertem inneren
Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation
in das distale Ende des inneren Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-
Sets mit kontrollierter Rotation einfiihren. Den Katheter/die Elektrode
vorschieben, bis er/sie vollstandig aus dem anderen (proximalen) Ende
des Schleusensets austritt.

9. Angemessenen Druck bzw. Zug ausiiben, um den Katheter/die
Elektrode und den Sperrmandrin zuriickzuziehen. Das ist wichtig,
damit das Schleusenset sicher iiber den Katheter/die Elektrode
gefiihrt werden kann. Bei unzureichendem Zug kann sich der
Katheter/die Elektrode wélben, sodass das Schleusenset nicht richtig
vorgeschoben werden kann.

10. Die innere und &uBere Evolution® Shortie RL Dilatatorschleuse mit
kontrollierter Rotation bei entsprechendem Zug auf den Katheter/die
Elektrode und unter Zuhilfenahme von fluoroskopischer Bildgebung
entlang dem Katheter/der Elektrode so weit vorschieben, bis ein Zugang
zum GefaR besteht, und dabei das Instrument wie erforderlich aktivieren.

Um die innere Evolution® Shortie RL Dilatatorschleuse mit kontrollierter
Rotation zu aktivieren, den Ausl6segriff langsam zusammendriicken und
loslassen (maximal einmal alle ein bis zwei Sekunden zusammendriicken):
Fiir eine bidirektionale Drehbewegung
Den Auslésegriff zusammendriicken, um die Drehung der Schleuse
zu aktivieren. Wird der Griff in die vorderste Position zuriickgebracht,
fiihrt dies zu einer mechanischen Anderung der Drehrichtung der
Schleuse in die der letzten Drehung entgegengesetzte Richtung. Den
Vorgang nach Bedarf wiederholen.
Fiir eine unidirektionale Drehbewegung
Den Auslésegriff zusammendriicken, um die Schleusenrotation zu
aktivieren, und den Vorgang wiederholen, ohne den Auslosegriff in
die vorderste Position zurlickkehren zu lassen. Den Vorgang nach
Bedarf wiederholen.

11. Den Gebrauch des Instruments sofort einstellen, sobald entweder ein
minimaler Eintritt ins GefaR erzielt wurde oder im Durchleuchtungsbild
zu erkennen ist, dass eine medioklavikulare Position entlang der
kardialen Elektrode erreicht wurde. Das Evolution® Shortie RL
Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation gegen ein Evolution®
RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation geeigneter GroRRe
austauschen.

WARNHINWEIS: Das Evolution® Shortie RL Dil: hl, Set mit
kontrollierter R ion darf nur ver det werden, um geringfiigig
in das GefaB vorzudringen.

HINWEIS: Wird das Evolution® Shortie RL Dilatatorschleusen-Set

mit kontrollierter Rotation verwendet, nachdem ein geringfiigiges
Vordringen in das Gefal3 bestatigt wurde, das Evolution® Shortie

RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation wie in der
LEmpfohlenen Gebrauchsanweisung” beschrieben gegen das Evolution®
RL Dilatatorschleusen-Set mit kontrollierter Rotation austauschen.

LIEFERFORM

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



ZeT Onkaplv Stactoléa eEAeyXopevng meptotpo@rc Evolution®
Shortie RL

H opoomovdiakn vopoBeaia twv H.M.A. meplopilet Ty mwAnon
TNG OUOKEVNG QUTAG MOVOV amo 1aTP 1 KATOTIY EVTOANG
atpov.

MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

To ogT Onkapiwv SiacToréa eNeyxdpevng meplotpo@rig Evolution® Shortie RL
AmoTENETaL AT éva ECWTEPIKO BNKAPL amd TTOAUEPES UNIKO TIOU CUVOEETAL
o€ pia Aapr| e SuvatdtnTa NXavIKiG TEPIOTPOPHG TOu BnKaplol Kat éva
£EWTEPIKO TNAECKOTIIKO ONKAPL amd TOAUHEPEG UNIKO. TO E0WTEPIKO ONnKApL
£xel éva akpo amod avoleidwTo xdAuPa oTnV MEPIPEPIK TOU GKPN.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI

To ot OnKapiwv SlacToréa eEAeyXOUEVNG TTEPIOTPOPNG Evolution®

Shortie RL mpoopiletal yia xprion oe acBeveig mou xprilouv SladepuIKig
81a0TOAC 10TOU 0 omoiog MEPIBANEL KapSIaKES amaywyEe, KABETAPEC Tou
TIAPAPEVOLY EVTOC TOU OWHATOG Kal Eéva owuata.

MéyeBog Bnkaplo ST BnNKaAPIWV
9Fr LR-EVN-SH-9.0-RL
11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL

Xprion pe AANeG GUOKEVEC
To ot Bnkapwv SlaoToléa eAeyxdpevng meploTpo@rig Evolution®
Shortie RL umopei va xpnotpornoindei e cuvduaouo e Tig
akdAouBeg CUOKEVEC agaipeong kaBetrpa/amaywyng amd tnv Cook
Incorporated:

Tre\edG aopANong

EEApTNHa POEKTAONG AmaywynG
BeBaiwOeite 6T akoAOUBEITE TTPOTEKTIKA TIG «[1POTEWVOHEVEG 0SNYiEG
XPNONG» yla KABE GUOKELN TTOU XPNOIHOTIOIEITE.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn
MPOEIAOMOIHZEIZ
«  To oet Onkapiv Stactoléa eEAeyXopevng mepioTpo@ric Evolution®
Shortie RL 8a mpénel va Xpnotpomolgital povov yia eAdy1otn gicodo
oTo ayyeio.
«  Mnv emys1piiOETE Va TEPACGETE TO GET ONKaPIWV SlacToAéa
£\eyxopevng mepiotpo@rc Evolution® Shortie RL mépa ané kupTwon
ayyeiov, kaBwg evdéxetal va mpokAnOei BAGPN aTo ToiYwpa TOU
ayyeiou / {npia ot pévwon Tng kapSiaxi ywync.
« 'Otav xpnoipormolsite Onkapia Siactoléa 1 GeT OnKapLy, pnv
EIGAYETE MEPIOGOTEPA ATIO £Va OET ONKaplov o pia PAEBa kGO @opd.
Ev8éxetan va oupBei Bapia ayysiakn BAGRN, cupnepidapfavopévng
TNG OXAONG TOU GAEPIKOU TOIXWHATOG, N oTroia XPrTEl XEIPOUPYIKIG
anmokaraotaong.
« 'Otav xpnop iTE GTEIAEOD ACPAA
+ Mnyv gykaraleinete évav Kaennpa/ma anaywyn o évav
1 HE GTEINEG AGPANONG akOpa 6T B€an TOv, EVTOC TOL
Kaeempalmc cmaywvng. Evésxn‘m va ﬂpoKM]eil ﬁupla BAGBN
TOU ayy 1 Tou P G amo Tov
K(16£'|'I'|pﬂ/'ﬂ1v amaywyr mov £t aKAnpuvesl n uno ™ Bpavon i
TN HETAVACTEUON TOU EYKATAAEIPHEVOU GUPHATOG TOU OTEIAEOD.
«  Mnv gpappolete £AEn pe Bapog os évav ioayBévra oTeiled
acpahiong, 816 evdéxetal va mpokAnOsi améomaon Tov
Huokapdiov, umdtaon 1j pr&n Tou PAEPRIKOU TOIWHATOG.
«  Tvwpilete 6T1 pia amaywyn mov €xel cUPHaA GUYKPATONG
OXAHATOC J, To 0MM0io KataAapBAave Tov ECWTEPIKG AUAG TG (avTi
va BpiokeTan EKTOG TNG oMEipag), evééxeTat va pnv ivat supfaty
M T0 oTEINEd agPAaAiong. H eilgaywyn Tov oTeAeol acpANong o€
Ha Tétola amaywyn ev8éxeTal va £Xel w¢ anotéAecpa mposoxn
Kat mOavr HETAVAGTEVGN TOL CUPHATOG CUYKPATNONG GXipatocg J.
. Z'raeplo-rs Toug uxsm(ou: x|v6uvou< KQl TA OXETIKA 0OQEAN
Twv S1ad @aipeong Tov evdayy U kaBeThpa f TNG
EVSAYYEIAKI G amaywyRG OTIC TEPIMTWOELG OTTOU:
+ To otoixeio mov Ba apaipeBei éxe1 emkivéuvo oxnpa i
emkivéuvn Slapopepwon,
+  HmOavétnta anocivOeong Tou kabeTipa/Tng amaywyng
pe amotéAecpa epPBoln Opavopatog givat VPnAR 1} cup@vovTal
ekBAacTioslg ansudeiag oTo cWpa Tou KABeTpa/tng amaywyng.
«  ZUOKEVEG agaipeong KabsTipa/amaywyng mpémet va
XPNotp OvTal HOVoV o€ I8pUpaTa pe BwpaKoy: PYIKEG
Suvarémnrec.
« Ol 0UOKEVEG aPaipeong KABeTHpa/amaywyng mpémel va
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XPNOIHOMoIoUVTaAL HOVOV ATTO LATPOUG HE YVWOEIG GTIC TEXVIKEG KAl TIG
£¢ yla agaipeon kabetiipals ywyig.

NMPOOYAAZEIZ

«  Katd v evepyormoinon Tou oeT BnKkapiwv SlaoToAéa ENeYXOHEVNG

mieplotpo@ric Evolution® Shortie RL va gioTe mpooekTiKoi WOTE va

HNV KOYETE OUTE va MayISEPETE TA PAPHATA TNG Amaywyrg TTou ivat

TIPOCAPTNHEVA GTN OTOXEUOHEVN AMaywyr} TOU OTEINEOU a0QANONG 1) OTIG

OUVOSEG AMaYWYEG.

«  TomoBETAOTE TO TEPIPEPIKO AKPO TOU OET ONKAPIWV SIACTONED

eheyxopevng meplotpo@ric Evolution® Shortie RL pe TETolov TPOTO WOTE Va

HNV EUMAEKEL TIG OLUVOSEC amaywyég KaTd Tn SIAPKELQ TNG EVEPYOTIOINONG.

«  Mpw and ™ Siadikacia, e§eTdoTe To Péyebog Tou KaBeTpa/Ing

anaywyrg o€ oxéon pe 1o uéyebog Twv ouokeuwv LEAD EXTRACTION™ yia

Tov TPoadloplopd mMOavrg acuppatotnTag.

«  Eav agaipeite ekAeKTIKG KABETHPEC/amaywyEC HE OKOTTO Vol aQriOETE

£vav 1| TEPIOOOTEPOUG XPOVIOUG KABETHPEC/AMaYWYEG EUPUTEUNEVOUG

GBIKTOUG, Ol KABETHPEC/amaywyEG Un OTOXOL TIPETEL va EAEyxovTal

aKoAoUBWG, £T01 WOTE va SlacpaNoTel Tt Sev éxouv uMooTEl {NIa i

amokoMnBei katd tn Sidpkela g Stadikaoiag agaipeonc.

Q¢ amotéAeopa Tou KIVEUVOU EMMAOKWY, Ot LaTPOoi HE 1S1aitepn epmelpia
otn Sladikacia autr) GuoTvouy Ta akdAouba:

NPOETOIMAZIEZ

« N&Bete MAfpEC 1OTOPIKO TOU aoBEVOUC, CUMTEPIANApBAVOEVOU TOU
TOTIOU a{paTog Tou. Mpémet va undpyouv dueca StaBéotpa kataAMnAa
TPOi6VTa aipatoc.

«  E€akpIBWOoTE TOV KATAOKEVAOTH, TOV apIBpd HovTéNoU Kat

TNV NUEPOUNVia EUPUTEVONG TOU KAaBETHpa/TnG amaywyrig mov Ba
apalpedei.

«  Exteléote akTivoypagikr/nxokapdloypagikn agiohdynon e
KATAoTaonc, Tou TUMou Kat Tng Béong Tou KabeTrpa/Tng amaywyng.
Xpnotpormoiote pa aifouvoa Sadikaciag mou Slabétel e§omAioud
QKTIVOOKOTINONG UYNARG TOIOTNTAG, ES0MMOUO Bpatoddtnong,
amvidwTr, Sioko Bwpakotopng Kat Sioko mepikapSlokEVTNONG.

+  Mpémetva unapyel apeca Slabéoiun n Suvatdtnta
Tpaypatomnoinong nxokapdioypagiog kat kapSloBwpaKOXEIPOUPYIKAG.
«  Mpostopdote/kaluPte pe 086vIo Tov Bwpaka Tou acbevoug yia
mBavr Bwpakotopr. MpoeToludoTe/KaAuPTe pe 086vIo TN BouBwvikr
XWpa Tou aoBevoug yia pnplaia mpooméhaon 1 mbavr) pnptaia
TpooTéNaoN.

«  Tapéxete epedpikn Bnpatoddtnon onwg givat anapaitnto.

«  Na éxete Slabéoipn pia eKTeETapévn GUAOYI BNKaPIWY, CUCKEUWY
£Aéyxou amaywywv (OTENeOG aGQANONG Kal EEAPTNHA TTPOEKTACNG
amaywync), oTENewV yla EeRiSwpa amaywywy evepyol KabnAwong,
Bpoxwv kat BondnTikol e€omAicpoL.

AIAAIKAZIA

+  XpnOIUOTIOIEITE AKTIVOOKOTIIKY TTAPAKoAoUONan Katd tn SlapKela
OAQN TwV XEIPIOPWV TOU KABETAHPA/TNG amaywyng Kat Tou Bnkaplov.
MapakoAouBeite to HKI Kat Tnv aptnpiakn mieon tou aipatog
ouvexwe kaBoAn ) Sidpkela g Stadikaaiag Kat Katd T SIapKela NG
avVAKTNONG.

«  Edv xpnolporolgite Onkdpla 1 o€ Bnkapiwy, cupmepthapBavopévou
TOU OET BNKapIV SlaoTONEQ ENEYXOHEVNG TTEPIOTPOPNG Evolution®
Shortie RL, Ba mpémel va akoAoUBE(TE TIC TAPAKATW TPOPUAAEEIS:

«  Tlpwv amo tn Xerion Bnkapiwy, CUPMEPIAAHBAVOHEVOU TOU OET
Onkaplwv SiacToAéa eheyxopevng meplotporig Evolution® Shortie

RL, givat amapaitnto va emBOewprioeTe MTPOCEKTIKA TNV EEwayyelakn
080 Tou KaBeTAPA/TNG amaywync, £T01 WOTE va emPBeBaDOETE OTI
£X0UV aQAIPEDET OAA TA XITWVIA PAPUATWY, TA PAMUATA KAl Ta UAIKA
TPOodeoNG.

«  Katd v mpowbnon Bnkapliv, cupmep\apBavopuévou Tou GeT
Onkapiwv SlacToréa eNeyxopEVNG TEPIOTPOPNG Evolution® Shortie RL,
XPnotporoleite KATAAANAN TEXVIKR BnKaplov Kat Slatnpeite emapkn
Tdon otov kabetipa/otny anaywyn (Héow oTeAeol aoPaNiong

1 ameuBeiag), €101 WOTe va amotpanei Tuxov BAARN ota ayyeloka
ToI{WHATA.

«  Edv n mapouaia umepBoAikov ouAWSOUG 1I0TOU 1} AMOTITAVWONG
AMOTPENEL TNV acPal} Tpowbnon Twv Bnkapiwy, eEeTdoTe TO
£VOEXOHEVO XPIONG EVAANKTIKIG TIPOTEYYIONG.

«  H doknon umepBoAikr¢ Suvaung og Bnkdapia mou xpnaotgomolovvTat
evdayyelakd umopei va mpokahéoel BAARN 0To ayyelakd cUOTNHA TTOU
Va amaITE XEPOUPYIKI amoKaTaoTaon.

«  Edv umootei prién o kaBetipag/n amaywyn, a§lohoyrote 1o
Bpalvopa Kal QVaKTAOTE To OwE evdeikvuTal.

«  Edv avamrtuyBei umdtaon, a§lohoynote Ty Taxéwg Kat
QVTIHETWTTIOTE TV ME TOV KATAAANAO TPOTIO.

« Noyw TG Taxéwg eEeNloodpEVNG Texvohoyiag Kabetrpwy/
aAmaAyWYywY, N CUOKEUN aUTH eVOEKETAL va PNV €ival KATGAANAN yia

™V agaipeon GAwv Twv TUMWV KaBeThpwv/anaywywv. Eav undpyouv
EPWTIOEIG I AVNOUXIEG OXETIKA HE TN CUMBATOTNTA TNG CUCKEUNG
QUTAG PE OUYKEKPIMEVOUG KABETHPEC/AmaywyEg, EMKOVWVIOTE UE TOV
KATAOKELAOTH TOU KABETHPA/TNG Amaywyn|G.
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AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

O1 SuvnTiKEG avemBUPNTEC evépyeleg Tou oxeTiCovtal pe Tn Siadikacia tng
£vOaYYELOKAG apaipeons Twv KaBeTHpwv/anaywywv meplapBavouy Tig
aKONouBeC (mapatiBevral pe T oelpd auv§avopevng SuvnTikig emidpaonc):
anokéMnon 1 pokAnon BAGPNG oe kabetrpa/anaywyr un otéxo
APATWHA BWPAKIKOU TOIXWHATOC

Bpoupwon

appubpieg

ofeia Baktnprapia

oéeia umétaon

TIVEUHOOWPAKAG

QAYYEIAKO EYKEPAAIKO EMEICOSI0

Bpavopa mou PETAVAOTEVEL A6 TOV KABETPA/QVTIKEIMEVO

TIVEUHOVIKN EUBONG

oxaon 1 pri&n ayyelakwy Sopwv Tou puokapdiov

alomepkapdlo

KaPSIAKOG EMMWUATIONSC

alpobwpakag

Bdavatog

MPOTEINOMENEZ OAHTIEZ XPHZHZ

ZeT Onkaplwv Sltactohéa eEAeyxopevng meptotpo@ric Evolution®
Shortie RL

MPOEIAONMOIHZH: ‘Otav xpnoiponoteite Onkapla Siactoréa fj ot
ONKaPIWVY, UNV EICAYETE IEPICOOTEPA AN £va OET ONKaplov o pia
PAéBa kaOe popd. Evééxetan va cupfei Bapid ayyeiakn BAGRN,
cupmepIAapBavopévng TG oxXAaong Tou PAERIKOU TOIXWHATOG, N
omoia Xpri{el XEIPOUPYIKIG amoKatactaong.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv emMXEIPCETE VA TEPACETE TO GET ONKaAPIW
Siaotohéa eheyxopevng mepiotpowric Evolution® Shortie RL népa
ané KUpTwon ayyeiov, kabwg evééxetal va mpokAnOsi BAGPn

070 ToiXwHa TOoV ayyeiov 1} {npid ot HOVWON TNG KApSIaKng
anaywyne.

1. ATIOKGAUYTE XEIPOUPYIKA TO £yYUG GKPO TOU HOVIHOU KABETHPa/TNG
amaywyng Kat apalpéoTe Tov KABeTrpa/TnV amaywyr amo Tig cUVSETELS
Tou/TNG (av éxel ouVOEDE(). ApalpéaTe OAa Ta UAIKA CUPPAPRG Kal
OTEPEWONC.

2. ATokOYTE OAa Ta £YYUG E6APTARATA, EQV UTIAPXOULV, LE XPHON
YahiSiotwv 1) aNwv Komtipwv. Eival onpavtikéd va Koyete Tov kabetrpa/
NV amaywyr TOAO KOVTd 0To GUVSEGHO (AN TIépa amd TuxOV CUVEECELG
TITUXWONC) APriVOVTAG 60O MO HAKEY THAHA TOU MOVIOU KaBeTrpa/

NG anaywyng givat Suvatdv yia v epyacia. AMOPUYETE TO KAEIOIHO TOU
E0WTEPIKOU ALNOV (1} TNG OTIEIPAC) TOU KABETAPA/TNG AMayWYNG 6Tav TO
KOPETE.

3. E€etdoTe To evdexOpevo S1080u £vOg OTEINEOU aoPAAIoNG Stapéoou Tou
E£0WTEPIKOU AUAOU TOU KABETHPA/TNG amaywyr|¢ yia T otabepomoinon
TOU KaBETAHPA/TNG amaywyng Katd tn StdpKela TG SIa0TOANG Twv
TEPIBANOVTWY I0TWV. AKOAOUBHOTE TIPOOEKTIKA TIG «[TPOTEIVOHEVES
odnyiec xPioNe» Yia To OTEINESG AOPAAIONC YIa Va EMTUXETE Ta akOAouBa:
A. AoKGAUYN TNG ECWTEPIKNAG OTIEIPAC TOU KABETAPA/TNG amaywyng
B. EAeyxo Tn¢ Batdtntag Tou auhol tng omeipag
C. MpooS1opIopd Tou KatdAAnAou peyéBoug Tou OTEINEOU acQANONG
HE BAon TV 0WTEPIKR SIAUETPO TOU KABETHPA/TNG ammaywyn§
D. MpowBnon tou oTeIAeoL AoPAAIONC OTNV TIEPIPEPIKT AKPN TOU
KaBeTrpa/TNG amaywyng
E. Acpdhion tou oTeileol aopdahiong oTn Béon Tou

4. EKTOG €4V ) HOVWOT TOU KABETAPQ/TNG amaywyrg éxet umooTel {niid, éxet
unoBabuioTei i eival mapa oA AenTry, 8€0Te éva vijpa amoAivwong oTo
£yyUg dkpo Tou kaBetpa/Tng amaywyng, cupmiéfovtag T pévwon mdvew
OTO OTIEIPAA Kat 0TO OTEINESG A0PANIONG, Yia BoriBela 0TV AmoTPomT TUXOV
TAVUONG TNG OTIEIPAC Kall TNG HOVwong. To vijpa amoAivwong pmopei va Sebei
otn Aapr Tou Bpodxou 1y aTo PPoxo Se0iATOG TOU PAUHATOG.
SHMEIQZH: Edv Sev £xel xpnotpomoinOei oTeedg aopaNong, va
Yvwpilete 6T1 N {npid oTov KABETPa/oTNV anaywyr mou mpoKaAEiTal
ENKOVTAG ToV/TNV evOEéxeTal va amoTpéPel TV emakoAoudn Siodo evog
oTeINEOL AOPANIONG PECW TOU AUAOU /KAl VA KATACTHOEL TTo SUoXEPT
N 8100TOAr) Tou OUAWSOUG 10TOV.

5. Na kaBethpa/amaywyr) evepyou kabniwong, emixelprioTte va EeRIdWoeTe
Tov KaBeTPa/TNV anaywyn MEPIOTPEPOVTAG APICTEPOCTPOPA TOV
KaBeTpa/TNV anaywyr Kat To oTeed aopdiong, £4v givat amapaitnTo.
6. TpaPnéte anald mpog Ta Tmow Tov KABeTpa/TnV amaywyr yia va
SlamotwoeTe £4v €§akONOUDE va UTTAPXEL EUMAOKT GTOV 10T6. Edv 0
KaBeTpag/n amaywyn gival apketd xahapd péoa oTov 1010, TpaPiite
amaAd To oTeNed aoPANONG Kal Tov KABeTpa/Tnv anaywyr yia Tov/tnv
AQAIPEDETE.

SHMEIQSZH: EGv agatpeite pia amaywyr] Xpoviag fnpatodotnong,

yvwpilete o1t edv aneleuBepwBei autdpaTa katd T Sidpkeia
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NG Sladikaciag apaipeonc, To AKPO TNG amaywyng evoéxetal va
TayiSeuTel 0TO Avw ayyelakd ouotnua. Ta Onkdapla Slactoléa, Ta
omoia mpowBouvTal TOUNAXIGTOV éwG TNV avwvupn eAERa, givat ougva
anapaitnta yia Ty e§aywyr Tou AKPou TNG amaywyng Héow Tou
0LADSOUE 10TOU 0TN B£0N TNG PAEPIKAC ELCOSOU Kal Yia TNV AmoQuyr
G PAeBotopnc.
7. Edv o kabetripac/n anaywyn Sev agaipeital amd To ayyeio pe Ama
€NEN, TOTE N Xprion Bnkaplwv SlaoToléa, oupmepAapBavopévou Tou OeT
Onkapiiv Slactoléa eeyxdpevng meploTpo@rg Evolution® Shortie RL,
ival duvarév va BonBricel 0To SlaxwpPIoHO Tou KABETAPa/TNG anaywyng
and Tuxov evBUNAKwon o€ 10TO.

8. M€ TO E0WTEPIKO OET ONKAPIWY SIa0TOAED ENEYXOHEVNG TIEPITPOPIG
Evolution® Shortie RL TomoBetnuévo péoa oto KAatdMnAo e§wTtepiko
Bnkapt yla tnAeokomikn Spdon, el0aydyeTe To eyyUg eEAeUBEPO AKPO

Tou KaBETHPa/TNG amaywyng 0To TMEPIPEPIKG AKPO TOU ECWTEPIKOU OET
Onkapiiv Slactoléa eheyxOpeVNG TIEPIOTPOPRG Evolution® Shortie RL.
MpowBroTe Tov KABeTHPa/TNV amaywyn £wg OTou eEENBEL EVTEAWDG amd TV
avTiBetn (gyyuc) dkpn TOU OET BNKaAPIV.

9. EQappooTe EMapK migon 1j TAon anéoupong oTov KabeTrpa/otnv
anaywyr Kat 6To oTeNed ac@AaNiong. Auté ivat Kpiolpung onpaciag

Yia Thv ac@aln §iodo Tou oeT OnKapiwv mavw améd Tov Kabetrpa/

v amaywyn. Eav n tdon givar avemapkig, o kaBetipac/n amaywyn
gvdéxetan va Avyioey, §ilovtag Tnv mpowOnon tou oet
OnKapwv Katd prikog TG KatdAAnAng odou.

10. Me Tov KaBeTpa/TnV amaywyr ummd Taon Kal UG aKTIVOOKOTTIKK
kaBodrynon, mpowbNRoTE TO ECWTEPIKS Kal TO EEWTEPIKO ONKdapL
Slaotoléa eheyxopeVNG TEPIOTPOPRG Evolution® Shortie RL katd prikog
Tou KaBETHPa/TNG amaywyng, EVEQYOTIOIWVTAG T GUCKEUN, OTIWG ivat
anapaitnTo, péxpl va emteuyOei n eicodog oTo ayyeio.

Ta va evepyoTTOINOETE TO ECWTEPIKO BNKAPL SIaCTONE ENEYXOUEVNG
nieplotpo@ric Evolution® Shortie RL, méote apyd kat aneeuBepwote
™ Aapn evepyomoinong tng okavdaing (éva matnpa Kabe éva fy Svo
SeutepOAENTA KATA PéyIOTO):
MNa mEPIGTPOPIKN KivOn Kat TTPOG TIG SU0 KateuBuvaEelg
MatAoTe T OKAVSAAN yla va EVEPYOTIOINOETE TNV TIEPICTPOPH| TOU
Onkaptov. H emotpo@r Tng okavdaAng oty mo mpoobia 8¢on tne
Ba aANG&el pnxavikd Ty katelBuveon MEPIGTPOPIC Tou Bnkaplov
TIPOG avTIBETN KATELBUVON ATTO AUTHV TNG TEAEUTAIOG TIEPIOTPOPIG.
EmavaldBete omwg eival KatdAAnho.
Na mePIOTPOPIKN Kivnon TPog pia katevBuvon
MatAoTe T OKavSAAN yla va EVEPYOTIOINTOETE TNV TIEPICTPOPH| TOU
Onkaplov kat emavaldBeTe, Xwpic va eMTPEPETE 0TN OKAVOAAN va
eMOTPEYPEL 0TV TiO TTPOCBIa B¢on Tne. EmavaldBete omwc givat
KataAAnho.
11. ZTapaTAOTE TN XPrioN TNG CUOKEUNG apéowE HONG oupPei oTidrmote
ano Ta mapakatw, emtevxBel eAdxlotn gicodog oTo ayyeio i n
AKTIVOOKOTTIKF TTapakoAouBnon empBePatioet 0Tt XEl PTATEL N KAPSIOKT
anaywyr og ecookAeSIK Béon. Evalagte To oeT Bnkapiiv Slactoléa
eheyxopevng meplotpodrig Evolution® Shortie RL pe o€t Bnkapiwv
SlaoToNéa eheyxOpEVNG TePIOTPOPNC Evolution® RL katdAAnhou pey£Boug.
MPOEIAOMOIHZH: To o£T Onkapiwv Siactoléa eAeyXOpEVNG
nepiotpo@nc Evolution® Shortie RL 8a mpémnel va xpnoponotgitat
HOvo yia eAaxioTn €icodo oTo ayyeio.
THMEIQZH: Edv xpnotpomoleite O€T Onkapiwv SlaoToAéa eAeyxOpeEVNG
nieploTpo@rig Evolution® Shortie RL, dtav éxet emPBefaiwdei n eAayiotn
£i0080¢ 0TO ayYeio, eVAANGETE TO OET ONKaPIWY S1a0TONER ENEYXOHEVNG
mieplotpo@ric Evolution® Shortie RL pie To 0€T Bnkapiwv Slactoléa
eheyxopevng meplotpo@ric Evolution® RL, 6mwg meptypdgetal otnv evotnta
«MpoTevopeveg odnyieg xprione».

AIAGEZH

AwatifeTal amooTelpwpéVOG e aéplo 0&eidio Tou alBuleviov, o
agpooTeYH cuokevaoia. To mpoidv gival piag xprioewg. Oswpeitat
QAMOOTEIPWHEVO, AV I CUCKEVLAGIA €ival KAEIOTH Kat dBiktn. Mn
XPNOILOTIOLEITE TO TIPOIOV, EAV UTTAPXOUV APPIBONIEG OXETIKA UE TO

av gival anootelpwpévo 1y ox1. DUNGooETal OE OKOTEVS, ENPo Kat
Spooepd Pépog. AToPUYETE TNV TTapatetapévn €kBeon oto ewe. Me v
a@aipeon amod Tn CUCKELAOia, ENEYETE TO TTIPOTOV Yia TUXOV POOPEC.
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Equipo de vainas dilatadoras de rotacion controlada Evolution®
Shortie RL

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 rotaciéon controlada Evolution®
Shortie RL estd compuesto por una vaina interior de polimero
conectada a un mango capaz de hacerla girar mecanicamente y de una
vaina exterior telescdpica de polimero. La vaina interior tiene una punta
de acero inoxidable en su extremo distal.

INDICACIONES

El equipo de vainas dilatadoras de rotaciéon controlada Evolution®
Shortie RL estd indicado para utilizarse en pacientes que requieran la
dilatacion percutanea del tejido adyacente a cables de derivaciones
cardiacas, catéteres permanentes y cuerpos extrafnos.

Tamano de la vaina Equipo de vainas
9 Fr LR-EVN-SH-9.0-RL
11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL

Uso con otros dispositivos
El equipo de vainas dilatadoras de rotacion controlada Evolution®
Shortie RL puede utilizarse junto con los siguientes dispositivos de
extraccion de catéteres/cables de Cook Incorporated:

Estilete de fijacion

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

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
- El equipo de vainas dilatadoras de rotacioén controlada
Evolution® Shortie RL sélo debe utilizarse para penetrar
minimamente el vaso.
« Nointente hacer pasar el equipo de vainas dilatadoras de
rotacion controlada Evolution® Shortie RL por una curva del vaso,
ya que podria causar lesiones en la pared vascular o dafios en el
revestimiento aislante del cable de derivacién cardiaca.
« Al utilizar vainas dilatadoras o equipos de vainas dilatadoras, no
introduzca mas de un equipo de vainas en una vena al mismo tiempo.
Podrian producirse lesiones vasculares graves, como laceraciones de
la pared venosa que requieran reparacion quirtrgica.
« Al utilizar un estilete de 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 avulsién 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 migracion del
alambre de retencién con forma de J.
« Sopese los riesgos y las jas relati de los proc
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
vegetaciones pegadas directamente al cuerpo del catéter/cable.
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- Losdispositivos de extraccion de catéteres/cables sélo deben
utilizarse en centros sanitarios en los que se puedan realizar
intervenciones de cirugia toracica.

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

PRECAUCIONES

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

« Coloque la punta distal del equipo de vainas dilatadoras de rotacion
controlada Evolution® Shortie RL de forma que no prenda cables
complementarios durante la activacion.

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

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 propdsito
de dejar uno o més catéteres/cables crénicos implantados intactos, los
catéteres/cables que no se desee extraer deben probarse posteriormente
para asegurarse de que no hayan resultado dafiados ni se hayan
desplazado durante el procedimiento de extraccion.

Debido al riesgo de complicaciones, médicos expertos en este
procedimiento aconsejan 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 o ecocardiogréfica del estado,
tipo y posicion del catéter/cable. Utilice un quiréfano que disponga de
fluoroscopia de alta calidad, equipo de electroestimulacién 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 quirtrgicos para la
realizacion de una posible toracotomia; prepare la ingle del paciente
y aplique panos quirlrgicos para el acceso femoral o el posible acceso
femoral.

« Establezca la electroestimulacion cardiaca de apoyo como sea
necesario.

« Tenga a mano una amplia variedad de vainas, dispositivos de
control de cables (estilete de fijacion y extensor de cables), estiletes
para desenroscar cables de fijacion activa, asas y equipo auxiliar.

PROCEDIMIENTO

«  Utilice guia fluoroscépica durante TODAS las manipulaciones del
catéter/cable y de la vaina. Vigile continuamente el ECG y la tensién
arterial durante todo el procedimiento y durante la recuperacion.

«+  Sise utilizan vainas o equipos de vainas, incluido el equipo de
vainas dilatadoras de rotaciéon controlada Evolution® Shortie RL,
deben tomarse las siguientes precauciones:

« Antes de utilizar vainas, incluido el equipo de vainas dilatadoras
de rotacion controlada Evolution® Shortie RL, es esencial inspeccionar
detenidamente el conducto del catéter/cable extravascular para
asegurarse de que se hayan retirado todos los manguitos de sutura,
los hilos de sutura y el material de ligadura.

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

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

+  Sise aplica demasiada fuerza a las vainas utilizadas
intravascularmente, pueden producirse lesiones en el sistema vascular
que requieran 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,
pongase en contacto con el fabricante del catéter/cable.
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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 SUGERIDAS

Equipo de vainas dilatadoras de rotacion controlada Evolution®
Shortie 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.

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

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 seccion del catéter/cable permanente lo
mas larga posible para facilitar su manipulacion. Al cortar el catéter/
cable, evite cerrar su luz interior (o espiral).

3. Considere la posibilidad de pasar un estilete de fijacion a través de la
luz interior del catéter/cable para estabilizar este durante la dilataciéon
de los tejidos adyacentes. Siga rigurosamente las «Instrucciones de uso
sugeridas» 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 tamano adecuado del estilete de fijacién basandose

en el didametro 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
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 fijacion, 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. En los casos de catéteres/cables de fijacion activa, intente
desenroscar el catéter/cable girandolo junto con el estilete de fijacion
en sentido contrario al de las agujas del reloj, si procede.

6. Tire suavemente hacia atras del catéter/cable para comprobar si atin
sigue enganchado al tejido. Si el catéter/cable esté suficientemente
suelto en el tejido, tire suavemente del estilete de fijacion y del catéter/
cable para extraerlo.
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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
de él, el uso de vainas dilatadoras, incluido el equipo de vainas
dilatadoras de rotacién controlada Evolution® Shortie RL, puede ayudar
a separar el catéter/cable de una encapsulacion tisular.

8. Con la vaina dilatadora de rotacién controlada Evolution® Shortie RL
interior colocada dentro de la vaina exterior adecuada para permitir

la accion telescopica, introduzca el extremo libre proximal del catéter/
cable en el extremo distal de la vaina dilatadora de rotacién controlada
Evolution® Shortie RL interior. Haga avanzar el catéter/cable hasta que
salga por completo por el extremo opuesto (proximal) del equipo de
vainas.

9. Aplique presion o tension de retraccion adecuadas en el catéter/
cable y en el 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. Mantenga tenso el catéter/cable y, utilizando guia fluoroscépica,
haga avanzar las vainas dilatadoras de rotacion controlada Evolution®
Shortie RL interior y exterior a lo largo del catéter/cable activando el
dispositivo como sea necesario hasta conseguir la entrada en el vaso
sanguineo.

Para activar la vaina dilatadora de rotacion controlada Evolution®
Shortie RL interior, apriete y suelte lentamente el mango de activacion
con gatillo (apretando una vez cada uno o dos segundos como
maximo).
Para lograr un movimiento birrotacional
Apriete el gatillo para activar la rotacion de la vaina. El regreso del
gatillo a su posicion mas adelantada cambiara mecanicamente la
direccion rotacional de la vaina a la direccién contraria a la de la
ultima rotacion. Repita la operacion las veces que sea necesario.
Para lograr un movimiento unirrotacional
Apriete el gatillo para activar la rotacién de la vaina y repita
la accién sin permitir que el gatillo regrese a su posicion mas
adelantada. Repita la operacion las veces que sea necesario.

11. Deje de utilizar el dispositivo inmediatamente cuando se haya
conseguido una entrada minima en el interior del vaso o cuando la
monitorizacion fluoroscépica confirme que se ha llegado a una posicion
medioclavicular a lo largo del cable de derivacion cardiaca. Sustituya

el equipo de vainas dilatadoras de rotaciéon controlada Evolution®
Shortie RL por el equipo de vainas dilatadoras de rotacion controlada
Evolution® RL del tamafio adecuado.

ADVERTENCIA: El equipo de vainas dilatadoras de rotacion
controlada Evolution® Shortie RL solamente debe utilizarse para
penetrar minimamente el vaso.

NOTA: Si esta utilizando un equipo de vainas dilatadoras de rotacion
controlada Evolution® Shortie RL, compruebe que ha penetrado
minimamente el vaso y, a continuacion, sustituya el equipo de vainas
dilatadoras de rotacién controlada Evolution® Shortie RL por el equipo
de vainas dilatadoras de rotacion controlada Evolution® RL de la forma
descrita en las «Instrucciones de uso sugeridas».

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 esterilizacion. Almacenar en un lugar fresco,
seco y oscuro. Evitar una exposicion prolongada a la luz. Al extraer el
producto del envase, examinarlo para asegurarse de que no ha sufrido
danos.
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FRANCAIS

Set de gaine de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation
contrdlée

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de gaine de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation controlée
se compose d'une gaine interne en polymeére reliée a une poignée
permettant la rotation mécanique de la gaine et d'une gaine externe
en polymére télescopique. L'extrémité distale de la gaine interne est en
acier inoxydable.

UTILISATION

Le set de gaine de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation controlée
est destiné a étre utilisé chez les patients nécessitant une dilatation
percutanée des tissus entourant les sondes cardiaques, cathéters a
demeure et corps étrangers.

Diamétre de la gaine Set de gaine
9Fr. LR-EVN-SH-9.0-RL
11 Fr. LR-EVN-SH-11.0-RL

Utilisation avec d'autres dispositifs
Le set de gaine de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation
controlée peut étre utilisé conjointement aux dispositifs d'extraction
de cathéter/sonde suivants fabriqués par 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
« Lesetde gaine de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation
contrdlée ne doit étre utilisé que pour une pénétration vasculaire
minimale.
« Ne pas tenter de négocier le passage du set de gaine de
dilatation Evolution® Shortie RL a rotation contrélée dans une
courbure du vaisseau car cela peut endommager la paroi du
vaisseau ou l'isolation de la sonde cardiaque.
« Lors de l'utilisation de gaines de dilatation ou de sets de gaine,
ne pas insérer plus d'un set de gaine a la fois dans une veine.
Sinon, une lésion vasculaire grave, dont le déchirement d'une
paroi veineuse nécessitant 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
lésion grave du vaisseau ou de la paroi endocardique risque de
se produire en raison du raidissement du cathéter/sonde ou de
la rupture ou la migration du stylet laissé en place.
« Ne pas exercer une traction lestée sur un stylet de
verrouillage inséré, sous risque d'entrainer une avulsion
myocardique, une hypotension ou un déchirement de la paroi
veineuse.
« Il est possible qu'une sonde ¢ 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 enl.
«  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 fi t ou des vé
se sont formées directement sur le corps du cathéter/sonde.
« Nutiliser des dispositifs de retrait de cathéter/sonde que dans
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des établissements ayant des capacités de chirurgie thoracique.

- Lesdispositifs de retrait de cathéter/sonde ne doivent étre utilisés
que par des praticiens ayant une connaissance approfondie des
techniques et des dispositifs servant au retrait de cathéters/sondes.

MISES EN GARDE

« Lors de I'activation du set de gaine de dilatation Evolution® Shortie
RL a rotation controlée, attention a ne pas couper ou emméler les liens
de suture qui sont fixés a la sonde ciblée a stylet de verrouillage ou aux
sondes auxiliaires.

« Positionner I'extrémité distale du set de gaine de dilatation
Evolution® Shortie RL a rotation contrélée afin qu'elle ne retienne pas
les sondes auxiliaires pendant l'activation.

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

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

Pour faire face au risque de complications, des médecins tres
expérimentés dans cette technique ont conseillé les points suivants :

PREPARATIONS

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

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

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

«  L'échocardiographie et la chirurgie cardio-thoracique doivent
étre disponibles dans un bref délai.

«  Préparer le champ opératoire et recouvrir le thorax du patient de
champs stériles en vue d'une thoracotomie potentielle ; préparer le
champ opératoire et recouvrir I'aine du patient de champs stériles pour
procéder a 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, dispositifs

de contréle de sonde (stylet de verrouillage et prolongateur de
sonde), stylets pour dévisser les sondes de fixation actives, anses et
équipement 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 Evolution® Shortie RL a rotation contrélée,
les précautions suivantes doivent étre suivies :

«  Avant d'utiliser des gaines, notamment le set de gaine de
dilatation Evolution® Shortie RL a rotation contrélée, il est essentiel
d'inspecter avec soin le systéme de cathéter/sonde extravasculaire
pour vérifier le retrait de tous manchons de suture, sutures et
matériels de fixation.

« Lors de la progression des gaines, notamment le set de gaine
de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation contrélée, utiliser
une technique appropriée et maintenir une tension adéquate

sur le cathéter/sonde (au moyen d'un stylet de verrouillage ou
directement) afin d’éviter d'endommager les parois vasculaires.

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

« L'emploi d'une force excessive avec les gaines en situation
intravasculaire risque d'endommager le systéme vasculaire,
nécessitant une réparation chirurgicale.

«  En cas de rupture du cathéter/sonde, évaluer les fragments et
les éliminer selon la procédure indiquée.

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

« 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.
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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 RECOMMANDE

Set de gaine de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation
contrélée

AVERTISSEMENT : Lors de l'utilisation de gaines de dilatation ou de
sets de gaine, ne pas insérer plus d'un set de gaine a la fois dans
une veine. Sinon, une lésion vasculaire grave, dont le déchirement
d'une paroi vei nécessi une rép ion chirurgicale,
risque de se produire.

AVERTISSEMENT : Ne pas tenter de négocier le passage du set de
gaine de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation contrdlée dans
une courbure du vaisseau car cela peut endommager la paroi du
vaisseau ou l'isolation de la sonde cardiaque.

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 prés du connecteur (mais au-dela des jointures de
sertissage) en laissant une partie du cathéter/sonde a demeure aussi
longue que possible. Eviter de bloquer la lumiére interne (ou la spirale)
du cathéter/sonde en coupant.

3. Envisager d'insérer un stylet de verrouillage a travers la lumiére
interne du cathéter/sonde pour stabiliser le cathéter/sonde pendant la
dilatation des tissus avoisinants. Respecter scrupuleusement le mode
d'emploi recommandé du stylet de verrouillage pour :

A. Exposer la spirale interne du cathéter/sonde

B. Vérifier la perméabilité de la lumiére de la spirale

C. Déterminer le calibre adapté du stylet de verrouillage en fonction

du diamétre interne du cathéter/sonde

D. Avancer le stylet de verrouillage jusqu'a I'extrémité distale du

cathéter/sonde

E. Verrouiller le stylet de verrouillage en place

4. Pour autant que I'isolation du cathéter/sonde ne soit pas
endommagée, détériorée ou trop mince, attacher une ligature a
I'extrémité proximale du cathéter/sonde, en comprimant l'isolation
contre la spirale et le stylet de verrouillage afin d'éviter I'étirement de la
spirale et de l'isolation. La ligature peut étre fixée a la poignée a boucle
ou a la boucle servant a attacher la suture.
REMARQUE : Si un stylet de verrouillage n'a pas été utilisé, noter que
I'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 de fixation active, essayer de dévisser le
cathéter/sonde en faisant tourner le cathéter/sonde et le stylet de
verrouillage dans le sens anti-horaire, le cas échéant.

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

7.Si le cathéter/sonde n'est pas retiré du vaisseau par une légére
traction, I'utilisation de gaines de dilatation, et notamment du set de
gaine de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation contrélée, peut
permettre de séparer le cathéter/sonde des tissus encapsulés.

8. Le set de gaine interne de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation
controlée étant placé a l'intérieur de la gaine externe appropriée pour
une action télescopique, insérer I'extrémité libre proximale du cathéter/
sonde dans I'extrémité distale du set de gaine interne de dilatation
Evolution® Shortie RL a rotation contrdlée. Avancer le cathéter/

sonde jusqu'a ce qu'il ressorte complétement de I'extrémité opposée
(proximale) du set de gaines.

9. Appliquer une pression ou tension de retrait adéquate sur le
cathéter/sonde et le stylet de verrouillage. Ceci est essentiel pour
assurer le passage sans danger du set de gaines sur le cathéter/
sonde. Si la tension est insuffisante, le cathéter/sonde peut se
recroqueviller, empéchant I'avancement du set de gaines le long
de la voie prévue.

10. Le cathéter/sonde étant sous tension et sous controle
radioscopique, faire avancer les gaines interne et externe de dilatation
Evolution® Shortie RL a rotation contrdlée le long du cathéter/sonde
en activant le dispositif selon les besoins jusqu’a pénétration dans le
vaisseau.

Pour activer la gaine interne de dilatation Evolution® Shortie RL
a rotation contrdlée, presser lentement puis relacher la poignée
d‘activation (une pression toutes les une ou deux secondes au
maximum) :
Pour une rotation bidirectionnelle
Presser la poignée pour activer la rotation de la gaine. Un retour de
la poignée a sa position la plus avancée va changer mécaniquement
le sens de rotation de la gaine pour le faire passer au sens opposé a
celui de la derniére rotation. Répéter cette étape selon les besoins.
Pour une rotation unidirectionnelle
Presser la poignée pour activer la rotation de la gaine et
recommencer sans laisser la poignée revenir a sa position la plus
avancée. Répéter cette étape selon les besoins.

11. Arréter immédiatement d'utiliser le dispositif si une pénétration
vasculaire minimale est obtenue ou si le contrdle radioscopique
confirme qu’un emplacement médio-claviculaire est atteint le long de
la sonde cardiaque, selon la premiére occurrence. Remplacer le set de
gaine de dilatation Evolution® Shortie RL a rotation contrélée par un
set de gaine de dilatation Evolution® RL a rotation contrélée de taille
adaptée.

AVERTISSEMENT : Le set de gaine de dilatation Evolution®

Shortie RL a rotation controlée ne doit étre utilisé que pour une
pénétration vasculaire minimale.

REMARQUE : Si le set de gaine de dilatation Evolution® Shortie RL a
rotation controlée est utilisé lorsqu’une pénétration vasculaire minimale
a été vérifiée, remplacer le set de gaine de dilatation Evolution® Shortie
RL a rotation controlée par un set de gaine de dilatation Evolution®

RL a rotation controlée comme décrit dans le « Mode d'emploi
recommandé ».

CONDITIONNEMENT

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

le produit. Conserver dans un endroit sombre, sec et frais. Eviter une
exposition prolongée a la lumiére. Retirer le produit de son emballage
et I'examiner pour sassurer qu'il n‘a pas été endommagé.
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ITALIANO

Set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie
RL

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® Shortie RL
include una guaina polimerica interna collegata a un'impugnatura in
grado di provocare la rotazione meccanica della guaina, e una guaina
polimerica telescopica esterna. La guaina interna & dotata di punta
distale in acciaio inossidabile.

USO PREVISTO

Il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie RL
& previsto per |'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-SH-9.0-RL
11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL

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

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
« llIset di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution®
Shortie RL deve essere usato esclusivamente per ottenere un
accesso minimo al vaso.
« Per evitare lesioni alla parete del vaso o danni all'isolamento
dell’elettrocatetere, non tentare di fare avanzare il set di guaine
dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie RL oltre una
curvatura del vaso.
« Durante l'uso delle guaine dilatatrici o dei set di guaine, non
inserire piu di un set di guaine in vena alla volta. In caso contrario,
sono possibili gravi danni ai vasi, inclusa la lacerazione della parete
venosa con conseguente necessita di riparazione chirurgica.
«  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.
- Perevi 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)
pud non essere compatibile con il mandrino bloccante.
Linserimento del mandrino bloccante in questo tipo di
elettrocatetere puo provocare la protrusione e la possibile
migrazione del filo di ritenzione a J.
- Ponderare i rischi e i benefici relativi alle procedure di
rimozione di un catetere/elettrocatetere endovascolare nei casi
in cui:
« L'elemento da rimuovere sia caratterizzato da una forma o
da una configurazione pericolosa;
« La probabilita di disi azione del ¢ /elettroc:;
conc bolia da fi i sia el o vi siano
vegetazioni aderenti direttamente al corpo del catetere/
elettrocatetere.
- ldispositivi per la rimozione dei cateteri/elettrocateteri devono
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essere utilizzati esclusivamente presso strutture sanitarie dotate di
reparto di chirurgia toracica.

- ldispositivi per la rimozione dei cateteri/elettrocateteri devono
essere utilizzati esclusi da medici c i ed esperti nel
loro uso e nelle tecniche di rimozione dei cateteri/elettrocateteri.

PRECAUZIONI
« Durante I'attivazione del set di guaine dilatatrici a rotazione controllata
Evolution® Shortie RL fare attenzione a non recidere o impigliare le
fascette in filo di sutura fissate all'elettrocatetere interessato dotato di
mandrino bloccante o agli altri elettrocateteri.
«  Posizionare la punta distale del set di guaine dilatatrici a rotazione
controllata Evolution® Shortie RL in modo che non disturbi gli altri
elettrocateteri durante |'attivazione.
«  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 piti 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.
«  Devono essere prontamente disponibili apparecchiature
ecocardiografiche e tutto il necessario per eseguire un intervento
chirurgico cardiotoracico.
«  Preparare e coprire con teli chirurgici il torace del paziente per una
eventuale toracotomia; preparare e coprire con teli chirurgici l'inguine del
paziente per I'approccio femorale o per I'eventuale approccio femorale.
« Approntare il necessario per la cardiostimolazione di emergenza in
base alle necessita.
« Tenere a disposizione una vasta gamma di guaine, dispositivi per
il controllo degli elettrocateteri (mandrino bloccante, prolunga per
elettrocatetere), mandrini per svitare elettrocateteri a fissazione attiva,
anse di recupero e apparecchiature accessorie.
PROCEDURA
«  TUTTE le manipolazioni dei cateteri/elettrocateteri e delle guaine
devono essere eseguite sotto monitoraggio fluoroscopico. Nel corso
dell'intera procedura e durante la fase postoperatoria, monitorare
senza interruzioni I'ECG e la pressione arteriosa.
«  Durante l'uso di guaine o di set con guaine, incluso il set di guaine
dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie RL, & necessario
rispettare le seguenti precauzioni.
«  Prima di usare le guaine, incluso il set di guaine dilatatrici a rotazione
controllata Evolution® Shortie RL, & essenziale esaminare con attenzione
il tratto extravascolare del catetere/elettrocatetere per assicurarsi di aver
rimosso tutti i manicotti di sutura, le suture e i materiali di fissaggio.
+  Durante I'avanzamento delle guaine, incluso il set di guaine
dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie 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 o di
calcificazione impedisce I'avanzamento sicuro delle guaine, prendere
in considerazione un approccio alternativo.
« L'applicazione di una forza eccessiva alle guaine in ambito
endovascolare puo causare danni al sistema vascolare con
conseguente necessita di riparazione chirurgica.
+ Incaso 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.
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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 CONSIGLIATE
Set di guaine dilatatrici a i [ I} luti Shortie 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 conseguente necessita di
riparazione chirurgica.

AVVERTENZA - Per evitare lesioni alla parete del vaso o danni
all'isolamento dell’elettrocatetere, non tentare di fare avanzare il
set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie
RL oltre una curvatura del vaso.

1. Esporre chirurgicamente I'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 I'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

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 dell'isolante. 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 piu difficoltosa la dilatazione del tessuto cicatriziale.

5. Per un catetere/elettrocatetere a fissazione attiva, tentare di svitare
il catetere/elettrocatetere 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 &

32



sufficientemente libero 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
VEeNoso 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 grazie a
una delicata trazione, & possibile che I'uso di guaine dilatatrici, incluso
il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata Evolution® Shortie RL,
possa aiutare a separare il catetere/elettrocatetere dall'incapsulamento
tissutale.

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

9. Applicare unadeguata pressione di retrazione o tensione sul
catetere/elettrocatetere e sul mandrino bloccante. Cio & essenziale
ai fini del passaggio sicuro del set di guaine sul catetere/
elettrocatetere. Se la i non é ad é possibile cheiil
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 le guaine dilatatrici interna ed esterna
del set a rotazione controllata Evolution® Shortie RL lungo il catetere/
elettrocatetere attivando il dispositivo secondo necessita fino a
ottenere l'accesso al vaso.

Per attivare la guaina dilatatrice interna del set a rotazione controllata
Evolution® Shortie RL, premere e rilasciare lentamente il grilletto
dellimpugnatura di azionamento (premere una volta il grilletto ogni
secondo o ogni due secondi al massimo).
Per il movimento rotatorio bidirezionale
Premere il grilletto per attivare la rotazione della guaina. Riportando
il grilletto alla sua posizione piti avanzata si inverte meccanicamente
la direzione della rotazione della guaina rispetto a quella dell'ultima
rotazione. Ripetere come opportuno.
Peril i rotatorio lirezional.
Premere il grilletto per attivare la rotazione della guaina e ripetere
questa operazione senza consentire al grilletto di tornare alla sua
posizione pili avanzata. Ripetere come opportuno.

11. Interrompere immediatamente I'uso del dispositivo una volta
penetrato minimamente il vaso, oppure quando l'osservazione
fluoroscopica conferma che il dispositivo ha raggiunto una posizione
medio-clavicolare lungo l'elettrocatetere, a seconda di quale delle due
si verifica per prima. Sostituire il set di guaine dilatatrici a rotazione
controllata Evolution® Shortie RL con il set di guaine dilatatrici a
rotazione controllata Evolution® RL della misura idonea.

AVVERTENZA - Il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata
Evolution® Shortie RL deve essere usato esclusivamente per
ottenere un accesso minimo al vaso.

NOTA - Se si usa un set di guaine dilatatrici a rotazione controllata
Evolution® Shortie RL dopo avere verificato I'avvenuto accesso minimo
al vaso, sostituire il set di guaine dilatatrici a rotazione controllata
Evolution® Shortie RL con il set di guaine dilatatrici a rotazione
controllata Evolution® Shortie RL come descritto nelle “Istruzioni per
I'uso consigliate”.

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

«Evolution® Shortie RL” kontroliuojamojo sukimo plétiklio
vamazdeliy rinkinys

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

parduodamas tik gydytojo arba jo nurodymu.

ITAISO APRASYMAS

4Evolution® Shortie 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
nerddijanciojo plieno galiukas.

NUMATYTOJI PASKIRTIS

4Evolution® Shortie RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy
rinkinys yra skirtas naudoti pacientams, kuriems reikia perkutaniniu
badu praskirti sirdies elektrodus, implantuotus kateterius ir
svetimkanius supancius audinius.

Vamzdelio dydis Vamzdeliy rinkinys

9 Fr LR-EVN-SH-9.0-RL

11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL
Naudoji su kitais jf

+Evolution® Shortie RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy
rinkinj galima naudoti kartu su Siais ,Cook Incorporated” kateteriy ar
elektrody traukimo jtaisais:

Fiksuojamasis stiletas

Elektrodo ilgintuvas
Batina grieztai laikytis kiekvieno naudojamo jtaiso ,Sidlomy
naudojimo nurodymy”.

KONTRAINDIKACIJOS

NezZinoma

ISPEJIMAIL

« ,Evolution® Shortie RL" ko liuoj J] kimo plétiklio
vamzdehq rinkinj galima tik m|n|mal|a| ivesti j kraujagysle.

« N inkite ,Evoluti Shortie RL” kontroliuoj jo sukimo
plétiklio vamzdehq r|nk|n|o vesti uz kraujagysles vingio, nes
galima suzaloti kraujagyslés sienele arba pazeisti Sirdies elektrodo
izoliacija.

« Naudodami plétiklio delius ar deliy rinkinius, vienu

metu i venq nevesklte dauglau kalp vieng vamzdellq rinkinj.
zaloti kraujagysle, pvz., gali tekti chirurgiskai
gydyti pradurta venos S|enelg
« Naudojant fiksuojamajj stileta:
« Negalima palikti kateterio ar elektrodo paciento kiine, 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.

« Stipria pkite jvesto fik J] jo stileto, nes tai
gali lemti miokardo Isija, hip ija arba venos sienelé
plysima.

« Svarbu jsidémeti, kad elektrodas, kurio J formos sulaikomoji
viela yra jo V|d|n|ame spmdyje (0 nerités iSoréje), gali bati
su fil j ju stiletu. Jvedus fiksuojamajj
stiletq 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.
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« 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.

ATSARGUMO PRIEMONES

«  Suaktyvindami,Evolution® Shortie RL" kontroliuojamojo sukimo
plétiklio vamzdeliy rinkinj bakite atsargus, kad neperpjautuméte

ar nesupainiotuméte elektrody fiksavimo sidly, pritvirtinty prie
fiksuojamuoju stiletu traukiamo elektrodo ar gretimy elektrody.

- ,Evolution® Shortie RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy
rinkinio distalinj galiuka nustatykite j tokig padétj, kad jis suaktyvinimo
metu nepaliesty gretimy elektrody.

«  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 proceduros patirtj turintys gydytojai dél komplikacijy rizikos
sitilo 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
iranga, defibriliatorius, torakotomijos instrumenty rinkinys ir
perikardiocentezés instrumenty rinkinys.

«  Turi bati pasiruosta skubos tvarka atlikti echokardiografija ir
kardiotorakaline 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 $launies 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 visg
proceddra ir pooperaciniu gijimo laikotarpiu nuolat stebékite EKG ir
arterinio kraujospidzio rodiklius.

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

«  Pries naudojant vamzdelius, jskaitant ,Evolution® Shortie RL*
kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinj, kritiskai svarbu
kruopsciai patikrinti kateterio ar elektrodo trakto ekstravaskuline
dalj jsitikinant, kad pasalintos visos ligattrinés movos, chirurginiai
sidlai ir perrisimo ligatry medziagos.

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

« Jei vamzdelius stumti nesaugu dél iSveséjusio randinio audinio
ar gausios kalcifikacijos, apsvarstykite kita chirurginio priéjimo bada.
«  Per stipria jéga stumiant intravaskulinius vamzdelius, galima
sukelti kraujagysliy sistemos suzalojima, kurj tekty gydyti
chirurgiskai.

« Jeikateteris ar elektrodas suliizo, jvertinkite fragmenta; istraukite
reikiama tvarka.

« Jeiatsirado hipotenzija, skubiai jvertinkite; gydykite tinkamu badu.
«  Kateteriy ir elektrody technologijos modernéja labai sparciai,
todél $is jtaisas gali netikti visy tipy kateteriams ar elektrodams
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traukti. Visais klausimais dél sio jtaiso suderinamumo su konkreciais
kateteriais ar elektrodais kreipkités j to kateterio ar elektrodo
gamintoja.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAL

Su kateteriy ar elektrody intravaskulinio traukimo procedara 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

SIOLOMI NAUDOJIMO NURODYMAI

~Evolution® Shortie RL” kontroliuoj j ki plétikl
vamzdeliy rinkinys
ISPEJIMAS: Naudodami plétiklio delius ar deliy rinkini

kaip vieng nkinj.
i jagysle, pvz., gali tekti chirurgiskai
gydyti pradurta venos sienele.
ISPEJIMAS: Neméginkite ,Evolution® Shortie RL“ kontroliuojamoj
kimo plétiklio deliy rinkinio vesti uz kraujagyslés vingio,
nes galima suzaloti kraujagyslés sienele arba pazeisti Sirdies
elektrodo izoliacija.

vienu metu j vena

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 elektroda nupjauti labai arti jungties
(bet toliau uz bet kokiy lankstiniy sandary), 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.
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6. Kateterj ar elektrodg $velniai patraukite atgal patikrindami, ar jis
tebéra sukibes su audiniais. Jei kateteris ar elektrodas pakankamai
atsilaisvings nuo aplinkiniy audiniy, Svelniai patraukite fiksuojamajj
stileta ir kateterj ar elektrodg, kad galétuméte jj iSimti.
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$ kraujagysles istraukti Svelniai
traukiant, kateterj ar elektrodg i3 prikibusiy audiniy galima islaisvinti
pasitelkiant plétiklio vamzdelius, jskaitant ,Evolution® Shortie RL"
kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinj.

8.,Evolution® Shortie RL” kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy
rinkinio vidinj vamzdelj jstate j teleskopiniam tikslui tinkamo iSorinio
vamzdelio vidy, kateterio ar elektrodo proksimalinj laisvajj galg jveskite
i,Evolution® Shortie RL” kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy
rinkinio vidinio vamzdelio distalinj gala. Stumkite kateterj ar elektrodg,
kol jis visiskai isljs per priesingg (proksimalinj) vamzdeliy rinkinio gala.

9. Palaikykite pakankama kateterio ar elektrodo ir fiksuojamojo stileto
traukiamajj spaudima ar ltempl Tai kritiskai svarbu, kad baty galima
deli rmkml giai pi i per k i ar elektroda. Jei
| ' is ar elektrodas gali linkti ir vamzdeliy
rmk|n|o gaI| nepavykti stumti toliau reikiama kryptimi.

10. Palaikydami kateterio ar elektrodo jtempj ir vadovaudamiesi
fluoroskopiniu vaizdu, stumkite vidinj ir i3orinj,,Evolution® Shortie RL"
kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinio vamzdelius palei
kateterj ar elektroda, pagal reikme jtaisa suaktyvindami, kol pateksite
i kraujagysle.

Norédami suaktyvinti,Evolution® Shortie RL" kontroliuojamojo sukimo
plétiklio vidinj vamzdelj, palengva suspauskite ir atleiskite paleidiklio
rankeng (ne dazniau nei vienas suspaudimas kas viena ar dvi sekundes):
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.

11. Tuoj pat nutraukite jtaiso naudojima atsiradus bet kuriai i$

siy salygy: kai tik minimaliai patenkama j kraujagysle arba kai tik
fluoroskopiskai stebint patvirtinama, kad pasiekta viduriné raktikauliné
padétis palei Sirdies elektroda. ,Evolution® Shortie RL* kontroliuojamojo
sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinj pakeiskite atitinkamo dydzio
4Evolution® RL” kontroliuojamojo sukimo plétiklio vamzdeliy rinkiniu.

ISPEJIMAS: ,Evolution® Shortie RL” kontroliuojamojo sukimo
plétiklio vamzdeliy rinkinj galima tik minimaliai jvesti j
kraujagysle.

PASTABA: Jei buvo naudotas ,Evolution® Shortie RL" kontroliuojamojo
sukimo plétiklio vamzdeliy rinkinys, patvirtinus minimaly patekima
kraujagysle, ,Evolution® Shortie RL" kontroliuojamojo sukimo plétiklio
vamzdeliy rinkinj reikia pakeisti,Evolution® RL" kontroliuojamojo
sukimo plétiklio vamzdeliy rinkiniu, kaip aprasyta,Siadlomuose
naudojimo nurodymuose”.

KAIP TIEKIAMI

Tiekiamas praplésiamose pakuotése, sterilizuotas etileno oksido
dujomis. Skirta vienkartiniam naudojimui. Sterilus, jei pakuoté nebuvo
atidaryta arba pazeista. Jei kyla abejoniy, ar gaminys sterilus, jo
nenaudokite. Laikykite tamsioje, sausoje ir vésioje vietoje. Venkite
laikymo Sviesoje ilgg laika. ISéme is pakuotés patikrinkite gaminj, kad
isitikintuméte, jog jis nepazeistas.
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NEDERLAN

Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set
bestaat uit een binnenste polymere sheath, verbonden met een
handgreep waarmee de sheath mechanisch kan worden geroteerd,
en een buitenste telescopische polymere sheath. De binnenste sheath
heeft een roestvrijstalen tip aan het distale uiteinde.

BEOOGD GEBRUIK

De Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set is
bestemd voor gebruik bij patiénten bij wie percutane dilatatie nodig
is van weefsel rond cardiale geleidingsdraden, verblijfskatheters en
vreemde voorwerpen.

Maat sheath Sheath set
9Fr LR-EVN-SH-9.0-RL
11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL

Gebruik met andere instrumenten
De Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set
kan samen met de volgende extractie-instrumenten voor katheters/
geleidingsdraden van Cook Incorporated worden gebruikt:
Vergrendelstilet
Geleidingsdraadverlengstuk
Zorg ervoor dat de‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ bij alle
gebruikte instrumenten nauwlettend wordt opgevolgd.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
« De Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiediIatatorsheath
set mag uitsluitend minii lin het bloed den ingebracht
« De Evolution® Shortie RL gecontroleerde- rotatledllatatorsheath
set mag niet tot voorbij een bocht in het bloedvat worden
gemanoeuvreerd; gebeurt dat wel dan kan de vaatwand of de
isolatie van de cardiale geleidingsdraad beschadigd raken.
« Wanneer dilatatorsheaths of sheath sets worden gebruikt,
breng dan niet meer dan één sheath set tegelijk in een ader in.
Gebeurt dat wel dan kan ernstig vaatletsel ontstaan, met inbegrip
van aderwandlaceratie die operatief moet worden hersteld.
- Bij gebruik van een vergrendelstilet:

« Laat een katheter/geleidingsdraad niet in de patiént

achter terwijl er nog een vergrendelstilet in de kath !
geleidingsdraad zit. Gebeurt dat wel dan kan de verstijfde
kath /geleidingsdraad of breuk of migratie van de

achtergebleven stiletdraad, ernstig vaatletsel of beschadiging
van de endocardiale wand veroorzaken.
« Oefen geen zware trekkracht uit op een ingebracht
vergrendelstilet. Gebeurt dat wel dan kan dat myocardiale
avulsie, hypotensie of scheuren van de aderwand veroorzaken.
« Denk eraan dat een geleidingsdraad met een J-vormige
retentiedraad in het 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 van i ulaire
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 katheterl
geleidingsdraad met als gevolg embolisatie van fr of
wanneer er aangroeisels op de katheter/geleidingsdraad zitten.
« Instrumenten voor het verwuderen van katheters/
leidingsdraden mog luitend worden gebruikt in
iekenhui: waar thoraxop ies k worden uitg

-3
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ten voor het verwijd van katheters/
draden mog it d worden gebruikt door
artsen met kennis van de technieken en instr voor het

h Taiddi

verwijderen van | / draden.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Leter bij het activeren van de Evolution® Shortie RL gecontroleerde-
rotatiedilatatorsheath set zorgvuldig op geen hechtdraden door te snijden
of te verstrikken die vastzitten aan de geleidingsdraad die het doel van het
vergrendelstilet is of aan mede-geleidingsdraden.

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

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

«  Als katheters/geleidingsdraden selectief worden verwijderd met

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

Vanwege het complicatierisico raden artsen met veel ervaring met deze
procedure het volgende aan:

VOORBEREIDINGEN

« Neem een grondige anamnese van de patiént af, met inbegrip van
de bloedgroep. Geschikte bloedproducten moeten snel beschikbaar zijn.
« Stel de volgende gegevens van de te verwijderen katheter/
geleidingsdraad vast: de fabrikant, het modelnummer en de
implantatiedatum.

+  Voer een rontgenologische/echocardiografische evaluatie uit van
de conditie, het type en de positie van de katheter/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.

+ Legzonodig backup-stimulatie aan.

«  Houd een grote verscheidenheid aan sheaths,
geleidingsdraadcontrolehulpmiddelen (vergrendelstilet en
geleidingsdraadverlengstuk), stiletten voor het losschroeven

van geleidingsdraden met actieve fixatie, snaren en bijkomende
hulpmiddelen bij de hand.

PROCEDURE

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

«  Bij gebruik van sheaths of sheath sets, met inbegrip van de
Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set,
dienen de volgende voorzorgsmaatregelen te worden getroffen:

« Voorafgaand aan gebruik van sheaths, met inbegrip van de
Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set, is het
van essentieel belang om het extravasculaire traject van de katheter/
geleidingsdraad zorgvuldig te inspecteren om er zeker van te zijn dat
alle hechthulzen, hechtdraden en fixatiematerialen verwijderd zijn.

+  Gebruik bij het opvoeren van sheaths, met inbegrip van de
Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set,

een geschikte sheathtechniek en houd de katheter/geleidingsdraad
voldoende strak (via een vergrendelstilet of rechtstreeks) om
beschadiging van vaatwanden te voorkomen.

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

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

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

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

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

AANBEVOLEN GEBRUIKSAANWUZING
Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set

WAARSCHUWING: Wanneer dilatatorsheaths of sheath sets worden
gebruikt, breng dan niet meer dan één sheath set tegelijk in een ader
in. Gebeurt dat wel dan kan ernstig vaatletsel ontstaan, met inbegrip
van aderwandlaceratie die operatief moet worden hersteld.
WAARSCHUWING: De Evolution® Shortie RL gecontroleerde-
rotatledllatatorsheath set mag niet tot voorbij een bocht in

het bloed eerd; gebeurt dat wel dan

kan de vaatwand of de isolatie van de cardiale geleidingsdraad
beschadigd raken.

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 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 het opvoeren van een vergrendelstilet door het
inwendige lumen van de katheter/geleidingsdraad om de katheter/
geleidingsdraad tijdens het dilateren van omringende weefsels
te stabiliseren. Volg de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ bij het
vergrendelstilet nauwgezet op om:
A. de binnenste coil van de katheter/geleidingsdraad bloot te leggen
B. de doorgankelijkheid van het coillumen te controleren
C. op basis van de inwendige diameter van de katheter/
geleidingsdraad de juiste maat van het vergrendelstilet te bepalen
D. het vergrendelstilet tot het distale uiteinde van de katheter/
geleidingsdraad op te voeren
E. het vergrendelstilet in situ te vergrendelen

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 een katheter/geleidingsdraad met actieve fixatie los te
schroeven door de katheter/geleidingsdraad en het vergrendelstilet
waar mogelijk linksom te roteren.

6. Trek voorzichtig aan de katheter/geleidingsdraad om na te gaan of
deze nog in het weefsel vastzit. Als de katheter/geleidingsdraad los
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genoeg 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 te verwijderen is dan kan het gebruik van dilatatorsheaths,
met inbegrip van de Evolution® Shortie RL gecontroleerde-
rotatiedilatatorsheath set, helpen bij het losmaken van de katheter/
geleidingsdraad uit weefselinkapseling.

8. Breng, met de binnenste Evolution® Shortie RL gecontroleerde-
rotatiedilatatorsheath in de bijbehorende buitenste sheath voor
telescopische werking, het proximale vrije uiteinde van de katheter/
geleidingsdraad in het distale uiteinde van de binnenste Evolution®
Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath. Voer de katheter/
geleidingsdraad op tot deze helemaal uit het tegenoverliggende
(proximale) uiteinde van de sheath set steekt.

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

10. Houd de katheter/geleidingsdraad strak en voer de binnenste en de
buitenste Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath
onder fluoroscopische controle op over de gehele lengte van de
katheter/geleidingsdraad; activeer het hulpmiddel naar behoefte tot
toegang tot het bloedvat verkregen is.

De binnenste Evolution® Shortie RL gecontroleerde-
rotatiedilatatorsheath wordt geactiveerd door de trekker van de
activeringshandgreep langzaam in te knijpen en los te laten (maximaal
één keer knijpen per één a twee seconden):
Voor roteren in twee richtingen
Knijp de trekker in om de sheath te roteren. Door de trekker zo
ver mogelijk naar de voorste stand terug te brengen, wordt de
rotatierichting van de sheath mechanisch veranderd in de richting
die tegenovergesteld is aan de laatste rotatie. Herhaal deze
handeling zo vaak als nodig is.
Voor roteren in één richting
Knijp de trekker in de sheath te roteren en herhaal dit zonder de
trekker helemaal naar de voorste stand terug te brengen. Herhaal
deze handeling zo vaak als nodig is.

11. Gebruik van dit instrument moet onmiddellijk worden

gestaakt wanneer het minimaal in het bloedvat ingebracht is of
fluoroscopisch bevestigd is dat een midclaviculaire locatie langs de
cardiale geleidingsdraad bereikt is. Vervang de Evolution® Shortie
RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set door de Evolution® RL
gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath set van de juiste maat.

WAARSCHUWING: De Evolution® Shortie RL gecontroleerde-
rotatiedilatatorsheath set mag uitsluitend minimaal in het
bloedvat worden ingebracht.

NB: Als een Evolution® Shortie RL gecontroleerde-rotatiedilatatorsheath
set wordt gebruikt en minimale introductie in het bloedvat
geverifieerd is, vervang de Evolution® Shortie RL gecontroleerde-
rotatiedilatatorsheath set dan door de Evolution® RL gecontroleerde-
rotatiedilatatorsheath set als beschreven in de ‘Aanbevolen
gebruiksaanwijzing'

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® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon

Foderal lov (USA) begrenser salget av denne

anordningen til leger eller etter legers ordre.

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon bestar
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® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon er
beregnet til bruk hos pasienter der det kreves perkutan dilatasjon
av vevet som omringer hjerteavledninger, innlagte katetre og
fremmedlegemer.

Hylsestarrelse Hylsesett

9 Fr LR-EVN-SH-9.0-RL

11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL

Bruk med andre anordninger
Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon
kan anvendes sammen med fglgende ekstraksjonsutstyr for katetre/
avledninger fra Cook Incorporated:

Lésestilett

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

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente

ADVARSLER
« Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon
skal kun des for a skaffe minimal ad! til karet.

« Ikke forsgk a manipulere Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett
med kontrollert rotasjon forbi en bayning i karet da dette kan skade
karveggen eller isoleringen pa hjerteavledningen.
« Nar det brukes dilatatorhylser eller hylsesett, skal det ikke
innfores mer enn ett hylsesett i én vene av gangen. Det kan oppsta
alvorlig karskade, innbefattet jon i ggen, som krever
kirurgisk reparasjon.
+  Ved bruk av en lasestilett:
«+ Ikke etterlat et kateter/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.
«+ lkke pafor vektet traksjon pa en innfort lasestilett, da
dette kan fore til myokardial avrivning, hypotensjon eller rift i
venevegg.
« Vaer oppmerksom pa at en avledning som har en J-formet
retensjonstrad som sitter i dens indre lumen (i stedet for

asitte for kveilen), muligvis ikke er kompatibel med
lasestiletten. Innfgring av lasestiletten i en slik avledning
kan fore til fremspring og mulig migrasjon av den J-formede
retensjonstraden.

« Vurder de relative risil og fordel ved prosedy

for fjerning av int kulaert kateter/i kulaer avledning i

folgende tilfeller:
+ Elementet som skal fjernes har en farlig form eller
konfigurasjon,
+ Det er stor risiko for at k g
med I de fr boli, eller det finnes vedheftende
vegetasjoner direkte pa kateteret/avledningen.

Iavledni d
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« Anordninger for fjerning av kateter/avledning skal kun anvendes
ved institusjoner med mulighet for torakal kirurgi.

«  Anordninger for fjerning av kateter/avledning skal kun anvendes
av leger med k kap i teknikker og uttakni dni for

kateter/avledning. )

FORHOLDSREGLER

«  Nar Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon
aktiveres, sorg for at du ikke klipper i eller fanger avledningenes
suturbindinger som er festet til lasestilettens malavledning eller til
ledsagende avledninger.

« Plasser den distale spissen av Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett
med kontrollert rotasjon slik at den ikke griper fatt i ledsagende
avledninger under aktivering.

«  For prosedyren utferes, skal katetrets/avledningens sterrelse vurderes
i forhold til LEAD EXTRACTION™-anordningers storrelse for a fastsla
eventuell inkompatibilitet.

«  Hvis katetre/avledninger fjernes selektivt med den hensikt a etterlate
ett eller flere langtidskatetre/en eller flere langtidsavledninger implantert
intakt, skal de katetrene/avledningene som ikke fjernes, testes etterpa for
4 sikre at de ikke ble skadet eller flyttet under ekstraksjonsprosedyren.

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

FORBEREDELSE

«  Oppna en grundig utfyllende pasienthistorikk, innbefattet
pasientens blodtype. Passende blodprodukter skal veere 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 hay kvalitet, pacing-utstyr, defibrillator, torakotomibrett
og perikardpunksjonsbrett.

«  Ekkokardiografi og kardiotorakal kirurgi ma vaere 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 (lasestilett og avledningsforlenger),
stiletter for a 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®
Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon, skal felgende
forholdsregler tas:

«  For bruk av hylser, herunder Evolution® Shortie RL
dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon, er det viktig a inspisere
den ekstravaskulaere kateter-/avledningskanalen omhyggelig for a
sikre at alle suturhylser, suturer og fikseringsmaterialer blir fjernet.

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

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

«  Bruk av for stor kraft i forbindelse med intravaskuleer bruk av
hylsene kan fore til skade pa det vaskulzere systemet og behov for
kirurgisk reparasjon.

«+  Huvis katetret/avledningen brytes av, undersek 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
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angdende denne anordningens kompatibilitet med bestemte katetre/
avledninger, ta kontakt med katetrets/avledningens produsent.

MULIGE UBNSKEDE HENDELSER

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

losning 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 vaskuleere strukturer eller myodardiet
hemoperikard

hjertetamponade

hemotoraks

dod

FORESLATTE BRUKSANVISNINGER
Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon

ADVARSEL: Nar det brukes dilatatorhylser eller hylsesett, skal det
ikke innfgres mer enn ett hylsesett i en vene av gangen. Det kan
oppsta alvorlig karskade, innbefattet jon i ggen, som
krever kirurgisk reparasjon.

ADVARSEL: Ikke forsgk & manipulere Evolution® Shortie RL
dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon forbi en bgyning i karet
da dette kan skade karveggen eller isoleringen pa den kardiale
avledningen.

1. Anvend kirurgisk metode for & 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 &
arbeide med. Unnga lukking av katetrets/avledningens indre lumen (eller
kveil) under avskjeeringen.

3. Vurder & fore en lasestilett gjennom det indre lumenet pé katetret/
avledningen for 4 stabilisere katetret/avledningen under dilatasjonen
av det omringende vevet. Folg neye den foreslatte bruksanvisningen for
lasestiletten for &:
A. eksponere katetrets/avledningens indre kveil
B. kontrollere kveillumenens dpenhet
C. bestemme den passende starrelsen for lasestiletten basert pa
katetrets/avledningens indre diameter
D. fremfare lasestiletten til den distale enden av katetret/avledningen
E. lase lasestiletten pa 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 & forhindre at kveilen og isoleringen strekkes. Ligaturen kan
bindes til lokkehandtaket 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 etterfolgende passasje av en lasestilett gjennom lumenen
og/eller gjore dilatasjonen av arrvev vanskeligere.
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5. For et aktivt fikseringskateter/en aktiv avledning, forsgk a skru las
katetret/avledningen ved 4 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.
MERKNAD: Hvis det fjernes en langtids pacing-avledning,
veer oppmerksom pa at hvis den frigjeres spontant under
ekstraksjonsprosedyren, kan avledningsspissen sette seg fast i ovre
vaskulatur. Det er ofte ngdvendig & fremfgre dilatatorhylser minst til
vena anonyma for & 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® Shortie
RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon, for a hjelpe med a skille
katetret/avledningen fra vevsinnkapslingen.

8. Med det indre Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesettet med
kontrollert rotasjon plassert inni den egnede ytre hylsen for teleskopisk
anvendelse, fores katetrets/avledningens proksimale frie ende inn i den
distale enden av det indre Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesettet
med kontrollert rotasjon. Fremfer katetret/avledningen til det/den gar
fullstendig ut av den motsatte (proksimale) enden av hylsesettet.

9. Pafor tilstrekkelig tilbaketrekningstrykk eller spenning pa katetret/
avledningen og Iasestlletten Dette er avgjurende for at hylsesettet
skal passere sikkert over katetret/avl Hvis sp er
utilstrekkelig, kan katetr ledni bule og dermed forhlndre at

hylsesettet fores frem langs den hensiktsmessige banen.

10. Med katetret/avledningen i spenning og under fluoroskopisk
veiledning fremfores de indre og ytre Evolution® Shortie RL
dilatatorhylsene med kontrollert rotasjon langs katetret/avledningen, og
anordningen aktiveres etter behov inntil inngang i karet er oppnadd.

Den indre Evolution® Shortie RL dilatatorhylsen med kontrollert
rotasjon aktiveres ved langsomt & klemme pa og utlgse
utlgseraktiveringshandtaket (ett trykk hvert ett til to sekunder maks.):
Ved rotasjon i to retninger
Klem pé utlgseren for & aktivere hylsens rotasjon. Nar utleseren
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.

11. Bruken av anordningen skal stanses gyeblikkelig s& snart man enten
har minimal tilgang til et kar, eller fluoroskopisk overvaking péviser at
man har nadd en midtklavikulaer plassering langs hjerteavledningen. Skift
ut Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesettet med kontrollert rotasjon med
et Evolution® RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon i rett starrelse.

ADVARSEL: Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert
rotasjon skal kun anvendes for a skaffe minimal adgang til karet.
MERKNAD: Hvis det brukes Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med
kontrollert rotasjon nar minimal tilgang til karet er blitt bekreftet, skal
Evolution® Shortie RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon utskiftes
med Evolution® RL dilatatorhylsesett med kontrollert rotasjon som
beskrevet i “foreslatt bruksanvisninger”.

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksid i peel-open-innpakninger. Kun til
engangsbruk. Steril hvis pakningen ikke er apnet 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® Shortie RL z regulacja
obrotu

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz niniejszego

urzadzenia tylko przez, lub na zlecenie, lekarza.

OPIS URZADZENIA

Zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie 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 koncowka ze stali nierdzewne;j.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacjg

obrotu jest przeznaczony do stosowania w przypadkach wymagajacych
rozszerzenia tkanki otaczajacej odprowadzenia sercowe, zatozone cewniki
i ciata obce.

Rozmiar koszulki Zestaw koszulek

9F LR-EVN-SH-9.0-RL

1F LR-EVN-SH-11.0-RL

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

Mandryn blokujacy

Przedtuzacz elektrody
Nalezy sie Sciéle stosowac do ,Sugerowanej instrukcji uzycia”
kazdego z uzywanych urzadzen.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
« Zestaw koszulek rozszerzajacych Evolutlon Shortie RL z regulaqq

obrotu nalezy stosowac wylacznie do mini wpr
do naczynia.
« Nie wolno podej ¢ prob przep dzeni ' lek

rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacja obrotu poza
krzywizne naczynia, gdyz moze nastapic uszkodzenie $ciany naczynia
lub izolacji odprowadzenia sercowego.

« Podczas stosowania koszulek rozszerzajacych lub ich zestawow
nie wolno wprowadza¢ rownoczesme do zyly W|¢cej niz jednego

' lek. Moze apic p dzenie naczynia, w
tym pokaleczenie $ciany zyly, wy jace interwengji chirurgicznej.
«  Gdy uzywany jest mandryn blokujacy:

« C dzenia nie wolno i bez nadzoru w
ciele pacjenta, jesll W /od| dzeni zony jest
nadal mandryn blokujacy. Usztywmony cewmk/odprowadzeme
lub zk ie lub pr i enie sig p go bez
nadzoru drutu mandrynu moze spowodowac powazne
uszkodzenie $ciany naczynia lub wsierdzia.

. Wprowadzonego mandrynu' lokujacego nie wolno podd ¢
trakqlznh- 3; p moze to sp: d 4 Isje

ia sercowego, niedocisnienie lub rozerwanie $ciany zyly.
. Nalezy pamieta, ze odpr d w ktérym drut utrzymujacy
w ksztatcie litery J umi ony jest w ¢ Swietle

(raczej niz po zewnetrznej stronie zwoju), moze nie by¢ zgodny z
mandrynem blokujacym. Wprowadzenie mandrynu bIoku;qcego
w takie odp dzenie moze sp d i
przemieszczenie drutu utrzymujacego w ksztalue litery J.

« Nalezy rozwazy¢ wzgledne zagrozenia i korzysci

trznac 9 C ika/ Jl’ d. i w
przypadkach gdy

« Pr do iecia ma niebezpieczny ksztatt lub
konflguracjg,

',‘duze lopodobienstwo rozpadu cewnika/

| dujacego zator frag| ilub s

obecne narosle umo:owane bezposrednio do korpusu cewnika/
odprowadzenia.
. Urzadzenia do ia cewnikéw/od! dver

by¢ uzywane tylko w instytucjach, w ktorych jest mozllwosc
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przeprowadzania operacji klatki piersiowej.

+  Urzadzenia do c pl dzen powinny by¢
uzywane tylko przez lekarzy ob ych z dami i urzadzeniami
do ia cewnikéw/odp ar

SRODKI OSTROZNOSCI

«  Przy uruchamianiu zestawu koszulek rozszerzajacych Evolution®
Shortie RL z regulacjg obrotu nalezy uwazac, aby nie przecia¢ ani nie
zaplatac wigzan szwéw przymocowanych do docelowego odprowadzenia
mandrynu blokujacego lub do odprowadzen towarzyszacych.

«  Umiesci¢ dystalng koncowke zestawu koszulek rozszerzajacych
Evolution® Shortie RL z regulacja obrotu tak, aby podczas uruchamiania
nie zaczepiata o odprowadzenia towarzyszace.

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

« W przypadku selektywnego usuwania cewnikéw/odprowadzen z
zamiarem pozostawienia jednego lub wiecej wszczepionych cewnikow/
odprowadzen do przewlektego stosowania w dotychczasowym potozeniu,
nalezy nastepnie sprawdzi¢ cewniki/odprowadzenia inne niz docelowe,
aby sie upewnic, ze nie ulegty uszkodzeniu ani przemieszczeniu podczas
zabiegu ekstrakcji.

Ze wzgledu na ryzyko powiktan, lekarze z duzym do$wiadczeniem w
zakresie tej procedury sformutowali nastepujace rady:

PRZYGOTOWANIA

+ Nalezy zebra¢ doktadny wywiad chorobowy pacjenta, wiacznie z
grupa krwi. Nalezy mie¢ natychmiastowy dostep do odpowiednich
preparatow krwiopochodnych.

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

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

+  Powinna by¢ natychmiastowa mozliwo$¢ wykonania
echokardiografii i przeprowadzenia zabiegéw kardiochirurgii.

«  Przygotowac/obtozy¢ serwetami chirurgicznymi klatke piersiowa
pacjenta na wypadek koniecznosci torakotomii; przygotowac/obtozy¢
serwetami chirurgicznymi pachwine pacjenta do uzyskania dostepu
udowego lub na wypadek koniecznosci uzyskania dostepu udowego.
«  Ustanowi¢ zapasowg regulacje rytmu serca zgodnie z potrzeba.

«  Miec pod reka obszerny zestaw koszulek, urzadzen do manipulacji
odprowadzeniami (mandryn blokujacy i przedtuzacz odprowadzenia),
mandrynéw do odkrecania czynnych odprowadzen 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 ci$nienia krwi.

+ W przypadku stosowania koszulek lub zestawéw koszulek, w

tym réwniez zestawu koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie

RL z regulacja obrotu, nalezy przestrzegac nastepujacych srodkow
ostroznosci:

+  Przez uzyciem koszulek, w tym takze zestawu koszulek
rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacjg obrotu, konieczne
jest staranne obejrzenie pozanaczyniowego toru przebiegu cewnika/
odprowadzenia, aby zapewni¢ usuniecie wszelkich rekawow szwéw,
szwow oraz materiatéw wigzarh mocujacych.

+ Podczas wprowadzania koszulek, w tym takze zestawu koszulek
rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacjg obrotu, nalezy
stosowac odpowiednig technike wprowadzania koszulki oraz
utrzymywac odpowiednie naprezenie cewnika/odprowadzenia (za
posrednictwem mandrynu blokujacego lub bezposrednio), aby
zapobiec uszkodzeniu $cian naczynia.

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

+ Nadmierne forsowanie koszulek, gdy uzywane sg
wewnatrznaczyniowo, moze spowodowac uszkodzenie uktadu
naczyniowego wymagajace operacji naprawczej.

+  Gdyby doszto do ztamania cewnika/odprowadzenia, nalezy oceni¢
fragment i usuna¢ wedtug wskazan.

«  Gdyby wystapito niedocisnienie, nalezy natychmiast oceni¢
sytuacje i zastosowac odpowiednie leczenie.

«  Z powodu szybkiego tempa rozwoju technologii cewnikéw/
odprowadzen urzadzenie to moze nie nadawac sie do usuwania
wszystkich rodzajow cewnikow/odprowadzen. Z pytaniami lub
watpliwosciami dotyczacymi zgodnosci tego urzadzenia z okre$lonymi
cewnikami/odprowadzeniami nalezy sie zwrdci¢ do producenta
danego cewnika/odprowadzenia.
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MOZLIWE NIEPOZADANE ZDARZENIA

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

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

krwiak w $cianie klatki piersiowej

zakrzepica

zaburzenia rytmu serca

ostra bakteriemia

ostre niedoci$nienie

odma optucnowa

udar

przemieszczenie odtamka cewnika/przedmiotu

zatorowo$¢ ptucna

pokaleczenie lub rozdarcie struktur naczyniowych lub migsnia sercowego
krwiak osierdzia

tamponada serca

krwiak optucnej

zgon

SUGEROWANA INSTRUKCJA UZYCIA

Zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacja
obrotu

OSTRZEZENIE: Podczas stosowania koszulek rozszerzajacych

lub ich zestawow nie wolno wprowadza¢ réwnoczesnie do

zyly wigcej niz jedneg L lek. Moze ap

powazne uszkodzenie naczynia, w tym pokaleczenie $ciany zyly,
wymagajace interwencji chirurgicznej.

OSTRZEZENIE: Nie wolno podej ¢ préb przepr

zestawu koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacja
obrotu poza krzywizne naczynia, gdyz moze nastapic¢ uszkodzenie
$ciany naczynia lub izolacji odpr dzenia serc g

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

2. Odcig¢ wszystkie proksymalne taczniki, jesli sa obecne, przy
pomocy nozyc lub innych obcinakdw. 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 unika¢ 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 $cisle
przestrzegac sugerowanej instrukgji uzycia mandrynu blokujacego, aby:

A. odstoni¢ zwdj wewnetrzny cewnika/odprowadzenia

B. sprawdzi¢ droznos¢ kanatu zwoju

C. ustali¢ odpowiedni rozmiar mandrynu blokujacego na podstawie

wewnetrznej srednicy cewnika/odprowadzenia

D. wsuna¢ mandryn blokujacy do dystalnego 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 blokujgac mandryn blokujacy, aby zapobiec
rozcigganiu sie materiatu izolacyjnego. Podwigzke mozna przywiazac
do uchwytu petli lub do petli wigzania szwu.
UWAGA: Jedli 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
postarac sie 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 pociagac
mandryn blokujacy i cewnik/odprowadzenie, aby je usunac.

UWAGA: Przy wydobywaniu zatozonego odprowadzenia
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do elektrostymulacji nalezy pamietac, ze jesli zostanie ono
spontanicznie uwolnione w czasie zabiegu usuwania, koricéwka
odprowadzenia moze uwigzng¢ w gérnym uktadzie naczyniowym.
W celu wydobycia koricéwki odprowadzenia poprzez tkanke
bliznowata, utworzona w miejscu dostepu zylnego, bez
koniecznosci naciecia zyly, jest czesto konieczne wprowadzenie
koszulek rozszerzajacych przynajmniej na odlegtos¢ zyty
bezimiennej.

7. Jedli delikatne pociaganie nie spowoduje usuniecia cewnika/
odprowadzenia z naczynia, wtedy stosowanie zestawu koszulek
rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacjg obrotu moze poméc
oddzieli¢ cewnik/odprowadzenie od otaczajacej tkanki.

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

9. Zastosowac odpowiednie cisnienie lub nacigg wsteczny na cewnik/
odprowadzenie i mandryn blokujacy. Ma to krytyczne znaczenie
dla bezpiecznego pr i k lek po cewniku/
odpr dzeniu. Jesli naprezenie jest nied zne, cewnik/
odprowadzenie moze sie wygia¢, uniemozliwiajac wsuwanie
zestawu koszulek po prawidtowym torze.

10. Wywierajac nacigg na cewnik/odprowadzenie i pod kontrola
fluoroskopowa wprowadza¢ wewnetrzng i zewnetrzng koszulke
zestawu koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie RL z regulacja
obrotu wzdtuz urzadzenia uruchamiajgcego cewnik/odprowadzenie,
wedtug potrzeby, do chwili wejscia do naczynia.

Aby uruchomi¢ wewnetrzna koszulke zestawu koszulek rozszerzajacych
Evolution® Shortie RL z regulacjg obrotu, powoli $cisng¢ i zwolnic¢
spustowy uchwyt uruchamiajacy (najwyzej jedno $cisniecie i zwolnienie
raz na jedna do dwoch sekund):
Ruch obrotowy w obie strony
Scisnac spust, aby uruchomi¢ ruch obrotowy koszulki. Powrét
spustu do jego potozenia najbardziej wysunietego do przodu
mechanicznie zmieni kierunek obrotéw koszulki na kierunek
przeciwny do ostatniego obrotu. Powtarza¢ wedtug potrzeby.
Ruch obrotowy w jedna strone
Scisna¢ spust, aby uruchomi¢ ruch obrotowy koszulki i powtérzy¢
czynnosc¢ bez dopuszczania do powrotu spustu do jego potozenia
najbardziej wysunietego do przodu. Powtarza¢ wedtug potrzeby.

11. Wstrzymac stosowanie urzadzenia natychmiast, gdy

zostanie spetniony ktérykolwiek z dwoch warunkéw: zostanie
osiggniete minimalne wprowadzenie do naczynia lub podglad
fluoroskopowy potwierdzi osiggniecie umieszczenia w lokalizacji
srodkowoobojczykowej wzdtuz odprowadzenia sercowego. Wymienic¢
zestaw koszulek rozszerzajgcych Evolution® Shortie RL z regulacja
obrotu na zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution® RL z regulacjg
obrotu w odpowiednim rozmiarze.

OSTRZEZENIE: Zestaw koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie
RL z regulacja obrotu nalezy stosowac wytacznie do uzyskania
minimalnego wejscia do naczynia.

UWAGA: Jesli przy stosowaniu zestawu koszulek rozszerzajacych
Evolution® Shortie RL z regulacjg obrotu zostato potwierdzone
minimalne wprowadzenie, wymienic zestaw koszulek rozszerzajacych
Evolution® RL z regulacja obrotu na zestaw koszulek rozszerzajacych
Evolution® RL z regulacja obrotu wedtug opisu w,Sugerowanej
instrukgji uzycia”.

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 jatowo$¢ budzi watpliwosci, nie nalezy
uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym
miejscu. Unika¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Przed wyjeciem z
opakowania nalezy sprawdzi¢ wyréb pod katem uszkodzen.
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Conjunto de bainha de dilatagdo com rotagao controlada
Evolution® Shortie RL

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de bainha de dilatagdo com rotagao controlada Evolution®
Shortie RL é composto por uma bainha interna polimérica, ligada a um
punho com capacidade para rodar mecanicamente a bainha, e uma
bainha externa polimérica telescdpica. A extremidade distal da bainha
interna tem uma ponta em ago inoxidavel.

UTILIZACAO PREVISTA
O conjunto de bainha de dilatagdo com rotacao controlada Evolution®
Shortie RL destina-se a ser utilizado em doentes para os quais seja

necessaria a dilatagao percutdnea dos tecidos adjacentes a eléctrodos
cardiacos, cateteres permanentes e objectos estranhos.

Tamanho da bainha Conjunto de bainha
9 Fr LR-EVN-SH-9.0-RL
11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL

Utilizagao com outros dispositivos
O conjunto de bainha de dilatagdo com rotagao controlada
Evolution® Shortie RL pode ser utilizado em conjunto com os
seguintes dispositivos de extrac¢ao de cateteres ou eléctrodos da
Cook Incorporated:

Estilete de fixacao

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

CONTRA-INDICACOES
Né&o sao conhecidas

ADVERTENCIAS
« O conjunto de bainha de dilatagao com rotagao controlada
Evolution® Shortie RL apenas deve ser utilizado para entrar
minimamente no vaso.
« Nao tente fazer passar o conjunto de bainha de dilatagao
com rotagao controlada Evolution® Shortie RL para além de uma
curvatura do vaso, pois pode provocar lesédo na parede do vaso ou
no material isolante do eléctrodo cardiaco.
« Quando usar bainhas de dilatagdo ou conjuntos de bainha
de dilatagao, nao insira mais do que um conjunto de bainhas
numa veia de cada vez. Podem ocorrer lesdes vasculares graves,
incluindo laceracao da parede venosa que necessite de reparagao
cirdrgica.
« Quando utilizar um estilete de fixa¢ao:
« 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
migrac¢ao de um fio de estilete abandonado podem provocar
les6es na parede do endocardio ou lesées vasculares graves.
« Néo aplicar tracgao com contrapeso sobre um estilete de
fixagao 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
retengao em forma de J, que ocupe o respectivo limen interno
(em vez de estar fora da espiral), pode nao ser compativel
com o estilete de fixagao. A insercao do estilete de fixagao
num eléctrodo deste tipo pode originar protrusao e possivel
migragéo do fio de retencao em forma de J.
- Pondere os riscos e os beneficios relativos dos procedimentos
de remogao do cateter ou eléctrodo intravascular quando:
« O produto a ser removido tiver uma forma ou configuragao
perigosas.
« A probabilidade de desintegra;éo do cateter ou eléctrodo,
Itand bolia por fi é altaou

em
vegetagoes directamente ligadas ao corpo do cateter ou
eléctrodo.
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« Osdispositivos de remocao de cateter ou eléctrodo s6 devem
ser dos em instituicdes que tenham competéncias para a
realizacao de cirurgias toracicas.

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

PRECAUGOES

« Quando activar o conjunto de bainha de dilatagdo com rotagéo
controlada Evolution® Shortie RL, tenha cuidado para nao cortar ou
emaranhar os nés de sutura do eléctrodo que estao fixados ao estilete
de fixacdo do eléctrodo alvo ou a eléctrodos vizinhos.

« Posicione a ponta distal do conjunto de bainha de dilatacao com
rotacao controlada Evolution® Shortie RL de modo a que néo se engate
em eléctrodos vizinhos durante a activagdo.

« Antes do procedimento, tenha atengao 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 intactos
implantados, os eléctrodos ou cateteres ndo-alvo tém de ser testados
numa fase posterior para verificar se nao foram danificados ou ndo se
deslocaram durante o procedimento de extracgéo.

Devido ao risco de complicagdes, médicos altamente experientes neste
procedimento aconselham o seguinte:

PREPARAGAO

«  Obter a histéria clinica completa do doente, incluindo o seu tipo de
sangue. Ter rapidamente disponiveis produtos derivados do sangue.

- Confirmar o fabricante, o nimero do modelo e a data de
implantagdo 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
uma possivel toracotomia; preparar e cobrir com panos de campo a
virilha do doente para um acesso femoral ou possivel acesso femoral.
« Estabelecer a estimulagéo cardiaca de apoio conforme for
necessario.

« Ter disponivel um vasto conjunto de bainhas, dispositivos de
controlo de eléctrodos (estilete de fixacdo e extensor de eléctrodos),
estiletes para desapertar eléctrodos de fixagdo activos, lagos e
equipamento auxiliar.

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 bainha de dilatagdo com rotagdo controlada Evolution®
Shortie RL, devem ser tomadas as seguintes precaugdes:

«  Antes de utilizar as bainhas, incluindo o conjunto de bainha de
dilatagdo com rotagao controlada Evolution® Shortie RL, é essencial
inspeccionar cuidadosamente o tracto do cateter extra-vascular/
eléctrodo de modo a certificar-se da remogao de todas as mangas
de sutura, fios de sutura e materiais de aperto.

+ Quando fizer avangar bainhas, incluindo o conjunto de bainha
de dilatagao com rotagdo controlada Evolution® Shortie RL, utilize
uma técnica para bainhas adequada e mantenha uma tensao
correcta no cateter ou eléctrodo (através de um estilete de fixagao
ou directamente), para evitar danos nas paredes dos vasos.

« Caso ndo seja possivel avangar as bainhas com seguranca
devido a calcificagdo ou tecido cicatricial excessivos, considere uma
abordagem alternativa.

« Aaplicagdo de excesso de forca com bainhas usadas em
posicdo intravascular pode causar lesées no sistema vascular que
necessitem de reparagao cirdrgica.

« Caso o cateter ou eléctrodo se partam, avaliar a parte
fragmentada e recupera-la conforme indicado.

« Em caso de hipotensao, avaliar rapidamente a situacao e traté-la
de modo adequado.

« Devido a rapida evolugao das tecnologias do cateter ou eléctrodo,
este dispositivo pode nao 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.
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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 tordcica;

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.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO SUGERIDAS
Conjunto de bainha de dilatagao com rotagao controlada
Evolution® Shortie RL

ADVERTENCIA: Quando usar bainhas de dilatagdo ou conjuntos
de bainha de dilatagao, néo insira mais do que um conjunto de
bainhas numa veia de cada vez. Podem ocorrer lesées vasculares
graves, incluindo laceragao da parede venosa que necessite de
reparagéo cirdrgica.

ADVERTENCIA: Nao tente fazer passar o conjunto de bainha de
dilatagao com rotagédo controlada Evolution® Shortie RL para além
de uma curvatura do vaso, pois pode ocorrer lesdo na parede do
vaso ou no material isolante do eléctrodo cardiaco.

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 todos os fios de sutura e materiais
de aperto.

2. Corte todos os encaixes proximais, se presentes, com uma tesoura ou
outro instrumento de corte. £ 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. Equacione passar o estilete de fixagdo através do limen interno do
cateter ou do eléctrodo de modo a estabilizar o cateter ou 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 fixacdo com base

no diametro interno do cateter ou eléctrodo.

D. Avangar o estilete de fixagdo até a extremidade distal do cateter

ou eléctrodo.

E. Prender o estilete de fixagdo.

4. Faca uma ligadura na extremidade proximal do cateter ou eléctrodo,
comprimindo o isolamento contra a espiral e o estilete de fixacao, para
ajudar a impedir o estiramento da espiral e do isolamento, excepto se
o isolamento do cateter ou eléctrodo estiver danificado, degradado ou
muito delgado. A ligadura pode ser presa ao punho do lago ou ao lago
de aperto do fio de sutura.
NOTA: Se néo tiver usado um estilete de fixacao, tenha atencao aos
danos no cateter ou eléctrodo provocados quando sao puxados,
uma vez que poderao impedir a passagem subsequente de um
estilete de fixagao através do limen e/ou dificultar a dilatagao do
tecido cicatricial.

5. Para uma fixagao activa do cateter ou eléctrodo, tente desapertar
o cateter ou eléctrodo, rodando o cateter ou eléctrodo e o estilete de
fixagdo no sentido anti-horario, se tal for adequado.

6. Puxe suavemente o cateter ou o eléctrodo para trés, para verificar

se ainda esta preso ao tecido. Se o cateter ou eléctrodo estiverem
suficientemente soltos no tecido, puxe suavemente o estilete de fixagdo
e o cateter ou eléctrodo para os remover.
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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 extracgdo, 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 ou o eléctrodo nao forem removidos do vaso ao

serem suavemente puxados, a utilizacao de bainhas de dilatacao,
incluindo o conjunto de bainha de dilatagdo com rotagdo controlada
Evolution® Shortie RL, pode ajudar a separar o cateter ou eléctrodo do
encapsulamento tecidular.

8. Com o conjunto de bainha de dilatagdo com rotagao controlada
Evolution® Shortie RL interno colocado no interior da bainha externa
adequada para uma acgao telescopica, insira a extremidade distal
proximal livre do cateter ou eléctrodo na extremidade distal do
conjunto de bainha de dilatagdo com rotagao controlada Evolution®
Shortie RL interno. Avance o cateter ou o eléctrodo até sair totalmente
pela extremidade oposta (proximal) do conjunto de bainhas.

9. Aplique pressao de retraccéo ou tensdo adequada no cateter ou
eléctrodo e no estilete de fixagdo. Este passo é fundamental para

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

10. Com o cateter ou eléctrodo em tensdo e sob orientagao
fluoroscopica, faga avancar as bainhas de dilatagdo com rotagao
controlada Evolution® Shortie RL, interna e externa, ao longo do cateter
ou eléctrodo activando o dispositivo conforme necessario até entrar
no vaso.

Para activar a bainha de dilatagdo com rotagéo controlada Evolution®
Shortie RL interna, aperte lentamente e liberte o punho accionador
(apertar uma vez a cada um ou dois segundos no max.):
Para movimento birotativo
Aperte o comando para activar a rotagao da bainha. O regresso do
comando a sua posi¢cao mais avancada ira alterar mecanicamente
o sentido de rotagao da bainha para o sentido oposto a ultima
rotagdo. Repita conforme adequado.
Para um movimento unirotativo
Aperte o comando para activar a rotagdo da bainha e repita sem
permitir que o comando regresse a sua posi¢ao mais avangada.
Repita conforme adequado.

11. Interrompa de imediato a utilizagéo do dispositivo quando tiver
sido conseguida a entrada minima no vaso ou quando a monitorizagao
fluoroscopica confirmar que foi conseguida uma localizagao clavicular
média junto ao eléctrodo cardiaco, consoante o que ocorrer primeiro.
Troque o conjunto de bainha de dilatagdo com rotagao controlada
Evolution® Shortie RL pelo conjunto de bainha de dilatagdo com
rotagao controlada Evolution® RL com o tamanho adequado.

ADVERTENCIA: O conjunto de bainha de dilatagdo com rotacao
controlada Evolution® Shortie RL deve ser utilizado para entrar
minimamente no vaso.

NOTA: Se utilizar o conjunto de bainha de dilatagdo com rotacao
controlada Evolution® Shortie RL quando tiver sido verificada a entrada
minima no vaso, troque o conjunto de bainha de dilatagdo com
rotacao controlada Evolution® Shortie RL pelo conjunto de bainha de
dilatagdo com rotagao controlada Evolution® RL, conforme descrito nas
“Instrucdes de utilizagdo sugeridas”.

APRESENTACAO

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

Ha6op pacwmputeneii-uHTpopbiocepos E i Shortie RL ¢
KOHTPONMpYeMbiM BpaLieHuem

B cooTBeTCTBUM C PpefiepanbHbIM 3aKOHOAATENBCTBOM 3TO
YCTPOICTBO MOXET NPOAaBaTbCA TONbKO Bpayam 1nu no
X 3aKasy.

OMUCAHUE YCTPONCTBA

Hab6op pacwmpureneii-untpoabtocepos Evolution® Shortie RL ¢
KOHTPONMPYEMbIM BPALLEHNEM COCTOUT U3 BHYTPEHHETO NONMMEPHOTO
VIHTpOJblOCEPa, MPUCOEANHEHHOTO K PYKOATKE, CMOCOGHOM
OCYLECTBAATb MEXaHUYECKOe BpallieHle NHTPOAbIoCePa, U HapyKHOTo
TeneckonMueckoro NoMMMepPHOro NHTpoabiocepa. Ha anctanbHom
KOHL|e BHYTPEHHET0 MHTPO/bIOCePa HaXOAUTCA HAKOHEUHWK 13
Hep)aBeloLLei cTanu.

HA3HAYEHUE

Habop paclupureneii-untpoabtocepos Evolution® Shortie RL ¢

KOHTPO/MPYeMbIM BpaLLeHeM NpeHasHaueH 1A YPECKOXKHO
Aunatauumn TKaHu, OKpy»KatoLen SHAOKapAvanbHble 3NeKTPOoAbI,
NOCTOAHHbIE KaTeTepbl U NHOPOAHbIE Tena.

Pasmep nHTpoablocepa

Ha6op nHTpoablocepos

9 Fr LR-EVN-SH-9.0-RL

11 Fr LR-EVN-SH-11.0-RL

MpuMeHeHne ¢ ApPYrUMN YCTPOMNCTBaMM
Ha6op pacwuputenei-uitpoabtocepos Evolution® Shortie RL ¢
KOHTPONMPYEMbIM BPaLLEHEM MOXHO 1CMOMb30BaTb COBMECTHO
CO CepyWVYMU KaTeTepamI/yCTPONCTBaMU ANA SKCTPaKLMn
3neKTpof0B Npon3ssofcTa komnanumu Cook Incorporated:
duKcnpyowwin ctuner,
YCTPOVICTBO BbITAMVIBaHWA 3NEKTPOAA.
06n3aTeNbHO TWaTe/bHO CleflyTe PEKOMEH/YEMON NHCTPYKLMM
0 NPUMEHEHUIO KaX/0ro UCMONb3yeMOro U3genua.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

He n3secTHbl

MPEAOCTEPEXXEHUA

« Ha6op pacwmputeneii-untpogptocepos Evolution® Shortie RL ¢
KOHTp cnepyeT BBOAUTb B COCYA TONBKO Ha

Mmmmanbuyno rnvamy.

+ He nbiTantech npoBecTy Ha6op paclMpUTEneil-HTPOABIOCEPOB

Evolution® Shortie RL c KOHTponupyembim BpaleHnem Yepes usrué

€OCyAa, TaK KaK 3TO MOXKeT NpNBeCTUN K NOBPeXAeHNI0 CTEHKN cocyaa

nwn '0 ANeKTpoAaa.

. I'Ipu VICHOJleOBaHIIIM PaCI.IJIIIpIIITeﬂeIII WHTPOAbIOCEPOB NN

Ha6opOB MHTPOABIOCEPOB He BBOANTE B BeHY O{HOBPEMEHHO

6onee ogHoro Ha6opa MHTPOAbCepoB. MoXeT NpPon3oiiTh TAXKenoe
cocypa, CTeHKM cocyaa, Tpebylownin

xupypruuecxoro BMelaTenbCTBa,

«  Tpu ucnonbsoBaHnn GpuKcupyowero crunera:

+ He ocraBnsiite p/ TpoA B Tene Ta,

ecnu BHYTpW KaTtetepa/: TpoAa p (4]
$ukcnpyrowui ctunert. B p Te pyn rubkocTu pa/
3MeKTPoAa Unu Xxe nep nmbo c oc 0
NPOBOAHNKA 30HAA MOXET Np TN T pexpeHne
cocyaa unm sHpOKapaa.

+ Henp iiTe BbIT 0 GuKcupylowero

cruneTa c yTﬂ)KelleHllleM, TaK KaK 3TO MOXeT NpuBecTu K aBynbcun
1NN paspbIBY CTEHKM cocyaa.
. Oﬁpa'rwre BHMMaHue Ha To, uto aneK'rpon ¢ J-o6pasHbIim
pac B ero
auy'rpeuuem npocsere (a He BoBHe cnwpanu), MOXeT 6bITb
HECOBMeCTUM € GUKCMPYIOWM CT
$ukcnpyioulero ctunerta B nogo6HbIN snexrpon Mome'r

npuBeCTU K NPOTPY3nn n y C ¥ o
0
- B3BecbTe oTHOCK PVCK 1 NpenMylecTBa
BHYTPMCOCYANCTBIX NP yp Y KaTeTepoB/ TPOJIOB B

Tex cnyvasx, Kkorga:
+ HameueHHbI1 K yaaneHunio 06beKT nmeet onacHyio Gopmy unm
KoHurypauuio,
+ BbicoKa BepoATHOCTb pa3pbiBa KaTeTepa/anekTpoaa
¢ 3ambonusauueii pparmeHTamm nn6o ecnu Beretaynn
NPUKPENNAIOTCA HENOCPeACTBEHHO K KaTeTepy/Teny aneKkTpoaa.

«  YcrpoiicTBa ANA yAaNneHUA KateTepoB/3N1eKTPOAOB cleayeT

Tb TO/IbKO B yup! ™

P F P
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«  YcTpoiicTBa ANA yAANEHWUA KaTeTepOoB/3N1eKTPOAOB AOMKHbI
NPUMEHATBCA NCKNIOYNTENbHO Bp: , 06
METOA0B 1 YCTPONCTB ANA YAaNeHUA KaTeTepoB/3NeKTPoAoB.

MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU

«  [pw akTvBaLumn Habopa pacluvputenein-nHTpoabiocepos Evolution®
Shortie RL ¢ KOHTpONMpPyembIM BpaLyeHnem GyabTe OCTOPOXHbI, 4TOObI
n36exatb pa3pesaHuna U BOBEUEHNA KPeneXHbIX LWBOB SeKTPoaa,
NpUKPeneHHbIX K GUKCHpyloLLeMy CTUNETY MOANeXaLlero N3BeyeHmio
3N1eKTPOAa UMM HAXOAALWMMCA PALOM 3N1IEKTPOAAM.

- P nTe ANCT: 1 Hako Habopa pacwputeneii-
nHTpogblocepos Evolution® Shortie RL ¢ KOHTpONMpPyembIM BpaLyeHnem
TaKyM 06pa3om, YTO6bl OH He 3axBaTbiBa/ HaXOAAILMECA PALOM
3N1eKTPO/ibl BO BPEMSA aKTMBALMU.

« lMepepn npoueaypoii NpoBepbTe pasmepsl KaTeTepa/aneKkTpoaa
OTHOCKTeNbHO pa3mepos ycTponcts LEAD EXTRACTION™, yTobbl
onpefienuTb BO3MOXHYIO HECOBMECTUMOCTb.

«  MMpw n3bupatenbHOM yaaneHnn KateTepoB/31eKTPOAOB,

Korpa cyljecTByeT HaMepeH1e OCTaBUTb OfUH UMK HECKONbKO
MIMMNAHTUPOBAHHbIX NOCTOAHHbBIX KaTeTePOB/3NEKTPOLIOB Ha MecTe, He
nopnexallme N3BNeYeHMIo KaTeTepbl/31eKTPoabl 0683aTeNbHO [JOMKHBI
6bITb BNOCNEACTBUM NPOTECTUPOBAHbI, 4TOObI yOeAUTbCA, YTO OHY He Gbinn
NOBPeXAEeHbI NN CMeLLieHbl B XOAe MPOLieAlypbl SKCTPaKLMM.

B CBA3M C HanMuMem pUcKa OCNOXHEHNI BpaiaMu C 6OMbLIMM OMbITOM
BbIMOJIHEHA TaKVX NpoLesyp PeKOMEeHAYeTCA BbINONHATL ONUCaHHbIe
HUXe AencTBuA.

noaroToBkA

+  Cobepute nopapobHyto nctopuio 6onesHu KapTy nauneHTa,
BK/IlOYaA AaHHble O rpynne KpoBu NauueHTa. [lomkeH 6biTb obecrneyeH
HEOTNOXHbI JOCTYN K HEOGXOAMMBIM NpenapaTam KpoBu.

«  OnpepenuTe N3rotoBUTeNs, HOMEP MOAEN 1 AaTy UMNAaHTaLMK
HaMeueHHOTO K yaaneHuio KateTepa/anekTpopa.

+  BbinonHuTe peHTreHorpaduueckyio/sxorpaduueckyio oLeHKy
COCTOAHMA, TUNA N PacNONOXKeHNA KaTeTepa/snepro,qa. V]CI‘IOJ‘Ib3yVITE
0OnepaunoHHYI0, OCHALLEHHYIO 060pyF[OBaHI/IEM ana BbICOKOKQUeCTBEHHON
PeHTreHocKonuu, KapanocTuMynaunn, Fle(‘bl/lﬁplﬂ!‘ll‘lﬂTOpOM, KOMMnekTom
ANA TOPaKOTOMUU N NepuKkapavoleHTesa.

+  JlomxHa 6bITb 0becneyeHa AOCTYMHOCTb HEOTNIOKHO
axoKapavorpaduu U KaparoTopakabHOM XUpypruu.

+ [ogroToBbTe U 3appanupyiTe rpy/AHYI0 KNeTKy nalueHTa Ana
BO3MOXHOI TOPAKOTOMMM; NOATOTOBLTE U 3afpanupyiTe nax nalyeHTa
2nA 6eJpeHHOTO AOCTYMa UK BO3MOXHOTO GejpeHHOro A0CTyna.

«  OpraHusyiiTe pe3epBHYI0 KapAMOCTUMYALNIO, MPU HEOBXOAUMOCTU.
«  [logroToBbTe WMPOKUIN HAGOP MHTPOABIOCEPOB, YCTPOWCTB
ynpasneHus snekTpoaamu (GUKCpyoLWnii CTUNET 1 YCTPOCTBO
BbITArMBaHUA BJ'IEKTPO,E[B), CTUNETOB ANA OTBUHUYNBAHWNA 3NEKTPOAOB C
AKTVBHOIA ¢I/IKCaLlI/I€Ih, neTtenb U BCNOMOraTesibHoro o6opy/:(osavaA

MPOLEAYPA

«  Tpu BCEX MaHnnynauunax c KateTepamu/3nekTpogamm v
paclwmpmTeNnamMmn NPUMEHAITe PEHTTEHOCKONNYECKUIn KOHTPOb. Bo
BPeMA NpoLieflypbl U B NepUOJ] BOCCTAHOBIEHWA MOC/E NPOLieypbl
HenpepbIBHO HabntogarTe 3a KT 1 apTepranbHbIM JaBNeHNeM.

+  [pu Ncnonb3oBaHUM MHTPOABLIOCEPOB UMK HAGOPOB
VIHTPOABIOCEPOB, B TOM UC/e Habopa pacluMpUTenei-IHTPOAbICEPOB
Evolution® Shortie RL ¢ KOHTpONVpPYembIM BpaLLeHiem, HeOGXOANMO
cobniofjaTh cnepylolume Mepbl NPEJOCTOPOXHOCTH:

+  [epen nNprMeHeHEM UHTPOAbIOCEPOB, B TOM YMciie Habopa
pacwupuTenein-uHTpoabiocepos Evolution® Shortie RL ¢
KOHTPONMpyeMbIM BpallieHiem, 06a3aTenbHO TpebyeTca TwaTenbHo
0OCMOTPeTb PacrnoNoXeHHbI 32 Npeaenamn cocyaa y4acTok Katetepa/
3NeKTPOAa 1 y6eanTbCa, UTo yaaneHbl BCce pykasa A/IA WBOB, WBbl 1
KpenexHble MaTepuanbl.

«  [pu NpoABMKEHNN MHTPOABIOCEPOB, B TOM UKcNe Habopa
pacwupuTenein-uHTpoabiocepos Evolution® Shortie RL ¢
KOHTPONMpPYeMbIM BpalLeHeM, CieflyeT NCrob30BaTh HaAnexatlyio
TEXHUKY PaboTbl C MIHTPOAbIOCEPaMU 1 NOAIEPXMBATb aieKBaTHOE
HaTAXeHWe KaTeTepa/3neKkTpoaa (Npy nomoLLun GpuKcupyoLero
cTUneTa WK HEMoCPeACTBEHHO), C LieNblo MPeAoTBPaTUTL
NoBpeX/eHMe CTEHKM cocypa.

«  Ecnv usnuwHee Konnyectso pybLOBOI UK KanbLnULMpoBaHHOM
TKaHU UK He No3BonAeT 6e30MacHO NPOABUHYTb UHTPOAbIOCEPbI
Brepe/, PaccMOTPUTE BO3MOXHOCTb aflbTePHATUBHOTO OCTYNa.

+  TpunoxeHune Upe3mMepHOro yCUnNa K MHTpoAblocepam BHYTPU
cocyaa MOXeT NPUBECTY K MOBPEXAEHNIO COCYANCTON CUCTEMbI,
TpebyloLLeMy X1Pyprinyeckoro BMeLLaTenbCTaa.

«  Ecnn kaTeTep/aneKTpop paspylumTcs, oLeHuTe GparmMeHT; yaanure
B COOTBETCTBUM C NOKA3aHNAMU.

+  [pu BO3HVKHOBEHW TMNOTEH3MM MPOBEANTE BbICTPYIO OLIEHKY;
NPUMEHUTE HaANeXaLNii METOA NeYeHNA.

+  TocKonbKy TEeXHONOTMA KaTeTepoB/3NeKTPOAOB Pa3BMBaeTCA
6bICTPO, 3TO YCTPONCTBO MOXKET OKa3aTbCA HENPUTOAHbIM ANs
yAaneHus Bcex TUNOB KaTeTepoB/3NneKTpo/oB. Mpu BO3HNKHOBEHNN
BOMPOCOB 1NV COMHEHNIA OTHOCUTENIbHO COBMECTMOCTM 3TOTO
YCTPOWCTBA C TEMM UM MHBIMI KaTeTepamu/3neKTpogamu
obpalliaiiTech K 13roToBUTENIO KaTeTepa/anekTposa.
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NOTEHUWAJIbHbIE HEXKENATEJIbHbIE ABJIEHNA

nOTEHLlVIaHbeIe HeXenaTtesibHble, CBA3aHHble C npouenypoﬁl
BHyTpI/ICOCyFlI/ICTOVI 3KCTpakyun KaTeTepOB/BJ'IeKTpOFlOB BK/IOYaKOT (B
nopsAAKe Bo3pacTaHusa Cepbe3HOCT BO3MOXHOIO adpdeKTa):
CMelleHne UK MOBPEXAEHe He NOofJIexalliero N3BeyeHuio Katetepa/
anekTpoaa

remaToma rpyAHoun CTeHKMN

Tpom603

apuTmMnA

ocTpas baktepriemus

0CTpasn runoTeHsus

NHEBMOTOpPaKC

NHCYyNbT

CMeCTVBLINIACA GpparMeHT KaTeTepa/npeameTa

neroyHas sm6onus

paspbIB WM OTPbIB COCYAUCTbIX CTPYKTYP U MUOKapaa
remonepukapa

TamroHaja cepaua

remoTopakc

cmepTb

PEKOMEHAYEMAA UHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO
Ha6op pacwmpureneii-uHtpopbiocepos Evoluti Shortie RL ¢
KOHTPONMpYeMbiM BpaLieHuem

MPEAOCTEPEXXEHME: Mpw ncnonb3oBaHnm paciumpurenei-
VHTPO/AbIOCEPOB WM HAGOPOB UHTPOABIOCEPOB He BBOAWTE B BEHY
opjHoBpemeHHoO Gonee oaHoro Ha6opa MHTpoabcepos. Moxer

p AT T pexxaeHune cocyaa, pasy
CTeHKM cocypa, TpebyoLwnit Xnpypruyeckoro BMellaTenbCrea.
MPEAOCTEPEXXEHME: He nbiTanTech npoBecTn Habop
pacwmpwu n-uHTpoablocepos Evoluti Shortie RL ¢
K yepes n3ru6 cocypaa, Tak Kak 310
MOKET NPMBECTMN K NOBPEXAEHMNIO CTEHKWN COCyAa WIN HapyLUEHUIO
0 3neKTpoaa.

KOHTp Py

1. Xupyprinuecknm nyTem o6HaxmUTe NPOKCUMANbHbBIN KOHeL,
NOCTOAHHOIro KaTeTepa/anEKTpona nypanute NOAK/YEHHbIe K
KaTeTepy/aneKTpojy yCTPOICTBa (eCnun Takne UMeloTca). Yaanute Bce
LOBHbIE N KpeneXXHble maTepunarnbl.

2. OTpexbTe BCe NPOKCMMasbHble COANHUTENbHbIE AeTanu, ecin
TaKue NPUCYTCTBYIOT, C MOMOLLbIO HOXHIL| U APYTOTO PeXyLero
VHCTPyMeHTa. OueHb BaXHO cpe3aTb KaTeTep/3nekTpof oueHb 651M3Ko
K KOHHEKTOpY (HO nocne no6bix 06XUMHbBIX COeANHEHNI), OCTaBNB Kak
MOXHO GoJee ANMHHbIA Y4aCTOK NOCTOAHHOIO KaTeTepa/aneKkTpoaa Ansa
pa6oTbl. Mpy cpesaHnm KateTepa/snekTpoga nsberaitte nepekpbITUA
ero BHyTPEHHero npocseTa (unv cnmpanu).

3. PaccmoTpuTe He06X0AMMOCTL NPoBeAeHUs GUKCUPYIOLLEro
CTuneTa Yepes BHYTPEHHUIN NPOCBET KaTeTepa/3neKkTpoaa, 4Tobbl
CTabunnsnpoBaTb KateTep/3neKTpos Ha BPpema BbINONHEHUA AunaTaLum
OKpY»aloLLyx TKaHel. TaTenbHo cnefyiite pekoMmeHayemon
VHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHNI0 GUKCUPYIOLLEro CTUNETa, YTObbI:

A. OcBO6OANTb BHYTPEHHIOK CMMpanb KaTeTepa/anekTpopa.

B. MpoBepuTb NPOXoAMMOCTb MPOCBETa CNvpanu.

C. OnpepennTb HeObXoAUMbIN pasmep GUKCUpPYIOLLEro cTuneTa Ha

OCHOBaHWV BHYTPEHHETO flnameTpa KaTeTepa/aneKkTposa.

D. MposecTu drKcnpyowui CTuneT Bnepes K ANCTanbHOMY KOHLY

KaTeTepa/anekTpopa.

E. 3aduKcnpoBatb GUKCMpYIOLLMIA CTUNET Ha MecTe.

4. Ecnu n3onAuva KateTepa/anekTpo/a He NoBpex/aeHa, He paspylleHa
1 He CIMLLKOM TOHKa, MepeBAXNTE NPOKCMManbHbIN KOHeL| KaTeTepa/
31eKTPOAa NNraTypoW, MPUXKaB N30NALMIO K CIMPani 1 puKcupyioemy
cTUneTy, yTo6bl NPeoXpPaHUTb CMUPasb Y U3ONALMIO OT PaCcTAXEHNA.
JlnraTypy MOXHO 3aKpenuTb Ha PyKOATKY-CKOOY UK K KpenexHoi
netne wea.
MPUMEYAHWE: Ecnn drKcupyowwmii CTURET He NpUMeHseTcs,
cneflyeT NOMHUTb, YTO NOBPEX/AeHNe KaTeTepa/aneKkTpoaa,
BbI3BaHHOE PaCTAXXEHMEM, MOXeT BOCNPenATCTBOBaTb
nocneaytuiemy NpoBeAeHNo GUKCUPYIOLLETO CTUNETa Yepe3
NpPOCBeT W/VNW 3aTPyAHUTL AunaTaumnio py6LOBON TKaHW.

5. Mpy HanMunK KaTeTepOB/3NEKTPOAOB C aKTUBHON durKcaLmei
nonbiTaiTeCh OTBUHTUTL KaTeTep/3NeKTpoy, Bpallas ero n
UKCMpytoLWMiA CTUNET NPOTMB YaCOBON CTPENKM (Mpy HEO6XO[MMOCTN).

6. OCTOPOXHO NOTAHUTE 3a KaTeTep/31eKTPOA, YUTOObI NPOBEPUTD, He
0CBOBOANNCA NV OH OT OKpPY»Kalolliel TKaHW. Ecnu kaTeTep/anekTpoy
[iBUraeTcs B TKaHW A0CTaTOYHO CBOBOLHO, OCTOPOXKHO MOTAHMUTE 3a
drKCHpyloWKI CTUNET 1 KaTeTep/3neKTpof, 4To6bl yaanuTb ero.
MPUMEYAHWE: Mpu yaaneHun NoCTOAHHOTO eKTpoAa
[INA KapAVOCTUMYNALWN CNeflyeT MOMHUTb, Y4TO MU ero
CamMonpou3BONIbHOM BbICBOBOMXAEHUM B XOfie MPoLeAypbl
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SKCTPAKUNN HAKOHEYHMK 3NeKTPOAa MOXKET 3aCTPATb B BEPXHUX
COCyanCTbIX MyTAX. ﬂ"lﬂ TOro YTOObI M3B/EYb HAKOHEUHNK
3NneKTpoAa yepes py6L[OByIO TKaHb B MeCTe BEHO3HOro Aoctyna n
n3bexarb BEHOTOMUMK, YacTO Tpe6yeTcn npoBecTu pacwmpuTenn-
WHTpOAblOCEpPDI, N0 MeHblLuen mepe, 1O MAeYerooBHON BEHbI.

7. Ecnv He ynaeTca n3sneub KateTep/3neKTpo/ Npu OCTOPOXHOM
BbITATMBaHWM, NCMO/b30BaHNE PaCLINPUTENER-HTPOABIOCEPOB, B TOM
yuncne Habopa paclumpuTenen-uHTpoabiocepos Evolution® Shortie RL ¢
KOHTPONMpPYeMbIM BpaLLeHNeM, MOXeT 06erynTb oTaeneHve Katetepa/
3NneKTpoga ot TKaHeBOW 060M10UKM.

8. MomecTnB BHYTPeHHUI Habop paclMpuTeNnein-MHTPOAbIOCEPOB
Evolution® Shortie RL ¢ KOHTPONMpPYEMbIM BpaLLEHNEM B NOAXOAALLNIA
HapyXHbIN HTPOAbIOCEP [1A TENECKONUYECKOTO BbIABUXKEHUS,
BBE[IMTE NPOKCMMarbHbI CBOOGOAHbIN KOHEL, KaTeTepa/anekTpoaa

B IUCTaNbHbI KOHeL| BHyTpeHHero Habopa paciumputeneit-
nHTpoabtocepos Evolution® Shortie RL ¢ KOHTPONMpPYeMbIM BpaLeHNeM.
MpopguraiiTe KaTeTep/3NeKTPOA, MOKa OH MONHOCTLIO He BbIMAET Yepes
MPOTMBOMOMNOXHbI (MPOKCUMasbHbII) KOHeL, Habopa pacmpuTeneii.

9. I'Ipmmeane Haanexatyee BbITArMBatoLee ycunne Uin HatakeHme
K KaTeTepy/3neKTpoay 1 puKcupyiolemy cTunety. 1o umeet
KpuTn4yeckoe Ana obec HOro
nposeAeHna Habopa paclumpuTenei no Katetepy/anekrpoay.
I1p|n HeCOOTBETCTBYIOLEM HaTAXKeHun Ka're‘rep/anel('rpon MoXeT
N30rHyTbCA, He no3BonAA Haﬁopy pa(l.lllllplll'relleﬁ npoﬁrw no
HameyeHHOMY nyTu.

10. Korpa KateTep/3neKTpo/a HaxoAATCA B HAaTAHYTOM COCTOAHUM, NOA
PEHTTEHOCKOMNYECKNM KOHTPOIeM NPOABUHbBTE BNepes Mo Katetepy/
3NEeKTPOAY BHYTPEHHWNIA 1 HAPYXKHbIN PaCLIMPUTENN-NHTPOAbIOCEPbI
Evolution® Shortie RL ¢ KOHTpONVPYeMbIM BpaLLeHUeM, akKTUBUPYA
YCTPOIICTBO MO Mepe Heo6XOANMOCTH, A0 AOCTUXKEHNIA BXOfA B COCYA.

[1nA akTMBaLMM BHYTPEHHEro pacumpuTens-nHTpogptocepa Evolution®
Shortie RL ¢ koHTponupy BpaLLy , Me, 0 COXMUTE 1
OTNYCTUTE PYKOATKY C MYCKOBbIM PblYarom akTvBaLuum (pas B oaHy-aiBe
CeKyHAbl, He valle):
Ana Bp B ABYX p
CoKmuTe MyCKOBOW pbluar /18 akTueaLuu BpalleHns
UHTpofblocepa. BosspaT nyckoBoro pbiyara B camoe nepegHee
NONOXeHNe NPUBOANT K MEXaHUYECKOMY U3MEHEHUIO HanpaBneHns
BPaLLEeHNA NHTPO/bloCcepa B CTOPOHY, MPOTUBOMONOXKHYIO
npeaLecTBylolemMy BpalleHuto. [loBTopuTe feiicTBre No mepe
Heo6XoAVMOCTH.
AOns B OfJHOM p
CO)KMI/ITe NYCKOBOW pblyar AnA akTMBaLuy BpalleHna
VIHTpO/blOCEPa 1 MOBTOPUTE [IBUXKEHIE, HE MO3BONAA pbivary
BO3BpaLlaTbCA B CaMoe nepejiHee nonoxeHue. Mostopute
[leiCTBYE NO Mepe HeobXoANMOCTU.

11. MpekpaTuTe NCNONb30OBaHUE YCTPONCTBA Cpasy e nocne

nonag, B CcOCyA Ha yio ry6uHy nu6o nocne Toro,

KakK npu peHTreHOCKONnYyeCKOM MOHUTOPUHre GYHGT noaTeepKaeHo
HaxoX/eHu1e yCTPONCTBA Ha CPeAHEKTIOYMYHOM YPOBHE NapanienbHoO
SH[OKapANanbHOMY 3MeKTpogy. 3ameHnTe Habop paclnpuTenei-
nHTpoabtocepos Evolution® Shortie RL ¢ KOHTponupyembim
BpallieHem Ha Habop paclumputenein-uHTpoablocepos Evolution® RL ¢
KOHTPO/MPYeMbIM BpaLLeHeM Haflexallero pasmepa.

MNPEAOCTEPEXXEHUE: Ha6op paclumpuTeneii-uHTpoablocepos
Evolution® Shortie RL ¢ KoHTponupy p cnepyet
BBOAWTD B cocyn Ha r y.
MPUMEYAHMWE: Mpu ncnonb3osaHumn Ha6opa pacmmpmenem-
nHTpofabtocepos Evolution® Shortie RL ¢ KOHTponMpyembIM BpalleHnem
nocne Toro, Kak NoATBEPXXAEHO BBEAEHIE B COCYA Ha M HVMAbHYIO
rny6uvHy, 3ameHuTe Habop paclmpuTenen-uHTpoablocepos Evolution®
Shortie RL ¢ KOHTpONMpPyeMbIM BpalLleHrem HabopoMm pacluvpuTenen-
nHTpofbtocepos Evolution® RL ¢ KOHTpoNVpyemMbIM BpaLyeHrem, B
COOTBETCTBUU C peKOMeHFlyeMOVI I/IHCprKLlVIEIZ No NpUMEHEeHMI0.

®OPMA NOCTABKU

MocTaBnsAeTcA CTepnIN30BaHHbIM ra3006pa3HbIM OKCUOM STueHa B
NIerko BCKPbIBaEMOW yrakoBKe. [11A 04HOPa30BOro 1CMosb30BaHNA.
CrepuneH, ecnim ynakoBKa He BCKpbITa 1 He HapylleHa. He ucnonbayiite
NPOAYKT, eCNn €CTb COMHEHNA OTHOCUTENbHO €ro CTEPUIbHOCTU.
XpaHuTb B TEMHOM, CYXOM, NPOXafHOM mecTe. He gonyckaTb
ANUTENbHOrO BO3AENCTBUA CBeTa. [locne n3BeyeHns 13 ynakoBKu
0CMOTpUTE NPOAYKT 1 y6eanTech B OTCYTCTBUV NMOBPEXAEHUN.
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SVENSKA

Evolution® Shortie RL dilatatorhylsset for styrd rotation

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

PRODUKTBESKRIVNING

Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation bestér av en
inre polymerhylsa kopplad till ett handtag som mekaniskt kan rotera
hylsan, samt en yttre teleskophylsa av polymer. | den distala &nden av
innerhylsan sitter en spets av rostfritt stal.

AVSEDD ANVANDNING

Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation ar avsedd att
anvéndas pa patienter som behdver perkutan dilatation av vavnad som
omger hjdrtelektroder, kvarkatetrar och frammande kroppar.

Hylsstorlek Hylsset

9 Fr. LR-EVN-SH-9.0-RL

11 Fr. LR-EVN-SH-11.0-RL

Anvindning med andra anordningar
Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation
kan anvéndas tillsammans med féljande kateter-/
elektrodutdragningsanordningar fran Cook Incorporated:
Lasmandrang
Elektrodférlangning
Folj noggrant "Rekommenderad bruksanvisning” for varje anordning
som anvands.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kénda

VARNINGAR
- Evolution® Shortie RL dilatatorhylsset for styrd rotation ska
endas indas for imal atk i kérlet.
- Forsok inte passera forbi en krok i kdrlet med Evolution®
Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation, eftersom skada pa
karlvaggen eller hjartelektrodisoleringen kan intréffa.
« Nér dilatatorhylsor eller -hylsset anvénds far du hogst
fora in ett hylsset i taget i en ven. Det kan uppsta allvarlig
karlskada omfattande venviggslaceration, som kréver kirurgiskt
aterstallande.
« Vid anvéandning av 14 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 viggen kan resultera
fran katetern/elektroden som blivit styv, eller fran frakturering
eller migration av den kvarlaimnade mandréangledaren.
- Tillimpa inte viktad traktion pa en inférd lasmandring
eftersom avulsio i myokardiet, hypotoni eller venvaggsruptur
da kan uppsta.
« Tank pa att en elektrod som har en J-formad
kvarhallningstrad i sitt inre lumen (istdllet for att den
sitter utanﬁSr piralen) e lIt inte &r kompatibel med
| d Oom | dréngen fors in i en sadan elektrod
kan det medfora att den J-formade kvarhallningstraden sticker
ut och eventuellt migrerar.
« Vég relativa risker och fordelar med intravaskuldra
borttagningsprocedurer for katetern/elektroden i situationer da:
« Det foremal som ska avldgsnas har en riskfull form eller
konfiguration;
+  Det finns stor risk for desintegration av katetern/
elektroden och 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 toraxkirurgi.
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Anordni for bort ing av katetrar/elektroder far endast
anvandas av ldkare som ar k iga i tekniker och anordningar for
borttagning av katetrar/elektroder.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Vid aktivering av Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for

styrd rotation ska du vara forsiktig s& att du inte skar av eller snarjer

in elektrodsuturer som é&r fasta vid elektroden som &r mal for
lasmandréangen, eller vid andra elektroder i omréadet.

« Positionera den distala dnden pa Evolution® Shortie RL
dilatatorhylssetet for styrd rotation sé att den inte paverkar andra
elektroder i omréadet under aktiveringen.

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

«  Om Kkatetrar/elektroder avldgsnas selektivt i syfte att limna en eller
flera kroniska implanterade katetrar/elektroder intakta, maste de katetrar/
elektroder som inte ska avldgsnas sedan testas for att sékerstalla att de
inte skadades eller rubbades under utdragningsproceduren.

Med anledning av komplikationsrisken finns féljande rekommendation
av lakare med stor erfarenhet av det hér forfarandet:

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 avldgsnas.

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

« Ekokardiografi och kardiotorakal kirurgi bor snabbt kunna
tillampas.

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

+ Etablera stodpacing enligt behov.

«  Latt tillgangligt bor finnas: ett stort urval av hylsor,
elektrodstyranordningar (lasmandrang och elektrodférlangning);
mandranger for att skruva ur elektroder med aktiv fixering; snaror
och tillbehdrsutrustning.

PROCEDUR

«  Tillimpa fluoroskopisk 6vervakning vid ALL manipulering

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

« Vid anvandning av hylsor eller hylsset inklusive Evolution®
Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation, ska foljande
forsiktighetsmatt tillampas:

« Fore anvdndning av Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for
styrd rotation &r det viktigt att noggrant granska det extravaskulara
kateter-/elektrodomradet for att sakerstélla att alla suturhylsor,
suturer och fixeringsmaterial avlagsnats.

«  Nar hylsor inklusive Evolution® Shortie RL dilatatorhylsset for
styrd rotation fors framat ska korrekt hylsteknik anvdndas och
lamplig strackning pa katetern/elektroden bibehallas (via en
lasmandrang eller direkt) for att undvika skada pa kérlvaggar.

«  Om kraftig drrvavnad eller forkalkning forhindrar saker inforing
av hylsorna ska en alternativ metod Gvervégas.

« Om 6verdriven kraft tillampas pé hylsor som anvands
intravaskuldrt kan det resultera i skada pa kérlsystemet, vilket kan
kréva kirurgiskt aterstallande.

«  Om katetern/elektroden bryts av ska fragmentet undersékas och
katetern/elektroden dras 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 hdanda att denna anordning inte ar
lamplig for avlagsnande av alla sorters katetrar/elektroder. Om du
har fragor eller tvivel angdende denna anordnings kompatibilitet
med sarskilda katetrar/elektroder ska du kontakta tillverkaren av
katetern/elektroden.
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EVENTUELLA BIVERKNINGAR

De eventuella biverkningar som ér relaterade till forfarandet for
intravaskular utdragning av katetrar/elektroder omfattar (anges i
ordningsfoljd med stigande potentiell effekt):

rubbning av eller skada pé kateter/elektrod som inte ska avldagsnas
brostvaggshematom

trombos

arytmi

akut blodférgiftning

akut hypotoni

pneumothorax

stroke

migration av fragment fran katetern/foremalet

lungemboli

laceration eller ruptur i kérlstrukturer eller myokardiet
hemoperikardium

hjarttamponad

hemotorax

dadsfall

REKOMMENDERAD BRUKSANVISNING
Evolution® Shortie RL dilatatorhylsset for styrd rotation

VARNING: Nér dilatatorhylsor eller -hylsset anvands far du

hogst fora in ett hylsset i taget i en ven. Det kan uppsta allvarlig
karlskada omfattande venviggslaceration, som kréver kirurgiskt
aterstallande.

VARNING: Forsok inte passera forbi en krok i karlet med Evolution®
Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation eftersom skada pa
karlvdaggen eller pa hjartelektrodisoleringen kan intraffa.

1. Anvénd kirurgisk metod for att exponera den proximala dnden
av kvarkatetern/elektroden, och avldgsna katetern/elektroden fran
dess anslutningar (om den &r ansluten). Avlagsna alla suturer och
fastknytningsmaterial.

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

3. Overvig att fora in en ldsmandréng genom innerlumen pa katetern/
elektroden for att stabilisera katetern/elektroden under dilatation
av omgivande vavnad. Folj noggrant avsnittet “Rekommenderad
bruksanvisning” for lasmandrangen for att:
A. Exponera kateterns/elektrodens inre spiral
B. Kontrollera spirallumens 6ppenhet
C. Faststall lamplig storlek pa lasmandrangen baserat pa kateterns/
elektrodens inre diameter
D. For fram lasmandréngen till kateterns/elektrodens distala ande
E. Las fast lasmandrangen pé plats

4. Savida inte kateterns/elektrodens isolering &r skadad, sliten eller for
tunn ska en ligatur knytas vid kateterns/elektrodens proximala énde
sa att isoleringen trycks ihop mot spiralen och lasmandrangen, for att
hjalpa till att forhindra att spiralen och isoleringen ténjs ut. Ligaturen
kan knytas vid 6glehandtaget eller vid suturéglan.
OBS! Om en ldsmandrang inte anvants ska du tdnka 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.

5.0m katetern/elektroden har aktiv fixering ska du forsoka skruva
loss katetern/elektroden genom att rotera katetern/elektroden och
lasmandrangen moturs om tillimpligt.

6. Dra forsiktigt katetern/elektroden bakéat for att se om den fortfarande
sitter fast i vavnad. Om katetern/elektroden sitter tillrackligt 16st
i vavnaden kan du forsiktigt dra i [asmandrangen och katetern/
elektroden for att avlagsna den.
OBS! Om en kronisk stimuleringselektrod ska avlagsnas ska du tanka
pa att om den spontant frigérs under utdragningsproceduren kan
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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 kérlet genom varsam
dragning kan anvandning av dilatatorhylsor inklusive Evolution®
Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation hjélpa till att separera
katetern/elektroden fran inkapsling i véavnaden.

8. Med det inre Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd
rotation placerat inuti lamplig ytterhylsa for teleskopisk anvandning,
fors den proximala fria &nden pa katetern/elektroden in i den distala
anden pa det inre Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd
rotation. For fram katetern/elektroden tills den sticker ut helt ur motsatt
(proximal) dnde av hylssetet.

9. Applicera tillrdcklig dragkraft eller strackning pé katetern/elektroden
och lasmandréngen. Detta ar vasentligt for att hylssetet sdkert

ska kunna passera 6ver katetern/elektroden. Om strackningen

ar otillracklig kan katetern/elektroden vika sig, vilket forhindrar
framforande av hylssetet lings lamplig bana.

10. Med katetern/elektroden strackt och under fluoroskopisk
végledning fors de inre och yttre Evolution® Shortie RL
dilatatorhylsorna for styrd rotation langs katetern/elektroden samtidigt
som anordningen aktiveras sa mycket som behdvs tills atkomst till
karlet erhélls.

For att aktivera den inre Evolution® Shortie RL dilatatorhylsan
for styrd rotation, ska du langsamt trycka och slappa
triggeraktiveringshandtaget (max. en tryckning varje eller varannan
sekund):
For rotationsrorelse i tva riktningar
Tryck pa triggern for att aktivera hylsrotation. Nér triggern kommer
tillbaka till sitt framsta ldage kommer hylsans rotationsriktning att
mekaniskt dndras till motsatt rotationsriktning mot den senaste.
Upprepa vid behov.
For rotationsrdrelse i en riktning
Tryck pa triggern for att aktivera hylsrotation och upprepa utan att
tillata triggern att komma tillbaka i sin framsta lage. Upprepa vid
behov.

11. Avbryt genast anvdndningen av anordningen nér antingen minimal
atkomst i kdrlet har astadkommits eller fluoroskopisk Gvervakning
bekraftar att midklavikulart lage 1angs hjértelektroden har uppnatts.
Byt ut Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation mot ett
Evolution® RL dilatatorhylsset for styrd rotation av lamplig storlek.

VARNING: Evolution® Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd
rotation ska enbart andas for mi 1 atl i kérlet.

OBS! Om Evolution® Shortie RL dilatatorhylsset for styrd rotation
anvands nar minimal atkomst i karlet har verifierats, ska Evolution®
Shortie RL dilatatorhylssetet for styrd rotation bytas ut mot Evolution®
RL dilatatorhylssetet for styrd rotation, enligt beskrivningen i
"Rekommenderad bruksanvisning”.

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.
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Keep dry

Chrarite pred vlhkem
Opbevares tort

Trocken halten
DAwatnpeite oteyvo
Mantener seco
Conserver au sec
Tenere al riparo dall’'umidita
Laikyti sausoje vietoje
Droog houden
Oppbevares tort
Chroni¢ przez wilgocia
Manter seco

XpaHnTb B Cyxom mecTe
Forvaras torrt

[l
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[ ]

Keep away from sunlight

Chrarite pied slunecnim svétlem

Beskyttes mod sollys
Vor Sonnenlicht schiitzen

AlaTnPETE HAKPIA amod To NMOKO QWG

No exponer a la luz solar

Conserver a l'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

MpepoxpaHATb OT BO3AENCTBUA CONHEUHbIX Tyyei

Skyddas for solljus
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