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ENGLISH

Liberator® Beacon® Tip Locking Stylet

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

DEVICE DESCRIPTION

The Liberator® Beacon® Tip Locking Stylet is comprised of a handle and a stylet wire having a fixation mechanism attached
to the distal end.

INDICATIONS
The Liberator Beacon Tip Locking Stylet is intended for use in patients requiring the percutaneous removal of cardiac leads,
indwelling catheters and foreign objects, with a central lumen.
Use With Other Devices
The Liberator Beacon Tip Locking Stylet may be used in conjunction with the following catheter/lead extraction devices
from Cook:
Bulldog™ Lead Extender
One-Tie® Compression Coil
Byrd Telescoping Stainless Steel Dilator Sheath Set
Byrd Dilator Sheath Set - Polypropylene
Evolution® Mechanical Dilator Sheath Set
Evolution® Shortie Mechanical 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 the Liberator Beacon Tip Locking Stylet:
Do not abandon a catheter/lead in a patient with the Liberator Beacon Tip 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 Liberator Beacon Tip 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 Liberator Beacon Tip Locking Stylet. Insertion of the Liberator Beacon Tip 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. 2



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.
The Liberator Beacon Tip Locking Stylet has not been tested for MR compatibility, therefore it should not be used in an MR
environment.
As a result of the risk of complications, doctors highly experienced in this procedure have advised the following precautions:
Preparations
Obtain a thorough patient history, including patient blood type. Appropriate blood products should be rapidly available.
Ascertain the manufacturer, model number, and implant date of the catheter/lead to be removed.
Perform radiographic/echocardiographic evaluation of catheter/lead condition, type, and position.
Use a procedure room that has high quality fluoroscopy, pacing equipment, defibrillator, thoracotomy tray, and
pericardiocentesis tray. Echocardiography and cardiothoracic surgery should be rapidly available.
Prep/drape the patient’s chest for possible 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 /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 Evolution Shortie or 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 dilator 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 cardiac tamponade
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hemopericardium/pericardial effusion hemothorax
cardiac arrest death

INSTRUCTIONS FOR USE

Suggested Instructions for Use: Liberator Beacon Tip Locking Stylet
WARNING: Do not abandon a catheter/lead in a patient with the Liberator Beacon Tip 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.
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 Liberator Beacon Tip Locking Stylet. Insertion of the Liberator Beacon
Tip Locking Stylet into such a lead may result in protrusion and possible migration of the J-shape retention wire.
WARNING: Do not apply weighted traction to an inserted Liberator Beacon Tip Locking Stylet as myocardial avulsion,
hypotension, or venous wall tearing may result.
NOTE: For targeted active fixation leads with a retractable distal helix, consider retracting the helix (by following lead
manufacturers instruction) before prepping the lead.
1. After the proximal end of the catheter/lead has been exposed, sutures and tie-down materials removed, and the
proximal fittings (if present) cut off, expose the inner coil of the catheter/lead.
NOTE: For a unipolar pacing lead, if the lead is long enough, use a scalpel to circumscribe the insulation two centimeters
from the cut proximal end of the lead (do this carefully to avoid deforming the coil), then pull the insulation off to expose
the inner coil. For a bipolar lead with coaxial coils, remove the outer coil and inner insulation to expose the inner coil and
prevent it from being pushed deeply into the outer coil.
NOTE: Examine the lumen to be sure the interior coil is not flattened and there are no burrs that would inhibit passage of
the Liberator Beacon Tip Locking Stylet into the lumen.
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.
NOTE: 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 Liberator Beacon Tip Locking Stylet through the lumen and/or
make dilation of scar tissue more difficult.
2. Check patency of the coil lumen. Pass a standard wire guide or stylet wire through the inner lumen of the catheter/lead
to clear any blood, coagulation, or blockage in the lumen prior to insertion of the Liberator Beacon Tip Locking Stylet.
After confirmation of a clear lumen, remove the standard stylet wire.
NOTE: It may be helpful to mark the depth of penetration of a normal stylet wire into the catheter/lead by placing
a mosquito clamp at that point where the stylet wire exits the cut end of the catheter/lead. Knowing the depth of
penetration will be useful later in monitoring progress during insertion of the Liberator Beacon Tip Locking Stylet.
3. Advance the Liberator Beacon Tip Locking Stylet to the distal end of the catheter/lead, with fluoroscopic monitoring.
4.To lock the Liberator Beacon Tip Locking Stylet in place:

e

Figure 1

After the Liberator Beacon Tip Locking Stylet is advanced to the tip of the lead, unlatch the tubular handle of the locking
mechanism by removing the latchpin (Figure 1).
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Figure 2

Lock the Liberator Beacon Tip Locking Stylet in the lead by firmly advancing the tubular handle forward while holding
integral wire extender in place (Figure 2)
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 the Liberator Beacon Tip 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 with an exposed distal helix, 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 Liberator Beacon Tip Locking Stylet 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:
Advance dilator sheaths (or other retrieval device) over proximal end of the Liberator Beacon Tip Locking Stylet.
9. If for some reason removal is unsuccessful or becomes medically contraindicated, removal of the Locking Stylet may be
facilitated as described below.
Pull on the tubular handle to retract it toward the loop handle. If the Liberator Beacon Tip Locking Stylet is freed,
remove it.

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
2,
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Uzamykaci stilet Liberator® s hrotem Beacon®

Federalni zdkony dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze lékaitim nebo na Iékaisky predpis.

POPIS ZARIZENI
Uzamykaci stilet Liberator® s hrotem Beacon® se sklada z rukojeti a stiletového dratu, ktery ma na distalnim konci pfipojen
fixa¢ni mechanismus.

INDIKACE
Uzamykaci stilet Liberator s hrotem Beacon je urcen k pouziti u pacient(i vyzadujicich perkutanni odstranéni kardialnich
vodicu, katetrl zavedenych v téle a cizich pfedmétd, které maji centralni lumen.
Pouziti s jinymi zafizenimi
Uzamykaci stilet Liberator s hrotem Beacon Ize pouzivat spolu s nasledujicimi zafizenimi pro extrakci katetr/vodi¢t
vyrobce Cook:
Prodluzovaci dil vodice Bulldog™
Kompresni smycka One-Tie®
Teleskopicka souprava dilatacnich sheath(i Byrd z nerez oceli
Souprava dilata¢nich sheatht Byrd - polypropylen
Souprava mechanickych dilata¢nich sheathti Evolution®
Souprava kratsich mechanickych dilata¢nich sheath( Evolution® Shortie
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 nezavadéjte sheathy najednou pfes vice nez jeden vodi¢. Miize dojit k zavaznému poskozeni cévy véetné
lacerace cévni stény vyzaduijici chirurgicky zakrok.
Pfi pouzivani uzamykaciho stiletu Liberator s hrotem Beacon:
Neponechejte katetr/vodic v téle pacienta s uzamykacim stiletem Liberator s hrotem Beacon uvnitf katetru/vodice.
Plsobenim vyztuzeného katetru/vodice, pripadné zlomenim nebo migraci ponechaného stiletového dratu, maze dojit
k zavaznému poranéni cévy nebo endokardiaIni stény.
Neaplikujte trakci se zdvazim na zavedeny uzamykaci stilet Liberator s hrotem Beacon, protoze to miize zp(sobit avulzi
myokardu, hypotenzi nebo natrzeni cévni stény.
Méjte na paméti, ze vodi¢ s retenénim dratem tvaru J zavedenym v jeho vnitinim lumenu (tj. nespocivajicim vné
spiraly), nemusi byt kompatibilni s uzamykacim stiletem Liberator s hrotem Beacon. Zavedeni uzamykaciho stiletu
Liberator s hrotem Beacon do takového vodi¢e mize mit za nasledek protruzi a potencialni migraci retenéniho drétu
tvaru J.
Zvatzte relativni rizika a pfinosy metod odstranéni nitrocévnich katetr(i/vodicti v nasledujicich pripadech:
mé-li pfedmét, ktery se ma odstranit, nebezpecny tvar nebo konfiguraci;
je-li vysoka pravdépodobnost rozpadu katetru/vodice s rizikem embolizace fragmentt;
nebo je-li pfimo na téle katetru/vodice pfichycena vegetace.
Zafizeni k extrakci katetr(i/vodi¢ se sméji pouzivat pouze ve zdravotnickych zafizenich vybavenych pro operace hrudniku.
Zafizeni na extrakci katetri/vodi¢t sméji pouzivat pouze lékafi obezndmeni s technikami a zafizenimi na extrakci katetrdi/vodica.
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UPOZORNENI
Pfed vykonem zhodnotte velikost katetru/vodice v porovnani s velikosti zafizeni LEAD EXTRACTION™, abyste zjistili
pripadnou nekompatibilitu.
Pokud selektivné odstraiujete katetry/vodice s imyslem ponechat jeden nebo vice dlouhodobé implantovanych katetri/
vodicti nedotéenych, je nutno necilové katetry/vodice nasledné otestovat, aby se zajistilo, ze nebyly béhem extrakce
poskozeny nebo uvolnény.
Uzamykaci stilet Liberator s hrotem Beacon nebyl testovéan z hlediska kompatibility s MR, proto se nesmi pouzivat v
prostiedi MR.
Vzhledem k riziku komplikaci doporucuji [ékafi s velkymi zkusenostmi s timto vykonem nasledujici bezpecnostni opatieni:
Pfipravy
Ziskejte dukladnou anamnézu pacienta véetné krevni skupiny. Méjte pfipraveny pohotové pfislusné krevni produkty.
Zjistéte vyrobce, ¢islo modelu a datum implantace katetru/vodice, které maji byt odstranény.
Provedte radiografické/echokardiografické vyhodnoceni stavu, typu a umisténi katetru/vodice.
Pouzijte operacni sal, ktery ma k dispozici skiaskopii s vysokym rozlisenim, zafizeni pro stimulaci srdce, defibrilator,
soupravu nastrojd pro thorakotomii a soupravu néstroji pro perikardiocentézu. Pohotové musi byt k dispozici
echokardiografie a moznost provedeni hrudni operace srdce.
Hrudnik pacienta pfipravte/zarouskujte pro potencialni thorakotomii a pfipravte/zarouskujte tfisla pacienta pro femoralni
pfistup nebo pro potencialni femoralni pfistup.
Podle potieby zajistéte podptrnou stimulaci.
Méjte k dispozici rozsahly vybér sheathtl, uzamykacich stiletd, stileti k vySroubovani aktivnich fixa¢nich vodica, ocek a
pomocného pfislusenstvi.
Postup
P¥i VESKERE manipulaci s katetrem/vodi¢em a se sheath Zivejte skiaskopické zok i. Trvale monitorujte
EKG a arterialni krevni tlak po celou dobu vykonu a béhem zotavenl
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.
Souprava kratsich dilatacnich sheathl Evolution Shortie nebo teleskopicka souprava dilata¢nich sheathl z nerez oceli
Byrd musi byt pouzita 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 pfimo), abyste zabranili poskozeni cévnich stén.
Pokud bezpe¢nému posouvani dilata¢nich sheathl brani nadmérné jizevnata tkan nebo kalcifikace, zvazte
alternativni pfistup.
Vyvinuti nadmérné sily u sheathti pouzitych uvniti cév miize zp(sobit poskozeni cévniho systému vyzadujici
chirurgickou reparaci.
Pokud katetr/vodic praskne, vyhodnotte fragment a podle indikace extrahuijte.
Pokud se objevi hypotenze, provedte urychlené vy3etieni a podle potieby pouzijte vhodnou Ié¢bu.
V dusledku rychlého vyvoje technologie katetr/vodi¢t nemusi byt toto zafizeni vhodné k odstranéni viech typu katetri/
vodi¢d. V pfipadé otazek nebo pochybnosti ohledné kompatibility tohoto zafizeni s konkrétnimi katetry/vodici kontaktujte
vyrobce katetru/vodice.

NEZADOUCI PRIHODY
Potencialni nezadouci pfihody
Mezi potencialni nezadouci ptihody souvisejici s postupem nitrocévni extrakce katetrl/vodica patii nasledujici (uvedeny
v poradi podle vzristajiciho potenciélniho vlivu):

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

akutni bakterémie; akutni hypotenze;
pheumotorax; mrtvice;



migrujici fragment katetru/pfedmétu; plicni embolie;

lacerace nebo natrzeni cévnich utvard nebo myokardu; srde¢ni tamponada;
hemoperikardialni/perikardialni vypotek; hemotorax;
zastava srdce; smrt.

NAVOD K POUZITI

Doporuéeny navod k pouZziti: L ykaci stilet Lik s hrotem Beacon

VAROVANI: Neponechejte katetr/vodi¢ v téle pacienta s uzamykacim stiletem Liberator s hrotem Beacon uvnitf katetru/
vodice. Plisobenim vyztuzeného katetru/vodice, pfipadné zlomenim nebo migraci ponechaného stiletového dratu, miize
dojit k zdvaznému poranéni cévy nebo endokardialni stény.

VAROVANI: Mé&jte na paméti, ze vodi¢ s retenénim dratem tvaru J zavedenym v jeho vniténim lumenu

(tj. nespocivajicim vné spiraly), nemusi byt kompatibilni s uzamykacim stiletem Liberator s hrotem Beacon. Zavedeni
uzamykaciho stiletu Liberator s hrotem Beacon do takového vodi¢e mlze mit za nasledek protruzi a potencialni migraci
retencniho dratu tvaru J.

VAROVANI: Neaplikujte trakci se zavazim na zavedeny uzamykaci stilet Liberator s hrotem Beacon, protoZe to miize
zpusobit avulzi myokardu, hypotenzi nebo natrzeni cévni stény.

POZNAMKA: Pro cilené vodice s aktivni fixaci se zatazitelnou distalni spiralou pred pfipravou vodice zvazte zatazeni
spiraly (postupujte podle pokyni vyrobce vodice).

1. Po obnazeni proximalniho konce katetru/vodice, po odstranéni steht a fixacniho materialu a po odstfizeni
proximalnich spojek (jsou-li pfitomny) obnazte vnitini spiralu katétru/vodice.

POZNAMKA: Jedné-li se o unipolarni stimula¢ni vodi¢, pokud je vodi¢ dostate¢né dlouhy, pomoci skalpelu nafiznéte

po obvodu izolaci dva centimetry od odstfizeného proximalniho konce vodice (opatrné, abyste nedeformovali spirélu),
potom stahnéte izolaci, aby se obnazila vnitini spirala. Jedna-li se o bipolarni vodi¢ s koaxidlnimi spirdlami, odstrante
vnéjsi spirdlu a vnitini izolaci, aby se obnazila vnitini spirala a zabrante jejimu zatlaceni hluboko do vnéjsi spirély.
POZNAMKA: Prohlédnéte lumen a ujistéte se, Ze vnitini spirdla neni zplostéla a Ze na ni nejsou ostfiny, které by
znemoznily priichod uzamykaciho stiletu Liberator s hrotem Beacon do lumenu.

POZNAMKA: Vzhledem k tomu, Ze se postupy implantace velmi ligi, katetry/vodi¢e mohou byt v dobé& implantace
fixovany nejrliznéjsimi zplsoby. Peclivé prohlédnéte misto a zajistéte odstranéni viech pfisivacich manzet, steh(i a
fixa¢nich materiald, které by mohly byt skryté nebo ,slepé”.

POZNAMKA: Je dilezité odstfihnout katetr/vodi¢ velmi blizko spojky (ale za véemi zalisovanymi spoji) a pfitom ponechat
co nejdelsi ¢ast katetru/vodice zavedeného v téle, se kterou budete pracovat. Pfi stfihani zamezte uzavfeni vnitfniho
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. Pii poskozeni vodi¢e se miize znemoznit priichod uzamykaciho stiletu Liberator

s hrotem Beacon lumenem nebo ztizit dilatace jizevnaté tkané.

2. Zkontrolujte prichodnost lumenu spiraly. Vnitinim lumenem katetru/vodice protahnéte standardni vodici drat nebo
stiletovy drat, abyste odstranili veskerou krev, srazeniny nebo jiné prekazky v lumenu pfed zavedenim uzamykaciho
stiletu Liberator s hrotem Beacon. Po potvrzeni priichodnosti lumenu odstrante standardni stiletovy drat.

POZNAMKA: Mize byt uzite¢né oznacit hloubku préiniku normalniho stiletového dratu do katetru/vodice nalozenim
svorky Mosquito v bodé, ve kterém stiletovy drat vychazi ze zastfizeného konce katetru/vodice. Informace o hloubce
priniku bude uzite¢na pozdéji pii monitorovani postupu pfi zavadéni uzamykaciho stiletu Liberator s hrotem Beacon.
3. Pod skiaskopickou kontrolou posurite uzamykaci stilet Liberator s hrotem Beacon k distalnimu konci katetru/vodice.
4. Uzaméeni uzamykaciho stiletu Liberator s hrotem Beacon na misté:

e

Obrazek 1
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Jakmile je uzamykaci stilet Liberator s hrotem Beacon posunuty ke hrotu vodice, uvolnéte tubuldrni rukojet uzamykaciho
mechanismu odstranénim ¢epu zapadky (obrazek 1).

S —— S

Obrazek 2

Zajistéte uzamykaci stilet Liberator s hrotem Beacon ve vodici pevnym posunutim tubularni rukojeti dopredu pfi
soucasném drzeni integrélniho prodluzovaciho dilu dratu na misté (obrazek 2).
5. Pokud izolace katetru/vodice neni poskozena, degradovana nebo piilis ztencend, podvazte proximalni konec katetru/
vodice ligaturou nebo pouzijte kompresni smycku (Cook) a pfitom stlacte izolaci proti spiréle a uzamykacimu stiletu
Liberator s hrotem Beacon, abyste pomohli zabranit natazeni spirély a izolace. Ligaturu Ize navazat na rukojet smycky.
6. Pro katetr/vodi¢ s aktivni fixaci s obnazenou distalni spirélou se pokuste katetr/vodi¢ vy3roubovat oto¢enim 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/vodic ve tkani dostatecné
volny, jemné zatdhnéte za uzamykaci stilet Liberator s hrotem Beacon a katetr/vodi¢, abyste je odstranili.
POZNAMKA: Pokud nepouzivite uzamykaci stilet, méjte na paméti, ze poskozeni katetru/vodice zplisobené tahem mize
znemoznit nasledny priichod uzamykaciho stiletu lumenem nebo ztiZit dilataci jizevnaté tkané.
POZNAMKA: Pokud odstrafujete dlouhodobé zavedeny stimula¢ni vodi¢, méjte na paméti, ze pokud se béhem extrakce
samovolné uvolni, mize se hrot vodice zachytit v horni ¢asti cévniho systému. K extrakci hrotu vodice skrze jizevnatou
tkan v misté cévniho vstupu a pro vylouceni venotomie je ¢asto nezbytné pouziti dilatacnich sheathl posunutych
nejméné po brachiocefalickou zilu.
8. Neni-li katetr/vodi¢ odstranén z cévy jemnym tahem, mohou k uvolnéni zapouzdreni katetru/vodice v tkani pomoci
dilata¢ni sheathy nebo jina extrakéni zafizeni podle nasledujiciho popisu:
Posurite dilatacni sheathy (nebo jina extrakni zafizeni) pres proximélni konec uzamykaciho stiletu Liberator s
hrotem Beacon.
9. Je-li z néjakého diivodu odstranéni netspésné nebo je kontraindikovano z Iékaiského hlediska, Ize usnadnit odstranéni
uzamykaciho stiletu podle popisu uvedeného nize.
Zatahnéte za tubularni rukojet, abyste ji stahli smérem k rukojeti smycky. Je-li uzamykaci stilet Liberator s hrotem
Beacon uvolnény, vyjméte ho.

STAV PRI DODANI

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

PODMINKY SKLADOVANI
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Liberator® lasestilet med Beacon® spids

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

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

Liberator® lasestilet med Beacon® spids bestar af et handtag og en stiletwire med en fikseringsmekanisme, der er fastgjort pa
den distale ende.

INDIKATIONER
Liberator lasestilet med Beacon spids er beregnet til brug hos patienter, der kraever perkutan fjernelse af afledninger til
hjertet, indlagte katetre og fremmedlegemer med en central lumen.
Anvendelse sammen med andre anordninger
Liberator lasestilet med Beacon spids kan bruges sammen med felgende kateter-/afledningsekstraktionsanordninger
fra Cook:
Bulldog™ afledningsforlaenger
One-Tie® kompressionsspiral
Byrd teleskopisk dilatatorsheathszet af rustfrit stal
Byrd dilatatorsheathsaet - polypropylen
Evolution® mekanisk dilatatorsheathsaet
Evolution® Shortie kort mekanisk dilatatorsheathsaet
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 indfores over mere end én afledning ad gangen. Det kan medfare alvorlig skade pa kar,
inklusive rift i venevaeg, der kraever kirurgisk behandling.
Ved anvendelse af Liberator Iasestilet med Beacon spids:
Efterlad ikke et kateter/en afledning i en patient, hvis der stadig sidder en Liberator l&sestilet med Beacon spids inden i
katetret/afledningen. Der kan opsta alvorlig skade pa kar eller endokardial vaeg fra det afstivede kateter/afledning eller
fra brud eller migration af den efterladte stiletwire.
Péfor ikke vaegtet traktion pé en indfert Liberator lasestilet med Beacon spids, da det kan resultere i myokardial
losrivning, hypotension eller rivning af venevaeg.
Vaer opmaerksom p4, at en afledning med en J-formet retentionstrad, der sidder i dens indre lumen (i stedet for at sidde
uden for spiralen), muligvis ikke er kompatibel med Liberator lasestilet med Beacon spids. Indfering af Liberator lasestiletten
med Beacon spids i en sadan afledning kan resultere i fremspring og mulig migration af den J-formede retentionstrad.
De relative risici og fordele ved procedurer til fiernelse af intravaskuleert kateter/afledning ber overvejes i felgende tilfeelde:
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 pé katetret/afledningen.
Udtagningsanordninger til kateter/afledning mé kun bruges pa institutioner med mulighed for thorakal kirurgi.
Udtagningsanordninger til katetre/afledninger ma kun bruges af laeger med erfaring i teknikker og udtagningsanordninger
til kateter/afledning.
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FORHOLDSREGLER
Inden proceduren skal katetrets/afledningens storrelse overvejes i forhold til LEAD EXTRACTION™-anordningerne for at
klarlegge 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.
Liberator lasestilet med Beacon spids er ikke blevet testet med hensyn til MR-kompatibilitet og ma derfor ikke anvendes
i et MR-miljo.
Laeger med stor erfaring i denne procedure har, pa grund af risikoen for komplikationer, anbefalet felgende forholdsregler:
Forberedelse
Indhent en tilbundsgaende sygehistorie for patienten, inklusive patientens blodtype. Passende blodprodukter skal kunne
goares tilgeengelige hurtigt.
Find producentens navn, modelnummer og implantationsdato for katetret/afledningen, der skal fjernes.
Udfer radiografisk/ekkokardiografisk bedemmelse af katetrets/afledningens tilstand, type og position.
Brug en operationsstue med gennemlysning af hgj kvalitet, pacing-udstyr, defibrillator, thorakotomi-bakke og
pericardiepunktur-bakke. Ekkokardiografi og kardiothorakal kirurgi skal kunne geres tilgaengeligt hurtigt.
Klarger/afdaek patientens thorax for eventuel thorakotomi. Klarger/afdaek 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
blodtryk under hele proceduren og under helbredelsen.
Huvis der bruges sheaths eller sheathsaet, skal folgende 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.
Evolution Shortie kort eller Byrd teleskopisk dilatatorsheathsaet af rustfrit stdl ma kun bruges til minimal indfering i karret.
Nar sheaths fremfares, skal der bruges korrekt sheathteknik, og en passende spaending af katetret/afledningen skal
opretholdes (ved hjelp af en lasestilet eller direkte) for at forhindre skade pa karvaegge.
Hvis for meget arvaev eller forkalkning forhindrer sikker fremfering af dilatatorsheaths, ber man overveje en
anden fremgangsmade.
Overdreven kraft med sheaths, som anvendes intravaskulzert, kan resultere i skade pa det intravaskuleere system og
kraeve kirurgisk behandling.
Hvis katetret/afledningen brydes, skal fragmentet bedemmes. Fjernes som indiceret.
Hvis der udvikles hypotension, skal det bedemmes hurtigt. Giv passende behandling.
P& grund af den hurtige udvikling inden for kateter-/afledningsteknologien er denne anordning muligvis ikke egnet til
fjernelse af alle typer katetre/afledninger. Hvis der er spargsmél eller overvejelser omkring denne anordnings kompatibilitet
med bestemte katetre/afledninger, skal man kontakte katetrets/afledningens producent.

og sheath. Overvag kontinuerligt EKG og

af kateter

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

lasning eller beskadigelse af de katetre/afledninger, der ikke fjernes brystveeg haematom
trombose arytmier

akut bakterizemi akut hypotension
pneumothorax slagtilfaelde
migration af fragment fra kateter/objekt pulmonal emboli



laceration eller bristning af vaskulaere strukturer eller myokardiet hjertetamponade
haemopericardium/perikardieeffusion haemothorax
hjertestop ded

BRUGSANVISNING

brug g: ilet med Beacon spids
ADVARSEL: Efterlad ikke et kateter/en afledning i en patient, hvis der stadig sidder en Liberator lasestilet med Beacon
spids inden i katetret/afledningen. Der kan opsta alvorlig skade pa kar eller endokardial veeg fra det afstivede kateter/
afledning eller fra brud eller migration af den efterladte stiletwire.
ADVARSEL: Veer opmaerksom p4, at en afledning med en J-formet retentionstrad, der sidder i dens indre lumen (i
stedet for at sidde uden for spiralen), muligvis ikke er kompatibel med Liberator l&sestilet med Beacon spids. Indfering
af Liberator lasestiletten med Beacon spids i en sddan afledning kan resultere i fremspring og mulig migration af den
J-formede retentionstrad.
ADVARSEL: Péfor ikke vaegtet traktion pa en indfert Liberator lasestilet med Beacon spids, da det kan resultere i
myokardial lgsrivning, hypotension eller rivning af venevaeg.
BEMARK: For aktive fikseringsafledninger, som fjernes, med en tilbagetraekkelig distal helix, skal man overveje at traekke
helix tilbage (ved at folge producentens instruktion), inden afledningen klargeres.
1. Efter at den proksimale ende af katetret/afledningen er blevet eksponeret, suturer og fikseringsmaterialer fiernet og de
proksimale fittings (hvis til stede) klippet af, frileegges katetrets/afledningens indre spiral.
BEMARK: Ved en unipoleer pacingafledning bruges der, hvis afledningen er lang nok, en skalpel til at afgreense
isoleringen to centimeter fra afledningens afklippede proksimale ende (dette skal geres forsigtigt for at undga at
deformere spiralen). Treek dernaest isoleringen af, sa den indre spiral eksponeres. Ved en bipolzr afledning med koaksiale
spiraler fjernes den ydre spiral og den indre isolering, sa den indre spiral frileegges og det forhindres, at den bliver
skubbet dybt ind i den ydre spiral.
BEMARK: Undersag lumen for at sikre, at den indvendige spiral ikke er fladtrykt, og at der ikke er uregelmaessigheder, der
ville haemme passagen af Liberator lasestiletten med Beacon spids ind i lumen.
BEMARK: Da implantationsprocedurer kan variere drastisk, kan katetre/afledninger vaere fikseret ved brug af flere
metoder pa implantationstidspunktet. Inspicér omhyggeligt stedet for at sikre, at alle suturmanchetter, suturer og
fikseringsmaterialer, der kan vaere skjulte eller ikke synlige, er blevet fjernet.
BEMARK: Det er vigtigt, at katetret/afledningen skaeres meget taet pa konnektoren (dog efter eventuelle sammenklemte
samlinger), séledes 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 afskzeres.
BEMARK: Traek ikke i fledni da det kan kkes, fordrejes eller brydes og det kan gore
efterfalgende fjernelse mere vanskelig. Beskadigelse af afledningen kan forhindre passage af en Liberator lasestilet
med Beacon spids gennem lumenen og/eller vanskeliggere dilatation af arvaev.
2. Kontroller spirallumens dbenhed. For en standardkateterleder eller stiletwire gennem katetrets/afledningens indre
lumen for at rydde eventuelt blod, koagulation eller blokering i lumenen inden indfering af Liberator lasestiletten med
Beacon spids. Nar det er bekraftet, at lumenen er ryddet, fjernes standardstiletwiren.
BEMARK: Det kan veere en hjeelp at afmaerke penetrationsdybden for en normal stiletwire ind i katetret/afledningen ved at
placere en arterieklemme pé det punkt, hvor stiletwiren kommer ud af den afklippede ende af katetret/afledningen. Hvis
penetrationsdybden kendes, vil det veere nyttigt senere, nér indferingen af Liberator lasestiletten med Beacon spids overvages.
3. For Liberator lasestiletten med Beacon spids til katetrets/afledningens distale ende under fluoroskopisk monitorering.
4. Sadan lases Liberator lasestiletten med Beacon spids pa plads:




Nar Liberator lasestiletten med Beacon spids er fort frem til afledningens spids, lases op for rerhandtaget pa
lasemekanismen ved at fjerne lasestiften (figur 1).

S —— S

Figur 2

Las Liberator lasestiletten med Beacon spids i afledningen ved at fore rerhandtaget frem med fast hand, samtidig med at
den integrale wireforlaenger holdes pa plads (figur 2).
5. Medmindre katetrets/afledningens isolering er beskadiget, nedbrudt eller for tynd, skal der bindes en ligatur eller
fastgeres en kompressionsspiral (Cook) i den proksimale ende af katetret/afledningen, der presser isoleringen mod
spiralen og Liberator-lsestilet med Beacon spids, som en hjelp til at forhindre, at spiralen og isoleringen straekkes.
Ligaturen kan knyttes til lokkehandtaget.
6. For et kateter/en afledning med aktiv fiksering med en synlig distal helix skal man forsage at skrue katetret/
afledningen af ved at rotere katetret/afledningen (og lasestiletten, hvis den bruges) mod uret.
7.Treek forsigtigt katetret/afledningen tilbage for at se, om den stadig sidder fast i vaevet. Hvis katetret/afledningen sidder
tilstraekkeligt lost i vaevet, kan man traekke forsigtigt i Liberator lasestiletten med Beacon spids og katetret/afledningen,
for at fjerne dem.
BEMZARK: Hvis der ikke er brugt en lasestilet, skal man vaere opmaerksom p4, at hvis katetret/afledningen beskadiges
under traekning, kan det forhindre efterfalgende passage af en lasestilet gennem lumen og/eller vanskeliggere dilatation
af arvaev.
BEMARK: Hvis der fjernes en langtids pacingafledning, skal man vaere opmaerksom p3, at hvis den frigares spontant
under ekstraksionsproceduren, kan afledningens spids sidde fast i @vre vaskulatur. Det er ofte nedvendigt at bruge
dilatatorsheaths, fremfert mindst til vena anonyma, for at kunne ekstrahere afledningens spids gennem arveev i venens
indstikssted, og undgé en venotomi.
8. Hvis katetret/afledningen ikke fjernes fra karret med et forsigtig traek, kan dilatatorsheaths eller andre
udtagningsanordninger hjalpe med at separere katetret/afledningen fra indkapsling i veev som falger:
Fremfor dilatatorsheath’ene (eller andre udtagningsanordninger) over den proksimale ende af Liberator lasestiletten
med Beacon spids.
9. Hvis fjernelse af en eller anden &rsag mislykkes eller bliver kontraindiceret af medicinsk arsag, kan fjernelse af
lasestiletten gores lettere, som beskrevet herunder.
Treek i rerhandtaget for at treekke det tilbage mod lgkkehandtaget. Hvis Liberator lasestiletten med Beacon spids er
frigjort, skal den fjernes.

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 mé ikke benyttes, hvis der er tvivl om, hvorvidt det er sterilt.
Produktet skal opbevares markt, tort og keligt og ma ikke udsaettes for lys i laengere tid. Efter udpakning skal produktet
undersgges for tegn pa beskadigelse.

OPBEVARINGSFORHOLD
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DEUTSCH

Liberator® Sperrmandrin mit Beacon®-Spitze

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

BESCHREIBUNG DES INSTRUMENTS
Der Liberator® Sperrmandrin mit Beacon®-Spitze besteht aus einem Griff und einem Mandrindraht mit einem
Fixiermechanismus am distalen Ende.

VERWENDUNGSZWECK
Der Liberator Sperrmandrin mit Beacon-Spitze ist fiir die Verwendung bei Patienten bestimmt, bei denen eine perkutane
Entfernung von kardialen Elektroden, Verweilkathetern und Fremdkorpern mit Zentrallumen erforderlich ist.

d d 1ul

Ver mit Pr
Der Liberator Sperrmandrin mit Beacon-Spitze kann zusammen mit folgenden Katheter-/Elektroden-
Extraktionsinstrumenten von Cook eingesetzt werden:
Bulldog™ Elektrodenverlangerung
One-Tie® Kompressionsspirale
Teleskopartiges Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl
Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Polypropylen
Evolution® Set mit mechanischen Dilatatorschleusen
Evolution® Shortie Set mit mechanischen Dilatatorschleusen
Byrd Workstation™
Needle’s Eye Snare® Schlinge
Die Anweisungen im Abschnitt, Empfehlungen zum Gebrauch” sind fiir jedes Produkt genau zu befolgen.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt

WARNHINWEISE
Schleusen diirfen nicht gleichzeitig Giber mehr als eine Elektrode eingefiihrt werden. Andernfalls kann es zu einer schweren
GefaBverletzung kommen, u. a. zu einer Lazeration der Venenwand, die chirurgisch behandelt werden muss.
Liberator Sperrmandrin mit Beacon-Spitze
Einen Katheter/eine Elektrode, in dem/der sich ein Liberator Sperrmandrin mit Beacon-Spitze befindet, nicht im Korper
liegen lassen. Der versteifte Katheter bzw. die versteifte Elektrode oder ein gerissener bzw. verschobener, im Kérper
belassener Mandrindraht kann eine schwere GefdBwand- oder Endokardverletzung verursachen.
Auf den eingesetzten Liberator Sperrmandrin mit Beacon-Spitze darf keine Zugkraft mit Gewichten ausgetibt werden, da
es dabei zu einer Myokardavulsion, Hypotonie oder einem Riss einer Venenwand kommen kann.
Zu beachten ist, dass eine Elektrode mit einem J-férmigen draht im (nicht an der AuBenseite
der Spirale) moglicherweise nicht mit dem Liberator Sperrmandrin mit Beacon-Spitze kompatibel ist. Wird der Liberator
Sperrmandrin mit Beacon-Spitze in eine derartige Elektrode eingesetzt, kann es zu einer Protrusion und Migration des
J-férmigen Retentionsdrahtes kommen.
Beim Entfernen intravaskularer Katheter/Elektroden miissen die relativen Risiken und Vorteile sorgfaltig gegeneinander
abgewogen werden, wenn:
das zu entfernende Teil eine gefahrliche 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
Produkte zur Entfernung von Kathetern/Elektroden diirfen ausschlieBlich in Institutionen, in denen Thoraxoperationen
durchgefiihrt werden kénnen, eingesetzt werden.
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Produkte zur Entfernung von Kathetern/Elektroden diirfen nur von Arzten verwendet werden, die mit den Methoden und
diesen Produkten vertraut sind.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Vor dem Eingriff muss die GroBe des Katheters/der Elektrode im Verhéltnis zur GroBe der LEAD EXTRACTION™ Produkte
geprift werden, um eine mdgliche Inkompatibilitat zu vermeiden.
Wenn nur bestimmte Katheter/Elektroden entfernt werden und ein(e) oder mehrere dauerhafte(r), intakt implantierte(r)
Katheter/Elektroden im Korper belassen werden sollen, missen diese nach dem Eingriff getestet werden, um sicherzustellen,
dass sie durch das Extraktionsverfahren nicht beschadigt oder verschoben wurden.
Der Liberator Sperrmandrin mit Beacon-Spitze wurde nicht auf MR-Vertréglichkeit geprift und darf daher nicht in einer
MR-Umgebung verwendet werden.
Aufgrund des Risikos von Komplikationen wurden von Arzten mit groRer Erfahrung in diesen Eingriffen folgende
VorsichtsmaBnahmen empfohlen:
Vorbereitungen
Eine eingehende Anamnese erheben und die Blutgruppe des Patienten ermitteln. Geeignete Blutprodukte miissen rasch
verfiigbar sein.
Den Hersteller, die Modellnummer und das Implantationsdatum des/der zu entfernenden Katheters/Elektrode ermitteln.
Zustand, Art und Position des Katheters/der Elektrode mittels Rontgen und Echokardiographie beurteilen.
Der Eingriff muss in einem Operationssaal durchgefiihrt werden, der mit Rontgenanlagen hoher Qualitt,
Schrittmachergeraten, einem Defibrillator sowie Thorakotomie- und Perikardpunktionsinstrumenten ausgestattet ist.
Echokardiographie und Thoraxoperationen sollten ohne Verzégerung durchgefiihrt werden kénnen.
Den Thorax des Patienten fir eine mégliche Thorakotomie vorbereiten und mit sterilen Tiichern abdecken. Fir einen
(evtl.) femoralen Zugang die Leistengegend des Patienten vorbereiten und abdecken.
Falls erforderlich, muss ein zweiter Schrittmacher zur Verfligung stehen.
Ausreichend viele Schleusen, Sperrmandrins, Mandrins zum Abschrauben der Elektroden mit Fixiervorrichtung, Schlingen
und Zubehor miissen ebenfalls verfligbar sein.
Verfahren
ALLE Katheter-/Elektroden- und Schl ipulati i unter Durchleuct durchgefiihrt
werden. EKG und arterieller Blutdruck miissen kontinuierlich wahrend des Eingriffs und postoperativ tiberwacht werden.
Bei Anwendung von Schleusen oder Schleusensets sind die folgenden Vorsichtsma3nahmen einzuhalten:
Vor Anwendung von Schleusen muss der extravaskulare Verlauf des Katheters/der Elektrode genau tberprift werden,
um sicherzustellen, dass alle Nahtmanschetten, Fiden und Fixiermaterialien entfernt wurden.
Das Evolution Shortie Set bzw. teleskopartige Byrd Dilatatorschleusen-Set aus Edelstahl sollte nur so weit wie minimal
erforderlich in das Gefaf3 eingefiihrt werden.
Beim Vorschieben von Schleusen muss eine geeignete Technik angewendet und ein adéquater Zug auf den
Katheter/die Elektrode (tiber einen Sperrmandrin oder direkt) ausgetibt werden, um Verletzungen der GefaBwand
zu vermeiden.
Sollte ausgepragtes Narbengewebe oder Verkalkung ein sicheres Einfiihren der Dilatatorschleuse verhindern, muss
eine andere Methode erwogen werden.
UberméBiger Kraftaufwand mit intravaskuldren Schleusen kann Verletzungen am GefiBsystem verursachen, die
chirurgisch behoben werden miissen.
Sollte der Katheter/die Elektrode reien, muss das Fragment beurteilt und, wenn angezeigt, entfernt werden.
Sollte sich eine Hypotonie entwickeln, muss der Zustand des Patienten rasch beurteilt und eine geeignete Behandlung
eingeleitet werden.
Da sich die Technologie der Katheter/Elektroden sténdig dndert, eignet sich dieses Produkt moglicherweise nicht zur
Entfernung aller Arten von Kathetern/Elektroden. Bei Fragen oder Bedenken beziiglich der Kompatibilitat des Produkts mit
bestimmten Kathetern/Elektroden den Hersteller des Katheters/der Elektrode benachrichtigen.




UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
Mégliche unerwiinschte Ereignisse

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

Verschieben oder Schadigung nicht zu entfernender Katheter/Elektroden Brustwandhématom
Thrombose Arrhythmien

Akute Bakteriamie Akute Hypotonie
Pneumothorax Schlaganfall
Migration eines Fragments des Katheters/Objektes Lungenembolie
Lazeration oder Riss von GefédBen oder Myokard Herztamponade
Hamoperikard/Perikarderguss Hamatothorax
Herzstillstand Tod

GEBRAUCHSANWEISUNG
f zum Geb h: Liberator Sperrmandrin mit Beacon-Spitze

WARNHINWEIS: Einen Katheter/eine Elektrode, in dem/der sich ein Liberator Sperrmandrin mit Beacon-Spitze 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.
WARNHINWEIS: Zu beachten ist, dass eine Elektrode mit einem J-formigen i drahtim I (nicht an
der AuBenseite der Spirale) méglicherweise nicht mit dem Liberator Sperrmandrin mit Beacon-Spitze kompatibel ist. Wird
der Liberator Sperrmandrin mit Beacon-Spitze in eine derartige Elektrode eingesetzt, kann es zu einer Protrusion und
Migration des J-férmigen Retentionsdrahtes kommen.
WARNHINWEIS: Auf den eingesetzten Liberator Sperrmandrin mit Beacon-Spitze darf keine Zugkraft mit Gewichten
ausgelibt werden, da es dabei zu einer Myokardavulsion, Hypotonie oder einem Riss einer Venenwand kommen kann.
HINWEIS: Bei zu entfernenden Elektroden mit aktiver Fixierung und einziehbarer distaler Spirale sollte vor der
Vorbereitung der Elektrode eventuell (entsprechend den Anweisungen des Elektrodenherstellers) die Spirale
eingezogen werden.
1. Nach Freilegen des proximalen Endes des Katheters/der Elektrode, Entfernen von Faden und Fixiermaterialien und
Abschneiden der proximalen Anschlussteile (sofern vorhanden) die Innenspirale des Katheters/der Elektrode freilegen.
HINWEIS: Bei einer einpoligen Schrittmacher-Elektrode (sofern die Elektrode lang genug ist) die Isolierung zwei
Zentimeter vom abgeschnittenen proximalen Ende der Elektrode mit einem Skalpell rundherum einschneiden (vorsichtig
vorgehen, damit die Spirale nicht verformt wird) und anschlieBend die Isolierung zur Freilegung der Innenspirale
abziehen. Bei einer zweipoligen Elektrode mit koaxialer Spirale die AuBenspirale und Innenisolierung entfernen, um die
Innenspirale freizulegen und zu verhindern, dass diese tief in die AuBenspirale gedriickt wird.
HINWEIS: Das Lumen untersuchen, um sicherzustellen, dass die Innenspirale nicht abgeflacht ist und keine rauen Kanten
aufweist, welche das Durchschieben des Liberator Sperrmandrins mit Beacon-Spitze durch das Lumen hemmen kénnten.
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, Faden und
Fixiermaterialien, die verdeckt oder schwer zu sehen sind, entfernt wurden.
HINWEIS: Dabei ist es wichtig, den Katheter/die Elektrode so nahe dem Verbindungsstiick wie moglich (jedoch nach einer
evtl. vorhandenen Klemmverbindung) abzuschneiden und den verbleibenden Teil des Verweilkatheters/der Elektrode so
lang wie méglich zu lassen. Beim Abschneiden einen Verschluss des Innenlumens (oder der Spirale) des Katheters/der
Elektrode vermeiden.
HINWEIS: Nicht am Katheter/an der Elektrode ziehen, da er/sie sich dehnen, verbogen werden oder reif3en kann,
wodurch die Entfernung erschwert wird. Bei einer Schadigung der Elektrode kann der Liberator Sperrmandrin mit
Beacon-Spitze u. U. nicht durch das Lumen gefiihrt werden, und/oder eine Dilatation des Narbengewebes erschwert sein.
2. Uberpriifen der Durchgéngigkeit des Spiralenlumens. Einen Standard-Fiihrungsdraht oder -Mandrindraht durch das
Innenlumen des Katheters/der Elektrode fiihren, um das Lumen vor der Einfiihrung des Liberator Sperrmandrins mit
Beacon-Spitze von Blut, Gerinnseln und Blockaden zu séaubern. Den Standard-Mandrindraht nach Sicherstellung eines
gesauberten Lumens entfernen.




HINWEIS: Unter Umstanden ist es hilfreich, die Eindringtiefe eines normalen Mandrindrahts in den Katheter/die Elektrode
durch Platzieren einer Arterienklemme an der Stelle, wo der Mandrindraht aus dem abgeschnittenen Ende des Katheters/
der Elektrode austritt, zu markieren. Das Wissen um die Eindringtiefe ist bei der spateren Uberwachung des Vordringens
beim Einfiihren des Liberator Sperrmandrins mit Beacon-Spitze hilfreich.

3. Den Liberator Sperrmandrin mit Beacon-Spitze unter Durchleuchtungskontrolle zum distalen Ende des Katheters/der
Elektrode vorschieben.

4. Arretieren des Liberator Sperrmandrins mit Beacon-Spitze:

e

Abbildung 1

Nach dem Vorschieben des Liberator Sperrmandrins mit Beacon-Spitze zur Elektrodenspitze den Rohrgriff des
Sperrmechanismus durch Entfernen des Raststifts entriegeln (Abbildung 1).

Abbildung 2

Den Liberator Sperrmandrin mit Beacon-Spitze durch festes Vorschieben des Rohrgriffs und gleichzeitiges Halten der
integrierten Drahtverlangerung in der Elektrode arretieren (Abbildung 2).
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 Liberator Sperrmandrin mit Beacon-Spitze driicken, um eine Dehnung von Spirale und Isolierung zu
verhindern. Die Ligatur kann am Schlaufengriff befestigt werden.
6. Bei Kathetern/Elektroden mit aktiver Fixierung und freiliegender distaler Spirale 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 geldst hat, vorsichtig am Liberator Sperrmandrin mit Beacon-Spitze
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 spéteres Durchschieben des Sperrmandrins durch das Lumen verhindern und/oder eine
Dilatation des Narbengewebes erschweren kann.
HINWEIS: Beim Entfernen einer permanenten Schrittmacher-Elektrode muss beachtet werden, dass die Elektrodenspitze
in einem oberen Gefal hdngen bleiben kann, wenn sich die Elektrode wahrend des Extraktionsvorganges spontan |6st.
Oft miissen Dilatatorschleusen mindestens bis in die V. anonyma vorgeschoben werden, um die Elektrodenspitze aus
dem Narbengewebe an der Veneneintrittsstelle zu entfernen und damit eine Venotomie zu vermeiden.
8.Wenn der Katheter/die Elektrode durch leichtes Ziehen nicht vom GefaR gelost werden kann, kénnen
Dilatatorschleusen oder andere Riickholinstrumente ein Losen des Katheters/der Elektrode aus einer
Gewebeeinkapselung wie folgt ermdglichen:

Dilatatorschleusen (bzw. sonstige Riickholinstrumente) (iber das proximale Ende des Liberator Sperrmandrins mit

Beacon-Spitze vorschieben.
9. War die Entfernung aus irgendeinem Grund nicht erfolgreich oder ist sie medizinisch kontraindiziert, wird die
Entfernung des Sperrmandrins u. U. wie nachfolgend beschrieben erleichtert.
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Den Rohrgriff in Richtung Schlaufengriff zurtickziehen. Falls der Liberator Sperrmandrin mit Beacon-Spitze sich gelost
hat, wird er entfernt.

LIEFERFORM

Mit Ethylenoxidgas sterilisierte Einmalartikel in AufreiBverpackungen. Das Produkt ist steril, wenn die Verpackung ungedffnet
oder unbeschéadigt ist. Verwenden Sie das Produkt bitte nicht, wenn Sie Zweifel an der Sterilitdt haben. Dunkel, trocken

und kiihl lagern. Vermeiden Sie Lichteinwirkung lber langere Zeit. Untersuchen Sie das Instrument sorgféltig nach dem
Herausnehmen aus der Packung und stellen Sie sicher, dass keine Beschadigungen vorliegen.

LAGERBEDINGUNGEN
2,

Vor Nasse schiitzen

<F

.}}\l

.l
S Vor Sonnenlicht schiitzen



EAAHNIKA

Ite\e6g acpahiong Liberator® pe akpo Beacon®

H opoomovdiakri vopoBeoia twv H.M.A. mepiopilel TNV MwANGN TG CUOKEUNE AUTIG HOVOV armo 1aTpo i

KATOMIV EVIOAAG LlATPOU.

MEPITPA®H THEZ ZYZKEYHZ
O ote\edg ao@daAong Liberator® pe dkpo Beacon® amoteheitat and pia Aafr| kat éva cUppa OTEINEOL TTou SIABETEL unxaviopd
kaBrAwong, o oTmoiog gival MPOCAPTNUEVOC OTO TIEPIPEPIKO GKPO.

ENAEIZEIX
O ote\edg aopdaAiong Liberator pe dkpo Beacon mpoopiletat yia xprion og acBeveic mou xprilouv SiadepuIkng apaipeong
KAPSIAKWY amaywywV, HOVIUWY KABETAPWY Kal EEVIWV CWHATWY, HE KEVTPIKO AUAOG.
Xprion pe GANeG OUCKEVEG
O oteedc aopahiong Liberator pe dkpo Beacon propei va xpnoipomnolnBei oe GUvSUACUO HE TIC AKOAOUBEG CUOKEVEG
e€aywync kaBetripa/amaywyng tng Cook:
E€4ptnua mpoéktaonc Bulldog™
Xneipa ovprnieong One-Tie®
ZeT TNAEOKOMIKWY ONKaplwv SlacToléa amd avogeidwto xaAuPa Byrd
ZeT Onkaptwv Stactoléa Byrd - moumporulévio
ZET OnKaptwv pnxavikou Siactohéa Evolution®
ZeT OnKapiwv Hnxavikou Slactohéa pe e§aptnpa Bpdyuvong Evolution® Shortie
Byrd Workstation™
Bpoxog Needle’s Eye Snare®
BeBawBeite 6TI akoAouBeite MPOOEKTIKA TIC «[1pOTEWVONEVEG O8NYIEC XPIONG» YIa KABE CUTKEUN TIOU XPNOIHOTIOIEITE.

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn

MPOEIAOMOIHZEIZ

‘Otav XpnoIpoTIoLEiTE BNKAPIA, UNV EICAYETE T BNKAPIA TIAVW ATTO TIEPICOOTEPES MO Hia anaywyég Kabe opd.

Ev&éxetat va oupfei Bapia ayyeiakn PAGBN, cupmepAapBavopévng Tng oxaong Tou GAEPIKOU TOIXWHATOG, N omoia

XPNTEL XEIPOUPYIKIG QMTOKATACTAONG.

Katd ™ xprion tou otetheol aopdAiong Liberator pe dkpo Beacon:
Mnv eykataleinete évav kaBetripa/pia amaywyr o évav acBevh pe To oTeled ac@ahiong Liberator pe dkpo Beacon
akopa oTn B£0n Tou, EVTOE Tou KaBeTrpa/Tng amaywync. Evdéxetat va mpokAnBei Baptd BAGBN Tou ayyetakou 1 Tou
£vdoKkapSIakoU TOIXWHATOC amé Tov KABeTrpa/Tny amaywyn 1ou éxel okAnpuvesi i amd T Bpavon A T peTavaoTeuon
TOU EYKATOAEIPUEVOU CUPHATOG TOU GTEINEOU.
Mnv e@apuolete €NEn pe Bapog o évav eloayBévta oteiled aopdhiong Liberator pe akpo Beacon, 16Tt evééxetal va
TipokANBei armdéomacn Tou puokapdiov, umdTacn 1 PEN Tou PAEPIKOU TOIXWHATOG.
‘EXeTE UMOYN OTI Hia amaywyn TTou £XEl CUPHA CUYKPATNONG OXAHATOC J, TO 0TT0i0 KATAAQUBAVEL TOV ECWTEPIKO AUAG
¢ (avTi va Bpioketat KTOG TG omeipag), evéxeTal va pnv ivat cupBartr He Tov oTethed ao@ahiong Liberator pe akpo
Beacon. H elcaywyr| Tou atetheov aopahiong Liberator pe dkpo Beacon og pia TéTola amaywyr) eVOEXETal va EXEL WG
amoté\eopa mPoe€oxn Kat moav) HETAVACTEVOT TOU CUPHATOG CUYKPATNONG OXIHATOG J.

ZTaBUIOTE TOUG OXETIKOUG KIVEUVOUG Kal Ta OXETIKA OQEAN TwV SIaSIKACIDV apaipeong Tou evdayyelakol Kabetipa 1y g

£VEAYYEIOKAG amaywyng OTIC TEPITTWOELG OTTOoU:



To oTolxeio mou Ba apaipedei éxel emkivéuvo oxrua i emkivéuvn Slapopewon,

n mBavotnTa SIacmaon  Tou KABETAHPa/TNG amaywyng pe anoTéAeopa epuBoAr) Opavopatog eivat uPnAr,

1} ol eKBAACTHOEIG Eival APESA TTPOOKOMNPEVEG OTO CWHA TOU KABETHPA/TNG amaywyng.
JUOKEVEG aPaipeong KABETApa/anaywyng MEETEL VA XPNCIUOTIOOUVTAL HOVOV OE IGpUHATA HE BwPAKOXEIPOUPYIKEC SUVATOTNTEG.
Ol OUOKEVEG aPaipeong KABETHpa/amaywyng MPETEL Va XPNGIUOTTOIOUVTAL HOVOV amd 1aTPOUG HE YVWOEIG OTIG TEXVIKEG KAl TIC
OUOKEUEG Yla apaipeon kabeTrpa/anaywyng.

NPOOYAAZEIZ
Mpw a6 t Stadikacia, e€eTaoTe To péyeBog Tou KABETAHPa/TNG amaywyng Og 0X£0N pe To péyebog Twv cuokeuwv LEAD
EXTRACTION™ yia Tov mpoodiopiopé mbavig acupBatotnrac.
Edv agpaipeite eKAEKTIKA KADETAPEC/AMAYWYEG UE OKOTIO Va a@riOETE ABIKTOUG £vav I IEPICOATEPOUG EUPUTEUUEVOUG XPOVIOUG
KaBEeTpeC/amaywyég, ot KaBeTrpec/amaywyég mou Sev mpoopilovTal va apaipefolv TPETIEL 0T CUVEXELA Va ENéyXovTal, £TOL
WOTe va S1a0@aNoTel OTt Sev £€xouv uMOOTE( {npid 1} armokoANBe( katd T Siapkeia g Stadikaciag e§aywync.
O ote\edg ao@ahiong Liberator pe dkpo Beacon Sev €xel SOKIPAOTEL WG TPOG TN cUPPBATOTNTA Ot TEPIBANOV HayVNTIKOU
ouvtoviopou (MR) Kat wg ek TouTtou Sev Ba mpémel va xpnotporoleital oe mepiBaiiov MR.
Adyw Tou KIvEUVOoU EMMAOKWY, Ot laTPOI HE ISlaitepn epmelpia oTn Sladikacia autry CUGTHVOULV TIG AKOAOUBEG TIPOPUAGEEIG:
Mpostopaocisg
NGBETE MARPEC IOTOPIKO TOU A0BEVOUG, CUPITEPINAHBAVOUEVOU TOU TUTIOU aipatdg Tou. Mpémel va umdpxouv dueca
S1abéotpa katd nha mpoiévTa aipatog.
E€aKpIBWOTE TOV KATAOKEVAOTH, TOV APIBUO HOVTEAOU Kal TNV NUEPOUNVIA EPPUTEVONG TOU KABETHPA/TNG amaywyrg Tou
Ba apaipebei.
EKTENEOTE OKTIVOYPAQPIKH/NXOKAPSIOYPAPIKY A§loAOYynon TNG KATAoTACNC, TOU TUTIOU Kal TG 8£0n¢ Tou Kabstripa/
NG amaywync.
Xpnotpomoiote pia aifouca Siadikaciag mou SlaBétel EE0MAIOUO AKTIVOOKOTNONG UYNARG TTOIOTNTAG, EEOTTANIOHO
Bnuatodotnong, amvidwtr, Sicko Bwpakotourc kat Sioko mepikapdiokévinone. Mpémel va umdpyel dueca Siabéotun n
Suvarétnta mpaypatonoinong Nxokapdioypagiag kat KapS1o8wpPaKOXEIPOUPYIKIG.
MpoeToludote/kahlPTE pe 086vIo Tov Bwpaka Tou acBevolg yia mbavr Bwpakotopr. MpoeTolpdoTe/KaAUTE pe 086vio
™ BouPwvikr xwpa Tou acBevolg yia pnplaia mpooméhacn 1y mbavn pnptaia mpooméhaocn.
E€aogaliote epedpikn Bnpatodotnon dmwg gival amapaitnTo.
Na €xete S100€o1un pia ekteTapévn GUANOyr BNKapIWY, CTEEDV aTPANIONG, CTEIEWDV yia EERISwHA amaywywy evepyrg
KaBrAwong, BPoxwv Kat EE0MAIOHOU TTAPENKOHEVWY.
Awadikacia
X ite aKT il AouBnon katd tn & OAQN Twv X: OV Tou KaBetiipa/tng
amaywyig Kat Tov énkapiov. I'Iapakokouesn's T HKT Kal TV apTNPIAKH THECN TOU ainaTog ouVeXWG KaBOAN T Sidpkela
NG Sladikaciag Kat Katd tn SIAPKELa TG avAKTNONG.
Edv xpnotpomoleite Bnkdpia 1 o€t ONKapliv, Oa TPEMEL va TNPACETE TIC TTAPAKATW TTPOPUAAEELG:
Mpwv amé T xprion Bnkapiwy, gival amapaitnTo va emOewPrOETE TPOCEKTIKA TV e§wayyelakn 086 Tou kabetripa/
NG anaywyng 101 WOTE va S1a0QaMOTEL N aPaipean OAWV TWV XITWVIWV PAUHATWY, TWV PAUHATWY Kal TwV
LNIKWV OTEPEWONG.
To et tNAeckomKwv Bnkapiwv Stactoréa and avogeidwto xdhuPa Byrd iy pe e€aptnua Bpdyxuvong Evolution Shortie
TIPETIEL VA XPNOIPOTIOIEITAl HOVOV YIa TV EAGXIOTN amapaitnth €icodo aTo ayyeio.
Katd v mpowbnon Bnkapidv, xpnotpomoleite KatdAAnAn Texvikn Bnkaplot kai Slatnpeite emapkn Taon otov
kabetrpa/otny amaywyn (uéow oteleol ao@daliong iy ameuBeiag), £To1 WOTe va amotparei Tuxov BAGPN ota
QAYYEIOKA TOIXWHATA.
Edav n mapoucia urepBoNkol oUADSOUG IGTOU 1} AMOTITAVWONG AMOTPETEL TNV AC@ANf TPOWONon Twv Bnkaplwv
S100TOAEq, EEETAOTE TO EVOEXOUEVO XPHIONG EVAANAKTIKIG TTPOCTIENAONC.
H doknon umepBolikiic Suvaung og Bnkdpia mou XpnotpomolovvTal vEayyEloKd UIMopEi va TpokaAécel BAGBn oto
QAYYEIAKO GUGTNHA TTOU VO ATTAITEL XEIPOUPYIKT amoKataotaon.
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Edv umooTei pri&n o kaBetripac/n amaywyr, a§loAoynoTe To Bpavopa Kal avakTrioTE To OMwE eVOEikvuTal.

Edv avarrtuBei undtaon, a&loAoyroTe TV TaxEwG Kat QVTIHETWITIOTE TNV HE TOV KATAAANAO TpdTTO.
NOyw NG Taxéwg eEENOOOPEVNG TEXVOAOYIAG KABETAPWV/AMaywywy, N CUOKEUN auTr eVEEXETAL va PNV gival KATANNAN yia
NV aQaipeon GAwv Twv TOMWV KABETHPWV/amaywywv. EGv UIApXouV EPWTAGELG 1 AVNOUXIEC OXETIKA KE TN cupBATOTNTA TNG
OUOKEUNG QUTHG HE OUYKEKPIPEVOUG KABETHPEC/AMAYWYEG, EMIKOIVWVIOTE HE TOV KATAOKEVAOTY] TOU KAOETHPA/TNG amaywyrG.

ANEMIOYMHTA ZYMBANTA
AvvnTikéG avemBUUNTEG EVEPYELEC
O1 SuVNTIKEG avemBUUNTEG EVEPYELEG TTOU OXeTi{ovTal He Tn Stadikacia Tng evdayyelakig e§aywyng Twv Kabetrpwv/
amaywywv mepAapBavouy Tig akoAoube¢ (mapatiBevrat pe tn oelpd avéavopevng SuvnTikig emidpacnc):

anok6Mnon 1 mpdkAnon BAAPNG oe kabetripa/amaywyr pn oToxo APATWHA BWPEAKIKOU TOIXWHATOG
Bpoppwon appubpieg

ofgia Baktnpidiaipia o&gia unotaon

mveupoBwpakag QAYYEIAKO EYKEPANKO EMEITOSIO
Bpavopa mou HETAVACTEVEL amd Tov KABETPa/aVTIKEIUEVO TIVEUMOVIKT] EUBOA

oxdon 1 pri&n ayyelakwv oUWV Tou puokapdiou KapSIaKAG EMMWUATIONOG
QUHOTTEPIKAPSI0/TTEPIKAPSIAKK GUANOYT aipoBwpakag

kapdiakn avakonr Bavatog

OAHTIEZ XPHIHZ

Mpotewvopeveg 0dnyieg xpriong: Ztehedg acpalong Liberator pe dkpo Beacon
MPOEIAOMOIHIH: Mnv eykataleimete évav kaBetripa/pa anaywyn o€ évav aoBevn pe 1o otelled aopdAiong Liberator
e Gkpo Beacon akdpa ot B£on Tov, eviog Tou KaBeTrpa/tng amaywync. Evaéxetal va mpokAnBei Baptd BAGRN Tou
ayyelakoU 1 Tou evoKapSIaKoU TOIXWHATOG amé Tov KABETHpa/Tny amaywyr mou éxel okANpuvesi i amé tn Bpavon f
HETAVACTEUGT TOU EYKATAAEIUHEVOU GUPHATOG TOU OTEINEOU.
MPOEIAOMOIHEH: Exete umoyn 6Tt pia anaywyrj mou £Xel GUPHA GUYKPATNONG OXAKUATOG J, TO 0TToio KataAapBavel Tov
£0WTEPIKSG AUAG TNG (avTi va BpioKeTal EKTOC TNG OTIEIPAC), EVOEKETAL va PNV €ival CUPBATH HE TOV OTEINES AoPANONG
Liberator pe dkpo Beacon. H elcaywyr tou oteiheol ac@dAiong Liberator pe dkpo Beacon og pia tétola anaywyn
EVOEKETAL VA £XEl WG ATOTEAEOHA TIPOEEOXT Kal TBavH) HETAVACTEUOT TOU OUPHATOG CUYKPATNONG OXAKATOG J.
MPOEIAOMOIHEH: Mnv epapuolete NEn pe Bapog o€ £vav elcaxBévta oTeed acpdaAiong Liberator pe dkpo Beacon,
16T evdéxeTal va PokANBei amdomacn Tou puokapdiov, unmdtacn 1 P& Tou GAEPIKOU TOIXWHATOG.
SHMEIQSH: NMa anaywyég evepyng KaBRAWONG HE QVACUPOUEVN TIEPIPEPIKN OTEIpa oL TipoopilovTal va agaipeboly,
£€ETAOTE TO EVOEXOUEVO AVAGUPONG TNG OTTEIPAC (AKOAOUBWVTAG TIG 08NYIEC TOU KATAOKEVAOTH TNG amaywyng) mptv amé
TNV IPOETOIPAGIA TNE amaywyng.
1. MeTd TV amokdAuyn Tou yyug AKPou Tou KABETAPA/TNG amaywyng, TNV apaipecn Twv UAIKWV GUPPAPHG Kat
OTEPEWONG KAl TNV QTTOKOTIH TWV £yYUE EEAPTNHATWY (€GV UTIAPXOLV), AMOKAAUYTE TV ECWTEPIKN OTEipa Tou KaBethpa/
NG amaywyngc.
THMEIQZH: Na povomolikr amaywyr} Bnpatod6tnong, £Gv n amaywyr £XEl APKETO UAKOG, XPNOIUOTOINOTE VUCTEPL yia
va SNUIOUPYNAOETE pia TIEPIHETPIKN TOUH YUPW AT T HOVWON, O anooTach U0 EKATOCTWY A6 TO KOPUEVO EYyUE GKPO
NG amaywyng (va To KAVETE HE TPOTOXK YA VA ATTOPUYETE TUXOV TTAPAUOPPWON TNG OTIEIPAG) Kal, OTN CUVEXELD, TPABRETe
N HOVWON YA va TV APaIPECETE Kal va AmOoKAAUYETE TNV E0WTEPIKN oTeipa. Ma SImoNKN amaywyr pHe Opoagovikég
OTIEIPEG, APAIPEDTE TNV EEWTEPIKI| OTIEIPA KAl TNV ECWTEPIKI HOVWON VIO VA ATOKAAUPETE TNV ECWTEPIKN OTIEIPA Kat va
anotpéPete TNV WONOK tng Babid péoa otnv e§wTepikn omneipa.
THMEIQSH: E€etdoTe Tov auld yia va Befaiwbeite OTi n eowtepikn omeipa Sev éxel emmeSwOei kat 6Tt Sev umdpyxouv
axunpég mpoefoxég mou Ba epméddiav ™ SiElevon Tou oTetheol ac@aliong Liberator pe dkpo Beacon oTo e0wTEPIKO
Tou avhou.
SHMEIQZH: Emeidny ot S1adikacieg peUTELONG TOIKINOULY GNUAVTIKA, Ol KABETHPEG/amaywyég UMopouV va oTepewBolv
HE TTOIKINia TPATIWV KATA TN OTIYpr TG EUQUTELONG. EMBEwproTe MPOOEKTIKA TN B€0n, €101 WOoTE va S1ac@aliceTe Tt
£xouv agalpeBei GAa Ta XITWVIO PAPPATWY, TA PAPUATA KAl TA UNIKA OTEPEWONG, TA OTIO{A UITOPEL VA AITOKPUTITOVTAL 1 Va
givat adioparta.
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SHMEIQZH: Eival onpavTikéd va kOPeTe Tov KaBetipa/tny amaywyr moAU Kovtd oTo oUvdecpo (aANd mépa amd Tuxov
GUVSETEIG TTTUXWONC) AQrVOVTAC 600 TTO MAKPU THAKK TOU HOVILOU KABETAPa/TNG amaywyng givat Suvatov yia Ty
gpyaoia. AMOQUYETE TO KAEIOINO TOU EOWTEPIKOV AVAOU (1} TNG OTIEIPAC) TOU KABETAPA/TNG Amaywyrg 6Tav To KOBETE.
SHMEIQZH: Mnv tpapr&te Tov kaBetipa/tnv amaywyn eneidn pnopei va ektadei, va mapapoppwOei i) va umootei
P1EN, KaBioTwvTag mo uoxepn TNV emakoAoudn agaipean. Tuxov {NHIG 0TNY amaywyr) EVOEXETAL VA AMOTPEPEL TN
Siodo evog otetheol acpdahiong Liberator pe dkpo Beacon péow tou aulou ry/kal va KaTaoTroEL To Sucxepr| T Statacn
ouAWS0oUG 1oTOL.

2. EAéy€te TN BatoTa Tou auhol TG omeipag. MepAcTe £vav TUTMKG CUPHATIVO 08NYO 1) CUPHA OTEINEOL Slapéoou Tou
£0WTEPIKOU AUAOU TOU KABETHPA/TNG amaywyng yia va KaBapioeTe TUXOV aipia, Typa 1 va ApeTe TUXOV amogpagn Tou
QUAOU TPV aMé TNV El0aywyr| TOU OTENeOU ao@dAiong Liberator pe dkpo Beacon. Metd amd v empPePaiwon 01t 0 aulog
gival kaBapdg, aPaIPESTE TO TUTIIKG CUPHA GTEINEOU.

THMEIQZH: Mmopei va amodeixBei xpriotpo va emonudavete o Babog tne Sigioduong evag TUMKoU 0UPHATOC OTEINEOU
péoa oTov KAaBETAPa/cTNV amaywyr TOMOBETWVTAG £vav GQIYKTHPA TUTTOU MOSquito GTO GNUEIO 0TO 0Toio TO CUPUA TOU
otelleol e€€pxeTal amd To Koppuévo dkpo Tou kabetrpa/tng amaywync. H yvaon tou BdBoug Sieioduong Ba gavei xprioun
apyoTEPA TNV TAPAKoAoUBNGN TG TTPOOSOU KATA TV ElCAYwWYH TOU OTEINEOU ac@ANiong Liberator pe dkpo Beacon.

3. NMpowBrioTe Tov oTeNed ao@ahiong Liberator pe dkpo Beacon 0To MEPIPEPIKO GAKPO TOU KABETAPA/TNG Amaywyng, ure
QKTIVOOKOTTIKH TTapakohoudnan.

4.Ta va ao@aNioeTe Tov oTel\ed aopdAiong Liberator pe dkpo Beacon atn Béon tou:

e

Ewova 1

Meta tnv mpowbnon tou oTtetheol ac@ahiong Liberator pe Gkpo Beacon éw¢ To GKpo TG anaywyng, amac@aiiote T
owANVwTr Aapr) Tou PNXaviopou ac@aNiong apaipwvTag Ty mepdvn aceahiong (Ewkova 1).

Ewéva 2

AopalioTe Tov oTelhed acpahiong Liberator pe dkpo Beacon otnv anmaywyr mpowbwvtag otabepd tn cwAnvwtr Aapn
TIPOG TA EUMTPAG EVOOW KPATATE TO EVOWHATWHEVO EEAPTNHA TTPOEKTAONG CUPHATOC 0Tn Béon Tou (Eikdva 2).

5. EGv n pévwon tou KaBetrpa/tng amaywyng Sev €xel umooTei {nuid, Sev €xet umoBabuoTei fy Sev eival mapa OO AemTr,
SéoTe éva vpa amolivwong 1) xpnotpomnoinote oneipa cupmieong (Cook) aTo £yyug dKpo Tou KaBeTrhpa/Tng anaywyng,
oupumédovTag Tn HOVWOn avw oTn omeipa Kat oTov OTeINed aopahiong Liberator pe dkpo Beacon, wote va anotpanei n
TAvuon TG oMEipag Kat g pévwone. Mmopeite va 8¢oete TV amoAivwon otn AaBr Tou Bpoxou.

6. MNa kaBetpa/amaywyn evepync KaBAAwONG He KTEBEIEVN TIEPIPEPIKN OTIEIPA, EMXEIPOTE va EEBISWOETE TOV
KABETAPA/TNV amaywyr| EPIOTPEPOVTAG APIOTEPOOTPOPA ToV KABeTpa/TNV amaywyr (Kat 1o oTe\ed aopdAiong

€dv xpnotuomnoleitar).

7. TpaPnri&te amald mpog Ta Tow Tov KABETAPA/TNV amaywyr yia va SIamoTWOETE £av eEAKONOUBET va UTTAPXEL EUITAOKT
oTov 10T0. Eav 0 kaBetripag/n amaywyn givat emapkwe xahapd péoa oTov 1016, TPaPrRETe amald To oTeNed aopANiong
Liberator pe dkpo Beacon kat Tov KABETAPA/TNV amaywyr Yia ToV/TNV aQaipECETE.
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SHMEIQZH: Edv Sev éxel xpnotpomoinBei otethedg ac@ahiong, va yvwpilete 6Tt n {nuid otov kabetpa/oTny amaywyn
IOV TTPOKAAEITAL ENKOVTAG TOV/TNV EVEEXETAL Va AMOTPEPEL TV EMAKOAoUON §i080 evog OTEMEOU AOPANONG HEGW TOU
avloU fi/kal va KataoTAoel o Suoxepn Tn S1a0ToAr Tou OUAWSOUG IGTOU.
SHMEIQSH: Edv agaipeite pia anaywyrj xpoéviag Bnpatodotnong, yvwpilete 6Tt eav aneAeubepwBei autépata katd
™ Sidpkela TG Sladikaoiag e§aywyng, To AKPo TN amaywyng eVOEXETAL VA TTAYISEUTEN 0TO AVW AYYEIAKO GUOTNHAL.
Ta Bnkdapta SiacTtoléa, Ta omoia mpowBouVTal TOUAAXIGTOV £w¢ TNV avwvupn GAERa, eival cuxva amapaitnTa yia Ty
£€aywyr Tou AKPOU TNG Amaywyr¢ HEow Tou OLAWSOUG 1oTOU 0T BE0N TNG PAEPIKAG EL0OSOUL Kal yia TV amopuyr
™G @AeBotopric.
8. Eav o kaBetripag/n amaywyr| Sev agaipeital amd to ayyeio pe fma €An, n xprion Onkapiwv Siactohéa i AMwv
OUOKEUWV avaktnong givat Suvatév va Bonbroet 0To SlaxwpIoHO Tou KABETHPA/TNG amaywyng amd Tuxov evBuldkwon
oToV 1070, WG E§RG:
MpowBrote ta Bnkdpia SlacToAéa (1) GMN CUCKELH AVAKTNONG) TAVW a6 TO £yyUG AKPO TOU OTEINEOL ao@aAiong
Liberator pe dkpo Beacon.
9. Eav, yla kamotov Adyo, n agaipeon Sev gival EMTUXNAG 1} KATACTEL IATPIKA PN EVOESEYHEVN, N AQAIPECT TOU OTEINEOU
ao@ANGONG UMOpE( va SIEUKONUVOEI LE TOV TPOTIO TIOU TIEPLYPAPETAL TIAPAKATW.
Tpapri&te tn owAnvwtr Aapn yia va Ty avacUpeTe mpog T AaPr Tou Bpoxou. Edv o oteiledg aopdhiong Liberator pe
Gkpo Beacon aneleuBepwOei, apaipéoTe Tov.

AIAGEZH

AwatiBeTat amooTelpwpEVOC pe aéplo o&eidio Tou alBuleviou, g agPOOTEY ouoKeuacia. To TPOIdV gival piag Xprioews.
Oewpeital amooTEIPWHEVO, AV N CUOKEVAGIA givat KAEIOTH Kat ABIKTN. Mn xpnoIHOTOIEITE TO TIPOidV, EGV UTTAPXOULV AU@IBONIES
OXETIKA PE TO aV ival amooTeEIpwHEVO 1} 01 DUNACOETAL O OKOTEWVO, ENPO Kal SPOCEPS HEPOG. ATIOPUYETE TNV TTAPATETAUEVN
£kBeon 010 PWE. Me TV apaipeon amo T cuckeuacia, ENEYETE TO TTPOIGV yia TUXOV POOPEC.

ZYNOHKEX OYAAZHZ

8

Awatnpeite oteyvo

<F

.}}\l

Ll
i“‘ AlaTNPEITE HaKPLA armd TO NAIAKO PWE
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ESPAN

Estilete de fijacion Liberator® con punta Beacon®

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

facultativa.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El estilete de fijacién Liberator® con punta Beacon® se compone de un mango y una guia estilete que cuentan con un
mecanismo de fijacion acoplado al extremo distal.

INDICACIONES
El estilete de fijacion Liberator con punta Beacon esta indicado para utilizarse en pacientes que requieran la extraccion
percutanea de cables de derivacion cardiaca, catéteres permanentes y cuerpos extranos con una luz central.
Uso con otros dispositivos
El estilete de fijacion Liberator con punta Beacon puede utilizarse junto con los siguientes dispositivos de extraccion de
catéteres/cables de Cook:
Extensor de cables Bulldog™
Espiral de compresion One-Tie®
Equipo de vainas dilatadoras de acero inoxidable telescépicas Byrd
Equipo de vainas dilatadoras Byrd de polipropileno
Equipo de vainas dilatadoras mecanicas Evolution®
Equipo de vainas dilatadoras mecanicas de pequefa longitud Evolution® Shortie
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 quirdrgica.
Al utilizar el estilete de fijacion Liberator con punta Beacon:
No abandone un catéter/cable en un paciente con un estilete de fijacion Liberator con punta Beacon atin colocado
dentro del catéter/cable. El catéter/cable rigido y la fractura o migracién de la guia estilete abandonada pueden producir
lesiones graves en los vasos o en la pared endocérdica.
No aplique traccion con contrapeso a un estilete de fijacién Liberator con punta Beacon introducido, ya que podria
provocar avulsion miocérdica, hipotension o desgarro de la pared venosa.
Tenga en cuenta que un cable que tenga un alambre de retencién con forma de J alojado en su luz interior (en vez de
estar fuera de la espiral) puede no ser compatible con el estilete de fijacién Liberator con punta Beacon. La introduccién
del estilete de fijacion Liberator con punta Beacon en dicho cable puede producir protrusion y posible migracion del
alambre de retencion 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.
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Los dispositivos de extraccion de catéteres/cables sélo deben utilizarse en centros sanitarios en los que se puedan realizar
intervenciones de cirugia toracica.

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

PRECAUCIONES
Antes de iniciar el procedimiento, tenga en cuenta el tamario 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 daiados ni se hayan desplazado durante el procedimiento de extraccion.
No se ha evaluado la compatibilidad del estilete de fijacion Liberator con punta Beacon con la MRy, por tanto, no debe
utilizarse en un entorno de MRI.
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 implantacién del catéter/cable que se vaya a extraer.
Realice una evaluacion radiografica o ecocardiogréfica del estado, tipo y posicion del catéter/cable.
Utilice un quiréfano que disponga de fluoroscopia de alta calidad, equipo de electroestimulacién cardiaca, desfibrilador,
bandeja de toracotomia y bandeja de pericardiocentesis. Debe disponerse de lo necesario para realizar ecocardiografias e
intervenciones quirtrgicas cardiotoracicas de inmediato.
Prepare el pecho del paciente y aplique pafnos quirtrgicos para la realizacion de una posible toracotomia; prepare la ingle
del paciente y aplique paios 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 fijacion, estiletes para desenroscar cables de fijacion activa,
asas y equipo auxiliar.
Procedimiento
Utilice guia fluoroscépica TODAS las es del catéter/cable y de la vaina. Vigile continuamente
el ECGy 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 sutura y el material de ligadura.
El equipo de vainas dilatadoras mecénicas de pequefia longitud Evolution Shortie y el equipo de vainas dilatadoras
de acero inoxidable telescopicas Byrd solamente deben utilizarse para penetrar minimamente el vaso.
Al hacer avanzar vainas, emplee la técnica de vaina adecuada y mantenga una tensién apropiada sobre el catéter/
cable (a través de un estilete de fijacion o directamente) para evitar danar las paredes vasculares.
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 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 réapidamente 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.
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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 toréacica
trombosis arritmias

bacteriemia aguda hipotensién aguda
neumotodrax infarto cerebral

migracion de un fragmento del catéter/objeto embolia pulmonar

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

parada cardiaca muerte

INSTRUCCIONES DE USO

Instrucciones de uso recomendadas: Estilete de fijacion Liberator con punta Beacon
ADVERTENCIA: No abandone un catéter/cable en un paciente con un estilete de fijacion Liberator con punta Beacon auin
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 endocérdica.
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 fijacion Liberator con punta
Beacon. La introduccion del estilete de fijacion Liberator con punta Beacon en dicho cable puede producir protrusién y
posible migracion del alambre de retencién con forma de J.
ADVERTENCIA: No aplique traccién con contrapeso a un estilete de fijacion Liberator con punta Beacon introducido, ya
que podria provocar avulsion miocérdica, hipotension o desgarro de la pared venosa.
NOTA: Para la recuperacion de cables de fijacion activa que tengan una hélice distal retractil, considere la posibilidad de
retraer la hélice (siguiendo las instrucciones del fabricante del cable) antes de preparar el cable para su extraccion.
1. Después de dejar al descubierto el extremo proximal del catéter/cable, retirar los hilos de sutura y el material de
ligadura, y cortar las conexiones proximales, si las hay, deje al descubierto la espiral interior del catéter/cable.
NOTA: Para un cable de electroestimulacién unipolar, si el cable es lo suficientemente largo, utilice un bisturi para
circunscribir el revestimiento aislante dos centimetros desde el extremo proximal cortado del cable (haga esto con
cuidado para evitar deformar la espiral), luego retire el revestimiento aislante para dejar al descubierto la espiral interior.
Para un cable bipolar con espirales coaxiales, retire la espiral exterior y el revestimiento aislante interior, para dejar al
descubierto la espiral interior y evitar que se vea empujada hasta el fondo de la espiral exterior.
NOTA: Examine la luz para asegurarse de que la espiral interior no esté aplanada y que no existan rebabas que puedan
impedir el paso del estilete de fijacién Liberator con punta Beacon al interior de la luz.
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.
NOTA: 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 més 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 danado puede impedir el paso de un estilete de fijacién Liberator con punta Beacon a través de la
luz y dificultar la dilatacion del tejido cicatricial.
2. Compruebe la permeabilidad de la luz de la espiral. Antes de introducir el estilete de fijacién Liberator con punta
Beacon, pase una guia estandar o una guia estilete a través de la luz interior del catéter/cable para eliminar toda la
sangre, coagulos o bloqueos que puedan existir en la luz. Una vez que confirme que la luz esta despejada, extraiga la
guia estilete estandar.
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NOTA: Puede resultar util marcar la profundidad de penetracién de una guia estilete normal en el interior del catéter/
cable colocando una pinza mosquito en el punto en que la guia estilete sale por el extremo cortado del catéter/
cable. Conocer la profundidad de penetracion resultara util mas tarde, en la monitorizacion del progreso durante la
introduccion del estilete de fijacion Liberator con punta Beacon.

3. Haga avanzar el estilete de fijacion Liberator con punta Beacon hasta el extremo distal del catéter/cable con

guia fluoroscopica.

4. Para fijar el estilete de fijacion Liberator con punta Beacon en posicion:

Figura 1

Una vez se haga avanzar el estilete de fijacion Liberator con punta Beacon hasta la punta del cable, desenganche el
mango tubular del mecanismo de fijacién retirando la clavija de bloqueo (figura 1).

Figura 2

Bloquee el estilete de fijacion Liberator con punta Beacon en el cable haciendo avanzar firmemente el mango tubular
hacia adelante, mientras sujeta el extensor de guia integral en su sitio (figura 2).
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 Liberator con punta Beacon 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 fijacién activa con una hélice distal al descubierto, intente desenroscar el catéter/
cable girandolo (junto con el estilete de fijacion, si se esta utilizando) en sentido contrario al de las agujas del reloj.
7.Tire suavemente hacia atras del catéter/cable para comprobar si atin sigue enganchado al tejido. Si el catéter/cable
esta suficientemente suelto en el tejido, tire suavemente del estilete de fijacion Liberator con punta Beacon y del catéter/
cable para extraerlo.
NOTA: Si no se ha utilizado un estilete de fijacion, tenga en cuenta que los dafos que pueda sufrir el catéter/cable
al tirar de él pueden impedir el posterior paso de un estilete de fijacién a través de la luz y dificultar la dilatacion del
tejido cicatricial.
NOTA: Al extraer un cable crénico de electroestimulacion cardiaca, tenga en cuenta que, si se suelta 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 encapsulacion tisular de la forma siguiente:
Haga avanzar las vainas dilatadoras (u otro dispositivo de recuperacion) sobre el extremo proximal del estilete de
fijacion Liberator con punta Beacon.
9. Si por algin motivo no se logra la extraccién o llega a estar médicamente contraindicada, puede facilitarse la
extraccion del estilete de fijacion como se describe a continuacion.
Tire del mango tubular para replegarlo hacia el mango de lazo. Si el estilete de fijacion Liberator con punta Beacon
se suelta, retirelo.
27



PRESENTACION

Se suministra esterilizado con oxido de etileno en envases de apertura pelable. Valido para un sélo uso. Se mantendra 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 exposicion prolongada a la luz. Al extraer el producto del envase, examinarlo
para asegurarse de que no ha sufrido darios.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Ly
Mantener seco

%F\ No exponer a la luz solar
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Stylet de verrouillage Liberator® a extrémité Beacon®

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 stylet de verrouillage Liberator® a extrémité Beacon® se compose d'une poignée et d'un stylet avec un mécanisme de
fixation a son extrémité distale.

INDICATIONS
Le stylet de verrouillage Liberator a extrémité Beacon est destiné a étre utilisé chez des patients nécessitant le retrait par voie
percutanée de sondes cardiaques, de cathéters a demeure ou de corps étrangers, munis d'une lumiére centrale.
Utilisation avec d’autres dispositifs
Le stylet de verrouillage Liberator a extrémité Beacon peut étre utilisé conjointement avec les dispositifs d'extraction de
cathéter/sonde de Cook suivants :
Prolongateur de sonde Bulldog™
Coil de compression One-Tie®
Set de gaines de dilatation télescopiques de Byrd en acier inoxydable
Set de gaines de dilatation de Byrd en polypropyléne
Set de gaines de dilatation mécanique Evolution®
Set de gaines de dilatation mécanique Evolution® Shortie courte
Byrd Workstation™
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 I'utilisation des gaines, ne pas insérer de gaine sur plus d’une sonde a la fois. Sinon, une lésion vasculaire grave, dont
le déchirement d’une paroi veineuse nécessitant une réparation chirurgicale, risque de se produire.
Lors de l'utilisation du stylet de verrouillage Liberator a extrémité Beacon :
Ne pas laisser en place un cathéter/sonde contenant un stylet de verrouillage Liberator a extrémité Beacon dans un
site anatomique. Sinon, une Iésion grave du vaisseau ou de la paroi endocardique risque de se produire en raison du
raidissement du cathéter/sonde ou de la rupture ou la migration du stylet laissé en place.
Ne pas exercer une traction lestée sur un stylet de verrouillage Liberator a extrémité Beacon 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 Liberator a extrémité Beacon. Linsertion du stylet de
verrouillage Liberator a extrémité Beacon 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 élevée ; ou
des végétations sont directement attachées au corps du cathéter/sonde.
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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 quils n‘ont pas été endommagés ni
délogés pendant la procédure d'extraction.
La compatibilité du stylet de verrouillage Liberator a extrémité Beacon avec I'lRM n’a pas été testée. Ce dispositif ne doit donc
pas étre utilisé dans un environnement IRM.
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.
Vérifier le fabricant, le numéro de modéle et la date d'implantation du cathéter/sonde a retirer.
Evaluer sous radiographie/échocardiographie l'état, le type et la position du cathéter/sonde.
Utiliser une salle d'opération équipée d'un 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 '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 les 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 ou Evolution Shortie courte 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 Iéser les
parois vasculaires.
Si une calcification ou des tissus cicatriciels excessifs empéchent I'avancement sans danger des gaines de dilatation,
envisager un autre abord.
Lemploi d’une force excessive avec les gaines en situation intravasculaire risque d'endommager le systéme vasculaire,
nécessitant une réparation chirurgicale.
En cas de rupture du cathéter/sonde, évaluer les fragments et les éliminer selon la procédure indiquée.
En cas d’hypotension, évaluer rapidement et traiter selon les besoins.
En raison de Iévolution rapide des technologies de cathéter/sonde, ce dispositif peut ne pas convenir pour le retrait de tous
les types de cathéters/sondes. En cas de questions ou de doutes sur la compatibilité de ce dispositif avec des cathéters/
sondes spécifiques, contacter le fabricant des cathéters/sondes.
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EVENEMENTS INDESIRABLES

Evé s ddcivabl, P

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 tamponnade cardiaque
hémopéricarde/épanchement péricardique hémothorax
arrét cardiaque déces

MODE D’EMPLOI

Mode d’emploi recommandé : Stylet de verrouillage Liberator a extrémité Beacon
AVERTISSEMENT : Ne pas laisser en place un cathéter/sonde contenant un stylet de verrouillage Liberator a extrémité
Beacon dans un site anatomique. Sinon, une |ésion 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.
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 Liberator a extrémité Beacon. Linsertion du
stylet de verrouillage Liberator a extrémité Beacon dans ce type de sonde peut entrainer la protrusion ou la migration
éventuelle du fil de retenue en J.
AVERTISSEMENT : Ne pas exercer une traction lestée sur un stylet de verrouillage Liberator a extrémité Beacon inséré,
sous risque d'entrainer une avulsion myocardique, une hypotension ou un déchirement de la paroi veineuse.
REMARQUE : Pour les sondes a fixation active ciblées munies d’une spirale distale rétractable, envisager de rétracter la
spirale (selon les instructions du fabricant) avant de préparer la sonde.
1. Lorsque I'extrémité proximale du cathéter/sonde a été exposée, que les points de suture et le matériel de fixation ont
été retirés, et que les raccords proximaux (le cas échéant) ont été coupés, exposer la spirale interne du cathéter/sonde.
REMARQUE : S'il s'agit d’une sonde de stimulation unipolaire et si celle-ci est suffisamment longue, dénuder l'isolation
au scalpel sur deux centimétres a partir de I'extrémité proximale sectionnée de la sonde (procéder avec soin pour éviter
de déformer la spirale), puis retirer I'isolation pour exposer la spirale interne. S'il s'agit d’une sonde bipolaire a spirales
coaxiales, retirer la spirale externe et I'isolation interne pour exposer la spirale interne et éviter qu'elle ne soit enfoncée
profondément dans la spirale externe.
REMARQUE : Examiner la lumiére pour vérifier que la spirale interne n'est pas aplatie et qu'aucune ébarbure n'est
susceptible d'empécher le passage du stylet de verrouillage Liberator a extrémité Beacon dans la lumiére.
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.
REMARQUE : Il est important de couper le cathéter/sonde trés pres du connecteur (mais au-dela des jointures de
sertissage) en laissant une partie du cathéter/sonde & demeure aussi longue que possible. Eviter de bloquer la lumiére
interne (ou la spirale) du cathéter/sonde en coupant.
REMARQUE : Ne pas tirer sur le cathéter/sonde sous risque de I'étirer, de le déformer ou de le rompre, compliquant
ainsi son retrait. Un endommagement de la sonde risque d'empécher le passage d'un stylet de verrouillage Liberator a
extrémité Beacon par la lumiére et/ou de compliquer la dilatation de tissu cicatriciel.
2. Vérifier la perméabilité de la lumiére de la spirale. Faire passer un guide ou un stylet standard par la lumiére interne du
cathéter/sonde pour en déloger le sang, les caillots ou les blocages éventuels avant d'introduire le stylet de verrouillage
Liberator a extrémité Beacon. Aprés confirmation que la lumiére est dégagée, retirer le stylet standard.
REMARQUE : Il peut étre utile de marquer la profondeur de pénétration d’un stylet standard dans le cathéter/sonde, en
plagant une pince mosquito a I'endroit ol le stylet ressort de I'extrémité sectionnée du cathéter/sonde. Ultérieurement,
il sera utile de connaitre la profondeur de pénétration pour controler la progression pendant l'introduction du stylet de
verrouillage Liberator a extrémité Beacon.
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3. Sous monitorage radioscopique, avancer le stylet de verrouillage Liberator a extrémité Beacon de taille adaptée jusqu'a
I'extrémité distale du cathéter/sonde.
4. Pour verrouiller le stylet de verrouillage Liberator a extrémité Beacon en place :

e

Figure 1

Lorsque le stylet de verrouillage Liberator a extrémité Beacon est avancé jusqu'a I'extrémité de la sonde, détacher la
poignée tubulaire du mécanisme de verrouillage en retirant la chevillette (Figure 1).

Figure 2

Verrouiller le stylet de verrouillage Liberator a extrémité Beacon dans la sonde en avancant fermement la poignée
tubulaire, tout en maintenant le prolongateur de guide intégré en place (Figure 2).
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 Liberator a extrémité Beacon afin d'éviter I'étirement du coil et de l'isolation. La ligature peut
étre attachée a la poignée de la boucle.
6. Dans le cas d'un cathéter/sonde a fixation active munie d’une spirale distale exposée, essayer de dévisser le cathéter/
sonde en le tournant (ainsi que le stylet de verrouillage, s'il est utilisé) dans le sens antihoraire.
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 légérement sur le stylet de verrouillage Liberator a extrémité Beacon (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 :
Avancer les gaines de dilatation (ou un autre dispositif de retrait) sur I'extrémité proximale du stylet de verrouillage
Liberator a extrémité Beacon.
9. Si le retrait, pour une raison quelconque, échoue ou s'avére médicalement contre-indiqué, le retrait du stylet de
verrouillage peut étre facilité de la fagon décrite ci-dessous.
Exercer une traction sur la poignée tubulaire pour la tirer vers la poignée de la boucle. Si le stylet de verrouillage
Liberator a extrémité Beacon est libéré, le retirer.
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CONDITIONNEMENT

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

CONDITIONS DE STOCKAGE
2,

Conserver au sec

.

Ll
i“‘ Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

s

.}}\l
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MAGYAR

Liberator® régzitheté6 mandrin Beacon® véggel

Az Egyesiilt Allamok szévetségi térvénye értelmében ez az eszkdz kizérélag orvos altal vagy orvos rendeletére
értékesithetd.

AZ ESZKOZ LEIRASA
A Beacon® véggel ellatott Liberator® rogzitheté mandrin egy fogantytibdl és egy mandrindrétbol &ll, amelynek disztalis
végéhez rogzitészerkezet csatlakozik.

JAVALLATOK
A Beacon véggel ellatott Liberator rogzitheté mandrin olyan betegekben valé hasznalatra szolgal, akiknél a
pacemaker ékeket, tartos katétereket és idegen targyakat koriilvevé szévet perkutan eltévolitasara van sziikség centralis
lumen segitségével.
Mas eszkozokkel egyiittes h al

A Beacon véggel ellatott Liberator rogzitheté mandrin a Cook kévetkezé katéter-/vezetékeltavolito eszkozeivel egyiitt
hasznalhato:

Bulldog™ vezetékhosszabbito

One-Tie® kompresszios spiral

Byrd teleszkdpos rozsdamentes acél dilatatorhiively-készlet

Byrd dilatatorhtively-készlet — polipropilén

Evolution® mechanikus dilatatorhiively-készlet

Evolution® Shortie mechanikus dilatatorhtively-készlet

Byrd Workstation™

Needle's Eye Snare®
Mindenképpen pontosan kdvesse a hasznalt eszkozokre vonatkozé Javasolt hasznélati utasitést.

ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek

WVIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

Ha hiivelyeket hasznal, ne vezessen fel hiivelyeket egyszerre tobb mint egy vezeték mentén. Sulyos érkarosodas, tobbek

kozott miitéti helyreallitast igényl6 vénafalsériilés is torténhet.

A Beacon véggel ellatott Liberator régzitheté mandrin hasznalatakor:
Ne hagyjon olyan katétert/vezetéket a betegben, amelyikben még benne van a Beacon véggel ellétott Liberator
rogzitheté mandrin. A merevitett katéter/vezeték vagy a betegben hagyott mandrindrét térése vagy elvandorlasa az érfal
vagy a szivbelhartya stlyos kadrosodasat okozhatja.
A behelyezett Beacon véggel ellatott Liberator régzitheté mandrint nem szabad sullyal hizni, mert az szivizom-
kitépSdést, alacsony vérnyomast vagy vénafalszakadast okozhat.
Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a belsé lumenben (nem pedig a spiralon kiviil) haladd, J alaki megtartodrottal
rendelkez6 vezeték nem feltétleniil kompatibilis a Beacon véggel ellatott Liberator régzitheté mandrinnal. A Beacon
véggel ellatott Liberator régzitheté mandrin ilyen vezetékbe vald bevezetése a J alaki megtartédrot kitolodasat és
esetleges elvandorlasat okozhatja.

Mérlegelje az intravaszkuldris katéter/vezetékeltavolitasi eljarasok viszonylagos kockazatait és hasznat a kdvetkez6 esetekben:
az eltavolitando targy veszélyes alaku vagy konfiguracioju,
magas a valdszinlisége a katéter/vezeték szétesésének, és a toredékek emboliat okozhatnak,
vagy pedig szévetburjanzas kapcsolédik kozvetlentil a katéter/vezeték testéhez.




A katéterek/vezetékek eltavolitasara szolgalé eszkozoket kizardlag olyan intézményekben szabad hasznélni, ahol lehet6ség
van mellkassebészeti eljarasok végzésére.

A katéterek/vezetékek eltavolitasara szolgald eszkozoket kizarolag olyan orvosok hasznalhatjak, akik jol ismerik a katéter/
vezetékeltavolitds technikait és eszkdzeit.

OVINTEZKEDESEK
Az eljards megkezdése el6tt mérlegelje a katéter/vezeték és a LEAD EXTRACTION™ eszkdzok méretének viszonyét a
lehetséges inkompatibilitds meghatarozasa céljabol.
Ha szelektiven kivan eltévolitani katétereket/vezetékeket Uigy, hogy egy vagy tobb beiiltetett tartés katéter/vezeték
érintetlentil a helyén maradjon, a célba nem vett katétereket/vezetékeket késébb meg kell vizsgalni annak megerésitésére,
hogy az eltavolitési eljaras soran nem sériiltek meg és nem mozdultak el.
A Beacon véggel ellatott Liberator rogzitheté mandrin MR-kompatibilitésa nem lett tesztelve, ezért MR-kérnyezetben nem
hasznalhato.
A komplikaciok kockdzaténak eredményeképp az ezen eljarasban nagy jartassagot szerzett orvosok a kovetkezé
ovintézkedéseket javasoljak:
El6készités
Szerezze be a beteg részletes kortorténetét, beleértve a beteg vércsoportjat is. A megfelelé vérkészitményeknek gyorsan
elérhetdknek kell lennitik.
Allapitsa meg az eltavolitand katéter/vezeték gyartéjat, modellszamat és beiiltetésének datumat.
Radiografias/echokardiografias eljarassal értékelje a katéter/vezeték allapotat, tipusat és helyzetét.
Hasznaljon j6 minéségl fluoroszképpal, ritmusszabalyozo felszereléssel, defibrillatorral, thoracotomias talcaval és
pericardiocentesis talcaval ellatott kezel6szobat. Gyorsan elérhet6 echocardiografias és sziv- és mellkassebészeti
lehet8ségre van sziikség.
Készitse el6 és steril kend6vel izoldlja a beteg mellkasat, tekintettel a thoracotomia lehetéségére; készitse el6 és steril
kendével izoldlja a beteg lagyékat a femoralis megkézelités illetve annak lehetsége szamara.
Sziikség szerint allitson be tartalék ritmusszabalyozast.
Gondoskodjon béséges készletrdl hiivelyekbdl, rogzitheté mandrinokbol, az aktiv rogzitévezetékek kicsavarasara szolgalo
mandrinokbdl, hurkokbdl és tartozékkomponensekbdl.
Eljaras
Az OSSZES katé ékes és hiively ipula fluoroszkop itorozas mellett vég; Az eljaras és
a felépiilés soran alkalmazzon folyamatos EKG- és vérnyomas-monitorozast.
Ha hiivelyeket vagy hiivelykészleteket hasznal, a kovetkezé dvintézkedéseket kell megtenni:
Huvelyek hasznalatat megel6z6en alapveté fontossagu az extravaszkularis katéter/vezetékcsatorna gondos vizsgélata
annak biztositaséra, hogy minden varrathiively, varrat és lekét6anyag el legyen tavolitva.
Az Evolution Shortie, illetve a Byrd teleszkopos rozsdamentes acél dilatatorhiively-készletet csak az érbe vald
minimalis behatolésra szabad hasznélni.
Amikor a hiivelyeket eléretolja, alkalmazzon megfelelé hiivelyes technikat, és tartsa a katétert/vezetéket elég
feszesen (régzitheté mandrin segitségével, vagy kozvetleniil) ahhoz, hogy megelézze az érfalak karosodasat.
Ha tulzott mennyiség(i hegszovet vagy meszesedés akadalyozza a dilatatorhiivelyek biztonségos el6retolasat,
mérlegelje alternativ megkozelités alkalmazasat.
Az intravaszkularisan hasznalt hiivelyekre alkalmazott tulzott eré az érrendszer mitéti helyreallitast igényl6
karosodasat okozhatja.
Ha a katéter/vezeték eltorik, értékelje a téredéket; a javallatnak megfelelen tavolitsa el.
Ha alacsony vérnyomas alakul ki, végezzen gyors értékelést; kezelje megfelel6 modon.
A katéteres/vezetékes technoldgia gyors fejlédése miatt lehet, hogy ez az eszkéz nem alkalmas minden tipusu katéter/
vezeték eltavolitdsara. Ha kérdései vagy problémai vannak ezen eszkoz és bizonyos konkrét katéterek/vezetékek kozotti
kompatibiltassal kapcsolatban, forduljon a katéter/vezeték gyartojahoz.
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NEMKIVANATOS ESEMENYEK

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

nem célzott katéter/vezeték kimozdulésa vagy karosodasa mellkasfali haematoma
trombdzis arrhythmiak

akut bakteriémia akut alacsony vérnyomas
légmell stroke
katéterb6l/targybdl szarmazo, elvandorlé fragmentum tidéembdlia

vaszkularis strukturék vagy a szivizom sértilése vagy szakadasa szivtamponad
haemopercardium/pericardialis folyadékgyiilem melltiri vérgytlem
szivledllas halal

HASZNALATI UTASITAS

Javasolt hasznalati utasitas: Beacon véggel ellatott Liberator régzitheté mandrin
VIGYAZAT: Ne hagyjon olyan katétert/vezetéket a betegben, amelyikben még benne van a Beacon véggel ellatott
Liberator régzitheté mandrin. A merevitett katéter/vezeték vagy a betegben hagyott mandrindrét térése vagy
elvandorlasa az érfal vagy a szivbelhartya stlyos karosodasat okozhatja.
VIGYAZAT: Felhivjuk a figyelmet arra, hogy a belsé lumenben (nem pedig a spirélon kiviil) halado, J alakd
megtartodréttal rendelkezé vezeték nem feltétlentil kompatibilis a Beacon véggel ellatott Liberator rogzitheté
mandrinnal. A Beacon véggel ellatott Liberator rogzitheté mandrin ilyen vezetékbe valé bevezetése a J alaku
megtartodrot kitolodasat és esetleges elvandorlasat okozhatja.
VIGYAZAT: A behelyezett Beacon véggel ellatott Liberator régzithetd mandrint nem szabad sullyal hiizni, mert az
szivizom-kitépSdést, alacsony vérnyomast vagy vénafalszakadast okozhat.
MEGJEGYZES: VisszahUzhaté disztalis hélixszel rendelkezé, célzott aktiv régzitévezetékek esetén mérlegelje a hélix
visszah(zasat (a vezeték gyartojanak utasitasai szerint), miel6tt el6készitené a vezetéket.
1. A katéter/vezeték proximalis végének el6bujtatasa, a varratok és a Iekotoanyaguk eltavolitasa, valamint a proximalis
csatlakozok (ha vannak) levdgasa utan bujtassa el6 a katéter/vezeték belsé spiraljat.
MEGJEGYZES: Unipoléris pacemakervezeték esetében, ha a vezeték elég hossz(, szikével karcolja kérbe a szigetelést
a vezeték levagott proximalis végétdl két centiméterre (ligyelve arra, hogy a spiral ne deformalédjon), majd huzza le
a szigetelést, hogy elébujjon a belsé spiral. Koaxialis spiralokkal rendelkezé bipolaris vezeték esetében tavolitsa el a
kiilsé spirélt és a belsé szigetelést, hogy elébujjon a belsé spiral, majd tigyeljen arra, hogy ne nyomédjon mélyen a
kiilsé spirdlba.
MEGJEGYZES: Vizsgélja meg a lument: ellenérizze, hogy a belsé spiral nem lapult be, és nincsenek olyan egyenetlenségek,
amelyek gatolnék a Beacon véggel ellatott Liberator régzitheté mandrin behatoldséat a lumenbe.
MEGIJEGYZES: Mivel a beiiltetési eljarasok rendkiviil sokfélék, katéterek/vezetékek beiiltetéskor igen véltozatos
modszerekkel lehetnek rogzitve. Gondosan vizsgalja meg a helyet annak biztositaséra, hogy minden varrathiively, varrat
és lekotéanyag el legyen tavolitva, még azok is, amelyek rejtve vannak, vagy nem lathatok.
MEGJEGYZES: Fontos, hogy a katétert/vezetéket a csatlakozéhoz nagyon kdzel vagja el (de a sajtolt csatlakozéson tdl,
ha van ilyen), és a tart6s katéterbél/vezetékbdl a lehet6 leghosszabb darabot hagyja meg a beavatkozas végzéséhez.
Elvagéskor vigyazzon, hogy ne zérja el a katéter/vezeték belsé lumenét (vagy spiraljat).
MEGJEGYZES: Ne huizza a katétert/ é mert megnyiilhat, elferdiilhet vagy eltérhet, ami megneheziti a
késébbi eltavolitast. A vezeték karosodasa meghiusithatja a Beacon véggel ellatott Liberator régzitheté mandrin
4thaladasat a lumenen, és/vagy megnehezitheti a hegszévet tagitasat.
2. Ellenérizze a spiral lumenének atjarhatosagat. A Beacon véggel ellatott Liberator rogzitheté mandrin bevezetése
el6tt vezessen at egy szabvanyos vezetédrétot vagy mandrindrétot a katéter/vezeték belsé lumenén, hogy az ésszes
vér, alvadék vagy elzarodast okozé anyag tavozzon a lumenbdl. A lumen étjarhatosaganak ellenérzése utan tavolitsa el
a szabvényos mandrindrétot.
MEGJEGYZES: Hasznos lehet megjel8Ini, hogy milyen mélyen hatol be a szabvanyos mandrindrét a katéterbe/vezetékbe.
Ennek megallapitdsdhoz fogéval fogja meg a mandrindrétot azon a ponton, ahol kilép a katéter/vezeték levagott végén.
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A behatolasi mélység ismerete késébb hasznos lesz az elérehaladas nyomon kévetéséhez a Beacon véggel ellatott
Liberator rogzitheté mandrin behelyezésekor.

3. Fluoroszkopos ellenérzés mellett tolja el6re a Beacon véggel ellatott Liberator régzitheté mandrint a katéter/vezeték
disztalis végéig.

4. A Beacon véggel ellatott Liberator régzitheté mandrin helyben rogzitéséhez:

e

1. abra

Miutan eléretolta a Beacon véggel ellatott Liberator régzitheté mandrint a vezeték cstcsaig, a csapszeg eltavolitasaval
oldja ki a zarszerkezet cs6szer(i fogantyujat (1. dbra).

S S

2. 4bra

Régzitse a Beacon véggel ellatott Liberator régzitheté mandrint a vezetékben; ehhez a teljes drétmeghosszabbitot
megfogva hatérozottan tolja el6re a csészerii fogantyut (2. dbra).
5. Ha a katéter/vezeték szigetelése nem karosodott, nem mallott szét, és nem tul vékony, késson ligaturat vagy helyezzen
kompressziés spiralt (Cook) a katéter/vezeték proximalis végére, mely a szigetelést a spirdlhoz és a Beacon véggel ellatott
Liberator rogzitheté mandrinhoz nyomja, hogy megelézze a spiral és a szigetelés megnyulasat. A ligatdra a hurok
fogantyujahoz kothetd.
6. Kilatszo disztélis hélixszel rendelkez6 aktiv rogzitokatéter/-vezeték esetében probalja meg lecsavarozni a katétert/
vezetéket; ehhez forgassa el az dramutato jéréséval ellentétes irdnyba a katétert/vezetéket (és a rogzitheté mandrint,
ha hasznal ilyet).
7. Ovatosan huzza vissza a katétert/vezetéket, hogy érzékelje, 6ssze van-e még kapcsolédva a szévettel. Ha a katéter/
vezeték mar elég lazan fekszik a szovetben, dvatosan meghuzva tavolitsa el a Beacon véggel elltott Liberator régzithetd
mandrint és a katétert/vezetéket.
MEGJEGYZES: Ha nem hasznalt régzitheté mandrint, ne felejtse, hogy a katéternek/vezetéknek huzassal okozott
karosodas meghiusithatja a régzitheté mandrin kés6bbi athaladasat a lumenen, és/vagy megnehezitheti a hegszovet
tagitasat.
MEGJEGYZES: Ha tartés pacemakervezetéket tavolit el, ne felejtse, hogy ha az eltvolitési eljaras sordn a vezeték spontan
gyakran sziikség van a vezeték csticsanak kiszabaditasahoz a vénas behatolas helyén 1évé hegszoveten at, valamint a
venotomia elkertiléséhez.
8. Ha a katétert/vezetéket nem sikeriil 6vatos hizéssal eltavolitani az érbél, akkor dilatatorhiivelyek vagy egyéb
kiszedGeszkozok segitségével lehet elvalasztani a betokozodott katétert/vezetéket a szévettdl, a kdvetkezé6 modon:
Tolja elére a dilatatorhtivelyeket (vagy egyéb kiszedGeszkozt) a Beacon véggel ellatott Liberator régzitheté mandrin
proximalis vége mentén.
9. Ha az eltavolitas valamilyen okbol nem sikerdilt, vagy orvosilag ellenjavallotta valik, az alabbi médon kénnyitheté meg
a rogzitheté mandrin eltavolitasa.
Huzza meg a csészerti fogantyt, hogy visszahtzza a hurok fogantyuja felé. Ha a Beacon véggel ellatott Liberator
rogzitheté mandrin szabadda valik, tavolitsa el.
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KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxiddal sterilizélva, széthuzhaté csomagolésban. Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan, sértetlen
csomagolasban steril. Ha a termék sterilitasa kétséges, ne hasznalja. Széraz, s6tét, hlivos helyen tarolando. Tartos
megvildgitasa kerlilendé. A csomagolésbol valo eltévolitas utan vizsgalja meg a terméket, és ellenérizze, hogy nem sériilt-e.

TAROLASI KORULMENYEK

Szarazon tartandd

Napfénytél elzérva tartando
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ITALIANO

Mandrino bloccante Liberator® con punta Beacon®

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

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il mandrino bloccante Liberator® con punta Beacon® & composto da unimpugnatura e da un mandrino con meccanismo di
fissaggio collegato all'estremita distale.

INDICAZIONI
Il mandrino bloccante Liberator con punta Beacon é destinato all’uso nei pazienti che richiedono la rimozione percutanea di
elettrocateteri per la stimolazione cardiaca, cateteri a permanenza e altri oggetti estranei con un lume centrale.
Uso con altri dispositivi
Il mandrino bloccante Liberator con punta Beacon puo essere utilizzato contestualmente ai seguenti dispositivi per
l'estrazione di cateteri/elettrocateteri della Cook:
prolunga per elettrocatetere Bulldog™
spirale di compressione One-Tie®
set di guaine dilatatrici telescopiche in acciaio inossidabile Byrd
set di guaine dilatatrici in polipropilene Byrd
set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution®
set di guaine dilatatrici meccaniche Evolution® Shortie corte
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.
Quando si usa il mandrino bloccante Liberator con punta Beacon:
Non lasciare mai nel paziente un catetere/elettrocatetere con il mandrino bloccante Liberator con punta Beacon 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 Liberator con punta Beacon inserito.
Tenere presente che un elettrocatetere con filo di ritenzione a J che ne occupa il lume interno (invece di trovarsi
all'esterno della spirale) pud non essere compatibile con il mandrino bloccante Liberator con punta Beacon. Linserimento
del mandrino bloccante Liberator con punta Beacon in questo tipo di elettrocatetere puo provocare la protrusione e la
possibile migrazione del filo di ritenzione a J.
Ponderare i rischi e i benefici relativi alle procedure di rimozione di un catetere/elettrocatetere endovascolare nei casi in cui:
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.
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I dispositivi per la rimozione dei cateteri/elettrocateteri devono essere utilizzati esclusivamente da medici competenti ed
esperti nel loro uso e nelle tecniche di rimozione dei cateteri/elettrocateteri.

PRECAUZIONI
Prima della procedura, esaminare le dimensioni del catetere/elettrocatetere in relazione alle dimensioni dei dispositivi LEAD
EXTRACTION™ per escludere eventuali incompatibilita.
Nel caso della rimozione selettiva di cateteri/elettrocateteri con I'intento di lasciare impiantati a lungo termine uno o pit
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.
I mandrino bloccante Liberator con punta Beacon non é stato testato per quanto riguarda la compatibilita con la risonanza
magnetica; di conseguenza, non deve essere usato in ambiente RM.
A causa del rischio di complicazioni, i medici pil esperti in questa procedura consigliano di adottare le seguenti precauzioni.
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.
Eseguire la valutazione radiografica/ecocardiografica delle condizioni, del tipo e della posizione del
catetere/elettrocatetere.
Eseguire I'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 linguine 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 itoraggio
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 Evolution Shortie corte o 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 dilatatrici, 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.
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EVENTI NEGATIVI
Possibili eventi negativi

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

sposizionamento o danneggiamento di un catetere/elettrocatetere ematoma della parete
non interessato dalla procedura 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 tamponamento cardiaco
emopericardio/effusione pericardica emotorace

arresto cardiaco decesso

ISTRUZIONI PER L'USO

Istruzioni per l'uso consigliate - Mandrino bloccante Liberator con punta Beacon
AVVERTENZA - Non lasciare mai nel paziente un catetere/elettrocatetere con il mandrino bloccante Liberator con punta
Beacon 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.
AVVERTENZA - Tenere presente che un elettrocatetere con filo di ritenzione a J che ne occupa il lume interno (invece
di trovarsi all'esterno della spirale) pud non essere compatibile con il mandrino bloccante Liberator con punta Beacon.
Linserimento del mandrino bloccante Liberator con punta Beacon in questo tipo di elettrocatetere puo provocare la
protrusione e la possibile migrazione del filo di ritenzione a J.
AVVERTENZA - Per evitare avulsione miocardica, ipotensione o lacerazione della parete venosa, non applicare trazione
con pesi a un mandrino bloccante Liberator con punta Beacon inserito.
NOTA - Qualora siano interessati elettrocateteri a fissazione attiva con elica distale retrattile, prendere in considerazione
la retrazione dell’elica (seguendo le istruzioni del fabbricante dell'elettrocatetere) prima della preparazione
dell’elettrocatetere stesso.
1. Dopo aver esposto |'estremita prossimale del catetere/elettrocatetere, rimosso i fili di sutura e i materiali di fissaggio, e
reciso gli eventuali raccordi prossimali, esporre la spirale interna del catetere/elettrocatetere.
NOTA - Nel caso di un elettrocatetere per stimolazione unipolare, se la sua lunghezza & sufficiente, con un bisturi incidere
I'isolamento a due centimetri dall'estremita recisa prossimale dell’elettrocatetere (procedendo con cautela per non
deformare la spirale) e quindi tirare via l'isolamento per esporre la spirale interna. Nel caso di un elettrocatetere bipolare
con spirali coassiali, imuovere la spirale esterna e l'isolamento interno per esporre la spirale interna ed evitare che venga
spinta in profondita in quella esterna.
NOTA - Esaminare il lume per assicurarsi che la spirale interna non sia appiattita e che non vi siano bavature che
potrebbero ostacolare il passaggio del mandrino bloccante Liberator con punta Beacon all'interno del lume.
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.
NOTA - E importante recidere il catetere/elettrocatetere vicinissimo al connettore (ma oltre eventuali giunti aggraffati),
lasciando a disposizione una sezione di catetere/elettrocatetere a permanenza il piti lunga possibile. Durante il taglio,
evitare di ostruire il lume interno (o la spirale) del catetere/elettrocatetere.
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
Liberator con punta Beacon nel lume e/o rendere piu difficoltosa la dilatazione del tessuto cicatriziale.
2. Verificare la pervieta del lume per la spirale. Far passare una guida o un mandrino standard nel lume interno
del catetere/elettrocatetere per eliminare eventuale sangue, coaguli o ostruzioni dal lume prima dell'inserimento
del mandrino bloccante Liberator con punta Beacon. Dopo aver confermato la pervieta del lume, rimuovere il
mandrino standard.
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NOTA - Puo essere utile marcare la profondita di penetrazione di un normale mandrino nel catetere/elettrocatetere
ponendo una piccola pinza sul punto dove il mandrino esce dall'estremita recisa del catetere/elettrocatetere. In seguito,
durante il monitoraggio dell'inserimento del mandrino bloccante Liberator con punta Beacon, puo essere utile conoscere
la profondita di penetrazione.

3. Sotto monitoraggio fluoroscopico, fare avanzare il mandrino bloccante Liberator con punta Beacon della misura giusta
fino all'estremita distale del catetere/elettrocatetere.

4. Per bloccare in sede il mandrino bloccante Liberator con punta Beacon:

e e e

Figura 1

Dopo aver fatto avanzare il mandrino bloccante Liberator con punta Beacon fino alla punta dell'elettrocatetere, sganciare
I'impugnatura tubolare del meccanismo di bloccaggio rimuovendo lo spinotto di fermo (Figura 1).

Figura 2

Bloccare il mandrino bloccante Liberator con punta Beacon nell'elettrocatetere, spingendo in avanti con decisione
I'impugnatura tubolare mentre si tiene in posizione l'estensore integrato (Figura 2).
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 Liberator con punta Beacon per contribuire a evitare
lo stiramento della spirale e dell'isolante. Il filo puo essere legato allimpugnatura ad anello.
6. Per un catetere/elettrocatetere a fissaggio attivo con elica distale esposta, 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 Liberator con punta
Beacon (se utilizzato) e il catetere/elettrocatetere per rimuoverlo.
NOTA - Se non ¢ 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.

Fare avanzare le guaine dilatatrici (o altri dispositivi di recupero) sull'estremita prossimale del mandrino bloccante

Liberator con punta Beacon.
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9. Se per un qualsiasi motivo la rimozione non riesce o diventa clinicamente controindicata, l'estrazione del mandrino
bloccante puo essere facilitata come descritto di seguito.
Tirare l'impugnatura tubolare per retrarla verso Iimpugnatura ad anello. Una volta liberato il mandrino bloccante
Liberator con punta Beacon, rimuoverlo.

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
2,

Tenere al riparo dall'umidita

<F

.}}\l

1/
{ Y

T Iri lla | I
\ enere al riparo dalla luce solare
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LIETUVISKAI

JLiberator®” fiksuojamasis stiletas su,Beacon®” galiuku

Pagal federalinius (JAV) jstatymus, $is jtaisas gali bati parduodamas tik gydytojo arba jo nurodymu.

|TAISO APRASYMAS
sLiberator®” fiksuojamajj stiletg su,,Beacon®” galiuku sudaro rankena ir stileto viela, prie kurios distalinio galo pritaisytas
fiksavimo mechanizmas.

INDIKACIJOS
Liberator” fiksuojamasis stiletas su,Beacon” galiuku yra skirtas naudoti pacientams, kuriems reikia perkutaniniu badu isimti
sirdies elektrodus, implantuotus kateterius ir svetimkanius su centriniu spindziu.
Naudojimas su kitais jtaisais
JLiberator” fiksuojamajj stileta su,Beacon” galiuku galima naudoti kartu su 3iais,,Cook” kateteriy ar elektrody
traukimo jtaisais:
4Bulldog™” elektrodo ilgintuvas
,One-Tie® spaudziamoji rité
,Byrd” nertdijanciojo plieno teleskopinio plétiklio vamzdeliy rinkinys
4Byrd” plétiklio vamzdeliy rinkinys — polipropileno
4Evolution® mechaninio plétiklio vamzdeliy rinkinys
4Evolution® Shortie” mechaninio plétiklio vamzdeliy rinkinys
,Byrd Workstation™"
+Needle’s Eye Snare®”
Batina grieztai laikytis kiekvieno naudojamo jtaiso ,Siilomy naudojimo nurodymy”.

KONTRAINDIKACIJOS
NeZinoma

ISPEJIMAI
Naudodami vamzdelius, nemaukite jy per daugiau kaip viena elektroda vienu metu. Galima sunkiai suzaloti kraujagysle, pvz.,
gali tekti chirurgiskai gydyti pradurtg venos sienele.
Naudojant, Liberator” fiksuojamajj stiletg su,Beacon” galiuku:
Negalima palikti kateterio ar elektrodo paciento kine, kol kateterio ar elektrodo viduje tebéra jstatytas ,Liberator”
fiksuojamasis stiletas su,Beacon” galiuku. Sustandintas kateteris ar elektrodas arba lGzusi ar i$ vietos pajudéjusi palikta
stileto viela gali sunkiai suzaloti kraujagysle arba endokardo sienele.
Stipriai netempkite jvesto, Liberator” fiksuojamojo stileto su,Beacon” galiuku, nes tai gali lemti miokardo avulsija,
hipotenzija arba venos sienelés plysima.
Svarbu jsidéméti, kad elektrodas, kurio J formos ji viela yra jo vidini (o ne rités isoréje), gali
bati nesuderinamas su,, Liberator” fiksuojamuoju stiletu su,Beacon” galiuku. Jvedus ,Liberator” fiksuojamajj stiletg su
,Beacon” galiuku j tokj elektroda, J formos sulaikomoji viela gali isikisti ir pasislinkti i3 vietos.
Intravaskuliniy kateteriy ar elektrody traukimo procedury rizikos ir naudos santykj reikia pasverti tais atvejais, kai:
traukiamas elementas yra pavojingos formos ar konfigtracijos,
yra didelé kateterio ar elektrodo fragmenty atsiskyrimo ir jstrigimo kraujagysléje tikimybé,
arba vegetacinis apvalkalas yra jauges j patj kateterj ar elektroda.
Kateteriy ar elektrody traukimo jtaisus galima naudoti tik tose gydymo jstaigose, kur yra kratinés chirurgijos jranga.
Kateteriy ar elektrody traukimo jtaisus gali naudoti tik kateteriy ir elektrody traukimo metodika bei jtaisy ypatumus
iSmanantys gydytojai.

o PRI
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ATSARGUMO PRIEMONES
Prie$ procedrg palyginkite kateterio ar elektrodo ir LEAD EXTRACTION™ jtaisy dydZius nustatydami, ar juos galima derinti.
Jei kateteriai ar elektrodai traukiami pasirinktinai, ketinant palikti neliestg viena ar daugiau implantuoty nuolatiniy kateteriy
ar elektrody, neistrauktus kateterius ar elektrodus paskui reikia istirti jsitikinant, kad jie traukimo procediros metu nebuvo
pazeisti ar isjudinti.
Liberator” fiksuojamasis stiletas su,Beacon” galiuku nebuvo iSbandytas MR suderinamumui, dél to jj negalima naudoti
MR aplinkoje.
Didele Sios proceduros patirtj turintys gydytojai sitilo imtis tokiy atsargumo priemoniy dél komplikacijy rizikos:
Pasiruosimas
Gaukite issamius paciento ligos istorijos duomenis, jskaitant paciento kraujo grupe. Reikia turéti pasiruosus skubos tvarka
taikyti reikiamus kraujo preparatus.
Nustatykite traukiamo kateterio ar elektrodo gamintojo duomenis, modelio numerj ir implantavimo data.
Radiografiskai ir (arba) echokardiografiskai jvertinkite kateterio ar elektrodo bukle, tipa ir padétj.
Procediira atlikite operacinéje, kur yra geros kokybés fluoroskopijos ir elektrokardiostimuliavimo jranga, defibriliatorius,
torakotomijos instrumenty rinkinys ir perikardiocentezés instrumenty rinkinys. Turi bati pasiruosta skubos tvarka atlikti
echokardiografijg ir kardiotorakaline operacija.
Paruoskite ir apklokite paciento kratinés srities operacinj laukg galimai torakotomijai atlikti; paruoskite ir apklokite paciento
kirksnies srities operacinj lauka priéjimui per $launies kraujagysle arba galimam priéjimui per slaunies kraujagysle.
Pagal reikme uztikrinkite atsargines stimuliavimo priemones.
Turékite pasiruose gausy vamzdeliy, fiksuojamuyjy stilety, stilety aktyvios fiksacijos elektrodams atsriegti, kilpy ir
pagalbinés jrangos arsenala.
Procedira
Atlikdami VISAS kateterio ar elektrodo ir deli ipuliacija: d kités fl kopiniu vaizdu. Per visg
proceddrg ir pooperaciniu gijimo laikotarpiu nuolat stebékite EKG ir arterinio kraujosptdzio rodiklius.
Jei naudojami vamzdeliai ar vamzdeliy rinkiniai, reikia laikytis 3iy atsargumo priemoniy:
Pries naudojant vamzdelius kritiskai svarbu kruopsciai patikrinti kateterio ar elektrodo trakto ekstravaskuline dalj
isitikinant, kad pasalintos visos ligatarinés movos, chirurginiai sidlai ir perris$imo ligatary medziagos.
#Evolution Shortie” arba,,Byrd” nertidijanciojo plieno teleskopinio plétiklio vamzdeliy rinkinj galima tik minimaliai
ivesti j kraujagysle.
Stumdami vamzdelius, vadovaukités tinkama vamzdeliy vedimo metodika ir palaikykite reikiama kateterio ar
elektrodo jtempj (per fiksuojamajj stileta arba tiesiogiai), kad nepazeistuméte kraujagyslés sieneliy.
Jei plétiklio vamzdelius stumti nesaugu dél i3veséjusio randinio audinio ar gausios kalcifikacijos, apsvarstykite kitg
chirurginio priéjimo buda.
Per stipria jéga stumiant intravaskulinius vamzdelius, galima sukelti kraujagysliy sistemos suzalojima, kurj tekty
gydyti chirurgiskai.
Jei kateteris ar elektrodas sultizo, jvertinkite fragmenta; istraukite reikiama tvarka.
Jei atsirado hipotenzija, skubiai jvertinkite; gydykite tinkamu badu.
Kateteriy ir elektrody technologijos modernéja labai sparciai, todél 3is jtaisas gali netikti visy tipy kateteriams ar elektrodams
traukti. Visais klausimais dél Sio jtaiso suderinamumo su konkreciais kateteriais ar elektrodais kreipkités j to kateterio ar
elektrodo gamintoja.

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

netraukiamo kateterio ar elektrodo isjudinimas i$ vietos arba pazeidimas kratinés lastos hematoma
trombozé aritmijos

aminé bakteremija aminé hipotenzija
pneumotoraksas insultas

kateterio fragmento ar kito svetimkanio migracija plauciy embolija
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kraujagysliy struktary ar miokardo pradarimas ar plysimas sirdies tamponada

hemoperikardas ar skystis perikardo ertméje hemotoraksas
Sirdies sustojimas mirtis
NAUDOJIMO NURODYMAI
ialomi dojil dymai ,Liberator” fik j is stiletas su,,Beacon” galiuku

|SPEJIMAS: Negalima palikti kateterio ar elektrodo paciento kane, kol kateterio ar elektrodo viduje tebéra jstatytas
JLiberator” fiksuojamasis stiletas su,,Beacon” galiuku. Sustandintas kateteris ar elektrodas arba IGzusi ar i vietos
pajudéjusi palikta stileto viela gali sunkiai suzaloti kraujagysle arba endokardo sienele.

|SPEJIMAS: Svarbu jsidéméti, kad elektrodas, kurio J formos i ji viela yra jo vidini indyje (o ne rités
isoréje), gali bati nesuderinamas su,,Liberator” fiksuojamuoju stiletu su ,Beacon” galiuku. Jvedus ,Liberator” fiksuojamajj
stiletg su,Beacon” galiuku j tokj elektroda, J formos sulaikomoji viela gali issikisti ir pasislinkti i3 vietos.

|SPEJIMAS: Stipriai netempkite jvesto,Liberator” fiksuojamojo stileto su,Beacon” galiuku, nes tai gali lemti miokardo
avulsijg, hipotenzija arba venos sienelés plysima.

PASTABA: Traukiant aktyvios fiksacijos elektrodus su istraukiama distaline spirale, patartina spirale istraukti (pagal
elektrodo gamintojo nurodymus) prie$ paruosiant elektroda.

1. Po to, kai atidengtas proksimalinis kateterio ar elektrodo galas, istraukti chirurginiai sidlai bei perrisimo ligattry
medziagos ir nukirpti proksimaliniai priedai (jei yra), atidenkite kateterio ar elektrodo vidine rite.

PASTABA: Jei tai vienpolis stimuliavimo elektrodas ir jis yra pakankamai ilgas, skalpeliu prapjaukite izoliacinj sluoksnj

per du centimetrus nuo elektrodo nupjauto proksimalinio galo (bukite atsargts, kad nedeformuotuméte rités), paskui
izoliacija nupléskite atverdami vidine rite. Jei tai dvipolis elektrodas su bendraasémis ritémis, isSimkite iSorine rite ir viding
izoliacija, kad atsidengty vidiné rité ir kad ji nenusistumty j iSorinés rités giluma.

PASTABA: Apzitrékite spindj jsitikindami, kad vidinés rités spiralé neisitiesinusi ir nesama atplaisy, kurios kliudyty j spindj
jvesti,Liberator” fiksuojamajj stileta su ,Beacon” galiuku.

PASTABA: Implantavimo proceduros labai skiriasi, todél kateteriai ar elektrodai implantuojant galéjo bati jtvirtinti
jvairiausiais badais. AtidZiai apzitrékite Zaizdos vietg jsitikindami, kad pasalintos visos galimai pasléptos ar uzdengtos
ligatarinés movos, chirurginiai sitlai ir perris$imo ligatary medziagos.

PASTABA: Labai svarbu kateterj ar elektrodg nupjauti labai arti jungties (bet toliau uz bet kokiy lankstiniy sandary),
traukimui paliekant kiek jmanoma ilgesne implantuoto kateterio ar elektrodo dalj. Pjaudami stenkités neuzdengti
kateterio ar elektrodo vidinio spindzio (ar rités).

PASTABA: Kateterio ar elektrodo nepatraukite, nes jis gali isitempti, persikreipti ar nutrakti, todél toliau traukti
tapty sunkiau. Elektrodo pazeidimas gali kliudyti per spindj pravesti,Liberator” fiksuojamajj stileta su,Beacon” galiuku ir
(arba) apsunkinti randinio audinio dilatacija.

2. Patikrinkite rités spindzio praeinamuma. Per kateterio ar elektrodo vidinj spindj prastumkite standartinj vielos kreipiklj
arba stileto vielg, kad pries jvedant,Liberator” fiksuojamajj stileta su,Beacon” galiuku spindyje nebuty like jokio kraujo,
kresuliy ar kamsciy. Patvirting, kad spindis iSvalytas, standartine stileto vielg istraukite.

PASTABA: Gali bati pravartu pazyméti jprastinés stileto vielos prasiskverbimo j kateterj ar elektrodg gylj uzspaudziant
moskitinj spaustuka ties ta vieta, kur stileto viela iseina per nupjauta kateterio ar elektrodo gala. Zinoti prasiskverbimo
gylj bus naudinga véliau stebint, Liberator” fiksuojamojo stileto su,Beacon” galiuku jvedimo eiga.

3. Stebédami fluoroskopiskai, ,Liberator” fiksuojamajj stiletg su,Beacon” galiuku jstumkite iki kateterio ar elektrodo
distalinio galo.

4.,Liberator” fiksuojamojo stileto su,Beacon” galiuku uzfiksavimas:

f

A

1 pav.
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,Liberator” fiksuojamajj stiletg su ,Beacon” galiuku jstame iki pat elektrodo galiuko, atlaisvinkite vamzdine fiksuojamojo
mechanizmo rankeng nuo jos nuimdami savarza (1 pav.).

2 pav.

,Liberator” fiksuojamajj stiletg su,Beacon” galiuku jtvirtinkite elektrode tvirtai pastamédami j priekj vamzdine rankena ir
tuo pat metu vietoje laikydami pritaisyta vielos ilgintuva (2 pav.).
5. Jei kateterio ar elektrodo izoliacija néra pazeista, suirusi ar per plona, proksimaliniame kateterio ar elektrodo gale
perriskite ligatara ar apsukite spaudziamaja rite (,Cook”), prispausdami izoliacija prie rités ir,Liberator” fiksuojamojo
stileto su,Beacon” galiuku, kad padéty apsaugoti rite ir izoliacija nuo issitempimo. Ligatira galima priristi prie
kilpinés rankenos.
6. Jei tai aktyvios fiksacijos kateteris ar elektrodas su issikiSusia distaline spirale, pameéginkite kateterj ar elektroda
atsriegti, jj (ir fiksuojamajj stileta, jei naudojamas) sukdami pries laikrodzio rodykle.
7. Kateterj ar elektroda $velniai patraukite atgal patikrindami, ar jis tebéra sukibes su audiniais. Jei kateteris ar elektrodas
pakankamai atsilaisvines nuo aplinkiniy audiniy, $velniai patraukite ,Liberator” fiksuojamajj stileta su,Beacon” galiuku ir
kateterj ar elektroda, kad galétuméte jj isSimti.
PASTABA: Jei fiksuojamasis stiletas nenaudojamas, bukite atsargus, nes kateterio ar elektrodo pazeidimas jj traukiant gali
véliau kliudyti per spindj pravesti fiksuojamajj stileta ir (arba) apsunkinti randinio audinio dilatacija.
PASTABA: Traukiant nuolatinj stimuliavimo elektrodg svarbu nepamirsti, kad jam savaime atsilaisvinus traukimo
procediros metu elektrodo galiukas gali jstrigti virsutinése kraujagyslése. Daznai bent iki bevardés venos batina
istumti plétiklio vamzdelius, kad per randinj audinj jvedimo j vena vietoje buty galima istraukti elektrodo galiukg
iSvengiant venotomijos.
8. Jei kateterio ar elektrodo nepavyksta i$ kraujagyslés istraukti Svelniai traukiant, pasitelkiant plétiklio vamzdelius ar kitus
traukimo jtaisus kateterj ar elektrodg i$ bet kokio prikibusiy audiniy apvalkalo galima islaisvinti tokiu badu:
Uzstumkite plétiklio vamzdelius (ar kita traukimo jtaisg) per ,Liberator” fiksuojamojo stileto su,Beacon” galiuku
proksimalinj gala.
9. Jei dél kokios nors priezasties istraukti nepavyksta arba atsiranda medicininiy kontraindikacijy, fiksuojamojo stileto
traukima galima palengvinti vadovaujantis tolesniais nurodymais.
Traukite vamzdine rankena pritraukdami link kilpinés rankenos. Jei, Liberator” fiksuojamasis stiletas su,Beacon”
galiuku atsilaisvino, jj istraukite.

KAIP TIEKIAMI

Tiekiamas praplésiamose pakuotése, sterilizuotas etileno oksido dujomis. Skirta vienkartiniam naudojimui. Sterilus,
jei pakuoté nebuvo atidaryta arba pazeista. Jei kyla abejoniy, ar gaminys sterilus, jo nenaudokite. Laikykite tamsioje,
sausoje ir vésioje vietoje. Venkite laikymo 3viesoje ilga laika. 13éme i$ pakuotés patikrinkite gaminj, kad jsitikintuméte,
jog jis nepazeistas.

LAIKYMO SALYGOS

8

Laikyti sausoje vietoje

<F

.}}\l

.l
S Saugoti nuo saules dviesos
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NEDERLANDS

Lib © Beacon® Tip verg

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

worden verkocht.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Het Liberator® Beacon® Tip vergrendelstilet bestaat uit een handgreep en een stiletdraad met een fixatiemechanisme
bevestigd aan het distale uiteinde.

INDICATIES
Het Liberator Beacon Tip vergrendelstilet is bestemd voor gebruik bij patiénten bij wie percutane verwijdering van cardiale
geleidingsdraden, verblijfskatheters en lichaamsvreemde voorwerpen met een centraal lumen vereist is.
Gebruik met andere instrumenten
Het Liberator Beacon Tip vergrendelstilet kan worden gebruikt in combinatie met de volgende extractie-instrumenten
voor katheters/geleidingsdraden van Cook:
Bulldog™ geleidingsdraadverlenging
One-Tie® compressiecoil
Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset
Byrd dilatatorsheathset — polypropyleen
Evolution® mechanische dilatatorsheathset
Evolution® Shortie mechanische 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 de Liberator Beacon Tip vergrendelstilet:
Laat een katheter/geleidingsdraad niet in de patiént achter terwijl er nog een Liberator Beacon Tip 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 Liberator Beacon Tip vergrendelstilet aangezien dat myocardiale
avulsie, hypotensie of scheuren van de aderwand kan veroorzaken.
Denk eraan dat een geleidingsdraad met een J-vormige iedraad in het i lige lumen (in plaats van buiten
de coil) mogelijk niet compatibel is met het Liberator Beacon Tip vergrendelstilet. Inbrengen van een Liberator Beacon
Tip vergrendelstilet in een dergelijke geleidingsdraad kan 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.
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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 Liberator Beacon Tip vergrendelstilet is niet getest op MRI-compatibiliteit en mag daarom niet worden gebruikt in een
MRI-omgeving.
Vanwege het complicatierisico raden artsen met veel ervaring met deze procedure de volgende voorzorgsmaatregelen aan:
Voorbereidingen
Neem een grondige anamnese van de patiént af, met inbegrip van de bloedgroep. Geschikte bloedproducten moeten
snel beschikbaar zijn.
Stel de volgende gegevens van de te verwijderen katheter/geleidingsdraad vast: de fabrikant, het modelnummer en
de implantatiedatum.
Voer een réntgenologische/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 katl leidingsdraden en sheaths uit onder fluoroscopische controle.
Zorg gedurende de gehele procedure en het ontwaken van de patiént voor continue bewaking van het ecg en de
arteriéle bloeddruk.
Bij 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.
Zowel de Evolution Shortie als de Byrd telescopische roestvrijstalen dilatatorsheathset mag slechts minimaal in het
bloedvat worden ingebracht.
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 dilatatorsheaths 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.
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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 harttamponnade
hemopericard/pericardeffusie hemothorax
hartstilstand overlijden

GEBRUIKSAANWUZING

Aanbevolen gebrui ijzing: Lib Beacon Tip vergrendelstilet
WAARSCHUWING: Laat een katheter/geleidingsdraad niet in de patiént achter terwijl er nog een Liberator Beacon Tip
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.
WAARSCHUWING: Denk eraan dat een geleidingsdraad met een J-vormige iedraad in het i dige lumen
(in plaats van buiten de coil) mogelijk niet compatibel is met het Liberator Beacon Tip vergrendelstilet. Inbrengen van
een Liberator Beacon Tip vergrendelstilet in een dergelijke geleidingsdraad kan protrusie en mogelijke migratie van de
J-vormige retentiedraad tot gevolg hebben.
WAARSCHUWING: Oefen geen zware trekkracht uit op een ingebracht Liberator Beacon Tip vergrendelstilet aangezien
dat myocardiale avulsie, hypotensie of scheuren van de aderwand kan veroorzaken.
NB: Wanneer de doelgeleidingsdraad een actieve fixatiedraad is met een distale spiraal die kan worden teruggetrokken,
overweeg dan de spiraal terug te trekken (door de instructies van de fabrikant van de geleidingsdraad op te volgen)
alvorens de geleidingsdraad voor te bereiden.
1. Leg, nadat het proximale uiteinde van de katheter/geleidingsdraad is blootgelegd, hechtingen en fixatiematerialen
verwijderd en de proximale fittingen (indien aanwezig) afgesneden zijn, de binnenste coil van de katheter/
geleidingsdraad bloot.
NB: Gebruik voor een unipolaire stimulatiegeleidingsdraad, als die lang genoeg is, een scalpel om de isolatie twee
centimeter bij het gesneden proximale uiteinde van de geleidingsdraad vandaan te omcirkelen (doe dit voorzichtig
om vervorming van de coil te voorkomen) en trek vervolgens de isolatie van de draad af om de binnenste coil bloot te
leggen. Verwijder bij een bipolaire geleidingsdraad met coaxiale coils de buitenste coil en de binnenste isolatie om de
binnenste coil bloot te leggen en te voorkomen dat die te diep in de buitenste coil wordt geduwd.
NB: Bekijk het lumen om er zeker van te zijn dat de binnenste coil niet platgedrukt is en dat er geen bramen zijn
waardoor doorgang van het Liberator Beacon Tip vergrendelstilet in het lumen belemmerd zou kunnen worden.
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.
NB: 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, kan een Liberator
Beacon Tip vergrendelstilet mogelijk niet door het lumen worden opgevoerd en/of kan dilatatie van littekenweefsel
moeilijker worden.
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2. Controleer de doorgankelijkheid van het coillumen. Voer een standaardvoerdraad of -stiletdraad door het
binnenlumen van de katheter/geleidingsdraad om eventueel bloed, stolsel of verstopping in het lumen te verwijderen
alvorens het Liberator Beacon Tip vergrendelstilet in te brengen. Na bevestiging dat het lumen doorgankelijk is, de
standaardstiletdraad verwijderen.

NB: Het kan nuttig zijn om de penetratiediepte van een normale stiletdraad in de katheter/geleidingsdraad te markeren
door een mosquito-klem te plaatsen bij het punt waar de stiletdraad uit het afgesneden uiteinde van de katheter/
geleidingsdraad komt. Weten wat de penetratiediepte is, zal later nuttig zijn bij het controleren van de voortgang tijdens
het inbrengen van het Liberator Beacon Tip vergrendelstilet.

3. Voer het Liberator Beacon Tip vergrendelstilet onder fluoroscopische bewaking op naar het distale uiteinde van de
katheter/geleidingsdraad.

4. Vergrendel het Liberator Beacon Tip vergrendelstilet ter plaatse:

e

Afbeelding 1

Maak nadat het Liberator Beacon Tip vergrendelstilet is opgevoerd naar de tip van de geleidingsdraad, de buisvormige
handgreep van het vergrendelmechanisme los door de vergrendelpen te verwijderen (afbeelding 1).

e e e e i

Afbeelding 2

Vergrendel het Liberator Beacon Tip vergrendelstilet in de geleidingsdraad door de buisvormige handgreep krachtig naar
voren te bewegen terwijl de integrale draadverlenging op zijn plaats wordt gehouden (afbeelding 2).

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 Liberator Beacon Tip 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 waarvan de distale spiraal bloot ligt, 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 Liberator Beacon Tip vergrendelstilet 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:
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Voer dilatatorsheaths (of een ander verwijderingsinstrument) op over het proximale uiteinde van het Liberator
Beacon Tip vergrendelstilet.
9. Als om de een of andere reden verwijdering niet succesvol is of medisch gecontra-indiceerd wordt, kan verwijdering
van het vergrendelstilet zoals hieronder beschreven worden uitgevoerd.
Trek aan de buisvormige handgreep om die naar de lushandgreep terug te trekken. Als het Liberator Beacon Tip
vergrendelstilet vrij ligt, verwijder het dan.

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
2,

Droog houden

<F

.}}\l

A
i“‘ Verwijderd houden van zonlicht

52



POLSKI

Mandryn blokujacy Liberator® z koncéwka Beacon®

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

OPIS URZADZENIA
Mandryn blokujacy Liberator® z koricéwka Beacon® skfada sie z uchwytu i drutu mandrynu, do ktérego dystalnego konca
przyfaczony jest mechanizm mocujacy.

WSKAZANIA
Mandryn blokujacy Liberator z koricéwka Beacon przeznaczony jest do uzycia u pacjentow, u ktérych wymagane jest
przezskorne usunigcie odprowadzen z serca, zatozonych cewnikéw i ciat obcych posiadajacych kanat centralny.
S ie zinnymi urzadzeniami
Mandrynu blokujacego Liberator z koricéwka Beacon mozna uzywac w potgczeniu z nastepujacymi urzadzeniami do
wydobywania cewnikéw/odprowadzer firmy Cook:
Przediuzacz odprowadzen Bulldog™
Zwoéj sciskajacy One-Tie®
Teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd z nierdzewnej stali
Zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd - z polipropylenu
Zestaw mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution®
Zestaw krotkich mechanicznych koszulek rozszerzajacych Evolution® Shortie
Byrd Workstation™
Petla Needle’s Eye Snare®
Nalezy sie scisle stosowac do ,Sugerowanej instrukcji uzycia” kazdego z uzywanych urzadzen.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych

OSTRZEZENIA

Gdy uzywane sg koszulki, nie nalezy ich naprowadza¢ na wiecej niz jedno odprowadzenie naraz. Moze nastgpi¢ powazne
uszkodzenie naczynia, w tym pokaleczenie $ciany zyly, wymagajace interwengji chirurgiczne;j.

Gdy uzywany jest mandryn blokujacy Liberator z koricowka Beacon:

Cewnika/odprowadzenia nie wolno zostawia¢ bez nadzoru w ciele pacjenta, jesli w cewniku/odprowadzeniu umieszczony

jest nadal mandryn blokujacy Liberator z koricowka Beacon. Usztywniony cewnik/odprowadzenie lub ztamanie lub
przemieszczenie si¢ pozostawionego bez nadzoru drutu mandrynu moze spowodowac powazne uszkodzenie sciany
naczynia lub wsierdzia.

Wprowadzonego mandrynu blokujacego Liberator z koricowka Beacon nie wolno poddawac trakcji z obcigzeniem
poniewaz moze to spowodowac awulsje migsnia sercowego, niedocisnienie lub rozerwanie $ciany zyty.

Nalezy pamietac, ze odprowadzenie, w ktorym drut utrzymujacy w ksztakcie litery J umi Zony jest w ¢
Swietle (raczej niz po zewnetrznej stronie zwoju), moze nie by¢ zgodny z mandrynem blokujacym Liberator z koricéwka

Beacon. Wprowadzenie mandrynu blokujacego Liberator z korncéwka Beacon w takie odprowadzenie moze spowodowac

wystawanie i mozliwe przemieszczenie drutu utrzymujacego w ksztatcie litery J.
Nalezy rozwazy¢ wzgledne zagrozenia i korzysci wewnatrznaczyniowego usuwania cewnika/odprowadzenia
w przypadkach, gdy:
przedmiot do usuniecia ma niebezpieczny ksztatt lub konfiguracje,
jest wysokie prawdopodobierstwo zaistnienia rozpadu cewnika/odprowadzenia, prowadzacego do zatoru fragmentami
lub gdy bezposrednio do korpusu cewnika/odprowadzenia przymocowane sg wyro$le.
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Urzadzenia do usuwania cewnikéw/odprowadzer powinny by¢ uzywane tylko w instytucjach, w ktérych jest mozliwos¢
przeprowadzania operacji klatki piersiowej.

Urzadzenia do usuwania cewnikéw/odprowadzen powinny by¢ uzywane tylko przez lekarzy obeznanych z metodami i
urzadzeniami do usuwania cewnikéw/odprowadzen.

SRODKI OSTROZNOSCI
Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy rozwazyc, jaki jest rozmiar cewnika/odprowadzenia w stosunku do rozmiaréw urzadzen
systemu LEAD EXTRACTION™, w celu ustalenia mozliwych niezgodnosci.
Gdy cewniki/odprowadzenia usuwane sg selektywnie, z zamiarem pozostawienia jednego lub wielu zatozonych cewnikow/
odprowadzen w nienaruszonym stanie, po usunieciu docelowych cewnikéw/odprowadzer nalezy koniecznie przetestowac
pozostawione cewniki/odprowadzenia, aby sie upewnic, ze nie zostaty uszkodzone lub przemieszczone w czasie
zabiegu usuwania.
Mandryn blokujacy Liberator z koricowka Beacon nie zostat przetestowany pod katem zgodnosci ze $rodowiskiem RM,
dlatego nie powinien by¢ uzywany w $rodowisku RM.
Z powodu ryzyka powikfan, lekarze z duzym doswiadczeniem w wykonywaniu tych zabiegéw sformutowali nastepujace
zalecenia dotyczace srodkéw ostroznosci:
Przygotowania
Nalezy zebra¢ doktadny wywiad chorobowy pacjenta, wiacznie z grupg krwi. Nalezy mie¢ natychmiastowy dostep do
odpowiednich preparatéw krwiopochodnych.
Nalezy ustali¢ producenta, numer modelu i date wszczepienia cewnika/odprowadzenia, ktére ma by¢ usuniete.
Przy pomocy radiografii/echokardiografii, nalezy przeprowadzi¢ ocene stanu, rodzaju i potozenia cewnika/odprowadzenia.
Nalezy uzywac sali zabiegowej wyposazonej w wysokiej jakosci urzadzenia do fluoroskopii, elektrostymulacji, defibrylator,
zestaw do torakotomii i zestaw do naktuwania i odbarczania osierdzia. Powinna by¢ natychmiastowa mozliwos¢
wykonania echokardiografii i przeprowadzenia zabiegéw kardiochirurgii.
Przygotowad/obtozy¢ serwetami chirurgicznymi klatke piersiowq pacjenta na wypadek koniecznosci torakotomii;
przygotowac/obtozy¢ serwetami chirurgicznymi pachwine pacjenta do uzyskania dostepu udowego lub na wypadek
koniecznosci uzyskania dostepu udowego.
Nalezy umozliwi¢ stymulacje zabezpieczajaca, wedtug potrzeby.
Nalezy mie¢ pod reka szeroki zasob koszulek, mandrynéw blokujacych, mandrynéw do odérubowywania odprowadzen o
aktywnej fiksacji, petli i wyposazenie pomocnicze.
Procedura
WSZYSTKIE i je c i i/odp iami i k i musza by¢ wykony pod a3
fluoroskopowa. Przez caty okres trwania zabiegu i w okresie pooperacyjnym nalezy stosowac ciagte monitorowanie EKG
i tetniczego ci$nienia krwi.
Jesli uzywane sg koszulki lub zestawy koszulek, nalezy stosowac nastepujace srodki ostroznosci:
Przed rozpoczeciem uzywania koszulek bardzo istotne jest doktadne skontrolowanie pozanaczyniowego kanatu
cewnika/odprowadzenia, aby sie upewnic, ze zostaty usuniete wszystkie mankiety szwéw, szwy i materiaty mocujace.
Zestaw krotkich rozszerzajacych koszulek Evolution Shortie lub teleskopowy zestaw koszulek rozszerzajacych Byrd z
nierdzewnej stali powinien by¢ tylko w minimalnym stopniu wprowadzony do naczynia.
Przy wsuwaniu koszulek nalezy stosowa¢ prawidtowe metody postugiwania sie koszulkami i utrzymywa¢ cewnik/
odprowadzenie w stanie wystarczajgco naciggnietym (za pomoca mandrynu blokujgcego lub bezposrednio), aby
zapobiec uszkodzeniu $cian naczynia.
Jesli nadmiar tkanki bliznowatej lub zwapnienie uniemozliwia bezpieczne wsuwanie koszulek rozszerzajgcych, nalezy
rozwazy¢ zastosowanie innego sposobu postepowania.
Nadmierne forsowanie koszulek, gdy uzywane sa wewnatrznaczyniowo, moze spowodowac uszkodzenie ukfadu
naczyniowego wymagajgce operacji naprawczej.
Gdyby doszto do ztamania cewnika/odprowadzenia, nalezy ocenic¢ fragment i usuna¢ wedtug wskazan.
Gdyby wystapito niedocisnienie, nalezy natychmiast ocenic sytuacje i zastosowac odpowiednie leczenie.
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Z powodu szybkiego tempa rozwoju technologii cewnikéw/odprowadzen urzadzenie to moze nie nadawac sie do usuwania
wszystkich rodzajow cewnikéw/odprowadzen. Z pytaniami lub watpliwoéciami dotyczacymi zgodnosci tego urzadzenia
z okre$lonymi cewnikami/odprowadzeniami nalezy sie zwréci¢ do producenta danego cewnika/odprowadzenia.

ZDARZENIA NIEPOZADANE
Potencjalne zdarzenia niepozadane
Do potencjalnych zdarzen niepozadanych zwigzanych z zabiegami wewnatrznaczyniowego usuwania cewnikéw/
odprowadzen naleza (wymienione wg wzrastajacego potencjalnego efektu):

wyparcie lub uszkodzenie cewnika/odprowadzenia, ktore nie byty celem zabiegu  krwiak w $cianie klatki piersiowej

zakrzepica zaburzenia rytmu serca
ostra bakteriemia ostre niedocisnienie
odma optucnowa udar
przemieszczenie odfamka cewnika/przedmiotu zatorowos¢ ptucna
pokaleczenie lub rozdarcie struktur naczyniowych lub migénia sercowego tamponada serca
krwiak osierdzia/ptyn w worku osierdziowym krwiak optucnej
zatrzymanie krazenia zgon

INSTRUKCJA UZYCIA

Sugerowana instrukcja uzycia: Mandryn blokujacy Liberator z koncéwka Beacon
OSTRZEZENIE: Cewnika/odprowadzenia nie wolno zostawia¢ bez nadzoru w ciele pacjenta, jesli w cewniku/
odprowadzeniu umieszczony jest nadal mandryn blokujacy Liberator z koficéwka Beacon. Usztywniony cewnik/
odprowadzenie lub ztamanie lub przemieszczenie si¢ pozostawionego bez nadzoru drutu mandrynu moze spowodowac
powazne uszkodzenie Sciany naczynia lub wsierdzia.
OSTRZEZENIE: Nalezy pamieta¢, ze odprowadzenie, w ktérym drut utrzymujacy w ksztatcie litery J umieszczony jest
w wewnetrznym sSwietle (raczej niz po zewnetrznej stronie zwoju), moze nie by¢ zgodny z mandrynem blokujgcym
Liberator z korncdwka Beacon. Wprowadzenie mandrynu blokujacego Liberator z koricdwka Beacon w takie
odprowadzenie moze spowodowac wystawanie i mozliwe przemieszczenie drutu utrzymujacego w ksztatcie litery J.
OSTRZEZENIE: Wprowadzonego mandrynu blokujacego Liberator z koricéwka Beacon nie wolno poddawac trakcji
z obcigzeniem poniewaz moze to spowodowac awulsje migsnia sercowego, niedocisnienie lub rozerwanie sciany zyty.
UWAGA: W przypadku odprowadzer z aktywna fiksacjg i wciggang dystalng spiralg, przed rozpoczeciem
przygotowywania odprowadzenia nalezy rozwazy¢ wycofanie spirali (postepujac zgodnie z instrukcjami producenta).
1. Po odstonieciu proksymalnego konca cewnika/odprowadzenia, usunieciu szwéw i materiatéw mocujacych i odcieciu
proksymalnych tacznikéw (jesli sa obecne), nalezy odstoni¢ wewnetrzny zwoj cewnika/odprowadzenia.
UWAGA: W przypadku jednobiegunowych odprowadzen do elektrostymulacji, jesli odprowadzenie jest wystarczajaco
diugie, nalezy w odlegtosci dwoch centymetrow od przecietego proksymalnego korica odprowadzenia opisac skalpelem
okrag na materiale izolacyjnym (nalezy to robi¢ ostroznie, aby nie zdeformowac zwoju), po czym odciggna¢ materiat
izolacyjny, aby odstoni¢ zwoj wewnetrzny. W przypadku dwubiegunowych odprowadzen ze wspotosiowymi zwojami,
nalezy usuna¢ zwdj zewnetrzny i wewnetrzny materiat izolacyjny w celu odstoniecia zwoju wewnetrznego i aby nie
dopusci¢ do tego, by zostat wepchniety gteboko w zwdj zewnetrzny.
UWAGA: Obejrze¢ kanat, aby sie upewnic, ze zwoéj wewnetrzny nie zostat sptaszczony i ze nie ma zadzioréw, ktére
zahamowatyby wprowadzenie mandrynu blokujacego Liberator z koricowka Beacon do kanatu.
UWAGA: Poniewaz zabiegi wszczepiania sg bardzo zréznicowane, sposéb zamocowania cewnikéw/odprowadzen w czasie
ich wszczepienia mogt by¢ bardzo réznoraki. Nalezy doktadne skontrolowac dane miejsce, aby sie upewnic, ze wszystkie
mankiety szwoéw, szwy i materiaty do zamocowywania, ktére moga by¢ ukryte lub niewidoczne, zostaty usuniete.
UWAGA: Wazne jest, aby przecig¢ cewnik/odprowadzenie bardzo blisko tacznika (ale poza wszystkimi potaczeniami
zagniatanymi), pozostawiajac mozliwie jak najdtuzszy odcinek zatozonego cewnika/odprowadzenia do manipulacji. Przy
przecinaniu cewnika/odprowadzenia, nalezy unika¢ zamkniecia jego wewnetrznego kanatu (lub zwoju).
UWAGA: Nie nalezy ciagna¢ za cewnik/odprowadzenie, bo moze go to rozciagna, znieksztatcic lub ztamac,
utrudniajac dalsze usuwanie go. Uszkodzenie odprowadzenia moze uniemozliwi¢ przeprowadzenie mandrynu
blokujacego Liberator z koricowka Beacon przez kanat i/lub utrudnic¢ rozszerzenie tkanki bliznowatej.

55



2. Sprawdzi¢ drozno$¢ kanatu zwoju. Przed wprowadzeniem mandrynu blokujgcego Liberator z koricowka Beacon nalezy
przeprowadzi¢ standardowy prowadnik lub drut mandrynu przez kanat wewnetrzny cewnika/odprowadzenia, aby usunac
z kanatu wszelka krew, skrzepy lub przeszkody. Po potwierdzeniu, ze kanat jest oprézniony, nalezy usuna¢ standardowy
drut mandrynu.

UWAGA: Moze by¢ pomocne zaznaczenie gtebokosci penetracji cewnika/odprowadzenia przez normalny drut

mandrynu, umieszczajac kleszczyki komarowe w miejscu, gdzie drut mandrynu wytania sie z przecietego korica cewnika/
odprowadzenia. Znajomo$¢ gtebokosci penetracji przyda sie pozniej, gdy bedzie monitorowany postep wprowadzania
mandrynu blokujacego Liberator z koricéwka Beacon.

3. Pod kontrola fluoroskopowa wprowadza¢ mandryn blokujacy Liberator z koricowka Beacon do dystalnego korica
cewnika/odprowadzenia.

4. Aby zablokowa¢ w miejscu mandryn blokujacy Liberator z koricowka Beacon:

e

Rysunek 1

Po wsunieciu mandrynu blokujacego Liberator z koricéwka Beacon do koricéwki odprowadzenia, nalezy odblokowaé
cylindryczny uchwyt mechanizmu blokujacego, zdejmujac spinke (Rysunek 1).

e e e e i

Rysunek 2

Zablokowa¢ mandryn blokujacy Liberator z koricdwka Beacon w odprowadzeniu, posuwajac cylindryczny uchwyt
zdecydowanym ruchem do przodu, jednoczesnie przytrzymujac wbudowany przedtuzacz drutu w miejscu (Rysunek 2).
5. Jedli materiat izolacyjny cewnika/odprowadzenia nie jest uszkodzony, zniszczony lub zbyt cienki, nalezy zawiagza¢
podwiazke lub zamocowac zwdj sciskajacy (Cook) na proksymalnym koricu cewnika/odprowadzenia, zaciskajac materiat
izolacyjny na zwoju i mandrynie blokujacym Liberator z koricéwka Beacon, aby zapobiec rozcigganiu sig zwoju i
materiatu izolacyjnego. Podwigzke mozna przywigza¢ do uchwytu petli.

6. Aby odsrubowac cewnik/odprowadzenie z aktywna fiksacja i odstonieta dystalna spirala, nalezy prébowac obracac
cewnik/odprowadzenie (i mandryn blokujacy, jesli jest uzyty) w kierunku przeciwnym do kierunku wskazéwek zegara.
7. Nalezy delikatnie pociggac cewnik/odprowadzenie, aby sprawdzic, czy jest nadal zaczepione w tkance. Jesli cewnik/
odprowadzenie jest dostatecznie luzno osadzone w tkance, nalezy delikatnie pociaga¢ mandryn blokujacy Liberator z
koricowka Beacon i cewnik/odprowadzenie, aby je usunac.

UWAGA: Jedli nie uzyto mandrynu blokujacego, nalezy pamieta¢, ze uszkodzenie cewnika/odprowadzenia, spowodowane
pocigganiem go, moze uniemozliwi¢ pdzniejsze przeprowadzenie mandrynu blokujgcego przez jego kanat i utrudni¢
rozszerzanie tkanki bliznowatej.

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

8. Jesli 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 sposéb:
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Wsuwac koszulki rozszerzajace (lub inne urzadzenia do wydobywania) po proksymalnym koricu mandrynu
blokujacego Liberator z koricowka Beacon.
9. Jedli z jakichs powoddw usuniecie nie uda sie, lub stanie sie medycznie przeciwwskazane, mandryn blokujacy mozna
usuna¢ w nizej opisany sposob.
Pociagna¢ cylindryczny uchwyt, aby go wycofa¢ w kierunku uchwytu petli. Jesli mandryn blokujacy Liberator
z koricéwka Beacon zostanie uwolniony, nalezy go usunac.

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. Przechowywa¢ w ciemnym, suchym i chtodnym miejscu. Unika¢ przedtuzonej
ekspozycji na $wiatto. Przed wyjeciem z opakowania nalezy sprawdzi¢ wyréb pod katem uszkodzer.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
2,

Chroni¢ przed wilgocia

<F

.}}\l

Ll
i“‘ Chroni¢ przed swiattem stonecznym
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PORTUGUES

Estilete de fixagdo Liberator® com ponta Beacon®

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

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O estilete de fixacao Liberator® com ponta Beacon® é constituido por um punho e um fio de estilete que tem um mecanismo
de fixagao ligado a extremidade distal.

INDICAGOES
A utilizacao do estilete de fixacao Liberator com ponta Beacon esta indicada para doentes que necessitem da remogéo
percutanea de eléctrodos cardiacos, cateteres permanentes e objectos estranhos com um limen central.
Utilizagao com outros dispositivos
O estilete de fixacao Liberator com ponta Beacon pode ser utilizado em conjunto com os seguintes dispositivos de
extraccao de cateteres ou eléctrodos da Cook:
Prolongador de eléctrodo Bulldog™
Espiral de compressao One-Tie®
Conjunto de bainhas de dilatacao telescépica em aco inoxidavel Byrd
Conjunto de bainhas de dilatacao Byrd em polipropileno
Conjunto de bainhas de dilatagao mecanica Evolution®
Conjunto de bainhas de dilatagao mecanica Evolution® Shortie curtas
Byrd Workstation™
Lago Needle’s Eye Snare®
Siga atentamente as “Instrucées de utilizagao sugeridas” para cada um dos dispositivos utilizados.

CONTRA-INDICACOES
Nao séo conhecidas

ADVERTENCIAS
Quando utilizar bainhas, ndo as insira sobre mais do que um eléctrodo de cada vez. Podem ocorrer lesdes vasculares graves,
incluindo laceragao da parede venosa que necessite de reparago cirurgica.
Quando utilizar o estilete de fixagéo Liberator com ponta Beacon:
Néo deixe ficar colocado num doente um cateter ou eléctrodo quando ainda tiver no seu interior um estilete de fixagao
Liberator com ponta Beacon. A presenca de um cateter ou eléctrodo rigidos e a fractura ou migracao de um fio de
estilete abandonado podem provocar lesées na parede do endocardio ou lesdes vasculares graves.
Nao aplique tracgao com contrapeso sobre um estilete de fixagao Liberator com ponta Beacon inserido, uma vez que tal
podera resultar em avulsao do miocardio, hipotensao ou laceragao da parede venosa.
Tenha atengao que um eléctrodo que tenha um fio de retengao em forma de J, que ocupe o respectivo limen interno
(em vez de estar fora da espiral), pode nao ser compativel com o estilete de fixacao Liberator com ponta Beacon. A
insercao do estilete de fixagao Liberator com ponta Beacon num eléctrodo deste tipo pode originar protrusao e possivel
migragao do fio de retengao em forma de J.
Pondere os riscos e os beneficios relativos dos procedimentos de remocao 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 formacées vegetativas ligadas directamente ao corpo do cateter ou eléctrodo.
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Os dispositivos de remogéao de cateter ou eléctrodo s6 devem ser usados em instituicdes que tenham competéncias para a
realizacdo de cirurgias toracicas.

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

destes dispositivos.

PRECAUGOES
Antes do procedimento, tenha atengdo aos tamanhos do cateter ou eléctrodo em relagao ao tamanho dos dispositivos LEAD
EXTRACTION™ para determinar uma possivel incompatibilidade.
Caso esteja a retirar selectivamente cateteres ou eléctrodos planeando deixar um ou mais cateteres ou eléctrodos de longo
prazos implantados, os eléctrodos ou cateteres nao-alvo tém de ser testados numa fase posterior para verificar se no foram
danificados ou néo se deslocaram durante o procedimento de extraccao.
O estilete de fixagdo Liberator com ponta Beacon nao foi testado quanto a compatibilidade com RM, ndo devendo portanto
ser utilizado num ambiente de RM.
Devido ao risco de complicagdes, os médicos muito experientes neste procedimento aconselham as seguintes precaugoes:
Preparacgées
Obter a histdria clinica completa do doente, incluindo o seu tipo de sangue. Ter rapidamente disponiveis produtos
derivados do sangue.
Confirmar o fabricante, o nimero do modelo e a data de implantacao do cateter ou eléctrodo que pretende remover.
Fazer uma avaliacao radiogréfica ou ecocardiografica do estado, tipo e posicao do cateter ou eléctrodo.
Utilizar para o procedimento uma sala que tenha fluoroscopia de alta qualidade, equipamento de “pacing’,
desfibrilhador, tabuleiro de toracotomia e tabuleiro de pericardiocentese. Ter rapidamente disponiveis ecocardiografia
e cirurgia cardiotorécica.
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 fixacao, estiletes para desapertar eléctrodos com fixagao activa,
lagos e equipamento acessorio.
Procedimento
Proceder a monitorizagao fluoroscépica d TODAS as ipulagées do cateter ou eléctrodo e da bainha.
Monitorizar o ECG e a pressao arterial continuamente ao longo de todo o procedimento e durante a recuperacao.
Se estiver a utilizar bainhas ou conjuntos de bainhas, deve seguir as seguintes precaugées:
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 dilatagdo Evolution Shortie curtas ou telescopicas Byrd em ago 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 fixagao ou directamente), para impedir lesbes 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 aplicagao de excesso de forca com bainhas usadas em posigdo intravascular pode causar leses no sistema vascular
que necessitem de reparagdo cirurgica.
Caso o cateter ou eléctrodo se partam, avaliar a parte fragmentada e recupera-la conforme indicado.
Em caso de hipotensao, avaliar rapidamente a situacao e traté-la de modo adequado.
Devido a rapida 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 questao relativamente a compatibilidade deste
dispositivo com algum cateter ou eléctrodo em particular, contacte o fabricante do cateter ou eléctrodo.
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EFEITOS ADVERSOS
Efeitos adversos potenciais

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

desalojamento ou danos no cateter ou eléctrodo néo-alvo; hematoma da parede toracica;
trombose; arritmias;

bacteriemia aguda; hipotensao aguda;
pneumotorax; acidente vascular cerebral;
fragmento migrante do cateter ou outro objecto; embolia pulmonar;

laceragao ou rotura das estruturas vasculares ou do miocardio; tamponamento cardiaco;
hemopericérdio/derrame pericérdico; hemotérax;

paragem cardiaca; morte.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Instrugdes de utilizagao sugeridas: Estilete de fixagao Liberator com ponta Beacon
ADVERTENCIA: Nao deixe ficar colocado num doente um cateter ou eléctrodo quando ainda tiver no seu interior um
estilete de fixacdo Liberator com ponta Beacon. A presenca de um cateter ou eléctrodo rigidos e a fractura ou migragao
de um fio de estilete abandonado podem provocar lesdes na parede do endocardio ou lesdes vasculares graves.
ADVERTENCIA: Tenha atengdo que um eléctrodo que tenha um fio de retengio 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 fixagao Liberator com ponta
Beacon. A inser¢ao do estilete de fixacao Liberator com ponta Beacon num eléctrodo deste tipo pode originar protrusao
e possivel migracao do fio de retencao em forma de J.
ADVERTENCIA: Nao aplique tracgdo com contrapeso sobre um estilete de fixagao Liberator com ponta Beacon inserido,
uma vez que tal podera resultar em avulsao do miocardio, hipotenséo ou laceracdo da parede venosa.
NOTA: No caso de eléctrodos com fixacéo activa direccionada e com hélice distal retractil, pondere retrair a hélice
(seguindo as instrugdes do fabricante do eléctrodo) antes de preparar o eléctrodo.
1. Depois de a extremidade proximal do cateter ou eléctrodo ter sido exposta, os fios de sutura e materiais de aperto
removidos e os encaixes proximais (se presentes) cortados, exponha a espiral interna do cateter ou eléctrodo.
NOTA: No caso de um eléctrodo de “pacing” unipolar, se o eléctrodo for suficientemente longo, utilize um bisturi
para circunscrever o isolamento dois centimetros a partir da extremidade proximal cortada do eléctrodo (faca este
procedimento cuidadosamente para evitar deformar a espiral); em seguida, puxe o isolamento para fora para expor a
espiral interna. No caso de um eléctrodo bipolar com espirais coaxiais, retire a espiral externa e o isolamento interno para
expor a espiral interna e impedir que seja empurrada profundamente para dentro da espiral externa.
NOTA: Examine o limen para se certificar de que a espiral interior ndo esta achatada e nao tem zonas rugosas que
impegam a passagem do estilete de fixagdo Liberator com ponta Beacon para dentro do limen.
NOTA: Uma vez que os procedimentos de implantagdo variam acentuadamente, os cateteres ou eléctrodos podem ser
fixos de diversas formas no momento da implantacao. Inspeccione cuidadosamente o local para se certificar de que
todas as mangas de sutura, fios de sutura e materiais de aperto, que possam estar escondidos ou ocultos (sutura cega),
foram removidos.
NOTA: 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 fixagao Liberator com ponta Beacon
através do limen e/ou tornar a dilatagdo de tecido cicatricial mais dificil.
2. Verifique a permeabilidade do limen da espiral. Passe um fio guia ou fio de estilete padrao através do limen interno
do cateter ou eléctrodo para remover sangue, codgulos ou obstrucao do limen antes da insercao do estilete de fixacdo
Liberator com ponta Beacon. Apés a confirmagéo do limen desimpedido, retire o fio de estilete padrao.
NOTA: Pode ser (til ajudar a marcar a profundidade da penetracao de um fio de estilete normal dentro do cateter ou
eléctrodo colocando uma pinga mosquito nesse ponto onde o fio de estilete sai pela extremidade cortada do cateter ou
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eléctrodo. Saber a profundidade de penetragao sera (til mais tarde na monitorizagao do progresso durante a insercao do
estilete de fixagao Liberator com ponta Beacon.

3. Faga avancar o estilete de fixacao Liberator com ponta Beacon até a extremidade distal do cateter ou eléctrodo, sob
monitorizagao fluoroscopica.

4. Para fixar o estilete de fixacao Liberator com ponta Beacon na devida posicdo:

e

Figura 1

Depois de o estilete de fixagao Liberator com ponta Beacon ser avancado para a ponta do eléctrodo, desbloqueie o
punho tubular do mecanismo de fixagao, removendo o pino de engate (figura 1).

Figura 2

Prenda o estilete de fixagao Liberator com ponta Beacon no eléctrodo fazendo avangar firmemente o punho tubular para
a frente, enquanto mantém o extensor de fio integral colocado (figura 2).
5. A menos que o isolamento do cateter ou elétrodo esteja danificado, degradado ou seja demasiado fino, ate uma
ligadura ou utilize uma espiral de compressao (Cook) na extremidade proximal do cateter ou elétrodo, comprimindo o
isolamento contra a espiral e o estilete de fixagao Liberator com ponta Beacon para ajudar a impedir o estiramento da
espiral e do isolamento. A laqueagao pode ser atada ao punho da ansa.
6. Para um cateter ou eléctrodo com fixagao activa e com uma hélice distal exposta, 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 esté preso ao tecido. Se o cateter ou
eléctrodo estiver suficientemente solto no tecido, puxe suavemente o estilete de fixagdo Liberator com ponta Beacon e o
cateter ou eléctrodo para os remover.
NOTA: Se nao tiver usado um estilete de fixagéo, tenha atengao aos danos no cateter ou eléctrodo provocados quando
séo puxados, uma vez que poderao impedir a passagem subsequente de um estilete de fixagdo através do l[imen e/ou
dificultar a dilatacéo do tecido cicatricial.
NOTA: Se estiver a remover um eléctrodo de “pacing” crénico, esteja atento ao facto de que se o eléctrodo se soltar
espontaneamente durante o procedimento de extracgao, a ponta do eléctrodo podera ficar aprisionada na vasculatura
superior. E muitas vezes necessério avancar bainhas de dilatagdo, 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 néo for removido do vaso puxando devagar, as bainhas de dilatacdo ou outros dispositivos
de recuperagao podem ajudar a separar o cateter ou eléctrodo do encapsulamento tissular, da seguinte forma:
Faca as bainhas de dilatagao (ou outro dispositivo de recuperagao) avancar sobre a extremidade proximal do estilete
de fixagao Liberator com ponta Beacon.
9. Se, por alguma razao, a remogao nao for bem sucedida ou se tornar contra-indicada medicamente, a remocao do
estilete de fixacao pode ser facilitada, tal como se descreve abaixo.
Puxe o punho tubular para o retrair em direc¢ao ao punho da ansa. Se o estilete de fixagao Liberator com ponta
Beacon for liberto, remova-o.
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APRESENTAGAO

Fornecido esterilizado por gas de 6xido de etileno e apresentado em embalagens de abertura facil. O produto foi concebido
para uma Unica utilizagdo. O produto estara esterilizado desde que a embalagem nao tenha sido aberta ou nao esteja
danificada. Néo utilizar se houver duvidas quanto a esterilizagao do produto. Guardar num local escuro, seco e fresco. Evitar
a exposi¢ao prolongada a luz. Na altura da sua remogao da embalagem, assegure-se que o produto nao esté danificado.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

4“,
Manter seco

Lo
’%F i“‘ Manter afastado da luz solar
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PYCCKUN

c Beacon®

Oukcnpyiowuii 3omg Lib

B cooTBeTCTBUN C PeaepanbHbIM 3aKOHOAATENIbCTBOM 3TO YCTPONCTBO MOXKET NPOAaBaThCA TONbKO Bpayam
VNN MO KX 3aKasy.

OMUCAHVE YCTPOWCTBA
DuKcupytowwmii 30HA Liberator® ¢ koHuMKOM Beacon® cocTouT 13 pyykm 1 NPOBONIOYHOTO 30HAA, K ANCTaNbHOMY KOHLY
KOTOPOro NpuKpenneH GpuKCUpyloLnii MexaHusm.

NMOKA3AHUA
Ouikenpytowwnii 3017 Liberator ¢ koHunkom Beacon npefHasHaueH AnsA NPYMEHEHNA Y NaLVeHTOB, HyXXJaloLNXCA B
UPECKOXHOM yaaneH!1 31eKTPOAOB ANA KapaNOCTUMY ALK, NOCTOAHHBIX KaTeTePOB U MHOPOAHbIX Tefl C LeHTPasbHbIM
npocseTom.
MpumeHeHune ¢ gpyrumn ycTpoiicteammn
Dukcnpytowmii 30HA Liberator ¢ KoHUMKOM Beacon MOXeT NPUMEHATLCA B COUETaHN CO CeAYIoWUMMN YCTPORCTBaM
[UNA U3BNIEYEHVNA KaTeTepOB/3N1eKTPOAOB NPOM3BoACTBa KomnaHumu Cook:
yAnuHuTenem snektpopos Bulldog™
CKnMatoLe cnvpanbio One-Tie®
TeNEeCKONMYECKNM KOMMIEKTOM AUNATOPoB Byrd n3 Hepxaselowweii cranu
KOMMNEKTOM paciumputeneii-uHTpoabiocepos Byrd — n3 nonnnponunena
KOMMNIEKTOM MexaHnuyecknx aunatopos Evolution®
KOMM/IEKTOM YKOPOUEHHbIX MexaHuyecknx gunatopos Evolution® Shortie
cuctemoi Byrd Workstation™
netneit Needle’s Eye Snare®
O6sA3aTeNbHO TWATENbHO CeAyiNTe PEKOMEHAYEMO MHCTPYKLUM MO MPUMEHEHMIO KaX/A0r0 UCTOMb3yeMOro n3aenus.

MPOTUBOMOKA3AHUA
He n3gecTtHbl

NPEAOCTEPEXXEHUA
TPy MCNoNb30BaHNN AVNATOPOB He BBOAWUTE AUNATOPbI MO HECKOSbKIM 31eKTPO/1aM OfiHOBPEMEHHO. MOXeT NpousoiTin
TAXenoe nospexaeHne cocyaa, BKYaa paspbls CTEHKU cocyaa, Tpe6y|ou.w||7| XUpyprnyeckoro sMmellatesnbcrsea.
Mpu ncnonb3osBaHun uKcKpyoLero 3oxHaa Liberator ¢ KoHunkom Beacon:
He octaBnaiiTe KaTeTep/anekTpoy B Tefe nalymeHTa, e BHYTPY KaTeTepa/aneKTpoAa no-npexxHemy HaxoguTtca
dukcrpytowumii 301 Liberator ¢ KoHurKom Beacon. Taxesnoe noBpexgeHne cocyaa unm SHAOKapAa MOXeT NMPoU3onTU B
pesynbTaTe NOTEpU r’MBKOCTY KaTeTepa/3NeKTPOyIa, Wi Xe Nepenoma Ui CMeLLieHNA OCTaBIEHHOTO NPOBOAHMKA 30HAa.
He anMeHﬂﬁTe BbITAXKEeHWe BBeAEHHOro ¢VIKCI/Ipy|0LL|EI'O 30HAa Liberator ¢ koHunkom Beacon ¢ YTAXENeHNeM, Tak Kak
3TO MOXET MPUBECTY K aByNbCUM MUOKAP/Aa, MMNOTEH3IN UNN PaspbiBy CTEHKU COCYyAa.
Oﬁpa'rwre BHMMaHWe Ha TO, YTO 3neKTpoa C J B ero
BHYTPEHHEM NPOCBETe (a He BOBHE CMMPasM), MOXET BbiTb HECOBMECTIM C d)VIKCVIpleLLlI/IM 30H,ClOM Liberator ¢ koHunKOM
Beacon. BeeaeHue ¢pukcmpyiolero 3oHaa Liberator ¢ koHumkom Beacon B nofj06HbIi SNEKTPOA MOXET NPMBECTU K
NPOTPY3UM 11 BO3MOXKHOMY CMeLLy J-o6pasHoro yaep 0 NPOBOAHNKA.
B3BecbTe OTHOCKTENbHbBIE PUCK 1 NpenmyLliecTsa BHyTPNCOCYANCTBIX Npoueayp yaaneHua KaTETEpOB/BI'IeKTpOFlOB B TeX
cnyyanx, Koraa:
HaMeUeHHbIN K Y/janeHunio 06beKT MMeeT onacHyio Gopmy unn KoHdurypatmio,
BEPOATHOCTb Pa3pylleHNA KaTeTepa/3nekTpo/a, NPUBoAALLEro K 3M60nMM GparmeHTam, BbiCOKa,
VN BereTaLumn NPUKPennAioTcA HenocpeACTBEHHO K KOPMyCy KaTeTepa/anekTpoaa.
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YCTPONCTBaA ANA yAANEHNA KaTeTepoB/3N1eKTPOAOB CIefyeT MPUMEHATL TONIbKO B yUPEXAEHUAX, IMEIOLINX BO3MOXKHOCTI
npoBesieHA TopakasbHbIX onepaLiuii.

YcTpoiicTBa iNA ynaneHus KateTepos/3/1eKTPO0B A0MKHbI MPUMEHATLCA UCKIIOUNTENbHO Bpayamm, obnaaatowmmn
3HaHNAMMN METO/I0B 1 YCTPOWCTB ANA YAaneHUA KaTeTepoB/3NeKTPO/IoB.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
Mepep npoueaypoit NpoBepbTe pasMepbl KaTeTepa/3NeKkTpoaa B CONOCTaBNeHUN C pasmepamm yctpoiicts LEAD
EXTRACTION™, 4To6bI ONpesenuTb BO3MOXHYI0 HECOBMECTUMOCTb.
Mpy n361paTenbHOM y/janeHnm KaTeTepos/>NeKTPO/IOB, KOMa CyLECTBYET HaMepeHiie OCTaBUTb OAVH WA HECKONbKO
MMMNaHTUPOBaHHbIX NOCTOAHHBIX KaTeTEPOB/3MEKTPO/IOB Ha MECTe, OCTaloLUMECH KaTeTepbl/aNeKTPofbl 06A3aTeNbHO
DOMKHbI GbITb BMOC/EACTBIN NPOTECTUPOBAHbI, YTOGbI y6eAUTLCA, YTO OHY He Gbiny MOBPEX/AEHbI UK CMeLleHb! B Xofe
npoLeaypbl U3BNEYEHUA.
DOuKcupytowwwnii 3oHA Liberator ¢ koHUMKom Beacon He oLeHUBanca Ha COBMECTUMOCTb ¢ ycnosuamu MPT, noatomy ero
Henb3A NpUMeHATb B cpeae MPT.
B CBA3M C PUCKOM OCNIOXHEHWII Bpaum, 0bnajalolLme o6LMPHbIM OMbITOM NPOBEASHMUA 3TOV NPOLelyPbl, PEKOMEHAYIOT
MPUHATL CReAylolme Mepbl NPefOCTOPOXKHOCTY:
MoaroTtoBka
Monyunte NOAPO6HYIO MEANLIMHCKYIO KapTy NalneHTa, BKloyas rpynny KpoBu NaumeHTa. [lonxkeH 6biTb obecneyeH
HEOTNIOKHbIN AOCTYN K HEO6XOANMbBIM NpenapaTtam KpoBu.
OnpepgenuTe N3roToBUTENs, HOMEP MOZIENN 1 AaTy MMNAHTaLMK HAMEUYEHHOTO K yalaneHuIo KaTeTepa/anekTpoa.
BbINONHWUTE peHTreHorpaduyeckyio/3xorpaduyeckyio oLEeHKy COCTOAHNS, TUMa 1 PacNoNOXeHUA KaTeTepa/3neKkTpopa.
Vicnonb3yitTe onepaLyioHHy10, OCHaLLEHHYI0 060PyOBaHIEM /1A BbICOKOKAUYECTBEHHO PEHTIEHOCKOMIAN,
KapanoCcTuMynaLmm, AedubpuNATOpom, KOMMNEKTOM [i1A TOPaKOTOMUM U NepukapanoLieHTesa. [lomxHa 6biTb
o6ecneyeHa JOCTYMHOCTb HEOTIOKHOI SXOKapArorpadui 1 KapaMOTOpaKanbHOM XUPYpPruu.
MoaroTosbTe 1 3ajpanupyiiTe rpyAHyIo KNeTKy naLyeHTa Ana BO3MOXHOIN TOPaKOTOMUW; NOAroTOBbTE 1 3aapanuvpyiite
nax nauuerTa Ana 6eipeHHOro JOCTYNa UM BO3MOXHOIO 6eipeHHOro AoCTyna.
Mpy HEOBXOAMMOCTU BbINOMHNTE PE3EPBHYI0 KaPAOCTVMYIALMIO.
VimeiiTe nopa pyKoi 06LINPHBIN aCCOPTUMEHT AUNATOPOB, GUKCUPYIOLLMX 30H0B, 30HA0B ANA OTBUHUMBAHWA 3NeKTPOA0B
C aKTUBHOW GpUKCaLuei, neTesnb 1 BCMOMOraTelbHOro 060pyjoBaHumA.
Mpoueaypa
Mpn BCEX 4 P /: TP W AUNATOPaMU NPUMEHAITE PEHTTeHOCKONNYeCKNi
KOHTposb. Bo Bpema npoLeaypbl 1 NPy BOCCTaHOBJIEHW HenpepblBHO HabntoaaiiTe 3a KN 1 apTepranbHbIM jaBneHnem.
Mpy NCNoNb30BaHNN AUNATOPOB UM KOMMIIEKTOB ANNATOPOB CeflyeT cobniofaTh cneaylolme Mepbl
NPeA0CTOPOKHOCTIA:
Mpexnae yem NCNoNb3oBaTh AUNATOPbI, HEOGXOAUMO TILATENbHO OCMOTPETb BHECOCYANCTBIN NyTh YAaneHus
KaTeTepa/aneKkTpopa, 4tobbl 06ecneunThb yaaneHe BCex WOBHbIX PYKaBOB, WBOB 1 KPENeXHbIX MaTepranos.
Teneckonnyeckunin KOMMNEKT YKOpOUeHHbIX Annatopos Evolution Shortie nnu gunatopos Byrd 13 Hepxaseloweit
CTanu ceflyeT NpUMEHATb TONbKO A 06ecneyeHns MUHIMaNbHOrO BXOAa B COCY/.
Mpu NpoABMXeHUI ANNATOPOB BNEpe NoJb3yNTech NPaBUIbHON METOANKON AVNALMN 1 NOAAepkKIUBaiiTe
Heo6xoaMMoe HaTAXeHe KaTeTepa/3NneKkTpoaa (C NOMOLLbI0 GUKCUPYIOLLEro 30HAa UK HaNPAMYIO), 4TO6bI
NpeaoTBPaTUTL MOBPEX/AEHNE CTEHOK COCYAa.
Ecnu usnuiuHee KonMyecTBo py6LIOBOV TKaHU UK KanbLMHO3a He NO3BONAET 6e30MacHO NPOABUHYTb ANIATOPbI
Brepes, PacCMOTPUTE BO3MOXHOCTb aflbTePHATUBHOIO AOCTYyMa.
MpunoxeHne Ype3MepHOTo yCUnuA K AUNATOPaM BHYTPYU COCY/la MOXeT NPUBECTY K NOBPEXAEHMIO COCYANCTON
cncTembl, TpebyioleMy XMpyprityeckoro BmMellaTeNnbCTsa.
Ecnu KateTep/3neKTpos pa3pyLunTcs, oLeHnTe GparmeHT; yaanuTe, Kak nokasaHo.
TPy BO3HNKHOBEHNM MNNOTEH3WN NPOBEANTE BbICTPYIO OLIEHKY; NleunTe NOAXOAALIMM METOAOM.
TMocKoNbKy TEXHONOMMA KaTeTepOB/3EKTPO/0B Pa3BUBaETCA BbICTPO, 3TO YCTPOMCTBO MOXKET OKa3aTbCA HEMPUroAHBIM ANA
yAaneHna BCeX TUMOB KaTeTepoB/3N1eKTPpoaoB. Mpy BO3HNKHOBEHUM BOMPOCOB UM 03a604EHHOCTI OTHOCUTENbHO COBMECTUMOCT
3TOrO YCTPOWCTBA C TEMM WAV VHBIMI KaTeTepamin/3NeKTPO/jaMi 0bpaLLiaiiTech K U3roTOBUTENIO KaTeTepa/3neKkTpoaa.
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HEFATUBHbIE NOCNEACTBUA
MoTeHumanbHble HeraTMBHbIE NOCNEACTBNA
lMoTeHUManbHble HeraTUBHbIe MOCNEACTBUA, CBA3aHHbIE C NPOLIEAY POV BHYTPUCOCYANCTON SKCTPaKLWN KaTeTepos/
3N1eKTPO/AOB BKJII0YAIOT (B MOPAAKe BO3PaCcTaHNA BO3MOXHOTO ¢ deKTa):
CMeLLieHe UV NoBPeX/eHNe He MOANEXalllero U3BeYeHnio KaTeTepa/anekTpoaa  rematoma rpyAHow CTeHKM

Tpom603 aputMua

ocTpas Gakrepuemns oCTpas rmnoTeHsns
NHEBMOTOpaKC VHCYNBT
CMeCTUBLIMICA dparmMeHT KaTeTepa/npeameTa neroyHas am6onus
Pa3pblB 1NN OTPbIB COCYANCTBIX CTPYKTYP WM MOKapAa TamnoHaga cepaua
remonepyuKapa/nepuKapananbHbIi BbIMOT remMoTopakc
OCTaHOBKa cepaua cmepTb

WHCTPYKUUA MO MPUMEHEHUIO

Py WHC no Oukcnpyrownia 3oHg Lib c Beacon
MPEJIOCTEPEXKEHWE: He ocTaBnaiiTe kaTeTep/>neKTPO/A B Tene nauyeHTa, e BHYTpY KaTeTepa/anekTpoaa
No-NpexHemy HaxoanTca GuKcUpylowwmii 30HA Liberator ¢ koHunkom Beacon. Taxenoe nospexaeHue cocyaa uv
3H0Kap/aa MOXKET NPOWN30NTI B pe3ynbTaTe NoTepy MMBKOCTU KaTeTepa/aneKkTpoaa, Uiv Xe nepenoma uiv cmeleHmus
OCTaB/IeHHOTO NMPOBOAHMKA 30HAa.

MPELOCTEPEXXEHVIE: O6patute BHUMaHUE Ha TO, YTO 3NeKTPofA ¢ J
B €ro BHyTp npoceeTe (a He BOBHE CMVPani), MOXET GbITb HECOBMECTUM C ¢I/IKCIApyK)U.[VIM

30HIJOM Liberator ¢ koHunkom Beacon. BeegieHvie dpukcupyoltero 3oHaa Liberator ¢ koHunkom Beacon B noao6Hbii

3NEKTPOA MOXET MPUBECTU K NPOTPY31K 1 BO3MOXHOMY CMELLEHMIO J-06pa3HOro yepX1BaIoWero NpoBOAHMKA.

MPEAOCTEPEXKEHWE: He np iTe Bbl fieHHoro gpukcupyiolero 3oHa Liberator ¢ koHurkom Beacon

C yTAXKENEHUEM, TaK KaK 3TO MOXET MPUBECTU K aBy/IbCUU MOKAP/AA, TMMOTEH3MN UK Pa3pbiBy CTEHKN COCyAa.

MPUMEYAHWE: B cnyyae 3neKTpofoB C aKTBHOW driKcaLmen 1 ybupaiowencsa UCTanbHOM Cnnpanbio peKoMeHayeTca

y6paTb cnupanb (COrnacHo MHCTPYKLIMM U3rOTOBUTENA SNEKTPOAia) Nepes NOAroTOBKON 3N1eKTPoaa.

1. Mocne 0cBOGOXAEHNA MPOKCMMANIBHOTO KOHLA KaTeTepa/aNneKkTPo/Aa, yAaNeHNA WBOB 1 KPEMeXHbIX MaTepuanos

1 Cpe3aHuA NPOKCUMAabHbIX NPUCMOCOBEHNIT (€CTIN NMEIOTCA B HaNNUMK), 0OCBOBOANTE BHYTPEHHIOIO Cipanb

KaTetepa/anekTpopaa.

MPUMEYAHWE: B criyuae 0AHOMOMIOCHOTO SNEKTPOAA ANA KapAYOCTUMYNALMM, €Cv OH 06M1afaeT JOCTaTOYHOM ASIMHON,

chenaitte ckanbnesiem Kpyrosoil Hapes 130oNALUMM B 1ByX CAaHTUMETPaX OT CPe3aHHOrO MPOKCHMabHOTO KOHLA

3neKTpofa (caenaiite 3To0 OCTOPOXKHO, UTOBbI M3bexaTb AedopmaLmy cnvpani), a 3aTem CHUMUTE N30AALMI0, YTOBbI

06HaXMTb BHYTPEHHIOK Cnpanb. B ciyyae 1ByXNONIOCHOTO 3M1€KTPO/A C KOaKCUabHBIMI CNMPanamMm1 YAaiuTe BHELWHIOn

Cnupanb 1 BHYTPEHHIOIO N30NALMIO, YTOBbI 0GHaXUTb BHYTPEHHIOK CUpanb 1 He AOMYCTUTb ee NPOTasKNBaHUA B

rnyGuUHY BHELHe cnvpani.

MPUMEYAHWE: OcmoTpuTe NpocBeT, YTo6bl y6eAUTLCA, YTO BHYTPEHHAA CNUpasb He CNlolieHa 1 HeT 3ayCceHLeB,

KOTOpble BOCMPENATCTBYIOT NPOXOX/AeHNIo drKcupytoulero 3oHAa Liberator ¢ koHunkom Beacon B npocseT.

MPYMEYAHWE: BcnepcTame orpoMHOro pasHoobpasusa npoueayp MNiaHTaLnn KaTeTepbl/aneKTpoabl MOryT 6biTh

3aKpensieHbl B MOMEHT MIMNAIaHTaLMM1 CaMbIMi Pa3INiHbIMU MeToaamu. TiaTenbHO 0CMOTPUTE MECTO YCTaHOBKM,

4TOGbl Y6EAUTLCA B yANEHNI BCEX LWOBHBIX PYKAaBOB, WIBOB, KPEMEXHbIX MaTePHasos, BKMIOYAA CKPbITbIE 1u

He NPoCMaTPUBaIOLLNEC.

MPUMEYAHWE: OueHb BaXKHO Cpe3aTb KaTeTep/3NeKTPOA OYeHb 61M3KO K KOHHEKTOPY (HO nocsie NioGbix 0GKNMHbIX

COEIMHEHNI), OCTaBNB KaK MOXHO 60s1ee A/IMHHDBIN y4acTOK MOCTOAHHOTO KaTeTepa/aneKkTpoga ansa pabotobl. Mpn

CpesaHun KaTeTepa/3neKTpoyia n3beraiTe NepeKkpbITUA ero BHYTPEHHEro NpoceeTa (Mnn cnvpany).

MPUMEYAHWE: He TAHMTe 3a KaTeTep/3NeKTPOA, TakK KakK OH MOXET pacTAHYTbCsA, Ae¢opmMuUpoBaTbCca unmn

pasop A, 3aTp MospexaeHVie a1eKTPofla MOXeT BOCNPenATCTBOBaTh

NPOXOXAEHNIO ¢IAKCVIpyIOLLleI’O 30HAa leerator C KOHUMKOM Beacon yepes NpocBeT n/unu 3aTpyAHUTL AUNALIMIO

py6LOBOV TKaHU.
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2. NpoBepbTe NPOXOAMMOCTb NpocBeTa cnupanu. Mpexae Yem BBOAUTL GUKCUpPYIoLWui 30HA Liberator ¢ KoHunKom
Beacon, nposeauTe CTaHAAPTHbI NPOBOAHUK UV NPOBONOYHbIV 30H/ Yepes BHYTPEHHI NPOCBET KaTeTepa/aneKkTpoaa,
4YTOGbI BLITECHUTb 13 npocBeTa KPOBb N CryCTKU UK IMKBUAVPOBATL €ro 3aKynopky. Mocne NOATBEPXKAEHNA YACTOTbI
NpocBeTa yaanuTe CTaHAapTHbIA NPOBONOYHbIN 30HA.

MPUMEYAHWE: MoXeT oKa3aTbCs NONe3HbIM, eC/IN Bbl OTMETUTE MYGUHY NPOHUKHOBEHWA CTaHAAPTHOTO NMPOBOJIOYHOTO
30H/ja B KaTeTep/3NeKTPoA, MPUKPENB 3aXXNM TUMa <MOCKWT» B TOM MeCTe, rfje NMPOBOJOYHbIN 30H[ BLIXOAWT U3
Cpe3aHHOrO KOHLIa KaTeTepa/3neKkTpoyia. 3HaHue rMy6rHbI MPOHNKHOBEHUA NOMOXET BMNOCNeACTBIN HabniofaTh 3a
npoLieccom BeefieHus Gpukcupyolero 3oHga Liberator ¢ koHunkom Beacon.

3. Mop peHTreHoCcKonUyecknm HabnioaeHnem nposeaute GuKcupytoLmii 3oHA Liberator ¢ koHunkom Beacon o
AUCTanbHOro KoHua KaTeTepa/aneKTpoAaA

4. Dukcauma puKcnpyolero 3oHaa Liberator ¢ KoHuMKom Beacon Ha mecTe:

PucyHok 1

Mocne npopeuxeHua drkcupytoliero 3oHaa Liberator ¢ koHunkom Beacon Ao KoHUMKa 3neKTpoaa pasbnokupyiite
Tpy6uaTylo pyuKy GUKCMPYIOLLErO MeXaHN3Ma, BbIHYB CTOMOP (PUCYHOK 1).

PucyHok 2

3adukcnpyitte dukcupytowuii 3oHA Liberator ¢ koHunkom Beacon B anekTpoge, TBEpAO NPOABKHYB Briepes TpybuaTyio
PYUKY 1 YAEPXKMBAA Ha MECTE LieNbHbIM MPOBOMOYHBIN YATMHNTEND (PUCYHOK 2).

5. Ecnv n3onAuma KaTeTepa/aneKTpofa He NOBPEX/EeHa, He Pa3fioXniach 1 He CINILKOM TOHKa, NepeBaxuTe
NPOKCMManbHbI KOHel| KaTeTepa/3neKkTpo/a UraTypor uin ncnonb3yiite cxmumatoulyio cnvpans (Cook), npuxas
M30NALMIO K Civipani n duKcupyiolemy 3oHay Liberator ¢ koHumnkom Beacon, utobbl npeoxpaHnTb Civpanb 1 N30NALMI0
OT pacTaxeHus. JIuratypy MOXHO NpUBA3aTh K pyuKe-ckobe.

6. B cnyuae KaTeTepa/aneKkTpofa C akTUBHON drKcaLet 1 BbICTyNalollel AUCTanbHO Cnpanbio nomnbitainTech
OTBEpPHYTb KaTeTep/3neKTPOA, Bpallas Katetep/3neKkTpops (1 dukcupytowmii 3oHa Liberator ¢ koHunkom Beacon, ecnn
NPYMEHACTCA) NPOTUB YaCOBOW CTPESKIA.

7. OCTOPOXKHO MOTAHUTE 3a KaTeTep/3NeKTPoA, YTobbl NPOBEPUTb, He OCBOGOAMCA N OH OT OKPY»KaloLLelt TKaHu. Ecin
KaTeTep/3NeKTPo/ ABUraeTCA B TKaHN JOCTaTOUHO CBOBOAHO, OCTOPOXHO MOTAHUTE 3a GUKCMpylowuii 30HA Liberator ¢
KOHUMKOM Beacon 1 KaTeTep/aneKkTpoa, YTobbl yfanuth ero.

MPUMEYAHWE: Ecnn duKcupyiownii 3014 He NPYMEHAETCA, CieAyeT MOMHUTb, YTO NOBPEeX/AeHe KaTeTepa/3nekTpoaa,
BbI3BaHHOE PaCTAXEHNEM, MOXKeET BOCMPENATCTBOBATh NocneayloLieMy NpoBeAeHMIo GUKCMPYIOLLEro 30HAa Yepe3
NPOCBET /WK 3aTPYAHUTL AUNALMIO PYGLIOBOI TKAHU.

MPUMEYAHWE: MNpu yaaneHum nocToAHHOTO 3NeKTpoaa ANA KapANOCTUMYNALUN ClefyeT NOMHUTb, YTO MpU ero
MrHOBEHHOM BbICBOBOX/AEHNN B XOf1e NPOLIeflyPbl IKCTPAKLMN HaKOHEUHWK 3N1EKTPO/Ia MOXeT 3aCTPATL B BEPXHUX
COCYAUCTBIX MyTAX. [INA TOro, 4To6bl N3BNIEUL HAKOHEUHNK 3/1eKTPOAa Yepes py6LIOBYIO TKaHb B MECTe BEHO3HOTO 4OCTYMNa
1 n3bexaTb BEHOTOMIN, YacTo TpebyeTca NPOBECTU AUNATOPBI, MO MeHbLUe Mepe, A0 NeYeroNoBHON BeHbI.

8. Ecnint KaTeTep/3neKTpo/l HEBO3MOXHO YAanuTh U3 COCyAja MyTeM OCTOPOXHOTO BbITAXKEHUS, AUNATOPbLI UNK Apyrie
YCTPOWCTBA [iNA yAANEHNA MOryT NOMOYb OTAENUTD KaTeTep/NeKTPOA OT OKPY»KaloLLei TKaHW, Kak U3I0XKEHO HIXKe:
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MpoBeawnTe AUNATOPLI (MU APYroe yCTPONCTBO A yaneHns) No NPOKCMManbHOMY KOHLY $GUKCHPYIOLLEro 30HAa
Liberator ¢ koHunkom Beacon.
9. Ecnv no Kakoii-nmbo npu4nHe yaaneHue He 6bIno yCnewHbIM NNy CTaHOBUTCA MeANUVNHCKM NPOTUBOMNOKa3aHHbIM,
yAaneHvie GUKCMpPYIOLIEro 30H4a MOKHO 06M1erynTb, Kak ONMcaHo HUXe.
MoTaHWTe 3a Tpy6UaTYio PyuKy, UTOGbI NePeMecTUTb ee B HanpaBeHNn PyYKn-ckobbl. EC GrKcupyiowmii 3oHa
Liberator ¢ KoHunKom Beacon BbicBo6oawCs, yaanuTe ero.

®OPMA NOCTABKU

MocTaBnAeTca CTepUNM30BaHHbIM ra3006pa3HbIM OKCUAOM 3TUIEHa B IErKO BCKPbIBaeMOI yrnakoBKe. [1na oaHOpa3oBoro
ncnonb3osaHna. CrepuneH, eciv ynakoBKa He BCKpbITa 1 He HapyleHa. He ncnonb3yiite NpoAyKT, ecin eCTb COMHeHUa
OTHOCWTENbHO ero CTePUNbHOCTU. XPaHUTb B TEMHOM, CyXOM, NPOX/aAHOM MecTe. He fonycKaTb AnMTENbHOMO BO3AENCTBIA
cgeTa. [locne 13BneyeHra U3 ynakoBKu OCMOTPUTE NPOAYKT 1 y6eanTeCh B OTCYTCTBIN MOBPEXACHUI.

YCNOBUA XPAHEHUA
4“,
'i rl' XpaHuTb B Cyxom mecte
P
MNpenoxpaHaATb OT BO3AINCTBMA CONHEUHbIX Tyyen
‘%Li“‘ penoxp y
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Liberator® lasmandring med Beacon®-spets

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

PRODUKTBESKRIVNING
Liberator® Idsmandrang med Beacon®-spets bestar av ett handtag och en mandréngledare med en fixeringsmekanism fast i
sin distala dnde.

ANVANDNINGSOMRADE
Liberator ldasmandrang med Beacon-spets ar avsedd for anvandning pa patienter som kraver perkutan borttagning av
hjértelektroder, kvarkatetrar och frimmande féremal med ett centralt lumen.
Anvéandning med andra anordningar
Liberator ldsmandrang med Beacon-spets kan anvéndas tillsammans med féljande anordningar for kateter-/
elektrodutdragning fran Cook:
Bulldog™ elektrodférlangning
One-Tie® kompressionsspiral
Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal
Byrd dilatatorhylsset - polypropylen
Evolution® mekaniskt dilatatorhylsset
Evolution® Shortie extra kort mekaniskt dilatatorhylsset
Byrd Workstation™
Needle’s Eye Snare®
F6lj noggrant "Rekommenderad bruksanvisning” for varje anordning som anvands.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda

VARNINGAR
Nar hylsorna anvéands far de inte foras in 6ver mer @n en elektrod &t gangen. Det kan uppsta allvarlig kérlskada omfattande
venvaggslaceration, som kraver kirurgiskt aterstéallande.
Vid anvandning av Liberator lasmandréang med Beacon-spets:
Lamna inte en kateter/elektrod i en patient som fortfarande har en Liberator lasmandréang med Beacon-spets pa plats
inuti katetern/elektroden. Allvarlig skada pé kérlet eller den endokardiella vaggen kan resultera fran katetern/elektroden
som blivit styv, eller fran frakturering eller migration av den kvarlimnade mandréangledaren.
Tillampa inte viktad traktion pé en inford Liberator lasmandrang med Beacon-spets eftersom avulsio i myokardiet,
hypotoni eller venvéggsruptur da kan uppsta.
Ténk pa att en elektrod som har en J-formad kvarhallningsledare i sitt inre lumen (istéllet for att den sitter utanfor spiralen)
eventuellt inte ar kompatibel med Liberator ldsmandrang med Beacon-spets. Om Liberator lasmandriang med Beacon-spets
fors in i en sddan elektrod kan det medféra att den J-formade kvarhéllningsledaren sticker ut och eventuellt migrerar.
Vg relativa risker och férdelar med intravaskuléra 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 ar hég,
kateter-/elektrodkroppen &r direkt Gvervéxt.
Anordningar for borttagning av katetrar/elektroder far endast anvéndas av institutioner med kapacitet for toraxkirurgi.
Anordningar for borttagning av katetrar/elektroder far endast anvandas av ldkare som &r kunniga i tekniker och anordningar
for borttagning av katetrar/elektroder.
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FORSIKTIGHETSATGARDER
Fore forfarandet ska du bedéma storleken pé katetern/elektroden i forhallande till storleken pa LEAD EXTRACTION™-
anordningarna for att faststélla 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 sékerstélla att de inte skadades eller rubbades
under utdragningsproceduren.
Liberator lasmandréang med Beacon-spets har inte testats avseende MR-kompatibilitet och ska darfér inte anvandas i en
MR-miljo.
Till foljd av komplikationsrisken har ldkare med lang erfarenhet av denna procedur férordat féljande forsiktighetsatgarder:
Forberedelser
Erhall grundlig patienthistorik, inklusive patientens blodtyp. Lampliga blodprodukter bor snabbt kunna finnas
tillgangliga.
Faststall tillverkaren, modellnumret och implantationsdatumet fér den kateter/elektrod som ska avldgsnas.
Utfor radiografisk/ekokardiografisk utvardering av kateterns/elektrodens tillstand, typ och lage.
Anvénd vid forfarandet ett rum som har avancerad fluoroskopi, pacingutrustning, defibrillator, torakotomibricka och
perikardiocentesbricka. Ekokardiografi och kardiotorakal kirurgi bor snabbt kunna tillampas.
Férbered/drapera patientens brostkorg for eventuell torakotomi, férbered/drapera patientens ljumske fér femoralt
tilltrade eller eventuellt femoralt tilltrade.
Etablera stodpacing enligt behov.
En omfattande uppséttning hylsor, lasmandrénger, mandranger for att skruva loss aktiva fixeringselektroder, snaror och
tillbehorsutrustningar ska finnas tillganglig.
Ingrepp
Tillampa fluoroskopisk 6vervakning vid ALL manipulering av katetern/elektroden och hylsan. Under férfarandet
och aterhdmtningen ska EKG och blodtryck i artarerna kontinuerligt vervakas.
Om hylsor eller hylsset anvénds 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 avlédgsnas.
Evolution Shortie extra kort dilatatorhylsset eller Byrd teleskopiskt dilatatorhylsset i rostfritt stal bor anvéandas endast
fér minimalt tilltrade till kérlet.
Nar hylsorna fors fram ska lamplig hylsteknik tillimpas och tillracklig strackning av katetern/elektroden bibehallas (via
en lasmandréng eller direkt) for att undvika skada pa kérlvaggarna.
Om kraftig arrvavnad eller forkalkning férhindrar saker inféring av dilatatorhylsorna ska en alternativ
metod Gvervagas.
Om dverdriven kraft tillampas pa hylsor som anvands intravaskuldrt kan det resultera i skada pa karlsystemet, vilket
kan kréva kirurgiskt aterstallande.
Om katetern/elektroden bryts av ska fragmentet undersékas och katetern/elektroden dras ut enligt indikation.
Om hypotoni utvecklas ska snabb utvérdering ske; behandla pa lampligt sétt.
Med tanke pa den snabba utvecklingen inom kateter-/elektrodteknologin kan det handa att denna anordning inte &r limplig
for avldgsnande 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 &r relaterade till forfarandet for intravaskular utdragning av katetrar/elektroder omfattar
(anges i ordningsféljd med stigande potentiell effekt):

rubbning eller skada pé kateter/elektrod som inte ska avldgsnas brostvaggshematom
trombos arytmi

akut blodférgiftning akut hypotoni
pneumothorax stroke

migration av fragment fran katetern/foremalet lungemboli
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laceration eller ruptur i kérlstrukturer eller myokardiet hjarttamponad

hemoperikardium/perikardiell utgjutning hemotorax
hjartstillestand dodsfall
BRUKSANVISNING
k derad br isning: Liberator 13 dring med Beac pet:

VARNING: Lémna inte en kateter/elektrod i en patient som fortfarande har en Liberator ldsmandrang med Beacon-spets
pé plats inuti katetern/elektroden. Allvarlig skada pa karlet eller den endokardiella vaggen kan resultera fran katetern/
elektroden som blivit styv, eller fran frakturering eller migration av den kvarlamnade mandrangledaren.

VARNING: Ténk pé att en elektrod som har en J-formad kvarhallningsledare i sitt inre lumen (istallet for att den sitter
utanfér spiralen) eventuellt inte dr kompatibel med Liberator [dsmandréang med Beacon-spets. Om Liberator ldsmandrang
med Beacon-spets fors in i en sadan elektrod kan det medféra att den J-formade kvarhallningsledaren sticker ut och
eventuellt migrerar.

VARNING: Tillimpa inte viktad traktion pa en inford Liberator ldsmandrang med Beacon-spets eftersom avulsio i
myokardiet, hypotoni eller venvéggsruptur da kan uppsta.

OBS! Om malet fér forfarandet &r aktiva fixeringselektroder med en indragbar distal spiral bér du 6vervdga att dra in
spiralen (enligt elektrodtillverkarens anvisningar) innan du férbereder elektroden.

1. Nér kateterns/elektrodens proximala dnde har exponerats, suturer och fastknytningsmaterial har avlagsnats och de
proximala kopplingarna (om sddana finns) har klippts av ska kateterns/elektrodens innerspiral exponeras.

OBS! Fér en unipoldr stimuleringselektrod ska en skalpell anvandas, om elektroden ér tillrackligt lang, for att skéra runt
isoleringen tva centimeter fran elektrodens avklippta proximala énde (gor detta forsiktigt for att undvika att deformera
spiralen) och isoleringen sedan dras av sa att innerspiralen exponeras. For en bipoldr elektrod med koaxialspiraler ska
ytterspiralen och innerisoleringen avlagsnas for att exponera innerspiralen och férhindra att den skjuts in djupt i ytterspiralen.
OBS! Undersok lumen for att sakerstalla att innerspiralen inte har plattats till och att det inte finns nagra utstickande delar
som skulle hindra passagen av Liberator lasmandréang med Beacon-spets in i lumen.

OBS! Eftersom det finns vitt skilda implantationsforfaranden kan katetrar/elektroder sattas fast pa en rad olika satt

vid tidpunkten fér implantationen. Inspektera omradet noga for att sékerstélla att alla suturhylsor, suturer och
fastknytningsmaterial som kan vara gémda eller blinda har avlagsnats.

OBS! Det &r viktigt att katetern/elektroden kapas véldigt néra kopplingen (men bortom eventuella krimpfogar) sa att sa
lang del som majligt av kvarkatetern/elektroden &r tillganglig att arbeta med. Undvik att blockera det inre lumen (eller
den inre spiralen) pé katetern/elektroden nar den kapas.

OBS! Dra inte i katetern/elektroden, eftersom den da kan ténjas, vridas eller brytas av, och efterféljande
avldgsnande kan férsvaras. Om elektroden skadas kan det férhindra passage av en Liberator [dsmandréng med Beacon-
spets genom lumen och/eller forsvara dilatation av arrvévnad.

2. Kontrollera spirallumens 6ppenhet. For en standardledare eller mandréngledare av standardtyp genom kateterns/
elektrodens innerlumen for att rensa bort blod, koagel eller blockering i lumen fére inféring av Liberator lasmandréng
med Beacon-spets. Nér det har bekréftats att lumen har rensats avldgsnar du mandrangledaren av standardtyp.

OBS! Det kan underlatta att markera penetreringsdjupet for en normal mandréngledare i katetern/elektroden genom att
placera en liten klimma vid den punkt dédr mandréngledaren kommer ut ur kateterns/elektrodens avklippta &nde. Om
du faststaller penetreringsdjupet far du nytta av det senare under évervakningsprocessen i samband med inforing av
Liberator lasmandrang med Beacon-spets.

3. For fram Liberator lasmandrang med Beacon-spets till kateterns/elektrodens distala énde, under fluoroskopi.

4. Sa hér laser du fast Liberator Idsmandrang med Beacon-spets pé plats:

f

Figur 1
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Nér Liberator ldsmandrang med Beacon-spets har forts fram till elektrodens spets ska lasmekanismens rérformade
handtag ldsas upp genom att sparrstiftet avlagsnas (figur 1).

Figur 2

Las fast Liberator lasmandrang med Beacon-spets i elektroden genom att bestamt fora fram det rorformade handtaget
samtidigt som du haller fast den integrerade ledarférlangningen pa plats (figur 2).
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 @nde sé att isoleringen trycks ihop mot spiralen och
Liberator lasmandrangen med Beacon-spets, for att se till att spiralen och isoleringen inte ténjs ut. Ligaturen kan knytas
fast i 6glehandtaget.
6. For en kateter/elektrod med aktiv fixeringsanordning och exponerad distal spiral ska du forsoka skruva loss katetern/
elektroden genom att vrida den (och ldsmandréngen, om sadan anvands) moturs.
7. Dra forsiktigt katetern/elektroden bakat for att se om den fortfarande sitter fast i vavnad. Om katetern/elektroden sitter
tillréckligt 16st i vavnaden ska du forsiktigt dra i Liberator lasmandrang med Beacon-spets och katetern/elektroden for att
avlagsna den.
OBS! Om en lasmandrang inte anvants ska du tanka pé att om katetern/elektroden skadas nér du drar i den kan det
forhindra efterféljande passage av en lasmandréang genom lumen och/eller forsvara dilatation av &rrvavnad.
OBS! Om en kronisk stimuleringselektrod ska avldgsnas ska du tdnka pa att om den spontant frigérs under
utdragningsproceduren kan elektrodspetsen fastna i det dvre kérlsystemet. Dilatatorhylsor, som férs in &tminstone till
vena brachiocephalica, kravs ofta for att dra ut elektrodspetsen genom &rrvavnad i omradet for ventilltradet, samt for att
undvika venotomi.
8.0m det inte ar majligt att avldgsna katetern/elektroden ur kérlet genom att dra forsiktigt kan dilatatorhylsor eller andra
utdragningsanordningar hjélpa till att skilja katetern/elektroden fran eventuell vavnadsinkapsling pé foljande satt:
For fram dilatatorhylsor (eller annan utdragningsanordning) Gver den proximala énden av Liberator ldsmandrang
med Beacon-spets.
9. Om avldgsnandet av ndgon anledning inte lyckas eller blir medicinskt kontraindicerat kan avldgsnandet av
lasmandrangen underlattas enligt beskrivningen nedan.
Dra i det rérformade handtaget for att dra in det mot 6glehandtaget. Om Liberator lasmandréang med Beacon-spets
frigors ska du avlagsna den.

LEVERANS

Produkten levereras steriliserad med etylenoxidgas i “peel open”-forpackning. Avsedd for engangsbruk. Steril om
férpackningen ar ooppnad 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
2,

Forvaras torrt

Skyddas fran solljus

Tk
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