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Byrd Dilator Sheath Set - Polypropylene

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

DEVICE DESCRIPTION

The Byrd Dilator Sheath Set is comprised of polypropylene sheaths which are
used in a telescopic fashion. The nominal sheath sizes (inner diameter of the
innermost sheath) are 7.0, 8.5, 10, 11.5, and 13 Fr, with nominal lengths of 38
or 46 cm.

INDICATIONS
The Byrd Dilator Sheath Set is intended for use in patients requiring the
percutaneous dilation of tissue surrounding cardiac leads, indwelling
catheters and foreign objects.
Use With Other Devices
The Byrd Dilator Sheath Set may be used in conjunction with the
following catheter/lead extraction devices from Cook:
Locking Stylet
Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set
Byrd Workstation™
Needle’s Eye Snare®
Be sure to closely follow the “Suggested Instructions for Use” for each
device used.

CONTRAINDICATIONS
None known

WARNINGS
When using sheaths, do not insert sheaths over more than one lead at a time.
Severe vessel damage, including venous wall laceration requiring surgical
repair, may occur.
When using a Locking Stylet:
Do not abandon a catheter/lead in a patient with a Locking Stylet still in
place inside the catheter/lead. Severe vessel or endocardial wall damage
may result from the stiffened catheter/lead or from fracture or migration
of the abandoned stylet wire.
Do not apply weighted traction to an inserted Locking Stylet as
myocardial avulsion, hypotension, or venous wall tearing may result.
Be aware that a lead that has a J-shape retention wire that occupies its
inner lumen (rather than being outside the coil) may not be compatible
with the Locking Stylet. Insertion of the Locking Stylet into such a lead
may result in protrusion and possible migration of the J-shape retention
wire,
Weigh the relative risks and benefits of intravascular catheter/lead removal
procedures in cases when:
the item to be removed is of a dangerous shape or configuration,
the likelihood of catheter/lead disintegration resulting in fragment
embolism is high
or vegetations are attached directly to the catheter/lead body.
Catheter/lead removal devices should be used only at institutions with
thoracic surgical capabilities. Catheter/lead removal devices should be used
only by physicians knowledgeable in the techniques and devices for catheter/
lead removal.

PRECAUTIONS

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 nontargeted 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 precauti:
Preparations

Obtain a thorough patient history, including patient blood type.
Appropriate blood products should be rapidly available.
Ascertain the manufacturer, model number, and implant date of the
catheter/lead to be removed.
Perform radiographic/echocardiographic evaluation of catheter/lead
condition, type, and position. Use a procedure room that has high
quality fluoroscopy, pacing equipment, defibrillator, thoracotomy tray,
and pericardiocentesis tray. Echocardiography and cardiothoracic
surgery should be rapidly available.




Prep/drape the patient’s chest for possible thoracotomy; prep/drape
the patient’s groin for femoral approach or possible femoral approach.
Establish back-up pacing as necessary.
Have available an extensive collection of sheaths, Locking Stylets,
stylets to unscrew active fixation leads, snares, and accessory
equipment.
Procedure
Use fluoroscopic itoring during ALL cath /lead and sheath
manipulations. Monitor ECG and arterial blood pressure continuously
throughout the procedure and during recovery.
If using sheaths or sheath sets, the following precautions should be
followed:
Prior to using sheaths, it is essential to carefully inspect the
extravascular catheter/lead tract to ensure removal of all suture
sleeves, sutures, and tie-down materials.
The Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set should only be
used to minimally enter the vessel.
When advancing sheaths, use proper sheath technique and maintain
adequate tension on the catheter/lead (via a Locking Stylet or directly)
to prevent damage to vessel walls.
If excessive scar tissue or calcification prevents safe advancement of
sheaths, consider an alternate approach.
Excessive force with sheaths used intravascularly may result in
damage to the vascular system requiring surgical repair.
If the catheter/lead breaks, evaluate fragment; retrieve as indicated.
If hypotension develops, rapidly evaluate; treat as appropriate.
Due to rapidly evolving catheter/lead technology, this device may not be
suitable for the removal of all types of catheters/leads. If there are questions
or concerns regarding compatibility of this device with particular catheters/
leads, contact the catheter/lead manufacturer.

ADVERSE EVENTS
Potential Adverse Events
Potential adverse events related to the procedure of intravascular
extraction of catheters/leads include (listed in order of increasing
potential effect):
dislodging or damaging nontargeted catheter/lead
chest wall hematoma
thrombosis
arrhythmias
acute bacteremia
acute hypotension
pneumothorax
stroke
migrating fragment from catheter/object
pulmonary embolism
laceration or tearing of vascular structures or the myocardium
hemopericardium/pericardial effusion
cardiac tamponade
hemothorax
cardiac arrest
death

INSTRUCTIONS FOR USE
Suggested Instructions for Use:
Byrd Dilator Sheath Set - Polypropylene
NOTE: In addition to closely following the d Instructions for
Use” for this device, refer to the “Clinical Considerations for Removing
Leads or Catheters: Superior Approach” shown in the next section of this
insert.
When using dilator sheaths or sheath sets, the following precautions should
be followed:
Prior to using dilator sheaths, it is essential to carefully inspect the
extravascular catheter/lead tract to ensure removal of all suture sleeves,
sutures, and tie-down materials.
The Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set should only be
used to minimally enter the vessel.
When advancing dilator sheaths, 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 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 sheath placed inside the outer sheath for telescopic
action, advance the sheaths over the lead as described in Part Ill of
“Clinical Consid i for ing Leads or Catt s: Superior
Approach” shown in the next section of this insert.

2.To free the catheter/lead from tissue encapsulation refer to Part Il of

“Clinical Considerations for R ing Leads or Cath : Superior
Approach” shown in the next section of this insert.
Clinical Consi i for R ing Leads or Catt s: SUPERIOR

APPROACH Clinical experience in the removal of leads has identified several
considerations for lead removal techniques using superior or femoral
approaches. Physicians highly experienced with lead removal techniques have
suggested the following considerations for removal of leads using a superior
approach.
Part I. General Considerations for Accessing the Catheter/Lead
1. Surgically expose the proximal end of the indwelling catheter/lead and
remove the catheter/lead from its connections (if connected).
2. Remove all suture and tie-down materials.
NOTE: Because implant procedures vary dramatically, catheters/leads may
be secured in a variety of ways at the time of implant. Carefully inspect
the site to ensure all suture sleeves, sutures, and tie down materials which
may be hidden or blind have been removed.
3. Cut off all proximal fittings, if present, using clippers or other cutters. It
is important to cut the catheter/lead very close to the connector (but past
any crimp joints) leaving as long a portion of the indwelling catheter/lead
to work with as possible. Avoid closing off the interior lumen (or coil) of
the catheter/lead when cutting it.
NOTE: Do not pull on the catheter/lead because it may stretch, distort, or
break, making subsequent removal more difficult. Damage to the lead
may prevent passage of a Locking Stylet through the lumen and/or make
dilation of scar tissue more difficult.
Part Il. General Considerations for Using a Locking Stylet
4. Consider passing a Locking Stylet (Cook) through the inner lumen of the
catheter/lead to stabilize the catheter/lead during dilation of surrounding
tissues. Closely follow the “Suggested Instructions for Use” for the
Locking Stylet to:
A. Expose the inner coil of the catheter/lead
B. Check patency of the coil lumen
C. Determine the appropriate size of Locking Stylet based on the inner
diameter of the catheter/lead
D. Advance the Locking Stylet to the distal end of the catheter/lead
E. Lock the Locking Stylet in place
WARNING: Be aware that a lead that has a J-shape retention wire that
occupies its inner lumen (rather than being outside the coil) may not be
compatible with the Locking Stylet. Insertion of the Locking Stylet into
such a lead may result in protrusion and possible migration of the J-shape
retention wire.
5. Unless the catheter/lead insulation is damaged, degraded or too thin,
tie a ligature or use a compression coil (Cook) at the proximal end of the
catheter/lead, compressing the insulation against the coil and Locking
Stylet to help prevent the coil and insulation from stretching. The ligature
can be tied to the loop handle.
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 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 of the Locking Stylet (if used).
NOTE: If using dilator sheaths or dilator sheath sets (Cook), consider
the “General Considerations” shown below and, in addition, closely
follow the “Suggested Instructions for Use” for the particular type of
sheath or sheath set.



Part lll. Considerations for Use of Dilator Sheaths

General Considerations
Byrd Dilator Sheath Sets are available in Stainless Steel and Polypropylene.
Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Sets are used to minimally
enter the vessel. The stainless steel dilator sheath set is then exchanged
for a Polypropylene Byrd Dilator Sheath Set. With vessel entry of the
polypropylene dilator sheath set, the sheaths are advanced over the
catheter/lead in a telescoping manner, while maintaining constant
tension.
If scar tissue makes vessel entry difficult when using a Byrd Dilator
Sheath Set Polypropylene, consider using the Byrd Telescoping Stainless
Steel Dilator Sheath Set to obtain vessel access (refer to the “Suggested
Instructions for Use” for the Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath
Set).
The size of the dilator sheaths used should be large enough that the
sheaths can be advanced over the catheter/lead without causing the
catheter/lead to buckle or its insulation to bunch up, but the sheaths
should not be overly loose.
Always use fluoroscopic monitoring when advancing the dilator sheaths.
Never use sheaths on more than one catheter or lead at a time. Always
maintain adequate tension on the catheter/lead to support the
maneuvering of the dilator sheaths and properly guide them within
the vessel. With too little tension, the sheaths may rupture the vein. Too
much tension may cause a myocardial avulsion.
NOTE: Follow closely the “Suggested Instructions for Use” for the
particular type of sheath or sheath set being used.
9. With the inner 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 telescoping sheath set. Advance the catheter/lead until it
completely exits the opposite (proximal) end of 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.
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. Advance the outer sheath over the inner
sheath, keeping it within the vessel.
12. If using Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set, when
minimal entry into the vessel has been verified, exchange the
stainless steel dilator sheath set with the Byrd Dilator Sheath Set
Polypropylene as described in the “Suggested Instructions for Use” for
the Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set.
13.In a telescopic manner, alternately advance the inner, and then outer,
sheaths while maintaining adequate tension on the catheter/lead and/
or its wire guide or Locking Stylet, until the catheter/lead is free of tissue
restriction. In general, the inner sheath should not be advanced more than
4 cm beyond the outer sheath.
NOTE: Always monitor fluoroscopically while advancing the sheaths
to avoid shearing the catheter/lead or rupturing the vessel. Continue
to maintain adequate tension on the catheter/lead (or Locking
Stylet). Adjust the angle of entry to keep the sheaths aligned with
the catheter/lead in the vessel and to minimize sheath curvature
during advancement. Rotating the sheaths during advancement may
facilitate progress through exuberant scar tissue.
NOTE: If the insulation separates and exposes the inner coil, watch the tips
of the sheaths to be sure they don't 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.
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.
14. 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.
15. When the catheter/lead has become unentangled and freed from
tissue attachment, remove the catheter/lead, Locking Stylet if used, and
dilator sheaths (or other retrieval device) if used.



HOW SUPPLIED

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

STORAGE CONDITIONS
42,

Keep dry

Keep away from sunlight
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Soup! dilata¢nich sheathii Byrd - polypropylen

Podle federalnich zakont USA je prodej tohoto zafizeni
povolen pouze na lékafsky predpis.

POPIS ZARIZENI

Souprava dilatacnich sheathti Byrd se sklada ze sheath( z polypropylenu,
které se pii pouziti teleskopicky vysouvaji. Jmenovita velikost sheathd (vnitini
pramér krajniho vnitiniho sheathu) je 7,0; 8,5; 10; 11,5 a 13 Fr a jmenovita
délka je 38 nebo 46 cm.

INDIKACE
Souprava dilata¢nich sheathti Byrd je ur¢ena k pouziti u pacientl vyzadujicich
perkutanni dilataci tkani obklopujicich srde¢ni vodice, katetry zavedené v téle
a cizi télesa.
Pouziti s jinymi zafizenimi
Soupravu dilatacnich sheatht Byrd Ize pouzivat spolu s nasledujicimi
zafizenimi pro extrakci katetr(/vodic( vyrobce Cook:
Uzamykaci stilet
Teleskopicka souprava dilata¢nich sheatht Byrd z nerez oceli
Byrd Workstation™
Ocko Needle's Eye Snare®
U kazdého pouzitého zafizeni musite peclivé dodrzovat,,Doporuceny
navod k pouziti”.

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy

VAROVANI
Pfi pouziti sheath(i nezavadéjte sheathy najednou pfes vice nez jeden vodi¢.
Muze dojit k zdvaznému poskozeni cévy veetné lacerace cévni stény vyzadujici
chirurgicky zakrok.
Pfi pouziti uzamykaciho stiletu:
Neponechejte katetr/vodic v téle pacienta s uzamykacim stiletem uvnit¥
katetru/vodice. Pisobenim vyztuzeného katetru/vodice, pfipadné
zlomenim nebo migraci ponechaného stiletového dratu, mize dojit k
zavaznému poranéni cévy nebo endokardialni stény.
Neaplikujte trakci se zdvazim na zavedeny uzamykaci stilet, protoze to
muze zpusobit avulzi myokardu, hypotenzi nebo natrzeni cévni stény.
Méjte na paméti, ze vodic s retencnim dratem tvaru J, zavedenym v jeho
vnitfnim lumenu (tj. nespocivajicim vné spiraly), nemusi byt kompatibilni
s uzamykacim stiletem. Zavedeni uzamykaciho stiletu do takového vodice
muzZe mit za nasledek protruzi a potencialni migraci reten¢niho dréatu
tvaru J.
Zvazte relativni rizika a pfinosy metod odstranéni nitrocévnich katetrdi/vodict
v nasledujicich pfipadech:
ma-li predmét, ktery se ma odstranit, nebezpecny tvar nebo konfiguraci;
je-li vysoké pravdépodobnost rozpadu katetru/vodice s rizikem
embolizace fragmentd;
nebo je-li pfimo na téle katetru/vodice pfichycena vegetace.
Zaftizeni k extrakci katetr(i/vodic¢h se sméji pouzivat pouze ve zdravotnickych
zatizenich vybavenych pro operace hrudniku. Zafizeni na extrakci katetrd/
vodici sméji pouzivat pouze lékafi obezndmeni s technikami a zafizenimi na
extrakci katetr(i/vodict.

UPOZORNENi

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

Pokud selektivné odstranujete katetry/vodice s imyslem ponechat jeden
nebo vice dlouhodobé implantovanych katetr(/vodici nedotéenych, je nutno
necilové katetry/vodice nasledné otestovat, aby se zajistilo, ze nebyly béhem
extrakce poskozeny nebo uvolnény.

Vzhledem k riziku komplikaci doporucuji lékafi s velkymi zkusenostmi s
timto vykonem nasledujici bezpe¢nostni opatieni:
Pfipravy
Ziskejte dukladnou anamnézu pacienta véetné krevni skupiny. Méjte
pripraveny pohotové pfislusné krevni produkty.
Zjistéte vyrobce, ¢islo modelu a datum implantace katetru/vodice,
které maji byt odstranény.
Provedte radiografické/echokardiografické vyhodnoceni stavu,
typu a umisténi katetru/vodice. Pouzijte operacni sal, ktery mé k
dispozici skiaskopii s vysokym rozlisenim, zafizeni pro stimulaci srdce,
defibrilator, soupravu nastroji pro thorakotomii a soupravu nastrojd
pro perikardiocentézu. Pohotové musi byt k dispozici echokardiografie
a moznost provedeni hrudni operace srdce.

7




Hrudnik pacienta pripravte/zarouskujte pro potencialni thorakotomii
a pfipravte/zarouskuijte tfisla pacienta pro femoralni pfistup nebo pro
potenciélni femoralni pfistup.
Podle potieby zajistéte podpurnou stimulaci.
Méjte k dispozici rozsahly vybér sheatht, uzamykacich stiletd, stilett
k vydroubovani aktivnich fixa¢nich vodici, o¢ek a pomocného
prislusenstvi.
Vykon
PFi VESKERE mampulacu s katetrem/vodiéem a se sheathem
kiaskopické zok i. Trvale monitorujte EKG a arterialni
krevm (Iak po celou dobu vykonu a béhem zotaveni.
Pouzivate-li sheathy nebo soupravy sheath(, je nutno dodrzovat
nasledujici bezpe¢nostni opatieni:
Pred pouzitim sheath( je nezbytné nutné peclivé zkontrolovat
mimocévni trakt katetru/vodice pro zajisténi odstranéni viech
prisivacich manzet, steh( a fixa¢nich materialG.
Teleskopicka souprava dilatacnich sheathd Byrd z nerez oceli musi byt
poutzita tak, aby jeji vstup do cévy byl pouze minimalni.
Pfi posouvani sheath(i pouzivejte spravnou techniku sheathu a
udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice (pfes uzamykaci stilet nebo
piimo), abyste zabranili poskozeni cévnich stén.
Pokud bezpe¢nému posouvani sheathl brani nadmérné jizevnata
tkan nebo kalcifikace, zvazte alternativni pfistup.
Vyvinuti nadmérné sily u sheatht pouzitych uvniti cév maze zptisobit
poskozeni cévniho systému vyzadujici chirurgickou reparaci.
Pokud katetr/vodic praskne, vyhodnotte fragment a podle indikace
extrahujte.
Pokud se objevi hypotenze, provedte urychlené vysetieni a podle potieby
pouzijte vhodnou lé¢bu.
V dusledku rychlého vyvoje technologie katetrli/vodi¢t nemusi byt toto
zafizeni vhodné k odstranéni vsech typ( katetrd/vodicu. V piipadé otazek
nebo pochybnosti ohledné kompatibility tohoto zafizeni s konkrétnimi
katetry/vodici kontaktujte vyrobce katetru/vodice.

NEZADOUCI PRIHODY
Potencialni nezadouci piihody
Mezi potencidlni nezadouci ptihody souvisejici s postupem nitrocévni
extrakce katetrii/vodic( patii nasledujici (uvedeny v pofadi podle
vzristajiciho potenciélniho vlivu):
uvolnéni nebo poskozeni necilového katetru/vodice;
hematom hrudni stény;
trombdza;
arytmie;
akutni bakterémie;
akutni hypotenze;
pheumotorax;
mrtvice;
migrujici fragment katetru/predmétu;
plicni embolie;
lacerace nebo natrzeni cévnich uUtvart nebo myokardu;
hemoperikardidlni/perikardidlni vypotek;
srde¢ni tamponada;
hemotorax;
Zzéstava srdce;
smrt.

NAVOD K POUZITI
Doporuéeny navod k pouziti:
p dilataénich sheathii Byrd - polypropylen
POZNAMKA: Vedle presného dodrzeni pokynii v odstavci ,Doporuéeny
navod k poutziti” pro toto zafizeni viz téz,Klinické tGvahy pro odstranéni
vodi¢i nebo katetri: horni pfistup” v nasledujici éasti této pfibalové
informace.
Pouzivate-li dilatacni sheathy nebo soupravy sheathd, je nutno dodrzovat
nésledujici bezpe¢nostni opatieni:
Pred pouzitim dilata¢nich sheath je nezbytné nutné peclivé zkontrolovat
mimocévni trakt katetru/vodice pro zajisténi odstranéni viech pfisivacich
manzet, steh(i a fixacnich materialG.
Teleskopicka souprava dilata¢nich sheatht Byrd z nerez oceli musi byt
poutzita tak, aby jeji vstup do cévy byl pouze minimalni.
P¥i posouvani dilata¢nich sheathti pouzivejte spravnou techniku sheathu a
udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice (pfes uzamykaci stilet nebo
piimo), abyste zabranili poskozeni cévnich stén.
Pokud bezpe¢nému posouvani dilata¢nich sheathti brani nadmérné
jizevnata tkan nebo kalcifikace, zvazte alternativni pistup.
Vyvinuti nadmérné sily u dilata¢nich sheatht pouzitych uvniti cév mize
zpusobit poskozeni cévniho systému vyzaduijici chirurgickou reparaci.




VAROVANI: Pfi pouziti dilata¢nich sheath(i nebo souprav sheathil nezavadéjte
najednou do Zily vice nez jednu soupravu sheathl. Mize dojit k zavaznému
poskozeni cévy véetné lacerace cévni stény vyzaduijici chirurgicky zakrok.
1. S vnitinim sheathem umisténym uvniti vnéjsiho sheathu, aby bylo
mozno pouzit teleskopické vysouvani, posouvejte sheathy pres vodic, jak
je popsano v &asti lll odstavce ,Klinické tivahy pro odstranéni vodici
nebo katetrii: horni pFistup” v nasledujici ¢asti této pribalové informace.
2. Informace pro uvolnéni katetru/vodice ze zapouzdeni ve tkani viz ¢ast Ill
odstavce Klinické tvahy pro odstranéni vodi¢ nebo katetri: horni
pristup” v nasledujici ¢asti této piibalové informace.
Klinické ivahy pro odstranéni vodici nebo katetrii: HORNI PRISTUP
Podle klinickych zkusenosti pfi odstranovani vodict bylo identifikovano
nékolik faktortl pro techniky odstrarovani vodi¢d za pouziti horniho nebo
femoralniho piistupu. Lékafi s rozsahlou praxi v technikach odstrariovani
vodict navrhli nasledujici upozornéni pro odstranéni vodicti za pouziti
horniho pfistupu.
Cast 1. Vieobecna upozornéni pro pristup ke katetru/vodici
1. Chirurgicky obnazte proximalni konec katetru/vodice zavedeného v téle
a odstranite katetr/vodic z jeho pfipoju (je-li pfipojen).
2. Odstrante v3echny stehy a fixa¢ni material.
POZNAMKA: Vzhledem k tomu, Ze se postupy implantace velmi lii,
katetry/vodice mohou byt v dobé implantace fixovany nejriiznéjsimi
zpusoby. Peclivé prohlédnéte misto a zajistéte odstranéni viech
pfisivacich manzet, steht a fixa¢nich materialQ, které by mohly byt skryté
nebo ,slepé”.
3. Pomoci malych ntizek nebo jiného nastroje na stiihani odstiihnéte
viechny proximalni spojky, jsou-li pritomny. Je dulezité odstfihnout
katetr/vodi¢ velmi blizko spojky (ale za viemi zalisovanymi spoji) a pfitom
ponechat co nejdelsi ¢ast katetru/vodice zavedeného v téle, se kterou
budete pracovat. Pii stithani zamezte uzavieni vnitiniho lumenu (nebo
spiraly) katetru/vodice.
POZNAMKA: Netahejte za katetr/vodi¢, protoze by se mohl natdhnout,
zdeformovat nebo by mohl prasknout, ¢imz by se ztiZilo nasledné
odstranéni. Pfi poskozeni vodice se mlize znemoznit prichod
uzamykaciho stiletu lumenem nebo ztiZit dilatace jizevnaté tkané.
Cast II. Veobecna upozornéni pti pouziti uzamykaciho stiletu
4. Zvazte moznost protahnuti uzamykaciho stiletu (Cook) vnitinim
lumenem katetru/vodice, aby se katetr/vodic stabilizoval béhem dilatace
okolnich tkani. Za peclivého dodrzovani ,Doporuceného navodu k
pouziti” kaciho stiletu p| {te nasledujici operace:
A. Obnazte vnitini spiralu katetru/vodice.
B. Zkontrolujte prichodnost lumenu spiraly.
C. Uréete vhodnou velikost uzamykaciho stiletu na zakladé vnitiniho
priméru katetru/vodice.
D. Posuiite uzamykaci stilet k distalnimu konci katetru/vodice.
E. Zamknéte uzamykaci stilet na misté.
VAROVANI: Mé&jte na paméti, e vodi¢ s retenénim dratem tvaru J,
zavedenym v jeho vnitinim lumenu (tj. nespocivajicim vné spiraly),
nemusi byt kompatibilni s uzamykacim stiletem. Zavedeni uzamykaciho
stiletu do takového vodi¢e muze mit za nasledek protruzi a potencialni
migraci retencniho drétu tvaru J.
5. Pokud izolace katetru/vodice neni poskozena, degradovana nebo piilis
ztencena, podvazte proximalni konec katetru/vodice ligaturou nebo
pouzijte kompresni smycku (Cook) a piitom stlacte izolaci proti spirale a
uzamykacimu stiletu, abyste pomohli zabranit natazeni spirély a izolace.
Ligaturu Ize navazat na rukojet smycky.
6. Pro aktivni fixaci katetru/vodice se pokuste katetr/vodi¢ vysroubovat
otocenim katetru/vodice (a uzamykaciho stiletu, je-li pouzit) proti sméru
hodinovych rucicek.
7. Jemné zatahnéte zpét katetr/vodic, abyste zjistili, zda je stale zapustény
do tkané. Je-li katetr/vodi¢ ve tkani dostatecné volny, jemné zatdhnéte za
uzamykaci stilet (je-li pouZit) a katetr/vodic, abyste je odstranili.
POZNAMKA: Pokud nepouzivite uzamykaci stilet, méjte na paméti, ze
poskozeni katetru/vodice zplisobené tahem muize znemoznit nasledny
priichod uzamykaciho stiletu lumenem nebo ztizit dilataci jizevnaté tkané.
POZNAMKA: Pokud odstrariujete dlouhodobé zavedeny stimula¢ni vodic,
méjte na paméti, ze pokud se béhem extrakce samovolné uvolni, mtze
se vodici hrot zachytit v horni ¢asti cévniho systému. K extrakci hrotu
skrze jizevnatou tkan v misté cévniho vstupu a pro vylouceni venotomie
je casto nezbytné pouziti dilatacnich sheatht posunutych nejméné po
brachiocefalickou Zilu.
8. Neni-li katetr/vodic odstranén z cévy jemnym tahem, mohou k uvolnéni
zapouzdreni katetru/vodice v tkéni pomoci dilatacni sheathy nebo jina
extrakéni zafizeni podle néasledujiciho popisu:
Slozte proximalni smycku uzamykaciho stiletu (je-li pouzit).
Dilata¢ni sheathy (nebo jiné extrakéni zafizeni) posurite po slozené
proximalni smyc¢ce uzamykaciho stiletu (je-li pouzit).
POZNAMKA: PFi poutziti dilataénich sheathii nebo prav dilatac¢nich
sheathii (Cook) dbejte na ,VSeobecna upozornéni” dena nize a
peclivé dodrzujte ,Doporuceny navod k pouziti” pro konkrétni typ
sheathu nebo soupravy sheathu.
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Cast l1l. Upozornéni k pougziti dilata¢nich sheatht
Vseobecna upozornéni
Soupravy dilatacnich sheath(i Byrd jsou dostupné ve verzich z nerez oceli
a polypropylenu. Teleskopické soupravy dilata¢nich sheathi Byrd z nerez
oceli se pouzivaji s minimalnim pranikem do cévy. Souprava dilata¢nich
sheathti z nerez oceli se poté vyméni za soupravu dilata¢nich sheatht
Byrd z polypropylenu. Jakmile je vstup do cévy zajistén pres soupravu
dilata¢nich sheathtiz polypropylenu, sheathy se teleskopicky posouvaji
pies katetr/vodi¢ a pfitom se udrzuje konstantni napnuti.
Pokud pfi pouziti soupravy dilata¢nich sheathd Byrd z polypropylenu
ztézuje vstup do cévy jizevnatd tkan, zvazte moznost pouziti teleskopické
soupravy dilatacnich sheathti Byrd z nerez oceli k ziskani cévniho pfistupu
(viz,Doporuceny navod k pouziti” pro soupravu teleskopickych dilata¢nich
sheath(i Byrd z nerez oceli).
Pouzité dilatacni sheathy musi byt dostatecné velké, aby bylo mozno
sheathy posunout pres katetr/vodic, aniz by se katetr/vodic zkrabatil nebo
aniz by se zmackala izolace; sheathy viak nesméji byt pfilis volné.
Pfi posouvani dilata¢nich sheathtl vzdy pouzivejte skiaskopické
monitorovani. Sheathy nikdy nepouzivejte najednou na vice katetrech
nebo vodicich. Vzdy udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice,
abyste podpofili manévrovani dilataénich sheathii a spravné je
navadéli v cévé. Pii piilis malém napnuti mohou sheathy zpUsobit
prasknuti zily. Pfi piilis velkém napnuti mize dojit k avulzi myokardu.
POZNAMKA: Peclivé dodrzujte ,,Doporuceny navod k pouzm pro
prislusny typ sheathu nebo pravy a, které p a
9. S vnitfnim sheathem umisténym uvniti vnéjsiho sheathu vhodného pro
teleskopické vysouvani zavedte proximalni volny konec katetru/vodice do
distalniho konce teleskopické soupravy sheath(. Posouvejte katetr/vodic,
az se uplné vysune z protilehlého (proximalniho) konce soupravy sheathd.
10. Na katetr/vodi¢ nebo jeho vodici drat nebo uzamykaci stilet (je-li
pouzit) aplikujte adekvatni zatahuijici tlak nebo napnuti. Je to velmi
dulezité pro bezpeény priichod soupravy sheathi po katetru/vodici.
Je-li napnuti neadekvatni, katetr/vodi¢ se mize zkrabatit, coz
i priichod soupravy sheathi po pfislusné draze.
POZNAMKA: Pokud se katetr/vodi¢ zamota, mohou byt pro uchopeni a
narovnani katetru/vodice pred pouzitim dilatacnich sheath napomocné
dal3i extrakéni nastroje, napfiklad tchytové nastroje, vodici draty s
koncem tvaru J, ohybaci katetry nebo kosiky.
11. S napnutym katetrem/sheathem a pod skiaskopickym navadénim
posouvejte vnitini sheath podél katetru/vodice, pfipadné do krevni cévy.
Posouvejte vnéjsi sheath po vnitinim sheathu a pfitom jej udrzujte v cévé.
12. Pouzivate-li teleskopickou soupravu dilata¢nich sheathd Byrd z nerez
oceli, pak po potvrzeni minimalniho vstupu do cévy nahradte soupravu
dilataénich sheathi z nerez oceli soupravou dilataénich sheathu
Byrd z polypropylenu, jak popisuje ,Doporuceny navod k pouZiti” pro
teleskopickou soupravu dilatacnich sheathl Byrd z nerez oceli.
13. Teleskopickym zptisobem stfidavé posouvejte vnitini a vnéjsi sheath
a pfitom udrzujte adekvatni napnuti katetru/vodice nebo jeho vodiciho
dratu nebo uzamykaciho stiletu, dokud se katetr/vodi¢ neuvolni ze sevieni
tkané. Obecné plati, ze vnitini sheath se nesmi posouvat o vice nez 4 cm
za vnéjsi sheath.
POZNAMKA: P ani sheathu vzdy sledujte ski icky, abyste
vylouéili namahani katetru/vodice stfihem nebo prasknuti cévy.
Pokracujte v udrzovani adekvatniho napnuti katetru/vodice (nebo
uzamykaciho stiletu). Nastavte tihel vstupu tak, aby sheathy ziistaly v
ose katetru/vodi |'e v cévé a aby se zakfiveni sheath
béhem p ani. Otaceni sheatht béhem p ani mize dni
p p pfes bujnou ji tkan.
POZNAMKA: Pokud se oddéli izolace a obnazi se vnittni spirala, sledujte
hroty sheatht a kontrolujte, zda se neoddélily nebo neroztrhly, protoze
to by mohlo zpUsobit poranéni cévy. Je-li tieba, posunite po holém dratu
katetr nebo maly sheath stejné velikosti jako izolace.
POZNAMKA: Pokud postup sheath(i po po¢ate¢nim Uspéchu selze nebo
pokud bylo posouvani sheath obtizné, odstraiite sheathy jeden po
druhém a prohlédnéte jejich hroty; jsou-li hroty zdeformované, nahradte
je novou soupravou.
POZNAMKA: Pii posouvéni po ohnutém vodi&i udrzujte $picku hrotu (je-li
sikmy) na vnitini strané ohybu.
POZNAMKA: Pfi pokusu o posunuti vnitiniho sheathu za krouzkovou
elektrodu bipolarniho vodice dbejte opatrnosti: pokud se zachyti, vodi¢
se mize zlomit.
14. Pokud u kardiélnich vodi¢i nedoslo k uvolnéni vodice do okamziku
pfiblizeni sheath k myokardu, umistéte vnéjsi sheath tak, aby tupy konec
sméfoval k myokardu. Stahnéte vnitini sheath zpét o nékolik centimetrd.
Aplikujte protitrakci vnéjsim sheathem podle nasledujiciho popisu:
Pevné drzte vnéjii sheath jeden centimetr od srde¢ni stény a stabilnim
tahem vytahujte zpét uzamykaci stilet; stimulacni hrot se vtahne do
sheathu. K uvolnéni hrotu maze napomoci otaceni sheathu.
15. Jakmile se katetr/vodi¢ rozmota a uvolni ze zachyceni ve tkani,
odstrante katetr/vodic¢, uzamykaci stilet (je-li pouZit) a dilatacni sheathy
(nebo jiné extrakéni zafizeni), jsou-li pouzity.
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STAV PRI DODANI

Vyrobek je dodavéan v odtrhovacim obalu a je sterilizovén plynnym etylén
oxidem. Ur¢eno pro jednorazové pouziti. Sterilni, pokud obal neni otevien
nebo poskozen. Nepouzivejte vyrobek, pokud existuji pochybnosti o

jeho sterilité. Skladujte na tmavém, suchém a chladném misté. Zamezte
dlouhodobému vystaveni svétlu. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a
ujistéte se, Ze neni poskozen.

PODMINKY SKLADOVANI

)
Chrante pred vihkem

M-
—‘Egi-- Chrante pred slune¢nim svétlem



Byrd dilatatorst - Polypropy
! I henhold til amerikansk lovgivning mé dette produkt kun
seelges af en laege eller efter dennes anvisning.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Byrd dilatatorsheathsaettet bestar af polypropylensheaths, der bruges pa
teleskopisk vis. De nominelle sheathstarrelser (indre diameter pa den inderste
sheath) er 7,0, 8,5, 10, 11,5 og 13 Fr, med nominelle leengder pa 38 eller 46 cm.

INDIKATIONER
Byrd dilatatorsheathszettet er beregnet til brug hos patienter, der kraever
perkutan dilatation af vaev, der omgiver afledninger til hjertet, indlagte katetre
og fremmedlegemer.
Anvendelse sammen med andre anordninger
Byrd dilatatorsheathszettet kan bruges sammen med falgende kateter-/
afledningsekstraktionsanordninger fra Cook:
Lasestilet
Byrd teleskopisk dilatatorsheathszet af rustfrit stal
Byrd Workstation™
Needle’s Eye Snare® (slynge)
Folg ngje “Foreslaet brugsanvisning” for hver anordning, der anvendes.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte

ADVARSLER
Ved brug af sheaths ma sheaths ikke indferes over mere end én afledning ad
gangen. Det kan medfere alvorlig skade pa kar, inklusive rift i veneveeg, der
kraever kirurgisk behandling.
Ved brug af en lasestilet:
Efterlad ikke et kateter/afledning i en patient, hvis der stadig sidder en
lasestilet inden i katetret/afledningen. Der kan opsta alvorlig skade pé&
kar eller endokardial vaeg fra det afstivede kateter/afledning eller fra brud
eller migration af den efterladte stilettrad.
Péfor ikke vaegtet traktion pa en indfert lasestilet, da det kan resultere i
myokardial lgsrivning, hypotension eller rivning af venevaeg.
Vaer opmaerksom pa, at en afledning med en J-formet retentionstrad, der
sidder i dens indre lumen (i stedet for at sidde udenfor spiralen), muligvis
ikke er kompatibel med lasestiletten. Indfering af lasestiletten i en sédan
afledning kan resultere i fremspring og mulig migration af den J-formede
retentionstrad.
De relative risici og fordele ved procedurer til fiernelse af intravaskulaert
kateter/afledning bor overvejes i felgende tilfaelde:
emnet, der skal fjernes, har en farlig form eller konfiguration,
sandsynligheden for en desintegration af kateter/afledning, som vil
resultere i fragmentemboli er hgj
eller vegetationer er fikseret direkte pa katetret/afledningen.
Udtagningsanordninger til kateter/afledning ma kun bruges pa
institutioner med mulighed for thorakal kirurgi. Udtagningsanordninger
til katetre/afledninger ma kun bruges af lzeger med erfaring i teknikker og
udtagningsanordninger til kateter/afledning.

FORHOLDSREGLER

Inden proceduren skal katetrets/afledningens storrelse overvejes i forhold til
LEAD EXTRACTION™-anordningerne for at klarleegge eventuel inkompatibilitet.
Huvis der fjernes katetre/afledninger selektivt med den hensigt at efterlade

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

Laeger med stor erfaring i denne procedure har, pa grund af risikoen for
komplikationer, anbefalet falgende forholdsregler:
Forberedelse

Indhent en tilbundsgaende sygehistorie for patienten, inklusive
patientens blodtype. Passende blodprodukter skal kunne gores
tilgaengelige hurtigt.
Find producentens navn, modelnummer og implantationsdato for
katetret/afledningen, der skal fjernes.
Udfer radiografisk/ekkokardiografisk bedemmelse af katetrets/
afledningens tilstand, type og position. Brug en operationsstue
med gennemlysning af hgj kvalitet, pacing-udstyr, defibrillator,
thorakotomi-bakke og pericardiepunktur-bakke. Ekkokardiografi og
kardiothorakal kirurgi skal kunne geres tilgaengeligt hurtigt.



Klargor/afdaek patientens thorax for eventuel thorakotomi. Klarger/afdeek
patientens lyske for femoral tilgang eller eventuel femoral tilgang.
Etablér backup pacing efter behov.
Der skal veere et omfattende udvalg tilgaengeligt af sheaths,
lasestiletter, stiletter til at afskrue afledninger med aktiv fiksering, samt
slynger og tilbehgrsudstyr.
Procedure
Brug gennemlysning under ALLE
og sheath. Overvég kontinuerligt EKG og blcdtryk under hele proceduren
og under helbredelsen.
Hvis der bruges sheaths eller sheathszet, skal faelgende forholdsregler
folges:
Inden brug af sheaths er det vigtigt, at den ekstravaskuleere kateter-/
afledningsgang inspiceres omhyggeligt for at sikre fjernelsen af alle
suturmanchetter, suturer og fikseringsmaterialer.
Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal ma kun bruges til
minimal indfering i karret.
Nar sheaths fremferes, skal der bruges korrekt sheathteknik, og en
passende spaending af katetret/afledningen skal opretholdes (ved
hjaelp af en lasestilet eller direkte) for at forhindre skade pé karvaegge.
Hvis for meget arvaev eller forkalkning forhindrer sikker fremfering af
sheaths, ber man overveje en anden fremgangsmade.
Overdreven kraft med sheaths, som anvendes intravaskuleert, kan
resultere i skade pa det intravaskuleere system og kreeve kirurgisk
behandling.
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 inden for kateter-/afledningsteknologien
er denne anordning muligvis ikke egnet til fiernelse af alle typer katetre/
afledninger. Hvis der er spergsmal eller overvejelser omkring denne
anordnings kompatibilitet med bestemte katetre/afledninger, skal man
kontakte katetrets/afledningens producent.

af kateter

UOGNSKEDE HANDELSER
Mulige ugnskede hzendelser
Mulige uenskede haendelser, relateret til den intravaskulaere
ekstraktionsprocedure for katetre/afledninger, inkluderer (anfort i
reekkefglge efter stigende mulig virkning):
lgsning eller beskadigelse af de katetre/afledninger, der ikke fjernes
brystveeg heematom
trombose
arytmier
akut bakterizemi
akut hypotension
pneumothorax
slagtilfaelde
migration af fragment fra kateter/objekt
pulmonal emboli
laceration eller bristning af vaskulaere strukturer eller myokardiet
haemopericardium/perikardieeffusion
hjertetamponade
haemothorax
hjertestop
ded

BRUGSANVISNING
Foreslaet brugsanwsnmg
Byrd dilatator - Polypropy
BEMARK: Ud over at folge “Foreslaet brugsanvisning” for denne
anordning henvises der til “Kliniske overvejelser ved fjernelse af
afledninger eller katetre: superior tilgang’, der vises i naeste afsnit af
denne indlaegsseddel.
Hvis der bruges dilatatorsheaths eller sheathszet, skal falgende forholdsregler
folges:
Inden brug af dilatatorsheaths er det vigtigt, at den ekstravaskuleere
kateter-/afledningsgang inspiceres omhyggeligt for at sikre fjernelsen af
alle suturmanchetter, suturer og fikseringsmaterialer.
Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal ma kun bruges til
minimal indfgring i karret.
Nar dilatatorsheaths fremfcares skal der bruges korrekt teknlk og der
skal opretholdes en p ding af i (ved
hjeelp af en lasestilet eIIer dlrekte) for at forhindre skade af karvaegge.
Hvis for meget arvaev eller forkalkning forhindrer sikker fremfaring af
dilatatorsheaths, ber man overveje en anden fremgangsméade.




Overdreven forcering med dilatatorsheaths, som anvendes intravaskulzaert,
kan resultere i skade pa det vaskulzere system og kraeve kirurgisk
behandling.
ADVARSEL: Ved brug af dilatatorsheaths eller sheathsaet mé der ikke indferes
mere end ét sheathszet i en vene ad gangen. Det kan medfare alvorlig skade
pé kar, inklusive rift i venevaeg, der kraever kirurgisk behandling.
1. Med den indre sheath placeret inden i den ydre sheath for at opna
teleskopisk bevaegelse fremfores sheaths over afledningen, som
beskrevet i Del lll af “Kliniske overvejelser ved fjernelse af afledninger
eller katetre: superior tilgang”, der vises i det nzeste afsnit af denne
indlzegsseddel.
2. Der henvises til Del Ill af “Kliniske overvejelser ved fjernelse af
afledninger eller katetre: superior tilgang’, der vises i det naeste afsnit
af denne indlaegsseddel.
Kliniske overvejelser ved fjernelse af afledninger eller katetre: SUPERIOR
TILGANG Klinisk erfaring i fjernelse af afledninger har identificeret adskillige
overvejelser vedrgrende teknikker til fiernelse af afledninger ved brug af
superior eller femoral tilgang. Leeger med stor erfaring i teknikker til fjernelse
af afledninger har foreslaet folgende overvejelser ved fjernelse af afledninger
under superior tilgang.
Del I. Generelle overvejelser omkring tilgang til katetret/afledningen
1. Frileeg kirurgisk den proksimale ende af det indlagte kateter/afledning
og frakobl kateter/afledning fra dets tilslutninger (hvis tilsluttet).
2. Fjern alle suturer og fikseringsmaterialer.
BEMARK: Da implantationsprocedurer kan variere dramatisk, kan
katetre/afledninger vaere fikseret ved brug af flere metoder pa
implantationstidspunktet. Inspicér omhyggeligt stedet for at sikre, at alle
suturmanchetter, suturer og fikseringsmaterialer, der kan veere skjulte eller
ikke synlige, er blevet fjernet.
3. Afklip alle proksimale fittings, hvis til stede, med en saks eller andet
skeerende udstyr. Det er vigtigt, at katetret/afledningen skaeres meget teet
pé konnektoren (dog efter eventuelle sammenklemte samlinger), saledes
at der efterlades sé& lang en del som muligt at arbejde med af det indlagte
kateter/afledning. Undga tillukning af katetrets/afledningens indre lumen
(eller spiral) nar den afskaeres.
BEMZARK: Traek ikke i katetret/afledningen, da de kan straekkes, fordrejes
eller brydes og gare efterfolgende fjernelse mere vanskelig. Beskadigelse
af afledningen kan forhindre en lasestilets passage gennem lumen og/
eller vanskeliggere dilatation af arveev.
Del Il. Generelle overvejelser omkring brugen af en lasestilet
4. Overvej at fore en lasestilet (Cook) gennem katetrets/afledningens
indre lumen for at stabilisere katetrel/afledmngen under dilatation af det
omgivende vaev. Folg ngje “Foreslaet brug: g” for 14 il
forat:
A. Frileegge katetrets/afledningens indre spiral
B. Kontrollere spirallumens &benhed
C. Bestemme den passende storrelse for lasestiletten, baseret pa
katetrets/afledningens indvendige diameter
D. Fremfare lasestiletten til den distale ende af katetret/afledningen
E. Lase lasestiletten pa plads
ADVARSEL: Veer opmaerksom p4, at en afledning med en J-formet
retentionstrad, der sidder i dens indre lumen (i stedet for at sidde
udenfor spiralen), muligvis ikke er kompatibel med lasestiletten. Indfering
af lasestiletten i en sadan afledning kan resultere i fremspring og mulig
migration af den J-formede retentionstrad.
5. Medmindre katetrets/afledningens isolering er beskadiget, nedbrudt
eller for tynd, skal der bindes en ligatur eller bruges en kompressionsspiral
(Cook) i den proksimale ende af katetret/afledningen, der presser
isoleringen mod spiralen og lasestiletten, som en hjzelp til at forhindre, at
spiralen og isoleringen straekkes. Ligaturen kan knyttes til lokkehandtaget.
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 veevet. Hvis katetret/afledningen sidder tilstraekkeligt lost
i vaevet, kan man traekke forsigtigt i asestiletten (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 traekning, kan det
forhindre efterfelgende passage af en lasestilet gennem lumen og/eller
vanskeliggere dilatation 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 bruge dilatatorsheaths, fremfort
mindst til vena anonyma, for at kunne ekstrahere afledningens spids
gennem arvav i venens indstikssted, og undgé en venotomi.
8. Hvis katetret/afledningen ikke fjernes fra karret med et forsigtig treek,
kan dilatatorsheaths eller andre udtagningsanordninger hjaelpe med at
separere katetret/afledningen fra indkapsling i vaev som felger:




Sammenklem lasestilettens (hvis den bruges) proksimale lokke.
Fremfor dilatatorsheaths (eller en anden udtagningsanordning) over
lasestilettens sammenklappede proksimale lokke (hvis en sadan
anvendes).
BEMARK: Hvis der bruges dilatatorsheaths eller dilatatorsheathszet
(Cook), skal de “Generelle overvejelser” tages med i betragtning, som
vist nedenfor, og d den skal “F laet brug isning” for den
saerlige type sheath eller sheathsat, der bruges, ogsa noje folges.
Del lll. Overvejelser omkring brugen af dilatatorsheaths
Generelle overvejelser
Byrd dilatatorsheathszet fas i rustfrit stal og i polypropylen. Byrd
teleskopisk dilatatorsheathszet af rustfri stal bruges til minimal indfering
i karret. Dilatatorsheathsaettet af rustfrit stal udskiftes derefter med et
Byrd dilatatorsheathszet af polypropylen. Nar dilatatorsheathsaettet af
polypropylen traenger ind i karret, fremfores sheathene over katetret/
afledningen pa teleskopisk vis, mens der opretholdes konstant spaending.
Huvis arvaev vanskeligger indtraengning i kar ved brug af et Byrd
dilatatorsheathszet af polypropylen, skal det overvejes at bruge Byrd
teleskopisk dilatatorsheathszet af rustfrit stal for at opna adgang til kar
(se “Foreslaet brugsanvisning” for Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af
rustfrit stal).
De anvendte dilatatorsheaths skal veere sa store, at de kan fremferes over
katetret/afledningen uden at forarsage, at katetret/afledningen buler eller
isoleringen sammenklumpes, og samtidig méa sheaths ikke vaere for lose.
Brug altid gennemlysning under fremfering af dilatatorsheaths. Brug
aldrig sheaths p& mere end ét kateter eller én afledning ad gangen
Vedligehold altid d ding pa katetr for
at stotte ipulati af dilatatorsheaths og for at kunne fore
dem pa korrekt vis inden i karret. Sheaths kan medfere brud pé venen
under for lille spaending. For megen spaending kan forérsage myokardial
lgsrivning.
BEMZRK: Folg noje “Foreslaet brugsanvisning” for den seerlige type
sheath eller sheathsaet, der bruges.
9. Med den indre sheath placeret inden i den relevante ydre sheath for at
opna teleskopisk bevaegelse, indfares den proksimale frie ende af katetret/
afledningen i den distale ende af det teleskopiske sheathsaet. Fremfar
katetret/afledningen, indtil den fuldsteendigt forlader den modsatte
(proksimale) ende af sheathsaettet.
10. Péfor passende tilbagetraekningstryk eller spaending pé katetret/
afledningen og/eller dens kateterleder eller lasestilet (hvis den bruges).
Dette er afg de for sheath sikre over katetret/
fledni Hvis di er util kkelig, kan |
afledningen bule og dermed forhindre, at sheathsaettet kan fremfores
langs den hensigtsmaessige bane.
BEMZARK: Hvis katetret/afledningen er sammenfiltret, kan andre
udtagningsanordninger, som f. eks. gribeanordninger, J-formede
kateterledere, flekterbare katetre eller kurve, bruges til at holde og udrette
katetret/afledningen inden brug af dilatatorsheaths.
11. Med katetret/afledningen spaendt fremfares den indre sheath under
gennemlysning langs med leengden af katetret/afledningen og, om
nodvendigt, ind i blodkarret. Fremfer den ydre sheath over den indre
sheath mens den holdes inden i karret.
12. Hvis Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal
bruges, ndr minimal indfering i karret er verificeret, udskiftes
dilatatorsheathszettet af rustfrit stal med Byrd dilatatorsheathsattet
af polypropylen som beskrevet i “Foreslaet brugsanvisning” til Byrd
teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stal.
13. Pa teleskopisk vis fremfor skiftevis den indre og den ydre sheath,
mens der vedligeholdes passende spaending pa katetret/afledningen og/
eller dens kateterleder eller lasestilet, indtil katetret/afledningen er uden
restriktion af veev. Generelt ma den indre sheath ikke fremferes mere end
4 cm laengere end den ydre sheath.

BEMZRK: Fremfor altid sheaths under ysning for at undga,
at katetretlaflednmgen skaeres eller karret brister. Fortsaet med at
vedligehold ding pa /afledni (eller

). Justér indi saledes, at sheaths

er rettet ind med katetret/afledningen i karret og for at mindske
krumning af sheath under fremforing. Rotering af sheathene under
fremforing kan gore det lettere at komme frem gennem hypertrofisk
arvaev.

BEMZARK: Hvis isoleringen separerer og blotleegger den indre spiral, skal
man vare opmarksom pa sheathenes spidser og sikre sig, at de ikke deles
eller far rift, da det kan medfore skade pa kar. Fremfer om nedvendigt et
kateter eller en lille sheath i samme storrelse som isoleringen over den
blotlagte trad.

BEMARK: Hvis sheathene ikke kan fremfares efter indledningsvis succes,
eller hvis fremfering af sheathene var vanskelig, skal sheathene fjernes én
ad gangen, og deres spids skal inspiceres. Hvis spidserne er fordrejede,
skal de udskiftes med et nyt seet.

BEMARK: Under sporing af afledningen rundt om en krumning, skal
spidsens punkt (hvis vinklet) holdes ved indersiden af krumningen.



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

14. For afledninger til hjertet geelder 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. Treek den
indre sheath flere centimeter tilbage. Pafer modtraktion med den ydre
sheath, som folger:

Hold den ydre sheath fast én centimeter fra hjerteveeggen og traek
langsomt men sikkert l&sestiletten tilbage. Pacingspidsen bliver trukket
tilbage ind i sheathen. Rotation af sheathen kan hjeelpe med at lasne
spidsen.

15. Nar katetret/afledningen ikke lzengere er filtret sammen og er frigjort
fra veevsvedhaeng, fjernes katetret/afledningen, lasestiletten, hvis de er
brugt, og dilatatorsheaths (eller anden udtagningsanordning), hvis den
er brugt.

EMBALLAGE

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

OPBEVARINGSFORHOLD

Opbevares tort

Opbevares vak fra sollys




DEUTSCH

Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Polypropylen

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS

Das Byrd Dilatatorschleusen-Set besteht aus Polypropylenschleusen,

die teleskopartig verwendet werden. Die NenngréBen der Schleusen
(Innendurchmesser der innersten Schleuse) betragen 7,0, 8,5, 10, 11,5 und
13 Fr,, die Nennlénge betragt 38 bzw. 46 cm.

VERWENDUNGSZWECK
Das Byrd Dilatatorschleusen-Set ist fiir die Verwendung an Patienten
vorgesehen, bei denen eine perkutane Dilatation von Gewebe erforderlich ist,
das kardiale Elektroden, Verweilkatheter oder Fremdkorper umgibt.
Ver mit a
Das Byrd Dilatatorschleusen-Set kann zusammen mit folgenden Katheter-/
Elektroden-Extraktionsinstrumenten von Cook eingesetzt werden:
Sperrmandrin
Teleskopartiges Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl
Byrd Workstation™
Needle’s Eye Snare® Schlinge
Die Anweisungen im Abschnitt ,Empfehlungen zum Gebrauch” sind fiir
jedes Gerat genau zu befolgen.

d d

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Schleusen durfen nicht gleichzeitig tiber mehr als eine Elektrode eingefiihrt
werden. Andernfalls kann es zu einer schweren GeféBverletzung kommen, u.a.
zu einer Lazeration der Venenwand, die chirurgisch behandelt werden muss.
Bei Verwendung eines Sperrmandrins:
Einen Katheter/eine Elektrode, in dem/der sich ein Sperrmandrin befindet,
nicht im Korper liegen lassen. Der versteifte Katheter bzw. die versteifte
Elektrode oder ein gerissener bzw. verschobener, im Korper 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-férmigen Retentionsdraht
im Innenlumen (nicht an der AuBenseite der Spirale) moglicherweise nicht
mit dem Sperrmandrin kompatibel ist. Wird der Sperrmandrin in eine
derartige Elektrode eingesetzt, kann es zu einer Protrusion und Migration
des J-formigen Retentionsdrahtes kommen.
Beim Entfernen intravaskuldrer Katheter/Elektroden miissen die relativen
Risiken und Vorteile sorgféltig gegeneinander abgewogen werden, wenn:
das zu entfernende Teil eine geféhrliche Form oder Konfiguration hat
die Wahrscheinlichkeit, dass ein Zerfall des Katheters/der Elektrode zu
einer Fragmentembolie fiihrt, hoch ist
oder Wucherungen direkt am Korpus des Katheters/der Elektrode haften.
Gerate zur Entfernung von Kathetern/Elektroden durfen ausschlieBlich in
Institutionen, in denen Thoraxoperationen durchgefiihrt werden kénnen,
eingesetzt werden. Gerate zur Entfernung von Kathetern/Elektroden dirfen
nur von Arzten verwendet werden, die mit den Methoden und diesen Geriten
vertraut sind.

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

Wenn nur bestimmte Katheter/Elektroden entfernt werden und ein(e) oder
mehrere dauerhafte(r), intakt implantierte(r) Katheter/Elektroden im Kérper
belassen werden sollen, miissen diese 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 Vorsi

empfohlen:

Vorbereitungen

Eine eingehende Anamnese erheben und nach der Blutgruppe des
Patienten fragen. Geeignete Blutprodukte mussen rasch verfligbar sein.
Den Hersteller, die Modellnummer und das Implantationsdatum des/
der zu entfernenden Katheters/Elektrode ermitteln.
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Zustand, Art und Position des Katheters/der Elektrode mittels
Rontgen und Echokardiographie beurteilen. Der Eingriff muss in
einem Operationssaal durchgefiihrt werden, der mit Réntgenanlagen
hoher Qualitét, Schrittmachergeraten, einem Defibrillator sowie
Thorakotomie- und Perikardpunktionsinstrumenten ausgestattet ist.
Echokardiographie und Thoraxoperationen sollten ohne Verzégerung
durchgefiihrt werden kénnen.
Den Thorax des Patienten fiir eine mogliche Thorakotomie vorbereiten
und mit sterilen Tlichern abdecken. Fiir einen (evtl.) femoralen Zugang
die Leistengegend des Patienten vorbereiten und abdecken.
Falls erforderlich, muss ein zweiter Schrittmacher zur Verfiigung
stehen.
Ausreichend viele Schleusen, Sperrmandrins, Mandrins zum
Abschrauben der Elektroden mit Fixiervorrichtung, Schlingen und
Zubehor miissen ebenfalls verfligbar sein.
Eingriff
ALLE Katheter-/Elektroden- und Schl
unter Durchleuchtungskontrolle durchgefiihrt werden. EKG und
arterieller Blutdruck missen kontinuierlich wahrend des Eingriffs und
postoperativ (iberwacht werden.
Bei Anwendung von Schleusen oder Schleusensets sind die folgenden
VorsichtsmaBnahmen einzuhalten:
Vor Anwendung von Schleusen muss der extravaskulare Verlauf des
Katheters/der Elektrode genau tiberpriift werden, um sicherzustellen,
dass alle Nahtmanschetten, Faden und Fixiermaterialien entfernt
wurden.
Das teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl sollte nur
so weit wie minimal erforderlich in das GeféB eingefiihrt werden.
Beim Vorschieben von Schleusen muss eine geeignete Technik
angewendet und ein addquater Zug auf den Katheter/die Elektrode
(Uber einen Sperrmandrin oder direkt) ausgetibt werden, um
Verletzungen der GefaBwand zu vermeiden.
Sollte ausgepragtes Narbengewebe oder Verkalkung ein sicheres
Einfiihren der Schleuse verhindern, muss eine andere Methode
erwogen werden.
UbermaRiger Kraftaufwand mit intravaskuldren Schleusen kann
Verletzungen am GeféBsystem verursachen, die chirurgisch behoben
werden missen.
Sollte der Katheter/die Elektrode reifen, muss das Fragment beurteilt und,
wenn angezeigt, entfernt werden.
Sollte sich eine Hypotonie entwickeln, muss der Zustand des Patienten
rasch beurteilt und eine geeignete Behandlung eingeleitet werden.
Da sich die Technologie der Katheter/Elektroden stéandig éndert, eignet sich
dieses Gerat moglicherweise nicht zur Entfernung aller Arten von Kathetern/
Elektroden. Bei Fragen oder Bedenken bezlglich der Kompatibilitat des
Gerates mit bestimmten Kathetern/Elektroden den Hersteller des Katheters/
der Elektrode benachrichtigen.

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

Verschieben oder Schadigung nicht zu entfernender Katheter/
Elektroden

Brustwandhdmatom

Thrombose

Arrhythmien

Akute Bakteriamie

Akute Hypotonie

Pneumothorax

Schlaganfall

Migration eines Fragments des Katheters/Objektes
Lungenembolie

Lazeration oder Riss von GefédBen oder Myokard
Hémoperikard/Perikarderguss

Herztamponade

Hamatothorax

Herzstillstand

Tod

GEBRAUCHSANWEISUNG

zum h:

Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Polypropylen

HINWEIS: AuBBer der fol g des Absct p

zum Gebrauch” fiir dieses Gerat muss auch der néachste Abschnitt in
dieser Pack beilage, ,Klinisch pfehl zur Entfernung von
Elektroden oder Kathetern: Superiorer Zugang®, beachtet werden.

Bei Anwendung von Dilatatorschleusen oder Schleusensets sind die
folgenden VorsichtsmalBnahmen einzuhalten:
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Vor Anwendung der Dilatatorschleusen muss der extravaskulare Verlauf
des Katheters/der Elektrode genau tiberpriift werden, um sicherzustellen,
dass alle Nahtmanschetten, Fiden und Fixiermaterialien entfernt wurden.
Das teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl sollte nur so
weit wie minimal erforderlich in das GefaR3 eingefiihrt werden.

Beim Vorschieben der Dilatatorschleusen muss eine geeignete Technik
angewandt und ein adaquater Zug auf den Katheter/die Elektrode
(tiber einen Sperrmandrin oder direkt) ausgetibt werden, um Verletzungen
der GefédBwand zu vermeiden.

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

UbermaiBiger Kraftaufwand mit intravaskuldren Dilatatorschleusen kann
Verletzungen am GeféBsystem verursachen, die chirurgisch behoben
werden miissen.

WARNHINWEIS: Beim Einsatz von Dilatatorschleusen oder Schleusensets darf

nie mehr als ein Schleusenset gleichzeitig in eine Vene eingefiihrt werden.

Andernfalls kann es zu einer schweren GefaBverletzung kommen, u.a. zu einer

Lazeration der Venenwand, die chirurgisch behandelt werden muss.

1. Die Schleusen, wie im nachsten Abschnitt dieser Packungsbeilage,

3. Teil von,,Klinische Empfehlungen zur Entfernung von Elektroden
oder Kathetern: Superiorer Zugang” beschrieben, tiber die Elektrode
vorschieben, wobei sich die Innenschleuse in der Auenschleuse befinden
muss, damit die Teleskopfunktion angewandt werden kann.

2.1m néchsten Abschnitt dieser Packungsbeilage, 3. Teil von Klinische
Empfehlungen zur Entfernung von Elektroden oder Kathetern:
Superiorer Zugang’, wird beschrieben, wie der Katheter/die Elektrode
aus einer Gewebeeinkapselung gel6st wird.

Klinische Empfehlungen zur Entfernung von Elektroden oder Kathetern:

SUPERIORER ZUGANG Aufgrund klinischer Erfahrungen mit der Entfernung

von Elektroden konnten zahlreiche Empfehlungen fiir Methoden zur

Entfernung von Elektroden mit superiorem bzw. femoralem Zugang gegeben

werden. Arzte mit umfangreicher Erfahrung in der Entfernung von Elektroden

empfehlen folgende Methoden mit superiorem Zugang.

1. Teil. Allgemeine Empfehlungen fiir den Zugang zum Katheter/zur Elektrode
1. Das proximale Ende des Verweilkatheters/der Elektrode freilegen und
den Katheter/die Elektrode von evtl. vorhandenen Anschliissen trennen.
2. Alle Faden und Fixiermaterialien entfernen.

HINWEIS: Da es sehr viele verschiedene Implantationsmethoden

gibt, kénnen Katheter/Elektroden auf verschiedenste Arten bei der
Implantation fixiert werden. Die Operationsstelle genau untersuchen, ob
alle Nahtmanschetten, Fiden und Fixiermaterialien, die verdeckt oder
schwer zu sehen sind, entfernt wurden.

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

HINWEIS: Nicht am Katheter/an der Elektrode ziehen, da er/sie sich
dehnen, verbogen werden oder rei8en 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. Alilgemeine Empfehlungen zur Anwendung eines Sperrmandrins
4. Es wird empfohlen, einen Sperrmandrin (Cook) durch das Innenlumen
des Katheters/der Elektrode einzufiihren, um diesen/diese bei der
Dilatation des umgebenden Gewebes zu stabilisieren. Die Anweisungen
im Abschnitt p zum Geb h” fiir den Sperrmandrin
sind genau zu befolgen:

A. Freilegen der inneren Spirale des Katheters/der Elektrode

B. Uberpriifen der Durchgéngigkeit des Spiralenlumens

C. Festlegen der richtigen GréRe des Sperrmandrins aufgrund des

Innendurchmessers des Katheters/der Elektrode

D. Vorschieben des Sperrmandrins zum distalen Ende des Katheters/

der Elektrode

E. Arretieren des Sperrmandrins
WARNHINWEIS: Zu beachten ist, dass eine Elektrode mit einem J-formigen

i draht im I I (nicht an der AuBenseite der Spirale)

moglicherweise nicht mit dem Sperrmandrin kompatibel ist. Wird der
Sperrmandrin in eine derartige Elektrode eingesetzt, kann es zu einer
Protrusion und Migration des J-férmigen Retentionsdrahtes kommen.
5. Solange die Katheter-/Elektrodenisolierung nicht beschédigt, abgenutzt
oder zu diinn ist, eine Ligatur oder eine Kompressionsspirale (Cook)
am proximalen Ende des Katheters/der Elektrode anbringen. Dabei die
Isolierung gegen die Spirale und den Sperrmandrin driicken, um eine
Dehnung von Spirale und Isolierung zu verhindern. Die Ligatur kann am
Schlaufengriff befestigt werden.




6. Bei Kathetern/Elektroden mit Fixiervorrichtung versuchen, den
Katheter/die Elektrode durch Drehen des Katheters/der Elektrode (und
ggf. des Sperrmandrins) gegen den Uhrzeigersinn abzuschrauben.
7. Den Katheter/die Elektrode vorsichtig zuriickziehen, um festzustellen,
ob er/sie noch im Gewebe fest sitzt. Wenn sich der Katheter/die Elektrode
ausreichend vom Gewebe gel6st hat, vorsichtig am Sperrmandrin (sofern
verwendet) und am Katheter/an der Elektrode ziehen, um ihn/sie zu
entfernen.
HINWEIS: Wenn der Sperrmandrin nicht verwendet wird, muss beachtet
werden, dass eine Schadigung des Katheters/der Elektrode durch
Ziehen ein spateres 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
Gefal3 hangen bleiben kann, wenn sich die Elektrode wéhrend 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
Gefal3 gelost werden kann, kénnen Dilatatorschleusen oder andere
Extraktionsinstrumente ein Losen des Katheters/der Elektrode aus einer
Gewebeeinkapselung wie folgt ermoglichen:
Die proximale Schlaufe des Sperrmandrins (sofern verwendet)
zusammenfalten.
Die Dilatatorschleusen (oder ein anderes Extraktionsinstrument) Gber
die zusammengefaltete proximale Schlaufe des Sperrmandrins (sofern
verwendet) vorschieben.
HINWEIS: Beim Einsetzen von Dilatatorschleusen oder
Dilatatorschleusen-Sets (Cook) sind die weiter unten beschriebenen
»Allgemeinen Empfehlungen” zu beachten und die Anweisungen im

Abschnitt pfehl zum Gel h” fiir die jeweilige Schleuse
bzw. das Schleusenset genau zu befolgen.
3. Teil. fehl zum Gel h von Dil; hl

Allgemeine Empfehlungen
Byrd Dilatatorschleusen-Sets sind aus Edelstahl und Polypropylen
erhiltlich. Teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Sets aus Edelstahl
werden nur so weit wie minimal erforderlich in das GefaR eingefiihrt
werden. Danach wird das Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl gegen
ein Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Polypropylen ausgewechselt. Nach
Einfiihren des Dilatatorschleusen-Sets aus Polypropylen in das Gefal3
werden die Schleusen iiber den Katheter/die Elektrode teleskopartig
vorgeschoben, wobei ein gleichbleibender Zug ausgetibt wird.
Wenn Narbengewebe das Einflihren eines Byrd Dilatatorschleusen-Sets
aus Polypropylen in das Gefaf erschwert, kann das teleskopartige Byrd
Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl fiir den Zugang zum Geféf3 benutzt
werden (siehe ,Empfehlungen zum Gebrauch” fiir das teleskopartige Byrd
Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl).
Die verwendeten Dilatatorschleusen sollten groB genug sein, dass sie tiber
dem Katheter/der Elektrode vorgeschoben werden kénnen, ohne dass
sich der Katheter/die Elektrode wolbt oder sich die Isolierung in Falten
legt, sie sollten jedoch nicht zu locker sitzen.
Dilatatorschleusen missen immer unter Durchleuchtungskontrolle
vorgeschoben werden. Schleusen diirfen nicht gleichzeitig tiber mehr
als einen Katheter bzw. eine Elektrode vorgeschoben werden. Auf den
Katheter/die Elektrode muss immer ein addquater Zug ausgeiibt
werden, damit die Dilatatorschleusen vorgeschoben und im Gefa3
richtig gefiihrt werden konnen. Bei zu geringem Zug kénnen die
Schleusen eine Venenruptur verursachen. Bei zu starkem Zug kann es zu
einer Myokardavulsion kommen.

HINWEIS: Die i im Abschnitt zum
k h” fiir die spezielle Art der b Schleuse bzw. das
k Schl i genau befolgt werden.

9. Das proximale freie Ende des Katheters/der Elektrode in das distale
Ende des teleskopartigen Schleusensets einfiihren, wobei sich die
Innenschleuse in der entsprechenden AuBenschleuse befinden muss,
damit die Teleskopfunktion angewandt werden kann. Den Katheter/

die Elektrode vorschieben, bis er/sie vollstandig aus dem anderen
(proximalen) Ende des Schleusensets austritt.

10. Auf den Katheter/die Elektrode und/oder seinen/ihren Fiihrungsdraht
bzw. den Sperrmandrin (sofern verwendet) einen entsprechenden
Riickhaltedruck bzw. Zug ausiiben. Das ist wichtig, damit das
Schleusenset sicher liber den Katheter/die Elektrode gefiihrt werden
kann. Bei unzureichendem Zug kann sich der Katheter/die Elektrode
wolben, sodass das Schleusenset nicht richtig vorgeschoben werden
kann.

HINWEIS: Sollte sich der Katheter/die Elektrode verwickeln, konnen andere
Extraktionsinstrumente wie Greifinstrumente, J-férmige Fiihrungsdrahte,
steuerbare Katheter oder Kérbchen benutzt werden, um den Katheter/
die Elektrode zu fassen und zu begradigen, bevor die Dilatatorschleuse
eingefiihrt wird.
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11. Die Innenschleuse unter Durchleuchtungskontrolle entlang dem
Katheter/der Elektrode und wenn nétig ins GefaR vorschieben und dabei
auf den Katheter/die Elektrode einen Zug ausiiben. Die AuBenschleuse im
GefaB tiber die Innenschleuse schieben.

12. Bei Anwendung des teleskopartigen Byrd Dilatatorschleusen-Sets

aus Edelstahl ist das Di Set aus Edelstahl nach
Uberpriifung der Einfiihrung in das GefaR (nur so weit wie minimal
erforderlich) gegen das Byrd Dil Set aus Polypropy

auszuwechseln, wie in den ,Empfehlungen zum Gebrauch” fiir das
teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl beschrieben.

13. Die Innen- und AuBenschleuse alternierend teleskopartig vorschieben
(und dabei einen addquaten Zug auf den Katheter/die Elektrode und/oder
seinen/ihren Flihrungsdraht bzw. den Sperrmandrin ausiiben), bis sich

der Katheter/die Elektrode aus dem Gewebe |6st. Im Allgemeinen sollte
die Innenschleuse nicht weiter als 4 cm tiber die AuBenschleuse hinaus
vorgeschoben werden.

HINWEIS: Schleusen miissen immer unter Durchleuchtungskontrolle
vorgeschoben werden, um ein Abscheren des Katheters/der Elektrode
bzw. eine GefaBruptur zu vermeiden. Weiterhin einen adaquaten Zug
auf den Katheter/die Elektrode (bzw. den Sperrmandrin) ausiiben.
Den Ei kel so dass die Schl llel zum
Katheter/zur Elektrode im GefaB liegen, um die Kriimmung der
Schleuse beim Vorschieben zu minimieren. Ein Drehen der Schleusen
wéhrend des Vorschiek erleichtert méglicherweise das Vordringen
durch g b

HINWEIS: Wenn sich die Isolierung ablost und die innere Spirale sichtbar
wird, die Spitzen der Schleusen beobachten, um sicherzustellen, dass

sie sich nicht spalten oder einreien, da dies zu einer Verletzung des
GefaBes flihren kann. Bei Bedarf einen Katheter oder eine kleine Schleuse
derselben GroRe wie die Isolierung tiber den freiliegenden Draht
schieben.

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

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

HINWEIS: Beim Vorschieben der Innenschleuse tiber die Ringelektrode
eines bipolaren Kabels ist Vorsicht geboten. Wenn sich der Draht verfangt,
kann er rei3en.

14. Sollte sich eine kardiale Elektrode nicht gel6st haben, wenn sich

die Schleusen nahe dem Myokard befinden, die AuBenschleuse so
positionieren, dass das stumpfe Ende auf das Myokard gerichtet ist.

Die Innenschleuse mehrere Zentimeter zuriickziehen. Wie folgt einen
Gegenzug mit der AuBenschleuse austiben:

Die AuBenschleuse 1 cm von der Herzwand entfernt gut festhalten und
den Sperrmandrin unter gleichméBiger Kraftanwendung zurtickziehen.
Die Pacing-Spitze wird in die Schleuse gezogen. Drehen der Schleuse kann
ein Losen der Spitze erleichtern.

15. Sobald der Katheter/die Elektrode entwirrt und aus dem

Gewebe gel6st ist, den Katheter/die Elektrode, den Sperrmandrin

(sofern verwendet) und die Dilatatorschleusen (bzw. ein anderes
Extraktionsinstrument, sofern verwendet) entfernen.

Narb
Nar g

LIEFERFORM

Mit Ethylenoxidgas sterilisierte Einmalartikel in AufreiBverpackungen. Das
Produkt ist steril, wenn die Verpackung ungeéffnet oder unbeschadigt ist.
Verwenden Sie das Produkt bitte nicht, wenn Sie Zweifel an der Sterilitat
haben. Dunkel, trocken und kiihl lagern. Vermeiden Sie Lichteinwirkung
(iber langere Zeit. Untersuchen Sie das Instrument sorgfaltig nach

dem Herausnehmen aus der Packung und stellen Sie sicher, dass keine
Beschédigungen vorliegen.

LAGERBEDINGUNGEN

Vor Nasse schiitzen

Vor Sonnenlicht schiitzen
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ZeT Onkapiv Siactoléa Byrd - moAunipomuAévio

H opoomovdiakr vopoBeaia twv H.M.A. eptopilel Tnv mwAnon
NG CUOKEUNG QUTAG HOVOV OF 1aTP 1} KATOTIV EVTOARG 1aTPoU.

MEPITPA®H THEZ ZYZKEYHZ

To oet Bnkapiwv Stactohéa Byrd amoteheital amé Onkdpia mohumpornuleviov
Ta oTTo{a XPNOIHOTIOOUVTAL PE TNAECKOTTIKO TPOTIO. Tal OVOUACTIKA HEYEDN TwV
Onkaplwv (EcWTEPIKN SIAUETPOG TOU TTAEOV ECWTEPIKOL Bnkaptov) givat 7,0,
8,5,10, 11,5 kat 13 Fr, ue ovopaoTikd Pikn 38 1y 46 cm.

ENAEIZEIZ
To oeT Onkapiwv Slactoléa Byrd mpoopiletat yia xprion o€ acBeveig mou
xerlouvv S1adepIKrG SIAOTOMG 10TOU, 0 0TToiog MEPIBANEL KAPSIAKEC
anaywyég, HOVIHoug KaBeTpeg kat Eéva owpata.
Xprion pe GAAeG CUOKEVEC
To oet Onkapiiv Slactoléa Byrd pmopei va xpnotpomnondei oe cuvduacud
HE TIG akOAoUBEG OLUOKEVEC e§aywynig KaBetrpa/amaywyri tTng Cook:
ZtethedG aopAalong
ZeT TNAECKOTIKWV BnKapiiv SlacToéa amé avo&eidwto xahupa Byrd
Byrd Workstation™
Bpoxog Needle’s Eye Snare®
BeBatwBeite 0Tt aKoAOUOEITE TPOTEKTIKA TIG «[1POTEIVOpEVES O8NYiEC
XPiONG» yla KABE GUOKELN) TTOU XPNOIUOTIOIEITE.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

MPOEIAOMOIHZEIZ
‘Otav xpnotgomolgite Bnkdapla, Unv €l0ayeTe Ta Bnkdpla mavw anéd
TIEPIOCOTEPEG AT pia anaywyég Kabe gopd. Evdéxetat va oupBei Baptd
ayyelakr BAARnN, cupmepapBavopévng Tg oxaong Tou GAERIKOU TOIXWHATOG,
n oroia Xpril€l XEIPOUPYIKAG AmoKATACTAoNG.
‘OTav XpnolHoTOIEiTE OTEINES AOPAAIONG:
Mnv eykataleimeTe évav KaBeTpa/Hia amaywyr o€ évav acBevr pe
OTEINEG AOPANONG AKOHA 0TN BE0N TOV, EVTOG Tou KABETPA/TNG
amaywync. Evééxetat va mpokAnBei Baptd BAGRN Tou ayyelakol 1y Tou
£vSOKaPSIaKOU TOIXWHATOG a6 ToV KABETHPA/TNY amaywyr Tou éxel
okANpuVOE( 1y amd ) Bpavon j T HETAVACTEVON TOU EYKATANEIUEVOU
OUPHATOG TOU OTEINEOU.
Mnv e@apuolete €AEN pe Bapog oe évav eloayxBévTa oTelled aopaliong,
81611 evdéxeTal va pokAnBei amoomacn Tou puokapdiou, unmdtaon 1 pREN
TOU PAEBIKOU TOIXWHATOC.
Tvwpilete 0TI pa amaywyr o €xel GUPUA CUYKPATNONG OXfHATOC J, TO
oroio KatahapBAavel Tov e0wTePIKO AUAO TNG (avTi va BpiokeTal KT
G omeipac), evEXETal va uny ival cupBartr| e To OTEINES AOPANONG.
H gil0aywyn Tou oTEINeOU AOPANONG OE Hia TETOLO Amaywyr| EVOEXETAL VA
£XEL WC AMTOTENEGHA TTPOEEOXT KAl TTIOAVH) HETAVAGTEUON TOU GUPUATOG
OUYKPATNONG OXAMATOG J.
STaBUHIOTE TOUG OXETIKOUG KIVEUVOUG KAl TA OXETIKA OQEAN TwV SIaSIKACIOV
APAIPESNG TOU EVEAYYEIAKOU KABETAPA/TNG EVOAYYEIAKNAG ATTAYWYNG OTIG
TIEPITTWOELG OTIOU:
70 oTolxgio Tou Ba aatpedei éxel emkivéuvo oxrua i emkivéuvn
Slapdppwon,
n mBavotnTa SIACTAoNC Tou KABETAPA/TNG amaywyng HE amOTENEGHA
guBolr Bpavopatog givat upnAn
1 ol KBAACTACEIC ival AUECT TPOOKOMNUEVEC GTO OWUA Tou KaBeThpa/
™G amaywyne.
SUOKEVEG apaipeonc KaBETApa/amaywyng TIPEMEL va XPNOIHOTIOIoLVTaL HOVOV
0 18pUATA PE BWPAKOXEIPOUPYIKESG SuVATOTNTEC. Ot CUCKEVEC apaipeon(
KaBeTpa/anaywyng mPEMEL va XPNOIHOTTOIOUVTAL HOVOV amo 1aTpoug UE
YVWOEIG OTIG TEXVIKEG Kall TIG CUGKEVEG IOt aaipeon KABeTpa/anaywyrg.

NPOOYAAZEIZ

Mpw a6 t Stadikacia, e€eTaoTe To péyeBog Tou KaBeTpa/TNG amaywyng
o€ oxéon pe To péyebog Twv ouokeuwv LEAD EXTRACTION™ yia Tov
TPoadloplopo mbavrg acupBatotnTac.

EQv agaipeite eKAEKTIKA KABETHPEC/AMaywYEG LE OKOTIO VA APHOETE AOIKTOUG
£vav 1 TEPICOOTEPOUG EUPUTEVHEVOUG XPOVIOUG KABETHPEC/AMayWYEC, Ot
KaBeTrpec/amaywyEg mou Sev mpoopilovTal va agaipeBouv mpEmel oTn
OuVEXELa va ENEyxovTal, £TOL WOTE va SIa0QANOTE] 6Tt Sev £XOUV UTTOCTEL
{nmd ry amokoAAnBei kata tn Siapkeia T Sladikaoiag eEaywync.

Noéyw Tou Kivdu AOKWYV, ot latpoi pe 1diai ia otn
Sadikacia autr) cucTivouv TiG ak6AouBeg mpopUAGEEIG:
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MNposetopacisg
N&Bete MAfPeg 1GTOPIKO Tou aaBevoUG, cupmephapBavopévou Tou
TUMOU a{HaTAC Tou. MPEMEL va UTTAPXoLY dpeca SlaBéaipa KataAAnAa
TPOIOVTA QiMaTOG.
E€aKpIBWOTE TOV KATAOKELAOTH, TOV aplBpd HovTéNOU Kat TV
nHEPopNVia ePPUTEVONG TOu KABETHPA/TNG amaywyrig mou Ba
agaipedei.
ExteNéoTe akTivoypa@Iki/nxokapdioypa@ikn agloAdéynon tng
KATAOTAONG, TOU TUTTOU Kat TNG B£0N¢ Tou KABETAPA/TNG amaywync.
Xpnotpormojote pia aiouvoa Siadikaoiag mou Sabétel eEomhiopd
AKTIVOOKOTINGNG LYNARG TToldTNTAG, €E0MAICHO Bnpatoddtnong,
amvidwTr, 8ioko BwpakoToung kat §ioko mepIkapSIoKévTnong.
Mpénet va unidpxet apeoa Siabéoiun n Suvatdtnta mpaypatonoinong
nxokapdioypagiag Kat KapS108wpaKoXEIPOUPYIKAG.
Mpoetoipdote/kaNOYTe pe 086vIo Tov Bwpaka Tou acBevoug yia
mBavr) BwpakoTtopn. MpogToipaoTe/kaNOPTe pe 006vIo TN BouBwvikn
XWpa Tou acBevoug yia pnptaia mpooméhaon 1y mbavr) unptaia
mpooméNaon.
E€aopaliote eedpikr| Pnpatodotnon émwg eivat anapaitnto.
Na €xete S1aBéotun pia eKTeTapévn GUANOY BNKAPIWY, CTEMEDV
ao@aliong, oTeewv yia EePidwpa evepywy amaywywv Kabniwong,
Bpoxwv Kat EOMAIOUOU TTAPENKOHEVWV.
Awdikacia
Xpnow ite ak | mapakoAovOnon Katd Tn Sid
OAQN TwV XEIPICHWV TOU KaBeTHpa/TNG amaywyng Kat Touv Onkapiov.
MapakohouBeite to HKI kat v aptnpiar meon Tou aipatog CUVEXWE
KaBoAn T Sidpkela g Stadikaciag Kat Katd T SidpKela TG avaktnong.
Edv xpnotpomolgite Bnkdpia rj o€t Bnkapiwy, Ba MPEMel va TNPHOETE TIG
TIAPAKATW TIPOPUAGEELG:
Mptv amo tn xprion Bnkapiwy, gival amapaitnTo va emOewproeTe
TIPOCEKTIKA TNV EEWAyYELAKT 0506 TOU KABETHPA/TNG amaywyng €10t
WOTE va S100QaANOTEL N aPaipeon OAWV TWV XITWVIWV PAPHATWY, TV
PAUUATWY KAl TWV UNKWV OTEPEWONG.
To oeT TNAEOKOTIKWV Bnkapiwv SlaoTtoléa and avo&eidwro xdAupa
Byrd mpémel va XpnoIpoToLEiTal HOVOV yia Ty EAAXIoTn anapaitntn
gicodo oo ayyeio.
Katd v mpowBnon Bnkapiwv, xpnotuomnoleite KataAAnAn Texvikn
Onkaptov Kat S1aTNPEITE EMAPKI TACN GTOV KABETPa/oTnV anaywyr
(Héow oTeNeo aopAhiong i ameuBeiac), £T01 WOTE va amoTpanei
TUXOV BAGBN OTa AYYEIAKA TOIXWHATA.
Eav n mapoucia urepBolikol oUMDSOUG I0TOU 1} AmOTITAVWONG
ATMOTPETEL TNV Ao@alf TPoWONoN Twv BnKapwy, eEETA0TE TO
EVOEXOHEVO XPONG EVAANAKTIKAG TPOOEYYIONG.
H doknon unepPolikiic Suvaung oe Bnkdpta mou XpnotpomolouvTaL
evdayyelakd pmopei va mpokaléoel BAAPN 0To ayyelako oUOTNHA TTOU
Va anaitei XEPOoUpYIKN) amoKataoTacr).
Edv umooTei pri&n o kabetrpac/n amaywyr, a§lohoynote to Opavoua Kat
QAVOKTHOTE TO OTWG eVOEiKvUTAL.
Edv avarrtuxBei undtaon, a&loAoyroTe TV TaxEwG Kat aVTILETWTIOTE TNV
UE ToV KAaTGAANAo TpoTIO.
Noyw TG Taxéwg eEeEMOOOHEVNC TEXVOAOYIag KABETHpwWV/amaywywy, n
OUOKEUN aUTH eVOEXETAL VA NV gival KATAANNAN Yia TV a@aipeon AWV Twv
UMWY KABETHpwv/anaywywv. EGv undpxouv EpWTHOEIC 1} AVNOUXIEG OXETIKA
HE TN CUPBATOTNTA TNG CUOKEVNG AUTHG UE CUYKEKPIUEVOUG KABETAPES/
ATIAYWYEC, EMKOIVWVHOTE HE TOV KATAOKEVAOTH TOU KABETHPO/TNG amaywyri.

ANEMNIOYMHTEX ENEPTEIEX
AvvnTikég avemOUUNTEG EVEPYEIEC
Ot SuvnTikéG avemBUUNTES eVEPYELEG TIou OxeTi{ovTal pe Tn Stadikacia Tng
£v8ayYEIOKNG EEaYWYNG TwV KaBeTpwv/anaywywv mepihapBdavouy Ti
akOAouBeg (mapatiBevtal pe Tn oelpd auavopevng SuvNTIKAG enidpaong):
amokOMnon 1 MpokAnon BAARNG o€ KaBeTripa/anaywyr pn oTtoxo
APATWHA BWPAKIKOU TOIXWHATOG
Bpoppwon
appubpieg
ofeia BaktnpiSiapia
oéeia unotaon
mveupoBwpakag
QAYYEIOKO EYKEPANIKO EMEICOSIO
Bpavopa mou HETAVACTEVEL amd Tov KABETPa/aVTIKEIHEVO
TIVEUHOVIKN EUBOAR
oxdon 1 Pr&n ayyelakwv oUWV Tou puokapdiou
apoTEPIKAPSI0/TEPIKAPSIOKT GUANOYH
KapSIaKOG EMMWUATIONOG
apoBbwpakag
kapdiakn avakornr
Bavarog
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OAHTIEZ XPHIHZ
Mpotewvopeveg odnyieg xpriong:
Zet Onkapiwv Stactoléa Byrd - moAumpomuAévio
ZHMEIQXH: EKTOC amo TNV MPOCEKTIK THPNon Twv «poTeivopevwv
odny1wv XpRone» yia i avth, £€te 070 KePahato «Khvika
Bépara yia Tnv ag@aipgon anaywywv 1j Kabetipwv: Avw mpoomélaon»
Tou TapouctaleTal 6TV EMGPEVN EVOTNTA TOU MApOVTOG EvBETOUL.
Edv xpnoipomolgite Onkdapia S1a0ToAéwV 1y O€T Bnkapiwy, Oa mpémel va
TNPHOETE TIG TAPAKATW TTPOPUAGEELG:
Mptv amo T xprion Onkapiiv SlacTtoléa, givat amapaitnto va
EMOEWPIOETE MPOCEKTIKA TNV E§WAYYEIAKK 080 TOu KABETApa/amaywyng
£101 WOTE va S1ac@ANIOTE! N apaipeon OAWV TWV XITWVIWV pAPPATWY, TwV
PAPPATWY KAl TWV UNKWY OTEPEWONG.
To et TNAeoKOMKWV OnKapiwv SlacTtohéa amod avo&eidwto xaAupa Byrd
TIPETIEL VA XPNOIUOTIOLEITAL MOVOV YIa TNV ENAXIOTN anmapaitnTn gicodo
oTO ayysio.
Kata tyv mpowBnon Bnkapiwv S10a0ToAEd, XPNOIHOTIOLEITE KATAANNAN
TEXVIK BnKaplov kat Statnpeite emapki Taon otov kabetripa/
oTtnV amaywyn (L€ow OTENEOL ao@ANONG 1} ameuBeiac), £To1 WOTE va
amotparei Tuxdv BAAGRN OTa ayYEIOKA TOIXWHOTA.
Edv n mapoucia unepBoAiKol oUA®DSOUE IGTOU 1} AMOTITAVWONG ATTOTPEMEL
Vv acpaln mpowbnon Twv Bnkapdv S1acToéa, EEETACTE TO evEeXOpEVO
XPONG EVOMOKTIKIG TTPOOTIEAAONG.
H aoknon umepBolikiic Suvapng oe Bnkéapia Slactohéa mou
XpnotpornolovvTal evéayyelakd Umopei va mpokaléoel {Npd GTo ayYElaKod
oUOTNPA TIOU Va ATTAITE( XEIPOUPYIKH amoKatdaTaon.
MPOEIAOMOIHZH: Otav xpnotpomoleite Onkdpia Slactoléa fi GET OnKapiwy,
HNV €EI0AYETE TEPIOCATEPQ OO €va OET BNKaplov o€ pia PAERa Kabe
@opd. Evééxetat va oupPei Bapia ayyeiakn BAAPn, cupmepilapBavopévng
NG 0XAong Tou PAERIKOV TOIKWHATOG, N oTmoia XPrilel XEPOUPYIKNG
QAMOKATAOTAONG.
1. Me 10 €E0WTEPIKS BNKAPL TOMOBETNPEVO EVTAG TOU EEWTEPIKOU
Bnkaptov yia TNAeoKOMIK Aettoupyia, TpowdRoTe Ta Bnkdpia mavw
ano TNV amaywyn onwg meplypagetal oto pépog Il Tou ke@alaiou
APEB

«KAviké O¢pata yia tnv agaipeon ywywv i ipwv: Avw
mpoanéNacny, o MaPOoUCIAleTal OTNV EMGHEVN EVOTNTA TOU TTAPOVTOG
£vBeTou.

2. Ma va eEAeuBepWoeTe Tov KaBeTpa/my amaywyn and Ty evOUAdKwon
TOU 10TOU avaTpéETe aTo pépog Il Tou kepalaiou «Khvika Bépata yia
Vv agaipeon anaywywv i KaBetpwv: Avw TpoonéAaci)», Tou
TIAPOUCIAJETal TNV EMOHEVN EVOTNTA TOU TTAPOVTOC EVOETOU.
KAwvika 8épata yia tnv a@aipeon anaywyav i Kabetipwv: ANQ
MPOZMEAAZH H K\VIKN EUMEIPiC OTNV APaipeTN amaywywv €xel avadeiel
S14popa MPAKTIKA BEHATA YIa TIG TEXVIKES APAIPECNC AMTAYWYWV HE XPrion
Gvw i unptaiag mpoomédacnc. Ot latpoi pe 1IS1aiTepn EPMEIPIa OTIG TEXVIKEG
APAIPECNG AMaYWYWV £XOLV TIPOTEIVEL TIG AKOAOUBEC GUBOUAEC yia agaipeon
QATAYWYWV HE XPrion Avw TTPOCTIENACNC.
Mépoc I. levikd B€pata yia TV mpooTéAacn Tou KaBeTpa/Tng anaywyrg
1. ATIOKAAUYTE XEIPOUPYIKA TO £yYUG AKPO TOU HOVIHOU KABETAPa/TNG
amaywyng Kal aQaipéoTe Tov KaBeTHpa/TnV anaywyn amo Tic CUVSETEIG
TOU/TNG (EAV €xel GUVOEDE).
2. AQaup£0Te ONa TA LMK CUPPAPNG KAl OTEPEWONG.
SHMEIQSH: Emeidry ot S1a81Kaoieg pUTEVONC TTOIKINOUV GNHAVTIKA,
ol KABEeTHPEC/amaywy£g UTOpouV va 0TEPEwBOVV e TTOIKIN TPOTIWY
KATA TN OTIyHr TG ERQUTEVONG. EMBewprioTe mpooekTikd tn B€on, étot
WOTE va S100QaNOETE ATt £XOUV aPaIPeDE OAa TA XITWVIA PAUHATWY, T
PAUpATA Kal Ta UNIKA OTEPEWONG, TA OTToial UTOPE( va amokpUnTovTal iy
va gival adioparta.
3. ATToKOYTE OAa T £YYUC EEAPTAHATA, EQV UTTAPKOLY, HE XPrion
PYaNSIoTOV 1} GANwV Komrtrpwv. Eival onpavTiké va Kopete tov kabetripa/
NV anaywyr oAU Kovtd o0To oUVSEoHO (aNAG TIEpa amod TUXOV CUVSETEIG
TITUXWONE) aQrivovTag 600 TMO MAKPY THAHA TOu HOVIpoU KabeTrpa/
NG amaywyng givat Suvatov yia Ty epyaocia. AMOQUYETE To KAEIOIHO TOu
E0WTEPIKOL AUAOU (1] TNG OTTEIPAC) TOU KABETHPA/TNG amaywyrg 6tav 1o
KOPBeTE.
SHMEIQEH: Mnv éAkeTe Tov KaBeTrpa/tny amaywyn eneidr prmopei va
ekTaBei, va mapapopwbei 1 va umooTei prign, Kabiotwvtag mo Suoxepn
v enakdloudn agaipeon. Tuxov {npid oty amaywyr evééxetal va
anotpéel Tn §iodo evag OTEINEOU aoPAAIONG HEOW TOu auAou fi/Kal va
KaTaoTroel Mo Suoxepn tn Sidtacn ouAwSoug IoTou.
Mépog Il. Fevika Bépata yla Xprion oTeNeoL ao@ANONG
4. E§eTdoTe TO evBeXOpEVO S1080u evac aTeleol aopahiong (Cook)
H£OW TOU ECWTEPIKOL AUAOU TOU KABETAPA/TNG amaywyng yia
oTaBeporoinaon Tou KaBeTHPa/Tng amaywyng Katd tn Sidpkela g
Siataong Twv MePIBAAOVTWY 10TWV. AKOAOUB OTE TPOCEKTIKA TIG
«Tpotevopeveg 0dnyieg Xprionc» yia 1o oTeIAed ad@aliong yia va
EMTUXETE Ta akGAovBa:
A. AToK@AuYn TNG ECWTEPIKNAG OTTEIPAG TOL KABETHPA/TNG amaywyng
B. EAeyxo g Batdtntag tou auou g omeipag
C. NpocSloplopd Tou KAatdANAou pHey£Boug Tou OTEINEOD ao@AAIong
He Bdon TNV E0WTEPIKN SIAUETPO TOU KABETAPA/TNG amaywyng
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D. NMpowBnon Tou oTENEOU aoPAAIONG OTNV TIEPIPEPIKT| AKPN TOU

KaBEeTpa/TNG amaywyng

E. Aopdahion Tou oteileol aopdAiong otn B£on Tou
MPOEIAOIMOIHZH: N'VwpileTe 6T1 pia amaywyr) ou éxel cUpUa
GUYKPATNONG OXNMUATOG J, TO OTT0i0 KaTaAapBAVEL TOV ECWTEPIKG AUAG
™G (avTi va BpioKeTal EKTOC TNG OTEipag), evEEXeTal va pnv givat cuppatr
He T OTEINES aopdAiong. H el0aywyr} Tou oTeNeol ao@ANONG O Hiat
TéTola anaywyr) evEEKeTal va £Xel wg amoTéAeopa mMpoegoxr Kat mbavr
HETAVACTELON TOU GUPHATOG CUYKPATNONG OXAKATOG J.
5. EGv n pévwon tou kaBethpa/tng amaywyng Sev £xel umooTei {nuid,
Sev éxet umoBabpioTei 1y Sev givat mapa mOAV Aerrthy, S€0Te éva vijua
amolivwong 1j Xpnotpono|ote oneipa oupmigonc (Cook) oto yyug akpo
Tou KaBETPA/TNG amaywyng, upMELOVTAG TN HOVWGON TTAvw OTn OTEipa
Kal OTOV OTEINEG AOPANONG, WOTE VO AMOTPATIEL N TAVUOT TNG OTTEIPAG Kat
NG pévwong. Mropeite va §éoete Tnv amohivwon otn Aafr| tou Bpoxou.
6. MNa évav evepyo kabetrpa/amaywyn KaBnAwong, EMXEPROTE va
EePIOWOETE TOV KABETHPA/TNV ATTAYWYI TIEPICTPEPOVTAG APICTEPOTTPOPA
Tov KaBetrpa/TnV amaywyn (Kail To oTeENed ac@aNiong edv
XPnotuoroleitar).
7. Tpapr&te amald mpog Ta miow Tov KABETPa/TNV amaywyn yia va
SlamoTWOoETE £Gv eEaKONOUBET va UTTApPXEL EUITAOKT OTOV 10TO. EGv 0
KaBeTpag/n amaywyn gival emapkwg xahapd péca otov 1016, TpaBnte
amald 1o oTehed aopANonG (eav xpnotpomoleitar) Kat Tov Kabethpa/tnv
ATAYWYH Yl TOV/TNV QQaIPECETE.
THMEIQZH: Edv Sev éxel xpnotpomoindei oTeNedC aopahiong, va
yvwpiete 6Tt n {NpId oTov KABETHPA/CTNV anaywyr| mou pokaAeitat
£NKOVTAC TOV/TNV eVOEXETal Va amoTpéel TNV emakdroudn Siodo evdg
OTEINEOV AGPANONG MECW TOU AUAOU F/KAL VO KATACTHOEL TTO SUCKEPN TN
S1a0ToAr| Tou OUAWSOUG 10TOV.
SHMEIQSH: Edv agaipeite pia anaywyrj xpéviag Bnpatodotong,
yvwpilete Tt €av ameAeuBepwOei autdpata Katd Tn SlapKela TG
Stadikaciag e§aywyng, To Akpo TNG amaywyrig evEExeTal va mayiSeuTei oTo
Avw ayyelako ovotnpa. Ta Bnkdpla SlaoToléa, Ta omoia mpowBouvtat
TOUNGXIOTOV £WwG TNV avivupn QAERa, gival cuxvd anapaitnTa yia thv
£€aywyr Tou AKPOU TNG aAmaywyrG HEow Tou OLAWSOUG 1oToL 0T Béon
NG PAEPIKAG EI0OS0U Kal yia TV amo@uyn NG GAEBOTOUNAG.
8. Eav o kaBetripag/n amaywyr v agaipeital amo To ayyeio pe fma
€NEN, N Xprion Bnkapiwv S1a0ToAéa 1) GAAWV CUCKEVEWY QVAKTNONG Eivat
Suvatov va BonBrioet oto Siaxwpiouos Tou KABETHPa/TNG amaywyng and
TUXOV EVOUNAKWOT OTOV 10T, WG EENG:

SuPMTUETE TOV EYYUE BPOXO TOU OTEINEOL ACPANIONG (edv

XPnolgorolgitar).

MNpowBriote ta Bnkdpla SlacTtoléa (] AN CUGKELH avaKToNGg)

EMAVW ATTO TOV CUPTTTUYHEVO £yYUG BPdXo Tou oTeNeo aopANiong

(eav xpnotpomoleital).
IHMEIQZH: Eav xpnopomnolsite Bnkapia Siactoléa ) o€t
Onkapiwv Siactoléa, (Cook), e§etaote Ta «levikd B€pata» mou

p alovrat 0 Kall, Aé AOUOOTE TPOCEKTIKA
TG «[IPOTEVOUEVEC 0SNYiEG XPIONC» VIO TOV GUYKEKPINEVO TUTIO
Onkapiol 1) o£T ONKapwv.
Mépog lIl. @pata yia T Xprion Twv Onkapiwv Siactodéa
Fevika Oépara

Ta ot Onkapiwv Stactohéa Byrd eival Siabéoipa oe avogeidwto xaAuPa
Kat moAunporuAévio. Ta OET TNAECKOTIKWV Bnkapiwv StacTtohéa and
avo&eidwto xahuBa Byrd xpnotpomolovvtat yia tnv eAAXIoTn anaipaitntn
£i0080 01O ayyeio. To o€t Onkapiv Slactoléa amd avogeidwto
XA@AuBa evaMNAooETal 0T CUVEXELQ HE OET ONKapIV SlacToléa amd
nohunporuhévio Byrd. Otav emteuyBei eicodo¢ oTo ayyeio pe To oeT
OnKapiwv Slactoléa amd moAUTPoTUAéVIo, Ta Bnkdapia mpowBovvTat
TGvw a6 Tov KABETAPA/TNY anmaywyr) UeE TNAECKOTIKS TPOTTO, EVW
Siatnpeitar otabepn Taon.
Edv n Unap&n ovhwdoug 10Tov Suoxepaivel TNV €icodo oTo ayyeio
dtav Xpnotporoleital oeT ONKaplv S1a0ToAéa amd TOAUTTPOTIUAEVIO
Byrd, e€€TAOTE TO EVOEXOUEVO XPIONG TOU OET TNAECKOTIKWY BNnKaplwv
SlaoTtohéa amé avogeidwto xdAhuBa Byrd yia v emiteuén mpdoPaong
oT0 ayyeio (avatpé€Te oTig «[TPOTEIVOHEVEG 08NYiEG XPriONGC» Yla TO OET
TNAEoKOTIKMV BnKapiiv SiacToréa améd avogeidwto xdAuBa Byrd).
To péyebog Twv BnKapiwv S1acToAEA TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAL TIPETEL
va gival apketd Heyaho, 1oL WOTe va eival Suvatr n mpowdnon Twv
OnKapwv mMavw amd Tov KABETAPaA/TNV amaywyn Xwpei va mpoKaleitat
AUytopa Tou KaBeTpa/TNG amaywyng 1 GUpPIKVWon NG HOVWONG Tou/TNG,
aANG Ta Onkapia Sev mpémel va gival umepBoAikd xahapd.
XPNOIUOMOIEITE TAVTOTE AKTIVOOKOTIKY TTapakoAouBnon Katd Ty
TpowOnon Twv Bnkapiwv Stactohéa. Mn xpnaoigomolgite moté Onkapla
OE TIEPIOCOTEPOUG aM6 £vav KABETAPEC I} anaywyég Tautoxpova.
Aatnpeite MAVTOTE EMAPKI TAGN GTOV KABETHpa/oTNV anaywyn
Yia TV U0 T PIEN TOU XEIPICHOU TWV ONKapIiv StacTodéa Kat yia
TN owaoTth KaBodynon Toug evtdg Tou ayyeiou. Me mapa moAU Aiyn
Tdon, Ta Onkdapta evdéxetal va mpokahéoouv prén ot eAéBa. H doknon
uTEPPONIKIG TAONG EVOEXETAL VO TIPOKAAEDEL AMTGOTIAON TOU HUOKAPSiou.
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ZHMEIQXH: AKkoAouO oTE MPOGEKTIKA TIG «MPOTEVOHEVEG 08NYiEC
XPRONG» yia TO GuY évo TUTo BnKapiov 1) o€t 6 OV IOV
Xpnotpomoteitat.

9. Mée 10 E0WTEPIKO BNKAPL TOMTOBETNUEVO PEGA OTO KATAANAO EEWTEPIKO
OnKAp! yia TNAECKOTTIKN AEITOUPYia, EICAYETE TO £yYUG ENeVBEPO AKPO

TOU KABETHPA/TNG AMaYWYIG OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU GET TNAECKOTTIKWY
Onkapwv. Mpowbrote Tov KaBeTpa/TnV amaywyn éwg 6Tou eEENOEL
EVTENWG amod v avTiBetn (eyyUc) dkpn Tou CET BNKApIOV.

10. EQapuo60TE EMAPKI TTiEON 1} TAON AMGGUPONG OTOV KABETAPA/CTNV
amaywyn f/Kat 0Tov CUPRATIVO 08NYO 1 6TO OTEINED AGPANICHG TOL/TNG
(gav xpnotporoleita). AuTo givat Kpioiung onuaciag yia v acpain
Si080 Tou OET BNKapIWV Mavw and Tov kabethpa/yv anaywyr. Eav n
TAon gival avemapKig, o KaBeTpac/n amaywyn evdéxstal va Avyiosl,
napepmodilovtag TNV mpowOnon Tou OET BNKAPIWV KATA MAKOG TNE
KatdAAnAng o8ov.

THMEIQZH: Edv epmakei o kaBetrpag/n amaywyri, GANEG CUOKEVEC
QAVAKTNONG OTIWE CUOKEUEG CUMNYNG, 08NYd cUpPUATA OXAKATOG J,
KAUMTOPEVOL KABETAPEG 1 KaAdBIa evOEXETal va €ival Xpriolpa yla T
GUNNYPN Kat ToV EVBEIACUO TOU KABETHPA/TNG amaywyng mptv amé
xpnon énkapiwv SlaoTtoAéa.

11. Me tov kaBetripa/tny amaywyr ummd TEon Kat uTd aKTIVOOKOTTIKY
kaBodrynon, mTPowbraTe To E0WTEPIKO BNKAPL KATA MIKOG TOu KabeTrhpa/
NG amaywyng Kai, Eav Xel EQAPHOYH, EVTOG TOU QIOQOPOU ayyeiou.
MpowBnoTe To E§WTEPIKG BNKAPL TTAVW ATTO TO ECWTEPIKOG ONKAPL,
SlatnpWVTag To EVTOE To ayyeiou.

12. EQv XPNOIUOTIOLEITE OET TNAECKOTIKWVY ONKaplwv SlacToléa amd
avo&eidwto xahuBa Byrd, 6tav emPBeBaiwbei n eEhaxiotn gicodog oTo
ayyeio, evaAAa€te 1o o£T OnNKapiwv Siactodéa and avofeidwrto
XaAuBa pe 1o oeT OnKkapiv Stactodéa and mohunpomnuAévio Byrd
OMWG MEPLYPAPETAL OTIG «[TPOTEIVOHEVES 08NYiEG XPrIONG» Ylal TO OET
TNAEoKOMK®WY BnKaptv SiacToréa amd avogeidwto xdAuBa Byrd.

13. Me TnA€oKOTIKO TPOTO, TTPOWB0TE EVANAE TO ECWTEPIKG KAl KATOTIV
T0 e§WTEPIKO BNKAPL, eV Slatnpeite mMapkn TAon oTov KaBetpa/oTnV
amaywyn f/Kat 0Tov GUPUATIVO 08Ny 1} GTOV GTEINES AOQANICTG TOU/TNG,
£wg OToU 0 KaBeTrPag/n amaywyn aneAeuBepwOei amod Tov MEPIOPICUO
TOU 10TOU. MeVIKE, TO E0WTEPIKO BNnKdpL Sev mpémel va mpowBeital
TIEPIOCOTEPO aMO 4 cm TEPa amd TO EEWTEPIKO BnKApL.

ZHMEIQZH: N AOUBEITE MTAVTOTE aKT 4 v mpowOsite
Ta Bnkapia, £To1 WOTE va amo@evuxOei n Siatunon Tov Kabethpa/

¢ anaywyne fj n pri&n Tou ayyeiou. Zuvexiote Tn Satipnon
EMapKoUg TAoNG aTov Kabetiipa/oTnv amaywyn (1 0Tov oTEIAEd
ac@pdahiong). Pubuiote Tn ywvia 16680u yia va Siatnproete ta
Onkapia evbuypappiopéva pe Tov KaBeTHpa/TnV anaywyr oTo ayysio
Kat yta TNV eEAayio il ™me AGThTAG TOU O O Kata

N SiapKeia TG Mpowlnong. H mepiotpo@n} Twv OnKapiwv Katda
Siapketa Tng mpowdnon¢ evééxetat va S1eukoAvvel Ty mpowbnon
Sapé O Awdoug 1oToU.

SHMEIQSH: EGv n pévwon SloxwpIoTel Kat amoKaAVWPEL TNV ECWTEPIKT
omeipa, TapakoAouvORoTE Ta dKpa Twv BNKapIwy, £TOL WOTE va
BeBaiwbeite T Sev €xouv SlaxwpPIOTE( 1) OXIOTEL, emeldy auté Ba
pmopouoe va odnynoet oe BAAPN Tou ayyeiou. Mpowbrate évav Kabetripa
1 éva HIKpO Bnkdpt Tou 18iou peyEBOUG HE TN HOVWOT, TAVW A6 TO YUHVO
oUpua, edv gival amapaitnTo.

ZHMEIQZH: Edv Sev ivat Suvath n mpoodog Twv Bnkapiwv YETA and
apxIK emTuyia i €av n MEOWONoN Twv Bnkapiwv fTav SucxepPNg,
apaipéoTe Ta Bnkdpia éva KABe @opd yia T emBewpnon Twv akpwv. Edv
Ta dKpa Eival TTAPAHOPPWHEVA, AVTIKATAOTAHOTE TA UE VEO OET.
THMEIQXH: Katd 1o XEIpIoH6 TG amaywyng YOpw amoé éva KUPTwHA,
Slatnpeite TV aixpr} Tou AKPou (€4v gival ywviwTo) 0TO ECWTEPIKO TOU
KUPTWHATOG.

SHMEIQSH: Mpooéxete 181aitepa OTav EMKEIPEITE TNV TPOWONON TOu
£0WTEPIKOV BNkaplol mépa amd To SAKTUMWTO NAEKTPASI0 piag SImoNiKig
amaywync: €4v eMMAAKE], N amaywyr evo£xeTal va umooTei prén.

14. Ta KapSIaKES amaywy£g, eav n anaywyr Sev éxel eENeuBepwBEl £wg

™ oTIypn Katd Ty omoia Ta Bnkdapia mpooeyyi{ouv To puokdapdio,
TOMOBETHOTE TO EWTEPIKO ONKAPL £TOL WOTE TO APBAU AKpo va
KateuBUuveTal TPog To puokapdio. TpaPRETe To owTEPIKO BnKdapt MPOg
Ta ToW apKeTd eKatooTd. EQappdote avtiBetn NN pe To eEWTEPIKO
Onkapt wg e€nG:

Kpatriote otabepd 1o e§wtepikd Bnkdpl éva eKaTooTo amd To KapSlakd
ToiywHa Kat Tpapn&te otabepd To oTENES aoPANIONG TTPOG Ta TTiow. To
Akpo Pnpatodotnone Ba tpapnytei eviog Tou Bnkaptov. H meptotpoen
Tou Bnkaplov evdéxetal va BonBnoel 0TV amokOANGoN Tou GKPou.
15.0tav o kaBetripag/n amaywyr| €xet aneunhakei kat ameheuBepwOei
ano TV TPACEPUCN OTOV I0TY, aPaIPECTE TOV KABETAPA/TNV amaywyr,
Tov OTENed aoPANIONG, EQV XPNOIHOTIOLETAL, Kat Ta Onkdpta StaoTtohéa (i
@A\ CUOKEUH AVAKTNONG) €4V XpnaotpomolouvTal.
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AIAGEXH

AwatiBetal amooTelpwpEVOC e aéplo o&eidio Tou alBuleviou, g agPOOTEYN
ouokevaoia. To mpoiodv gival piag xprioews. Oewpeital amooTelpwHEévo, av

n ouokevaaia givat KAELOTH Kat ABIKTN. Mn XPNOIUOTIOLETE TO TIPOIdV, EQV
UTIAPXOLY AUPIBONIEC OXETIKA UE TO AV Eival ATTOCTEIPWHEVO 1 X1 DuNdooETal
O€ OKOTEIVO, ENPO Kal SpooEPO PéPOC. AMOPUYETE TNV apaTeTapévn ékBeon
010 PWG. Me TNV agaipeon amd ) cuokeuacia, EAEYETE TO TTPOIOV yia TUXOV
pBopEC.

ZYNOHKEXZ OYAAZHZ

Aatnpeite oTEYVO

AlaTnpeite HOKPIA ammd TO NAAKO PwE
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Equipo de vainas dilatad Byrd de polipropil:

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

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El equipo de vainas dilatadoras Byrd se compone de vainas de polipropileno
que se utilizan de forma telescopica. Los tamanos nominales de vaina
(diametro interior de la vaina mas profunda) son 7,0; 8,5; 10; 11,5 y 13 Fr, con
longitudes nominales de 38 0 46 cm.

INDICACIONES
El equipo de vainas dilatadoras Byrd esta indicado para utilizarse en pacientes
que requieran la dilatacion percutdnea del tejido adyacente a cables de
derivaciones cardiacas, catéteres permanentes y cuerpos extrafios.
Uso con otros dispositivos
El equipo de vainas dilatadoras Byrd puede utilizarse junto con los
siguientes dispositivos de extraccion de catéteres/cables de Cook:
Estilete de retencion
Equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas Byrd
Byrd Workstation™
Asa Needle’s Eye Snare®
Asegurese de seguir rigurosamente las «Instrucciones de uso
recomendadas» de cada dispositivo que utilice.

CONTRAINDICACIONES
No se han descrito

ADVERTENCIAS
Al utilizar vainas, no las introduzca sobre mas de un cable al mismo tiempo.
Podrian producirse lesiones vasculares graves, como laceraciones de la pared
venosa que requieran reparacion quirurgica.
Al utilizar un estilete de retencion:
No abandone un catéter/cable en un paciente con un estilete de retencion
aun colocado dentro del catéter/cable. El catéter/cable rigido y la fractura
o migracion de la guia estilete abandonada pueden producir lesiones
graves en los vasos o en la pared endocardica.
No aplique traccion con contrapeso a un estilete de retenciéon introducido,
ya que podria provocar avulsion miocardica, hipotensién o desgarro de
la pared venosa.
Tenga en cuenta que un cable que tenga un alambre de retencion con
forma de J alojado en su luz interior (en vez de estar fuera de la espiral)
puede no ser compatible con el estilete de retencion. La introduccion del
estilete de retencion en dicho cable puede producir protrusién y posible
migracion 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 que se produzca la desintegracion del catéter/cable
provocando la embolia de los fragmentos sea elevada
o haya vegetaciones conectadas 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
torécica. Los dispositivos de extraccion de catéteres/cables sélo deben
utilizarlos médicos familiarizados con las técnicas y dispositivos para
extraccion de catéteres/cables.

PRECAUCIONES

Antes de iniciar el procedimiento, tenga en cuenta el tamafio del catéter/
cable en relacién 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 cronicos 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.
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Realice una evaluacion radiogréfica o ecocardiogréfica del estado, tipo
y posicion del catéter/cable. Utilice un quiréfano que disponga de
fluoroscopia de alta calidad, equipo de electroestimulacion cardiaca,
desfibrilador, bandeja de toracotomia y bandeja de pericardiocentesis.
Debe disponerse de lo necesario para realizar ecocardiografias e
intervenciones quirurgicas cardiotoracicas de inmediato.

Prepare el pecho del paciente y aplique pafios quirtrgicos para la
realizacién de una posible toracotomia; prepare la ingle del paciente

y aplique pafos quirdrgicos para el acceso femoral o el posible acceso
femoral.

Establezca la electroestimulacion cardiaca de apoyo como sea
necesario.

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

Utilice guia fluoroscépica d TODAS las ipulaciones del
catéter/cable y de la vaina. Vigile continuamente el ECG y la tension
arterial durante todo el procedimiento y durante la recuperacion.
Si se utilizan vainas o equipos de vainas, deben seguirse las siguientes
precauciones:
Antes de utilizar vainas, 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 suturay el
material de ligadura.
El equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescopicas Byrd
sélo debe utilizarse para penetrar minimamente el vaso.
Al hacer avanzar vainas, emplee la técnica de vaina adecuada y
mantenga una tension apropiada sobre el catéter/cable (a través de
un estilete de retencion o directamente) para evitar danar las paredes
vasculares.
Si el exceso de tejido cicatricial o de calcificacion impide el avance
seguro de las vainas, considere la posibilidad de emplear otro acceso.
Si se aplica demasiada fuerza a las vainas utilizadas
intravascularmente, pueden producirse lesiones en el sistema vascular
que requieran reparacion quirurgica.
Si el catéter/cable se rompe, evallie el fragmento; recupérelo de la forma
indicada.
Si el paciente presenta hipotension, evaltelo rapidamente y tratelo de la
forma adecuada.
Debido a la rapidez con que evoluciona la tecnologia de catéteres/cables,
este dispositivo puede no ser adecuado para la extraccion de todos los tipos
de catéteres/cables. Si tiene alguna duda sobre la compatibilidad de este
dispositivo con catéteres/cables determinados, péngase en contacto con el
fabricante del catéter/cable.

REACCIONES ADVERSAS
Reacciones adversas posibles
Las reacciones adversas posibles relacionadas con el procedimiento de
extraccion intravascular de catéteres/cables incluyen (en orden creciente
de importancia del efecto posible):
desplazamiento o dafio de un catéter/cable que no se desee extraer
hematoma en la pared toracica
trombosis
arritmias
bacteriemia aguda
hipotensién aguda
neumotdrax
infarto cerebral
migracién de un fragmento del catéter/objeto
embolia pulmonar
laceracion o desgarro de estructuras vasculares o del miocardio
hemopericardio o efusion pericardica
taponamiento cardiaco
hemotdrax
parada cardiaca
muerte

INSTRUCCIONES DE USO
Instrucciones de uso recomendadas:
Equipo de vainas dilatad Byrd de polipropil.
NOTA: Ademas de seguir rig las i de
uso rec dadas» para este dispositi Ite el apartado
«Consideraciones clinicas para la extraccién de cables o catéteres: acceso
superior» incluido a conti i6n en este prospecto.
Si se utilizan vainas dilatadoras o equipos de vainas, deben seguirse las
siguientes precauciones:
Antes de utilizar vainas dilatadoras, es esencial inspeccionar
detenidamente el conducto del catéter/cable extravascular para
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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 telescépicas Byrd sélo
debe utilizarse para penetrar minimamente el vaso.

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

Si el exceso de tejido cicatricial o de calcificacion impide el avance seguro
de las vainas dilatadoras, considere la posibilidad de emplear otro acceso.
Si se aplica demasiada fuerza a las vainas dilatadoras utilizadas
intravascularmente, pueden producirse lesiones en el sistema vascular
que requieran reparacién quirdrgica.

ADVERTENCIA: Al utilizar vainas dilatadoras o equipos de vainas dilatadoras,

no introduzca mas de un equipo de vainas en una vena al mismo tiempo.

Podrian producirse lesiones vasculares graves, como laceraciones de la pared

venosa que requieran reparacion quirdrgica.

1. Con la vaina interior colocada dentro de la vaina exterior para conseguir
la accion telescopica, haga avanzar las vainas sobre el cable de la forma
descrita en la parte 11l del apartado «Consideraciones clinicas para

la extraccion de cables o catéteres: acceso superior» incluido a
continuacion en este prospecto.

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

Consideraciones clinicas para la extraccion de cables o catéteres: ACCESO

SUPERIOR La experiencia clinica obtenida en la extraccion de cables ha

permitido identificar varias consideraciones relacionadas con las técnicas

de extraccion de cables mediante acceso superior o femoral. Médicos

expertos en técnicas de extraccion de cables han recomendado 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 estd
conectado).

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

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

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

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

Parte Il. Consideraciones generales para el uso de un estilete de retencion
4. Considere la posibilidad de pasar un estilete de retencién (Cook) 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 recomendadas» 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 tamafio 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
retencién con forma de J alojado en su luz interior (en vez de estar
fuera de la espiral) puede no ser compatible con el estilete de retencion.
La introduccién del estilete de retencién en dicho cable puede producir
protrusion y posible migracién del alambre de retencion con forma de J.
5. A menos que el revestimiento aislante del catéter/cable esté danado,
degradado o sea demasiado fino, ate mediante una ligadura o utilice
una espiral de compresion (Cook) en el extremo proximal del catéter/
cable, comprimiendo el revestimiento aislante contra la espiral y el
estilete de fijacion para ayudar a evitar el estiramiento de la espiral y del
revestimiento aislante. La ligadura puede atarse al mango de lazo.
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 aiin
sigue enganchado al tejido. Si el catéter/cable esta suficientemente suelto
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en el tejido, tire suavemente del estilete de retencion (si se esta utilizando)
y del catéter/cable para extraerlo.
NOTA: Si no se ha utilizado un estilete de retencion, tenga en cuenta que
los daios 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
superior. A menudo es necesario utilizar vainas dilatadoras, introducidas
al menos hasta la vena braquiocefalica, para extraer la punta del cable a
través del tejido cicatricial en el lugar de entrada en la vena y para evitar
una flebotomia.
8. Si el catéter/cable no puede extraerse del vaso tirando suavemente de
él, el uso de vainas dilatadoras o de otros dispositivos de recuperacion
puede ayudar a separar el catéter/cable de una encapsulacién 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
recuperacion) sobre el lazo proximal aplanado del estilete de
retencion (si se utiliza).
NOTA: Si esta utilizando vainas dilatadoras o equipos de vainas
dilatadoras (Cook), tenga en cuenta las «Consideraciones generales»
indicadas mas abajo y, ademas, siga rigurosamente las «Instrucciones
de uso recomendadas» del tipo particular de vaina o equipo de vainas
utilizado.
Parte lll. Consideraciones para el uso de vainas dilatadoras
Consideraciones generales
Los equipos de vainas dilatadoras Byrd estan disponibles en acero
inoxidable y en polipropileno. Los equipos de vainas dilatadoras de acero
inoxidable telescopicas Byrd se utilizan para penetrar minimamente el
vaso. A continuacion, el equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable
se cambia por un equipo de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno. Una
vez que el equipo de vainas dilatadoras de polipropileno haya penetrado
en el vaso, se hacen avanzar telescopicamente las vainas sobre el catéter/
cable, mientras se mantiene una tension constante.
Si la presencia de tejido cicatricial dificulta la penetracion en el vaso
del equipo de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno, considere la
posibilidad de utilizar el equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable
telescopicas Byrd para acceder al vaso (consulte las «Instrucciones de uso
recomendadas» del equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable
telescopicas Byrd).
El tamafio de las vainas dilatadoras utilizadas debe ser lo suficientemente
grande para permitir su avance sobre el catéter/cable sin que éste se
tuerza y sin que su revestimiento aislante se apelotone; no obstante, las
vainas no deben quedar demasiado flojas.
Utilice siempre guia fluoroscépica al hacer avanzar las vainas dilatadoras.
No utilice nunca vainas sobre mas de un catéter o un cable al mismo
tiempo. El catéter/cable debe mantenerse siempre con la tensién
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. El exceso de tension puede
provocar una avulsion miocérdica.
NOTA: Siga rigurosamente las «Instrucciones de uso recomendadas»
del tipo particular de vaina o equipo de vainas que esté utilizando.
9. Con la vaina interior colocada dentro de la vaina exterior adecuada para
conseguir la accion telescopica, introduzca el extremo libre proximal del
catéter/cable dentro del extremo distal del equipo de vainas telescépicas.
Haga avanzar el catéter/cable hasta que salga por completo por el
extremo opuesto (proximal) 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 retencién (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 recuperacion, como dispositivos de agarre, guias con
forma de J, catéteres deflectores o cestas, para sujetar y enderezar el
catéter/cable antes de utilizar las vainas dilatadoras.
11. Mantenga tenso el catéter/cable y, utilizando guia fluoroscépica, haga
avanzar la vaina interior por todo el largo del catéter/cable y, si procede, al
interior del vaso sanguineo. Haga avanzar la vaina exterior sobre la vaina
interior, manteniéndola en el interior del vaso.
12. Si se esta utilizando un equipo de vainas dilatadoras de acero
inoxidable telescopicas Byrd, cuando se haya verificado un acceso
minimo al interior del vaso, cambie el equipo de vainas dilatadoras
de acero inoxidable por el equipo de vainas dilatadoras Byrd
de polipropileno segtn se describe en las «Instrucciones de uso
recomendadas» del equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable
telescopicas Byrd.
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13. Mientras mantiene la tensién adecuada en el catéter/cable y en su
guia o su estilete de retencion, haga avanzar de manera telescopica las
vainas interior y exterior alternadamente hasta que el catéter/cable se
suelte del tejido. En general, la vaina interior no debe hacerse avanzar mas
de 4 cm mas alla de la vaina exterior.

NOTA: Vigile siempre el avance de las vainas mediante fluoroscopia
para evitar cortar el catéter/cable o romper el vaso. Contintie
manteniendo una tension adecuada en el catéter/cable (o en el
estilete de retencion). Ajuste el angulo de entrada para mantener
las vainas alineadas con el catéter/cable en el vaso y para reducir al
minimo la curvatura de la vaina durante el avance. Girar las vainas
mientras las hace avanzar puede facilitar el progreso a través de
tejidos cicatriciales abundantes.

NOTA: Si el revestimiento aislante se separa y deja al descubierto la
espiral interior, asegurese de que las puntas de las vainas no se partan

ni se desgarren, ya que esto podria lesionar el vaso. Si es necesario,

haga avanzar un catéter o una vaina pequena del mismo tamario 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 esta doblada en é@ngulo) en la parte interior de la curva.

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

14. En los casos de cables de derivaciones cardiacas, si el cable no se

ha liberado atin cuando las vainas se aproximen al miocardio, coloque

la vaina exterior de forma que el extremo romo quede dirigido hacia

el miocardio. Tire de la vaina interior hasta hacerla retroceder varios
centimetros. Aplique contratraccion con la vaina exterior de la forma
siguiente:

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

15. Cuando el catéter/cable se haya desenredado y soltado del tejido,
extraiga el catéter/cable, el estilete de retencion, si se esta utilizando,

y las vainas dilatadoras (u otro dispositivo de recuperacion), si se estan
utilizando.

PRESENTACION

Se suministra esterilizado con éxido de etileno en envases de apertura
pelable. Vélido para un sélo uso. Se mantendré estéril siempre que el envase
no esté abierto ni dafiado. No utilizar el producto si existen dudas sobre su
esterilizacion. Almacenar en un lugar fresco, seco y oscuro. Evitar una expo-
sicion prolongada a la luz. Al extraer el producto del envase, examinarlo para
asegurarse de que no ha sufrido dafos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

.
Mantener seco

No exponer a la luz solar

YA
UK
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FRANCAIS

Set de gaines de dilatation de Byrd en polypropyléne

En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce dispositif
ne peut étre vendu que par un médecin ou sur ordonnance
médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le set de gaines de dilatation de Byrd se compose de gaines en polypropylene
utilisées de fagon télescopique. Les tailles nominales des gaines (diamétre
interne de la gaine la plus intérieure) sont 7,0, 8,5, 10, 11,5 et 13 Fr,, avec une
longueur nominale de 38 ou 46 cm.

INDICATIONS
Le set de gaines de dilatation de Byrd est destiné a étre utilisé chez des
patients nécessitant une dilatation percutanée des tissus entourant une sonde
cardiaque, un cathéter a demeure ou un corps étranger.
Utilisation avec d’autres dispositifs
Le set de gaines de dilatation de Byrd peut étre utilisé conjointement avec
les dispositifs d'extraction de cathéter/sonde de Cook suivants :
Stylet de verrouillage
Set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier inoxydable
Workstation™ de Byrd
Récupérateur Needle’s Eye Snare®
Veiller a respecter scrupuleusement le « Mode d'emploi recommandé »
pour chaque dispositif utilisé.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue

AVERTISSEMENTS
Lors de l'utilisation des gaines, ne pas insérer de gaine sur plus d’une sonde
a la fois. Sinon, une lésion vasculaire grave, dont le déchirement d'une paroi
veineuse nécessitant une réparation chirurgicale, risque de se produire.
Lors de I'utilisation d’un stylet de verrouillage :
Ne pas laisser en place un cathéter/sonde contenant un stylet de
verrouillage dans un site anatomique. Sinon, une lésion grave du
vaisseau ou de la paroi endocardique risque de se produire en raison du
raidissement du cathéter/sonde ou de la rupture ou la migration du stylet
laissé en place.
Ne pas exercer une traction lestée sur un stylet de verrouillage inséré,
sous risque d'entrainer une avulsion myocardique, une hypotension ou un
déchirement de la paroi veineuse.
Il est possible qu’une sonde contenant un fil de retenue en J dans sa
lumiére interne (plutot qu‘a I'extérieur de la spirale) ne soit pas compatible
avec le stylet de verrouillage. Linsertion du stylet de verrouillage dans ce
type de sonde peut entrainer la protrusion ou la migration éventuelle du
fil de retenue en J.
Evaluer les risques relatifs et les bénéfices des procédures de retrait du
cathéter/sonde intravasculaire dans les cas suivants :
I'élément devant étre retiré a une forme ou une configuration
dangereuse ;
la probabilité d’une désintégration du cathéter/sonde, provoquant une
embolie fragmentaire, est élevé ;
ou des végétations sont directement attachées au corps du cathéter/sonde.
N'utiliser des dispositifs de retrait de cathéter/sonde que dans des
établissements ayant des capacités de chirurgie thoracique. Les dispositifs de
retrait de cathéter/sonde ne doivent étre utilisés que par des praticiens ayant
une connaissance approfondie des techniques et des dispositifs servant au
retrait de cathéters/sondes.

MISES EN GARDE

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

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

ou plusieurs cathéters/sondes a demeure implantés, il convient de vérifier
ultérieurement les cathéters/sondes non ciblés pour s‘assurer qu'ils n'ont pas
été endommagés ni délogés pendant la procédure d'extraction.

Etant donné les risques de complications, les praticiens ayant acquis une
longue expérience de cette procédure recommandent de prendre les
précautions suivantes :
Préparations
Obtenir 'anamnése compléte du patient, dont son groupe sanguin.
Des produits sanguins adaptés doivent étre disponibles dans un
bref délai.
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Vérifier le fabricant, le numéro de modeéle et la date d'implantation du
cathéter/sonde a retirer.
Evaluer sous radiographie/échocardiographie I'état, le type et la
position du cathéter/sonde. Utiliser une salle d'opération équipée d'un
appareil de radioscopie de haute qualité, d’'un matériel de stimulation,
d’un défibrillateur, d'un plateau de thoracotomie et d’un plateau
de péricardiocentése. L'échocardiographie et la chirurgie cardio-
thoracique doivent étre disponibles dans un bref délai.
Préparer le champ opératoire et recouvrir le thorax du patient de
champs stériles en vue d’une thoracotomie potentielle ; préparer le
champ opératoire et recouvrir I'aine du patient de champs stériles
pour procéder a I'abord fémoral ou en vue d’un abord fémoral
potentiel.
Configurer la stimulation de secours selon les besoins.
Avoir a disposition un vaste choix de gaines, stylets de verrouillage,
stylets pour dévisser les sondes a fixation active, récupérateurs et
matériel accessoire.
Procédure
TOUTES les ip i des cathé des et des gaines
doivent étre effectuées sous monitorage radioscopique. Vérifier
continuellement I'ECG et la pression artérielle tout au long de la
procédure et pendant la phase de réveil.
En cas d'utilisation de gaines ou de sets de gaines, observer les
précautions suivantes :
Avant d'utiliser les gaines, il est essentiel d’examiner soigneusement
la voie extravasculaire du cathéter/sonde pour assurer le retrait de
tous les manchons de suture, des points de suture et du matériel de
fixation.
Le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier
inoxydable doit étre utilisé uniquement pour une introduction
minimale dans le vaisseau.
Lors de l'avancement des gaines, utiliser la technique de gaine
adaptée et maintenir une tension adéquate sur le cathéter/sonde
(directement ou par l'intermédiaire d'un stylet de verrouillage) pour
éviter de léser les parois vasculaires.
Si une calcification ou des tissus cicatriciels excessifs empéchent
I'avancement sans danger des gaines, envisager un autre abord.
L'emploi d’une force excessive avec les gaines en situation
intravasculaire risque d'endommager le systeme vasculaire,
nécessitant une réparation chirurgicale.
En cas de rupture du cathéter/sonde, évaluer les fragments et les éliminer
selon la procédure indiquée.
En cas d’hypotension, évaluer rapidement et traiter selon les besoins.
En raison de |'évolution rapide des technologies de cathéter/sonde, ce
dispositif peut ne pas convenir pour le retrait de tous les types de cathéters/
sondes. En cas de questions ou de doutes sur la compatibilité de ce dispositif
avec des cathéters/sondes spécifiques, contacter le fabricant des cathéters/
sondes.

EVENEMENTS INDESIRABLES

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

délogement ou endommagement de cathéters/sondes non ciblés

hématome de la paroi thoracique

thrombose

arythmies

bactériémie aigué

hypotension aigué

pneumothorax

accident vasculaire cérébral

migration d'un fragment du cathéter/corps étranger

embolie pulmonaire

lacération ou déchirure des structures vasculaires ou du myocarde

hémopéricarde/épanchement péricardique

tamponnade cardiaque

hémothorax

arrét cardiaque

déceés

MODE D’EMPLOI

Mode d’emploi recommandé :

Set de gaines de dilatation de Byrd en polypropyléne
REMARQUE : Respecter scrupuleusement le « Mode d’emploi
rec dé » pour ce dispositif, mais ¢ Iter égal les

« Considérations cliniques pour le retrait de sondes ou de cathéters :
abord supérieur » présentées dans la section suivante de cette notice.

34



Lors de l'utilisation de gaines ou de sets de gaines de dilatation, observer les
précautions suivantes :
Avant d'utiliser les 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 points de suture et du matériel
de fixation.
Le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier inoxydable
doit étre utilisé uniquement pour une introduction minimale dans le

vaisseau.
Lors de I'avancement des gaines de dilatation, utiliser la technique de
gaine adaptée et mai ir une tension adé sur le cathéter/

sonde (directement ou par 'intermédiaire d’un stylet de verrouillage)
pour éviter de léser les parois vasculaires.

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

Lemploi d'une force excessive avec les gaines de dilatation en situation
intravasculaire risque d'endommager le systéme vasculaire, nécessitant
une réparation chirurgicale.

AVERTISSEMENT : Lors de I'utilisation de gaines ou de sets de gaines de

dilatation, ne pas insérer plus d'un set de gaines a la fois dans une veine.

Sinon, une lésion vasculaire grave, dont le déchirement d’une paroi veineuse

nécessitant une réparation chirurgicale, risque de se produire.

1. La gaine interne étant placée a l'intérieur de la gaine externe pour
obtenir I'effet télescopique, avancer les gaines sur la sonde ainsi qu'il est
décrit dans la Partie 11l des « Considérations cliniques pour le retrait de
sondes ou de cathéters : abord supérieur » présentées dans la section
suivante de cette notice.

2. Pour libérer le cathéter/sonde de l'encapsulement tissulaire, consulter

la Partie Ill des « Considérations cliniques pour le retrait de sondes ou

de cathéters : abord supérieur » présentées dans la section suivante de
cette notice.

Considérations cliniques pour le retrait de sondes ou de cathéters :

ABORD SUPERIEUR Lexpérience clinique dans le domaine du retrait des

sondes a permis d'identifier plusieurs considérations relatives aux techniques

de retrait de sondes utilisant un abord supérieur ou fémoral. Les praticiens
ayant acquis une longue expérience des techniques de retrait de sondes
recommandent les considérations suivantes pour le retrait de sondes utilisant
un abord supérieur.

Partie I. Considérations générales sur |'accés au cathéter/sonde
1. Exposer chirurgicalement I'extrémité proximale du cathéter/sonde
a demeure et débrancher le cathéter/sonde de ses connexions (le cas
échéant).

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

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

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

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
endommagée, elle peut empécher le passage d'un stylet de verrouillage
par la lumiére et/ou compliquer la dilatation de tissu cicatriciel.

Partie Il. Considérations générales sur I'utilisation d'un stylet de verrouillage
4. Envisager de faire passer un stylet de verrouillage (Cook) par la lumiére
interne du cathéter/sonde pour stabiliser le cathéter/sonde lors de la
dilatation des tissus environnants. Respecter scrupuleusement le
« Mode d’emploi recommandé » du stylet de verrouillage pour :

A. Exposer la spirale interne du cathéter/sonde

B. Vérifier la perméabilité de la lumiére de la spirale

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

du diametre interne du cathéter/sonde

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

cathéter/sonde

E. Verrouiller le stylet de verrouillage en place
AVERTISSEMENT : Il est possible qu’une sonde contenant un fil de retenue
en J dans sa lumiére interne (plutot qu'a I'extérieur de la spirale) ne
soit pas compatible avec le stylet de verrouillage. Linsertion du stylet
de verrouillage dans ce type de sonde peut entrainer la protrusion ou la
migration éventuelle du fil de retenue en J.
5. A moins que l'isolation du cathéter/sonde ne soit endommagée,
détériorée ou trop mince, attacher une ligature ou utiliser un coil de
compression (Cook) a I'extrémité proximale du cathéter/sonde, en
comprimant l'isolation contre le coil et le stylet de verrouillage afin d’éviter
I'étirement du coil et de I'isolation. La ligature peut étre attachée a la
poignée de la boucle.
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6. Dans le cas d'une fixation active du cathéter/sonde, essayer de dévisser
le cathéter/sonde en le tournant (ainsi que le stylet de verrouillage, s'il est
utilisé) dans le sens anti-horaire.
7.Tirer légérement le cathéter/sonde vers l'arriére pour voir s'il est
toujours engagé dans les tissus. Si le cathéter/sonde est suffisamment
dégagé des tissus, tirer Iégeérement 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, noter
que si celle-ci se libére spontanément pendant la procédure d'extraction,
son extrémité peut se coincer dans le systéme vasculaire supérieur. Il est
souvent nécessaire d’avancer des gaines de dilatation au moins jusqu‘a
la veine brachio-céphalique pour extraire I'extrémité de la sonde par
le tissu cicatriciel au niveau du site d'accés veineux et pour éviter une
phlébotomie.
8. Si le cathéter/sonde n'est pas retiré du vaisseau par une légére traction,
des gaines de dilatation ou d'autres dispositifs de retrait peuvent aider
a dégager le cathéter/sonde d'un encapsulement tissulaire de la fagon
suivante :
Affaisser la boucle proximale du stylet de verrouillage (sl est utilisé).
Avancer les gaines de dilatation (ou un autre dispositif de retrait) sur la
boucle proximale affaissée du stylet de verrouillage (s'il est utilisé).
REMARQUE : Si des gaines de dilatation ou des sets de gaines de
dilatation (Cook) sont utilisés, tenir compte des « Considérations
générales » ci-dessous et respecter scrupuleusement le « Mode
d’emploi recommandé » pour le type particulier de gaine ou de set
de gaines.
Partie Ill. Considérations sur I'utilisation des gaines de dilatation
Considérations générales
Les sets de gaines de dilatation de Byrd sont disponibles en acier
inoxydable et en polypropyléne. Les sets de gaines de dilatation
télescopiques de Byrd en acier inoxydable sont utilisés pour un acces
vasculaire minimal. Le set de gaines de dilatation en acier inoxydable
est ensuite échangé contre un set de gaines de dilatation de Byrd en
polypropyléne. Quand I'acces vasculaire est réalisé avec le set de gaines
de dilatation en polypropyléne, avancer les gaines sur le cathéter/sonde
de fagon télescopique, tout en maintenant une tension constante.
Si le tissu cicatriciel rend I'accés vasculaire difficile lorsqu’un set de
gaines de dilatation de Byrd en polypropyléne est utilisé, envisager
I'utilisation du set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier
inoxydable pour obtenir I'accés au vaisseau (consulter le « Mode d'emploi
recommandé » pour le set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd
en acier inoxydable).
Le diametre des gaines de dilatation utilisées doit étre suffisamment
grand pour pouvoir les avancer sur le cathéter/sonde sans qu'il ne se
recroqueville ou que I'isolation ne se tasse, mais les gaines ne doivent pas
étre trop flottantes.
Toujours avancer 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 adéquate 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 provoquer une rupture de la veine. Une tension excessive peut
entrainer une avulsion myocardique.
REMARQUE : Respecter scrupuleusement le « Mode d’emploi
recommandé » pour le type particulier de gaine ou de set de gaines
utilisé.
9. La gaine interne étant placée a l'intérieur de la gaine externe pour
obtenir l'effet télescopique, introduire I'extrémité libre proximale du
cathéter/sonde dans I'extrémité distale du set de gaines télescopiques.
Avancer le cathéter/sonde jusqu'a ce qu'il ressorte complétement de
I'extrémité opposée (proximale) du set de gaines.
10. Exercer une pression ou tension vers l'arriére adaptée sur le cathéter/
sonde et/ou son guide ou le stylet de verrouillage (s'il est utilisé). Ceci est
essentiel pour assurer le passage sans danger du set de gaines sur le
cathéter/sonde. Si la tension est insuffisante, le cathéter/sonde peut
se recroqueviller, empéchant I'avancement du set de gaines le long
de la voie prévue.
REMARQUE : Si le cathéter/sonde est emmélé, d’autres dispositifs de retrait
tels que des dispositifs de préhension, des guides en J, des cathéters
orientables ou des paniers peuvent étre utiles pour saisir et redresser le
cathéter/sonde avant d'utiliser les gaines de dilatation.
11. Le cathéter/sonde étant sous tension et sous contréle radioscopique,
avancer la gaine interne le long du cathéter/sonde et, s'il y a lieu, dans
le vaisseau sanguin. Avancer la gaine externe sur la gaine interne, en la
gardant dans le vaisseau.
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12. Si un set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier
inoxydable est utilisé, aprés confirmation d’un accés vasculaire minimal,
échanger la ou les gaines de dilatation en acier inoxydable contre le
set de gaines de dilatation de Byrd en polypropyléne, ainsi qu'il est
décrit dans le « Mode d’emploi recommandé » pour le set de gaines de
dilatation télescopiques de Byrd en acier inoxydable.

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

puis la gaine externe, tout en maintenant une tension adéquate sur le
cathéter/sonde et/ou son guide ou le stylet de verrouillage jusqu‘a ce que
le cathéter/sonde ne soit plus retenu par les tissus. De fagon générale, ne
pas avancer la gaine interne de plus de 4 cm au-dela de la gaine externe.

REMARQUE : Touji observer I des gaines sous
monitorage radioscopique pour éviter le cisaillement du cathéter/
sonde ou la rupture du vai: Conti amai ir une tension

adéquate sur le cathéter/sonde (ou le stylet de verrouillage). Ajuster
I'angle de I'accés pour maintenir I'alignement entre les gaines et

le cathéter/sonde dans le vaisseau et réduire la courbure de gaine
pendant I'avancement. La rotation des gaines pendant 'avancement
peut faciliter le passage a travers des tissus cicatriciels abondants.
REMARQUE : Si l'isolation se sépare et expose la spirale interne, surveiller
les extrémités des gaines pour s'assurer quelles ne se fendent ou ne

se déchirent pas, car ceci risque d'endommager le vaisseau. Au besoin,
avancer un cathéter ou une petite gaine de méme calibre que l'isolation
sur le guide nu.

REMARQUE : Si les gaines ne progressent plus apres un succes initial ou si
leur progression est difficile, les retirer une par une pour en examiner les
extrémités ; si celles-ci sont déformées, les échanger contre un set neuf.
REMARQUE : Pour manceuvrer la sonde dans une courbe, garder la pointe
de I'extrémité (si elle est coudée) orientée vers l'intérieur de la courbe.
REMARQUE : Faire attention en essayant d’avancer la gaine interne au-dela
de I'électrode annulaire d’une sonde bipolaire : si elle se coince, la sonde
risque de se rompre.

14. Lorsqu'il s'agit de sondes cardiaques, si la sonde n'a pas été libérée
lorsque les gaines se trouvent a proximité du myocarde, positionner la
gaine externe de fagon a ce que son extrémité arrondie soit orientée vers
le myocarde. Tirer la gaine interne vers l'arriere sur plusieurs centimétres.
Exercer une traction inverse avec la gaine externe de la fagon suivante :
Tenir fermement la gaine externe a un centimétre de la paroi cardiaque et
tirer d'un geste constant le stylet de verrouillage vers I'arriére ; l'extrémité
de stimulation sera tirée dans la gaine. La rotation de la gaine peut aider
a déloger l'extrémité.

15. Lorsque le cathéter/sonde est démélé et libéré des tissus, retirer le
cathéter/sonde, le stylet de verrouillage (s'il est utilisé) et les gaines de
dilatation (ou un autre dispositif de retrait), le cas échéant.

CONDITIONNEMENT

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

CONDITIONS DE STOCKAGE

PIF)
Conserver au sec

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil
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MAGYAR

Byrd dilatatorhiively-készlet - polipropilén

Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvénye értelmében ez
az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvos rendeletére
értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA

A Byrd dilatatorhiively-készlet polipropilén hivelyekbél all, amelyek
teleszkopos mddon hasznalhatok. A névleges hiivelyméretek (a legbelsé
hiively belsé 4tméréje) 7,0, 8,5, 10, 11,5 és 13 Fr, névleges hosszuk pedig 38
vagy 46 cm.

JAVALLATOK
A Byrd dilatatorhuively-készlet olyan betegeknél valé hasznalatra szolgal,
akiknél a pacemaker ékeket, tartos k ket és idegen targyakat
kortilvevo szovet perkutan tagitasara van szikség.
Mas 620 egyiittes | al
A Byrd dilatatorhlvely-készlet a Cook kovetkez6 katéter-/vezetékeltavolitd
eszkozeivel egyittesen hasznalhato:
Régzitheté mandrin
Byrd teleszkopos rozsdamentes acél dilatatorhiively-készlet
Byrd Workstation™
Needle's Eye Snare®
Mindenképpen pontosan kdvesse a hasznalt eszkdzokre vonatkozd
Javasolt hasznélati utasitést.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK
Ha hiivelyeket hasznal, ne v sen fel hiivelyeket egyszerre tébb mint egy
vezeték mentén. Sulyos érkarosodas, tobbek kozétt mitéti helyreallitast
igényl6 vénafalsériilés is torténhet.
Rogzitheté mandrin hasznélatakor:
Ne hagyjon olyan katétert/vezetéket a betegben, amelyikben még
benne van a régzitheté mandrin. A merevitett katéter/vezeték vagy a
betegben hagyott mandrindrét térése vagy elvandorlasa az érfal vagy a
szivbelhartya sulyos kérosodasat okozhatja.
A felvezetett rogzitheté mandrint nem szabad sullyal hizni, mert ez a
szivizom kitépédését, alacsony vérnyomast vagy a vénafal szakadasat
okozhatja.
Ne felejtse: lehet, hogy az olyan J alakii megtartédrottal rendelkezé
vezeték, amely elfoglalja a vezeték belsé lumenét (ahelyett, hogy a
spiralon kivil helyezkedne el), nem kompatibilis a régzitheté mandrinnal.
A régzitheté mandrinnak ilyen vezetékbe valé bevezetése a J alaki
megtartodrot kitolodasat és esetleges elvandorlasat okozhatja.
Mérlegelje az intravaszkularis katéter/vezetékeltavolitési eljarasok
viszonylagos kockazatait és hasznat a kdvetkezo esetekben:
az eltdvolitandd targy veszélyes alaku vagy konfiguraciéju,
nagy a valdsziniisége a katéter/vezeték szétesésének, és a toredékek
embdliat okozhatnak,
vagy pedig sz6vetburjanzas kapcsolddik kozvetlenil a katéter/vezeték
testéhez.
A katéterek/vezetékek eltavolitasara szolgalé eszkozoket kizardlag olyan
intézményekben szabad hasznalni, ahol lehetéség van mellkassebészeti
eljdrasok végzésére. A katéterek/vezetékek eltavolitaséra szolgald
eszkozoket kizarolag olyan orvosok hasznalhatjak, akik jol ismerik a katéter/
vezetékeltavolitas technikait és eszkozeit.

OVINTEZKEDESEK

Az eljards megkezdése el6tt mérlegelje a katéter/vezeték és a LEAD
EXTRACTION™ eszkzok méretének viszonyat a lehetséges inkompatibilitas
meghatérozasa céljabol.

Ha szelektiven kivan eltévolitani katétereket/vezetékeket Uigy, hogy egy
vagy tobb beiiltetett tartds katéter/vezeték érintetlentil a helyén maradjon,
a célba nem vett katétereket/vezetékeket késébb meg kell vizsgalni annak
megerésitésére, hogy az eltavolitasi eljaras soran nem sériiltek meg és nem
mozdultak el.

P I L iz ok

A komplikaciék kocka pp az ezen elj

jar ag orvosok a ko 66 é j
El6készités
Szerezze be a beteg részletes kortorténetét, beleértve a beteg
vércsoportjat is. A megfelel6 vérkészitményeknek gyorsan
elérhetoknek kell lennitik.

nagy
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Allapitsa meg az eltavolitandé katéter/vezeték gyartéjat,
modellszamat és bediltetésének datumat.
Radiogréfias/echokardiografias eljarassal értékelje a katéter/vezeték
allapotat, tipusat és helyzetét. Hasznaljon jo minéségui fluoroszkdppal,
ritmusszabalyozo felszereléssel, defibrillatorral, thoracotomias
talcaval és pericardiocentesis talcaval ellatott kezel6szobat. Gyorsan
elérhet6 echocardiogréfias és sziv- és mellkassebészeti lehetéségre
van szlikség.
Készitse el6 és steril kendével izolalja a beteg mellkasat, tekintettel
a thoracotomia lehetdségére; készitse el6 és steril kendével izolalja
a beteg lagyékat a femoralis megkozelités illetve annak lehetsége
szamara.
Sziikség szerint allitson be tartalék ritmusszabalyozast.
Gondoskodjon béséges készletrél hivelyekbdl, rogzithetd
mandrinokbdl, az aktiv régzitévezetékek kicsavarasara szolgald
mandrinokbdl, hurkokbdl és tartozékkomponensekbél.
Eljaras
Az OSSZES katé ékes és hiively ipulaciot
fl kép i as mellett vég Az eljaras és a felépilés
soran alkalmazzon folyamatos EKG- és vérnyomas-monitorozast.
Ha hiivelyeket vagy hiivelykészleteket hasznal, a kovetkezé
Svintézkedéseket kell megtenni:
Huvelyek hasznalatat megel6z6en alapveté fontossagu az
extravaszkuldris katéter/vezetékcsatorna gondos vizsgalata annak
biztositasara, hogy minden varrathtvely, varrat és lekétéanyag el
legyen tévolitva.
A Byrd teleszkopos rozsdamentes acél dilatatorhively-készletet csak
az érbe valé minimalis behatolasra szabad hasznalni.
Amikor a hiivelyeket eléretolja, alkalmazzon megfelel6 hivelyes
technikat, és tartsa a katétert/vezetéket elég feszesen (rogzitheté
mandrin segitségével, vagy kozvetleniil) ahhoz, hogy megelézze az
érfalak karosodasat.
Ha tulzott mennyiség(i hegszovet vagy meszesedés akadalyozza a
hiivelyek biztonsagos eléretolasat, mérlegelje alternativ megkézelités
alkalmazésat.
Az intravaszkularisan hasznalt hiivelyekre alkalmazott tulzott er6 az
érrendszer mitéti helyreallitast igényl6 karosodasat okozhatja.
Ha a katéter/vezeték eltorik, értékelje a téredéket; a javallatnak
megfeleléen tavolitsa el.
Ha alacsony vérnyomds alakul ki, végezzen gyors értékelést; kezelje
megfelelé modon.
A katéteres/vezetékes technoldgia gyors fejlédése miatt lehet, hogy ez
az eszkdz nem alkalmas minden tipusu katéter/vezeték eltavolitasara. Ha
kérdései vagy probléméi vannak ezen eszk&z és bizonyos konkrét katéterek/
vezetékek kozotti kompatibiltassal kapcsolatban, forduljon a katéter/vezeték
gyartdjahoz.

NEMKIVANATOS ESEMENYEK

A katéterek/vezetékek intravaszkularis eltavolitasi eljarasaval kapcsolatos
lehetséges nemkivanatos események tobbek kozott (névekvé lehetséges
hatés sorrendjében felsorolva):

nem célzott katéter/vezeték kimozdulasa vagy karosodasa

mellkasfali haematoma

trombozis

arrhythmiak

akut bakteriémia

akut alacsony vérnyomas

légmell

stroke

katéterbol/targybol szarmazo, elvandorlé fragmentum

tidéembolia

vaszkularis strukturék vagy a szivizom sértilése vagy szakadasa

haemopercardium/pericardialis folyadékgytilem

szivtamponad

melliiri vérgytilem

szivleallas

halal

HASZNALATI UTASITAS
Javasolt hasznalati utasitas:
Byrd dilatatorhiively-készlet - polipropilén

MEGJEGYZES: Az eszkdzre kozé J It h alati itask
foglaltak szigoru betartasa mellett lasd még: megfontolasok
ékek vagy k k eltavolitasahoz: felsé kozelités”, a jelen

Ha dilatatorhiivelyeket vagy hivelyké hasznél, a kdvetkez6
ovintézkedéseket kell megtenni:
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Dilatatorhvelyek hasznalatdt megel6zéen alapvet6 fontossagu az

extravaszkularis katéter/vezetékcsatorna gondos vizsgélata annak

biztositasara, hogy minden varrathiively, varrat és lekétéanyag el legyen

tévolitva.

A Byrd teleszkopos rozsdamentes acél dilatatorhiively-készletet csak az

érbe valé minimadlis behatolésra szabad hasznalni.

Amikor a dilatatorhtivelyeket eléretolja, alkalmazzon megfelel6 hiivelyes

technikat, és tartsa a katéte: 2 elég f (rogzitheté

mandrin segitségével, vagy kézvetleniil) ahhoz, hogy megelézze az érfalak

karosodasat.

Ha talzott mennyiségli hegszovet vagy meszesedés akadalyozza

a dilatatorhiivelyek biztonségos el6retolasat, mérlegelje alternativ

megkdzelités alkalmazasat.

Az intravaszkularisan hasznalt dilatatorhiivelyekre alkalmazott tulzott eré

az érrendszer miitéti helyreéllitast igényl6 kdrosodasat okozhatja.
VIGYAZAT: Dilatatorhiivelyek vagy dilatatorhiively-készletek hasznalata soran
ne vezessen fel a vénaba egyszerre egynél tébb hiivelyt. Sulyos érkérosodas,
tobbek kozott mutéti helyreéllitast igénylé vénafalsériilés is torténhet.

1. A bels6 hivelyt teleszkdpos miikodtetés céljabdl a kiilsé hiivelybe

helyezve, tolja el6re a hiivelyeket a vezeték mentén; lasd Ill. rész,

»Klinikai megfontolasok vezetékek vagy katéterek eltavolitasahoz:

fels6 megkozelités”, a jelen tajékoztato kovetkez6 szakaszaban.

2. A szbvetbe betokozddott katéter/vezeték kiszabaditasara vonatkozéan

lasd: Ill. rész, Klinikai megfontoldsok vezetékek vagy katéterek

Itavolitasak felsé kozelités”, a jelen tajékoztatd kovetkezd

szakaszaban.
Klinikai megfontolasok vezetékek vagy katéterek eltavolitasahoz: FELSO
MEGKOZELITES A vezetékek eltavolitasdban dsszegy(ilt klinikai tapasztalatbol
szamos megfontolas szlirhetd le a felsé vagy femoralis megkézelitést
alkalmazé vezetékeltavolitasi modszerekre vonatkozélag. A vezetékeltavolitasi
technikakban nagy jartassagot szerzett orvosok a kovetkezé megfontolasokat
ajanlottak a felsé megkozelitéssel torténé vezetékeltavolitasra vonatkozolag.
1. rész. Altalanos megfontolasok a katéter/vezeték megkdzelitésével
kapcsolatban

1. Sebészeti médszerrel preparalja ki a tartds katéter/vezeték proximélis

végét, és csatlakoztassa le a katétert/vezetéket a csatlakozasairol (ha

csatlakoztatva volt).

2. Tavolitson el minden varrat- és lekétéanyagot.

MEGJEGYZES: Mivel a beiiltetési eljarasok rendkiviil sokfélék, katéterek/

vezetékek beiiltetéskor igen véltozatos modszerekkel lehetnek rogzitve.

Gondosan vizsgélja meg a helyet annak biztositasara, hogy minden

varrathiively, varrat és lekotéanyag el legyen tavolitva, még azok is,

amelyek rejtve vannak, vagy nem lathatok.

3. Olldval vagy egyéb vagdeszkozzel vagjon le minden proximalis

csatlakozdt/szarnyat, ha van ilyen. Fontos, hogy a katétert/vezetéket a

csatlakozohoz nagyon kézel vagja el (de a sajtolt csatlakozéson tul, ha

van ilyen), és a tartds katéterbél/vezetékbdl a lehetd leghosszabb darabot

hagyja meg a beavatkozas végzéséhez. Elvagaskor vigyazzon, hogy ne

zarja el a katéter/vezeték bels6é lumenét (vagy spiraljat).

MEGJEGYZES: Ne hiizza a katétert/vezetéket, mert megnyulhat,

elferdiilhet vagy eltérhet, ami megneheziti a kés6bbi eltavolitast. A

vezeték karosodasa meghiusithatja a rogzitheté mandrin dthaladasat a

lumenen, és/vagy megnehezitheti a hegszovet tagitasat.
11 rész. Altalanos megfontolasok a régzitheté mandrin hasznélataval
kapcsolatban

4. Mérlegelje egy rogzitheté mandrin (Cook) atvezetését a katéter/vezeték

belsé lumenén, hogy stabilizélja a katétert/vezetéket a kdrnyez6 szévetek

tagitasa soran. k a rogzitheté mandrin

P o P " PR

a
A. A katéter/vezeték belsé spiraljanak elébujtatasa
B. A spirallumen &tjarhatésaganak ellenérzése
C. A régzitheté mandrin megfelel6 méretének meghatérozasa a
katéter/vezeték belsé atméréje alapjan
D. A régzitheté mandrin el6retolasa a katéter/vezeték disztélis végéig
E. A régzitheté mandrin régzitése a helyén
VIGYAZAT: Ne felejtse: lehet, hogy az olyan J alaki megtartédréttal
rendelkezd vezeték, amely elfoglalja a ék belsé | ét (ahelyett,
hogy a spiralon kiviil helyezkedne el), nem kompatibilis a régzitheté
mandrinnal. A régzitheté mandrinnak ilyen vezetékbe valé bevezetése a J
alakui megtartodrot kitolddasat és esetleges elvandorlasat okozhatja.
5. Ha a katéter/vezeték szigetelése nem karosodott, nem mallott szét,
és nem tul vékony, késson ligatarat vagy helyezzen kompresszios spirélt
(Cook) a katéter/vezeték proximalis végére, a szigetelést a spirdlhoz és a
régzitheté mandrinhoz nyomva, hogy megel6zze a spirél és a szigetelés
megnyulasat. A ligatura a hurok fogantyujéhoz kétheté.
6. Aktiv rogzité katéter/vezeték esetében probaélja meg a katéternek/
vezetéknek (és a régzitheté mandrinnak, ha hasznal ilyet) az 6ramutaté
jarasaval ellentétes iranyban valo elforgatasaval kicsavarni a katétert/
vezetéket.
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7. Ovatosan huizza vissza a katétert/vezetéket, hogy érzékelje, ssze van-e
még kapcsolddva a szovettel. Ha a katéter/vezeték mar eléggé lazan
fekszik a szovetben, a rogzitheté mandrint (ha hasznal ilyet) és a katétert/
vezetéket 6vatosan meghdzva tavolitsa el azokat.
MEGJEGYZES: Ha nem hasznalt régzitheté mandrint, ne felejtse, hogy
a katéternek/vezetéknek huzéssal okozott kdrosodas meghidsithatja
a régzitheté6 mandrin késébbi athaladasat a lumenen, és/vagy
megnehezitheti a hegszovet tagitasat.
MEGJEGYZES: Ha tartés pacemakervezetéket tavolit el, ne felejtse, hogy
ha az elta’voll’tési eljarés sorén a vezeték spontan kiszabadul a csL’lcsa
el6retolt dilatatorhiivelyekre gyakran szukseg van a vezeték csticsanak
kiszabaditasahoz a vénas behatolas helyén lévé hegszéveten at, valamint
a venotomia elker(iléséhez.
8.Ha a katétert/vezetéket nem sikeriil 6vatos hizéssal eltavolitani az
érbdl, akkor dilatatorhiivelyek vagy egyéb kiszed6eszkozok segitségével
lehet elvélasztani a betokozédott katétert/vezetéket a szvettdl, a
kovetkezé médon:
Zarja 6ssze a régzitheté mandrin proximélis hurkét (ha hasznal ilyen
eszkozt).
Tolja elére a dilatatorhtivelyeket (vagy egyéb kiszedéeszkozt) a
régzitheté mandrin 6sszezart proximalis hurka mentén (ha hasznal
ilyet).
MEGJEGYZES: Ha dilata’torhiivelyeket vagy dilatatorhiively-
keszleteket hasznal (Cook), vegye fi | az alabbi Al

és p ko az adott tipusu
hiively vagy hiivelykészl It h A1t PR
foglaltakat.
111 rész. Megf lasok a dilatatorhiivelyek alataval kapcsolatban

Altaldnos megfontolasok
A Byrd dilatatorhtively-készletek rozsdamentes acélbol vagy
polipropilénbdl késziilt kivitelben kaphatdk. A Byrd teleszkopos
rozsdamentes acél dilatatorhiively-készletek az érbe valé minimalis
behatoldsra hasznélatosak. A rozsdamentes acél dilatatorhiively-készletet
ezutan Byrd polipropilén dilatatorhiively-készletre cserélik. A polipropilén
dilatatorhiively-készlet érbe valé behatoldsa utan a hiivelyeket a katéter/
vezeték mentén teleszkoposan el6retoljak, kozben éllandé feszességet
tartva fenn.
Ha a Byrd polipropilén dilatatorhiively-készlet hasznalatakor a hegszévet
megneheziti az érbe valé behatolast, fontolja meg a Byrd teleszképos
rozsdamentes acél dilatatorhiively-készlet alkalmazésat az érhez valo
hozzéférésre (lasd a Byrd teleszkopos rozsdamentes acél dilatatorhiively-
készlet Javasolt haszndlati utasitasat).
Az alkalmazott dilatatorhiivelyeknek elég nagy méretiieknek kell lennitik
ahhoz, hogy a katéter/vezeték deformaldsa vagy szigetelésének felgytirése
nélkil el6re lehessen tolni azokat a katéter/vezeték mentén, de a
hiivelyeknek nem szabad tulsagosan bének lenniik.
Dilatatorhiivelyek el6retolasat mindig fluoroszképos monitorozas mellett
végezze. Soha ne hasznalja a hiivelyeket egyszerre tobb katéterhez
vagy vezetékhez. Mindig tartsa fenn a katéter/vezeték megfelelé
feszesseget, mert ezzel tamogatja a dllatatorhuvelyekkel valé
és azok felel6 iranyitasat az ér belsejében. Tul kis
feszesség esetén a hiivelyek felszaklthatjak a vénat. A tul nagy feszesség a
szivizom kitépédését okozhatja
MEGJEGYZES. P k ah
vonatkozé J
9.A belso hiivelyt teleszkopos miikodtetés céljabol a megfelelé kiilsé
hiivelybe helyezve, vezesse be a katéter/vezeték proximalis szabad végét a
teleszkopos hiivelykészlet disztalis végébe. Tolja elére a katéter/vezetéket
addig, amig az teljesen ki nem |ép a hiivelykészlet ellenkez6 (proximalis)
végeébol.
10. Alkalmazzon megfeleld visszahtizé nyomast vagy feszességet a
katéterre/vezetékre és/vagy annak vezet6drotjara vagy rogzitheté
mandrinjara (ha hasznal ilyet). Ez kritikus fontossagu a hiivelykészlet
biztonsagos eléretolasahoz a katéter/vezeték mentén. Ha a feszesség
el Py Kadsl

nem 6, a katéter/ é d:m. daly a

P I
elér ameg 5 Gty

pust’l yre vagy

MEGJEGYZES Ha a katéter/vezeték 6sszegabalyodott, egyéb
kiszed6eszkozok, példaul fogoeszkozok, J-végii vezetédrotok, hajlithato
katéterek vagy kosarak alkalmazasa segithet kiegyenesiteni a katétert/
vezetéket a dilatatorhiivelyek hasznalata el6tt.

11. A katétert/vezetéket feszesen tartva, fluoroszképos irdnyitas mellett
tolja el6re a belsé hiivelyt a katéter/vezeték hossza mentén, és, adott
esetben, a vérérbe. Tolja el6re a kiils6 hiivelyt a belsé hiively mentén tgy,
hogy az érben maradjon.

12. Ha Byrd teleszkdpos rozsdamentes acél dilatatorhively-készletet
hasznal, az érbe valé minimalis behatolas igazolasa utan cserélje
a d. acél dilatatorhiively-készl Byrd polipropilé
dilatatorhiively-készletre a Byrd teleszkdpos rozsdamentes acél
dilatatorhlvely-készletre vonatkozo Javasolt hasznalati utasitasban
foglaltak szerint.
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13. Teleszképosan, valtakozva tolja el6re a bels6, majd a kiilsé hivelyt,
kézben fenntartva a katéter/vezeték és/vagy annak vezetédrotja vagy
régzitheté mandrinja megfelelé feszességét, egészen addig, amig a
katéter/vezeték ki nem szabadul a szvet szoritasabol. A bels6 hiivelyt
altalaban nem szabad a kiilsé hiivelyhez képest 4 cm-nél tavolabbra
eléretolni.

MEGJEGYZES: A hiivelyek eléretolasat mindig fl kép
monitorozas mellett végezze, hogy elkeriilje a katéter/vezeték
lvagasat vagy az ér felszakit abbra is tartsa fenn a katéter/
(vagy a régzitheté mandrin) megfelelé f é A

behatolasi szoget ugy allitsa be, hogy a huvelyeket egy vonalban
tudja tartani az érben lévé katéterrel/ és az eld la

soran a hiively gorbiilése minimalis legyen. A hiivelyek elforgatasa
azeld as soran onnyi i a tulburjanzott hegszoveten valé
athaladast.

MEGJEGYZES: Ha a szigetelés levalik és felfedi a belsé spirélt, figyelje a
hiivelyek csucsait, és gy6z6djon meg arrol, hogy nem repednek vagy
nem szakadnak el, mert ez érkérosodast okozhatna. Ha sziikséges, toljon
elére a szigeteléssel azonos méret( katétert vagy kis hivelyt a csupasz
drét mentén.

MEGJEGYZES: Ha a hiivelyek a kezdeti sikert kévetéen nem tudnak tovabb
haladni, vagy ha a hivelyeket nehéz el6retolni, egyenként tavolitsa le

a hiivelyeket, hogy megvizsgalja a csticsukat; ha a csticsok elferdiltek,
cserélje Uj készletre.

MEGJEGYZES: Amikor gorbiilet mentén halad a vezetékkel, tartsa a csticsa
végét (ha szogben all) a gorbiilet belsé ive felé forditva.

MEGJEGYZES: Legyen dvatos, amikor a belsé hiivelyt egy bipolaris
vezetéken 1évé gydrielektrédan akarja tuljuttatni: ha beakad, akkor
eltorhet a vezeték.

14. Pacemakervezetékek esetében, ha a vezeték nem szabadult ki addigra,
amikor a htivelyek megkézelitik a szivizmot, tigy pozicionélja a kiilsé
hiivelyt, hogy a tompa vége nézzen a szivizom felé. Néhany centiméterrel
htizza vissza a belsé6 hiivelyt. Alkalmazzon ellenhtzast a kiilsé huvellyel a
kévetkezé modon:

Szilardan tartsa a kiilsé hiivelyt egy centiméterre a szivfaltol, és
egyenletesen huzza vissza a régzitheté mandrint; a pacemakervezeték
csticsa ekkor behuzddik a hiivelybe. A hiively elforgatasa segitheti a cstics
kimozditésat.

15. Amikor a katétert/vezetéket sikerilt kibogozni és a hozza kapcsolodd
szOvetbdl kiszabaditani, tavolitsa el a katétert/vezetéket, a régzithet6é
mandrint, ha hasznalt ilyet, és a dilatatorhiivelyeket (vagy egyéb
kiszed6eszkozt), ha hasznalt ilyet.

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuzhaté csomagoléasban. Egyszeri
hasznalatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolésban steril. Ha a termék
sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Széraz, s6tét, hiivos helyen tarolandé. Tartés
megvilagitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg
a terméket, és ellendrizze, hogy nem sérilt-e.

TAROLASI KORULMENYEK

L)
Szérazon tartando

-
e‘i“ Napfénytél elzarva tartando
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IANO

Set di guaine dilatatri

n polipropilene Byrd

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il set di guaine dilatatrici Byrd € composto da una serie di guaine in
polipropilene previste per essere usate in modo telescopico. Le dimensioni
nominali delle guaine (ossia il diametro interno della guaina piti interna) sono
di7,0,8,5,10, 11,5 e 13 Fr, con lunghezze nominali di 38 e 46 cm.

INDICAZIONI
Il set di guaine dilatatrici Byrd & destinato all'uso nei pazienti che richiedono
la dilatazione percutanea dei tessuti circostanti gli elettrocateteri per la
stimolazione cardiaca, i cateteri a permanenza e altri corpi estranei.
Uso con altri dispositivi
Il set di guaine dilatatrici Byrd puo essere utilizzato contestualmente ai
seguenti dispositivi per I'estrazione di cateteri/elettrocateteri della Cook:
mandrino bloccante
set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd
Byrd Workstation™
Needle’s Eye Snare®
Accertarsi di seguire rigorosamente le “Istruzioni per I'uso consigliate” di
ciascun dispositivo utilizzato.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota

AVVERTENZE
Non inserire le eventuali guaine su pil di un elettrocatetere alla volta. In caso
contrario, sono possibili gravi danni ai vasi, inclusa la lacerazione della parete
venosa con conseguente necessita di riparazione chirurgica.
Per 'uso di un mandrino bloccante
Non lasciare mai nel paziente un catetere/elettrocatetere con il mandrino
bloccante ancora al suo interno. Il catetere/elettrocatetere irrigidito o la
frattura o migrazione del mandrino abbandonato possono provocare
gravi danni alla parete del vaso o alla parete endocardica.
Per evitare avulsione miocardica, ipotensione o lacerazione della parete
venosa, non applicare trazione con pesi a un mandrino bloccante inserito.
Tenere presente che un elettrocatetere con filo di ritenzione a J nel lume
interno (piuttosto che all'esterno della spirale) puo non essere compatibile
con il mandrino bloccante. Linserimento del mandrino bloccante in
questo tipo di elettrocatetere pud provocare la protrusione e la possibile
migrazione del filo di ritenzione a J.
Ponderare i rischi e i benefici relativi alle procedure di rimozione di un
catetere/elettrocatetere endovascolare nei casi in cui:
I'elemento da rimuovere sia caratterizzato da una forma o da una
configurazione pericolosa;
sia alta la probabilita che alla disintegrazione del catetere/elettrocatetere
segua embolia causata dai frammenti;
vi sia vegetazione direttamente sul corpo del catetere/elettrocatetere.
| dispositivi per la rimozione dei cateteri/elettrocateteri devono essere
utilizzati esclusivamente presso strutture sanitarie dotate di reparto di
chirurgia toracica. | dispositivi per la rimozione dei cateteri/elettrocateteri
devono essere utilizzati esclusivamente da medici competenti ed esperti nel
loro uso e nelle tecniche di rimozione dei cateteri/elettrocateteri.

PRECAUZIONI

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

Nel caso della rimozione selettiva di cateteri/elettrocateteri con l'intento

di lasciare impiantati a lungo termine uno o piul cateteri/elettrocateteri,

& necessario verificare successivamente il funzionamento dei cateteri/
elettrocateteri lasciati in posizione per accertarsi che non siano stati
danneggiati o sposizionati nel corso della procedura di estrazione.

A causa del rischio di complicazioni, i medici piti esperti in questa
proced: igli diad le seg i pr ioni
Operazioni di preparazione
Ottenere la completa anamnesi del paziente, incluso il gruppo
sanguigno. Tenere a pronta disposizione gli emoderivati compatibili.
Verificare la ditta produttrice, il numero del modello e la data di
impianto del catetere/elettrocatetere da rimuovere.
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Eseguire la valutazione radiografica/ecocardiografica delle condizioni,
del tipo e della posizione del catetere/elettrocatetere. Eseguire
l'intervento in una sala operatoria dotata di apparecchiature

per fluoroscopia di alta qualita, di apparecchiature per la
cardiostimolazione, di defibrillatore, di set per toracotomia e di set
per pericardiocentesi. Apparecchiature ecocardiografiche e tutto

il necessario per eseguire un intervento chirurgico cardiotoracico
devono essere prontamente disponibili.

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

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

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

Procedura
TUTTE le manipolazioni dei cateteri/elettrocateteri e delle guaine
d essere ite sotto i ggio fluoroscopico. Nel corso

dell'intera procedura e durante la fase postoperatoria, monitorare senza
interruzioni I'ECG e la pressione arteriosa.
Se si usano guaine o set di guaine, attenersi alle precauzioni indicate di
seguito.
Prima dell’'uso delle guaine, & 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
fissaggio.
Il set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd deve
essere usato unicamente per una penetrazione minima nel vaso.
Per evitare di danneggiare le pareti del vaso durante I'avanzamento
delle guaine, adottare la tecnica corretta per la guaina utilizzata
e mantenere una tensione adeguata sul catetere/elettrocatetere
(direttamente o mediante un mandrino bloccante).
Se la presenza di una quantita eccessiva di tessuto cicatriziale o di
calcificazione impedisce I'avanzamento sicuro delle guaine, prendere
in considerazione un approccio alternativo.
L'applicazione di una forza eccessiva alle guaine in ambito
endovascolare puo causare danni al sistema vascolare con
conseguente necessita di riparazione chirurgica.
In caso di rottura del catetere/elettrocatetere, valutare il frammento e
procedere al suo recupero come indicato.
Se insorge ipotensione, valutarla tempestivamente e trattarla come
opportuno.
A causa della rapida evoluzione delle tecnologie relative a cateteri/
elettrocateteri, & possibile che il presente dispositivo non sia adatto alla
rimozione di tutti i tipi di cateteri/elettrocateteri. In caso di incertezze o dubbi
in merito alla compatibilita di questo dispositivo con cateteri/elettrocateteri
particolari, rivolgersi alla ditta produttrice del catetere/elettrocatetere in
questione.

EVENTI NEGATIVI
Possibili eventi negativi
| possibili eventi negativi correlati alla procedura di estrazione
endovascolare di cateteri/elettrocateteri includono (in ordine di effetti
potenziali pit frequenti):
sposizionamento o danneggiamento di un catetere/elettrocatetere
non interessato dalla procedura
ematoma della parete toracica
trombosi

aritmie

batteriemia acuta

ipotensione acuta

pneumotorace

ictus

migrazione di un frammento del catetere/corpo estraneo
embolia polmonare

lacerazione o strappo delle strutture vascolari o del miocardio
emopericardio/effusione pericardica

tamponamento cardiaco

emotorace

arresto cardiaco

decesso

ISTRUZIONI PER L'USO
Istruzioni per l'uso consigliate
Set di guaine dilatatrici in polipropilene Byrd
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NOTA - Oltre ad attenersi rigorosamente alle “Istruzioni per l'uso
consigli per questo dispositivo, fare riferimento a “Considerazioni
cliniche per la rimozione degli elettrocateteri o cateteri: approccio
superiore”, piu avanti nel presente opuscolo.

Quando si usano guaine dilatatrici o set di guaine, attenersi alle precauzioni

indicate di seguito.

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 fissaggio.

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

Per evitare di danneggiare le pareti del vaso durante l'avanzamento delle
guaine dilatatrici, adottare la tecnica corretta per la guaina utilizzata

e una i d sul catetere/elettrocatetere
(direttamente o mediante un mandrino bloccante).

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

L'applicazione di una forza eccessiva alle guaine dilatatrici 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 piti 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 interna posizionata dentro la guaina esterna per I'azione
telescopica, fare avanzare le guaine sull'elettrocatetere come descritto
nella parte lll della sezione “Considerazioni cliniche per la rimozione
degli elettrocateteri o cateteri: approccio superiore”, pil avanti nel
presente opuscolo.
2. Per liberare il catetere/elettrocatetere dallincapsulamento tessutale,
consultare la parte Il della sezione “Considerazioni cliniche per la
ri i degli elettr i o cateteri: approccio superiore’, piu
avanti nel presente opuscolo.

Considerazioni cliniche per la rimozione degli elettrocateteri o cateteri:

APPROCCIO SUPERIORE Lesperienza clinica nella rimozione di elettrocateteri

ha identificato svariate considerazioni in merito alle tecniche di rimozione

basate sull'approccio superiore o femorale. | medici con comprovata
esperienza nelle tecniche di rimozione degli elettrocateteri hanno suggerito
le seguenti considerazioni per la rimozione degli elettrocateteri basata
sull'approccio superiore.

Parte I. Considerazioni generali relative all'accesso al catetere/elettrocatetere
1. Esporre chirurgicamente l'estremita prossimale del catetere/
elettrocatetere a permanenza e, se pertinente, staccare i collegamenti del
catetere/elettrocatetere.

2. Rimuovere tutti i fili di sutura e i materiali di fissaggio.

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
fissaggio potenzialmente non visibili o coperti.

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

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

Parte Il. Considerazioni generali relative all'uso di un mandrino bloccante
4. Prendere in considerazione l'inserimento di un mandrino bloccante
(Cook) nel lume interno del catetere/elettrocatetere per stabilizzarlo
durante la dilatazione dei tessuti circostanti. Attenersi rigorosamente
alle “Istruzioni per I'uso consigliate” del mandrino bloccante per:

A. esporre la spirale interna del catetere/elettrocatetere;

B. verificare la pervieta del lume per la spirale;

C. determinare le dimensioni idonee del mandrino bloccante in base

al diametro interno del catetere/elettrocatetere;

D. fare avanzare il mandrino bloccante fino all'estremita distale del

catetere/elettrocatetere;

E. bloccare il mandrino bloccante in posizione.
AVVERTENZA - Tenere presente che un elettrocatetere con filo di
ritenzione a J nel lume interno (piuttosto che all'esterno della spirale)
puod non essere compatibile con il mandrino bloccante. Linserimento del
mandrino bloccante in questo tipo di elettrocatetere puo provocare la
protrusione e la possibile migrazione del filo di ritenzione a J.
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5. Se l'isolante del catetere/elettrocatetere non & danneggiato, degradato
o eccessivamente sottile, legare una sutura o usare una spirale di
compressione (Cook) all'estremita prossimale del catetere/elettrocatetere,
provocando la compressione dell'isolante contro la spirale e il mandrino
bloccante per contribuire a evitare lo stiramento della spirale e
dell'isolante. Il filo pud essere legato allimpugnatura ad anello.
6. Per un catetere/elettrocatetere a fissaggio attivo, tentare di svitarlo
facendolo ruotare (unitamente al mandrino bloccante, se utilizzato) in
senso antiorario.
7.Tirare delicatamente il catetere/elettrocatetere per controllare
se & ancora bloccato nel tessuto. Se il catetere/elettrocatetere &
sufficientemente libero nel tessuto, tirare delicatamente il mandrino
bloccante (se utilizzato) e il catetere/elettrocatetere per rimuoverlo.
NOTA - Se non é stato usato un mandrino bloccante, tenere presente
che gli eventuali danni subiti dal catetere/elettrocatetere a causa della
trazione ad esso applicata possono impedire il successivo inserimento di
un mandrino bloccante nel lume e/o rendere piu difficoltosa la dilatazione
del tessuto cicatriziale.
NOTA - Per la rimozione di un elettrocatetere cronico per la stimolazione
cardiaca, tenere presente che, se esso si libera spontaneamente durante
la procedura di estrazione, & possibile che la punta dell’elettrocatetere
rimanga intrappolata nel sistema vascolare superiore. Per estrarre la punta
dell'elettrocatetere attraverso il tessuto cicatriziale in corrispondenza del
sito di accesso venoso e per evitare una venotomia, & spesso necessario
fare avanzare le guaine dilatatrici almeno fino alla vena anonima.
8. Se non risulta possibile rimuovere dal vaso il catetere/elettrocatetere
con una delicata trazione, le guaine dilatatrici, o altri dispositivi di
recupero, possono facilitare la separazione del catetere/elettrocatetere da
eventuali incapsulamenti tessutali come segue.
Appiattire I'anello prossimale del mandrino bloccante (se utilizzato).
Fare avanzare le guaine dilatatrici (o il dispositivo di recupero usato)
sull’anello prossimale appiattito dell'eventuale mandrino bloccante.
NOTA - Nel caso delle guaine dilatatrici o dei set di guaine dilatatrici
(Cook), i le “Considerazioni g li” riportate sotto e
seguire inoltre rigorosamente le “Istruzioni 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
I set di guaine dilatatrici Byrd sono disponibili in acciaio inossidabile e
polipropilene. | set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile
Byrd vengono usati per una penetrazione minima nel vaso. Il set di guaine
dilatatrici in acciaio inossidabile viene poi scambiato con un set di guaine
dilatatrici in polipropilene Byrd. Con l'ingresso nel vaso da parte del set
di guaine dilatatrici in polipropilene, fare avanzare le guaine sopra il
catetere/elettrocatetere in modo telescopico, mantenendo una tensione
costante.
Se durante I'uso di un set di guaine dilatatrici in polipropilene Byrd 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 l'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 Iingobbamento 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 adeguata sul catetere/
elettrocatetere per assecondare le manovre delle guaine dilatatrici
e per guidarle correttamente all'interno del vaso. Una tensione
insufficiente puo provocare la rottura della vena da parte della guaina.
Una tensione eccessiva puo provocare |'avulsione miocardica.
NOTA - Attenersi rigorosamente alle “Istruzioni per I'uso consigliate”
per il tipo particolare di guaina o di set di guaine utilizzato.
9. Con la guaina interna posizionata dentro la guaina esterna ai fini
dell’azione telescopica, inserire I'estremita prossimale libera del catetere/
elettrocatetere nell'estremita distale del set di guaine telescopiche. Fare
avanzare il catetere/elettrocatetere fino a farlo fuoriuscire completamente
dall'estremita opposta (prossimale) del set di guaine.
10. Applicare un'adeguata tensione o trazione al catetere/elettrocatetere
e/o alla sua guida o al suo mandrino bloccante (se utilizzato). Cio &

iale ai fini del io sicuro del set di guaine sul catetere/
elettr e.Sela i non é ad & possibile cheiil
[< Jel atetere si ingobbi, impedendo al set di guaine di

avanzare lungo il percorso corretto.

NOTA - Se il catetere/elettrocatetere & incastrato, puo essere utile servirsi
di altri dispositivi di recupero quali pinze, guide a J, cateteri deflettibili o
cestelli per afferrare e raddrizzare il catetere/elettrocatetere prima di usare
le guaine dilatatrici.
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11. Con il catetere/elettrocatetere in tensione, e sotto guida fluoroscopica,
fare avanzare la guaina interna lungo la lunghezza del catetere/
elettrocatetere e, se pertinente, all'interno del vaso sanguigno. Fare
avanzare la guaina esterna sulla guaina interna, tenendola all'interno del
vaso.

12. Se si usa il set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile
Byrd, dopo aver confermato la penetrazione minima nel vaso, sostituire
il set di guaine dilatatrici in acciaio inossidabile con il set di guaine
dilatatrici in polipropilene Byrd, come descritto nelle “Istruzioni per 'uso
consigliate” del set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile
Byrd.

13. In modo telescopico, fare avanzare alternatamente la guaina interna

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

4 cm oltre la guaina esterna.

NOTA - i sempre in fi ia | delle
guaine per evitare di tranciare il cateterelelettrocatetere odi rompere
il vaso. Conti ea e una i d sul

elettrocatetere (o sul mandrino bloccante). Regolare I'angolazione
di entrata per mantenere le guaine allineate con il catetere/
elettrocatetere nel vaso e per ridurre al minimo la curvatura della
guaina d I La i delle guaine durante
questa operazione puo facilitare I'lavanzamento attraverso un
abbondante tessuto cicatriziale.

NOTA - Se I'isolante si separa ed espone la spirale interna, osservare le
punte delle guaine per accertarsi che non si separino o si lacerino, poiché
cio potrebbe danneggiare il vaso. Se necessario, fare avanzare un catetere
o una piccola guaina avente le stesse dimensioni dell’isolante sul filo
scoperto.

NOTA - Se, dopo un avanzamento iniziale, il progresso delle guaine cessa
o se l'avanzamento delle guaine risulta difficile, imuovere 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) 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.

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

Tenere saldamente la guaina esterna a un centimetro dalla parete cardiaca
e ritirare con movimento deciso e uniforme il mandrino bloccante; la
punta dell'elettrocatetere viene cosi ritirata all'interno della guaina. La
rotazione della guaina puo aiutare a scalzare la punta.

15. Quando il catetere/elettrocatetere si & disincastrato e liberato dal
tessuto, rimuovere il catetere/elettrocatetere, il mandrino bloccante

(se utilizzato) e le guaine dilatatrici o altro dispositivo di recupero (se
utilizzati).

CONFEZIONE

Fornito in confezioni a strappo sterilizzate con ossido di etilene. Monouso.

Il prodotto risulta sterile se la confezione & integra e non danneggiata. Non
utilizzare se sussistono dubbi sulla sterilita del prodotto. Conservare al
riparo dalla luce, in luogo fresco e asciutto. Evitare prolungate esposizioni
alla luce. Dopo aver estratto il prodotto dalla confezione, ispezionarlo per
assicurarsi della sua integrita.

CONDIZIONI DI IMMAGAZZINAGGIO

g
Tenere al riparo dall'umidita

=
=

~=  Tenere al riparo dalla luce solare
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NEDERLA!

Byrd dilatatorsheathset - polypropyleen

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

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

De Byrd dilatatorsheathset bestaat uit sheaths van polypropyleen die

op telescopische wijze worden gebruikt. De nominale sheathmaten
(binnendiameter van de allerbinnenste sheath) zijn 7,0, 8,5, 10, 11,5 en 13 Fr,
met nominale lengtes van 38 of 46 cm.

INDICATIES
De Byrd dilatatorsheathset 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 Byrd dilatatorsheathset mag samen met de volgende extractie-
instrumenten voor katheters/geleidingsdraden van Cook worden gebruikt:
vergrendelstilet
Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset
Byrd Workstation™
Needle’s Eye Snare®
Zorg ervoor dat de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ bij alle gebruikte
instrumenten nauwlettend wordt opgevolgd.

CONTRA-INDICATIES
Geen, voor zover bekend

WAARSCHUWINGEN
Wanneer sheaths worden gebruikt, mogen deze niet over meer dan één
geleidingsdraad tegelijk worden ingebracht. Gebeurt dat wel dan kan ernstig
vaatletsel ontstaan, met inbegrip van aderwandlaceratie die operatief moet
worden hersteld.
Bij gebruik van een vergrendelstilet:
Laat een katheter/geleidingsdraad niet in de patiént achter terwijl er nog
een vergrendelstilet in de katheter/geleidingsdraad zit. Gebeurt dat wel
dan kan de verstijfde katheter/geleidingsdraad of breuk of migratie van
de achtergebleven stiletdraad, ernstig vaatletsel of beschadiging van de
endocardiale wand veroorzaken.
Oefen geen zware trekkracht uit op een ingebracht vergrendelstilet.
Gebeurt dat wel dan kan dat myocardiale avulsie, hypotensie of scheuren
van de aderwand veroorzaken.
Denk eraan dat een geleidingsdraad met een J-vormige retentiedraad
in het inwendige lumen (in plaats van een retentiedraad buiten de
coil) mogelijk niet compatibel is met het vergrendelstilet. Als het
vergrendelstilet in een dergelijke geleidingsdraad wordt ingebracht dan
kan dat protrusie en mogelijke migratie van de J-vormige retentiedraad
tot gevolg hebben.
Weeg de relatieve risico’s en voordelen van intravasculaire verwijdering van
katheters/geleidingsdraden tegen elkaar af wanneer:
het te verwijderen voorwerp een gevaarlijke vorm of configuratie heeft,
de waarschijnlijkheid van desintegratie van de katheter/geleidingsdraad
met als resultaat fragmentembolie is hoog
of vegetaties rechtstreeks aan het hoofddeel van de katheter/
geleidingsdraad zijn gehecht.
Instrumenten voor het verwijderen van katheters/geleidingsdraden mogen
uitsluitend worden gebruikt in ziekenhuizen waar thoraxoperaties kunnen
worden uitgevoerd. Instrumenten voor het verwijderen van katheters/
geleidingsdraden mogen uitsluitend worden gebruikt door artsen met kennis
van de technieken en instrumenten voor het verwijderen van katheters/
geleidingsdraden.

VOORZORGSMAATREGELEN

Vergelijk voor de procedure de maat van de katheter/geleidingsdraad

met de maat van de LEAD EXTRACTION™ instrumenten om eventuele
incompatibiliteit vast te stellen.

Als katheters/geleidingsdraden selectief worden verwijderd met de bedoeling
één of meer geimplanteerde chronische katheters/geleidingsdraden intact

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

het licatierisico raden artsen met veel ervaring met deze
I 1

procedure de de voor g aan:
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Voorbereidingen
Neem een grondige anamnese van de patiént af, met inbegrip van de
bloedgroep. Geschikte bloedproducten moeten snel beschikbaar zijn.
Stel de volgende gegevens van de te verwijderen katheter/
geleidingsdraad vast: de fabrikant, het modelnummer en de
implantatiedatum.
Voer een rontgenologische/echocardiografische evaluatie uit van
de conditie, het type en de positie van de katheter/geleidingsdraad.
Voer de procedure uit in een ruimte waar kwalitatief hoogwaardige
fluoroscopie, stimulatieapparatuur, een defibrillator, een
thoracotomiepakket en een pericardiocentesepakket aanwezig
zijn. Echocardiografie en cardiothoracale chirurgie moeten snel
beschikbaar zijn.
Maak de borst van de patiént klaar voor eventuele thoracotomie
en dek deze af; maak de lies van de patiént klaar voor femorale
introductie of eventuele femorale introductie en dek de lies af.
Leg zo nodig backup-stimulatie aan.
Zorg voor een grote verscheidenheid aan sheaths, vergrendelstiletten,
stiletten voor het losdraaien van geleidingsdraden met actieve fixatie,
snaren en bijkomende hulpmiddelen.
Procedure
Voer ALLE met kat} leidingsdraden en sheath
uit onder fluoroscopische controle. Zorg gedurende de gehele
procedure en het ontwaken van de patiént voor continue bewaking van
het ecg en de arteriéle bloeddruk.
Bij het gebruik van sheaths of sheathsets dienen de volgende
voorzorgsmaatregelen te worden gevolgd:
Voorafgaand aan gebruik van sheaths is het van essentieel belang
om het extravasculaire tracé van de katheter/geleidingsdraad
zorgvuldig te inspecteren om er zeker van te zijn dat alle hechthulzen,
hechtingen en fixatiematerialen verwijderd zijn.
De Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset mag
uitsluitend worden gebruikt voor minimale introductie in het
bloedvat.
Gebruik bij het opvoeren van sheaths een geschikte sheathtechniek
en houd de katheter/geleidingsdraad voldoende strak (via een
vergrendelstilet of rechtstreeks) om beschadiging van vaatwanden
te voorkomen.
Als sheaths door overmatig littekenweefsel of verkalking niet veilig
kunnen worden opgevoerd, overweeg dan een andere benadering.
Het uitoefenen van overmatige kracht met intravasculair gebruikte
sheaths kan resulteren in beschadigingen van het vaatstelsel die
operatief moeten worden hersteld.
Als de katheter/geleidingsdraad breekt, moeten de fragmenten worden
geévalueerd en op passende wijze worden geborgen.
Als hypotensie ontstaat, moet dit snel worden geévalueerd en op
passende wijze worden behandeld.
Doordat de katheter/geleidingsdraadtechnologie zich snel ontwikkelt, is het
mogelijk dat dit instrument niet geschikt is voor het verwijderen van alle
typen katheters/geleidingsdraden. Neem met vragen of problemen over
compatibiliteit van dit instrument met specifieke katheters/geleidingsdraden
contact op met de fabrikant van de katheter/geleidingsdraad.

ONGEWENSTE VOORVALLEN
Mogelijke ongewenste voorvallen
Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met intravasculaire extractie
van katheters/geleidingsdraden zijn onder meer (in oplopende ernst):
losraken of beschadiging van katheters/geleidingsdraden die niet
verwijderd worden
thoraxwandhematoom
trombose
aritmieén
acute bacteriémie
acute hypotensie
pneumothorax
beroerte
migrerend fragment van katheter/voorwerp
longembolie
laceratie of scheuren van vaatstructuren of het myocard
hemopericard/pericardeffusie
harttamponnade
hemothorax
hartstilstand
overlijden

GEBRUIKSAANWUIZING

Aank m

gebr jzing:

Byrd dilatatorsheathset - polypropyleen
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NB: Zie naast het nauwgezet volgen van de ‘Aanbevolen
gebruiksaanwijzing’ voor dit instrument de 'Klinische overwegingen
voor het verwij van geleidingsdraden of kath : superieure
benadering’ getoond in het volgende deel van deze bijsluiter.

Bij het gebruik van dilatatorsheaths of sheathsets dienen de volgende

voorzorgsmaatregelen in acht te worden genomen:

Voorafgaand aan gebruik van dilatatorsheaths is het van essentieel belang
om het extravasculaire tracé van de katheter/geleidingsdraad zorgvuldig
te inspecteren om er zeker van te zijn dat alle hechthulzen, hechtingen en
fixatiematerialen verwijderd zijn.

De Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset mag uitsluitend
worden gebruikt voor minimale introductie in het bloedvat.

Gebruik bij het opvoeren van dilatatorsheaths een geschikte
sheathtechniek en houd de kath leidi iraad voldoend:

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

WAARSCHUWING: Wanneer dilatatorsheaths of dilatatorsheathsets worden

gebruikt, breng dan niet meer dan één sheathset tegelijk in een ader in.

Gebeurt dat wel dan kan ernstig vaatletsel ontstaan, met inbegrip van

aderwandlaceratie die operatief moet worden hersteld.

1. Wanneer de binnenste sheath voor telescopische werking in de
buitenste sheath geplaatst is, de sheaths over de geleidingsdraad
opvoeren als beschreven in deel lll van de ’Klinische overwegingen
voor het verwijderen van geleidingsdraden of katheters: superieure
benadering’ getoond in het volgende deel van deze bijsluiter.

2. Als de katheter/geleidingsdraad uit inkapselend weefsel moet worden
losgemaakt, raadpleeg dan deel Ill van de ‘Klinische overwegingen voor
het verwijd van idingsdraden of kath s: superieure
benadering’ getoond in het volgende deel van deze bijsluiter.

Klinische overwegingen voor het verwijderen van geleidingsdraden

of katheters: SUPERIEURE BENADERING Klinische ervaring met het

verwijderen van geleidingsdraden heeft verscheidene overwegingen

opgeleverd voor verwijderingstechnieken waarbij een superieure of
femorale benadering wordt gebruikt. Artsen met veel ervaring met
geleidingsdraadverwijderingstechnieken hebben de volgende aanbevelingen
gedaan voor het verwijderen van geleidingsdraden via een superieure
benadering.

Deel I. Algemene overwegingen voor het benaderen 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) los.

2. Verwijder alle hechtingen en fixatiematerialen.

NB: Omdat implantatieprocedures sterk uiteenlopen, kunnen katheters/
geleidingsdraden bij de implantatie op verschillende manier gefixeerd
zijn. Inspecteer het gebied zorgvuldig om er zeker van te zijn dat

alle hechthulzen, hechtingen en fixatiematerialen (die verborgen of
onzichtbaar aangebracht kunnen zijn) verwijderd zijn.

3. Knip alle proximale fittingen, indien aanwezig, af met een tang of een
ander knipinstrument. Het is belangrijk de katheter/geleidingsdraad zo
dicht mogelijk bij de connector (maar voorbij eventuele krimpnaden)

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

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

kan uitrekken, vervormen of breken, waardoor het daarna verwijderen
moeilijker wordt. Als de geleidingsdraad beschadigd is, bestaat het risico
dat een vergrendelstilet niet door het lumen kan worden opgevoerd en/of
dilatatie van littekenweefsel moeilijker wordt.

Deel Il. Algemene overwegingen voor het gebruik van een vergrendelstilet
4. Overweeg het opvoeren van een vergrendelstilet (Cook) door het
inwendige lumen van de katheter/geleidingsdraad om de katheter/
geleidingsdraad tijdens het dilateren van omnngende weefsels te
stabiliseren. Volg de ‘Aanbevolen gebr ijzing’ bij het
vergrendelstilet nauwgezet op om:

A. de binnenste coil van de katheter/geleidingsdraad bloot te leggen
B. de doorgankelijkheid van het coillumen te controleren
C. op basis van de inwendige diameter van de katheter/
geleidingsdraad de juiste maat van het vergrendelstilet te bepalen
D. het vergrendelstilet tot het distale uiteinde van de katheter/
geleidingsdraad op te voeren
E. het vergrendelstilet in situ te vergrendelen
WAARSCHUWING: Denk eraan dat een geleidingsdraad met een
J-vormige iedraad in het i lige lumen (in plaats van
een retentiedraad buiten de coil) mogelijk niet compatibel is met het
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vergrendelstilet. Als het vergrendelstilet in een dergelijke geleidingsdraad
wordt ingebracht dan kan dat protrusie en mogelijke migratie van de
J-vormige retentiedraad tot gevolg hebben.
5. Breng, tenzij de isolatie van de katheter/geleidingsdraad beschadigd,
gedegenereerd of te dun is, een ligatuur of compressiecoil (Cook) zodanig
bij het proximale uiteinde van de katheter/geleidingsdraad aan dat de
isolatie tegen de coil en het vergrendelstilet wordt aangedrukt om te
helpen voorkomen dat de coil en de isolatie uitrekken. De ligatuur kan
worden geknoopt aan de lushandgreep.
6. Probeer een katheter/geleidingsdraad met actieve fixatie los te
schroeven door de katheter/geleidingsdraad (en het vergrendelstilet,
indien gebruikt) linksom te draaien.
7.Trek voorzichtig aan de katheter/geleidingsdraad om na te gaan of deze
nog in het weefsel vastzit. Als de katheter/geleidingsdraad los genoeg
in het weefsel zit, trek dan voorzichtig aan het vergrendelstilet (indien
gebruikt) en de katheter/geleidingsdraad om deze te verwijderen.
NB: Als er geen vergrendelstilet gebruikt is, denk er dan aan dat de
katheter/geleidingsdraad beschadigd kan raken als eraan wordt
getrokken en dat daardoor het alsnog inbrengen van een vergrendelstilet
door het lumen niet meer mogelijk kan zijn en/of dilatatie van
littekenweefsel moeilijker kan worden.
NB: Als een geleidingsdraad voor chronische stimulatie wordt
verwijderd, denk er dan aan dat als deze draad spontaan tijdens de
extractieprocedure vrijgekomen is de tip van de geleidingsdraad
in de hogere vasculatuur vast kan komen te zitten. Er zijn vaak
dilatatorsheaths, opgevoerd tot ten minste de vena brachiocephalica,
nodig om de geleidingsdraadtip door het littekenweefsel op de veneuze
introductieplaats naar buiten te halen en venotomie te vermijden.
8. Als de katheter/geleidingsdraad niet door voorzichtig trekken
uit de ader te verwijderen is, kunnen dilatatorsheaths of andere
verwijderingsinstrumenten helpen bij het losmaken van de katheter/
geleidingsdraad uit weefselinkapseling. Doe dat als volgt:
Vouw de proximale lus van het vergrendelstilet (indien gebruikt) dicht.
Voer de dilatatorsheaths (of een ander verwijderingsinstrument) over
de dichtgevouwen proximale lus van het vergrendelstilet op (indien

gebruikt).
NB: Als dilatatorsheaths of dilatatorsheatt (Cook), |
gebruikt, neem dan de onder de ‘Al overwegi in
acht en volg daarnaast de 'Aanb len gebruik ijzing’ bij het

specifieke type sheath of sheathset nauwgezet op.
Deel lll. Overwegingen voor het gebruik van dilatatorsheaths
Algemene overwegingen
Byrd dilatatorsheathsets zijn verkrijgbaar in roestvrij staal en
polypropyleen. Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathsets
mogen slechts minimaal in het bloedvat worden ingebracht. De
roestvrijstalen dilatatorsheathset wordt vervolgens vervangen door
een Byrd dilatatorsheathset van polypropyleen. Na introductie van de
dilatatorsheathset van polypropyleen in het bloedvat worden de sheaths
op telescopische wijze opgevoerd over de katheter/geleidingsdraad
onder handhaving van constante spanning.
Als introductie van een Byrd dilatatorsheathset van polypropyleen in een
bloedvat moeilijk is door littekenweefsel, overweeg dan het gebruik van
de Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset om toegang tot
het bloedvat te verkrijgen (zie de ‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ bij de
Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset).
De gebruikte dilatatorsheaths moeten groot genoeg zijn om over de
katheter/geleidingsdraad te kunnen worden opgevoerd zonder dat de
katheter/geleidingsdraad verbuigt of de isolatie oprimpelt, maar de
sheaths mogen ook weer niet te los zitten.
Pas altijd fluoroscopische controle toe wanneer de dilatatorsheaths
worden opgevoerd. Gebruik nooit sheaths op meer dan één katheter
of geleidingsdraad tegelijk. Houd de katheterlgeleldlngsdraad altijd
net zo strak dat dit het van de dilatatorst
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 "Aank len gebrui ijzing’ bij het gebruikte
specifieke type sheath of sheathset nauwgezet op.
9. Breng, terwijl de binnenste sheath in de gepaste buitenste sheath
voor telescopische actie geplaatst is, het proximale vrije uiteinde van de
katheter/geleidingsdraad in het distale uiteinde van de telescopische
sheathset in. Voer de katheter/geleidingsdraad op tot deze helemaal uit
het tegenoverliggende (proximale) uiteinde van de sheathset steekt.
10. Oefen adequate terugtrekkracht of spanning uit op de katheter/
geleidingsdraad en/of de bijbehorende voerdraad of vergrendelstilet
(indien gebruikt). Dit is van essentieel belang om de sheathset veilig
over de katheterlgeleidingsdraad op te voeren. Als de katheter/

leidi draad niet strak g g staat, kan deze verbuigen
waardoor de sheathset niet Iangs de;ulste weg kan worden
opgevoerd.
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NB: Als de katheter/geleidingsdraad verstrikt zit, kunnen andere
verwijderingsinstrumenten, zoals grijpinstrumenten, J-voerdraden,
deflexiekatheters of mandjes nuttig zijn bij het vastpakken en strekken
van de katheter/geleidingsdraad voordat de dilatatorsheaths worden
gebruikt.

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. Voer de buitenste sheath op over de binnenste sheath, houd
de buitenste sheath daarbij binnen het bloedvat.

12. Indien een Byrd telescuplsche roestvrijstalen dilatatorsheathset
wordt gebruikt, | tot het bloed
geverifieerd is, vervangt u de roestvrijstalen dilatatorsheathset door
de Byrd dilatatorsheathset van polypropyleen zoals beschreven

in de‘Aanbevolen gebruiksaanwijzing’ voor de Byrd telescopische
roestvrijstalen dilatatorsheathset.

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

NB: Het opvoeren van de sheaths moet altijd onder fluoroscopische
controle plaatsvinden om te voorkomen dat de katheter/

leidingsdraad afbreekt of het bloedvat scheurt. Houd de katheter/

leidingsd i (of het verg jelstilet) voortdurend op de juiste
spanmng Pas de mtrodu:tlehoek aan om de sheaths in lijn te houden
met de kath leidi iraad in het bloedvat en het buigen van

de sheath tijdens het opvoeren tot een minimum te beperken. Door

de sheaths te draaien tijdens het opvoeren kan de voortgang door
dadig li fsel lijkt.

NB: Als de isolatie loslaat en de binnencoil blootligt, observeer dan de

tips van de sheaths 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 tips te controleren. Als de tips vervormd

zijn, 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 aan de binnenkant van de

bocht.

NB: Ga voorzichtig te werk bij pogingen om de binnenste sheath tot

voorbij de ringelektrode van een bipolaire geleidingsdraad op te schuiven:

als de sheath vast komt te zitten, kan de geleidingsdraad breken.

14. Bij cardiale geleidingsdraden: als de geleidingsdraad nog niet vrij

ligt tegen de tijd dat de sheaths bij het myocard liggen, positioneer

de buitenste sheath dan zo dat het stompe uiteinde naar het myocard

gericht is. Trek de binnenste sheath enkele centimeters terug. Oefen met

de buitenste sheath als volgt tegenkracht uit:

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

hartwand af en trek het vergrendelstilet gestaag terug zodat de

stimulatietip in de sheath wordt getrokken. Draaien aan de sheath kan

helpen bij het losmaken van de tip.

15. Wanneer de katheter/geleidingsdraad ontward is en van het

weefsel vrijgekomen is, verwijder dan de katheter/geleidingsdraad, het

vergrendelstilet (indien gebruikt) en de dilatatorsheaths (of een ander

verwijderingsinstrument), indien gebruikt.

WUZE VAN LEVERING

Wordt met ethyleenoxide gesteriliseerd aangeleverd in gemakkelijk open
te trekken verpakking. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel indien de
verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Niet gebruiken bij twijfel of
het product steriel is. Opslaan in een donkere, droge, koele ruimte. Vermijd
langdurige blootstelling aan licht. Inspecteer het product nadat het uit de
verpakking is gehaald om er zeker van te zijn dat het niet beschadigd is.

OPSLAGOMSTANDIGHEDEN

Droog houden

Verwijderd houden van zonlicht
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Zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd - z polipropylenu

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

OPIS URZADZENIA

Zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd sktada sie z polipropylenowych koszulek
uzywanych w sposéb teleskopowy. Nominalne rozmiary koszulek ($rednica
wewnetrzna najgtebszej koszulki), to 7,0; 8,5; 10; 11,5 i 13 F, o nominalnej
dtugosci 38 lub 46 cm.

WSKAZANIA
Zestaw koszulek rozszerzajgcych Byrd przeznaczony jest do uzycia u
pacjentow, u ktorych wymagane jest przezskorne rozszerzenie tkanek
otaczajacych odprowadzenia z serca, zatozone cewniki oraz ciata obce.
S ie zinnymi i
Zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd mozna uzywac w potaczeniu z
nastepujacymi urzadzeniami do wydobywania cewnikéw/odprowadzen,
firmy Cook:
Mandryn blokujacy
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd z nierdzewnej stali
Byrd Workstation™
Petla Needle’s Eye Snare®
Nalezy sie Scisle stosowa¢ do,Sugerowanej instrukgji uzycia” kazdego z
uzywanych urzadzen.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA
Gdy uzywane sg koszulki, nie nalezy ich naprowadza¢ na wiecej niz jedno
odprowadzenie naraz. Moze nastapi¢ powazne uszkodzenie naczynia, w tym
pokaleczenie sciany zyly, wymagajace interwencji chirurgicznej.
Gdy uzywany jest mandryn blokujacy:
Cewnika/odprowadzenia nie wolno zostawia¢ bez nadzoru w ciele
pacjenta, jesli w cewniku/odprowadzeniu umieszczony jest nadal
mandryn blokujacy. Usztywniony cewnik/odprowadzenie lub ztamanie lub
przemieszczenie sie pozostawionego bez nadzoru drutu mandrynu moze
spowodowac powazne uszkodzenie $ciany naczynia lub wsierdzia.
Wprowadzonego mandrynu blokujgcego nie wolno poddawac trakgji z
obcigzeniem poniewaz moze to spowodowac awulsje migénia sercowego,
niedocisnienie lub rozerwanie $ciany zyty.
Nalezy pamietac, ze odprowadzenie, w ktorym drut utrzymujacy
w ksztatcie litery J umieszczony jest w wewnetrznym swietle
(raczej niz po zewnetrznej stronie zwoju), moze nie by¢ zgodny z
mandrynem blokujacym. Wprowadzenie mandrynu blokujacego
w takie odprowadzenie moze spowodowac wystawanie i mozliwe
przemieszczenie drutu utrzymujgcego w ksztatcie litery J.
Nalezy rozwazy¢ wzgledne zagrozenia i korzysci wewngtrznaczyniowego
usuwania cewnika/ odprowadzenia w przypadkach, gdy:
przedmiot do usunigcia ma niebezpieczny ksztatt lub konfiguracje,
jest wysokie prawdopodobieristwo zaistnienia rozpadu cewnika/
odprowadzenia, prowadzacego do zatoru fragmentami
lub gdy bezposrednio do korpusu cewnika/odprowadzenia
przymocowane sa wyrosle.
Urzadzenia do usuwania cewnikéw/odprowadzen powinny by¢ uzywane
tylko w instytucjach, w ktdrych jest mozliwo$¢ przeprowadzania operacji
klatki piersiowej. Urzadzenia do usuwania cewnikéw/odprowadzen powinny
by¢ uzywane tylko przez lekarzy obeznanych z metodami i urzadzeniami do
usuwania cewnikéw/odprowadzen.

SRODKI OSTROZNOSCI

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

Gdy cewniki/odprowadzenia usuwane sg selektywnie, z zamiarem
pozostawienia jednego lub wielu zatozonych cewnikéw/odprowadzen w
nienaruszonym stanie, po usunieciu docelowych cewnikéw/odprowadzen
nalezy koniecznie przetestowac pozostawione cewniki/odprowadzenia, aby
sie upewnic, Ze nie zostaly uszkodzone lub przemieszczone w czasie zabiegu
usuwania.

Z powodu ryzyka powiktan, lekarze z duzym doswiadczeniem w

wykony iu tych i sfor
dotyczace srodkéw ostroznosci:
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Przygotowania
Nalezy zebra¢ doktadny wywiad chorobowy pacjenta, wigcznie z
grupa krwi. Nalezy mie¢ natychmiastowy dostep do odpowiednich
preparatéw krwiopochodnych.
Nalezy ustali¢ producenta, numer modelu i date wszczepienia
cewnika/odprowadzenia, ktére ma by¢ usuniete.
Przy pomocy radiografii/echokardiografii, nalezy przeprowadzi¢
ocene stanu, rodzaju i potozenia cewnika/odprowadzenia. Nalezy
uzywac sali zabiegowej wyposazonej w wysokiej jakosci urzadzenia
do fluoroskopii, elektrostymulacji, defibrylator, zestaw do torakotomii
i zestaw do naktuwania osierdzia. Powinna by¢ natychmiastowa
mozliwo$¢ wykonania echokardiografii i przeprowadzenia zabiegéw
kardiochirurgii.
Przygotowac/obtozy¢ serwetami chirurgicznymi klatke piersiowa
pacjenta na wypadek koniecznosci torakotomii; przygotowac/obtozy¢
serwetami chirurgicznymi pachwine pacjenta do uzyskania dostepu
udowego lub na wypadek koniecznosci uzyskania dostepu udowego.
Nalezy umozliwi¢ stymulacje zabezpieczajaca, wedtug potrzeby.
Nalezy mie¢ pod reka szeroki zaséb koszulek, mandrynéw
blokujacych, mandrynéw do od$rubowywania odprowadzen o
aktywnej fiksacji, petli i wyposazenie pomocnicze.

Zabieg
WSZYSTKIE manipulacje cewnikami/odprowadzeniami i koszull
musza byé wykony pod a fl kopowa. Przez caly

okres trwania zabiegu i w okresie pooperacyjnym nalezy stosowac ciagte
monitorowanie EKG i tetniczego cisnienia krwi.
Jesli uzywane sa koszulki lub zestawy koszulek, nalezy stosowac
nastepujace $rodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem uzywania koszulek istotne jest doktadne
skontrolowanie pozanaczyniowego kanatu cewnika/odprowadzenia,
aby sie upewnic, ze zostaty usuniete wszystkie mankiety szwow, szwy
i materiaty mocujace.
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajgcych Byrd z nierdzewnej stali
powinien by¢ tylko w minimalnym stopniu wprowadzony do naczynia.
Przy wsuwaniu koszulek nalezy stosowa¢ prawidtowe metody
postugiwania sie koszulkami i utrzymywac cewnik/odprowadzenie
w stanie wystarczajaco naciggnietym (za pomoca mandrynu
blokujacego lub bezposrednio), aby zapobiec uszkodzeniu $cian
naczynia.
Jedli nadmiar tkanki bliznowatej lub zwapnienie uniemozliwia
bezpieczne wsuwanie koszulek, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego
sposobu postepowania.
Nadmierne forsowanie koszulek, gdy uzywane sq
wewnatrznaczyniowo, moze spowodowac uszkodzenie uktadu
naczyniowego wymagajace operacji naprawczej.
Gdyby doszto do ztamania cewnika/odprowadzenia, nalezy oceni¢
fragment i usuna¢ wedtug wskazan.
Gdyby wystapito niedocisnienie, nalezy natychmiast ocenic sytuacje i
zastosowac odpowiednie leczenie.
Z powodu szybkiego tempa rozwoju technologii cewnikéw/odprowadzen
urzadzenie to moze nie nadawac sie do usuwania wszystkich rodzajéow
cewnikow/odprowadzen. Z pytaniami lub watpliwosciami dotyczacymi
zgodnosci tego urzadzenia z okre$lonymi cewnikami/odprowadzeniami
nalezy sie zwrdci¢ do producenta danego cewnika/odprowadzenia.

ZDARZENIA NIEPOZADANE
Potencjalne zdarzenia niepozadane
Do potencjalnych zdarzer niepozadanych zwigzanych z zabiegami
wewnatrznaczyniowego usuwania cewnikéw/odprowadzen nalezg
(wymienione wg wzrastajgcego potencjalnego efektu):
wyparcie lub uszkodzenie cewnika/odprowadzenia, ktére nie byty
celem zabiegu
krwiak w Scianie klatki piersiowej
zakrzepica
zaburzenia rytmu serca
ostra bakteriemia
ostre niedocisnienie
odma optucnowa
udar
przemieszczenie odtamka cewnika/przedmiotu
zatorowos¢ ptucna
pokaleczenie lub rozdarcie struktur naczyniowych lub migsnia
sercowego
krwiak osierdzia / ptyn w worku osierdziowym
tamponada serca
krwiak optucnej
zatrzymanie krazenia
zgon
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INSTRUKCJA UZYCIA

Sugerowana instrukcja uzycia:

Zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd - z polipropylenu

UWAGA: Poza scistym stosowaniem sie do ,Sugerowanej instrukgji

uzycia” tego L} nalezy réwniez zap ¢ sie z czescig ,Uwagi
klini dotyczace ia odp! dzen lub ikow: dostep
gbrny”, : jonej w e rozdziale tej wktadki

Jesli uzywane sa koszulki rozszerzajace lub zestawy koszulek, nalezy stosowac
nastepujace srodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem uzywania koszulek rozszerzajacych istotne
jest doktadne skontrolowanie pozanaczyniowego kanatu cewnika/
odprowadzenia, aby sie upewnic, ze zostaly usuniete wszystkie mankiety
szwow, szwy i materiaty do zamocowywania.
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd z nierdzewnej stali
powinien by¢ tylko w minimalnym stopniu wprowadzony do naczynia.
Przy wsuwaniu koszulek rozszerzajacych nalezy stosowac prawidtowe
metody postugiwania sie koszulkami i utrzymywacé cewnik/
odprowadzenie w stanie wystarczajaco naciggnigtym (za pomoca
mandrynu blokujacego lub bezposrednio), aby zapobiec uszkodzeniu
Scian naczynia.
Jesli nadmiar tkanki bliznowatej lub zwapnienie uniemozliwia bezpieczne
wsuwanie koszulek rozszerzajgcych, nalezy rozwazy¢ zastosowanie innego
sposobu postepowania.
Nadmierne forsowanie koszulek rozszerzajacych, gdy uzywane sg
wewnatrznaczyniowo, moze spowodowac uszkodzenie uktadu
naczyniowego wymagajace operacji naprawczej.
OSTRZEZENIE: Gdy uzywane sg koszulki rozszerzajace lub zestawy koszulek,
nie wolno wprowadzac do zyly wiecej niz jednego zestawu koszulek naraz.
Moze nastapi¢ powazne uszkodzenie naczynia, w tym pokaleczenie $ciany
Zzyly, wymagajace interwengji chirurgiczne;j.
1. Z wewnetrzna koszulkg umieszczong wewnatrz koszulki zewnetrznej
w celu uzyskania teleskopowego dziatania, nalezy wsuwac koszulki
po odprowadzeniu zgodnie z opisem w Czesci Ill rozdziatu ,Uwagi
kliniczne dotyczace ia odp dzen lub cewnikéw: dostep
gorny”, przedstawionym w nastepnym rozdziale tej wktadki.
2. Aby uwolni¢ cewnik/odprowadzenie z przytrzymujacych je tkanek,
zob. Czes¢ IIl ,Uwag klinicznych dotyczacych usuwania odprowadzen
lub cewnikéw: dostep gérny’, przedstawionych w nastepnym rozdziale
tej wkiadki.
Uwagi kliniczne dotyczace ia odp dzen lub ¢
DOSTEP GORNY Doswiadczenie kliniczne w usuwaniu odprowadzen
zidentyfikowato kilka czynnikéw, ktére nalezy wzig¢ pod uwage w ramach
metod usuwania odprowadzen z dostepu gérnego lub udowego. Lekarze
z duzym doswiadczeniem w zakresie metod usuwania odprowadzen
proponowali nastepujace rozwazania w zwiazku z usuwaniem odprowadzen
z dostepu gérnego.
Czeséc 1. Ogdlne uwagi dotyczace uzyskiwania dostepu do cewnikow/
odprowadzen
1. Chirurgicznie odstoni¢ proksymalny koniec zatozonego cewnika/
odprowadzenia i roztgczy¢ cewnik lub odprowadzenie od ich potaczen
(jesli sa podfaczone).
2. Usunac¢ wszystkie szwy i materiaty mocujace.
UWAGA: Poniewaz zabiegi wszczepiania sg bardzo zréznicowane, sposéb
zamocowania cewnikow/odprowadzen w czasie ich wszczepienia mogt
by¢ bardzo réznoraki. Nalezy doktadne skontrolowa¢ dane miejsce,
aby sie upewnic, ze wszystkie mankiety szwow, szwy i materiaty do
zamocowywania, ktére moga by¢ ukryte lub niewidoczne, zostaty usuniete.
3. Odciac wszystkie proksymalne faczniki, jesli s obecne, przy pomocy
nozyc lub innych obcinakéw. Wazne jest, aby przecia¢ cewnik/
odprowadzenie bardzo blisko facznika (ale poza wszystkimi potaczeniami
zagniatanymi), pozostawiajac mozliwie jak najdtuzszy odcinek zatozonego
cewnika/odprowadzenia do manipulacji. Przy przecinaniu cewnika/
odprowadzenia, nalezy unika¢ zamkniecia jego wewnetrznego kanatu
(lub zwoju).
UWAGA: Nie nalezy ciggnac za cewnik/odprowadzenie, bo moze go
to rozciggna, znieksztatcic lub ztamag, utrudniajac dalsze usuwanie
go. Uszkodzenie odprowadzenia moze uniemozliwi¢ przeprowadzenie
mandrynu blokujacego przez kanat i/lub utrudnic¢ rozszerzenie tkanki
bliznowatej.
Czesc Il. Ogélne uwagi dotyczace uzywania mandrynu blokujacego
4. Nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie mandrynu blokujacego (firmy Cook)
przez kanat wewnetrzny cewnika/odprowadzenia w celu ustabilizowania
cewnika/odprowadzenia podczas rozszerzania otaczajacych tkanek.
Nalezy sie scisle stosowa¢ do ,,Sugerowanych instrukcji uzycia”
mandrynu blokujacego, aby:
A. odstoni¢ zwdj wewnetrzny cewnika/odprowadzenia
B. sprawdzi¢ droznos¢ kanatu zwoju
C. ustali¢ odpowiedni rozmiar mandrynu blokujacego na podstawie
wewnetrznej srednicy cewnika/odprowadzenia
D. wsuna¢ mandryn blokujacy do dystalnego korica cewnika/
odprowadzenia
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E. zablokowa¢ mandryn blokujacy w miejscu
OSTRZEZENIE: Nalezy pamieta¢, ze odprowadzenie, w ktérym drut
utrzymujacy w ksztalcie litery J umi ony jest w ¢
Swietle (raczej niz po zewnetrznej stronie zwoju), moze nie by¢ zgodny
z mandrynem blokujacym. Wprowadzenie mandrynu blokujacego
w takie odprowadzenie moze spowodowac wystawanie i mozliwe
przemieszczenie drutu utrzymujgcego w ksztatcie litery J.
5. Jedli materiat izolacyjny cewnika/odprowadzenia nie jest uszkodzony,
zniszczony lub zbyt cienki, nalezy zawigza¢ podwiazke lub uzy¢
zwoju $ciskajacego (firmy Cook) na proksymalnym koricu cewnika/
odprowadzenia, zaciskajac materiat izolacyjny na zwoju i mandrynie
blokujacym, aby zapobiec rozcigganiu si¢ zwoju i materiatu izolacyjnego.
Podwiazke mozna przywiaza¢ do uchwytu petli.
6. Aby odsrubowac cewnik/odprowadzenie z aktywna fiksacja, nalezy
probowac obraca¢ cewnik/odprowadzenie (i mandryn blokujacy, jesli jest
uzyty) w kierunku przeciwnym do kierunku wskazéwek zegara.
7. Nalezy delikatnie pocigga¢ cewnik/odprowadzenie, aby sprawdzic,
czy jest nadal zaczepione w tkance. Jesli cewnik/odprowadzenie jest
dostatecznie luzno osadzone w tkance, nalezy delikatnie pociggac
mandryn blokujacy (jesli jest uzyty) i cewnik/odprowadzenie, aby je
usunac.
UWAGA: Jedli nie uzyto mandrynu blokujacego, nalezy pamietac, ze
uszkodzenie cewnika/odprowadzenia, spowodowane pocigganiem go,
moze uniemozliwi¢ pozniejsze przeprowadzenie mandrynu blokujacego
przez jego kanat i utrudnic rozszerzanie tkanki bliznowatej.
UWAGA: Przy wydobywaniu zatozonego na state odprowadzenia do
elektrostymulacji nalezy pamietac, ze jesli zostanie ono spontanicznie
uwolnione w czasie zabiegu usuwania, koricéwka odprowadzenia moze
uwiezna¢ w gérnym uktadzie naczyniowym. W celu wydobycia koricowki
odprowadzenia poprzez tkanke bliznowata, utworzona w miejscu
dostepu zylnego, bez koniecznosci naciecia zyly, jest czesto konieczne
wprowadzenie koszulek rozszerzajacych przynajmniej na odlegtos¢ zyty
bezimienne;j.
8. Jedli delikatne pocigganie nie spowoduje usuniecia cewnika/
odprowadzenia z naczynia, uwolnienie cewnika/odprowadzenia z
wszelkich przytrzymujacych je tkanek mozna uzyskac przy uzyciu
koszulek rozszerzajacych lub innych urzadzen do wydobywania w
nastepujacy sposoéb:
Ztozyc proksymalng petle mandrynu blokujacego (jesli zostat uzyty).
Wsuwac koszulki rozszerzajace (lub inne urzadzenie do wydobywania)
po ztozonej proksymalnej petli mandrynu blokujacego (jesli zostat

uzyty).
UWAGA: Gdy uzy s koszulki r jace lub zestaw koszulek
rozszerzajacych (firmy Cook), nalezy wziaé pod uwage przedstawione
ponizej,Uwagi ogélne’, a ponadto, e stosowac si¢ do
»Sugerowanej instrukgcji uzycia” danej Iki lub ' lek

Czesc IIl. Uwagi dotyczace uzycia koszulek rozszerzajacych
Uwagi ogélne

Zestawy koszulek rozszerzajacych Byrd sg dostepne w wersjach ze
stali nierdzewnej i polipropylenu. Teleskopowe zestawy koszulek
rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej uzywane sa do minimalnego
wprowadzenia do naczynia. Zestaw koszulek rozszerzajacych ze
stali nierdzewnej zostaje nastepnie wymieniony na zestaw koszulek
rozszerzajacych Byrd z polipropylenu. Po wprowadzeniu zestawu koszulek
rozszerzajacych Byrd z polipropylenu w naczynie, koszulki wsuwane sa
w sposob teleskopowy po cewniku/odprowadzeniu przy jednoczesnym
utrzymywaniu statego naprezenia.
Jedli tkanka bliznowata utrudnia dostep do naczynia gdy uzywany jest
zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd z polipropylenu, nalezy rozwazy¢
uzyskanie dostepu do naczynia przy uzyciu teleskopowego zestawu
koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali nierdzewnej (patrz,Sugerowana
instrukcja uzycia” teleskopowego zestawu koszulek rozszerzajgcych Byrd
ze stali nierdzewnej).
Rozmiar uzytych koszulek rozszerzajacych powinien by¢ wystarczajaco
duzy, aby méc wsuwac koszulki po cewniku/odprowadzeniu bez
wyginania cewnika/odprowadzenia ani marszczenia jego materiatu
izolacyjnego, ale koszulki nie powinny by¢ za luzne.
Wsuwanie koszulek rozszerzajacych musi by¢ zawsze wykonywane pod
kontrolg fluoroskopowa. Koszulek nie wolno naprowadza¢ na wiecej niz
jeden cewnik lub jedno odprowadzeme naraz. Cewnik/odprowadzenie
musi by¢ utr ymy wd nym naprezemu, aby umozliwic¢

| Ik i 1 yr
prowadzanie ich w naczyniu. Przy zbyt matym naprezeniu koszulki
moga przebi¢ naczynie. Zbyt mate naprezenie moze spowodowac awulsje
mieénia sercowego.
UWAGA: Nalezy scisle stosowac sie do,,Sugerowanej instrukgji uzycia”
uzy rodzaju k i lub
9. Z wewnetrzng koszulka umieszczong wewnatrz odpowiedniej
koszulki zewnetrznej w celu uzyskania teleskopowego dziatania, wsuna¢
proksymalny wolny koniec cewnika/odprowadzenia w dystalny koniec
teleskopowego zestawu koszulek. Wsuwac cewnik/odprowadzenie do
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momentu, az zupetnie opusci przeciwny (proksymalny) koniec zestawu
koszulek.

10. Nalezy stosowac dostateczny nacisk wycofujacy lub wycofujace
naprezenie na cewnik/odprowadzenie i/lub jego prowadnik lub
mandryn blokujacy (jesli zostat uzyty) Ma to krytyczne znaczenle
dla bezpiecznego pr k po ¢ /

d. Jesli naprezenie jest nied ne, cewnik/
odprowadzeme moze si¢ wygiac, i
koszulek po prawidtowym torze.
UWAGA: Gdyby cewnik/odprowadzenie ulegty splataniu, inne urzadzenia
do wydobywania, takie jak chwytaki, prowadniki w ksztatcie litery J,
cewniki odchylajgce lub koszyczki moga by¢ pomocne w wyprostowaniu
cewnika/odprowadzenia przed zastosowaniem koszulek rozszerzajacych.
11. Przy naprezonym cewniku/odprowadzeniu i pod kontrolg
fluoroskopowa, wsuwac koszulke wewnetrzng wzdtuz dtugosci cewnika/
odprowadzenia (jesli to dotyczy) w naczynie krwiono$ne. Wsuwac
koszulke zewnetrzng po koszulce wewnetrznej utrzymujac ja wewnatrz
naczynia.

12. Gdy uzywany jest teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd

ze stali nierdzewnej, po weryfikacji uzyskania minimalnego dostepu

do naczynia nalezy wymienic zestaw koszulek rozszerzajacych

ze stali ni j na zestaw k lek rozszerzajacych Byrd

z polipropylenu, zgodnie z opisem w ,Sugerowanej instrukcji uzycia”

teleskopowego zestawu koszulek rozszerzajacych Byrd ze stali

nierdzewnej.

13. Utrzymujac odpowiednie naprezenie na cewnika/odprowadzenia i/

lub jego prowadnika lub mandrynu blokujacego, naprzemiennie wsuwac

wewnetrzng, a nastepnie zewnetrzng koszulke w sposéb teleskopowy,

az cewnik/odprowadzenie zostanie uwolnione z zacisnigcia tkanka.

Generalnie, koszulki wewnetrznej nie nalezy wysuwac na wiecej niz 4 cm

poza koszulke zewnetrzna.

UWAGA: Wsuwanie koszulek nalezy zawsze wykonywa¢ pod

k Ia fl kop aby unikna¢ scigcia powierzchni cewnika/

odprowadzema lub przeblcla naczynia. Kontynuowa¢ utrzymywanie

ika (lub mandrynu blokujacego).

Dostosowac kqt dostgpu, aby utrzymac koszulki w jednej linii

zcl iki w iuiaby iejszy¢ do
krzywizng Iki w czasie ia. Obracanie k

W czasie wsuwania moze utatwi¢ przedostawanie si¢ ich przez bujna

tkanke bliznowata.

UWAGA: Gdyby materiat izolacyjny zaczat odstawac i odstaniac¢ zwdj

wewnetrzny, nalezy uwazac na korcowki koszulek, aby sie upewnic,

ze sie nie rozdwajajg ani nie rozdzierajg, bo mogtoby to prowadzi¢ do

uszkodzenia naczynia. Jesli to konieczne, nalezy wsuna¢ cewnik lub matg

koszulke o tym samym rozmiarze co materiat izolacyjny po gotym drucie.

UWAGA: Jesli po poczatkowo udanym posuwaniu do przodu koszulki

przestang sie przesuwac, lub jesli wsuwanie koszulek jest utrudnione,

nalezy wyjac¢ osobno kazda z koszulek, aby obejrze¢ ich korncowki; jesli

koncowki s znieksztatcone, nalezy je wymienic¢ na nowy zestaw.

UWAGA: Gdy trasa $ledzonego odprowadzenia jest zakrzywiona,

nalezy utrzymywac czubek koncowki (jesli jest zagieta pod katem) po

wewnetrznej stronie zakrzywienia.

UWAGA: Nalezy zachowac ostroznos¢ przy prébach wsuwania

koszulki wewnetrznej poza elektrode pierscieniowa dwubiegunowego

odprowadzenia: gdyby koszulka zaczepita sie, odprowadzenie moze

peknac.

14.W przypadku odprowadzen z serca, jesli odprowadzenie nie zostato

jeszcze uwolnione, gdy koszulka zblizy sie do migsnia sercowego,

nalezy umiesci¢ zewnetrzng koszulke tak, aby tepy koniec zwrécony

byt w kierunku migsnia sercowego. Pociagna¢ koszulke wewnetrzng

na kilka centymetréw do tytu. Za pomoca drugiej koszulki zastosowac

przeciwwyciag w nastepujacy sposob:

Trzymac koszulke zewnetrzna mocno w odlegtosci jednego centymetra

od $ciany serca i pociggac réwnomiernie mandryn blokujacy; koricowka

stymulacyjna zostanie wciggniety w koszulke. Obracanie koszulki moze

pomoc ruszy¢ koricowke z miejsca.

15. Po odplataniu cewnika/odprowadzenia i uwolnieniu go od

przyczepionej tkanki, nalezy usuna¢ cewnik/odprowadzenie, mandryn

blokujacy, jesli byt uzywany, i koszulki rozszerzajace (lub inne urzadzenia

do wydobywania), jesli byty uzywane.

RODZAJ OPAKOWANIA

Produkt wyjatowiony tlenkiem etylenu; dostarczany w rozrywalnych
opakowaniach. Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Urzadzenie zachowuje jatowos, jesli opakowanie nie jest otwarte ani
uszkodzone. Jesli jatowos¢ budzi watpliwosci, nie nalezy uzywac produktu.
Przechowywac w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Przed wyjeciem z opakowania nalezy sprawdzi¢ wyréb
pod katem uszkodzen.
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Chroni¢ przed wilgocia

Chroni¢ przed swiattem stonecznym
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PORT!

Conjunto de bainhas de dilatagao Byrd em polipropileno

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de bainhas de dilatagdo Byrd é composto por bainhas em
polipropileno utilizadas de forma telescépica. Os tamanhos nominais da
bainha (diametro interno da bainha mais interior) sdo 7,0, 8,5, 10, 11,5 e 13 Fr,
com comprimentos nominais de 38 ou 46 cm.

INDICAGOES
A utilizacdo do conjunto de bainhas de dilatagédo Byrd esté indicada em
doentes que necessitem da dilatacao percutanea dos tecidos que rodeiam
eléctrodos cardiacos, cateteres permanentes e objectos estranhos.
Utilizagao com outros dispositivos
O conjunto de bainhas de dilatagao Byrd pode ser utilizado em conjunto
com dispositivos de extraccao de cateteres ou eléctrodos da Cook a seguir
indicados:
Estilete de fixagao
Conjunto de bainhas de dilatacao telescopica em aco inoxidavel Byrd
Byrd Workstation™
Lago Needle’s Eye Snare®
Siga atentamente as “Instrucées de utilizagao sugeridas” para cada um dos
dispositivos utilizados.

CONTRA-INDICAGOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Quando utilizar bainhas, néo as insira sobre mais do que um eléctrodo de
cada vez. Podem ocorrer lesées vasculares graves, incluindo laceragao da
parede venosa que necessite de reparacao cirurgica.
Quando utilizar um estilete de fixagao:
Néo deixe ficar colocado num doente um cateter ou eléctrodo quando
ainda tiver no seu interior um estilete de fixagao. A presenca de um
cateter ou eléctrodo rigidos e a fractura ou migragao de um fio de estilete
abandonado podem provocar lesoes na parede do endocardio ou lesées
vasculares graves.
Né&o aplicar tracgao com contrapeso sobre um estilete de fixagao inserido,
uma vez que tal podera resultar em avulsao do miocardio, hipotenséao ou
rotura da parede venosa.
Tenha atengao que um eléctrodo que tenha um fio de retencdo em forma
de J, que ocupe o respectivo l[imen interno (em vez de estar fora da
espiral), pode ndo ser compativel com o estilete de fixagao. 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 remogao do
cateter ou eléctrodo intravascular quando:
o produto a ser removido tiver uma forma ou configuragao perigosas;
a probabilidade de desintegracao do cateter ou eléctrodo, que podera
levar a embolia de fragmentos, seja elevada;
ou formagdes vegetativas ligadas directamente ao corpo do cateter ou
eléctrodo.
Os dispositivos de remogéo de cateter ou eléctrodo s6 devem ser usados em
instituicoes que tenham competéncias para a realizacao de cirurgias torécicas.
Os dispositivos de remogéo de cateter ou eléctrodo s6 devem ser usados por
meédicos conhecedores das técnicas e destes dispositivos.

PRECAUCOES

Antes do procedimento, tenha atengéo aos tamanhos do cateter ou eléctrodo
em relagdo 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 de longo prazos implantados, os
eléctrodos ou cateteres ndo-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 complicagdes, os médicos muito experientes neste

procedi ac lham as i precaugdes:

Preparagoes
Obter a histéria clinica completa do doente, incluindo o seu tipo de
sangue. Ter rapidamente disponiveis produtos derivados do sangue.
Confirmar o fabricante, o nimero do modelo e a data de implantacao
do cateter ou eléctrodo que pretende remover.
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Fazer uma avaliacao radiogréfica ou ecocardiografica 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 uma
possivel toracotomia; preparar e cobrir com panos de campo a virilha
do doente para um acesso femoral ou possivel acesso femoral.
Estabelecer "pacing" de apoio, conforme for necessario.
Ter disponivel uma ampla gama de bainhas, estiletes de fixagao,
estiletes para desapertar eléctrodos com fixagao activa, lagos e
equipamento acessorio.
Procedimento
Proceder a monitorizagao fluoroscépica durante TODAS as
manipulag¢oes do cateter ou eléctrodo e da bainha. Monitorizar o ECG
e a pressao arterial continuamente ao longo de todo o procedimento e
durante a recuperacéo.
Se estiver a utilizar bainhas ou conjuntos de bainhas, deve seguir as
seguintes precaugoes:
Antes de utilizar bainhas, 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 telescopica Byrd em aco
inoxidavel s6 deve ser utilizado para uma entrada minima no vaso.
Durante a progressao das bainhas, empregue uma técnica adequada
para a bainha e mantenha uma tensao adequada sobre o cateter
ou eléctrodo (usando um estilete de fixagdo ou directamente), para
impedir leses nas paredes dos vasos.
Caso nao seja possivel avancar as bainhas com seguranca devido a
calcificagao ou tecido cicatricial excessivos, considere uma abordagem
alternativa.
A aplicacédo de excesso de forca com bainhas usadas em posicdo
intravascular pode causar les6es no sistema vascular que necessitem
de reparagdo cirurgica.
Caso o cateter ou eléctrodo se partam, avaliar a parte fragmentada e
recuperé-la conforme indicado.
Em caso de hipotensao, avaliar rapidamente a situacao e trata-la de modo
adequado.
Devido a rapida evolucéo das tecnologias do cateter ou eléctrodo, este
dispositivo pode nao ser adequado para remogéo de todos os tipos de
cateteres ou eléctrodos. Se tiver alguma duvida ou questéo relativamente
a compatibilidade deste dispositivo com algum cateter ou eléctrodo em
particular, contacte o fabricante do cateter ou eléctrodo.

EFEITOS ADVERSOS
Efeitos adversos potenciais
Os efeitos adversos que podem estar relacionados com o procedimento
de extraccao intravascular de cateteres ou eléctrodos incluem
(enumerados por ordem crescente do potencial efeito):
desalojamento ou danos no cateter ou eléctrodo néo-alvo;
hematoma da parede toracica;
trombose;
arritmias;
bacteriemia aguda;
hipotensao aguda;
pneumotdrax;
acidente vascular cerebral;
fragmento migrante do cateter ou outro objecto;
embolia pulmonar;
laceragao ou rotura das estruturas vasculares ou do miocérdio;
hemopericardio/derrame pericardico;
tamponamento cardiaco;
hemotdrax;
paragem cardiaca;
morte.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Instrugdes de utilizagao sugeridas:

Conjunto de bainhas de dilatagao Byrd em polipropileno

NOTA: Além do seguimento rigoroso das “Instrugées de utilizagao
sugeridas” para este dispositivo, c Ite as “Consideragdes clinicas para
remocgao de eléctrodos ou cateteres: abordagem superior” descritas na
proxima secgao deste folheto informativo.

Se estiver a utilizar bainhas de dilatagao ou conjuntos de bainhas, deve seguir
as seguintes precaugoes:
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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 dilatagéo telescopica Byrd em aco inoxidavel so
deve ser utilizado para uma entrada minima no vaso.
Durante a progressao das bainhas de dilatagéo, empregue uma técnica
adequada para a bainha e uma tenséao adequada sobre o
cateter ou eléctrodo (usando um estilete de fixacdo ou directamente),
para impedir lesées nas paredes dos vasos.
Caso nao seja possivel avancar as bainhas de dilatagao com seguranca
devido a calcificagao ou tecido cicatricial excessivos, considere uma
abordagem alternativa.
A aplicacao de excesso de forca com bainhas de dilatacao usadas
em posicao intravascular pode causar lesées no sistema vascular que
necessitem de reparagao cirurgica.
ADVERTENCIA: Quando usar bainhas de dilatacdo ou conjuntos de bainhas de
dilatagao, nao insira mais do que um conjunto de bainhas numa veia de cada
vez. Podem ocorrer lesées vasculares graves, incluindo laceracao da parede
venosa que necessite de reparacdo cirdrgica.
1. Com a bainha de dilatacao interna colocada dentro da bainha externa,
que possibilita uma accéo telescopica, avance as bainhas sobre o
eléctrodo, conforme descrito na parte lll das “Consideragées clinicas
para remogao de eléctrodos ou cateteres: abordagem superior” na
préxima seccao deste folheto informativo.
2. Para soltar o cateter ou eléctrodo do encapsulamento tissular, consulte
a parte Ill da seccao “Consideragées clinicas para remogao de eléctrodos
ou cateteres: abordagem superior” descritas na proxima seccéo deste
folheto informativo.
Consideragdes clinicas para remogéo de eléctrodos ou cateteres:
ABORDAGEM SUPERIOR A experiéncia clinica de remocao de eléctrodos
permitiu identificar varios factores a ter em consideracao relativamente as
técnicas de remogéo de eléctrodos usando uma abordagem superior ou uma
abordagem femoral. Médicos bastante experientes em técnicas de remogao
de eléctrodos sugeriram as seguintes consideragdes para remogéo de
eléctrodos usando uma abordagem superior.
Parte I. Consideragoes gerais para acesso ao cateter ou eléctrodo
1. Exponha por via cirtirgica 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 implantacéo. Inspeccione cuidadosamente o
local para se certificar de que todas as mangas de sutura, fios de sutura
e materiais de aperto, que possam estar escondidos ou ocultos (sutura
cega), foram removidos.
3. Corte todos os encaixes proximais, se presentes, com uma tesoura ou
outro instrumento de corte. E importante cortar o cateter ou eléctrodo
muito préximo do conector (mas para além das zonas articuladas
onduladas) deixando uma parte do cateter permanente ou eléctrodo
para trabalhar tao longa quanto possivel. Evite fechar o limen interno (ou
espiral) do cateter ou eléctrodo quando o cortar.
NOTA: Nao puxe o cateter ou eléctrodo pois podera estica-los, distorcé-los
ou parti-los dificultando a remogao posterior. Um eléctrodo danificado
podera impedir a passagem de um estilete de fixacao através do limen e/
ou tornar a dilatacao do tecido cicatricial mais dificil.
Parte Il. Consideragdes gerais relativas a utilizacao de um estilete de fixagao
4. Encare a hipétese de passar um estilete de fixacao (Cook) através
do limen interno do cateter ou eléctrodo para os estabilizar durante a
dilatacao dos tecidos circundantes. Siga atentamente as “Instrugdes de
utilizagao sugeridas” para o estilete de fixagao para:
A. Exponha a espiral interna do cateter ou eléctrodo.
B. Verifique a permeabilidade do limen da espiral.
C. Determine o tamanho adequado do estilete de fixagao com base no
diametro interno do cateter ou eléctrodo.
D. Faga avancar o estilete de fixacao até a extremidade distal do
cateter ou eléctrodo.
E. Prenda o estilete de fixacao.
ADVERTENCIA: Tenha atencdo que um eléctrodo que tenha um fio de
retencdao em forma de J, que ocupe o respectivo lumen interno (em
vez de estar fora da espiral), pode nao ser compativel com o estilete de
fixagdo. A insercao do estilete de fixagao num eléctrodo deste tipo pode
originar protruséao e possivel migracao do fio de retencao em forma de J.
5. A menos que o isolamento do cateter/elétrodo esteja danificado,
degradado ou seja demasiado fino, ate uma ligadura ou utilize uma espiral
de compressao (Cook) na extremidade proximal do cateter/elétrodo,
comprimindo o isolamento contra a espiral e o estilete de fixacdo para
ajudar a impedir o estiramento da espiral e do isolamento. A ligadura
pode ser atada ao punho da ansa.
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6. Para um cateter ou eléctrodo com fixagao activa, tente desaperta-los,
rodando o cateter ou eléctrodo (e o estilete de fixacao, se estiver a ser
utilizado) no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio.
7. Puxe suavemente o cateter ou o eléctrodo para tras, para verificar
se ainda esta preso ao tecido. Se o cateter ou eléctrodo estiver
suficientemente solto no tecido, puxe suavemente o estilete de fixacao (se
estiver a ser utilizado) e o cateter ou eléctrodo para os remover.
NOTA: Se nao tiver usado um estilete de fixagao, tenha atengéo aos danos
no cateter ou eléctrodo provocados quando sao puxados, uma vez que
poderao impedir a passagem subsequente de um estilete de fixagao
através do lumen e/ou dificultar a dilatacdo 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 extracgao, a ponta do eléctrodo poderé 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 n&o for removido do vaso puxando devagar,
as bainhas de dilatacao ou outros dispositivos de recuperacao podem
ajudar a separar o cateter ou eléctrodo do encapsulamento tissular, da
seguinte forma:
Colapse o lago proximal do estilete de fixagdo (caso esteja a ser
utilizado).
Avance as bainhas de dilatagao (ou outro dispositivo de recuperagao)
sobre o lago proximal colapsado do estilete de fixagao (caso seja
utilizado).
NOTA: Se estiver a utilizar as bainhas de dilatagao ou conjuntos
de bainhas de dilatagao (Cook), tenha em atencgao a secgao
“Consideragdes gerais” abaixo e, lel siga
as “Instrugdes de utilizagao sugeridas” para o tipo de bainha ou
conjunto de bainhas que estiver a utilizar.
Parte lll. Consideragoes para utilizacao das bainhas de dilatagao
Consideragdes gerais
Os conjuntos de bainhas de dilatacdo Byrd estdo disponiveis em aco
inoxidavel e em polipropileno. Os conjuntos de bainhas de dilatagao
telescopica em ago inoxidavel Byrd sao utilizados para a entrada minima
no vaso. O conjunto de bainhas de dilatagdo em ago inoxidavel é depois
trocado por um conjunto de bainhas de dilatagao Byrd em polipropileno.
Com a entrada no vaso do conjunto de bainhas de dilatagao em
polipropileno, as bainhas sdo avangadas sobre o cateter/elétrodo de forma
telescopica, mantendo a tensdo constante.
Caso a entrada no vaso seja dificultada por tecido cicatricial durante a
utilizagao de um conjunto de bainhas de dilatagao Byrd em polipropileno,
considere a possibilidade de utilizar o conjunto de bainhas de dilatagao
telescopica em ago inoxidavel Byrd para obter acesso ao vaso (consulte
as “Instrugoes de utilizacao sugeridas” para o conjunto de bainhas de
dilatacao telescopica em ago inoxidavel Byrd).
O diametro das bainhas de dilatagao usadas deve ser suficientemente
grande para permitir que as bainhas possam ser avangadas sobre o
cateter ou eléctrodo sem fazer com que o eléctrodo ou cateter fique
deformado nem que o isolamento fique enrugado, embora ndo 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 tensao adequada sobre
o cateter ou eléctrodo para apoiar as manobras das bainhas de
dilatagéo e para as orientar correctamente no interior do vaso. A
aplicacao de pouca tensao pode fazer com que as bainhas provoquem
arotura da veia. A aplicagdo de muita tensao pode originar avulséo do
miocardio.
NOTA: Siga atentamente as “Instrugées de utilizagao sugeridas” para
o tipo particular de bainha ou conjunto de bainhas que estiver a ser
utilizado.
9. Com a bainha interna colocada dentro da bainha externa adequada
para possibilitar a acgao telescopica, insira a extremidade proximal livre
do cateter ou eléctrodo na extremidade distal do conjunto de bainhas
telescopicas. Avance o cateter ou o eléctrodo até sair totalmente pela
extremidade oposta (proximal) 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 fixagao (se estiver
a ser usado). Este passo é fund I paraap gem segura do
conjunto de bainhas sobre o cateter ou eléctrodo. Se a tensao for
inadequada, o cateter ou eléctrodo pode ficar deformado, impedindo
aprog do do conj de bainhas ao longo do préprio trajecto.
NOTA: Se o cateter ou eléctrodo ficar enredado, outros dispositivos de
recuperacao, tais como dispositivos de preensao, fios guia em J, cateteres
deflectores ou cestos poderao ser Uteis para agarrar e endireitar o cateter
ou eléctrodo antes de usar as bainhas de dilatagéo.
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11. Com o cateter ou eléctrodo sob tensao e com orientagao
fluoroscépica, avance a bainha interna ao longo do cateter ou eléctrodo
e, se se aplicar, para dentro do vaso sanguineo. Avance a bainha externa
sobre a bainha interna, mantendo-a dentro do vaso.

12. Se estiver a utilizar um conjunto de bainhas de dilatagéao telescopica
em aco inoxidavel Byrd, depois de confirmar uma entrada minima no
vaso, troque o conjunto de bainhas de dilatacao em aco inoxidavel
pelo conjunto de bainhas de dilatagido Byrd em polipropileno,
conforme descrito na seccao “Instrugdes de utilizacao sugeridas” para o
conjunto de bainhas de dilatagéo telescépica em ago inoxidavel Byrd.

13. Em alternativa, avance a bainha interna e depois a externa, por via
telescépica, mantendo a tensdo adequada sobre o cateter ou eléctrodo e/
ou o respectivo fio guia ou estilete de 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 pia a prog ao das baint
para evitar rasgar o cateter ou eléctrodo ou provocar a rotura do
vaso. Continue a manter uma tensao adequada sobre o cateter

ou eléctrodo (ou estilete de fixagao). Ajuste o angulo de 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 rotagao das baink a prog ao pode
facilitar o avancgo através de tecido cicatricial excessivo.

NOTA: Se o isolamento se separar e expuser a espiral interna, observe

as pontas das bainhas 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 ap6s uma etapa inicial bem
sucedida ou se a progresséo das bainhas for dificil, retire-as uma de cada
vez para inspeccionar as pontas; caso as pontas estejam deformadas,
troque-as por um novo conjunto.

NOTA: Ao orientar o eléctrodo numa curvatura, mantenha a extremidade
da ponta (caso seja angulada) no interior da curvatura.

NOTA: Tenha cuidado quando tentar avancar a bainha interna para além
do pélo anular de um eléctrodo bipolar, pois se ficar presa, o eléctrodo
podera partir-se.

14. No caso dos eléctrodos cardiacos, se o eléctrodo nao estiver solto
quando as bainhas se aproximarem do miocérdio, posicione a bainha
externa de modo a que a extremidade romba fique dirigida para o
miocardio. Recue alguns centimetros a bainha interna. Aplique contra-
tracgdo com a bainha externa conforme se indica a seguir:

Segure com firmeza a bainha externa a um centimetro da parede cardiaca
e puxe, de forma continua, o estilete de fixagao para tras; a ponta de
“pacing” sera puxada para dentro da bainha. A rotacao da bainha podera
ajudar a deslocar a ponta.

15. 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 as bainhas de dilatacao (ou outro dispositivo de
recuperacao), se estiverem a ser utilizadas.

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado por gas de dxido de etileno e apresentado em embala-
gens de abertura facil. O produto foi concebido para uma Unica utilizagdo. O
produto estara esterilizado desde que a embalagem néo tenha sido aberta
ou nao esteja danificada. Nao utilizar se houver duvidas quanto a esterilizagao
do produto. Guardar num local escuro, seco e fresco. Evitar a exposicao
prolongada a luz. Na altura da sua remogao da embalagem, assegure-se
que o produto nao esté danificado.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

.
L)
Manter seco

M-
—‘e.i-- Manter afastado da luz solar
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KomnnekT pacwmpureneii-uHTpoasiocepos Byrd — us nonunponunesa

B cootBeTCTBIN C hefiepanbHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM 3TO
YCTPOWCTBO MOXeT NPO/aBaTbCA TONbKO Bpayam U no ux
3aKasy.

OMNUCAHVE YCTPOCTBA

KomnnekT paclumputenei-HTpogbiocepos Byrd cocTouT 13 Heckonbkux
NONNNPONUIEHOBBIX MHTPOAbIOCEPOB, TENECKOMMYECKM BIOXEHHDIX OUH B
npyron. HomrHanbHbIN pasmep AMNATOPa (BHYTPEHHWI ANaMeTp BNIOXKEHHOTO
B Camylo CepeiiHy KomniekTa aunsTopa) coctanaet 7,0, 8,5, 10, 11,5, n 13 Fr
NpU HOMUHaNbHO AnvHe 38 unin 46 cm.

NMOKA3AHUA
Komnnekr ANNATOPOB Byfd npefHasHaveH Ana NpUuMeHeHua y NauneHTos,
HY>KAALWNXCA B YPECKOXHOM pacluMpeHnn TKaHew, OKpyXatoLwmnx 3n1eKTpobl
Kapanoctumynaunu, NOCTOAHHbIE KaTeTepbl N NHOPOAHbIE Tena.
MpumeHeHue c gpyrumn ycrpoiicteammn
Komnnekt ANNATOPOB Byrd MOXeT MPUMEHATLCA B COYeTaHUU CO
cneayloWMMI YCTPONCTBaMI ANA N3BNIEYEHNA KaTeTepoB/3N1eKTPOA0B
npoussogcTea Komnaxuy Cook:
GUKCUpYIOLM 30HAOM
TeNeckonMuecknm KomnaeKkTom Aunatopos Byrd u3 Hepxasetowei
cuctemoi Byrd Workstation™
netna Needle’s Eye Snare®
O6A3aTeNbHO TWaTeNbHO cneayiTe «PeKomeHayeMOoN NHCTPYKLMK Mo
NPUMEHEHWNIO» KaXXA0ro Ncnosibyemoro nsgenva.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
He n3sectHbl

OCOBbIE YKA3AHUA
anA NCnonb3oBaHUM AUIATOPOB He BBOANTE AUNATOPbLI MO HECKO/IbKUM
3NeKTPoAaM OfjHOBPeMeHHO. MOoXeT NPon30iTY TAXeNoe NoBpexaeHne
cocyfia, BKMIoYas paspbiB CTEHKM cOCyfia, Tpebyiowuin Xupypruieckoro
BMelIaTeNbCTBa.
Mpu ncnonb3oBaHNM GUKCMPYIOLLETO 30HAA:
He octaBnainTte KaTETep/BﬂeKTpOA B Tene nauneHTa, ecnv BHyTpun
KaTeTepa/3neKTpoAa No-npexHemMy HaxoAUTCA GUKCUPYIOLUI 30HA.
Taxenoe nospexaeHune cocyaa Ui 3HAoKapaa Moxet FIPOVI.'!OPITVI B
pesynbTaTe NOTEpU r’MBKOCTY KaTeTepa/3NeKTPOyIa, W e Nepesoma unm
CMeLeHnA OCTaBNeHHOro NpoBoOAHNKa 30HAa.
He np! iTe Bbl IeHHOTO GUKCUPYIOLLErO 30HAa C
YTAXENEHNEM, TaK KaK 3TO MOXeT NPMUBECTU K aBy/IbCUN MUOKapAaa,
TUNOTEH3UN MNK Pa3pbIBY CTEHKI cocyaa.
Ob6paTiTe BHUMaHME Ha TO, YTO 3N1eKTPOA C J-06pa3sHbIM yaepXnBaloLwym
NPOBOJIHNKOM, PaCrONOXEHHBIM B €r0 BHYTPeHHeM npocseTe (a He
BOBHE CI'IVIpa}'II/I), MOXET 6bITb HECOBMECTUM C ¢MKCMpmeMM 30HAOM.
BBepaeHvie GrKcMpytoLero 30Haa B NOAO6HbIN SNEKTPOA MOXKET NPUBECTH
K NPOTPY31M 11 BO3MOXHOMY CMellieHuio J-06pasHoro yaepxusaiollero
NpPOBOAHNKa.
B3BecbTe OTHOCUTENIbHbIE PUCK 1 NPEUMYL{ECTBA BHYTPUCOCYANCTBIX
npoueayp yaaneHua KaTeTepOB/BﬂEKTPOF[OB B TeX Cyyasnx, korga:
HameUeHHbIif K yjaneHuio 06bekT nmeeT onacHyto Gopmy unn
KoHUrypauuio,
BEPOATHOCTb Pa3pyLUeHIA KaTeTepa/aneKTposa, NPUBoAALLero K am6onumn
dparmeHTam, BbicoKa
nnn BeretTaunn NPUKpPEnNATCA HENOCPEeACTBEHHO K Kopnycy KaTeTepa/
aneKkTposa.
YcTpoiicTBa AnA ynaneHnsa KateTepos/anekTpoAos cieayeT NpUMEHATL
TONbKO B yUpEMXEHIA, UMEIOLLMX BO3MOXHOCTU NPOBEAEHNA TopaKabHbIX
onepauuit. YCTpoiicTea AnA yaaneHna KaTeTepos/3eKTPO0B AOMKHbI
NPUMEHATLCA UCKMIOUNTENbHO BPaiamm, 06N1afalolLMMI 3HaHNAMN METOA0B 1
YCTPOWCTB ANA yAaneHns KaTeTepoB/31eKTPofioB.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Mepepn npoueaypoit NpoBepbTe pa3mepbl KaTeTepa/anekTpoaa B
conocTasnieHnu ¢ pasmepamu yctpoiicts LEAD EXTRACTION™, uto6bi
onpeaennTb BO3SMOXHYI0O HECOBMECTUMOCTb.

Mpu n3bupatenbHbIM yaaneHun KaTeTepoB/3N1eKTPOAOB, KOraa CylecTsyeT
HamepeHue OCTaBUTb OAVH U HECKOJIbKO MMMNNAHTUPOBAHHbBIX NOCTOAHHbIX
KaTeTepoB/3M1eKTPOAOB Ha MeCTe, OCTaloLMecs KaTeTepbl/3NeKTpozb!
obn3aTenbHO BOMKHbI 6bITb BnocneacTBUM NPOTeCTUPOBAHDI, YTOGbI
y6eanTbCaA, YTO OHU He BbiNN NOBPEXAEHDI UMK CMELLEHbI B XOfe NpoLieaypbl
n3BnevyeHunA.
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BcBasmcp i Bpauu, onbiTom

p 3TOM Np yp NPUHATb CleayioLy
Mepbl NPeAoCTOPOXKHOCTA:
MoaroTtoBka

Monyuute NoaPOGHYI0 MEANLIMHCKYIO KapTy NauueHTa, BKlovas
rpynny KpoBw NauueHTa. [lomkeH GbiTb 06ecneyeH HeOTNOXHbIi
N0CTYN K HeO6XOAVMbIM MpenapaTam KpoBu.
Onpenenwre N3rotoBUTeNA, HOMEP MOAENN 1 AaTty nmnnaHTaymn
HaMe4yeHHOro K yaaneHuo KaTeTepa/sneKTpona.
BbinonHUTe peHTreHorpaguyeckyio/axorpapuyeckyio oLeHKy
COCTOAHMA, TUMa 1 PAaCcNONOXeHNA KaTeTepa/aneKTpoaa.
Vicnonb3yiiTe onepaLMoHHyIo, OCHalLleHHY0 060pY/oBaHEM ANA
BbICOKOKa4YeCTBEHHOW PEHTreHOCKONUW, KapAnoCTUMYNAL K,
nedrbpNNATOPOM, KOMNIEKTOM ANA TOPaKOTOMUM 1
neprikapavioueHTesa. [lonxHa 6biTb obecneyeHa AOCTYNHOCTb
HEOT/NI0XKHOW 3X0KapAnorpadum 1 KapaMoTopaKabHO XMpyprum.
MoaroToBbTe 1 3afpanupyiiTe rpyAHyto KNeTKy nayueHTa ana
BO3MOMHOI TOPaKOTOMUY; NOArOTOBLTE U 3aipanupyiiTe nax
nauwveHTa ana 6egpeHHoro AOCTyna nnn BO3MOXHOro 6e,qpeHHoro
nocTyna.
Mpu HEO6XOAMMOCTY BbINONHUTE PE3ePBHYIO KaPANOCTUMYNALIO.
WmeiiTe nog pyKov 06LWMPHbBIN aCCOPTUMEHT AUATOPOB,
HUKCVPYIOLVX 30HA0B, 30H/I0B /A OTBUHUYMBAHWA SNEKTPOSIOB C
aKTUBHOM GUKCaLMeli, NeTesb 1 BCOMOraTesibHOro o6opyAoBaHua.
Mpoueaypa
Mpu BCEX 4 P n
ANNATOPaMU NPUMEHAIITE PEHTIeHOCKONMYECKUii KOHTPONb. Bo
BpemsA npoLiefypbl U NPU BOCCTaHOBNEHW HENpepbIBHO HabnioaanTe 3a
3Kl 1 apTepranbHbIM AaBlEeHNEM.

Mpy UCMoNb30BaHNM AVNATOPOB UNM KOMMNEKTOB AUNATOPOB CeayeT
cobioaaTthb cnegyioLume Mepbl MPefoCcTOPOXKHOCTH:
Mpes/ae Yem 1Cnosnb3oBaTh ANNATOPbI, HEOGXOANMO TLATENbHO
OCMOTpeTb BHECOCyFlIIICTbIﬁ nyTb yaaneHua Ka'reTepa/aneK'rpo[qa,
uTO6bI 06eCneUnTb yianeHe BCex WOBHbIX PYKaBOB, WBOB 1
KpenexHbiX MaTepunanos.
Teneckonuueckuii KOMNIEKT AUNATOPoB Byrd n3 HepxaBeloweit cTanu
cnefyeT NPUMEHATb TONbKO Ana obecneyeHns MMHUMaNbHOro BXxoga
B cocyA.
Mpwv NpoABMKEHVN JUNATOPOB Briepes Nonb3ynTech NPaBuIbHO
METOAVKON AUNALUM 1 NOAAEPXKMBANTE HEOBXOAMMOE HaTsXKeHe
KaTeTepa/aneKTpopa (C nomolbio GprKCMpyiowiero 3oHaa nnm
HanpAmyto), 4T06bl NPeAOTBPATUTb MOBPEXAEHME CTEHOK COCYAa.
Ecnv n3nnwHee KONMYeCTBO PyBLIOBOI TKAHU UM KanbLiHO3a He
no3gonset 6e3onacHo NPOABUHYTb AUNATOPDLI BNepea, paccmoTpure
BO3MOXHOCTb aflbTEPHATUBHOTO AOCTYNa.
MpunoxeHne YpeaMepHOTro yCUnnA K AUNATOpaM BHYTpY cocyaa
MOXeT MPUBECTY K NOBPEXAEHMNIO COCYANCTON CUCTEMbI, TPpebytoLemy
XNpyprnyeckoro sMeLatesibcrea.
Ecnu KaTeTep/aneKTpoA paspyLumnTca, oLeHnTe GparmeHT; yaanute, Kak
nokasaHo.
I'Ipm BO3HMKHOBEHUW rMNOTEeH3UN NposeaunTe 6bICprK) OLIeHKY; neyute
NOAXOAALLMM METOZIOM.
nOCKOﬂbe TexHonorua KaTeTepQE/BJ'IeKTpOFlOB passuBaeTca 6bICTp0, 3710
)’CTPOVICTBO MOXeT OKa3aTbCA HeNPUroaHbIM ANA yaaneHua scex TMnos
KaTeTEpOB/SJ'IeKTpOAOB. anA BO3HWKHOBEHWW BOMNPOCOB U 03a6ouyeHHOCTN
OTHOCUTENIbHO COBMECTUMOCTU 3TOro )’CTPOVICTBH C TeMn NN NHbIMK
KaTeTEpaMIA/BﬂeKTquaMVI oﬁpamal?rrecb K N3rotosuTtento KaTeTepa/
3neKTpoga.

HEFATUBHbIE NOCNEACTBUA
MoTeHuNanbHbIe HeraTMBHbIE NOCNEACTBIA
MoTeHUManbHble HeraTUBHbIE NOCNEACTBUSA, CBA3aHHbIE C NPOLIEyPOi
BHYTPUCOCYANCTON 3KCTPaKLMN KaTeTepoB/31eKTPoA0oB BKOYaHoT (B
nopAaKe BO3pacTaHNA BO3MOXHOTO 3 dekTa):
CMelleHne v NOBPEeXAeHNe He NoANexXallero N3BeyeHmnio
KaTeTepa/anekTposa
rematoma I'py[:lHOI;I CTEHKN
Tpom603
aputMua
ocTpas 6akTepnemna
OCTpas runoTeH3nAa
NHeBMOTOpaKC
NHCYNbT
CMecTUBLUMIACA GpparMeHT KaTeTepa/npeameTta
neroyHas sm6onua
pa3spbiB UK OTPbIB COCYAUCTBIX CTPYKTYP WK MUOKapaa
remonepuKkapy, / nepukapauanbHblii BbINOT
TamnoHaaa cepaua
remoTopakc
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OCTaHOBKa cepaua
cmepTb

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO
P MHC no

Komnnekt pacwmpureneii-uHTpoasiocepos Byrd — us nonunponunesa

NPUMEYAHMUE: N it o P
VHCTPYKLWM MO NPUMEHEHUI0» 3TOr0 YCTPONCTBA CM. FnaBy
«KnuHunveckne P oTl 3NeKTpoAoB

VAW KaTeTepoB: BEPXHWII AOCTYN» B CeAyIOWEeM pa3aene 3Toro
BKnagpiwa.
Mpu MCNonb3oBaHNN ANATOPOB UMM KOMMNEKTOB AVNATOPOB CleayeT
cobniofaTh cnesyiowie Mepbl NPeaoCTOPOXHOCTH:
lMpexae Yem NCnonb3oBaTh AUNATOPbI, HEOGXOANMO TILATENbHO
0OCMOTPETb BHECOCYAUCTbINA NYThb yAaneHns Katetepa/anekTponaa, Ytobb!
o6ecneuunTs yjjaneHue BCex WOBHbBIX PYKaBOB, LBOB 1 KPENeXHbIX
MaTepuanos.
Teneckonnueckuii KOMNNEeKT AunATopos Byrd 3 HepxagetoLLen ctanu
cneayeT NPUMEHATb TONbKO /4NA 0becrneyeHs MUHUMAaNbHOTo BXoaa

B cocyq.
Mpy NpoaBMKeHUN AUNATOPOB Briepes Nonb3yinTech NPaBUIbHON
MeTOAVKOW ANNALMN U NOA, nTe Har

KaTeTepa/anekTpoga (c nomoLbto GUKCHpPYIOLLEro 30HAa Unn
Hanpamyo), 4To6bl NPeoTBPaTUTL NOBPEeX/eHe CTEHOK COCyAa.
Ecnu u3nuwiHee KonM4ecTo py6LOBOI TKaH UK KanblLiHO3a He
no3sonseT 6e30MnacHo NPOABUHYTb AUNATOPbI Biepes, PaccMoTpuTe
BO3MOXHOCTb abTePHATUBHOTO OCTYMa.
TMpunoxeHne Ype3MepHOro yCunmua K AUNATOPaM BHYTPU cocyaa
MOMET NPUBECTY K MOBPEXAEHMIO COCYANCTON CUCTEMDI, TPeByioLiemy
XUPYPruyeckoro BMeLlaTenbCTBa.
MNPEOOCTEPEXEHWE: Mpun ncnonb3osaHuy AUAATOPOB UM KOMMIEKTOB
AVNATOPOB He BBOAWTE B BEHY HECKO/bKO KOMMNEKTOB AUNATOPOB

O/iHOBpeMeHHO. MoXeT NpoV30ITH TAXeENIoe NoBPeXaAeHne CoCyaa, BKoYan

PaspbiB CTEHKM COCYAa, TPeGYIOLNii XMPYPrNYecKoro BMeLLaTeNbCTea.
1. MpogBuIrariTe BOXEHHbIE OfIH B APYrO ANA TENECKOMNUYECKOro
BbIABWXEHNA ANIATOPDI MO 3/1€KTPOAY, KaK ONNCaHo B HacTn m
rnasbi «KnuHNyeckne coo6paxKeHNA OTHOCUTENBHO U3BNEUEHNA
3N1eKTPOAOB NN KaTeTepos: BEPXHVIﬁ AoCTyn» B Crieflyoliem pasjene
3TOrO BKNajbllLa.
2. OTHOCUTENbHO BbICBOGOX/EHUA KaTeTepa/3NeKTpoa U3 OKpyXalollei
TKaHu cm. yacTb Il rnasbl <KnuHnyeckue coobpakeHuns 0THOCUTENbHO
W3B/IeYEHUA INIeKTPOAOB NN KaTeTepos: EEpXHIIIﬁ AocTyn» B
CiefyloLLem pasaene 3Toro BKnagbila.

KnuHuueckne coo6paxeHns OTHOCUTENILHO N3B/IEYEHNS SNIEKTPOAOB

nnm katetepos: BEPXHUM JOCTYN KnuHuueckuii onbIT yaaneHns

SNeKTPOAOB YKa3blBaeT Ha HECKOJTIbKO COO6pa)KEHVIIZ OTHOCUTENIbHO MeTOANKN

yAaneHns 3neKTPOoJ0B C NPYMEHEHNEM BEPXHEro nnu 6epeHHOro 4ocTyna.
Bpaun, obnaaaiolume o6LWMPHBIM OMbITOM MPUMEHEHUA METOAVK YaaneHus
3N1eKTPO/O0B, PEKOMEHYIOT CllieflyloLiie COOBPaKeHA OTHOCUTENBHO
yAaneHna 3neKTPO/OB C NPUMEHEeHNeM BepXHero ocTyna.

Yacrs I. Obuime coobpaxeHnsa OTHOCUTENbHO AOCTYNa K KaTeTepy/anekTpoay

1. Xvpypruyeckim nyTem 0cBo60anTe NPOKCUMarbHbI KOHeL,

NOCTOAHHOTO KaTeTepa/3neKTpoja 1 yaanuTe NofKIloYeHHbIe K KaTeTepy/

3NeKTPOo/Y YCTPOWCTBa (eCNN Takne nmeloTcs).

2. Ypanute BCe WOBHbIE 1 KpenexHble MaTepuabl.

MPUMEYAHWE: BcnepcTerie orpomHoro pasHoo6pasua npoueayp
UMMAaHTaLNN KaTeTepbl/3NeKTpozbl MOTYT 6biTb 3aKpereHbl B MOMEHT
VIMMAaHTaLMM CamMbiMU1 Pa3fndHbIMI MeToamu. TuatenbHoO oCcMoTprTe
MECTO YCTaHOBKM, YTO6bl y6eANTbCA B yaneHnn BCex LWOBHbIX
PYKaBOB, LIBOB, KPENEXHbIX MaTepUanoB, BKNOYaA CKPbITbie U He
npocmaTpuBaloLmecs.

3. OTpexbTe BCe NPOKCMMasbHbIE MPUCNOCOBNEHNA, eCNIN Takne

NPUCYTCTBYIOT, C MOMOLLBIO HOXHULL UAIN APYTOrO PeXyLIero MHCTPyMeHTa.

OueHb BaXKHO cpesaTtb KaTeTep/aneKTpon 0oyeHb 6113KO K KOHHeKTOopYy
(Ho nocne MBbIX 0BXKMMHbIX COeAUHEHWI), OCTABUB Kak MOXHO 6onee
[NVHHBINA Y4aCTOK MOCTOAHHOIO KaTeTepa/anekTpoaa Ana pabotbl. Mpu
Cpe3aHuu KaTeTepa/anekTposa nberaiite NepeKpPbITUA ero BHYTPeHHero
npoceeTa (Unu cnupanm).

MPUMEYAHUE: He TAHWTe 3a KaTeTep/3NeKTPOA, Tak Kak OH MOXeT
pacTAHYTbCA, AehOPMUPOBATLCA WM Pa30PBaTLCA, 3aTPYAHVB
nocnepayiouiee yaaneHue. MoepexjeHne snekTpoaa MoxeT

BOCNPEnATCTBOBaTb NPOXOXAEHUIO d)l/lKCl/lpleU.lEl'O 30HAa Yepes npoceeT

W/Mnu 3aTPYAHNTD AUAALMIO Py6LIOBOI TKaHM.

Yactb Il. O61wme coobparkeHNA OTHOCUTENIbHO NMPUMEHeHNA GUKCUpPYIoLLero

30HAa
4. PaccmMoTpUTe BO3MOXHOCTb NPOBefieHNA GUKCMPYIOLLEro 30HAa
(npounssopcTea komnaHuy Cook) uepes BHyTPEHHWI NPOCBET KaTeTepa/
3NeKTPOAa, YTOGbI CTabnnM3NpoBaTh KateTep/aneKTPoA Npu ANAALK
OKp! TKaHen. Tuy cnepyiTe «P i

b

WHCTPYyKUUn no PUKC 0 30HAA, YTO6bI:
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A. OcBo60ANTbL BHYTPEHHIOIO CMpanb KateTepa/anekTpopa

B. MpoBepnTb NPOXOAMMOCTbL NPOCBETa CNpant

C. OnpepennTb HeOBXOAMMBIN pa3mep GUKCUPYIOLLIETo 30HAa Ha

OCHOBaHWI BHYTPEHHErO AnameTpa KaTeTepa/anekTpoaa

D. MpoBecTn GrKCUpytoLWuii 30HA Bepes K ANCTanbHOMY KOHLY

Katetepa/anektpopa

E. 3adunkcnposaTh GrKCMpytoLwmil 30HA Ha MecTe.
MPEJOCTEPEXKEHVE: O6paTtnte BHUMaHUE Ha TO, YTO 3MEKTPOA C
J-06p p pac B ero
BHYTPEHHeM NnpocBeTe (a He BOBHE Cpau), MOXeT 6biTb HeCOBMECTUM
C GpuKcMpylowum 30HA0M. BBeieHne puKcmpyloiero 3oHaa B NoA06HbI
3NEKTPO/ MOXET NPUBECTY K NPOTPY31N 1 BO3MOXKHOMY CMELLIeHNIO
J-06pa3HOro yAepKNBaIoWIEro NPOBOAHMKA.
5. Ecv v3onAuma KaTeTepa/aneKkTpofa He NoBpeX/aeHa, He pa3noxunach
U He CTIVLIKOM TOHKa, NepPeBXNTE NPOKCUMalbHbIV KOHeL KaTetepa/
3NeKTPO/a NMUraTypor UM NCMoNb3yiiTe CKUMaloLLyio Cnpanb
(Cook), npuaB nsonAumio K cnpani n GrKCMpyioLemy 30Hay, 4Tobbl
NPeAoXpaHu1Tb CNMpasnb U U30NALMIO OT PacTAXeHWA. JIuratypy MOXHO
NpUBA3aTHL K pyuKe-cKobe.
6. B cnyvae kaTeTepa/anekTpopa ¢ akTMBHON duKcaLviell nonbitantech
OTBEPHYTb KaTeTep/3NeKTPof, Bpallan katetep/anexktpon (1
DUKCHPYIOLLWIA 30H[, eCIN NPUMEHAETCA) NPOTHB YaCoBOW CTPENKU.
7. OCTOPOXHO NOTAHUTE 3a KaTeTep/a1eKTpos, YTo6bl NPOBEPUTb, He
0CBOBGOAVNCA NN OH OT OKPY»Kalolei TKaHw. Ecniu Katetep/anekTposa
[BUraeTCA B TKaHW 10CTaTOYHO CBOGO/IHO, OCTOPOXHO NOTAHNTE 33
drKCUpyloWWiA 30HA (eCNIM NPUMEHARTCA) U KaTeTep/3neKTpog, UTobb!
ynanutb ero.
MPUMEYAHWE: Ecnn duKkcmpyiowwnii 3014 He NpUMeHAETCA, cneayeT
NOMHUTb, UTO MOBPEX/EHNE KaTeTepa/NneKkTpoaa, Bbi3BaHHOE
pacTaxeHnem, MOXeT BOCMPEnATCTBOBATL NOC/eAyioLeMy NPOBEASHNIO
buKcMpyoLLEero 30HAa Yepes NPOCBET /U 3aTPYAHNTL AUNALMIO
py6LOBOI TKaHU.
MPUMEYAHWE: MNpu yaaneHum nocToaHHOro anekTpoaa Ans
KapAVoCTUMYNIALMN ClIEAYET MOMHWTb, YTO MPU €r0 MTHOBEHHOM
BbICBOBOX/AEHUM B XO/ie NPOLeAyPbl KCTPAKLIMM HAKOHEUHIIK deKTpoaa
MOMET 3aCTPATL B BEPXHWX COCYAUCTBIX NYTAX. [IN1A TOro, 4T06bl N3BNEUL
HaKOHEUHVIK 3NIeKTPO/ja UYepes PybLIOBYIO TKaHb B MeCTe BEHO3HOMO
[NoCTyna v u3bexaTb BEHOTOMIW, YacTo TpeGyeTcA NPOBECTY AUNATOPbI N0
MeHbLUEe Mepe 0 NNeYEroNioBHON BeHbI.
8. ECnv KaTeTep/31eKTPOo/ HEBO3MOXHO yaanuTh U3 cocyna nytem
OCTOPOXXHOTO BbITAXEHWA, AUNATOPbI UMW APyriie YCTPOCTBa ANA
y[aneHns MoryT NOMOYb OTAENUTL KaTeTep/3N1eKTPOA OT OKpy»KatoLLeit
TKaHW, KaK N3NI0XKeHO HIKe:

CnoxuTe NPoOKCMManbHyto NeTio GprKcupytoLero 3oHaa (ecan

npumMeHAeTCca).

MposeawTe aunATOpPbI (MU APYroe yCTPOCTBO ANA yAaneHus) no

CNIOXeHHOI NPOKCHManbHON NeTie GprKCMpyioLLero 30Haa (ecn

npumeHseTca).
MPUMEYAHME: Mpn ncnonb3oBaHumn AUIATOPOB NN KOMNNIEKTOB
A poB (np Ba Cook) b C
rnaBon «O6wme c P i HNXKe, a TaKKe
(it C i P Y0 MHCTP no

NPUMEHEHUIO» NCMOMIb3YeMOro TUNa AUAATOPa UNN KOMNNIEKTa
AUNATOPOB.

Yacrs lll. C OTHOC! AVNATOPOB

06wume coobpaxeHns
KomnnekTbl pacimputeneil-uHTpoabiocepos Byrd nsrotasnusatorcs u3
Hep)aBeloLLieil CTanu 1 nonunponuneHa. KomnnekT Teneckonmnyeckinx
paclumpuTenein-uHTpoablocepos Byrd 13 HepxkaBetollel cTann
NpYMeHAIOTCA Ans obecneyeHna MUHIMaNbHOro A0CTyNa B cocyn. Mocne
3TOrO KOMMAEKT PacLuNpuTeNei-MHTPOAbIOCEPOB U3 HepXaBeloLLei
CTau 3aMeHAIOT Ha KOMMNEKT pacluvpuTeneit-uHTpoabiocepos Byrd n3
nonunponuneHa. Mocne BBeAEHNA B COCYA KOMMEKTa pacluyputenei-
VHTPO/IbIOCEPOB 13 NONMNPONINIEHa HTPOAbIOCEPbI NPOBOAAT Briepes No
KaTeTepy Wnu 3NeKTPOJY, Pa3ABNran Nx TeNECKOMNYECKN 1 NofAepXKI1Ban
NOCTOAHHOE HaTsAXeHMe.
Ecnu py6LoBas TKaHb 3aTPyAHAET BXOA, B COCYA C MOMOLLbIO KOMM/IEKTa
paclvpuTeneii-uHTpoablocepos Byrd 13 nonnnponuneHa, paccmotpute
BO3MOXHOCTb MPUMEHEHNA KOMM/IEKTa TeNIeCKOMMNYECKNX PacLunpuTenen-
MHTpOAbloCcepoB Byrd n3 Hepxaseloweii cTanu ana obecneyenns aocTyna
8 cocyA (cm. «PekomeHpyemble MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO» KOMMNeKTa
TeNeCKONMUYecKnx paclunpuTenei-nHTpoabiocepos Byrd us HepxaseloLueit
cranu).
MpumeHaemble AUNATOPbI AOMKHbI ObITb AOCTAaTOYHO 6ONLLIOTO pa3mepa,
4TOBbI UX MOXHO GbINIO NPOBECTU MO KaTeTepy/3NeKTPOAY, He 3acTaBnAA
KaTeTep/aneKTPoA U3rnbaTbCs, a ero N30MALMIO — BCMYUNBaTbCA, OAHAKO
VNATOPbI He JOMKHbI GbiTb CIMLIKOM CBOBOAHbBIMU.
lMpu NpoBeAeHM AUNATOPOB BCErAa NPUMEHANTE PEHTTEHOCKOMNYECKoe
HabnioaeHe. Hnkoraa He NpUMeHaAliTe AUNATOPbI B OTHOLLEHUN
HECKOJIbKIX KaTeTepoB WK 31eKTPOAI0B OAHOBPeMeHHO. Beeraa
nog, nTe poc KarTeT /: TpoAa,
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4TO6bI CNOCO6CTBOBATL Nep il POB 1
HanpasieHuio NX BHYTPM cocyaa. Mpu HeOCTaTOUHOM HaTAXEHUM
[VNATOPbI MOTYT Pa30pBaThb BeHy. YpeamepHOe HaTAXKEHNE MOXKET
BbI3BaTh aBYNbCUIO MUOKapAa.

MPUMEYAHME: TwaTtenbHo ¢ nte y
WHCTPYKLMIO No uc 0 TMNa A pa nnn
KOMMNNeKTa AUNATOPOB.

9. BBeanTe NpoKcManbHbiii CBOGOAHBI KOHEL| KaTeTepa/aneKkTpoaa

B AMCTaNbHbI KOHEL| TeNeckonnyeckoro KOMneKTa AUIATOPOs,
BIOMEHHbIX OfIIH B IPYTOil ANA TENECKONUYECKOTO BbIABIKEHNA.
lMpoapuralite KaTeTep/aneKTPOA Briepes, NoKa OH NOSIHOCTbIO He
BbIileT Yepes NPOTUBOMONOXHbIV (MPOKCMMaNbHbIN) KOHel| KomnieKTa
ANNATOPOB.

10. MpunoxuTe JOCTAaTOUHOE BbITAMMBAIOLLEE AABIICHNE UNN yCune
HaTAXEHUA K KaTeTepy/3neKTpoay u/uiu ero NpOBOAHVKY Miu
duKcmpytoLemy 30HAY (ecnu NpUMeHAETCA). 3TO MMeeT KpUTMYecKoe
3HaueHne AnAa obecneyeHns HOro np Ta
AVNATOPOB No KaTeTepy/3nektpoay. Mpn HecooTBeTCTRYOWEM
HaTAXXEHUN KaTeTep/31eKTPOA MOXET U3OTHYTbCA, He N03BONAA
KOMMNEKTY AUNATOPOB NPOMTY N0 HAMEUEHHOMY MyTH.
MPUMEYAHWE: Ecnu KaTeTep/3neKTpoA 3anyTaH, pyrue ycTpoicTsa
IR ynaneHus, Takue Kak 3axsaTblBalolLue yCTPocTea, J-o6pasHble
NPOBOAHNKYA, N3rnbaloLmeca KaTeTepbl N KOP3UHKM, MOryT
cnocobcTBOBaTH 3axBaTy U BbINPAMAEHMIO KaTeTepa/3neKkTposa nepes
NpYMeHeHNeM AUNATOPOB.

11. MoanepxuBan HaTAXeHWe KaTeTepa/anekTpoaa, noa
PEHTIeHOCKONMYECKUM KOHTPOSIEM, MPOBEAUTE BHYTPEHHNI AUNATOP
o BCeil ANVHe KaTeTepa/aneKkTpoaa v, B Clyyae Heo6xoanMocCTy, B
KPOBEHOCHbI COCYA. [poBeAnTe BHEWHUI AUNATOP MO BHYTPEHHEMY
ANNATOPY, OCTaBB €ro B COCyfie.

12. ECv npUMeHAETCA KOMNNEKT TeNeCKONMYecKnX pacluypureneil-
VIHTPOAbIOCEPOB 13 HepXaBeloLLel CTanu, To Nocne NOATBepPXKACHNA
MMHUManbHOro AOCTYNa B COCYA 3aMeHNTe paclumpuTeni-
UHTpOAbIOCEpPbI N3 Vi CTanmn Ha i T
i Byrd us Kak

OnuncaHo B pasgene «PeKOMEHﬂyEMbIE WHCTPYKLMX NO NPUMEHEHWNIO»
KOMMNeKTa Teneckonmnyeckmux pacumpvlTenel?i-mHTpo/:(mocepoB Byrd n3
HepaBetoweil cTanu.

13. Teneckonuyecki nonepemMeHHO NPo/iBUraliTe Briepes CHavyana
BHYTPEHHWIA, @ 3aTeM BHELLHWI AVNATOPbI, NOAAEePKUBaA AOCTaTOYHOe
HaTAXXeHne KaTeTepa/aneKTpoqa n/vnn ero NpoBoOAHMKa nnn
dMKCMpyIOLEero 30HAa, NOKa KaTeTep/3neKTpog He 0cBo6GoANTCA OT
oKpy»Katolell TkaHu. Kak npasunio, BHyTPeHHUIA AUNATOP He crepyet
BbIABUraTb 3a NpeAesnbl BHELWHEro Aunsatopa 6onee, 4em Ha 4 cm.
MPUMEYAHME: Bcerpa npopasuraiite AUAATOpbI Noa

PeHTr YECKUM KOHTP 4T06bI Tb pasp
KaTeTepa/anekTpoga unun cocypa. Mp i
nop Tb A0OC KaTeTepa/anekTpoga (unun

$ukcnpyrowero soHaa). Perynupyiite yron BXoAa, Y4To6bl BbIDOBHATL
AVNATOPbI OTHOCUTENBHO KaTeTepa/3N1eKTPoAa B Cocye 1 CBeCTN K
MUHUMYMY KPUBWU3HY AUAATOPa NPU ero NpoaBIKeHuN. Bpawenne
AVNATOPOB NPW X NPOABUKEHN Briepe; MOXeT cnoco6cTBoBaTh
p yepes 06 yio py6LOBYI0 TKaHb.
MPUMEYAHWE: Ecnn n3onauua oTaenaeTca u obHaxxaeT BHYTPEHHIOW
cnupanb, HabnlofanTe 3a KOHYMKaMU AUATOPOB, YTOGbI Y6eaAnTbCA, YTO
OHU He PaCLLenIATCA 1 He Pa3pbIBAIOTCA, Tak Kak 3TO MOXET MPUBeCTn
K NoBpesieHuio cocysa. MNpu HeobxoaMMoCTn NpoBeauTe Katetep
VNN HeBOMbLLOI VHTPOABIOCEP TOTO e PasMepa, YTo U U30AALNA, NO
06HaAXKMBLUENCA NPOBOOKE.
MPUMEYAHWE: Ecnu nocne nepeoHayanbHOro ycnexa guiAatopbl
nepecTaloT NPO/ABMraTbCA BIepe/ UK X NPOABKEHNE 3aTPYAHACTCA,
U3BfEKNTE AUNATOPbI MO OHOMY, YTOGbI OCMOTPETb X KOHUUKY; €CIIN
KOHUVKI AedOPMUPOBaHbI, 3aMEHMTE KOMMEKT UNATOPOB Ha HOBBIN.
MPUMEYAHWE: Mpwu NnpoxoXaeHnn NoBOpoTa 3nekTpoaa Aepxute octpue
KOHUVMKa JUNATOPa (€N OH CPe3aH Nop Yriom) C BHYTPEHHEN CTOPOHbI
nosoporta.
MPUMEYAHWE: ByabTe oCTOPOXHbI NpK NOMNbITKe NpoBeAeHnA
BHYTPEHHEro JUNATopa Yepes KOMbLo ABYXMOMIOCHOTO 3NeKTPOo/a: ecn
KOJbLIO 3aCTPAHET, INEKTPO/, MOXKET Pa3opBaTbCA.
14. B cnyyae 31eKTPOAO0B ANA KapANOCTUMYNALMN, CIIN INEKTPOA
He 0CBOBOXAEH K MOMEHTY MPUBAVMXKEHUA AUNATOPOB K MUOKaPAY,
PacronoxXuTe BHELHUI AUIATOP TaK, 4TOGbI €ro Tynoil KoHel| Gbin
HanpasseH K Mokapay. OTBeAuTe BHYTPEHHUI AUAATOP Ha HECKOMbKO
CaHTUMETPOB Ha3a/l. [pMeHNTe BbITATMBaHE B NPOTBOMONOMKHOM
HanpaBIeHNM C MOMOLLbIO BHELHErO AUNATOPA, Kak N3NI0XKEHO HUXe:
TBepao AepXuTe BHEWHWUI JUNATOP B OAHOM CaHTUMETPE OT CepAeUHON
CTEHKV 11 PaBHOMEPHbBIM yCUIMEM NOTAHNTE GUKCUPYIOWMI 30H7 Ha3af,
KOHUVMK CTUMYNVPYIOLLEro 3neKTpoaa ByaeT BTAHYT B AunaTtop. BpaleHne
ANNATOPa MOXeT CNoco6CTBOBaTL OCBOBOX/ACHMIO KOHUMKA.
15. Mocne Toro, Kak Katetep/aneKkTpos GyaeT pacnyTaH 1 0CBOGOXAEH
OT OKpY»KaloLLelt TKaHW, yfanuTe Katetep/anekTpos, Gukcupytowuii
30H/, €C/IV OH NPUMEHACTCA, 1 AVIATOPbI (UK APYroe YCTPOCTBO ANA
yAaneHus), €Cv OHU NPYMEHAIOTCA.
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®OPMA MOCTABKU

MocTtaBnaetca CTepPUNN30BaHHbIM rasooépaszlm OKCMAOM 3TUNEHa B Nerko
BCKPbIBaEMOVi ynakoBke. 1A 0iHOPa30BOro 1Crosb3osaHuA. CrepuneH,
ec/ ynakoBKa He BCKPbITa U He HapyllueHa. He ucnonb3yiite npoaykT, ecnv
€CTb COMHEHWA OTHOCUTENBHO €ro CTEPUILHOCTU. XPaHUTb B TEMHOM, CYXOM,
npoxnazgHom mecTe. He fonyckaTb AnnTenbHOro BosgeicTeus ceeta. Mocne
n3BneyeHnA 13 ynakoBkM oCMOTpUTE MPOAYKT 1N y6€AMTECb B OTCYTCTBUU
NOBpeXAeHU.

YCNOBUA XPAHEHUA

Fova)
XpaHutb B CyXOoM mecTe

lMpeaoxpaHATbL OT BO3AENCTBNA CONHEUHbIX Nlyyei
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Byrd dilatatorhylsset - polypropylen

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

PRODUKTBESKRIVNING

Byrd dilatatorhylsset bestéar av polypropenhylsor som anvénds teleskopiskt.
De nominella hylsstorlekarna (den innersta hylsans innerdiameter) ar 7,0, 8,5,
10, 11,5 och 13 Fr, med nominella langder pa 38 eller 46 cm.

ANVANDNINGSOMRADE
Byrd dilatatorhylsset &r avsett for anvandning pa patienter som kraver
perkutan dilatation av vévnad runt hjértelektroder, kvarkatetrar och
frammande féremal.
Anviandning med andra anordningar
Byrd dilatatorhylsset kan anvéandas tillsammans med féljande anordningar
for kateter-/elektrodutdragning fran Cook:
Lésmandrang
Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal
Byrd Workstation™
Needle’s Eye Snare®-snaran
Folj noggrant "Rekommenderad bruksanvisning” for varje anordning som
anvands.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Nér hylsorna anvénds far de inte féras in dver mer &n en elektrod &t gangen.
Det kan uppsta allvarlig karlskada omfattande venvaggslaceration, som kraver
kirurgiskt aterstéllande.
Vid anvandning av lasmandréng:
Ldmna inte en kateter/elektrod i en patient som fortfarande har en
lasmandréang pé plats inuti katetern/elektroden. Allvarlig skada pé karlet
eller den endokardiella véggen kan resultera fran katetern/elektroden
som blivit styv, eller fran frakturering eller migration av den kvarlamnade
mandréangtraden.
Tillimpa inte viktad traktion p& en inférd lasmandréng eftersom avulsio i
myokardiet, hypotoni eller venvéaggsruptur da kan uppsta.
Tank pa att en elektrod som har en J-formad kvarhallningstrad i sitt
inre lumen (istéllet for att den sitter utanfér spiralen) eventuellt inte &r
kompatibel med ldsmandrangen. Om lasmandrangen férs in i en sadan
elektrod kan det medféra att den J-formade kvarhéllningstraden sticker ut
och eventuellt migrerar.
Vég relativa risker och férdelar med intravaskuldra borttagningsprocedurer for
katetern/elektroden i situationer da:
det féremal som ska avldgsnas har en farlig form eller konfiguration,
sannolikheten for att kateter/elektrod desintegreras och orsakar
fragmentemboli &r hog, eller
kateter-/elektrodkroppen &r direkt 6vervéxt.
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 ldkare som ar kunniga i tekniker
och anordningar for borttagning av katetrar/elektroder.

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Om katetrar/elektroder avldgsnas selektivt i syfte att Iimna en eller flera
kroniskt implanterade katetrar/elektroder intakta maste de katetrar/elektroder
som inte ska avlagsnas sedan testas for att sakerstalla att de inte skadades
eller rubbades under utdragningsproceduren.

Till foljd av komplikationsrisken har ldkare med lang erfarenhet av denna
procedur forordat foljande forsil atga
Forberedelser

Erhall grundlig patienthistorik, inklusive patientens blodtyp. Lampliga
blodprodukter bér snabbt kunna finnas tillgéngliga.
Faststall tillverkaren, modellnumret och implantationsdatumet fér den
kateter/elektrod som ska avlagsnas.
Utfor radiografisk/ekokardiografisk utvardering av kateterns/
elektrodens tillstand, typ och lage. Anvand vid forfarandet ett rum
som har avancerad fluoroskopi, pacingutrustning, defibrillator,
torakotomibricka och perikardiocentesbricka. Ekokardiografi och
kardiotorakal kirurgi bér snabbt kunna tillimpas.
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Forbered/drapera patientens bréstkorg for eventuell torakotomi,
forbered/drapera patientens ljumske for femoralt tilltrade eller
eventuellt femoralt tilltrade.

Etablera stédpacing enligt behov.

En omfattande uppsattning hylsor, lasmandrénger, mandranger for
att skruva loss elektroder med aktiv fixeringsanordning, snaror och
tillbehorsutrustningar ska finnas tillganglig.

Ingrepp

Tillimpa fluoroskopisk 6ver ing vid ALL

katetern/elektroden och hylsan. Under forfarandet och aterhamtnmgen

ska EKG och blodtryck i artarerna kontinuerligt 6vervakas.

Om hylsor eller hylsset anvéands ska féljande forsiktighetsatgarder vidtas:
Fore anvandning av hylsor ar det vasentligt att du noga inspekterar
det extravaskuldra omradet kring katetern/elektroden, for att
sakerstalla att alla suturhylsor, suturer och fastknytningsmaterial
avlagsnas.

Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal bér anvéandas endast
for minimalt tilltrade till kérlet.

Nér hylsorna fors fram ska lamplig hylsteknik tillampas och tillrécklig
strackning av katetern/elektroden bibehéllas (via en lasmandréng eller
direkt) for att undvika skada pa karlvaggarna.

Om kraftig &rrvavnad eller férkalkning forhindrar saker inforing av
hylsorna ska en alternativ metod 6vervagas.

Om overdriven kraft tillampas pa hylsor som anvands intravaskulart
kan det resultera i skada pa karlsystemet, vilket kan kréva kirurgiskt
aterstéllande.

Om katetern/elektroden bryts av ska fragmentet undersékas och katetern/

elektroden dras ut enligt indikation.

Om hypotoni utvecklas ska snabb utvérdering ske; behandla pa lampligt

satt.

Med tanke pa den snabba utvecklingen inom kateter-/elektrodteknologin kan
det hidnda att denna anordning inte ar lamplig fér avldagsnande av alla sorters
katetrar/elektroder. Om du har fragor eller tvivel angdende denna anordnings
kompatibilitet med sérskilda katetrar/elektroder ska du kontakta tillverkaren
av katetern/elektroden.

BIVERKNINGAR
Eventuella biverkningar
De eventuella biverkningar som é&r relaterade till forfarandet for
intravaskular utdragning av katetrar/elektroder omfattar (anges i
ordningsféljd med stigande potentiell effekt):
rubbning eller skada pa kateter/elektrod som inte ska avlagsnas
brostvaggshematom
trombos
arytmi
akut blodférgiftning
akut hypotoni
pneumothorax
stroke
migration av fragment fran katetern/féremalet
lungemboli
laceration eller ruptur i kérlstrukturer eller myokardiet
hemoperikardium/perikardiell utgjutning
hjarttamponad
hemotorax
hjértstillestand
dodsfall

BRUKSANVISNING

I derad brul
br

Byrd dilatatorhylsset - polypropylen
OBS! Utdver att nogg folja” derad bruk isning”
for produkten, ska du se “Kliniska dverva den for avla le av
elektroder eller katetrar: superior metod” som finns i denna bilagas nésta
avsnitt.
Om dilatatorhylsor eller -hylsset anvands ska foljande forsiktighetsatgéarder
vidtas:
Fore anvandning av dilatatorhylsor ar det vasentligt att du noga
inspekterar det extravaskuldra omradet kring katetern/elektroden, for
att sékerstalla att alla suturhylsor, suturer och fastknytningsmaterial
avldgsnas.
Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal bor anvandas endast for
minimalt tilltréde till karlet.
Nar dilatatorhylsor fors fram ska lamplig hylsteknik tillampas, och
tillrdcklig strackning av katetern/elektroden bibehallas (via en
lasmandréng eller direkt) for att undvika skada pa karlvaggarna.
Om kraftig drrvévnad eller forkalkning férhindrar séker inféring av
dilatatorhylsorna ska en alternativ metod 6vervégas.
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Om 6verdriven kraft tillampas pa dilatatorhylsor som anvands
intravaskulart kan det resultera i skada pa karlsystemet, vilket kan kréva
kirurgiskt aterstéllande.
VARNING: Nar dilatatorhylsor eller -hylsset anvands far du hogst fora in
en hylsa i taget i en ven. Det kan uppsta allvarlig karlskada omfattande
venvaggslaceration, som kraver kirurgiskt aterstéallande.
1. Se till att innerhylsan har placerats inuti ytterhylsan for teleskopisk
funktion och fér fram hylsorna éver elektroden enligt beskrivning i del Il i
"Kliniska dvervaganden for avla le av elektroder eller katetrar:
superior metod” som finns i denna bilagas nésta avsnitt.
2. For att frigora katetern/elektroden fran vavnadsinkapsling ska du se
del Il i “Kliniska 6vervédganden for avldgsnande av elektroder eller
katetrar: superior metod” som finns i denna bilagas nasta avsnitt.
Kliniska dvervaganden for avla av elektroder eller katetrar:
SUPERIOR METOD Klinisk erfarenhet av borttagning av elektroder har lett
till identifiering av flera 6vervaganden for tekniker for elektrodborttagning
med superior eller femoral metod. Lakare med stor erfarenhet av tekniker for
elektrodborttagning har foreslagit foljande 6vervaganden for borttagning av
elektroder med superior metod.
Del I. Allménna 6verviganden for dtkomst till kateter/elektrod
1. Anvénd kirurgisk metod for att exponera den proximala énden av
kvarkatetern/elektroden, och avldgsna katetern/elektroden frén dess
anslutningar (om den &r ansluten).
2. Avlagsna alla suturer och fastknytningsmaterial.
OBS! Eftersom det finns vitt skilda implantationsférfaranden kan
katetrar/elektroder séttas fast pa en rad olika satt vid tidpunkten for
implantationen. Inspektera omradet noga for att sakerstalla att alla
suturhylsor, suturer och fastknytningsmaterial som kan vara gémda eller
besta av blindsuturer har avldgsnats.
3. Kapa alla proximala kopplingar, om sadana finns, med avbitare eller
annan avbitartdng. Det ar viktigt att katetern/elektroden kapas valdigt
néra kopplingen (men bortom eventuella krimpfogar) sa att sé lang del
som mojligt av kvarkatetern/elektroden é&r tillgédnglig att arbeta med.
Undvik att blockera det inre lumen (eller den inre spiralen) pa katetern/
elektroden nér den kapas.
OBS! Dra inte i katetern/elektroden, eftersom den dé kan tanjas, vridas
eller brytas av, och efterféljande avldgsnande kan forsvaras. Om
elektroden skadas kan det forhindra passage av en ldsmandrang genom
lumen och/eller forsvéra dilatation av arrvévnad.
Del II. Allmédnna dverviaganden for anvéndning av en lasmandrang
4. Overvag att fora en ldsmandrang (Cook) genom kateterns/elektrodens
inre lumen for att stabilisera katetern/elektroden under dilatation av
omgivande vévnader. Flj noggrant derad br isning’
for lasmandréangen for att utfora foljande:
A. Exponera kateterns/elektrodens inre spiral
B. Kontrollera spirallumens 6ppenhet
C. Faststalla Iamplig storlek pa lasmandréngen baserat pa kateterns/
elektrodens inre diameter
D. Fora fram lasmandréngen till kateterns/elektrodens distala ande
E. Lésa fast lasmandréngen pa plats
VARNING: Téank pa att en elektrod som har en J-formad kvarhallningstrad
i sitt inre lumen (istéllet for att den sitter utanfor spiralen) eventuellt inte
ar kompatibel med lasmandrangen. Om lasmandrangen fors in i en sadan
elektrod kan det medfora att den J-formade kvarhallningstraden sticker ut
och eventuellt migrerar.
5. Savida kateterns/elektrodens isolering inte &r skadad, sliten eller fér
tunn ska en ligatur knytas eller en kompressionsspiral (Cook) fastas vid
kateterns/elektrodens proximala ande sé att isoleringen trycks ihop mot
spiralen och lasmandréngen, for att se till att spiralen och isoleringen inte
tanjs ut. Ligaturen kan knytas fast i 6glehandtaget.
6. For en kateter/elektrod med aktiv fixeringsanordning ska du forsoka
skruva loss katetern/elektroden genom att vrida den (och ldsmandrangen,
om sadan anvands) moturs.
7. Dra forsiktigt katetern/elektroden bakat for att se om den fortfarande
sitter fast i vdvnad. Om katetern/elektroden sitter tillrackligt 16st i
véavnaden ska du forsiktigt dra i lasmandrangen (om sadan anvands) och
katetern/elektroden for att avlagsna den.
OBS! Om en lasmandréng inte anvénts ska du ténka pa att om katetern/
elektroden skadas nar du drar i den kan det férhindra efterféljande
passage av en lasmandrang genom lumen och/eller férsvara dilatation
av arrvavnad.
OBS! Om en kronisk pacingelektrod ska avldgsnas ska du tanka pé att om
den spontant frigérs under utdragningsproceduren kan elektrodspetsen
fastna i det 6vre karlsystemet. Dilatatorhylsor, som fors in atminstone till
vena brachiocephalica, krévs ofta for att dra ut elektrodspetsen genom
arrvavnad i omradet for ventilltradet, samt for att undvika venotomi.
8.0m det inte dr mojligt att avldgsna katetern/elektroden ur karlet genom
att dra forsiktigt kan dilatatorhylsor eller andra utdragningsanordningar
hjélpa till att skilja katetern/elektroden frén eventuell véavnadsinkapsling
pa foljande satt:
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Tryck ihop lasmandréngens proximala 6gla (om sédan anvénds).

For fram dilatatorhylsor (eller annan utdragningsanordning) 6ver den

hoptryckta proximala 6glan pé lasmandrangen (om sadan anvénds).
OBS! Om dilatatorhylsor eller dilatatorhylsset anvinds (Cook) ska

du ta hénsyn till de “Allménna 6vervaganden” som anges nedan och

gg félja br ing” for den
sarskilda typ av hylsa eller hylsset som anvénds.
Del lll. Overvi den for andning av dilatatorhylsor

Allmédnna éverviaganden
Byrd dilatatorhylsset finns tillgdngliga i rostfritt stal och polypropylen.
Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal anvands fér minimalt
tilltrade till kérlet. Dilatatorhylssetet i rostfritt stal byts sedan ut mot ett
Byrd dilatatorhylsset i polypropylen. Nar dilatatorhylssetet i polypropylen
fors in i kérlet sa fors hylsorna fram Gver katetern/elektroden teleskopiskt,
medan katetern/elektroden standigt halls strackt.
Om é&rrvavnad forsvarar karltilltrédet nar ett Byrd dilatatorhylsset i
polypropylen anvénds ska du 6vervdga att anvanda Byrd teleskopiskt
dilatatorhylsset i rostfritt stal for karlatkomst (se "Rekommenderad
bruksanvisning” fér Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal).
Storleken pa de dilatatorhylsor som anvénds bér vara tillrackligt stor sa
att hylsorna kan foras fram 6ver katetern/elektroden utan att katetern/
elektroden viker sig eller isoleringen veckas. Hylsorna ska dock inte sitta
overdrivet 16st.
Anvénd alltid fluoroskopisk dvervakning nér dilatatorhylsorna fors framat.
Anvénd aldrig hylsorna for mer &n en kateter eller elektrod i taget.
Bibehall alltid tillrécklig strackning pa katetern/elektroden for att
stodja manévreringen av dilatatorhylsorna och styra dem pa lampligt
satt inuti kdrlet. Vid otillrdcklig strackning kan hylsorna orsaka venruptur.
Overdriven strackning kan orsaka avulsio i myokardiet.
0BS! Félj nogg! derad br isning” for varje
sérskild typ av hylsa eller hylsset som anvénds.
9. Se till att innerhylsan har placerats inuti lamplig ytterhylsa for
teleskopisk funktion och for in kateterns/elektrodens proximala fria ande i
det teleskopiska hylssetets distala &nde. For fram katetern/elektroden tills
den sticker ut helt ur motsatt (proximal) énde av hylssetet.
10. Tillampoa tillracklig tillbakadragningskraft eller strackning pa katetern/
elektroden och/eller dess ledare eller lasmandréng (om sadan anvands).
Detta ar vasentligt for att hylssetet sdkert ska kunna passera 6ver
katetern/elektroden. Om stréckningen ér otillracklig kan katetern/
elektroden vika sig, vilket forhindrar framforande av hylssetet lings
lamplig bana.
OBS! Om katetern/elektroden har trasslats ihop kan andra
utdragningsanordningar, sésom gripanordningar, J-ledare,
avledningskatetrar eller korgar, underlatta gripande och utrétning av
katetern/elektroden innan dilatatorhylsor anvands.
11. Hall katetern/elektroden strackt och fér under fluoroskopisk
végledning innerhylsan framét langs kateterns/elektrodens langd och
in i blodkarlet, om tillampligt. For ytterhylsan framat Gver innerhylsan
samtidigt som den bevaras i karlet.
12. Om ett Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal anvands
ska du, efter att ha kontrollerat minimalt tilltrade till kdrlet, byta
ut dilatatorhylssetet i rostfritt stal mot Byrd dilatatorhylsset i
polypropylen enligt beskrivningen i “Rekommenderad bruksanvisning”
for Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal.
13. Anvénd teleskopisk metod och for vaxelvis fram inner- och ytterhylsan
med innerhylsan forst, samtidigt som tillrdcklig strackning bibehalls p&
katetern/elektroden och/eller dess ledare eller lasmandréng, tills katetern/
elektroden inte léngre begransas av vavnad. | allménhet ska innerhylsan
inte foras fram mer an 4 cm framfér ytterhylsan.
0BS! Overvaka alltid med fluoroskopi nér hylsorna fors framat, for
att undvika avskérning av katetern/elektroden eller kérlruptur.
Fortsitt att bibehalla tillracklig strackning pa katetern/elektroden
(eller la dra ). Justera tilltradesvinkeln for att halla hylsorna
riktade i linje med katetern/elektroden i kérlet och for att minimera
hylsbéjningen vid framférandet. Framféring genom kraftig adrrvavnad
kan underlittas av att hylsorna samtidigt roteras.
OBS! Om isoleringen separeras och exponerar innerspiralen ska spetsarna
pé hylsorna iakttas for att sékerstalla att de inte klyvs eller rivs sénder,
eftersom detta kan leda till kérlskada. For vid behov fram en kateter eller
liten hylsa av samma storlek som isoleringen 6ver den nakna traden.
OBS! Om hylsan inte fors framat efter inledande framgéng, eller om det
uppstar svarigheter vid framférandet av hylsorna, ska hylsorna avlagsnas
en i taget sé att du kan inspektera spetsarna. Om spetsarna &r vridna ska
de bytas ut mot ett nytt set.
OBS! Nér elektroden férs fram i en kurva ska spetsens udd (om spetsen ar
vinklad) hallas pa insidan av kurvan.
OBS! Var férsiktig nar du forséker fora innerhylsan framéat och forbi
ringelektroden pa en bipolér elektrod. Om innerhylsan fastnar kan den
bipoldra elektroden ga sonder.
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14. For hjartelektroder: om elektroden inte har frigjorts nar hylsorna borjar
narma sig myokardiet ska ytterhylsan placeras sa att den trubbiga énden
riktas mot myokardiet. Dra tillbaka innerhylsan flera centimeter. Motverka
traktionen med ytterhylsan pa féljande satt:

Hall bestamt fast ytterhylsan en centimeter fran hjartvaggen och dra
stadigt lasmandrédngen bakat. Pacingspetsen dras in i hylsan. Om hylsan
vrids kan det underlatta rubbning av spetsen.

15. Nér katetern/elektroden har frigjorts frén intrassling och
vavnadsadherens ska katetern/elektroden, lasmandrangen (om sadan
anvands) och dilatatorhylsor (eller annan utdragningsanordning), om
sadan anvands, avlagsnas.

LEVERANS

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

FORVARINGSFORHALLANDEN

[ . ]
Forvaras torrt

Skyddas fran solljus
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