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Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set

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

DEVICE DESCRIPTION

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

INTENDED USE

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

Use With Other Devices

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

Locking Stylet

Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set
Byrd Workstation™

Needle's Eye Snare®

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

CONTRAINDICATIONS: None known
WARNINGS

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

When using a Locking Stylet:

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

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

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

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

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

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

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

Catheter/lead removal devices should be used only by physicians
knowle?geable in the techniques and devices for catheter/lead
removal.

PRECAUTIONS

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

If selectively removing catheters/leads with the intent to leave one

or more chronic catheters/leads implanted intact, the non-targeted
catheters/leads must be subsequently tested to ensure that they were
not damaged or dislodged during the extraction procedure.

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

PREPARATIONS

Obtain a thorough patient history, including patient blood type.
Appropriate blood products should be rapidly available.

Ascertain the manufacturer, model number, and implant date of
the catheter/lead to be removed.

Perform radiographic/echocardiographic evaluation of catheter/
lead condition, type, and position. Use a procedure room that
has high quality fluoroscopy, pacing equipment, defibrillator,
thoracotomy tray, and pericardiocentesis tray.

Echocardiography and cardiothoracic surgery should be rapidly
available.

Prep/drape the patient’s chest for possible thoracotom{); prep/
drape the patient’s groin for femoral approach or possible femoral
approach.

Establish back up pacing as necessary.

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

PROCEDURE

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

If using sheaths or sheath sets, including the Evolution®

Mechanical Dilator Sheath Set, the following precautions should
be followed:



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

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

Be aware that insertion of a stainless steel dilator sheath over the
Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set or Byrd Dilator Sheath
Set Polypropylene may damage the inner sheath.

When advancing sheaths including the Evolution® Mechanical
Dilator Sheath Set, use proper sheath technictje 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 (includinlg the Evolution® Mechanical
Dilator Sheath Set) used intravascularly may result in damage to
the vascular system requiring surgical repair.

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

indicated.

If hypotension develops, rapidly evaluate; treat as appropriate.
Due to rapidly evolving catheter/lead technology, this device maK
not be suitable for the removal of all types of catheters/leads. If there
are questions or concerns regardin%cornpatibility 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/pericardial effusion

cardiac tamponade

hemothorax

cardiac arrest

death

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

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

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

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

Be aware that insertion of a Byrd Stainless Steel Dilator Sheath
over the Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set or Byrd Dilator
Sheath Set Polypropylene may damage the inner sheath.

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

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

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

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

1. With the inner Evolution® Mechanical Dilator Sheath placed inside
the outer sheath for telescopic action, advance the sheaths over the
lead as described in Part Il of “Clinical Considerations for Removing
Leads or Catheters: Suﬁerior Approach” shown in the next section
of this insert. To rotate the inner Evolution® Mechanical Dilator
Sheath, squeeze and release the trigger activation handle. Repeat as
appropriate.

2. To free the catheter/lead from tissue encapsulation refer to Part Ill
of “Clinical Consi i for ing I 3
Superior Approach” shown in the next section of this insert.




Clinical Considerations for Removing Leads or Catheters:
SUPERIOR APPROACH

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

Part I. General Considerations for Accessing the Catheter/Lead

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

2. Remove all suture and tie-down materials.

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

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

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

Part Il. General Considerations for Using a Locking Stylet

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Part lll. Considerations for Use of Dilator Sheaths
General Considerations

Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Sets are used to
minimally enter the vessel. The stainless steel dilator sheath set is then
exchanged for the Evolution Mechanical Dilator Sheath Set or Byrd
Dilator Sheath Set Polypropylene. With vessel entry of the Evolution
or the polypropylene dilator sheath set, the sheaths are advanced
over the catheter/lead in a telescoping manner, while maintaining
constant tension.

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

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



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

NOTE: Follow closely the “Suggested Instructions for Use” for the
particular type of sheath or sheath set being used.

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

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

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

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

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

NOTE: If using Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set,
when minimal entry into the vessel has been verified, exchange the
i steel dilator sheath(s) for the Evolution® Mechanical
Bilatar Sheath Set as described in the “Suggested Instructions for

se”.

1

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

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

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

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

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

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

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

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

Apply countertraction with the outer sheath as follows:

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

14. When the catheter/lead has become unentangled and freed from
tissue attachment, remove the catheter/lead, Locking Stylet if used,
and Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set (or other retrieval
device) if used.

~

HOW SUPPLIED

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

STORAGE CONDITIONS
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CESKY

Souprava mechanickych dilataénich sheathi Evolution®

Federalni zdkony povolui‘l’ Erodej tohoto prostfedku
pouze lékaiiim nebo na lékarsky predpis.

POPIS ZARIZENI

Souprava mechanickych dilata¢nich sheatht Evolution® se

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

URCENE POUZITI

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

Pouziti s jinymi zafizenimi

Soupravu mechanickych dilata¢nich sheatht Evolution® Ize
pouzivat spolu s nasledujicimi zafizenimi pro extrakci katetr(i/
vodicl vyrobce Cook:

Uzamykaci stilet;
Teleskopicka souprava dilatacnich sheathti Byrd z nerez oceli;
Byrd Workstation™;
Ocko Needle’s Eye Snare®.
U kazdého pouzitého zafizeni musite peclivé dodrzovat
doporuceny navod k pouziti.
KONTRAINDIKACE: Nejsou znamy
VAROVANI
Pfi pouziti sheathi nezavadéjte sheathy najednou pies vice nez jeden
vodi¢. Mlze dojit k zdvaznému poskozeni cévy véetné lacerace cévni
stény vyzadujici chirurgicky zakrok.
P¥i pouziti uzamykaciho stiletu:

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

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

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

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

Zvazte relativni rizika a pfinosy metod odstranéni nitrocévnich
katetrd/vodicu v nasledujicich pfipadech:
ma-li pfedmét, ktery se ma odstranit, nebezpecny tvar nebo
konfiguraci,

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

Zafizeni k extrakci katetr(i/vodicl se sméji pouzivat pouze ve
zdravotnickych zafizenich vybavenych pro operace hrudniku.
Zatizeni k extrakci katetr(i/vodict sméji pouzivat pouze |ékafi
obeznameni s technikami a zafizenimi na extrakci katetrd/vodica.

UPOZORNENI

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

Pokud selektivné odstranujete katetry/vodice s Gmyslem ponechat
jeden nebo vice dlouhodobé implantovanych katetrd/vodict
nedotcenych, je nutno necilové katetry/vodice nasledné otestovat,
aby se zajistilo, Ze nebyly béhem extrakce poskozeny nebo uvolnény.
Vzhledem k riziku komplikaci doporucuiji Iékafi s velkymi
kus: i s timto vy asledujici bezpeénostni opatfeni:
PRIPRAVY

Ziskejte diikladnou anamnézu pacienta véetné krevni skupiny.

Méjte pfipraveny pohotové pfislusné krevni produkty.

Zjistéte vyrobce, cislo modelu a datum implantace katetru/vodice,

které maji byt odstranény.

Provedte radiografické/echokardiografické vyhodnoceni stavu,

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

srdce, defibrilator, soupravu néstroju pro thorakotomii a soupravu

nastroju pro perikardiocentézu.

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

Hrudnik pacienta pfipravte/zarouskujte pro potencialni
thorakotomii a pfipravte/zarouskuijte tfisla pacienta pro femoralni
piistup nebo pro potencialni femoralni pfistup.

Podle potieby zajistéte podptirnou stimulaci.

Méjte k dispozici rozséhly vybér sheathd, uzamykacich stiletd,
stiletl k vysroubovani aktivnich fixa¢nich vodicu, ocek a
pomocného piislusenstvi.




POSTUP

P¥i VESKERE manipulaci s katetrem/vodicem a se sheathem
pouzivejte skiaskopické zobrazeni. Trvale monitorujte EKG a
arterialni krevni tlak po celou dobu vykonu a béhem zotaveni.
Pokud pouzivate sheathy nebo soupravy sheathd, véetné soupravy
mechanickych dilatacnich sheath( Evolution®, je nutno dodrzovat
nasledujici bezpec¢nostni opatteni:

Pfed pouzitim sheath(, vcetné soupravy mechanickych dilatacnich
sheathtl Evolution®, je nezbytné nutné peclivé zkontrolovat
mimocévni trakt katetru/vodice pro zajisténi odstranéni viech
piisivacich manzet, steht a fixa¢nich materiald.

Teleskopicka souprava dilatacnich sheath(i Byrd z nerez oceli musi
byt poutzita tak, aby jeji vstup do cévy byl pouze minimalni.

Méjte na paméti, Ze zavedeni dilatacniho sheathu z nerez oceli
pres soupravu mechanickych dilata¢nich sheatht Evolution®

nebo soupravu dilatacnich sheathti Byrd z polypropylenu, miize
poskodit vnitini sheath.

Pfi posouvani sheath(, véetné soupravy mechanickych dilatacnich
sheathl Evolution®, pouil’veﬂ'(te spravnou techniku sheathu a
udrzujte adekvétni napnuti katetru/vodice (pfes uzamykaci stilet
nebo piimo), abyste zabranili poskozeni cévnich stén.

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

Vyvinuti nadmérné sily u sheatht (véetné soupravy mechanickych
dilata¢nich sheathl Evolution®) pouzitych uvnitt cév muze
zpusobit poskozeni cévniho systému vyzaduijici chirurgickou
reparaci.

Pokud katetr/vodi¢ praskne, vyhodnotte fragment a podle
indikace extrahujte.

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

V disledku rychlého vyvoje technologie katetrii/vodici nemusi
byt toto zafizeni vhodné k odstranéni viech thl"J katetrd/vodica.
V pfipadé otazek nebo pochybnosti ohledné kompatibility tohoto
zafizeni s konkrétnimi katetry/vodici kontaktujte vyrobce katetru/
vodice.

POTENCIALNI NEZADOUCI PRIHODY

Mezi potencidlni nezadouci piihody souvisejici s postupem nitrocévni
extrakce katetrii/vodict ﬁatrl’ nasledujici (uvedeny v pofadi podle
vzristajiciho potenciélniho vlivu):

uvolnéni nebo poskozeni necilového katetru/vodice;
hematom hrudni stény;

trombdza;

arytmie;

akutni bakterémie;

akutni hypotenze;

pneumotorax;

mrtvice;

migrujici fragment katetru/predmétu;

plicni embolie;

lacerace nebo natrzeni cévnich dtvari nebo myokardu;
hemoperikardiélni/perikardidlni vypotek;

srde¢ni tamponada;

hemotorax;

Zzéstava srdce;

smrt.

NAVOD K POUZIT
Doporuéeny navod k pouziti
Souprava mechanickych dilata¢nich sheathti Evolution®

POZNAMKA: Vedle ptesného dodrzeni pokyn(i v odstavci,Doporuceny
navod k pouziti” pro toto zafizeni viz téz Klinické avahy pro
odstranéni vodi¢u nebo katetr(: horni pfistup” v nasledujici ¢asti

této piibalové informace. Pokud pouzivate dilata¢ni sheathy nebo
soupravy sheathd, véetné soupravy mechanickych dilatacnich sheatht
Evolution®, je nutno dodrzovat nésledujici bezpec¢nostni opatteni:

Pred pouzitim dilatacnich sheatht je nezbytné nutné peclivé
zkontrolovat mimocévni trakt katetru/vodice pro zajisténi
odstranéni viech pfisivacich manzet, stehii a fixaénich materiald.

Teleskopicka souprava dilata¢nich sheath(i Byrd z nerez oceli musi
byt poutzita tak, aby jeji vstup do cévy byl pouze minimalni.

Méjte na paméti, ze zavedeni dilata¢niho sheathu Byrd z nerez
oceli pres soupravu mechanickych dilatacnich sheatht Evolution®
nebo soupravu dilatacnich sheathl Byrd z polypropylenu, mize
poskodit vnitini sheath.

Pii posouvani dilata¢nich sheathd, véetné soupravy mechanickych
dilatacnich sheathi Evolution®, pouzivejte spravnou techniku
sheathu a udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice (pfes
uzamykaci stilet nebo pfimo), abyste zabrénili poskozeni cévnich
stén.

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

Vyvinuti nadmérné sily u dilata¢nich sheathi (véetné soupravy
mechanickych dilata¢nich sheath( Evolution®) pouzitych uvniti
cév muze zplsobit poskozeni cévniho systému vyzadujici
chirurgickou reparaci.




VAROVANI: Pii pouziti dilata¢nich sheathii nebo soup heathu

nezavadéjte najednou do zily vice nez jednu soupravu sheathi.

Miize dojit k zavaznému poskozeni cévy véetné lacerace cévni

stény vyzadujici chirurgicky zakrok.

1. S vnitinim sheathem soupravy mechanickych dilata¢nich sheath
Evolution® umisténym uvnitf vhodného vnéjsiho sheathu, ab;
bylo mozno pouzit teleskopické vysouvani, posouvejte sheathy
pres vodi, jak je popsano v ¢asti lll odstavce ,Klinické avahy pro
odstranéni vodicli nebo katetri: horni pFistup” v nasledujici ¢asti
této pfibalové informace. Otécejte vnitfnim mechanickym dilatacnim
sheathem Evolution® tak, Ze stisknete a uvolnite aktivacni rukojet.
Podle potfeby opakujte.

2. Uvolnéni zapouzdreni katetru/vodice v tkdni viz ¢ast Il
odstavce,Klinické tvahy pro odstranéni vodicii nebo katetrii:
horni pfistup” v nasledujici ¢asti této piibalové informace.

Klinické Gvahy pro odstranéni vodi¢t nebo katetr(i: HORNI PRISTUP

Podle klinickych zku$enosti pfi odstrafovani vodi¢h bylo
identifikovano nékolik faktor( pro techniky odstranovani vodici za
pouziti horniho nebo femoralniho pfistupu. Lekafi s rozsahlou praxi
v technikach odstranovani vodi¢t navrhli nasledujici upozornéni pro
odstranéni vodi¢l za pouziti horniho pfistupu.

Cast I. Vseobecna upozornéni pro pristup ke katetru/vodici

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

2. Odstrante v3echny stehy a fixa¢ni material.

POZNAMKA: Vzhledem k tomu, Ze se postupy implantace velmi lii,
katetry/vodite mohou byt v dobé implantace fixovany nejriiznéjsimi
zpUsoby. Peclivé prohlédnéte misto a zajistéte odstranéni viech
prisivacich manzet, stehd a fixa¢nich materiald, které by mohly byt
skryté nebo ,slepé”.

3. Pomoci malych niizek nebo jiného néstroje na stiihani odstiihnéte
véechny proximalni spojky, jsou-li Fiitomny. Je dulezité odstfihnout
katetr/vodic¢ velmi blizko sf) jky (ale za viemi zalisovanymi spoji) a
pfitom ponechat co nejdel3i st katetru/vodice zavedeného v téle,
se kterou budete pracovat. Pfi stiihani zamezte uzavfeni vnitiniho
lumenu (nebo spirély) katetru/vodice.

POZNAMKA: Netahejte za katetr/vodic, protoie by se mohl natdhnout,
zdeformovat nebo by mohl prasknout, ¢imz by se ztiZilo nasledné
odstranéni. Pfi poskozeni vodi¢e se muze znemoznit prichod
uzamykaciho stiletu lumenem nebo ztiZit dilatace jizevnaté tkané.

Cast II. VSeobecna upozornéni pfi pouziti uzamykaciho stiletu

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

A. Obnazte vnitini spiralu katetru/vodice.
B. Zkontrolujte priichodnost lumenu spiraly.

C. Ur¢ete vhodnou velikost uzamykaciho stiletu na zakladé vnitiniho
praméru katetru/vodice.

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

E. Zamknéte uzamykaci stilet na misté.

VAROVANI: M&jte na paméti, ze vodi¢ s retenénim dratem

tvaru J, zavedenym v jeho vnitinim lumenu (tj. nespocivajicim

vné s?irély), nemusi byt k ibilni kacim stil

Z i iho stiletu do e

nasledek protruzi a potencialni migraci retencniho drétu tvaru J.

5. Pokud izolace katetru/vodice neni poskozena, degradovana nebo
prilis ztencend, podvazte proximalni konec katetru/vodice ligaturou
nebo pouzijte kompresni smycku (Cook) a pfitom stlacte izolaci proti
spirdle a uzamykacimu stiletu, abyste pomohli zabrénit natazeni
spiraly a izolace. Ligaturu |ze navazat na smycku rukojeti nebo smycku
fixacniho vlakna.

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

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

POZNAMKA: Pokud nepouzivate uzamykaci stilet, méjte na paméti,

Zze poskozeni katetru/vodi¢e zpUsobené tahem mize znemoznit

nasledny prichod uzamykaciho stiletu lumenem nebo ztiZit dilataci

jizevnaté tkané.

POZNAMKA: Pokud odstranujete dlouhodobé zavedeny stimula¢ni
vodi¢, méjte na ﬁaméti, ze pokud se béhem extrakce samovolné
uvolni, muze se hrot vodice zachytit v horni ¢asti cévniho systému. K
extrakci hrotu vodice skrze jizevnatou tkar v misté cévniho vstupu
a pro vylouceni venotomie je ¢asto nezbytné pouziti dilatacnich
sheathu posunutych nejméné po brachiocefalickou zilu.

8. Neni-li katetr/vodi¢ odstranén z cévy jemnym tahem, mohou k
uvolnéni zapouzdreni katetru/vodice v tkdni pomoci dilata¢ni sheathy,
vetné soupravy mechanickych dilata¢nich sheathl Evolution®, nebo
jina extrakeni zafizeni podle nasledujiciho popisu:

Slozte proximélni smycku uzamykaciho stiletu (je-li pouzit).
Dilata¢ni sheathy (nebo jiné extrakeni zafizeni) posunte po slozené
proximalni smycce nebo proximélnim prodluzovacim dratu
uzamykaciho stiletu (je-li pouzit).

POZNAMKA: PFi pougziti dilata¢nich sk hi nebo

dilatacnich sheathi, véetné soupravy mechanickych dilataénich

sheathi Evolution®, (Cook) dbejte na,Vieobecna upozornéni”

uvedena nize a peclivé dodrzujte ,Doporuéeny navod k pouziti”
pro konkrétni typ sheathu nebo pravy st ha




Cast lll. Upozornéni k pouziti dilata¢nich sheatht
Vieobecna upozornéni

Teleskopické soupravy dilatacnich sheathti Byrd z nerez oceli se
pouzivaji s minimalnim prinikem do cévy. Souprava dilata¢nich
sheath( z nerez oceli se poté vyméni za soupravu mechanickych
dilata¢nich sheath Evolution nebo soupravu dilatacnich sheatht
Byrd z polypropylenu. Jakmile je vstup do cévy zajistén pres soupravu
Evolution nebo soupravu dilata¢nich sheathti z polypropylenu,
sheathy se teleskopicky posouvaji pres katetr/vodic a pritom se
udrzuje konstantni napnuti.

Pokud pii pouziti soupravy mechanickych dilata¢nich sheatht
Evolution® nebo soupravy dilatacnich sheathi Byrd z polypropylenu
ztézuje vstup do cévy jizevnatd tkan, zvazte moznost pouziti
teleskopické soupravy dilatacnich sheath(i Byrd z nerez oceli k ziskani
cévniho pfistupu (viz,Doporuceny navod k pouziti” pro teleskopickou
soupravu dilata¢nich sheath Byrd z nerez oceli).

Pouzité dilatacni sheath&/ musi byt dostatecné velké, aby bylo mozno
sheathy posunout pres katetr/vodi¢, aniz by se katetr/vodic zkrabatil
nelbq aniz by se zmackala izolace; sheathy vsak nesméji byt pfilis
voine.

Pfi posouvani dilatacnich sheathti vzdy pouzivejte skiaskopické
monitorovéni. Sheathy nikdy nepouzivejte najednou na vice katetrech
nebo vodicich. Vzdy udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice,
abyste podpoi névrovani dilataénich sheathii a spravné je
navadéli v cévé. Pyi piilis malém napnuti mohou sheathy zpUsobit
prasknuti Zily. PFi pfilis velkém napnuti méze dojit k avulzi myokardu.
POZNAMKA: Peclivé dodrzujte ,,Doporuéeni navod k pouziti” pro
pfislusny typ sheathu nebo pravy sh a, které pouz .

9. S vnitfnim mechanickym dilatacnim sheathem Evolution® umisténym
uvnitt vnéjsiho sheathu vhodného pro teleskopické vysouvani
zavedte proximalni volny konec katetru/vodice do distalniho konce
vnitfniho mechanického dilata¢niho sheathu Evolution®. Posouvejte
katetr/vodic, az se GpIné vysune z protilehlého (proximalniho) konce
soupravy sheathd.

POZNAMKA: Na pomoc pfi protahovéni katetru/vodi¢e soupravou
sheath(i zvazte pouziti stiletu s hackem nebo malého kosiku.

10. Na katetr/vodi¢ nebo jeho vodici drat nebo uzamykaci stilet (je-li
pouzit) aplikujte adekvatni zatahujici tlak nebo napnuti. Je to velmi
dulezité pro bezpeény priichod soupravy sheathi po katetru/

VO Je-li napnuti neadekvatni, katetr/vodi¢ se mize zkrabatit,
coz zni prichod soupravy sheatht po pfisluiné draze.
POZNAMKA: Pokud se katetr/vodi¢ zamota, mohou byt pro uchopeni

a narovnani katetru/vodice pfed pouzitim dilatacnich sheathl

napomocné dalsi extrakéni nastroje, napfiklad tchytové néstroje,

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

POZNAMKA: Pouzivate-li teleskopickou soupravu dilata¢nich

sheathti Byrd z nerez oceli, pak po potvrzeni minimalniho vstupu

do cévy nahradte dilata¢ni sheath(y) z nerez oceli soupravou

mechanickych dilata¢nich sheathir Evolution®, jak popisuje

,Doporuceny navod k pouziti”.

11. S napnutym katetrem/sheathem a pod skiaskopickym navadénim
Eosouvejte vnitini sheath podél katetru/vodice, pfipadné do

revni cévy. Otacejte vnitinim mechanickym dilatacnim sheathem
Evolution® tak, Ze stisknete a uvolnite aktivacni rukojet. Podle potfeby
opakujte. Posouvejte vnéjsi sheath po vnitinim sheathu a pfitom jej
udrzujte v céveé.

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

POZNAMKA i sheathu vzdy sledujte skiaskopicky,
abyste valou naméhani katetru/vodice stfihem nebo prasknuti
cévy. Pokracujte v udrzovani adekvatniho napnuti katetru/
odice (nebo uzamykaciho stiletu). Nastavte thel vstupu
tak, aby sheathy ziistaly v ose katetru/vodice v cévé a aby se
inimali: lo zakfiveni sk hu béhem p ani. Otaceni
iho mechanického dilata¢niho sheathu Evolution® pomoci
aktivaéni rukojeti a jeho vnéjsiho sheathu béhem posouvani
muze usnadnit prostup pies bujnou zjizvenou tkan.

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

POZNAMKA: Pokud postup sheath( po pocatecnim tspéchu selze
nebo pokud bylo posouvani sheathu obtizné, odstrarnte sheathy jeden
po druhém a prohlédnéte jejich hroty. Jsou-li hroty zdeformované,
nahradte sheathy novou soupravou.

POZNAMKA: Pfi posouvani vodice ohybem udrzujte Spicku hrotu (je-li
sikmy) na vnitini strané ohybu, je li to mozné.

POZNAMKA: P¥i pokusu o posunuti vnitfniho sheathu za krouzkovou
elektrodu bipolarniho vodice dbejte opatrnosti: pokud se zachyti,
vodi¢ se mize zlomit.

13. Pokud u kardidlnich vodic nedoslo k uvolnéni vodice do okamziku
fiblizeni sheathl k miokardu, umistéte vnéjsi sheath tak, aby tu[:)l)!
onec sméfoval k myokardu. Stahnéte vnitini sheath zpét o nékolil

centimetr(i.

Aplikujte protitrakci vnéjsim sheathem podle nasledujiciho popisu:
Pevné drzte vnéjii sheath jeden centimetr od srde¢ni stény a stabilnim

tahem vytahujte zpét uzamykaci stilet; stimulacni hrot se vtahne do
sheathu. K uvolnéni hrotu maize napomoci otaceni sheathu.

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




STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavan v odtrhovacim obalu a je sterilizovén plynnym
etylén oxidem. Uréeno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud

obal neni otevien nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud
existuji pochybnosti o jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a
chladném misté. Zamezte dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti
z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, Ze neni poskozen.

PODMINKY SKLADOVANI
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isk dilatator

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

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

TILSIGTET ANVENDELSE

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

med andre dni

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

Lasestilet;

Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal;
Byrd Workstation™;

Needle’s Eye Snare® (slynge).

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

KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte
ADVARSLER

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

Ved brug af en lasestilet:

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

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

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

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

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

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

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

Anordninger til fiernelse af katetre/afledninger mé kun bruges af
I?ggr med erfaring i teknikker og anordninger til fjernelse af kateter/
afledning.

FORHOLDSREGLER

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

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

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

FORBEREDELSE

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

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

Udfer radiografisk/ekkokardiografisk bedemmelse af katetrets/
afledningens tilstand, ttype og position. Brug en operationsstue
med %ennemlysning af hoj kvalitet, pacing-udstyr, defibrillator,
thorakotomi-bakke og pericardiepunktur-bakke.

Ekkokardiografi og kardiothorakal kirurgi skal kunne gares
tilgaengeligt hurtigt.

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

Etablér backup pacing efter behov.

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

PROCEDURE

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

Hvis der bruges sheaths eller sheathsaet, inklusive Evolution®
mekanisk dilatatorsheathsaet, skal folgende forholdsregler falges:

1"



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

BYrd teleskopisk dilatatorsheathszet af rustfrit stal mé kun bruges
til minimal indfering i karret.

Veer opmaerksom péd, at indfering af en Byrd dilatatorsheath af
rustfrit stal over Evolution® mekanisk dilatatorsheathsaet eller Byrd
dilatatorsheath af polypropylen kan beskadige den indre sheath.

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

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

Overdreven forcering af sheaths (inklusive Evolution® mekanisk
dilatatorsheathsaet) intravaskulaert kan resultere i skade af det
vaskulaere system, der métte kraeve kirurgisk behandling.

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

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

Pa grund af den hurtige udvikling indenfor kateter-/aflednings-
teknologien er denne anordning muligvis ikke egnet til fiernelse af
alle typer katetre/afledninger. Hvis der er spargsmal eller overvejelser
omkring denne anordnings kompatibilitet med bestemte katetre/
afledninger, skal man kontakte katetrets/afledningens producent.

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

lgsning eller beskadigelse af de katetre/afledninger, der ikke

fiernes

brystveeg hematom

trombose

arytmier

akut bakterizemi

akut hypotension

pneumothorax

slagtilfeelde

migration af fragment fra kateter/objekt

pulmonaer emboli

dilaceration eller rivning af vaskulare strukturer eller myokardiet

haemopericardium/perikardieeffusion

hjertetamponade

haemothorax

hjertestop

ded

BRUGSANVISNING
Foreslaet brugsanvisning
Evolution® mekanisk dilatatorsheathsaet

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

Inden brug af dilatatorsheaths er det vigtigt, at den ekstra-
vaskulaere kateter-/afledningsgang inspiceres omhyggeligt
for at sikre fjernelsen af alle suturmanchetter, suturer og
fikseringsmaterialer.

BYrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal ma kun bruges
til minimal indfering i karret.

Vaer opmaerksom pd, at indfering af en Byrd dilatatorsheath af
rustfrit stal over Evolution® mekanisk dilatatorsheathsaet eller Byrd
dilatatorsheath af polypropylen kan beskadige den indre sheath.

Nar dilatatorsheaths fremfgres, inklusive Evolution® mekanisk
dilatatorsheathsaet, skal der bruges korrekt teknik ot
vedligeholdes en passende spaending af katetret/af?edningen
(ved hjelp af en lasestilet eller direkte) for at forhindre skade af
karvaegge.

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

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

i skade af det vaskuleere system, der matte kraeve kirurgisk
behandling.

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

1. Med den indre Evolution® mekaniske dilatatorsheath placeret inden
i den ydre sheath for teleskopisk bevaecq;éelse fremfores sheaths over
afledningen, som beskrevet i del Ill af “Kliniske overvejelser ved
fjernelse af afledninger eller katetre: Superior tilgang”, vist i det
naeste afsnit af denne’indlaegsseddel. Den indre Evolution® mekaniske
dilatatorsheath roteres ved at trykke og slippe aktiveringshandtaget.
Gentag, som det métte vare nedvendigt.
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2. Referér til del Ill af “Kliniske overvejelser ved fjernelse af
afledninger eller katetre: Superior tilgang’, vist i det naeste afsnit
af denne indlaegsseddel, for anvisninger i, hvordan kateter/afledning
frigares, hvis de er indkapslet i veev.

Kliniske overvejelser ved fjernelse af afledninger eller katetre:
SUPERIOR TILGANG

Klinisk erfaring i fiernelse af afledninger har identificeret adskillige
overvejelser vedrarende teknikker til fiernelse af afledninger ved brug
af superior eller femoral tilﬁang. Lager med stor erfaring i teknikker
til fiernelse af afledninger har foreslaet folgende overvejelse ved
fiernelse af afledninger under superior tilgang.

Del I. Generelle overvejelser omkring tilgang til katetret/
afledningen

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

2. Fjern alle suturer og fikseringsmaterialer.

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

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

BEMARK: Treek ikke i kateter/afledning, da de kan straekkes, fordrejes
eller brydes og gore efterfelgende fijernelse vanskelig. Beskadigelse
af afledningen kan forhindre en lasestilets passage gennem lumen og
og/eller vanskeliggere udvidelse af arvaev.

Del Il. Generelle overvejelser omkring brugen af en lasestilet

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

A. Frileegge katetrets/afledningens indre coil
B. Kontrollere coillumens gennemlgb

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

D. Fremfore lasestiletten til den distale ende af katetret/afledningen
E. Las lasestiletten pa plads

ADVARSEL: Vaer opmaerksom pa, at en afledning med en J-formet
retentionstrad, der sidder i dens indre lumen (i stedet for at sidde
d coilen), igvis ikke er ibel 1a il
Indforing af lasestiletten i en sadan afledning kan resultere i
protrusion og mulig migration af den J-formede retentionstrad.

5. Medmindre katetrets/afledningens isolering er beskadiget,
nedbrudt eller for tynd, skal der bindes en [igatur eller bruges
en kompressionsspiral (Cook) i den proksimale ende af katetret/
afledningen, der presser isoleringen mod spiralen og lasestiletten,
som en hjalp til at forhindre, at spiralen og isoleringen straekkes.
Ligaturen kan bindes til lokkehandtaget eller til lokken til suturens
binding.

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

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

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

BEM/RK: Hvis der fjernes en langtids pacingafledning, skal

man vaere opmaerksom pa, at hvis den frigeres spontant under

ekstraksionsproceduren, kan afledningens spids sidde fast i ovre

vaskulatur. Det er ofte ngdvendigt at bruge dilatatorsheaths, fremfort
mindst til vena anonyma, for at kunne ekstrahere afledningens spids
gennem arvav i venens indstikssted, og undgé en venotomi.

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

BEMARK: Hvis der bruges dilatatorsheaths zlller dilatator-
hoath Pl s Kaniske dila Henth

(Cook), skal man tage “Generelle overvejelser” m betragtning,
vist nedenfor, samt ngje folge “Foreslaet brugsanvisning” for den
saerlige type sheath eller sheathsaet, der bruges.

Del lll. Overvejelser omkring brugen af dilatatorsheaths
Generelle overvejelser

Byrd teleskopisk dilatatorsheathszet af rustfri stal bruges til

minimal indfering i karret. Dilatatorsheathsaettet af rustfrit stal
udskiftes derefter med Evolution mekanisk dilatatorsheathseet

eller Byrd dilatatorsheathsaet af polypropylen. Nar Evolution eller
dilatatorsheathszettet af polypropylen traenger ind i karret, fremfores
sheathene over katetret/afledningen pé teleskopisk vis, mens der
opretholdes konstant spaending.




Huvis arveev vanskeligger indtraengning i kar ved brug af Evolution®
mekanisk dilatatorsﬁeathsaet eller Byrd dilatatorsheathseet af
polyprop¥‘len, skal man overveje at bruge Byrd teleskopisk
dilatatorsheathszet af rustfrit stal for at opna tilgang til kar (se
"Foreslaet brugsanvisning” for Byrd teleskopisk dilatatorsheathszet af
rustfrit stal).

De anvendte dilatatorsheaths skal vaere sé store, at de kan fremfores
over katetret/afledningen uden at forarsage, at katetret/afledningen
buler eller isoleringen sammenklumpes, og samtidig ma sheaths ikke
veere for lose.

Brug altid gennemlysning under fremfering af dilatatorsheaths. Brug
aldrig sheaths pa mere end ét kateter eller én afledning ad gangen.
Vedligehold altid p de spaendi a dni

for at stotte manipulationen af dilatatorsheaths og for at kunne
fore dem pa korrekt vis inden i karret. Sheaths kan medfere brud
pé venen under for lille speending. For megen speaending kan forarsage
myokardial lgsrivning.

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

9. Med den indre Evolution® mekaniske dilatatorsheath placeret inden
i den passende ydre sheath for teleskopisk bevaegelse indferes
den frie, proksimale ende af katetret/afledningeni den distale
ende af den indre Evolution® mekaniske dilatatorsheath. Fremfor
katetret/afledningen, indtil den fuldsteendigt forlader den modsatte
(proksimale) ende af sheathsaettet.
BEMZARK: Overvej at bruge en krogformet stilet eller en lille
fangeanordning som en hjeelp til at treekke katetret/afledningen
gennem sheathsaettet.

10. Pafer passende tilbagetraekningstryk eller spaending pa katetret/
afledningen og/eller dens kat?terlelder eller lasestilet (hvis den

bruges). Dette er afg de for s sikre pass over

Hvis spaendi er an

katetret/afledningen bule og dermed forhindre, at sheathszettet
kan fremf langs den hensi i

BEMARK: Hvis katetret/afledningen er sasmmenfiltret, kan andre

anordninger til fiernelse, som f.eks. gribeanordninger, J-formede

kateterledere, flekterbare katetre eller fangere, bruges til at holde og

udrette katetret/afledningen inden brug af dilatatorsheaths.

BEMZARK: Hvis Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal
anvendes, skal dilatatorsheath(s) af rustfrit stal ombyttes
med Evolution® mekanisk dilatatorsheathsaet efter verificering
af minimal indtraengning i karret, som beskrevet i “Foreslaet
brugsanvisning”.

11. Med katetret/afledningen spaendt fremferes den indre sheath under
gennemlysning langs med lzengden af katetret/afledningen og, om
nedvendigt, ind i blodkarret. Rotér den indre Evolution® mekaniske
dilatatorsheath ved at tglkke og slippe aktiveringshdndtaget. Gentag,
som det matte veere nedvendigt. Fremfor den ydre sheath over den
indre sheath mens den holdes inden i karret.

P& teleskopisk vis fremfares skiftevis den indre o% den ydre sheath,
mens der vedligeholdes passende spaending pé katetret/afledningen
og/eller dens kateterleder eller lsestilet, indtil katetret/afledningen er
uden restriktion af vaev. Generelt méd den indre sheath ikke fremfores
mere end 4 cm laengere end den ydre sheath.

BEMZRK: Fremfor altid sheaths under lysning for at
undga, at katetret/afledningen skaeres eller karret brister. Fortsaet
med af vedligeholde p d " A i
(eller la il ). Justér indtr saledes, at
sheaths er rettet ind med katetret/aflecrningen i karret og for at
mindske krumning af sheath under fremfering. Rotation under
fremforing af denindre Evolution® mekaniske dilatatorsheath ved
hjeelp af aktiveringshandtaget og dens ydre sheath kan lettere
gere fremgangen gennem kraftigt arvaev.

BEMZARK: Hvis isolationen separerer og blotleegger den indre coil, skal
man vare olpmaerksom pa den Zdre sheaths spids og sikre sig, at den
ikke deles eller flenges, da det kan medfare skade pa kar. Fremfor
om nedvendigt et kateter eller en lille sheath i samme stgrrelse som
isolation over den blotlagte trad.

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

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

BEMARK: Vaer forsigtig, nar det forsages at fremfgre den indre sheath
forbi ringelektroden pa en bipolaer afledning: hvis den seetter sig fast,
kan afledningen knaekke.

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

Péfor kontratraktion med den ydre sheath, som folger:

Hold den ydre sheath én centimeter fra hjertevaeggen og traek
langsomt men sikkert lasestiletten tilbage. Pacingspidsen bliver
trukket tilbage ind i sheath. Rotation af sheathen kan hjeelpe med at
losne spidsen.

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

g
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EMBALLAGE

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

OPBEVARINGSFORHOLD

o
T Opbevares tort

-
\\ Opbevares veek fra sollys

a
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DEUTSCH

Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

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

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

VERWENDUNGSZWECK

Das Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen dient
der perkutanen Dilatation von Gewebe, das kardiale Elektroden,
Verweilkatheter oder Fremdkérper umgibt.

Ver mit

Das Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen
kann zusammen mit folgenden Katheter-/ Elektroden-
Extraktionsinstrumenten von Cook eingesetzt werden:

Sperrmandrin

Byrd Set mit teleskopartigen Dilatatorschleusen aus Edelstahl
Byrd Workstation™

Needle’s Eye Snare® Schlinge

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

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt
WARNUNGEN

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

Bei Verwendung eines Sperrmandrins:

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

Auf den eingesetzten Sperrmandrin darf keine Zugkraft

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

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

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

das zu entfernende Instrument eine geféhrliche Form oder
Konfiguration hat,

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

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor dem Eingriff muss die GréBe des Katheters/der Elektrode im
Verhaltnis zur GréRe der LEAD EXTRACTION™ Gerate geprift werden,
um eine Inkompatibilitat zu vermeiden.

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

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

VORBEREITUNGEN

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

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

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

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

Echokardiographie und Thoraxoperationen sollten ohne
Verzégerung durchgefiihrt werden kénnen.

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

Ein zweiter Schrittmacher muss verfiigbar sein.
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Ausreichend viele Schleusen, Sperrmandrins, Mandrins zum
Abschrauben der Elektroden mit Fixiervorrichtung, Schlingen und
Zubehor miissen ebenfalls verfligbar sein.

EINGRIFF

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

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

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

Das teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl
solltde nur so weit wie minimal erforderlich in das GefaB eingefiihrt
werden.

Beim Einfiihren einer Dilatatorschleuse aus Edelstahl tiber
dem Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen bzw.
dem Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Polypropylen kann die
Innenschleuse beschadigt werden.

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

Sollte ausgepragtes Narbengewebe oder Verkalkung ein sicheres

Einfiihren der Schleuse verhindern, muss eine andere Methode
erwogen werden.
Austibung einer tibermaBigen Kraft mit intravaskularen
Schleusen (einschlieBlich des Evolution® Sets mit mechanischen
Dilatatorschleusen) kann zu GefaBverletzungen fiihren, die
chirurgisch behandelt werden miissen.
Sollte der Katheter/die Elektrode reifen, muss das Fragment
beurteilt und wenn angezeigt entfernt werden.
Sollte sich eine Hypotonie entwickeln, muss der Zustand des
Patienten rasch beurteilt und eine geeignete Behandlung
eingeleitet werden.
Da sich die Technologie der Katheter/Elektroden standig éndert,
eignet sich dieses Gerdt méglicherweise nicht zur Entfernung aller
Arten von Kathetern/Elektroden. Sollten Sie Fragen oder Bedenken
bezliglich Kompatibilitdt des Gerates mit bestimmten Kathetern/
Elektroden haben, wenden Sie sich an den Hersteller des Katheters/
der Elektrode.
MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

Verschieben oder Schadigung nicht zu entfernender
Katheter/Elektroden

Brustwandhdmatom

Thrombose

Arrhythmien

Akute Bakteriamie

Akute Hypotonie

Pneumothorax

Schlaganfall

Migration eines Fragments des Katheters/Gerétes
Pulmonalembolie

Lazeration oder Riss von GeféBen oder Myokard
Hamoperikard/Perikarderguss

Herztamponade

Hamothorax

Herzstillstand

Tod

GEBRAUCHSANWEISUNG

Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen

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

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

Das teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl
solltde nur so weit wie minimal erforderlich in das Gefaf eingefiihrt
werden.

Beim Einfiihren einer Byrd Dilatatorschleuse aus Edelstahl tiber
dem Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen bzw.
dem Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Polypropylen kann die
Innenschleuse beschadigt werden.

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

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

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

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

1.

Die Schleusen wie im 3. Teil des nachsten Abschnittes dieser
Packungsbeilage ,Klinische Empfehlungen zur Entfernung von
Elektroden und Kathetern: Superiorer Zu%ang" beschrieben tber
der Elektrode einfiihren, wobei sich die mechanische Evolution®
Dilatatorinnenschleuse innerhalb der Auenschleuse befinden
muss, damit die Teleskopfunktion angewandt werden kann. Den
Auslosegriff kurz zusammendriicken, um die mechanische Evolution®
E)ilgta%orinnenschleuse zu drehen. Wiederholen Sie den Vorgang nach
edarf.

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

Klinische Empfehlungen zur Entfernung von Elektroden und
Kathetern: SUPERIORER ZUGANG

Aufgrund klinischer Erfahrungen mit der Entfernung von Elektroden
konnten zahlreiche Empfehlungen fir Methoden zur Entfernung von
Elektroden mit superiorem bzw. femoralem Zugang gegeben werden.
Arzte mit umfangreicher Erfahrung in der Entfernung von Elektroden
empfehlen folgende Methoden mit superiorem Zugang:

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

1.

2.

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

Entfernen Sie alle Faden und Fixiermaterialien.

HINWEIS: Da es sehr viele verschiedene Implantationsmethoden
gibt, koénnen Katheter/Elektroden auf verschiedenste Arten bei

er Implantation fixiert werden. Untersuchen Sie genau, ob alle
Nahtmanschetten, Faden und Fixiermaterialien, die verdeckt oder
schwer zu sehen sind, entfernt wurden.

3.

Schneiden Sie alle evtl. vorhandenen proximalen Anschlussteile

mit einer Schneidzange oder einem anderen Schneidinstrument

ab. Dabei ist es wichtig, den Katheter/die Elektrode so nahe dem
Verbindungssttick wie moglich (jedoch nach einer evtl. vorhandenen
Klemmverbindung) abzuschneiden und den verbleibenden Teil

des Verweilkatheters/der Elektrode so lang wie méglich zu lassen.
Vermeiden Sie beim Abschneiden einen Verschluss des Innenlumens
(oder der Spirale) des Katheters/der Elektrode.

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

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

2. Teil Al i fehl zur A di eines
Sperrmandrins

4.

D.

E.

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

Freilegen der inneren Spirale des Katheters/der Elektrode

Uberpriifen der Durchgéngigkeit des Spiralenlumens

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

Vorschieben des Sperrmandrins zum distalen Ende des Katheters/der
Elektrode

Arretieren des Sperrmandrins

WARNUNG: Zu beachten ist, dass eine Elektrode mit einem
m 1

J-férmigen

(nicht an der

AuBenseite der Spirale) méglicherweise nicht mit dem
Sperrmandrin kompatibel ist. Wird der Sperrmandrin in eine
derartiges Elektrode eingesetzt, kann es zu einer Protrusion und
Migration des J-féormigen Retentionsdrahtes kommen.

5.

Solange die Katheter-/Elektrodenisolierung nicht beschadigt,
abgenutzt oder zu diinn ist, eine Ligatur oder eine
Kompressionsspirale (Cook) am proximalen Ende des Katheters/der
Elektrode anbringen. Dabei die Isolierung gegen die Spirale und den
Sperrmandrin drlcken, um eine Dehnung von Spirale und Isolierung
zu verhindern. Die Ligatur kann am Schlingengriff oder an der
Nahtfixierschlinge befestigt werden.

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

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

HINWEIS: Wenn der Sperrmandrin nicht verwendet wird, muss
beachtet werden, dass eine Schédigung des Katheters/der Elektrode

durch Ziehen ein spateres Durchsc|

ieben des Sperrmandrins durch
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das Lumen verhindern und/oder eine Dilatation des Narbengewebes
erschweren kann.

HINWEIS: Beim Entfernen einer permanenten Schrittmacher-Elektrode
muss beachtet werden, dass die Elektrodenspitze in einem oberen
GefaB hangen bleiben kann, wenn sich die Elektrode wahrend des
Extraktionsvorganges spontan I6st. Oft miissen Dilatatorschleusen
mindestens bis in die V. anonyma vorgeschoben werden, um die
Elektrodenspitze aus dem Narbengewebe an der Veneneintrittsstelle
zu entfernen und damit eine Venotomie zu vermeiden.

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

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

Schieben Sie die Dilatatorschleusen (oder ein anderes Extraktions-
instrument) tiber der kollabierten proximalen Schlinge oder
dem proximalen Verldngerungsdraht des Sperrmandrins (sofern
verwendet) vor.
HINWEIS: Beim Ei von Dil hi oder
Dil Sets, hlieBlich des i Sets mit
mechanischen Dilatatorschleusen (Cook) sind die weiter unten
beschriebenen allgemeinen Empfehlungen zu beachten und die
A : im bt h 1 : o

schnitt g
fiir die jeweilige Schleuse bzw. das Schl genau zu befolg

3. Teil Emp fiir den h von Di
Allgemeine Empfehlungen

Teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Sets aus Edelstahl werden

nur so weit wie minimal erforderlich in das GefaB eingefiihrt

werden. Danach wird das Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl

gegen das Evolution Set mit mechanischen Dilatatorschleusen bzw.
das Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Polypropylen ausgewechselt.
Nach Einfiihren des Evolution bzw. des Bilatatorschleusen—Sets aus
Polypropylen in das Gefal3 werden die Schleusen tiber den Katheter/
die Elektrode teleskopartig vorgeschoben, wobei ein gleichbleibender
Zug ausgelibt wird.

Wenn Narbengewebe das Einfiihren des Evolution® Sets mit
mechanischen Dilatatorschleusen bzw. des Byrd Dilatatorschleusen-
Sets aus Polypropylen in das GefaR erschwert, kann das teleskopartige
Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl fiir den Zugang zum Gefé
benutzt werden (siehe ,Empfohlene Gebrauchsanweisungen” fiir das
teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl).

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

Dilatatorschleusen mussen immer unter fluoroskopischer Kontrolle
vorgeschoben werden. Schleusen diirfen nicht gleichzeitig tber

mehr als einem Katheter bzw. einer Elektrode vorgeschoben werden.
Auf den Katheter/die Elektrode muss immer ein addquater Zug
ausgeiibt den, damit die Dil I vor hob

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

HINWEIS: Die A i 9 im Abschnitt p
b t i " fiir die b Schleuse bzw. das
k Schl i genau befolgt werden.

9. Platzieren Sie die mechanische Evolution® Dilatatorinnenschleuse in
einer geeigneten AuBenschleuse, um eine (eleskorartige Funktion
zu ermdglichen, und setzen Sie dann das proximale freie Ende
des Katheters/der Elektrode in das distale Ende der mechanischen
Evolution® Dilatatorinnenschleuse ein. Schieben Sie den Katheter/
die Elektrode vor, bis er/sie vollsténdig aus dem anderen (proximalen)
Ende des Schleusensets austritt.

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

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

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

HINWEIS: Bei Anwendung des teleskopartigen Byrd
Dilatatorschleusen-Sets aus Edelstahl ist/sind die

Dil. (n) aus Edelstahl nach Uberpriifung der
Einfiihrung in das GefaR (nur so weit wie minimal erforderlich)
gegen das Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen
auszuwechseln, wie in den ,Empfohlene Gebrauchsanweisungen”
beschrieben.

11. Schieben Sie die Innenschleuse unter fluoroskopischer Kontrolle
entlang dem Katheter/der Elektrode und wenn nétig ins Gefal3 vor
und tiben Sie dabei auf den Katheter/die Elektrode einen Zug aus.
Drehen Sie die mechanische Evolution® Dilatatorinnenschleuse durch
kurzes Zusammendriicken des Auslésegriffs. Wiederholen Sie den
Vorgang nach Bedarf. Schieben Sie die AuBenschleuse im Gefaf3 tiber
die Innenschleuse.

12. Schieben Sie die Innen- und AuBenschleuse alternierend
teleskopartig vor (und tiben Sie dabei einen adaquaten Zug auf den
Katheter/die Elektrode und/oder seinen/ihren Fiihrungsdraht bzw.
den Sperrmandrin aus), bis sich der Katheter/die Elektrode aus dem
Gewebe I6st. Im Allgemeinen sollte die Innenschleuse nicht weiter als
4 cm Uber die AuBenschleuse hinaus vorgeschoben werden.
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HINWEIS: Schleusen miissen immer unter fluoroskopischer
Kontrolle vorgeschoben werden, um ein Abscheren des
Katheters/der Elektrode bzw. eine GefaBruptur zu vermeiden.
Uben Sie weiterhin einen adéquaten Zug auf den Katheter/
die Elektrode (bzw. den Sperrmandrin) aus. Passen Sie den
Eintrittswinkel so an, dass die Schl parallel zum Katheter/
zur Elektrode im GefaB liegen, um die Krummung der Schleuse
beim Vorschieben zu minimieren. Ein Drehen der mechanischen

Di hleuse und der Auf hleuse
mit dem Auslésegriff beim Vorschieben kann den Vorgang bei
et Narb be erleichtern.

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

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

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

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

13. Sollte sich eine kardiale Elektrode nicht geliist haben, wenn sich
die Schleusen nahe dem Myokard befinden, positionieren Sie die
AuBenschleuse so, dass das stumpfe Ende auf das Myokard gerichtet
ist. Ziehen Sie die Innenschleuse mehrere Zentimeter zuriick.
Ubern Sie wie folgt einen Gegenzug mit der AuBenschleuse aus:
Halten Sie die AuBenschleuse 1 cm von der Herzwand entfernt und
ziehen Sie den Sperrmandrin unter gleichméaBiger Kraftanwendung
zurlick. Die Pacing-Spitze wird in die Schleuse gezogen. Drehen der
Schleuse kann ein Losen der Spitze erleichtern.

14. Sobald der Katheter/die Elektrode entwirrt und aus dem Gewebe
elést ist, entfernen Sie den Katheter/die Elektrode, den Sperrmandrin
sofern verwendet) und das Evolution® Set mit mechanischen
Dilatatorschleusen (bzw. ein anderes Extraktionsinstrument).

LIEFERFORM

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

LAGERBEDINGUNGEN

l"‘l
T Vor Nésse schiitzen

-
\\ Vor Sonnenlicht schiitzen
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ZeT OnKkapiov pnxavikov Siactoléa Evolution®

H opoomovéiakn vopoBeaia twv H.M.A. meplopilet tTny
TIWANON TNG CUOKEUNG QUTHG HOVOV amo 1aTPO 1 KATOmv
EVTOAAG LaTPOU.

MEPIFPA®H THZ ZYZKEYHZ

To et Onkaptlou pnxavikou Stactohéa Evolution® amoteheitat ano éva
£0WTEPIKO BNKAPL amd TOAUpEPEG UAIKO TIou cuvSéetal oe pia Aafr,
HE IKAVOTNTA UNXAVIKIG TTEPICTPOPHIC TOU BNnKapIov Kat £va EEWTEPIKO
TNAEOKOTIIKG ONKApP!L amd MOAUHEPEG UAIKO. TO ECWTEPIKO BNKApL £XEL
£va GKpo amd avogeidwTo xaAuPa oTnV EPIPEPIKN TOU AKPN.

XPHZH A THN OMOIA NMPOOPIZETAI

To ceT OnKaplol punyavikov SlacToléa Evolution® mpoopiletal yia
Xprion oe acBeveiq nouéxpr’)(ouv S1adepuikn¢ 1acToNr¢ 10TOY, 0
omoiog TePIBANEL KAPSIOKEG AMaYWYEG, HOVIHOUG KABETHPEG Kal Eéva
QAVTIKEIPEVA.

Xprion pe GA\eg GUOKEVEC

To o€t Bnkaplov punxavikou Siactoléa Evolution® pmopei va
XENOtHoToINBEi 0€ CUVSUACHO PE TIG AKOAOUBEC GUCKEUEC
£&aywyng kabetpa/amaywyng and v Cook:

ZTeENedC aopanong,
Zet tAeokomKoUL Bnkaplov Slactoléa amd avogeidwto
éd)\uﬁa Byrd,
yrd Workstation™,
Bpodxog Needle’s Eye Snare®.
Befaiwbeite 61 akolouBeite MPOGEKTIKA TIG “MPOTEVOpEVES
odnyieg xpriong” yia kaBe GUOKELH TIOU XPNOIHOTIOLEITAl.

ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwotr

MPOEIAOMOIHZEIZ

‘Otav XpnotHomoleite BnKApLa, unv EI0AYETE Ta BnKdpla mavw anod
TIEPIOOOTEPEC aTo pia anaywyeg KaBe popa. Evdexetal va oupBei
Bapid ayyelaxr) PAGRN, oupmepapBavopévng TG oxaong Tou
QAEPIKOU TOIXWHATOG, N oTToia XPr(EL XEIPOUPYIKNG AMOKATAGTACNG.
‘OTav XPNOIUOTIOLEITE OTEINESG AOPANONG:

Mnv eykataleimeTe évav KaBetrpa/pia anaywyr o€ évav aoBevry
He oTeINed ao@AAlong akopa atn Beon Tou, eVTog Tou kabetrpa/
NG amaywyng. Evoéxetal va mpokAnBei Bapia BAapn Tou
QAYYELAKOU 1) TOU EVOOKAPSIaKOU TOIXWHATOG ammd Tov Kabetripa/
v anaywyrj mou £xet okAnpuvOei i) amd m Bpavon i
HUETAVACTEUOT TOU EYKATOAEIHUEVOU CUPHATOG TOU GTEINEOU.
Mnv epappdlete €NEn pe Bapog oe évav eloagbévia oTeied
aocpdaNiong, 816T1 evdeéxeTal va mpokAnBei amoomaon Tou
Huokapdiov, umétacn i Pri&n Tou PAEBIKOL TOIKWUATOG.
M'vwpileTe 6TI pia amaywyr ou £xel CUPHA CUYKPATNONG
OX1HATOG J, n omoia KataAapBAVEL TOV ECWTEPIKO AUAS TNG
(avTi va BpiOKETal EKTOC TOU OTIEIPAHATOC), EVOEXETAL VO NV
gival oupPatn KE T0 oTeNed aoPAliong. H elcaywyr) tou
OTEINEOL AOPANIONG OF pIA TETOLA AMMAYWYr) EVOEXETAL VA EXEL WG
amoté\eopa mpoeoxn Kat mbavr) HETaVAOTELON TOU CUPHATOG
OUYKPATNONG OXAHATOG J.

>taBpiote Toug oxsru(ot’)c KIVEUVOUG Kall TA OXETIKA OQENN TwV

S1ad1kaoIV apalpeon Tou evdayyelakou Kabetipa i g

£vBaYYEIOKNG AmaywYNG OTIC TIEQITTWOELG OTTOU:

To otolxeio mou Ba agaipebei £xel emkivouvo oxrpa f emkivéuvn
Sapdpewon,
H mBavétnta anocvvbeonc Tou kaBeTpa/TnG amaywyng ue
anoté\eopa ePPoAr] Bpavopatog ivat UUJBN"] | CUHPLOVTaL
EKBAAOTHOEIG ameuBeiag 0To CWHA TOU KABETHPA/TNG amaywyng.
SUOKEVEC a@aipeong KaBeTpa/amaywyrg mpémet va
épncluonoml)vrul HOvov o€ 1I8pUpATA PE BWPAKOXEIPOUPYIKESG
UVOTOTNTEG.
Ol GUOKEVEC apaipeang KABETHpa/amaywyng mpémel va
XPNOoloTolo0VTAl HOVOV amd 1AaTPOUE HE YVWOEIG OTIG TEXVIKEG
Kall TIG OUOKEVEG Y10 a@aipean KaBetpa/anaywyng.

MPOOYAAZEIZ

Mpwv amé tn Sladikacia, e£€TA0TE TO péyeBo Tou KABETPA/TNG
amaywyng og oxéon pe To péyebog Twv cuokeuwv LEAD EXTRACTION™
yla Tov MpoadIopIopo mbavig acupBatotntag.

Edv agaipeite EKAEKTIKA KADETHPEC/AMAYWYEG PE OKOTIO va AQrOETE
£vav 1) TIEPIOOOTEPOUG XPOVIOUG KABETHPEC/amaywyEg EPPUTEVpEVOUG
GBIKTOUG, Ol KABETNHPEG/AMayWYEC Un OTOXOL TIPETTEL VA ENEYXOVTAL
akohoUBwg, £T0L WOTE va S1a0@aNOTEl 0TI Sev €xouv UTTOOTEL {NHId 1
amokoAnBei katd T Sidpkela Tng Stadikaoiag eEaywync.
[e14 é\eOpA TOU £MMAOK®Y, Ol 1aTPOi PE 181aitepn
epmelpia oTn Sladikacia auTr CUGTAVOULV TIG aKOAouBeg
TIpoPUAGEEIG:

NPOETOIMAZIEZ

N&Bete MMPES I0TOPIKO TOL aoBeVOUG, ouunepl)\apgavopévou
TOU TUTOU QipATOC To. MpEmel va urtdpyouy dpeca Slabéctpa
KAataMnAa mpoiovTa aipatog.

E€aKpIBWOTE TOV KATAOKELAGTTH, TOV ApIOO HOVTENOL Kal TV
nHepopnvia ePPUTELONG TOu KABETHPA/TNG amaywyrig mou Ba
agaipedei.

ExteNéOTE ayyeloypa@IKr/nXoKapSIoypaIkr aglohdynon

NG KATAGTAONG, TOL TUTTOU Kat TNG B€0NG Tou KaBetpa/tng
anaywyng. Xpnotpomomote pia aiouvoa Siadikasiag mou SlabEtel
s{on)ﬂcgc’) QAKTIVOOKGTTNONG UYNArG motstnTag, eE0MAIoUS
Bnuatoddtnong, amvidwtr, Sioko BwpakoTopr¢ kat ioko
TIEPIKAPSIOKEVTNONG.

MNpénet va umdpxet apeoa Stabéotpun n Suvatdtnta
npugumonoincnc nxokapdoypagiag ka
KapOI0BWPAKOKEIPOUPYIKNG.
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MposToinaoTe/kaAUYTE Ue 086vIo To Bwpaka Tou acBevolg

1a m@avi Bwpakotopr. MpoeToipdoTte/kaAvYTe pe 0B6vIo T
Eouﬂubvq Tou aoBevoug yia pnplaia mpocéyylon n mbavr) pnptaia
TIPOGEyyLoN.
MNapéxete epedpikr| PnpatodoTnon émwg eivat anapaitnto.
Na éxete S1abéoun pua extetapévn oulhoyr Bnkapiwy, oTeNewv
ao@AAIoNG, OTENEWV yia EePiSwua evepywv anaywywv
KabrAwong, Bpdxwv Kat EE0TMOHOU TAPEAKOUEVWV.
AIAAIKAZIA

XPNOIHOTIOIEITE AKTIVOOKOTIIKI TapakoAoUBnon Katd t Sidpkela
OAQN TwV XEIPICPWV TOU KABETHPA/TNG amaywyng Kal Tou
Bnkaptov. MNMapakolouBeite To HKI kat TNV aptnplakr mmeon Tou
aipatog cuvexwe KaBoAn tn Sidpkeia T Sladikaoiag kat kata
SIGPKELR TNG AVAKTNONG.

Eav xpnotporoleite Onkdapia r) o€t Onkapiwy,
oupmepIAapBavopévou Tov GeT Bnkaploy pré)(avu(ou SlaoToAéa
Evolution®, mpémet va A\apBAavete Tig akOMoubeC mpo@uAAEeIG:
Mptv amo tn xprion Gr}’Kuplwv, oupmePINapBavopévou Tou OET
BOnkaptov pnxavikov dlactoléa Evolution® eival amapaitnto va
€MBEWPNHOETE MPOCEKTIKA TV e§wayyelakr) 066 Tou kaBetipa/
anaywyng €10t WoTe va S1ac@aloTel N a@aipeon OAwV Twv
XITWVIWV PAPHATWY, TWV PAPHATWY KAl TwV UMKWY S€CIHATOC.

To o€t tnAeckomKwv Bnkapiwv Stactoréa and avogeidwto
X&AuBa Byrd Ba mpémel va XpnoIpomoLEiTal HOVOV yia Ty eEAAXIoTn
anapaitntn gicodo oTo ayyeio.

Na éxete umOYn oag OTL N el0aywyr evog Bnkaptov SlacToréa
and avogeidwto xaAuBa mavw amd To GET BNKARIWV PnXavikou
SlaotoAéa Evolution® iy To o€t Bnkapiwv Slactoéa ano
moAuripomulévio Byrd evdéxetal va mpokahéoel {npid oto
EOWTEPIKO ONKAPL.

Katd v mpowbnon eI']K%pldN, oupmepIAapBavopévou Tou

O€T BnKaplol unxavikol Slactoléa Evolution®, xpnotpomoteite
KaT@AANAN TexvIKn Bnkaptol Kai Slatnpeite emapkn tdon otov
kaBetpa/oTny amaywyn (Héow oTEINeOU ac@dAiong 1) aneubeiag),
£T01 WOTE va anotpanel Tuxov PAEPN ota ayyeiakd TolwuaTa.

Eav n mapoucia umepBolikol ouADSOUC I0TOV I} AMOTITAVWONG
QAMOTPEMEL TNV Ac@alr} TPowONoN Twv BnKapiwy, EEETACTE TO
£VOEXOUEVO XPIONG EVOANAKTIKIG TPOTGEYYIONG.

H doknon umepBolikric Svvaung pe Bnkapia
(oupmePNapBAVOHEVOU TOU GET BNKAPIOUL UNXaVIKOU SlacToAéa
Evolution®) Tou pnolpomolobvTal evoayyelaKig eVEEXETal va Exel
W¢ anmoTéNecpa TV MPOkANan BAAPNG 0To ayyelako cUoTNHA, N
oroia Xpriel XEIPOUPYIKIG OMOKATACTAONG.

Edv umootei pri€n o kaBetrpac/n amaywyn, a§loloynote 1o
Bpavopa Kal avaKTroTE To OMWE EVSEIKVUTAL

Edv avarrtugBei umdtaon, a§loAoyRoTe TV Taxéwg Kat
QVTIMETWTTIOTE TNV pPE TOV KATAAANAO TpoTIO.

Noyw TG Taxéwg eEENIOGOHEVNG TEXVONOYIAG KABETHpwY/amaywywy,
1) OUOKEUN QUTH EVOEXETaL va HnV givat KATAAANAN yia Ty agaipeon
OAwV Twv TUMWV KABeTHpwv/anaywywv. Edv undpxouv epwtioelg

1} AVNOUXiEC OXETIKA UE T CUHBATOTNTA TNG GUGKEUNC QUTHG ME
OUYKEKPIHEVOUG KABETHPEG/AMAYWYEC, ETMIKOIVWVHOTE E TOV
KATAOKEUAOTH TOU KABETAHPA/TNG amaywyng.

AYNHTIKEXZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEX

Ot SuVNTIKEG AVEMBUUNTEG EVEPYELEC TIOU OXETICOVTAL ME TN

Siadikacia NG evoayyelakng Egavarﬁc TWV KABETH pwv/amaywywv
nepAapBavouy Tig akoAouBeg (mapartiBevtat pe T oelpd augavépsvnc
SuvnTikng emidpacng):

anok6Mnon 1 mpdkAnon BAAPNG oe kabetripa/amaywyr pn oToxo
QAHATWHA BwPAKIKOU TOIXWHATOG

Bpoppwon

appubpieg

oéeia Baktnpidiatpia

o&eia umotaon

miveupoBwpakag

QAYYEIOKO EYKEPANKO EMEIOOSIO

Bpavopa mou HETAVAOTEVEL ammd Tov KABETHPA/avTIKEIMEVO
TIVEUHOVIKN €UPONR

oxaon 1 pri&n ayyelakwy Souwv Tou puokapdiouv
aipomepikapdio/mepikapdiakr) cuNoyry

KapSIaKOG EMMWUATIOHOG

aipobwpakag

kapdiakn avakonr

Bavatog

OAHTFIEZ XPHZHZ
MNpotewvopeveg odnyieg xpriong
ST Onkaplov pnxavikou Stactoléa Evolution®

ZHMEIQYH: EKTO¢ amd Ty TIPOCEKTIKA THpnon Twv “Mpotevopevwy
odnytwv é(pr']or]c" Y10 TN CUOKEUN QUTH, QVaTPEETE OTO KEPANAIO
“K\vikda Bgpata yia my AQaiPESN AMAYWYWY 1) KABETHPWV:
Avartepn npodévglon’ 1oL eppavifovTal OTNV EMOPEV EVOTNTA
TOU TIAPOVTOG EvOeTou. ‘OTav Xpnaotuomoleite Onkdpia SlaoToréa 1y
OET ONKAPIWV SIA0TONED, GUPTTEPINABAVOUEVOU TOU GET BNKAPIOy
pnxavikou Slactoléa Evolution®, mpemel va AapBAveTe TIG akoAouBg
TIPOQPUAAEEIG:
Mpw ané ™ xperion Bnkapiiv Slactoléa, gival amapaitTo va
£MOEWPNOETE MPOOEKTIKA TV e§wayyelakr 066 Tou kabetpa/
anaywyng €101 woTe va S1ac@aNioTel n agaipecn GAwv Twv
XITWVIWV POpHATWY, TwV PApHATWY KAl TwV UNKWY SECIHATOC.
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To o€t TNAEOKOMKWY Bnkapiwv SlaoTtoléa amd avoéeidwto
X&AuBa Byrd Ba mpémel va XpnoIHomoLEiTal HOVOV yia Ty EAAXIoTn
amapaitnt gicodo oTo ayyeio.

Na éxete umoYn oag OTL N el0aywyr| £vog Bnkaplov Siactohéa

and avogeidwto xaAuBa Byrd mévw armo To oet Bnkapiwv
unyavikot lactoléa Evolution® A To oeT Bnkaplwv olacToléa
and moAumporulévio Byrd evdéxetal va mpokahéoel {nutd oto
EOWTEPIKO ONKAPL.

Katé v mpowbnon Bnkapidv lactoléa, cupmephappavopévou
Tou OeT BNnKaplov pnxavikou Stactoléa Evolution®, xpnotporoleite
KATaMNAn TeXVIKT OnKaplov kat latnpeite Emapkr 1on oTov
KaBeTAPa/0TNV amaywyn (LEow OTEINEOL ao@AaAIong 1 ameuBeiac),
£T01 WOTE va anmoTpanel TUXOV PAABN oTa ayyelaKd TOIKWHATA.

Edav n mapoucia urepBolikol oUADSOUC I0TOU 1} AMOTITAVWONG
anoTPENEl TNV ac@aAn mpowbnon Twy Bnkapuwv SlacToléa,
£EETAOTE TO EVOEXOUEVO XPHIONG EVAANAKTIKNG TTPOCEYYIONG.

H aoknon umepBoAikric Suvapng pe Bnkdpia SlacToléa
(oupmepthapBavopévou Tou O€T BnKaplou pnxavikol SlaoToléa
Evolution®) mou xpnotpomolouvTal evoayyelakws evaexeTal va €xel
w¢ anotéeopa Ty mPokAnon BAGPNG oTo ayyelakd cucTna,
oroia Xpril€l XEIPOUPYIKAG AmOKATAGTACNC.

MPOEIAOMOIHZIH: ‘Otav xpnoiponotsite Onkapta Siactoléa i oet

OnKaplov, UNV ELCAYETE IEPIOCOTEPQ ATIO £VA GET BNKAPIOU G pia

PAéBa kaBe popd. Evbéxetan va cuppei Bapia ayysiaxi BAGBn,

cupmnepAapBavopévng TG oXaong Tou GAEBIKOU TOIXWHATOG, N

omoia xpr{et Xe1poupyIkig dotaong.

1. Me 10 €0WTEPIKO BnKdp!t pnxavikol StacTtoléa Evolution®
TOMOBETNHEVO EVTOG TOU EEWTEPIKOU BNKaPIOU yia TNAECKOTIKN
Spdon, mpowbroTe Ta Bnkdpia évw amé Ty anaywyn émwe
mepypagetai oto pépog Il Tou kepahaiou “KAwika B2pata yia
™V apaipeon amaywywv i KabeTipwv: PN Mpooéyyion’,
TI0U ERPAVI(ETAL OTNV EMOUEVN EVOTNTA TOU TAPOVTOC £vOeTou. Ma
TNV MEPIOTPOPT]) TOU ECWTEPIKOL ONKAPIOU UNXavikou S1acToéa
Evolution®, ogi€te kat apriote tn AaPn evepyomnoinong TG okavsaAng.
EmavahaBete omwg eivat KataMnho.

2. Tava eEheuBepwoeTe Tov KABETpa/ Y amaywyr and tny
£vBUAGKwOnN Tou 10ToU avatpéfte oto pépog Il Tou Kegahaiou
“KMvikd O£pata yia Thv a@aipeon anaywywv 1j Kabetipwv:
Avatepn TIPooéyyion”, Tou eReavI(ETal OTNV EMOUEVN EVOTNTA TOU
TapovToC €vBeTOU.

KA\vika Bépata yia thv agaipeon anaywywv i Kabetrpwv:

ANQTEPH NPOZEITIZH

H kAvik| pmelpia oTnv agaipeon amaywywv éxet avadeiel Sidgopa

TIPOKTIKA B€paTa yia TIG TEXVIKEG apaipeCNG AMaywYWV HE Xprion avw

1} pnpiaiag mpoonehaonc. Ot latpoi pe (Slaitepn ssnslp(a OTIG TEXVIKEG

aAPAIPEDNC amaywywv £XOuV TTPOTEiVEL Ta akoAouba Bépata yia

aAPAipEDT) AMAYWYWY HE XPON AVWTEPNG IPOCEYYIONG.

Mépoc I. Fevika Bépata yia Tnv mpoonélaocn Tov KabeTipa/tng

anaywyng

1. ATOKONUYTE XEIPOUPYIKA TNV EYYUG GKPN TOU HOVIHOU KaBeTipa/
TNG AMaywynG Kat apalp€oTe Tov KABETpa/TNV anaywyn amod Tig
OUVSEDEIG TOV/TNG (EQV £XEl OUVOEDEI).

2. AgaipéoTe 6Aa Ta UAIKG OUPPaQNG Kat Seaiuatog.

SHMEIQSH: Eneidn ot S1adikacieg ep@UTeLong MOIKINOUY GNUAVTIKG,
ol KaBETpEC/amaywy£g UMTOPOUV va GTEPEWBHOVV e TTOIKINIC TPOTIWY
KATd TN OTIypR TG EpUTELONG. EMBewProTe TPOOEKTIKA TN B€on,
£101 WOTE va SIacPaNICETE 0TI Xouv agalpedei OAa Ta XITwvia
PAHPATWY, TA PAMHATA Kal Ta UAIKA Seaipatog, Ta omoia pmopei va
QIMOKPUMTOVTAL ) VA EiVal TUPAG.

3. ATIOKOYTE OAa Ta £yYUG £€APTAHATA, EGV UTTAPXOLY, LE XPrioNn
YahSiotwy i aMwv korrtpwv. Eival onpavTiko va KOYeTe Tov
KaBeTrpa/my amaywyr) TOAD KovTa 0To oUvSeopo (aAd épa and
TUXOV GUVSETEIC TTTUXWGNGE) AQYHVOVTAC OGO TIO HAKPU TURAKA TOU
Hovipou KQGEIﬁfu/TnC amaywyng givat Suvatov yia v epyacia.
ATOQUYETE TO KAEIOILO TOU ECWTEPIKOU AUAOU (1} TOU OTIEIPANATOG)
Tou KABETAPA/TNG amaywyng 6Tav To KOBETE.

SHMEIQFH: Mnv éAkeTe Tov KaBeTrpa/Tny amaywyn eNeISr Pmopei

va ektabei, va mapapop@woei 1) va umooTei prign, kKabloTwvTag Mo

Suoxepn TV emakohoudn apaipeon. Tuxov gr]uld oV anaywyn

evdexeTal va anotpégel T Siodo evog oTeeoy aopaonG HEow Tou

auloU fi/kat va KaTaoTAGEL o SUCKEP TN SIATach oUAWSOUG 1TOU.

Mépocg Il. Fevika Bépara yia xprion otetheol acpdaliong

4. E&etdote To evbexopevo 81660 evog oteiheoy acpahiong (Cook)
HEOW TOU EOWTEPIKOU AUAOU TOU KABETHPa/TNG amaywyng yla m
otaBepomoinon Tou KaBeTPa/TnG amaywynig Katd Tn SlapKela TG
Siataong Twv mepIBaAAOVTWV 10TWV. AKONOUBIOTE TTIPOCEKTIKA TIC
“TIPOTEIVOHEVEC O r%isc XPoNG” yla To OTEINEO A0PANIONG YIa Val
EMTOXETE Ta akoAouBa:

A.  AmokAAuN TOU ECWTEPIKOU OTIEIPANATOG TOU KABETApa/TNG
anaywyng

B. 'EAeyxo TnG BatdtnTag Tou aulol Tou OTIEIPAHATOq

C. [poadiopiopd Tou KatdMnhou peyéBoug Tou GTENEOD AoPANONG HE
Baon v eowtepIkn SIAUETPO TOU KABETHPA/TNG amaywyng

D. MpowBnon tou oTelNeol acPANONG OTNV TIEPIPEPIKT GKPN TOU
KaBETAPA/TNG amaywyrg

E. Acgdhion tou oteiheol ac@ahiong otn Béon tou

MPOEIAOMNOIHZH: T'vwpilete 6Tt pia G"ﬂvaﬁ Tov éxel cUppa

G "x To¢ J, n omoia kataAapp Tov ITEPIKO

L 16 OX

auAé ¢ (avtiva Bp EKTOC TOU pap ), X

va pnv gival cupBatiy pe To oTeINed ac@alione. H elcaywyn tou

OTEIAEOU A0PAAIONG O€ Hia TETOLA amaywyr| EVOEXETaL va £XEL WG

anotéAeopa mposgoxn Kat méavi) HETAVAGTEVON TOU CUPHATOG

GUYKPATNONG OXfiHatog J.

5. Edv n povwon tou kabetipa/tng amywvr’g\ Sev €xel umooTei nuid,
Sev éxel umoPabpioTei fy dev eival mapa TOAY Nemrth, S£0Te €va vipa
amoNivwong 1 xpnotpomolote omeipa oupmieonc (Cook) ato eyyug
AKpO Tou KaBETAPa/TNG amaywyrig, CUHME(OVTAG TN HOVWON TTAVW
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07N OTIEIPaA KAt 0TOV OTENES A0PANIONG, WOTE Va amoTpartei n Tavuon
NG OMEipag Kat TG pévwong. To vr’]ga amohivwong propei va Sebei
ot AaPn Tou Bpoxou 1j aTo BpoXo SECIHATOC TOU PAMHATOC.

6. Ta évav evepyo kaBetripa/amaywyr KaBAAwong, mixelproTe
va EEPISWOETE Tov KABETAPa/ TNV amaywyr TEPICTPEPOVTAG
aploTePdOTPOQa ToV KaBETAPa/TNV amaywyn (Kai To oTeed
A0PANONG EQV XPNOIHOTOLETAL).

7. Tpapr&te amahd mpog Ta miow Tov KabeTpa/Ty amaywyn yia va
SlamoTwoete edv eEakoAoubei va uTapyel EUMAOKN oTov 10TO. Edv
0 KaBeTpag/n amaywyr ivat EMAPKWS XaAAapd PECT GTOV 0TS,
TpaPr&te amahd To oTEES aoANONG (EGV XPNGOILOTOLETA) Kal TOV
KaBETPa/TNV amaywyn yla Tov/TnV apaipECETE.

SHMEIQSH: Edv Sev €xel xpnotpomnoinbei oTeENeOS ao@ANONG, va
yvwpilete 61t n {npia otov kaBetripa/oTnv unavwvﬁ)\nou TPOKaAE(Tal
ENKOVTAG TOV/TNV EVOEXETAL VAl AMOTPEWPEL TNV eakoAoudn Siodo

£VOG OTEINEOV aOQANIONG HECW TOU AUAOU fi/Kal Va KATAGTHGEL TTO

Suoyepn} T S1a0TOAR Tou CUAWSOUG I0TOU.

ZHMEIQZH: Edv agaipeite pia amaywyn xpoviag Bnpatodétnong,

yvwpilete Tt eav ameAevBepwOei autdpata katd tn Sapkeia

¢ Sadikaciag e€aywyng, To GKPO TNG amaywyrg evOEXETal va

Tay18euTEl 0TO Gvw ayyelako cuoTtnpa. Ta Bnkdpia Slactoléa, Ta

oroia TpowBouvTal TOUNAXIOTOV £WE TNV avwvupn GAERa, eivat cuyvé

anapaitnTa yla tnv e§aywyr Tou dKpou TN amaywyng Héow Tou
ovAwSouG 10TOL 0T B£0N TNG PAEPIKAG €10650L Kal yia TV amouyn
™G PAeoTOHAG.

8. Edv o kaBetrpag/n amaywyr Sev agaipeital and To ayyeio e amohi
£AEN, Ta Onkapta SlaoToAéa, oupmepapBavopévou Tou OeT Bnkaplov
unxavikol Siaotoléa Evolution® 1} GA\eg oUOKEVEC avakTnong
umopoly va BonBricouy oTo SlaxwpIopo Tou kaBeTipa/TnG amaywyng
a6 TuxOV EVOUNAKWOT OTOV 10TO, WG EEAG:

ZupnTUETE Tov €YYUC BPoXO Tou OTEINEOU aopahiong (eav
XPNOIooIE(Ta).

Mpow6rjote Ta Bnkdpia Slactohéa (1} GAAN GUCKELT AVAKTNONG) Tavw
aré Tov CUMITTUYHEVO £yYUG Bpdxo A TOV EYYUG EMUNKLVTA 0UPUATOG
TOU OTENNEOU AOPANONG ‘(Edv EXEL EQAPHOYN).
IHMEIQZH: Edv xpnoiponoleite Ouxdpm Siaotoléa n ost
Onkapiov SiacToAéa, cupmepihapf 3 Tou o£T OnKap
gnxuvu(ot'l SiactoAéa Evolution® (Cnoks; £EETAOTE TA YEVIKA
£pata mov epgavi{ovral TapakaTw Kai, EmmAE AovBrote
TIPOGEKTIKA TIG “TPOTEIVOHEVEG o&nyjsc XPHong” yia to
Y £évo TUTO O} O 1) OET O
Mépoc lll. O¢pata yia ) Xprion Twv Onkapiwv Siactoléa
levika Oépara

Ta o€t TNAEOKOTKWY Bnkapiwv SlacTtoléa amd avo&eidwto xdAuBa
Byrd xpnopornoovvtal yia Ty eNdxiot amaipaitn &icobo
070 ayyeio. To oeT Bnkapiwv dlactohéa ané avo&eidwto ydAuBa
£VAANAOOETAL 0N CUVEXELD PE TO OET BNKAPIWVY HNXAVIKOU S100TONEQ
Evolution 1} To 0eT Onkaptv S1acToléa amd MONUTIPOTIUAEVIO erd
‘Otav emtevyOei €i0050¢ OTO AyYEIO HE TO OET ONKAPIOV SlacToAéa
Evolution 1j amé moAumpomuAévio, Ta Bnkdapia mpowbolvTal mavw and
Tov KaBETAPa/TNV amaywyr| pe TNAEOKOTIKS TPOTIO, eV Slatnpeita
otabepry Taon.
Edav n umap&n ouhwdoug 10Tou Suoxepaivel TNV €i0odo oTo ayyeio
Adtav Xpnotpomoleital oeT Onkaplwv pnxavikou Siactohéa Evolution®
1} 0€T OnKapwv Siactoléa amd moAunponuAévio Byrd, e€etaote To
€v8eXOLEVO XPHiONG TOU OET TNAECKOTIKWY Bnkaplwv SlacToléa
amd avo&eidwto xdAuBa Byrd yia tnv emiteuén mpooBacng oto
ayyeio (avatpé€te aTig «MPoTeIVOpEVEG O8NYIEC XPIONG» YIa TO OET
TNAEOKOTIKWV Bnkaptiv dlaoToléa amd avogeidwto xaAuPa Byrd).
To péyebog Twv Bnkapiwv Silactoléa mou xgnmuonmm')vml TIpETEL
va €ival apKeTd PHeYaho, £T01 WOTE va givat suvath n Tpowdnon Twv
OnKapiwv mavw amd Tov KABeTPa/TNV amaywyn Xwpic va mpoKaheitat
AVyiopa Tou kaBetipa/ne amaywyric 1 oupPIKVwan TG HOVWOTG
Tou/TNG, aAAd Ta Bnkapia dev mpémel va givat umepBolika xahapad.
XPNOILOTIOIEITE TTAVTOTE AKTIVOOKOTTIK TapakoAouBnon Katd tnv
mipowbnor) Twv Bnkapuwv Slactoléa. Mn xpnotponoleite moté Bnkapia
O TIEPIOOOTEPOUG Ao €vav KABETHPEC 1 amaywyEG TauTéXpova.
AlaTNPEITE MAVTOTE EMAPKI) TACN 0TOV KABETAPA/GTNV anaywyr
ya v unoan’]m&ryou XEIPIOHOU TWV BNKaplwv StacTtoléa Kat
1a TN owoTh Kabo r']v%oﬁ TOUG EVTOG TOU ayyeiou. Me mdpa moAu
fyn taon, ta Bnkdpia evoExeTal va mpokaléoouy prign otn eAERa. H
Aaoknon uTePPBOAIKAG TAONG EVOEXETAL VA TIPOKANETEL ATTOGTIAON TOU
Huokapdiou.
ZHMEIQZH: AkolouBrote mpooeKTIKA Tig “NpoTEIVOpEVES 08NYieg
XProng” yia Tov cuy TUTo BnKapiol 1} o€T OnKaplov Tou
Xpnoipomnotgitar.
9. Me 10 E0WTEPIKO BNKAp! pnxavikou SlacTtohéa Evolution®
TomoBEeTNHEVO EVTAE Tou kaTdANAoU e§wTepikol Bnkaptou
yla TnAeckomikr} Spdon, el0ayayeTe TV eyyug eAeUBePN dkpn
Tou kaBeTPa/TNG amaywyng Vg TG TEPIPEPIKIC AKPNG TOU
E0WTEPIKOL Bnkaptov pnxavikou dtactohea Evolution®. Mpowbrjote
Tov KaBeThpa/TnV anaywyn éwg 6Tou eEENBEL eVIEAWS a6 TV
avtiBeTn (eyy0c) dkpn Tou €T BnKaplov.

SHMEIQEH: E€TA0TE TO eVEEXOUEVO XPIONG EVOC OTEINEOU HE
AYKIOTPO 1y EVOG pIKPOoU KahaBiov yia BorBeia otnv €AEn tou
KABETAPA/TNG amaywyng HEOW Tou OeT Onkaptov.

10. E@apudote emapkr mieon i Tdon anoécupong oTov Kaeﬂr']ga/mnv
amaywyr| i/kat GTov CUPHATIVO 08Nnyd 1} 0TO OTENES ACPANIOT|G TOU/
N (eav xpnaiporolgitat). AuTo givat Kpicipng onpagiag yia tnv
ac@alr diodo Tou GeT OnKap1ov TAVW ano Tov Kabetnpa/tnv
anaywyn. Eav n taon givat ¢, 0 kaBetipac/n ywyn
evdéxetal va Avyioel, mapepmodi{ovtag Ty mpowBnon tou ot
Bnkapiov Katda piKog TG KatdAAnAng o§ou.

THMEIQZH: Edv epmakei o kaBetnpag/n amaywyri, GANEG CUOKEVEC

avdKTong OMwg CUOKEVEG CUMNYNG, 00NYd GUPHATA CXAUATOG J,

Kak\mmusvm KCleETngC 1) KaAAB1al EVSEXETaL Val Eival XPNoLUa Yia TN

GUANNYPN Kat TOV EVBEIACUO TOU KABETAPA/TNG amaywyng mptv amé

Xprion Bnkapuwv Siactohéa.
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ZHMEIQZH: Edv xp mgonoleha OET TNAECKOTTIIKWV ONKapIwv
SlaoTtoAéa amd avo’lei wTo xdAuPa Byrd, dtav é&(El emahnBeutei
ehayiotn eicodog o1o ayyeio, eval\a€te to(a) nKC’lpI((;S SlaocToléa

ano avo&eidwto xaAuBa pe To O£T BNKAPIWV PNXavikoy StacTodéa
Evolution® dnwg meptypagpetal oTig «[TPOTEIVOHEVEG 0dNYieg Xpriong».

11. Me tov KaBetrpa/tny anaywyn UMo TACT KAl UTTG AKTIVOGKOTIIKN
kaBodrynon, MPowBHoTE To EGWTEPIKS BnKdpL KT PAKOG
TOU KABETAPA/TNG amaywyng Kai, £av £Xel EQpappoyr, EVIOg Tou
QAIOPOPOY ast(ou. MEPIOTPEPTE TO ECWTEPIKO ONKAPL PNXaAVIKOU
SiaoToléa Evolution®, cq)iyxovmc Kat agrivovtag T Aapn
EVEPYOTTOINGNG TG oKavdaAng. EmavahdaBete 6mwg eivat katdAnho.
Mpowbr{oTe 10 e§WTEPIKG BNKAPL TAVW AT TO ECWTEPIKG BNKApL,
81aTNEWVTAC TO EVTOE TOU ayyEiou.

12. Mée TAeoKomKO TPOTTO, MPOoWBNOTE EVAAAGE TO ECWTEPIKO KAl
KATOMV TO EEWTEPIKO ONKAPL, £V SlaTNPEiTE EMAPKT TAon oTov
KaBeTrpa/oTnv anaywyn f/Kat 6Tov oupPdTIVO 08Ny 1 6Tov
OTEINEO AOPAAIONG TOV/TNG, £wg OTOU 0 KaBeTrpag/n anaywyn
anehevdepwbei amé Tov TEPLOPIOKS TOU TOL. TEVIKA, TO ECWTEPIKO
Onkapt Sev mpémel va mpowBelTal TEPIooOTEPO a6 4 cm TéPa amd To
£EWTEPIKO BNKAPL

IHMEIQZH: NapakolouBsite mavtote ak: a EVR)

powBsite Ta Onka £T01 WOTE Va @evyOei n Sarpnon

Tou KaBeTipa/tng amaywync i n pREN Tou ayyeiou. ZuveyioTte

T Slatipnon emapkoug Taong oTov Kabefpa/oTnv amaywyn

(1} oTov oTeNed acpaAionc). PuBpiote T ywvia e10680u yia va

Satnprioete Ta Bnkapla evBuypappiopéva pe Tov kabetnpa/

v anaywyn oto axvsio Kat yla v eAaxiotonoinen e

UMTUAOTNTAG TOU ONKaplov Katd tn Siap powdn

H nepiotpo@n Tou U BNKapPIOL PNt 0 SlacTolea

Evolution® pe xprjon g Xullﬁc £vepyomoincng oKavSaing Kat

Tou e§wTeEPIKOU O U TOU Katd TN 814 e mpowd

evdéxetal va & A TV MP60so péow payp

ouAwdoug 1Tou.

SHMEIQSH: Edv n s\lévwcn SlaxwpIOTEL Kat AMOKANUPEL TO ECWTEPIKO

oTEipapa, TaPaKOAOUBNOTE Ta AKPA TOU EEWTEPIKOV ONKapLoy, £TCL

woTe va BePaiwbeite 0Tt e 6la§w iCetau i) oxi(etay, eneldn auto

Saémopol'ws va odnyroet og BAGRN Tou ayyeiou. Mpowbrjote évav

kaBetripa 1y €va piKpo Bnkdapt Tou 18iou peyeBoUG e TN HOVWON, TAvw

amnd To yupuvo cUpua, £4v eival anapaitnto.

THMEIQZH: Edv Sev ivat Suvatr n mpoodog Twv Bnkapiwv UETA and

apyxIkr emruyia i €av n mMPoWENoN Twv Bnkapiwv ATav Suoxeprc,

aApaIPEOTE Ta Bnkdpia éva KABe Popd yia TV EMBEWPENON TWV AKPWV.

Edv ta akpa gival mTapapop@wpéva, avtaragTe Ta He €va VEO O€T.

ZHMEIQXH: Katd to xelptopo tng amaywyng yopw amd pia Kapyn,

SlaTnPEITE TNV aIXpr} TOL AKPOU (E4V Eival ywVIWTO) OTO ECWTEPIKO TNG

KAUYNG, £V ExeL @appOYN.

SHMEIQSH: Mpooéxete 1Slaitepa OTav EMKEIPEiTE TNV MTPowOnon

TOU EOWTEPIKOL BNKapLov TTéa armoé To SAKTUAMWTO NAEKTPOSIO piag

51]!{0)\le']< amaywync: eav EUMACKEL, N amaywyr evOEXETal va UTTOOTE(

Pnen.

13. Na kapdlakég anaywyEg, eav n amaywyr) Sev £xel eheuBepwBei £wg
N OTIyHr Katd y omoia ta Bnkdapla npousvv)i((ouv TO HUOKAPSI0,
TOMOBETAOTE TO EEWTEPIKG BNKAPL £TOL WOTE TO AUBAL AKPO Val
KaTeuBUVETaL TIPOG TO HUOKAPSI0. TpaBr&Te To EowTEPIKO OnKkapL
TIPOG T THOW OPKETA EKATOOTA.

E@appoote avtifetn NN pe To eEwTePIKO BnKAp! wg NG

Kpatriote otabepd 1o e§wtepikd Bnkdpl éva KATOOTO And To

KapSIaKo Toixwpa kat tpaBnéte 0tabepd To aTENeS AOPANIONG TTPOG

Ta miow. To Akpo npqroéérrgjnc Ba quﬁn)éesi £VTOG Tou BnKaplov. H

TIEPIOTPORPN TOL BNKaPIOY EVOEXETaL va BonBroel oTnv amokoAAnon

TOUL AKpPouL.

14. 'Otav o KaBetpag/n amaywyr €xel amepmiakei kat aneAeuBepwbei
Q6 TNV MPOOPUAN GTOV L0TO, APAIPESTE TOV KABETHPA/TNY amaywyn,
TO OTEINED AOPANONG EAV XPNOIHOTIOIETAL KL TO OET Bnkapioy
Hnxavikou SlactoAéa Evolution® () G\ cuokeur; avaktnong) eav
XPNOlJoToLE(Tal.

AIAGEXZH

AlatiBeTal amooTelpwHéVog pe agplo ofegiSio Tou albuleviou, oe
agPOOTeY cuokevaaia. To Poidv eival piag xprioewe. Oswpeitat
AMOCTEIPWHEVO, AV I CUOKELATIA €ival KAEIOTH Kat aBiKtn. Mn
XPNOULOTIOLEITE TO TPOIOV, EAV UMTAPXOULV AHPIBONEG OXETIKA HIE TO
av gival amooTelpwpévo 1y oxt. DUNACTETAL OE OKOTEIVO, ENPO Kat
8p0o0EPO PEPOG. ATTOPUYETE TNV TIAPATETAPEVT EKOEGN OTO WG,
Me TNV apaipeon amé Tn ouckevaoia, ENEYETE TO TIPOTOV YIa TUXOV
@Bopéc.

ZYNOHKEZ OYAAZHZ

A

T Alatnpeite oTEYVO

e
/-!\ Ao peite pakpId anoé 1o NAAKO ewg
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ESPANO

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

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

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

INDICACIONES

El equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution® esta indicado
para utilizarse en pacientes que requieran la dilatacién percuténea
del tejido adyacente a cables de derivaciones cardiacas, catéteres
permanentes y cuerpos extrafios.

Uso con otros dispositivos

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

Estilete de retencion

Equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable
telescopicas Byrd

Byrd Workstation™

Asa Needle’s Eye Snare®

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

CONTRAINDICACIONES: No se han descrito
ADVERTENCIAS

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

Al utilizar un estilete de retencion:

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

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

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

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

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

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

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

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

PRECAUCIONES

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

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

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

PREPARACIONES

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

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

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

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

Prepare el torax del paciente y coloque paios quirdrgicos para
la realizacion de una posible toracotomia; prepare laingle del
paciente y coloque pafios quirtirgicos para el acceso femoral o el
posible acceso femoral.

Establezca la electroestimulacion cardiaca de apoyo como sea
necesario.
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Tenga a mano una amplia variedad de vainas, estiletes de
retencion, estiletes para desenroscar cables de fijacién activa, asas
y equipo auxiliar.

PROCEDIMIENTO

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

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

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

El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas
Byrd solamente debe utilizarse para penetrar minimamente el
vaso.

Tenga en cuenta (1ue la introduccién de una vaina dilatadora
de acero inoxidable sobre un equipo de vainas dilatadoras
mecénicas Evolution® o un equipo de vainas dilatadoras Byrd de
polipropileno puede danar la vaina interior.

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

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

Si se aplica demasiada fuerza a las vainas (incluido el equipo

de vainas dilatadoras mecénicas Evolution®) utilizadas
intravascularmente, pueden producirse lesiones en el sistema
vascular que requieran reparacion quirdrgica.

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

Si el paciente presenta hipotension, evaltielo 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 Fara la extraccion

de todos los tipos de catéteres/cables. Si tiene alguna duda sobre la

compatibilidad de este dispositivo con catéteres/cables determinados,
pongase en contacto con el fabricante del catéter/cable.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

Las reacciones adversas posibles relacionadas con el procedimiento

de extraccion intravascular de catéteres/cables incluyen (en orden

creciente de importancia del efecto posible):
desplazamiento o dafio de un catéter/cable que no se desee
extraer

hematoma en la pared toréacica

trombosis

arritmias

bacteriemia aguda

hipotensién aguda

neumotdrax

infarto cerebral

migracion de un fragmento del catéter/cable
embolia pulmonar

laceracion o desgarro de estructuras vasculares o del miocardio
hemopericardio o efusion pericardica
taponamiento cardiaco

hemotérax

parada cardiaca

muerte

INSTRUCCIONES DE USO
Instrucciones de uso sugeridas
Equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution®

NOTA: Ademés de seguir rigurosamente las «Instrucciones de

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

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

El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas
Byrd solamente debe utilizarse para penetrar minimamente el
vaso.

Tenga en cuenta (1ue la introduccién de una vaina dilatadora

de acero inoxidable Byrd sobre un equipo de vainas dilatadoras
mecénicas Evolution® o un equipo de vainas dilatadoras Byrd de
polipropileno puede danar la vaina interior.

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

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

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

ADVERTENCIA: Al utilizar vainas dilatadoras o equipos de vainas

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

NOTA: No tire del catéter/cable, ya que puede estirarse, deformarse o
romperse, lo que dificultaria su posterior extraccién. Un cable dafado
uede impedir el paso de un estilete de retencion a través de la luzy

dificultar la dilatacion del tejido cicatricial.

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

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

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

E. Fije el estilete de retencion en posicion

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

5. A menos que el revestimiento aislante del catéter/cable esté danado,
degradado o sea demasiado fino, ate mediante una ligadura o utilice
una espiral de compresion (Cook) en el extremo proximal del catéter/
cable, 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.

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

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

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

NOTA: Al extraer un cable crénico de electroestimulacion cardiaca,
tenga en cuenta que, si se suelta espontdneamente 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
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braquiocefalica, para extraer la punta del cable a través del tejido
cicatricial en el lugar de entrada en la vena y para evitar una
flebotomia.

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

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

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

NOTA: Si esta utilizando vainas dilatadoras o equipos de vainas
dilatadoras, incluido el equipo de vainas dilatadoras mecanicas
Evolution® (Cook), tenga en cuenta las «Consideraciones
?enerales» indicadas mas abajo y, ademas, siga rigurosamente
as «Instrucciones de uso sugeridas» del tipo particular de vaina
o equipo de vainas utilizado.

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

Los equipos de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas
Byrd se utilizan para enetrar minimamente el vaso. A continuacion,
el equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable se cambia por un
equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution o por un equipo de
vainas dilatadoras Byrd de polipropileno. Una vez que el equipo de
vainas dilatadoras Evolution o de polipropileno haya penetrado en el
vaso, se hacen avanzar telescopicamente las vainas sobre el catéter/
cable, mientras se mantiene una tension constante.

Si la presencia de tejido cicatricial dificulta la penetracién en el vaso
del equipo de vainas dilatadoras mecénicas Evolution® o el equipo
de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno, considere la posibilidad
de utilizar el equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable
telescopicas Byrd para acceder al vaso (consulte las «Instrucciones de
uso sugeridas» del equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable
telescdpicas Byrd).

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

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

NOTA: S las «Instrucciones de uso sugeridas»
del t po(rartlcular de vaina o equipo de vainas que esté
utilizan

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

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

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

NOTA: Si el catéter/cable se enreda, puede ser Gtil emplear otros
dispositivos de recuperacion, como dispositivos de agarre, guias con
forma de J, catéteres deflectores o cestas, para sujetar y enderezar el
catéter/cable antes de utilizar las vainas dilatadoras.

NOTA: Si esta utilizando un equipo de vainas dilatadoras de acero
inoxidable telescépicas Byrd, compruebe que han penetrado
minimamente en el vaso y, a continuacion, cambie las vainas
dllatadovas de acero inoxidable por el equipo de vainas

de la forma descrita en las

«Instrucclones de uso sugeridas».

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

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

NOTA: Vigile siempre el avance de las vainas mediante
fluoroscopia para evitar cortar el catéter/cable o romper el vaso.
Contintie manteniendo una tensién adecuada en el catéter/cable
(o en el estilete de retencién). Ajuste el angulo de entrada para
las vainas alineadas con el catéter/cable en el vaso y
para reducir al minimo la curvatura de la vaina durante el avance.
Para facilitar su desplazamiento a través de tejido cica |
abundante, la vaina dilatadora mecanica Evolution® interior
puede hacerse girar utilizando el mango de activacién y su vaina
exterior durante el avance.
NOTA: Si el revestimiento aislante se separa y deja al descubierto la
espiral interior, asegurese de que las puntas de la vaina exterior no
se partan ni se desgarren, ya que esto podria lesionar el vaso. Si es
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necesario, haga avanzar un catéter o una vaina pequefa del mismo
tamano que el revestimiento aislante sobre el cable pelado.

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

NOTA: Al hacer avanzar el cable por una curva, mantenga el extremo
de la punta (si ésta estd doblada en éngulo) en la parte interior de la
curva, si procede.

NOTA: Tenga cuidado al intentar hacer avanzar la vaina interior mas
alla del electrodo anular de un cable bipolar, ya que éste podria
romperse si queda atrapado.

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

Aplique contratraccion con la vaina exterior de la forma siguiente:

Sujete firmemente la vaina exterior a un centimetro de la pared
cardiaca y tire de manera continua del estilete de retencion hacia
atrds; la punta de electroestimulacion cardiaca sera arrastrada al
interior de la vaina. El giro de la vaina puede ayudar a desprender la
punta.

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

PRESENTACION

Se suministra esterilizado con 6xido de etileno en envases de aper-
tura pelable. Valido para un sélo uso. Se mantendra estéril siempre
que el envase no esté abierto ni dafado. 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
dafos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
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FRANCAIS

Set de gaines de dilatation mécanique Evolution®

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 gaines de dilatation mécanique Evolution® se compose
d’'une gaine interne en polymére raccordée & une poignée permettant
la rotation mécanique de la gaine et d’'une gaine externe télescopique
en polymeére. Lextrémité distale de la gaine interne est en acier
inoxydable.

UTILISATION

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

Utilisation avec d’autres dispositifs

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

Stylet de verrouilla?e ;
Set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier
inoxydable ;

Byrd Workstation™ ;
Récupérateur Needle’s Eye Snare®.

Il est essentiel de respecter scrupuleusement le « Mode d'emploi
recommandé » de chaque dispositif utilisé.

CONTRE-INDICATIONS : Aucune connue
AVERTISSEMENTS

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

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

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

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

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

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

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

Lobjet a retirer a une forme ou une configuration dangereuse ;

Il existe un risque élevé de désintégration du cathéter/sonde
entrainant une embolie due a un fragment ou des végétations se
sont formées directement sur le corps du cathéter/sonde.

N'utiliser des dispositifs de retrait de cathéter/sonde que dans des
établissements ayant des capacités de chirurgie thoracique.

Les dispositifs de retrait de cathéter/sonde ne doivent étre utilisés que
par des praticiens maitrisant les techniques et les dispositifs servant
au retrait de cathéter/sonde.

MISES EN GARDE

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

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

Etant donné les risques de complications, les praticiens ayant
acquis une longue expérience de cette procédure recommandent
e prendre les précauti i H
PREPARATIONS

Obtenir 'anamnése compléte du patient, dont son type de sang.
I:b)esf%rloldvuits sanguins adaptés doivent étre disponibles dans un
ref délai.

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

Evaluer sous radiographie/échocardiographie l'état, le type et

la position du cathéter/sonde. Utiliser une salle d'opération
équipée d'un aPEareiI de radioscopie de haute qualité,
stimulateur, défibrillateur, plateau de thoracotomie et plateau de
péricardiocentese.

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

Désinfecter la i)oitrine du patient et la recouvrir de champs stériles
dans I'éventualité d’une thoracotomie, ainsi que l'aine dans
I'éventualité d'un abord fémoral.

Installer un stimulateur de secours selon les besoins.

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

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

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

Avant d'utiliser des gaines, dont le set de gaines de dilatation
meécanique Evolution®, il est essentiel d'examiner soigneusement
la voie extravasculaire du cathéter/sonde pour assurer le retrait

?le tous les manchons de suture, des sutures et du matériel de
ixation.

Le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier
ingxydalb e doit étre utilisé uniquement pour un accés vasculaire
minimal.

On notera que l'insertion d’une gaine de dilatation en acier
inoxydable sur un set de gaines de dilatation mécanique
Evolution® ou un set de gaines de dilatation de Byrd en
polypropyléne peut endommager la gaine interne.
Pour pousser les gaines, dont le set de gaines de dilatation
mécanique Evolution®, utiliser la technique adaptée et maintenir
une tension adaptée sur le cathéter/sonde (directement ou par
I'intermédiaire d’un stylet de verrouillage) pour éviter de Iéser les
parois vasculaires.
Si une calcification ou des tissus cicatriciels excessifs empéchent la
progression sans danger des gaines, envisager un autre abord.
L'emploi d’une force excessive avec les gaines (dont le set de
gaines de dilatation mécanique Evolution®) dans le systeme
vasculaire risque de léser celui-ci et de nécessiter un traitement
chirurgical.
En cas de rupture du cathéter/sonde, évaluer les fragments et les
éliminer comme il se faut.
Si de I'hypotension se développe, évaluer rapidement la situation
et la traiter selon les besoins.
En raison de |'évolution rapide de la technologie des cathéters/
sondes, ce dispositif peut ne pas convenir au retrait de tous les
types de catheters/sondes. En cas de questions ou de doutes sur la
compatibilité de ce dispositif avec des cathéters/sondes particuliers,
contacter le fabricant des cathéters/sondes.
EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
Parmi les événements indésirables possibles liés a I'extraction
intravasculaire de cathéters/sondes (présentés dans l'ordre croissant
d'effet possible), on citera :
délogement ou dommage de cathéter/sonde non ciblé
hématome de la paroi thoracique
thrombose
arythmies
bactériémie aigué
hypotension aigué
pneumothorax
accident vasculaire cérébral
déplacement d’un fragment du cathéter/objet
embolie pulmonaire
déchirure des structures vasculaires ou du myocarde
hémopéricarde/épanchement péricardique
tamponnade cardiaque
hémothorax
arrét cardiaque
déceés

MODE D’EMPLOI
Mode d’emploi recommandé
Set de gaines de dilatation mécanique Evolution®

REMARQUE : Respecter scrupuleusement le « Mode d'emploi
recommandé » de ce dispositif et consulter les « Considérations
cliniques pour le retrait de sondes ou de cathéters : abord supérieur »
présentées dans la section suivante de cette notice. Lors de I'utilisation
de gaines de dilatation ou de sets de gaines, dont le set de gaines de
dilatation mécanique Evolution®, observer les précautions suivantes :

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

Le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier
inpx_ydalb e doit étre utilisé uniquement pour un accés vasculaire
minimal.

On notera gue |'insertion d’une gaine de dilatation de Byrd en
acier inoxydable sur un set de gaines de dilatation mécanique
Evolution® ou un set de gaines de dilatation de Byrd en
polypropyléne peut endommager la gaine interne.

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

Si une calcification ou des tissus cicatriciels excessifs empéchent
la progression sans danger des gaines de dilatation, envisager un
autre abord.
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Lemploi d’une force excessive avec les gaines de dilatation,
dont le set de gaines de dilatation mécanique Evolution®, dans
le systeme vasculaire risque de léser celui-ci et de nécessiter un
traitement chirurgical.

AVERTISSEMENT : Lors de I'utilisation de gaines de dilatation
ou de sets de gaines, ne pas insérer plus d’un set de gaines a la
fois dans une veine. Sinon, une lésion vasculaire grave, dont le
déchii d’une paroi vei nécessi un trai
chirurgical, risque de se produire.

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

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

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

Lexpérience clinique dans le domaine du retrait des sondes a permis
d'identifier plusieurs considérations relatives aux techniques de retrait
de sondes utilisant un abord supérieur ou fémoral. Les praticiens ayant
acquis une longue expérience cj)es techniques de retrait de sondes
recommandent de préter attention aux considérations suivantes pour
le retrait de sondes utilisant un abord supérieur.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

E. Verrouiller le stylet de verrouillage en place

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

5. A moins que l'isolation du cathéter/sonde ne soit endommagée,
détériorée ou trop mince, attacher une ligature ou utiliser un coil de
compression (Cook) a I'extrémité proximale du cathéter/sonde, en
comprimant I'isolation contre le coil et le stylet de verrouillage afin
déviter I'étirement du coil et de I'isolation. La ligature peut étre fixée
ala poignée a boucle ou a la boucle servant a attacher la suture.

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

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

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

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

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

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

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

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

REMARQUE : Si des gaines de dilatation ou des sets de gaines
de dilatation sont utilisés, dont le set de gaines de dilatation
mécanique Evolution® (Cook), tenir compte des « Considérations
générales » ci-d et respecter scrupul le « Mode
d’emploi recommandé » pour le type particulier de gaine ou de
set de gaines.

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

Les sets de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier
inoxydable sont utilisés pour un accés vasculaire minimal. Le set

de gaines de dilatation en acier inoxydable est ensuite échangé
contre un set de gaines de dilatation mécanique Evolution ou un

set de gaines de dilatation de Byrd en polypropyléne. Quand I'accés
vasculaire est réalisé avec le set'de (l;aines e Ji)l)e,xtation Evolution ou
le set de %aines de dilatation en polypropyléne, avancer les gaines
sur le cathéter/sonde de fagon telescopique, tout en maintenant une
tension constante.

Si le tissu cicatriciel rend la pénétration vasculaire difficile lorsqu'un
set de gaines de dilatation mécanique Evolution® ou un set de
lt_;aines de dilatation de Byrd en polypropyléne est utilisé, envisager

utilisation du set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en
acier inoxydable pour obtenir I'accés au vaisseau (consulter le « Mode
d’emploi recommandé » du set de gaines de dilatation télescopiques
de Byrd en acier inoxydable).

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

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

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

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

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

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

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

REMARQUE : Si un set de gaines de dilatation télescopiques de

Byrd en acier inoxydable est utilisé, aprés confirmation d’un acces
vasculaire minimal, échanger la ou les gaines de dilatation en
acier inoxydable contre le set de gaines de dilatation mécanique
Evolution®, ainsi qu'il est décrit dans le « Mode d’emploi
recommandé ».

11. Le cathéter/sonde étant sous tension et sous contréle radioscopique,
ousser la gaine interne le long du cathéter/sonde et, s'il y a lieu, dans
e vaisseau sanguin. Tourner la gaine interne de dilatation mécanique
Evolution® en appuyant et en relachant la poignée d'activation.
Répéter cette étape selon les besoins. Pousser la gaine externe sur la
gaine interne, en la gardant dans le vaisseau.

De facon télescopique, pousser alternativement la gaine interne,
puis la gaine externe, tout en maintenant une tension adaptée sur le
cathéter/sonde et/ou son guide ou le stylet de verrouillage jusqu’a
ce que le cathéter/sonde ne soit plus retenu par les tissus. De fa?on

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

REMARQUE : Toujours observer la progression des gaines sous
monitorage radioscopique pour éviter le cisaillement du cathéter/
sonde ou la rupture du vaisseau. Continuer a maintenir une tension
adaptée sur le cathéter/sonde (ou le stylet de verrouillage). Ajuster
I'angle de pénétration pour maintenir les gaines alignées avec
le cathéter/sonde dans le vaisseau et réduire la courbure des
gaines lors de leur progression. Il peut étre utile de tourner la

aine interne de dilatation mécanique Evolution® au moyen de

a poignée d’activation et de sa gaine externe pour faciliter leur
acheminement a travers des tissus cicatriciels abondants.

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

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

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

REMARQUE : Faire attention en essayant de pousser la gaine interne

au-dela de I'électrode annulaire d’une sonde bipolaire : si elle se

coince, la sonde risque de se rompre.

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

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

Tenir fermement la gaine externe a un centimétre de la paroi

cardiaque et tirer le’stylet de verrouillage de fagon constante vers

I'arriére ; 'extrémité de stimulation sera tirée dans la gaine. La rotation

de la gaine peut aider a déloger l'extrémité.

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

CONDITIONNEMENT

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

CONDITIONS DE STOCKAGE
t“'
T Conserver au sec
D4l
=“7I1N>~  Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
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MAGYAR

Evolution® mechanikus dilatatorhiively-készlet

Az Egyesiilt Allamok szévetségi trvényei értelmében
ez az eszkoz kizarolag orvos altal vagy orvos rendeletére
értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az Evolution® mechanikus dilatatorhiively-készlet egy kiilsé
teleszkopos polimerhiivelybél, valamint egy belsé polimerhiivelybél
all, amely a hiively mechanikus forgatasara képes fogantythoz
kapcsolodik. A belsé hively disztélis végén rozsdamentes acélbol
késziilt végzédés van.

RENDELTETES

Az Evolution® mechanikus dilatatorhiively-készlet olyan betegekben
valé hasznalatra szolgal, akiknél a pacemakervezetékeket, tartos
katétereket és idegen targyakat koriilvevé szovet perkutan tagitasara
van sziikség.

Mas eszkozokkel egyiittes hasznalat

Az Evolution® mechanikus dilatatorhiively-készlet a Cook
kovetkezo katéter-/vezetékeltavolité eszkézeivel egyiitt
hasznélhato:

Régzitheté mandrin

Byrd teleszképos rozsdamentes acél dilatatorhiively-készlet
Byrd Workstation™

Needle’s Eye Snare®

Mindenképpen pontosan kdvesse a hasznalt eszkozokre
vonatkozé Javasolt hasznélati utasitast.

ELLENJAVALLATOK: Nem ismertek
WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ha hiivelyeket hasznal, ne vezessen fel hiivelyeket eg&/szerre tobb
mint ng vezeték mentén. Stlyos érkarosodas, tobbek kozott mitéti
helyreéllitast igényl6 vénafalseriilés is torténhet.

Régzitheté mandrin hasznalatakor:

Ne hagyjon olyan katétert/vezetéket a betegben, amelyikben még
benne van a rogzitheté mandrin. A merevitett katéter/vezeték
vaPy a betegben hagyott mandrindrét térése vagy elvandorlasa az
érfal vagy a szivbelhartya sulyos karosodasat okozhatja.

A felvezetett rogzitheté mandrint nem szabad stllyal hizni, mert
ez a szivizom kitépSdését, alacsony vérnyomast vagy a vénafal
szakadasat okozhatja.

Ne felejtse: lehet, hogy az olyan J alaki megtartodrottal
rendelkezé vezeték, amely el fo%Iana a vezeték bels6 lumenét
(ahelyett, hogy a spiralon’kiviil helyezkedne el), nem kompatibilis
a régzitheté mandrinnal. A régzitheté mandrinnak ilyen vezetékbe
valo bevezetése a J alaki megtartodrot kitolodasat és esetleges
elvandorlasat okozhatja.

Mérlegelje az intravaszkularis katéter/vezetékeltavolitasi eljarasok
viszonylagos kockézatait és hasznat a kovetkezé esetekben:

nagy a valészinlisége a katéter/vezeték szétesésének, és a
toredékek emboliat okozhatnak, vagy pedig szovetburjanzas
kapcsolodik kozvetlentil a katéter/vezeték testéhez.

A katéterek/vezetékek eltavolitasara szolgald eszkozoket kizérélag
olyan intézményekben szabad hasznalni, ahol lehetéség van
mellkassebészeti eljarasok végzésére.

A katéterek/vezetékek eltavolitasara szolgald eszkozoket
kizarélag olyan orvosok hasznalhatjak, akik jol ismerik a katéter/
vezetékeltavolitas technikait és eszkozeit.

OVINTEZKEDESEK

Az eljaras mecgkezdése elétt mérlegelje a katéter/vezeték és a
LEAD EXTRACTION™ eszk6zok méretének viszonyat a lehetséges
inkompatibilitas meghatérozésa céljabol.
Ha szelektiven kivan eltavolitani katétereket/vezetékeket tgy, hogy
egy vagy tobb beiiltetett tartds katéter/vezeték érintetleniil a helyén
maradjon, a célba nem vett katétereket/vezetékeket késébb meg kell
vizsgalni annak megerdésitésére, hogy az eltavolitasi eljaras soran nem
sériltek meg és nem mozdultak el.
A komplikaciék koc a d épp az ezen elj
nagy jartassagot szerzett orvosok a kovetkezo 6vintézkedéseket
javasoljak:

ELOKESZITES

Szerezze be a beteg részletes kortorténetét, beleértve a beteg
vércsoportjét is. A megfelel6 vérkészitményeknek gyorsan
elérhetéknek kell lenniik.

Allapitsa meg az eltévolitand¢ katéter/vezeték gyartojat,
modellszdmat és beliltetésének datumat.

Radiogréfias/echokardiografias eljarassal értékelje a katéter/
vezeték allapotat, tipusat és helyzetét. Hasznaljon jé minéségti
fluoroszkoppal, ritmusszabalyozo felszereléssel, defibrillatorral,
thoracotomias télcaval és pericardiocentesis talcaval ellatott
kezel6szobat.

G){]orsan elérhet6 echocardiogréfias és sziv- és mellkassebészeti
lehet6ségre van sziikség.

Készitse el6 és steril kendével izolalja a beteg mellkasat, tekintettel
a thoracotomia lehetdségére; készitse el és steril kendével
izolalja a beteg lagyékat a femoralis megkozelités illetve annak
lehet6sége szamara.

Sziikség szerint allitson be tartalék ritmusszabalyozast.

Gondoskodjon béséges készletrdl hivelyekbdl, rogzitheté
mandrinokbdl, az aktiv rogzitévezetékek kicsavarasara szolgalo
mandrinokbdl, hurkokbol és tartozékkomponensekbél.
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ELJARAS
Az OSSZES katéteres/vezetékes és hiivelyes manipulaciét
fluoroszképos monitorozas mellett végezze. Az eljaras és a
felépiilés soran alkalmazzon folyamatos EKG- és vérnyomas-
monitorozast.
Ha hiivelyeket vagy hiivelykészleteket hasznal, beleértve az
Evolution® mechanikus dilatatorhiively-készletet is, a kovetkezé
ovintézkedéseket kell tenni:
Huvelyek, egyebek kozott az Evolution® mechanikus
dilatatorhiively-készlet hasznalatat megel6z6en alapveté
fontossagu az extravaszkulris katéter-/vezetékcsatorna gondos
vizsgalata annak biztositasara, hogy minden varrathuvely, varrat
és lekotGanyag el legyen tavolitva.
A Byrd teleszkopos rozsdamentes acél dilatatorhiively-készletet
csak az érbe valé minimalis behatolasra szabad hasznalni.
Ne feledje, hogy a rozsdamentes acél dilatatorhtvelynek az
Evolution® mechanikus dilatatorhiively-készlet vagy a Byrd
olipropilén dilatdtorhively-készlet mentén torténé felvezetése
arosithatja a belsé hiivelyt.
Amikor a hiivelyeket - beleértve az Evolution® mechanikus
dilatatorhtively-készletet is — el6retolja, alkalmazzon megfelelé
hiivelyes technikat, és tartsa a katétert/vezetéket elég feszesen
(régzitheté mandrin segitségével, vagy kdzvetleniil) ahhoz, hogy
megel6zze az érfalak kdrosodasat.
Ha tulzott mennyiségl hegszovet vagy meszesedés akadalyozza
a huvelyek biztonsagos el6retolasat, mérlegelje alternativ
megkézelités alkalmazésat.
Az intravaszkularisan hasznalt hiivelyekre (koztiik az Evolution®
mechanikus dilatatorhiively-készletre) alkalmazott tulzott er6 az
érrendszer mutéti helyreallitast igényl6 karosodasat okozhatja.
Ha a katéter/vezeték eltorik, értékelje a téredéket; a javallatnak
megfeleléen tavolitsa el.
Ha alacsony vérnyomas alakul ki, végezzen gyors értékelést;
kezelje megfelel6 médon.
A katéteres/vezetékes technoldgia gyors fejlédése miatt lehet, hogy ez
az eszkdz nem alkalmas minden tipusu katéter/vezeték eltavolitasara.
Ha kérdései vagy probléméi vannak ezen eszkéz és bizonyos konkrét
katéterek/vezetekek kozotti kompatibiltassal kapcsolatban, forduljon
a katéter/vezeték gyartdjahoz.
LEHETSEGES NEMKiIVANATOS ESEMENYEK
A katéterek/vezetékek intravaszkularis eltavolitasi eljarasaval
kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események tobbek kozott
(novekvé lehetséges hatés sorrendjében felsorolva):
nem célzott katéter/vezeték kimozdulésa vagy karosodasa
mellkasfali haematoma
trombozis
arrhythmiak
akut bakteriémia
akut alacsony vérnyomas
légmell
stroke
katéterbol/targybol szarmazo, elvandorlé fragmentum
tidéembolia
vaszkularis strukturak vagy a szivizom sértilése vagy szakadasa
haemopercardium/pericardialis folyadékgytilem
szivtamponad
melliiri vérgytilem
szivledllas
halal

HASZNALATI UTASITAS
Javasolt hasznalati utasitas
Evolution® mechanikus dilatatorhtively-készlet

MEGJEGYZES: Az eszkozre vonatkozo Javasolt hasznalati utasitasban
foglaltak szigoru betartasa mellett lasd még:, Klinikai megfontolasok
vezetékek vagy katéterek eltavolitasahoz: felsé megkozelités’, a
jelen téjékoztato kdvetkezd szakaszaban. Ha dilatatorhiivelyeket
vagy hlvelykészleteket hasznal, beleértve az Evolution® mechanikus
dilatatorhively-készletet is, a kovetkez6 vintézkedéseket kell tenni:

Dilatatorhtvelyek hasznalatat megelézéen alapvetd fontossagu az
extravaszkularis katéter/vezetékcsatorna gondos vizsgélata annak
biztositasara, hogy minden varrathtively, varrat és lekotéanyag el
legyen tavolitva.

A Byrd teleszkopos rozsdamentes acél dilatatorhiively-készletet
csak az érbe valé minimalis behatolasra szabad hasznalni.

Ne feledje, hogy a Byrd rozsdamentes acél dilatatorhiivelynek

az Evolution® mechanikus dilatatorhively-készlet va%y aByrd

Eolipropilén dilatatorhtvely-készlet mentén torténé felvezetése
arosithatja a belsé hiivelyt.

Amikor a dilatatorhiivelyeket (koztiik az Evolution® mechanikus
dilatatorhtively-készletet) el6retolja, alkalmazzon megfelelé
hiivelyes technikat, és tartsa a katétert/vezetéket kelloen feszesen
(régzitheté mandrin segitségével vagy kézvetlendil) az érfalak
karosodaséanak megel6zése érdekében.

Ha tulzott mennyiség(i hegszovet vagy meszesedés akadalyozza
a dilata'torhijvelzek biztonsagos el6retolasat, mérlegelje alternativ
megkézelités alkalmazasat.

Az intravaszkularisan hasznalt dilatatorhiivelyekre (koztiik az
Evolution® mechanikus dilatatorhiively-készletre) alkalmazott
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tulzott erd az érrendszer miitéti helyreallitast igényl6 kérosodasat
okozhatja.

VIGYAZAT: Dilatatorhiivelyek vagy dilatator y-készl
hasznalata soran ne vezessen fel a vénaba egyszerre egynél tobb
hiivelyt. Stlyos érkarosodas, tobbek kozott miitéti helyreallitast
igénylé vénafalsériilés is térténhet.
1. Abelsé Evolution® mechanikus dilatatorhiively-készletet teleszkdpos
mikodtetés céljabol a kiilsé hiivelybe helyezve, tolja elére a hijvel{eket
a vezeték menten, és kovesse a jelen ta')‘ékoztaté alabbi fej;ezeténe
Il. részében foglaltakat: ,Klinikai lasok ékek var
éterek el litasak els6 kozelités”, a Lelen tajékoztato
kovetkez6 szakaszaban. A belsé Evolution® mechanikus dilatatorhtively-
készlet elforgatasahoz szoritsa Gssze és engedije el az elstitSbillentytit
aktivalo fogantyut. Sziikség szerint ismételje.
2. Aszovetbe betokozodott katéter/vezeték kiszabaditasara
vonatkozoan lasd: Ill. rész, ,Klinikai megfontola’sok vezetékek vag
é avolitasahoz: felsé ozelités”, a jelen tajékoztato

kévetkezo szakaszaban.
Klinikai megfontolasok vezetékek vagy katéterek eltavolitasahoz:
FELSO MEGKOZELITES
A vezetékek eltavolitasdban 6sszegR/(]It klinikai tapasztalatbol
szamos megfontolas szlrhet6 le a fels6 vagy femoralis megkozelitést
alkalmazo vezetékeltavolitasi modszerekre vonatkozolag. A
vezetékeltavolitasi technikakban nagy jartassagot szerzett orvosok a
kovetkez6é megfontolasokat ajanlottak a felsé megkozelitéssel torténd
vezetékeltavolitasra vonatkozolag.

I rész,_i\lt;lén})s megfontolésok a katéter/vezeték

1. Sebészeti modszerrel preparalja ki a tartds katéter/vezeték proximalis
Végét, és csatlakoztassa le a katétert/vezetéket a csatlakozasairdl (ha
csatlakoztatva volt).

2. Tavolitson el minden varrat- és lekétéanyagot.

EGJEGYZES: Mivel a beiiltetési elja'résok rendkiviil sokfélék,
katéterek/vezetékek beliltetéskor igen valtozatos médszerekkel
ehetnek régzitve. Gondosan vizsgalja meg a helyet annak
biztositasara, hogy minden varrathiively, varrat és lekétéanyag el
:egﬁ/en l:a’volitva, még azok is, amelyek rejtve vannak, vagy nem
athatok.

3. Olléval vagy egyéb vagéeszkézzel vagjon le minden proximalis
csatlakozdt/szarnyat, ha van ilyen. Fontos, hogy a katétert/vezetéket
a csatlakozohoz nagyon kozel vdgja el (de a sajtolt csatlakozason tul,
ha van ilyen), és a tartos katéterbol/vezetékbdl a leheté leghosszabb
darabot hagyja meg a beavatkozés végzéséhez. Elvagaskor vigyazzon,
hogy ne zarja el a katéter/vezeték belsé lumenét (vagy spiraljat).

MEGJEGYZES: Ne hiizza a katétert/vezetéket, mert me nyulhat,
elferdiilhet vagy eltorhet, ami megneheziti a késébbi eltavolitast.

A vezeték kdrosodasa meghiusithatja a régzitheté mandrin
4thaladasat a lumenen, és/vagy megnehezitheti a hegszovet tagitasat.

Il. rész, Al f
hasznalataval kapcsoaiatban

4. Meérlegelje egy rogzitheté mandrin (Cook) atvezetését a katéter/
vezeték belsd lumenén, hogy stabilizalja a katétert/vezetéket a
kornyezé szévetek tagitasa soran. Pontosan kovesse a rogzithetd
mandrin Javasolt hasznalati utasitasaban foglaltakat a kovetkezé
tevékenységekhez:

A. A katéter/vezeték bels6 spiraljanak elébujtatasa
B. A spirdllumen &tjarhatdsaganak ellenérzése

C. Ardgzitheté mandrin megfelel6 méretének meghatarozasa a katéter/
vezeték belsé atméréje alapjan

D. Arégzitheté mandrin eléretolasa a katéter/vezeték disztélis végéig
E. Arégzithetd mandrin régzitése a helyén

VIGYAZAT: Ne felejtse: lehet, hogy az olyan J alaku
megtartédréttal rendelkezod vezeték, amely elfoglalja a vezeték
belsd lumenét (ahelyett, hogy a spiralon kiviil helyezkedne

el), nem kompatibilis a rogzitheto mandrinnal. A régzitheto
mandrinnak ilyen vezetékbe val6 bevezetése a J alaku
megtartodroét kitolodasat és esetleges elvandorlasat okozhatja.

5. Ha a katéter/vezeték szigetelése nem karosodott, nem mallott szét, és
nem tul vékony, késson ligatdrat vagy helyezzen kompressziés spiralt
(Cook) a katéter/vezeték proximalis végére, a szigetelest a spiralhoz
és a rogzitheté mandrinhoz nyomva, hogy megel6zze a spiral és a
szigetelés megnyulasat. A ligatara a hurok fogantytjahoz vagy a
varratzsinorhoz szolgalo fiilhoz kotheté.

6. Aktiv rogzité katéter/vezeték esetében prébalja meg a katéternek/
vezetéknek (és a riﬁintheté mandrinnal?, ha haszné?ilyet) az
Gramutatd jarasaval ellentétes iranyban val6 elforgatasaval kicsavarni
a katétert/vezetéket.

7. Ovatosan hizza vissza a katétert/vezetéket, hogy érzékelje, 8ssze
van-e még kapcsolddva a szdvettel. Ha a katéter/vezeték mér eléggé
lazén fekszik a szévetben, a régzitheté mandrint (ha hasznal ilyet) és a
katétert/vezetéket dvatosan meghuzva tavolitsa el azokat.

MEGJEGYZES: Ha nem hasznalt régzitheté mandrint, ne felejtse, hogy
a katéternek/vezetéknek huzassal okozott karosodas meghiusithatja
a régzitheté6 mandrin késébbi athaladasat a lumenen, és/vagy
megnehezitheti a hegszovet tagitasat.

MEGJEGYZES: Ha tartos pacemakervezetéket tavolit el, ne felejtse,
hogy ha az eltavolitsi eljaras soran a vezeték spontén kiszabadul,

a csucsa elakadhat az érrendszer felsé régi jaban. A legalédbb a
névtelen visszérig el6retolt dilatatorhiivelyekre gﬁakran sziikség van
a vezeték csticsanak kiszabaditaséhoz a vénas behatolas helyén lévé
hegszéveten at, valamint a venotomia elkertiléséhez.

8. Ha a katétert/vezetéket nem sikeriil dvatos hizéssal eltavolitani az
érbdl, akkor dilatatorhiivelyek - koztiik az Evolution® mechanikus
dilatatorhiively-készlet vagy egyéb kiszedGeszkozok - segitségével
lehet elvalasztani a betokozodott katétert/vezetéket a szovettol, a
kévetkezé médon:

12 i o v el

ar 6 mandrin
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Zar{(a Ossze a régzitheté mandrin proximalis hurkat (ha hasznal ilyen
eszkozt).

Tolja elére a dilatatorhiivelyeket (vagy egyéb kiszeddeszkozt) a
rdgzitheté mandrin 6sszezart proxlmalls urka vagy proximalis
drotmeghosszabbitéja mentén (adott esetben).

MEGJEGYZES. Ha dll?(tatorll(luvelyeket vagy dilatatorhiively-

dlllabt;torhuvely keszletet (Cook), akkor vegye flgyelembe az
alal az
adott tipusu huvely vagy | lyké
utasitasaban” foglaltakat

1Il. rész. Megfontolasok a dilatatorhiivelyek hasznalataval
kapcsolatban

Altalanos megfontolasok

A Byrd teleszkopos rozsdamentes acél dilatatorhively-készletek az
érbe valo minimalis behatoldsra hasznélatosak. A rozsdamentes acél
dilatatorhtively-készletet ekkor Evolution mechanikus dilatatorhtively-
készletre va%y Byrd polipropilén dllatatorhuvely készletre kell
cserélni. Az Evolution di atatorhuveIK készlet vagy a polipro |Ien
dilatatorhiively-készlet érbe valo behatolasa utan a hivelyeke

a katéter/vezeték mentén teleszképosan elére kell tolni, aIIando
feszességet tartva fenn.

Ha az Evolution® mechanikus dilatatorhiively-készlet vagy a Byrd
poliprolgilén dilatatorhtively-készlet hasznalatakor a hegszovet
megneheziti az érbe valé behatolast, mérlegelje a Byrd teleszkopos
rozsdamentes acél dilatatorhiively-készlet alkalmazasat az érhez valo
hozzaférés biztositasahoz (lasd a Byrd teleszkopos rozsdamentes acél
dilatatorhlvely-készlet,Javasolt hasznalati utasitasat”).

Az alkalmazott dilatatorhiivelyeknek elég nagy méretiieknek
kell lennitik ahhoz, hogy a ka(eter/vezetek del ?tl)rmalasa va
szngetelesenekfegyurese nélkiil elére lehessen tolni azokat a katéter/
;/eze_t_jell: mentén, de a hiivelyeknek nem szabad tulsagosan bének
lenniu

Dilatatorhivelyek eldretolasat mlndlafluoroszkopos monitorozés
mellett végezze. Soha ne hasznalja a hlivelyeket egyszerre tobb
katéterhez vagy vezetékhez. Mindig tartsa fenn a katéter/
é leld fe é mert ezzel tdmogatja a

y valé 6verezést és azok feleld
az er belsejében. Tul kis ég esetén a"huv ek
felszaklthatjak avénat. A tal nagy feszesség a szivizom kltepodeset
okozhatja.
MEGIEGYZES: Pontosan kivesse shaszndlt

2 It h

L It h X1

dilatatorh

pusu hiivelyre vagy

9. A belso Evolution® mechanikus dilatatorhiivelyt teleszkpos
mikodtetés céljdbol a megfeleld kiilsé hiivelybe helyezve, vezesse
be a katéter/vezeték proximalis szabad vé et a belso Evolution®
mechanikus dilatatorhiively disztalis végébe. Tolja elére a katéter/
vezetéket addig, amig az teljesen ki nem Iép a htivelykészlet ellenkezé
(proximalis) végébal.

MEGJEGYZES: Mérlegelje kamEés mandrin vagy kis kosar
hasznalatat, amelyek segitenek keresztiilhtizni a katétert/vezetéket
a hiivelykészleten.

10. Alkalmazzon megfelel6 visszahtizé nyomést vagy feszességet
a katéterre/vezetékre es/va%y annak vezetédrotjara vagy
régzithetd r mandrlnjara (ha asznal |Iyet ). Ez kritikus fontossagu
i a a katéter/vezeték
aa feszesseg nem megfelelo, a kateterlvezetek

a 4
mentén,

deformal
a megfelelé Gtvonalon.

MEGJEGYZES: Ha a katéter/vezeték ossze?abalyodott eqgyéb
kiszed6eszkozok, példaul fogoeszkozok, J-végi vezetédrotok,
hajlithatd katéterek vagy kosarak alkalmazasa segithet kiegyenesiteni
a katétert/vezetéket a dilatatorhiivelyek hasznalata el6tt.

MEGJEGYZES: Ha B)ﬁrd teleszkopos rozsdamentes acél dilatatorhiively-

készletet hasznal, akkor az érbe valé minimalis behatolas igazolasa
utan cserélje a rozsdamentes atel

Yy

ilatatorhiively(eke)t Evolution®
a vonatkozé ,Javasolt

hasznalati utasltasban foglaltak szerint.

11. A katétert/vezetéket feszesen tartva, fluoroszképos iranyitas mellett
tolja elére a belsé hiivelyt a kateter/vezetek hossza mentén, és,
adott esetben, a vérérbe. Az elstitébillenty(i-aktivalo fogantyut
Osszeszoritva és felengedve forgassa el a ﬁelso Evolution® mechanil
dilatétorhiively-készletet. Sziikség szerint ismételje. Tolja elére a kulso
hiivelyt a belsé hiively mentén gy, hogy az érben maradjon.

12. Teleszképosan, véltakozva tolja el6re a bels6, majd a kiilsé hiivelyt,
kézben fenntartva a katéter/vezeték es/vagy annak vezetddrétja vagy
régzitheté mandrinja megfelelé feszességét, egészen addig, ami
katéter/vezeték ki nem szabadul a szévet szoritasabol. A belsé hiivelyt
altaldban nem szabad a kiils6 hiivelyhez képest 4 cm-nél tavolabbra

eléretolni.
MEGJEGYZES: A hii léretolasat mindig fl kép
monitorozas mellett vegezze, hogy elker' e a katéter/vezeték
) asat vagy az ér a is tartsa fenn

b €.

a katéter/vezeték (va% 6 mandrin)
feszességét. A behatolasi szoget ugy allitsa be, hoq}( a hiivelyeket
egy vonalban tudja tartani az érben lévé katéterrel/vezetékkel, és
az el6retolas soran a hiively gorbiilése minimalis legyen. A belsé
Evolution® mechanikus dilatatorhiivelynek az elsiitobillentydi-
aktivalo fogantyuval és kiilso hiivelyével torténé elforgatasa az

a tulburjanzott hegszoveten

valé athaladast

MEGJEGYZES: Ha a szigetelés levalik és felfedi a belsé spiralt, figyelje
a kiilsé hively csucsait, és gy6z6djon meg arrdl, hogy nem repednek
vagy nem szakadnak el, mert ez érkarosodast okozhatna. Ha
szlikséges, toljon el6re a szigeteléssel azonos méret(i katétert vagy kis
hiivelyt a csupasz drét mentén.

MEGJEGYZES: Ha a hiivelyek a kezdeti sikert kévetéen nem tudnak
tovabb haladni, vagy ha a hivelyeket nehéz eléretolni, egi]yenkent
tavolitsa le a huvelyeket hogy megvizsgalja a csticsukat; ha a csticsok
elferdiiltek, cserélje uj készletre.
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MEGJEGYZES: Amikor gorbilet mentén halad a vezetékkel, tartsa a
csuicsa végét (ha szogben all) a gérbiilet belsé ive felé forditva (adott
esetben).

MEGJEGYZES: Legyen dvatos, amikor a belsé hiiveIKt egy bipolaris
vezetéken lévé gKL’]rﬂeIektr(')da'n akarja tuljuttatni: ha beakad, akkor
eltérhet a vezeték.

13. Pacemakervezetékek esetében, ha a vezeték nem szabadult ki
addigra, amikor a hiivelyek megkozelitik a szivizmot, u?y pozicionalja
akilsé hivelyt, hogy a tompa vége nézzen a szivizom fele. Néhany
centiméterrel htizza vissza a belsg hiivelyt.

Alkalmazzon ellenhtzast a kiilsé hivellyel a kdvetkezé médon:

Szilardan tartsa a kiilsé huvelyt eg{lcentiméterre a szivfaltdl, és

egyenletesen hizza vissza a rdgint eté mandrint; a pacemakervezeték

csucsa ekkor behuzodik a hiivelybe. A hiively elforgatésa segitheti a

cstics kimozditését.

14. Amikor a katétert/vezetéket sikerilt kibogozni és a hozza kapcsol6dd
szévetbdl kiszabaditani, tavolitsa el a katétert/vezetéket, a
rogzitheté mandrint, ha hasznalt ilyet, és az Evolution® mechanikus
dilatatorhiively-készletet (vagy egyéb kiszedGeszkozt), ha hasznlt ilyet.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizalva, széthuzhat6 csomagolasban.
Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril.
Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Szaraz, s6tét, hlivos
helyen tarolandé. Tartés megvildgitasa kertilend6. A csomagolasbol
valé eltavolitds utan vizsgélja meg a terméket, és ellenérizze, hogy
nem sériilt-e.

TAROLASI KORULMENYEK

Szérazon tartand6

Napfénytél elzarva tartando
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IANO

Set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

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

USO PREVISTO

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

Uso con altri dispositivi

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

Mandrino bloccante

Set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio
inossidabile Byrd

Byrd Workstation™

Needle’s Eye Snare®

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

CONTROINDICAZIONI - Nessuna nota
AVVERTENZE

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

Per I'uso di un mandrino bloccante:

Non lasciare mai nel paziente un catetere/elettrocatetere

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

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

Tenere presente che un elettrocatetere con filo di ritenzione a

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

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

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

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

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

I dispositivi per la rimozione dei cateteri/elettrocateteri devono essere
utilizzati esclusivamente da medici competenti ed esperti nel loro uso
e nelle tecniche di rimozione dei cateteri/elettrocateteri.

PRECAUZIONI

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

Nel caso della rimozione selettiva di cateteri/elettrocateteri con
I'intento di lasciare impiantati uno o pili 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 risc!nig di ctarpplicazionli, i medici piu esperti in questa
pr i e p!

PREPARAZIONE PRELIMINARE

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

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

Eseguire la valutazione radiografica/ecocardiografica

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

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

Preparare e coprire con teli chirurgici il torace del paziente per
una eventuale toracotomia; preparare e coprire con teli chirurgici
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.
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Avere a disposizione una vasta gamma di guaine, mandrini
bloccanti, mandrini per lo svitamento di efettrocateteri a fissaggio
attivo, cappi e strumenti ausiliari.

PROCEDURA

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

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

Prima dell'uso delle guaine, incluso il set di guaine dilatatrici
meccaniche Evolution®, & essenziale esaminare con attenzione il
tratto extravascolare del catetere/elettrocatetere per garantire la
rimozione di tutti i manicotti di sutura, i fili di sutura € i materiali
di sutura a scorsoio.

Il set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd
deve essere usato unicamente per una penetrazione minima nel
vaso.

Tenere presente che l'inserimento di una guaina dilatatrice in
acciaio inossidabile sul set di guaine dilatatrici meccaniche
Evolution® o sul set di guaine dilatatrici in polipropilene Byrd puo
danneggiare la guaina interna.

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

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

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

In caso di rottura del catetere/elettrocatetere, valutare il
frammento e procedere al suo recupero come indicato.

Se insorge ipotensione, valutarla tempestivamente e trattarla
come opportuno.

A causa della rapida evoluzione delle tecnologie relative a cateteri/
elettrocateteri, e possibile che il presente dispositivo non sia adatto
alla rimozione di tutti i tipi di cateteri/elettrocateteri. In caso di
incertezze o dubbi in merito alla compatibilita di questo dispositivo
con cateteri/elettrocateteri particolari, rivolgersi alla ditta produttrice
del catetere/elettrocatetere in questione.

POSSIBILI EVENTI NEGATIVI

I 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/effusione pericardica

tamponamento cardiaco

emotorace

arresto cardiaco

decesso

ISTRUZIONI PER L'USO
Istruzioni per l'uso consigliate
Set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®

NOTA - Oltre a seguire rigorosamente le “Istruzioni per 'uso
consigliate” del presente dispositivo, consultare la sezione
“Considerazioni cliniche relative alla rimozione di elettrocateteri

e cateteri: approccio superiore” piu avanti nel presente opuscolo.
Durante |'uso delle guaine dilatatrici o dei set di guaine, incluso il set
di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®, & necessario rispettare le
seguenti precauzioni.

Prima dell'uso delle guaine dilatatrici, & essenziale esaminare con
attenzione il tratto extravascolare del catetere/elettrocatetere per
garantire la rimozione di tutti i manicotti di sutura, i fili di sutura e i
materiali di sutura a scorsoio.

Il set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd
deve essere usato unicamente per una penetrazione minima nel
vaso.

Tenere presente che l'inserimento di una guaina dilatatrice in
acciaio inossidabile Byrd sul set di guaine dilatatrici meccaniche
Evolution® o sul set di guaine dilatatrici in polipropilene Byrd puo
danneggiare la guaina’interna.

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

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

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

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

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

2. Perliberare il catetere/elettrocatetere dall'incapsulamento tessutale,
consultare |a parte Ill della sezione “Considerazioni cliniche relatlve
alla rimozione di elettrocateteri e cateteri: approccio superiore”
pit avanti nel presente opuscolo.

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

L'esperienza clinica nella rimozione di elettrocateteri ha identificato
svariate considerazioni in merito alle tecniche di rimozione basate
sull'approccio superiore o femorale. | medici con comprovata
esperienza nelle tecniche di rimozione degli elettrocateteri

hanno suggerito le seguenti considerazioni per la rimozione degli
elettrocateteri basata sull'approccio superiore.

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

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

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

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

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

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

Parte . Considerazioni generali relative all’'uso di un mandrino
bloccante

4. Prendere in considerazione l'inserimento di un mandrino bloccante
(Cook) 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.

AVVERTENZA - Tenere presente che un elettrocatetere con filo
di ritenzione a J nel lume interno (piuttosto che all’esterno
della spirale) pué 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.

5. Selisolante del catetere/elettrocatetere non & danneggiato,
degradato o eccessivamente sottile, legare una sutura o usare una
spirale di compressione (Cook) all'estremita prossimale del catetere/
elettrocatetere, provocando la compressione dell‘isolante contro la
spirale e il manﬁino bloccante per contribuire a evitare lo stiramento

ella spirale e dell'isolante. Il filo di sutura puo essere fissato all'anello
dellimpugnatura o all'apposito anello per la fissazione della sutura.

6. Per un catetere/elettrocatetere a fissaggio attivo, tentare di svitarlo
facendolo ruotare (unitamente al mandrino bloccame se utilizzato) in
senso antiorario.

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

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

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

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

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

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

NOTA - Nel caso delle guaine dilatatrici o dei set di guaine
dllatatrlcl (incluso il set di gualne dllatatrlcl meccaniche

i Cook), sotto
riportate e seguire inoltre rlgorosamente le “Istruzioni per 'uso
consigliate” della guaina dilatatrice o del set di guaine dilatatrici
interessato.

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

I set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd
vengono usati per una penetrazione minima nel vaso. Il set di'guaine
dilatatrici in acciaio inossidabile viene poi scambiato con un set

di guaine dilatatrici meccaniche Evolution o con un set di guaine
dilatatrici in polipropilene Byrd. Con l'ingresso nel vaso da parte del
set di guaine dilatatrici Evolution o in polipropilene, fare avanzare

le guaine sopra il catetere/elettrocatetere in modo telescopico,
mantenendo una tensione costante.

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

I'uso consigliate” del set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio
inossidabile Byrd).

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

L'avanzamento delle guaine dilatatrici va sempre monitorato

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

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

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

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

NOTA - Prendere in considerazione |'uso di un mandrino uncinato
o di un piccolo cestello per facilitare il passaggio del catetere/
elettrocatetere attraverso il set di guaine.

10. Applicare un'adeguata tensione o trazione al catetere/elettrocatetere
/o alla sua guida o al suo mandrino bloccante (se utilizzato). Cio
e essenZIaIe al fini del passai;glo sicuro del set dl guaine sul
Ci non &
ibile che I lel atetere si ingobbi, impedendo al
setdi guaine di avanzare lungo il percorso corretto.

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

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

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

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

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

NOTA - Monitorare sempre in fluoroscopia I'avanzamento delle
guaine per evitare di tranﬂare il cateterelelettrocatetere odi
rompere il vaso. C
sul catetere/elettrocatetere (o sul mandrlno bloccante) Regolare
I'angolazione di entrata per mantenere le guaine allineate con

il catetere/elettrocatetere nel vaso e per ridurre al minimo la
curvatura della guaina durante I'avanzamento. La rotazione
della guaina dllatatrlce meccanica Evolution® interna mediante

I a grilletto e della guaina esterna
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durante I'avanzamento puo facilitare il progresso attraverso il
tessuto cicatriziale in eccesso.

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

le punte della guaina esterna per accertarsi che non si separino o si

lacerino, poiché cid potrebbe danneggiare il vaso. Se necessario, fare

avanzare un catetere o una piccola guaina avente le stesse dimensioni
dellisolante sul filo scoperto.

NOTA - Se, dopo un avanzamento iniziale, il pro&resso delle guaine

cessa o se I'avanzamento delle guaine risulta difficile, imuovere

le ?uaine una alla volta per esaminarne le punte: se esse sono

deformate, sostituire le guaine con un nuovo set.

NOTA - Nel manovrare l'elettrocatetere attorno a una curva, mantenere

I'estremita della punta (se angolata) diretta verso l'interno della curva.

NOTA - Fare attenzione durante gli eventuali tentativi di avanzamento

della guaina interna oltre I'elettrodo ad anello di un elettrocatetere

bipolare: se resta intrappolato, l'elettrocatetere puo rompersi.

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

Applicare controtrazione con la guaina esterna come segue.

Tenere saldamente la guaina esterna a un centimetro dalla parete

cardiaca e ritirare con movimento deciso e uniforme il mandrino

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

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

CONFEZIONE

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

non danneggiata. Non utilizzare se sussistono dubbi sulla sterilita

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

CONDIZIONI DI IMMAGAZZINAGGIO

/s

T Tenere al riparo dall'umidita

Sl )
- \\ Tenere al riparo dalla luce solare
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NEDERLA!

Evolution® mechanische dilatatorsheath set

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

BESCHRIJVING VAN HET INSTRUMENT

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

BEOOGD GEBRUIK

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

Gebruik met andere instrumenten

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

Vergrendelstilet

Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheath set
Byrd Workstation™

Needle’s Eye Snare®

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

CONTRA-INDICATIES: Geen, voor zover bekend
WAARSCHUWINGEN

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

Bij gebruik van een vergrendelstilet:

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

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

Denk eraan dat een geleidingsdraad met een J-vormige

retentiedraad in het inwendige lumen (in plaats van een

retentiedraad buiten de coil) mogelijk niet compatibel is met

het vergrendelstilet. Als het vergrendelstilet in een dergelijke

geleidingsdraad wordt ingebracht dan kan dat protrusie en

mogelijke migratie van de J-vormige retentiedraad tot gevolg
en.

Weeg de relatieve risico’s en voordelen van intravasculaire
verwijdering van katheters/geleidingsdraden tegen elkaar af wanneer:

het E(e verwijderen voorwerp een gevaarlijke vorm of configuratie
heeft,

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

Instrumenten voor het verwijderen van katheters/geleidingsdraden
mogen uitsluitend worden gebruikt in ziekenhuizen waar
thoraxoperaties kunnen worden uitgevoerd.

Instrumenten voor het verwijderen van katheters/geleidingsdraden
mogen uitsluitend worden gebruikt door artsen met kennis van de
technieken en instrumenten voor het verwijderen van katheters/
geleidingsdraden.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

Als katheters/geleidingsdraden selectief worden verwijderd met

de bedoeling één of meer geimplanteerde chronische katheters/

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

of deze tijdens de extractieprocedure niet zijn beschadigd of

losgeraakt.

Vanwege het complicati co raden artsen met veel ervaring
met deze procedure de de voor gelen aan:

VOORBEREIDINGEN

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

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

Voer een rontgenologische/echocardiografische evaluatie

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

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

defibrillator, een thoracotomie pakket en een pericardiocentese

pakket aanwezig zijn.

Echocardiografie en cardiothoracale chirurgie moeten snel
beschikbaar zijn.

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

Leg zonodig back-upstimulatie aan.

Zorg voor een grote verscheidenheid aan sheaths,

vergrendelstiletten, stiletten voor het losdraaien van

geleidin sdraden met actieve fixatie, snaren en bijkomende
ulpmiddelen.

PROCEDURE

Voer ALLE manoeuvres met katheters/geleidingsdraden en
sheaths uit onder fluoroscopische controle. Zorg gedurende de
gehele procedure en het ontwaken van de patiént voor continue
ewaking van het ECG en de arteriéle bloeddruk.
Bij gebruik van sheaths of sheath sets, met inbegrip van de
Evolution® mechanische dilatatorsheath set, dienen de volgende
voorzorgsmaatregelen te worden uitgevoerd:
Voorafgaand aan gebruik van sheaths, met inbegrip van
de Evolution® mechanische dilatatorsheath set, is het van
essentieel belang om het extravasculaire tracé van de katheter/
geleidingsdraad zorgvuldig te inspecteren om er zeker van te zijn
dat alle hechthulzen, hechtingen en fixatiematerialen verwijderd
zijn.
De Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset mag
slechts minimaal in het bloedvat worden ingebracht.
Denk eraan dat het inbrengen van een roestvrijstalen
dilatatorsheath over de Evolution® mechanische dilatatorsheathset
of de Byrd dilatatorsheathset van polypropyleen de binnenste
sheath kan beschadigen.
Gebruik bij het opvoeren van sheaths, met inbegrip van de
Evolution® mechanische dilatatorsheath set, een geschikte
sheathtechniek en houd de katheter/geleidingsdraad voldoende
strak (via een vergrendelstilet of rechtstreeks) om beschadiging
van vaatwanden te voorkomen.
Als sheaths door overmatig littekenweefsel of verkalking niet
veilig kunnen worden opgevoerd, overweeg dan een andere
benadering.
Als met intravasculairﬁebruikte sheaths, met inbegrip van de
Evolution® mechanische dilatatorsheath set, overmatige kracht
wordt gezet dan kan dat tot beschadigingen van het vaatstelsel
leiden die operatief moeten worden hersteld.
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
Eroblemen over compatibiliteit van dit instrument met specifieke
atheters/geleidingsdraden contact op met de fabrikant van de
katheter/geleidingsdraad.
MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met intravasculaire
extractie van katheters/geleidingsdraden zijn onder meer (in
oplopende ernst):
losraken of beschadiging van katheters/geleidingsdraden die niet
verwijderd worden
thoraxwandhematoom
trombose
aritmieén
acute bacteriémie
acute hypotensie
pneumothorax
beroerte
migrerend fragment van katheter/voorwerp
longembolie
laceratie of scheuren van vaatstructuren of het myocard
hemopericard/pericardeffusie
harttamponnade
hemothorax
hartstilstand

overlijden

GEBRUIKSAANWLJZING

Aanb. I

gebr ijzing

Evolution® mechanische dilatatorsheath set

NB: Raadpleeg naast het nauwgezet opvol%en van de ‘Aanbevolen
gebruiksaanwijzing’ van dit instrument de Klinische overwegingen
voor het verwijderen van geleidingsdraden of katheters: Superieure
benadering’ hieronder. Bij gebruik van dilatatorsheaths of
dilatatorsheath sets, met inbegrip van de Evolution® mechanische
dilatatorsheath set, dienen de volgende voorzorgsmaatregelen in acht
te worden genomen:

Voorafgaand aan gebruik van dilatatorsheaths is het van
essentieel belang om het extravasculaire tracé van de katheter/
geleidingsdraad zorgvuldig te inspecteren om er zeker van te zijn
dat alle hechthulzen, hechtingen en fixatiematerialen verwijderd
zijn.

De Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset mag
slechts minimaal in het bloedvat worden ingebracht.
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Denk eraan dat het inbrengen van een Byrd roestvrijstalen
dilatatorsheath over de Evolution® mechanische dilatatorsheathset
of de Byrd dilatatorsheathset van polypropyleen de binnenste
sheath kan beschadigen.

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

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

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

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

1. Wanneer de binnenste Evolution® mechanische dilatatorsheath
voor telescopische werking in de buitenste sheath geplaatst is, voer
de sheaths dan over de geleidingsdraad op als beschreven in deel
Il van de ‘Klinische overwegi voor het verwijd. van

leidingsdraden of kath : Superieure b ing’ hieronder.
Draai de binnenste Evolution® mechanische dilatatorsheath rond door
de handgreep in te knijpen en los te laten. Herhaal deze handeling zo
vaak als nodig is.

2. Als de katheter/geleidingsdraad uit inkapselend weefsel moet worden
losgemaakt, raa Jaleeg [an deel Il van de ‘Klinische overwegingen
voor het verwijderen van geleidingsdraden of katheters:
Superieure benadering’ hieronder.

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

Klinische ervaring met het verwijderen van geleidingsdraden heeft
verscheidene overwegingen opgeleverd voor verwijderingstechnieken
waarbij een superieure of femorale benadering wordt gebruikt. Artsen
met veel ervaring met geleidingsdraadverwijderingstechnieken
hebben de volgende aanbevelingen gedaan voor het verwijderen van
geleidingsdraden via een superieure benadering.

voor hetb

d

Deel I. Al over i van de

katheter/geleidingsdraad

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

2. Verwijder alle hechtingen en fixatiematerialen.

NB: Omdat implantatieprocedures sterk uiteenlopen, kunnen

katheters/geleidingsdraden bij de implantatie op verschillende

manier gefixeerd zi#"nA Inspecteer het gebied zorgvuldig om er zeker

van te zijn dat alle hechthulzen, hechtingen en fixatiematerialen (die

verborgen of onzichtbaar aangebracht kunnen zijn) verwijderd zijn.

3. Knip alle proximale fittingen af met een tang of een ander
knipinstrument. Het is belangrijk de katheter/geleidingsdraad zo dicht
mogelijk bij de connector (maar voorbij eventuele krimpnaden) af
te knippen zodat een zo lang mogelijk deel van de verblijfskatheter/
geleidingsdraad overblijft om mee te werken. Wanneer de katheter/

eleidingsdraad wordt doorgeknipt, let er dan op dat het inwendige

umen (of de coil) niet wordt afgesloten.

NB: Trek niet aan de katheter/geleidingsdraad omdat deze daardoor
kan uitrekken, vervormen of breken, waardoor het verwijderen
moeilijker wordt. Als de geleidingsdraad beschadigd is, bestaat

het risico dat een vergrendelstilet niet door het lumen kan worden
opgevoerd en/of dilatatie van littekenweefsel moeilijker wordt.

Deel Il. Algemene overwegingen voor het gebruik van een
vergrendelstilet

4. Overweeg het opvoeren van een vergrendelstilet (Cook) 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

WAARSCHUWING: Denk eraan dat een geleidingsdraad met een
J-vormige iedraad in het i dige lumen (in plaats van
een retentiedraad buiten de coil) mo eﬁjk niet compatibel is met
het vergrendelstilet. Als het vergLren elstilet in een dergelijke

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

5. Breng, tenzij de isolatie van de katheter/geleidingsdraad beschadigd,
gedegenereerd of te dun is, een ligatuur of compressiecoil (Cook)
zodanig bij het proximale uiteinde van de katheter/geleidingsdraad
aan dat de isolatie te(];en de coil en het vergrendelstilet wordt
aangedrukt om te helpen voorkomen dat de coil en de isolatie
uitrekken. De ligatuur kan aan de lushandgreep of aan de hechtinglus
worden vastgeknoopt.

6. Probeer een katheter/geleidingsdraad met actieve fixatie los te
schroeven door de katl eterégeleidingsdraad (en het vergrendelstilet,
indien gebruikt) linksom te draaien.

7. Trek voorzichtig aan de katheter/geleidingsdraad om na te gaan
of deze nog in het weefsel vastzit. Als de katheter/geleidingsdraad
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los genoe? in het weefsel zit, trek dan voorzichtig aan het
vergrendelstilet (indien gebruikt) en de katheter/geleidingsdraad
om deze te verwijderen.

NB: Als er geen vergrendelstilet gebruikt is, denk er dan aan dat
de katheter/geleidingsdraad beschadigd kan raken als eraan
wordt getrokken en dat daardoor het alsnog inbrengen van een
vergrendelstilet door het lumen niet meer mogelijk kan zijn en/of
dilatatie van littekenweefsel moeilijker kan worden.

NB: Als een geleidingsdraad voor chronische stimulatie wordt
verwijderd, denk er dan aan dat als deze draad spontaan tijdens de
extractieprocedure vrijgekomen is de tip van de geleidingsdraad

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

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

XD\E’I]W de proximale lus van het vergrendelstilet (indien gebruikt)
icht.

Voer de dilatatorsheath (of een ander verwijderingsinstrument) op
over de dichtgevouwen proximale lus of de proximale draadverlenger
van het vergrendelstilet (indien van toepassing).

NB: Als dilatatorsheaths of dilatatorsheath sets, met inbegrip van
de Evolution® mechanische dilatatorsheath set (Cook), worden
gebruikt, neem dan onderstaande ‘Algemene overwegingen’in
acht en volg daarnaast de ‘Aantk len gebruik g’ bij het
specifieke type sheath of sheath set nauwgezet op.

Deel lll. Overwegingen voor het gebruik van dilatatorsheaths
Algemene overwegingen

Byrd telescoﬁische roestvrijstalen dilatatorsheathsets mogen slechts
minimaal in het bloedvat worden ingebracht. De roestvrijstalen
dilatatorsheathset wordt vervolgens vervangen door de Evolution
mechanische dilatatorsheathset of de Byrd dilatatorsheathset van
pogpro yleen. Na introductie van de Evolution dilatatorsheathset
of de dilatatorsheathset van polypropyleen in het bloedvat worden
de sheaths op telescopische wijze opgevoerd over de katheter/
geleidingsdraad onder handhaving van constante spanning.

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

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

Pas altijd fluoroscopische controle toe wanneer de dilatatorsheaths

worden opgevoerd. Gebruik nooit sheaths op meer dan één

katheter of geleidingsdraad tegelijk. Houd de katheter/

geleidings raad altijd net zo strak dat dit het manoeuvreren van
e dilatatorsheaths ondersteunt en ze goed door het bloedvat

worden geleid. Als de katheter/geleidingsdraad niet strak genoeg

wordt gehouden, kunnen de sheaths aderruptuur veroorzaken.

Als de katheter/geleidingsdraad te strak wordt gehouden, kan dat

myocardiale avulsie veroorzaken.

NB: Volg de ‘Aanbevol ebruik jzing’ bij het gebruikte
specifieke type sheath of”sheath set nauwgezet op.

9. Breng de binnenste Evolution® mechanische dilatatorsheath voor
telescopische werking in de bijpassende buitenste sheath en breng
het proximale vrije uiteinde van de katheter/geleidingsdraad in
het distale uiteinde van de binnenste Evolution® mechanische
dilatatorsheath. Voer de katheter/geleidingsdraad op tot deze
helemaal uit het tegenoverliggende (proximale) uiteinde van de
sheath set steekt.

NB: Overweeg het gebruik van een haakstilet of een klein mandje om
de katheter/geleidingsdraad door de sheath set te helpen trekken.

10. Oefen adeguate terugtrekkracht of spanning uit op de katheter/
eleidingsdraad en/of de bijbehorende voerdraad of vergrendelstilet
ﬁn ien gebruikt). Dit is van essentieel belang om de sheath set
veilig over de katheter/geleidingsdraad op te voeren. Als de
katheter/geleidingsdraad niet strak genoeg staat, kan deze
verbuigen waardoor de sheath set niet langs de juiste weg kan
worden opgevoerd.

NB: Als de katheter/geleidingsdraad verstrikt zit, kunnen andere
verwijderingsinstrumenten, zoals grijpinstrumenten, J-voerdraden,
deflexiekatheters of mandjes nuttig zijn bij het vast&aakken en
strekken van de katheter/geleidingsdraad voordat de dilatatorsheaths
worden gebruikt.

NB: Indien een Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset
wordt gebruikt, wanneer minimale introductie in het bloedvat
geverifieerd is, vervangt u de roestvrijstalen dilatatorsheath(s)
door de Evolution® mechanische dilatatorsheathset zoals
beschreven in de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing'

11. Houd de katheter/geleidingsdraad voldoende strak en voer de
binnenste sheath onder fluoroscopische controle over de gehele
lengte van de katheter/geleidingsdraad op en, indien van toepassing,
het’bloedvat in. Draai de binnenste Evolution® mechanische
dilatatorsheath rond door de handgreep in te knijpen en los te laten.
Herhaal deze handeling zo vaak als nodig is. Voer de buitenste sheath
op over de binnenste sheath, houd de buitenste sheath daarbij
binnen het bloedvat.

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

NB: Het opvoeren van de sheaths moet altljd onder
role m te voorkomen dat

de k(a’t‘l;eterlgeleudmgsdraad afbreekt of het bloedvat scheurt

ou aad (of
voortdurend 1 op de julste spannmg Pas de |ntrodu<
om de sh in lijn te met de
in het bloedvat en het buigen van de sheath tijdens het opvoeren
tot een minimum te beperken. Het passeren van overdadi
littekenweefsel kan worden vergemakkelijkt door de binnenste
Evolution® mechanische dilatatorsheath en de bijbehorende
buitenste sheath tijdens het opvoeren met de handgreep te
verdraaien.

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

NB: Als de sheaths niet meer vooruitgaan nadat dit aanvankelijk goed
ging of als het opvoeren van de sheaths moeilijk verliep, verwijder
de sheaths dan om de beurt om de tip te controleren. Als de tip
vervormd is, vervang de sheaths dan door een nieuwe set.

NB: Wanneer de geleidingsdraad door een bocht wordt gestuurd,
houd de punt van de tip (als deze gebogen is) dan waar mogelijk aan
de binnenkant van de bocht.

NB: Ga voorzichtig te werk bij pogingen om de binnenste sheath

tot voorbij de ringelektrode van een bipolaire geleidingsdraad op te

Ech'L(uven als de sheath vast komt te zitten, kan de geleidingsdraad
reken

13. Bij cardiale geleidingsdraden: als de geleldln?sdraad nog niet vrij ligt
tegen de tijd dat de sheaths bij het myocard liggen, positioneer de
buitenste sheath dan zo dat het stompe uiteinde naar het myocard
gericht is. Trek de binnenste sheath enkele centimeters terug.

Oefen met de buitenste sheath als volgt tegenkracht uit:

Houd de buitenste sheath stevig op een afstand van 1 cm van de
hartwand af en trek het vergrender;tllet gestaag terug zodat de
stimulatietip in de sheath wordt getrokken. Draaien aan de sheath kan
helpen bij het losmaken van de tip.

14. Wanneer de katheter/geleidingsdraad ontward is en van het weefsel
vrijgekomen is, verwijder dan de katheter/geleldmgsdraad het
vergrendelstilet (indien gebruikt) en de Evolution® mechanische
dllgtat?(rsheath set (of een ander verwijderingsinstrument), indien
gebruikt

oek aan

WIUJZE 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.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

l“‘
T Droog houden

/.
\\ Verwijderd houden van zonlicht
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Zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®

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

OPIS URZADZENIA

Zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution® sktada sie
z polimerowej koszulki wewnetrznej potaczonej z uchwytem, ktérym
mozna mechanicznie obracac koszulke, oraz zewnetrznej polimerowej
koszulki teleskopowej. Na dystalnym koncu koszulki wewnetrznej
znajduje sie koricowka ze stali nierdzewnej.

PRZEZNACZENIE URZADZENIA

Zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajgcych Evolution®
jest przeznaczony do stosowania u pacjentow wymagajacych
przezskdrnego rozszerzenia tkanki otaczajacej odprowadzenia z serca,
wszczepione cewniki i ciata obce.
ie z innymi urzad.
Zestawu mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®
mozna uzywac w potaczeniu z nast;pujafcymi urzat(dzeniami do
Z d

wydobywania cewnikéw/odprowadzen firmy Cool

Mandryn blokujacy;
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali
nierdzewnej;
Byrd Workstation™;
Petla Needle’s Eye Snare®.
Nalezy sie $cisle stosowac do ,Sugerowanej instrukcji uzycia”
kazdego z uzywanych urzadzen.
PRZECIWWSKAZANIA: Brak znanych
OSTRZEZENIA
Gdy uzywane sg koszulki, nie nalezy ich naprowadzac na wigcej niz
jedno odprowadzenie naraz. Moze nastapic powazne uszkodzenie
naczynia, w tym pokaleczenie $ciany zyly, wymagajace interwencji
chirurgicznej.
Gdy uzywany jest mandryn blokujacy:

Cewnika/odprowadzenia nie wolno zostawia¢ bez nadzoru w ciele
pacjenta, jesli w cewniku/odprowadzeniu umieszczony jest nadal
mandryn blokujacy. Usztywniony cewnik/odprowadzenie lub
zlamanie bgdz’ przemieszczenie sie pozostawionego bez nadzoru
drutu mandrynu moze spowodowac powazne uszkodzenie $ciany
naczynia lub wsierdzia.

Wprowadzonego mandrynu blokujacego nie wolno poddawaé
trakcji z obcigzeniem, poniewaz moze to spowodowac awulsje
miesnia sercowego, niedocisnienie lub rozerwanie $ciany zyty.

Nalezy pamieta¢, ze odprowadzenie, w ktérym drut utrzymujacy
w ksztatcie litery J umieszczony jest w wewnetrznym swietle
(raczej niz po zewnetrznewnonie zwoju), moze nie by¢ zgodne z
mandrynem blokujacym. Wprowadzenie mandrynu blokujqce?o
w takie odprowadzenie moze spowodowac wystawanie i mozliwe
przemieszczenie drutu utrzymujacego w ksztatcie litery J.

Nalezy rozwazy¢ wzgledne zagrozenia i korzysci

wewnatrznaczyniowego usuwania cewnika/odprowadzenia w

przypadkach, gdy:

Element przeznaczony do usuniecia ma niebezpieczny ksztatt lub
konfiguracje,

Istnieje duze prawdopodobienstwo rozpadu cewnika/
odprowadzenia, skutkujacego zatorem spowodowant;m
fragmentami lub do trzonu odprowadzenia/cewnika bezpoérednio
przymocowane sa wyrosle.

Urzadzenia do usuwania cewnikéw/odprowadzen powinn:
by¢ uzywane tylko w instytucjach, w ktorych jest mozliwos¢
przeprowadzania operacji klatki piersiowej.

Urzadzenia do usuwania cewnikéw/odprowadzen powinny by¢
uzywane tylko przez lekarzy obeznanych z metodami i urzadzeniami
do usuwania cewnikéw/odprowadzen.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

W przypadku wybidrczego usuwania cewnikéw/odprowadzen z
zamiarem pozostawienia jednego lub kilku cewnikow/odprowadzen
przeznaczonych do przewlektego stosowania, nalezy nastepnie
sprawdzi¢ pozostate cewniki/odprowadzenia, aby sie upewnic,

ze nie ulegly uszkodzeniu ani przemieszczeniu podczas zabiegu
wydobywania.

Z powodu ryzyka Eowiklar’\, lekarze z duzym doswiadczeniem w
wykonywaniu tyc| biegéw sfor i jace zalecenia
dotyczace srodkéw Sci:

PRZYGOTOWANIA

Nalezy zebra¢ dok!adnK‘wywiad chorobowy pacjenta,
wiacznie z grupg 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, deﬁlbrylator, zestaw
do torakotomii i zestaw do naktuwania i odbarczania osierdzia.

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

Nalezy umozliwi¢ stymulacje zabezpieczajaca, wedtug potrzeby.

Nalezy mie¢ pod reka szeroki zasob koszulek, mandrynéw
blokujacych, mandrynéw do odsrubowywania odprowadzen o
aktywnej fiksacji, petli, a takze wyposazenie pomocnicze.

PROCEDURA

WSZYSTKIE manipulacje cewnikami/odprowadzeniami i

koszulkami muszg by¢ wykonywane pod kontrola fluoroskopowa.

Przez caly okres trwania zabiegu i w okresie pooperacyjnym

nalezy stosowac ciagte monitorowanie EKG i tetniczego cisnienia
rwi.

Jesli uzywane sa koszulki lub zestawy koszulek, w tym zestaw
mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®, nalezy
stosowac nastepujace srodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem uzywania koszulek, w tym zestawu
mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®, bardzo
istotne jest doktadne skontrolowanie pozanaczyniowego kanatu
cewnika/odprowadzenia, aby sie upewnic, ze zostaty usuniete
wszystkie mankiety szwow, szwy i materiaty mocujace.

Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajchch Byrd ze stali
nierdzewnej powinien by¢ tylko w minimalnym stopniu
wprowadzony do naczynia.

Nalezy pamietac, ze wprowadzanie koszulki rozszerzajacej ze stali
nierdzewnej po zestawie mechanicznych koszulek rozszerzajacych
Evolution® Iug po zestawie koszulek rozszerzajacych Byrd z
polipropylenu moze uszkodzi¢ wewnetrzna koszulke.
Przy wsuwaniu koszulek, w tym zestawu mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution®, nalezy stosowac prawidtowe metody
postugiwania sie koszulkami i utrzymywac cewnik/odprowadzenie
w stanie wystarczajaco naciggnietym (za pomoca mandrynu
blokujacego lub bezposrednio), aby zapobiec uszkodzeniu scian
naczynia.
Jesli nadmiar tkanki bliznowatej lub zwapnienie uniemozliwia
bezpieczne wsuwanie koszulek, nalezy rozwazy¢ zastosowanie
innego sposobu postepowania.
Uzycie nadmiernej sity przy wewnatrznaczyniowym stosowaniu
koszulek (w tym zestawu mechanicznych koszulek rozszerzajacych
Evolution®) moze spowodowac uszkodzenie uktadu
naczyniowego, wymagajace operacji naprawczej.
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 sig do usuwania
wszystkich rodz;ﬂ'ow cewnikéw/odprowadzen. Z pytaniami lub
watpliwosciami dotyczacymi zgodnosci tego urzadzenia z okreslonymi
cewnikami/odprowadzeniami nalezy sie zwréci¢ do producenta
danego cewnika/odprowadzenia.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE

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

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

krwiak w $cianie klatki piersiowej

zakrzepica

zaburzenia rytmu serca

ostra bakteriemia

ostre niedocisnienie

odma optucnowa

udar

przemieszczenie odtamka cewnika/przedmiotu
zatorowos¢ ptucna

pokaleczenie lub rozdarcie struktur naczyniowych lub migsnia
sercowego

krwiak osierdzia / ptyn w worku osierdziowym
tamponada serca

krwiak optucnej

zatrzymanie krazenia

zgon

INSTRUKCJA UZYCIA
Sugerowana instrukcja uzycia
Zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®
UWAGA: Oprdcz $cistego stosowania sie do ,Sugerowanej instrukgji
uzycia”tego urzadzenia, nalezy réwniez zapoznac sie z czescia ,Uwagi
kliniczne dotyczace usuwania odprowadzen lub cewnikéw: dostep
gérny’, przedstawiona w nastepnym rozdziale tej wktadki. Jesli
uzywane sa koszulki rozszerzajgce lub zestawy koszulek, w tym zestaw
mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®, nalezy stosowac
nastepujace $rodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem uzywania koszulek rozszerzajacych istotne
jest dokfadne skontrolowanie pozanaczyniowego kanatu cewnika/
odprowadzenia, aby si¢ upewnic, ze zostaly usuniete wszystkie
mankiety szwéw, szwy i materiaty do zamocowywania.
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Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajqc{ch Byrd ze stali
nierdzewnej powinien by¢ tylko w minimalnym stopniu
wprowadzony do naczynia.

Nalezy pamietac, ze wprowadzanie koszulki rozszerzajacej

Byrd ze stali nierdzewnej Eo zestawie mechanicznych

koszulek rozszerzajacych Evolution® lub po zestawie koszulek
rozszerzajacych Byrd z polipropylenu moze uszkodzi¢ wewnetrzng
koszulke.

Przy wsuwaniu koszulek, w tym zestawu mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution®, nalezy stosowac prawidtowe metody
postugiwania sie koszulkami i utrzymywac¢ cewnik/odprowadzenie
w stanie wystarczajaco naciggnietym (za pomoca mandrynu
blokujacego lub bezposrednio), aby zapobiec uszkodzeniu $cian
naczynia.

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

Uzycie nadmierne;j sity przy wewnatrznaczyniowym stosowaniu
koszulek rozszerzajgcych, w tym zestawu mechanicznych koszulek
rozszerzajgcych Evolution®, moze spowodowac uszkodzenie
ukfadu naczyniowego wymagajace operacji naprawcze;.

OSTRZEZENIE: Gdy uzywane s3 koszulki rozszerzajace lub zestawy

k lek, nie wolno wp dzac do zyly wiecej niz jednego

' lek naraz. Moze apic z kodzeni
naczynia, w tym pokaleczenie $ciany iyﬁ(, wymagajace
interwencji chirurgicznej.

1. Z wewnetrzng koszulka mechaniczna Evolution® umieszczon.
wewnatrz odpowiedniej koszulki zewnetrznej w celu uzyskania
teleskopowego dziatania, nalezy wsuwac koszulki po odprowadzeniu
zgodnie z opisem w Czesci Il rozdziatu ,Uwagi kliniczne dotyczace

ia od| dzen lub ikow: dostep gorny”,

pr ionej w nastepnym iziale tej wktadki. Aby obréci¢
wewnetrzng mechaniczng koszulke rozszerzajchPEvqution”, nalezy
Scisnac i zwolni¢ uchwyt uruchamiania dzwigni. Powtarza¢ wedtug
potrzeby.

2. Sposob uwolnienia cewnika/odprowadzenia z wszelkich
przytrzymujacych je tkanek przedstawiono w Czesci Il rozdziatu
»Uwagi kliniczne dotyczgce usuwania odprowadzeri lub

cewnikéw: dostep gorny”, w nastepnym rozdziale tej ulotki.

Uwagi kliniczne dotyczace usuwania odprowadzen lub cewnikéw:
DOSTEP GORNY

Doswiadczenie kliniczne w usuwaniu odprowadzer zidentyfikowato
kilka czynnikoéw, ktore nalezy wzig¢ pod uwage w ramach metod
usuwania odprowadzen z dostepu goérnego lub udowego. Lekarze z
duzym doswiadczeniem w zakresie metod usuwania odprowadzen
proponowali nastepujgce rozwazania w zwigzku z usuwaniem
odprowadzen z dostepu gérnego.

Czesé 1 Ogolne uwagi dotyczace uzyskiwania dostepu do
cewnikéw/odprowadzen

1. Chirurgicznie odstoni¢ proksymaln{ koniec wszczepionego cewnika/
odf)rowadzenia i rozliczyc’ cewnik lub odprowadzenie od ich
potaczen (jesli sa podigczone).

2. Usunac wszystkie szwy i materiaty mocujace.

UWAGA: Poniewaz zabiegi wszczepiania s bardzo zréznicowane,
spos6b zamocowania cewnikéw/odprowadzen w czasie ich
wszczepienia mogt by¢ bardzo réznoraki. Starannie obejrze¢ miejsce
zabiegu, aby sie upewnic, ze zostaty usuniete wszystkie mankiety
szwow, szwy i materialy mocujace, ktére moga by¢ ukryte lub
niewidoczne.

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

UWAGA: Nie nalezy ciggnac za cewnik/odprowadzenie, bo moze go

to rozciagnag, znieksztatcic lub ztamag, utrudniajac dalsze usuwanie.

Uszkodzenie odprowadzenia moze uniemozliwic przeprowadzenie

mandrynu blokujacego przez kanat i/lub utrudnic rozszerzenie tkanki

bliznowatej.

Czes¢é 11 Ogolne uwagi dotyczace uzywania mandrynu

blokujacego

4. Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie mandrynu blokujacego (firmy
Cook) przez kana wewn;trzny cewnika/odprowadzenia, w celu
ustabilizowania cewnika/odprowadzenia podczas rozszerzania
otaczajacych tkanek. Nalezy sig scisle stosowac do,Sugerowanych
instrukgji uzycia” mandrynu blokujacego, aby:

A. odstoni¢ zwéj wewnetrzny cewnika/odprowadzenia

B. sprawdzi¢ droznos¢ kanatu zwoju

C. ustali¢ odpowiedni rozmiar mandrynu blokujacego na podstawie
wewnetrznej $rednicy cewnika/odprowadzenia

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

E. zablokowac mandryn blokujacy w miejscu

OSTRZEZENIE: Nalei}/ pamigtac, ze odprowadzenie, w ktérym drut

utrzymujacy w ksztalcie litery J umi ony jest w etrzny

$wietle (raczej niz po zewnetrznej stronie zwoju), moze nie by¢

zgodne z mandrynem blokujacym. Wprowadzenie mandrynu

bl okujqcego w takie odpr dzenie moze sp d ¢

i zli pr i enie drutu utrzy jacego w

ksztalcie litery J.

5. Jeéli materiat izolacyjny cewnika/odprowadzenia nie jest uszkodzony,
zniszczony lub zbyt cienki, nalezy zawiaza¢ podwiazke lub uzy¢
zwoju sciskajacego (firmy Cook) na proksymalnym koricu cewnika/
odprowadzenia, zaciskajac materiat izolacyjny na zwoju i mandrynie
blokujacym, aby zapobiec rozcigganiu si¢ zwoju i materiatu
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izolacyjnego. Wiagzanie mozna przymocowac do uchwytu w postaci
petli lub do petli wigzania szwu.

6. Aby odsrubowac cewnik/odprowadzenie z aktywna fiksacja, nalezy
prébowac obracac cewnik/odprowadzenie (i mandryn blokujacy, jesli
Jest uzyty) w kierunku przeciwnym do kierunku wskazowek zegara.

7. Nalezy delikatnie pocigga¢ cewnik/odprowadzenie, aby sprawdzic,
czy jest nadal zaczepione w tkance. Jesli cewnik/odprowadzenie jest
dostatecznie luzno osadzone w tkance, nalezy delikatnie pociggac
mandryn blokujacy (jesli jest uzyty) i cewnik/odprowadzenie, aby je
usunac.

UWAGA: Jesli nie uzyto mandrynu blokujacego, nalezy pamietac, ze
uszkodzenie cewnika/odprowadzenia, spowodowane pocigganiem
go, moze uniemozliwi¢ pézniejsze przeprowadzenie mandrynu

lokujacego przez jego kanat i utrudnic rozszerzanie tkanki
bliznowatej.

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

8. Jedli delikatne pociaganie nie spowoduje usuniecia cewnika/
odprowadzenia z naczynia, uwolnienie cewnika/odprowadzenia z
wszelkich przytrzymujacych je tkanek mozna uzyskac przy uzyciu
koszulek rozszerzajacych, w tym zestawu mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution®, lub innych urzadzen do wydobywania, w
nastepujacy sposob:

Ztozyc proksymalng petle mandrynu blokujacego (jesli zostat uzyty).
Wprowadzac koszulki rozszerzajace (lub inne urzadzenie do

wydobywania) po ztozonej prol symalne{(petli proksymalnego

przediuzacza prowadnika mandrynu blokujacego (jesli dotyczy).
UWAGA: Jesli sa k IKi re jace lub zestawy
koszulek rozszerzajacych, w tym zestaw mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution® (Cook), nalezy wzia¢ pod uwage
przedstawione ponizej,Uwagi ogolne” oraz $cisle przestrzegac
»Sugerowanej instrukcji uzycia” dla danego typu koszulki lul
zestawu koszulek.
Czes¢ Il Uwagi dotyczace uzycia koszulek rozszerzajacych
Uwagi ogélne
Teleskopowe zestawy koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali
nierdzewnej uzywane sg do minimalnego wprowadzenia do naczynia.
Zestaw koszulek rozszerzajacych ze stali nierdzewnej zostaje nastepnie
wymieniony na zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych
Evolution lub zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd zg)olipropylenu.
Po wprowadzeniu zestawu koszulek rozszerzajacych Evolution lub
zestawu koszulek rozszerzajacych z polipropylenu w naczynie, koszulki
wsuwane sg w sposob teleskopowy po cewniku/odprowadzeniu przy
jednoczesnym utrzymywaniu statego naprezenia.

Jesli tkanka bliznowata utrudnia dostep do naczynia gdy uzywany jest
zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution® lub zestaw
koszulek rozszerzajacych Byrd z polipropylenu, nalezy rozwazy¢
uzyskanie dostepu do naczynia przy uzyciu teleskopowego zestawu
koszulek rozszerzajﬁcych Byrd ze stali nierdzewnej (patrz,Sugerowana
instrukcja uzycia” teleskopowego zestawu koszulek rozszerzajgcych
Byrd ze stali nierdzewnejf

Rozmiar uzytych koszulek rozszerzajacych powinien by¢ wystarczajaco
duzy, aby méc wsuwac koszulki po cewniku/odprowadzeniu nie
powodujac wygiecia cewnika/o Frowadzenia ani marszczenia jego
materiatu izolacyjnego, ale koszulki nie powinny by¢ za luzne.

Wsuwanie koszulek rozszerzajgcych musi by¢ zawsze wykonywane
pod kontrola fluoroskopowa. Koszulek nie wolno naprowadzac na
wiecej niz jeden cewnik lub jedno odprowadzenie naraz. Cewnik/
odprowadzenie musi by¢ utrzymywane w dostatecznym
naprezeniu, aby umozliwi¢ manewrowanie koszulkami
rozszerzajacymi i prawis pr dzenie ich w Przy
zbyt matym naprezeniu koszulki mqu przebic naczynie. Zbyt mate
naprezenie moze spowodowac awulsje miesnia sercowego.
UWAGA: Nalezy scisle stosowac si? do , Sugerowanej instrukcji
uzycia” uzy rodzaju ki lub k lel
9. Z wewnetrzna mechaniczna koszulka rozszerzajaca Evolution®
umieszczong wewnatrz odpowiedniej koszulki zewnetrznej w celu
uzyskania teleskopowego dziatania, wsuna¢ proksymalny wolny
koniec cewnika/odprowadzenia w dystalny koniec wewnegtrznej,
mechanicznej koszulki rozszerzajacej Evolution®. Wsuwac cewnik/
odprowadzenie do momentu, az zupetnie opusci przeciwny
(proksymalny) koniec zestawu koszulek.

UWAGA: Nalezy wzia¢ pod uwage zastosowanie mandrynu z
haczykiem lub matego koszyczka w celu utatwienia przeciagniecia
cewnika/odprowadzenia przez zestaw koszulek.

10. Nalezy stosowac dostateczny nacisk wycofujacy lub wycofujace

naprgienie na cewnik/odprowadzenie’i/lub jego prowadnik lub

‘TlanL ryn blokujacy (jesli zostat uzyty). Ma to kry.tylczne znaczenie
a )

pr
p! Jesli naprez est nied zne, cewnik/
odprowadzenie moze si¢ wygia¢, uniemozliwiajac wsuwanie
zestawu koszulek po prawidfowym torze.
UWAGA: Gdyby cewnik/odprowadzenie ulegty splataniu, inne
urzadzenia do wydobywania, takie jak chwytaki, prowadniki w
ksztafcie litery J, cewniki odchylajace lub koszyczki moga by¢
pomocne w wyprostowaniu cewnika/odprowadzenia przes
zastosowaniem koszulek rozszerzajacych.

UWAGA: Gdy uzywany jest teleskopowy zestaw koszulek
rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej, po weryfikacji uzyskania
minimalnego dostepu do naczynia nalezy wymieni¢ koszulki
rozszerzajace ze stali nier j na zestaw hani I
koszulek rozszerzajacych Evolution®, zgodnie z opisem w
,Sugerowanej instrukgji uzycia”
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11. Przy naprezonym cewniku/odprowadzeniu i pod kontrolg
fluoroskopowq, wsuwac koszulke wewnetrzng wzdtuz dtugosci
cewnika/odprowadzenia (A'es'li dotyczy) w naczynie krwionosne.
Obroci¢ wewnetrzng mechaniczng koszulke rozszerzajacq Evolution®,
powoli éciskajﬁc i zwalniajac uchwyt uruchamiania dzwigni.
Powtarza¢ wedtug potrzeby. Wsuwac koszulke zewnetrzna po
koszulce wewnetrznej utrzymujac ja wewnatrz naczynia.

. Utrzymujac odpowiednie naprezenie cewnika/odprowadzenia i/lub
jego prowadnika lub mandrynu blokuli(qcego, naprzemiennie wsuwac
wewnetrzng, a nast?)nie zewnetrzna koszulke w sposob teleskopowy,
az cewnik/odprowadzenie zostanie uwolnione z zaci$niecia tkanka.

Na o%(éh koszulki wewnetrznej nie nalezy wysuwac na wigcej niz 4 cm
poza koszulke zewnetrzna.

!JWAG}l\: \‘I!lsuwar.ﬁe koszulek nalg.iy Z

~

awsze wykonywac pod
3 , aby $ciecia powierzchni
cewnika/odprowad'zenia lub przebicia naczynia. Kontynuowac
ie d nego naprezenia cewnika (lub mandrynu
4 l:gt | ep aby utrzymac koszulki
/ iemw iuiaby
do mini krzywizne k Iki w czasie i
Obracanie wewnetrznej mechanicznej koszulki rozszerzajacej
Evolution® za pomoca uchwytu uruchamiania dzwigni oraz
jej k ki etrznej podczas wp! izania moze utatwié
Pprzep! dzanie przez nadmierne zbli i
UWAGA: Gdyby materiat izolacy&ny zaczat odstawac i odstania¢ zwoj
wewnetrzny, nalezy uwaza¢ na koncéwki koszulki zewnetrznej, aby
sie upewnic, ze nie rozdwaja sie ona ani nie rozdziera, bo mo?’loby
to prowadzi¢ do uszkodzenia naczynia. Jesli to konieczne, nalezy
wsunac cewnik lub matg koszulke o tym samym rozmiarze, co materiat
izolacyjny, po odstonietym drucie.

UWAGA: Jesli po Boczqtkowo udanym wsuwaniu koszulki przestang
sie przesuwac, lub jesli wsuwanie koszulek jest utrudnione, nalezy
wyjac osobno kazda z koszulek, aby obejrzec ich koricowki; jesli
koncowki sg znieksztatcone, nalezy je wymieni¢ na nowy zestaw.

UWAGA: Przy przeprowadzaniu odprowadzenia przez zakret,
nalezy trzymac czubek koricowki (jesli jest zagieta pod katem) po
wewnetrznej stronie zakretu, jesli dotyczy.

UWAGA: Nalezy zachowac ostroznos¢ przy prébach wsuwania

koszulki wewnetrznej poza elektrode pierscieniowg dwubiegunowego

odprowadzenia: gdyby koszulka zaczepifa sie, odprowadzenie moze

peknac.

13.W przypadku odprowadzen z serca, f'es'li odprowadzenie nie zostato
jeszcze uwolnione, gdy koszulka zblizy sie do migsnia sercowego,
nalezy umiescic zewnetrzng koszulke tak, aby tepy koniec zwrécony
byt w kierunku miesnia sercowego. Pociagnac koszulke wewnetrzng
na kilka centymetrow do tytu.

Za pomocq zewngtrznej koszulki zastosowac przeciwwyciag w
nastepujacy sposob:

Trzymac koszulke zewnetrzna mocno w odlegtosci jednego
centymetra od Sciany serca i pociagac réwnomiernie mandryn
blokujacy; koricéwka stymulacyjna zostanie wciagnigta w koszulke.
Obracanie koszulki moze pomac ruszy¢ koncéwke z miejsca.

14. Po odplataniu cewnika/odprowadzenia i uwolnieniu go od
Erz{czepione' tkanki, nalezy usuna¢ cewnik/odprowadzenie, mandryn
lokujacy, jesli byt uzywany, i zestaw mechanicznych koszulek
rozszerzajacych Evolution® (lub inne urzadzenie do wydobywania),
jesli bylty uzywane.

RODZAJ OPAKOWANIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego
uzytku. Urzadzenie zachowuje jatowos¢, jesli opakowanie nie jest
otwarte ani uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy
uzywac produktu. Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym
miejscu. Unikac¢ przedtuzonej ekspozycji na $wiatto. Przed wyjeciem z
opakowania nalezy sprawdzi¢ wyrob pod katem uszkodzen.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

4“'
T Chroni¢ przed wilgocia

-
\\ Chroni¢ przed $wiattem stonecznym
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PORTUGUES

Conjunto de bainhas de dilatagao mecanica Evolution®

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica Evolution® é constituido
por uma bainha polimérica interna, ligada a um punho que roda
mecanicamente a bainha, e uma bainha polimérica telescépica
externa. A extremidade distal da bainha interna tem uma ponta em
aco inoxidavel.

UTILIZAGAO PREVISTA

A utilizagdo do conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica Evolution®
estd indicada em doentes que necessitem da dilatacao percuténea
dos tecidos que rodeiam eléctrodos cardiacos, cateteres permanentes
e objectos estranhos.

Utilizagao com outros dispositivos

O conjunto de bainhas de dilatacdo mecanica Evolution® pode
ser utilizado em conjunto com dispositivos de extracgao de
eléctrodos ou cateteres da Cook a seguir indicados:

estilete de fixacao;

conjunto de bainhas de dilatagao telescopica em aco
inoxidavel Byrd;

Byrd Workstation™;

laco Needle’s Eye Snare®.

Siga atentamente as “Instrucoes de utilizacdo sugeridas” para cada
um dos dispositivos utilizados.

CONTRA-INDICAGOES: Nao sdo conhecidas
ADVERTENCIAS

Quando utilizar bainhas, ndo as insira sobre mais do que um eléctrodo
de cada vez. Podem ocorrer les6es vasculares graves, incluindo
laceracdo da parede venosa que necessite de reparacao cirdrgica.

Quando utilizar um estilete de fixagao:

Néo deixe ficar colocado num doente um cateter ou eléctrodo
quando ainda tiver no seu interior um estilete de fixagao. A
presenca de um cateter ou eléctrodo rigidos e a fractura ou
migragao de um fio de estilete abandonado podem provocar
lesdes na parede do endocérdio ou lesdes vasculares graves.

Nao aplicar tracgao com contrapeso sobre um estilete de
fixacao inserido, uma vez que tal podera resultar em avulséo do
miocardio, hipotensao ou rotura da parede venosa.

Tenha ater:féo que um eléctrodo que tenha um fio de reten¢ao
em forma de J, que ocupe o respectivo limen interno (em vez de
estar fora da espiral), pode nao ser compativel com o estilete de
fixagdo. A insercéo do estilete de fixagado num eléctrodo deste tipo
pode originar protrusao e possivel migragéo do fio de retencao
em forma de J.

Pondere os riscos e os beneficios relativos dos procedimentos de
remogao do cateter ou eléctrodo quando:

O produto a ser removido tiver uma forma ou configuragao
perigosas.

A probabilidade de desintegracéao do cateter ou eléctrodo,
resultando em embolia por fragmentos, é alta ou existem
vegetacdes directamente ligadas ao corpo do cateter ou
eléctrodo.

Os dispositivos de remogéo de cateter ou eléctrodo s6 devem ser
usados em instituicdes que tenham competéncias para a realizagao de
cirurgias tordcicas.

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

PRECAUGOES

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

Caso esteja a retirar selectivamente cateteres ou eléctrodos planeando
deixar um ou mais cateteres ou eléctrodos cronicos implantados,

os eléctrodos ou cateteres nao-alvo tém de ser testados numa fase
posterior para verificar se ndo foram danificados ou nao se deslocaram
durante o procedimento de extracgao.

Devido ao risco de complicasées, os médicos muito experientes
neste pi d | as precaugoes:

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
implantacéo do cateter ou eléctrodo que pretende remover.

Fazer uma avaliacao radiogréfica ou electrocardiogréfica do
estado, tipo e posicao do cateter ou eléctrodo. Utilizar para o
procedimento uma sala que tenha fluoroscopia de alta qualidade,
equipamento de “pacing’, desfibrilhador, tabuleiro de toracotomia
e tabuleiro de pericardiocentese.

Ter rapidamente disponiveis ecocardiografia e cirurgia
cardiotoracica.

Preparar e cobrir com panos de campo o térax do doente para
uma Ipossivel toracotomia; preparar e cobrir com panos de campo
a virilha do doente para um possivel acesso femoral.

Estabelecer a estimulagdo cardiaca de apoio conforme for
necessario.

Ter disponivel uma ampla gama de bainhas, estiletes de fixagao,
estiletes para desapertar eléctrodos com fixagao activa, lagos e
equipamento acessorio.
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PROCEDIMENTO

Proceder a monitorizacao fluoroscopica durante TODAS as
manipulagées do cateter ou eléctrodo e da bainha. Monitorizar
0 ECG e a pressao arterial continuamente ao longo de todo o
procedimento e durante a recuperagao.

Se estiver a utilizar bainhas ou conjuntos de bainhas, incluindo
o conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica Evolution®, deve
seguir as seguintes precaugoes:

Antes de utilizar bainhas, incluindo o conjunto de bainhas de
dilatacao mecanica Evolution®, é fundamental inspeccionar
cuidadosamente o trajecto extravascular do cateter ou eléctrodo
para se certificar de que foram removidas todas as mangas de
sutura, fios de sutura e materiais de aperto.

O conjunto de bainhas de dilatacao telescopica em aco inoxidével
Byrd s6 deve ser utilizado para uma entrada minima no vaso.

De salientar gue a insercdo de uma bainha de dilatacédo em aco
inoxidavel sobre o conjunto de bainhas de dilatacao mecanica
Evolution® ou o conjunto de bainhas de dilatagao Byrd em
polipropileno pode danificar a bainha interna.

Durante a progressao das bainhas, incluindo o conjunto de
bainhas de dilatagdo mecénica Evolution®, empregar uma
técnica adequada para a bainha e manter uma tensao adequada
sobre o cateter ou eléctrodo (usando um estilete de fixacédo ou
directamente), para impedir lesGes nas paredes vasculares.

Caso nao seja possivel avangar as bainhas com seguranca devido

a calcificagao ou tecido cicatricial excessivos, considere uma

abordagem alternativa.

A aplicacéo de forca excessiva com bainhas (incluindo o conjunto

de bainhas de dilatagao mecanica Evolution®) usadas em posicao

intravascular pode causar lesées no sistema vascular, que

necessitem de reparacao cirtrgica.

Caso o cateter ou eléctrodo se Jaartam avaliar a parte fragmentada

e recupera-la conforme indica

Em caso de hipotensao, avaliar rapidamente a situacao e trata-la

de modo adequado.
Devido a répida evolugéo das tecnologias do cateter ou eléctrodo,
este dispositivo pode nao ser adequado para remocao de todos os
tipos de cateteres ou eléctrodos. Se tiver alguma duvida ou questao
relativamente a compatibilidade deste dispositivo com algum cateter
ou eléctrodo em particular, contacte o fabricante do cateter ou
eléctrodo.
POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS
Os efeitos adversos que podem estar relacionados com o
procedimento de extraccao intravascular de cateteres ou eléctrodos
incluem (enumerados por ordem crescente do potencial efeito):

desalojamento ou danos no cateter ou eléctrodo nao-alvo;

hematoma da parede toracica;

trombose;

arritmias;

bacteriemia aguda;

hipotensao aguda;

pneumotdrax;

acidente vascular cerebral;

fragmento migrante do cateter ou outro objecto;

embolia pulmonar;

laceragao ou rotura das estruturas vasculares ou do miocardio;

hemopericardio/derrame pericardico;

tamponamento cardiaco;

hemotérax;

paragem cardiaca;

morte.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Instrugbes de utilizagao sugeridas
Conjunto de bainhas de dilatagdo mecénica Evolution®

NOTA: Além do cumprimento rigoroso das * Instrugoes de utilizacao
sugeridas” para este dispositivo, consulte as “Considerac6es cllnlcas
para remocao de eléctrodos ou cateteres: abordagem superior”
descritas na proxima secgao deste folheto informativo. Caso esteja
a utilizar bainhas ou conjuntos de bainhas, incluindo o conjunto de
bainhas de dilatacdo mecanica Evolution®, deve seguir as seguintes
precaugoes:

Antes de utilizar bainhas de dilatacao, é fundamental
inspeccione cuidadosamente o trajecto extravascular o cateter
ou eléctrodo para se certificar de que foram removidas todas as
mangas de sutura, fios de sutura e materiais de aperto.

O conjunto de bainhas de dilatagao telescopica em aco inoxidavel
Byrd s6 deve ser utilizado para uma entrada minima no vaso.

De salientar que a inser¢ao de uma bainha de dilatacao em

aco inoxiddvel Byrd sobre o conjunto de bainhas de dilatacao
mecanica Evolution® ou o conjunto de bainhas de dilatagao Byrd
em polipropileno pode danificar a bainha interna.

Durante a progressao de bainhas de dilatacao, incluindo o
conjunto de bainhas de dilatacdo mecanica Evolution®, empregue
uma técnica adequada para a bainha e mantenha uma tensao
adequada sobre o cateter ou eléctrodo (usando um estilete

de fixacao ou directamente) para impedir lesdes nas paredes
vasculares.
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Caso nao seja possivel avancar as bainhas de dilatacao com
seguranga devido a calcificagao ou tecido cicatricial excessivos,
considere uma abordagem alternativa.

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

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

1. Com a bainha de dilatagdo mecanica Evolution® interna colocada
dentro da bainha externa, que possibilita uma actividade telescopica,
avance as bainhas sobre o eléctrodo, conforme descrito na parte Il
da secgao “Consideragées clinicas para ao de eléctrodos ou
cateteres: abordagem superior” na préxima seccéo deste folheto
informativo. Para rodar a bainha de dilatagao mecanica Evolution®
interna, aperte e solte o punho accionador. Repita conforme
adequado.

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

Consideracdes clinicas para remocao de eléctrodos ou cateteres:
ABORDAGEM SUPERIOR

A experiéncia clinica de remogao de elétrodos permitiu identificar
varios fatores a ter em consideracao relativamente as técnicas de
remodcr;éu de elétrodos usando uma abordagem superior ou uma
abordagem femoral. Médicos bastante experientes em técnicas de
remogao de eléctrodos sugeriram as seguintes consideracées para
remocao de eléctrodos usando uma abordagem superior.

Parte I. Consideragoes gerais para acesso ao cateter ou eléctrodo

1. Exponha por via cirdrgica a extremidade proximal do cateter
permanente ou eléctrodo e, caso estejam ligados, separe o cateter ou
eléctrodo das suas ligagoes.

2. Remova todos os fios de sutura e materiais de aperto.

NOTA: Uma vez que os procedimentos de implantacao variam
acentuadamente, os cateteres ou eléctrodos podem ser fixos

de diversas formas no momento da implantacao. Inspeccione
cuidadosamente o local para se certificar de que todas as mangas
de sutura, fios de sutura e materiais de aperto, que possam estar
escondidos ou ocultos (sutura cega), foram removidos.

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

NOTA: Nao puxe o cateter ou eléctrodo pois podera estica-los,
distorcé-los ou parti-los dificultando a remogao posterior. Um
eléctrodo danificado podera impedir a passagem de um estilete de
ﬁxa_géé)_fét_rlavés do ltmen e/ou tornar a dilatagdo do tecido cicatricial
mais difricil.

Parte Il. Consideragées gerais relativas a utilizacao de um estilete

de fixagao

4. Encare a hipétese de passar um estilete de fixagao (Cook) através do
limen interno do cateter ou eléctrodo para os estabilizar durante a
dilatacdo dos tecidos circundantes. Siga atentamente as “Instrucoes
de utilizagao sugeridas” para o estilete de fixacao para:

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

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

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

E. Prender o estilete de fixagdo.

ADVERTENCIA: Tenha atencio que um eléctrodo que tenha um
fio de retencao em forma de J, que ocupe o respectivo limen
interno (em vez de estar fora da espiral), pode néo ser compativel
com o estilete de fixagao. A insercao do estilete de fixacao num
eléctrodo deste tipo pode originar protrusao e possivel migracao
do fio de retengao em forma de J.

5. Amenos que o isolamento do cateter/elétrodo esteja danificado,
degradado ou seja demasiado fino, ate uma ligadura ou utilize uma
espiral de compressao (Cook) na extremidade proximal do cateter/
eletrodo, comprimindo o isolamento contra a espiral e o estilete
de fixacao para ajudar a impedir o estiramento da espiral e do
isolamento. A ligadura pode ser presa ao punho do laco ou ao lago
de aperto do fio de sutura.

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

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

NOTA: Se néo tiver usado um estilete de fixacdo, tenha atencéo aos
danos no cateter ou eléctrodo provocados quando sao puxados, uma
vez que poderao impedir a passagem subsequente de um estilete

de fixagalo através do limen e/oudificultar a dilatagao do tecido
cicatricial.

NOTA: Se estiver a remover um eléctrodo de “pacing” crénica, esteja
atento ao facto de que se o eléctrodo se soltar espontaneamente

durante o procedimento de extrac¢do, a ponta do eléctrodo podera
ficar aprisionada na vasculatura superior. E muitas vezes necessério

58



avangar bainhas de dilatagéo, pelo menos, até a veia braquiocefalica,
para extrair a ponta do eléctrodo através de tecido cicatricial no local
de entrada na veia, visando evitar a venotomia.

8. Se o cateter ou eléctrodo nao for removido do vaso puxando devagar,
as bainhas de dilatagéo, incluindo o conjunto de bainhas de dilatacao
mecanica Evolution® ou outros dispositivos de recuperacdo podem
ajudar a separar o cateter ou eléctrodo do encapsulamento tissular,

a seguinte forma:

Colapse o lago proximal do estilete de fixagao (caso esteja ser
utilizado).

Avance as bainhas de dilatagéo (ou outro dispositivo de recuperacao)
sobre o lago proximal colapsado ou o alongador do fio proximal do
estilete de fixagao (caso se aplique).

NOTA: Se estiver a utilizar as bainhas de dilatagao ou conjuntos
de bainha de dilatacéo, incluindo o conjunto de bainhas de
dilatagdo mecanica Evolution® (Cook), tenha em atencao a seccao
“Consideragoes gerais” abaixo e, paralel siga
as “Instrucdes de utilizagao sugeridas” para o tipo de bainha ou
conjunto de bainhas que estiver a utilizar.

Parte lll. Consideragdes para utilizacao das bainhas de dilatagao
Consideragdes gerais

Os conjuntos de bainhas de dilatacao telescopica em aco inoxidavel
Byrd sao utilizados para o acesso minimo no vaso. O conjunto de
bainhas de dilatacdo em aco inoxidavel é depois trocado pelo
conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica Evolution ou por um
conjunto de bainhas de dilatacdo Byrd em polipropileno. Com a
entrada no vaso do conjunto de bainhas de dilatacao Evolution ou em

olipropileno, as bainhas sao avancadas sobre o cateter/elétrodo de
forma telescdpica, mantendo a tenséo constante.

Caso a entrada no vaso seja dificultada por tecido cicatricial durante

a utilizagao de um conjunto de bainhas de dilatacao mecanica
Evolution® ou um conjunto de bainhas de dilatacao Byrd em
polipropileno, considere a possibilidade de usar o conjunto de bainhas
de dilatacdo telescopica em aco inoxidavel Byrd para obter acesso ao
vaso (consulte as “Instrucées de utilizagao sugeridas” para o conjunto
de bainhas de dilatacao telescépica em ago inoxidavel Byrd).

O diametro das bainhas de dilatagdo usadas deve ser suficientemente
grande para permitir que as bainhas possam ser avancadas sobre o
cateter ou eléctrodo sem fazer com que o eléctrodo ou cateter fique
deformado nem que o isolamento fique enrugado, embora nao
devam ficar demasiado folgadas.

Monitorize sempre a progressao das bainhas de dilatacao por
fluoroscopia. Nunca use as bainhas em mais de um cateter ou
eléctrodo em simultaneo. Mantenha sempre uma tensdo adequada
sobre o cateter ou eléctrodo para apoiar as manobras das bainhas
de dilatagao e para as orientar correctamente no interior do

vaso. A aplicacao de pouca tensao pode fazer com que as bainhas
provoquem a rotura da veia. A aplicacao de muita tensao pode
originar avulsao do miocardio.

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

9. Com a bainha de dilatagdo mecanica Evolution® interna colocada
dentro da bainha externa adequada, que possibilita uma actividade
telescopica, introduza a extremidade proximal livre da bainha
de dilatagdo mecanica Evolution® interna. Avance o cateter ou o
eléctrodo até sair totalmente pela extremidade oposta (proximal) do
conjunto de bainhas.

NOTA: Encare a hipétese de utilizar um estilete com gancho ou
pequeno cesto para ajudar a retirar o cateter ou eléctrodo através do
conjunto de bainhas.

10. Aplique uma pressao de recuo ou tensao adequada sobre o cateter
ou o eléctrodo e/ou o respectivo fio guia ou estilete de fixacao (se
estiver a ser usado). Este passo é fundamental para a passagem
segura do conjunto de bainhas sobre o cateter ou eléctrodo.

Se a tensao for inadeguada, o cateter ou eléctrodo pode ficar
deformado, impedi aprog ao do conj de bainhas ao
longo do préprio trajecto.

NOTA: Se o cateter ou eléctrodo ficar enredado, outros dispositivos

de recuperacao, tais como dispositivos de preensao, fios guia em

J, cateteres deflectores ou cestos poderao ser Uteis para agarrar e
endireitar o cateter ou eléctrodo antes de usar as bainhas de dilatagao.

NOTA: Se estiver a utilizar um conjunto de bainhas de dilatacao
telescopica em ago inoxidavel Byrd, depois de confirmar uma
entrada minima no vaso, troque a(s) bainha(s) de dilatagdo em
agoi avel pelo conj de bainhas de dilatagao mecanica
ion®, tal como sugerido na seccao “Instrucdes de utilizagao

Evoluti
sugeridas”

11. Com o cateter ou eléctrodo sob tenséo e com orientacao
fluoroscopica, avance a bainha interna ao longo do cateter ou
eléctrodo e, se se aplicar, para dentro do vaso sanguineo. Rode
a bainha de dilatacao mecanica Evolution® interna, apertando e
soltando o punho accionador. Repita conforme adequado. Avance a
bainha externa sobre a bainha interna, mantendo-a dentro do vaso.

. Em alternativa, avance a bainha interna e depois a externa, por via
telescopica, mantendo a tenséo sobre o cateter ou eléctrodo e/ou o
respectivo fio guia ou estilete de fixacao, até o cateter ou eléctrodo
se ter soltado dos tecidos. Regra geraﬁ, nao deve avancar a bainha
interna mais de 4 cm além da bainha externa.

NOTA: Monitorize pre por fl ia a prog do das
bainhas, para evitar rasgar o cateter ou eléctrodo ou provocar

a rotura do vaso. Continue a manter uma tensao adequada

sobre o cateter ou eléctrodo (ou estilete de fixagao). Ajuste o
angulo de da para que as bainhas fiquem alink com o
cateter ou eléctrodo dentro do vaso e para minimizar a curvatura
da bainha durante a sua progressao. A rotacdo da bainha de
dilatagao mecanica Evolution® interna com o punho accionador e
a respectiva bainha externa durante a progressao pode facilitar o
movimento de avango através de tecido cicatricial exuberante.

~
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NOTA: Se o isolamento se separar e expuser a espiral interna, observe
as pontas da bainha externa para se certificar de que nao se “dividem
nem se rasgam, pois tal poderia danificar o vaso. Se necessario,
avance um cateter ou bainha pequena, com o mesmo tamanho do
isolamento, sobre o fio desprotegido.

NOTA: Se as bainhas deixarem de progredir apds uma etapa inicial

bem sucedida ou se a progressao dasqbamhas for dificil, retire-as

uma de cada vez para inspeccionar as pontas; caso as pontas estejam

deformadas, troque-as por um novo conjunto.

NOTA: Ao orientar o eléctrodo numa curvatura, mantenha a

extremidade da ponta (caso seja angulada) no interior da curvatura,

caso tal se aplique.

NOTA: Tenha cuidado quando tentar avancar a bainha interna para

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

eléctrodo poderd partir-se.

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

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

seguir:

Segure com firmeza a bainha externa a um centimetro da parede

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

onta de “pacing” sera puxada para dentro da bainha. A rotacao da
ainha poderd ajudar a deslocar a ponta.

14. Quando o cateter ou eléctrodo deixar de estar emaranhado e estiver
solto dos tecidos, retire o cateter ou eléctrodo, o estilete de fixacao (se
estiver a ser utilizado), e o conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica
Evolution® (ou outro dispositivo de recuperagao), se estiver a ser
utilizado.

APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por gas de 6xido de etileno e apresentado em
embalagens de abertura facil. O produto foi concebido para uma
unica utilizacdo. O produto estara esterilizado desde que a emba-
lagem néo tenha sido aberta ou ndo esteja danificada. Nao utilizar se
houver duvidas quanto a esterilizagado do produto. Guardar num local
escuro, seco e fresco. Evitar a exposicdo prolongada a luz. Na altura
da sua remocao da embalagem, assegure-se que o produto néo esta
danificado.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO

Manter seco

Manter afastado da luz solar
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PYCCKUK

T KNX p

DepepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npogaxy 3Toro
13[1enVA TONbKO MO 3aKasy WK Ha3HaueHuIo Bpaya.

OMUCAHME YCTPOWUCTBA

KomnnekT mexaHnuecknx aunaratopos Evolution® coctront n3
BHYTPEHHETO NOSIMMEPHOTO AUNIATaTOPa, COEAVHEHHOTO C PYKOATKON,
N03BONAOLEN BbINOMHATL €ro Koe BpalL , N o
TeNecKonnNYeCKoro NoMepHOro Aunatatopa. Ha AMCTanbHOM KoHLe
BHYTPEHHEro jnnataTopa MMeeTCcA HakoHeUHUK 13 HepxaBeloLei
cTanu.

HA3HAYEHUE

KomnnekT mexaHuyeckx aunaratopos Evolution® npegHasHaueH
[ANA NPUMEHEHNA Y NaLMEHTOB, HYXKAAIOLLUXCA B YPECKOMKHOM
paciuMperum TKaHei, OKpyalolilx CepaeUHble SNeKTPObI,
BBe/leHHbIe KaTeTepbl 1 IHOPOAHbIE NpeaMeTbI.

MpumeHeHne ¢ Apyrumu ycTpoincTeamm

KomnnekT mexaHuueckux gunatatopos Evolution® moxet
NPUMEHATLCA B COYEeTaHUK CO cneayownmmn yCTpOVICTBaMI/I ana
n3BneyeHnA KateTepos UM 3N1eKTpog0B NPON3BOACTBA KOMNAaHNUK
ook:

drKCrpytoLLWiA 30HT;

TeNecKonMYecknii KOMMNNeKT Aunatatopos Byrd 13

HepxaseloLeit cTanu;

Byrd Workstation™;

netna Needle's Eye Snare®.

06s3aTeNbHO T 0 cnepyiiTe y asgena
«PeKOMeH[I[yeMbIE WHCTPYKUWUU MO NMPUMEHEHNIO» KaXXaoro
ncnonb3yemoro nigenvs.

NPOTUBOMOKA3AHUA: HenssecTHbl
NPEQOCTEPEXXEHUA

Mpu ncnonb3oBaHUM AUNaTaTOPOB He BBOAWTE unaTaTopbl Mo
HECKO/IbKIM 31EKTPO/JaM OfiHOBPEMEHHO. MOXeT NpounsoiTn Taxenoe
NOBpPEX/eHIe COCY/1a, BKNIOUasA Pa3pbiB CTEHKN COCy/a, Tpebyioluuii
XUPYPrNYeckoro BMeLlaTenbCTBa.

MMpu ncnonb3oBaHNN GUKCUPYIOLLETrO 30HAa:

He OCTaBNAliTe KaTeTep MW 3N1eKTPOA B Tene nauyyeHTa, ecin
BHYTPU KaTeTepa Wiu 3nekTpopa no-npexHemy HaxoauTca
duKcnpylowmin 301z, TAXenoe noBpexaeHne Cocyaa uim
3H/0Kap/a MOXET NPOMU30ITU B pesysnbTaTe NOTEPU rMBKOCTN
KaTeTepa 1N 3neKTPoaa, Nepesnoma nin CMeLieHs OCTaBNEHHOro
NPOBO/IHMKaA 30HAA.

He npi iTe BbITAXKEHME [IEHHOTO PMKCMpYIOLLEro 30HAa C
yTAXeNeHneMm, Tak Kak 3TO MOXET NPUBECTH K OTPbIBY dparmeHTa
Mu1oKapaa, TUNOTeH3UM VAN Pa3pbiBy CTEHKMN BeHbI.

O6patuTe BHUMaHWE Ha TO, YTO 3NEKTPOA ¢ J-06pasHbIM
YAepK1BaoLWNM NPOBOAHNKOM, PacnosioXeHHbIM B ero
BHYTpeHHeM npocBeTe (a He BHe Cvpan), MoXeT bbiTb
HECOBMECTUM C GUKCUPYIOLMM 30HA0M. BBefieHe duKcmpyiollero
30HOa B I'IQqOﬁHbII;i 3NeKTPOoA MOXET NPUBECTN K NPOTPy3nn

1 BO3MOXHOMY CMeLLeHNo J-o6pa3Horo yAepxusawuiero
NPOBOAHMKA.

B3BecbTe oTHOCH PUCKM 1 NPENMYLECTBA BHYTPUCOCYANCTbIX
npoLeslyp yAaneHna KaTeTepoB U SNeKTPOAOB B CEAYIouuX
cnyyanx:

HaMeueHHbI K yAaneHuio 0GbeKT MeeT onacHyio Gopmy niu
KOHUrypauuio;

BbICOKa BEPOATHOCTb Pa3pyLIeHA KaTeTepa Unu 3neKTpoaa,
NPUBOAALLErO K 3M60MM GparmeHTamu, Wiu K Kopnycy Katetepa
VNV 3M1eKTPO/AA HEMOCPECTBEHHO NPUKPEN/IeHbI BeretaLum.

YcTpoicTea AnA yaaneHua KateTepos Unwv 31eKTPoaoBs cneayeT
NPUMEHATb TONbKO B YUPEXAEHNAX, IMEIOLLVX BO3MOXKHOCTA
NpoBeAeHNA TopaKanbHbIX onepauun.

YcTpoiicTBa ANA yaneHna KaTeTepos U 31eKTPOAOB JOMKHbI
NPUMEHATLCA UCKMIOUNTENBHO BPayamu, 061afalolnmi 3HaHNAMN
METO/I0B 11 YCTPOWCTB A yAaneH!s KaTeTepoB WK 3N1eKTPO0B.

MEPbBI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Mepep npoLieypovi NpoBepbTe pasMepbl KaTeTepa UM 31eKTPoaa B
conocTaBneHnu ¢ pasmepamu yctpoincts LEAD EXTRACTION™, uto6bl
onpeaennTb BO3MOXHYI0 HECOBMECTUMOCTb.

Mpu n36MpaTeNbHOM yaaneHun KaTeTepoB N 3N1eKTPOAOB,

KO/l CyILIeCTBYeT HaMepeHNe OCTaBUTb OfIH WA HECKONIbKO
VIMMNNIaHTUPOBAHHBIX NOCTOAHHbBIX KAaTETEPOB UMW 3NEKTPOAOB Ha
MecTe, OCTaloLLMeCA KaTeTepbl WK 3N1eKTPpobl 06A3aTeNbHO [OMKHbI
6bITb BMOCNEACTBUM MPOTECTUPOBAHbI, YTOObI Y6EAUTLCA, UTO OHU He
6biNN NOBPEX/IEHbI UM CMELLIEHbI B XOie NPOLieflypbl U3BNEeYeHNA.

B cBA3M C prckom il Bpaum, p
onbITOM N 37Ol np Pbi, p NPUHATD
cnepy Mepbl npefoc ™.

MOArOTOBKA

TujatenbHO 03HaKOMbTECH C aHAMHE30M MaLVeHTa, y3HaiiTe
rpynny KpoBy nauveHTa. [lomkeH 6biTb obecreyeH HeOTNOXHbIN
A0CTYN K HEOBXOANMBIM MpenapaTam KPoBu.

OnpepenuTe N3roToBKUTeNA, HOMEP MOAENN 1 AaTy UMMaHTaLUMn
HaMeueHHOTO K yalaneHuio KateTepa Unn 3nekTpopa.

BbiMosHUTE peHTreHorpaduyeckyio 1am SXorpaduyeckyio oLeHKy
COCTOAHMA, TUNa 1 PACONOXKEHA KaTeTepa WIN SNeKTPOAa.
Mcnonb3yiiTe onepaLioHHyYI0, OCHalleHHY0 060pyAoBaHNeM AnA
BbICOKOKAaUYeCTBEHHOW PEHTreHOCKoNUN, KapAnoCTUMynAaunu,
[ednbprnnaTopom, KOMNIEKTOM ANA TOPaKOTOMUM U
nepuKapavioLeHTesa.
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[JlomkHa 6bITb 06ecneyeHa 4OCTYNHOCTb HEOTNIOKHOMN
SXOKapAvorpaduy 1 KapaMoTopaKanbHO XUpypruu.

TMoaroToBbTe rPyAHYIO KNETKY NaLMeHTa 1 06noxuTe ee Genbem
ana BO3MOXHOW TOpakoTOMUU; NOArOTOBbLTE NMNaxoByto obnactb
nauveHTa n obnoxure ee 6enbem ana 6eApeHHOI'O AocTyna nnn
BO3MOXKHOrO Ge/JpeHHOr0 AOCTYMa.

Mpu HEOGXOAMMOCTN OGeCneybTe PE3EPBHYI0 CTUMYAALNIO.

VmeiiTe noa pykow 06LIMPHbI HAGOP AMNATaTOPOB,
HUKCVPYIOLLVX 30HA0B, 30H/I0B /A OTBUHUYMBAHWA SNEKTPO/OB
C aKTUBHOM d)l/lKCaLLIAeI;I, netenb U BCNomoraTesibHOro
obopyfoBaHuA.

NPOLIEAYPA

Mpu BCEX maHunynaumax ¢ kateTepamu Unv anekTpoaamm v
aunatatopamm NPUMeHANTe PeHTFeHOCKONMYECKUI KOHTPOb.
Bo Bpems npovesypbl U NPy BOCCTAHOBEHUN HENPEPBIBHO
HabniopanTe 3a SKI 1 apTepuanbHbIM AaBNeHnem.

Mpwn ncnonb3oBaHWK AVNATaTOPOB 1 KOMMNEKTOB ANnaTaTopos,
B TOM UMC/e KOMMN/IeKTa MexaHn4eckux aunatatopos Evolution®,
cnepyet cobniofatb cnefytolvie Mepbl NPeJoCTOPOXHOCTH.

Mpexnae yem NCroNb3oBaTh AMNATAaTOPbI, B TOM YMC/IE KOMMNEKT
MexaHuyecknx gunatatopos Evolution®, Heo6xoAMMO TuwaTenbHO
OCMOTPETb BHECOCYANCTbIN TPAKT KaTeTepa Uiu NeKTPosa,
4TOGbI 06ECMeUnTL yaaneHne BCex WOBHbIX PYKaBOB, WBOB 1
rKCUpyIOLMX MaTepUanos.

KoMnneKT Teneckonnyeckux paclumpuTeneit-uHTpofblocepos
Byrd v13 HepxaBelolLiein cTanu cneflyeT NpYMeHATb TONbKO AnA
obecrneyeHns MUHIMAaNbHOTO BXOAA B COCYA.

Cne/:lye'r MOMHWUTb O TOM, YTO BBE€HNE paclumpuTensa-
nHTpOAbloCEpPa U3 Hep)KaBelOLLleVl CTann nNo KOMNAeKTy
MeXaHMUYeCK1X paclumpuTenen-uHTpoabiocepos Evolution®

VNN KOMMNEKTY paciuvpuTeneit-nHTpoablocepos Byrd n3
nonunponuneHa MoXeT NpUBeCcTN K NOBpeXAeHNo BHYyTPeHHero
VHTpOAblOCEpa.

TPy NPOABMKEHUN BMIePe/ AUNATATOPOB, B TOM YIUC/E KOMMIEKTa
MmexaHuyecknx gunatatopos Evolution®, nonb3yitecb NnpaBunbHON
MeTOAVKO AunaTauun n NoasepXunBsaiite 4ocTaTouHOe
HaTAXeHWe KaTeTepa uin anekTpoaa (C nomoulbio q)VIKCIApyIOLLleI’O
30HAa n HaﬂpﬂMle), YTO6bI npeaoTspaTnTb NoBpeXxaeHne
CTEHOK COCyAja.

Ecnun n3nuiHee KonnuectBo py6bLOBOIA TKaHW UK BbIPaXKeHHbIN
KasbLMHO3 He NMo3BONAKT 6€30MacHo NPOABUHYTbL AUNATaTopbl
Bnepes, paccMOTpuUTe BO3MOXXHOCTb afibTepHATUBHOIO f4ocTyna.

MpuUnoxeHne N3NULWIHEro YCUNNA K Aunatatopam (B Tom uncie

K KOMMNIEKTY MexaHunyecknx aunatatopos Evolution®) npu ux
HaxXoX/eHUM B COCYale MOXKET NPUBECTY K NOBPEX/AEHNIO COCYA0B,
TpebyioLiemy X1pypruyeckoin KoppeKLui.

Ecnu KaTeTep unm 3neKTPOz PaspyLumnTcs, oLueHNTe pparmeHT;
ynanute nNpy HanUuUm NoKasaHuii.

[MpY BO3HUKHOBEHNW MMMOTEH3UM BbINOSIHUTE BbICTPYIO OLIEHKY 1
npoBeanTe Haanexallee neveHue.

[ocKonbKy TEXHONOrMA KaTeTepoB Uv SNeKTPOAOB pa3BrBaeTca
6bICTPO, 3TO YCTPOWCTBO MOXET OKa3aTbCA HEMPUTrOAHbIM

[INA yAaneHva Bcex TUMOB KaTeTepoBs Uu 3neKTpoaos. Mpu
BO3HWKHOBEHWM BONPOCOB UIn 03a604EHHOCTN OTHOCUTENbHO
COBMECTUMOCTY 3TOrO YCTPOWCTBA C TEMU UN UHbIMW KaTeTepamu 1nmn
3nekTpoaamu 06pama|7|Ter K M3roToB/TENIO KaTeTepa nnn anektpoaa.

BO3MOXHbIE HEXEJIATE/IbHbIE ABNIEHUA

Bo3mosKHble HexenaTenbHble ABNEHWA, CBA3aHHbIE C npouenypol?l
BHYTPUCOCYANCTON IKCTPAKLUWN KaTeTepoB UK 3N1eKTpoaos
BKJ/IIOYalOT (B MOpAAKe BO3pacTaHusA BO3MOXHOTO 3pdekTa):

CMeLLieHe NV NMOBPEeX/eHUE He MOANEXaLLEro 13BNeUYeHio
KaTeTepa Unu anekTpoaa;

rematoma I'py[:lHOI;I CTEHKU;

Tpom603;

apuTMus;

ocTpas 6akTepuemus;

0CTPasA rMNoTeH3Ns;

NHEBMOTOPAKC;

WHCYNbT;

cmelyeHe pparmMeHTa Katetepa unv npeameTa;
3M60/MA NeroyHo apTepun;

Pa3spbiB UK OTPbIB COCYAUCTbIX CTPYKTYP WM MUOKapaa;
remonepvikapg / nepukapavianbHblii BbINOT;
TamrnoHaaa cepaua;

remoTopakc;

OCTaHOBKa ceppilia;

cMepTb.

WHCTPYKL MU NO NPUMEHEHUIO
PeKkomeHayeMble NHCTPYKLUM NO NPUMEHEHNIO
KomnnekT mexaHuyeckux avunatatopos Evolution®

MPUMEYAHWE. MoMnmO TwaTenbHOro cobntofeHns ykasanuit
pasgena <<PeKOMeH[.]yeMble WHCTPYKUWU MO NPUMEHEHNIO» AaHHOTo
nigenuva aToro yCTpOVICTBa CM. rnaBy «KnuHnyeckune cooﬁpa)Keva
OTHOCUTENbHO M3BNEYEeHNA 3NEKTPOAOB UK KaTeTepoB:

BEPXHWI1 AOCTYN» B CleayloliemM pasjene 3Toro Bknaabiwa. Mpu
MCNOMb30BaHWUN ANNATaTOPOB 11 KOMMIEKTOB AMNaTaTOPOB, B TOM
yuncne KoMneKTa MexaHu4eckux aunatatopos Evolution®, cnepyer
coﬁmoqan: cnefyowme mepbl NPeaoCTOPOXKHOCTU.
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an)qu 4yem NCNosb3oBaTh AunataTopbl, HeO6XOFlIAMO TwaresibHO
OCMOTpEeTb BHECOCyFlIIICTbIﬁ nyTb KaTeTepa unun anekTpoaa,

yTO6bI 06ECNeUnTD yAaneHune BCex WOBHbIX PyKaBOB, WBOB 1
drKCUpyloLMX MaTepUanos.

KOMMNeKT Teneckonuyecknx pactumputeneii-HTpoabiocepos
Byrd 13 HepxaBeloLLeil CTanu CleflyeT NPUMEHATb TONbKO AnA
obecneyeHNs MUHUMaNbHOTO BXO/a B COCYA.

CJ'IEF[)’ET MOMHWUTb O TOM, YTO BBEA€HWNE paclumpuTens-
nHTpoAbtocepa Byrd U3 HepKaBeloLLeit CTanu Mo KOMMEKTY
MeXaHMYeCKnX paclumpuTenen-nHTpoabiocepos Evolution®

VNN KOMMNEKTY pacluvpuTeneii-nHTpoablocepos Byrd n3
nonunponuneHa MoXeT NpUBeCTN K NOBPeXAeHNI0 BHYyTPeHHero
VHTpOAbloCcepa.

Mpu NpoaBMXeHNN BNepes ANNaTaTopoB., B TOM YNC/Ie KOMMIeKTa
MexaHWuyecknx gunatatopos Evolution®, nonb3yiitech NpaBnibHO
METOAVIKOI AnnaTaLun v NoAAEPKUBaiiTe JOCTaTOUYHOE
HaTAXeHWe KaTeTepa Uiu 3eKTPoza (C NomoLbio GUKCMpyioLlero
30Hfa UK HanPAMYo), YTOGbI NPeAOTBPaTTL NOBPEXAEHNE
CTeHOK cocyna.

Ecnu nanuwHee KonnyecTso py6LOBOI TKaHW UMK BbIPaXKeHHbI
KanbLi'HO3 He NMO3BONIAIT 6€30NacHO NPOABMHYTL AUNATaTOPbI
BMnepes, PaccMOTPUTE BO3MOXHOCTb asibTepHaTUBHOMO AOCTYNa.

anIJ'IO)KEHVIE W3NVWHEro ycunua K gnnartatopam, B Tom yncne

K KOMM/IEKTY MexaH4ecKku1x aunatatopos Evolution®, npu nx
HaXOX/AEHWU B COCY/le MOXKET MPUBECTU K NOBPEXAEHMIO COCYA0B,
TpebyioLemMy X1PYpPrinyeckoin KOppPeKLMU.

MPEAOCTEPEXXEHUE. MNpu ncnonb3oBaHun AunaTatopos unun
KOMMJIEKTOB ANNaTaTOPOB He BBOAUTE B BEHY HECKONIbKO
P p Moxet np n
p cocyna, PpaspbiB CTEHKMU COCYAa,
Tpebylowunii XMpypru4yeckoro BMewIaTenbCcrea.

1. Tpn HaxoXAeHNN BHYTPEHHErO MeXaHUYeCKoro annaTatopa
Evolution® Bo BHelwHeM gunatatope Ana paboTbl B TENECKOMMYECKOM
pexume NPoBeANTE ANNATaToOPbI BEPE MO SNEKTPOAY, Kak
onucaHo B yactu lll <kKnunmnyeckmne coobpaxeHns OTHOCMTENbHO
n3BfIeYEHNA INEKTPOAOB NN KaTeTepoB: BEPXHMIA BOCTYM»

B C/le/lyloLLei1 YacTy 3TON MHCTPYKLMI-BKNaAblWwa. [ina nosopota
BHYTPEHHEro MexaHnyeckoro aunatatopa Evolution® coxmure

1 OTAYCTUTE KYPOK aKTUBaLIUN CMYCKOBOTO YCTPOcTBa. Mpn
Heo6XOANMOCTN NOBTOPUTE.

2. Jinsl 0cBOBOXAEHMA KaTeTepa UM SNeKTPOJA, UHKaNCyIMPOBaHHOMO
B TKaHW, BbINoAHANTe pekomeHaauuy yacT Il rnasbl «KnnHuyeckue
€006paxeHns OTHOCUTENIbHO N3BNIEYEHNA JNEKTPOAOB
unu POB: Bep it gocTyn» B cnep; 7 YacTn 310N
VHCTPYKUMW-BKNaAbILWa.

KnnHnueckne coobpaxeHns OTHOCUTENBHO W3BNIEUEHNA SEKTPOLOB

unun katetepos: BEPXHUW AOCTYN

KnuHunyeckuii onbIT yaaneHna sneKTpoAos No3soann
chpOpMyNMpoBaTb HECKONBKO COOBPAKEHMI OTHOCUTENIbHO METOAVKIA
yAaneHnsa 3NeKTPOLOB C NPUMEHEHMEM BEPXHETO Nu BefjpeHHOro
[focTyna. Bpauu, obnagaiolime o6LWNPHBIM OMbITOM NPUMEHEHNA
METOAVIK yAaneHns 3eKTPOAI0B, PEKOMEHAYIOT Ciefyloline
CO06paKeHNsA OTHOCUTENbHO YaNIeHUA 11IEKTPOAOB C MPUMEHEHNeM
BepXHero 4ocTyna.

Yactb |. O6wyme ¢ OTHOC! AocTyna K Py
unun sneKkTpoay

1. Xvpyprudeckum nytem 0cBO60ANUTE NPOKCUMANbHbIN KOHeL|
NOCTOAHHOTO KaTeTepa U 31eKTPOAA 1 YAANUTE NOAK/IYEHHbIE K
KaTeTepy U 3NeKTPOAY YCTPONCTBA (€C/N Takie UMeloTCs).

2. YpanwTe Bce WOBHbIE 1 GUKCHPYIOLLME MaTepUanbl.

MPUMEYAHWE. BcnepcTarie orpomMHoro pasHoobpasua npoueayp
VIMMIaHTaLN KaTeTepbl N SNeKTPOAbI MOTYT GbiTb 3aKperieHbl B
MOMEHT MMMNNaHTaLMU CaMbIM1 Pa3NINYHBIMU METOAaMU. TlaTenbHO
obcnepyiite 06nacTb, YTOGbI yOEAUTLCA B YAANEHIUN BCEX LOBHBIX
PyKaBOB, WWBOB U GUKCMPYIOLNX MaTepnasios, KOTOpble MOTyT GbiTb
CKPbITbI UV HE BUAHbI.

3. OrtpexbTe BCe NPOKCMMaJbHbIE MPUCNIOCOBNEHNS, eCIN Takne
NPUCYTCTBYIOT, C NOMOLLbIO HOXHULL MW APYTOTO PeXyLiero
VHCTPyMeHTa. OueHb BaXHO CPe3aTb KaTeTep W 3NeKTPO] OueHb
6113KO K KOHHEKTOPY (HO Noce MoGbIX OGKIMHbIX COEAUHEHNI),
0OCTaBYB Kak MOXHO 60oee ANIMHHbINA Y4acTOK NOCTOAHHOTO KaTeTepa
1nu 3nekTposa AnA pabotbi. Mpyn cpe3anHnn KateTepa nnm nekTpoaa
u3beraiiTe NepeKPbITUA €ro BHYTPEHHEro NpocBeTa (unn cnvpani).

MPUMEYAHUE. He TAHMTe 3a KaTeTep 1nu SNeKTPO/, Tak Kak
OH MOXeT pacTAHYTbCS, eGOPMNPOBATLCA UK Pa3opBaTbCA,
3aTpy/HMB nocneaytoiee yaaneHue. MospexkeHne aneKTpoaa MoxeT
BOCMPENATCTBOBATb NPOXOXAEHNIO d)vchmpgnou.lero 30Hfa Yepes
NpPOCBeT U (1K) 3aTPYyAHUTbL AunaTauuio pyoLIOBOI TKaHW.
Yacrb Il. O61me coobparkeHnss OTHOCUTENBHO NPUMEHEHNSA
$uKkcmpyrowero soHaa
4. PaccmoTpuTe BO3MOXHOCTb NPoBefeHnsa GUKCPYIOLLEro 30HAa
(Cook) uepes BHyTpeHHUI1 NPOCBET KaTeTepa 1u 3NeKTPoaa,
uT06bl CTabUNM3NPOBATH KaTeTep UM 3MEKTPOA NpU AUNaTaLmmn
OKpyXalolnx TKaHeil. TijatenbHo BbINONHANTe TpeboBaHWA pasaena
«PeKkoMeHyeMble HCTPYKLMU N0 NPUMEHEHIO» GUKCUPYIOLLero
30HAa, YTOObLI:

A.  0CBOGOANTH BHYTPEHHIOIO CNMPab KaTeTepa Wiv NEKTPO/a;
B. npoBepuTL MPOXOAMMOCTL NPOCBETa CrIMpan;

C. onpepenuTb HeO6XOAMMbII pa3mep GUKCUPYIOLLEro 30HAa Ha
0OCHOBaHWI BHYTPEHHEro AaMeTpa KateTepa uin aneKkTposa;

D. npoBecTy GUKCMPYIOLUIT 30HA BNiepes K ANCTanbHOMY KOHLY
KaTeTepa Unu 3NeKTPOAa;

E. 3aduKcnpoBath GUKCUPYIOLUI 30HA Ha MecTe.

NPEAOCTEPEXXEHUE. O6paTnte BHUMaHWe Ha TO, YTO

3nekTpopa c J p

PacnonoXeHHbIM B €ro BHyTPeHHeM NpocBeTe (a He BHe

cnupanm), MoXeT 6bITb HECOBMECTUM C GUKCUPYIOLUM 30HAOM.
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npUBECTY K NPOTPY3Mi 1
0

0 30HAA B il SneKTpoA MoXeT
C ) o

5. Ecnm nsonayua KaTeTepa/aneKTpoga He NoBpeXxaeHa, He
pasnoxunacb 1 He CINWKOM TOHKa, nepesaxure I'IpOKCVIMaﬂbeM
KOHeL| KaTeTepa/3neKTpo/a INraTypon unm Ncnonb3yiire
COxumaloLyto cnupanb (Cook), npuxkas 130nALMIO K Cnupanii n
buKcupyoliieMy 30HAY, YTOGbI NPEAOXPaHNTL CIPaNb 1 U30NALMIO
OT pacTAXeHnA. 3Ty nuratypy MOXHO NPUKPenUTb K pyyKke netnu nan
K neTtne WoBHOro matepuana.

6. B cnyyae kaTeTepa 1 31eKTPOAA C aKTUBHOM GpuKcaLmen
NonbITaNTeCh OTBUHTUTL KaTteTep Unw 3neKkTpoj, Bpalyan Katetep
VNV 3NeKTPOA (M GUKCUPYIOLLNI 30H, €CNIN NPUMEHAETCA) NPOTHB
YacoBoi CTpenkn.

7. OCTOPOXHO NOTAHNTE 3a KaTeTep AN NEKTPOA, YTO6bI NPOBEPUTD,
He OCBOﬁOﬂMﬂCR N OH OT Opr)KaK)Lueil TKaHw. Ecin Karetep wnum
3NEeKTPOA ABUraeTcA B TKAHW AOCTAaTOYHO CBOﬁOAHO, OCTOPOXHO
NOTAHMTE 33 GUKCMPYIOLNIA 30HA (€C/N NMPUMEHAETCA) 1 KaTeTep uin
31eKTPOg, YTOBbI yAANNTH €ro.

MPUMEYAHWE. Ecnn duKkcmpyiownii 301 He NpUMeHAETCA, cneayeT
NOMHUTb, U4TO MOBPEX/AEHE KaTeTepa UK SNeKTPOAa, Bbi3BaHHOE
pacTaxeH/em, MOXKeT BOCNPenATCTBOBaTh Nocaeaytoiemy
nposeaeHnio GUKCMPyioLero 30Haa Yepes NPocBeT u (i)
3aTPyAHNTb AUNaTaunio py6LOBOIA TKaHM.

MPUMEYAHWE. MNpu yaaneHum nocToaHHOro anekTpoaa Ans
KapAroCTUMyNALUY ClIeflyeT MOMHUTb, YTO MNP €r0 CaMOCTOATENIbHOM
BblCBOGO?KLleHVM B X0Ae npoueaypbl SKCTPaKUNU HAKOHEYHUK
3NeKTPOoAa MOXET 3aCTPATb B BEPXHUX COCyAaax. ﬂﬂﬂ TOro, 4TGB!
n3B/ieYb HAKOHEYHWK 3NeKTpoaa yepes py6LlOBle TKaHb B MecTe
BEHO3HOrO JOCTYyra 1 U36exaTb BEHOTOMUM, 4acTo TpebyeTcs
NPOBECTUN ANNaTaTOPbl MO MEHbLUER Mepe A0 NAeYEronoBHO BEHbI.

8. Ecnmn KaTetep unun 3NeKTpoj HEBO3MOXHO yAanuTb 13 cocyaa nytem
OCTOPOXHOIO BbITAXEHWA, ANNATAaTOPbI, B TOM YNCNE KOMNNEKT
MexaHnueckux Aunaratopos Evolution®, unu gpyrue yctpoitctea
ANA yaaneHnsa MoryT NoMoYb OTAENUTL KaTeTep W SNeKTPOA OT
Opr)KaIOLL{eVI TKaHW, KaK U3NTOKEHO HUXe:

CI0XKNTE NPOKCHUMANbHYIO MET/I0 PUKCUPYIOLLEro 30HAa (€C/N OH
NpUMeHsAETCs).
MpoBeauTe guUnatatopbl UK MHOE U3BNEKaloLee YCTPOICTBO Brepes
no cxatoi nponcmmaanoﬁ netne unn NPOKCUManbHOMY YANNHWUTENIO
NPOBO/HVKA GUKCUPYIOLLEro 30HAA (€N OH NPUMEHARTCA).
NMPUMEYAHMUE. B cnyyae npuMeHeHNA AUIAaTaTOPOB Uan
T0B POB, B TOM uncne

TOB
K p (Cook), y Te
npuBefeHHble Himke «O6LMe Coo6paxeHns» 1 TIaTeNbHO

T P

VHCTPYKLMW N0 NPUMEHEHNIO» KaXKA0ro AunaTaTopa um
KOMMJIeKTa AnaTaTopoB.

Yacrb lll. Coo6paxkeHnA OTHOCUTENbHO NPUMEHEHNA
AnnaTaTopos

06wune coobpakeHns

KoMMneKT Teneckonuuecknx paciumpuTenei-uHtpogstocepos Byrd ns
HepiaBeloLLer CTanu NPUMEHAIOTCA ANA obecneyeHna MUHUMAIbHOTO
[focTyna B cocy. 1ocne 3Toro KOMMeKT paciuvpuTeneii-
WHTPOAblOCEPOB 13 HEp)KaEeIOLI.lEI;I CTann 3aMeHAIT Ha KOMNNEKT
MexaHN4YeCcKUX paclumpuTenei-uHTpofbiocepos Evolution nnu
KOMIM/IEKT paclunpuTenen-uHTpoablocepos Byrd us nonunponunena.
Mocne BBeaeHua B cocya Evolution nnu komnnekta pacmputeneii-
VIHTPOAbloCepoB Byrd 13 nonunponuieHa paclumputeni nposoaaT
Brnepes no Katetepy Wian sanekTpoay, pasfasuran nx TeNleckonnyeckn n
noaaepxusan NOCTOAHHOE HaTAXKeHUe.

Ecnu py6LioBas TKaHb 3aTPy/IHAET BXOA B COCY/ C MOMOLLbIO
KOMM/IEKTa MeXaHN4YeCKNX paclumpuTenei-nHTpoablcepos
Evolution® unu komnnekTa paciumpuTenein-nHTpoabiocepos Byrd
13 MOAUNPONUAEHa, PaCCMOTPUTE BO3MOXKHOCTb MPUMEHEHUA
KOMMNEKTa TeNeCcKONNYECKNX PacLunpuTenen-nHTpOofblocepos
Byrd 13 HepxaBelolLeil CTanu ns obecrneyeHna 4OCTyNa B COCYA
(cm. «PeKoMeHflyeMble MHCTPYKUMM MO NPYMEHEHIo» KOMM/eKTa
TeNecKonMYecknx paclunpuTenein-uHTpoAblocepos Byrd us
HepXaBeloLLiei cTanm).

TMprmeHsAemble ANaTaTopbl 0MKHbI 6bITb AOCTAaTOUHO GONIBLIOTO
pa3mepa, 4TO6bI YX MOXKHO ObINO npoBecTu Nno KatetTepy nnun
3NeKTPOoAY, He 3aCTaBNAA KaTeTep Unu 3NeKTpoa I/I3r|/|6aTbCﬂ, aero
N30N1AUUI0 — BCMYy4YMBATLCA, OQHAKO AnnaTaTopbl HE AOTXKHbI 6bITb
CIIMWKOM CBOBOHBIMU.

I'Ipm nposefeHnn aunaTaTopos Bcerga I'IpVIMEHﬂPITe

PeHTreHockonuyeckoe HaﬁﬂK)AEHVIeA HVIKOI'Fla He ﬂpI/IMEHﬂﬁTE

AnnaTtatopbl B OTHOWEHUN HECKONbKNX KaTeTepoB NN 3NeKTpOoaoB

opHoBpemeHHo. Bcerga nogp, nTe goc

KaTeTepa Unu 3NeKTPOAa, YTO6bI CNOCOGCTBOBATL NepeMeLLeHIIo
poB 1 p WX BHYTpM cocyaa.

I'Ipm HeAoCTaTOYHOM HaTAXKeHUN AnNaTaTtopbl MOTYT pasopBaTb

BeHy. Ype3amepHoe HaTAXeHNe MOXeT Bbi3BaTb OTPbIB pparMeHToB

MUOKapaa.

NPUMEYAHME. TwartenbHo iiTe Tp p
«PekomeHayeMble WHCTPYKLWN NO N nci 0
TvNa gunaTaTopa WAKM KOMNEKTa AUIaTaTopoB.

9. Mo BHYTPEeHHero Koro Aunatatopa Evolution®

/e BBE[

B COOTBETCTByIOLL[VIVI BHELHNIA AunaTatop Ana Teneckonnyeckoro
[efcTBNA BBEAMTE CBOOOAHDIN NPOKCUMAlbHBIN KOHeL, KaTeTepa
nnu anekTpoja B ‘:lVICTaI'IbeIVI KOHeL| BHYTPEHHEro MexaHnyeckoro
nvnatatopa Evolution®. MpoaBwraiiTe kateTep Win 3NeKTpoa
Brepe/l, NoKa OH MOHOCTbIO He BbIIET Yepe3 NPOTUBOMONOKHbIN
(I'IpOKCI/lMaﬂbeII;I) KOHeL KoMMnekTa Aniatatopos.

MPUMEYAHUE. PaccmoTpuTe BO3MOXKHOCTb MPYMEHEHUA 30Ha-

Kptoyka nnn HebonbLwon KOP3WHKK ANA nomouwm B nposeaeHnn

KateTepa unu 3neKTpoaa Yyepes KOMNAEeKT AnnaTtatopos.

10. MpunoxuTe fOCTaTOYHOE BbITArMBaloLLEE JaBNEHME UK yCunve
HaTAXKEHWA K KaTeTepy U SneKTpoay W (1nv) ero NpoBOHNKY
v puKcupytoLiemy 3oHay (ecni nprMeHaeTcs). 3To nMeet
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P Koe Ana obec (]
npoBeAeHNA KOMIJIEKTa ANNIaTaTOPOB NO KaTeTepy nnun
aneKkTpopy. lpy HECOOTBETCTBYIOW|EM HATAKEHUN KaTeTep
1AM 31eKTPOA MOXKET N30THYTHCA, He NO3BONAA KOMNNEKTY

POB NpoONTA NO nyTu.
MPUMEYAHWE. Ecnun KaTeTep Unn 3neKTpog 3anyTax, apyrvie
YCTPOWCTBA [4N1A YjaNeHusA, Takue Kak 3axBaTblBaloljye yCTPONCTBa,
J-06pa3sHble NPOBOAHMKY, U3rnbarolLmecs Katetepbl Wik KOP3UHKM
MOTyT CoCo6CTBOBATH 3aXBaTy 1 BbINPAMIEHMIO KaTeTepa nin
3NeKTpoAa nepej npuMeHeHnem annaTtatopos.

MPUMEYAHUE: B cnyyae npuMeHeHnsa KoMMeKTa Teneckonuyeckmx
paclumpuTenen-uHTpPoAblocepos Byrd 13 Hepxkagetollen ctann
nocne NoATBEPKAEHNA MUHUMAlIbHOTrO BXOAa B COCY[I[ 3ameHuTe
pac epbl N3 Hep cranmn

ToM KNX pacumpu n p
Evolution®, Kak onncaHo B pasaene «PekoMeHayemble NHCTPYKLN
10 NPVYIMEHEHMIO».

11. MoapepxnBan HaTAXKeHNe KaTeTepa UK 3NeKTPoza, Noa
PEHTT@HOCKOMNYECKIM KOHTPOMIEM, NPOBEANTE BHYTPEHHI
[AUnaTaTop o BCelt NIHe KaTeTepa UM 3NeKTPOAa 1, B Cydae
HeOoBXOAMMOCTY, B KDOBEHOCHBIN cOCyA. [oBepHIUTE BHYTPEHHUIA
MexaHuyeckui gunatatop Evolution® ckatuem v oTnyckaHvem Kypka
aKTMBALM CMYCKOBOTO YCTPOIACTBa. Py HEO6XOAMMOCTY MOBTOPUTE.
TMpoBeauTe BHEWHWI AUNaTaTop MO BHYTPEHHEMY AUnaTatopy,
0CTaBYB ero B cocyae.

12. Teneckonnyeckyn nonepemMeHHO NpoABUraiiTe Biepes CHayana
BHYTPEHHII, @ 3aTeM BHELLHWII A1NaTaTopbl, NOAAepXM1Bas
[OCTAaTOYHOE HaTsKeHWe KaTeTepa uiu 3iekTpoga v (nnv) ero
NPOBOAHVKA M1 GUKCUPYIOLLErO 30H/a, NOKa KaTeTep Ui 3neKTPos
He 0CBO6OAUTCA OT OKpy»Kalolielt TKaH. Kak NpaBuno BHyTPEHHNI
[AVUnaTaTop He CfieflyeT BblBIraTh 3a NPe/eNbl BHELIHEro aunatatopa
6onee, yem Ha 4 cm.

MPUMEYAHME. Bcerga npoaBuraiite gunaraTopbl nog
PEHTIeHOCKONMYECKUM KOHTPOneM, 4To6bl n3bexarb

asfieNeHns KaTeTepa nnu 31eKTPoAa UM paspbiBa cocyaa.

pofomKaiite noaAepKUBaTL AOCTATOMHOE HATAXKEHNE KaTeTepa
nnu anekTpoaa (Mnun puKc wero 3oHAa). Perynupyiite yron
BXOAa, YTOGbI BLIPOBHATL AUNATaTOPbl OTHOCUTENLHO KaTeTepa
WA 31eKTPOAa B COCyAe U CBECTU K MUHUMYMY KPUBU3HY

pa npwm ero np p BHYTpEHHero
Koro pa Evolution® ¢ KypKa

CNYCKOBOrO YCTPOIICTBa 1 BHELIHEro AunaraTopa 8o Bpemsa
npoBefeHNs Briepea MOXeT 06nerunTb NpoxoxaeHue py6uoso
YNIOTHEHHbIX TKaHell.

MPUMEYAHWE. Ecnn n3onauma otaeneHa n o6Haxuna BHyTPeHHIo0
cnupansb, cneanTe 3a KOHYMKaMu Hapy»KHOro gunartaTtopa, 4TO6bI
y6eauUTbCA B OTCYTCTBUM €70 PacLenfieHns Wil paspbiBa, Tak Kak
5TO MOXET MPUBECTY K NOBPEXAEHNI0 cocyaa. Mpn Heo6XoAnMocTu
npoBeaunTe KaTeTep U1 HeGOMbLLIOW UHTPOABIOCEP TOTO Xe pa3Mepa,
YTO 1 n3onAauna, No OﬁHa)KI/IBLLIEMyCﬂ NPOBOAHUKY.

MPUMEYAHUE. Ecnv nocne nepeoHavanbHOro ycrnexa gunatatopbl
nepecTaioT NMPO/ABUIaTbCA BIePe/ Ui NX MPOABIKEHNEe
3aTPy/IHACTCA, U3BNEKNTE ANNATAaTOPbI MO OAHOMY, YTOGbI OCMOTPETH
UX KOHUVKI; €CNN KOHYMKM 1epOPMIPOBaHDI, 3aMeHITe KOMMEKT
[ANNaTaTopPOB Ha HOBbI.

MPUMEYAHUE. MNpu npoBeaeHnn snekTpoaa uyepes nepernt gepxure
KOHYMK HaKOHEeYHWKa (ecnv oH yrnosoﬁs)ua BHYTPEHHel CTOpoHe
nepern6a, ecav 370 BO3MOXHO.

MPUMEYAHWE. ByabTe 0CTOPOXHbI MPU MOMbITKE NPOBeAeHNA
BHYTPEHHEro fjnnataTopa Yepes KosbLo G1NoNAPHOro aneKTposa:
€C/N KOMbLIO 3aCTPAHET, 3NeKTPO/ MOXKET Pa3opBaThCA.

13. B cityyae 3neKTPOAIOB ANA KapANOCTUMYNIALIUM, €CIN SNEKTPOA He
0CBOBOMX/EH K MOMEHTY NPUONINAKEHNA ANNaTaTOPOB K MUOKaPAY,
|PacronoXuTe BHEILHNI AUNATaTOP TaK, YTO6bI ero Tynow KoHeL|
6bin HanpaeneH K Mokapay. OTBeaNTe BHYTPEHHWIA AUNaTatop Ha
HECKOMNbKO CaHTUMETPOB Ha3aj.

MpyimeHWTe BbITArMBaHWE B NPOTUBOMONOXKHOM HanpaBneHun C
MOMOLLbIO BHELWHEro Annatatopa, Kak N3noXeHo Huxe.

TBepao AepXuTe BHELWHUI AUNaTaTop B OAHOM CaHTUMETpe

OT CepP/IeYHON CTEHKMN 1 PaBHOMEPHbIM YCUNEM NOTAHUTE
VIKCMPYIOWNI 30H/ Ha3afl; KOHUMK CTUMYIMPYIOLLEro 11eKTpoaa
YAET BTAHYT B Aunatatop. BpauyjeHve aunatatopa Moxet

cnoco6cTBoBaTh OCBO60)KIJ€HI/IIO KOH4YMKa.

14. Korna KaTeTep 1nu anekTpoy 6onee He yAepXnBaeTca TKaHbio 1 He
NpUKpenseH K Heid, yianuTe Katetep win 3neKkTpoa, GuKcupylowmii
30HA (€C/IM OH NCMONB3YETCA) U KOMMIEKT MEXaHNYECKNX
Avnatatopos Evolution® unu apyroe nsgnekatouwee ycTpoiicTso, ecnu
OHO MCMONb3yeTCA.

®OPMA NMOCTABKMN

MocTasnsetca CTEPUIN30BAHHbIM ra3006pa3Hx>|M OKCMAOM 3TUNEeHa B
Nerko BCKPbIBaeMo ynakoBke. [11A 0JHOPa3oBoro UCMofb3oBaHuA.
CrepuneH, eciv ynakoBka He BCKpbITa 1 He HapylueHa. He
1CMONb3yiTe NPOJIYKT, €C/IN €CTb COMHEHIA OTHOCUTENBHO ero
CTepUNbHOCTU. XpaHUTb B TEMHOM, CyXOM, MpoXiaaHoM mecTe. He
[loMyCKaTb ANNTENbHOTO BO3AENCTBIA cBeTa. Mocne n3sneyeHns

M3 yNakoBKM OCMOTPUTE NPOAYKT 1 y6enmecb B OTCYTCTBUMN
NoBPEeXAeHNI.

YCNOBUA XPAHEHUA

P g
T XpaHnTb B Cyxom mecTe

7

-
\\ lpefoXpaHATbL OT BO3/IENCTBUA CONHEUHBIX Nyyei

\Y/

N

65



Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset

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

PRODUKTBESKRIVNING

Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset bestar av en inre polymerhylsa,
ansluten till ett handtag som kan mekaniskt rotera hylsan och en
teleskopisk ytterhylsa av poIYmer. I den distala dnden av innerhylsan
sitter en spets av rostfritt stal.

AVSEDD ANVANDNING

Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset &r avsett fér anvandning
& patienter som kréaver perkutan dilatation av vavnad runt
jartelektroder, kvarkatetrar och frammande foremal.

Anvéndning med andra anord

Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset kan anvéndas tillsammans
medkfﬁljande anordningar for kateter-/elektrodutdragning fran
Cook:

Lasmandrang

Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal
Byrd Workstation™

Needle’s Eye Snare®-snaran

Folj noggrant avsnittet "Féreslagen bruksanvisning” for varje
anordning som anvands.

KONTRAINDIKATIONER: Inga kdnda
VARNINGAR

Nar hylsorna anvénds far de inte foras in Gver mer &n en elektrod
&t gangen. Det kan uppsta allvarlig karlskada omfattande
venvaggslaceration, som kraver kirurgiskt aterstallande.

Vid anvandning av lasmandréng:

Lémna inte en kateter/elektrod i en patient som fortfarande har en
lasmandréng pa plats inuti katetern/elektroden. Allvarlig skada pa
karlet eller den endokardiella vaggen kan resultera fran katetern/
elektroden som blivit styv, eller fran sénderbrytning eller rubbning
av den kvarlamnade mandréngtraden.

Tillimpa inte viktad traktion pa en inférd lasmandréng eftersom
avulsio i myokardiet, hypotoni eller venvaggsruptur da kan
uppsta.

Tank pa att en elektrod som har en J-formad kvarhallningstrad

i dess inre lumen (istéllet for att den sitter utanfér spiralen)
eventuellt inte & kompatibel med lasmandrédngen. Om
lasmandrangen fors in i en sédan elektrod kan det medfora att
deng—formade kvarhallningstraden sticker ut och eventuellt
rubbas.

Vg relativa risker och férdelar med intravaskuldra borttagnings-
procedurer for katetern/elektroden i situationer da:

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

Det finns stor risk for desintegration av katetern/elektroden och
resulterande fragmentemboli, eller det sitter vavnadstillvaxt direkt
pa kateterns/elektrodens stomme.

Anordningar for borttagning av katetrar/elektroder far endast
anvandas av institutioner med kapacitet for toraxkirurgi.

Anordningar for borttagning av katetrar/elektroder fér endast
anvéndas av lakare som &r kunniga i tekniker och anordningar for
borttagning av katetrar/elektroder.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

Till f6ljd av komplikationsrisken har ldkare med lang erfarenhet
av denna procedur fo foljande forsikti H s

FORBEREDELSER

Erhall grundlig patienthistorik, inklusive patientens blodtyp.
Lémpliga blodprodukter bér snabbt kunna tillimpas.

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

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

Ekokardiografi och kardiotorakal kirurgi bor snabbt kunna
tilldmpas.

Forbered/drapera patientens brostkorg for eventuell torakotomi;
forbered/drapera Fatientens ljumske for femoralt tilltrade eller
eventuellt femoralt tilltrade.

Etablera stédpacing enligt behov.

En omfattande uppsattning hylsor, lasmandrénger, mandrénger
for att skruva loss elektroder med aktiv fixeringsanordning, 6glor
och tillbehérsutrustningar skall finnas tillganglig.
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INGREPP

Tillimpa fluoroskopisk 6vervakning vid ALL manipulerin:

av katetern/elektroden och hylsan. Under férfarandet ocl
éterhéTtningen ska EKG och blodtryck i artarerna kontinuerligt
overvakas.

Om hylsor eller hylsset anvéands, inklusive Evolution® mekaniskt
dilatatorhylsset, bor foljande forsiktighetsatgarder foljas:

Fore anvandning av hylsor, inklusive Evolution® mekaniskt
dilatatorhylsset, dr det vésentligt att du noga inspekterar det
extravaskuldra omradet kring katetern/elektroden, for att
sakerstalla att alla suturhylsor, suturer och fastknytningsmaterial
avlagsnas.

Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal bor anvandas
endast for minimalt tilltrade till karlet.

Ténk pa att om en dilatatorhylsa i rostfritt stal fors in Gver en

Evolution® mekaniskt dilatatorhﬁllsset eller Byrd dilatatorhylsset i

polypropylen kan innerhylsan skadas.

Nér hylsorna, inklusive Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset, fors

in ska lamplig hylsteknik tillimpas, och tillrdcklig strackning av

katetern/elektroden bibehéllas (via en lasmandrang eller direkt)

for att undvika skada pa karlvaggarna.

Om kraftig drrvavnad eller férkalkning forhindrar saker inforing av

hylsorna ska en alternativ metod 6vervégas.

Om obverdriven kraft tillampas pa hylsor (inklusive Evolution®

mekaniskt dilatatorhylsset) som anvands intravaskulart kan

det resultera i skada pa karlsystemet, vilket kan krava kirurgiskt

aterstéllande.

Om katetern/elektroden bryts av ska fragmentet undersokas och

katetern/elektroden dras ut enligt anvisningarna.

Om hypotoni utvecklas ska snabb utvérdering ske; behandla pa

lampligt satt.
Med tanke pé den snabba utvecklingen inom kateter-/
elektrodteknologin kan det hénda att denna anordning inte &r
lamplig for avldgsnande av alla sorters katetrar/elektroder. Om du har
fragor eller tvivel angaende denna anordnings kompatibilitet med
sarskilda katetrar/elektroder ska du kontakta tillverkaren av katetern/
elektroden.
EVENTUELLA BIVERKNINGAR
De eventuella biverkningar som é&r relaterade till forfarandet for
intravaskuldr utdragning av katetrar/elektroder omfattar (anges i
ordningsféljd med stigande potentiell effekt):

rubbning eller skada pa kateter/elektrod som inte ska avlagsnas

brostvaggshematom

trombos

arytmi

akut blodférgiftning

akut hypotoni

pneumotorax

stroke

rubbning av fragment fran katetern/féremalet

lungemboli

laceration eller ruptur i kérlstrukturer eller myokardiet

hemoperikardium/perikardiell utgjutning

hjarttamponad

hemotorax

hjartstillestand

daédsfall

BRUKSANVISNING
Foreslagen bruksanvisning
Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset

OBS! Forutom att du ska noggrant folja avsnittet “Freslagen
bruksanvisning” for denna anordninf; ska du ldsa "Kliniska
bvervéganden for avldgsnande av elektroder eller katetrar: superior
metod” som finns i denna bilagas nésta avsnitt. Nar dilatatorhylsor
eller -hylsset, inklusive Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset, anvands
bér dessa forsiktighetsatgarder foljas:

Fore anvandning av dilatatorhylsor &r det vasentligt att du
noga inspekterar det extravaskulara omradet kring katetern/
elektroden, for att sakerstalla att alla suturhylsor, suturer och
fastknytningsmaterial avldgsnas.

Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal bor anvéandas
endast for minimalt tilltrade till karlet.

Ténk pa att om en Byrd dilatatorhylsa i rostfritt stal frs in 6ver en
Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset eller Byrd dilatatorhylsset i
polypropylen kan innerhylsan skadas.

Nar dilatatorhylsorna, inklusive Evolution® mekaniskt
dilatatorhylsset, fors in ska lamplig hylsteknik tillimpas, och
tillrackli stréckning av katetern/elektroden bibehéllas (via en
lasmandréang eller direkt) for att undvika skada pé kérlvaggarna.
Om kraftig rrvavnad eller forkalkning férhindrar saker inféring av
dilatatorhylsorna ska en alternativ metod 6vervégas.

Om odverdriven kraft tillampas pa dilatatorhylsor (inklusive
Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset) som anvands intravaskulart
kan det resultera i skada pa kérlsystemet, vilket kan kréva
kirurgiskt aterstallande.
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VARNING: Nér dilatatorhylsor eller -hylsset anvénds far du

hii%st fora in en hylsa i taget i en ven. Det kan uppsta allvarlig
karlskada omfattande venviggslaceration, som kraver kirurgiskt
aterstéllande.

1. Den inre Evolution® mekaniska dilatatorhylsan ska placeras inuti
ytterhylsan for teleskopisk funktion, och hylsorna ska féras fram 6ver
elektroden enligt beskrivningen i del Ill av "Kliniska 8vervdganden
for avla av elektroder eller k 2 superior metod” som
finns i denna bilagas nasta avsnitt. For vridning av den inre Evolution®
mekaniska dilatatorhylsan ska aktiveringshandtaget tryckas in och
slappas upp. Upprepa vid behov.

2. Foratt fritg" a katetern/elektroden fran
del Il av 7Kl o E] den fo

dvnadsinkapsling ska du se
v

liniska dver or
eller katetrar: superior metod” som finns i denna bilagas nésta
avsnitt.

Kliniska 6vervaganden for avldgsnande av elektroder eller katetrar:
SUPERIOR METOD

Klinisk erfarenhet av borttagning av elektroder har lett till identifiering
av flera 6vervaganden for tekniker for elektrodborttagning med
superior eller femoral metod. Lakare med stor erfarenhet av tekniker
for elektrodborttagning har féreslagit féljande évervaganden for
borttagning av elektroder med superior metod.

Del I. Allménna 6vervaganden for tillgang till kateter/elektrod

1. Anvand kirurgisk metod for att exponera den proximala dnden av
kvarkatetern/elektroden, och avlédgsna katetern/elektroden fran dess
anslutningar (om den &r ansluten).

2. Avlagsna alla suturer och fastknytningsmaterial.

OBS! Eftersom det finns vitt skilda implantationsférfaranden kan
katetrar/elektroder sattas fast pa en rad olika satt vid tidpunkten for
implantationen. Inspektera omradet noga for att sékerstalla att alla
suturhylsor, suturer och fastknytningsmaterial som kan vara gémda
eller bestd av blindsuturer har avldgsnats.

3. Kapa alla proximala kopplinEar, om sadana finns, med avbitare eller
annan avbitartang. Det ar viktigt att katetern/elektroden kapas véldigt
nara kopplingen ?men bortom eventuella krimpenheter) sé att sé& lang
del som méjligt av kvarkatetern/elektroden ar tillgén?lig. Undvik att
blockera den inre lumen (eller spiralen) pa katetern/elektroden nar
den kapas.

OBS! Dra inte i katetern/elektroden, eftersom den d4 kan ténjas,
vridas eller brytas av, och efterfoljande avlagsnande kan forsvéras.
Om elektroden skadas kan det férhindra passage av en lasmandrang
genom lumen och/eller férsvara dilatation av arrvavnad.

Del Il. Allma overviganden for anvandning av en la

4. Overvdg att fora en lasmandréng (Cook) genom kateterns/
elektrodens inre lumen for att stabilisera katetern/elektroden under
dilatation av omgivande vavnader. Félj noggrant avsnittet "Foreslagen
bruksanvisning” for lasmandrangen for att:

A. Exponera kateterns/elektrodens inre spiral
B. Kontrollera hur 6ppen spirallumen &r

C. Faststélla limplig storlek pa lasmandréngen baserat pa kateterns/
elektrodens inre diameter

D. Fora fram lasmandrangen till kateterns/elektrodens distala ande
E. Lasa fast lasmandrédngen pa plats

VARNING: Ténk pa att en elektrod som har en J-formad
kvarhallningstrad i dess inre lumen (istéllet for att den
sitter utanfor spi e lit inte &r kompatibel
med | drang la dra forsinien
sadan elektrod kan det medféra att den J-formade

kvarhallningstraden sticker ut och eventuellt rubbas.

5. Sévida kateterns/elektrodens isolering inte &r skadad, sliten eller for
tunn ska en ligatur knytas eller en kompressionsspiral (Cook) fastas
vid kateterns/elektrod)éns proximala ande s att isoleringen trycks
ihop mot spiralen och lasmandréngen, for att se till att spiralen och
isoleringen inte tanjs ut. Ligaturen kan knytas vid 6glehandtaget eller
vid suturdglan.

6. For en kateter/elektrod med aktiv fixeringsanordning ska du
forsoka skruva loss katetern/elektroden genom att vrida den (och
lasmandrangen, om sadan anvénds) moturs.

7. Draforsiktigt katetern/elektroden bakat for att se om den fortfarande
sitter fast i vavnad. Om katetern/elektroden sitter tillrdckligt 16st mot
vévnaden ska du férsiktigt dra i lasmandrangen (om sadan anvénds)
och katetern/elektroden for att avlagsna den.

OBS! Om en lasmandrang inte anvants ska du tanka pé att om
katetern/elektroden skadas nar du drar i den kan det forhindra
efterfoljande passage av en lasmandrang genom lumen och/eller
forsvara dilatation av arrvévnad.

OBS! Om en kronisk pacingelektrod ska avldgsnas ska du tanka pa
att om den spontant frigdrs under utdragningsproceduren kan
elektrodspetsen fastna i det dvre karlsystemet. Dilatatorhylsor, som
fors in &tminstone till vena brachiocephalicanamnlésa venen, kravs
ofta for att dra ut elektrodspetsen genom arrvévnad i omradet for
ventilltradet, samt for att undvika venotomi.

8. Om katetern/elektroden inte avlagsnas fran kérlet med forsiktig
utdragning kan dilatatorhylsor, inklusive Evolution® mekaniskt
dilatatorhylsset, eller andra utdragningsanordningar hjalpa till att
separera Katetern/elektroden fran eventuell vavnadsinkapsling pa
foljande satt:

Ihoptryckning av ldsmandrangens proximala 6gla (om sddan anvénds).

For in dilatatorhylsorna (eller annan utdragningsanordning) 6ver den
ihoptryckta proximala églan eller forlangningen av den proximala
tréden pa lasmandrangen (om tillimpligt).

OBS! Om dilatatorhylsor eller dilatatorhglsset anvénds, inklusive
Evolution® mekanis| dilatatorhylsset (Cook), ska du ta hdansyn
till de “Allménna Gverviganden’ som visas nedan och dessutom
noggrant félja i "Foresl. isning” for den

sarskilda typ av hylsa ellelr‘ﬁylsset som anvénds.

9
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Del lll. Overviganden for andning av dilatatorhylsor
Allménna 6verviaganden

Bfrrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal anvénds for minimalt
tilltrade till karlet. Dilatatorhylssetet i rostfritt stal byts sedan ut mot
Evolution mekaniskt dilatatorhylsset eller Byrd dilatatorhylsset i
polypropylen. Nér Evolution dilatatorhylssetet eller dilatatorhylssetet
i polypropylen fors in i kérlet s& fors hylsorna fram 6ver katetern/

el ektlr(oden teleskopiskt, medan katetern/elektroden sténdigt hélls
strackt.

Om &rrvavnad forsvarar karltilltradet nér ett Evolution® mekaniskt
dilatatorhylsset eller Byrd dilatatorhylsset i polypropylen anvands
ska du 6vervdga att anvanda Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i
rostfritt stal for karlatkomst (se”Foreslagen bruksanvisning” fér Byrd
teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal).

Storleken pa de dilatatorhylsor som anvénds bor vara tillrackligt
stor sa att hylsorna kan foras fram 6ver katetern/elektroden utan att
katetern/elektroden viker sig eller isoleringen veckas. Hylsorna ska
dock inte sitta 6verdrivet 16st.

Anvand alltid fluoroskopisk évervakning nér dilatatorhylsorna fors
framat. Anvénd aldrig h?/lsorna for mer @n en kateter eller elektrod i
taget. Bibehall alltid tillrécklig strackning pa katetern/elektroden
for att stodja manovreringen av dilatatorhylsorna och styra

dem pa lampligt sétt inuti kérlet. Vid otillrécklig stréckning kan
hylsorna orsaka venruptur. Overdriven strackning kan orsaka avulsio
i myokardiet.

OBS! Folj g avsnittet "Foresl; br i
varje sarskild typ av hylsa eller hylsset som anvénds.

9. Den inre Evolution® mekaniska dilatatorhylsan ska placeras inuti
lamplig Ytterhylsa for teleskopisk metod, och kateterns/elektrodens
proximala fria dnde ska féras in i den distala &nden av den inre
Evolution® mekaniska dilatatorhylsan. For fram katetern/elektroden
tills den sticker ut helt ur motsatt (proximal) @nde av hylssetet.

OBS! Overvig anvandning av en mandring med hake eller en liten
hoi'g for att underlatta dragning av katetern/elektroden genom
ylssetet.

10. Tillimpa tillracklig tillbakadragningskraft eller strackning pa katetern/
elektroden och/eller dess ledare eller lasmandréng (om sadan
anvands). Detta dr vasentligt for att hylssetet sakert ska kunna

assera over katetern/elektroden. Om stréckningen ér otillracklig
an katetern/elektroden vika sig, vilket forhindrar framforande
av hylssetet langs lamplig bana.

OBS! Om katetern/elektroden har trasslats ihop kan andra
utdragningsanordningar, sasom gripanordningar, J-ledare,
avledningskatetrar eller korgar, underlatta gripande och utrétning av
katetern/elektroden innan dilatatorhylsor anvénds.

OBS! Om Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal anvands
sedan minimalt tilltréde till kdrlet har bekréftats ska dilatatorhylsan
(-orna) i rostfritt stal for Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset
bytas ut enligt beskrivningen i “Féreslagen bruksanvisning”.

11. Hall katetern/elektroden strackt och fér med hjalp av fluoroskopi
innerhylsan framat langs kateterns/elektrodens langd och
in i blodkarlet, om tillampligt. Vrid den inre Evolution®
mekaniska dilatatorhylsan genom att trycka in och slappa upp
aktiveringshandtaget. Upprepa vid behov. For ytterhylsan framat 6ver
innerhylsan samtidigt som den bevaras i kérlet.

. Anvénd teleskopisk metod och for vaxelvis in inner- och ytterhylsan
med innerhylsan forst, samtidigt som tillracklig stréckning bibehalls
Eé katetern/elektroden och/eller dess ledare eller lasmandréng, tills

atetern/elektroden inte langre begransas av vévnad. | allménhet ska
innerhylsan inte féras in mer @n 4 cm framfor ytterhylsan.

0BS! Overvaka alltid med fluoroskopi nér hylsorna férs framat,
for att undvika att skara i katetern/elektroden eller kérlruptur.
Fortsatt att bibehalla tillracklig strackning pa katetern/
elektroden (eller la dra ). Justera tilltradesvink

for att halla hylsorna jnrikta.de. mot lgateterr]lelektrggien i.

ing” for

~

kérlet och for att Vi

Om den inre Evolution® mekaniska dilatatorhylsan vrids med
aktiveringshandtaget och dess ytterhylsa under framférandet kan
det underlatta framforandet genom tat arrviavnad.

OBS! Om isoleringen separeras och exponerar innerspiralen ska
spetsarna pa ytterhylsan granskas for att sakerstélla att den inte klyvs
eller rivs sonder, eftersom detta kan leda till karlskada. Fér vid behov
fram en kateter eller liten hylsa av samma storlek som isoleringen éver
den nakna traden.

OBS! Om hylsan inte fors framat efter inledande framgang, eller om
det uppstar svarigheter vid framférandet av hylsorna, ska hylsorna
avlagsnas en i taget sa att du kan inspektera spetsarna. Om spetsarna
ar vridna ska de bytas ut mot ett nytt set.

OBS! Nér elektroden férs fram i en bajning ska spetsen (om den &r
vinklad) bevaras pa insidan av bojningen, om tillampligt.

OBS! Var férsiktig nar du forsoker fora innerhylsan framét och forbi
ringelektroden pa en bipolér elektrod. Om innerhylsan fastnar kan den
bipoléra elektroden gé sénder.

13. For hjartelektroder: om elektroden inte har fri?jorts nér hylsorna
bérjar ndrma sig myokardiet ska ytterhylsan placeras s att den
trubbiga d@nden riktas mot myokardiet. Dra tillbaka innerhylsan flera
centimeter.

Motverka traktionen med ytterhylsan pa foljande satt:

Hall fast ytterhylsan en centimeter fran hjartvaggen och dra stadigt
Iésmandr{a‘r&gen bakat. Pacingspetsen dras in i hylsan. Om hylsan vrids
kan det underlatta rubbning av spetsen.

14. Nar katetern/elektroden har rétats ut och frigjorts fran
vavnadstillvaxten ska katetern/elektroden, Igsmandréngen (om
sadan anvands) och Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset (eller 6vrig
utdragningsanordning, om sédan anvands) avlagsnas.
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LEVERANS

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

FORVARINGSFORHALLANDEN
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