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Cook Vascular Incorporated
Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set

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

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

INTENDED USE

The Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set is intended for use in
patients 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 Vascular Incorporated:

Locking Stylet (Reference: WARNINGS);

Byrd Stainless Steel Dilator Sheath;

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

Byrd WORK STATION™;

NEEDLE'S EYE® Snare.

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

CONTRAINDICATIONS: None known
WARNINGS

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

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

When using a Locking Stylet:

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

Do not apply weighted traction to an inserted Locking Stylet as
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(ligeable in the techniques and devices for catheter/lead
removal.

PRECAUTIONS

Before using this device for catheter/lead removal, physicians should
understand the information in:

Brodell GK, et al. Chronic transvenous pacemaker lead removal
using a unique, sequential transvenous system.

Am J Cardiol 1990: 66:964-966.

Byrd CL, et al. Lead extraction: indications and techniques.
Cardiol Clin 1992: 10:735-748.

Byrd CL, et al. Intravascular techniques for extraction of
permanent pacemaker leads.

JThorac Cardiovasc Surg 1991; 101 :989-997.

Byrd CL, et al. Intravascular lead extraction using locking wire
qguide stylets and sheaths.

PACE 1990: 13:1871-187 5.

Fearnot NE, et al. Intravascular lead extraction using locking
wire guide stylets, sheaths, and other techniques.
PACE 1990: 13:1864-1870.

Smith HJ, et al. Five-years experience with intravascular lead
extraction. PACE 1994: 17:2016-2020.

For additional copies of the preceding information,
originally provided in the LEAD EXTRACTION™ System,
contact COOK Vascular™ Incorporated, 800-245-4715,
724-845-8621, or FAX 724-845-2848.

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 thoracotomtl); prep/
drape the patient’s groin for femoral approach or possible femoral
approach.

Establish back up pacing as necessary.

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

PROCEDURE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

If hypotension develops, rapidly evaluate; treat as appropriate.

Due to rapidly evolving catheter/lead technology, this device ma
not be suitable for the removal of all types of catheters/leads. If tKere
are questions or concerns regardinghcompatibility of this device with
particular catheters/leads, contact the catheter/lead manufacturer.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS

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

dislodging or damaging nontargeted catheter/lead
chest wall hematoma

thrombosis

arrhythmias

acute bacteremia

acute hypotension

pneumothorax

stroke

migrating fragment from catheter/object
pulmonary embolism

laceration or tearing of vascular structures or the myocardium
hemopericardium

cardiac tamponade

hemothorax

death



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

NOTE: In addition to closely following the “Suggested Instructions for
Use”for this device, refer to the “Clinical 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 or Byrd
Stainless Steel Dilator should only be used to minimally enter
the vessel.

Be aware that insertion of a Byrd Stainless Steel Dilator Sheath
over a plastic (Teflon or Polyproﬁylene) sheath including the
Egmluﬁion“ Mechanical Dilator Sheath Set may damage the plastic
sheath.

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

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

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

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

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

2. To free the catheter/lead from tissue encapsulation refer to Part Il
of “Clinical Consi ions for R ing Leads or Cat} 2
Superior Approach” shown in the next section of this insert.

Clinical Considerations for Removing Leads or Catheters:
SUPERIOR APPROACH

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

Part . | Considerations for A the Cath /Lead

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

2. Remove all suture and tie-down materials.

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

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

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

Part Il. General Considerations for Using a Locking Stylet

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

8. If the catheter/lead is not removed from the vessel with gentle
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 a Wilkoff Locking StKIet, consider using a hooked stylet
or small basket to aid in drawing the flattened proximal loop through
the dilator sheath set (or other retrieval device).

NOTE: If using dilator sheaths or dilator sheath sets, including
the Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set (COOK Vascular™
Incorporated), ider the I Consid ions” shown
below and, in addition, closely follow the “Suggested Instructions
for Use” for the particular type of sheath or sheath set.

Part lll. Considerations for Use of Dilator Sheaths
General Considerations

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

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

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

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

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

If scar tissue makes vessel entry difficult when usinF a plastic Byrd
Dilator Sheath Set (Polypropylene or Teflon) or Evolution® Mechanical
Dilator Sheath Set, consider using the Byrd Telescoping Stainless Steel
Dilator Sheath Set to obtain vessel access (refer to the ’Sug?ested
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
supé)ort the maneuvering of the dilator sheaths and proper!!
guide them within the vessel. With too little tension, the sheaths
ma){ rupture the vein. Too much tension may cause a myocardial
avulsion.
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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 stainless steel dilator sheath or sheath set, when

minimal entry into the vessel has been verified, exchange the

stainless steel dilator sheath(s) for the Evolution® Mechanical

Bilator Sheath Set as described in the “Suggested Instructions for
se”.

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

In a telescopic manner, alternately advance the inner, and then outer,
sheaths while maintaining adequate tension on the catheter/lead
and/or its wire guide or Locking Stylet, until the catheter/lead is

free of tissue restriction. In general, the inner sheath should not be
advanced more than 4 cm beyond the outer sheath.

NOTE: Always monitor fluoroscopically while advancing the
sheaths to avoid shearing the catheter/lead or rupturing the
vessel. 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
minimize sheath curvature during advancement. Rotating the
inner Evolution® Mechanical Dilator Sheath using the trigger
activation handle and its outer sheath during advancement may
facilitate progress through exuberant scar tissue.

NOTE: If the insulation separates and exposes the inner coil, watch
the tips of the outer sheath to be sure that it does not split or tear,
because this could lead to vessel damage. Advance a catheter or small
sheath the same size as the insulation over the bare wire, if necessary.
NOTE: If the sheaths fail to progress after initial success, or if advancing
the sheaths was difficult, remove the sheaths one at a time to inspect
the tips; if the tips are distorted, exchange them for a new set.

NOTE: When tracking the lead around a bend, keep the point of the tip

(if angled) on the inside of the bend if applicable.

NOTE: Be careful when trying to advance the inner sheath past the

ring electrode of a bipolar lead: if it gets caught, the lead may break.

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

Apply countertraction with the outer sheath as follows:

Firmly hold the outer sheath one centimeter from the heart wall and

steadily pull the Locking Stylet back; the pacing tip will be pulled into

the sheath. Rotation of the sheath may help dislodge the tip.

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

HOW SUPPLIED

This device is supplied sterile and intended for one-time use.
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are Registered Trademarks of COOK Vascular Incorporated.



Cook Vascular Incorporated

isk dilatatorst

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Evolution® mekanisk dilatatorsheathsaet bestér af en indre
polymersheath, forbundet til et hdndtag, 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.

A del med andre dni

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

Lasestilet (reference: ADVARSLER);

Byrd dilatatorsheath af rustfrit stél;

Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal;
etalforstaerket, fleksibel dilatatorsheath;

Byrd WORK STATION™;

NEEDLE'S EYE® slynge.

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

KONTRAINDIKATIONER: Ingen kendte
ADVARSLER

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

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

Ved brug af en lasestilet:

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

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

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

De relative risici og fordele ved procedurer til fjernelse af
intravaskuleert kateter/afledning bar overvejes i folgende tilfeelde:

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

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

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

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

FORHOLDSREGLER

Inden anordningen til fiernelse af kateter/afledning bruges, skal laegen
forsta oplysningerne i:

Brodell GK, et al. Chronic transvenous pacemaker lead removal
using a unique, sequential transvenous system.

Am J Cardiol 1990: 66:964-966.

Bi/rd CL, et al. Lead extraction: indications and techniques. Cardiol
Clin 1992: 10:735-748.

Byrd CL, et al. Intravascular techniques for extraction of permanent
pacemaker leads.

JThorac Cardiovasc Surg 1991; 101 :989-997.

Byrd CL, et al. Intravascular lead extraction using locking wire
qguide stylets and sheaths.

PACE 1990: 13:1871-187 5.

Fearnot NE, et al. Intravascular lead extraction using locking
wire guide stylets, sheaths, and other techniques. PACE 1990:
13:1864-1870.

Smith HJ, et al. Five-years experience with intravascular lead
extraction. PACE 1994: 17:2016-2020.

For yderligere kopier af foranstadende oplysninger, der
oprindeligt blev udgivet med LEAD EXTRACTION™-systemet,
skal man kontakte COOK Vascular™ Incorporated, 800-245-4715,
724-845-8621, eller fax 724-845-2848.

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.

Lager med stor erfaring i denne procedure har, ?é Itzrund af
risikoen for komplikationer, anbefalet folgende forholdsregler:

FORBEREDELSE

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

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

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

thorakotomi-bakke og pericardiepunktur-bakke.

Ekkokardiografi og kardiothorakal kirurgi skal kunne geres
tilgaengeligt hurtigt.
Klarger/afdaek patientens bryst for eventuel thorakotomi. Klarger/
afdaek patientens lyske for femoral tilgang eller eventuel femoral
tilgang.
Etablér backup pacing efter behov.
Der skal vaere et omfattende udvalg 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 felgende forholdsregler folges:
Inden brug af sheaths, inklusive Evolution® mekanisk
dilatatorsheathsaet, er det vigtigt, at den ekstravaskulaere kateter-/
afledningsgang inspiceres omhygﬂeligt for at sikre fjernelsen af
alle suturmanchetter, suturer og fikseringsmaterialer.
Byrd teleskopisk dilatatorsheathszet af rustfrit stél eller Byrd
dilatatorsheath af rustfrit stdl ma kun bruges til minimal indfaring
i karret.
Veer opmaerksom pa, at indfering af en dilatatorsheath af
rustfrit stal over en plastiksheath (teflon eller onEro ylen),
eller Evolution® mekanisk dilatatorsheathsaet kan beskadige
plastiksheathen.
Nar sheaths fremfares, inklusive Evolution® mekanisk dilatator-
sheathszet, skal der brutk;es korrekt teknik og vedligeholdes en
I:)assende speaending af katetret/afledningen (ved hjeelp 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
dilatatorsheathseet) intravaskuleert kan resultere i skade af det
vaskulaere system, der métte kreeve kirurgisk behandling.
Ved mekanisk dissekering af arvaev med den metalforsteerkede
fleksible dilatatorsheath skal drejning begrzenses til smé, frem-
og-tilbage-drejende bevagelser (+ 45 grader) for at mindske
mekanisk tryk pa anordningen.
Hvis katetret/afledningen brydes, skal fragmentet bedemmes.
Fjernes som indiceret.
Hvis der udvikles hypotension, skal det bedemmes hurtigt. Giv
passende behandling.
P& 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 UZNSKEDE HANDELSER
Mulige uenskede haendelser, relateret til den intravaskulaere
ekstraktionsprocedure for katetre/afledninger, inkluderer (anfort i
raekkefolge efter stigende mulig virkning):
losning eller beskadigelse af de katetre/afledninger, der ikke
fjernes

brystveeg hematom

trombose

arytmier

akut bakterizemi

akut hypotension

pneumothorax

slagtilfaelde

migration af fragment fra kateter/objekt
pulmonaer emboli

dilaceration eller rivning af vaskulaere strukturer eller myokardiet
haemopericardie

hjertetamponade

hzemothorax

ded



BRUGSANVISNING
Foreslaet brugsanvisning
Evolution® mekanisk dilatatorsheathsaet

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

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 teleskopiske dilatatorsheathsaet af rustfrit stal eller Byrd
dll(latatcrsheath af rustfrit stal mé& kun bruges til minimal indfering
i karret.

Veer opmaerksom p3, at indfering af en Byrd dilatatorsheath af
rustfrit stél over en plastiksheath (teflon eller polypropylen),
eller et Evolution® mekanisk dilatatorsheathsaet kan beskadige
plastiksheathen.

Nér dilatatorsheaths fremferes, inklusive Evolution® mekanisk
dilatatorsheathsaet, skal der bruges korrekt teknik o?
vedligeholdes en passende spaending af katetret/afledningen
(ved hjeelp af en lasestilet eller direkte) for at forhindre skade af
karvaegge.

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

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

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

ADVARSEL: Ved brug af dilatatorsheaths eller sheathsat ma der
ikke indfgres mere end ét sheathsaet i en vene ad gangen. Det kan
medfore 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 beveegelse 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’indlzegsseddel. Den indre Evolution® mekaniske
dilatatorsheath roteres ved at trykke og slippe aktiveringshandtaget.
Gentag, som det matte vaere ngdvendigt.

2. Referér til del IIl af “Kliniske overvejelser ved fjernelse af
afledninger eller katetre: Superior tilgang’, vist i det naeste afsnit
af denneindlzegsseddel, 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 fra 2338 patienter har
identificeret adskillige overvejelser vedrerende teknikker til fiernelse af
afledninger ved brug af superior eller femoral tilgang. Leeger med stor
erfaring i teknikker til fiernelse af afledninger har foreslaet felgende
overvejelse ved fjernelse af afledninger under superior tilgang.

Del I. Generelle overvejelser omkring tilgang til katetret/
afledningen

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

2. Fjern alle suturer og fikseringsmaterialer.

BEMARK: Da implantationsprocedurer kan variere dramatisk, kan
katetre/afledninger veere fikseret ved brug af flere metoder pa impl
antationstidspunktet. 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
skeaerende udstyr. Det er vigtigt, at katetret/afledningen skaeres meget
taet 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. Undgé tillukning af katetrets/

afledningens indre lumen (eller coil) nar den afskaeres.

BEMARK: Traek ikke i kateter/afledning, da de kan straekkes, fordrejes
eller brydes og gare efterfolgende fjernelse vanskelig. Beskadigelse
af afledningen kan forhindre en lasestilets passage gennem lumen og
og/eller vanskeliggere udvidelse af arvaev.

Del Il. Generelle overvejelser omkring brugen af en lasestilet

4. Overvej at fore en lasestilet (COOK Vascular™ Incorporated) gennem
katetrets/afledningens indre lumen for at stabilisere kateter?afledning
under udvidelse a?det omliggende veev. Folg noje “Foreslaet
brugsanvisning” for lasestiletten, for at:

A. Frilaegge 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
denfor coilen), muligvis ikke er | ibel med I& il
Indforing af lasestiletten i en sadan aﬁedning 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 ligatur i den proksimale ende
af katetret/afledningen, der presser isoleringen mod coilen og
lasestiletten, som en hjzlp til at forhindre, at coilen og isoleringen
straekkes. Ligaturen kan bindes til lokkehandtaget eller til lokken til
suturens binding.

6. For et kateter/afledning med aktiv fiksering skal man forsage 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 pa, at hvis katetret/afledningen beskadiges under
treekning, kan det forhindre efterfelgende passage af en lasestilet
gennem lumen og/eller vanskeliggore udvidelse af arveev.

BEMZARK: Hvis der fjernes en langtids pacingafledning, skal

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

8. Huvis katetret/afledningen ikke er fjernet fra karret med en forsigtig
treekning, kan dilatatorsheaths, inklusive Evolution® mekaniske
dilatatorsheathszet eller andre anordninger til fiernelse, hjaelpe med at
separere katetret/afledningen fra indkapsling i veev, som 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 tradforlaengelse.

BEMZARK: Hvis der bruges en Wilkoff lasestilet, skal man overveje
at bruge en krogformet stilet eller en lille fangeanordning til at
hjeelpe med at traekke den fladtrykte proksimale lokke gennem
dilatatorsheathszettet (eller anden anordning til fiernelse).

BEMARK: Hvis der bruges dilatatorsheaths eller dilatator-

heatt inklusi luti mekaniske dilatatorsheathsaet
(COOK Vascular™ Incorporated), skal man tage “Generelle
overveﬂelser" med i 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

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

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

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

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

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

Huvis arvaev vanskeligger indtraengning i kar ved brug af Byrd
dilatatorsheathsaet af plastik (teflon eller poly?ropylen) elér
Evolution® mekaniske dilatatorsheathsaet, skal man overveje at
bruge Byrd teleskopiske dilatatorsheathszet af rustfrit stal for at opna
tilgang til kar (se "Foreslaet brugsanvisning” for Byrd teleskopiske
dilatatorsheathsaet 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 mé sheaths ikke
veere for lase.

Brug altid gennemlysning under fremfering af dilatatorsheaths. Brug
aldrig sheaths ?é mere end ét kateter eller én afledning ad gangen.
Vedligehold altid d di fledni:

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




BEMARK: Fal?l ngje “Foreslaet brugsanvisning” for den saerlige
type sheath eller sheathszet, der bruges.

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

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

10. Pafer passende tilbagetraekningstryk eller spaending pa katetret/
afledningen og/eller dens kateterleder eller lasestilet (hvis den
bruges). Dette er afg de for sheatt sikre p over
fledni Hvis di er util kkelig, kan
katetret/afledningen bule og dermed forhindre, at sheathsaettet
kan fremfores langs den hensigtsmassige bane.

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.

BEMARK: Hvis der bruges dilatatorsheath eller sheathszet af

rustfrit stal, skal dilatatorsheath(s) af rustfrit stal ombyttes

me luti kaniske di heatt efter verificering

af minimal indtraengning i karret, som beskrevet i “Foreslaet

brugsanvisning".

11. Med katetret/afledningen spaendt fremfares 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 trgrkke og slippe aktiveringshandtaget. Gentag,
som det métte veere ngdvendigt. Fremfer den ydre sheath over den
indre sheath mens den holdes inden i karret.

. Pé teleskopisk vis fremfares skiftevis den indre oi den ydre sheath,
mens der vedligeholdes passende spaending pa katetret/afledningen
og/eller dens kateterleder eller lasestilet, indtil katetret/afledningen er
uden restriktion af veev. Generelt ma den indre sheath ikke fremfares
mere end 4 cm laengere end den ydre sheath.

BEMZRK: Fremfor altid sheaths under lysning for at
undga3, at katetret/afledningen skzeres eller karret brister. Fortsaet

ed at vedligeholde p d dii a dni
(eller la il Justér i saledes, at
sheaths er rettet ind med katetret/afled'ningen i karret og for at
mindske krumning af sheath under fremfaring. Rotation under
fremforing af den indre Evolution® mekaniske dilatatorsheath ved
hjeelp af aktiveringshandtaget og dens ydre sheath kan lettere
gere fremgangen gennem kraftigt arveev.

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

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

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

BEMARK: Veer forsigtig, nar det forseges at fremfere den indre sheath
forbi ringelektroden pa en bipolar afledning: hvis den seetter sig fast,
kan afledningen knaekke.

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

Péfor kontratraktion med den ydre sheath, som felger:

Hold den ydre sheath én centimeter fra hjertevaeggen og traek

langsomt men sikkert l&sestiletten tilbage. Pacingspidsen bliver

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

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

LEVERING

Denne anordning leveres steril og er beregnet til engangsbrug.
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LIBERATOR?® er registrerede varemaerker tilhgrende COOK Vascular
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DEUTSCH

Cook Vascular Incorporated
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

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

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

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

aus Polymer mechanisch drehen kann. Am distalen Ende der Vor p
Innenschleuse befindet sich eine Spitze aus Edelstahl. VORBEREITUNGEN
VERWENDUNGSZWECK Erheben Sie eine eingehende Anamnese und fragen Sie nach der
Das Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen dient Blutgruppe des Patienten. Geeignete Blutprodukte missen rasch
der perkutanen Dilatation von Gewebe, das kardiale Elektroden, verfligbar sein.
Verweilkatheter oder Fremdkérper umgibt. Ermitteln Sie den Hersteller, die Modellnummer und das

Ver d mit and ) Implantationsdatum des/der zu entfernenden Katheters/Elektrode.

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

Beurteilen Sie Zustand, Art und Position des Katheters/der
Elektrode mittels Rontgen und Echokardiographie. Der Eingriff
muss in einem Operationssaal durchgefiihrt werden, der mit
Rontgenanlagen hoher Qualitat, Schrittmachergeraten, einem

Defibrillator sowie Thorakotomie- und Perikardpunktionsinstrume

Sperrmandrin (siehe WARNUNGEN) nten ausgestattet ist.

Byrd Dilatatorschleuse aus Edelstahl

Byrd Set mit teleskopartigen Dilatatorschleusen aus Edelstahl Echokardiogrysxhie und Thoraxoperationen sollten ohne
etallverstérkte flexible Dilatatorschleuse Verzégerung durchgefiihrt werden kénnen.
Byrd WORK STATION™

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
anweisungen”fiir jedes Gerat sind genau zu befolgen. die Leistengegend ebenfalls vorbereitet und abgedeckt werden.

KONTRAINDIKATIONEN: Keine bekannt Ein zweiter Schrittmacher muss verfiigbar sein.

WARNUNGEN Agsrehichetr;d v(ijele Sldlzleuéen, SperrmandrinshMandrinﬁlzum ’

o . : PP " Abschrauben der Elektroden mit Fixiervorrichtung, Schlingen un

Schleusen diirfen nicht gleichzeitig Gber mehr als einer Elektrode i o :

eingefiihrt werden, da es dabei zu einer schweren GeféBverletzung Zubehtr miissen ebenfalls verflgbar sein.

kommen kann, u.a. zu einer Lazeration der Venenwand, die chirurgisch EINGRIFF

behandelt werden muss. ALLE Katheter-/Elektroden- und Schleusenmanipulationen miissen

Die metallverstérkte flexible Dilatatorschleuse darf nicht fiir einen unter fluoroskopischer Kontrolle durchgefiihrt werden. EKG und

Myokardgegenzug eingesetzt werden. arterieller Blutdruck miissen kontinuierlich wéhrend des Eingriffs

Bei Verwendung eines Sperrmandrins: und postoperativ iberwacht werden.

NEEDLE'S EYE® Schlinge
Die Anweisungen im Abschnitt ,Empfohlene Gebrauchs-

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

Auf den eingesetzten Sperrmandrin darf keine Zugkraft

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

Zu beachten ist, dass eine Elektrode mit einem J-fbrmigen
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 Einsatz von Schleusen oder Schleusensets einschlieBlich
des Evolution® Sets mit mechanischen Dilatatorschleusen miissen
folgende VorsichtsmalBnahmen beachtet werden:

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

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

Beim Einfihren einer Dilatatorschleuse aus Edelstahl tiber einer
Schleuse aus Kunststoff (Teflon oder Polypromllen) oder dem
Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen kann die
Kunststoffschleuse beschadigt werden.

Beim Entfernen intravaskulérer Katheter/Elektroden miissen die Beim Vorschieben der Schleusen einschlieBlich des Evolution®
relativen Risiken und Vorteile sorgféltig gegeneinander abgewogen Sets mit mechanischen Dilatatorschleusen muss eine geeignete
werden, wenn Technik angewandt und ein adéquater Zug auf den Kat‘heter/die

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.

Elektrode (Uber einen Sperrmandrin oder direkt) ausgetbt
werden, um Verletzungen der GeféBwand zu vermeiden.

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

Ausiibung einer tiberméBigen Kraft mit intravaskularen
Schleusen (einschlieBlich des Evolution® Sets mit mechanischen
Dilatatorschleusen) kann zu GefaBverletzungen fiihren, die
chirurgisch behandelt werden mussen.

Bei mechanischer Dissektion von Narbengewebe mit der
metallverstarkten flexiblen Dilatatorschleuse sollten Drehungen
auf kurze Vor- und Rickwdrtsdrehungen (um +45 Grad)
beschrankt bleiben, um eine mechanische Belastung des Gerates
ZU minimieren.

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

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

Da sich die Technologie der Katheter/Elektroden standig @ndert,
eignet sich dieses Gerdt moglicherweise nicht zur Entfernung aller
Arten von Kathetern/Elektroden. Sollten Sie Fragen oder Bedenken
beziiglich Kompatibilitdt des Gerétes mit bestimmten Kathetern/
Elektroden haben, wenden Sie sich an den Hersteller des Katheters/
der Elektrode.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

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

. . . Verschieben oder Schadigung nicht zu entfernender
Fearnot NE, et al. Intravascular lead extraction using locking
wire guide stylets, sheaths, and other techniques. PACE 1990: Katheter/Elektroden
13:1864-1870. Brustwandh@matom

Smith HJ, et al. Five-years experience with intravascular lead Thrombose
extraction. PACE 1994: 17:2016-2020. Arrhythmien

Kopien dieser Artikel, die urspriinglich im LEAD EXTRACTION™ e
System erhaltlich waren, kénnen Sie bei COOK Vascular™ Akute Bakteriamie
Incorporated (800-245-4715, 724-845-8621, oder Fax 724-845-2848) Akute Hypotonie
anfordern. Pneumothorax

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor Anwendung dieses Gerates zur Entfernung von Kathetern/
Elektroden muss sich der Arzt mit den Informationen in folgenden
Artikeln vertraut machen:

Brodell GK, et al. Chronic transvenous pacemaker lead removal
using a unique, sequential transvenous system.

Am J Cardiol 1990: 66:964-966.

BYrd CL, et al. Lead extraction: indications and techniques. Cardiol
Clin 1992: 10:735-748.

Byrd CL, et al. Intravascular techniques for extraction of permanent
pacemaker leads.

JThorac Cardiovasc Surg 1991; 101 :989-997.

Byrd CL, et al. Intravascular lead extraction using locking wire
guide stylets and sheaths.

PACE 1990: 13:1871-187 5.
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Schlaganfall
Migration eines Fragments des Katheters/Gerates
Pulmonalembolie
Lazeration oder Riss von GefdBen oder Myokard
Hémoperikard
Herztamponade
Hamothorax
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 einschlielich
des Evolution® Sets mit mechanischen Dilatatorschleusen mussen
folgende VorsichtsmaBnahmen beachtet werden:

Vor Anwendung der Dilatatorschleusen muss der extravaskulare
Verlauf des Katﬁeters/der Elektrode genau Uberpriift werden,
um sicherzustellen, dass alle Nahtmanschetten, Faden und
Fixiermaterialien entfernt wurden.

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

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

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

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

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

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

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

edarf.

2. 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 Entfernunﬁ von Elektroden
bei 2338 Patienten konnten Empfehlungen fiir Methoden mit
superiorem und femoralem Zugang gegeben werden. Arzte mit
umfangreicher Erfahrung in der Entfernung von Elektroden empfehlen
folgende Methoden mit superiorem Zugang:

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

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

2. Entfernen Sie alle Faden und Fixiermaterialien.

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

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

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

2.Teil Allgemei pfehl zur A d eines
Sperrmandrins

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

A. Freilegen der inneren Spirale des Katheters/der Elektrode
B. Uberpriifen der Durchgéngigkeit des Spiralenlumens

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

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

E. Arretieren des Sperrmandrins

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

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

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

7. Ziehen Sie den Katheter/die Elektrode vorsichtig zuriick, 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 Sché‘diﬁung des Katheters/der Elektrode
durch Ziehen ein spéateres Durchschieben des Sperrmandrins durch
das Lumen verhindern und/oder eine Dilatation des Narbengewebes
erschweren kann.

HINWEIS: Beim Entfernen einer permanenten Schrittmacher-Elektrode
muss beachtet werden, dass die Elektrodenspitze in einem oberen
Gefal hangen bleiben kann, wenn sich die Elektrode wahrend des
Extraktionsvorganges spontan |6st. Oft miissen Dilatatorschleusen
mindestens bis in die V. anonyma vorgeschoben werden, um die
Elektrodenspitze aus dem Narbengewebe an der Veneneintrittsstelle
zu entfernen und damit eine Venotomie zu vermeiden.

8. Wenn der Katheter/die Elektrode durch leichtes Ziehen nicht vom
GefaB gelost werden kann, kénnen Dilatatorschleusen, einschlieBlich
des Evolution® 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: Bei Verwendung eines Wilkoff-Sperrmandrins sollte evtl.
ein Mandrin mit Haken oder ein Kérbchen benutzt werden, um die
kollabierte proximale Schleife durch das Dilatatorschleusen-Set (oder
ein anderes Extraktionsinstrument) zu fiihren.

HINWEIS: Beim Ei von Dil oder

Dilatatorschleusen-Sets, einschlieBlich des Evolution® Sets mit
hanischen Dil hi (COOK lar ™ Incorporated)

sind die weiter unten beschriebenen allgemeinen Empfehlungen

zu beachten und die Anweisungen im Abschnitt,,Empfohlene

Gebrauchsanweisungen” fiir die jeweilige Schleuse bzw. das

Sc genau zu befol

3. Teil pf fiir den h von Di
Allgemeine Empfehlungen

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

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

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

Byrd Dilatatorschleuse aus Edelstahl - muss zusammen mit der
AuBenschleuse aus einem Kunststoff-Schleusenset (aus Teflon oder
Polypropylen) verwendet werden.
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Zu den Kunststoff-Dilatatorschleusen gehéren:
Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Polypropylen
Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Teflon
Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen

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

Wenn Narbengewebe das Einfiihren eines Byrd Kunststoff-
Dilatatorschleusensets (aus Polypropylen oder Teflon) oder eines
Evolution® Sets mit mechanischen Dilatatorschleusen in das Gefaf
erschwert, kann das teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set
aus Edelstahl fiir den Zugang in das Gefal'& benutzt werden (siehe
,Empfohlene Gebrauchsanwelsun% n"zum teleskopartigen Byrd
Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl

Die verwendeten Dilatatorschleusen sollten grofl genug sein, dass sie
tiber dem Katheter/der Elektrode vorgeschoben werden konnen, 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
vorﬁeschoben werden. Schleusen dirfen nicht gleichzeitig tiber

r als einem Katheter bzw. einer Elektrode vorgeschoben werden.
Auf den Katheter/die Elektrode muss immer ein adaquater Zug
ausgeiibt werden, damit die Dilatatorschleusen vorgeschoben
und im GefaB richtig gefiihrt werden kénnen. Bei zu geringem Zug
konnen die Schleusen eine Venenruptur verursachen. Bei zu starkem
Zug kann es zu einer Myokardavulsion kommen.

HINWEIS: Die i im Abschnitt fohl
k I i 7’fur dieb hl, bzw. das
genau befolgt werden.

9. Platzieren Sie die mechanische Evolution® Dilatatorinnenschleuse in
einer geeigneten AuBenschleuse, um eine telesko[:)amge 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 vollstandig aus dem anderen (proximalen)
Ende des Schleusensets austritt.

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

10. 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-férmige
Fiihrungsdrahte, gebogene Katheter oder Kérbchen benutzt werden,
um den Katheter/die Elektrode zu fassen und zu begradigen, bevor
die Dilatatorschleuse eingefiihrt wird.

HINWEIS: Wenn eine Dilatatorschleuse oder ein Dilatatorschleusen-

Set aus Edelstahl benutzt wird und diese/dieses eindeutig in

eine kurze Strecke des GefaBes eingefiihrt wurde, ersetzen

Sie die Dilatatorschleuse(n) durch das Evolution® Set mit
hanischen Dil wie im Abschnitt,,Empfohlene

Gebrauchsanweisungen” beschrieben.

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

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 Sgerrmandnn aus), bis sich der Katheter/die Elektrode aus dem
Gewebe |6st. Im Allgemeinen sollte die Innenschleuse nicht weiter als
4 cm (iber die AuBenschleuse hinaus vorgeschoben werden.

HINWEIS: Schleusen miissen immer unter fluoroskopischer
Kontrolle vorgeschoben werden, um ein Abscheren des
Katheters/der Elektrode bzw. eine GefaBruptur zu vermeiden.
Uben Sie weiterhin einen adiquaten Zug auf den Katheter/
die Elektrode (bzw. den Sperrmandrm) aus. Passen Sie den
Eintrittswinkel so an, dass die
zur Elektrode im GefaB li n, um die Krummung der Schleuse
beim Vorschieben zu mini en. Ein Drehen der mechanischen
e und der Aufl hleuse
mit dem Auslosegrlff beim Vorschieben kann den Vorgang bei
ar g be erleichtern.

HINWEIS Wenn 5|ch die Isolierung ablést und die innere Spirale
sichtbar wird, achten Sie auf die Spitzen der AuBenschleuse, um
sicherzustellen, dass sie sich nicht spalten oder einrei3en, was zu einer
Verletzung des GefaBes fiihren kann. Schieben Sie bei Bedarf einen
Katheter oder eine kleine Schleuse derselben GroBe wie die Isolierung
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 tberpriifen sie ihre Spitzen; wenn sie verdreht sind, wechseln Sie
die Schleusen gegen ein neues Set aus.

HINWEIS: Beim Fiihren einer Elektrode um eine Biegung halten Sie das
Ende der Spitze (wenn gebogen) an der Innenseite der Biegung.
HINWEIS: Beim Vorschieben der Innenschleuse tiber die Ringelektrode
eines bipolaren Kabels ist Vorsicht geboten. Wenn sich der Draht
verfangt, kann er reiBen.

I

13. Sollte sich eine kardiale Elektrode nicht gelb‘st 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 gleichméBiger 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
elost ist, entfernen Sie den Katheter/die Elektrode, den Sperrmandrin
sofern verwendet) und das Evolution® Set mit mechanischen
Dilatatorschleusen (bzw. ein anderes Extraktionsinstrument).

LIEFERFORM

Das Gerat wird steril geliefert und ist zum Einmalgebrauch
vorgesehen.
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Cook Vascular Incorporated
Zet OnKaptov pnxavikouv Siactoléa Evolution®

H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. mepiopilel Tnv mwAnon tng
GUOKEUNG QUTAG HOVOV amd 1aTpd 1y KATOMIV EVTOANG 1ATPOU.

MEPIFPA®H THX ZYZKEYHZ

To o€t BnKapiol pnxavikol diactoléa Evolution® amoteAeitat amd éva
£0WTEPIKO BNKAPL Amd TONUHEPEG UAIKO TIou cuvSéeTal O pia Aafr,
HE IKavoTnTa gqxavtkr’]c TIEPIOTPOPTIG TOU ONKapIov Kal éva eEWTEPIKO
TNAEOKOTIKO BNKApPL amd MOAUHEPEG UAIKO. To E0WTEPIKO BNnKkApt €Xel
£va AKPOo amo avoceidwTo XAAUBa OTNV TTEPIPEPIKT TOU AKEN.

XPHZH rlA THN ONOIA MPOOPIZETAI

To o€t BnKaplol pnxavikol Silactoléa Evolution® mpoopiletal yia
Xprion og aoBeveig mou xpri{ouv SladeppiKng SIa0TOANG 1OTOU, O
oroiog TepIBANEL KapSIAKES aMaywyES, HOVIHOUG KABETAPES Kal §éva
QAVTIKEIPEVA.

Xpron pe GAAeG CUOKEVEC

To oet Bnkaplov punxavikou Siactoléa Evolution® umopei va
XENotpomoinBei o€ GUVSUACHO HE TIG AKOAOUOEC GUOKEVEC
£¢aywyng kabetipa/amaywyng amé tnv COOK Vascular
Incorporated:

Steiledg aopahiong (Avagopd: MPOEIAOMOIHIEIL),
Onkapt SlaoToléa and avo&eidwto xdAuPa Byrd,
ZET TNAECKOTIKOU OnKaplov S1a0ToAéa amod avo&eidwto
XahuBa Byrd,
EVI(Q\LIJ\)Jévo € pETAANO EUKAPTTTO BnKApt SlaoToAéa,
Byrd WORK STATION™,

Bpoxog NEEDLE'S EYE®.
BeBaiwbeite 6Tt akoAoUBEiTE TPOTEKTIKA TIG “MPOTEVOHEVEG
0dnyieg xprionc” yla KABe GUOKEUN TTOL XPNCIHOTOLETAL.

ANTENAEIZEIZ: Kapia yvwoth
MPOEIAOMOIHZEIZ

‘Otav XpNGIHOTIOLEITE BNKAPIQ, PNV EICAYETE Ta Bnkdpla mavw anéd
TIEPIOOOTEPEC OO pia amaywyeg KOs popd. EvSexetal va oupPei
Bapta ayyetakr PAABN, cupmephapBavopévng TG oxdong Tou
AEPIKOV TOIXWHATOG, N omoia XPr{El XEIPOUPYIKNG ATOKATACTAONG.
Mn xpr;\cluonmehe TO EVIOXUMEVO HE HETANNO EUKAPTTTO BNKApPL
S1acToAéa yla v epappoyr] avtifetng EAEng oTo Huokdapdio.

‘Otav XPNGIHOTIOIEITE OTENED ACPANONG:

Mné/ eyKaTaAeineTe évav kabetipa/pia anaywyr oe évay
aoBevr| e OTEINES AOPANIONC aKOUA 0T B£0T TOU, EVTOG TOU
kaBetripa/tng amaywyng. Ev gxx-:ml va ipokAnBei Bapid AaPn
TOU ayYelakoU 1) Tou evéokapdlakol T01xd)euamc amnd Tov
KaBeTpa/TNV amaywyr mou €xet okAnpuvOEi i amd T Bpavon i
TN HETAVAOTEUON TOU EYKATOAAEIUPEVOU CUPHUATOG TOU OTEINEOU.
Mnv e@appolete €N pe Papog o évav elcayBévia oTeNed
aoPAAIoN, S16TL evdéxeTal va TTPOKANBEi amoomacn Tou
Huokapdiov, umdtaon 1 PEN Tou PAEPIKOV TOIXWHATOG.
M'VwpIeTe OTI pia amaywyn Tou €XEl CUPHA GUYKPATNONG
oxAaAtog J, n omoia kataAapPAavel Tov E0WTEPIKO AUAS TNG
(avTi va BpioKeTal EKTOG TOU OTTEIPAMATOC), EVOEXKETAL VA PNV
eivag oupBat Ks T0 OTeINed aopaAiong. H elcaywyr} Tou
OTEINEOL AOPANONG OF HIC TETOLO amaywyn) EVOEXKETAL VA EXEL WG
anoté\eopa mPoe€oxn Kat moavr| HETAVACTEVON TOU GUPHATOS
OUYKPATNONG OXAHATOG J.
ZTaBUIOTE TOUG OXETIKOUG KIVEUVOUG KL TA OXETIKA OQENN TwV
S1ad1kaciwv apalpeong Tou evdayyelakol KaBetrhpa 1 TG
£vBayYEIOKAG amaywyNG OTIC TEQIMTTWOEIG OTTOU:
To otoixeio mou Ba apaipebei €xel emkivéuvo oxripa 1y emkivéuvn
Sapdpewon,
H mBavétnta anocvvbeonc Tou kaBetrpa/In¢ amaywyrc pe
anotéheopa epPolr Bpavoparog eivat UL|JB}\T] 1} oupuovTaL
£kBAAOTACEIC AMELBEIG 0TO GWHA TOU KABETAPA/TNG amaywync.
ZUOKEVEG apaipeong KABETHpa/amaywyng mpETeL va
épnolponolot’)vml HOVOoV o€ I8pUHATA HE BwPAKOXEIPOUPYIKEG
UVATOTNTEC.
Ol OUOKEVEC agaipeong KaBeThpa/amaywyng mpénel va
XPNOILOTOIoUVTAl HOVOV amd 1aTPOUG PE YVWOEIG OTIC TEXVIKEG
KQl TIg GUOKEVEG yIa agaipeon KabeTripa/amaywync.
MPOOYNAZEIZ
Mptv amd T Xprion TG GUOKEUNG aUTHG Yia agaipeon Kabetrpa/
amaywyng, ol laTEoi TTPETTEL Va KATAVOOUV TIG TANPOYOPIEC TTOU
avagépovtal oTa akdAouba:
Brodell GK, et al. Chronic transvenous pacemaker lead removal
using a unique, sequential transvenous system.
Am J Cardiol 1990: 66:964-966.
Bi/rd CL, et al. Lead extraction: indications and techniques. Cardiol
Clin 1992: 10:735-748.
Byrd CL, et al. Intravascular techniques for extraction of permanent
pacemaker leads.
JThorac Cardiovasc Surg 1991; 101 :989-997.
Byrd CL, et al. Intravascular lead extraction using locking wire
qguide stylets and sheaths.
PACE 1990: 13:1871-187 5.
Fearnot NE, et al. Intravascular lead extraction using locking

wire guide stylets, sheaths, and other techniques. PACE 1990:
13:1864-1870.

Smith HJ, et al. Five-years experience with intravascular lead
extraction. PACE 1994: 17:2016-2020.

20

lNa emmiéov avTiypa@a Twv mponyoUHEVWY TANPOPOPIWY, Ta
omoia mapéyovtal apxlkd oto cvotnua LEAD EXTRACTION™,
emKovwvioTe pe v COOK Vascular™ Incorporated, ota
mAépuwva 800-245-4715, 724-845-8621 1y 010 @af 724-845-2848.

Mpwv amo T Sadikaoia, eEeTA0TE T péyeBog Tou kabetrpa/tng
anaywyng o€ oxéon He 1o péyebog Twv ouckeuwv LEAD EXTRACTION™
yta Tov mpoadloptopd moavrg acupBatoTnTac.

EQv a@aipeite EKAEKTIKA KABETHPEC/AmaywyEG UE OKOTIO VA APHOETE
£vav 1 TIEPIOCOTEPOUG XPOVIOUC KADETHPEC/AMOYWYEG EHPUTEVHEVOUG
GOIKTOU, Ot KABETHPEC/AMayWYES LN OTOXOL TIPETTEL VA EAEYXOVTAL
akohoUBwg, €101 WOTE va S1ao@aNoTel 0TI Sev €xouv uTooTel {nid i
amokoAnBei katd ™ Sidpkela tng Sladikaoiag eEaywyne.
Q¢ éA\eopa TOU 0 EMMAOKWY, O1 1ATPOI HE 16
gpnelpia ot Sladikacia auTh CUGTHVOULV TIG AKOAOUBEG
npoPUAGEEIG:

NPOETOIMAZIEZ

NABeTe MAPEG 10TOPIKO TOU aoBevVoU, cuunspl)\augavoyévou
TOU TUMOL aipaTog Tou. MpéEmel va umapyouv dpeca Slabgoipa
kataMnAa mpoiévTa aipatog.
E€akpIBWOTE TOV KATAOKELAOTH, TOV apiBpé HOVTENOU Kal TV
nNUEPOUNVIa EHPUTEVONG TOL KABETAHPA/TNG amaywyrg mou Ba
a@alpedei.
ExteNéate ayyeloypagikii/nxokapSoypagiki aglohdynon
NG KATAoTAONG, TOU TUTTOU Kall TNG B€0Ng Tou KaBeTpa/Tng
anaywyng. Xpnotponojote pia aibouvoa Siadikaoiag mou dabétet
£EOMNOUO aKTIVOOKOTINGNG LWNARG TOLOTNTA, EEOTAICUO
Bnuatoddtnong, amvidwtr, Sioko Bwpakotour| kat Sioko
TIEPIKAPSIOKEVTNONG.
Mpémet va undpxet dpeca Slabéoiun n Suvartdtnta
Tpaypatonoinong nxokapdloypagiac kat kapdlobwpakoxelpo
UPYIKNAG.
Mpogtolpdote/kaNOYTE pe 086vIo To Bwpaka Tou acBevolg

ta mBavr) Bwpakotopry. MEOEToUAoTE/KANYTE pe 0BOVIO TO
ﬁouﬁqu Tou aoBevouq yia pnplaia mpocéyyton n méavr pnptaia
TIPOGEYYIoN.
Mapéxete eedpikr Pnpatodotnon émwg eivat anapaitnto.
Na éxete S1abéoun pia extetapévn oulhoyr) Bnkapiwy, oTeewv
qogxi 10NG, CTEMEWV yia EEBISWHA EVEQYWV amaywywv
kaBAwong, BPoxwv Kat EE0MANOHOU TTAPEAKOUEVWV.
AIAAIKAZIA

Xprg)luonotsirs QAKTIVOOKOTTIKN TTapakoAouOnon katd tn Slapkeia
OAQN TwV XEIPIOPWV TOU KABETAPA/TNG amaywyng Kal Tou
Bnkaptov. MNapakolouBeite To HKI kat TNV aptnplakm migon Tou
aipatog cuvexw kaBoAn T Sidpketa T Sladikaciog Kal Kata
SIAPKELA TNG AVAKTNONG.

Eav xpnoiporoleite Onkapia ) o€t Onkapiwy,
oupnep\apBavopévou Tou GeT Bnkaplod pr&xavtkoo SlaoTtohéa
Evolution®, mpémel va A\apBAavete Ti¢ akOAOUDEC TPOPUAGEELG:

Mptv amo tn xprion Onkapiwy, CUMMEPIAAUBAVOHEVOU TOU GET
Bnkaptovu pnxavikou dlactohéa Evolution® ival amapaitnto va
EMOEWPIOETE IPOOEKTIKA TNV e§wayyelakr 086 Tou kabetipa/
anmaywyng €10t WoTe va S1acQaloTEl N a@aipecn OAwY Twv
XTWVIWV pAPPATWY, TWV PAPPATWV Kal TwV UNIKWV SE0IHATOC.

To 0T TNAeCKOTIKOL BnKaploL SlacToléa amod avo&eidwto xahupa
Byrd i To Onkapt StacToAéa and avogeidwto xdAuBa Byrd mpémel
Va XPNOIHOTOIoUVTAL HOVOV Yia TV EAGXIOTN E(0000 OTO QyYEIo.
M'vwpilete 6Tt r&enoavwvr’] £vOG Bnkaplov SlaoToéa and
avogeidwto xaAuBa mavw amo éva maoTiko (Teflon ry
TIOAUTIPOTTLAEVIO) BNKAPL 1} TOU OET BNKAPIOU UNXAVIKOU
SiacToAéa Evolution® evdéxeTtal va mPoKaAéoEel {NUIA OTO TAACTIKO
Onkdpt

Katd v mpowbnon Bnkapiwv, cupmeplapBavopévou Tou

O£T BnKaplol pnxavikol Slactoléa Evolution®, xpnotpomoteite
KataMnAn Texvikr Bnkaplov kat Silatnpeite emapkn Taon otov
kaBetipa/oTnV anaywyn (Héow oTeeol acpaiong A amevbeiac),
£T01 WOTE Va anoTpanel Tuxov PAGBN ota ayyelakd Tolxwuata.

Eav n mapoucia unEE,J\Bo)\lKou OUAWSOUE I0TOV i} AMOTITAVWONG
QAMOTPEMEL TNV ACPAT] TTPOWONON TwWV BNKAPIWY, EEETACTE TO
EVOEXOUEVO XPIONG EVOANAKTIKIAG TPOGEYYIONG.

H aoknon umepBoAikric Suvapng pe bnkapia
(oupmepNapBavopEVOU Tou GET BNKAPIOUL UNXaVIKOU SlacToAEa
Evolution®) Tou xpnotpomolodvTal evoayyelakWe evEEXETal va el
WG amoTéENeopa TV TPOKANGCN BAGPNG 0TO ayyelako aloTNpa, N
omoia XPrel XEIPOUPYIKIG AMOKATACTAONG.

lMa pnxavikn Statopr] Tou oUADSOUG 1GTOU HE xgr’]on ToU
EVIOXUUEVOU HE HETAANO EUKAUMTOU BNKaPIOL OLACTOAEQ, N
TIEPIOTPOYPN TIPEMEL VA TIEPIOPILETA OE PIKPEG TIEQIOTPOPIKES
KIVAOEIG EUMPOG-THiow (KaTd +45 poipec) yia Ty ehaxioTomoinon
NG HNXAVIKNG KATATIOVNONG OTN CUOKEUN.

Edv umootei prién o kabetripac/n amaywyr, aglohoyote To
Bpavopa kal avaKTHOTE TO OMWE EVOEIKVUTAL.

Edv avantuyBei umdtaon, a§loAoynoTe TNV Taxéwg Kat
QVTIMETWTTIOTE TNV pPE TOV KATAAANAO TpoTTO.

NOyw NG Taxéwg eEENICOOHEVNG TEXVONOYIAG KABETHpwv/amaywywy,
N.OUOKEUN aUTH EVOEXETAL VA NV €ival KATAAANAN yla TV agaipeon
OAwV TWV TUTIWV KaBETHpwV/amaywywv. EGv umdpxouy EpwTRoELG

1} QVNOUXIEG OXETIKA ME TN CUMBATOTNTA TG OUOKEUNG AUTAG HE
OUYKEKPIHEVOUG KABETHPEC/AMTAYWYEC, EMKOIVWVHOTE UE TOV
KOATAOKEUQAOTH TOU KABETAPA/TNG amaywync.
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AYNHTIKEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
Ot SuvnTIKEG avEMBUUNTES EVEPYELEG TTOU OXETI{OVTal HE TN
S1ad1Kaoia NG EVOAYYEIAKIG ECAYWYNG TWV KABETHpwv/amaywywv
nepAapBavouy Tig akoAoubeg (mapatibevratl e T OElpa augavbuevnc
SuvnTikng emidpaocnc):
amok6Mnon 1 mpdkAnon BAAPNG oe kabetripa/amaywyr pn oToxo
QAHATWHA BwPAKIKOU TOIXWHATOG
Bpoppwon
appubpieg
oéeia BaktnpiSiatpia
o&eia umotaon
TiveupoBwpakag
QAYYEIOKO EYKEPANKO EMTEIOOSIO
BOpavopa o HETAVACTEVEL aTd TOV KABETHPA/AVTIKEIMEVO
TIVEUHOVIKN EUPOAR
oxaon 1 Pri&n ayyelakwy Souwv Tou puokapdiou
aipomepikapdio
KapSIaKdG EMMWUATIOHOG
aipobwpakag
Bavatog
OAHTFIEX XPHZHZ
MNpotewvopeveg odnyisg xpriong
ST Onkaplov pnxavikou Stactoléa Evolution®

ZHMEIQYH: EKTO¢ amd T TIPOCEKTIKA THpnon Twv “Mpotevopevwy
o8nYIWV XPoNG” Yia TN CUCKEUN auTH, QVATPECTE 0TO KEQANAIo
“KAvika B€pata yia v agpaipeon amaywywv 1y Kabetpwv:
Avirtepn npoaévglon’ 1oL eppavifovTal OTNV EMOUEV EVOTNTA
oV TIAPOVTOG £vBeTou. Otav xpnaotporoleite Onkdapta dlacToAéa
OET ONKAPIWV SIA0TONED, GUHTTEQINABAVOUEVOU TOU GET BnKaploy
pnxavikou Slactoléa Evolution®, mpemet va AapBAveTe TI akoAouBeg
TIPOPUAAEEIG:
Mpw ané ™ xprion Bnkapiiv Slactoléa, eival anapaitTo va
£MOEWPNOETE MPOOEKTIKA TV e§wayyelakn 066 Tou kabetrpa/
anaywyng €101 woTe va S1ac@aNoTel n agaipeon AWV Twv
XITWVIWV POpHATWY, TWV PAPPATWY KAl TWV UNKWY SECIHATOC.

To o€t TNAeokoTIKoL BnKaplovL Stactoléa amod avodeidwto xahufa
Byrd 1} o SiactoAéag amo avoleidwto xahuBa Byrd mpémel va
XPNOIHOTIOI00VTAL HOVOV yia TV ENAXIOTN €i0080 OTO ayyeio.
M'vwpilete 6Tt r&aoaywvﬂ £VOG Bnkaplov SlaoToAéa anmd
avogeidwto xaAuBa Byrd mévw amd eva mactiko (Teflon ry
TIOAUTTPOTIUAEVIO) ONKAPL, CUMMEPIAAUBAVOUEVOU TOU OET
Bnkaptov pnyxavikou Siaotohéa Evolution® evdéxetal va
T[pOKC()\E'OEerI(']I,lld OTO MAACTIKO OnKapL.

Katda v mpowbnon bnkapiiv iactohéa, cupmepthapBavopévou
TOU GET BNKaplov pnxavikou Stactoléa Evolution®, xpnotpomoteite
KATAAANAN TEXVIKN BnKaplov kat Slatnpeite emapkn Tdon otov
KaBeTpa/0TNY amaywyn (LEow OTENEOD ao@AaAiong r ameubeiac),
£T01 WOTE va AmoTpanel TUXOV BAAPN OTa ayYEIOKA TOXWHATA.

Edav n mapoucia unegBoMKof) OUAWSOUE I0TOV i} AMOTITAVWONG
QAMoTPEEL TNV ao@alr) powbnon Twy Bnkapuv SlacToléa,
£EETAOTE TO EVOEXOUEVO XPHIONG EVOANAKTIKIG TTPOCEYYIONG.

H doknon umepPolikig Suvaung pe Bnkdapia Slactoléa
(oupmepNapBavOHEVOL TOU OET BNKAPIOU UNXaVIKoU SlacToléa
Evolution®) ou xpnotpomnolodvTal Evoayyelakwe eVOEXETal va Exel
WG anmotéAeopa T MpokAnon BAGPNC oTo ayyelako olotnpa, n
omoia Xpri{el XEIPOUPYIKIC AMOKATACTAONG.

MPOEIAOMOIHZH: ‘Otav xpnotponotsite Onkdapia Slactoléa \ et

Onkapiov, pnv e1cdy PIOCOTEPA AMO EvVa OET ONKaAPIOU OF i

PAéBa kaBe popd. Evoéxetan va cuppei Bapia ayysiaxi BAGBn,

cupmnepAapBavopivng TnG oXAonE Tou GAEBIKOU TOIXWHATOG, N

omoia Xxpri{eL XEIpoUpPYIKNAG acTacng.

1. Me 10 €0WTEPIKO BnKAP!L pnxavikoy StacTtoléa Evolution®
TOMOBETNHEVO EVTOE TOU EEWTEPIKOL BNKaPIOU yia TNAECKOTIKN
Spdon, mpowbNoTe Ta Bnkapia mavw and v anaywyn omwg
nieptypdgetat oto péPog Il Tou Kepahaiou “KAwvika Bépara ya
TNV AQaipeon amaywywv 1} KaBeTpwv: AviTepn mpoogyyion’,
IOV EPQaVICETAl OTNV EMOUEVN EVOTNTA TOU TTAPOVTOG EVOeTOU. Na
TNV MEPIOTPOPH TOU ECWTEPIKOL BNKaAPIoL pnxavikou Slactohéa
Evolution®, ogite kat apriote tn AaPr evepyomnoinong tng okavsaAng.
EmavaaBete omwg eivat katdhAnho.

2. Tia va eENeuBePWOETE TOV KABETHPA/TY amaywyr anoé Ty
£vBUAGKWON Tou 10ToU avatpéte oo pépog Il tou ngaha(ou
“KAwvikd 82pata yia v a@aipeon anaywywv i kabetipwv:
Avatepn mpooéyyian”, ou eLeavi{eTal 0TV EMOUEVN EVOTNTA TOU
TapoVToC £vOETOU.

K\vika Bépata yia tnv agaipeon anaywywyv 1 Kabetrpwv:

ANQTEPH NPOZEITIZH

H KAk epmelpia oTny agaipeon amaywywv amé 2338 aoBeveic £xet

avayvwpioel SIa@opa BEUATA YIa TIG TEXVIKEG APaAipEONE amaywywy

HE XPrion avTEPWV i UNplaiwv mpooeyyioswv. Ot laTpoi P 101aiTepn

EUTIEIPIA OTIG TEXVIKEG AQAIPEONG ATTAYWYWY £XOUV TIPOTEIVEL T

akohouBa BEpata yia apaipeon anaywywv e Xpron avitepng

TIPOOEyylong.
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Mépoc I. levika B€pata yia tnv mpooméAaocn Tou Kabethpa/tng

anaywyig

1. AmoKaAUYTE XEIPOUPYIKA TNV EyYUC AKPN TOU HOvIpou Kabetipa/
NG anaywyng Kat apaip£oTe Tov KaBetipa/tny anaywyn amo Tig
OUVSEDEIG TOV/TNG (EQV £XEl OUVOEDEI).

2. Agaip£ote 6Aa Ta UNIKA cuppa@nig Kat Secipatoc.

THMEIQZH: Eneidn ot Siadikaoieg epgUTELONG TTOIKINAOUV ONUAVTIKA,
ol KABETPEC/AMmaywy£g HITOPOUV va GTEPEWDOVV UE TTOIKINI TPOTIWY
KATA TN OTIyUR TNG ERPUTEVONG. EMBewprioTe MpocekTIKA T Béon,
£101 WOTE va S1acPaliceTe 0TI Exouv aalpedei OAa Ta XITwvia
PAHHAETWY, TA PAPPATA Kal T UAIKA S€0{HATOC, Ta omoia pmopei va
amoKPUMTOVTAL f} Va €ival TUGAA.

3. ATOKOYTE 6\ Ta €yYUG EEAPTAHATA, EGV UTTAPXOWY, HE XPrion
YaNSIoTwv i) AMwv Komr’]fwv. Eival onpavTiko va KOYeTe Tov
KaBeTpa/Inv anaywyr oAU KOVTd 0To oUVEeaHO (ANNG TTépa amd
TUXOV OUVSEDEIG TITUXWONG) AQHVOVTAG OO TTIO HAKPD THHHA TOU
Hovipou KaGsrrKiﬁu/mc anaywyne ivat Suvatoy yia v epyacia.
ATMO@QUYETE TO KAEIOILO TOU ECWTEPIKOU AUAOU (1} TOU GTIEIPANATOC)
Tou KaBeTpa/ NG amaywyrig 6Tav To KOBETE.

SHMEIQFH: Mnv éAKeTe Tov kaBeTripa/Tny amaywyn enmeidr pmopei
va extaBei, va mapapopewBei 1y va umooTei pgn, kablotwvtag mo
Suoyepn) TV emakoAoudn agaipeon. Tuxov (NG 0Ty amaywyn
evOexeTal va amoTpéel TN §iodo evOG OTEINEOL AOPANONG HECW TOU
aulou fi/Kat va KataoTtioel o Suaxepn Tn Siatacn ouAWOoUG IGToU.

Mépoc Il. Fevika 8pata yia Xprion oteileov acpaliong

4. E&eTaoTe 10 evEEXOHUEVO B1650U EVOG OTEINEOU aOPANIONG
(COOK Vascular"‘)fncorporated) HEOW TOU ECWTEPIKOL AUAOU TOU
KaBETAPaA/TNG amaywyrg ya T otabeporoinon Tou kabetipa/tng
amaywyng Katd tn SIapKela Tng S1ataong Twv mepIBAAOVTWY I0TWV.
AKOAOUBNOTE TTPOOEKTIKA TIG “T1POTEIVOHEVEC 05NYIEG XProNG” Yial TO
OTEINEG AOPANIONG Yla VA EMTUXETE Ta akGAouBa:

A.  ATIOKGAUN TOU ECWTEPIKOU OTTEIPALATOG TOU KABETpa/TnG
anaywync

B. 'EAeyxo Tng BatdtnTag Tou aulol TOu OTTEIPAUATOC

C. Mpoodlopiopd Tou KatdAAnAou HeyEBOUC Tou OTEINEOL AoQANIONG HE
Baon v ECWTEPIKT SIAUETPO TOU KABETHPA/TNG amaywyng

D. MpowBnon tou oTeNeol aopANONG 0TV TIEPIPEPIKN AKPN TOU
KaBeTpa/me amaywyng

E.  AogdAion Tou oTetheol ao@ahiong otn Béon Tou

MPOEIAOMNOIHIH: F'vwpilete 6Tt pia amaywyr mou éxel cUppa
GUYKPATNONG OXAKATOG J, N oToia KataAapBavel ToV E0WTEPIKO
auAo an'}avti va BpioKeTal EKTOC TOU OTIEIPANATOC), EVOEXETAL
va pnv givat gupBatii pe To oTeIAed acg@alione. H elcaywyn Tou
OTEINEOU ACPAAIONC GE HIa TETOLA AmayWYH EVOEXETAL VA £XEL WG
anotéAeopa mpoe&oxn Kat meavr) HETAVAGTEVO TOU CUPHATOC
GUYKpATnong oxfpartog J.
5. EKtOg €Gv n pévwon tou kabetripa/ng anux\wvf']c £XEL UTTOOTEI
{nd, €xer umoPadpIoTEl 1y ivat Tapa MOV AenTh, Sé0Te éva
vipa anoAivwang otnv eyyug akpn Tou KaBetrpa/tng amaywyng,
oupmelovTag T HOVWOoN MAVW OTO OTIEIPAKA KAl OTO OTENED
ao@ahiong, yia BoriBela 0TnV amoTporr Tuxov Tavuong Tou
OTEIPWHATOG KAl TNG HOvwonG. To vApa amohivwong Umopei va Sebei
ot Aafr Tou Bpéxou 1y oTo Ia‘)('))(o SE0{UaTOC TOU PAUMATOC.
6. Ta évav evepyd kabetnpa/amaywyr] KaBRAwong, emyelPoTe
va EePISWOETE TOV KABETAPA/TNV amaywyr TEPICTPEPOVTAG
apIloTEPOOTPOQA TOV KABETHPA/TNV amaywyr (Kai To OTENES
A0QANONG GV XPNOIHOTOLETAL).

7. TpaPngte amala mpog ta miow Tov kaBeTripa/TnV amaywyn yia va
SlamoTwoete edv eEakoAoubei va UApPKEL UMAOKT aToV 10TO. Edv
0 kabeTpag/n amaywyr ivat EMAPKWS XaAapd pEa aTov 10TO,
Tpapri&te anahd To TEMES acANONG (E4v XPNGCIHOTOLETA) KAt TOV
KaBETAPA/TNV amaywyn yla TOV/TNV aQaIpECETE.

SHMEIQSH: Edv Sev éxel xpnotpomoindei oTEINedE aopaNong, va
yvwpiete 6Tt n {npid oTov Kabetrpa/otnv anuvwvr’]}\nou TIPOKaAETal
£NKOVTAC TOV/TNV EVOEXETAL VA AMOTPEPEL TNV MTakOAoudn Siodo
£VOC OTEINEOV A0PANICNG HECW TOU AUAOU /KAl VA KATAOTHOEL TTIO
Suoxepn} T S1acToAr Tou OUAWSOUC I0TOV.

THMEIQSH: Edv agaipeite pia amaywyr xpoviag fnpatodotnong,

yvwpilete Ot €av ameAeuBepwBei autdpata kata tn Slapkeia

NG dradikaciag e§aywyng, To AKPo TNG amaywyng evaéxetal va

maytSeuTei 0To Avw ayyelakd cvotnua. Ta Bnkapia SlacToAéa, Ta

omoia powBouvTal TOUNAXIOTOV £WG TNV avwvupn QAERa, gival cuxvd
anapaitnTa yla tnv e§aywyr Tou dKpou TNG anaywyng HEow Tou
0LAWSoUG 1TOL 0T B£0N TG PAEPIKAG £10650U Kal yia TV amopuyn

NG PAeBoTounc.

8. Edv o kaBetipac/n anmaywyr Sev agaipeita amoé 1o ayyeio pe amahi
€NEN, Ta Bnkapta S1acToAED, OUPMEPIAAUBAVOLEVOU TOU GET BNKaplol
Hnxavikol Staotoléa Evolution® rj GA\eG OUOKEVEG avaKTnONg
pmopoly va Bonbrcouv oTo SlaxwpIopo Tou kaBeTpa/TnG amaywyng
a6 TuxOV EVOUNAKWON OTOV 10TO, WG EENG:

ZupnTUETE ToV £YYUC BPoXO TOu OTENEOU aoPANoNG (Eav
XPnotpomolegitat).

Mpow6roTe Ta Onkapia SlacToAéa (1) GAAN GUOKELH AVAKTNONC) TAVW
aré Tov CUMITTUYHEVO £YUG Bpdxo N TOV EYYUG EMUNKUVTA 0UPHATOG
Tou oTeNeoL aopAaliong stv EXEL EQUPHOYN).
THMEIQZH: Edv xpnotponoleite ateed aopahiong Wilkoff, e€etaote
T0 evOeXOpEVO XPONG EVOG OTEINEOD UE AYKIOTPO 1 EVOG HIKPOU
kahabiov yia BoriBeia otnv €NEn Tou emmedwuévou eyyug BPoxou
HEOW TOU OET ONKaAPIOL SIACTONED (1) GAANG CUOKEURG AVAKTNONG).
IHMEIQXZH: Eav )gmumonmsits Oukﬁplu Saotoléa ) ost
Onkapiov SiaoToAéa, cupmepiapfavopé Tou O£T OnKap
Hnxavikou Siactoléa Evolution® (COOK Vascular™ Incorporated),
£§€TA0TE Ta YEVIKG Oépata mou ep@avilovtal mapakdTw Kat,
emmAéov, akoAouBoTE TPOGEKTIKA TG “MpoTEIVOpEVES 08NYieg
XPNioNG” yia To cuyKekpipévo TUTo Bnkaptov 1f oeT Bnkap
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Mépoc lll. O¢pata yia ) Xprion Twv Onkapwv Stactoléa
levikd Oépata

AlatiBevtal oeT Bnkaplov pnxavikou Siactohéa Evolution®
and avo&eidwto xdAuBa, MacTiké (moAumpomuAévio 1 Teflon)
KQl EVIOXUpEVA 5:5 HETalho evkapmta Bnkapia Stactoléa. Ta
Bnkdpla Slactoléa rj Ta oeT Bnkaptov and avoiaiéwm_lxd)\uﬁa
épncluonmoovml yia v eNdx10Tn €icodo oTo ayyeio. To Onkdapt
laOTONEQ 1) TO OET ONKapLoL a6 avogeidwto XaAuBa Katomy
avTaA\GooETal PE £va OET MAACTIKOU BnKaplov, éva oeT Bnkaplol
pnxavikou SiactoAéa Evolution® () pe éva evioxupévo pe HETaANO
EUKAUTO BNKAPL SIACTOAEQ, TIOU XPNOIUOTIOIELTAL HIE £Va EEWTEPIKO
TIAAOTIKO ONKApL). Me TNV €i0080 OTO ayyeio Tou GET TAACTIKOU
Onkaplov Slactoléa Byrd, Tou oeT Gnm;\)noo HnxXavikou SlacToéa
Evolution® (1} TOu eVIOCXUpEVOU HE HETANO EOKAUTTOU BnKaplol
SlaoToléa Kat Tou EEWTEPIKOL TTAAOTIKOU BnKkaplou), Ta Onkapla
TpowBouvTal TAvw armd Tov KABeTApa/TNV anaywyn UE TAAEGKOTIIKO
TPOTIO, eV Sratnpeital oTabepr) T,

Ta Onkapia Sitactohéa amod avoleidwto xahuBa mepthapBavouv:
Tet TNAeokomkoL Bnkapiou SlacTohéa and avoleidwto xdhuBa Byrd
Onkdpt Slactoléa and avogeidwto xdhuBa Byrd - mpémet va
xgnonuononsiml O€ GLVBUAGO e TO EEWTEPIKO BNKApL amd éva oeT
mhaoTiko (Teflon 1y moAumpomuAévio) Bnkaptol
Ta maotika Bnkdpia Stactoréa mephapBdavouv:
Zet Onkapiov Slaotohéa Byrd - moAumpomulévio
ZeT Onkaplov SlacToléa Byrd - Teflon
TeT Onkaplov pnxavikov StacTtoléa Evolution®
To evioupévo pe HETAANO eUKapmTo OnKapt Stactoléa pémet va
XPNo iTa1 o & MO HE TO EENTI-‘:‘leé enK('lJ)I ané éva
oet maotikou (Teflon 1y moAumpomulévio) v Afa.
Edv 0 ouAw&NnG 10T Kabiota Suaxepn TV gicodo oto ay\;\e(o
6TaV XpNOIHOTIOLE(Tal £val GET TAAOTIKOL BnKaptov SiactoAéa Byrd
(mohumportuhévio 1 Teflon) Ay éva o€t Bnkaplou unxavikol Slactoléa
Evolution®, e€€TA0TE TO EVEEKOUEVO XPNONG TOU GET TNAEGKOTIIKOU
Onkaptov Stactoléa amd avoleidwto xahuBa Byrd yia tnv eniteuén
TIPOOTTENAONG OTO ayyeio (avatpé€te oTIG “1 POTEIVOpEVES 08NYiEC
XProNng” yia To O€T TNAEOKOTIKOU Bnkaplol dlaoToléa amd avo&eidwto
XaAuBa Byrd).
To péyeBog Twv Bnkapiv SlaoToléa Tou xgnoluonotot’)vml TipEMEL
va gival apKeTd Heyaho, £TOL WOTE va gival Suvatr n mpowonon Twv
Onkapiwv mavw amod Tov KaBeTAPa/TNY amaywyr Xwpeic va mpoKaAeitat
AUyiopa Tou kaBeTipa/ng amaywyng 1 CUPPIKVWON TNG HOVWOHG
ToU/TNG, MG Ta BnKdapta Sev mpémel va givat umepBoNKA xahapa.
XPNOIUOTIOIEITE TTAVTOTE AKTIVOOKOTIIKI TapakoAouBnon Katd v
Tpowenon Twv Bnkapldv Slactoléa. Mn xpnotpomoleite moté Bnkapia
OE TIEPICCOTEPOUG A6 €vav KABETHPES 1} AMaywy£g TAUTOXPOVA.
Awatnpeite MAVTOTE EMAPKI TAON GTOV KAOETHpa/oTNV anaywyn
ya v unoctr’]pl{ly'ou XEPIopHOU TWV BNKaplwv Stactoléa Kat
Xlﬂ T owoTH KaBodrynor Toug evrog Tou ayyeiov. Me mapa oAy
fyn taon, Ta Bnkapia evoEXeTal va mpoKaAéoouy prign otn eAERa. H
Goknon uEPPBOAIKNG TAONG EVOEXETAL VA TTPOKAAETEL AMOCTIAON TOU
puokapdiou.
ZHMEIQZH: AkolouBnote mpooeKTIKa TIG “MpoTevopeveg 0dnyieg
XPRONG” Y1 TOV CUYKEKPIY Tomo On U 1) O£T O 0!
Xpnotpomoteitat.
9. Me 10 E0WTEPIKO ONKAp! pnxavikou StacTohéa Evolution®
TOMOBETNEVO EVIGG TOU KATANNAOU EEWTEPIKOL Bnkapioy
yla tAeckomik Spdan, el0aydyete Ty eyyug eAeVBepn dxkpn
Tou KABETAPO/TNG amaywyrig eVT6g TNG MEPIPEPIKNG AKPNG TOU
E0WTEPIKOU Bnkaplol pnxavikou SlactoAea Evolution®. Mpow6rote
Tov KaBeTrpa/TnV amaywyr £éwg 6Tou eEENBEL EVTENWG amo TV
avTifetn (€yyvg) dkpn Tou O€T BnKaplov.

SHMEIQSH: E€etdoTte To svéeééusvo XPriONG £VOG OTEINEOU pE
AYKIOTPO 1} £VOG HiIkpoU kahabiov yia Boreia otnv €Aén Tou
KABETAPA/TNG amaywyng HEow Tou GET Bnkapiov.

10. EQapudote emapkr meon r) Taon anéoupong oTtov KaBeTpa/otnV
anaywyn f/kal 6Tov cuppdtivo obnyo fj 0To OTeNeS acpahong
'[ou/\'r](?suv )g)r]mponolsiml). AuTo givat Kpiolpng onpagiag ya
™V ac@alij diodo Tou GeT OnKapiol Mavw amnoé Tov Kabetipa/tnv
anaywyn. EGv n Tédon ivar avemapkig, o kaBetiipac/n amaywyn
gvdéxetal va Avyiosl, Sifovrag tnv mpowOnon Tou oeT
Bnkapiov kata piikog TG KatdAAnAng odou.

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

QAVAKTNONG OTIWG GUOKEVEG CUMNYNG, 00NY& CUPHATA GXAKATOG J,

Kukméuzvm Kaestr'épsc 1 KahaBia evoéxeTal va gival xpnotpa yia

OUANNYN Kal Tov EVBEIACHO TOU KABETAPA/TNG amaywyng TPtV amo tn

xprion Onkapwv Siactoléa.

THMEIQZH: Edv xpnotpomoleite Onkdpt Stactohéa fi o€t Bnkaplov
andé avogeibwro xaAufa, 6Tav éxel enaAnBeutel eNdxloT el0odog oTo
€io, avtalAa&re To(a) el‘lKﬁpl(d) Staotoléa amoé avoeidwto
XaAupa yia To o£T BnKapiou pnyavikov Siactoléa Evolution®

onwg meptypdetat oTig “MpoTevopeveg odnyieg xpriong”

11. Me Tov KaBeThpa/TV anaywyr UTTG TAON KAl UTIG AKTIVOOKOTIIKN
kaBodriynon, MPowBHoTE To ECWTEPIKS BnKApL KATA PKOg
Tou KaBETAPA/TNG amaywync Kal, av EXEL EQAPUOYT, EVTOG TOU
QAOPAPOU ayyeiou. MePIOTPEYPTE TO ECWTEPIKO ONKAPL UNXAVIKOU
Si1aoToléa Evolution®, cq)ivxovwc Kat agrivovtag T Aapn
£VEPYOTTOINONG TNG OKavSAaANG. EmavaAdaBete omwg ival KatdAnho.
MpowBnoTe 1o e€wtepiko Hnkapt mMavw amd To eowTePIKO Bnkapl,
SlatnpWVTag To EVTOC TOU ayyeiou.

12. Me TNA€OKOTIIKO TPOTO, TPowBHOTE EVAANAE TO ECWTEPIKO Kat
KOTOMV TO EWTEPIKO BNKAPL, EVW SlaTnpeiTe ENapKI Taon oTov
kaBetrpa/oTnV amaywyn 1i/kat 6Tov cUPpATIVO 06NYd 1y oTOV
OTEINEO AOPAAIOTIG TOU/TNG, £WG OTOL O KABETrPag/n anaywyn
aneheuBepwBei amo Tov MEPIOPIOUO TOU 10TOU. [€VIKA, TO ECWTEPIKO
Bnkapt Sev mpémel va mpowBeital TEPIGOATEPO Ao 4 cm Tépa and 1o
£EWTEPIKO BnKapL.

24

ZHMEIQZH: N AOUBEITE TAVTOTE aKT 4 eV
mipowBeite Ta Bnkapia, £T01 WOTE va amoevxBzi n Siatpnon
Tou KaBetriipa/tng amaywyng fj n prién Tou ayysiov. Zuveyiote
Tn Slatipnon enapkoug n'wr*’c gTov kabefpa/oTnv amaywyn
(1} oTov oTeed acpaAionc). PubuicTe T ywvia £16650u yia va
Siatnprioete Ta Onkapia evBuypappiopéva pe Tov Kabetnpa/
TNV anaywyi oTo ayyeio Kat yia Ty eAayiotomoinon g
AOTNnTaC Tou BNKaplov Kata T & e mpowenan,
H mep1aTpo@n Tou E6WTEPIKOL BNKAPIOL pPnXavikoL StacToAea
Evolution® pe xprion ¢ AaPr¢ evepyomoinong okavdaAne kau
Tou £§wTEPIKOL BNKapIov TOU Katd TN S1dpkela TG Mpowlnong
evdéxetal va & TV npéodo pécw ;
ouAwdoug t1oTov.
THMEIQZH: Edv n k\lo’vmcn SlaXWPIOTEL Kal AMOKANUYEL TO ECWTEPIKO
oneipapa, TapakoAoubroTE Ta AKPa TOU EEWTEPIKOL BnKaploy, £T0L
@oTe va BePaiwbeite oT1 e Blaﬁw iCetal i) oxiletay, emeldn autd
quunopot)cxs va odnynoel o€ B dgg Tou ayyeiou. Mpowbrote évav
KaBEeTpa 1} éva pIKpo OnKapt Tou 1diou peyeBOUG PE TN HOVWON, TAVW
ano To yupvo oUpua, £QV gival amapaitnto.
SHMEIQZH: Edv Sev eival Suvath n mpoodog Twv OnKaplwv PETd and
apyxIKkn emruyia f €av n mpowdnon Twv Bnkapiwv ATav Suoxeprc,
apaipeoTe Ta Onkdpia éva kabe popd yia T embewpnon Twv akpwv.
Eav Ta dxkpa gival mapapop@wpéva, avtaragTe Ta pe éva véo OeT.
ZHMEIQZH: Katd To XEIpIoM6 TG amaywyng yopw amoé pia Kapyn,
S1aTNPEITE TNV alXUr) Tou AKPOU (€av ival ywvIwTO) 0TO ECWTEPIKO TNG
KAPYPNG, EQV EXEL EQAPUOYH.
THMEIQZH: Mpooéxete 1laitepa OTav EMXEIPEITE TNV TPOWONON
TOU ECWTEPIKOV BnKaplov mépa amd To SAKTUNWTO NAEKTPOSIO piag
61;!20)\1Kr1c anmaywyng: v EUMAAKE, N amaywyr] evo£XeTal va umooTel
enen.
13. Na kapdiakég amaywyEg, eav n amaywyn Sev €xel eheuBepwBei £wg
TN OTlypr) KaTd Ty omoia Ta Bnkdapia mpooeyyi(ouv To HuoKapdio,
TOTOBETHOTE T0 E§WTEPIKG BNKAPL £TOL WOTE TO AUBAL AKPO Va
KateuBOVeTal TPOG To HUOKAPSI0. TPAPNETE TO ECWTEPIKO BnKApL
TIPOG T TTOW OPKETA EKATOOTA.
E@appoote avtiBetn NN pe 1o e§wTepiko Bnkdpt wg e§RG:
Kpatriote otabepd To e€wTePIKS BnKkdp! éva EKATOOTO AMod TO
kapS1aKo Toixwpa kat paBréte oTabepd To GTENES ACPANONG TTPOG
Ta niow. To AKpo Br&uaroébmcg( Ba TpapnxOei evtog Tou Bnkapiov.
H mepiotpo@r) Tou Bnkaptol evdéxetal va Bondrioel oty amokoAAnon
TOUL AKPOU.
14. ‘Otav o kaBeTripag/n amaywyr £xet amepmAakei kat ameheubepwOei
and Ty MPAoPUCN GTOV 10TO, APAIPECTE TOV KABETHPA/TNV amaywyr,
T0 OTEINEG AOPANIONG EQV XPNOIOTIOLEITAL KAl TO OET ONKaAPIOU
pnxavikou Slactohéa Evolution® ( GMn cuokeur avaktnaong) edv
XPNOotpoToLE(Tal.
TPOMOZ AIAGEZHX
H ouokeur) auth mapéxetal oTeipa kat mpoopileTat yia pia pévo
xenon.
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LEAD EXTRACTION™ kat WORK STATION™ givat eumopikd orjpata
¢ COOK Vascular Incorporated. EVOLUTION®, NEEDLE'S EYE®
kat LIBERATOR® givat ofjpata katateBévta tg COOK Vascular
Incorporated.

25



Cook Vascular Incorporated
Equipo de vainas dilatad 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® esta compuesto
Eor una vaina interior de polimero conectada a un mango capaz de

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

INDICACIONES

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

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 Vascular Incorporated:

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

EC|uipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable
telescopicas Byrd

Vaina dilatadora flexible con refuerzo metalico

Byrd WORK STATION™

Asa NEEDLE'S EYE®

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

CONTRAINDICACIONES: No se han descrito
ADVERTENCIAS

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

No utilice la vaina dilatadora flexible con refuerzo metélico para
aplicar contratraccion miocardica.

Al utilizar un estilete de retencion:

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

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

Tenga en cuenta que un cable que tenga un alambre de retencion
con forma de J alojado en su luz interior (en vez de estar fuera de
la espiral) puede no ser compatible con el estilete de retencion.
La introduccidn 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 sélo deben
utilizarlos médicos familiarizados con las técnicas y dispositivos para
extraccion de catéteres/cables.

PRECAUCIONES
Antes de utilizar este dispositivo para la extraccion de catéteres/
cables, los médicos deben haber entendido la informacion
contenida en:
Brodell GK, et al. Chronic transvenous pacemaker lead removal
using a unique, sequential transvenous system.
Am J Cardiol 1990: 66:964-966.
Bi/rd CL, et al. Lead extraction: indications and techniques. Cardiol
Clin 1992: 10:735-748.
Byrd CL, et al. Intravascular techniques for extraction of permanent
pacemaker leads.
JThorac Cardiovasc Surg 1991; 101 :989-997.
Byrd CL, et al. Intravascular lead extraction using locking wire
qguide stylets and sheaths.
PACE 1990: 13:1871-187 5.
Fearnot NE, et al. Intravascular lead extraction using locking
wire guide stylets, sheaths, and other techniques. PACE 1990:
13:1864-1870.

Smith HJ, et al. Five-years experience with intravascular lead
extraction. PACE 1994: 17:2016-2020.

Para obtener ejemplares adicionales de los documentos
anteriores, suministrados originalmente con el sistema LEAD
EXTRACTION™, péngase en contacto con COOK Vascular™
Incorporated llamando a los teléfonos 800-245-4715 6
724-845-8621, o por fax en el 724-845-2848.

26

Antes de iniciar el procedimiento, tenga en cuenta el tamario del
catéter/cable en relacion con el tamafio 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 ecocardiografica del
estado, tipo y posicion del catéter/cable. Utilice un quiréfano
que disponga de fluoroscopia de alta calidad, equipo de
electroestimulacion cardiaca, desfibrilador, bandeja de
toracotomia y bandeja de pericardiocentesis.

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

Prepare el térax del paciente y coloque pafios quirdrgicos para
la realizacion de una posible toracotomia; prepare la‘ingle del
paciente y cologue paiios quirtrgicos para el acceso femoral o el
posible acceso femoral.

Establezca la electroestimulacion cardiaca de apoyo como sea
necesario.

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

PROCEDIMIENTO

Utilice guia fluoroscdpica durante TODAS las manipulaciones
del catéter/cable y de la vaina. Viglgile continuamente el ECG
la tension arterial durante todo el procedimiento y durante é
recuperacion.

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

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

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

Tenga en cuenta c’ue la introduccion de una vaina dilatadora

de acero inoxidable sobre una vaina de plastico (teflon o

Eoli ropileno) o sobre el equipo de vainas dilatadoras mecanicas
volution® puede danar la vaina de plastico.

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

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

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

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

Para la diseccion mecanica de tejido cicatricial mediante la vaina
dilatadora flexible con refuerzo metélico, el giro debe limitarse
a pequefos movimientos giratorios hacia delante y hacia atras
(i45%, para reducir al minimo la tensién mecénica aplicada al

dispositivo.

Si el catéter/cable se rompe, evalue 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 para la extraccion

de todos los tipos de catéteres/cables. Si tiene alguna duda sobre la
compatibilidad de este dispositivo con catéteres/cables determinados,
poéngase en contacto con el fabricante del catéter/cable.

REACCIONES ADVERSAS POSIBLES

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

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

hematoma en la pared toracica
trombosis

arritmias

bacteriemia aguda
hipotensién aguda
neumotdrax
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infarto cerebral
migracion de un fragmento del catéter/cable
embolia pulmonar
laceracion o desgarro de estructuras vasculares o del miocardio
hemopericardio
taponamiento cardiaco
hemotérax
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 mecénicas Evolution®, deben tomarse las
siguientes precauciones:

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

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

Tenga en cuenta que la introduccién de una vaina dilatadora

de acero inoxidable Byrd sobre una vaina de plastico (teflén o

poli roplleno mclulc}:) el equipo de vainas dilatadoras mecanicas
Evolution®, puede danar la vaina de plastico.

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

Si el exceso de tejido cicatricial o de calcificacion _imlplde 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 quirtrgica.

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
reparacién quirdrgica.

1. Con la vaina dilatadora mecénica Evolution® colocada dentro de la
vaina exterior r:ara conseguir la accién telescépica, ha?a avanzar las
vainas sobre el cable de |a forma descrita en la parte |l del apartado
«Consideraciones clinicas para la extraccién 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 tras la extraccion de cables de 2338
pacientes ha permitido identificar varias consideraciones relacionadas
con las técnicas de extraccion mediante acceso superior o femoral.
Médicos expertos en técnicas de extraccion de cables han sugerido
las siguientes consideraciones para la extraccién 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 proxlmales, si las hay, utilizando unas
tijeras u otro dispositivo de corte. Es importante cortar el catéter/
cable muy cerca del conector (pero mas alla de las uniones plisadas
que pueda haber), dejando una seccion del catéter/cable permanente
lo mas Iar%a 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 extraccion. Un cable dafado
puede |mr)ed|r el paso de un estilete de retencion a través de la luzy
dificultar la dilatacion del tejido cicatricial.
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Parte Il. Consideraciones generales para el uso de un estilete de
retencion

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

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

C. Determine el tamario adecuado del estilete de retencién basandose
en el didmetro interior del catéter/cable

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

E. Fije el estilete de retencion en posicion

ADVERTENCIA: Tenga en cuenta que un cable que tenga un
alambre de retencion con forma de J alojado en su luz interior
(en vez de estar fuera de la espiral) puede no ser compatible con
el estilete de retencién. La introduccién del estilete de retencion
en dicho cable puede producir protrusién y posible migracién del
alambre de retenci6n con forma de J.

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

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

7. Tire suavemente hacia atrés del catéter/cable para comprobar si ain
sigue enganchado al tejido. Si el catéter/cable esta suficientemente
suelto en el t?ujo 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 retencion, tenga en cuenta
que los danos que pueda sufrir el catéter/cable al tirar de él pueden
impedir el posterior paso de un estilete de retencion a través de la luz
y dificultar la dilatacion del tejido cicatricial.

NOTA: Al extraer un cable cronico de electroestimulacion cardiaca,
tenga en cuenta que, si se suelta espontaneamente durante el
procedimiento de extraccion, la punta del cable puede quedar
atrapada en la vasculatura superion A menudo es necesario
utilizar vainas dilatadoras, introducidas al menos hasta la vena
braquiocefélica, 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 €l, el uso de vainas dilatadoras, incluido el equipo de vainas
dllatadoras 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 retencion (si se esté utilizando).

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

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

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

NOTA: Si esta utilizando vainas dilatadoras o equipos de vainas

dllatadoras, incluido el equipo de vainas dllatadoras mecanicas
(COOK Inco tenga en cuenta las

«Consideraciones generales» i mas abajo y,

siga rigurosamente las «Instrucciones de uso sugeridas» del tipo

particular de vaina o equipo de vainas utilizado.

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

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

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

Las vainas dilatadoras de acero inoxidable incluyen:
Equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas Byrd

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

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

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

29



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

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

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

Utilice siempre guia fluoroscdpica 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 manipulacion de las
vainas dilatadoras y su desplazamiento correcto en el interior del
vaso. Si la tension es insuficiente, las vainas pueden romper la vena. EI
exceso de tensiéon puede provocar una avulsion miocérdica.

NOTA: Siga rig las «Instr de uso sugeridas»
del tipo particular de vaina o equipo de vainas que esté
utilizando.

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
pequenia para facilitar la extraccion del catéter/cable a través del
equipo de vainas.

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

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

NOTA: Si esté utilizando una vaina o un equipo de vainas dilatadoras
de acero inoxidable, compruebe que han penetrado minimamente
en el vaso y, a continuacion, sustituya las vainas dilatadoras de
acero inoxidable por el equipo de vainas dilatadoras mecanicas
Evolution® de la forma descrita en las «Instrucciones de uso
sugeridas».

11. Mantenga tenso el catéter/cable y, utilizando guia fluoroscopica,
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 telescopica
as vainas interior y 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.
Continu iendo una tensién ad da en el catéter/cable
(o en el estilete de retencion). 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 cicatricial

bund: la vaina dilatadora mecanica Evoluti terior
puede hacerse girar utilizando el mango de activacion y su vaina
exterior durante el avance.

NOTA: Si el revestimiento aislante se separa y deja al descubierto la
espiral interior, aseguUrese de que las puntas de la vaina exterior no
se partan ni se desgarren, ya que esto podria lesionar el vaso. Si es
necesario, haga avanzar un catéter o una vaina 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 angulo) en la parte’interior de la
curva, si procede.

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

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

Aplique contratraccion con la vaina exterior de la forma siguiente:

Sujete firmemente la vaina exterior a un centimetro de la pared
cardiaca y tire de manera continua del estilete de retencion hacia
atras; la punta de electroestimulacion cardiaca sera arrastrada al
interior de la vaina. El giro de la vaina puede ayudar a desprender la
punta.
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14. Cuando el catéter/cable se haya desenredado y soltado del tejido,
extraiga el catéter/cable, el estilete de retencion, si se esta utiﬂizando,
y el equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution® (u otro
dispositivo de recuperacion), si se estan utilizando.

PRESENTACION

Este dispositivo se suministra estéril y esta indicado para utilizarse
una sola vez.
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FRANCAIS

C

ook Vascular Incorporated

Set de gaine 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 gaine de dilatation mécanique Evolution® se compose d'une

9

aine interne en polymére raccordée a une poignée permettant la

rotation mécanique de la gaine et d'une gaine externe télescopique
en polymére. Lextrémité distale de la gaine interne est en acier
inoxydable.

UTILISATION

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

C

Utilisation avec d'autres dispositifs

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

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

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

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

Piége NEEDLE'S EYE®.

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

ONTRE-INDICATIONS : Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Lors de I'utilisation des gaines, ne pas insérer de gaine sur plus d'une

sonde a la fois.

d

inon, une Iésion vasculaire grave, dont le déchirement
‘une paroi veineuse nécessitant un traitement chirurgical, risque de

se produire.

N
p

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

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

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

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

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

On notera qu'une sonde contenant un fil de retenue en J dans sa
lumiére interne (plutot qu'a 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.

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

N

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.

'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

p:

ar des praticiens maitrisant les techniques et les dispositifs servant

au retrait de cathéter/sonde.
MISES EN GARDE

A

wvant d'utiliser ce dispositif pour le retrait d’un cathéter/sonde, les
raticiens doivent lire attentivement les informations présentées dans

Fes articles suivants :

Brodell GK, et al. Chronic transvenous pacemaker lead removal
using a unique, sequential transvenous system.

Am J Cardiol 1990: 66:964-966.
Bi/rd CL, et al. Lead extraction: indications and techniques. Cardiol
Clin 1992: 10:735-748.

Byrd CL, et al. Intravascular techniques for extraction of permanent
pacemaker leads.

JThorac Cardiovasc Surg 1991; 101 :989-997.

Byrd CL, et al. Intravascular lead extraction using locking wire
qguide stylets and sheaths.

PACE 1990: 13:1871-187 5.

Fearnot NE, et al. Intravascular lead extraction using locking
wire guide stylets, sheaths, and other techniques. PACE 1990:
13:1864-1870.

Smith HJ, et al. Five-years experience with intravascular lead
extraction. PACE 1994: 17:2016-2020.

Pour obtenir des exemplaires supplémentaires des informations
précédentes, initialement présentées dans le systeme LEAD
EXTRACTION™, contacter COOK Vascular™ Incorporated par
téléphone au 800-245-4715, 724-845-8621, ou par fax au
724-845-2848.

Avant la procédure, examiner le calibre du cathéter/sonde par rapport

a

celui des dispositifs LEAD EXTRACTION™ pour s'assurer de leur

compatibilité.
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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
de prendre les précauti i :

PREPARATIONS

Obtenir 'anamnése compléte du patient, dont son type de sang.
Eesf%rgid_uits sanguins adaptés doivent étre disponibles dans un
ret aelal.

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 aPEareil 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 poitrine du patient et la recouvrir de champs stériles
dans I'éventualité d'une thoracotomie, ainsi que I'aine dans
I'éventualité d’un abord fémoral.

Installer un stimulateur de secours selon les besoins.

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

TECHNIQUE

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

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

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

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

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

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

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

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

Lemploi d’une force excessive avec les gaines (dont le set de gaine
de dilatation mécanique Evolution®) dans le systéme vasculaire
risque de léser celui-ci et de nécessiter un traitement chirurgical.

Pour procéder a la dissection mécanique d'un tissu cicatriciel a
|'aide de la gaine de dilatation souple a renforcement métallique,
limiter la rotation a des petits mouvements de va-et-vient

(& £ 45 degrés) afin de minimiser les contraintes mécaniques sur
le dispositif.

En cas de rupture du cathéter/sonde, évaluer les fragments et les
éliminer comme il se faut.

Si de I'hypotension se développe, évaluer rapidement la situation
et la traiter selon les besoins.

En raison de I'évolution rapide de la technologie des cathéters/
sondes, ce dispositif peut ne pas convenir au retrait de tous les
types de cathéters/sondes. En cas de questions ou de doutes sur la
compatibilité de ce dispositif avec des cathéters/sondes particuliers,
contacter le fabricant des cathéters/sondes.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Parmi les événements indésirables possibles liés a l'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
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hémopéricarde
tamponnade cardiaque
hémothorax
déces
MODE D’EMPLOI
Mode d’emploi recommandé
Set de gaine de dilatation mécanique Evolution®

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

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

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

On notera que l'insertion d’une gaine de dilatation de Byrd
en acier inoxydable sur unedqaine en plastique (téflon ou
polypropyléne), dont le set de gaine de dilatation mécanique
Evolution®, peut endommager la gaine en plastique.

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

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

Lemploi d’une force excessive avec les gaines de dilatation,
dont le set de gaine de dilatation mécanique Evolution®, dans
le systeme vasculaire risque de |éser celui-ci et de nécessiter un
traitement chirurgical.

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

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

Partie . 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 fagcons
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 verromfillage par la lumiére et/ou compliquer la dilatation de tissu
cicatriciel.

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

verrouillage

4. Envisager de faire passer un stylet de verrouillage (COOK Vascular™
Incorporated) 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

B. Vérifier la perméabilité de la lumiére de la spirale

C. Déterminer le calibre adapté du stylet de verrouillage en fonction du
diamétre interne du cathéter/sonde
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D. Pousser le stylet de verrouillage jusqu'a I'extrémité distale du
cathéter/sonde

E. Verrouiller le stylet de verrouillage en place

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

de dilatation sont utilisés, dont le set de gaine de dilatation
mécanique Evolution® (COOK Vascular™ Incorporated), tenir
compte des « Considérati g énérales » ci-d et respecter
scrupuleusement le « Mode d’emploi recommandé » pour le type
particulier de gaine ou de set de gaine.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Le diametre des gaines de dilatation utilisées doit étre suffisamment
grand pour pouvoir les pousser sur le cathéter/sonde sans qu'il ne
se recroqueville ou que son isolation ne se tasse, mais les gaines ne
doivent pas étre trop flottantes.
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Toujours pousser les gaines de dilatation sous monitorage
radioscopique. Ne jamais utiliser les gaines sur plus d'un cathéter ou
d’une sonde a la fois. Toujours maintenir une tension adaptée sur
le cathéter/sonde pour soutenir la manipulation des gaines de
dilatation et les guider correctement dans le vaisseau. Si la tension
est insuffisante, les gaines peuvent rupturer la veine. Une tension
excessive peut entrainer un arrachement myocardique.

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

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

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

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

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

REMARQUE : Si une gaine de dilatation ou un set de gaine en acier
inoxydable est utilisé, apres avoir vérifié que la pénétration mini
invasive du vaisseau a été accomplie, échanger les gaines de
dilatation en acier inoxydable contre un set de gaine de dilatation
mécanique Evolution®, ainsi qu'il est décrit dans le « Mode d’emploi
recommandé » .

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.

12. De facon télescopique, pousser alternativement la gaine interne,
puis |a 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 fafon

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

REMARQUE : Touj 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

oignée d’activation et de sa gaine externe pour faciliter leur

acheminement a travers des tissus cicatriciels abondants.

REMARQUE : Si l'isolation se sépare et expose la spirale interne,
observer les extrémités de la gaine externe pour s'assurer de l'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.

REMARQUE : Lors de la manipulation d’une sonde dans une courbe,
s'il y a lieu conserver la pointe de l'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 |'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 facon a ce que son extrémité arrondie soit dirigée
vers le myocarde. Tirer la gaine interne vers |'arriére sur plusieurs
centimétres.

Exercer une contre-traction avec la gaine externe de la fagon suivante :
Tenir fermement la gaine externe a un centimetre de la paroi
cardiaque et tirer le’stylet de verrouillage de facon constante vers
I'arriére ; 'extrémité de stimulation sera tirée dans la gaine. La rotation
de la gaine peut aider a déloger I'extrémité.

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

PRESENTATION

Ce dispositif est livré stérile et est destiné a un usage unique.
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Cook Vascular Incorporated
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 e dotata di punta distale in
acciaio inossidabile.

USO PREVISTO

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

Uso con altri disposi

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

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

Set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio
inossidabile Byrd

Guaina dilatatrice flessibile con rinforzo metallico
Byrd WORK STATION™

Cappio NEEDLE'S EYE®

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

CONTROINDICAZIONI - Nessuna nota
AVVERTENZE

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

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

Per l'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) pucf)
non essere compatibile con il mandrino bloccante. Linserimento
del mandrino bloccante in questo tipo di elettrocatetere pud
provocare la protrusione e la possibile migrazione del filo di
ritenzione a J.

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

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 di utilizzare il presente dispositivo per la rimozione dei cateteri/
elettrocateteri, i medici devono esaminare a fondo la seguente
letteratura specializzata:
Brodell GK, et al. Chronic transvenous pacemaker lead removal
using a unique, sequential transvenous system.

Am J Cardiol 1990: 66:964-966.

B}/rd CL, et al. Lead extraction: indications and techniques. Cardiol
Clin 1992: 10:735-748.

Byrd CL, et al. Intravascular techniques for extraction of permanent
pacemaker leads.

JThorac Cardiovasc Surg 1991; 101 :989-997.

Byrd CL, et al. Intravascular lead extraction using locking wire
guide stylets and sheaths.

PACE 1990: 13:1871-187 5.

Fearnot NE, et al. Intravascular lead extraction using locking
wire guide stylets, sheaths, and other techniques. PACE 1990:
13:1864-1870.

Smith HJ, et al. Five-years experience with intravascular lead
extraction. PACE 1994: 17:2016-2020.

Per ulteriori copie del materiale informativo sopra indicato,
originariamente in dotazione al sistema LEAD EXTRACTION™,
rivolgersi a COOK Vascular™ Incorporated, 800-245-4715 (numero
verde USA), 724-845-8621 (telefono) o 724-845-2848 (fax).
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Prima della procedura, esaminare le dimensioni del catetere/
elettrocatetere in relazione alle dimensioni dei dispositivi LEAD
EXTRACTION™ per escludere eventuali incompatibilita.

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

A causa del rischio di complicazioni, i medici piu esperti in questa
proced igli diad le pr ioni

PREPARAZIONE PRELIMINARE

Ottenere la completa anamnesi del paziente, incluso il grupro
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.

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

PROCEDURA

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

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

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

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

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

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

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

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

Per la dissezione meccanica del tessuto cicatriziale mediante la
guaina dilatatrice flessibile con rinforzo metallico, la rotazione

leve essere limitata a piccoli movimenti rotatori in avanti e
indietro (di +45 gradi) per ridurre al minimo le sollecitazioni
meccaniche sul dispositivo.

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

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

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

ematoma della parete toracica
trombosi

aritmie

batteriemia acuta

ipotensione acuta
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pheumotorace
ictus
migrazione di un frammento del catetere/corpo estraneo
embolia polmonare
lacerazione o strappo delle strutture vascolari o del miocardio
emopericardio
tamponamento cardiaco
emotorace
decesso
ISTRUZIONI PER L'USO
Istruzioni per l'uso consigliate
Set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®

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

e cateteri: approccio superiore” 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
o la guaina dilatatrice in acciaio inossidabile Byrd devono essere
usati unicamente per penetrare minimamente il vaso.

Tenere presente che l'inserimento di una guaina dilatatrice

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

Durante I'avanzamento delle guaine dilatatrici, incluso il set

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

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

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

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

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

2. Perliberare il catetere/elettrocatetere dall'incapsulamento tessutale,
consultare la parte Il della sezione “Considerazioni cliniche relative
alla rimozione di elettrocateteri e cateteri: approccio superiore”
pit1 avanti nel presente opuscolo.

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

L'esperienza clinica nella rimozione di elettrocateteri da 2338 pazienti
ha identificato svariate considerazioni in merito alle tecniche di
rimozione basate sull'approccio superiore o femorale. | medici
con comprovata esperienza nelle tecniche di rimozione degli
elettrocateteri hanno suggerito le seguenti considerazioni per la
rimozione degli elettrocateteri basata sull'approccio superiore.

Parte I. Consi i li relative all’ al c;
elettrocatetere

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

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

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

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

NOTA - Non tirare il catetere/elettrocatetere per evitare di stirarlo,
deformarlo o romperlo rendendo ulteriormente difficoltosa la
successiva rimozione. Danni all'elettrocatetere possono impedire
il passaggio di un mandrino bloccante nel lume e/o rendere piu
difficoltosa la dilatazione del tessuto cicatriziale.
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4. Prendere in considerazione l'inserimento di un mandrino bloccante
(COOK Vascular™ Incorporated) nel lume interno del catetere/
elettrocatetere per stabilizzarlo durante la dilatazione dei tessuti
circostanti. Attenersi rigorosamente alle “Istruzioni per I'uso
consigliate” del mandrino bloccante per:

A. esporre la spirale interna del catetere/elettrocatetere;
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) puo non essere compatibile con il mandrino

bloccante. Linserimento del mandrino bloccante in questo tipo

di elettrocatetere puo provocare la protrusione e la possibile
igrazi del filo di r i al.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

NOTA - Nel caso delle guaine dilatatrici o dei set di guaine
dilatatrici (incluso il set di guaine dilatatrici meccaniche
Evolution® di COOK Vascular™ Incorporated), esaminare le
“Considerazioni generali” sotto riportate e seguire inoltre
rigorosamente le “Istru i per I'uso consigliate” della guaina
dilatatrice o del set di guaine dilatatrici interessato.

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

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

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

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

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

Le guaine dilatatrici in plastica includono:
il set di guaine dilatatrici in polipropilene Byrd
il set di guaine dilatatrici in TFE Byrd
Set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®
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La guaina dilatatrice flessibile con rinforzo metallico deve essere
utilizzata contestuall
set di guaine dilatatrici in plastica (TFE o polipropilene

Se, durante I'uso di un set di guaine dilatatrici in plastica Byrd
(pollpropllene 0 TFE) o di un set di guaine dilatatrici meccaniche
Evolution®, il tessuto cicatriziale rende difficoltosa la penetrazione
del vaso, prendere in considerazione |'uso del set di guaine dilatatrici
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 I'avanzamento delle guaine sui
cateteri/elettrocateteri senza provocare l'ingobbamento del catetere/

elettrocatetere o il raggrinzimento del suo isolante; le guaine non
devono tuttavia essere eccessivamente grandi.

L'avanzamento delle guaine dilatatrici va sempre monitorato

in fluoroscopia. Non usare mai guaine su piu di un catetere o

elettrocatetere per volta. Mantenere sempre una tensione adelguata

sul ¢ tr e per dare le

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 'uso
consigliate” per il tipo particolare di guaina o di set di guaine
utilizzato.

9. Con la guaina dilatatrice meccanica Evolution® interna posizionata
allinterno della guaina esterna appropriata per |'azione telescopica,
inserire l'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 I'uso di un mandrino uncinato
o di un piccolo cestello per facilitare il passaggio del catetere/
elettrocatetere attraverso il set di guaine.

10. Applicare un'adeguata tensione o trazione al catetere/elettrocatetere

e/o alla sua gulda o al suo mandrino bloccante (se unllzzato) Cio
& essenziale ai fini del passaFgln sicuro del set di guaine sul
non é

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

11. Con il catetere/elettrocatetere in tensione, e sotto guida
fluoroscopica, fare avanzare la guaina interna Iungo la Iun?hezza
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
ci|ue||a 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 - i sempre in fl delle
guaine per evitare di tranciare il catetere/elettrocatetere odi
rompere il vaso. Continuare a
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 m o la
curvatura della guaina durante I'avanzamento. La rotazione
della guaina dilatatrice meccanica Evolution® interna mediante
Ii impugnatura di azionamento a grilletto e della guaina esterna
durante 'avanzamento puo facilitare il progresso attraverso il
tessuto cicatriziale in eccesso.

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

le punte della guaina esterna per accertarsi che non si separino o si
lacerino, poiche cio potrebbe danneggiare il vaso. Se necessario, fare

avanzare un catetere o una plccola 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, rimuovere

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

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

NOTA - Fare attenzione durante gli eventuali tentativi di avanzamento

della guaina interna oltre I'elettrodo ad anello di un elettrocatetere
bipolare: se resta intrappolato, I'elettrocatetere pud rompersi.

13. Per gli elettrocateteri per la stimolazione cardiaca, se I'elettrocatetere

non e stato liberato prima che le guaine ragrgiungano il miocardio,
posizionare la guaina esterna in modo che l'estremita smussa

sia diretta verso il miocardio. Ritirare la guaina interna di diversi
centimetri.

Applicare controtrazione con la guaina esterna come segue.

42

te alla guaina esterna facente rarte diun

&
che il catetere/elettrocatetere si ingobbi, impedendo al

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).

CONFEZIONAMENTO
Il dispositivo & fornito sterile ed & esclusivamente monouso.
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Cook Vascular Incorporated
Evolution® mechanische dilatatorsheath set

Ingevolge federale wetgeving (in de VS) mac1|(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 Vascular Incorporated worden gebruikt:

Vergrendelstilet (zie: WAARSCHUWINGEN)

Byrd roestvrijstalen dilatatorsheath

Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheath set
et metaal versterkte flexibele dilatatorsheath

Byrd WORK STATION™

NEEDLE'S EYE® snaar

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

CONTRA-INDICATIES: Geen, voor zover bekend
WAARSCHUWINGEN

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

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

Bij gebruik van een vergrendelstilet:

Laat een katheter/geleidingsdraad niet in de patiént achter terwijl
er nog een vergrendelstilet in 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

I"mc:i)gi)elijke migratie van de J-vormige retentiedraad tot gevolg
ebben.

Weeg de relatieve risico’s en voordelen van intravasculaire
verwijdering van katheters/geleidingsdraden tegen elkaar af wanneer:

Ret %(te verwijderen voorwerp een gevaarlijke vorm of configuratie
eeft,

er ?rote 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
Voordat dit instrument voor het verwijderen van katheters/
geleidingsdraden wordt gebruikt dient de arts de informatie in
onderstaande literatuur te hebben begrepen:
Brodell GK, et al. Chronic transvenous pacemaker lead removal
using a unique, sequential transvenous system.

Am J Cardiol 1990: 66:964-966.

BYrd CL, et al. Lead extraction: indications and techniques. Cardiol
Clin 1992: 10:735-748.

Byrd CL, et al. Intravascular techniques for extraction of permanent
pacemaker leads.

JThorac Cardiovasc Surg 1991; 101 :989-997.

Byrd CL, et al. Intravascular lead extraction using locking wire
guide stylets and sheaths.

PACE 1990: 13:1871-187 5.

Fearnot NE, et al. Intravascular lead extraction using locking
wire guide stylets, sheaths, and other techniques. PACE 1990:
13:1864-1870.

Smith HJ, et al. Five-years experience with intravascular lead
extraction. PACE 1994: 17:2016-2020.

Neem voor extra kopieén van bovenstaande informatie,
oorspronkelijk meegeleverd met het LEAD EXTRACTION™ systeem,
contact op met COOK Vascular™ Incorporated, 800-245-4715,
724-845-8621 of fax 724-845-2848.

Vergelijk voor de procedure de maat van de katheter/geleidingsdraad
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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 Taten 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 complicatierisico raden artsen met veel ervaring
met deze p dure de vol de voor gel H

VOORBEREIDINGEN

Neem een grondige anamnese van de patiént af, met inbegrip
van de bloedgroep. Geschikte bloedproducten moeten sne
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
femoraI? 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 dilatatorsheath set of de Byrd
roestvrijstalen dilatatorsheath mag uitsluitend worden gebruikt
voor minimale introductie in het bloedvat.

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

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

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

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

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

Als de katheter/geleidingsdraad breekt, moeten de fragmenten
worden geévalueerd en op passende wijze worden geborgen.
Als hypotensie ontstaat, moet dit snel worden geévalueerd en op
passende wijze worden behandeld.
Doordat de katheter/geleidingsdraadtechnologie zich snel ontwikkelt,
is het mogelijk dat dit instrument niet geschikt is voor het verwijderen
van alle typen katheters/geleidingsdradenA Neem met vragen of
Erablemen 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
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acute hypotensie
pneumothorax
beroerte
migrerend fragment van katheter/voorwerp
longembolie
laceratie of scheuren van vaatstructuren of het myocard
hemopericard
harttamponnade
hemothorax
overlijden
GEBRUIKSAANWUZING

Aanb |

gebrui
Evolution® mechanische dilatatorsheath set

NB: Raadpleeg naast het nauwgezet opvolgen van de ‘Aanbevolen
gebruiksaanwijzing’ van dit instrument de Klinische overwegingen
voor het verwijderen van geleidingsdraden of katheters: Superieure
benadering’ hieronder. Bij gebruik van dilatatorsheaths of
dilatatorsheath sets, met inbegrip van de Evolution® mechanische
dilatatorsheath set, dienen de volgende voorzorgsmaatregelen in acht
te worden genomen:

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

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

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

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

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

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

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

1. Wanneer de binnenste Evolution® mechanische dilatatorsheath
voor telescopische werking in de buitenste sheath geplaatst is, voer
de sheaths dan over de geleidingsdraad op als beschreven in deel
Il van de ‘Klinische over i voor ﬁet verwij van
gelei ngsdraden of katheters: Superieure bena&ering’ hieronder.
raai de binnenste Evolution® mechanische dilatatorsheath rond door
de handgreep in te knijpen en los te laten. Herhaal deze handeling zo
vaak als nodig is.

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

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

Klinische ervaring met het verwijderen van geleidingsdraden uit

2338 patiénten heeft verscheidene overwegingen opgeleverd

voor verwijderingstechnieken waarbij een superieure of femorale

benadering wordt gebruikt. Artsen met veel ervaring met geleiding

sdraadverwijderingstechnieken hebben de volgende aanbevelingen

Eedaan voor het verwijderen van geleidingsdraden via een superieure
enadering.

Deel I. Al over i voor het b 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) fos.

2. Verwijder alle hechtingen en fixatiematerialen.

NB: Omdat implantatieprocedures sterk uiteenlopen, kunnen
katheters/geleidingsdraden bij de implantatie op verschillende
manier gefixeerd an. 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 mo eIiH‘k bij de connector (maar voorbij eventuele

krimpnaden?a te kniplpen zodat een zo lang mogelijk deel van

de verblijfskatheter/geleidingsdraad overblijft om mee te werken.

Wanneer de katheter/geleidingsdraad wordt doorgeknipt, let er dan

op dat het inwendige Tumen (of de coil) niet wordt afgesloten.
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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 Vascular™
Incorporated) door het inwendige lumen van de katheter/
geleidingsdraad om de katheter/?eleidingsdraad tijdens het dilateren
van omringende weefsels te stabiliseren. Volg de ‘Aanbevolen
gebruiksaanwijzing’ bij het vergrendelstilet nauwgezet op om:

A. de binnenste coil van de katheter/geleidingsdraad bloot te leggen
de doorgankelijkheid van het coillumen te controleren

C. op basis van de inwendige diameter van de katheter/geleidingsdraad
de juiste maat van het vergrendelstilet te bepalen

D. het vergrendelstilet tot het distale uiteinde van de katheter/
geleidingsdraad op te voeren

@=

E. het vergrendelstilet in situ te vergrendelen

WAARSCHUWING: Denk eraan dat een geleidingsdraad met een

J-vormige iedraad in het i lige lumen (in plaats van

een retentiedraad buiten de coil) mo eﬁjk niet compatibel is met

het vergrendelstilet. Als het vergren elstilet in een dergelijke

leidingsdraad wordt ingebracht dan kan dat protrusie en

hmobgbelijke migratie van de J-vormige retentiedraad tot gevolg

ebben.

5. Breng een ligatuur zodanig rond het proximale uiteinde van de
katheter/geleidingsdraad aan (behalve als de isolatie van de
katheter/geleidingsdraad beschadigd, gedegenereerd of te dun is)
dat de isolatie tegen de coil en het vergrendelstilet wordt aangedrukt
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
los genoeg in het weefsel zit, trek dan voorzichtig aan het
vergrendelstilet (indien gebruikt) en de katheter/geleidingsdraad
om deze te verwijderen.

NB: Als er geen vergrendelstilet gebruikt is, denk er dan aan dat
de katheter/%(eleidingsdraad beschadigd kan raken als eraan
wordt getrokken en dat daardoor het alsnog inbrengen van een
vergrendelstilet door het lumen niet meer mogelijk kan zijn en/of
dilatatie van littekenweefsel moeilijker kan worden.

NB: Als een geleidingsdraad voor chronische stimulatie wordt
verwijderd, denk er dan aan dat als deze draad spontaan tijdens de
extractieprocedure vrijgekomen is de tip van de geleidingsdraad

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

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

pr}gw de proximale lus van het vergrendelstilet (indien gebruikt)
icht.

Voer de dilatatorsheath (of een ander verwijderingsinstrument) op
over de dichtgevouwen proximale lus of de proximale draadverlenger
van het vergrendelstilet (indien van toepassing).

NB: Overweeg bij gebruik van een Wilkoff vergrendelstilet het gebruik
van een haakstilet of een klein mandje om de platte proximale lus
door de dilatatorsheath set (of ander verwijderingsinstrument) te
helpen trekken.

NB: Als dilatatorsheaths of dilatatorsheath sets, met inbegrip van
de Evolution® mechanische dilatatorsheath set (COOK Vascular™
Incorporated), worden gebruikt, neem dan onderstaande
‘Algemene overwegingen' in acht en volg daarnaast de

‘Aanbevol bruil ijzing’ bij het specifieke type sheath of

gebr
sheath set nauwgezet op.
Deel lll. Overwegingen voor het gebruik van dilatatorsheaths
Algemene overwegingen

Er zijn roestvrijstalen, plastic (polypropyleen of teflon), Evolution®
mechanische dilatatorsheath sets en met metaal versterkte flexibele
dilatatorsheaths verkrijgbaar. Roestvrijstalen dilatatorsheaths of
dilatatorsheath sets worden gebruikt voor minimale introductie in
het bloedvat. De roestvrijstalen dilatatorsheath of dilatatorsheath

set wordt vervolgens vervangen door een plastic sheath set, de
Evolution® mechanische dilatatorsheath set of een met metaal
versterkte flexibele dilatatorsheath, gebruikt met een buitenste
plastic sheath. Na introductie in het bloedvat van de plastic Byrd
dilatatorsheath set, de Evolution® mechanische dilatatorsheath set of
de met metaal versterkte flexibele dilatatorsheath en buitenste plastic
sheath worden de sheaths op telescopische wijze en onder constante
spanning opgevoerd over de katheter/geleidingsdraad.

Roestvrijstalen dilatatorsheaths zijn:
de Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheath set

de Byrd roestvrijstalen dilatatorsheath — moet worden gebruikt samen
n;‘et dhe buitenste sheath van een plastic (teflon of prolpropyleen)
sheath set
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Plastic dilatatorsheaths zijn:
de Byrd dilatatorsheath set - polypropyleen
de Byrd dilatatorsheath set - teflon
Evolution® mechanische dilatatorsheath set

De met metaal versterkte flexibele dilatatorsheath moet worden
gebruikt samen met de buitenst sheath van een plastic (teflon of
polypropyleen) dilatatorsheath set.

Als introductie van een plastic Byrd dilatatorsheath set (polypropyleen
of teflon) of een Evolution® mechanische dilatatorsheath set door
littekenweefsel in een bloedvat moeilijk is, overweerq dan het

gebruik van de Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheath
set om toegang tot het bloedvat te verkrijgen (zie de ‘Aanbevolen
gebruiksaanwijzing’ bij de Byrd telescopische roestvrijstalen
dilatatorsheath seg

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 fos zitten.

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

Als de katheter/geleidingsdraad te strak wordt gehouden, kan dat
myocardiale avulsie veroorzaken.

NB: Volg de ‘Aant I ebrui ijzing’ bij het gebruikte
specifieke type sheath ?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
ﬁndien gebruikt). Dit is van essentieel belang om de sheath set
veilig over de katheter/geleidingsdraad op te voeren. Als de
katheter/geleidingsdraad niet strak genoeg staat, kan deze
verbuigen waardoor de sheath set niet langs de juiste weg kan
worden opgevoerd.

NB: Als de katheter/geleidingsdraad verstrikt zit, kunnen andere
verwijderingsinstrumenten, zoals grijpinstrumenten, J-voerdraden,
deflexiekatheters of mandjes nuttig zijn bij het vasté)akken en
strekken van de katheter/geleidingsdraad voordat de dilatatorsheaths
worden gebruikt.

NB: Als een roestvrijstalen dilatatorsheath of dilatatorsheath set
wordt gebruikt en minimale introductie in het bloedvat geverifieerd
is, vervang de roestvrijstalen dilatatorsheath(s) dan door de
Evolution® mechanische dilatatorsheath set als beschreven in de
‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing'

11. Houd de katheter/geleidingsdraad voldoende strak en voer de
binnenste sheath onder fluoroscopische controle over de gehele
lengte van de katheter/geleidingsdraad op en, indien van toepassing,
het bloedvat in. Draai de binnenste Evolution® mechanische
dilatatorsheath rond door de handgreep in te knijpen en los te laten.
Herhaal deze handeling zo vaak als nodig is. Voer de buitenste sheath
op over de binnenste sheath, houd de buitenste sheath daarbij
binnen het bloedvat.

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

NB: Het opvoeren van de sheaths moet altijd onder
fl ische c_g!ltroIJe pl inden om tey}meromen dat

~

kath ] g d afbreekt of het scheurt.
Houd de k idingsdraad (of het vergrendelstilet)
voortd 1 op de juiste ing. Pas de introductiehoek aan
om de sheaths in lijn te houden met de katt leidingsdraad

in het bloedvat en het buigen van de sheath tijdens het opvoeren
tot een minimum te beperken. Het passeren van overdadig
littekenweefsel kan worden kkelijkt door de bi
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;:iven: als de sheath vast komt te zitten, kan de geleidingsdraad
reken.
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13. Bij cardiale geleidingsdraden: als de geleidin?sdraad nog niet vrij ligt
tegen de tijd dat de sheaths bij het myocard i%gen, positioneer de
buitenste sheath dan zo dat het stompe uiteinde naar het myocard
gericht is. Trek de binnenste sheath enkele centimeters terug.

Oefen met de buitenste sheath als volgt tegenkracht uit:

Houd de buitenste sheath stevig Of) een afstand van 1 cm van de

hartwand af en trek het vergrendelstilet gestaag terug zodat de

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

14. Wanneer de katheter/geleidingsdraad ontward is en van het weefsel
vrijgekomen is, verwijder dan de katheter/geleidingsdraad, het
vergrendelstilet (indien gebruikt) en de Evolution® mechanische
dilatatorsheath set (of een ander verwijderingsinstrument), indien
gebruikt.

WUZE VAN LEVERING

Dit instrument wordt steriel geleverd en is bestemd voor eenmalig

gebruik.
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Cook Vascular Incorporated
Conjunto de bainhas de dilatagdo 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 dilatagao mecanica Evolution® é constituido
por uma bainha polimérica interna, ligada a um punho que roda
mecanicamente a bainha, e uma bainha polimérica telescopica
externa. A extremidade distal da bainha interna tem uma ponta em
aco inoxidavel.

UTILIZAGAO PREVISTA

A utilizagao do conjunto de bainhas de dilatacao mecanica Evolution®
esta indicada em doentes que necessitem da dilatacao percutdnea
dos tecidos que rodeiam eléctrodos cardiacos, cateteres permanentes
e objectos estranhos.

Utilizagao com outros dispositivos

O conjunto de bainhas de dilatacao mecanica Evolution® pode
ser utilizado em conjunto com dispositivos de extracgdo de
eléctrodos ou cateteres da COOK Vascular Incorporated a seguir
indicados:

estilete de fixacao (consultar: ADVERTENCIAS);
bainha de dilatacdo em aco inoxidavel Byrd;
conjunto de bainhas de dilatagao telescopica em aco
inoxidavel Byrd;

bainha de dilatgﬁéo flexivel com refor¢o metalico;
Byrd WORK STATION™;

laco NEEDLE'S EYE®.

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
laceracao da parede venosa que necessite de reparacao cirurgica.

Nao utilize a bainha de dilatagao flexivel com refor¢o metalico para
exercer contra-tracgao sobre o miocardio.

Quando utilizar um estilete de fixagao:

Nao deixe ficar colocado num doente um cateter ou eléctrodo
quando ainda tiver no seu interior um estilete de fixagao. A
presenca de um cateter ou eléctrodo rigidos e a fractura ou
migracao de um fio de estilete abandonado podem provocar
lesoes na parede do endocardio ou lesbes vasculares graves.

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

Tenha atengdo que um eléctrodo que tenha um fio de retencao
em forma de J, que ocupe o respectivo limen interno (em vez de
estar fora da espiral), pode nao ser compativel com o estilete de
fixacao. A insercao do estilete de fixagao num eléctrodo deste tipo
pode originar protrusao e possivel migragao do fio de retencao
em forma de J.

Pondere os riscos e os beneficios relativos dos procedimentos de
remocao do cateter ou eléctrodo quando:

O produto a ser removido tiver uma forma ou configuracao
perigosas.

A probabilidade de desintegracao do cateter ou eléctrodo,
resultando em embolia por fragmentos, é alta ou existem
vegetacdes directamente ligadas ao corpo do cateter ou
eléctrodo.

Os dispositivos de remocao de cateter ou eléctrodo s6 devem ser
usados em instituicdes que tenham competéncias para a realizacéo de
cirurgias toracicas.

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

PRECAUGOES

Antes de utilizar este dispositivo para remover o cateter ou eléctrodo,
os médicos deverao ter estudado a informagao constante da seguinte
bibliografia:

Brodell GK, et al. Chronic transvenous pacemaker lead removal

using a unique, sequential transvenous system.

Am J Cardiol 1990: 66:964-966.

B}/rd CL, et al. Lead extraction: indications and techniques. Cardiol
Clin 1992: 10:735-748.

Byrd CL, et al. Intravascular techniques for extraction of permanent
pacemaker leads.

JThorac Cardiovasc Surg 1991; 101 :989-997.

Byrd CL, et al. Intravascular lead extraction using locking wire
guide stylets and sheaths.

PACE 1990: 13:1871-187 5.

Fearnot NE, et al. Intravascular lead extraction using locking
wire guide stylets, sheaths, and other techniques. PACE 1990:
13:1864-1870.

Smith HJ, et al. Five-years experience with intravascular lead
extraction. PACE 1994: 17:2016-2020.

Para obter mais cépias da informacao acima indicada, fornecida
originalmente com o sistema LEAD EXTRACTION™, contacte a

COOK Vascular™ Incorporated, através dos nimeros de telefone
800-245-4715, 724-845-8621 ou do nimero de fax 724-845-2848.

50

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

Caso esteja a retirar selectivamente cateteres ou eléctrodos planeando
deixar um ou mais cateteres ou eléctrodos crénicos implantados,

os eléctrodos ou cateteres nao-alvo tém de ser testados numa fase
posterior para verificar se nao foram danificados ou nao se deslocaram
durante o procedimento de extracgao.

Devido ao risco de complicaiées, os médicos muito experientes
neste pr dii | as p goes:

PREPARACAO

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

Confirmar o fabricante, o nimero do modelo e a data de
implantacao do cateter ou eléctrodo que pretende remover.

Fazer uma avaliagdo radiogréfica ou electrocardiografica do
estado, tipo e posicdo 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
um_a»lpossivel toracotomia; preparar e cobrir com panos de campo
a virilha do doente para um possivel acesso femoral.

Estabelecer a estimulagao cardiaca de apoio conforme for
necessario.

Ter disponivel uma ampla ?ama de bainhas, estiletes de fixacao,

estiletes para desapertar eléctrodos com fixacao activa, lagos e
equipamento acessorio.

PROCEDIMENTO
Proceder a monitorizagao fluoroscépica durante TODAS as

manié)ulag()es do cateter ou eléctrodo e da bainha. Monitorizar
0 ECG e a pressao arterial continuamente ao longo de todo o

procedimento e durante a recuperagéo.

Se estiver a utilizar bainhas ou conjuntos de bainhas, incluindo
o conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica Evolution®, deve
seguir as seguintes precaugées:

Antes de utilizar bainhas, incluindo o conjunto de bainhas de
dilatagao mecanica Evolution®, é fundamental inspeccionar
cuidadosamente o trajecto extravascular do cateter ou eléctrodo
para se certificar de que foram removidas todas as mangas de
sutura, fios de sutura e materiais de aperto.

O conjunto de bainhas de dilatacao mecanica telescépica em aco
inoxidavel Byrd ou a bainha de ilataééo em aco inoxidavel Byrd
56 devem ser usados para uma entrada minima no vaso.

Ter atencao ao facto de a insercao da bainha de dilatacdo em aco

inoxidavel sobre uma bainha plastica (em Teflon ou poliprolpileno)
ou sobre o conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica Evolution®
poder danificar a bainha plastica.

Durante a progressao das bainhas, incluindo o conjunto de
bainhas de dilatagdo mecanica Evolution®, empregar uma
técnica adequada para a bainha e manter uma tensao adequada
sobre o cateter ou eléctrodo (usando um estilete de fixacao ou
directamente), para impedir les6es nas paredes vasculares.

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

A aplicacao 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 cirdrgica.

Na disseccao mecanica de tecido cicatricial usando a bainha de
dilatagao flexivel com refor¢o metalico, deve limitar-se a rotagao
a pequenos movimentos de torcao (+ 45°), para a frente e para
tras, com o objectivo de minimizar o “stress” mecanico sobre o
dispositivo.

Caso o cateter ou eléctrodo seJ)artam, avaliar a parte fragmentada
e recupera-la conforme indicado.

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

Devido a réapida evolucao das tecnologias do cateter ou eléctrodo,
este dispositivo pode néo ser adequado para remogao de todos os
tipos de cateteres ou eléctrodos. Se tiver alguma duvida ou questao
relativamente a compatibilidade deste dispositivo com algum cateter
ou eléctrodo em particular, contacte o fabricante do cateter ou
eléctrodo.

POTENCIAIS EFEITOS ADVERSOS

Os efeitos adversos que podem estar relacionados com o
procedimento de extracgao intravascular de cateteres ou eléctrodos
incluem (enumerados por ordem crescente do potencial efeito):

desalojamento ou danos no cateter ou eléctrodo n&o-alvo;
hematoma da parede toracica;

trombose;

arritmias;

bacteriemia aguda;

hipotensao aguda;

pneumotérax;

acidente vascular cerebral;
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fragmento migrante do cateter ou outro objecto;

embolia pulmonar;

laceragao ou rotura das estruturas vasculares ou do miocardio;
hemopericardio;

tamponamento cardiaco;

hemotdrax;

morte.

INSTRUGOES DE UTILIZACAO
Instrugdes de utilizagdo sugeridas
Conjunto de bainhas de dilatagao mecanica Evolution®

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

Antes de utilizar bainhas de dilatagao, é fundamental que
inspeccione cuidadosamente o trajecto extravascular do cateter
ou eléctrodo para se certificar de que foram removidas todas as
mangas de sutura, fios de sutura e materiais de aperto.

O conjunto de bainhas de dilatacao mecanica telescopica em ago
inoxidével Byrd ou a bainha de |Iata§ao em aco inoxidavel Byrd
56 devem ser usados para uma entrada minima no vaso.

Tenha atencao para o facto de a inser¢ao da bainha de dilatagao
em aco inoxidavel Byrd sobre uma bainha plastica (Teflon ou
polipropileno), incluindo o conjunto de bainhas de dilatagao
mecanica Evolution®, poder danificar a bainha plastica.

Durante a progressao de bainhas de dilatacao, incluindo o
conjunto de bainhas de dilatacao mecanica Evolution®, empregue
uma técnica adequada para a bainha e mantenha uma tensao
adequada sobre o cateter ou eléctrodo (usando um estilete

de fixagao ou directamente) para impedir lesdes nas paredes
vasculares.

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

A aplicacao de excesso de for¢a com bainhas de dilatagéo,
incluindo o conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica
Evolution®, usadas em posicao intravascular pode causar lesées no
sistema vascular, que necessitem de reparacao cirdrgica.

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 laceracao da parede venosa que necessite de
reparagao cirtrgica.

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 seccao “Consideragées clinicas para remogao de eléctrodos ou
cateteres: abordagem superior” na préxima seccéo deste folheto
informativo. Para rodar a bainha de dilatagdo mecanica Evolution®
interna, aperte e solte o punho accionador. Repita conforme
adequado.

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

Consideracdes clinicas para remocao de eléctrodos ou cateteres:
ABORDAGEM SUPERIOR

A experiéncia clinica de remocao de eléctrodos em 2 338

doentes permitiu identificar varios factores a ter em consideracao
relativamente as técnicas de remocao de eléctrodos usando uma
abordagem superior ou uma abordagem femoral. Médicos bastante
experientes em técnicas de remogéao de eléctrodos sugeriram as
seguintes consideragdes para remocéo de eléctrodos usando uma
abordagem superior.

Parte I. Consideragdes gerais para acesso ao cateter ou eléctrodo

1. Exponha por via cirlrgica a extremidade proximal do cateter
permanente ou eléctrodo e, caso estejam ligados, separe o cateter ou
eléctrodo das suas ligagoes.

2. Remova todos os fios de sutura e materiais de aperto.

NOTA: Uma vez que os procedimentos de implantacao variam
acentuadamente, os cateteres ou eléctrodos podem ser fixos

de diversas formas no momento da implantagao. Inspeccione
cuidadosamente o local para se certificar de que todas as mangas
de sutura, fios de sutura e materiais de aperto, que possam estar
escondidos ou ocultos (sutura cega), foram removidos.

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

NOTA: Nao puxe o cateter ou eléctrodo pois poderd estica-los,
distorcé-los ou parti-los dificultando a remocao posterior. Um
eléctrodo danificado podera impedir a passagem de um estilete de
ﬁxagé&)f@trlavés do limen e/ou tornar a dilatagao do tecido cicatricial
mais diricil.
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Parte Il. Consideragées gerais relativas a utilizacao de um estilete
de fixagao

4. Encare a hipotese de passar um estilete de fixagao (COOK Vascular™
Incorporated) através do limen interno do cateter ou eléctrodo
para os estabilizar durante a dilatacao dos tecidos circundantes. Siga
atentamente as “Instrugdes de utilizacdo 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 ater:‘gio que um eléctrodo que tenha um
fio de retencao em forma de J, que ocupe o respectivo limen
interno (em vez de estar fora da espiral), pode nao ser compativel
com o estilete de fixagao. A insercao do estilete de fixacao num
eléctrodo deste tipo pode originar protrusao e possivel migracao
do fio de retengdo em forma de J.

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

6. Para um cateter ou eléctrodo com fixacao activa, tente desaperta-los,
rodando o cateter ou eléctrodo (e o estilete de fixacdo, 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 atencdo aos
danos no cateter ou eléctrodo provocados quando sao puxados, uma
vez que poderao impedir a passagem subsequente de um estilete

de fixagélo 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 extraccdo, a ponta do eléctrodo podera
ficar aprisionada na vasculatura superior. E muitas vezes necessario
avancar bainhas de dilatacao, pelo menos, até a veia braquiocefalica,
para extrair a ponta do eléctrodo através de tecido cicatricial no local
de entrada na veia, visando evitar a venotomia.

8. Se o cateter ou eléctrodo nao for removido do vaso puxando devagar,
as bainhas de dilatacao, incluindo o conjunto de bainhas de dilatagao
mecanica Evolution® ou outros dispositivos de reculperagéo podem
ajudar a separar o cateter ou eléctrodo do encapsulamento tissular,

a seguinte forma:

Colapse o lago proximal do estilete de fixagao (caso esteja ser
utilizado).

Avance as bainhas de dilatagdo (ou outro dispositivo de recuperacao)
sobre o lago proximal colapsado ou o alongador do fio proximal do
estilete de fixagao (caso se aplique).

NOTA: Se utilizar um estilete de fixagao Wilkoff, considere utilizar um
estilete com gancho ou pequeno cesto para ajudar a retirar o lago
proximal achatado através do conjunto de bainhas de dilatagéo (ou de
outro dispositivo de recuperagao).

NOTA: Se estiver a utilizar as bainhas de dilatagao ou conjuntos de
bainha de dilatagéo, incluindo o conjunto de bainhas de dilatagdo
mecanica Evolution® (COOK Vascular™ Incorporated), tenha em
atencéo a seccdo “Consideragdes gerais” abaixo e, paralelamente,
siga atentamente as “Instrugoes de utilizagao sugeridas” para o
tipo de bainha ou conjunto de bainhas que estiver a utilizar.

Parte Ill. Consideragdes para utilizagao das bainhas de dilatagao
Consideragées gerais

Estdo disponiveis conjuntos de bainhas de dilatagdo mecanica
Evolution® em aco inoxidavel ou plastico (polipropileno ou Teflon)
e bainhas de dilatacdo flexiveis com reforco metalico. As bainhas
de dilatagcdo em aco inoxidavel ou conjuntos de bainha sdo usados
para a entrada minima no vaso. A bainha de dilatacdo ou conjunto
de bainhas em aco inoxidavel sao depois trocados por um conjunto
de bainhas plasticas, conjunto de bainhas de dilatagao mecanica
Evolution® (ou trocado por uma bainha de dilatacao flexivel com
reforgo metélico, usada com uma bainha plastica externa). Quando
o conjunto de bainhas plasticas de dilatagéo Byrd, o conjunto de
bainhas de dilatagao mecanica Evolution® (ou a bainha de dilatacao
flexivel com reforco metélico e bainha plastica externa) tiverem
entrado no vaso, as bainhas sdo avangadas sobre o cateter ou
eléctrodo de forma telescdpica, mantendo uma tenséo constante.

As bainhas de dilatagao em aco inoxidavel incluem:
conjunto de bainhas de dilatacéo telescopica em aco inoxidavel Byrd;

bainha de dilatagao em aco inoxidavel Byrd — tem de ser usada
em conjunto com uma bainha externa de um conjunto de bainhas
plasticas (Teflon ou polipropileno).

As bainhas de dilatacao plasticas incluem:
conjunto de bainhas de dilatagdo Byrd em polipropileno;
conjunto de bainhas de dilatagdo Byrd em Teflon;
Conjunto de bainhas de dilatagao mecanica Evolution®.
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PORTUGUES

A bainha de dilatagéo flexivel com reforco metalico tem de ser usada
em conjunto com a bainha externa de um conjunto de bainhas de
dilatagao plasticas (Teflon ou polipropileno).

Caso a entrada no vaso seja dificultada por tecido cicatricial durante

a utilizagao de um conjunto de bainhas de dilatacao plasticas Byrd
(em polipropileno ou Teflon) ou coniJ unto de bainhas de dilatacao
mecanica Evolution®, encare a possibilidade de usar o conjunto de
bainhas de dilatacao telesco ica em aco inoxidavel Byrd para obter
acesso ao vaso (consulte as “Instrugdes de utilizagao sugeridas” para o
conjunto de bainhas de dilatagéo telescopica em ago inoxidavel Byrd).

O diametro das bainhas de dilatacdo usadas deve ser suficientemente
grande para permitir que as bainhas possam ser avancadas sobre o
cateter ou eléctrodo sem fazer com que o eléctrodo ou cateter fique
deformado nem que o isolamento fique enrugado, embora nao
devam ficar demasiado folgadas.

Monitorize sempre a progressao das bainhas de dilatacao por
fluoroscopia. Nunca use as bainhas em mais de um cateter ou
eléctrodo em simultaneo. Mantenha sempre uma tenséo 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 tenséao pode fazer com que as bainhas
provoquem a rotura da veia. A aplicacao de muita tenséo pode
originar avulsao do miocardio.

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

9. Com a bainha de dilatagdo mecéanica 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 hipotese 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 tenséo for |nade§|uada, o cateter ou eléctrodo pode ficar
deformado, i do de bainhas ao
longo do préprio traje:to.

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 uma bainha de dilatacao em aco inoxidével
ou um conjunto de bainhas, depois de confirmar uma entrada minima
no vaso, troque a ou as bainhas de dilatagao em aco inoxidavel
pelo conjunto de bainhas de dilatagdo mecanica Evolution®, tal
como sugerido na seccdo “Instrugdes de utilizagao sugeridas”.

11. Com o cateter ou eléctrodo sob tensdo e com orientagao
fluoroscopica, avance a bainha interna ao longo do cateter ou
eléctrodo e, se se aplicar, para dentro do vaso sanguineo. Rode
a bainha de dilatagao mecanica Evolution® interna, apertando e
soltando o punho accionador. Repita conforme adequado Avance a
bainha externa sobre a bainha interna, mantendo-a dentro do vaso.

12. Em alternativa, avance a bainha interna e depois a externa, por via
telescopica, mantendo a tensao sobre o cateter ou eléctrodo e/ou o
respectivo fio guia ou estilete de fixacao, até o cateter ou eléctrodo
se ter soltado dos tecidos. Regra geral, ndo deve avancar a bainha
interna mais de 4 cm além da bainha externa.

NOTA: itorize pre por fl aodas
bainhas,crara ewtar rasgar o cateter ou electrodo ou provocar
arotura do vaso. Continue a manter uma tenséo adequada

sobre o cateter ou eléctrodo (ou estilete de fixagao). Ajuste o
angulo de entrada para que as bainhas fiquem alinhadas com o
cateter ou eléctrodo dentro do vaso e para minimizar a curvatura
da bainha durante a sua progressao. A rotacao da bainha de
dilatagdo mecénica Evolution® interna com o punho accionador e
a respectiva bainha externa durante a progressao pode facilitar o
movimento de avango através de tecido cicatricial exuberante.

NOTA: Se o isolamento se separar e expuser a espiral interna, observe
as pontas da bainha externa para se certificar de que nao se dividem
nem se rasgam, pois tal poderia danificar o vaso. Se necessario,
avance um cateter ou bainha pequena, com o mesmo tamanho do
isolamento, sobre o fio desprotegido.

NOTA: Se as bainhas deixarem de progredir apds uma etapa inicial
bem sucedida ou se a progressao 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 podera partir-se.

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

Aplique contra-traccdo com a bainha externa conforme se indica a
sequir:

Segure com firmeza a bainha externa a um centimetro da parede

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

Eonta de “pacing” serd puxada para dentro da bainha. A rotagéo da
ainha poderd ajudar a deslocar a ponta.
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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
Este produto é fornecido estéril e destina-se a uma Unica utilizagao.
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Cook Vascular Incorporated
Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset
Enligt federal lagstiftning i USA far denna anordning endast saljas av

lakare eller pa ldkares 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 énden av innerhylsan
sitter en spets av rostfritt stal.

AVSEDD ANVANDNING

Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset &r avsett for anvandning
ﬁé patienter som kréver perkutan dilatation av vdavnad runt
jartelektroder, kvarkatetrar och frammande foremal.

Anvéndning med andra anordningar

Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset kan anvandas tillsammans
med foljande anordningar for kateter-/elektrodutdragning fran
COOK Vascular Incorporated:

Lasmandrang (referens: VARNINGAR)

Byrd dilatatorhylsa i rostfritt stal

,larrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal
etallforstarkt bglli\? dilatatorhylsa

Byrd WORK STATION™

NEEDLE'S EYE®-6gla

Folj noggrant avsnittet "Foreslagen bruksanvisning” fér varje
anordning som anvands.

KONTRAINDIKATIONER: Inga kdnda
VARNINGAR

Nar hylsorna anvénds féar de inte foras in Gver mer an en elektrod
&t gangen. Det kan uppsta allvarlig karlskada omfattande
venvaggslaceration, som kraver kirurgiskt aterstallande.

Anvand inte den metallférstarkta bojliga dilatatorhylsan for att
motverka traktion i myokardiet.

Vid anvandning av lasmandréng:

Lémna inte en kateter/elektrod i en patient som fortfarande har en
lasmandrang pa plats inuti katetern/elektroden. Allvarlig skada pa
karlet eller den endokardiella vaggen kan resultera fran katetern/

elektroden som blivit styv, eller fran sénderbrytning eller rubbning

av den kvarlimnade mandréangtraden.

Tillimpa inte viktad traktion pa en inférd lasmandréng eftersom
avulsio i myokardiet, hypotoni eller venvéggsruptur da kan
uppsta.

Tank pa att en elektrod som har en J-formad kvarhallningstrad
i dess inre lumen (istéllet for att den sitter utanfor spiralen)
eventuellt inte &r kompatibel med lasmandrangen. Om
lasmandrangen fors in i en sédan elektrod kan det medfora att
deé\bJ-formade kvarhéllningstraden sticker ut och eventuellt
rubbas.

Vg relativa risker och fordelar med intravaskuldra borttagnings-
procedurer for katetern/elektroden i situationer da:

Det foremal som ska avlagsnas har en riskfull form eller
konfiguration;

Det finns stor risk for desintegration av katetern/elektroden och

resulterande fragmentemboli, eller det sitter vavnadstillvéxt direkt

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 far endast
anvandas av lakare som ar kunniga i tekniker och anordningar for
borttagning av katetrar/elektroder.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Innan den hér anordningen anvénds for borttagning av katetrar/
elektroder bor lakare forsta informationen i:

Brodell GK, et al. Chronic transvenous pacemaker lead removal
using a unique, sequential transvenous system.

Am J Cardiol 1990: 66:964-966.

E}{rd CL, et al. Lead extraction: indications and techniques. Cardiol

in 1992: 10:735-748.

Byrd CL, et al. Intravascular techniques for extraction of permanent

pacemaker leads.
JThorac Cardiovasc Surg 1991; 101 :989-997.

Byrd CL, et al. Intravascular lead extraction using locking wire
guide stylets and sheaths.

PACE 1990: 13:1871-187 5.

Fearnot NE, et al. Intravascular lead extraction using locking
wire guide stylets, sheaths, and other techniques. PACE 1990:
13:1864-1870.

Smith HJ, et al. Five-years experience with intravascular lead
extraction. PACE 1994: 17:2016-2020.

For ytterligare exemplar av foregéende information, som
ursprungligen bifogades med LEAD EXTRACTION™-systemet, ska
du kontakta COOK Vascular™ Incorporated, 800-245-4715,
724-845-8621 eller via fax pa 724-845-2848.

Fore forfarandet ska du beddma storleken pa katetern/elektroden i

férhallande till storleken pa LEAD EXTRACTION™-anordningarna fér 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 avlagsnas sedan testas
for att sdkerstalla att de inte skadades eller rubbades under
utdragningsproceduren.
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Till foljd av komplikationsrisken har ldkare med lang erfarenhet
av denna procedur forordat foljande forsiktighetsatga
FORBEREDELSER

Erhall grundlig patienthistorik, inklusive patientens blodtyp.
Lampliga blodprodukter bér snabbt kunna tillampas.

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

Utfér radiografisk/ekokardiografisk utvérdering av kateterns/
elektrodens tillstand, typ och lage. Anvand ett rum for forfarandet
som har avancerad fluoroskopi, pacingutrustning, defibrillator,
torakotomibricka och perikardiocentesbricka.

Ekokardiografi och kardiotorakal kirurgi bér snabbt kunna
tillampas.

Forbered/drapera patientens bréstkorg for eventuell torakotomi;
forbered/drapera patientens ljumske for femoralt tilltrade eller
eventuellt femoralt tilltréde.

Etablera stodpacing enligt behov.

En omfattande uppsattning hylsor, lasmandrénger, mandrénger
for att skruva loss elektroder med aktiv fixeringsanordning, 6glor
och tillbehorsutrustningar skall finnas tillganglig.

INGREPP

Tillimpa fluoroskopisk Gvervakning vid ALL manipulerin
av katetern/elektroden och hylsan. Under forfarandet ocl
aterhdamtningen 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, ar det vésentligt att du noga inspekterar det
extravaskulara omradet kring katetern/elektroden, for att
sakerstalla att alla suturhylsor, suturer och fastknytningsmaterial
avldgsnas.
Byrd teleskopiskt dilatatorhglsset i rostfritt stal eller Byrd
dilatatorhylsa i rostfritt stal bor endast anvéandas for minimalt
tilltréde i kérlet.
Tank pa att om en dilatatorhylsa i rostfritt stal fors in Gver en
plasthylsa (teflon eller polzpropylen) eller Evolution® mekaniskt
dilatatorhylsset, kan plasthylsan skadas.
Nar hylsorna, inklusive Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset, fors
in ska lamplig hylsteknik tillimpas, och tillrdcklig strackning av
katetern/elektroden bibehéllas (via en lasmandréng eller direkt)
for att undvika skada pé karlvaggarna.
Om kraftig drrvavnad eller férkalkning forhindrar saker inféring av
hylsorna ska en alternativ metod 6vervagas.
Om o6verdriven kraft tillampas pa hylsor (inklusive Evolution®
mekaniskt dilatatorhylsset) som anvéands intravaskulart kan
det resultera i skada pa karlsystemet, vilket kan krava kirurgiskt
aterstéllande.
For mekanisk dissektion av érrvavnad med den metallforstarkta
bajliga dilatatorhylsan bér vridning begransas till sma vridrorelser
fram och tillbaka (+ 45 grader), for att minimera mekanisk
péfrestning pé& anordningen.
Om katetern/elektroden bryts av ska fragmentet undersékas och
katetern/elektroden dras ut enligt anvisningarna.
Om hypotoni utvecklas ska snabb utvérdering ske; behandla pa
lampligt satt.
Med tanke pa den snabba utvecklingen inom kateter-/
elektrodteknologin kan det hénda att denna anordning inte ar
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 ér relaterade till forfarandet for
intravaskuldr utdragning av katetrar/elektroder omfattar (anges i
ordningsfoljd med stigande potentiell effekt):
rubbning eller skada pa kateter/elektrod som inte ska avlagsnas
brostvaggshematom
trombos
arytmi
akut blodforgiftning
akut hypotoni
pheumotorax
stroke
rubbning av fragment fran katetern/féremalet
lungemboli
laceration eller ruptur i kérlstrukturer eller myokardiet
hemoperikardium
hjarttamponad
hemotorax
daédsfall

der:
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BRUKSANVISNING
Foreslagen bruksanvisning
Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset

OBS! Forutom att du ska noggrant folja avsnittet “Foreslagen
bruksanvisning” for denna anordnin[q ska du ldsa "Kliniska
vervaganden for avlidgsnande av elektroder eller katetrar: superior
metod” som finns i denna bilagas nésta avsnitt. Nar dilatatorhylsor
eller -hylsset, inklusive Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset, anvands
bor dessa forsiktighetsatgarder foljas:

Fore anvandning av dilatatorhylsor &r det vasentligt att du
noga inspekterar det extravaskulara omradet kring katetern/
elektroden, for att sakerstalla att alla suturhylsor, suturer och
fastknytningsmaterial avldgsnas.

Byrd teleskopiskt dilatatorhglsset i rostfritt stal eller Byrd
dilatatorhylsa i rostfritt stal bor endast anvandas for minimalt
tilltréde i karlet.

Tank pa att om en Byrd dilatatorhylsa i rostfritt stal férs in Gver
en Elasthylsa (teflon eller polypropylen), inklusive Evolution®
mekaniskt dilatatorhylsset, kan plasthylsan skadas.

Nar dilatatorhylsorna, inklusive Evolution® mekaniskt
dilatatqrhylsset, férs in ska lamplig hylsteknik tillampas, och

tillra'ckl:jg strackning av katetern/elektroden bibehallas (via en
lasmandrang eller direkt) for att undvika skada pa karlvaggarna.

Om kraftig rrvavnad eller forkalkning férhindrar saker inféring av
dilatatorhylsorna ska en alternativ metod Gvervagas.

Om 6verdriven kraft tillampas pa dilatatorhylsor (inklusive
Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset) som anvands intravaskulart
kan det resultera i skada pa karlsystemet, vilket kan kréva
kirurgiskt aterstallande.

VARNING: Nér dilatatorhylsor eller -hylsset anvénds far du

hégst fora in en hylsa i taget i en ven. Det kan uppsta allvarlig
kéarlskada 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 6vervaganden
for avla av elektroder eller 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. For att frigora katetern/elektroden frén vévnadsinkapsling ska du se
del Il av "Kliniska dvervaganden fér avlag de av elektrod
eller katetrar: superior metod” som finns i denna bilagas nasta

avsnitt.

Kliniska 6vervé'?anden for avldgsnande av elektroder eller katetrar:
SUPERIOR METOD

Klinisk erfarenhet vid borttagning av elektroder fran 2 338 patienter
har identifierat flera 6vervaganden for tekniker for elektrodborttagning
med superior eller femoral metod. Lékare med stor erfarenhet av
tekniker for elektrodborttagning har foreslagit foljande Gvervaganden
for borttagning av elektroder med superior metod.

Del I. Allménna 6vervaganden for tillgang till kateter/elektrod

1. Anvénd kirur?isk metod for att exponera den proximala anden av
kvarkatetern/elektroden, och avlagsna katetern/elektroden fran dess
anslutningar (om den &r ansluten).

2. Avldgsna 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 omrédet noga for att sékerstlla att alla
suturhylsor, suturer och fastknytningsmaterial som kan vara gémda
eller bestd av blindsuturer har avldgsnats.

3. Kapa alla proximala kopplingar, om sadana finns, med avbitare eller
annan avbitartang. Det ar viktigt att katetern/elektroden kapas valdigt
néra kopplingen Fmen bortom eventuella krimpenheter) s att s& lang
del som mojligt av kvarkatetern/elektroden ér tillganglig. Undvik att
blockera den inre lumen (eller spiralen) pa katetern/elektroden nar
den kapas.

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

vridas eller brytas av, och efterféljande avldgsnande kan forsvaras.

Om elektroden skadas kan det férhindra passage av en lasmandrang

genom lumen och/eller férsvéra dilatation av arrvavnad.

Del Il. Allma overva len fér anvéndning av en

lasmandring

4. Overvdg att féra en lasmandrang (COOK Vascular™ Incorporated)
genom kateterns/elektrodens inre lumen for att stabilisera katetern/
elektroden under dilatation av omgivande vavnader. Félj noggrant
avsnittet “Féreslagen bruksanvisning” for lassmandréangen for att:

A. Exponera kateterns/elektrodens inre spiral

B. Kontrollera hur 6ppen spirallumen &r

C. Faststélla lamplig storlek pa ldsmandréngen baserat pé kateterns/
elektrodens inre diameter

D. Foérafram lasmandréangen till kateterns/elektrodens distala ande

E. Lasa fast lasmandrédngen pa plats
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VARNING: Ténk pa att en elektrod som har en J-formad
kvarhallningstrad i dess inre lumen (istéllet for att den

sitter utanfor spiral. lit inte ar | ibel med

13 dra la dra fors in i en sadan elektrod
kan det medféra att den J-formade kvarhallningstraden sticker ut
och eventuellt rubbas.

5. Savida kateterns/elektrodens isolering inte &r skadad, sliten eller for
tunn ska en ligatur knytas vid kateterns/elektrodens proximala &nde
s att isoleringen trycl{s ihop mot spiralen och lasmandréngen, for att
hjalpa till att forhindra att spiralen och isoleringen tanjs ut. Ligaturen
kan knytas vid 6glehandtaget eller vid suturdglan.

6. For en kateter/elektrod med aktiv fixeringsanordning ska du
forsoka skruva loss katetern/elektroden genom att vrida den (och
lasmandrangen, om sadan anvénds) moturs.

7. Draforsiktigt katetern/elektroden bakat for att se om den fortfarande
sitter fast i vavnad. Om katetern/elektroden sitter tillréckligt 16st mot
vavnaden ska du forsiktigt dra i lassmandrangen (om sadan anvénds)
och katetern/elektroden for att avldgsna den.

OBS! Om en ldasmandrang inte anvants ska du tanka pé att om
katetern/elektroden skadas nar du drar i den kan det forhindra
efterféljande passage av en lasmandréang genom lumen och/eller
forsvara dilatation av arrvavnad.

OBS! Om en kronisk pacingelektrod ska avldgsnas ska du tanka pa
att om den spontant frigérs under utdragningsproceduren kan
elektrodspetsen fastna i det dvre karlsystemet. Dilatatorhylsor, som
fors in &tminstone till vena brachiocephalicanamnlésa venen, krévs
ofta for att dra ut elektrodspetsen genom &rrvévnad i omradet for
ventilltradet, samt for att undvika venotomi.

8. Om katetern/elektroden inte avldgsnas fran karlet med férsiktig
utdragning kan dilatatorhylsor, inklusive Evolution® mekaniskt
dilatatorhylsset, eller andra utdragningsanordningar hjalpa till att
selparera katetern/elektroden fran eventuell véavnadsinkapsling pa
foljande satt:

Ihoptryckning av lasmandréngens proximala 6gla (om sadan
anvands).

For in dilatatorhylsorna (eller annan utdragningsanordning) dver den
ihoptryckta proximala 6glan eller férlingningen av den proximala
traden pa lasmandrangen (om tillampligt).

OBS! Vid anvéandning av en Wilkoff-lasmandrang ska du dvervaga att
anvinda en mandrang med hake eller en liten orf; for att underlatta
dragning av den platta proximala 6glan genom dilatatorhylssetet
(eller annan utdragningsanordning).

OBS! Om dilatatorh{(lsor eller dilatatorhglsset anvénds, inklusive
Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset (COOK Vascular™

Incorporated), ska du ta hdnsyn till de “Allménna 6vervaganden”
som vi.sas nedan och d olj i

gg folja
ing” fér den sédrskilda typ av hylsa eller

h.ylsset som anvands.
Del lll. Overviganden for andning av dilatatorhylsor
Allménna 6verviaganden

Dilatatorhylsor i rostfritt stal, Evolution® mekaniska dilatatorhylsset
i plast (polypropyleon eller teflon) och metallférstarkta bojliga
dilatatorhylsor finns tillgdngliga. Dilatatorhylsor eller -hylsset i
rostfritt stal anvands for minimalt tilltrade till kérlet. Dilatatorhylsan
eller -hylssetet i rostfritt stal byts sedan ut mot ett hylsset i plast,;
Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset (eller mot en metallforstarkt
bojlig dilatatorhylsa som anvénds med en ytterhylsa av plast). Efter
karltilltrade med Byrd dilatatorhylsset av plast eller Evolution®
mekaniskt dilatatorhylsset (eller metallforstarkt bojlig dilatatorhylsa
och ytterhylsa av plast) férs hylsorna framat Gver katetern/elektroden
med teleskopisk metod, samtidigt som stadig strackning bibehalls.

Dilatatorhylsor i rostfritt stal omfattar:
Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stél

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

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

Den metallforstarkta bojliga dilatatorhylsan maste anvandas
tillsammans med ytterhylsan fran ett dilatatorhylsset av plast
(teflon eller polypropylen).

Om &rrvévnad forsvarar karltilltradet nér ett Byrd-dilatatorhylsset
av plast (polypropylen eller teflon) eller Evolution® mekanisKt
dilatatorh)ﬁlsset anvands ska du 6vervéga att anvanda Byrd
teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal for karltilltrade (se avsnittet
"Féreslagen bruksanvisning” for Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i
rostfritt stal).

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

Anvind alltid fluoroskopisk dvervakning nér dilatatorhylsorna fors
framat. Anvéand aldrig hylsorna for mer an en kateter eller elektrod i
taget. Bibehall alltid tillrécklig strackning pa katetern/elektroden
for att stédja mandvreringen av dilatatorhylsorna och styra

dem pa lampligt sétt inuti karlet. Vid otillracklig strackning kan
hylsorna orsaka venruptur. Overdriven strackning kan orsaka avulsio
i myokardiet.
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OBS! Folj noggrant avsnittet "Foreslagen bruksanvisning” for
varje séarskild typ av hylsa eller hylsset som anvénds.

9. Deninre Evolution® mekaniska dilatatorhylsan ska placeras inuti
lamplig ytterhylsa for teleskopisk metod, och kateterns/elektrodens
proximala fria ande ska foras in i den distala énden av den inre
Evolution® mekaniska dilatatorhylsan. Fér fram katetern/elektroden
tills den sticker ut helt ur motsatt (proximal) @nde av hylssetet.

0BS! Overvdg anvindning av en mandrang med hake eller en liten
korg for att underldtta dragning av katetern/elektroden genom
hylssetet.

10. Tillimpa tillracklig tillbakadragningskraft eller stréckning pa katetern/
elektroden och/eller dess ledare efler lasmandréng (om sadan
anvands). Detta &r vasentligt for att hylssetet sakert ska kunna
ﬁassera over katetern/elektroden. Om strackningen ér otillrécklig

an katetern/elektroden vika sig, vilket férhindrar framférande
av hylssetet langs lamplig bana.

OBS! Om katetern/elektroden har trasslats ihop kan andra
utdragningsanordningar, sésom gripanordningar, J-ledare,
avledningskatetrar eller korgar, underlétta gripande och utratning av
katetern/elektroden innan dilatatorhylsor anvénds.

OBS! Om en dilatatorhylsa eller -hylsset anvands sedan minimalt
tilltrade till karlet har bekraftats ska dilatatorhylsan(-orna) i rostfritt
stal for Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset bytas ut enligt
beskrivningen i avsnittet “Féreslagen bruksanvisning”.
11. Hall katetern/elektroden strackt och fér med hjalp av fluoroskopi
innerhylsan framat langs kateterns/elektrodens langd och
in i blodkarlet, om tillimpligt. Vrid den inre Evolution®
mekaniska dilatatorhylsan genom att trycka in och slappa u;
aktiveringshandtaget. Upprepa vid behov. For ytterhylsan framét dver
innerhylsan samtidigt som den bevaras i kérlet.

12. Anvénd teleskopisk metod och for véxelvis 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 vavnad. | allménhet ska
innerhylsan inte féras in mer @n 4 cm framfor ytterhylsan.

0BS! Overvaka alltid med fluoroskopi nér hylsorna fors framat,
for att undvika att skara i katetern/elektroden eller kérlruptur.
Fortsatt att bibehalla tillréacklig strackning pa katetern/
elektroden (eller 14 dra ). Justera tilltradesvink

for att halla hylsorna i riktade mot katetern/elektroden i

karlet och for att minimera hylsbéjningen vid framférandet.

Om den inre Evolution® mekaniska dilatatorhylsan vrids med
aktiveringshandtaget och dess ytterhylsa under framférandet kan
det underlatta framférandet genom tat drrvavnad.

OBS! Om isoleringen separeras och exponerar innerspiralen ska
sFetsarna pa ytterhylsan granskas for att sékerstélla att den inte klyvs
eller rivs sonder, eftersom detta kan leda till kérlskada. 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 béjning ska spetsen (om den ar

vinklad) bevaras pa insidan av béjningen, om tillampligt.

OBS! Var forsiktig nér du forsoker fora innerhylsan framat och forbi

ringelektroden pa en bipolér elektrod. Om innerhylsan fastnar kan den

bipoléra elektroden gé sonder.

13. For hjartelektroder: om elektroden inte har fri?jorts nér hylsorna
bérjar narma sig myokardiet ska ytterhylsan EJ aceras sa att den
trubbiga @nden riktas mot myokardiet. Dra tillbaka innerhylsan flera
centimeter.

Motverka traktionen med ytterhylsan pé féljande satt:

Hall fast ytterhylsan en centimeter fran hjartvaggen och dra stadigt

lasmandrangen bakat. Pacingspetsen dras in i hylsan. Om hylsan vrids

kan det underlatta rubbning av spetsen.

14. Nér katetern/elektroden har ratats ut och frigjorts fran
vavnadstillvaxten ska katetern/elektroden, lasmandrangen (om
sadan anvands) och Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset (eller 6vrig
utdragningsanordning, om sadan anvands) avlagsnas.

LEVERANSFORM

Denna anordning levereras steril, och ar avsedd for engéngsbruk.
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