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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order
of a physician.
1. DEVICE DESCRIPTION
The SightRail Manual Dilator Sheath set consists of an inner and outer polymer
sheath that may be used individually or as a set in a telescoping fashion. The
inner sheath terminates with beveled tips. The outer sheath terminates with one

beveled tip and one blunt tip. Reference Figure 1.
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Figure 1: SightRail Manual Dilator Sheath Tip Configuration

Exterior stripe markings aligned with the beveled tips permit visual identification
of sheath orientation. Arrow markings on the inner sheath indicate a region in
which the inner and outer sheath tips are aligned. Reference Figure 2.
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Figure 2: SightRail Manual Dilator Sheath Marking Features

The sheath set size is also marked on the inner sheath. There are multiple
diameter and length options available, which are referenced in Table 1.

Use with other devices

The SightRail Manual Dilator Sheath may be used in conjunction with the
Spectranetics Lead Locking Device (LLD™). Follow the “Instructions for Use” for
other devices used.

Table 1 provides SightRail Manual Dilator Sheath  models
and sizing specifications.

Table 1: SightRail Manual Dilator Sheath Models and Sizes

Model size Inner / Outer Sheath Length
(cm)
550-008 85F 43/33
550-010 10F 43/33
550-011 115F 43/33
550-013 13F 43/33
555-508 8.5 F Long 51/41
555-510 10 F Long 51/41
555-511 11.5F Long 51/41
555-513 13 F Long 51/41

2. INDICATIONS FOR USE
The SightRail Manual Dilator Sheath is intended for use in patients requiring the
percutaneous dilation of tissue to facilitate the removal of cardiac leads.

3. CONTRAINDICATIONS

None known.

4. WARNINGS

« The SightRail Manual Dilator Sheaths should be used at institutions with

cardiothoracic surgical capabilities by physicians knowledgeable in the
techniques and devices for lead removal. Complication prevention and
management protocols should be in place and routinely practiced. The
recommendations for lead management of the Heart Rhythm Society'
(HRS) and European Heart Rhythm Association’ (EHRA) are highly
recommended for best results.
When using the SightRail Manual Dilator Sheaths, DO NOT insert
sheaths over more than one lead at the same time. Severe vessel
damage, including venous wall laceration requiring surgical repair,
may occur.
Maintain appropriate traction on the lead being extracted during
advancement of the inner or outer SightRail Manual Dilator Sheaths.
DO NOT maintain a stationary position with SightRail Manual Dilator
Sheath tips at the Superior Vena Cava (SVC)-Right Atrial (RA) junction
as it may result in damage to this delicate area during subsequent lead
extraction and reinsertion procedures (e.g., manipulating the dilator
sheath or implanting a new lead).

5. PRECAUTIONS

« Do not resterilize or re-use this device, as these actions can compromise

device performance and/or increase the risk of cross-contamination due to
inappropriate reprocessing.
Re-use of this single use device could lead to serious patient injury or death
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and voids manufacturer warranties.

« Do not alter the sheath from its original state prior to use.

« When the SightRail Manual Dilator Sheath is in the body, it should only be
manipulated under fluoroscopic observation with radiographic equipment
that provides high quality images.

« Prior to the procedure, evaluate the physical dimensions of the lead
in relation to the specifications of the dilator sheath to determine
compatibility.

« If selectively removing leads with the intent to leave one or more chronic
leads implanted intact, the non-targeted leads must be subsequently
tested to ensure that they were not damaged or dislodged during the
procedure.

+ When advancing dilator sheaths, use proper sheath technique. Maintain
adequate tension and coaxial alignment on the lead to minimize the risk of
vessel wall or cardiac structure damage.

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

«  Excessive force with dilator sheaths used intravascularly may result in
damage to the vascular system requiring emergency surgical repair.

« Ifthe lead breaks, evaluate fragment for retrieval.

« If hypotension develops, rapidly evaluate; treat as appropriate.

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

« Do not pull on the lead because it may stretch, distort, or break, making
subsequent removal more difficult. Damage to a lead may prevent passage
of a lead locking device through the lumen and/or make dilation of scar
tissue more difficult.

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

« Ifthe dilator sheath fails to progress after initial success, or if advancing the
sheath was difficult, remove the sheaths one at a time to inspect the tips.
If the inner sheath tip is distorted or frayed, the other end may be used. A
new sheath set may also be used to continue treatment.

+ When advancing a sheath around a bend, be cognizant of the sheath’s
beveled tip orientation.

6. POTENTIAL ADVERSE EVENTS
Potential adverse events related to the procedure of intravascular removal of
leads include (listed generally in order of increasing potential effect):

« Dislodging or damaging non-targeted lead

+  Chest wall hematoma

+  Thrombosis

«  Arrhythmias

+ Bacteremia

« Hypotension

«  Pneumothorax

-« Migrating fragment from lead

- Migration of vegetation from lead

«  Pulmonary embolism

+  Laceration or tearing of vascular structures or the myocardium

« Hemopericardium

« Cardiac tamponade

+  Hemothorax

«  Stroke
+ Death
7. INDIVIDUALIZATION OF TREATMENT

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

+  Dual coil ICD leads are being removed;

« 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 directly to the lead body

8. HOW SUPPLIED
8.1 Sterilization

«  Single use only; not for resterilization or reprocessing

«  Ethylene oxide sterilized

- Non-pyrogenic

«  Sterility guaranteed if package is unopened and undamaged

«  Store device in a dry cool place (below 60°C / 140°F) until use.

8.2 Inspection Prior to Use

«  Prior to use, visually inspect the sterile package to ensure that seals have
not been broken. The sheaths should be examined carefully for defects or
damage. Do not use if the sheaths have apparent defects or are damaged
or the Use-by Date has been exceeded.

9. COMPATIBILITY

Information for determining SightRail Manual Dilator Sheath dimensional
compatibility is shown in Table 1.

10. DIRECTIONS FOR USE

10.1 Procedure Setup

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

+ Determine the manufacturer, model number, physical dimensions, and
implant date of the target lead. Perform radiographic evaluation of
position, type and condition of target lead.

+ Useaprocedure room that has high quality fluoroscopy, pacing equipment,
defibrillator, and thoracotomy and pericardiocentesis trays.

P008051-04 07Aug2019 (2019-08-07) 4
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«  Prep and drape the patient’s chest for possible thoracotomy.

+  Arrange forimmediate surgical back-up.

« Establish back-up pacing as needed.

+ Using sterile technique, open the sterile package.

«  Make available, and open as needed, any other adjunct devices such as
lead locking devices or related accessories.

10.2 Clinical Technique

1. Surgically expose the proximal end of the target lead(s) and remove the
lead(s) from its/their connections (if connected).

2. Remove all suture and tie-down materials.

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

4, Advance a lead locking device down the lead lumen as distal as possible
and deploy the locking mechanism.

5. Unless the lead exterior is damaged, degraded or too thin, tie a
suture at the proximal end of the lead to use as a traction element
(the suture may be attached to the proximal portion of a lead
locking device).

6. Foran active fixation lead, attempt to unscrew the lead fixation mechanism
via counterclockwise rotation by rotating the lead (and lead locking device,
if used) counterclockwise.

7. Gently apply traction to the lead to determine if it is still engaged in tissue.
If the lead is sufficiently free of binding tissue, gently pull on the lead
locking device (if used) and lead to remove it.

8. If the lead is not removed from the vessel with gentle pulling, dilator
sheaths (or other retrieval devices) may help separate the lead from any
tissue encapsulation by advancing the dilator sheath over the target lead
and any accompanying lead locking device.

9. The SightRail Manual Dilator Sheath set is assembled by inserting the inner

sheath into the proximal end of the outer sheath until it appears beyond
the distal end of the outer sheath. The SightRail Manual Dilator Sheaths
may be advanced in alternating, telescoping fashion to progressively dilate
tissue along the length of the lead. Alternatively, the inner or outer sheath
can be used independently.
Exterior markings on the SightRail Manual Dilator Sheath may be used
to aid in identification of the approximate beveled tip orientation and
relative position of the inner and outer sheaths. Always use fluoroscopic
monitoring when manipulating the sheaths within the vascular system.

10. Always maintain adequate tension and coaxial alignment on the lead to
support the maneuvering of dilator sheaths to properly guide them within
the patient anatomy.

With too little tension, the sheaths may damage the vein. Too much tension
may cause a myocardial avulsion. The size of the dilator sheath should be
large enough that the sheath can be advanced over the lead without
causing the lead to buckle or its exterior jacket to distort, but the sheath
should not be overly loose.

Rotating the sheath(s) during advancement may facilitate progress
through resistant scar tissue.

11. For cardiac leads, if the lead has not been freed by the time the dilator
sheath nears the myocardial lead fixation point, position the sheath end
against the myocardium. Countertraction may be applied to dilate the
remaining tissue at the lead tip. This is accomplished by holding the dilator
sheath about one centimeter from the myocardium while steadily and
gently applying tension to the lead. Rotation of the sheath may help dilate
remaining tissue at the lead tip. The blunt end of the outer sheath may be
used as an alternative countertraction platform.

12. When all binding tissue surrounding the target lead has been successfully
dilated, the lead may slide freely out of the body with applied traction.

13. Once a lead is removed from the patient, the sheath may then be used as a
conduit for a guidewire to facilitate the implantation of a new lead.

14. At the completion of the extraction procedure, withdraw the SightRail
Manual Dilator Sheath(s) from the patient and dispose of the product
according to local biological handling and disposal procedures.

References
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11. MANUFACTURER’S LIMITED WARRANTY

Manufacturer warrants that SightRail Manual Dilator Sheaths are 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 SightRail Manual Dilator Sheath.
Manufacturer will not be liable for any incidental, special, or consequential
damages resulting from use of the SightRail Manual Dilator Sheath. Damage
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to the SightRail Manual Dilator Sheath 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.

12. NON-STANDARD SYMBOLS

Quantity QTY

Inner Sheath Minimum Inner Diameter

Inner Sheath Maximum Outer Diameter

Inner Sheath Length

Outer Sheath Minimum Inner Diameter

Outer Sheath Maximum Outer Diameter

Outer Sheath Length

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

!I&@I@@

Size

Long
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1. OMUCAHUE HA USAENIMETO

KOMMNeKkTsT pbyHM paswmpssalym Aesuneta SightRail cbabpka BBTPEWHO 1

BBHLHO NONMMEPHO Ae3unne, KOUTO MOXe [ia Cceé N3non3eat NHANBUAYanHoO nnn

3aefHO Mo TesleCKoNUYeH HauuH. B'preLLIHOTO Ae3unne nma 3a0CTPeHU BbpxoBe.

BBHLUHOTO A€31/1e Ma e[VH 3a0CTPEH 1 eAVH NPUTBNEH BPbX. BuxkTe durypa 1.
MPUTDBMNEH 3AOCTPEH

AN /

BLTPELLHO Y 2 8 BLHLIHO \<

Ourypa 1: KoHpurypauma Ha Bbpxa Ha pb4HOTO pasiumpsBallo aeswie SightRail

KoraTo BbHLLIHITE MapKUPOBKIA CE N3PaBHAT CbC 3a0CTPEHMTE BbPXOBE, Ce AaBa
BM3yanHa UAEHTUMKALMA 3a MOMOXEHNeTo Ha Aesuneto. CTpenkute BbPXy
BBTPELIHOTO fj€311€ MOCOYBAT YUaCTbK, B KOMTO BbPXOBETE Ha BLTPELIHOTO
BBHLUHOTO Ae3uie Ca U3pasHeHN. Buxre durypa 2.

BBLTPELLHO e |: —} + )
L —r —=-

YYACTBbK HA MAPKMPOBKA 3A
NMOJAPABHABAHE OPVEHTALINA
Qurypa 2: Mapkup Hap’ pa P Sigt il

Pa3mepb1' Ha KOMMnekTa ge3wnerta CblWo e oTbensizaH BbpPXy BbBTPELWHOTO
aesune. I'IpennaraT Ce HAKONKO AnamMeTbpa U Ab/IKUHU, KOUTO Ca NOCOYEeHN B
Tabnuua 1.

capyru

KomnnekTsbT paswupssawy aesuneta SightRail moxe pa ce usnonssa
3ae[JHO C YCTPOWCTBOTO 3a 3axBallaHe Ha enekTpoau Ha Spectranetics
(Lead Locking Device - LLD™). CnepBaiTe MHCTPYKUuUKTe 3a ynotpeba npun
13non3BsaHe Ha ipyrvi usgenna.

TaﬁﬂI/lL[a 1 BKnoYBa mogenunte n CI'IeLlI/I(")I/IKaLLI/II/ITE 3a pasMepu Ha pPbYyHOTO
paswupsaBsaLlo aesune SightRail.

T 1:M np PV Ha PBYHOTO pasWNpPABaLYO Ae3une

SightRail
Mogen Pasmep AbnxunHa Ha s‘brpe(::l)ol
550-008 85F 43/33
550-010 10F 43/33
550-011 115F 43/33
550-013 13F 43/33
555-508 85F 51/41
555-510 10F 51/41
555-511 115F 51/41
555-513 13 F 51/41

2. MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA

PbuHoTO paswwmpsBawo aesune SightRail e npegHasHaveH 3a ynotpeba npm
nauyeHTy, MPU KOWUTO Ce Hanara nepKyTaHHO pasliMpABaHe Ha TbKaHWTe 3a
ynecHeHue Ha OTCTPaHABAHETO Ha CbpPAEUHU ENEKTPOAN.

3. MPOTUBOMOKA3AHUA

He ca nssecTHu.

4. NPEAYNPEXAEHUA

+  PbuHnTe paswupasawy Aesuneta SightRail Tpa6sa pa ce w3nonssat
B JNeuebHM 3aBefleHNA C OMepaLMOHHN 3a CbPAEYHO-CbAOBA W
rpPbAHa XMPYpPrvA OT fleKapy, 3ano3HaTii C TEXHWKUTE 1 U3fenvaTa 3a
OTCTpaHABaHe Ha enekTpoau. TpAbBa fja Ma YCTaHOBEHU NPOTOKOMM 3a
NpeBeHLIMA Ha YCNIOKHEHWA 1 KOHTPOJ, KOWTO [la Ce 13BbPLUBAT PeJOBHO.
HacokwTe 3a pabota ¢ enekTpou Ha [Jpy»KecTBOTO 3a CbpAeyeH putbm'
(HRS) n EBponeiickaTta acoumauuns 3a cbpaeder putbm’ (EHRA) ca cunHo
npenopbunTeNHu 3a Hail-aobpu pesynTaTu.

« Korato ce wu3non3saT pbuHM paswmvpaBawm  gesuneta  SightRail,
na HE ce noctaBAT pfesuneta BbpXy NOBeye OT eauH eNeKTpoA
efHoBpeMeHHO. Moxe fa HaCTbMM TeXKO YyBpexJaHe Ha CbAa,
BK/IOUNTENIHO  pa3KbCBaHe Ha CTeHaTa Ha BeHaTa, Hanarauo
XUpypriyecka Hameca.

+ lNopabpxaliTe NOAXOAALLOTO TErNeHe Ha MPOBOAHMKA, KOWTO ce U3Baxaa
C MPUABWXBAHETO Ha BBTPELLHOTO WM BLHLWHOTO PbYHO PasiUMpABALLO
nesune SightRail.

- BbpxoseTe Ha paswwupsaBawmTte aesuneta SightRail ga HE ce abpxat
HEMoABWXHO MNPU CbeANHEHMETO Mexay ropHata Kyxa BeHa (SVC)
1 aAcHoTo npeacbpame (RA), Tbil KaTo MOXe Aa ce CTUrHE A0 yBpexaaHe
Ha Tasu AenukaTHa obnacT nNpu nocnefpalio M3BaxJaaHe W MOBTOPHO
nocTaBAHe Ha enekTpoaV (Hanp. MaHUMNyaMpaHe C PbYHOTO PasLMPABALLO
[ie3nne Nn NMNNaHTUpaHe Ha HoB eNeKTPoa).

P008051-04 07Aug2019 (2019-08-07) 7
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MPEAMA3HUN MEPKU
|/|3F[EJ'IVIETO Aa He ce cTepunMsvpa wunuM wu3nons3ea MNOBTOPHO, TbiA
KaTto TOBa MOXe [a Hapywwn ¢yHKHMOHMpaHQTO my w/vnn Aa yBenuun
puUCKa OT KPbCTOCaHO 3aMbpCABaHE BCIEACTBME HA  HenpasuiHa
noBTOpHa 06paboTKa.
MoBTOPHOTO W3Mon3BaHe Ha ToBa W3Aenve 3a efHOKpaTHa ynoTpeba
MOXe fla floBefe 10 TeXKa TenecHa nospeaa Wanm CMbpT Ha nayueHTa u ja
aHynupa rapaHuunTe oT npounssoaunuTens.
[la He ce NPOMeHA MbPBOHAYANHWAT BUA Ha Ae3uneTo Npeau ynotpeba.
KoraTto pbuHOTO pasimpsBsallo gesune SightRail ce Hamupa B opraHuama, ¢
Hero TPHGBa Aa ce MaHunynnpa camo nopj peHTreHOCKOMNCKoO HaGI'IlOF[eHI/IE C
peHTreHOBa anapaTypa, KOATO OCKIYPsABa BUCOKOKAUECTBEHMN N306paXeHNA.
Mpean npoueaypata Aa 6GbpaT OLUEHeHM pasMepuTe Ha enekTpoga
no OTHOWeHne Ha CI'IeLlVId)I/IKaLU/II/ITE Ha paswunpABawoTo Aesune 3a
onpefiensaHe Ha CbBMECTVIMOCT.
AKO Ce OTCTpaHABaT M3bnpaTtenHo enekTpoan C HamMepeHneTo fa 6baat
OCTaBeHu eauH unu noseye MOCTOAHHO WMMIIAHTUPAHUN eNneKkTpoaAu,
HelleneBuTe enekTPoAu TpA6Ba Aa 6bAaT U3NUTaHU BNOCNEACTBUE, 3
[la ce rapaHTupa, 4Ye He ca 6unu NoBpefeHN Uu pasmecTeHu no Bpeme
Ha npoueaypara.
IMpv NpuaBWXBaHe Ha pa3lLMPABaLLUTE Ae3uneTa fja Ce U3MOM3Ba NOAXoAALLa
TexHWKa 3a paboTta ¢ fgesuneta. [la ce nopAbpKa AOCTaTbuyeH OMbH U
KOaKCnanHo noApaBHABaHE Ha enekTpofa, 3a Aa ce csefe A0 MUHUMYM
PUCKBT OT yBPeX/jaHe Ha CTeHaTa Ha Cbjla U CbpfieyHaTa CTPYKTypa.
AKO O0OMNHA UMKAaTPUKCHA TbKaH wayM  Kanuudukauma npedyar Ha
6e30MacHoTO npuaBMXBaHe Ha paswvpAsallnTe aesnneTa, Aa ce obmucn
V3M0N3BaHETO Ha anTepHaTUBEH NOAXOA.
MpunaraHeto Ha npekomepHa Cuna C W3MO3BaHUTE BLTPECHAOBO
paswupaBawn aes3nneta MoXxe Aa AoBede [0 yBpe)XAaHe Ha CbAoBaTa
cucTema, Hanaralo CrielHO XMPYPruyHO Bb3CTaHOBABaHe.
AKO enekTpoabT Ce pasKkbca, fa Objge oueHeH parmeHTbT
3a n3BaxkgaHe.
AKo ce pa3Bue XUMNOTOHNA, Aa Ce HanpaBy 6bp3a oleHKa. [la ce nposeae
NOAXOAALLO NeyeHme.
I'Iopapu/l 6'bp3|/|ﬂ HanpeabK Ha enekTpogHuTe TeEXHONOrnn, ToBa nsgenve
MOXe [1a He e MOAXOAALO 3a paslMpsABaHe Ha TbKaHW OKOMO BCUYKM
BMAOBe enekTpoan. AKO VMaTe BbMNPOCU WAWM NPUTECHEHWA OTHOCHO
CbBMeCTUMOCTTa Ha TOBa nsgenune Cc onpeaeneHn enekTpoaun, CBbpxeTte ce
C TEXHUA Npou3BoanTen.
He pbpnaiiTe enekTpopa, Tbll KaTo MOXe fAa ce pasTerHe, U3KpUBKU
nnn  paskbca, KOETO [a 3aTpyAHu nocnensawoto My wu3BaXxaaHe.
MoBpexaaHeTo Ha eNekTPoA MOXe fa Monpeyn Ha MPemMUMHaBaHeTo Ha
YCTPOWCTBO 3a 3axXBalliaHe Ha eNeKkTpoau Npes lyMeHa 1/vunu aa 3aTpyaHn
paswmnpABaHeTO Ha UNKATPUKCHNTE TbKaHW.
Mpu oTcTpaHABaHe Ha MOCTOAHEH MelicMpall enekTpoa, fa ce uma
npefBuA, Ye ako Toi ce 0CBOGOAM CMOHTAHHO MO Bpeme Ha npolesyparta
Nno un3Ba)xpaaHe, BbPXbT My MOXe Aa 3aceflHe B roOpHUTe KPbBOHOCHU
cbfjoBe. 3a M3Bax/JaHe Ha BbpXa Ha eNeKTpofa Mpes LMKaTPUKCHWUTE
TbKaHW B MACTOTO Ha BEHO3HUA [OCTBM 1 3a U3BArBaHe Ha BEHOTOMWA
4yecTo ca HeO6XOFlI/IMVI paswupaBawn aesunneta, NpuABvXeHN Hal-manko
o 6e3MeHHaTa BeHa.
AKO pasWMPABALIOTO [Ae3usie He ycrnee fa Ce MPUABWMXW  Cnej
NbpBOHA4YaneH HanpeAbK WX ako NpuaBMXKBaHETO My € TpyaHo,
OTCTpaHeTe Ae3uneTaTa eHO Mo efHO U ornefjaliTe BbpxoBeTe UM. AKO
eNHNAT BPbX Ha BbTPELLHOTO fe3use e U3KPYBEH WK NPOTPUT, MOXe fa
Ce n3non3ea Apyrusa spbX. Moxe Aa ce n3nosssa HOB KOMMNEKT gesnneta
3a NpoAb/KaBaHe Ha leyeHneTo.
IMpu NpugBMXBaHE Ha Ae31IETO NPe3 N3BMBKa, TPAGBA Aa 3HaeTe HaKbfe e
HacO4YeH 3a0CTPEHUNAT My BPbX.

Bb3MOXHU HEXKEJIAHU ABJIEHUA

Bb3MOXHN HeXenaHn ABNeHNs, CBbp3aHK C NpoleaypaTa No BbTPECH/0BO
OTCTpaHABaHe Ha eNeKkTPOAW BK/YBAT (M3pefjeHn No Bb3XOAALl pea Ha
noTeHUuanHma edekr):

7.

Pa3mecTBaHe Ui nospex/jaHe Ha Helienesy enekTpoy
XemaToM Ha CTeHaTa Ha rPbAHNA KoL

Tpom6o3a

Aputmnn

baktepnemua

XunotoHus

MHeBMOTOpPaKC

Mwrpupaly ¢pparmeHT oT enekTpog,

Mwrpauwa Ha cpacTBaHe OT eNeKTPoA

benoppobHa embonusa

PasavpaHe nnmn paskbcBaHe Ha Cb0BU CTPYKTYPU MW MOKapaa
Xemonepvkapa

CbppaeyHa TamnoHaaa

XemoTopakc

Ypap

CMbpT.

WHAUBUAYANIUBUPAHE HA NIEYEHUETO

M3BbplieTe npeueHka Ha OTHOCWTENHUTE PUCKOBE 1 NpeAuMCTBa Ha
VHTpaBacKynapHUTe NpoLeaypu 3a OTCTpaHABaHe Ha MPOBOAHWK B Ciyyaw,
Korato:

EnektpoguTe Ha MNiaHTYpyem KapavosepTep-fedpubpunatop ¢ BoVHa
606u1Ha ce npemaxsart;

npOBOF\HVIK'bT, KONTO TpﬂGBa Aa ce OTCTpaHW, € C OCTPO OrbBaHe unn
C NpY3HaLY 3a CKbCBaHe;

MpoBOAHMKBT NOKa3Ba NPU3HaLM 3a pasrpaxaaHe Ha n3onaumaTa, KoeTo
noBuLwaBa TpeBoraTta 3a Bb3HUKBaHe Ha GQHOAPOGHB eM60]1I/Iﬂ;
CpacTBaHuA ca CBbP3aHN AUPEKTHO KbM TANIOTO Ha NMPOBOAHMKA.
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8.
8.1

9.

Bulgarian / Bbnrapckm Esnk
BUA NPU AOCTABAHE
Crepunusauns
Camo 3a efjHOKpaTHa ynoTpeba, fAa He ce CTepunusvpa unu
06paboTBa MOBTOPHO.
CTepunnsnpaHo C eTUIEHOB OKCUA.
AnunporeHHo.
CrepunHOCTTa e rapaHTVpaHa, ako onakoBKaTa He e 0TBOpeHa Vv nospe/eHa.
CbxpaHaBaiiTe U3[enMeTo Ha Cyxo, xnagHo mAacto (nog 60°C/140°F) po
ynotpe6ata my.
MpoBepka npean nsnonssaHe
Mpeaun ynotpeba ornepaiite cTepuiHata ONakoBKa, 3a Aa ce yBepuTe, Ye
He e pasneuvartaHa. [lesunertata TpA6Ba fja 6baT BHAMATENHO pa3rnefaHn
3a fedekTn wunm nospean. AKo [ie3uneTata MMaT OueBUAHU fedeKkTu
VNN ca NoBpefeHun, Un e MMHana nocoyeHata gata ,/3nonssai fo’, He
v nsnonseainre.
CbBMECTUMOCT

VHdpopmauma 3a onpefenaHe Ha CbBMECTVMOCTTa Ha Pa3MepuTe Ha PbYHOTO
paswwpsnBaLyo aesvne SightRail e nokasaHa B Tabnuua 1.

10.
10.1

YKA3AHUA 3A YIIOTPEBA
MoaroToeka 3a npouefypata
CHemeTe 06CTOIHa aHaMHe3a Ha NaLMeHTa, BKIIOUNTENIHO KpbBHa rpyna.
TpAbBa Aa pasnonarate CbC CbOTBETHU KPbBHU NPOAYKTH.
Onpepenete  npousBofWTens, HOMepa Ha Mofena, pasmepwTte
W [aTaTa Ha WMMNaHTVpaHe Ha LUeneBuA enektpoa. V3sbpuiete
peHTreHorpadcka oLeHKa Ha pPasnoNoKEeHUETO, Bifa W CbCTOAHMETO Ha
Lenesuna eneKkTpog,.
M3non3BaiiTe MaHUNynaUMoHHa, KOATO pasmnonara C BUCOKOKauyecTBeH
PpeHTreHocKor, neicmpalyo obopyasaHe, aedrbdpunatop, Kakto u Habopwu
3a TOPaKOTOMUA U MepuKapavoLeHTe3a.
MoaroTeeTe 1 NOKpUITE C XMPYPriyeH YapLiad rpbAHNA KOLL Ha nalmeHTa
3a eBeHTyanHa TOpaKoTOMNA.
OpraHu3ypaliTe He3a6aBHO XMPYPrMYHO obe3sneyeHne.
Ocvrypete pe3epBHO NeincrpaHe, ako € He06xo[MMO.
KaTo n3nonssarte cTepusiHa TexHIKa, OTBOPETe CTepUIHaTa OMNakoBKa.
OcurypeTte 1 ako e HeobXofVUMO OTBOpETe APYrU MOMOLIHM W3Aenus,
KaTo Hanmpumep YCTPOWCTBa 3a 3axBaljaHe Ha enekTpoau Wnn
CbOTBETHUTE NPUHAANEXHOCTM.
KnuHnuyHa TexHmka

PaskpuiiTe XMpypruyHo NPOKCUManHUA Kpail Ha Lenesus(te) enektpopa(v) n
oTKaueTe enekTpoAa(-uTe) oT CbeAnHeHKATa My/M (aKo e/ca cebp3aH(n)).
OTCTpaHeTe BCUYKM LEBHU U NPUKPenBaLyy MaTepuani.
MpepexeTe BCUYKM MPOKCMMANHN CbEAUHABALLM 4YacTW, aKo KMa
TaKknBa, MOCPEACTBOM HOXWLM WU APYTWN  Pexeln WHCTPYMEHTU.
BaxHO e enekTpofbT fa GbAe NpepAsaH MHOrO 61130 A0 CbeaAnHWUTENA
(HO Clefl BCMYKM KyMAyHT 1), KaTo Ce 0CTaBM Bb3MOXHO Hall-bfira 4acT ot
LieneBma enekTpoy, 3a fja ce pabotu ¢ Hero. [la ce u3bArea 3aTBapaHeTo
Ha BBTPELLHUA IyMeH (v cnupana) Ha eneKkTpo/ia Npy NpepA3BaHeTo My.
MpupsmxeTe  ycTPOWCTBO  3a  3axBallaHe Ha  enekTpoan Mo
NyMEHa Ha enekTpofa Bb3MOXHO HaW-AMUCTaNHO W 3afencTBainTe
3aCTONOPABALYMA MEXAHN3BM.
OcBeH ako eNeKTPOABT He e MOBPe/eH, B JIOWO CbCTOAHNE UK TBbpAe
TbHBK, NOCTaBeTe LWeB Ha NPOKCUMANHWA Kpail Ha eneKkTpopa, KoWTo fa
13ronsBarte 3a TernieHe (LWeBbT MoXe Aa 6bje NOCTaBeH Ha MPOKCMManHaTa
4acT Ha YCTPOIICTBO 3a 3axBalljaHe Ha eneKkTPoaw).
Mpy enekTpog C aKkTMBHO QUKCMpaHe ce onuTaiTe fa OTBUHTUTE
drKCMpalLma MexaHM3bM Ype3 3aBbpTaHe Ha enekTpoaa (1 yCTPONCTBOTO
3a 3axBalllaHe Ha eNeKTPOAM, ako e U3MosI3BaHo) B NOCOKa, 06paTHa Ha
YacoBHIKOBaTa CTpesnKa.
BHMMaTenHo ApbrHeTe enekTpoAa, 3a fja onpejenuTe Aanu e Bce olye
3axBaHaT 3a TbKaHWTe. AKO eNneKTPOAbT e 0cBOGOfeH B [OCTaTbyHa
CTerneH OT CBbP3BalLUTE TbKaHW, BHUMATENHO U3TerneTe yCTPOMCTBOTO
3a 3axBalllaHe Ha enekTpoAu (ako e U3MON3BaHo) 1 eNeKTPoAa, 3a Aa ro
oTCTpaHwuTe.
AKO eneKTPOABT He Ce OTCTPaHU OT CbAa C BHUMATENHO W3TernsHe,
paswvpABalLM Ae3vneTa (UNU Apyrv U3fenva 3a U3BaxjaHe) MOXe Aa
CrioMorHaT 3a OTAeNAHe Ha eNeKTPOoAa OT TbKaHHa MHKancynaumsa upes
npuaBMKBaHe Ha PaslIMPABALLIOTO Ae3une BbpXy LenesBua enektpoa n
NpyApPYaBaLloTo YCTPOWNCTBO 3a 3aXBallaHe Ha eNeKTpoau.
KomnnekTsbT pbuHM paswwupasalm fesuneta SightRail ce crnobasa
KaTo BBLTPEWHOTO [le3une ce BbBefe B MNPOKCMMaNHUA Kpan Ha
BBHLUHOTO Ae3une, OKaTo ce MoKaXe OT AMCTaNHUA Kpail Ha BbHLIHOTO
Aesvne. PbuHuTe paswwupasawm pesuneta SightRail morat ga ce
NpuaBMXBAT KaTo Ce pa3rbBaT TENeCKOMUYHO efjHO Cnej APYro, 3a fa
Ce paswWwupABaT MOCTENeHHO TbKaHWTe MO MPOTEeXeHUEe Ha eneKkTpopa.
Bb3moXHa e camocToATeNHaTa ynoTpeba Ha BBTPEWHOTO  WUn
BBHLLUHOTO Ae3ure.
BbHLWHaTa MapKMpoBKa Ha PbYHOTO paslumpsBallo gesune SightRail moxe
[la ce N3Mon3Ba 3a naeHTudNLMpaHe Ha NPUGIN3UTENIHOTO NOJIOXKEHNE Ha
330CTPEHVA BPbX 1 OTHOCUTENHATa MO3ULMA Ha BLTPELLHOTO 1 BbHLWHOTO
nesvne. lMpn MaHunynuMpaHe C fesuneTta B CbAoBaTa CUCTEMA BUHaru
M3M0/13BaiiTe PEHTTEHOCKOMNCKO HabnoaeHve.
BuHarv noaabpxaiite AOCTaTbUeH OMbH 1 KOAKCWANHO MOAPaBHABAHE Ha
eneKkTpo/a, 3a Aa noanomarate MaHeBPYpaHeTo C paslunpABaLyuTe AesuneTa
1 [la TV Haco4BaTe NPaBWIHO B aHATOMYHUTE CTPYKTYPY Ha NaLiyieHTa.
Mpy TBbpAE Manbk OMbH [le3nneTata MOXe Aa YBPeAAT BeHaTa. Tebpae
CUNEeH OMbH MOXe f1a MPUYMHK pa3KbCBaHe Ha MUOKapAa. Pa3mepbT Ha
paswmpABalLoTO Ae3une TpAGBa fa € JOCTaTbYHO roNAM, 3a Aa MOXe TO
nia 6bae NpuUABKKEHO BbPXY enekTpoAa, 6e3 Ton pa ce gedopmmupa unm
BbHLIHaTa My 06BMBKa [la Ce U3KPWBM, HO fle3nNeTo He TpAGBa fa 6bae
npekaneHo xnabaso.
3aBbpTaHeTo Ha fe3uneto(ata) Npu NPUABMKBAHETO MOXeE Aa YNecHU
Hanpe[BaHeTo M Npe3 OKa3BalLy CbMPOTUBEHNE LMKATPUKCHY TbKaHN.
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11.3a cbpAeyHWTE enekTPOAW, aKo eneKTPOABLT He e 0cBOobOAEeH, KoraTo
pa3siumpABaLYoTO Ae3use e 61130 40 TouKaTa Ha GUKCMpaHe Ha enekTpoaa
3a MroKapAa, onpeTe Kpas Ha [le3uneTo A0 Mokapaa. 3a paswvpsaBaHe
Ha OCTaHanuTe TbKaHW Ha BbpXa Ha eNeKTpoAa MoXe fia Ce U3rnonsBa
npoTuBoAeiicTBue. To ce NOCTUra KaTo Pa3lMPABALLOTO Ae3nie ce AbPXKN
Ha OKOJO €/IMH CaHTUMETbP OT MMUOKap/a, AOKATO eNeKTPOALT Ce OMbBa
MOCTOAHHO 1 BHMATENHO. 3aBbPTaHETO Ha AE€3UNETO MOXE Aa CMOMOrHe
3a paswupABaHe Ha OCTaHaiWTe TbKaHM Ha BbpXa Ha eneKkTpopa.
MpUTHNEHUAT BPBX Ha BBHLIHOTO [le3uie MOXe [ia Cce W3ron3Ba Kato
anTepHaT/BHa nnatdopma 3a NPOTUBOAENCTBIE.

. KoraTo Bcuukn CBbp3Baly TbKaHU OKOMO LieneBus enekTpop Gbaat
yCnewHo paslpeHn, enekTpobT MOXe fla Ce Nib3He cBO6OAHO HaBbH OT
opraHu3ma c UsabprneaHe.

13. Cnepj KaTo eNeKTPOALT € OTCTPaHEH OT NalVieHTa, Ae3UIeTO MoXe Aa ce
13Mon3Ba KaTo KaHan 3a Bojay C Len ynecHABaHe UMMaHTpaHeTo Ha
HOB €NeKTPOA.

14.Mpu 3aBbpwBaHe Ha nNpouedypaTa Ha eKCTpakuusa oOTCTpaHeTe
pbUHOTO -uUTe paswupaBsalwo Aesune(ta) SightRail oT nauvenTa n
n3XBbpneTe MpoAykTa cropej MecTHWTe npouefypw 3a paboTta n
N3XBBPAAHE Ha GUONOTNYHN NPOAYKTN.
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3. Verma A, Wilkoff BL. Intravascular pacemaker and defibrillator lead
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11.  OFPAHUYEHA FTAPAHLA HA NPOU3BOAUTENA

Mpoun3BOAUTENAT rapaHTipa, Ye pbyHMTe pasimpsaBawm fesuneta SightRail

He nposBABaT AedeKkTn B MaTepuanuTte N uspaboTkara, Korato ce u3nonssat

[0 nocoueHaTa fjaTa ,M3non3ssaii 40" 1 KoraTo OnakoBkaTa He e OTBOpPeHa

WU NoBpefleHa HemnocpeAcTBeHo npean ynotpeba. OTroBOPHOCTTa Ha

Npou3BOAWTENA MO HacToAWATa rapaHuWMA Ce OrpaHuyaBa [0 MNOAMAHA

WU Bb3CTaHOBABAHE Ha CymaTa 3a 3aKynyBaHe Ha BCAKO AepeKTHO pPbyHO

paswupnBawo fgesune SightRail. MpounsBoanTenaT He HOCKM OTTOBOPHOCT 3a

KaKBWTO 1 fla GUNO Cy4aiiHu, CneLyyuanHy nam NPoU3TUYALLM LETY, Bb3HNKBALLW

B pe3ynTaT Ha ynoTpe6aTta Ha PbYHOTO paswwupnAsawo pAesune SightRail.

MoBpefa Ha pbYHOTO paswmpnABawo Aesvne SightRail, npuunHena ot

HempaBwiaHa ynoTtpe6a, MoAUGULMPaHe, HEMPaBWIHO CbXpaHeHue Wn

u3nonseaHe, WAM KakBOTO U Aa 6uno HecnasgaHe Ha Te3n WHCTpyKuun

3a ynoTpeba le HanpaBu HeBanuAHa Ta3n orpaHuyeHa rapaHuyua. TA3U

OrPAHWYEHA TAPAHLINA N3PUYHO OTMEHA BCUYKU APYIN TAPAHLIUN,

N3PUYHU UNN NOAPA3BUPALLN CE, BKNIOYUTENTHO NOAPA3BUPALLATA

CE TFAPAHUMA 3A MNPOAAMBA WIN TOAHOCT 3A OMPEAEJNIEHA

YMNOTPEBA. Hukoe $r3nyecko Uim lopuanyecko nuLe, BKIKUNTENHO BCAKAKBU

YMbAHOMOLLEHN NPeACTaBUTENN VNV ANTbPY Ha NPOU3BOAUTENS, HAMa NPaBOTO

[la yBenM4aBa UM paswivpABa Tasy rapaHUMa v HUKOM yMULINIEH OnuT Aa ce

HanpaBey ToBa HAMa [la Ce Npunara CpeLly npov3BoANTENA.

N

12.  HECTAHOAPTHU CUMBOSIU

Quantity

Konnuectso ary

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
MuHMManeH BbTpelleH JnamMeTbp Ha BbTPELIHOTO Ae3nne

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
MakcumaneH BbHLIEH AMamMeTbp Ha BbTPELLHOTO Aesune

Inner Sheath Length F 4
[IbmK1Ha Ha BBTPELLHOTO Aie3unne

Qe

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
MuHMManeH BbTpeLleH ANaMeTbp Ha BbHLUHOTO Ae3une

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
MaKcumaneH BbHLIEH AMaMETbP Ha BBHLIHOTO fe3une

Outer Sheath Length
ﬂ,‘bﬂ)KI/IHa Ha BbHLWHOTO Age3unne

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

BHumanue: Oepepantuat 3akoH (Ha CALL) orpaHuuyasa
npo,qamﬁara Ha TOBa n3genune ot unn nNo npeanucaHne

Ha nekap.

I Tas

Size
Pasvep
Long
Abnro
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1 OPIS UREDAJA

Manualna dilatacijska ovojnica SightRail sastoji sastoji se od unutarnje i vanjske
polimerne ovojnice koje se mogu upotrebljavati pojedinacno ili u kompletu
za teleskopsko promatranje. Unutarnja se ovojnica zavrdava uko3enim vrhom.
Vanjska se ovojnica zavrsava jednim uko$enim vrhom i jednim tupim vrhom.
Referentna slika 1.

TUPI KOSI

AN /

UNUTARNJI Y 2 8 VANJSKI \<
Slika 1: Oblik vrha Ine dilatacijske ovojnice Sigt il

Kad se vanjske oznake pruga poravnaju s ukosenim vrhom omogucuje se
vizualna identifikacija smjera uvodnice. Oznake strelica na unutarnjoj ovojnici
upucuju na podrudje u kojem se vrhovi unutarnje i vanjske ovojnice poravnavaju.
Referentna slika 2.

o [ B
S — —..)
L

PODRUCJE PORAVNANJA OZNAKA
SMJERA

Slika 2: Znacajke oznaka na manualnoj dilatacijskoj ovojnici SightRail

UNUTARNJI

Na unutarnjoj uvodnici naznacena je i veli¢ina uvodnice. Dostupne su razlic¢ite
moguénosti promjera i duljine, a navedene su u Tablici 1.

Upotreba s drugim uredajima

Komplet dilatacijske ovojnice SightRail moZe se upotrebljavati s uredajem
za zaklju¢avanje elektroda (Lead Locking Device) tvrtke Spectranetics (Lead
Locking Device - LLD™). Za druge uredaje koji se mogu upotrebljavati slijedite
,Upute za upotrebu’”.

U Tablici 1 navedene su specifikacije modela i veli¢cina kompleta dilatacijskih
ovojnica SightRail.

Tablica 1: Modeli i veli¢ine kompleta dilatacijskih jnica SightRail.
Model Veligina Duljina um'lt.arnje / vanjske
ovojnice (cm)
550-008 85F 43/33
550-010 10F 43/33
550-011 115F 43/33
550-013 13F 43/33
555-508 8,5 F Duga 51/41
555-510 10 F Duga 51/41
555-511 11,5 F Duga 51/41
555-513 13 F Duga 51/41

2. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Manualna dilatacijska ovojnica SightRail namijenjen je upotrebi u pacijenata na
kojima je potrebno izvesti perkutanu dilataciju tkiva oko kardioloskih elektroda.
3. KONTRAINDIKACLE

Nisu poznate.

4. UPOZORENJA

«Manualna dilatacijska ovojnica SightRail smiju se koristiti u institucijama
opremljenima za kardio-torakalne kirurske intervencije i smiju ih koristiti
samo oni lije¢nci koji poznaju tehnike i uredaje za uklanjanje elektrode.
Morate donijeti i pridrzavati se protokola za prevenciju i rjesavanje
komplikacija. Za postizanje najboljih rezultata izri¢ito se preporucuju
preporuke Drustva za sréani ritam (Heart Rhythm Society)' (HRS) i Europske
udruge za sréani ritam (European Heart Rhythm Association)” (EHRA).

« Pri koristenju manualnih dilatacijskih ovojnica SightRail NEMOJTE
istodobno umetati ovojnice preko vise od jedne elektrode. Moze doci
do ostecenja zile, ukljucujuci laceraciju stijenke $to zahtijeva kirursku
intervenciju.

«  Pri uvodenju unutarnje ili vanjske dilatacijske ovojnice SightRail elektrodu
koji se vadi drzite zategnutom.

« NEMOJTE odrzavati stacionarni polozaj vrha manualne dilatacijske
ovojnice SightRail na spoju gornje Suplje vene (Superior vena cava - SVC) i
desne pretklijetke (Right Atrial - RA) jer moze doci do ostecivanja osjetljivog
podrugja prilikom kasnijeg izvlacenja i ponovnog umetanja katetera (npr.
rukovanje dilatacijskom ovojnicom ili umetanje nove elektrode).

5. MJERE OPREZA

- Nemojte ponovno sterilizirati niti upotrebljavati ovaj uredaj jer to moze
ugroziti ucinkovitost uredaja ili povecati rizik od kontaminacije zbog
neprikladne ponovne uporabe.

- Ponovna upotreba ovog uredaja za jednokratnu upotrebu moze uzrokovati
tesko ozljedivanje pacijenta ili smrt i ponistava jamstva proizvodaca.

+ Nemojte mijenjati izvorno stanje ovojnice prije uporabe.
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« Kada se manualna dilatacijska ovojnica SightRail nalazi u tijelu, njome se
rukuje isklju¢ivo uz fluoroskopsko pracenje pomocu radiografske opreme
koja daje vrhunske slike.

«  Prije postupka procijenite dimenzije elektrode, u odnosu na specifikacije
dilatacijske ovojnice da biste utvrdili moguc¢u nekompatibilnost.

« Ako se elektrode uklanjaju selektivno, s namjerom da se jednaiili vise trajno
ugradenih elektroda ostave netaknutima, elektrode koje se ne uklanjaju
moraju se naknadno testirati kako bi se osiguralo da se tijekom postupka
nisu ostetile ili pomaknule.

«  Prilikom uvodenja dilatacijskih ovojnica koristite ispravnu tehniku za
uvodenje. Odrzavajte odgovarajucu zategnutost i suosno poravnanje na
elektrodi da biste umanijili rizik ostecivanja stjenke Zile ili strukture srca.

«  Ako prevelik oZiljak na tkivu ili kalcifikacija sprjecavaju sigurno pomicanje
dilatacijskih ovojnica, razmislite o nekom drugom pristupu.

«  Prekomjerna sila na unutarvaskularnim dilatacijskim ovojnicama moze
dovesti do ostecenja krvozilnog sustava i hitne kirurske intervencije.

« Ako dode do napuknuca elektrode, procijenite mogucnost uklanjanja
fragmenata.

« U slucaju razvoja hipotenzije, odmah procijenite situaciju i izvedite
odgovarajudi postupak.

« Zbog brzog razvoja tehnologije elektroda, ovaj uredaj mozda nece biti
prikladan za dilataciju tkiva oko svih vrsta elektroda. U slucaju pitanja ili
problema u vezi s kompatibilnos¢u ovog uredaja s odredenim elektrodama,
obratite se proizvodacu elektrode.

« Nemojte povlaciti elektrodu jer se moze rastegnuti, izviti ili napuknuti, $to
¢e otezati kasnije uklanjanje. Ostecena elektroda moze sprijeciti prolaz
uredaja za zakljucavanje elektroda kroz lumen i/ili otezati dilataciju tkiva
s oziljkom.

«  Ako se elektroda za kroni¢nu stimulaciju spontano oslobodi tijekom
postupka izvlacenja, vrh katetera moze se zaglaviti u gornjoj vaskulaturi.
Dilatacijske ovojnice, uvucene barem do nenominirane Zile, cesto
zahtijevaju izvlacenje vrha katetera kroz tkivo oZiljka na mjestu ulaza zile
kako bi se izbjegla venotomija.

«  Ako se dilatacijska ovojnica ne moze pomicati naprijed nakon prvobitnog
uspjeha ili je pomicanje tesko, uklonite jednu po jednu ovojnicu
i pregledajte vrh. Ako je vrh unutarnje ovojnice rastegnut ili istrosena,
moze se koristiti drugi kraj. Za nastavak postupka moze se koristiti i novi
komplet ovojnica.

« Pri pomicanju ovojnice oko savijenog dijela imajte na umu orijentaciju
ukosenog vrha ovojnice.

6. POTENCIJALNI NEZELJENI EFEKTI
Potencijalne nezeljene pojave u vezi s postupkom unutarvaskularnog uklanjanja
vodedih elektroda, navedeni prema stupnju, su:

« pomicanje ili ostecivanje elektrode koja se ne uklanjaju

« hematom stjenke prsnog ko3a

« tromboza

- aritmije

«  baktermija

« hipotenzija

« pneumotoraks

« pomicanje dijelova s elektrode

« pomicanje vegetacije s elektrode

«  plu¢na embolija

« laceracija ili pucanje vaskularnih struktura ili miokarda

« hemoperikardij

« sréanatamponada

+ hemotoraks

«  sréaniudar

. smrt

7. INDIVIDUALIZACIJA POSTUPKA
Utvrdite prednosti i rizike postupaka vadenja unutarvaskularne elektrode u
slucajevima:

+ uklanjanja ICD elektroda s dvostrukom zavojnic

« elektroda koju je potrebno ukloniti ostro se zavija iliima vidljivo napuknuce;

+ na elektrodi su vidljiva ostecenja izolacije koja pobuduju sumnju na
pluénu emboliju;

+  vegetacije su pri¢vri¢ene izravno na tijelo elektrode.

8. ISPORUKA UREDAJA

8.1 Sterilizacija
+ Samo za jednokratnu upotrebu; ne smije se ponovno sterilizirati niti
upotrebljavati

«  Sterilizirano etilen oksidom
«  Nepirogeno
« Sterilnost zajamcena ako pakiranje nije otvoreno ili osteceno.
«  Prije upotrebe uredaj cuvajte na hladnom i suhom mjestu (ispod 60 °C/ 140 °F).
8.2 Pregled prije uporabe
«  Prije upotrebe vizualno pregledajte sterilno pakiranje da biste se uvjerili
kako hermeticko zatvaranje nije osteceno. Pazljivo pregledajte ovojnice da
biste utvrdili moguce nedostatke ili ostecenja. Nemojte koristiti ovojnice
ako su vidljivo ostecene ili pokvarene, odnosno ako je prosao rok upotrebe.
9. KOMPATIBILNOST
Informacije za utvrdivanje kompatibilnosti veli¢cina kompleta manualnih
dilatacijskih ovojnica SightRail prikazane su u tablici 1.
10. SMJERNICE ZA UPOTREBU
10.1 Priprema postupka
«  Uzmite detaljnu povijest bolesti, uklju¢ujuci i krvnu grupu pacijenta.
Odgovarajuci krvni pripravci moraju uvijek biti spremni za uporabu.
- Provjerite proizvodaca, broj modela, dimenzije i datum ugradnje
elektrode za uklanjanje. Napravite radiografsku procjenu polozaja, vrste
i stanja elektrode za uklanjanje.
«  Koristite dvoranu koja ima vrhunski fluoroskop, opremu za
elektrostimulaciju, defibrilator i pomagala za torakotomiju
i perikardiocentezu.
«  Pripremite i pokrijte prsni ko$ pacijenta zbog moguce toraktomije.
+  Pripremite sve za hitnu kirursku intervenciju.
+  Uspostavite pomocni sr¢ani simulator ako je potrebno.
+  Sterilnom tehnikom otvorite sterilno pakiranje.
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«  Pripremite i, ako je potrebno, otvorite ostale pomocne uredaje, kao sto su

uredaji za zakljucavanje elektroda ili povezan pribor.
10.2 Klinicka tehnika

1. Kirurskim putem pripremite proksimalni kraj elektrode te ih odvojite od
njihovih poveznica (ako su povezani).

2. Uklonite sav kirurski konac i privezne materijale.

3. Skarama ili rezacem odreite sav proksimalni pribor, ako postoji. Vazno je
odrezati elektrodu to blize prikljucku (ali iza uvijenih spojeva) ostavljajuci
sto dulji dio elektrode za rad. Vodite ra¢una da pri rezanju ne zatvorite
unutarnji lumen (ili zavojnicu) elektrode.

4. Pomicite uredaj za zakljucavanje elektrode niz lumen elektrode 3to
distalnije i primijenite mehanizam za zadrzavanje.

5. Ako vanjska strana elektrode nije oStecena, degradirana ili pretanka,
zavezite kirurski konac na proksimalnom kraju elektrode da biste je koristili
kao vuéni element (konac se moze pri¢vrstiti na proksimalnom dijelu
uredaja za zakljucavanje elektrode).

6. Za aktivnu fiksacijsku elektrodu pokusajte odvijati fiksacijski mehanizam
elektrode okretanjem ulijevo, okre¢uci elektrodu (i uredaj za zaklju¢avanje
elektrode ako se koristi) ulijevo.

7. Lagano vucite elektrodu da biste provjerili nalazi li se jo$ uvijek u tkivu. Ako
je elektroda dovoljno odvojena od veznog tkiva, lagano povlacite uredaj za
zakljuc¢avanje elektrode (ako se koristi) i elektrodu da biste ih uklonili.

8. Ako se elektroda ne uklanja iz Zile laganim povlacenjem, dilatacijske
ovojnice (ili ostali uredaji za izvlacenje) mogu pomoci pri odvajanju
elektrode od tkiva pomicanjem dilatacijske ovojnice preko elektrode i
prateceg uredaja za zaklju¢avanje elektrode.

9. Manualne dilatacijske ovojnice SightRail sastavlja se umetanjem unutarnje

ovojnice u proksimalni kraj vanjske ovojnice sve dok ne bude iza distalnog
kraja vanjske ovojnice. Manualne dilatacijske ovojnice SightRail moze se
pomicati izmjeni¢no da bi se postigla postupna dilatacija tkiva cijelom
duljinom elektrode. Jednako tako, unutarnja i vanjska ovojnica mogu se
koristiti samostalno.
Vanjske oznake na manualnoj dilatacijskoj ovojnici SightRail mogu se
upotrebljavati kao pomoc za prepoznavanje orijentacije blizeg ukosenog
vrha i relativnog polozaja unutarnje i vanjske ovojnice. Rukovanje
manualnom dilatacijskom ovojnicom unutar krvozilnog sustava uvijek
pratite fluoroskopijom.

10. Uvijek odrzavajte odgovarajucu tenziju i koaksijalno poravnanje elektrode
da biste olaksali rukovanje dilatacijskim i svim prate¢im unutarnjim
ovojnicama i ispravno ih usmjerili unutar pacijentove anatomije.

Ovojnice mogu ostetiti Zilu ako je tenzija preslaba. Prejaka tenzija moze
uzrokovati avulziju miokarda. Veli¢ina dilatacijske ovojnice treba biti
dovoljno velika da bi se ovojnica mogla pomicati preko elektrode bez
prikopc¢avanja elektrode ili njene vanjske ovojnice, s tim da ovojnice ne
smiju biti prelabave.

Okretanje ovojnica tijekom pomicanja moze olaksati kretanje kroz
rezistentno tkivo oziljka.

11.Za sr¢ane elektrode, ako elektroda nije oslobodena kad dilatacijska
ovojnica dospije u blizinu tocke za fiksiranje miokardijalne elektrode,
postavite kraj elektrode na miokard. Povratnu atrakciju mozete primijeniti
za dilataciju preostalog tkiva na vrhu katetera. To se postize drzanjem
dilatacijske ovojnice na udaljenosti od jednog centimetra od miokarda
primjenjujuci tenziju na kateter stabilno i lagano. Okretanje ovojnice
moze pomoci prilikom dilatacije preostalog tkiva na vrhu katetera. Tupi
kraj vanjske ovojnice moze se upotrebljavati kao dodatna platforma za
povratnu trakciju.

12. Nakon uspjesne dilatacije svog vezivnog tkiva oko ciljne vodece elektrode,
elektroda se moze slobodno izvuci iz tijela primjenjujuci trakciju.

13. Nakon $to se elektroda izvuce iz pacijenta ovojnica se moze ponovno
upotrijebiti kao cijev za vodilicu za implantaciju nove elektrode.

14. Po zavrsetku postupka uklanjanja, izvucite manualnu dilatacijsku ovojnicu
SightRailizpacijentaiodloZite proizvod u skladus postupcimaza postupanje
i odlaganje bioloskih materijala u vasoj ustanovi.
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11.  OGRANICENO JAMSTVO PROIZVOPACA

Proizvoda¢ jam¢i da kod manualnih dilatacijskih ovojnica SightRail nema
nedostataka u materijalu i izradi kada se koriste do datuma oznacenog s
,Upotrebljivo do” i kada je pakiranje zatvoreno i neosteceno do otvaranja.
Prema ovom jamstvu, odgovornost proizvodac¢a ograni¢ena je na zamjenu ili
povrat kupovne cijene manualnih dilatacijskih ovojnica SightRail nedostatkom.
Proizvoda¢ ne preuzima odgovornost za bilo kakve slucajne, posebne
ili posljedi¢ne 3tete izazvane uporabom kompleta dilatacijskih ovojnica
SightRail. Ostecenja manualnih dilatacijskin ovojnica SightRail izazvana
pogresnom uporabom, izmjenama, nepravilnim skladistenjem ili rukovanjem
ili bilo kakvim drugim nepridrzavanjem ovih uputa za uporabu ponistavaju
ovo ograni¢eno jamstvo. OVO OGRANICENO JAMSTVO IZRICITO SLUZI
UMJESTO SVIH DRUGIH JAMSTAVA, IZRICITIH ILI PODRAZUMIJEVANIH,
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UKLJUCUJUCI PODRAZUMIJEVANO JAMSTVO PRIMJERENOSTI ZA
PRODAJU ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREPENU NAMJENU.. Nijedna
osoba ili tijelo, ukljucujuc¢i 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.

12.  NESTANDARDNI SIMBOLI

Quantity

Koli¢ina

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
Najmanji unutarnji promjer unutarnje ovojnice

QTYy

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
Najveci vanjski promjer unutarnje ovojnice

Inner Sheath Length
Duljina unutarnje ovojnice

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
Najmanji unutarnji promjer vanjske ovojnice

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
Najveci vanjski promjer vanjske ovojnice

Outer Sheath Length
Duljina vanjske ovojnice

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

Oprez: Americki federalni zakon ograni¢ava prodaju ovog
uredaja na prodaju od lije¢nika ili po nalogu lije¢nika.

! HESHSS

Size
Veli¢ina

Long
Dugo
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1. POPIS ZARIZENi

Sada plastu dilatdtoru SightRail je tvofena vnitfnim a vnéjsim polymerovym

plastém, které Ize pouzit samostatné, nebo spolecné jako teleskopickou sadu.

Vnitini plast je ukoncen zkosenymi hroty. Vnéjsi plast je ukoncen jednim

zkosenym hrotem a jednim tupym hrotem. Viz Obrazek 1.
TUPY ZKOSENY

\_— /
VNITRNT \{ 2 8 VNEJSI \<

Obrazek 1: Konfigurace hrotii plasté manualniho dilatatoru SightRail

Vnéjsi znacky (prouzky) zarovnané se zkosenymi hroty umoznuji vizudlni
identifikaci orientace plasté. Znacky ve tvaru Sipek na vnitinim plasti oznacuji
oblast, ve které jsou zarovnany hroty vnitiniho a vnéjsiho plasté. Viz Obrazek 2.

VNITRN] e |: —) D
C=la————D

OBLAST ZAROVNANI ORIENTACNI PROUZEK
Obrazek 2: Znacky na plasti manualniho dilatatoru SightRail

Velikost plastové sady je rovnéz oznacena na vnitinim plasti. K dispozici je
nékolik variant s rdznymi prameéry a délkami, které jsou uvedeny v Tabulce 1.
Pouziti s jinymi zafizenimi

Plast manualniho dilatatoru SightRail je mozné rovnéz pouzit spolu se zafizenim
pro zachyceni svodu Spectranetics (Lead Locking Device - LLD™). Postupujte
podle informaci uvedenych v pokynech k pouziti dalsich pouzitych zafizeni.
Tabulka 1 obsahuje modely plasté manuélniho dilatatoru SightRail a pfislusné rozmeéry.
Tabulka 1: Modely a rozméry plasté manualniho dilatatoru SightRail

Model Velikost Délka vnitfniho/vnéjsiho
550-008 85F

550-010 10F

550-011 11,5F

550-013 13F

555-508 8,5 F Dlouhy

555-510 10 F Dlouhy

555-511 11,5 F Dlouhy

555-513 13 F Dlouhy

2. INDIKACE PRO POUZITI

Plast manualniho dilatatoru SightRail je pro pouziti u pacient vyzadujicich
perkutanni dilataci tkani pro snazsi odstranéni srde¢nich svod.

3. KONTRAINDIKACE

Nejsou znamy.

4. VAROVANI

«  Plasté manudélniho dilatatoru SightRail méli pouzivat Iékafi se zkusenostmi
v technikéch a v praci se zafizenimi pro vyjimani svodd na pracovistich s
moznosti srde¢ni a hrudni chirurgie. Je potieba zavést a bézné uplatiiovat
protokoly prevence a fizeni komplikaci. V zdjmu dosazeni co nejlepsich
vysledk dodrzujte doporuceni pro spravu svodd spole¢nosti Heart
Rhythm Society' (HRS) a European Heart Rhythm Association? (EHRA).

- Pii pouziti plastd manualniho dilatatoru SightRail NEZAVADEJTE
plasté najednou pies vice nez jeden svod. Mize dojit k vaznému
poranéni cévy, vcetné lacerace zilni stény, kterd vyZzaduje
chirurgické osetieni.

« V pribéhu posouvéni vnitiniho nebo vnéjsiho plasté manuélniho
dilatatoru SightRail zachovavejte dostate¢nou trakci na extrahovany svod.

« NEUDRZUJTE stalou polohu hroté plasté manualniho dilatatoru SightRail
v pfechodu horni duté Zzily do pravé srde¢ni siné, nebot by mohlo dojit
k poskozeni této citlivé oblasti béhem naslednych postupli extrakce
a opétovného zavedeni svodu (napf. pfi manipulaci s plasti dilatatoru nebo
pfi implantaci nového svodu).

5. BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Toto zafizeni se nesmi opakované sterilizovat ani pouzivat, nebot by se tim
mohla snizit jeho vykonnost a zvysit riziko kfizové kontaminace z divodu
nespravného zpracovani.

«  Opakované pouziti tohoto jednordzového zafizeni by mohlo zplsobit
vazné poranéni pacienta nebo jeho smrt, jakoz i neplatnost zaruky vyrobce.

+ Nenarusujte plvodni stav plasté pred jeho pouzitim.

«  Kdyz je plast manualniho dilatatoru SightRail zaveden do téla, je mozné
s nim manipulovat pouze pod skiaskopickou kontrolou s pouzitim
radiografického vybaveni, které poskytuje snimky vysoké kvality.

«  Pred zdkrokem vyhodnotte fyzické rozméry svodu, ve vztahu ke specifikacim
plasté dilatatoru a stanovte, zda jsou kompatibilni.

+  Pokud extrahujete selektivné nékteré svody a jeden nebo vice dlouhodobé
implantovanych svodu zamyslite ponechat intaktni, pak je nutné tyto ponechané
svody otestovat a ujistit se, Ze nebyly béhem extrakce poskozeny nebo posunuty.
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«  Pfi posunovani plastt dilatdtoru pouzijte spravnou plastovou techniku.
Udrzujte dostate¢nou tenzi a osové zarovnani svodu, abyste minimalizovali
riziko poskozeni cévni stény nebo srdecni struktury.

+  Pokud bezpe¢nému posunuti plasti dilatdtoru brani nadmérné zjizvena
tkan nebo kalcifikace, zvazte moznost alternativniho pfistupu.

. PlUsobenim nadmérnou silou na intravaskularné pouzité plasté
dilatdtoru mazete poskodit cévni systém, coz bude vyzadovat nouzové
chirurgické feseni.

+  Pokud dojde k poskozeni svodu, vyhodnotte, zda je mozné fragmenty vyjmout.

+ Pokud dojde k hypotenzi, rychle situaci vyhodnotte a provedte
nalezité odetieni.

+Jelikoz technologie svodu se rychle rozviji, nemusi byt toto zafizeni vhodné
pro dilataci tkani kolem vsech typ( svodii. Mate-li dotazy nebo si nejste jisti
kompatibilitou tohoto zafizeni s urcitymi svody, obratte se na vyrobce svodu.

- Netahejte za svod, nebot se mlze natahnout, zkroutit nebo zlomit, coz
znacné ztizi nasledné vyjmuti. Poskozeni svodu miize zabranit priichodu
zafizeni pro zachyceni svodu pfes lumen a/nebo znacné ztizit dilataci
zjizvené tkéné.

«  Pfi vyjimani dlouhodobé implantovaného stimulacniho svodu méjte na
paméti, ze pokud se béhem extrakce spontanné uvolni, hrot svodu se muize
zachytit v pribéhu cévy. K vyjmuti hrotu svodu pies zjizvenou tkan v misté
pristupu do zily (a také, aby se zabranilo nutnosti provést venotomii) je
¢asto nezbytné zavést plasté dilatatoru minimalné do vena innominata.

«  Pokud pres pocatecni ispéch neni mozné postupovat s plastém dilatatoru
dale nebo pokud je posunuti plasté obtizné, vyjméte plasté jeden po
druhém a prohlédnéte hroty. Je-li hrot vnitiniho plasté poskozen nebo
roztfepen, Ize pouzit druhy konec. Za ucelem pokracovéni zakroku Ize
pouzit také novou sadu plastt.

« Pii posouvani plasté kolem ohybu dbejte na orientaci zkoseného
hrotu plasté.

6. POTENCIALNI NEZADOUCI UCINKY

Potencidlni nezadouci Gcinky spojené se zakrokem intravaskularniho vyjmuti
svodl zahrnuji nasledujici (uvedeny obecné v pofadi dle rostouciho mozného
ucinku):

« uvolnéni nebo poskozeni svodu, ktery ma zistat intaktni,

«hematom hrudni stény,

« trombdza,

- arytmie,

«  bakterémie,

+ hypotenze,

« pneumotorax,

«  migrujici fragment svodu,

+  migrace vegetace ze svodu,

«  plicni embolie,

« lacerace nebo poranéni cévnich struktur nebo myokardu,

« hemoperikard,

+ srde¢nitamponada,

« hemotorax,

+  mrtvice,

- smrt.

7. INDIVIDUALIZACE LECBY
Zvazte relativni rizika a vyhody postupl vyjmuti intravaskularnich svod
v nasledujicich pfipadech:

+  Vyjiméate svody ICD s dualni civkou.

+  Svod ur¢eny k vyjmuti je ostie zahnuty nebo je prokazatelné zliomen.

«  Svod vykazuje zndmky narusenfizolace, coz by mohlo vést k plicni embolii.

+  Pfimo k télu svodu jsou pfidruzeny vegetace.

8.  zpPUSOB DODANI

8.1 Sterilizace
+  Pouze k jednorazovému pouziti; nesmi se opakované sterilizovat ani
zpracovavat.

«  Sterilizovano etylénoxidem.

+ Nepyrogenni.

«  Sterilni v pfipadé, Ze baleni neni oteviené a je neporusené.

«  Pred pouzitim skladujte zafizeni na suchém a chladném misté (pfi teploté
nizsi nez 60 °C/140 °F).

8.2 Kontrola pied pouzitim

« Pred pouzitim vizudlné zkontrolujte sterilni baleni a ujistéte se, Zze neni
poskozené. Plasté je nutné peclivé prohlédnout, zda na nich nejsou defekty
nebo poskozeni. Vykazuiji-li plasté zjevné znamky defektt nebo poskozeni,
nebo pokud jiz uplynulo datum exspirace, zafizeni nepouzivejte.

9. KOMPATIBILITA

Informace pro uréeni rozmérové kompatibility plasté manuélniho dilatatoru
SightRail jsou uvedeny v Tabulce 1.

10. POKYNY PRO POUZITi

10.1 Priprava zakroku

«  Ziskejte Uplnou anamnézu pacienta, vcetné jeho krevni skupiny. Pfislusné
krevni produkty by mély byt pfipraveny k pouZiti.

« Uréete vyrobce, ¢islo modelu, fyzické rozméry a datum implantace
cilového svodu. Provedte radiografické vyhodnoceni polohy, typu a stavu
cilového svodu.

«  Pouzijte zakrokovy sél, ktery ma vysoce kvalitni skiaskopické zafizenti,
vybaveni pro stimulaci, defibrilitor a podnosy pro torakotomii
a perikardocentézu.

- Pripravte a zarouskujte hrudnik pacienta kvili mozné torakotomii.

« Domluvte si akutni zalozni chirurgicky tym.

«  Dle potteby zajistéte zalozni stimulaci.

«  Zadodrzeni sterilnich podminek oteviete sterilni baleni.

- Pripravte si a dle potfeby oteviete veskeré dalsi dopliikové prislusenstvi,
napt. zafizeni pro zachyceni svod(i nebo souvisejici prislusenstvi.

10.2 Klinicky postup

1. Chirurgicky odkryjte proximalni konec cilového svodu a odpojte svodr od
spoju (je-li pfipojen).

2. Odstrante viechny stehy a upeviovaci materialy.
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3. Odfiznéte viechny proximalni spojky, jsou-li pfitomny, pomoci nizek nebo
jinych ostrych nastroju. Je dalezité, abyste odstfihli svod velmi blizko ke
konektoru (ale az za sevienymi spoji) a ponechali co nejdel3i ¢ast cilového
svodu pro dalsi praci. Pfi odfezavani zabrante uzavieni vnitiniho lumen
(nebo spiraly) svodu.

4. Posunte zafizeni pro zachyceni svodu do lumen svodu co nejdistalnéji
a aktivujte zachycovaci mechanismus.

5. Proximalni konec svodu zajistéte stehem kvuli moznosti tahnuti (steh je
mozné prichytit k proximalni ¢asti zafizeni pro zachyceni svodu), pokud
vnéjsi ¢ast svodu neni poskozend, rozpadla nebo piilis slaba.

6. U svodu s aktivni fixaci od$roubujte fixatni mechanismus svodu otac¢enim
svodu (a pfipadné i pouzitého zafizeni pro zachyceni svodu) smérem
doprava.

7. Opatrné zatdhnéte za svod a zjistéte, zda je stale zachycen ve tkani. Je-li
svod od tkané dostatecné uvolnény, opatrné zatadhnéte za zafizeni pro
zachyceni svodu (je-li pouzito) a za svod a vyjméte jej.

8. Pokud nelze vytdhnout svod z cévy lehkym zatazenim, muze pii oddéleni
svodu od tkanové kapsy napomoci posunuti plastu dilatatoru (nebo jiného
zafizeni pro vyjmuti) pres cilovy svod a jakékoli pfipojené zafizeni pro
zachyceni svodu.

9. Plastova sada manualniho dilatatoru SightRail se sklada nasledovné: vnitini

plast se vlozi do proximalniho konce vnéjsiho plasté, dokud se neobjevi za
distalnim koncem vnégjsiho plasté. Plasté manudlniho dilatatoru SightRail
je mozné posouvat stfidavym pohybem teleskopicky tam a zpét, aby byla
postupné dilatovana tkan podél celé délky svodu. Alternativné Ize vnitini
nebo vnéjsi plast pouzit samostatné.
Vnéjsi znacky na plasti manualniho dilatatoru SightRail Ize pouzit k uréeni
priblizné orientace zkoseného hrotu a relativni polohy vnitiniho a vnéjsiho
plasté. Pfi manipulaci s plasti uvniti cévniho systému vzdy pouzivejte
skiaskopické monitorovani.

10. Vzdy udrzujte dostate¢nou tenzi a osové vyrovnani na svodu pro podporu
pfi manipulaci s plastovymi dilatatory a k jejich spravnému navéadéni
v ramci anatomickych struktur pacienta.

Pii pfilis malém tahu mohou plasté poskodit Zzilu. PFilis velky tah muaze
zpusobit avulzi myokardu. Velikost plastu dilatatoru musi byt dostate¢na na
to, aby bylo mozné posunout plast pres svod, aniz by doslo k ohybani nebo
zkrouceni vnéjsiho potahu. Plasté viak rovnéz nesmi byt nadmeérné volné.
Otacéenim plasté béhem posouvani Ize usnadnit priichod pies zjizvenou
tkan, kterd klade odpor.

11.V piipadé srde¢nich svodd, nedoslo-li k uvolnéni svodu do doby, nez
se plast dilatdtoru pfiblizi k mistu fixace svodu v myokardu, umistéte
konec plasté proti myokardu. Pro dilataci zbyvajici tkdné na hrotu svodu
je mozné pouzit protitah. Toho dosdhnete pfidrzenim plasti dilatatoru
ve vzdalenosti pfiblizné jeden centimetr od myokardu za soucasného
rovnomérného a jemného tahu za svod. Otaceni plasté mize usnadnit
dilataci zbyvajici tkané na hrotu svodu. Tupy konec vnéjsiho plasté Ize
pouzit jako alternativni zakladnu protitahu.

12. Po Uspésné dilataci veskeré tkané kolem cilového svodu se mlize svod
tahem volné vysunout z téla.

13. Kdyz je svod odstranén z téla pacienta, plast mlze byt pouzit jako vedeni,
coz usnadnuje implantaci nového svodu.

14. Jakmile je extrakce hotova, vytahnéte plast (plasté) manudiniho dilatatoru
SightRail z téla pacienta a zlikvidujte dle mistnich postup manipulace
a likvidace biologického materilu.
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11. OMEZENA ZARUKA VYROBCE

Vyrobce zarucuje, ze plasté manudlniho dilatétoru SightRail nebudou mit pfi
pouziti do uvedeného data (viz ,Spottebujte do”) vady materidlu a zpracovani,
pokud byly uzavieny v plvodnim neporuseném baleni. Odpovédnost vyrobce
v ramci této zaruky je omezena na vyménu nebo vraceni kupni ceny plasté
manudlniho dilatatoru dilatdtoru SightRail. Vyrobce nenese odpovédnost za
jakékoli ndhodné, zvlastni nebo nésledné skody vzniklé nésledkem pouziti
plasté manudlniho dilatatoru SightRail. Pfi poskozeni plasté manudlniho
dilatatoru SightRail zptsobeném nevhodnym pouzitim, tpravou, nespravnym
skladovéanim ¢i manipulaci nebo jingm nedodrzenim téchto pokynt k pouziti
bude omezena zéruka neplatnd. TATO OMEZENA ZARUKA VYSLOVNE
NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYJADRENE €I PREDPOKLADANE,
VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. Zadn4 osoba nebo spole¢nost, véetné
jakéhokoli autorizovaného zéstupce vyrobce nebo prodejce, nema pravo
rozsifovat nebo prodluzovat tuto omezenou zaruku a jakykoli zamysleny pokus
tak ucinit neni u vyrobce vymahatelny.
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12. NESTANDARDNI SYMBOLY
Quantity
Mnozstvi

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
Minimalni vnitini primeér vnitiniho plasté

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
Maximalni vnéjsi pramér vnitiniho plasté

NMNE

Inner Sheath Length I_ _I
Délka vnitiniho plasté

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
Minimalni vnitini primér vnéjsiho plasté

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
Maximalni vnéjsi pramér vnéjsiho plasté

Outer Sheath Length
Délka vngjsiho plasté

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

Upozornéni: Federdlni zdkony (USA) omezuji prodej
tohoto zafizeni pouze na |ékare nebo na lékaisky predpis.

I HSIS

Size
Velikost

Long
Dlouhy
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1. BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

SightRail manuelt dilatatorhylsterseet bestar af et indvendigt og et udvendigt
hylster af polymer, der kan bruges hver for sig eller som et sat, hvor de skydes
sammen. Det inderste hylster har en facetteret spids i begge ender. Det yderste
hylster har en facetteret spids i den ene ende og en stump spids i den anden.
Sefigur 1.

STUMP FACETTERET
= /

N
INDVENDIGE Y 2 2 UDVENDIGE \<

Figur 1: SightRail manuelt dilatatorhylster - spidskonfiguration

De udvendige stribemarkeringer, som er justeret efter de facetterede spidser,
muligger visuel identifikation af hylsterets retning. Pilemarkeringer pa det
inderste hylster angiver et omrade, hvori spidsen pa det indvendige og det
udvendige hylster er afstemt med hinanden. Se figur 2.

L —

INDVENDIGE

= <—iH- »

JUSTERINGSOMRADE RETNINGSANGIVELSE

Figur 2: SightRail manuelt dilatatorhylster - markeringsegenskaber

Hylsterszettets storrelse er ogsa markeret pa det indvendige hylster. Der kan fas
flere forskellige diametre og leengder. Se tabel 1 for flere oplysninger.

Brug i kombination med andet udstyr

SightRail manuelt dilatatorhylster kan bruges i kombination med Spectranetics
elektrodelas (Lead Locking Device - LLD™). Folg “Brugsvejledningen” for alle de
anvendte anordninger.

Tabel 1 indeholder modeller og sterrelsesspecifikationer for SightRail
manuelt dilatatorhylster.

Tabel 1: SightRail manuelt dilatatorhylster - modeller og storrelser

Model Str. Ifld:lendi.gt/udllendigt
y (cm)
550-008 85F 43/33
550-010 10F 43/33
550-011 11,5F 43/33
550-013 13F 43/33
555-508 8,5F Lang 51/41
555-510 10F Lang 51/41
555-511 11,5F Lang 51/41
555-513 13 F Lang 51/41
2. INDIKATIONER FOR BRUG

SightRail manuelt dilatatorhylster er beregnet til brug hos patienter med behov for

perkutan dilatation af veev for at lette flernelse af hjerteelektroder og fremmedlegemer.

3. KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte.

4. ADVARSLER

« SightRail manuelle dilatatorhylstre ber anvendes pé institutioner, hvor

thoraxkirurgiske indgreb kan foretages af leeger med kendskab til teknikker
og instrumenter til udtagning af elektroder eller katetre. Der ber veere
etableret protokoller for forebyggelse af komplikationer og behandling,
og disse ber anvendes rutinemaessigt. Anbefalingerne for handtering af
elektroder fra Heart Rhythm Society' (HRS) og European Heart Rhythm
Association? (EHRA) bor studeres grundigt for at opna det bedste resultat.
Ved anvendelse af SightRail manuelle dilatatorhylstre MA DER IKKE
indferes hylstre hen over mere end en elektrode ad gangen. Der kan
forekomme alvorlig karbeskadigelse, herunder vengs vaeglaceration, der
kraever kirurgisk behandling.
Oprethold passende treek i den elektrode, der ekstraheres, under
fremforing af bade det indvendige og det udvendige SightRail
manuelt dilatatorhylster.
SightRail manuelle dilatatorhylsterspidser MA IKKE fastholdes ved
overgangen mellem cava vena superior og hgjre atrium, da det potentielt
kan beskadige dette sarbare omrade under den efterfolgende ud- og
indfering af en elektrode (f.eks. manipulering af dilatatorhylstre eller
implantation af ny elektrode).

5. FORHOLDSREGLER

- Anordningen ma ikke gensteriliseres eller genbruges, da det vil kunne

kompromittere anordningens funktion og/eller @ge risikoen for
krydskontaminering pga. utilstraekkelig bearbejdning.
Genbrug af dette engangsinstrument kan resultere i alvorlige patientskader
eller dedsfald samt annullere producentens garantier.
Hylstrets oprindelige tilstand ma ikke zendres for anvendelsen.
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« Nar SightRail manuelt dilatatorhylster er i kroppen, skal det ved
manipulering observeres fluoroskopisk med radiografisk udstyr, der
producerer billeder af hgj kvalitet.

+ Inden indgrebet skal elektrodens eller fremmedlegemets fysiske mal
evalueres i forhold til specifikationerne for dilatatorhylsteret med henblik
pa fastleeggelse af kompatibilitet.

« Huvis elektroder flernes selektivt med det formadl at efterlade en eller
flere kronisk implanterede elektroder intakte, skal disse elektroder
efterfolgende testes for at sikre, at de ikke blev beskadiget eller revet lgs
under indgrebet.

+  Ved fremfering af dilatatorhylstre skal den korrekte metode anvendes.
Oprethold passende spaending og koaksial justering i forhold til elektroden
for at minimere risikoen for skader pa karvaeg eller hjerte.

+ Hvis omfattende arvaev eller forkalkning forhindrer sikker fremfering af
dilatatorhylstrene, skal det overvejes at benytte en anden tilgang.

« Hvis der under intravaskulaer brug udeves for stor kraft i forhold til
dilatatorhylstrene, kan karrene blive beskadiget, hvilket vil kreeve
omgaende kirurgisk behandling.

«  Huvis elektroden knaekker, skal fragmentet vurderes med henblik pa udtagning.

« Hvis patienten udvikler hypotension, skal der foretages en hurtig
vurdering. Behandling efter behov.

+ Pa grund af den hurtige udvikling inden for elektrodeteknologi vil
dette instrument evt. ikke vaere egnet til dilatation af veev rundt om
alle typer elektroder. Kontakt producenten af elektroden i tilfeelde
af speorgsmal eller tvivli om kompatibiliteten af dette instrument
i forhold til bestemte elektroder.

- Traek ikke i elektroden, da det kan forarsage straekning, forvridning eller
brud, hvilket vil vanskeliggere efterfelgende udtagning. Beskadigede
elektroder kan forhindre passage af en elektrodeldseanordning gennem
lumenen og/eller vanskeliggore dilatation af arveev.

+ Ved udtagning af en permanent pacing-elektrode skal man veere
opmaerksom p3, at elektrodespidsen kan sidde fast i den gvre vaskulatur,
hvis pacing-elektroden lgsner sig spontant under udtagningen. Ved
dilatatorhylstre, der som minimum fremfgres til vena anonyma, er det
ofte nedvendigt at udtage elektrodespidsen gennem arvaevet ved venens
indgangssted og at undgé venotomi.

« Huvis dilatatorhylsteret ikke kan komme laengere ind efter den forste
vellykkede fremfering, eller det var vanskeligt at fremfere hylstret, skal
hylstrene udtages et ad gangen og spidserne undersgges. Hvis spidsen pa
det inderste hylster er forvraenget eller flosset, benyttes den anden ende.
Man kan ogsé benytte et nyt hylstersaet til at fortsaette behandlingen.

+  Ved fremforing af et hylster i et knaek skal kirurgen veere vidende om,
i hvilken retning hylsterets facetterede spids vender.

6. POTENTIELLE BIVIRKNINGER
De potentielle bivirkninger i forbindelse med indgreb til intravaskulaer udtagning af
elektroder omfatter (med mindst veesentlige potentielle bivirkninger naevnt farst):

+ Losrivelse eller beskadigelse af ikke-tilsigtet elektrode

«  Heematom i brystvaeggen

«  Trombose

«  Arytmier

+  Bakteriemi

« Hypotension

+  Pneumothorax

« Migrerende fragment fra elektrode

- Migrering af vegetation fra elektrode

+  Lungeemboli

« Laceration eller overrivning af karstrukturer eller myokardium

« Hemoperikardium

+ Hjertetamponade

+ Haemothorax

- Slagtilfaelde

+ Ded

7. INDIVIDUEL TILPASNING AF BEHANDLINGEN
Lav en afvejning af de relative risici og fordele ved indgreb til intravaskuleer
fiernelse af elektrode, i tilfeelde hvor:

+  Der skal fiernes ICD-elektroder med to spoler.

« Elektroden, der skal fiernes, har en skarp bgjning eller tegn pa brud.

« Elektroden viser tegn p3, at isoleringen er géet i oplgsning, hvilket giver
anledning til risiko for lungeemboli.

- Der er vegetationer direkte forbundet til elektroden.

8. LEVERING

8.1 Sterilisering
+ Kun til engangsbrug. Anordningen ma ikke gensteriliseres eller
ombearbejdes

«  Steriliseret med etylenoxid

+  Ikke-pyrogen

- Steriliteten garanteres kun, hvis emballagen er uabnet og ubeskadiget

« Anordningen skal opbevares tort og keligt (under 60 °C/140 °F) indtil brug

8.2 Eftersyn inden brug

«  Den sterile indpakning skal visuelt efterses inden brug for at sikre, at
forseglingerne ikke er brudt. Hylstrene skal omhyggeligt gennemgas for
fejl og beskadigelse. Hylstrene ma ikke bruges, hvis de har synlige skader,
er beskadiget eller udlgbsdatoen er overskredet.

9. KOMPATIBILITET

Oplysninger til brug for fastleggelse af SightRail manuelt dilatatorhylster
dimensionelle kompatibilitet fremgar af tabel 1.

10. BRUGSVEJLEDNING

10.1 Klargering til indgreb

+ Optag udferlig anamnese, herunder blodtype. Passende blodprodukter
skal veere til ojeblikkelig radighed.

+ Fastleg folgende oplysninger for malelektroden: Producent,
modelnummer, fysiske dimensioner og implantationsdato. Udfer
rontgenevaluering af malelektrodens placering, type og tilstand.

+ Anvend en operationsstue med fluoroskopi, pacing-udstyr og defibrillator
af hgj kvalitet samt thoracotomi- og pericardiocentesebakker.

« Klarger og afdaek patientens bryst til en evt. thorakotomi.
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Gor klar til et akut kirurgisk nedindgreb.
Etablér backup-pacing efter behov.
Brug steril teknik ved abning af den sterile pakke.
Serg for, at andre relevante anordninger, f.eks. elektrodeldseanordning
eller relateret tilbehor, er tilgeengeligt og dbent efter behov.

Klinisk fremgangsmade
Afdak den proksimale ende af malelektroden(-erne) kirurgisk og fiern
elektroden(-erne) fra tilslutningerne (hvis tilkoblet).
Fjern alle suturer og gvrige materialer til fastholdelse.
Afskeer om nedvendigt alle proksimale fittings med en saks eller andre
skeereredskaber. Det er vigtigt, at elektroden skaeres af meget teet pa
konnektoren (men forbi eventuelle krympesamlinger), sa der er sa lang en
del af elektroden(-erne) som muligt at arbejde med. Undgé at lukke for den
indvendige lumen (eller spiral) til elektroden, nar der klippes.
For en elektrodelés ned langs elektrodens lumen s& distalt som muligt, og
anleeg lasemekanismen.

. Saet en sutur ved den proksimale ende af elektroden, der kan bruges som

traktionselement (suturen kan evt. fastgeres til den proksimale del af
elektrodelasen), medmindre elektroden er skadet p& ydersiden (forringet
eller for tynd).

Forseg at skrue elektrodens fikseringsmekanisme af med en drejning
mod uret ved at dreje elektroden mod uret (og elektrodelasen, hvis der er
anvendt en sadan) med henblik pa aktiv fiksering af elektroden.

. Traek forsigtigt i elektroden for at fastleegge, om den/det stadig sidder fast

i vaevet. Treek forsigtigt i elektrodeldsen (hvis der er anvendt en sadan) og
elektroden for at fierne elektroden, hvis den er tilstraekkeligt fri af det veev,
der holder den fast.

Hvis elektroden ikke lader sig fierne fra karret med et forsigtigt treek, kan
dilatatorhylstre (eller andre udtagningsanordninger) potentielt bidrage til at
frigore elektroden fra vaevsindkapslingen ved at fremfore dilatatorhylsteret
hen over malelektroden og en evt. medfglgende elektrodelas.

. SightRail manuelt dilatatorhylsterseettet samles ved at indszette det indvendige

hylster i den proksimale ende af det udvendige hylster, indtil det kommer til syne i
den distale ende af det udvendige hylster. SightRail manuelle dilatatorhylstre kan
fremfares skiftevis, skubbes sammen, med henblik pé& progressiv dilatation af vaev
langs med elektroden. Alternativt kan det indvendige hylster anvendes separat.
Maerkerne pa ydersiden af SightRail manuelt dilatatorhylster kan bidrage
til identifikation af, dels i hvilken retning den facetterede spids omtrentligt
vender og dels det indvendige hhv. det udvendige hylsters relative
placering. Brug altid fluoroskopi til observation, nar hylstrene manipuleres
i karrene.

. Serg altid for, at elektroden er tilstraekkeligt spaendt og koaksialt afstemt

ved manevrering af dilatatorhylstrene, sa de fremfores korrekt i patienten.
Ved mangelfuld spaending kan hylstrene beskadige venen. Ved for meget
speaending er der risiko for lgsrivning fra myokardiet. Dilatatorhylsteret
skal veere stort nok til, at hylstret kan fremfores hen over elektroden, uden
at elektroden sammenkrolles eller at den udvendige del vrides rundt.
Omvendt mé hylstrene ikke vaere alt for lgse.

Drejning af hylsteret/hylstrene under fremfering kan lette fremfering
gennem tykt arvaev.

. Det gaelder for hjerteelektroder, at enden af hylsteret skal placeres ind mod

myokardiet, hvis elektroden ikke er frigjort, nér dilatatorhylsteret naermer
sig hjerteelektrodens fikseringspunkt. Der kan evt. traekkes i modsat
retning for at dilatere resten af veevet ved elektrodens spids. Det udferes
ved at holde dilatatorhylsteret ca. en cm fra myokardiet, samtidig med
at der jeevnt og forsigtigt treekkes i elektroden. Drejning af hylsteret kan
bidrage til at dilatere resten af veevet ved elektrodens spids. Den stumpe
ende af det udvendige hylster kan bruges som et alternativ til at treekke
i modsat retning.

. Nar alt bindevaev omkring malelektroden er dilateret, glider elektroden

muligvis let ud af kroppen, nar der traekkes i den/det.

.Nar elektroden er ude af patienten, kan hylsteret anvendes som

en fremferingskanal for en guidewire, der letter implantering af en
ny elektrode.

. Efter udtraekningen traekkes SightRail manuelt dilatatorhylster/-hylstrene

ud af patienten og bortskaffes i henhold til protokollerne for handtering
og bortskaffelse af biologisk affald.
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11. PRODUCENTENS BEGRANSEDE GARANTI
Fabrikanten garanterer, at SightRail manuelle dilatatorhylstre er uden
fejl og mangler, hvad angar materialer og fremstilling, safremt produktet
anvendes inden den angivne anvendelsesdato og safremt emballagen er
udbnet og ubeskadiget umiddelbart inden brug. Producentens ansvar under
denne garanti er begraenset til udskiftning eller refusion af kebsprisen for
fejlbehaeftede SightRail manuelle dilatatorhylstre. Fabrikanten er ikke ansvarlig
for haendelige skader, sarskilt dokumenterede skader eller folgeskader, der
skyldes brug af SightRail-dilatatorhylsterseettet. Beskadigelse af SightRail
manuelt dilatatorhylster, der skyldes forkert brug, andring, forkert opbevaring,
héndtering eller manglende overholdelse af denne brugervejledning vil
annullere denne begraensede garanti. DENNE BEGRANSEDE GARANTI
TRADER | STEDET FOR ALLE @VRIGE GARANTIER, UDTRYKKELIGE ELLER
UNDERFORSTAEDE, HERUNDER DEN UNDERFORSTAEDE GARANTI
VEDR@RENDE SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
Ingen personer eller juridiske enheder, herunder producentens autoriserede
repraesentant eller forhandler, har bemyndigelse til at forleenge eller udvide
denne begraensede garanti, og producenten kan ikke drages til ansvar i henhold
til ethvert pastaet forsog herpa.
12. IKKE-STANDARDSYMBOLER

Quantity

Antal

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
Indvendige hylster, min. i.d.

QTY

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
Indvendige hylster, maks. y.d.

Inner Sheath Length
Indvendige hylster, llengde

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
Udvendige hylster, min. i.d.

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
Udvendige hylster, maks. y.d.

Outer Sheath Length
Udvendige hylster, laengde

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

Forsigtig: Ifelge lovgivningen i USA ma denne anordning
kun szelges af en leege eller efter ordination fra en lzege.

! NSNS

Size
Str.
Long
Lang

P008051-04 07Aug2019 (2019-08-07) 22



© Spectranetics' | Gebruiks-
TS oo o
SightRail aanwlijzing

Handmatige Dilatatorhuls

Dutch / Nederlands
Inhoud
BESCHRUVING VAN HET HULPMIDDEL 23
INDICATIES VOOR GEBRUIK 23
CONTRA-INDICATIES, . ... .. ... ... ...y 23
WAARSCHUWINGEN 23

23
24
24

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN, |
INDIVIDUALISERING VAN BEHANDELING

NGOV HAWN=
<
o
[=]
2
N
o
=
o
w
=
S
=1
=
m
)
m
-
m
=

- LEVERING, ... .................... 24
9.  COMPATIBILITE 25
10. AANWUZINGEN VOOR GEBRUIK, 25
11. BEPERKTE GARANTIE VAN DE FABRIKANT, 26
12. NIET-STANDAARD SYMBOLEN, 26

1. BESCHRUVING VAN HET HULPMIDDEL
De SightRail handmatige dilatatorhuls bestaat uit een binnenste en buitenste
polymeerhuls die afzonderlijk kunnen worden gebruikt of die als set op
telescopische wijze kunnen worden gebruikt. De binnenhuls is uitgerust met
uiteinden met afgeschuinde tips. De buitenhuls beschikt over een afgeschuinde
tip en een stompe tip. Zie afbeelding 1.

STOMP AFGESCHUIND

=

N /
BINNENSTE Y 2 2 BUITENSTE \<

Afbeelding 1: Configuratie van de tips van de SightRail handmatige dilatatorhuls

De strepen op de buitenkant kunnen worden uitgelijnd met de afgeschuinde
tips voor visuele controle van de juiste oriéntatie van de huls. Pijlmarkeringen op
de binnenhuls geven het gebied aan waarin de binnenste en buitenste hulstips
zijn uitgelijnd. Zie afbeelding 2.

BINNENSTEBUITENSTE [ —} + )
S - — -

UITLIUNINGSGEBIED ORIENTATIEMARKERING

Afbeelding 2: Markeringen op de SightRail handmatige dilatatorhuls

De maat van de hulsset wordt eveneens aangegeven op de binnenhuls. Er zijn
verschillende diameters en lengtematen verkrijgbaar, die worden weergegeven
in tabel 1.

Gebruik met andere hulpmiddelen

De SightRail handmatige dilatatorhuls kan worden gebruikt in combinatie met
het Spectranetics Lead Locking Device (LLD™).Volg de 'gebruiksaanwijzing' voor
andere hulpmiddelen.

In tabel 1 worden modellen en maatspecificaties van de SightRail handmatige
dilatatorhuls weergegeven.

Tabel 1: Modellen en maten van de SightRail handmatige dilatatorhuls

Model Maat Lengte binnen/buitenhuls

(cm)
550-008 85F 43/33
550-010 10F 43/33
550-011 11,5F 43/33
550-013 13F 43/33
555-508 8,5 F Lang 51/41
555-510 10 F Lang 51/41
555-511 11,5F Lang 51/41
555-513 13 F Lang 51/41

2. INDICATIES VOOR GEBRUIK

De SightRail handmatige dilatatorhuls is bestemd voor gebruik bij patiénten
die percutane dilatatie van weefsel vereisen om de verwijdering van hartleads,
te vergemakkelijken.

3. CONTRA-INDICATIES

Geen bekend.

4. WAARSCHUWINGEN

- SightRail handmatige dilatatorhulzen dienen te worden gebruikt
in instellingen waar cardio-thoracale chirurgie kan worden verricht
door artsen die vertrouwd zijn met de technieken en hulpmiddelen
voor het verwijderen van leads. Er dienen geschikte protocollen voor
complicatiepreventie en -management te zijn opgesteld en deze dienen
stelselmatig te worden toegepast. Het opvolgen van de aanbevelingen
voor lead-management van de Heart Rhythm Society' (HRS) en
Europese Hartritme Vereniging? (EHRA) wordt sterk aangeraden voor de
beste resultaten.

«  Bij het gebruik van SightRail handmatige dilatatorhulzen mogen de hulzen
NIET over meer dan een lead tegelijk worden geplaatst. Dat kan namelijk
ernstig vaatletsel veroorzaken, waaronder laceratie van de vaatwand
waarvoor chirurgisch herstel is vereist.

+ Handhaaf tijdens het opvoeren van de binnenste of buitenste
SightRail handmatige dilatatorhulzen passende tractie op de lead die
wordt verwijderd.

- Laat de tips van SightRail handmatige dilatatorhulzen NIET op hun plaats
zitten in de overgang tussen de vena cava superior en de rechterboezem,
aangezien dit kwetsbare gedeelte dan kan worden beschadigd tijdens de
daarop volgende procedures voor het verwijderen en opnieuw inbrengen
van de lead (bijv. manipuleren van de dilatatorhuls of implanteren van een
nieuwe lead).

5. VOORZORGSMAATREGELEN

«  Dit hulpmiddel niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken, aangezien
de werking van het hulpmiddel hierdoor kan verslechteren en/of het risico
van kruisbesmetting door verkeerde herverwerking hierdoor toeneemt.
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Bij hergebruik van dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik kan ernstig
of dodelijk letsel bij de patiént ontstaan en vervallen de garanties
van de fabrikant.
Wijzig de oorspronkelijke toestand van de huls niet voor gebruik.
Wanneer de SightRail handmatige dilatatorhuls zich in het lichaam
bevindt, mag deze alleen worden gemanipuleerd onder fluoroscopische
begeleiding met radiografische apparatuur die hoogwaardige
beelden levert.
Vergelijk voor aanvang van de procedure de afmetingen van de lead, met
de specificaties van de dilatatorhuls om mogelijke incompatibiliteit vast
te stellen.
Als er sprake is van selectieve verwijdering van leads, met de bedoeling om
een of meer permanent geimplanteerde leads te laten zitten, dienen deze
niet-verwijderde leads na de ingreep te worden getest om te controleren
of ze tijdens de procedure niet zijn beschadigd of verplaatst.
Gebruik bij het opvoeren van dilatatorhulzen de juiste hulstechniek. Zorg
voor voldoende spanning en coaxiale uitlijning van de lead om het risico
van vaatwandletsel of letsels van hartstructuren tot een minimum te
beperken.
Als overmatig littekenweefsel of overmatige verkalking het veilig opvoeren
van dilatatorhulzen onmogelijk maakt, dient een andere aanpak te
worden overwogen.
Gebruik van overmatige kracht opintravasculair toegepaste dilatatorhulzen
kan letsel van het vaatstelsel veroorzaken en een spoedoperatie vereisen,
Als de lead breekt, dient te worden bepaald of het fragment kan
worden verwijderd.
Evalueer de situatie snel als er hypotensie optreedt en kies een
passende behandeling.
Gezien de snelle technische ontwikkelingen op het gebied van leads
bestaat er een kans dat dit hulpmiddel niet voor dilatatie van weefsel om
alle typen leads kan worden gebruikt. Neem contact op met de fabrikant
van de lead in geval van vragen of twijfels over de compatibiliteit van dit
hulpmiddel met bepaalde leads.
Niet aan de lead trekken, aangezien deze kan uitrekken, vervormen of
breken, wat vervolgens het verwijderen zal bemoeilijken. Beschadiging van
een lead kan ertoe leiden dat een leadvergrendeling niet door het lumen
kan worden opgevoerd en/of kan dilatatie van littekenweefsel bemoeilijken.
Bij het verwijderen van een chronische pacinglead dient u er rekening mee
te houden dat de tip van een lead die tijdens de verwijderingsprocedure
spontaan is losgekomen, in het bovenste vaatstelsel klem kan blijven
zitten. Dilatatorhulzen die ten minste tot de v. innominata worden
opgevoerd, zijn dikwijls noodzakelijk voor extractie van de leadtip via het
littekenweefsel op de plaats van veneuze toegang en om een venotomie
te vermijden.
Als de dilatatorhuls na aanvankelijk succes niet verder kan worden
opgevoerd of als het opvoeren van de huls moeizaam is verlopen, dient
u de hulzen een voor een te verwijderen voor inspectie van de tips. Als
de binnenste hulstip is vervormd of gerafeld, kan het andere uiteinde
worden gebruikt. Er kan ook een nieuwe hulsset worden gebruikt om de
behandeling voort te zetten.
Wanneer een huls door een bocht wordt opgevoerd, dient u rekening te
houden met de oriéntatie van de afgeschuinde tip van de huls.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen in verband met de procedure voor het
intravasculair verwijderen van leads omvatten (algemeen gerangschikt in
volgorde van toenemend mogelijk effect):

7.

Loskomen of beschadigen van een niet-beoogde lead
Hematoom van de borstwand
Trombose
Aritmie
Bacteriémie
Hypotensie
Pneumothorax
Migratie van leadfragment
Migratie van vegetatie van lead
Pulmonale embolie
Laceratie of scheuren van vaatstructuren of het myocard
Hemopericard
Harttamponade
Hemothorax
CVA
Overlijden
INDIVIDUALISERING VAN BEHANDELING

Weeg in de volgende gevallen de relatieve risico's en voordelen van procedures
voor het verwijderen van intravasculaire leads tegen elkaar af:

8.
8.1

ICD-leads met dubbele wikkeling worden verwijderd
De lead die wordt verwijderd, is scherp gebogen of er zijn aanwijzingen
van breuk
Het isolatiemateriaal van de kabel lijkt beschadigd te zijn, waardoor een
longembolie tot de mogelijkheden gaat behoren
Er bevindt zich vegetatie op de lead
LEVERING

Sterilisatie
Uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet geschikt voor
hersterilisatie of herverwerking.
Gesteriliseerd door middel van ethyleenoxide
Niet-pyrogeen
Steriliteit gegarandeerd als de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.
Bewaar het instrument tot gebruik op een droge en koele plek (onder
60 °C/140 °F).

Inspectie voorafgaand aan gebruik
Inspecteer voor gebruik de steriele verpakking om te controleren
of de zegels niet zijn verbroken. De hulzen dienen zorgvuldig op
tekortkomingen of schade te worden geinspecteerd. Niet gebruiken
indien de hulzen opvallende tekortkomingen of schade bevatten of de
uiterste gebruiksdatum is overschreden.
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COMPATIBILITEIT

Informatie voor het vaststellen van compatibiliteit van maten van de SightRail
handmatige dilatatorhuls wordt weergegeven in tabel 1.

10.
10.1

AANWUZINGEN VOOR GEBRUIK
Voorbereidingen voor de procedure
Zorg dat u de voorgeschiedenis en de bloedgroep van de patiént kent. Er
dienen passende bloedproducten binnen handbereik te zijn.
Bepaal het merk, het modelnummer, de afmetingen en de
implantatiedatum van de lead in kwestie. Verricht een radiologische
evaluatie van de positie, het type en de gesteldheid van de lead in kwestie.
Gebruik een procedureruimte met hoogwaardige faciliteiten voor
fluoroscopie, stimulatie, defibrillatie, thoracotomie en pericardiocentese.
Prepareer de borst van de patiént en dek deze af voor het geval
thoracotomie noodzakelijk mocht blijken.
Zorg voor onmiddellijke chirurgische backup.
Zorg voor de benodigde reservevoorzieningen voor pacing.
Open de steriele verpakking met toepassing van aseptische technieken.
Zorgdatalleandere bijbehorende hulpmiddelenzoalsleadvergrendelingen
of bijbehorende accessoires beschikbaar en, indien nodig, geopend zijn.
Klinische techniek
Leg het proximale uiteinde van de beoogde lead(s) operatief bloot en
koppel de lead(s) los (indien aangesloten).

. Verwijder alle hechtingen en bevestigingsmaterialen.

Knip alle proximale fittingen (indien aanwezig) af met een tang of schaar.
Het s belangrijk dat u de lead vlak bij de connector (maar voorbij eventuele
klembevestigingen) doorknipt, zodat u een zo lang mogelijk stuk lead hebt
om mee te werken. Voorkom dat het inwendige lumen (of de spiraal) van
de lead wordt dichtgedrukt wanneer u het doorknipt.

. Voer een leadvergrendeling zo ver mogelijk distaal op door het leadlumen

en activeer het vergrendelmechanisme.

. Tenzij de buitenkant van de lead beschadigd, aangetast of te dun is,

knoopt u nu een hechtdraad aan het proximale uiteinde van de lead om
als tractie-element te gebruiken (de hechtdraad kan op het proximale
gedeelte van een leadvergrendeling worden bevestigd).

Probeer voor een lead met actieve bevestigingsmethode het
bevestigingsmechanisme van de lead linksom los te schroeven door de
lead (en de leadvergrendeling indien gebruikt) linksom te draaien.

. Trek voorzichtig aan de lead om te bepalen of deze nog in het weefsel vastzit.

Als de lead voldoende is vrijgekomen van het bindweefsel, trekt u voorzichtig
aan de leadvergrendeling (indien gebruikt) en de lead om deze te verwijderen.

. Als de lead niet door voorzichtig trekken uit het vat kan worden verwijderd,

kunt u dilatatorhulzen (of andere verwijderingshulpmiddelen) gebruiken
als hulp bij het loshalen van de lead uit weefsel, door de dilatatorhuls over
de beoogde lead (en eventueel gebruikte leadvergrendeling) op te voeren.
De SightRail handmatige dilatatorhuls kan worden gemonteerd door de
binnenhuls in het proximale uiteinde van de buitenhuls te plaatsen totdat
deze voorbij het distale uiteinde van de buitenhuls weer te voorschijn
komt. De hulzen van de SightRail handmatige dilatatorhuls kunnen
beurtelings op telescopische wijze worden opgevoerd om het weefsel
over de gehele lengte van de lead stapsgewijs te dilateren. De binnen- en
buitenhuls kunnen ook afzonderlijk van elkaar worden gebruikt.

De markeringen op de buitenkant van de SightRail handmatige
dilatatorhuls kunnen worden gebruikt ter ondersteuning bij het vaststellen
van de juiste stand van de afgeschuinde tip en de positie van de binnen-
en buitenhuls ten opzichte van elkaar. Gebruik altijd fluoroscopische
doorlichting bij het manipuleren van de hulzen in het vaatstelsel.

. Zorg altijd voor voldoende spanning en een goede coaxiale uitlijning van

de lead ter ondersteuning van het manoeuvreren van de dilatatorhulzen,
om deze correct in het lichaam van de patiént te leiden.

Als de spanning te klein is, kunnen de hulzen de ader beschadigen. Als de
spanning te groot is, kan dit resulteren in myocardavulsie. De dilatatorhuls
moet zo groot worden gekozen dat de huls over de lead kan worden
opgevoerd zonder dat de lead knikt of de buitenhuls ervan vervormd
raakt. De huls mag echter niet te los zitten.

Door de hulzen tijdens het opvoeren te draaien kan het opvoeren door
weerbarstig littekenweefsel worden vergemakkelijkt.

. Als bij hartleads de lead nog niet is vrijgekomen wanneer de dilatatorhuls

het bevestigingspunt van de lead op het myocard heeft bereikt, plaatst
u het hulsuiteinde tegen het myocard. U kunt tegentractie uitoefenen
om het resterende weefsel bij de leadtip te dilateren. U doet dit door de
dilatatorhuls ongeveer één centimeter van het myocard verwijderd te
houden en voorzichtig en gelijkmatig aan de lead te trekken. Het draaien
van de huls kan het resterende weefsel bij de leadtip helpen dilateren. Het
stompe uiteinde van de buitenhuls kan worden gebruikt als alternatief
platform voor tegentractie.

. Wanneer al het bindweefsel om de beoogde lead is gedilateerd, kan de lead

onbelemmerd uit het lichaam glijden wanneer eraan wordt getrokken.

. Wanneer een lead uit de patiént is verwijderd, kan de huls worden gebruikt

als leiding voor een voerdraad om de implantatie van een nieuwe lead te
vergemakkelijken.

. Wanneer de verwijderingsprocedure is voltooid, trekt u de SightRail

handmatige dilatatorhulzen uit de patiént en gooit u het product weg in
overeenstemming met plaatselijke procedures voor verwerking en afvoer
van biologisch afval.
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11. BEPERKTE GARANTIE VAN DE FABRIKANT

De fabrikant garandeert dat de SightRail handmatige dilatatorhuls vrij is
van materiaal- en fabricagefouten als deze wordt gebruikt voor de uiterste
gebruiksdatum en als de verpakking direct véér 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
SightRail handmatige dilatatorhuls. De fabrikant is niet aansprakelijk voor
enige bijkomende, bijzondere of gevolgschade die voortvloeit uit het gebruik
van de SightRail handmatige dilatatorhuls. Door schade aan de SightRail
handmatige dilatatorhuls 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 UITDRUKKELUK 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.

12. NIET-STANDAARD SYMBOLEN

Quantity

Aantal

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
Minimale binnendiameter van binnenhuls

QTY

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
Maximale buitendiameter van binnenhuls

Inner Sheath Length I_ _I
Lengte van binnenhuls

Qe

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
Minimale binnendiameter van buitenhuls

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
Maximale buitendiameter van buitenhuls

Outer Sheath Length

Lengte van buitenhuls

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

Let op: op grond van Amerikaanse federale wetgeving
mag dit instrument alleen worden verkocht door of in
opdracht van een arts.

Size

Maat

Long

Lang

! 86
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1. SEADME KIRJELDUS
Manuaalse dilaatortimbrise komplekt SightRail koosneb sisemisest ja vélimisest
poliimeeriimbrisest, mida saab kasutada eraldi voi Uksteise sisse sisestatult
komplektina. Sisemisel imbrisel on kaldotsad. Vélimisel imbrisel on tiks kaldots
ja tiks tdmp ots. Vaadake joonist 1.

TOMP OTS KALDOTS

P
SISEMINE Y 2 2 VALIMINE \<

Joonis 1. Manuaalse dilaatoriimbrise SightRail otsade konfiguratsioon

Kaldotsadega joondatud vilised voottahised voimaldavad Umbrise asendit
visuaalselt kontrollida. Noolekujulised tahised sisemisel Gmbrisel tahistavad
sisemise ja valise imbrise otsade joondamisala. Vaadake joonist 2.

— ... = )

JOONDAMISALA ASENDI VOOTTAHIS

Joonis 2. Manuaalsel dilaatoriimbrisel SightRail olevad tdhised

Sisemisele Umbrisele on margitud ka tmbriskomplekti suurus. Saadaval
on mitmesuguse ldbimdodu ja pikkusega tmbriskomplekte, millest annab
llevaate tabel 1.

Kasutamine koos teiste seadmetega

Manuaalset dilaatorimbrist SightRail voib kasutada koos ettevotte Spectranetics
elektroodi lukustusseadmega (Lead Locking Device - LLD™). Jargige teiste
seadmete kasutamisel kasutusjuhendit.

Tabelis 1 on toodud andmed manuaalse dilaatorimbrise SightRail mudelite ja
suuruste kohta.

Tabel 1. Manuaalse dilaatoriimbrise SightRail mudelid ja suurused

Mudel Suurus Sisemise{vﬁlimise Umbrise
pikkus (cm)
550-008 85F 43/33
550-010 10F 23/33
550-011 11,5F 43/33
550-013 13F 23/33
555-508 8,5 F Pikk 51/41
555-510 10 F Pikk 51/ 4
555-511 11,5 F Pikk 51/41
555-513 13 F Pikk 51/ 41

2. KASUTUSNAIDUSTUSED
Manuaalne dilaatoriimbris SightRail on mdeldud kasutamiseks patsientidel, kes vajavad
koe perkutaanset laiendamist stidame elektroodide eemaldamise hélbustamiseks.

3. VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevalt puuduvad.

4. HOIATUSED

« Manuaalsed dilaatoriimbrised SightRail on méeldud kasutamiseks
meditsiiniasutustes, kus on vahendid studame- ja rindkerekirurgia
operatsioonide tegemiseks, ning neid voivad kasutada vaid arstid, kes
tunnevad elektroodide eemaldamiseks vajalikke meetodeid ja seadmeid.
Kehtestatud peavad olema tisistuste drahoidmise ja ravimise protokollid
ning neid tuleb alati jargida. Parimate tulemuste saavutamiseks on
tungivalt soovitatav jargida stiidameritmi Ghingu ' (HRS — Heart Rhythm
Society) ja Euroopa stidameriitmi assotsiatsiooni? (EHRA - European Heart
Rhythm Association) soovitusi elektroodide kasutamise kohta.

- ARGE paigaldage manuaalsete dilaatoriimbriste SightRail kasutamisel
timbriseid korraga rohkem kui iihele elektroodile. Selle juhise eiramisel
voib tekkida raske veresoonekahjustus, sealhulgas kirurgilist sekkumist
vajav veeniseina rebend.

«  Sisemiste voi vdlimiste manuaalsete dilaatoriimbriste  SightRail
edasiviimisel hoidke véljatbmmatavat elektroodi sobiva pinge all.

- ARGE hoidke manuaalse dilaatoriimbrise SightRail otsi (lemise
66nesveeni (SVC - Superior Vena Cava) ja parema koja (RA - Right Atrium)
tihinemiskohas statsionaarses asendis, sest see voiks seda 6rna piirkonda
elektroodi véljatdbmbamise ning uuesti sisestamise ajal kahjustada (nditeks
dilaatoriimbrise kasitsemisel voi uue elektroodi implanteerimisel).

5. ETTEVAATUSABINOUD

- Arge resteriliseerige ega korduskasutage seda seadet, sest see véiks
kahjustada seadme tehnilisi omadusi ja/voi suurendada sobimatust
taastootlemisest tingitud ristsaastumise ohtu.

+  Selle Gihekordseks kasutamiseks moeldud seadme korduskasutamine voib
pohjustada patsiendile raskeid vigastusi voi surma. Samuti tiihistavad
resteriliseerimine ja korduskasutamine tootja garantiid.

« Arge muutke enne kasutamist iimbrise algseisundit.
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+  Kui manuaalne dilaatoriimbris SightRail on organismis, tohib seda
kasitseda vaid fluoroskoobi all, kasutades rontgeniseadmestikku, mis
annab vdga kvaliteetseid kujutisi.

«  Vorrelge enne protseduuri sobivuse kindlaks tegemiseks dilaatorimbrise
andmete vastavust elektroodi fuiisilistele mootmetele.

« Kui eemaldate elektroode valikuliselt ning soovite jatta vahemalt Ghe
pikka aega implanteeritud elektroodi puutumatult oma kohale, tuleb
neid protseduuril mittemanipuleeritavaid elektroode pérast protseduuri
kontrollida, veendumaks, et need ei kahjustunud ega lilkunud protseduuri
ajal paigast.

- Dilaatorimbriste edasilikkamisel kasutage selleks sobivat tehnikat.
Sooneseina voi siidame struktuuride kahjustuse riski minimeerimiseks
hoidke elektroodi piisava pinge all ja koaksiaalselt joondatult.

«  Kui dilaatorimbriste ohutut edasilikkamist takistab liigne armkude voi
kaltsifikatsioon, kaaluge muud ldhenemist.

« Intravaskulaarselt kasutatavate dilaatoriimbriste liigse jouga kasitsemine
voib kahjustada veresoonkonda ning vajalikuks voib osutuda erakorraline
kirurgiline sekkumine.

- Kui elektrood murdub, hinnake kildude eemaldamisvéimalusi.

« Kui tekib hipotensioon, hinnake viivitamatult patsiendi seisundit ja valige
sobiv ravimeetod.

«  Kuna elektroodide tehnoloogia areneb kiiresti, ei pruugi see seade sobida
igat tlipi elektroodide Gmbruses oleva koe laiendamiseks. Kui tekib
kiisimusi selle seadme ja konkreetse elektroodi sobivuse kohta, votke
thendust elektroodi tootjaga.

. Arge témmake elektroodi, kuna see véib venida, deformeeruda
vOi puruneda, muutes edasise eemaldamise raskemaks. Elektroodi
kahjustumine voéib takistada elektroodi lukustusseadme viimist lébi
valendiku ja/voi komplitseerida armkoe laiendamist.

« Pikka aega implanteeritud stimuleerimiselektroodi eemaldamisel drge
unustage, et kui see eemaldamisprotseduuri ajal iseenesest lahti tuleb,
voib elektroodiots veresoonkonna Ulemisse ossa kinni jaada. Vahemalt
kutinarvarre veeni likatud dilaatorimbriste puhul on sageli vajalik
elektroodi otsa véljatbmbamine veeni sisenemise kohas oleva armkoe
kaudu ning flebotoomia véltimine.

+  Kuidilaatortimbris ei liigu parast esmast edukat edasiliikkamist enam edasi
voi kui selle edasiliikkamine oli raske, eemaldage tmbrised tikshaaval
otsade kontrollimiseks. Kui sisemise mbrise ots on deformeerunud voi
kulunud, voib kasutada teist otsa. Protseduuri jatkamiseks voib kasutada
ka uut imbrise komplekti.

«  Kui lukkate Umbrist edasi kumera trajektooriga, poodrake tdhelepanu
imbrise kaldotsa asendile.

6.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Elektroodide intravaskulaarse eemaldamise protseduuriga seotud
voimalikud kérvaltoimed on jargmised (loetletud vdimalike korvaltoimete
esinemissageduse jarjekorras):

«  protseduuril mittemanipuleeritava elektroodi paigalt liilkumine voi

kahjustus;
« rindkereseina hematoom;
- tromboos;

. aritmiad;

+ baktereemia;

« hipotensioon;

«  pneumotooraks;

« elektroodist parineva killu migreerumine;

« elektroodist parineva vegetatsiooni migreerumine;
«  kopsuarteri trombemboolia;

« soonestruktuuride voi muokardi vigastus voi rebend;
+ hemoperikard;

+ stidametamponaad;

+ hemotooraks;

- insult;

« surm.

7. RAVI INDIVIDUALISEERIMINE
Kaaluge elektroodi intravaskulaarse eemaldamise suhtelisi riske ja protseduurist
saadava kasu suhet, kui:
- kavatsete eemaldada duaalpooliga siirdatava kardioverter-defibrillaatori
elektroode;
- eemaldatav elektrood on paindunud terava nurga all voi sellel
on mérke purunemisest;
« elektroodil on mérke isolatsioonikihi kahjustustest, mis vdib suurendada
kopsuarteri trombemboolia tekkeriski;
- elektroodi korpuse kiilge on kinnitunud vegetatsioonid.

8. TARNEVIIS
8.1 Steriliseerimine
+  Méeldud ainult Uhekordseks kasutuseks, mitte resteriliseerida ega
taastoodelda
+  Steriliseeritud etileenoksiidiga
- Mitteplirogeenne
«  Steriilsus on tagatud, kui pakend on avamata ja kahjustusteta.
+  Hoidke seadmeid kuni kasutamiseni kuivas jahedas kohas (temperatuuril,
mis on madalam kui 60 °C/140 °F).

8.2 Kasutamiseelne iilevaatus
«  Kontrollige enne kasutamist visuaalselt steriilset pakendit, veendumaks,
et hermeetilisus ei ole rikutud. Umbriseid tuleb hoolikalt kontrollida
defektide ja kahjustuste suhtes. Arge kasutage, kui timbristel on ilmseid
defekte voi kahjustusi voi kui realiseerimise ja tarvitamise |6pptahtpaev
on moéddunud.

9. UHILDUVUS
Teave manuaalse dilaatorimbrise SightRail mootmete sobivuse kindlaks
maaramise kohta on toodud tabelis 1.
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10. KASUTUSJUHISED
10.1 Protseduuri et |

«  Tutvuge pohjalikult patsiendi haiguslooga, kontrollige veregruppi.
Sobivad verepreparaadid peavad olema kéeparast.

«  Kontrollige eemaldatava elektroodi tootjat, mudeli numbrit, mé6tmeid ja
implanteerimiskuupdeva. Hinnake radiograafiliselt eemaldatava elektroodi
asendit, tulpi ja seisundit.

« Kasutage protseduuriks ruumi, kus on kvaliteetne fluoroskoop,
stimulatsioonivarustus, defibrillaator ning torakotoomia- ja
perikardiotsenteesivahendid.

« Valmistage patsiendi rindkere ette ning katke voimaliku
torakotoomia jaoks.

+ Tagatud peab olema kirurgilise meeskonna kohene valmisolek.

«  Vajaduse korral kasutage alternatiivseid sidame stimuleerimisseadmeid.

« Avage steriilne pakend, kasutades steriilset meetodit.

« Pange valmis ja vajaduse korral avage muud lisaseadmed, néiteks
elektroodi lukustusseadmed v6i muud tarvikud.

10.2 Kliiniline tehnika

1. Tooge kirurgiliselt ndhtavale eemaldatava elektroodi proksimaalne ots
ning eemaldage elektrood Gihendustest (nende olemasolul).

2. Eemaldage koik dmblusniidid ja fikseerimisvahendid.

3. Loigake kadride voi muu 16ikuri abil 1abi koik proksimaalsed kinnitused,
kui need on olemas. Oluline on l6igata elektrood labi konnektorile véaga
ldhedalt (kuid pressliigenditest kaugemalt), jattes alles voimalikult pika
osa eemaldatavast elektroodist. Véltige elektroodi |6ikamisel sisemise
valendiku (voi pooli) sulgemist.

4. Likake elektroodi lukustusseadet elektroodi valendikku pidi voimalikult
kaugele ja paigaldage lukustusmehhanism.

5. Kui elektroodi valispind ei ole kahjustatud, kulunud ega liiga 6huke,
saab elektroodi proksimaalsesse otsa kinnitatud Aomblusmaterjali
kasutada tombeelemendina (6mblusmaterjali voib kinnitada elektroodi
lukustusseadme proksimaalse osa kiilge).

6. Elektroodi aktiivseks fikseerimiseks putidke elektroodi fikseerimismehhanism
lahti kruvida, pddrates vastupédeva elektroodi (ja elektroodi lukustusseadet, kui
see on kasutusel).

7. Tommake elektroodi kergelt, et kontrollida, kas see on endiselt koes. Kui
elektrood on koest piisavalt vabastatud, tommake selle eemaldamiseks
ornalt elektroodi lukustusseadmest (kui see on kasutusel) ja elektroodist.

8. Kuielektrood ei eemaldu soonest 6rnal tombamisel, véivad elektroodi kudedest
eraldamist hélbustada dilaatoriimbrised (v6i muud eemaldusvahendid) -
selleks tuleb dilaatortimbris viia eemaldatava elektroodi ja sellega tihendatud
elektroodi lukustusseadme timber.

9. Manuaalse dilaatortimbrise komplekti SightRail kokkupanekuks tuleb

sisemist Umbrist sisestada vélimise imbrise proksimaalsesse otsa seni, kuni
see labib vélimise Gimbrise distaalse otsa. Manuaalseid dilaatortimbriseid
SightRail voib vaheldumisi teleskoopselt edasi likata, et kude kogu
elektroodi pikkuses jérk-jargult laiendada. Alternatiivina voib kasutada
tiksnes sisemist voi vélimist imbrist.
Manuaalsel dilaatorimbrisel SightRail olevaid véliseid tahiseid voib
kasutada abivahendina kaldotsa ligikaudse asendi ning sisemise ja
vélimise Umbrise suhtelise asukoha kindlaks mé&aramisel. Kasutage
timbriste veresoonkonnas kasitsemisel alati fluoroskoopilist jélgimist.

10. Hoidke dilaatortimbriste liigutamisel alati elektroodi piisavat pinget
ja koaksiaalset joondatust, et juhtida need oigesti ldbi patsiendi
anatoomiliste struktuuride.

Liiga vdhese pinge korral vdivad iimbrised veeni kahjustada. Liigne pinge
voib pohjustada muokardi rebendi. Dilaatortimbris peab olema piisavalt
suur, et seda saaks Ule elektroodi edasi liikata, nii et elektrood/kateeter ei
koverduks voi selle véliskate ei deformeeruks. Samas ei tohi Gmbris olla ka
liiga suur.

Umbrise  pdéramine  edasilikkamisel ~véib  hélbustada  tugeva
armkoe labimist.

11.Kui stidame elektroodide puhul ei ole elektrood dilaatoriimbrise
muiokardielektroodi  kinnituskohale Idhenemise ajaks vabastatud,
paigutage (imbrise ots vastu miiokardi. Ulejadnud koe laiendamiseks
elektroodiotsas  voib  rakendada vastutommet. Selleks hoidke
dilaatoriimbrist umbes tihe sentimeetri kaugusel muiokardist, rakendades
samal ajal elektroodile {ihtlast ja 6rna témmet. Umbrise pédramine véib
hélbustada tlejadnud koe laiendamist elektroodiotsa juures. Vélimise
Umbrise tompi otsa voib kasutada alternatiivse vastutombe alusena.

12. Kui kdik eemaldatavat elektroodi imbritsevad koed on edukalt laiendatud,
voib elektroodi tombega organismist valja libistada.

13. Pérast elektroodi patsiendist eemaldamist voib Umbrist kasutada
juhtetraadi kanalina, mis hélbustab uue elektroodi implanteerimist.

14. Tommake parast eemaldamisprotseduuri  |6petamist manuaalne
dilaatorimbris  SightRail ~patsiendist valja ning korvaldage see
bioloogiliselt ohtlikke vahendeid késitlevate piirkondlike kdsitsemis- ja
kaitlemiseeskirjade kohaselt.
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11. TOOTJA PIIRATUD GARANTII
Tootja garanteerib, et manuaalsetel dilaatortimbristel SightRail puuduvad
materjalide ja tootmisega seotud defektid, kui seda kasutatakse enne maaratud
realiseerimise ja tarvitamise I6pptéhtpdeva ning kui pakend on vahetult enne
kasutamist avamata ja kahjustusteta. Garantii alla kuuluv tootja vastutus on
piiratud defektse manuaalse dilaatortimbrise SightRail asendamise voi ostuhinna
tagasimaksmisega. Tootja ei vastuta mis tahes ettendgematute, erakordsete voi
kaasuvate kahjude eest, mis tulenevad manuaalsetel dilaatorimbristel SightRail
kasutamisest. Selle piiratud garantii tiihistavad manuaalsetel dilaatorimbristel
SightRail kahjustused, mille on pohjustanud vaarkasutus, muutmine,
nduetele mittevastav hoiundamine voi kdsitsemine voi kasutusjuhendi
mittejargimine. PIIRATUD GARANTII ASENDAB SELGESONALISELT KOIKI
TEISI OTSESEID VOI KAUDSEID GARANTIISID, SEALHULGAS KAUDSET
TURUSTAMISKOLBLIKKUSE VOI KONKREETSEKS OTSTARBEKS SOBIVUSE
GARANTIID. Uhelgi isikul ega asutusel, sealhulgas tootja volitatud esindajal véi
edasimijal pole volitust seda piiratud garantiid pikendada ega laiendada ning
igasugune arvatav katse seda teha ei ole tootja suhtes taitmisele pooratav.
12.  MITTESTANDARDSED SUMBOLID

Quantity

Kogus ary

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
Sisemise (imbrise minimaalne siselabimot

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
Sisemise (imbrise maksimaalne valislabimoot

Inner Sheath Length I_ _I
Sisemise timbrise pikkus

Qe

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
Vilimise imbrise minimaalne siselabimaot

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
Vilimise imbrise maksimaalne valislabimoot

Outer Sheath Length
Valimise timbrise pikkus

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

Tahelepanu!  Ameerika Uhendriikide ~foderaalseadus
lubab seda seadet miidia arstil voi arsti tellimusel.

! 8o

Size
Suurus
Long
Pikkus
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1. LAITTEEN KUVAUS

Manuaalinen SightRail-laajennusholkkisetti koostuu sisemmasta ja ulommasta
polymeeriholkista, joita voidaan kayttaa yksittdin tai settina teleskooppimaisella
tavalla. Sisdholkissa on viistotut paat. Ulkoholkin toinen pda on viistottu ja
toinen tylppa. Ks. kuva 1.
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Kuva 1: M lisen SightRail-laaj; holkin karkityypit

Ulkopuolen nauhamerkit kohdistettuna viistojen karkien kanssa sallivat holkin
suunnan tunnistamisen visuaalisesti. Nuolimerkit sisdholkin pinnalla osoittavat
kohdan, jossa sisa- ja ulkoholkin paat on kohdistettu. Ks. kuva 2.

SISEMPI o |: —) (r)
C=pia=————iD

L

KOHDISTUSALUE SUUNTANAUHA
Kuva 2: M li SightRail-laaj holkin merkinnat

Holkkisetin koko on my&s merkitty sisaholkkiin. Saatavissa on lukuisia halkaisija-
ja pituusvaihtoehtoja, ks. taulukkoa 1.

Kéytté muiden laitteiden kanssa

Manuaalista SightRail-laajennusholkkia voidaan kayttda yhdessa Spectranetics-
johdonlukitusaitteen (Lead Locking Device - LLD™) kanssa. Noudata muiden
kaytettavien laitteiden kayttoohjeita.

Taulukossa 1 annetaan manuaalisen SightRail-laajennusholkin - mallit
ja kokospesifikaatiot.

Taulukko 1: M lisen SightRail-laaj; holkin mallit ja koot
Malli Koko Sisé-/ulkoholkin pituus (cm)
550-008 85F 43/33
550-010 10F 43/33
550-011 115F 43/33
550-013 13F 43/33
555-508 8,5 F Pitkd 51/41
555-510 10 F Pitka 51/41
555-511 11,5 F Pitka 51/41
555-513 13 F Pitka 51/41

2. KAYTTOAIHEET

Manuaalinen SightRail-laajennusholkki on tarkoitettu kaytettavéksi potilailla,
jotka tarvitsevat kudosten perkutaanista laajennusta sydamentahdistimen
johtojen poistoa varten.

3. VASTA-AIHEET

Ei tunneta.

4.  VAROITUKSET

«  Manuaalisia SightRail-laajennusholkkeja tulee kdyttaa laitoksissa, joissa
on valmiudet rintakehén kirurgiaan ja jonka ladkarit hallitsevat johtojen
poistoon tarvittavat tekniikat ja laitteet. Komplikaatioiden estamiseen ja
hoitamiseen tulee olla protokollat, joita noudatetaan rutiininomaisesti.
Parhaita tuloksia varten suositellaan painokkaasti johdon kasittelya
koskevia Heart Rhythm Society’ (HRS)- ja European Heart Rhythm
Association? (EHRA) -suosituksia.

« Manuaalisia SightRail-laajennusholkkeja El saa asettaa kerrallaan useamman
kuin yhden johdon péélle. Seurauksena voi olla vaikea suonivaurio, mukaan
lukien suonen seindmdn repeamd, joka on korjattava kirurgisesti.

« Pida irrotettava johto sopivan kiredlld, kun sisemp&ad tai ulompaa
manuaalista SightRail-laajennusholkkia viedaan eteenpdin.

« ALA pidd manuaalisen SightRail-laajennusholkin kérked paikallaan
yldonttolaskimon (SVC) ja oikean eteisen yhtymakohdassa, silld
seurauksena voi olla tdmédn herkadn alueen vahingoittuminen johdon
my&hemman poiston ja takaisinasennuksen aikana (esim. laajennusholkkia
manipuloitaessa tai uutta johtoa implantoitaessa).

5. VAROTOIMENPITEET

- Al steriloi tai kdytd tatd laitetta uudelleen, silld se voi heikentaa
laitteen toimintakykya tai lisata asiattomasta kasittelystd aiheutuvan
ristikontaminaation vaaraa.

« Taman kertakdyttolaitteen uudelleenkdyttd voi aiheuttaa potilaalle
vakavan vamman tai kuoleman ja mitatoi valmistajan takuut.

« Alda muuta holkin alkuperiist4 tilaa ennen sen kayttoa.

+  Kun manuaalinen SightRail-laajennusholkki on kehossa, sitd saa
manipuloida ainoastaan ldpivalaisussa, jossa kdytetaan hyvalaatuisia kuvia
tuottavaa rontgenlaitteistoa.
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« Ennen toimenpidettd johdon mitat tulee arvioida laajennusholkin tietojen
suhteen, jotta todetaan mahdollinen yhteensopimattomuus.

« Jos johtoja poistetaan valikoivasti ja yksi tai useampi implantoitu
kestojohto aiotaan jattaa paikalleen, kehoon jadneet johdot/katetrit taytyy
testata jalkeenpdin, jotta varmistetaan, etteivat ne ole vaurioituneet tai
irronneet toimenpiteen aikana.

« Laajennusholkkia eteenpdin vietdessd tulee kayttdd oikeaa tekniikkaa.
Yllapidé johdon riittdvaa kireytta ja akselin suuntaisuutta, jotta
minimoidaan suonenseindman tai sydénrakenteen vaurioitumisriski.

«Jos liiallinen arpikudos tai kalkkeuma estaa laajennusholkkien turvallisen
eteenpadin viennin, harkitse vaihtoehtoista tapaa.

+ Laskimonsiséisesti  kdytettdvien laajennusholkkien liikuttelu liian
suurella voimalla saattaa aiheuttaa suonistovaurioita, jotka vaativat
kirurgisia hatdkorjauksia.

« Jos johtokatkeaa, arvioi poistettava kappale.

« Jos kehittyy hypotensio, tee nopea arvio ja hoida asianmukaisesti.

«  Nopeasti kehittyvan johtoteknologian vuoksi téma laite ei ehkd sovi
kaikkia johtoja ympaérdivan kudoksen laajennukseen. Jos sinulla on
kysyttavaa tai huolia tdamén laitteen yhteensopivuudesta tiettyjen
johtojen kanssa, kysy asiasta johdon valmistajalta.

- Ald veda johdosta, koska se saattaa venyd, vadntya tai katketa, mika
vaikeuttaa myO6hempda poistoa. Johdon vaurioituminen saattaa
estaa johdonlukituslaitteen paasyn luumenin ldpi ja/tai vaikeuttaa
arpikudoksen laajennusta.

«  Pysyvaa tahdistimen johtoa poistettaessa tulee huomata, ettd johdon karki
voi juuttua ylempadn verisuonistoon, jos johto vapautuu spontaanisti
poistotoimenpiteen aikana. Laajennusholkit, jotka on viety vahintadn
kasivarren ja paan laskimoon, ovat usein tarpeen, jotta johdon karki
voidaan poistaa laskimon sisadnvientikohdassa olevan arpikudoksen lapi
ja ndin valttaa venotomia.

« Jos laajennusholkki ei etene onnistuneen alun jélkeen tai jos holkin
eteneminen on ollut vaikeaa, poista holkit yksi kerrallaan ja tarkasta karjet.
Jos sisemman holkin karki on vaantynyt tai kulunut, voidaan kayttaa toista
paata. Hoidon jatkamiseen voidaan myds kdyttaa uutta holkkisettia.

« Kun viet holkkia mutkan ympari, ota huomioon holkin viiston
karjen suunta.

6. MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
Laskimonsisdiseen johtojen poistotoimenpiteeseen liittyvia mahdollisia
haittatapahtumia ovat mm. (yleensd lueteltu mahdollisen vaikutuksen
kasvavassa jarjestyksessd):

« muun kuin kohdejohdon irrottaminen tai vahingoittaminen

+ rintakehdn seindméan hematooma

«  verisuonitukos

- arytmiat

+  bakteremia

+ hypotensio

« ilmarinta

+ johdosta irronneen kappaleen siirtyminen

+ johdosta irronneen vegetaation siirtyminen

+  keuhkoembolia

« sydanlihaksen tai verisuonirakenteiden laseraatio tai repeytyminen

« hemoperikardium

+ sydantamponaatio

-« veririnta
«+ aivohalvaus
+  kuolema.

7. POTILASKOHTAINEN HOITO
Harkitse intravaskulaarisen johdon poistomenetelmien suhteellisia riskejd ja
hyétyja, kun:

+  kaksika@misia ICD-johtoja poistetaan

+  poistettavassa johdossa on jyrkka mutka tai merkkejd murtumasta

+ johdossa nakyy merkkejd eristyksen hajoamisesta, mistd voi olla
seurauksena keuhkoembolia

+ vegetaatioita on kiinnittynyt suoraan johdon runkoon.

8. TOIMITUSTAPA
8.1 Sterilointi

+  Vain kertakdyttoinen: ei saa steriloida tai prosessoida uudelleen

«  Steriloitu eteenioksidilla

« Pyrogeeniton

«  Steriiliys taataan, mikali pakkaus on avaamaton ja ehja.

+ Laitteita on sailytettava kuivassa ja viiledssa paikassa (alle 60 °C / 140 °F),
kunnes ne otetaan kayttoon.

8.2 Kayttoa edeltédva tarkastus

« Tarkasta steriili pakkaus ennen kayttoa silmamaaraisesti ja varmista,
ettd sinetit ovat ehjat. Holkista on tarkastettava huolellisesti mahdolliset
virheet ja vauriot. Ei saa kdyttad, jos holkeissa nakyy vikoja tai ne ovat
vaurioituneita tai niiden viimeinen kayttopaivamaara on mennyt.

9. YHTEENSOPIVUUS

Manuaalisen SightRail-laajennusholkin mittojen yhteensopivuuden
maadrittdmisestd annetaan tietoja taulukossa 1.

10.  KAYTTOOHJEET

10.1 Toimenpiteen valmistelu

« Hanki perusteellinen potilaskertomus mukaan lukien verityyppi.
Asianmukaisia verituotteita pitda olla valmiina.

+ Tarkasta kohdejohdon valmistaja, mallinumero, fyysiset mitat ja
implantointiajankohta. Maéarita kohdejohdon sijainti, tyyppi ja kunto
rontgenlapivalaisulla.

«  Kayta leikkaussalia, jossa on korkealaatuinen ldpivalaisu, tahdistuslaitteet,
defibrillaattori seka torakotomia- ja perikardiosenteesivalineet.

+ Valmistele ja aseta leikkausliinat potilaan rinnalle mahdollista
torakotomiaa varten.

« Jarjesta valiton kirurginen varahoito.

+ Jdrjestd varatahdistus tarpeen mukaan.

+  Avaa steriili pakkaus steriililla menettelylla.

«  Hanki ja avaa tarvittaessa muita tarvittavia laitteita, kuten johdonlukitus-
laitteita tai muita toimenpiteeseen liittyvia varusteita.
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10.2 Kliininen menetelma

1. Paljasta kirurgisesti kohdejohdon(-johtojen) proksimaalinen péa ja poista
johto(johdot) liitdnndista (jos liitettynd).

2. Poista kaikki ommel- ja sidosmateriaalit.

3. Katkaise kaikki mahdolliset proksimaaliset liittimet saksilla tai muilla
leikkureilla. On térkedd katkaista johto aivan liittimen ldheltd (mutta
puristusliitosten  toiselta puolelta) jittden mahdollisimman pitka
kohdejohdon patka tyoskentelyd varten. Valta sulkemasta johdon sisdista
luumenia (tai kddmia) sita katkaistaessa.

4. Vie johdonlukituslaite johdon luumeniin distaalisesti niin pitkalle kuin
mahdollista, ja kytke lukitusmekanismi.

5. Ellei johdon ulkokuori ole vaurioitunut, heikentynyt tai lilan ohut, sido
ommel johdon proksimaaliseen paahan vetoelementiksi (ommel voidaan
kiinnittad johdonlukituslaitteen proksimaaliseen osaan).

6. Aktiivisella  kiinnityksella ~ varustetun johdon  kiinnitysmekanismi
pitéd yrittdd avata kiertamalld johtoa (ja mahdollisesti kaytettavaa
johdonlukituslaitetta) vastapaivaan.

7. Veda johtoa varovasti nahdéksesi, onko se edelleen kudoksessa kiinni.
Jos johto on vapautunut riittavasti sitovasta kudoksesta, veda varovasti
johdonlukituslaitetta (jos kdytossa) ja johtoa sen poistamiseksi.

8. Jos johto ei irtoa suonesta varovalla vetdmiselld, laajennusholkit (tai
muut noutovalineet) voivat auttaa erottamaan johdon mahdollisesta
kudoskapselista siten, ettd laajennusholkkia vieddaan kohdejohdon ja
mahdollisen johdonlukituslaitteen paalle.

9. Manuaalinen SightRail-laajennusholkkisetti kootaan tyontamélla sisempi

holkki ulomman holkin proksimaalipadhan, kunnes se tulee ndkyviin
ulomman holkin distaalipaan takana. Manuaalisia SightRail-laajennusholkkeja
voidaan viedd vuorotellen eteenpdin teleskooppimaisesti kudoksen
laajentamiseksi asteittain johdon pituudelta. Sisempda tai ulompaa holkkia
voidaan vaihtoehtoisesti kdyttaa toisistaan riippumatta.
Manuaalisen SightRail-laajennusholkin ulkomerkintoja voidaan kayttaa
apuna tunnistamaan suurin piirtein viiston paan suunta ja sisemman ja
ulomman holkin suhteellinen asema. Tarkkaile verisuonistossa tapahtuvaa
holkkien manipulointia aina lapivalaisussa.

10. Ylldpida aina johdon riittdva kireys ja akselin suuntaisuus, jotta
laajennusholkkien ohjaamista tuetaan asianmukaisesti potilaan kehossa.
Riittdmattdoman kireat holkit saattavat vahingoittaa laskimoa. Liiallinen
kireys saattaa aiheuttaa sydanlihaksen repeytymisen. Laajennusholkin
koon pitdd olla tarpeeksi suuri, jotta holkki voi edetd johdon pdalld
aiheuttamatta johdon taipumista tai sen ulkovaipan vaantymistd, mutta
holkki ei saa olla liian vélja.

Holkin/holkkien kiertéaminen eteenpdin viennin aikana saattaa helpottaa
vastustavan arpikudoksen lapi etenemista.

11. Sydanjohtojen tapauksessa, jos johtoa ei ole vapautettu siihen mennessa
kun laajennusholkki Idhenee sydanlihaksen johdon kiinnityskohtaa, aseta
holkin pda sydanlihasta vasten. Vastavedolla voidaan laajentaa johdon
karkeen jaanyt kudos. Tama tapahtuu pitelemalld laajennusholkkia noin
senttimetrin paédssa sydanlihaksesta samalla, kun johtoa Kkiristetdan
tasaisesti ja varovasti. Holkin kiertdminen voi auttaa johdon karkeen
jaaneen kudoksen laajentamista. Ulomman holkin tylppda paata voidaan
kayttaa vaihtoehtoisena vastavedon alustana.

12. Kun kaikki kohdejohtoa ympa a ja sitova kudos on onnistuttu
laajentamaan, johto padasee vedettdessa liukumaan vapaasti kehosta irti.

13.Kun johto on irti potilaasta, holkkia voidaan sitten kayttdd tiend
ohjainlangalle uuden johdon implantoinnin apuna.

14. Poistotoimenpiteen tultua paatckseen poista manuaalinen SightRail-
laajennusholkki/manuaaliset SightRail-laajennusholkit potilaasta
ja hévita tuote paikallisten biologisten jatteiden kasittely- ja
hévitysmenetelmien mukaisesti.
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11.  VALMISTAJAN RAJOITETTU TAKUU

Valmistaja takaa, ettd manuaalinen SightRail-laajennusholkki ei sisallad materiaali-
eikd valmistusvirheitd, kun se kdytetdadn pakkauksessa ilmoitettuun viimeiseen
kayttopdivadn mennessd ja pakkaus on avaamaton ja ehed juuri ennen
kayttod. Valmistajan korvausvastuu tdman takuun puitteissa rajoittuu viallisen
manuaalisen SightRail-laajennusholkin vaihtoon tai sen ostohinnan hyvitykseen.
Valmistaja ei ole vastuussa mistaan satunnaisista, erityisistd tai valillisistd
vaurioista, jotka ovat aiheutuneet manuaalisen SightRail-laajennusholkin
kaytostd. Manuaaliselle SightRail-laajennusholkille véaarinkdytén, muuntelun,
virheellisen sdilytyksen tai kasittelyn aiheuttamat vahingot tai muu ndiden
kayttoohjeiden laiminlydminen mit4tdivat tdmén rajoitetun takuun. TATA
RAJOITETTUA TAKUUTA SOVELLETAAN NIMENOMAAN KAIKKIEN MUIDEN,
NIIN ILMAISTUJEN KUIN HILJAISTENKIN, TAKUIDEN SIJASTA, JOIHIN
KUULUU HILJAINEN TAKUU KURANTTIUDESTA TAlI KELPOISUUDESTA
TIETTYYN TARKOITUKSEEN. Kenelldkdén henkilolld tai entiteetilld, mukaan
lukien kaikki Valmistajan valtuutetut edustajat tai jalleenmyyjat, ei ole lupaa
pidentdd tai laajentaa tata rajoitettua takuuta, eivétka sellaisissa yrityksissa
Valmistajalle tehdyt vaateet ole toimeenpanokelpoisia.
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Quantity
Maara

QTY

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
Siséholkin minimihalkaisija

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
Siséholkin enimmaisulkohalkaisija

Inner Sheath Length
Sisdholkin pituus

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
Ulkoholkin minimisisahalkaisija

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
Ulkoholkin maksimiulkohalkaisija

Outer Sheath Length
Ulkoholkin pituus

by or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta
laitetta saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksestd.

Size
Koko

Long
Pitkd
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1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF
La gaine dilatatrice manuelle SightRail consiste en une gaine intérieure et
une gaine extérieure en polymére pouvant étre utilisées individuellement
ou en assemblage de maniére télescopique. La gaine intérieure présente des
extrémités biseautées. La gaine extérieure présente une extrémité biseautée et
une autre émoussée. Voir la Figure 1.

EMOUSSEE BISEAUTEE

=

N /
INTERIEURE Y 2 2 EXTERIEURE \<

Figure 1 : configuration des extrémités de la gaine dilatatrice
manuelle SightRail

Le marquage rayé de la gaine extérieure, qui s'aligne avec les extrémités
biseautées, permet d'identifier facilement l'orientation de la gaine. Le marquage
fléché de la gaine intérieure indique la zone d’alignement des extrémités des
gaines intérieure et extérieure. Voir la Figure 2.

INTERIEUR‘:EXTERIEURE |: —) D
L= a—t

ZONE D'ALIGNEMENT RAYURE INDIQUANT
L'ORIENTATION

Figure 2 : caractéristiques des marquages de la gaine dilatatrice
manuelle SightRail

La taille du kit pour gaine est également indiquée sur la gaine intérieure.
Différentes options de diamétres et de longueurs sont disponibles (voir
Tableau 1).

Utilisation avec d’autres dispositifs

La gaine dilatatrice manuelle SightRail peut étre utilisée conjointement
avec le dispositif de blocage de dérivation (Lead Locking Device - LLD™) de
Spectranetics. Suivre les modes d’emploi pour tout autre dispositif utilisé.

Le Tableau 1 affiche les modeéles et spécifications de taille des gaines dilatatrices
manuelles SightRail.

Tableau 1: modéles et tailles des gaines dilatatrices manuelles SightRail

Modéle Taille _ Longueus dela gaine
| extérieure (cm)
550-008 8,5Ch 43/33
550-010 10Ch 43/33
550-011 11,5Ch 43/33
550-013 13Ch 43/33
555-508 8,5 Ch Longueur 51/41
555-510 10 Ch Longueur 51/41
555-511 11,5 Ch Longueur 51/41
555-513 13 Ch Longueur 51/41

2. INDICATIONS

Le kit pour gaine dilatatrice SightRail est congu pour une utilisation chez
les patients nécessitant la dilatation percutanée des tissus afin de faciliter
I'extraction des dérivations cardiaques.

3. CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

4. MISES EN GARDE

« La gaine dilatatrice manuelles SightRail doivent étre utilisées dans des
établissements pouvant assurer des interventions cardio-thoraciques par
des médecins formés aux techniques et aux dispositifs d’extraction de
dérivations. Des protocoles de prévention et de gestion des complications
doivent étre en place et pratiqués régulierement. Les protocoles de gestion
des sondes de la HRS (Heart Rythm Society') et de 'EHRA (European Heart
Rhythm Association?) sont fortement recommandés pour obtenir les
meilleurs résultats possible.

« Lors de l'utilisation d'une gaine dilatatrice manuelle SightRail, NE PAS
insérer de gaine sur plus d'une dérivation a la fois. Cela permet d'éviter
I'apparition de graves lésions du vaisseau, y compris une lacération de la
paroi veineuse nécessitant une réparation chirurgicale.

« Maintenir une traction appropriée sur la dérivation a extraire au
cours de la progression de la gaine dilatatrice manuelle intérieure ou
extérieure SightRail.

« NE PAS maintenir I'extrémité de la gaine dilatatrice manuelle SightRail en
position stationnaire au niveau de la jonction de la veine cave supérieure
et de l'oreillette droite, pour éviter dendommager cette zone fragile lors
des procédures d'extraction et de réinsertion de dérivations subséquentes
(par exemple manipulation de la gaine dilatatrice ou mise en place d'une
nouvelle dérivation).
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PRECAUTIONS
Ne pas restériliser ni réutiliser ce dispositif pour ne pas en compromettre
les performances et/ou augmenter le risque de contamination croisée due
a 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 modifier I'état initial de la gaine avant utilisation.
Lorsque la gaine dilatatrice manuelle SightRail est dans le corps, elle doit
étre manipulée uniquement sous surveillance radioscopique avec un
équipement radiographique fournissant des images de haute qualité.
Avant la procédure, évaluer les dimensions physiques de la dérivation,
par rapport aux caractéristiques de la gaine dilatatrice pour déterminer
les compatibilités.
Si I'extraction ne concerne que certaines dérivationset qu'un/une ou
plusieurs dérivations implantés de facon permanente doivent rester en
place, il est nécessaire de tester ensuite ces dérivations non concernés par
I'extraction pour vérifier qu'ils n‘ont été ni endommagés ni déplacés lors
de la procédure.
Utiliser la technique appropriée pour la progression de la gaine dilatatrice.
Maintenir une tension et un alignement coaxial adéquats sur la dérivation
pour minimiser les risques de lésions de la paroi vasculaire ou de la
structure cardiaque.
Siuntissu cicatriciel ou une calcification excessifs empéchent la progression
sans danger de la gaine dilatatrice, considérer une autre approche.
Lutilisation d’une force excessive avec les gaines dilatatrices utilisées de
fagon intravasculaire peut entrainer des lésions du systéme vasculaire
nécessitant une réparation chirurgicale d'urgence.
Si la dérivation se casse, évaluer I'importance des fragments a extraire.
En cas d’hypotension, procéder rapidement a une évaluation et traiter de
maniére adéquate.
En raison des progrés rapides des technologies de dérivations, il est
possible que le présent dispositif ne convienne pas a l'extraction de tous
les types de dérivations. En cas de doutes ou de questions concernant la
compatibilité du dispositif avec des dérivations spécifiques, contacter le
fabricant de la dérivation.
Ne pas tirer sur la dérivation pour ne pas l'étirer, la tordre, la casser ou
compromettre son retrait ultérieur. Une dérivation endommagé peut
empécher le passage d'un dispositif de blocage de dérivation par la
lumiére et/ou compromettre la dilatation du tissu cicatriciel.
En cas d'extraction d'une sonde de stimulation permanente, sachez que
si elle se libére spontanément au cours de la procédure d'extraction, son
extrémité peut rester bloquée dans le systéme vasculaire supérieur. ||
est souvent nécessaire d'utiliser une gaine dilatatrice, avancée au moins
jusqu'a la veine innominée, pour extraire I'extrémité de la sonde par le tissu
cicatriciel au site de I'entrée veineuse et éviter une phlébotomie.
Si la progression de la gaine dilatatrice devient impossible au bout d'un
moment ou qu'elle s'avere difficile dés le début, retirer les gaines une par
une pour en inspecter les extrémités. Si I'extrémité de la gaine intérieure
est tordue ou effilée, I'autre extrémité peut étre utilisée. Un nouveau kit
pour gaine peut également étre utilisé pour poursuivre le traitement.
Lorsque vous faites progresser une gaine dans une courbe, soyez conscient
de l'orientation de I'extrémité biseautée de la gaine.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

événements indésirables potentiels liés a la procédure d'extraction

intravasculaire de dérivations incluent (généralement indiqués dans l'ordre de
sévérité croissante) :

7.

Déplacement ou détérioration de la dérivation non ciblée
Hématome de la paroi thoracique
Thrombose
Arythmies
Bactériémie
Hypotension
Pneumothorax
Migration de fragments de la dérivation
Migration de végétations de la dérivation
Embolie pulmonaire
Lacération ou déchirement des structures vasculaires ou du myocarde
Hémopéricarde
Tamponnade cardiaque
Hémothorax
Accident vasculaire cérébral
Déces
INDIVIDUALISATION DU TRAITEMENT

Evaluer les risques et les avantages des procédures de retrait des sondes
intravasculaires dans les cas suivants :

Les sondes a extraire sont des sondes de DCl a double coil ;
La sonde a extraire présente une forte courbe ou est endommagée ;
La sonde semble en partie désintégrée, ce qui augmente le risque
d'embolie pulmonaire ;
Des végétations sont attachées directement au corps de la sonde.
PRESENTATION

Stérilisation
A usage unique seulement ; ne pas restériliser ou réutiliser.
Stérilisé a l'oxyde d’éthyléne
Apyrogene
Stérile signifie que I'emballage n‘a pas été ouvert et est intact
Conserver le dispositif dans un endroit frais et sec (a une température
inférieure & 60 °C/ 140 °F) jusqu’a utilisation.

Inspection avant utilisation
Avant utilisation, inspecter visuellement l'emballage stérile pour vérifier
que ses scellés sont intacts. Les gaines doivent étre examinées avec
soin pour déceler tout défaut ou dommage. Ne pas utiliser si les gaines
présentent des défauts apparents, sont endommagées ou si la date
d'expiration est passée.
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COMPATIBILITE

Les informations permettant de déterminer la compatibilité dimensionnelle des
kits pour gaines dilatatrices manuelle SightRail sont affichées dans le Tableau 1.

10.
10.1

10.2
1.

2.
3.

MODE D’EMPLOI
Préparation a l'intervention
Se procurer le dossier médical complet du patient, y compris son
groupe sanguin. S'assurer que des produits sanguins appropriés sont
facilement disponibles.
Déterminer le fabricant, le numéro du modéle, les dimensions physiques
et la date d'implantation de la dérivation ciblée. Effectuer une évaluation
radiographique de la position, du type et de I'état de la dérivation ciblée.
Réaliser l'intervention dans un bloc opératoire disposant d'équipements
de radiographie de haute qualité, de stimulation, de défibrillation, de
thoracotomie et de péricardiocentese.
Préparer et poser un champ stérile sur le thorax du patient en vue
d’une thoracotomie.
Se préparer a une intervention chirurgicale de secours immédiate.
Etablir une stimulation de secours si nécessaire.
Ouvrir 'emballage stérile en suivant les regles d’asepsie.
Mettre a disposition, et ouvrir si nécessaire, tout autre dispositif associé tels
que les dispositifs de blocage de dérivation ou accessoires associés.
Technique clinique
Exposer chirurgicalement l'extrémité proximale de la ou des dérivations ciblées
et détacher la ou les dérivations de ses/leurs connexions (le cas échéant).
Retirer tout fil de suture ou matériel de fixation.
Couper tous les raccords proximaux, le cas échéant, a I'aide d’un appareil
a couper ou autre instrument tranchant. Il est important de couper la
ou les dérivations trés prés du connecteur (mais au-dela de tout joint de
sertissage) afin de conserver le plus de longueur possible. Eviter de fermer
la lumiére intérieure (ou la spirale) de la dérivation lors de la coupe.
Faire progresser un dispositif de blocage de dérivation dans la lumiére
de la dérivation aussi distalement que possible et déployer le mécanisme
de blocage.
A moins que l'extérieur de la dérivation ne soit endommagé, altéré ou trop
fin, attacher une suture a I'extrémité proximale de la dérivation pour sen
servir comme élément de traction (la suture peut étre attachée a la portion
proximale du dispositif de blocage de dérivation).
Pour les dérivations a fixation active, tenter de dévisser le mécanisme
de fixation de la dérivation en tournant la dérivation (et le dispositif de
blocage de dérivation le cas échéant) dans le sens antihoraire.

. Tirer doucement sur la dérivation pour déterminer si il/elle est toujours

engagé(e) dans le tissu. Si la dérivation est suffisamment dégagée des
tissus, tirer doucement sur le dispositif de blocage de dérivation (le cas
échéant) et sur la dérivation pour la retirer.

Si une légere traction ne permet pas de retirer la dérivation il est possible
de la libérer d’'une encapsulation dans les tissus en avancant la gaine
dilatatrice (ou autre dispositif de retrait) sur la dérivation ciblée et tout
dispositif de blocage de dérivation éventuellement présent.

La gaine dilatatrice manuelle SightRail est assemblée en insérant la gaine
intérieure dans l'extrémité proximale de la gaine extérieure jusqu'a ce
qu'elle apparaisse au-dela de I'extrémité distale de la gaine extérieure. Les
gaines de la gaine dilatatrice manuelle SightRail peuvent étre avancées
alternativement de maniére télescopique pour dilater progressivement le
tissu le long de la dérivation. Les gaines intérieures et extérieures peuvent
également étre utilisées de maniére indépendante.

Les marquages extérieurs sur la gaine dilatatrice manuelle SightRail
peuvent étre utilisés pour identifier l'orientation approximative de
I'extrémité biseautée et la position relative des gaines intérieures et
extérieures. Toujours recourir a une surveillance radioscopique lors de la
manipulation des gaines dans le systéme vasculaire.

10. Toujours maintenir une tension et un alignement coaxial adéquats sur la

dérivation pour soutenir la manipulation des gaines dilatatrices afin de
bien les guider dans I'anatomie du patient.

Une tension insuffisante peut entrainer des lésions du vaisseau. Une
tension excessive peut causer une avulsion du myocarde. La taille de la
gaine dilatatrice doit étre suffisamment grande, mais pas excessivement,
pour qu'elle puisse étre avancée sur la dérivation sans causer le plissement
de la dérivation ou la distorsion de sa gaine externe.

La rotation de la/des gaine(s) durant sa/leur progression peut faciliter la
progression dans les tissus cicatriciels résistants.

11. Pour les dérivations cardiaques, si la dérivation n'a pas été libérée avant

que la gaine dilatatrice n‘approche le point de fixation de la dérivation
du myocarde, positionnez l'extrémité de la gaine sur le myocarde. Il
est possible d'exercer une contre-traction pour dilater le tissu restant
a lextrémité de la dérivation. Pour ce faire, tenir la gaine dilatatrice
a environ un centimeétre du myocarde tout en tirant doucement et
régulierement sur la dérivation. La rotation de la gaine peut faciliter
la dilatation du tissu restant a l'extrémité de la dérivation. Lextrémité
émoussée de la gaine extérieure peut étre utilisée comme plateforme de
contre-traction alternative.

12. Lorsque tous les tissus entourant la dérivation ciblée ont été dilatés avec

succes, la dérivation peut étre glissée librement hors du corps en exergant
une traction adéquate.

13. Une fois qu’une dérivation est extraite du patient, la gaine peut étre utilisée

pour insérer un fil-guide qui permettra de faciliter I'implantation d'une
nouvelle dérivation.

14.A la fin de la procédure d'extraction, extraire les gaines dilatatrices

manuelles SightRail du patient et les mettre au rebut conformément aux
procédures de manipulation biologique et de mise au rebut locales.
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11.  GARANTIE LIMITEE DU FABRICANT
Le fabricant garantit que les gaines dilatatrice manuelles SightRail sont exemptes
de vices de matériau et de fabrication lorsqu'elles sont utilisées avant la date
de péremption indiquée et lorsque I'emballage n'est ni ouvert ni endommagé
immédiatement avant I'utilisation. La responsabilité du fabricant dans le cadre
de cette garantie se limite a I'“change ou au remboursement du prix d’achat
des gaines dilatatrices manuelles SightRail. Le fabricant n'est pas responsable
des dommages accessoires, spéciaux ou indirects résultant de I'utilisation de
la gaine dilatatrice manuelle SightRail. Les dommages de la gaine dilatatrice
manuelle SightRail causés par une mauvaise utilisation, une modification,
un stockage ou une manipulation incorrects, ou tout autre non-respect de ce
mode demploi 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, n'a l'autorité
d'étendre cette garantie limitée et aucune tentative dans ce but ne saurait étre
opposable au fabricant.
12. SYMBOLES NON STANDARD

Quantity

Quantité

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
Diamétre intérieur minimal de la gaine intérieure

QrYy

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
Diametre externe maximal de la gaine intérieure

Inner Sheath Length I_ _I
Longueur de la gaine intérieure

Qe

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
Diamétre extérieur minimal de la gaine extérieure

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
Diamétre extérieur maximal de la gaine extérieure

Outer Sheath Length F 4
Longueur de la gaine extérieure

Qe

Caution: Federal (USA) law 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.

Size
Taille

Long
Longueur
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1. BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Die manuelle Dilatatorschleuse von SightRail besteht aus einer Innenschleuse
und einer AuBenschleuse aus einem Polymer, die einzeln oder teleskopartig
als Set benutzt werden kénnen. Die Innenschleuse endet mit abgeschragten
Spitzen. Die AuBBenschleuse endet mit einer abgeschragten und einer stumpfen
Spitze. Siehe Abbildung 1.
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Abbildung 1: Spitzenkonfi ion der llen SightRail

Dilatatorschleuse

An der AuBenseite befindliche Streifenmarkierungen, die an den
abgeschragten Spitzen ausgerichtet sind, zeigen die Ausrichtung der
Schleuse an. Pfeilmarkierungen an der Innenschleuse zeigen den Bereich an,
in dem die Spitzen der Innen- und der AuBenschleuse ausgerichtet werden.
Siehe Abbildung 2.
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Abbildung 2: Markierungen an der manuellen SightRail
Dilatatorschleuse

Die GroBe des Schleusensets ist ebenfalls auf der Innenschleuse markiert.
Es stehen Ausfiihrungen mit verschiedenen Durchmessern und Langen zur
Verfuigung, die in Tabelle 1 aufgefiihrt sind.

Verwendung mit anderen Vorrichtungen

Die manuelle SightRail Dilatatorschleuse kann in Verbindung mit der
Spectranetics Elektrodenverriegelungsvorrichtung (Lead Locking Device;
LLD™) verwendet werden. Bei Verwendung anderer Vorrichtungen bitte der
entsprechenden Gebrauchsanweisung folgen.

In Tabelle 1 sind die Modelle der manuellen SightRail Dilatatorschleuse und die
GroBenspezifikationen aufgefihrt.

Tabelle 1: Modelle und GréBen von llen SightRail Dil hl
Modell GroRe Lange dLe.r Innen-/
(em)
550-008 85F 23/33
550-010 10F 23/33
550-011 11,5F 23/33
550-013 13F 23/33
555-508 8,5F Lang 51/41
555-510 10F Lang 51/41
555-511 11,5 F Lang 51/41
555-513 13 F Lang 51/41

2. INDIKATIONEN

Die manuelle SightRail Dilatatorschleuse ist fiir die Verwendung in Patienten
indiziert, bei denen eine perkutane Dilatation von Gewebe notwendig ist, um
das Entfernen von Herzelektroden, zu erleichtern.

3. KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

4. WARNHINWEISE

« Die manuellen SightRaiI Dilatatorschleusen dirfen in Einrichtungen
angewendet werden, in denen Herzthoraxchlrurglen durchgefihrt
werden kénnen. Die operierenden Arzte miissen Uber entsprechende
Erfahrung im Hinblick auf die Entfernung von Elektroden verfigen.
Protokolle zur Vermeidung und Handhabung von Komplikationen missen
vorhanden sein und routineméBig durchgefiihrt werden. Es wird dringend
empfohlen, sich an die Empfehlungen der Heart Rhythm Society' (HRS)
und der European Heart Rhythm Association? (EHRA) zur Handhabung von
Elektroden zu halten, um bestmdgliche Ergebnisse zu erzielen.

«  Bei der Verwendung von manuellen SightRail Dilatatorschleusen KEINE
Schleusen zur gleichen Zeit tiber jeweils mehr als eine Elektrode einfthren.
Andernfalls kann es zu schwerwiegenden GefaBschiden kommen,
einschlieBlich einer Venenwandlazeration, was einen chirurgischen Eingriff
erforderlich macht.

- Wahrend des Vorschiebens der manuellen Innen- oder AuBenschleuse
von SightRail muss ausreichend Zugkraft auf die zu entfernende Elektrode
ausgelibt werden.

- Die Spitzen von manuellen SightRail Dilatatorschleusen NICHT fur
langere Zeit am Ubergang zwischen V. cava superior und rechtem
Atrium positionieren, da dies zu Schéden in diesem empfindlichen
Bereich wahrend der folgenden Verfahren zur Elektrodenentnahme und
Wiedereinfiihrung (z. B. einer Manipulation der Dilatatorschleuse oder die
Implantation einer neuen Elektrode) fiihren kann.
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VORSICHTSMASSNAHMEN
Diese Vorrichtung nicht resterilisieren oder wiederverwenden, da dies
zu einer Beeintrachtigung der Vorrichtungsleistung fihren und/oder
das Risiko einer Kreuzkontamination aufgrund unvorschriftsméBiger
Wiederaufbereitung erhéhen kann.
Eine Wiederverwendung dieser fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten
Vorrichtung kann zu schweren Verletzungen oder zum Tod des
Patienten fithren, und die vom Hersteller gewdhrten Garantien werden
hierdurch nichtig.
Den Originalzustand der Schleuse vor der Verwendung nicht verandern.
Wenn sich die manuelle SightRail Dilatatorschleuse im Korper befindet,
darf sie nur unter réntgenologischer Uberwachung mit Réntgengeriten
manipuliert werden, die eine hohe Bildqualitat bieten.
Vor dem Verfahren die physischen Abmessungen der Elektrode, im
Verhdltnis zu den Spezifikationen der Dilatatorschleuse auswerten, um die
Kompatibilitat festzustellen.
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 Verfahren
getestet werden, um sicherzustellen, dass sie nicht beschadigt oder
verschoben wurden.
Beim Vorschieben von Dilatatorschleusen die entsprechenden
Verfahren fiir die Schleusen anwenden. Eine ausreichende Spannung
und koaxiale Ausrichtung der Elektrode aufrechterhalten, um das
Risiko von GefdBwandschdden und Schadigungen der Herzstrukturen
zu minimieren.
Wenn tbermaBiges Narbengewebe oder tibermaBige Kalzifizierung das
sichere Vorschieben von Dilatatorschleusen verhindert, ggf. ein anderes
Verfahren anwenden.
UbermaBige  Krafteinwirkung beim  Umgang mit intravaskular
verwendeten Dilatatorschleusen kann zu Schaden am GefaBsystem
fuhren, die ggf. notfallchirurgische MaBnahmen erforderlich machen.
Wenn die Elektrode bricht, das Fragment entfernen.
Wenn der Patient Hypotension entwickelt, muss dieser Zustand umgehend
bewertet und angemessen behandelt werden.
Angesichts der schnellen Weiterentwicklung von technologien ist diese
Vorrichtung gegebenenfalls nicht fir die Dilatation von Gewebe um alle
Elektrodentypen geeignet. Bei Fragen oder Bedenken hinsichtlich der
Kompatibilitat dieser Vorrichtung mit bestimmten Elektrodenbitte an den
hersteller wenden.
Nichtan der Elektrode ziehen, da diese sich dehnen, verziehen oder brechen
und ein Entfernen erschweren kann. Bei einer beschadigten Elektrode kann
u. U. das Vorschieben einer Elektrodenverriegelungsvorrichtung durch das
Lumen nicht mehr moglich und/oder die Dilatation von Narbengewebe
erschwert sein.
Beim Entfernen einer chronischen Schrittmacherelektrode muss
beriicksichtigt werden, dass sich die Elektrodenspitze in der oberen
GefaBstruktur verfangen kann, wenn sie wéhrend des Verfahrens
spontan freigesetzt wird. Zum Entfernen der Elektrodenspitze durch das
Narbengewebe an der vendsen Zugangsstelle und zum Verhindern von
Venotomien ist hdufig der Einsatz von Dilatatorschleusen notwendig, die
bis mindestens zur betroffenen Vene vorgeschoben werden.
Wenn die Dilatatorschleuse nach einem erfolgreichen anfanglichen
Vorschieben nicht mehr weiter vorgeschoben werden kann oder wenn
das Vorschieben der Schleuse schwierig ist, die Schleusen nacheinander
einzeln entfernen und die Spitzen Uberprifen. Wenn die Spitze der
Innenschleuse deformiert oder beschadigt ist, kann das andere Ende
verwendet werden. Um die Behandlung fortzusetzen, kann auch ein neues
Schleusenset verwendet werden.
Beim Vorschieben einer Schleuse um einen Knick herum auf die
Ausrichtung der abgeschragten Spitze der Schleuse achten.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse in Verbindung mit dem intravaskuldren
Entfernen von Elektroden sind unter anderem (aufsteigend nach Schwere der
potenziellen unerwiinschten Ereignisse aufgelistet):

7.

Verschieben oder Beschadigung von verbleibenden Elektroden
Brustwand-Hamatom
Thrombose
Arrhythmien
Bakteriamie
Hypotonie
Pneumothorax
Migration von Elektrodenfragmenten
Migration von Elektrodenvegetation
Lungenembolie
Lazeration bzw. Riss von GefaBstrukturen oder Myokard
Hématoperikard
Herztamponade
Hémothorax
Schlaganfall
Tod
INDIVIDUALISIERUNG DER BEHANDLUNG

Die relativen Risiken und Vorteile intravaskularer Verfahren zur Entfernung von
Elektroden sollten in folgenden Fillen sorgféltig abgewogen werden:

8.
8.1

wenn zweispulige ICD-Elektroden entfernt werden
wenn die zu entfernende Elektrode einen scharfkantigen Knick oder eine
Bruchstelle aufweist
wenn die Elektrode Aufldsungserscheinungen an der Isolierung aufweist,
wodurch das Risiko von Lungenembolie besteht
wenn sich direkt am Elektrodenkérper Vegetationen befinden
LIEFERFORM
Sterilisation
Nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt, nicht zur erneuten
Sterilisierung oder Wiederaufbereitung
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Nicht-pyrogen
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Garantiert steril bei ungedffneter oder unbeschadigter Verpackung.
Vorrichtung bis zum Einsatz kiihl und trocken (unter 60 °C/140 °F) lagern.
Untersuchung vor der Verwendung
Die sterile Verpackung vor der Verwendung visuell prifen, um
sicherzustellen, dass die Versiegelungen nicht beschadigt wurden. Die
Schleusen sorgfaltig auf Defekte oder Beschadigungen tiberprifen. Nicht
verwenden, wenn die Schleusen offensichtliche Fehler aufweisen oder
beschadigt sind oder wenn das Verfallsdatum tiberschritten ist.
KOMPATIBILITAT

Informationen zur Bestimmung der dimensionalen Kompatibilitdt der
manuellen SightRail Dilatatorschleuse sind in Tabelle 1 aufgefiihrt.

10.
10.1

GEBRAUCHSANWEISUNG
Vorbereitung des Verfahrens
Eine detaillierte Anamnese des Patienten einschlieBlich Blutgruppe
aufnehmen.  Sicherstellen, dass geeignete  Blutprodukte  zur
Verfligung stehen.
Hersteller, Modellnummer und Implantationsdatum der zu
entfernenden Elektrode feststellen. Zustand, Typ und Position der
Elektrode durch radiografische Aufnahmen tiberprifen.
Der Operationsraum muss fir Rontgendurchleuchtung mit hoher
Bildqualitdt sowie Herzstimulation ausgestattet sein und Uber
einen Defibrillator sowie Vorrichtungen fiir Thorakotomien und
Perikardpunktionen verfiigen.
Den Brustkorb des Patienten fiir eine eventuelle Thorakotomie vorbereiten
und abdecken.
Vorbereitungen treffen, damit unverziiglich ein chirurgischer Eingriff
erfolgen kann.
Backup-Stimulation nach Bedarf einrichten.
Die sterile Verpackung unter Anwendung steriler Techniken 6ffnen.
Weitere Hilfsvorrichtungen wie Elektrodenverriegelungsvorrichtungen
oder zusatzliche Zubehdrteile bereitlegen und bei Bedarf 6ffnen.
Klinisches Verfahren
Das proximale Ende der Zielelektrode chirurgisch freilegen und die
Verbindungen der Elektrode(n) (sofern vorhanden) trennen.

. Alle Naht- und Befestigungsmaterialien entfernen.
. Alle proximalen Anschliisse, sofern vorhanden, mit einer Schere oder einem

anderen Schneidwerkzeug abtrennen. Die Elektrode muss in unmittelbarer
Néhe des Anschlusses (jedoch nach gecrimpten Gelenken) abgeschnitten
werden, um einen maglichst langen Abschnitt der Zielelektrode fur das
Verfahren zur Verfiigung zur haben. Das innere Lumen (oder die innere
Spirale) der Elektrode beim Abschneiden nicht schlieBen.

Eine  Elektrodenverriegelungsvorrichtung so  weit  distal  wie
moglich  durch  das  Fihrungslumen  vorschieben und den
Verriegelungsmechanismus freisetzen.

Eine Naht an das proximale Ende der Elektrode binden und als
Zugelement verwenden (die Naht kann am proximalen Abschnitt
einer Elektrodenverriegelungsvorrichtung befestigt werden), wenn die
Elektrode nicht beschadigt, verschlissen oder zu diinn ist.

Bei aktiven Fixierungselektroden versuchen, den
Elektrodenfixierungsmechanismus durch Drehen der Elektrode
(und, sofern vorhanden, der Elektrodenverriegelungsvorrichtung)
entgegen dem Uhrzeigersinn zu [6sen.

7. Leicht an der Elektrode ziehen, um festzustellen, ob die Vorrichtung noch im

Gewebe festhangt. Wenn die Elektrode ausreichend vom Gewebe geldst
ist, zum Entfernen leicht an der Elektrodenverriegelungsvorrichtung
(sofern verwendet) und an der Elektrode ziehen.

. Wenn die Elektrodenicht durch leichtes Ziehen aus dem Gefal

entfernt werden kann, kann Uber Dilatatorschleusen (oder andere
Entnahmevorrichtungen) die Elektrode vom umgebenden Gewebe
befreit werden, indem die Dilatatorschleuse iiber die Zielelektrode und
die Elektrodenverriegelungsvorrichtung geschoben wird.

Das manuelle SightRail Dilatatorschleusen-Set wird zusammengesetzt,
indem die Innenschleuse in das proximale Ende der AuBenschleuse
eingefiihrt wird, bis diese aus dem distalen Ende der AuBenschleuse
herausragt. Die manuellen SightRail Dilatatorschleusen koénnen
abwechselnd teleskopartig vorgeschoben werden, um das Gewebe
entlang der Lange der Elektrode schrittweise zu dilatieren.
Alternativ kann die Innen- oder AuBenschleuse unabhdngig
verwendet werden.

Markierungen an der AuBenseite der manuellen  SightRail
Dilatatorschleuse  konnen unterstiitzend bei der Identifizierung
der ungefdhren Ausrichtung der abgeschragten Spitze und der
relativen Position der Innen- und AuBenschleusen verwendet werden.
Jegliche Manipulationen der Schleusen im GefaBsystem immer unter
Rontgendurchleuchtung Gberwachen.

. Auf ausreichende Spannung und koaxiale Ausrichtung der Elektrode

achten, um die Bewegungen von Dilatatorschleusen richtig durch die
Anatomie des Patienten steuern zu kénnen.

Die Schleusen kénnen die Vene beschidigen, wenn die Spannung nicht
groB genug ist. Zu groBe Spannung kann zu Myokardavulsion fiihren.
Die GroBe der Dilatatorschleuse muss so groB sein, dass die Schleuse
tiber die Elektrode geschoben werden kann, ohne dass die Elektrode
gekrimmt wird oder dessen externe Hiille verformt wird, sollte jedoch
nicht zu lose sein.

Ein Drehen der Schleuse(n) kann das Vorschieben durch resistentes
Narbengewebe erleichtern.

.Wurden Herzelektroden noch nicht freigesetzt, wenn sich die

Dilatatorschleuse dem Befestigungspunkt der Myokard-Elektrode
néhrt, das Ende der Schleuse gegen das Myokard positionieren. Es kann
Gegenzug angewendet werden, um das verbleibende Gewebe an der
Elektrodenspitze zu dilatieren. Dazu die Dilatatorschleuse ca. 1 ¢cm vom
Myokard entfernt halten und gleichméBig leichten Zug auf die Elektrode
ausiiben. Die Schleuse drehen, um das verbleibende Gewebe an der
Elektrodenspitze zu dilatieren. Das stumpfe Ende der AuBenschleuse kann
alternativ zur Austibung des Gegenzugs angewendet werden.
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12. Wenn alles Bindegewebe um die Zielelektrode erfolgreich dilatiert wurde,
kann die Elektrode leicht aus dem Kérper gezogen werden.

13.Sobald eine Elektrode aus dem Patienten entfernt wurde, kann die
Schleuse als Fihrungsschiene fiir den Fiihrungsdraht zur Implantation
einer neuen Elektrode verwendet werden.

14.Nach Abschluss des Entnahmeverfahrens die manuelle(n) SightRail
Dilatatorschleuse(n) aus dem Patienten zurtickziehen und das Produkt
entsprechend den 6rtlichen Handhabungs- und Entsorgungsverfahren fur
biologischen Abfall entsorgen.
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11. BESCHRANKTE GARANTIE DES HERSTELLERS

Der Hersteller garantiert, dass manuelle SightRail Dilatatorschleusen frei von
Material- und Herstellungsfehlern sind, sofern sie vor dem angegebenen
Verfallsdatum verwendet werden und die Verpackung unmittelbar vor der
Verwendung ungeéffnet und unbeschédigt ist. Die Haftung des Herstellers
im Rahmen dieser Garantie ist auf den Ersatz oder die Erstattung des
Kaufpreises fir fehlerhafte manuelle SightRail Dilatatorschleusen beschrankt.
Der Hersteller haftet nicht fir Neben-, Folge- oder besondere Schéden,
die durch die Verwendung der manuellen SightRail Dilatatorschleuse
entstehen. Eine Beschddigung der manuellen SightRail Dilatatorschleuse
durch die fehlerhafte Verwendung, Verdnderung, 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 beschrénkte Garantie zu
verldngern oder zu erweitern, und entsprechende Versuche sind nicht gegen
den Hersteller einklagbar.

12. NICHT-NORMGERECHTE SYMBOLE

Quantity
Anzahl

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
Mindestinnendurchmesser der Innenschleuse

Inner Sheath Maximum Outer Diameter _@'

Maximaler AuBendurchmesser der Innenschleuse
Inner Sheath Length I_ _I
Lange der Innenschleuse

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
Mindestinnendurchmesser der AuBenschleuse

Outer Sheath Maximum Outer Diameter _@'

(o104

Maximaler AuBendurchmesser der AuBenschleuse

Outer Sheath Length
Lange der Auenschleuse

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

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese
Vorrichtung ausschlie8lich von einem Arzt oder auf
Anordnung eines Arztes verkauft werden.

Size
GroBe

Long
Lang

P008051-04 DDMMMYY  (YYYY-MM-DD) 42



© Spectranetics' | O8nyiec
SightRail Xpnriong

Mnxaviké Onkdpt-Slactoléag

Greek / ENAnvika

Mivakag Mepiexopévwv

ANEMIOYMHTES ENEPFEIES, _ .
EZATOMIKEYZH THE OEPAMEIA
TPOMOX AIAGEEHE,
9. XIYMBATOTHTA . .
10. OAHTIEE XPHEHE,

PNoumbhwN=

1. MNEPITPA®H TOY OPTANOY

To o€t pnxavikwv dnkapiwv-Silactoléwv SightRail amoteleital and eowtepikd
Kal eEWTEPIKO BNKAPL TTOAUPEPOUG TIOU UTTOPEL VAl XPNOILOTTOINOE] HEPOVWUEVO
1 WG OET e TNAECKOTTIKO TPOTIO. TO €0WTEPIKO ONKAPL KaTtaAryel o Ao&otunta
GKpa.To eEwTEPIKO BNKAPLKATAArYEL OE £va AOEOTUNTO AKPO Kat éva apBAU Akpo.
BA. Zxrjpa 1.

AMBAY NOZOTMHTO
N\ o /
EZQTEPIKO \{ 2 2 EZOTEPIKO \<
IxXfipa 1: Alap6PPWaN AKPOU PN U Onkapilov-Slactoléa SightRail

E€wTepikéG onpAvoEG-paBSWaoEl; ol omoieg eival eUBUYPAUUIOUEVEG HE TA
No&OTUNTA GKPQ, EMITPEMOUV TNV OTITIKI AVAYVWEION TOU TTPOCAVATOMGHOU
Tou Bnkaptov. Ot oNUAVOEIG-BENN OTO ECWTEPIKO BNKAPL Seixvouv TNV TEPIOXT
oV omoia gival EVBLYPAUUICHEVA TO AKPO TOU EOWTEPIKOU Kal TO GKPO TOU
e§wtepikoL Bnkaptov. BA. Txripa 2.

s B

EXOTEPIKO

( =—b < (o

L

MEPIOXH EYOYTPAMMIZHE PABAQXH
MPOXANATOAIZMOY
IXAHa 2: Inua G HNX U Onkaplov-Sractoléa SightRail

To péyebog Tou OeT BnKaploL emonuaivetal €mong OTo £0WTEPIKO ONKAPL.
AwatiBevtal ToAEG emMAOYEC SIAUETPWY Kal INKWV, Ol OTTOIEC avagEéPovTal OToV
Mivaka 1.

Xprion pe adA\a épyava

To pnxavikd Onkapi-Siactoréag SightRail pmopei emiong va xpnotpomoinBei
o ouvduaopd pe To Opyavo acpdliong nhektpodiou g Spectranetics
(Lead Locking Device - LLD™). Akoloubeite Tig «<O8nyieg xprione» yia ta dAa
dpyava mov xpnotomolovvTal.

O mivakag 1 mapéxel Tig podI1aypagES TwV HOVTEAWVY Kal HEYEBWY TOU HNXavVIKOU
Onkaptov-Slactoléa SightRail.

Mivakag 1: MovtéAa Kat pey£0n touv pnxavikol Onkapilov-Siactoléa Sigh il
Moveéo Meyeooc e
Swtep 1KapIov (cm)
550-008 85F 43/33
550-010 10F 43/33
550-011 115F 43/33
550-013 13F 43/33
555-508 8,5 F Makpu 51/41
555-510 10 F MakpU 51/41
555-511 11,5 F Makp0 51/41
555-513 13 F Makpu 51/41

2. ENAEIZEIZ XPHIHZ

To pnxaviké Bnkdpr-Siactohéag SightRail mpoopiletal yia xprion oe acBeveic yia
TOUG OTToioVG amaITeiTal SIASEPUIKT SIACTOAR TOU I0TOU, WOTE VA SIEVKOAUVETE
TNV aQaipeon Twv KAPSIOKWV NAEKTPOSIWV KAl TWV EEVWV CWHATWV.

3. ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn.

4. MPOEIAOMOIHZEIZ

«  Ta pnxavika Bnkdapia-Siactoleic SightRail mpémel va xpnoipomolouvtat
0O VOONAEUTIKA 18pupata Omou umdpxel n Suvatdtnta Slevépyelag
eMepBAcewy KapSIoBWPAKIKAG XEIPOUPYIKNAG OO 1aTPOUG ME YVWon
TWV TEXVIKOV KAl TWV OPYAVWY TIOU XPNOILOTIOI00VTAL yia TV a@aipeon
nAektpodiwv 1 kabetrpwv. Mpémet va umdpyouv mpwTdKoAa Staxeipiong
KAl OmoTPOTIG EMIMAOKWY KAl va Tnpouvial TAKTiKA. Ma PBéktota
AMOTENEOHATA, CUVIOTATAL VA OVOTPEXETE OTIG OUCTAOEIG TG Etaipeiag
Kapdiakrig PuBpoloyiag' (HRS) kat tng Eupwmaiknic Evwong Kapdiakrig
PuBpoloviag? (EHRA) 6oov agopd otn Slaxeipton nAektpodiwv.

« Katd m xpnon twv pnxavikwv Onkapwv-Slactodéwv SightRail, MHN
glodyete Onkapla mdvw amod meplocdTEPA amo éva NAekTpodia KOs opd.
Evééxetal va mpokAnBei coBapr) ayyelakn KAKwaon, oupmeplapBavopévng
PAENG TOL ayYELAKOU TOLXWHATOG TTOU XPHTEL XELPOUPYIKAG AMTOKATACTACNG.

« AloTtnPAOTE TV KATAANNAN 10XV €AENG 0TO NAeKTPASI0 TTou EEAyeTal, KATA
™ SIGPKELa TNG TTPOWONONE TOU ECWTEPIKOU 1) TOU EEWTEPIKOU PNXAVIKOU
Onkaplovu-6iactoléa SightRail.

«  MH Satnpeite Ta dkpa tou pnxavikou SightRail oe otabepr) Béon otn
oupBoAf NG Avw KoiANG PAEPRag kat Tou Se€lol KOO, SIOTL N evépyela
auTr evéxel Tov Kivduvo mpokAnong BAGBNG oty ev Adyw eumabn mepioxr
Katd T S1dpkela emakd ovBwv S1adikaolwy e€aywyrg Kal Maveloaywyng
TOU NAeKTPOSioU (TM.X. XEPIOUOG TOu BNKaploU-O1acToAéD 1 EpQUTEVON
véou nAekTtpodiou.
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NMPOOYAAZEIZ
Mnv  EMAVATOOTEIPWVETE OUTE VA  EMAVAXPNOIUOTIOIEITE  AUTO  TO
Opyavo, SI0TL aUTEG Ol evépyele pmopolv va Béoouv og Kivbuvo tnv
an6doon Tou 0pyavou Kal va au§Roouv Tov Kivduvo empodAuvong Aoyw
AKATAMNNANG eMavene§epyaciag.
H enavaypnoigomoinon autol Tou Opydavou Hiag Xprong Hmopei va
0Ny o0&l o€ 6oBAPO TPAUMATIOUOS iy TO BAVATO TOU ACHEVOUG KAl AKUPWVEL
TIG EYYUNOEIG TOU KATAOKEVAOTH.
Mnv tpomomnoleite To BnkApL amd TNV apxIKr] TOU KATAOTAON TPV amd
™ xenon.
‘Otav 1o pnxaviko Bnkdpi-6lactoléag SightRail Bpioketat evidg Tou owpatog,
0 XEIPIOHAC TOU TIPETTEL VAt YIVETAL HOVO UTIO aKTIVOOKOTTIKY) TTapakoAoudnon
HE OKTIVOOKOTTIKO EEOTTAIOUO TIOU TTAPEXEL EIKOVEG UPNARG TTOIOTNTAG.
Mpw amd ™ Sadikaocia, afloloynote TG QUOIKEG SlAOTACEIS TOu
nhektpodiou, Tou KaBetipa 1 Tou &EVOu OWHATOC OE OXEON HE TIC
mpodlaypagés  Tou  BnkaploU-81acToAéd,  yla  va  Tipocdlopicete
TUXOV aoupBatdTnTa.
Edv mpOKelTal va KAVETE EMAEKTIKY a@aipeon nAeKTPoSiwy, pe oKomo va
QAQROETE QVETIAQPA £Va 1} TIEPIOOOTEPA XPOVIWE EPPUTELHEVA NAEKTPOSIA,
Ta €V AOyw pn OTOXEVOUEVA NAEKTPOSIO TIPETIEL TN CUVEXKELD va ENeyXOOUV
wote va SlacpaloTel ot dev uméotnoav {nuid R eKTOMON Katd ™
Siapkela tng Sadikaaiag.
Kata v mpowBnon Bnkapiwv-S1aoToAéwv, XPNOIHOTIOIETE TN OWOTH TEXVIKNA
Bnkaptov. Alatnprote emapkr| Tdvuon kat opoafovikry eubuypdppion oto
NAeKTPOSI0 TIPOKEIEVOL va eNayloTomolnBei o kivduvog mpdkAnong BAABNG
OTO QAYYEIOKO ToiXwHa 1 TNV Kapdiakr Sopr).
Av 0 UTTEPBONKOG OXNHATIONOG OUAWSOUC 1I0TOV 1 N UTTEPPBOAIKH amoTITévwon
Sev EMITPEMEL TNV A0PAAN TTPOWONON TwV BNKAPIOV-SIACTONEWY, EEETACTE TO
£VOEXOUEVO EVOMNOKTIKAG TTPOCEYYIONG.
H umepoNikn doknon SUvaung pe Bnkapla-SIacTOAEIG TToU xpnotpomolouvTal
£vOAYYEIOKE, UMOpEi va TTpokaAéoel BAGPN oTo ayyelakd cuoTnua n omoia
XPr{el EMElyouoag XEIPOUPYIKIAG AMOKATACTAONG.
Av 10 nAektpdSilo omdaocel, afloloyiote T duvatoéTnTa avdktnong
Tou Bpavoparoc.
Av avarrtuyBei undtaon, Sievepyriote Tayeia aglohoynon kat Xopnyrnote
avéAoyn aywyn.
Noyw g Taxeiag €EENENG NG Texvoloyiag Twv NAeKTPodiwvto mapdv
Spyavo evdéxeTal va pnv ivat KatdAnAo yia ) S1acToAr| Tou 10Tov TTou
Bpioketal yopw amd nAektpodia OAwv Twv TUMwv. EGv €xete amopieg
| avnouyieg 6oovV agopd Tn CUMPATOTNTA TOU TAPOVTOG OPYyAvoU HE
OUYKEKPIUEVA NAEKTPOBI/KAOETAPES, EMKOWWVACTE HE TOV KATAOKEUAOTH
TOU CUYKEKPIEVOU NAEKTPOSIOU.

Mnv tpapdrte t0 NAekTPdSI0, S10TI prmopei va TevtwBei, va mapapop@wdei
1 va ondoel, Kablotwvtag mo SUokoAn tnv emakdloudn agaipeon. H
TPOKANoN {NUIAG 0To NAEKTPOSI0  pmopei va pnv emtpéPel Tn SiEhevon
0opyavou ao@AaNiong NAEKTPoSiou PEcw TOu auAoL /KAl va KATAOTHOEL TTIO
S0oKOAN TN S100TOA| ToL OUAWSOUG 1GTOU.

‘Otav MPOKEITaL VA AQaIPECETE KATIOIO NAEKTPOSIO Xpoviag Bnpatoddtnong,
va yvwpilete o1t av autd eAeuBepwBei amd povo tou Katd Tn Sidpkela
e Sadikaociag e€aywync, To Gkpo Tou nAekTpodiou evdéxetal va
mayldeuTel 0To Avw ayyelako ovotnua. Ma v e§aywyr Tou dKpou Tou
NAekTPodiov péow Tou OLAWSOUG 1oTOU 0N B€on NG PAEPIKNG E106S0U
Kal yla va amo@euxbei n Sievépyela @AeBoTopng ouxvd amarteital n
Xpron Onkaptv-8l1a0ToAéwv Tou TpowBoUuvTal TOUNGXIOTOV HEXPL TNV
avivupn eAERa.
Av Sev yivel duvatr n mepartépw SiéAeuon Tou Bnkaplov-SlacToléa
HETA TNV apxIKA eMTUXn €l0aywyn 1 av n mpowbnon Tou Bnkaplov fTav
SUOKOAN, apalpéoTe Ta Bnkdapia éva-éva yia va emMOewPrOETE Ta Akpa. Av
TO GKPO TOU ECWTEPIKOU BNKaploU gival TAPAHOPPWHEVO 1) EEPTIOUEVO,
HITOpEiTE va Xpnotpomoljoete 1o dAo  dkpo. Mmopeite emiong va
XPNOIHOTIOOETE VEO OET BNKAPLOU Yo VOl OUVEXIOETE T Beparmeia.
Katd tv mpowbnon tou Bnkaptov yupw amd Kapmm, va yvwpilete tov
TPOCAVATOMOHO TOU Ao&OTUNTOU dKpou Tou Bnkaplov.

ANEMIOYMHTEZ ENEPTEIEZ

Stg mbavég avemBuunteg evépyeleq mou oxetiCovtal pe T Sadikacia
evdayyelakng agaipeong nAektpodiwv mepilapRdvovtal ta €1 (avagépovtat
YEVIKA KaT' av&ouoa OeIpd MOAVWY CUVETTEIWDV):

7.

ExTémon pn otoxeudpevou nAektpddiou 1 mpokAnon BAGRNG og autd
Apdtwpa BwpaKIKoU TOIXWHATOG
Opodupwon
Appubpieg
Baktnplapia
Ymotaon
MveupoBwpakag
Metatomion Bpavopatog and NAektpodio
Metatomion g ekBAGoTNONG amd To NAeKTPOSI0
Mveupovikn euoAn
PA&n 1 oXio1po Twv ayyelakwy Sopwy 1) Tou puokapdiou
Awpomepikdpdio
Kapdiakdg emmwpatiopos
Apobwpakag
Eyke@aliko emeloodio
Bavatog
ESATOMIKEYZH THX OEPAMEIAZ

O1 oxeTIKoi Kivouvol Kal Ta 0PEéAN Twv SladIkactwy evEayYEIKNG apaipeong
nAektpodiov mpémel va oTabpilovTal € TEPITTWOELG OTIOU:

8.
8.1

Agatpovvtal  nAekTpodia  kapdiopeTatpoméwv-amvidwtwv  (ICD)
S omeipag
To nAekTpOSil0 oL TIPOKEITAL VA a@alpeDei €xel amdToun KUPTWON
1 mapoucidlel évéelgn Bpavong
To nhektpodlo mapouotalel €vdelfn amoolvvBeong TnG MOVWONG,
TIPAyHa TOU SNUIOUPYEL AvNOUXia Yl EVOEXOUEVN TIVEVHOVIKN EMBOAR
Ynapxouv €kPAAOTACEIS TPOCAPTNMEVEG amevBeiac oToV KOPUO
Tou nAektpodiou

TPOMOX AIAGEXHZ

Amooteipwon

MNa pia povo xprion. Agv  mpoopiletal  yla  EMAVATIOOTEIPWON
N enavenegepyaoia.
AmooTelpwpévo pe 0&eidlo Tou albuleviou
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«  Mn mupetoydévo

+ H amooteipwon givat gyyunpévn pévov epodoov n cuokeuacia Sev €xel
avolxtei kat Sev éxel umooTei {nuid.

+ Quldooete To 6pyavo o Spocepd, ENPo Xwpo (katw amod Toug 60 °C /
140 °F) péxprtn xperion.

8.2 EmOswpnon mpv and tn xprion

«  Tpwv amd tn xprion, emMBewPrOTE OMTIKA TNV AMOOTEIPWHEVN CUOKELATIA
yia va BeBaiwbeite 6Tt Sev éxouv mapaplaoTei ta ogpayiopata. Ta Bnkapla
mipémel va e€etalovTal TPOOEKTIKA yia Tuxov ehattwpata fi {nud. Mn
Xpnotporoleite av Ta Bnkdpla £xouv eppaviy ENATTWHATA 1) €XOUV UTTOOTE]
npd 1 €xert mapéNBeL n nuepopnvia Aénc.

9. TYMBATOTHTA

MAnpo@opieg yia tov mPoadioptopd ¢ ouppaTdTNTAG TwWV SI0TACEWY TOU
pnxavikou Bnkaplov-Slactoléa SightRail, paivovtal otov Mivaka 1.

10.  OAHFIEZ XPHZHZ

10.1 Mpostopacia yia t &

+  Nd&Bete 10 MARPEC 10TOPIKO TOou acBevolg, cuumeplapBavopévng tng
opadag aipatog. Oa mpénel va undpxouvv dueoa SaBéoipa KatdAnAa
mpoidvTa aipatog.

«  [pocdlopioTe TOV KATAOKEUAOTH, TOV OPIBUO HOVTENOU, TIC QUOIKEG
SIAOTACEIG KAl TV NUEPOUNVIT EPUPUTEUCNG TOU GTOXEUOHEVOU NAEKTPOS{OU.
AlEVEPYNOTE AKTIVOYPAPIKA alohoynon tng Béong, tou TUMou Katl g
KATAOTAONG TOU OTOXEUOUEVOU NAEKTPOS{OU.

«  XpnowomoloTte  xelpoupyikry aifouvoa n omoia SlaBétel e§omhiopo
AKTIVOOKOTINGNG UYPNARG TToIoTNTAG, ££0MANICHOG BnpatodoTnong, amvidwtr,
KaBwg kat iokoug BwPAKOTOUNG Kal TIEPIKAPSIOKEVTNONG.

«  T[pogtolpdote T0 BWwpaka Tou acBevoug Kal TOMOBETHOTE 0B6vVIO yia
evSeXOpEVN BwpaKkoTour.

+ AieuBeTrioTE va uMApXeL dpeoa SIaBEotpn, EPESPIKN XEIPOUPYIKF UTTOCTHPIEN.

«  MNpaypatonmonote Qedpikr BNUatodOTNON, OTIWE AMAITETAL,

+  XPNOWMOTOIWVTAG OTEIPA TEXVIKT, AVOIETE TNV AMOCTEIPWHEV CUCKELAGIA.

«  Kataotiote SaBéoipa, kat avoite ta Omwe xpelaletal, omoladnmoTe
GA\a CUUMANPWHATIKG Gpyava, OTwg dpyava ac@aliong nAektpodiou f
OXETIKA TTAPEAKOHEVAL.

10.2 KAvikn Texvikn

1. EKOEOTE XEIPOUPYIKA TO €YyUG AKPO TOU OTOXEUOHEVOU nNAEKTPOdiou
(NAektpodiwv) Kal a@alpéote To NAEKTPOSIO (Ta NAeKTPASIa ) amd TG
ouvdéoel Tou (av givat ouvdedepévo).

2. A@aip£oTe OAA TA PAPPATA KAl TA VAIKA SEOIMATOC.

3. AMokOYTE OAA Ta £YYUG TIPOCAPTHHATA, AV UMTAPXOLY, HE KOQPTN 1} GANoU
£idoug komtrpa. Eivatl onpavtikd va KOYeTe T0 NAeKTpOSIo/Tov Kabetrpa
TOAU KOVTA OTO OUVSETIKO (aANG Tépa amd omoladnmote mTuxwuévn
£vwon), agrvovtag 600 To SuvaTtov HeyaAUTEPO TURHA TOU GTOXEUOUEVOU
nAektpodiov/kabetipa yia epyacia. Amo@UyeTe TNV amogpagn Tou
£0WTEPIKOU ALAOU (1) TG OTtE(pag) Tou NAekTPodiou KATd TO KOYIHO.

4. TMpowBNRoTe T Opyavo acPaliong NAektpodiou oTov aukd NAektpodiov 6Go
To SuvaTdv TIIO TIEPIPEPIKA YIVETAL KAl AVATTTUETE TO UNXAVIGHS ac@AAIoNG.

5. EKTOC av To €§WTEPIKO UEPOC TOU NAEKTPOSIOU  Eival KATECTPAUHEVO,
urroabuiopévo 1 umepPONIKA Aemto, S€0Te €éva pAupa oTo €yyug GKpo
TOou NAeKTPOSiou yla va TO XPNOILOTIOINOETE WC OTOIXEi0 €AENG (TO
PApa propei va mpooapTnBei 0To £yyUg TURKA TOU 0pYAvou ac®Aaliong
nhektpodiov).

6. Ta evepyo NAEKTPOSIO OTEPEWONG, EMIXEIPNHOTE va EEPISWOETE TO UNXAVIOUO
OTEPEWONG NAEKTPOSIOU OPIOTEPOCTPOPA, TIEPIOTPEPOVTAG TO NAEKTPOSI0
(ka1 To 6pyavo ao®AENIoNG NAEKTPOSIOL av XPNOIUOTIOLEITAL) TIPOG TA APIOTEPA.

7. 'ENEte ehag@pd TO nAeKTPOSIO yia va SIAMOTWOETE AV TIAPAMEVEL OF
EUMAOKI] HE TOV 10TO. AV TO NAEKTPOSIO €xel ENeLOEPWOET EMaPKWE amod To
SECPEUTIKO 10TO, TPpAPr§Te amald To dpyavo acpdong nAektpddiou (av
XPnotpormoleital) Kat To NAEKTPASI0 yia va To BYANeTE.

8. Av 10 nhekTpodio Sev apaipeital amd To ayyeio pe amald Tpapnyua, Ta
Onkdpla-SlaoTtoleic (i AMa 6pyava avdktnong) pmopei va SteukoAuvouv
T0 Slaxwplopd Tou nAektpodiou amd Tuxdv evBUAGKwON amod 10TO,
TPowBWVTAG To BNKAPI-G1a0TOAED TIAVW AT TO GTOXEVOUEVO NAEKTPOSIO
Kal OTTOLOSATIOTE GUVOSEUTIKG Opyavo ac@ANiong NAektpodiou.

9. To OeT pnxavikwv Onkapiv-Siactodéwv SightRail cuvappoloyeital

£10GYOVTAG TO ECWTEPIKO ONKAPL 0TO £yyUE AKPO TOU £§WTEPIKOU BnKapiov
KAl TTPOWOWVTAG TO HEXPL VO ELPAVIOTE] TTEPA ATTO TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
efwtepikol Bnkaplov. Ta pnxavikd Onkdptla-Siaotoleic SightRail pmopei
va mpowBouvtal eVaANGE, pe TNAECKOTIKG TPOTO, Yia TNV TPOOSEUTIKN
S100TOA} Tou 10TOU KATA HAKOG Tou nAekTpodiou. EvVaMOKTIKE, TO
EOWTEPIKO 1} TO €EWTEPIKO BNKAPL pMOpPoUV va  XpnotpomoinBolvv
ave€aptnta 10 €va amod 1o aAo.
Ol €§WTEPIKEG ONUAVOEIC OTO HNXaviko Bnkdpi-GlaoTtoAéa  SightRail
Hmopolv va XpnoigomoinBolv yia va SIEUKOAUVOUV TV avayvipion
TOU KATA TIPOCEYYION TIPOCAVATOAMCHOU TOU AOEOTUNTOU GKPOU Kal
G OXETIKNAG B€ong TOu E€0WTEPIKOU Kal TOu €§WTEPIKOU OnKaplov.
XPNOIUOTIOIEITE TAVTA AKTIVOOKOTIIKHA TTApaKOAOUONGoN KATA TO XEIPIOHO
Twv BNKaAPIWV EVTOG TOU AYYEIOKOU CUCTHHATOG.

10. Alatnpeite mdvta emapkn tdvuon Kal opoa&ovikry gubuypdupion oto
NAEKTPOSI0, yia TNV LTTOOTHPIEN TOU XEIPIOHOU TwV BNKAPIWV-G1a0TOAEWV
Kal TN owoTr KaBodnynon Toug eVvTdg TNE avatopiag Tou acBevoug.

Edv unidpyet umepBoNKA KPR TAVUOT, Ta BNKAPLa MMTOPE va KATAOTPEPOUV
™ eAéBa. EGv umdpyet umepBOAIKA PeyAaAn TAvuon, UMopei va mpokAnBei
anoonacn tou puokapdiou. To péyebog tou Bnkaplov-SlacTtoléa mpémel
va ival apKeTa Peyalo WoTe va givat duvatn n mpowbnon tou Bnkaptov
Tavw amé 1o NAEKTPOSIO XwpI¢ va TPOoKANBEi Kauyn Tou nAektpodiov 1y
TIOPAROPPWON TOU EEWTEPIKOU TIEPIBARUATOC Tou, aAd To Onkdpt dev
TIpEMEL va ivatl uTIEPBOAIKA XaAapO.

H meplotpopr] Tou Onkaplol (twv Onkaplv) katd tn Slapkel TG
mPowONoNG evoéxeTal va SIEUKOAUVEL TNV TTPowONon Héow ouADSoUG
10TOU TIoU TTapovaiadel avtiotaon.

11. Na kapdlakd NAekTpddia, av To NAekTPOSIo Sev éxel eEAeuBepWOEL péxpL
N oTypnR mou 1o Onkapl-Slactoleds mAnctdlel oto onueio otepéwong
puokapdlakol nhektpodiou, Tomobetiote TOo dKkpo TOU BnKaplov
OTO MUOKAPSI0. Mrmopeite va €QAPUOCETE aQVTIOTABUIOTIKA wBnon
(countertraction) yla va Slaoteilete TO UTTOAOITO TUAMA TOU 1OTOU
O0TO GKPO TOU NAEKTPOSioU. AUTO EMITUYXAVETAL KPATWVTAG TO Bnkapt-
Si1a0ToNéa TiEpimoV _£va €KATOOTO amd TO LUOKAPSI0 eVW £@apudleTe
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otabepn kat amaln Tévuon oto NAektpodio. H meplotpoeri Tou Onkaplol
umopei va S1EUKONUVEL TN S1ACTOAr) TOU UTTOAOITOU TUARHATOG TOU 10TOU
0T1o dkpo Tou nAektpodiov. To auPAl dkpo Tou e§wtepikoy Onkaplov
pmopei va xpnotpomoindei wg EVOANAKTIKY) TAQTQOPHA aVTIOTABUIOTIKAG
wBnong (countertraction).

12.°0tav 0AOKANPOG O SECUEVUTIKAG 1OTOG TTOU TIEPIBAANEL TO OTOXEUOUEVO
NAEKTPOSI0 €XEl SIAOTANEL EMTUXWS, UTOPEITE EQPAPUOTETE €AEN WOTE TO
NAekTPOSI0 va oNoBroel EAeUBEPa £€w aTTO TO CWHA.

13.'0tav 10 NAektpddio aaipedei, To OnKAPt AUTO UMOpPEi 0T CUVEXELa va
xpnotporoinBei wg aywydg yia odnyd cuppa, WoTe va SleukohuvBei n
EUPUTEUCT VEOU NAEKTPOSIOU.

14. ApoU olokAnpwBei n Siadikacia e€aywyng, AMOCUPETE TO UNXAVIKO
Onkdpt-Slaotoléa (ta pnyavikd Bnkdapia-Siactoleic) SightRail and tov
aoBevn} Kal amoppiPte To MPOIGV CUHPWVA HE TIG SIaSIKATIEC XEIPIOHOU
Kal anéppuPng BIOAOYIKWY UNIKWV.
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11. MEPIOPIZMENH EFTYHZH TOY KATAZKEYAXTH

O KATAOKEVOOTAG gyyvdtatl 6Tt Ta pnxavika Bnkdapla-Stactoleic SightRail dev
TIPOKEITAL VA TTAPOUCIACOUY EAATTWHATA OTO UAIKO Kal TNV KATAOKELH, otav
XPNOIHomolovvTaL TIpWV amd TNV NUEPOUNVia AENG Kat dtav n cUcKevacia gival
KAEIOTH Kat ABIKT akpIBWE mptv amd T xprion. H eubovn Tou kataokeuaotr
oluewva pE TV Tapoloa eyyunon Teplopiletal oTnV  avtikatdotaon
OTIOIOUSATIOTE  EAATTWHATIKOU — pPnXavikou  Bnkaplov-Siaotohéa  SightRail
| TNV €MOTPOPH TWV XPNUATWV TOU AVTICTOIXOUV OTNV TIUH ayopdg Tou.
O Kataokevaotng dev Ba @Epel kapia euBOVN Yl OTTOIECOATIOTE TIAPEMOUEVEG,
€I0IKEC 1) amoBEeTIKEG {nuieg oL TIPOKUMTOLV amd TN XPHoN TOU HNXAVIKOU
Onkaplov-6lactoréa SightRail. H mpokAnon {nuidg oto pnxavikd Bnkdpt-
Slaotoléa SightRail amd kakry xprion, Ttpomomoinon, akatdAAnAn @UAaén
1 XEPOHO i omoladATOTE GAAN Hn THPNON QUTWV Twv odnylwv XErHong
Ba kataotioel dkupn TV mapovca meploplopévn eyyonon. H MAPOYZIA
MEPIOPIZMENH EFTYHZH ANTIKAOIZTA PHTA OAEZ TIZ ANAEZ EITYHZEIZ,
PHTEZ'H ZIQMHPEE, ZYMMNEPINAAMBANOMENHZ THX ZIQMHPHZ EFTYHIHZ
EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAEZ TIA XYTKEKPIMENO
TKOMO. Kavéva atopo 1 ovtdtnta, cupmephapBavopévwy omoloudnmote
£€0U01080TNPEVOU QVTITPOOWTTOU 1 HETAMIWANTH TOU KATOOKEUAOTH, Ogv
£xel TNV €€0UCIO8GTNON VA HETABECEL 1} VOl EMEKTEIVEL AUTAV TNV TIEPIOPICHEVN
gyyunon kat omoladnmote mpoomndbela va yivel kdtl tétolo Sev Ba eival
£KTENEOTH KATA TOU KATAOKELAOTH.

12.  MHTYNIKA ZYMBOAA

Quantity

Moodtnta

Inner Sheath Minimum Inner Diameter

EAGXI0TN E0WTEPIKN SIAUETPOG ECWTEPIKOL BNKaploU

QrYy

Inner Sheath Maximum Outer Diameter

Méyiotn e§WTEPIKN SIAPETPOG ECWTEPIKOU BnKaplou
Inner Sheath Length

MrKoG e0wTEPIKOU BnKaplov

Outer Sheath Minimum Inner Diameter

EAGX10TN E0WTEPIKN SIAUETPOG EEWTEPIKOU BnKaplov

Outer Sheath Maximum Outer Diameter

Méylotn e§WTEPIKR SIAUETPOG EEWTEPIKOU BNnKaplov
Outer Sheath Length

Mrkog e§wTtepikol Bnkaptov

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

Mpoocoyr: H opoomovdiakry vopobeoia (twv H.M.A)
ETMTPENEL TNV TTWANGCN TOU 0PYAVOU aUTOU HOVO amd 1atpd
1) KATOMV EVTOARG LaTPOU.

Size

Méyebog

Long

Makp0

! HSCHSS
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1. ESZKOZLEIRAS
A SightRail kézi tagitohtively egy belsé és egy kiils6, polimer anyagu hiivelybdl
all, melyeket kiilon-kiilon vagy osszedllitva, teleszképos maédon is lehet
hasznélni. A belsé hiively ferdén levagott csicsokban végzédik. A kiilsé hively
egyik vége ferdén levagott, a masik pedig tompa. 1. referenciadbra:

TOMPA FERDEN LEVAGOTT

N\ o
BELSO Y 2 8 KOLSO \<

1. abra: A Sigkh il kézi tagitohiively csucsainak ki

A kiilsé savozas, mely a ferdén levagott csticsokhoz illeszkedik, lehetévé teszi
a huvely orientaciéjanak megitélését. A belsé hiively nyil alaku jelolései azt a
szakaszt jeldlik, ahol a belsé és kilsé huvelycsicsok egymashoz illeszkednek.
2. referenciaabra:

BELSO KULS@[ —}* )
. —> —:

ILLESZKEDESI REGIO ORIENTACIOJELZO SAV

2. abra: A SightRail kézi tagitohiively jelolései

A belsé hiivelyen fel van tiintetve a hiivelykészlet mérete is. A hlvelyek szamos
atmérével és hosszlsagban kaphatok, melyek megtekintheték az 1. tablazatban.
Egyéb eszkozokkel torténd hasznalat

A SightRail kézi tagitohuvely a Spectranetics elektrédarogzitd eszkozzel (Lead
Locking Device - LLD™) is egyutt hasznalhato. Az egyéb eszkozok hasznalatakor
kovesse azok Hasznalati utasitasait.

Az 1. tabldzat a SightRail kézi tagitohively modelljeit és azok
méretezését tartalmazza.

1. tablazat: A SightRail kézi tagitéhiivelyek tipusai és méretei

Tipus Méret A belsé/kiilsé hiively hossza

(em)
550-008 85F 43/33
550-010 10F 43/33
550-011 115F 43/33
550-013 13F 43/33
555-508 8,5 F Hosszu 51/41
555-510 10 F Hosszu 51/41
555-511 11,5 F Hosszu 51/41
555-513 13 F HosszU 51/41

2. FELHASZNALASI JAVALLATOK

A SightRail kézi tagitohiively olyan betegek esetében javallt, akiknél perkutan
szOvettdgitasra van sziikség szivelektrodak eltavolitasanak elGsegitésére.

3. ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek.

4. FIGYELMEZTETESEK

« A SightRail kézi tagitohuvelyek sziv- és mellkassebészeti részleggel
rendelkezé intézményekben, az elektrodaeltavolitasi technikak
alkalmazéaséban jartas kezel6orvos altal hasznalhatok. A szévédmények
megelézésére éskezelésérevonatkozé protokolloknakrendelkezésrekell
alinia és rutinszerden alkalmazottnak kell lennie. A legjobb eredmények
érdekében ajanlott a Heart Rhythm Society' (HRS) és a European
Heart Rhythm Association? (EHRA) elektrédak kezelésére vonatkozd
javaslatainak betartasa.

« A SightRail kézi tagitohiivelyek haszndlata esetén NE vezessen be
huvelyeket egyszerre egynél tobb elektroda mentén. llyen esetben
ugyanis stlyos érkarosodas is bekovetkezhet, beleértve a vénafal miitéti
megoldast igénylé roncsolddasat.

«  Azeltavolitandd elektrodat megfeleld erével kell hizni a belsé vagy kilsé
SightRail kézi tagitohuivelyek felvezetése soran.

+ NE hagyja tartésan a SightRail kézi tagitohtively cstcsait egy helyben
ott, ahol a vena cava superior (SVC) szajadzik a jobb pitvarba (RA), mert
a tovabbi elektrédaeltavolitd és ismételt elektrodabehelyezési miveletek
(pl. a tagitohiively mozgatdsa vagy Uj elektroda betiltetése) soran sériilhet
ez az érzékeny terllet.

5. OVINTEZKEDESEK

« Nesterilizélja Ujra és ne haszndlja Ujra ezt az eszkozt, mert ezek csokkenthetik
annak teljesitményét, illetve a nem megfelel6 Ujrafeldolgozas kovetkeztében
novelhetik a keresztfertézédés kockazatat.

« Ennek az egyszer hasznalatos eszkoznek az Ujrafelhasznalasa a beteg
sulyos sérlléséhez vagy halaldhoz vezethet, valamint érvényteleniti az
eszkozre vonatkozo, a gyarto éltal biztositott jotallast.

+ Hasznalat el6tt ne valtoztassa meg a hiively eredeti dllapotat.
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+  Amikor a SightRail kézi tagitohiively a beteg testében van, azt csak
megfelels, kivalo képmindséget biztositdé rontgenkészilékkel torténd
fluoroszkopias kovetés mellett szabad mozgatni.

+ A mivelet el6tt vesse Gssze az elektrodafizikai méreteit a tagitohively
miszaki adataival, hogy megéllapithassa, kompatibilisek-e.

« Amennyiben elektrédakat kivan eltévolitani Ggy, hogy egy vagy tobb
elektrodat tartésan bediltetve akar hagyni, akkor az el nem tavolitandd
elektrodakat a beavatkozas utan meg kell vizsgalni, hogy nem sériiltek-e
meg, illetve nem mozdultak-e el a beavatkozas soran.

« A tagitdhlvelyek eléretolasakor alkalmazzon megfelelé hivelykezelési
technikat. Tartsa megfelel$ feszités alatt és koaxidlis elrendezésben az
elektrodat, hogy minimalisra csokkentse az érfali vagy kardialis struktirak
karosodéasanak kockézatat.

« Haanagy mennyiségl hegszovet vagy meszesedés miatt nem tudja el6retolni
atagitohuvelyeket, mérlegelje egy mésik megkozelités alkalmazasat.

« Ha tdl nagy erét fejt ki, mikozben a tagitdhiivelyek intravaszkularisan
helyezkednek el, sériilhet az érrendszer, ami miatt strgés sebészi
beavatkozasra lehet sziikség.

+ Haazelektrdda eltorik, keresse meg a letdrt részt, hogy eltévolithassa.

« Ha hipotenzi6 alakul ki, gyorsan mérje fel a helyzetet, és megfelelé médon
kezelje a beteget.

+  Mivel az elektrédék technolégiaja gyors titemben fejlédik, lehet, hogy ez az
eszkdz nem alkalmas valamennyi tipusu elektroda kordli szovet tagitasara.
Amennyiben kétségei tdmadnak, hogy az eszkoz hasznalhaté-e bizonyos
elektrodak esetén, vegye fel a kapcsolatot az elektréda gyartéjaval.

«  Ne huzza meg az elektrodat, mert megnyulhat, elgorbiilhet vagy eltérhet,
és ennek kovetkeztében az eltévolités nehezebb lesz. Eléfordulhat, hogy az
elektroda sériilése miatt nem lehet atjuttatni az elektrodar6gzit6 eszkozt a
lumenen és/vagy nehezebb lesz a hegszovet tagitasa.

«  Amikor tartéds pacemakerelektrodat tavolit el, ne feledje, hogy,
amennyiben az magatdl levélik a kihtizasi mivelet soran, az elektrédacsuics
elakadhat az érrendszer egy felsébb szakaszaban. Gyakran van sziikség
a vena brachiocephalica magassagaig bevezetett tagitohiivelyekre, hogy
avénasbehatolasnal lévé hegszoveten at ki tudja hiizniazelektrédacsticsot,
és elkerlilhesse a vénas bemetszést.

+ Haakezdetisikeres bevezetés utdn nem halad tovébb a tagitohiively, illetve
ha nehéz volt eléretolni a hiivelyt, kiilon-kilon hizza ki a hiivelyeket, és
vizsgalja meg a csucsaikat. Ha a belsé hiively csticsa eldeformélédott vagy
felrojtosodott, a masik végét még felhasznalhatja. A kezelés folytatasahoz
egy Uj hiivelykészletet is hasznélhat.

« Amikor egy kanyarulat mentén tolja elre a hiivelyt, figyeljen a hively
ferdén levagott csticsanak orientéciojara.

6. LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az elektroddk intravaszkuldris eltavolitasaval jaré szovédmények a
kovetkezék lehetnek (a lehetséges hatasok altaldban jellemzé sulyossaguk
novekvé sorrendjében):

«  Elmozdul vagy sériil egy elektréda amelyet nem kivantak eltavolitani

«  Mellkasfali véromleny

«  Trombézis

+  Szivritmuszavarok

« Bacteriaemia

« Hipotenzié

«  Légmell

+ Azelektroda letort része tovabb sodrodik

« Azelektrodardl levalt vegetacio tovabb sodrddik

«  Tud6éembolia

« Az érstruktarak vagy a szivizom roncsolddasa vagy atszakadasa

«  Hemoperikardium

«  Szivtamponad

+ Haemothorax

«  Sztrok

«  Halal

7. A BETEGRE SZABOTT EGYEDI DONTESEK
Mérlegelje az intravaszkularis elektréda eltavolitasaval kapcsolatos relativ
kockazatokat és elénydket olyan esetekben, amikor:

« Az ICD készulék két spiralelektrodajat tavolitjak el

+ Azeltavolitando elektroda élesen megtort, vagy biztosan eltort

+ Az elektroda szigetelése bizonyosan megsériilt, ami tidéembolia
veszélyével fenyeget

+  Vegetativ sz6vetszaporulat tapad kozvetlenul az elektroda feliiletére

8. KISZERELES
8.1 Sterilizacio

«  Egyszer torténd felhasznalasra; tilos ujrasterilizalni vagy tjrafeldolgozni

«  Etilén-oxiddal sterilizalva

+ Nem pirogén

«  Asterilitds a csomagolds bontatlan és sértetlen allapotaban garantalt

+  Azeszkozt felhasznalasaig hiivos (60 °C/140 °F), szaraz helyen kell tarolni.

8.2 Hasznalat elétti ellenérzés

+ Felhasznalas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a steril csomagot, hogy
megbizonyosodjon a zarérész sértetlenségérél. Gondosan vizsgalja meg
a hivelyeket, hogy nincs-e rajtuk hiba vagy sériilés. Ne hasznalja fel, ha
a huivelyeken lathato hiba vagy sérilés van, vagy ha a felhasznalhat6sag
ideje lejart.

9. KOMPATIBILITAS

A SightRail kézi tagitohiively méretbeli kompatibilitdsdnak meghatérozasaval
kapcsolatos informéaciok az 1. tablazatban talalhatok.

10. HASZNALATI UTMUTATO

10.1 Az eljarashoz sziikséges teend6k

+ Vegye fel a beteg részletes anamnézisét, beleértve a vércsoportjat is.
Biztositsa a megfelel6 vérkészitményeket.

. Allapitsa meg az eltavolitandd elektroda gyartéjanak adatait, a
modell gyartasi szamat, fizikai méreteit és beliltetésének datumat.
Rontgenvizsgalattal ellendrizze az eltdvolitand6 elektroda helyzetét,
tipusat és allapotat.
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Az eljards soran olyan helyiséget hasznéljon, amelyben j6 felbontéasu
fluoroszkopi, ritmusszabalyzé berendezés, defibrillator és thoracotomiara,
illetve pericardiocentesisre alkalmas mitéti talca is rendelkezésre all.
Készitse el6 és mdtéti teriiletként izoldlja a beteg mellkasit az
esetleges thoracotomiéhoz.
Szervezze meg az azonnali sebészi elérhetéséget.
Sziikség szerint biztositson biztonsagi ritmusszabalyozast.
Steril technikaval nyissa fel a steril csomagolast.
Készitse el és sziikség szerint nyissa ki az egyéb kiegészité eszkdzoket,
pl. az elektrédardgzit6 eszkozoket vagy a hozzéjuk tartozo kiegészitdket.

Klinikai technika
Mtéti technikaval tarja fel az eltdvolitandd egy vagy tobb elektréda proximdlis
Végét, és vélassza le az elektrodé(ka)t a csatlakozasarol/csatlakozasaikrol, ha
csatlakoztatva van(nak).

. Tavolitson el minden varratot és lehorgonyzé anyagot.

Ha van, vagjon le minden proximalis illesztéket olléval vagy egyéb
vagoeszkozzel. Fontos, hogy az elektrodat a csatlakozashoz kozel (de
barmilyen fékezéilleszték mogott) vagja le, hogy az eltavolitandé elektroda
lehetd leghosszabb részét 6rizze meg a munkahoz. Vigyazzon arra, hogy a
vagas soran ne zarja el az elektroda belsé lumenét (vagy tekercsét).

. Ameddig lehetséges, disztalis irdnyba toljon elére egy elektrédarogzité

eszkozt az elektrédalumenben, és oldja ki a zardszerkezetet.

. Amennyiben az elektréda kiilsé felszine nem sériilt, nem elhasznalédott,

vagy nem tul vékony, kdsson egy varratszélat az elektrodara, amelyet a
huzashoz fog hasznélni (a varratot csatlakoztathatja az elektrédarégzité
eszkodz proximalis részéhez).

. Az elektréda meglévé rogzitése esetén probalja meg az ora jarasaval

ellentétes forgatassal kioldani az elektréda rogzitését ugy, hogy az
elektrodat és (ha van) az elektrodardgzité eszkozt az o6ra jarasaval
ellentétes iranyba forgatja.

. Az elektrédara gyakorolt 6vatos huzéssal allapitsa meg, hogy az még

mindig régziil-e a szévethez. Ha az elektroda megfeleléen elvélt az azt
kortlvevé szovettdl, az elektrodardgzitd eszkozre (ha alkalmazta) és az
elektrédara gyakorolt finom hizéssal tavolitsa el azokat.

Ha &vatos huzassal nem sikeril eltavolitani az érbél az elektrédat,
tagitohlvely (vagy mas eltavolitéeszkdz) segitségével gy valaszthatja
le az elektrodat a koré nétt szovetrdl, hogy eléretolja a tagitohivelyt az
eltavolitani kivant elektréd és a hozza esetlegesen tarsulé elektrodarogzitd
eszkdz mentén.

. A SightRail kézi tagitohiivelyt tgy kell 6sszedllitani, hogy a belsé hiivelyt a

kulsé hiively proximalis végébe illeszti, és addig tolja elére, amig az tul nem
ér a kilsé hively disztalis végén. A SightRail kézi tagitohivelyt valtakozva,
teleszkopszertien is elére lehet tolni, hogy fokozatosan tagitsa a szoveteket
az elektroda mentén. Alternativ lehetéségként a bels6 és kiilsé hiivelyeket
egymastol fuggetlentil is lehet hasznalni.

A SightRail kézi tagitohiively kiils6 jeloléseit fel lehet hasznalni arra,
hogy megéllapitsa a ferdén levagott csiics hozzavetdleges orientacidjat,
illetve a belsé és kulsé hiively relativ poziciojat. Amikor a hiivelyekkel
az érrendszeren belll kilonféle miveleteket végez, mindig végezzen
fluoroszkdpias kovetést.

. Mindig tartsa megfelelé feszités alatt és koaxilis elrendezésben az

elektrodat, hogy megkonnyitse a tagitdhiivelyekkel végzett miveleteket,
és igy az anatdmiai viszonyoknak megfeleléen irdnyithassa azokat.

A szikségesnél kisebb feszités esetén a hiivelyek karosithatjak a vénat.
A szikségesnél nagyobb feszités egy szivizomrészlet kiszakitasat
okozhatja. A tagitohtvelynek megfeleléen nagynak kell lennie ahhoz,
hogy elére lehessen tolni az elektrédan Ugy, hogy ne gorbitse meg
az elektrodat, és ne torzitsa el azok kilsé boritasat, ugyanakkor
a hively illeszkedése nem lehet tul laza sem.

Eléretolas kozben a hiively(ek) forgatdsa megkonnyithetiaz elérehaladasat/
elérehaladédsukat egy ellendllé hegszoveten keresztdil.

. Szivelektrodék esetén, ha az elektréda nem szabadul ki, amikor

a tagitohuvely megkozeliti a szivelektroda rogzitési pontjat, forditsa
a hiively végét a szivizom felé. Ellenhiizas alkalmazésara lehet sziikség
ahhoz, hogy kitgitsa az elektréda csicsandl 1évé maradékszoveteket.
Ezt Ugy lehet végrehajtani, hogy a szivizomtdl kb. egy cm tavolsagban
tartva a tagitohlvelyt egyenletes erével ovatos feszitést gyakorol az
elektrodara. A hiively forgatésa elésegitheti az elektréda csucsét koriilvevd
maradékszovet kitagitasat. Alternativ modon a kiilsé hiively tompa végét
ellener6t biztosito feluletként is hasznélhatja.

.Ha az eltavolitandd elektrodat koriilvevé valamennyi ranétt szovetet

sikeresen kitagitotta, huzas alkalmazasaval az elektroda mar szabadon
kicsuszhat a beteg testébdl.

. Miutén eltavolitotta az elektrédat a betegbdl, felhasznalhatja a huvelyt

arra, hogy el6segitse az Uj elektroda bevezetését.

. Az eltavolitasi mlvelet befejezésekor hlzza ki az SightRail kézi

tagitohuvely(eke)t a betegbdl, és dobja el a bioldgiai anyagok kezelésére
és artalmatlanitasara vonatkozo helyi eljarasoknak megfeleléen.
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11. A GYARTO KORLATOZOTT JOTALLASA
A gyarté garantalja, hogy a SightRail kézi tagitohuvely anyag- és gyartasi
hibatél mentes, amennyiben a feltlintetett szavatossagi idén beliil hasznaljak
fel, és amennyiben a csomagoléds kozvetlendl a felhasznalds el6tt bontatlan
és sértetlen. A jelen jotéllas alapjan a gyarto felel6ssége a hibas SightRail kézi
tagitohtively cseréjére vagy vételaranak visszafizetésére korlatozodik. A gyarto
nem véllal felelésséget semmilyen véletlen, kilonleges vagy kovetkezményes
karosodasért, amely a SightRail kézi tagitohuvely hasznélatabdl ered. Ez a
korlatozott jotéllas érvényét veszti a SightRail kézi tagitohiively olyan karosodésa
esetén, amely annak helytelen hasznalatabol, médositasabol, nem megfelelé
tarolasabol vagy kezelésébdl, illetve a jelen hasznélati utasitasban szerepld
utasitasok be nem tartasabél ered. EZ A KORLATOZOTT JOTALLAS MINDEN
EGYEB JOTALLAST HELYETTESIT, KIFEJEZETTET VAGY VELELMEZETTET,
BELEERTVE AZ ERTEKESITEST VAGY A MEGFELELEST VALAMILYEN
KULONLEGES CELRA. Semmilyen maganszemély, illetve jogi személy, ideértve
a gyart6 barmely hivatalos képvisel6jét vagy viszonteladdjat, nem jogosult ezt
a korlatozott jotallast kiterjeszteni vagy meghosszabbitani, és egyetlen erre
irdnyuld probaélkozas sem érvényesithet6 a gyartoval szemben.
12. NEM SZABVANYOS SZIMBOLUMOK

Quantity
Mennyiség

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
A belsé hiively minimalis belsé atméréje

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
A belsé huively maximalis kiilsé atméréje

A belsé huvely hossza

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
A kiils6 hiively minimalis bels6é atméréje

Outer Sheath Maximum Outer Diameter

A kiilsé hiively maximalis kiilsé atméréje

Outer Sheath Length I_ _I
A kiils6 hiively hossza

%)
%)
Inner Sheath Length o4
%)
%)

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

Figyelmeztetés: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei alapjan ez az eszkoz csak orvos altal vagy orvos
megrendelésére értékesithetd.

Size
Méret

Long
Hossz
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5.

6. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
7. STAKMOTUN MEDFERDAR
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10. NOTKUNARLEIDBEINING,
11. TAKMORKUD ABYRGD FRAMLEIDANDA,
12, OSTOBLUBTAKN........oovuieieieieieiiiiieieeeeee.. .

1. LYSING BUNADAR

Handvirka SightRail vikkunarslidrid samanstendur af innra og ytra fjolliduslidri
sem nota ma sitt i hvoru lagi eda sem Utdraganlegt sett. A innra slidrinu eru
skasnidnir endar. A ytra slidrinu er einn skasnidinn endi og einn sljér endi. Sja
mynd 1.

SLIOTT SKASNIDID

INNRA \Yﬁ 2 2 YTRA \<

Mynd 1: Logun enda handvirks SightRail vikkunarslidurs

Ytri merkirendur, sem eru samliggjandi skasnidnu endunum, gera mogulegt ad
greina sjonraent hvernig sliérid snyr. Orvar & innra slidrinu merkja sveedid par sem
endar innra og ytra slidurs liggja saman. Sja mynd 2.

"=
———— —

STILLISVADI STODPUROND
Mynd 2: Merkingar handvirks SightRail vikkunarslidurs

Steerd slidrasettsins er einnig merkt & innra slidrid. Margir valkostir eru i bodi
hvad vardar pvermal og lengd en upplysingar um pé er ad finna i téflu 1.
Notkun med 68rum bunadi

Nota mé handvirka SightRail vikkunarslidrid i tengslum vid Spectranetics
leidslulaesinguna (Lead Locking Device - LLD™). Fylgi® notkunarleidbeiningunum
sem fylgja 68rum bunadi sem notadur er.

[ tflu 1 eru tilgreindar gerdir og steerdir handvirkra SightRail vikkunarslidr.
Tafla 1: Gerdir og staerdir handvirkra SightRail vikkunarslidra

Gerd Staerd Lengd innra/ ytra slidurs
(cm)
550-008 85F 43/33
550-010 10F 43/33
550-011 115F 43/33
550-013 13F 43/33
555-508 8,5 F Langt 51/41
555-510 10 F Langt 51/41
555-511 11,5F Langt 51/41
555-513 13 F Langt 51/41

2. ABENDINGAR UM NOTKUN
Handvirka SightRail vikkunarsliorid er zetlad til notkunar hja sjuklingum sem
purfa & atvikkun um hud ad halda til ad audvelda brottndm hjartaleidsla.
3. FRABENDINGAR
Engar pekktar.
4. VIDVARANIR
« Nota skal handvirka SightRail vikkunarslidrid & stofnunum sem hafa
hjarta- og brjostholsskurdlaeknigetu, af leeknum med pekkingu a
taekni og bunadi fyrir brottnam leidsla. Adgerdadeetlun til varnar og
stjiornunar fylgikvilla skal vera til stadar og afd reglulega. Sterklega er
melt med radleggingum Heart Rhythm Society' (HRS) og European
Heart Rhythm Association? (EHRA) um leidslumedferd til ad tryggja sem
bestan arangur.
begar handvirk SightRail vikkunarslidur eru notud SKAL EKKI setja
slidrin yfir meira en eina leidslu & sama tima. Hzetta er a alvarlegum
edaskemmdum, par & medal sundurtaetingu a blaaedarvegg, sem lagfeera
parf med skurdadgerd.
« Haldid réttu ataki & leidslunni sem verid er ad draga Ut 8 medan innra eda
ytra handvirka SightRail vikkunarslidrid feerist afram.
HALDID EKKI endanum & handvirku SightRail vikkunarslidrunum i
kyrrstodu vid heaegri (RA) eedamét efri holedar (SVC) par sem pad kann
ad valda skemmd & pessu vidkvaema svaedi vid seinna brottndm leidsla
og nyjar isetningar (t.d. medhondlun a vikkunarslidri eda igredslu &
nyrri leidslu).
5. VARUDARRADSTAFANIR
« Ekki daudhreinsa eda nota petta teeki aftur pvi pad getur dregid
ur virkni bunadarins og/eda auki® haettu & viximengun vegna
6fullnaegjandi endurvinnslu.
Endurnotkun & pessu einnota taeki getur leitt til alvarlegra kvilla eda dauda
sjuklings og o6gildir alla abyrgd framleidanda.
+  Breytid ekki slidrinu frd upprunalegu astandi fyrir notkun.
begar handvirka SightRail vikkunarslidrid er inni i likamanum aetti
adeins ad medhondla pad med pvi ad skoda pad i gegnumlysingu med
réntgenbuinadi sem veitir mikil myndgaedi.
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Adur en adgerdin hefst skal meta raunveruleg mél leidslunnar midad vid
teeknilysingar vikkunarslidursins til ad meta samhaefi.
Ef sumar leidslur eru flarleegdar en adrar skildar eftir parf ad profa peer
leidslur sem voru ekki fijarlaegdar a eftir til ad tryggja ad paer/peir hafi ekki
skemmst eda losnad vid flarleegingaradgerdina.
Beitid réttri taekni pegar vikkunarslidrin eru sett inn. Vidhaldid vidunandi
strekkingu og samasa legu leidslunnar til ad lagmarka haettuna a pvi ad
22daveggurinn eda form hjartans skemmist.
Ef of mikill 6rvefur eda kélkun kemur i veg fyrir ad vikkunarslidur komist
leidar sinnar & 6ruggan hatt skal ihuga adra adferd.
Sé of miklu afli beitt med vikkunarslidri getur pad leitt til skemmda &
a0akerfinu, sem parfnast bradaskurdadgerdar.
Ef leidsla brotnar skal meta hvort haegt sé ad na hlutanum sem brotnadi fra ut.
Komi fram lagprystingur skal meta hann flj6tt og medhondla a
videigandi hatt.
Vegna Orrar préunar a leidslutaekni getur verid ad pessi bunadur henti
ekki til vikkunar umhverfis allar gerdir af leidslum. Hafid samband vid
framleidanda vidkomandi leidslu ef einhverjar spurningar vakna um
samhaefi bunadar vio tiltekna leidslu.
Ekki skal toga i leidsluna par sem teygst getur henni, hin aflagast eda
slitnad og par med ordid erfidara ad flarleegja hana. Skemmd & leidslu
getur komid i veg fyrir ad leidslulzesiblinadur komist um holid og/eda gert
utvikkun orvefs erfidari.
begar verid er ad fjarleegja varanlega gangradsleidslu skal hafa i huga ad
ef hun losnar sjélfkrafa medan a brottnami stendur kann leidsluendinn
ad festast i efri aedaskipan. Oft parf ad koma vikkunarslidrum a.m.k. ad
stofnaedinni til ad na leidsluendanum gegnum 6rvefinn vid blazedarinn-
setningu og til ad koma i veg fyrir bldzedarskurd.
Ef vikkunarslidrid kemst ekki afram eftir goéda byrjun eda ef erfitt var ad
koma slidrinu inn skal fjarleegja slidrin, eitt i einu, til ad skoda enda peirra.
Ef endi innra slidursins er aflagadur eda skemmdur ma nota hinn endann.
Einnig ma nota nytt slidur vid framhald medferdar.
begar koma & slidri i gegnum beygju skal geaeta ad pvi hvernig skai
endans snyr.

HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Moguleg meintilvik tengd pvi ad flarleegja leidslu Ur 8 eru m.a. (almennt talin
upp med vaxandi hugsanlegum ahrifum):

7.

Losun eda skemmd & leidslu, sem ekki atti ad eiga vid
Brjostveggsmargull
Segamyndun
Hjartslattartruflun
Bakteriublodsmit
Lagprystingur
Loftbrjost
Flokkubrot ar leidslu
Flakk vefijahradurs fra leidslu
Blédreksstifla i lungum
Sundurtating eda rifun eedaformgerdar eda hjartavodva
BI6d i gollurshusi
Hjartateppa
Fleidruholsblaeding (hemothorax)
Heilablodfall
Daudi
STAKMOTUN MEDFERDAR

Vega skal og meta dhattu og kosti pess ad praeda legg i =d/fjarlegja
leidslu pegar:

10.
10.1

Fjarlaegja & bjargradsleidslur med tveimur spélum (dual coil);
Leidslan sem & ad flarleegja er mikid beygd eda synir merki um ad
vera brotin
Leidslan synir merki pess ad einangrunarkdpan sé ad losna sem veldur
4hyggjum af lungnablddreki
Vefjahr(dur (vegetations) er fast beint vid leidsluna
SOLUUMBUDIR
Daudhreinsun
Adeins einnota; ma ekki endurdaudhreinsa eda endurvinna
Seeft med etylenoxidi
Veldur ekki sétthita
Daudhreinsun er tryggd ef umbudir eru érofnar og dskemmdar
Geymid bunadinn & purrum og kéldum stad (Undir 60°C / 140°F) fram
ad notkun.
Skodun fyrir notkun
Skodid daudhreinsudu umbudirnar fyrir notkun til ad tryggja ad innsigli
hafi ekki verid rofin. Slidrin skal skoda gaumgaefilega med tilliti til galla
eda skemmda. Notid ekki ef gallar eda skemmdir sjast & slidrunum eda ef
fyrningardagsetning er lidin.
SAMHAFI
Upplysingar til ad &kvarda sterdarsamhaefi handvirkra SightRail
vikkunarslidra eru i toflu 1.
NOTKUNARLEIDBEININGAR
Undirbuiningur adgerdar
Faid ytarlegar upplysingar um sjukling, par & medal blodflokk. Videigandi
blédvara tti ad vera til stadar.
Finnid at  framleidanda, gerdarnimer, raunveruleg maél og
igraedsludagsetningu  vidkomandi leidslu. Framkveemid mat med
gegnumlysingu & stadsetningu, gerd og astandi vidskomandi leidslu.
Notid  adgerdarstofu med  vondudum  gegnumlysingarbinadi,
gangradsbunadi, hjartastilli og fleidruraufunar- og gollurastungubokkum.
Undirbuid og sveipid brjost sjuklingsins vegna mogulegrar fleidruraufunar.
Sjaio til pess ad skurdadgerdarteymi sé til stadar ef & parf ad halda.
Hafid varagangradsbunad til stadar eftir porfum.
Opnid sefdu umbudirnar med smitgat.
Hafid til stadar og opnid eftir porfum hverskyns hjalparbinad, svo sem
leidslulaesibinad eda skylda fylgihluti.
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10.2 Klinisk adferd
1. Gerid naerendann & vidkomandi leidslu(-m) synilegan med skurdi og losid

leidslu(-r) fra tengingunum (ef tengt).

2. Fjarleegid alla sauma og festingar.

3. Klippid a oll neertengi ef til stadar eru med klippum eda annars konar
tongum. Mikilveegt er ad klippa leidsluna mjog naerri tenginu (en handan
vid hverskonar prykkisamskeyti) og skilja pannig eftir eins langan hluta
vidkomandi leidslu og mogulegt er til ad vinna med. Fordist ad loka innholi
(eda vafningi) leidslunnar pegar klippt er.

4. Ytid leidslulzesibinadi nidur leidsluholid eins langt fra og haegt er og
notid lzesibiinadinn.

5. Bindid saum & naerendann & leidslunni til ad nota til togs, nema
leidslan sé skemmd, 16skud eda of punn (sauminn ma festa a
naerhluta leidslulaesibinadarins).

6. Til ad na akvedinni festu leidslunnar skal reyna ad losa festibunad
leidslu med rangsalis sniningi med pvi ad snua leidslunni (og
leidslulaesibinadinum ef hann er notadur) rangsalis.

7. Togid varlega i leidsluna til ad athuga hvort hin er enn med festu i
vef. Ef leidslan er naegilega laus fra bindandi vef skal toga varlega i
leidslulaesibinadinn (ef hann er notadur) og leidsluna til ad flarlaegja hana.

8. Ef leidslan fiarleegist ekki pegar togad er létt i hana gaetu vikkunarslidur
(eda annar flarleegingarbinadur) hjalpad til vid ad losa leidsluna fra
hverskyns vefhjupun med pvi ad koma vikkunarslidrinu yfir leidsluna sem
vid er att og hverskyns fylgjandi leidslulaesibinad.

9. Handvirka SightRail vikkunarslidrid er sett saman med pvi ad setja innra

slidrid inn i narenda ytra slidursins par til pad stendur at fyrir fieerenda
ytra slidursins. Handvirka SightRail vikkunarslidrid ma sidan faera inn
4 vixl med sundurdreetti til ad utvikka vefinn stig af stigi eftir lengd
leidslunnar. Einnig ma nota innra eda ytra slidrid sitt i hvoru lagi.
Nota ma ytri merkingar & handvirka SightRail vikkunarslidrinu til ad
audvelda greiningu & stédu skasnidna endans og afstédu innra og
ytra slidursins. Notid &vallt gegnumlysingu til ad fylgjast med pegar
vikkunarslidrin eru medhondlud innan aedakerfisins.

10. Vidhaldid avallt fullnaegjandi strekkingu og samasa legu leidslunnar til ad

stydja vid feerslu vikkunaslidra til ad styra peim & tilhlydilegan hatt innan

likama sjuklingsins.

Med of litilli strekkingu kunna slidrin ad skemma aedina. Of mikil strekking

kann ad valda afrifu hjartavodva. Steerd vikkunarslidursins zetti ad vera

naegjanleg svo slidrid komist yfir leidsluna an pess ad valda pvi ad leidslan
bogni eda ytri hlifin aflagist, en slidrin attu ekki ad vera of laus.

bad ad snua slidrinu/slidrunum vid isetningu getur audveldad framgang

gegnum &rvef sem veldur fyrirstodu.

. Fyrir hjartaleidslur skal stadsetja enda slidursins upp vid hjartavédvann
ef leidslan hefur ekki losnad pegar vikkunarslidrid nalgast festipunktinn i
hjartavodvanum. Beita ma gagntogi til ad utvikka vefinn sem eftir er vid
leidsluendann. betta er gert med pvi ad halda vikkunarslidrinu u.p.b. einn
sentimetra fra hjartavodvanum medan strekkingu er haldid a leidslunni
med stédugum og mjikum haetti. Snuningur slidursins getur hjalpad
vid ad utvikka vefinn vid leidsluendann. Einnig ma nota sljéa enda ytra
slidursins til gagntogs.

12. begar allur festivefur umhverfis leidsluna sem vid er att hefur verid utvikkadur
& drangursrikan hatt er haegt ad toga leidsluna én hindrana ur likamanum.

13. begar leidsla hefur verid fjarleegd ur sjuklingnum ma nota slidrid sem ror
fyrir styrivir til ad audvelda innsetningu nyrrar leidslu.

14. begar utdraetti er lokid skal draga handvirka SightRail vikkunarslidrid/-in
ur sjuklingnum og farga bunadinum i samreemi vid gildandi reglur um
medhondlun og férgun Urgangs af liffreedilegum toga.
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11. TAKMORKUD ABYRGD FRAMLEIDANDA
Framleidandi abyrgist ad handvirka SightRail vikkunarslidrid sé laust vid

galla hvad vardar efni og fragang pegar varan er notud fyrir uppgefna

fyrningardagsetningu og pegar umbudirnar eru 6opnadar og 6skemmdar rétt
fyrir notkun. Abyrgd framleidanda samkvaemt abyrgd pessari er takmorkud

vid ad skipta vorunni eda endurgreida kaupverd vegna hvers kyns galla i
handvirka SightRail vikkunarslidrinu. Framleidandi er ekki abyrgur fyrir hvers
kyns dbeinu, sérstoku eda afleiddu tjoni vegna notkunar & handvirka SightRail

vikkunarslidrinu. Skemmd a handvirka SightRail vikkunarslidrinu vegna rangrar
notkunar, breytingar, rangrar geymslu eda medhondlunar eda vegna pess ad

ekki er farid eftir notkunarleidbeiningum pessum ad 6dru leyti mun 6gilda pessa
takmorkudu abyrgd. PESSI TAKMARKADA ABYRGD KEMUR | STADINN FYRIR

ALLAR ADRAR BEINAR OG OBEINAR ABYRGPIR, b.M.T. OBEINA ABYRGD UM

SOLUHZFI EDA HAFI TIL AKVEPINS TILGANGS. Engum einstaklingi eda adila,
p.m.t. hvers kyns vidurkenndum fulltrdum eda endurséluadilum 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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12.  OSTOPLUD TAKN

Icelandic / Islenska

Quantity
Fjéldi

Qry

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
Lagmark innra pvermals innra slidurs

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
Hémark ytra pvermals innra slidurs

Inner Sheath Length
Lengd innra slidurs

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
Lagmark innra pvermals ytra slidurs

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
Héamark ytra pvermals ytra slidurs

Outer Sheath Length
Lengd ytra slidurs

by or on the order of a physician.

pessum bunadi vid leekna.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale

Varud: Bandarisk alrikislog takmarka sélu og péntun a

! NSNS

Size
Steerd

Long
Langt

P008051-04 07Aug2019 (2019-08-07)

54



< Spectranetics' | |struzioni
SightRail per l'uso

Introduttore Dilatatore Manuale

Italian / Italiano

Sommario
DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO, 55
INDICAZIONI PER L'USO, 55
CONTROINDICAZIONI 55

AVVERTENZE, .. .. . .. .iiiiiiiniineiieeineinenneenaennas 55
................. 55
POTENZIALI EFFETTI COLLATERALI, . ... 56
INDIVIDUALIZZAZIONE DEL TRATTAMENTO, 56
MODALITA DI FORNITURA 56
COMPATIBILITA 57

........................................ 57

10. ISTRUZIONI PERL'USO, . .
11. GARANZIA LIMITATA DEL PRODUTTORE. . . ... .o 58

12. SIMBOLINON STANDARD, 58

1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Lintroduttore dilatatore manuale SightRail comprende un introduttore interno e
un introduttore esterno in materiale polimerico per I'utilizzo individuale o sotto
forma di gruppo telescopico. L'introduttore interno termina con punte smussate.
L'introduttore esterno termina con una punta smussata e una punta tronca. Fare
riferimento alla figura 1.

TRONCA SMUSSATA
\_— /

INTERNO Y 2 2 ESTERNO \<

Figura 1: Configurazione delle punte dell'introduttore dilatatore manuale
SightRail
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o
=
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La striscia esterna allineata con le punte smussate consente di identificare
visivamente I'orientamento dell'introduttore. Le frecce sull'introduttore interno
indicano un'area in cui le punte dell'introduttore interno e di quello esterno
risultano allineate. Fare riferimento alla figura 2.

INTERNO e |: —) m
C=p a——ii >

AREA DI ALLINEAMENTO STRISCIA DI ORIENTAMENTO

Figura 2: Caratteristiche degli indicatori sull'introduttore dilatatore
manuale SightRail

La misura dellintroduttore & indicata anche sull'introduttore interno. Sono
disponibili diverse opzioni di lunghezza e di diametro, indicate nella tabella 1.
Utilizzo con altri dispositivi

Lintroduttore dilatatore manuale SightRail pud essere utilizzato insieme al
dispositivo di bloccaggio per elettrocateteri (Lead Locking Device - LLD™)
Spectranetics. Seguire le “Istruzioni per I'uso” degli altri dispositivi utilizzati.
Nella tabella 1 sono indicati i modelli di introduttori dilatatori manuali SightRail
con relative specifiche dimensionali.

Tabella 1: Dimensioni e modelli dell'introduttore dil le SightRail
Modello Dimensioni Lunghezza introduttore
interno / esterno (cm)
550-008 85F 43/33
550-010 10F 43/33
550-011 11,5F 43/33
550-013 13F 43/33
555-508 8,5 F Lungo 51/41
555-510 10 F Lungo 51/41
555-511 11,5 F Lungo 51/41
555-513 13 F Lungo 51/41

2. INDICAZIONI PER L'USO

Lintroduttore dilatatore manuale SightRail & concepito per l'uso in pazienti con
necessita di dilatazione percutanea del tessuto per agevolare la rimozione di
elettrocateteri cardiaci.

3. CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota.

4. AVVERTENZE

«  Gli introduttori dilatatori manuali SightRail devono essere utilizzati presso
strutture attrezzate per interventi cardiotoracici e da parte di medici
esperti in tecniche e in dispositivi di rimozione di elettrocateteri. Devono
essere in vigore e applicati sistematicamente protocolli per la gestione
e la prevenzione delle complicanze. Per ottenere i migliori risultati, si
suggerisce vivamente di seguire le raccomandazioni per la gestione degli
elettrocateteri della Heart Rhythm Society' (HRS) e della European Heart
Rhythm Association? (EHRA).

«  Durante l'utilizzo di introduttori dilatatori SightRail, NON inserire questi
ultimi sopra piu di un elettrocatetere alla volta. In caso contrario, si
possono provocare gravi lesioni vascolari, compresa la lacerazione della
parete venosa, con necessita di intervento chirurgico di riparazione.

«  Durante I'avanzamento dell'introduttore dilatatore SightRail interno o
esterno, mantenere una trazione adeguata sull’elettrocatetere da estrarre.

+ NON lasciare le punte dell'introduttore dilatatore manuale SightRail in
posizione fissa in corrispondenza della giunzione tra la vena cava superiore
e |'atrio destro, per evitare di danneggiare quest’area delicata durante le
successive procedure di estrazione e reintroduzione dell'elettrocatetere
(ad esempio, durante la manipolazione dell'introduttore dilatatore o
I'impianto di un nuovo elettrocatetere).

5. PRECAUZIONI

« Non risterilizzare né riutilizzare questo dispositivo: tali operazioni possono
comprometterne le prestazioni e/o aumentare il rischio di contaminazione
crociata a causa del ritrattamento inadeguato.
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Il riutilizzo di questo dispositivo monouso puo causare gravi lesioni o il
decesso del paziente e invalida le garanzie del produttore.
Non modificare lo stato originale dellintroduttore prima dell’uso.
Una volta introdotto nel corpo, lintroduttore dilatatore manuale
SightRail deve essere manipolato esclusivamente in fluoroscopia
con apparecchiature radiografiche in grado di fornire immagini ad
alta risoluzione.
Prima di eseguire la procedura, valutare le dimensioni fisiche
dell'elettrocatetere, in base alle caratteristiche tecniche dell'introduttore
dilatatore per determinarne la compatibilita.
Se viene praticata la rimozione selettiva di elettrocateteri con l'intento
di lasciare uno o piu elettrocateteri permanenti intatti, controllare il
funzionamento degli elettrocateteri non target per verificare che non siano
stati spostati o danneggiati durante la procedura.
Durante I'avanzamento di introduttori dilatatori, utilizzare la tecnica
appropriata per introduttori. Mantenere la tensione e lallineamento
coassiale adeguati sull'elettrocatetere per minimizzare il rischio di danni
alla parete vasale o alla struttura cardiaca.
Se gli introduttori dilatatori non possono avanzare in sicurezza
a causa di tessuto cicatrizzato o calcificazione in eccedenza, prendere in
considerazione un approccio alternativo.
Una forza eccessiva praticata su introduttori dilatatori utilizzati per via
intravascolare pud danneggiare il sistema vascolare, con necessita di
intervento chirurgico di riparazione d'emergenza.
Se l'elettrocatetere si rompe, valutare il frammento per il recupero.
In caso di ipotensione, eseguire una valutazione rapida e un
trattamento appropriato.
A causa della rapida evoluzione della tecnologia relativa agli elettrocateteri,
questo dispositivo potrebbe non essere adatto alla dilatazione del
tessuto che circonda tutti i tipi di elettrocateteri. Per qualsiasi domanda
o dubbio relativi alla compatibilita di questo dispositivo con particolari
elettrocateteri rivolgersi alla ditta produttrice degli elettrocateteri.
Non tirare lelettrocatetere poiché potrebbe allungarsi, deformarsi o
rompersi, rendendo la rimozione piu difficile. Se un elettrocatetere viene
danneggiato, pud ostacolare il passaggio di un dispositivo di bloccaggio
per elettrocateteri attraverso il lume e/o rendere piu difficile la dilatazione
del tessuto cicatrizzato.
Durante la rimozione di un elettrocatetere di stimolazione permanente,
tenere presente che, se questo viene liberato spontaneamente durante la
procedura di estrazione, la punta dell'elettrocatetere potrebbe rimanere
bloccata nella vascolarizzazione superiore. Gli introduttori dilatatori che
hanno raggiunto almeno la vena anonima sono spesso necessari per
estrarre la punta dell’elettrocatetere attraverso il tessuto cicatrizzato in
corrispondenza dell’accesso venoso e per evitare una flebotomia.
Se lintroduttore dilatatore non riesce ad avanzare dopo un successo
iniziale o se l'avanzamento dell'introduttore risulta difficile, rimuovere
gli introduttori uno per volta e ispezionarne le punte. Se la punta
dell'introduttore interno risulta deformata o consumata, utilizzare |'altra
estremita. Per continuare il trattamento, puo essere utilizzato anche un set
di introduttori nuovo.
Durante l'avanzamento di un introduttore lungo una curva, tenere
presente I'orientamento della punta smussata.

POTENZIALI EFFETTI COLLATERALI

| potenziali effetti collaterali relativi alla procedura di rimozione intravascolare di
elettrocateteri includono (generalmente in ordine di gravita crescente):

7.

spostamento o danno all'elettrocatetere non target
ematoma alla parete toracica
trombosi
aritmie
batteriemia
ipotensione
pneumotorace
migrazione di frammento dell’elettrocatetere
migrazione delle vegetazioni dell’elettrocatetere
embolia polmonare
lacerazione o rottura di strutture vascolari o del miocardio
emopericardio
tamponamento cardiaco
emotorace
ictus
decesso
INDIVIDUALIZZAZIONE DEL TRATTAMENTO

Prendere in considerazione rischi e benefici delle procedure di rimozione di
elettrocateteri intravascolari nei casi in cui:

occorra rimuovere gli elettrocateteri di un ICD dotati di doppia spirale;
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 direttamente sul corpo dell'elettrocatetere.
MODALITA DI FORNITURA

Sterilizzazione
Esclusivamente monouso; non risterilizzare né ritrattare
Sterilizzato con ossido di etilene
Apirogeno
Sterilita garantita se la confezione é chiusa e integra
Conservare il dispositivo in un luogo fresco e asciutto (sotto 60 °C/140 °F)
fino al momento dell'uso.

Ispezione prima dell'uso
Prima dell'uso, verificare visivamente che i sigilli della confezione sterile
siano integri. Gli introduttori devono essere esaminati con attenzione per
assicurarsi che non presentino difetti o danni. Non utilizzare gli introduttori
in presenza di difetti evidenti o danni o dopo la data di scadenza.
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COMPATIBILITA

Le informazioni utili a determinare la compatibilita dimensionale ddegli
introduttori dilatatori manuali SightRail sono indicate nella tabella 1.

10.

10.1

10.2

1.

2.
3.

IS

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione della procedura
Ottenere un‘anamnesi dettagliata del paziente, incluso il gruppo
sanguigno. Devono essere disponibili i prodotti emoderivati appropriati.
Individuare la ditta produttrice, il numero di modello, le dimensioni
fisiche e la data di impianto dell'elettrocatetere target. Eseguire una
valutazione radiografica della posizione, del tipo e delle condizioni
dell'elettrocatetere target.
Per la procedura, usare una sala che disponga di attrezzatura per
fluoroscopia ad alta definizione, stimolazione, defibrillazione e vassoi per
toracotomia e per pericardiocentesi.
Preparare e coprire con teli sterili il torace del paziente per
uneventuale toracotomia.
Preparare I'attrezzatura per un intervento chirurgico di emergenza.
Assicurarsi di avere a disposizione un sistema di stimolazione di emergenza,
in caso di necessita.
Aprire la confezione sterile adottando una tecnica sterile.
Tenere a disposizione, e aprire secondo necessita, qualsiasi altro
dispositivo aggiuntivo, quali dispositivi di bloccaggio per elettrocateteri o
accessori correlati.

Tecnica clinica
Esporre chirurgicamente I'estremita prossimale degli elettrocateteri target,
quindi rimuoverli dai relativi collegamenti (se collegati).
Rimuovere tutte le suture e i materiali di ancoraggio.
Tagliare tutti i raccordi prossimali, se presenti, con delle forbici o un altro
strumento apposito. E importante che I'elettrocatetere sia tagliato molto
vicino al connettore (ma oltre qualsiasi giunzione di piegatura), lasciando
una porzione dell'elettrocatetere target lunga il piu possibile per eseguire
il lavoro. Evitare di bloccare il lume interno (o spirale) dell’elettrocatetere
durante il taglio.
Fare avanzare un dispositivo di bloccaggio per elettrocateteri lungo il lume
dell’elettrocatetere il pit distalmente possibile e rilasciare il meccanismo
di bloccaggio.
Se la parte esterna dell’elettrocatetere non & danneggiata, usurata o troppo
sottile, fissare una sutura all'estremita prossimale dell’elettrocatetere per
utilizzarla come elemento di trazione (la sutura puo essere collegata alla
porzione prossimale di un dispositivo di bloccaggio per elettrocateteri).
In caso di elettrocatetere a fissaggio attivo, cercare di svitare il meccanismo
di fissaggio ruotando in senso antiorario l'elettrocatetere (e il dispositivo di
bloccaggio per elettrocateteri, se utilizzato).
Applicare trazione all'elettrocatetere con cautela per determinare se &
ancora bloccato nel tessuto. Se l'elettrocatetere & abbastanza libero, tirare
delicatamente il dispositivo di bloccaggio per elettrocateteri (se utilizzato)
e |'elettrocatetere per rimuoverlo.
Se l'elettrocatetere non viene rimosso dal vaso tirando delicatamente,
& possibile utilizzare un introduttore dilatatore (o un altro dispositivo
per il recupero) per separare |'elettrocatetere da un incapsulamento di
tessuto facendolo avanzare sull'elettrocatetere target e sul dispositivo di
bloccaggio per elettrocateteri, se presente.
Lintroduttore dilatatore manuale SightRail si assembla inserendo
l'introduttore interno nell'estremita prossimale dell'introduttore esterno,
finché esso non diventa visibile oltre I'estremita distale di quest'ultimo.
Gli introduttori del set di introduttori dilatatori SightRail possono essere
fatti avanzare telescopicamente alternandoli, in modo da dilatare
progressivamente il tessuto lungo l'intero elettrocatetere. In alternativa, &
possibile utilizzare soltanto I'introduttore interno o quello esterno.
Gliindicatorisulla parte esterna dell'introduttore dilatatore manuale SightRail
possono contribuire all'identificazione dell'orientamento approssimativo
della punta smussata e di conseguenza degli introduttori interno ed esterno.
Eseguire sempre un monitoraggio in fluoroscopia durante la manipolazione
degli introduttori all'interno del sistema vascolare.
Mantenere sempre una tensione e un allineamento coassiale adeguati
sull'elettrocatetere, per supportare la manipolazione degli introduttori
dilatatori e guidarli correttamente nell'anatomia del paziente.
Se la tensione non é sufficiente, gli introduttori potrebbero danneggiare
la vena. Troppa tensione pud provocare un‘avulsione miocardica. Le
dimensioni dellintroduttore dilatatore devono essere abbastanza grandi
da permettere I'avanzamento dell'introduttore sull'elettrocatetere senza
che quest’ultimo si pieghi o che il suo rivestimento esterno si deformi;
tuttavia, I'introduttore non deve essere troppo allentato.
La rotazione degli introduttori durante l'avanzamento pud facilitare
l'introduzione attraverso il tessuto cicatrizzato che oppone resistenza.

. Per quanto riguarda gli elettrocateteri cardiaci, se l'elettrocatetere non

e stato liberato quando lintroduttore dilatatore si avvicina al punto
di fissaggio dell'elettrocatetere miocardico, posizionare I'estremita
dellintroduttore contro il miocardio. Per dilatare il tessuto rimanente
in corrispondenza della punta dell’elettrocatetere, puo essere applicata
una forza di trazione opposta. Cio pud essere ottenuto mantenendo
l'introduttore dilatatore a circa un centimetro dal miocardio e applicando
tensione sull'elettrocatetere con decisione ma con cautela. La rotazione
dellintroduttore pud facilitare la dilatazione del tessuto rimanente
in corrispondenza della punta dell'elettrocatetere. Lestremita tronca
dell'introduttore esterno pud essere usata come piattaforma alternativa
di controtrazione.

. Se tutto il tessuto che circonda l'elettrocatetere target ¢ stato dilatato con

successo, l'elettrocatetere pud scorrere liberamente fuori dal corpo con la
trazione applicata.

.Dopo aver rimosso un elettrocatetere dal paziente, & possibile

utilizzarlo come condotto per il filo guida per agevolare I'impianto di un
nuovo elettrocatetere.

. Una volta completata la procedura di estrazione, ritirare gli introduttori

dilatatori manuali SightRail dal paziente e smaltirli in conformita alle
procedure locali per lo smaltimento e la gestione di materiale biologico.
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11. GARANZIA LIMITATA DEL PRODUTTORE

Il produttore garantisce che l'introduttore dilatatore manuale SightRail & privo
di difetti materiali e di lavorazione se usato entro la “data di scadenza” e se la
confezione non é stata aperta né danneggiata prima dell'uso. La responsabilita
del produttore contemplata in questa garanzia si limita alla sostituzione o al
rimborso del prezzo di acquisto di eventuali introduttori dilatatori manuali
SightRail difettosi. Il produttore non e responsabile di danni accidentali,
straordinari o conseguenti derivanti dall'uso degli introduttori dilatatori
manuali SightRail. Il danneggiamento degli introduttori dilatatori manuali
SightRail causato da uso improprio, alterazione, conservazione o trattamento
impropri o da qualsiasi altra inosservanza di queste istruzioni per l'uso annulla la
presente garanzia limitata. LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE
ESPRESSAMENTE ALTRE GARANZIE, ESPLICITE O IMPLICITE, INCLUSE LE
GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A UN PARTICOLARE
SCOPO. 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.

12.  SIMBOLI NON STANDARD

Quantity
Quantita

QrYy
Inner Sheath Minimum Inner Diameter @
Diametro interno minimo dell'introduttore interno

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
Diametro esterno massimo dell'introduttore interno

Inner Sheath Length I_
Lunghezza dell'introduttore interno

Outer Sheath Minimum Inner Diameter

Diametro interno minimo dell'introduttore esterno

.l

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
Diametro esterno massimo dell'introduttore esterno

Outer Sheath Length I_ _I
Lunghezza dell'introduttore esterno

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale

by or on the order of a physician.

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti autorizzano Rx ONLY
la vendita di questo prodotto esclusivamente dietro

prescrizione di un medico.

Size
Dimensioni

Long
Lunghezza
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1. IERICES APRAKSTS

“SightRail” manualo paplasinatajapvalku komplekta ir iek3éjs un aréjs

poliméra apvalks, ko teleskopiska veida var izmantot atseviski vai

komplekta. lek$éjam apvalkam ir slipi gali. Aréjam apvalkam viens gals ir

slips, bet otrs - strups. Skat. 1. attélu.
STRUPS

SLIPS
\_— /
IEKSEJAIS \{ 22 AREJAIS \<
1. attéls. “SightRail” paplasinataj Iku komplekta gala konfiguracija

Péc svitram arpusé, kas atrodas pret slipajiem galiem, var vizuali identificét
apvalka vérsumu. Bultas uz iekséja apvalka apzimé apgabalu, kura savieto
iek$éja un aréja apvalka galus. Skat. 2. attélu.

= =

SAVIETOSANAS APGABALS VERSUMA SVITRA
2. attéls. “SightRail” alo paplaginitajapvalku apziméj

Uz iek3éja apvalka noradits ari apvalku komplekta izmérs. Ir pieejamas dazada
diametra un garuma ierices, izméri noraditi 1. tabula.

Lietosana kopa ar citam iericém

“SightRail” manualos paplasinatajapvalkus iespéjams lietot kopa ar
“Spectranetics” elektroda fiksacijas ierici (Lead Locking Device — LLD™). Skat. citu
izmantoto iericu “Lietosanas instrukciju”.

1. tabula noraditi “SightRail” manualo paplasinatajapvalku modeli un izméri.

1. tabula. “SightRail” alo paplasinatajapvalk deli un izméri

Modelis lzmaérs lekseja/areja apvalka
garums (cm)

550-008 85F 43/33
550-010 10F 43/33
550-011 115F 43/33
550-013 13F 43/33
555-508 8,5 F Gar$ 51/41
555-510 10 F Gars 51/41
555-511 11,5 F Gar$ 51/41
555-513 13 F Gars 51/41

2. LIETOSANAS INDIKACIJAS

“SightRail” manualos paplasinatajapvalkus paredzéts lietot pacientiem, kam
nepieciesams perkutani izplest audus, lai batu vieglak iznemt sirds elektrodus.
3. KONTRINDIKACIJAS

Nav zindmas.

4. BRIDINAJUMI

«  “SightRail” manualos paplasinatajapvalkus atlauts izmantot tajas iestadés,
kuras iespéjams veikt kardiotorakalas operacijas, un tikai arstiem, kam
ir zinasanas par elektrodu iznemsanas metodém un iericém. Jabat
sagatavotiem komplikaciju novérsanas un parvaldibas protokoliem, kas
regulari jaizmanto praksé. Vislabako rezultatu sasniegsanai oti ieteicams
ievérot Sirds ritma biedribas (Heart Rhythm Society’ — HRS) un Eiropas Sirds
ritma asociacijas (European Heart Rhythm Association” - EHRA) ieteikumus
par elektrodu izmantosanu.

«  “SightRail” manualos paplasinatajapvalkus vienlaikus drikst ievietot TIKAI
virs viena elektroda levietosana virs vairakiem elektrodiem vai var izraisit
smagus asinsvada bojajumus, tostarp vénas sieninas plisumu, kas jaarsté
kirurgiski.

« Iznemamo elektrodu velciet vienmérigi ar atbilstosu spéku, virzot iekséjo
vai aréjo “SightRail” manualo paplasinatajapvalku.

« NESAGLABAJIET stacionaru “SightRail” manualo paplasinatajapvalku
galu poziciju augséjas dobas vénas (ADV) un kreisa priekskambara (KP)
savienojuma, jo nakamo elektroda iznemsanas un atpakalievieto3anas
procedaru laika (pieméram, manipuléjot ar manualo paplasinatajapvalku
vai implantéjot jaunu elektrodu) tas var izraisit $is varigas zonas bojajumu.

5. PIESARDZIBAS PASAKUMI

- So ierici nav atlauts ne atkartoti sterilizét, ne atkartoti lietot, jo 3adas
darbibas var mazinat ierices veiktspéju un/vai nepareizas atkartotas
apstrades dé| palielinat savstarpéjas inficésanas risku.

« Atkartota 3$is vienreizéjai lietosanai paredzétas ierices izmantosana
pacientam var radit nopietnu traumu vai izraisit navi, turklat uz sadu
izmantosanu neattiecas razotaja garantijas.

+  Pirms lietosanas nemainiet apvalka sakotnéjo stavokli.

«  Kad“SightRail”manualais paplasinatajapvalks atrodas pacienta organisma,
manipulacijas ar to javeic, tikai izmantojot fluoroskopisku novérosanu ar
radiografijas aparattru, kas nodrosina augstas kvalitates attélus.
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«+  Laikonstatétu saderibu, pirms procediiras novértéjiet elektroda, raksturlielumus
attieciba pret paplasinatajapvalka specifikaciju.

« Jaiznem dazus elektrodus, atstajot vienu vai vairakus ilgstosi implantétus
elektrodus, tie péc tam japarbauda, lai parliecinatos par to, ka procediras
laika tie nav bojati vai parvietoti.

«  Virzot uz prieksu paplasinatajapvalkus, izmantojiet pareizu metodi darba
ar apvalku. Lai [idz minimumam samazinatu asinsvada sieninas vai sirds
struktaras bojajuma risku, uzturiet pietiekamu elektroda nospriegojumu
un koaksialo centréjumu.

« Ja parak liels rétaudu daudzums vai parkalkosanas nelauj
paplasinatajapvalkus drosi virzit uz priek3u, apsveriet alternativu pieeju.

« Parmérigs spéks darba ar paplasinatajapvalkiem var izraisit
asinsvadu sistémas bojajumus, kuru dé|l nepieciesama neatlieckama
kirurgiska iejauksanas.

- Jaelektrods saluzis, novértéjiet fragmenta atgusanas iespéju.

« Ja pacientam attistas hipotensija, atri novértéjiet stavokli un nodrosiniet
piemérotu terapiju.

« Elektrodu tehnologijas straujas attistibas dé| $Tierice var nebut piemérota
audu izplesanai ap jebkuriem elektrodiem. Ja jums radusies jautajumi vai
Saubas par 3is ierices saderibu ar konkrétiem elektrodiem, sazinieties ar
to razotaju.

« Nevelciet aiz elektroda, jo tas var izstiepties, deforméties vai sallzt,
apgratinot ta talaku iznemsanu. Elektroda bojajums var nelaut elektroda
fiksacijas iericei iziet pa lamenu un/vai apgratinat rétaudu izplesanu.

« Iznemot ilgstosiimplantétu elektrokardiostimulatora elektrodu, rékinieties
ar to, ka elektroda gals, iznemsanas procedras laika patvaligi atbrivojoties,
var iesprist aug$éjos asinsvados. Paplasinatajapvalki, kas aizvirziti vismaz
lidz galvas un pleca vénai, biezi ir nepieciesami, lai elektroda galu iznemtu
pa rétaudiem vénas atveres vieta un izvairitos no venotomijas.

« Ja paplasinatajapvalks, kas brivi virzijies, nespéj virzities talak vai ja to bijis
grati virzit, iznemiet apvalkus pa vienam un parbaudiet to galus. Ja iekséja
apvalka gals ir deforméjies vai nodilis, var izmantot otru galu. Terapijas
turpinasanai ari var izmantot jaunu apvalku komplektu.

« Jaapvalku virza ap izliekumu, jazina apvalka slipa gala vérsums.

6. IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS
Arintravaskularo elektrodu iznemsanas procedaru var bat saistitas vairakas nevélamas
blakusparadibas (parasti noraditas iespéjamas ietekmes pastiprinasanas seciba).

+ Atstajama elektroda parvietosanas vai bojajumi

«  Kraskurvja sienas hematoma

«  Tromboze

«  Aritmijas

-« Bakterémija

- Hipotensija

+  Pneimotorakss

« Elektroda fragmenta migracija

« Patologiska audu saauguma migracija no elektroda

«  Plausu embolija

« Asinsvadu struktaru vai miokarda plisums vai perforacija

« Hemoperikards

+  Sirds tamponade

+  Hemotorakss

+ Insults

+ Nave

7. ARSTESANAS INDIVIDUALIZESANA
Intravaskularo elektrodu iznemsanas proceduras relativie riski un ieguvumi
jaapsver $ados gadijumos:

- jaiznem implantéjama kardiovertera-defibrilatora dubulta tinuma elektrodus;

+ jaiznemamajam elektrodam ir ass izliekums vai lizuma pazimes;

« ja elektrodam novéro izolacijas bojajumu, kas var izraisit plausu
embolijas risku;

+ japatologiski saaugusie audi ir tiesi piesaistiti elektroda korpusam.

8. PIEGADES VEIDS
8.1. Sterilizacija

- Lieto3anai tikai vienu reizi; nav paredzéts sterilizét vai apstradat atkartoti.

«  Sterilizéts ar etiléna oksidu.

« Apirogéns.

«  Sterilitate garantéta, ja iesainojums nav atvérts un bojats.

+ Lidz izmantodanai ierices jaglaba vésa, sausa vieta (par 60 °C/140 °F
mazaka temperatara).

8.2. Parbaude pirms lietosanas

« Lai parliecinatos par to, vai plombéjums nav atplésts, pirms lietosanas
vizuali parbaudiet sterilo iepakojumu. Rapigi parbaudiet, vai apvalkiem
nav defektu vai bojajumu. Apvalkus nelietojiet, ja tiem ir redzami defekti, ja
tie ir bojati vai ja beidzies lietosanas termins.

9. SADERIBA

Informacija  “SightRail” manualo paplasinatajapvalku izméru saderibas
noteik$anaiir 1. tabula.

10. LIETOSANAS NORADIJUMI

10.1. Sagatavosanas procedurai

«  Izpétiet pacienta anamnézi, nosakiet ari pacienta asinsgrupu. Jabat viegli
pieejamiem atbilstigiem asins produktiem.

«  Nosakiet mérka elektroda razotaju, modela numuru, raksturlielumus
un implantacijas datumu. Radiografiski nosakiet mérka elektroda
novietojumu, veidu un stavokli.

«  Proceduru veiciet kabineta, kur pieejams loti kvalitativs fluoroskops,
kardiostimulacijas aprikojums un defibrilators, ka ari torakotomijas un
perikardiocentézes instrumentu komplekti.

+ Sagatavojiet un nosedziet pacienta kraskurvi iespéjamai torakotomijai.

«  Vienojieties par talitéji pieejamu kirurgisko rezerves personalu.

- Nodrosiniet rezerves kardiostimulaciju, ja rastos nepieciesamiba.

« levérojot sterilitati, atveriet sterilo iepakojumu.

« Sagatavojiet un nepieciesamibas gadijuma atveriet paréjo papildiericu,
pieméram, elektrodu fiksacijas iericu vai lidzigu piederumu, iepakojumu.

10.2. Kliniska metode

1. Kirurgiski atsedziet mérka elektroda(-u) proksimalo galu un atvienojiet
elektrodu(-us) no attieciga savienojuma (ja pievienots).

2. Iznemiet visus diegus un nonemiet parsiesanai izmantotos materialus.
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3. Arasknaiblém vai citiem griesanai paredzétiem instrumentiem nogrieziet
jebkurus proksimalos piederumus (ja tadi ir). Ir svarigi nogriezt elektrodu
loti tuvu pie savienotaja (bet aiz visiem gofrétajiem savienojumiem),
darbam atstajot iespéjami garaku mérka elektroda dalu. Nogriezot
elektrodu, raugieties, lai nenoslégtu ta iekséjo lamenu (vai tinumu).

4. Virziet elektroda fiksacijas ierici pa elektroda lamenu, cik vien iespé&jams,
distali un izvérsiet fikséjoso mehanismu.

5. Ja vien elektrodam nav aréju bojajumu, tas nav sadalijies vai nav parak
tievs, pie elektroda proksimala gala piesieniet diegu, lai varétu aiz ta vilkt
(diegu var piesiet pie elektroda fiksacijas ierices proksimalas dalas).

6. Aktivai elektroda fiksacijai méginiet atskravét elektroda fiksacijas
mehanismu, gan to, gan ari elektrodu (un elektroda fiksacijas ierici, ja tadu
izmanto) griezot pretéji pulkstena raditaju kustibas virzienam.

7. Viegli pavelciet elektrodu, lai parliecinatos, vai tas joprojam turas audos.
Ja elektrods ir pietiekami brivs no to saistosajiem audiem, viegli velciet aiz
elektroda fiksacijas ierices (ja tadu izmanto) un elektroda, lai to iznemtu.

8. Jaelektrods no asinsvada, viegli velkot, nav iznemams, paplasinatajapvalki
(vai citas atguSanas ierices), ja paplasinatajapvalku virza pari mérka
elektrodam un visam pievienotajam elektroda fiksacijas iericém, var
palidzét atdalit elektrodu no visiem audiem, kuros tas ir iekapsulgjies.

9. “SightRail” manualos paplasinatajapvalku komplektu saliek, iek$éjo apvalku

ievietojot aréja apvalka proksimalaja gala, lidz tas izvirzas aréja apvalka
distalaja gala.”SightRail”manualos paplasinatajapvalkus var virzit parmainus,
teleskopiski, lai pakapeniski paplestu audus visa elektroda garuma. lekséjo
un aréjo apvalku var arf izmantot neatkarigi vienu no otra.
Péc apziméjumiem “SightRail” manualo paplasinatajapvalku arpusé
var vieglak noteikt aptuveno slipa gala vérsumu un iek3éja un argja
apvalka relativo novietojumu. Asinsvadu sistéma veicot manipulacijas ar
apvalkiem, tas vienmér kontrolgjiet fluoroskopiski.

10. Lai atvieglotu paplasinatajapvalku manevrésanu un tos pareizi vaditu
pacienta organisma, vienmér uzturiet pietiekamu elektrodanospriegojumu
un koaksialo centréjumu.

Janospriegojums ir parak mazs, apvalki var bojat vénu. Parlieks nospriegojums
var izraisit miokarda avulsiju. Paplasinatajapvalka izméram jabuat pietiekami
lielam, lai to batu iespéjams virzit par elektrodu, to nesaliecot vai nedeforméjot
ta aréjo slani, tomér apvalks nedrikst bat parak liels.

Apvalka(-u) grozisana to virzisanas laika var atvieglot kustibu pa rétaudiem,
kas rada pretestibu.

11. Darba ar sirds elektrodiem, ja elektrods nav ticis atbrivots lidz laikam, kad
paplasinatajapvalks tuvojas punktam, kura elektrods ir fikséts pie miokarda,
apvalka galu novietojiet pret miokardu. Lai paplestu atlikusos audus pie
elektroda gala, var vilkt pretéja virziena. To dara, paplasinatajapvalku turot
aptuvenivienu centimetru atstatus no miokarda un vienlaikus nepartraukti
un uzmanigi spriegojot elektrodu. Apvalka grozisana var palidzét paplest
atlikusos audus pie elektroda gala. Alternativai vilk3anai pretéja virziena
var izmantot aréja apvalka strupo galu.

12. Kad visi piesaistosie audi, kas apnem mérka elektrodu, ir sekmigi paplesti,
elektrods, ja to velk, var brivi izslidét no kermena.

13. Péc elektrodaiznemsanas no pacienta apvalku varizmantot ka vaditajstigas
caurulvadu, lai atvieglotu jauna elektroda implantaciju.

14.1znemsanas  procediras beigas, kad “SightRail” manualais(-ie)
paplasinatajapvalks(-i) izvilkts no pacienta, izmetiet to saskana ar vietéjiem
noteikumiem par ricibu ar biologiski piesarnotiem prieksmetiem.
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11. RAZOTAJA IEROBEZOTA GARANTIJA

Razotajs garantg, ka “SightRail” manualajiem paplasinatajapvalkiem nav nekadu
materialu un izgatavosanas defektu, ja to lieto lidz noraditajam datumam
(“izlietot lidz") un iepakojums pirms lietosanas nav atvérts un bojats. Atbilstigi
3ai garantijai razotaja atbildiba attiecas tikai uz defektivu “SightRail” manualo
paplasinatajapvalku apmainu vai pirkuma iegades maksas atlidzinasanu.
Razotajs nav atbildigs ne par vienu nejausu, specialu vai izrietosu zaudé&jumu,
ko rada “SightRail” manualo paplasinatajapvalku lietosana. lerobezota garantija
nav spéka, ja “SightRail” manualais paplasinatajapvalks bojats nepareizas
izmantosanas, parveidojumu, neatbilstosas glabasanas vai lietosanas, vai
ari §is lietodanas instrukcijas nosacijumu neievérosanas dél. S IEROBEZOTA
GARANTIJA NEPARPROTAMI AIZSTAJ VISAS CITAS GARANTIJAS - GAN
SKAIDRI IZTEIKTAS, GAN NETIESAS, PIEMERAM, NETIESO GARANTIJU PAR
1ZSTRADAJUMA PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAI TA DERIGUMU KADAM
IPASAM NOLUKAM. Neviena persona vai organizacija, tostarp razotaja
pilnvarotais parstavis vai izplatitajs, nav tiesigi pagarinat vai paplasinat so
ierobezoto garantiju, un neviens méginajums to darit nevar bat vérsts pret razotajus
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Quantity
Daudzums

QTY

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
lek$éja apvalka minimalais iek$éjais diametrs

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
lek$éja apvalka maksimalais aréjais diametrs

Inner Sheath Length
lekséja apvalka garums

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
Aréja apvalka minimalais iek$&jais diametrs

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
Aréja apvalka maksimalais aréjais diametrs

Outer Sheath Length
Aréja apvalka garums

by or on the order of a physician.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale

Uzmanibu! Federala likumdos$ana (ASV) nosaka 3is ierices
pardosanu tikai arstam vai péc arsta pasttijuma.

! NSNS

Size
Izmérs

Long
Garums
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1. |TAISO APRASAS

,SightRail” rankinio plétiklio apvalkala sudaro vidinis ir iSorinis polimeriniai
apvalkalai, kuriuos galima naudoti atskirai arba kaip rinkinj, sustumiant vieng j
kita. Vidinio apvalkalo galiukai yra nuozambds. ISorinio apvalkalo vienas galiukas
yra nuozambus, o kitas tiesus. Zr. 1 pav.

TIESUS NUOZAMBUS
\_— /
VIDINIS \{ 2 2 ISORINIS \<
1 pav.,,SightRail” rankinio plétiklio apvalkalo rinkini

galiuky konfigaracija

ISoréje pazymétos juostelés, kuriy padétis sutampa su nuozambiy galiuky
padétimi, leidzia matyti apvalkalo orientacijg. Ant vidinio apvalkalo pazymétos
rodyklés nurodo sritj, kurioje vidinio ir iSorinio apvalkaly galiukai yra sulygiuoti.

I
Y - — -
(I

SULYGIAVIMO SRITIS PADETIES NUSTATYMO
JUOSTELE
2 pav. ,SightRail” rankinio plétiklio apvalkalo Zzymés

VIDINIS

Ant vidinio apvalkalo taip pat pazymétas apvalkaly rinkinio dydis. Yra keli
skersmens ir ilgio variantai, kurie yra nurodyti 1 lenteléje.

Naudoji su kitais pri i

,SightRail” rankinio plétiklio apvalkalg galima naudoti su ,Spectranetics” laido
fiksavimo jtaisu (Lead Locking Device - LLD™). Zr. kity naudojamy prietaisy
naudojimo instrukcijas.

1 lenteléje nurodyti ,SightRai
dydziy specifikacijos.

1 lentelé. ,SightRail” rankinio plétiklio apvalkal deliai ir dydziai

rankinio plétiklio apvalkalo modeliai ir

Modelis Dydis Vidinio / iSorinio apvalkalo
ilgis (cm)
550-008 85F 43/33
550-010 10F 43/33
550-011 11,5F 43/33
550-013 13F 43/33
555-508 8,5 Fligas 51/41
555-510 10 F llgas 51/41
555-511 11,5 F llgas 51/41
555-513 13 F llgas 51/41

2. NAUDOJIMO INDIKACLJOS

,SightRail” rankinio plétiklio apvalkalas yra skirtas naudoti pacientams,

kuriems reikia iSplésti poodinj audinj, kad baty lengviau isimti Sirdies laidus ir

svetimkadnius.

3. KONTRAINDIKACIJOS

Néra zinomy kontraindikacijy.

4. |SPEJIMAI

«,SightRail” rankinio plétiklio apvalkala galima naudoti jstaigose,

kuriose atliekamos Sirdies ir kratinés lastos operacijos, juos gali naudoti
gydytojai, i$manantys laidy i$émimo metodus ir mokantys naudoti tam
skirtus prietaisus. Turi bati nustatyti ir reguliariai taikomi komplikacijy
prevencijos bei valdymo protokolai. Norint pasiekti geriausiy rezultaty, itin
rekomenduojama laikytis laidy tvarkymo rekomendacijy, kurias parengé
Sirdies ritmo draugija' (HRS) ir Europos Sirdies ritmo asociacija’ (EHRA).
Naudodami,SightRail” rankinio plétiklio apvalkala, vienu metu NEUZMAUKITE
apvalkaly ant daugiau nei vieno laido. Galite stipriai paZeisti kraujagysles, pvz.,
gali plysti venos sienelé, todél gali prireikti chirurginés operacijos.
Stumdami vidinj arba iSorinj ,SightRail” rankinio plétiklio apvalkala,
tinkama jéga traukite iSimama laida.
NEPALIKITE ,SightRail” rankinio plétiklio apvalkalo galiuky jstumty j
virsutinés tusciosios venos (VTV) ir desiniojo priesirdzio (DP) sujungima,
nes atliekant paskesnes laidy istraukimo ir pakartotinio jvedimo
proceddras (pvz., atliekant manipuliacijas su plétiklio apvalkalu arba
implantuojant nauja laida), 3i glezna sritis gali bati pazeista.

5. ATSARGUMO PRIEMONES
« Nesterilizuokite ir nenaudokite Sio jtaiso pakartotinai, nes tokie veiksmai
gali pabloginti jtaiso veikimg ir (arba) padidinti kryzminio uzter$imo rizikg
dél netinkamo pakartotinio apdorojimo.
« Naudojant 3j vienkartinj jtaisa pakartotinai, pacientas gali bati rimtai
suzeistas arba mirti, taip pat negalioja jtaiso gamintojo garantijos.
Nekeiskite apvalkalo pradinés busenos pries naudodami.

P008051-04 07Aug2019 (2019-08-07) 63



< Spectranetics' | Naudojimo
RS B oo
SightRail Instrukcija

Rankinio Plétiklio Apvalkalas

Lithuanian / Lietuviy Kalba

+ Manipuliacijas su j kana jvestu ,SightRail” rankinio plétiklio apvalkalu
galima atlikti tik naudojant rentgenoskopijos jranga, pateikiancia aukstos
kokybés vaizdus.

«  Pries atlikdami procedira, jvertinkite laido arba svetimkanio fizinius
matmenis ir palyginkite juos su plétiklio apvalkalo specifikacija, kad
nustatytuméte, ar apvalkalas tinka.

« Jeiisimate tik kai kuriuos laidus o vieng arba kelis implantuotus ilgalaikius
laidus ketinate palikti neiimtus, atlikus procedarg reikia patikrinti, ar
palikti laidai nebuvo pazeisti arba isstumti i$ vietos atliekant procedira.

«  Stumdami plétiklio apvalkalus, taikykite tinkamg apvalkaly naudojimo
metodika. Norédami sumazinti kraujagyslés sienelés arba irdies struktaros
pazeidimo rizika, laida tinkamai jtempkite ir sulygiuokite pagal bendraja asj.

« Jeidél perdidelio randinio audinio kiekio arba sukalkéjimo nesaugu stumti
plétiklio apvalkalus, pagalvokite apie alternatyvy bada.

« Jei atlikdami intravaskulines proceduras su plétiklio apvalkalais naudojate
per didele jéga, galite pazeisti kraujagysliy sistema, todél gali prireikti
atlikti skubig chirurgine operacija.

«+Jeilaidas lazty, jvertinkite fragmenta, kurj reikéty isimti.

« Jei prasideda hipotenzija, skubiai jvertinkite, imkités tinkamy
gydymo priemoniy.

« Dél sparciai tobuléjancios laidy technologijos Sis jtaisas gali netikti
audiniams aplink visy tipy laidus plésti. Jei iskilo klausimy arba abejoniy
dél Sio jtaiso tinkamumo tam tikriems laidams, kreipkités j laidy gamintoja.

- Netraukite laido nes jis gali issitempti, deformuotis arba trakti. Dél to
paskesnis Salinimas taps sudétingesnis. Pazeidus laidg gali bati uztvertas
laido fiksavimo jtaiso kelias per spindj ir (arba) apsunkinta randinio audinio
plétimo procediira.

« Jei atliekant ilgalaikio Sirdies stimuliavimo laido iSémimo proceddrg laidas
savaime issilaisvins, laido galiukas gali jstrigti virsutinése kraujagyslése.
Kad laido galiuka galétuméte istraukti per veninés prieigos vietoje esantj
randinj audinj ir nereikéty atlikti flebotomijos, plétiklio apvalkalus daznai
batina jvesti bent iki bevardés venos.

« Jeisékmingai jvestas plétiklio apvalkalas nebesistumia arba jj stumti sunku,
po vieng iSimkite apvalkalus, kad galétuméte patikrinti galiukus. Jei vidinio
apvalkalo galiukas yra deformuotas arba atspures, galima naudoti kit
galiuka. Gydyma taip pat galima testi naudojant nauja apvalkaly rinkinj.

« Kai apvalkala stumiate per linkj, Zzinokite apvalkalo nuozambaus
galiuko padét;j.

6. GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI
Intravaskuliniu badu 3alinant laidus galintys atsirasti nepageidaujami reiskiniai
(bendrai suradyti didéjancio galimo poveikio tvarka):

«  paliekamy laidy isstimimas arba pazeidimas;

« kratinés lastos sienelés hematoma;

- trombozé;

- aritmijos;

« bakteriemija;

+ hipotenzija;

+  pneumotoraksas;

- laido fragmento pasislinkimas;

«  prie laido i$veséjusiy audiniy pasislinkimas;

«  plauc¢iy embolija;

«  kraujagysliy struktaros arba miokardo jplésimas arba pradarimas;

+ hemoperikardas;

«  Sirdies tamponada;

+ hemotoraksas;

- insultas;

«  mirtis.

7. GYDYMO INDIVIDUALIZAVIMAS
Toliau isvardytais atvejais pasverkite intravaskuliniy laido i$émimo procediry
santykinj pavojy ir nauda.

«  Isimami dvigubos vijos IKD laidai.

+ Isimtinas laidas yra stipriai sulenktas arba yra l0Zio pozymiy.

+  Yrasuirusios laido izoliacijos pozymiy, leidZianciy jtarti plauciy embolija.

- Prie paties laido prikibe i3veséje audiniai.

8. PLATINIMO BUDAS
8.1 Sterilizavimas

+Naudokite tik vieng karta, pakartotinai nesterilizuokite ir neapdorokite.

« Sterilizuota etileno oksidu.

« Nepirogeninis.

«  Sterilumas garantuojamas, jei pakuoté yra neatidaryta ir nepazeista.

« Kol nenaudojate, jtaisg laikykite sausoje, vésioje vietoje (Zemesnéje nei
60 °C/ 140 °F temperataroje).

8.2 Tikrinimas pries naudojant

- Pries naudodami apzidrékite sterilig pakuote ir jsitikinkite, ar plombos
néra pazeistos. Reikia atidziai apziaréti, ar apvalkalai néra defektuoti arba
pazeisti. Nenaudokite apvalkaly, jei yra akivaizdziy defekty, jie yra pazeisti
arba jei baigési galiojimo laikas.

9. TINKAMUMAS

Informacija, kaip nustatyti, ar ,SightRail” rankinio plétiklio apvalkalo matmenys
yra tinkami, yra pateikta 1 lenteléje.

10. NAUDOJIMO NURODYMAI

10.1 Pasiruosimas procedurai

+  Gaukite i$samia paciento ligos istorija, suzinokite kraujo grupe. Reikia
turéti paruosty naudoti reikiamy kraujo produkty.

+ Nustatykite iSimtino laido gamintoja, modelio numerj, fizinius matmenis
ir implantavimo data. Naudodami rentgenoskopijos jrangg, jvertinkite
isimtino laido padétj, tipa ir bukle.

+ Naudokités procediry patalpa, kurioje yra aukstos kokybés rentgenoskopijos
ir Sirdies stimuliavimo jranga, defibriliatorius, torakotomijos ir
perikardiocentezés déklai.

«+  Paruoskite ir uzklokite paciento kratine galimai torakotomijai.

«  Pakvieskite chirurgy komanda, kuri baty pasirengusi nedelsiant padéti.

- Jeireikia, paruoskite atsargine sirdies stimuliavimo jranga.

«+  Laikydamiesi sterilumo reikalavimy, atidarykite sterilig pakuote.

«  Paruoskite kitus reikalingus pagalbinius prietaisus, pvz., laido fiksavimo
jtaisus arba reikalingus priedus, ir, jei reikia, atidarykite jy pakuotes.
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10.2 Klinikiné metodika

1. Chirurginiu badu prieikite prie isimtino (-y) laido (-y) (-iy) proksimalinio (-iy)
galo (-y) ir atjunkite laida (-us) (-ius) nuo jungties (-iy) (jei prijungtas (-i).

2. Pasalinkite visus sialus ir tvirtinimo medziagas.

3. Jeiyra, zirklemis arba kitais kirpimo jrankiais nukirpkite visas proksimalines
jungtis. Laida svarbu nukirpti labai arti jungties (taciau uz uzspaudziamujy
sujungimy), paliekant kuo ilgesne iSimtino laido dalj procedurai atlikti.
Neuzverkite laido vidinio spindzio (arba vijos) jj kirpdami.

4. Laido spindziu kiek jmanoma toliau jstumkite laido fiksavimo jtaisg ir
suaktyvinkite fiksavimo mechanizma.

5. Jei laido iSoré néra pazeista, suirusi arba per plona, proksimaliniame laido
gale pririskite sitla, kuris bus naudojamas kaip traukimo priemoné (sitlg
galima pritvirtinti prie laido fiksavimo jtaiso proksimalinés dalies).

6. Jei laidas prijungtas aktyviuoju fiksavimo mechanizmu, pabandykite i3sukti
laido fiksavimo mechanizma, sukdami laida (jei naudojamas - ir laido
fiksavimo jtaisa) pries laikrodzio rodykle.

7. Atsargiai traukite laidg kad nustatytuméte, ar jis vis dar yra prikibes prie
audinio. Jei laidas yra pakankamai islaisvintas i$ jungiamojo audinio, atsargiai
traukite laido fiksavimo jtaisa (jei naudojamas) ir laida, kad jj istrauktuméte.

8. Jei Svelniai traukiant nepavyksta istraukti laido i5 kraujagyslés, plétiklio
apvalkalai (arba kiti iSémimo jtaisai) gali padéti atskirti laida nuo bet kokiy
juos supanciy audiniy, stumiant plétiklio apvalkala, uzmauta ant isimtino
laido ir bet kokio pagalbinio laido fiksavimo jtaiso.

9. ,SightRail” rankinio plétiklio apvalkalas yra surenkamas jkisant vidinj
apvalkala j iSorinio apvalkalo proksimalinj galg ir stumiant tol, kol vidinis
apvalkalas islenda pro isorinio apvalkalo distalinj gala. ,SightRail” rankinio
plétiklio apvalkalg galima stumti pakaitomis, kaip sustumiama (teleskopinj)
vamzdelj, kad audinys palei laidg baty palaipsniui iSpleciamas. Vidinj arba
iSorinj apvalkal taip pat galima naudoti atskirai.

13orinés zymes ant ,SightRail” rankinio plétiklio apvalkalo gali padéti

nustatyti apytiksle nuozambaus galiuko padétj ir vidinio bei iSorinio

apvalkaly padétis vienas kito atzvilgiu. Kai atliekate manipuliacijas
su apvalkalais kraujagysliy sistemoje, visada tikrinkite naudodami
rentgenoskopijos jranga.

. Kad plétiklio apvalkalus baty lengviau stumti ir valdyti paciento kane, visada
tinkamai jtempkite laidg ir sulygiuokite jj pagal bendraja a3j.

Jei jtempsite per silpnai, apvalkalai gali pazeisti vena. Jei jtempsite

per stipriai, gali jvykti miokardo avulsija. Plétiklio apvalkalai turi bati

pakankamai didelio skersmens, kad apvalkala baty galima stumti uzmovus
ant laido, nesulenkiant laido ir nedeformuojant jo iSorinio apvalkalo, ta¢iau
ne per didelio skersmens.

Sukant stumiama apvalkala (-us), gali bati lengviau stumti per tvirtg

randinj audinj.

11. Taikoma 3alinant Sirdies laidus: jei laidas dar néra islaisvintas, kai plétiklio
apvalkalas priartéja prie miokardo laido fiksavimo tasko, pristumkite
apvalkalo galg prie miokardo. Prie laido galiuko likusj audinj galima isplésti
sukuriant atgalinio traukimo jéga. Tai atliekama laikant plétiklio apvalkalg
mazdaug vieno centimetro atstumu nuo miokardo ir tolygiai, $velniai
traukiant laida. Prie laido galiuko likusj audinj gali bati lengviau iSplésti
apvalkala sukant. ISorinio apvalkalo tiesy galg galima naudoti kaip kitg
priemone atgalinio traukimo jégai sukurti.

12. Sékmingai iSpléte visg jungiamajj audinj aplink isimting laida, traukdami
galésite lengvai istraukti laida i$ kano.

13. Kai laidas yra isimtas i$ paciento, apvalkala galima naudoti kaip kanalg
kreipiamajai vielai, kuri palengvina naujo laido implantavima.

14. Uzbaige istraukimo procedurg, istraukite ,SightRail” rankinio plétiklio
apvalkala (-us) i§ paciento ir iSmeskite gaminj laikydamiesi vietiniy
biologiniy medziagy tvarkymo ir salinimo procedury.
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11. RIBOTOJI GAMINTOJO GARANTIJA

Gamintojas garantuoja, kad ,SightRail” rankinio plétiklio apvalkalas yra be
medziagy ir gamybos defekty, jei naudojamas iki nurodytos galiojimo datos
ir jei pakuoté nebuvo atidaryta arba pazeista pries naudojima. Gamintojo
atsakomybé pagal 3ig garantijg apsiriboja bet kurio sugedusio ,SightRail”
rankinio plétiklio apvalkalo pakeitimu arba pirkimo islaidy grazinimu.
Gamintojas neatsako uz jokig atsitikting, specialig arba netiesiogine Zzalg,
patirtg naudojant,SightRail” rankinio plétiklio apvalkala. Jei,SightRail” rankinio
plétiklio apvalkalas yra pazeidziamas jj netinkamai naudojant, modifikuojant,
laikant ar priziarint arba jei nesilaikoma Sioje naudojimo instrukcijoje pateikty
nurodymy, $i ribotoji garantija negalioja. $1 RIBOTOJI GARANTIJA AISKIAI
PAKEICIA VISAS KITAS ISREIKSTAS ARBA NUMANOMAS GARANTIJAS,
JSKAITANT NUMANOMA KOMERCINES NAUDOS ARBA TINKAMUMO
KONKRECIAI PASKIRCIAI GARANTIJA. Joks asmuo arba subjektas, jskaitant bet
kokj jgaliota gamintojo atstova arba perpardaveéja, neturi teisés pratesti arba isplésti
sios ribotosios garantijos, bet koks méginimas tai padaryti neprivers gamintojo tuos
pakeitimus vykdyti.

o
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Quantity
Kiekis

QTY

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
Vidinio apvalkalo maziausias vidinis skersmuo

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
Vidinio apvalkalo didziausias iSorinis skersmuo

Inner Sheath Length
Vidinio apvalkalo ilgis

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
ISorinio apvalkalo maziausias vidinis skersmuo

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
13orinio apvalkalo didZiausias iSorinis skersmuo

Outer Sheath Length
13orinio apvalkalo ilgis

by or on the order of a physician.

bati parduodamas tik gydytojui paskyrus.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale

Démesio: pagal JAV federalinius jstatymus Sis jtaisas gali

! HSSHSS

Size
Dydis

Long
llgas
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1. BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

Det manuelle SightRail-dilatorhylsesettet bestdr av en indre og ytre
polymerhylse som kan brukes enkeltvis eller som et sett i teleskopmodus. Den
indre hylsen avsluttes med skra spisser. Den ytre hylsen avsluttes med én skra og
en butt spiss. Se figur 1.

BUTT SKRA

\_— /

INDRE \{ 2 2 YTRE \<
Figur 1: Spissk gurasjon for Il SightRail-dilatorhylse

De utvendige stripemerkene som er pa linje med de skra spissene, gjeor det
mulig a se hylseretningen. Pilmerkene pa den indre hylsen angir et omrade der
de indre og ytre hylsespissene er innrettet med hverandre. Se figur 2.

L= < =

INNRETTET OMRADE RETNINGSSTRIPE
Figur 2: Merker pa den manuelle SightRail-dilatorhylsen

Hylsesettets storrelse er ogsa merket p& den indre hylsen. Det finnes flere
alternativer for diameter og lengde. Disse er angitt i tabell 1.

Bruk med andre anordninger

Den manuelle SightRail-dilatorhylsen kan brukes sammen med Spectranetics
elektrodelasenhet (Lead Locking Device - LLD™). Folg “Bruksanvisningen” for de
andre anordningene du bruker.

Tabell 1 angir modeller og sterrelsesspesifikasjoner for de manuelle
SightRail-dilatorhylsene.

Tabell 1: Modeller og storrelser for manuelle SightRail-dilatorhylser

Modell Storrelse Indre / ytre hylselengde
(em)
550-008 85F 43 /33
550-010 10F 43 /33
550-011 115F 43 /33
550-013 13F 43 /33
555-508 8,5 F Lang 51/ 41
555-510 10 F Lang 51/ 41
555-511 11,5F Lang 51/ 4
555-513 13 F Lang 51/ 41
2. INDIKASJONER FOR BRUK

Den manuelle SightRail-dilatorhylsen er beregnet for bruk pa pasienter der det
er behov for perkutan dilatasjon av vev for a kunne fjerne hjerteelektroder.
3. KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.
4. ADVARSLER
+  De manuelle SightRail-dilatatorhylsene er ment & skulle brukes ved
institusjoner der det utferes kardiotorakal kirurgi, og av leger som er
kjent med teknikker og anordninger for fierning av elektroder. Protokoller
for forebygging og handtering av komplikasjoner ma veere pa plass
og praktiseres rutinemessig. Anbefalingene fra Heart Rhythm Society’
(HRS) og European Heart Rhythm Association? (EHRA) for héndtering av
elektroder anbefales pa det sterkeste for & oppna best mulig resultat.
Ved bruk av manuelle SightRail-dilatorhylser er det viktig at hylsene
IKKE fores inn over mer enn én elektrode om gangen. Det kan fore til
alvorlig karskade, inkludert laserasjon av veneveggen som kan kreve
kirurgisk reparasjon.
Serg for & opprettholde tilstrekkelig trekkraft pa elektroden som skal
ekstraheres, nar den indre eller ytre manuelle SightRail-dilatorhylsen fores frem.
« IKKE oppretthold en stasjonaer posisjon mens de manuelle SightRail-
dilatorhylsene befinner seg i overgangen mellom vena cava superior
(SVC) og hayre atrium (RA). Det kan medfere skader i dette omfintlige
omradet under péfelgende prosedyrer for ekstraksjon og innfering av
elektroder (f.eks. manipulering av dilatatorhylsen eller implantering av en
ny elektrode).
5. FORHOLDSREGLER
- Denne anordningen ma IKKE resteriliseres eller brukes om igjen, da
dette kan kompromittere anordningens ytelse og / eller gke risikoen for
krysskontaminasjon grunnet feil reprosessering.
« Gjenbruk av denne engangsanordningen kan fere til alvorlig pasientskade
eller pasientens ded samt ugyldiggjere produsentens garantier.
Hylsen ma ikke endres fra sin opprinnelige tilstand for bruk.
Nér den manuelle SightRail-dilatorhylsen er i kroppen, skal den kun
manipuleres under fluoroskopisk observasjon med radiografisk utstyr som
gir hoy bildekvalitet.
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« For prosedyren ma de fysiske dimensjonene til elektroden, evalueres i
forhold til spesifikasjonene for dilatatorhylsen for 4 fastsla kompatibilitet.

+ Hvis du kun flerner utvalgte elektroder for & la én / ett eller flere permanent
implanterte elektroder vaere intakt, ma elektrodene som ikke fiernes, testes i
etterkant for a sikre at de ikke har blitt skadet eller forskjevet under prosedyren.

«  Bruk egnet hylseteknikk nar dilatatorhylsene fgres inn. Oppretthold
tilstrekkelig stramming og koaksial innretting av elektroden for a redusere
faren for skade pa karveggen eller hjertestrukturen.

+  Hvis store mengder arrvev eller forkalkninger hindrer sikker innfering av
dilatatorhylsene, ma en alternativ metode vurderes.

«  Overdreven kraft pa dilatatorhylsene som brukes intravaskulart,
kan resultere i skade p& karsystemet og behov for umiddelbar
kirurgisk reparasjon.

«  Huvis elektroden brekker, ma fragmentet vurderes for uthenting.

+  Ved utvikling av hypotensjon kreves rask evaluering og egnet behandling.

« Pa grunn av den raske utviklingen innen elektrodeteknologi er det ikke
sikkert at dette produktet er egnet for dilatasjon av vev rundt alle typer
elektroder. Hvis du lurer p4 om dette produktet er kompatibelt med
bestemte elektroder, ma du ta kontakt med produsenten av elektroden.

« Trekk ikke i elektroden. Det kan fare til at elektroden strekkes, vris eller
brekker, slik at pafelgende fierning blir vanskeligere. Skader pa en
elektrode kan hindre innfgring av en elektrodeldsenhet gjennom lumenet
og / eller gjore dilatasjon av arrvev vanskeligere.

+ Hvis en permanent pacemakerelektrode skal fiernes, mé du veere
oppmerksom pa at hvis den frigjeres spontant under ekstraksjon, sa kan
elektrodespissen bli hengende fast i gvre vaskulatur. Det er ofte nedvendig
& bruke dilatatorhylser, som feres inn minst til vena brachiocephalicae,
for & ekstrahere elektrodespissen gjennom arrvev pa det vengse
innferingsstedet, og for & unnga venotomi.

+ Hvis dilatatorhylsen ikke kan fares lenger inn etter en vellykket begynnelse,
eller hvis det var vanskelig a fere inn hylsen, skal du flerne hylsene én etter
én for & undersgke spissene. Hvis spissen pa den indre hylsen er vridd eller
trevlet, kan den andre enden brukes. Et nytt hylsesett kan ogsé brukes for
a fortsette behandlingen.

+  Nérdu ferer en hylse rundt en by, ma du veere oppmerksom pa retningen
til hylsens skraspiss.

6. MULIGE BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger forbundet med fjerning av elektroder intravaskulaert,
omfatter (oppfert generelt etter gkende potensiell effekt):

«  Forskyvning av eller skade pa elektrode som ikke fiernes

+  Hematom i brystveggen

«  Trombose

«  Arytmier

+ Bakteriemi

« Hypotensjon

+  Pneumotoraks

«  Migrerende fragment fra elektrode

«  Migrering av vegetasjon fra elektrode

« Lungeemboli

« Laserasjon eller rifter i vaskuleere strukturer eller myokard

«  Hemoperikard

« Hjertetamponade

+  Hemotoraks

- Slag

+ Ded

7. INDIVIDUALISERING AV BEHANDLING
De relative risikomomentene og fordelene ved flerning av intravaskulaert
elektrode ma veies opp mot hverandre i felgende tilfeller:

+ ICD-elektroder med dobbel spole blir fiernet.

« Elektroden som skal fiernes, har en kraftig boy eller tegn pa fraktur.

+ Det er tegn pa at elektrodens isolasjon brytes ned, noe som kan
bety lungeemboli.

«  Vegetasjon er festet til selve elektroden.

8. LEVERINGSMATE
8.1 Sterilisering

«  Kun for engangsbruk; ma ikke resteriliseres eller brukes pa nytt

+  Sterilisert med etylenoksid

+  Ikke-pyrogen

«  Anordningen er garantert steril sa lenge innpakningen er uapnet og uskadet

«  Oppbevar produktet tort og kjelig (under 60 °C / 140 °F) til det skal brukes.

8.2 Inspeksjon for bruk

- Se over den sterile pakningen feor bruk for & forsikre deg om at
forseglingene ikke er brutt. Hylsene skal undersgkes ngye for a avdekke
eventuelle defekter eller skader. Produktet ma ikke brukes hvis hylsene har
adpenbare defekter eller hvis Brukes innen-datoen er overskredet.

9. KOMPATIBILITET

Bruk tabell 1 for & finne ut om dimensjonene til den manuelle SightRail-
dilatatorhylsen er kompatible.

10. BRUKSANVISNING

10.1 Klargjoring for prosedyren

« Ta opp en grundig anamnese av pasienten, inkludert blodtype. Riktige
blodprodukter ma vaere lett tilgjengelig.

« Serg for at du kjenner til produsenten, modellnummeret, de fysiske
dimensjonene og implantasjonsdatoen for elektroden. Foreta en radiografisk
evaluering av elektrodens posisjon, type og tilstand.

«  Utfer prosedyren i et lokale der det er tilgang til fluoroskopi av hey kvalitet,
paceutstyr, defibrillator og utstyr for torakotomi og perikardpunksjon.

+ Klargjer pasientens brystkasse for eventuell torakotomi.

«  Gjor klart for umiddelbar kirurgisk backup.

«  Gjer klart for backup-pacing hvis dette skulle bli nedvendig.

« Apne den sterile pakningen ved bruk av steril teknikk.

«  Finn frem, og apne etter behov, eventuelt annet hjelpeutstyr, for eksempel
elektrodelasenheter eller relatert tilbeher.

10.2 Klinisk teknikk

1. Eksponerden proksimale enden av elektroden(e) og koble fra elektroden(e)

(hvis tilkoblet).
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2. Fjernalt sutur- og festemateriale.

3. Kutt av alle eventuelle proksimale beslag med saks eller lignende. Det
er viktig a kutte elektroden svaert neer tilkoblingen (men bak eventuelle
krympeskjoter) for & beholde en sa lang del av elektroden som mulig
& arbeide med. Unnga & lukke det innvendige lumenet (eller spolen) pé
elektroden nar den kuttes.

4. For en elektrodelasenhet inn i elektrodelumenet, sa distalt som mulig, og
utlgs ldsemekanismen.

5. Med mindre utsiden pa elektroden er skadet, forringet eller for tynn,
knytter du en sutur i den proksimale enden av elektroden, som
fungerer som et trekkelement (suturen kan festes til den proksimale
delen av en elektrodelasenhet).

6. Hvis det brukes elektrode med aktiv fiksering, skal du forsoke & skru
los  fikseringsmekanismen ved & rotere elektroden (og eventuelt
elektrodeldsenheten) mot klokken.

7. Trekk forsiktig i elektroden for & finne ut om den fremdeles er festet i
vevet. Hvis elektroden er tilstrekkelig fri for bindevev, trekker du forsiktig
i elektrodeldsenheten (hvis dette brukes) og elektroden for 4 fierne den.

8. Huvis elektroden ikke kan flernes fra karet ved a trekke forsiktig, kan
dilatatorhylser (eller andre uttrekkingsanordninger) bidra til a skille
elektroden fra vevsinnkapslingen ved & fore dilatatorhylsen over
elektroden og en eventuell elektrodelasenhet.

9. Det manuelle SightRail-dilatatorhylsesettet monteres ved a sette den

indre hylsen inn i den proksimale enden av den ytre hylsen til den kommer
til syne utenfor den ytre hylsens distale ende. De manuelle SightRail-
dilatatorhylsene kan fores inn vekselvis i teleskopmodus for & gradvis
dilatere vev langs hele elektrodens lengde. Den indre eller ytre hylsen kan
ogsa brukes uavhengig av den andre.
Utvendige merker pa den manuelle SightRail-dilatatorhylsen kan brukes til
4 bidra til 3 identifisere den omtrentlige skraspissretningen og den relative
posisjonen til den indre og ytre hylsen. Bruk alltid fluoroskopisk overvaking
nér hylsene manipuleres i karsystemet.

10. Serg for & opprettholde tilstrekkelig stramming og koaksial innretting av
elektroden for a stgtte mangvreringen av dilatatorhylsene slik at de fores
frem pa riktig méte i pasientens anatomi.

Hvis det er for lite stramming, kan hylsene skade karet. For mye stramming
kan fore til avulsio i myokardet. Dilatatorhylsen mé vaere stor nok til at
den kan fores over elektroden uten at elektroden krummer seg eller det
utvendige omslaget forvrenges, men hylsen ma ikke veere altfor los.
Rotering av hylsen(-e) under innfering kan lette bevegelsen gjennom
arrvev med motstand.

11. Ved bruk av hjerteelektroder, hvis elektroden ikke har blitt frigjort nar
dilatatorhylsen naermer seg fikseringspunktet for myokardelektroden, skal
hylseenden posisjoneres mot myokardet. Du kan trekke i motsatt retning for
4 dilatere gjenveerende vev ved elektrodespissen. Dette gjeres ved & holde
dilatatorhylsen omtrent én centimeter fra myokardet mens elektroden
strammes jevnt og forsiktig. Rotasjon av hylsen kan bidra til & dilatere
gjenvaerende vev ved elektrodespissen. Den ytre hylsens butte ende kan
brukes som et alternativt stattepunkt for trekking i motsatt retning.

12. Nér alt bindevev som omgir elektroden er dilatert, kan elektroden gli fritt
ut av kroppen ved pafert trekkraft.

13.Nér en elektrode er fiernet fra pasienten, kan hylsen sa brukes som en kanal
for en ledevaier for & lette implantasjon av en ny elektrode.

14. Nar ekstraksjonsprosedyren er fullfort, skal de(n) manuelle SightRail-
dilatatorhylsen(e) trekkes ut fra pasienten. Produktet ma kasseres i
henhold til lokale prosedyrer for biologisk handtering og kassering.
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11. PRODUSENTENS BEGRENSEDE GARANTI

Produsenten garanterer at de manuelle SightRail-dilatatorhylsene er uten
defekter i materiale og handverksmessig utfgorelse nar det brukes for den
angitte “Brukes innen”-datoen og pakningen er udpnet og uskadet umiddelbart
for bruk. Produsentens ansvar under denne garantien er begrenset til
erstatning eller tilbakebetaling av kjspsprisen for en defekt manuell SightRail-
dilatatorhylse. Produsenten vil ikke vaere ansvarlig for tilfeldige eller spesielle
skader eller folgeskader som skyldes bruk av den manuelle SightRail-
dilatatorhylsen. Skade pa den manuelle SightRail-dilatatorhylsen forarsaket av
misbruk, endring, feilaktig oppbevaring eller hdndtering, eller annen unnlatelse
av a felge bruksanvisningen, vil oppheve denne begrensede garantien.
DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN SKAL UTTRYKKELIG 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
4 forlenge eller utvide denne begrensede garantien, og ethvert forsgk pa dette
vil ikke kunne gjeres gjeldende overfor produsenten.
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Quantity
Antall

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
Indre hylses minimale innvendige diameter

(o1 4

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
Indre hylses maksimale utvendige diameter

%)

Inner Sheath Length
Indre hylses lengde

F A

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
Ytre hylses minimale innvendige diameter

%)

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
Ytre hylses maksimale utvendige diameter

%)

Outer Sheath Length
Utvendig hylselengde

F 4

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

Forsiktig: Foderale lover i USA krever at dette utstyret bare
selges av lege eller etter rekvisisjon fra lege.

Size
Storrelse

Long
Lang
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1. OPIS URZADZENIA

Zestaw recznych koszulek rozszerzajacych SightRail sktada sie z wewnetrznej i
zewnetrznej koszulki polimerowej. Koszulki moga by¢ wykorzystywane pojedynczo
lub razem w uktadzie teleskopowym. Koszulka wewnetrzna posiada skosnie $cigte
zakoniczenia. Koszulka zewnetrzna posiada zakonczenie scigte skosnie z jednej
strony i zakoriczenie $ciete prostopadle do osi z drugiej strony. Patrz Rysunek 1.

SCIETA PROSTOPADLE DO 0S| SCIETA SKOSNIE
— /

\
WEWNETRZNA\{ 22 ZEWNETRZNA \<

Rysunek 1: Konfiguracja zakornczen recznej koszulki rozszerzajacej
SightRail
Zewnetrzne oznakowanie paskowe w linii $cietych zakonczen pozwala
na wzrokowa identyfikacje orientacji koszulki. Umieszczone na wewnetrznej
koszulce strzatki wskazuja region wyréwnania potozeri koszulki wewnetrznej
i zewnetrznej. Patrz Rysunek 2.
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WEWNETRZNA
REGION USTAWIENIA W LINII PASEK ORIENTACYJNY
R k 2: Oznalk ia na recznej | Ice rozszerzajacej SightRail

Na koszulce wewnetrznej umieszczono réwniez oznaczenie rozmiaru zestawu
koszulek. Dostepne sg rézne opcje $rednicy i dtugosci: patrz Tabela 1.
Uzywanie z innymi urzadzeniami

Reczna koszulka rozszerzajaca SightRail moze by¢ stosowana w potaczeniu
z urzadzeniem do blokowania elektrody (Lead Locking Device - LLD™)
firmy Spectranetics. Nalezy przestrzega¢ instrukcji stosowania innych
uzywanych urzadzen.

W Tabeli 1 podano modele i rozmiary recznej koszulki rozszerzajacej SightRail.

Tabela 1: Modele i rozmiary recznej koszulki rozszerzajace SightRail

Dluaoie b = ——y
Model Rozmiar = A gtrzne)
gtrznej (cm)
550-008 85F 43/33
550-010 10F 43/33
550-011 115F 43/33
550-013 13F 43/33
555-508 8,5 F Dluga 51/41
555-510 10 F Dluga 51/41
555-511 11,5 F Dluga 51/41
555-513 13 F Dluga 51/41

2. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Reczna koszulka rozszerzajaca SightRail jest przeznaczona do stosowania
u pacjentéw wymagajacych przezskérnego rozszerzenia tkanek w celu
utatwienia wyjmowania elektrod sercowych.
3. PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.
4. OSTRZEZENIA
+ Reczne koszulki rozszerzajagce SightRail moga by¢ uzywane w
placéwkach, w ktérych mozliwe jest wykonywanie zabiegow
kardiotorakochirurgicznych i wytacznie przez lekarzy dobrze znajacych
techniki i urzadzenia przeznaczone do usuwania elektrod. W placéwkach
powinny by¢ wdrozone i rutynowo stosowane protokoty zapobiegania
powiktaniom i postepowania w przypadku ich wystapienia. W celu
uzyskania najlepszych rezultatéw zaleca sie przestrzeganie zalecen
dotyczacych stosowania elektrod opracowanych przez Towarzystwo
Rytmu Serca' (HRS) i Europejskie Stowarzyszenie Rytmu Serca’ (EHRA).
Stosujac reczne koszulki rozszerzajace  SightRail, NIE NALEZY
zaktadac¢ koszulek jednoczesnie na wiecej niz jedna elektrode. Moze
to spowodowaé powazne uszkodzenie naczynia, wiacznie z koniecznoscig
przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego.
Podczas wprowadzania wewnetrznej i zewnetrznej koszulki rozszerzajacej
SightRail nalezy utrzymywac odpowiednia trakcje wyciaganej elektrody.
« NIEWOLNO zachowywac stacjonarnej pozycji koricowek koszulek SightRail
w miejscu potaczenia zyty gtéwnej gérnej (ZGG) i prawego przedsionka
(PP), poniewaz moze to spowodowac uszkodzenie tego bardzo
delikatnego obszaru w czasie dalszego wyjmowania elektrody i jej
ponownego wprowadzania (np. podczas manipulowania reczng koszulkg
rozszerzajaca lub wszczepiania nowej elektrody).
5. SRODKI OSTROZNOSCI
« Urzadzenia nie wolno sterylizowa¢ ponownie ani ponownie uzywac,
poniewaz mogtoby to zmniejszy¢ jego skutecznos¢ i/lub zwiekszyc
ryzyko zakazen krzyzowych w wyniku nieodpowiedniego przygotowania
urzadzenia do ponownego uzycia.
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Ponowne uzycie tego  jednorazowego urzadzenia moze
spowodowac powazne urazy lub $mier¢ pacjenta oraz uniewaznienie
gwarangji producenta.
Nie wolno zmieniac oryginalnego stanu koszulki przed jej uzyciem.
Kiedy reczna koszulka rozszerzajaca SightRail znajduje sie we wnetrzu
ciata, mozna nig porusza¢ wyfacznie obserwujac obraz fluoroskopowy z
urzadzen radiologicznych zapewniajacych obrazy o wysokiej jakosci.
Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy oceni¢ wymiary fizyczne elektrody
w odniesieniu do parametréw recznej koszulki rozszerzajacej w celu
sprawdzenia zgodnosci rozmiaru.
W przypadku selektywnego usuwania elektrod z zamiarem pozostawienia
bez zmian zaimplantowanych na state elektrod (jednego urzadzenia
lub wiecej), nalezy sprawdzi¢ czy te pozostawiane elektrody nie zostaty
uszkodzone lub zablokowane w trakcie zabiegu.
Przy przesuwaniu recznej koszulki rozszerzajacej nalezy stosowac
prawidtowa technike. Aby zmniejszy¢ ryzyko uszkodzenia $ciany naczynia
lub struktury serca, nalezy zachowa¢ odpowiednie napiecie i wspétosiowe
wyréwnanie elektrody.
Jezeli nadmierne zbliznowacenie lub zwapnienie tkanek uniemozliwia
bezpieczne przesuniecie recznej koszulki rozszerzajacej, nalezy rozwazyé
zastosowanie dojscia alternatywnego.
Uzywanie nadmiernej sity do przesuwania recznej koszulki rozszerzajacej
stosowanej $rédnaczyniowo moze prowadzi¢c do uszkodzenia
uktadu naczyniowego w stopniu wymagajagcym natychmiastowej
interwencji chirurgicznej.
W razie uszkodzenia elektrody nalezy sprawdzi¢, czy nie trzeba usunagc
fragmentow tych urzadzen.
W razie wystapienia niedocisnienia nalezy dokonac szybkiej oceny
i wdrozyc¢ stosowne leczenie.
Z uwagi na szybkirozwéj technologiczny elektrod, niniejsze urzagdzenie moze
nie by¢ przydatne do rozszerzania tkanek wokét wszystkich istniejacych
rodzajéw elektrod. W przypadku watpliwosci odnosnie do zgodnosci
niniejszego urzadzenia z konkretna elektroda nalezy skontaktowac sie z
producentem elektrody.
Nie wolno ciagna¢ za elektrode, poniewaz moze dojs¢
do rozciggniecia, znieksztatcenia lub pekniecia urzadzenia, co znacznie
utrudni jego usuniecie. Uszkodzenie elektrody moze utrudni¢ przejscie
urzadzenia do blokowania elektrody przez kanat i/lub utrudni¢
rozszerzanie tkanek bliznowatych.
Przy wyjmowaniu elektrody stymulacyjnej zatozonej na state nalezy
pamietaé, ze jej spontaniczne uwolnienie podczas procedury ekstrakgji
moze spowodowac uwiezniecie koricowki elektrody w obrebie gérnych
warstw naczynia. Reczne koszulki rozszerzajace, przesunigte przynajmniej
do zyty bezimiennej, s3 czesto niezbedne do ekstrakcji korncowki elektrody
przez tkanki bliznowate w miejscu wejscia do zyty, co pozwala uniknac
nacinania zyly.
Jezeli po poczatkowo pomysinym przesuwaniu nastgpi zatrzymanie
koszulki lub jesli przesuwanie koszulki odbywa sie z trudnoéciami,
nalezy wyja¢ koszulke i sprawdzi¢ jej koncowke. Jesli koncéwka
koszulki wewnetrznej jest znieksztatcona lub wystrzepiona, mozna uzyé
drugiej korcowki. Mozna réwniez uzy¢ nowego zestawu koszulek do
kontynuacji zabiegu.
Przesuwajac  koszulke nad zakrzywieniami nalezy zwraca¢ uwage
na orientacje skosnie $cietej koncowki koszulki.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

mozliwych  dziatan  niepozadanych  zwigzanych z  zabiegiem

srédnaczyniowego usuwania elektrod naleza miedzy innymi (wymienione w
kolejnosci rosngcego potencjalnego wptywu):

7.

obluzowanie lub uszkodzenie elektrody innej niz docelowa,
krwiak $ciany klatki piersiowej,
zakrzepica,
arytmie,
bakteriemia,
niedociénienie,
odma optucnowa,
migracja fragmentu elektrody,
migracja wegetacji z elektrody,
zator ptucny,
pokaleczenie lub rozdarcie struktur naczyniowych albo miesnia sercowego,
krwiak osierdzia,
tamponada serca,
krwiak optucnej,
udar,
zgon.
INDYWIDUALIZACJA LECZENIA

W przypadkach usuwania elektrod wewnatrznaczyniowych nalezy rozwazy¢
potencjalne ryzyko i korzysci w nastepujacych okolicznosciach:

8.
8.1

usuwanie elektrod dwubiegunowych implantowanego
kardiowertera-defibrylatora;
elektroda przeznaczona do usunigcia jest ostro zgieta lub nosi
oznaki pekniecia;
izolacja elektrody nosi oznaki uszkodzenia, co moze wywotac zator ptucny;
bezposrednio do trzonu elektrody przyczepione sg wegetacje.
SPOSOB DOSTARCZANIA

Sterylizacja
Produkt przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku, nie jest
przeznaczony do ponownej sterylizacji ani ponownego uzycia
Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Produkt niepirogenny
Gwarancja jatowosci, jesli opakowanie jest nieotwarte i nieuszkodzone
Do momentu uzycia urzadzenie nalezy przechowywaé w suchym,
chtodnym miejscu (ponizej 60°C/140°F).

Kontrola przed uzyciem
Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie w celu upewnienia sig, ze
nie doszto do jego uszkodzenia. Koszulki nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod
katem usterek i uszkodzen. Koszulek nie nalezy uzywac, jesli maja widoczne
usterki, s uszkodzone lub jesli uptynat termin przydatnosci do uzycia.
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ZGODNOSC

Informacje przydatne do ustalania zgodnosci rozmiarowej recznej koszulki
rozszerzajacej SightRail podano w Tabeli 1.

10.
10.1

10.2

1.

2.
3.

SPOSOB UZYCIA

Przygotowanie do zabiegu
Uzyska¢ doktadne dane dotyczace wywiadu chorobowego, tacznie
z grupg krwi. Zadba¢, aby byly szybko dostepne odpowiednie
produkty krwiopochodne.
Sprawdzi¢ producenta, model, wymiary fizyczne oraz date implantacji
docelowej elektrody. Przeprowadzi¢ ocene radiograficzng umiejscowienia,
typu i stanu elektrody.
Zabieg wykonywac w pomieszczeniu, w ktérym jest zapewniony dostep
do wysokiej jakosci fluoroskopii, urzadzen stymulujacych, defibrylatora
i torakotomii oraz zestawdw do perikardiocentezy.
Obtozyc klatke piersiowa pacjenta serwetami chirurgicznymii przygotowac
do ewentualnej torakotomii.
Zorganizowac natychmiastowe zabezpieczenie chirurgiczne.
Zadbac o zapasowy stymulator, stosownie do potrzeby.
Sterylne opakowanie nalezy otwiera¢ zgodnie z wymogami
zachowania sterylnosci.
Zapewni¢ dostep do innych urzadzen pomocniczych, na przykfad
urzadzer do blokowania elektrody lub akcesoriéw pokrewnych, i otworzy¢
je w razie potrzeby.

Technika kliniczna
Metoda chirurgiczng uwidoczni¢ proksymalny koniec docelowej elektrody
i odtaczyc elektrode od ztaczy (jezeli s podtaczone).
Usuna¢ wszystkie szwy i przyszyte materiaty.
Przy uzyciu cazkéw lub innych narzedzi tnacych odcig¢ wszystkie
proksymalne ztacza (jezeli wystepuja). Niezwykle istotne jest, aby
odcinac elektrode bardzo blisko ztacza (lecz za wszelkimi potaczeniami),
pozostawiajac jak najdtuzsza czes¢ docelowego docelowej elektrody do
manipulacji. Nalezy unika¢ zamykania wewnetrznego kanatu elektrody
przy przecinaniu.
Przesuna¢ urzadzenie do blokowania elektrody wzdtuz kanatu elektrody
mozliwie daleko w kierunku dystalnym i uaktywni¢ mechanizm blokujacy.

. O ile zewnetrzna powierzchnia elektrody nie jest uszkodzona,

roztozona lub zbyt cienka, przywigza¢ do proksymalnego korca
elektrody ni¢ chirurgiczng, ktéra bedzie uzywana jako element
do pociagania (mozna jg przymocowac do proksymalnej czesci urzadzenia
do blokowania elektrody).

. W przypadku aktywnie mocowanej elektrody sprébowac¢ odkreci¢

mechanizm mocujacy, obracajagc elektrode (i urzadzenie do
blokowania elektrody, jezeli jest uzywane) w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara.

Delikatnie pociagna¢ elektrode, zeby sprawdzi¢ czy cewnik nadal jest
zablokowana w obrebie tkanek. Jezeli elektroda zostata wystarczajaco
oczyszczona z wigzacych tkanek, delikatnie pociggna¢ urzadzenie do
blokowania elektrody (jezeli jest uzywane) i elektrode, zeby wyjac urzadzenie.

. Jezeli elektroda nie zostanie wyjeta z naczynia przez delikatne pociaganie,

pomdc w rozdzieleniu elektrody od otaczajacych tkanek moze uzycie recznej
koszulki rozszerzajacej (lub innych urzadzen do wyjmowania) — nalezy
przesuna¢ reczng koszulke rozszerzajaca na docelowej elektrodzie oraz
urzadzeniu do blokowania elektrody (jesli jest stosowane).

Reczng koszulke rozszerzajacg SightRail montuje sie, wprowadzajac
koszulke wewnetrzng przez proksymalny koniec koszulki wewnetrznej
tak, aby wyszta przez jej dystalny koniec. Reczne koszulki rozszerzajace
SightRail moga by¢ wprowadzane kolejno, metoda teleskopowa w
celu progresywnego rozszerzenia tkanek wzdtuz elektrody. Koszulki
wewnetrznej i zewnetrznej mozna réwniez uzywac niezaleznie.

Do identyfikacji przyblizonej orientacji Scietego skoénie zakoriczenia
koszulki oraz wzajemnego potozenia koszulki wewnetrznej i zewnetrznej
moga stuzy¢ zewnetrzne oznakowania recznej koszulki rozszerzajacej
SightRail. Przy manipulowaniu koszulkami w obrebie uktadu naczyniowego
nalezy zawsze korzysta¢ z monitorowania fluoroskopowego.

. Aby usprawni¢ manewrowanie recznymi koszulkami rozszerzajacymi oraz

aby prawidtowo poprowadzi¢ je w obrebie ciata pacjenta, nalezy zawsze
zachowac odpowiednie napiecie i wspdtosiowe wyrdwnanie elektrody.

Przy zbyt matym napieciu koszulka moze spowodowac uszkodzenie
naczynia zylnego. Za duze naprezenie moze spowodowaé oderwanie
fragmentu miesnia sercowego. Koszulka rozszerzajaca powinna by¢
wystarczajaco duza, aby mozna byto przeprowadzi¢ ja po elektrodzie bez
zakleszczenia elektrody lub znieksztatcenia zewnetrznej powtoki, lecz nie
moze by¢ przy tym nadmiernie luzna.

Obracanie koszulki (koszulek) podczas wprowadzania moze poméc w jej
(ich) przesuwaniu przez oporne zbliznowaciate tkanki.

. W przypadku elektrod sercowych: jesli elektrody nie uda sie uwolni¢, zanim

reczna koszulka rozszerzajaca zblizy sie do punktu mocowania elektrody w
miesniu sercowym, nalezy przytknac¢ koniec koszulki do migsnia sercowego.
Mozna zastosowac pocigganie w przeciwng strong, zeby rozszerzy¢ tkanki
pozostate na koricdwce elektrody. Wykonuje sie to przez ustawienie
recznej koszulki rozszerzajacej w odlegtosci ok. jednego centymetra
od mie$nia sercowego i state oraz delikatne ciagniecie elektrody. Obracanie
koszulki moze pomodc rozszerzy¢ tkanki pozostajagce na korcédwce
elektrody. Jako alternatywnej podstawy do oddziatywania w przeciwnym
kierunku mozna uzy¢ tepo zakonczonej koncéwki koszulki zewnetrznej.

. Po pomysinym rozszerzeniu wszystkich wiazacych tkanek otaczajacych

docelowg elektrode, elektroda powinna swobodnie wysunac¢ sie z ciata
pacjenta przy pociagnigciu.

. Po wyciagnieciu elektrody z ciata pacjenta koszulki mozna uzy¢ jako

kanatu do wprowadzania prowadnika w celu utatwienia implantacji
nowej elektrody.

.Po  zakonczeniu procedury usuwania elektrody nalezy wyjac

reczng koszulke(-i) rozszerzajaca(-e) SightRail z ciata pacjenta i
zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi utylizacji
odpadoéw biologicznych.
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11. OGRANICZONA GWARANCJA PRODUCENTA

Producent gwarantuje, ze reczna koszulka rozszerzajaca SightRail jest
wolna od wad materiatowych i produkcyjnych pod warunkiem jej uzycia
przed uptywem podanej daty waznosci oraz pod warunkiem, ze produkt
do momentu uzycia znajdowal sie w nieotwartym i nieuszkodzonym
opakowaniu. Odpowiedzialnos¢ producenta z tytutu gwarancji ogranicza
sie do wymiany lub refundacji kosztéw kazdej uszkodzonej recznej koszulki
rozszerzajacej SightRail. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek przypadkowe badz umyslne szkody spowodowane stosowaniem
recznej koszulki rozszerzajacej SightRail ani ich nastepstwa. Uszkodzenie recznej
koszulki rozszerzajacej SightRail bedace wynikiem nieprawidtowego uzycia,
modyfikacji, nieprawidtowego przechowywania lub obstugi albo jakiegokolwiek
odstepstwa od tych instrukcji nie podlega niniejszej gwarancji. NINIEJSZA
OGRANICZONA GWARANCJA W SPOSOB JAWNY ZASTEPUJE WSZELKIE
INNE GWARANCJE, 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 gwarancji, a wszelkie $wiadome préby
rozszerzenia ograniczonej gwarangji nie beda uznawane przed producenta.

12. SYMBOLE NIESTANDARDOWE

Quantity

llos¢ ary

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
Minimalna $rednica wewnetrzna koszulki wewnetrznej

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
Maksymalna $rednica zewnetrzna koszulki wewnetrznej

Inner Sheath Length I_ _I
Dtugosc koszulki wewnetrznej

Qe

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
Minimalna srednica wewnetrzna koszulki zewnetrznej

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
Maksymalna $rednica zewnetrzna koszulki zewnetrznej

Outer Sheath Length
Dtugos¢ koszulki zewnetrznej

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

Przestroga: Prawo federalne (USA) pozwala na sprzedaz
tego urzadzenia wytacznie lekarzowi lub

na jego zamoéwienie.

! isis

Size
Rozmiar
Long
Diuga
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1. DESCRIGCAO DO DISPOSITIVO

O conjunto de Bainhas Dilatadoras Manuais SightRail inclui uma bainha de
polimero interna e externa que pode ser utilizada individualmente ou como
conjunto de forma telescopica. A bainha interna termina com pontas biseladas.
A bainha externa termina com uma ponta biselada e uma ponta romba.

Consulte a Figura 1.
ROMBA BISELADA
\_— /
INTERNA Y 2 2 EXTERNA \<
Figura 1: Configuracao de pontas da Bainha Dilatad: I Sigh il

]
As marcagoes da faixa exterior alinhadas com as pontas biseladas permitem a
identificacao visual da orientagao da bainha. As marcagoes em seta na bainha
interna indicam uma regido onde as pontas de bainha interna e externa sao
alinhadas. Consulte a Figura 2.

INTERNA H l: —) F)
T a——i

L
REGIAO DE ALINHAMENTO FAIXA DE ORIENTACAO
Figura 2: Caracteristicas de marcacao da Bainha Dilatadora Manual
SightRail
O tamanho do conjunto de bainhas também estd marcado na bainha interna.
Existem vérias opgoes de didmetro e comprimento disponiveis, que sao
referenciadas na Tabela 1.
Utilizacao com outros dispositivos
A Bainha Dilatadora Manual SightRail também pode ser utilizada em conjunto
com um Dispositivo de Bloqueio de Eléctrodos Spectranetics (Lead Locking
Device - LLD™). Siga as “Instru¢des de Utilizacdo” relativamente a outros
dispositivos utilizados.
ATabela 1 apresenta modelos e especificages de tamanho da Bainha Dilatadora
Manual SightRail.

Tabela 1: Modelos e tamanhos da Bainha Dilatadora M. I Sigk il
Modelo Tamanho Comprimento da bainha
interna / externa (cm)
550-008 85F 43/33
550-010 10F 43/33
550-011 115F 43/33
550-013 13F 43/33
555-508 8,5 F Comprida 51/41
555-510 10 F Comprida 51/41
555-511 11,5 F Comprida 51/41
555-513 13 F Comprida 51/41

2. INDICACOES PARA UTILIZAGAO

A Bainha Dilatadora Manual SightRail destina-se a ser utilizada em pacientes
que requerem a dilatacdo percutdnea do tecido para facilitar a remogao de
eléctrodos cardiacos.

3. CONTRA-INDICAGOES

Nenhuma conhecida.

4. ADVERTENCIAS

« As Bainhas Dilatadoras Manuais SightRail devem ser utilizadas em
instituicbes com capacidades cirlrgicas cardiotoracicas por médicos
experientes nas técnicas e com dispositivos para remogao de eléctrodos. Os
protocolos de prevencéo e gestao de complicagdes devem estar em vigor e
praticados rotineiramente. As recomendagdes para gestdao de derivadores
da Heart Rhythm Society’ (HRS - Sociedade do Ritmo Cardiaco) e da
European Heart Rhythm Association? (EHRA - Associacao Europeia do Ritmo
Cardiaco) sao vivamente sugeridas para obtencao dos melhores resultados.

Ao utilizar Bainhas Dilatadoras Manuais SightRail, NAO as insira sobre mais
do que um eléctrodo ao mesmo tempo. Poderdo ocorrer graves lesdes nos
vasos, bem como laceragao da parede venosa, sendo necessario recorrer a
reparacao cirurgica.

+ Exerca continuamente a traccao apropriada no derivador que esta a ser
extraido durante o avango das Bainhas Dilatadoras Manuais SightRail
internas ou externas.

+ NAO mantenha uma posicéo imével com as pontas da Bainha Dilatadora
Manual SightRail na juncao auricular direita da veia cava superior (VCS),
uma vez que isso poderd provocar lesdes nesta area delicada durante a
realizacdo de procedimentos subsequentes de extrac¢do do eléctrodo
e reinsercao (por exemplo, manipulagao da bainha dilatadora ou
implantacdo de um novo eléctrodo).
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PRECAUGOES
Nao reesterilize nem reutilize este dispositivo, dado que tais acgoes podem
comprometer o desempenho do dispositivo e/ou aumentar o risco de
contaminacgao cruzada resultante de reprocessamento inadequado.
A reutilizacao deste dispositivo de utilizagao Unica pode causar lesdes
graves ou a morte do paciente e anula os direitos de garantia do fabricante.
Néo altere a forma original da bainha antes da sua utilizagéo.
Quando a Bainha Dilatadora Manual SightRail se encontra no corpo, sé
deve ser manipulada enquanto se encontra sob observagao fluoroscopica
com equipamento radiogréfico que forneca imagens de alta qualidade.
Antes de efectuar o procedimento, avalie as dimensoes fisicas do
eléctrodo, em relagdo as especificacbes da bainha dilatadora para
determinar a compatibilidade.
Se os eléctrodos a extrair forem seleccionados com o objectivo de deixar
intacto um ou mais eléctrodos de implante crénico, os eléctrodos ndo
extraidos devem ser testados subsequentemente, para garantir que os
mesmos ndo foram danificados ou deslocados durante o procedimento.
Ao fazer avancar bainhas dilatadoras, utilize uma técnica correcta.
Mantenha uma pressao adequada e um alinhamento coaxial relativamente
ao eléctrodo para minimizar o risco de danos na parede do vaso ou
estrutura cardiaca.
Se as zonas com excesso de tecido cicatrizado ou calcificacdo impedirem
o avan¢o seguro das bainhas dilatadoras, pondere utilizar uma
abordagem alternativa.
A utilizagdo de forca excessiva com bainhas dilatadoras utilizadas
intravascularmente podera resultar em danos no sistema vascular, sendo
necessario recorrer a reparacao cirlrgica de emergéncia.
Se o eléctrodo partir, avalie o fragmento para que seja recuperado.
Em caso de ocorréncia de hipotensao, proceda a uma avaliagdo rapida e
tratamento conveniente.
Devido a rapida evolugdo da tecnologia dos eléctrodos este dispositivo
poderd nao ser adequado para a dilatagdo de tecido envolvendo todos
os tipos de eléctrodos. Em caso de questdes ou duvidas quanto a
compatibilidade deste dispositivo com determinados eléctrodos contacte
o fabricante dos eléctrodos.
Néo puxe pelo eléctrodo uma vez que podera esticar, deformar-se ou
partir-se, tornando ainda mais dificil a sua posterior remogao. Danos num
eléctrodo poderdo impedir a passagem de um dispositivo de bloqueio
de eléctrodos através do limen e/ou dificultar ainda mais a dilatagao de
tecido cicatrizado.
Ao remover um eléctrodo de pacing crénico, tenha em atengdo que este
é libertado espontaneamente durante o procedimento de extraccao,
podendo a ponta do eléctrodo ficar presa na vasculatura superior. As
bainhas dilatadoras, avancadas, pelo menos, até a veia inominada, sao
frequentemente necessarias para extrair a ponta do eléctrodo através
de tecido cicatrizado no local de entrada venosa, assim como para evitar
uma venotomia.
Se a bainha dilatadora ndo progredir apds éxito inicial, ou se sentiu
resisténcia ao fazer avancar a bainha, retire as bainhas, uma de cada vez,
para inspeccionar as respectivas pontas. Se a ponta da bainha interna
estiver deformada ou desgastada, pode ser utilizada a outra extremidade.
Também pode ser utilizado um novo conjunto de bainhas para continuar
o tratamento.
Ao fazer avancar uma bainha a volta de uma curvatura, esteja ciente da
orientacao biselada da ponta da bainha.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Os possiveis efeitos adversos relacionados com o procedimento de remogao
intravascular de eléctrodos incluem (apresentados por ordem do aumento do

possi

7.

vel efeito):

Deslocamento ou danos no eléctrodo nao extraido
Hematoma na parede toracica
Trombose
Arritmias
Bacteremia
Hipotenséao
Pneumotdrax
Fragmento migratério do eléctrodo
Migracao de tecidos que cresceram a volta do eléctrodo
Embolia pulmonar
Laceragao ou dilaceracdo de estruturas vasculares ou do miocérdio
Hemopericardio
Tamponamento cardiaco
Hemotérax
AVC
Morte
INDIVIDUALIZAGAO DO TRATAMENTO

Analise os riscos e beneficios relativos dos procedimentos de remocao de
derivador intravasculares quando:

Os derivadores ICD de bobina dupla véo ser retirados;
O derivador a ser removido tem uma curva acentuada ou prova de fractura;
O eléctrodo apresenta indicios de desintegragdo do isolamento,
aumentando o risco de embolia pulmonar;
Encontram-se ligados tecidos que cresceram directamente ao corpo
do derivador.

APRESENTACAO

Esterilizacao

Apenas para utilizacdo Unica; ndo se destina a ser reesterilizado
ou reprocessado
Esterilizado por 6xido de etileno
Apirogénico
Esterilidade garantida se a embalagem estiver fechada e nao apresentar danos
Guarde o dispositivo num local seco e fresco (temperatura inferior a
60 °C/140 °F) até a respectiva utilizacdo.
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8.2 Inspecgao antes da utilizacao

9.

Antes da utilizagao, inspeccione visualmente a embalagem esterilizada
para se certificar de que os selos ndo foram quebrados. As bainhas devem
ser cuidadosamente examinadas quanto a defeitos ou danos. Nao utilize
se as bainhas apresentarem defeitos aparentes, se estiverem danificadas
ou se a Data de validade for ultrapassada.

COMPATIBILIDADE

Séo apresentadas informagdes para determinar a compatibilidade em termos de
dimensdes da Bainha Dilatadora Manual SightRail na Tabela 1.

10.
10.

10.2

1

1.

N

IS

INDICACOES DE UTILIZACAO

C ¢ao do proc
Obtenha o historial completo do paciente, incluindo o seu tipo de sangue.
Produtos sanguineos apropriados devem estar prontamente disponiveis.
Determine o fabricante, o nimero do modelo, as dimensées fisicas e a
data de implantagao do eléctrodo a extrair. Através de radiografias, avalie a
posicao, o tipo e a condigdo do eléctrodo a extrair.
Utilize uma sala de operagdes que disponha de fluoroscopia de alta
qualidade, equipamento de pacing, desfibrilhador e instrumentos para
realizacdo de toracotomia e pericardiocentese.
Prepare e cubra o térax do paciente para uma possivel toracotomia.
Mantenha preparada uma equipa para realizar uma cirurgia de emergéncia.
Estabelega um sistema de pacing conforme necessario.
Abra a embalagem esterilizada utilizando uma técnica esterilizada.
Providencie e abra, conforme necessario, eventuais dispositivos
auxiliares, tais como dispositivos de bloqueio de eléctrodos ou outros
acessorios pertinentes.

Técnica clinica
Exponha cirurgicamente a extremidade proximal dos eléctrodosa extrair e
retire as ligagoes dos mesmos (caso estejam ligados).
Retire as suturas e materiais de sutura.
Corte todos os encaixes proximais, se presentes, utilizando uma tesoura
ou outro acessério de corte. E importante que corte o eléctrodo muito
préximo do conector (mas apds quaisquer unides frisadas), deixando o
méximo comprimento possivel do eléctrodo a extrair para a realizagao
do procedimento. Evite fechar o limen interior (ou a espiral) do
eléctrodo ao corta-lo.
Faca avancar um dispositivo de bloqueio de eléctrodos através do limen
do eléctrodo tao distalmente quanto possivel e posicione o mecanismo
de bloqueio.
A menos que o exterior do eléctrodo esteja danificado, degradado ou
demasiado fino, aplique uma sutura na extremidade proximal do eléctrodo
para utilizar como elemento de tracgdo (a sutura podera ser fixa a parte
proximal de um dispositivo de bloqueio de eléctrodos).
Para um eléctrodo de fixacao activa, tente desapertar o mecanismo de
fixagao do eléctrodo rodando o eléctrodo (e dispositivo de bloqueio de
eléctrodos, se utilizados) no sentido contrario ao dos ponteiros do relédgio.
Aplique uma ligeira traccdo ao eléctrodo para determinar se este
permanece preso no tecido. Se o eléctrodo estiver suficientemente livre
do tecido envolvente, puxe suavemente pelo dispositivo de bloqueio de
eléctrodos (se utilizado) e pelo eléctrodo para o remover.
Se nao for possivel remover o eléctrodo do vaso com um movimento de
puxar lento, as bainhas dilatadoras (ou outros dispositivos de extracgao)
poderao ajudar a separar o eléctrodo de qualquer encapsulagéo por tecido,
fazendo avancar a bainha dilatadora sobre o eléctrodo a extrair e qualquer
dispositivo de bloqueio de eléctrodo auxiliar.
O conjunto de Bainhas Dilatadoras Manuais SightRail é montado
inserindo a bainha interna na extremidade proximal da bainha externa
até surgir para além da extremidade distal da bainha externa. Poderd
fazer avancar as Bainhas Dilatadoras Manuais SightRail de modo
alternado, telescopico, visando dilatar progressivamente o tecido ao
longo do comprimento do eléctrodo. Alternativamente, a bainha interna
ou externa pode ser utilizada independentemente.
As marcacdes exteriores da Bainha Dilatadora Manual SightRail podem ser
utilizadas para ajudar na identificacao da orientagdo aproximada da ponta
biselada e no posicionamento relativo das bainhas interna e externa.
Utilize sempre monitorizagdo sob fluoroscopia quando manipular as
bainhas no sistema vascular.

. Mantenha sempre uma pressdo adequada e um alinhamento coaxial

relativamente ao eléctrodo para apoiar a manipulagdo das bainhas
dilatadoras, guiando-as devidamente na anatomia do paciente.

Com uma pressao insuficiente, as bainhas poderdo danificar a veia. Uma
pressao excessiva poderd causar uma avulsdo do miocardio. O tamanho
da bainha dilatadora deve ser suficientemente grande para permitir que
a bainha avance sobre o eléctrodo sem que este fique torcido ou que o
respectivo revestimento exterior fique deformado, mas a bainha nao se
deve sobrepor folgadamente.

Rodar a(s) bainha(s) durante o procedimento de avanco podera facilitar o
progresso através de tecido cicatrizado resistente.

. Para eléctrodos cardiacos, se o eléctrodo ndo tiver sido libertado quando

a bainha dilatadora estd préxima do ponto de fixagdo do eléctrodo
do miocardio, posicione a extremidade da bainha contra o miocardio.
Podera ser aplicada uma tracgao contréria para dilatar o restante tecido
na ponta do eléctrodo. Isto é possivel, mantendo a bainha dilatadora a
uma distancia de cerca de um centimetro do miocardio enquanto aplica
uma presséo firme e suave no eléctrodo. A rotacdo da bainha podera
ajudar a dilatar o restante tecido na ponta do eléctrodo. A extremidade
romba da bainha externa pode ser utilizada como plataforma de traccao
contraria alternativa.

. Assim que todo o tecido envolvente a volta do eléctrodo a extrair tiver

sido dilatado com éxito, podera retirar o eléctrodo liviemente para fora do
corpo com a tracgao aplicada.

.Quando um eléctrodo é removido do paciente, a bainha pode ser

utilizada como uma conduta para um fio-guia facilitar a implantagao do
novo eléctrodo.

. Ao concluir o procedimento de extraccao, retire a(s) Bainha(s) Dilatadora(s)

Manual(ais) SightRail do paciente e elimine o produto de acordo com os
procedimentos locais de manipulacao e eliminagao bioldgica.
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11. GARANTIA LIMITADA DO FABRICANTE

O fabricante garante que as Bainhas Dilatadoras Manuais SightRail nao
possuem defeitos de material nem de fabrico quando forem utilizadas até a
“Data de validade” indicada e quando a embalagem se encontrar fechada e
sem danos imediatamente antes da utilizagdo. A responsabilidade do fabricante
ao abrigo da presente garantia esta limitada a substituicdo ou reembolso do
valor de compra de qualquer Bainha Dilatadora Manual SightRail defeituosa. O
fabricante ndo sera responsabilizado por quaisquer danos acidentais, especiais
ou indirectos que resultem da utilizacdo da Bainha Dilatadora Manual SightRail.
Os danos que sejam provocados a Bainha Dilatadora Manual SightRail devido
a ma utilizagdo, alteragao, armazenamento ou manuseamento incorrecto, bem
como qualquer outra falha resultante do ndo cumprimento destas Instrucoes
de utilizagdo invalidam esta garantia limitada. ESTA GARANTIA LIMITADA
SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS
OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDADE
OU ADEQUACAO 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.
12.  SIMBOLOS NAO NORMALIZADOS

Quantity

Quantidade

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
Diametro interno minimo da bainha interna

(o104

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
Diametro externo maximo da bainha interna

Inner Sheath Length
Comprimento da bainha interna

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
Didmetro interno minimo da bainha externa

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
Diametro externo maximo da bainha externa

Outer Sheath Length
Comprimento da bainha externa

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

Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou a pedido dos mesmos.

! HSSHSS

Size
Tamanho
Long
Comprida
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1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Setul tecii dilatatoare manuale SightRail este alcatuit dintr-o teaca interna si o
teaca externa din polimer care pot fi utilizate in mod individual sau ca set in mod
telescopic. Teaca interna are la capete varfuri tesite. Teaca externa are la capete
un varf tesit si un varf neascutit. Consultati Figura 1.

NEASCUTIT TESIT

\_— /
INTERNA \{ 2 2 EXTERNA \<

Figura 1: Configuratia varfului tecii dilatatoare manuale SightRail

Marcajele exterioare sub forma de dungi aliniate cu varfurile tesite permit
identificarea vizuala a orientarii tecii. Marcajele de tip sageatd de pe teaca
internd indica zona in care se aliniaza varfurile tecii interioare si exterioare.
Consultati Figura 2.

. [ B
L —> < —: 0

REGIUNE DE ALINIERE DUNGA DE ORIENTARE

Figura 2: Caracteristicile marcajelor tecii dil. le Sigh il

Dimensiunea setului de teci dilatatoare este, de asemenea, marcata pe teaca
interna. Exista mai multe optiuni de diametru si lungime disponibile, care sunt
specificate in Tabelul 1.

Utilizare impreuna cu alte dispozitive

Teaca dilatatoare manuala SightRail poate fi utilizata impreuna cu un dispozitiv
de blocare a derivatiilor Spectranetics (Lead Locking Device - LLD™). Urmati
LJnstructiunile de utilizare” pentru alte dispozitive utilizate.

Tabelul 1 indicd modelele si specificatiile dimensiunilor tecii dilatatoare
manuale SightRail.

Tabelul 1: Modelele si di iunile tecii dil e le SightRail
Model Dimensiune Lungimea tecii interne/
externe (cm)
550-008 85F 43/33
550-010 10F 43/33
550-011 11,5F 43/33
550-013 13F 43/33
555-508 8,5 F Lunga 51/41
555-510 10 F Lungd 51/41
555-511 11,5F Lunga 51/41
555-513 13 F Lungd 51/41

2. INDICATII DE UTILIZARE

Teaca dilatatoare manuala SightRail este destinata utilizdrii la pacientii care necesita
dilatarea percutana a tesutului pentru a facilita extragerea derivatiilor cardiace.

3. CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

4. AVERTISMENTE

« Tecile dilatatoare manuale SightRail trebuie utilizate in institutii dotate
cu echipamente chirurgicale cardiotoracice de catre medici care cunosc
tehnicile si dispozitivele de extragere a derivatiilor. Protocoalele de
prevenire si gestionare a complicatiilor trebuie sa fie implementate si
aplicate in mod curent. Indicatiile referitoare la gestionarea derivatiilor ale
Heart Rhythm Society' (HRS) si ale Asociatiei europene pentru tulburarile
de ritm? (EHRA) sunt recomandate pentru a obtine rezultate optime.

« (Cand se utilizeaza tecile dilatatoare manuale SightRail, NU inserati tecile
peste mai mult de o derivatie odata. Nerespectarea acestei restrictii poate
provoca leziuni vasculare grave, inclusiv ruperea peretilor venosi care
necesita refacere pe cale chirurgicala.

«  Mentineti o fortd de tractiune adecvata asupra derivatiei ce trebuie
extrasa in timp ce avansati cu teaca dilatatoare manuald internd sau
externa SightRail.

« NU mentineti o pozitie stationara cu varfurile tecii dilatatoare manuale
SightRail la jonctiunea atriului drept (AR) cu vena cava superioara (VCS)
deoarece aceasta zona fragila poate suferi leziuni in timpul procedurilor
ulterioare de extragere si reinsertie a derivatiilor (de exemplu, manipularea
tecii dilatatoare sau implantarea unei noi derivatii).

5. PRECAUTII

« Nu resterilizati sau reutilizati acest dispozitiv, intrucat aceste actiuni
pot compromite performanta dispozitivului si/sau pot spori riscul de
contaminare incrucisata datorat reprocesarii inadecvate.

+ Reutilizarea acestui dispozitiv de unica folosinta ar putea provoca
vatdmarea grava sau chiar decesul pacientului si invalideaza
garantiile producatorului.

+ Nu modificati starea initiala a tecii inainte de utilizare.

+ Cand teaca dilatatoare manuald SightRail se afld in interiorul corpului,
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aceasta trebuie manipulata numai sub control fluoroscopic, cu echipament
radiologic care asigura imagini de inalta calitate.

. nainte de efectuarea procedurii, evaluati dimensiunile fizice ale
derivatiei in legatura cu specificatiile tecii dilatatoare pentru a
determina compatibilitatea.

« Dacad indepartati numai anumite derivatii intentionand sa pastrati intacte
una sau mai multe derivatii permanente implantate, derivatiile ce nu sunt
de interes trebuie apoi testate pentru a va asigura ca nu au fost deteriorate
sau deplasate in timpul procedurii.

« Cand inaintati teci dilatatoare, folositi o tehnica corecta de introducere a
tecii. Mentineti o tensiune si o aliniere coaxiala adecvate asupra derivatiei
pentru a reduce la minim riscul de lezare a peretilor vasculari sau a
structurii cardiace.

- Dacd un tesut cicatrizat excesiv sau o calcifiere excesiva nu
permite fnaintarea in sigurantd a tecilor dilatatoare, luati in calcul o
abordare alternativa.

- Exercitarea unei forte excesive asupra tecilor dilatatoare utilizate
intravascular poate provoca leziuni sistemului vascular care necesita
refacere de urgenta pe cale chirurgicala.

- Daca derivatia se rupe, evaluati fragmentul pentru a stabili dacad ar
trebui indepartat.

« In cazul aparitiei hipotensiunii, evaluati rapid starea pacientului si
tratati-l corespunzator.

« Datorita evolutiei rapide a tehnologiei derivatiilor, exista posibilitatea
ca acest dispozitiv sa nu fie adecvat pentru dilatarea tesutului din jurul
tuturor tipurilor de derivatii. Dacd aveti intrebari sau neclaritati legate de
compatibilitatea acestui dispozitiv cu anumite tipuri de derivatii, contactati
producatorul derivatiilor.

« Nu trageti de derivatie deoarece se poate intinde, deforma sau rupe,
ingreundnd extragerea sa ulterioard. Este posibil ca deteriorarea unei
derivatii sa nu permita trecerea prin lumen a unui dispozitiv de blocare a
derivatiilor si/sau sa ingreuneze dilatarea tesutului cicatrizat.

« Atunci cand indepartati o derivatie de pacing permanentd, trebuie sa
stiti ca, in cazul eliberarii spontane in timpul procedurii de extragere,
varful derivatiei poate ramane prins in sistemul vascular superior. Tecile
dilatatoare, introduse cel putin in vena brahiocefalica, sunt adesea
necesare pentru extragerea varfului derivatiei prin tesutul cicatrizat in locul
de acces venos si pentru evitarea unei venotomii.

« Daca teaca dilatatoare nu inainteaza in urma unei reusite initiale sau daca
naintarea tecii a fost dificild, scoateti tecile pe rand pentru a inspecta
varfurile acestora. Daca varful tecii interne este deformat sau uzat, poate
fi utilizat celalalt capat. Un nou set de teci poate fi, de asemenea, utilizat
pentru a continua tratamentul.

« Atunci cand introduceti o teaca la nivelul unei indoituri, tineti cont de
orientarea varfului tesit al tecii.

6. POSIBILE REACTII ADVERSE

Printre posibilele reactii adverse asociate procedurii de extragere intravasculara
a derivatiilor se numara (enumerate, in general, in ordinea crescdtoare a
efectului potential):

« deplasarea sau deteriorarea derivatiei ce nu este de interes

« hematom la nivelul peretelui toracic

+ tromboza

«  aritmii

«  bacteriemie

« hipotensiune

« pneumotorax

« migrarea fragmentelor desprinse din derivatie

« migrarea vegetatiei de pe derivatie

« embolie pulmonara

«  ruperea sau sfasierea structurilor vasculare sau a miocardului

« hemopericard

+ tamponada cardiacd

+  hemotorax

«+ accident vascular cerebral

+  deces

7. INDIVIDUALIZAREA TRATAMENTULUI
Comparati riscurile si beneficiile relative ale procedurilor de extragere a
derivatiilor intravasculare in cazurile in care:

+ sunt extrase derivatii ICD cu bobina dubla;

- derivatia ce trebuie extrasa prezintd o indoiturd ascutitd sau existd semne
de fracturd a acesteia;

« derivatia prezintd urme de dezintegrare a izolatiei ce aduc in calcul
posibilitatea unui embolism pulmonar;

+ de corpul derivatiei sunt atasate direct vegetatii.

8. MODUL DE FURNIZARE
8.1 Sterilizare

«  Exclusiv de unica folosintd; a nu se resteriliza sau reprocesa

«  Sterilizat cu oxid de etilena

- Apirogen

« Caracterul steril este asigurat daca ambalajul nu este deschis si
nici deteriorat.

+  Depozitati dispozitivul intr-un loc uscat, racoros (sub 60°C / 140°F) pana
la utilizare.

8.2 Inspectarea inaintea utilizarii

- Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul steril pentru a va asigura
ca nu au fost desfacute sigiliile. Tecile trebuie examinate cu atentie pentru
a detecta eventuale defecte sau deteriorari. A nu se utiliza daca tecile
prezintd defectiuni vizibile sau sunt deteriorate sau daca ati depasit
data expirarii.

9. COMPATIBILITATE
Informatiile pentru determinarea compatibilitatii dimensionale a tecii dilatatoare
manuale SightRail sunt indicate in Tabelul 1.

10.  INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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Pregatirea procedurii
Obtineti antecedentele medicale amanuntite ale pacientului, inclusiv
grupa sanguina a acestuia. Trebuie sa aveti la dispozitie produse
sanguine adecvate.
Determinati producdtorul, seria modelului, dimensiunile fizice si data
implantarii derivatiei tinta. Efectuati evaluarea radiografica a pozitiei,
tipului si starii derivatiei tinta.
Folositi o sald de interventie dotatd cu fluoroscopie de inalta
calitate, echipament de pacing, defibrilator si truse de toracotomie
si pericardiocenteza.
Pregdtiti si acoperiti cu camp steril toracele pacientului pentru o
posibila toracotomie.
Asigurati disponibilitatea imediata a unei echipe chirurgicale de rezerva.
Stabiliti pacing-ul de rezervd, dupa caz.
Utilizadnd o tehnica aseptica, desfaceti ambalajul steril.
Puneti la dispozitie si deschideti, dupa caz, orice alte dispozitive auxiliare,
ca de exemplu dispozitive de blocare a derivatiilor sau accesorii aferente.
Tehnica clinica
Expuneti pe cale chirurgicala capatul proximal al derivatiei (derivatiilor)
tinta si detasati-le de pe conexiunile lor (daca sunt conectate).
Indepértati toate materialele de sutura si de fixare.
Detasati orice piese de cuplare proximale, daca sunt prezente, cu un cleste
de taiat sau alt dispozitiv de taiere. Este important sa taiati derivatia foarte
aproape de conector (dar pe langé oricare imbinari incretite), lasand o
portiune cat mai lunga posibil din derivatia tinta cu care sa puteti realiza
procedura. Evitati sa blocati lumenul interior (sau bobina) al derivatiei in
timpul taierii.
Introduceti un dispozitiv de blocare a derivatiilor prin lumenul derivatiei
cat mai distal posibil si desfaceti mecanismul de blocare.
Cu exceptia cazului in care exteriorul derivatiei este deteriorat, degradat
sau prea subtire, fixati o sutura la capatul proximal al derivatiei pentru
a o utiliza ca element de tractiune (sutura poate fi atagata de portiunea
proximala a unui dispozitiv de blocare a derivatiilor).
Pentru o fixare activa a derivatiei, incercati sa desurubati mecanismul
de fixare a derivatiei prin rotire in sens antiorar invartind derivatia (si
dispozitivul de blocare a derivatiilor, daca se utilizeaza) in sens antiorar.
Exercitati o usoara forta de tractiune asupra derivatiei pentru a determina
daca este inca prinsa in tesut. Daca derivatia este suficient de desprinsa de
tesutul aderent, trageti usor de dispozitivul de blocare a derivatiilor (daca
se utilizeazd) si de derivatie pentru a le extrage.
Daca derivatia nu este extrasa din vas tragand usor de aceasta, tecile
dilatatoare (sau alte dispozitive de extragere) pot ajuta la desprinderea
derivatiei din orice incapsulare tisulara prin introducerea tecii dilatatoare
peste derivatia tinta si orice dispozitiv asociat de blocare a derivatiilor.
Setul tecii dilatatoare manuale SightRail este asamblat prin introducerea
tecii interne in capatul proximal al tecii externe pana ce iese pe la capatul
distal al tecii externe. Tecile dilatatoare manuale SightRail pot fi introduse
in mod telescopic, alternativ, pentru a dilata treptat tesutul pe toatd
lungimea derivatiei. In mod alternativ, teaca interna sau externa poate fi
utilizatd independent.
Marcajele exterioare de pe teaca dilatatoare manuald SightRail pot fi
utilizate pentru a facilita identificarea orientarii aproximative a varfului
tesit si pozitiei relative a tecilor interna si externa. Utilizati intotdeauna
monitorizare fluoroscopica in timpul manipularii tecilor in interiorul
sistemului vascular.

. Mentineti intotdeauna o tensiune si o aliniere coaxiala adecvate asupra

derivatiei pentru a permite manevrarea tecilor dilatatoare in scopul ghidarii
corecte a acestora in interiorul structurilor anatomice ale pacientului.
Daca tensiunea este prea mica, tecile pot provoca leziuni la nivelul venei.
O tensiune prea mare poate cauza avulsie miocardica. Dimensiunea tecii
dilatatoare trebuie sa fie suficient de mare pentru ca teaca sa poata fi
inaintatd peste derivatie fara a cauza indoirea derivatiei sau deformarea
invelisului sdu exterior, dar teaca nu trebuie sa fie prea desprinsa.

Rotirea tecilor in timpul introducerii poate facilita inaintarea prin tesutul
cicatrizat rezistent.

. In cazul derivatiilor cardiace, in cazul in care derivatia nu a fost desprinsa

inainte ca teaca dilatatoare sa ajunga la punctul de fixare a derivatiei
miocardice, pozitionati capatul tecii la nivelul miocardului. Se poate
exercita o forta de contratractiune pentru a dilata tesutul rdmas la
varful derivatiei. In acest scop, tineti teaca dilatatoare la aproximativ un
centimetru de miocard in timp ce exercitati o tensiune usoara si constanta
asupra derivatiei. Rotirea tecii poate ajuta la dilatarea tesutului ramas
la varful derivatiei. Capatul neascutit al tecii externe poate fi utilizat ca
platforma alternativa de contratractiune.

. Dupa ce intregul tesut aderent care inconjoara derivatia tinta a fost dilatat

cu succes, derivatia poate iesi liber din corp prin exercitarea unei anumite
forte de tractiune.

. Dupa extragerea derivatiei din corpul pacientului, teaca poate fi utilizata ca

tub pentru un fir de ghidaj pentru a facilita implantarea unei noi derivatii.

.Dupa finalizarea procedurii de extragere, retrageti tecile dilatatoare

manuale SightRail din corpul pacientului si eliminati-le conform
procedurilor locale de manipulare si eliminare biologica.
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pacemaker leads. J Thorac Cardiovasc Surg 1991:101:989-997.
7. Byrd CL, et al. Intravascular lead extraction using Locking Stylets and
sheaths. PACE 1990: 13:1871-1875.
11.  GARANTIA LIMITATA A PRODUCATORULUI
Producdtorul garanteaza ca tecile dilatatoare manuale SightRail nu prezinta
defecte ale materialelor si de executie atunci cand este utilizat pana la ,Data
de expirare” indicata si cand ambalajul nu a fost deschis si deteriorat imediat
nainte de utilizare. Raspunderea producatorului in baza prezentei garantii
este limitatd la inlocuirea sau rambursarea pretului de cumparare al oricarei
teci dilatatoare manuale SightRail defecte. Producétorul nu va fi raspunzator
pentru orice daune indirecte, speciale sau ulterioare rezultate din utilizarea
tecii dilatatoare manuale SightRail. Deteriorarea tecii dilatatoare manuale
SightRail cauzata de utilizarea necorespunzatoare, modificarea, depozitarea
sau manevrarea inadecvata a acestuia sau de orice alta nerespectare a
prezentelor instructiuni de utilizare va conduce la anularea prezentei garantii
limitate. PREZENTA GARANTIE LIMITATA ESTE OFERITA 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 juridicd, incluzand orice reprezentant
sau distribuitor autorizat al Producatorului, nu are autoritatea de a extinde
sau prelungi prezenta garantie limitata si nicio tentativa in acest sens nu va fi
executorie pentru Producator.
12. SIMBOLURI NON-STANDARD

Quantity

Cantitate ary

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
Diametrul interior minim al tecii interne

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
Diametrul exterior maxim al tecii interne

Inner Sheath Length
Lungimea tecii interne

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
Diametrul interior minim al tecii externe

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
Diametrul exterior maxim al tecii externe

Outer Sheath Length
Lungimea tecii externe

Caution: Federal (USA) law 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 sau pe baza comenzii unui
medic.

! HSSHSS

Size
Dimensiune

Long
Lungd
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1. OMUCAHUE NPUBOPA

KomnnekT pyudHbix KaHionb-paclumpureneii SightRail coctonTt n3 BHyTpeHHemn n
BHeLLHel NOMMEPHbIX KaHI0J1b, KOTOPble MOXHO 1CMOJIb30BaTh MO OTAENLHOCTY
UNU B KOMMNEKTe B Pa3ABUXKHOM Bue. BHyTPEHHAR KaHIoNA NMeeT CKOLEHHble
KOHLIbl. BHELWHAA KaHIONA MMeeT OfVH CKOLIEHHbI U OAVH NPAMOW KOHeL.
CMm. pucyHokK 1. ~

neamon CKOLUEHHbIN
= /

N
BHYTPEHHHH\{ 22 BHELH#AA \<

PucyHok. 1. KOHCTpyKuma pyuHoii KaHonu-pacwmputens SightRail

HapyHble MapK/1pOBOYHbIE MOSIOChI, COBMELLaeMble CO CKOLIEHHbIMU KOHLiamM,
NO3BOJIAIOT BU3YanbHO ONpeAenaTb pacnosoxeHune KaHonn. MapkupoBouHble
CTpenkn BHyTpeHHeVI KaHio 0603HavaloT Y4acToK, B KOTOPOM COBMeLatTcA
KOHL|bl BHYTPEHHEW 1 BHeLHel KaHionb. CM. pUCYHOK 2.

——l

 =—p « = —

YYACTOK COBMELLIEHMA HAMPABJ/IAIOLLAA MONOCA

PucyHOK 2. Oco6eHHOCTI MapKUPOBKMN PYYHOI
KaHwonu-pacwmvputens SightRail

Tak»e Ha BHYTPeHHell KaHIone OTMeueH pa3mep KomriekTa KaHionb. Cyljectsyet
MHOXeCTBO Bap1aHTOB AMamMeTpa 1 ANVHbI KaHioNb, yKa3aHHbIX B Tabnuue 1.

Uci < apyrumun npubop

PyuHyio KaHionio-pacvputenb SightRail MoxHo ucnonb3oBsaTb B coueTaHun
C yCTPOWCTBOM 3axBaTa anekTpopos (Lead Locking Device - LLD™) Spectranetics.
Mpy wncnonb3oBaHWM APYTMX YCTPOWCTB  ClledyiiTe  COOTBETCTBYIOLIMM
«MHCTPYKLMAM MO MPUMEHEHWIOY.

B Tabnuue 1 npeacTaBneHbl MofieNbHbIE 1 pa3mepHble crneuyguKaLmy pyyHomn
KaHlonu-paciuvputens SightRail.

T: 1M up pbl py4YHO© pacwmupurens Sigk il

Mopenb Pazmep LTI ?"wpe""eﬁ/
(cm)

550-008 85F 43/33

550-010 10F 43/33

550-011 115F 43/33

550-013 13F 43/33

555-508 8,5 F AnuHHbIiA 51/41

555-510 10 F AnuHHbIN 51/41

555-511 11,5 F AnvHHBbIN 51/41

555-513 13 F ANUHHbIA 51/41

2. MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

PyuHas kantona-pacwvputensd SightRail npeaHasHaueHa ana ucnonb3osaHua
y MaUWeHTOB, HYXAAWLNXCA B NPOBEAEHUU YPECKOXHbIM [OCTYNnom
paccnoenus TKaHu AnA o6NneryeHna yaaneHna cepieyHblX 3NeKTPoAoB.

3. MPOTUBOMOKA3AHUA

He onpepnenebi.

4. NPEAYNPEXAEHNA

« Pyunyio  KaHiono-paciwvputens  SightRail  cnegyet  ncnonb3oaTb
B YUPEXAEHUAX C OTAENEHUAMU KapAMOTOpaKanbHOW Xupyprav un
Bpayamu, OCBEJOMJIEHHbIMI O MeTOAUKax W npubopax AnA yaaneHua
31eKTpoaoB. HeobXxoanMO UMeTb MOA PYKO U MOCTOAHHO cobniofath
MNPOTOKOMbI  MPeAoTBpPaLL n il 0oCno; n.  Ona
[IOCTVXKEHNA Haunyylwyx pesynbTaToB Heobxoanmo cCTporo cobniopatb
pekomeHAaLuy no paboTe ¢ 3neKTpoAamu, npeanvcaHHbie O6uecTBOM
no KOHTpono cepaeyHoro putma' (Heart Rhythm Society, HRS)
n EBponelickoii accouvauymen cepgeuHoro putma’ (European Heart
Rhythm Association, EHRA).

« [Mpu wcnonb3oBaHWM  PyuHbIX  KaHonb-pacwvputenen  SightRail
HE BBOgMTE WX OAHOBPEMEHHO 6onee 4YeM Ha OfWH 3MEKTPOA.
3TO MOXeT MNpMBECTU K Cepbe3HbIM MOBPEXAEHUAM  COCY[OB,
BK/IOYaA pa3spbiB CTEHOK BeHbl C HeobXOAMMOCTbIO MNocneayloLlero
XUPYPrivecKkoro BMeLLaTenbCTBa.

« Mpv npoaBMXEHUN BHYTPEHHEN WA BHELWHEN PYYHON KaHonu-
pacwuputens SightRail noaaepxwBaiite cooTBeTCTByIOLEE HATAXKEHWE
V3BJIEKaEMOro 3n1eKTpopa.

« HE 3agepxvBaiiTe B CTaLMOHaPHOM MOJIOKEHWM KOHLbI PYYHOW KaHonu-
pacwuputens SightRail y mecTta coeanHeHws BepxHeill MNONON BeHbl
(BMB) n npasoro npepcepana (M), NOCKONbKY 3TO MOXeT NpuBecTu
K MOBPEXAEHUIO [JaHHO YyBCTBUTENbHON 06nacT npu nocnegylouem
M3BIEYEHUN 3N1eKTpoAa U npoleaypax Nocneayiowero MoBTOPHOrO
BBefleHMA  (Hanpumep,  MaHUNYIUPOBAHUA  PYYHOW  KaHioneii-
paclmpuTenem U MMNaaHTaLum HOBOrO 3NeKTPOAaA).
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MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTU
3anpeu.|aeTcn NOBTOPHaA cTepunMsayma U NOBTOPHOE WUCNONb30OBaHue
YCTPOIICTBa, MOCKOMbKY 3TO MOXeT MoBieuYb 3a Co6Oi HapylieHne
ero pabotbl W (MK) MOBLICUTH PUCK MEPEKPECTHON KOHTaMUHALMK
B pe3ysibTaTe NPOBEAEHVA HENPrYeMIemMoi MOBTOPHON 06PaboTKM.
MoBTOPHOE MCMO/b30BaHNE YCTPOWCTB OfHOKPATHOTO MPUMEHeHUA
MOXeT nosneyb 3a co6OI NonyyeHne nauveHTOM Cepbe3HOW TPaBMbl
nwnn ero CMepTb, a TakKXe CAyXut I'IpVI‘-II/IHOVI OTKasa npowussogutena
OT rapaHTUHbIX 06A3aTeNbCTB.
He HapyLwaiiTe NCXOJHOTO COCTOAHUA KaHIONW [10 ee UCMOJb30BaHNA.
Koraa pyuHas kanions-pacwuputens SightRail Haxoautca BHyTpu Tena,
eio CiefyeT MaHUMyIMpoBaTb TOMbKO MO  PEHTTEHOCKOMNYECKUM
KOHTPOJIEM peHTreHoornyeckoro o6opyaoBaHus, obecneunsalollero
BbICOKOKa4eCTBeHHOe I/I306pa)KEHVIE.
Mepea npoueaypoil oueHnTe ¢uU3MYecKre pa3mepbl MPOBOAHIIKA
OTHOCUTENbHO CneunduKaLmnii PyYHOW KaHINN-pacluMpuTens, 4Tobbl
onpefenntb NX COBMeCTUMOCTb.
Mpu ceneKkTMBHOM yfaneHnn 3NeKTPOfOB C Lieblo OCTaBUTb OAVH U
HeCKONbKO MNOCTOAHHDbIX BXUBNEHHbIX 2N1€KTPOAOB Ha MeCTe, SNeKTpoAbl,
He ABNAWMecs uenbio BMeLaTenbCTBa, HY>KHO B F[al'IbHeIZLIJeM nposepuTb,
4TO6bI Y6eANTLCA, YTO OHU He GbINM MOBPEXAEHbI NN CMELLIeHbI BO BPemsA
AaHHOW npoLieaypbl.
Mpy  NpoABWMKEHWM  PYYHON  KaHIONM-pacLUIMPUTENd  WCMONb3yiiTe

o y np KaHionu. MoaaepxmBaliTe focTaTouHOE

HaTAXEHNe W COOCHOE PacronoXeHne 3NeKTpofa, 4Tobbl CBeCTU K
MWHUMYMY PUCK NOBpeXAeHUA CTeHKU cocyaa unu cepaua.
Ecnn upe3mepHoe KONMMYecTBO Py6LOBON TKaHW Wnu Kanbuudukaums
NpenATCcTBYIOT ~ 6€30MacHOMY  MPOABWXKEHWMIO  PYYHBIM  KaHIONAM-
pacwnpuTenam, pacCMOTpUTe BOSMOXHOCTb anbTepHaTUBHOrO noaxoaa.
‘-Ipesmeprle ycunna, npunaraemble K Py4HbIM KaHNAM-
paclwpuTenamM, WCNoNb3yemMbiM WHTPABACKy/IAPHO, MOTYT MpUBeCcTn
K noBpexaeHuto COCy,qVICTOVI CnUCTembl, Tp€6yIOLI.[EMy HEeOTNOXHOro
XVUPYPriiyeckoro BOCCTaHOBNEHUA.
ECnu anekTpog comaH, oueHnTe GparmMeHT, NOANEXalyin N3BneyeHunio.
Mpu pasBuTUM TMNOTEH3UM Npon3BeauTe ObICTPYIO OLIEHKY; NpoBeguTe
nopxopALlee neyeHme.
M3-3a 6bICTPOro pasBUTKA TEXHONOrMU NPOU3BOACTBA SNEKTPOAOB
ﬂaHHbIIZ I'Ipl/l60p MOXeT He noaxoAuTb ANnA paccioeHusa TKaHel BOKpyr
3N1eKTPO/OB BCeX TUMOB. Py BO3HUKHOBEHW BOMPOCOB AW COMHEHMI
OTHOCWTENIBHO COBMECTUMOCTU [AAHHOTO MNpMOopa C  KOHKPETHbIMU
3NeKTpogamMun CBAXUTECb C NPOU3BOAVTENIEM 3/1IeKTPOAa.
He HaTArmBante SJIEKTPOL, MOCKOJIbKY OH MOXET PacTAHYTbCA, CMEeCTUTBLCA
WY CNOMaTbCA, YTO CAenaeT nocnegyioliee yaaneHme 6onee CloXHbIM.
I'IospemneHme 2NeKTpoAa MOXeT rnomellatb nposeaeHuto yCTpOVICTBa
3axBaTa 3M1eKTpoAa uepes NpocBeT u (UAn) CAenaTb pasjABuraHve
py6LOBOI TKaHW 6osiee CIOXKHBIM.
B cny4yae yaaneHua snekTpoga NOCTOAHHO BXUBNEHHOroO BoauTena putma
yuTUTE, UTO €C/IN BO BPeMA NPoLieAypbl N3BIEUYEHNSA OH CaMONPON3BOJIbHO
OTNIOMUTCA, TO HAaKOHEYHUK 3/1eKTpoAa MOXEeT 3aCTpATb B COCyFlI/ICTOVI
cacTteme BerHeVI Yactm Tynoswuula. Y7106bl 13BNEYD HAKOHEYHUK
anekTpoja U3 py6LUOBO/ TKaHM B MeCTe BEHO3HOro AocTyna
1 UTO6bI N36€XaTb BEHOTOMYMM HaCTO HEOOXOANMbI KaHIONM-pacLuipuTeny,
npoasuraemble Kak MUHUMYM O 6e3bIMAHHON BEHbI.
Ecnn  KaHlonio-pacluMpuTen  He  yAaeTcA  MpOABWMHYTb  nocnie
rnepBOHaYasibHOro YCrewHoro npog| 1A UK Npoj ine KaHonm
3aTPyAHEHO, N3BJIEKUTE KaHION, 4TO6bI OCMOTpPETb ee KoHel. Ecnn KOHeU
BHyTpeHHeﬁ KaHonn-pacwvputensa IZL€¢OPM|/IPOBE!H NN NCTepT, MOXKHO
ncnonb3oBaTb APYron KoHel. TakKe AnNA NPOAO/KEHWA npoueaypbl
MO>XHO MCMONb30BaTb HOBbI KOMM/EKT KaHH0b.
Mpu NpoaBMKeHWUM KaHiony No u3rmby OTCNexuBaiiTe pacnosioxeHve
CKOLEHHOro KOHLUa KaHonun.

MOTEHUWAJIbHBIE MOBO4YHbIE SOOEKTbI

MoteHyuanbHble  nobouHble  3pdekTbl,  CBA3aHHble C  npouesypon
BHYTPUCOCYAUCTOTO yfjaneHnsa 31eKTPOAOB, BKIOYalOT (yKasaHbl, B OCHOBHOM,
B NOPsAAKe BO3PaCcTaHWA NOTeHLManbHoro a¢pdekra):

7.

CMeljeHre WM MOBPEXAEHNe 3SNEeKTPOAa, He ABIAIWErocs Lesblo
npoueaypbl;
remaTomy CTEHKM FpyLAHOI KNeTKu;
Tpom603;
apuTMuIo;
6akTepremuio;
rMNOTEH3NIO;
MHEeBMOTOPaKC;
murpaumio GparmeHTa 3n1eKTpoaa;
MUrpaLmIio BEreTaLui ¢ 3NeKTpoaa;
NeroyuHyio sm6onuio;
paspbiB MV pacceyeHmne COCYANCTbIX CTPYKTYP UM MAOKapAa;
remonepvKkapg;
TamnoHagy cepaua;
remoTopaKg;
VIHCYNBT;
cMepTb.
WHAVBUAYANbHbIV NOAXOA K NPOLIEAYPE

OL[EHI/ITe OTHOCUTEJIbHbIE PUCKK 1 NpenmyLiecTBa OT npoueayp no yaaneHuo
BHYTPUCOCYAUCTbIX 3N1€KTPOAOB B Cefyowmx cinyyanx.

Ypanatotca anektpoabl MK ¢ ABONHOW OMneTKom.

Ha ypansemom 3neKkTpoAe NpUCYTCTBYIOT — pe3kue  u3rmbbl  u
npur3Haku o6pbisa.

Ha wu3onAuMu 3nekTpoja NPUCYTCTBYIOT MPU3HAKM MOBPEXAEHUS,
MNOBbILWAOLWEro PUCK fIerouHoun ambéonum.

Ha anekTtpope HabnogatoTca HenocpeaCTBEHHO NMPUPOCLLME BEreTaLnu.
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®OPMA MOCTABKU
Crepunusauns
TonbKO ANA OHOKPATHOTO MCMOMIb30BaHUA; He MOANEXKNT MOBTOPHOM
CcTepunM3aLmm 1 NoBTopHo 06paboTke.
CTepnnn3oBaHo STUNEHOKCUAOM.
HenuporexHo.
CTepunbHOCTb U3AENNA rapaHTUPYETCA NPY OTCYTCTBUN HapyLIEHWA vnu
NOBPEX/EHNI1 yNaKoBKM.
XpaHuUTb M3fenve B CyxoM NPOxnagHOM MecTe (Mpw Temmnepatype HuKe
60 °C/140 °F) po ncnosnb3oBaHus.
OcmoTp nepea UCNONb3oOBaHMEM
Mepes ucnonb3oBaHVeM NPOBECTV BU3yasbHYl NMPOBEPKY CTePUIbHON
YNakoBKW 1 y6eanTbCs, YTO ee repMeTUYHOCTb He HapyleHa. KaHionu
cnepyeT TWaTeNnbHO NPOBEPUTH Ha Hannyne AeGeKTOB VN NOBPEXAEHUA.
3anpelyjaeTca WCMONMb30BaTb KaHIMM C BUAUMbIMW AedeKTamu unu
NOBPEX/AEHNAMM, a TaKKe C UCTEKLIMM CPOKOM FOfJHOCTW.
COBMECTUMOCTb

VHpopmaums no onpefeneHnio COBMECTIMOCTU Pa3MepOB PYYHON KaHIonu-
pacwupuTena SightRail npeactaBnexa B Tabnuue 1.

10.

10.1.

10.2.

~

YKA3AHUA NO UCMOJIb30OBAHUIKO
MopAaoK npuMeHeHNnA

Tu.|aTeano coﬁepme aHaMHe3 nauwveHTa, BK/K4Yaa rpynny Kposwu.
CooTBeTcTBYyIOLViE NPenapaTbl KPOBM AOMKHbI ObITb 1ETKO AOCTYMHbI.
YcTaHOBWTE NPOW3BOAUTENSA, HOMEP MOoAEeNU, pU3nYecKre pasmepsbl 1 JaTy
nMnnaHTaumn uenesoro snekTpopa. I'Ip0|/|3Be/:w|Te PEeHTreHONOrn4yeckyro
OLIeHKY PacrofioXeHus, TUMa 1 COCTOAHIA LIeNIeBOro 31eKTpoaa.
Bocnonbayiitecb npoueaypHbIM KabuHeTom, OCHalleHHbIM
BbICOKOKa4eCTBe€HHbIM PeHTreHoCKonnyecknm o6opynosaHv|eM,
obopyaoBaHUeM [AnA KOHTPONA puTMa cepaua, Aedubpuniatopom,
a TaKkxe Habopamm /1A TOPaKOTOMUM 1 NMepUKapAnoLeHTe3a.
I'Ionro‘roste n obnoxure NPOCTbIHAMM  FPYAHYK KNeTKy nauyuneHTa
Ha Cnyyait BO3MOXHOI TOpaKoTOMUU,
MoaroTtoBbTe 3anacHoO HaboP A8 SIKCTPEHHON onepauuu.
Mpu HEOBXOAMMOCTI BOCMONb3YTECH PE3EPBHOIN KapPANOCTUMYNALMEN.
Bckpoiite CTepUnbHyio YNaKoBKY, cobniofjan npasuna
obecneyeHnn CTeEPUNbHOCTW.
WmeiiTe HarotoBe M nNpu HEOBGXOAUMOCTM BCKpOWTE BCe Apyrve
[IONoNHUTeNbHble NPUOOPBI, Takne Kak YCTPOICTBa 3axBaTa NeKTPOAOB
WNN OTHOCALWMECA K HAM BCNOMOraTesibHble ynpoﬁcma.

Al poueayp
Xupypruyeckum nytem oTcoefuHuTe NPOKCUMasnbHbIA(-ble)
KoHeL(-bl) ueneBoro(-bix) 3nekTpofa(-oB) OT MNoAKMYeHU (ecnn
OHW NOAKSTHOYEHDI).

Ypanute Bce LWBbI U GUKCUPYIOLLVE MaTepranbl.

Ob6pesbTe BCe MPOKCMMasbHbIE CORAVNHEHNA, MPY VX HaINUUK, C TOMOLLbIO
HOXHWL| VNN APYTUX PEXYLIMX NHCTPYMEHTOB. BaxHO obpesaTb anekTpos
oueHb 61M3KO K KOHHEKTOPY (HO MO3aAu BCeX OGXMMHBIX COeAVHEHWI),
0OCTaBMB YacTb LeneBoro(-bix) 3NeKTPoAa(-0B) Takol AMINHbI, 4TOObl C HAM
MOXHO 6bino paboTatb. Mpu obpeske v3beraiiTe 3aKpbITUA BHYTPEHHErO
npocseTa (M1 ONneTKy) SNeKTpoaa.

MpopBNHbTE  YCTPOWCTBO 3axBaTa 3MEKTPOAa BHM3 MO  MPOCBETY
3NeKTPOAA B ANCTaNIbHOM HanpaBeHNN Kak MOXHO AasiblUe v pa3BepHUTe
MexaH13M 3axBata.

Ecnn  TOnMbKO  BHEWHAA  YacTb  3MEeKTPOAa He  MOBpEX[eHa,
He pa3spyLueHa UK He CINLIKOM TOHKa, HaNloXWTe LOB Ha NPOKCUMabHbIN
KOHeL| 311eKTpo/ia, YTo6bl 1CNONb30BaTb €ro Kak TPAKLVOHHDBIA SN1emMeHT
(3TOT LWOB MOXHO MPUKPENWUTb K MPOKCUMANbHOM 4YacTh YCTPOMCTBA
3axBaTa 3M1eKTpoza).

JInA aKTVBHOI PUKCaLmM SNeKTpofa MomnbiTanTecb OTBUHTUATL MeXaHU3M
durKcaLmm 3neKTpoaa nyTem BpalleHUsA NPOTUB YacoBO CTPENKK, Bpalas
3NeKTPoA (M YCTPOWCTBO 3axBaTa SNeKTPO/Aa, eC/iN OHO WCMOoNb3yeTcs)
NPOTVB YaCOBOI CTPENKM.

OCTOPOXHO MOTAHWTE 3a 3MEKTPOA, UTOObl OMPEeAeNuTb, HafeXHO n
OH ele ¢uKcMpoBaH B TKaHax. Ecm anekTpop B [OCTaTOuHON mepe
cBO6O/IEH OT CBA3M C TKaHbIO, OCTOPOXKHO MOTAHNTE 3a YCTPOICTBO 3axBaTa
3neKTpoAa (€C/IN OHO UCMONb3YeTCA) 1 INEKTPO, YTOGbI ero 13BfeYb.
Ecnu snekTpop He yfanaeTca us cocya npu OCTOPOXHOM MOTArVBaHUN,
NomMoub B OTAENEHUN SNeKTPoAa OT Jl6bIX OXBATbIBAIOLWNX €ro TKaHei
MOTYT KaHIONW Mpu NPOABWKEHNM KaHIONM-PACLUMPUTENA MO LieNeBomy
3NEeKTPOAY W KaKoMy-TM60 OfHOBPEMEHHO MCMONb3yeMOMy YCTPOWCTBY
3axBata 3eKkTpoaa.

KomnnekT pyuHbIX KaHionb-pacluvputeneit SightRail cobpaH nytem
BCTaBKV BHYTPEHHEN KaHIoNM Yepes MPOKCUManbHbIA KOHeL, BHeLHeln
KaHIONMM 10 ee MOABMEHNA W3 [UCTANIbHOrO KOHL|A BHELHeW KaHionu.
PyuHble  KaHionu-pacwmputenn  SightRail moxHo npopsurate no
ouepeaun, 4TOGbl NOCTENEHHO pasfBWUraTb TKaHW BAOMb 3NeKTpoaa.
B KauecTBe anbTepHaTNBbI MOXHO UCMONb30BaTb BHY TPEHHIOIO U BHELLHIO
KaHIoM Mo OTAENbHOCTN.

BHeLHI00 MapKMPOBKY PyUHbIX KaHonb-paciumputeneit SightRail moxHo
MCMosnb3oBaTh ANA NOMOLLYW B ONPeAeNeHny PacnonoXeHna bnmxaniuero
CKOLUEHHOTO KOHL|A W OTHOCUTESIbHOMO PACrONOXeHUA BHYTPEHHEN 1
BHeLUHel KaHonb. Mpy MaHUNyNMPOBaHNMN KaHIONAMN BHYTPU COCYANCTON
CIUCTEMbI BCEr/1a UCMONb3YIATEe PEHTTEHOCKONMYECKNI KOHTPOb.

. Bcerpa I'IOJZUZlep)KMBaVITe AOoCTaToOYHOE HaTAXeHne n COOCHOe

pacnonoxeHue neKTpoaa, YTobbl NOAAEPXKMBATb NOABUXKHOCTb PYUHbIX
KaHlO]'Ib-paCLIJVIpVITeTIeVI ANnA Haanexauero ynpasneHna wWMn BHYTPWU
AHATOMNYECKNX CTPYKTYP NauneHTa.

Mpu CAUWKOM CNaboM HaTAXKEHUW KaHIONM MOTyT MOBPEAWTb BEHY.
CNVILLKOM CUSTIbHOE HATSXEHNE MOXET Bbi3blBaTb OTpbIB MUOKapAaa. Pa3mep
KaHIoNU-pacluMpuTens [O/KeH GbiTb JOCTaTOUHO BENVK, YTOGbI KaHIomio
MO>HO 6bl110 NPOABMIaTh MO 3NEKTPOAY, HE BbI3blBasA MPOAONbHOrO U3rnba
nnn oTaeneHua ero BHELUHen OGOHOHKVI, OHAKO KaHKNA He A0MKHa 6bITb
Yype3mepHO CBOOOAHOWA.

BpalyeHne KaHionu(-nb) BO Bpems MPOABUXEHWS MOXeT obneruntb
MPOXOXAEHVE NAOTHOM Py6LOBON TKaHW.
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11.Mpu pabote ¢ cepheuyHbiMM 3MEKTPOJaMK, €CIN 3NeKTPoa He 6bin
OCBO60)KA€H B TOT MOMEHT BpeMeHW, Korga KaHlonAa-paclwmpuTtenb
HaxoAunach Bo3/e TOUKM GrKcaLmn SNeKTPOfa K MUOKapAy, yCTaHoBUTe
KOHel} KaHIoNN HanpoTvB MUoKapaa. [na pasfBuraHna ocTaTKoB TKaHWU
Y KOHLa 3/1eKTPOoAa MOXXHO MPUMEHUTDb BbITAXKEHNE. OHo conposoXxpaaeTca
yAepXKUBaHUEM KaHIONW-PaClIMPUTENA Ha PacCTOAHWUM OKOJMIO OfHOMO
CaHTMMeTpa OT M1oKap/aa C OAHOBPEMEHHbIM NOCTOAHHbBIM 1 OCTOPOXHbIM
HaTAXeHMeM 3neKTpoaa. Pa3FLBI/IFaHVIPO OCTaTKOB TKaHW y KOHLa 371eKTpoaa
MOXET MOMOLb BpaleHne KaHionu. CKOLWEHHbIN KOHel, BHeLHei
KaHIONM MOXHO UCMONb30BaTb B KauecTBe asbTePHaTVBHOWM OCHOBbI
ANnA pasasuraHnAa.

12. Korja BCA OKpy»alolwan LieNeBoil dMeKTpoA TKaHb YCMelWHo OTaeneHa,
3NEKTPOA MOXHO 63 TpyAia BbIBECTU U3 TeNa NaLMeHTa C NOMOLLbIO TPaKLWK.

13. Mocne yoaneHua 3neKkTpoga w3 Tena nauyuneHTa KaHKol  MOXHO
ucnonb3oBaTb B KayecTBe KaHana AnA O6GneryeHva VMMnaHTaLun
HOBOTO 3neKTpofa.

14. Mocne 3aBepLUeHVA NPoLEAypbl yAANeHUA U3BNEeKNTe pyUHble KaHIonu-
pacwuputenn SightRail 13 Tena nauveHta n yTunusnpyiite cornacHo
MECTHbIM MpaBuiam obpalieHns ¢ GMONOrMUYecKn OMacHbIMU OTXOAAMMU
nux ytmnmsayumun.

CnpaBouHas nuTepatypa

1. Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society
Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient
Management. Heart Rhythm. July 2009.

2. Deharo J.C, et al. Pathways for training and accreditation for transvenous
lead extraction: a European Heart Rhythm Association position paper.
Europace (2012) 14, 124-134

3. Verma A, Wilkoff BL. Intravascular pacemaker and defibrillator lead
extraction: A state-of-the-art review. Heart Rhythm, Vol. 1, No. 6, December
2004; 739-745.

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

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

6. Byrd CL, et al. Intravascular techniques for extraction of permanent
pacemaker leads. J Thorac Cardiovasc Surg 1991:101:989-997.

7. Byrd CL, et al. Intravascular lead extraction using Locking Stylets and
sheaths. PACE 1990: 13:1871-1875.

11.  OFPAHMYEHHAA FTAPAHTUA NPOU3BOAUTENA

MpousBoguTent rapaHTUpyeT, YTo pyuHble KaHionu-pacwmputenu SightRail
He coaepxat Fled)eKTOB maTtepuana w“ W3rotoBneHwA npu ycnosum wux
NPUMEHeHUA A0 yKa3aHHOro cpoka «Mcnonb3osatb A4o» W npu ycnosuu,
YTO yrakoBKa He OTKpbiTa W He MnoBpex[AeHa HenocpeacTBeHHO nepej
npumeHeHnem. OTBETCTBEHHOCTb I'Ipomzsonwrenﬂ no HaCTOﬂLL[eIh rapaHTumn
OrpaHM4MBaeTCi 3aMEHON WM  KOMMeHcauuell LeHbl MOKYnKu  nio6oit
fedeKTHON pyyHoii KaHonu-pacwuputens SightRail. Mpounssogutens He HeceT
OTBETCTBEHHOCTV 33 KAaKOM-NMGO CyyaiHblid, GaKTUUECKUI WA KOCBEHHbII
yuep6, NPUUMHEHHbI NPYMEHeHeM pyUHOI KaHionu-pactumputens SightRail.
B cnyuae nospexaeHuns pyyHoi KaHionu-paciuvputens SightRail, BbissaHHoro
HeHag, ncnonb3o , U , Henp; Xp:

unu obpalleHnem, a Takxe BCIeACTBUE No6Oro Apyroro HecobmioaeHns 3Toin
NHCTPYKLMM NO NPUMEHEHWIO HacTOoALLAA OrpaHNYeHHan rapaHTvA yTpaunsaeT
cuny. HACTOAWAA OrPAHUMYEHHAA TAPAHTUA 3AMEHAET COBOWN BCE
OCTAJIbHbIE TAPAHTUW, NMPAMBIE MU NOAPA3YMEBAEMbBIE, B TOM
YUCNE MOAPA3YMEBAEMYIO FAPAHTUIO TOBAPHOW MPUrOQHOCTU
WU NPUrOAHOCTU ANA ONPERENEHHOWM LENIN. Hukakue dusmyeckue
VIV lopuanyeckue nuua, B TOM Y1Cie YynoiHOMOYEHHbIe NpeacTaBuTeny unm
Toprosble nocpefHuky MpoussoauTens, He MMeIT npaBa NPoAneBaTb CPOK
[eCTBMA UM PacLUMPATb YCOBUSA 3TOWM OFPaHWYeHHOW rapaHTuiu, u niobas
nomnbiTka CcAenaTb BblleckasaHHoe He OyfeT UMeTb lopUANYECKON Cumbl
B OTHOLWIEHUN npOI/BBO,EWITEFIﬂ.

12. HECTAHAAPTHbIE OBO3HAYEHUA

Quantity

Konnuectso

Inner Sheath Minimum Inner Diameter

MUWHUManNbHbI BHYTPEHHWI AYaMeTP BHYTPEHHE KaHionu

Qry

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
MUHUMaNbHbBIV HAPYXKHbIN aMeTP BHYTPEHHE KaHionu

Inner Sheath Length I_ _I
JInviHa BHYTpeHHel KaHionu

Qe

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
MWHVManbHbIV BHYTPEHHWIA AamMeTp BHeLHel KaHonm

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
MUWHUManNbHBI HAPYXKHbBIN AVaMETP BHELLHel KaHonn
Outer Sheath Length

[nuHa BHeLWwHen KaHonn

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

BHumaHue! CornacHo ®epepanbHomy 3akoHy (CLLIA)
[NlaHHbIN NPOAYKT MOXET BbITb NPOAaH TONbKO Bpayam Unu
no nx npegnuncaHunto.

Size

Pasvep

Long

JnuHHbIN

HENSIS
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1. OPIS UREDAJA
SightRail manualni dilatacioni uvodnik sastoji se od unutrasnjeg i spoljasnjeg
polimernog uvodnika koji se mogu koristiti zasebno ili kao komplet sa
teleskopskom funkcijom. Unutrasnji uvodnik na svojim krajevima ima konusne
vrhove. Spoljasnji uvodnik na svojim krajevima ima jedan konusni vrh i jedan
tupi vrh. Referentni prikaz je dat na slici 1.

TUPI KONUSNI

=

\ /
UNUTRASNJI \{ 22 SPOLIASNII \<

Slika 1: Konfiguracija vrha SightRail manualnog dilatacionog uvodnika

Spoljasnje oznake u vidu trake poravnate sa konusnim vrhovima omogucavaju
vizuelnu identifikaciju orijentacije uvodnika. Oznake u vidu strelica na
unutradnjem uvodniku oznacavaju oblast u kojoj su vrhovi unutrainjeg i
spoljasnjeg uvodnika poravnati. Referentni prikaz je dat na slici 2.

o [ et 81D

UNUTRASNJI
OBLAST PORAVNANJA TRAKA ZA ORIJENTACIJU
Slika 2: Funkcije ka SightRail Inog dilatacionog uvodnika

Veli¢ina kompleta uvodnika je takode naznacena na unutrasnjem uvodniku.
Dostupno je vise opcija pre¢nika i duzina, koje su navedene u tabeli 1.
Koris¢enje sa drugim uredajima

SightRail manualni dilatacioni uvodnik se moze koristiti u kombinaciji sa
Spectranetics uredajem za fiksiranje elektrode (Lead Locking Device - LLD™).
Pridrzavajte se ,Uputstva za upotrebu” za druge koris¢ene uredaje.

U tabeli 1 su navedene specifikacije modela i veli¢ina SightRail manualnog
dilatacionog uvodnika.

Tabela 1: Modeli i veli¢ine SightRail manualnog dilatacionog uvodnika

Model Veliina D aznicgl)
poljasnjeg (cm)
550-008 85F 43 /33
550-010 10F 43/33
550-011 11,5F 43/33
550-013 13F 43/33
555-508 85F Dugi 51/41
555-510 10 F Dugi 51/41
555-511 11,5 F Dugi 51/41
555-513 13 F Dugi 51/41

2. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

SightRail manualnog dilatacionog uvodnika je namenjen za upotrebu kod
pacijenata kod kojih se zahteva perkutana dilatacija tkiva radi lakseg uklanjanja
elektroda za stimulaciju srca.

3. KONTRAINDIKACLJE

Nema poznatih.

4. UPOZORENJA

« SightRail manualne dilatacione uvodnike bi trebalo koristiti u institucijama
koje imaju kapacitete za kardiotorakalnu hirurgiju i samo od strane
lekara koji poznaju tehnike i uredaje za uklanjanje elektroda. Protokoli
za sprecavanje i kontrolu komplikacija moraju biti utvrdeni i redovno
koris¢eni. Za postizanje najboljih rezultata preporucuju se smernice
Drustva za sr¢ani ritam' (Heart Rhythm Society - HRS) i Evropske asocijacije
za sréani ritam? (European Heart Rhythm Association - EHRA).

«  Kada koristite SightRail manualne dilatacione uvodnike, NE umecite
uvodnike preko vise od jedne elektrode istovremeno. Moze doci do
ozbiljnog ostecenja krvnog suda, uklju¢ujuéi kidanje zida vene, sto zahteva
hirursku intervenciju.

- Za vreme napredovanja unutrasnjeg ili spoljasnjeg SightRail manualnog
dilatacionog uvodnika odrzavajte odgovarajucu vuénu silu na elektrodi
koja se vadi.

« NE odrzavajte stacionarni polozaj sa vrhovima SightRail manualnog
dilatacionog uvodnika na desnom atrijalnom (RA) spoju gornje suplje vene
(SVQ), jer to moze ostetiti ovu delikatnu oblast u toku postupaka vadenja
i ponovnog umetanja elektrode (npr. upravljanje dilatacionim uvodnikom
ili ugradnja nove elektrode).

5.  MERE PREDOSTROZNOSTI

- Nemojte sterilisati ili koristiti ovo medicinsko sredstvo vise puta jer
takve radnje mogu ugroziti performanse medicinskog sredstva i/ili
povecati opasnost od unakrsne kontaminacije zbog neodgovarajuce
ponovne obrade.

« Ponovna upotreba ovog medicinskog sredstva za jednokratnu upotrebu
moze dovesti do ozbiljnih povreda ili smrti pacijenta i ponistava
garancije proizvodaca.
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+ Ne menjajte originalno stanje uvodnika pre koris¢enja.

- Kada se SightRail manualni dilatacioni uvodnik nalazi u telu, njime se
sme upravljati samo pod fluoroskopskim nadzorom sa radiografskom
opremom koja obezbeduje slike visokog kvaliteta.

«  Pre postupka razmotrite fizicke dimenzije elektrode s obzirom na
specifikacije dilatacionog uvodnika da biste ustanovili kompatibilnost.

«  Ukoliko se elektrode selektivno uklanjaju, sa namerom da se ostavi jedna
ili vide trajno implantiranih elektroda u netaknutom stanju, elektrode koje
nisu cilj postupka moraju se naknadno proveriti kako bi se osiguralo da
nisu ostecene ili izmestene u toku postupka.

- Za vreme napredovanja dilatacionih uvodnika koristite odgovarajucu
tehniku uvodenja. Odrzavajte odgovarajucu zategnutost i koaksijalno
poravnanje prema elektrodi kako bi se rizik od ostecenja zida krvnog suda
ili sr¢ane strukture sveo na najmanju meru.

« Ukoliko tkivo oziljka ili kalcifikacija spre¢avaju bezbedno napredovanje
dilatacionih uvodnika, razmotrite alternativni pristup.

« Primena prevelike sile na dilatacione uvodnike koji se koriste
intravaskularno moze dovesti do ostecenja u vaskularnom sistemu, $to
zahteva hitnu hirursku intervenciju.

«  Ukoliko se elektroda polomi, procenite fragment za vadenje.

« U slucaju da se razvije hipotenzija, obavite brzu procenu; tretirajte na
odgovarajudi nacin.

« Zbog brzog razvoja tehnologije elektroda, ovo medicinsko sredstvo mozda
nece biti pogodno za dilataciju tkiva oko svih tipova elektroda. Ako imate
pitanja ili nedoumice u vezi kompatibilnosti ovog medicinskog sredstva sa
odredenim elektrodama, kontaktirajte proizvodaca elektrode.

« Ne vucite elektrodu jer se moze razvuci, izobliciti ili polomiti, ¢ime se
otezava naknadno uklanjanje. Ostecenje elektrode moze spreciti prolaz
uredaja za fiksiranje elektrode kroz lumen i/ili otezati dilataciju tkiva oziljka.

« Ako uklanjate trajnu elektrodu za stimulaciju srca, imajte na umu
da se u slucaju njenog spontanog oslobadanja tokom postupka
vadenja vrh elektrode moze uhvatiti u gornju vaskulaturu. Dilatacioni
uvodnici koji se plasiraju bar do bezimene vene esto su neophodni
za vadenje vrha elektrode kroz tkivo oziljka na mestu ulaska u venu i za
izbegavanje venotomije.

+  Uslucaju da dilatacioni uvodnik vise ne moze da napreduje posle pocetnog
uspeha ili ako je napredovanje uvodnika otezano, izvadite uvodnike jedan
po jedan da biste proverili vrhove. Ako je vrh unutrasnjeg uvodnika
izoblic¢en ili pohaban, moze se koristiti drugi kraj. Za nastavak postupka se
takode moze koristiti novi komplet uvodnika.

«  Prilikom plasiranja uvodnika na mestu zavoja vodite ra¢una o orijentaciji
konusnog vrha uvodnika.

6. MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI
Mogudi nezeljeni dogadaji vezani za postupak intravaskularnog uklanjanja
elektroda (generalno navedeni po redosledu rastuceg potencijalnog efekta) su:

« izmestanje ili ostecenje elektrode koja nije cilj postupka,

+ hematom na zidu grudnog kosa,

. tromboza,

- aritmije,

+  bakterijemija,

-« hipotenzija,

« pneumotoraks,

+  migrirajudi fragment sa elektrode,

« migracija vegetacije sa elektrode,

« plu¢na embolija,

« laceracija ili kidanje vaskularnih struktura ili srcanog misica,

« hemoperikardijum,

« tamponada srca,

- hemotoraks,

« mozdani udar,

« smrt.

7. INDIVIDUALIZACIJA LECENJA
Pazljivo procenite rizike i koristi postupka vadenja intravaskularne elektrode u
sledecim slu¢ajevima:

+ Uklanjaju se ICD elektrode sa dva namotaja;

+  Elektroda koju treba izvaditi ima ostar zavoj ili znake loma;

- Elektroda pokazuje znake raspadanja izolacije $to povecava opasnost od
pluéne embolije;

+  Vegetacije su direktno priklju¢ene na telo elektrode.

8. KAKO SE ISPORUCUJE
8.1 Sterilizacija

+  Samo za jednokratnu upotrebu; nije za ponovnu sterilizaciju ili obradu

-+ Sterilisano etilen-oksidom

+  Nepirogeno

+  Sterilnost se garantuje ako pakovanje nije otvoreno i oste¢eno

. Cuvajte medicinsko sredstvo na suvom i hladnom mestu (ispod 60°C /
140°F) do upotrebe.

8.2 Provera pre upotrebe

«  Pre upotrebe vizuelno proverite sterilno pakovanje kako biste se uverili da
Zigovi nisu polomljeni. Uvodnike treba pazljivo proveriti na neispravnosti
ili ostecenje. Ne koristite ukoliko na uvodnicima postoje ocigledne
neispravnosti ili ostecenja ili ako je istekao datum ,Upotrebiti do”.

9. KOMPATIBILNOST

Informacije za utvrdivanje kompatibilnosti dimenzija SightRail manualnog
dilatacionog uvodnika su navedene u tabeli 1.

10. UPUTSTVA ZA UPOTREBU

10.1 Priprema za postupak

«  Obezbedite detaljnu istoriju pacijenta, uklju¢ujuéi i krvnu grupu.
Odgovarajuci krvni produkti moraju biti spremni.

+ Odredite proizvodaca, broj modela, fizicke dimenzije i datum
ugradnje ciline elektrode. Izvriite radiografsku procenu polozaja, tipa
i stanja ciljne elektrode.

« Koristite ordinaciju koja ima visokokvalitetan fluoroskop, opremu za
pejsing, defibrilator i pribor za torakotomiju i perikardiocentezu.

+  Pripremite i pokrijte grudni kos pacijenta za mogucu torakotomiju.

«  Organizujte hitnu hirursku podrsku.
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Obezbedite rezervni pejsing prema potrebi.
Otvorite sterilno pakovanje primenom sterilne tehnike.
Pripremite i po potrebi otvorite bilo kakve druge pomocne uredaje, kao sto
su uredaji za fiksiranje elektroda ili povezana sredstva.

Klinicka tehnika
Hirurskim putem izlozite proksimalni kraj ciljne(ih) elektrode(a)
i uklonite elektrodu(e) iz njihovih veziva (ako su povezane).
Uklonite sve Savne i vezivne materijale.

. Odsecite sve proksimalne armature, ako postoje, koris¢enjem makaza ili

drugih sekaca. Vazno je da se elektroda odsece veoma blizu konektora (ali
iza bilo kakvih nabranih spojeva) ostavljajuci deo ciljne elektrode sto je
moguce duzim za rad sa njima. Spredite zatvaranje unutrasnjeg lumena (ili
navoja) elektrode prilikom odsecanja.

Uredaj za fiksiranje elektrode pomerajte napred niz lumen elektrode $to je
moguce vise distalno i rasirite mehanizam za fiksiranje.

. Sem u slucaju da je spoljasnost elektrode ostecena, pohabana ili previse

tanka, zavezite konac na proksimalnom kraju elektrode kako biste
ga koristili kao element za povlacenje (konac se moze pricvrstiti na
proksimalnom delu uredaja za fiksiranje elektrode).

Kod elektrode sa aktivnom fiksacijom, pokusajte da popustite mehanizam
za fiksiranje elektrode rotiranjem u smeru suprotnom smeru kretanja
kazaljke na satu tako 3to cete elektrodu (i uredaj za fiksiranje elektrode, ako
se koristi) rotirati suprotno smeru kretanja kazaljke na satu.

Lagano povlacite elektrodu da biste ustanovili da li su i dalje zakaceni za
tkivo. Ako je elektroda dovoljno oslobodena od vezivnog tkiva, lagano
povucite uredaj za fiksiranje elektrode (ako se koristi) i elektrodu da biste ih
uklonili.

. Ako se elektroda ne ukloni iz krvnog suda laganim povlacenjem,

dilatacioni uvodnici (ili drugi uredaji za vadenje) mogu da pomognu
u odvajanju elektrode iz bilo kakve enkapsulacije tkiva plasiranjem
dilatacionog uvodnika preko ciljne elektrode i bilo kog pratec¢eg uredaja
za fiksiranje elektrode.

. SightRail manualni dilatacioni uvodnik se sastavlja tako $to se unutrasnji

uvodnik umetne na proksimalnom kraju spoljasnjeg uvodnika i pomera do
njegovog pojavljivanja na distalnom kraju spoljasnjeg uvodnika. Uvodnici
SightRail manualni dilatacioni uvodnik se mogu plasirati na drugaciji,
teleskopski nacin radi progresivne dilatacije tkiva duz elektrode. Pored
toga, unutrasnji ili spoljasnji uvodnik se mogu koristiti nezavisno.
Spoljasnje oznake na SightRail manualnog dilatacionog uvodnika se
mogu koristiti kao pomo¢ pri identifikaciji priblizne orijentacije konusnog
vrha i relativnog polozaja unutrasnjeg i spoljasnjeg uvodnika. Uvek
koristite fluoroskopski nadzor prilikom upravljanja uvodnicima unutar
vaskularnog sistema.

. Uvek odrzavajte adekvatnu zategnutost i koaksijalno poravnanje prema

elektrodi kako biste podrzali rukovanje dilatacionim uvodnicima radi
njihovog pravilnog vodenja unutar anatomije pacijenta.

Uvodnici mogu da ostete venu ako je zategnutost premala. Prevelika
zategnutost moze da uzrokuje avulziju srcanog misica. Velicina
dilatacionog uvodnika treba da bude dovoljno velika da uvodnik moze
da se plasira preko elektrode a da ne prouzrokuje savijanje elektrode ili
izoblicenje njenog spoljasnjeg omotaca, ali uvodnici ne treba da budu
previse labavi.

Rotiranje uvodnika tokom plasiranja moze da olaksa napredovanje kroz
tkivo oziljka koje pruza otpor.

. U slu¢aju da elektroda za stimulaciju srca nije oslobodena do trenutka kada

se dilatacioni uvodnik priblizi tacki fiksacije elektrode miokarda, postavite
kraj uvodnika na sréani misi¢. Kontra-povlacenje se moze primeniti za
dilataciju tkiva koje je preostalo na vrhu elektrode. To se postize tako $to
se dilatacioni uvodnik drzi oko jedan centimetar od sr¢anog misi¢a uz
postojano i lagano zatezanje elektrode. Rotacija uvodnika moze da olaksa
dilataciju tkiva koje je preostalo na vrhu elektrode. Tupi kraj spoljasnjeg
uvodnika se moze koristiti kao alternativna platforma za kontra-povlacenje.

. Ako je svo vezivno tkivo koje okruzuje ciljnu elektrodu uspesno dilatirano,

elektroda moze slobodno da izade iz tela kada se primeni povlacenje.

. Kada se elektroda izvadi iz tela pacijenta, uvodnik se moze koristiti kao

provodnik za vodi¢-zicu kako bi se olak3ala ugradnja nove elektrode.

. Po zavrietku postupka izvlacenja, izvucite SightRail manualni dilatacioni

uvodnik iz tela pacijenta i bacite proizvod u otpad u skladu sa lokalnim
postupcima za rukovanje i odlaganje bioloski opasnog otpada.
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OGRANICENA GARANCIJA PROIZVODACA

Proizvodac garantuje da SightRail komplet dilatacionih uvodnika nema gresaka
u materijalu i izradi ako se koristi do datuma navedenog pod ,Upotrebiti do” i
ako pakovanje nije otvoreno i o3teceno pre upotrebe. Odgovornost proizvodaca
prema ovoj garanciji ogranicena je na zamenu ili povracaj novca u iznosu
kupovne cene za bilo koji neispravan SightRail kmanualni diletacioni uvodnik.
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Proizvodac nece biti odgovoran ni za kakve slucajne, specijalne ili posledi¢ne
Stete koje su nastale zbog upotrebe SightRail kmanualnog diletacionog
uvodnika. U slucaju ostecenja SightRail kompleta dilatacionih uvodnika, koja
su izazvana pogresnom 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 IZRICITO ODBACUJE SVE DRUGE GARANCLE, IZRICITE ILI
PODRAZUMEVANE, UKLJUCUJUCI | PODRAZUMEVANU GARANCLU
UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREPENU SVRHU. Nijedno fizicko
ili pravno lice, ukljucujudi i bilo kog ovlas¢enog predstavnika ili distributera
proizvodacda, nema ovlas¢enje da produzi ili prosiri ovu ograni¢enu garanciju,
a svaki takav pokusaj nece obavezivati proizvodaca.

12. NESTANDARDNI SIMBOLI

Quantity

Koli¢ina ary

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
Minimalni unutradnji pre¢nik unutrasnjeg uvodnika

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
Maksimalni spoljasnji pre¢nik unutrasnjeg uvodnika

Inner Sheath Length F 4
Duzina unutrasnjeg uvodnika

Qe

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
Minimalni unutranji pre¢nik spoljasnjeg uvodnika

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
Maksimalni spoljasnji precnik spoljasnjeg uvodnika

Outer Sheath Length I_ _I
Duzina spoljasnjeg uvodnika

Qe

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

Oprez: Savezni zakon u SAD ogranicava ovaj uredaj na
prodaju od strane lekara ili prema njegovom nalogu.
Size

Veli¢ina

Long

Dugi
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1. POPIS ZARIADENIA

Plastova suprava manualneho dilatatora SightRail je tvorend vnutornym a
vonkajsim polymérovym puzdrom, ktoré sa mozu pouzit samostatne alebo
spolo¢ne ako teleskopickd suprava. Vnutorné puzdro je ukoncené skosenymi
hrotmi. Vonkajsie puzdro je ukoncené jednym skosenym hrotom a jednym
tupym hrotom. Pozri Obrazok 1.

TUPY SKOSENY
\_— /

VNUTORNY \{ 2 2 VONKAJST \<

Obrazok 1: Konfiguracia hrotov plasta manualneho dilatatora SightRail

Vonkajsie znacky (pruzky) zarovnané so skosenymi hrotmi umoziuju vizualnu
identifikdciu orientdcie puzdra. Znacky v tvare $ipok na vnutornom plasti
oznacuju oblast, v ktorej st zarovnané hroty vnitorného a vonkajsieho puzdra.
Pozri Obrazok 2.

VNUTORNY Vo [ —} % )
—> < =

OBLAST ZAROVNANIA ORIENTACNY PRUZOK

Obrazok 2: Znacky na plasti manualneho dilatatora SightRail

Velkost puzdier stipravy je taktiez oznacena na vnutornom plasti. K dispozicii je
niekolko variantov s réznymi priemermi a dizkami, ktoré si uvedené v Tabulke 1.
Pouzitie s inymi zariadeniami

Plast manualneho dilatatora SightRail je mozné pouzit aj so zariadenim na
uzamknutie elektrédy Spectranetics (Lead Locking Device - LLD™). Postupujte
podla informécii uvedenych v pokynoch na pouzitie dalsich pouzitych zariadeni.
Tabulka 1 obsahuje modely plésta manudlneho dilatatora SightRail a
prislusné rozmery.

Tabulka 1: Modely a rozmery plasta manualneho dilatatora SightRail

Model Velkost Dli!(f vnﬁtornJéhoI
vonkajsieho p (cm)
550-008 8,5F 43/33
550-010 10F 23/33
550-011 11,5F 2333
550-013 13F 23/33
555-508 8,5 F DIhé 51/41
555-510 10 F DIhé 51/41
555-511 11,5FDIhé 51/41
555-513 13 F DIhé 51/41

2. INDIKACIE NA POUZITIE

Plast manuélneho dilatatora SightRail je urfeny na pouzitie u pacientov
vyzadujucich perkutannu dilataciu na ulahcenie odstranenia tkaniva
obklopujtceho srdcové elektrody.

3. KONTRAINDIKACIE

Ziadne nie st zndme.

4. VYSTRAHY

«  Plaste manudlneho dilatdtora SightRail mali pouzivat lekari so
skusenostami v technikach a v praci so zariadeniami na odstrariovanie
elektréd na pracoviskdch s moznostou srdcovej a hrudnej chirurgie.
Je potrebné, aby boli zavedené a aby sa bezne uplatiiovali protokoly
prevencie a riadenia komplikacii. V zdujme dosiahnutia ¢o najlepsich
vysledkov dodrzujte odporticania na riadenie elektréd spolo¢nosti Heart
Rhythm Society' (HRS) a European Heart Rhythm Association? (EHRA).

- Pri poutziti plastov manuélneho dilatatora SightRail NEZAVADZAJTE puzdré
naraz cez viac nez jednu elektrédu. V opacnom pripade by mohlo dojst
k zévaznému poraneniu cievy, ako napr. k natrhnutiu steny cievy, ktoré by
si vyzadovalo chirurgické osetrenie.

- Pri postvani vnutorného alebo vonkajsieho pldsta manuélneho dilatatora
SightRail zachovévajte dostatocnu trakciu na extrahovanu elektrédu.

«+  Hroty plasta manualneho dilatatora SightRail nikdy NEUMIESTNUJTE na
miesto prechodu hornej dutej Zily do pravej predsiene, pretoze by mohlo
dojst k poskodeniu tejto citlivej oblasti pri postupoch néaslednej extrakcie
elektrody a opakovaného vkladania (napr. pri manipulécii s dilatacnym
puzdrom alebo implantacii novej elektrody).

5. BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Toto zariadenie sa NESMIE opakovane pouzivat ani sterilizovat, kedze
by sa tym mohla znizit jeho vykonnost a/alebo zvysit riziko krizovej
kontaminacie z dévodu nespravneho opatovného spracovania.

+  Opakované pouzitie tohto jednorazového nastroja by mohlo sposobit
vazne zranenie pacienta ¢i jeho Umrtie, ako aj zrusenie zaruky vyrobcu.

«  Pred pouzitim puzdra nemerite jeho povodny stav.
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«  Ked je plast manuédlneho dilatdtora SightRail zavedené do tela, smie
sa s nim manipulovat iba pod fluoroskopickou kontrolou a s takym
radiografickym  zariadenim, ktoré je schopné poskytnit velmi
kvalitné snimky.

«  Pred zdkrokom posudte fyzické rozmery elektrédy vzhladom na technické
vlastnosti dilatacného puzdra a urcte pripadny nesulad.

« Ak sa elektrédy extrahuju selektivne so zamerom nechat jednu alebo viac
chronicky implantovanych elektréd v povodnom stave, tieto elektrody
treba nasledne skontrolovat a zistit, ¢i pocas extrakcie nedoslo k ich
poskodeniu alebo presunutiu.

«  Puzdrad dilatdtora posuvajte pouzitim spravnej techniky. Zachovavajte
vhodné napitie a koaxialne vyrovnanie elektrédy, aby ste minimalizovali
riziko poskodenia cievnej steny.

« Ak bezpe¢nému postupu puzdier dilatdtora brani nadmerné zjazvenie
tkaniva alebo kalcifikacia, zvazte alternativny postup.

« Pouzitie nadmernej sily pri intravaskularnej aplikacii puzdier dilatatora
moze zapricinit poskodenie cievnej sustavy vyzadujuce bezprostredny
chirurgicky zakrok.

+ Ak sa elektroda zlomi, fragment je potrebné vytiahnut.

« Ak sa objavi hypotenzia, musite rychlo a vhodne zasiahnut.

+  Vzhladom na rychly vyvoj technoldgii v oblasti elektréd nemusi byt
tento nastroj vhodny na extrakciu vsetkych typov elektréd. Ak mate
otézky alebo obavy tykajlce sa pouzitelnosti tohto nastroja na extrakciu
urcitych elektréd, kontaktujte vyrobcu elektrody.

+ Elektrédu netahajte, pretoze by sa mohla roztiahnut, poskodit ¢i prasknut
a skomplikovat nasledné vytahovanie. Poskodenie elektrody by mohlo
zabranit prechodu zariadenia na uzamknutie elektrody cez limen a/alebo
skomplikovat dilataciu zjazveného tkaniva.

«  Pri odstranovani trvalych kardiostimula¢nych elektréd nezabudnite, Zze ak
sa elektréda pocas vyberania samovolne uvolni, méze sa jej hrot zachytit
za hornu vaskulaturu. Na vytiahnutie hrotu elektrody cez zjazvené tkanivo
na mieste cievneho otvoru a na prevenciu resekcie Zily st ¢asto potrebné
puzdra dilatatora zasunuté minimalne do vena brachiocephalica.

+ Ak sa puzdra dilatatora najskor postvaju, ale neskor sa zastavia alebo ak
kladli pri postvani odpor, vytiahnite ich po jednom a skontrolujte hroty.
Ak je hrot vnitorného puzdra poskodeny alebo rozstrapateny, je mozné
pouzit druhy koniec. Na tcely pokracovania zakroku mozno pouzit aj novu
supravu puzdier.

« Pri posuvani puzdra okolo ohybu dbajte na orientaciu skoseného
hrotu plasta.

6. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Mozné neziaduce Ucinky suvisiace s postupom intravaskularneho vytiahnutia
elektréd zahfiaju (vSeobecny zoznam usporiadany podla zvySujiceho sa
ucinku):

« posunutie alebo poskodenie vedlajsej elektrody,

+ hematém hrudnej steny,

- tromboza,

- arytmia,

+ bakterémia,

+ hypotenzia,

+  pneumotorax,

+ migrécia fragmentu elektrédy,

+ migracia vyrastkov z elektrody,

- plicna embolia,

+ natrhnutie alebo pretrhnutie cievnej Struktdry alebo svaloviny srdca,

« hemoperikard,

+ tamponada srdca,

+ hemotorax,

- miftvica,

« smrt.

7. INDIVIDUALIZACIA LIECBY
Zvazte individudlne pomer rizika a prinosu pouzitia postupov intravaskularneho
odstranenia elektrédy v nasledujucich pripadoch:

+  Extrahujete elektrédy ICD s dualnymi cievkami.

+  Elektréda, ktora sa ma odstranit, je ostro zahnuta alebo zlomena.

« Elektréda je natolko porusend, ze predstavuje zvySené riziko
plicnej embolie.

+  Vyrastky sa nachadzaju priamo na tele elektrody.

8. SPOSOB DODANIA

8.1 Sterilizacia
- Len na jednorazové pouzitie; nesmie sa opakovane sterilizovat ani
spracovavat.

«  Sterilizované etylénoxidom.

«  Apyrogénne.

+  Sterilné v pripade, Ze balenie nie je otvorené a poskodené.

« Zariadenie pred pouzitim skladujte na suchom a chladnom mieste (pri
teplote nizsej nez 60 °C/140 °F).

8.2 Kontrola pred pouzitim

«  Pred pouzitim vizudlne skontrolujte, ¢i sterilné balenie nie je poskodené.
Pozorne skontrolujte, ¢i puzdra nie st poskodené alebo chybné. Ak puzdra
vykazuju zjavné znamky defektov alebo poskodenia, alebo ak uz uplynul
datum exspiracie, zariadenie nepouzivajte.

9. KOMPATIBILITA

Informacie na uréenie kompatibility rozmerov plasta manuélneho dilatatora
SightRail st uvedené v Tabulke 1.

10. POKYNY NA POUZITIE

10.1 Priprava zakroku

- Dokladne sa zoznamte s anamnézou pacienta vratane zistenia krvnej
skupiny. Pripravte si vhodné krvné derivaty.

- Zistite vyrobcu, ¢islo modelu, rozmery a datum implantécie elektrody ktord
chcete odobrat. Radiografickym vy3etrenim stanovte stav, typ a polohu
prislusnej elektrody.

« Zékrok vykonajte v miestnosti, ktord je vybavena velmi kvalitnym
fluoroskopickym  pristrojom,  zariadenim  na  kardiostimulaciu,
defibrilitorom a podnosmi s pomodckami na  torakotdémiu
a perikardiocentézu.
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Pripravte hrudnik pacienta na pripadnu torakotdmiu a prikryte ho raskom.
Pripravte si vietko potrebné na mozny akutny chirurgicky zasah.
Podla potreby si pripravte zaloznu stimulaciu.
S pouzitim sterilnej techniky otvorte sterilné balenie.
Pripravte si a podla potreby otvorte dalsie pomocné zariadenia, napriklad
zariadenia na uzamknutie elektrédy a stvisiace prislusenstvo.

Klinicky postup

. Chirurgicky spristupnite proximalny koniec prislusnej elektrédy a odpojte

elektrédu od spojov (ak maju spoje).

. Odstrante vietky stehy a upevnujlce materidly.

Nozni¢kami alebo inym néstrojom na rezanie odstrante vsetky pripadné
proximalne konektory. Elektrodu treba odrezat v tesnej blizkosti konektora
(mimo vetkych zvinenych spojov) a ponechat ¢o najmensiu ¢ast prislusnej
elektrody. Pri strihani elektrédy dajte pozor, aby ste neuzavreli vnitorny
lamen (prip. cievku) elektrody.

. Zariadenie na uzamknutie elektrédy zasunte ¢o najdalej do limenu

elektrody a spustite uzamykaci mechanizmus.

. Ak nie je povrch elektrody poskodeny, opotrebovany alebo prilis

tenky, uviazte na proximdlnom konci steh, ktory pouzijete pri
vytahovani (sutdru moézete pripojit k proximalnej casti zariadenia na
uzamknutie elektrody).

.V zaujme aktivneho upevnenia elektrédy sa pokuste odskrutkovat ich

upeviovaci mechanizmus otacanim proti smeru chodu hodinovych
ruci¢iek: otacajte elektrédu (prip. zariadenie na uzamknutie elektrody)
proti smeru chodu hodinovych ruciciek.

Elektrédu opatrne zatahajte, aby ste zistili, ¢i stale drzi v tkanive.
Ak sa elektroda dostato¢ne uvolnila z tkaniva, opatrne zatiahnite za
zariadenie na uzamknutie elektrédy (ak ste ho pouzili) a elektrédu
a vytiahnite ich.

. Ak sa nepodari jemnym zatahanim vytiahnut elektrédu z cievy, mozete na

oddelenie elektrédy od zapuzdreného tkaniva pouzit puzdro dilatitora
(alebo iné nastroje na vyberanie): zasunte puzdro dilatatora nad prislusnd
elektrédu a sprievodné zariadenie na uzamknutie elektrody.

Plastova suprava manudlneho dilatdtora SightRail sa sklada tak, Ze sa
vlozi vnutorné puzdro do proximélneho konca vonkajsieho plasta, kym
sa neobjavi za distalnym koncom vonkajsieho plasta. Plaste manudlneho
dilatétora SightRail je mozné posuvat striedavym pohybom teleskopicky
tam a spat na postupnd dilataciu tkaniva po celej dizke elektrody.
Alternativne je mozné vnatorné alebo vonkajsie puzdro pouzit samostatne.
Vonkajsie znacky na plasti manualneho dilatatora SightRail mozno pouzit
na urcenie pribliznej orientécie skoseného hrotu a relativnej polohy
vnutorného a vonkajsieho puzdra. Pri manipuldcii s puzdrami dilatatora
v cievnom systéme vzdy pouzivajte fluoroskopicki kontrolu.

. Zachovévajte vhodné napitie a koaxidlne vyrovnanie elektrédy, ¢im

pomodzete manévrovaniu puzdier dilatatora a ich spravnemu vedeniu
v anatoémii pacienta.

Ak je napétie prilis nizke, puzdra mézu poskodit Zilu. Nadmerné napatie
by mohlo spoésobit avulziu myokardu. Puzdro dilatdtora musi byt
dostatocne velké, aby sa mohlo postvat nad elektrédou a nespésobilo
pritom jej ohnutie ¢i porusenie vonkajsieho obalu. Puzdra viak nesmu
byt prilis volné.

Otacanim puzdra pri postivani moézete ulahcit prechod cez zjazvené
tkanivo sposobujice odpor.

. Ak sa pri srdcovych elektrédach elektroda neuvolnido chvile, ked'sa puzdro

dilatatora priblizi k bodu upevnenia elektrody myokardu, umiestnite
koniec puzdra oproti myokardu. Na dilataciu zvy$ného tkaniva na hrote
elektrody pouzite protitah. Protitah vytvorite tak, Zze puzdro dilatatora
podrzite vo vzdialenosti asi 1 cm od myokardu a sucasne pevne a jemne
napnete elektrodu. Pri dilatécii zvy$ného tkaniva na hrote elektrody
pouzite otacanie puzdra. Tupy koniec vonkajsieho puzdra mézete pouzit
ako alternativnu zékladru protitahu.

. Po Uspesnej dilatécii zvy$ného tkaniva v okoli prislusnej elektrody moézete

elektrodu volne vytiahnut z tela.

. Ked je elektréda vytiahnuta z tela pacienta, puzdro sa moéze pouzit ako

vedenie, ¢o zjednodusuje implantéciu novej elektrody.

. Po dokonceni vytahovania vytiahnite plast (plaste) manualneho dilatatora

SightRail z tela pacienta a zlikvidujte ich podla miestnych postupov
manipuldcie s biologickym materialom a jeho likvidacie.
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11. OBMEDZENA ZARUKA VYROBCU
Vyrobca zarucuje, ze plaste manualneho dilatatora SightRail nebudi mat chyby
materidlu a spracovania, ak sa pouziju do datumu oznaceného ako ,Spotrebujte
do” a ak je balenie tesne pred pouzitim neotvorené a neposkodené.
Zodpovednost vyrobcu v rdmci tejto zaruky je obmedzend na vymenu alebo
nahradu néakladov kipnej ceny plasta manualneho dilatatora SightRail. Vyrobca
nebude zodpovedny za ziadne nahodné, osobitné alebo nasledné skody, ktoré
vzniknu nasledkom pouzitia plasta manuélneho dilatatora SightRail. Poskodenie
supravy puzdier dilatatora SightRail spdsobené nevhodnym pouzitim, Gpravou,
nespravnym uskladnenim, manipulaciou alebo inym nedodrzanim tohto navodu
na pouzitie bude znamenat ukoncenie 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 pravo rozsirovat ¢i predlzovat tuto obmedzenu
zaruku a ziadna takato snaha nie je u vyrobcu vyndtitelna.
12. NESTANDARDNE SYMBOLY

Quantity

Mnozstvo ary

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
Minimalny vnutorny priemer vnitorného puzdra

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
Maximalny vonkajsi priemer vnatorného puzdra

Inner Sheath Length
Dizka vnutorného puzdra

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
Minimélny vnutorny priemer vonkajsieho puzdra

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
Maximalny vonkajsi priemer vonkajsieho puzdra
Outer Sheath Length

Dizka vonkajsieho puzdra

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

Upozornenie: Federélne zakony (USA) obmedzuju predaj
tohto zariadenia len na lekéra alebo na lekérsky predpis.

! NSNS

Size
Velkost
Long
Dihy
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1. OPIS PRIPOMOCKA
Komplet ro¢nega dilatacijskega tulca SightRail je sestavljen iz notranjega
in zunanjega polimernega tulca, ki se lahko uporabljata samostojno ali kot
komplet na teleskopski nacin. Konca notranjega tulca sta posevna. En konec
zunanjega tulca je poseven, drugi pa top. Glejte sliko 1.

TOP POSEVEN

N\ o
NOTRANJI Y 2 8 ZUNANJI \<

Slika 1: Oblike konic roénega dilatacijskega tulca SightRail

Zunanje ¢rtne oznake, poravnane s posevnimi konci, omogocajo vizualno
dolo¢anje usmerjenosti tulca. Crtne oznake na notranjem tulcu oznaéujejo
obmodje, v katerem sta notraniji in zunanji tulec poravnana. Glejte sliko 2.

NOTRANJI e |: —) D
( —p < —I( )

L

OBMOCJE ZA PORAVNAVO CRTA ZA USMERJENOST

Slika 2: Znacilnosti oznak rocnega dilatacijskega tulca SightRail

Na notranjem tulcu je oznacena tudi velikost kompleta tulca. Na voljo so tulci
razli¢nih premerov in dolzin, ki so prikazani v preglednici 1.

Kombiniranje z drugimi pripomocki

Rocni dilatacijski tulec SightRail se lahko uporablja skupaj s pripomockom za
pritrjevanje vodov Spectranetics (Lead Locking Device - LLD™). Upostevajte
navodila za uporabo drugih uporabljenih pripomockov.

Preglednica 1 prikazuje modele in velikosti ro¢nega dilatacijskega tulca SightRail.
Preglednica 1: Modeli in velikosti ro¢nega dilatacijskega tulca SightRail

Model Velikost Dolzina notranjega/
ga tulca (cm)
550-008 85F 43/33
550-010 10F 43/33
550-011 115F 43/33
550-013 13F 43/33
555-508 8,5 F dolga 51/41
555-510 10 F dolga 51/41
555-511 11,5 F dolga 51/41
555-513 13 F dolga 51/41

2. INDIKACIJE ZA UPORABO

Rocni dilatacijski tulec SightRail je namenjen uporabi pri bolnikih, pri katerih je
treba za odstranjevanje kardioloskih vodov opraviti perkutano dilatacijo tkiva.
3. KONTRAINDIKACUJE

Niso znane.

4. OPOZORILA

- Ro¢ni dilatacijski tulci SightRail se smejo uporabljati v ustanovah, kjer je
mogoce opravljati kardiotorakalne kirurske posege. Uporabljajo ga lahko
samo zdravniki, ki so seznanjeni s tehnikami in pripomocki za odstranitev
vodov. Redno je treba izvajati protokole za preprecevanje zapletov in
njihovo obravnavo. Za najboljse rezultate priporo¢amo uporabo priporocil
za obravnavo vodov zdruzenj Heart Rhythm Society' (HRS) in European
Heart Rhythm Association? (EHRA).

+  Roc¢nih dilatacijskih tulcev SightRail so¢asno NE vstavite ¢ez vec kot en vod.
Pride lahko do hudih poskodb Zil, vklju¢no z raztrganjem venske stene, ki
potrebuje kirursko reparacijo.

+Med uvajanjem notranjega ali zunanjega ro¢nega" before "dilatacijskega
tulca SightRail vzdrzujte primerno vle¢no silo na vod, ki ga odstranjujete.

- Ko sta konici ro¢nega dilatacijskega tulca SightRail na spoju zgornje votle
vene (SCV) in desnega preddvora (RA), NE smeta mirovati, saj lahko to
poskoduje to obcutljivo obmocje med poznejsim odstranjevanjem voda
in postopki ponovnega vstavljanja (npr. premikanjem dilatacijskega tulca
ali vsaditvijo novega voda).

5. PREVIDNOSTNI UKREPI

«  Tega pripomocka ne smete znova sterilizirati ali znova uporabiti, saj
lahko pri tem pride do neustreznega delovanja in/ali povecanja tveganja
navzkrizne kontaminacije zaradi neustrezne ponovne obdelave.

« Ponovna uporaba tega pripomocka za enkratno uporabo lahko povzroci
resne telesne poskodbe ali smrt bolnika ter iznici jamstva izdelovalca.

«  Originalne oblike tulca pred uporabo ne spreminjajte.

« Ko je roc¢ni dilatacijski tulec SightRail v telesu, ga morate upravljati ob
fluoroskopskem opazovanju z radiografsko opremo, ki zagotavlja sliko
velike kakovosti.

« Pred posegom ocenite mere voda glede na specifikacije dilatacijskega
tulca, da ugotovite zdruzljivost.
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.- Ce vode odstranjujete selektivno z namenom ohraniti enega ali ve¢ stalno
vsajenih vodov, morate take vode, ki niso ciljni, po posegu preizkusiti in
tako zagotoviti, da se med posegom niso poskodovali.

«  Pri uvajanju dilatacijskega tulca uporabljajte ustrezne tehnike upravljanja
s tulcem. Ohranjajte zadostno napetost in koaksialno poravnavo glede na
vod, da zmanjsate tveganje poskodbe stene Zil ali sr¢ne strukture.

. Ce ¢ezmerno brazgotinjenje ali poapnjevanje prepre¢uje varno uvajanje
dilatacijskega tulca, razmislite o uporabi druga¢nega pristopa.

- Cezmerna sila na dilatacijski tulec v zili lahko povzro¢i poskodbo Zilja, ki
zahteva urgentno kirursko reparacijo.

. Cevod poti, preverite, ali je delec mogoce izvleci.

. Ce pride do hipotentzije, jo hitro ocenite in primerno zdravite.

« Ta pripomocek zaradi hitrega razvoja tehnologije vodov morda ne bo
primeren za dilatacijo tkiva okoli vseh vrst vodov Ce imate vprasanja ali
zadrzke glede zdruzljivosti tega pripomocka z doloc¢enimi vrstami vodov,
se obrnite na izdelovalca voda.

- Voda ne vlecite, saj se lahko raztegne, izgubi obliko ali po¢i, kar
otezi odstranjevanje. Poskodbe voda lahko preprecijo prehod
pripomocka za pritrjevanje vodov skozi svetlino in/ali otezijo dilatacijo
zabrazgotinjenega tkiva.

« Ko odstranjujete stalno vsajen spodbujevalni vod, bodite previdni, ker
se lahko konica voda med odstranjevanjem spontano sprosti in zagozdi
v zgornjem Zilju. Za odstranjevanje konice voda skozi zabrazgotinjeno
tkivo na mestu venskega vstopa so pogosto potrebni dilatacijski tulci, ki so
uvedeni vsaj do brahiocefali¢ne vene, da preprecite venotomijo.

. Ce dilatacijski tulec po prvotnem uspesnem uvajanju ne napreduje oz. je
napredovanje otezeno, tulca izvlecite enega za drugim in preglejte konice.
Ce je konica notranjega tulca deformirana ali odrgnjena, lahko uporabite
drugo konico. Za nadaljevanje zdravljenja lahko uporabite tudi nov tulec.

« Ko tulec potiskate okoli krivine, bodite pozorni na usmerjenost posevne
konice tulca.

6. MOREBITNI NEZELENI UCINKI
Morebitni nezeleni u¢inki posega znotrajzilne odstranitve vodov so med drugim
(nasteti splo$no narascajoce po morebitnem ucinku):

«  premik ali poskodba neciljnega voda,

+ hematom stene prsnega ko3a,

« tromboza,

- aritmije,

«  bakteriemija,

« hipotenzija,

+  pnevmotoraks,

«  premik delca iz voda,

«  premik vegetacije iz voda,

«  plju¢na embolija,

-+ raztrganina zilnih struktur ali miokardija,

« hematoperikardij,

+ tamponada srca,

- hemotoraks,

« mozganska kap,

. smrt.

7. PRILAGODITEV ZDRAVLJENJA POSAMEZNIKU
Relativna tveganja in koristi postopkov intravaskularnega odstranjevanja voda
pretehtajte v naslednjih primerih:

«  priodstranjevanju vodov defibrilatorja ICD z dvojno tuljavo;

«  pri odstranjevanju voda z ostro krivino ali dokazi o zZlomu;

«+ dokazi razpadanja izolacije voda, kar lahko povzroci plju¢no embolijo;

+  vegetacija, pritrjena neposredno na telo voda.

8. NACIN DOSTAVE
8.1 Sterilizacija

+  Samo za enkratno uporabo; ni namenjeno ponovni sterilizaciji ali ponovni
obdelavi.

« Sterilizirano z etilenoksidom.

« Apirogeno.

«  Sterilnost zajamcena, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana.

«  Pripomocek shranjujte na suhem in hladnem mestu (pri temperaturi do
60 °C/140 °F).

8.2 Pregled pred uporabo

«  Pred uporabo vizualno preglejte sterilno ovojnino in se prepri¢ajte, da
pecati niso pretrgani. Natancno preglejte, ali so na tulcih prisotne okvare
ali poskodbe. Ne uporabljajte, ¢e imajo tulci ocitne napake ali poskodbe ali
je potekel rok uporabnosti.

9. ZDRUZLJIVOST

Informacije za dolo¢anje zdruzljivosti ro¢nega dilatacijskega tulca SightRail
glede na velikost so prikazane v preglednici 1.

10. NAVODILA ZA UPORABO

10.1 Priprava na poseg

«  Pridobite podrobno anamnezo bolnika, vklju¢no s krvno skupino. Na voljo
morajo biti ustrezni krvni produkti.

- Preverite izdelovalca, stevilko modela, mere in datum vsaditve ciljnega
voda. Opravite radiografsko oceno polozaja, vrste in stanja ciljnega voda.

«  Uporabite operacijsko sobo, ki ima opremo za visoko kakovostno
fluoroskopijo, opremo za sréno spodbujanje, defibrilator, opremo za
torakotomijo in pladnje za perikardiocentezo.

«  Pripravite in zakrijte prsni kos bolnika za morebitno torakotomijo.

«  Zagotovite nujno kirursko podporo.

+  Po potrebi poskrbite za podporno spodbujanje srca.

+  Ssterilno tehniko odprite sterilno embalazo.

«  Pripravite si druge pomozne pripomocke, kot so pripomocki za pritrjevanje
vodov in povezani dodatki, ter jih po potrebi odprite.

10.2 Klinicna tehnika

1. Kirursko izpostavite proksimalni konec ciljnega voda in odklopite vod s
prikljuckov (Ce so prikljuceni).

2. Odstranite vse sive in pritrdilni material.
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3. S 8karjami ali drugacnim rezilom odrezite vse proksimalne prikljucke, ¢e
so prisotni. Pomembno je, da vod odrezete ¢im blizje prikljucku (vendar
naprej od morebitnih nagubanih spojev), da za nadaljnje postopke ostane
¢im daljsi del cilinega voda. Pazite, da pri rezanju ne zaprete notranje
svetline (ali navoja) voda.

4. Pripomocek za pritrjevanje vodov uvedite po vodilni svetlini ¢im bolj
distalno in sproZite pritrjevalni mehanizem.

5. Ce zunanjost voda ni poskodovana, obrabljena ali pretanka, naredite na
proksimalnem koncu voda $iv, ki ga boste uporabili za vleko (3iv lahko
pritrdite na proksimalni del pripomocka za pritrjevanje vodov).

6. Za aktivno fiksacijo voda poskusite odviti fiksacijski mehanizem voda z
vrtenjem v nasprotni smeri urinih kazalcev, tj. z vrtenjem voda (pripomocka
za pritrjevanje vodov, ¢e ga uporabljate) v nasprotni smeri urinih kazalcev.

7. Previdno povlecite vod, da ugotovite, ali je 3e vedno povezan
s tkivom. Ce je z voda zadostno odstranjeno vezivno tkivo, nezno
povlecite pripomocek za pritrjevanje vodov (¢e ga uporabljate) in vod,
da ga odstranite.

8. Cevoda ne izvletete iz Zile s previdnim vle¢enjem, lahko dilatacijski tulec
(ali drug pripomocek za izvlek) pomaga lo¢iti vod od tkivne enkapsulacije
tako, da ga potisnete ez ciljni vod in pridruzen pripomocek za
pritrjevanje vodov.

9. Komplet roc¢nega dilatacijskega tulca SightRail se sestavi tako, da se

notranji tulec vstavi v proksimalni konec zunanjega tulca, dokler ne izstopi
iz distalnega konca zunanjega tulca. Ro¢ni dilatacijskega tulca SightRail
lahko uvajate z izmenjevanjem, na teleskopski nacin, da progresivno
razsirite tkivo po dolZini voda. Druga moznost je, da notranji in zunanji
tulec uporabite lo¢eno.
Zunanje oznake na ro¢nem dilatacijskem tulcu SightRail lahko uporabite
kot pomo¢ pri dolocanju priblizne usmerjenosti posevne konice in
relativnega polozaja notranjega ter zunanjega tulca. Pri upravljanju tulcev
v Zilju vedno uporabljajte fluoroskopsko spremljanje.

10. Vedno ohranjajte zadostno napetost in koaksialno poravnavo voda da
podpirate manevriranje dilatacijskega tulca ter jih ustrezno vodite po
bolnikovem telesu.

Ce je napetost premajhna, lahko tulci poskodujejo veno. Ce je napetost
prevelika, lahko povzrocite miokardno avulzijo. Dilatacijski tulec mora biti
dovolj velik, da je tulec mogoce potisniti prek voda, ne da bi povzrocili
upogibanje voda ali preoblikovanje zunanjega ovoja, vendar tulec ne sme
biti prevec ohlapen.

Napredovanje skozi zabrazgotinjeno tkivo lahko olajsate z vrtenjem tulcev
med uvajanjem.

. Pri sr¢nih vodih: ¢e se vod ni sprostil, ko se dilatacijski tulec pribliza
tocki fiksacije miokardnega voda, namestite konico tulca na miokardij.
Za dilatacijo preostalega tkiva na konici voda lahko uporabite vleko
v nasprotni smeri. To napravite tako, da pridrzite dilatacijski tulec en
centimeter od miokardija, medtem pa drzite vod neprestano rahlo napet.
Za dilatacijo preostalega tkiva na konici voda si lahko pomagate z vrtenjem
tulca. Top konec zunanjega tulca lahko uporabite kot alternativno
podporno platformo.

. Ko uspesno razsirite celotno vezivno tkivo okoli cilinega voda, lahko vod
prosto izvlecete iz telesa.

. Ko je vod odstranjen iz bolnika, se lahko tulec uporabi kot kanal za vodilno
Zico, s katero vsadite nov vod.

14. Ko koncate odstranjevanje, izvlecite ro¢ni dilatacijski(a) tulec(a) SightRail
iz bolnika in izdelek zavrzite skladno z lokalnimi postopki za ravnanje z
bioloskimi odpadki ter njihovo odstranjevanje.
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11.  GARANCUSKA IZJAVA IZDELOVALCA
Izdelovalec jam¢i, da je ro¢ni dilatacijski tulec SightRail 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 ro¢nega dilatacijskega

tulca SightRail oziroma na povracilo stroskov njegovega nakupa. Izdelovalec ne
prevzema odgovornosti za morebitno naklju¢no, posebno ali posledi¢no $kodo,
ki nastane pri uporabi ro¢nega dilatacijskega tulca SightRail. Ce se ro¢nega
dilatacijskega tulca SightRail poskoduje zaradi nepravilne uporabe, predelave,
nepravilnega hranjenja ali ravnanja z njim oziroma neupostevanja teh navodil
za uporabo, se ta garancija razveljavi. TA GARANCLJSKA IZJAVA IZRECNO

NADOMESTI VSA DRUGA JAMSTVA, IZRECNA ALI TIHA, VKLJUCNO S TIHIM

JAMSTVOM USTREZNOSTI ZA PRODAJO ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN
NAMEN. Fizicne ali pravne osebe, vkljucno z morebitnim pooblas¢enim
izdelovalcevim zastopnikom ali prodajalcem, nimajo pooblastil za podaljsanje
ali raziritev te garancije. Izdelovalec ne odgovarja, ¢e pride do poskusa
podaljsanja oziroma razsiritve te garancije.

N
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Quantity
Koli¢ina

QTY

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
Najmanjsi notranji premer notranjega tulca

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
Najvedji zunanji premer notranjega tulca

Inner Sheath Length
Dolzina notranjega tulca

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
Najmanjsi notranji premer zunanjega tulca

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
Najvecji zunanji premer zunanjega tulca

Outer Sheath Length
DolZina zunanjega tulca

Caution: Federal (USA) law 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.

Size
Velikost

Long
Dolga
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1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El conjunto de vainas de dilatacién manual SightRail consta de una vaina de
polimero interna y otra externa que se pueden utilizar de forma individual o en
conjunto de manera telescopica. Los extremos de la vaina interna son puntas
biseladas. Por su parte, la vaina externa dispone de una punta biselada y otra
roma. Consultar la Figura 1.

ROMA BISELADA
N\ o

/
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Figura 1. Configuracion de las puntas de la vaina de dilatacién manual
SightRail

Las franjas externas alineadas con las puntas biseladas posibilitan la
identificacion visual de la orientacion de las vainas. Las marcas de flechas de la
vaina interna indican una regioén en la que las puntas de las vainas externa e
interna se alinean. Consultar la Figura 2.
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Figura 2. Marcas de la vaina de dilataciéon manual SightRail

El tamano del conjunto de vainas también se indica en la vaina interna. Existen
diversos didmetros y longitudes disponibles, que se recogen en la Tabla 1.

Uso con otros dispositivos

La vaina de dilataciéon manual SightRail se puede utilizar combinado con el
dispositivo de fijacion de derivaciones de Spectranetics (Lead Locking Device
- LLD™). Sigas las “Instrucciones de uso” para los otros dispositivos utilizados.

La Tabla 1 incluye los modelos de vainas de dilatacion manual SightRail y sus
especificaciones de tamaro.

Tabla 1: Modelos y tamafiios de vainas de dilatacién manual SightRail

Longitud de la vaina

Modelo Tamaiho interna/externa

(em)
550-008 85F 43/33
550-010 10F 43/33
550-011 115F 43/33
550-013 13F 43/33
555-508 8,5 F Larga 51/41
555-510 10 F Larga 51/41
555-511 11,5F Larga 51/41
555-513 13 F Larga 51/41

2. INDICACIONES DE USO

La vaina de dilatacién manual SightRail esta destinado para su uso en pacientes
que necesitan una dilatacion percutanea del tejido para facilitar la extraccion de
derivaciones cardiacas.

3. CONTRAINDICACIONES

No se conoce ninguna.

4. ADVERTENCIAS

« Lasvainas de dilatacién manual SightRail se deben utilizar en instituciones
con servicios quirdrgicos cardiotoracicos que estén a cargo de médicos
cualificados en las técnicas y los dispositivos necesarios para la extraccion
de derivaciones. Es necesario adoptar e implementar rutinariamente los
protocolos de prevencién y gestion de complicaciones. Se recomienda
encarecidamente seguir las pautas para la gestion de las derivaciones de
la Asociacion del Ritmo Cardiaco' (HRS) y la Asociacion Europea del Ritmo
Cardiaco? (EHRA), para obtener los mejores resultados.

« Al utilizar las vainas de dilatacion manual SightRail, NO coloque las vainas
en mas de una derivaciéon simultaneamente. De lo contrario, es posible que
se produzcan danos vasculares graves, como el desgarro de las paredes
venosas, que exigiria una intervencion quirdrgica.

«  Mantenga la traccion adecuada en la derivacién que esté extrayendo
durante el avance de las vainas de dilatacion manual SightRail
externas o internas.

+ NO mantenga una posicion fija con las puntas de las vainas de dilatacion
manual SightRail en la unién de la vena cava superior (VCS) y la auricula
derecha (AD), ya que podria causar lesiones en esta zona especialmente
delicada durante los procedimientos posteriores de extraccion y
reinsercion de la derivacion (por ejemplo, al manipular la vaina de
dilatacion o implantar una derivacion nueva).

5.  PRECAUCIONES

« No vuelva a esterilizar ni a utilizar este dispositivo, ya que puede poner en
peligro su funcionamiento o aumentar el riesgo de contaminacion cruzada
por un reprocesamiento inadecuado.
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« Lareutilizacién de este dispositivo de un solo uso podria ocasionar lesiones
graves o la muerte del paciente, y anula las garantias del fabricante.

+ No modifique el estado original de la vaina antes de usarla.

+ Cuando la vaina de dilatacion manual SightRail se encuentra dentro
del organismo, solo se debe manipular mientras esta bajo observacion
fluoroscépica con equipo radiografico que proporcione imagenes de
alta calidad.

«  Antes del procedimiento, analice las dimensiones fisicas de la derivacion,
en relacion con las especificaciones de la vaina de dilatacion para
determinar la compatibilidad.

« Si se extraen derivaciones de forma selectiva con la intencion
de mantener intacta una o varias derivaciones permanentes
implantadas, serd necesario examinar posteriormente las derivaciones
que no se extraigan, para garantizar que no han sufrido danos o
desplazamientos durante el procedimiento.

- Al hacer avanzar las vainas de dilatacién, utilice la técnica adecuada
para la vaina. Mantenga la tension y la alineacion coaxial adecuadas en
la derivacion para minimizar el riesgo de que se produzcan dafos en las
paredes vasculares o la estructura cardiaca.

«  Siun exceso de calcificacion o de tejido cicatricial impide el avance seguro
de las vainas de dilatacion, considere una aproximacion alternativa.

+ Sise utiliza una fuerza excesiva con las vainas de dilatacion de manera
intravascular, es posible que se produzcan danos en el sistema vascular, lo
que implicaria una intervencion quirdrgica de emergencia.

«+  Siladerivacion serompe, calcule los fragmentos existentes para recuperarlos.

« Si se produce hipotension, evalte rapidamente la situacion y aplique el
tratamiento que corresponda.

« Debido alaréapida evolucion de la tecnologia de las derivaciones, es posible
que este dispositivo no sea apto para la dilatacion del tejido que rodea
todos los tipos de derivaciones. Si tiene alguna pregunta relacionada con
la compatibilidad de este dispositivo con alguna derivacién en particular,
pdngase en contacto con el fabricante de dicha derivacion.

+ No tire de la derivacion, ya que podria estirarse, deformarse o romperse
y, por tanto, la subsiguiente extraccion resultaria mas dificil. El dano
de una derivaciéon puede impedir el paso de un dispositivo de fijaciéon
de derivaciones a través del lumen o dificultar la dilatacion del tejido
cicatricial.

« Al extraer una derivacion de marcapasos crénica, recuerde que si se libera
espontaneamente durante el procedimiento de extraccion, la punta de la
derivacion puede quedar atrapada en la vasculatura superior. Las vainas de
dilatacion, que avanzan al menos hasta la vena braquicefélica, a menudo
son necesarias para extraer la punta de la derivaciéon a través del tejido
cicatricial en el lugar de la entrada venosa, y para evitar una venotomia.

- Sila vaina de dilatacién no consigue progresar después de un comienzo
correcto, o si el avance de la vaina resulta dificil, extraiga las vainas de una
en unay examine las puntas. Si la punta de la vaina interna esté deformada
o rota, puede utilizar el otro extremo. También se puede utilizar un
conjunto de vainas nuevo para continuar con el tratamiento.

«  Al'hacer avanzar una vaina sobre una curva, tenga en cuenta la orientacion
de la punta biselada de la vaina.

6. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Los posibles efectos adversos ligados al procedimiento de extraccion
intravascular de derivaciones son (ordenados de menor a mayor):

« Desplazamiento o dafio una derivacion que no debia verse afectada por
el procedimiento

+ Hematoma en la pared torécica

+  Trombosis

+  Arritmias

« Bacteriemia

« Hipotension

+ Neumotdrax

+  Migracién de un fragmento de derivacion

« Migracion de vegetacion de la derivacion

«  Embolia pulmonar

« Desgarro o rotura de estructuras vasculares o del miocardio

«  Hemopericardio

« Taponamiento cardiaco

+  Hemotérax

«  Apoplejia

+  Muerte

7. INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO
Considere los riesgos y beneficios relativos de los procedimientos de extraccion
de derivaciones intravasculares si:

« Sevan a extraer derivaciones de DCl de bobina doble

+ La derivacién que se va a extraer tiene un borde afilado o muestra
evidencias de fragmentacion

+ Laderivacién muestra evidencias de desintegracion del aislamiento, lo que
eleva el riesgo de embolia pulmonar

« Laderivacion tiene vegetaciones adheridas directamente

8. PRESENTACION
8.1 Esterilizacion

« Un Unico uso; no se debe reesterilizar ni reprocesar

«  Esterilizado mediante éxido de etileno

+  Apirogénico

+ Permanece estéril si el envase no se abre ni sufre dafos

+ Guarde el dispositivo en un lugar fresco y seco (por debajo de los
60 °C/ 140 °F) hasta su utilizacion

8.2 Inspeccion antes de su uso

« Antes del uso, revise el envase estéril para comprobar que sus precintos
se hallan intactos. Es necesario examinar las vainas detenidamente para
detectar si existe algun dafo o defecto. No utilice el dispositivo si las
vainas presentan defectos o daios, ni en caso de que haya pasado la fecha
de caducidad.

P008051-04 07Aug2019 (2019-08-07) 100



a
<
v

> Spectranetics’ | |nstrucciones
. o~ "
SightRail de Uso

Vaina de Dilatacién Manual

9.

Spanish / Espaiol
COMPATIBILIDAD

La informacién necesaria para determinar la compatibilidad de las dimensiones
de las vainas de dilatacion manual SightRail se recoge en la Tabla 1.

10.
10.1

10.2
1.

2.
3.

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion del procedimiento
Obtenga un historial minucioso del paciente, que incluya el grupo
sanguineo. Es necesario que los hemoderivados correspondientes estén
disponibles de forma inmediata.
Determine el fabricante, el numero del modelo, las dimensiones fisicas
y la fecha de la implantacién de la derivaciéon en el que se centre el
procedimiento. Realice un examen radiogréfico de la posicion, el tipo y el
estado de la derivacion.
Utilice una sala para el procedimiento que disponga de fluoroscopia
de alta calidad, equipo de marcapasos, desfibrilador y bandejas de
periocardiocentesis y toracotomia.
Prepare y cubra el térax del paciente para una posible toracotomia.
Asegurese de contar con un servicio quirlrgico de apoyo inmediato.
Establezca los marcapasos de apoyo que sean necesarios.
Utilice una técnica estéril y abra el envase estéril.
Tenga a su alcance cualquier otro dispositivo auxiliar que pueda ser
necesario y abralo si hace falta, como los dispositivos de fijacion de
derivaciones o los accesorios relacionados.

Técnica clinica
Descubra quirdrgicamente el extremo proximal la derivacion
correspondiente y retirelo de sus conexiones (si estd conectado).
Quite todas las suturas y los materiales de ligadura.
Corte todos los accesorios proximales, si existen, utilizando alicates
o cuteres médicos. Es importante cortar la derivacion muy cerca del
conector, pero después de cualquier junta de engarce que exista, dejando
una parte la derivacion lo suficientemente larga para poder seguir
trabajando. Evite bloquear el lumen interior (o bobina) de la derivacion al
realizar el corte.
Haga avanzar un dispositivo de fijacion de derivaciones a lo largo del
lumen de la derivacién hasta donde sea posible y despliegue el mecanismo
de fijacion.
A menos que la parte externa la derivacion esté danada o degradada, o
sea demasiado fina, fije una sutura en el extremo proximal de la derivacion
que funcione como elemento de traccién (la sutura puede unirse a la parte
proximal de un dispositivo de fijacion de derivaciones).
Para obtener una fijacion activa la derivacion, intente desenroscar el
mecanismo de fijacion mediante una rotacién en sentido contrario al de
las agujas del reloj al girar la derivacion (y el dispositivo de fijacion de
derivaciones, si se utiliza) en sentido antihorario.
Tire suavemente de la derivacion para determinar si aun estd unida al
tejido. Si la derivacion esta lo suficientemente suelta del tejido de unién,
tire suavemente del dispositivo de fijacion de derivaciones (si lo estd
utilizando) y de la derivacion para realizar la extraccion.
Si, al tirar suavemente, la derivacion no se extrae del vaso, las vainas de
dilatacion (u otros dispositivos de recuperacion) pueden ayudar a separar
la derivacién de cualquier encapsulacion de tejido, al hacer avanzar la
vaina de dilatacion sobre la derivacion y cualquier otro dispositivo de
fijacion de derivaciones que se utilice.
El conjunto de vainas de dilatacién manual SightRail se monta al insertar
la vaina interna en el extremo proximal de la vaina externa, hasta que
aparezca mas alld del extremo distal de la vaina externa. Las vainas
de dilatacion manual SightRail pueden avanzar de manera alterna y
telescopica para dilatar de forma progresiva el tejido a lo largo de la
longitud de la derivacion. También se pueden utilizar las vainas externas e
internas de forma independiente.
Las marcas externas de la vaina de dilatacion manual SightRail se utilizan
como ayuda para identificar la orientacion aproximada de las puntas
biseladas y la posicién relativa de las vainas externa e interna. Utilice
siempre la monitorizacion fluoroscopica al manipular las vainas en el
sistema vascular.

. Mantenga siempre la tensién y la alineacion coaxial adecuadas en la

derivacién para soportar el movimiento de las vainas de dilatacion y
guiarlas correctamente en el interior del cuerpo del paciente.

Si la tension es insuficiente, es posible que las vainas dafien la vena. Si se
aplica una tension excesiva, podria producirse una avulsion miocardica.
El tamafo de la vaina de dilatacion debe ser lo suficientemente grande
como para que pueda avanzar sobre la derivaciéon sin que se doble
o se deforme su cubierta exterior, pero la vaina tampoco debe estar
excesivamente floja.

Girar las vainas durante el avance puede facilitar el progreso a través del
tejido cicatricial que ofrezca resistencia.

. Para las derivaciones cardiacas, si no se ha liberado la derivacién en el

momento en que la vaina de dilatacion se acerca al punto de fijacién de la
derivacion miocardica, coloque el extremo de la vaina contra el miocardio.
Puede aplicar una contratraccion para dilatar el tejido restante en la punta
de la derivacién. Esto se consigue al sujetar la vaina de dilatacion a un
centimetro aproximadamente del miocardio, al mismo tiempo que se
aplica una tensién suave y constante en la derivacién. La rotacion de la
vaina puede ayudar a dilatar el tejido restante en la punta de la derivacion.
El extremo romo de la vaina externa se puede utilizar como plataforma
alternativa para la contratraccion.

Cuando todo el tejido de unién que rodea la derivacion se dilata
correctamente, es posible deslizar libremente la derivacion fuera del
cuerpo con la traccion aplicada.

Una vez extraida la derivacion del paciente, se puede utilizar la vaina como
un conducto para una guia, con el fin de facilitar la implantacién de una
derivacion nueva.

. Al completar el procedimiento de extraccion, retire las vainas de

dilatacion manual SightRail del paciente y deseche el producto
conforme a los procedimientos locales para manipular y desechar las
sustancias bioldgicas.
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11.  GARANTIA LIMITADA DEL FABRICANTE

El fabricante garantiza que las vainas de dilatacién manual SightRail no posee
defectos de material ni fabricacion si se utiliza antes de la fecha de caducidad
y si el envase no esté abierto ni danado inmediatamente antes de su uso. La
responsabilidad del fabricante en virtud de la presente garantia se limita a la
sustitucion de cualquier vaina de dilatacion manual SightRail o a la devolucién
de su precio de compra. El fabricante no se responsabiliza de dafos y perjuicios
incidentales, especiales o consecuentes, dimanantes del uso del conjunto de
vainas de dilatacion SightRail. Los dafios que pueda sufrir la vaina de dilatacion
manual SightRail por el uso indebido, la alteracién, el almacenamiento
o la manipulacién incorrectos, o cualquier otro incumplimiento de las
presentes instrucciones de uso, anularadn la presente garantia limitada. ESTA
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 ningun presunto intento de ello.

12.  SIMBOLOS NO ESTANDAR

Quantity

Cantidad

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
Didmetro interno minimo de la vaina interna

QTYy

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
Didmetro externo maximo de la vaina interna

Inner Sheath Length
Longitud de la vaina interna

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
Didmetro interno minimo de la vaina externa

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
Didmetro externo méaximo de la vaina externa

Outer Sheath Length
Longitud de la vaina externa

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

Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos limitan
la venta de este dispositivo a personal médico o bajo
prescripcion médica.

! HSSHSS

Size
Tamano
Long
Longitud
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1. PRODUKTBESKRIVNING
SightRail manuella dilatatorhylsset bestar av en inre och en yttre polymerhylsa
som kan anvéndas individuellt eller som ett set som ett teleskop. Innerhylsan
avslutas med avfasade spetsar. Ytterhylsan avslutas med en avfasad spets och
en trubbig spets. Se Figur 1.

TRUBBIG AVFASAD

N\ o /
INNER Y 2 2 YTTER \<

Figur 1: Spetskonfiguration fér SightRail manuella dilatatorhylsa

Yttre bandmarkeringar som ar inriktade mot de avfasade spetsarna méjliggor
visuell identifiering av hylsans orientering. Pilmarkeringar pa innerhylsan anger
ett omrade i vilket den inre och den yttre hylsans spetsar &r inriktade mot
varandra. Se Figur 2.

T
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INRIKTNINGSOMRADE ORIENTERINGSBAND
Figur 2: Markeringsfunktioner pa SightRail manuella dilatatorhylsa

INNER

Hylssetets storlek markeras ockséd pa innerhylsan. Flera olika diameter- och
ldngdalternativ finns tillgangliga, se tabell 1.

Anvéndning tillsammans med andra instrument

SightRail dialatatorhylsset kan &ven anvandas med en Spectranetics-
elektrodlasanordning (Lead Locking Device - LLD™). F6lj “Bruksanvisningen” for
andra anordningar som anvands.

| tabell 1 anges modeller och specifikationer fér storleksval for SightRail
manuella dilatatorhylsa.

Tabell 1: Modeller och storlekar pa SightRail manuella dilatatorhylsa

Modell storlek Inner-/ytterhylsans langd
(em)

550-008 8,5Fr 43/33

550-010 10 Fr 43/33

550-011 11,5Fr 43/33

550-013 13 Fr 43/33

555-508 8,5 FrLang 51/41

555-510 10 Fr Lang 51/41

555-511 11,5 FrLang 51/41

555-513 13 Fr Lang 51/41

2. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

SightRail manuella dilatatorhylsa ar avsett att anvandas i patienter som kraver
perkutan dilatation av vdavnad for att underlatta avidgsnande av hjartelektroder.
3. KONTRAINDIKATIONER

Inga kanda.

4.  VARNINGAR

« SightRail manuella dilatatorhylsor bor anvandas pa institutioner med
kapacitet for toraxkirurgi dar lakarna har erfarenhet av metoder och
instrument for elektrodborttagning. Protokoll for att férebygga och
hantera komplikationer ska finnas pa plats och anvédndas rutinmassigt.
Rekommendationerna for elektrodhantering fran Heart Rhythm Society'
(HRS) och European Heart Rhythm Association? (EHRA) rekommenderas
starkt for basta resultat.

+ Vid anvdndning av SightRail manuella dilatatorhylsor ska hylsorna
INTE féras in Gver mer &n en elektrod at géngen. Svar kérlskada,
inklusive venvédggslaceration som kan krava kirurgisk reparation,
kan intraffa.

+  Bibehall ratt spanning pé avledningen nér den dras ut under framférande
av SightRail inner- eller ytterdilatatorhylsor.

- Bibehall INTE ett stationart ldge med spetsarna pa SightRail manuella
dilatatorhylsa vid féreningspunkten mellan vena cava superior (SVC) och
hoger formak (RA), eftersom detta kan skada detta kénsliga omrade under
darpa foljande extraktion och ny inféringsprocedur (t.ex. manipulering av
den manuella dilatatorhylsan eller implantation av en ny elektrod).

5. FORSIKTIGHETSATGARDER
«  Du far inte resterilisera eller teranvanda denna anordning eftersom detta
kan paverka dess prestanda och/eller 6ka risken for korskontamination pa
%rund av oldmplig upparbetning.
teranvandning av detta instrument for engédngsbruk kan leda till allvarlig
patientskada eller dodsfall och upphaver tillverkarens garanti.
+ Andra inte hylsans ursprungliga form fére anvéndning.
«  Nar SightRail manuella dilatatorhylsa befinner sig inuti kroppen ska den
endast mandvreras under fluoroskopi med radiografisk utrustning som ger
hogkvalitativa bilder.
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« Fore ingreppet ska du utvardera elektrodens fysiska matt i relation till den
manuella dilatatorhylsans specifikationer for att faststalla kompatibiliteten.

+  Om elektroder tas ut selektivt med avsikten att Iimna en eller flera kroniskt
implanterade elektroder intakta, maste dessa kvarliggande elektroder testas
efterat for att sakerstélla att de inte skadats eller rubbats under ingreppet.

+Nar manuella dilatatorhylsor fors in ska korrekt hylsteknik anvandas.
Bibehall tillracklig spanning och koaxial inriktning péa elektroden for att
minimera risken for skada pa karlvaggen eller hjartats struktur.

+ Om omfattande drrvdvnad eller férkalkning forhindrar sékert inférande av
manuella dilatatorhylsor ska en alternativ metod 6vervagas.

«  Alltfor stark kraft med manuella dilatatorhylsor som anvénds intravaskulart
kan resultera i skada pa karlsystemet, vilket som resultat kan krava akut
kirurgisk reparation.

« Om elektroden gar sonder, ska fragmentet utvdrderas for borttagning.

+ Om hypotoni utvecklas, ska tillstdndet utvarderas snabbt, och behandlas
pa lampligt satt.

« Pagrund av den snabba utvecklingen av elektrodteknik kan det handa att
detta instrument inte ar lampligt for dilatation av vavnad kring alla typer av
elektroder. Kontakta tillverkaren av elektroden, om du har fragor angaende
instrumentets kompatibilitet med sarskilda elektroder.

+ Drainte i elektroden eftersom den kan stréckas, vridas eller brytas, vilket
gor senare borttagning svarare. Skada pa en elektrod kan férhindra
inférande av ett elektrodlds genom lumen och/eller gora dilatation av
arrvavnad svarare.

«  Nér du avldgsnar en kronisk pacingelektrod, ska du komma ihag att om
den frigors spontant under extraktionen, kan ledarspetsen fastna i den
Ovre vaskulaturen. Manuella dilatatorhylsor, som fors fram till &tminstone
den namnl6sa venen, &r ofta nddvandiga for extraktion av elektrodspetsen
genom darrvavnaden pd platsen for veninforande, och for att
undvika venotomi.

+ Om den manuella dilatatorhylsan inte kan foras fram sedan den forts in en
viss langd, eller om inférandet av hylsan var svart ska du avldgsna hylsan
for att undersoka spetsarna. Om innerhylsans spets ar forvrangd eller
fransig kan den andra dnden anvandas. Ett nytt hylsset kan ocksa anvandas
for att fortsatta behandlingen.

« Nar en hylsa fors fram runt en krokning méste du vara medveten om
orienteringen pé hylsans avfasade kant.

6. POTENTIELLA BIVERKNINGAR
Potentiella biverkningar relaterade till ingreppet for intravaskular borttagning av
elektroder inkluderar (angivna generellt i ordning enligt kande potentiell effekt):

« rubbning eller skada pa elektrod som inte ska avldgsnas

«  brostvdaggshematom

« trombos
- arytmier
«  bakteremi
+  hypotoni

« pneumotorax

- migration av fragment fran elektrod

- migration av vegetation fran elektrod

+ lungemboli

« laceration eller ruptur av karlstrukturer eller myokardiet

« hemoperikardium

+  hjarttamponad

+ hemotorax

«  stroke

« dodsfall

7. INDIVIDANPASSAD BEHANDLING
Vag de relativa riskerna med intravaskuldra ingrepp for avlagsnande av
avledning mot dess fordelar i fall dar:

+ dubbla ICD-spiralavledningar ska avlagsnas

- avledningen som ska tas ut &r skarpt bojd eller uppvisar tecken pa brott

+ ledaren uppvisar tecken pa att isoleringen &r nedbruten, vilket ger
anledning till oro for lungemboli

+  vegetation har vuxit fast direkt pa avledningen

8. LEVERANS
8.1 Sterilisering

« Endast for engangsbruk, far ej resteriliseras eller upparbetas

«  Steriliserad med etylenoxid

+ Icke-pyrogen

«  Steriliteten garanteras om forpackningen dr ooppnad eller oskadad.

- Produkten ska forvaras pa en torr och sval plats (under 60 °C/ 140 °F) fram
till anvéndning.

8.2 Undersokning fore anvandning

« Fore anvandning ska den sterila forpackningen undersokas visuellt
for att se till att forseglingarna inte ar brutna. Hylsorna ska undersokas
noga betréffande defekter eller skada. Anvand inte hylsorna om de har
uppenbara brister eller ar skadade, eller om sista anvdandningsdatum
har passerats.

9. KOMPATIBILITET

Information for att avgdra kompatibilitet med SightRail manuella dilatatorhylsas
dimensioner finns i Tabell 1.

10. BRUKSANVISNING

10.1 Installationsprocedur

«  Skaffa fram en fullsténdig patienthistorik, inklusive patientens blodgrupp.
Lampliga blodprodukter bér finnas till hands.

«  Bestam tillverkare, modellnummer, fysiska matt och implanteringsdatum
for malelektroden. Utfor rontgenutvardering av malelektrodens lage, typ
och skick.

« Anviand en operationssal som har hogkvalitativ fluoroskopi, pacing-
utrustning, defibrillator och torakotomi- och perikardpunktionsbrickor.

- Preparera och tick patientens brost med sterila dukar for
eventuell torakotomi.

«  Setill att omedelbar tillgédnglig reservkirurg finns.

«  Upprétta stodstimulering av hjartat vid behov.

+  Anvand steril metod for att dppna den sterila férpackningen.

+ Forbered och 6ppna vid behov eventuellt behovliga tillaggsanordningar
t. ex. elektrodanordningar eller relaterade tillbehor.
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10.2 Klinisk teknik

1. Exponera kirurgiskt den proximala @nden av malelektroden(erna) och
avlagsna elektroden(erna) frén dess anslutning(ar) (om ansluten).

2. Avldgsna alla suturer och allt férankringsmaterial.

3. Skdr av alla eventuella proximala anslutningar med klippmaskin eller
annat skarverktyg. Det ar viktigt att skdra av elektroden mycket néra
anslutningen (men bortom eventuella krympfogar) sa att sa lang del
som mojligt av malelektroden blir kvar att arbeta med. Undvik att tillsluta
elektrodens innerlumen (eller slinga), nar du skér av den.

4. For ned en elektrodlasanordning langs ledarlumen sa distalt som mgjligt
och aktivera lasmekanismen.

5. Om inte elektrodens yttre &r skadat, degraderat eller for tunt, ska du knyta
en sutur vid ledarens proximala @nde och anvanda som ett dragelement
(suturen kan fastas vid elektrodldsanordningens proximala del).

6. For en aktiv fixeringselektrod, ska du forsdka skruva av elektrodens
fixeringsmekanism genom att vrida elektroden moturs (och
elektrodlasanordningen om sddan anvands).

7. Dra varsamt i elektroden for att avgéra om den fortfarande sitter fast i
vévnaden. Om elektroden ar tillrackligt fri fran fran bindande véavnad,
ska du dra varsamt i elektrodldsanordningen (om sadan anvands) och
elektroden for att avlagsna den.

8. Om elektroden inte avldgsnas fran karlet med varsam dragning, kan
de manuella dilatatorhylsorna (eller andra borttagningsanordningar
bidra till att separera elektroden frén vavnadsinkapsling genom att den
manuella dilatatorhylsan fors fram 6ver malelektroden och eventuellt
medféljande elektrodldsanordning.

9. SightRail manuella dilatatorhylsset monteras genom att fora in innerhylsan
i ytterhylsans proximala ande tills den sticker ut forbi ytterhylsans distala
ande. Hylsorna i SightRail manuella dilatatorhylsa kan féras fram pa
ett alternerande, teleskopliknande satt genom att du gradvis dilaterar
vévnaden langs elektrodens léngd. Alternativt kan inner- eller ytterhylsan
anvandas for sig.

Yttre markeringar pa SightRail manuella dilatatorhylsa kan anvandas
for att underlatta identifieringen av den avfasade spetsens ungefarliga
orientering och inner- och ytterhylsornas relativa positioner. Anvéand alltid
fluoroskopisk 6vervakning nar du mandvrerar hylsorna inne i karlsystemet.

10. Bibehéll alltid tillrdcklig spanning och koaxial inriktning pa elektroden for

att stodja mandvreringen av de manuella dilatatorhylsorna sa de kan styras

inne i patientens anatomi.

Med for lite spanning kan hylsorna skada venen. Fér mycket spanning kan

orsaka myokardiell bortslitning. Den manuella dilatatorhylsan maste vara

tillrackligt stor sa att hylsan kan foras fram elektroden utan att elektroden
bojs eller dess yttermantel vrids, men hylsan far inte heller varafor 16s.

Om du roterar hylsan/hylsorna medan de fors fram kan detta underlatta

framférandet Gver resistent drrvavnad.

. Om elektroden inte har frigjorts nar den manuella dilatatorhylsan narmar
sig den myokardiella elektrodfixeringspunkten ska du placera hylsans
adnde mot myokardiet. Motkraft kan appliceras for att dilatera aterstaende
véavnad vid elektrodspetsen. Detta dstadkoms genom att den manuella
dilatatorhylsan halls ungefar en centimeter fran myokardiet medan du
applicerar stadigt och varsamt tryck pa elektroden. Rotation av hylsan kan
hjélpa till att dilatera terstdende vévnad vid elektrodspetsen. Ytterhylsans
trubbiga dnde kan anvéndas som en alternativ motkraftsplattform.

12. Narall bindande vdvnad kring malelektroden har dilaterats, kan elektroden
glida fritt ut ur kroppen med applicerat tryck.

. Nér en elektrod har avlagsnats fran patienten kan hylsan sedan anvindas
som ett ror for en ledare for att underldtta implantationen av en
ny elektrod.

14. Nér avldgsningsproceduren &r klar ska SightRail manuella dilatatorhylsa/-
hylsor avldgsnas fran patienten och kasseras i enlighet med lokala
procedurer for hantering och kassering av biologiskt material.
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11.  TILLVERKARGARANTI

Tillverkaren garanterar att SightRail manuella dilatatorhylsa &r fritt fran fel i
material och utférande vid anvandning fore angivet "Bést-fore”-datum och
nér forpackningen @r odppnad och oskadad omedelbart fére anvandning.
Tillverkarens ersattningsskyldighet enligt denna garanti begrénsas till
utbyte eller aterbetalning av kopeskillingen for en defekt SightRail manuell
dilatatorhylsa. Tillverkaren kan inte héllas ansvarig for ndgra oférutsedda skador,
sérskilda skador eller foljdskador som uppstar genom anvandning av SightRail
manuella dilatatorhylsa. Skador pa SightRail manuella dilatatorhylsa pa grund
av felaktig anvandning, andringar, oldmplig forvaring eller hantering, eller
annan underldtenhet att félja denna bruksanvisning gor denna begransade
garanti ogiltig. DENNA GARANTI ERSATTER UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA
GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE
UNDERFORSTADDA GARANTIER OM KURANS ELLER ANDAMALSENLIGHET.
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Ingen person eller organisation, inklusive auktoriserad representant eller
aterforsaljare for tillverkaren, har ratt att férlanga eller utdka denna begransade
garanti, och inga forsok att gora detta kommer att vara bindande fér tillverkaren.
12. ICKE-STANDARDISERADE SYMBOLER

Quantity

Kvantitet ary

Inner Sheath Minimum Inner Diameter
Innerhylsans minsta ytterdiameter

Inner Sheath Maximum Outer Diameter
Innerhylsans storsta ytterdiameter

Inner Sheath Length I_ _I
Innerhylsans langd

Outer Sheath Minimum Inner Diameter
Ytterhylsans minsta ytterdiameter

Qe

Outer Sheath Maximum Outer Diameter
Ytterhylsans storsta ytterdiameter

Outer Sheath Length
Ytterhylsans langd

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

Var forsiktig! Enligt federal lag (USA) far denna anordning
endast saljas av lakare eller pa lakares ordination.

! Tae

Size
Storlek
Long
Lang
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1. CiHAZTANIMI

SightRail Manuel Dilator Kilifi, ayri olarak veya i¢ ice gegecek sekilde set olarak

kullanilabilen i¢ ve dis polimer bir kiliftan olusmaktadir. ic kilif, egri uglarla

bitmektedir. Dis kilif ise bir egri uc ve bir kor ugla bitmektedir. Referans Sekil 1.
KOR EGRI

e o los X

Sekil 1: SightRail Manuel Dilator Kilifi U¢ Konfigiirasyonu

Egri uglara hizalanmig olan dis serit isaretleri kilifin hizalanmasina dair gorsel
tanimlamaya olanak saglar. I¢ kiliftaki ok isaretleri ise, i¢c ve dis kilif uclarinin
hizalandigi bir alani gosterir. Referans Sekil 2.

e
( =—b < —

HIZALAMA ALANI HIiZALAMA SERIDI
Sekil 2: SightRail Manuel Dilator Kilifi isaretleme Ozellikleri

Kilif set ebati i¢ kilifta da isaretlenmistir. Cesitli cap ve uzunluk secenekleri
mevcuttur, Tablo 1'e bakiniz.

Diger cihazlarla kullanim

SightRail Manuel Dilatér Kilifi Spectranetics Elektrot Kilitleme Cihazi (Lead
Locking Device - LLD™) ile baglantili olarak kullanilabilir. Kullanilan diger cihazlar
icin “Kullanma Talimatlari"na bakin.

Tablo 1, SightRail Dilatér Kilif modellerini ve ebat 6zelliklerini géstermektedir.
Tablo 1: SightRail Manuel Dilat6r Kilifi Modelleri ve Ebatlari

Model Boyut i / Dis Kilif Uzunlugu (cm)
550-008 85F 43/33
550-010 10F 43/33
550-011 115F 43/33
550-013 13F 43/33
555-508 8,5 F Uzunluk 51/41
555-510 10 F Uzunluk 51/41
555-511 11,5 F Uzunluk 51/41
555-513 13 F Uzunluk 51/41

2. KULLANIM ENDiKASYONLARI

SightRail Manuel Dilator Kilifi kardiyak elektrotlari ¢evreleyen dokuda perkitan
dilatasyona ihtiyag duyan hastalar icin endikedir.

3. KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

4. UYARILAR

- SightRail Dilator kiliflar, elektrot cikarmaya yonelik tekniklerin ve cihazlarin
kullaniminda deneyim sahibi hekimler tarafindan kardiyo torasik cerrahi
olanaklari bulunan tesislerde kullaniimalidir. Komplikasyon 6nleme ve
yonetim protokolleri olmali ve rutin olarak uygulanmalidir. En iyi sonuglar
icin Heart Rhythm Society' (EHRA) ve European Heart Rhythm Association?
(EHRA) tarafindan saglanan lead (ug) yonetimi onerilerinin kullaniimasi
6nemle tavsiye edilir.

+ SightRail Dilator Kiliflarini kullanirken, kiliflar tek seferde birden fazla
elektrot (izerine GECIRMEYIN. Cerrahi onarim gerektirecek vendz duvar
yirtilmasi da dahil olmak tizere ciddi damar hasari gerceklesebilir.

¢ ve dis SightRail Dilatér Kiliflarinin ilerlemesi sirasinda, gikartilan ucun
diizglin sekilde cekilmesine 6zen gosteriniz.

SightRail Dilator Kiliflarinin ucuyla Superior Vena Cava (SVC) - Sag Atriyal
(RA) baglanti yerinde sabit bir pozisyonda KALMAYIN. Takip eden elektrot
cekme ve yeniden yerlestirme prosediirleri (6rn. dilator kilifinin maniptle
edilmesi veya yeni bir elektrot yerlestirme) sirasinda bu hassas bolgede
hasar meydana gelebilir.

5. ONLEMLER
Bu cihazi yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin, bu eylemler
cihaz performansini olumsuz sekilde etkileyebilir veya uygun olmayan
bicimde yeniden islem gérmeleri nedeniyle capraz kontaminasyon riskini
artirabilir.
Bu tek kullanimlik cihazin yeniden kullaniimasi hastanin ciddi sekilde
yaralanmasina veya oliimiine yol acabilir ve uretici garantilerini gegersiz
kilar.
Kullanmadan 6nce, kilifin orijinal durumunu degistirmeyin.
SightRail Dilatoér Kilifi viicut igindeyken, yalnizca yuksek kalitede
goruntt saglayan radyografik ekipmanlarla floroskopik gézlem altinda
yonlendirilmelidir.
Prosediirden 6nce herhangi bir uyumsuzlugu belirlemek Uzere ucun
fiziksel 6zelliklerini dilator kilifinin spesifikasyonlarina gére degerlendirin.
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« Bir veya daha fazla kronik implante elektrotun intakt birakilarak
elektrotlarin  selektif olarak ¢ikarilmasi isteniyorsa, hedeflenmemis
elektrotlar daha sonra ¢ikarma islemi sirasinda hasar gérmediklerinden ve
yer degistirmediklerinden emin olunmasi icin test edilmelidir.

- Dilator kiliflarini ilerletirken, uygun kilif teknigini kullanin. Damar duvari
veya kardiyak yapi hasari riskini en aza indirmek icin yeterli gerilimi ve
elektrotun koaksiyal hizasini koruyun.

« Yarall doku veya Kkalsifikasyon dilator kiliflarinin guvenli sekilde
ilerletilmesini engelliyorsa, alternatif bir yaklasimi degerlendirin.

- Dilator kiliflariyla asin intravaskiler glic uygulanmasi, vaskiiler sistemin
hasar gérmesine ve acil cerrahi onarim gereksinimine neden olabilir.

«  Elektrot kinlirsa, parcayi geri alma agisindan degerlendirin.

« Hipotansiyon meydana gelirse, acilen degerlendirin ve gerektigi sekilde
tedavi edin.

«  Kisa slirede gelisen elektrot teknolojisi nedeniyle, bu cihaz bazi tipteki
elektrotlari cevreleyen dokunun dilatasyonu icin uygun olmayabilir. Bu
cihazin belirli bir elektrot ile uyumlulugu konusunda soru ve endiseleriniz
varsa elektrot Ureticisiyle irtibat kurun.

«  Gerilip, bozulup veya kirilip ¢ikarma islemini zorlastirabilecedi icin elektrota
asilmayin. Ucun hasar gormesi, ug¢ kilitleme cihazinin limen iginden
gecisini engelleyebilir ve/veya yarali dokunun dilatasyonunu zorlastirabilir.

« Kronik bir pacing elektrotu c¢ikariliyorsa, elektrotun cikarma islemi
sirasinda spontan olarak serbest birakilmasi durumunda elektrot ucunun
(st vaskiilatiirde sikisabilecegini unutmayin. Elektrot ucunun vendéz giris
bélgesinde yarali doku iginden ¢ikarilmasi ve venotominin engellenmesi
icin genellikle en az innominate vene kadar ilerletilmis dilator
kiliflar gereklidir.

- Dilator kilifi baglangictaki basaridan sonra ilerleyemezse veya kilifin
ilerletilmesi zor olduysa, uglari incelemek icin kiliflari ayni anda ¢ikarin. Eger
i¢ kilif ucu bozulmussa veya asinmissa, diger ucu kullanilabilir. Tedaviye
devam etmek icin yeni bir kilif da kullanilabilir.

- Kilif bir kivnim etrafinda ilerletilirken, kilifin egri ucunun hizalanmasi
hususunda dikkatli olun.

6.  OLASITERS ETKILER
Elektrotlarin intravaskdiler olarak ¢ikarilmasina bagl olasi ters etkiler sunlari igerir
(yukselen olasi etki sirasina gore genel olarak listelenmistir):

+ Hedeflenmeyen elektrotun yerinden oynamasi veya hasar gérmesi

+  GOgus duvarinda hematom

«  Tromboz

« Duzensiz kalp atisi

«  Bakteriyemi

- Dusuk tansiyon

+  Pnoémotoraks

« Elektrottan parca tasinmasi

«  Elektrottan vejetasyon tasinmasi

«  Pilmoner emboliler

+ Vaskdler yapilarin veya miyokardiyumun yaralanmasi veya yirtiimasi

«  Hemoperikard

« Kardiyak tamponad

+  Hemotoraks

+  Strok

.« Olim

7. TEDAVININ KiSiSELLESTiRILMESi
Asagidaki durumlarda intravaskiler ug ¢ikarma prosediirlerinin rélatif risklerini
ve yararlarini tartin:

«  Cift sarmalli ICD kablolari ¢ikarilirken;

+  Gikartilacak ugta keskin bir kose veya kirilma belirtileri varsa

+ Elektrotta izolasyonda parcalanma bulgulari vardir ve pulmoner emboli
endisesi yaratmaktadir

«  Vejetasyonlar dogrudan kablo gévdesine baglandiginda

8.  TEDARIK SEKLI
8.1 Sterilizasyon

«  Tek kullanimliktir, yeniden sterilize etmeyin veya yeniden islemeyin

«  Etilen oksit ile sterilize edilmistir

« Apirojen

+  Ambalaj agilmadikca ve hasar gormedikge sterildir.

« Cihazi kullanincaya kadar serin ve kuru bir yerde (60°C / 140°F altinda)
mubhafaza edin.

8.2 Kullanma Oncesi inceleme

«  Kullanmadan 6nce, miuhirlerin agilmadigindan emin olmak icin
steril ambalaji inceleyin. Kiliflar, kusurlara veya hasara karsi dikkatle
incelenmelidir. Eger kiliflarda gézle goriilebilen kusurlar varsa, kilif hasar
goérmisse veya Son Kullanma Tarihi gegmisse, kiliflari kullanmayin.

9. UYUMLULUK

Manuel Dilator Kilifi ebatsal uyumlulugunun belirlenmesine dair bilgiler Tablo
1'de gosterilmistir.

10. KULLANIM TALIMATLARI

10.1 Prosediir Kurulumu

+ Kan grubu da dahil olmak Uizere hastadan kapsaml bir 6zge¢mis alin.
Gerekli kan Griinleri hazirda bulunmalidir.

«  Hedef elektrot dreticisini, model numarasini, fiziksel boyutlarini ve
implantasyon tarihini belirleyin. Hedef elektrot konumunu, tipini ve
durumunu radyografik olarak degerlendirin.

«  Yiksek kalitede bir floroskopi, kalp pili techizati, defibrilator ve torakotomi
ve perikardiyosentez tepsileri bulunan bir prosedur odasi kullanin.

«  Olasi torakotomi agisindan hastayi hazirlayin ve hasta gogsine drape
uygulayin.

+ Acil cerrahi destegi ayarlayin.

+  Gerektiginde destek nabiz denetimi tesis edin.

«  Steril teknik kullanarak, steril ambalaji agin.

« Elektrot kilitleme cihazlari veya yardimci aksesuarlan gibi diger cihazlari
hazirlayin ve gerektigi sekilde agin.

10.2 Klinik Teknik

1. Hedef elektrotun(elektrotlarin) proksimal uglarini cerrahi olarak ortaya
cikarin ve elektrot baglantilarini cikarin (baglandiysa).

2. Tum sitir ve baglama malzemelerini ¢ikarin.
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3. Varsa, makas veya diger kesicileri kullanarak tim proksimal fittingleri
kesin. Elektrotu(elektrotlari) konnektore oldukga yakindan keserek (kivrimli
birlesme noktalarini gecerek) calismak icin hedef elektrotun olabildigince
uzun bir bolimind birakmak nemlidir. Keserken elektrotun i¢ limenini
(veya sarmalini) kapatmaktan kaginin.

4. Birelektrot kilitleme cihazini olabildigince distal olarak ilerletin ve kilitleme
mekanizmasini agin.

5. Elektrotun disi hasar gormedikge, ayrismadikca veya ¢ok ince olmadik¢a
bir traksiyon elemani olarak kullanmak tizere elektrotun proksimal ucuna
bir sttiir baglayin (suttr elektrot kilitleme cihazinin proksimal bélimiine
de takilabilir).

6. Aktif bir sabitleme elektrotu igin, elektrotu (kullaniliyorsa elektrot kilitleme
cihazini da) saat yonlnin tersine dondirerek elektrotun sabitleme
mekanizmasini agmayi deneyin.

7. Hala dokuya bagl olup olmadigini gérmek icin, elektrotu nazikce cekin.
Elektrot, baglayici dokudan yeteri kadar serbest kalmissa, ¢ikarmak icin
(kullanildiysa) elektrot kilitleme cihazini ve elektrota hafifce asilin.

8. Elektrot damardan nazikce asilarak cikarilamiyorsa, dilator kilifi hedef
elektrot ve eglik eden elektrot kilitleme cihazi Uzerine ilerletilerek,
elektrotun doku kusatmasindan ayrilmasinda dilator kiliflarindan (veya
diger geri alma cihazlarindan) yardim alinabilir.

9. SightRail Manuel Dilator Kilifi i¢ kilifin, dis kilifin distal ucunun 6tesinde

goziikene kadar, dis kilifin proksimal ucuna yerlestirilmesiyle birlestirilir.
Elektrot uzunlugu boyunca olan dokuyu progresif olarak dilate etmek icin,
SightRail Manuel Dilator Kilifi kiliflari birbirini izleyecek ve i¢ ice gegecek
sekilde ilerletilebilir. Alternatif olarak, i¢ ve dis kilif birbirinden bagimsiz
olarak kullanilabilir.
Yaklasik egri u¢ hizalamasinin ve ic ve dis kiliflarin nispi pozisyonunun
belirlenmesine yardimci olmasi amaciyla SightRail Manuel Dilator Kilifi
tzerindeki harici isaretler kullanilabilir. Kiliflar vaskiler sistem icinde
maniptile ederken daima floroskopik goriintiileme kullanin.

10. Hasta anatomisi icinde diizguin sekilde yonlendirmek icin dilatér kiliflarinin
manevralarini desteklemek amaciyla daima yeterli gerilimi ve elektrotun
koaksiyal hizasini koruyun.

Gerilimin ¢ok az olmasi durumunda, kiliflar vene zarar verebilir. Cok fazla
gerilim olmasi miyokardiyal aviilsiyona neden olabilir. Dilator kilifinin
boyutu, kilifin elektrot Gzerinden ilerletilirken elektrotun bikilmesini veya
dis ceketinin bozulmasini engelleyecek kadar genis olmali ancak ok fazla
gevsek olmamasi gereklidir.

Kilifin/Kiliflarin ilerletme sirasinda dondiirtilmesi, direncli yara dokusunda
ilerleme kaydedilmesini saglayabilir.

. Kardiyak uglar icin, dilatér kilif miyokardiyal ug sabitleme noktasina
yaklastiginda serbest birakilmamissa, kilifi miyokardiyumun karsisinda
konumlandirin. Elektrot ucunda kalan dokunun dilate edilmesi icin
karsit cekme kuvveti kullanilabilir. Bu, dilator kilifi miyokardiyumun bir
santimetre kadar uzaginda tutulurken elektrota sabit ve hafif bir gerilim
uygulanarak saglanir. Kilifin dénduriilmesi elektrot ucunda kalan dokunun
dilate edilmesine yardimci olabilir. Dis kilifin kér ucu alternatif karsit gekme
platformu olarak kullanilabilir.

12. Elektrotu cevreleyen baglayict dokunun tamami basariyla dilate
edildiginde, uygulanacak ¢ekme sayesinde elektrot viicuttan serbest bir
sekilde kayarak cikabilir.

13.U¢ hastadan cikanldiginda, yeni bir ucun implante edilmesini
kolaylastirmasi icin kilif kilavuz tel iin bir yol olarak kullanilabilir.

14. Ekstarksiyon prosediirii tamamlandiginda, hastadan SightRail Dilator
Kilifini/Kiliflarini ¢ikarin ve bunlari yerel biyolojik imha ve midahale
prosediirlerine gore atin.
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11.  SINIRLI URETICi GARANTISI

Uretici, belirtilen “Son Kullanma” tarihine kadar kullanilmasi ve kullaniimadan &nce

paketin agilmamis ve hasar gérmemis olmasi durumunda SightRail Manuel Dilator

Kilif'nin malzeme ve iscilik acisindan hatasiz oldugunu garanti eder. Bu garanti

kapsaminda Ureticinin sorumlulugu, herhangi bir hatali SightRail Manuel Dilator

Kilif'nin degistirilmesi veya satin alma fiyatinin iadesiyle siniridir. Uretici, SightRail

Manuel Dilator Kilif'nin kullanimindan kaynaklanan tesadiifi, 6zel ya da kullanim

sonucunda olusan dolayl zararlardan sorumlu degildir. SightRail Manuel Dilatér

Kilifi'ninyanlis kullanim, degisiklik, uygun olmayan sekilde depolama veya kullanimdan

kaynaklanan zararlar ya da bu Kullanim Talimatlarinin uygulanmamasindan dogan

diger anzalar nedeniyle zarar gérmesi durumunda, bu sinirli garanti gecersiz olacaktir.

BU SINIRLI GARANTI, ZIMNi 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 higbir kisi veya kurumun, bu sinirli garantiyi

uzatma ya da genisletme yetkisi bulunmamaktadir; bu amaca yonelik girisimler

Ureticiye kars kullanilamaz.
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12.  STANDART OLMAYAN SEMBOLLER

Quantity

Miktar Qry

Inner Sheath Minimum Inner Diameter @

Minimum i¢ Kilif i¢ Capi

Inner Sheath Maximum Outer Diameter

Maksimum i¢ Kilif Dis Capi

Inner Sheath Length I_ _I

i¢ Kilif Uzunlugu

Outer Sheath Minimum Inner Diameter @

Minimum Dis Kilif ic Capi

Outer Sheath Maximum Outer Diameter

Maksimum Dis Kilif Dig Capi

Outer Sheath Length I_ _I

Dis Kilif Uzunlugu

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale

by or on the order of a physician.

Dikkat: ABD Federal Yasalari bu cihazin satiginin yetkili bir

doktor tarafindan ya da yetkili bir

doktorun siparisi lizerine yapilmasini gerektirir.

Size

Boyut

Long

Uzunluk
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