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1. Description
11 LLD and Clearing Stylet Table 1: Device Range
The Spectranetics Lead Locking Device or LLD is comprised of two wire loop handles and a core
mandrel that has a stainless steel mesh fixation mechanism. This mesh is attached at the distal end . . N
D Lead Int ID t Cl Stylet Numb
within a radiopaque marker for visibility under fluoroscopy. The proximal end of the mesh is attached Model Number Nuer:::r €a Ra':l ee"(‘ia“ / ::)e er el;ir::r?ete{ En/r:::) =
to a proximal connector which is used to deploy and lock the device into the pacing or defibrillator 9
lead. The proximal connector is seated on a crimped section of the core mandrel until it is deployed. 518-018 LLD #1 0.013-0.016/ 1
The connector slides distally from the crimped section and deploys the mesh inside the lead. 518-021 033-041 (0.012/0.30)
. " o . 518-019 0.017 -0.026 / 2
Figure 1: Non-Deployed LLD, “Insertion” Configuration 518022 LLD #2 043 - 0.66 (0.015/0.38)
518 -020 LLD #3 0.027 - 0.032/ 2
Proximal Loop  Proximal 518 - 023 0.69 - 0.81 (0.015/0.38)
. Connector
Distal Loop Mesh 518039 LLDE 0.015-0.023/ 1
\cih”; Distal Tip 0.38-0.58 (0.012/0.30)
518 -062 0.015-0.023/ 1
¢ . 518 - 067 LLDEZ 0.38-0.58 (0.012/0.30)
[ 68.5 cm MIN. I
| {88.5 cm MIN.LLD E) i 1.2 Lead Cutter
140 cm MIN.

LLD #1, #2, #3, &E

Proximal
Connector Mesh
—Proximal Loop
Distal Loop \\
/ N

o 685 cm MIN. ﬂ

- 140 cm MIN. v

LLD EZ

Figure 2: Deployed LLD, “Locked” Configuration

Crimped section of core mandrel

\L—J_l \ Expanded Mesh
A

LLD #1, #2, #3, &E

Crimped section of
core mandrel

Expanded Mesh

LLD EZ

The LLD is packaged with a clearing stylet. The clearing stylet consists of a stainless steel mandrel
attached to a proximal handle. Table 1 identifies LLD device ranges and Clearing Stylet sizes.

The Spectranetics Lead Cutter is used to gain access to the inner lumen of a pacing/ defibrillator lead
by cutting through the insulation and coils cleanly. The lead cutter is constructed with stainless steel.

13 Accessory Kit
The Spectranetics Accessory Kit contains a Coil Expander and two Pin Gauges.

Coil Expander: Used to restore the proximal end of lead coils to a circular profile. The Coil Expander
contains a stainless steel tapered pin inserted into a polycarbonate handle. The Coil Expander opens
the proximal end of the lead coil. This process promotes an accurate measurement by the Pin Gauges.

Pin Gauges: The Pin Gauges are used to determine which Lead Locking Device (LLD) is appropriate
for the pacing/defibrillator lead to be extracted. The Pin Gauges are made with stainless steel pins
inserted into a polycarbonate handle. Each Pin Gauge contains two pins. One Pin Gauge has the #1
and E/EZ pins, the second Pin Gauge has the #2 and #3 pins.

14 LLD Size Selection
The appropriate LLD is selected by using the Spectranetics Pin Gauges as described on Table 2 below.

Table 2: Selection Chart

Pin Number Select LLD
Pin #1 fits but not E/EZ #1
Pin E/EZ fits but not #2 EorEZ
Pin #2 fits but not #3 #2,E,0rEZ*
Pin #3 fits #3

* For leads with internal diameter greater than 0.023”/0.58 mm, select LLD #2.

The LLD may be used in conjunction with the Spectranetics Laser Sheath Kit or other necessary
extraction devices.

Closely follow the Instructions for Use for any device used during the extraction procedure.
NOTE: The LLD is a single use disposable device and is intended to be used in one lead.

NOTE: Any device used over the lead to be extracted must have an ID greater than the target lead
maximum diameter.

2. Indications for Use

The Spectranetics Lead Locking Devices, LLD, are intended for use in patients suitable for transvenous
removal of chronically implanted pacing or defibrillator leads having an inner lumen and using
a superior venous approach.

3. Contraindications

Use of the LLD is contraindicated:

. When emergency thoracotomy with cardiopulmonary bypass cannot be performed
immediately in the event of a life threatening complication;
When fluoroscopy is not available;
In patients in whom superior venous approach cannot be used;
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. When the proximal end of the pacing lead is not accessible to the operator;
. When the LLD will not fit into the inner lumen of the device to be extracted.

4. Warnings
Do not attempt to use the LLD without the availability of the Spectranetics Laser Sheath or other
necessary lead removal tools.

The LLD should be used only by physicians who are experienced in lead removal techniques.
Do not insert more than one LLD into a lead lumen at a time.
Lead removal devices should be used only at institutions with emergency cardiac surgical capabilities.

Weigh the relative risks and benefits of intravascular lead removal procedures particularly when:

. The item to be removed is of a dangerous shape or configuration.
. The likelihood of lead disintegration resulting in fragment embolism is high.
. Vegetations are attached to the lead body.

When using the LLD:

. Do not abandon a lead in a patient with a LLD still inside the lead. Severe vessel or endocardial
wall damage may result from the stiffened lead or from fracture or migration of the
abandoned device.

. Do not apply weighted traction to an inserted LLD as myocardial avulsion, hypotension,
or venous wall tearing may result.
. Excessive applied traction forces may impact the LLD’s ability to disengage from a lead.

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 LLD. Insertion of the LLD into such a lead may result
in protrusion and possible migration of the J-shape retention wire.

Do not use a Metal Reinforced Flexible Dilator Sheath to apply myocardial countertraction.
When the LLD is in the body, it should be manipulated only under fluoroscopic observation.

Maintain appropriate traction on the LLD and device being extracted during advancement of the
Spectranetics Laser Sheath.

When marked calcification that moves with the device to be extracted is seen on fluoroscopy,
particularly in the atrium, the availability of immediate surgical assistance is paramount if a problem
presents itself as a result of the extraction procedure. Also, thoracotomy removal of the device (s)
should be considered.

5. Precautions
Thoroughly review appropriate package inserts for the Spectranetics Laser Sheath
(SLS™) before attempting to use the SLS™ with the LLD.

For single use only. Do not resterilize and/or reuse. The LLD is intended to be used in one lead.

DO NOT resterilize or reuse this device, as these actions can compromise device
performance or increase the risk of cross-contamination due to inappropriate reprocessing.
Reuse of this single use device could lead to serious patient injury or death and voids
manufacturer warranties.

Do not use the LLD:
. If the tamper-evident seal is broken;
. If the LLD has been damaged.

When the LLD is in the body, it should be manipulated only under fluoroscopic observation.

Prior to the procedure, consider the size of the lead to be extracted in relation to the size of the Lead
Extraction Devices and LLD. Any device used over the lead to be extracted must have an ID greater
than the target lead maximum outer diameter.

Due to rapidly evolving lead technology, this device may not be suitable for the removal of all types of
leads. If there are questions or concerns regarding compatibility of this device with particular leads,
contact the lead manufacturer.

If selectively removing leads with the intent to leave one or more chronically implanted leads intact,
these nontargeted leads must be subsequently tested to ensure that they were not damaged or
dislodged during the extraction procedure.

6.  Adverse Events
Commonly observed adverse events during lead removal procedures have included:

. Hemopericardium Tamponade
. Hemothorax

. Thrombosis

. Tricuspid Regurgitation

. Infection

. Death

The following adverse events or conditions may also occur during lead removal (listed in
alphabetical order):

. bacteremia

. low cardiac output

. migration of lead fragments
. migration of vegetation

. myocardial avulsion

English / English
. premature ventricular contractions
. pulmonary embolism
. stroke
. venous avulsion
. ventricular tachycardia

Additional information may be found in the articles referenced in the bibliography.

7. Individualization of Treatment
Weigh the relative risks and benefits of intravascular lead removal procedures in cases where:

. The lead to be removed has a sharp bend or evidence of fracture;
. The lead shows evidence of insulation disintegration raising the concern of pulmonary embolism;
. Vegetations are attached to the lead body.

When an outer sheath is left in place following lead removal, it may then be used as a conduit to
facilitate the implantation of a new lead.

The sheath tip should be either (a) fully into the atrium, or (b) retracted into the brachiocephalic vein.

Placing the outer sheath tip at the SVC-atrial junction risks damage to this delicate area during
subsequent procedures, such as moving the outer sheath or implanting a new lead and is thus
not recommended.

It is vital that appropriate traction be maintained on the lead being extracted during all extraction
attempts. If appropriate levels of traction cannot be maintained to offset the counter-pressures that
distort the lead body, changing to an alternative extraction procedure should be considered.

When marked calcification that moves with the lead to be extracted is seen on fluoroscopy, particularly
in the atrium, the availability of immediate surgical assistance is paramount if a problem presents itself
because of the extraction procedure. Also, an indication for thoracotomy removal of the lead(s) should
be considered.

8. How Supplied
8.1 Sterilization
For single use only. Do not re-sterilize and/or reuse.

The Spectranetics LLD, Accessory Kit, and Lead Cutter are supplied sterile and Non-Pyrogenic.
Sterility is guaranteed only if the package is unopened and undamaged.

8.2 Device / Packaging Care

Store devices in a dry cool place until use.

8.3 Inspection Prior to Use

Before use, visually inspect the sterile package to ensure that seals have not been broken.
All equipment to be used for the procedure, including the LLD, should be examined carefully for
defects. Examine the LLD for bends, kinks or other damage. Do not use if it is damaged.

9. Compatibility
See “"Description” section.

10. Directions for Use
NOTE:“LLD" refers to all LLD devices (#1, #2, #3, E, and EZ).

WARNING: Do not abandon a lead in a patient with a LLD still in place. Severe vessel or endocardial wall
damage may result from the stiffened lead or from fracture or migration of the abandoned LLD body.

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 LLD. Insertion of the LLD into
such a lead may result in protrusion and possible migration of the J-shape retention wire.

WARNING: Excessive applied traction forces may impact the LLD's ability to disengage from a lead.

WARNING: Do not apply weighted traction to an inserted LLD as myocardial avulsion, hypotension,
or venous wall tearing may result.

10.1 Clinical Technique
Thoroughly review appropriate package inserts for Spectranetics Laser Sheaths or other necessary
lead extraction tools before attempting to use the LLD.

10.2 Procedure Set Up

LLD Preparations:
Using sterile technique, open the sterile package.

Patient preparations:
1. Obtain a thorough patient history, including patient blood type. Appropriate blood products
should be readily available.

2. Ascertain the manufacturer, model number and implant date of the lead to be removed.
Perform radiographic / echo-cardiographic evaluation of lead condition, type and position.
3. Use a procedure room that has fluoroscopy, pacing equipment, defibrillator, and thoracotomy

and pericardiocentesis trays.
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4. Prep and drape the patient’s chest for possible thoracotomy; prep and drape the patient’s
groin for a possible femoral approach extraction procedure. If a femoral approach becomes
necessary, the LLD is contraindicated.

5. Establish back-up pacing as needed.

103 Procedure

1. After the proximal end of the lead has been exposed, sutures and tie-down materials removed,
and the proximal fittings (if present) cut off, using the Spectranetics Lead Cutter or other
suitable instrument, expose the inner coil of the lead.

NOTE: For a unipolar 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.

Once the inner lumen of the lead is exposed, insert the Spectranetics Coil Expander to ensure that
there is no obstruction to insertion of the Spectranetics Pin Gauges used to size the appropriate LLD.

NOTE: Examine the lumen to be sure the interior coil is not flattened and there are no burrs that would
inhibit passage of the Spectranetics Pin Gauges or the LLD into the lumen.

2. Determine the appropriate size of LLD based on the inside diameter of the lead coil.
The Spectranetics Pin Gauges are used to determine the inner diameter of the coil. The size
of the largest pin that fits freely in the coil indicates the size of the appropriate LLD.

3. Check patency of the coil lumen. Pass the Clearing Stylet (provided in the LLD package)
through the inner lumen of the lead to clear any blood, coagulation, or blockage in the lumen
prior to insertion of the LLD. After confirmation of a clear lumen, remove the Clearing Stylet.

NOTE: It may be helpful to mark the depth of penetration of the Clearing Stylet into the lead by placing

a mosquito clamp at that point where the Clearing Stylet exits the cut end of the lead. Knowing the

depth of penetration will be useful later in monitoring progress during insertion of the LLD.

4. Grasp the appropriately sized LLD within the mesh section and advance the LLD into the inner
coil of the lead, using the radiopaque marker for fluoroscopic monitoring.

CAUTION: Do not attempt to advance or rotate the LLD via the proximal connector as premature

deployment or damage to the mesh may result.

CAUTION: Do not attempt to rotate the LLD via the proximal loop as damage to the device may result.

5. Lock the LLD in place by:

Releasing the proximal connector from the crimped core mandrel by sliding the connector off
the crimped section after the LLD has reached the distal end of the lead or the position indicated
by the Clearing Stylet.

This action expands the wire mesh inside the lead and locks it in place (the device is now deployed).
Tension can be applied to the core mandrel or proximal loop for traction.

6. It is recommended that a suture be tied to the proximal end of the targeted lead insulation as
an additional traction source. The other end of the suture can be secured to the LLD via the
Distal Loop immediately above the Proximal Connector. Fastening the suture to the Distal Loop
will facilitate the insertion of the LLD with the suture through the Spectranetics Laser Sheath.
Closely follow the Instructions for Use for the Spectranetics Laser Sheath Kit.

7. If for some reason lead removal is unsuccessful or becomes medically contraindicated,
removal or repositioning of the LLD may be facilitated as follows:

Reset the proximal connector onto the crimped section of the core mandrel.

This action reduces the diameter of the wire mesh inside the lead, unlocking it from the inner
lead body.

WARNING: Excessive applied traction forces may impact the LLD's ability to disengage from a lead.
Withdraw or reposition the LLD by grasping the proximal mesh of the locking device.

If the LLD is still secured within the lead the following actions are recommended:

A. Grasp the mesh near the proximal end of the lead coil and gently smooth the mesh
by stretching it towards the proximal connector.
B. Grasp the mesh again near the proximal end of the lead coil, advance the LLD within the

lead and then simultaneously rotate and pull the LLD from the lead body.

11. Manufacturer’s Limited Warranty

Manufacturer warrants that the LLD is free from defects in material and workmanship when used by
the stated “Use By” date and when package is unopened and undamaged immediately before use.
Manufacturer’s liability under this warranty is limited to replacement or refund of the purchase price
of any defective LLD. Manufacturer will not be liable for any incidental, special, or consequential
damages resulting from use of the LLD. Damage to the LLD caused by misuse, alteration, improper
storage or handling, or any other failure to follow these Instructions for Use will void this limited
warranty. THIS LIMITED WARRANTY IS EXPRESSLY IN LIEU OF ALL OTHER WARRANTIES,
EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING THE IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY
OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. No person or entity, including any authorized
representative or reseller of Manufacturer, has the authority to extend or expand this limited warranty
and any purported attempt to do so will not be enforceable against Manufacturer.

English / English
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Spectranetics® Laser Sheath (SLS™) Instructions For Use

13. Non-Standard Symbols

Lead Internal Diameter Range @ Kit Includes

Size Cl.earlng Stylet Outer _@
Diameter

Pin Gauge Contents

Quantity QTY Coil Expander

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.
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1. OnucaHue

1.1 LLD n MNouncreawa Conpga

BnokupalloTo ycTpoincTBO 3a NPOBOAHMK Ha Spectranetics unu LLD ce cbcTon OT ABE PbKOXBaTKM
C TeNleHy MPUMKU 1 LEHTPASTHO KWMJ0, KOETO e ¢ $rKCMpall MexaHU3bM OT Mpexa OT HepbXaaema
cTomaHa. Tasu Mpexa e 3aKpeneHa KbM AVCTaHNA Kpal B PEHTFeHOKOHTPaCTeH MapKep, 3a BUAVMOCT
noa dnyopockonua. MPOKCUMaNnHWAT Kpaii Ha MpexaTa e 3aKpereH KbM MPOKCUManeH CbeAuHNTen,
KOWTO Ce 13non3Ba 3a pasrpbliaHe 1 6N1oKvpaHe Ha yCTPONCTBOTO KbM MPOBOAIHUKA Ha NeNCMeNKbp
unu pedubpunatop. Mpean Aa 6bae pasrbHaT, MPOKCMMANHUAT CbeAUHUTEN € Pa3sfoNoXKeH
B HarbHaTWA yyaCTbK Ha L@HTPanHOTO Xwuno. CbeAUHWUTENAT Ce Mb3ra AWUCTanHO OT HarbHaTUA
YYaCTbK 1 pasrpblia MpexaTa B NPOBOAHMKA.

@urypa 1: HepasrbHata Kondurypauyus ,Bkapsane” Ha LLD

MpokcumanHa  Mpokcrmanen

npumka chbeguHuTen
,D,MCTanHa npuMKa Mpexa
JuctaneH kpai
] 68,5 cm MIH. i
\ 140 ¢m MUH. (88,5 cm MUH. LLD E) ]

LLD #1,#2,#3nE

MpokenmaneH
CbeuHUTEN — Mpexa

MpokcumanHa
ok Mpumka HuctanHa Mpumka \\

Auctanex Kpaia

68,5 cm MUAH. —T

L 140 cm MUH. J

LLD EZ
Ourypa 2: PasrbHara,,bnokunpana” Konpurypauusa va LLD

HarbHat YYaCTBK OT MaTepnana Ha Xunoto

\(—J_l PasrbHaTa Mpexa
I A

€ — NN

LLD #1,#2, #3nE

HarbHat YHalTbK OT
MaTepuana Ha XUnoTo

PasrbHata Mpexa

LLD EZ

LLD e KOMMNeKTOBaH C NouncTBaLa coHAa. MouncTBalLaTa COHAA Ce CbCTOM OT XWIIO OT HEpbXAaeMa
CTOMaHa, 3aKperieHo KbM MPOKCWMaiHa pbKoxBaTka. Tabnuua 1 ykassa AuanasoHute Ha LLD
YCTpOIICTBATa 11 pa3MepyTe Ha NOYMCTBALLATa COHAA.

Ta6nuua 1: inanasoH Ha YCTpoIicTBOTO

Jnana3soH Ha BbTpelHnA
Homep Ha Homep Ha Homep Ha nouncrBalyaTta coHaa
= AVaM. Ha NPOBOAHUKA .
mopena | ycTpouncTsoro TR AvameTbp(in/ mm)

518-018 0,013-0,016/ 1
518 -021 LLD# 0,33-0,41 (0,012/0,30)
518-019 0,017-0,026 / 2
518 -022 LLD#2 0,43-0,66 (0,015/0,38)
518-020 0,027-0,032/ 2
518 -023 LLD#3 0,69-0,81 (0,015/0,38)

0,015-0,023/ 1
518-039 LLDE 0,38-0,58 (0,012/0,30)
518 -062 0,015-0,023/ 1
518 - 067 LLDEZ 0,38-0,58 (0,012/0,30)

1.2 Pe3au Ha MpoBoaHuuM

Pe3aubT Ha npoBoAHMLM Ha Spectranetics ce U3non3Ba 3a nosydyaBaHe Ha AOCTHM [JO BLTPELWHNA
NyMeH Ha MPOBOAHWKa Ha neiicmeiikbpa/fedubpunatopa Ypes uWUCTO W3pA3BaHe W3onauvATa
1 cnupanute. Pe3aybT Ha NPOBOAHNLM € KOHCTPYMpPaH OT HepbXaaema CToMaHa.

13 Komnnekr Akcecoapu
KomnnekTbT akcecoapu Ha Spectranetics BKtoYBa cnvipaneH pasteray n 4ga WyGToBU n3mepsartens.

CI'IVIpa}'IeH pasTerauv: M3non3Ba ce 3a Bb3CTaHOBABaHe Ha NPOKCUManHmnA Kpal;l Ha cnupanute Ha
nNpoOBOAHNLUMNTE KbM KPbHroB I'IpOd)VU'I. CI'IVIpa]'IHI/lﬂT pasTeray BKnoYBa KOHyCeH LLlVI(")T OT HepbXAaema
CTOMaHa, BKapaH B pbKOXBaTKa OT I'IOJ'II/IKBpﬁOHaTA CI'IVIpa]'IHI/lﬂT pasTeray otBapsa NPoOKCUManHuA Kpalh
Ha cnupanata Ha NPOBOAHMKaA. Toszn npouec nognomara TO4HOTO N3MepBaHe C LLlVId)TOBI/Iﬂ n3mepsaresn.

LndtoBn wm3mepsatenu: LlupToBnTe M3mepBaTenn ce W3MON3BaT 3a onpefenaHe  Ha
ToBa, Koe O6OKMpalo YCTPOICTBO 3a MpoBoAHMK (LLD) e noaxopswo 3a npoBOAHMKA Ha
neicmerikbp/aednbpunatop, Koito Tpabsa Aa 6bae wssageH. LnudroBute wn3mepBaTenu ca
n3paboTeHn WNPTOBE OT HepBKAAEMA CTOMAHa, BKapaHW B PbKOXBATKa OT Nonvkap6oHat. Beeku
WMdTOB M3mepBaTen cbabpKa Asa wudta. EanHuat wudtos nsmepsaren e ¢ wudtose #1 u E/EZ,
BTOPYAT WUTOB n3mepBaten e ¢ wudrtose #2 n #3.

1.4 N360p Ha Pa3mepa Ha LLD
Moaxopawoto LLD ce n3bupa upes m3non3eaHe Ha wudToBUTe M3mMepsaTenn Ha Spectranetics,
KaKTO e onuncaHo B Tabnuua 2 no-gony.

Ta6bnuua 2: Tabnuuya 3a NU36op

Homep Ha wudpTta WUz6epete LLD
LWndT #1 cbBNaga, Ho He v E/EZ #1
WndT E/EZ cbBnapa, Ho He 1 #2 Evnun EZ
LWnT #2 cbBNaga, Ho He n #3 #2,E, unn EZ*
WudT #3 coBnaga #3

* 3a 3BOAW C BbTPELLeH AvameTbp no-rofiam ot 0,58 mm (0,023 nHua), n3bepeTe yCTPOMCTBO 3a
3acTonopssaHe Ha nssoau N@ 2.

LLD moxe pa ce 13non3sa BbB BPb3Ka C KOMMEKTa nasepHa o6BMBKa Ha Spectranetics unm apyru
Heo6XOANMM YCTPOWCTBA 3a eKCTPaKLWA.

CTpUKTHO criefiBaiiTe MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpe6a Ha BCAKO yCTPOWCTBO MO Bpeme Ha npoleaypara
N0 eKCTpaKLuA.

3ABEJIEXKA: LLD e ycTpoiicTBO 3a efHOKpaTHa ynoTpeba 1 e npefHasHadeHo fa 6bae 13non3saHo
CaMo C eNH MPOBOAHMIK.

3ABEJIEXKA: Bcsiko yCTpOWCTBO, 13M0M3BaHO BbPXY MPOBOAHUKA, KOMTO TpsAbBa fa 6bae n3BageH,
TpA6Ba fia e C BbTpelleH AMamMeTbp, NO-FoNIAM OT MaKCUManHUA IaMeTbp Ha LieneBrA MPOBOAHUK.

2. MokasaHus 3a YnoTtpe6a

Bnokunpawure yctpoictea LLD Ha Spectranetics ca npepHasHaueHn 3a ynotpeba npu nauyneHTu,
KOMTO Ca MoAXoAAlM 3a TPaHCBEHO3HO OTCTPaHABAHE Ha MOCTOAHHO UMMNAHTVPaHU MPOBOAHULIM
Ha neiicMenKbp unu fedpubpunaTop C BbTPELLEH OTBOP, 1 Ce U3M0JI3Ba ropeH BEHO3EH NOAXOA.

3. MpotusBonokasaHus
Ynotpe6arta LLD e npoTnBonokasaHa:

. KoraTo He moxe Aa 613[16 n3BbplieHa He3abaBHO crnewwHa TOpakoTOMUMA C KapAvonynaMoHapeH
6aiinac B Cﬂy‘-laﬁ Ha 3acTpallaBallo X1UBOTa YC/IOXKHEHWE;

. KoraTo Hsima Bb3MOXHOCT 3a d)nyOpOCKOI'II/Iﬂ;

. I'Ipvl nauyneHTn, Npy KOUTO NOAXOABLT Npe3 ropHNTe BeHU He MOXe Aa 61>/:(e M3N0N3BaH;

. Korato NPOKCUMaNHNAT Kpa|7| Ha NpoOBOAHMKa Ha nel?lcmeiu('bpa € He[JoOCTbMNeH 3a onepartopa;

. Korato LLD He moxe Aa Bfe3e BbB BbTPELWHNA OTBOP Ha yCTpOIhCTBOTO, KOETO uwe Ce n3saxpga.
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4. MpepynpexpaeHns
He ce onutsaiite ga usnonssate LLD 6e3 HanuumeTo Ha nasepHata o6BMBKa Ha Spectranetics uin
apyru HeOﬁXO[ZLI/lMI/l WNHCTPYMEHTU 3a OTCTPaHABaHe Ha NPOBOAHNLIN.

LLD Tps6Ba fa GbAe U3M0N3BaHO CaMO OT fleKapy, KOUTO Ca OMWTHM B TEXHWKATa Ha OTCTpaHsABaHe
Ha NPOBOAHULN.

He BkapBaiite noseuye ot egHo LLD B 0TBOpa Ha NPOBOAHYIKa €AHOBPEMEHHO.

yCTpOVICTEaTa 3a OTCTpaHABaHe Ha NPOBOAHWULM TpﬂﬁBa fa 6baaT u3nonsBaHU camo B GONHUYHY
3aBeleHnA C Bb3MOXKHOCTN 3a CnellHa CbpAeyYHOCbA0Ba XMpPyprva.

MpeLieHeTe OTHOCUTENHNTE PUCKOBE 1 NPEAVMCTBA Ha NHTPaBacKynapHUTe Npoueaypn 3a OTCTpaHABaHe
Ha NPOBOAHWK KOraTo:

. ENeMeHTBT, KOATO LLe Ce OTCTPaHABA, € C onacHa Gopma 1nm KoHGUrypaums.
. BepoATHOCTTa OT pasnajaHe Ha MPOBOAHIIKA, BOAELLA O pparmeHTHa eMGONNA, € BIACOKA.
. CpacTBaHuA ca CBbP3aHMN KbM TANIOTO Ha MPOBOAHIIKA.

Mpu ynotpeba Ha LLD:

. He ocTaBsiiTe NpoBoAHWKa B NaumeHTa npu LLD, Hamnpalyo ce Bce owe B NpoBoaHuKa. Moxe
[1a HaCTbNN Cepro3Ha NoBpeja Ha Cbja UM eHAOKapAaHa NoBpe/a Ha CTeHaTa B ClieACTBre
Ha 3ace/jHa/l MPOBOAHWK VN OT CKbCBaHe UM MPUABUKBaHE Ha U30CTaBEHO YCTPONCTBO.

. He n3nonsBgaiite NnpeTerneHo n3terneHe no oTHoweHve Ha LLD, Tbin kaTo moraT fa HacTbnAaT
MUOKap/iHa aBy/ICUA, HUCKO KPbBHO HanAraHe 1 paskbCBaHe Ha BEHO3HaTa CTeHa.
. MpunoxeHuTe NPEKOMEPHU CUAM Ha CLEMIeHWe MOXe Aa MOBAWAAT Ha CMocobHOCTTa

Ha YCTPOWCTBOTO 3a 3aCTOMOPsABaHE Ha N3BOAM [ Ce 0CBOGOAM OT U3BOA.
3HaiiTe, Ye MPOBOAHUK, KOWNTO € CbC 3aAbpXKaLo J-06Pa3HO KWIO, Pa3NONOKEHO BbB BLTPELIHNA
My OTBOp (BMeCTO Aa 6bAe OT BbHLWHATA CTPaHa Ha Crvpanara), MoXe fa € HecbBmecTum ¢ LLD.
BkapBaHeTo Ha LLD B TakbB MPOBOAHUK MOXE fja AOBEfe A0 MPOTPY3NA 1 Bb3MOXKHA MUTpaLms
Ha 3a;bPXaLLOTO J-06pasHO XWo.

He n3non3sgaiite ycuneHa c MeTar, rbBKaBa paswnpuTenHa 06BMBKa npv MMOKapAHO NPOTUBOMNOKasaHue.

Korato LLD e B TAnoto, ¢ Hero TpsA6Ba pa ce pabotm camo nop
¢nyopockoncko HabnoaeHne.

MoaabpsKaliTe NOAXOAALOTO TerneHe Ha LLD 1 ycTpocTBOTO, KOETO Ce 13BaXAa C NPUABIKBAHETO Ha
nasepHata o6BMBKa Ha Spectranetics.

AKO Mpy GIyOPOCKONUATA Ce BWKAA 3HAUNTESHO KanuupaHe, KOETO e ABWXMW C YCTPOWCTBOTO,
0COGEHO B aTpvyma, OCOGEHO BAaXHO € HANMYMETO Ha He3abaBHa XMPYpriyecka MomoLy, ako
NPO6IEMBT € HaluLe KaTo pesynTaT oT NpoLeAypaTa no eKcTpakuma. OCcBeH ToBa TpAGBa Aa ce 1Ma
NPeABMA OTCTPAHABAHETO YpPe3 TOPAKOTOMUA Ha YCTPOCTBOTO(-Ta).

5. MpepnasHun Mepkun
Mpean pa 3anouHete pa6ora ¢ SLS™ c LLD, npernepaiite noapo6HO nucroBKaTa
B ONaKoBKaTa Ha na3epHa o6lmBKa Ha Spectranetics (SLS™).

Camo 3a efJHOKpaTHO M3Mon3BaHe. [la He Ce CTepwIM3Mpa W/WM U3MON3Ba MOBTOPHO.
LLD e npeaHa3sHayeHo 3a ynotpe6a B efjiH MPOBOAHUK.

I/I3‘:\er|me1'o Aaa HE ce cTepunusnpa nn n3nonsea NOBTOPHO, Tbil KaTo TOBa MOXe Aa Hapywwn
¢yHKL|VIOHI/IpaHETO My vnu fOa yBenyuM puUCKa OT KPbCTOCAHO 3amMbpcABaHe BCneacTBue Ha
HenpasuiHa NOBTOPHa O6p360TKa< nOBTOpHOTO M3N0N3BaHe Ha U3eNnneTo MoxXxe fla foBefe [0 TeXKa
TenecHa noBpeaa nnu CMbpPT Ha NauneHTa n aa obescunmn rapaHuumnTe OoT NnpounssoanTens.

He n3nonseaiite LLD:
. AKO HapyLuaBaHeTO Ha LIefloCTTa Ha OrnakoBKaTa e BUAUMO;
. Ako LLD e nospepeHo.

Korato LLD e B TAnOTO, C¢ Hero TpsA6GBa fpa ce MaHuMMyIMpa camo nog
¢nyopockoncko HabnoaeHne.

Mpean npoueaypata, B3emeTe npeaBu pasMepbT Ha MPOBOAHMKA, KOWTO LWe ce u3BaxnAa,
no OTHOWeHne Ha yCTpOﬁCTEOTO 3a u3BaXpaaHe Ha NpoBOAHMKa WU LLD. Bcako yCTpOI?ICTBO,
N3N0N3BaHO BbPXY MPOBOAHMKA, KOWTO TpﬂsBa fAa 6bae n3BageH, TpﬂéBa Aa e C BbTpeleH agnameTbp
NO-roNIAM OT MaKCUMaTHUA BbHLWEH ANaMeTbp Ha uenesua NnpoBOAHNK.

I'Iopa/:u/l 6'bp30 pa3BuBallata ce NPOBOAHMKOBA TeXHONOrMA, TOBa yCTpOIhCTBO MOXe Aa He ﬁbﬂe
noaxoaAauwo 3a OTCTpaHABaHe Ha BCUYKK TUNOBE NpOoBOAHULN. Ako nmate BbNPOCK NN NnpuTeCHeHNA
no OTHOWeEeHMe Ha CbBMeCTUMOCTTa Ha ToBa yCTpOﬁICTBO C onpegeneHn NpoBOAHMLUN, CBbpXeTe
ce Cc npou3BoAnUTENA Ha NPOBOAHUKA.

AKO CeneKkTvBHO 6‘bﬂaT OTCTpaHeHN NpoBOAHNUW C HaMepeHune Aa ce OCTaBAT efuH WUIn noseve
MNOCTOAHHO UMMNaHTUPaHW NPOBOAHNLUW, Te3N Heuenesu nNposoaHUUN TpﬂsBa Aaa 6'bF[aT TecTBaHU
BnocneacTene, 3a fja ce rapaHTnpa, 4ye 1e He ca 6unn nospeaeHn nnun pasmecteHn npu npouenypata
Ha n3BaxpjaHe.

6. HexenaHm fiBneHnsa

YecTo Habnio, Te B npy OTCTPaHABaAHETO Ha MPOBOAHMK BK/IOYBAT:
. TamnoHapaa Ha xemonepvKapanyma

. XemoTopakc

. Tpombo3a

. TpuKkycnuganHa peryprutauma

. NHdekuyna

. CmbpT

Bulgarian / Bbnrapckn E3ank
Mpu oTcTpaHABaHe Ha NPOBOAHMK MOraT CbLUO @ Bb3HUKHAT U CNefHUTE HeXeNnaHu ABNeHna unn
CbCTOAHMA (MOCOYEHN Ca B a3byueH pep):

. 6akTepriemus

. CbpAeyHa HejoCTaTbYyHOCT

. MUrpaums Ha GbparmeHTI OT NPOBOAHMUKA

. MUrpaums Ha CpacTBaHna

. aBynCUA Ha MOKapaa

. npexaeBpemeHHN BEHTPUKYNAPHY KOHTPaKLMn
. 6enoapobHa embonus

. yAap

. aBynCuA Ha BeHa

. BEHTPUKYNIAPHa Taxnukapamna

[LonbnHuTenHa nHdopmaumsa Moxe fa 6bae HamepeHa B CTaTUnTe, NocoueHn B GubnnorpadunTa.

7. Wnpmemnpayanusauma Ha TepanusTa
I'IpeueHeTe OTHOCUTENTHUTE PUCKOBE U NPeanMCTBa Ha MHTPaBacKynapHUTe npoueaypu 3a oTCTpaHABaHe
Ha NPOBOAHUK B Cy4an Korato:

. MPOBOAHMKBT, KOITO TPAGBA Ala Ce OTCTPaHW, € C OCTPO OrbBaHe WK C MPU3HALM 32 CKbCBAHE;

. MPOBOAHMKBT MOKa3Ba NPU3HaLV 3a pasrpaxjaHe Ha U301aLKATa, KOeTo NoBMLLaBa TpeBorara
3a Bb3HUKBaHe Ha 6enofpobHa embonus;

. CpacTBaHuA ca CBbP3aHu KbM TAIOTO Ha NPOBOAHNKA.

Korato BbHWHa 06BMBKa € OCTaBeHa Ha MSCTO cnep OoTCTpaHABaHe Ha NPOBOAHUK, TA MOXe fia 6‘bﬂe
n3non3BaHa KaTo KaHan 3a UMniaHTMpaHe Ha HOB NMPOBOAHUK.

Kpaatr Ha o6BuBkaTa Tpsa6sa pa 6bge wim (a) wsuano B atpuyma, wam (b) wusTterneH
B 6paxuouedanHarta BeHa.

MocTaBAHeTO Ha Kpas Ha BbHLIHaTa obBuBKa BbPXYy aTPUanHOTO CbeAVHEHNE Ha SVC Hoen pucKa oT
yBpexaaHe Ha Ta3un AenvKaTHa 30Ha npu cneasalunTe npouenypu, Kato NnpuaBKBaHe Ha BbHLIHATa
06BUBKa 1K NMNIaHTMPaHe Ha HOB MPOBOAHMK, 1 MOPaAK TOBa He Ce npenopb4Ba.

BaxHo e Aa Ce noaabpxa CbOTBETHOTO TeriieHe BbpPXY MPOBOAHWKA, KOWTO Ce Mn3BAMYa npu
BCUYKN ONUTU 33 eKCTpaKkymA. AKO He MOXe Aa ce noaAbpXKa noAaxopdllaTa cuna 3a TerneHe Bbpxy
NPOBOAHMKA 3a HeyTpanM3npaHe Ha NPOTUBOHANAraHETO, KOETO YCyKBa TANOTO Ha MPOBOAHMUKA,
TpﬂﬁBa Aa ce NOMUCAU 3a aNnTepHaTBEH METO[ 3a eKCTpaKkymA.

Ako npun ¢ﬂy0p0CKOI‘IVIﬂTa ce BMXAa 3HAaYUTENHO KanuwupaHe, KOeTo ce ABMXW C NPOBOAHWKA,
ocobeHo B aTtpuyma, 0COBEHO BaXHO € HajMumeTo Ha He3abaBHa Xupypruyecka nomolul, ako
I'IpO6J1€M'bT € Hanuue nopajvn npoueaypara Ha eKCcTpakyua. OcBeH TOBa TpﬂGBa Aa ce nma npeasung
NHAMKauuATa 3a OTCTPaHABaHe Ype3 TOPakoTOMUA Ha I'IpOBOﬂHI/IKa('L[I/ITeL

8. Kakce [locrtaBsa
8.1 Crepunusauyusa
Camo 3a THO [la He ce cTepunu3npa U/vnm N3Non3ea NOBTOPHO.

LLD Ha Spectranetics, KOMNIIEKTBLT akcecoapyu U pe3aybT Ha MPOBOAHWLIV Ce [OCTaBAT CTEPUNHU
1 HenuporeHHu. CTepUNHOCTTa e rapaHTpaHa camo Npy HEOTBOPEHa 1 HernoBpe/ieHa OrnakoBKa.

8.2 lpuku 3a YcTpolicTBoTo/OnakoBKaTa

Jlo ynoTpeba, CbxpaHsBaiiTe yCTpOWNCTBaTa Ha Cyxo, X1aAHO MACTO.

8.3 Mp pka NMpean N
BusyanHo npernefaiTe cTepunHuAa nakeT npeau ynotpeba, 3a Aa ce yBepuTe, Ye b6aHaeponute He ca
nospefeH. LianoTo n3nonssaHo 3a npoueaypata obopyaBaHe, BkmountenHo LLD, Tpabsa ga 6baat
npoBepeHn BHUMaTenHo 3a fedektu. Mposepete LLD 3a orbBaHWA, M3BMBKU W APYrv MOBpeau.
He ro nsnonsgaiite ako e noBpeeHo.

9. CbBMecTMMOCT
BuxTe paspen,OnvicaHue”.

10. YkasaHuA 3a Ynotpe6a
3ABEJIEXKA:,LLD" ce oTHaca 3a Bcuukm LLD ycTpoiictea (#1, #2, #3, En EZ).

MNPEAYNPEXOEHWE: He ocTaBaiiTe npoBofHMKa B nauuneHTa npu LLD, Hammpalwo ce Bce ole Ha MACTO.
or 3aceHan NPoOBOAHUK NN OT CKbCBaHe Un NpUABUXBaHeE Ha N30CTaBeHO LLD yCTpOIﬁCTBO MOXe
[1a HaCTbNY Cep1O3Ha NoBPe/a Ha Cbla UM Ha eHfjoKapAnanHaTa cTeHa.

MPEOYNPEXAEHVE: 3HaiiTe, ue NPOBOAHMK, KOMTO € CbC 3abpKallo J-06pa3Ho XKIUo, Pa3nonoXeHo
BbB BbTPEWHUA My OTBOp (BMeCTo Aa Obje OT BbHIIHATa CTpaHa Ha Cnupanara), Moxe Aa
e HecbBmecTuM ¢ LLD. BkapsaHeTo Ha LLD B TakbB NpOBOAHUK MOXe Aa AoBeAe [0 MpoTpys3usa
1 Bb3MOXHa MUTpaLina Ha 3aibpialloTo J-06pasHo XKuno.

MPEOYMPEXOEHWUE: TMpunoxeHnTe NPEeKOMEPHM CWUAM Ha CUENNeHne MoXe Aa MNOoBAUAAT
Ha Croco6HOCTTa Ha YCTPOCTBOTO 3a 3aCTOMOPABaHE Ha M3BOAM fla Ce 0CBOGOAM OT N3BOA.

MNPEAYNPEXXOEHWE: He n3non3gaiite npeTerneHo n3terneHe no oTHoleHune Ha LLD, Tbit kKaTo moraT
[1a HaCTBNAT MUOKaP/AHa aBYNICUA, HUCKO KPbBHO HanAraHe UM paskbCBaHe Ha BeHO3HaTa CTeHa.
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10.1 KnuHunyna TexHuka

Mpean pa 3anouete ynotpebata Ha LLD, npernepaite noapobHO CboTBETHaTa NMCTOBKA
B OMakoBKaTa 3a ja3epHuUTe OOBMBKW Ha Spectranetics wnu Apyrn HeoGXOAUMN WHCTPYMEHTU
33 eKCTPAKLMA Ha NPOBOAHMLN.

10.2 Moproroska Ha Mpouepypata
Moarotoeka Ha LLD:
OTBOpeTe OMaKoBKaTa Ype3 CTepuiiHa TeXHNKa.

MNonrotoeka Ha MauvnenTa:

1. MonyyeTe wuUANOCTHaTa WCTOPWMA Ha NaLMeHTa, BK/IOUATENHO KpPbBHaTa My rpyna.
CboTBETHUTE KPbBHY NMPOAYKTU TpAGBa Aa OGbjaT Ha pasnonoxeHue.
2. YcTaHoBeTe Npou3BOAUTENS, HOMEpa Ha MoJena 1 fjaTaTa Ha UMNNaHTpaHe Ha NPOBOAHMKA,

KOWTO Lie OTCTpaHsiBarte. M3sbpluete paguorpadcka/exokapavorpadeka OLeHKa Ha CbCTOSHIETO,
THNa 1N NONOXEHNETO Ha NPOBOAHMKA.

3. M3non3Baiite onepauyunorHa ¢ pnyopockonua, neicmenkbp, fe¢pubpunatop v TopakoTomms,
KaKTO 1 BaHMYKa 3a MyHKUWA Ha nepukapaa.
4. MoaroTeeTe 1 fpanupainTe rpbAHMA KO Ha NaLMeHTa 3a Bb3MOXKHa TOPaKOTOMUSA, NOAroTeeTe

1 AipanvipanTte KpbCTa Ha NauWeHTa 3a Bb3MOXHa pemopanHa ekcTpakuyua. AKO ce Hanoxm
demopaneH nogxof, LLD e npoTuBonokasaHo.

5. Ocvrypete pesepBeH NefcMenKbp, ako € HE06Xo[MMO.
10.3 Mpouenypa
1. Cnep KaTo MPOKCUMANHUAT Kpail Ha MPOBOAHMKA Ce MOKaXe, LeBOBETE U NPEBbP30UYHUTE

mMaTepuann ca OTCTpaHeHU U NPOKCUManHuTe d)VITI/IHI'I/I (aKO nma TaKI/IBa) Ca OTpA3aHn uype3
13Mon3BaHe Ha pe3aya Ha NPOBOAHMLM Ha Spectranetics, ocurypeTe OCTbI A0 BbTPellHaTa
cnvpana Ha NPOBOAHYIKa.
3ABEJIEXKA: TMpv egHOMOMIOCEH MPOBOAHMWK, ako € AOCTaTbYHO AbMbI, WM3MON3BaiiTe cKannen,
3a Aa oCTbpXxeTe msonaymAata no rleplmbepmma, Ha ABa CaHTUMETpa OT OTPA3aHMA NMPOKCUManeH
Kpali Ha NPOBOJHIIKa (HanpaBeTe TOBa BHUMATE/HO 3a Ala n36erHeTe lehpopmMUpaHeTo Ha cnivpanaTa),
Crnepj ToBa CBaneTe C U3TernAHe U30/1aUmATa, 3a f1a OTKpUeTe BbTpeluHaTa cnvpana.

|'|pl/l ABYNOMOCEH MPOBOAHNK C KOaKCMaHn cnnpanu, OTCTpaHeTe BbHLIHATa cnvpana v BbTpelHata
n3onauyua, 3a ga oTKpueTe BbTpelHaTa cnupana v Aa npeaorsparute HeliHOTO |/l36yTBaHe Abn6oKo
BbB BbHLWHAaTa cnupana.

Cne[:L KaTo Ce MnoKa)ke BbTPEeWHWAT OTBOP Ha MPOBOAHMKA, BKapaI;lTe cnupanHuA pasterady Ha
Spectranetics, 3a fga rapaHTMpate, uYe HAMA MNPENATCTBUA MPeA BKApBAHETO Ha wWudTOBUTE
13mepBaTenn Ha Spectranetics U3Mon3BaHu 3a onpeaensHe Ha pasvmepa Ha NoAXoAALL0TO LLD.

3ABEJIEXKA: V3cnengaiite nymeHa, 3a Aa ce yBepuTe, Ye BbTpellHaTa cnvpana He e CrieckaHa u ye
HAMa 13[aTeH, KOUTO brxa 3a6aBUNN NPeMUHaBaHETO Ha WNGTOBUTE N3MepBaTeny Ha Spectranetics
nnu Ha LLD B oTBOpa.

2. Onpepgenerte NoAXoAAWmMA pa3mep Ha LLD Ha 6a3ata BbTPeLIHVA AYaMeTbp Ha cnvpanarta Ha
npoBoAHuKa. LLindToBnTe N3mepBaTeny Ha Spectranetics ce M3non3eaT 3a onpeaensHe Ha
BBTPELLHVA ANaMETbP Ha cnupanata. PasmepsT Ha Hall-ronemna WMGT, KOTO nacsa cBO6OAHO
Ha cnupanata, yka3sa pa3mepa Ha noaxogawoTo LLD.

3. MpoBepeTe NpoxoAMMOCTTa Ha OTBOpa Ha crvpanaTa. lpekapaiiTe MouncTBaliaTa CoHAa
(npepocTaBeHa B KomnnekTa Ha LLD) npe3 BbTpeluHNA OTBOP Ha NPOBOAHWKA, 3a ja U3UNCTUTE
BCAKa KPbB, Koarynauva vnm 3aipbCTBaHe npeav BbeexaaHeTo Ha LLD. Cnep KaTo ce yBepuTe,
Ue OTBOPBT € UMCT, U3BajieTe NouKCTBaLlaTa COHAA.

3ABEJIEXKA: Moxe fia 6bae nosnesHo fa MapKupare AbibounHaTta Ha NPOHMKBaHe Ha MoYncTBalyaTa

COHfa B MPOBOAHKA C MOCTaBAHETO Ha Mafika WWMKa Ha MACTOTO, Ha KOETO MouMCTBallaTa CoHfa

M3N113a OT OTPA3aHNA Kpail Ha TPOBOAHMKa. /3BecTHaTa AbNGOUMHA Ha NPOHMKBaHe Lije 6bae nosesHa

No-KbCHO MY NPOCiefaBaHETO Ha BbBexgaHeTo Ha LLD.

4. XBaHeTe LLD c nopgxopAaw| pasmep B MpexoBUA Yy4acTbK u npuasuxete LLD BbB
BbTpelllHaTa Cnupana Ha NPOBO/AHVKA, KaTo M3Mof3BaTe PEHTrEeHOKOHTPacTeH MapKep 3a
$NYOpPOCKONCKI MOHUTOPVIHT.

BHUMAHWE: He ce onuTBaiite fa npuasmnxute nnm 3asbptute LLD upes npokcumanHua cbeanHnTen,

TbI1 KaTo MOXe Aa NocnefiBa NpexaeBpeMeHHO pasrpbliaHe Uv NoBpeaa Ha Mpexarta.

BHUMAHWE: He ce onuTBaiite aa 3aBbpTuTe LLD upe3 npokcMmanHaTta NprMKa, Tbii KaTo MoXe Aa
nocnesBa nospesa Ha yCTPONCTBOTO.

5. Bnokupaiite LLD Ha mAacTo upes:

OCBO60>KI.]aBaH€ Ha NPOKCMManHnA CbeAnHNTEN OT HarbHaTUA Y4acTbK Ha LIEHTPAIHOTO XKNJ0, KaTo
nnb3HeTe CbeANHNTENA U3BDbH HarbHaTUA y4acTbK Cnef Kato LLD e AOCTUTHANO ANCTanHnA Kpaﬁl Ha
NPOBO/AHVKa UMM MOJIOXEHWETO, yKa3aHo OT MounCTBallaTa CoHa.

ToBa AeiicTBME paswWwMpsABa TeneHaTa Mpexa BbTpe B MPOBOAHMKA U A 3aK/OUBa Ha MACTO
(ycTpoIcTBOTO Cera e pasrbHaTo). Moxe a GbAe yNpaXHEHO HanpexXeHe BbpXy LEHTPaNHOTO Xuo
nnn NpokCcMMasnHata NpuMKa 3a TerfieHe.

6. lMpenopbusa ce WeBHT Aa 6bAe CBbP3aH KbM NPOKCUMAHIA Kpali Ha U30MlauuATa Ha LieneBus
NPOBOAHMK KaTo AOMbIHUTENEH W3TOYHWK Ha TerneHe. [IpyruAT Kpail Ha leBa MoxXe fa
6bae 3akpeneH kbM LLD upes guctanHaTta nNpuMKa, HEMoCpPeacTBEHO Haf MPOKCUMAnHUA
CbeanHUTeN. 3aKpenBaHeTO Ha leBa KbM [VCTafiHaTa MPUMKa Lie yNecH BbBeXJaHeTo Ha
LLD c weBa npes3 nasepHata 06BrBKa Ha Spectranetics. CTPUKTHO CnefiBaiTe UHCTPYKLMNTE 3a
ynoTpeb6a Ha KOMMJIeKTa Ha la3epHaTa 06BMBKa Ha Spectranetics.

7. Ako nopagn HAKakBa NpuynHa OTCTPaHABAHETO Ha MPOBOAHMKa € HeyCrnewHo Win CTaHe
MeAMLMHCKI NPOTUBOMNOKA3aHO, OTCTPAHABAHETO WU NpemMecTBaHeTo Ha LLD moxe fa 6bae
YNecHeHo, KaKTo cnefjpa:

Bulgarian / Bbnrapckn E3ank
MpemecTeTe NPOKCMMaNHWA CbeUHUTEN BbPXY HarbHaTVA Y4aCTbK Ha LIEHTPANHOTO XWNo.

ToBa peicTBME HamanABa AVaMeTbpa Ha TefleHaTa MpeXka BbTpe B MPOBOAHWKA, KaTo ro neénowlpa
OT BBTPELHOTO TAMIO Ha NPOBOAHUKA.

MNPEAYNPEXKOEHME: TMpunoxeHWTe NpPeKOMEPHM CUAN Ha CUEnneHne Moxe fa MoBAUAAT
Ha CrMoCco6HOCTTa Ha YCTPOCTBOTO 3a 3aCTOMOPABaHE Ha M3BOAM fla Ce 0CBOGOAM OT N3BOJ,.

Uarernete nnu npemectete LLD upe3 3axBallaHe Ha NPOKCMMasnHaTa Mpexa Ha 6roKMpaLLIoTO YCTPOIICTBO.

Ako LLD nponbnkaBa fia e 3aKpeneHo B NPOBOAHMKA, NPenopbyBaT ce clefjHuTe AeicTBrA:

A. XBaHeTe Mpexata 65130 [O NMPOKCMMANHUA Kpal Ha cnupanata Ha MpoBOAHMKa
N BHAMATENHO U3NpaBeTe MpeXkaTa, KaTo A ONbHETE KbM NPOKCUMaNHNA CbeAnHUTen.
B. OTHOBO XBaHeTe MpeskaTa 61130 0 NPOKCUMASHWA Kpaii Ha CrivipanaTa Ha NpoBOAHMKA,

npugsmxerte LLD B npoBofHMKa 1 ToraBa eAHOBPEMEHHO 3aBbpTeTe 1 usternere LLD
OT TA/IOTO Ha NMPOBOAHMKA.

11. OrpaHunyeHa MapaHuusa Ha MpounssoaunTensa

Mpov3BoanTenat rapaHtvpa, ye LLD He nposBaBa AedekTn B MaTepuanute U MpovsBOACTBOTO,
KoraTo ce M3ros3Ba [J0 NocoyeHata jata ,/3nonssai 4o” 1 Korato onakoBKaTa He e OTBOpeHa VN
noBpefieHa HenocpefCcTBeHO Npeaun ynotpe6a. OTrOBOPHOCTTa Ha NPOU3BOAWUTENA NO HAcToALlATa
rapaHLUma ce orpaHnyaBa o NOAMAHa UM Bb3BPbLUaHe Ha CymaTa 3a 3aKyrnyBaHe Ha BCekn AedpeKTeH
LLD. Mpou3BoAUTENAT He HOCU OTFOBOPHOCT 3a KaKBWTO U fia GUno ciayyvaiHuy, crneuvanHu wnu
npomvsTYaLLM WeTW, Bb3HMKBALLM B pe3ynTaT Ha ynotpebata Ha LLD. Moepeaa Ha LLD, npuunHeHa
OT HenpasuHa ynotpeba, MoanduLMpaHe, HENPaBUIHO CbXPaHeHUe NN U3MNON3BaHe, UM KaKBOTO
1 fla 6Uno HecnassaHe Ha Te3u VHCTpyKUMM 3a ynoTpe6a Lie Hanpasy HeBannaHa Tasu orpaHnyeHa
rapaHunA. TA3BUW OFPAHUYEHA TAPAHUMA WU3PUYHO OTMEHA BCUYKWU OPYIU
TAPAHLIUU, U3PUYHU N NOAPA3BUPALLA CE, BKIIOYUTEIHO NOAPA3BUPALLATA
CE TAPAHUMA 3A NPOJAXBA WIW TFOAHOCT 3A OMPEAENEHA YNOTPEBA.
Hukoe ¢pur3snyecko unu opUANYECKO NKLIE, BKIIOUYUTENHO BCAKAKBYU YTbIIHOMOLLEHU NpeACcTaBuTeNny
unu aunbpn Ha lMpoussoauTens, HAMa NPaBoOTO [la yBennWuyaBa WNM paslivpABa Tasu rapaHuus,
1 HVNKOW YMULLNIEH ONWT J1a Ce HanpaBy TOBa HAMa Jia ce Npunara cpeuly Mpoussogutens.
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13. HecrangaptHu 3Haum

Kit Includes

Lead Internal Diameter Range
@ Bceku Habop BKouBa

[lnanasoH Ha BbTpeLHua
AVaMeTbp Ha enekTpoaa

Clearing Stylet Outer
Size Diameter _@'
Pasmep BbHLUeH anameTbp Ha

noYncTBalmnA ctuneT

Pin Gauge Contents

Pe3au Ha enekTpoau CbabpKaHue
Quantity QrY Coil Expander
Konnyectso CnupaneH pasTeray

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

BHumaHue: ®epepantuTe 3akoHu (Ha CALL) paspeluasat npogaxkbata
Ha TOBa n3fenve ja ce N3BbPLUBA €NHCTBEHO OT SIeKap UK no
NleKapcKo npefnucatHue.
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1. Opis Tablica 1: Domet Uredaja
11 . LLD |§t|leta za Prpuscavan;g " " . . Domet unutarnjeg Broj stilete za
Spectranetics uredaj za zatvaranje katetera ili LLD se sastoji od dvije drske sa zi¢canom petljom A A A a vov o N o
: . T ) . AR L Brojmodela| Brojuredaja promjera katetera prociscavanje Promjer
i glavne osovine koja ima mehanizam stupice za pri¢vricivanje izraden od nehrdajuceg celika. = N
Stupica je pri¢vri¢ena na distalnom kraju unutar radio nepropusnog oznacivaca radi vidljivosti pod (in/ mm) (in /mm)
fluoroskopijom. Proksimalni kraj stupice je pri¢vri¢en na proksimalni konektor koji se koristi kako 518-018 LLD br. 1 0,013-0,016/ 1
bi se pozicionirao i zatvorio uredaj unutar sr¢anog simulatora ili defibrilatora. Dok se ne pozicionira, 518-021 033-041 (0,012/0,30)
proksimalni konektor je smjesten na uvijenom dijelu glavne osovine. Konektor iz uvijenog dijela klizi 518-019 LLD br. 2 0,017 - 0,026/ 2
distalno i pozicionira stupicu unutar katetera. 518-022 i 0,43 - 0,66 (0,015/0,38)
518-020 0,027 -0,032/ 2
518 -023 LLDbr.3 0,69-0,81 (0,015/0,38)
Slika 1: Konfiguracija N iranog ,Umetanja” LLD-a _
g ) P 9 518039 LLDE 0,(())1358 060283/ 00 21 030
Proxsimalna b oksimalni 518 - 062 0015 70 6523/ o 1/ 20
Petlja - 015 -0/
! Konektor 518 - 067 LLDEZ 0,38 - 0,58 (0,012/0,30)
Distalna Petlj; j ¢
istalna Petlja Stupica 1.2 Sjekaé Katetera

Distalni Vrh

T( J

68,5 cm MIN.
(88,5 ¢cm MIN. LLD E)

140 cm MIN.
LLD br.1,2,3,iE

Proksimalni

Konekt Stupica
Proksimalna onextor X P
— Petlja Distalni Vrh
’ Distalna Petlja \\
N

o 68,5 cm MIN. —7

L 140 cm MIN. J

LLD EZ

Slika 2: Konfiguracija Pozicioniranog ,,Zatvorenog” LLD-a

Uvijeni dio osovine
\(—J_| \ Radirena Stupica

LLD br.1,2,3,iE

Uvijeni dio osovine Rasirena Stupica

LLD EZ

LLD pakovanje je sa stiletom za procis¢avanje. Stileta za procis¢avanje se sastoji iz osovine od
nehrdajuceg celika koja je pricvri¢ena na proksimalnu drsku. Tablica 1. prikazuje domet LLD naprave
i velicine stilete za procisc¢avanje.

Sjekac katetera Spectranetics se koristi kako bi se pristupilo unutarnjem lumenu sréanog simulatora
ili defibrilatora tako da se napravi prorez kroz izolaciju i zavojnice. Sjeka¢ katetera je napravljen
od nehrdajuceg celika.

13 Pripadajuci Pribor
Spectranetics pripadajuci pribor sadrzi prosirivac zavojnice i dva mjeracaigle.

Prosiriva¢ zavojnice: Koristi se za povrat proksimalog kraja zavojnice katetera u kruzni profil.
Prosiriva¢ zavojnice sadrzi zasiljenu iglu od nehrdajuceg celika koja se umece u polikarbon.
Rasteziva¢ zavojnice otvara proksimalni kraj zavojnice katetera. Ovaj postupak pospjesuje to¢no
mjerenje mjeracima igle.

Mijeraci igle: Mjeraci igle se koriste kako bi se odredilo koja naprava za zatvaranje katetera je
odgovarajuca za sr¢ani simulator ili defibrilator koji treba da se izvadi. Mjeraci igle se sastoje od igala
od nehrdajuceg celika koje su umetnute u polikarbonatnu drsku. Svaki mjerac igle sadrzi dvije igle.
Jedan mjerac igle ima iglu broj 1i E/EZ, a drugi mjerac igle ima igle broj 2 1 3.

1.4 LLD Odabir Veli¢ine
Odgovarajuci LLD se odabire uporabom Spectranetics mjeraca igle kao sto je prikazano u donjoj
tablici 2.

Tablica 2: Grafikon Odabira

Broj igle Odaberite LLD
Igla br. 1 odgovara ali ne E/EZ br. 1
Igla E/EZ odgovara ali ne br. 2 Igla Eili EZ
Igla br. 2 odgovara ali ne br. 3 br.2gla Eili EZ*
Igla br. 3 odgovara br.3

* Za katetere s unutarnjim promjerom vec¢im od 0,58 mm (0,023 in), odaberite LLD br. 2.

LLD se moze koristiti zajedno sa Spectranetics laserskom ovojnicom ili drugim uredajima neophodnim
za vadenje katetera.

Pridrzavajte se uputa za upotrebu za bilo koji uredaj koji se koristi tijekom postupka vadenja katetera.
NAPOMENA: LLD je uredaj za jednokratnu uporabu i namijenjen je za koristenje u jednom kateteru.

NAPOMENA: Bilo koji uredaj koji se vadi putem katetera mora imati ID veéi od maksimalnog promjera
ciljanog katetera.

2. Indikacije za Uporabu

Spectranetics uredaj za zatvaranje katetera, LLD, je namijenjen za uporabu kod pacijenata podobnih
za transvenozno uklanjanje trajno ugradenih sréanih simulatora ili defibrilatora koji imaju unutarnji
lumen | kod kojih se moze primijeniti venski pristup.

3. Kontraindikacije
Uporaba LLD-a kontraindicirana je:
. kad se hitna torakotomija s kardiopulmonarnom prijenosnicom ne moze odmabh izvesti zbog
mogucih komplikacija opasnih za Zivot;
kad nije dostupna fluoroskopija;
kod pacijenata kod kojih se ne moze primijeniti venski pristup;
kad operator ne moze dohvatiti proksimalni zavrsetak katetera elektrostimulatora;
kad LLD ne prianja u unutarnji lumen uredaja kojeg se vadi.
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4. Upozorenja
Ne nastojite koristiti LLD bez dostupnosti Spectranetics laserske ovojnice ili drugih pomagala
neophodnih za uklanjanje katetera.

LLD trebaju koristiti iskljucivo lije¢nici koji imaju iskustva u uklanjanju katetera.
Ne uvodite istovremeno vise od jednog LLD-a u lumen katetera.

Uredaji za uklanjanje katetera trebali bi se koristiti samo u institucijama opremljenima za hitne
kardioloske kirurske intervencije.

Utvrdite prednosti i rizike postupaka vadenja intravaskularnog katetera narocito kada:

. Predmet koji se vadi je opasnog oblika ili konfiguracije.
. Postoji velika vjerovatnost ostecenja katetera koja bi dovela do embolije.
. Vegetacija je pri¢vri¢ena na tijelo katetera.

Prilikom koristenja LLD:

. Ne ostavljajte kateter u pacijentu ako je LLD jos unutar katetera. Teska o$tecenja krvnih Zila ili
endokardijalne stjenke mogu se pojaviti uslijed nesavitljivog katetera, puknuca ili pomicanja
ostavljenog uredaja.

. Ne provodite optereceno rastezanje kod umetnutog LLD-a jer moze do¢i do avulzije miokarda,
snizenog krvnog tlaka ili pucanja stijenke vene.
. Prekomjerna primjena trakcijskih sila moze utjecati na sposobnost LLD da se odvoji od katetera.

Imajte na umu da kateter koji ima Zicu za zadrzavanje u obliku slova J koja se nalazi u njegovom
unutarnjem lumenu (prije nego izvan zavojnice) moze biti nekompatibilna sa LLD-om. Uvodenje LLD-a
u takav kateter moze dovesti do izbocine i moguceg pomicanja Zice za povlacenje u obliku slova J.

Ne koristite metalom ojacanu fleksibilnu dilatacijsku ovojnicu za primjenu miokardijalnog protudjelovanja.
Kada se LLD nalazi u tijelu, njime se rukuje iskljucivo fluoroskopskim pracenjem.
Tokom pomaka Spectranetics laserske ovojnice, LLD i kateter koji je potrebno izvaditi drzite rastegnutim.

Ako se fluoroskopijom uodi kalcifikacija koja se pomice zajedno s uredajem koji se vadi i to narocito
u podrudju atrija te ako se smatra da je problem u rezultatu postupka vadenja katetera, potrebno
je odmah kirurski intervenirati. Takoder je potrebno razmotriti mogucnosti torakotomije uredaja.

5. Mjere Opreza
Prije pocetka koristenja SLS™ sa LLD-om pazljivo pregledajte nalazi li se u njemu
Spectranetics laserska ovojnica (SLS™).

Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati i/ili koristiti. LLD je namijenjen
za upotrebu u jednom kateteru.

NEMOJTE ponovno sterilizirati niti ponovno koristiti ovaj uredaj jer to moze ugroziti u¢inkovitost
uredaja ili povecati rizik unakrsne kontaminacije zbog neprikladne ponovne prerade.
Ponovna uporaba ovog uredaja za jednokratnu upotrebu moze uzrokovati tesko ozljedivanje pacijenta
ili smrt i ponistava jamstva proizvodaca.

LLD nemojte koristiti:
. ako je zastita hermetickog zatvaranja ostecena;
. ako je LLD ostecen.

Kada se LLD nalazi u tijelu, njime se rukuje isklju¢ivo fluoroskopskim pra¢enjem.

Prije izvodenja postupka, uzmite u obzir veli¢inu katetera koji se vadi u odnosu na veli¢inu uredaja
za uklanjanje katetera i LLD-a. Bilo koji uredaj koji se vadi putem katetera mora imati ID vedi
od maksimalnog promjera vanjskog katetera.

Uslijed brzog razvoja tehnologije katetera, ovaj uredaj mozda nece biti podesan za uklanjanje svih
vrsta katetera. U slucaju pitanja i nejasnoca u vezi sa kompatibilno$¢u ovog uredaja sa odredenim
kateterima, kontaktirajte proizvodaca katetera.

Kada se selektivno uklanjaju kateteri sa namjerom ostavljanja netaknutim jednog ili vise trajno
ugradenih katetera, oni ne ciljani kateteri se moraju naknadno testirati kako bi se osiguralo da nisu
osteceni ili pomjereni tijekom postupka vadenja katetera.

6. Nezeljeni Efekti
Najées¢i nezeljeni efekti koji se pojavljuju tijekom postupka uklanjanja katetera ukljucuju:

. Zacepljenje krvi unutar hemoperikardijalne Supljine
. Hemotoraks

. Trombozu

. Trikuspidalnu regurgitaciju

. Infekciju

. Smrt

Tijekom vadenja katetera takoder se mogu pojaviti sljedeci nezeljeni efekti ili stanja (navedeni
su prema abecednom redu):

. avulzija miokarda

. avulzija vene

. bakteremija

. niski sr¢ani rezultati

. plu¢na embolija

. pomicanje dijelova katetera
. pomicanje vegetacije

Croatian / Hrvatski

. prijevremene ventrikularne kontrakcije
. udar
. ventrikularna tahikardija

Dodatne informacije mogu se pronadi ¢lancima koji su navedeni kao referenca u bibliografiji.

7. Individualizacija Postupka
Utvrdite prednosti i rizike postupaka vadenja intravaskularnog katetera u slu¢ajevima gdje:

. kateter kojeg je potrebno ukloniti ima ostar zavoj ili ima vidljivo napuknuce;
. na kateteru je vidljivo ostecenje izolacije, $to bi moglo pobuditi sumnju na plu¢nu emboliju;
. vegetacija je pri¢vrs¢ena na tijelo katetera.

Kada je vanjska ovojnica postavljena na mjesto sa kojeg je kateter uklonjen, tada se moze koristiti
kao cijev za olaksavanje ugradnje novog katetera.

Vrh ovojnice trebao bi biti ili (a) potpuno unutar atrija ili (b) uvu¢en u brahiocefali¢nu venu.

Postavljanjem vrha vanjske ovojnice na vrh SVC-atrijskog ¢vora riskirate ostecenje ovog osjetljivog
podrugja daljnjim postupcima poput pomicanja vanjske ovojnice ili ugradnje novog katetera te ono
stoga nije preporuéljivo.

Tijekom svih pokusaja vadenja katetera, vrlo je bitno da kateter koji se vadi uvijek bude dovoljno
rastegnut. Ukoliko dovoljan stupanj rastegnutosti katetera nije moguce odrzati kako bi se umanjio
ucinak protutlaka koji bi mogao dovesti do iskrivljenja tijela katetera, potrebno je razmotriti
alternativnu metodu vadenja katetera.

Ako se fluoroskopijom uoci kalcifikacija koja se pomice zajedno s kateterom koji se vadi i to narocito u
podrudju atrija te ako se smatra da se problem pojavio kao rezultat postupka vadenja katetera, potrebno
je odmah kirurski intervenirati. Takoder je potrebno razmotriti moguénosti toraktomije katetera.

8. Nacin Isporuke
8.1 Sterilizacija
Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati i/ili koristiti.

Spectranetics LLD, prateci pribor i sjeka¢ katetera se dostavljeni sterilni i ne sadrze pirogen.
Sterilnost je zajam¢ena samo ako pakiranje nije otvoreno ili osteceno.

8.2 Briga za Uredaj / Ambalazu

Prije upotrebe uredaje ¢uvajte na hladnom i suhom mjestu.

8.3 Pregled Prije Uporabe

Prije uporabe vizualno provjerite sterilno pakiranje kako biste se uvjerili da naljepnice nisu ostecene.
Sva oprema koja ce se koristiti tijekom postupka, uklju¢ujuci LLD, mora se pazljivo pregledati radi
mogucih ostecenja. Provjerite LLD radi mogucih savijanja, pregiba ili drugih ostecenja. Ako je ostecen
nemojte ga koristiti.

9. Sukladnost
Vidjeti dio,Opis”.

10. Smjernice za Uporabu
NAPOMENA:,LLD" se odnosi na sve LLD uredaje (br. 1,2, 3, Ei EZ).

UPOZORENJA: Ne ostavljajte kateter u pacijentu dok je LLD jos u mjestu. Teska ostecenja krvnih Zila
ili endokardijalne stijenke mogu se pojaviti uslijed nesavitljivog katetera, puknuca ili pomjeranja
ostavljenog tijela LLD-a.

UPOZORENJA: Imajte na umu da kateter koji ima Zicu za zadrzavanje u obliku slova J, koja
ispunjava unutarnji lumen (prije nego da je izvan zavojnice), moze biti nekompatibilna sa LLD-om.
Uvodenje LLD-a u takav kateter moze dovesti do izbocine i moguéeg pomicanja Zice za povlacenje
u obliku slova J.

UPOZORENJE: Prekomjerna primjena trakcijskih sila moze utjecati na sposobnost LLD da se odvoji
od katetera.

UPOZORENJA: Ne primjenjujte optereceno rastezanje kod umetnutog LLD-a jer moze do¢i do avulzije
miokarda, niskog krvnog tlaka ili pucanja stijenke vene.

10.1 Klinicke Tehnike
Prije pocetka koristenja LLD-a pazljivo pregledajte nalaze li se u sadrzaju pakiranja Spectranetics
laserske ovojnice i druga pomagala neophodna za vadenje katetera.

10.2 Pripremanje Postupka

Priprema LLD-a:
Sterilnim postupkom otvorite sterilno pakiranje.

Priprema pacijenta:

1. Uzmite detaljnu povijest bolesti, uklju¢ujuci i krvnu grupu pacijenta. Odgovarajuci krvni
pripravci moraju uvijek biti spremni za uporabu.
2. Provjerite proizvodaca, broj modela i datum ugradnje katetera kojeg je potrebno izvaditi.

Napravite rtg-snimku i EKG LLD-a kako biste utvrdili njegovo stanje, tip i polozaj.
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3. Koristite salu opremljenu fluoroskopom, opremom za sréani simulator, defibrilatorom
i pomagalima za torakotomiju i perikardiocentezu.
4. Pripremite i pokrijte prsni ko$ pacijenta za mogucu torakotomiju; pripremite i pokrijte prepone

pacijenta za moguci femoralni postupak vadenja. Ako femoralni pristup postane neizbjezan,
LLD je kontraindiciran.

5. Uspostavite pomo¢ni sr¢ani simulator u skladu s potrebama.
10.3 Postupak
1. Nakon 3to je proksimalni kraj katetera izlozen, materijali za zatvaranje i vezanje 3avova

uklonjeni, i proksimalni prikljuci (ako postoje) odsjeceni, upotrebom Spectranetics sjekaca
katetera ili drugog prikladnog instrumenta, izloZzite unutarnju ovojnicu katetera.
NAPOMENA: Za jednopolni kateter, ako je kateter dovoljno dug, koristite skalpel kako biste obrezali
izolaciju dva centimetra od odsjecenog proksimalnog kraja katetera (to uradite pazljivo kako biste
izbjegli deformiranje ovojnice), potom svucite izolaciju kako biste otkrili unutarnju ovojnicu.

Za dvopolne katetere sa koaksijalnim ovojnicama, otklonite vanjsku ovojnicu i unutarnju izolaciju kako
biste otkrili unutarnju ovojnicu te sprijecili da ode duboko u vanjsku ovojnicu.

Kada je unutarnji lumen katetera otkriven, uvedite Spectranetics rasteziva¢ ovojnice kako biste
se uvjerili da nema opstrukcije pri umetanju Spectranetics mjeraca igle koji se koristi za mjerenje
odgovarajuceg LLD-a.

NAPOMENA: Provjerite lumen kako biste se uvjerili da unutarnja ovojnica nije spljostena i da nema
grebena koji bi sprijedili prolaz Spectranetics mjeraca igle ili LLD-a u lumen.

2. Odredite odgovaraju¢u veli¢cinu LLD-a zasnovanu na unutarnjem promjeru ovojnice
katetera. Spectranetics mjera¢i igle se koriste za utvrdivanje unutarnjeg promjera
ovojnice. Veli¢cina najvece igle koja neometano prolazi kroz kateter pokazuje veli¢inu
odgovarajuceg LLD-a.

3. Provjerite otvorenost lumena ovojnice Provucite stiletu za procis¢avanje (prilozenu u pakiranju
LLD-a) kroz unutarnji lumen katetera kako biste procistili bilo kakvu krv, zgrusavanje ili
blokadu u lumenu prije uvodenja LLD-a Uklonite stiletu za proci$¢avanje nakon 3to potvrdili
prohodnost lumena.

NAPOMENA: Postavljanje sitnih klijesta na mjesto gdje stileta za procisc¢avanje izlazi iz odsje¢enog

dijela katetera moze biti od pomodi za obiljezavanje dubine prodiranja stilete za procis¢avanje.

Poznavanje dubine prodiranja ¢e biti korisno u kasnijem pracenju napretka tijekom uvodenja LLD-a.

4. Uhvatite LLD odgovarajuce veli¢ine unutar dijela stupice i pomjerite LLD prema naprijed

u unutarnju ovojnicu katetera, koristeci radione propusni oznacivac za fluoroskopsko nadgledanje.
OPREZ: Ne pokusavajte pomicati LLD prema naprijed ili ga okretati putem proksimalnog konektora jer
moze doci do prijevremene upotrebe ili ostecenja stupice.

OPREZ: Ne pokusavajte da zaokrecete LLD putem proksimalne petlje jer moZe doci do ostecenja uredaja.

5. Zatvorite LLD na mjestu tako $to cete:
Opustiti proksimalni konektor iz uvijene osovine spustajuci konektor sa uvijenog dijela nakon sto je
LLD dosegao distalni kraj katetera ili mjesto koje je naznaceno stiletom za procis¢avanje.

Ovim se postupkom Sire strelice stupice unutar katetera i zatvara ih se na mjestu (tada je
uredaj pozicioniran). Zatezanje se moze primijeniti na srediste osovine ili proksimalnu petlju
zbog povlacenja.

6. Preporuca se da se materijal za zatvaranje Savova veZze na proksimalni kraj izolacije ciljanog
katetera kako bi posluzio kao dodatni izvor povlac¢enja. Drugi kraj materijala za zatvaranje
Savova moze biti pri¢vri¢en za LLD putem distalne petlje neposredno iznad proksimalnog
konektora. Pri¢vri¢ivanje materijala za zatvaranje Savova na distalnu petlju ce olaksati
umetanje LLD-a sa materijalom za pri¢vricivanje Savova kroz Spectranetics lasersku ovojnicu.
Pomno pratite upute za uporabu za Spectranetics opremu laserske ovojnice.

7. Ukoliko iz nekog razloga uklanjanje katetera ne uspije ili postane medicinski kontraindicirano,
uklanjanje ili premjestanje LLD-a se mozZe pojednostaviti na sljededi nacin:

Ponovo postavite proksimalni konektor na uvijeni dio sredista osovine.

Ova radnja smanjuje promjer strelica stupice unutar katetera, otvarajuci ga iz unutarnjeg tijela katetera.

UPOZORENJE: Prekomjerna primjena trakcijskih sila moze utjecati na sposobnost LLD da se odvoji
od katetera.

Izvucite ili premjestite LLD tako $to cete prihvatiti proksimalnu stupicu uredaja za zatvaranje.

Ako je LLD jos uvijek pri¢vré¢en unutar katetera, preporucaju se sljedece radnje:
A Uhvatite stupicu blizu proksimalnog kraja ovojnice katetera i njezno izravnajte tako sto
Cete ju povuci prema proksimalnom konektoru.
B. Ponovo prihvatite stupicu blizu proksimalnog kraja ovojnice katetera, unutar katetera
pomjerite LLD prema naprijed i potom istovremeno zarotirajte i povucite LLD
iz tijela katetera.

11. Ograni¢eno Jamstvo Proizvodaca

Proizvodac jam¢i da proizvod LLD nema nedostataka u materijalu i izradi kada se koristi do datuma
oznacenog s “Upotrebljivo do”i kada je pakiranje zatvoreno i neosteceno do otvaranja. Prema ovom
jamstvu, odgovornost proizvodaca ograni¢ena je na zamjenu ili povrat kupovne cijene svakog
proizvoda LLD s nedostatkom. Proizvoda¢ ne preuzima odgovornost za bilo kakve slu¢ajne,
posebne ili posljedi¢ne Stete izazvane uporabom proizvoda LLD. Ostecenja proizvoda LLD izazvana
pogresnom uporabom, izmjenama, nepravilnim skladistenjem ili rukovanjem ili bilo kakvim drugim
nepridrzavanjem ovih uputa za uporabu ponistavaju ovo ograni¢eno jamstvo.

Croatian / Hrvatski
OVO OGRANICENO JAMSTVO IZRICITO SLUZI UMJESTO SVIH DRUGIH JAMSTAVA,
IZRICITIH ILI PODRAZUMUEVANIH, UKLJUCUJUCI PODRAZUMIJEVANO JAMSTVO
PRIMJERENOSTI ZA PRODAJU ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREPENU NAMJENU.
Nijedna osoba ili tijelo, ukljuc¢ujuci i sve ovlastene predstavnike i prodavace proizvodaca, nema
ovlastenja produljiti ili prosiriti ovo ograni¢eno jamstvo, a bilo kakav takav pokusaj nece se moci
primijeniti protiv proizvodaca.
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Spectranetics® Laser Sheath (SLS™) Instructions For Use

13. Nestandardni Simboli

Lead Internal Diameter Range Kit Includes
Domet unutamjeg promjera @ Svaki komplet sadrzava
katetera
Clearing Stylet Outer
Size Diameter
Veli¢ina Vanjski promjer stileta za
ciscenje
Pin Gauge Contents
Mjeraciigle Sadrzaj
Quantity Coil Expander
Koli¢ina Qry Prosirivac zavojnice

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the

order of a physician.
Oprez: Americki federalni zakon ogranicava prodaju ovog uredaja na

prodaju od lijecnika ili po nalogu lije¢nika.
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1. Popis Tabulka 1: Rada Zafizeni
1.1 Zafizeni LLD a Pro¢istovaci Stylet
Zatizeni pro zachyceni svodu Spectranetics neboli LLD se sklada ze dvou rukojeti s draténymi & & . Rozsah vnitiniho Cislo procistovaciho styletu
smyckami a stfedového mandrénu s fixacnim mechanismem ze sitky z nerezavéjici oceli. Tato sitka islo modelu islo zafizeni praiméru svodu (in / mm) Prémér (in / mm)
je spojena na distalnim konci s rentgenkontrastni znackou umoznuijici jeji zobrazeni pfi skiaskopii.
e P . R . o L - - 518-018 N 0,013-0,016/ 1
Proximalni konec sitky je pfipevnén k proximalnimu konektoru, ktery se pouziva k rozvinuti a upevnéni LLD ¢ 1
P . L S . o P . 518 -021 0,33-041 (0,012/0,30)
zafizeni ve stimula¢nim nebo defibrilacnim svodu. Proximalni konektor je az do umisténi upevnén
na zvlnéné ¢asti stredového mandrénu. Konektor sklouzne distalné ze zvinéné ¢asti a rozvine sitku 518-019 LLD¢&.2 0,017-0,026/ 2
Ly 518 -022 0,43 - 0,66 (0,015/0,38)
uvnitf svodu.
518 -020 LLDE 3 0,027 -0,032/ 2
Obrazek 1:,Zavadéci” Konfigurace Nerozvinutého Zatizeni LLD 518 -023 “ 0,69 -0,81 (0,015/0,38)
0,015-0,023/ 1
o 518-039 LLDE 0,38-0,58 (0,012/0,30)
W Proximalni 518 -062 0,015-0,023/ 1
Smycka roximalni - ,015 -0,
4 Konektor 518 - 067 LLDEZ 038-0,58 (0.012/030)
Distalni Smycka Sitka - 12 NGz na Svod
C Distalnf Hrot NGz na svod Spectranetics se pouziva k ziskani pfistupu do vnitiniho lumina stimula¢niho/defibrila¢niho
svodu tim, Ze se Cisté profizne izolace a spiraly. N(z na svod je vyroben z nerezavéjici oceli.
T( J
! 68,5 cm MIN. ! 1.3 Sada s Prislusenstvim
| 140 cn MIN T (885¢m MIN.LLD E) i Sada s pfislusenstvim Spectranetics obsahuje expandér spiraly a dvé kolikové mérky.

LLD ¢ 1,¢.2,¢ 3, &E

Proximalni

Konektor —  Sitka

Proximalni

/—Smycka Distalni Hrot.

E¢
DistéIni Smycka \\

- NS

o 68,5 cm MIN. —7

140 cm MIN

LLD EZ

Obrazek 2:,Uzaméena” Konfigurace Rozvinutého Zafizeni LLD

Zvinéna cast
stfedového materidlu

Rozvinuta Sitka

C —

LLD ¢ 1,¢.2,¢ 3, &E

ZvInéna cast

stfedového materialu R

Baleni zafizeni LLD obsahuje také procistovaci stylet. Procistovaci stylet sestdvd z mandrénu
z nerezavéjici oceli pfipojeného k proximalni rukojeti. V tabulce 1 je uvedena fada zafizeni LLD
a velikosti procistovaciho styletu.

Expandér spirély: Pouzivany pro obnoveni cirkularniho profilu proximalniho konce spiraly svodu.
Expandér spirély obsahuje zuzujici se kolik z nerezavéjici oceli zasazeny do polykarbonatové rukojeti.
Expandér spiraly otevira proximalni konec spiraly svodu. Tento postup napomaha pfesnému méfeni
kolikovou mérkou.

Kolikové mérky: Kolikové mérky se pouzivaji k uréeni vhodného zafizeni pro zachyceni svodu (LLD) pfi
extrakci stimulac¢niho/defibrilacniho svodu. Kolikové mérky jsou vyrobeny z kolikli z nerezavéjici oceli
zasazenych do polykarbonatové rukojeti. Kazda kolikova mérka obsahuje dva koliky. Jedna kolikova
mérka ma koliky ¢. 1 a E/EZ, druh kolikova mérka ma koliky ¢.2a ¢. 3.

14 Vybér Velikosti Zafizeni LLD
Vhodné zafizeni LLD Ize vybrat pomoci kolikovych mérek Spectranetics, jak je popsano v nize uvedené
tabulce 2.

Tabulka 2: Tabulka pro Vybér Mérky

Cislo koliku Vybrané zafizeni LLD
Kolik 1 projde, ale kolik E/EZ ne. ¢
Kolik E/EZ projde, ale kolik ¢. 2 ne. E nebo EZ
Kolik ¢. 2 projde, ale kolik ¢. 3 ne. ¢&.2,Enebo EZ*
Kolik ¢. 3 projde. ¢.3

* Elektroodide puhul, mille sisediameeter on suurem kui 0,58 mm (0,023 in), valige LLD nr 2.

Zatizeni LLD lze pouzit spolu se sadou laserového pouzdra Spectranetics nebo s jinym potfebnym
extrakénim zafizenim.

U kazdého zafizeni pouzitého béhem extrakce postupujte presné podle Navodu k pouziti.
POZNAMKA: LLD je zafizeni ur¢ené k jednorézovému pouziti a je uréeno pouze pro jeden svod.

POZNAMKA: Viechna zafizeni pouzitd pretazenim pies svod, ktery ma byt extrahovéan, museji mit
vnitini primér vétsi, nez je maximalni primér cilového svodu.

2. Indikace k Pouziti

Zatizeni pro zachyceni svodu Spectranetics, LLD, jsou urcena k pouziti u pacientl vhodnych
k transvenéznimu odstranéni trvale implantovanych stimulacnich nebo defibrila¢nich svodi
s vnitfnim luminem, a to pfi pouZiti pfistupu z vena cava superior.

3. Kontraindikace
Pouziti zafizeni LLD je kontraindikovéano:
. pokud neni mozné ihned provést pohotovostni torakotomii s kardiopulmonalnim bypassem
v piipadé vyskytu komplikaci ohrozujicich zivot;
pokud neni dostupna skiaskopie;
u pacientd, u kterych neni mozné pouzit pfistup pies v. cava superior;
pokud operatér neni schopen zajistit pfistup k proximalnimu konci stimula¢niho svodu;
kdyz se zafizeni LLD nevejde do vnitiniho lumina zafizeni, které ma byt extrahovéano.
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4. Varovani
Nepokousejte se pouzit zafizeni LLD, pokud neni dostupné laserové pouzdro Spectranetics nebo jiné
nezbytné nastroje pro odstranéni svodu.

Zafizeni LLD smi byt pouzito pouze |ékafi, ktefi maji zkusenosti s technikami odstrafovani svodu.
Do lumina nezavadéjte soucasné vice nez jedno zafizeni LLD.

Zatizeni pro vyjmuti svodll se mohou pouzivat pouze na pracovistich s moznosti vyuziti
pohotovostniho kardiochirurgického zékroku.

Zvazte relativni rizika a vyhody postupti intravenézniho odstranéni svodu, zvlasté v téchto pripadech:

. Zatizeni, které ma byt extrahovano, ma nebezpecny tvar nebo provedeni.
. Je vysoka pravdépodobnost rozpadu svodu, ktery by mohl vést k embolizaci fragmenti.
. Pfimo na téle svodu jsou vegetace.

P¥i pouZziti zafizeni LLD:

. Nenechavejte v téle pacienta svod se zafizenim LLD ponechanym stile uvniti svodu.
Ze zpevnéného svodu nebo nasledkem fraktury nebo migrace ponechaného zafizeni mtize
dojit k tézkému poskozeni cév nebo endokardu.

. Nepouzivejte tah se zavazim na zavedené zafizeni LLD, protoze by mohlo dojit k roztrzeni
myokardu, hypotensi nebo roztrzeni zilni stény.
. Ulemééraselt suur rakendatud tdmbejéud voib takistavalt méjuda LLD eemaldamisele elektroodist.

Nezapomenite, ze svod, ktery ma reten¢ni drat ve tvaru pismene J zaujimajici jeho vnitini lumen
(spise nez vné spirély), nemusi byt kompatibilni se zafizenim LLD. Zavedeni zafizeni LLD do takového
svodu muze vést k vysunuti a eventualné k migraci reten¢niho dratu ve tvaru pismene J.

Kaplikaci protitahu na myokard nepouzivejte pouzdro flexibilniho dilatdtoru vyztuzené kovem.

Po zavedeni do téla pacienta manipulujte se zafizenim LLD pouze pod
skiaskopickou kontrolou.

Béhem postupu laserového pouzdra Spectranetics udrzujte vhodny tah na zafizeni LLD a na
extrahované zafizeni.

Pokud na skiaskopickém snimku vidite kalcifikaci, kterd se pohybuje spolu s extrahovanym zafizenim,
a zvlasteé je-li v srdecni sini, je nezbytné zajistit dostupnost okamzité chirurgické pomoci v pfipadé, ze
dojde nasledkem extrakéniho postupu k problému. Vynéti zafizeni je tfeba zvazit také pfi torakotomii.

5. Bezpecnostni Opatieni
Pfed pouzitim laserového pouzdra Spectranetics (SLS™) se zafizenim LLD si dukladné
proctéte pribalovy letak pfislusného pouzdra SLS™.

Pouze k jednorazovému pouziti. Neresterilizujte anebo znovu nepouzivejte. Zafizeni LLD je
urceno k pouZziti pouze pro jeden svod.

Toto zafizeni se NESMI opakované pouzivat ani sterilizovat, nebot by se tim mohla snizit
jeho vykonnost a zvysit riziko kfizové kontaminace z divodu nespravného zpracovani.
Opakované pouziti tohoto jednorazového zafizeni by mohlo zplsobit vazné poranéni pacienta nebo
jeho smrt, jakoz i zruseni zaruky vyrobce.

Zafizeni LLD nepouzivejte:

. pokud je poskozen utésnovaci uzaveér;
. pokud je zafizeni LLD poskozeno.
Po zavedeni do téla pacienta ipuluj se zafi; LLD pouze pod

skiaskopickou kontrolou.

Pred vykonem zvazte velikost svodu, ktery ma byt extrahovén, s ohledem na velikost zafizeni pro
extrakci svodu a LLD. Vsechna zafizeni pouzita pretazenim pres svod, ktery ma byt extrahovan,
museji mit vnitini pramér vétsi, nez je maximalni vnéjsi primér cilového svodu.

Nasledkem rychle se vyvijejici technologie svodti nemusi byt toto zafizeni vhodné pro extrakci viech
typl svodil. Pokud mate dotazy nebo si nejste jisti kompatibilitou tohoto zafizeni s urcitymi svody,
obratte se na vyrobce svodu.

Pokud extrahujete selektivné nékteré svody a jeden nebo vice implantovanych svodii zamyslite
ponechat intaktni, pak museji byt tyto ponechané svody otestovany, aby bylo zajisténo, ze nebyly
béhem extrakce poskozeny nebo dislokovany.

6. Nezadouci Uc¢inky
Mezi bézné pozorované nezadouci Gi¢inky béhem postupu extrakce svodu patfi:

. tamponada pfi hemoperikardu,
. hemotorax,

. tromboza,

. trikuspidalni regurgitace,

. infekce,

. smrt.

Béhem extrakce svodu mize rovnéz dojit k nasledujicim nezadoucim ucinkim (jsou uvedeny
v abecednim poradi):

. avulze myokardu,

. bakterémie,

. komorova tachykardie,

. migrace fragmentt svodu,

Czech / Cesky
. migrace vegetaci,
. mrtvice,
. nizky srdecni vydej,
. plicni embolie,
. predcasné komorové stahy,
. vendzni avulze.

Dalsi informace najdete ve ¢lancich uvedenych v seznamu literatury.

7. Individualizace Lécby
V nasledujicich ptipadech zvazte relativni rizika a vyhody postupt extrakce intravaskularnich svodu:

. Svod urceny k vyjmuti je ostfe zahnuty nebo je prokézéno zlomeni.
. Svod vykazuje znamky naruseni izolace, coz vyvolava moznost plicni embolie.
. Pfimo na téle svodu jsou vegetace.

Kdyz je vnéjsi plast ponechan po extrakci svodu na misté, mlze byt pouzit jako vedeni, coz usnadnuje
implantaci nového svodu.

Hrot pouzdra musi byt bud'(a) zcela v srde¢ni sini, nebo (b) zatazeny do v. brachiocephalica.

Umisténim hrotu vnéjsiho pouzdra do mista prechodu srdecni siné a v. cava superior riskujete
poranéni této citlivé oblasti v pribéhu naslednych zakrokd, jako je napt. posunovani vnéjsiho pouzdra
nebo implantovéni nového svodu, a proto se tento postup nedoporucuje.

Je nezbytné udrzovat vhodny tah na extrahovany svod v priibéhu viech pokust o extrakci. Pokud neni
mozno udrzet vhodny tah, aby se vykompenzoval protitah, ktery napina télo svodu, bude indikovéna
alternativni metodika extrakce.

Pokud na skiaskopickém snimku vidite kalcifikaci, ktera se pohybuje spolu s extrahovanym svodem,
a zvlasté je-li v srdedni sini, je nezbytné zajistit dostupnost okamzité chirurgické pomoci v pfipadé,
Zze dojde nésledkem extrakéniho postupu k problému. Rovnéz je nutné zvazit indikaci torakotomického
vyjmuti svodd.

8. Zpusob Dodani
8.1 Sterilizace
Pouze k jednorazovému pouziti. Neresterilizujte anebo znovu nepouzivejte.

Zatizeni LLD Spectranetics, sada s pfislusenstvim a ndiz na svod jsou dodavany sterilni a nepyrogenni.
Sterilita je zaru¢ena pouze v pfipadé, Ze baleni je neoteviené a neposkozené.

8.2 Péce o Zafizeni a Obalovy Material

Pred pouzitim skladujte zafizeni na suchém a chladném misté.

8.3 Kontrola Pfed Pouzitim

Pred pouzitim vizualné zkontrolujte sterilni baleni, abyste se ujistili, zda nebylo poskozeno tésnéni.
Veskeré vybaveni, které ma byt k zakroku pouzito, véetné zafizeni LLD, by mélo byt peclivé
zkontrolovano, zda neni poskozeno. Zkontrolujte, zda neni zafizeni LLD ohnuto, zalomeno nebo jinak
poskozeno. Pokud je poskozené, nepouzivejte jej.

9. Kompatibilita
Viz ¢ast,Popis”.

10. Pokyny k Pouziti
POZNAMKA:,LLD" oznacuje viechna zafizeni LLD (¢. 1, ¢. 2, ¢. 3, E a EZ).

VAROVANI: Nenechédvejte v téle pacienta svod se zafizenim LLD ponechanym uvnitf svodu.
Ze zpevnéného svodu nebo nasledkem fraktury nebo migrace ponechaného zafizeni LLD muize dojit
k tézkému poskozeni cév nebo endokardu.

VAROVANI: Nezapomerite, ze svod, ktery ma reten¢ni drat ve tvaru pismene J zaujimajici jeho vnitini
lumen (spise nez vné spirély), nemusi byt kompatibilni se zafizenim LLD. Zavedeni zafizeni LLD
do takového svodu muze vést k vysunuti a eventualné k migraci reten¢niho dratu ve tvaru pismene J.

HOIATUS! Ulemaaraselt suur rakendatud témbejéud véib takistavalt méjuda LLD
eemaldamisele elektroodist.

VAROVANI: Nepouzivejte tah se zdvazim na zavedené zafizeni LLD, protoze by mohlo dojit k roztrzeni
myokardu, hypotensi nebo roztrzeni Zilni stény.

10.1 Klinicky postup
Nez zacnete zafizeni LLD pouzivat, dikladné zkontrolujte pfislusné pribalové letaky laserovych
pouzder Spectranetics a jinych potiebnych néstrojl pro extrakci svodu.

10.2 Priprava zakroku

Priprava zafizeni LLD:
Za dodrzeni sterilnich podminek otevrete sterilni baleni.
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Zafizeni pro Zachyceni Svodu (LLD™)
Sada s Prislusenstvim
NGz na Svod

Navod k Pouziti

Priprava pacienta:

1. Ziskejte Uplnou anamnézu pacienta, véetné jeho krevni skupiny. Pfislusné krevni produkty
by mély byt pfipraveny k pouziti.

2. Zjistéte si vyrobce, modelové dislo a datum implantace svodu, ktery ma byt vyjmut.
Provedte radiografické / echokardiografické vyhodnoceni stavu, typu a polohy svodu.

3. Pouzijte zakrokovy sél, ktery ma skiaskopické zafizeni, vybaveni pro stimulaci, defibrilator
a podnosy pro torakotomii a perikardiocentézu.

4. Pripravte a zarouskujte hrudnik pacienta pro pfipad torakotomie. Pfipravte a zarouskuijte tfisla

pacienta pro mozny extrakéni zakrok s femoralnim pfistupem. Pokud je nezbytny femoralni
pristup, je pouziti zafizeni LLD kontraindikovéno.

5. Dle potieby zajistéte zalozni stimulaci.
10.3 Postup
1. Po odkryti proximalniho konce svodu, odstranéni stehl a upeviujicich materialt a odstfizeni

piipojovacich prvki (jsou-li pfitomny) pomoci noze na svod Spectranetics ¢i jiného vhodného
néstroje odkryjte vnitini spirdlu svodu.
POZNAMKA: U unipolérnich svodd, pokud je svod dostate¢né dlouhy, nafiznéte skalpelem izolaci dva
centimetry od ustfizeného proximalniho konce svodu (ucinte tak opatrné, abyste nezdeformovali
spiralu), pak stahnéte izolaci a odkryjte vnitini spiralu.

U bipolarnich svodl s koaxialnimi spirdlami odstrante vnéjsi spiralu a vnitini izolaci, odkryjte vnitfni
spiralu a nedopustte, aby byla zasunuta hluboko do zevni spiraly.

Jakmile je odkryto vnitini lumen svodu, zasurite expandér spirdly Spectranetics, abyste se ujistili,
zda neni pfitomna prekazka pro pouziti kolikovych mérek Spectranetics pfi méfeni velikosti
vhodného zafizeni LLD.

POZNAMKA: Prohlédnéte lumen a ujistéte se, zda vnitini spirala neni zplodténa a zda zde nejsou hrubé
okraje, které by branily priichodu kolikovych mérek Spectranetics nebo zafizeni LLD do lumina.

2. Na zékladé vnitiniho priméru spirdly svodu stanovte vhodnou velikost zafizeni LLD.
Kolikové meérky Spectranetics se pouzivaji ke stanoveni vnitiniho priméru spirdly.
Velikost nejvétsiho koliku, ktery se volné vejde do spiraly, vyznacuje velikost vhodného
zafizeni LLD.

3. Zkontrolujte prachodnost lumina spirdly. Pfed zavedenim zafizeni LLD prostréte procist
stylet (dodany v baleni se zafizenim LLD) skrze vnitini lumen svodu, a odstrante tak krev,
koagula a jakykoli materidl blokujici lumen. Po ovéfeni, ze lumen je priichodné, vytdhnéte
procistovaci stylet.

POZNAMKA: Mize byt uzitené oznacit hloubku zasunuti procistovaciho styletu do svodu tim,

ze umistite svorku do mista, kde procistovaci stylet vystupuje z odstfizeného konce svodu.

Znalost hloubky zasunuti bude uzite¢nd pii sledovani postupu béhem zavadéni zafizeni LLD.

4. Uchopte zafizeni LLD o pfislusné velikosti v ¢asti se sitkou a zasunte je do vnitini spiraly svodu.
PouZijte pfitom rentgenkontrastni znacky pro skiaskopické sledovani.

UPOZORNENI: Nepokousejte se zasunovat nebo otécet zafizeni LLD pomoci proximélniho konektoru,

protoze by mohlo dojit k pred¢asnému rozvinuti nebo poskozeni sitky.

UPOZORNENI: Nepokousejte se otacet zaFizeni LLD pomoci proximalni smyeky, protoze by mohlo dojit
k poskozeni zatizeni.

5. Upevnéte zafizeni LLD na misté timto zplisobem:

Uvolnéte proximalni konektor ze zvinéného stiedového mandrénu stahnutim konektoru ze
zvinéné casti poté, co zafizeni LLD dosihne distalniho konce svodu nebo polohy vyznacené
procistovacim styletem.

Tim se rozepne draténa sitka uvnitf svodu a upevni jej na misté (zafizeni je nyni umisténo). Nyni se
muze aplikovat tah na stfedovy mandrén nebo proximdlni smycku.

6. Doporucujeme zalozit steh na proximalnim konci izolace cilového svodu jako dodatecny zdroj
tahu. Druhy konec sutury mGze byt pfipevnén k zafizeni LLD v distalni smycce bezprostfedné
nad proximalnim konektorem. Upevnéni sutury k distalni smycce usnadni zavedeni zafizeni
LLD se suturou pres laserové pouzdro Spectranetics. Ridte se presné Navodem k pouziti sady
laserového pouzdra Spectranetics.

7. Pokud je z néjakého divodu extrakce svodu nelspésnd nebo je ze zdravotnich ddvodi
kontraindikovana, muze byt odstranéni nebo premisténi zafizeni LLD usnadnéno
nésledujicim zpGsobem:

Znovu vsadte proximalni konektor na zvinénou ¢ast sttedového mandrénu.

Tim se zmensi pramér draténé sitky uvniti svodu a sitka se tim uvnitf téla svodu uvolni.

HOIATUS! Ulemidraselt suur rakendatud témbejéud véib takistavalt méjuda LLD
eemaldamisele elektroodist.

Zatizeni LLD mizete vytahnout nebo pfemistit uchopenim proximalni sitky zajistovaciho zafizeni.

Pokud je zafizeni LLD stéle upevnéno uvnitt svodu, doporucuji se nasledujici kroky:

A. Uchopte sitku blizko proximalniho konce spiraly svodu a jemné sitku uhladte tim,
Zze ji natahnete smérem k proximalnimu konektoru.
B. Znovu sitku uchopte blizko proximalniho konce spirdly svodu, posunte zafizeni LLD

dale do svodu a pak soucasné otacejte a tahnéte zafizeni LLD z téla svodu.

Czech / Cesky

11. Omezena Zaruka Vyrobce

Vyrobce zarucuje, Zze vyrobek LLD, pokud byl uzavien v pivodnim neporuseném baleni, nebude mit pfi
pouziti do uvedeného data (viz,Spotiebujte do”) vady materialu a zpracovani. Odpovédnost vyrobce
v rdmci této zaruky je omezena na vyménu nebo vraceni kupni ceny u defektniho vyrobku LLD.
Vyrobce nenese odpovédnost za jakékoli nahodné, zvlastni nebo nésledné skody vzniklé nasledkem
pouziti vyrobku LLD. Poskozeni vyrobku LLD zptisobené nevhodnym pouzitim, Gpravou, nespravnym
skladovanim ¢&i manipulaci nebo jingm selhanim pfi dodrzovani téchto pokynt k pouziti zptsobi
zneplatnéni omezené zéruky. TATO OMEZENA ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY
OSTATNI ZARUKY, VYJADRENE CI PREDPOKLADANE, VCETNE PREDPOKLADANE
ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. Zadn4 osoba
nebo spole¢nost, véetné jakéhokoli autorizovaného zéstupce vyrobce nebo prodejce, nemé pravo
rozsifovat nebo prodluzovat tuto omezenou zdruku a jakykoli zamysleny pokus tak ucinit neni
u vyrobce vymahatelny.
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13. Nestandardni Symboly

Lead Internal Diameter Range Kit Includes
Rozsah vnitfniho prdméru svodu Kazda sada obsahuje

Size Clearing Stylet Outer
Velikost Diameter _g—

Vnéjsi pramér cistici sondy

Pin Gauge Contents
Kolikové mérky Obsah

Quantity Coil Expander
Mnozstvi Qry Expandér spiraly

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni
pouze na lékafe nebo na lékarsky predpis.
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1. Beskrivelse

1.1 LLD og Rensestilet

Spectranetics laseanordning til ledning eller LLD (Lead Locking Device) bestar af to tradhandtag
med lokker og en kernespindel, der har en netfikseringsmekanisme af rustfrit stal. Nettet er fastgjort
ved den distale ende inden i en rentgenfast marker, s& det kan iagttages under fluoroskopi.
Den proksimale ende af nettet er fastgjort pa en proksimal konnektor, som anvendes til at anlaeegge og
lase anordningen i pacing- eller defibrillatorledningen. Den proksimale konnektor er anbragt pa den
belgeformede del af kernespindlen for anleeggelse. Konnektoren glider distalt fra den belgeformede
del og anleegger nettet inden i ledningen.

Figur 1: “Indfgringskonfiguration” for Ikke-Anlagt LLD

Proksimal
Lokke Proksimal
Distal Lokke Rty Net

;—’—‘
w L 5 cm

| " (88,5 cm MIN. LLD E)
140 cm MIN.

LLD,nr.1,nr.2,nr.3 09 E

Proksimal

Konnektor
Proksimal % N

Lokk:
f-oKke Distal Lekke \\
%

b 68,5 cm MIN. —7

- 140 cm MIN. J

LLD EZ

Figur 2: Konfiguration af “Last”, Anlagt LLD

Bolyeformet del af kernespindel

Der folger en rensestilet med i LLD-pakken. Rensestiletten bestér af en spindel af rustfrit stdl monteret
pa et proksimalt hdndtag. LLD-anordningens omfang og rensestilettens stgrrelser vises i Tabel 1.

Tabel 1: Anordningens Omfang

. Ledningens interne .
Anord-ningens m a Rensestilettens nummer
Model-nummer diametermal . .
nummer . Diameter (mm/in.)
(mm/in.)
518-018 0,33-041/ 1
518-021 LLDnr1 0,013-0,016 (030/0,012)
518-019 0,43 - 0,66/ 2
518-022 LLDnr.2 0,017 - 0,026 (0,38/0,015)
518 -020 0,69 -0,81/ 2
518-023 LLDnr.3 0,027 -0,032 (0,38/0,015)
0,38-0,58/ 1
518-039 LLDE 0,015-0,023 (0,30/0,012)
518 -062 0,38-0,58/ 1
518 - 067 LLDEZ 0,015-0,023 (0,30/0,012)
1.2 Ledningsskeerer
Spectranetics ledningsskeaerer anvendes til at fa adgang til den indre lumen i en

pacing-/defibrillatorledning ved at foretage et rent snit gennem isolering og spiraler. Ledningsskaereren
er fremstillet af rustfrit stal.

13 Tilbehgrssaet
Spectranetics tilbehorssaet indeholder en spiraludvider og to stiftmalere.

Spiraludvider: Bruges til at genetablere den proksimale ende af ledningsspiralerne, sa den bliver
cirkelformet. Spiraludvideren indeholder en tilspidset stift af rustfrit stal indsat i et handtag af
polycarbonat. Spiraludvideren dbner den proksimale ende af ledningsspiralen. Denne proces ger,
at der kan foretages en ngjagtig maling med stiftmalerne.

Stiftmalere: Stiftmalerne bruges til at bestemme, hvilken ledningslaseanordning (LLD), der er egnet til
at traekke pacing-/defibrillatorledningen ud. Stiftmélerne er lavet med stifter af rustfrit stal indsat i et
héndtag af polycarbonat. Hver stiftmaler indeholder to stifter. Den ene stiftmaler har stifterne nr. 1 og
E/EZ, og den anden stiftmaler har stifterne nr. 2 og nr. 3.

14 Valg af LLD-Storrelse
Den korrekte LLD vaelges ved hjeelp af Spectranetics stiftmalerne som beskrevet i skema 2 nedenfor.

Tabel 2: Udveelgelsesskema

Stift Vaelg LLD
Stift nr. 1 passer, men ikke E/EZ Nr.1
Stift E/EZ passer, men ikke nr. 2 EellerEZ

Stift nr. 2 passer, men ikke nr. 3 Nr. 2, E eller EZ*
Stift nr. 3 passer Nr.3

*Til ledninger med en intern diameter, der er stgrre end 0,58 mm (0,023 in.), veelges LLD nr. 2.

LLD kan bruges sammen med Spectranetics laserhylstersettet eller andre
nedvendige udtraekningsanordninger.

Folg omhyggeligt brugsanvisningen for den eventuelle anordning, der anvendes
under udtraekningsproceduren.

BEMARK: LLD er kun til engangsbrug og er kun beregnet til anvendelse i en ledning.

BEMARK: Enhver anordning, der anvendes over den ledning, der skal traekkes ud, skal have en
indvendig diameter, der er storre end den maksimale diameter pa malledningen.

2. Indikationer for Brug

Spectranetics laseanordninger til ledning, LLD, er beregnet til brug pa patienter, der er egnede til
transvengs flernelse af kronisk implanterede pacing- eller defibrillatorledninger med en indre lumen
og med adgang via vena cava superior.

3.  Kontraindikationer
Brug af LLD er kontraindiceret:
. Hvis akut torakotomi med kardiopulmonaer bypass ikke kan udferes straks i tilfeelde af en
livstruende komplikation.
Hvis fluoroskopi ikke er tilgaengelig.
Pa patienter, hvor adgang via vena cava superior ikke kan anvendes.
Hvis den proksimale ende af pacingledningen ikke er tilgeengelig for operatgren.
Hvis LLD ikke passer i den indre lumen pa den anordning, der skal udtraekkes.
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4. Advarsler
Forseg ikke at anvende LLD, uden at Spectranetics laserhylstret eller andre nedvendige redskaber
til fiernelse af ledningen er til radighed.

LLD ma kun anvendes af laeger, der har erfaring med teknikker til flernelse af ledninger.
Der ma ikke indferes mere end en LLD i en ledningslumen ad gangen.

Anordninger til flernelse af ledninger méa kun anvendes pa institutioner, hvor der findes akutte
hjertekirurgiske faciliteter.

Vurder de relative risici og fordele ved intravaskular ledningsfiernelse, i seerdeleshed hvis:

. Det emne, der skal fiernes, har en farlig form eller konfiguration.

. Der er stor sandsynlighed for, at ledningen er gaet i oplasning, hvilket resulterer
i fragmentemboli.

. Der er vegetation pa ledningen.

Ved brug af LLD:

. En ledning, hvori der er en LLD, ma aldrig efterlades i patienten. Karret eller endokardievaeggen
kan paferes alvorlige skader af den afstivede ledning eller fraktur pa eller vandring af den
efterladte anordning.

. Der ma aldrig anvendes veegtet traek pa en indfert LLD, da det kan medfere myokardiel
avulsion, hypotension eller ituriving af venevaeggen.

. Hvis der traekkes for hardt, kan det pavirke LDD og gere det vanskeligt at koble den fra
en ledning.

Veer opmaerksom p3, at en ledning med en J-formet retentionstrad i den indre lumen (i stedet for
at veere uden for spiralen), muligvis ikke er kompatibel med LLD-anordningen. Hvis LLD indferes
i en sadan ledning, kan det resultere i fremspring og mulig vandring af den J-formede retentionstrad.

Der ma ikke anvendes et metalforstaerket fleksibelt dilatatorhylster til at pafere myokardielt modtraek.
Nar LLD er kommet ind i kroppen, ma den kun manipuleres under fluoroskopisk observation.

Pafor et passende treek pa LLD og anordningen, der skal treekkes ud, under fremfering af
Spectranetics laserhylstret.

Hvis der fluoroskopisk kan observeres markant forkalkning, der bevaeger sig sammen med
anordningen, der skal udtraekkes, specielt i atrium, er det af afgerende vigtighed, at der straks
kan ydes kirurgisk assistance, hvis der opstar et problem som fglge af udtreekningsindgrebet.
Ligeledes skal fernelse af anordningen/anordningerne ved hjeelp af torakotomi overvejes.

5. Forholdsregler
Indlaegssedlerne i det pagaeldende Spectranetics laserhylsters (SLS™) indpakning skal
gennemlzeses grundigt, for SLS™ forsgges anvendt sammen med LLD.

Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres og/eller genbruges. LLD er kun beregnet til brug
i en ledning.

Dette instrument MA IKKE gensteriliseres eller genbruges, da dette vil kunne kompromitere
dets funktion eller @ge risikoen for krydskontaminering pga. utilstreekkelig genbehandling.
Genbrug af dette engangsinstrument kan medfgre alvorlige skader pa patienten eller dedsfald og
satter producentens garantier ud af kraft.

Brug ikke LLD:
. Hvis det manipulationsafslgrende segl er brudt.
. Hvis LLD er blevet beskadiget.

Nar LLD er kommet ind i kroppen, ma den kun manipuleres under fluoroskopisk observation.

For indgrebet skal storrelsen pa den ledning, der skal udtraekkes, vurderes i forhold til sterrelsen pa
anordningerne til udtraekning af ledningen og LLD. Enhver anordning, der anvendes over den ledning,
der skal traekkes ud, skal have en indvendig diameter, der er stgrre end den maksimale udvendige
diameter pa malledningen.

Pa grund af den hurtige udvikling inden for ledningsteknologi er denne anordning muligvis ikke
egnet til fiernelse af alle typer ledninger. Hvis der er spargsmal eller tvivl om kompatibiliteten af denne
anordning med bestemte ledninger, kontaktes producenten af ledningen.

Hvis ledninger flernes selektivt med den hensigt at efterlade en eller flere kronisk implanterede
ledninger intakte, skal disse kronisk implanterede ledninger testes efterfelgende for at kontrollere,
at de ikke blev beskadiget eller losrevet under udtraekningsproceduren.

6. Komplikationer
Almindeligt observerede komplikationer under procedurer til fiernelse af ledninger omfatter:

. Haemoperikardium/tamponade

. Haemothorax

. Trombose

. Trikuspidal regurgitation

. Infektion

. Ded

Folgende komplikationer eller tilstande kan ogsa opstd under flernelse af ledningen (opgivet
i alfabetisk reekkefelge):

. bakterizemi

. lavt cardiac output

Danish / Dansk
. lungeemboli
. myokardiel avulsion
. preemature karsammentraekninger
. slagtilfeelde
. vandring af ledningsfragmenter
. vandring af vegetation
. vengs avulsion
. ventrikeltakykardi

Yderligere oplysninger kan findes i artiklerne under litteraturhenvisninger.

7. Individualisering af Behandlingen
Vurder relative risici og fordele ved intravaskulzere indgreb til fiernelse af ledninger i tilfeelde, hvor:

. Ledningen, der skal fiernes, har en skarp bgjning eller tegn pa fraktur.

. Ledningen viser tegn p&, at isoleringen er géaet i oplesning, hvilket rejser spergsmal
om lungeemboli.

. Der er vegetation pa ledningen.

Hvis et ydre hylster efterlades pa stedet efter ledningsfjernelse, kan det anvendes som en kanal til at
gore implantation af en ny ledning lettere.

Hylstrets spids skal enten veere (a) heltinde i atrium eller (b) trukket tilbage ind i vena brachiocephalica.

Hvis det ydre hylsters spids placeres ved overgangen mellem vena cava superior og atrium, er der
risiko for beskadigelse af dette sarte omrade under efterfelgende indgreb, sasom flytning af det ydre
hylster eller implantation af en ny ledning, og det anbefales derfor ikke.

Det er vigtigt, at der fastholdes et passende treek pa ledningen, der skal udtraekkes, under alle
udtraekningsforseg. Hvis et passende traekniveau ikke kan opretholdes til at modvirke modtrykkene,
der vrider ledningen, skal det overvejes at skifte til en anden udtraekningsprocedure.

Hvis der fluoroskopisk kan observeres markant forkalkning, der bevaeger sig sammen med ledningen,
der skal udtraekkes, specielt i atrium, er det af afgerende vigtighed, at der straks kan ydes kirurgisk
assistance, hvis der opstér et problem som felge af udtraekningsindgrebet. Ligeledes skal indikation
for fiernelse af ledningen/ledningerne ved hjzelp af torakotomi overvejes.

8. Leveringsmade
8.1 Sterilisering
Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres og/eller genbruges.

Spectranetics LLD-anordninger, tilbeharssaettet og ledningsskaereren leveres sterile og ikke-pyrogene.
Sterilitet garanteres kun, hvis emballagen er udbnet og intakt.

8.2 Opbevaring

Anordningerne skal opbevares tert og keligt indtil brug.

8.3 Eftersyn for Brug

For brug skal den sterile emballage ses efter for at kontrollere, at forseglingen ikke er brudt. Alt udstyr,
der skal benyttes til indgrebet, inklusive LLD, skal undersages omhyggeligt for defekter. Underseg LLD
for bgjninger, knaek eller andre skader. Ma ikke bruges, hvis den er beskadiget.

9. Kompatibilitet

Se afsnittet “Beskrivelse”.

10. Brugsanvisning
BEMARK: "LLD" henviser til alle LLD-anordninger (nr. 1, nr. 2, nr. 3, E og EZ).

ADVARSEL: En ledning, som stadig har en LLD i sig, ma aldrig efterlades i patienten. Karret eller
endokardievaeggen kan paferes alvorlige skader af den afstivede ledning eller pga. fraktur pa eller
vandring af den efterladte LLD.

ADVARSEL: Veer opmaerksom pa, at en ledning med en J-formet retentionstrad i den indre lumen
(i stedet for at veere uden for spiralen), muligvis ikke er kompatibel med LLD-anordningen.
Hvis LLD indferes i en sadan ledning, kan det resultere i fremspring og mulig vandring af den
J-formede retentionstrad.

ADVARSEL: Hvis der traekkes for hardt, kan det pavirke LLD og gere det vanskeligt at koble den fra
en ledning.

ADVARSEL: Der mé aldrig anvendes vaegtet treek pa en indfort LLD, da det kan medfgre myokardiel
avulsion, hypotension eller ituriving af veneveaeggen.

10.1 Klinisk Teknik
Indleegssedlerne i de pagaeldende Spectranetics laserhylstre eller andre nedvendige redskaber
til udtreekning af ledninger skal leeses grundigt igennem, for LLD-anordningen forsgges anvendt.

10.2 Forberedelse af Indgrebet

Klargoring af LLD:
Brug steril teknik til at &bne den sterile indpakning.
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Laseanordning til Ledning (LLD™)
Tilbehgrssaet
Ledningsskaerer

Brugsanvisninger

Klargering af patienten:

1. Der skal foreligge en udferlig patientjournal, inklusive patientens blodtype. Passende blodprodukter
skal vaere til gjeblikkelig radighed.

2. Kontroller fabrikant, modelnummer og implantatdato pa den ledning, der skal fiernes.
Udfor radiografisk/ekkokardiografisk evaluering af ledningstilstand, type og position.

3. Brug et lokale, hvor der findes fluoroskopi, pacingudstyr, defibrillator og torakotomi-
og pericardiocentesisbakker.

4. Klarger og afdaek patientens bryst med henblik pa eventuel torakotomi, og klarger og afdaek

patientens lyske med henblik pa eventuel udtraekningsprocedure via femoral adgang.
Hvis femoral adgang bliver ngdvendig, er LLD kontraindiceret.
5. Etabler back-up-pacing efter behov.

103 Procedure

1. Nér ledningens proksimale ende er blotlagt, suturer og holdematerialer er fiernet, og de
proksimale fittings (hvis tilstede) er skaret af, blotleegges ledningens indre spiral med
Spectranetics ledningsskaereren eller andet egnet instrument.

BEMZARK: Pa en unipolar ledning, hvis ledningen er tilstraekkeligt lang, bruges en skalpel til at afgreense

isoleringen to centimeter fra ledningens afskarne proksimale ende (dette skal gores forsigtigt for at

undga at beskadige spiralen), og derefter traekkes isoleringen af for at blotleegge den indre spiral.

Pa en bipolar ledning med koaksiale spiraler fiernes den ydre spiral og indre isolering for at blotlaegge
den indre spiral og forhindre den i at blive skubbet dybere ind i den ydre spiral.

Nér ledningens indre lumen er blotlagt, indseettes Spectranetics spiraludvideren for at sikre,
at Spectranetics stiftmalerne, der skal bruges til at finde LLD-anordningens rette starrelse,
kan indsaettes uden forhindringer.

BEMARK: Underseg lumenen for at vaere sikker pa, at den indvendige spiral ikke er trykket flad,
og der ikke er ru kanter, der kan forhindre passage af Spectranetics stiftmalere eller LLD-anordningen
i lumenen.

2. Bestem den egnede storrelse pa LLD baseret pa ledningsspiralens indvendige diameter.
Spectranetics stiftmalere anvendes til at bestemme den indvendige diameter pa spiralen.
Storrelsen péa den sterste stift, der uden modstand passer ind i spiralen, angiver storrelsen
pé den egnede LLD.

3. Kontroller passagen i spirallumenen. For rensestiletten (felger med LLD-pakken) gennem
ledningens indre lumen for at fierne eventuelt blod, koagulering eller blokering i lumenen for
indfering af LLD. Efter bekraeftelse af en renset lumen fjernes rensestiletten.

BEMARK: Det kan vaere en hjaelp at markere rensestilettens penetrationsdybde i ledningen ved at

anbringe en moskitoklemme pa det sted, hvor rensestiletten kommer ud af ledningens afskérne ende.

Det kan veere nyttigt at kende penetrationsdybden senere i forbindelse med overvagning af forlgbet

under indfgring af LLD-anordningen.

4. Tag fat i LLD-anordningen med den korrekte sterrelse inde i netdelen, og fer LLD-anordningen
ind i ledningens indre spiral ved at bruge den rgntgenfaste marker til at overvage fremfgringen
under fluoroskopi.

FORSIGTIG: Forseg ikke at fremfore eller dreje LLD-anordningen via den proksimale konnektor,
da nettet kan anlaegges for tidligt eller blive beskadiget.

FORSIGTIG: Forseg ikke at dreje LLD-anordningen via den proksimale lgkke, da det kan medfere
beskadigelse af anordningen.

5. Lés LLD-anordningen pa plads ved at:

Frigere den proksimale konnektor fra den belgeformede kernespindel ved at lade konnektoren
glide af den bglgeformede del, nar LLD-anordningen har naet ledningens distale del eller den
position, der er angivet af rensestiletten.

Hermed udvides tradnettet inden i ledningen og laser den pa plads (anordningen er nu anlagt).
Der kan anvendes traekkraft pa kernespindlen eller den proksimale Igkke.

6. Det anbefales, at en sutur bindes til den proksimale ende af malledningens isolering som
en ekstra traekkilde. Den anden ende af suturen kan fastgeres til LLD-anordningen via den
distale lgkke lige over den proksimale konnektor. Hvis suturen fastgeres pa den distale lokke,
er det lettere at indfere LLD med suturen gennem Spectranetics laserhylstret. Folg neje
brugsanvisningen til Spectranetics laserhylstersaettet.

7. Hvis ledningen af en eller anden arsag ikke kan fiernes, eller dens flernelse kontraindiceres
medicinsk, kan den fjernes eller placeres pa ny som folger:

Fastger den proksimale konnektor pa kernespindlens bolgeformede del igen.

Hermed mindskes diameteren pé tradnettet inde i ledningen og lasner det fra den indre ledningskrop.

ADVARSEL: Hvis der traekkes for hardt, kan det pavirke LLD og gere det vanskeligt at koble den fra
en ledning.

Traek LLD-anordningen tilbage, eller flyt den et andet sted hen, ved at tage fat i ldseanordningens
proksimale net.

Hvis LLD-anordningen stadig sidder fast inde i ledningen, anbefales det at gere folgende:

A. Tag fat i nettet i naerheden af den proksimale ende af ledningsspiralen, og glat forsigtigt
nettet ud ved at streekke det mod den proksimale konnektor.
B. Tag igen fat i nettet i neerheden af ledningsspiralens proksimale ende, og for

LLD-anordningen frem inde i ledningen samtidig med, at LLD-anordningen drejes og
traekkes ud af ledningskroppen.

Danish / Dansk

11. Fabrikantens Begraensede Garanti

Fabrikanten garanterer, at LLD er uden fejl og mangler, hvad angar materialer og fremstilling, safremt
produktet anvendes inden den angivne anvendelsesdato, og safremt emballagen er uabnet og
ubeskadiget indtil umiddelbart inden brugen. Fabrikantens ansvar er i henhold til denne garanti
begraenset til udskiftning eller refusion af kebsprisen, hvis LLD skulle vise sig at veere defekt eller
mangelfuldt. Fabrikanten er ikke ansvarlig for utilsigtede skader, konkret dokumenterede skader samt
folgeskader som falge af brugen af LLD. Skade pa LLD som felge af forkert brug, @ndring, forkert
opbevaring eller handtering, eller hvis denne brugervejledning p& anden vis ikke efterleves, vil medfere,
at denne begrensede garanti bortfalder. DENNE BEGRANSEDE GARANTI TRADER | STEDET
FOR ALLE @VRIGE GARANTIER - UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE - HERUNDER
DEN UNDERFORSTAEDE GARANTI VEDRGRENDE SALGBARGHED OG EGNETHED TIL ET
BESTEMT FORMAL. Ingen personer eller juridiske enheder — herunder fabrikantens autoriserede
repraesentant eller forhandler — har bemyndigelse til at forleenge eller udvide denne begraensede
garanti, og fabrikanten kan ikke drages til ansvar for et angiveligt forsag pé dette.
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Spectranetics® Laser Sheath (SLS™) Instructions For Use

13. Ikke-Standard Symboler

Ledningens indvendige Hver sat indeholder

Lead Internal Diameter Range @ Kit Includes
diametermal

Size Clearing Stylet Outer

Storrelse Diameter
Udvendig diameter

rensestylet

Pin Gauge Contents
Stiftmalere Indholdsfortegnelse
Quantity QTY Coil Expander

Antal

Spiraludvider

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.
Advarsel: | henhold til faderal lov (USA) mé dette udstyr kun saelges

efter ordination af en laege.
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Gebruiksaanwijzing

Dutch / Nederlands
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1.  Beschrijving Tabel 1: Maatbereiken
11 .LLD en Schoonmaaksti]et ) Instrament- Bereik interne Nummer
ert kabe!borglnstrument vjar? Spectranet|C§ (LLD) bestaa} uittwee hanfivattelt\ van metaéldraadleq een Modemummer Ao el R e
binnenstift met een bevestigingsconstructie van roestvrij staal gaas. Dit gaas is aan het distale uiteinde nummer = q .
N . . ) ) " (mm/in.) Diameter (mm/in.)
bevestigd en heeft een radiopake markering voor een betere zichtbaarheid onder fluoroscopie. 518-018 033-041/ 1
Het proximale uiteinde van het gaas is bevestigd aan een proximale connector die wordt gebruikt om LLDnr. 1 ! ’
X . . " . 518-021 0,013-0,016 (0,30/0,012)
hetinstrument te expanderen en te borgen in de pacing- of defibrillatorkabel. De proximale connector
is bevestigd op een gegolfd gedeelte van de stift tot aan de expansie. De connector glijdt distaal van 518-019 LLD nr.2 0,43 -0,66/ 2
het gegolfde stuk af en het gaas expandeert binnen de kabel. 518 -022 0,017 - 0,026 (0,38/0,015)
518-020 LLD nr. 3 0,69-0,81/ 2
Afb. 1: Niet-Geéxpandeerde LLD in “Inbreng”Configuratie 518 - 023 ) 0,027 - 0,032 (0,38/0,015)
0,38-0,58/ 1
Proximaal _ 518-039 LLDE 0,015 - 0,023 (030/0,012)
Handvat Proximale 518 - 062 LLDEZ 0,38-0,58/ 1
Distaal Handvat Connector Gaas 518 - 067 0,015 -0,023 (0,30/0,012)
C Distale Tip 1.2 Kabelsnijder
De kabelsnijder van Spectranetics wordt gebruikt om toegang te verkrijgen tot het binnenste lumen
€ N van een pacing/defibrillatorkabel, door een zuivere snee te maken door de isolatie en wikkelingen.
) 68,5 cr MIN, ! De kabelsnijder is vervaardigd van roestvrij staal.
| 140 cm MIN (88,5 cm MIN. LLD F) 1 13 Accessoire-set
LLD nr.1,nr.2 nr. 3 & E De accessoire-set van Spectranetics bevat een expansie-instrument voor de wikkeling en
e twee penmeters,
Expansie-instrument: gebruikt om het proximale uiteinde van kabelwikkelingen weer een
Proximale cirkelvormig profiel te geven. Het expansieinstrument bevat een taps toelopende roestvrijstalen pen
. Connector Gaas die aangebracht is in een handvat van polycarbonaat. Het expansieinstrument opent het proximale
Proximaal b uiteinde van de wikkeling. Dit proces bevordert accurate metingen door de penmeters.
,—Handvat Distale Tip

Distaal Handvat \\
%

- 685 cm MIN. ﬂ

- 140 ¢m MIN. J

LLD EZ
Afb. 2: Geéxpandeerde LLD in “Geborgde” Configuratie

Gegolfd gedeelte van de stift.

\(—J_l Geéxpandeerd Gaas
L:’/W

C —

LLD nr.1,nr.2nr. 3 &E

Gegolfd gadeelte van de stift Geéxpandeerd Gaas

LLD EZ

Bij het LLD wordt een schoonmaakstilet geleverd. Het schoonmaakstilet bestaat uit een stiftje
van roestvrij staal dat bevestigd is aan een proximaal handvat. In tabel 1 staan de verschillende
maatbereiken van het LLD-instrument en de diameters van het schoonmaakstilet.

Penmeters: de penmeters worden gebruikt om vast te stellen welk kabelborginstrument (LLD) geschikt
is voor het verwijderen van de pacing-/defibrillatorkabel. De penmeters zijn voorzien van roestvrijstalen
pennen in een handvat van polycarbonaat. Beide penmeters zijn uitgerust met twee pennen. De ene
penmeter bevat de pennen nr. 1 en E/EZ; de andere penmeter bevat de pennen nr.2 en 3.

14 Maatkeuze LLD
Om het geschikte LLD te selecteren, worden de penmeters van Spectranetics gebruikt op basis van
de gegevens in tabel 2, hieronder.

Tabel 2: Selectieparameters

N van de pen Geschikte LLD
Pen nr. 1 past, maar E/EZ niet nr.1
Pen E/EZ past, maar nr. 2 niet Eof EZ
Pen nr. 2 past, maar nr. 3 niet Nr. 2, E of EZ*
Pen nr. 3 past nr.3

*Kies LLD nr. 2 voor draden met een binnendiameter van meer dan 0,58 mm (0,023 in.).

Het LLD kan worden gebruikt in combinatie met de laserschacht-set van Spectranetics of andere
geschikte extractie-instrumenten.

Houd u zorgvuldig aan de gebruiksaanwijzing van het gebruikte instrument tijdens
de verwijderingsprocedure.

N.B.: Het LLD is een instrument voor eenmalig gebruik dat daarna wordt weggegooid, bedoeld voor
gebruik in één kabel.

N.B.: Elk instrument dat wordt gebruikt over de te verwijderen kabel moet een binnendiameter
hebben die groter is dan de maximale diameter van de doelkabel.

2. Indicaties Voor Gebruik

De kabelborginstrumenten (Lead Locking Devices; LLD) van Spectranetics zijn bedoeld voor
gebruik bij patiénten die geschikt zijn bevonden voor transveneuze verwijdering van permanent
geimplanteerde pacing- of defibrillatorkabels met binnenlumen, die benaderd worden via de
vena superior.

3. Contra-indicaties
Het gebruik van het LLD is gecontraindiceerd:
. Als er niet onmiddellijk een noodthoracotomie met cardiopulmonale omleiding kan worden
uitgevoerd als zich een levensbedreigende complicatie voordoet;
Als er geen fluoroscopie beschikbaar is;
In patiénten waarbij de benadering via de v. superior niet kan worden toegepast;
Als het proximale uiteinde van de pacingkabel niet bereikbaar is voor de arts;
Als het LLD niet in het binnenlumen past van het instrument dat moet worden verwijderd.
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Gebruiksaanwijzing

4. Waarschuwingen
Probeer niet om het LLD gebruiken als er geen laserschacht van Spectranetics of een ander
gereedschap beschikbaar is dat noodzakelijk is om kabels te verwijderen.

Het LLD dient alleen te worden gebruikt door artsen met ervaring met methoden om kabels te verwijderen.
Breng niet meer dan één LLD tegelijk in bij een kabellumen.

Instrumenten voor het verwijderen van kabels dienen alleen te worden gebruikt in instellingen waar
hartchirurgische noodingrepen kunnen worden verricht.

Weeg de respectievelijke risico’s en voordelen van procedures voor intravasculaire verwijdering
van kabels tegen elkaar af, vooral als:

. Het te verwijderen voorwerp een gevaarlijke vorm of configuratie heeft.

. Er een grote kans is dat de kabel kapot gaat, leidend tot embolie veroorzaakt door de fragmenten.
. Er woekeringen aan de kabel vast zitten.

Tijdens het gebruik van het LLD:

. Laat geen kabel in een patiént zitten als zich nog een LLD in de kabel bevindt. Het vat of het

endocardium kunnen ernstige schade oplopen als de kabel zich verhardt, of door breuk of
migratie van het achtergelaten instrument.

. Trek niet krachtig aan een ingebrachte LLD, aangezien dit tot myocardiale scheuring,
hypotensie, of scheuring van de veneuze wand kan leiden.

. Excessive tractiekrachten kunnen het vermogen van de LLD aantasten om van een draad los
te koppelen.

U dient zich ervan bewust te zijn dat een kabel met een J-vormige bevestigingsdraad in het
binnenlumen (in plaats van buiten de wikkeling) misschien niet te combineren valt met het LLD.
Als het LLD in zo'n kabel wordt ingebracht, kan de J-vormige bevestigingsdraad naar buiten steken
of mogelijk gaan migreren .

Gebruik geen flexibele dilatatieschacht die met metaal versterkt is voor het uitoefenen van
myocardiale tegenkracht.

Als het LLD zich in het lichaam bevindt, dient het uitsluitend onder fluoroscopie
te worden gemanipuleerd.

Handhaaf de toepasselijke trekkracht op het LLD en het instrument dat wordt verwijderd tijdens het
opvoeren van de laserschacht van Spectranetics.

Indien onder fluoroscopie duidelijke calcificatie wordt waargenomen die zich verplaatst met
het te verwijderen instrument, vooral in het atrium, dan is het van het grootste belang dat er
onmiddellijk chirurgisch kan worden ingegrepen zodra zich een probleem voordoet als gevolg van de
verwijderingsprocedure. Ook moet worden overwogen om het instrument (de instrumenten) via een
thoracotomie te verwijderen.

5. Voorzorgsmaatregelen

Bestudeer de toep lijke ijzingen op de verpakking van de laserschacht
van Spectranetics (SLS™) voordat u probeert om de SLS™ in combinatie met het LLD
te gebruiken.

Uitsluitend voor gebruik. Niet opnieuw steriliseren en/of gebruiken. Het LLD is
bedoeld om gebruikt te worden in één kabel.

Dit instrument NIET opnieuw steriliseren of hergebruiken, aangezien de prestaties van het instrument
hierdoor kunnen verslechteren en het risico van kruisbesmetting door verkeerde herverwerking
hierdoor toeneemt. Hergebruik van dit instrument voor eenmalig gebruik kan leiden tot ernstig of
dodelijk letsel bij de patiént en doet de garanties van de fabrikant teniet.

Gebruik het LLD niet:
. Als de verzegeling is verbroken.
. Als het beschadigd is.

Als het LLD zich in het lichaam bevindt, dient het uitsluitend onder fluoroscopie te
worden gemanipuleerd.

Beoordeel, voordat u met de ingreep begint, de afmeting van de kabel die dient te worden verwijderd
in vergelijking met de afmetingen van de instrumenten voor het verwijderen van de kabel en met
het LLD. Elk instrument dat wordt gebruikt over de te verwijderen kabel moet een binnendiameter
hebben die groter is dan de maximale buitendiameter van de doelkabel.

Gezien de snelle ontwikkelingen op het gebied van kabel-technologie is het mogelijk dat dit
instrument niet voor het verwijderen van alle kabeltypes kan worden gebruikt. Neem contact op met
de fabrikant van de kabel als er vragen of twijfels zijn over de compatibiliteit van dit instrument met
bepaalde kabels.

Als er sprake is van selectieve verwijdering, waarbij het de bedoeling is om een of meer permanent
geimplanteerde kabels te laten zitten, dan dienen deze niet-verwijderde kabels na deingreep te worden
getest om te verifiéren dat ze niet zijn beschadigd of verplaatst tijdens de verwijderingsprocedure.

6. Complicaties

Dutch / Nederlands
De volgende complicaties en bijwerkingen kunnen zich eveneens voordoen tijdens het verwijderen
van kabels (in alfabetische volgorde):

. bacteremie

. herseninfarct

. laag hartminuutvolume

. longembolie

. migratie van kabeldeeltjes

. migratie van woekeringen

. myocardiale scheuring

. premature ventriculare contracties
. veneuze scheuring

. ventriculaire tachycardia

Mogelijk kan hierover aanvullende informatie worden gevonden in de artikelen in de literatuurlijst.

7. Individuele Afstemming Behandeling
Weeg de respectievelijke risico’s en voordelen van procedures voor intravasculaire verwijdering van
kabels tegen elkaar af als:

. De te verwijderen kabel een scherpe bocht maakt of gebroken is;

. Het isolatiemateriaal van de kabel beschadigd lijkt te zijn, waardoor een longembolie tot de
mogelijkheden gaat behoren;

. Zich woekeringen aan de kabel zelf hebben vastgehecht.

Als een buitenste schacht na het verwijderen van een kabel in positie is gelaten, kan de schacht daarna
worden gebruikt als een kanaal om de implantatie van een nieuwe kabel te vergemakkelijken.

De tip van de schacht dient (a) zich volledig in het atrium te bevinden, of (b) teruggetrokken te zijn in
de v. brachiocephalicus.

Het plaatsen van de tip van de buitenste schacht in de verbinding tussen de Superior Vena Cava en het
atrium brengt het risico met zich mee van beschadiging van dit kwetsbare gebied tijdens volgende
ingrepen, bijvoorbeeld bij het verplaatsen van de schacht of bij implantatie van een nieuwe kabel.
Daarom wordt dit afgeraden.

Bij elke poging tot verwijdering van een kabel is het van essentieel belang dat de juiste mate van
trekkracht wordt uitgeoefend op de betreffende kabel. Als het niet mogelijk is om de hoeveelheid
trekkracht te handhaven die nodig is om de tegendruk te compenseren waardoor de kabel tordeert,
dan dient te worden overwogen om een andere methode te gebruiken.

Als onder fluoroscopie duidelijke calcificatie die meebeweegt met het instrument wordt
waargenomen, vooral in het atrium, dan is het van het hoogste belang dat er onmiddellijk chirurgisch
kan worden ingegrepen als zich problemen voordoen als gevolg van de verwijderingsprocedure.
0ok moet worden overwogen om de kabel(s) via een thoracotomie te verwijderen.

8. Levering
8.1 Sterilisatie
Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw gebruiken.

Het LLD, de accessoire-set en de kabelsnijder van Spectranetics worden steriel en niet-pyrogeen
geleverd. De steriliteit is alleen gegarandeerd als de verpakking niet geopend of beschadigd is.

8.2 Behandeling van Instrument/Verpakking

Bewaar instrumenten tot ze worden gebruikt op een droge en koele plek.

8.3 Inspectie Voor Gebruik

Inspecteer voor gebruik de steriele verpakking om na te gaan of de zegels zijn verbroken.
De functionaliteit van alle voor de procedure benodigde apparatuur en instrumenten, inclusief
het LLD, moet zorgvuldig op defecten worden gecontroleerd. Controleer het LLD op verbuiging,
knikken en andere beschadigingen. Niet gebruiken als u beschadigingen constateert.

9. Compatibiliteit
Zie het hoofdstuk ‘Beschrijving’

10. Gebruiksaanwijzing
N.B.:“LLD" verwijst naar alle LLD-instrumenten (nr. 1, nr. 2, nr. 3, E en EZ).

WAARSCHUWING: Laat geen kabel in een patiént zitten als zich nog een LLD in de kabel bevindt.
Het vat of het endocardium kunnen ernstige schade oplopen als de kabel zich verhardt, of door breuk
of migratie van een achtergelaten LLD.

WAARSCHUWING: U dient zich ervan bewust te zijn dat een kabel met een J-vormige bevestigingsdraad
in het binnenlumen (in plaats van buiten de wikkeling) misschien niet te combineren valt met het LLD.
Het inbrengen van het LLD in een dergelijke kabel kan leiden tot naar buiten steken of een mogelijke
migratie van de J-vormige bevestigingsdraad.

. Regelmatig voorkomende complicaties tijdens kabelverwijderingsingrepen zijn onder andere:

. hemopericardium-tamponade WAARSCHUWING: Excessive tractiekrachten kunnen het vermogen van de LLD aantasten om van een
. hemothorax draad los te koppelen.

. trombose

. tricuspidalis-regurgitatie WAARSCHUWING: Trek niet krachtig aan een ingebrachte LLD, aangezien dit tot myocardiale
. infectie scheuring, hypotensie, of scheuring van de veneuze wand kan leiden.

. overlijden
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Gebruiksaanwijzing

10.1 Klinische Methode

Bestudeer op grondige wijze de toepasselijke aanwijzingen op de verpakking van de laserschacht van
Spectranetics of andere noodzakelijke kabelverwijder-instrumenten voordat u probeert om het LLD
te gebruiken.

10.2 Installatie- procedure

Preparatie van het LLD:
Open met behulp van steriele technieken de steriele verpakking.

Voorbereiding van de patiént:

1. Zorg dat u een volledige status van de patiént krijgt, o.a. informatie over de bloedgroep.
Houd voor de patiént geschikte bloedproducten bij de hand.
2. Verifieer de fabrikant, het modelnummer en de implantatiedatum van de kabel die moet

worden verwijderd. Voer een radiografische / echo-cardiografische evaluatie uit van de
conditie, het type en de positie van de kabel.

3. Gebruik een ruimte voor de ingreep met apparatuur voor fluoroscopie, pacing, een defibrillator
en lades voor thoracotomie en pericardiocentesis.
4. Prepareer en bedek de borstkas van de patiént ter voorbereiding van een mogelijke

thoracotomie; prepareer en bedek de lies van de patiént ter voorbereiding van een mogelijke
verwijderingsprocedure langs femorale weg. Als een femorale benadering noodzakelijk is,
dan is het LLD gecontraindiceerd.

5. Zorg dat er naar vereist pacing kan worden uitgevoerd ter ondersteuning.
10.3 Procedure
1. Nadat het proximale uiteinde van de kabel bloot is komen te liggen, en hechtingen of

bevestigingsmaterialen zijn verwijderd, terwijl de proximale aansluitstukken (indien aanwezig)

zijn afgesneden met gebruikmaking van de kabelsnijder van Spectranetics of een ander

geschikt instrument, zorgt u dat de binnenste wikkeling van de kabel bloot komt te liggen.
N.B.: Bij een eenpolige kabel (indien lang genoeg) gebruikt u een scalpel om rondom een insnede te
maken in het isolatiemateriaal op een afstand van twee centimeters van het afgesneden proximale
uiteinde van de kabel (doe dit voorzichtig zodat de wikkeling niet vervormt). Vervolgens trekt
u de isolatie weg zodat de binnenste wikkeling zichtbaar wordt.

Bij een bipolaire kabel met coaxiale wikkelingen verwijdert u de buitenste wikkeling en de binnenste
isolatielaag om de binnenste wikkeling bloot te leggen en te voorkomen dat deze diep in de buitenste
wikkeling wordt gedrukt.

Zodra het binnenlumen van de kabel bloot komt te liggen, brengt u het Spectranetics
expansie-instrument in om te zorgen dat het inbrengen van de penmeters van Spectranetics
(om te bepalen welke maat LLD er gebruikt gaat worden), niet wordt belemmerd.

N.B.: Controleer het lumen om er zeker van te zijn dat de binnenste wikkeling niet platgedrukt is en
dat er geen bramen zijn die een obstakel vormen voor het opvoeren van de Spectranetics penmeters
of het LLD in het lumen.

2. Bepaal welke maat LLD geschikt is aan de hand van de binnendiameter van de kabelwikkeling.
De penmeters van Spectranetics worden gebruikt om de binnendiameter van de wikkeling te
meten. De grootte van de grootste pen die moeiteloos in de wikkeling past, geeft aan welke
maat LLD gebruikt dient te worden.

3. Controleer de doorgankelijkheid van het lumen van de wikkeling. Haal de schoonmaakstilet
(meegeleverd bij het LLD) door het binnenlumen van de kabelom bloed, stolsel en andere
belemmeringen uit het lumen te verwijderen voordat het LLD wordt ingebracht. Verwijder de
schoonmaakstilet nadat is geconstateerd dat het lumen schoon is.

N.B.: Het kan nuttig zijn om te markeren hoe diep de schoonmaakstilet in de kabel is gedrongen door

een klemmetje aan te brengen op het punt waar de schoonmaakstilet uit het afgesneden uiteinde

van de kabel naar buiten komt. Deze informatie zal later van pas komen bij het controleren van de

voortgang tijdens het inbrengen van het LLD.

4. Pak een LLD van een geschikte maat vast bij het gaas-gedeelte en en voer het LLD op in de
binnenste wikkeling van de kabel, met gebruikmaking van de radiopake markering voor
controle onder fluoroscopie.

LET OP: Probeer niet om het LLD op te voeren of te roteren via de proximale connector; dit kan tot

voortijdige expansie of beschadiging van het gaas leiden.

LET OP: Probeer niet om het LLD te roteren via het proximale handvat; dit kan leiden tot beschadiging
van het instrument.

5. Houd het LLD in positie door:

De proximale connector van de gegolfde binnenstift los te halen door de connector van het gegolfde
gedeelte af te schuiven nadat het LLD het distale uiteinde van de kabel of de positie die wordt
aangegeven door de schoonmaakstilet heeft bereikt.

Door deze handeling expandeert het gaas binnenin de kabel, waardoor deze in positie wordt
gehouden (het instrument is nu ontplooid). Trekkracht kan worden uitgeoefend door de binnenstift of
het proximale handvat te spannen.

6. Aangeraden wordt om een hechtdraad vast te binden aan het proximale uiteinde van de
isolatie van de doelkabel, om extra trekkracht uit te kunnen oefenen. Het andere uiteinde van
de hechtdraad kan aan het LLD worden bevestigd via het distale handvat, direct boven de
proximale connector. Door een hechtdraad aan het distale handvat te bevestigen wordt het
makkelijker om het LLD met de hechtdraad in te brengen via de laserschacht van Spectranetics.
Volg nauwgezet de gebruiksaanwijzing van de laserschacht-set van Spectranetics.

7. Als het verwijderen van de kabel om de een of andere reden niet succesvol is, of als er medische
contra-indicaties rijzen, dan kan het verwijderen of anders positioneren van het LLD op de
volgende manier worden mogelijk gemaakt:

Dutch / Nederlands

Plaats de proximale connector terug op het gegolfde stuk van de binnenstift.

Hierdoor wordt de diameter van het gaas dat zich binnenin de kabel bevindt kleiner, met als gevolg
dat het gaas los komt van het binnenste van de kabel.

WAARSCHUWING: Excessive tractiekrachten kunnen het vermogen van de LLD aantasten om van een
draad los te koppelen.

Terugtrekken of verplaatsen van het LLD doet u door het proximale gaas van het borginstrument beet
te pakken.

Als het LLD zich nog steeds binnen de kabel bevindt dan raden wij de volgende acties aan:

A. Pak het gaas beet vlakbij het proximale uiteinde van de kabelwikkeling en trek het gaas
voorzichtig glad door het te rekken in de richting van de proximale connector.
B. Pak het gaas nogmaals vast vlakbij het proximale uiteinde van de kabelwikkeling

en voer het LLD op binnen de kabel. Daarna verwijdert u het LLD uit de kabel door
tegelijkertijd te trekken en te draaien.

11. Beperkte Garantie van de Fabrikant

De fabrikant garandeert dat LLD vrij is van materiaal- en fabricagefouten als het wordt gebruikt voor
de uiterste gebruiksdatum en als de verpakking direct vdor gebruik ongeopend en onbeschadigd is.
De aansprakelijkheid van de fabrikant krachtens deze garantie is beperkt tot vervanging of
terugbetaling van de aankoopprijs van een defecte LLD. De fabrikant is niet aansprakelijk voor
enige bijkomende, bijzondere of gevolgschade die voortvloeit uit het gebruik van de LLD.
Door schade aan de LLD die is veroorzaakt door onjuist gebruik, wijziging, onjuiste opslag of
hantering, of het op enige andere wijze niet opvolgen van deze gebruiksaanwijzing, vervalt deze
beperkte garantie. DEZE BEPERKTE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELIJK ALLE ANDERE
GARANTIES, EXPLICIET DAN WEL IMPLICIET, WAARONDER DE IMPLICIETE GARANTIE
VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. Geen enkele
natuurlijke of rechtspersoon, met inbegrip van de erkende vertegenwoordiger of wederverkoper
van de fabrikant, is bevoegd om deze beperkte garantie te verlengen of uit te breiden en kennelijke
pogingen om dit te doen zijn niet afdwingbaar jegens de fabrikant.
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13. Niet-standaard Symbolen
Lead Internal Diameter Range @ Kit Includes

Bereik interne diameter kabel Elke set bevat

Size Clearing Stylet Outer

Maat Diameter
Buitendiameter

vrijmaakstilet

Pin Gauge Contents
Penmeters Inhoud

Quantity Coil Expander
Aantal Qry Expansie-instrument

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Let op: Krachtens de federale wet van de Verenigde Staten mag dit
hulpmiddel uitsluiten worden verkocht aan of op bestellingdoor een arts
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1.  Kirjeldus

1.1 LLD ja Puhastusstilett

Spectraneticsi elektroodi lukustusseade LLD koosneb kahest traatlingust kdepidemest ning spindlist,
millel on roostevabast terasest fikseerimismehhanism. Vork kinnitatakse distaalsesse otsa ning sellel
on rontgenkontrastne marker, mis teeb selle fluoroskoobi all ndhtavaks. Vorgu proksimaalne ots
kinnitatakse proksimaalse pistmikuga, mida kasutatakse seadme paigaldamiseks ja lukustamiseks
stimulatsiooni- voi defibrillatsioonielektroodile. Proksimaalne pistmik paigaldatakse spindli lokitud
osasse, kuni see paigal istub. Pistmik libiseb lokitud osast distaalsemale ning paigutab vérgu
elektroodi sisse.

Joonis 1. Mittepaigaldatud LLD Sisestamiskonfiguratsioon

Proksimaalne pygisimaalne

Ling Pistrik
Distaalne Ling Vork

Distaalne Ots

68,5 cm MIN.
‘ - N

140 ¢rm MIN. {88,5 cm MIN.LLD E)

LLD nr.1,2,3,jaE

Proksimaalne

Pistmik —3 Vork

Distaalne Ots

—Proksimaalne
/  Ling

Distaalne Ling \\
N\

o 68,5 cm MIN. —T

L 140 cm MIN. J

LLD EZ

Joonis 2. Paigaldatud LLD Lukustuskonfiguratsioon

Materjali lainjas osa

Laiendatud Vork

LLD nr.1,2,3,jaE

Materjali lainjas osa Laiendatud Vérk.

LLD komplektis on ka puhastusstilett. Puhastusstilett koosneb roostevabast terasest spindlist,
mis on kinnitatud proksimaalse kdepideme kiilge. Tabelist 1 on toodud LLD vahemikud ning
puhastusstileti suurused.

Tabel 1. Seadme Vahemikud

e . Seadme Elektroodi sisediameeter | Puhastusstileti number
b (in/mm) (in/mm)

518-018 0,013-0,016/ 1

518 -021 LD 0,33-041 (0,012/0,30)

518-019 0,017-0,026 / 2

518-022 LLDnr2 0,43-0,66 (0,015/0,38)

518-020 0,027-0,032/ 2

518-023 LLDnr3 0,69-0,81 (0,015/0,38)
0,015-0,023/ 1

518-039 LLDE 0,38-0,58 (0,012/0,30)

518 - 062 0,015-0,023/ 1

518 - 067 LLDEZ 0,38-0,58 (0,012/0,30)

1.2 Elektroodi Loikur

Spectraneticsi elektroodi 16ikurit kasutatakse stimulatsiooni /defibrillatsioonielektroodi sisemisele
valendikule ligipaasemiseks; selleks I6igatakse puhtalt 1abi isolatsioon ja spiraalid. Elektroodi l6ikur
on valmistatud roostevabast terasest.

13 Lisatarvikute Komplekt
Spectraneticsi lisatarvikute komplektis on spiraalilaiendaja ja kaks varrasmododikut.

Spiraalilaiendaja: kasutatakse elektroodispiraalide proksimaalse otsa tsirkulaarsuse taastamiseks.
Spiraalilaiend koosneb roostevabast terasest koonusjast vardast, mis on sisestatud poltkarbonaadist
kaepidemesse. Spiraalilaiendaja avab elektroodi spiraali proksimaalse otsa. Selle protsessi juures
on abiks varrasmoddikud, mis annavad vdimaluse tapsete modtmiste tegemiseks.

Varrasmoddikud: kasutatakse kontrollimaks, milline elektroodi lukustusseade (LLD) on antud
stimulatsiooni-/defibrillatsioonielektroodi jaoks sobivaim. Varrasmoédikud koosnevad roostevabast
terasest vardast, mis on sisestatud poliikarbonaadist kaepidemesse. Iga varrasmoddik sisaldab kahte
varrast. Uhel varrasméédikul on nr 1 ja E/EZ vardad, teisel on nr 2 ja 3 vardad.

14 LLD Suuruse Valimine
Sobiva suurusega LLD saab valida Spectraneticsi varrasmoddikute abil, mida on kirjeldatud
tabelis 2 allpool.

Tabel 2. Suuruse Valimine

Varda number Valitav LLD
Sobib nr 1, kuid mitte E/EZ Nr1
Sobib E/EZ, kuid mitte nr 2 EVvoiEZ
Sobib nr 2, kuid mitte nr 3 Nr 2, E voi EZ*

Sobib nr 3 Nr3

* Elektroodide puhul, mille sisediameeter on suurem kui 0,58 mm (0,023 in), valige LLD nr 2.

LLD-d vdib kasutada koos Spectraneticsi laserimbrise komplektiga voéi muude vajalike
ekstraktsiooniseadmetega.

Jérgige hoolikalt koikide véljatombamisprotseduuri ajal kasutatavate seadmete kasutusjuhendeid.
MARKUS. LLD on iihekordselt kasutatav seade ning seda tohib kasutada vaid tihel elektroodil.

MARKUS. Kéikide elektroodi viljatémbamisel kasutatavate seadmete sisediameeter peab olema
suurem kui elektroodi maksimaalne diameeter.

2. Kasutamise Ndidustused

Spectraneticsi elektroodi lukustusseadmed LLD on méeldud kasutamiseks patsientidel, kes sobivad
pikaajaliselt implanteeritud sisemise valendikuga stimulatsiooni- véi defibrillatsioonielektroodide
transvenoosseks eemaldamiseks ning mille puhul on kasutatud ldhenemist Glemiste veeniteede kaudu.

3. Vastundidustused
LLD kasutamine on vastundidustatud jargmistel juhtudel:
. kui eluohtliku tisistuse korral pole voimalik tile minna erakorralisele torakotoomiale,
kus kasutatakse kardiopulmonaalset sunti;
kui pole fluoroskoobi kasutamisvoimalust;
patsientidel, kellel ei saa kasutada superioorset venoosset ldhenemist;
kui stimulatsioonielektroodi proksimaalne osa pole operaatorile kattesaadav;
kui LLD ei sobi valjatbmmatava elektroodi sisemise valendikuga.
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4. Hoiatused
Arge piitidke LLD-d kasutada, kui teil puuduvad Spectraneticsi laseriimbris véi muud vajalikud
elektroodi eemaldamise vahendid.

LLD-d tohivad kasutada vaid arstid, kellel on piisavalt kogemusi elektroodide eemaldamisel.
Arge sisestage elektroodi valendikku korraga rohkem kui tihte LLD-d.

Elektroodi eemaldamiseks méeldud instrumente tohib kasutada vaid asutustes, kus on véimalus Ule
minna erakorraliseks sidameoperatsiooniks.

Kaaluge elektroodi intravaskulaarse eemaldamise suhtelisi riske ja protseduurist saadavat kasu suhet, kui:

. Eemaldatav elektrood on ohtliku kuju véi konfiguratsiooniga.
. Elektroodi lagunemise tdendosus on suur ning see voib pohjustada fragmentembooliat.
. Elektroodi keha kiilge on kinnitunud vegetatsioone.

LLD kasutamisel:

. Arge jétke Uksi patsienti, kellel LLD on endiselt elektroodis. Jdigastunud elektrood, jérelevalveta
jaetud elektroodi murdumine voi migreerumine voib pohjustada raskeid vigastusi veresoontele
voi endokardile.

. Arge rakendage sisestatud LLD-le raskusega tdmmet, kuna see véib pohjustada miiokardi
rebenemist, hiipertensiooni voi veeniseina rebenemist.
. Ulemééraselt  suur rakendatud témbejéud  voib  takistavalt méjuda  LLD

eemaldamisele elektroodist.
Arge unustage, et elektroodil, mille valendikus on J-kujuline témbetraat (mitte vélimine spiraal) ei
pruugi LLD-ga tihilduda. LLD sisestamine sellisesse elektroodi v6ib pohjustada J-kujulise tombetraadi
protrusiooni ja migreerumist.

Arge kasutage miiokardi vastasméju tekitamiseks metalliga tugevdatud painduvat dilataatoritimbrist.
Organismis olevat LLD-d tohib manipuleerida vaid fluoroskoobi kontrolli all.
Spectraneticsi laseriimbrise edasiviimisel hoidke véljatommatavat LLD-d ja elektroodi tihtlase pinge all.

Kui fluoroskoobi all on ndha, et koos vialjatbmmatava seadmega liigub kaasa ka kaltsifikaat, eriti
koja piirkonnas, on kohene kirurgiline sekkumine valtimatu, eriti kui probleem on poéhjustatud
ekstraktsiooniprotseduurist. Samuti tuleks kaaluda seadme(te) eemaldamist torakotoomia abil.

5. Ettevaatusabinéud
Enne SLS™ kasutamist koos LLD-ga lugege hoolikalt Spectraneticsi laseriimbrise (SLS™)
pakendi infolehte.

Ainult ithekordseks k iseks. Mitte steriliseerida ega kasutada korduvalt. LLD on méeldud
kasutamiseks tihel elektroodil.

ARGE seda seadet resteriliseerige ega korduvkasutage, kuna see véib muuta seadme
kasutuskolbmatuks v6i suurendada sobimatust to6tlemisest tulenevat ristsaastumise ohtu.
Selle tihekordseks kasutamiseks moeldud seadme korduvkasutamine voib tuua kaasa patsiendi
tosised vigastused voi surma ning tootja garantiide tiihistamise.

Mitte kasutada LLD-d, kui:
. avamiskindel pitser on purustatud;
. LLD on kahjustatud.

Organismis olevat LLD-d tohib manipuleerida vaid fluoroskoobi kontrolli all.

Enne protseduuri leidke valjatdmmatava elektroodi suurus ning sellele vastavalt valige elektroodi
véljatdbmbamisseade ning LLD. Koikide elektroodi véljatdmbamisel kasutatavate seadmete
sisediameeter peab olema suurem kui elektroodi maksimaalne vélisdiameeter.

Kuna elektroodide tehnoloogia areneb kiiresti, ei pruugi seade sobida iga tulpi elektroodide
eemaldamiseks. Kui tekib kisimusi seadme sobivuse kohta teatud elektroodidega, votke Ghendust
elektroodi tootjaga.

Kui eemaldate elektroode selektiivselt ning soovite tihe v6i enam pikaajaliselt implanteeritud
elektroodi intaktseks jatta, tuleb pérast protseduuri neid elektroode testida, veendumaks, et neid
protseduuri ajal ei kahjustatud ega paigast nihutatud.

6. Korvaltoimed
Allpool on toodud tavalised korvaltoimed, mis voivad kaasneda elektroodi eemaldamisega:

. stidame tamponaad

. hemotooraks

. tromboos

. trikuspidaalklapi regurgitatsioon
. infektsioon

. surm

Allpool on toodud veel korvaltoimeid, mis vodivad tekkida elektroodi eemaldamisel (esitatud
tahestikulises jarjekorras):

. baktereemia

. elektroodifragmentide migreerumine
. insult

. kopsude trombemboolia

. miuokardi rebend

. supraventrikulaarsed ekstrastistolid

Estonian / Eesti

. stidame madal minutimaht

. vegetatsioonide migreerumine
. venoosne rebend

. ventrikulaarne tahhiikardia

Lisateavet leiate I6igus ,Bibliograafia” esitatud artiklitest.

7. Ravilndividualiseerimine
Kaaluge elektroodi intravaskulaarse eemaldamise suhtelisi riske ja protseduurist saadavat kasu suhet, kui:

. eemaldatav elektrood on paindunud terava nurga all voi sellel on ilminguid purunemisest;

. elektroodil on ilminguid isolatsioonikihi rikutusest, mis vOib pdhjustada
kopsuveresoonte trombemboolia;

. elektroodi keha kulge on kinnitunud vegetatsioone.

Kui elektroodi eemaldamise jargselt valisumbris paika jaetakse, voib seda kasutada uue
elektroodi asetamiseks.

Lasertimbrise ots peab asuma kas (a) téielikult kojas voi (b) brahhiotsefaalveenis.

Arge asetage vilimise imbrise otsa iilemise 66nesveeni ja koja liitekohta, kuna see véib seda
orna piirkonda jargnevate protseduuride, nt valimise Umbrise liigutamisel, uue elektroodi
asetamisel vigastada.

On dlioluline, et valjatombamise ajal oleks eemaldatav elektrood pinge all. Kui pole véimalik hoida
tommet, mis takistaks elektroodikeha moonutavate vastasjoudude teket, tuleks kasutada elektroodi
eemaldamise alternatiivse meetodi kasutamist.

Kui fluoroskoobi all on naha, et koos valjatommatava elektroodiga liigub kaasa ka kaltsifikaat, eriti
koja piirkonnas, on kohene kirurgiline sekkumine valtimatu, eriti kui probleem on poéhjustatud
ekstraktsiooniprotseduurist. Samuti tuleks kaaluda elektroodi(de) eemaldamist torakotoomia abil.

8. Tarneviis
8.1 Steriliseerimine
Ainult iihekordseks | iseks. Arge steriliseerige uuesti ja/voi kasutage korduvalt.

Spectraneticsi LLD, lisatarvikute komplekt ja elektroodi 16ikur tarnitakse steriilsena ja mitteptrogeensena.
Steriilsus on garanteeritud ainult siis, kui pakend on avamata ja kahjustamata.

8.2 Seadme/pakendi Hoi i

Hoidke seadmeid kuni kasutamiseni kuivas, jahedas kohas.

8.3 Ulevaatus Enne Kasutamist

Enne kasutamist kontrollige visuaalselt pakendi steriilsust, et pakendi kinnitus ei oleks kahjustunud.
Koiki protseduuri kdigus kasutatavaid seadmeid, sh LLD-d tuleb hoolikalt uurida defektide suhtes.
Vaadake LLD iile paindunud ja niverdunud kohtade véi muude kahjustuste suhtes. Arge kasutage,
kui leiate kahjustusi.

9.  Uhilduvus

Vaadake jaotist,Kirjeldus"”.

10. Kasutusjuhend
MARKUS. Lithend, LLD" viitab kéikidele LLD-seadmetele (nr 1,2, 3, E ja EZ).

HOIATUS! Arge jitke (ksi patsienti, kellel LLD on endiselt elektroodis. Jiigastunud elektrood,
jarelevalveta jaetud LLD murdumine voi migreerumine vaib pdhjustada raskeid vigastusi veresoontele
voi endokardile.

HOIATUS! Arge unustage, et elektroodil, mille valendikus on J-kujuline témbetraat (mitte vélimine
spiraal) ei pruugi LLD-ga Ghilduda. LLD sisestamine sellisesse elektroodi voib pohjustada J-kujulise
tombetraadi protrusiooni ja migreerumist.

HOIATUS! Ulemasraselt suur rakendatud témbejoud véib takistavalt méjuda LLD
eemaldamisele elektroodist.

HOIATUS! Arge rakendage sisestatud LLD-le raskusega témmet, kuna see vdib péhjustada miiokardi
rebenemist, hiipotensiooni voi veeniseina rebenemist.

10.1 Kliinilised meetodid
Enne LLD kasutamist vaadake korralikult tile Spectraneticsi lasertimbrise pakendi infolehed.

10.2 Protseduuri iilesehitus
LLD ettevalmistamine:
Avage steriilne pakend, kasutades steriilset tehnikat.

Patsiendi ettevalmistamine:

1. Uurige patsienti pohjalikult, kontrollige veregruppi. Kaeparast peaksid olema sobivad veretooted.

2. Kontrollige eemaldatava elektroodi tootjat, mudeli numbrit ja implanteerimiskuupaeva.
Teostage elektroodi seisundi ja asendi radioloogiline/ehhokardiograafiline kontroll.

3. Kasutage protseduuriks ruumi, kus on fluoroskoop, stimulatsioonivarustus, defibrillaator ning

torakotoomia- ja perikardiotsenteesikomplektid.
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4. Valmistage patsient ette ning katke patsient voimaliku torakotoomia jaoks; valmistage ette ja
katke patsiendi niudepiirkond véimaliku femoraalse véljatdombamismeetodi jaoks. Kui vajalik
on femoraalne ldhenemistee, on lld kasutamine vastunaidustatud.

5. Vajadusel rakendage varustimuleerimist.
103 Protseduur
1. Parast elektroodi proksimaalse otsa nahtavale toomist, dmbluste ja kinnitusmaterjalide

eemaldamist ning proksimaalsete kinnituste (kui need on olemas) lahtildikamist tooge
Spectraneticsi elektroodi 16ikuri v6i muu sobiva instrumendi abil nihtavale ka elektroodi
sisemine spiraal.
MARKUS. Unipolaarse elektroodi puhul, kui see on piisavalt pikk, eemaldage skalpelliga kahe
sentimeetri ulatuses elektroodi proksimaalselt otsalt isolatsioon (olge ettevaatlik, et te ei deformeeriks
spiraali), seejarel tommake isolatsioon vilja, et paljastada sisemine spiraal.

Koaksiaalsete spiraalide bipolaarse elektroodi puhul eemaldage vélimine spiraal ning sisemine
isolatsioon, et paljastada sisemine spiraal ning takistada selle liikkamist stigavale valimise spiraali sisse.

Kui elektroodi valendik on paljastatud, sisestage Spectraneticsi spiraalilaiendaja tagamaks,
et Spectraneticsi sobiva LLD leidmiseks kasutatavate varrasmoodikute sisestamiseks pole takistusi.

MARKUS. Vaadake valendik iile veendumaks, et sisemine spiraal pole lamenenud ning sellel pole
konarusi, mis takistaksid Spectraneticsi varrasmoodikute voi LLD valendikku sisenemist.

2. Leidke elektroodi sisediameetri pohjal sobiva LLD suurus. Spectraneticsi varrasmoodikuid
kasutatakse spiraali sisediameetri leidmiseks. Sobiv LLD leitakse suurima varda abil, mis mahub
vabalt spiraali.

3. Kontrollige spiraali valendiku terviklikkust. Viige puhastusstilett (LLD komplektis) labi
elektroodi sisemise valendiku, et eemaldada sealt enne LLD sisestamist veri, hiilibed v6i muud
takistavad elemendid. Pérast valendiku puhtuses veendumist eemaldage puhastusstilett.

MARKUS. Abiks voib olla markida puhastusstileti pikkus elektroodis, asetades moskiitoklemm punkti,

kus puhastusstilett elektroodist valjub. Stigavuse teadmine voib olla abiks hiljem LLD sisestamisel.

4. Haarake sobiva suurusega LLD-st vorgu osas ning viige LLD elektroodi sisemisse spiraali,
kasutades fluoroskoopiliseks jalgimiseks rontgenkontrastset markerit.

ETTEVAATUST! Arge piitidke LLD-d edasi viia ega keerata labi proksimaalse pistmiku, kuna see véib

pohjustada vorgu enneaegse nihkumise voi kahjustuse.

ETTEVAATUST! Arge piiiidke LLD-d keerata labi proksimaalse lingu, kuna see véib kahjustada seadet.

5. Lukustage LLD kohale jargmiselt.
Vabastage proksimaalne pistmik lainjast spindlist, libistades pistmiku Ule lainja osa pérast seda,
kui LLD on joudnud elektroodi distaalsesse otsa voi asendisse, mida nditas puhastusstilett.

Sel moel laiendatakse elektroodis olevat traatvorku ning lukustatakse see paigale (seade on nutid
paigaldatud). Spindli voi proksimaalse lingu voib pingule tommata.

6. On soovitatav, et dmblus seotaks mber elektroodi proksimaalse otsa — see annab lisajoudu
tdmbamisel. Ombluse teise otsa saab distaalse lingu abil kinnitada LLD kiilge kohe proksimaalse
pistmiku kohal. Ombluse kinnitamine distaalse lingu kiilge véimaldab LLD sisestamist koos
Omblusega labi Spectraneticsi laseriimbrise. Jargige hoolikalt Spectraneticsi laserimbrise
komplekti kasutamisjuhendit.

7. Kui elektroodi eemaldamine mingil pohjusel ei 6nnestu voi muutub meditsiiniliselt
vastundidustatuks, voib LLD eemaldamist voi imberpaigutamist holbustada jargmine teguviis.

Asetage proksimaalne pistmik uuesti spindli lainjale osale.

Sel moel véhendatakse traatvorgu diameetrit elektroodi sees ning see tuleb elektroodi sisemusest lahti.

HOIATUS! Uleméaéraselt suur rakendatud témbejoud véib takistavalt méjuda LLD
eemaldamisele elektroodist.

Tommake LLD valja voi paigutage see timber, haarates lukustusseadme proksimaalsest vorgust.

Kui LLD on endiselt elektroodis kinnitatud, on soovitatav teostada jargmist.

A. Haarake elektroodi spiraali proksimaalse otsa juures vorgust ning tommake see drnalt
sirgeks, sirutades seda proksimaalse pistmiku suunas.
B. Haarake vorgust uuest elektroodi spiraali proksimaalse otsa juures, viige LLD elektroodi

ning seejérel tiheaegselt tommake ja roteerige LLD elektroodi korpusest vélja.

11. Tootja piiratud garantii

Tootja garanteerib, et LLD on vaba materjali ja valmistuse defektidest, kui seda kasutatakse enne
maaratud ,Kasutada kuni” kuupdeva ning kui pakend on vahetult enne kasutamist avamata ja
kahjustamata. Tootja vastutus antud garantii jargi on piiratud iga defektse toote LLD asendamisega voi
ostuhinna tagasimaksmisega. Tootja ei vastuta mis tahes ettenagematute, erakordsete voi tegevusest
tulenevate kahjude eest, mis tulenevad toote LLD kasutamisest. Kdesoleva garantii tihistavad
toote LLD kahjustused, mille on pdhjustanud vadrkasutus, muutmine, sobimatu hoiundamine
véi kisitsemine véi mis tahes muu antud kasutusjuhendi mittejérgimine. KAESOLEV PIIRATUD
GARANTII ASENDAB OTSESELT KOIKI TEISI OTSESEID VOI KAUDSEID GARANTIISID,
SEALHULGAS KAUDSET TURUSTAMISKOLBLIKKUSE VOI TEATAVAKS OTSTARBEKS
SOBIVUSE GARANTIID. Uhelgi isikul ega asutusel, sealhulgas tootja kes tahes volitatud esindajal
voi edasimujal pole volitust kdesolevat piiratud garantiid pikendada ega laiendada ning igasugune
véidetav katse seda teha ei ole tootja vastu taitmisele pooratav.
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Spectranetics® Laser Sheath (SLS™) Instructions For Use

13. Mittestandardsed Siimbolid

Lead Internal Diameter Range Kit Includes
Elektroodi siseldbimdodu vahemik Iga komplekt sisaldab

size C[earmg Stylet Outer
S Diameter
uurus

Puhastusstileti valislabimoot

Pin Gauge Contents
Varrasmoodikud Iga komplekt sisaldab
Quantity Coil Expander
Kogus Qry Spiraallaiendaja

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the

order of a physician. -
Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadus lubab seda

seadet muitia vaid arstil voi arsti ettekirjutusel.
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1.  Kuvaus

1.1 LLD ja Puhdistusmandriini

Spectraneticsin  johdonlukituslaite  (Lead  Locking Device, LLD) koostuu kahdesta
terdssilmukkakahvasta sekda mandriinista, jossa on ruostumattomasta terdksestd valmistettu
verkkokiinnitysmekanismi. Verkko on kiinnitetty distaalipadhan réntgenpositiivisen merkin sisaan,
joka ndkyy rontgenlédpivalaisussa. Verkon proksimaalinen pad on kiinnitetty proksimaaliseen
liittimeen, jolla laite asetetaan ja lukitaan tahdistus- tai defibrillaattorijohtoon. Proksimaalinen
liitin pysyy mandriinin poimutetussa osassa, kunnes se otetaan kayttoon. Liitin liukuu distaalisesti
poimutetusta osasta ja asettaa verkon johdon sisaan.

Kuva 1: Asettamattoman LLD:n "Sisaanvientikokoonpano”

Proksimaalinen  proksimaalinen

Silmukka Liitin
Distaalinen Silmukka Verkko
Distaalinen
| Karki
] 68,5 cm PIENIN i
\ 140 cm PIENIN (88,5 cm PIENIN LLD E) ]

LLD #1,#2,#3 jaE

Proksimaalinen
Liitin - Verkko

Proksimaalinen
/~Silmukka Distaalinen \\
/ silmukka

68,5 cm PIENIN —T

L 140 cm PIENIN J

LLD EZ

Kuva 2: Asetetun LLD:n "Lukittu Kokoonpano”
Sisusmateriaalin poimutettu osa
¢ Laajennettu
_J_I Verkko
¢ = L

LLD #1,#2,#3 jaE

Sisusmateriaalin Laajennettu
poimutettu osa Verkko

A

LLD EZ

LLD:ss& on puhdistusmandriini. Puhdistusmandriini koostuu proksimaaliseen kahvaan kiinnitetysta
ruostumattomasta teraksesta valmistetusta mandriinista. Taulukossa 1 on esitetty LLD-laitteen

Taulukko 1: Laitteen Kayttoalueet

A Laitteen Johdon sisdhalkaisijan alue | Puhdistus-mandriinin nro
Malli-numero ) - ATt A
numero (in/mm) Sisdlapimitta (in/mm)

518-018 0,013-0,016/ 1

518-021 LLD# 0,33-041 (0,012/0,30)

518-019 0,017-0,026/ 2

518-022 LLD#2 0,43 - 0,66 (0,015/0,38)

518-020 0,027 -0,032/ 2

518-023 LLD#3 0,69-0,81 (0,015/0,38)
0,015-0,023/ 1

518-039 LLDE 0,38-0,58 (0,012/0,30)

518 - 062 0,015-0,023/ 1

518-067 LLDEZ 038-0,58 (0012/030)

1.2 Johtoleikkuri

Spectraneticsin johtoleikkuria kéytetddn reitin muodostamiseksi tahdistus-/defibrillaattorijohdon
sisdluumeniin leikkaamalla siististi eristyksen ja kdamien lapi. Johtoleikkuri on valmistettu
ruostumattomasta teréksesta.

13 Lisdvarustesarja
Spectraneticsin lisdvarustesarja sisaltad kaaminlaajentimen ja kaksi tappitulkkia.

Kédaminlaajennin: ~ Johdon  kdimien  proksimaalisen  p&an  palauttamiseen  pyoredksi.
Kéaminlaajentimessaon ruostumattomasta teraksesta valmistettu suippo tappi polykarbonaattikahvan
sisélla. Kaaminlaajennin avaa johtokadmin proksimaalisen paan. Tama menettely edistda tarkkaa
mittausta tappitulkeilla.

Tappitulkit: ~ Tappitulkilla méaéaritetdan, mikd johdonlukituslaite (LLD) on sopiva poistettavalle
tahdistus-/defibrillaattorijohdolle. Tappitulkissa on ruostumattomasta terdksesta valmistetut
tapit, jotka on asetettu polykarbonaattikahvan sisaan. Jokaisessa tappitulkissa on kaksi tappia.
Toisessa tappitulkissa on tapit #1 ja E/EZ, toisessa tapit #2 ja #3.

1.4 LLD:n Koon Valinta
Sopiva LLD valitaan kayttdmalla Spectraneticsin tappitulkkia taulukossa 2 kuvaillulla tavalla.

Taulukko 2: Valintataulukko

Tapin numero Valitse LLD
Tappi #1 sopii mutta E/EZ ei #1
Tappi E/EZ sopii mutta #2 ei Etai EZ

Tappi #2 sopii mutta #3 ei #2, E tai EZ*
Tappi #3 sopii #3

* Johdoille, joiden sisahalkaisija on yli 0,58 mm (0,023 tuumaa), valitse LLD nro 2.

Johdonlukituslaitetta voidaan kdyttdd Spectraneticsin laserholkkisarjan tai muun tarvittavan
poistolaitteen kanssa.

Noudata tarkasti poistomenettelyssa kdytettavan laitteen kdyttoohjeita.
HUOMAA: LLD on kertakayttoinen laite, jota tulee kdyttad vain yhteen johtoon.

HUOMAA: Poistettavan johdon péalla kéytettavan laitteen sisahalkaisijan on oltava suurempi kuin
kohdejohdon suurin halkaisija.

2. Kayttoaiheet

Spectraneticsin  johdonlukituslaitteet on tarkoitettu kéytettaviksi potilaille, joilta voidaan
transvenoosin toimenpiteen avulla poistaa pysyvasti implantoidut tahdistus- tai defibrillaattorijohdot,
joissa on sisdluumen ja joita kaytetaan ylaonttolaskimoreitissa.

3. Vasta-aiheet
Johdonlukituslaitteen kdytto on vasta-aiheinen:

aluearvot ja puhdistusmandriinin koot. . Kun ‘ll(iir“e‘elli“sté“ri?takehéin ‘avausleikkausta jalkardiopulrlnona'arislta ohitufleikkausta ei voida
tehda valittomasti mahdollisen hengenvaarallisen komplikaation ilmetessa;
. Kun réntgenlapivalaisua ei ole kaytettavissa;
. Potilaille, joiden yldonttolaskimoreittia ei voida kayttaa;
. Kun tahdistusjohdon proksimaalinen paa ei ole toimenpiteen tekijan ulottuvilla;
. Kun lukituslaite ei mahdu poistettavan laitteen sisaluumeniin.
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4. Varoitukset
Ald yritd  kdyttdd lukituslaitetta, ellei Spectraneticsin laserholkkia tai muita tarvittavia
johdonpoistotydkaluja ole kéytettavissa.

Johdonlukituslaitetta saavat kayttaa vain laakarit, joilla on kokemusta johtojen poistotekniikoista.
Al vie johdon luumeniin kerrallaan enempéa kuin yksi lukituslaite.
Johdonpoistovalineita tulee kayttaa vain laitoksissa, joissa on valmiudet kiireellisiin sydanleikkauksiin.

Harkitse intravaskulaarisen johdon poistomenetelmien suhteellisia riskeja ja hyotyja etenkin, kun:

. Poistettavan kohteen muoto tai kokoonpano on vaarallinen.
. Johdon hajoamisesta syntyvien kappaleiden aiheuttaman embolian todennakéisyys on suuri.
. Vegetaatioita on kiinnittynyt johdon runkoon.

Johdonlukituslaitetta kdytettdessa:

. Jos johdon sisélla on lukituslaite, johtoa ei saa jattaa potilaaseen. Jaykistynyt johto, elimistoon
jaaneen johdon kappaleet tai johdon siirtyminen voi aiheuttaa vaikeita verisuonten tai
sydamen sisdkalvon seindman vaurioita.

. Sisaanvietyyn johdonlukituslaitteeseen ei saa kohdistaa painollista vetoa, silld seurauksena voi
olla sydanlihaksen repeama, hypertensio tai suonen seindman repeytyminen.
. Liian voimakkaasti vetaminen voi vaikuttaa johdonlukituslaitteen kykyyn irrota johdosta.

Johto, jonka sisaluumenissa (ei kaamin ulkopuolella) on J:n muotoinen kiinnityslanka, ei ehkd ole
yhteensopiva lukituslaitteen kanssa. Lukituslaitteen vieminen téllaiseen johtoon voi aiheuttaa
J:n muotoisen kiinnitysjohdon ulostydntymisen tai mahdollisen siirtymisen.

Sydéanlihakseen ei saa kohdistaa vastavetoa kdyttamalla metallivahvisteista joustavaa laajennusholkkia.
Kun lukituslaite on kehossa, sita tulee kasitella vain rontgenlapivalaisussa.

Yllépida sopivaa vetoa lukituslaitteeseen ja poistettavaan johtoon Spectraneticsin laserholkin
sisddnviennin aikana.

Jos rontgenldpivalaisussa nakyy huomattavaa kalkkeutumista, joka siirtyy irrotettavan johdon
mukana, etenkin eteisessa, valittoman leikkausavun kéytettavyys on ehdottoman térkeas silta varalta,
ettd poistotoimenpide aiheuttaa ongelman. Talléin on myds harkittava rintakehan avausleikkausta
laitte(id)en poistamiseksi.

5. Varotoimet
Tarkista Spectraneticsin laserholkin (SLS™) pakkausseloste perusteellisesti, ennen kuin
yritét kdyttaa SLS™-tuotetta johdonlukituslaitteen k

Kertakayttoinen. Ei saa steriloida tai kdyttad uudestaan. Lukituslaitetta tulee kéyttaa vain yhteen johtoon.

ALA steriloi tai kdytd tata laitetta uudelleen, silld se voi heikentd laitteen toimintakykyd tai
li asiattomasta kasittelysta aiheutuvan ristisaastumisen vaaraa. Taman kertakdyttolaitteen
uudelleenkdytto voi aiheuttaa potilalle vakavan vamman tai kuoleman ja mitdt6i valmistajan takuut.

Lukituslaitetta ei saa kayttaa:
. jos sinetti on rikki;
. jos lukituslaite on vaurioitunut.

Kun lukituslaite on kehossa, sité tulee késitelld vain rontgenladpivalaisussa.

Harkitse ennen toimenpidettda johdon kokoa suhteessa johdonpoistovalineiden ja
johdonlukituslaitteen kokoon. Poistettavan johdon paalla kdytettdvan laitteen sisahalkaisijan on
oltava suurempi kuin kohdejohdon suurin ulkohalkaisija.

Laite ei ehkd sovellu kaikentyyppisten johtojen poistamiseen, koska johtotekniikat kehittyvat
jatkuvasti. Jos laitteen ja tiettyjen johtojen yhteensopivuudesta tulee kysyttavaa tai huolta,
ota yhteyttd johtojen valmistajaan.

Jos johtoja poistetaan valikoivasti siten, ettd yksi tai useampi pysyvasti implantoitu johto jatetdan
paikalleen, poistotoimenpiteen jilkeen on testaamalla varmistettava, etteivdt nama paikalleen
jatettdvat johdot ole vaurioituneet tai siirtyneet paikoiltaan toimenpiteen aikana.

6. Haittatapahtumat

Johdonpoistotoimenpiteiden aikana on havaittu seuraavia yleisia haittatapahtumia:

. Verisydanpussin aiheuttama tamponaatio
. Veririnta

. Verisuonitukos

. Kolmiliuskaldpan vuoto

. Infektio

. Kuolema

My6s seuraavia haittatapahtumia tai vaivoja voi ilmeta johtoja poistettaessa (aakkosjarjestyksessa):
. aivohalvaus

. bakteremia

. ennenaikaiset kammiosupistumat
. heikko sydamen teho

. johtokappaleiden siirtyminen

. kammiotakykardia

. keuhkoembolia

. suonen repedminen

. sydanlihaksen repeaminen

. vegetaation siirtyminen

Mahdollisia lisétietoja on kirjallisuusluettelossa mainituissa artikkeleissa.
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7. Hoidon Yksil6llistaminen
Harkitse intravaskulaarisen johdon poistomenetelmien suhteellisia riskeja ja hyotyja, kun:

. poistettavassa johdossa on jyrkka mutka tai merkkeja murtumasta;
. johdossa nakyy merkkeja eristyksen hajoamisesta, mista voi olla seurauksena keuhkoembolia;
. vegetaatioita on kiinnittynyt johdon runkoon.

Jos ulkoholkki jatetdan paikalleen sen jilkeen, kun johto on poistettu, sitd voidaan kayttaa
suojaputkena uuden johdon implantoinnin helpottamiseksi.

Holkin karjen tulee olla joko (a) tdysin eteisessa tai (b) kdden ja paan laskimoon vedettyna.

Ulkoholkin karjen asettaminen yldonttolaskimon ja eteisen yhtymakohtaan saattaa vaurioittaa tata
herkkaa aluetta myohempien toimenpiteiden aikana, esim. ulkoholkkia siirrettdessa tai uutta johtoa
implantoitaessa, eika se ole siksi suositeltavaa.

On erittdin tarkeda pitad poistettava johto riittavan kireélla kaikkien poistoyritysten aikana. Jos johtoa
ei voida pitaa riittavan kiredlld johdon runkoa vadntdvien voimien vastapainoksi, siirtymista
vaihtoehtoisiin poistomenetelmiin tulee harkita.

Jos rontgenldpivalaisussa nakyy huomattavaa kalkkeutumista, joka siirtyy irrotettavan johdon
mukana, etenkin eteisessa, valittoman leikkausavun kaytettavyys on ehdottoman térkeaa silta varalta,
ettd poistotoimenpide aiheuttaa ongelman. Talléin on myds harkittava rintakehan avausleikkausta
johtojen poistamiseksi.

8. Toimitustapa
8.1 Sterilointi
Kertakdyttoinen. Ei saa steriloida tai kdyttda uudestaan.

Spectraneticsin johdonlukituslaite (LLD), lisdvarustesarja ja johtoleikkuri toimitetaan steriileind ja
pyrogeenittémina. Steriiliys taataan vain, mikéli pakkaus on avaamaton ja ehja.

8.2 Laitteen/Pakkauksen Hoito

Laitteita on sailytettava kuivassa ja viiledssa paikassa, kunnes ne otetaan kéayttoon.

8.3 Kayttoa Edeltava Tarkastus

Tarkasta steriili pakkaus ennen kayttoa silmamaardisesti ja varmista, ettd sinetit ovat ehjat.
Kaikki toimenpiteessa kaytettavat valineet, johdonlukituslaite mukaan lukien, tulee tarkastaa
huolellisesti vaurioiden varalta. Tarkasta, onko johdonlukituslaite taittunut tai vadntynyt tai onko siina
muita vaurioita. Ald kéyt4, jos se on vaurioitunut.

9.  Yhteensopivuus
Katso "Kuvaus”-osa.

10. Kayttoohjeet
HUOMAA: "LLD" viittaa kaikkiin LLD-laitteisiin (#1, #2, #3, E ja EZ).

VAROITUS: Jos lukituslaite on vield paikallaan, johtoa ei saa jattad potilaaseen. Jaykistynyt johto tai
elimistoon jaaneen lukituslaitteen murtuma tai siirtyminen voivat aiheuttaa vaikeita verisuonten tai
sydamen sisékalvon seindman vaurioita.

VAROITUS: Johto, jonka sisdluumenissa (ei kd@min ulkopuolella) on J:n muotoinen kiinnityslanka,
ei ehkd ole yhteensopiva lukituslaitteen kanssa. Lukituslaitteen vieminen téllaiseen johtoon voi
aiheuttaa J:n muotoisen kiinnitysjohdon ulostydntymisen tai mahdollisen siirtymisen.

VAROITUS: Liian voimakkaasti vetaminen voi vaikuttaa johdonlukituslaitteen kykyyn irrota johdosta.

VAROITUS: Sisaanvietyyn johdonlukituslaitteeseen ei saa kohdistaa painollista vetoa, silld seurauksena
voi olla sydanlihaksen repedmd, hypotensio tai suonen seindman repeytyminen.

10.1 Kliininen Menetelma
Tarkista Spectraneticsin laserholkin tai muiden tarvittavien johdonpoistotyokalujen pakkausseloste
perusteellisesti, ennen kuin yritat kayttaa lukituslaitetta.

10.2 Toimenpiteen Valmistelu
Johdonlukituslaitteen valmistelut:
Avaa steriili pakkaus steriililld menettelylla.

Potilaan valmistelut:

1. Hanki  perusteellinen  sairauskertomus,  mukaan lukien  potilaan  verityyppi.
Asianmukaisia verituotteita on oltava helposti kdytettavissa.

2. Selvitd poistettavan johdon valmistaja, mallinumero ja implantointipdivamaara.
Madritd johdon tila, tyyppi ja sijainti rontgenlapivalaisulla tai kaikukardiografialla.

3. Kayta toimenpidehuonetta, jossa on rontgenlaite, tahdistuslaitteisto, defibrillaattori seka
torakotomia- ja perikardiumpunktiopakkaukset.

4. Valmistele potilaan rintakehd ja aseta leikkausliinat mahdollista torakotomiaa varten;

valmistele potilaan nivus ja aseta liinat mahdollista reisireitin kautta tapahtuvaa poistoa varten.
Jos joudutaan kdyttamaan reisireittia, johdonlukituslaitetta ei saa kayttaa.
5. Jérjestd varatahdistus tarpeen mukaan.
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10.3 Toimenpide

1. Sen jélkeen kun johdon proksimaalinen pad on paljastettu, ompeleet ja sidosmateriaalit
poistettu ja proksimaaliset liitannat (jos tehty) suljettu, kdyta Spectraneticsin johtoleikkuria tai
muuta sopivaa vélinettd ja paljasta johdon sisdkaami.

HUOMAA: Jos johto on yksinapainen ja riittdvan pitkd, leikkaa eristettd 2 cm johdon katkaistusta

proksimaalisesta paasta (leikkaa huolellisesti, jotta kddmin muoto ei muutu) ja poista eriste, jotta

sisdkadmi paljastuu.

Jos johto on kaksinapainen ja siind on koaksiaalikaamit, poista ulkokdami ja sisderiste, jotta sisakdami
paljastuu eikd paase tydontymadn liian syvélle ulkokadmiin.

Kun johdon sisdluumen paljastuu, vie Spectraneticsin kddaminlaajennin sisadn sen varmistamiseksi,
ettei johdonlukituslaitteen oikean koon madrittamiseen kaytettyjen Spectraneticsin tappitulkkien
sisadnviennille ole estetta.

HUOMAA: Tarkasta luumen ja varmista, ettei sisékadmi ole litistynyt eikd luumenissa ole terévia
reunoja, jotka estéisivat Spectraneticsin tappitulkkien tai johdonlukituslaitteen paasyn luumeniin.

2. Maaritd  lukituslaitteen  oikea  koko  johtokd@min  sisdhalkaisijan  perusteella.
Spectraneticsin tappitulkilla maaritetddn kaamin sisahalkaisija. Kaamiin vapaasti sopivan
suurimman tapin koko osoittaa sopivan johdonlukituslaitteen koon.

3. Tarkista kdamin luumenin avoimuus. Vie puhdistusmandriini (johdonlukituslaitteen
pakkauksessa) johdon sisdluumenin lapi siind mahdollisesti olevan veren, koagulaation tai
tukoksen poistamiseksi ennen lukituslaitteen sisd@nviemistd. Kun luumenin avoimuus on
varmistettu, poista puhdistusmandriini.

HUOMAA: Puhdistusmandriinin |dpéisysyvyyden merkitsemisestd johtoon saattaa olla apua.

Tama tehdadan asettamalla moskiittopihdit kohtaan, jossa puhdistusmandriini tulee ulos johdon

katkaistusta paasta. Lapaisysyvyyden tietamisesta on hyotyd myShemmin lukituslaitetta sisaan

vietdessa, kun tarkkaillaan laitteen etenemista.

4. Tartu verkko-osassa olevaan sopivan kokoiseen lukituslaitteeseen ja vie laite johdon
sisdkadamiin kayttden rontgenpositiivista merkkia apuna.

HUOMIO: Lukituslaitetta ei saa yrittda vieda eteenpdin tai kiertdd proksimaalisen liittimen kautta,

silla seurauksena voi olla ennenaikainen asettuminen tai verkkovaurio.

HUOMIO: Lukituslaitetta ei saa yrittdaa kiertad proksimaalisen silmukan kautta, seurauksena voi
olla laitevaurio.

5. Lukitse LLD paikalleen seuraavasti:

Vapauta proksimaalinen liitin poimutetulla ytimelld varustetusta mandriinista liv'uttamalla liitin irti
poimutetusta osasta, kun lukituslaite on saavuttanut johdon distaalipaan tai puhdistusmandriinin
osoittaman paikan.

Tama toimenpide laajentaa lankaverkkoa johdon sisélld ja lukitsee sen paikalleen (laite on nyt
asetettu). Mandriinia tai proksimaalista silmukkaa voidaan kiristdd vedon aikaansaamiseksi.

6. On suositeltavaa sitoa ommel kohdejohdon eristeen proksimaaliseen pdahan antamaan
lisdvetoa. Ommellangan toinen pad voidaan kiinnittaa lukituslaitteeseen aivan proksimaalisen
liittimen yldpuolella olevan distaalisen silmukan kautta. Ommellangan kiinnittaminen
distaaliseen silmukkaan helpottaa lukituslaitteen viemistd ommellangan kanssa Spectraneticsin
laserholkin ldpi. Noudata tarkasti Spectraneticsin laserholkkisarjan kdyttoohjeita.

7. Jos johdon poistaminen ei jostakin syystd onnistu tai se muuttuu vasta-aiheiseksi,
lukituslaitteen poistamista tai siirtamista voidaan helpottaa seuraavasti:

Palauta proksimaalinen liitin mandriinin poimutettuun osaan.

Tama toimenpide pienentad lankaverkon ldpimittaa johdon sisélld ja vapauttaa sen johdon sisarungosta.
VAROITUS: Liian voimakkaasti vetdminen voi vaikuttaa johdonlukituslaitteen kykyyn irrota johdosta.
Veda lukituslaite pois tai siirrd se toiseen kohtaan tarttumalla sen proksimaaliseen verkkoon.

Jos lukituslaite on vield johdon sisélld, seuraavat toimenpiteet ovat suositeltavia:

A. Tartu johtokd@amin proksimaalisen padn ldhelld olevaan verkkoon ja oikaise sitd
varovasti venyttamalld sitd proksimaalista liitintd kohti.
B. Tartu uudelleen johtokadmin proksimaalisen paan lahelld olevaan verkkoon, vie

lukituslaitetta eteenpain johdon sisdlld ja kierra ja veda sita sitten samanaikaisesti irti
johdon rungosta.

11. Valmistajan Rajoitettu Takuu

Valmistaja takaa, ettd tuote LLD ei sisdllda materiaali- eikd valmistusvirheitd, kun se kaytetdan
pakkauksessa ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan mennessé ja pakkaus on avaamaton ja
ehed juuri ennen kaytt6a. Valmistajan korvausvastuu taméan takuun puitteissa rajoittuu viallisen
tuotteen LLD vaihtoon tai sen ostohinnan hyvitykseen. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan
satunnaisista, erityisistd tai valillisista vaurioista, jotka ovat aiheutuneet tuotteen LLD kaytosta.
Tuotteelle LLD vaarinkayton, muuntelun, virheellisen sailytyksen tai kasittelyn aiheuttamat
vahingot tai muu néiden kéayttéohjeiden laiminlyéminen mitatoivat taman rajoitetun takuun.
TATA RAJOITETTUA TAKUUTA SOVELLETAAN NIMENOMAAN KAIKKIEN MUIDEN, NIIN
ILMAISTUJEN KUIN HILJAISTENKIN, TAKUIDEN SIJASTA, JOIHIN KUULUU HILJAINEN
TAKUU KURANTTIUDESTA TAlI KELPOISUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN.
Kenelldkaan henkilolld tai entiteetilld, mukaan lukien kaikki Valmistajan valtuutetut edustajat tai
jalleenmyyjat, ei ole lupaa pidentad tai laajentaa tata rajoitettua takuuta, eivatka sellaisissa yrityksissa
Valmistajalle tehdyt vaateet ole toimeenpanokelpoisia.
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13. Ei-vakioiset Symbolit

Lead Internal Diameter Range Kit Includes
Johdon sisahalkaisijan alue Kuhunkin sarjaan kuuluu

Size Clearing Stylet Outer

Koko Diameter
Puhdistuspuikon

ulkohalkaisija

Pin Gauge Contents
Tappitulkit Sisalto
Quantity Qry Coil Expander

Maara Kéaminlaajennin

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taté laitetta saa myyda

vain laakari tai ladkarin maarayksesta.
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1.  Description

11 LLD et Stylet de Dégagement

Le dispositif de blocage de dérivation (ou LLD) de Spectranetics est composé de deux manches a anse
métallique et d'un mandrin central muni d’'un mécanisme de fixation d’une maille en acier inoxydable.
Cette maille est fixée sur I'extrémité distale dans un repére radio-opaque, visible sous radioscopie.
L'extrémité proximale de la maille est fixée sur un connecteur proximal, qui sert a déployer et a bloquer
le dispositif dans la dérivation du stimulateur ou du défibrillateur. Le connecteur proximal est situé
sur une section dentée du mandrin central jusqu’a ce qu'il soit déployé. Le connecteur se déplace vers
I'extrémité distale a partir la section dentée et déploie la maille a I'intérieur de la dérivation.

Figure 1 : Configuration Dite « D’insertion » du LLD non Déployé

Anse
Proximale Connecteur
Proximal
AnseDistale ' O Maille
C Extrémité
Distale
[ & - .

j 68,5 ¢cm MIN. E
| 140 cm MIN. (88,5 cm MIN. LLD E) |
LLDn°1,2,3 etE
Connecteur

Proximal Maille
Anse N
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Anse Distale \\
N
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- 140 cm MIN. v

LLD EZ
Figure 2 : Configuration Dite « Verrouillée » du LLD Déployé
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Le LLD estemballé avec un stylet de dégagement. Le stylet de dégagement est composé d’un mandrin
en acier inoxydable fixé a un manche proximal. Le tableau 1 indique les plages de fonctionnement
du dispositif LLD et les tailles du stylet de dégagement.

Tableau 1 : Plage de Fonctionnement du Dispositif

a Plage de diamétre Numéro du stylet de
Numéro de Nom du A = A
iy . Lo interne de la dégagement Diamétre
- dérivation (in/mm) (in/mm)
518-018 o 0,013-0,016/ 1
518-021 LLDn1 033041 0012/0.30)
518-019 R 0,017 -0,026/ 2
518-022 LLDn2 043-0,66 0015/038)
518 - 020 R 0,027 - 0,032/ 2
518-023 LLDn?3 0,690,381 0015/038)
0,015-0,023/ 1
518-039 LDE 038-0,58 0012/030)
518 -062 0,015-0,023/ 1
518 - 067 LLDEZ 0,38-0,58 (0,012/0,30)
1.2 Cutter de Dérivation

Le cutter de dérivation de Spectranetics sert a accéder a la lumiére interne d'une dérivation
de stimulateur/défibrillateur grace a une incision nette de l'isolant et des bobines. Il est fabriqué en
acier inoxydable.

1.3 Kit D’accessoires
Le kit d'accessoires de Spectranetics contient un expanseur de bobine et deux piges a aiguilles.

Expanseur de bobine : Permet de rétablir le profil circulaire de I'extrémité proximale des bobines de la
dérivation. L'expanseur de bobine contient une broche conique en acier inoxydable insérée dans un
manche en polycarbonate. Il ouvre I'extrémité proximale de la bobine de la dérivation. Un tel procédé
permet d'obtenir une mesure précise au niveau des piges a aiguilles.

Piges a aiguilles : Celles-ci permettent de déterminer le dispositif de blocage de dérivation (ou LLD)
le mieux adapté a I'extraction d’une dérivation de stimulateur/défibrillateur. Les piges a aiguilles sont
constituées de broches en acier inoxydables insérées dans un manche en polycarbonate. Chaque pige
a aiguilles est dotée de deux aiguilles. La premiere pige correspond aux aiguilles n° 1 et E/EZ, I'autre
aux aiguilles n° 2 et 3.

1.4 Choix de la Taille du LLD
L'utilisation des piges a aiguilles Spectranetics conformément aux indications du tableau 2 ci-dessous
permet d'obtenir un LLD adapté.

Tableau 2 : Tableau de Sélection

Numéro d’aiguille LLD adapté
Aiguille n® 1 mais pas E/EZ N° 1
Aiguille E/EZ mais pas n° 2 EouEZ
Aiguille n° 2 mais pas n°3 N°2, E ou EZ*

Aiguille n®3 N° 3

* Pour les fils de diametre interne supérieur a 0,58 mm (0.023 in.), sélectionner le LLD n° 2.

Le LLD peut étre utilisé en conjonction avec le kit de gaine laser de Spectranetics ou avec d'autres
dispositifs d'extraction nécessaires.

Suivre les consignes du mode d'emploi pour utiliser le dispositif au cours d’une extraction.
REMARQUE : Le LLD est un dispositif jetable a usage unique destiné a étre utilisé dans une dérivation.

REMARQUE : Tout dispositif utilisé sur la dérivation a extraire doit avoir un diamétre interne supérieur
au diamétre maximal de la dérivation cible.

2. Indications

Les dispositifs de blocage de dérivation (LLD) de Spectranetics sont utilisés chez les patients pouvant
subir une extraction transveineuse de dérivations de stimulateur ou défibrillateur implantées de fagon
chronique ayant une lumiére interne et en utilisant un accés par la veine supérieure.

3. Contre-indications
L'utilisation du LLD est contre-indiquée :

. S'il est impossible de réaliser immédiatement une thoracotomie d’urgence avec circulation
extracorporelle, en cas de complications menagant la vie du patient.
. S'il estimpossible réaliser des radioscopies.
. Chez les patients pour qui un accés par la veine supérieure est impossible.
. Si I'extrémité proximale de la dérivation du stimulateur n'est pas accessible a l'opérateur.
. Sile LLD ne peut pas se loger dans la lumiére interne du dispositif a extraire.
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4. Mises en Garde
Ne pas tenter d'utiliser le LLD si la gaine laser de Spectranetics ou d’autres instruments d’extraction
de dérivation nécessaires ne sont pas disponibles.

Le LLD ne doit étre utilisé que par des médecins expérimentés dans les techniques d'extraction
de dérivations.

Ne pas insérer simultanément plusieurs LLD dans la lumiére d'une dérivation.

Les dispositifs d'extraction de dérivation ne doivent étre utilisés que dans les établissements disposant
d'installations de chirurgie cardiaque d'urgence.

Evaluer le rapport risques-bénéfices d’une extraction de dérivation intravasculaire, en particulier si :

. La forme ou la configuration de I’élément a extraire est dangereuse.
. La probabilité de désagrégation de la dérivation, entrainant une embolie, est élevée.
. Des végétations sont fixées sur le corps de la dérivation.

Quand le LLD est utilisé :

. Ne pas laisser une dérivation a l'intérieur d’'un patient avec un LLD dans la dérivation.
Un raidissement de la dérivation ou une rupture ou migration du dispositif abandonné
peuvent entrainer une lésion grave de la paroi endocardique ou du vaisseau.

. Ne pas appliquer une traction lestée sur un LLD inséré car cela pourrait entrainer une avulsion
myocardique, une hypotension ou un déchirement de la paroi veineuse.
. L'application de forces de traction excessives risque d'affecter la capacité du dispositif

de stockage de dérivation a se désengager d'un fil.
Etre conscient qu'une dérivation qui a un fil de rétention en forme de J qui occupe la lumiére interne
(au lieu d'étre a l'extérieur de la bobine) peut ne pas étre compatible avec le LLD. Linsertion du LLD
dans une dérivation de ce type peut entrainer une protrusion ou une migration du fil de rétention
en forme de J.

Ne pas utiliser de gaine dilatatrice flexible métallique renforcée pour appliquer une
contre-traction myocardique.

Quand le LLD est dans le corps, il ne doit étre manipulé que sous imagerie radioscopique.

Maintenir une traction appropriée sur le LLD et sur le dispositif a extraire au cours de la progression
de la gaine laser de Spectranetics.

Quand une calcification prononcée se déplacant avec le dispositif a extraire est observée sous
radioscopie, en particulier au niveau de l'oreillette, il est essentiel qu'une assistance chirurgicale soit
immédiatement disponible en cas de complications liées a la procédure d'extraction. En outre, une
extraction par thoracotomie du ou des dispositifs doit étre envisagée.

5. Précautions
Lire l'intégralité des notices appropriées de la gaine laser de Spectranetics (SLS™) avant
d'utiliser la gaine SLS™ avec le LLD.

A usage unique. Ne pas réutiliser ni restériliser. Le LLD est destiné a étre utilisé dans une dérivation.

NE PAS restériliser et réutiliser ce dispositif pour ne pas en compromettre les performances
et augmenter le risque de contamination croisée en raison d'un retraitement inadéquat.
La réutilisation de ce dispositif a usage unique peut causer des blessures graves, voire mortelles,
au patient, et annuler la garantie du fabricant.

Ne pas utiliser le LLD :
. Si la bague d'inviolabilité est endommagée.
. Sile LLD est endommagé.

Quand le LLD est dans le corps, il ne doit étre manipulé que sous imagerie radioscopique.

Avant l'intervention, examiner la taille de la dérivation a extraire par rapport a la taille des dispositifs
d'extraction de dérivation et du LLD. Tout dispositif utilisé sur la dérivation a extraire doit avoir
un diametre interne supérieur au diametre externe maximal de la dérivation cible.

En raison des progrés rapides de la technologie des dérivations, il est possible que le présent dispositif
ne convienne pas a tous les types de dérivations. En cas de doutes ou de questions a propos de la
compatibilité du dispositif avec des dérivations spécifiques, contacter le fabricant de la dérivation.

Si l'extraction ne concerne que certaines dérivations et qu’une ou plusieurs dérivations implantées de
fagon chronique doivent rester en place, il est nécessaire de tester ensuite ces dérivations pour vérifier
qu'elles n'ont été ni endommagées ni déplacées au cours de la procédure d’extraction.

6. Evénements Indésirables
Les événements indésirables couramment observés au cours d'une extraction de dérivation

comprennent :

. Tamponnade hémopéricarde
. Hémothorax

. Thrombose

. Régurgitation tricuspidienne
. Infection

. Déces

Les troubles ou événements indésirables suivants (énumérés par ordre alphabétique) peuvent aussi se
produire au cours d'une extraction de dérivation :

. accident vasculaire cérébral

. avulsion myocardique

French / Francais

. avulsion veineuse

. bactériémie

. contractions ventriculaires prématurées
. débit cardiaque faible

. embolie pulmonaire

. migration de fragments de dérivation

. migration des végétations

. tachycardie ventriculaire

Des informations supplémentaires sont disponibles dans les articles de la bibliographie.

7. Individualisation du Traitement
Evaluer le rapport risques-bénéfices d’une extraction de dérivation intravasculaire dans les cas ot :

. La dérivation a extraire présente une courbure prononcée ou une rupture évidente.

. La dérivation présente une désintégration de lisolant, ce qui présente des risques
d’embolie pulmonaire.

. Des végétations sont fixées sur le corps de la dérivation.

Quand une gaine externe est laissée sur place apres l'extraction de la dérivation, elle peut étre utilisée
ensuite pour faciliter I'implantation d’une nouvelle dérivation.

Lextrémité de la gaine doit soit (a) étre complétement dans l'oreillette, soit (b) étre rétractée dans
la veine brachiocéphalique.

Le placement de l'extrémité de la gaine externe au niveau de la jonction oreillette-VCS risque
d'endommager cette zone délicate au cours des interventions postérieures, comme le déplacement
de la gaine externe ou l'implantation d’une nouvelle dérivation ; ceci est donc déconseillé.

Il est essentiel de maintenir une traction appropriée sur la dérivation a extraire au cours de toutes
les tentatives d'extraction. Si les niveaux de traction appropriés ne peuvent pas étre maintenus pour
compenser les contre-pressions qui déforment le corps de la dérivation, I'utilisation d’une procédure
d'extraction alternative doit étre envisagée.

Quand une calcification prononcée se déplacant avec la dérivation a extraire est observée sous
radioscopie, en particulier au niveau de l'oreillette, il est essentiel qu'une assistance chirurgicale
soit immédiatement disponible en cas de complications liées a la procédure d'extraction. En outre,
une extraction par thoracotomie de la ou des dérivations doit étre envisagée.

8. Conditionnement
8.1 Stérilisation
Réservé a usage unique. Ne pas réutiliser ni restériliser.

Le LLD, le kit d'accessoires et le cutter de dérivation de Spectranetics sont apyrogénes et fournis
sous un emballage stérile. La stérilité est assurée uniquement si le conditionnement n’est ni ouvert
ni endommagé.

8.2 Stockage du Dispositif/de I'emballage

Conserver les dispositifs dans un endroit frais et sec jusqu'a utilisation.

8.3 Inspection Avant Utilisation

Avant emploi, inspecter visuellement le conditionnement stérile pour vérifier que les sceaux sont
intacts. Il convient d’examiner soigneusement tout I'équipement a utiliser pour la procédure,
y compris le LLD, pour s'assurer qu'ils ne présentent aucun défaut. Vérifier que le LLD ne présente pas
de courbures, pliures ou autres dommages. Ne pas utiliser en présence de dommages.

9. Compatibilité
Voir la section « Description ».

10. Mode d’emploi
REMARQUE : Le terme « LLD » désigne I'ensemble des dispositifs LLD (n° 1, 2, 3, E et EZ).

MISE EN GARDE : Ne pas laisser une dérivation a l'intérieur d'un patient avec un LLD encore en place.
Un raidissement de la dérivation ou une rupture ou migration du LLD abandonné peuvent entrainer
une lésion grave de la paroi endocardique ou du vaisseau.

MISE EN GARDE : Etre conscient qu’une dérivation qui a un fil de rétention en forme de J qui occupe
la lumiére interne (au lieu d'étre a I'extérieur de la bobine) peut ne pas étre compatible avec le LLD.
Linsertion du LLD dans une dérivation de ce type peut entrainer une protrusion ou une migration
du fil de rétention en forme de J.

MISE EN GARDE : L'application de forces de traction excessives risque d'affecter la capacité du dispositif
de stockage de dérivation a se désengager d'un fil.

MISE EN GARDE : Ne pas appliquer une traction lestée sur un LLD inséré car cela pourrait entrainer une
avulsion myocardique, une hypotension ou un déchirement de la paroi veineuse.

10.1 Technique clinique
Lire lintégralité des notices des gaines laser de Spectranetics et des autres outils d'extraction
de dérivation nécessaires avant de tenter d'utiliser le LLD.
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10.2 Préparation de la procédure

Préparation du LLD :
Ouvrir 'emballage stérile en utilisant une technique stérile.

Préparation du patient :

1. Se procurer un dossier médical complet du patient, incluant son groupe sanguin. Des produits
sanguins appropriés doivent étre facilement disponibles.
2. Déterminer le fabricant, le numéro de modéle et la date d'implantation de la dérivation

a extraire. Réaliser une évaluation radiographique/échocardiographique de Iétat, du type
et de la position de la dérivation.

3. Utiliser un bloc opératoire disposant d'équipements de radiographie, de stimulation,
de défibrillation, de thoracotomie et de péricardiocentése.
4. Préparer et recouvrir de champs stériles le thorax du patient pour une éventuelle thoracotomie ;

préparer et recouvrir de champs stériles I'aine du patient pour une éventuelle extraction
utilisant une voie d’accés fémoral. Si un accés fémoral est nécessaire, le LLD est contre-indiqué.

5. Etablir une stimulation de secours si nécessaire.
10.3 Procédure
1. Une fois que I'extrémité proximale de la dérivation est exposée, que les sutures et les fixations

sont retirées et que les raccords proximaux (s'ils sont présents) sont coupés, exposer la bobine
interne de la dérivation en utilisant le cutter de dérivation de Spectranetics ou un autre
instrument approprié.
REMARQUE : Pour une dérivation unipolaire, si la dérivation est suffisamment longue, utiliser un
scalpel pour circonscrire lisolant sur deux centimetres a partir de I'extrémité proximale coupée de la
dérivation (réaliser ceci avec précaution pour éviter de déformer la bobine), puis retirer l'isolant pour
exposer la bobine interne.

Pour une dérivation bipolaire avec bobines coaxiales, retirer la bobine externe et l'isolant interne pour
dénuder la bobine interne et 'empécher de pénétrer profondément dans la bobine externe.

Une fois que la lumiére interne de la dérivation est exposée, insérer |'expanseur de bobine de
Spectranetics pour s'assurer qu'il n'y pas d‘obstruction pour insérer les piges a aiguilles Spectranectics
permettant de déterminer la taille du LLD le mieux adapté.

REMARQUE : Examiner la lumiere pour s'assurer que la bobine interne n'est pas écrasée et qu'il
n'y a pas d'ébarbures qui empécheraient le passage des piges a aiguilles Spectranetics ou du LLD
dans la lumiére.

2. Déterminer le taille de LLD la mieux adaptée en fonction du diamétre interne de la bobine de
dérivation. Les piges a aiguilles Spectranetics permettent de déterminer le diamétre interne
de la bobine. Le calibre de l'aiguille la plus large pouvant s'insérer librement a l'intérieur de la
bobine indique la taille du LLD le mieux adapté.

3. Vérifier la perméabilité de la lumiére de la bobine. Passer le stylet de dégagement (fourni dans
I'emballage du LLD) par la lumiére interne de la dérivation pour dégager toute présence de
sang, de caillot ou d'obstruction dans la lumiére avant l'insertion du LLD. Aprés confirmation
que la lumiére est dégagée, retirer le stylet de dégagement.

REMARQUE : Il peut étre utile de marquer la profondeur de pénétration du stylet de dégagement dans

la dérivation en placant une pince mosquito a l'endroit ou le stylet de dégagement sort de I'extrémité

coupée de la dérivation. La connaissance de la profondeur de pénétration sera utile plus tard pour la

surveillance de la progression lors de l'insertion du LLD.

4. Saisir le LLD de taille appropriée dans la section de maille et faire progresser le LLD dans la bobine

interne de la dérivation, en utilisant le repére radio-opaque pour une surveillance sous radioscopie.
ATTENTION : Ne pas tenter de faire progresser ou de tourner le LLD par le connecteur proximal car cela
risquerait d'entrainer un déploiement prématuré ou un dommage de la maille.

ATTENTION : Ne pas tenter de tourner le LLD par I'anse proximale, car cela risquerait d'endommager
le dispositif.

5. Bloquer le LLD en place:

En libérant le connecteur proximal du mandrin central denté, en glissant le connecteur sur la section
dentée, une fois que le LLD a atteint I'extrémité distale de la dérivation ou la position indiquée par
le stylet de dégagement.

Cette opération déploie la maille métallique a l'intérieur de la dérivation et la bloque a cet endroit
(le dispositif est désormais déployé). Il est possible d'appliquer une tension sur le mandrin central
ou sur I'anse proximale pour réaliser une traction.

6. Il est recommandé d'appliquer une suture sur 'extrémité proximale de l'isolant de la dérivation
a extraire comme source de traction supplémentaire. L'autre extrémité de la suture peut étre
fixée sur le LLD par I'anse distale, immédiatement au-dessus du connecteur proximal. La fixation
de la suture sur I'anse distale facilitera linsertion du LLD avec la suture dans la gaine laser
de Spectranetics. Suivre les consignes du mode d'emploi du kit de gaine laser de Spectranetics.

7. Si, pour quelque raison que ce soit, I'extraction de la dérivation échoue ou si elle devient
contre-indiquée, I'extraction ou le repositionnement du LLD peuvent étre facilités de la
maniere suivante :

Remettre le connecteur proximal sur la section dentée du mandrin central.

Cette opération réduit le diametre de la maille métallique a l'intérieur de la dérivation, en la débloquant
du corps interne de la dérivation.

MISE EN GARDE : L'application de forces de traction excessives risque d'affecter la capacité du dispositif
de stockage de dérivation a se désengager d'un fil.

Retirer ou repositionner le LLD en saisissant la maille proximale du dispositif de blocage.

French / Francais
Sile LLD est encore bloqué a l'intérieur de la dérivation, les opérations suivantes sont recommandées :

A. Saisir la maille prés de I'extrémité proximale de la bobine de la dérivation et la lisser en
douceur la maille en I'étirant vers le connecteur proximal.
B. Saisir a nouveau la maille prés de I'extrémité proximale de la bobine de la dérivation,

faire avancer le LLD a l'intérieur de la dérivation, puis simultanément faire tourner le LLD
et tirer dessus pour I'enlever du corps de la dérivation.

11. Garantie Limitée du Fabricant

Le fabricant garantit que le LLD est exempt de vices de matériau et de fabrication lorsqu’il est
utilisé avant la date de péremption indiquée et lorsque I'emballage n'est ni ouvert ni endommagé
immédiatement avant |'utilisation. La responsabilité du fabricant dans le cadre de cette garantie se
limite a I'échange ou au remboursement du prix d'achat du LLD défectueux. Le fabricant n'est pas
responsable des dommages accessoires, spéciaux ou indirects résultant de I'utilisation du LLD.
Les dommages du LLD causés par une mauvaise utilisation, une modification, un stockage ou une
manipulation incorrects, ou tout autre non-respect de ce mode d’emploi annulent cette garantie
limitée. CETTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE EXPRESSEMENT TOUTES LES AUTRES
GARANTIES, EXPRESSES OU TACITES, Y COMPRIS LA GARANTIE TACITE DE QUALITE
MARCHANDE OU D’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER. Aucune personne ou entité,
y compris tout représentant ou distributeur autorisé par le fabricant, na I'autorité d'étendre cette
garantie limitée et aucune tentative dans ce but ne saurait étre opposable au fabricant.
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13. Symboles non Standard

Lead Internal Diameter Range @ Kit Includes

Intervalle de diamétre interne Chaque kit comprend
de la sonde
Size Clearing Stylet Outer

Taille Diameter
Diamétre externe du stylet

de dégagement

Pin Gauge Contents
Piges a aiguilles Table des matiéres

Coil Expander
Expanseur de bobine

Quantity
Quantité

QTyY

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Mise en garde : conformément a la |égislation fédérale américaine,

ce dispositif ne peut étre vendu ou prescrit que par un médecin.
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1. Beschreibung

1.1 LLD und Clearing-Mandrin

Die Spectranetics Elektrodenverriegelungsvorrichtung (Lead Locking Device, LLD) besteht aus
zwei Drahtschlingengriffen und einem Kerndraht, der tber einen Verriegelungsmechanismus aus
Edelstahlgeflecht verfuigt. Das distale Ende dieses Geflechtsistinnerhalb einer strahlenundurchlédssigen
Markierung angebracht, damit es bei Rontgendurchleuchtung sichtbar ist. Das proximale Ende
des Geflechts ist an einem proximalen Verbindungsstiick angebracht, tiber das die Vorrichtung
in der Schrittmacher- bzw. Defibrillatorelektrode freigesetzt und verriegelt wird. Das proximale
Verbindungsstiick sitzt bis zur Freisetzung auf einem gecrimpten Abschnitt des Kerndrahts.
Das Verbindungsstiick verschiebt sich distal vom gecrimpten Abschnitt und |6st die Freisetzung des
Geflechts in der Elektrode aus.

Abbildung 1: Einfiihrungskonfiguration der LLD (nicht freigesetzt)
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Abbildung 2: Verriegelte Konfiguration der LLD (freigesetzt)
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Im Lieferumfang der LLD befindet sich ein Clearing-Mandrin. Der Clearing-Mandrin besteht aus einem
Edelstahldorn, der an einem proximalen Griff angebracht ist. In Tabelle 1 sind die Modelle der LLD mit
den entsprechenden Clearing-Mandringré3en angegeben.

Tabelle 1: Vorrichtungsmodelle

Vor- Elektroden- . A
. Clearing-Mandrin-nummer
Modellnummer richtungs- durchmesser T T i)
nummer (in/mm)
518-018 LD 1 0,013-0,016/ 1
518 - 021 0,33-041 (0,012/0,30)
518-019 LLD 2 0,017 -0,026/ 2
518 -022 0,43 - 0,66 (0,015/0,38)
518 -020 LLD3 0,027 - 0,032/ 2
518 -023 0,69-0,81 (0,015/0,38)
0,015-0,023/ 1
518-039 LLDE 0,38-0,58 (0,012/0,30)
518 -062 0,015-0,023/ 1
518 - 067 LLDEZ 0,38-0,58 (0,012/0,30)
1.2 Elektrodenschneider

Der Spectranetics Elektrodenschneider schneidet sauber durch Isolierung und Wendel und dient
somit der Erstellung eines Zugangs zum Innenlumen einer Schrittmacher-/ Defibrillatorelektrode.
Der Elektrodenschneider ist aus Edelstahl gefertigt.

1.3 Zubehorkit
Das Spectranetics Zubehorkit enthélt einen Wendel-Expander und zwei Stiftlehren.

Wendel-Expander: Dient der Wiederherstellung eines kreisférmigen Profils am proximalen Ende der
Elektrodenwendel. Der Wendel-Expander besteht aus einem konischen Edelstahlstift in einem Griff
aus Polycarbonat, mit dem das proximale Ende der Elektrodenwendel geweitet wird. Dieser Schritt
ermdglicht eine genaue Messung mit den Stiftlehren.

Stiftlehren: Dienen der Ermittlung der richtigen LLD-Vorrichtung fiir die zu extrahierende
Schrittmacher-/Defibrillatorelektrode. Die Lehren bestehen aus Edelstahlstiften in einem
Polycarbonatgriff. Jede Stiftlehre umfasst zwei Stifte. Eine Stiftlehre verfiigt Gber Stift 1 und E/EZ
und die zweite Lehre ber Stift 2 und 3.

1.4 LLD-GréBenauswahl
Die richtige LLD-Vorrichtung wird unter Verwendung der Stiftlehren von Spectranetics gemaR den
Angaben in der nachfolgenden Tabelle 2 gewahlt.

Tabelle 2: Auswahl

Stift LLD
Stift 1 passt, aber nicht E/EZ 1
Stift E/EZ passt, aber nicht 2 E oder EZ
Stift 2 passt, aber nicht 3 2,Eoder EZ*
Stift 3 passt 3

* Fur Elektroden mit einem Innendurchmesser von tiber 0,58 mm (0,023 in.), die LLD Nr. 2 wéhlen.

Die LLD kann in Verbindung mit dem Spectranetics Laserschleusen-Kit und anderen erforderlichen
Extraktionsvorrichtungen verwendet werden.

Fir alle wahrend des Extraktionsverfahrens verwendeten Geréte die Gebrauchsanweisung genau befolgen.

HINWEIS: Die LLD ist eine Einwegvorrichtung und fiir den einmaligen Gebrauch an einer einzigen
Elektrode vorgesehen.

HINWEIS: Alle Vorrichtungen, die tiber der zu extrahierenden Elektrode eingesetzt werden, miissen
einen gréBeren Innendurchmesser als der maximale Durchmesser der Zielelektrode aufweisen.

2. Indikationen

Die LLD von Spectranetics ist fur die Verwendung bei Patienten vorgesehen, bei denen die transvendse
Entfernung permanent implantierter Schrittmacher- oder Defibrillatorelektroden mit Innenlumen
und unter Verwendung des oberen vendsen Zugangs durchgefiihrt werden kann.

3. Kontraindikationen

Die Verwendung der LLD ist in folgenden Féllen kontraindiziert:
wenn nicht die Moglichkeit besteht, bei einer lebensbedrohlichen Komplikation eine
notfall-Thorakotomie mit kardiopulmonalem Bypass durchzufihren;
wenn das Verfahren nicht unter Rontgendurchleuchtung stattfindet;
bei Patienten, bei denen der Eingriff nicht tGiber den oberen vendsen Zugang erfolgen kann;
wenn der Anwender nicht auf das proximale Ende der Schrittmacherelektrode zugreifen kann;
wenn die LLD nicht in das Innenlumen der zu entfernenden Elektrode passt.
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4. Warnhinweise
Die LLD nicht verwenden, wenn keine Spectranetics Laserschleusen oder andere erforderliche
Entfernungsvorrichtungen zur Verfigung stehen.

Die LLD darf nurvon Arzten verwendet werden, die im Hinblick auf Verfahren zur Elektrodenentfernung
Uber ausreichende Erfahrung verfiigen.

Nicht mehr als eine LLD gleichzeitig in ein Elektrodenlumen einfihren.

Vorrichtungen zur Elektrodenentfernung durfen nur in Einrichtungen angewendet werden, in denen
herzchirurgische Notoperationen durchgefiihrt werden kénnen.

Die relativen Risiken und Vorteile von intravaskulédren Verfahren zur Elektrodenentfernung sollten vor
allem in folgenden Féllen sorgféltig abgewogen werden:

. Die Form oder Konfiguration der zu entfernenden Elektrode birgt Risiken.
. Die Desintegration der Elektrode mit nachfolgender Embolie durch Fragmente ist wahrscheinlich.
. Am Elektrodenkdorper befinden sich Vegetationen.

Bei Verwendung der LLD:

. Eine Elektrode, in der sich noch eine LLD befindet, darf nicht im Patienten verbleiben.
Durch die versteifte Elektrode bzw. durch Bruch oder Migration der in der Elektrode verbleibenden
Vorrichtung kénnen schwerwiegende Schaden an der GefaR- oder endokardialen Wand entstehen.

. Keinen gewichtsbelasteten Zug auf die eingefiihrte LLD anwenden, da dies zu Myokardavulsion,
Hypotonie oder Rupturen der Venenwand fiihren kann.
. UberméaBige Zugkrifte kénnen dazu fiihren, dass die LDD nicht ordnungsgeméaR von einer

Elektrode geldst werden kann.
Elektroden mit einem J-férmigen Haltedrahtim Innenlumen (anstatt auBerhalb der Elektrodenwendel)
sind unter Umstanden nicht mit der LLD kompatibel. Die Einfihrung der LLD in eine solche Elektrode
kann dazu fiihren, dass der J-formige Haltedraht herausragt und méglicherweise migriert.

Keinen metallverstarkten flexiblen Schleusendilatator zum myokardialen Gegenzug verwenden.

Solange sich die LLD im Korper befindet, darf sie nur unter Rontgendurchleuchtung
manipuliert werden.

Wahrend des Vorschubs der Spectranetics Laserschleuse ausreichenden Zug auf die LLD und die zu
entfernende Elektrode austiben.

Wenn bei der Rontgendurchleuchtung — vor allem im Atrium — eine ausgepragte Kalzifizierung
sichtbar wird, die sich mit der zu entfernenden Elektrode bewegt, ist es entscheidend, dass
unverziglich ein chirurgischer Eingriff durchgefiihrt werden kann, falls Komplikationen aufgrund
des Extraktionsverfahrens auftreten. Es sollte gegebenenfalls auch die Elektrodenentfernung durch
Thorakotomie in Erwdgung gezogen werden.

5.  VorsichtsmaBnahmen
Vor Verwendung der Laserschleuse von Spectranetics (Spectranetics Laser Sheath,
SLS™) mit der LLD die entsprechenden Packungsbeilagen der SLS™ sorgfiltig lesen.

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht resterilisieren und/oder wiederverwenden. Die LLD ist fur
die Verwendung in einer einzigen Elektrode vorgesehen.

Diese Vorrichtung NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da dies zu einer Beeintréchtigung
der Leistung der Vorrichtung fiihren oder das Risiko einer Kreuzkontamination aufgrund
unvorschriftsmaBiger Wiederaufbereitung erhohen kann. Eine Wiederverwendung dieser fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmten Vorrichtung kann zu schweren Verletzungen des Patienten oder
zum Tod fiihren, und die vom Hersteller gewahrten Garantien werden hierdurch nichtig.

Die LLD nicht verwenden,
. wenn die manipuliersichere Versiegelung beschadigt ist;
. wenn die LLD beschadigt ist.

Solange sich die LLD im Kérper befindet, darf sie nur unter Rontgendurchleuchtung
manipuliert werden.

Vor dem Verfahren die GroBe der zu entfernenden Elektrode im Hinblick auf die GroRe der
Elektrodenextraktionsvorrichtungen und der LLD Uberprifen. Alle Vorrichtungen zur Verwendung
Uber der zu entfernenden Elektrode miissen Uber einen ID verfligen, der groBer ist als der max.
AuBendurchmesser der Zielelektrode.

Angesichts der raschen Weiterentwicklung von Elektrodentechnologien ist diese Vorrichtung
gegebenenfalls nicht fur die Entfernung aller moglichen Elektrodentypen geeignet. Bei Fragen oder
Bedenken hinsichtlich der Kompatibilitédt dieser Vorrichtung mit bestimmten Elektroden bitte an den
Elektrodenhersteller wenden.

Wenn nur bestimmte Elektroden gezielt entfernt werden und eine oder mehrere permanent
implantierte Elektroden in situ verbleiben sollen, miissen die verbleibenden Elektroden im Anschluss
an das Extraktionsverfahren getestet werden, um sicherzustellen, dass sie nicht beschadigt oder
verschoben wurden.

6. Unerwiinschte Ereignisse
Bei Verfahren zur Elektrodenentfernung wurden u. a. folgende Komplikationen beobachtet:

. Perikardtamponade

. Hamothorax

. Thrombose

. Trikuspidalklappeninsuffizienz
. Infektionen

. Tod

German / Deutsch
AuBerdem konnen bei der Elektrodenentfernung folgende Komplikationen und Beschwerden
auftreten (in alphabetischer Reihenfolge):

. Bakteriamie

. Geringes Herzzeitvolumen

. Kammertachykardie

. Lungenembolie

. Migration von Elektrodenfragmenten
. Migration von Vegetationen

. Myokardavulsion

. Schlaganfall

. Venenabriss

. Vorzeitige Kammerkontraktionen

Weitere Informationen finden Sie in den unter, Literaturhinweise” aufgefiihrten Beitragen.

7. Individualisierung der Behandlung
Die relativen Risiken und Vorteile intravaskuldrer Verfahren zur Elektrodenentfernung sollten in
folgenden Fillen sorgfaltig abgewogen werden:

. wenn die zu entfernende Elektrode einen scharfkantigen Knick oder eine Bruchstelle aufweist;

. wenn die Elektrode Auflésungserscheinungen an der Isolierung aufweist, wodurch das Risiko
von Lungenembolie besteht;

. am Elektrodenkarper befinden sich Vegetationen.

Wenn nach der Elektrodenentfernung eine AuBenschleuse in situ verbleibt, kann sie als
Fuhrungsschiene fir die Implantation einer neuen Elektrode verwendet werden.

Die Schleusenspitze muss sich entweder (a) vollstandig im Atrium befinden oder (b) in die V.
brachiocephalica zuriickgezogen werden.

Eine Platzierung der AuBenschleusenspitze am Ubergang zwischen Atrium und V. cava superior wird
nicht empfohlen, da dieser empfindliche Bereich wahrend der weiteren Vorgehensweise beschéadigt
werden kann (z. B. durch Verschieben der AuBenschleuse oder Implantation einer neuen Elektrode).

Es ist entscheidend, dass bei allen Extraktionsversuchen ein gleichbleibender Zug auf die zu
entfernende Elektrode angewendet wird. Wenn die erforderliche Zugkraft zum Ausgleich des
Gegendrucks nicht aufrechterhalten werden kann und die Gefahr besteht, dass der Elektrodenkorper
deformiert wird, sollte ein alternatives Extraktionsverfahren in Erwdgung gezogen werden.

Wenn bei der Rontgendurchleuchtung — vor allem im Atrium — eine ausgepragte Kalzifizierung
sichtbar wird, die sich mit der zu entfernenden Elektrode bewegt, ist es entscheidend, dass
unverzuglich ein chirurgischer Eingriff durchgefiihrt werden kann, falls Komplikationen aufgrund
des Extraktionsverfahrens auftreten. Es sollte gegebenenfalls auch die Elektrodenentfernung durch
Thorakotomie in Erwdgung gezogen werden.

8. Lieferform
8.1 Sterilisation
Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht erneut sterilisieren und/oder wiederverwenden.

Die Spectranetics LLD, das Zubehdorkit und der Elektrodenschneider werden steril geliefert und
sind pyrogenfrei. Die Sterilitat ist nur dann gewdhrleistet, wenn die Verpackung ungedéffnet und
unbeschadigt ist.

8.2 Handhabung der Vorrichtung/Verpackung

Vorrichtungen bis zum Einsatz kiihl und trocken lagern.

8.3 Inspektion vor dem Gebrauch

Die sterile Verpackung vor der Verwendung visuell priifen, um sicherzustellen, dass die Versiegelungen
nicht beschadigt wurden. Alle Vorrichtungen, die fiir den Eingriff verwendet werden, einschlieBlich
der LLD, mussen griindlich auf Defekte gepriift werden. Die LLD auf Biegungen, Knicke und andere
Schéden priifen. Beschadigte Vorrichtungen nicht verwenden.

9. Kompatibilitat
Siehe Abschnitt,Beschreibung”.

10. Gebrauchsanweisung
HINWEIS:, LLD” bezieht sich auf alle LLD-Vorrichtungen (1, 2, 3, E und EZ).

WARNUNG: Eine Elektrode, in der sich noch eine LLD befindet, darf nicht im Patienten verbleiben.
Durch eine versteifte Elektrode bzw. durch Bruch oder Migration der in der Elektrode verbleibenden
LLD kénnen schwerwiegende Schaden an der GefaB3- oder endokardialen Wand entstehen.

WARNUNG: Elektroden mit einem J-formigen Haltedraht im Innenlumen (anstatt auBerhalb der
Elektrodenwendel) sind unter Umstanden nicht mit der LLD kompatibel. Die Einfiihrung der
LLD in eine solche Elektrode kann dazu fiihren, dass der J-férmige Haltedraht herausragt und
maoglicherweise migriert.

WARNHINWEIS: UbermaBige Zugkrifte kdnnen dazu fiihren, dass die LDD nicht ordnungsgeméR von
einer Elektrode gelost werden kann.

WARNUNG: Keinen gewichtsbelasteten Zug auf die eingefiihrte LLD anwenden, da dies zu
Myokardavulsion, Hypotonie oder Rupturen der Venenwand fiihren kann.
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Elektrodenverriegelungsvorrichtung /
Intraluminale Expandierende
Extraktionsschleuse (Lead Locking Device,
LLD™)

Gebrauchsanweisung

10.1 Klinisches Verfahren
Vor Verwendung der LLD die entsprechenden Packungsbeilagen der Spectranetics Laserschleusen
oder anderer erforderlicher Extraktionsvorrichtungen sorgfaltig lesen.

10.2 Vorbereitung des Verfahrens

Vorbereitung der LLD:
Die sterile Verpackung unter Anwendung steriler Techniken 6ffnen.

Vorbereitung des Patienten:

1. Eine detaillierte Anamnese des Patienten einschlieflich Blutgruppe aufnehmen.
Sicherstellen, dass geeignete Blutprodukte zur Verfigung stehen.
2. Hersteller, Modellnummer und Implantationsdatum der zu entfernenden Elektrode

Uberprifen. Zustand, Typ und Position der Elektrode durch radiografische/echokardiografische
Aufnahmen tberprifen.

3. Der Operationsraum muss fiir Rontgendurchleuchtung und Herzstimulation ausgestattet
sein und Uber einen Defibrillator sowie Vorrichtungen fir Thorakotomien und
Perikardpunktionen verfligen.

4. Den Brustkorb des Patienten fiir eine eventuelle Thorakotomie vorbereiten und abdecken.
Den Leistenbereich des Patienten fiir eventuelle Extraktionsverfahren mit femoralem
Zugang vorbereiten und abdecken. Falls ein femoraler Zugang erforderlich wird, ist die
LLD kontraindiziert.

5. Backup-Stimulation nach Bedarf einrichten.
10.3 Verfahren
1. Nachdem das proximale Ende der Elektrode freigelegt wurde, Naht- und Sicherungsmaterialien

entfernt und die proximalen Anschliisse (sofern vorhanden) gekappt wurden, den
Spectranetics Elektrodenschneider oder ein anderes geeignetes Instrument verwenden,
um die innere Elektrodenwendel freizulegen.
HINWEIS: Bei unipolaren Elektroden, die lang genug sind, ein Skalpell verwenden und die Isolierung
zwei Zentimeter vom gekappten proximalen Ende der Elektrode rundum einritzen. Dabei vorsichtig
vorgehen, um die Elektrodenwendel nicht zu deformieren. Dann das Isoliermaterial abziehen und die
Innenwendel freilegen.

Bei bipolaren Elektroden mit koaxialen Elektrodenwendeln die AuBenwendel und die innere Isolierung
entfernen, um die innere Wendel freizulegen, damit sie nicht in die AuBenwendel gedriickt wird.

Sobald das Innenlumen der Elektrode freigelegt wurde, den Spectranetics Wendel-Expander einfiihren,
um sicherzustellen, dass die Stiftlehren von Spectranetics ohne Hindernisse zur GréBenbestimmung
der entsprechenden LLD eingefiihrt werden kénnen.

HINWEIS: Das Lumen untersuchen, um sicherzustellen, dass die innere Elektrodenwendel nicht
abgeflacht ist und keine Gratbildung vorliegt, die die Passage der Spectranetics Stiftlehren oder LLD
in das Lumen beeintrachtigen kann.

2. Die GroBe der jeweiligen LLD wird durch den Innendurchmesser der Elektrodenwendel
bestimmt. Der Innendurchmesser der Wendel wird mithilfe der Spectranetics Stiftlehren
ermittelt. Die GroBe des groBten Stifts, der ungehindert in die Wendel passt, gibt die richtige
LLD-GroBe an.

3. Die Durchgédngigkeit des Elektrodenwendellumens Uberpriifen. Den  Clearing-Mandrin
(im LLD-Lieferumfang inbegriffen) durch das Innenlumen der Elektrode fiihren, um Blutreste,
Koagulationsriickstande oder Blockierungen im Lumen vor Einfilhren der LLD zu entfernen.
Wenn die Durchgéngigkeit des Lumens bestatigt werden kann, wird der Clearing-Mandrin entfernt.

HINWEIS: Es kann hilfreich sein, zu markieren, wie tief der Clearing-Mandrin in die Elektrode eingefiihrt

wurde, indem eine Moskitoklemme an der Stelle angebracht wird, an der der Clearing-Mandrin aus

dem gekappten Ende der Elektrode austritt. Mithilfe dieser Angabe kann spater der Fortschritt bei der

Einfiihrung der LLD besser iberwacht werden.

4. Eine LLD der geeigneten GréBe innerhalb des Geflechtabschnitts festhalten und in die
Innenwendel der Elektrode schieben. Den Vorgang anhand der strahlenundurchlédssigen
Markierungen durch Rontgendurchleuchtung iberwachen.

VORSICHT: Nicht versuchen, die LLD lber das proximale Verbindungsstiick vorzuschieben oder zu

drehen, da ansonsten eine vorzeitige Freisetzung oder Schaden am Geflecht auftreten kénnen.

VORSICHT: Nicht versuchen, die LLD tiber die proximale Schlinge zu drehen, da ansonsten Schaden an
der Vorrichtung auftreten kénnen.

5. Die LLD wie folgt in situ verriegeln:

Das proximale Verbindungsstiick freisetzen, indem es vom gecrimpten Abschnitt des Kerndrahts
zuriickgezogen wird, nachdem die LLD das distale Ende der Elektrode bzw. die vom Clearing-Mandrin
angezeigte Position erreicht hat.

Dadurch wird das Drahtgeflecht innerhalb der Elektrode expandiert und die Vorrichtung in situ
verriegelt (die Vorrichtung ist nun freigesetzt). Auf den Kerndraht oder die proximale Schlinge kann
Zugkraft ausgetibt werden.

6. Es wird empfohlen, fiir zusatzliche Zugkraft einen Nahtfaden am proximalen Ende der
entsprechenden Elektrodenisolierung anzubringen. Das andere Ende des Nahtfadens kann tiber
die distale Schlinge direkt oberhalb des proximalen Verbindungsstticks an der LLD angebracht
werden. Die Sicherung des Nahtfadens an der distalen Schlinge ermdglicht die Einfiihrung der
LLD mit Nahtfaden durch die Spectranetics Laserschleuse. Die Gebrauchsanweisung fir das
Spectranetics Laserschleusen-Kit genau befolgen.

7. Wenn die Elektrodenentfernung nicht erfolgreich durchgefiihrt werden kann oder aus
medizinischen Griinden abgebrochen werden muss, kann die LLD wie folgt entfernt oder neu
positioniert werden:

Das proximale Verbindungsstick auf den gecrimpten Abschnitt des Kerndrahts zurlickschieben.

German / Deutsch
Dadurch wird der Durchmesser des Drahtgeflechts innerhalb der Elektrode verkleinert und das
Geflecht 16st sich vom Innenkdrper der Elektrode.

WARNHINWEIS: UbermaBige Zugkrifte kdnnen dazu fiihren, dass die LDD nicht ordnungsgeméR von
einer Elektrode gelost werden kann.

Die LLD herausziehen oder neu positionieren. Dazu das proximale Geflecht der
Verriegelungsvorrichtung ergreifen.

Wenn die LLD weiterhin innerhalb der Elektrode gesichert ist, wird folgende Vorgehensweise empfohlen:

A. Das Geflecht nahe dem proximalen Ende der Elektrodenwendel festhalten und durch
Ziehen in Richtung des proximalen Verbindungsstticks vorsichtig glatten.
B. Das Geflecht nahe dem proximalen Ende der Elektrodenwendel festhalten, und die

LLD innerhalb der Elektrode vorschieben und dann gleichzeitig drehen und aus dem
Elektrodenkdrper herausziehen.

11. Beschrankte Garantie des Herstellers

Der Hersteller garantiert, dass das LLD frei von Material- und Herstellungsfehlern ist, sofern es vor dem
angegebenen Verfallsdatum verwendet wird und die Verpackung unmittelbar vor der Verwendung
ungedffnet und unbeschadigt ist. Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser Garantie ist auf
den Ersatz oder die Erstattung des Kaufpreises fur fehlerhafte LLD beschrankt. Der Hersteller haftet
nicht fiir Neben-, Folge- oder besondere Schaden, die durch die Verwendung des LLD entstehen.
Eine Beschddigung des LLD durch die fehlerhafte Verwendung, Veranderung, falsche Aufbewahrung
oder fehlerhafte Handhabung sowie jede anderweitige Nichtbefolgung der vorliegenden
Gebrauchsanweisung machen diese beschrankte Garantie nichtig. DIESE BESCHRANKTE
GARANTIE ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER
STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH DER STILLSCHWEIGENDEN
GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK.
Keine Person oder Firma, einschlieBlich der autorisierten Vertreter oder Wiederverkdufer des
Herstellers, ist berechtigt, diese beschrankte Garantie zu verlangern oder zu erweitern, und
entsprechende Versuche sind nicht gegen den Hersteller einklagbar.
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Spectranetics® Laser Sheath (SLS™) Instructions For Use

13. Nicht-standardisierte Symbole

Innendurchmesserbereich Inhalt pro Kit

Lead Internal Diameter Range @ Kit Includes
der Elektrode

Size Clearing Stylet Outer

GroBe Diameter
AuBendurchmesser

des Rdummandrins

Pin Gauge Contents
Stiftlehren Inhalt

Quantity Coil Expander
Menge Qry Wendel-Expander

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the

order of a physician. -
Vorsicht: Laut US-amerikanischem Bundesgesetz darf dieses Produkt

nur von Arzten oder auf arztliche Verordnung verkauft werden.
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Opyavo Ac@dahiong HAektpodiou (LLD™)
Y et MapeAkouévwy
Kontpag HAektpodiou

Odnyiec Xpriong

Greek / ENAnvika
Nivakag Mepiexopévwv
1. Mepypapn 33 8. Tpomog AaBeong 34
2. Evéeifeig Xpriong 33 9. TupBarotnta 35
3. Avtevdeieig 34 10. 0dnyiec Xprong 35
4. MNposidonojosig 34 11. Mepropiopevn Eyyunon Karaokevaotn 35
5. Mpo@ulageig 34 12. BiBhioypagia 35
6. AvemOipunta cupfavra 34 13. Mn Tumka Zoppola 36
7. E§atopikeuon tng Oepamneiag 34
1. MNeprypapn Mivakag 1: EUpog MeyeBuwv Tou Opydvou
11 X LL.D Kau Z1uhede Kueuplapou s . . s . . EUpPOG ECWTEPIKNG Ap1Bu6¢ 6TUNEOD
To 6pyavo acpdhiong nhektpodiov g Spectranetics (1} LLD ev ouvtopia) amoteleitat amd Svo Ap1Bpog Ap1Opog STanE A i 0 .
ouppdtiveg AaBéc-Bpdxoug kat évav mupriva afoviokou o omoiog SIaBETel PnXaviopo oTEPEWONG povTélou opydvou (e _EK‘PO ot . CELT .
TAéypatog amd avoleidwto xaAuBa. To méypa auTo gival TPOCAPTNHEVO OTO TIEPIPEPIKO AKPO, EVTOC (mm/in.) Awdpetpog (mm/in.)
AKTIVOOKIEPOU SeikTn, WOTE va gival 0patd umd akTvookdnnon. To eyydg dkpo Tou MAEYHATOG gival 518-018 LLD 033-041/ 1
TIPOCAPTNUEVO OF £yyUG GUVSETIKS TO OTIOIO XPNOIOTIOLEITAI YIa TRV AVATITUEN Kat TRV ac@dAion Tou 518-021 Ap.1 0,013-0,016 (0,30/0,012)
opydvou 0To NAeKTPOSI0 BNHatodoTnoNng f amvidwTr|. To £yyUg CUVOETIKO e5pAleTal 0TO MTUXWHEVO 518-019 LLD 0,43 - 0,66/ 2
THAMA TOou TTUprva a&oviokou, péxpt va avamtuxBei. To cuvSeTikd oMaBaivel TPog TV TEPIPEPELa amd 518 -022 Ap.2 0,017 - 0,026 (0,38/0,015)
TO TITUXWHEVO TUAHA Kal avamtUoGEL TO TIAEYUa EVTOC TOU NAeKTPOSiou. 518 - 020 LLD 0,69 -0,81/ 2
518-023 Ap.3 0,027 - 0,032 (0,38/0,015)
Ixnua 1: Aiata&n pn Avanrtuypévou LLD og Kataotaon Elcaywyng 038 0,58/ 1
Eyyuc ) 518-039 LLDE 0,015 - 0,023 (0,30/0,012)
Bpoxog Eyvic 518 - 062 0,38-0,58/ 1
_ Buvbed ) 518067 LLDEZ 0,015 - 0,023 (0,30/0,012)
MNeprpepikag Bpdxog MAgypa
c ] Mepipepud 1.2 Kontiipag HAektpodiov
Akpo O kontpag nAektpodiou NG Spectranetics XpNOIHOTOIEITAL YIa VA AMTOKTHCETE MPOORACN OTOV
¢ E0WTEPIKO AUAO TwV NAeKTPOSiwvV Bnpatoddtnong/amvidwtr, Héow kabapnc Topng Slapéoou Tng
T—J 68.5 cm EAAX HOvVwong Kal Twv mmviwv. O komrtrpag nAektpodiou kataokevdletal amd avoéeidwto XaAuBa.
‘ 140 cm EAAX (885 cmEAAXLIDE) | 13 Tet NapeAkopévwv

ap.1,ap. 2,dp. 3k E

Eyyuc
TUVEETIKE — Miéypa
Eyyuc \
/_ Bodxoc NMeplpepikds Bpdxog \\
1
68,5 cm E/\AX_.“
" 140 cm EAAX N

LLDEZ

Ixnpa 2: Arara&n Avantuypévou LLD o Kataotacn Acpaliong

MTuxwEvo THRUA Tou

Tuprva afoviokou
(—J_l \ Aaotahpévo
MAéypa
| N

€ —

ap. 1, 0.2, ap. 3k E

MTuywHEVO TUAMA Tou

N ~ Aaotaiévo
muprva agoviokou

St ouokevaoia tou LLD ecwkAeietar kat OTUAEdG KaBapiopol. O oTuledg KabBapiopol
amoteleitat amd afovioko amd avogeidwto xdAuBa o omoiog gival TpooapTNUéVog o eyyug Aafr.
O mivakag 1 mapouctalel 1o eLPoG PeyeBWV Tou opydvou LLD kat ta peyédn tou oTuleol Kabapiopou.

To oeT mapeNKopévwy NG Spectranetics mepiéxel €va epyaleio S1A0TONNG Tviou Kat V0 HETPNTEG
He meipo.

Epyaleio S1aoTtoAn¢ mnviou: Xpnolpomoleital yla va emavagépel 1o eyyUg GKPO TOU TNViou Tou
nAektpodiov o€ KUKMKO TPo@iA. To epyaleio SIAOTOARG TTNVIOU TTEPIEKEL £VaV KWVIKO TIEIPO amo
avoéeidwto xdAuPa, o omoiog gival TomoBeTnuévog eviog AaPr¢ amd molvavBpakikd. To epyaleio
S100TOAAC TTNViou Stavoiyel To gyyUg dkpo Tou mmviou tou nhektpodiou. H Stadikacia autr Bondd va
NapBavetat akpiBrg HETPNON HECW TWV LETPNTWV UE TIEPO.

Metpntég pe meipo: Ot PETPNTEG HE TIE(PO XPNOIHOTOIOUVTAL YId VA TIPOGSIOPIOTEL TTol0 OpYyavo
ao@daliong nAektpodiou (LLD) givatl KAaTGMNAO yla TO OUYKEKPIHEVO NAEKTPOSIO Bnpatodotnong/
amviwTr) ou TPAKelTal va e§ayBei. Ot HETPNTEC HE TIEIPO Eival KATAOKEVAOHEVOL amo TIEIPOUG amd
avo&eidwto xaAuPa, elcaypévoug o pia Aapry amd moAuavOpakikd. KABs HETPNTAG e TTEIPO TIEPIEXEL
800 meipoug. O MPWTOG UETPNTIG HE TIEIPO £XEL TOUG TIEIPOUG ap. 1 kat E/EZ kat 0 SEUTEPOG HETPNTAG ME
TIEIPO €XEL TOUG TTEIPOUG ap. 2 Kat ap. 3.

14 EmMoyn Mey£6oug LLD
H em\oyn Tou katdAAnAou opydvou ac@aAiong nAektpodiou (LLD) yivetal pe Xprion Twv HETPNTWV HE
Teipo TnG Spectranetics, dmwg meptypagetat otov Mivaka 2 mapakdTw.

Mivakag 2: Aidypappa EmAoyng

Ap18pog neipou Emeyopevo LLD
O meipog ap.1 epapuolel, alNG o mieipog E/EZ Sev epappuolet Ap.1
O meipog E/EZ epappdlel, ala o Tieipog 2 Sev e@apuolel EnEz
O meipog ap.2 epapuolel, ala o Tieipog ap. 3 Sev epappodlel Ap.2,E,nEZ*
O meipog ap. 3 epappolel Ap.3

* Ma NAekTPOSIa pe E0WTEPIKN SIAUETPO peyalUTepn amd 0,58 mm (0.023 in.), emAé€te To LLD pe ap. 2.

To LLD pmopsi va xpnotuomnoindei oe cuvSuacpd e To oeT Onkaplol Aéilep tng Spectranetics 1) aGAa
anapaitnTta 6pyava e§aywync.

TnprRote mMOoTd TIG odnyieg Xpriong Kdbe opydvou Tou XpPNnOoIMOTOIEiTal KaTtd T SlapKel g
Sadikaciag e§aywyng.

SHMEIQZH: To LLD eival éva avaA@oigo Opyavo Miag Xpriong kat mpoopiletal yia xprion o€
£va NAekTpoOdI0.

SHMEIQZH: KdBe dpyavo mou mpoketal va xpnolgomoindsi mvw amd 1o nAektpddlo mou
Ba e€axBei, mpémel va éxel eowTepIKy SIAUETPO MeYaNUTEPn amd TN péylotn OIAUETpO TOu
OTOXEVOHEVOU NAEKTPOSIOU.

2. Evéeieic Xprong

Ta dpyava acpdiiong nAektpodiou Tng Spectranetics, LLD, mpoopilovtat yia xprion o€ acBeveic ot omoiot
givat KatdAnAot umoPri@iot yia SIaAEBLa apaipeon, pe TIPOCEYYIoN Héow TNG Avw PAEBAC, XpPoviwg
EUQUTEVHEVWV NAEKTPOSIWY Bnpatoddtnong f amvidwtr Ta omoia SI00£TouY ECWTEPIKO AUAO.
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3.  Avrtevdeileg
H xprion tou LLD avtevSeikvutal 0TIG EE1G IEPITTWOELG:

. ‘Otav dev gival Suvath n Auecn ektéleon emeiyovoas BwWPAKOTOUAG ME KAPSIOTIVEUHOVIKN
TapAKappn oe TEPIMTWON EMIMAOKAG AMENNTIKAG Yia T {wh} Tou acBevou,

. ‘Otav Sev umdpxel S1aBéotpn SuvaTtoTNTA AKTIVOOKOTINONG.

. Y& a0Beveic aTOUG omoioug Sev givat Suvatd va xpnotpomoinBei mpootyylon péow avw EAEBaG.

. ‘Otav 0 XEIPIOTHG SEV UMTOPET va TIPOOTIENGOEL TO £YYUG AKPO TOU NAEKTPOSIOL BNUATOSGTNONG.

. ‘Otav 10 LLD Sev epappolel 0TOV ECWTEPIKG AUAG TOU OPYAVOU TTOU TIPOKELTaL va EaDEi.

4. Mposidomooeig
Mnv emxeipeite va xpnotpomoljoete 1o LLD eav dev umdpyouv Sabéoipa Bnkdpia Aéilep tng
Spectranetics 1} G\\a amapaitnta epyaleia apaipeong nAektpodiou.

To LLD mpénet va xpnotyomoleiTal HOvVo amo 1aTpoug HE EUTEIPIA OTIG TEXVIKEG apaipeong NAekTpodiou.
Mnv €l0ayeTe meplocoTePa amd éva LLD otov auld Tou nAektpodiou KABe popd.

Ta 6pyava agaipeons NAEKTPOSIOL TTPETTEL VA XPNOILOTIOIOVVTAL HOVO GE VOONAEUTIKA I&pUpaTa 6mou
uTTapxel N SuvatdTnTa SIEVEPYELQG ETTEYOUCAG KAPSIAKIG XEIPOUPYIKAG emépPBaong.

O1 oxeTIKOI Kivuvol Kal Ta 0EAN Twv Sladikactwv evdayyelakng apaipeong nhektpodiov mpémel va
otaBpifovtat idlaitepa otav:

. To oxrjpa iy n Sidtagn Tou oTolKEIOL TTOL TIPOKENTAL va apalpeDEi evOEXETAL VO TIPOKAAEDEL KivOUVO.

. Yndpyet peydAn mBavotnta amocvvBeong Tou NAekTpodiou pE amoTéAeopa va TTPOKANOE(
£upoAr and Bpavopa.

. Yndpyouv eKBAACTAOELG 0TOV KOPHS TOU NAekTpodiou.

Kata m xprion tou LLD:

. Mnv eykataleimeTte evidg Tou acBevolq éva nAekTpdSio oto omoio To LLD mapapével evidg

Tou nAektpodiou. Evoéxetal va mpokAnBei oeia BAGBN oTo ayyelakd Toixwpa rj To Toixwpa
Tou evbokapdiou amd To OKANPUHEVO NAEKTPOSIO 1 Aoyw Bpavong rj petakivnong tou
£yKATOAEAEIPPEVOL OpYAvou.

. Mnv aokeite €NEn pe xprion Bapoug o€ eicaxdév LLD, SidT evdéxetat va mpokAnbei andomaon
THARATOC TOU HUOKAPSiou, uTOTaAoT 1 GXAON TOU PAEBIKOU TOIXWHATOG.
. Ot umepBolika peydleg Suvapelg €NEng mou e@appolovTal, UMOpPEl va €MnpPeqcouV v

IkavoTnTa Tou LLD va amepmiéketat amd 1o nAektpddio.
Na yvwpiete 6Tt Ta NAEKTPOSIA TIOU €X0UV CUPHA CUYKPATNONG OXHATOG J, TO ommoio KataAapBAavel
TOV £0WTEPIKO AUNG Tou nAekTpodiou (avti va Bpioketal €é€w amd To mnvio), evdéxetal va pnv ivat
ouvppatd pe to LLD. H eicaywyr) tou LLD o€ Tétotou €idoug NAeKTpOSio evoéxeTal va TPOKANECEL
TPOROAN Kal EVOEXOUEVN HETAKIVNON TOU CUPHATOG CUYKPATNONG OXAHATOGC J.
Mn XPNOIHOTIOLEITE EUKAUTTO BNKAPL SIACTONED pE HETANAIKY) EVIOXUON IO va QOKNOETE avTippomn
€NEN oo puokKapdIo.

‘Otav 1o LLD BpickeTal EVTOC TOU CWHATOG, O XEIPICHOG TOU TIPEMEL VA YIVETAL HOVO UTO
. N
1 map 1on.

OKT

Katd tv mpowBnon tou Bnkaptov Méilep tng Spectranetics, va Siatnpeite v evdedetypévn €NEn oto
LLD kat 670 6pyavo mou e€ayetal.

Edv, uné aktivookdmnon, yivel opatr (181aitepa eviog TOU KOATIOU) EMONMACHEVN AMOTITAVWON
n omoia Kiveitat pali pe To Opyavo mou TPOKeITal va e€axBei, eival uPioTng onpaciag va uTapxel
S1aBéopn dueon xepoupylkn Boribela yia Ty TEPIMTWON TOU TAPOUCIACTEl TPOPRANUA WG
anotéAeopa ¢ Stadikaciag e§aywyn. Emiong, Ba mpémel va e€€TaoTEl TO EVOEKOHEVO APAipETNG TOU
opydvou (1 Twv opydvwv) pe BwpakoTour.

5. Mpo@ulageig
Mpw emyepricete va Xpnoip joete To SLS™ pe 1o LLD, peletiiote Siefodika
Ta KatdMnha évBeta TnG GUOKEvVaoiag, Ta omoia agopolv To Onkdapt Aélep Tng
Spectranetics (SLS™).

MNa pia Xpon povo. Mnv enavanooTelpVeTe kayn emavaypnotponoleite. To LLD mpoopiletal yia
XPron o€ éva nAekTpodio.

NA MHN €mavamooTEIPWVETE 1 EMAVOXPENOCIUOTIOIEITE AUTH TN CUCKEULN, KaBWG autr n evépyela
WITOpE( va eMnpedoel TRV amddoon TG CUOKEUNG 1 va AUEAOEL ToV KivEuvo TTOMATAWY HOAUVOEWY
e€autiag akatdAAnAng xpriong. H emavaypnoipomnoinon autrg TG CUCKEUNG HIag XPrOEwv Hmopel
va TIPOKaAECEl 0oPBapd TPAUMATIONO 1 Kal Bdvato tou acBevr, evd aKupWvel TV gyyunon
TOU KATAOKEVAOTH.

Mn xpnotpomoleite To LLD oTig €€ MEPIMTWOELG:
. Edv £xel mapaPilactei n oppayida TG cuokevaoiag.
. Edv éxet umootei {npid to LLD.

‘Otav 1o LLD BpiokeTal EVIOE TOU GWHATOG, O XEIPIGHOC TOU TIPETIEL Va YivETal povo umd

20
AKT 1 Tap A 1on.

Mpwv ané ™ dadikacia, AaPete umoyn oag 1o péyebog Tou NAektpodiou mou mpoKelTal va e§axOei
o€ Oxéon pe To péyebog Twv opydvwy e€aywyrg nAekTpodiou Kat Tou opydvou LLD. Kabe dpyavo
TIoU TIPOKEITAL VA Xpnotpomondei mavw amd 1o nAektpdSio mou Ba €axBei, MPEMel va €xel ECWTEPIKN
SIAUETPO PEYANUTEPN ATTO TN PEYIOTN EEWTEPIKN SIAETPO TOU GTOXEVOUEVOU NAEKTPOSIOU.

Noyw TG Taxeiag eEENIENG TNG TEXVOAOYIaG OTOV Topéa Twv NAEKTPOSiwY, TO TapdV 6pyavo evaExeTal
va pny givat KatdAnAo yia Ty agaipeon OAwv twv TOmwv nAekTpodiwv. Edv éxeTe amopieg i avnouxieg
600V apopd TN CUHPBATATNTA TOU TAPGVTOG OPYAVOU UE CUYKEKPIUEVA NAEKTPOSIA, EMKOIVWVAOTE UE
TOV KATAOKEUAOTH TOU NAEKTPOSiou.

Greek / ENAnvika

EQv TPOKELTAL VA KAVETE EMAEKTIKA a@aipeon NAEKTPOSiwY, e OKOTIO va APHOETE AVEMAPA €va N
TIEPIOOOTEPA XPOVIWE EUPUTEVHEVA NAEKTPOSI, TA €V AOYW LN OTOXEUOEVA NAEKTPOSIA TTPETEL OTN
OLVEXELD va eNeYXB0UV WOTe va Slao@alioTel 6Tt Sev unméotnoav {nuid ri ektdmon Katd t Sidpkela
¢ Sadikaciag e€aywyng.

6. AvemOuunta cuppavra
Sta ouvrBn avemBounta cupPdavta mou mapatnEROnNKav Katd tn SidpKela SladIKacIV apaipeons
nhektpodiwv mephapBavovtal Ta eERG:

. EmMmwpatiopog anéd aipomnepikapdio

. Alpobwpakag

. Opoppwon

. MaAwvdpdunon tng TpyAwxivog BaABidag
. Noipwén

. Bdvatog

Katd v e€aywyn evdéxetal emiong va mapouolacTtouv Ta €§1¢ avemBupnta cupBavta rj mabnoeig
(avagépovtal pe aApapnTIKr o€1pd):

. QAYYELOKO EYKEPANIKO ETTEICOS10

. anoomnaon ekBAGoTnoNg

. AMOOTIA0N TUHHATOG TOU puoKapdiou
. Baktnplaipia

. KOINOK Taxukapdia

. HeTakivnon Bpavopdtwy nhektpodiou
. TIVEUMOVIKT| EMBOAR

. TIPOWPEG KOINOKEG CUGTOANEG

. PAePIKA amoomaon

. XapnAn kapdiakr mapoxn

Mmopeite va Bpeite meploodTEPEC MANPOPOpiE; oTa ApbBpa mou avagépovtal otn BiAoypagia.

7. Eatopikevon tng Oepanciag
O1 OxeTIKOI KivSuvol Kal Ta 0@EAN Twv S1adikaclwv eveayyelakng apaipeong nhektpodiov mpémel va
otabpifovTal o€ TIEPITTWOELG OTTIOU:

. To nhektpddlo mou TmpdKermal va apaipedei éxel amotopn KUPTWON 1 Tapouatalel
evdeielg Bpavong.

. To nhektpodio mapouotdlel evOeifelg amoouvBeong TG HOVWONG, TPAYHA TTou Snuioupyel
avnouyia yla eveexOpeVn TIVEUHOVIKNA UPBOAR.

. Yndpxouv eKBAACTAOEL OTOV KOPHS TOU NAeKTpOSiou.

‘Otav éva e§wTeplkd Bnkdapt apebei otn Béon Tou HeTd amd agaipeon nAektpodiou, To BnkApL
aUTO UMOPE( OTNn CUVEXEI va XPNolpomoInBei wg aywyog, WoTe va SIEUKOALVOEl n eugUTELON
VvE€ou nAekTpodiou.

To dkpo Tou Bnkaplov Tpémel va gival &ite (@) OAo evVTOC Tou KOATOU gite (B) palepévo evtog TG
Bpaxtokepaikig ARG,

H tomoBétnon tou dkpou Tou §wTEPIKOL Bnkaptlov otn GUPBOAN NG dvw KoiAng YAERaAg Kat Tou
KONTTOU €véxel Tov Kivouvo mpdkAnong PAGBNG otnv ev Aoyw eurmabry meploxr katd ) Stapkela
emakohovbwy Sladikactiy, OMwg HETaKivNon Tou e§wTePIKOU Bnkaplol 1 EUPUTEUCH VEOU
nAektpodiou Kat Katd ouvémela Sev ouvioTdral.

Eival {wTikA¢ onpaciag va Siatnpeitat n KatdA\nAn é\én oto nAektpddio mou e§dyetal, Katd tn
Siapkela OAwv Twv mpoomabelv eaywyng. Edv Sev eivat Suvatd va Siatnprioete To KATAAANAo
enimedo éNENG WOTE va avTIoTABUIOTOOV Ol AVTIDETEG TIECEIG TIOU TIAPAHOPPUWVOUV TOV KOPHO TOU
nAektpodiov, Mpémel va eEeTATETE TO EVOEXOHEVO SIEVEPYELAG EVOMAKTIKG Stadikaoiag e§aywyng.

Edv, um6 aktivookomnaon, yivel opatr (181aitepa VTOE TOU KOATIOU) EMONMACHEVN AMOTITAVWON
n omoia Kiveitat pali pe 10 NAekTPdSlo mou TIPOKetal va e§axBei, eival vpiotng onuaciag va
umdpyel SlaBéoiun Gueon Xelpoupyikr Bornbela yia TNV TEPIMTWON ToU TAPOLCIACTE TTPOBANUA
w¢ amotéeopa e Stadikaoiag e§aywync. Emiong, Ba mpémel va e€etactei n évdei§n agaipeong tou
nAektpodiou (A Twv NAeKTPOSiwV) péow BWPAKOTOUNG.

8. Tpomog AiaBeong
8.1 Amooteipwon
MNa pia xprion pévo. Mnyv enavamocTeIpWVETE 1/Kal EMAVAXENGIHOTOIE(TE.

To 6pyavo ac@ahiong nAektpodiou (LLD), To O€T mapeAKopévwy Kal 0 KOMTAPAG NAEKTPodiou TG
Spectranetics apéxovTal AMOCTEIPWHEVA Kal PN TTUPETOYOva. H amooteipwon ival eyyunpévn povo
£pdoov n cuokevaaoia Sev £xel avolxTei Kal Sev éxel uTOOTEL {NHIA.

8.2 Dpovrida opyavou / cuokevaciag

&

Méxpt T xpnon, Ta dpyava uldcoovtal oe Enpd, Spooepd xwPo.

8.3 EmOswpnon mptv ané t Xxpricn

Mpwv amd ™ Xpron, emMOewPOTE OMTIKA TNV AMOCTEIPWHEVN OUOKevacia yia va BeBaiwbeite ot
Sev €xouv mapaflaotei Ta oppayiopata. ONog 0 EOMAICHOG TTOU TIPOKEITAL va Xpnotpomoindei otn
Siadikacia, oupmepilapBavopévou Tou LLD, mpémel va EETAOTEI TIPOOEKTIKA YIA TUXOV ENATTWHATAL.
E€etdote 10 LLD yia KupTWOELS, oTPEPAWOEIS 1} GAAN {npid. Mnv To Xpnotpomoleite €dv €Xel UTOOTEL {NWIA.
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9. XupBarotnta
BA. evotnTa «Meptypagr».

10. Od8nyiec Xpriong
THMEIQZH: O 6po¢ «LLD» avagépetat o Oha ta dpyava LLD (ap. 1, ap. 2, ap. 3, E kat EZ).

MPOEIAOMOIHZH: Mnv eykataleimete evidg Tou aoBevoug éva nAektpdSio oTo omoio to LLD mapapével
£VTOG TOU NAekTpodiou. Evdéxetal va mpokAnOei o&eia BAGPN oTo ayyelakd Toixwua i To Toixwpa Tou
evBokapSiou amd To OKANPUKEVO NAEKTPOSI0 i Adyw Bpaliong ry LETAKIVNONG TOU YKATAAEAEIUUEVOU
KoppoU Tou LLD.

MPOEIAOMOIHZH: Na yvwpilete 0Tl Ta NAeKTPOSIA TOU €XOUV OUPHA CUYKPATNONG OXNAHATOG J,
70 omoio KataAapBAvel TOV ECWTEPIKG aUAG Tou NAekTpodiou (avti va Bpioketal €6w amé To mmvio),
evdéxetat va pny ivat oupBatd pe 1o LLD. H eloaywyn Tou LLD og Tétolou €idoug nAektpddio evéxetal
va ipokahéoel TPoBoAr Kat evEEXOUEVN HETAKIVNON TOU OUPHATOG CUYKPATNONG OXHATOG J.

MPOEIAOMOIHZH: Ot urtepBoAikd peydaAeg SuvApelg €AEnG Tou epappdlovTal, UMOPEi va EMmpeacouy
v IKavdtnTa Tou LLD va amepmAékeTal amod 1o nAeKTposdio.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv ackeite €éA&n pe xprion Bapouc o€ elcaxBév LLD, didTt evoéxetat va mpokAnBei
AmOOTIa0N TOU HUOKAPSioU, uMGTAoN 1} OXIOIHO TOU PAEBIKOU TOIXWHATOG.

10.1 KAvikn Texvikn

Mpwv emigelprioete va xpnotdomoljoete 10 LLD, peletriote Sie§odikd ta katdAAnha €vBeta g
OUOKeVAsiag, Ta omoia agopolv Ta Bnkdpia Aéilep Tng Spectranetics i AAa amapaitnta epyaleia
e€aywyr¢ nAektpodiou.

10.2 MNposetopacia yia tn diadikacia

Mpoetolpacia tou LLD:
Me aonmn TeXVIKn, avoi€Te TNV amooTElpwHEVN CUOKELATIAL.

Mpoetoipacia Tou acBevouic:

1. N&Bete 10 MAAPEG 10TOPIKO Tou a0BevoUC, cupmepAapPavopévng NG opddag aipatog.
Oa mpémel va umtdpxouv dueca Stabéotpa KatdMnAa mapdywya aipatog.
2. E€akpiBwoTe molog €ival 0 KATAOKEVAOTHG, 0 apIBHOC HOVTENOU Kal N NHEPOUNVIa EPPUTELONG

Tou NAeKTPOSiOU TTOL TTPOKEITAL Va apalpeDEL. AlEvEPYROTE AKTIVOYPAPIK/NXOKAPSIOYpaPIKN
agloAéynon TN KatdoTaong, Tou TUMToU Kat Tng 8€ong Tou nAektpodiou.

3. XPNOILOTIOINOTE XEIPOLPYIKA aiBouca n omoia Slabétel €EOMMOPO AKTIVOOKOTINONG Kal
Bnparodotnong, amvidwtr kabwe kai Siokoug BwPAKOTOWNG Kal TTEPIKAPSIOKEVTNONG.
4. MpogTolpdoTe 10 BWpaka Tou acBeVOU( Kal TOTTOBETHOTE AMOCTEIPWHEVO KANUPHA Yia

evdexopevn Bwpakotopr). MpoeTolpdoTe T BouPwvikr XWpa Tou acBevolg Kat TomoBeTHoTE
AMOOTEIPWHEVO KANUPHA Yia evexOpevn Sladikaoia e§aywync péow pnplaiag mpooEyyione.
Edv n pnplaia mpooéyylon kataoTei avaykaia, n xprion tou LLD avtevdeikvutat.

5. DpovTioTe va umdpyel SuvatdTNTa EPESPIKNE PNHATOSGTNONG, OTIWE amalTETal.
10.3 Awadikacia
1. A@ou amokalu@Bei To gyyUg Akpo Tou NAeKTpodiou, agaipebolv Ta PAMHATA Kal T UAIKG

Se0ipaTOC KAl AMOKOTIOUV Ta £YYUG TPOOAPTHHATA (EGV UTTAPXOULV), AMTOKAAUYTE TO ECWTEPIKO
TINVio Tou NAEKTPOS{OL XPNOILOTTOWWVTAG TOV KOTTTAPA NAEKTPOSiou TN Spectranetics 1 aAho
KatdAAnAo 6pyavo.
SHMEIQZH: MNa povoroAikd NAEKTPOS10, €AV TO NAEKTPOSIO £XEL APKETO PIKOC, XPNOIHOTIOIOTE €va
VUOTEPL YA Va TIEPYPAPETE TN HOVWON O AmGoTacn SU0 EKATOOTA AMO TO AMOKOHUEVO EYYUG GKPO
Tou NAEKTPOSIOU (KAVTE QUTH TNV EVEPYELQ TIPOOEKTIKA WOTE VA NV TApapop@we( To mnvio) kat otn
ouVEéxela ByANTE TN HOVWON YIa VA amOKAAUQOE TO ECWTEPIKO TNVio.

Ma SmoAk6O NAeKTPOSI0 pE opoagovikd Tnvia, a@aipéoTe To EEWTEPIKO TMVIO Kal TNV ECWTEPIKN
HOVWON Yo va amoKAAOPETE TO ECWTEPIKO TINVIO KAt VOl NV EMTPEPETE TNV wBN ot} Tou o€ BABo¢ eviog
Tou e€WTEPIKOV TINVioU.

A@oU amokaAu@Bei 0 ECWTEPIKOG AUNOG Tou NnAektpodiou, €l0aydyete T0 SlAOTONEQ TNViou NG
Spectranetics yia va Befaiwbeite 6Tt dev undpxel Kapia amdepagn mou va epmodilel TV elcaywyn
TWV HETPNTWV TIE(POU TNG Spectranetics TOU XPNOILOTIOIOUVTAL YIa TOV TTPOGSIOPICHO TOU HEYEBOUC
TOU KatdAAnAou LLD.

SHMEIQZH: E€etdoTe Tov auld yia va BeBaiwbeite 6Tt To e0WTEPIKS TNVio Sev £XEL UTTOCTEL MAGTUVON
Kat 0Tt Sev UTTAPXOULV QIXUNPEG TTPOEEOXEC TTOU eUMOSI{ouV T SIENEUCN TWV HETPNTWV TTIEIPOU TNG
Spectranetics 1y Tou opydvou LLD gvtdg tou auhou.

2. MpoodiopioTe To KATAANAO péyeBog Tou LLD pe Baon Tnv ewTepIK SIAUETPO TOU TTNViOL TOU
nAektpodiou. Ot HETPNTEC TTEiPOL TNG Spectranetics xpnolpomolovVTal yid TOV TPOGSIOPIoHS
NG ECWTEPIKNAG SIApPETPOU Tou Tviou. To péyeBog Tou peyaliTEQOU TIEIPOU TTOU EQAPUOLEL
e\eVBEPa £VTOC TOL TINViou Seixvel To péyeBog Tou KatahAniou LLD.

3. EAéy€te T Batdtnta Tou avhol Tou mnviou. Mpwv v elcaywyr} Tou LLD, mepdoTe To 0Tuled
kaBaplopol (mepikAeietal oTn ouokevaoia Tou LLD) péow TOu €0WTEPIKOU QUAOU TOU
NAEKTPOSIOU YIa VAl amOHAKPUVEL TUXOV aipa, TAEN 1} amd@paén otov auho. Apol Befaiwbeite
6T1 0 AUAOC gival KaBapog, aPaIP£0TE To OTUAES kKaBapiopov.

SHMEIQZH: lowg oag gavei xpriotpo va onpadépete 1o Bdog Sieioduong Tou oTuleol kabapiopov

0TO NAEKTPOS10, TOMOOETWVTAC £VaV AYYEIAKO OQIYKTIPA TUTTOU MOSQUito 0TO GNUEIO OTIOU 0 OTUAESG

kaBapiopol Byaivel amé To amokoppévo dkpo Tou nAektpodiou. H yvion tou Baboug Siioduong Ba

oag Bonbnoel apydtepa otnv mapakohovBnon Tne e€ENIENG TG el0aywyng Tou LLD.

4. MdoTe 10 katdAAnAou pey£Boug LLD amd to turpa pe To méypa kat mpowBnote 1o LLD eviog
TOU ECWTEPIKOU TINVIOU TOU NAEKTPOSIOU, XPNOIHOTIOIWVTAG TOV AKTIVOOKIEPO SEiKTN yia TNV
QKTIVOOKOTIIKH TTapakoAouBnon.
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MPOZOXH: Mnv emixelpeite va mMPowORoETe 1 va MEPIOTPEPETE To LLD péow Tou €yyug CUVOETIKOU,
1011 evdéxeTal va mpokAnBei mpowpn avantuén tou mAéypatog i {npid og auto.

MPOZOXH: Mnv emixeipeite va meploTpéPete 1o LLD péow tou eyyug Ppoxou, Siott evééxetal va
TPOKANBE( {nia aTo dpyavo.

5. Ao@ahiote 1o LLD otn 6€on tou w¢ e€7¢:

ATENEUBEPWOTE TO EYYUG CUVSETIKO AT TOV TITUXWHEVO TIUPHVA A&OVIOKOU, GUPOVTAG TO GUVOETIKO
£KTOG TOU TITUXWHEVOU TUHHATOG, apou To LLD @Tdcel 0To TEPIPEPIKO AKPO TOu NAEKTPOSIoU 1y 0Tn
B¢0n mou UTTOSEIKVUETAL ATTO TO OTEINES KABAPIGHOU.

H evépyela auTr| EMEKTEIVEI TO CUPPATIVO TTAEYHA EVTOG TOU NAeKTPOSiou Kal To ao@ahilel oTn Béon Tou
(To 6pyavo givat mMAéov avamtuypévo). MImopeiTe va aoKrOETE TAvuon OTov Tuprva aoviokou 1 oTov
£yYUG BPpoOx0 WOTE va aoknBei EAEN.

6. Tuviotatat va SE0ETe éva pAppa 0TO £yyUg AKPO TNG HOVWONG TOU GTOXEUOUEVOU NAEKTPOSioU
WG emmpdodetn mnyn €AENC. To GANO GKPO TOU PAMUATOG Propei va oTepewBei oto LLD péow
TOU TIEPIPEPIKOU BPOXOU, aKPIBWE EMAVw amd To €yyUG CUVOETIKO. To SEGIHO TOU PAUPATOC
oToV TIEPIPEPIKO BPoXo SleuKoAUVEL TNV glcaywyr} Tou LLD, To omoio @épel pappa, HEow Tou
Onkaptov Méilep Tne Spectranetics. TnPoTe MOTA TIG 08NYieg Xpriong Tou oeT Onkaplol Aéillep
NG Spectranetics.

7. Edv yia kdmolo Aoyo n agaipeon tou nAekTpodiou eival QVEMTUXAG 1 KATAOTE IATPIKWE
un evdedetypévn, Umopeite va SIEUKONUVETE TNV agaipeon 1 tnv emavatomoBétnon tou LLD
we egAc

Emava@épeTe TO £yyUG CUVEETIKO OTO TITUXWHEVO TUIHA TOU TTUPrva aoviokou.

Me TV evépyela auTth ENATTOVETAL N SIAUETPOC TOU CUPHATIVOU TIAEYHATOG EVTOC TOU NAeKTPoSiou,
TIPAYHA TIOU TO armac@aNiel amd ToV E0WTEPIKO KOPUO TOU NAeKTpoSiou.

MPOEIAOMOIHZH: Ot urtepBoMKd peyAAeg SUVAUELG EAENG TIOL pappdlovTal, UMOPE va EMMPeAcOLY
v IKavdtnTa Tou LLD va amepmAékeTal amo To NAeKTposio.

ATOCUPETE I} EMavATOMOBETOTE TO LLD, MAvovTag To eyyUg MAEyHa TOU 0pyAvou ao®AEAonG.

Edv 1o LLD mopapével OTEPEWPEVO EVTOG TOU NAEKTPOSiou, CUVIOTATAL Va TIPOXWPNOETE OTIC
TIAPOKATW EVEPYELEG:
MiAoTe 10 MAéyua KOVTA OTO £YYUE AKPO TOU TINVIOL TOU NAEKTPOSIOU KAl IOIWOTE amald
TO TMAéYHQ, AMAWVOVTAG TO TIPOG TO £YYUG CUVSETIKO.
B. MidoTe AL To MAEypa KOVTA GTO €yYUE AKPO TOu TINViou Tou NAeKTpodiou, mpowbnote
T0 LLD €vtd¢ Tou nAekTpodiou Kal oTn cuvéxela meplotpéPte To LLD kat tpaPrfte To
TAUTOXPOVA aTTd TOV KOPHO Tou NAekTpodiou.

11. Nepropiopevn Eyyunon Katackevaotn

O KATAOKELAOTHG yyuatal 0Tt To LLD Sev mpoKeltal va apousIdoel ENATTWHATA 0TO UAIKO H/Kal TV
KATAOKELT, OTav XpnOIMOTIOLEITal TIPIV amd TNV nuepopnvia ARENG Kat 6tav n cuokeuaoia Sev €xel
avolxTEi Kal Sev £Xel UTTOOTEL (NG ApéowG TTPLV ammod T xprion. H euBuvn Tou KATAOKELAOTH CUPPWVA
HE TNV mapoloa eyyunon meplopileTal 0TV avTIKATAoTAon 1 TNV EMOTPOP XPNHATWY TNG TIMAG
ayopAg yia omolodAoTe eEAATTWHATIKG LLD. O katackevaotrig &€ Ba givat umevBuvog yia aKoUGoIEG,
£181KEG 1} amoBeTikéG {npieg mou mpokahouvtal and tn xprion tou LLD. Omotadnmote {nuid oto LLD
TIOU OQEINETAL OE KOKN HETAXEIPION, TPOTTOTOINGN, ECQAAPEVN QUAAEN 1} XEIPIOHO 1} oToladrmoTe AAAN
anotuyia Tpnong autwv Twv Odnytwv Xpriong Ba amoteAei artia yia TV akvpwon ¢ mapovoag
meplopopévng eyyunons. H MAPOYZA TMEPIOPIZMENH EFTYHEIH ANTIKAGIZTA PHTA
ONEZ TIZ AAANEL EMTYHZEIX, PHTEZ 'H ZIQMHPEZ, ZYMMNEPINAMBANOMENHE THX
ZIQMNHPHE EFTYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ lA XYTKEKPIMENO
TKOMO. Kavéva dtopo fj ovtotnta, cupnepAapBavopévwy Twv e€oucloSoTnpévwy avTimpoowwy
1 HETaMWANTWV Tou KataokeuaoTr Sev €xel TNV e£0Uc10d6TNON va HETABECEL I} val EMEKTEIVEL AUTHY
NV TEPLOPIopEVN EyyUNON Kat OTTOLASHTIOTE TTPOOTIABEI va yivel KATI TETolo Sev Ba gival eKTeAEOIUN
katd Tou KataokevaoTr.
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1. Leiras

1.1 LLD és Sebtisztité Palcika

A Spectranetics elektrodarogzité eszkoz vagy LLD két, drotbdl készilt hurok markolatabol és
egy kozponti mandrinbdl all; az utébbi egy rozsdamentes acél fogémechanizmusban végzédik.
Ez a héld az eszkoz distalis végén talalhatd egy sugarfogd marker hazan beliil, amely lehetévé teszi,
hogy rontgenes atvilagitas mellett az eszkoz jol lathatd legyen. A halo proximalis vége a proximalis
csatlakozéban végzédik, mely lehetévé teszi, hogy az eszkéz rogzitse a ritmusgenerator vagy
defibrilldtor elektrodat. A proximalis csatlakozo a kézponti mandarin flirészfogszert felszinti részén
ul egészen addig, amig az elektrodahoz nem csatlakoztatjak. A csatlakozo a flirészfogszert felszint
részt6l distalis irdanyban csuszik el, és a halot az elektroda belsejébe rogziti.

1. abra: Nem Rogzitett LLD ,Felvezetési” Helyzetben

Proximalis

Proximalis
Hurok

Csatlakozd
Distalis Hurok Halo

Distalis Csucs

T( J

68,5 cm MIN.
(88,5 ¢cm MIN. LLD E)

1

140 cm MIN.
LLD #1, #2, #3, &E

Proximalis
Csatlakozd — Hald
f—Froximilis \ Distalis Csucs
/ Hurok Distalis Hurok \\

o 68,5 cm MIN. —7

L 140 cm MIN. J

LLD EZ

2. abra: Rogzitett LLD ,Zart” Helyzetben
A kozponti mandrin flrészfog felszini része
\Q—J—|
¢ = L

LLD #1, #2, #3, &E

A kdzponti mandrin Nydjtott Halé
fuirészfoy felszind része

LLD EZ

Az LLD csomagban egy sebtisztité palcika is taldlhato. A sebtisztitd pélcika egy proximalis fogohoz
csatlakozd, rozsdamentes acél mandrinbdl all. Az 1. tdblazatban az LLD eszkdzok tipusai és a sebtisztitd
palcikak lehetséges méretei szerepelnek.

1. tablazat: Eszkoztipusok

a Mo n Az elektréda belsé A sebtisztito palcika szama
Modell szam | Eszk6z szama BT PR
atmérdje (in./mm) (atmérdje in./mm)

518-018 0,013-0,016/ 1

518 -021 LLD# 0,33 -0,41 (0,012/0,30)

518-019 0,017-0,026/ 2

518 -022 LLD#2 0,43 - 0,66 (0,015/0,38)

518-020 0,027 -0,032/ 2

518 -023 LLD#3 0,69-0,81 (0,015/0,38)
0,015-0,023/ 1

518-039 LLDE 0,38-0,58 (0,012/0,30)

518 - 062 0,015-0,023/ 1

518 - 067 LLDEZ 0,38 - 0,58 (0,012/0,30)

1.2 Elektrodavagé

A Spectranetics elektrédavagoé lehet6vé teszi, hogy a régzité eszkdzok a ritmusgenerator/defibrilllator
elektroda belsé lumenéhez csatlakozzanak, azaltal, hogy az elektroda kiilsé szigetelését és
huzalozésat steril médszerrel képes atvagni. Az elektrédavago rozsdamentes acélbdl készilt.

1.3 Tartozékkészlet
A Spectranetics tartozékkészletben egy huzalfeszit6 és két méréti talalhato.

Huzalfeszité: Ez az eszkdz arra vald, hogy az elektréda huzalozasanak proximalis végét kor alakiva
formalja. A huzalfeszitében egy polikarbonat fogéhoz csatlakozé, kup alakd, rozsdamentes acél td
van. A huzalfeszité szétnyitja az elektréda proximalis végét. Ezaltal a mérétiik segitségével pontosan
megmérhetd az elektroda belsé atmérgje.

Mérotik: A mérétik arra valdk, hogy a kezel6orvos segitségiikkel megallapithassa, melyik
elektrédarogzité eszkéz (LLD) felel meg az eltavolitandd ritmusgenerator/defibrillator elektroda
belsé atméréjének. A mérétik polikarbondt fogohoz csatlakozo, rozsdamentes acél tik.
Mindkét mérétii két-két tibol all. Az egyik mérétliben az #1-es és E/EZ tiik, mig a masikban a #2-es
és #3-as tik talalhatoak.

14 Megfelelé Méretii LLD Kivalasztasa
Akezel6orvos az eljaras soran a megfelelé méretii LLD-ket a méréitiik segitségével, a 2. tablazat alapjan
tudja kivélasztani.

2. tablazat: Mérettabla

A tii szama Valasztandé LLD
Az #1-es tl illeszkedik, de az E/EZ nem #1
Az E/EZ t(iilleszkedik, de a #2-es tl nem Evagy EZ

A #2-es tliilleszkedik, de a #3-as nem #2-es, E vagy EZ*
A #3-as tl illeszkedik #3

* A legalabb 0,58 mm (0,023 in.) méret( elektrodak esetében a 2. szamu LLD eszkozt vélassza.

Az LLD a Spectranetics lézeres hiivelykészlettel vagy mas, az elektrodék eltavolitésahoz hasznalt
eszkdzokkel egyditt is hasznalhato.

Az eltavolitas soran szigortan tartsa be a felhasznalt eszk6zok hasznalati utasitasait.
MEGJEGYZES: Az LLD egyszer hasznalatos eldobhat6 eszkoz, és egyetlen elektrédahoz valo.

MEGJEGYZES: Barmilyen mas, az eltévolitandé elektrédan alkalmazott eszkdz belsé atmérsje nagyobb
kell legyen, mint az elektréda legnagyobb kiils6 dtmérdje.

2.  Alkalmazasi Teriiletek

A Spectranetics elektrodarogzité eszkozoket - LLD-ket - olyan betegek esetében kell hasznalni,
akiknél a kronikus indokbol betiltetett, belsé lumennel rendelkezé ritmusgenerator vagy defibrillator
elektrodak fels6 vénan keresztil torténd eltavolitasa indokolt.

3.  Kontraindikaciok

Az LLD hasznélata ellenjavallt:

. Ha életet veszélyezteté szovédmeény fellépése esetén nem végezhetd azonnali siirgésségi
thoracotomia és cardiopulmonaris bypass miitét;
Ha nem all rendelkezésre megfelelé rontgenes atvilagitéd eszkoz;
Olyan betegek esetében, akiknél a felsé centralis vénak fel6l nem kozelitheté meg az elektroda;
Ha a ritmusszabalyzo elektroda proximalis vége nem elérhetd;
Ha az eltavolitand6 elektréda nem illeszkedik az LLD belsé lumenébe.

P004777-06 02Mar18 (2018-03-02)

37



< Spectranetics’

Elektrédarogzitd Eszkdz (LLD™)
Tartozékkészlet
Elektrodavagod

Hasznalati Utasitasok

4. Figyelmeztetések
Ne hasznélja az LLD-t Spectranetics lézeres hiivelykészlet nélkiil, vagy egyéb, az elektrodak
eltavolitasara alkalmas eszk6z nélkdil.

Az LLD-t csak olyan orvosok hasznélhatjak, akik megfelel6 tapasztalattal rendelkeznek az elektrédak
eltévolitasa terén.

Egyszerre egynél tobb LLD-t ne régzitsen az elektroda belsé lumenébe.

Az elektrédék eltavolitasara szolgald eszkézoket csak a slirgésségi kardioldgiai elldtasra alkalmas
osztalyokon szabad hasznalni.

Mérlegelje az intravascularis katéter/elektroda eltévolitasokkal kapcsolatos relativ kockazatokat
és a jotékony hatést olyan esetekben, amikor:

. Az eltavolitando test forméja vagy alakja veszélyeztetheti a beteget.

. Az elektréda szétbomlésa és a leszakadt darabok okozta embdlia kockdzata magas.

. Vegetativ szvetszaporulat tapad az elektroda feluletére.

Az LLD hasznalatakor:

. Az elektrédat ne hagyja a betegben, ha az LLD az elektréda belsé lumenében van. Az érfal

illetve az endocardialis szovetek sulyosan karosodhatnak, ha a merev elektréda vagy az
érpalyaban hagyott eszkoz eltorik, vagy a helyérdl kimozdul.

. A rogzitett LLD-t ne hiizza nagy erével, mivel ez a myocardium roncsolodasat, hypotoniat vagy
akar a vénas fal kiszakadasat is okozhatja.
. Tulzott huzderd kifejtése esetén befolyasolhatja az LLD levélaszthatdsagat az elektrodardl.

Vegye figyelembe, hogy azok az elektréddk, melyekben J-alaku r6gzité drét van a lumenen
bell (és nem az elektréda huzalon kivil), nem minden esetben tavolithatéak el LLD segitségével.
Ha az LLD-t ilyen elektrédahoz rogziti, az a belsd, J-alaku rogzité drét megnyuldsat vagy akar
elmozdulasat is okozhatja.

A myocardialis szovetek ellentartasahoz ne hasznaljon fém-megerdésitett hajlékony tagité katétert.

Amikor az LLD a beteg szervezetében van, kizarélag rontgenes atvilagitas mellett
szabad allitani rajta.

Az LLD-t és a vele rogzitett elektrodat a Spectranetics lézeres hiively hasznélata soran mindvégig
megfelel6 erével hizni kell.

Ha a réntgenes &tvilagitas soran az elektrodaval egyutt elmozduld, jelentds kalcifikacio latszik, féleg,
ha az a pitvar teriiletén van, azonnali sebészi beavatkozésra lehet sziikség, amennyiben az elektréda
eltavolitasa sordn probléma lép fel. S6t, az is el6fordulhat, hogy az elektrédat (s) thoracotomias
madszerrel kell eltavolitani.

5. Elévigyazatossagi Megfontolasok
Gondosan vizsgalja at a Spectranetics Iézeres hiivelykészlet tartalmat (SLS™), miel6tt
az SLS™-t az LLD-vel egyiitt kezdené hasznalni.

Csak egyszeri hasznalatra. Ne sterilizalja Ujra és/vagy ne hasznélja fel Gjra. Az LLD-t egyetlen
elektroda eltavolitasara tervezték.

NE sterilizélja Ujra vagy hasznélja Ujra ezt az eszkdzt, mert ezek csokkenthetik teljesitményét, vagy
novelhetik a nem megfelelé ujrakezelés kovetkeztében |étrejové keresztfertézés kockazatat.
Ennek az egyszer hasznalatos eszkoznek az ujrafelhasznaldasa a beteg sulyos sériiléséhez vagy
haléldhoz vezethet, és érvénytelenné teszi a gyart garanciajat.

Ne hasznélja az LLD-t:
. Ha a zarjegyet feltorték;
. Ha az LLD megsérdilt.

Amikor az LLD a beteg szervezetében van, kizarélag rontgenes atvilagitas mellett
szabad allitani rajta.

A beavatkozas elétt mérje fel az eltavolitandd elektroda méretét, és ennek tiikrében vélassza ki az
eltavolitashoz felhasznalt eszkozoket és az LLD tipusat. Barmilyen, az elektréda eltavolitasahoz hasznalt
eszkoz belsé atméréje nagyobb kell, hogy legyen, mint az elektréda legnagyobb kiilsé atméréje.

Mivel az elektrédak technolégiaja gyors Utemben fejlédik, lehet, hogy ez az eszkéz nem alkalmas
valamennyi, jelenleg forgalomban |évé elektréda eltavolitasara. Amennyiben nem biztos abban, hogy
az eszkoz egy adott elektroda esetében hasznalhatoé-e, vegye fel a kapcsolatot az elektroda gyartéjaval.

Amennyiben a beavatkozas célja az, hogy tobb, krénikus indokbdl betiltetett elektrédabdl szelektiven
csak néhanyat tavolitsanak el, a tobbit pedig a helylikdn hagyjak, akkor ezeket az el nem tavolitandé
elektrodakat a beavatkozéds utan meg kell vizsgalni, hogy nem sériiltek-e meg vagy nem mozdultak-e
el a beavatkozas soran.

6. Szovédmények
Az elektrodak eltavolitasa soran tobbek kozott az aldbbi gyakori szovédményeket figyelték meg:

. Haemopericardium tamponad

. Haemothorax

. Thrombosis

. Tricuspidalis billenty( regurgitatio
. Fert6zés

. Halal

Hungarian / Magyar
Az alabbi szévédmények szintén el6fordulhatnak az elektrodak eltavolitasa soran:
. a vegetativ szévetszaporulat elmozdulésa
. alacsony perctérfogat
. az elektroda darabjainak elmozdulasa
. bacteraemia
. korai kamrai (itések
. myocardialis sériilés
. stroke
. tidéembdlia
. vénasériilés
. ventricularis tachycardia

Az irodalomjegyzékben felsorolt cikkekben tovabbi részleteket olvashat.

7. Egyénre Szabott Kezelések
Mérlegelje az intravascularis elektroda eltavolitasokkal kapcsolatos relativ kockazatokat és a jotékony
hatast olyan esetekben, amikor:

. Az eltavolitando elektroda élesen megtoretett vagy biztosan eltort;
. Az elektréda szigetelése bizonyosan szakadozott, ami tiidéembolia veszélyével fenyeget;
. Vegetativ szvetszaporulat tapad az elektroda feluletére.

Ha az eltavolitas soran kulsé hiivelyt is hasznal, azt az eltavolitas utan egy Uj elektréda bevezetésékor
is felhasznélhatja.

A hively-hegy vagy (a) teljesen a pitvarban vagy (b) a brachiocephalicus vénaban helyezkedjen el.

A kiilsé huively-hegyet nem szabad a vena cava superior-pitvar hatarra helyezni, mivel ez az érzékeny
terlilet konnyen megsériilhet az ezt kdvetd eljarasok soran, mint a kiilsé hiively elmozditdsa vagy
Uj elektréda felhelyezése.

Nagyon fontos, hogy az elektrodat barmilyen eszkozzel torténé eltavolités soran megfelel6 erével
huzza. Ha az eljaras sordn nem lehet megfelel6 ellenerét kifejteni az elektroda testére nehezedd
nyomés ellenstlyozasara, akkor az elektroda eltavolitasara alternativ modszereket kell hasznalni.

Ha a rontgenes &tvilagitas soran az elektrodaval egyitt elmozduld, jelentés kalcifikacio latszik, féleg,
ha az a pitvar teriiletén van, azonnali sebészi beavatkozasra lehet sziikség, amennyiben az elektroda
eltavolitdsa soran probléma lép fel. S6t, adott esetben az elektroda (elektrodak) thoracotomids
modszerrel keresztul torténd eltavolitasa is mérlegelendé.

8. Kiszerelés
8.1 Sterilizacio
Csak egyszeri hasznalatra. Ne sterilizalja Gjra és/vagy ne hasznalja fel djra.

A Spectranetics LLD, a tartozékkészlet és az elektrodavagé szallitidskor garantéltan steril és nem
pirogén. A sterilitas csak akkor garantalt, ha a csomagolast nem nyitottak ki, és nem sériilt meg.

8.2 Az Eszkoz/Csomagolas Tarolasa

Az eszkdzoket felhasznélasukig hiivos, szaraz helyen tarolja.

8.3 Hasznalat El6tti Ellen6rzés

Hasznélat el6tt tekintse meg a steril csomagot, és ellendrizze, hogy a csomagolas sértetlen-e.
Az eljarashoz hasznalando 6sszes eszkozt, beleértve az LLD-t is, gondosan at kell vizsgalni, hogy nem
hibasodott-e meg. Ellendrizze, hogy az LLD nem hajlott-e meg, nem keletkezett-e rajta hurkolédas
vagy egyéb sériilés. Sériilés esetén ne hasznalja!

9. Kompatibilitas
Lasd a,Leiras” fejezetet.

10. Hasznalati Utmutaté
MEGJEGYZES: Az, LLD" kifejezés valamennyi LLD eszkézre vonatkozik (#1, #2, #3, E és EZ).

FIGYELMEZTETES: Az elektrédat ne hagyja a betegben, ha az LLD a helyén van. Az érfal illetve az
endocardialis szévetek stlyosan karosodhatnak, ha a merev elektréda vagy az érpalyaban hagyott LLD
eltorik, vagy a helyérél elvandorol.

FIGYELMEZTETES: Vegye figyelembe, hogy azok az elektrédék, melyekben J-alaku régzité drét van
a lumenen belll (és nem az elektroda huzalon kiviil), nem minden esetben tavolithatoak el LLD
segitségével. Ha az LLD-t ilyen elektrodahoz rogziti, az a belsd, J-alaki rogzité drot megnyulasat vagy
akar elmozdulasat is okozhatja.

FIGYELMEZTETES: Tulzott huzderé kifejtése esetén befolysolhatjia az LLD levalaszthatésagat
az elektrodarol.

FIGYELMEZTETES: A régzitett LLD-t ne hizza nagy erével, mivel ez a myocardium roncsolédésat,
hypotoniat vagy akar a vénas fal kiszakadasat is okozhatja.

10.1 Klinikai Technika
Kérjuk, az LLD hasznalata el6tt figyelmesen tanulmanyozza a Spectranetics lézeres hiivelykészlet vagy
barmilyen mas, az elektrodak eltavolitdsara hasznalt eszkoz 6sszetevdit.
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10.2 Az Eljaras Elokészitése
Az LLD el6készitése:
Steril eljarassal nyissa fel a steril csomagot.

A beteg el6készitése:

1. Vegye fel a beteg részletes anamnézisét, beleértve a beteg vércsoportjat. A megfelelé
vérkészitményeket mar a beavatkozas megkezdése el6tt biztositani kell.
2. Deritse ki az eltavolitandd elektréda gyartojat, modellszamat és beliltetésének idépontjat.

Radiographias/echocardiographids modszerrel mérje fel az elektréda allapotat, tipusat
és helyzetét.

3. Az eljaras soran olyan helyiségben tartézkodjon, melyben rontgen atvilagito, ritmusszabalyzo,
defibrilldtor és thoracotomiara illetve pericardiocentesisre alkalmas miitéti télca is
rendelkezésre all.

4. A beteg mellkasat készitse el6 és mossa le thoracotomidhoz; a beteg lagyékhajlatat pedig
hasonléan készitse el6 és mossa le femoralis megkozelitésbdl torténd eltavolitdshoz.
Amennyiben az LLD kontraindikalt, femoralis megkozelités véalhat sziikségessé.

5. Biztositsa szlikség szerint a hattér ritmusszabalyzast.
10.3 Az Eljaras
1. Miutén az elektréda proximalis vége megjelenik, illetve minden varratot és egyéb, az elektroda

rogzitésére szolgald eszkozt, valamint az elektroda proximalis fliggelékeit (ha van ilyen)
eltavolitotta, tarja fel az elektroéda belsé huzalozasat a Spectranetics elektrodavagéval vagy
mas, erre alkalmas eszkozzel.
MEGJEGYZES: Unipolaris elektrodaknal, ha az elektréda elég erés, szike segitségével vagja fel az
elektroda szigetelését az elektroda elvagott, proximalis végétdl 2 cm hosszusagban (ezt 6vatosan
tegye, nehogy karosodjon az elektréda huzalozasa), majd tavolitsa el a szigetelést, ezzel feltarva az
elektroda belsé huzalozasat.

Amennyiben bipoldaris, coaxidlis huzalozasu elektrodat tavolit el, tavolitsa el a szigetelést és a kiilsé
huzalozést, ezzel feltérva az elektroda belsé huzalozasat, ugyanakkor vigyazzon, nehogy tul mélyen a
kulsé huzal tokjaba nyomja vissza a huzalokat.

Miutén feltarta az elektroda belsé lumenét, hasznélja a Spectranetics huzalfeszitét, illetve biztositsa,
hogy a Spectranetics mérétiik hasznélatat és a megfelelé LLD méretének meghatarozasat semmilyen
korilmény nem akadalyozza.

MEGJEGYZES: Vizsgélja meg az elektréda belsé lumenét, gy6z6djon meg réla, hogy a belsé huzalozas
nem deforméldédott-e el, illetve, hogy nincs-e a huzalozason olyan benyomaédas, ami akadalyozna
a Spectranetics mérétiik vagy az LLD haladésat a lumenben.

2. Hatarozza meg a felhasznalandé LLD méretét az elektréda belsé huzalozasanak atméréje
alapjan. A Spectranetics mérétiik arra valok, hogy segitségiikkel meghatarozhassa a huzal
belsé atmérgjét. Annak a legnagyobb tiinek megfelelé LLD-t kell valasztani, amelyik még
akadalytalanul belecsuszik a huzal belsé lumenébe.

3. Ellenérizze a huzal lumenének &tjarhatésagat. Csusztassa a sebtisztitd palcikat (amit az LLD
csomagban talal) az elektroda belsé lumenébe, a lumenbdl tavolitsa el az esetleg benne
talalhato vért, alvadékot vagy barmilyen mas szennyezédést, miel6tt az LLD-t a lumenhez
rogzitené. Miutan a lumen tisztasagarol meggy6zédott, hizza ki beldle a sebtisztito palcikat.

MEGJEGYZES: Hasznos lehet a sebtisztité palcika behatolasdnak mélységét egy teljesen benyomott

palcika kiilsé végpontjara helyezett csipesszel jeldlni. Ha ismeri a behatolas mélységét, az az LLD

felvezetésekor késébb még hasznos lehet.

4. Fogja meg a megfelelé méretli LLD-t a halondl és vezesse be azt az elektroda belsé

huzalozésaba, kdzben mindvégig figyelje a sugarfogé markert a rontgenes atvilagitoval.
FIGYELMEZTETES: Az LLD-t ne prébalja a proximélis csatlakozé részen tul a lumenbe nyomni, mivel ha
az eszkozt a kell id6 el6tt zarja, az karosithatja a halot.

FIGYELMEZTETES: Az LLD-t ne prébélja a proximalis hurkon tul az érbe nyomni, mivel ez szintén
karosithatja az eszkozt.

5. Az LLD-t zarja a helyére az alabbi médon:

A proximalis csatlakozot engedje fel a flirészfog felszinl mandrinrél igy, hogy a csatlakozo a firészfog
felszinrél lefelé csusztatja, miutdn az LLD a sebtisztitd pélcika altal megtisztitott elektrédaszakasz
distalis végére ért.

Ezzel a drothalot az elektroda belsejébe zarja (az eszkéz igy rogzil). Ekkor a proximalis huroknal fogva
huzhatja a kézponti mandrint.

6. Javasolt, hogy az eltavolitando elektroda szigetelésének proximalis végére egy sebészi varratot
is felhelyezzen, ennél fogva is htizhatja az elektrodat. A varrat masik végét az LLD distalis hurkara
rogzitheti a proximalis csatlakozé folott. Ha a varrofonalat szorosan a distalis hurokra fesziti,
azzal elGsegiti az LLD Spectranetics |ézeres hiivelyen keresztil torténé bevezetését is. Kérjuk,
mindvégig szigortan tartsa be a Spectranetics lézeres hiively hasznalati utasitdsaban leirtakat.

7. Ha valami miatt az elektréda eltavolitdsa sikertelen vagy orvosilag kontraindikalt, akkor
az LLD-t az alabbiak szerint tavolithatja el, illetve helyezheti at:

Huizza vissza a proximalis csatlakozét a kdzponti mandrin flirészfog feltletére.

Ezzel a dréthélé belsé mérete csokken, igy az elvélik az elektroda belsé lumenétdl.

FIGYELMEZTETES: Tulzott huzéeré kifejtése esetén befolydsolhatja az LLD levalaszthatésagat
az elektrodarol.

Ezutan az LLD-t eltavolithatja, vagy athelyezheti tigy, hogy a zarszerkezet proximalis részénél fogva
tartja az eszkozt.

Hungarian / Magyar
Ha az LLD tovabbra sem téavolithatd el az elektréda belsé lumenébdl, akkor tegye a kovetkezdket:
A. Fogja meg a halét az elektroda huzal proximalis végénél és 6vatosan hlzza a halot
a proximalis csatlakozo felé.
B. Ismét fogja meg a halot az elektréda huzal proximdlis végénél, majd mozgassa

meg az LLD-t az elektrédéban, végil egy csavar6 mozdulattal tavolitsa el azt az
elektréda lumenébdl.

11. A Gyarto Korlatozott Jotallasa

A gyartd garantdlja, hogy a(z) LLD anyag- és gyartasi hibatol mentes, amennyiben a feltintetett
szavatossagi idén belil haszndljak fel, és amennyiben csomagolasa kozvetlenil a felhasznélas
el6tt bontatlan és sértetlen. A jelen jotéllas alapjan a gyartd feleléssége a hibéas LLD cseréjére vagy
vételaranak visszafizetésére korlatozddik. A gyartdé nem vonhaté felelésségre a LLD hasznalatabol
eredé barmilyen esetleges, kilonleges vagy kovetkezményes karért. Jelen korlatozott jotallast
érvényteleniti a LLD olyan karosodésa, amely annak helytelen hasznélatabol, médositasabdl, nem
megfelel tarolasabol vagy kezelésébdl, illetve az ebben a Hasznalati Gtmutatdban szereplé utasitasok
be nem tartasabol ered. EZ A KORLATOZOTT JOTALLAS KIFEJEZETTEN HELYETTESIT
MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS JOTALLAST, BELEERTVE AZ
ERTEKESITHETOSEG VAGY VALAMILYEN KULONLEGES CELNAK VALO MEGFELELES
HALLGATOLAGOS GARANCIAJAT. Semmilyen maganszemély vagy jogi személy, ideértve
a gyarto barmely hivatalos képvisel6jét vagy viszonteladdjat, nem jogosult ezt a korlatozott jotallast
meghosszabbitani vagy kiterjeszteni, és semmilyen erre iranyuld prébélkozés sem érvényesithet6é
a gyartoval szemben.
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13. Nem Standard Szimbélum

Lead Internal Diameter Range Kit Includes

Az elektroda belsé atméré @ Valamennyi készlet

tartomanya tartalmaz

Size Clearing Stylet Outer

Méret Diameter _@
Tisztitotd kils6 atmérdje

Pin Gauge Contents

Mérétiik Tartalom

Quantity Coil Expander

Mennyiség Qry Huzalfeszité

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi térvényei értelmében
ez az eszkoz kizérdlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.
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1. Lysing

1.1 LLD og Hreinsistiletta

Spectranetics leidslulaesingin (LLD) er samsett ur tveimur virlykkjuhandféngum med urrekstaug innst
i midjunni og studningsnet utan um ar rydfriu stali. betta net er fast vid flaerendann innan i geislapéttri
merkingu sem sést vid skyggningu (fluoroscopy). Naerendinn & netinu er festur vid neerleegt tengi
sem notadur er til ad koma bunadinum fyrir og festa hann vid leidslu & gangradi eda hjartstilli.
betta neerlaega tengi situr & bylgjulaga hluta utrekstaugarinnar fram ad notkun. Tengid rennur Gt fra
fjeerenda bylgjulaga hlutans og festir netid innan i leidslunni.

Mynd 1: LLD Ekki [ Fastri St68u ,Innsetning Arstada”

Neerlykkja  Naerlaegt Tengi
Fjeerlykkja Net
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Mynd 2: LLD i Fastri St6du,,Laest Stada”

Bylgjadur hluti drrekstaugar.
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LLD kemur med hreinsistilettu i umbudunum. Hreinsistilettan er samsett Gr urreki ar rydfriu stali
sem fest er a neerleegt handfang. Tafla 1 gefur upp LLD mork og steerdir & hreinsistilettum.

Tafla 1: Steaerdarbil a Bunadi

a Bunadur innralbyermal !elaslu Hreinsistilettunimer
Numer gerdar A Steerdarbil pagne
Numer . bvermal (in / mm)
(in/ mm)

518-018 0,013-0,016/ 1

518-021 LLD e 033-041 (0,012/0,30)

518-019 0,017 -0,026 / 2

518-022 LLDnr.2 043 0,66 (0.015/038)

518 - 020 0,027 -0,032/ 2

518-023 LLDnr3 0,69 0,81 (0.015/038)
0,015-0,023/ 1

518-039 LDE 038-0,58 (0,012/030)

518 -062 0,015-0,023/ 1

518 - 067 LLDEZ 0,38-0,58 (0,012/0,30)

1.2 Leidsluklippur

Spectranetics leidsluklippurnar eru notadar til ad komast inn i innra holid & leidslu gangrads/hjartastillis
med pviad klippa & hreinlegan hétt i gegnum einangrunarkapuna og vafningana. Leidsluklippurnar eru
smidadar Ur rydfriu stali.

13 Fylgihlutir
Spectranetics fylgihlutasettid inniheldur vafningavikkara og tvo maeliteina (pin gauge).

Vafningavikkari: Notadur til ad prysta vafningunum & naerenda leidslunnar aftur i sitt hringlaga form.
Vafningavikkarinn er uppmjoér stalpinni festur a pélykarbonat handfang. Vafningavikkarinn opnar
naerendann & leidsluvafningnum. Nakvaemni pessa ferlis er aukid med maeliteinunum.

Mgzliteinar (pin gauges): Maliteinarnir eru notadir til ad akvarda hvada leidslulesing (LLD)
er videigandi fyrir gangrads/hjartaritaleidsluna sem & ad draga ut. Maeliteinarnir eru ar rydfriu stali
festir a polykarbonat handfang. Hver maeliteinn er i raun tveir pinnar. Annar maeliteinninn er med nr. 1
og E/EZ pinnana, hinn maeliteinninn er med nr. 2 og nr. 3 pinnana.

1.4 LLD Steerdarval
Videigandi LLD skal velja med hjalp Spectranetics maeliteina eins og lyst er i toflu 2.

Tafla 2: Valferli

Pi 7 Val &4 LLD
Pinni nr. 1 passar en ekki E/EZ nr. 1
Pinni E/EZ passar en ekki nr. 2 EedaEZ
Pinni nr. 2 passar en ekki nr. 3 nr.2, E, eda EZ*
Pinni nr. 3 passar nr.3

* Fyrir leidara med innra pvermal meira en 0,58 mm (0,023 tommur), veljid laesingarbinad leidara nr. 2.
Haegt er ad nota LLD asamt Spectranetics leysisslidri eda 68rum naudsynlegum buinadi vid fjarleeginguna.
Fylgid naid leidbeiningum um notkun & hverju einasta taeki sem notad er vid flarleeginguna.
ATHUGASEMD: LLD bunadurinn er einnota og einungis zetladur til ad nota i eina leidslu.

ATHUGASEMD: Allur bunadur sem fer utan um leidsluna, sem & ad fjarleegja, verdur hafa meira innra
pvermal en hamarkspvermal vidkomandi leidslu er.

2.  Abendingar um Notkun

Spectranetics leidsluleesingar (LLD), eru atladar sjuklingum sem mega gangast undir flarleegingu
i gegnum blazed a varanlega igreeddum leidslum ur gangradi eda hjartastilli ef viskomandi leidslur
hafa innra hol og farid er i gegnum efri holaed.

3. Frabendingar

Notkun & LLD er frabending:

. Ef ekki er adstada til ad framkvaema samstundis fleidruraufun (thoracotomy) med hjarta- og
lungnahjaveitu (cardiopulmonary bypass) i neydartilfellum, skyldu lifshaettulegar aukaverkanir
koma fram;

Ef ekki er haegt ad framkvaema skyggningu (fluoroscopy);

Hja sjuklingum par sem ekki er haegt ad komast ad leidslunni i gegnum efri holaed;
bar sem enginn adgangur er ad naerenda leidslunnar sem flarleegja a;

Ef LLD passar ekki inn i innra holid & leidslunni sem a ad fjarlaegja.
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4. Varnadarord
Reynid ekki ad nota LLD &n Spectranetics leysisslidursins eda annars naudsynlegs bunadar
vid leidslufjarleegingu.

Notkun & LLD er takmorkud vid laekna sem eru reyndir i fjarleegingu a leidslum.
Ekki skal setja fleiri en eina LLD inn i leidsluhol & sama tima.

Einungis zetti ad nota leidslufjarleegingarbinad a stofnunum med adstddu til ad bregdast vid ef porf
er & neydarhjartaadgerd.

Vega skal og meta aheettu og kosti pess ad flarlaegja leidslu Gt i gegnum a8, sér i lagi pegar:

. Hluturinn, sem & ad flarlaegja, er heettulegur ad 16gun eda gerd.
. Miklar likur eru & ad leidslan brotni og stifli @dina.
. Vefjahrudur (vegetations) er fast vid leidsluna.

Vid notkun & LLD:

Ekki skal skilja leidslu eftir i sjuklingi ef LLD bunadurinn er enn inni i leidslunni.

Alvarlegar skemmdir geta ordid & adaveggjum eda hjarta par sem leidslan er stifari, eda ef

bunadurinn, sem skilinn var eftir, brotnar upp og feerist til.

Setjid ekki pyngdan togprysting & innsettan LLD bunad par sem slikt getur valdid frarifu

af hjartavodva, hradslaetti eda jafnvel rifid 2edaveggi.

Ef togad er med of miklu afli getur pad komid i veg fyrir ad laesingarbtnadur losni fra leidara.
Athugid ad leidsla med J-laga festivir i innra holi sinu (frekar en utan a sivalningnum) hentar
hugsanlega ekki LLD bunadinum. Ef LLD er sett inn i slika leidslu getur pad hugsanlega pryst J-laga
festivirnum Gt ar leidslunni, hann brotnad fré og farid af stad.

Ekki skal nota malmstyrkt, sveigjanlegt vikkunarslidur til ad mynda métvaegiskraft
(myocardial countertraction).

Pegar LLD er i likamanum skal aldrei faera biinadinn an pess ad fylgst sé med honum med
skyggningu (fluoroscope).

Haldid videigandi togprystingi & LLD og leidslunni, sem verid er ad draga ut, 8 medan Spectranetics
leysisslidrinu er rennt afram.

Ef kolkun sem feerist med binadinum, sem & ad draga Ut, sést i skyggningu, sér i lagi ef huin er i gatt
(atrium), er hofudatridi ad fyrir hendi sé adstada til ad geta skorid sjuklinginn samstundis upp ef
vandamal koma upp i fiarleegingarferlinu. Einnig skal gera radstafanir til ad geta fjarleegt binadinn
med fleidruraufun.

5.  Varudarreglur
Kynnid ykkur til hlitar fylgisedla med Spectranetics leysisslidri (SLS™) adur en slikur
bunadur (SLS™) er notadur med LLD.

Einnota. Ma ekki endursaefa/endurnyta. LLD banadurinn er einungis aetladur til ad nota i eina leidslu.

Daudhreinsid pennan bunad EKKI aftur eda notid aftur par sem pad getur dregid ur afkastagetu
bunadarins eda aukid haettuna & krosssmitun vegna 6videigandi endurvinnslu. Endurnotkun pessa
einnota bunadar gaeti leitt til alvarlegra meidsla eda dauda sjuklings og o6gildir dbyrgdir framleidanda.

Ekki skal nota LLD:
Ef innsiglid & pakkningum er rofig;
Ef LLD bunadurinn er skemmdur.

begar LLD er i likamanum skal aldrei feera biinadinn an pess ad fylgst sé med honum med
skyggningu (fluoroscope).

Fyrir adgerdina skal ihuga ad sterd leidslunnar, sem & ad flarleegja, sé i réttu hlutfalli vid
fjarleegingarbunadinn og LLD. Allur binadur sem fer utan um leidsluna, sem & ad fjarlaegja, verdur ad
hafa meira innra pvermal en hamarkspvermal utan a vidkomandi leidslu er.

Vegna hradrar préunar a leidslutaekni getur verid ad pessi buinadur henti ekki til ad fjarleegja allar gerdir
af leidslum. Hafid samband vid framleidanda vidkomandi leidslu ef einhverjar spurningar vakna um
samrymanleika bunadar vio tiltekna leidslu.

Ef sumar leidslur eru fiarlaeegdar en adrar skildar eftir parf ad profa paer leidslur sem voru ekki fjarleegdar
4 eftir til ad tryggja ad paer hafi ekki skemmst eda losnad vid fiarleegingaradgerdina.

6.  Aukaverkanir
Algengar aukaverkanir sem hafa komid fyrir vid fiarlaegingu 4 leidslu:

. Gollursblodteppa (hemopericardium tamponade)
. Fleidruholsblaeding (hemothorax)

. Segamyndun

. brilokuleki

. Syking

. Daudi

Eftirfarandi aukaverkanir eda kvillar geta einnig komid fram vid fjarleegingu a leidslu (listi i stafréfsr6d):
bakteriudreyri
faersla a leidsluhlutum
feersla a vefjahradri (vegetation)
frarifa af hjartavodva (myocardial avulsion)
frarifa i blaeed (venous avulsion)
heilablodfall
litil hjartaafkost
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lungnablédrek
Stimabaer slegilsamdrattur (premature ventricular contractions)
sleglahradslattur
Haegt er ad nalgast frekari upplysingar i greinum sem tilgreindar eru i heimildaskranni.

7. Einstaklingsmidun & Medferd
Vega skal og meta dhaettu og kosti pess ad fjarleegja leidslu Ut i gegnum a3 pegar:
Leidslan sem a ad flarlaegja er illa beygd eda synir merki um ad vera brotin;
Leidslan synir merki pess ad einangrunarkdpan sé ad losna sem veldur dhyggjum
af lungnablodreki;
Vefjahrudur (vegetations) er fast vid leidsluna.
Degar ytra slidur er skilid eftir & sinum stad eftir ad buid er ad flarlaegja leidsluna, er haegt ad nota hana
til ad gera innsetningu & nyrri leidslu audveldari.

Endastykkid a slidrinu aetti ad vera annad hvort (a) alveg inni i gattinni (atrium), eda (b) dregid inn
i stofnblaaed arms og héfuds (brachiocephalic).

Ef endastykkid & ytra slidrinu er stadsett & métum efri holeedar (SVC-atrial mét) er pessu vidkvema
svaedi hatta buin vid eftirfarandi adgerdir, til ad mynda faerslu a ytra slidri og isetningu & nyrri leidslu,
og pvi er ekki maelt med peirri stadsetningu.

Mjog mikilveegt er ad halda réttu ataki & leidslunni sem verid er ad draga ut. Ef ekki er haegt ad vidhalda
réttum togprystingi til ad vega & moti motprystingi, sem afbakar leidslubolinn, tti ad skipta yfir
i adra leid til ad na leidslunni at.

Ef kolkun sem faerist med leidslunni sem & ad draga ut sést i skyggningu, sér i lagi ef han er i gatt
(atrium), er hofudatridi ad fyrir hendi sé adstada til ad geta skorid sjuklinginn samstundis upp ef
vandamal koma upp i fjarleegingarferlinu. Einnig skal hafa hugfast ad naudsynlegt getur ordid ad
fiarleegja leidsluna (leidslurnar) med fleidruraufun (thoracotomy).

8.  Afhent Hvernig
8.1 Smitsaefing
Einnota. Ma ekki endursaefa/endurnyta.

Spectranetics LLD, fylgihlutir og leidsluklippur koma daudhreinsud i hendur notanda og eru ekki
sotthitavaldandi. Abyrgd er einungis tekin & daudhreinsun ef umbUudir eru dopnadar og éskemmdar.

8.2 Bunadur / Medferd Umbuda

Geymid buinadinn a purrum og kéldum stad fram ad notkun.

8.3 Skodun Fyrir Notkun

Skodid daudhreinsadar umbudirnar fyrir notkun til ad tryggja ad innsigli séu 6rofin. Allan bunad
sem nota & i adgerdinni, ad LLD bunadi medtoldum, ztti ad skoda vandlega med tilliti til galla.
Adgztid hvort LLD bunadurinn sé beygdur, hafi snurdur eda adrar skemmdir. Ekki nota
skemmdan bunad.

9. Samheefi
Sja kaflann, Lysing".

10. Notkunarleidbeiningar
ATHUGASEMD: Med ,LLD" er &tt vid allan LLD bunad (nr. 1, 2, 3, E, og EZ).

VARNADARORD: Ekki skal skilja leidslu eftir i sjuklingi ef LLD bunadurinn er enn inni i leidslunni.
Alvarlegar skemmdir geta ordid & edaveggjum eda hjarta par sem leidslan er stifari, eda ef LLD
banadurinn, sem skilinn var eftir, brotnar upp og faerist til.

VARNADARORD: Athugid ad leidsla med J-laga festivir i innra holi sinu (frekar en utan a sivalningnum)
hentar hugsanlega ekki LLD banadinum. Ef LLD er sett inn i slika leidslu getur pad hugsanlega pryst
J-laga festivirnum ut ur leidslunni, hann brotnad fra og farid af stad.

VIDVORUN: Ef togad er med of miklu afli getur bad komid i veg fyrir ad laesingarbunadur losni fra leidara.

VARNADARORD: Setjid ekki pyngdan togprysting & innsettan LLD buinad par sem slikt getur valdid
frarifu af hjartavodva.

10.1 Medferdartaekni
Kynnid ykkur til hlitar fylgisedla med Spectranetics leysisslidrum eda 68rum naudsynlegum
leidslufjarlaegingartélum &dur en LLD bunadurinn er notadur.

10.2 Uppsetning Fyrir Adgerd

LLD undirbuningur:
Opnid daudhreinsadar umbudirnar med smitsaefingartaekni.

Undirbuningur sjuklings:

1. Faid nakveema sjukrasogu, par a8 medal blodflokk sjuklings. Videigandi blodlyf aettu ad vera til reidu.

2. F4id stadfest nafn & framleidanda, tegundarnimer og isetningardagsetningu a leidslunni sem
4 ad fjarleegja. Framkvaemid rontgenmyndatéku/hjartadmmyndatoku til ad meta astand, gerd
og stodu 4 leidslu.

3. Notid adgerdarherbergi sem er med skyggniblinad, gangradarbunad, hjartastilli og
fleidruraufar- og gollursastungubuinad.
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4. Undirbuid brjost sjuklingsins og breidid yfir pad ef fleidruraufun skyldi verda naudsynleg;
undirbuid og breidid yfir néra sjuklingsins ef adgangur og flarleeging um laeri skyldi verda
naudsynleg (femoral). LLD binadur er frabending ef adgangur um laeri verdur naudsynlegur.

5. Tryggid ad varagangradur sé fyrir hendi eins og porf krefur.

10.3 Adferd

1. Eftir ad neerendi leidslunnar hefur verid losadur, saumar og bindiefni fiarleegd og festingar
4 naerenda (ef slikt er til stadar) klipptar af, notid Spectranetics leidsluklippurnar eda annan
videigandi bunad til ad opna adgang ad innri vafningi leidslunnar.

ATHUGASEMD: Ef sampdla leidsla er ndgu long skal nota skurdhnif til ad skera i kringum

einangrunarkapuna tveimur sentimetrum fra klipptum endanum 4 leidslunni (gerid petta varlega til ad

afmynda ekki vafninginn), dragid svo einangrunarkapuna af pannig ad innri vafningurinn komi i ljés.

begar um er ad raeda tvipola leidslu med samésa vafningum, flarlaegid ytri vafninginn og innri
einangrunarkapuna pannig ad innri vafningurinn komi i ljés og komid i veg fyrir ad hann prystist djupt
inn i ytri vafninginn.

begar innra holi® & leidslunni er opid, setjid Spectranetics vafningavikkarann (Coil Expander) inn til
ad tryggja ad engin hindrun sé til stadar adur Spectranetics maeliteinar eru notadir til ad akvarda rétta
steerd & LLD bunadi.

ATHUGASEMD: Skodid holid til ad tryggja ad innri vafningurinn sé ekki flatur og engin fyrirstada sé til
stadar sem gaeti hindrad framras & Spectranetics maeliteinunum eda LLD bunadi inn i holid.

2. Akvardid rétta sterd & LLD midad vid innra  pvermal leidsluvafningsins.
Spectranetics maeliteinarnir eru notadir til ad meta innra pvermal & vafningnum. Staerd steersta
pinnans sem passar audveldlega inn i vafninginn gefur til kynna videigandi steerd a LLD.

3. Athugid ad vafningsholid sé opid og i lagi. Rennid hreinsistilettunni (clearing stylet) (sem fylgir
LLD pakkanum) i gegnum innra hol leidslunnar til ad hreinsa hvers kyns bléd, storku eda stiflu
i holinu 4dur en LLD er sett inn. Eftir ad tryggt er ad holid sé hreint, fjarleegid hreinsistilettuna.

ATHUGASEMD: bad gaeti hjalpad ad marka hversu djdpt hreinsistilettan gengur inn i leidsluna med

pvi ad setja svokallada moskitoklemmu (mosquito clamp) & stadinn par sem hreinsistilettan gengur ut

um klippta endann & leidslunni. bad kemur sér vel sidar ad vita hversu langt stilettan gekk inn pegar

fylgjast parf med framvindu adgerdarinnar sidar vid praedingu a LLD.

4. Takid um netsveedid a vidkomandi LLD af réttri steerd og predid LLD bunadinn inn
i innri vafning leidslunnar med pvi ad fylgjast stodugt med geislapéttu merkingunni
i skyggnibunadi (fluoroscope).

VARUB: Reynid ekki ad prysta 4fram eda snia LLD med naerlzega tenginu par sem pad getur valdid pvi

ad netid festist of snemma eda skemmist.

VARUB: Reynid ekki ad sntia LLD med naerleegu lykkjunni par sem slikt getur skemmt binadinn.

5. Festid LLD bunadinn med pvi ad:

Losa nzrleega tengid fra bylgjulaga hluta Utrekstaugarinnar med pvi ad renna tenginu af bylgjulaga
hlutanum eftir ad LLD bunadurinn er kominn a réttan stad i fiaerenda leidslunnar eda eins langt inn og
hreinsistilettan gaf til kynna.

Vid petta penst virnetid Ut innan i leidslunni og festir binadinn a sinum stad (bdnadurinn er nt i fastri
stodu). Hagt er ad setja spennu a utrekstaugina eda naerlykkjuna til ad na togprystingi.

6. Meelt er med ad saumaefni sé bundid vid nzerendann & einangrunarképu leidslunnar sem
4 ad fjarleegja til ad na auknu togi. Hegt er ad festa hinn endann a saumaefninu fjaerlykkjuna
4 LLD bunadinum beint fyrir ofan nzerleega tengid. Ef saumaefnid er fest vid fjeerlykkjuna er
audveldara ad preeda LLD med saumaefninu i gegnum Spectranetics leysisslidrid. Fylgid naid
leidbeiningum um notkun a Spectranetics leysisslidrinu og fylgihlutum.

7. Ef ekki tekst ad fjarleegja leidsluna af einhverjum asteedum eda slikt verdur skyndilega
frabending er audveldara ad flarleegja eda endurstadsetja LLD & eftirfarandi hatt:

Dragid naerlaega tengid aftur upp a bylgjulaga hluta ttrekstaugarinnar.

betta minnkar pvermal virnetsins innan i leidslunni og losar pad ur holi hennar.
VIDVORUN: Ef togad er med of miklu afli getur pad komid i veg fyrir ad leesingarbtinadur losni fré leidara.

Dragid LLD ut eda endurstadsetjid bunadinn med pvi ad taka um naerleega hluta netsins
4 leidslulaesingunni (LLD).

Ef LLD binadurinn er enn fastur innan i leidslunni er maelt med eftirfarandi:

A. Gripid um netid vid neerleega endann & leidsluvafningnum og sléttid netid varlega
med pvi ad draga og teygja pad i att ad neaerleega tenginu.
B. Gripid aftur um netid vid neerleega endann a leidsluvafningnum, prystid LLD &fram

innan leidslunnar og snuid sidan samtimis og togid LLD ut ur leidslunni.

11. Takmorkud Abyrgd Framleidanda

Framleidandi dbyrgist ad LLD sé laus vid galla hvad vardar efni og fragang pegar varan er notud fyrir
uppgefinn,sidasta notkunardag” og pegar umbudirnar eru 6Gopnadar og 6skemmdar rétt fyrir notkun.
Abyrgd framleidanda samkvaemt 4byrgd pessari er takmarkud vid ad skipta vérunni eda endurgreidslu
kaupverds vegna hvers kyns galla i LLD. Framleidandi er ekki abyrgur fyrir hvers kyns ébeinu, sérstoku
eda afleiddu tjoni vegna notkunar a LLD. Skemmd & LLD vegna rangrar notkunar, breytingar, rangrar
geymslu eda medhondlunar eda vegna pess ad ekki er farid eftir notkunarleidbeiningum pessum
ad 60ru leyti mun 6gilda pessa takmorkudu abyrgd. PESSI TAKMARKADA ABYRGD KEMUR
I STADINN FYRIR ALLAR ADRAR BEINAR OG OBEINAR ABYRGPIR, b.M.T. OBEINA ABYRGD
UM SOLUHZAFI EDA HAFI TIL AKVEDINS TILGANGS. Engum einstaklingi eda adila, p.m.t. hvers
kyns vidurkenndum fulltrida eda endurséluadila framleidanda, er heimilt ad framlengja eda auka vid
pessa takmorkudu abyrgd og hvers kyns tilraun til sliks er ekki framfylgjanleg gagnvart framleidanda.
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13. Ost68lud Takn

Lead Internal Diameter Range Kit Includes
Innri pvermalsstaerdir prada Hvert sett samanstendur af

Size Clearing Stylet Outer
Steerd Diameter _@

Ytra pvermal hreinsistings

Pin Gauge Contents
Pinnaviddarmaelir Innihald

Quantity Coil Expander
Fjoldi Qry Utvikkari fyrir gorma

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the

order of a physician. -
Varud: Bandarisk alrikislog takmarka solu a pessu taeki vid

s6lu beint til leeknis eda samkvaemt tilvisun lzeknis.
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1. Descrizione

1.1 Dispositivo LLD e Mandrino di Pulizia

Il dispositivo di bloccaggio per elettrocateteri o LLD Spectranetics consiste di due maniglie ad
anello e di un mandrino interno con meccanismo di fissaggio a rete in acciaio inossidabile. La rete
e fissata all'estremita distale all'interno di un punto di repere radiopaco che ne consente la visibilita
in fluoroscopia. Lestremita prossimale della rete & fissata ad un connettore prossimale che viene
usato per rilasciare e bloccare il dispositivo nell’elettrocatetere di stimolazione o defibrillazione. Il
connettore prossimale & assestato su una sezione crimpata del mandrino interno fino al momento
del rilascio. Il connettore scorre in direzione distale dalla sezione crimpata e causa il rilascio della rete
all'interno dell’elettrocatetere.

Figura 1: Dispositivo LLD non Rilasciato - Config ione di“Inseri to”
Anello
Prossimale Connettore
prossimale
Anello Distale Rete
C Punta Distale
| S—
[ 68,5 cm MIN.
| {88,5cm MIN. LLD E) i
140 cm MIN.

LLD #1,#2,#3 ed E

Connettore
prossimale g9 Rete

Anello

—Prossimale Punta Distale

Anello Distale \\
N

o 68,5 cm MIN. —7

L 140 cm MIN. J

LLD EZ

Figura 2: Dispositivo LLD Rilasciato - Configurazione “Bloccata”

Sezione crimpata del mandrine interno

\(—J_n Rete Espansa

¢ — AR

LLD #1,#2, #3 edE

Sezione crimpata del mandrino interno Rete Espansa

LLD EZ

La confezione del dispositivo LLD include un mandrino di pulizia. Il mandrino di pulizia consiste
di un mandrino in acciaio inossidabile fissato ad un‘impugnatura prossimale. La Tabella 1 riporta
le dimensioni del dispositivo LLD e del mandrino di pulizia.

Tabella 1: gamma delle Dimensioni del Dispositivo

Ni () Ni () di tro interno |N 0 mandrino di pulizia

modello dispositivo elettrocatetere (mm /in.) diametro (mm/in.)

518-018 033-041/ 1

518 - 021 LLD#1 0,013-0,016 (0,30/0,012)

518-019 0,43-0,66/ 2

518-022 LLD#2 0,017 - 0,026 (038/0,015)

518 -020 0,69-0,81/ 2

518-023 LLD#3 0,027 0,032 (038/0,015)
0,38-0,58/ 1

518-039 LDE 0,015-0,023 (030/0012)

518 -062 0,38-0,58/ 1

518 - 067 LLDEZ 0,015-0,023 (0,30/0,012)

1.2 Taglierina per Elettrocateteri

La taglierina per elettrocateteri Spectranetics serve per accedere al lume interno dell’elettrocatetere di
stimolazione/defibrillazione, attraverso l'incisione del relativo isolamento e delle spirali. La taglierina
per elettrocateteri e realizzata in acciaio inossidabile.

13 Kit Accessorio
1l kit accessorio Spectranetics contiene un espansore per spirale e due misuratori a perno.

Espansore per spirale: viene usato per ristabilire il profilo tondo dell'estremita prossimale delle spirali
dell’elettrocatetere. L'espansore per spirale consiste di un perno affusolato in acciaio inossidabile
inserito in un’impugnatura di policarbonato. Lespansore per spirale serve per aprire l'estremita
prossimale delle spirali dell'elettrocatetere. Questo processo consente una misurazione accurata
tramite i perni di misurazione.

Misuratori a perno: sono usati per individuare il dispositivo di bloccaggio per elettrocateteri
(LLD) corretto per l'elettrocatetere di stimolazione/defibrillazione da estrarre. | misuratori a perno
consistono di perni di acciaio inossidabile inseriti in unimpugnatura di policarbonato. Ogni misuratore
contiene due perni. Il primo misuratore contiene i perni #1 ed E/EZ, il secondo misuratore contiene
iperni #2 e #3.

14 Selezione delle Di ioni del Dispositivo LLD
Per la scelta dellLLD corretto, utilizzare i misuratori a perno Spectranetics, elencati nella
Tabella 2 sottostante.

Tabella 2: tabella di selezione

Numero perno LLD
Entra il perno #1, ma non I'E/EZ #1
Entra il perno E/EZ, ma non il #2 EoEZ
Entra il perno #2, ma non il #3 #2,E0EZ*
Entra il perno #3 #3

* Per elettrocateteri con diametro interno maggiore di 0,58 mm (0.023 in.), selezionare un dispositivo
LLD n.2.

Il dispositivo LLD pud essere usato assieme al kit dellintroduttore laser Spectranetics o ad altri
dispositivi necessari per l'estrazione.

Attenersi alle istruzioni per I'uso di ciascun dispositivo usato durante la procedura di estrazione.
NOTA: il dispositivo LLD & monouso ed & indicato per I'uso in un singolo elettrocatetere.

NOTA: qualsiasi dispositivo da usare sopra |'elettrocatetere da estrarre deve avere un diametro interno
superiore al diametro massimo dell’elettrocatetere.

2. Indicazioni per l'uso

Il dispositivo di bloccaggio per elettrocateteri, LLD, Spectranetics € indicato per I'uso in pazienti
ritenuti adatti alla rimozione transvenosa di elettrocateteri di stimolazione o defibrillazione impiantati
in cronico con lume interno tramite approccio venoso superiore.

3. Controindicazioni
L'uso del dispositivo LLD é controindicato:

. in caso sia impossibile praticare una toracotomia d’emergenza con bypass cardiopolmonare
in presenza di complicazioni potenzialmente fatali;
. in caso non sia disponibile la fluoroscopia;
. in pazienti per i quali non é possibile utilizzare I'approccio venoso superiore;
. in caso l'estremita prossimale dell'elettrocatetere di stimolazione non sia accessibile alloperatore;
. in caso il dispositivo LLD non entri nel lume interno del dispositivo da estrarre.
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4. Avvertenze
Non usare il dispositivo LLD se non si dispone del kit dell'introduttore laser Spectranetics o di altri
dispositivi necessari per la rimozione dell’elettrocatetere.

Il dispositivo LLD deve essere utilizzato esclusivamente da medici addestrati in tecniche di rimozione
di elettrocateteri.

Non inserire piu di un dispositivo LLD alla volta nel lume dell'elettrocatetere.

| dispositivi per la rimozione di elettrocateteri devono essere utilizzati solo presso cliniche o ospedali
attrezzati per interventi cardiochirurgici d'emergenza.

Prendere in considerazione i rischi e i benefici associati alle procedure di rimozione di elettrocateteri
intravascolari, in particolare se:

. Il dispositivo da rimuovere ha una forma o configurazione potenzialmente pericolosa.

. Esiste un‘alta probabilita di disintegrazione dell'elettrocatetere che pud causare embolia
da frammenti.

. Sono presenti vegetazioni sul corpo dell’elettrocatetere.

Quando si usa il dispositivo LLD:

. Non abbandonare un elettrocatetere nel corpo del paziente se contiene il dispositivo LLD.
Lelettrocatetere irrigidito o la frattura o la migrazione del corpo del dispositivo abbandonato
possono causare lesioni gravi alle pareti vascolari o intracardiache.

. Non applicare trazione con pesi ad un dispositivo LLD inserito, per evitare l'avulsione
miocardica, l'ipotensione o la lacerazione delle pareti venose.
. L'applicazione di forze di trazione eccessive pud compromettere la capacita del dispositivo LLD

di staccarsi da un elettrocatetere.
Notare che un elettrocatetere con filo di fissaggio a J che ne occupa il lume interno (piuttosto
che trovarsi all'esterno della spirale) potrebbe non essere compatibile con il dispositivo LLD.
Linserimento del dispositivo LLD in un elettrocatetere di questo tipo potrebbe risultare in protrusione
e causare la possibile migrazione del filo di fissaggio a J.

Non utilizzare un introduttore dilatatore rinforzato di metallo per applicare controtrazione miocardica.

Una volta introdotto nel corpo del paziente, il dispositivo LLD deve essere manipolato
in fluoroscopia.

Durante I'avanzamento dell'introduttore laser Spectranetics, mantenere una trazione adeguata sul
dispositivo LLD e il dispositivo da estrarre.

Se sinota in fluoroscopia una calcificazione accentuata che si sposta assieme al dispositivo da estrarre,
soprattutto se nell‘atrio, & fondamentale avere la disponibilita di un chirurgo in grado di intervenire in
caso di problemi insorti durante la procedura di estrazione. Si deve inoltre prendere in considerazione
la possibilita di rimuovere il dispositivo tramite toracotomia.

5. Precauzioni
Leggere attentamente gli inserti acclusi alla confezione dell'introduttore laser
Spectranetics (SLS™) prima di usare il dispositivo SLS™ con il dispositivo LLD.

Monouso. Non risterilizzare e/o riusare. Il dispositivo LLD & indicato per 'uso in un singolo elettrocatetere.

NON risterilizzare o riutilizzare questo dispositivo: tali processi possono compromettere le prestazioni
del dispositivo o aumentare il rischio di contaminazione crociata a causa del ritrattamento inadeguato.
Il riutilizzo di questo dispositivo monouso puo causare gravi lesioni o la morte del paziente e invalida
le garanzie del produttore.

Non usare il dispositivo LLD se:
. il sigillo antimanomissione é rotto;
. il dispositivo LLD & danneggiato.

Una volta introdotto nel corpo del paziente, il dispositivo LLD deve essere manipolato
in fluoroscopia.

Prima di effettuare la procedura, determinare le dimensioni dell'elettrocatetere da estrarre in
relazione alle dimensioni dei dispositivi per l'estrazione di elettrocateteri e del dispositivo LLD.
Qualsiasi dispositivo da usare sopra l'elettrocatetere da estrarre deve avere un diametro interno
superiore al diametro esterno massimo dell’elettrocatetere.

A causa della rapida evoluzione della tecnologia relativa agli elettrocateteri, questo dispositivo
potrebbe non essere adatto alla rimozione di tutti i tipi di elettrocateteri. In caso di dubbi
o preoccupazioni relativi alla compatibilita di questo dispositivo con particolari elettrocateteri,
contattare la ditta produttrice degli elettrocateteri.

Se viene praticata la rimozione selettiva degli elettrocateteri con l'intento di lasciare uno o pil
elettrocateteri impiantati in cronico, verificare il funzionamento di questi elettrocateteri per verificare
che non siano stati spostati o danneggiati durante la procedura di estrazione.

6. Eventi Avversi
Gli effetti avversi pi comunemente osservati durante le procedure di rimozione di elettrocateteri includono:

. Emopericardio con tamponamento
. Emotorace

. Trombosi

. Rigurgito della tricuspide

. Infezione

. Morte
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Durante la rimozione dell'elettrocatetere possono inoltre verificarsi i seguenti effetti o condizioni
avversi (in ordine alfabetico l'ipotensione):

. avulsione miocardica

. avulsione venosa

. bassa gittata cardiaca

. batteriemia

. contrazioni ventricolari premature

. embolia polmonare

. ictus

. migrazione delle vegetazioni

. migrazione di frammenti dell'elettrocatetere
. tachicardia ventricolare

Ulteriori informazioni sono reperibili negli articoli citati nella bibliografia.

7. Individualizzazione del Trattamento
Prendere in considerazione rischi e benefici delle procedure di rimozione di elettrocateteri
intravascolari nei casi in cui:

. I'elettrocatetere da rimuovere presenti curve accentuate o segni di frattura;

. I'elettrocatetere mostri segni di disintegrazione del materiale isolante, con la possibilita che
si verifichi un'embolia polmonare;

. siano presenti vegetazioni sul corpo dell'elettrocatetere.

Se un introduttore esterno viene lasciato in posizione dopo la rimozione dellelettrocatetere,
puo essere usato come guida per agevolare I'impianto di un nuovo elettrocatetere.

La punta dellintroduttore deve essere (a) inserita completamente nell’atrio o (b) retratta nella
vena brachiocefalica.

Il posizionamento della punta dell'introduttore esterno in corrispondenza della giunzione tra vena
cava superiore e atrio comporta il rischio di danni a questa delicata area nel corso di procedure
successive, come ad esempio lo spostamento dell'introduttore esterno o I'impianto di un nuovo
elettrocatetere; questa posizione é pertanto sconsigliata.

E fondamentale mantenere una trazione adeguata sull'elettrocatetere durante tutti i tentativi di
estrazione. Se non & possibile a mantenere una trazione tale da controbilanciare le contropressioni che
possono portare a distorsioni del corpo dell’elettrocatetere, & necessario prendere in considerazione
l'opportunita di ricorrere ad una diversa procedura di estrazione.

Se in fluoroscopia viene rilevata una calcificazione accentuata che si sposta assieme al dispositivo
da estrarre, soprattutto se nell’atrio, & fondamentale avere la disponibilita di un chirurgo in grado
di intervenire in caso di problemi insorti durante la procedura di estrazione. Si deve inoltre prendere
in considerazione la possibilita di rimuovere gli elettrocateteri tramite toracotomia.

8. Dotazione e Uso
8.1 Sterilizzazione
Monouso. Non risterilizzare e/o riutilizzare.

Il dispositivo LLD, il kit accessorio e la taglierina per elettrocateteri Spectranetics sono forniti sterili
e apirogeni. La sterilita del contenuto é garantita solo se la confezione non & aperta o danneggiata.

8.2 Conservazione del Dispositivo / Confezione

Conservare i dispositivi in luogo fresco e asciutto fino al momento dell’uso.

8.3 Ispezione Prima Dell’'uso

Prima dell'uso, verificare che i sigilli della confezione sterile siano integri. Tutte le apparecchiature
da utilizzare per la procedura, compreso il dispositivo LLD, devono essere esaminate attentamente
per escludere la presenza di difetti. Controllare che il dispositivo LLD non presenti piegature,
inginocchiamenti o altri danni. Non utilizzare in caso di danni.

9. Compatibilita
Si veda il paragrafo “Descrizione”.

10. Istruzioni per 'uso
NOTA: “LLD" indica tutti i dispositivi LLD (#1, #2, #3, E ed EZ).

AVVERTENZA: non abbandonare lelettrocatetere nel corpo del paziente con un dispositivo LLD
in posizione. Lelettrocatetere irrigidito o la frattura o la migrazione del corpo del dispositivo LLD
abbandonato possono causare lesioni gravi alle pareti vascolari o intracardiache.

AVVERTENZA: notare che un elettrocatetere con filo di fissaggio a J che ne occupa il lume interno
(piuttosto che trovarsi all'esterno della spirale) potrebbe non essere compatibile con il dispositivo LLD.
Linserimento del dispositivo LLD in un elettrocatetere di questo tipo potrebbe risultare in protrusione
e causare la possibile migrazione del filo di fissaggio a J.

AVVERTENZA: l'applicazione di forze di trazione eccessive pud compromettere la capacita del
dispositivo LLD di staccarsi da un elettrocatetere.

AVVERTENZA: non applicare trazione con pesi ad un dispositivo LLD inserito, per evitare 'avulsione
miocardica, l'ipotensione o la lacerazione delle pareti venose.
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Dispositivo di Bloccaggio per Elettrocateteri (LLD™
Kit Accessorio
Taglierina per Elettrocateteri

Istruzioni per l'uso

10.1 Tecnica Clinica
Primadiusareil dispositivo LLD, leggere attentamente gliinsertiacclusialla confezione dell'introduttore
laser Spectranetics o degli altri strumenti necessari per l'estrazione dell’elettrocatetere.

10.2 Preparazione per la Procedura

Preparazione del dispositivo LLD:
Aprire la confezione sterile adottando una tecnica sterile.

Preparazione del paziente:

1. Ottenere un‘anamnesi dettagliata del paziente, incluso il gruppo sanguigno. Devono essere
disponibili i prodotti emoderivati appropriati.
2. Verificare la ditta produttrice, il codice e la data di impianto dell’elettrocatetere da rimuovere.

Procedere alla valutazione radiografica/ecocardiografica delle condizioni, del tipo e della
posizione dell'elettrocatetere.

3. Usare una sala per la procedura che disponga di attrezzatura per fluoroscopia, stimolazione,
defibrillazione e vassoi per toracotomia e per pericardiocentesi.
4, Preparare e coprire con teli sterili il torace del paziente per un'eventuale toracotomia; preparare

e coprire con teli sterili Iinguine del paziente per un'eventuale procedura di estrazione con
approccio femorale. Luso del dispositivo LLD & controindicato in caso si rendesse necessario
ricorrere ad un approccio femorale.

5. Avere a disposizione un sistema di stimolazione di emergenza, in caso di necessita.

103 Procedimento

1. Una volta esposta l'estremita prossimale dell'elettrocatetere, rimosse le suture e i materiali
di ancoraggio e tagliati i raccordi prossimali (se presenti), esporre la spirale interna
dell'elettrocatetere utilizzando la taglierina per elettrocateteri Spectranetics o un altro
strumento adatto.

NOTA: per un elettrocatetere unipolare di lunghezza sufficiente, tagliare con un bisturi il materiale

isolante a due centimetri dall'estremita prossimale tagliata dell’elettrocatetere (procedere con

cautela per evitare di deformare la spirale), quindi tirare indietro il materiale isolante per esporre

la spirale interna.

Per un elettrocatetere bipolare con spirali coassiali, imuovere la spirale esterna e il materiale isolante
interno per esporre la spirale interna ed evitare che venga spinta a fondo nella spirale esterna.

Una volta esposto il lume interno dell'elettrocatetere, inserire I'espansore per spirale Spectranetics per
accertarsi che non vi siano ostacoli all'inserimento dei misuratori a perno utilizzati per la selezione
della dimensione corretta del dispositivo LLD Spectranetics.

NOTA: esaminare il lume per verificare che la spirale interna non sia appiattita e non vi siano sbavature
che possano ostacolare il passaggio dei misuratori a perno o del dispositivo LLD Spectranetics
nel lume.

2. Stabilire le dimensioni corrette del dispositivo LLD in base al diametro interno della spirale
dell'elettrocatetere. Il diametro interno della spirale viene individuato grazie ai misuratori
a perno Spectranetics. Il perno di dimensioni maggiori che si inserisce liberamente nella spirale
indica la dimensione corretta del dispositivo LLD.

3. Controllare la pervieta del lume della spirale. Prima dell'inserimento del dispositivo LLD, far
passare il mandrino di pulizia (allegato alla confezione del dispositivo LLD) attraverso il lume
interno dell’elettrocatetere allo scopo di eliminare i residui ematici, della coagulazione
0 qualsiasi ostruzione del lume interno. Una volta ottenuta conferma della pulizia del lume,
rimuovere il mandrino di pulizia.

NOTA: potrebbe essere utile contrassegnare la profondita di penetrazione del mandrino di pulizia

nell’elettrocatetere collocando una pinza mosquito nel punto in cui il mandrino di pulizia fuoriesce

dall'estremita tagliata dell'elettrocatetere. Conoscere la profondita di penetrazione sara utile in una

fase successiva della procedura, per controllare il progresso dell'inserimento del dispositivo LLD.

4, Afferrare un dispositivo LLD di dimensioni appropriate dalla sezione a rete quindi farlo
avanzare nella spirale interna dell'elettrocatetere, utilizzando il punto di repere radiopaco
per il monitoraggio in fluoroscopia.

ATTENZIONE: non fare avanzare o ruotare il dispositivo LLD tramite il connettore prossimale,

per evitare un rilascio prematuro o danni alla rete.

ATTENZIONE: non ruotare il dispositivo LLD tramite I'anello prossimale, per evitare danni al dispositivo.

5. Bloccare il dispositivo LLD in posizione nel modo seguente:

Rilasciare il connettore prossimale dalla sezione crimpata del mandrino interno facendolo scorrere
dopo che il dispositivo LLD ha raggiunto l'estremita distale dell’elettrocatetere o la posizione indicata
dal mandrino di pulizia.

Questa azione consente di espandere la rete all'interno dell’elettrocatetere e di bloccarla in posizione
(il dispositivo & cosi impiantato). A questo punto & possibile applicare tensione al mandrino interno o
all'anello prossimale per iniziare la trazione.

6. Si consiglia di legare una sutura all'estremita prossimale del materiale isolante
dell’elettrocatetere target come ulteriore punto di trazione. L'altra estremita della sutura pud
essere fissata al dispositivo LLD tramite I'anello distale, immediatamente sopra il connettore
prossimale. Fissando la sutura all'anello distale si facilita I'inserimento del dispositivo LLD
con sutura nell'introduttore laser Spectranetics. Attenersi alle istruzioni per l'uso del kit
dell'introduttore laser Spectranetics.

7. Se per qualsiasi motivo la rimozione dell'elettrocatetere non riuscisse o divenisse
controindicata, & possibile agevolare la rimozione o il riposizionamento del dispositivo LLD
nel modo seguente:

Riportare il connettore prossimale sulla sezione crimpata del mandrino interno.

Italian / Italiano

In questo modo & possibile ridurre il diametro della rete all'interno dell’elettrocatetere e sbloccarla
dal corpo interno dell’elettrocatetere.

AVVERTENZA: l'applicazione di forze di trazione eccessive pud compromettere la capacita
del dispositivo LLD di staccarsi da un elettrocatetere.

Retrarre o riposizionare il dispositivo LLD afferrando la rete prossimale del dispositivo di bloccaggio.

Se il dispositivo LLD & ancora fissato all'interno dell’elettrocatetere, procedere nel modo seguente:

A. Afferrare la rete presso l'estremita prossimale della spirale dell'elettrocatetere e appiattire
delicatamente la rete tirandola verso il connettore prossimale.
B. Afferrare di nuovo la rete presso l'estremita prossimale della spirale dell’elettrocatetere,

far avanzare il dispositivo LLD nell'elettrocatetere e contemporaneamente ruotare
e tirare il dispositivo LLD in modo da estrarlo dal corpo dell'elettrocatetere.

11. Garanzia Limitata del Produttore

Il produttore garantisce che il dispositivo LLD & privo di difetti materiali e di lavorazione se usato
entro la “data di scadenza” e se la confezione non & stata aperta e/o danneggiata prima dell’'uso.
La responsabilita contemplata in questa garanzia si limita alla sostituzione o al rimborso del prezzo di
acquisto dei dispositivi LLD difettosi. Il produttore non & responsabile di danni accidentali, straordinari
o consequenziali derivanti dall’'uso di LLD Il danneggiamento di LLD causato da uso improprio,
alterazione, conservazione o trattamento impropri o da qualsiasi altra inosservanza di queste
istruzioni per I'uso annulla la presente garanzia limitata. LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA
SOSTITUISCE ESPRESSAMENTE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSE LE
GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA AD UNO SCOPO PARTICOLARE.
Nessuna persona o entita, incluso qualsiasi rappresentante o rivenditore autorizzato del produttore,
dispone dell'autorizzazione a estendere o ampliare la presente garanzia limitata e nessun tentativo in
tal senso potra mai essere fatto valere ai danni del produttore.
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Spectranetics® Laser Sheath (SLS™) Instructions For Use

13. Simboli Non Standard

Lead Internal Diameter Range Kit Includes
Gamma del diametro interno @ Ciascun kit include
dell'elettrocatetere
Size Clearing Stylet Outer
Dimensione Diameter
Diametro esterno del
mandrino
Pin Gauge Contents
Misuratori a perno Contenuto
Quantity QrY Coil Expander
Quantita Espansore per spirale

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the

order of a physician.
Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti autorizzano la vendita di

questo prodotto esclusivamente dietro prescrizione di un medico.
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1.  Apraksts 1. Tabula: lerices diapazons
1.1 LLD un tiridanas stilets . Elektroda iekséja Tiri$anas stileta numurs
Spectranetics Elektroda noslégsanas ierice jeb LLD sastav no diviem stieples cilpu rokturiem un Model s | lerices s | di tra di Diametrs
serdena, kuram ir térauda sietina stiprindjuma mehanisms. Sis sietin$ ir piestiprinats pie distala i (inlmn:) i)
gala kontrastvielas markieri, lai nodrosinatu ta redzamibu rentgenoskopija. Sietina proksimalais 518-018 0,013-0016/ 1
gals ir pievienots pie proksimala savienotaja, kas tiek izmantots, lai izvietotu un noslégtu ierici 518_021 LLD #1 lO 33_ 641 (0,012/0,30)
kardiostimulatora vai defibrilatora elektroda. Proksimalais savienotajs lidz izvietosanai atrodas - G - -
uz serdena cilpotas dalas. Savienotajs distali slid no cilpotas dalas un ievieto sietinu elektroda. 518-019 LLD #2 0,017-0,026 / 2
518 -022 0,43-0,66 (0,015/0,38)
1. zim&jums: Neizvietota LLD ,levietosanas” konfiguracija 518 - 020 R 0,027-0,032/ 2
518-023 LLD#3 0,69-081 (0015/0,38)
Proksimala imalai _ 0,015-0,023/ 1
Cilpa FroiSimak s >18-0%9 HDE 038-0,58 (0,012/0,30)
P Savienotajs 518 -062 0,015-0,023/ 1
Distala Cilpa ieting B i
! P Sietins i 518067 LLDEZ 0,38-0,58 (0,012/0,30)
C Distalais Gals
| 1.2 Elektroda grieznes

C—
| 140 cm MIN.
LLD #1, #2, #3, &E

68,5 cm MIN.
{88,5 cm MIN. LLD E)

1

Proksimalais

S i aj Sietins,
Proksimala  S2Vienotajs — .

—Cilpa Distalais Gals

|
e 68,5 cm MIN.

- 140 cm MIN. J

LLD EZ

2.ziméjums: Izvietota LLD , Aizslégta” konfiguracija

Serdes materiala cilpota dala

lzvérsts Sietin

LLD #1, #2, #3, &E

Serdes materidla Izvérsts Sieting

cilpota dala

/\/\
LLD EZ
LLD ir komplektéts ar tirisanas stiletu. Tirisanas stilets sastav no nertséjosa térauda serdena,

kas piestiprinats pie proksimala roktura. 1. tabula nosaka LLD ieri¢u lietosanas diapazonus un tirisanas
stiletu lielumus.

Spectranetics Elektroda grieznes tiek izmantotas, lai pieklutu pie kardiostimulatora/ defibrilatora
elektroda iekséja lumena, tiri griezot cauri izolacijai un tinumiem. Elektroda grieznes ir konstruétas
no neraséjosa térauda.

13 Piederumu komplekts
Spectranetics piederumu komplekts satur tinumu paplasinataju un divus adatas mérinstrumentus.

Tinumu paplasinatajs: Tiek izmantots, lai atjaunotu elektroda tinumu proksimala gala cirkularo profilu.
Tinumu papladinatajs satur neriséjosa térauda patievinata gala adatu, kas ievietota polikarbonata
rokturi. Tinumu paplasinatajs atver elektroda tinumu proksimalo galu. Sis process veicina precizu
mérisanu, izmantojot adatas mérinstrumentus.

Adatas meérinstrumenti: Adatas mérinstrumenti tiek izmantoti, lai noteiktu kura Elektroda
Noslégsanas ierice (LLD) ir piemérota kardiostimulatoram/defibrilatora elektrodam, kas tiks iznemts.
Adatas mérinstrumenti ir izgatavoti ar nerlséjosa térauda adatam, kas ievietotas polikarbonata
rokturl. Katram adatas mérinstrumentam ir divas adatas. Vienam adatas mérinstrumentam ir #1 un
E/EZ adatas, bet otram adatas mérinstrumentam ir #2 un #3 adatas.

1.4 LLD Izméra izvéle
Atbilstosa LLD tiek izvéléta, izmantojot Spectranetics adatas mérinstrumentus, ka tas zemak aprakstits
2.tabula.

2.Tabula: Izvéles shéma

Adatas s Izvéléta LLD
Adata #1 der, bet E/EZ neder #1
Adata E/EZ der, bet #2 neder Evai EZ
Adata #2 der, bet #3 neder #2, E vai EZ*
Adata #3 der #3

*Vadiem, kuru ieksgéjais diametrs ir lielaks par 0,58 mm (0,023 collam), atlasiet 2. LLD.

LLD var tikt izmantots kopa ar Spectrantics lazera apvalka komplektu vai citiem nepieciesamiem
iznemsanas instrumentiem.

Iznems3anas procedaras laika uzmanigi sekojiet jebkuras izmantotas ierices LietoSanas pamacibai.
PIEZIME: LLD ir vienreizéjas lieto$anas ierice un ta ir paredzéta lietoanai viena elektroda.

PIEZIME: Jebkurai iericei, kas tiek izmantota par elektrodu, kas tiks iznemts, ir jabat ar lielaku D,
ka mérka elektroda maksimalajam diametram.

2. Lietosanas indikacijas

Spectranetics Elektroda noslégsanas ierices, LLD ir paredzétas lietosanai tiem pacientiem, kuriem
var izmantot transvenozu ilgstosi implantétu kardiostimulatoru vai defibrilatora elektrodu ar ieksgjo
ldmenu un iznems3anu, izmantojot venozo pieeju caur augséjas dobas vénas sistemu.

3. Kontrindikacijas

LLD lietosana ir kontrindicéta:

. Ja nav iespéjams nekavéjoties veikt neatliekamo torakotomiju ar kardiopulmonaro Suntésanu
dzivibu apdraudosu komplikaciju gadijuma.

. Ja nav iespéjams veikt rentgenoskopiju.

. Pacientiem, kuriem nav iespéjams izmantot venozo pieeju caur augséjas dobas vénas sistému.

. Ja kardiostimulatora proksimalais gals operatoram nav pieejams.

. Ja LLD neietilpst iekséja Iamena, iericei, kas tiks iznemta.
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4. Bridinajumi

Nemeéginiet lietot LLD, ja nav pieejams Spectranetics lazera apvalka instruments vai citi nepiecie$amie
iznems3anas instrumenti.

LLD var izmantot tikai tie arsti, kam ir pieredze elektrodu iznemsana.

Viena reizé elektroda limena neievietojiet vairak par vienu LLD.

Elektrodu iznemsanas ierices izmantojamas tikai iestadés, kur var veikt neatliekamas sirds operacijas.

NepiecieSsams apsvért intravaskularas elektrodu iznemsanas proceddras relativos riskus un ieguvumus
sados gadijumos:

. Jaiznemamajam elektrodam ir bistama forma vai konfiguracija.
. Ja pastav augsta elektroda sadalisanas iespéjamiba ar izrietosu fragmentu embolismu.
. Ja elektroda kermenim ir piesaistiti patologiski saaugusie audi.

Izmantojot LLD:

. Neatstajiet elektrodu pacienta kermeni, ja elektroda vél joprojam ir ievietots LLD.
lestrédzis elektrods vai atstatas ierices migracija vai plaisa var izraisit nopietnus asinsvadu vai
endokarda sienu bojajumus.

. Nepielietojiet vilksanas spéku pret ievietoto LLD, jo tas var izraisit miokarda bojajumus,
hipertoniju, vai venozo sienu saplésanu.
. Parak stipri velkot vadu, var bat gratak atvienot no ta LLD.

Nemiet véra, ka elektrods, kuram ir J-formas aiztures stieple, kas aiznem ta iek3éjo lamenu (nevis
atrodas tinuma arpusé) var nebit savietojams ar LLD. LLD ievieto$ana sada elektroda var izraisit
izvirzijumu un iespéjamu J-formas aiztures stieples migraciju.

Nelietojiet Metala pastiprinatos elastigos dilatatora apvalkus, lai piemérotu miokarda pretvilkmi.

Ja LLD ir ievietota pacienta kermeni, to var manipulét, vienigi izmantojot
r kopisku novérosanu

9

Virzot Spectranetics lazera apvalku, izmantojiet atbilstosu parvietosanas spéku uz LLD un
iznemamo ierici.

Ja, veicot rentgenoskopiju, konstatéjama ievérojama kalcifikacija, kas parvietojas kopa ar izvelkamo
ierici, pasi sirds priekskambari, nepieciesama nekavéjosa kirurgiska iejauksanas, ja problému radijusi
izvilksanas procedira. Bez tam, apsverama ierices(u) iznems3ana, veicot torakotomiju.

5. Piesardziba
Pirms lazera apvalka instr ta (SLS™) lietos ar LLD rapigi izskatiet ar SLS™
ieklautas lietosanas instrukcijas.

Tikai vienreizéjai lietosanai. Nesterilizét un/vai neizmantot atkartoti. LLD ir paredzéta lietosanai
viena elektroda.

So jerici NAV ATLAUTS atkartoti sterilizét vai lietot, jo 3adas darbibas var vajinat ierices
veiktspéju vai nepareizas atkartotas apstrades dé| palielinat savstarpéja piesarnojuma risku.
Atkartota 3is vienreizéjai lietosanai paredzétas ierices izmantosana pacientam var radit nopietnu
traumu vai izraisit navi, turklat uz to neattiecas razotaja garantijas.

Nelietojiet LLD:
. Ja aizsardzibas pret atvérsanu izolacija ir bojata.
. JaLLD ir bojata.

Ja LLD ir ievietota pacienta kermeni, to var manipulét, vienigi izmantojot
rentg kopisku novéros 1

Pirms procediiras apsveriet iznemama elektroda lielumu attieciba pret elektroda iznemsanas iericém
un LLD. Jebkurai iericei, kas tiek izmantota par elektrodu, kas tiks iznemts, ir jabat ar lielaku 1D,
ka mérka elektroda maksimalajam aréjam diametram.

Ta ka elektrodu tehnologija strauji attistas, si ierice var nebat deriga visu elektrodu veidu iznemsanai.
Ja Jums ir jautajumi vai Saubas par ierices saderibu ar konkrétiem elektrodiem, kontaktéjieties
ar elektrodu razotaju.

Ja tiek iznemti atseviski elektrodi ar mérki atstat neaiztiktu vienu vai vairakus ilgstosi implantétus
elektrodus, Sie ne-mérka elektrodi ir péc kartas japarbauda, lai parliecinatos, vai tie nav bojati vai
parvietoti iznemsanas procediiras laika.

6. Nevéelamas Blakusparadibas
Elektrodu iznem3anas proceduru laika biezi novérotas nevélamas blakusparadibas ietver:

. Hemoperikarda izraisita sirds tamponade
. Hemotorakss

. Tromboze

. Trisviru varstula regurgitacija

. Infekcija

. Nave

lespéjamas ari turpmak uzskaititas nevélamas blakusparadibas vai stavokli, kas radusies elektroda
iznemsanas laika (uzskaititas alfabétiska seciba):

. bakterémija

. elektroda fragmentu migracija

. insults

. miokarda bojajumi

. paatrinatas kambaru kontrakcijas

Latvian / Latviesu Valoda

. patologiski saauguso audu parvietosanas
. plausu embolisms

. ventrikulara tahikardija

. vénu bojajumi

. zems sirds minates tilpums

Papildus informacija ir atrodama rakstos, uz kuriem dotas atsauces bibliografijas sadala.

7.  Arstésanas individualizésana
Nepieciesams apsveért intravaskularas elektrodu iznemsanas procediras relativos riskus un ieguvumus
$ados gadijumos:

. ja iznemamajam elektrodam ir ass izliekums vai lizuma pieradijumi;
. ja elektrodam novéro izolacijas bojajumu, kas var izraisit plausu embolisma risku;
. ja elektroda kermenim ir piesaistiti patologiski saaugusie audi.

Kad aréjais apvalks péc elektroda iznemsanas tiek atstats sava vietd, tas var vélak tikt izmantots
ka caurulvads, lai veiktu jauna elektroda implantaciju.

Apvalka galam jabat vai nu (a) pilnigi sirds priekskambari, vai (b) ievilktam pleca-galvas véna
(v. brachiocephalica).

Aréja apvalka gala ievietosana SVC-atriju savienojuma var bojat $o smalki veidoto zonu turpmaku
procediru laika, pieméram, parvietojot aréjo apvalku vai implantéjot jaunu elektrodu, un tadéjadi tas
nav ieteicams.

Batiski svariga visos iznemsanas méginajumus ir atbilstosu parvieto3anas spéku izmanto3ana
pret iznemamo elektrodu. Ja atbilstosa spéka pielietosana nav iesp&jama novirzosa pretspiediena
rezultata, kas deformé elektroda kermeni, jaapsver parieana uz alternativu iznemsanas proceduiru.

Ja, veicot rentgenoskopiju, konstatéjama ievérojama kalcifikacija, kas parvietojas kopa ar izvelkamo
elektrodu, ipasi sirds priekskambari, nepiecieama nekavéjosa kirurgiska iejauksanas, ja problému
radijusi iznemsanas procedura. Bez tam, apsverama elektroda(u) iznemsana, veicot torakotomiju.

8. Tehniskas Prasibas

8.1 Sterilizacija
Tikai vienreizéjai lietosanai. Nesterilizét un/vai neizmantot atkartoti.

Spectranetics LLD, piederumu komplekts un elektroda grieznes tiek piegadati sterili un ne-pirogéni.
Sterilitate garantéta vienigi tad, ja iepakojums nav atvérts vai sabojats.

8.2 lerices/lepakoj Uzglabas

Lidz izmantosanai uzglabat ierices vésa, sausa vieta.

8.3 Apskate Pirms Lietos
Pirms lietosanas parbaudiet, vai nav bojatas sterila iepakojuma aizdares. Visi procedurai nepieciesamie
piederumi, ieskaitot LLD, pirms lietosanas kartigi japarbauda vai tie nav ar defektiem. Parbaudiet vai

LLD nav saliekta, savita vai citadi bojata. Nelietojiet, ja tas ir bojats.

9. Savietojamiba
Sk. sadalu “Apraksts”.

10. Noradijumi par Lietosanu
PIEZIME:,LLD" attiecas uz visam LLD iericém (#1, #2, #3, E, un EZ).

BRIDINAJUMS: Neatstajiet elektrodu pacienta kermeni, ja taja vél joprojam ir ievietots LLD. lestrédzis
elektrods vai atstatas LLD ierices migracija vai plaisa var izraisit nopietnus asinsvadu vai endokarda
sienu bojajumus.

BRIDINAJUMS: Nemiet véra, ka elektrods, kuram ir J-formas aiztures stieple, kas aiznem ta iekséjo
lamenu (nevis atrodas tinuma arpusé) var nebat savietojams ar LLD. LLD ievieto3ana $ada elektroda
var izraisit izvirzijumu un iespéjamu J-formas aiztures stieples migraciju.

BRIDINAJUMS: Parak stipri velkot vadu, var bat gratak atvienot no ta LLD.

BRIDINAJUMS: Nepielietojiet vilk3anas spéku pret ievietoto LLD, jo tas var izraisit miokarda bojajumus,
hipertoniju, vai venozo sienu saplésanu.

10.1 Kliniska Tehnika
Rapigi izskatiet Spectranetics lazera apvalka instrumentu un citu nepieciesamo instrumentu lietosanas
instrukcijas pirms méginat lietot LLD.

10.2 Sagatavosanas Procedurai

LLD sagatavos$ana:
levérojot sterilitati, atveriet sterilo iepakojumu.

Pacienta sagatavosana:

1. Izpétiet pacienta slimibas vésturi, to starp nosakiet pacienta asins grupu. Jabat brivi pieejamiem
atbilstosiem asins produktiem.
2. Nosakiet iznemama elektroda razotaju, modela numuru un implantésanas datumu.

Veiciet rentgenologisku/eho-kardiografisku elektroda stavokla, veida un atrasanas
vietas novértésanu.
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3. Izmantojiet telpu, kura pieejams rentgenoskopijas, kardiostimulacijas aprikojums, defibrilators
un torakotomijas un perikardiocentézes instrumenti.
4. Kirurgiski sagatavojiet un apklajiet ar kirurgiskam salvetém pacienta krGsu kurvi iespé&jamai

torakotomijai; kirurgiski sagatavojiet un parklajiet ar kirurgiskam salvetém pacienta cirksnu
apvidu iespéjamai femoralas pieejas iznemsanas procedarai. Ja klust nepieciesama femorala
pieeja, LLD lietosana ir kontrindicéta.

5. Nodrosiniet nepieciesamibas gadijumam rezerves kardiostimulaciju.
10.3 Tehniskais Process
1. Péc tam, kad atklats elektroda proksimalais gals, nonemtas Suves un nostiprinosie materiali,

un nogrieztas proksimalas uzmavas (ja tadas ir), atklajiet elektroda iek3éjo tinumu, izmantojot
Spectranetics elektroda grieznes vai citu piemérotu instrumentu.
PIEZIME: Unipolaram elektrodam, ja elektrods ir pietiekosi gars, lietojiet skalpeli, lai apvilktu izolaciju
divus centimetrus no nogriezta proksimala elektroda gala (dariet to uzmanigi, lai izvairitos no tinuma
sabojasanas), tad novelciet izolaciju, lai atklatu iekséjo tinumu.

Bipolaram elektrodam ar koaksialiem tinumiem, nonemiet aréjo tinumu un ieksgjo izolaciju, lai atklatu
iek$éjo tinumu un novérstu ta iestumsanu parak dzili aréja tinuma.

Kad atklats iekséjais lamens, ievietojiet Spectranetics tinumu paplasinataju, lai nodrosinatu,
ka Spectranetics adatu mérinstrumentu, kas tiek izmantoti, lai noteiktu piemérotas LLD izméru,
ievietosanas cela nav nosprostojumu.

PIEZIME: Izpétiet Iamenu, lai batu drosi, ka iek$éjais tinums nav saplacinats un vai taja nav uzaugumu,
kas varétu kavét Spectranetics adatu mérinstrumentu vai LLD celu [tmena.

2. Balstoties uz elektroda tinuma iekséja diametra nosakiet piemérota LLD izméru.
Spectranetics adatas mérinstrumenti tiek izmantoti, lai noteiktu iek$éjo diametru tinumam.
Lielakas adatas lielums, adatai, kas brivi ietilpst tinuma, norada piemérotas LLD izméru.

3. Parbaudiet tinuma lamena caurlaidibu. Virziet tirisanas stiletu (ieklauts LLD iepakojuma) cauri
elektroda iekséjam lamenam, lai iztiritu asinis, sarecéjumus un bloké&jumus, kas var atrasties,
limena pirms LLD ievietosanas. Kad sanemts apstiprinajums, ka IGmens ir tirs, iznemiet
tirisanas stiletu.

PIEZIME: Var bat noderigi atzimét tirisanas stileta ieklG3anas dzilumu elektroda, novietojot moskita

tipa skavu punkta, kur tirisanas stilets iziet no elektroda nogriezta gala. lekltsanas dziluma informacija

var bat noderiga vélak, veicot LLD ievietosanas uzraudzibu.

4. Satveriet atbilstosa izméra LLD sietina dalas ietvaros un virziet LLD ieksa elektroda iekséja

tinuma, izmantojot kontrastvielas markieri, lai veiktu rentgenoskopisku uzraudzibu.
UZMANIBU: Neméginiet virzit vai pagriezt LLD, izmantojot proksimalo savienotaju, jo tas var novest pie
priekslaicigas izvietosanas vai sietina bojajuma.

UZMANIBU: Neméginiet pagriezt LLD, izmantojot proksimalo cilpu, jo tas var novest pie ierices bojajuma.

5. Noslédziet LLD ta vieta:
Atlaizot proksimalo savienotaju no serdena cilpotas dalas, noslidiniet savienotaju nost no cilpotas
dalas, péc tam, kad LLD ir sasniedzis elektroda distalo galu vai poziciju, kas atziméta uz tirisanas stileta.

Si darbiba izple$ stieplu sietinu elektroda un noslédz to ta vieta (ierice ir izvietota). Lai panaktu
vilksanu, serdenis un proksimala cilpa var tikt nospriegota.

6. Tiek rekomendéts mérka elektroda proksimala gala izolacijai pievienot suvi, to izmantojot ka
papildus vilksanas ierici. Otrs Suves gals var tikt piestiprinats pie LLD vai distalas cilpas uzreiz
aiz proksimala savienotaja. Suves pievienosana pie distalas cilpas sekmés LLD ievietosanu ar
Suvi, izmantojot Spectranetics lazera apvalku. Uzmanigi sekojiet Spectranetics lazera apvalka
komplekta Lietosanas pamacibai.

7. Gadijuma, ja elektroda iznemsana ir neveiksmiga vai klast mediciniski kontrindicéta,
LLD iznemsana vai parvietosana var tikt veikta sadi:

Atiestatiet proksimalo savienotaju uz serdena cilpotas dalas.

Si darbiba samazina stieplu sietina diametru elektroda un atvieno to no elektroda iek$puses.
BRIDINAJUMS: Parak stipri velkot vadu, var bat gratak atvienot no ta LLD.
Izvelciet vai parvietojiet LLD satverot noslégsanas ierices proksimalo sietinu.

Ja LLD vél joprojam ir nostiprinata elektroda, tiek rekomendétas sekojosas darbibas:

A. Satveriet sietinu pie elektroda tinuma proksimala gala un uzmanigi slidiniet sietinu,
stiepjot to proksimala savienotaja virziena.
B. Atkartoti satveriet sietinu pie elektroda tinuma proksimala gala un virziet LLD elektroda

iekSpusé, un tad vienlaicigi pagrieziet un izvelciet LLD no elektroda.

11. RaZotaja lerobezZota Garantija

Razotajs garanté, ka LLD nav nekadu materialu un izgatavosanas defektu, ja to lieto lidz noraditajam
datumam (,izlietot [idz") un iepakojums pirms lietosanas nav atvérts un bojats. Atbilstosi $ai garantijai
razotaja atbildiba attiecas tikai uz jebkura defektiva LLD nomainu vai pirkuma iegades cenas
atlidzinasanu. Razotajs nav atbildigs ne par vienu nejausu, specialu vai izrietosu zaudéjumu, ko rada
LLD lieto3ana. lerobezota garantija nav spéka LLD defektu, kas radies nepareizas izmantosanas,
parveidojumu, neatbilsto3as glabasanas vai lietosanas, vai ari $is instrukcijas nosacijumu neievérosanas
dél. 5T IEROBEZOTA GARANTIJA NEPARPROTAMI AIZSTAJ JEBKURAS CITAS GARANTIJAS
SAISTIBAS - GAN OFICIALI APLIECINATAS, GAN IZRIETOSAS, TOSTARP IZRIETOSAS
GARANTIJAS SAISTIBA AR IZSTRADAJUMA PIEMEROTIBU TALAKPARDOSANAI VAI TA
PIEMEROTIBU KADAM IPASAM NOLUKAM. Neviena persona vai organizacija, tostarp razotaja
pilnvarotais parstavis vai izplatitajs, nav tiesigs pagarinat vai paplasinat so ierobezoto garantiju,
un neviens méginajums to darit nevar bat vérsts pret razotaju.

Latvian / Latviesu Valoda
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Spectranetics® Laser Sheath (SLS™) Instructions For Use

13. Nestandarta Simboli

Lead Internal Diameter Range Kit Includes

Elektroda iekséja diametra @ Katra komplekta ietilpst

robezas

Size Clearing Stylet Outer

Izmérs Diameter _@
Tiritajstileta aréjais diametrs

Pin Gauge Contents

Adatas mérinstrumenti Saturs

Quantity QTY Coil Expander

Daudzums Tinumu paplasinatajs

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Uzmanibu! Federala likumdosana (ASV) nosaka Sis ierices pardosanu
tikai arstam vai péc arsta pasutijuma.
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1. Aprasas

1.1 LLD ir Valomasis Zondas

,Spectranetics” jvady fiksavimo prietaisas (LLD) sudarytas i$ dviejy vielos kilpy rankeny ir Serdies
su neradijancio plieno tinklelio fiksuojamuoju mechanizmu. Kad baty matomas fluoroskopuojant,
tinklelis distaliniame gale pritvirtintas rentgeno spinduliams nepralaidaus Zymens ribose.
Proksimalinis tinklelio galas pritvirtintas prie proksimalinés jungties, naudojamos prietaisui isskleisti
ir uzfiksuoti Sirdies ritmo stimuliatoriaus ar defibriliatoriaus jvade. Proksimaliné jungtis uzdéta ant
Serdies gofruotos dalies, kol prietaisas nei$skleistas. Jungtis distaline kryptimi slysta nuo gofruotos
dalies ir isskleidzia tinklelj jvade.

1 pav. Neisskleisto LLD ,Jdéjimo” Konfigiracija.

Proksimaline Proksimaline
Kilpa Jungtis
Distaline Kilpa Tinklelis

Distaline
Virsine

| —
! 68,5 cm MIN.

140 ¢rn MIN. (88,5 cm MIN. LLD E)

LLD Nr. 1,Nr. 2, Nr. 3, E

Proksimaline
Jungtis —  Tinklelis
Proksimaliné R

—Kilpa o e X Distaline
P Distaline Kilpa \\ Viritne

o 68,5 cm MIN. —7

L 140 cm MIN. J

LLD EZ

2 pav. Isskleisto LLD , Fiksavimo” Konfiguracija.

Serdies medziagos gofruotoji dalis

&—-,_l \ 13pléstas Tinklelis

LLD Nr.1,Nr.2,Nr. 3, E

Serdies medziagos
gofruotoji dalis

13plestas Tinklelis

LLD pakuojamas su valomuoju zondu. Valomasis zondas sudarytas i$ neradijancio plieno Serdies,
pritvirtintos prie proksimalinés rankenos. 1 lenteléje isvardyti LLD prietaiso diapazonai ir valomojo
zondo dydziai.

1 lentelé. Prietaiso Diapazonas

Ivado vidinio sker Val jo zondo Nr.
Modelio Nr. Prietaiso Nr. diapazonas, Skersmuo
(in/ mm) (in/ mm)
518-018 0,013-0,016/ 1
518-021 LLD N1 033-041 (0012/030)
518-019 0,017-0,026 / 2
518-022 LLDNr.2 043-0,66 (0.015/038)
518-020 0,027-0,032/ 2
518-023 LLDNr. 3 0,69-081 (0.015/038)
0,015-0,023/ 1
518-039 LLDE 0,38-0,58 (0012/030)
518-062 0,015-0,023 / 1
518-067 LLDEZ 0,38-0,58 (0,012/0,30)
1.2 Ivady Pjoviklis

JSpectranetics” jvady pjovikliu $variai perpjaunama izoliacija bei apvijos ir pasiekiamas Sirdies
ritmo stimuliatoriaus arba defibriliatoriaus jvado vidinis spindis. |vady pjoviklis pagamintas i$
neradijancio plieno.

13 Priedy Rinkinys
,Spectranetics” priedy rinkinys sudarytas i$ apvijy pléstuvo ir dviejy kaistiniy matuokliy.

Apvijy pléstuvas. Naudojamas atstatyti jvado apvijy proksimalinio galo apskritiminj profilj.
Apvijy pléstuve yra | polikarbonatine rankeng jstatytas kaginis neradijancio plieno kaistis.
Apvijy pléstuvu atidaromas jvado apvijos proksimalinis galas. Atlikus $j procesa, galima tiksliai matuoti
kaistiniais matuokliais.

Kaistiniai matuokliai. Kaistiniais matuokliais nustatoma, kuris jvady fiksavimo prietaisas (LLD)
tinkamiausias istraukti sirdies ritmo stimuliatoriaus arba defibriliatoriaus jvada. Kaistiniai matuokliai
pagaminti i$ neradijancio plieno kaisciy, jstatyty j polikarbonating rankena. Kiekviename kaistiniame
matuoklyje yra du kaisciai. Viename juy yra Nr. 1 ir E / EZ kaisciai, kitame — Nr. 2 ir Nr. 3 kaisciai.

14 LLD Dydzio Pasirinkimas
Tinkamas LLD parenkamas naudojant,Spectranetics” kaistinius matuoklius, kaip aprasyta 2 lenteléje.

2 lentelé. Atrankos Schema

Kais¢io numeris Tink LLD
Telpa kaistis Nr. 1, bet ne E/ EZ Nr. 1
Telpa kaistis E / EZ, bet ne Nr. 1 Earba EZ
Telpa kaistis Nr. 2, bet ne Nr. 3 Nr. 2, E arba EZ*

Telpa kaistis Nr. 3 Nr.3

* lvadames, kuriy vidinis skersmuo yra didesnis nei 0,58 mm (0.023 in.), rinkités LLD nr. 2.

LLD galima naudoti kartu su ,Spectranetics” lazeriniy apvalkaly rinkiniu arba kitais reikiamais
iSimamaisiais prietaisais.

Tiksliai laikykités visy i$émimo procediros metu naudojamy prietaisy naudojimo instrukcijy.
PASTABA. LLD yra vienkartinio naudojimo prietaisas, skirtas naudoti iSimant tik vieng jvada.

PASTABA. Bet kurio vir$ isimamo jvado naudojamo prietaiso vidinis skersmuo turi bati didesnis nei
ivado didziausias skersmuo.

2. Naudojimo Indikacijos

,Spectranetics” jvady fiksavimo prietaisai (LLD) skirti naudoti tada, jeigu pacientui gali bati
transveniniu badu isimami jsodinti ilgalaikiai Sirdies ritmo stimuliatoriaus arba defibriliatoriaus jvadai
su vidiniu spindziu ir taikoma virutinés venos metodika.

3. Kontraindikacijos
LLD naudojimo kontraindikacijos:
. atsiradus gyvybei pavojingy komplikacijy, néra galimybiy atlikti skubios avarinés torakotomijos
su dirbtinés kraujotakos sistema,
néra galimybiy fluoroskopuoti,
pacientams, kuriems negalima taikyti virsutiniy veny metodikos,
operatorius negali pasiekti Sirdies ritmo stimuliatoriaus jvado proksimalinio galo,
LLD netelpa isimamo prietaiso vidiniame spindyje.
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4. |Ispéjimai

Draudziama bandyti naudotis LLD, neturint ,Spectranetics” lazerinio apvalkalo ar kity reikiamy jvady
isémimo jrankiy.

LLD gali naudoti tik gydytojai, turintys jvady isémimo patirties.

Vienu metu j jvado spindj galima jstatyti tik vieng LLD.

|vady isémimo prietaisus galima naudoti tik gydymo jstaigose, kuriose yra galimybiy atlikti skubias
sirdies operacijas.

Toliau iSvardytais atvejais ypac gerai apsvarstykite jvado isémimo procediry santykinj pavojy ir nauda.

. 1simamas objektas yra pavojingos formos ar konfigaracijos.
. Esti didelé jvado suirimo tikimybé ir jvado dalys gali sukelti embolija.
. Ant jvado korpuso jsitvirtinusios vegetacijos.

LLD naudojimo jspéjimai:

. LLD tebesant jvado viduje, nepalikite jvado paciento organizme. Dél sustandéjusio jvado,
sultzus arba pasislinkus paliktam prietaisui gali bati labai pazeistos kraujagyslés arba
endokardo sienelés.

. |statyto LLD negalima traukti svorinio traukimo btdu, nes gali bati atpléstas miokardas,
perpléstos veny sienelés arba pasireiksti hipotenzija.
. Naudojama pernelyg didelé traukos jéga gali turéti poveikio LLD atsijungimui nuo jvado.

Nepamirskite, kad jvadai, kuriy vidiniame spindyje (o ne apvijy iSoréje) yra,J* formos laikomoji viela, gali
bati nesuderinami su LLD. | tokj jvada jstacius LLD, )" formos laikomoji viela gali i3sikisti ir galbat pasislinkti.

Draudziama metalu armuotu lanksciu pléstuvo apvalkalu stumti miokardg priesinga kryptimi.

| organizma jvestu LLD gali ipuliuoti tik fluoroskopuojant

Stumdami, Spectranetics” lazerinj apvalkala, tinkama jéga traukite LLD ir i§imama prietaisa.

Jeigu fluoroskopuojant matoma aiskiai isreiksta kalcifikacija, judanti kartu su iSimamu prietaisu (ypac
priesirdzio zonoje), nepaprastai svarbu, kad baty galimybé atlikti skubig operacijg, jeigu isémimo
procedaros metu kilty problema. Taip pat reikéty atsizvelgti ir j prietaiso (-y) i$émimo torakotomijos
badu tikslinguma.

5. Saugos Taisyklés
Pries naudodami,Spectranetics” lazerinj apvalkalg (SLS™) su LLD, atidziai perskaitykite
atitinkamus SLS™ informacinius lapelius.

Tik vienkartiniam naudojimui. Draudziama pakartotinai sterilizuoti ir (arba) naudoti. LLD skirtas
naudoti isimant tik vieng jvada.

NESTERILIZUOKITE ir nenaudokite $io prietaiso pakartotinai, nes tokie veiksmai gali pabloginti
prietaiso veikima arba padidinti kryZzminio uztersimo rizika dél netinkamo pakartotinio apdorojimo.
Sio vienkartinio naudojimo prietaiso pakartotinis naudojimas gali sukelti rimty paciento suzeidimy
arba mirtj ir anuliuoti prietaiso gamintojo garantijas.

Nenaudokite LLD, jei:
. sulauzytas sandariklis,
. sugadintas LLD.

| organizma jvestu LLD gali ipuliuoti tik fluoroskopuojant

Pries pradedant procedura, batina atsizvelgti j iSimtino jvado dydj, lyginant su jvado isémimo prietaisy
ir LLD dydziais. Bet kurio virs isimamo jvado naudojamo prietaiso vidinis skersmuo turi bati didesnis
nei jvado didZiausias iSorinis skersmuo.

Dél sparciai tobuléjancios jvady technologijos Sis prietaisas gali netikti visy tipy jvadams iSimti.
Esant klausimy ar problemy dél prietaiso suderinamumo su tam tikrais jvadais, kreipkités j jvady gamintoja.

Jeigu isimami tik kai kurie jvadai, nelieciant kity jsodinty ilgalaikiy jvady, paskui reikia patikrinti
paliktus jvadus, ar isémimo procedaros metu jie nebuvo sugadinti ar pajudinti i$ vietos.

6. Nepageidaujami Reiskiniai
Dazni jvady isémimo procediry nepageidaujami reiskiniai yra Sie:

. hemoperikardo tamponada,

. hemotoraksas,

. trombozé,

. triburio voztuvo nepakankamumas,
. infekcija,

. mirtis.

18imant jvadus taip pat gali pasireiksti toliau iSvardyti nepageidaujami reiskiniai (abécélinis sarasas):

. bakteremija,

. insultas,

. jvado gabaléliy migravimas,

. mazas Sirdies minutinis taris,

. miokardo atplésa,

. pirmalaikis skilveliy susitraukingjimas,
. plauciy embolija,

. skilveliy tachikardija,

. vegetacijos migravimas,

. veny atplésa,

Daugiau informacijos galima rasti literattros sarase pateiktuose straipsniuose.

Lithuanian / Lietuviy Kalba
7. Gydymo Pritaikymas
Toliau iSvardytais atvejais gerai apsvarstykite intravaskulinio jvado i$émimo procediry santykinj
pavojy ir nauda.

. ISimtinas jvadas stipriai sulenktas arba yra lazio pozymiy.
. Yra suirusio jvado izoliacijos pozymiy, kelianti plauciy embolijos problema.
. Ant jvado korpuso jsitvirtinusios vegetacijos.

Jeigu isémus jvada paliekamas isorinis apvalkalas, jj galima naudoti kaip kanala naujam jvadui jsodinti.
Apvalkalo virsuné turi bati: (a) visiskai priesirdyje arba (b) jtraukta j zastine galvos vena.

Nerekomenduojama iSorinio apvalkalo virsune jstatyti SVC ir priesirdZio sandaroje, nes atliekant
paskesnes procediiras (pvz., judinant iSorinj apvalkala ar jsodinant naujg jvada) i neatspari zona gali
bati pazeista.

Labai svarbu, kad isimamas jvadas baty nuolat tinkama jéga traukiamas. Jeigu negalima tinkama
jéga traukti jvado ir taip kompensuoti jo korpusa deformuojantj priesslegj, reikéty taikyti kitus
isémimo metodus.

Jeigu fluoroskopuojant matoma aiskiai isreiksta kalcifikacija, judanti kartu su isimamu jvadu
(ypac priesirdzio zonoje), nepaprastai svarbu, kad baty galimybé atlikti skubia operacija, jeigu dél
iSémimo procedaros kilty problema. Be to, reikéty atsizvelgti ir j jvado (-y) iSémimo torakotomijos
badu indikacija.

8. Pakuoté

8.1 Sterilizavimas
Tik vienkartiniam naudojimui. Draudziama pakartotinai sterilizuoti ir (arba) naudoti.

JSpectranetics” LLD, priedy rinkinys ir jvady pjoviklis pateikiami sterilds ir nepirogeniniai.
Sterilumas garantuojamas, tik jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

8.2 Prietaiso ir Pakuotés Laikymas

Prietaisus iki naudojant laikyti sausoje, vésioje vietoje.

8.3 Tikrini Prie$ Naudojant
Pries naudodami apziarékite sterilig pakuote ir jsitikinkite, kad ji yra sandari. AtidZiai patikrinkite visa
per procediirg naudosima jranga, jskaitant LLD, ar néra jokiy defekty. Patikrinkite, ar LLD nesulenktas,

nepersuktas ir kitaip nesugadintas. Sugadintg prietaisa naudoti draudziama.

9. Suderinamumas
Zr. skyriy,,Aprasas"”.

10. Naudojimo Instrukcija
PASTABA. ,LLD" reiskia visus LLD prietaisus (Nr. 1, Nr. 2, Nr. 3, E ir EZ).

|SPEJIMAS. Tebesant jstatytam LLD, nepalikite jvado paciento organizme. Dél sustandéjusio
jvado, sultzus arba pasislinkus palikto LLD korpusui gali bati labai pazeistos kraujagyslés arba
endokardo sienelés.

|SPEJIMAS. Nepamirskite, kad jvadai, kuriy vidiniame spindyje (o ne apvijy isoréje) yra ,J* formos
laikomoji viela, gali bati nesuderinami su LLD. | tokj jvada jstacius LLD, ,J” formos laikomoji viela gali
issikisti ir galbat pasislinkti.

|SPEJIMAS. Naudojama pernelyg didelé traukos jéga gali turéti poveikio LLD atsijungimui nuo jvado.

|SPEJIMAS. |statyto LLD negalima traukti svorinio traukimo budu, nes gali bati atpléstas miokardas,
perpléstos veny sienelés arba pasireiksti hipotenzija.

10.1 Klinikiné Metodika
Pries naudodami LLD, atidziai perskaitykite ,Spectranetics” lazeriniy apvalkaly ir kity reikiamy jvady
is$émimo prietaisy informacinius lapelius.

10.2 Procediiros Jranga ir Reikmenys

LLD paruosimas:
Laikydamiesi sterilumo taisykliy, atidarykite sterilig pakuote.

Paciento paruosimas:

1. Surinkite i$samia anamneze, suzinokite paciento kraujo grupe. Reikia turéti paruosty naudoti
reikiamy kraujo produkty.

2. Patikrinkite iSimtino jvado gamintojo, modelio numerio ir jsodinimo datos duomenis.
Rentgenografijos arba echokardiografijos badu jvertinkite jvado bukle, tipa ir padét;.

3. Naudokités proceduriniu, kuriame yra fluoroskopijos ir Sirdies ritmo stimuliavimo jranga,
defibriliatorius, torakotomijos ir perikardiocentezés déklai.

4. Galimai torakotomijai paruoskite ir uzdenkite paciento kratine, galimai is$émimo per klubo

arterijg procedurai paruoskite ir uzdenkite paciento kirksnis. Prireikus taikyti iSémimo per klubo
arterijg metodika, LLD naudoti negalima.
5. Prireikus paruoskite atsargine sirdies ritmo stimuliavimo jranga.
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10.3 Procedira

1. Atidenge jvado proksimalinj gala, pasaline chirurginius sitlus bei tvirtinamasias medziagas
ir nupjove proksimalinius tvirtinimo elementus (jei yra), ,Spectranetics” jvady pjovikliu arba
kitu tinkamu instrumentu atidenkite jvado vidine apvija.

PASTABA. Jeigu jvadas vienpolis ir pakankamai ilgas, skalpeliu apipjaukite izoliacija dviejy centimetry

atstumu nuo jvado nupjauto proksimalinio galo (dirbkite atidziai, kad apvijos nesideformuoty)

ir nutrauke nupjautg izoliacijos galiuka atidenkite vidine apvija.

Jeigu jvadas dvipolis ir su bendraasémis apvijomis, nuéme isorine apvijg ir vidine izoliacijg atidenkite
vidine apvija ir pasirapinkite, kad ji nebaty giliai jstumta j iSorine apvija.

Atidenge jvado vidinj spindj, jstatykite ,Spectranetics” apvijy pléstuva; taip pasirapinsite, kad baty
galima be kliG¢iy jstatyti,Spectranetics” kaistinius matuoklius, kuriais nustatomas reikiamas LLD dydis.

PASTABA. Apziarédami spindj jsitikinkite, kad vidiné apvija nesusiplojusi ir néra atplaisy, dél kuriy
nebaty galima j spindj jstumti,Spectranetics” kaistinius matuoklius arba LLD.

2. Pagal jvado apvijos vidinj skersmenj nustatykite tinkama LLD dydj. Apvijos vidinis skersmuo
nustatomas ,Spectranetics” kaistiniais matuokliais. | apvija laisvai telpancio didziausio kaiscio
dydis atitinka reikiama LLD dydj.

3. Patikrinkite apvijos spindzio pralaiduma. Stumdami LLD pakete esantj valomajj zonda jvado
vidiniu spindziu, prie$ jvesdami LLD pasalinkite spindyje galintj bati krauja, kresulius ar klittis.
Isitikine, kad spindis $varus, istraukite valomajj zonda.

PASTABA. Gali bati pravartu pasizyméti valomojo zondo jstimimo j jvadg gylj: ant valomojo zondo,

toje vietoje, kur jis idlenda i$ nupjauto jvado galo, uzdékite ,uodo” tipo gnybta. Zinodami jstdmimo

gylj, véliau galésite lengviau stebéti jvedamo LLD eiga.

4. Tinkamo dydzio LLD suimkite tinklelio dalyje ir jstumkite j jvado viding apvija;

fluoroskopuodami stebékite, naudodamiesi rentgeno spinduliams nelaidziu zymeniu.
|SPEJIMAS. Draudziama LLD stumti arba sukti uz proksimalinés jungties, nes gali pirma laiko issiskleisti
prietaisas arba bati sugadintas tinklelis.

|SPEJIMAS. Draudziama LLD sukti uz proksimalinés kilpos, nes prietaisas gali bati sugadintas.

5. Toliau aprasomu badu uzfiksuokite LLD reikiamoje vietoje.
LLD pasiekus jvado distalinj galg arba valomuoju zondu nustatytg padétj, nustumkite proksimaline
jungtj nuo gofruotos dalies.

Taip jvado viduje isple¢iamas ir uzfiksuojamas vielinis tinklelis (prietaisas isskleistas). Traukti galima
uz serdies arba proksimalinés kilpos.

6. Rekomenduojama prie idimtino jvado izoliacijos proksimalinio galo priristi chirurginj siala, kaip
papildoma traukos 3altinj. Kitg chirurginio sitilo gala galima pritvirtinti prie LLD distalinés kilpos,
iskart virs proksimalinés jungties. Pririsus chirurginj siala prie distalinés kilpos, LLD su sidlu
galima lengviau jvesti per ,Spectranetics” lazerinj apvalkala. Tiksliai laikykités ,Spectranetics”
lazeriniy apvalkaly rinkinio naudojimo instrukcijos.

7. Dél kokiy nors priezasciy nepavykus isimti jvado arba atsiradus medicininiy 3ios procedaros
kontraindikacijy, toliau aprasomu badu galima lengviau isimti LLD arba pakeisti jo padét;.

Uztraukite proksimaling jungtj ant 3erdies gofruotos dalies.

Taip sumazinamas jvado viduje esancio tinklelio skersmuo, todél prietaisas atjungiamas nuo jvado
korpuso vidaus.

|SPEJIMAS. Naudojama pernelyg didelé traukos jéga gali turéti poveikio LLD atsijungimui nuo jvado.
Suéme fiksavimo prietaiso proksimalinj tinklelj, iSimkite LLD arba keiskite jo padétj.

Jeigu LLD vis dar jtvirtintas jvado viduje, rekomenduojama atlikti toliau aprasomus veiksmus.

A. Greta jvado apvijos proksimalinio galo suimkite ir, tempdami link proksimalinés dalies,
atsargiai islyginkite tinklelj.
B. Vel suimkite tinklelj greta jvado apvijos proksimalinio galo, pastumkite LLD gilyn j jvada,

tada vienu metu LLD sukite ir traukite i$ jvado korpuso.

11. Ribotoji Gamintojo Garantija

Gamintojas garantuoja, kad LLD yra be medziagy ir gamybos triakumuy, jei naudojamas iki nurodytos
galiojimo datos ir jei pakuoté nebuvo atidaryta ir pazeista prie3 naudojima. Gamintojo atsakomybé
pagal 3ig garantijg apsiriboja bet kurio sugedusio LLD pakeitimu arba pirkimo i3laidy grazinimu.
Gamintojas neatsako uz jokia atsitiktine, specialia ar netiesiogine zala, patirta naudojant LLD.
Si ribotoji garantija netaikoma LLD jj pazeidus netinkamai naudojant, laikant ar prizidrint ir kei¢iant
arba nesilaikius bet kuriy kity ios naudojimo instrukcijos nurodymy. $I RIBOTOJI GARANTIJA
AISKIAI PAKEICIA VISAS KITAS ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS, |SKAITANT
NUMANOMA KOMERCINES NAUDOS ARBA TINKAMUMO KONKRECIAI PASKIRCIAI
GARANTUA. Joks asmuo ar subjektas, jskaitant bet kokj jgaliota gamintojo atstova ar perpardavéja,
neturi teisés pratesti ar iSplésti $ig ribotaja garantija ir bet koks méginimas tai padaryti neprivers
gamintojo tuos pakeitimus vykdyti.
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13. Nestandartiniai Simboliai

Lead Internal Diameter Range Kit Includes
|vado vidinio skersmens @ Kiekviename rinkinyje yra

intervalas

Size Clearing Stylet Outer

Dydis Diameter
Valymo stileto iSorinis
skersmuo

Pin Gauge Contents

Kaistiniai matuokliai Turinys

Quantity Coil Expander

QTY

Kiekis Apvijy pléstuvas

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.
Démesio: pagal JAV federalinius jstatymus $is prietaisas gali bati

parduodamas tik gydytojui paskyrus.
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1. Beskrivelse

1.1 LLD og Opprenskingsstilett

Laseenheten for elektroder (LLD) fra Spectranetics bestar av to tradsloyfehandtak og et kjernerer
med en fikseringsmekanisme i form av en nettingstruktur av rustfritt stal. Denne nettingstrukturen
er festet i den distale enden innenfor en radiopak marker som sgrger for synlighet under fluoroskopi.
Den proksimale enden av nettingstrukturen er festet til en proksimal kopling som brukes for a utlese
og lase enheten i pacemaker- eller defibrillatorelektroden. Den proksimale koplingen sitter pa en
krympet del av kjerneroret til den utlgses. Koplingen skyves distalt fra den krympede delen og utleser
festemekanismen inne i elektroden.

Fig. 1: Ikke-utlgst LLD-Konfigurasjon for Innfgring
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Fig. 2: Utlgst LLD-Konfigurasjon i Last Tilstand
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LLD-enheten leveres med en opprenskingsstilett. Opprenskingsstiletten bestér av et kjerneror
av rustfritt stal som er festet til et proksimalt hdndtak. Tabell 1 viser bruksomradet for LLD-enhetene,
samt starrelsen pa opprenskingsstiletten.

Tabell 1: Enhetens Dimensjoner

Enhetens Elektrodens indre Opprenskings-stilettens
Modell-nummer . q g =

nummer diameter (in/mm) nummer Diameter (in/mm)

518-018 LD 1 0,013-0,016/ 1

518 -021 0,33-0,41 (0,012/0,30)

518-019 LD 2 0,017-0,026 / 2

518 -022 0,43-0,66 (0,015/0,38)

518 -020 D3 0,027-0,032/ 2

518 -023 0,69-0,81 (0,015/0,38)

0,015-0,023 / 1

518-039 LDE 038-0,58 0012/030)

518 -062 0,015-0,023/ 1

518 - 067 LLDEZ 0,38-0,58 (0,012/0,30)

1.2 Elektrodekutter

Elektrodekutteren fra Spectranetics brukes for & fa tilgang til det indre lumenet p& en pacemaker-/
defibrillatorelektrode ved & lage et rent kutt gjennom isolasjon og coiler. Elektrodekutteren er laget
av rustfritt stal.

13 Tilbehgrssett
Tilbeherssettet fra Spectranetics inneholder en coilutvider og to maleinstrumenter.

Coilutvider: Brukes til @ gjenopprette den sirkulzere profilen til elektrodecoilenes proksimale ende.
Coilutvideren bestar av en konisk pinne av rustfritt stal satt inn i et handtak av polykarbonat.
Coilutvideren apner den proksimale enden péa elektrodecoilen. Denne prosessen gir noyaktige
malinger ved bruk av maleinstrumentene.

Maleinstrumenter: Méleinstrumentene brukes til & finne ut hvilken LLD-enhet som er best egnet
for pacemaker-/defibrillatorelektroden som skal ekstraheres. Maleinstrumentene bestar av pinner
av rustfritt stal satt inn i et handtak av polykarbonat. Hvert méleinstrument har to pinner. Det ene
maleinstrumentet har pinner for LLD 1 og LLD E/EZ, det andre méleinstrumentet har pinner for LLD
20gLLD3.

14 Velge LLD-Stgrrelse
Riktig LLD-enhet velges ved & bruke maleinstrumentene fra Spectranetics som beskrevet i
tabell 2 nedenfor.

Tabell 2: Utvelgelsestabell

Pi Velg LLD
Pin 1 passer, men ikke E/EZ 1
Pinne E/EZ passer, men ikke 2 EellerEZ
Pinne 2 passer, men ikke 3 2,Eeller EZ*
Pinne 3 passer 3

* For elektroder med en indre diameter som er stgrre enn 0,58 mm (0,023 in.), velg LLD 2.

LLD-enheten kan brukes sammen med laserhylsesettet fra Spectranetics eller annet
nedvendig ekstraksjonsutstyr.

Serg for at bruksanvisningen for alt utstyr som brukes under ekstraksjonsprosedyren, felges noye.
MERK: LLD-enheten er beregnet for engangsbruk og skal brukes i én elektrode.

MERK: Alt utstyr som skal feres over elektroden som skal ekstraheres, ma ha en indre diameter som
er storre enn malelektrodens maksimale diameter.

2. Indikasjoner for Bruk

Laseenhetene for elektroder (LLD) fra Spectranetics er indisert for bruk pa pasienter som er egnede
kandidater for transvengs flerning av permanent implanterte pacemaker- eller defibrillatorelektroder
med indre lumen, ved bruk av tilgang via vena cava superior.

3. Kontraindikasjoner
Bruk av LLD-enheten er kontraindisert i falgende tilfeller:
Nar akutt torakotomi med kardiopulmonalt bypass ikke kan utferes umiddelbart hvis det
oppstar en livstruende komplikasjon.
Nér fluoroskopi ikke er tilgjengelig.
Pa pasienter der man ikke kan opprette tilgang via vena cava superior.
Nér pacingelektrodens proksimale ende ikke er tilgjengelig for operateren.
Nar LLD-enheten ikke passer i det indre lumenet p& elektroden som skal ekstraheres.
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4. Advarsler
Forsok ikke & bruke LLD-enheten uten at laserhylsen fra Spectranetics eller andre ngdvendige verktoy
for fierning av elektrode er tilgjengelig.

LLD-enheten skal kun brukes av leger som har erfaring i teknikker for fierning av elektroder.
For ikke mer enn én LLD-enhet inn i elektrodens lumen om gangen.
Utstyr til elektrodeekstraksjon skal kun brukes ved sykehus der det er mulig & utfere akutt hjertekirurgi.

De relative risikomomentene og fordelene ved fierning av intravaskulzere elektroder mé veies opp mot
hverandre, og saerlig i felgende tilfeller:

. Elektroden som skal fiernes, har en farlig form eller konfigurasjon.
. Sannsynligheten for at elektrodemateriale brytes ned og ferer til fragmentembolisme, er hoy.
. Vegetasjon er festet til selve elektroden.

Ved bruk av LLD:

. La ikke en elektrode bli vaerende i pasienten med en LLD-enhet plassert i elektroden. Det kan
fore til alvorlig skade pé karet eller endokardveggen pa grunn av den avstivede elektroden eller
pa grunn av fraktur i eller migrasjon av enheten som blir vaerende i pasienten.

. En innfort LLD-enhet mé ikke utsettes for belastet trekkraft ettersom dette kan fore til avulsio
i myokardiet, hypotensjon eller rifter i veneveggen.
. Trekkes det for hardt i LLD-enheten, kan det gjore det vanskelig & kople den fra en elektrode.

Veer oppmerksom pa at en elektrode som har en J-formet retensjonsvaier plassert i det
indre lumenet (i stedet for utenfor coilen), kanskje ikke er kompatibel med LLD-enheten.
Hvis LLD-enheten fores inn i en slik elektrode, kan det fore til fremspring og eventuelt migrasjon
av den J-formede retensjonsvaieren.

Bruk ikke en metallforsterket, fleksibel dilatatorhylse for a oppna myokardial motstand.
Nar LLD-enheten er i kroppen, skal den kun manipuleres under fluoroskopisk observasjon.

Serg for & opprettholde tilstrekkelig trekkraft pa LLD-enheten og elektroden som skal ekstraheres,
under fremfering av laserhylsen fra Spectranetics.

Naér tydelige forkalkninger som beveger seg med elektroden som skal ekstraheres kan ses under
fluoroskopi, spesielt i atriet, er det ytterst viktig med umiddelbar tilgang til kirurgisk assistanse hvis
det skulle oppsta et problem som falge av ekstraksjonsprosedyren. Det ber ogsa vurderes a fierne
elektroden(e) ved bruk av torakotomi.

5. Forholdsregler
Se noye gjennom de aktuelle pakningsvedleggene for laserhylsen fra Spectranetics
(SLS™) for du forsgker a bruke SLS™ med LLD-enheten.

Kun til engangsbruk. Skal ikke resteriliseres og/eller brukes om igjen. LLD-enheten er kun beregnet
for bruk i én elektrode.

Denneanordningen maIKKE steriliseresellerbrukesomigjenfordidetkan kompromittereanordningens
ytelse eller gke risikoen for krysskontaminasjon som falge av utilstrekkelig rengjering og sterilisering.
Gjenbruk av denne engangsanordningen kan fore til alvorlig pasientskade eller pasientens ded samt
ugyldiggjere produsentens garantier.

Bruk ikke LLD-enheten:
. hvis forseglingen er brutt;
. hvis LLD-enheten er skadet.

Nar LLD-enheten er i kroppen, skal den kun manipuleres under fluoroskopisk observasjon.

For prosedyren ma du vurdere sterrelsen pa elektroden som skal ekstraheres, i forhold til sterrelsen
pa elektrodeekstraksjonsutstyret og LLD-enheten. Alt utstyr som skal fores over elektroden som skal
ekstraheres, ma ha en indre diameter som er stgrre enn malelektrodens maksimale ytre diameter.

Pa grunn av den raske teknologiske utviklingen nar det gjelder elektroder, er det ikke sikkert denne
enheten er egnet for flerning av alle typer elektroder. Hvis du lurer pa om denne enheten er kompatibel
med visse elektroder, skal du kontakte elektrodeprodusenten.

Hvis du kun fierner utvalgte elektroder for a la én eller flere permanent implanterte elektroder veere
intakt, ma elektrodene som ikke flernes, testes i etterkant for a sikre at de ikke har blitt skadet eller
forflyttet under ekstraksjonsprosedyren.

6. Komplikasjoner og Bivirkninger
Folgende, vanlige komplikasjoner har blitt observert i forbindelse med elektrodeekstraksjon:

. hemoperikard/tamponade
. hemotoraks

. trombose

. trikuspidalinsuffisiens

. infeksjon

. dedsfall

Folgende bivirkninger eller tilstander kan ogsa forekomme under elektrodeekstraksjon (oppgitt
i alfabetisk rekkefglge):

. avulsio i myokardiet

. avulsio i vene

. bakteriemi

. lavt minuttvolum

. lungeemboli
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. migrasjon av elektrodefragmenter
. migrasjon av vegetasjon

. slag

. ventrikkeltakykardi

. ventrikulzer ekstrasystole

Du kan finne ytterligere informasjon i artiklene det henvises til i bibliografien.

7. Pasienttilpasset Behandling
De relative risikomomentene og fordelene ved fjerning av intravaskulzere elektroder méa veies opp mot
hverandre i felgende tilfeller:

. elektroden som skal flernes, har en kraftig by eller tegn pa fraktur;
. det er tegn pa at elektrodens isolasjon brytes ned, noe som reiser bekymring om lungeemboli;
. vegetasjon er festet til selve elektroden.

Hvis du lar en ytre hylse bli veerende pa plass etter elektrodeekstraksjon, kan denne brukes som en
kanal for implantasjon av en ny elektrode.

Hylsens spiss skal enten (a) fores helt inn i atriet eller (b) trekkes tilbake til vena brachiocephalica.

Hvis den ytre hylsens spiss plasseres i overgangen mellom vena cava superior og atriet, kan den
komme til & skade dette emfintlige omradet under pafelgende prosedyrer, for eksempel nér den ytre
hylsen beveges, eller nar det implanteres en ny elektrode. Slik plassering anbefales derfor ikke.

Det er svaert viktig & opprettholde tilstrekkelig trekkraft pa elektroden som skal ekstraheres, under alle
forsek pa ekstraksjon. Hvis det ikke kan opprettholdes tilstrekkelig trekkraft til 8 motvirke mottrykket
som forskyver elektroden, kan det vaere aktuelt & bytte til en alternativ ekstraksjonsmetode.

Nér tydelige forkalkninger som beveger seg med elektroden som skal ekstraheres, kan ses under
fluoroskopi, spesielt i atriet, er det ytterst viktig med umiddelbar tilgang til kirurgisk assistanse hvis
det skulle oppsté et problem som fglge av ekstraksjonsprosedyren. Det ber ogsé vurderes a flerne
elektroden(e) ved bruk av torakotomi.

8. Levering
8.1 Sterilisering
Kun til engangsbruk. Skal ikke resteriliseres og/eller brukes om igjen.

LLD-enheten, tilbehorssettet og elektrodekutteren fra Spectranetics leveres sterile og ikke-pyrogene.
Steriliteten garanteres kun hvis pakningen er uapnet og uskadet.

8.2 Behandling av Produkt/Emballasje

Oppbevar produktene tert og kjelig frem til de skal brukes.

8.3 Undersgkelse for Bruk

Se over den sterile pakningen for bruk for a forsikre deg om at forseglingene ikke er brutt. Alt utstyr
som skal brukes under prosedyren, inkludert LLD-enheten, m& undersokes ngye med tanke pa
defekter. Se etter bay, knekk eller annen skade pa LLD-enheten. Utstyr som er skadet, skal ikke brukes.

9. Kompatibilitet
Se avsnitt "Beskrivelse”.

10. Veiledning for Bruk
MERK: “LLD" viser til alle LLD-enheter (1, 2, 3, E og EZ).

ADVARSEL: La ikke en elektrode bli vaerende i pasienten med en LLD-enhet plassert i elektroden.
Det kan fare til alvorlig skade pé karet eller endokardveggen pa grunn av den avstivede elektroden
eller p& grunn av fraktur i eller migrasjon av LLD-enheten som blir veerende i pasienten.

ADVARSEL: Vaer oppmerksom pa at en elektrode som har en J-formet retensjonsvaier plassert i det indre
lumenet (i stedet for utenfor coilen), kanskje ikke er kompatibel med LLD-enheten. Hvis LLD-enheten fores
innienslik elektrode, kan det fere til fremspring og eventuelt migrasjon av den J-formede retensjonsvaieren.

ADVARSEL: Trekkes det for hardt i LLD-enheten, kan det gjere det vanskelig & kople den fra en elektrode.

ADVARSEL: En innfort LLD-enhet ma ikke utsettes for belastet trekkraft ettersom dette kan fore til
avulsio i myokardiet, hypotensjon eller rifter i veneveggen.

10.1 Klinisk Teknikk
Se ngye gjennom de aktuelle pakningsvedleggene for laserhylsen fra Spectranetics eller andre
nedvendige verktoy for elektrodeekstraksjon for du forseker & bruke LLD-enheten.

10.2 Oppsett

Klargjere LLD-enheten:
Apne den sterile pakningen ved bruk av steril teknikk.

Klargjere pasienten:

1. Ta opp en grundig anamnese av pasienten, inkludert pasientens blodtype. Riktige blodprodukter
ma vaere lett tilgjengelig.
2. Serg for at du kjenner til produsenten, modellnummeret og implantasjonsdatoen

for elektroden som skal fiernes. Gjennomfer en radiografisk/ekkokardiografisk undersekelse
for & evaluere elektrodens tilstand, type og posisjon.
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3. Utfer prosedyren pa et rom der det er tilgang til fluoroskopi, paceutstyr, defibrillator og utstyr
for torakotomi og perikardpunksjon.
4. Klargjer pasientens brystkasse for eventuell torakotomi. Klargjer pasientens lyske for eventuell

ekstraksjonsprosedyre med femoral tilgang. Hvis det blir nedvendig med femoral tilgang,
er bruk av LLD-enheten kontraindisert.
5. Gjer klart for backup-pacing hvis dette skulle bli nedvendig.

10.3 Prosedyre

1. Etter at elektrodens proksimale ende er eksponert, suturer og festemateriale er fjernet
og eventuelle proksimale koplinger er kuttet av, eksponerer du elektrodens indre coil ved hjelp
av elektrodekutteren fra Spectranetics eller et annet egnet instrument.

MERK: Nar det gjelder unipolare elektroder, i tilfeller der elektroden er lang nok, skal du bruke

en skalpell til & skjaere rundt isolasjonen to centimeter fra elektrodens avkuttede proksimale ende

(gjer dette forsiktig for & unnga at coilen deformeres), og trekke av isolasjonen for a eksponere den

indre coilen.

Nér det gjelder bipolare elektroder med koaksiale coiler, skal du fierne den ytre coilen og den indre
isolasjonen for a eksponere den indre coilen og unnga at den skyves dypt inn i den ytre coilen.

Nar elektrodens indre lumen er eksponert, skal du fere inn coilutvideren fra Spectranetics for & forsikre
deg om at det ikke er noe som hindrer innforingen av méleinstrumentene fra Spectranetics som
brukes til & velge LLD-enhet med riktig storrelse.

MERK: Undersgk lumenet for a forsikre deg om at den indre coilen ikke er flat, og at det ikke
er uregelmessigheter som kan hemme innfgringen av maéleinstrumentene fra Spectranetics og
LLD-enheten i lumenet.

2. Finn en LLD-enhet av riktig sterrelse basert pa elektrodecoilens indre diameter.
Maleinstrumentene fra Spectranetics brukes til & finne coilens indre diameter. Storrelsen pa
den sterste pinnen som passer i coilen, angir riktig LLD-sterrelse.

3. Kontroller coillumenets apenhet. For opprenskingsstiletten (felger med i LLD-pakningen)
gjennom elektrodens indre lumen for & fierne blod, koagel eller blokkeringer som eventuelt
finnes i lumenet, for LLD-enheten fares inn. Etter at du har bekreftet at lumenet er dpent, fierner
du opprenskingsstiletten.

MERK: Det kan vare lurt & markere penetrasjonsdybden til opprenskingsstiletten i elektroden

ved & plassere en klemme pa punktet der opprenskingsstiletten kommer ut av elektrodens

avkuttede ende. Det vil veaere nyttig & kjenne til penetrasjonsdybden nar du senere skal overvake
fremdriften under innfering av LLD-enheten.

4. Grip tak i LLD-enheten av riktig storrelse innenfor nettingdelen, og for LLD-enheten inn

i elektrodens indre coil under fluoroskopisk overvaking av den radiopake markeren.
FORSIKTIG: Forsgk ikke & fgre frem eller rotere LLD-enheten via den proksimale koplingen. Det kan fore
til for tidlig utlesing eller skade pa nettingstrukturen.

FORSIKTIG: Forsek ikke & rotere LLD-enheten via den proksimale slgyfen. Det kan fare til skade
pa enheten.

5. Las LLD-enheten pé plass ved & gjere folgende:

Frigjer den proksimale koplingen fra den krympede delen av kjernergret ved a skyve koplingen av
den krympede delen etter at LLD-enheten har nddd den distale enden av elektroden eller posisjonen
angitt av opprenskingsstiletten.

Denne handlingen ferer til at nettingstrukturen ekspanderer i elektroden og laser den pa plass
(enheten er na utlest). Du kan strekke i kjerneroret eller den proksimale sloyfen for 8 oppna trekkraft.

6. Det anbefales & feste en sutur til den proksimale enden av malelektrodens isolasjon som
en ekstra kilde til trekkraft. Den andre enden av suturen kan festes til LLD-enheten via den
distale slgyfen rett over den proksimale koplingen. Nar suturen festes til den distale sloyfen,
blir det lettere & fore LLD-enheten med suturen gjennom laserhylsen fra Spectranetics.
Folg bruksanvisningen for laserhylsesettet fra Spectranetics ngye.

7. Hvis elektrodeekstraksjonen av en eller annen grunn mislykkes eller blir medisinsk
kontraindisert, kan LLD-enheten flernes eller reposisjoneres pa felgende mate:

Flytt den proksimale koplingen tilbake slik at den er plassert over den krympede delen av kjernergret.

Denne handlingen reduserer diameteren til nettingstrukturen inne i elektroden slik at den frigjeres
fra elektrodens indre lumen.

ADVARSEL: Trekkes det for hardti LLD-enheten, kan det gjore det vanskelig a kople den fra en elektrode.
Trekk tilbake eller reposisjoner LLD-enheten ved & gripe tak i den proksimale enden av
nettingstrukturen pa ldseenheten.

Hvis LLD-enheten fremdeles sitter fast inne i elektroden, anbefales det at du gjer felgende:

A. Grip tak i nettingstrukturen naer den proksimale enden av elektrodecoilen, og glatt
forsiktig ut nettingen ved a strekke den mot den proksimale koplingen.
B. Grip pa nytt tak i nettingstrukturen naer den proksimale enden av elektrodecoilen, for

LLD-enheten frem inne i elektroden og roter sa LLD-enheten samtidig som du trekker
den ut av elektroden.
11. Produsentens Begrensede Garanti
Produsenten garanterer at LLD er uten defekter i materiale og handverksmessig utfgrelse nar det
brukes fer den angitte “Brukes innen”-datoen og pakken er uapnet og uskadet umiddelbart for bruk.
Produsentens ansvar under denne garantien er begrenset til erstatning av eller tilbakebetaling av
kjopsprisen for et/en defekt LLD. Produsenten vil ikke vaere ansvarlig for tilfeldige eller spesielle skader
eller folgeskader som skyldes bruk av LLD. Skade p& LLD forarsaket av misbruk, endring, feilaktig
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oppbevaring eller handtering, eller annen unnlatelse av & fglge bruksanvisningen, vil oppheve denne
begrensede garantien. DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN SKAL UTRYKKELIG ERSTATTE ALLE
ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT UNDERFORSTATT
GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. Ingen personer eller
enheter, inkludert produsentens eventuelle autoriserte representanter eller forhandlere, har autoritet
til & forlenge eller utvide denne begrensede garantien, og ethvert forsok pa dette vil ikke kunne gjores
gjeldende overfor produsenten.
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Spectranetics® Laser Sheath (SLS™) Instructions For Use

13. Ikke-Standardiserte Symboler

Lead Internal Diameter Range Kit Includes

Elektrodens indre @ Hvert sett inneholder

diameteromrade

Size Clearing Stylet Outer

Storrelse Diameter
Rensemandrengs ytre
diameter

Pin Gauge Contents

Maleinstrumenter Innhold

Quantity Coil Expander

Antall Qry Coilutvider

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Advarsel: Faderal lov (USA) krever at dette utstyret bare selges av eller
etter rekvisisjon fra lege.
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1. Opis Tabela 1: Typoszereg Urzadzen
11 . LLDiRylec Czyszgzqcy . . . _— . Numer Numer Zakres srednic wewnetrznych | Numer rylca czyszczacego
Urzadzenie LLD firmy Spectranetics sktada sie z dwoch petli drutu oraz trzpienia rdzeniowego del dzeni in./ Srednica (in./
z mechanizmem ustalajgcym z siatka ze stali nierdzewnej. Siatka przymocowana jest do konca modeiy uizaczenia (in./mm) rednica (in./mm)
dalszego ze znacznikiem radiologicznym ufatwiajgcym obserwowanie w czasie fluoroskopii. 518-018 LLD #1 0,013-0,016/ 1
Koniec blizszy siatki jest zamocowany do ztacza wykorzystywanego do blokowania urzadzenia do 518-021 033-041 (0,012/0,30)
odprowadzenia stymulatora lub defibrylatora. Ztacze blizsze jest osadzane na sekcji marszczonej 518-019 LLD #2 0,017 -0,026/ 2
trzpienia rdzenia. Ztacze jest przesuwane na sekcji marszczonej. 518 - 022 0,43 - 0,66 (0,015/0,38)
. . . 518-020 0,027 -0,032/ 2
Rysunek 1: Konfiguracja Urzadzenia LLD Przed ,Zastosowaniem” 518023 LLD#3 0,69 - 0,81 (0,015/0,38)
0,015-0,023/ 1
Petla 518-039 LLDE 0,38 0,58 (0,012/0,30)
Blizsza 518 - 062 0,015-0,023/ 1
Petla Dal . .
s 518-067 LDEZ 038-058 (0,012/0,30)
Zhycze Blizsze Siatka
Koricowka 1.2 Odcinacz Odprowadzen

Dalsza
C—
1 68,5 cm MIN.

140 cm MIN. (88,5 cm MIN. LLD E)

LLD #1, #2, #3, &E

Petla Dalsza Siatka
Petla

" Koricowka
s Ztacze Blizsze \\ Dalsza

b 68,5 cm MIN. —7

- 140 cm MIN. J

LLD EZ

Rysunek 2: Konfiguracja Urzadzenia LLD w Pozycji ,Zablokowanej”

Sekeja marszczona trzpienia rdzenia

\Q—J—n \ Przedtuzona Siatka
p— N

IV

LLD #1, #2, #3, &E

Sekcja marszczona
trzpienia rdzenia

Przedhuzona Siatka

/\/\_
LLD EZ
Urzadzenie LLD jest wyposazone w rylec czyszczacy. Rylec czyszczacy sktada sie z rdzenia ze

stali nierdzewnej zamocowanego do uchwytu. Tabela 1 podaje typoszeregi urzadzen LLD oraz
rylcdw czyszczacych

Odcinacz odprowadzer Spectranetics jest wykorzystywany do uzyskiwania dostepu do wewnetrznego
przeswitu odprowadzenia stymulatora / defibrylatora przez staranne przeciecie izolacji i zwojow.
Odcinacz odprowadzen jest wykonany ze stali nierdzewnej.

13 Zestaw Akcesoriow
Zestaw akcesoriow Spectranetics sktada sie z rozpychacza zwojéw oraz dwdch
sprawdzianéw kotkowych.

Rozpychacz zwojéw: Uzywany w celu przywrdcenia okragtego profilu blizszemu koncowi zwojow
odprowadzenia. Rozpychacz zwojow skfada sie ze stozkowego kotka ze stali nierdzewnej umieszczonego
w uchwycie poliweglanowym. Rozpychacz zwojéw stuzy do otwierania blizszego korica zwojow
odprowadzenia. Proces ten pozwala na doktadny pomiar za pomocg sprawdzianéw kotkowych.

Sprawdziany kotkowe: Sprawdziany kotkowe sa przeznaczone do wyszukiwania urzadzenia LLD
(Lead Locking Device) odpowiedniego do wycigganego odprowadzenia stymulatora / defibrylatora.
Sprawdziany kotkowe sktadaja sie ze stozkowych kotkdéw ze stali nierdzewnej umieszczonych
w uchwycie poliweglanowym. Kazdy sprawdzian kotkowy ma dwa kotki. Jeden sprawdzian kotkowy
zawiera kotki #1 i E/EZ, a drugi — kotki #2 i #3.

14 Wybor Rozmiaru Urzadzenia LLD
Nalezy wybra¢ urzadzenie LLD o odpowiednim rozmiarze, korzystajac ze sprawdzianéw kotkowych
Spectranetics oraz z informacji w tabeli 2, znajdujacej sie ponizej.

Tabela 2: Tabela Doboru

Numer kotka Urzadzenie LLD
Kotek #1 pasuje, kotki E/EZ nie pasuja #1
Kotek E/EZ pasuje, kotek #2 nie pasuje ElubEZ
Kotek #2 pasuje, kotek #3 nie pasuje #2,Elub EZ*
Kotek #3 pasuje #3

*W przypadku odprowadzer o $rednicy wewnetrznej wiekszej niz 0,58 mm (0,023 cala) nalezy wybra¢
urzadzenie LLD #2.

Urzadzenie LLD moze by¢ wykorzystywane w pofaczeniu z prowadnikiem laserowym Spectranetics
lub innymi urzadzeniami do ekstrakgji.

Postepowac zgodnie z Instrukcjami uzycia wszystkich urzadzen stosowanych w czasie zabiegu.

Uwaga: Urzadzenie LLD jest sprzetem jednorazowym i przeznaczonym do wykorzystywania dla
jednego odprowadzenia.

Uwaga: Wszystkie urzadzenia wykorzystywane do wycigganego odprowadzenia muszg mie¢ srednice
wewnetrzng wieksza niz maksymalna srednica docelowego odprowadzenia.

2.  Zalecane Zastosowanie

Urzadzenia Spectranetics LLD (Lead Locking Device) sa przeznaczone dla pacjentéw kwalifikujacych
sie do usuniecia dtugotrwale zaimplantowanego stymulatora lub defibrylatora z przeswitem
wewnetrznym oraz z zastosowaniem podejécia superior venous approach.

3. Przeciwwskazania

Nie jest zalecane stosowanie urzadzenia LLD w nastepujacych przypadkach:

. Jezeli w sytuacji zagrozenia zycia nie mozna przeprowadzi¢ torakotomii ratunkowej
z krazeniem pozaustrojowym;
Jezeli nie jest dostepna fluoroskopia;
W przypadku pacjentéw, dla ktorych nie mozna zastosowac procedury, superior venous approach”;
Jezeli koniec dalszy odprowadzenia stymulatora nie jest osiggalny dla operatora;
Jezeli urzadzenie LLD nie miesci sie w przeswicie wewnetrznym wycigganego odprowadzenia.
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4. Ostrzezenia
Nie wolno podejmowac préb stosowania urzadzenia LLD w przypadku braku dostepnosci prowadnika
laserowego Spectranetics lub innych narzedzi do ekstrakgji.

Urzadzenie LLD moze by¢ wykorzystywane wytacznie przez lekarzy majacych doswiadczenie
w usuwaniu odprowadzenia stymulatora.

Nie wolno wprowadzac jednocze$nie wiecej niz jednego urzadzenia LLD do przeswitu odprowadzenia.

Z urzadzern do usuwania odprowadzenia mozna korzysta¢ wyfacznie w szpitalach posiadajacych
wyposazenie do przeprowadzania ratunkowych operacji kardiologicznych.

W przypadku usuwania odprowadzen wewnatrznaczyniowych w podanych ponizej okolicznosciach
nalezy rozwazy¢ potencjalne korzysci i zagrozenia:

. Element przeznaczony do usuniecia ma ksztatt lub konfiguracje stwarzajace zagrozenie.

. Istnieje prawdopodobienstwo rozwarstwienia odprowadzenia, prowadzace do
czesciowego embolizmu.

. Bezposrednio do korpusu odprowadzenia przyczepione sg czastki wegetatywne.

W przypadku korzystania z urzadzenia LLD:

. Nie pozostawia¢ odprowadzenia z urzadzeniem LLD wewnatrz w pacjencie. Usztywnione
odprowadzenie, peknigcia lub przemieszczenia pozostawionego urzadzenia moga
spowodowac powazne uszkodzenia naczyn lub uszkodzenia $cianek wewnatrzsercowych.

. Nie wolno wywierac trakcji na wstawione urzadzenie LLD, poniewaz moze to spowodowac
oderwanie mieénia sercowego, podcisnienie lub rozerwanie $cianek zyt.
. Zastosowanie nadmiernej sity trakcji moze wptyna¢ na mozliwos¢ odtaczenia urzadzenia LLD

od odprowadzenia.
Zwrdci¢ uwage, ze odprowadzenia o ksztalcie J zajmujace przeswit wewnetrzny (a nie na zewnatrz)
moga nie by¢ kompatybilne z urzadzeniem LLD. Wtozenie urzadzenia LLD do takiego odprowadzenia
moze spowodowac rozszerzenie i ewentualna migracje drutu trzymajacego o ksztatcie J.

Nie wolno stosowac¢ prowadnikéw rozszerzajacych wzmacnianych metalem do wywierania
przeciwdziatania migsnia sercowego.

Jezeli urzadzenie LLD znajduje sie w ciele, Zna je pr za¢ wylacznie pod

nadzorem fluoroskopii.

Nalezy utrzymywa¢ odpowiednia trakcje na LLD i urzadzenie przy ruchu prowadnika
laserowego Spectranetics.

Jezeli fluoroskopia wykazuje oznaczone zwapnienie, przemieszczajace sie zwycigganym urzadzeniem,
zwlaszcza w przedsionku, szczegdlnie duze znaczenie ma dostepnos¢ natychmiastowej pomocy
chirurgicznej w przypadku wystapienia trudnosci. Nalezy rowniez uwzgledni¢ wskazania do usuwania
torakotomicznego urzadzenia (urzadzen).

5. Zasady Bezpieczenstwa
Dokladnie obejrze¢ wkiadki prowadnika laserowego Spectranetics (SLS™) przed
rozpoczeciem korzystania z SLS™ i urzadzenia LLD.

Wylacznie do uzytku jednorazowego. Nie wolno sterylizowac i / lub ponownie uzywac.
Urzadzenie LLD przeznaczone jest do stosowania wytacznie dla jednego odprowadzenia.

Tego przyrzadu NIE WOLNO resterylizowac ani ponownie uzywac, poniewaz moze to zmniejszy¢
jego skutecznosc i zwiekszy¢ ryzyko zakazen krzyzowych w wyniku nieodpowiedniego ponownego
przygotowania przyrzadu. Ponowne uzycie tego przyrzadu jednorazowego moze powodowac
powazne urazy u pacjentow lub smier¢ i powoduje uniewaznienie gwarancji producenta.

Nie wolno uzywac urzadzenia LLD:

. W przypadku stwierdzenia ewidentnego uszkodzenia opakowania;
. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia urzadzenia LLD.
Jezeli urzadzenie LLD znajduje sie w ciele, Zna je pr za¢ wylacznie pod

nadzorem fluoroskopii.

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy przeanalizowa¢ rozmiar wycigganego odprowadzenia
w stosunku do rozmiaru urzadzenia LLD. Wszystkie urzadzenia wykorzystywane do wycigganego
odprowadzenia muszg mie¢ srednice wewnetrzng wieksza niz maksymalna $rednica zewnetrzna
docelowego odprowadzenia.

Z uwagi na szybki rozwdj technologiczny odprowadzen, niniejsze urzagdzenie moze nie by¢ przydatne
do usuwania wszystkich istniejacych rodzajéw odprowadzen. W przypadku watpliwosci odnosnie
kompatybilnoéci niniejszego urzadzenia z konkretnym odprowadzeniem nalezy skontaktowac
sie z producentem odprowadzenia.

W przypadku selektywnego usuwania odprowadzen w celu pozostawienia bez zmian jednego lub
wiecej na trwate zaimplantowanych odprowadzen, nalezy sprawdzac¢ pozostawiane odprowadzenia
w celu upewnienia sig, czy nie s3 uszkodzone lub niedrozne.

6.  Skutki Uboczne

Powszechnie obserwowane skutki uboczne w czasie wyciggania odprowadzer obejmuja:

. Tamponade hemopericardium

. Krwiak optucnej

. Skrzepy

. Cofanie przy zastawce trojdzielnej
. Infekcje

. Smier¢

Polish / Polski
W czasie usuwania odprowadze’n moga réwniez wystapi¢ nastepujace skutki uboczne
(w kolejnosci alfabetycznej):

. migracja czastek odprowadzenia
. migracja czastek wegetatywnych
. oderwanie migénia sercowego

. oderwanie zylne

. przedwczesne zwarcie komor

. staba wydajnos¢ sercowa

. tachykardia komory

. udar

. zakazenie bakteryjne

. zator ptucny

Dodatkowe informacje podano w referatach wymienionych w bibliografii.

7. Indywidualizacja leczenia
W przypadku usuwania odprowadzer wewnatrznaczyniowych w podanych ponizej okolicznosciach
nalezy rozwazy¢ potencjalne korzysci i zagrozenia:

. Odprowadzenie przeznaczone do usunigecia ma ostre zagiecia lub ewidentne pekniecie.
. Widac, ze odprowadzenie ma uszkodzong izolacje, co moze powodowac obawy o zator ptucny.
. Bezposrednio do korpusu odprowadzenia przyczepione sg czastki wegetatywne.

Jezeli po usunieciu odprowadzenia pozostawiony zostanie na miejscu prowadnik zewnetrzny, mozna
go wykorzystac jako element prowadzacy przy implantacji nowego odprowadzenia.

Koricéwka prowadnika powinna by¢ (a) catkowicie w przedsionku lub (b) wycofana do zyly
ramienno-gtowowej.

Nie jest zalecane umieszczanie korncéwki prowadnika na potaczeniu przedsionkowym SVC,
poniewaz moze to spowodowac szkody w tym bardzo narazonym na uszkodzenia obszarze
w czasie wykonywania dalszych procedur, np. w czasie przemieszczania prowadnika zewnetrznego,
implantowania nowego odprowadzenia.

Nalezy zwréci¢ uwage na odpowiednia trakcje wyciaganego odprowadzenia w czasie wszystkich
préb. Jezeli nie mozna utrzymac odpowiedniej trakcji, nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnej
metody ekstrakgji.

Jezeli fluoroskopia wykazuje oznaczone zwapnienie przemieszczajace sie z wcigganym
odprowadzeniem, zwilaszcza w przedsionku, szczegélnie duze znaczenie ma dostepnosé
natychmiastowej pomocy chirurgicznej w przypadku wystgpienia trudnosci. Nalezy réwniez
uwzgledni¢ wskazania do usuwania torakotomicznego odprowadzenia (odprowadzen).

8. Sposob Dostarczenia

8.1 Sterylizacja

Wylacznie do uzytku jednorazowego. Nie wolno ponownie sterylizowa¢ i/lub
wielokrotnie wykorzystywac.

Urzadzenia LDD Spectranetics, zestaw akcesoriow i odcinacz odprowadzen, sa dostarczane w
stanie jatowym i niepirogennym. Sterylno$¢ produktu jest gwarantowana wyfacznie w przypadku,
gdy opakowanie nie jest otwarte lub uszkodzone.

8.2 Dbatos¢ o Urzadzenie / Opal

A

Urzadzenia przechowywac w suchym, chtodnym miejscu do momentu uzycia.

8.3 Kontrola Przed Uzyciem

Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie w celu upewnienia sig, czy nie doszto do jego
uszkodzenia. Wszystkie urzadzenia LLD musza by¢ starannie sprawdzone pod katem uszkodzen,
zgodnie z obowigzujaca procedura. Sprawdzi¢ urzadzenia LLD pod katem zagie¢, zgniecen lub innych
uszkodzen. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci nie wolno wykonywac zabiegu.

9. Zgodnos¢
Patrz punkt,Opis”.

10. Sposéb Uzycia
UWAGA: Skrét,LDD” odnosi sie do wszystkich urzadzen LDD (#1, #2, #3, Ei EZ).

OSTRZEZENIE: Nie pozostawia¢ odprowadzenia z LLD wewnatrz w pacjencie. Usztywnione odprowadzenie,
pekniecia lub przemieszczenia pozostawionego urzadzenia LLD moga spowodowaé powazne
uszkodzenia naczyn lub uszkodzenia $cianek wewnatrzsercowych.

OSTRZEZENIE: Zwréci¢ uwage, ze odprowadzenia o ksztalcie J zajmujace prze$wit wewnetrzny
(a nie na zewnatrz) moga nie by¢ kompatybilne z urzadzeniem LLD. Wiozenie urzadzenia LLD
do takiego odprowadzenia moze spowodowac jego rozszerzenie i ewentualng migracje drutu
trzymajacego o ksztatcie J.

PRZESTROGA: Zastosowanie nadmiernej sity trakcji moze wplyna¢ na mozliwos¢ odtaczenia
urzadzenia LLD od odprowadzenia.

OSTRZEZENIE: Nie wolno wywiera¢ trakcji na wstawione urzadzenie LLD, poniewaz moze
to spowodowac oderwanie migsnia sercowego, podcisnienie lub rozerwanie $cianek zyt.
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10.1 Technika Kliniczna
Doktadnie przejrze¢ wktadki pakietu prowadnikéw laserowych Spectranetics oraz inne narzedzia
przed rozpoczeciem korzystania z LLD.

10.2 Procedura Przygotowawcza

Przygotowanie urzadzenia LLD:
Otworzy¢ sterylne opakowanie zgodnie z wymogami zachowania sterylnosci.

Przygotowanie pacjenta:

1. Przeanalizowac historig pacjenta, wtaczajac w to grupe krwi. Zadbac, aby byty szybko dostepne
odpowiednie produkty krwiopochodne.
2. Sprawdzi¢ producenta, model oraz date implantacji odprowadzenia przeznaczonego

do usuniecia. Przeprowadzi¢ ocene radiograficzng / echokardiologiczng stanu i typu
odprowadzenia oraz jego pozycji.

3. Zabieg wykonywac¢ w pomieszczeniu, w ktérym jest zapewniony dostep do wysokiej jakosci
fluoroskopii, urzadzen stymulujacych, defibrylatora i torakotomii.
4, Przygotowac klatke piersiowa pacjenta pod katem przeprowadzania ewentualnej torakotomii

oraz przygotowac¢ pachwine pod katem wykonywania ewentualnego podejscia udowego
przy ekstrakcji. W przypadku koniecznosci zastosowania podejscia udowego, nie jest zalecane
stosowanie LLD.

5. Zadbac o zapasowy stymulator, stosownie do potrzeby.
103 Procedura
1. Po odstonieciu dalszego korica odprowadzenia oraz usunieciu szwéw i materiatéw wigzacych

oraz odcieciu faczen blizszych (jezeli sa), za pomocy odcinacza odprowadzeri Spectranetics
lub innych przyrzadéw odstoni¢ wewnetrzny zwéj odprowadzenia.
UWAGA: W przypadku odprowadzen jednobiegunowych, jezeli odprowadzenie jest dostatecznie
dtugie, za pomoca skalpela odcig¢ dwa centymetry odprowadzenia (z zachowaniem ostroznosci
w celu niedopuszczenia do deformacji), a nastepnie odciggna¢ izolacje w celu odstonigcia
wewnetrznego zwoju.

W przypadku odprowadzer dwubiegunowych ze zwojami wspétosiowymi, usunaé zwoj zewnetrzny
oraz izolacje wewnetrzng w celu odstoniecia zwoju wewnetrznego i niedopuszczenia do jego
gtebokiego wcisniecia do zwoju zewnetrznego.

Po odstonieciu przeswitu wewnetrznego odprowadzenia, wstawi¢ rozprezacz zwojoéw Spectranetics
w celu upewnienia sig, ze nie ma zadnych przeszkéd we wstawianiu Sprawdzianéw kotkowych
Spectranetics wykorzystywanych do wyboru odpowiedniego urzadzenia LLD.

UWAGA: Sprawdzi¢ przeswit w celu upewnienia sie, czy wewnetrzny zwdj nie jest sptaszczony oraz
czy nie ma zadzioréw, ktére mogtyby uniemozliwia¢ przeprowadzenie sprawdzianéw kotkowych
Spectranetics lub urzadzen LLD przez przeswit.

2. Wyznaczy¢ odpowiedni rozmiar LLD na podstawie S$rednicy wewnetrznej zwoju
odprowadzenia. Sprawdziany kotkowe Spectranetics sq wykorzystywane do sprawdzania
srednicy wewnetrznej zwoju. Rozmiar najwigkszego kotka, ktéry bez przeszkéd miesci sie
w zwoju, informuje o odpowiednim rozmiarze urzadzenia LLD.

3. Sprawdzi¢ droznos¢ przeswitu zwoju. Przeprowadzi¢ rylec czyszczacy (dostarczony wraz
zpakietem LLD) przez przeswit wewnetrzny odprowadzenia w celu wyczyszczenia jakiejkolwiek
krwi, skrzepow lub niedroznosci w przeswicie przed wprowadzaniem LLD. Po upewnieniu sie
o droznosci przeswitu usunac rylec czyszczacy.

UWAGA: Moze okaza¢ sie uzyteczne zaznaczenie gtebokosci penetracji rylca czyszczacego

w odprowadzeniu poprzez umieszczenie zacisku moskitowego w miejscu, w ktérym rylec czyszczacy

wychodzi z odcietego korica odprowadzenia. Znajomos¢ gtebokosci penetracji utatwia pézniejsze

monitorowanie w czasie wprowadzania LLD.

4. Uchwyci¢ LLD o odpowiednim rozmiarze w sekgji z siatkg i wprowadzi¢ LLD do wewnetrznego
zwoju odprowadzenia, korzystajac ze znacznika radiologicznego i fluoroskopii.

OSTRZEZENIE: Nie podejmowa¢ préb przemieszczania lub obracania LLD poprzez ztacze, poniewaz

moze to spowodowac przedwczesne uruchomienie lub uszkodzenie siatki.

OSTRZEZENIE: Nie podejmowa¢ préb przemieszczania LLD poprzez blizsza petle, poniewaz moze
to spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

5. Zablokowac LLD w miejscu:
Zwolnic¢ ztacze z marszczonego trzpienia rdzenia poprzez przesunigecie, w momencie gdy urzadzenie
LLD doszto do dalszego korica odprowadzenia lub do pozycji wskazywanej przez rylec czyszczacy.

Powoduje to rozszerzenie siatki drucianej wewnatrz odprowadzenia i zablokowanie (urzadzenie jest
w tym momencie unieruchomione). W celu uzyskania trakcji mozna wywrzec¢ nacisk na trzpier rdzenia
lub petle blizsza.

6. Zalecane jest, aby zamocowac szew do blizszego konca izolacji docelowego odprowadzenia
jako dodatkowe zrodto trakgji. Drugi koniec szwu mozna zamocowac do LLD poprzez petle
dalsza, tuz za ztaczem. Przymocowanie szwu do petli dalszej utatwia wprowadzenie LLD ze
szwem do prowadnika laserowego Spectranetics. Postepowac zgodnie z Instrukcjami uzycia
prowadnika laserowego Spectranetics.

7. Jezeli z jakiegokolwiek powodu préba usuniecia odprowadzenia zakonczyta sie
niepowodzeniem lub ma przeciwwskazania medyczne, mozna utatwi¢ usuniecie lub zmiane
pozycji LLD poprzez:

Przemieszczenie ztacza do sekcji pomarszczonej trzpienia rdzenia.

Powoduje to zmniejszenie $rednicy siatki drucianej wewnatrz odprowadzenia, roztaczajac ja
z wewnetrzng powierzchnia odprowadzenia.

Polish / Polski

PRZESTROGA: Zastosowanie nadmiernej sity trakcji moze wptyna¢ na mozliwos¢ odtaczenia
urzadzenia LLD od odprowadzenia.

Wyciagniecie lub zmiane pozycji LLD poprzez uchwycenie siatki urzadzenia blokujacego.

Jezeli urzadzenie LLD jest nadal zamocowane do odprowadzenia, zalecane jest podjecie
nastepujacych dziatan:
A. Uchwycic siatke w poblizu blizszego korica zwoju odprowadzenia i delikatnie wygtadzi¢
siatke poprzez naciaganie jej w kierunku ztacza blizszego.
B. Uchwyci¢ siatke ponownie w poblizu blizszego kornca zwoju odprowadzenia,
przesung¢ LLD w odprowadzeniu, a nastepnie jednocze$nie obracac i ciggna¢ LLD
z korpusu odprowadzenia.

11. Ograniczona Gwarancja Producenta

Producent gwarantuje, ze urzadzenie LLD jest wolne od wad materiatowych i produkcyjnych pod
warunkiem eksploatacji przed uptywem podanej daty waznosci oraz jedli produkt do momentu
uzycia znajdowat sie w nieotwartym i nieuszkodzonym opakowaniu. Gwarangcji producenta podlega
wymiana i refundacja kosztow kazdego uszkodzonego urzadzenia LLD. Producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za przypadkowe, specjalne ani nastepcze uszkodzenia, wynikajace ze stosowania
urzadzenia LLD. Uszkodzenie urzadzenia LLD bedace wynikiem nieprawidtowego uzycia, modyfikacji,
nieprawidfowego przechowywania lub obstugi albo jakiegokolwiek odstepstwa od tych instrukcji
nie podlega niniejszej gwarancji. NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA W SPOSOB
JAWNY ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCIJE, JAWNE LUB DOROZUMIANE,
W TYM DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWEJ | UZYTECZNOSCI
DO OKRESLONYCH CELOW. Zadna osoba ani organ, w tym réwniez autoryzowany przedstawiciel
i sprzedawca producenta, nie zostata upowazniona do rozszerzania zakresu tej ograniczonej
gwarangji, a wszelkie Swiadome préby rozszerzenia ograniczonej gwarancji nie bedg uznawane
przed producenta.
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Spectranetics® Laser Sheath (SLS™) Instructions For Use

13. Symbole Niestandardowe

Lead Internal Diameter Range Kit Includes
Zakres srednic wewnetrznych @ Kazdy zestaw zawiera
odprowadzen

Size Clearing Stylet Outer

Rozmiar Diameter
Srednica zewnetrzna

mandrynu prowadzacego

Pin Gauge Contents
Sprawdziany kotkowe Zawartos¢
Quantity QrY Coil Expander

Liczba szt. Rozpychacz zwojow

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Przestroga: prawo federalne (USA) zezwala na sprzedawanie

tego wyrobu wyfacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.
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1. Descricao Quadro 1: Gama de Dispositivos
11 5 . LLDe Est{lete de’Depuragao o, . . 2 . Intervalo de Diametros| Numero do Estilete de
O Dispositivo de Bloqueio de Eléctrodos ou LDD da Spectranetics é constituido por dois punhos Numero do Numero do Internos do Eléctrodo Depuracio
de arame em forma de olhal e um mandril central com um mecanismo de fixagdo composto por Modelo Dispositivo ( /pol.) Dia tP ( < ool
uma malha de ago inoxidavel. Esta malha esta presa a extremidade distal, dentro de um marcador mm/pofs lametroiimmpot.
radiopaco, para permitir a visibilidade por fluoroscopia. A extremidade proximal da malha estéa presa 518-018 LLDNe 1 0.33-041/ 1
a um conector proximal, que é utilizado para posicionar e bloquear o dispositivo dentro do eléctrodo 518-021 0,013 -0,016 (0.30/0,012)
de pacing ou desfibrilhador. O conector proximal estd assente numa parte frisada do mandril central 518-019 LLD N 2 0,43 - 0,66/ 2
até ser posicionado. O conector desliza distalmente da parte frisada e posiciona a malha dentro 518-022 0,017 -0,026 (0,38/0,015)
do eléctrodo. 518-020 LLD N° 3 0,69-0,81/ 2
518 -023 0,027 - 0,032 (0,38/0,015)
Figura 1: Configuracao de “Insercao” do LLD Nao Posicionado 0,38-0,58/ 1
518-039 LLDE 0,015-0,023 (0,30/0,012)
. Conector 518 - 062 LLDEZ 0,38-0,58/ 1
Proximal - Proximal 518 - 067 0,015 - 0,023 (0,30/0,012)
Olhal Distal Malha
Ponta Distal 1.2 Cortador de Eléctrodos

T( J

‘ 68,5 cm MIN. 3
| 140 cm MIN. (88,5 cm MIN. LLD E) 1
LLDn.°1,n°2,n°3 &E

Conector
Proximal —,  Malha

—Olhal Ponta Distal

/ Proximal

Olhal Distal \\
%

o 68,5 cm MIN. —7

- 140 cm MIN. v

LLD EZ

Figura 2: Configuracao de “Bloqueio” do LLD Posicionado
Parte frisada do mandril central
C _)_IL
‘ = ARG

LLDne1,ne2,n°3&E

Malha Expandida

Parte frisada do
mandril central

Malha Expandida

LLD EZ

O LLD é embalado com um estilete de depuragao. O estilete de depuracao consiste num mandril
de aco inoxidavel preso a um punho proximal. O Quadro 1 identifica as gamas dos dispositivos LLD
e os tamanhos dos estiletes de depuragao.

O Cortador de Eléctrodos da Spectranetics é utilizado para aceder ao limen interno de um eléctrodo
de pacing/desfibrilhador, cortando através do isolamento e das espirais, causando o minimo de danos.
O cortador de eléctrodos é fabricado em ago inoxidavel.

13 Kit de Acessorios
O Kit de Acessorios da Spectranetics contém um Extensor de Espirais e dois Medidores de Pinos.

Extensor de Espirais: E utilizado para restaurar a extremidade proximal das espirais do eléctrodo para
um perfil circular. O Extensor de Espirais contém um pino cénico de aco inoxidavel introduzido num
punho de policarbonato. O Extensor de Espirais abre a extremidade proximal da espiral do eléctrodo.
Este processo possibilita uma medicao precisa através dos Medidores de Pinos.

Medidores de Pinos: Os Medidores de Pinos sao utilizados para determinar qual o dispositivo
de bloqueio de eléctrodos (LLD) indicado para o eléctrodo de pacing/desfibrilhador que vai ser
extraido. Os Medidores de Pinos sdo compostos por pinos de aco inoxidavel introduzidos num punho
de policarbonato. Cada Medidor de Pinos contém dois pinos. Um Medidor de Pinos possui os pinos
n° 1 e E/EZ, o outro Medidor de Pinos possui 0s pinos n°2 e n° 3.

1.4 Seleccao do Tamanho do LLD
O LLD apropriado é seleccionado através dos Medidores de Pinos da Spectranetics, conforme
é descrito no quadro 2 abaixo.

Quadro 2: Quadro de Seleccao

Numero do Pino Seleccione o LLD
O pino n° 1 cabe, mas néo o E/EZ nel
O pino E/EZ cabe, mas ndo o n° 2 EouEZ
O pino n° 2 cabe, mas nédoon°3 n° 2, Eou EZ*
O pino n° 3 cabe n°3

* Para eléctrodos com um didmetro interno superior a 0,58 mm (0,023 in.), seleccione o LLD n° 2.

O LLD pode ser utilizado em conjunto com o Kit de Bainha a Laser da Spectranetics ou outros
dispositivos de extracgdo necessarios.

Siga rigorosamente as Instrugdes para Utilizagdo de qualquer dispositivo que utilize durante
o procedimento de extracgao.

NOTA: O LLD é um dispositivo descartavel de utilizagao unica e foi concebido para ser utilizado num
50 eléctrodo.

NOTA: Qualquer dispositivo utilizado no eléctrodo a extrair deve ter um D.I. superior ao diametro
maximo do eléctrodo alvo.

2. Indicagées para Utilizacao

Os dispositivos de bloqueio de eléctrodos, LLD, da Spectranetics, sdo concebidos para a utilizacdo em
pacientes que possam ser sujeitos a remocao transvenosa de eléctrodos de pacing ou desfibrilhadores,
de implante crénico, com limen interno e introduzidos por via venosasuperior.

3. Contra-indicagbes

A utilizagdo do LLD é contra-indicada:

. Quando uma toracotomia de emergéncia com derivacdo cardiopulmonar ndo pode ser
efectuada imediatamente, no caso de uma complicagao potencialmente fatal;
Quando a fluoroscopia néo esté disponivel;
Para pacientes em que a introdugao por via venosa superior ndo pode ser utilizada;
Quando a extremidade proximal do eléctrodo de pacing ndo esta acessivel ao operador;
Quando o LLD néo cabe no ltimen interno do dispositivo a extrair.
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4. Adverténcias
Nao tente utilizar o LLD sem que esteja disponivel o Kit de Bainha a Laser da Spectranetics ou outros
instrumentos de remocao de eléctrodos necessarios.

O LLD deve ser utilizado apenas por médicos que tenham experiéncia em técnicas de remogao
de eléctrodos.

N&o introduza mais de um LLD num ltmen de eléctrodo ao mesmo tempo.

Os dispositivos de remocado de eléctrodos devem ser utilizados apenas em instituicdes com
capacidade para realizar cirurgias cardiacas de emergéncia.

Pondere os riscos e os beneficios relativos dos procedimentos de remoc¢ao de eléctrodos
intravasculares, particularmente quando:

. O eléctrodo a extrair for de uma forma ou configuragao perigosa.

. A probabilidade de desintegracao do eléctrodo, dando origem a embolia por fragmentos,
for elevada.

. Houver crescimento de tecido a volta do corpo do eléctrodo.

Quando utilizar o LLD:

. Néo deixe um eléctrodo com o LLD ainda introduzido dentro do paciente. Um eléctrodo
endurecido ou a fractura ou migragao do dispositivo abandonado poderao causar varios danos
nos vasos ou nas paredes endocardiacas.

. Néao aplique tracgdo excessiva num LLD introduzido, uma vez que podera causar dilaceragao
miocardiaca, hipotensao ou rotura da parede do vaso.
. Forcas de traccao aplicadas excessivas podem ter impacto na capacidade do LDD de se

desengatar de um eléctrodo.
Tenha em atenc¢éo que um eléctrodo com um fio de retencao em J, que ocupe o seu limen interno
(em vez de se encontrar na parte exterior da espiral), podera nao ser compativel com o LLD. A introdugéo
do LLD num eléctrodo deste tipo podera resultar na projeccao e possivel migragao do fio de retengao em J.

Néo utilize uma bainha dilatadora flexivel reforcada com metal para aplicar uma traccéao
miocardiaca contraria.

Quando o LLD se encontra dentro do corpo deve ser manipulado apenas sob
observacao fluoroscépica.

Mantenha uma traccéo adequada no LLD e no dispositivo a extrair, durante o avanco da bainha a laser
da Spectranetics.

Quando for vista na fluoroscopia calcificagdo marcada que se desloca com o dispositivo a extrair,
especialmente no auriculo, a disponibilidade de assisténcia cirtrgica imediata é fulcral caso ocorra
um problema como resultado do procedimento de extracgao. Além disso, a remogao por toracotomia
do(s) dispositivo(s) deve ser considerada.

5. Precaugbes

R £olhot. 1

ja minuci 1ite os r da g da Bainha a Laser da
Spectranetics (Spectranetics Laser Sheath - SLS™) antes de tentar utilizar a SLS™ com o LLD.

hal

Apenas para uma Unica utilizagdo. Nao reesterilize nem/ou reutilize. O LLD foi concebido para ser
utilizado num Unico eléctrodo.

NAO reesterilizar nem reutilizar este dispositivo; tais accées podem comprometer o desempenho do
dispositivo e aumentar o risco de contaminacdo cruzada devido ao reprocessamento inapropriado.
A reutilizacdo deste dispositivo de utilizacdo Unica pode causar lesdes graves ou a morte do paciente
e anula os direitos de garantia do fabricante.

Néo utilize o LLD:
. Se o selo da abertura estiver quebrado;
. Se o LLD estiver danificado.

Quando o LLD se encontra dentro do corpo deve ser manipulado apenas sob
observacao fluoroscépica.

Antes de efectuar o procedimento, considere o tamanho do eléctrodo a extrair em relagdo ao tamanho
dos Dispositivos de Extraccdo de Eléctrodos e do LLD. Qualquer dispositivo utilizado no eléctrodo
a extrair deve ter um D.I. superior ao didmetro externo maximo do eléctrodo alvo.

Devido a rapida evolucao da tecnologia dos eléctrodos, este dispositivo poderd nao ser adequado para
aremocao de todos os tipos de eléctrodos. Em caso de questdes ou duvidas quanto a compatibilidade
deste dispositivo com determinados eléctrodos, contacte o fabricante dos eléctrodos.

Se os eléctrodos a extrair forem seleccionados com o objectivo de deixar intacto um ou mais eléctrodos
de implante cronico, os eléctrodos nao extraidos devem ser testados subsequentemente, para garantir
que os mesmos nao foram danificados ou deslocados durante o procedimento de extracgao.

6.  Acontecimentos Indesejaveis
Os acontecimentos indesejaveis observados geralmente durante os procedimentos de remocéo
de eléctrodos incluem:

. Tamponamento do hemopericardio
. Hemotdrax

. Trombose

. Regurgitacao tricispide

. Infeccao

. Morte

Portuguese / Portugués
Os acontecimentos indesejaveis ou condi¢des seguintes poderdo também ocorrer durante a remogao
de eléctrodos (indicados por ordem alfabética):

. bacteremia

. contracgoes ventriculares prematuras
. derrame

. dilaceragdo miocardiaca

. dilaceragao venosa

. embolia pulmonar

. migracao de fragmentos do eléctrodo
. migracao de tecidos

. ritmo cardiaco baixo

. taquicardia ventricular

Para obter mais informagdes, consulte os artigos indicados na bibliografia.

7. Individualizacao do Tratamento
Pondere os riscos e os beneficios relativos dos procedimentos de remogao de eléctrodos
intravasculares nos seguintes casos:

. o eléctrodo a extrair tem uma curva acentuada ou indicios de fractura;

. o eléctrodo apresenta indicios de desintegracao do isolamento, aumentando o risco de
embolia pulmonar;

. crescimento de tecido a volta do corpo do eléctrodo.

Quando uma bainha externa é deixada no local ap6s a extraccao do eléctrodo, pode ser utilizada como
uma conduta para facilitar a implantagao do novo eléctrodo.

A ponta da bainha deve (a) encontrar-se totalmente no auriculo, ou (b) deve ser retraida para dentro
da veia braquiocefalica.

A colocacédo da ponta da bainha exterior na juncdo auricular da veia cava superior pode causar danos
nesta drea delicada, durante a realizacdo de procedimentos subsequentes, tais como deslocar a bainha
externa ou implantar um novo eléctrodo, nao sendo por isso recomendada.

E vital que seja mantida uma traccao adequada no eléctrodo a extrair, durante todas as tentativas de
extracgdo. Se nao for possivel manter os niveis de tracgao apropriados para compensar as pressoes
contrarias que distorcem o corpo do eléctrodo, deve considerar mudar para um procedimento de
extrac¢do alternativo.

Quando for vista na fluoroscopia calcificacdo marcada que se desloca com o eléctrodo a extrair,
especialmente no auriculo, a disponibilidade de assisténcia cirtrgica imediata é fulcral caso ocorra
um problema causado pelo procedimento de extracgao. Além disso, uma indicagao para remogédo por
toracotomia do(s) eléctrodo(s) deve ser considerada.

8. Forma de Apresentacao do Produto
8.1 Esterilizacao
Apenas para uma Unica utilizagao. Nao reutilize nem reesterilize.

O LLD, Kit de Acessorios e Cortador de Eléctrodos da Spectranetics sao fornecidos estéreis e apirogénicos.
A esterilizagao é garantida somente se a embalagem nao estiver aberta e nao estiver danificada.

8.2 Cuidados a ter com o Dispositivo/Embalagem

Guarde os dispositivos num local seco e fresco até a respectiva utilizagdo.

8.3 Inspeccao antes da Utilizacao

Antes da utilizagdo, inspeccione a embalagem esterilizada visualmente para se certificar de que os
selos nao foram quebrados. Todo o equipado a utilizar no procedimento, incluindo o LLD, deve ser
cuidadosamente examinado, para assegurar que nao tem nenhum defeito. Examine o LLD verificando
se esta torcido, dobrado ou se apresenta qualquer outro dano. Nao o utilize se estiver danificado.

9. Compatibilidade
Consulte a seccdo “Descricao’”.

10. Instrugdes para Utilizacao
NOTA: “LLD" refere-se a todos os dispositivos LLD (n° 1,n° 2, n° 3, E e EZ).

ADVERTENCIA: Nao deixe um eléctrodo com o LLD ainda introduzido dentro do paciente.
Um eléctrodo endurecido ou a fractura ou migragao do LLD abandonado poderao causar varios danos
nos vasos ou nas paredes endocardiacas.

ADVERTENCIA: Tenha em atencdo que um eléctrodo com um fio de retencdo em J, que ocupe
o seu limen interno (em vez de se encontrar na parte exterior da espiral), podera ndo ser compativel
com o LLD. A introdu¢ao do LLD num eléctrodo deste tipo podera resultar na projeccao e possivel
migracao do fio de retencao em J.

ADVERTENCIA: Forcas de tracgdo aplicadas excessivas podem ter impacto na capacidade do LDD
de se desengatar de um eléctrodo.

ADVERTENCIA: Nao aplique traccdo excessiva num LLD introduzido, uma vez que podera causar
dilaceragdo miocardiaca, hipotenséao ou rotura da parede do vaso.
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10.1 Técnica Clinica
Reveja minuciosamente os folhetos relevantes da embalagem da Bainha a Laser da Spectranetics
ou de outros instrumentos de extraccao de eléctrodos necessarios, antes de utilizar o LLD.

10.2 Preparacao do Procedimento

Preparacao do LLD:
Utilizando uma técnica esterilizada, abra a embalagem esterilizada.

Preparacao do paciente:

1. Obtenha o historial completo do paciente, incluindo o seu tipo de sangue. Produtos sanguineos
apropriados devem estar prontamente disponiveis.

2. Verifique o fabricante, o nimero do modelo e a data de implantacao do eléctrodo a extrair.
Através de radiografias/ecocardiografias, avalie a condicao, o tipo e a posigao do eléctrodo.

3. Utilize uma sala de operacdes que disponha de fluoroscopia, equipamento de pacing,
desfibrilhador e instrumentos para realizacao de toracotomia e pericardiocentese.

4, Prepare e cubra o peito do paciente para uma possivel toracotomia; prepare e cubra a virilha

do paciente para um possivel procedimento de extraccao por via femoral. Se for necessério
efectuar o procedimento por via femoral, o LLD é contraindicado.

5. Prepare um pacemaker de emergéncia se for necessario.
10.3 Procedimento
1. Depois da extremidade proximal do eléctrodo estar exposta, as suturas e os materiais

de sutura terem sido retirados e os encaixes proximais (se existentes) cortados, exponha
a espiral interna do eléctrodo utilizando o Cortador de Eléctrodos da Spectranetics ou outro
instrumento adequado.
NOTA: Para um eléctrodo unipolar, caso seja suficientemente comprido, utilize um bisturi
para circunscrever o isolamento a dois centimetros da extremidade proximal cortada do
eléctrodo (faca-o cuidadosamente para evitar deformar a espiral) e retire o isolamento para expor
a espiral interna.

Para um eléctrodo bipolar com espirais coaxiais, retire a espiral externa e o isolamento interno,
de modo a expor a espiral interna e evitar que seja empurrada para o fundo da espiral externa.

Assim que o lumen interno do eléctrodo estiver exposto, introduza o Extensor de Espirais
da Spectranetics para garantir que ndo ha nenhuma obstrucéo a introducdao do Medidor de Pinos
da Spectranetics, utilizado para determinar o tamanho apropriado do LLD.

NOTA: Examine o limen para se certificar de que a espiral interna nao estd achatada e que nao existem
arestas que impecam a introducdo do Medidor de Pinos da Spectranetics ou do LLD no limen.

2. Determine o tamanho adequado do LLD com base no didmetro interno da espiral do eléctrodo.
Os Medidores de Pinos da Spectranetics sdo utilizados para determinar o diametro interno
da espiral. O tamanho do pino maior que caiba livremente na espiral indica o tamanho
do LLD apropriado.

3. Verifique a abertura do limen da espiral. Passe o Estilete de Depuracao (fornecido na
embalagem do LLD) pelo limen interno para retirar qualquer resto de sangue, coagulagao ou
obstrucao do lumen, antes de introduzir o LLD. Depois de confirmar que o limen esta livre,
retire o Estilete de Depuragao.

NOTA: Podera ser util marcar a profundidade de penetragdo do Estilete de Depuragao no eléctrodo,

colocando um grampo no ponto de saida do Estilete de Depuracao da extremidade cortada do

eléctrodo. Saber qual a profundidade de penetragao sera util mais tarde, para monitorizar o progresso

durante a introdugédo do LLD.

4, Segure o LLD de tamanho apropriado pela parte da malha e introduza o LLD na espiral interna
do eléctrodo utilizando o marcador radiopaco para monitorizagao fluoroscépica.

CUIDADO: Néo tente introduzir ou rodar o LLD através do conector proximal, uma vez que isso podera

causar um posicionamento prematuro ou danos na malha.

CUIDADO: Nao tente rodar o LLD através do olhal proximal, pois isso podera danificar o dispositivo.

5. Prenda o LLD no local:

Solte o conector proximal do mandril central frisado, fazendo deslizar o conector da parte frisada,
depois do LLD ter atingido a extremidade distal do eléctrodo ou a posi¢ao indicada pelo Estilete
de Depuragao.

Este procedimento expande a malha de arame dentro do eléctrodo e bloqueia-a no local (o dispositivo
estd agora posicionado). Para efeitos de traccao, pode aplicar-se tensao no mandril central e no
olhal proximal.

6. Recomenda-se que seja atada uma sutura a extremidade proximal do isolamento do eléctrodo
pretendido, como fonte de traccdo adicional. A outra extremidade da sutura pode ser presa
ao LLD através do olhal distal, imediatamente por cima do conector proximal. Prender a sutura
ao olhal distal facilita a introducdo do LLD com a sutura na Bainha a Laser da Spectranetics.
Siga rigorosamente as Instru¢des para Utilizagdo do Kit de Bainha a Laser da Spectranetics.

7. Se por algum motivo, a remocdo do eléctrodo ndo for bem sucedida ou se tornar
contra-indicada do ponto de vista médico, a remogdo ou o reposicionamento do LLD
pode ser facilitado da seguinte forma:

Reponha o conector proximal na parte frisada do mandril central.

Este procedimento reduz o didametro da malha de arame dentro do eléctrodo, soltando-a do corpo
interno do eléctrodo.

ADVERTENCIA: Forcas de traccdo aplicadas excessivas podem ter impacto na capacidade do LDD
de se desengatar de um eléctrodo.

Retire ou reposicione o LLD segurando a malha do dispositivo de bloqueio.

Portuguese / Portugués
Se o LLD ainda estiver preso dentro do eléctrodo, recomendam-se as seguintes medidas:

A. Segure a malha perto da extremidade proximal da espiral do eléctrodo e alise-a com
suavidade, esticando-a na direcgao do conector proximal.
B. Segure a malha novamente perto da extremidade proximal da espiral do eléctrodo,

introduza o LLD mais para dentro do eléctrodo e, simultaneamente, rode e puxe
0 LLD para fora do corpo do eléctrodo.

11. Garantia Limitada do Fabricante

O fabricante garante que o(a) LLD nao possui defeitos de material nem de fabrico quando for
utilizado(a) até a “Data de validade” indicada e quando a embalagem se encontrar fechada e
sem danos imediatamente antes da utilizagao. A responsabilidade do fabricante ao abrigo da
presente garantia estd limitada a substituicdo ou reembolso do valor de compra de qualquer LLD
defeituoso(a). O fabricante nao sera responsabilizado por quaisquer danos acidentais, especiais ou
indirectos que resultem da utilizagao do(a) LLD. Os danos que sejam provocados ao(a) LLD devido a
ma utilizagdo, alteragdo, armazenamento ou manuseamento incorrecto, bem como qualquer outra
falha resultante do ndo cumprimento destas Instrugdes de utilizagao invalidam esta garantia limitada.
ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS,
EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE
OU ADEQUAGAO A UM PROPOSITO ESPECIFICO. Nenhuma pessoa ou entidade, incluindo
qualquer representante ou revendedor autorizado do Fabricante, tem autoridade para prolongar
ou aumentar esta garantia limitada e qualquer suposta tentativa de o fazer ndo podera ser aplicada
ao Fabricante.
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Spectranetics® Laser Sheath (SLS™) Instructions For Use

13. Simbolos ndo Standard

Intervalo do diametro interno Cada kit contém

Lead Internal Diameter Range @ Kit Includes
do eléctrodo

Size Clearing Stylet Outer

Tamanho Diameter
Diametro externo do

estilete de desobstrucéo

Pin Gauge Contents
Medidores de Pinos Indice
Quantity Coil Expander

QTyY

Quantidade Extensor de Espirais

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Atencao: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo

a médicos ou a pedido dos mesmos.
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1. Descriere

1.1 LLD si Stiletul de Acces

Dispozitivul Spectranetics de asigurare a derivatiilor sau LLD este compus din doua manere din bucla
de cablu si o tija cilindrica centrald, care este dotata cu un mecanism de fixare a buretelui fabricat din
otel inoxidabil. Acest burete este atasat capatului distal in interiorul unui marker radio-opac, pentru
a fi vizibil la fluoroscopie. Capatul proximal al buretelui este atasat de un conector proximal, care se
utilizeaza pentru a aseza in pozitie de aplicare si pentru a asigura dispozitivul in derivatia de pacing
sau de defibrilare. Conectorul proximal std asezat pe o sectiune striata a tijei cilindrice centrale panain
momentul aplicérii. Conectorul culiseaza in directie distala fata de sectiunea striata si ageaza in pozitie
de aplicare buretele in interiorul derivatiei.

Fig. 1: Configuratie, de insertie” a LLD in Afara Pozitiei de Aplicare
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Proximald Conectorul
. Proximal
Bucla Distala Burete

T( J
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Fig. 2: Configuratie, de asigurare” a LLD in Pozitie de Aplicare
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Sectiune Striata A Tijei Burete Extins
Cilindrice Centrale

LLD EZ

LLD este ambalat impreund cu un stilet de acces. Stiletul de acces este compus dintr-o tija de otel
inoxidabil atasata de un maner proximal. Tabelul 1 prezintd gama dispozitivelor LLD si marimile

Tab. 1: Gama Dispozitivelor

Gama diametrelor interne -
R N L. L Numar stilet de acces
model p iv ale derivatiilor . N
5 Diametru (mm/in.)
(mm/in.)

518-018 033-041/ 1
518-021 LLDnr1 0,013-0,016 (0,30/0,012)
518-019 0,43 - 0,66/ 2
518-022 LLDnr.2 0,017 -0,026 (0,38/0,015)
518 -020 0,69-081/ 2
518-023 LLDnr:3 0,027 - 0,032 (038/0,015)

0,38-0,58/ 1
518-039 LLDE 0,015-0,023 (0,30/0,012)
518 -062 0,38-0,58/ 1
518 - 067 LLDEZ 0,015-0,023 (0,30/0,012)

1.2 Dispozitiv de Taiere a Derivatiilor

Dispozitivul Spectranetics de taiere a derivatiilor este folosit pentru a accesa lumenul interior al
derivatiei de pacing sau de defibrilare printr-o taiere ingrijitd de-a lungul izolatiei si bobinelor.
Dispozitivul de téiere a derivatiilor este fabricat din otel inoxidabil.

1.3 Setul de Accesorii
Setul de accesorii Spectranetics contine un deschizitor de bobine si doua varfuri de masurare.

Deschizétorul de bobine: Este folosit pentru a readuce capatul proximal al bobinelor derivatiilor la
un profil circular. Deschizatorul de bobine contine un varf conic, din otel inoxidabil, inserat intr-un
maner confectionat din policarbonat. Deschizédtorul de bobine deschide capatul proximal al bobinei
derivatiei. Acest proces asigura o masurare exacta de catre varfurile de masurare.

Varfuri de masurare: Varfurile de masurare sunt folosite pentru a determina care dintre dispozitivele de
asigurare a derivatiilor (LLD) este cel adecvat pentru extragerea derivatiei pacing-ului / defibrilatorului.
Varfurile de masurare sunt confectionate din varfuri de otel inoxidabil introduse intr-un méner de
policarbonat. Fiecare varf de masurare contine doua astfel de varfuri. Un varf de masurare are varfurile
nr. 1 i E/EZ, iar cel de-al doilea varf de masurare are varfurile nr. 2 si nr. 3.

1.4 Selectarea Marimii Dispozitivului LLD
Dispozitivul LLD adecvat este selectat utilizand varfurile de masurare Spectranetics asa cum este
descris in tabelul 2 mai jos.

Tab. 2: Tabel de Selectare

Numar varf Alegeti LLD
Varful nr. 1 corespunde dar nu E/EZ Nr. 1
Varful E/EZ corespunde, dar nu si nr. 2 EsauEZ
Varful nr. 2 corespunde, dar nu si nr. 3 Nr. 2, E sau EZ*
Varful nr. 3 corespunde Nr.3

* Pentru derivatii cu diametrul intern peste 0,58 mm (0,023 inci.), selectati LLD nr. 2.

LLD poate fi utilizat in asociere cu un set de teaca cu transmisie laser Spectranetics sau alte dispozitive
necesare pentru extragere.

Urmariti cu atentie instructiunile de utilizare pentru orice dispozitiv folosit in timpul procedurii
de extragere.

NOTA: LLD este un dispozitiv de unica folosinta si este destinat folosirii la o singura derivatie.

NOTA: Orice dispozitiv utilizat peste derivatia ce trebuie extrasa trebuie s aiba un DI mai mare decat
diametrul maxim al derivatiei tinta.

2. Indicatii de Utilizare

Dispozitivele Spectranetics de asigurare a derivatiilor sunt destinate utilizérii la pacientii eligibili
pentru indepartarea pe cale transvenoasd a derivatiilor de defibrilare sau de pacing implantate pe
durate lungi, care au un lumen interior si utilizind o abordare pe cale venoasa superioara.

3. Contraindicatii
Utilizarea LLD este contraindicata:

stiletelor de acces. . Atunci cand Tn cazul uneiucomplicatii care .ameninlté supravietuirea nu se poate efectua imediat
o toracotomie de urgenta cu by-pass cardio-respirator;
. Atunci cand nu se poate efectua fluoroscopia;
. La pacientii la care nu se poate folosi 0 abordare pe cale venoasa superioara;
. Atunci cand capatul proximal al derivatiei pacing-ului nu este accesibil operatorului;
. Atunci cand LLD nu corespunde lumenului interior al dispozitivului ce trebuie extras.
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4.  Avertismente
Nu incercati sa utilizati LLD fard a dispune de teaca cu transmisie laser Spectranetics sau de alte
instrumente necesare de extragere a derivatiei.

LLD trebuie utilizat numai de medici care au experienta in tehnicile de extragere a derivatiilor.
Nu introduceti in acelasi timp mai mult de un LLD intr-un lumen al derivatiei.

Dispozitivele de extragere a derivatiilor trebuie folosite numai in institutiile dotate cu capabilitati
chirurgicale pentru interventii chirurgicale pentru urgente cardice.

Cantariti riscurile si beneficiile relative ale procedurilor de extragere a derivatiilor intravasculare mai
ales atunci cand:

. Obiectul ce trebuie extras are o forma sau o configuratie periculoasa.
. Posibilitatea dezintegrarii derivatiei avand ca rezultat un embolism in fragmente este ridicata.
. De corpul derivatiei sunt atasate vegetatii.

Atunci cand utilizati LLD:

. Nu lasati o derivatie in interiorul pacientului atata timp cat LLD este incd in interiorul derivatiei.
Derivatiile rigide, fracturile sau deplasarile dispozitivului uitat pot provoca daune grave ale
peretelui vascular sau al endocardului.

. Nu aplicati o forta energica de tractiune asupra unui LLD aflat in pozitie aplicatd, intrucat
aceasta poate provoca rupturi sau tensionari ale miocardului sau rupturi ale peretelui venos.

. Fortele de tractiune excesive aplicate pot afecta capacitatea LLD de a se decupla de
la o derivatie.

Atragem atentia asupra faptului ca o derivatie care are un fir de retentie in forma de ,J” ce ocupa
propriul lumen interior (si nu este in afara bobinei) poate fi incompatibild cu LLD-ul. Insertia LLD
intr-o astfel de derivatie poate avea ca rezultat protruzia si o posibild migrare a firului de retentie
in forma de,J".

Nu utilizati o teaca de dilatare flexibila intarita cu o camasa de metal pentru a aplica o contratractiune
asupra miocardului.

Atunci cand LLD este pozitionat inauntrul corpului omenesc, acesta trebuie manipulat
numai sub observatie fluoroscopica.

Mentineti o forta de tractiune adecvatd asupra LLD si dispozitivului ce trebuie extras, in timp ce
avansati cu teaca cu transmisie laser Spectranetics.

Atunci cand la fluoroscopie se poate observa o calcificare importanta ce se deplaseazd odata cu
dispozitivul ce trebuie extras, mai ales in atrii, este deosebit de importanta posibilitatea de a avea acces
imediat la asistenta chirurgicald, in cazul in care problema se prezinta ca fiind rezultatul unei proceduri
de extractie. De asemenea, trebuie luata in considerare extragerea dispozitivului/dispozitivelor
prin toracotomie.

5.  Precautii
Revedeti cu atentie documentatia pachetului adecvat pentru Teaca cu transmisie laser
Spectranetics (SLS™) inainte de a incerca sa utilizati SLS™ cu LLD.

De unica folosinta. Nu resterilizati si/sau nu refolositi. LLD este conceput pentru a fi folosit intr-o
singura derivatie.

NU resterilizati sau reutilizati acest dispozitiv, intrucat aceste actiuni pot compromite performanta
dispozitivului sau pot spori riscul de contaminare incrucisata din cauza reprocesarii inadecvate.
Reutilizarea acestui dispozitiv de unica folosinta ar putea provoca vatamarea grava sau chiar decesul
pacientului si invalideaza garantiile producatorului.

Nu utilizati LLD:
. Daca sigiliul cu rupere evidentd este rupt;
. Daca LLD a fost deteriorat.

Atunci cand LLD este pozitionat inauntrul corpului omenesc, acesta trebuie manipulat
numai sub observatie fluoroscopica.

nainte de interventie, luati in calcul marimea derivatiei care trebuie extrasa relativ la marimea
dispozitivelor de extragere a derivatiilor si LLD. Orice dispozitiv utilizat peste derivatia ce trebuie
extrasa trebuie sa aiba un DI mai mare decat diametrul exterior maxim al derivatiei tinta.

Datorita evolutiei rapide a tehnologiei derivatiilor, existd posibilitatea ca acest dispozitiv sa nu fie
adecvat pentru extragerea tuturor tipurilor de derivatii. Daca aveti intrebari sau dubii in legatura
cu compatibilitatea acestui dispozitiv cu anumite tipuri de derivatii, contactati fabricantul acestora.

Daca indepartati numai anumite derivatii intentionand sa pastrati intacte una sau mai multe din
cele implantate, acele derivatii ce nu sunt interes trebuie testate in urma acestei proceduri pentru
a va asigura de faptul ca nu au fost deteriorate sau deplasate in timpul procedurii de extragere.

6.  Reactii adverse
Printre reactiile adverse ce au fost deseori observate in timpul extragerii derivatiilor sunt incluse:

. Tamponada prin hemopericard
. Hemotorax

. Tromboza

. Regurgitare tricuspida

. Infectie

. Deces

Romanian / Roméana
Mai pot aparea si urmatoarele reactii sau conditii adverse (listate in ordine alfabetica) in timpul
extragerii derivatiilor:

. bacteriemie

. contractii ventriculare premature

. criza cardiaca

. debit cardiac scazut

. embolism pulmonar

. migrarea unor fragmente de derivatie
. migrarea vegetatiilor

. ruptura miocardica

. ruptura venoasa

. tahicardie ventriculara

Informatii aditionale pot fi gasite in articolele la care se face referire in bibliografie.

7. Individualizarea Tratamentului
Cantariti riscurile si beneficiile relative ale procedurilor de extragere ale derivatiilor intravasculare
in cazurile in care:

. Derivatia ce trebuie extrasa prezinta o indoitura ascutita sau exista dovezi de fracturd a acesteia;

. Derivatia prezintd dovezi de dezintegrare a izolatiei ce aduc in calcul posibilitatea unui
embolism pulmonar;

. De corpul derivatiei sunt atasate vegetatii.

Atunci cand o teaca exterioara este pastratd in pozitie dupa extragerea derivatiei, aceasta poate
fi folosita drept canal pentru a facilita implantarea unei noi derivatii.

Varful tecii trebuie sa fie introdus fie (a) in intregime in atriu, fie (b) retras in vena brahiocefalica.

Amplasarea varfului tecii exterioare la nivelul jonctiunii dintre atriu si vena cava superioara poate
provoca vatamarea acestei zone delicate in timpul interventiilor ulterioare, precum deplasarea tecii
exterioare sau implantarea unei noi derivatii si de aceea nu este recomandata.

Este foarte importanta mentinerea unei tractiuni adecvate asupra derivatiei ce trebuie extrasa,
n timpul tuturor incercarilor de extragere. Daca nu se pot mentine nivelurile adecvate de tractiune
pentru a contracara presiunile care distorsioneaza corpul derivatiei, se vor lua in considerare proceduri
alternative de extragere.

Atunci cand la fluoroscopie se poate observa o calcificare importanta ce se deplaseaza odata cu
dispozitivul ce trebuie extras, mai ales in atrii, este deosebit de importanta posibilitatea de a avea
acces imediat la asistenta chirurgicald, in cazul in care problema se prezinta ca fiind rezultatul unei
proceduri de extractie. De asemenea, trebuie luata in considerare o recomandare pentru extragerea
prin toracotomie a derivatiei/derivatiilor.

8. Modul de Livrare
8.1 Sterilizare
De unica folosintd. Nu resterilizati si/sau nu refolositi.

Dispozitivul LLD Spectranetics, setul de accesorii Spectranetics si dispozitivul de taiere a derivatiilor
se livreaza sterile si nepirogene. Sterilitatea produsului este garantatd numai daca ambalajul nu este
deschis si nici deteriorat.

balaiului

8.2 Depozitarea Dispozitivului / A

Depozitati dispozitivele intr-un loc uscat, racoros atunci cand nu sunt utilizate.

8.3 Inspectarea inaintea Utilizarii

Tnainte de utilizare inspectati vizual ambalajul steril pentru a va asigura ca nu au fost desficute
etansarile. Intregul instrumentar ce va fi folosit in aceasta interventie, inclusiv LLD, va fi examinat cu
atentie pentru a descoperi posibilele defecte. Examinati LLD pentru a verifica existenta unor indoituri,
rasuciri sau a altor avarii. Nu-| folositi daca acesta este deteriorat.

9. Compatibilitate

Vezi sectiunea,Descriere”

10. Instructiuni de Utilizare
NOTA:,LLD" se refera la toate dispozitivele LLD (nr. 1, nr. 2, nr. 3, E si EZ).

AVERTIZARE: Nu lasati o derivatie in interiorul pacientului atata timp cat LLD este inca in pozitie.
Derivatiile rigide, fracturile sau deplasarile corpului LLD uitat pot provoca daune grave ale peretelui
vascular sau al endocardului.

AVERTIZARE: Atragem atentia asupra faptului ca o derivatie care are un fir de retentie in forma de ,J”
ce ocupa propriul lumen interior (si nu este in afara bobinei) poate fi incompatibila cu LLD-ul. Insertia
LLD intr-o astfel de derivatie poate avea ca rezultat protruzia si o posibila migrare a firului de retentie
in forma de,J".

AVERTIZARE: Fortele de tractiune excesive aplicate pot afecta capacitatea LLD de a se decupla de la
o derivatie.

AVERTIZARE: Nu aplicati o fortd energica de tractiune asupra unui LLD aflat in pozitie aplicatd, intrucat
aceasta poate provoca rupturi sau hipotensionari ale miocardului sau rupturi ale peretelui venos.
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10.1 Tehnica Clinica
Revedeti cu atentie documentatia pachetului adecvat pentru teaca cu transmisie laser Spectranetics
sau alte instrumente necesare pentru extragerea derivatiilor inainte de a incerca sa utilizati LLD.

10.2 Pregatirea Procedurii

Pregatirea LLD:
Utilizdnd o tehnica sterila, desfaceti ambalajul steril.

Pregdtirea pacientului:

1. Obtineti un istoric medical amanuntit al pacientului, inclusiv grupa de sange a acestuia.
Produse sanguine adecvate trebuie sa fie imediat disponibile.
2. Asigurati-va asupra fabricantului, seriéi modelului si datei implantarii derivatiei ce trebuie

extrasa. Efectuati o evaluare radiografica / ecocardiograficd a starii derivatiei, a tipului si
pozitiei acesteia.

3. Folositi o camera de interventie ce este dotata cu fluoroscopie, echipament de pacing,
defibrilator si truse de toracotomie si pericardiocenteza.
4, Pregatiti si incadrati cu campuri operatorii pieptul pacientului pentru o posibila toracotomie;

pregatiti si incadrati cu cdmpuri operatorii zona inghinala pentru o posibild procedura de
extragere prin abordare femurala. Daca devine necesara o abordare femurala, utilizarea LLD
este contraindicata.

5. Stabiliti pacing-ul de rezervd, dupa necesitati.
103 Procedura
1. Dupa ce a fost expus capatul proximal al derivatiei, dupa ce au fost indepartate suturile si

materialele de ligaturare, si dupad ce au fost taiate ajustarile proximale (daca este cazul), folosind
dispozitivul de taiere a derivatiilor Spectranetics sau alte instrument adecvat, expuneti bobina
interioara a derivatiei.
NOTA: In cazul unei derivatii unipolare, daca aceasta este destul de lunga, folositi un bisturiu pentru
a efectua o taietura circulara a izolatiei de doi centimetri de la capatul proximal taiat al derivatiei
(efectuati acest lucru cu grija pentru a evita deformarea bobinei), apoi indepartati izolatia pentru
a expune bobina interioara.

Tn cazul unei derivatii bipolare cu bobine coaxiale, indepartati bobina exterioara si izolatia interna
pentru a expune bobina interioara si a impiedica impingerea ei in adancime in bobina exterioara.

Odata ce lumenul interior al derivatiei este expus, introduceti deschizatorul de bobine Spectranetics
pentru a va asigura ca nu exista nici o obstructie la inserarea varfurilor de masurare Spectranetics
folosite pentru a stabili dimensiunea adecvata de LLD.

NOTA: Examinati lumenul pentru a vé asigura c& bobina interioard nu este turtitd si ci nu exista
excrescente care pot impiedica trecerea varfurilor de masurare Spectranetics sau a LLD in lumen.

2. Determinati dimensiunea adecvatda a LLD bazadndu-va pe diametrul interior al bobinei
derivatiei. Varfurile de masurare Spectranetics sunt folosite pentru a determina diametrul
interior al bobinei. Dimensiunea celui mai mare varf care corespunde lejer in bobina indica
dimensiunea LLD-ului adecvat.

3. Verificati deschiderea lumenului bobinei. Treceti Stiletul de acces (furnizat in pachetul LLD) prin
lumenulinterior al derivatiei pentru a degaja sangele, resturile de coagulare sau blocajele din lumen
nainte de insertia LLD. Dupa ce v-ati asigurat ca lumenul este liber, indepartati Stiletul de acces.

NOTA: Poate fi de ajutor marcarea adancimii de penetrare a Stiletului de acces in derivatie plasand

o pensa chirurgicald in locul in care Stiletul de acces iese prin capatul tdiat al derivatiei. Cunoasterea

adancimii de penetrare va fi folositoare mai tarziu la monitorizarea progresului in timpul insertiei LLD.

4, Luati LLD-ul de dimensiune corespunzatoare cu sectiunea cu burete si introduceti-l in bobina
interioara a derivatiei, folosind markerul radio-opac pentru monitorizare fluoroscopica.
ATENTIE: Nu incercati sa avansati sau s rotiti LLD via conectorul proximal pentru ca se poate produce

o aplicare prematurd sau o deteriorare a buretelui.

ATENTIE: Nu incercati sa rotiti LLD via bucla proximald, pentru ca se poate produce o deteriorare
a dispozitivului.

5. Asigurati LLD in pozitie prin:
Eliberand conectorul proximal din tija cilindrica centrala striatd, culisand conectorul de pe sectiunea
striata dupa ce LLD a atins capatul distal al derivatiei sau pozitia indicata de stiletul de acces.

Aceasta actiune expandeaza buretele de fir metalic in interiorul derivatiei si o asigura in pozitie
(dispozitivul este acum aplicat). Puteti aplica tensiune asupra tijei cilindrice centrale sau asupra buclei
proximale pentru extragere.

6. Se recomanda legarea unei suturi de capatul proximal al izolatiei derivatiei in cauza drept
sursa aditionala de tractiune. Celalalt capat al suturii poate fi fixat de LLD prin bucla distala
imediat deasupra conectorului proximal. Fixarea suturii de bucla distald va facilita inserarea
LLD impreund cu sutura prin teaca cu transmisie laser Spectranetics. Urmariti cu atentie
instructiunile de utilizare ale setului de teaca cu transmisie laser Spectranetics.

7. Dacé pentru un motiv anume extragerea derivatiei nu a reusit sau a devenit contraindicata
din punct de vedere medical, extragerea sau repozitionarea LLD poate fi facilitata dupa
cum urmeaza:

Repozitionati conectorul proximal pe sectiunea striata a tijei cilindrice centrale.

Aceasta actiune reduce diametrul buretelui cu fir metalic din interiorul derivatiei, desprinzandu-|
de corpul derivatiei interioare.

AVERTIZARE: Fortele de tractiune excesive aplicate pot afecta capacitatea LLD de a se decupla
de la o derivatie.

Retrageti sau repozitionati LLD-ul tindnd buretele proximal al dispozitivului de asigurare.

Romanian / Roméana
Daca LLD este inca fixat in interiorul derivatiei, se recomanda urmatoarele actiuni:

A. Tineti buretele aproape de capatul proximal al bobinei derivatiei si neteziti cu blandete
buretele intinzdndu-l spre conectorul proximal.
B. Mai tineti o data buretele in apropiere de capatul proximal al bobinei derivatiei,

impingeti LLD in interiorul derivatiei si apoi rotiti si trageti simultan LLD din
corpul derivatiei.

11. Garantia Limitata a Producatorului

Producdtorul garanteaza ca LLD nu contine defecte de material si executie atunci cand este utilizat
pana la ,Data de expirare” indicata si cand ambalajul nu a fost deschis si deteriorat imediat inainte
de utilizare. Raspunderea Producatorului in baza prezentei garantii este limitata la inlocuirea sau
rambursarea pretului de cumparare al oricarui LLD defect. Producatorul nu va fi raspunzator pentru
orice daune indirecte, speciale sau subsecvente rezultate din utilizarea LLD. Deteriorarea LLD cauzata
de utilizarea necorespunzatoare, modificarea, depozitarea sau manevrarea inadecvata a acestuia
sau de orice altd nerespectare a prezentelor instructiuni de utilizare va anula prezenta garantie
limitata. PREZENTA GARANTIE LIMITATA ESTE DATA IN MOD EXPRES IN LOCUL ORICAROR
ALTOR GARANTII, EXPRESE SAU IMPLICITE, INCLUZAND GARANTIA IMPLICITA DE
VANDABILITATE SAU DE CONFORMITATE CU UN SCOP ANUME. Nicio persoana fizica sau
juridica, incluzand orice reprezentant sau distribuitor autorizat al Producatorului, nu are autoritatea
de a extinde sau prelungi prezenta garantie limitata si nicio tentativa intentionata in acest sens nu va
fi executorie pentru Producator.
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Spectranetics® Laser Sheath (SLS™) Instructions For Use

13. Simboluri Non-standard

Domeniul diametrelor interioare Fiecare set include

Lead Internal Diameter Range @ Kit Includes
ale derivatiilor

Size Clearing Stylet Outer

Marime Diameter
Diametru exterior al

stiletului de curatare

Pin Gauge Contents

Varfuri de masurare Continut

Quantity QrY Coil Expander
Cantitate Deschizator de bobine

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or

on the order of a physician.

Atentie: Legile federale (S.U.A.) permit vanzarea acestui dispozitiv numai
de catre un medic sau pe baza unei prescriptii medicale.
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1. OnucaHue

1.1 LLD n Ctunet gna Ouncrkmn

YctpoictBO  AnA  3ambikaHuA snektpopa (LLD) coctoutT u3  AByX PYKOATOK, BbIMOSIHEHHbIX
13 NPOBOJIOYHOW METW, W BHYTPEHHEro MaHApens C (GUKCUPYIOWM MeXaHW3MOM, KOTOPbIi
npeAcTaBnAeT Ccoboi CeTKy U3 HepxaBelollen CcTanu. BHYTpb [AUCTanbHOro KoHua CeTKu
KPennuTca pajuioM30TONHaA MeTKa, obecrneuvBaiollan Bu3yanu3auMio MPU  PEHTreHOCKOMMW.
MPOKCMManbHbI KOHEL, CETKM KPennuTca K NPOKCMMaNbHOMY KOHHEKTOPY, KOTOPbIA NCMONb3yeTcs
[INA PacKpbITVA U 3aMblKaHWA YCTPOWCTBA B 3MIEKTPOAE BOAUTENA pUTMa wnu aepubpunnatopa.
MpOKCMManbHbIi KOHHEKTOP PacroioXeH Ha 06XaToM y4acTKe BHYTPEHHEro MaHjpens o ero
pacKpbITUA. KOHHEKTOP CKOMb3UT B AWCTaNbHOM HanpaB/ieHn OT 06XKaToro yyacTka 1 packpbiBaeT
CeTKy BHYTpY 3neKTpoza.

Puc. 1: Hepackpbitoe LLD KoHpurypayus «Yc a
MpokenmansHas
Metns MpokcuManbHbIA
KoHHekTOp
ﬂ,MCTdﬂbHdﬂ Metna CeTKa JAuctanbHbiia

HakoHeuHuk

68,5 cm MUH. i
(88,5 cm MAH.LLDE) |

17O

140 cm MIAH.
LLD Ne1, Ne2, N3 E

MpokenmansHbIi
KoHHekTop CeTka
MpokcumansbHas b AucTansHblin

Metna N HakoHeuHnK
AuctanbHas Metna

b 68,5 cm MUH. 4-1

140 cm MUH.

LLD EZ

Puc. 2: Packpbitoe LLD Konpurypauyma «3amkHyTO»

O6XaTblin YHaCTOK BHYTpeHHera maHapens

;J—| PacnpaeneHHas CeTka

LLD Ne1, N°2, N3 w E

OBXaTbIl yuacToK
BHYTPEHHEro MaHApens

PacnpagneHHas CeTka

A=

LLD EZ
LLD ynakoBblBaeTcA cO CTUNETOM AnA ounucTku. CTuneT AnA OUWUCTKM COCTOWT W3 MaHapens,

NPUCOeNHEHHOTO K NPOKCUManbHOW pyKoaTke. B Tabnuue 1 npeactaBneH ananasoH LLD 1 pasmepbl
CTUNETOB ANA OYNCTKN.

Ta6n. 1. inanasoH YcTponcrea

. |[Anana3oH BHyTpPeHHero
Homep ycTpoir- Homep cTuneta gna ouncrkmn
Homep mopenn AvameTpa 3neKTpoaa M
cTBa o Anametp (aonmbl/Mmm)
(aronmbl/mm)
518-018 0,013-0,016/ 1
518-021 LLONeT 033041 (0,012/0,30)
518-019 0,017 -0,026 / 2
518022 LLD N2 043066 (0,015/0,38)
518-020 0,027 - 0,032/ 2
518023 LLDNe3 0,690,381 (0,015/0,38)
0,015-0,023/ 1
518-039 LLDE 038-0,58 (0,012/0,30)
518 -062 0,015-0,023/ 1
518 - 067 LLDEZ 0,38-0,58 (0,012/0,30)
1.2 Pexxyuiee YcTpoiicTBO AnA dnekTpoga

Pexyllee ycTpoicTBO AnA snekTpoaa Spectranetics ncnonbsyetca ana obecneueHnsa AocTyna
K BHyTPEHHeMy NPOCBeTY 3N1eKTpo/ia BOAUTENA pUTMa/Aepubpunnatopa nyTem TOUHOTO paspesaHus
1301ALMN 1 OnNeTKN. Pexyliee yCTPONCTBO ANA 3NEKTPOAOB BbINONHEHO 3 HEpPXKaBeloLLen CTanu.

13 Ha6op MpuHagnexxHocTein
Habop npuHagnexHocTein Spectranetics cOCTOMT M3 paclwmpuTens OMMETKM W ABYX LUyros
pasHoro kanmbpa.

Pacmmpvn'enb ONNeTkn: MNpUMeHAEeTCA [ANA BO3BpaTa MPOKCMMAsibHOMO  KOHUA  ONeTku
HaKOHeYHMKa K UNPKYIAPHOMY BUAY. Pacmmpvn’enb ONNeTKN COCTOUT M3 KOHMYEeCKOoro uwyna,
BbINOJIHEHHOIO U3 HEp)KaBEIOLL[EIh cTanwm, KOTOprVI yCTaHaB/NBaETCA B I'IOJ1I/IKap60HaTHyIO PYKOATKY.
Pacmmpvn'enb onnetkn packpbiBaeT I'IpOKCVIMaHbeIVI KOHeYy onnetkn 3neKTpoaa.
I'Iepe,q BbINOSIHEHMEM 3TOrO npouecca cneayeT BbiMO/IHUTb TOYHbIE 3amepbl LWynaMmn pasHoro Kanm6pa4

Llynbl pasHoro Kanubpa: LWynbl PasHOro Kamubpa MPUMEHAIOTCA ANA OnpeaeneHus pasmepa
yCTpOWCTBA ANA 3amblkaHuA 3nekTpo-ga (LLD), noaxopAwero pna u3BneueHUA 3neKTpoaa
BofuTens putma/aepubpunnatopa. Lynbl pasHoro kanubpa BbIMONHEHbI U3 HepXKaBetowlell cTanu
N yCTaHOBMIEHbl B MONMKapOOHaTHYIO PYKOATKY. Kaxabli Habop LiynoB COCTOWUT W3 [BYX Lyrnos
pasHoro Kanubpa. OfuH Habop BKAtovaeT wynbl N1 n E/EZ, BTopoii - wyn Ne2 v Ne3.

1.4 Mop6op Pasmepa LLD
CootBeTcTBytOWMIA pasmep LLD nopbupaetca ¢ MCnonb3oBaHveM LUYMOB pasHOro Kanvbpa
Spectranetics, Kak onvcaHo Hxe B Tabnuue 2.

Ta6n. 2: Cxema Mop6opa
Homep wyna Bbi6op LLD
MopxoawnT wyn N1, Ho He nogxoanT E/EZ Ne1
MopxoawnT wyn E/EZ, Ho He noaxoput Ne2 Ewvnn EZ
MopaxoauT wyn N°2, Ho He noaxoauT N3 N92, E vnn EZ*
MopaxoanT wyn N°3 Ne3

* [1NA 3N1eKTPOAOB C BHYTPEHHUM AviameTpom 6onee 0,58 mm (0,023 giomoB) BbiGupaiite LLD No2.

LLD mMoXeT ncrnonb3oBaTbCAa BMeCTe C HaOOPOM nasepHbIX KaHionb Spectranetics unu ¢ apyrumm
YCTPOCTBaMM, HEOBXOAVMBIMU ANA N3BNEYE-HNA SNEKTPOAOB.

TwatenbHo cobriofanite «PyKOBOACTBO MO SKCrUlyaTaLuw» KaKAOro  YCTPOWCTBA, WUCMOSb-
3yeMOro Bo Bpems NpoLieAypbl N3BNEYEHUA SNEKTPOAA.

MPUMEYAHME. LLD - 3T0 HeBOCCTaHaBnW-Baemoe YCTPOCTBO OAHOKPATHOIO MpUMEeHeHuA,
npefHa3HauyeHHOe ANA NCMONb30BaHNA C OJHUM N1EKTPOAOM.

MPUMEYAHWE. Jlio6oe ycTpoiCcTBO, OAEBal0O-Lieecs MOBEPX MOAMEKALLEro 13Be-YeHUIo NeKTPoaa,
[IOMKHO MMETb BHYTPEHHUI ANAMETP, MPEBbILIAIOWMIA MaKCUMANbHbIA AUAMETP Lenu.

2. MokasaHus Kk MpumeHeHuIo

YctpoiictBa AnA 3amblkaHuA anekTpopoB (LLD) komnanum Spectranetics npefgHasHaueHbl Ans
MCNONb30BaHUA Yy MaLMEeHTOB, KOTOPbIM MOKa3aHO TPaHCBEHO3HOE W3BMeYEHMe MOCTOAH-HbIX
BKMBJIEHHbIX 2NE€KTPOAOB BOAUTENA PUTMa Unn ﬂe¢M6pl/an1ﬂT0pa, nMerLwmnx BHyYTPEHHNUX NpoCBeT
M UCTIONb3YIOLVX BEPXHUI BEHO3HbIN OCTYM.
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3. MMpotueBonokasaHus
MpumeHeHwe LLD npoTBonokasaHo B ciefytowwmx cyyanx:

. Ecnn B cnyyae yrpoalowux XWU3HW OCNOXHEHUI HEBO3MOXHO BbIMOMIHEHVE YPreHTHON
TOPaKOTOMMM C IKCTPaKOP-MopasibHbIM KPOBOOGPaLLeHeM.

. ECn HEBO3MOXHO BbIMOJHEHIE PEHTTEHOCKOMNN.

. Ecnny nauyieHTa HEBO3MOXHO MCMOSb-30BaTh BEPXHUI BEHO3HbIN JOCTYM.

. Ecnvn onepaTop He MOXET OLIeHNTb MPOKCUMabHbIN KOHEL| S1eKTPofja BOANTENA PUTMA.

. Ecnu LLD He NoAXOAWT K BHYTPEHHEMY NPOCBETY YCTPONCTBA, MOAIEKALLEro yAaneHuio.

4. TpepocTtepexeHnsn
He nbitaitecb ncnonb3oBath LLD, ecnn He pacnonaraete nasepHbIMK KaHONAMU KOMMaHWN
Spectranetics unu apyrumu MHCTPYMeHTaMm NA N3BNEeYEeHUA.

WNcnonb3osaHve LLD BO3MOXHO TONbKO Bpayamu, MVMeKWMUmMn OnbiT MPUMEHEHNA MEeTOAUK
n3prievyeHnA 3NeKTPOAOB.

He nomelyatrite 6onee ogHoro LLD B npocBeT 3n1eKTpoAa OAHOBPEMEHHO.

YCTPOVICTBB ANA u3ne4vyeHna 3NeKTpoaoB cneayet MCNoNb30oBaTb TOJNIbBKO B yypexaeHuAax
C OTAeNeHNAMN Kapanoxmpyprmim.

B3BecbTe NoTeHLManbHbIi PUCK 1 MONb3y OT NpoLeayp BHYTPUCOCYAUCTOrO U3BNEYEHNA 3NEKTPOAOB,
0COBEHHO B CIeAyIOLLNX CyYanX:

. YCTpoiicTBO, NOANEXKaLLee N3BEUYEHWIO, UMEET onacHyto Gopmy Unm KoHGUrypaumio.

. BbicoKa BEPOATHOCTb paspyLIeHWA 3eKTPOfa, UTO MOXET rMoBfieub 3a coboil ambonuio
ero pparmeHTamu.

. BereTauuun npukpenneHbl K Teny anekTpoaa.

Mpu ncnonb3zosanun LLD:

. He ocTaBnaiiTe B Tene nauueHTa SNeKTPOA C yCTaHOBNEHHbIM BHyTpu LLD. HapyweHnue
LIeIOCTHOCTW WA MUTPaLs OCTaB/IEHHOTO YCTPOICTBA, a TaKXKe 3N1eKTPOA C yCUIeHHOMN
KECTKOCTbIO MOTYT NPUBECTMN K CUSIbHOMY MOBPEX/EHIII0 COCYANCTON CTEHKM UV SHA0Kapaa.

. He npuknagpiBaiiTe ycunuii npu Tpakuuu ycTaHoBfieHHoro LLD, nockonbky 310 moxet
NPUBECTU K pa3pbiBy MOKap/a 1N PacceUeHio BEHO3HOM CTEHKN.
. MprKnagbiBaHe Ype3MepHbIX YCUUIA MPU TPaKLUMW MOXKET MOBAUATL Ha CMOCOGHOCTb LLD

OTpbIBaTbCA OT IN1EeKTPOAa.
YuuTbiBaiiTe, UTO 31eKTPOA C J-06pa3HbIM YAEPXKIBAIOLMM HaNpaBuUTENeM, KOTOPbI MOXeET 3aHMaTb
BHYTPEHHMI MPOCBET (BMECTO TOro, 4YTobbl pacrofaraTbCA CHapyXKW OMNETKM), MOTyT OKa3aTbCA
HecoBmecTUMbIMK € LLD. YctaHoBka LLD B Takue 31eKTpoabl MOXeT MPUBECTU K BbiNafeHWio
1 BO3MOXHOW MUTPaLim J-06pa3HOro yep»K1BaIoLLEro HanpasunTens.

He ncnonb3yiiTte Ana pasaBuKeHA MMOKapAa apMPOBaHHYIO METaSIOM rMOKYIO KaHIOo pacluMpuTena.

Bo Bpems HaxoxpgeHua LLD BHyTpu Tena um cnepyert ynup Tb noa
KOHTpOJIeM peHTreHoCKonum.

MopfepxuBaiiTe COOTBETCTBYIOWYIO Tpakumio LLD, u ycTpoictBo 6yaeT u3BneyeHo BO Bpems
NPOABMKEHVA Na3epHO KaHIoNM KoMnaHum Spectranetics.

Eciv npn peHTreHocKonuu ByfeT OTMEUEHO ABWXEHWe KanbUuduKaTa BCef 3a YCTPOMCTBOM,
NOANEXalUMM  U3BNEYEHNIO, OCOBEHHO B MPEACepAnn, B Cyyae pasBUTUA  OCTIOKHEHWI
NEPBOCTENEHHON MOXET OKas3aTbCA BO3MOXHOCTb BbIMONHEHWUA HEMEANEHHOMO XWPYPrinYecKoro
BMelLaTenbCTaa. Takum 06pasom, cieyeT NpeanpuUHATL TOPaKOTOMMIO C U3BfIEUEHEM YCTPONCTB(-a).

5.  Mepbi [MpegocTopoxHOCTU
TwarenbHO ocMOTpUTE CoAef y
nepep ncnonbsoBaHuem SLS™ Bmecre c LLD.

Spectranetics (SLS™)

T AnA ogHop 0 ncno. He noasepratb NoBTOpPHOW CTepunmnsauuu n/vnn
NOBTOPHOMY MCMONb30BaHuI. LLD npefHas-HaueHo AnA NCnonb3oBaHWA TONIbKO B OAHOM 3N1eKTpoAe.

3AMPEWAETCA  noBTopHasa  cTepunu3auma 1 MOBTOPHOE  WCMOMb3OBaHWE  YCTPOWCTBO,
MOCKOSIbKY 3TO MOXeT MoBneub HapylweHue ero paboTbl U MOBLICUTH PUCK MNEPEKPECcTHOro
3arpAsHeHUA B pesynbTate  MPOBEAEHWA  HEerpuemnemon  MOBTOPHOM  06paboTku.
MoBTOpHOE MUCNONb30BaHME YCTPOWCTB OfHOKPATHOTO MPUMEHEHNA MOXeT MoBeYb 3a Coboi
nonyyeHvie NaLuneHToOM Cepbe3HO TPaBMbl N €ro CMepTb, a TakkKe CYXKWUT NPUUNHON ANA CHATUA
rapaHTUiHbIX 06A3aTeNbCTB.

He ucnonbsyiite LLD B cneaytolnx cnyyasx:

. Ecnv noBpexpeHa 3awutHas niomba.
. Ecnu nospexaeHo LLD.
Bo Bpemsa HaxoxpgeHua LLD BHyTpu Tena um cnepyert ynup Tb nop

KOHTpOJieM peHTreHocKkonuun.

Mepen npoBeaeHvem npoLleypbl BbIACHATE pasMep SNeKTPOAa, MOAJIEXALLEro U3BEUYEHUIO,
MO OTHOLWEHMIO K pa3smepam YCTPONCTB ANsA M3BneveHus snektpoga u LLD. Jlio6oe ycTpoiicTBo,
ofieBatoLLieecs NoBepx NOANEeXallero U3BeYeHUIo SNeKTPoya, A0/HKHO METb BHYTPEHHUI rameTp,
np LI MAKC /i inameTp LieNeBoro sneKkTposa.

V3-3a 6bICTPOro Pas3BUTMA TEXHOMOMMM MPOW3BOACTBA SNEKTPOAOB [JaHHOE YCTPOWCTBO MOXET He
NoAXOANTL ANA yAaneHNa 3NeKTPoJoB Bcex TUMOB. Mpy BOSHUKHOBEHWW BOMPOCOB AN COMHEHMI
OTHOCUTENIbHO COBMECTVMOCTW [JaHHOTO YCTPOWCTBA C KOHKPETHLIMM SMIEKTPOAAMI CBAXNTECH
C Npon3BOAMTENEM 3M1EKTPOJA.

Russian / Pycckuii f3bik
I'Ipm CeneKTUBHOM yAaneHun 3NeKTPOoAOB C UeNblo OCTaBUTb OAWH WKW HECKONIbKO MOCTOAHHbIX
BXMBNEHHbIX 3N1EKTPOAOB Ha MeCTe, 3/1eKTPOAbl, He ABNAKLWMECA Le/blo BMeLWaTebCTBa, HYKHO
B fla/ibHeNLeM NPOBEPUTb, YTOObI y6eANTLCA B OTCYTCTBUM NOBPEXAEHUA N CMELLEHWA BO Bpems
npoueaypbl U3BieYeHna.

6. HexenarenbHble fiBneHus
Hawﬁonee pacnpocTpaHeHHble HeXxenaTe/ibHble ABNeHNA BO BpeMA NpoLueaypbl U3BeYeHNA BKOYaoT:

. TamnoHagy neprikapfia KpoBbio.

. lemoTopakc.

. Tpom603.

. TpuKycnuaanbHylo peryprutauuio.
. Hnumposaxve.

. CmepTb.

KpOMe TOro, BO BpemMA M3BNeYeHNA 3NeKTPOoAa MOryT OTMeYaTbCA cnepylume HexenatesbHble
ABNEHNA UNN COCTOAHUA:

. baktepuemua.

. KenypoukoBas Taxvkapaus.

. KenypoukoBas sKcTpacucTonua.

. WHcynbT.

. Marnblit cepaeyHbiin Bbibpoc.

. Mwrpauus Beretaumin.

. Murpauua GparmeHTOB 3NeKTpoAa.
. Pa3pbiB BeHbI.

. Pa3pblB Mrokappa.

. SMBoNKA NeroyHo apTepui.

ﬂ,OI‘IOHHVITe}'IbHyIO MH¢OpMauMD MOXHO MONYy4YUTb B CMNPAaBOYHbIX CTaTbAX, YKa3aHHbIX B
CMncKe nnTepaTypbl.

7. UnaunsnpyanbHbiin Moaxop K JleueHuio
B3BecbTe I'lOTeHLI,VIaJ'IbeIVI PUCK 1 NOMb3y OT Npoueayp BHYTPUCOCYANCTOrO NU3B/I€YEHUA 3NEKTPOA0B
B cnefyowmx ciyyanx:

. Moanexawnii  N3BAEUEHNIO 3SNEKTPOA WMMEET OCTPOYrOfibHbI W3rnb UNn  [oKasaHHoe
HapyLUeHMe LEeNOCTHOCTH.

. VIMeloTCcA  0Ka3aTeNbCTBa PaspyLIeHNs W30MALMM, UTO MOXET MPUBECTU K 3mM6onum
TIErOYHOI apTepnm.

. Beretauum NpuKpennieHbl K Teny 3neKTpoaa.

Ecnn Hapy»HaA obonouka npv n3BnevyeHnn anekTpoaa oCTaeTcA Ha MecTe, ee MOXKHO UCMNOoNb30BaThb B
KayecTBe KaHana Ana obneryeHna MMniaHTaLmMm HoBoro 3NeKTpoAa.

KoHel, o6onoykn pomkeH pacnonaratbca nn6o (a) MOMHOCTbIO B NonocTv npefcepans, nmbo (b)
nepemellieH B NeUYerooBHyI0 BEHY.

PasmelyeHne KoHLa Hapy»KHO O6GONOYKM Yy MecTa BrafleHuAa BepxHel nonoi BeHbl (BMB) B
npefcepane He PEKOMEHAYETCA, MOCKONbKY 3TO YBENMUMBAET PUCK NOBPEXAEHUA HEXHBIX CTPYKTYP
npu npoBeAeHUy MOCNeAyoWNX MPoLeayp, TakuX Kak CMeLjeHUe HapyXHOW 06onouku wuiu
VIMMNIaHTaLMA HOBOTO 31EKTPOAa.

MKU3HEHHO BaXHO nopaepxuBatb COOTBET-CTBYIOLYIO TPaKUWO 3N1€eKTpoda, noAanexaluero
N3BNeYeHWIo, B TeueHue BCeX MOMbLITOK W3BAeyeHua. Ecnm  noppepxaHue cooTseT-
CTBYOLWMNX ypOBHeﬁ TpakumMn He B COCTOAHUW nMpeofoNneTb BCTpeyHOoe p[aBneHne wn
obecneunTb oTAeneHve Tena 3N1eKTpoAa. cnefyeTr npeanpuHATb MOMbITKY al'leepHa-TMEHOﬁ
npouenypbl U3BnevYeHna.

Eciv npu peHTreHockonuu GyAeT OTMEUYEHO [BIKEHWE KanbLuduKkata BCIEd 3a SNEKTPOAOM,
NOANEXALLMM U3BNIEYEHNIO, OCOBEHHO B NPEACEPANN, B CllyYae Pa3BUTUA OCIIOKHEHUI NEPBOCTENEHHOI
MOXET OKa3aTbCA BO3MOXHOCTb BbIMOSIHEHNA HEMEANIEHHOTO XMPYPrYecKoro BMelLaTesbCTBa.
Takum 06pasom, CeayeT NPeAnPUHATL TOPAKOTOMMIO C U3BIIEYEHIEM SN1EKTPOAA(-0B).

8. CoctosHme MocTraBKM
8.1 Crepunusauymsa
Tonbko ansa paTHoro np

npviMeHeHne Nprbopa He AoMyCKalTCA.

HUA. nOBTOpHaH crepunusauma w/vnn NOBTOPHOE

LLD KomnaHum Spectranetics, Habop NpUHaANEXHOCTER N pexylluee YCTPONC-TBO ANA SNeKTpofa
NOCTaBNAOTCA CTEPUNbHLIMK 1 anuporeHHbIMU. CTepUNbHOCTb rapaHTUpPOBaHa TONbKO B Clyvae
LIeNIOCTHOCTY 1 OTCYTCTBUA NOBPEXAEHWNIA YNaKOBKN.

8.2 Yxop 3a npubopom / ynakoBKoii

XpaHI/ITb I'IpVI60pr B CyXOM NpoxsiafiAHOM MeCTe A0 UCNONb30BaHNA.

8.3 Mp pKa nepep uc

Mepes ncnonb3oBaHMEM OCMOTPETb CTEPWSIbHYIO YNaKOBKY Ha MpeAMeT COXPaHHOCTY 3aliUTHbIX
nnom6. HeobxoAMMO BHUMATENIbHO OCMOTPETb Ha Hanuune fedeKToB Bce 060pyAOBaHMe, KOTopoe
ncnonb3yeTca ANA faHHoi mpoueaypbl, BKoyaa LLD. Ocmotpute LLD Ha Hanunume nepern6os,
13rnboB Unu IpYrux noBpexaeHnii. He ncnonb3syiTte ycTpocTBO Npu €ro NoBpexaeHnm.
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9. CoBMecTMMOCTb
CmoTpuTte pasgen «<OnucaHue»,

10. PykoBopacTBO No dKcnnyatauuu
MPUMEYAHUE. Tepmun «LLD» oTHOCUTCA KO BCeM YCTPOMCTBAaM [N1A 3aMblKaHUA 31E€KTPOAOB
(Ne1, N2, Ne3, En EZ).

MNPEAYNPEXAEHWE. He octaBnaiiTe B Tene nauvieHTa anektpoa, ecnu LLD euwe Ha mecTe. HapyleHne
LIeNIOCTHOCTW UK MUrpaLsa oCTaBneHHoro Tena LLD, a Takxke 31eKTPOA C YCUNEHHOW KeCTKOCTbIo
MOTYT MPUBECTU K CUNbHOMY NOBPEXAEHNI0 COCYANCTON CTEHKNM UMM SHAOKAPAA.

MPEAYNPEXAEHWME. YuuTbiBaiiTe, UTO 3neKTpof C J-06pasHbiM y[epKUBaKLWMM HarnpaBuTenem,
KOTOpPbI MOXET 3aHWMaTb BHYTPEHHWUI NPOCBET (BMECTO TOro, YTOGbl pacnonaratbCA CHapyXu
OMNIeTKM), MOryT OKa3aTbCA HecoBMecTUMbiMM C LLD. YctaHoBka LLD Takue anektpoabl MoxeT
NPVBECTM K BbIMaAeHUIO 1 BO3MOXKHO MIUTpaLvv J-06pasHOro yaep»KnBatoLLero HanpasuTens.

MNPEAYNPEXKAEHME. MpuknagbiBaHne 4pe3mMepHbX YCUAWA MPpU TPakUWMU MOXET MOBAWATb Ha
Ccnoco6HOCTb LLD oTpbiBaTbCA OT 3N1eKTPOAa.

MNPEAYNPEXOEHWE. He npuknagbisaiiTe ycunum npu Tpakuum yctaHossieHHoro LLD, nockonbky 31o
MOXET MPVBECTY K Pa3pbiBy MOKaP/a UM PACCeUEHII0 BEHO3HOM CTEHKN.

10.1 MeTtoanka BoinonHenus Mpoueaypbi
TiaTenbHO OCMOTPUTE COLEPKMMOe COOTBETCTBYIOLLEN YNaKoBKY NasepH-bIX KaHionb Spectranetics
VNN [IPYTVX MHCTPYMEHTOB, HEOOXOAUMbIX ANA N3BIEUEeHWs, Nepes NoMnbITKOW ncnonb3osanuna LLD.

10.2 MoproroBka k MposeaeHuto Mpoueaypbi
MNoarotoska LLD:
OTKpoiTe CTEPUNbHYIO YNaKoBKY, cobnioaasn npaswna acenTnku.

MNoproToBka nauueHTa:

1. TwatenbHo cobepute aHamHe3 nauueHTa, B TOM 4MCE BbIACHWTE TPynMy KPOBU.
CooTBeTCTBYlOL|ME MPenapaTbl KPOBM JOMKHbI GbITb 1E7KO JOCTYMHbI.
2. CobepuTe CBEAEHUA KacaTeNbHO MPOU3BOAWTENA, HOMEPa MOAENU W AaTbl UMMAAHTALMN

3NeKTPo/a, NoAnexallero nssneyeHmnio. OLeHUTe COCTOAHUE, TUM 1 PACMONOXKEHe NeKTpoaa
C nomoLLbto peHTreHo-rpadun 1 sxokapanorpadum (3xoKr).

3. Bocronb3yiitecb  npoueAypHbiM  Kabu-HeToM, — OCHaljeHHbIM  obopyaoBaHvWeM  AnAa
PEHTFEHOCKONUYK, KOHTPONA puUTMa cepaua, Aedvbpunnatopom, a Takxke Habopamu Ana
TOpaKoTOMWM 1 NepuKapanoLeHTesa.

4. nOﬂFOTOEbTe n obnoxumte APOCTbI-HAMU TPYAHYIO KNeTKy nauyuneHTa Ha Cﬂylflal7| BO3MOXHOW
TOPaKOTOMUW; MOArOTOBBLTE 1 OB0XKITE NPOCTBI-HAMM MaX0BYy0 0611aCTb MaLMeHTa Ha Ciyyai
BO3MOXHOW NpoLeaypbl U3BNeYeHNA Yepe3 GefpeHHbIn focTyn. Ecin Heo6XoArmo ncnonb-
30BaTb 6efipeHHbIN AOCTYN, Npume-HeHue LLD npoTrBonokasaHo.

5. Mpwn HeobxoaMMOCTM obecneubTe pe3epBHbIN BOAUTENb pUTMA.
10.3 Mpouenypa
1. Mocne o6HaXKeHWA NPOKCMMANbHOTO KOHLA SNeKTPOfa, YAANEHWA LWBOB U (GUKCMPYIOWMX

MaTepranos v Cpe3aHnsA BCeX MPOKCMMaNbHbIX COEANHEHNI (€CNIN NPUCYTCTBYIOT) C MOMOLLbIO
pexyLyero yCTponcTsa AnA dNeKTpoAa v APYroro NnoAaxoAAllero NHCTPyMeHTa obHaxwuTe
BHYTPEHHIOI0 OMNJIETKY 311eKTpoja.
MPUMEYAHUE. [InA yHUNONAPHbIX 3NeKTPOAOB, €CIN UX ANMHA NO3BOMAET, CKanbnenem Haacekute
V30MIALMIO MO OKPYXXHOCTW B 2 CM OT pa3pesa MPOKCMMAasIbHOMO KOHLUA 3f1eKTpoda (BbiMosHATe
3TO C OCTOPOXHOCTbIO BO M3b6exaHue aedopmauuy OnneTky), 3atemMm OTTAHUTE U30AAUMI0 ANA
O0BOHaXKEHWA BHYTPEHHEN ONNeTKN.

Jina  BUNONAPHBIX 3NEKTPOAOB C KOAKCUaNbHbIMK OMJIeTKaMV  YAanuTe HapyKHYK OnneTky
N BHYTPEHHIOKW M30MALMIO AR OOHaXEHNA BHYTPEHHe! onneTky, nberas ee norpyxeHus sriybb
Hapy>KHOW OnneTKu.

Mocne o6HaeHUA BHYTPEHHEro MpoCBeTa 31eKTPoja YCTaHOBUTE pPaClUMPUTENb  OMETKM
Spectranetics, uTo6bl y6eaNTLCA B OTCYTCTBUN NPENATCTBIUA /1A YCTAHOBKM LLYMOB Pa3HOro Kanubpa
c uenblo noabopa LLD cooTBeTcTBYIOWWErO pasmepa.

MPUMEYAHUE. OcmoTpute npocset, ybeantecb, YTO OH He CMMIOWEH, W B HEM OTCYTCTBYIOT
HEPOBHOCTU, KOTOPbIE MO/ Gbl 3aTPYAHNTL NPOBEAEHME LYMOB Pa3MYHOTO Kannbpa Spectranetics
vnu LLD B npocserT.

2. Onpepgenute nopxogAawwmin pasmep LLD no BHyTpeHHemy AvameTpy OMMETKWU 3neKTpopa.
LLynbl pa3Horo Kanubpa NCNonb3yloTCA ANA ONPeAeneHna BHYTPEHHEro AnameTpa onneTku.
Pasmep HanbosbLLEro Lymna, KOTOPbIN CBOGOAHO MPOXOAUT B OM/IETKY, yKa3biBaeT Ha pasmep
noaxopasuwero LLD.

3. MpoBepbTe NPOXOAMMOCTb NpoceeTa onneTku. MposeanTe CTUAeT ANA OUMCTKM (NOCTaBnseTcA
B ynakoBke C LLD) BO BHYyTPEHHWI1 MPOCBET 3NeK-TPOofa, YTOObI OUNCTUTL €ro OT KPOBU,
KOarynMpoBaHHbIX TKaHel W MpenaT-cTBui o ycTaHoBku LLD. Y6eauswuch B uuctote
NpPOCBETa, N3BNEKUTE CTUNET ANA OYNCTKN.

MPUMEYAHUE. MoxeT oKa3aTbCA MONE3HbIM OTMETUTb Fy6KHY NPOHWK-HOBEHWA CTuneta Ana

OYMCTKN BHYTPb 3/1€KTPOAA, Pa3sMecTuB 3aXUM MOCKUT B TOYKe, AO KOTOPOVI CTUNET ANA OYUCTKKN

BXOAWT B OTPEe3aHHbI KOHeL, 3NeKTpofa. 3HaHUe ry6uHbl NPOHUKHOBEHWA OKaXeTCA BaXHbIM

nospaHee B OTCNEXMBaHUM NpoLiecca yctaHoBKM LLD.

4. 3axsatute LLD nopxopAwero pasmepa 3a ceTyaTbil yyacTok W npopsurante LLD
BOBHYTPb BHYTPEHHEll OMeTKM 3NeKTPoAa, WUCNOoNb3ya pPaavnon3OTON-Hylo MeTKy and
PEHTrEHOCKOMNYECKOTO KOHTPOSIA.

Russian / Pycckuii f3bik
BHMMAHWE. He npepnpuHvimaiiTe no-nbiTKM npoasurate vnu Bpawatb LLD 3a npokcumanbHblin
KOHHEKTOP, MOCKOJIbKY 3TO MOXET Bbl3BaTb NpexAeBpeMeHHOe PacKkpbITUe UM NOBPEXJeHNE CETKN.

BHMMAHME. He npeanpuHumaiite No-nbiTku nNpopasuratb uan Bpawatb LLD 3a npokcumanbHyio
NeTo, NOCKOMbKY 3TO MOXET Bbi3BaTb NOBPEXAEHMe YCTPOIICTBa.

5. 3amkHuTe LLD Ha mecTe cnepyioim o6pasom:

OCBOﬁOﬂVITe I'IpOKCI/IMaJ'IbeIVI KOHHEeK-TOp OT o6xatoro BHYTPEHHEro MaHppens, CTAHYB ero
C MaHppena nocnie Toro, Kak LLD AOCTUTHET AMNCTANIbHOrO KOHUa 3M1eKTpoAda WNu MoNoXeHuA,
OTMEYEeHHOro Ha cTuneTe AnAa O4YNCTKU.

370 BbI3OBET pacnpaB/ieHne MPOBOJIOY-HOW CEeTKM BHYTPU 3NeKTpofia U 3aMKHET ero Ha mecte
(yCTPOWICTBO PacKpbITO). BOMOXHO NpUNOXKEHWEe HaTAKEHUA Ha BHYTPEHHWI MaHapenb wunu
NPOKCMMasnbHYI0 NeT0 ANA TPaKLUK.

6. PekomeHayeTcAa HanoOXuUTb LWOB Ha NMPOKCUMAaNbHbIA KOHEL, U30NALUN LieNeBoro 31eKTpoHa
ANA CO3AaHWNA [JOMOSHUTENbHOrO UCTOYHMKA TPakuun. [Jpyron KOHeL, HUTKU LWBa MOXHO
npukpenuts K LLD uyepe3 aucTanbHylo NeTnio HenocpefcTBEHHO Haj MNPOKCUManbHbIM
KOHHEKTOPOM. 3aBA3blBaHMe LWBa Ha AWCTaNbHON netne obneryaet ycraHoBky LLD co
WBOM Yepe3 fla3epHyio KaHionio Spectranetics. TilatenbHo cobniofaiite «PyKoBofCTBO NO
3KCnyaTayum» Habopa nasepHbix KaHiosb.

7. Ecnn no HekoTopbiM MpuUYMHaM M3BNeYeHne 3neKTpoaa NPOLWNO He-yaauHo, UAn K Hemy
NnoABUANCL MeAWLMHCKME MNPOTUBOMOKa3aHuaA, yaaneHue unu penosvumio LLD moxHoO
obnerunTb cregytoLwmm obpasom:

BepHuTe NPOKCMManbHbIii KOHHEKTOP B 06XKaTblii y4acTOK BHYTPEHHEro MaHapens.

310 npuBOANT K yMEHbLUEHWIO AMaMeTpa I'IpOBOJ'IO‘«IHOlﬁ CeTKU BHYTPW 3NeKTPOAa N pa3MblKaHUIO
C BHyTpeHHeﬁ 4acTblo TeNna aneKkTpoaa.

MNPEAYNPEXAEHWE: MMpuknagbiBaHue Upe3mMepHbIX YCUnuii MNpU  TpakUuMM MOXEeT MOBANATb
Ha cnocobHOCTb LLD oTpbIBaTHCA OT 3MeKTpoAa.

MoataHnTe wnu  BepHuTe Ha Mmecto LLD, 3axBaTB NpOKCUManbHbIi  y4acTOK — CeTKn
3aMKHYTOTO yCTPOWCTBa.

Ecnn LLD Bce ewe ocTaeTcA 3akpenneHHbIM K 31eKTpoAy, PeKOMeHAyeTcA BbIMONHUTb
cnepyoumne feincTeua:
3axBaTuTe CEeTKY PAAOM C NPOKCUMAaNbHbIM KOHLIOM OMJIETKM 3N1€KTPOAa N OCTOPOXKHO
pacnpasbTe CeTKY NyTem pacTArvBaHWA Mo HanpaseHNIo K NPOKC1MaIbHOMY KOHHEKTOPY.
B. BHOBb 3axBaTuTe CeTKy BOMM3N MPOKCMMANbHOrO KOHLA OMeTKU SneKTpopa,
npopasuHbTe LLD BHYTpKM 3neKTpofa, a 3aTeM OJHOBPEMEHHO NOBepHMTE 1 BTAHUTE LLD
13 Tena sneKTpoga.

11. OrpaHunuyeHHasa lapaHTusa NMpomnssogurens

Mpov3BoanTenb rapaHTUpyeT, 4to NpoAyKT LLD He cofepuT fedekToB MaTepurana n U3rotopneHus
npy YCNoBWWM €ro NMpUMEHeHNA A0 YKa3aHHOro cpoka «/cnonb3oBaTb AO» U MPU YCIOBUW, YTO
ynaKkoBKa He OTKpbITa 11 He MoBpeXAeHa HEeMoCpeACTBEHHO nepef NpumeHeHnem. OTBETCTBEHHOCTb
Mpov3BoanTena Mo HacTOAWEN rapaHTUNW OrPaHNYMBAETCA 3aMeHOW WM KoMneHcauuei
LieHbl MOKyNKu No6oro aedpektHoro npoaykrta LLD. MpousBoauTtens He HeceT OTBETCTBEHHOCTU
3a KaKoOW-NMGO CnyyvaiiHblii, GpakTUUeCKUn UM KOCBEHHbIN YyLep6, MPUUYMHEHHDbI NPYMEHeHVeM
npogykra LLD. B cnyyae nospexpeHus npoaykta LLD, Oro HeHap, MM UCMONbB30! 3
n , Henp s} vnn obpaty , @ Takxke BCNIeACTBME NMo6Oro Apyroro
Hecob6mioaeHnA 3Toi MIHCTPYKLMM MO NPYMEHEHWI0 HACTOALLAA OrPaHNYeHHan rapaHTyA yTpaunsaeT
cuny. HACTOALLAA OFPAHUYEHHAA FAPAHTUA 3AMEHAET COBOM BCE OCTAJIbHbIE
TAPAHTUW, NPAMbIE WU NOAPA3YMEBAEMBbIE, B TOM YNCJIE NOAPA3YMEBAEMYIO
FTAPAHTUIO TOBAPHOW MPUrOAHOCTU WU NMPUrOAHOCTU ANA OMPEAENEHHON
LLEJIU. Hrikakme drisnyeckune nnv iopuanyeckie nnua, B TOM YiCIE yNoTHOMOYEHHbIe NPeACTaBUTeNn
UnU Toprosble MOCPeAHVKU MpOon3BOAMTENA, HE UMEIOT MNpaBa MPOANeBaTb CPOK AENCTBUA WK
PacLIMPATL YCNIOBMA 3TOW OTPaHMYEHHOI rapaHTiu, 1 Nniobas MombiTka cfienatb BblleckasaHHoe
He ByzieT MeTb PUANYECKON CUbI B OTHOLLEHUN MpoussoauTens.
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13. HecranpaptHbie CumBonbi

Lead Internal Diameter Range @ Kit Includes

JlnanasoH BHyTpeHHero
fAvameTpa 3neKkTpopaa

Kaxgpin Habop BKnovyaeT

Pasmep Diameter

Size Clearing Stylet Outer

Hapy»Hblli arameTtp -@

cTuneTa AnAa O4YncTkn

Pin Gauge Contents

LLynbl pasHoro kanmbpa CopepaHue

Quantity QrY Coil Expander
Konnyectso MpyXUHHBIV pacwmpuTenb

order of a physician.

NPOAYKT pa3peLleH K Npofake TONIbKO Bpayam UM NO UX 3aKasy.

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the

Rx ONLY
BrumaHue! CornacHo ®epepanbHomy 3akoHopatenbctBy (CLUA) faHHbIN -
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1. Opis Tabela 1: Opseg Uredaja
1.1 LLD i Skalpel za Ciscenje
Spectranetics uredaj za fiksiranje provodnika ili LLD se sastoji od dve Zi¢ane petlje i magnetnog Unutrasnji precnik A Sl
L . L N AR c e s " . . Broj skalpela za cis¢enje
vretena koji ima mehanizam fiksiranja sa mrezom od nerdajuceg ¢elika. Ova mreza se priklju¢uje Brojmodela | Broj uredaja elektrode R )
na distalni kraj sa radio-otpornim markerom kako bi se videla pod fluoroskopom. Proksimalni kraj (in / mm) precnixiin.mm
mreze je priklju¢en na proksimalni konektor koji se koristi za razvijanje i fiksiranje uredaja u pejsing ili 518-018 0,013-0,016/ 1
defibrilacijsku elektrodu. Proksimalni konektor je smesten u uvijenom delu magnetnog vretena dok se 518 -021 LLD#1 0,33-0,41 (0,012/0,30)
ne razvije. Konektor distalno klizi sa uvijenog dela i razvija mrezu unutar elektrode. 518-019 D2 0,017 -0,026/ 5
Slika 1: Konfiguracija ,Ulaganja” Nerazvijenog LLD-a 518-022 043 -0,66 (0,01570,38)
518 -020 LLD #3 0,027 -0,032/ 2
. 518 -023 0,69 -0,81 (0,015/0,38)
Proksimalna Proksimalni 0,015-0,023/ 1
Petlja - 1S = U
d Konektor 518-039 LLDE 0,38 -0,58 (0,012/0,30)
Distalna petlja Mreza 518 - 062 LD EZ 0,015-0,023/ 1
C Distalni Vrh 518 - 067 0,38 -0,58 (0,012/0,30)
| 1.2 Sekac Elektrode

| C—

68,5 cm MIN.
{88,5 cm MIN. LLD E)

1

140 cm MIN.
LLD #1, #2, #3, &E

Proksimalni
Konektor Mreza

Proksimalna
—Petlja

X
Distalna Petlja \\

b 68,5 cm MIN. —7

- 140 cm MIN. J

LLD EZ
Slika 2: Konfiguracija ,Fiksiranja” Razvijenog LLD-a
Uvijeni deo magnetnog materijala
=
€ — L\

LLD #1, #2, #3, &E

Uvijeni deo magnetnog materijala Razvijena Mreza

LLD EZ

LLD je upakovan sa skalpelom za ¢is¢enje. Skalpel za ¢is¢enje se sastoji od vretena od nerdajuceg ¢elika
pri¢vrs¢enog na proksimalnu drsku. Tabela 1 daje opsege LLD uredaja i veli¢ine skalpela za ¢iscenje.

Spectranetics seka¢ elektrode se koristi za obezbedivanje pristupa unutrasnjem lumenu
pejsing / defibrilacijske elektrode ¢istim prosecanjem insulacije i navoja. Seka¢ elektrode je izraden
od nerdajuceg celika.

1.3 Dodatni Pribor
Spectranetics dodatni pribor sadrzi ekspander navoja i dva kalibra s iglom.

Ekspander navoja: Koristi se za vracanje proksimalnog kraja navoja elektrode u kruzni profil.
Ekspander navoja ima koni¢nu iglu od nerdajuceg celika koji je umetnut u polikarbonatnu drsku.
Ekspander navoja otvara proksimalni kraj navoja elektrode. Ovaj proces omogucava precizno merenje
kalibrom s iglom.

Kalibar s iglom: Kalibri s iglom se koriste za odredivanje odgovarajuceg uredaja za fiksiranje elektrode
(LLD) radi vadenja pejsing/defibrilacijske elektrode. Kalibri s iglom imaju igle od nerdajuceg
Celika umetnute u polikarbonatnu dr3ku. Svaki kalibar s iglom ima dve igle. Jedan kalibar s iglom
ima #1i E/EZ igle, drugi kalibar s iglom ima igle #2 i #3.

14 I1zbor Veli¢ine LLD Uredaja
Odgovarajuci LLD se bira koris¢enjem Spectranetics kalibara s iglom, kao $to je opisano u tabeli 2 dole.

Tabela 2: 1zborna Mapa

Broj pina Izaberi LLD
Igla #1 odgovara, ali E/EZ ne #1
Igla E/EZ odgovara, ali #2 ne EiliEZ
Igla #2 odgovara, ali #3 ne #2,Eili EZ*
Igla #3 odgovara #3

* Za elektrode unutrasnjeg precnika veceg od 0,58 mm (0,023 in), odaberite LLD #2.

LLD se moze koristiti zajedno sa Spectranetics priborom laserskih uvodnika ili neophodnim uredajima
za ekstrakciju.

Strogo pratite Uputstva za koris¢enje svakog uredaja u toku procedure vadenja.
NAPOMENA: LLD je uredaj za jednokratnu upotrebu i namenjen je za upotrebu sa jednom elektrodom.

NAPOMENA: Svaki uredaj koji se koristi na elektrodi koju treba izvaditi mora imati UP veci od
maksimalnog precnika ciljne elektrode.

2. Indikacije za Upotrebu

Spectranetics uredaji za fiksiranje elektrode, LLD, su namenjeni za upotrebu kod pacijenata koji su
pogodni za vensko uklanjanje trajno implantiranih pejsing ili defibrilacijskih elektroda koje imaju
unutrasnji lumen i koriste pristup preko povrsinskih vena.

3. Kontraindikacije
Upotreba LLD-a je kontraindikovana:
. U slucaju da se hitna toraktomija sa kardiopulmonarnim bajpasom ne moze vrsiti odmah zbog
komplikacije opasne po Zivot;
Kada fluoroskopija nije dostupna;
Kod pacijenata kod kojih se ne moze primeniti pristup kroz povrsinske vene;
Kada proksimalni kraj pejsing elektrode nije pristupacan operateru;
Kada LLD ne moze da stane u unutrasnji lumen koji treba izvaditi.
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4. Upozorenja
Ne pokusavajte da koristite LLD ukoliko nisu dostupni Spectranetics laserski uvodnik ili drugi
neophodni alati za ekstrakciju elektroda.

LLD bi trebalo da koriste samo lekari koji imaju iskustvo za tehnikama vadenja elektroda.
Ne stavljajte istovremeno vise od jednog LLD-a u lumen elektrode.

Instrumenti za uklanjanje elektroda bi trebalo da se koriste samo u institucijama sa uslovima za hitnu
kardiohirursku intervenciju.

PaZljivo procenite rizike i koristi od procedure ekstrakcije intravaskularne elektrode u slucajevima kada:

. Elektroda koju treba izvaditi ima opasan oblik ili konfiguraciju.

. Postoji verovatnoca raspadanja elektrode 3to vrlo verovatno moze dovesti do fragmentne embolije.
. Vegetacije su priklju¢ene na telo elektrode.

Kada koristite LLD:

. Ne ostavljajte elektrodu u pacijentu ako je LLD jos uvek unutar elektrode. Moze doci do

ozbiljnih ostecenja krvnog suda ili endokardijalnog zida zbog stegnute elektrode ili zbog loma
ili migracije ostavljenog uredaja.

. Ne primenjujte tezinsku vuc¢u na umetnut LLD jer moze doc¢i do miokardijalne avulzije,
hipotenzije ili kidanja venskog zida.
. Primena prekomerne vucne sile moze da uti¢e na sposobnost LLD-a da se odvoji od elektrode.

Vodite ra¢una o tome da elektroda koja ima zicu J oblika u unutrasnjem lumenu (a ne nalazi se van
navoja) mozda nece biti kompatibilna sa LLD-om. Ubacivanje LLD-a u takvu elektodu moze dovesti do
protruzije i moguce migracije J-Zice.

Ne koristite savitljive uvodnike za dilatatore sa metalnim ojacanjem za primenu miokardijalne protivvuce.
Kada se LLD nalazi u telu, njime se sme upravljati samo pod fluoroskopskim nadzorom.

Za vreme napredovanja Spectranetics laserskog uvodnika odrzavajte odgovarajucu vuénu silu na
LLD-u i uredaju koji se vadi.

Ako se na fluoroskopu vidi oznacena kalcifikacija koja se pomera sa uredajem koji treba izvaditi,
narocito u atrijumu, dostupnost neposredne hirurske pomoci je od klju¢ne vaznosti ako dode do
problema zbog ekstrakcione procedure. Takode, treba razmotriti toraktomiju radi vadenja uredaja(a).

5. Mere Predostroznosti
Pazljivo procitajte odgovarajuca uputstva u pakovanju za Spectranetics laserski uvodnik
(SLS™) pre nego pocnete sa koris¢enjem SLS™-a sa LLD-om.

Samo za jednokratnu upotrebu. Ne sterilisati ponovo i/ili ne koristiti ponovo. LLD je namenjen
za koris¢enje u jednoj elektrodi.

NE sterilizujte ponovo i NE koristite ponovo ovaj uredaj, jer takve radnje mogu ugroziti performanse
uredaja ili povecati opasnost od unakrsne kontaminacije zbog neodgovaraju¢e ponovne obrade.
Ponovna upotreba ovog uredaja za jednokratnu upotrebu moze dovesti do ozbiljnih povreda
pacijenta ili smrti i ponistava garancije proizvodaca.

Ne koristite LLD:
. Ako je polomljen sigurnosni zig;
. Ako je LLD ostecen.

Kada se LLD nalazi u telu, njime se sme upravljati samo pod fluoroskopskim nadzorom.

Pre procedure, razmotrite velicinu elektrode koju treba izvaditi s obzirom na veli¢cinu uredaja
za vadenje elektrode i LLD-a. Svaki uredaj koji se koristi iznad elektrode koju treba izvaditi mora imati
UP veci od maksimalnog spoljnog precnika ciljne elektrode.

Zbog brzog razvoja tehnologija elektroda, ovaj uredaj mozda nece biti pogodan za vadenje svih
tipova elektroda. Ako imate pitanja ili nedoumice u vezi kompatibilnosti ovog uredaja sa odredenim
elektrodama, kontaktirajte proizvodaca elektroda.

Ukoliko se elektrode selektivno uklanjaju, sa namerom da se ostavi jedna ili vise trajno implentiranih
elektroda u netaknutom stanju, ove elektrode koje nisu cilj se moraju naknadno proveriti kako bi se
osiguralo da nisu ostecene ili izmestene u toku procedure ekstrakcije.

6.  Nezeljeni Dogadaji
Uobicajeni primeceni nezeljeni dogadaji u toku procedura vadenja elektroda su bili:

. Tamponada srca

. Hemotoraks

. Tromboza

. Trikuspidalna insuficijencija
. Infekcija

. Smrt

Sledeci nezeljeni dogadaji i stanja se takode mogu javiti u toku vadenja elektrode (navedeni po
abecednom redosledu):

. avulziona povreda miokarda

. avulziona povreda vena

. embolija pluca

. infekcija krvi

. migracija delova elektrode

. migracija vegetacije

. prevremene ventrikularne kontrakcije

Serbian / Cpncku Je3uk

. smanjeni efektivni rad srca (sr¢ani output)
. udar
. ventrikularna tahikardija

Dodatne informacije se mogu naci u ¢lancima navedenim u bibliografiji.

7. Individualizacija Tretmana
Pazljivo procenite rizike i koristi od procedure ekstrakcije intravaskularne elektrode u slu¢ajevima kada:

. Elektroda koju treba izvaditi ima ostar zavoj ili znake loma;
. Elektroda pokazuje znake raspadanja izolacije $to povecava opasnost od embolije pluca;
. Vegetacije su priklju¢ene na telo elektrode.

Kada se spoljni uvodnik ostavi na mestu posle vadenja elektrode, on se moze upotrebiti kao kanal
za olaksanu implantaciju nove elektrode.

Vrh uvodnika bi trebalo da bude ili (a) potpuno u pretkomori ili (b) ili uvucen u brahiocefali¢nu venu.

Ne preporucuje se stavljanje vrha spoljnog uvodnika na SVC-atrijalni spoj, jer to predstavlja opasnost
od ostecivanja ove delikatne oblasti u toku narednih procedura, kao sto je pomeranje spoljnog
uvodnika ili ugradivanje nove elektrode.

Veoma je bitno da se u toku svih pokusaja ekstrakcije odrzava odgovarajuca vuéna sila na elektrodi
koja se vadi. Ako se odgovarajuci nivo povlac¢enja ne moze odrzati kako bi se kompenzovali kontra-
pritisci koji izobli¢uju telo elektrode, onda bi se mogao razmotriti prelaz na alternativne procedure.

Ako se na fluoroskopu vidi oznacena kalcifikacija koja se pomera sa elektrodom koju treba izvaditi,
narodito u atrijumu, dostupnost neposredne hirurske pomoci je od klju¢ne vaznosti ako dode
do problema zbog ekstrakcione procedure. Takode, treba razmotriti indikacije za toraktomiju radi
vadenja elektrode(a).

8.  Kako se Isporucuje
8.1 Sterilizacija
Samo za jednokratnu upotrebu. Ne sterilisati ponovo i/ili ne koristiti ponovo.

Spectranetics LLD, dodatni pribor i seka¢ elektrode se isporucuju sterilni i nepirogeni. Sterilnost se
garantuje samo ako pakovanje nije otvarano i ako je neosteceno.

8.2 Cuvanje Uredaja / Pakovanja

Cuvajte uredaje na suvom i hladnom mestu do upotrebe.

8.3 Provera pre Upotrebe

Pre upotrebe vizuelno proveriti sterilno pakovanje kako biste bili sigurni da Zigovi nisu polomljeni.
Sva oprema koja ¢e biti koris¢ena u proceduri, uklju¢ujuci i LLD, mora biti pazljivo proverena u smislu
prisustva ostecenja. Proverite da li LLD-u postoje savici, naprsline ili druga ostecenja. Ne koristite ga
ako je ostecen.

9. Kompatibilnost
Pogledajte odeljak,Opis"”.

10. Uputstvo za Upotrebu
NAPOMENA:,LLD" se odnosi na sve LLD uredaje (#1, #2, #3, Ei EZ).

UPOZORENJE: Ne ostavljajte elektrodu u pacijentu ako je LLD jo$ uvek unutar elektrode. Moze dodi
do ozbiljnih ostecenja krvnog suda ili endokardijalnog zida zbog stegnute elektrode ili zbog loma
ili migracije ostavljenog uredaja.

UPOZORENJE: Vodite ra¢una o tome da elektroda koja ima Zicu J oblika u unutrasnjem lumenu

(a ne nalazi se van navoja) mozda nece biti kompatibilna sa LLD-om. Ubacivanje LLD-a u takvu
elektodu moze dovesti do protruzije i moguce migracije J-Zice.

UPOZORENJE: Primena prekomerne vuc¢ne sile moze da uti¢e na sposobnost LLD-a da se odvoji
od elektrode.

UPOZORENJE: Ne primenjujte tezinsku vuc¢u na umetnut LLD jer moze do¢i do miokardijalne avulzije,
hipotenzije ili kidanja venskog zida.

10.1 Klinicka Tehnika
Pazljivo procitajte odgovarajuca uputstva u pakovanju za Spectranetics laserske uvodnike ili druge
alate neophodne za ekstrakciju pre nego $to pokusate da koristite LLD.

10.2 Podesavanje Procedure

Priprema LLD-a:
Otvorite sterilno pakovanje primenom sterilne tehnike.

Priprema pacijenta:

1. Obezbedite detaljnu istoriju pacijenta, uklju¢ujuci i krvnu grupu pacijenta. Odgovarajuci krvni
produkti moraju biti spremni.

2. Proverite proizvodaca, broj modela i datum implantiranja elektrode koju treba ukloniti.
Izvriite radiografsku / ehokardiografsku procenu stanja, tipa i polozaja elektrode.

3. Koristite ordinaciju koja ima fluoroskop, opremu za pejsing, defibrilator i pribor za toraktomiju

i perikardiocentezu.
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4. Pripremite i pokrijte pacijentove grudi za slucaj toraktomije; pripremite i pokrijte pacijentove
prepone za slucaj femoralnog pristupa ekstrakcione procedure. Ako femoralni pristup postane
neophodan, LLD je kontraindikovan.

5. Obezbedite rezervni pejsing prema potrebi.
10.3 Postupak
1. Kada se proksimalni deo elektrode izlozi, konci i vezivni materijali uklone, a proksimalni

spojevi (ako postoje) odseku koris¢enjem Spectranetics sekaca elektrode ili drugim pogodnim
instrumentom, izloZite unutrasnji navoj elektrode.
NAPOMENA: Za unipolarnu elektrodu, ako elektroda nije dovoljno dugacka, koristite skalpel za
opsecanje izolacije dva centimetra od proksimalnog kraja elektrode (to radite oprezno kako ne biste
deformisali navoj), a potom izvucite izolaciju radi izlaganja unutrasnjeg navoja.

Za bipolarne elektrode sa koaksijalnim navojima uklonite spoljni navoj i unutrasnju izolaciju radi
izlaganja unutrasnjeg navoja i sprecite da se gurne dublje u spoljni navoj.

Kada se unutrasnji lumen elektrode izloZi, umetnite Spectranetics ekspander navoja da biste
uklonili prepreke za umetanje Spectranetics kalibra s iglom koji se koristi za odredivanje veli¢ine
odgovarajuceg LLD-a.

NAPOMENA: Pregledajte lumen da biste se uverili da unutra3nji navoj nije poravnat i da ne postoje
preklopi koji bi onemogucili prolaz Spectranetics kalibara s iglom ili LLD-a u lumen.

2. Odredite odgovarajucu veli¢inu LLD-a na osnovu unutrasnjeg pre¢nika navoja elektrode.
Spectranetics kalibri s pinom se koriste za odredivanje unutrasnjeg pre¢nika navoja.
Veli¢ina najvece igle koja slobodno staje u navoj ukazuje na veli¢inu odgovarajuceg LLD-a.

3. Proverite ravno¢u lumena navoja. Plasirajte skalpel za ¢is¢enje (koji se nalazi u LLD pakovanju)
kroz unutradnji lumen elektroda da biste odistili krv, koagulaciju ili blokadu u lumenu pre
umetanja LLD-a. Posle potvrde da je lumen ¢ist, uklonite skalpel za ¢iséenje.

NAPOMENA: Radi pomoci se moze oznaciti dubina penetracije skalpela za ¢is¢enje u elektrodu

postavljanjem Stipaljke na mestu na kome skalpel za ¢is¢enje izlazi na ise¢enom kraju elektrode.

Poznavanje dubine penetracije ¢e biti korisno u kasnijem procesu pracenja umetanja LLD-a.

4. Uhvatite LLD odgovarajuce veli¢ine u delu mreze i plasirajte LLD u unutra3nji navoj elektrode
koris¢enjem radio-otpornog markera za fluoroskopski nadzor.

OPREZ: Ne pokusavajte da plasirate ili rotirate LLD preko proksimalnog konektora jer moze doci

do preranog razvijanja ili ostecivanja mreze.

OPREZ: Ne pokusavajte da rotirate LLD preko proksimalne petlje jer moze doci do ostecivanja uredaja.

5. Fiksirajte LLD na lokaciji:
Otpustanjem proksimalnog konektora iz uvijenog magnetnog vretena pomeranjem konektora
van uvijenog dela posto LLD dostigne distalni kraj elektrode ili polozaj oznaen skalpelom za ¢is¢enje.

Ovom akcijom se Zi¢ana mreza $iri unutar elektrode i fiksira je na mestu (uredaj je sada implementiran).
Moze se primeniti naprezanje na magnetno vreteno ili proksimalnu petlju radi vuce.

6. Preporucuje se da se konac veze za proksimalni kraj izolacije ciljne elektrode, kao dodatni izvor
vuce. Drugi kraj konca se moze osigurati na LLD-u preko distalne petlje, neposredno iznad
proksimalnog konektora. Ucvrscivanje konca za distalnu petlju ¢e olaksati umetanje LLD-a sa
koncem kroz Spectranetics laserski uvodnik. Strogo pratite Uputstva za koris¢enje Specranetics
laserskog uvodnika.

7. Ako zbog nekog razloga uklanjanje elektrode ne bude uspesno ili postane medicinski
kontraindikovano, uklanjanje ili premestanje LLD-a se moze olaksati na sledeci nacin:

Vratite proksimalni konektor na uvijeni deo magnetnog vretena.

Taradnja smanjuje pre¢nik zicane mreze unutar elektrode, otkljuc¢avajudi je iz tela unutrasnje elektrode.

UPOZORENJE: Primena prekomerne vucne sile moze da uti¢e na sposobnost LLD-a da se odvoji
od elektrode.

Izvucite ili premestite LLD hvatanjem proksimalne mreze uredaja za fiksiranje.

Ako je LLD i dalje fiksiran u elektrodi, preporucuju se sledece radnje:

A. Uhvatite mrezu u blizini proksimalnog kraja navoja i lagano poravnajte mrezu rastezuci
je ka proksimalnom konektoru.
B. Ponovo uhvatite mrezu u blizini proksimalnog kraja navoja, plasirajte LLD u elektrodi,

a zatim istovremeno rotirajte i izvlacite LLD iz tela elektrode.

11. Ograni¢ena Garancija Proizvodaca

Proizvodac¢ garantuje da LLD nema gresaka u materijalu i izradi ako se koristi do datuma navedenog
pod,Upotrebiti do” i ako pakovanje nije otvoreno i oste¢eno pre upotrebe. Odgovornost proizvodaca
prema ovoj garanciji ogranicena je na zamenu ili povradaj novca u iznosu kupovne cene za bilo koji
neispravan LLD. Proizvodac nece biti odgovoran ni za kakve slu¢ajne, specijalne ili posledi¢ne $tete koje
su nastale zbog upotrebe LLD. U slu¢aju ostecenja kod LLD, koja su izazvana pogre$nom upotrebom,
izmenama, nepravilnim skladistenjem ili rukovanjem, ili zbog bilo kakvog drugog nepostovanja ovog
Uputstva za upotrebu, ova ograni¢ena garancija prestaje da vazi. OVA OGRANICENA GARANCIJA
I1ZRICITO ODBACUJE SVE DRUGE GARANCLJE, IZRICITE ILI PODRAZUMEVANE,
UKLJUCUJUCI | PODRAZUMEVANU GARANCIJU UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA
ODREDPENU SVRHU. Nijedno fizi¢ko ili pravno lice, uklju¢ujuéi i bilo kog ovlai¢enog predstavnika ili
distributera proizvodaca, nema ovlaséenje da produzi ili prosiri ovu ograni¢enu garanciju, a svaki takav
pokusaj nece obavezati proizvodaca.
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Spectranetics® Laser Sheath (SLS™) Instructions For Use

13. Nestandardni Simboli

Lead Internal Diameter Range Kit Includes
Opseg unutrasnjeg precnika @ Svaki komplet sadrzi
elektrode
Size Clearing Stylet Outer
Veli¢ina Diameter
Spoljni precnik stileta za
cis¢enje
Pin Gauge Contents
Kalibri s iglom Sadrzaj
Quantity Coil Expander
Koli¢ina Qry Ekspander navoja

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the

order of a physician.
Oprez: Savezni zakon u SAD-u ograni¢ava ovaj uredaj na prodaju od strane

lekara ili prema njegovom nalogu.
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1. Popis Tabulka 1: Velkost Nastroja
1.1 LLD a Cistiaca Ihla
Zaistovac elektrod Spectranetics (Lead Locking Device, LLD) pozostéava z dvoch drétenych slu¢kovych p p p . Vnutorny priemer elektrédy Cislo ¢istiacej ihly
e o : ) oA Cislo modelu | Cislo nastroja A 5 N
rukovéti a z vnutorného vretena s mechanizmom na upevnenie nerezovej sietky. Tato sietka je (vin/mm) Priemer (vin/mm)
pripevnena na distalnom konci znackovaca nepriepustného pre Zziarenie, aby bola fluoroskopicky 518-018 0,013-0,016/ 1
viditelna. Proximalny koniec sietky je pripevneny k proximalnej spojke, ktora sa pouziva na nasadenie 518 -021 LLD#1 0,33-0,41 (0,012/0,30)
a zaistenie nastroja do stimulacnej alebo defibrilacnej elektrody. Proximélna spojka je umiestnena 518-019 0,017 - 0,026/ 5
na zvinenej ¢asti vnitorného vretena, az kym sa nenasadi. Spojka sa kize distalne zo zvinenej ¢asti 518022 LLD #2 '0 43 - 6 66 (0,015/0,38)
aroztvéra sietku v elektrode. - . - s
518 -020 LLD #3 0,027 -0,032/ 2
518 -023 0,69 -0,81 (0,015/0,38)
Obrazok 1: Nenasadeny LLD - Pripraveny na Vsunutie 0,015-0,023/ 1
>18-039 LDE 038-058 (0,012/0,30)
Proximéina o, 518-062 LLDEZ 0,015-0,023/ 1
Slucka Proximina 518 — 067 0,38-0,58 (0,012/0,30)
. ey SPojka :
Distalna Slutka Sietka 1.2 Noznice na Elektrédy

Distélna Spitka

T( J

68,5 cm MIN.
(88,5 cm MIN. LLD E)

140 cm MIN. !
LLD #1,#2,43 aE

Proximélna
Proximalna Spojka N Sietka
Slucka . M
//— Distalna Sluzka \\\ Distalna Spitka

o 68,5 cm MIN. —7

- 140 cm MIN, v

LLD EZ

Obrazok 2: Nasadeny LLD - U. '

ity
Y

Zvinena East materialu jadra

\ Roztiahnuta Sietka

LLD #1,#2,#3aE

Zvlnend ¢ast materidlu jadra e

LLD EZ

LLD sa bali spolu s ¢istiacou ihlou. Cistiaca ihla sa skladd z nerezového vretena pripevneného
k proximalnej rukovati. V tabulke 1 st uvedené velkosti nastrojov LLD a prislusnych ¢istiacich ihiel.

NoZnice na elektrédy Spectranetics sa pouzivaji na ziskanie pristupu do vnutorného limenu
stimula¢nej/defibrilacnej elektrody preseknutim plasta a cievok. Noznice na elektrody su vyrobené
Z nerezovej ocele.

1.3 Suprava Prislusenstva
Suprava prislusenstva Spectranetics obsahuje expandér cievky a dve kolikové mierky.

Expandér cievky: Pouziva sa na obnovenie kruhového profilu proximéalneho konca cievok elektrody.
Expandér cievky obsahuje nerezovy kuzelovity kolik vsadeny do polykarbonatovej rukovéte.
Expandér cievky otvara proximalny koniec cievky elektrody. Tento proces zvy3uje presnost merania
kolikovymi mierkami.

Kolikové mierky: Kolikovymi mierkami sa urcuje, ktory zaistova¢ elektrod (LLD) je vhodny pre
stimula¢nu/defibrilacn elektrédu, o ma byt extrahovana. Kolikové mierky sa vyrabaju s nerezovymi
kuzelovitymi kolikmi vsadenymi do polykarbonatovej rukovate. Kazda mierka obsahuje dva koliky.
Jedna kolikova mierka ma koliky #1 a E/EZ, druha mierka ma koliky #2 a #3.

14 Vyber Velkosti LLD
Vhodny LLD sa vyberie pouzitim kolikovych mierok Spectranetics podla tabulky 2 nizsie.

Tabulka 2: Vyber Mierok

Cislo kolika Vybrany LLD
Hodi sa kolik #1, ale nie E/EZ #1
Hodi sa kolik E/EZ, ale nie #2 E alebo EZ
Hodi sa kolik #2, ale nie #3 #2, E alebo EZ*
Hodi sa kolik #3 #3

LLD sa méze pouzivat v spojeni so supravou laserovych puzdier Spectranetics alebo s inymi
potrebnymi nastrojmi na extrakciu.

Pri extrakcii pouzivajte vietky nastroje presne podla navodu na pouzitie.
POZNAMKA: LLD je nastroj na jedno pouzitie a ma sa pouzivat len v jednej elektréde.

POZNAMKA: Kazdy ndstroj pouzity pri extrakcii elektrédy musi mat vnatorny priemer vaesi ako
maximalny priemer danej elektrody.

2. Indikacie Pouzitia

Zaistovace elektréd Spectranetics (LLD) su urcené na pouzitie u pacientov, u ktorych je vhodna
transvendzna extrakcia chronicky implantovanych stimulacnych ¢i defibrilacnych  elektrod
s vnutornym limenom pouzitim horného venézneho pristupu.

3. Kontraindikacie
Pouzitie LLD je kontraindikované:
. ak v pripade vyskytnutia sa Zivot ohrozujticej komplikdcie nemdze byt okamzite vykonana
torakotomia s kardiopulmonalnym bypassom,
ak nie je k dispozicii fluoroskopia,
ak u pacienta nie je mozny horny vendzny pristup,
ak operatérovi nie je dostupny proximalny koniec elektrody,
ak sa LLD nezmesti do vnutorného limenu extrahovanej elektrody.
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4. Vystrahy
Nepokusajte sa pouzit LLD, ak neméte k dispozicii laserové puzdro Spectranetics alebo iné potrebné
néstroje na extrakciu elektrod.

LLD by mali pouzivat len lekari, ktori maju skisenosti s technikou extrakcie elektrod.
Nevkladajte do limenu elektrody naraz viac ako jeden LLD.

Naéstroje na extrakciu elektréd by sa mali pouzivat iba v zariadeniach, ktoré st vybavené moznostou
okamzitého kardiochirurgického zakroku.

Zvazte pomer rizika a prinosu pouzitia intravaskularneho katétra na odstranenie elektrody zvlast
v nasledujucich pripadoch:

. Extrahovany objekt ma nebezpecny tvar alebo polohu.
. Je vysoka pravdepodobnost porusenia elektrédy s rizikom embolie.
. Vegetécie sa nachadzaju priamo na tele elektrody.

Pri pouZziti LLD:

. Nenechavajte elektrodu v tele pacienta, ak je LLD stidle vo vnutri elektrody.
Zaseknutd elektroda, jej rozpadnutie alebo vycestovanie moze sposobit vazne poskodenie ciev
alebo vnutornej blany srdca.

. Netahajte vlozené LLD véhou, nakolko to méze vyvolat avulziu myokardu, nizky tlak alebo
pretrhnutie Zilovej steny.
. Posobenie nadmernej sily pri tahu méze ovplyvnit schopnost LLD odpojit sa od elektrody.

Pamatajte, Ze v pripade elektrod majucich retenéné rameno z drétu v tvare J vo vnitornom limene
(nie mimo cievky), nemusi LLD byt pouzitelny. Vsadenie LLD do takejto elektrédy moéze sposobit
vysunutie a pripadné vycestovanie reten¢ného ramena z drotu v tvare J.

Nepouzivajte kovom vystuzené ohybné puzdro dilatatora na vyvolanie myokardidlneho protitahu.

Ked sa LLD nachadza v tele, malo by sa s nim manipulovat len pod
fluoroskopickym pozorovanim.

Pocas postivania laserového puzdra Spectranetics vyvijajte primerany tah na LLD a extrahovanu elektrédu.

Pokial' je fluoroskopicky viditelna kalcifikacia, ktora sa pohybuje s extrahovanou elektrédou,
a to hlavne v predsieni, ma okamzita chirurgicka asistencia prednost, hlavne ak sa problém vyskytne
ako v dosledku extrakcie. Tiez by sa malo zvazit torakotomické odstranenie elektrody.

5. UpozOrnenia
Predtym, nez laserové puzdro Spectranetics (SLS™) pouzijete s LLD, pozorne si prezrite
obsah prislusného balenia (SLS™).

Iba na jedno pouzitie. Neresterilizujte a/alebo nepouzivajte opakovane. LLD sa ma pouzivat len
v jednej elektrode.

Toto zariadenie sa NESMIE opakovane pouzivat ani sterilizovat, kedze by sa tym mohla znizit
jeho vykonnost a zvysit riziko krizovej kontaminacie z dévodu nespravneho spracovania.
Opakované pouzitie tohto jednorazového nastroja by mohlo sposobit vazne zranenie pacienta ¢i jeho
umrtie, ako aj zrusenie zaruky vyrobcu.

LLD nepouzivajte:
. ak je poruseny ochranny uzaver,
. ak je LLD poskodeny.

Ked sa LLD nachadza v tele, malo by sa s nim manipulovat len pod
fluoroskopickym pozorovanim.

Pred zacatim procedury zvazte velkost extrahovanej elektrédy vzhladom na velkost nastrojov na jej
extrakciu a velkost LLD. Kazdy nastroj pouzity pri extrakcii elektrédy musi mat vnitorny polomer vacsi
ako maximalny vonkajsi priemer danej elektrody.

Vzhladom na rychly vyvoj technolégii v oblasti elektrod nemusi byt tento nastroj vhodny na extrakciu
vietkych typov elektréd. Ak mate otdzky alebo obavy ohladne pouzitelnosti tohto nastroja na
extrakciu urcitych elektréd, kontaktujte vyrobcu elektrody.

Ak sa elektrody extrahuju selektivne so zamerom nechat jednu alebo viac chronicky implantovanych
elektréd v pévodnom stave, tieto elektrédy sa musia nasledne otestovat, ¢i pocas extrakcie nedoslo
k ich poskodeniu alebo presunutiu.

6. Vedlajsie Ucinky

Medzi obvykle pozorované vedlajsie tcinky pocas extrakcie elektrod patria:

. Hemoperikard - tamponada
. Hemotorax

. Trombéza

. Trikuspidalna regurgitacia

. Infekcia

. Smrt

Pocas extrakcie elektrod moézu vzniknut aj dalsie vedlajsie ucinky alebo nepriaznivé situacie
(v abecednom poradi):

. avulzia myokardu

. bakteriémia

. cievna mozgova prihoda
. nizky srde¢ny vydaj

Slovak / Slovencina
. plicna embdlia
. predcasné komorové stahy
. vendzna avulzia
. ventrikularna tachykardia
. vycestovanie fragmentov elektrédy
. vycestovanie vegetacii

Dalsie informécie najdete v ¢lankoch uvedenych v bibliografii.

7. Individualizécia Liecby
Zvazte pomer rizika a prinosu pouzitia intravaskularneho katétra na odstranenie elektrédy
v nasledujucich pripadoch:

. Elektroda, ktord sa ma odstranit, je ostro zahnuta alebo zlomena.
. Plast elektrody je tak poruseny, Zze predstavuje zvysené riziko plticnej embdlie.
. Vegetécie sa nachadzaju priamo na tele elektrody.

Ak vonkajsie puzdro zostane po extrakcii elektrédy na svojom mieste, moze sa pouzit na ulahcenie
implantécie novej elektrody.

Vrchol puzdra by mal byt bud'(a) Gplne v predsieni, alebo (b) zatiahnuty do brachiocefalickej Zily.

Pri umiestneni vrcholu vonkajsieho puzdra na vstup hornej dutej Zily do predsiene existuje riziko
poskodenia tejto citlivej oblasti pri procedurach, ako napr. pri postvani vonkajsieho puzdra alebo
implantécii novej elektrédy a preto sa neodporuca.

Je velmi dolezité, aby pri vietkych pokusoch o extrakciu bol na odstrarfiovant elektrodu vyvijany
dostato¢ny tah. Ak nemozno vyvinut potrebny tah na vyrovnanie protitahov, ktoré deformuju telo
elektrédy, malo by sa zvazit pouzitie alternativneho postupu extrakcie.

Pokial je fluoroskopicky viditelna kalcifikicia, ktord sa pohybuje s extrahovanou elektrédou, a to
hlavne v predsieni, ma okamzité chirurgicka asistencia prednost, obzvlast ak sa problém vyskytne ako
v dosledku extrakcie. Tiez by mala byt zvazena indikécia ku torakotomickému odstraneniu elektrody.

8.  Ako je Dodavany
8.1 Sterilizacia
Iba na jedno pouzitie. Neresterilizujte a/alebo nepouzivajte opakovane.

LLD, stprava prislusenstva a noznice na elektrody Spectranetics sa dodavaju sterilné a nepyrogénne.
Sterilita je zarucena iba vtedy, ak je obal neotvoreny a neposkodeny.

8.2 Starostlivost o Nastroje / Balenie

Nastroje pred pouzitim skladujte na suchom a chladnom mieste.

8.3 Kontrola pred Pouzitim

Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i je sterilné balenie neposkodené. V3etky zariadenia, ktoré sa
pri procedure budu pouzivat, vratane LLD, musia byt dokladne skontrolovang, ¢i nie st porusené.
LLD skontrolujte, ¢i nema ohyby, zarezy ¢i iné poskodenia. Nepouzivajte stcasti, ktoré st poskodené.

9. Kompatibilita

Vid' cast,Popis”.

10. Navod na Pouzitie

POZNAMKA:,LLD" oznacuje vietky nastroje LLD (#1, #2, #3, Ea EZ).

Vystraha: Nenechavajte elektrodu v tele pacienta, ak je LLD stale vnutri. Zaseknuta elektroda
¢i rozpadnutie alebo vycestovanie LLD moéze spo6sobit vazne poskodenie ciev alebo vnutornej
blany srdca.

VYSTRAHA: Pamétajte, Ze v pripade elektréd majucich retenéné rameno z drétu v tvare J vo vnidtornom
limene (nie mimo cievky), nemusi LLD byt pouzitelny. Vsadenie LLD do takejto elektrédy moze
spdsobit vysunutie a pripadné vycestovanie reten¢ného ramena z drétu v tvare J.

VYSTRAHA: Pésobenie nadmernej sily pri tahu moze ovplyvnit schopnost LLD odpojit sa od elektrédy.

VYSTRAHA: Netahajte vlozené LLD vahou, nakolko to méze vyvolat avulziu myokardu, nizky tlak alebo
pretrhnutie Zilovej steny.

10.1 Klinické Techniky
Predtym, nez pouzijete LLD, pozorne si prezrite obsah prislusného balenia laserového puzdra
Spectranetics alebo inych nastrojov potrebnych na extrakciu elektrody.

10.2 Priprava na Zakrok

Priprava LLD:
Za pouzitia sterilnej techniky otvorte sterilné balenie.

Priprava pacienta:

1. Odoberte podrobne pacientovu anamnézu, vratane krvnej skupiny. K dispozicii musia byt
pripravené vhodné krvné derivaty.

2. Ozrejmite si vyrobcu, ¢islo modelu a ddtum implantacie elektrody, ktord ma byt odstranena.
Vykonajte radiografické/echokardiografické zhodnotenie stavu, typu a polohy elektrody.

3. Zakrok vykonajte v miestnosti, ktord je vybavena fluoroskopiou, zariadenim na kardiostimulaciu,

defibrilatorom a podnosmi s pomdckami na torakotomiu a perikardiocentézu.
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4, Pripravte a zarG3kujte hrud pacienta na pripadnt torakotomiu; pripravte a zaruskujte
ingvinu pacienta na pripadny femoralny pristup. Ak bude femoralny pristup nevyhnutny,
LLD je kontraindikovany.

5. Podla potreby si pripravte zaloznu stimulaciu.
10.3 Procedura
1. Ked' je proximélny koniec elektrédy odkryty, stehy a upeviiovacie materidly odstrdnené

a proximalne prislusenstvo odseknuté (ak bolo pouzité), pomocou noznic na cievky

Spectranetics alebo iného vhodného nastroja odkryte vnatornu cievku elektrédy.
POZNAMKA: V pripade jednopdlovej elektrédy, ak je elektréda dostato¢ne dlhd, skalpelom
odstrante plast dva centimetre od odseknutého proximalneho konca elektrédy (dajte pozor,
aby ste nezdeformovali cievku), potom plast stiahnite a odkryte vnutornd cievku.

V pripade dvojpdlovej elektrody s koaxialnymi cievkami odstraite vonkajsiu cievku a vnutorny plast,
¢im odkryjete vnutornu cievku a zabezpecite, aby nebola zatla¢end hlboko do vonkajsej cievky.

Ked je vnutorny limen elektrédy odkryty, vsunte expandér cievky Spectranetics a zabezpecte tak,
aby ni¢ neprekazalo vsunutiu kolikovych mierok Spectranetics na uréenie potrebnej velkosti LLD.

POZNAMKA: Prekontrolujte Iimen a presvedcte sa, ¢i vnitorna cievka nie je splodtena a ¢i nema
Ziadne ostne, ktoré by prekazali kolikovym mierkam alebo LLD Spectranetics dostat sa do limenu.

2. Pomocou vnutorného priemeru cievky elektrody urcte potrebnu velkost LLD. Na urcenie
vnutorného priemeru cievky sa pouzivaju kolikové mierky Spectranetics. Potrebna velkost LLD
sa zisti podla najvéacsieho kolika, ktory volne sadne do cievky.

3. Skontrolujte priechodnost limenu cievky. Pred vsunutim LLD pretiahnite Ccistiacu ihlu
(dodanu v baleni LLD) cez vnutorny limen elektrody a vycistite ho od krvi, zrazenin ¢i inych
blokov. Ked'sa presvedcite, ze limen je Cisty, odstrénte Cistiacu ihlu.

POZNAMKA: Je uzito¢né oznacit si hibku vniknutia ¢istiacej ihly do elektrody lekarskymi kliestami

v bode, kde ¢istiaca ihla vychadza odseknutym koncom elektrédy. Udaj o hibke vniknutia ihly sa zide

neskdr pocas pozorovania pri vkladani LLD.

4, Uchopte LLD primeranej velkosti v sietkovej ¢asti a vsuiite ho do vnutornej cievky elektrody

pomocou zna¢kovaca nepriepustného pre Ziarenie na fluoroskopické pozorovanie.
UPOZORNENIE: Nepokusajte sa posuvat alebo otacat LLD cez proximalnu spojku, moze to sposobit
predcasné nasadenie alebo poskodenie sietky.

UPOZORNENIE: Nepokusajte sa otacat LLD okolo proximalnej slu¢ky, méoze to poskodit nastroj.

5. Spravne umiestneny LLD uzamknite nasledovne:
Ked LLD dosiahne distalny koniec elektrédy alebo polohu oznacenu (istiacou ihlou, uvolnite
proximalnu spojku zo zvinenej ¢asti vnutorného vretena klzanim spojky zo zvinenej casti.

Tym sa roztiahne drétena sietka v elektréde a uzamkne sa na svojom mieste (nastroj je nasadeny).
Na vnitorné vreteno alebo proximalnu slu¢ku mozno poutzit tlak na vyrovnanie tahu.

6. Odportca sa, aby steh bol uviazany na proximalnom konci plasta danej elektrody ako dal3i
zdroj tahovej sily. Druhy koniec stehu sa moze zaistit k LLD pomocou distalnej slucky tesne
nad proximéalnou spojkou. Upevnenie stehu k distalnej slucke ulah¢i vsunutie LLD so stehom
cez laserové puzdro Spectranetics. Postupujte presne podla ndvodu na pouzitie laserového
puzdra Spectranetics.

7. Ak sa z nejakého dovodu extrakcia elektrddy nepodari alebo sa stane lekarsky
kontraindikovanou, odstranenie alebo premiestnenie LLD sa moze ulah¢it nasledovne:

Nasadte proximalnu spojku spat na zvinenu ¢ast vnitorného vretena.

Zmensi sa tym priemer drotenej sietky vo vnutri elektrédy a sietka sa uvolni z vnutra elektrody.
VYSTRAHA: Pésobenie nadmernej sily pri tahu méze ovplyvnit schopnost LLD odpojit sa od elektrédy.
Vytiahnite alebo premiestnite LLD uchopenim proximalnej sietky zaistovaca.

Ak je LLD stéle zaisteny vo vnutri elektrédy, odporuicaju sa nasledovné kroky:

A. Uchopte sietku v blizkosti proximalneho konca cievky elektrody, jemne ju natiahnite
smerom k proximalnej spojke a narovnajte ju.
B. Uchopte sietku opét v blizkosti proximalneho konca cievky elektrody, postvajte LLD vo

vnutri elektrody a potom sticasne tocte aj tahajte LLD z tela elektrody.

11. Obmedzena Zaruka Vyrobcu

Vyrobca zarucuje, ze vyrobok LLD neobsahuje chyby materidlu a spracovania, ak sa pouzije do datumu
oznaceného ako ,Spotrebujte do” a ak je balenie tesne pred pouzitim neotvorené a neposkodené.
Zodpovednost vyrobcu v ramci tejto zaruky sa obmedzuje na vymenu alebo nahradu kipnej ceny
chybného vyrobku LLD. Vyrobca nebude zodpovedny za Ziadne nahodné, osobitné alebo néasledné
Skody, ktoré vzniknu nasledkom pouZitia vyrobku LLD. Poskodenie vyrobku LLD sposobené nevhodnym
pouzitim, Gpravou, nespravnym uskladnenim, manipulaciou alebo inym nedodrzanim tohto nédvodu
na pouzitie bude znamenat ukonéenie platnosti obmedzenej zaruky. TATO OBMEDZENA ZARUKA
VYSLOVNE VYLUCUJE VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYJADRENE ALEBO PREDPOKLADANE,
VRATANE PREDPOKLADANEJ ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA
KONKRETNY UCEL. Ziadna osoba ani spolo¢nost (vratane akéhokolvek autorizovaného zastupcu
alebo predajcu vyrobcu) nema préavo rozsirovat ¢i predlzovat tito obmedzenu zéruku a Ziadna takato
snaha nie je u vyrobcu vynutitelna.

Slovak / Slovencina
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Spectranetics® Laser Sheath (SLS™) Instructions For Use

13. Nestandardné Symboly

Lead Internal Diameter Range Kit Includes
Vnatorny priemer elektrody Kazda stiprava obsahuje
Size Clearing Stylet Outer
Velkost Diameter
Vonkajsi priemer Cistiacej
sondy
Pin Gauge Contents
Kolikové mierky Obsah
Quantity Coil Expander
Mnozstvo Qry Rozsirovac cievky

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the

order of a physician. -
Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tohto zariadenia na

lekarov alebo na lekarsky predpis.
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1. Opis Tabela 1: Razpon Pripomo¢ka
1'.1 . Prlpomoclek LLD, in Cistilna Sonc!a P R R Stevilka Notranji premer vodnika St. ¢istilne sonde
Pripomocek za zaklepanje vodnikov (LLD) sestavljajo dva rocaja iz zi¢nih zank in jedrni mandren Stevilka modela N ek . )
z mehanizmom iz nerjavnega jekla za fiksacijo mreze. Ta mreza je pritrjena na distalnem koncu plipomocka (in/mm) premer (in/mm)
v oznaki, ki je neprepustna za rentgenske Zzarke, zaradi cesar jo je mogoce videti pri uporabi 518-018 LLD &t. 1 0,013-0,016/ 1
fluoroskopije. Proksimalni konec mreze je pritrjen na proksimalni konektor, ki se uporablja 518 - 021 033-041 (0,012/0.30)
za namescanje in zaklepanje pripomocka v vodniku spodbujevalnika ali defibrilatorja. 518-019 LLD &. 2 0,017-0,026/ 2
Proksimalni konektor lezi na zgubanem delu jedrnega mandrena, dokler ga v posegu ne namestite na 518 -022 0,43 - 0,66 (0,015/0.38)
primerno mesto. Konektor se premakne distalno iz zgubanega dela in pri tem v vodnik namesti mrezo. 518 -020 LDt 3 0,027 - 0,032/ 2
) . ) . ) 518 -023 i 0,69-0,81 (0,015/0,38)
Slika 1: Podoba Nenamescenega Pripomocka LLD («Uvajalna Podoba»)
518-039 LLDE 0015 -0,023/ !
. | 0,38-0,58 (0,012/0,30)
Proksimalna
. Proksimalni 518 -062 LLDEZ 0,015-0,023/ 1
Distalna Zanka Konektor . 518 - 067 0,38-0,58 (0,012/0,30)
Mreza 1.2 Rezalnik Vodnikov

Distalni Vrh

T( J

68,5 cm NAJM.

140 cm NAJM (88,5cm NAJM.LLDE) |

LLD 8t. 1,8t. 2,8t. 3, &E

Proksimalni
Konektor — Mreza
X

—Proksimalna Distalni Vrh

/ zanka Distalna Zanka

o 68,5 cm NAJM. —7

L 140 cm NAJM. J

LLD EZ

Slika 2: Podoba Nameséenega Pripomo¢ka LLD («Zaklenjena Podoba)

Zgubani del jedrnega materiala

(4

LLD 8t. 1,38t. 2, 3t. 3, &E

Zgubani del jedrnega
materiala

Razsirjena Mreza

AA

LLD EZ

LLD je pakiran skupaj s cistiino sondo. Cistiino sondo sestavlja mandren iz nerjavnega jekla,
ki je priklju¢en na proksimalni rocaj. V tabeli 1 so navedeni razponi pripomockov LLD in velikosti
cistilnih sond.

Rezalnik vodnikov druzbe Spectranetics se uporablja za dostopanje do notranje svetline vodnikov
spodbujevalnikov oz. defibrilatorjev s cistim prerezom skozi izolacijo in navoje. Rezalnik vodnikov
je izdelan iz nerjavnega jekla.

13 Komplet Dodatne Opreme
Komplet dodatne opreme druzbe Spectranetics vsebuje raztezalnik navojev in dva merilna zeblji¢ka.

Raztezalnik navojev: uporablja se za obnovo kroznega profila proksimalnega konca navojev vodnika.
Raztezalnik navojev vsebuje konicast Zebljicek iz nerjavnega jekla, ki je vstavljen v polikarbonatni rocaj.
Raztezalnik navojev odpre proksimalni konec navoja vodnika. Ta postopek pomaga pri natan¢nem
merjenju z merilnimi zebljicki.

Merilni zebljicki: merilni zebljicki se uporabljajo za dolocanje pripomocka za zaklepanje vodnika (LLD),
ki je primeren za odstranitev vodnika spodbujevalnika oz. defibrilatorja. Merilne Zeblji¢ke sestavljajo
Zebljicki iz nerjavnega jekla, ki so vstavljeni v polikarbonatni rocaj. Vsak merilni Zeblji¢ek vsebuje dva
Zzebljicka. En merilni Zebljicek ima Zebljicke 5t. 1 in E/EZ, drugi pa ima Zebljicka st. 2 in $t. 3.

14 Izbira Velikosti Pripomocka LLD
Primeren pripomocek LLD izberete s pomocjo merilnih Zebljickov druzbe Spectranetics, kot je opisano
v tabeli 2 spodaj.

Tabela 2: Tabela za Izbiro

Stevilka Zebljicka Izbira LLD
Zebljicek 3t. 1 je primeren, E/EZ pane 11 St 1
Zebljicek 3t. E/EZ je primeren, §t. 2 pa ne EaliEZ

Zebljicek st. 2 je primeren, §t. 3 pa ne st.2,Eali EZ*
Zebljicek st. 3 je primeren it.3

* Za vodila z notranjim premerom vecjim od 0,58 mm (0,023 palca), izberite LLD $t. 2

Pripomocek LLD lahko uporabljajte skupaj s kompletom laserskega plasca druzbe Spectranetics
ali drugimi potrebnimi pripomocki za ekstrakcijo.

Pozorno upostevajte vsa navodila za uporabo vsakega pripomocka, ki ga boste uporabili pri
posegu ekstrakcije.

OPOMBA: Pripomocek LLD je namenjen za enkratno uporabo na enem samem vodniku.

OPOMBA: Notranji premer vsakega pripomocka, ki ga uporabite z vodnikom za odstranitev, mora biti
vedji kot najvedji premer ciljnega vodnika.

2. Indikacije za Uporabo

Pripomocki za zaklepanje vodnikov (LLD) druzbe Spectranetics se uporabljajo pri bolnikih, ki so
primerni kandidati za transvensko odstranitev trajno vsajenih vodnikov spodbujevalnikov ali
defibrilatorjev z notranjo svetlino, ob uporabi pristopa skozi zgornjo v. cava.

3. Kontraindikacije
Uporaba pripomocka LLD je kontraindicirana:
. Kadar v primeru Zivljenjsko nevarnega zapleta ne bi bilo mogoc¢e nemudoma izvesti urgentne
torakotomije s kardiopulmonalnim obvodom.
Kadar fluoroskopija ni na voljo.
Pri bolnikih, pri katerih ni mogoce uporabiti pristopa skozi zgornjo veno kavo.
Kadar kirurg ne more dostopiti do proksimalnega konca vodnika spodbujevalnika.
Kadar pripomocka LLD ni mogoce vstaviti v notranjo svetlino pripomocka, ki ga zelite odstraniti.
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4. Opozorila
Pripomocka LLD ne uporabljajte brez razpoloZljivega laserskega plasc¢a druzbe Spectranetics ali drugih
orodij za odstranitev vodnika.

Pripomocek LLD lahko uporabljajo le zdravniki, ki imajo izkusnje s tehnikami odstranjevanja vodnikov.
V svetlino vodnika ne vstavite ve¢ kot enega pripomocka LLD naenkrat.

Pripomocke za odstranjevanje vodnikov lahko uporabljate le v institucijah, ki imajo moznost izvajanja
urgentne kirurgije.

Relativna tveganja in koristi postopkov intravaskularnega odstranjevanja vodnika pretehtajte e
posebej v naslednjih primerih:

. Predmet, ki ga odstranjujete, ima nevarno obliko ali konfiguracijo.
. Verjetnost razpada vodnika in posledi¢na embolija s preostalimi drobci je visoka.
. Vegetacije so pritrjene na telo vodnika.

Pri uporabi LLD:

. Vodnika ne pustite v telesu bolnika, medtem ko je pripomocek LLD e vedno v vodniku.
Otrdeli vodnik, prelom ali premikanje zapus¢enega pripomocka lahko povzro¢i hude poskodbe
Zilne ali endokardialne stene.

. Na uvedeni pripomocek LLD ne delujte z obtezenim (weighted) vlecenjem, ker lahko pride
do avulzije miokarda, hipotenzije ali raztrganja stene vene.
. Prevelike vle¢ne sile lahko oteZijo odklop pripomocka LLD z vodila.

Zavedaijte se, da vodnik z zadrzevalno Zico v obliki ¢rke J v notranji svetlini vodnika (za razliko od Zice
na zunanji strani navoja) morda ne bo zdruzljiv s pripomockom LLD. Uvajanje pripomocka LLD v tak
vodnik lahko povzroci izbocenje in morebitno premikanje zadrzevalne Zice v obliki ¢rke J.

Da bi miokard vlekli v nasprotni smeri, ne uporabite kovinsko ojacanega fleksibilnega
dilatacijskega plasca.

Ko je LLD v telesu, lahko z njim delate le ob socasnem opazovanju s fluoroskopijo.

Med uvajanjem laserskega plasc¢a druzbe Spectranetics vzdrzujte primerno vle¢no silo na pripomocek
LLD in pripomocek, ki ga odstranjujete.

Ce sfluoroskopijo opazite izrazito kalcifikacijo, ki se premika skupaj s pripomoc¢kom, ki ga odstranjujete,
Se posebej v atriju, je takojsnja kirurska pomoc klju¢nega pomena, ce se tezava pojavi kot posledica
postopka ekstrakcije. Poleg tega morate razmisliti o odstranitvi pripomockov s torakotomijo.

5.  Varnostni Ukrepi
Pred uporabo laserskega plas¢a druzbe Spectranetics (SLS™) s pripomockom LLD
temeljito preberite ustrezna navodila za uporabo, ki so priloZzena paketom za SLS™.

Samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte in/ali ne uporabljajte ponovno. Pripomocek LLD
je namenjen za uporabo na enem vodniku.

Tega pripomocka NE SMETE znova sterilizirati ali znova uporabiti, saj lahko pri tem pride do ogrozanja
zmodgljivosti ali povecanja tveganja navzkrizne kontaminacije zaradi neustrezne ponovne obdelave.

Ponovna uporaba tega pripomocka za enkratno uporabo lahko povzrodi resne telesne poskodbe ali
smrt bolnika ter iznici jamstva izdelovalca.

Pripomocka LLD ne uporabite:
. Ce je pecat za varovanje pred posegi na plas¢u prelomljen.
. Ce je pripomocek LLD poskodovan.

Ko je LLD v telesu, lahko z njim delate le ob so¢asnem opazovanju s fluoroskopijo.

Pred posegom razmislite o velikosti vodnika, ki ga Zelite odstraniti, v povezavi z velikostjo
pripomockov za odstranjevanje vodnikov in pripomocka LLD. Notranji premer vsakega pripomocka, ki
ga uporabljate ¢ez vodnik za odstranitev, mora biti vecji kot najvecji zunanji premer ciljnega vodnika.

Ta pripomocek zaradi hitrega razvoja tehnologije vodnikov morda ne bo primeren za odstranjevanje
vseh vrst vodnikov. Ce obstajajo vprasanja ali zadrzki glede zdruzljivosti tega pripomocka z dolo¢enimi
vrstami vodnikov, stopite v stik s proizvajalcem vodnika.

Ce vodnike odstranjujete selektivno, z namenom ohraniti enega ali ve¢ stalno vsajenih vodnikov,
morate take vodnike, ki niso ciljni, po posegu preizkusiti in tako zagotoviti, da se med posegom
niso poskodovali.

6. Nezeleni Ucinki
Obicajni nezeleni ucinki, ki so jih opazili med odstranjevanjem vodnikov, so vkljucevali:

. hemoperikardno tamponado

. hemotoraks

. trombozo

. regurgitacijo trikuspidalne zaklopke
. okuzbo

. smrt

Med odstranjevanjem vodnika pa lahko pride tudi do naslednjih nezelenih ucinkov (navedeni
v abecednem zaporedju):

. avulzija miokarda
. avulzija vene

. bakteremija

. kap

Slovenian / Slovens¢ina

. nizek minutni volumen srca

. plju¢ni embolizem

. premikanje drobcev vodnika

. premikanje vegetacije

. prezgodnje kréenje ventriklov
. ventrikularna tahikardija

Dodatne informacije so na voljo v ¢lankih, ki so navedeni v seznamu literature.

7. Individualizacija Zdravljenja
Relativna tveganja in koristi postopkov intravaskularnega odstranjevanja vodnika pretehtajte
v naslednjih primerih:

. Vodnik, ki ga Zelite odstraniti, ima ostro krivino ali pa so prisotni dokazi o njegovem zlomu.
. Na vodniku so prisotni dokazi razpadanja izolacije, kar lahko povzro¢i plju¢no embolijo.
. Vegetacije so pritrjene na telo vodnika.

Kadar po odstranitvi vodnika pustite zunanji plas¢ na svojem mestu, ga lahko uporabite kot kanal
za lazjo vsaditev novega vodnika.

Vrh plas¢a mora biti bodisi (a) popolnoma uveden v atrij ali (b) umaknjen v brahiocefali¢no veno.

Ce vrh zunanjega plas¢a namestite ob spoj zgornje vene kave in atrija, tvegate poskodovanje tega
obcutljivega predela med postopki, ki sledijo, kakrini so premikanje zunanjega plasca ali vsaditev
novega vodnika, zato taka namestitev ni priporocljiva.

Med vsemi poskusi odstranitve je klju¢nega pomena, da ohranjate primerno vle¢no silo na vodnik,
ki ga odstranjujete. Ce na vodnik ne morete delovati s primerno stalno silo, s ¢imer kompenzirate
nasprotno delujoce sile, ki popacijo telo vodnika, morate razmisliti o uporabi alternativnega
ekstrakcijskega posega.

Ce s fluoroskopijo opazite izrazito kalcifikacijo, ki se premika z vodnikom, $e posebej v atriju, je
takojsnja kirurska pomo¢ v primeru tezav zaradi postopka ekstrakcije klju¢nega pomena. Poleg tega
morate razmisliti o odstranitvi vodnikov s posegom torakotomije.

8. Oblika Dostave
8.1 Sterilizacija
Samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte in/ali ne uporabljajte ponovno.

Pripomocek LLD, komplet dodatne opreme in rezalnik vodnikov druzbe Spectranetics so dostavljeni
sterilni in nepirogeni. Sterilnost je zajamcena le, ¢e je paket zaprt in ni poskodovan.

8.2 Skrb za Pripomocek in Ovojnino

Pripomocke do uporabe hranite na suhem in hladnem mestu.

8.3 Pregled pred Uporabo

Pred uporabo vizualno preglejte steriino embalazo in se prepricajte, da pecati niso pretrgani.
Vso opremo, ki jo morate uporabiti v postopku, vklju¢no s pripomocki LLD, morate previdno pregledati
zaradi morebitnih poskodb. Preglejte, ali ima pripomocek LLD pregibe, zanke ali druge poskodbe.
V primeru poskodb ga ne uporabljajte.

9.  Zdruzljivost
Glejte tocko »Opis«.

10. Navodila za Uporabo
OPOMBA: Izraz »LLD« se nanasa na vse pripomocke LLD (3t. 1, §t. 2, 5t. 3, Ein EZ).

OPOZORILO: Vodnika ne pustite v telesu bolnika, medtem ko je pripomocek LLD 3Se vedno uveden
do svojega mesta. Otrdeli vodnik, prelom ali premikanje zapus¢enega telesa pripomocka LLD lahko
povzroci hude poskodbe Zile ali endokardialne stene.

OPOZORILO: Zavedajte se, da vodnik z zadrzevalno Zico v obliki ¢rke J v notraniji svetlini vodnika (za razliko
od Zice na zunanji strani navoja) morda ne bo zdruzljiv s pripomoc¢kom LLD. Uvajanje pripomocka LLD
v tak vodnik lahko povzroci izboklino in morebitno premikanje zadrzevalne Zice v obliki ¢rke J.

OPOZORILO: Prevelike vle¢ne sile lahko otezijo odklop pripomocka LLD z vodila.

OPOZORILO: Na uvedeni pripomocek LLD ne delujte z obtezenim vlecenjem, ker lahko pride do
avulzije miokarda, hipotenzije ali raztrganja stene vene.

10.1 Klini¢na Tehnika
Temeljito preberite primerna navodila za uporabo iz paketov laserskih plas¢ev druzbe Spectranetics ali
paketov druge opreme, ki jo potrebujete za ekstrakcijo, preden za¢nete uporabljati pripomocek LLD.

10.2 Priprava za Poseg

Priprava pripomocka LLD:
S sterilno tehniko odprite sterilno embalazo.

Priprava bolnika:
1. Izdelajte podrobno anamnezo bolnika, ki vklju¢uje tudi krvno skupino. Na voljo morajo biti
ustrezni krvni izdelki.
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2. Potrdite proizvajalca, stevilko modela in datum vsaditve vodnika, ki ga morate odstraniti.
Opravite radiografsko/ehokardiografsko ovrednotenje stanja vodnika, njegove vrste
in polozaja.

3. Uporabite operacijsko sobo, ki ima opremo za fluoroskopijo, opremo za sréno spodbujanje,
defibrilator, opremo za torakotomijo in pladnje za perikardiocentezo.

4. Prsni kos bolnika pripravite in pokrijte zaradi morebitne torakotomije; dimlje bolnika

pripravite in pokrijte zaradi morebitne uporabe posega ekstrakcije s femoralnim pristopom.
Ce je femoralni pristop nujen, je pripomocek LLD kontraindiciran.

5. Po potrebi poskrbite za podporno spodbujanje srca.
10.3 Postopek
1. Ko izpostavite proksimalni konec vodnika in odstranite Sive ter materiale za pritrjevanje in

proksimalne prikljucke (¢e so prisotni) odrezete z rezalnikom vodnikov druzbe Spectranetics ali
drugim primernim instrumentom, izpostavite notranji navoj vodnika.
OPOMBA: V primeru unipolarnega vodnika, ki je dovolj dolg, s skalpelom obrezite izolacijo dva
centimetra od odrezanega proksimalnega konca vodnika (korak izvedite previdno, da ne bi
poskodovali navoja), nato pa odstranite izolacijo in s tem izpostavite notranji navoj.

V primeru bipolarnega vodnika s koaksialnimi navoji odstranite zunanji navoj in notranjo izolacijo
ter tako izpostavite notranji navoj, ki mu morate prepreciti, da bi bil potisnjen globlje v zunanji navoj.

Ko je notranja svetlina vodnika izpostavljena, vanjo vstavite raztezalnik navojev druzbe Spectranetics
in tako zagotovite, da ne bo nikakrsnih ovir za vstavljanje merilnih Zebljickov druzbe Spectranetics,
ki se uporabljajo za dolocitev primerne velikosti pripomocka LLD.

OPOMBA: Preiscite svetlino, da bi preverili, ali je notranji navoj sedaj splos¢en in ali so prisotni hrapavi
predeli, ki bi zavirali prehod merilnih Zeblji¢ckov druzbe Spectranetics ali pripomocka LLD v svetlino.

2. Primerno velikost pripomocka LLD dolocite na osnovi notranjega premera navoja vodnika.
Merilni zebljicki druzbe Spectranetics se uporabljajo za dolo¢anje notranjega premera navoja.
Velikost najvecjega zebljicka, ki se Se prosto prilega v navoj, kaze na velikost primernega LLD.

3. Preverite prehodnost svetline navoja. Cistilno sondo (prilozena v paketu s pripomo¢kom LLD)
potisnite skozi notranjo svetlino vodnika, da bi s tem pred vstavljanjem pripomocka LLD
odstranili vso kri, strdke ali ovire v svetlini. Ko potrdite, da je svetlina prosta, odstranite
cistilno sondo.

OPOMBA: Kot pomo¢ lahko oznacite globino prodora ¢istilne sonde v vodnik, tako da na tocko izstopa

Cistilne sonde skozi prerezan vodnik namestite miniaturno prijemalko. Upostevajte, da bo globina

prodora uporabna kasneje, pri postopku nadzorovanja vstavljanja pripomocka LLD.

4. Pripomocek LLD primerne velikosti primite v delu z mrezo in ga uvajajte v notranji
navoj vodnika s pomocjo oznake, neprepustne za rentgenske Zarke, ki se uporablja pri
fluoroskopskemu nadzorovanju.

SVARILO: Pripomocka LLD ne uvajajte ali vrtite preko proksimalnega konektorja, ker lahko pride do

prezgodnje namestitve ali poskodb mreze.

SVARILO: Pripomocka LLD ne poskusajte vrteti s proksimalno zanko, ker lahko pride do
poskodb pripomocka.

5. Pripomocek LLD zaklenite na mestu tako, da:

Sprostite proksimalni konektor iz nagubanega jedrnega mandrela, tako da konektor potisnete iz
nagubanega dela za tem, ko pripomocek LLD doseze distalni konec vodnika ali polozaj, ki ga nakaze
¢istilna sonda.

S tem dejanjem razprete Zi¢nato mrezo znotraj vodnika, s ¢imer ga zaklenete na mestu (pripomocek
ste tako namestili). Ce morate izvajati trakcijo, lahko na jedrni mandren ali proksimalno zanko delujete
zvlecnossilo.

6. Priporoceno je, da na proksimalni konec izolacije ciljnega voda pritrdite 3iv, ki bo deloval
kot dodatni vir vlecne sile. Drugi konec $iva lahko pri¢vrstite na pripomocek LLD s pomocjo
distalne zanke, ki se nahaja tik nad proksimalnim konektorjem. Pri¢vrstitev Siva na distalno
zanko bo olajsalo vstavljanje pripomocka LLD s Sivom skozi laserski plas¢ druzbe Spectranetics.
Pozorno upostevajte vsa Navodila za uporabo kompleta laserskega plasc¢a druzbe Spectranetics.

7. Ce zaradi kateregakoli razloga odstranjevanje vodnika ne bi bilo uspesno, ali postane
kontraindicirano z medicinskega vidika, lahko odstranitev ali ponovno namestitev pripomocka
LLD olajsate na naslednji nacin:

Proksimalni konektor znova namestite na nagubani del jedrnega mandrena.

S tem zmanjsate premer Zi¢nate mreze v vodniku in jo odklenete iz notranjega telesa vodnika.
OPOZORILO: Prevelike vle¢ne sile lahko otezijo odklop pripomocka LLD z vodila.

Pripomocek LLD odstranite ali znova namestite tako, da zgrabite proksimalno mrezo
zaklepnega pripomocka.

Ce je pripomocek LLD e vedno pritrjen v vodniku, so priporoceni naslednji ukrepi:

A. Mrezo primite pri proksimalnem koncu navoja vodnika in jo zgladite, tako da
jo raztegnete v smeri proti proksimalnemu konektorju.
B. Mrezo znova primite ob proksimalnem koncu navoja vodnika, pripomocek LLD uvajajte

dalje po vodniku, nato pa socasno zavrtite ter potegnite pripomocek LLD stran od
telesa vodnika.

Slovenian / Slovens¢ina

11. Garancijska Izjava Izdelovalca

Izdelovalec jam¢i, da je izdelek LLD brez napak v materialu in izdelavi, ¢e ga uporabite do datuma,
navedenega pod »Uporabno dog, in ¢e neposredno pred uporabo ni odprt ali poskodovan.
Izdeloval¢eva odgovornost je s to garancijo omejena na zamenjavo okvarjenega izdelka LLD oziroma
na povracilo stroskov njegovega nakupa. Izdelovalec ne prevzema odgovornosti za morebitno
naklju¢no, posebno ali posledi¢no $kodo, ki nastane pri uporabi izdelka LLD. Ce se izdelek LLD
poskoduje zaradi nepravilne uporabe, predelave, nepravilnega hranjenja ali ravnanja z njim oziroma
neupostevanja teh navodil za uporabo, se ta garancija razveljavi. TA GARANCIJSKA IZJAVA
IZRECNO NADOMESTI VSA DRUGA JAMSTVA, IZRECNA ALI TIHA, VKLJUCNO S TIHIM
JAMSTVOM USTREZNOSTI ZA PRODAJO ALl PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN.
Fizicne ali pravne osebe, vklju¢no z morebitnim pooblas¢enim izdeloval¢evim zastopnikom ali
prodajalcem, nimajo pooblastil za podaljsanje ali razsiritev te garancije. Izdelovalec ne odgovarja,
e pride do poskusa podaljSanja oziroma razsiritve te garancije.

12. Literatura
Furman, S.: Removal of Implanted Hardware: PACE May 1991, Part I: 14:755

Byrd, C. L., Schwartz, S, Hedin, N.: Lead Extraction: Cardiology Clinics November 1992: 10 (4): 735-748

Epstein, A. E,, et. al.: Personal and Public Safety Issues Related to Arrhythmias That May Affect
Consciousness... A Medical/Scientific Statement From the AHA and NASPE, May 10, 1994
Policy Conference

Wilkoff, B. L., et. al.: Seven Year Single Center Analytical Experience of Transvenous Lead Extraction.
NASPE Abstract, PACE April 1996

Berstein, A., Parsonnet, V.: Pacing Practices in the United States, NASPE Abstract, PACE April 1996

Berstein, A., Parsonnet, V.. Pacing Practices in the United States (Updated), Heart Web Abstract,
June 1996

Helguera, M., Meierhenrich, R, Wilkoff, B., Morant, V., Tchou, P, Pinski, S., Cleveland Clinical Foundation:
Medium-Term Performance of the Endotak Lead, NASPE Abstract, PACE April 1996

Byrd, C. L.: Extracting Chronically Implanted pacemaker Leads using the Spectranetics Excimer Laser;
Initial Clinical Experience: NASPE Abstract, PACE April 1996

Byrd, C. L.: Laser System Improves Success at Removing pacemaker Leads: NASPE News Brief
(Abstract #1687), PACE April 1996

Byrd, C. L.: Extraction of Telectronics 330-808 and 329-701 Leads, NASPE Abstract, PACE April 1996
Smith, H. J,, et. al.: Five-Year Experience with Intravascular Lead Extraction: PACE 1994:17:2016-2020
Safety and Efficacy Report on the 12 Fr Spectranetics Laser Sheath, FDA publication, July 1998

Spectranetics® Laser Sheath (SLS™) Instructions For Use

13. Nestandardni Simboli

Lead Internal Diameter Range Kit Includes
Razpon notranjega @ Vsak komplet vsebuje
premera vodnika

Size Clearing Stylet Outer

Velikost Diameter
Zunanji premer

izmetalnega troakarja

Pin Gauge Contents
Merilni zebljicki Vsebina
Quantity Coil Expander

QTyYy

Koli¢ina Raztezalnik vzmeti

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the

order of a physician.
Svarilo: Po zveznem zakonu (ZDA) je to napravo mogoce kupiti

le od zdravnika ali po njegovem narocilu.
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1. Descripcion Tabla 1: Rango del Dispositivo
gl.ji' » dLLf? ylgst(ijle;e 'fimPiad°'LLD des ) ded bucl — Namerode |Range dediametrointerno| Numero de estilete
ispositivo de fijacion de derivaciones o e Spectranetics se compone de dos mangos en bucle ero ns 1 e limpiador didmetro
de alambre y un mandril central que tiene un mecanismo de fijacion de malla de acero inoxidable. p ivo (il i)
La malla esté sujeta al extremo distal de un marcador radiopaco que facilita la visibilidad fluoroscépica. ] J
El extremo proximal de la malla estd sujeto al conector proximal que se usa para desplegar y bloquear 518-018 LLDne1 0013-0,016/ L
el dispositivo en la derivacion del desfibrilador o el marcapasos. El conector proximal esté asentado 518 -021 033-041 (0,012/0,30)
sobre una seccion irregular del mandril central hasta que se despliega. El conector se desliza 518-019 LLD no2 0,017 -0,026/ 2
distalmente desde la seccién irregular y despliega la malla dentro de la derivacion. 518-022 0,43 - 0,66 (0,015/0,38)
518-020 LLDneo3 0,027 -0,032/ 2
518 -023 ) 0,69-0,81 (0,015/0,38)
Figura 1: Configuracién “Insercion” del LLD sin Desplegar -
g g pleg 518-039 LLDE 0,015-0,023/ 1
Bucle 0,38-0,58 (0,012/0,30)
518 - 062 0,015-0,023/ 1
St N 518067 LLDEZ 0,38-0,58 (0,012/0,30)
Bucle Distal Proximal
ucle Dista Malla 1.2 Seccionador de Derivaciones

Punta Distal

T( J

68,5 cm MIN.
(88,5 ¢cm MIN. LLD E)

1

140 cm MIN.
LLDn°1,2,3yE

Conector

Proximal Malla

%

Punta Distal

—Bucle
/ Proximal

Bucle Distal \\
%

o 68,5 cm MIN. —7

L 140 cm MIN. J

LLD EZ

Figura 2: Configuracién “Bl do” del LLD Desplegad:

Seccidn irregular del material central

Malla Expandida

LLDne1,2,3yE

Seccién irregular
del material central

Malla Expandida

LLD EZ

El LLD se suministra con un estilete limpiador. El estilete limpiador esta formado por un mandril
de acero unido a un mango proximal. La Tabla 1 detalla los rangos del dispositivo LLD y los tamarios
del estilete limpiador.

El seccionador de derivaciones de Spectranetics se utiliza para tener acceso al lumen interno
de la derivacion del desfibrilador o el marcapasos al realizar una seccion de forma limpia a través
del aislamiento y las espirales. El seccionador de derivaciones esta fabricado con acero inoxidable.

1.3 Kit de Accesorios
El kit de accesorios de Spectranetics contiene un expansor de espirales y dos calibradores de puntas.

Expansor de espirales: se utiliza para reconstruir el extremo proximal de las espirales de la derivacion
hacia un perfil circular. El expansor de espirales tiene una punta afilada de acero inoxidable insertada
en un mango de policarbonato. El expansor de espirales abre el extremo proximal de la espiral
de la derivacidn. Este proceso proporciona una medida exacta a través de los calibradores de puntas.

Calibradores de puntas: los calibradores de puntas se utilizan para determinar el dispositivo de fijacion
de derivaciones (LLD) que es adecuado para extraer la derivaciéon del desfibrilador o el marcapasos.
Los calibradores de puntas estan fabricados con puntas de acero inoxidable insertadas en un mango
de policarbonato. Cada calibrador consta de dos puntas. Un calibrador lleva las puntas E/EZ y lan.° 1
y el segundo calibrador lleva las puntasn.2 2 y 3.

1.4 Seleccion de Tamaiio del LLD
EI LLD apropiado se selecciona al utilizar los calibradores de puntas de Spectranetics como se describe
a continuacion en la Tabla 2.

Tabla 2: Tabla de Seleccién

Numero de punta LLD que debe seleccionar
La punta n.° 1 cabe, pero la E/EZ no ne1l
La punta E/EZ cabe, pero lan.° 2 no EoEZ
La punta n.° 2 cabe, pero lan.°3 no n.°2,EoEZ*

La punta n.° 3 cabe ne3

* Para derivaciones con didmetro interno superior a 0,58 mm (0,023 in.), seleccione el LLD n.c 2

El LLD puede usarse en combinacion con el kit de funda de laser de Spectranetics o con otros
dispositivos de extraccion necesarios.

Siga atentamente las instrucciones de uso de cualquier dispositivo utilizado durante el procedimiento
de extraccion.

NOTA: El LLD es un dispositivo desechable de un solo uso y esta disefiado para ser utilizado en una
sola derivacion.

NOTA: Cualquier dispositivo utilizado para extraer la derivacion debe tener un DI superior al diametro
méximo de la derivacion que se desea extraer.

2. Indicaciones de Uso

Los dispositivos de fijacién de derivaciones de Spectranetics, LLD, estan indicados para su uso en
pacientes aptos para la extraccion transvenosa de derivaciones de marcapasos o desfibriladores de
implantacion crénica que tengan lumen interno y con un abordaje venoso superior.

3. Contraindicaciones
El uso del LLD esta contraindicado:

. Cuando no puede realizarse inmediatamente, en caso de complicacion que amenace la vida
del paciente, una toracotomia de urgencia con bypass cardiopulmonar.
. Cuando no se puede realizar una fluoroscopia.
. En pacientes en los que no puede hacerse un abordaje venoso superior.
. Cuando el extremo proximal de la derivacién del marcapasos no es accesible para el operador.
. Cuando el LLD no cabe dentro del lumen interno del dispositivo que se desea extraer.
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4. Advertencias
No intente utilizar el LLD sin tener disponible la funda de laser de Spectranetics u otras herramientas
necesarias de extraccion de derivaciones.

Solo el personal médico con experiencia en técnicas de extraccion de derivaciones debe utilizar el LLD.
No inserte mas de un LLD dentro del lumen de la derivacion al mismo tiempo.

Los dispositivos de extraccion de derivaciones sélo deben utilizarse en instituciones con instalaciones
quirdrgicas para urgencias cardiacas.

Considere las ventajas y los riesgos relativos de los procedimientos de extraccion de derivaciones
intravasculares si:

. El elemento que se desea extraer es de forma o configuracion peligrosa.

. La probabilidad de desintegracion de la derivacion con resultado de embolia por fragmento
es alta.

. El cuerpo de la derivacion tiene vegetaciones adheridas.

Cuando utilice el LLD:

. No deje dentro del paciente una derivacion que todavia tenga el LLD en su interior.
Una derivacion rigida, o bien una fragmentacion o migracion del dispositivo abandonado
pueden causar danos graves en la pared endocardica o de los vasos sanguineos.

. No ejerza una traccion fuerte sobre el LLD una vez introducido, ya que puede causar avulsion
miocérdica, hipertension o desgarro de la pared venosa.
. La aplicacion de fuerzas de traccion excesivas puede repercutir en la capacidad del LLD

para desprenderse de una derivacion.
Tenga en cuenta que una derivacion con un cable de retencion en forma de J que se encuentre en el
interior del lumen (en lugar de fuera de la espiral) puede no ser compatible con el LLD. La insercion
del LLD en una derivacion de este tipo puede causar una protusion y una posible migracion del cable
de retencion en forma de J.

No utilice una funda del dilatador flexible con refuerzo metalico para aplicar una contratraccion miocérdica.

Cuando el LLD se encuentre en el organismo, sélo debe manipularse bajo
observacion fluoroscépica.

Mantenga la tracciéon adecuada sobre el LLD y el dispositivo que estd extrayendo durante el avance de
la funda de laser de Spectranetics.

Cuando en la fluoroscopia se observa una calcificacion marcada que se mueve con el dispositivo que se
esta extrayendo, especialmente en la auricula, es primordial que haya asistencia quirtrgica inmediata
disponible por si se presentara un problema como resultado del procedimiento de extraccion.
También debe considerarse la extraccion del dispositivo o dispositivos mediante toracotomia.

5. Precauciones
Compruebe cuidadosamente las instrucciones de uso incluidas en el embalaje de la
funda de laser de Spectranetics (SLS™) antes de intentar usar la SLS™ con el LLD.

Para un solo uso. No debe esterilizarse de nuevo ni reutilizarse. El LLD est4 disefiado para ser
utilizado con una sola derivacion.

NO reesterilice ni reutilice este dispositivo, porque puede perjudicarse su funcionamiento
o aumentarse el riesgo de contaminacién cruzada por reprocesamiento inadecuado.
La reutilizacion de este dispositivo de un solo uso podria ocasionar lesiones graves o la muerte del
paciente y anula las garantias del fabricante.

No utilice el LLD:
. Si el sello de garantia del precinto esta roto.
. Si el LLD presenta algun desperfecto.

Cuando el LLD se encuentre en el organismo, sélo debe manipularse bajo
observacion fluoroscépica.

Antes de comenzar con el procedimiento, tenga en cuenta el tamano de la derivaciéon que
se va a extraer segun el tamano de los dispositivos de extraccion de derivaciones y del LLD.
Cualquier dispositivo utilizado para extraer la derivacion debe tener un DI superior al didmetro exterior
méximo de la derivacion que se desea extraer.

Debido a la rapida evoluciéon de la tecnologia de las derivaciones, puede que este dispositivo
no sea adecuado para la extraccion de todos los tipos de derivaciones. Si tiene alguna duda sobre
la compatibilidad de este dispositivo con alguna derivaciéon en particular, pdngase en contacto
con el fabricante de la derivacién.

Si estd realizando una extraccién selectiva de derivaciones con la intencion de dejar intactas
una o varias de las derivaciones implantadas crénicamente, éstas deberan comprobarse tras la
extraccion para asegurarse de que no han sufrido daio ni se han desplazado durante el procedimiento.

6. Episodios Adversos
Los episodios adversos observados mas cominmente durante las extracciones de las derivaciones son:

. Taponamiento por hemopericardio
. Hemotorax

. Trombosis

. Regurgitacion trictspide

. Infeccién

. Muerte

Spanish / Espaiiol
También pueden producirse los siguientes episodios adversos o afecciones durante la extraccion de
la derivacion (en orden alfabético):

. Apoplejia

. Avulsién miocérdica

. Avulsién venosa

. Bacteriemia

. Bajo gasto cardiaco

. Contracciones ventriculares prematuras

. Embolia pulmonar

. Migracién de fragmentos de la derivacion
. Migracién de vegetaciones

. Taquicardia ventricular

Puede encontrar informacién adicional en los articulos incluidos en la bibliografia.

7.  Personalizacion del Tratamiento
Considere las ventajas y los riesgos relativos de los procedimientos de extraccion de derivaciones
intravasculares si:

. La derivacién que se va a extraer tiene un borde afilado o muestra evidencias de fragmentacion.

. La derivacion muestra evidencias de desintegracion del aislamiento que aumentan el riesgo
de embolia pulmonar.

. La derivacion tiene vegetaciones adheridas.

Cuando una funda exterior se deja en su sitio tras la extraccion de la derivacion, ésta puede usarse
a continuacién como conducto para facilitar la implantaciéon de una nueva derivacion.

La punta de la funda debe quedar (a) completamente introducida en la auricula o (b) retraida hacia
la vena braquiocefalica.

La colocacion de la punta de la funda exterior en la unién entre la VCS y la auricula puede provocar
danos en esta zona delicada durante la realizacion de procedimientos posteriores tales como mover
la funda exterior o implantar una nueva derivacién y, por lo tanto, no es recomendable.

Es de vital importancia que se mantenga la traccion apropiada sobre la derivaciéon en todos los
intentos de extraccion. Si no pueden mantenerse los niveles adecuados de traccion para compensar
las contrapresiones que deforman la derivacion, debe considerarse cambiar el procedimiento
de extraccion.

Cuando en la fluoroscopia se observa una calcificacion marcada que se mueve con la derivacion que se
estd extrayendo, especialmente en la auricula, es primordial que haya asistencia quirirgica inmediata
disponible por si se presentara un problema como resultado del procedimiento de extraccion.
También debe considerarse la extraccion mediante toracotomia de la derivacion o derivaciones.

8. Presentacion
8.1 Esterilizacion
Para un solo uso. No debe esterilizarse de nuevo ni reutilizarse.

El LLD de Spectranetics, el kit de accesorios y el seccionador de derivaciones se suministran estériles
y no pirogénicos. Sélo se garantiza la esterilidad si el envase no esta abierto ni danado.

8.2 Cuidado del Dispositivo o Embalaje

Almacene los dispositivos en un lugar fresco y seco hasta su uso.

8.3 Inspeccion Anterior al Uso

Antes de utilizar el producto, inspeccione visualmente el envase estéril para asegurarse de que
los precintos no se han roto. Todo el equipo utilizado en este procedimiento, incluido el LLD, debe
examinarse detenidamente por si hubiera algin defecto. Compruebe que el LLD no esta torcido,
pandeado ni presenta otros danos. No utilice el producto si esta danado.

9. Compatibilidad

Consulte la seccion “Descripcion”.

10. Directrices de Uso
NOTA: “LLD" hace referencia a todos los dispositivos LLD (n.° 1, 2, 3, Ey EZ).

ADVERTENCIA: No deje dentro del paciente una derivacion que todavia tenga el LLD en su interior.
Una derivacion rigida, o bien una fragmentacion o migracion de la derivacion abandonada pueden
causar danos graves en la pared endocardica o de los vasos sanguineos.

ADVERTENCIA: Tenga en cuenta que una derivacion con un cable de retencion en forma de J que se
encuentre en el interior del lumen (en lugar de fuera de la espiral) puede no ser compatible con el
LLD. La insercién del LLD en una derivacion de este tipo puede causar una protusion y una posible
migracion del cable de retencion en forma de J.

ADVERTENCIA: La aplicacion de fuerzas de traccion excesivas puede repercutir en la capacidad del LLD
para desprenderse de una derivacion.

ADVERTENCIA: No ejerza una traccion fuerte sobre el LLD una vez introducido, ya que puede causar
avulsion miocardica, hipotension o desgarro de la pared venosa.
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10.1 Técnica Clinica
Compruebe cuidadosamente las instrucciones de uso de la funda de laser de Spectranetics o cualquier
otra herramienta necesaria para la extraccion de la derivacion antes de intentar usar el LLD.

10.2 Preparacion del Procedimiento

Preparacion del LLD:
Si utiliza una técnica estéril, abra el envase estéril.

Preparacion del paciente:

1. Obtenga una historia detallada del paciente que incluya su grupo sanguineo. Debe tener
disponibles productos sanguineos adecuados.
2. Identifique el fabricante, el nimero de modelo y la fecha de implantacion de la derivacién que

se va a extraer. Lleve a cabo una evaluacion radiografica / ecocardiografica del estado, el tipo
y la posicién de la derivacion.

3. Utilice un quiréfano que disponga de fluoroscopia, equipo de estimulacién cardiaca,
desfibrilador e instrumental para toracotomia y pericardiocentesis.
4, Prepare y cubra el pecho del paciente para una posible toracotomia; prepare y cubra la ingle

del paciente para un posible procedimiento de extracciéon con abordaje femoral. Si el abordaje
femoral se hace necesario, el LLD esté contraindicado.

5. Utilice estimulacion cardiaca de respaldo en caso necesario.
10.3 Procedimiento
1. Una vez que el extremo proximal de la derivacion quede expuesto, las suturas y ligaduras

extraidas y las conexiones proximales (si las hay) retiradas, exponga la espiral interior
de la derivacion utilizando el seccionador de derivaciones de Spectranetics u otro
instrumento adecuado.
NOTA: Para una derivacién unipolar, si la derivacién es suficientemente larga, utilice un escalpelo
para cortar el aislamiento a dos centimetros del extremo proximal seccionado (hagalo con cuidado
para evitar deformar la espiral); a continuacion, tire del aislamiento para extraerlo y exponer
la espiral interior.

Para una derivacion bipolar con espirales coaxiales, extraiga la espiral exterior y el aislamiento interior
para exponer la espiral interior; no permita que ésta pueda ser empujada mas profundamente
en la espiral exterior.

Una vez que el lumen interno de la derivacion quede expuesto, inserte el expansor de espirales de
Spectranetics para asegurarse de que no hay obstrucciéon que impida la insercion de los calibradores
de puntas de Spectranetics utilizados para medir el LLD adecuado.

NOTA: Examine el lumen para asegurarse de que la espiral interior no estd aplastada y de que no
haya rebabas que obstruyan el paso de los calibradores de puntas de Spectranetics o el LLD a través
del lumen.

2. Determine el tamaro adecuado del LLD seguin el didmetro interior de la espiral de la derivacion.
Los calibradores de puntas de Spectranetics se utilizan para determinar el didmetro interno de
la espiral. El tamano de la punta mas larga que quepa libremente en la espiral indica el tamafio
del LLD adecuado.

3. Compruebe que el lumen de la espiral no esté obstruido. Introduzca el estilete limpiador
(suministrado en el embalaje del LLD) a en el interior del lumen de la derivacién para eliminar
cualquier resto de sangre, coagulaciéon o bloqueo en el lumen, antes de insertar el LLD.
Después de confirmar que el lumen estd limpio, retire el estilete limpiador.

NOTA: Puede ser util marcar la profundidad de penetracion en la derivacion del estilete limpiador

mediante la colocacién de una pinza mosquito en el punto a partir del cual el estilete queda fuera del

extremo seccionado de la derivacion. Mas adelante, sera atil conocer la profundidad de penetracion

para monitorizar el progreso durante la insercién del LLD.

4. Enganche el LLD del tamafo adecuado en la seccion de la malla y hagalo avanzar por
dentro de la espiral interior de la derivacion. Utilice un marcador radiopaco para la
monitorizacién fluoroscopica.

PRECAUCION: No intente hacer avanzar el LLD ni girarlo a través del conector proximal ya que puede

causar dafos en la malla o su despliegue prematuro.

PRECAUCION: No intente girar el LLD a través del bucle proximal ya que puede causar dafos en
el dispositivo.

5. Fije el LLD en su sitio mediante:

La liberacion del conector proximal del mandril central irregular. Para ello, deslice el conector para
sacarlo de la zona irregular después de que el LLD haya alcanzado el extremo distal de la derivacion
o la posicion indicada por el estilete limpiador.

Esto hara que la malla de alambre se expanda dentro de la derivacion y se fije en su sitio (con lo que
el dispositivo quedara desplegado). Puede aplicar tensién al mandril central o al bucle proximal para
la traccion.

6. Se recomienda unir la sutura al extremo proximal del aislamiento de la derivacién que se desea
extraer para que acttie como fuente adicional de traccion. El otro extremo de la sutura puede
asegurarse al LLD a través del bucle distal que se encuentra justo encima del conector proximal.
Sujetar la sutura al bucle distal con la sutura atravesando la funda de laser de Spectranetics
facilitard la insercion del LLD. Siga atentamente las instrucciones de uso del kit de funda de
laser de Spectranetics.

7. Si, por alguna razon, la extraccion de la derivacion no se realiza con éxito o esta contraindicada
médicamente, puede facilitarse la extraccion o recolocacion del LLD como se indica
a continuacion:

Vuelva a situar el conector proximal en la seccion irregular del mandril central.

Spanish / Espaiiol
Esto reducira el didametro de la malla de alambre dentro de la derivacion, separandola del cuerpo
interior de la derivacion.

ADVERTENCIA: La aplicacion de fuerzas de traccion excesivas puede repercutir en la capacidad del LLD
para desprenderse de una derivacion.

Extraiga o recoloque el LLD. Para ello, enganche la malla proximal del dispositivo de fijacion.

Si el LLD todavia sigue fijado dentro de la derivacion, se recomiendan las siguientes acciones:

A. Enganche la malla cerca del extremo proximal de la espiral de la derivacion y alise
suavemente la malla extendiéndola hacia el conector proximal.
B. Enganche de nuevo la malla cerca del extremo proximal de la espiral de la derivacion,

avance con el LLD dentro de la derivacion y, simultdneamente, girelo y tire de él hacia
fuera de la derivacion.

11. Garantia Limitada del Fabricante

El fabricante garantiza que LLD no posee defectos de material ni fabricacion si se utiliza antes de
la fecha de caducidad y si el envase no estéa abierto ni dafiado inmediatamente antes de su uso.
La responsabilidad del fabricante en virtud de la presente garantia se limita a la sustituciéon de
cualquier LLD defectuoso o a la devolucion de su precio de compra. El fabricante no sera responsable
de ningun dano accidental, especial o consecuente derivado del uso de LLD. Los dafios que
sufriera LLD por el uso indebido, la alteracién, el almacenamiento o la manipulacién incorrectos,
o cualquier otro incumplimiento de las presentes instrucciones de uso anularan la presente garantia
limitada. LA PRESENTE GARANTIA LIMITADA SUSTITUYE EXPRESAMENTE CUALQUIER
OTRA GARANTIA, EXPLICITA O IMPLICITA, INCLUIDA LA GARANTIA IMPLICITA DE
COMERCIABILIDAD O ADECUACION PARA UN FIN DETERMINADO. Ninguna persona ni
entidad, incluidos los representantes autorizados o distribuidores del fabricante, tiene la autoridad
de ampliar o extender esta garantia limitada, y no se le podra exigir al fabricante ningtin presunto
intento de ello.

12. Bibliografia
Furman, S.: Removal of Implanted Hardware: PACE May 1991, Part I: 14:755

Byrd, C. L., Schwartz, S, Hedin, N.: Lead Extraction: Cardiology Clinics November 1992: 10 (4): 735-748

Estella, P. et al. Personal and Public Safety Issues Related to Arrhythmias That May Affect
Consciousness... A Medical/Scientific Statement From the AHA and NASPE, May 10, 1994
Policy Conference

Estella, P. et al. Seven Year Single Center Analytical Experience of Transvenous Lead Extraction. NASPE
Abstract, PACE April 1996

Berstein, A., Parsonnet, V.: Pacing Practices in the United States, NASPE Abstract, PACE April 1996

Berstein, A., Parsonnet, V.: Pacing Practices in the United States (Updated), Heart Web Abstract,
June 1996

Helguera, M., Meierhenrich, R, Wilkoff, B., Morant, V., Tchou, P, Pinski, S., Cleveland Clinical Foundation:
Medium-Term Performance of the Endotak Lead, NASPE Abstract, PACE April 1996

Byrd, C. L.: Extracting Chronically Implanted pacemaker Leads using the Spectranetics Excimer Laser;
Initial Clinical Experience: NASPE Abstract, PACE April 1996

Byrd, C. L. Laser System Improves Success at Removing pacemaker Leads: NASPE News Brief
(Abstract #1687), PACE April 1996

Byrd, C. L.: Extraction of Telectronics 330-808 and 329-701 Leads, NASPE Abstract, PACE April 1996
Smith, H. J.,, et. al.: Five-Year Experience with Intravascular Lead Extraction: PACE 1994:17:2016-2020
Safety and Efficacy Report on the 12 Fr Spectranetics Laser Sheath, FDA publication, July 1998

Spectranetics® Laser Sheath (SLS™) Instructions For Use

13. Simbolos Especiales

Lead Internal Diameter Range Kit Includes
Gama de didmetros internos @ Cada juego contiene
de conductores

Size Clearing Stylet Outer

Tamario Diameter
Didmetro exterior del

estilete de desobstruccion

Pin Gauge Contents
Calibradores de pernos Contenido
Quantity Coil Expander
Cantidad Qry Extensor de bobinas

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the
order of a physician.

Precaucién: Las leyes federales (Estados Unidos) establecen restricciones
para la venta de este dispositivo a personal médico o bajo prescripcion
médica.
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1.  Beskrivning

1.1 LLD och Mandréng

Spectranetics lasanordning for ledare eller LLD bestar av tva dglehandtag och en kdrna med en
nétfixeringsmekanism i rostfritt stal. Natet fasts i den distala &nden inom en rontgentat markor for
att bli synlig vid fluoroskopi. Natets proximala dnde fésts i en proximal koppling som anvénds for att
utvidga och lasa anordningen i ledaren till pacemakern eller defibrillatorn. Den proximala kopplingen
sitter pa en veckad sektion av karnan tills den utvidgas. Kopplingen gér distalt om den veckade
sektionen och utvidgar natet inuti ledaren.

Figur 1: Ej Utvidgad LLD, Konfiguration "Insattning”
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Ogla Proximal
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e —
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Figur 2: Utvidgad LLD, Konfiguration “Last”
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Veckad sektion Utvidgat Nat
av kdrnmaterial

LLD EZ

LLD forpackas med en mandrang. Mandrangen har en karna i rostfritt stdl som sétts pa ett proximalt
handtag. | tabell 1 anges storlekar pa LLD och mandréngen.

Tabell 1: Enhetsstorlek

Enhets- Ledarens inre Mandréangens
Modell-nummer diameterstorlek nummer/diameter
nummer X " N
(in/mm) D (in /mm)
518-018 0,013-0,016/ 1
518-021 LLDnri 033041 0012/030)
518-019 0,017 -0,026 / 2
518-022 LLDnr2 043-0,66 0015/0.38)
518 - 020 0,027 -0,032/ 2
518-023 LLDnr3 0,690,381 0015/0.38)
0,015-0,023/ 1
518-039 LLDE 038-0,58 0012/030)
518 -062 0,015-0,023/ 1
518 - 067 LLDEZ 0,38-0,58 (0,012/0,30)
1.2 Ledarkniv

Spectranetics ledarkniv anvénds for att komma at innerlumen pa en pacemaker-/ defibrillatorledare
genom att skdra rakt genom isoleringen och spolen. Ledarkniven é&r tillverkad av rostfritt stal.

1.3 Tillbehorssats
Spectranetics tillbehorssats innehaller en spolexpander och tva stiftmatt.

Spolexpander: Anvands for att aterstdlla den proximala @nden pa ledarspolar till en cirkuldr
profil. Spolexpandern &r ett kilformigt stift i rostfritt stdl inuti ett polykarbonathandtag.
Spolexpandern 6ppnar den proximala dnden pa spolen i ledaren. Denna procedur gynnar en korrekt
maétning med stiftmatten.

Stiftmatt: Stiftmatten anvands for att bestamma vilken lasanordning for ledare (LLD) som bést lampar
sig for den pacemaker-/ defibrillatorledare som ska tas ut. Stiftmatten &r tillverkade med stift i rostfritt
stal inuti ett polykarbonathandtag. Varje stiftmatt har tva stift. Ett stiftmatt har stift for nr 1 och E/EZ,
det andra stiftmattet har stift fér nr 2 och nr 3.

1.4 Val av LLD-Storlek
Lamplig LLD véljs med hjélp av Spectranetics stiftmatt som beskrivs i tabell 2 nedan.

Tabell 2: Tabell for Val av LLD

Stift Vilj LLD
Stift nr 1 passar, men inte E/EZ Nr1
Stift E/EZ passar, men inte nr 2 Eeller EZ

Stift nr 2 passar, men inte nr 3 Nr 2, E eller EZ*
Stift nr 3 passar Nr3

* For ledare med en innerdiameter strre &n 0,58 mm (0,023 tum), vélj LLD nr 2.

LLD kan anvéndas tillsammans med Spectranetics laserintroducersats eller andra nédvéandiga
uttagningsanordningar.

Folj mycket noggrant bruksanvisningen till alla anordningar som anvénds vid uttagningsingreppet.
ANM: LLD &r avsedd for engangsbruk och ska anvandas i en ledare.

ANM: Innerdiametern pé alla anordningar som anvands dver ledaren som ska tas ut maste vara stérre
&n malledarens maximala diameter.

2. Indikationer fér Anvindning

Spectranetics lasanordningar for ledare, LLD, ar avsedda att anvandas i patienter som &r lampliga
for transvendst avldgsnande av kroniskt implanterade pacemaker-/ defibrillatorledare som har en
innerlumen och som satts in via den 6vre venen.

3.  Kontraindikationer
Anvéndning av LLD kontraindiceras:
. nar nodtorakotomi med hjartlungbypass inte kan utféras omedelbart i hdndelse av
livshotande komplikation;
nar fluoroskopi inte ar tillgangligt;
i patienter dar insattning via den Gvre venen inte kan anvandas;
nér kirurgen inte kan komma at pacingledarens proximala ande;
nér LLD inte passar i innerlumen pa anordningen som ska tas ut.
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4. Varningar
Foérsok inte anvanda LLD utan att ha tillgdng till Spectranetics laserintroducer eller andra
nodvandiga uttagningsverktyg.

LLD bor endast anvéndas av ldkare som har erfarenhet av ledaruttagningsmetoder.
Satt inte in mer an en LLD i en ledarlumen at gangen.

Ledaruttagningsanordningar boér endast anvdndas pa institutioner dar akuta hjartoperationer
kan utféras.

Overvig de relativa riskerna och férdelarna med intravaskuldra uttagningsingrepp av ledare sérskilt nar:

. Féremalet som ska tas ut har en farlig form eller konfiguration.

. Sannolikheten ar hog for att ledaren gér sdnder och att ett fragment orsakar emboli.

. Vavnad véxer fast pa ledaren.

Nér LLD anvénds:

. Ldmna inte en ledare i en patient nar en LLD fortfarande finns inuti ledaren. Féljden kan bli

att karl- eller endokardiella vaggar skadas allvarligt av den styvnade ledaren eller av att den
lamnade anordningen gar sonder eller migrerar.

. Anvand inte vagd traktion pa en insatt LLD eftersom foljden kan bli myokardavulsio, hypotoni
eller bortslitande av venviggen.
. Alltfér hog applicerad traktionskraft kan paverka en LLD:s férméga att I6sgoras fran en ledare.

Tank pa att den kan handa att en ledare som har en J-formad kvarhéllande ledare inuti sin innerlumen
(snarare an utanfor spolen) inte & kompatibel med LLD. Inséttning av LLD i en sadan ledare kan
resultera i att den J-formade kvarhéllande ledaren skjuter ut eller migrerar.

Anvénd inte en metallforstarkt flexibel dilatatorintroducer for myokardiell motdragning.

d

Nér LLD &r inuti kroppen bor den manipuleras t under fluoroskopisk observation.

Vidhall lamplig dragning pd LLD och anordningen som tas ut vid insdttning av
Spectranetics laserintroducer.

Nér utpréaglad forkalkning som flyttas med anordningen som ska tas ut syns pa fluoroskopi, sérskilt
i atrium, &r tillgéangligheten till omedelbar kirurgisk assistans av storsta vikt om ett problem uppstar
av sig sjalvt som en foljd av uttagningsingreppet. Uttagning av anordningen med torakotomi boér
dven dvervégas.

5.  Forsiktighetsatgarder
Las noggrant bilagorna i forpackningen till Spectranetics laserintroducer (SLS™) innan
du forséker anvanda SLS™ med LLD.

Endast for engangsbruk. Fir inte omsteriliseras och/eller &teranvéndas. LLD &r avsedd att
anvandas i en ledare.

Du far INTE omsterilisera eller ateranvanda denna anordning efter detta kan paverka dess
funktion eller oka risken for korskontamination pa grund av olamplig aterbehandling.
Ateranvandning av detta instrument for engangsbruk kan leda till allvarlig patientskada eller déd och
ogiltiggor tillverkarens garanti.

Anvénd inte LLD:
. om forseglingen ar bruten;
. om LLD har skadats.

Nér LLD &r inuti kroppen bor den manipuleras endast under fluoroskopisk observation.

Overvag fore ingreppet storleken pa ledaren som ska tas ut i forhéllande till storleken pa
uttagningsanordningarna och LLD. Innerdiametern pa alla anordningar som anvénds &ver ledaren
som ska tas ut maste vara storre &n malledarens maximala ytterdiameter.

Pa grund av den snabba utvecklingen av ledare kan det hinda att denna anordning inte ar lamplig
for uttagning av alla typer av ledare. Kontakta tillverkaren av ledaren om du har fragor angaende
anordningens kompatibilitet med sarskilda ledare.

Om ledare tas ut selektivt med avsikten att ldmna en, tva eller flera kroniskt implanterade ledare
intakta, maste dessa ledare testas efterat for att sdkerstdlla att de inte skadats eller flyttats vid
uttagningsingreppet.

6. Biverkningar
Vanligt forekommande biverkningar vid uttagningsingrepp av ledare har omfattat:

. Hjérttamponad

. Hemotorax

. Trombos

. Aterfléde i trikuspidalklaffen
. Infektion

. Dodsfall

Foljande biverkningar eller tillstand kan aven tillst6ta vid uttagning av ledare (i alfabetisk ordning):
. blodforgiftning

. hjarnblédning

. lungemboli

. lag hjartfrekvens

. migration av ledarfragment
. migration av vavnad

. myokardavulsion

Swedish / Svenska

. prematura ventrikelkontraktioner
. venavulsion
. ventrikular takykardi

Det finns ytterligare information i artiklarna i litteraturforteckningen.

7. Individanpassad Behandling

Overvig de relativa riskerna med fordelarna med intravaskuldra uttagningsingrepp av ledare i fall dér:

. ledaren som ska tas ut dr skarpt bojd eller har tydliga sprickor;

. ledaren visar tecken pd att isoleringen &r desintegrerad vilket ger anledning till oro
for lungemboli;

. vévnad vaxer fast pa ledaren.

Nér en ytterintroducer Iamnas kvar efter att en ledare tagits ut, kan den sedan anvandas som ett ror for
att underlatta implantationen av en ny ledare.

Introducerspetsen bor antingen vara (a) helt inne i atrium eller (b) tillbakadragen i vena brachiocephalica.

Om den yttre skidans spets placeras dér 6vre halvenen I6per in i formaket riskeras detta kansliga
omrade att skadas vid efterfoljande ingrepp, som t.ex. nar den yttre skidan flyttas eller nér en ny ledare
implanteras. Detta rekommenderas darfor inte.

Det ar mycket viktigt att ledaren ar ratt spand nar den dras ut vid alla uttagningsforsok. En alternativ
utdragningsprocedur bor Gvervagas om ratt dragningsnivaer inte kan bibehéllas for att uppvaga
mottrycket som snedvrider ledarens stomme.

Nér utpraglad forkalkning som flyttas med ledaren som ska tas ut syns pa fluoroskopi, sarskilt i atrium,
artillgdngligheten till omedelbar kirurgisk assistans av storsta vikt om ett problem uppstar av sig sjalvt
som en foljd av uttagningsingreppet. En indikation pa att ta ut ledaren/ledarna med torakotomi bor
dven dvervégas.

8. Leveransskick
8.1 Sterilisering
Endast for engangsbruk. Far inte omsteriliseras och/eller dteranvéndas.

Spectranetics LLD, tillbehorssats och ledarkniv levereras sterila och icke-pyrogena. Det sterila
tillstandet garanteras endast om forpackningen &r odppnad och oskadad.

8.2 Skotsel av Produkten/Forpackningen

Produkterna forvaras pa en torr och sval plats fram till anvandning.

8.3 Undersokning fore Anvandning

F6re anvandning ska den sterila férpackningen inspekteras visuellt for att kontrollera att forseglingarna
inte ar brutna. All utrustning som ska anvandas vid ingreppet, inklusive LLD, maste undersdkas
noggrant for att bekrafta att det inte forekommer defekter. Kontrollera att LLD inte ar bgjd, klamd eller
skadad pé annat satt. Anvand inte en skadad produkt.

9. Kompatibilitet
Se avsnittet "Beskrivning”.

10. Bruksanvisning
ANM: "LLD" géller alla LLD-enheter (nr 1, nr 2, nr 3, E och EZ).

VARNING! Lédmna inte en ledare i en patient nér en LLD fortfarande sitter pa plats. Féljden kan bli att
karl- eller endokardiella vdggar skadas allvarligt av den styvnade ledaren eller av att den ldmnade
LLD-stommen gar sonder eller migrerar.

VARNING! Tank pa att den kan hénda att en ledare som har en J-formad kvarhéllande ledare inuti sin
innerlumen (snarare an utanfor spolen) inte ar kompatibel med LLD. Insdttning av LLD i en sadan
ledare kan resultera i att den J-formade kvarhallande ledaren skjuter ut eller migrerar.

VARNING! Alltfor hog applicerad traktionskraft kan paverka en LLD:s formaga att 16sgoras fran en ledare.

VARNING! Anvénd inte vdgd traktion pa en insatt LLD eftersom foljden kan bli myokardavulsio,
hypotoni eller bortslitande av venvéggen.

10.1 Klinisk Metod
Las noggrant bilagorna i forpackningen till Spectranetics laserintroducers och andra nédvandiga
utdragningsverktyg innan du forsoker anvénda LLD.

10.2 Forberedelser Infor Ingrepp
Eérberedelser av LLD:
Anvénd steril metod for att 6ppna den sterila férpackningen.

Eérberedelser av patienten:

1. Anskaffa en fullstandig patienthistorik, inklusive patientens blodgrupp. Lémpliga blodprodukter
bor finnas till hands.

2. Faststall tillverkare, modellnummer och implantationsdatum for ledaren som ska tas ut. Gor en
utvardering av ledarens skick, typ och position med hjalp av radiografi/ekokardiografi.

3. Anvénd en operationssal dar det finns en defibrillator, utrustning for fluoroskopi,

hjartstimulering, torakotomi och perikardiocentes.
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4, Forbered och drapera patientens brost for eventuell torakotomi. Foérbered och drapera
patientens ljumske for ett eventuellt uttagningsingrepp via femoralartaren. LLD kontraindiceras
om ett ingrepp via femoralartaren blir ndvandigt.

5. Upprétta stodstimulering av hjartat vid behov.
10.3 Tillvdgagangssatt
1. Exponera ledarens innerspole med Spectranetics ledarkniv eller annat Iampligt instrument nar

den proximala @nden av ledaren blir synlig och suturer och bindningsmaterial aviagsnats samt
de proximala tillbehéren (om tillampligt) skurits av.
ANM: For en enpolig ledare, om ledaren ér tillrackligt 1ang, begrédnsar man isoleringen med en
skalpell tva centimeter fran snittets proximala @nde pa ledaren (gor detta noggrant sa att inte spolen
deformeras) och dra dédrefter av isoleringen sa att innerspolen blir synlig.

For en bipolér ledare med koaxiala spolar tar man bort ytterspolen och den inre isoleringen sa att
innerspolen blir synlig och hindras fran att skjutas djupt in i ytterspolen.

For in Spectranetics spolexpander nér ledarens innerlumen blir synlig for att sékerstalla att det inte
finns ndgot som hindrar insattningen av Spectranetics stiftmatt som anvéands for att bestamma ratt
storlek pa LLD.

ANM: Undersok lumen for att sdkerstalla att den inre spolen inte plattats till och att det inte finns
nagra kanter som skulle hindra framkomligheten for Spectranetics stiftmatt eller LLD in i lumen.

2. Bestam lamplig storlek for LLD baserat pa ledarspolens innerdiameter. Spectranetics stiftmatt
anvands for att bestimma innerdiametern pé spolen. Storleken pa det storsta stiftet som med
latthet passar i spolen anger storleken pa lamplig LLD.

3. Kontrollera 6ppenheten hos spolens lumen. Fér mandrangen (ingér i forpackningen med LLD)
genom ledarens innerlumen for att avidgsna blod, koagulering eller blockeringar i lumen innan
LLD satts in. Ta ut mandrangen nar du kontrollerat att lumen ar fri fran blockeringar.

ANM: Det kan vara till hjalp att markera hur djupt mandrangen trangt in i ledaren genom att satta en

sarklamma pa platsen dar mandrangen kommer ut ur ledarens d@nde. Det ar bra att kdnna till hur djupt

mandrangen trangt in senare nar forloppet 6vervakas vid insdttningen av LLD.

4. TatagiLLD av ldamplig storlek inom nétsektionen och for fram LLD in i ledarens innerspole med
hjalp av den réntgentata markoren for fluoroskopisk dvervakning.

VAR FORSIKTIG! Férsok inte fora fram eller rotera LLD via den proximala kopplingen eftersom nitet kan

utvidgas i fortid eller skadas.

VAR FORSIKTIG! Férsok inte rotera LLD via den proximala 6glan eftersom anordningen kan skadas.

5. Las LLD pé plats genom att:
frigéra den proximala kopplingen frdn den veckade kdrnan genom att dra av kopplingen frén den
veckade sektionen nar LLD har natt ledarens distala ande eller ndr positionen indikeras av mandrangen.

Denna atgard utvidgar natet inuti ledaren och laser det pa plats (anordningen &r nu utvidgad).
Man kan spanna kdrnan eller den proximala 6glan for dragning.

6. Vi rekommenderar att en sutur knyts till den proximala énden p& malledarens isolering som
en extra dragningskalla. Den andra dnden av suturen kan fastas till LLD via den distala 6glan
omedelbart 6ver den proximala kopplingen. Om man faster suturen till den distala 6glan
underléttas insattningen av LLD med suturen genom Spectranetics laserintroducer. Folj noga
bruksanvisningen for Spectranetics laserintroducersats.

7. Om uttagning av ledaren av nagon anledning misslyckas eller kontraindiceras medicinskt,
kan uttagning eller omplacering av LLD underléttas enligt féljande:

Satt pa den proximala kopplingen pé karnans veckade sektion igen.

Denna atgard minskar natets diameter inuti ledaren, och lossar det fran ledarens inre stomme.

VARNING! Alltfor hog applicerad traktionskraft kan paverka en LLD:s formaga att I6sgoras fran
en ledare.

Dra ut eller omplacera LLD genom att ta tag i det proximala natet pa lasanordningen.

Om LLD fortfarande &r last inuti ledaren rekommenderar vi féljande atgérder:

A. Ta tag i natet nara ledarspolens proximala @nde och slata forsiktigt till det genom att dra
det mot den proximala kopplingen.
B. Ta tag i natet igen ndra ledarspolens proximala dnde, for fram LLD inuti ledaren och

rotera och dra samtidigt LLD fran ledarens stomme.

11. Tillverkarens Begréansade Garanti

Tillverkaren garanterar att LLD &r fri fran fel i material och utférande vid anvéndning fére angivet
"Bast-fore”-datum och nar forpackningen dr ooppnad och oskadad omedelbart fére anvandning.
Tillverkarens skyldigheter enligt denna garanti begrdnsas till utbyte eller &terbetalning av
inkopspriset for en defekt LLD. Tillverkaren kan inte héllas ansvarig fér nagra oférutsedda skador,
sarskilda skador eller foljdskador som uppstar genom anvandning av LLD. Skador pa LLD pa grund
av felaktig anvandning, andringar, olamplig forvaring eller hantering, eller annan underlatenhet
att folja denna bruksanvisning gér denna begransade garanti ogilti. DENNA BEGRANSADE
GARANTI ERSATTER UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKTA ELLER
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. Ingen person eller organisation, inklusive auktoriserad
representant eller aterforsaljare for tillverkaren, har ratt att forlanga eller utoka denna begransade
garanti, och inga forsok att gora detta kommer att vara bindande for tillverkaren.

Swedish / Svenska

12. Litteraturforteckning
Furman, S.: Removal of Implanted Hardware: PACE May 1991, Part |: 14:755

Byrd, C. L., Schwartz, S, Hedin, N.: Lead Extraction: Cardiology Clinics November 1992: 10 (4): 735-748

Epstein, A. E, et. al.: Personal and Public Safety Issues Related to Arrhythmias That May Affect
Consciousness... A Medical/Scientific Statement From the AHA and NASPE, May 10, 1994
Policy Conference

Wilkoff, B. L., et. al.: Seven Year Single Center Analytical Experience of Transvenous Lead Extraction.
NASPE Abstract, PACE April 1996

Berstein, A., Parsonnet, V.: Pacing Practices in the United States, NASPE Abstract, PACE April 1996

Berstein, A., Parsonnet, V.: Pacing Practices in the United States (Updated), Heart Web Abstract,
June 1996

Helguera, M., Meierhenrich, R, Wilkoff, B., Morant, V., Tchou, P, Pinski, S., Cleveland Clinical Foundation:
Medium-Term Performance of the Endotak Lead, NASPE Abstract, PACE April 1996

Byrd, C. L.: Extracting Chronically Implanted pacemaker Leads using the Spectranetics Excimer Laser;
Initial Clinical Experience: NASPE Abstract, PACE April 1996

Byrd, C. L.: Laser System Improves Success at Removing pacemaker Leads: NASPE News Brief
(Abstract #1687), PACE April 1996

Byrd, C. L.: Extraction of Telectronics 330-808 and 329-701 Leads, NASPE Abstract, PACE April 1996
Smith, H. J., et. al.: Five-Year Experience with Intravascular Lead Extraction: PACE 1994:17:2016-2020
Safety and Efficacy Report on the 12 Fr Spectranetics Laser Sheath, FDA publication, July 1998
Spectranetics® Laser Sheath (SLS™) Instructions For Use

13. Icke-Standardsymboler

Lead Internal Diameter Range Kit Includes
Ledarens innerdiameteromrade Varje set inkluderar

Size Clearing Stylet Outer

Storlek Diameter
Clearingmandrins

ytterdiameter

Pin Gauge Contents
Stiftmatt Innehall
Quantity Coil Expander
Kvantitet Qry Spolexpander

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the

order of a physician.
Var forsiktig! Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av

ldkare eller pa ldkares ordination.
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1. Tanim Tablo 1: Cihaz Aralig
1.1 LLD ve Temizleme Stilesi
Spectranetics Lead Kilitleme Cihazi veya LLD paslanmaz celikten mesh fiksasyon mekanizmasi bulunan ) Lead i¢ Capi Arahgi | Temizl Stilesi N asl
bir ana mandrelden ve iki tel halka tutacaktan olusmustur. Mesh, distal ug kismindan floroskopi altinda Model Numaras | Cihaz Numarasi (mm/in.) Cap (mm /in.)
gorilebilen bir radyopak isaretleyiciye baglidir. Mesh'in proksimal ucu, cihazi agmak ve pacing veya 518-018 a1/ p
defibrilator lead'ine kilitlemek icin kullanilan proksimal bir konektore baglidir. Proksimal konektor 518_021 LLD No. 1 0'313_0' 1 /0,012
agilma anina kadar ana mandrelin kivrimli bolimi tizerine konuslanir. Konektor bu kivrimli bélumden — 0013-0,016 (0,30/0012)
distale dogru kayar ve mesh'i lead'in igine acar. 518-019 LLD No. 2 0,43-0,66/ 2
. . . 518-022 ) 0,017 -0,026 (0,38/0,015)
Sekil 1: Agilmamis LLD, “Yerlestirme” Konfigiirasyonu 518020 b No 3 0,69-0,81/ 5
. : 518-023 : 0,027 -0,032 (0,38/0,015)
. Proksimal
Proksimal Halka 0,38-0,58/ 1
) Konektor 518-039 LLDE 0,015-0,023 (030/0012)
Distal Halka Meshx 518062 038058/ p
c— . - g = U
Distal U 518- 067 LLDEZ 0,015-0,023 (030/0,012)

| —
68,5 cm MIN.

| (88,5 cm MIN. LLD F)
140 em MIN.

LLD #1,#2, #3 ve E

1

Proksimal
Konektor — Mesh
Proksimal %
- Distal U
. Distal Halka \\ :

685 cm MIN.

140 cm MIN.

LLD EZ

Sekil 2: Agilmis LLD, “Kilitli” Konfigiirasyonu
Ana mandrelin

kivrimli balimi
L J—nﬁ\ Acilmis Mesh
AR =

LLD #1, #2, #3 ve E

Ana mandrelin Acilmis Mesh

kivrimli boIUmu\
- A

LLDEZ

LLD bir temizleme stilesi ile paketlenmistir. Temizleme stilesi proksimal bir tutacaga bagh
paslanmaz celik bir mandrelden olusur. Tablo 1, LLD cihazinin araliklarini ve Temizleme Stilesi
buyukltklerini vermektedir.

1.2 Lead Kesici
Spectranetics Lead Kesici, izolasyonu ve sarmallari tamamen keserek bir pacing/defibrilatér lead'inin
i¢c limenine erisilmesi igin kullanilir. Lead kesici paslanmaz celikten yapilmistir.

13 Aksesuar Kiti
Spectranetics Aksesuar Kitinde bir Sarmal Genisletici ve iki Pin Olcer vardir.

Sarmal Genisletici: Lead sarmallarinin proksimal uglarini dairesel bir profilde yeniden diizenlemek icin
kullanilir. Sarmal Genisleticide bir polikarbonat tutacaga yerlestirilmis giderek daralan paslanmaz gelik
bir pin vardir. Sarmal Genisletici, lead sarmalinin proksimal ucunu acar. Bu islem Pin Olcerlerin dogru
bir 6l¢lim yapmasina yardimci olur.

Pin Olgerler: Pin Olgerler ¢ikartilacak pacing/defibrilatdr lead'i icin hangi Lead Kilitleme Cihazinin
(LLD) uygun oldugunu saptamak icin kullanilir. Pin Olgerler, bir polikarbonat tutacaga yerlestirilmis
paslanmaz celik pinlerden olusur. Her Pin Olgerde iki pin bulunur. ilk Pin Olcer #1 ve E/EZ pinlerine,
ikinci Pin Olcer ise #2 ve #3 pinlerine sahiptir.

14 LLD Boyutunun Segilmesi
Uygun LLD asadida yer alan Tablo 2'de gésterildigi sekilde Spectranetics Pin Olger kullanilarak seilir.

Tablo 2: Se¢me Tablosu

Pin Numarasi LLD Secimi
Pin #1 uydugunda ancak E/EZ pini uymadiginda #1
Pin E/EZ uydugunda ancak pin #2 uymadiginda Eveya EZ
Pin #2 uydugunda ancak pin #3 uymadiginda #2,EveyaEZ*
Pin #3 uydugunda #3

*ic cap1 0,58 mm'den (0,023 in¢) mm'den biiyiik olan lead'ler icin, LLD no. 2'yi segin.

LLD, Spectranetics Lazer Kilifi Kiti veya diger gerekli cikarma cihazlariyla birlikte kullanilabilir.
Cikarma prosediirt sirasinda kullanilan her cihaz i¢in Kullanim Talimatlarini dikkatle uygulayin.
NOT: LLD tek kullanimlik, atilabilir bir cihazdir ve tek bir lead'de kullaniimasi amaglanmustir.

NOT: Cikarilacak lead tizerinde kullanilan tiim cihazlar, hedef lead'in maksimum ¢apindan daha buyiik
bir i¢ capa sahip olmalidir.

2. Kullanim Endikasyonlari

Spectranetics Lead Kilittleme Cihazlarinin (LLD), bir i¢ liimeni bulunan ve superior ventz yaklasim
kullanilarak kronik olarak implante edilmis pacing veya defibrilator lead'lerinin transvenoz olarak
cikartilmasi uygun olan hastalarda kullanilmasi endikedir.

3. Kontrendikasyonlar
LLD'nin kullanimi asagidaki durumlarda kontrendikedir:
. Yasami tehdit eden bir komplikasyon varliginda kardiyopulmoner baypasl acil torakotominin
aninda gerceklestirilemeyecegi yerlerde;
Floroskopi mevcut olmadiginda;
Superior venéz yaklagiminin kullanilamayacagi hastalarda;
Operatdr pacing lead'inin proksimal ucuna ulasamiyorsa;
LLD, ¢ikartilacak cihazin i¢ limenine sigmiyorsa.
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4. Uyarlar
LLD'yi, Spectranetics Lazer Kilifi veya diger gerekli lead ¢ikarma aletleri bulunmadan
kullanmaya kalkismayin.

LLD sadece lead cikarma teknikleri konusunda deneyimli doktorlar tarafindan kullaniimalidir.
Bir lead limenine bir defada birden fazla LLD sokmayin.
Lead cikarma cihazlar sadece acil kalp ameliyati yapabilecek imkanlara sahip kurumlarda kullanilmalidir.

intravaskiiler lead cikarma islemlerinin relatif risklerini ve yararlarini &zellikle asagidaki
durumlarda degerlendirin:

. Cikartilacak kisim tehlikeli bir sekil veya konfigiirasyona sahipse.
. Lead parcalanmasi ve sonucunda parca embolisi olasiligi yiiksekse.
. Lead gdvdesine vejetasyonlar yapismissa.

LLD'yi kullanirken:
LLD halen lead'in igindeyken lead'i hastanin icinde birakmayin. Sertlesmis lead veya birakilan
cihazin kirlmasi veya yer degistirmesi nedeniyle damarda veya endokard duvarinda ciddi
hasar olusabilir.
Yerlestirilmis bir LLD'ye gugli bir sekilde traksiyon uygulamayin, aksi halde miyokard
aviilsiyonu, hipotansiyon veya ven duvarinin yirtilmasi meydana gelebilir.
Asir uygulanan traksiyon kuvvetleri LLD'nin lead'den ayrilma yetenegini etkileyebilir.
Ig limeninde (sarmal disinda olmak yerine) J seklinde bir retansiyon teli bulunan bir lead'in LLD ile
uyumsuz olabilecegini unutmayin. LLD'nin bdyle bir lead'e sokulmasi J sekilli retansiyon telinin gikinti
yapmasina ve olasi migrasyonuna yol acabilir.

Miyokardiyal karsit-traksiyon uygulamak igin bir Metalle Glglendirilmis Esnek Dilator Kilif kullanmayin.
LLD viicut icindeyken sadece floroskopik gozlem altinda manipiile edilmelidir.

Spectranetics Lazer Kilifinin ilerletilmesi sirasinda LLD’ye ve cikartilacak cihaza uygun
traksiyon uygulayin.

Floroskopide, &zellikle atriyumda, cikartilacak olan bir cihazla birlikte hareket eden belirgin
kalsifikasyon gorildiginde cikartma isleminin sonucu olarak bir problem olusursa hemen
basvurulabilecek sekilde cerrahi yardimin mevcut olmasi cok énemlidir. Ayrica cihaz(lar)in torakotomi
ile ¢ikartilmasi dastintlmelidir.

5.  Onlemler
LLD ile Spectranetics Lazer Kilifin1 (SLS™) kull ya kalk dan 6nce SLS™ ile ilgili
iiriin bilgilerini dikkatle g6zden gecirin.

Sadece tek kullanim icindir. Yeniden sterilize etmeyin ve/veya yeniden kullanmayin. LLD'nin tek
bir lead icin kullanilmasi amaglanmustir.

Bu cihazi yeniden sterilize ETMEYIN veya yeniden KULLANMAYIN, bu eylemler cihaz performansini
olumsuz sekilde etkileyebilir veya uygun olmayan bicimde yeniden islem gérmeleri nedeniyle ¢apraz
kontaminasyon riskini artirabilir. Bu tek kullanimlik cihazin yeniden kullanilmasi hastanin ciddi sekilde
yaralanmasina veya 6ltimune yol acabilir ve Uretici garantilerini gegersiz kilar.

LLD'yi asagidaki durumlarda kullanmayin:
Acilip agilmadigini gésteren mihdr kirnlmissa;
LLD hasar gérmiisse.

LLD viicut icindeyken sadece floroskopik gozlem altinda manipiile edilmelidir.

islemden 6nce cikartilacak lead'in biyiikligini Lead Cikarma Cihazlar ve LLD'nin biyikligi ile
karsilastirin. Cikarilacak lead tzerinde kullanilan tim cihazlar, hedef lead'in maksimum dig capindan
daha biiytik bir i¢ capa sahip olmaldir.

Hizla gelisen lead teknolojisi nedeniyle bu cihaz her lead tipinin ¢ikartiimasi igin uygun olmayabilir.
Bu cihazin belirli bir lead ile uyumlulugu konusunda soru ve endiseleriniz varsa lead reticisiyle
irtibat kurun.

Bir veya daha fazla kronik olarak implante edilmis lead'in yerinde birakilarak lead'lerin selektif olarak
cikartildign bir prosediirde, hedeflenmemis lead'ler cikarma islemi sirasinda hasar gérmediklerinden ve
yer degistirmediklerinden emin olunmasi icin prosediirden sonra test edilmelidir.

6. Advers Olaylar
Lead ¢ikarma islemleri sirasinda sik gériilen advers olaylar arasinda asagidakiler vardir:
. Hemoperikard Tamponadi

Hemotoraks

Tromboz

Triktispid Reglirjitasyonu

Enfeksiyon

Olim

Lead cikartiimasi sirasinda asagidaki advers olaylar ve durumlar da (alfabetik sirada) olusabilir:

. bakteriyemi

. distk kardiyak cikt

. inme

. lead parcalarinin migrasyonu

. miyokard aviilsiyonu

. prematir ventrikiler kontraksiyonlar
. pulmoner emboli

Turkish / Tiirkce
vejetasyonun migrasyonu
vendz aviilsiyon
ventrikuler tasikardi
Referans olarak verilen makalelerden ek bilgi elde edilebilir.

7. Tedavinin Kisisellestirilmesi
Asagidaki durumlarda intravaskdiler lead ¢ikarma islemlerinin relatif risklerini ve yararlarini degerlendirin:
Cikartilacak lead'de keskin bir kdse veya kirilma belirtileri varsa;
Lead'de, pulmoner emboli endisesi yaratan izolasyon dagilmasi belirtileri varsa;
Lead g6vdesine vejetasyonlar yapismissa.
Lead cikartildiktan sonra bir dis kilif yerinde birakildiginda, yeni bir lead'in implantasyonunu
kolaylagtirmak igin bir yol olarak kullanilabilir.

Kilif ucu ya (a) tam olarak atriyumda yer almali ya da (b) brakiyosefalik vene geri cekilmelidir.

Dis kilif ucunun SVC-atriyal bileskeye yerlestirilmesi, dis kilifin hareket ettirilmesi veya yeni bir
lead'in implantasyonu gibi daha sonraki islemler sirasinda bu hassas bolgenin zarar gérmesi riskini
yaratacagindan énerilmez.

Tum cikarma girisimleri sirasinda cikartilan lead'e uygun traksiyon uygulanmasi ¢ok 6nemlidir.
Lead govdesinin seklini bozan karsi glicleri gidermek icin uygun traksiyon dizeyleri uygulanamazsa,
farkl bir cikarma islemine gecilmesi dustintlmelidir.

Floroskopide, 6zellikle atriyumda, gikartilacak olan bir lead'le birlikte hareket eden belirgin kalsifikasyon
goruldugiinde cikartma isleminin sonucu olarak bir problem olusursa hemen basvurulabilecek sekilde
cerrahi yardimin mevcut olmasi cok 6nemlidir. Ayrica lead'in/lead'lerin torakotomi yoluyla ¢ikariimasi
endikasyonu dikkate alinmalidir.

8. Tedarik Bigimi
8.1 Sterilizasyon
Sadece tek kullanim igindir. Tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin.

Spectranetics LLD, Aksesuar Kiti ve Lead Kesici steril ve Non-Pirojenik olarak saglanir. Sterillik, ancak
ambalaj agilmadigi ve hasar gérmedigi stirece garanti edilir.

8.2 Cihaz / Ambalaj Bakimi

Cihazi kullanincaya kadar serin ve kuru bir yerde muhafaza ediniz.

8.3 Kullanma Oncesi inceleme

Kullanmadan &énce mihirlerin saglam oldugundan emin olmak igin steril ambalaji gorsel olarak
inceleyin. LLD dahil islemde kullanilacak tiim malzemeler kusurlar agisindan dikkatle incelenmelidir.
LLD'yi katlanmalar, bikiilmeler ve diger hasarlar agisindan inceleyin. Hasarliysa kullanmayin.

9.  Uyumluluk

“Tanim” bolimiine bakin.

10. Kullanim Talimatlari
NOT:“LLD" tim LLD cihazlari anlamina gelir (#1, #2, #3, E ve EZ).

UYARI: LLD halen lead'in icindeyken lead'i hastanin icinde birakmayin. Sertlesmis lead veya birakilan
LLD gévdesinin kirilmasi veya yerinden ¢ikmasi nedeniyle damarda veya endokard duvarinda ciddi
hasar olusabilir.

UYARI: i¢ limeninde (sarmal disinda olmak yerine) J seklinde bir retansiyon teli bulunan bir lead'in
LLD ile uyumsuz olabilecegini unutmayin. LLD'nin boyle bir lead'e sokulmasi J sekilli retansiyon telinin
cikinti yapmasina ve olasi migrasyonuna yol acabilir.

UYARI: Asirt uygulanan traksiyon kuvvetleri LLD'nin lead'den ayrilma yetenegini etkileyebilir.

UYARI: Yerlestirilmis bir LLD'ye glglu bir sekilde traksiyon uygulamayin, aksi halde miyokard
avilsiyonu, hipotansiyon veya ven duvarinin yirtilmasi meydana gelebilir.

10.1 Klinik Teknik
LLD'yi kullanmaya kalkismadan once Spectranetics Lazer Kiliflari veya diger gerekli lead c¢ikarma
aletlerinin ilgili Grtin bilgilerini dikkatle gézden gegirin.

10.2 Prosediir Kurulumu

LLD Hazirhgr:
Steril teknik kullanarak, steril ambalaji acin.

Hastanin hazirlanmasi:

1. Kan grubu dahil olmak Uizere hastanin kapsamli bir 6zge¢misini edinin. Gerekli kan Grtinleri
hazirda bulunmalidir.

2. Cikartilacak lead'in reticisini, model numarasini ve implantasyon tarihini belirleyin.
Lead durumu, tipi ve konumu icin radyografik / ekokardiyografik degerlendirme yapin.

3. Floroskopi, pacing ekipmani, defibrilator, torakotomi ve perikardiyosentez ameliyat setleri

bulunan bir prosedir odasini kullanin.
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4. Hastanin go6gsunt olasi bir torakotomi islemi icin hazirlayin ve drape ile 6rtiin, femoral
yaklagimla ¢ikarma prosediri uygulanmasi ihtimali icin de hastanin kasik bolgesini
hazirlayin ve drape ile 6rtiin. Femoral yaklasimin kullanilmasini gerektiren durumlarda,
LLD kontrendikedir.

5. Gerekiyorsa destekleyici pacing uygulamasi saglayin.
103 Prosediir
1. Lead'in proksimal ucu agiga cikarildiktan, siitlirler ve baglayici materyaller cikarildiktan ve

Spectranetics Lead Kesici veya baska uygun bir alet kullanilarak proksimal baglanti kisimlari
(varsa) kesildikten sonra, lead'in i¢ sarmalini agiga gikarin.
NOT: Unipolar bir lead icin, lead yeterince uzunsa, izolasyonu lead'in kesilmis proksimal ucundan iki
santimetre uzakta, bir bistiiriyle cepecevre kesin (sarmali deforme etmemek icin bu islemi dikkatle
yapin) ve sonra izolasyonu cekip ¢ikararak i¢ sarmali agiga ¢ikarin.

Koaksiyal sarmallari olan bir bipolar lead igin, dis sarmali ve izolasyonu gikarip i¢ sarmali agiga cikarin
ve dis sarmalin i¢ine dogru derine itilmesini engelleyin.

Lead'in i¢ limeni agiga ciktiginda uygun LLD biyukligina belirlemek icin kullanilacak Spectranetics
Pin Olgerin sokulmasina bir engel bulunmadigindan emin olmak igin Spectranetics Sarmal
Genisleticiyi yerlestirin.

NOT: ¢ sarmalin yassilasmamis oldugundan ve Spectranetics Pin Olgerlerin veya LLD'nin limene
gecirilmesini 6nleyecek bir ¢ikinti olmadigindan emin olmak icin limeni inceleyin.

2. Lead sarmalinin i¢ capina gére uygun LLD biiyiikligiini belirleyin. Spectranetics Pin Olgerleri
sarmalin i¢ capini belirlemek icin kullanilirlar. Sarmala rahatca sigan en biiytk pinin buyuklugi
uygun LLD'nin buytikligunt gosterir.

3. Sarmal ltimeninin agikligini kontrol edin. LLD yerlestiriimeden once limende olabilecek kan,
pihti veya blokajin temizlenmesi icin Temizleme Stilesini (LLD paketinde saglanmistir) lead'in
i¢ limeninden gecirin. Liimenin acik oldugu dogrulandiktan sonra Temizleme Stilesini ¢ikarin.

NOT: Temizleme Stilesinin lead'in kesik ucundan ¢iktigi noktaya bir moskito klemp takilarak Temizleme

Stilesinin lead icindeki penetrasyon derinliginin belirlenmesi yardimci bir yéntem olabilir. Penetrasyon

derinliginin bilinmesi daha sonra LLD'nin yerlestirilmesi sirasinda prosediir ilerleyisinin takibinde

faydali olacaktir.

4. Uygun buyuklikteki LLD'yi mesh kismindan tutun ve LLD'yi floroskopik izleme igin radyopak
isaretleyiciyi kullanarak lead'in i¢ sarmalina ilerletin.

DIKKAT: LLD'yi proksimal konektor yoluyla ilerletmeye veya déndiirmeye calismayin aksi takdirde

prematir agilma veya mesh hasari olusabilir.

DIKKAT: LLD'yi proksimal halka yoluyla déndiirmeye calismayin, aksi takdirde cihaz hasar gérebilir.

5. LLD'yi yerine su sekilde kilitleyin:

LLD, lead'in distal ucuna ulastiktan veya Temizleme Stilesi ile tespit edilen pozisyona geldikten
sonra, konektori kiviimli kisimdan kaydirarak proksimal konektori kivrimli ana mandrel kismindan
serbest birakin.

Bu islem tel mesh bolumint lead'in icinde genisletir ve yerine kilitler (cihaz artik agilmistir).
Traksiyon icin ana mandrele veya proksimal halkaya gerilim uygulanabilir.

6. Ek bir traksiyon kaynagi olarak, hedeflenen lead'in izolasyonunun proksimal ucuna bir stttiriin
baglanmasi 6nerilir. Stttirin 6bur ucu, Proksimal Konektoriin hemen tizerinden Distal Halka
yoluyla LLD’ye baglanabilir. Sttiirin Distal Halkaya baglanmasi, LLD'nin suttirle Spectranetics
Lazer Kilifindan sokulmasini kolaylastiracaktir. Spectranetics Lazer Kilifi Kitinin Kullanim
Talimatini dikkatle takip edin.

7. Lead'in cikarilmasi herhangi bir nedenle basarisiz olursa veya tibben kontrendike bir hale
gelirse, LLD'nin gikartilmasi veya tekrar konumlandiriimasi su sekilde gerceklestirilebilir:

Proksimal konektorii ana mandrelin kivrimli kismina tekrar yerlestirin.

Bu islem lead icindeki tel mesh bolimiinin ¢apini azaltarak lead'in i¢ gévdesi ile olan kilidi acar.
UYARI: Asirt uygulanan traksiyon kuvvetleri LLD'nin lead'den ayrilma yetenegini etkileyebilir.
Kilitleme cihazini proksimal mesh kismindan tutarak LLD'yi geri cekin veya tekrar konumlandirin.

LLD halen lead'in iginde sikica duruyorsa asagidaki islemler nerilir:

A. Mesh bolimiini lead sarmalinin proksimal ucunun yanindan tutun ve mesh kismini
proksimal konektore dogru gererek yavasga duzeltin.
B. Mesh bolimunu yeniden lead sarmalinin proksimal ucunun yanindan tutun, LLD'yi

lead'in iginde ilerletin ve sonra LLD'yi ayni zamanda hem donduriin hem de lead
govdesinden gekin.

11.  Sinirh Uretici Garantisi

Uretici, belirtilen “Son Kullanma” tarihine kadar kullaniimasi ve kullaniimadan énce paketin agilmamis
ve hasar gérmemis olmasi durumunda LLD'nin malzeme ve iscilik agisindan hatasiz oldugunu garanti
eder. Bu garanti kapsaminda Ureticinin sorumlulugu, herhangi bir hatali LLD'nin degistirilmesi veya
satin alma fiyatinin iadesiyle sinirlidir. Uretici, LLD'nin kullanimindan kaynaklanan tesadiifi, 6zel ya da
kullanim sonucunda olusan dolayli zararlardan sorumlu degildir. LLD'nin yanhs kullanim, degisiklik,
uygun olmayan sekilde depolama veya kullanimdan kaynaklanan zararlar ya da bu Kullanim
Talimatlarinin uygulanmamasindan dogan diger arizalar nedeniyle zarar gormesi durumunda, bu sinirl
garanti gegersiz olacaktir. BU SINIRLI GARANTI, ZIMNIi SATILABILIRLIK (ORTALAMA KALITE)
VEYA BELIRLI BiR AMACA UYGUNLUK GARANTISi DE DAHIL OLMAK UZERE BELIRTILEN
YA DA ZIMNi TUM DIGER GARANTILERIN YERINE GECMEKTEDIR. Ureticinin yetkili temsilcisi
ya da saticisi dahil olmak tizere hicbir kisi veya kurumun, bu sinirli garantiyi uzatma ya da genisletme
yetkisi bulunmamaktadir; bu amaca ydnelik girisimler Ureticiye karsi kullanilamaz.
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13. Standart Olmayan Semboller

Lead Internal Diameter Range Kit Includes
Lead I¢ Cap Araligi Her Kit Sunlari icerir

Size Clearing Stylet Outer
Boyut Diameter

Temizleme Stilesi Dis Capi

Pin Gauge Contents

Pin Olger icindekiler
Quantity Coil Expander
Miktar Qry Sarmal Genisletici

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the

order of a physician -
Dikkat: ABD Federal Yasalari bu cihazin satisinin yetkili bir doktor tarafindan

ya da yetkili bir doktorun istegi Gizerine yapilmasini gerektirir.
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