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1. DEVICE DESCRIPTION

The TightRail Rotating Dilator Sheath (TightRail sheath) is an intra-operative device designed to facilitate the percutaneous removal of cardiac leads from the
vasculature. TightRail is used in conjunction with conventional lead extraction tools (e.g., locking stylets, outer sheaths). The components of the Spectranetics
TightRail device include an inner and outer shaft and a handheld drive mechanism (Figure 1.).

Figure 1. TightRail Device
The inner shaft (drive shaft) is able to rotate within the outer shaft to activate the rotary dilating feature at the tip.

The stationary outer shaft is contained within a polymer jacket. The handheld drive mechanism attached to the proximal end of the device is used to rotate the inner
shaft. Rotation of the distal cam of the inner shaft causes dilation of the tissue and fibrous attachments surrounding the lead facilitating the removal of said lead.

An outer sheath is also provided that can be used in conjunction with the device to support the device shaft facilitating additional tissue dilation effect and serve as
a conduit for re-implant.

The package includes either one 9F, one 11F, or one 13F TightRail sheath, along with one compatible outer sheath.
Use with other devices

The TightRail 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 TightRail Sheath models and sizing specifications.

Table 1. Model Specifications

Model Tip Inner Diameter Device Outer Diameter Outer Sheath Inner Diameter
S IEED (F) (in.) (mm) (F) (in.) (mm) (F) (in.) (mm)
545-509 9.2 0.119 3.0 15.9 0.207 5.3 16.6 0.216 5.5
545-511 11.2 0.145 37 18.0 0.234 59 18.7 0.243 6.2
545-513 13.2 0.171 4.3 20.0 0.260 6.6 20.7 0.269 6.8

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

3. CONTRAINDICATIONS
None known

4. WARNINGS

+  Lead removal devices 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 a locking stylet:
- Do notabandon alead in a patient with a locking stylet still in place inside the lead. Severe vessel or endocardial wall damage may result from the stiffened

lead or from fracture or migration of the abandoned stylet wire.

- Do not apply weighted traction to an inserted locking stylet as myocardial avulsion, hypotension, or venous wall tearing may result.
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- Be aware that leads with a J-shape retention wire occupying their inner lumen (rather than being outside of the coil) may not be compatible with the
locking stylet. Insertion of the locking stylet into such a lead may result in protrusion and possible migration of the J-shape retention wire.

- Do not insert more than one TightRail sheath or outer sheath into a vein at a time. Do not insert more than one lead into a TightRail device at a 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 TightRail sheath or outer sheath.

«  Excessive advancement force may result in device or vessel wall damage.

- Do not leave the outer sheath tip at the SVC-atrial junction as it may damage this delicate area during subsequent procedures. (e.g., manipulating the outer
sheath, implanting a new lead).

- Do not activate device when at the myocardial wall.

5. PRECAUTIONS

« Thoroughly review the package insert for conventional lead extraction tools before attempting to use the TightRail sheath.

« Do not re-sterilize or reuse this device, as these actions can compromise device performance or increase the risk of cross-contamination due to inappropriate
reprocessing.

+  Reuse of this single use device could lead to serious patient injury or death and voids manufacturer warranties.

« Do not use the TightRail sheath if the tamper-evident seal is broken.

» Do not use the TightRail sheath if any component has been damaged.

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

» 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 the TightRail sheath is in the body, it should be manipulated only under fluoroscopic observation with radiographic equipment that provides high
quality images.

» Asin all extraction procedures, use proper sheath technique. Maintain sturdy traction and a stable “rail” position with the lead while keeping coaxial alignment
of the TightRail sheath to minimize the risk of vessel wall or cardiac structure damage.

« When advancing an outer sheath around a bend, keep the point of the sheath’s beveled tip oriented toward the inside of the bend.

» Advancing the TightRail sheath through heavily calcified tissue may require more activations of the dilating mechanism than through fibrous scar overgrowth.

- If unable to advance the TightRail sheath despite repeated activations of the dilating mechanism, consider an alternate approach. Be prepared to upsize to a
larger TightRail sheath, move to another lead, try a femoral approach or consider an open procedure.

+  Excessive advancement force may cause temporary binding of the device mechanism.

« Ifthe lead breaks, evaluate fragment for retrieval.

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

+ 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.

« Upon removal of a lead, the outer sheath tip should be either.

a) fully into the atrium, or
b) retracted into the brachiocephalic or innominate vein. Placing the outer sheath tip at the SVC-atrial junction risks damage to this delicate area during
subsequent procedures, such as moving the outer sheath orimplanting a new lead and is thus not recommended.

«  Ifselectively 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.

- If the TightRail sheath is removed from the body for any reason, thoroughly flush the device shaft, inner lumen and tip with saline to remove particles and
prevent blood from sticking before reinserting the TightRail sheath back into the patient.

» If the TightRail sheath becomes kinked or damaged during use as evidenced by fluoroscopy, it is recommended to discontinue use of the device. Weigh the
relative risks and benefits of device removal versus continued use.

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 with proximal coil located in SVC
«  The lead to be removed has a sharp bend or evidence of fracture
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The lead shows evidence of insulation disintegration raising the concern of pulmonary embolism
Vegetations are attached directly to the lead body

HOW SUPPLIED

Sterilization
For single use only. Not for re-sterilization 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.

Inspection Prior to Use
Before use, visually inspect the sterile package to ensure that seals have not been broken. All equipment to be used for the procedure, including the TightRail

sheath, should be examined carefully for defects. Examine the TightRail sheath for kinks or other damage. Do not use the product if it is damaged or if the
Use-by Date has been exceeded.

COMPATIBILITY

Information for determining TightRail sheath dimensional compatibility is shown in Table 1.

10.

10.1

DIRECTIONS FOR USE
Procedure Set Up

TightRail Sheath Preparations:
Using sterile technique, open the sterile package. Remove the lid from the tray and gently lift the device from the tray while supporting the handle and shaft.

Patient Preparations:

1.
2.

NowvhAw

10.2

1.

10.
11.

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

Determine the manufacturer, model number and implant date of the lead to be removed. Perform radiographic/echocardiographic evaluation of lead
condition, type and position.

Use a procedure room that has high quality fluoroscopy, pacing equipment, defibrillator, and thoracotomy and pericardiocentesis trays.

Prep and drape the patient’s chest for possible thoracotomy; prep and drape the patient’s groin for a possible femoral approach extraction procedure.
Arrange for immediate surgical back-up.

Establish back-up pacing as needed.

Have available additional TightRail sheaths, other sheaths, locking stylets, stylets to unscrew active fixation leads, snares (femoral workstation) and any other
accessory equipment deemed necessary.

Clinical Technique

Patients are prepared for multiple lead extraction approaches, including an emergency cardiac surgical intervention. Preparations may include: general

endotracheal anesthesia or conscious sedation, shave and preparation of both the chest and groin areas, ECG monitoring, insertion of an arterial line and a

Foley catheter, presence of instruments for pacing and defibrillation, an electrosurgical unit, and a sternal saw for emergencies.

A temporary pacing lead is inserted in all patients needing a pacemaker. An exception is made for patients with an implanted permanent pacemaker whose

leads are not to be extracted.

Fluoroscopy will be used to monitor all transvenous maneuvers.

Expose the proximal end of the lead and sever any suture holding the anchoring sleeve. Debride overgrowth from the lead as required to expose the venous

entry site. Sever the lead terminal pin and remove the anchoring sleeve.

For active fixation leads, unscrew the lead helix.

Sever the lead terminal pin connector and remove the anchoring sleeve.

Insert and lock a Lead Locking Device into the lead as distal as possible and deploy the locking mechanism. Secure appropriate lengths of suture material to

the proximal end of the lead insulation and high voltage cables to provide additional traction.

Hydrate the inner lumen of the TightRail sheath and wet the outer jacket.

If using an outer sheath, flush the inner lumen and place over the TightRail sheath.

Support the handle and shaft of the TightRail device while loading the device onto the locking stylet and target lead.

Extraction technique:

a. Apply sturdy traction on the lead and/or its locking stylet to maintain a stable “rail” position with the lead while keeping coaxial alignment of the TightRail
sheath. This is critical to safe passage of the TightRail sheath over the lead. If traction is inadequate, the lead may buckle, precluding the TightRail sheath
from advancing along the appropriate path.

b. With the lead in tension, advance the TightRail sheath over the lead until an obstruction is met. When using an outer sheath, use an “inchworm” technique
to alternately advance the outer sheath and the TightRail sheath over the lead.

c. Use the following guidelines to determine if a tissue obstruction is met:

«  TheTightRail sheath will not advance into the vein.

«  TheTightRail sheath bows when longitudinal pressure is applied.

«  Fluoroscopy shows that the sheath tip does not advance relative to the lead body.

«  Fluoroscopy shows that the TightRail sheath tip is not caught on a lead electrode, a lead bend, or another lead.

d. When an obstruction is met and the TightRail sheath cannot be advanced:

- Use AP and oblique fluoroscopic views to ensure that the tip of the TightRail sheath is aligned and coaxial with the longitudinal axis of the lead.

- If the optional outer sheath is being used, retract the outer sheath so that its distal end does not overlap the tip of the TightRail sheath. Press the
TightRail sheath gently into the obstructing tissue.

«  Use gentle pressure on the TightRail sheath to advance the device while squeezing the trigger to activate the inner shaft’s dilating mechanism. Apply
traction to the locking stylet while advancing and dilating tissue.

- With each full squeeze of the trigger, the dilating mechanism will extend, rotate, and retract. The dilating mechanism retracts into the sheath tip when
the trigger is fully released.

« Ifthe trigger is partially squeezed the rotational direction of the dilation mechanism may not change directions.
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«  Return the trigger to a fully forward position between each subsequent squeeze.
+ When the TightRail sheath breaks through the obstruction you may stop activating the dilating mechanism while advancing to the next point of
binding tissue.
«  Monitor all device maneuvers and activations by fluoroscopy.
- If needed, advance the outer sheath to the new position of the TightRail sheath.
e. If the traction device unlocks its grip on the lead, it is necessary to remove the TightRail sheath and outer sheath, and apply a new traction device, before
proceeding again with the TightRail sheath.
f.  Afterthe resistance has been relieved, advance the TightRail sheath and optional outer sheath to the next desired location or point of resistance on the lead
and repeat the process as described in 11 (a-d) above.
g. If necessary, use countertraction to free the lead tip from the heart wall while applying traction to the locking stylet until the lead tip is free.
- Countertraction may be applied by positioning the TightRail sheath, without actuation of the trigger, at or near the myocardial wall.
- Asan alternative, the blunt end of the outer sheath may also be used to apply counter traction at or near the myocardial wall.

12. Withdrawal of the TightRail sheath and optional outer sheath can be accomplished at any time during the procedure. If the lead is free, it should be drawn into
the TightRail sheath before the lead, the TightRail sheath, and the outer sheath are removed from the body.

13. To retain venous access for re-implant, remove the lead through the TightRail sheath, keeping the TightRail sheath in place for guidewire insertion. Remove
the TightRail device from the body after guidewire is inserted. If the optional outer sheath is being used, an alternative is to keep the outer sheath in place for
guidewire insertion when removing lead and TightRail sheath. Remove the outer sheath from the body after guidewire is inserted.

14. At the completion of the extraction, withdraw the TightRail sheath and outer sheath from the patient and inspect the TightRail sheath for damage prior to any
additional use.

15. Dispose of the used products according to local biological handling and disposal procedures.
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11. MANUFACTURER’S LIMITED WARRANTY

Manufacturer warrants that the TightRail sheath is free from defects in material and workmanship when used by the stated “Use By” date and when package is
unopened and undamaged immediately before use. Manufacturer’s liability under this warranty is limited to replacement or refund of the purchase price of any
defective TightRail sheath. Manufacturer will not be liable for any incidental, special, or consequential damages resulting from use of the TightRail sheath. Damage
to the TightRail 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 SYMBOLOGY

Importer @ Tip Inner Diameter @ Working Length F 4

Quantity QTY | Device Outer Diameter _@— Size

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
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1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A Bainha dilatadora de rotacao TightRail (bainha TightRail) é um dispositivo intraoperatério projetado para facilitar a remocéo percutanea de fios cardiacos
da vasculatura. O TightRail é usado junto com ferramentas convencionais de extracao do fio (por exemplo, sondas cirdrgicas com trava, bainhas externas). Os
componentes do dispositivo Spectranetics TightRail incluem eixo interno e externo e um mecanismo de condugdo manual (Figura 1.).

Figura 1. Dispositivo TightRail
O eixo interno (eixo de condugéo) é capaz de girar no eixo externo para ativar o recurso de dilatacao rotatéria na ponta.

O eixo externo estacionario esta contido em uma jaqueta de polimero. O mecanismo de condugdo manual anexado a extremidade proximal do dispositivo é usado
para girar o eixo interno. A rotagdo do came distal do eixo interno causa dilatagédo do tecido e ligamentos fibrosos ao redor do fio, facilitando a remocéo do referido fio.

Também é fornecida uma bainha externa para ser usada em conjunto com o dispositivo para apoiar o eixo do dispositivo facilitando o efeito de dilatacdo do tecido
adicional e serve como conduite para o reimplante.

A embalagem contém uma bainha TightRail 9F, 11F ou 13F, junto com uma bainha externa compativel.
Uso com outros dispositivos

A Bainha TightRail pode ser usada junto com o Spectranetics Lead Locking Device (LLD™). Siga as “Instrugdes de uso” para outros dispositivos usados. A Tabela 1
fornece especificagdes de dimensionamento e modelos de Bainha TightRail.

Tabela 1. Especificacdes do modelo

Niémero Diametro interno da ponta Diametro externo do dispositivo Diametro interno da bainha externa
de Modelo (F) (pol.) (mm) (F) (pol.) (mm) (F) (pol.) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 55
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 59 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. INDICAGOES DE USO
A Bainha Dilatadora de Rotacéo VisiSheath deve ser usada em pacientes que necessitem de dilatagdo percutanea do tecido para facilitar a remocao de fios cardiacos.

3. CONTRAINDICACOES
Nenhuma conhecida.

4. AVISOS
«  Os dispositivos de remocédo de fio devem ser usados em instituicbes com recursos cirirgicos cardio toracicos por médicos reconhecidos nas técnicas
e dispositivos para remocéo do fio. Os protocolos de gerenciamento e de prevencdo de complicacdo devem estar em vigor e serem praticados rotineiramente.
As recomendacdes para gerenciamento do fio do Heart Rhythm Society' (HRS) e European Heart Rhythm Association? (EHRA) sdo altamente recomendadas
para melhores resultados.
« Ao usar uma sonda cirdirgica com trava:
- Nao abandone um fio em um paciente com uma sonda cirirgica com trava ainda dentro do fio. Danos graves ao vaso ou parede endocardial podem ser
resultantes de fio enrijecido ou de fratura ou migracédo do arame da sonda cirurgica abandonado.
- Nao aplique tracdo sobrecarregada a uma sonda cirdrgica com trava inserida uma vez que pode ocorrer avulsdo miocérdica, hipotensdo ou rompimento
da parede venosa.
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- Esteja ciente de que os fios com um arame de retencdo em forma de J que ocupam o limen interno (em vez de estarem fora da bobina) podem nao ser
compativeis com a sonda cirdrgica com trava. A insercao da sonda cirdrgica com trava nesse fio pode resultar em protuséo e possivel migracdo do arame
de retencao em forma de J.
- Nao insira mais de uma bainha TightRail ou bainha externa de cada vez em uma mesma veia. Nao insira mais de um fio em um dispositivo TightRail por vez.
Podem ocorrer danos graves ao vaso, incluindo a laceracdo da parede venosa que requer reparo cirdrgico.
» Mantenha uma tracao apropriada no fio a ser extraido durante o avanco da bainha TightRail ou bainha externa.
«  Aforca de avanco excessiva pode resultar em danos a parede do vaso ou dispositivo.
- Nao deixe a ponta da bainha externa na juncao atrial SVC porque isso pode danificar esta drea delicada durante procedimentos subsequentes. (por exemplo,
manipulando a bainha externa, implantando um novo fio).
« Nao ative o dispositivo quando estiver na parede do miocérdio.

5. PRECAUCOES

«  Examine inteiramente a insercdo da embalagem para ferramentas convencionais de extracao do fio antes de tentar usar a bainha TightRail.

« Nao reesterilize nem reutilize este dispositivo, porque essas acdes podem comprometer o desempenho do dispositivo ou aumentar o risco de contaminagao
cruzada devido ao reprocessamento indevido.

« Areutilizacdo deste dispositivo de uso Unico poderd causar ferimentos graves ou morte do paciente e anular as garantias do fabricante.

« Nao use a bainha TightRail, se a vedacao de violagao evidente estiver rompida.

« Nao use a bainha TightRail, se algum componente tiver sido danificado.

«  Antes do procedimento, avalie as dimensoes fisicas do fio em relagao as especificacdes da bainha dilatadora para determinar a compatibilidade.

«  Devido ao rapido avanco da tecnologia de fio este dispositivo pode ndo ser adequado para a dilatacdo de tecido em torno de todos os tipos de fios. Caso tenha
perguntas ou preocupacdes quanto a compatibilidade deste dispositivo com fios especificos, contate o fabricante do fio.

« Nao empurre o fio porque ele pode se esticar, distorcer ou romper, tornando a remocéo subsequente mais dificil. Danos a um fio podem impedir a passagem
de um dispositivo de trava do fio pelo Iimen e/ou tornar a dilatacao do tecido de cicatrizacao mais dificil.

+Quando a bainha TightRail estiver no corpo, ela s6 deve ser manipulada sob observacao fluoroscépica com equipamento radiografico emissor de imagens de
alta qualidade.

« Comoem todos os procedimentos de extracdo, use a técnica de bainha apropriada. Mantenha a tracdo robusta e uma posi¢ao estavel do“trilho” com o fio enquanto
mantém o alinhamento coaxial da bainha TightRail para minimizar o risco de danos a estrutura cardiaca ou parede do vaso.

« Ao empurrar uma bainha externa ao longo de uma curva, mantenha o ponto da ponta chanfrada da bainha voltado para dentro da curva.

«  Empurrar a bainha TightRail através de tecido intensamente calcificado pode requerer mais ativacdes do mecanismo de dilatacdo do que através do excesso
de crescimento de tecido fibroso de cicatrizes.

«  SendaoconseguirempurrarabainhaTightRail apesar das ativagdes repetidas do mecanismo de dilatacdo, considere uma abordagem alternativa. Esteja preparado
para aumentar para uma bainha TightRail maior, passar para outro fio, tentar uma abordagem femoral ou considerar um procedimento aberto.

«  Aforca excessiva no avango pode causar conexdo temporaria no mecanismo do dispositivo.

« Caso o fio se rompa, avalie o fragmento para recuperacao.

« Caso ocorra hipotensao, avalie rapidamente e trate conforme adequado.

+Quando estiver removendo um fio do marcapasso cronico, esteja ciente de que se ele for liberado espontaneamente durante o procedimento de extragao,
a ponta do fio pode ficar presa na vasculatura superior. Bainhas dilatadoras, avancadas pelo menos na veia inominada, sao geralmente necessarias para extrair
a ponta de fio através do tecido de cicatrizacdo no local da entrada venosa, e para evitar uma venotomia.

«  Apds aremocao de um fio a ponta da bainha externa deve estar.
a) totalmente no atrio ou
b) retraida na veia braquiocefélica ou inominada. Colocar a ponta da bainha externa na juncéo atrial SVC representa risco de danificar esta area delicada

durante procedimentos subsequentes, por exemplo, ao mover a bainha externa ou ao implantar um novo fio e, portanto, ndo é recomendado.

«  Seestiver removendo fios de forma seletiva com a inten¢ao de deixar um ou mais fios cronicos implantados intactos, os fios ndo desejados devem ser testados
subsequentemente para garantir que nao estao danificados ou desalojados durante o procedimento.

«  Se a bainha TightRail for removida do corpo por alguma razéo, nivele totalmente o eixo do dispositivo, o Ilimen interno e a ponta com solucdo salina para
remover particulas e impedir a adesdo de sangue, antes de reinserir a bainha TightRail de volta no paciente.

«  SeabainhaTightRail se entortar ou danificar durante o uso, de forma comprovada por fluoroscopia, recomenda-se descontinuar o uso do dispositivo. Avalie os
riscos e beneficios relativos da remocéo do dispositivo em comparagdo com o uso continuado.

6. POSSIVEIS EVENTOS ADVERSOS
Possiveis eventos adversos relacionados ao procedimento de remocao intravascular de fios incluem (listados geralmente na ordem de efeito crescente em potencial):
«  Deslocamento ou dano do fio nao direcionado
« Hematoma da parece toracica
+ Trombose
«  Arritmia
« Bacteremia
« Hipotensao
+  Pneumotérax
- Migragao de fragmento do fio
«  Migragao da vegetacao do fio
« Embolia pulmonar
» Laceracdo ou rompimento de estruturas vasculares ou do miocérdio
«  Hemopericardio
« Tamponamento cardiaco
+ Hemotoérax
«  AVC
«  Morte
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INDIVIDUALIZAGAO DO TRATAMENTO

Avalie os riscos e beneficios relativos dos procedimentos de remocéao de fios intravasculares nos casos quando:

9.

Os fios de ICD de bobina dupla estdo sendo removidos com bobina proximal localizada no SVC

O fio a ser removido tem uma dobra aguda ou evidéncia de fratura

O fio mostra evidéncias de desintegracao do isolamento, o que eleva a preocupacdo com embolia pulmonar
Vegetagoes estao fixadas diretamente ao corpo do fio

COMO E FORNECIDO
Esterilizacao
Destinada exclusivamente a um Unico uso. Nao destinada a nova esterilizacdo ou reprocessamento.
Oxido de etileno esterilizado
Nao pirogénico
Esterilidade garantida se a embalagem estiver fechada e nao danificada.
Armazene o dispositivo em local seco e fresco (abaixo de 60° C/ 140° F) até o uso.

Inspecao antes do uso
Antes do uso, inspecione visualmente a embalagem estéril para assegurar que as vedacdes ndo foram rompidas. Todo o equipamento a ser usado no
procedimento, incluindo a bainha TightRail, deve ser examinado cuidadosamente para ver se ha defeitos. Examine a bainha TightRail para ver se ha dobras ou
outros danos. Nao use o produto, se estiver danificado ou se o prazo de validade estiver vencido.

COMPATIBILIDADE

As informagodes para determinar a compatibilidade dimensional da bainha TightRail sdo mostradas na Tabela 1.

10.
10.1

INSTRUGOES DE USO
Preparacao do procedimento

Preparacoes da bainha TightRail:
Usando a técnica estéril, abra a embalagem estéril. Remova a tampa da bandeja e levante cuidadosamente o dispositivo da bandeja enquanto apoia a alca
e a bainha.

Preparacdes do paciente:

1.
2.

o

10.2

1.

8.
9.

Obtenha um histérico completo do paciente, incluindo o seu tipo sanguineo. Produtos hematoldgicos apropriados devem estar prontamente disponiveis.
Determine o fabricante, o nimero do modelo e a data de implantacao do fio a ser removido. Faca uma avaliagdo radiogréfica/ecocardiografica da condicéo,
tipo e posicao do fio.

Use uma sala de procedimento que tenha equipamentos de alta qualidade de fluoroscopia, de marcapasso, desfibrilador, e bandejas de toracotomia
e pericardiocentese.

Prepare e drapeje o térax do paciente para possivel toracotomia; prepare e drapeje a virilha do paciente para um possivel procedimento de extracdo com
abordagem femoral.

Organize uma reserva cirurgica imediata.

Estabeleca um marcapasso de reserva conforme necessario.

Mantenha disponiveis bainhas adicionais TightRail, outras bainhas, sondas cirdrgicas com trava, sondas cirurgicas para desparafusar fios de fixacdo ativa, lacos
(estacao de trabalho femoral) e qualquer outro equipamento de acessorio considerado necessario.

Técnica clinica
Os pacientes sao preparados para multiplas abordagens de extracdo de fio, incluindo uma intervencao cirlrgica cardiaca de emergéncia. As preparagoes
podem incluir: anestesia geral endotraqueal ou sedacdo consciente, barbeacédo e preparacdo das areas do térax e virilha, monitoracao de ECG, insercao de
uma linha arterial e um cateter de Foley, presenca de instrumentos para marcapasso e desfibrilacdo, uma unidade eletrocirurgica, e uma serra de esterno
para emergéncias.
Um fio de marcapasso temporario é inserido em todos os pacientes que precisam de um marcapasso. A excecdo é concedida aos pacientes com um marcapasso
permanente implantado cujos fios ndo serdo extraidos.
A fluoroscopia serd usada para monitorar todas as manobras transvenosas.
Exponha a extremidade proximal do fio e corte qualquer sutura que segure a manga de ancoragem. Desbride o excesso de crescimento no fio conforme
necessdrio para expor o ponto de entrada venoso. Corte o pino do fio e remova a manga de ancoragem.
Para fios de fixacdo ativa, desparafuse a hélice do fio.
Corte o conector do pino do fio e remova a manga de ancoragem.
Insira e trave um dispositivo de trava do fio no fio na posi¢cdo mais distal possivel e acione o mecanismo da trava. Fixe o material de sutura de comprimentos
apropriados na extremidade proximal do isolamento do fio e nos cabos de alta voltagem para fornecer tragcao adicional.
Hidrate o limen interno da bainha TightRail e molhe a jaqueta externa.
Se estiver usando uma bainha externa, nivele o [limen interno e coloque sobre a bainha TightRail.

10. Apoie a alca e o eixo do dispositivo TightRail enquanto carrega o dispositivo na sonda cirdrgica com trava e fio alvo.
11. Técnica de extracdo:

a. Aplique uma tracdo robusta no fio e/ou sua sonda cirdrgica com trava para manter uma posicdo estavel do “trilho” com o fio enquanto mantém o
alinhamento coaxial da bainha TightRail. Isso é essencial para a passagem segura da bainha TightRail sobre o fio. Se a tragao for inadequada, o fio pode se
prender, impedindo que a bainha TightRail avance no trajeto apropriado.

b. Com o fio em tenséo, avance a bainha TightRail sobre o fio até que uma obstrucdo seja encontrada. Ao usar uma bainha externa, use a técnica da“lagarta”
para avancar alternadamente a bainha externa e a bainha TightRail sobre o fio.

c. Use as seguintes diretrizes para determinar se uma obstrucao do tecido é encontrada:

« AbainhaTightRail ndo avancara dentro da veia.

« AbainhaTightRail se curva quando a pressao longitudinal é aplicada.

«  Afluoroscopia mostra que a ponta da bainha ndo avanca com relacéo ao corpo do fio.

«  Afluoroscopia mostra que a ponta da bainha TightRail ndo esta presa em um eletrodo do fio, uma dobra do fio ou em outro fio.

d. Quando uma obstrucdo é encontrada e a bainha TightRail ndo pode avancar:

«  Useas visoes fluoroscopicas obliquas e AP para se certificar de que a ponta da bainha TightRail esteja alinhada e coaxial com o eixo longitudinal do fio.
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«  Seabainha externa opcional estiver sendo usada, retraia a bainha externa de forma que sua extremidade distal ndo se sobreponha a ponta da bainha
TightRail. Pressione suavemente a bainha TightRail para dentro do tecido obstrutor.
«  Aplique uma presséao suave na bainha TightRail para avancar o dispositivo enquanto aperta o gatilho para ativar o mecanismo de dilatacdo do eixo
interno. Apligue tracdo na sonda cirtrgica com trava enquanto avanca e dilata o tecido.
«  Com cada aperto total do gatilho, o mecanismo de dilatacdo ira estender, girar e retrair. O mecanismo de dilatacdo retrai na ponta da bainha quando
o gatilho é totalmente solto.
«  Se o gatilho for parcialmente pressionado, a direcdo da rotacao do mecanismo de dilatacdo pode ndo mudar as direcoes.
«  Volte o gatilho para uma posicao totalmente para frente entre cada aperto subsequente.
»Quando a bainha TightRail atravessa a obstrucéo, é possivel parar a ativacdo do mecanismo de dilatacdo enquanto avanca para o préoximo ponto do
tecido de ligagao.
«  Monitore todas as manobras do dispositivo e ativacoes por fluoroscopia.
«  Senecessario, avance a bainha externa até a nova posicao da bainha TightRail.
e. Se o dispositivo de tracao soltar sua fixacao ao fio, sera necessario remover a bainha TightRail e a bainha externa e aplicar um novo dispositivo de tragcao
para poder prosseguir novamente com a bainha TightRail.
f.  Depois que a resisténcia tiver sido aliviada, avance a bainha TightRail e a bainha externa opcional para o préximo local desejado ou ponto de resisténcia
no fio e repita o processo conforme descrito em 11 (a-d) acima.
g. Se necessario, use a contratracdo para liberar a ponta do fio da parede do coragdo enquanto aplica a tragdo na sonda cirdrgica com trava até que a ponta
do fio fique livre.
« A contratracao pode ser aplicada posicionando a bainha TightRail, sem atuacdo do gatilho, na parede do miocérdio ou perto dela.
« Como alternativa, o fim do corte da bainha externa também pode ser usado para aplicar a contratracao na parede do miocardio ou perto dela.

12. Aretirada da bainha TightRail e da bainha externa opcional pode ser realizada a qualquer momento durante o procedimento. Se o fio estiver solto, ele deve ser
puxado para dentro da bainha TightRail antes que o fio, a bainha TightRail e a bainha externa sejam removidos do corpo.

13. Para manter o acesso venoso para reimplante, remova o fio através da bainha TightRail, mantendo a bainha TightRail no lugar para insercéo do fio-guia.
Remova o dispositivo TightRail do corpo depois que o fio-guia for inserido. Se a bainha externa opcional estiver sendo usada, uma alternativa é manter a bainha
externa no lugar para insercao do fio-guia ao remover o fio e a bainha TightRail. Remova a bainha externa do corpo depois de inserir o fio-guia.

14. Ao concluir a extracdo, retire a bainha TightRail e a bainha externa do paciente e inspecione a bainha TightRail a procura de danos antes de qualquer
uso adicional.

15. Descarte dos produtos usados de acordo com os procedimentos bioldgicos locais de manuseio e descarte.

Referéncias
1. Wilkoff B.L., et al. Transvenous Lead Extraction: Heart Rhythm Society Expert Consensus on Facilities, Training, Indications, and Patient Management.
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11. GARANTIA LIMITADA DO FABRICANTE

O fabricante garante que a bainha TightRail esta livre de defeitos de material e de mao de obra quando usada até a data indicada no “Prazo de validade” e quando a
embalagem estiver fechada e nao danificada imediatamente antes do uso. A responsabilidade do fabricante nos termos desta garantia é limitada a substituicao ou
reembolso do preco de compra de qualquer bainha TightRail com defeito. O fabricante nao sera responsavel por qualquer dano incidental, especial ou consequencial
resultante do uso da bainha TightRail. Danos a bainha TightRail causados por mau uso, alteracdo, armazenamento ou manuseio indevido, ou qualquer outra
inobservancia dessas Instrucdes de uso anulam esta garantia limitada. ESTA GARANTIA LIMITADA E FORNECIDA EXPRESSAMENTE EM SUBSTITUICAO ATODAS
AS OUTRAS GARANTIAS, EXPLICITAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO A UMA FINALIDADE
ESPECIFICA. Nenhuma pessoa ou entidade, incluindo qualquer representante ou revendedor autorizado do fabricante, tem autoridade para prorrogar ou ampliar
esta garantia limitada, e qualquer tentativa de fazé-lo nao sera executavel contra o Fabricante.

12. SIMBOLOGIA NAO PADRAO

S o

Importer Tip Inner Diameter Working Length

Importador Didmetro interno da ponta Comprimento de trabalho

Quantity QrY Device Outer Diameter Size

Quantidade Diametro externo do dispositivo Tamanho

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Cuidado: Leis federais (EUA) restringem a venda deste dispositivo exceto por um médico ou a pedido deste.
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Bulgarian / Bbnrapckm Esnk

CbabpKaHue
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7. NHBUBUAYATIUBUPAHE HAJIEMEHUIETO, | | . .. .. ittt ittt et et e et e et eeeeneeaneeneennen 12
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10. YKASAHUA BA YTIOTPEBA, | | .. .. .ttt ittt ettt et tee et et een e et eaneeneeaneeneenneeneenneaneennes 13
11. OTPAHUYEHA TAPAHLIMA HA TIPOUBBO AUTE I, | . . . . . ittt it te et et eeeeneeneeneeneennenneneennenns 14
12, HECTAHOAPTHU CUIMBOJIU, | ittt ittt ettt ettt e et e et ettt neeaneeneeaneeneeneeaneennennen 14

1. OMNUCAHUE HA U3AENUETO

BbpTAwo ce paswwupasawo pesune TightRail (ge3wne TightRail) e wHTpaonepaTMBHO wu3aenue, MNpPoOeKTMPaHO fa YNecHW MepKyTaHHOTO OTCTpaHABaHe Ha
CbpAeYHM MPOBOAHMLUM OT cbaoBaTa cuctema. TightRail ce m3non3sBa CbBMECTHO C KOHBEHLMOHANHUTE MWHCTPYMEHTM 3a EKCTPaKuuA Ha MpOBOAHMK (Hamp.
6nokupalm coHan, BbHIWHK fe3uneta). KomnoHeHTnTe Ha umspenvieto TightRail Ha Spectranetics BkniouBaT BbHIIHA W BBTPELIHA OC U 3a[BVKBALL MEXaHW3bM
c pbkoxBatka (Qurypa 1.).

®urypa 1. Uspenue TightRail
BbTpeluHaTa oc (3aABvKBaLLaTa oc) e CnocobHa Aa ce BbPTU BbTPE BbB BbHLUIHATA OC, 33 Aa Ce aKTVBUPA pOTaLMOHHaTa AnnataTtopHa GyHKLUMA Ha BbpXa.

CraymoHapHaTa BbHLUHa OC € MocTaBeHa B NonMmepHa 06BYBKa. 3aABMKBALLMAT MEXaHN3bM C PbKOXBATKa € NMPUKaveH KbM NPOKCUMaHKA Kpal Ha U3fenneTo v ce N3nonssa
3a 3aBbpTaHe Ha BbTPELLHATa OC. BbpTeHETO Ha AncTanHNnA 3b6eL Ha BbTPeLLHaTa OC NPeAV3BMKBa AnaTaLya Ha TbKaHTa 1 GrOPO3HUTE BPb3KKM, 3306MKanALLM NPOBOAHMKA ,
KOETO yNecHABa OTCTPaHABAHETO Ha BbMNPOCHMA.

MNpepocTaBeHO e 1 BbHLLHO Aie3nne, KOeTo MOXe Aa 6be 13Mon3BaHO CbBMECTHO C M3Ae/INeTO, 3a ja MOANOMOrHe 0CTa Ha 13fenmneTo, npeAn3BUKBaNKN JOMbAHWUTENEH ed)eKT
Ha Aunartauunsa Ha TbKaHTa, 1 Aa NOC/yXN KaTO KaHasl 3a NOBTOPHO UMMIaHTUPaHe.

OnakoBKaTa cbabpKa eaHo aesune TightRail ¢ pasmep 9F, 11F unu 13F, 3aegHO ¢ €4HO CbBMECTVMO BBbHLUHO Ae3unie.
WsnonsBaHe c apyrn nspenna

[e3uneto TightRail moxe aa ce n3nonsea 3aefHo C yCTPOICTBOTO 3a 3axBallaHe Ha npoBofHuUM Lead Locking Device (LLD™) Ha Spectranetics. CneaBaiiTe MHCTpyKUMUTE 3@
ynoTpe6a npu n3non3saHe Ha apyru usgenvsa. Tabnuua 1 npeacrass moaenute v cneyudurkaymmnTe 3a pasmepu Ha gesuneto TightRail.

Ta6nuua 1. Cneyndukauum Ha mogenute

Homep Ha B'premeH AaMeTbp Ha BbpXa BbHwWeH AnaMeTbp Ha usgennerto B'preI.IJeH AVaMeTbp Ha BbHLUHOTO Ae3une
moaena (F) (uHu4OBe) (mm) (F) (uHuoBe) (mm) (F) (uHuyoBe) (mm)
545-509 9.2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0216 55
545-511 11,2 0,145 37 18,0 0,234 59 18,7 0,243 6.2
545-513 13,2 0,171 43 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6.8

2. NOKA3AHWA 3A YNOTPEBA
BbpTawo ce paswnpsasawo gesune TightRail e npeaHasHaueHo 3a ynoTpe6a npy NauMeHTI, NPU KOMTO Ce Haiara NepKyTaHHO PaslMpsABaHe Ha TbKaHUTE 33 yNecHeHne Ha
OTCTPaHsIBAHETO Ha CbPAEUYHM NMPOBOAHULIM.

3. MPOTUBOMNOKA3AHMUA

He ca n3BecTHn.

4. NPEAYNPEXAEHUA
+  W3penuAaTa 3a oTCTpaHABaHE Ha NPOBOAHMLM TPAGBa Aa Ce 13MON3BaT B IeYebHM 3aBeieHNA C ONepaLvoHHI 3a FPbAHa U KapAno XUPYprua oT nekapw, 3anosHatu
C TEXHUKWTE W M3[ennATa 3a OTCTPaHABaHe Ha MPOBOAHMUNW. TpA6Ba Aa MMa YCTAaHOBEHU NPOTOKOMW 3@ MPEBEHLMA Ha YCIOKHEHUA U KOHTPOJ, KOUTO fa ce
M3BbPLIBAT peloBHO. HacokunTe 3a paboTa c npoBofgHMuUM Ha Heart Rhythm Society' (HRS) n European Heart Rhythm Association? (EHRA) ca cunHo npenopbunTtentu
3a Haii-pobpu pesyntaTu.
KoraTo ce n3non3Ba 3aknoysall CTUET:
- He ocTaBaiTe NpoBOAHVIK B MaLMEHT CbC 3aK/oYBall CTUAET, NOCTaBeH B MPOBOAHMKA. Moxe fia ce Nosyun TeXKO CbJ0BO UN eHA0KapAHO yBpeXKaHe OT 3acefjHan
NPOBOAHVIK 1N OT $paKTypa UM MArpaLMa OT U30CTaBeH BOAAY Ha CTueTa.
- He npwunaraiTe TerneHe KbM NOCTaBEH 3aK/IOYBALL CTUMET, Thid KAaTo TOBa MOXeE Aa A0Bee 1O MUOKAPAHA aByN3Us, XUMOTOHNSA UK Pa3kbCBaHE Ha BEHA.
- Wmaiite npeasua, ye NpoBofHMUM C J-06paseH AbpKay, 3aemMall, BbTPeLHNA UM NyMeH (a He U3BbH HamOoTKaTa), MOXe [la He ca CbBMEeCTVMM CbC 3aKiouBalLua
CTuneT. BbBeXAaHeTo Ha 3aKouBalLyA CTUNET B TakbB NPOBOAHMK MOXeE Aa AoBefe A0 NPOTPY3WA U Bb3MOXHA MUTpaLImMaA Ha J-06pa3HMa gbpxay.
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He nocraBsaiite noseue oT egHo pAeswne TightRail wnn BBHWHO fe3vne efHOBpPeMeHHO BbB BeHa. He nocTtaBsaliTe noBeye OT eAVH MPOBOAHWK €AHOBPEMEHHO
B n3genue TightRail. Moxe aa Bb3HMKHE TEXKO yBpexAaHe Ha CbAia, BKMIOUMTENHO pa3KbCBaHe Ha BEHO3HaTa CTEHa, Ha/aralLo onepaTviBHa KOPeKLysA.

MopabpaiiTe NOAXoAALLA CHNa Ha TErNIeHe BbPXY NPOBOAHMKA KOUTO Ce U3TErNs, NPpU NPUABMKBAHETO Hanpea Ha Ae3uneto TightRail nnm Ha BbHIWHOTO ge3une.

MpekomepHa cuna Npwv NpuABMKBaHE HaNpPea MoXe fa AoBeAe 4O NoBpesa Ha U3LenneTo Uv Ha CTeHaTa Ha Cbaa.

He ocTaBsaiiTe Kpas Ha BbHIUHOTO Ae3use B aTPManHOTO CbeANHEHVE HA TOPHATA Mpa3Ha BEHA, Thil KaTo TOM MOXe Aa NoBpeaAn AennKaTHaTa ob6nacT npu nocieasawmure
npouenypv (Hanp. MaHUMyNMPaHe Ha BbHLIHOTO Ae3uie, UMNIAHTUPaHE Ha HOB NMPOBOAHMK).

He akTuBMpanTe n3gennero, KOrato To € NOCTaBEHO Ha CTeHaTa Ha MMoKapaa.

MPEANA3HU MEPKU

Mpernepaiite NoApo6bHO NMCTOBKATa B OMaKoBKaTa 3a KOHBEHLMOHANHWUTE MHCTPYMEHTUN 3a eKCTPaKUMA Ha NMpoBOAHMLUM/KaTeTpy, Npeamn Aa 3anoyHeTe yrnotpebaTa

Ha gesuneTto TightRail.

W3penueTo pa He ce cTepunusnpa UAK 13non3ea NOBTOPHO, ThiA KaTO TOBa MOXe Aia HapyLn GYHKLMOHUPAHETO My UNK fia YBEIMUYM PUCKa OT KPbCTOCAHO 3aMbpcABaHe

BCNeACTBME Ha HenpaBuiHa NOBTOPHa 06paboTka.

MoBTOPHOTO M3MON3BaHEe Ha TOBa M3AeNMe 3a eAHOKPaTHa ynoTpeba Moxe fja oBeAe 0 TeXKa TeflecHa NoBpeaa UM CMbPT Ha MaLMeHTa U Aa aHynupa rapaHuumTe

OT Npou3BoOANTENA.

He n3nonssaiite pesuneto TightRail, ako 0603HauUNTENHMAT NeYaT 3a MAEHTUYHOCT € HapyLLEeH.

He n3non3seainTe gesuneto TightRail, ako HAKOM OT KOMMOHEHTUTe e 6UN NOBPeaeH.

Mpean npouepypata oueHeTe GU3NYECKUTE M3MEpPEeHUA Ha NPOBOAHMKA MO OTHOLWeEHMe Ha cneunduKaummTe Ha paslWMpABalLOTO Ae3une, 3a fa ce

onpepeny CbBMeCTUMOCTTa.

Mopaan 6bp30 pasBrBalMTe ce TEXHONOMMK B 06/1acTTa Ha NPOBOAHMUMTE/KATeTPUTE, TOBa U3AENVe MOXe [la He e MOAXOAALLO 3a paslWwupsaBaHe Ha TbKaHU OKOJIO

BCAKaKBY BMOBE MPOBOAHULM/KaTETPU. AKO MMa BbMPOCU UV MPUTECHEHWNA MO OTHOLLEHVE Ha CbBMECTMMOCTTa Ha TOBa M3enne C onpefeneHn NpoBoAHNL/KaTeTpu,

CBbpXKETe ce C NPOV3BOANTENA Ha NPOBOAHNKA.

He pgbpnaiite MpoBOAHMKa, Tbii KaTo TOW MOXe Aa Ce pasTerny, WU3KPUBM WM CUyni, KOeTO Aa HamnpaBy MOC/ieABalloTO OTCTpaHABaHe Mo-TpyaHo. [oBpexpaaHeTo

Ha NPOBOAHVIK MO>e fla Monpeur Ha MpeMUHaBaHETO Ha YCTPOICTBO 3a 3aXBalliaHe Ha MPOBOAHMLIM NPe3 yMeHa W/ fja 3aTPyAHN Pa3LlMPABAHETO Ha MKATPUKCHUTE TbKaHW.

Korato pesuneto TightRail e B TAnoTo, To TpAbGBa fAa 6bfe MaHMUNYNMpPaHO camo Noa GpryopoCKoncko HabnopeHve ¢ paanorpadcko obopyasaHe, KoeTo nNpefocTasa

N306paKeHNA C BUCOKO KauecTBo.

KakTo npu Bcuuku npouenypw Ha eKCTpaKLuys, U3Mnon3BaiiTe NMOAXOAALla TeXHMKa 3a paboTa ¢ fesuneTa. [oagbpxaiTe ycToumBa Tpakuma 1 ctabunHa ,pencosa”

no3unymaA C NPOBOAHYKa, KaTo MOAAbPXKaTe KoaKCHanHo nprpasHABaHe Ha aesuneto TightRail, 3a a cBeaeTe 4O MUHUMYM PrICKa OT yBpEXAaHe Ha CTeHaTa Ha Cbia Unm

cbpheyHaTa CTpyKTypa.

KoraTto npupBmBaTe Hanpea BbHLIHO Ae3uie NoKpan KPUBUHA, APBXKTe BbpXa Ha CKOCeHaTa 4acT Ha Ae3nneTo Haco4YeH KbM BbTPELLHOCTTa Ha KpMBMHaTa.

MpuaBmkBaHeTo Hanpep Ha Ae3uneto TightRail npe3 Texko KanumpaHa TbKaH MOXe a HaloXK NnoBeye CTapTUPaAHUA Ha AUnaThpalma MexaHU3bM, OTKONKOTO Mpu

npuaBmKBaHe npes paspacHana Gubpo3Ha TbKaH.

AKO He ycnaBaTe fa npuaBuxute Hanpep aesuneto TightRail, Bbnpekn NOBTOpHUTE CTapTMpaHUA Ha AUnaTMpalua MexaHu3bMm, o6MUCETe anTepHaTVBEH JOCTbM.

BbaeTte nofroteeHu ja npeMuHeTe KbM no-ronamo fgeswne TightRail, kbm Apyr npoBoAHMK, fa onuTaTe peMopaneH AOCTbI WK Aa OnvTaTe OTBOPEHa npoLeaypa.

MpekomepHata cuna Ha NPUABMXBaHe Hanpes MoXe Aa NPUYMHN BPEMeHHO 3acMyaHe Ha MexaH13ma Ha usgenveTo.

AKO NPOBOAHVKDBT Ce cUynu, oLleHeTe pparmeHTa 3a U3BIMYaHe.

AKo ce pa3Bue XVNOTOHUA, OLeHeTe 6bP30 U TPeTHpaiiTe MO CbOTBETEH HAUVH.

Mpu oTCTpaHABAHETO Ha XPOHMYEH Meicmpaly NPOBOAHNK, MManTe Npeasua, Ye ako 6bae 0cBOOOAEH CMOHTAHHO MO BPeMe Ha MpoLeaypaTta No eKCTpakuusa, Bbpxa

Ha MPOBOJHMNKA MOXe fia OCTaHe B CbJJ0BOTO PYC/I0 Ha FrOpHaTa MOJIOBMHA Ha TANOTO. 3a M3BaXKAaHEe Ha Bbpxa Ha NPOBOAHMKA NPe3 LNKAaTPUKCHUTE TbKaHN B MACTOTO

Ha BEHO3HWA AOCTbHN U 3a N36ArBaHe Ha BEHOTOMMA YECTO Ca HeOOXOAMMU Pa3LUMPABALLM Ae3nsieTa, MPUABMKEHV Hal-Manko Ao 6e3nmeHHaTa BeHa.

Mpw oTcTpaHABaHe Ha NPOBOAHMKA, HAKPAHUKBT Ha BbHLLHOTO Ae3une TpAbea Aa 6bae nnn

a) M3uAno B NpeACbpANeTO, Un

6) wu3TerneH B 6paxvouedanHata nnn 6esmmeHHaTa BeHa. [1oCTaBAHETO Ha Kpas Ha BbHLUHOTO fie3usie BbpXy aTPManHOTO CbeAVHEHNe Ha ropHaTa npasHa BeHa HoCu
PUCK OT yBpexjaHe Ha Ta3u AenvKaTHa 30Ha Mpu cneaBalluTe npouefypu, KaTo NPUABMKBAHE Ha BbHIUHOTO fe3usie WM UMMIaHTUPaHe Ha HOB NMPOBOAHNK,
1 ropajn ToBa He ce npenopbyBa.

AKO Ce OTCTpaHABaT U3bMpaTenHo NPOBOAHULM C HAaMepPeHNeTo Aa 6bAaT OCTaBeHV eAVH WK NoBeve NOCTOAHHO MMMIAaHTPaHW NPOBOAHULIM/KAaTETPY, HeLenesmTe

NpPoBOAHMLM TPA6Ba Aa 6bAAT M3NWUTaHW BNOCNEACTBIE, 3a Aa Ce rapaHTHpa, Ye He ca 61nn NoBpeAeH UK pa3mMecTeHn No Bpeme Ha npoLieaypara.

Ako pesuneto TightRail 6bae oTcTpaHeHO OT opraHn3Ma No HAKakBa NPUYMHA, BHUMATEIHO MPOMUIATE OCTa Ha U3AENNeTOo, BTPELHNA NYMEeH 1 Bbpxa ¢ ¢pusnonornyeH

pa3TBOp, 3a fla OTCTPaHWTe YacTMLUTE 1 fja NonpeynTe Ha KpbBTa fja 3anenHe, npeau aa BbeefeTe fesuneto TightRail o6paTtHo B naumeHTa.

Ako fiesunerto TightRail ce HarbHe nnn NoBpeamn No Bpeme Ha ynotpeba, KoeTo Aa 6bae NOTBBLPAEHO OT GYOPOCKONNS, Ce NPenopbYBa Aa ce NpekpaTy ynotpebata Ha

n3penueto. MNpeLeHeTe OTHOCUTENHWTE PUCKOBE 1 MOM3M OT OTCTPAHABAHETO Ha U3LENVETO CNPAMO NPOAbIKMTENHaTa ynoTpeba.

Bb3MOXXHW HEXXEJIAHU ABJIEHUA

1

Bb3MOXHUTE HeXenaHuW ABNEeHUA, CBbP3aHM C npouefypaTta Ha WHTpaBacKylapHO OTCTPaHABaHe Ha MPOBOAHULM BKAOYBa (M36POEHU MNPUHLMMNHO MO pen
Ha HapacTBalyuA NoTeHunaneH edekr):

7.

PasmecTBaHe 1nv NoBpeXXAaHe Ha MPOBOAHUK, KOMTO He e NpefjHa3HaueH 3a OTCTpaHABaHe
XemaToMm Ha rpbaHaTa cTeHa

Tpomb603a

AputMnn

baktepuemusa

XunoTtoHus

MHeBmMOTOpaKC

Mwurpupaly ¢parmMmeHT OT NPOBOAHUK

Mwurpauua Ha Beretauma OoT NPOBOJHNK

BenogpobHa embonus

Pa3kbcBaHe nnu pasfmpaHe Ha CbJ0BM CTPYKTYPU WV Ha MUOKapAaa
Xemonepukapg

CbppaeyHa TamnoHaga

XemoTopakc

WHcynt

CMBbpT.

WHANBUAYANNIU3NPAHE HA IEYHEHUETO

V]3B'prLIETe npeueHKa Ha OTHOCUTENHUTE PUCKOBE N NPeAnMCTBa Ha MHTPaBacKynapHUTe npoueaypu 3a OTCTpaHABaHE Ha MPOBOAHMK B CJly4YaunTe, Korato:

MpoBogHMLM Ha UMMNAHTMPYEM KaparoBepTep-Aedunbpunatop ¢ fBoliHa 6061Ha ce NpemaxBaT C MPOKCMMAasHa HAMOTKA, Pa3rosioXKeHa B ropHaTa npasHa BeHa.
MpOBOAHMKBT, KOWTO TPAGBA fla Ce OTCTPaHW, € C OCTPO OrbBaHe MM C NPU3HALIM 3a CKbCBaHe.

MpoBOAHMKBT NOKa3Ba NPW3HaLW 3a pasrpakAaHe Ha n3onauuaTa, KOeTo NoBuULLIABa TPEBOraTa 3a Bb3HVKBaHe Ha 6enofgpobHa embonms.

MiMa npuKpeneHn BereTaumm NPSKO KbM TANIOTO Ha NPOBOAHYIKA.
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BUA NPU NOCTABAHE
Crepunusauyma
Camo 3a efjHOKpaTHa ynoTpeba. He e npegHa3HaueHo 3a MOBTOPHa CTepuUmn3auma unm npepaboTka.
CTepunusnpaHo C eTuneHoB OKCUA,.
AnuporeHHo.
CTepunHOCTTa e rapaHTUpaHa, ako OnakoBKaTa He € OTBOPEHa U He e noBpefeHa.
CbxpaHaBaiiTe U3enneTo Ha CyXo, XNaaHo mMAacTo (nog 60°C/140°F) po ynotpeba.

Mposepka npeau ynotpeba
BusyanHo npernefanTe CTepuiHUsA NakeT npeay ynotpeba, 3a fa ce yBepute, ye Gangeponute He ca nospefeHn. Lianoto obopyasaHe, koeTo e Gbae 13Mnon3BaHo 3a

npouepnypara, BKnounTenHo v gesuneto TightRail, Tpa6sa aa 6bae BHMMaTeNHO NpoBepeHo 3a AedekTu. MposepeTe aesuneto TightRail 3a orbeaHua unu gpyru nospean.
He n3nons3earte npogyKTa, ako e NOBpPefeH UK ako € M1UHasa nocoyeHaTta gata,snonssawn go”.

CbBMECTUMOCT

B Tabnvua 1 e npefocTaBeHa MHPOpPMaLMA 3a onpefensiHe Ha NPOCTPAHCTBEHATa CbBMECTUMOCT Ha ae3uneTo TightRail.

10.
10.1

YKA3AHUA 3A YITOTPEBA

MoproToBka 3a npoueayparta

MoparoroBka Ha ge3uneto TightRail:
OTBOpeTe CTepuiHaTa OMakoBKaTa 4ype3 CTepusiHa TeEXHUKa. OTCTpaHeTe Karnaka OT nocCTtaBKaTa M BHUMATESIHO BOAUTHETE U3OENIMETO OT NOCTaBKaTa, 4OKATO npuabpXxarte
ApbXKKaTa 1 ocTa.

MoaroToBKa Ha NauneHTa:

1.
2.

3.

o

10.2

CHemeTe 3aabnboyeHa aHaMHe3a Ha NaLMeHTa, BKIIOUNTENHO KPbBHa rpymna Ha nauvieHTa. TpAabsa Aa pasnonaraTte ¢ roToBU 3a ynoTpeba NoAxoAsALLn KPbBHY MPOAYKTU.
OnpepeneTe nponsBoguTensa, HoMepa Ha MoAena 1 AaTtaTa Ha UMMNaHTPaHe Ha NPOBOAHYIKA, KOWTO Lie 6bje OTCTpaHeH. M3BbplueTe peHTreHonornyeH/exorpadpckm
KOHTPOS Ha CbCTOAHMETO Ha NPOBOAHIKA, Ha BUAA U HA NO3ULMATa My.

V3nonsgaiite cTas 3a NpoLieaypu, KOATO pasrnosnara ¢ GpslyopoCcKomnyiA C BUCOKO KauecTBo, 060pyaBaHe 3a neicrpaHe, Aepubprnatop 1 KoYk ¢ Habop 3a TopakoTomuA
1 NepuKapavoLeHTesa.

MoproTBeTe 1 NounCTETe MbPAMTE Ha MaLMEHTa 3a Bb3MOXHA TOPAKOTOMUSA, MOAFOTBETE U MOUKCTETE CIAGMHUTE Ha NaLVeHTa 3a Bb3MOXeH GpemoparneH AOCTbI KbM
npoueaypata rno eKCTpaKuma.

OcurypeTe He3abaBHa XMpypruyecka nomoLy npu Hyxaa.

lMocTaBeTe pe3epBHO NelcrpaHe, ako e He0GXOANMO.

[lpbXKTe B HaNMUYHOCT gombaHuUTenHn fesuneta TightRail, apyrv aesuneta, 3akniouBaLyy CTUAETY, CTUIETY 3@ Pa3BMBaHE Ha aKTUBHU GUKCUPALLM NMPOBOAHULW, MTPUMKI
(npu paboTa ¢ pemopaneH AOCTHM) U BCAKAKBO APYyro 06opyABaHe, KOeTo 61 Morno Aa 6bae Heo6XoANMO.

KnuHunyHa TexHnka
MayuneHTMTE Ce MOArOTBAT 33 HAKOMKO Pa3fIMyHM AOCTbMNA 3a eKCTPAKLMA Ha NPOBOAHMLMTE, BKIIIOUMTENIHO CMeLlHa CbpAeyHa XpypruyHa nHtepeeHuuma. Mogrotoskata
MOXe fla BKNouBa: oblla eHfoTpaxeanHa aHecTe3na Wan cefauma B Cb3HaHWe, 0OpbCBaHE U MOArOTOBKA KakTo Ha rbpAauTe, Taka U Ha cnabuHHata obnact, EKI
MOHWTOPMpPaHe, NOCTaBAHe Ha apTepuanHa NvHWA 1 GONveB KaTeTbp, HalMuMe Ha UHCTPYMEHTU 3a neiicupaHe v aedubpunauns, enekTpoHOX U CTEPHOTOM 3a
CreLHN CbCTOAHNA.
BpemeHeH NpoBOAHMK Ha NeiicMeliKbp ce BKapBa BbB BCUUKM MALMEHTU, KOUTO Ce HyXAaAT OT nercmenkbp. V3knioueHne ce npasu 3a nNaumMeHTU C MMMNaHTUpaH
NOCTOAHEH NEeNCMENKbP, YNUTO MPOBOAHULIM HAMA fAa ce BaAAT.
LLle 6bae n3non3saHa GpnyopocKonvaA Ha TPaHCBEHO3HUTE ABUXKEHNA.
OTKpWiiTe MPOKCMManNHWA Kpaii Ha MPOBOAHMKA 1 NMpepeXkeTe BCEKM LIEB, KOMTO NpuAabp»Ka Ha MACTO aHKepupallaTa BTy/ka. OTaenete ymbpTBeHaTa 4acT OT cpacTBaHWA
OT NPOBOJHVKa, [JOKONKOTO e HeobXoANMo, 3a fa MonayynTe AOCTbN A0 MACTOTO 3a BEHO3HO BbBexAaHe. OTAeneTe HakpailiHMWKa Ha MPOBOAHMKA U OTCTpaHeTe
aHKepypallaTa BTysKa.
3a NPOBOAHULIM C aKTVBHO GUKCUpPaHe, pa3BuiiTe crivipanata Ha NPOBOAHMKA.
OtpeneTte HakpalHMKa Ha NPOBO/HMKA 1 OTCTPaHeTe aHKepupallaTa BTy/Ka.
MocTaBeTe M 3aknioueTe M3AenNMeTo 3a 3axBallaHe Ha MPOBOAHMLM B MPOBOAHMKA Bb3MOXHO Hal-AWCTaHO U 3afeicTBaiiTe 3acTornopABalyMA MexXaHWU3bM.
Mopcurypete NoAXoOAALM Ob/KMHN Ha MaTeprana 3a WeB KbM NPOKCMMANHWA Kpai Ha U3onaumata Ha NPOBOAHMKA U BUCOKOBONTaXXHUTE Kabenu, 3a fa ocurypute
[OMbJIHUTENHa TPaKLMA.
XuppatupaiTte BbTpeLLHMA TymeH Ha fesvneTo TightRail n HamokpeTe BbHLLHATa 06BMBKa.
AKO 13non3BaTe BbHLUHO Ae3unsie, MPOMUITE ymMeHa v noctaseTe Bbpxy Aesuneto TightRail.

. MopAbpxaliTe ApbKKaTa 1 ocTa Ha usgenueto TightRail, fokaTo 3apexpaaTe U3fenneTo BbPXy 3aKOUBaALUMA CTUIET U NPULENHSA NPOBOAHNK.
. TexHuKa Ha ekcTpaKuus:

a. [punoxete cTabynHa TPaKLWA BbPXY NPOBOAHMKA U/UNK 3aKN0YBALLMA MY CTUIIET, 3a fla NOALbPXKaTe CTabuHa,pencoBa” no3numua ¢ NPOBOAHKA, JOKATO Crna3paTe
KOaKCManHo noppasHABaHe Ha Aesuneto TightRail. ToBa e mn3knioumTenHo BakHO 3a Ge3onmacHOTO MpemuHaBaHe Ha fesuneTo TightRail Hag npoBogHuKa. Ako
TpaKymMATa € HeloCTaTbyHa, NPOBOAHVKBT MOXKeE Aia Ce 3aTBOPM, C KOETO Aa He No3Bonu Ha Aesuneto TightRail Aa ce NpyABWXM MO NPABUNHUA MBT.

6. ComnbHaT NPOBOAHWK, NpuaBMKeTe Hanpea Aesuneto TightRail Haa npoBoaHKKa, fOKATO ce cpellHe CbrnpoTrBa. Korato ce n3nonssa BbHWHOTO Ae3uie, U3nosnspainte
TeXHUKa TWM ,4epBeit’, 3a fla NPUABMXKMTE HaMNpep No anTepHaTMBEeH HauMH BbHLLHOTO Ae3une v Aesuneto TightRail Haa npoBoaHwMKa.

B. VI3nonsBaiiTe cnepHUTe yKasaHusA, 3a fia ONpeAenuTe fany CTe ce HaTbKHaMMN Ha Nperpaga oT TbKaH:

«  [e3wuneto TightRail He ce npuaBMXBa BbB BeHaTa.

«  [Je3wnneto TightRail ce orbea, Korato ce NPUNOXM HaOMbXKEH HATUCK.

«  OnyopockonusaTa NokasBa, Ye HaKPaHUKBT Ha [e3WeTo He ce MPUABUXKBA MO OTHOLLEHME Ha TASTOTO Ha MPOBOAHMKA.

«  OnyopockonuATa Nnokasea, Ye HakpalHUKBLT Ha Aesuneto TightRail He e 3axBaHaT KbM NPOBOAHMKOBUA €NEKTPOA, MMa OFbHaT NMPOBOAHWK WK € Hanuue
LPYr NPOBOAHMK.

r.  Korato e Hanuue npenatctere n aesuneto TightRail He moxe fa ce aBmxu:

«  W3non3Bainte ¢nyopockoneH usrnen oTnpea-oT3aj M MoA brbf, 3a Aa Ce yBepuTe, Ye HakpalHUKbT Ha aeswneto TightRail e ueHTpoBaH no oTHoweHue
Ha HaATbXKHaTa OC Ha MPOBOAHMKA.

«  Aco u3nonsgate OMNUMOHANHOTO BbHLUHO Ae3une, N3abpraiiTe ro Taka, Ye ANCTANHUAT My Kpaid Aa He ce NPUMOKPMBa C HakpalHuka Ha aesuneto TightRail.
HatucHete ge3suneto TightRail neko BbB Bb3npenATcTBaLlaTa TbKaH.

- TMpunoxeTe nek HaTUCK BbpXy Ae3nneTo TightRail, 3a ga npuasmxmnTe Hanpea U3feneTo, AOKATO HaTMCKaTe CMYCbKa, 3a ia aKTMBUPaTe AUIaTUPALLNA MEXaHN3bM
Ha BbTpeluHaTa oc. MpunoxeTe TpaKLMA KbM 3aKlouBaLyMa CTUET, LOKAaTO NPUABUXKBaTE Hanpes 1 AnnatnpaTte TbKaHTa.

«  C BCAKO MBJIHO HATWCKaHe Ha CMycbKa, AUNaTMPALUMAT MEXAHWU3BM e Ce YABIKM, 3aBbPTY 1 13Ternu. JunatmpawmnaTt MexaHM3bmM ce U3Terna BbB BbpXa Ha
[1e31N1eTo, KOraTo CryCbKbT € HAMbJIHO OTMYyCHaT.

«  AKO CMYyCbHKbBT € YaCTUYHO HAaTUCHAT, BbPTALLOTO Ce YrpaB/eHre Ha AnnaTnpaLyma MexaHn3bm HAMa fla MOXe fia CMeHs nocokara.

+  BpwblyaiTe cnycbKa A0 NO3MLMA B MbIEH XOf HaNpea MexXay BCeKy ABe NOCNeoBaTeNIHN CTUCKAHUA.

«  Korato pesuneto TightRail npobrBa npe3 cbnpoTuBNEHVEe, MOXeTe fa CrpeTe fa aKTUBMpaTe AunaTMpalya MexaHWu3bM, AOKaTO MNpofbiiKaBaTe
fia NpyABMXKBaTe Hanpey KbM cllefjBallaTa TouKa Ha NpriKpeneHa TbKaH.

+  HabntogasaiTe BCUUKN MaHEBPY 1 CTapPTUPAHKA Ha N3AENNETO Ype3 GyopocKonmsa.

«  AKO e HeO6XOAVMO, MPUABMXKETE BHHLIHOTO fie3use O HOBOTO nonoxeHune Ha aesuneto TightRail.
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A. AKO yCTPOIICTBOTO 3a TerfieHe 3nycHe NPOBOAHMKa, HEOOXOAMMO e U3BaxaaHe Ha fe3uneto TightRail v Ha BbHILHOTO Ae3nne 1 U3non3BaHe Ha HOBO YCTPOMCTBO 3a
TerneHe, npeau aa nsnonssaTe oTHOBO Ae3uneto TightRail.

e. Cnep Kato e NPeopoNiAHO CbMPOTVBIEHUETO, NpuABMKeTe Hanpepd pAeswneto TightRail n eBeHTyanHO BBHWHOTO Ae3wne A0 ClefBallata »KellaHa Touka
Ha CbNpOTMBIIEHNE MO XOfja Ha MPOBOAHMKa 1 MOBTOPeTe CTbMKUTe, onucaHn B 11 (a-r) no-rope.

XK. AKO e Heo6XOAVMO, MPUIOXKMTE NPOTMBOAENCTBIME 3a Aa 0OCBOOOAMTE Kpas Ha NPOBOAHMKA OT CbpAeyHaTa CTeHa NoCPefCTBOM CTUIETa, OKaTO 0CBOboANTe Kpas
Ha NPOBOAHMKa.
- [poTnBoAeNCTBMETO MOXKe Aia ce MPUOXKK, KaTo noctaBuTe aesuneto TightRail , 6e3 ga 3apeiicTBaTe Tpurepa BbpXy CTeHaTa Ha MYOKapAaTa uam B 6113ocT o HeA.
- Kato antepHatiiBa, TbNMAT Kpal Ha BbHLWHOTO Ae3use CbLo MOXe /a Ce U3MO0N3Ba, 3a fja Ce MPUIOXN MPOTUBOAENCTBMEBBPXY CTeHaTa Ha MOKapaaTa unn B

61130CT [0 Hes

W3TernaHeto Ha pe3uneto TightRail n BbHIWHOTO fe3nne moxe Aa 6bfe OCbLIEeCTBEHO MO BCAKO Bpeme Ha npoleaypata. AKO NPOBOAHMKBT e cBO6ofeH, Tol TpAbBa

na 6bae nsterneH B gesuneto TightRail npean nposofHWKbT, aesuneto TightRail v BbHWHOTO Ae3nne aa 6bAaT OTCTPAHEHW OT TANOTO.

3a Aa 3anasuTe BEHO3HWUA AOCTBM 3a MOBTOPHO MMM/IAHTUPaHe, 3ara3eTe BbHLIHOTO fe3usie Ha MACTO 3a NOoCTaBAHe Ha BOAAY Npu OTCTPaHABAHETO Ha MPOBOAHMUKA 1

nesuneto TightRail. OTcTpaHeTe BbHLLHOTO fje3nsie OT OpraHn3ma, Cef Kato 6bje NocTaBeH BOAAYbT. AKO He e M3M0I3BaHO BbHLLUHO fe3unse, OTCTpaHeTe NPOBOAHVKa

npe3 gesuneto TightRail, kato 3anasuTe pesuneto TightRail Ha mAcTo 3a nocTaBAHe Ha Bopgau. OTcTpaHete m3genueto TightRail ot opraHu3ama, cnep Kato 6bae

nocTaBeH BOAaybT.

Mpy 3aBbplIBaHETO Ha eKcTpakuuATa, muaternete gesuneto TightRail n BbHWHOTO fe3wune oT nauveHTa u nposepete gesuneTo TightRail 3a nospean npegu

[oMbaHWTENHA ynoTpeba.

15. U3xsbpneTe ynotpebeHnTe NPOAyKTY B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE NPOLIEAYPY 3a TPETUPAHE U N3XBbPIIAHE Ha BUONOrUYHI OTNagbLN.
CnpaBoY4Ha nuTepartypa
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, etal. 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.

OrPAHUYEHA FrAPAHUMA HA NMPOU3BOAUTENA

Mpown3sBogunTenat rapaHTnpa, Ye pesunneto TightRail He nposaBABa pedeKkTV B MaTepuranute n nporn3BoLACTBOTO, KOraTo Ce M3MoN3Ba 0 NoCcoYeHaTa aaTta,3non3ean 4o" v korato
orakoBKaTa He e OTBOpeHa Wy NoBpeAeHa HermocpeacTBeHo npean ynotpeba. OTrOBOPHOCTTa Ha MPOM3BOAWTENA MO HacToAWaTa rapaHUMA ce orpaHuyaBa Jo NoaMAHa
VN Bb3BPbLUAHE Ha CymaTa 3a 3aKynyBaHe Ha BcAKo AedekTHo aesune TightRail. Mpon3BoauTensaT He HOCK OTFTOBOPHOCT 3a KAaKBUTO 1 Aa GVNO CiyYaiiHy, Cneuuantimn nunm
npousTUYaLLM WeTK, Bb3HMKBALLM B pe3ynTaT Ha ynoTtpebata Ha aesuneto TightRail. MoBpepa Ha gesuneto TightRail, npnunHeHa oT HenpaswiHa ynotpeba, MoanduLmpaHe,
HenpaBUIHO CbXPaHeHne UK 13MoN3BaHe, N KaKBOTO U ja 610 HecnasBaHe Ha Te3n VIHCTpyKuMm 3a ynoTpeba Lie HanpaBu HeBanmnaHa Ta3u orpaHuyeHa rapaHuyus. TA3SU
OrPAHUYEHA TAPAHLUUA U3PUYHO OTMEHA BCUYKU OPYTU TAPAHLIUU, U3PUYHU U NOAPA3BUPALLU CE, BKNTIOYUTENTHO NOAPA3BUPALLATA CETAPAHLIUA
3A MPOAAXKBA WU TOAHOCT 3A ONPEAENIEHA YMOTPEBA. Hukoe $pusnyecko unu oprandecko nuue, BKIUYNTENHO BCAKAKBY YMbHOMOLEHU NPeACTaBUTeNny nunm
LWV HAa NPOU3BOANTENSA, HAMA MPABOTO Aa yBENMYaBa WY pasLumnpsABa Tasu rapaHLma 1 HAKOWN yMULLIEH ONUT Aa Ce HanpaBy TOBa HAMA Aia Ce Npunara cpeLly Npov3BognTens.

12.

HECTAHAAPTHU CUMBOJIN

Quantity Device Outer Diameter

Importer @ Tip Inner Diameter Working Length
BHocuten BbTpelueH guameTbp Ha Bbpxa Pa6oTHa gbimkuHa

KonuuectBo BbHweH AVaMeTbp Ha usgenneto

Size
Pasmep

QTY

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
BHumanve: Depepantumat 3akoH (Ha CALL) orpaHnuyaBa npogax6ata Ha TOBa U3Zenue OT UMK Mo NPeAncaHme Ha nekap.
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1. OPIS UREDAJA

TightRail rotirajuca dilatacijska cjevcica (cjevcica TightRail) je intraoperativni uredaj oblikovan za olaksavanje perkutanog uklanjanja tkiva oko kardioloskih elektroda
iz krvnih Zila. TightRail koristi se zajedno s standardnim alatima za izvlacenje elektroda (npr. stiletima za zatvaranje, vanjskim cjevc¢icama). Komponente uredaja
Spectranetics TightRail ukljuc¢uju unutarnju i vanjsku osovinu i ru¢ni pogonski mehanizam (Slika 1.).

Slika 1. Uredaj TightRail
Unutarnja osovina (osovina pogona) moze rotirati unutar vanjske osovine radi aktivacije rotacijske moguénosti dilatacije na vrhu.

Stacionarna vanjska osovina obavijena je polimernim omotacem. Ru¢ni pogonski mehanizam pri¢vrs¢en na proksimalni kraj uredaja koristi se za rotaciju unutarnje
osovine. Rotacija distalnog dijela unutarnje osovine uzrokuje dilataciju tkiva i fibroznih izraslina oko elektrode ¢ime se olaksava uklanjanje navedene elektrode

Vanjska cjev¢ica moze se koristiti zajedno s uredajem za potporu osovini uredaja koja olaksava dodatan ucinak dilatacije tkiva i sluzi kao cjevovod za ponovnu implantaciju.
Paket ukljucuje jednu cjevcicu TightRail 9F, ili 11F ili jednu 13F, zajedno s jednom kompatibilnom vanjskom cjev¢icom.
Upotreba s drugim uredajima

Komplet cjevcice TightRail moze se upotrebljavati s uredajem za zaklju¢avanje elektrode tvrtke Lead Locking Device (LLD™). Za druge uredaje koji se mogu
upotrebljavati slijedite ,Upute za upotrebu”. Tablica 1 prikazuje modele cjevcica TightRail i specifikacije veli¢ina.

Tablica 1. Specifikacije modela

Unutarnji promjer vrha Vanjski promjer uredaja Unutarnji promjer vanjske cjevcice
Broj modela
(F) (indi) (mm) (F) (in¢i) (mm) (F) (in¢i) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 5,5
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 5,9 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. INDIKACLJE ZA UPOTREBU
Rotirajuca dilatacijska cjev¢ica TightRail namijenjena je upotrebi na pacijentima na kojima je potrebno izvesti perkutanu dilataciju tkiva oko kardioloskih elektroda.

3. KONTRAINDIKACLE

Nisu poznate

4. UPOZORENJA
»  Uredaji za vadenje elektroda smiju se koristiti u institucijama opremljenima za kadriotorakalne kirurske intervencije i od strane lije¢nika koji poznaju tehnike
i uredaje za uklanjanje elektrode. Morate utvrditi i pridrzavati se protokola za prevenciju i rjeSavanje komplikacija. Za postizanje najboljih rezultata izri¢ito se
preporucuju preporuke Heart Rhythm Society' (HRS) i European Heart Rhythm Association? (EHRA).
«  Prilikom koristenja stilete za zatvaranje:
- Nemojte ostavljati elektrodu u pacijentu dok je stilet za zakljucavanje jo$ na mjestu u elektrodi. Teska ostecenja krvnih Zila ili endokardijalne stijenke mogu
se pojaviti uslijed nesavitljive elektrode, puknuca ili pomicanja ostavljen zice stileta.
- Ne primjenjujte optereceno rastezanje kod umetnutog stileta za zakljucavanje jer moze doci do avulzije miokarda, niskog krvnog tlaka ili pucanja stijenke vene.
- Imajte na umu da elektroda koja ima Zicu za zadrzavanje u obliku slova J, koja ispunjava unutarnji lumen (umjesto da je izvan zavojnice), moze biti
nekompatibilna sa stiletom za zaklju¢avanje. Uvodenje stileta za zaklju¢avanje u takvu elektrodu moze dovesti do izbocine i moguceg pomicanja zice za
povlacenje u obliku slova J.
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Nemojte u venu istovremeno umetati vise od jedne cjevcice TightRail ili vanjske cjevcice. Nemojte istodobno umetati vise od jedne elektrode u uredaj TightRail.
Moze doci do teskog ostecenja zile, ukljucujuci laceraciju stjenke s$to zahtijeva kirursku intervenciju.

Tijekom pomaka cjevcice TightRail ili vanjske cjevcice elektrodu koja se vadi drzite rastegnutom.

Prevelika sila guranja moze uzrokovati ostecenje uredaja ili zile.

Nemojte ostavljati vanjski vrh cjevcice na spoju gornje Sulje vene i atrija jer to moze ostetiti to osjetljivo podru¢je tijekom kasnijih postupaka. (npr. rukovanja
vanjskom cjev¢icom, uvodenja nove elektrode).

Nemojte aktivirati uredaj dok je na stijenci miokarda.

MJERE OPREZA

Prije pocetka koristenja cjevcice TightRail pazljivo pregledajte nalaze li se u sadrzaju pakiranja standardna pomagala za vadenje elektrode.

Nemojte ponovno sterilizirati niti koristiti ovaj uredaj jer to moze ugroziti u¢inkovitost uredaja ili povecati rizik od unakrsne kontaminacije zbog neprikladnog

ponovnog koristenja.

Ponovna uporaba ovog uredaja za jednokratnu uporabu moze uzrokovati tesko ozljedivanje pacijenta ili smrt i ponistava jamstva proizvodaca.

Nemojte koristiti cjevcicu TightRail ako je pecat na pakiranju ostecen.

Nemojte koristiti cjevcicu TightRail ako je bilo koja komponenta ostecena.

Prije postupka procijenite dimenzije elektrode, u odnosu na specifikacije dilatacijske cjevcice da biste utvrdili moguéu nekompatibilnost.

Zbog brzog razvoja tehnologije elektroda, ovaj uredaj mozda nece biti prikladan za dilataciju tkiva oko svih vrsta elektroda. U slu¢aju 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, Sto ¢e oteZati njegovo kasnije uklanjanje. Ostec¢ena elektroda moze sprijeciti prolaz

uredaja za zakljucavanje elektrode kroz lumen i/ili otezati dilataciju tkiva s oZiljkom.

Kad se cjevcica TightRail nalazi u tijelu, njome se rukuje iskljucivo fluoroskopskim prac¢enjem na opremi za radiografiju koja daje vrhunske slike.

Kao i kod svih postupaka povlacenja, koristite prikladnu tehniku za cjevcice. Odrzavajte ¢vrstu trakciju i stabilan poloZaj povlacenja elektrode dok cjevcicu

TightRail drzite koaksijalno poravnatu kako biste umanijili rizik od ostecenja stijenke Zile.

Pri pomicanju vanjske cjevcice oko zavoja, drzite ukoseni vrh cjevcice usmjeren k unutarnjoj strani zavoja.

Pomicanje cjevcice TightRail kroz jako kalcificirano tkivo moze zahtijevati jacu aktivaciju mehanizma za dilataciju nego sto je to kod fibrozne izrasiline

na oziljcima.

Ako ne mozete pomicati cjevcicu TightRail usprkos ponavljanim aktivacijama mehanizma za dilataciju, razmotrite alternativni pristup. Budite spremni prijeci na

vecu veli¢inu cjevcice TightRail, prije¢i na drugu elektrodu, pokusati femoralni pristup ili razmotriti otvoreni postupak.

Prevelika sila pomicanja moze uzrokovati privremeno savijanje mehanizma uredaja.

Ako dode do napuknuca elektrode, procijenite mogucnost uklanjanja fragmenata.

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

Ako se elektroda za kroni¢nu stimulaciju spontano oslobodi tijekom postupka izvlacenja, ne zaboravite da se vrh elektrode moze zaglaviti u gornjoj vaskulaturi.

Dilatacijske cjevcice, uvucene barem do zile koja nije u interesu, ¢esto zahtijevaju izvlacenje vrha elektrode kroz tkivo oziljka na mjestu ulaza Zile kako bi se

izbjegla venotomija.

Nakon uklanjanja elektrode, vanjski vrh cjevcice trebao bi biti:

a) potpuno u atriju, ili

b) povucen u brahiocefali¢cnu venu. Postavljanjem vrha vanjske ovojnice na vrh SVC-atrijskog ¢vora riskirate oSte¢enje ovog osjetljivog podrucja daljnjim
postupcima poput pomicanja vanjske ovojnice ili ugradnje nove elektrode te ono stoga nije preporucljivo.

Ako se elektrode uklanjaju selektivno, s namjerom da se jedna ili vise trajno ugradenih elektroda ostave netaknutima, elektrode koje se ne uklanjaju moraju se

naknadno testirati kako bi se osiguralo da se tijekom postupka nisuostetile ili pomaknule.

Ako se cjevcica TightRail iz bilo kojeg razloga izvadi iz tijela, fizioloSkom otopinom temeljito isperite osovinu uredaja, unutarnji lumen i vrh kako biste uklonili

Cestice i sprijecili lijepljenje krvi prije ponovnog umetanja cjevcice TightRail natrag u pacijenta.

Ako se cjevcica TightRail uvije ili osteti tijekom uporabe te se to vidi na dijaskopiji, preporucuje se prekidanje uporabe uredaja. Odmijerite relativne rizike i koristi

uklanjanja uredaja u odnosu na nastavak uporabe.

POTENCIJALNI NEZELJENI EFEKTI

Potencijalne nezeljene pojave u vezi s postupkom uklanjanja unatarvaskularne elektrode, navedeni prema stupnju, su:

7.

pomicanje ili ostecivanje elektrode koja se ne uklanja
hematom stjenke prsnog kosa

tromboza

aritmije

bakterijemija

hipotenzija

pneumotoraks

pomicanje dijelova s elektrode

pomicanje vegetacije s elektrode

plué¢na embolija

laceracija ili pucanje vaskularnih struktura ili miokarda
hemoperikardij

sr¢ana tamponada

hemotoraks

sréani udar

smrt

INDIVIDUALIZACIJA POSTUPKA

Utvrdite prednosti i rizike postupaka vadenja unutarvaskularne elektrode u slu¢ajevima:

da se uklanjanju ICD zavojnice s dvostrukom elektrodom s proksimalnom zavojnicom u SVC-u
se elektroda koju je potrebno ukloniti ostro se zavija ili ima vidljivo napuknuce

su na elektrodi vidljiva ostecenja izolacije koja pobuduju sumnju na plu¢nu emboliju

je vegetacija pri¢vrs¢ena direktno na tijelo elektrode
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8. ISPORUKA UREDAJA
8.1 Sterilizacija
+  Samo za jednokratnu uporabu. Nije za ponovnu sterilizaciju ni ponovu obradu.
+  Sterilizirano etilen oksidom
- Apirogeno
+  Sterilnost zajamcena ako pakiranje nije otvoreno ili osteceno.
+  Prije uporabe uredaje ¢uvajte na hladnom i suhom mjestu (ispod 60 °C/ 140 °F).

8.2 Pregled prije uporabe
«  Prije uporabe vizualno provjerite sterilno pakiranje kako biste se uvjerili da naljepnice nisu ostecene. Svu opremu koja se koristi u postupku,
ukljucujudi i cjevcicu TightRail potrebno je pazljivo pregledati kako ne bi imala greske. Provjerite je li cjev¢ica TightRail uvijena ili ima drugih ostecenja.
Nemojte koristiti proizvod ako je ostecen ili ako je istekao datum preporucenog roka uporabe.

9. KOMPATIBILNOST
Informacije za utvrdivanje kompatibilnosti veli¢cina kompleta cjevcica TightRail prikazane su u tablici 1.

10. SMJERNICE ZA UPORABU
10.1 Pripremanje postupka
Pripreme cjevcice TightRail:
Sterilnom tehnikom otvorite sterilno pakiranje. Poklopac skinite s podloge i lagano dignite uredaj s podloge istovremeno podupirudi drsku i osovinu.

Priprema pacijenta:

1. Uzmite detaljnu povijest bolesti, ukljucujuci i krvnu grupu pacijenta. Odgovarajuci krvni pripravci moraju uvijek biti spremni za uporabu.

2. Provjerite proizvodaca, broj modela i datum ugradnje elektrode koju je potrebno izvaditi. Napravite rtg-snimku i EKG elektrode kako biste utvrdili njihovo
stanje, tip i polozaj.

Koristite kirursku dvoranu koja ima vrhunski fluoroskop, opremu za elektrostimulator, defibrilator i pomagala za torakotomiju i perikardiocentezu.

Pripremite i pokrijte prsni kos pacijenta za mogucu torakotomiju; pripremite i pokrijte prepone pacijenta za moguci femoralni postupak vadenja.

Pripremite sve za hitnu kirursku intervenciju.

Uspostavite pomocni sr¢ani simulator ako je potrebno.

Pripremite dodatne cjevcice TightRail, vanjske cjevcice, stileti za zatvaranje, stileti za otpustanje aktivnih linija za fiksiranje, omce (stanice za femoralni pristup)
i svu ostalu dodatnu opremu koja se smatra potrebnom.

Nowusw

10.2 Klinicka tehnika

1. Pacijenti se pripremaju za prostupe vadenja vise elektroda, ukljucujuci hitne intervencije kardijalne kirurgije. Pripreme mogu obuhvacati: op¢u endotrahealnu
anesteziju ili svjesno uspavljivanje, brijanje i pripremu prsnog kosa i prepona, pra¢enje EKG-a, uvodenje arterijske linije i Foleyeva katetera, postavljanje
instrumenata za elektrostimulaciju srca i defibrilaciju, elektrokirursku jedinicu i igle za sternalnu punkciju/biopsiju kod hitnih intervencija.

2. Svim pacijentima kojima je potreban elektrostimulator srca ugraduje se privremeni elektrostimulator. Iznimka su pacijenti koji ve¢ imaju ugraden trajni
elektrostimulator ciju elektrodu nije potrebno vaditi.

3. Zapradenje svih transvenskih zahvata koristi se fluoroskop.

4. Izlozite proksimalni kraj elektrode i odvojite Sav koji drzi navlaku za sidrenje. Po potrebi obradite tkivne izrasline preko elektrode da biste izlozili mjesto ulaska

u venu. Odrezite konektor elektrode i skinite navlaku za sidrenje.

5. Zaelektrode s aktivnom fiksacijom odvrnite glavnu oprugu.

6. Odrezite konektor elektrode i skinite navlaku za sidrenje.

7. Umetnite uredaj za zakljucavanje u vodilicu $to je moguce distalnije i primijenite mehanizam za zaklju¢avanje. Osigurajte prikladnu duljinu materijala Sava do
proksimalnog kraja izolacije elektrode i kablova s visokim naponom radi dodatnog povlacenja.

8. Navlazite unutarnji lumen cjevcice TightRail te smocite vanjski omotac.

9. Ako koristite vanjsku cjevcicu, isperite unutarnji lumen i postavite ju preko cjevcice TightRail.

10. Pridrzite drsku i cjevcicu uredaja TightRail dok uvodite uredaj u stilet za zakljucavanje i ciljnu elektrodu.

11. Tehnika izvlacenja:

a. Cvrsto povucite elektrodu i/ili njenu stiletu za zaklju¢avanje kako biste odrzali stabilan polozaj povlacenja elektrode dok cjeveicu TightRail drzite koaksijalno
poravnatu. To je vrlo vazno za siguran prolazak cjevcice TightRail preko elektrode. Ako povlacenje nije odgovarajuce, elektroda moze se saviti, ¢cime
sprjecava da cjev¢ica TightRail nastavi uz odgovarajucu putanju.

b. Dok je elektroda napeta, pomaknite cjevcicu TightRail preko vodilice sve dok ne dodete do prepreke. Kada koristite vanjsku cjevcicu, koristite tehniku
,gusjenice” da naizmjence povlacite vanjsku cjevcicu i cjevcicu TightRail preko elektrode.

c. Da biste utvrdili postoji li prepreka u obliku nakupine tkiva koristite sljedece pokazatelje:

«  Cjevcica TightRail ne napreduje prema veni.

«  Cjevcica TightRail se savije kod primjene uzduznog pritiska.

«  Fluoroskopija pokazuje da se vrh cjevcice ne pomice u odnosu na tijelo.

«  Fluoroskopija pokazuje da se vrh cjevcice TightRail nije uhvatio na provodnu elektrodu, mjesto njenog savijanja ili drugu elektrodu.

d. Kad se naide na prepreku i kad se cjevcica TightRail ne moze dalje pomicati:

«  Koristite ortogonalne fluoroskopske snimke da biste provijerili je li vrh cjevcice TightRail poravnat s uzduznom osom elektrode.

«  Ako se koristi opcionalna vanjska cjev ica, uvucite ju tako da distalni kraj ne prekrije vrh cjevcice TightRail. Cjevcicu TightRail lagano pritisnite u tkivo
koje stvara prepreku.

« Laganim pritiskom na cjev¢icu TightRail pomaknite uredaj dok istovremeno pritis¢ete okidac za aktivaciju mehanizma za dilataciju unutarnje osovine.
Dok gurate ili povlacite tkivo, povucite stiletu za zakljucavanje.

- Svaki put kada do kraja stisnete okida¢, mehanizam za dilataciju produljit ¢e se, rotirati i povuci. Mehanizam za dilataciju povlaci se u vrh cjevcice kada
se okidac potpuno pusti.

«  Ako se okidac stisne djelomicno, mozda se nece promijeniti smjer rotacije mehanizma za dilataciju.

« lzmedu svakog sljedeceg pritiskanja vratite okidac na polozaj potpuno prema naprijed.

- Kada cjevcica TightRail probije prepreku, mozete prestati aktivirati mehanizam za dilataciju dok idete naprijed prema sljedecoj tocki savijenog tkiva.

«  Nadzirite sve zahvate i aktivacije uredaja dijaskopijom.

«  Po potrebi vanjsku cjevcicu premjestite na novi polozaj cjevcice TightRail.
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14.

15.

Croatian / Hrvatski

e. Ako elektroda otkopca rucku na pomagalu za povlacenje, potrebno je izvaditi cjev¢icu TightRail i vanjsku cjevcicu i prije nastavljanja rada s cjev¢icom
TightRail zamijeniti pomagalo za povlacenje.

f.  Nakon otpustanja otpora, pomaknite cjevcicu TightRail i dodatnu vanjsku cjevcicu prema naprijed do sljedece zZeljene lokacije ili tocke otpora na elektrodi
te ponovite prethodno opisan postupak u tocki 11 (a-d).

g. Ako je potrebno, koristeci protuvucnu silu, oslobodite vrh elektrode od sr¢ane stijenke dok vucete bodez za zaklju¢avanje sve dok se vrh elektrode
ne oslobodi.
«  Protuvucna sila se moze primijeniti postavljanjem TightRail cjevcice, bez pokretanja okidaca, na ili blizu stijenke miokarda.
- Kao druga opcija, tupi kraj vanjske cjevcice takoder se moze koristiti kako bi se primijenila protuvucna sila na ili blizu stijenke miokarda.

. Povlacenje cjevcice TightRail i vanjske cjev¢ice moze se izvrsiti u bilo kojem trenutku postupka. Ako je elektroda slobodna, potrebno ju je uvudi u cjevcicu

TightRail prije nego se cjevcica TightRail i vanjska cjevcica izvade iz tijela.

. Da biste odrzali venski pristup za ponovnu implantaciju, uklonite elektrodu putem cjevcice TightRail drzeci cjevcicu TightRail na mjestu umetanja vodilice.

Uklonite TightRail uredaj iz tijela nakon umetanja Zice. Ako se koristi opcionalna vanjska cjevcica, drugo rjesenje bi bilo da drzite vanjsku cjevcicu na mjestu
umetanja vodilice prilikom uklanjanja elektrode i cjevcice TightRail. Uklonite vanjsku cjevcicu iz tijela nakon umetanja Zice.

Nakon sto se zavrsili izvlacenje, povucite cjevcicu TightRail i vanjsku cjevcicu iz pacijenta i prije dodatne uporabe provjerite cjevcicu TightRail ima li
znakova ostecenja.

Odlozite koristene proizvode sukladno lokalnim postupcima za upravljanje bioloskim otpadom i njegovo odlaganje.
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OGRANICENO JAMSTVO PROIZVODACA

Proizvodac jam¢i da cjevcica TightRail nema nedostataka u materijalu i izradi kada se koristi do datuma oznacenog s “Upotrijebiti do” i kada je pakiranje zatvoreno i
neosteceno do otvaranja. Prema ovom jamstvu, odgovornost proizvodaca ogranic¢ena je na zamjenu ili povrat kupovne cijene svake cjevcice TightRail s nedostatkom.
Proizvodac ne preuzima odgovornost za bilo kakve slucajne, posebne ili posljedi¢ne Stete izazvane uporabom cjevcice TightRail. Ostecenja cjevcice TightRail
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, UKLJUCUJUCI
PODRAZUMIJEVANO JAMSTVO PRIMJERENOSTI ZA PRODAJU ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU NAMJENU. Nijedna osoba ili tijelo, ukljucujudi i sve
ovlastene predstavnike i prodavace proizvodaca, nema ovlastenja produljiti ili prosiriti ovo ogranic¢eno jamstvo, a bilo kakav takav pokusaj nece se modi primijeniti
protiv proizvodaca.

12.

NESTANDARDNI SIMBOLI

Importer Tip Inner Diameter Working Length
Uvoznik Unutarnji promjer vrha Radna duljina

Quantity QTY Device Outer Diameter Size

Kolic¢ina Vanjski promjer uredaja Velic¢ina

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Oprez: Americki savezni zakon ogranicava prodaju ovog uredaja na lijecnike ili prema nalogu lije¢nika.
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1. POPIS ZARIZENI

Rotacni dilatacni plast TightRail (dale jako plast TightRail) je peroperacni zafizeni uréené k usnadnéni perkutanniho odstranéni srdecnich svodi z cév. Plast TightRail
se pouziva ve spojeni s konvencnimi nastroji pro vyjmuti svodt (napt. uzamykaci stilety, vnéjsi plasté). Soucasti plasté TightRail spolecnosti Spectranetics je vnitini
a vnéjsi drik a rucni fidici mechanismus (obrazek 1.).

Obrazek 1. Zatizeni TightRail
Vnitini dfik (hnaci hfidel) se miZe ve vnéjsim dfiku otacet, a tim aktivovat funkci rota¢ni dilatace v hrotu.

Stacionarni vnéjsi dfik je ulozen v polymerovém obalu. Ru¢ni fidici mechanismus pfipojeny k proximalnimu konci zafizeni se pouziva k otaceni vnitfniho dfiku.
Otaceni distalni vacky vnitiniho diiku zpusobuje dilataci tkané a fibréznich Gpont obklopujicich svod a usnadnuje odstranéni svodu.

Soucasti soupravy je také vnéjsi plast, ktery lze pouzit s timto zafizenim k podpofre dfiku zafizeni pro usnadnéni vétsi dilatace tkané a ktery slouzi jako vodici kanal
pro opakovanou implantaci.

Baleni obsahuje jeden plast TightRail o velikosti 9 F, 11 F nebo 13 F a jeden kompatibilni vnéjsi plast.

Pouziti s jinymi zafizenimi

Plast TightRail je mozné rovnéz pouzit spolu se zatizenim pro zachyceni svodu Spectranetics Lead Locking Device (LLD™). Postupujte podle informaci uvedenych
v pokynech k pouziti ostatnich pouzitych zafizeni. Tabulka 1 uvadi modely plasté TightRail a specifikace velikosti.

Tabulka 1. Specifikace modeli

. Vnitini pramér hrotu Vnéjsi pramér zafizeni Vnitini pramér vnéjsiho plasté
Cislo modelu
(F) (palce) (mm) (F) (palce) (mm) (F) (palce) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 5,5
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 5,9 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. INDIKACE K POUZITI
Rotacni dilatacni plast TightRail je urcen k pouziti u pacientd, u nichz je nutné provést perkutanni dilataci tkani, a usnadnit tak odstranéni srde¢nich svodd.

3. KONTRAINDIKACE

Nejsou znédmy.

4., VAROVANI
«  Zafizenipro vyjimanisvodl méli pouzivat Iékati se zkusenostmiv technikdch a v praci se zafizenimi pro vyjimani svodi na pracovistich s moznosti kardiochirurgie.
Je nutné zavést a uplatnovat protokoly prevence a fizeni komplikaci. Abyste zajistili co nejlepsi vysledky, dodrzujte doporuceni pro spravu svodl spole¢nosti
Heart Rhythm Society' (HRS) a European Heart Rhythm Association? (EHRA).
«  Pfi pouziti uzamykaciho stiletu:
- Neponechavejte svod v téle pacienta, pokud je uvnitf svodu stale zaveden uzamykaci stilet. Zpevnény svod nebo fraktura ¢i migrace ponechaného dratu
stiletu mUze zpUsobit tézké poskozeni cév nebo endokardu.
- Nazavedeny uzamykaci stilet nepouzivejte tah se zavazim, nebot by mohlo dojit k roztrzeni myokardu, hypotenzi nebo roztrzeni Zilni stény.
- Nezapomerite, ze svody, které maji retencni drat ve tvaru pismene J ve vnitinim lumen (spiSe nez vné spiraly), nemusi byt s uzamykacim stiletem
kompatibilni. Zavedeni uzamykaciho stiletu do takového svodu muze vést k vysunuti a ptipadné k migraci reten¢niho dratu ve tvaru pismene J.
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Nezavadéjte do zily najednou vice nez jeden plast TightRail nebo vnéjsi plast. Do zafizeni TightRail nezavadéjte najednou vice nez jeden svod.
Muze dojit k vdznému poranéni cévy, véetné lacerace Zilni stény, ktera vyzaduje chirurgické osetreni.

Zachovavejte dostatecnou trakci na extrahovany svod v priibéhu posouvani plasté TightRail nebo vnéjsiho plasté.

Nadmérna sila pfi zavadéni mlize vést k poskozeni zafizeni nebo cévni stény.

Nenechavejte vnéjsi okraj plasté v kavoatriadlni junkci. Predejdete tak poskozeni této citlivé oblasti béhem naslednych zakrokl (napi. manipulace s vnéjsim
pouzdrem, implantace nového svodu).

Neaktivujte zatizeni, pokud je umisténo na sténé myokardu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

Pred pouzitim plasté TightRail si peclivé proctéte piibalovy letdk konvencnich nastrojd pro extrakci svodd.

Toto zafizeni se nesmi opakované pouzivat ani sterilizovat, protoze by se tim mobhla snizit jeho funkcnost a také by se mohlo zvysit riziko kfizové kontaminace

z dlivodu nespravného zpracovani.

Opakované pouziti tohoto jednorazového zafizeni by mohlo zplsobit vazné poranéni pacienta nebo jeho smrt, jakoz i zruseni zaruky vyrobce.

Plast TightRail nepouzivejte, pokud je zatavené baleni jakkoli poskozené.

Plast TightRail nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni jakékoli jeho soucasti.

Pred zékrokem vyhodnotte fyzické rozméry svodu ve vztahu ke specifikacim dilata¢niho plasté a stanovte, zda jsou kompatibilni.

Technologie svodu se rychle rozviji, a proto nemusi byt toto zafizeni vhodné pro dilataci tkani kolem viech typd svodd. Mate-li dotazy nebo si nejste jisti

kompatibilitou tohoto zafizeni s urcitymi svody, obratte se na vyrobce svodu.

Netahejte za svod, nebot se mlze natdhnout, zkroutit nebo zlomit, coz mlize zna¢né ztizit nasledné vyjmuti. Poskozeni svodu muize zabranit prachodu zafizeni

pro zachyceni svodu ptes lumen a/nebo znac¢né ztizit dilataci zjizvené tkané.

Po zavedeni plasté TightRail do téla pacienta s nim manipulujte pouze pod skiaskopickou kontrolou s pouzitim radiografického vybaveni, které poskytuje

snimky s vysokou kvalitou.

Tak jako u vsech postupll extrakce pouzivejte spravnou techniku. Udrzujte pevnou trakci a stabilni drahu vici svodu a zachovejte souosé zarovnani plasté

TightRail. Predejdete tak poskozeni cévni stény nebo srdecnich struktur.

Pfi posunovani vnéjsiho plasté kolem zahnuti cévy udrzujte konec zkoseného hrotu plasté smérem k vnitini ¢asti ohnuti.

Zavadéni plasté TightRail pres silné kalcifikovanou tkdn mlze vyzadovat vice aktivaci dilatacniho mechanismu nez pfi zavadéni pres prerdstajici

fibrézni jizvu.

Pokud navzdory opakovanym aktivacim dilata¢niho mechanismu nejste schopni plast TightRail zavést, zvazte jiny postup. Budte pfipraveni na pouZziti vétsiho

plasté TightRail, na pfechod k jinému svodu, na zménu na femoralni ptistup nebo pfipadné zvazit otevieny zékrok.

Pokud budete pfi zavadéni zafizeni pouzivat nadmérnou silu, mGze dojit k docasnému sevieni mechanismu zafizeni.

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

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

Pfi vyjimani dlouhodobé implantovaného stimulacniho svodu méjte na paméti, ze pokud se béhem extrakce spontdnné uvolni, hrot svodu se mize zachytit

ve vaskulature. K vyjmuti hrotu svodu pres zjizvenou tkan v misté pfistupu do Zily (a také aby se predeslo venotomii) je casto nezbytné zavést dilatacni plast

minimalné do vena innominata.

PFi vyjimani svodu by vnéjsi konec plasté mél byt bud:

a) cely vsini, nebo

b) vtazeny do vena brachiocephalica nebo vena innominata. Umisténim hrotu vnéjsiho pouzdra do mista pfechodu srdecni siné a v. cava superior riskujete
poranéni této citlivé oblasti v pribéhu naslednych zékrok, jako je napf. posunovani vnéjsiho pouzdra nebo implantovani nového svodu, a proto se tento
postup nedoporucuje.

Pokud extrahujete selektivné nékteré svody a jeden nebo vice dlouhodobé implantovanych svodd zamyslite ponechat intaktni, pak je nutné tyto ponechané

svody otestovat a ujistit se, ze nebyly béhem extrakce poskozeny i posunuty.

Pokud plast TightRail z jakéhokoli dlvodu vyjmete z téla pacienta, pfed opakovanym zavedenim tohoto plasté zpét do téla pacienta dikladné oplachnéte dfik,

vnitini lumen a hrot zatizeni fyziologickym roztokem, abyste odstranili necistoty a zabranili slepeni krvi.

Pokud skiaskopie ukdze, ze byl plast TightRail béhem pouziti zkroucen nebo poskozen, doporucujeme zafizeni nadale nepouzivat. Zvazte mozna rizika a pfinosy

vyjmuti zafizeni a jeho dalsiho pouziti.

POTENCIALNI NEZADOUCI UCINKY

Potencialni nezadouci ucinky spojené se zakrokem intravaskularniho vyjmuti svod(i zahrnuji nasledujici (uvedeny jsou obecné v pofadi od nejméné zavaznych):

7.

uvolnéni nebo poskozeni svodu, ktery ma zlstat 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¢ni tamponada,

hemotorax,

mrtvice,

smrt.

INDIVIDUALIZACE LECBY

V nasledujicich piipadech zvazte rizika a pfinosy postupl vyjmuti intravaskularnich svoda:

Vyjimany jsou svody ICD s dudlni civkou s proximalni civkou umisténou v SVC.
Svod urceny k vyjmuti je ostfe zahnuty nebo je zlomen.

Svod vykazuje zndmky naruseni izolace, coz by mohlo vést k plicni embolii.
Pfimo k télu svodu jsou pfipojeny vegetace.
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8. ZPUSOB DODANI
8.1 Sterilizace
+  Pouze k jednorazovému pouziti. Neni ur¢eno k opakované sterilizaci nebo zpracovani.
+  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 pfed pouzitim
+  Pred pouzitim sterilni baleni vizudlné zkontrolujte a ujistéte se, Ze zataveni/uzavér neni poskozen. Zkontrolujte veskeré vybaveni, které ma byt pfi zakroku
pouzito, véetné plasté TightRail, zda neni poskozeno. Zkontrolujte, zda plast TightRail neni zkroucen ani jinak poskozen. Vyrobek nepouzivejte, pokud je
poskozeny nebo uplynulo datum jeho spotieby.

9. KOMPATIBILITA
Informace k uréeni rozmérové kompatibility plasté TightRail jsou uvedeny v tabulce 1.

10. POKYNY K POUZITI
10.1 Pfiprava zakroku
Pfiprava plasté TightRail:
Za dodrzeni sterilnich podminek otevrete sterilni baleni. Sundejte viko z podnosu a opatrné z néj zafizeni vyjméte. Pfidrzujte pfitom rukojet a drik.

Priprava pacienta:

1. Ziskejte Uplnou anamnézu pacienta, véetné jeho krevni skupiny. Pfipravte k pouziti pfislusné krevni produkty.

2. Zjistéte si vyrobce, modelové cislo a datum implantace svodu, ktery chcete vyjmout. Provedte radiografické/echokardiografické vyhodnoceni stavu, typu

a polohy svodu.

Pouzijte zakrokovy sal, ktery ma vysoce kvalitni skiaskopické zafizeni, vybaveni pro stimulaci, defibrilator a podnosy pro torakotomii a perikardiocentézu.

4. Pripravte a zarouskujte hrudnik pacienta pro pfipad torakotomie. Pfipravte a zarouskujte tfisla pacienta pro pipad, ze by bylo nutné provést extrakéni zakrok
s femoralnim pfistupem.

5. Domluvte si akutni zalozni chirurgicky tym.

Dle potieby zajistéte zélozni stimulaci.

7. Pripravte si dalsi plasté TightRail, jiné plasté, uzamykaci stilety, stilety pro odsroubovani aktivnich fixa¢nich svod, ocka (pracovni stanice pro femoralni pristup)
a dalsi doplnkové vybaveni, které by mohlo byt potieba.

w

o

10.2 Klinicky postup

1. Pacienti jsou pripraveni pro postupy extrakce vice svodu, véetné pohotovostni srdecni chirurgické intervence. Pfiprava mlze zahrnovat nésledujici: obecna
endotrachedlni anestézie nebo sedace za plného védomi, oholeni a piiprava oblasti hrudniku a tfisel, monitorovani EKG, zavedeni arterialni linky a Foleyova
katétru, pfitomnost nastrojd pro stimulaci a defibrilaci, elektrochirurgicka jednotka a sternalni pilka pro pohotovostni zakrok.

2. U vsech pacientd, ktefi potfebuji stimulator, zavedte docasny stimulac¢ni svod. Vyjimkou jsou pacienti s implantovanym permanentnim kardiostimulatorem,
jehoz svody se nebudou extrahovat.

3. Kmonitorovani viech transvenéznich pohybu pouzijte skiaskopii.

4. Odhalte proximalni konec svodu a preruste veskeré sutury, které pridrzuji ukotvovaci plast. Podle potieby ze svodu odstrante prerGstajici tkan a odhalte misto
venozniho vstupu. Odfiznéte koncovy koli¢ek svodu a odstrarite ukotvovaci plast.

5. U svodu s aktivni fixaci odsroubujte Sroubovici svodu.

6. Odriznéte konektor koncového kolicku svodu a odstrante ukotvovaci plast.

7. Zavedte a uzamknéte zatizeni pro zachyceni svodu co mozna nejdistalnéji do svodu a aktivujte uzamykaci mechanismus. Aby byla zajisténa dodatec¢na trakce,
upevnéte k proximalnimu konci izolace svodu a k vysokonapétovym kabellm suturu v dostatec¢né délce.

8. Hydratujte vnitini lumen plasté TightRail a zvihcete vnéjsi obal.

9. Pfi pouziti vnéjsiho plasté proplachnéte vnitini lumen a navléknéte jej pres plast TightRail.

10. Pri vkladani zafizeni na zamykaci stilet a do cilového svodu podpirejte rukojet a dfik zafizeni TightRail.

11. Postup extrakce:

a. Abyste udrzeli stabilni drahu viici svodu a zachovali souosé zarovnani plasté TightRail, pouZijte na svod a/nebo jeho uzamykaci stilet pevnou trakci. Toto je
zasadni pro bezpecny priichod plasté TightRail pres svod. Pokud je trakce neadekvatni, svod se miize ohnout, a znemoznit tak zavedeni plasté TightRail po
prislusené draze.

b. Se svodem v tahu zavadéjte plast TightRail pres svod, dokud nenarazite na obstrukci. Pfi pouziti vnéjsiho plasté postupné po malych krocich posunujte
vnéjsi plast a plast TightRail pres svod.

c. Nazakladé nasledujicich informaci stanovte, zda jsou splnéna kritéria tkanové obstrukce:

«  Plast TightRail nelze zavést do zily.

- Plast TightRail se pfi vyvinuti podéiného tlaku ohyba.

«  Skiaskopie ukazuje, ze hrot plasté se neposouva ve vztahu k télu svodu.

«  Skiaskopie ukazuje, ze hrot plasté TightRail neni zachycen za elektrodu svodu, objimku svodu nebo za jiny svod.

d. Pokud jsou spInéna kritéria obstrukce a plast TightRail neni mozné posunout:

«  Pomoci predozadni a Sikmé skiaskopické projekce ovérte, zda je hrot plasté TightRail vyrovnany a souosy s podélnou osou svodu.

- Pri pouziti vnéjsiho plasté ho zatdhnéte tak, aby se jeho distalni konec neprekryval s hrotem plasté TightRail. Lehce zatlacte plast TightRail do tkané
zpusobujici obstrukci.

«  Poutzijte na plast TightRail mirny tlak k zavedeni zafizeni za souc¢asného mackani spousté, abyste aktivovali dilatacni mechanismus vnitiniho dfiku.
Béhem zavadéni a dilatace tkané vyvijejte na uzamykaci stilet trakci.

« S kazdym uplnym stisknutim spousté se dilata¢ni mechanismus roztdhne, otodi a retrahuje. Dilata¢ni mechanismus se pfi Uplném uvolnéni spousté
zatdhne do hrotu plasté.

«  Pokud je spoust stisknuta ¢astecné, smér otaceni dilata¢niho mechanismu se jiz nemuze zménit.

. Pred kazdym dalsim zmacknutim vratte spoust do polohy zcela vpredu.

«  Kdyz plast TightRail pronikne pres obstrukci, mizete prestat aktivovat dilata¢ni mechanismus a pokracovat v zavadéni k dalSimu mistu srostlé tkéné.

- Viechny pohyby zafizeni a aktivace sledujte pomoci skiaskopie.

«  Podle potieby posurite vnéjsi plast na nové misto plasté TightRail.

P007757-07 03MAR20 (2020-03-03) 21



y_ N
[(
A 4

» Spectranetics’ TightRail™ Rotacni dilataéni plast Navod k pouziti ]

14.
15.

Czech / Cesky

e. Pokud dojde k uvolnéni trakéniho zarizeni od svodu, je nezbytné vyjmout plast TightRail a vnéjsi plast a pouzit nové trakéni zafizeni dfive, nez budete znovu
pokracovat v pouzivani plasté TightRail.

f.  Pouvolnéni odporu zavedte plast TightRail a pfipadny vnéjsi plast do dalsiho pozadovaného mista nebo mista odporu na svodu a opakujte postup popsany
v bodé 11 (a-d) vyse.

g. Je-lito nutné, poutzijte protismérnou trakci pro uvolnéni hrotu svodu od srdecni stény. Soucasné pouzijte trakci na uzamykaci stilet, a timto zpisobem hrot
svodu uvolnéte.
«  Protismérné trakce Ize dosdhnout umisténim plasté TightRail na sténu myokardu nebo do jeji blizkosti. Nemackejte pfitom spoust.
«  Protismérné trakce Ize dosahnout také umisténim tupého konce vnéjsiho plasté na sténu myokardu nebo do jeji blizkosti.

. Vytazeni plasté TightRail a vnéjsiho plasté je mozné provést kdykoli béhem zakroku. Po uvolnéni svodu jej nejprve vtadhnéte do plasté TightRail. Teprve poté

vyjméte svod, plast TightRail a vnéjsi plast z téla pacienta.

. Chcete-li zachovat veno6zni pristup pro opétovnou implantaci, vyjméte svod pres plast TightRail, ale plast samotny nechejte na misté pro zavedeni vodiciho drétu.

Po zavedeni vodiciho dratu vyjméte zafizeni TightRail z téla pacienta. Pokud je pouzit vnéjsi plast, Ize také nechat tento plast na misté pro zavedeni vodiciho
drédtu pfi vyjmuti svodu a plasté TightRail. Po zavedeni vodiciho dratu vyjméte vnéjsi plast z téla pacienta.

Po dokonceni extrakce vytahnéte plast TightRail a vnéjsi plast z téla pacienta. Pfed dal3im pouzitim zkontrolujte, zda neni plast TightRail poskozen.

Pouzité vyrobky zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy pro manipulaci a likvidaci biologického materialu.
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OMEZENA ZARUKA VYROBCE

Vyrobce zarucuje, ze plast TightRail - pokud byl uzavien v pdvodnim neporuseném baleni — nebude pii pouziti do uvedeného data spotieby vykazovat zadné vady
materialu anizpracovani. Odpovédnost vyrobce v ramci této zaruky je u defektniho plasté TightRail omezena na vyménu zafizeni nebo vraceni penéz. Vyrobce nebude
odpovédny za zadné ndhodné, zvlastni ani nasledné skody vzniklé nasledkem pouziti plasté TightRail. Poskozeni plasté TightRail zpisobené nevhodnym pouzitim,
Upravou, nespravnym skladovanim ¢ manipulaci nebo jinym selhanim pii dodrzovani téchto pokynd k pouziti povede ke ztraté zaruky. TATO OMEZENA ZARUKA
VYSLOVNE NAHRAZUJE VSECHNY OSTATNI ZARUKY, VYJADRENE CI PREDPOKLADANE, VCETNE PREDPOKLADANE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO
VHODNOSTI PRO KONKRETNI UCEL. Zadn4a osoba nebo spole¢nost, véetné jakéhokoli autorizovaného zastupce vyrobce nebo prodejce, nemé pravo rozsifovat
nebo prodluzovat tuto omezenou zaruku a jakykoli zamysleny pokus tak ucinit nebude u vyrobce vymahatelny.

12.

NESTANDARDNi SYMBOLY

Importer Tip Inner Diameter Working Length
Dovozce Vnitini primér hrotu Pracovni délka

Quantity QrY Device Outer Diameter Size

Mnozstvi Vnéjsi pramér zatizeni Velikost

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni pouze na Iékafe nebo na lékaisky predpis.
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1. BESKRIVELSE AF INSTRUMENTET

TightRail Roterende dilatatorhylster (TightRail-hylster) er en intra-operativ enhed designet til at lette perkutan fiernelse af hjerteelektroder, indlagte katetre og
fremmedlegemer fra vaskulaturen. TightRail anvendes sammen med de konventionelle elektrodeekstraktionsvaerktgjer (f.eks. lasestiletter, udvendige hylstre).
Spectranetics TightRail-komponenter inkluderer en indvendig og en udvendig aksel og en handholdt drivmekanisme (figur 1).

Figur 1. TightRail-instrument
Den indre aksel (drivakslen) er i stand til at rotere inde i den udvendige aksel for at aktivere den roterende dilatationsfunktion ved spidsen.

Den stationaere udvendige aksel sidder inde i en polymer-indkapsling. Den handholdte drivmekanisme, der sidder pa enhedens proksimale ende, bruges til at rotere
den indvendige aksel. Rotation af den indvendige aksels distale styrekam skaber dilatation af veevet og de fibrgse vedhaftninger, der omgiver elektroden eller den
genstand, der letter fiernelsen af naevnte genstand.

Der stilles ogsé et udvendigt hylster til radighed, der kan benyttes sammen med enheden for at understgtte dens yderligere dilatation af veev og tjene som en kanal
til re-implantation.

Pakningen indeholder enten et 9F, et 11F eller et 13F TightRail-hylster og et udvendigt kompatibelt stottehylster.
Brug i kombination med andet udstyr

TightRail-hylstret kan bruges i kombination med Spectranetics Lead Locking Device (LLD™). Felg “Brugsanvisningen” for alle de anvendte anordninger. Tabel 1
indeholder modeller og stgrrelsesspecifikationer for TightRail-hylstret.

Tabel 1. Modelspecifikationer

Spidsens indvendige diameter Instrumentets udvendige diameter Udvendigt hylster indre diameter
Modelnummer N " )
(F) (in.) (mm) (F) (in.) (mm) (F) (in.) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 5,5
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 5,9 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. INDIKATIONER FOR BRUG
TightRails Roterende dilatatorhylster er beregnet til brug hos patienter med behov for perkutan dilatation af veev for at lette fjernelse af hjerteelektroder
og fremmedlegemer.

3. KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte

4. ADVARSLER

+  Enhedertilfiernelse af elektroder begranvendes pa institutioner, hvor thoraxkirurgiske indgreb kan foretages af leeger med kendskab til teknikker og instrumenter
til udtagning af elektroder. Der bor vaere 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) ber studeres grundigt for at opna
det bedste resultat.
Nar der benyttes en lasestilet:
- Enelektrode, hvori der er stadig er en lasestilet, ma aldrig efterlades i patienten. Karret eller endokardieveeggen kan paferes alvorlige skader af den afstivede

ledning eller pga. fraktur pa eller vandring af den efterladte stiletledning.

- Derma aldrig anvendes vaegtet treek pd en indfert lasestilet, da det kan medfere myokardiel avulsion, hypotension eller iturivning af venevaeggen.

P007757-07 03MAR20 (2020-03-03) 23



[ O Spectranetics’ | TightRail™ Roterende dilatatorhylster Brugsanvisning ]

6.

Danish / Dansk

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

Indsaet ikke mere end ét TightRail-hylster eller udvendigt hylster i en vene ad gangen. Indsat ikke mere end én ledning eller ét kateter i et TightRail-hylster

ad gangen. Alvorlig karbeskadigelse, herunder vengs vaeglaceration, der kraever kirurgisk reparation, kan forekomme.

Oprethold passende traek i elektroden, der ekstraheres, under fremfering af TightRail-hylstret eller det udvendige hylster.

Overdrevet kraftig fremfering kan resultere i beskadigelse af enheden eller karvaegge.

Efterlad ikke den udvendige hylsterspids pa den atrielle SVC-overgang, da det kan beskadige dette delikate omrade under efterfolgende procedurer.

(f.eks. manipulering af det udvendige hylster, implantation af en ny elektrode).

Undlad at aktivere instrumentet, nar det er placeret vinkelret pa myokardieveeggen.

FORHOLDSREGLER

Gennemse ngje indlzegssedlen til konventionelle elektrodeekstraktionsveerktgjer, for du forseger at anvende TightRail-hylstret.

Dette instrument ma ikke gensteriliseres eller genbruges, da dette vil kunne kompromittere dets funktion eller gge risikoen for krydskontaminering pga.

utilstreekkelig genbehandling.

Genbrug af dette engangsinstrument kan medfere alvorlige skader pa patienten eller dedsfald og saetter producentens garantier ud af kraft.

Anvend ikke TightRail-hylstret, hvis forseglingen er brudt.

Anvend ikke TightRail-hylstret, hvis en af komponenterne er blevet beskadiget.

Inden indgrebet skal elektrodens, eller fremmedlegemets fysiske mal evalueres i forhold til specifikationerne for dilatatorhylsteret med henblik pa fastleeggelse

af kompatibilitet.

Pa grund af den hurtige udvikling inden for elektrodeteknologi vil dette instrument evt. ikke veaere egnet til dilatation af veev rundt om alle typer elektroder.

Kontakt producenten af elektroden i tilfzelde af spergsmal eller tvivl om kompatibiliteten af dette instrument i forhold til bestemte elektroder.

Traek ikke i elektroden da det kan fordrsage straekning, forvridning eller brud, hvilket vil gare en efterfolgende udtagning mere vanskelig. Hvis en elektrode

beskadiges, kan det forhindre passage af en anordning til Idsning af elektroden gennem lumenen og/eller gere dilatation af arveev mere vanskeligt.

Nar TightRail-hylstret er i kroppen, ber det kun manipuleres under fluoroskopisk overvagning med radiografisk udstyr, der producerer billeder af hgj kvalitet.

Som ved alle udtagningsprocedurer skal passende hylsterteknik benyttes. Oprethold robust traekkraft og en stabil "skinne"-position med elektroden, og

oprethold samtidig koaksial tilpasning af TightRail-hylstret for at minimere risikoen for beskadigelse af karvaeggen eller hjertestrukturen.

Ved fremforing af et udvendigt hylster rundt i en bajning skal spidsen af hylstrets skra spids holdes ind mod den indvendige side af bgjningen.

Fremforing af TightRail-hylstret gennem steerkt forkalket vaev kan kreeve flere aktiveringer af dilatationsmekanismen end gennem fibras ar-veekstforagelse.

Hvis du, til trods for gentagne aktiveringer af dilatationsmekanismen, ikke kan fremfgre TightRail-hylstret, ber en anden fremgangsmdade overvejes.

Veer forberedt pa at anvende et storre TightRail-hylster, ga over til en anden elektrode, prgve femoral fremgangsmade eller overveje dben procedure.

Overdreven kraftig fremfgren kan forarsage midlertidig binding af enhedsmekanismen.

Hvis elektroden knaekker, skal fragmentet vurderes med henblik pa udtagning.

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

Ved udtagning af en permanent pacing-elektrode skal man vaere opmaerksom pa, at elektrodespidsen kan sidde fast i den evre vaskulatur, hvis

pacing-elektroden lgsner sig spontant under udtagningen. Ved dilatatorhylstre, der som minimum fremfgres til vena anonyma, er det ofte ngedvendigt at

udtage elektrodespidsen gennem arvaevet ved venens indgangssted og at undga venotomi.

Ved flernelse af en elektrode, skal den udvendige hylsterspids veere enten:

a) heltindiforkammeret eller

b) traekkes helt tilbage i den brachiocephale vene eller vena anonyma. Placering af den udvendige hylsterspids ved den SVC-atrielle overgang risikerer
beskadigelse af dette sensitive omrade under efterfolgende procedurer, sdsom flytning af det udvendige hylster eller implantering af en ny elektrode, og
anbefales derfor ikke.

Hvis elektroder fiernes selektivt med det formal at efterlade en eller flere kronisk implanterede elektroder intakte, skal disse elektroder efterfglgende testes for

at sikre, at de ikke blev beskadiget eller revet lgs under indgrebet.

Hvis TightRail-hylstret fjernes fra kroppen af den ene eller den anden grund, skylles enhedens skaft, den indvendige lumen og spidsen grundigt med saltvand

for at fierne partikler og forhindre blod i at kleebe, inden TightRail-hylstret genindfares | patienten.

Hvis TightRail-hylstret knaekker eller bliver beskadiget under brug, hvilket kan ses vha. fluoroskopi, anbefales det at holde op med at bruge anordningen.

Vej risici op mod fordele ved hhv. at flerne anordningen eller fortsat bruge den.

POTENTIELLE BIVIRKNINGER

De potentielle bivirkninger i forbindelse med indgreb til intravaskulaer udtagning af elektroder omfatter (med mindst vaesentlige potentielle bivirkninger
naevnt forst):

Lasrivelse eller beskadigelse af ikke-tilsigtet elektrode
Haematom i brystvaeggen

Trombose

Arytmier

Bakterizemi

Hypotension

Pneumothorax

Migrerende fragment fra elektrode

Migrering af vegetation fra elektrode

Lungeemboli

Laceration eller overrivning af karstrukturer eller myokardium
Haemoperikardium

Hjertetamponade

Haemothorax

Slagtilfeelde

Dad
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7. INDIVIDUEL TILPASNING AF BEHANDLINGEN
Lav en afvejning af de relative risici og fordele ved indgreb til intravaskulzer fiernelse af elektrode, i tilfaelde hvor:
+  ICD-elektroder med to spoler flernes med proksimal spole, der befinder sig i SVC.
+  Elektroden der skal fiernes, har en skarp bgjning eller tegn pa brud.
+ Elektroden viser tegn pa, at isoleringen er gaet i oplasning, hvilket giver anledning til risiko for lungeemboli.
+  Vegetationer er direkte forbundet til elektroden.

8. INDHOLD VED LEVERING
8.1 Sterilisering
»  Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres eller genbehandles.
«  Steriliseret med Etylenoxid
+  lkke-pyrogen
- Steriliteten garanteres kun, hvis emballagen er udbnet og ubeskadiget
+  Anordningerne skal opbevares tert og keligt (under 60 °C/ 140 °F) indtil brug.

8.2 Eftersyn far brug
+  Forbrug skal den sterile emballage ses efter for at kontrollere, at forseglingen ikke er brudt. Fer proceduren skal det udstyr, der skal bruges, herunder TightRail-
hylstret, omhyggeligt efterses for fejl. Undersgg TightRail-hylstret for knaek eller anden beskadigelse. Anvend ikke dette produkt, hvis det er beskadiget, eller
hvis holdbarhedsdatoen er overskredet.

9. KOMPATIBILITET
Oplysninger til brug for fastleeggelse af TightRail-hylstrets dimensionelle kompatibilitet fremgar af tabel 1.

10. BRUGSVEJLEDNING
10.1 Forberedelse af indgrebet
Forberedelse af TightRail-hylstret:
Brug steril teknik ved &dbning af den sterile pakke. Fjern bakkens &g, og loft forsigtigt enheden ud ad bakken, mens handtag og skaft stottes.

Klargering af patienten:

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

2. Blotleeg den proksimale ende af elektroden, og skaer evt. Sutur over, der holder forankringsindsatsen. Udfer radiografisk/ekkokardiografisk vurdering af
elektrodetilstand, type og position.

Anvend en operationsstue, der har fluoroskopi, pacing-udstyr og defibrillator af hgj kvalitet samt thorakotomi- og pericardiocentesebakker.

Forbered og tildeek patientens bryst for mulig thorakotomi; forbered og tildaek patientens lyske for en mulig femoral fremgangsmade til ekstraktionsproceduren.
Gor klar til et akut kirurgisk nedindgreb.

Etablér backup-pacing efter behov.

Hav ekstra TightRail-hylstre, andre hylstre, lasestiletter, stiletter til at skrue aktive fikseringselektroder af med, slynger (femoral arbejdsstation) og ethvert andet
tilbehear, der skennes nedvendigt, klar.

10.2 Klinisk teknik

1. Patienter klargores til flere elektrodeekstraktioner, herunder akut hjertekirurgisk intervention. Forberedelser kan omfatte: Generel endotrakeal anaestesi
eller bevidst bedavelse, barbering og forberedelse af bade bryst- og lyskeomrader, EKG-monitorering, indsaettelse af en arteriel slange og et Foley-kateter,
tilstedevaerelse af instrumenter til pacing og defibrillering, en elektrokirurgisk enhed og en sternal sav til ngdtilfeelde.

2. En midlertidig pacingelektrode indsaettes i alle patienter, der har brug for en pacemaker. En undtagelse gores for patienter med en implanteret permanent
pacemaker, hvis elektroder ikke skal ekstraheres.

3. Fluoroskopi vil blive anvendt til at monitorere alle transvengse mangvrer.

4. Blotleeg den proksimale ende af elektroden, og skaer evt. Sutur over, der holder forankringsindsatsen. Debridér lzengdevaekstforagelse fra elektroden efter
behov for at eksponere det vengse adgangssted. Skaer elektrodeklemmens ben over, og fiern forankringsindsatsen.

5. Ved aktive fikseringselektroder skrues elektrodens spiral af.

6. Skeer elektrodeklemmens ben over, og fiern forankringsindsatsen.

7. Indfer Lead Locking Device i elektroden sa distalt som muligt, og aktivér lasemekanismen. Fastger passende laengder af suturmateriale pa den proksimale ende
af elektrodens isolering og hajspeaendingskabler for at give yderligere traek.

8. HydrerTightRail-hylstrets indvendige lumen, og ger den udvendige indkapsling vad.

9. Nar der anvendes et udvendigt hylster, veedes den indvendige lumen. Placér det derefter over TightRail-hylstret.

10. Stet TightRail-hylstrets handtag og skaft, imens anordningen péfares lasestiletten og malelektroden.

11. Ekstraktionsteknik:

a. Oprethold robust traekkraft og en stabil "skinne"-position med elektroden, og oprethold samtidig koaksial tilpasning af TightRail-hylstret. Dette er meget
vigtigt for at sikre sikker pafersel af TightRail-hylstret pa elektroden. Hvis traekkraften er utilstreekkelig, kan elektroden bukke under, hvilket forhindrer
TightRail-hylstrets avancement i den rigtige retning.

b. Med elektrodenispaending fremfgres TightRail-hylstret over elektroden, indtil der kommer en obstruktion. Nar der anvendes et udvendigt hylster, anvendes
en "malerlarve"-teknik til skiftevis at fremfere det udvendige hylster og TightRail-hylstret over elektroden.

c.  Anvend fglgende retningslinjer til at bestemme, om der mgdes vaevsforhindringer:

- TightRail-hylstret vil ikke fortseette ind i venen.

- TightRail-hylstret bgjer, ndr der anvendes tryk pa langs.

«  Fluoroskopi viser, at hylsterspidsen ikke nar lige sa langt frem som selve elektroden.

«  Fluoroskopi viser, at TightRail-hylsterspidsen ikke sidder fast i en permanent elektrode, en elektrodebgjning eller anden elektrode.

d. Naren forhindring medes, og TightRail-hylstret ikke kan fremggores:

- Anvend AP og orthogonale fluoroskopiske visninger for at sikre, at TightRail-hylstrets spids er justeret og koaksialt i forhold til elektrodens leengdeakse.

«  Huvis det udvendige hylster bruges, traekkes det tilbage, sdledes at dets distale ende ikke overlapper TightRail-hylstrets spids. Tryk forsigtigt TightRail-
hylstret ind i det obstruerende vaev.

« Anvend lettryk pa TightRail-hylstret til at fare anordningen fremad, imens der trykkes pa udlgseren for at aktivere den indre aksels dilatationsmekanisme.
Pafor traekkraft til Idsestiletten under avancement og dilatation af vaev.

NowvAwW
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«  For hvert helt tryk pa udlgseren vil dilatationsmekanismen udvide sig, rotere og treekke sig sammen. Dilatationsmekanismen traekker sig ind i

hylsterspidsen, nar udlgseren er sluppet helt.
« Hvis udlgseren er delvist klemt, vil dilatationsmekanismen maske ikke bytte rundt pé sin bevaegelse.
+  Returner udlgseren til "fremad"-positionen imellem hvert klem.
«  Nar TightRail-hylstret bryder igennem obstruktionen, kan du stoppe aktiveringen af dilatationsmekanismen, mens du avancerer til det naeste punkt

med bindende vaev.

«  Monitorer alle anordningens mangvrer og aktiveringer vha. fluoroskopi.
«  Fremfor om ngdvendigt det udvendige hylster til TightRail-hylstrets nye position.

e. Huvis treekenheden laser dens greb om elektroden op, er det ngdvendigt at fjerne TightRail-hylstret og det udvendige hylster og anvende en ny trekenhed,
for der igen fortseettes med TightRail-hylstret.
f.  Nar modstanden er blevet lettet, fremfores TightRail-hylstret og det valgfri, udvendige hylster til den naeste onskede placering eller det nzeste
modstandspunkt pa elektroden, og processen gentages, som beskrevet i 11 (a-d) ovenfor.

g. Om ngdvendigt anvendes modtraek for at frigere elektrodespidsen fra hjerteveeggen, mens der anvendes traek pa lasestiletten indtil ledespidsen er fri.

+ Modtraek kan anvendes, nar TightRail hylsteret placeres uden at aktivere udlgseren pa eller naer ved den myokardiale veeg.
«  Som alternativ kan den stumpe ende af det ydre hylster ogsa bruges til at anvendemodtraek pa eller nzer ved den myokardiale veeg.
12. Tilbagetraekning af TightRail-hylstret og det udvendige hylster kan opnas pa et hvilket som helst tidspunkt under proceduren. Hvis elektroden er fri, ber den
treekkes ind i TightRail-hylstret for elektroden, TightRail-hylstret og det udvendige hylster fjernes fra kroppen.
13. For at opretholde vengs adgang til genimplantering flernes elektroden gennem TightRail hylsteret, mens TightRail hylsteret holdes pa plads til indseetning af
ledetraden. Fjern TightRail instrumentet fra kroppen efter at ledetraden er indsat. Hvis det valgfri ydre hylster bruges, er et alternative at holde det udvendige
hylster pa plads til indfering af ledetraden, nar elektroden og TightRail-hylstret fiernes. Fjern det udvendige hylster fra kroppen, efter at ledetraden er indfert.
14. Nar ekstraktionen er gennemfert, treekkes TightRail-hylstret og det udvendige hylster ud af patienten, og TightRail-hylstret skal derefter inspiceres for skader

inden yderligere brug.

15. Bortskaf de anvendte produkter i henhold til de lokale procedurer for biologisk handtering og bortskaffelse.
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11. PRODUCENTENS BEGRANSEDE GARANTI

Fabrikanten garanterer, at TightRail-hylstret er uden fejl og mangler, hvad angar materialer og fremstilling, safremt produktet anvendes inden den angivne
anvendelsesdato, og safremt emballagen er udbnet og ubeskadiget indtil umiddelbart inden brug. Fabrikantens ansvar er i henhold til denne garanti begraenset
til udskiftning eller refusion af kebsprisen af et defekt TightRail-hylster. Fabrikanten er ikke ansvarlig for utilsigtede skader, konkret dokumenterede skader samt
folgeskader som folge af brugen af TightRail-hylstret. Skade pa TightRail-hylstret som falge af forkert brug, sendring, forkert opbevaring eller handtering, eller hvis
denne brugervejledning pa anden vis ikke efterleves, vil medfare, at denne begraensede garanti bortfalder. DENNE BEGRANSEDE GARANTI TRADER | STEDET
FOR ALLE @VRIGE GARANTIER - UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE - HERUNDER DEN UNDERFORSTAEDE GARANTI, AT PRODUKTET SKAL KUNNE
FORHANDLES ELLER ER BEREGNET TIL ET BESTEMT FORMAL. Ingen personer eller juridiske enheder — herunder fabrikantens autoriserede repraesentant eller
forhandler - har bemyndigelse til at forlzenge eller udvide denne begraensede garanti, og fabrikanten kan ikke drages til ansvar for et angiveligt forseg pa dette.

12. IKKE-STANDARD SYMBOLSPROG

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

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

Byrd CL, et al. Intravascular techniques for extraction of permanent pacemaker leads. J Thorac Cardiovasc Surg 1991:101:989-997.
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
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1. BESCHRUVING VAN HET HULPMIDDEL

De roterende dilatatorhuls TightRail (TightRail-huls) is een intra-operatief instrument ontworpen om het onderhuids verwijderen van uit het vaatstelsel te
vergemakkelijken. De TightRail wordt gebruikt in combinatie met conventionele extractiehulpmiddelen voor geleiders (bijv. borgmandrijnen en externe hulzen). De
componenten van het TightRail-apparaat van Spectranetics omvatten o.a. een binnen- en buitenschacht en een mechanisme voor besturing met de hand (afbeelding 1).

Afbeelding 1. TightRail-apparaat
De binnenschacht (stuurschacht) kan binnenin de buitenschacht draaien ter activering van de draaibare verwijdingsfunctie aan het uiteinde.

De stationaire buitenschacht zit in een polymeer omhulling. Het mechanisme voor handbesturing dat vastzit aan het proximale uiteinde van het instrument wordt
gebruikt om de binnenschacht te draaien. Het draaien van de distale nok van de binnenschacht veroorzaakt verwijding van het aangehechte en fibreuze weefsel
rondom de geleider waardoor de verwijdering van genoemd geleider wordt vergemakkelijkt.

Eris ook een buitenhuls die samen met het apparaat kan worden gebruikt ter ondersteuning van de schacht van hetinstrument waardoor het weefselverwijdingseffect
wordt vergemakkelijkt en kan dienen als kanaal voor herimplantatie.

De verpakking bevat één TightRail-huls 9F, één 11F of één 13F en één compatibele buitenhuls.
Gebruik met andere hulpmiddelen

De TightRail-huls kan samen met het Lead Locking Device (LLD™) van Spectranetics worden gebruikt. Volg de 'gebruiksaanwijzing' voor andere hulpmiddelen. Tabel
1 geeft specificaties voor de modellen en afmetingen van de TightRail-huls.

Tabel 1. Modelspecificaties

Binnendiameter uiteinde Buitendiameter instrument Binnendiameter buitenhuls
Modelnummer N ) )
(F) (in) (mm) (F) (in) (mm) (F) (in) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 159 0,207 53 16,6 0,216 5,5
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 5,9 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. INDICATIES VOOR GEBRUIK
De roterende dilatatorhuls TightRail is bestemd voor gebruik bij patiénten die percutane dilatatie van weefsel vereisen om het verwijderen van hartgeleiders.

3. CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

4. WAARSCHUWINGEN

- Apparaten voor geleiderverwijdering dienen te worden gebruikt in instellingen waar thoraxoperaties kunnen worden verricht door artsen die vertrouwd
zijn met de technieken en hulpmiddelen voor het verwijderen van geleiders. Er dienen geschikte protocollen voor complicatiepreventie en -beheer te zijn
opgesteld en deze dienen stelselmatig te worden toegepast. Het opvolgen van de aanbevelingen voor geleiderbeheer van de Heart Rhythm Society’ (HRS) en
de European Heart Rhythm Association ? (EHRA) wordt sterk aangeraden om de beste resultaten te verkrijgen.
Bij gebruik van een borgmandrijn
- Laat een geleider niet achter in een patiént als er nog een borgmandrijn in de geleider aanwezig is. Het vat of het endocardium kunnen ernstige schade

oplopen als de geleider hard wordt, of door breuk of migratie van het achtergelaten instrument.

- Trek niet krachtig aan een ingebrachte borgmandrijn, aangezien dit tot myocardiale scheuring, hypotensie of scheuring van de vaatwand kan leiden.
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- Wees u ervan bewust dat een geleider met een J-vormige bevestigingsdraad in het binnenlumen (in plaats van buiten de wikkeling) misschien niet
compatibel is met de borgmandrijn. Het inbrengen van de borgmandrijn in een dergelijke geleider kan het uitsteken of een mogelijke migratie van de
J-vormige bevestigingsdraad tot gevolg hebben.

Breng niet meer dan één TightRail-huls of buitenhuls tegelijkertijd aan in een ader. Breng niet meer dan één geleider tegelijkertijd aan in een TightRail-

instrument. Dit kan leiden tot ernstig vaatletsel, waaronder laceratie van de vaatwand hetgeen chirurgisch herstel vereist.

Handhaaf de juiste tractie op de geleider die wordt geéxtraheerd tijdens het opvoeren van de TightRail-huls of de buitenhuls.

Te krachtige opvoering kan leiden tot schade aan het instrument of de vaatwand.

Laat de buitenhuls niet achter bij de overgang van de v. cava superior en de boezem daar dit deze delicate plek kan beschadigen tijdens een volgende

procedure. (bijv. het manipuleren van de buitenhuls, het implanteren van een nieuwe geleider).

Het apparaat niet activeren als het zich bij de hartwand bevindt.

VOORZORGSMAATREGELEN

Neem de bijsluiter in de verpakking zorgvuldig door voor conventionele extractiemethoden van geleiders voordat u de TightRail-huls gaat gebruiken.

Dit instrument niet opnieuw steriliseren of hergebruiken, aangezien de prestaties van het instrument hierdoor kunnen verslechteren en het risico van

kruisbesmetting door verkeerde herverwerking hierdoor toeneemt.

Hergebruik van dit instrument voor eenmalig gebruik kan leiden tot ernstig of dodelijk letsel bij de patiént en doet de garanties van de fabrikant teniet.

De TightRail-huls niet gebruiken als de verzegeling is verbroken.

De TightRail-huls niet gebruiken als één van de onderdelen is beschadigd.

Vergelijk voor aanvang van de procedure de afmetingen van de geleider, met de specificaties van de dilatatorhuls om mogelijke incompatibiliteit vast te stellen.

Gezien de snelle technische ontwikkelingen op het gebied van geleiders bestaat er een kans dat dit hulpmiddel niet voor dilatatie van weefsel rondom alle

soorten geleiders kan worden gebruikt. Neem contact op met de fabrikant van de geleider in geval van vragen of twijfels over de compatibiliteit van dit

hulpmiddel met bepaalde geleiders.

Niet aan de geleider trekken aangezien deze kan uitrekken, vervormen of breken, wat vervolgens het verwijderen zal bemoeilijken. Beschadiging van een geleider kan

ertoe leiden dat een geleidervergrendeling misschien niet door het lumen kan worden gevoerd en/of kan dilatatie van het littekenweefsel bemoeilijken.

Wanneer de TightRail-huls zich in het lichaam bevindt, mag deze alleen worden gemanipuleerd onder fluoroscopische begeleiding met radiografische

apparatuur die hoogwaardige beelden levert.

Gebruik, zoals bij alle extractieprocedures, de juiste hulstechniek. Handhaaf stevige tractie en een stabiele 'rail'-positie van de geleider en houdt deze coaxiaal

op één lijn met de TightRail-huls om de kans op vaatwandbeschadiging zo klein mogelijk te houden.

Wanneer u een buitenhuls door een bocht voert, dient u de punt van het afgeschuinde uiteinde van de huls aan de binnenkant van de bocht te houden.

Het opvoeren van de TightRail-huls door ernstige weefselverkalkingen kan meer activeringen van het verwijdingsmechanisme vereisen dan bij fibreus

littekenweefsel het geval is.

Als het opvoeren van de TightRail-huls ondanks herhaalde activeringen van het verwijdingsmechanisme niet mogelijk is, moet u een andere aanpak overwegen.

Wees bereid om een grotere maat TightRail-huls te gebruiken, naar een andere geleider over te gaan, toegang via de femur te proberen of een open ingreep

te overwegen.

Als er te veel kracht wordt uitgeoefend bij het opvoeren, kan het mechanisme van het instrument tijdelijk vastlopen.

Als de geleider breekt, dient te worden bepaald of het fragment kan worden verwijderd.

Evalueer de situatie snel als er hypotensie optreedt en kies een passende behandeling.

Bij het verwijderen van een chronische pacing-geleider dient u er rekening mee te houden dat het uiteinde van een geleider 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 het uiteinde van de geleider via het littekenweefsel op de plaats van veneuze toegang en om een venotomie te vermijden.

Bij het verwijderen van een geleider moet het uiteinde van de buitenhuls

a) zich of volledig in het atrium bevinden of

b) indev.brachiocephalica of v.innominata. Als de uiteinde van de externe huls bij de overgang van de v. cava superior en de boezem wordt geplaatst, kan dit
delicate gebied beschadigd raken door daaropvolgende procedures, bijvoorbeeld bij het verplaatsen van de buitenhuls of de implantatie van een nieuwe
geleider; dit verdient daarom geen aanbeveling.

Als er sprake is van selectieve verwijdering van geleiders, met de bedoeling om een of meer permanent geimplanteerde geleiders te laten

zitten, dienen deze niet-verwijderde geleiders na de ingreep te worden getest om te controleren of ze tijdens de procedure niet zijn beschadigd

of verplaatst.

Spoel de schacht, het binnenste lumen en de uiteinde van het hulpmiddel grondig door met zoutoplossing als de TightRail-huls om wat voor reden dan

ook uit het bloedvat wordt verwijderd, om alle deeltjes te verwijderen en te voorkomen dat bloed blijft plakken voordat de TightRail-huls weer in de patiént

wordt aangebracht.

Als u onder fluoroscopie ziet dat de TightRail-huls tijdens gebruik geknikt is of beschadigd is geraakt, wordt aanbevolen om gebruik van het hulpmiddel

te staken. Weeg de voor- en nadelen van verwijdering van het hulpmiddel af tegen die van verder gebruik.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN

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

Loskomen of beschadigen van een niet-beoogde geleider
Hematoom van de borstwand

Trombose

Aritmie

Bacteriémie

Hypotensie

Pneumothorax

Migratie van geleiderfragment

Migratie van vegetatie van geleider

Pulmonale embolie

Laceratie of scheuren van vaatstructuren of het myocard
Hemopericard

Harttamponade
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+  Hemothorax
«  Beroerte
«  Dood

7. INDIVIDUALISERING VAN BEHANDELING
Weeg in de volgende gevallen de relatieve risico's en voordelen van procedures voor het verwijderen van intravasculaire geleiders tegen elkaar af:
+  ICD-geleiders met dubbele wikkeling worden verwijderd met de in SVC gelegen proximale wikkeling
«  De geleider die wordt verwijderd, is scherp gebogen of er zijn aanwijzingen van breuk
« Hetisolatiemateriaal van de kabel lijkt beschadigd te zijn, waardoor een longembolie tot de mogelijkheden gaat behoren
«  Er heeft zich vegetatie direct op de geleider vastgezet.

8. LEVERING
8.1 Sterilisatie
- Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Niet bedoeld voor hersterilisatie of herverwerking.
+  Gesteriliseerd door middel van ethyleenoxide
« Niet-pyrogeen
«  Steriliteit gegarandeerd als de verpakking ongeopend en onbeschadigd is.
+  Bewaar het hulpmiddel op een droge en koele plaats (onder 60 °C/140 °F) totdat ze worden gebruikt.

8.2 Inspectie voor gebruik
+ Inspecteer voor gebruik de steriele verpakking om te controleren of de zegels niet zijn verbroken. Alle voor de procedure benodigde instrumenten, inclusief
de TightRail-huls, moeten zorgvuldig worden gecontroleerd op defecten. Inspecteer de TightRail-huls op verbuigingen, knikken of andere beschadigingen. Dit
product niet gebruiken als het is beschadigd of als de vervaldatum is overschreden.

9. COMPATIBILITEIT
Informatie voor het vaststellen van compatibiliteit van afmetingen van de TightRail-huls wordt weergegeven in tabel 1.

10. AANWUZINGEN VOOR GEBRUIK

10.1 Installatieprocedure
Gereedmaken TightRail-huls:
Pas steriele techniek toe om de steriele verpakking open te maken. Verwijder het deksel van de bak en til het instrument er voorzichtig uit terwijl u de handgreep
en de schacht ondersteunt.

Voorbereiding patiént:

1. Zorg dat u de voorgeschiedenis en de bloedgroep van de patiént kent. Er dienen passende bloedproducten binnen handbereik te zijn.

2. Bepaal de fabrikant, het modelnummer en de implantatiedatum van de geleider die moet worden verwijderd. Evalueer de toestand, het type en de positie van
de geleider aan de hand van radiografie/echocardiografie.

3. Gebruik een procedureruimte met hoogwaardige faciliteiten voor fluoroscopie, stimulatie, defibrillatie, thoracotomie en pericardiocentese.

4. Prepareer en bedek de borstkas van de patiént ter voorbereiding van een mogelijke thoracotomie; prepareer en bedek de lies van de patiént ter voorbereiding
van een mogelijke verwijderingsprocedure langs femorale weg.

5. Zorg voor onmiddellijke chirurgische backup.

Zorg voor de benodigde reservevoorzieningen voor pacing.

7. ZorgdaterextraTightRail-hulzen, andere hulzen, borgmandrijnen, mandrijnen voor het losschroeven van actieve fixatiegeleiders, lussen (femoraal werkstation)
en eventuele andere noodzakelijk geachte benodigdheden voorhanden zijn.

10.2 Klinische techniek

1. Patiénten worden geprepareerd voor gevallen van extractie van meedere geleiders, waaronder een noodhartoperatie. De voorbereidingen kunnen het volgende
omvatten: algemene endotracheale anesthesie of gedeeltelijke verdoving, scheren en voorbereiden van borstkas en lies, ECG-bewaking, inbrengen van een
arteriéle lijn en een Foley-katheter, aanwezigheid van instrumenten voor stimulatie en defibrillatie, een elektrochirurgische eenheid en een sternumzaag
voor noodgevallen.

2. Erwordteentijdelijke stimulatiegeleideringebracht bij alle patiénten die een pacemaker nodig hebben. Dit geldt echter niet voor patiénten met een permanent
geimplanteerde pacemaker waarvan de geleiders niet worden geéxtraheerd.

3. Erwordt fluoroscopie gebruikt om alle transveneuze manoeuvres te observeren.

4. Leg het proximale uiteinde van de geleider bloot en knip alle hechtdraden door waarmee de ankerhuls is vastgezet. Verwijder indien noodzakelijk aangroei van
de geleider en leg de veneuze toegangslocatie bloot. Knip de pen van het geleideruiteinde door en verwijder de ankerhuls.

5. Voor actieve fixatiegeleiders schroeft u de helix van de geleider los.

6. Knip de connector van de pen van het geleideruiteinde door en verwijder de ankerhuls.

7. Breng een geleidervergrendelinstrument zo distaal mogelijk in in de geleider en vergrendel dit en activeer het vergrendelmechanisme. Bevestig de juiste
lengte aan hechtdraad op het proximale uiteinde van de geleiderisolatie en hoogspanningskabels om extra tractie te verkrijgen.

8. Bevochtig het binnenste lumen van de TightRail-huls en maak het buitenste omhulsel nat.

9. Bij gebruik van een buitenhuls bevochtigt u het binnenste lumen en plaatst u dit over de TightRail-huls.

10. Ondersteun de handgreep en de schacht van het TightRail-instrument terwijl u het instrument op de borgmandrijn en de doelgeleider aanbrengt.

11. Extractietechniek:

a. Pas stevige tractie toe op de geleider en/of diens borgmandrijn om een stabiele 'rail'-positie te handhaven met de geleider en houdt deze coaxiaal op één
lijn met de TightRail-huls. Dit is cruciaal voor een veilige doorgang van de TightRail-huls over de geleider. Als de tractie onvoldoende is, kan de geleider
kromtrekken, waardoor de TightRail-huls niet in de juiste baan kan worden opgevoerd.

b. Als er spanning staat op de geleider, voert u de TightRail-huls op over de geleider tot u weerstand voelt. Bij gebruik van een buitenhuls voert u afwisselend
de buitenhuls en de TightRail-huls een stukje op over de geleider.

c. Bepaal aan de hand van de volgende richtlijnen of er sprake is van een weefselobstructie:

- DeTightRail-huls kan niet worden opgevoerd in de ader.

«  DeTightRail-huls buigt als er longitudinale druk wordt uitgeoefend.

«  Fluoroscopie wijst uit dat het uiteinde van de huls niet vooruit gaat ten opzichte van het hoofddeel van de geleider.

«  Fluoroscopie wijst uit dat de uiteinde van de TightRail-huls niet is blijven haken aan een elektrode van de geleider, een buiging van de geleider of een andere geleider.

o
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14.

15.

Dutch / Nederlands

d. Gaals volgt te werk wanneer u op een obstructie stuit en de TightRail-huls niet kan worden opgevoerd:
- Controleer met behulp van AP en transversale fluoroscopie of het uiteinde van de TightRail-huls op één lijn is gebracht en coaxiaal ten opzichte van
de lengteas van de geleider ligt.
«  Alsde optionele buitenhuls wordt gebruikt, trekt u de buitenhuls terug, zodat het distale uiteinde ervan niet overlapt met het uiteinde van de TightRail-
huls. Duw de TightRail-huls voorzichtig in het obstruerende weefsel.
«  Metlichte druk op de TightRail-huls het instrument opvoeren terwijl u met inknijpen van de trekker het verwijdingsmechanisme van de binnenschacht
activeert. Oefen tractie uit op de borgmandrijn bij het opvoeren en verwijden van het weefsel.
« Telkens als de trekker volledig wordt ingedrukt, gaat het verwijdingsmechanisme zich verwijden, draaien en intrekken. Het verwijdingsmechanisme
wordt in het hulsuiteinde teruggetrokken als de trekker helemaal wordt losgelaten.
«  Als de trekker deels wordt ingeknepen, is het mogelijk dat de draairichting van het verwijdingsmechanisme niet van richting verandert.
- Breng de trekker telkens helemaal naar voren na het inknijpen van de trekker.
« Als de TightRail-huls de obstructie doorbreekt, kunt u de activering van het verwijdingsmechanisme staken terwijl u verder gaat naar de
volgende obstructie.
- Controleer alle bewegingen en activeringen van het instrument via fluoroscopie.
«  Voer de buitenhuls op naar de nieuwe positie van de TightRail-huls.
e. Als het tractie-instrument zijn greep op de geleider verliest, moeten de TightRail-huls en de buitenhuls worden verwijderd en moet er een nieuw tractie-
instrument worden aangebracht voordat u verder gaat met de TightRail-huls.
f. Nadat de weerstand is overwonnen, voert u de TightRail-huls en optionele buitenhuls op naar het volgende gewenste punt of de volgende weerstand op
de geleider en herhaalt het hierboven in 11 (a-d) beschreven proces.
g. Trek zo nodig met de buitenhuls en het tractie-instrument in tegenovergestelde richting om het uiteinde van de geleider los te halen van de hartwand.
« Ukunt de tegenovergestelde richting bereiken door de TightRail huls tegen of bij de hartwand te plaatsen, zonder de trekker te activeren.
«  Ukunt ook met het stompe uiteinde van de buitenhuls tegen of bij de hartwand in de tegenovergestelde richting trekken.

. Tijdens de procedure kunt u te allen tijde de TightRail-huls en de buitenhuls terugtrekken. Als de geleider vrij is, moet hij in de TightRail-huls worden getrokken

voordat de geleider, de TightRail-huls en de buitenhuls uit het lichaam worden verwijderd.

. Om toegang tot het vat voor hernieuwde implantatie te behouden, laat u de buitenhuls op zijn plaats zitten voor het inbrengen van de voerdraad wanneer u

de geleider en de TightRail-huls verwijdert. Verwijder de buitenhuls uit het lichaam nadat de voerdraad is ingebracht. Als er geen buitenhuls wordt gebruikt,
verwijdert u de geleider door de TightRail-huls, terwijl u de TightRail-huls op zijn plaats houdt voor het inbrengen van de voerdraad. Verwijder het TightRail-
instrument uit het lichaam nadat de voerdraad is ingebracht.

Als de extractie is afgerond, trekt u de TightRail-huls en buitenhuls uit de patiént en kijkt u de TightRail-huls na op schade voordat het instrument weer
wordt gebruikt.

Verwijder de gebruikte producten volgens de plaatselijke procedures voor behandeling en afvoer van biologisch afval.
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BEPERKTE GARANTIE VAN DE FABRIKANT

De fabrikant garandeert dat de TightRail-huls vrij is van materiaal- en fabricagefouten als het wordt gebruikt voér de uiterste gebruiksdatum en als de verpakking
direct voor 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 TightRail-huls. De fabrikant is niet aansprakelijk voor enige incidentele, speciale of gevolgschade die het gevolg is van het
gebruik van de TightRail-huls. Bij schade aan de TightRail-huls die is veroorzaakt door onjuist gebruik, wijziging, onjuist opslaan of hanteren of het niet opvolgen
van een andere instructie in deze Gebruiksaanwijzing, vervalt deze beperkte garantie. DEZE BEPERKTE GARANTIE VERVANGT UITDRUKKELLJK 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

Importer Tip Inner Diameter Working Length
Importeur Binnendiameter uiteinde Werklengte

Quantity QTY Device Outer Diameter Size

Aantal Buitendiameter instrument Maat

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Let op: Op grond van Amerikaanse federale wetgeving mag dit instrument alleen worden verkocht door of in opdracht van een arts.
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1. SEADME KIRJELDUS

TightRail poorlev dilaatoriimbris (TightRaili tmbris) on operatsiooniaegne seade, mis on loodud siidame elektroodide nahakaudse eemaldamise holbustamiseks
vereringeslsteemist. TightRail'i kasutatakse koos konventsionaalsete elektroodi valjatémbamisinstrumentidega (nt lukustavad stiletid, vélisimbrised). Spectraneticsi
TightRail'i seadme komponentide hulka kuulub sise- ja véliskdepide ning kdeshoitav juhtimismehhanism (joonis 1).

Joonis 1. TightRail'i seade
Sisekdepidet (juhtimiskaepide) saab otsas oleva poorleva laiendamisfunktsiooni aktiveerimiseks valiskaepideme piires poodrata.

Statsionaarne valiskdepide asub poliimeerkestas. Seadme proksimaalsesse otsa kinnitatud kdeshoitavat juhtimismehhanismi kasutatakse sisekdepideme
podramiseks. Sisekdepideme distaalse nuki poéramine pohjustab elektroodi Umbritsevate kudede ja fibroossete kinnituste laiendamist, hélbustades nimetatud
elektroodi eemaldamist.

Olemasolevat valiskdepidet saab kasutada koos seadmega, et toetada tdiendavat kudede laiendamist holbustavat seadme kédepidet ja toimida taassiirdamise kanalina.
Pakett sisaldab kas tihte 9 F, ihte 11 F voi Uihte 13 F TightRail'i imbrist koos thilduvad valisimbrisega.
Kasutamine koos teiste seadmetega

TightRail'i Umbrist voib kasutada koos ettevotte Spectranetics elektroodi lukustusseadmega Lead Locking Device (LLD™). Jargige teiste seadmete kasutamisel
kasutusjuhist. Tabelis 1 on toodud andmed TightRail'i imbrise mudelite ja suuruste kohta.

Tabel 1. Mudeli andmed

Mudeli Otsa siseldbimoot Seadme valislabimoot Vilisiimbrise siselabim6ot
number (F) (tollides) (mm) (F) (tollides) (mm) (F) (tollides) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 5.3 16,6 0,216 5.5
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 59 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. KASUTUSNAIDUSTUSED
TightRail'i poorlev dilaatorimbris on méeldud kasutamiseks patsientidel, kes vajavad koe nahakaudset laiendamist sidame elektroodide eemaldamise hélbustamiseks.

3. VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevalt puuduvad.

4. HOIATUSED
«  Elektroode eemaldavaid seadmeid tohib kasutada meditsiiniasutustes, kus on vahendid ja oskused rindkerekirurgiaks, ja neid voivad kasutada vaid arstid,
kes tunnevad elektroodide eemaldamiseks vajalikke meetodeid ja seadmeid. Kehtestatud peavad olema tiisistuste drahoidmise ja ravimise protokollid ning
neid tuleb alati jargida. Parimate tulemuste saavutamiseks on tungivalt soovitatav jargida sidameritmi Ghingu Heart Rhythm Society' (HRS) ja Euroopa
stidameriitmi assotsiatsiooni European Heart Rhythm Association? (EHRA) soovitusi elektroodide kasutamise kohta.
«  Lukustava stileti kasutamisel toimige jargmiselt.
- Arge jatke elektroodi patsienti nii, et lukustav stilett on elektroodis endiselt paigal. Jdigastunud elektrood, jirelevalveta jaetud stileti traadi murdumine véi
migreerumine v6ib pbéhjustada raskeid vigastusi veresoontele voi endokardiaalsele seinale.
- Arge rakendage sisestatud lukustavale stiletile raskusega tdmmet, kuna see véib péhjustada miiokardi rebenemist, hiipotensiooni véi veeniseina rebenemist.
- Arge unustage, et elektroodid, mille valendikus (mitte spiraalist viljaspool) on J-kujuline témbetraat, ei pruugi lukustava stiletiga Gihilduda. Lukustava stileti
sisestamine sellisesse elektroodi voib pdhjustada J-kujulise tdmbetraadi protrusiooni ja migreerumist.
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Arge sisestage veeni korraga rohkem kui tihte TightRail'i imbrist véi vélisiimbrist. Arge sisestage TightRail'i seadmesse korraga rohkem kui iihte elektroodi.
See voib pbéhjustada veresoone raske kahjustuse, sh kirurgilist sekkumist vajava veresooneseina rebendi.

TightRail'i Umbrise voi valisimbrise edasiviimisel hoidke véljatbmmatavat elektroodi ihtlase pinge all.

Liigse likkejou rakendamine voib seadet voi veresooneseina kahjustada.

Arge jatke valisimbrise otsa ilemise 66nesveeni ja koja liitekohta, kuna see vdib seda 6rna piirkonda jargnevatel protseduuridel vigastada (nt vélisimbrise
liigutamisel, uue elektroodi asetamisel).

Arge aktiveerige seadet, kui see on siidameseina juures.

ETTEVAATUSABINOUD

Enne TightRail'i imbrise kasutamist lugege korralikult Idbi elektroodi valjatdmbamisinstrumentide pakendite infolehed.

Arge resteriliseerige ega korduvkasutage seda seadet, sest see véib kahjustada seadme tehnilisi omadusi véi suurendada sobimatust taastddtlemisest tingitud

ristsaastumise ohtu.

Selle Gihekordseks kasutamiseks moeldud seadme korduvkasutamine voib pohjustada patsiendile raskeid vigastusi voi surma ning tihistada tootja garantiid.

Arge kasutage TightRail'i imbrist, kui avamist tuvastada véimaldav tihend on katki.

Arge kasutage TightRail'i imbrist, kui méni komponent on kahjustunud.

Hinnake enne protseduuri sobivuse kindlaks tegemiseks dilaatoriimbrise andmete vastavust elektroodi, flisilistele moéotmetele.

Kuna elektroodide tehnoloogia areneb kiiresti, ei pruugi see seade sobida igat ttilipi elektroodide imbruses oleva koe laiendamiseks. Kiisimuste tekkimisel

selle seadme ja konkreetse elektroodi sobivuse kohta votke Gihendust elektroodi tootjaga.

Arge tdmmake elektroodi, kuna see véib venida, moonduda véi puruneda, muutes edasise eemaldamise raskemaks. Elektroodi kahjustus véib takistada

elektroodi lukustusseadme likkumist Idbi valendiku ja/véi muuta armkoe laiendamise raskemaks.

Kui TightRail'i imbris on organismis, tohib seda manipuleerida vaid fluoroskoobi kontrolli all, kasutades radiograafiaseadet, mis annab korge kvaliteediga kujutisi.

Sarnaselt koikide eemaldamisprotseduuridega kasutage sobivat Umbrise tehnikat. Sailitage elektroodi tugev véljatdmme ja stabiilne raja asend, hoides

sooneseina voi sidamestruktuuri kahjustuse riski minimeerimiseks TightRail'i imbrist sooneseinaga paralleelselt.

Kui likkate valist Gmbrist l1abi paindekoha, hoidke Gimbrise viltu 16igatud otsa paindekoha sisekiilje suunas.

TightRail'i imbrise edasiviimine labi raskelt kaltsifitseerunud kudede v6ib néuda rohkem laiendusmehhanismi aktiveerimisi kui fibroosne armkude.

Kui TightRaili Gmbrist pole véimalik laiendusmehhanismi korduvatest aktiveerimistest hoolimata edasi viia, kaaluge alternatiivse Iahenemisviisi kasutamist.

Olge valmis suurema TightRail'i Gmbrise kasutamiseks, muusse elektroodi liilkumiseks, femoraalse meetodi proovimiseks voi avatud protseduuri kaalutlemiseks.

Liigse likkejou rakendamine voib pohjustada seadme mehhanismi ajutist takistust.

Kui elektrood murdub, hinnake kildude eemaldamisvoimalusi.

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

Pikka aega implanteeritud stimuleerimiselektroodi eemaldamisel drge unustage, et kui see eemaldamisprotseduuri ajal iseenesest lahti tuleb, voib elektroodiots

veresoonkonna llemisse ossa kinni jadda. Vahemalt kiilinarvarre veeni likatud dilaatorimbriste puhul on sageli vajalik elektroodi otsa valjatdmbamine veeni

sisenemise kohas oleva armkoe kaudu ning flebotoomia véltimine.

Elektroodi eemaldamisel peaks vélisiimbrise ots olema thes jargmistest:

a) tdielikult kojas voi

b) o6lavarre-peaveeni tommatud. Valimise imbrise otsa paigutamine tlemise 60nesveeni ja koja liitekohta voib seda 6rna piirkonda jargnevate protseduuride,
nt vélimise Umbrise liigutamisel voi uue elektroodi asetamisel vigastada ega ole seega soovitatav.

Kui eemaldate elektroode valikuliselt ning soovite jitta vdahemalt Ghe pikka aega implanteeritud elektroodi puutumatult oma kohale, tuleb neid protseduuril

mittemanipuleeritavaid elektroode parast protseduuri kontrollida, veendumaks, et need ei kahjustunud ega liikkunud protseduuri ajal paigast.

Kui TightRail'i imbris mingil pohjusel organismist eemaldatakse, loputage enne TightRail'i imbrise uuesti patsienti sisestamist seadme kaepide, sisevalendik ja

ots korralikult flsioloogilise lahusega, et eemaldada osakesed ja takistada verehutivete tekkimist

Kui TightRail'i imbris fluoroskoopiaga téestatult kasutamisel vaandub voéi kahjustub, on soovitatav seadme kasutamine I6petada. Kaalutlege seadme

eemaldamise ja kasutamise jatkamisega seotud ohte ja tulusid.

VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Elektroodide intravaskulaarse eemaldamise protseduuriga seotud vdimalikud korvaltoimed on jargmised (loetletud véimalike koérvaltoimete
esinemissageduse jarjekorras):

7.

protseduuril mittemanipuleeritava elektroodi paigalt liikkumine voi kahjustus;
rindkereseina hematoom;

tromboos;

aritmiad;

baktereemia;

hiipotensioon;

pneumotooraks;

elektroodist parineva killu migreerumine;
elektroodist parineva vegetatsiooni migreerumine;
kopsuarteri trombemboolia;

soonestruktuuride voéi miokardi vigastus voi rebend;
hemoperikard;

siidametamponaad;

hemotooraks;

insult;

surm.

RAVI INDIVIDUALISEERIMINE

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

kavatsete eemaldada duaalpooliga siirdatava kardioverter-defibrillaatori elektroode, kui proksimaalne pool asub tilemises 66nesveenis;
eemaldatav elektrood on paindunud terava nurga all voi sellel on méarke purunemisest;

elektroodil on marke isolatsioonikihi kahjustustest, mis voib suurendada kopsuarteri trombemboolia tekkeriski;

vegetatsioonid on otse elektroodi korpuse kiiljes.
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8. TARNEVIIS
8.1 Steriliseerimine
«  Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Mitte korduvsteriliseerida ega taastoodelda.
- Steriliseeritud ettileenoksiidiga
« Mitteplrogeenne
+  Steriilsus on tagatud, kui pakend on avamata ja kahjustusteta.
«  Hoidke seadmeid kuni kasutamiseni kuivas, jahedas kohas (alla 60 °C / 140 °F).

8.2 Ulevaatus enne kasutamist
»  Enne kasutamist kontrollige visuaalselt pakendi steriilsust, et pakendi kinnitus ei oleks kahjustunud. Kéiki protseduuriks kasutatavaid seadmeid, sh TightRail'i
Gimbrist tuleb hoolikalt uurida defektide suhtes. Vaadake TightRail'i imbris lile vddndunud kohtade véi muude kahjustuste suhtes. Arge kasutage toodet, kui
see on kahjustunud vai realiseerimise ja tarvitamise [6pptahtaeg on mé6dunud.

9. UHILDUVUS
Teave TightRail'i imbrise médtmete sobivuse kindlaks maaramise kohta on toodud tabelis 1.

10. KASUTUSJUHISED
10.1 Protseduuri iilesehitus
TightRail'i imbrise ettevalmistamine
Avage steriilne pakend, kasutades steriilset meetodit. Eemaldage kaas aluselt ning nihutage seade érnalt aluselt maha, toetades samal ajal vart ja kdepidet.

Patsiendi ettevalmistamine

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

2. Tehke kindlaks eemaldatava elektroodi tootja, mudeli number ja implanteerimiskuupéev. Kontrollige radioloogiliselt/ehhokardiograafiliselt elektroodi
seisundit, tlilipi ja asendit.

3. Kasutage protseduuriks ruumi, kus on kvaliteetne fluoroskoop, stimulatsioonivarustus, defibrillaator ning torakotoomia- ja perikardiotsenteesikomplektid.

4. Valmistage patsient ette ning katke patsient vdimaliku torakotoomia jaoks; valmistage ette ja katke patsiendi niudepiirkond véimaliku femoraalse
valjatdmbamismeetodi jaoks.

5. Tagatud peab olema kirurgilise meeskonna kohene valmisolek.

Vajaduse korral kasutage alternatiivseid sidame stimuleerimisseadmeid.

7. Hoidke kéeparast tdiendavad TightRaili imbrised, muud Gmbrised, lukustuvad stiletid, stiletid aktiivsete fikseerimiselektroodide lahtikeeramiseks, pltnised
(femoraalne t66piirkond) ja muud vajalikud lisaseadmed.

o

10.2 Kliinilised meetodid
1. Patsiendid valmistatakse ette mitmeks elektroodi véljatdmbamismeetodiks, sh erakorraliseks siidameoperatsiooniks. Ettevalmistused on jargmised:
endotrahheaalne Uldanesteesia voi sedatsioon, nii rindkere- kui ka niudepiirkonna raseerimine ja ettevalmistus, EKG-monitooring, arteriaalse liini ja Foley
kateetri paigaldamine, stimulatsiooni- ja defibrillatsiooniinstrumentide olemasolu, elektrokirurgiline tiksus ning rindkeresaag erakorralisteks juhtudeks.
Koéikidele stimulaatorit vajavatele patsientidele paigaldatakse ajutine stimulatsioonielektrood. Erand tehakse implanteeritud permanentse stimulaatoriga
patsientide puhul, kellel selle elektroode eemaldada ei tule.
Koiki transvenoosseid manddvreid jalgitakse fluoroskoobiga.
Paljastage elektroodi proksimaalne ots ja ldigake labi kinnitusmuhvi niit. Loigake labi elektroodi terminalitihvt ning eemaldage kinnitusmuhv.
Keerake aktiivsete fikseerimiselektroodide puhul lahti elektroodi spiraal.
Loigake labi elektroodi tihvtihendus ning eemaldage kinnitusmuhv.
Sisestage ja lukustage Lead Locking Device elektroodi véimalikult kaugele ja paigaldage lukustusmehhanism. Kinnitage tdiendava tdombe pakkumiseks sobiva
pikkusega 6mblusmaterjal elektroodi isolatsiooni ja kdrgepingekaablite proksimaalsesse otsa.
8. Niisutage TightRail'i imbrise sisevalendikku ja valiskesta.
9. Valisimbrise kasutamisel loputage sisevalendikku ja paigutage TightRail’i imbrisele.
10. Toestage seadme laadimisel lukustavasse stiletti ja sihtelektroodi TightRail'i seadme vart ja kdepidet.
11. Témbetehnika
a. Rakendage elektroodile ja/voi selle lukustavale stiletile tugevat véljatdmmet, et sdilitada elektroodi stabiilne raja asend, hoides TightRaili Gmbrist
sooneseinaga paralleelselt. See on oluline TightRail'i imbrise ohutuks viimiseks elektroodi kohale. Kui tdmme pole piisav, voib elektrood vaanduda,
takistades TightRail'i imbrise edasiliikumist méoda sobivat rada.
b. Kui elektrood on pinges, viige TightRail'i Umbrist elektroodi kohale kuni takistuseni. Vélisimbrise kasutamisel rakendage sentimeetri haaval liilkumise
meetodit, et viia valisimbris ja TightRail'i Umbris vaheldumisi elektroodi kohale.
c.  Kudedepoolse takistuse tuvastamiseks kasutage jargmisi juhiseid.
- TightRail'i tmbris ei liigu veeni.
«  Pikisuunalise rohu rakendamisel TightRaili imbris paindub.
«  Fluoroskoopia nditab, et iUmbrise ots ei liigu elektroodi keha suhtes edasi.
«  Fluoroskoopia nditab, et TightRail'i imbrise ots ei haaku elektroodiga, elektroodi paindega vdi teise elektroodiga.
d. Takistuse korral, kui TightRail'i imbrist ei saa edasi viia, toimige jargmiselt.
«  Kasutage eest-taha ja nurga all fluoroskoopilisi projektsioone veendumaks, et TightRail'i imbrise ots oleks joondatud ja koaksiaalne elektroodi pikiteljega.
«  Valikulise valisimbrise kasutamisel tdmmake vélisimbrist tagasi nii, et selle distaalne ots ei kataks TightRail'i imbrise otsa. Suruge TightRail'i imbrist
ornalt labi takistava koe.
« Rakendage TightRaili Umbrisele 6rna survet, et seadet edasi viia, pigistades paastikut, et sisekdepideme laiendusmehhanism aktiveerida.
Rakendage lukustavale stiletile edasiviimisel ja kudede laiendamisel tdmmet.
- Paastiku iga tdieliku pigistusega laiendusmehhanism pikeneb, poorleb ning tdmmatakse vilja. Laiendusmehhanism tdmbub Umbrise otsa sisse
paastiku taielikul vabastamisel.
- Paastiku osalisel pigistamisel ei pruugi laiendusmehhanismi pdorlemissuuna muutmise seadeldis suunda muuta.
- Viige paastik iga jargneva pigistuse vahel kdige eesmisesse asendisse.
«  KuiTightRail'i imbris takistusest edasi paaseb, voite laiendusmehhanismi aktiveerimise jargmisse siduskoe punkti joudmisel peatada.
- Jalgige koiki seadme mandoovreid ja aktiveerimisi fluoroskoopiaga.
- Vajaduse korral viige valisimbris TightRail'i imbrise uude asukohta.

g
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e. Kui tombeseade tuleb elektroodi kiiljest lahti, tuleb TightRail'i Gmbris ning valisimbris eemaldada ja paigaldada enne TightRail'i imbrisega jatkamist
uus tdbmbeseade.

f.  Kui takistusest on vabanetud, viige TightRail'i imbris ja valikuline valisimbris elektroodil jargmisse soovitud kohta véi takistuspunkti ja korrake punktis 11
(a—d) kirjeldatud toimingut.

g. Vajaduse korral kasutage elektroodi otsa vabastamiseks slidameseinast vastasmoju ja rakendage samal ajal lukustavale néelale tdmbejéudu, kuni
elektroodi ots on vaba.
«  Vastasmoju rakendamiseks voib TightRail'i imbrise paigutada sidameseina juurde voi selle Iahedusse ilma pédastikut vabastamata.
« Alternatiivina voib kasutada valisimbrise tompi otsa, et rakendada vastasmaoju siidameseina juures voi selle Iaheduses.

12. TightRail'i Gmbrise ja vélisimbrise voib vélja tdmmata suvalisel ajal protseduuri kestel. Kui elektrood on vaba, tuleb see tdmmata TightRail'i imbrisesse enne,
kui elektrood, TightRail'i imbris ja valisimbris organismist eemaldatakse.

13. Taassiirdamiseks juurdepddsu sailitamiseks veeni eemaldage elektrood TightRail'li imbrise kaudu, hoides TightRail'i Gmbrist juhttraadi sisestamiseks paigal.
Eemaldage TightRail'i seade organismist pdarast juhttraadi sisestamist. Valikulise vélisimbrise kasutamisel on alternatiiviks hoida vélisiimbrist juhttraadi
sisestamiseks paigal, kui elektroodi ja TightRail'i imbrist eemaldate. Eemaldage valisimbris organismist parast juhttraadi sisestamist.

14. Véljatdmbamise I6petamisel tdmmake TightRail'i Gmbris ja vdlisimbris patsiendist vélja ja kontrollige enne tdiendavat kasutamist TightRail'i Gmbrist
vigastuste osas.

15. Korvaldage kasutatud tooted kasutusest kohalike bioloogiliste tootlemise ja korvaldamise protseduuride kohaselt.
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11. TOOTJA PIIRATUD GARANTII

Tootja garanteerib, et TightRaili imbris on vaba materjali ja valmistuse defektidest, kui seda kasutatakse enne maaratud ,Kasutada kuni” kuupaeva ning kui pakend
on vahetult enne kasutamist avamata ja kahjustamata. Tootja vastutus selle garantii jargi on piiratud iga defektse TightRail'i imbrise asendamisega voi ostuhinna
tagasimaksmisega. Tootja ei vastuta mis tahes ettenagematute, erakordsete voi tegevusest tulenevate kahjude eest, mis tulenevad TightRail'i imbrise kasutamisest.
Kaesoleva garantii tiihistavad TightRail'i imbrise kahjustused, mille on péhjustanud vaarkasutus, muutmine, sobimatu ladustamine véi kasitsemine voi mis tahes
muu selle kasutusjuhendi mittejargimine. SEE PIIRATUD GARANTII ASENDAB SONASELGELT KOIKI TEISI OTSESEID VOI KAUDSEID GARANTIISID, SEALHULGAS
KAUDSET TURUSTAMISKOLBLIKKUSE VOl KONKREETSEKS OTSTARBEKS SOBIVUSE GARANTIID. Uhelgi isikul ega asutusel, sealhulgas tootja volitatud esindajal
vOi edasimuilijal pole volitust seda piiratud garantiid pikendada ega laiendada ning igasugune arvatav katse seda teha ei ole tootja suhtes taitmisele p&oratav.

12. MITTESTANDARDSED SUMBOLID
Importer @ Tip Inner Diameter @ Working Length F 4
Maaletooja Otsa siselabimoot Toopikkus

Quantity QrY Device Outer Diameter _@' Size

Kogus Seadme valislabimoot Suurus

onhw

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Ettevaatust! Foderaalseadus (USA) piirab arstil seda seadet mutia voi tellida.
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1. LAITTEEN KUVAUS

TightRail pyorivéa laajennusholkki (TightRail-holkki) on intraoperatiivinen laite, joka on suunniteltu helpottamaan sydamentahdistimen johtojen perkutaanista
poistoa verisuonistosta. TightRail-holkkia kdytetddn yhdessa perinteisten johdonpoistotyokalujen kanssa (esim. lukitusmandriinit, ulkoholkit). Spectranetics
TightRail -laitteen osia ovat sisa- ja ulkoholkki seka kasikayttomekanismi (kuva 1).

Kuva 1. TightRail-laite
Sisaholkki (vetoakseli) py6rii ulkoholkin sisalld, mika aktivoi kdrjen pydrivdn laajentamistoiminnon.

Liikkumaton ulkoholkki on suojattu polymeerisuojuksella. Kasikdyttomekanismia, joka on kiinnitetty laitteen proksimaaliseen pdahan, kdytetdan sisaholkin
pyorittamiseen. Sisdholkin distaalisen kddntovarren pyorittdminen laajentaa johtoa ympardivdd kudosta ja sidekudossdikeitd, mikd helpottaa kyseisen
johdon poistamista.

Toimitettua ulkoholkkia voi kdyttaa yhdessa laitteen kanssa laitteen akselin tukena, mika helpottaa kudoksen lisdlaajentamista ja toimii uudelleenimplantoinnin putkena.
Pakkauksessa on yksi 9F, yksi 11F tai yksi 13F TightRail -holkki ja yksi yhteensopiva ulkoholkki.
Kaytto muiden laitteiden kanssa

TightRail-holkkia voi kdyttda yhdessa Spectranetics Lead Locking Device (LLD™) -johdonlukituslaitteen kanssa. Noudata muiden kdytettdvien laitteiden kdyttohjeita.
Taulukossa 1 on TightRail-holkkimallit ja kokospesifikaatiot.

Taulukko 1. Mallispesifikaatiot

Kérjen sisahalkaisija Laitteen ulkohalkaisija Ulkoholkin sisdahalkaisija
Mallinumero
(F) (tuumaa) (mm) (F) (tuumaa) (mm) (F) (tuumaa) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 5,5
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 5,9 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. KAYTTOAIHEET
TightRail py6riva laajennusholkki on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joille on tehtdva kudosten perkutaaninen laajennus syddamentahdistimen poistoa varten.

3. VASTA-AIHEET

Ei tunneta

4. VAROITUKSET
- Johtojen poistolaitteita tulee kayttda laitoksissa, joissa on valmiudet syddmen ja rintakehdn kirurgiaan ja joiden ladkarit tuntevat johtojen
poistoon tarvittavat tekniikat ja laitteet. Komplikaatioiden estdmiseen ja hoitamiseen tulee olla protokollat, joita noudatetaan rutiininomaisesti.
Parhaita tuloksia varten suositellaan painokkaasti johdon kasittelyd koskevia Heart Rhythm Society’ (HRS)- ja European Heart Rhythm Association?
(EHRA) -suosituksia.
+  Lukitusmandriinia kdytettdessa:
- Joslukitusmandriini on vield paikallaan johdon sisdssd, katetria/johtoa ei saa jattaa potilaaseen. Jaykistynyt johto tai elimistoon jadneen mandriinin johdon
murtuma tai siirtyminen voi aiheuttaa vaikeita verisuonten tai sydamen sisdkalvon seindman vaurioita.
- Sisaanvietyyn lukitusmandriiniin ei saa kohdistaa painollista vetoa, silld seurauksena voi olla sydanlihaksen repedmd, hypotensio tai suonen seindman repeytyminen.
- Johdot, joiden sisdluumenissa (ei kda@amin ulkopuolella) on J:n muotoinen kiinnityslanka, eivat ehkd ole yhteensopivia lukitusmandriinin kanssa.
Lukitusmandriinin vieminen téllaiseen johtoon voi aiheuttaa J:n muotoisen kiinnitysjohdon ulostydntymisen tai mahdollisen siirtymisen.
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Ala vie suoneen kerrallaan enempéa kuin yksi TightRail-holkki tai ulkoholkki. Al3 vie TightRail-laitteeseen kerrallaan enempéaa kuin yksi johto. Seurauksena voi
olla vaikea suonivaurio, mukaan lukien suonen seindman repeama, joka on korjattava kirurgisesti.

Pida irrotettava johto sopivan kirealla, kun TightRail-holkkia tai ulkoholkkia viedaan eteenpain.

Liiallinen vientivoima voi johtaa laitteen tai suonenseinaman vaurioitumiseen.

Ala jata ulkoholkin kirked yldonttolaskimon ja eteisen yhtyméakohtaan, koska se voi vaurioittaa tita herkkia aluetta mydhempien toimenpiteiden aikana (esim.
ulkoholkkia kasiteltdessa tai uutta johtoa implantoitaessa).

Ala aktivoi laitetta, kun se on asetettu syddmen seindmaan.

VAROTOIMENPITEET

Tarkista pakkausselosteesta perusteellisesti, mita perinteisia johdon poistotyokaluja voidaan kayttaa, ennen kuin yritat kayttaa TightRail-holkkia.

Al steriloi tai kdyta tata laitetta uudelleen, silld se voi heikentaa laitteen toimintakykya tai liséta asiattomasta ksittelystd aiheutuvan ristisaastumisen vaaraa.

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

Al3 kayta TightRail-holkkia, jos turvasinetti on rikki.

Al3 kayta TightRail-holkkia, jos jokin osa on vaurioitunut.

Ennen toimenpidettd johdon mitat tulee arvioida laajennusholkin tietojen suhteen, jotta todetaan mahdollinen yhteensopimattomuus.

Nopeasti kehittyvén johto teknologian vuoksi tdma laite ei ehka sovi kaikkia johtoja ympardivan kudoksen laajennukseen. Jos sinulla on kysyttavaa tai huolia

taman laitteen yhteensopivuudesta tiettyjen johtojen kanssa, kysy asiasta johdon valmistajalta.

Al3 vedd johdosta, koska se saattaa venyi, vadntya tai katketa, mika vaikeuttaa mydhempéa poistoa. Johdon vaurioituminen saattaa estdd johdonlukituslaitteen

padsyn luumenin ldpi ja/tai vaikeuttaa arpikudoksen laajennusta.

Kun TightRail-holkki on kehossa, sita tulee kasitelld vain korkealaatuisia kuvia tuottavilla radiograafisilla valineilld tehtavassa rontgenlédpivalaisussa.

Kuten kaikissa poistotoimenpiteissa, kdyta oikeaa holkkitekniikkaa. Yllapida johdon lujaa kireytta ja vakaata "kiskoasentoa” samalla, kun pidat ylla TightRail-

holkin akselin suuntaisuutta, jotta suonenseindman tai sydamen rakenteen vaurioitumisriski minimoidaan.

Kun viet ulkoholkkia eteenpdin mutkan taakse, pida holkin viistokarjen terdva paa mutkan sisareunalla.

TightRail-holkin vieminen erittdin kalkkeutuneen kudoksen ldpi saattaa vaatia useampia laajennusmekanismin aktivointeja kuin sen vieminen syisen

arpikudoksen liikakasvun lapi.

Jos et pysty viemddn TightRail-holkkia eteenpdin toistuvista laajennusmekanismin aktivoinneista huolimatta, harkitse vaihtoehtoista menetelmaa.

Valmistaudu siirtymdan suuremman TightRail-holkin kayttoon, kdyttamaan toista johtoa, kokeilemaan reisireittid tai harkitsemaan avointa menetelmaa.

Liiallinen vientivoima voi johtaa laitteen mekanismin valiaikaiseen kiinnileikkaamiseen.

Jos johto katkeaa, arvioi poistettava kappale.

Jos kehittyy hypotensio, tee nopea arvio ja hoida asianmukaisesti.

Pysyvda tahdistimen johtoa poistettaessa tulee huomata, ettd johdon karki voi juuttua ylempddn verisuonistoon, jos johto vapautuu spontaanisti

poistotoimenpiteen aikana. Laajennusholkit, jotka on viety vahintaan kasivarren ja paan laskimoon, ovat usein tarpeen, jotta johdon karki voidaan poistaa

laskimon sisaanvientikohdassa olevan arpikudoksen lapi ja ndin valttda venotomia.

Kun johtoa poistetaan, ulkoholkin kérjen tulee olla joko

a) tdysin syddmen eteisessa tai

b) vedettyna kdsivarren ja paan laskimoon. Ulkoholkin kdrjen asettaminen yldonttolaskimon ja eteisen yhtymakohtaan saattaa vaurioittaa tata herkkaa
aluetta myShempien toimenpiteiden aikana, esim. ulkoholkkia siirrettdessa tai uutta johtoa implantoitaessa, eiké se ole siksi suositeltavaa.

Jos johtoja poistetaan valikoivasti ja yksi tai useampi implantoitu kestojohto/-katetri aiotaan jattaa paikalleen, kehoon jadneet johdot/katetrit taytyy testata

jalkeenpadin, jotta varmistetaan, etteivdt ne ole vaurioituneet tai irronneet toimenpiteen aikana.

Jos TightRail-holkki poistetaan kehosta jostain syystd, huuhtele sen varsi, sisdluumen ja karki perusteellisesti keittosuolaliuoksella hiukkasten poistamiseksi,

jotta veri ei tartu siihen, ennen TightRail-holkin viemista takaisin potilaaseen.

Jos TightRail-holkki kiertyy tai vaurioituu kdyton aikana, kuten todettu rontgenlapivalaisussa, on suositeltavaa lopettaa laitteen kaytto. Harkitse laitteen poiston

suhteellisia riskeja ja hyotyja verrattuna kayton jatkamiseen.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT

Laskimonsisdiseen johtojen poistotoimenpiteeseen liittyvia mahdollisia haittatapahtumia ovat mm. (yleensd lueteltu mahdollisen vaikutuksen
kasvavassa jarjestyksessa):

muun kuin kohdejohdon irrottaminen tai vahingoittaminen
rintakehdn seindmdn hematooma

verisuonitukos

rytmihairiot

bakteremia

hypotensio

ilmarinta

johdosta irronneen kappaleen siirtyminen

johdosta irronneen vegetaation siirtyminen
keuhkoembolia

sydanlihaksen tai verisuonirakenteiden laseraatio tai repeytyminen
hemoperikardium

sydantamponaatio

veririnta

aivohalvaus

kuolema.

POTILASKOHTAINEN HOITO

Harkitse intravaskulaarisen johdon poistomenetelmien suhteellisia riskeja ja hyotyja, kun:

kaksikaamisia ICD-johtoja poistetaan proksimaalisen kddamin sijaitessa SVC:ssa

poistettavassa johdossa on jyrkka mutka tai merkkeja murtumasta

johdossa ndkyy merkkeja eristyksen hajoamisesta, mista voi olla seurauksena keuhkoembolia
vegetaatioita on kiinnittynyt suoraan johdon runkoon.
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8. TOIMITUSTAPA
8.1 Sterilointi
+  Kertakayttoinen. Ei saa steriloida tai kdyttaa uudestaan.
+  Steriloitu eteenioksidilla
+  Pyrogeeniton
+  Steriiliys taataan, mikali pakkaus on avaamaton ja ehja.
+ Laitetta on sailytettava kuivassa ja viiledssa (alle 60 °C / 140 °F) ennen kayttoa.

8.2 Kayttoa edeltava tarkastus
- Tarkasta steriili pakkaus silmamaaraisesti ennen kayttoa ja varmista, etta sinetit ovat ehjat. Kaikki toimenpiteessa kdytettavat vélineet, TightRail-holkki mukaan
lukien, tulee tarkastaa huolellisesti vaurioiden varalta. Tarkista, onko TightRail-holkki vaantynyt tai muuten vaurioitunut. Tuotetta ei saa kayttad, jos se on
vaurioitunut tai jos viimeinen kayttopaivamaara on ohitettu.

9. YHTEENSOPIVUUS
TightRail-holkin mittojen yhteensopivuuden madrittamisestd annetaan tietoja taulukossa 1.

10. KAYTTOOHJEET
10.1 Toimenpiteen valmistelu
TightRail-holkin valmistelut:
Avaa steriili pakkaus steriililla menettelylld. Poista alustan kansi ja nosta laite varovasti alustalta kannattaen samalla kahvaa ja vartta.

Potilaan valmistelut:

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

2. Maérita poistettavan johdon valmistaja, mallinumero ja implantointipdivamaara. Maaritd johdon tila, tyyppi ja sijainti rontgenlapivalaisulla
tai kaikukardiografialla.

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

4. Valmistele potilaan rintakeha ja aseta leikkausliinat mahdollista torakotomiaa varten; valmistele potilaan nivus ja aseta liinat mahdollista reisireitin kautta
tapahtuvaa poistoa varten.

5. Jérjesta valiton kirurginen varahoito.

Jérjestd varatahdistus tarpeen mukaan.

7. Aseta valmiiksi ylimaaraiset TightRail-holkit, muut holkit, lukitusmandriinit, aktiivisten kiinnitysjohtojen irrottamiseen kaytettdvat mandriinit, silmukat
(reisitoimenpideasema) ja kaikki muut tarpeellisiksi katsottavat lisavalineet.

o

10.2 Kliininen menetelma
1. Potilaat on valmisteltava useita eri johdon poistotoimenpidereitteja varten, mukaan lukien kiireellinen sydanleikkaus. Valmisteluihin saattavat kuulua:
endotrakeaalinen yleisanestesia tai sedaatio, rintakehéan ja nivuksen alueen valmistelu ja karvojen ajaminen, EKG-monitorointi, valtimoletkun ja Foley-katetrin
asetus, tahdistus- ja defibrillaatiovélineiden seka diatermiayksikdn asettaminen valmiiksi kdyttoa varten ja rintalastasahan varaaminen hatatilanteita varten.
2. Tilapdinen tahdistusjohto asetetaan kaikkiin tahdistinta tarvitseviin potilaisiin. Poikkeuksena ovat potilaat, joilla on pysyvasti implantoitu tahdistin, jonka
johtoja ei poisteta.
3. Kaikkia transvenooseja toimenpiteita tarkkaillaan rontgenlapivalaisussa.
4. Paljasta johdon proksimaalinen paa ja katkaise kiinnityssuojuksen kiinnittdvat ompeleet. Poista liikakasvu johdosta tarpeen mukaan, jotta suonen
sisaanvientikohta tulee nakyviin. Katkaise johtoliitannan liitintappi ja poista kiinnityssuojus.
5. Kierrd auki johdon ruuvi aktiivisia kiinnitysjohtoja varten.
6. Katkaise johtoliitdannan nastaliitin ja poista kiinnityssuojus.
7. Tybnna ja lukitse Lead Locking Device -johdonlukituslaite johtoon distaalisesti niin pitkalle kuin mahdollista ja kytke lukitusmekanismi. Kiinnitd tarvittavat
ommelmateriaalin pituudet johdon eristyksen ja suurjannitekaapeleiden proksimaaliseen paahan tiukkuuden lisaamiseksi.
8. Hydratoi TightRail-holkin sisdluumen ja kostuta ulkokuori.
9. Jos kaytat ulkoholkkia, huuhtele sisdluumen ja sijoita se TightRail-holkin paalle.
10. Tue TightRail-laitteen kahvaa ja vartta samalla, kun asennat laitteen lukitusmandriiniin ja kohdejohtoon.
11. Poistomenetelma:
a. Pida johto ja/tai sen lukitusmandriini tiukkana yllapitaaksesi vakaata "kiskoasentoa" samalla, kun pidét ylla TightRail-holkin akselin suuntaisuutta. Tima on
tarkeda TightRail-holkin turvalliselle viennille johdon paalle. Jos kireys ei riitd, johto voi taipua, estden TightRail-holkin viennin oikeaa reittia pitkin.
b. VieTightRail-holkkia johto kiristettyna johdon paalle, kunnes tunnet vastusta. Kun kaytat ulkoholkkia, kdyta "mittaritoukkatekniikkaa": tyonna ulkoholkkia
jaTightRail-holkkia vuorotellen eteenpadin johtoa pitkin.
c.  Maérita seuraavien ohjeiden avulla, esiintyyko kudosesteita:
- TightRail-holkki ei etene suoneen.
- TightRail-holkki taipuu, kun sitd painetaan pituussuunnassa.
- Rontgenlapivalaisu osoittaa, ettei holkin karki etene johdon rungon suhteen.
- Rontgenlapivalaisu osoittaa, ettei TightRail-holkin karki ole tarttunut johtoelektrodiin, johdon mutkaan eika toiseen johtoon.
d. Kun kohdataan este eika TightRail-holkkia voi vieda eteenpdin:
«  Varmista ldpivalaisulaitteen AP- ja vinoilla katselukulmilla, etta TightRail-holkin karki on kohdakkain johdon pituusakselin kanssa ja on sen suuntainen.
- Jos kaytat valinnaista ulkoholkkia, vedd ulkoholkkia takaisin siten, ettei sen distaalikérki ole TightRail-holkin karjen paalld. Paina TightRail-holkki
varovasti tukkivaan kudokseen.
- Paina kevyesti TightRail-holkkia vieddksesi laitetta edemmds samalla, kun painat laukaisinta sisdholkin laajennusmekanismin aktivoimiseksi.
Paina lukitusmandriinia samalla kun etenet ja laajennat kudosta.
- Jokaisella tdydelld laukaisimen puristuksella laajennusmekanismi laajentuu, pyérii ja vetdytyy. Laajennusmekanismi vetdytyy holkin kdrkeen, kun
laukaisin vapautetaan kokonaan.
« Jos laukaisinta puristetaan osittain, laajennusmekanismin pydrintasuunta ei mahdollisesti vaihda suuntaa.
. Palauta laukaisin kokonaan etuasentoon kunkin puristuksen valilla.
«  Kun TightRail-holkki menee esteen lapi, voit lopettaa laajennusmekanismin aktivoinnin samalla kun etenet seuraavaan tukkeutuneen kudoksen kohtaan.
- Valvo kaikkia laitteen liikkeita ja aktivointeja rontgenlapivalaisulla.
- Vie ulkoholkki tarvittaessa TightRail-holkin uuteen kohtaan.
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e. Jos vetovilineen johtopidike avautuu, seka TightRail-holkki ettd ulkoholkki joudutaan poistamaan ja uusi vetovaline joudutaan kiinnittdmaan paikalleen
ennen kuin TightRail-holkin kaytt6a voidaan jatkaa.

f.  Kun vastus on poistettu, vie TightRail-holkki ja valinnainen ulkoholkki seuraavaan haluttuun sijaintiin tai johdon vastuskohtaan, ja toista kohdassa 11 (a—d)
kuvattu prosessi.

g. Kayta tarvittaessa vastavetoa johdon paan vapauttamiseksi sydamen seindmasta vetdaen samalla lukitusmandriinia, kunnes johdon paa on vapaa.
- Voit kdyttaa vastavetoa TightRail-holkin sijoittamiseksi syddmen seindmaan tai sen lahelle ilman laukaisimen kdyttamista.
- Vaihtoehtoisesti voit kayttda ulkoholkin tylppdd padata vastavetoon syddamen seindmaéssa tai sen lahelld.

12. TightRail-holkki ja ulkoholkki voidaan vetda pois milloin tahansa toimenpiteen aikana. Jos johto on vapaa, se tulee vetaa TightRail-holkkiin ennen johdon,
TightRail-holkin ja ulkoholkin poistamista kehosta.

13. Ylldpidd suoneen padsya uudelleenimplantointia varten poistamalla johto TightRail-holkin avulla ja pitden TightRail-holkki paikoillaan johdinlangan
asentamista varten. Poista TightRail-laite kehosta johdinlangan asentamisen jalkeen. Jos valinnaista ulkoholkkia kdytetaan, vaihtoehtona on pitaa ulkoholkki
paikoillaan johdinlangan sisdanvientid varten, kun poistat johtoa ja TightRail-holkkia. Poista ulkoholkki kehosta johdinlangan asentamisen jélkeen.

14. Poistamisen lopuksi TightRail-holkki ja ulkoholkki tulee poistaa potilaasta, ja ennen mitddn muuta kayttda tulee tarkistaa, ettei TightRail-holkissa
ole vaurioita.

15. Havitd kdytetyt tuotteet paikallisten biologisten kasittely- ja havittamismenetelmien mukaisesti.
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11. VALMISTAJAN RAJOITETTU TAKUU

Valmistaja takaa, ettd TightRail-holkki ei sisdlla materiaali- eikd valmistusvirheita, kun se kdytetaan pakkauksessa ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan mennessa ja
pakkaus on avaamaton ja ehed juuri ennen kayttoa. Valmistajan korvausvastuu taman takuun puitteissa rajoittuu viallisen TightRail-holkin vaihtoon tai sen ostohinnan
hyvitykseen. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan satunnaisista, erityisista tai valillisista vaurioista, jotka ovat aiheutuneet TightRail-holkin kaytosta. TightRail-holkille
vaarinkayton, muuntelun, virheellisen sailytyksen tai kasittelyn aiheuttamat vahingot tai muu naiden kayttoohjeiden laiminlydminen mitatoivat tdman rajoitetun
takuun. TATA RAJOITETTUA TAKUUTA SOVELLETAAN NIMENOMAAN KAIKKIEN MUIDEN, NIIN ILMAISTUJEN KUIN HILJAISTENKIN, TAKUIDEN SIJASTA,
JOIHIN KUULUU HILJAINEN TAKUU KURANTTIUDESTA TAI KELPOISUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN. Kenelldkdaan henkilolla tai entiteetilld, mukaan
lukien kaikki Valmistajan valtuutetut edustajat tai jalleenmyyjat, ei ole lupaa pidentaa tai laajentaa tata rajoitettua takuuta, eivatka sellaisissa yrityksissa Valmistajalle
tehdyt vaateet ole toimeenpanokelpoisia.

12. MUUT KUIN VAKIOSYMBOLIT
Importer Tip Inner Diameter Working Length
Maahantuoja Karjen sisahalkaisija Tyoskentelypituus

Quantity QrY Device Outer Diameter _@' Size

Maara Laitteen ulkohalkaisija Koko

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Huomio: tatd laitetta saa myyda vain laakari tai lagkarin maarayksesta (USA).
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1. DESCRIPTION DU DISPOSITIF

La gaine dilatatrice rotative TightRail (la « gaine TightRail ») est un dispositif péropératoire concu pour simplifier I'extraction percutanée de dérivations cardiaques du
systeme vasculaire. La gaine TightRail est utilisée en conjonction avec des outils d’extraction de dérivation conventionnels (stylets de verrouillage, gaines externes,
etc.). Le dispositif TightRail de Spectranetics comprend un tube interne et externe, et un mécanisme d'entrainement a main (voir figure 1).

Figure 1. Dispositif TightRail
Le tube interne (le tube d'entrainement) peut pivoter a l'intérieur du tube externe pour activer la fonction de dilatation rotative, a I'extrémité.

Le tube externe stationnaire est enveloppé dans une chemise en polymére. Le mécanisme d'entrainement a main joint a I'extrémité proximale du dispositif est utilisé
pour faire tourner le tube interne. La rotation de la caméra distale du tube interne entraine la dilatation des connexions fibreuses et des tissus entourant la dérivation
simplifiant ainsi I'extraction de la dérivation.

Un tube externe est également fourni et peut étre utilisé en conjonction avec le dispositif afin d'assister la tige du dispositif en contribuant a une meilleure dilatation
du tissu et en servant de conduit pour une réimplantation.

Le kit comprend une gaine TightRail 9F, 11F ou 13F et une gaine externe compatible.
Utilisation avec d'autres dispositifs

La gaine TightRail peut étre utilisée conjointement avec le Lead Locking Device, ou LLD™ (dispositif de blocage de dérivation), de Spectranetics. Suivez les modes
d'emploi pour tout autre dispositif utilisé. Le tableau 1 affiche les modéles et spécifications de taille des gaines TightRail.

Tableau 1. Spécifications des modéles

Numéro de Diamétre interne de I'extrémité Diamétre externe du dispositif Diamétre interne de la gaine externe
modéle (F) (po) (mm) (F) (po) (mm) (F) (po) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 55
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 59 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. INDICATIONS
La gaine dilatatrice mécanique TightRail est congue 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
- Les dispositifs d'extraction de dérivation doivent étre utilisés dans des établissements pouvant assurer des interventions chirurgicales cardiothoraciques
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 Rhythm Society') et de I'EHRA
(European Heart Rhythm Association?) sont fortement recommandés pour obtenir les meilleurs résultats possibles.
- Lorsque vous utilisez un stylet de verrouillage :
- Nelaissez pas une dérivation a l'intérieur d'un patient si un stylet de verrouillage se trouve encore a I'intérieur de la dérivation. Un raidissement du cathéter
ou de la dérivation ou une rupture ou migration du cable du stylet abandonné peuvent entrainer une Iésion grave de la paroi endocardique ou du vaisseau.
- N'appliquez pas de traction lestée sur un stylet de verrouillage inséré car cela pourrait entrainer une avulsion myocardique, une hypotension ou un
déchirement de la paroi veineuse.
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- Notez que les dérivations avec fil de rétention en forme de J occupant la lumiére interne (au lieu d'étre a I'extérieur de la bobine) peuvent ne pas étre
compatibles avec le stylet de verrouillage. Linsertion du stylet de verrouillage dans une dérivation de ce type peut entrainer une protrusion ou une
migration du fil de rétention en forme de J.

N'introduisez pas plus d'une gaine TightRail ou d’'une gaine externe a la fois dans la veine. N'insérez pas plus d'une dérivation a la fois dans un dispositif TightRail.

Des lésions graves du vaisseau, notamment une lacération de la paroi veineuse nécessitant une réparation chirurgicale, peuvent se produire.

Maintenez une traction appropriée sur la dérivation a extraire au cours de la progression de la gaine TightRail ou de la gaine externe.

Une force de progression excessive pourrait endommager le dispositif ou la paroi du vaisseau.

Ne laissez pas I'extrémité de la gaine externe au niveau de la jonction oreillette-VCS car elle risque dendommager cette zone délicate au cours d'interventions

postérieures (par exemple, la manipulation de la gaine externe ou I'implantation d'une nouvelle dérivation).

N’activez pas le dispositif si celui-ci est perpendiculaire a la paroi du myocarde.

PRECAUTIONS

Avant d'utiliser la gaine TightRail, lisez entierement la notice des outils d'extraction de dérivation.

Ne restérilisez et ne réutilisez pas ce dispositif pour ne pas en compromettre les performances et augmenter le risque de contamination croisée en raison d'un

retraitement inadéquat.

La réutilisation de ce dispositif a usage unique peut causer des blessures graves, voire mortelles, au patient, et annuler la garantie du fabricant.

N'utilisez pas la gaine TightRail si le sceau d'inviolabilité est rompu.

N'utilisez pas la gaine TightRail si I'un de ses composants est endommagé.

Avant la procédure, évaluez les dimensions physiques de la dérivation par rapport aux caractéristiques de la gaine dilatatrice pour déterminer les compatibilités.

En raison des progres rapides des technologies de dérivations, il est possible que le présent dispositif ne convienne pas a I'extraction de tous les types de

dérivations. En cas de doutes ou de questions concernant la compatibilité du dispositif avec des dérivations ou des cathéters spécifiques, contactez le fabricant

de la dérivation.

Ne tirez pas sur la dérivation pour ne pas I'étirer, la tordre, la casser ou compromettre son retrait ultérieur. Une dérivation endommagée peut empécher le

passage d'un dispositif de blocage de dérivation par la lumiére et/ou compromettre la dilatation du tissu cicatriciel.

Lorsque la gaine TightRail est dans le corps, elle doit étre manipulée uniquement sous surveillance radioscopique avec un équipement radiographique

fournissant des images de haute qualité.

Comme pour toutes les procédures d'extraction impliquant des gaines, utilisez une technique appropriée. Maintenez une traction ferme parallelement a la

dérivation tout en gardant I'alignement coaxial de la gaine TightRail afin de minimiser le risque d'endommager la paroi du vaisseau ou la structure cardiaque.

Lors de la progression d'une gaine externe dans une courbe, maintenez la pointe de I'extrémité biseautée de la gaine vers l'intérieur de la courbe.

La progression de la gaine TightRail dans des tissus fortement calcifiés peut nécessiter davantage d'activations du mécanisme de dilatation que pour les

proliférations de cicatrices fibreuses.

Si vous ne parvenez pas a faire progresser la gaine TightRail malgré les activations répétées du mécanisme de dilatation, envisagez une autre approche.

Il convient d'étre prét a utiliser une gaine TightRail de taille supérieure, de passer a une autre dérivation, d'essayer une approche fémorale ou d'envisager une

procédure ouverte.

Une force de progression excessive peut bloquer temporairement le mécanisme du dispositif.

Si la dérivation se casse, évaluez I'importance des fragments a extraire.

En cas d'hypotension, procédez rapidement a une évaluation et traitez de maniéere adéquate.

En cas d'extraction d'une dérivation 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. Il est souvent nécessaire d'utiliser une gaine dilatatrice, avancée au moins jusqu'a la veine innominée,

pour extraire I'extrémité de la dérivation par le tissu cicatriciel au site de I'entrée veineuse et éviter une phlébotomie.

Lors du retrait d'une dérivation l'extrémité de la gaine externe doit étre :

a) entierement dans l'oreillette, ou

b) rétractée dans la veine brachio-céphalique ou innominée. Le placement de I'extrémité de la gaine externe au niveau de la jonction oreillette-VCS risque
d’endommager cette zone délicate au cours des interventions postérieures, comme le déplacement de la gaine externe ou lI'implantation d’une nouvelle
dérivation ; ceci est donc déconseillé.

Si I'extraction ne concerne que certaines dérivations et 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.

Si la gaine TightRail est retirée du corps, pour quelque raison que ce soit, rincez completement la tige du dispositif, la lumiére intérieure et I'extrémité avec du

sérum physiologique pour éliminer les particules et éviter que le sang ne colle avant de réinsérer la gaine TightRail a I'intérieur du patient.

Sila gaine TightRail se déforme ou est endommagée en cours d'utilisation, comme attesté par une radioscopie, il est recommandé d'arréter d'utiliser le dispositif.

Evaluez le rapport risques-avantages d’un retrait du dispositif par rapport a la poursuite de son utilisation.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES

Les événements indésirables potentiels liés a la procédure d'extraction intravasculaire de dérivations incluent (généralement indiqués dans l'ordre de
sévérité croissante) :

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
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7. INDIVIDUALISATION DU TRAITEMENT
Evaluez les risques et les avantages des procédures de retrait des dérivations intravasculaires dans les cas suivants :
«  Les dérivations de DCl a double paroi sont retirées alors qu'une bobine proximale se trouve dans la veine cave supérieure
- Ladérivation a extraire présente une forte courbe ou est endommagé(e)
+ Ladérivation semble en partie désintégrée, ce qui augmente le risque d'embolie pulmonaire
+  Des végétations sont fixées directement sur le corps de la dérivation

8. PRESENTATION
8.1 Stérilisation
«  Ausage unique. Restérilisation et retraitement interdits.
«  Stérilisé a 'oxyde d'éthyléene.
«  Apyrogene.
«  Lastérilité est garantie lorsque I'emballage n’a pas été ouvert et est intact.
+  Conservez le dispositif a I'abri de la chaleur et de I'humidité (a une température inférieure a 60 °C/140 °F) jusqu'a son utilisation.

8.2 Inspection avant utilisation
«  Avant emploi, inspectez visuellement I'emballage stérile pour vérifier que les scellés sont intacts. Il convient d’examiner soigneusement tout I'4quipement
a utiliser pour la procédure, y compris la gaine TightRail, pour s'assurer qu'ils ne présentent aucun défaut. Examinez la gaine TightRail pour vous assurer de
I'absence de tout probléme ou dommage. N'utilisez pas le produit s'il est endommagé ou si la date de péremption est dépassée.

9. COMPATIBILITE
Les informations permettant de déterminer la compatibilité dimensionnelle des gaines TightRail sont affichées dans le Tableau 1.

10. MODE D'EMPLOI

10.1 Préparation de la procédure
Préparation de la gaine TightRail :
Ouvrez I'emballage stérile en suivant les régles d'asepsie. Retirez le couvercle du plateau et soulevez doucement le dispositif du plateau, tout en maintenant la
poignée et la tige.

Préparation du patient :

1. Procurez-vous un dossier médical complet du patient, incluant son groupe sanguin. Des produits sanguins appropriés doivent étre facilement disponibles.

2. Déterminezlefabricant, le numérode modéle et la date d'implantation de la dérivation a extraire. Réalisez une évaluation radiographique/écho-cardiographique
de |'état, du type et de la position de la dérivation.

3. Utilisez un bloc opératoire disposant déquipements de radiographie, de stimulation, de défibrillation, de thoracotomie et de péricardiocentése de haute qualité.

4, Préparez et recouvrez de champs stériles le thorax du patient pour une éventuelle thoracotomie ; préparez et recouvrez de champs stériles I'aine du patient
pour une éventuelle extraction utilisant une voie d'acces fémorale.

5. Préparez-vous a une intervention chirurgicale de secours immédiate.

Etablissez une stimulation de secours si nécessaire.

7. Ayezadisposition des gaines TightRail supplémentaires, d'autres gaines, des stylets de verrouillage, des stylets pour dévisser les dérivations de fixation actives,
des anses (station de travail fémorale) et tout autre accessoire jugé nécessaire.

o

10.2 Technique clinique

1. Les patients sont préparés pour plusieurs approches d'extraction de dérivation, notamment une intervention chirurgicale cardiaque d'urgence.
Les préparations peuvent comprendre : anesthésie endotrachéale totale ou sédation consciente, rasage et préparation de I'aine et de la poitrine, surveillance
des électrocardiogrammes (ECG), insertion d’une ligne artérielle et d'un cathéter Foley, présence d'instruments de stimulation et défibrillation, unité
délectrochirurgie et une scie sternale en cas d'urgence.

2. Une dérivation de stimulation provisoire est insérée sur tous les patients requérant un stimulateur cardiaque. Une exception est faite pour les patients dont les
dérivations du stimulateur d'implantation chronique ne doivent pas étre extraites.

3. Laradioscopie est utilisée pour surveiller toutes les manceuvres transveineuses.

4. Exposezl'extrémité proximale de la dérivation et coupez toute suture fixant la gaine d'ancrage. Rompez la borne terminale de raccordement de la dérivation et
retirez la gaine d'ancrage.

5. Pour les dérivations a fixation active, dévissez le pas hélicoidal de la dérivation.

6. Rompezle connecteur de la borne terminale de raccordement de la dérivation et retirez la gaine d'ancrage.

7. Insérez et verrouillez un dispositif de verrouillage de dérivation dans la dérivation aussi distalement que possible, puis déployez le mécanisme de verrouillage.
Reliez une longueur de matériau de suture appropriée a I'extrémité proximale de I'isolation de la dérivation et aux cables haute tension pour fournir une
traction supplémentaire.

8. Hydratez la lumiére intérieure de la gaine TightRail et mouillez le revétement extérieur.

9. Sivous utilisez une gaine externe, rincez la lumiére intérieure et placez au-dessus de la gaine TightRail.

10. Soutenez la poignée et la tige du dispositif TightRail tout en appliquant le dispositif sur le stylet de verrouillage et la dérivation cible.

11. Technique d'extraction:

a. Appliquez une traction ferme parallelement a la dérivation tout en gardant I'alignement coaxial de la gaine TightRail. Cela est essentiel au passage
sécurisé de la gaine TightRail sur la dérivation. Si votre traction n'est pas adéquate, la dérivation peut se déformer et empécher la gaine TightRail
d'avancer selon la trajectoire appropriée.

b. Avec la dérivation sous tension, avancez la gaine TightRail sur la dérivation jusqu'a la rencontre d'une obstruction. Lors de |'utilisation d'une gaine externe,
recourez a une technique de positionnement pour faire progresser en alternance la gaine externe et la gaine TightRail sur la dérivation.

c. Suivez les conseils suivants afin de déterminer la présence d'une obstruction de tissu :

« LagaineTightRail n"avance pas dans la veine.

- LagaineTightRail se plie lorsqu'une pression est appliquée de maniére longitudinale.

« Laradioscopie montre que I'extrémité de la gaine ne peut pas progresser par rapport au corps de la dérivation.

« Laradioscopie montre que l'extrémité de la gaine TightRail n'est pas en prise sur I'électrode de la dérivation, un coude de dérivation ou une autre dérivation.
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d. Lorsque l'obstruction est rencontrée et que la gaine TightRail ne peut pas avancer :

Utilisez des vues radioscopiques obliques et AP pour vérifier que l'extrémité de la gaine TightRail est alignée et coaxiale par rapport a I'axe longitudinal
de la dérivation.

En cas d'utilisation de la gaine externe en option, rétractez la gaine externe de sorte que son extrémité distale ne chevauche pas l'extrémité de la gaine
TightRail. Pressez doucement la gaine TightRail dans le tissu d'obstruction.

Pressez doucement la gaine TightRail pour faire avancer le dispositif tout en pressant la gachette afin d'activer le mécanisme de dilatation du tube
interne. Appliquez une traction sur le stylet de verrouillage tout en avancant et en dilatant le tissu.

A chaque pression de la gachette, le mécanisme de dilatation s’étend, pivote et se rétracte. Le mécanisme de dilatation se rétracte dans l'extrémité de
la gaine lorsque la gachette est entiérement relachée.

Si la gachette n'est pressée qu'a moitié, il est possible que la rotation du mécanisme de dilatation ne change pas de sens.

Ramenez la gachette en position entiérement vers I'avant entre chaque pression.

Une fois que la gaine TightRail a percé I'obstruction, vous pouvez arréter d'activer le mécanisme de dilatation et avancer jusqu'au point de tissu suivant.
Surveillez toutes les activations et manceuvres du dispositif par radioscopie.

Le cas échéant, faites progresser la gaine externe sur la nouvelle position de la gaine TightRail.

e. Sile dispositif de traction perd sa prise sur la dérivation, il faudra retirer la gaine TightRail et la gaine externe et appliquer un nouveau dispositif de traction
avant de reprendre I'opération de la gaine TightRail.

f.  Une fois que la résistance a rompu, avancez la gaine TightRail et la gaine externe optionnelle jusqu'a I'emplacement ou point de résistance suivant sur la
dérivation, et répétez le processus décrit au point 11 (a-d) ci-dessus.

g. Au besoin, effectuez une contre-traction pour libérer l'extrémité de la dérivation de la paroi cardiaque tout en appliquant une traction au stylet de
verrouillage jusqu'a ce que I'extrémité de la dérivation soit libre.

Il est possible d’appliquer une contre-traction en positionnant la gaine TightRail, sans actionner le déclencheur, a proximité ou au niveau de la paroi
du myocarde.
Il est également possible d'utiliser I'extrémité émoussée de la gaine externe pour appliquer la contre-traction a proximité ou au niveau de la paroi
du myocarde

12. Leretrait de la gaine TightRail et de la gaine externe peut se réaliser a n'importe quel moment de l'intervention. Si la dérivation est libérée, elle doit pouvoir étre
retirée dans la gaine TightRail avant que la dérivation, la gaine TightRail et la gaine externe ne soient retirées du corps.

13. Pour conserver I'accés veineux aux fins de réimplantation, retirez la dérivation par la gaine TightRail, en gardant celle-ci en place pour l'insertion du guide.
Retirez le dispositif TightRail de l'organisme apres l'insertion du guide. En cas d'utilisation de la gaine externe en option, il est également possible de garder
la gaine externe en place pour l'insertion d’'un guide lors du retrait de la dérivation et de la gaine TightRail. Retirez la gaine externe du corps une fois le
guide inséré.

14. Apres l'extraction, retirez la gaine TightRail et la gaine externe du patient, et assurez-vous que la gaine TightRail n'a subi aucun dommage avant de la réutiliser.

15. Débarrassez-vous des produits utilisés dans le respect des procédures locales de manipulation et de mise au rebut des produits biologiques.
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11. GARANTIE LIMITEE DU FABRICANT

Le fabricant garantit que la gaine TightRail est exempte de vices de matériau et de fabrication lorsqu'elle est utilisée avant la date de péremption indiquée et lorsque
'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'échange ou
au remboursement du prix d'achat de la gaine TightRail défectueuse. Le fabricant n'est pas responsable de tout dommage consécutif, particulier ou indirect résultant
de l'utilisation de la gaine TightRail. Les dommages a la gaine TightRail causés par une mauvaise utilisation, une modification, un stockage ou une manipulation
incorrects ou toute autre inobservation de ce mode d'emploi annulent cette garantie limitée. CETTE GARANTIE LIMITEE REMPLACE EXPRESSEMENT TOUTES LES
AUTRES GARANTIES, EXPRESSES OU TACITES, Y COMPRIS LA GARANTIE TACITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADAPTATION A UN USAGE PARTICULIER.
Aucune personne ou entité, y compris tout représentant ou distributeur autorisé par le fabricant, n‘a I'autorité d'étendre cette garantie limitée et aucune tentative
dans ce but ne saurait étre opposable au fabricant.

12. SYMBOLES NON STANDARD

Importer @ Tip Inner Diameter Working Length

Importateur Diamétre interne de l'extrémité Longueur utile

Quantity QrY Device Outer Diameter Size

Quantité Diamétre externe du dispositif Taille

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Attention : conformément a la |égislation fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu ou prescrit que par un médecin.
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1. BESCHREIBUNG DER VORRICHTUNG

Die rotierende TightRail Dilatatorschleuse (TightRail Schleuse) ist eine intraoperative Vorrichtung, die das perkutane Entfernen von Herzelektroden aus der Gefaf3struktur
erleichtern soll. TightRail wird in Verbindung mit konventionellen Elektroden-Extraktionsvorrichtungen (z. B. Sperrmandrins [Locking Stylets] oder duf3eren Extraktionsschleusen)
verwendet. Die Spectranetics TightRail Vorrichtung besteht aus einem Innen- und einem AuBenschaft sowie einem Handantrieb (Abbildung 1).

Abbildung 1. TightRail Vorrichtung
Der Innenschaft (Antriebsschaft) kann sich innerhalb des AuBenschafts drehen, um die rotierende Dilatationsfunktion an der Spitze zu aktivieren.

Der feste AuBenschaft ist von einer Polymerhiille umgeben. Der Handantrieb ist am proximalen Ende der Vorrichtung befestigt und dient zur Rotation des Innenschafts.
Die Drehung der distalen Nocke des Innenschafts flihrt zur Dilatation des Gewebes und der fibrésen Anséatze, die die Elektrode umgeben, wodurch das Entfernen dieser
Elektrode erleichtert wird.

Die ebenfalls mitgelieferte AuBenschleuse kann zusammen mit der Vorrichtung angewendet werden, um die Schleuse der Vorrichtung zu unterstiitzen. Sie erméglicht eine
weitere Dilatation des Gewebes und kann als Einfiihrhilfe fiir eine erneute Implantation dienen.

Die Packung enthdlt eine TightRail Schleuse von entweder 9 F, 11 F oder 13 F und eine kompatible Au3enschleuse.
Verwendung mit anderen Vorrichtungen

Die TightRail Schleuse 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 TightRail Schleuse und die GréBenspezifikationen aufgefihrt.

Tabelle 1. Modellspezifikationen

Modell- Innendurchmesser der Spitze AuBendurchmesser der Vorrichtung Innendurchmesser der AuBenschleuse
nummer (F) (Zoll) (mm) (F) (Zoll) (mm) (F) (Zoll) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 55
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 59 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. INDIKATIONEN
Die rotierende TightRail Dilatatorschleuse ist fiir die Verwendung bei Patienten indiziert, bei denen eine perkutane Dilatation von Gewebe notwendig ist, um das Entfernen von
Herzelektroden zu erleichtern.

3. KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt

4. WARNHINWEISE
« Vorrichtungen zum Entfernen von Elektroden dirfen in Einrichtungen angewendet werden, in denen Herz-Thorax-Eingriffe durchgefiihrt werden kdénnen.

Die operierenden Arzte miissen {iber entsprechende Erfahrung im Hinblick auf die Entfernung von Elektroden verfiigen. Protokolle zur Vermeidung und Handhabung

von Komplikationen miissen vorhanden sein und routineméaRBig 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 Verwendung eines Sperrmandrins:

- Eine Elektrode, in der sich noch ein Sperrmandrin befindet, darf nicht im Patienten verbleiben. Durch eine versteifte Elektrode bzw. durch Bruch oder Migration des
in der Elektrode verbleibenden Mandrindrahts konnen schwerwiegende Schaden an den GefaR3- oder endokardialen Wénden entstehen.

- Keinen gewichtsbelasteten Zug auf den eingefiihrten Sperrmandrin anwenden, da ansonsten Myokardavulsion, Hypotonie oder Rupturen in der Venenwand die
Folge sein kénnen.
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- Elektroden mit einem J-formigen Haltedraht im Innenlumen (anstatt auBerhalb der Elektrodenwendel) sind unter Umstanden nicht mit dem Sperrmandrin
kompatibel. Die Einfiihrung des Sperrmandrins in eine solche Elektrode kann dazu fiihren, dass der J-formige Haltedraht herausragt und méglicherweise migriert.

Nicht mehr als eine TightRail Schleuse oder Auf3enschleuse gleichzeitig in eine Vene einfiihren. Nicht mehr als eine Elektrode gleichzeitig in eine TightRail Vorrichtung

einfihren. Andernfalls kann es zu schwerwiegenden GefaBschaden kommen, einschlieBlich einer Venenwandlazeration, die einen chirurgischen Eingriff erforderlich macht.

Wahrend des Vorschiebens der TightRail Schleuse oder AuBBenschleuse muss eine angemessene Zugkraft auf die zu entfernende Elektrode ausgetibt werden.

UbermaBige Kraftanwendung beim Vorschieben kann zu Schiden an der Vorrichtung oder GefaBwand fiihren.

Die Spitze der AuBenschleuse nicht am Ubergang zwischen Atrium und V. cava superior platzieren, da dieser empfindliche Bereich ansonsten wahrend des weiteren

Verfahrens beschddigt werden kann. (z. B. durch Bewegen der AuBenschleuse oder Implantation einer neuen Elektrode).

Aktivieren Sie die Vorrichtung nicht, wenn diese sich an der Myokardwand befindet.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Vor Verwendung der TightRail Schleuse die Packungsbeilagen der konventionellen Vorrichtungen zur Extraktion von Elektroden sorgfaltig lesen.

Dieses Produkt nicht erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da dies zu einer Beeintrachtigung der Leistung des Produkts flihren oder das Risiko einer

Kreuzkontamination aufgrund unvorschriftsmaBiger Wiederaufbereitung erhohen kann.

Eine Wiederverwendung dieser fiir den einmaligen Gebrauch bestimmten Vorrichtung kann zu schweren Verletzungen des Patienten oder zum Tod fiihren und die vom

Hersteller gewdhrten Garantien werden hierdurch nichtig.

Die TightRail Schleuse nicht verwenden, wenn der Originalitatsverschluss beschadigt ist.

Die TightRail Schleuse nicht verwenden, wenn eine ihrer Komponenten beschadigt ist.

Vor dem Verfahren die physischen Abmessungen der Elektrode, im Verhéltnis zu den Spezifikationen der Dilatatorschleuse bewerten, um die Kompatibilitat festzustellen.

Angesichts der schnellen Weiterentwicklung von Elektrodentechnologienist diese Vorrichtung gegebenenfalls nicht fir die Dilatation von Gewebe um alle Elektrodentypen

geeignet. Bei Fragen oder Bedenken hinsichtlich der Kompatibilitdt dieser Vorrichtung mit bestimmten Elektroden bitte an den Elektrodenhersteller wenden.

Nicht an der Elektrode ziehen, da diese sich dehnen, verziehen oder brechen und ein Entfernen erschweren kann. Bei einer beschddigten Elektrode kann u. U. das

Vorschieben einer Elektrodenverriegelungsvorrichtung durch das Lumen nicht mehr méglich und/oder die Dilatation von Narbengewebe erschwert sein.

Wenn sich die TightRail Schleuse im Kérper befindet, darf sie nur unter réntgenologischer Uberwachung mit Réntgengeriten manipuliert werden, die eine hohe

Bildqualitat bieten.

Wie bei allen Extraktionsverfahren ist die korrekte Schleusentechnik anzuwenden. Um das Risiko von Verletzungen der GefdBwand oder der kardialen Struktur

einzuschrénken, eine gleichmaBig hohe Zugspannung ausiiben, die Elektrode in einer stabilen ,Schienen”-Position halten und die koaxiale Ausrichtung der TightRail

Schleuse beibehalten.

Wenn eine AuBenschleuse um einen Knick herum vorgeschoben wird, die spitze Seite der abgeschragten Schleusenspitze zur Innenseite des Knicks hin ausrichten.

Ein Vorschieben der TightRail Schleuse durch stark kalzifiziertes Gewebe erfordert u. U. eine hohere Anzahl von Aktivierungen des Dilatationsmechanismus als das

Vorschieben durch fibrose Narbenwucherungen.

Wenn die TightRail Schleuse trotz wiederholter Aktivierungen des Dilatationsmechanismus nicht vorgeschoben werden kann, sollte eine alternative Vorgehensweise in

Betracht gezogen werden. In diesem Fall sollte eine gréB3ere TightRail Schleuse verwendet, zu einer anderen Elektrode gewechselt, ein femoraler Zugang versucht oder

ein offenes Verfahren in Erwdagung gezogen werden.

Ein Vorschieben mit GibermaBiger Kraft kann dazu fiihren, dass der Vorrichtungsmechanismus zeitweise festsitzt.

Wenn die Elektrode bricht, das Fragment entfernen.

Wenn der Patient Hypotension entwickelt, muss dieser Zustand umgehend bewertet und angemessen behandelt werden.

Beim Entfernen einer permanenten Schrittmacherelektrode muss berticksichtigt werden, dass sich die Elektrodenspitze in der oberen GefdBstruktur verfangen kann,

wenn sie wahrend des Verfahrens spontan freigesetzt wird. Zum Entfernen der Elektrodenspitze durch das Narbengewebe an der vendsen Zugangsstelle und zum

Vermeiden von Venotomien ist hdufig der Einsatz von Dilatatorschleusen notwendig, die bis mindestens zur betroffenen Vene vorgeschoben werden.

Beim Entfernen einer Elektrode sollte sich die Spitze entweder

a) vollstandig im Atrium befinden oder

b) in den Truncus brachiocephalicus oder die betroffene Vene zuriickgezogen sein. Eine Platzierung der AuBenschleusenspitze am Ubergang zwischen Atrium und
V. cava superior wird nicht empfohlen, da dieser empfindliche Bereich wahrend der weiteren Vorgehensweise beschddigt werden kann (z. B. durch Verschieben der
AuBenschleuse oder Implantation einer neuen Elektrode).

Wenn nur bestimmte Elektroden gezielt entfernt werden und eine oder mehrere permanent implantierte Elektroden in situ verbleiben sollen, missen die verbleibenden

Elektroden im Anschluss an das Verfahren getestet werden, um sicherzustellen, dass sie nicht beschadigt oder verschoben wurden.

Wenn die TightRail Schleuse aus einem beliebigen Grund aus dem Korper entfernt werden muss, den Schaft, das Innenlumen und die Spitze der Vorrichtung griindlich mit

Kochsalzlosung spiilen, bevor die TightRail Schleuse erneut in den Patienten eingefiihrt wird, damit alle Partikel entfernt werden und kein Blut anhaftet.

Wenn die TightRail Schleuse bei der Verwendung geknickt oder beschéddigt wird (sichtbar mit Rontgendurchleuchtung), wird empfohlen, die Vorrichtung nicht mehr zu

verwenden. Die relativen Risiken und Nutzen einer Entfernung der Vorrichtung bzw. einer weiteren Verwendung miissen abgewogen werden.

MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN

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

Verschieben oder Beschddigung von verbleibenden Elektroden
Brustwand-Hamatom

Thrombose

Arrhythmien

Bakteridmie

Hypotonie

Pneumothorax

Migration von Elektrodenfragmenten

Migration von Elektrodenvegetation

Lungenembolie

Lazeration bzw. Riss von GefaBstrukturen oder Myokard
Hamatoperikard

Herztamponade

Hamothorax

Schlaganfall

Tod
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INDIVIDUALISIERUNG DER BEHANDLUNG

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

8.2

9.

Entfernung zweispuliger ICD-Elektroden, bei denen sich eine Spule proximal in der V. cava superior befindet

wenn die zu entfernende Elektrode einen scharfkantigen Knick oder eine Bruchstelle aufweist

wenn die Elektrode Auflésungserscheinungen an der Isolierung aufweist, wodurch das Risiko einer Lungenembolie besteht
wenn sich direkt am Elektrodenk&rper Vegetationen befinden.

LIEFERFORM
Sterilisation
Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht erneut sterilisieren oder wiederaufbereiten.
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Nicht-pyrogen
Garantiert steril bei ungeé6ffneter und unbeschadigter Verpackung.
Vorrichtung bis zur Verwendung kiihl und trocken (unter 60 °C/140 °F) lagern.

Inspektion vor dem Gebrauch
Die sterile Verpackung vor der Verwendung visuell priifen, um sicherzustellen, dass die Versiegelungen nicht beschadigt wurden. Alle Komponenten, die fiir den Eingriff
verwendet werden (einschlief3lich der TightRail Schleuse) mussen sorgfaltig auf Defekte und Beschadigungen geprift werden. Die TightRail Schleuse auf Knicke und
andere Schédden priifen. Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschddigt oder das Verfallsdatum tberschritten ist.

KOMPATIBILITAT

Informationen zur Bestimmung der dimensionalen Kompatibilitdt der TightRail Schleuse sind in Tabelle 1 aufgefiihrt.

10.
10.1

GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorbereitung des Verfahrens

Vorbereitung der TightRail Schleusenvorrichtung:
Die sterile Verpackung unter Anwendung steriler Techniken 6ffnen. Die Abdeckung von der Schale entfernen und die Vorrichtung vorsichtig aus der Schale heben. Dabei den
Griff und den Schaft festhalten.

Vorbereitung des Patienten:

1.
2.

3.

o

10.2

10.
11.

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/
echokardiografische Aufnahmen tberpriifen.

Der Operationsraum muss fir Rontgendurchleuchtung mit hoher Bildqualitat sowie Herzstimulation ausgestattet sein und tiber einen Defibrillator sowie Vorrichtungen
fuir Thorakotomien und Perikardpunktionen verfligen.

Den Brustkorb des Patienten fiir eine eventuelle Thorakotomie vorbereiten und abdecken. Den Leistenbereich des Patienten fiir eventuelle Extraktionsverfahren mit
femoralem Zugang vorbereiten und abdecken.

Vorbereitungen treffen, damit unverziglich ein chirurgischer Eingriff erfolgen kann.

Backup-Stimulation nach Bedarf einrichten.

Zusétzliche TightRail Schleusen, andere Schleusen, Sperrmandrins, Mandrins zur Lésung aktiver Fixierungssonden, Schlingen (femorale Arbeitsstation) und sonstige ggf.
erforderliche Zubehorteile bereithalten.

Klinisches Verfahren

Patienten werden fiir mehrere Zugange zur Elektrodenextraktion, einschlieflich einer herzchirurgischen Notfalloperation, vorbereitet. Diese Vorbereitungen kénnen

Folgendes beinhalten: Allgemeinanésthesie tiber Endotrachealtubus oder Analgosedierung, Rasur und Vorbereitung des Brust- und des Leistenbereichs, EKG-

Uberwachung, Legen einer Arterienleitung und eines Foley-Katheters, Bereithalten von Instrumenten zur Stimulation und Defibrillation sowie eines elektrochirurgischen

Systems und einer Sternumsage fiir Notfalloperationen.

Bei allen Patienten, die einen Schrittmacher bendtigen, wird eine tempordre Schrittmacherelektrode eingefiihrt. Eine Ausnahme bilden Patienten mit permanent

implantierten Schrittmachern, deren Elektroden nicht entfernt werden sollen.

Alle transvendsen Verfahren werden unter Réntgendurchleuchtung tiberwacht.

Das proximale Ende der Elektrode freilegen und Néhte, die die Verankerungshilse befestigen, durchtrennen. Bei Bedarf Gewebewucherungen von der Elektrode

entfernen, um die vendse Zugangsstelle freizulegen. Den Elektrodenanschlussstift durchtrennen und die Verankerungshiilse entfernen.

Bei aktiven fixierten Elektroden die Schraube herausdrehen.

Den Elektrodenanschlussstift durchtrennen und die Verankerungshiilse entfernen.

Eine Elektrodenverriegelungsvorrichtung méglichst distal in die Elektrode einfiihren und den Verriegelungsmechanismus auslésen. Nahtmaterial in geeigneter Lange am

proximalen Ende der Elektrodenisolierung sowie Hochspannungskabel fiir zusatzlichen Zug befestigen.

Das innere Lumen der TightRail Schleuse mit Wasser versorgen und die AuBenhiille befeuchten.

Bei Verwendung einer Au3enschleuse das Innenlumen spiilen und Uber die TightRail Schleuse schieben.

Wahrend die TightRail Vorrichtung auf den Sperrmandrin und die zu entfernende Elektrode geschoben wird, den Griff und den Schaft der Vorrichtung stuitzen.

Extraktionsverfahren:

a. Zugspannung auf die Elektrode und/oder ihren Sperrmandrin anwenden, um eine stabile ,Schienen”-Position mit der Elektrode zu halten, und gleichzeitig die
koaxiale Ausrichtung der TightRail Schleuse beibehalten. Dies ist unerldsslich, um ein sicheres Vordringen der TightRail Schleuse zur Elektrode zu gewahrleisten.
Wenn die Zugspannung nicht ausreicht, kann sich die Elektrode verbiegen, was dazu fiihren kann, dass die TightRail Schleuse beim Vorschieben nicht dem richtigen
Pfad folgen kann.

b. Wahrend die Elektroder unter Spannung steht, die TightRail Schleuse tber die Elektrode vorschieben, bis ein Widerstand zu spiiren ist. Bei Verwendung einer
AufBenschleuse mit langsamen, schrittweisen Vorwartsbewegungen abwechselnd die AuBenschleuse und die TightRail Schleuse (iber die Elektrode vorschieben.

c. Anhand der folgenden Richtlinien kann ermittelt werden, ob eine Gewebeobstruktion vorliegt:

- DieTightRail Schleuse lasst sich nicht in die Vene vorschieben.

- DieTightRail Schleuse biegt sich bei Druck, der in Langsrichtung ausgetbt wird.

«  Unter Rontgendurchleuchtung ist sichtbar, dass sich die Schleusenspitze nicht relativ zum Elektrodenkdrper vorschieben lasst.

«  Unter Rontgendurchleuchtung ist sichtbar, dass die Spitze der TightRail Schleuse nicht von der Elektrode, einem Knick in der Elektrode oder einer anderen Sonde
aufgehalten wird.

d.  Wenn eine Obstruktion vorliegt und ein weiteres Vorschieben der TightRail Schleuse nicht moglich ist:
«  Mithilfe von AP- und schragen Rontgenaufnahmen tberprifen, ob die Spitze der TightRail Schleuse mit der Langsachse der Elektrode ausgerichtet ist und koaxial
zu dieser verlauft.

- Wird die optionale AuB3enschleuse verwendet, diese zurlickziehen, so dass ihr distales Ende nicht die Spitze der TightRail Schleuse bedeckt. Die TightRail Schleuse
leicht in die Gewebeobstruktion driicken.
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«  Die Vorrichtung mit leichtem Druck auf die TightRail Schleuse vorschieben und gleichzeitig den Auslser zur Aktivierung des Dilatationsmechanismus des
Innenschafts betatigen. Wahrend des Vorschiebens und der Dilatation des Gewebes Zugspannung auf den Sperrmandrin ausiiben.
«  Mitjedem vollstandigen Driicken des Auslosers streckt und dreht sich der Dilatationsmechanismus und wird zurtickgezogen. Der Dilatationsmechanismus kehrt
in die Schleusenspitze zurlick, wenn der Ausloser vollstandig losgelassen wird.
« Istder Ausloser teilweise gedriickt, andert sich die Drehrichtung des Dilatationsmechanismus eventuell nicht.
«  Den Ausloser zwischen zwei Aktivierungen vollstandig loslassen.
«  Wenn die TightRail Schleuse durch die Obstruktion gedrungen ist, braucht der Dilatationsmechanismus nicht aktiviert zu werden, bis die Schleuse erneut auf
Bindegewebe stoRt.
«  Alle Mandéver und Aktivierungen der Vorrichtung mithilfe von Rontgendurchleuchtung tiberwachen.
«  Wenn notig, die AuBenschleuse zur neuen Position der TightRail Schleuse vorschieben.
e. Falls die Zugvorrichtung die Elektrode freigibt, ist es erforderlich, die TightRail Schleuse und die AuBenschleuse zu entfernen und eine neue Zugvorrichtung
anzubringen, bevor das Verfahren mit der TightRail Schleuse fortgesetzt wird.
f.  Die TightRail Schleuse und die optionale Au3enschleuse nach Beseitigung des Widerstands bis zur ndchsten gewiinschten Stelle oder zum nachsten Widerstand an
der Elektrode vorschieben und denin 11 (a-d) beschriebenen Vorgang wiederholen.
g. BeiBedarf Gegenzug ausiiben, um die Elektrodenspitze von der Herzwand zu befreien, wahrend Zug auf den Sperrmandrin ausgeiibt wird, bis die Elektrodenspitze
frei ist.
«  Gegenzug kann angewendet werden, indem die TightRail Schleuse ohne Betatigung des Ausldsers an oder nahe der Myokardwand positioniert wird.
«  Alternativ kann auch das stumpfe Endeder Au3enschleuse dazu verwendet werden, Gegenzug an oder nahe der Myocardwand auszutiben.

12. Das Zurlickziehen der TightRail Schleuse und der AuBenschleuse kann jederzeit wahrend des Verfahrens erfolgen. Wenn die Elektrode geldst wurde, muss sie in die
TightRail Schleuse gezogen werden, bevor die Elektrode, TightRail Schleuse und AuBenschleuse aus dem Kérper des Patienten entfernt werden.

13. Um den vendsen Zugang fiir eine erneute Implantation beizubehalten, die Elektrode durch die TightRail Schleuse entfernen und dabei die TightRail Schleuse zum
Einflhren des Fiihrungsdrahts an Ort und Stelle belassen. Die TightRail Vorrichtung aus dem Korper entfernen, nachdem der Flhrungsdraht eingefiihrt wurde.
Wird die optionale AuBBenschleuse verwendet, kann auch die die AuBenschleuse an Ort und Stelle belassen werden, wenn die Elektrode und TightRail Schleuse entfernt
werden. Die AuBBenschleuse nach Einfiihrung des Fiihrungsdrahts aus dem Korper entfernen.

14. Nach vollstandiger Extraktion die TightRail Schleuse und die AuBenschleuse aus dem Patienten entfernen und die TightRail Schleuse vor der weiteren Verwendung auf
Schaden Gberpriifen.

15. Die benutzten Produkte im Einklang mit den lokalen Verfahren zur Handhabung und Entsorgung von biologischem Abfall entsorgen.

LITERATURHINWEISE
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.
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
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.
Smith HJ, et al. Five-years experience with intravascular lead extraction. PACE 1994; 17:2016-2020.
Byrd CL, et al. Lead extraction: indications and techniques. Cardiol Clin 1992: 10:735-748.
Byrd CL, et al. Intravascular techniques for extraction of permanent pacemaker leads. 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. BESCHRANKTE GARANTIE DES HERSTELLERS

Der Hersteller garantiert, dass die TightRail Schleuse frei von Material- und Herstellungsfehlern ist, sofern sie vor dem angegebenen Verfallsdatum verwendet wird und die
Verpackung unmittelbar vor der Verwendung ungeéffnet und unbeschadigt ist. Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser Garantie ist auf den Ersatz oder die Erstattung
des Kaufpreises fiir fehlerhafte TightRail Schleusen beschrankt. Der Hersteller haftet nicht fuir zufallige, spezifische oder Folgeschaden, die durch die Verwendung der TightRail
Schleuse entstehen. Eine Beschiadigung der TightRail Schleuse durch fehlerhafte Verwendung, Anderung, falsche Aufbewahrung oder fehlerhafte Handhabung sowie das
Nichtbefolgen der vorliegenden Gebrauchsanweisung machen diese beschrinkte 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 Wiederverkiufer 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

Importer Tip Inner Diameter Working Length
Importeur Innendurchmesser der Spitze Arbeitslange

oA wN

Size
Grofe

Quantity Device Outer Diameter
Anzahl Qry

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung ausschlieBlich von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.

AuBendurchmesser der Vorrichtung
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1. NEPITPAOHTOY OPFTANOY

To meploTpo@ikd Onkapt-diactoAéag TightRail (Bnkdpi TightRail) ival éva 6pyavo mou mpoopiletal yia xprion kata tn Sidpkela Tng emépBaong kat xel oxed100TEl va SIEUKOADVEL
™ S1adeppikn apaipeon Kapdiakwv NAekTpodiwv kat Eévwv owpdtwy amd To ayyelako cvotnua. To TightRail xpnopomnoleitat o cuvduaoud pe cupBatikd epyaleia e§aywyng
NAekTPOSiwv (m.x. oTUAEOi aoPAaNiong, e§wTepikd Bnkapla). Ta cuotatika pépn Tou Bnkaptov TightRail Tng Spectranetics meplapBdvouv ecwTePIKO Kal eEWTEPIKO d&ova Kal
KIVNTAPLO UNXAVIOHUO XEIPOG (Zxrua 1).

Ixnua 1.'0pyavo TightRail

O eowTeplkog agovag (Kivntrplog déovag) €xel Tn SuvatdTnTa va MEPIOTPEPETAL EVTOG TOU e§WTEPIKOV A&ova yla va eVEPYOTIOLEL TNV TIEPIOTPOPIKN Sidtaén S1a0TOAG Tou
Bpioketat oT0 AKpPO.

O 0100epdG eEWTEPIKOG Aovag TTEPIEKETAL EVTOG TIEPIBANATOG amd TOAUHEPEG. O KIVNTAPIOG HNXAVIOHOG XEIPOG TIOU gival OUVEESEUEVOG OTO €yyUG AKPO TOU OPYAVOU
XPNOILOTIOLEITAL VIO TNV TIEPIOTPOPH TOU ECWTEPIKOV Aova. H TTEPIOTPOPI) TOU TTEPIPEPIKOU EKKEVTPOU TOU ECWTEPIKOU dEova MPOoKAAE( TN SIA0TOAN TOU IGTOU Kal TWV VWEWV
TIPOCAPTACEWV TTOU TIEPIBANNOUV TO NAEKTPASIO 1) TO AVTIKEIUEVO, SIEUKOAUVOVTAG TNV APaAipECN TOU £V AOYW QVTIKEILEVOU.

Mapéxetal e€wTepikd BnkAp, To omoio pmopei va xpnotpomnotnBei oe cuvduacud pe To dpyavo yla TNV umooTthPIEn Tou d&ova Tou opyavou, SIEUKOAUVOVTAG TNV TTPOOBETN
SO TOAN 1OTOU, Kal VA XPNOIUEVOEL WG AYWYOE yia €K VEOU EMPUTEUON.

To makéto mephapBavel éva Onkdapt TightRail 9F, 11F i} 13F kat éva cupBatd e§wtepikd Onkapt.
Xprion pe GA\\a 6pyava

To Bnkdpt TightRail umopei va xpnotpomoinBei oe cuvduaouo pe to dpyavo acpdahong nAektpodiou Lead Locking Device (LLD™) tng Spectranetics. AkohouBeite Tig «O8nyieg
XPoNnG» yla ta dAa dpyava mou Xpnotpomotovvtal. O mivakag 1 mapéxel Tig mpodlaypa@ég Twv HOVTEAWV Kal Slaotdoewv Tou Onkaptov TightRail.

MNivakag 1 - Mpodiaypagég povtéAwv

Ap1Bu6C EowtepIkn didpeTpog dkpouv EEwTepIkn SiapeTpog opydvou EcwTtepikn S1apeTpog eEwTtePIKoL OnKaplov

HovTéhou (F) (ivt) (mm) (F) (ivt) (mm) (F) (ivt.) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 55
545-511 11,2 0,145 37 18,0 0,234 5,9 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. ENAEIZEIX XPHXZHX
To meploTpo@ikd Onkdapt-Slactoléag TightRail mpoopiletat yia xprion o€ acBeveic mou xpri{ouv S1adepUIKNAG SIAOTOAG TOU I0TOU, WOTE Va SIEUKOAUVETAL N APaAipeTn KAPSIOKWV
nNAekTPOSiwV Kat EEVWV CWHATWV.

3. ANTENAEIZEIX
Kapia yvwotn

4. TMPOEIAONOIHZEIX
«  Ta épyava agaipeong NAEKTPOSiwv TTPETEL VA XPNOILOTOIOVUVTAL O VOONAEVUTIKA 18pUpata émou umtdpxel n duvatdtnta Sievépyelag emepBdoewv KapSloBwpaKIKAig

XELPOUPYIKNG aTTO 1ATPOUE HE YVWON TWV TEXVIKWY KAl TwV 0pYAVWY TIOU XPNOILOTIOIOUVTAL YId TNV apaipeon nAektpodiwv. Mpémel va unmdpxouv mpwTtokoAa Staxeipiong

KAl OTTOTPOTIAG EMIMAOKWY KAl Va TnpouvTal TAKTIKA. Ma BEATIOTA amoTeAECHATA, CUVIOTATAL VA AVATPEXETE OTIG oLoTAoelg TN Heart Rhythm Society' (HRS) kat tng

European Heart Rhythm Association? (EHRA) 6oov agpopd otn Staxeipton nAektpodiwv.

Katd tn xprion oTuheov acpdaNongc:

- Mnv eykataleimete nAeKTPOSI0  €VTOC TOU aocBevolC v O OTUNEOC ao@ANlong mapapével otn  Béon Tou evtdg Tou nAektpodiou.
Evdéxetal va mpokAnBei oeia BAARN 0TO ayyelaKO ToiXwHA 1 TO ToiXwua Tou evEokapdiou amd To OKANPUUEVO NAEKTPOSIO i Adyw Bpalong f HETATOTIONG TOU
EYKOTOAEAEIUPUEVOU CUPUATOC TOU OTUAEOU.

- Mnv aokeite é\En pe xprion Bapoug o€ eloaxBévta oTuAeS aoPANong, S1OTL evdéxeTal va TpokANBEi amdomaon Tou puokapdiou, umdtaon fi oXiolo Tou GAERIKOU TOIKWHATOG.
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- Na yvwpilete 0Tl Ta NAeKTPOSIA HE CUPHA CUYKPATNONG OXAHATOG J, TO omoio KAaTaAapPBAvel TOV ECWTEPIKO AUAS Tou nAekTpodiou (avti va Bpioketal e§wtepika
WG TIPOG TN OTIEIPA), EVOEXETAL VA UNV Eival CUPBATA UE TO OTUAES a0PANIONG. H el0aywyr} Tou OTUAEOU ao@ANONG OE AUTO TO NAEKTPOSIO EVEEXETAL VA TIPOKANEDEL
TPOEKPBOAN Kall EVOEXOUEVN HETATOTIION TOU CUPHATOG CUYKPATNONG OXHHaTog J.

Mnv elcaydyete meplocotepa and éva Onkapla TightRail 1 e§wtepika Bnkdpla otn EAéPa kdBe @opd. Mnv elcaydyete meploodTepa amod éva nAektpodia o€

6pyavo TightRail kdBe @opd. Evdéxetal va mpokAnBei cofapr] ayyelokr KAKwon, cupmepilapBavopévng tng pnéNg Tou ayYElaKoU TOIXWHATOG Tou XPrlet

XELPOUPYIKNAG amoKatdoTaong.

Katd tn Sidpkeia t¢ mpowbnong tou Onkaptou TightRail 1 tou e§wtepiko Onkaptov, StatnprioTe TV KAtdAANAN 10XV €AENG 0To NAeKTPOSI0 TTou e€AyeTal.

H unepBoAikn Suvapun katd v mpowOnon pmopei va mpokaAéoel {nuid oto dpyavo fi BAARN Tou ayyElakoU TOIXWHATOG.

MnV a@rVeTe TO AKPO Tou eEWTEPIKOV BNKAPLOL 0T CUMPOAR TNG Avw KOIANG GAEBAG Kat Tou KOATTOU, S10TL N eVEPYELD QUTH EVEXEL TOV KivOuvo TpdKAnong BAGRNG otnv

£v Aoyw eumtabry meploxr Katd tn Stapkela emakOAouOwv S1adikaolwv (OTwG .. 0 XEIPIOHOE TOU EWTEPIKOU BNKAPIOU 1 N EUPUTEUON VEOU NAeKTPOSIOL).

Mnv gvepyorolgite To Opyavo otav Bpioketal 6To puokapSIakd Toixwa.

MPO®YNAZEIX

MpLv emixelproeTe va xpnotpomolrioete To Onkdapt TightRail, pehetriote S1e§odikd 10 évOETO TNG CUOKEVAGIAC OXETIKA PE TA CUPBATIKA epyaleia e€aywyng nAektpodiou.

MnV EMavamooTEIPWVETE OUTE VA EMAVAXPNOIHUOTIOLIEITE AUTO TO OPYaAVO, SIOTI AUTEG OL EVEPYELEG UTTOPOUVV va BEoouv og Kivouvo Tnv anddoon Tou opydvou i va avérjcouv

Tov Kivéuvo emudAuvong Aoyw akatdAnAng emavenegepyaoiag.

H emavaypnotponoinon autol Tou 0pyAvou UIAG XPriong MImopei va odnyroel g 6oBapd TPAUHATIOHO 1 To Bdvato Tou acBevo g Kal AKUPWVELTIC EYYUNOEIG TOU KATAOKEVAOTH.

Mn xpnotpomoleite To Onkapt TightRail av éxel mapaflaoTtei 1o o@pdAylopa, To omoio Slabétel évdelén mapafiaong.

Mn xpnotuoroleite To Onkdapt TightRail eav €xel kKataoTpagei 0mMOIOSHTIOTE CLUOTATIKSO PEPOG TOU.

Mpwv amo T Stadikacia, a§loAoynoTe TIG QUOIKEG SIA0TACELG TOU NAEKTPOSIOU, TOU 1} TOU §£VOU OWHATOG OE OXEoN HE TIG TPodlaypagég Tou Onkaplov-SlacToAéq, yia va

PoodlopioeTe TUXOV acuuBatoTnTa.

Noyw ¢ Taxeiag e€ENENG TNG Texvoloyiag Twv NAekTpodiwv To Tapdv dpyavo evdéxetal va Unv gival KATAANAo yia tn S1aoToAr Tou 1oTol Tou BpiokeTtal yUpw améd

NAeKTPOSIa dAWV TwV TUMTWV. EAV €xeTE amopieg i avnouyieg 600V apopd TN cUPBATOTNTA TOU TTAPAOVTOG OPYAVOU LE CUYKEKPIUEVA NAEKTPOSIA ETKOIVWVAOTE E TOV

KATAOKEVAOTH TOU CUYKEKPIUEVOU NAeKTPOoSiou.

Mnv tpapdte to nAekTpdSio , S10TI umopei va Teviwdei, va mapapopewdei fi va ondoel, kabBiotwvtag mo SUoKOAN TNV emakoloudn agaipeon. H mpdkAnon {nuidg oto

NAEKTPOSI0 pmopei va pnv emTpéPel Tn SIEAEVON OPYAVOU AGPAANICNG NAEKTPOSIOU PECW TOU AUAOU r)/Kal VAl KATAGTHOEL 1o SUGKOAN TN S1a0TOAR Tou OLAWSOUG LOTOU.

‘Otav 1o Bnkdpt TightRail BpiokeTal VvTOC TOU CWHATOC, O XEIPICHAG TOU TIPETIEL VA YIVETAL HOVO UTIO OKTIVOOKOTTIKH TTAPAKOAOUONON HE AKTIVOOKOTIKG EEOTTAICHO TTOU

TIAPEXEL EIKOVEG UYNARG TTOLOTNTAG.

‘Omnwg 1oYVEL YIa OAEG TIG SladIKaoieg e§wONONG, va XPNOILOTIOLEITE TN OWOTH TEXVIKN Bnkaplov. Alatnprote otabepr) éAEn kat otabepry B£on «odnyou» 0To NAeKTPOSI0

£V Slatnpeite TNV opoa&ovikn euBuypdupion Tou Onkaptov TightRail, dote va ehaxiotomoinbei o Kivouvog mpOKANONG KAKWONG OTO AYYEIAKO ToiXwHa 1) og Kapdlakn

KAKwon.

Katd tnv mpowBnon tou e§wtepikol Onkaptol yOpw amnd Kapmr, Statnprote To Ao§OTUNTO AKPO Tou ONKapLov TTPOCAVOTOANCUEVO TTPOG TO ECWTEPIKS TNG KAUTTAG.

Ma v mpowBnon tou Onkaptov TightRail péow 10TOU pE LYNAR ATOTITAVWOT), EVOEXETAL VA ATTAUTOUVTAL TIEPICOOTEPEG EVEPYOTTOINTELG TOU UNXAVIOHOU SIO0TOAAG O

oxéon pe v mpowbnon Stapéoou vwdoug unepmiaciag ouAwSoug 1oToU.

Av Sev gival Suvatr n mpowbnon Tou Bnkapiov TightRail mapd Tig emavenupéveg evepyomOINOELG TOU UNXAVIOHOU SIOOTOANG, EEETAOTE TO EVOEXOUEVO EVANNAKTIKAG

npocéyylone. Na giote étoluol va kdvete avaBaduion oe Bnkdapt TightRail peyahitepou peyéBoug, va XpnotomoIoeTe SIaQOPETIKO NAEKTPOSI0, va SOKIMACETE Unplaia

TIPOOEyylon 1 va eEETATETE TO EVOEXOHEVO aVOLKTHG Sladikaaiag.

H doknon umepBoAikig SUvapung Katd Tnv mMPowONOoN UMOPE( va TIPOKANETEL TTIPOOWPIVO COAVWHA TOU UNXAVIOUOU TOU opydvou.

Av 10 nAekTPOdI0 omdoel, afloloyrioTe Tn SuvatdTNTA AVAKTNONG Tou BpaAUoUATOC,.

Av avantuxBei undtaon, Sievepynote Taxeia aloAdynon Kat xopnynote avaloyn aywyn.

‘OTav TPOKEITAL VA AQAIPECETE KATIOIO NAEKTPOSIO Xpoviag Bnuatodotnong, va yvwpilete ott av autd eleuBepwbdei amd poévo tou katd tn Sidpkela tng Sadikaaciag

e€aywyng, To dkpo Tou nAektpodiou evdéxetal va mayldeuTei 0To dvw ayyelako cloTtnua. Na v e§aywyn Tou Akpou Tou NAeKTPodiou Héow Tou OUAWSOUG LoTOU 0TN

0éon NG PAePIKNAG €10080UL Kat yia va amo@euyBei n Sievépyela AeBoToung, ouxvd amartteitat n xprion Onkaplv-SlacToAéwv mou mpowBoUvTal TOUAAXIOTOV PéXPL TNV

avwvupn eAéBa.

Katd tnv agaipgon Tou nAekTpodiou, To AKPO Tou eEWTEPIKOU ONKaplov TPEMEL va gival iTe:

a) TANPWG ELCAYHEVO EVTOC TOU KOATIOU, 1

B) palepévo evtdg TG Bpaxlovoke@ANKAG i avivupng eAéBac. H TomoBétnon Tou dkpou Tou e§wTtepikol Bnkaplol oTn CUPPOAR TNG dvw KoIANg EAEBag Kal Tou
KONTTIOU €VEXEL TOV Kivouvo mpokAnong BAABNG otnv ev Aoyw gumadn| meptoxn Katd t Sidpkela emakoAouBwv S1adIkactwy, Omwg N HETAKIVNON TOu EEWTEPIKOU
Onkaplov i n peuTELON VEOU NAekTpodiou. Katd cuvémela, n evépyela autr Sev cuvioTdtal.

Edv mpodkemal va KAVETE EMAEKTIKA aQAipeon NAEKTPOSIWV HE OKOTO VO AQAOETE aVETTO@A €va 1 TIEPIOCOTEPA XPOVIWG EMPUTEUMEVA NAEKTPOSIa, Ta

€V AOYw Hn OTOXELOHEVA NAEKTPOSIO TIPETEL OTNn OULVEXElD va eleyxBouv wote va Siacpaliotel 6Tt Sev uméotnoav (NUIA 1 €KTOmon Katd Tn SldpKeld

™¢ dadikaociag.

Edv 1o Onkdpt TightRail agaipebei améd 1o owpa yia omolovdrmote Adyo, eKMAUVTE OXONAOTIKA TOV AE0Va, TOV ECWTEPIKO AUAS Kal TO AKPO TOU OPYyAvoU HE aAaTOUXO

StdAupa yla va a@aip£oeTe TuxOV owpatidla Kat va amo@euyxBei n amoéripavon aipatog mpiv Tnv emavelocaywyn tou Onkaptov TightRail miow otov acBevn.

Edv 1o Onkdpt TightRail umootei otpéPAwon fi {nuid katd tn SiIdpKela TNG XPoNG, OTTWE AMOSEIKVUETAL € AKTIVOOKOTTNGN, CUVIOTATAL N SIAKOTTA TNG XPrioNng Tou opydvou.

STOOMIOTE TOUG OXETIKOUG KIVEUVOUG Kl OQEAN TNG APaipeCNG TOU 0PYAVOU €VaVTL TNG GUVEXIONG TNG XPrioNG TOu.

ANEMIOYMHTEZX ENEPTEIEZ

>T1g mOavég avemBUpNTEG evépyeleg Tou oxeTiCovtal pe Tn Sadikaaoia evdayyelakng apaipeong nAektpodiwv/kabetripwy mephappavovtal Ta £€§i¢ (avapépovTal Yevikd Kat'

avfouoa OeIPA TMBAVWV CUVETTEIDV):

EKTOMION HN 0TOXEVOEVOU NAeKTPOSI0U 1 TTPAKANGN {NUIAG OE auTod
ApdTwpa BwpakIKou TOXWHUATOS

Opdupwon

Appubuieg

Baktnptatpia

Ynotaon

MvevpoBwpakag

Metatomon Bpavouatog and NAeKTPOdIo

Metatdmion tng ekBAGoTNONG amd To NAeKTPOSI0
Mveupovikn eUBOAN

Prén 1 oxiolpo Twv ayyelakwv Sopwv 1 Tou puokapdiou
Awpomepikapdio

KapS1akog emmwuatiopog

Awobwpakag

Eykepalikd emeiodSio

Odvartog
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7.

Greek / ENAnvika
EZATOMIKEYZH THX OEPANEIAX

O1 oxeTIKOI Kivouvol Kal Ta 0@ENN Twv S1aSIKACIWV EVOAYYEIAKNG aPaipeong NAEKTPOdiou MPEmel va oTaBpifovTal O€ TEPITTWOELG OTTOU:

8.2

9.

Agatpouvtal N\ektpodia kapdlopeTatpoméwv-amvidwtwy (ICD) SImAng omeipag pe eyyug omeipa mou Bpioketal otnv Avw Koikn eAERa
To nAektpodio oV MPOKEITAL VA aalpeDei £xel amdTOUN KUPTWON 1 Tapouatdlel évdeién Bpavong

To nAektpodio mapouotalel évoel€n amoouvBeaNnG TNG LOVWONG, TIPAYHA TTOu SnUIoVPYED avnouyia yla eveexOUEVN TIVEUUOVIKE EUBOAR
Yrapxouv eKBAACTHOELG TTPOCAPTNHEVEG ATTEVOEING OTOV KOPHUO TOU NAEKTPOSiou

TPONOZX AIAGEZHX
Amnooteipwon
lMa pia pévo xprion. Aev mpoopiletal yia emavanooTeipwon i emaveneéepyaacia.
AnooTtelpwpévo pe ogidlo Tou albuleviou
Mn mupetoyoévo
H amooTteipwon gival eyyunuévn pévov epocov n cuokevaoia Sev €xel avolyTei kal Sev éxel umooTei {nuid.
Méxpt tn xprion, To 6pyavo guldooetal o€ Enpo, §pooepd xwpo (KaTw amoé toug 60° C/ 140° F).

EmBewpnon mptv and tn xpion
Mpiv amo6 ) xprion, EMOEWPIOTE OMTIKA TNV ATTOOTEIPWHEVN CUOKELATia yia va BeBaiwbeite 6Tt Sev éxouv mapaBlaoTei ta ogpayiopata. ONog o eEomAiopdg mou mpdKerTtal
va xpnotpornoinBei otn Stadikaaoia, cupnephapBavopévou tou Onkapiov TightRail, mpémel va e€etaoTtei MPooeKTIKA yia TuxOv ehattwpata. Eetdote To Onkdapt TightRail yia
OTPERAWOELG 1 AANN {Ntd. M XPNOIUOTTOLEITE TO TIPOIOV EQV €XEL UTTOOTEL {NWIA 1y EQV Xl TAPENDEL N NuEPOpNVia AENG Tou.

ZYMBATOTHTA

MAnpo@opieg yia tov poodloptopd TnG cupBatotntag Twv Slaotdoewv Tou Bnkaptov TightRail, mapatiBevtat otov Nivaka 1.

10.
10.1

OAHFIEX XPHXZHZ

Mpoetopacia yia Tn diadikacia

Mpostopacia Tov Onkapiov TightRail:
XPNOILOTIOIWVTAG OTEIPA TEXVIKI, AVOIETE TNV AMOOTEIPWHEVN CUOKELACIA. AQPAIPECTE TO KATAKL Armd To Si0KO KAl ONKWOTE TTPOCEKTIKA TO dpyavo amd 1o SioKo evw
unootnpilete Tn Aapn kat tov dfova.

MNposgtopacia tov acOevn:

1.
2.

3.

N o

10.2

N4&BeTe TO MANPEG LIOTOPLKO TOL A0BEVH, cupTEPINAPBAVOEVNG TNG OUASAG AiMATOG. Oa TIPEMEL va UTIAPXOLV Apeca StaBéoipa KatdAAnAa mpoidvta aipatog.
E€akpiBoTe TTo10G €ival 0 KATAOKEVAOTAG, 0 aplOUAG LOVTEAOU Kal N NUEPOUNVIA EUPUTEVGNG TOU NAEKTPOS{OU TTOU TIPAKELTAL VA a@alpeDEl. AlevepyriOTE OKTIVOYPAPIKK/
NXoKapSI10ypa@IKr a§loAdynon Tng Katdotaong, Tou TUTToU Kat Tng 8€ong tou nhektpodiou.

XPNOIHOTIOINOTE XEIPOUPYIKN aibouca n omoia Siabétel e§omAiopd akTivookdmnong VYNAG moldtnTag, e€omMiopd Bnpatoddtnong, amvidwtrh kabwg kat Siokoug
OwPAKOTOUNG KAl TTEPIKAPSIOKEVTNONG.

Mpoetolpdote 10 Bwpaka Tou acBevoUs Kal TOTTOBETHOTE XEIPOUPYIKO 0B6VIO yla eviexopevn Bwpakotopr). MpoeTolndote TN BouPwvikh Xwpea Tou acBevolg Kal
TOTMOOETAOTE XEIPOUPYIKO 000VIO0 Yia evEexopevn dladikacia e§aywyng HEow pnplaiag mpooéyylong.

AleuBeTrOTE va UTIAPXKEL APECA SIABEDIUN, EQESPIKT XEPOUPYIK UTTOCTAPLEN.

MNpayuatonoiote epedpikn Bnuatodotnon, dmwe amaiteital.

Opovtiote va éxete Slabéoipa emmpoobeta Onkapta TightRail, e§wTepika OnKdpLa, 0TUAEOUG AOPANONG, OTUAEOUG YIa TNV AmOKOXNWoN NAEKTPOSIWV EVEPYNG OTEPEWONG,
Bpoxoug (unplaiog otabuog epyaciag) kat omolovdnmote dANo BonOntikd e§omhiopd mou Ba Kp1Bei avaykaiog.

KAtvikn texvikn
Ot aoBeveig mpoetoudlovtal yia e€aywyr NAekTpodiou pe MOMAMAEG TTPOOEYYIOEL, CUMTEPINAMBAVOEVNG Kal TNG EMElyouoas KAPSIOKNAG XEIPOUPYIKAG eméuBaong.
STIG EVEPYELEG TTPOETOIMACIAG EVEEXeTal va TTepIAapBAvovTal Kat ot €€1G: YEVIKN vEOTpaxelakr avaiobnoia rj evouveidntn kataoTtoAr, UpIoHa Kal TTPOETOIMACIA TNG
mepLoxng Tou Bwpaka kat TnG BouPBwvikig xwpag, mapakoloudnon pe HKT, eloaywyn aptnplakig ypapung kat kabetpa Foley, mapouacia opydavwv yia Bnuatoddtnon Kat
amvidwaon, NAEKTPOXEIPOUPYIKT HOVASA KAl TIPIOVI OTEPVOU YIA KATAOTACELG EKTAKTNG OVAYKNG.
Y& o0houg Toug aoBeveig mou xpeldlovtal Bnuatodotn elodyetal éva NAeKTPOSIo Mpoowpvig Bnpatoddtnone. E€aipolvtal ol aoBeveic He EUPUTEUPEVO HOVIHO
BnuatoddéTn, Ta NAekTPOSIa Tou omoiou Sev TIPOKELTAL VA aPalpeBOVV.
XpnolpomolEiTal AKTIVOOKOTTINON Yla TNV TApakoAoUONon dAwv Twv SIAPAEBIWV XEIPIOHWV.
ATTOKAAUYTE TO £YYUG AKPO TOU NAEKTPOSIOU Kal AmOKOWTE TUXOV PAMUA TTOU CUYKPATEL TO TIEPIBANUA 0TEPEWONG. APaIpEDTE TNV uTepTAAaia amd To NAEKTPOSI0, OTTIWG
amnaiteitat yla va amokaAu@Bei n 0éon eAeBIkrig e10650u. ATOKOYTE TNV akida Tou akpodEKTN Tou NAEKTPOSIOU Kal apalp€oTe To ePIBANHA OTEPEWONG.
MNa n\ekTpodia evepyn¢ otepéwong, EBISWOTE TNV ENIKA TOu NAeKTPOSIOU.
ATTOKOYTE TO GUVOEGHO aKISWV TOU AKPOSEKTN TOU NAEKTPOSIOU KAl apaIPEOTE TO TIEPIBANUA OTEPEWONG,.
Elcaydyete kal ao@aliote €va 6pyavo ac@AANong NAeKTPodiou evTog Tou NAEKTPodiou, 6GO TO SuVATOV TTO TIEPIPEPIKA, KAl AvANTUETE TO PNXAVIOUO AC®AAIONG.
STEPEWOTE UAIKO PAPUATOG KATAANNAOU HKOUG OTO £YYUG AKPO TNG LOVWONG TOU NAEKTPOSIoU Kat 0Ta KAAWSIa uPnAnG TAoNG, WOTE va TTAPEXETAL TTPOOBETN EAEN.
EvudatwoTte Tov ecwtepikd auhd Tou Bnkaptov TightRail kat uypdvete 1o e§wtepikd mepiBAnua.
Av XpnoluoTToLEiTE EEWTEPIKO BNKAPL, EKTTAUVTE TOV ECWTEPIKO AUAS Kl TOTTOBETAOTE To MAvw amd To Onkdapt TightRail.

. Yrootnpi&te tn Aapn kat tov a§ova tou opyavou TightRail evi) popTtiivete To dpyavo 0To 6TUNES AOPANICNG KOt TO OTOXEVOUEVO NAEKTPOSI0.
. Texvikn e€aywyng:
a.

Epappoote toxupr €NEn oTo NAeKTPOSI0 Kat/r) TO OTUAES aOPANONG Tou yia va Slatnperoete otabepri B£on «odnyou» 0To NAEKTPASI0 eV SlaTnpeiTe TNV OPOAEOVIKA
guBuypdppion Tou Bnkaplov TightRail. H evépyeia autr gival moA0 onpavTiki yia v aceain Siéhevon tou Bnkaptov TightRail mévw amd tov 1o nAektpddio. Av n éNén
givat avemapknig, pmopei va mpokAnOei kapwn tou nhektpodiov, mpdypa mou kabiotd adlvatn v mpowbnon tou Onkaptov TightRail Katd prkog T¢ KatdAAnANng 0dou.
B. Evw to nAekTpodio gival o€ Tavuon, mpowbriote to Onkdapt TightRail mavw amd 1o nAekTpodio péxpt va ouvavtrioete avtiotaon. OTav Xpnolpomnoleite e§wTePIKO
ONnKApL, XPNOIMOTTOIAOTE TEXVIKN APYNG KAl TTPOOEKTIKAG Kivnong («inchwormy) yia va mpowBrioete eval\d§ To e§wtepikd Onkdapt kat To Onkdapt TightRail mavw
anod 1o nhektpddio.
Y.  AKONOUBNOTE TIC TaPaKATW KATELOUVTHPLEG OBNYIEG VIO va SIAMOTWOETE GV UTIAPYXEL amd@Pa&n amo 10To:
«  To Onkdpt TightRail dev mpowBeitat evtog TG eAERaG.
«  To Onkdpt TightRail Auyilel 6Tav aokeitat Stapnkng mieon.
«  Haktivookdmnon Seixvel Ti To dKpo Tou Bnkaplov dev mpowBeital og oxEon He Tov Kopud Tou nAektpodiou.
«  Haktivookdmnnon Seixvel 6Tt to dkpo Tou Onkaptov TightRail Sev éxel OKAAWOEL € NAEKTPOSI0, KUPTWON NAEKTPOSIOU 1) KATTOIO AANO KAAWSI0.
8. 'Otav mAnpoutat éva Kpttripto amogpadng kat dev gival Suvatr n mpowdnon tou Bnkaptov TightRail:
«  Xpnowormowjote mpoobia-omiodia (AP) kat Ao&r) akTivookorikr) mPoRolr yia va Stac@aliosTe OTt To dkpo Tou Bnkaptov TightRail eival evbBuypappiopévo kat
opoaoviko pe to Siaunkn agova tou nAektpodiou.
«  Edv xpnowormoleital To mpoalpeTikod e§wTepikd OnkapL, PHaléPTe To eEWTEPIKO BNKAPL OUTWG WOTE TO TIEPIPEPIKO TOU AKPO VA PNV EMKAAUTITEL TO AKPO TOU
Onkaptov TightRail. Méote To Onkapt TightRail amald otov 10T TOU TPOKAAEL TNV amd@pa&n.
«  Xpnowlomoote fmia mieon oto Onkdpt TightRail yia va mpowbrioete 1o dpyavo evw mELETE TN OKAVSAAN Yl VA EVEPYOTTOINOETE TO UNXAVIOUS SIAOTOARG Tou
€0WTEPLKOU A&ova. E@apudote EAEn 010 0TUAES a0PANIONG VW TTPOWBEITE Kal SIAOTENNETE TOV 1OTO.
« Me kdBe MA\npeg MATNHA TNG OKAVEAANG, 0 PNXAVIOHOG S1a0ToANG Ba emektadei, Ba meplotpapei kat Ba padeutei. O pnxaviopog SlactoAng palevetal péca oTo
KO Tou BNKAPLOUL OTaV AP OETE MANPWG TN OKAVOAAN.
«  Avn okav8dahn gival HEPIKWG TTATNHEVN, N TIEPICTPOPIKT KATEVBUVON TOU PNXaviopoUL S1aoTOAG HIopEi va pnv aANG&EL KAaTEUBUVOEILG.
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«  Na emotpépete TN oKAvSAAN oTnNV MAAPWE EUMPOC B€on UETE amod KABe TATNUA TNG.
«  'Otav 10 Onkdp!i TightRail Siamepdoel TNV amd@PaAgn, UMOPEITE VA OTAUATHOETE VO EVEPYOTIOLEITE TO UNXAVIOUO SIACTONAG EVW) TIPOXWPEITE OTO EMOUEVO ONUEIO
ToU S€OUEVTIKOU LOTOU.

«  Na mapakolouBeite GAOUG TOUG XELPIOUOUG KAl EVEPYOTIOIOELG TOU OPYAVOU UE OKTIVOOKOTINON.
«  Avxpeldletal, mpowBnoTe To eEWTEPIKO BNKApPL 0TN véa B€on Tou Bnkaptov TightRail.

€. Edvn diatagn éAEng Sev éxel MAéov TO NAEKTPOSIO UTTO TOV ENEYXO TNG (OEV TO «TIAVEL), Eival amapaitnTo va agalpéoeTe To Onkdpt TightRail kat To e§wtepikd Onkapt
KAl va XpNOIHOTTOINoETE vEa Sidta&n ENENG, mpiv ouveyioete Tnv mpowBnon tou Bnkaptov TightRail.

otT. Aol e€ahelpBei n avtiotaon, mpowBnote To Bnkdpt TightRail kat To MpoalpeTikO e§wTEPIKOG OnKAPL oTnNV emduevn emBupunt Béon 1 onueio avtiotaong oto
NAekTPOSI0 Kat emavaldpete Tn Stadikacia 6mwg mepypd@etal otnv mapdypao 11 (a-8) avwtépw.

(. Edv xpelaotei, aokiote avtiotabuoTikn wlnon (countertraction) yia va eAeuBepwoeTe To AKPO Tou NAekTPoSiou amd To KAPSIOKSO TOIXWHA EVW ACKEITE EAEN OTO
OTUAEO aoPANoNg péxPL To dKkpo nAekTpodiou va gival eENeVBepo.

«  Mnopeiva epappooTei avtioTabuoTIK whnon edv tomoBetrioeTe To OnkdApi TightRail, xwpic va evepyomoirioete tn okavodAn, 0to puokapdiakd Toixwpa 1 Kovtd
o€ autd.

« Q¢ evOMOKTIKO, TO apfAl Akpo Tou e§WTEPIKOU BnKaplol PMopEi MioNg va XpnoIHomondei yia va €QapuooTel avTioTAOUIOTIKA WONON 0To HUOKAPSIaKS
TOiXWHA 1) KOVTA O€ auTo.

12. H amooupon tou Onkaptovu TightRail kal Tou e§wTtepikol Bnkaploy pmopei va emrteuvxBei avd maca otiyur katd t Sidpkela TG Stadikaciag. Eav to nAektpodio gival
eNeVBePO, TPEMeL va To TpaBrete eviog Tou Onkaptov TightRail mpotou SievepynBei n agaipeon tou nAektpodiou, Tou Bnkapiov TightRail kat Tou e§wtepikol Onkaptov
ané T0 CWHA.

13. Ta va Siatnproete ™ GAEPIKNA TPOORAON YIa €K VEOU ELPUTEVOT, APAIPEOTE TO NAEKTPOSI0 Héow Tou Bnkaptov TightRail, Statnpwvtag to Onkdpt TightRail otn 6éon tou
yla tnv eloaywyr) odnyou cUpHatog. Apaipéote Tn ouokeur TightRail amé to owpa agou eloayOei To 06nyo cuppa. Eav xpnolpomolgital To TPoalpeTIKO eEWTEPIKO BNnKApL,
WC¢ EVOMAKTIKO Umopeite va Slatnprioete 1o e€wTepikd Bnkdpt oTn B£on Tou yia T eloaywyri odnyol cUPUATOC KATA TNV a@aipean Tou NAEKTPOSiou Kal Tou Bnkaptov
TightRail. Apaipéote 1o e§wTePIKd ONKAPL ATTO TO CWHA PETA TNV EI0AYWYH TOU 08NyoU CUPHATOC.

14. A@oU ohokAnpwBei n Stadikacia e€aywyng, amooupete To Onkapt TightRail kat To e§wTepikd Onkdpt amod Tov acBeviy Kat emBewprote To Onkdpt TightRail yia Tuxov {npia
TIPLV TIPOXWPHOETE OE OTIOIASHTTIOTE TIEPAITEPW XPHON.

15. AmoppiyTe Ta XPnotHomoinpéva mpoiovTa cUPPWVA HE TIG SIaSIKATIEG XEIPIOHOU Kal anmdppiPng BIOAOYIKWY LAIKWV TTOU 1oXUOUV 0TV TIEPLOXH OaG.
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11. NEPIOPIZMENH EITYHZH TOY KATAZKEYAZTH

O KATaoKELAOTAG eyyudTtal 6Tt To Bnkdpt TightRail Sev mpokeiTal va mapouctdoel ENATTOHATA 0TO UAIKS /KAl TNV KATAOKEUT, OTAV XPNOIUOTIOLETAL TIPIV ammd TNV nUepopnvia
MENG Kat 6tav n ouokevacia Sev €xel avolyTei Kat Sev €xel umooTei {NuId akpIBwg mptv amd tn xprion. H euBuvn Tou KATAOKEUAOTH CUP@WVA PE TNV TTApoLoa gyyunon
TEPIOPICETAL OTNV AVTIKATACTAON OTTOIOLSATOTE EAATTWHATIKOV BNnKaptov TightRail fj TNV EMOTPOER TwWV XPNHATWV TTOU AVTICTOLXOUV OTNV TIUK ayopdg Tou. O KATAOKEVAOTHS
Sev Ba pépel Kapia euBUVN yla OTTOIECSNTTOTE TTAPETTOUEVEG, EISIKEG 1 AMOBETIKESG {NUIES TTOU TIPOKUTITOLV amod TN Xprion Tou Onkaptov TightRail. H mpdkAnon {nuidg oto Bnkdpt
TightRail a6 kakn xprion, Tpomomoinan, akatdAANAn @UAa&N 1 XEPIoHO i omoladATTOTE AAAN pNn THPNON AUTWV TwV o8NYIWV XPHong Ba KATaoTHoEl dkupn TNV mapovod
neploplopévn eyyonon. H MAPOYZA MEPIOPIZMENH EFTYHZH ANTIKAGIZTA PHTA OAEZ TIZ AAAEX EFTYHZEIZ, PHTEZ 'H ZIQMHPEL, ZYMMNEPINAMBANOMENHE THX
ZIQMHPHIEIMYHZIHZ EMMNOPEYZIMOTHTAZ HKATAAAHAOTHTAZTIA ZYTKEKPIMENO ZKOMMO. Kavéva dtopo 1 ovtdtnta, cupnmepAapBavopévawy Twv E0uctodotnuévwy
QVTITPOOWTWY 1} HETATTWANTWV Tou KataokeuaoTr) Sev €xel TV e0uc1080TNON va LETAOETEL I} va ETTEKTEIVEL AUTHV TNV TTEPIOPIOHEVN £yyUNnoN Kal omroladimoTe mpoomnddeia va
yivel kati tétolo Sev Ba ival eKTENéOIUN KATA Tou KATOOKEUAOTH.

12. MHTYNIKA XYMBOAA

Importer Tip Inner Diameter Working Length
Elcaywyéag Eowtepikn S1dpeTpog dkpou AEITOUPYIKO PriKOG

S Nouswp-o

Size
MéyeBog

Quantity Qry Device Outer Diameter

MoooétnTa E€wtepikn S1GPETPOG 0pydvou

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
. , ) ) . . o . . L Rx ONLY
Mpoocoxn: H opoomovdiakn vopoBeaoia Twv H.M.A. emTpémel TNV MHANGCN TOU 0PYAVOU AUTOU HOVO KATOTIV GUVTAYOYPAPNONG amd 1aTpo.
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1. ESZKOZLEIRAS

A TightRail forgd tagitéhively (TightRail hiively) egy intraoperativ eszkdz, amely a szivelektrodék érrendszerbdl torténé perkutan eltavolitdsanak elésegitésére
szolgdl. A TightRail az elektrédak eltavolitasara szolgaldé hagyoményos eszkozokkel (pl. rogzitészondék, kiilsé hiivelyek) egyitt kell hasznalni. A Spectranetics
TightRail eszkdz komponensei kozé tartozik a belsé és kiilsé szar, valamint a kézi meghajtémechanizmus (1. dbra).

1. abra: A TightRail eszko6z
A belsé szér (meghajtdszar) forog a kiilsé szaron bell, igy aktivalja a forgd tagitéfunkciot a cstcsnal.

A mozdulatlan kiils6 szar egy polimerképenyben helyezkedik el. Az eszkoz proximalis végére csatlakozd kézi meghajtomechanizmussal lehet forgatni a belsé szarat. A
belsé szar disztalis bltykének elfordulasa az elektréda koril levd szovetek és rostos fliggelékek tagulasat idézi el6, ami megkonnyiti az emlitett elektroda eltavolitasat.

Egy kiilsé huvelyt is mellékellink, amit az eszkdzzel egylitt kell hasznalni, ez megtamasztja az eszk0z szérat, tovabbi szovettagitd hatast érve el, valamint csatornaként
szolgél az ujbdli belltetéshez.

A csomag egy darab 9 F-es, egy darab 11 F-es vagy egy darab 13 F-es TightRail hiivelyt, valamint egy kompatibilis kiils6 huvelyt tartalmaz.
Egyéb eszkozokkel torténé hasznalat

A TightRail hiively a Spectranetics Lead Locking Device (LLD™) nevi eszkdzével hasznalhaté egylitt. Az egyéb eszkdzok hasznalatakor kdvesse azok hasznalati
utasitdsait. Az 1. tablazat a TightRail hiively tipusait és azok méretezését tartalmazza.

1. tablazat: A tipusok jellemzéi

. ) A csucs belsé atméréje Az eszkoz kiils6 atmérdje A kiilsé hiively belsé atméréje
I (F) (hiivelyk) (mm) (F) (hiivelyk) (mm) (F) (hiivelyk) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 55
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 59 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. FELHASZNALASI JAVALLATOK
ATightRail forgo tagitohuvely olyan betegek esetében javallt, akiknél perkutan szovettagitasra van szikség szivelektrodak,eltavolitasanak elésegitésére.

3. ELLENJAVALLATOK

Nem ismertek

4. FIGYELMEZTETESEK
« Az elektrodaeltavolitd eszkozoket sziv- és mellkassebészeti részleggel rendelkezé intézményekben hasznédlhatjdk olyan orvosok, akik jartasak az

elektrédaeltavolitasi technikdk alkalmazasaban. A szovédmények megel6zésére és kezelésére vonatkozé protokolloknak rendelkezésre kell allniuk és

rutinszerten kell alkalmazni azokat. A legjobb eredmények érdekében ajanlott a Heart Rhythm Society’ (HRS) és a European Heart Rhythm Association? (EHRA)

elektrédak kezelésére vonatkozd javaslatainak betartasa.

Régzitészonda hasznalatakor:

- Nehagyjon ugy elektrédat a betegben, hogy még benne van a régzitészonda. Az érfalban illetve az endocardialis falban sulyos kért okozhat az elmerevitett
elektréda, illetve az érpalydban hagyott szondadrot eltorése vagy elvandorlasa.

- Ne huzza nagy erével a bevezetett rogzitészondat, mivel ez a miokardium roncsolédasat, hipotoniat vagy a vénafal kiszakadasat okozhatja.

- Vigyadzzon, mivel azok az elektrodak, melyeknek J-alaku régzitédrét van a lumenjében (és nem a spiralon kivil), nem biztos, hogy kompatibilisek a
rogzitészondaval. Ha a rogzitészondat ilyen elektroddba vezeti be, az a belsé, J-alaki régzitédrot megnyulasat vagy akar elmozduldsat is okozhatja.
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Egy vénaba nem szabad egyszerre felvezetni egynél tobb TightRail huivelyt vagy kiilsé hivelyt. Ne vezessen be egyszerre egynél tobb elektrodat a TightRail
eszkozbe. llyen esetben ugyanis stlyos érkarosodas kovetkezhet be, beleértve a vénafal mdtéti megoldast igényld roncsolodasat.

Az eltavolitandé elektrodat megfelelé erével kell huzni a TightRail hiively vagy kiilsé hiively felvezetésekor.

Ha tulzottan nagy erét alkalmaz az eléretolashoz, megsérilhet az eszkoz vagy az érfal.

A kiilsé hiively végét ne hagyja a vena cava superior-pitvar hataron, mivel ez az érzékeny terilet konnyen megsérilhet a tovabbi eljarasok soran (pl. a kilsé
hlvely mozgatasa vagy Uj elektréda felhelyezése kozben).

Ne aktivélja az eszkozt akkor, amikor az a myocardialis falnal van!.

OVINTEZKEDESEK

Alaposan olvassa 4t a hagyomanyos elektrédaeltavolitd eszkdzok mellékelt tajékoztatojat, miel6tt megkisérelné hasznalni a TightRail hiivelyt.

Ne sterilizalja Ujra és ne haszndlja fel Ujra ezt az eszkozt, mert ettdl csokkenhet a teljesitménye, illetve a nem megfelel6 ujrafeldolgozas kovetkeztében megndhet

a keresztfert6z6dés kialakulasanak kockézata.

Ennek az egyszer hasznalatos eszkdznek az Ujrafelhasznaldsa a beteg sulyos sériiléséhez vagy haldlahoz vezethet, valamint érvénytelenné teszi az eszkozre

vonatkozd, gyartd éltal biztositott jotallast.

Ne hasznalja a TightRail hiivelyt, ha a zarjegy fel van torve.

Ne hasznalja a TightRail hiivelyt, ha barmelyik komponense megsériilt.

A beavatkozas el6tt vesse 0ssze az elektrdda, fizikai méreteit a tagitohuvely miszaki adataival, hogy megallapithassa, kompatibilisek-e.

Mivel az elektrédak technoldgidja gyors Utemben fejlédik, lehet, hogy ez az eszkdz nem feltétleniil alkalmas az 6sszes tipusu elektréda kordli szovettagitasra.

Amennyiben kérdései vannak, vagy kétségei tdmadnak, hogy az eszkz kompatibilis-e bizonyos elektrodakkal, vegye fel a kapcsolatot az elektréda gyértdjaval.

Ne huzza meg az elektrédat mert megnyulhat, elgorbilhet vagy eltorhet, és ennek kovetkeztében az eltvolitas nehezebbé valik. El6fordulhat, hogy az

elektroda sériilése miatt nem lehet atjuttatni az elektrédarogzité eszkdzt a lumenen és/vagy nehézkesebb lesz a hegszovet tégitésa.

Amikor a TightRail hiively a betegben van, azt csak megfeleld, kivalé képmindségl rontgenatvilagitoval torténd fluoroszképias megfigyelés mellett

szabad mozgatni.

Mint minden eltavolitasi eljaras esetében, itt is alkalmazzon megfelelé hiivelytechnikat. Tartson fent er6teljes hizast és stabil ,sin” helyzetet az elektrédavall,

mig fenntartja a TightRail huively koaxialis helyzetét az érfal- és szivstruktura-sérilés minimalisra csokkentése érdekében.

Ha a kiilsé huvelyt egy kanyar mentén vezeti el6re, forditsa a hiively ferdén vagott csucsat a kanyar belsé ive felé.

A TightRail hively er6sen meszesedett szoveten torténé atvezetése esetén el6fordulhat, hogy tobbszor kell aktivélni a tdgitomechanizmust, mint a ranétt

hegszéveteken torténd athaladas esetében.

Ha a tagitémechanizmus ismételt aktivalasa ellenére sem tudja eléretolni a TightRail hiuvelyt, fontolja meg egy mdésik megkozelités alkalmazasat.

Késziiljon fel arra, hogy sziikséges lehet nagyobb méretre cserélnie a TightRail hiivelyt, attérnie egy masik elektrédara, megprébalnia a femoralis megkozelitést,

vagy nyitott eljaras mellett dontenie.

Ha tulzottan nagy erét alkalmaz az eléretoldshoz, akkor az eszk6z mechanizmusa ideiglenesen beragadhat.

Ha az elektréda eltorik, keresse meg a letort darabot, hogy eltavolithassa.

Ha hipotodnia alakul ki, gyorsan mérje fel a helyzetet, és megfelel6 mddon kezelje a beteget.

Amikor tartés pacemaker-elektrodat tavolit el, ne feledje, hogy, amennyiben az magatdl kiszabadul a kihtzasi mUvelet sordn, az elektrédacsucs elakadhat az

érrendszer egy felsébb szakaszaban. Gyakran van szlikség a vena brachiocephalica magassagdig bevezetett tagitdhlivelyekre, hogy a vénas behatoldsnal lévé

hegszoveten &t ki tudja huzni az elektrédacsucsot, és elkeriilhesse a venotomia alkalmazasat.

A vezetd eltavolitasakor a kilsé huivelycsucsot is el kell tavolitani.

a) teljesen a pitvarba vagy

b) visszahluzva a vena brachiocephalicaba. A kiilsé hivelyhegyet nem szabad a vena cava superior-pitvar hatarra helyezni, mivel ez az érzékeny terilet
kdnnyen megsériilhet az ezt kovetd eljarasok soran, mint a kiilsé hiively elmozditasa vagy Uj elektréda felhelyezése.

Amennyiben bizonyos elektrodédkat kivan eltavolitani gy, hogy egy vagy tobb elektrodat tartdsan bent akar hagyni, akkor az el nem tavolitandé elektrodakat

a beavatkozas utan meg kell vizsgélni, hogy nem sériiltek-e meg, illetve nem mozdultak-e el a beavatkozas soran.

Ha a TightRail huvelyt barmilyen okbdl eltavolitja a szervezetbdl, alaposan Oblitse 4t az eszkdz szarat, belsé lumenét és csucsét séoldattal, hogy eltavolitsa a

szennyez6 részecskéket és megakadalyozza a vér raszaraddsat, miel6tt Ujra bevezetné a TightRail hiivelyt a betegbe.

Ha fluoroszkoépiaval latszik, hogy a TightRail hively hurkoldédott vagy megsérilt hasznalat kozben, azt javasoljuk, ne folytassa az eszkdz hasznalatat.

Vesse 6ssze az eszkoz eltavolitadsanak és tovabbi hasznélatanak relativ kockézatait és elényeit.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Az elektréddk intravaszkuldris eltavolitasaval jaré6 nemkivanatos események a kdvetkez6k lehetnek (a lehetséges hatasok altalaban jellemzé sulyossaguk
novekvé sorrendjében):

elmozdul vagy sériil egy elektréda, amelyet nem kivantak eltavolitani,
mellkasfali véromleny,

trombozis,

szivritmuszavarok,

bacteriaemia,

hipotdnia,

légmell,

az elektroda letort részének elvandorlasa,

az elektrodardl levalt vegetacio elvandorlasa,

tidéembodlia,

az érstrukturak vagy a miokardium roncsolédasa vagy szakadasa,
hemoperikardium,

szivtamponad,

haemothorax,

stroke,

halal.
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7. AKEZELESEK EGYENRE SZABASA
Mérlegelje az intravaszkularis elektroda eltavolitasaval kapcsolatos relativ kockézatokat és elényoket olyan esetekben, amikor:
+  Olyan kett6s spirdlt ICD elektrodat szandékoznak eltavolitani, amelynek a proximdlis spirélja az VCS-ben (vena cava superiorban) helyezkedik el
+  Azeltavolitandd elektréda élesen meghajlott, vagy biztosan eltort
+  Azelektréda szigetelése bizonyosan megsériilt, ami tidéembodlia veszélyével fenyeget
+  Vegetécios szovet tapad kozvetleniil az elektroda testére

8. KISZERELES
8.1 Sterilizacié
- Kizardlag egyszeri hasznalatra. Tilos Ujrasterilizalni vagy ujrafeldolgozni.
+  Etilén-oxiddal sterilizalva
«  Nem pirogén
«  Asterilitds a csomagolds bontatlan és sértetlen allapotaban garantalt.
+ Az eszkozt a felhasznalasig hlivos (60 °C/140 °F alatti hémérsékleten), szaraz helyen tarolja.

8.2 Hasznélat el6tti ellenérzés
+  Haszndlat el6tt tekintse meg a steril csomagot, és ellendrizze, hogy a zérjegyek sértetlenek-e. Az eljardshoz haszndlando 0sszes eszkdzt, beleértve a TightRail
hivelyt is, gondosan &t kell vizsgalni, hogy nem hibasodott-e meg. Ellendrizze, hogy a TightRail hiivelyen nem keletkezett-e hurkolddas vagy egyéb sériilés. Ne
hasznalja a terméket, ha megsériilt, vagy ha a felhaszndlhatdsdg ideje lejart.

9. KOMPATIBILITAS
ATightRail hiively méretbeli kompatibilitasanak meghatarozasaval kapcsolatos informaciok az 1. tablazatban talalhatok.

10. HASZNALATI UTMUTATO

10.1 Az eljaras el6készitése
A TightRail hiively el6készitése:
Steril technikaval nyissa fel a steril csomagolast. Tavolitsa el a fedelet a talcardl, majd évatosan emelje fel az eszkozt a télcarol, mikdzben tartja a markolatot
és a szarat.

A beteg elokészitése:

1. Vegye fel a beteg részletes anamnézisét, beleértve a beteg vércsoportjat. Biztositsa, hogy a megfelel$ vérkészitmények rendelkezésre alljanak.

2. Deritse ki az eltavolitandd elektroda gyartéjat, tipusszamat és beliltetésének idépontjat. Radiografids/echokardiografidas modszerrel mérje fel a elektréda
allapotat, tipusat és helyzetét.

3. Az eljaras soran olyan helyiséget hasznaljon, amelyben jé felbontasu fluoroszkép, ritmusszabalyzé berendezés, defibrillator és thoracotomiara, illetve
pericardiocentesisre alkalmas m(itéti talca is rendelkezésre all.

4. Készitse el6 és mossa le a beteg mellkasat az esetleges thoracotomiahoz; a beteg lagyékhajlatat pedig hasonldan készitse el6 és izolalja az esetleges femoralis
megkozelitésbdl torténd eltavolitashoz.

5. Szervezze meg az azonnali sebészi elérhetéséget.

Szlikség szerint biztositson biztonsagi ritmusszabalyozast.

7. Az eljaras soran rendelkezésre kell alinia tovabbi TightRail hiivelyeknek, egyéb hiivelyeknek, rogzitészondaknak, aktiv rogzitést elektrodak kicsavarozasara
szolgéloé szondaknak, haloknak (femoralis megkozelitésben) és barmilyen mas, sziikségesnek itélt kiegészité eszkoznek.

o

10.2 Klinikai technika
1. A betegek el vannak készitve tobbféle elektroda eltavolitasi megkozelitéshez, beleértve a siirgésségi szivsebészeti beavatkozast is. Az el6készitésbe a
kovetkezok tartozhatnak bele: altalanos endotrachealis anaesthesia vagy eszméletvesztéssel nem jaré szedalds, mind a mellkasi, mind a lagyéki terilet
leborotvélasa és el6készitése, EKG monitorozas, artérias tli és Foley-katéter behelyezése, ritmusszabalyzé eszk6zok, defibrillator, elektrosebészeti eszk6zok és
sternumflirész készenlétben tartdsa vészhelyzet esetére.
2. Atmeneti ritmusszabalyzé elektrédat kell felhelyezni minden pacemaker kezelést igénylé beteg esetében. Ettél csak olyan esetekben lehet eltekinteni, ha a
betegnek bedltetett dllandd pacemakere van, és az eljaras célja nem a pacemaker elektrédainak eltavolitasa.
3. Az 6sszes vénan keresztll torténd beavatkozast fluoroszkdpias monitorozas mellett kell végezni.
4. Tegye szabaddd az elektroda proximalis végét, és vagja el az 0sszes varratot, amelyek a rogzitéperselyt tartjdk. Sziikség szerint tavolitsa el az elektréda koril
kialakult szovetszaporulatot a vénas behatolds helyének feltardsdhoz. Vélassza le az elektréda terminalis t(ijét, és tavolitsa el a rogzitéperselyt.
5. Aktiv rogzitésu elektrédak esetén csavarja ki az elektréda csavarmenetét.
6. Valassza le az elektréda termindlis tdjének csatlakozojat, és tavolitsa el a rogzitéperselyt.
7. Helyezzen be egy Lead Locking Device eszkdzt az elektrodaba a lehetd legdisztalisabban, zérja le, majd helyezze el a rogzitémechanizmust. Tovabbi huzas
biztositdsahoz rogzitsen egy megfelelé hosszisagu varréfonalat az elektroda szigetelésének és a magasfesziltségli kabelek proximalis végéhez.
8. Hidratalja a TightRail hiively belsé lumenét, és nedvesitse be a kiils6é kdpenyt.
9. Hakulsé hivelyt hasznal, 6blitse at a belsé lument, és helyezze a TightRail hiivelyre.
10. Téamassza meg a TightRail eszk6z markolatét és szarat, mikozben ravezeti az eszkozt a rogzitészondara és az eltavolitani kivant elektrédara.
11. Eltdvolitasi technika:
a. Fejtsen ki erbteljes hlzast az elektrédara és/vagy annak rogzitészondajara, hogy stabil ,sin” helyzetet tartson fent az elektrédaval, mig
koaxidlis helyzetben tartja a TightRail hivelyt. Ez kiemelten fontos a TightRail hively elektrédan torténé biztonsagos haladdsahoz.
Ha nem elégséges mértéki a huzaés, az elektréda megtorhet, megakadalyozva, hogy a TightRail hiively elérehaladjon a megfelel utvonalon.
b. Mikdzben megfeszitve tartja az elektrédat, tolja elére a TightRail hlvelyt az elektrodan, amig akadalyba nem utkozik. Ha kilsé hivelyt hasznal,
+hernydbmozgdsszerl” technika alkalmazéasaval felvaltva tolja el6re a kiilsé hiivelyt és a TightRail hiivelyt az elektrédan.
c. Az aldbbiiranyelvek alapjan dontheti el, hogy az akadalyt szévet alkotja-e:
«  ATightRail hiively nem halad tovabb a vénaban.
- ATightRail hiively ivesen meghajlik, ha hossziranyu nyomast fejt ki ra.
«  Fluoroszképidval latszik, hogy a hiively csicsa nem halad el6re az elektréda testéhez képest.
«  Fluoroszképidval latszik, hogy a TightRail hiively csticsa nem csuszik ra az elektrédara, annak egy hajlatéra vagy egy masik elektrédara.
d. Haazeljards sordn elzédrédasba Utkozik és a TightRail hiively nem halad elére:
« AP és ferde fluoroszkodpias sikokbol ellendrizze, hogy a TightRail hiively cstcsa igazodik-e az elektroda hosszanti tengelyéhez, és koaxialis-e vele.
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- Haazopcionalis kiilsé hiivelyt hasznalja, huzza vissza azt, hogy a disztalis vége ne legyen fedésben a TightRail hiively cstcsaval. Nyomja at 6vatosan a
TightRail hiivelyt az elakadast okozo szévetszaporulaton.
- Fejtsen ki 6vatos nyomast a TightRail hiivelyre, hogy tovabbtolja, mikdzben megszoritja az aktivaléfogantyut a belsé szér tagitdmechanizmusanak
aktivalasahoz. Fejtsen ki huzast a rogzitészondara, mikdzben elérehalad és tagitja a szovetet.
« Az aktivaléfogantyd minden teljes Osszeszoritasaval a tagitdmechanizmus kinyilik, elfordul, majd visszahizédik. A tagitdmechanizmus az
aktivalofogantyu teljes elengedésével visszahuzodik a hiively csucsaba.
- Haazaktivaléfogantyut részlegesen szoritja 0ssze, akkor lehet, hogy a tagitdmechanizmus forgasanak irdanya nem valtozik.
« Minden egyes 6sszeszoritas utan allitsa vissza az aktivaléfogantyut teljesen eléretolt helyzetbe.
- Amikor a TightRail hlively 4ttori az akadalyt, abbahagyhatja a tdgitdmechanizmus aktivalasat, mikozben tovabbhalad a kovetkezé szovetakadaly felé.
+  Fluoroszképiaval monitorozza az eszkozzel végzett 6sszes mandvert és aktivalast.
»  Haszlkséges, tolja el6re a kiilsé hivelyt a TightRail hiively Uj pozicidjahoz.
e. Haazelektroda rogzitésére szolgéld eszkoz elengedi az elektrédat, akkor el kell tavolitani a kiilsé hiivelyt és a TightRail hiivelyt is, és Uj rogzité eszkozt kell
az elektrodara helyezni, miel6tt az eljarast folytathatna a TightRail huivellyel.
f.  Miutdn megsziint az ellendllds, az elektréda mentén tolja el6re a TightRail hiivelyt és az opciondlis kiilsé hiivelyt a kdvetkezd célteriletig vagy ellenallasig,
és ismételje meg az eljarast a fenti 11 (a—d) pontban leirtak szerint.
g. Ha sziikséges, ellenhuzoéerével tavolitsa el az elektrdda csucsat a szivfalbdl, mikdzben a rogzitészondat vele ellenkezé iranyban huzza, mig az elektroda
hegye ki nem szabadul.
+ Ellenhtzéer6 a TightRail huvelynek a myocardialis falnal vagy annak kozelében, az aktivalé fogantyd aktivélasa nélkil torténd
elhelyezésével gyakorolhaté.
«  Alternativ mddszerként a kilsé hiively tompa végét is lehet alkalmazni ellenhuzéeré gyakorlasara a myocardialis falnal vagy annak kozelében.

12. Azeljaras soran a TightRail hiivelyt és a kiils6 htivelyt barmikor visszahlzhatja. Ha az elektréda szabad, akkor az elektrédat a TightRail hivelybe kell visszahtzni,
miel6tt a TightRail hiivelyt, a kilsé hiivelyt és az elektrédat eltavolitana a betegbdl.

13. A vénas hozzaférési hely Ujrabelltetéshez vald fenntartasa érdekében az elektrodat a TightRail hiivelyen keresztill tavolitsa el, a TightRail hiivelyt helyben tartva
vezet6drot bevezetéséhez. A vezet6drot bevezetése utan tavolitsa el a szervezetbdl a TightRail eszkozt. Ha az opciondlis kiilsé hivelyt haszndlja, akkor alternativ
maodszer az, hogy a kiilsé hiivelyt tartja helyben a vezet6drét bevezetése érdekében az elektroda és a TightRail hiively eltavolitasakor. A vezetdrot bevezetése utan
tavolitsa el a kiilsé hiivelyt a betegbdl.

14. Az eltavolitas befejezésekor huizza ki a TightRail hivelyt és a kiilsé hiivelyt a betegbdl, és a tovabbi hasznalat el6tt vizsgélja meg a TightRail hiivelyt, nem
sérlilt-e meg.

15. A bioldgiai hulladékok kezelésére és megsemmisitésére vonatkozd helyi eljarasoknak megfeleléen semmisitse meg a hasznalt termékeket.
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11. A GYARTO KORLATOZOTT JOTALLASA

A gyarto garantélja, hogy a TightRail hiively anyag- és gyartasi hibatél mentes, amennyiben a feltlintetett szavatossagi idén bellil hasznaljak fel, és amennyiben
csomagolasa kozvetlenil a felhaszndlas el6tt bontatlan és sértetlen. A jelen jotéllds alapjan a gyartd feleléssége a hibas TightRail hiively cseréjére vagy
vételdranak visszafizetésére korldtozédik. A gydrté nem vonhaté felel6sségre a TightRail hiively hasznalatdbdl eredé barmilyen esetleges, kilénleges vagy
kovetkezményes karért. Jelen korldtozott jotéllast érvényteleniti a TightRail hiively olyan kdrosodasa, amely annak helytelen hasznalatabdl, médositasabol, nem
megfeleld tarolasabdl vagy kezelésébdl, illetve az ebben a Hasznalati Gtmutatéban szereplé utasitasok be nem tartasabol ered. EZ A KORLATOZOTT JOTALLAS
HELYETTESIT MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT VAGY KOZVETETT JOTALLAST, BELEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEG VAGY VALAMILYEN KULONLEGES CELNAK
VALO MEGFELELES KOZVETETT GARANCIAJAT. Semmilyen maganszemély, illetve intézmény/jogi személy, ideértve a gyarté barmely hivatalos képvisel6jét
vagy viszonteladdjat, nem jogosult ezt a korldtozott jotéllast kiterjeszteni vagy meghosszabbitani, és semmilyen erre iranyuld probélkozas sem érvényesitheté a
gyartéval szemben.

12. NEM SZABVANYOS SZIMBOLUMOK
Importer @ Tip Inner Diameter Working Length
Importér A csuics belsé atméréje Munkahossz

Quantity QrY Device Outer Diameter _@‘ Size

Mennyiség Az eszkoz klsé atmérdje Méret

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Figyelmeztetés: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényei alapjan ez az eszkdz csak orvos altal vagy orvos megrendelésére értékesithets.
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1. LYSING A BUNADI

TightRail snuningsvikkunarsliorid (TightRail slidrid) er adgerdataeki sem aetlad er ad audvelda utdratt hjartaleidsina Ur sedakerfinu um hud. TightRail er notad
med hefdbundnum utdrattarbuinadi fyrir leidslur (s.s. laesikonnum og ytri slidrum). Spectranetics TightRail teekid samanstendur af innra og ytra skafti 4samt
handstyrdum drifbunadi (Mynd 1).

Mynd 1. TightRail teekid
Innra skaftid (drifskaftid) snyst innan i ytra skaftinu og virkjar pannig utvikkandi snuninginn & oddinum.

Fast ytra skafti® er umlukid fjolliduhulsu. Handstyrdi drifbunadurinn sem festur er vid naerlaegan enda taekisins er notadur til ad snda innra skaftinu. Sniningur & ysta
kambhjoli innra skaftsins veldur ttvikkun a vefjum og trefjafestingum sem umlykja leidsluna eda hlutinn, sem audveldar utdratt a vidkomandi hlut.

Ytra slidur fylgir einnig med sem nota ma med bunadinum til ad stydja vid skaft teekisins, en pad audveldar frekari vefjautvikkun og pjénar sem ras fyrir endurigraedslu.
Pakkinn inniheldur annadhvort eitt 9F, eitt 11F eda eitt 13F TightRail slidur &samt einu samrymanlegu ytra slidri.
Notkun med 68rum bunadi

TightRail slidrid ma nota med Spectranetics Lead Locking Device (LLD™). Fylgid notkunarleidbeiningunum fyrir nnur taeki sem notud eru. Tafla 1 veitir upplysingar
um tegundir og steerdir TightRail slidranna.

Tafla 1. Tegundir
Innra pvermal odds Ytra pvermal teekis Innra pvermal ytra slidurs
Tegundarnimer
(F) (tommur) (mm) (F) (tommur) (mm) (F) (tommur) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 5,5
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 59 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. ABENDINGAR UM NOTKUN
TightRail snuningsvikkunarslidrid er aetlad til notkunar hja sjuklingum sem purfa ttvikkun & vef til ad fjarleegja hjartaleidslur um hud.

3. FRABENDINGAR
Engar pekktar

4. VARNADARORD
» Nota skal bunad til utdrattar a leidslum & stofnunum sem hafa adst6du til brjostholsskurdlaekninga og leekna med pekkingu a teekni og bunadi fyrir utdratt

leidsIna. Forvarnir gegn fylgikvillum dsamt verklagsreglum skulu vera til stadar og paer notadar reglulega i starfi. Eindregid er maelt med radleggingum um

leidslustjérnun fra Heart Rhythm Society’ (HRS) og European Heart Rhythm Association? (EHRA) til ad na sem bestum arangri.

Notkun med laesikanna:

- Skiljid ekki leidslu eftir i sjuklingi ef laesikanninn er enn inni i leidslunni. Haetta er & alvarlegum skemmdum & a2dum eda hjartapelsvegg vegna stifleika
leidslunnar eda vegna aflégunar eda tilfaerslu & virnum i kannanum.

- Notid ekki tog med |68um & isettan laesikanna par sem pad getur valdid afrifu & hjartavodva, lagum blodprystingi eda rifu & blaeedavegg.

- Athugid ad leidslur med J-laga teppuvir sem stadsettar eru i innra holrymi peirra (en ekki utan vid skautid) kunna ad vera 6samrymanlegar vid laesikannann.
[setning leesikannans i slika leidslu getur leitt til framskdgunar og mégulegrar tilfeerslu J-laga teppuvirsins.

Komid ekki meira en einu TightRail slidri eda ytra sliori fyrir i bldaed i einu. Setjid ekki fleiri en eina leidslu i TightRail taekid i einu. Haetta er a alvarlegum

20askemmdum, par 4 medal sundurteetingu & blaedarvegg, sem lagfeera parf med skurdadgerd.
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Vidhaldid haefilegu togi 4 leidsluna pegar er dreginn Ut vid isetningu & TightRail slidrinu eda ytra slidri.

Sé of miklu afli beitt vid isetningu getur pad valdid skemmdum & binadi eda edavegg.

Skiljid ekki odd ytra slidursins eftir 8 métum gattar og efri holaedar (superior vena cava) pvi pad getur valdid skemmdum a pessu vidkveema svaedi vid sidari
adgerdir (t.d. vid tilfaerslu a ytra slidri eda vid igraedslu nyrrar leidslu).

Virkid ekki teekid pegar pad er vid hjartavegginn.

VARUDARRADSTAFANIR

Kynnid ykkur vandlega umfjéllun i fylgisedlum fyrir hefdbundin taeki til utdrattar & leidslum, adur en reynt er ad nota TightRail slidrid.

Endurdaudhreinsid ekki bunadinn eda endurnytid, par sem pad getur dregid ur afkastagetu hans eda aukid haettuna & krossmengun vegna

évideigandi endurvinnslu.

Endurnyting 4 pessum einnota bunadi getur leitt til alvarlegra meidsla eda dauda sjuklings og égildir 4byrgdir framleidanda.

Notid ekki TightRail slidrid ef innsiglid er rofid.

Notid ekki TightRail slidrid ef einhver hluti pess er skemmdur.

Adur en adgerdin hefst skal meta rammal leidslunnar med tilliti til skilgreininga vikkunarslidursins, til ad fyrirbyggja hugsanlegan 6samrymanleika.

Vegna hrada i préun a leidslutaekni getur verid ad pessi bunadur henti ekki til utvikkunar a vefjum umhverfis allar leidslur. Ef spurningar eda dhyggjur vakna

vardandi samrymaleika taekisins vid tilteknar leidslur, skal hafa samband vid framleidanda leidslunnar.

Togid ekki i leidsluna par sem teygst getur & henni, hun aflagast eda slitnad pannig ad erfidara verdi ad fjarleegja hana. Skemmd 4 leidslu getur komid i veg fyrir

ad leidslulzesibunadur (lead locking device) komist i gegnum holrymid og/eda gert utvikkun & orvef erfidari.

begar TightRail slidrid er inni i likamanum, skal einungis hreyfa pad med pvi ad skoda pad i gegnumlysingu med réntgenbunadi sem gefur mikil myndgaedi.

Eins og vid allar utdrattaradgerdir skal nota videigandi slidurtaekni. Vidhaldid stédugu togi og ,teina” stodu leidslunnar dsamt samasa legu TightRail slidursins til

ad draga ur heettu 4 skada & e0aveggjum eda hjarta.

begar verid er ad koma ytra slidri um beygju skal halda oddi skdsnids slidursins ad innhlid beygjunnar.

Ef koma parf TightRail slidrinu i gegnum mjog kalkadan vef, getur purft ad nota vikkunarvélbuinadinn meira en vid ofvoxt i 6rvef.

Ef ekki tekst ad koma TightRail slidrinu fyrir pratt fyrir itrekadar tilraunir med vikkunarvélbunadinum, skal ihuga adra adferd. Verid vidbuin pvi ad skipta yfir i

steerri TightRail slidur, reyna adra leidslu, reyna lzerleggshalsnalgun eda ihuga opna adferd.

Sé of miklu afli beitt vid isetningu getur pad valdid timabundinni bilun i vélbunadi taekisins.

Ef leidsla brotnar skal meta hvort haegt sé ad endurheimta brotid.

Komi fram lagprystingur skal meta hann fljétt og medhondla a videigandi hatt.

begar fjarleegja skal varanlega gangradsleidslu, skal hafa i huga ad ef hdn losnar sjalfkrafa medan a Gtdreetti stendur, kann leidsluendinn ad festast i efri hluta

20akerfis. Oft parf ad koma vikkunarslidrum a.m.k. ad stofnaedinni til ad na leidsluendanum gegnum orvefinn vid inngang blazedar og til ad koma i veg

fyrir blaaedarskurd.

begar leidslan er, skal oddur ytra slidursins vera annadhvort:

a) aod fulluinnii géattinni eda

b) dreginn til baka inn i arms- og hofudbldaedina (v. brachiocephalica) eda stofnaedina. Ef oddi ytra slidursins er komid fyrir & métum gattar og efri holeedar
getur pad valdid skemmdum a pessu vidkvaema svaedi vid sidari adgerdir, s.s. tilfaerslu & ytra slidri eda igraeslu nyrrar leidslu og er pvi ekki radlagt.

Ef vissar leidslur fiarleegdar en ein eda fleiri skildar eftir 6hreyfdar, parf ad profa peer leidslur sem ekki voru fjarlaegdar til ad tryggja ad engar skemmdir hafi ordid

4 peim eda paer losnad vid utdrattaradgerdina.

Ef TightRail slidrid er fjarlaegt ur likamanum af einhverjum dstaedum skal skola skaft taekisins, innra holrymi og odd vandlega med saltvatni til ad fjarlegja agnir

og koma i veg fyrir ad bléd festist vid, 4dur en TightRail slidrinu er komid aftur fyrir i sjuklingnum.

Ef TightRail slidrid aflagast eda skemmist & medan a notkun stendur og pad sést i gegnumlysingu, er radlagt ad haetta notkun taekisins. Meta skal hlutfall ahaettu

0g avinnings af Utdraetti teekisins &8 moti aframhaldandi notkun.

HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Hugsanlegar aukaverkanir sem tengjast Utdraetti a leidslu ur 20 (taldar upp eftir auknum hugsanlegum ahrifum):

7.

Tilfeersla eda skemmd a évidkomandi leidslu
Margull & brjdstkassa

Segamyndun

Hjartslattartruflanir

Bakteriudreyri

Lagprystingur

Loftbrjést

Flokkubrot dr leidslu

Flakk vefjahradurs fra leidslu
Lungnablodrek

Sundurtaeting eda rifnun da eda hjartavodva
Gollursbl6d

Hjartateppa

Fleidruholsblaeding

Heilablodfall

Daudi

EINSTAKLINGSBUNDIN MEDFERD

Meta parf hlutfall ahaettu og dvinnings af aedautdraetti leidslu i tilvikum pegar:

Tviskauta leidslur fyrir igreedanleg hjartastudtaeki (ICD) eru fjarleegd med adleegum skautum sem stadsett eru i efri holaed
Leidslan sem skal fjarlaegja hefur skarpa sveigju eda ummerki um brot

Leidslan synir merki um sundrun einangrunar sem eykur haettu a lungnablédreki

Vefjahradur er fast a leidslunni
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8. SOLUUMBUPIR
8.1 Daudhreinsun
Eingdngu einnota. Skal ekki endurdaudhreinsa eda endurnyta.
Daudhreinsad med etylenoxidi
Ekki sétthitavaldandi
Daudhreinsun tryggd ef pakkning er 6opnud og éskemmd.
Geymid taekid a purrum, kéldum stad (undir 60 °C/ 140 °F) fram ad notkun.

8.2 Skodun fyrir notkun
+  Fyrir notkun skal skoda daudhreinsudu pakkninguna med berum augum til ad tryggja ad innsigli hafi ekki verid rofin. Allan bunad sem nota skal vid medferdina,
par & medal TightRail slidrid, parf ad skoda vandlega m.t.t. galla. Skodid TightRail slidrid m.t.t. brota eda annarra skemmda. Ekki skal nota bunadinn ef hann er
skemmdur eda ef komid er fram yfir sidasta notkunardag.

9. SAMRYMANLEIKI
Upplysingar til ad akvarda meelividd samrymanleika TightRail slidursins eru syndar i toflu 1.

10. NOTKUNARLEIDBEININGAR

10.1 Adferd vid uppsetningu
Undirbuningur TightRail slidursins:
Opnid daudhreinsudu umbudirnar med daudhreinsunartaekni. Fjarlaegid lokid ur bakkanum og lyftid teekinu varlega tr bakkanum, stydjid um leid vid handfangid
og skaftid.

Undirbuningur sjuklings:

1. Aflid itarlegra upplysinga um sjukling, par & medal blédflokk. Videigandi bl6dvérur skulu vera til stadar.

2. Akvardid framleidanda, tegundarnimer og dagsetningu igraedslu leidslunnar sem & ad flarleegja. Metid &stand leidslu, gerd og stadsetningu med
myndgreiningu/hjartadmun.

Notid adgerdarstofu med vondudum gegnumlysingabinadi, gangradsbunadi, hjartastilli og fleidruraufunar- og gollursastungubokkum.

Undirbuid og sveipid brjost sjuklingsins vegna hugsanlegrar fleidruraufunar, undirbuid og sveipid nara sjuklingsins vegna hugsanlegrar Utdréattaradgerdar a leerlegg.
Sjaio til pess ad skurdadgerdarteymi sé til stadar.

Hafid varagangradsbunad til reidu eftir porfum.

Hafid vid hendina auka TightRail slidur, onnur slidur, leesikanna, kanna til ad losa fastar leidslur, snorur (lzerleggsvinnustéd) og annan pann bunad sem
naudsynlegur pykir.

10.2 Klinisk adferd

1. Sjuklingar eru undirbunir fyrir margar gerdir leidsluutdrattar, p.m.t. bradahjartaadgerd. Undirbuningur getur falid i sér: Almenna barkasveefingu eda
lyfjasljévgun, rékun og undirbuning & brjdsti og narasvaedi, hjartalinurit, isetningu slagaedalinu og pvagleggs, gangradsbunad og hjartastilli, rafskurdareiningu
og bringubeinssog fyrir neydartilvik.

2. Bradabirgda gangradsleidsla er sett i alla sjuklinga sem purfa gangradd. Undantekning er pé gerd hja sjuklingum med igreeddan varanlegan gangrad par sem
ekki & ad fjarlaegja leidslurnar.

3. Gegnumlysing verdur notud til ad fylgjast med 6llum hreyfingum i bladsedakerfinu.

4. Afhjupid neerenda leidslunnar og fjarlaegid alla sauma sem halda festihlifinni. Hreinsid ofvoxt fra leidslunni eins og parf til ad afhjupa adgang ad blaaedinni.

Skerid a endafestingu leidslunnar og fijarlaegid festihulsuna.

5. Losio skruflinu leidslunnar fra fostum leidslum.

6. Skerid & tengi endafestingarinnar og fjarlaegid festihulsuna.

7. Komid laestum leidslulaesibunadi fyrir i leidslunni eins utleegt og mogulegt er og opnid laesibunadinn. Festid videigandi lengd af saum vid naerleegan enda
leidslunnar og haspennukapla fyrir aukio tog.

8. Bleytid innra holrymi TightRail slidursins og ytri hulsuna.

9. Efytraslidur er notad, skal skola innra holrymid og setja pad yfir TightRail slidrio.

10. Stydjid vid handfangid og skaftid a TightRail taekinu @ medan pvi er komid fyrir & leesikannanum og markleidslunni.

11. Utdrattartaekni:

a. Vidhaldid stédugu togi & leidsluna og/eda lzesikannann til ad vidhalda stédugri "teina" st6du med leidslunni, samhlida pvi ad halda vid samasa legu
TightRail slidursins. betta er naudsynlegt til ad tryggja 6rugga leid TightRail slidursins yfir leidsluna. Ef togid er 6fullnaegjandi, getur leidslan aflagast og
pannig hindrad TightRail slidrid i pvi ad fara rétta leid.

b. Med leidsluna spennta skal feera TightRail slidrid yfir leidsluna par til kemur ad hindruninni. begar ytra slidur er notad, skal beita “lirfu” taekninni til ad feera
ytra slidrid og TightRail slidrid yfir leidsluna.

c.  Notid eftirfarandi leidbeiningar til ad dkvarda hvort vefjahindrun sé maett:

TightRail sliorid fer ekki inn i blaaedina.
TightRail slidrid bognar pegar langsum prystingi er beitt.
Gegnumlysing synir ad oddur slidursins fer ekki inn i samraemi vid leidsluna.
Gegnumlysing synir ad TightRail slidursoddurinn er ekki flaektur i leidslurafskauti, beygju a leidslu eda annarri leidslu.
d. Pegar hindrun er maett og TightRail slidrid kemst ekki inn:
Notid AP og hornrétta gegnumlysingu til ad tryggja ad oddur TightRail slidursins sé samhlida og samdasa laréttum &s leidslunnar.
Ef ytra slidur (valfrjals aukabunadur) er nota skal draga pad til baka svo ad fjeerendi pess skarist ekki vid odd TightRail slidursins. Prystid TightRail slidrinu
geetilega inn i hindrunarvefinn.
Beitid léttum prystingi & TightRail sliorid til ad yta teekinu inn & medan pryst er a gikkinn til virkja vikkunarbunadinn. Notid tog a leesikannann 4 medan
vefirnir eru vikkadir ut.
begar pryst er & gikkinn dregst vikkunarbunadurinn at, snyst og dregst aftur inn. Vikkunarbuinadurinn dregst inn i sliduroddinn pegar gikknum
er sleppt.
Ef pryst er létt & gikkinn mun snuningsatt vikkunarbunadarins ekki breytast.
Set;jid gikkinn aftur i framvisandi stodu eftir hvert skipti sem pryst er a hann.
begar TightRail slidrid hefur brotist i gegnum hindrunina ma haetta ad virkja vikkunarbunadinn par til kemur ad nzesta bandvefssvaedi.
Fylgist med 6llum hreyfingum og adgerdum taekisins med gegnumlysingartaeki.
Ef porf krefur ma faera ytra sliorid til a TightRail slidrinu.

Nowusw
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e. Ef togteekid missir takid a leidslunni, er naudsynlegt ad fjarleegja TightRail slidrid og ytra slidrid og koma nyju togtaeki fyrir adur en haldid er afram med
TightRail sliorid.

f.  Eftir ad komist hefur verid gegnum hindrunina ma feera TightRail slidrid og valfrjalst ytra slidrid ad naestu stadsetningu eda hindrun a leidslunni
og endurtaka ferlid eins og lyst er i 11 (a-d) hér ad framan.

g. Efnaudsyn krefur skal nota gagntog til ad losa enda leidslunnar fra hjartaveggnum og toga a sama tima i laspinnann par til endi leidslunnar losnar.
« Nota ma gagntog med pvi ad stadsetja TightRail slidrid, an pess ad toga i gikkinn, vid eda nalaegt hjartaveggnum.
- Einnig er haegt ad nota oddlausa enda ytra slidursins til ad na fram gagntogi vid eda nélaegt hjartaveggnum.

. Draga méa TightRail slidrid og ytra sliorid til baka hvenaer sem er 8 medan & medferdinni stendur. Ef leidslan er laus skal draga hana inn i TightRail slidrid adur en

leidslan, TightRail slidrid og ytra slidrid eru fjarleegd ur likamanum.

. Til ad vidhalda adgangi ad blaaed fyrir endurigraedslu skal fjarleegja leidsluna ur TightRail slidrinu en halda TightRail slidrinu & sinum stad fyrir isetningu styrivirs.

Fjarlaegid TightRail taekid ur likamanum eftir isetningu styrivirsins. Ef ytra slidur (valfrjals aukabunadur) er notad er einnig haegt ad halda ytra slidrinu & sinum
stad fyrir isetningu a styrivir pegar leidslan og TightRail slidrid eru flarlaegd. Fjarlaegid ytra sliorid ur likamanum eftir isetningu styrivirsins.

[ lok utdrattarins skal fjarleegja TightRail slidrid og ytra slidrid ur sjuklingnum og kanna TightRail slidrid m.t.t. skemmda fyrir frekari notkun.

Farga skal notudum vérum i samraemi vid gildandi reglur & hverjum stad um medhondlun a lifreenum efnum.
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TAKMORKUD ABYRGD FRAMLEIDANDA

Framleidandi dbyrgist ad TightRail slidrid sé laust vid galla i efni og fragangi pegar varan er notud fyrir uppgefinn sidasta notkunardag og pegar umbudirnar
eru 6opnadar og éskemmdar rétt fyrir notkun. Abyrgd framleidanda samkvaemt &byrgd pessari er takmérkud vid skipti & vérunni eda endurgreidslu kaupverds
vegna hverskyns galla i TightRail slidrum. Framleidandi er ekki abyrgur fyrir hvers kyns 6beinu, sérstoku eda afleiddu tjoni vegna notkunar a TightRail slidrinu.
Skemmdir & TightRail slidrinu vegna rangrar notkunar, breytingar, rangrar geymslu eda medhondlunar eda vegna pess ad ekki er farid eftir notkunaleidbeiningum
pessum ad 63ru leyti 6gilda pessa takmérkudu abyrgd. PESSI TAKMARKADA ABYRGD KEMUR i STADINN FYRIR ALLAR APRAR BEINAR OG OBEINAR
ABYRGDIR, b.M.T. OBEINA ABYRGD UM SOLUHAFI EDA HAFI TIL AKVEPINS TILGANGS. Engum einstaklingi eda adila, p.m.t. hvers kyns vidurkenndum
fulltria eda endursoéluadila framleidanda, er heimilt ad framlengja eda auka vid pessa takmoérkudu abyrgd og hvers kyns tilraun til sliks er ekki framfylgjanleg
gagnvart framleidanda.

12.

OSTOPLUD TAKN

Importer @ Tip Inner Diameter Working Length
Innflytjandi Innra pvermal odds Vinnulengd

Quantity QrY Device Outer Diameter Size

Magn Ytra pvermal taekis Steerd

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Varud: Bandarisk alrikislog takmarka slu og pontun & pessum bunadi vid leekna.
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1. DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'introduttore dilatatore ruotante TightRail (introduttore TightRail) € un dispositivo intraoperatorio progettato per facilitare le rimozioni percutanee di elettrocateteri
cardiaci, presenti nella vascolarizzazione. TightRail viene impiegato insieme ad altri strumenti convenzionali per l'estrazione di elettrocateteri, come ad esempio,
mandrini di bloccaggio ed introduttori esterni. | componenti del dispositivo Spectranetics TightRail comprendono un corpo interno, un corpo esterno e un
meccanismo di trasmissione portatile (Figura 1).

Figura 1. Dispositivo TightRail
Il corpo interno (corpo di trasmissione) puo ruotare entro il corpo esterno per attivare la funzionalita di dilatazione rotatoria alla punta del dispositivo.

Il corpo esterno immobile & contenuto in un rivestimento in polimeri. Il meccanismo di trasmissione portatile collegato all'estremita prossimale del dispositivo viene
utilizzato per far ruotare il corpo interno. La rotazione della camma distale del corpo interno causa la dilatazione del tessuto e delle appendici fibrose che circondano
I'elettrocatetere facilitandone la rimozione.

Viene fornito anche un introduttore esterno che puo essere utilizzato insieme al dispositivo per supportarne il corpo, facilitando I'applicazione di un effetto dilatatorio
aggiuntivo, oltre che a funzionare da condotto per un nuovo innesto.

La confezione include un introduttore TightRail 9F, 11F o 13F e un introduttore esterno compatibile.
Utilizzo con altri dispositivi

Lintroduttore TightRail puo essere utilizzato insieme al Lead Locking Device (LLD™) Spectranetics. Seguire le “Istruzioni per l'uso” degli altri dispositivi utilizzati.
La Tabella 1 riporta i modelli e le specifiche di dimensionamento dell'introduttore TightRail.

Tabella 1. Specifiche del modello

Diametro interno della punta Diametro esterno del dispositivo Diametro interno dell'introduttore esterno
. modello ®) (poll.) (mm) ® (poll. (mm) ®) (poll. (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 5,5
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 59 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. INDICAZIONIPERLUSO
Lintroduttore dilatatore ruotante TightRail & concepito per I'uso in pazienti con necessita di dilatazione percutanea del tessuto per agevolare la rimozione di
elettrocateteri cardiaci.

3. CONTROINDICAZIONI

Nessuna nota

4. AVVERTENZE

- ldispositivi per la rimozione degli elettrocateteri devono essere utilizzati presso cliniche o ospedali attrezzati per interventi cardiotoracici eseguiti da medici
espertiin 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).

+ Quando si usa un mandrino di bloccaggio:
- Non lasciare un elettrocatetere nel paziente con ancora un mandrino di bloccaggio all'interno. I'elettrocatetere irrigidito, la frattura o la migrazione del cavo

del mandrino abbandonato possono causare lesioni gravi alle pareti vasali o intracardiache.

P007757-07 03MAR20 (2020-03-03) 59



[ C)Spectranetics@ TightRail™ Introduttore dilatatore ruotante | Istruzioni per l'uso ]

6.

Italian / Italiano

- Nonapplicare trazione con pesi ad un mandrino di bloccaggio inserito, per evitare I'avulsione miocardica, I'ipotensione o la lacerazione della parete venosa.

- Notare che gli elettrocateteri con filo di fissaggio a J che ne occupa il lume interno (piuttosto che trovarsi all'esterno della spirale) potrebbero non
essere compatibili con il mandrino di bloccaggio. Linserimento del mandrino di bloccaggio in un elettrocatetere di questo tipo potrebbe costituire una
protuberanza e causare la possibile migrazione del filo di fissaggio a J.

Non inserire piu di un introduttore TightRail o introduttore esterno in una vena contemporaneamente. Non inserire pit di un elettrocatetere in un dispositivo

TightRail contemporaneamente. 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 TightRail o dell'introduttore esterno, mantenere una trazione adeguata sull’elettrocatetere da estrarre.

L'eccessiva forza di avanzamento puo causare danni al dispositivo o alle pareti vasali.

Non posizionare la punta dell'introduttore esterno in corrispondenza della giunzione tra vena cava superiore e atrio, per l'elevato rischio di provocare danni a

questa delicata area nel corso di procedure successive (ad es. la manipolazione dell'introduttore esterno o I'impianto di un nuovo elettrocatetere).

Non attivare il dispositivo quando si trova sulla parte miocardica.

PRECAUZIONI

Prima dell'uso dell'introduttore TightRail, leggere attentamente gli inserti acclusi alla confezione degli altri strumenti per l'estrazione di elettrocateteri.

Non risterilizzare o riutilizzare questo dispositivo: tali operazioni possono comprometterne le prestazioni o aumentare il rischio di contaminazione crociata a

causa del ritrattamento inadeguato.

I riutilizzo di questo dispositivo monouso puo causare gravi lesioni o il decesso del paziente e invalida le garanzie del produttore.

Non utilizzare l'introduttore TightRail se il sigillo antimanomissione risulta compromesso.

Non utilizzare l'introduttore TightRail se qualsiasi componente risulta danneggiato.

Prima di eseguire la procedura, valutare le dimensioni fisiche dell’elettrocatetere, in base alle caratteristiche tecniche dell'introduttore dilatatore per

determinarne la compatibilita.

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 l'elettrocatetere poiché potrebbe allungarsi, deformarsi o rompersi, rendendo la rimozione piu difficile. Se un elettrocatetere viene danneggiato, puo

ostacolare il passaggio di un dispositivo di bloccaggio per elettrocateteri attraverso il lume e/o rendere piu difficile la dilatazione del tessuto cicatrizzato.

Una volta introdotto nel corpo, I'introduttore TightRail deve essere manipolato esclusivamente in fluoroscopia con apparecchiature radiografiche in grado di

fornire immagini ad alta risoluzione.

Come per tutte le procedure di estrazione, utilizzare una tecnica per introduttore adeguata. L'elettrocatetere deve essere tenuto in trazione stabile e in posizione

perfettamente parallela, mantenendo contemporaneamente l'allineamento coassiale dell'introduttore TightRail per minimizzare il rischio di danni alle pareti

vasali o alla struttura cardiaca.

Quando un introduttore esterno viene fatto avanzare intorno a una curva, mantenere la parte della punta smussata dell'introduttore orientata verso l'interno

della piegatura.

L'avanzamento dell'introduttore TightRail in tessuti con forte calcificazione potrebbe richiedere pili attivazioni del meccanismo di dilatazione rispetto a quelle

necessarie per una crescita di tessuti cicatriziali fibrosi.

Se, nonostante le ripetute attivazioni del meccanismo di dilatazione, non si riesce ancora a far avanzare l'introduttore TightRail, considerare un approccio

alternativo. Essere pronti a passare a un introduttore TightRail pil grande o a un altro elettrocatetere, a tentare un approccio femorale o a considerare un

intervento a cielo aperto.

Un'eccessiva forza di avanzamento potrebbe causare il blocco temporaneo del meccanismo del dispositivo.

Se l'elettrocatetere si rompe, valutare il frammento per il recupero.

In caso di ipotensione, eseguire una valutazione rapida e un trattamento appropriato.

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.

Alla rimozione di un elettrocatetere la punta dell'introduttore esterno dovra essere:

a) completamente nell'atrio, oppure.

b) ritratta nella vena brachiocefalica o anonima. Il posizionamento della punta dell'introduttore esterno in corrispondenza della giunzione tra vena cava
superiore e atrio comporta il rischio di danni a questa delicata area nel corso di procedure successive, come ad esempio lo spostamento dell'introduttore
esterno o I'impianto di un nuovo elettrocatetere; si sconsiglia pertanto questa posizione.

Se viene praticata la rimozione selettiva di elettrocateteri con l'intento di lasciare uno o pil elettrocateteri permanenti intatti, controllare il funzionamento degli

elettrocateteri non target per verificare che non siano stati spostati o danneggiati durante la procedura.

Se, per qualsiasi motivo, l'introduttore TightRail viene rimosso dal corpo, irrigare a fondo il corpo, il lume interno e la punta del dispositivo con soluzione

fisiologica, per rimuovere le particelle ed evitare che il sangue si secchi, prima di inserire nuovamente l'introduttore TightRail nel corpo del paziente.

Se l'introduttore TightRail si piega o subisce danni durante I'uso come evidenziato dalla fluoroscopia, si consiglia di interrompere I'uso del dispositivo.

Prendere in considerazione i rischi e i benefici associati alla rimozione del dispositivo rispetto all'uso continuato.

POTENZIALI EFFETTI COLLATERALI

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

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
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« emopericardio

« tamponamento cardiaco
« emotorace

. ictus

. decesso

7. 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, con la spirale prossimale situata nella SVC
« l'elettrocatetere da rimuovere presenti curve accentuate o segni di frattura
- lelettrocatetere mostri segni di disintegrazione del materiale isolante, con la possibilita che si verifichi un'embolia polmonare
«  siano presenti vegetazioni direttamente sul corpo dell'elettrocatetere

8. MODALITA DI FORNITURA
8.1 Sterilizzazione
«  Monouso. Non sterilizzare o trattare nuovamente.
«  Sterilizzato con ossido di etilene
«  Apirogeno
- Sterilita garantita se la confezione é chiusa e integra.
- Conservare i dispositivi in luogo fresco e asciutto (sotto 60 °C/ 140 °F) fino al momento dell'uso.

8.2 Ispezione prima dell’'uso
- Prima dell'uso, esaminare visivamente la confezione sterile, per controllare che i sigilli siano integri. Tutte le apparecchiature da utilizzare per la procedura,
compreso l'introduttore TightRail, devono essere esaminate attentamente per escludere la presenza di difetti. Controllare che I'introduttore TightRail non
presenti pieghe o altri danni. Non utilizzare il prodotto se danneggiato o se & stata superata la data di scadenza.

9. COMPATIBILITA
Le informazioni utili a determinare la compatibilita delle dimensioni dell'introduttore TightRail sono indicate nella Tabella 1.

10. ISTRUZIONI PER L'USO

10.1 Preparazione per la procedura
Preparazione dell'introduttore TightRail:
Aprire la confezione sterile adottando una tecnica sterile. Rimuovere il coperchio dal vassoio e sollevare delicatamente il dispositivo dal vassoio supportando
I'impugnatura e il corpo.

Preparazione del paziente:

1. Ottenere un'anamnesi dettagliata del paziente, incluso il gruppo sanguigno. Devono essere disponibili i prodotti emoderivati appropriati.

2. Determinare la ditta produttrice, il numero di modello e la data di impianto dell'elettrocatetere da rimuovere. Procedere alla valutazione radiografica/
ecocardiografica delle condizioni, del tipo e della posizione elettrocatetere.

3. Per la procedura, usare una sala che disponga di attrezzatura per fluoroscopia ad alta definizione, stimolazione, defibrillazione e vassoi per toracotomia
e per pericardiocentesi.

4. Preparare e coprire con teli sterili il torace del paziente per un'eventuale toracotomia; preparare e coprire con teli sterili I'inguine del paziente per un'eventuale
procedura di estrazione con approccio femorale.

5. Preparare l'attrezzatura per un intervento chirurgico di emergenza.

Assicurarsi di avere a disposizione un sistema di stimolazione di emergenza, in caso di necessita.

7. Premunirsi di ulteriori introduttori TightRail, altri introduttori, mandrini di bloccaggio, mandrini per svitare elettrocateteri a fissaggio attivo, cappi (stazione
femorale) e qualsiasi altra attrezzatura ritenuta necessaria.

o

10.2 Tecnica clinica

1. | pazienti sono stati preparati per diversi approcci di estrazione dell'elettrocatetere, compresi gli interventi chirurgici cardiaci di emergenza. Le procedure di
preparazione possono comprendere: anestesia generale endotracheale o sedazione cosciente, rasatura e preparazione sia della zona del torace che di quella
inguinale, monitoraggio con elettrocardiogramma, introduzione di linea arteriosa e catetere di Foley, presenza di strumenti di stimolazione e defibrillazione,
unita elettrochirurgica e sega per sterno di emergenza.

2. Intuttiipazienti che necessitano di pacemaker viene inserito un elettrocatetere di stimolazione temporaneo. Viene fatta eccezione per i pazienti con pacemaker
permanenti impiantati i cui elettrocateteri non vanno estratti.

3. Il monitoraggio delle manovre transvenose viene effettuato in fluoroscopia.

4. Esporre I'estremita prossimale dell’elettrocatetere e recidere eventuali suture che reggono il manicotto di ancoraggio. Eliminare la crescita dall'elettrocatetere,
come necessario per esporre il sito di accesso venoso. Tagliare il terminale dell’elettrocatetere e rimuovere il manicotto di ancoraggio.

5. Per elettrocateteri a fissaggio attivo, svitare la spirale dell'elettrocatetere.

6. Tagliare il connettore terminale dell'elettrocatetere e rimuovere il manicotto di ancoraggio.

7. Inserire e bloccare un mandrino di bloccaggio dell'elettrocatetere nell'elettrocatetere il piti distalmente possibile facendo scattare il meccanismo di blocco. Fissare
del materiale di sutura di adeguata lunghezza sull'estremita prossimale dell'isolamento dell’elettrocatetere e sui cavi di alta tensione per fornire ulteriore trazione.

8. Idratare il lume interno dell'introduttore TightRail e bagnare il rivestimento esterno.

9. Sesi utilizza un introduttore esterno, irrigarne il lume interno e posizionarlo sopra l'introduttore TightRail.

10. Sostenere I'impugnatura e il corpo del dispositivo TightRail quando lo si sta caricando sul mandrino di bloccaggio e sull'elettrocatetere target.

11. Tecnica di estrazione:

a. Esercitare una trazione stabile elettrocatetere o il suo mandrino di bloccaggio per mantenere una posizione perfettamente parallela, mantenendo
contemporaneamente I'allineamento coassiale dell'introduttore TightRail. Si tratta di un passo fondamentale per il passaggio dell'introduttore TightRail
sull'elettrocatetere. Se non viene applicata una trazione sufficiente, I'elettrocatetere potrebbe cedere, impedendo all'introduttore TightRail di avanzare
lungo il percorso adatto.

b. Mantenendo l'elettrocatetere in tensione, far avanzare l'introduttore TightRail sull'elettrocatetere fino a che non si incontra un ostacolo. Quando si
utilizza un introduttore esterno, far avanzare alternatamente l'introduttore esterno e l'introduttore TightRail sull'elettrocatetere, ricorrendo ad una
tecnica "inchworm".
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c. Perdeterminare se viene raggiunta un‘ostruzione tissutale, fare riferimento ad una delle linee guida seguenti:
«  Lintroduttore TightRail non avanza nella vena.
«  Lintroduttore TightRail si flette all'applicazione di una pressione longitudinale.
« Lafluoroscopia evidenzia che la punta dell'introduttore non avanza in relazione al corpo dell’elettrocatetere.
« La fluoroscopia evidenzia che la punta dell'introduttore TightRail non risulta imprigionata in un elettrodo dell’elettrocatetere, un’inginocchiatura
dell’elettrocatetere o un altro elettrocatetere.
d. In caso siraggiunga un‘ostruzione e non sia possibile far avanzare l'introduttore TightRail:
«  Ricorrere a immagini fluoroscopiche in proiezione A-P e obliqua per assicurarsi che la punta dell'introduttore TightRail risulti allineata e in posizione
coassiale rispetto all'asse longitudinale dell'elettrocatetere.
«  Se si sta utilizzando l'introduttore esterno opzionale, ritrarre I'introduttore esterno in modo che l'estremita distale non si sovrapponga alla punta
dell'introduttore TightRail. Premere con cautela I'introduttore TightRail nel tessuto ostruente.
- Esercitare una delicata pressione sull'introduttore TightRail per far avanzare il dispositivo e contemporaneamente premere il grilletto per attivare il
meccanismo di dilatazione del corpo interno. Esercitare trazione sul mandrino di bloccaggio durante I'avanzamento e la dilatazione del tessuto.
- Con ogni pressione completa del grilletto, il meccanismo di dilatazione si estendera, ruotera e si ritirera. Il meccanismo di dilatazione si ritrae nella
punta dell'introduttore quando il grilletto viene rilasciato completamente.
- Seil grilletto viene parzialmente premuto, il senso di rotazione del meccanismo di dilatazione potrebbe non cambiare direzione.
«  Frauna pressione e l'altra, far tornare il grilletto completamente in avanti.
« Quandol'introduttoreTightRail superal'ostacolo € possibile interrompere 'attivazione del meccanismo didilatazione, avanzando contemporaneamente
al successivo tessuto di legamento.
«  Monitorare tutte le manovre e le attivita del dispositivo tramite fluoroscopia.
«  Senecessario, far avanzare l'introduttore esterno fino alla nuova posizione dell'introduttore TightRail.
e. Se il dispositivo di trazione si sgancia dall'elettrocatetere, & necessario rimuovere l'introduttore TightRail e quello esterno, quindi applicare un nuovo
dispositivo di trazione, prima di riprendere la procedura con l'introduttore TightRail.
f. Dopo aver alleviato la resistenza, far avanzare l'introduttore TightRail e I'introduttore esterno opzionale fino al luogo richiesto o al successivo punto di
resistenza sull'elettrocatetere e ripetere il processo come descritto nel passo 11 (a-d) qui sopra.
g. Se necessario, applicare una forza di trazione opposta per liberare la punta dell'elettrocatetere dalla parete del cuore, applicando contemporaneamente
una forza di trazione al mandrino di bloccaggio, fino a liberare la punta dell'elettrocatetere.
« Laforza ditrazione opposta puo essere applicata posizionando l'introduttore TightRail, senza premere il grilletto, sulla parete miocardica o nelle sue vicinanze.
« Alternativamente, & possibile utilizzare l'estremita arrotondata dell'introduttore esterno per applicare una forza di trazione opposta sulla parete
miocardica o nelle sue vicinanze.

12. La retrazione dell'introduttore TightRail e di quello esterno pud essere effettuata in qualsiasi momento nel corso della procedura. Una volta liberato
I'elettrocatetere, retrarlo nellintroduttore TightRail prima della rimozione dell’'elettrocatetere, dell'introduttore TightRail e dell'introduttore esterno dal corpo
del paziente.

13. Per conservare l'accesso venoso per un nuovo innesto, rimuovere l'elettrocatetere attraverso l'introduttore TightRail, mantenendo l'introduttore in posizione
per l'inserimento del filoguida. Una volta inserito il filoguida, rimuovere il dispositivo TightRail dal corpo. Se si sta utilizzando l'introduttore esterno opzionale,
un‘alternativa & quella di mantenere in posizione l'introduttore esterno per l'inserimento del filoguida mentre si toglie I'elettrocatetere e I'introduttore TightRail.
Una volta inserito il filoguida, rimuovere l'introduttore esterno dal corpo.

14. Completata l'estrazione, ritrarre l'introduttore TightRail e I'introduttore esterno dal paziente e, prima di utilizzarlo nuovamente, controllare che l'introduttore
TightRail non riporti danni.

15. Smaltire i prodotti utilizzati secondo le procedure di maneggiamento e smaltimento dei rifiuti biologici locali.
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11. GARANZIA LIMITATA DEL PRODUTTORE

Il produttore garantisce che il dispositivo introduttore TightRail & privo di difetti materiali e di lavorazione se usato entro la “data di scadenza” e se la confezione
non é stata aperta e/o danneggiata prima dell'uso. La responsabilita contemplata in questa garanzia si limita alla sostituzione o al rimborso del prezzo di acquisto
dei dispositivi introduttori TightRail difettosi. Il produttore non é responsabile per danni accidentali, di natura straordinaria o derivanti dall'uso dell'introduttore
TightRail. Il danneggiamento dell'introduttore TightRail causato da un uso improprio, alterazione, conservazione impropria 0 maneggiamento o ancora da qualsiasi
altra inadempienza a queste Istruzioni per I'uso annullano il valore di questa garanzia limitata. LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE ESPRESSAMENTE
ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSE LE GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA AD UNO SCOPO PARTICOLARE. Nessuna
persona o entita, incluso qualsiasi rappresentante o rivenditore autorizzato del produttore, dispone dell'autorizzazione a estendere o ampliare la presente garanzia
limitata e nessun tentativo in tal senso potra mai essere fatto valere ai danni del produttore.

12. SIMBOLOGIA NON STANDARD
Importer @ Tip Inner Diameter Working Length
Importatore Diametro interno della punta Lunghezza di lavoro
Quantity QTY Device Outer Diameter Size
Quantita Diametro esterno del dispositivo Dimensioni
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti autorizzano la vendita di questo prodotto esclusivamente dietro prescrizione di un medico.
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1. IERICES APRAKSTS

JTightRail” rotéjosais paplasinatajapvalks (,TightRail” apvalks) ir operacija izmantojama ierice, kas paredzéta, lai atvieglotu sirds elektrodu, perkutanu iznemsanu
no asinsvadiem. ,TightRail” izmantojams kopa ar parastajiem elektrodu iznemsanas instrumentiem (pieméram, stiletém ar fiksacijas sistému, aréjiem apvalkiem).
~Spectranetics TightRail” ierici veido iekséja un aréja ass un rokas piedzinas mehanisms (1. attéls).

1. attéls. ,TightRail” ierice
lekséja ass (piedzinas ass) spéj griezties aréja asi, tadéjadi aktivizéjot paplasinoso rotacijas funkciju gala.
Nekustiga aréja ass ir poliméra caula. lerices proksimalaja gala piestiprinato rokas piedzinas mehanismu izmanto iek$gjas ass grie$anai. Griezoties iekséjas ass
distalajam izcilnim, audi un fibrozie veidojumi ap elektrodu izplesas, atvieglojot ta iznemsanu.
Ir pieejams ari aréjs apvalks, ko var izmantot kopa ar ierici ka tas ass papildinajumu, ar to vél vairak paplesot audus, un to lieto ka caurulvadu atkartotai implantésanai.
Komplekta ir viens 9F, viens 11F vai viens 13F ,TightRail” apvalks, ka ari viens saderigs aréjais apvalks.

Lietosana kopa ar citam iericém
JTightRail” apvalku iespéjams lietot kopa ar ,Spectranetics Lead Locking Device” (,LLD"™). Skat. citu izmantoto iericu ,Lietosanas instrukciju” 1. tabula noraditi
,TightRail” apvalku modeli un izméri.

1. tabula. Modelu specifikacijas

Modela Gala iekséjais diametrs lerices aréjais diametrs Aréja apvalka iekséjais diametrs
numurs (F) (collas) (mm) (F) (collas) (mm) (F) (collas) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 55
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 59 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. LIETOSANAS INDIKACIJAS
JTightRail” rotéjoso paplasinatajapvalku paredzéts lietot pacientiem, kam nepieciesams perkutani izplest audus, lai batu vieglak iznemt sirds elektrodus.

3. KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.

4, BRIDINAJUMI
»  Elektrodu iznems3anas ierices 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 loti ieteicams ievérot ,Heart Rhythm Society”’ (,HRS") un ,European Heart Rhythm Association” (,EHRA”") ieteikumus par
elektrodu izmantosanu.
+ Izmantojot stileti ar fiksacijas sistému:
- neatstajiet elektrodu pacienta kermeni, jaelektroda vél joprojam ir ievietota stilete ar fiksacijas sistému. lestrédzis elektrods vai atstatas stiletes stieples
migracija vai plaisa var izraisit nopietnus asinsvadu vai endokarda sienu bojajumus;
- ievietoto stileti ar fiksacijas sisttmu nevelciet ar spéku vai izmantojot atsvaru, jo tas var izraisit miokarda avulsiju, hipotoniju vai vénu sienu plisumu;
- ievérojiet, ka elektrodi, kam ir J formas aiztures stieple, kas aiznem to iek$éjo limenu (nevis atrodas tinuma arpusé), var nebut savietojami ar stileti ar
fiksacijas sistéemu. Ja stileti ar fiksacijas sistému ievieto $ada elektroda, iespéjams izvirzijums un J formas aiztures stieples migracija.
+ Vienlaikus véna neievietojiet vairak par vienu ,TightRail” apvalku vai aréjo apvalku. Vienlaikus neievietojiet ,TightRail” iericé vairak par vienu elektrodu.
Tas var izraisit smagus asinsvada bojajumus, tostarp vénu sienu plisumu, kam nepieciesama kirurgiska arstésana.
- lznemamo elektrodu velciet vienmeérigi ar atbilstosu spéku, virzot,TightRail” apvalku vai aréjo apvalku.
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Parmérigi spéciga virzisana var izraisit ierices vai asinsvada sienas bojajumu.

Neatstajiet aréja apvalka galu augs$éjas dobas vénas (ADV) un priekskambara savienojuma, jo tas var bojat $o varigo zonu turpmaku proceduiru laika (pieméram,
parveidojot aréjo apvalku, implantéjot jaunu elektrodu).

lerici neiedarbiniet pie mikrokardialas sienas.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

Pirms ,TightRail” apvalka lietosanas rupigi izskatiet parasto elektrodu iznemsanas instrumentu lietosanas instrukcijas.

So ierici nedrikst ne atkartoti sterilizét, ne atkartoti lietot, jo $adas darbibas var vajinat ierices veiktspéju vai nepareizas atkartotas apstrades dé| palielinat

savstarpéja piesarnojuma risku.

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

Neizmantojiet, TightRail” apvalku, ja bojata plomba.

Neizmantojiet,TightRail” apvalku, ja bojata kada sastavdala.

Lai konstatétu saderibu, pirms procedaras novértéjiet elektroda, raksturlielumus attieciba pret paplasinatajapvalka specifikaciju.

Elektrodu tehnologijas straujas attistibas dé| 3T ierice var nebut piemérota audu izplesanai ap jebkuriem elektrodiem. Ja jums radusies jautajumi vai Saubas par

Sis ierices saderibu ar konkrétiem elektrodiem, sazinieties ar to razotaju.

Nevelciet aiz elektroda, jo tas var izstiepties, deforméties vai salzt, apgratinot ta talaku iznemsanu. Elektroda bojajums var nelaut elektroda fiksacijas iericei

iziet pa lumenu un/vai apgrutinat rétaudu izplesanu.

Ja,TightRail” apvalks ir ievietots pacienta kermeni, manipulacijas ar to javeic, tikai izmantojot fluoroskopisku novérosanu ar rentgena aparatdru, kas nodrosina

augstas kvalitates attélus.

Visas iznemsanas procedlras izmantojiet pareizu metodi darba ar apvalku. Lai péc iespéjas samazinatu asinsvada sienu vai sirds struktdras bojajuma risku,

velciet vienmérigi spécigi un saglabajiet stabilu,,sliedes” poziciju pret elektrodu, noturot ,TightRail” apvalku koaksiali centrétu.

Virzot aréjo apvalku ap izliekumu, turiet apvalka slipa gala smaili virziena pret izliekuma iekSpusi.

JTightRail” apvalka virzisanai cauri stipri parkalkotiem audiem var bat nepieciesams vairak paplasinosa mehanisma aktivizésanas neka tad, ja to virza cauri

fibroziem atmirusiem rétaudiem.

Ja, neraugoties uz atkartotu rotéjosa mehanisma aktivizésanu, ,TightRail” apvalku nav iespéjams virzit uz prieksu, apsveriet alternativu pieeju.

Jabut gatavam izmantot lielaka izméra ,TightRail” apvalku, pariet pie cita elektroda, censties pieklat caur augsstilba vénu vai apsvért valéju procediru.

Parmérigi spéciga virzisana var izraisit ierices mehanisma parejosu piesaistisanos.

Ja elektrods sallzis, novértéjiet fragmenta atgtsanas iespéju.

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

Iznemot ilgstosi implantétu elektrokardiostimulatora elektrodu, rékinieties ar to, ka elektroda gals, iznems3anas proceduras laika patvaligi atbrivojoties, var

iesprast augséjos 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.

Iznemot elektrodu, aréja apvalka galam:

a) pilniba jabat priekSkambari vai

b) jabat ievilktam brahiocefaliskaja jeb galvas un pleca véna. Aréja apvalka gala ievietoana ADV un priekskambara savienojuma var bojat $o varigo zonu
turpmaku proceddru laika, pieméram, parvietojot aréjo apvalku vai implantéjot jaunu elektrodu, tapéc tas nav ieteicams.

Ja iznem dazus elektrodus, atstajot vienu vai vairakus ilgstosi implantétus elektrodus tie péc tam japarbauda, lai parliecinatos par to, ka proceduras laika tie

nav bojati vai parvietoti.

Ja,TightRail” apvalku jebkada iemesla dé| iznem no pacienta kermena, pirms ,TightRail” apvalks ir ievietots atpakal pacienta kermeni, ripigi noskalojiet ierices

asi, iekséjo lumenu un galu ar fiziologisko skidumu, lai nonemtu dalinas un novérstu asins pielipsanu.

Ja fluoroskopiski redzams, ka ,TightRail” apvalks lietosanas laika ir savijies vai ir bojats, ierices lietosanu ieteicams izbeigt. Jaapsver ierices iznemsanas un

turpmakas lietosanas relativie riski un ieguvumi.

IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ar intravaskularo elektrodu iznemsanas procediru var bat saistitas vairakas nevélamas blakusparadibas (parasti noraditas iespéjamas ietekmes pastiprinasanas seciba).

7.

Atstajama elektroda parvietosanas vai bojajumi
Kraskurvja sienas hematoma

Tromboze

Aritmijas

Bakterémija

Hipotonija

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

ARSTESANAS INDIVIDUALIZESANA

Intravaskularo elektrodu iznems3anas proceduras relativie riski un ieguvumi jaapsver s$ados gadijumos:

jaiznem implantéjama kardiovertera-defibrilatora dubulta tinuma elektrodus ar proksimalo tinumu augséja dobaja véng;
jaiznemamajam elektrodam ir ass izliekums vai lGzuma pazimes;

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

patologiski saaugusie audi ir tiesi piesaistiti pie elektroda korpusa.
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8. PIEGADES VEIDS
8.1. Sterilizacija
-+ Tikai vienreizéjai lietosanai. Nav paredzéts sterilizét vai apstradat atkartoti.
«  Sterilizéts ar etilena oksidu.
«  Apirogéns.
+  Sterilitate garantéta, ja iesainojums nav atvérts un bojats.
- Lidz lietosanai ierice jaglaba sausa, vésa vieta (temperatara, kas zemaka par 60 °C/140 °F).

8.2. Parbaude pirms lietosanas
- Pirmslietosanas parbaudiet, vai nav bojatas sterila iepakojuma aizdares. Visi procedirai nepieciesamie piederumi, ieskaitot,TightRail"apvalku, rapigi japarbauda
defektu konstatésanai. Parbaudiet, vai,TightRail” apvalks nav savits vai citadi bojats. Izstradajumu nelietojiet, ja tas ir bojats vai ir beidzies lietosanas termins.

9. SADERIBA
Informacija,TightRail” apvalka izméru saderibas noteiksanai noradita 1. tabula.

10. LIETOSANAS NORADIJUMI
10.1. Sagatavosanas procedurai
»TightRail” apvalka sagatavosana.
levérojot sterilitati, atveriet sterilo iepakojumu. Nonemiet vaku no paliktna un uzmanigi paceliet ierici no paliktna, vienlaikus pieturot rokturi un asi.

Pacienta sagatavosana.

1. Izpétiet pacienta slimibas vésturi, tostarp nosakiet pacienta asins grupu. Jabat brivi pieejamiem atbilstigiem asins produktiem.

2. Nosakiet iznemama elektroda razotaju, modela numuru un implantésanas datumu. Rentgenologiski/ehokardiografiski novértéjiet elektroda stavokli, veidu un
atrasanas vietu.

3. Izmantojiet telpu, kura pieejams augstas kvalitates fluoroskopijas, kardiostimulacijas aprikojums, defibrilators un torakotomijas un perikardiocentézes instrumenti.

4. Kirurgiski sagatavojiet un apklajiet ar kirurgiskajam salvetém pacienta krasu kurvi iespéjamai torakotomijai; kirurgiski sagatavojiet un apklajiet ar kirurgiskajam
salvetém pacienta cirksnu apvidu iespéjamai iznemsanas procedurai caur augsstilba vénu.

5. Vienojieties par talitéji pieejamu kirurgisko rezerves personalu.

Nodrosiniet rezerves kardiostimulaciju, ja rastos nepieciesamiba.

7. Sagatavojiet papildu ,TightRail” apvalkus, citus apvalkus, stiletes ar fiksacijas sistému, stiletes aktivas fiksacijas elektrodu atskravésanai, cilpas saturosos
kirurgiskos instrumentus (femoralais komplekss) un jebkadus nepieciesamos papildu instrumentus.

o

10.2. Kliniska metode

1. Pacientus sagatavo vairakam elektroda iznemsanas pieejam, tostarp neatlieckamam sirds operacijam. Sagatavosana var ietilpt: visparéja endotraheala anestézija
vai sedacija, saglabajot apzinu, krasu kurvja un cirk$nu apvidus noskdsana un sagatavosana operacijai, EKG novérosana, arteriala un Foleja katetra ievadisana,
defibrilacijas un kardiostimulacijas iekartu, elektrokirurgijas instrumentu un krasu kaula zaga sagatavosana arkartas situacijam.

2. Visiem pacientiem, kuriem nepiecieSams kardiostimulators, jaievada pagaidu kardiostimulatora elektrods. Iznémums ir pacienti, kuriem implantéts pastavigs
kardiostimulators, kura elektrodi nav jaiznem.

3. Fluoroskopiju izmanto visu transvenozo manipulaciju novérosanai.

4. Atsedziet elektroda proksimalo galu un atdaliet visas Suves, kas tur stabilizéjoSo enkuruzmavu. Notiriet no elektroda atmirusos audus, lai atsegtu venozas
pieejas vietu. Atdaliet elektroda spailes rédzi un nonemiet stabilizéjoso uzmavu.

5. Aktivas fiksacijas elektrodiem atskravéjiet elektroda spirali.

6. Atdaliet elektroda spailes rédzes savienotaju un nonemiet stabilizéjoso uzmavu.

7. Levietojiet elektroda un nofikséjiet elektroda fiksacijas ierici, cik vien iespéjams, distali, un izvérsiet fikséjoso mehanismu. Lai nodrosinatu papildu vilksanas
spéku, paredziet pietiekami garu Suves materialu elektroda izolacijas proksimalaja gala, ka ari augstsprieguma kabeli.

8. Samitriniet,TightRail” apvalka iek$&jo [limenu un saslapiniet aréjo ¢aulu.

9. Jaizmantojat aréjo apvalku, skalojiet ta iek$éjo limenu un uzlieciet,TightRail” apvalkam.

10. ,TightRail”ierici uzliekot stiletei ar fiksacijas sistému un mérka elektrodam, pieturiet ierices rokturi un asi.

11. lzvilks8anas metode.

a. Elektrodu un/vai ta stileti ar fiksacijas sistému spécigi velciet, lai, noturot ,TightRail” apvalku koaksiali centrétu, saglabatu stabilu ,sliedes” poziciju pret
elektrodu. Tas ir batiski, lai ,TightRail” apvalku drosi virzitu pari elektrodam. Ja vilksanas spéks nav pietiekams, elektrods var saliekties un ,TightRail” apvalku
nevarés virzit pa pareizo celu.

b. Saglabajot elektrodu nospriegotu, virziet ,TightRail” apvalku pari elektrodam, lidz tas atduras pret 3kérsli. Ja izmantojat aréjo apvalku, ar pakapeniskam
kustibam parmainus virziet aréjo apvalku un ,TightRail” apvalku pari elektrodam.

c. To, vai notikusi atdursanas pret audiem, var noteikt péc talak noraditajam pazimém.

- TightRail” apvalks nevirzas véna.

- TightRail” apvalks izliecas gareniska virziena spéka pieliksanas laika.

«  Fluoroskopiski redzams, ka apvalka gals nevirzas attieciba pret elektroda korpusu.

«  Fluoroskopiski redzams, ka,TightRail” apvalka gals nav sasniedzis elektroda vadu, elektroda izliekumu vai citu elektrodu.

d. Kad notikusi atdursanas pret skérsli un,TightRail” apvalku, talak virzit nav iespéjams.

- Lietojiet priekspuses-aizmugures un slipus fluoroskopiskus skatijumus, lai parliecinatos par to, ka ,TightRai
koaksiali elektroda gareniska virziena asij.

- Jatiekizmantots papildu aréjais apvalks, atvelciet aréjo apvalku ta, lai ta distalais gals neparklatu,TightRail”apvalka galu. Uzmanigi iespiediet, TightRail”
apvalku traucéjosajos audos.

- Laiierici pavirzitu, viegli spiediet ,TightRail” apvalku, nospiezot palaisanas pogu un aktivizéjot iek$&jas ass paplasinoso mehanismu. Velciet stileti ar
fiksacijas sistému, vienlaikus virzot un paplesot audus.

- Ik reizi, kad pilnigi piespiez palaisanas pogu, paplasinosais mehanisms, pagarinasies, pagriezisies un ievilksies. Paplasinosais mehanisms ievelkas
apvalka gala, ja palaisanas pogu atlaiz.

- Japalaidanas poga ir daléji piespiesta paplasino$a mehanisma pagriesanas virzienu nav iespéjams mainit.

- Starp piespiesanas reizém palaisanas pogu atgrieziet talakaja priekséja stavokli.

- Kad,TightRail”apvalks izkluvis cauri $kérslim, var partraukt paplasinosa mehanisma aktivizésanu un virzities uz nakamo saistoso audu punktu.

- Visas ierices manipulacijas un aktivizésanas kontrolé&jiet fluoroskopiski.

« JanepiecieSams, virziet aréjo apvalku uz jauno ,TightRail” apvalka atrasanas vietu.

1"

|

apvalka gals ir novietots atbilstigi un
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e. Javilksanas ierice zaudé elektroda fiksaciju, jaiznem gan ,TightRail” apvalks, gan ari aréjais apvalks un jaievieto jauna vilkanas ierice; tikai tad var atsakt
atkartotas apstrades ar ,TightRail” apvalku.

f. Kad pretestiba mazinata, virziet ,TightRail” apvalku un papildu aréjo apvalku uz nakamo vajadzigo vietu vai elektroda pretestibas vietu, tad atkartojiet
ieprieks aprakstitas 11. (a—d) darbibas.

g. Ja nepieciesams, velciet pretéja virziena, lai elektroda galu atbrivotu no sirds sienas, vienlaikus velkot aiz stiletes ar fiksacijas sistému lidz elektroda
gals ir atbrivots.
« VilkS8anu pretéja virziena iespéjams veikt, pozicionéjot TightRail apvalku pie vai blakus miokarda sienai, nenozpiezot méliti.
«  Ka alternativu, aréja apvalka trulo galu iespéjams izmantot ari vilkSanai pretéja virziena pie vai blakus miokarda sienai.

12. ,TightRail” apvalku un aréjo apvalku var iznemt jebkura procediras bridi. Ja elektrods ir atbrivots, tas jaievelk ,TightRail” apvalka, pirms no kermena iznem
elektrodu, ,TightRail” apvalku un aréjo apvalku.

13. Lai venozas pieejas vietu saglabatu atkartotai implantésanai, iznemiet elektrodu caur TightRail apvalku, saglabajot TightRail apvalku ta vieta, lai varétu
jevietot vaditajstigu. Péc vaditajstigas ievietosanas, iznemiet TightRail ierici no kermena. Ja tiek izmantots papildu aréjais apvalks, tad alternativa iespéja
ir iznemot elektrodu un ,TightRail” apvalku, aréjo apvalku atstat vieta vaditajstigas ievietosanai. Péc vaditajstigas ievietosanas no kermena iznemiet
aréjo apvalku.

14. 1znems$anas beigas pirms jebkadas papildu izmantosanas ,TightRail” apvalku un aréjo apvalku izvelciet no pacienta un parbaudiet, vai ,TightRail” apvalks
nav bojats.

15. Lietotos izstradajumus izmetiet saskana ar vietéjiem noteikumiem par ricibu ar biologiski piesarnotiem priekSmetiem.
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11. RAZOTAJA IEROBEZOTA GARANTIJA

Razotajs garanté, ka ,TightRail” apvalkam nav nekadu materialu un izgatavosanas defektu, ja to lieto lidz noraditajam datumam (,izlietot lidz") un iepakojums pirms
lietosanas nav atverts un bojats. Atbilstigi Sai garantijai razotaja atbildiba attiecas tikai uz jebkura defektiva ,TightRail” apvalka apmainu vai pirkuma iegades cenas
atlidzinasanu. RaZotajs nav atbildigs ne par vienu nejausu, specialu vai izrietosu zaudéjumu, ko rada ,TightRail” apvalka lietosana. lerobezota garantija nav spéka, ja
TightRail” apvalks bojats nepareizas izmanto$anas, parveidojumu, neatbilsto$as glabasanas vai lieto3anas, vai ari §is instrukcijas nosacijumu neievérosanas dé|. S
IEROBEZOTA GARANTIJA NEPARPROTAMI AIZSTAJ VISAS CITAS GARANTIJAS — GAN SKAIDRI IZTEIKTAS, GAN NETIESAS, PIEMERAM, NETIESO GARANTIJU
PARIZSTRADAJUMA PIEMEROTIBU PARDOSANAI VAITA DERIGUMU KADAM IPASAM NOLUKAM. Neviena persona vai organizacija, tostarp razotaja pilnvarotais
parstavis vai izplatitajs, nav tiesigs pagarinat vai paplasinat So ierobeZoto garantiju, un neviens méginajums to darit nevar bat vérsts pret razotaju.

12. NESTANDARTA APZIMEJUMI

Importer Tip Inner Diameter Working Length
Importétajs Gala iek3éjais diametrs Darba garums

onhw

Quantity Device Outer Diameter Size
QTY o _
Daudzums lerices aréjais diametrs Izmérs
Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Uzmanibu! Federala likumdosana (ASV) ierobezo $is ierices pardosanu tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.
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1. ]TAISO APRASAS

JTightRail” besisukantis plétiklio apvalkalas (,TightRail* apvalkalas) yra operacijos metu naudojamas jtaisas, skirtas Sirdies stimuliavimo laidy, ir svetimkiniy
poodiniam isémimui i$ kraujagysliy palengvinti.,TightRail” naudojamas kartu su jprastiniais laidy iSémimo instrumentais (pvz., fiksuojamaisiais zondais ir iSoriniais
apvalkalais). ,Spectranetics TightRail” jtaisg sudaro vidinis bei iSorinis vamzdeliai ir rankinis stimimo mechanizmas (1 pav.).

1 pav. ,TightRail” jtaisas
Vidinis vamzdelis (stumiamasis vamzdelis) yra sukamas iSoriniame vamzdelyje, todél galiuke sukamuoju badu ple¢iama.

Nejudamasis iSorinis vamzdelis yra polimeriniame apvalkale. Prie jtaiso proksimalinio galo jungiamas rankinis stimimo mechanizmas yra skirtas vidiniam vamzdeliui
sukti. Besisukantis vidinio vamzdelio distalinis kumstelis iSplecia laidg arba objekta supantj audinj ir skaidulines saaugas, todél minétajj objekta yra lengviau isimti.

Rinkinyje taip pat yra iSorinis apvalkalas, kurj galima naudoti su jtaisu kaip pagalbine jtaiso vamzdelio priemone, kuri papildomai isplecia audinj ir sudaro kanala, per
kurj galima dar karta implantuoti.

Pakuotéje yra vienas 9F, vienas 11F arba vienas 13F ,TightRail” apvalkalas ir vienas derantis pagalbinis apvalkalas.

Naudojimas su kitais jtaisais
,TightRail* apvalkala galima naudoti su,Spectranetics Lead Locking Device” (,LLD™). Zr. kity naudojamy jtaisy naudojimo instrukcijas. 1 lenteléje nurodyti,TightRail”
apvalkaly modeliai ir dydziy specifikacijos.

1 lent. Modeliy specifikacijos

i Vidinis galiuko skersmuo ISorinis jtaiso skersmuo ISorinio apvalkalo vidinis skersmuo
Modelio Nr. (F) (col.) (mm) (F) (col.) (mm) (F) (col.) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 159 0,207 53 16,6 0,216 5,5
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 59 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 43 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
JTightRail” besisukantis plétiklio apvalkalas yra skirtas naudoti pacientams, kuriems reikia iSplésti poodinj audinj, kad baty lengviau isimti Sirdies stimuliavimo
laidus ir svetimkanius.

3. KONTRAINDIKACLJOS
Néra Zinomy kontraindikacijy.

4. |SPEJIMAI
+  Laidy i$¢émimo jtaisus galima naudoti jstaigose, kuriose atliekamos Sirdies ir kratinés lastos operacijos, juos gali naudoti gydytojai, iSmanantys laidy i$émimo
metodus ir mokantys naudoti tam skirtus jtaisus. Turi bati nustatyti ir reguliariai taikomi komplikacijy prevencijos bei valdymo protokolai. Norint pasiekti
geriausiy rezultaty, itin rekomenduojama laikytis laidy tvarkymo rekomendacijy, kurias parengé ,Heart Rhythm Society”' (HRS) ir ,European Heart Rhythm
Association”? (EHRA).
- Kainaudojate fiksuojamajj zonda
- Kai fiksuojamasis zondas yra jkistas j laida, nepalikite laido jvesto j paciento kiina. Dél standesnio laido, suldzus arba pasislinkus paliktai zondo vielai, gali
bati pazeista kraujagyslés arba endokardo sienelé.
- |vesto fiksuojamojo zondo netraukite prikabindami svarmenj, nes galite atplésti miokarda, perplésti venos sienele arba gali pasireiksti hipotenzija.
- Atminkite, kad fiksuojamasis zondas gali netikti laidams, kuriy,J* formos laikomoji viela yra laido vidiniame spindyje (o ne vijy isoréje). | tokj laidg jstacius
fiksuojamajj zonda, ,J* formos laikomoji viela gali issikisti ir pasislinkti.

P007757-07 03MAR20 (2020-03-03) 67



[OSpectranetics@ ,TightRail™" besisukantis plétiklio apvalkalas| Naudojimo Instrukcija]

6.

Lithuanian / Lietuviy Kalba

Vienu metu j vena galima jvesti tik vieng ,TightRail” arba iSorinj apvalkala. Vienu metu j,TightRail” jtaisa galima jvesti tik vieng laida. Galite stipriai pazeisti
kraujagysles, pvz., gali plysti venos sienelé, todél gali prireikti chirurginés operacijos.

Stumdami, TightRail” arba iSorinj apvalkala, tinkama jéga traukite isimama laida.

Per stipriai stumiant galima pazeisti jtaisg arba kraujagyslés sienele.

Nepalikite isorinio apvalkalo galiuko jstumto j virSutinés tusciosios venos (VTV) ir priesirdzio sujungima, nes atliekant tolesnes proceddras, pvz., manipuliuojant
iSoriniu apvalkalu, implantuojant nauja laida, jis gali pazeisti Sig glezna sritj.

Nesuaktyvinkite jtaiso, kai jis yra nustatytas j miokardo siena.

ATSARGUMO PRIEMONES

Prie$ naudodami,TightRail” apvalkalg, atidZiai perskaitykite jprastiniy laidy iS$émimo instrumenty informacinj lapelj.

Nesterilizuokite ir nenaudokite Sio prietaiso pakartotinai, nes tokie veiksmai gali pabloginti prietaiso veikima arba padidinti kryzminio uzterSimo rizika dél

netinkamo pakartotinio apdorojimo.

Naudojant §j vienkartinj jtaisg pakartotinai, pacientas gali bati sunkiai suZalotas arba z(ti, be to, negalioja jtaiso gamintojo garantijos.

Nenaudokite ,TightRail” apvalkalo, jei plomba yra sugadinta.

Nenaudokite ,TightRail” apvalkalo, jei bet kuris komponentas yra pazeistas.

Prie$ atlikdami procedura, jvertinkite laido, arba svetimkunio fizinius matmenis ir palyginkite juos su plétiklio apvalkalo specifikacija, kad nustatytumeéte, ar

apvalkalas tinka.

Dél sparciai tobuléjancios laidy technologijos $is 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 laida, gali bati uztvertas laido fiksavimo

jtaiso kelias per spindj ir (arba) apsunkinta randinio audinio plétimo proceddra.

Manipuliacijas su j kiing jvestu,TightRail“ apvalkalu galima atlikti tik naudojant rentgenoskopijos jranga, pateikiancia aukstos kokybés vaizdus.

Kaip ir visose i$émimo procedurose, reikia taikyti tinkama apvalkaly naudojimo metodika. Norédami sumazinti kraujagyslés sienelés arba Sirdies struktdros

pazeidimo rizika, tvirtai traukite laidg kad jis nuolat bty tinkamu taku jtaisui slinkti, ir sulygiuokite ,TightRail” apvalkalg pagal bendraja asj.

Kai iSorinj apvalkala stumiate per linkj, apvalkalo nuoZzambaus galiuko virsine nukreipkite j linkio vidine puse.

Stumiant ,TightRail” apvalkala per stipriai sukalkéjusj audinj, plétimo mechanizma gali reikéti suaktyvinti dazniau nei stumiant per priaugus;j skaidulinj

randinj audinj.

Jei plétimo mechanizma kelis kartus suaktyvinote, taciau ,TightRail“ apvalkalo vis tiek nepavyksta stumti, pagalvokite apie alternatyvy bada. Bakite pasiruose

panaudoti didesnj,TightRail” apvalkalg, pereiti prie kito laido, iSbandyti femoralinj metoda arba apsvarstykite atvirosios proceduros galimybe.

Per stipriai stumiant jtaiso mechanizmas gali laikinai jstrigti.

Jei laidas l0zty, jvertinkite fragmenta, kurj reikéty iSimti.

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

Jei atliekant ilgalaikio Sirdies stimuliavimo laido is$émimo procediirg laidas savaime issilaisvins, laido galiukas gali jstrigti virSutinése kraujagyslése. Kad laido

galiuka galétumeéte istraukti per veninés prieigos vietoje esantj randinj audinj ir nereikéty atlikti flebotomijos, plétiklio apvalkalus daznai batina jvesti bent iki

bevardés venos.

ISimant laida, iSorinio apvalkalo galiukas turi bati:

a. ki galo jvestasj priesirdj; arba

b. jtrauktas j zastine galvos arba bevarde vena. ISorinio apvalkalo galiuko nerekomenduojama jstumti j virsutinés tusciosios venos (VTV) ir priesirdzio
sujungima, nes si glezna sritis gali bati pazeista atliekant tolesnes proceddras, pvz., stumiant iSorinj apvalkala arba implantuojant nauja laida.

Jei iSimate tik kai kuriuos laidus o vieng arba kelis implantuotus ilgalaikius laidus ketinate palikti neiSimtus, atlikus procedurg reikia patikrinti, ar palikti laidai

nebuvo pazeisti arba isstumti i$ vietos atliekant procedura.

Jei TightRail” apvalkala dél bet kokios priezasties istraukéte i$ kiino, prie$ vél jvesdami jj j paciento kdnag, fiziologiniu tirpalu kruopsciai praskalaukite jtaiso

vamzdelj, vidinj spindj ir galiuka, kad pasalintuméte daleles ir kraujas neprikibty.

Jei atliekant rentgenoskopija pastebima, kad naudojamas ,TightRail” apvalkas buvo sulenktas arba pazeistas, jtaiso rekomenduojama nebenaudoti. Pasverkite

jtaiso isémimo ir tolesnio naudojimo santykinj pavojy bei nauda.

GALIMI NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Intravaskuliniu badu 3alinant laidus galintys atsirasti nepageidaujami reiskiniai (bendrai surasyti didéjancio galimo poveikio tvarka):

7.

paliekamy laidy isstimimas arba pazZeidimas;
kratinés lastos sienelés hematoma;
trombozé;

aritmijos;

bakteriemija;

hipotenzija;

pneumotoraksas;

laido fragmento pasislinkimas;

prie laido iSveséjusiy audiniy pasislinkimas;
plauciy embolija;

kraujagysliy struktaros arba miokardo jpléSimas arba praddrimas;
hemoperikardas;

Sirdies tamponada;

hemotoraksas;

insultas;

mirtis.

GYDYMO INDIVIDUALIZAVIMAS

Toliau iSvardytais atvejais pasverkite intravaskuliniy laido i$émimo proceddry santykinj pavojy ir nauda.

I1Simami dvigubos vijos IKD laidai, kuriy proksimaliné vija yra VTV.
ISimtinas laidas yra stipriai sulenktas arba yra lGzZio pozymiu.

Yra suirusios laido izoliacijos pozymiy, leidZianciy jtarti plauciy embolija.
Prie paties laido prikibe iSveséje audiniai.
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8. PLATINIMO BUDAS
8.1 Sterilizavimas
+  Skirtas naudoti tik viena 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 temperatiroje).

8.2 Tikrinimas pries naudojant
«  Prie$ naudodami apziarékite sterilig pakuote ir jsitikinkite, ar plombos néra sugadintos. Reikia atidziai patikrinti, ar jokia jranga, jskaitant ,TightRail“ apvalkala,
kurig naudosite atlikdami proceddra, néra defektiné. Patikrinkite, ar ,TightRail“ apvalkalas néra sulenktas arba kitaip pazeistas. Nenaudokite gaminio, jei jis yra
pazeistas arba jei baigési galiojimo laikas.

9. TINKAMUMAS
Informacija, kaip nustatyti, ar,TightRail” apvalkalo matmenys yra tinkami, yra pateikta 1 lenteléje.

10. NAUDOJIMO NURODYMAI
10.1 Pasiruosimas atlikti procediira
»TightRail” apvalkalo paruosimas
Laikydamiesi sterilumo reikalavimy, atidarykite sterilig pakuote. Nuimkite dangtelj nuo déklo ir atsargiai iskelkite jtaisa, prilaikydami rankeng ir vamzdelj.

1«

Paciento paruosimas

1. Gaukite iSsamig paciento ligos istorijg, suzinokite jo kraujo grupe. Reikia turéti paruosty naudoti reikiamy kraujo produkty.

2. Nustatykite iSimtino laido gamintojg, modelio numerj ir implantavimo data. Naudodami rentgenoskopijos / echokardioskopijos jranga, jvertinkite laido bakle,
tipa ir padét;.

Naudokités procedury patalpa, kurioje yra aukstos kokybés rentgenoskopijos ir Sirdies stimuliavimo jranga, defibriliatorius, torakotomijos ir perikardiocentezés déklai.
Paruoskite ir uzklokite paciento kratine galimai torakotomijai, paruoskite ir uzklokite paciento kirksnj galimai i$émimo per Slaunies arterijg procedarai.
Pakvieskite chirurgy komanda, kuri bty pasirengusi nedelsiant padéti.

Jei reikia, paruoskite atsargine Sirdies stimuliavimo jranga.

Paruoskite papildomus,TightRail” apvalkalus, kitus apvalkalus, fiksuojamuosius zondus, zondus aktyviuoju fiksavimo mechanizmu prijungtiems laidams issukti,
kilpas (femoraliné darbo vieta) ir visg kita reikiama pagalbine jranga.

Nowusw

10.2 Klinikiné metodika
1. Pacientai yra paruosiami keliems laidy isémimo metodams, taip pat paruosiami skubiai chirurginei Sirdies procedurai. Gali bati atliekamos tokios
paruosiamosios procediros: bendroji endotrachéjiné anestezija arba sedacija be narkozés, kratinés ir kirksniy srities skutimas ir paruosimas, EKG
stebéjimas, arterinés linijos jvedimas, Sirdies stimuliavimo ir defibriliavimo instrumenty, elektrochirurgijos jrenginio ir kratinkaulio pjuklo parengimas
avarinéms procediroms.
2. Pacientams, kuriems reikalingas Sirdies stimuliatorius, jvedamas laikino Sirdies stimuliavimo laidas. ISimtis — pacientai su implantuotais nuolatiniais Sirdies
stimuliatoriais, kuriy laidy nereikia isimti.
3. Visos manipuliacijos venose yra stebimos naudojant rentgenoskopijos jranga.
4. Atidenkite proksimalinj laido gala ir perpjaukite visas sidles, laikancias tvirtinamaja mova. Jei reikia, nuo laido pasalinkite priaugusj audinj, kad atidengtuméte
jvedimo j vena vieta. Nupjaukite laido iSvado kojele ir nuimkite tvirtinamaja mova.
5. Jeilaidai prijungti aktyviuoju fiksavimo mechanizmu, iSsukite laido spirale.
6. Nupjaukite laido iSvado kojelés jungtj ir nuimkite tvirtinamaja mova.
7. Distaline kryptimi kiek jmanoma toliau jkiskite laido fiksavimo jtaisg j laida ir suaktyvinkite fiksavimo mechanizma. Pritvirtinkite reikiamo ilgio sitlus prie laido
izoliacijos ir aukstosios jtampos laidy proksimaliniy galy, kad turétuméte uz ko papildomai traukti.
8. Sudrékinkite,TightRail” apvalkalo vidinj spindj ir iSorinj apvalkala.
9. Jei naudojate iSorinj apvalkalg, praplaukite vidinj spindj ir uzmaukite ant,TightRail” apvalkalo.
10. Prilaikykite,TightRail” jtaiso rankeng ir vamzdelj, kai dedate jtaisg ant fiksuojamojo zondo ir iSimtino laido.
11. I3émimo metodika
a. Tvirtai tempkite laida ir (arba) jo fiksuojamajj zonda, kad jis nuolat baty tinkamu taku jtaisui slinkti, ir sulygiuokite ,TightRail“ apvalkalg pagal bendraja
asj. Tai yra itin svarbu norint, kad ,TightRail“ apvalkalas saugiai slinkty apgaubdamas laida. Jei trauksite nepakankamai tvirtai, laidas gali islinkti ir neleisti
,TightRail” apvalkalui slinkti tinkama trajektorija.
b. |tempe laida stumkite laidg apgaubiantj ,TightRail” apvalka tol, kol pajusite kliatj. Kai naudojate iSorinj apvalkala, taikykite ,viksro” metoda, pakaitomis
stumdami tai iSorinj, tai,TightRail” apvalkala, kurie apgaubia laida.
c. Pagal toliau pateiktus nurodymus nustatykite, ar neatsiremta j kliudantj audinj.
-, TightRail” apvalkalo nepavyksta stumti tolyn j vena.
- Spaudziant isilgine kryptimi,,TightRail“ apvalkalas islinksta.
«  Rentgenoskopijos jranga rodo, kad apvalkalo galiukas nejuda laido atzvilgiu.
«  Rentgenoskopijos jranga rodo, kad ,TightRail“ apvalkalo galiukas néra jstriges ties laido elektrodu, laido linkiu arba kitu laidu.
d. Jei pajutote kliatj ir,, TightRail“ apvalkalo negalima toliau stumti.
- Paziarékite AP bei jstriZajj rentgenoskopijos vaizdus ir jsitikinkite, ar ,TightRail” apvalkalo galiukas yra sulygiuotas su laidu ir jo iilgine asimi.
- Jeinaudojamas pasirenkamasis iSorinis apvalkalas, Siek tiek istraukite iSorinj apvalkala, kad jo distalinis galas neuzdengty ,TightRail“ apvalkalo galiuko.
Svelniai stumkite ,TightRail” apvalkalg j kliudantj audinj.
«  Svelniai spauskite ,TightRail” apvalkalg, kad stumtumeéte jtaisa, ir tuo paciu metu spauskite gaiduka, kad suaktyvintuméte vidinio vamzdelio plétimo
mechanizma. Stumdami jtaisa ir plésdami audinj, traukite fiksuojamajj zonda.
«  Kaskart iki galo paspaudus gaiduka, plétimo mechanizmas yra pastumiamas pirmyn, pasukamas bei atitraukiamas atgal. Kai gaidukas visiskai
atleidziamas, plétimo mechanizmas yra jtraukiamas j apvalkalo galiuka.
« Jei gaidukas paspaudziamas i$ dalies, plétimo mechanizmo sukimosi kryptis nesikeicia.
- Kaskart prie$ vél paspausdami gaiduka, grazinkite jj iki galo j prieki.
- Kai,TightRail” apvalkalas prasiskverbia pro kliatj, stumdami iki kitos vietos, kurioje audinys yra prikibes, plétimo mechanizmo galite nebeaktyvinti.
- Atlikdami rentgenoskopija, stebékite visas jtaiso manipuliacijas ir mechanizmo suaktyvinimus.
- Jeireikia, nustumkite iSorinj apvalkalg iki naujos,TightRail” apvalkalo padéties.

1«

1«

1«
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e. Jeitraukimo jtaisas atsikabina nuo laido, pries tesiant procedara su,TightRail” apvalkaluy, reikia istraukti,TightRail“ bei iSorinj apvalkalus ir pritvirtinti nauja
traukimo jtaisa.

f.  Sumazine pasipriesinima, stumkite ,TightRail" ir pasirenkamajj iSorinj apvalkalus iki kitos norimos vietos ant laido arba pasipriesinimo vietos ir pakartokite
11 (a-d) punktuose aprasytus veiksmus.

g. Jeireikia, sudarykite atgalinio traukimo jéga, kad islaisvintuméte laido galiuka i$ Sirdies sienos, naudodami fiksuojamajj zonda, kol laido galiukas bus laisvas.
«  Atgalinio traukimo jéga gali bati sudaroma nustatant,TightRail” apvalkalo padétj nesuaktyvinus paleidimo mechanizmo prie miokardo sienos.
«  Atgalinio traukimo jégai prie miokardo sienos sudaryti taip pat galima naudoti bukajj iSorinio apvalkalo gala.

12. Atliekant proceddra, ,TightRail” ir iSorinj apvalkalus galima bet kada istraukti. Jei laidas jau yra i$laisvintas, jj reikia jtraukti j, TightRail” apvalkalg prie$ istraukiant
sjlaidg, ,TightRail” apvalkalg ir iSorinj apvalkala i$ kano.

13. Jei norite iSlaikyti veninés prieigos vieta ir per ja pakartotinai implantuoti, iStraukite laida per ,TightRail* apvalkalg palikdami ,TightRail“ apvalkala jvesta,
kad j ji galétuméte jvesti vielinj kreipiklj. Jvede vielinj kreipiklj, istraukite ,TightRail” apvalkalg i kiino. Jei naudojamas pasirenkamasis apvalkalas, palikite
iSorinj apvalkalg jvesta, kad j jj galétuméte jvesti vielinj kreipiklj istraukdami laida ir ,TightRail” apvalkala. Jvede vielinj kreipiklj, istraukite iSorinj apvalkala
is kdino.

14. Uzbaige istraukimo proceddra, istraukite ,TightRail” bei iSorinj apvalkalus i$ paciento ir patikrinkite, ar ,TightRail” apvalkalas néra pazeistas, pries naudodami jj
pakartotinai.

15. Panaudotus gaminius iSmeskite laikydamiesi biologiniy medziagy tvarkymo ir $alinimo vietiniy procedary.
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11. RIBOTOJI GAMINTOJO GARANTIJA

Gamintojas garantuoja, kad ,TightRail“ 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 Sig garantija apsiriboja bet kurio sugedusio ,TightRail” apvalkalo pakeitimu arba pirkimo
islaidy grazinimu. Gamintojas neatsako uz jokia atsitiktine, specialig arba netiesiogine zala, patirta naudojant ,TightRail* apvalkala. Jei ,TightRail” apvalkalas yra
pazeidziamas jj netinkamai naudojant, modifikuojant, laikant ar prizidrint arba jei nesilaikoma Sioje naudojimo instrukcijoje pateikty nurodymuy, si ribotoji garantija
negalioja. $I RIBOTOJI GARANTIJA AISKIAI PAKEICIA VISAS KITAS ISREIKSTAS ARBA NUMANOMAS GARANTIJAS, |[SKAITANT NUMANOMA KOMERCINES
NAUDOS ARBA TINKAMUMO KONKRECIAI PASKIRCIAI GARANTIJA. Joks asmuo arba subjektas, jskaitant bet kokj jgaliota gamintojo atstova arba perpardavéja,
neturi teisés pratesti arba iSplésti Sios ribotosios garantijos, bet koks méginimas tai padaryti neprivers gamintojo tuos pakeitimus vykdyti.

12. NESTANDARTINIAI SIMBOLIAI

Importer @ Tip Inner Diameter Working Length
Importuotojas Vidinis galiuko skersmuo Darbinés dalies ilgis
Quantity QrY Device Outer Diameter Size

Kiekis ISorinis jtaiso skersmuo Dydis

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Démesio: pagal JAV federalinius jstatymus $is jtaisas gali bati parduodamas tik gydytojui paskyrus.
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1. BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

TightRail roterende dilatatorhylse (TightRail-hylse) er en preoperativ anordning som hjelper til med perkutan fjerning av hjerteelektroder, fra vaskulaturen. TightRail
brukes sammen med vanlige verktoy for elektrodeekstraksjon (f.eks. Iasestiletter og ytre hylser). Komponentene til Spectranetics TightRail-enheten omfatter et indre
og ytre skaft og en handholdt drivmekanisme (Figur 1.).

Figur 1. TightRail-anordning
Det indre skaftet (drivskaftet) kan rotere i det ytre skaftet for a aktivere rotasjonsdilateringen pa spissen.

Det stasjonaere ytre skaftet er omsluttet av en polymerkappe. Den handholdte drivmekanismen som er festet pa anordningens proksimale ende, brukes til a
rotere det indre skaftet. Rotasjonen av den distale kammen til det indre skaftet forarsaker dilatering av vev og fiber rundt elektroden og tilrettelegger dermed
fierningen av elektroden.

Det finnes ogsa et ytre skaft som kan brukes sammen med anordningen for & stette anordningens skaft, gi ytterligere dilatering av vev og fungere som en kanal for
senere implantering.

Hylsepakken inkluderer enten en 9F, en 11F eller en 13F TightRail hylse og en kompatibel ytre hylse.
Bruk med andre anordninger

TightRail-hylsen kan brukes sammen med en Spectranetics Lead Locking Device (LLD™). Fglg “Bruksanvisningen”for de andre anordningene du bruker. Tabell 1 angir
modeller og sterrelsesspesifikasjoner for TightRail-hylser.

Tabell 1 - Modellspesifikasjoner

Spissens indre diameter Anordningens ytre diameter Ytre hylses indre diameter
Modellnummer
(F) (tom.) (mm) (F) (tom.) (mm) (F) (tom.) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 55
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 59 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. INDIKASJONER FOR BRUK
TightRail roterende dilatatorhylse er beregnet for bruk pa pasienter der det er behov for perkutan dilatasjon av vev for & kunne fierne hjerteelektroder.

3. KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjente.

4. ADVARSLER
- Elektrodefjernende anordninger er ment a skulle brukes ved institusjoner der det utferes torakskirurgi, og av leger som er kjent med teknikker og anordninger
for flerning av elektroder. Protokoller for forebygging og handtering av komplikasjoner ma vaere pa plass og praktiseres rutinemessig. Anbefalingene fra
Heart Rhythm Society' (HRS) og European Heart Rhythm Association? (EHRA) for handtering av elektroder anbefales pa det sterkeste for a oppna best
mulig resultat.
+ Ved bruk av lasestilett:
- Laikke en elektrode bli veerende i pasienten med en lasestilett plassert i elektroden. Det kan fgre til alvorlig skade pa karet eller endokardveggen pa grunn
av den avstivede elektroden eller pa grunn av fraktur i eller migrasjon av stilettvaieren som blir veerende i pasienten.
- Eninnfort lasestilett ma ikke utsettes for belastet trekkraft ettersom dette kan fore til avulsio i myokardiet, hypotensjon eller rifter i veneveggen.
- Veeroppmerksom pa at en elektrode som har en J-formet retensjonsvaier plassert i det indre lumenet (i stedet for utenfor coilen), kanskje ikke er kompatibel
med lasestiletten. Hvis lasestiletten fares inn i en slik elektrode, kan det fore til fremspring og eventuelt migrasjon av den J-formede retensjonsvaieren.

P007757-07 03MAR20 (2020-03-03) 71



[ O Spectranetics’ | TightRail™ roterende dilatatorhylse Bruksinstruksjoner ]

6.

Norwegian / Norsk Bokmal

For ikke mer enn én TightRail hylse eller én ytre hylse inn i en vene om gangen. For ikke mer enn én elektrode i en TightRail-anordning om gangen. Det kan fore
til alvorlig karskade, inkludert laserasjon av veneveggen, noe som krever kirurgisk reparasjon.

Serg for & opprettholde tilstrekkelig trekkraft pa elektroden som skal ekstraheres nar TightRail-hylsen eller den ytre hylsen fores frem.

For stor fremfgringskraft kan fore til skade pa anordning eller karvegg.

Plasser ikke spissen pa den ytre hylsen i overgangen mellom vena cava superior og atriet ettersom den kan komme til & skade dette gmfintlige omradet under
pafelgende prosedyrer. (f.eks. nar den ytre hylsen manipuleres eller nar det implanteres en ny elektrode).

Ikke aktiver enheten mens den er pa hjerteveggen.

FORHOLDSREGLER

Se ngye gjennom pakningsvedlegget for vanlige verktoy for ekstraksjon av elektroder fgr du forseker a bruke TightRail-hylsen.

Du ma ikke sterilisere eller bruke denne anordningen péd nytt, ettersom dette vil kunne kompromittere anordningens ytelse eller gke risikoen for

krysskontaminasjon som falge av utilstrekkelig rengjering og sterilisering.

Gjenbruk av denne engangsanordningen kan fare til alvorlig pasientskade eller pasientens ded samt ugyldiggjere produsentens garantier.

Ikke bruk TightRail-hylsen hvis den inngrepssikre forseglingen er brutt.

Ikke bruk TightRail-hylsen hvis en komponent er skadet.

For prosedyren ma de fysiske dimensjonene til elektroden evalueres i forhold til spesifikasjonene for dilatatorhylsen for a fastsla kompatibilitet.

P4 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 er i tvil om dette produktet er kompatibelt med bestemte elektroder eller ikke, ma du ta kontakt med produsenten av elektroden.

Trekk ikke i elektroden. Det kan fore til at elektroden strekkes, vris eller brekker slik at pafelgende fjerning blir vanskeligere. Skader pa en elektrode kan hindre

innfering av en elektrodeldsenhet gjennom lumenet og/eller gjore dilatasjon av arrvev vanskeligere.

Nar TightRail-hylsen er i kroppen, skal den kun manipuleres under fluoroskopisk observasjon med radiografisk utstyr som gir hgy bildekvalitet.

Som i alle ekstraheringsprosedyrer, ma korrekt hylseteknikk benyttes. Oppretthold solid trekkraft og en stabil posisjon med elektroden/kateteret mens du

sorger for koaksial innretning av TightRail-hylsen for @ minimere skaden pa karveggen eller hjertestrukturen.

Nar en ytre hylse fares rundt en buktning, skal merket pa hylsens skraspiss veere orientert mot innsiden av buktningen.

Ved fremfering av TightRail-hylsen gjennom moderat kalsifisert vev, kan det veere ngdvendig med flere aktiveringer av dilateringsmekanismen enn ved

fremfering gjennom fibrgst arrvev.

Hvis du ikke kan fremfore TightRail-hylsen til tross for gjentatt aktivering av dilateringsmekanismen, ber du vurdere en annen metode. Veer forberedt pa a bytte

til en storre TightRail-hylse, ga over til en annen elektrode, forsoke en femoral tilnaerming eller vurdere en dpen prosedyre.

For stor fremferingskraft kan fore til midlertidig binding av enhetens mekanisme.

Hvis elektroden brekker, ma fragmentet vurderes for uthenting.

Ved utvikling av hypotensjon kreves rask evaluering og egnet behandling.

Hvis en permanent pacemakerelektrode skal fiernes, ma du vaere oppmerksom pa at hvis den frigjeres spontant under ekstraksjon, kan elektrodespissen bli

hengende fast i @vre vaskulatur. Det er ofte ngdvendig & bruke dilatatorhylser som fgres inn minst til vena brachiocephalicae, for a ekstrahere elektrodespissen

gjennom arrvev pa det vengse innfaringsstedet, og for a8 unnga venotomi.

Ved flerning av elektrode skal spissen pa den ytre hylsen vaere enten

a) heltinneiatrium, eller

b) trukket inn i vena brachiocephalica. Hvis den ytre hylsens spiss plasseres i overgangen mellom vena cava superior og atriet, kan den komme til & skade
dette emfintlige omrddet under pafelgende prosedyrer, for eksempel nar den ytre hylsen beveges, eller ndr det implanteres en ny elektrode. Slik plassering
anbefales derfor ikke.

Hvis du kun flerner utvalgte elektroder for a la én/ett eller flere permanent implanterte elektroder vaere intakt, ma elektrodene som ikke fjernes, testes i

etterkant for & sikre at de ikke har blitt skadet eller forskjovet under prosedyren.

Hvis TightRail-hylsen av en eller annen grunn fjernes fra kroppen, ma du skylle skaftet, det indre lumenet og spissen grundig med saltvann for a fierne partikler

og unnga at blodet fester seg for du farer TightRail-hylsen tilbake inn i pasienten.

Hvis TightRail-hylsen far en knekk eller skader under bruk (avdekkes ved bruk av fluoroskopi), anbefales det & avbryte bruken av enheten. Du ber vurdere de

relative risikoene og fordelene ved flerning av utstyret i forhold til fortsatt bruk.

MULIGE BIVIRKNINGER

Mulige komplikasjoner forbundet med fijerning av elektroder intravaskulaert, omfatter (oppfert generelt etter gkende potensiell effekt):

Forskyvning av eller skade pa elektrode som ikke fjernes
Hematom i brystveggen

Trombose

Arytmier

Bakteriemi

Hypotensjon

Pneumotoraks

Migrerende fragment fra elektrode

Migrering av vegetasjon fra elektrode

Lungeemboli

Laserasjon eller rifter i vaskuleaere strukturer eller myokard
Hemoperikard

Hjertetamponade

Hemotoraks

Slag

Dod
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7. INDIVIDUALISERING AV BEHANDLING
De relative risikomomentene og fordelene ved flerning av intravaskulaert elektrode ma veies opp mot hverandre i folgende tilfeller:
+  Nar ICD-elektroder med dobbel spole fjernes med den proksimale spolen plassert i SVC
+  Nar elektrodesom skal fiernes, har en kraftig boy eller tegn pa fraktur
+ Nar det er tegn pa at elektrodens isolasjon brytes ned, noe som kan bety lungeemboli
+ Nar vegetasjon er festet til selve elektroden

8. LEVERINGSMATE
8.1 Sterilisering
«  Kun til engangsbruk. Ikke for resterilisering eller reprosessering.
«  Sterilisert med etylenoksid
+  lkke-pyrogen
« Anordningen er garantert steril s lenge innpakningen er udpnet og uskadet.
+  Oppbevar enheten tert og kjolig (under 60 °C / 140 °F) til den skal brukes.

8.2 Undersakelse for bruk
+  For bruk, kontroller den sterile pakken visuelt for & forsikre deg om at forseglingene ikke er blitt brutt. Alt utstyr som skal brukes under prosedyren, inkludert
TightRail-hylsen, ma undersgkes ngye med tanke pa defekter. Se etter bay, knekk eller annen skade pa TightRail-hylsen. Ikke bruk produktet hvis det er skadet
eller etter Brukes innen-datoen.

9. KOMPATIBILITET
Tabell 1 inneholder informasjon for a fastsla TightRail-hylsens dimensjonale kompatibilitet.

10. BRUKSANVISNING
10.1 Oppsett
Klargjering av TightRail-hylse:
Apne den sterile pakningen ved bruk av steril teknikk. Fjern lokket fra brettet og left anordningen forsiktig fra brettet mens du stetter handtaket og skaftet.

Klargjore pasienten:

1. Taopp en grundig anamnese av pasienten, inkludert pasientens blodtype. Riktige blodprodukter ma vaere lett tilgjengelig.

2. Fastsla produsenten, modellnummeret og implantasjonsdatoen for elektroden som skal fiernes. Gjennomfer en radiografisk/ekkokardiografisk undersokelse
for a evaluere elektrodens tilstand, type og posisjon.

Utfer prosedyren pa et rom der det er tilgang til fluoroskopi av hey kvalitet, paceutstyr, defibrillator og utstyr for torakotomi og perikardpunksjon.

Klargjer pasientens brystkasse for eventuell torakotomi. Klargjer pasientens lyske for eventuell ekstraksjonsprosedyre med femoral tilgang.

Gjer klart for umiddelbar kirurgisk backup.

Gjor klart for backup-pacing hvis dette skulle bli ngdvendig.

Serg for & ha tilgang til ekstra TightRail-hylser, andre hylser, lasestiletter, stiletter til & skru lgs elektroder med aktiv fiksering, snarer (femoral tilgang) og eventuelt
annet tilbehgr som anses a vaere ngdvendig.

10.2 Klinisk teknikk

1. Pasienter klargjores for ekstraksjon av elektroder med flere metoder, inkludert akutt hjertekirurgi. Klargjeringen kan omfatte: generell anestesi med endotrakeal
intubasjon eller vaken sedasjon, barbering og klargjering av bade brystkasse og lyske, EKG-overvéking, innlegging av en arterieslange og et foleykateter,
klargjering av instrumenter til pacing og defibrillering, en elektrokirurgisk enhet og en sternumsag for akutte situasjoner.

2. Enmidlertidig paceelektrode legges inn pa alle pasienter som trenger pacemaker. Det gjgres unntak for pasienter som har en permanent implantert pacemaker,
nar elektrodene for denne ikke skal fiernes.

3. Fluoroskopi brukes til & overvdke alle transvengse mangvrer.

4. Eksponer elektrodens proksimale ende og kutt all sutur som holder forankringshylsen. Fjern arrvev fra elektroden etter behov for & eksponere inngangsstedet

i venen. Lasne elektrodekoblingen og fiern forankringshylsen.

5. For aktive fikseringselektroder skrus elektrodespolen av.

6. Losne elektrodekoblingen og fiern forankringshylsen.

7. Settoglas enlaseenhet for elektroder inn sa distalt som mulig pa elektroden, og aktiver Idasemekanismen. Fest passende suturlengder til den proksimale enden
av elektrodens isolasjon og hgyspenningskablene for a fa ytterligere trekkraft.

8. Hydratiser det indre lumen pa TightRail-hylsen og fukt den ytre kappen.

9. Hvis du bruker en ytre hylse, skal du skylle det indre lumenet for du setter den over TightRail-hylsen.

10. Stett handtaket og skaftet pd TightRail-anordningen mens du laster enheten pa lasestiletten og malelektroden.

11. Ekstraksjonsteknikk:

a. Bruk solid trekkraft pa elektroden og/eller lasestiletten for & opprettholde en stabil parallell posisjon med elektrode mens du opprettholder koaksial
innretning av TightRail-hylsen. Dette er kritisk for at TightRail-hylsen skal passere sikkert over elektroden. Hvis trekkraften er utilstrekkelig, kan elektrode
beye seg slik at TightRail-hylsen ikke kan fgres frem langs den riktige banen.

b. Med strammet elektrode, ferer du TightRail-hylsen over elektroden til du mgter en hindring. Nar du bruker en ytre hylse, skal du bruke "malelarve"-teknikk
og veksle mellom & fare frem den ytre hylsen og TightRail-hylsen over elektroden.

c. Brukfelgende retningslinjer for a finne ut om du har mett pa en obstruksjon av arrvev:

«  Deterikke mulig & fore TightRail-hylsen frem i venen.

«  TightRail-hylsen buer seg litt utover nar det paferes press i lengderetningen.

«  Fluoroskopi viser at hylsens spiss ikke flytter seg fremover relativt til selve elektroden.

«  Fluoroskopi viser at TightRail-hylsens spiss ikke er hektet fast i selve elektroden, en bay pa elektroden eller en annen elektrode.

d. Nardu mgter pé en obstruksjon og TightRail-hylsen ikke kan fares frem:

«  Bruk fluoroskopi med ortogonale projeksjoner for a forsikre deg om at TightRail-hylsens spiss er rettet inn med elektrodens lengdeakse.

« Hvis den valgbare ytre hylsen blir brukt, trekk tilbake den ytre hylsen slik at den distale enden ikke overlapper TightRail-hylsens spiss.
Press TightRail-hylsen forsiktig inn i arrvevet.

«  Bruk et lett trykk pa TightRail-hylsen for & fore enheten frem mens du trykker pa utlgseren for a aktivere det indre skaftets dilateringsmekanisme.
Oppretthold trekkraften pa lasestiletten mens du ferer enheten frem og dilaterer vev.

- Dilateringsmekanismen utvides, roteres og trekkes inn hver gang utlgseren trykkes helt inn. Dilateringsmekanismen trekkes inn i hylsespissen nar
utlgseren slippes helt.

NowvAwW
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«  Hvis utlaseren trykkes delvis inn, er det ikke sikkert at dilateringsmekanismen endrer rotasjonsretning.

«  Returner utlgseren til helt fremfort posisjon mellom hvert etterfglgende trykk.

Norwegian / Norsk Bokmal

- NarTightRail-hylsen bryter gjennom hindringen, kan du slutte a aktivere dilateringsmekanismen mens du farer anordningen frem til neste hindring.

«  Overvak all manipulering og aktivering av anordningen med fluoroskopi.

«  Ved behov fgres den ytre hylsen frem til TightRail-hylsens nye posisjon.
e. Huvis trekkeenheten slipper taket i elektroden, ma du fjerne TightRail-hylsen og den ytre hylsen og feste en ny trekkeenhet for du kan fortsette a bruke

TightRail-hylsen.

f.  Etter at motstanden er fiernet, ferer du TightRail-hylsen og eventuelt den ytre hylsen til neste mostandspunkt pa elektroden, der du gjentar prosessen som

beskrevet i 11 (a-d) ovenfor.

g. Om ngdvendig skal du trekke i motsatt retning for a frigjere elektrodespissen fra hjerteveggen samtidig som trekkraft til Iasestylet inntil elektrodespissen

er fri.

+  Motstandstrekk kan paferes ved & plassere TightRail hylsen, uten & benytte utlgseren, pa eller i nzerheten av hjerteveggen.
- Som alternativ kan det butte enden av den ytre hylsen ogsa brukes for & trekke i motsatt retning pa eller i naerheten av hjerteveggen.
12. TightRail-hylsen og den ytre hylsen kan trekkes tilbake ndr som helst under prosedyren. Hvis elektroden er frigjort, skal den trekkes inn i TightRail-hylsen for
elektroden, TightRail-hylsen og den ytre hylsen fiernes fra kroppen.
13. Hvis vengs tilgang skal opprettholdes for senere implantasjon, fiern implantatet, fiern elektrodespissen gjennom TightRail hylsen, og hold TightRail hylsen for
innfering av ledevaier. Fjern TightRail-enheten fra kroppen etter at ledevaieren er satt inn. Hvis den valgfrie ytre hylsen er i bruk, er det er alternativ & a holde
den ytre hylsen pa plass for innfering av ledevaier nar elektroden og TightRail hylsen blir fiernet. Ta vekk den ytre hylsen fra kroppen etter at ledevaieren er

sattit.

14. Etter endt ekstrahering, trekker du TightRail-hylsen og den ytre hylsen ut av pasienten og inspiserer TightRail-hylsen for skade far den brukes igjen.
15. Kast brukte produkter i samsvar med de lokale prosedyrene for handtering og avhending av biologisk avfall.
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11. PRODUSENTENS BEGRENSEDE GARANTI

Produsenten garanterer at TightRail-hylsen er uten defekter i materiale og handverksmessig utferelse nar det brukes for den angitte "Brukes innen"-datoen og
pakken er udpnet og uskadet umiddelbart for bruk. Produsentens ansvar under denne garantien er begrenset til erstatning av eller tilbakebetaling av kjgpsprisen
for en defekt TightRail-hylse. Fabrikanten vil ikke vaere ansvarlig for noen tilfeldige, spesielle eller folgeskader som resulterer fra bruken av TightRail-hylsen. Skade pa
TightRail-hylsen forarsaket av misbruk, endring, feil oppbevaring eller hdndtering eller noen annen unnlatelse av & folge denne 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 a forlenge eller utvide denne begrensede garantien, og ethvert forsgk pa dette vil ikke kunne

gjeres gjeldende overfor produsenten.
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1. OPIS URZADZENIA

Obrotowa koszulka rozszerzajaca TightRail (koszulka TightRail) jest stosowanym s$rodoperacyjnie urzadzeniem ufatwiajacym przezskérne usuwanie
odprowadzen sercowych z naczyn krwionosnych. Koszulke TightRail stosuje sie w potaczeniu z konwencjonalnymi narzedziami do usuwania odprowadzen
(np. mandrynami blokujacymi, koszulkami zewnetrznymi). W skfad koszulki TightRail firmy Spectranetics wchodza tunel wewnetrzny, tunel zewnetrzny
i reczny mechanizm uruchamiajacy (rysunek 1).

Rysunek 1. Urzadzenie TightRail
Tunel wewnetrzny (ruchomy) moze obracac sie we wnetrzu tunelu zewnetrznego, uruchamiajac obrotowe urzadzenie rozszerzajace na jego korcu.

Nieruchomy tunel zewnetrzny znajduje sie w koszulce polimerowej. Do obracania tunelu wewnetrznego stuzy reczny mechanizm uruchamiajacy umieszczony przy
proksymalnym koncu urzadzenia. Obrét dystalnej krzywki na wewnetrznym tunelu powoduje rozszerzanie tkanki i zrostéw widknistych otaczajacych odprowadzenie
ufatwiajac jego usuniecie.

Urzadzenie wyposazone jest w zewnetrzng koszulke, ktérej mozna uzy¢ wraz z urzadzeniem do podtrzymywania tunelu i dodatkowego rozszerzenia tkanek, a takze
w charakterze przewodu prowadzacego do ponownej implantacji.

Zestaw zawiera jedna koszulke TightRail o rozmiarze 9 F, 11 F lub 13 F i jedna pasujaca do niej koszulke zewnetrzna.
Uzywanie z innymi urzadzeniami

Koszulka TightRail moze by¢ stosowana w potaczeniu z urzadzeniem do blokowania odprowadzenia Lead Locking Device (LLD™) firmy Spectranetics. Nalezy przestrzegac
instrukgcji stosowania innych uzywanych urzadzen. W tabeli 1 przedstawiono modele i rozmiary koszulek TightRail.

Tabela 1. Dane techniczne modeli koszulek TightRail

Numer Srednica wewnetrzna koncéwki Srednica zewnetrzna urzadzenia Srednica wewnetrzna koszulki zewnetrznej
modelu (F) (cale) (mm) (F) (cale) (mm) (F) (cale) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 55
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 59 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Obrotowa koszulka rozszerzajaca TightRail jest przeznaczona do stosowania u pacjentéw wymagajacych przezskérnego rozszerzenia tkanek w celu utatwienia wyjmowania
odprowadzen sercowych.

3. PRZECIWWSKAZANIA

Nieznane

4. OSTRZEZENIA
«  Urzadzenia do usuwania odprowadzerh moga by¢ uzywane w placéwkach o mozliwosciach pozwalajacych na wykonywanie zabiegéw kardiotorakochirurgicznych
i wytacznie przez lekarzy dobrze znajgcych techniki i urzadzenia przeznaczone do usuwania odprowadzen. 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 odprowadzen opracowanych przez Heart Rhythm Society' (HRS) i European Heart Rhythm Association? (EHRA).
« W przypadku stosowania mandrynu blokujgcego:
- Nie pozostawia¢ odprowadzenia z mandrynem pozostajagcym we wnetrzu odprowadzenia w ciele pacjenta bez nadzoru. Usztywnienie odprowadzenia lub ztamanie czy
tez przemieszczenie pozostawionego bez nadzoru mandrynu moga spowodowac powazne uszkodzenia $ciany naczynia lub wsierdzia.
- Wprowadzonego mandrynu blokujacego nie wolno poddawac trakgji, poniewaz moze to spowodowac oderwanie migsnia sercowego, niedocisnienie lub rozerwanie $cian zyly.
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- Nalezy mie¢ na uwadze, ze odprowadzenia, w ktérych drut utrzymujacy w ksztalcie litery J umieszczony jest w Swietle (a nie po zewnetrznej stronie zwoju), moga
nie by¢ zgodne z mandrynem blokujacym. Wprowadzenie mandrynu blokujacego do takiego odprowadzenia moze spowodowac wystawanie i ewentualne
przemieszczenie drutu utrzymujacego w ksztalcie litery J.

Nie wolno wktada¢ do zyty jednoczesnie wiecej niz jednej koszulki TightRail lub koszulki zewnetrznej. Nie wprowadzac do koszulki TightRail jednocze$nie wiecej niz

jednego odprowadzenia. Moze to powodowac powazne uszkodzenia naczynia, w tym rozdarcie $ciany naczynia wymagajace interwencji chirurgiczne;j.

Podczas usuwania odprowadzenia przy wprowadzaniu koszulki TightRail lub koszulki zewnetrznej nalezy utrzymywac odpowiednia trakcje odprowadzenia.

Uzycie nadmiernej sity przy wprowadzaniu koszulki moze prowadzi¢ do uszkodzenia urzadzenia lub Sciany naczynia.

Nie wolno umieszcza¢ koncéwki koszulki zewnetrznej na pofaczeniu przedsionkowym SVC, poniewaz moze to spowodowac szkody w tym bardzo narazonym na

uszkodzenia obszarze w czasie wykonywania dalszych zabiegéw (np. w czasie manipulowania koszulka zewnetrzng czy implantowania nowego odprowadzenia).

Nie nalezy aktywowac urzadzenia przy $cianie miesnia sercowego.

SRODKI OSTROZNOSCI

Przed prébg uzycia koszulki TightRail nalezy dokfadnie zapoznac sie z ulotka dotaczong do opakowania konwencjonalnych narzedzi do usuwania odprowadzen.

Urzadzenia nie wolno ponownie sterylizowac ani ponownie uzywac, poniewaz mogtoby to zmniejszy¢ jego skuteczno$c i zwiekszyc ryzyko zakazen krzyzowych w wyniku

nieodpowiedniego przygotowania urzadzenia do ponownego uzycia.

Ponowne uzycie tego urzadzenia jednorazowego moze spowodowac u pacjentéw powazne urazy lub zgon i skutkuje uniewaznieniem gwarancji producenta.

Nie nalezy uzywac koszulki TightRail w przypadku, gdy zabezpieczenie przed otwarciem opakowania jest uszkodzone.

Nie nalezy uzywac koszulki TightRail w przypadku, gdy ktérykolwiek z jej elementdw jest uszkodzony.

Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy oceni¢ wymiary fizyczne odprowadzenia w odniesieniu do parametréw koszulki rozszerzajacej w celu sprawdzenia zgodnosci rozmiaru.

Z uwagi na szybki rozwdj technologiczny odprowadzen niniejsze urzadzenie moze nie by¢ przydatne do rozszerzania tkanek wokét wszystkich istniejacych rodzajow

odprowadzen. W przypadku watpliwosci odnosnie do zgodnosci niniejszego urzadzenia z konkretnym odprowadzeniem nalezy skontaktowac sie z producentem

odprowadzenia.

Nie wolno ciggna¢ za odprowadzenie poniewaz moze dojs¢ do rozciagniecia, znieksztatcenia lub peknigcia urzadzenia, co znacznie utrudni jego usuniecie. Uszkodzenie

odprowadzenia moze utrudni¢ przejscie urzadzenia do blokowania odprowadzenia przez kanat i (lub) utrudnic rozszerzanie tkanek bliznowatych.

Jezeli koszulka TightRail znajduje sie we wnetrzu ciata, mozna nig porusza¢ wylgcznie pod kontrola fluoroskopowg podczas korzystania z urzadzen radiograficznych

zapewniajacych obrazy o wysokiej jakosci.

Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw usuwania nalezy zastosowa¢ odpowiednia technike postugiwania sie koszulka. Nalezy utrzymywac nieprzerwana

trakcje i stabilng pozycje odprowadzenia utrzymujac koszulke TightRail w potozeniu wspoétosiowym w celu zminimalizowania ryzyka uszkodzenia $ciany naczynia lub

struktury serca.

Przy przesuwaniu koszulki zewnetrznej w obrebie zakretu Sciety koniec koszulki powinien by¢ skierowany w strone wnetrza zakretu.

Przesuwanie koszulki TightRail przez bardzo zwapniate tkanki moze wymagac wiekszej liczby aktywacji mechanizmu rozszerzajacego niz przesuwanie przez bliznowate

zrosty wtokniste.

W przypadku braku mozliwosci przesuniecia koszulki TightRail pomimo wielokrotnej aktywacji mechanizmu rozszerzajacego nalezy rozwazy¢ zastosowanie

alternatywnego podejscia. Nalezy by¢ przygotowanym na uzycie koszulki TightRail o wiekszym rozmiarze, przejscie do innego odprowadzenia, zastosowanie dostepu

przez zyte udowg lub rozwazenie wykonania zabiegu metoda otwarta.

Zastosowanie nadmiernej sity przy wprowadzaniu moze spowodowac tymczasowe zablokowanie mechanizmu urzadzenia.

W razie uszkodzenia odprowadzenia nalezy sprawdzi¢, czy nie trzeba usung¢ fragmentéw urzadzenia.

W razie wystapienia niedoci$nienia nalezy dokonac szybkiej oceny i wdrozy¢ stosowne leczenie.

Przy wyjmowaniu elektrody stymulacyjnej zatozonej na state nalezy pamietac, ze jej samoistne uwolnienie podczas zabiegu usuwania moze spowodowac uwiezniecie

koncédwki odprowadzenia w obrebie gornych warstw naczynia. Koszulki rozszerzajace, przesuwane przynajmniej do zyty bezimiennej, sg czesto niezbedne do ekstrakgji

koncéwki odprowadzenia przez tkanki bliznowate w miejscu wejscia do zyly, co pozwala uniknac rozcinania zyty.

Podczas usuwania odprowadzenia koricdwka koszulki zewnetrznej powinna:

a) w calosci znajdowac sie w obrebie przedsionka lub

b) zostaé¢ wycofana do zyty ramienno-gtowowej (bezimiennej). Nie jest zalecane umieszczanie koricowki koszulki zewnetrznej na potaczeniu przedsionkowym SVC,
poniewaz moze to spowodowac szkody w tym bardzo narazonym na uszkodzenia obszarze w czasie wykonywania dalszych zabiegéw, np. w czasie przemieszczania
koszulki zewnetrznej czy implantowania nowego odprowadzenia.

W przypadku selektywnego usuwania odprowadzen z zamiarem pozostawienia bez zmian zaimplantowanych na state odprowadzen (jednego urzadzenia lub wigcej)

nalezy sprawdzi¢, czy te pozostawiane odprowadzenia nie zostaty uszkodzone lub zablokowane w trakcie zabiegu.

Jesli z jakiejkolwiek przyczyny koszulka TightRail zostanie usunieta z ciata pacjenta, przed ponownym wprowadzeniem nalezy przy uzyciu soli fizjologicznej doktadnie

przeptukac trzon urzadzenia, jego wewnetrzny kanat oraz koricdwke w celu usuniecia czastek statych i zapobiezenia przyleganiu skrzepow krwi.

Jesli koszulka TightRail ulegnie skreceniu lub uszkodzeniu podczas uzycia (co bedzie widoczne na obrazie fluoroskopowym), zaleca sie zaprzestanie korzystania z tego

urzadzenia. Nalezy rozwazy¢ zagrozenia oraz korzysci wynikajgce z wycofania urzadzenia lub z jego dalszego stosowania.

POTENCJALNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Do mozliwych zdarzen niepozadanych zwigzanych z zabiegiem srédnaczyniowego usuwania odprowadzer naleza miedzy innymi (wymienione w kolejnosci rosnacego

pote

ncjalnego wptywu):
obluzowanie lub uszkodzenie odprowadzenia innego niz docelowe,
krwiak $ciany klatki piersiowej,
zakrzepica,
arytmie,
bakteriemia,
niedocisnienie,
odma optucnowa,
migracja fragmentu odprowadzenia,
migracja wegetacji z odprowadzenia,
zator ptucny,
rozdarcie lub rozerwanie struktur naczyniowych albo miesnia sercowego,
krwiak osierdzia,
tamponada serca,
krwiak optucnej,
udar,
zgon.
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7. INDYWIDUALIZACJA LECZENIA
w przypadkach usuwania odprowadzen wewnatrznaczyniowych nalezy rozwazy¢ potencjalne ryzyko i korzysci w nastepujacych okolicznosciach:
usuwanie odprowadzen dwubiegunowych implantowanego kardiowertera-defibrylatora z biegunem proksymalnym umiejscowionym w zyle gtéwnej gérnej;
«  odprowadzenie przeznaczone do usuniecia jest ostro zgiete lub pekniete;
izolacja odprowadzenia jest uszkodzona, co moze wywotac zator ptucny;
+  bezposrednio do korpusu odprowadzenia przyczepione sg wegetacje.

8. SPOSOB DOSTARCZANIA
8.1 Sterylizacja
+ Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ani nie przygotowywac do ponownego uzycia.
+  Produkt sterylizowany tlenkiem etylenu
Produkt niepirogenny
»  Gwarancja jalowosci, jesli opakowanie jest nieotwarte i nieuszkodzone.
Urzadzenie nalezy przechowywac w suchym, chtodnym miejscu (ponizej 60°C/140°F) do momentu uzycia.

8.2 Kontrola przed uzyciem
Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo jatowe opakowanie w celu upewnienia sig, ze nie doszto do jego uszkodzenia. Wszystkie urzadzenia wykorzystywane w trakcie
zabiegu, wiaczajac w to koszulke TightRail, nalezy sprawdzic¢ starannie pod katem uszkodzen. Sprawdzi¢ koszulke TightRail pod katem zagie¢ lub innego typu uszkodzen.
Produktu nie nalezy uzywac w przypadku jego uszkodzenia lub uptyniecia terminu waznosci.

9. ZGODNOSC

Informacje przydatne do ustalania zgodnosci rozmiarowej koszulek TightRail podano w tabeli 1.

10. SPOSOB UZYCIA

10.1 Procedura przygotowawcza

Przygotowanie koszulki TightRail:

Jatowe opakowanie nalezy otwiera¢ zgodnie z wymogami zachowania sterylnosci. Zdja¢ wieczko tacy i delikatnie wyja¢ urzadzenie z tacy, podtrzymujac rekojes¢ i trzon
urzadzenia.

Przygotowanie pacjenta:

1. Zebrac szczegotowa historie medyczng pacjenta, wiaczajac w to grupe krwi. Zadbac o tatwa dostepnosé odpowiednich produktéw krwiopochodnych.

2. Ustali¢ producenta, model oraz date implantacji odprowadzenia przeznaczonego do usuniecia. Przeprowadzi¢ ocene radiograficzna/echokardiograficzng stanu
odprowadzenia oraz jego pozycji.

3. Zabieg wykonywa¢ w pomieszczeniu, w ktorym jest zapewniony dostep do wysokiej jakosci fluoroskopii, urzadzen stymulujacych, defibrylatora, jak rowniez tac
z narzedziami do perikardiocentezy i torakotomii.

4. Przygotowac klatke piersiowa pacjenta pod katem przeprowadzania ewentualnej torakotomii oraz przygotowac pachwine pod katem wykonywania ewentualnego
podejscia udowego przy zabiegu usuwania.

5. Zorganizowac natychmiastowe zabezpieczenie chirurgiczne.

Zadbac o zapasowy stymulator, stosownie do potrzeby.

7. Nalezy zadbac¢ o dostepnos¢ dodatkowych koszulek TightRail, innych koszulek, mandrynéw blokujacych, mandrynéw do odkrecania odprowadzen z aktywnym
mocowaniem, petli (stanowiska roboczego do obstugi dostepu udowego) oraz innego wyposazenia, ktére moze by¢ potrzebne.

o

10.2 Technika kliniczna
1. Pacjentéw nalezy przygotowac na wypadek koniecznosci zastosowania réznych metod usuwania odprowadzenia, w tym pilnej interwencji chirurgicznej w obrebie serca.

Przygotowania moga obejmowac: ogdlne znieczulenie dotchawiczne lub ptytka sedacje, ogolenie i przygotowanie klatki piersiowej oraz pachwiny, monitorowanie EKG,

zatozenie linii tetniczej i cewnika Foleya, dostepnos¢ urzadzen do stymulacji i defibrylacji oraz wyposazenia do nagtej elektrochirurgii, a takze pity mostkowej.

2. U wszystkich pacjentéw wymagajacych stosowania stymulatora wprowadza sie tymczasowa elektrode stymulacyjna. Wyjatek stanowia pacjenci z wszczepionym
systemem do statej stymulacji serca, ktérego odprowadzenia nie beda usuwane.

3. Do monitorowania wszystkich manipulacji wewnatrznaczyniowych wykorzystywana bedzie fluoroskopia.

4. Odstoni¢ proksymalng koncéwke odprowadzenia i przecia¢ szew podtrzymujacy tuleje mocujaca. Usuna¢ z odprowadzenia przerosniete tkanki z elektrody, jesli
to konieczne, aby odstoni¢ obszar wejscia zylnego. Odtaczy¢ wtyk korncowy odprowadzenia i usuna¢ tuleje mocujaca.

5. W przypadku odprowadzen z aktywnym mocowaniem odkreci¢ spirale odprowadzenia.

6. Oddzieli¢ ztacze wtyku koricowego odprowadzenia i usunac tuleje mocujaca.

7.  Wprowadzi¢ do odprowadzenia urzadzenie do blokowania odprowadzenia tak gteboko, jak jest to mozliwe, i zablokowac je, a nastepnie aktywowac¢ mechanizm blokujacy.

Do proksymalnego konca izolacji odprowadzenia i przewodéw wysokiego napiecia przymocowac odpowiedniej dtugosci szew faczacy, aby zapewni¢ odpowiednia trakcje.

8. Przeptukac kanat wewnetrzny koszulki TightRail i zwilzy¢ jej ostonke zewnetrzna.

9. W przypadku stosowania zewnetrznej koszulki nalezy przeptukac jej kanat wewnetrzny, a nastepnie natozy¢ jg na koszulke TightRail.

10. Wprowadzajac urzadzenie TightRail na mandryn blokujacy i odprowadzenia docelowe, nalezy podtrzymywac urzadzenie za rekoje$c¢ i trzon.
11. Technika ekstrakgji:

a. Nalezy utrzymywac staty trakcje odprowadzenia i (lub) mandrynu blokujacego w celu utrzymania stabilnej pozycji, utrzymujac koszulke TightRail w potozeniu
wspodtosiowym. Ma to zasadnicze znaczenie dla bezpiecznego przesuwania koszulki TightRail wzdtuz odprowadzenia. W przypadku niewystarczajacej trakcji moze
dojs¢ do zablokowania odprowadzenia, co uniemozliwi przesuwanie koszulki TightRail wzdtuz odpowiedniej drogi.

b. Utrzymujac odprowadzenie w stanie naprezenia, przesuwac koszulke TightRail wzdtuz odprowadzenia do napotkania oporu. W przypadku uzywania zewnetrznej
koszulki stosowac technike ,gasienicy’, aby na zmiane nasuwac koszulke zewnetrzng i koszulke TightRail na odprowadzenie.

c. W celu stwierdzenia, czy napotkano przeszkode tkankowa, nalezy kierowac sie nastepujacymi przestankami:

«  Koszulka TightRail nie jest wprowadzona do zyty.

«  Koszulka TightRail zgina sie przy zastosowaniu nacisku wzdtuz osi.

- Obraz fluoroskopowy pokazuje, ze koricéwka koszulki nie przesuwa sie wzgledem ciata.

«  Obraz fluoroskopowy pokazuje, ze koricéwka koszulki TightRail nie jest zaczepiona na elektrodzie odprowadzenia, jest widoczne zagiecie odprowadzenia lub
inne odprowadzenie.

d. W przypadku napotkania przeszkody i braku mozliwosci kontynuowania ruchu koszulki TightRail:

«  Korzystajac z widokéw fluoroskopowych w ptaszczyznie AP i ptaszczyznie skosnej, nalezy upewnic sie, ze koricdwka koszulki TightRail jest wyréwnana
i ustawiona wspétosiowo wzgledem wzdtuznej osi odprowadzenia.

«  Jedli jest uzywana opcjonalna koszulka zewnetrzna, wycofac¢ koszulke zewnetrzng tak, aby jej dalszy koniec nie pokrywat sie z koricdwka koszulki TightRail.
Wecisna¢ delikatnie koszulke TightRail do tkanki bedacej przeszkoda.

«  Przytrzymujac spust w celu uruchomienia mechanizmu rozszerzajacego tunelu wewnetrznego, wywrze¢ delikatny nacisk na koszulke TightRail w celu
przesuniecia urzadzenia. Podczas przesuwania urzadzenia i rozszerzania tkanki nalezy utrzymywac trakcje na mandrynie blokujacym.
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«  Przy kazdym petnym nacisnieciu spustu mechanizm rozszerzajacy bedzie sie rozciagat, obracat i wycofywat. Po catkowitym zwolnieniu spustu mechanizm
rozszerzajacy cofa sie do korncowki koszulki.
« W przypadku czesciowego nacisniecia spustu kierunek obrotéw mechanizmu rozszerzajagcego moze sie nie zmienic.
«  Przed kazdym kolejnym nacisnieciem spustu nalezy sprowadzi¢ go z powrotem do maksymalnie wysunietej pozycji.
« W przypadku przebicia sie koszulki TightRail przez przeszkode mozna przerwac uruchamianie mechanizmu rozszerzajgcego podczas przesuwania koszulki do
nastepnego punktu przyro$niecia tkanki.
«  Wszystkie ruchy urzadzenia i uruchomienia mechanizmu rozszerzajacego nalezy wykonywac pod kontrola flluoroskopowa.
«  Wrazie potrzeby przesung¢ koszulke zewnetrzna do nowego potozenia docelowego koszulki TightRail.
e. W przypadku obluzowania uchwytu odprowadzenia przez urzadzenie trakcyjne nalezy usunac¢ koszulke TightRail i koszulke zewnetrznga, a nastepnie zatozy¢ nowe
urzadzenie trakcyjne przez kontynuowaniem wprowadzenia koszulki TightRail.
f.  Po ustgpieniu oporu przesuna¢ koszulke TightRail i opcjonalng koszulke zewnetrzna do nastepnego punktu docelowego lub punktu oporu na odprowadzeniu
i powtdrzyc¢ czynnosci opisane powyzej w punktach 11 (a-d).
g. Jezelito jest konieczne, zastosowac przeciwtrakcje w celu uwolnienia koncéwki odprowadzenia ze $ciany serca, rownoczes$nie stosujac trakcje na mandryn blokujacy,
az do uwolnienia korica odprowadzenia.
«  Przeciwtrakcja moze by¢ stosowana przez umieszczenie koszulki TightRail, bez naciskania spustu, na lub przy Scianie miesnia sercowego.
«  Alternatywnie tepy koniec koszulki zewnetrznej mozna takze wykorzysta¢ do zastosowania przeciwtrakcji na lub przy Scianie miesnia sercowego.

12. W dowolnym momencie zabiegu mozna wycofa¢ koszulke TightRail oraz koszulke zewnetrzna. Po uwolnieniu odprowadzenia nalezy je wciaggna¢ do koszulki TightRail
zanim odprowadzenie, koszulka TightRail oraz koszulka zewnetrzna zostana usuniete z ciata.

13. Aby zachowa¢ dostep zylny w celu ponownej implantacji, nalezy usuna¢ odprowadzenie przez koszulke TightRail, przytrzymujac koszulke zewnetrzng na miejscu
w celu wprowadzenia prowadnika. Usung¢ wyréb TightRail z ciata pacjenta po wprowadzeniu prowadnika. Jesli uzywana jest opcjonalna koszulka zewnetrzna,
alternatywa jest przytrzymanie koszulki zewnetrznej na miejscu w celu wprowadzenia prowadnika podczas usuwania odprowadzenia i koszulki TightRail.
Po wprowadzeniu prowadnika nalezy usuna¢ koszulke TightRail z ciata pacjenta.

14. Po zakonczeniu ekstrakcji nalezy usunac koszulke TightRail i koszulke zewnetrzng z ciata pacjenta i sprawdzi¢ koszulke TightRail pod katem uszkodzen przed ewentualnym
dodatkowym uzyciem.

15. Uzyte produkty nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi procedurami postepowania i utylizacji odpadéw biologicznych.
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11. OGRANICZONA GWARANCJA PRODUCENTA

Producent gwarantuje, ze koszulka TightRail jest wolna od wad materiatowych i produkcyjnych pod warunkiem uzycia tego produktu przed uptywem podanej daty waznosci
oraz jesli produkt do momentu uzycia znajdowat si¢ w nieotwartym i nieuszkodzonym opakowaniu. Odpowiedzialno$¢ producenta z tytutu gwarancji ogranicza sie do
wymiany i refundacji kosztéow nabycia kazdej uszkodzonej koszulki TightRail. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za przypadkowe, szczegdlne ani wtérne szkody powstate
w wyniku stosowania koszulki TightRail. Uszkodzenie koszulki TightRail bedace wynikiem nieprawidtowego uzycia, modyfikacji, nieprawidtowego przechowywania lub obstugi,
jak réwniez jakiegokolwiek odstepstwa od instrukcji stosowania spowoduje uniewaznienie niniejszej ograniczonej gwarancji. NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA
W SPOSOB JAWNY ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, JAWNE LUB DOROZUMIANE, W TYM DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI HANDLOWE! |
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 Swiadome préby rozszerzenia ograniczonej gwarancji nie beda uznawane przed producenta.

12. SYMBOLE NIESTANDARDOWE

Importer Tip Inner Diameter Working Length

Importer Srednica wewnetrzna koricéwki Dtugos¢ robocza

Quantity Device Outer Diameter Size
L QTY N . .

llos¢ Srednica zewnetrzna urzadzenia Rozmiar

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Przestroga: Prawo federalne (USA) pozwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie lekarzowi lub na jego zamoéwienie.
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1. DESCRICAO DO DISPOSITIVO

A Bainha Dilatadora Rotativa TightRail (Bainha TightRail) € um dispositivo intra-operatério concebido para facilitar a remogao percutanea de eléctrodos cardiacos da
vasculatura. TightRail é utilizada com ferramentas de extraccao de eléctrodos convencionais (por exemplo, estiletes de fixacao, bainhas exteriores). Os componentes
do dispositivo TightRail da Spectranetics incluem um eixo interno e um externo e um mecanismo de accionamento portétil (Figura 1.).

Figura 1. Dispositivo TightRail
O eixo interno (veio de transmissao) consegue rodar dentro do eixo externo para activar a funcao de dilatagdo rotativa na ponta.

O eixo fixo externo encontra-se dentro de um revestimento de polimero. O mecanismo de accionamento portatil, preso a extremidade proximal do dispositivo, é
utilizado para fazer rodar o eixo interno. A rotagao do excéntrico distal do eixo interno gera a dilatacao do tecido e dos elementos fibrosos em redor do eléctrodo ou
objecto, facilitando a remocao do referido objecto.

E igualmente fornecida uma bainha exterior que pode ser utilizada para segurar o eixo do dispositivo, facilitando o efeito de dilatacdo adicional dos tecidos, e como
uma conduta para o re-implante.

A embalagem inclui ou uma bainha TightRail de 9 F, uma de 11 F ou uma de 13 F, juntamente com uma bainha exterior compativel.
Utilizacao com outros dispositivos

A Bainha TightRail também pode ser utilizada em conjunto com o Lead Locking Device (LLD™) da Spectranetics. Siga as “Instrucdes de Utilizacdo” dos outros
dispositivos utilizados. A Tabela 1 apresenta modelos e especificagdes de tamanho da Bainha TightRail.

Tabela 1. Especificacées dos Modelos

Ndmero do Diametro interno da ponta Diametro externo do dispositivo Diametro interno da bainha exterior
Modelo (F) (pol.) (mm) (F) (pol.) (mm) (F) (pol.) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 55
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 59 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. INDICAGCOES PARA UTILIZACAO

A Bainha Dilatadora Rotativa TightRail destina-se a ser utilizada em pacientes que requerem a dilatacao percutanea do tecido para facilitar a remogao de eléctrodos cardiacos.

3. CONTRA-INDICAGOES

Nenhuma conhecida

4, ADVERTENCIAS
« Os dispositivos de remocédo de eléctrodos devem ser utilizados em instituicdes com capacidades cirurgicas cardiotoracicas por médicos experientes em
técnicas e dispositivos de remocao de eléctrodos. Os protocolos de prevencdo e gestdo de complicacdes devem estar em vigor e praticados rotineiramente.
As recomendacdes para gestdo de eléctrodos da Heart Rhythm Society' (HRS) e da European Heart Rhythm Association? (EHRA) sdo vivamente sugeridas para
obtencdo dos melhores resultados.
«  Quando utilizar um estilete de fixacao:
- Nao deixe um eléctrodo num paciente com um estilete de fixacao ainda colocado dentro do eléctrodo. Um eléctrodo endurecido ou a fractura ou migragcao
do cabo do estilete deixado no paciente poderdo causar varios danos no vaso ou na parede intracardiaca.
- Nao aplique traccdo excessiva num estilete de fixacdo introduzido, uma vez que podera causar uma avulsdao do miocardio, hipotensdo ou laceracdo da
parede do vaso.
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- Tenhaem atencao que eléctrodos com um fio de retencao em forma de J, que ocupem o seu limen interno (em vez de se encontrarem na parte exterior da
espiral), podem nédo ser compativeis com o estilete de fixacdo. A introducao do estilete de fixagdo num eléctrodo deste tipo podera resultar na projeccao e
possivel migracao do fio de retencdo em forma de J.

Nao introduza mais do que uma bainha TightRail ou bainha exterior numa veia ao mesmo tempo. Nao introduza mais do que um eléctrodo de cada vez num

dispositivo TightRail. Podem ocorrer danos graves no vaso, incluindo laceracdo da parede venosa que exigem reparacdo cirdrgica.

Exerca continuamente a traccdo apropriada no eléctrodo que estd a ser extraido durante o avanco da bainha TightRail ou bainha exterior.

A utilizacdo de forca excessiva no avanco pode originar danos no dispositivo ou na parede do vaso.

Néao deixe a ponta da bainha exterior na juncédo SVC-auricular visto que isso pode danificar esta area delicada durante procedimentos subsequentes (por

exemplo, manipulando a bainha exterior, implantando um novo eléctrodo).

Néo active o dispositivo quando na parede do miocardio.

PRECAUCOES

Reveja cuidadosamente o folheto informativo para obter a indicacdo das ferramentas de extraccdo do eléctrodo convencionais antes de tentar utilizar

a bainha TightRail.

Nao reesterilize nem reutilize este dispositivo dado que tais ac¢des podem comprometer o desempenho do dispositivo ou aumentar o risco de contaminagao

cruzada devido um reprocessamento inapropriado.

A reutilizacdo deste dispositivo de utilizagdo Unica pode causar lesdes graves ou a morte do paciente e anula os direitos de garantia do fabricante.

Néo utilize a bainha TightRail se o selo inviolavel ndo estiver intacto.

Néo utilize a bainha TightRail se algum componente estiver danificado.

Antes de efectuar o procedimento, avalie as dimensdes fisicas do eléctrodo, em relacao as especificacdes da bainha dilatadora para determinar se sdo compativeis.

Devido a rapida evolucao da tecnologia dos eléctrodos este dispositivo poderd ndo ser adequado para a dilatacdo de tecido em todos os tipos de eléctrodos.

Em caso de questdes ou duvidas quanto a compatibilidade deste dispositivo com determinados eléctrodos contacte o respectivo fabricante.

Né&o puxe pelo eléctrodo uma vez que este podera esticar, deformar-se ou partir-se, tornando ainda mais dificil a sua posterior remog¢ao. Danos num eléctrodo

poderao impedir a passagem de um dispositivo de fixacdo de eléctrodos através do limen e/ou dificultar ainda mais a dilatacdo de tecido cicatrizado.

Quando a bainha TightRail estiver no corpo, sé deve ser manipulada com observacao fluoroscépica com equipamento radiografico que forneca imagens de

alta qualidade.

Tal como acontece em todos os procedimentos de extraccao, utilize a técnica de bainha adequada. Mantenha uma trac¢ao firme e uma posicao estavel alinhada com

o eléctrodo enquanto mantém o alinhamento coaxial da bainha TightRail, para minimizar o risco de danos na parede do vaso ou na estrutura cardiaca.

Ao fazer avangar uma bainha externa a volta de uma curvatura, mantenha o bico da respectiva ponta biselada orientado para o interior da curvatura.

Fazer avancar a bainha TightRail através de tecido altamente calcificado pode exigir a aplicacdo de mais activagdes do mecanismo de dilatacdo do que para

passar através de um crescimento excessivo de cicatrizes fibrosas.

Se ndo consequir fazer a bainha TightRail avancar, apesar das repetidas activacbes do mecanismo de dilatacdo, pondere uma abordagem alternativa.

Esteja preparado para redimensionar para uma bainha TightRail maior, mudar para outro eléctrodo, experimentar uma abordagem femoral ou considerar uma

cirurgia aberta.

A utilizacdo de forca excessiva no avanco pode limitar temporariamente a utilizacdo do mecanismo do dispositivo.

Se o eléctrodo se partir, avalie o fragmento para que seja recuperado.

Em caso de ocorréncia de hipotensdo, proceda a uma avaliagao rapida e tratamento conveniente.

Ao remover um eléctrodo de estimulacao crénico, tenha em atencao 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.

Ao remover um eléctrodo a ponta da bainha exterior também deve ser removida.

a) totalmente para dentro do atrio ou

b) retraida para dentro da veia braquiocefalica ou inonimada. A colocacdo da ponta da bainha exterior na jungado auricular da veia cava superior pode causar
danos nesta area delicada, durante a realizacdo de procedimentos subsequentes, tais como deslocar a bainha externa ou implantar um novo eléctrodo, ndo
sendo por isso recomendada.

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 nao foram danificados ou deslocados durante o procedimento.

Se a bainha TightRail for removida do corpo por qualquer motivo, irrigue cuidadosamente o eixo, o lUmen interior e a ponta do dispositivo com solucao salina,

para remover particulas e impedir a aderéncia de sangue antes de voltar a introduzir a bainha TightRail no paciente.

Se a bainha TightRail ficar demasiado torcida ou danificada durante a utilizacdo, observavel por fluoroscopia, recomenda-se a interrupcdo da utilizacdo

do dispositivo. Pondere os riscos e beneficios da remocao do dispositivo em relacéo a continuacao de utilizacao.

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Os possiveis efeitos adversos relacionados com o procedimento de remogao intravascular de eléctrodos incluem (apresentados por ordem do aumento do possivel efeito):

Deslocamento ou danos no eléctrodo ndo extraido
Hematoma na parede torécica

Trombose

Arritmias

Bacteremia

Hipotensao

Pneumotérax

Fragmento migratério do eléctrodo

Migracéo de tecidos que cresceram a volta do eléctrodo
Embolia pulmonar

Laceracéo ou dilaceracdo de estruturas vasculares ou do miocardio
Hemopericardio

Tamponamento cardiaco

Hemotdrax

AVC

Morte
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7. INDIVIDUALIZACi\O DO TRATAMENTO
Analise os riscos e beneficios relativos dos procedimentos de remocao de eléctrodos intravasculares quando:
« Os eléctrodos ICD de bobina dupla estao a ser retirados com uma bobina proximal localizada na veia cava superior
« Oeléctrodo a ser removido tem uma curva acentuada ou fractura evidente
«  Oeléctrodo apresenta indicios de desintegracao do isolamento, aumentando o risco de embolia pulmonar
+  Encontram-se ligados tecidos que cresceram directamente no corpo do eléctrodo

8. APRESENTACAO
8.1 Esterilizacao
«  Para uma Unica utilizacdo. Nao volte a esterilizar nem a processar.
«  Esterilizado com éxido de etileno
«  Apirogénico
- Esterilidade garantida se a embalagem estiver fechada e ndo apresentar danos.
+  Guarde o dispositivo num local seco e fresco (temperatura inferior a 60 °C/140 °F) até a respectiva utilizacao.

8.2 Inspeccao antes da utilizacao
«  Antes de usar, inspeccione visualmente a embalagem esterilizada para se assegurar de que os selos da embalagem estdo intactos. Todo o equipamento que vai
ser utilizado no procedimento, incluindo a bainha TightRail, deve ser cuidadosamente examinado com vista a detectar quaisquer possiveis defeitos que possa ter.
Verifique se a bainha TightRail apresenta dobras ou outros danos. Nao utilize o produto se este estiver danificado ou se o prazo de validade tiver expirado.

9. COMPATIBILIDADE
Sao apresentadas na Tabela 1 informagdes para determinar a compatibilidade, em termos de dimensdes, da bainha TightRail.

10. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

10.1 Materiais para o Procedimento
Preparacao da Bainha TightRail:
Abra a embalagem esterilizada utilizando uma técnica esterilizada. Remova a tampa do tabuleiro e levante cuidadosamente o dispositivo do mesmo enquanto
apoia a pega e o eixo.

Preparacao do Paciente:

1. Obtenha o historial completo do paciente, incluindo o seu tipo de sangue. Produtos sanguineos apropriados devem estar prontamente disponiveis.

2. Informe-se sobre o fabricante, nimero do modelo e data de implantagéo do eléctrodo que vai ser removido. Efectue uma avaliagao radiografica/ecocardiogréfica
da condicéo, tipo e posicao do eléctrodo.

3. Utilize uma sala de procedimentos que possua um fluoroscopio de alta qualidade, equipamento de estimulacdo cardiaca, desfibrilhador e tabuleiros de
toracotomia e pericardiocentese.

4. Prepare e cubra o peito do paciente para uma possivel toracotomia; prepare e cubra a virilha do paciente para um possivel procedimento de extraccdo por via femoral.
5. Mantenha preparada uma equipa para realizar uma cirurgia de emergéncia.
6. Estabeleca um sistema de pacing conforme necessario.
7. Tenha disponiveis bainhas TightRail, outras bainhas, estiletes de fixacdo, estiletes para soltar eléctrodos de fixacdo activos, ansas (estacdo de trabalho femoral),
bem como qualquer outro equipamento acessorio considerado necessario.
10.2 Técnica Clinica

1. Os pacientes sao preparados para multiplas abordagens de extraccdo de eléctrodos, incluindo para uma intervencéo cirlrgica cardiaca de emergéncia.
As preparagdes podem incluir: anestesia endotraqueal geral ou sedacdo consciente, rapar os pélos e preparar as areas do térax e da virilha, monitorizacdo
com ECG, introducéo de uma linha arterial e um cateter Foley, presenca de instrumentos para fins de estimulacéo cardiaca e desfibrilhacdo, uma unidade
electrocirdrgica e uma serra cirdrgica para o esterno para situacdes de emergéncia.

2. E introduzido um eléctrodo de estimulacdo cardiaca temporario em todos os pacientes que necessitem de um pacemaker. E feita uma excepcao para os
pacientes com um pacemaker permanente implantado cujos eléctrodos ndo vao ser extraidos.

3. Sera utilizada fluoroscopia para monitorizar todas as manobras transvenosas.

4. Exponha a extremidade proximal do eléctrodo e corte qualquer sutura que esteja a segurar a manga de ancoragem. Remova cirurgicamente o sobre-
crescimento do eléctrodo conforme necessario para expor o local de entrada venosa. Corte o pino do terminal do eléctrodo e retire a manga de ancoragem.

5. No caso dos eléctrodos de fixacdo activa, desaparafuse a hélice do eléctrodo.

6. Corte o conector do pino do terminal do eléctrodo e retire a manga de ancoragem.

7. Insira e bloqueie um Dispositivo de Fixacdo de Eléctrodo num eléctrodo, o mais distalmente possivel, e accione o0 mecanismo de fixagdo. Fixe comprimentos
adequados de material de sutura na extremidade proximal do isolamento do eléctrodo e dos cabos de alta tensdo, para facultar uma maior tracgao.

8. Hidrate o lumen interior da bainha TightRail e humedeca o revestimento exterior.

9. Quando utilizar uma bainha exterior, irrigue o lUmen interior e coloque-o sobre a bainha TightRail.

10. Apoie a pega e o eixo do dispositivo TightRail enquanto coloca o dispositivo no estilete de fixagdo e no eléctrodo pretendido.

11. Técnica de extraccéo:

a. Aplique uma traccdo firme no eléctrodo e/ou no respectivo estilete de fixacao para manter uma posicdo estavel alinhada com o eléctrodo enquanto
mantém o alinhamento coaxial da bainha TightRail. Isto é essencial para garantir a passagem segura da bainha TightRail por cima do eléctrodo. Se a trac¢ao
aplicada néo for apropriada, o eléctrodo pode ficar deformado, impedindo a bainha TightRail de avancar pelo caminho correcto.

b. Mantendo o eléctrodo pressionado, faca avancar a bainha TightRail sobre o eléctrodo até encontrar uma obstru¢ao. Quando utilizar uma bainha exterior,
utilize uma técnica tipo “lagarta’, para avancar alternadamente a bainha exterior e a bainha TightRail sobre o eléctrodo.

c. Utilize as seguintes directrizes para determinar se por acaso se deparou com uma obstrucéo tecidular:

«  AbainhaTightRail ndo avancar para dentro da veia.

« AbainhaTightRail arqueia quando é aplicada pressao longitudinal.

- Afluoroscopia revela que a ponta da bainha ndo avanca em relagao ao corpo do eléctrodo.

« A fluoroscopia revela que a ponta da bainha TightRail ndo estd presa num eléctrodo do derivador, uma curvatura do derivador ou em qualquer
outro derivador.

d. Quando se depara com uma obstrucdo e ndo consegue fazer avancar a bainha TightRail:

- Utilize visualizagdes fluoroscépicas obliquas e AP para assegurar que a ponta da bainha TightRail se encontra numa posicéao alinhada e coaxial com o
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Se a bainha exterior opcional estiver a ser utilizada, retraia a bainha exterior de maneira a que a extremidade distal ndo fique sobreposta com a ponta
da bainha TightRail. Pressione a bainha TightRail suavemente para dentro do tecido obstrutivo.
Aplique uma ligeira pressao sobre a bainha TightRail para fazer avancar o dispositivo enquanto aperta o gatilho para activar o mecanismo de dilatacdo

do eixo interno. Aplique traccao no estilete de fixacdo enquanto avanca e dilata o tecido.

Em cada aperto completo do gatilho, o mecanismo de dilatacdo ird alongar, rodar e retrair. O mecanismo de dilatagao retrai-se para dentro da ponta da
bainha quando se solta completamente o gatilho.
Se o gatilho for parcialmente apertado o direccionamento rotacional do mecanismo de dilatacdo podera ndo mudar as direccoes.
Entre cada aperto subsequente volte a colocar o gatilho completamente para a frente.
Quando a bainha TightRail atravessa a obstrucdo, pode parar de activar o mecanismo de dilatacdo enquanto avanca até a zona seguinte de

tecido envolvente.

Monitorize todas as manobras realizadas com o dispositivo e activacdes com um fluoroscopio.

Caso seja necessario, faca avancar a bainha exterior até a nova posicdo da bainha TightRail.

e. Se o dispositivo de traccao largar o eléctrodo, é necessério remover a bainha TightRail e a bainha exterior, e aplicar um novo dispositivo de traccao, antes
de prosseguir novamente com a bainha TightRail.
f.  Depois de aliviada a resisténcia, faca avancar a bainha TightRail e a bainha exterior opcional para o local pretendido seguinte ou para o ponto de resisténcia

no eléctrodo e repita o processo conforme descrito acima no ponto 11 (a-d).

g. Se necessario, utilize contra-traccdo para libertar a ponta do eléctrodo da parede do coracao enquanto aplica traccdo no estilete de fixacao até libertar a
ponta do eléctrodo.
E possivel aplicar contra-traccdo ao posicionar a bainha TightRail, sem actuacao do gatilho, na parede do miocérdio ou perto dela.
Como alternativa, a ponta romba da bainha exterior também pode ser utilizada para aplicar contra-trac¢do na parede do miocérdio ou perto dela.
12. Pode retirar a bainha TightRail e a bainha exterior a qualquer altura do procedimento. Se o eléctrodo estiver solto, deve ser recolhido para dentro da bainha
TightRail antes do eléctodo, da bainha TightRail e da bainha exterior serem removidos do corpo.
13. Para manter o acesso venoso para reimplante, remova o eléctrodo através da bainha TightRail, mantendo a bainha TightRail no lugar para insercao do fio-guia.
Retire o dispositivo TightRail do corpo depois de ter inserido o fio-guia. Se a bainha exterior opcional estiver a ser utilizada, uma alternativa é manter a bainha
exterior em posigao para inserir o fio-guia quando remover o eléctrodo e a bainha TightRail. Retire a bainha exterior do corpo depois de ter inserido o fio-guia.
14. Ao concluir o procedimento de extracgao, retire a bainha TightRail e a bainha exterior do paciente e verifique se a bainha TightRail ndo esta danificada, antes
de voltar a utiliza-la.
15. Elimine os produtos utilizados de acordo com os procedimentos locais para a eliminagdo e manuseamento de substancias bioldgicas.
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. GARANTIA LIMITADA DO FABRICANTE

O fabricante garante que a bainha TightRail ndo possui defeitos de material nem de fabrico quando for utilizada até ao “Prazo de validade” indicado e quando a
embalagem se encontrar fechada e sem danos imediatamente antes da utilizacdo. A responsabilidade do fabricante ao abrigo da presente garantia esta limitada
a substituicdo ou reembolso do valor de compra de qualquer bainha TightRail defeituosa. O fabricante nao sera responsabilizado por quaisquer danos acidentais,
especiais ou indirectos que resultem da utilizacdo da bainha TightRail. Quaisquer danos causados a bainha TightRail devido a ma utilizacao, alteracdo, armazenamento
ou manuseamento incorrecto, bem como qualquer outra falha resultante do ndo cumprimento destas Instrucdes de Utilizacdo invalidam esta garantia limitada.
ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDADE OU ADEQUAGAO A UM PROPOSITO ESPECIFICO. Nenhuma pessoa ou entidade, incluindo qualquer representante ou revendedor
autorizado do Fabricante, tem autoridade para prolongar ou aumentar esta garantia limitada e qualquer suposta tentativa de o fazer ndo podera ser aplicada
ao Fabricante.

12. SIMBOLOS NAO NORMALIZADOS

Importer Tip Inner Diameter Working Length
Importador Diametro interno da ponta Comprimento de trabalho
Quantity QrY Device Outer Diameter Size

Quantidade Diametro externo do dispositivo Tam.

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Atencéo: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou a pedido dos mesmos.
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1. DESCRIEREA DISPOZITIVULUI

Teaca dilatatoare rotativa TightRail (teaca TightRail) este un dispozitiv utilizat in timpul operatiei, conceput pentru a facilita extragerea percutand a derivatiilor
cardiace, din sistemul vascular. TightRail este utilizata impreuna cu instrumente conventionale de extragere a derivatiilor (de exemplu, stilete de blocare, teci
exterioare). Componentele dispozitivului Spectranetics TightRail includ un ax intern si un ax extern si un mecanism de actionare manuala (Figura 1).

Figura 1. Dispozitivul TightRail
Axul intern (axul de actionare) se poate roti in interiorul axului extern pentru a activa dispozitivul rotativ de dilatare din varf.

Axul fix extern are un invelis din polimeri. Mecanismul de actionare manuala atasat la capatul proximal al dispozitivului este utilizat pentru a roti axul intern.
Rotatia camei distale a axului intern determina dilatarea tesuturilor si a zonelor fibroase care inconjoara derivatia facilitdnd extragerea .

Se furnizeaza si o teaca exterioara care poate fi utilizata impreuna cu dispozitivul pentru a sprijini axul dispozitivului, facilitand efectul de dilatare al unor tesuturi
suplimentare si avand rol de canal pentru reimplantare.

Ambalajul contine fie o teaca TightRail de 9F, fie una de 11F, fie una de 13F si o teaca de sprijin compatibila.

Utilizare impreuna cu alte dispozitive
Teaca TightRail poate fi utilizata impreuna cu Spectranetics Lead Locking Device (LLD™). Urmati ,Instructiunile de utilizare” pentru alte dispozitive utilizate.
Tabelul 1 indica specificatiile modelelor si dimensiunilor tecii TightRail.

Tabelul 1. Specificatiile modelelor

Diametrul interior al varfului Diametrul exterior al dispozitivului Diametrul interior al tecii externe
Numar model . . .
(F) (in.) (mm) (F) (in.) (mm) (F) (in.) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 55
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 5,9 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. INDICATII DE UTILIZARE
Teaca dilatatoare rotativa TightRail este destinata utilizarii la pacientii care necesita dilatarea percutana a tesutului pentru a facilita extragerea derivatiilor cardiace.

3. CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

4. AVERTISMENTE
- Dispozitivele de extragere a derivatiilor trebuie utilizate in institutii dotate cu echipamente chirurgicale cardio-toracice care pot fi folosite 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. Trebuie urmate indicatiile referitoare la gestionarea derivatiilor ale Heart Rhythm Society1 (HRS) si ale European Heart Rhythm Association2 (EHRA)
pentru a obtine rezultate optime.
«  Atunci cand utilizati un stilet de blocare:
- Nu lasati derivatie in interiorul pacientului atat timp cat stiletul de blocare este inca in pozitie in interiorul derivatiei. Derivatiile rigide, fracturile sau
deplasarile firului stiletului uitat pot provoca leziuni grave ale peretelui vascular sau ale endocardului.
- Nu aplicati o forta energica de tractiune asupra unui stilet de blocare aflat in pozitie aplicata, intrucat aceasta poate provoca rupturi, hipotensionari ale
miocardului sau rupturi ale peretelui venos.
- Trebuie sa stiti ca derivatiile cu un fir de retentie in forma de J care ocupa propriul lumen interior (si nu se afla in afara bobinei) pot fiincompatibile cu stiletul
de blocare. Insertia stiletului de blocare intr-o astfel de derivatie poate avea ca rezultat protruzia si o posibila migrare a firului de retentie in forma de J.
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Nu introduceti in acelasi timp mai mult de o teaca TightRail sau o teaca exterioara in vend. Nu introduceti in acelasi timp mai mult de o derivatie intr-un dispozitiv TightRail.
Nerespectarea acestei restrictii poate provoca leziuni vasculare grave, inclusiv ruperea peretilor venosi care necesita refacere pe cale chirurgicala.

Mentineti o forta de tractiune adecvata asupra derivatiei ce trebuie extras(d) in timp ce avansati cu teaca TightRail sau cu teaca exterioara.

Aplicarea unei forte excesive de avansare poate cauza deteriorarea dispozitivului sau leziuni ale peretilor venosi.

Nu lasati varful tecii exterioare la nivelul jonctiunii dintre atriu si vena cava superioara deoarece puteti vatdma aceasta zona fragila in timpul interventiilor
ulterioare. (de exemplu, manevrarea tecii exterioare, implantarea unei noi derivatii).

Nu actionati dispozitivul aflat in pozitie perpendiculara pe peretele miocardului.

PRECAUTII

Revedeti cu atentie documentatia pachetului cu instrumentele conventionale de extragere a derivatiilor inainte de a incerca sa utilizati teaca TightRail.

Nu resterilizati si nu reutilizati acest dispozitiv, intrucat aceste actiuni pot compromite performanta dispozitivului sau pot creste riscul de contaminare

incrucisata din cauza reprocesarii inadecvate.

Reutilizarea acestui dispozitiv de unica folosintd ar putea provoca vatamarea grava sau chiar decesul pacientului si anuleaza garantiile producatorului.

Nu utilizati teaca TightRail daca sigiliul cu elemente de probare a inviolabilitatii este desfacut.

Nu utilizati teaca TightRail dacd exista componente deteriorate.

Tnainte de efectuarea procedurii, evaluati dimensiunile fizice ale derivatiei, prin referire la specificatiile tecii dilatatoare pentru a determina compatibilitatea.

Datorita evolutiei rapide a tehnologiei derivatiilor, exista posibilitatea ca acest dispozitiv sa nu fie adecvat pentru dilatarea tesutului din jurul tuturor tipurilor

de derivatii. Daca 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, ingreunand 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.

Cand teaca TightRail se afla in interiorul corpului, trebuie manipulata numai sub control fluoroscopic, cu echipament radiologic care asigura imagini de

nalta calitate.

Folositi o tehnicd adecvata de introducere a tecii, la fel ca in cazul tuturor procedurilor de extragere. Mentineti o forta de tractiune ferma si o pozitie stabila,

aliniatd la derivatie, precum si alinierea coaxiala a tecii TightRail pentru a reduce la minim riscul de lezare a peretilor vasculari sau a structurii cardiace.

Cand inaintati o teacd exterioara in jurul unei curburi, tineti extremitatea varfului taiat oblic al tecii orientata spre interiorul curburii.

Avansarea tecii TightRail prin tesuturile cu calcificare avansata poate necesita mai multe activari ale mecanismului de dilatare decat in cazul tesutului fibros

cicatrizat supra-crescut.

Daca nu puteti avansa teaca TightRail in ciuda activarilor repetate ale mecanismului de dilatare, luati in considerare o abordare alternativa. Fiti pregatit sa utilizati o

teaca TightRail de dimensiuni mai mari, sa treceti la o altd derivatie, sa incercati o abordare femurald sau sa luati in considerare o procedura deschisa.

Aplicarea unei forte excesive de avansare poate cauza indoirea temporara a mecanismului dispozitivului.

Daca derivatia se rupe, evaluati fragmentul pentru a vedea cum trebuie indepartat.

In cazul aparitiei hipotensiunii, evaluati rapid starea pacientului si tratati-l corespunzator.

Atunci cand indepartati o derivatie de pacing permanenta, trebuie sa stiti cd, 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 brahiocefalicd, sunt adesea necesare pentru extragerea varfului

derivatiei prin tesutul cicatrizat in locul de acces venos si pentru evitarea unei venotomii.

Cand extrageti o derivatie varful tecii exterioare trebuie sd se afle fie:

a) completin atriu, fie

b) retrasin vena brahiocefalicd sau anonima. Amplasarea varfului tecii exterioare la nivelul jonctiunii dintre atriu si vena cava superioard poate provoca vatamarea
acestei zone fragile in timpul interventiilor ulterioare, precum deplasarea tecii exterioare sau implantarea unei noi derivatii, si de aceea nu este recomandata.

Daca 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.

Daca teaca TightRail este extrasa din corp, indiferent de motiv, spalati foarte bine axul, lumenul interior si varful dispozitivului cu solutie salina pentru a

indeparta particulele si a preveni aderarea sangelui pe acestea inainte de a reintroduce teaca TightRail in corpul pacientului.

Daca teaca TightRail se rasuceste sau se deterioreaza in timpul utilizarii, dupa cum indica fluoroscopia, se recomanda incetarea utilizarii dispozitivului. Comparati

riscurile si beneficiile relative ale extragerii dispozitivului fatd de cele ale continuarii utilizarii acestuia.

POSIBILE REACTII ADVERSE

Printre posibilele reactii adverse asociate procedurii de extragere intravasculard a derivatiilor se numara (enumerate, in general, in ordinea crescatoare 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 cardiaca

hemotorax

accident vascular cerebral

deces
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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, cu bobina proximala aflata in vena cava superioara
+ derivatia ce trebuie extras(a) prezinta o indoitura ascutita sau exista semne de fractura a acesteia
+ derivatia prezinta urme de dezintegrare a izolatiei ce aduc in calcul posibilitatea unui embolism pulmonar
+ de corpul derivatiei sunt direct atasate vegetatii

8. MODUL DE FURNIZARE
8.1 Sterilizare
«  De unica folosinta. Nu se resterilizeaza si nu se reproceseaza.
«  Sterilizat cu oxid de etilena
«  Apirogen
«  Caracterul steril este asigurat daca ambalajul nu este deschis si nici deteriorat.
«  Depozitati dispozitivul intr-un loc uscat si rdcoros (sub 60°C/140°F) pana va fi utilizat.

8.2 Inspectarea inaintea utilizarii
. Tnainte de utilizare inspectati vizual ambalajul steril pentru a v asigura c nu au fost desficute sigiliile. Intregul instrumentar ce va fi folosit in aceastd interventie,
inclusiv teaca TightRail, va fi examinat cu atentie pentru a descoperi posibilele defecte. Examinati teaca TightRail pentru a putea identifica rasuciri sau alte
defecte. Nu utilizati produsul dacd este deteriorat sau daca data expirarii a fost depasita.

9. COMPATIBILITATE
Informatiile pentru determinarea compatibilitatii dimensionale a tecii TightRail sunt indicate in Tabelul 1.

10. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
10.1 Pregatirea procedurii
Pregatirea tecii TightRail:
Utilizand o tehnica aseptica, desfaceti ambalajul steril. Indepartati capacul de pe tava si ridicati cu atentie dispozitivul de pe tava in timp ce sprijiniti manerul si axul.

Pregatirea pacientului:

1. Obtineti un istoric medical amanuntit al pacientului, inclusiv grupa de sange a acestuia. Produse sanguine adecvate trebuie sa fie imediat disponibile.

2. Stabiliti identitatea producatorului, numarul modelului si data implantdrii derivatiei ce trebuie extras(a). Efectuati o evaluare radiografica/ecocardiografica a
starii derivatiei, a tipului si pozitiei acesteia.

3. Folositi o sala de interventie ce este dotata cu fluoroscopie de calitate inalta, echipament de pacing, defibrilator si truse de toracotomie si pericardiocenteza.

4. Pregatiti si incadrati cu campuri operatorii pieptul pacientului pentru o posibila toracotomie; pregatiti si incadrati cu campuri operatorii zona inghinala pentru
o posibila procedura de extragere prin abordare femurala.

5. Asigurati disponibilitatea imediata a unei echipe chirurgicale de rezerva.

Stabiliti pacing-ul de rezerva, dupa caz.

7. Trebuie sa aveti la indemana teci TightRail suplimentare, alte teci, stilete de blocare, stilete pentru desurubarea fixatiilor active ale derivatiilor, extractoare
chirurgicale cu fir (abordare femurala) si orice alt echipament considerat necesar.

o

10.2 Tehnica clinica

1. Pacientii sunt pregatiti pentru mai multe abordari de extragere a derivatiilor, inclusiv interventia chirurgicald cardiacd de urgenta. Pregatirile pot include:
anestezie endotraheald generala sau sedare constientd, raderea si pregatirea atat a zonelor pectorale, cat si a celor inghinale, monitorizare EKG, instalarea unei
linii arteriale si a unui cateter Foley, prezenta instrumentelor de pacing si defibrilare, o unitate de interventie electrochirurgicala si un fierdstrau sternal pentru
situatii de urgenta.

2. Oderivatie de pacing temporard este introdusa in toti pacientii ce necesita pacemaker. Se excepteaza pacientii care au implantat un pacemaker permanent ale
carui derivatii nu trebuie extrase.

3. Se va folosi fluoroscopia pentru a monitoriza toate manevrele transvenoase.

4. Expuneti capatul proximal al derivatiei si scoateti toate suturile care fixeazd mansonul de ancorare. Indepértati tesutul de pe derivatie in asa fel incat s& expuneti
punctul de penetrare venoasa. Scoateti mufa de conectare a derivatiei si indepdrtati mansonul de ancorare.

5. n cazul fixatiilor active ale derivatiilor, desurubati spirala derivatiei.

6. Scoateti mufa de conectare a derivatiei si indepartati mansonul de ancorare.

7. Introduceti si blocati un dispozitiv de blocare a derivatiilor in derivatie cat mai distal posibil si activati mecanismul de blocare. Asigurati existenta unor lungimi
adecvate de material de suturd la capatul proximal al izolatiei derivatiei si a cablurilor de inalta tensiune pentru furnizarea fortei de tractiune suplimentare.

8. Hidratati lumenul interior al tecii TightRail si udati invelisul exterior.

9. Daca utilizati o teaca exterioara, spalati lumenul interior si plasati-o peste teaca TightRail.

10. Sprijiniti manerul si axul dispozitivului TightRail in timp ce amplasati dispozitivul pe stiletul de blocare si pe derivatia vizata.

11. Tehnica de extragere:

a. Aplicati o forta de tractiune ferma pe derivatie si/sau pe stiletul sdu de blocare pentru a mentine pozitia stabila, aliniata la derivatie precum si alinierea
coaxiala a tecii TightRail. Acest lucru este esential pentru trecerea sigura a tecii TightRail prin derivatie. Daca forta de tractiune este incorecta, derivatia se
poate indoi, impiedicand avansarea tecii TightRail pe traseul corect.

b. Mentinand tensiunea asupra derivatiei, avansati teaca TightRail prin derivatie pana ce intalniti o obstructie. Cand utilizati o teaca exterioara, folositi o
tehnica de tipul ,inchworm” pentru a avansa alternativ teaca exterioara si teaca TightRail prin derivatie.

c. Folositi urmatoarele repere pentru a determina daca se intalneste o obstructie cu tesut:

« TeacaTightRail nu avanseazd in vena.
«  TeacaTightRail se indoaie atunci cand se aplica presiune longitudinala.
- Lafluoroscopie, se observa ca varful tecii nu avanseaza fata de corpul derivatiei.
- Lafluoroscopie se observa faptul ca varful tecii TightRail nu este prins de electrodul derivatiei, o derivatie indoita sau o alta derivatie.
d. Atunci cand se intalneste o obstructie si teaca TightRail nu poate avansa:
- Folositi incidente fluoroscopice AP si oblice pentru a va asigura ca varful tecii TightRail este aliniat si coaxial cu axa longitudinala a derivatiei.
- Daca se utilizeaza teaca exterioara optionala, retrageti teaca exterioard astfel incat capatul distal sa nu se suprapuna cu varful tecii TightRail. Avansati cu
grija teaca TightRail in tesutul obstructiei.
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«  Aplicati o presiune usoara pe teaca TightRail pentru a avansa dispozitivul, apasand mecanismul de declansare pentru a activa mecanismul de dilatare
al axului intern. Aplicati forta de tractiune pe stiletul de blocare in timp ce avansati si dilatati tesutul.
« Lafiecare apasare completd a mecanismului de declansare, mecanismul de dilatare se va extinde, se va roti si se va retrage. Mecanismul de dilatare se
retrage in varful tecii atunci cand mecanismul de declansare este eliberat complet.
«  Daca mecanismul de declansare este apasat partial, este posibil ca directia de rotatie a mecanismului de dilatare sa nu isi schimbe sensul.
. Inainte de fiecare apésare succesiva, readuceti mecanismul de declansare in pozitia complet inainte.
«  Atunci cand teaca TightRail trece de obstructie puteti inceta activarea mecanismului de dilatare in timp ce avansati spre urmatorul punct de curbura
cauzata de tesut.
«  Monitorizati prin fluoroscopie toate manevrele si activarile dispozitivului.
«  Daca este necesar, avansati teaca exterioara in noua pozitie a tecii TightRail.
e. Daca dispozitivul de tractare se deblocheaza de pe derivatie, trebuie indepartata teaca TightRail si teaca exterioara si aplicat un nou dispozitiv de tractare,
nainte de a avansa mai departe teaca TightRail.
f.  Dupa eliminarea rezistentei, avansati teaca TightRail si teaca exterioara optionala in urmatorul loc vizat sau in urmatorul punct de rezistenta al derivatiei si
repetati procesul descris la punctul 11 (a-d) de mai sus.
g. Daca este necesar, folositi contra-tractiune, pentru a elibera varful derivatiei din peretele cardiac, aplicand in acelasi timp tractiune pe stiletul de blocare,
pana la eliberarea varfului derivatiei.
«  Contra-tractiunea poate fi aplicata pozitionand teaca TightRail, fara activarea declansatorului, in dreptul sau in vecinatatea peretelui miocardului.
« Ca alternativa, capatul bont al tecii exterioare poate fi de asemenea utilizat pentru a aplica contra-tractiune in dreptul sau in vecindtatea
peretelui miocardului.

12. Retragerea tecii TightRail si a tecii exterioare poate fi efectuata oricand in timpul interventiei. Daca derivatia a fost eliberatd, aceasta trebuie trasa in teaca

13.

14.

TightRail inainte ca derivatia, teaca TightRail si teaca exterioara sa fie extrase din corpul pacientului.

Pentru a mentine accesul venos in vederea reimplantdrii, extrageti derivatia prin teaca TightRail, mentinand teaca TightRail in pozitie pentru insertia firului de ghidare.
Extrageti dispozitivul TightRail din corpul pacientului dupa introducerea firului de ghidare. Daca se utilizeaza teaca exterioard optionald, o alternativa este sa mentineti
teaca exterioara introdusa pentru insertia firului de ghidare atunci cand extrageti derivatia si teaca TightRail. Indepértati teaca exterioara din corp dupé insertia firului
de ghidare.

La finalizarea extragerii, indepartati teaca TightRail si teaca exterioara din corpul pacientului si examinati teaca TightRail pentru a descoperi posibile deteriorari
fnainte de a o utiliza din nou.

15. Eliminati produsele folosite in conformitate cu procedurile locale privind manipularea si eliminarea produselor biologice.
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GARANTIA LIMITATA A PRODUCATORULUI

Producatorul garanteaza ca teaca TightRail nu contine defecte de material si de executie atunci cand este utilizata pana la ,Data de expirare” indicata si atunci
cand ambalajul nu a fost deschis si nu este deteriorat imediat inainte de utilizare. Raspunderea Producatorului in baza prezentei garantii este limitata la inlocuirea
sau rambursarea pretului de cumparare al oricarei teci dilatatoare TightRail defecte. Producatorul nu va fi raspunzator pentru orice daune indirecte, speciale sau
subsecvente rezultate din utilizarea tecii TightRail. Deteriorarea tecii TightRail cauzata de utilizarea necorespunzatoare, modificarea, depozitarea sau manevrarea
inadecvata a acesteia sau de orice altd nerespectare a prezentelor instructiuni de utilizare va anula prezenta garantie limitatd. PREZENTA GARANTIE LIMITATA
ESTE DATA IN MOD EXPRES IN LOCUL ORICAROR ALTOR GARANTII, EXPRESE SAU IMPLICITE, INCLUZAND GARANTIA IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU DE
CONFORMITATE CU UN SCOP ANUME. Nicio persoana fizica sau juridica, incluzand orice reprezentant sau distribuitor autorizat al Producatorului, nu are autoritatea
de a extinde sau de a prelungi prezenta garantie limitata si nicio tentativa in acest sens nu va fi executorie pentru Producator.

12. SIMBOLURI NON-STANDARD

Importer Tip Inner Diameter Working Length
Importator Diametrul interior al varfului Lungime de lucru

Quantity QrY Device Outer Diameter Size

Cantitate Diametrul exterior al dispozitivului Dimensiune

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Precautie: Legile federale (SUA) permit vanzarea acestui dispozitiv numai de catre sau pe baza comenzii unui medic.
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1. OMNUCAHUE NPUBOPA

Bpalwatowanca kaHiona-pacwuputens TightRail (kantona TightRail) npeactaBnser coboi MHTpaonepaunoHHbI Nprbop, pas3paboTaHHbIi AnsA 06MeryeHns YpPecKoXHOro
yRaneHus KapauanbHbix anektpopos. Kaniona TightRail nucnonbyetca B couetaHnm co ctaHAapTHLIMY UHCTPYMEHTaMU A1A U3BJIEUYEHUA N1eKTPOAA (TakMMU KaK 3aXKUMHble
CTUNeTbI U BHELWWHVe KaHtonn). Mpnbop Spectranetics TightRail cocTouT 13 BHYTPEHHEro 1 Hapy»KHOTO CTEPXKHEN U PYYHOTO NPVBOAHOIO MexaHn3ma (puc. 1).

PucyHok 1. Mpun6op TightRail
BHYTpeHHUI cTepXkeHb (MPUBOAHOI) BpaLLaeTca BHYTPW HapyXHOFO CTEPXHA 1 akTUBUPYET GyHKLVIO BpaLLaTelbHOro PaccioeHnsA Ha HakoHeUHUKe.

HenoaBvKHbIl Hapy>KHbIN CTEP>KEeHb 3aKoYeH B MOMMMEpPHY0 060510uKy. Py4HOM MPUBOAHON MeXaHV3M Ha MPOKCUMMAnbHOM KOHLE mpubopa CyXuUT Ans BpalleHus
BHYTPEHHEro CTepXHs. BpalyeHne ANCTanbHOro BbICTyMNa BHYTPEHHErO CTEPXKHSA NMPUBOAUT K PACCIIOEHMIO TKaHEN 1 BONIOKHUCTBIX CBA3OK BOKPYr 3M1eKTpofa 1 obneryaet
yfaneHve 3Toro 31eKTpoaa.

BHeLWHIO KaHIoNI0 TakKe MOXKHO MCMOJIb30BaTb B COYETaHUU C I'IpVI60pOM AnA nomMown npu obneryeHnumn AONOJIHUTENBHOIO paccoeHnA TKaHewn nocpeacTBOM CTEPXKHA
npm6opa, a TaK)e B KayecCTBe KaHana ana I'IOBTOpHOl7| mMmnnaHTaynn.

YnakoBka BKntouaeT ogHy KaHtonto TightRail 9F, 11F nnn 13F 1 ogHY coBMeCTUMYI0 BCMOMOraTeNbHY0 BHELLHIOW KaHONO.
Wcnonb3oBaHue c apyrummn npnéopamm

Kantonto TightRail MoXXHO Mcnonb3oBaTh B cOYETaHUNM C YCTPONCTBOM 3axBaTa a5ekTpoaos Lead Locking Device (LLD™) komnaHum Spectranetics. Mpwv ncnonb3oBaHum Apyrux
YCTPOWCTB CrieflyinTe COOTBETCTBYIOLNM «MHCTPYKLMAM MO NpUMeHeHmio». B Tabnvue 1 npefctaBneHbl MoaenbHas v pa3mepHas cneuyundukaumn kanonm TightRail.

Ta6nuua 1. MogenbHasa cneyudpunkauyms

Homep BHYTPEHHUIN AuamMeTp HaKOHEYHMKa. BHewHuii gnametp npnbopa. BHYTpeHHMII ANaMeTp BHELUHeN KaHIoNm
mopenu F AIONMbI MM F BIONMbI MM F AIONMbBI MM
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 55
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 5,9 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
Bpaluatowanca kaHiona-pacwuputens TightRail npegHasHaueHa AnA UCNONb30BaHNA Y NMaLMEHTOB, HYXAAIOLMXCA B MPOBEAEHNN YPECKOXKHBIM [JOCTYMOM PAacCiIOeHNA TKaHW
anA obneryeHvs yaaneHns KapananbHbIX 351eKTPOLJOB.

3. MNPOTUBOMOKA3AHUA

He onpepeneHbl.

4. MNPEAYNPEXAEHWUA
«  Tpubopbl AnA ypaneHWa 3NeKTPOAOB C/ieAyeT WCMOMb30BaTb B YUPEXAEHUAX C OTAENEHUAMU KapAMOTOpaKanbHOW XMPYpran W Bpayamu, OCBEJOMIIEHHBIMU

0 MeToAuKax v npubopax AN yaaneHus anektpopos. Heobxoarmo NMeTb nog PyKow 1 MOCTOAHHO cO6/o4aTh MPOTOKOSbI MPEAOTBPALUEHUA N BEAEHSA OCIOKHEHNA.

[InA ROCTUXKEHUA HaUyULWUX Pe3yNbTaToB HEOOXOAMMO CTPOro cobniofaTb pekoMeHaauum no pabote ¢ anekTpopamu, npeanvcaHHble Heart Rhythm Society' (HRS) n

European Heart Rhythm Association? (EHRA).

Mpw ncnonb3oBaHUN GUKCUPYIOLLLErO CTUMETa CllieflyeT NPUAEPKNBATLCA CIeAYIOLLMX PEKOMEHAALNNA.

— He ocTaBnsinTe B Tene naymeHTa 3NeKTPoA, eC/in GUKCMPYIOLLMIA CTUMET eLe HaXOANTCA BHYTPU 3neKTpoaa. HapyleHune LenocTHOCTU Uy MUrpaLysa OCTaBNeHHOTO
HanpaBUTeNA CTUETA, @ TaKXKe S1IEKTPOA C YCUIIEHHOM XECTKOCTbIO MOTYT MPUBECTU K CUSIbHOMY MOBPEXAEHIO0 COCYANCTON CTEHKW UM SHAOKapAa.

— He npuviknapgblBaiTe ycunuii npu Tpakuuy BBEAEHHOTO GUKCUPYIOLLEro CTUETA, MOCKOJIbKY 3TO MOXET MPUBECTM K Pa3pbiBy MUOKAPAa, MMMNOTEH3NN U PacCedeHmnio
BEHO3HOW CTEHKMN.
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— YuuTbiBaiiTe, 4TO 3N1EKTPOAbI C J-06pa3HbIM YePKUBAIOLLMM HanpasuTenem, KOTOPbI MOXeT 3aHMaTb BHYTPEHHWUIA MPOCBET (BMECTO TOro, YTobbl pacnonaratbca
CHapyXu OMNETKM), MOTYT OKa3aTbCA HECOBMECTUMbIMY C GUKCHPYIOLLMM CTUNETOM. BBeaeHne drKcMpylowero cTineTa B Takme 3NeKTPOAbI MOXKET NPUBECTU
K BbIMaZeHUIo 11 BO3MOXHOW MUrpaLumn J-06pa3Horo yaepxuBaroLLero HanpasuTens.

He nomelaiite B BeHy OfHOBpPeMeHHO Heckosbko KaHtonb TightRail mnn BHewHux KaHionb. He nomelwainite B npubop TightRail ogHoBpemeHHO Heckonbko

3NeKTPOfOoB. DTO MOXeT MNPUBECTU K Cepbe3HbIM MOBPEXAEHWAM COCYAOB, BK/OYaA pa3pblB BEHO3HOW CTEHKM C HeObGXOAVMMOCTbIO MoCieayioLero

XUPYPruyecKoro BMELLATENbCTBA.

Mpu npopuxeHUN KaHonmn TightRail nnn BHeLHe KaHONW NOAAEPKMBaAITE HAaTAXKEHVE U3BNIEKaeMOro KaTeTepa/sneKTpoaa.

MpuUnoXeHne Ype3mMepHOro yCUNMA NPU NPOLBUKEHNI MOXKET CTaTb MPUYNHON NOBPEXAEHNA NPUOGOPA NN BEHO3HOMN CTEHKM.

He ocTaBnaiiTe BHELHIOW0 KaHI0SI0 B 061aCTV NPUMbIKaHVIA MO0 BEPXHEN BEHbI MPefcepans, MOCKOSbKY 3TO MOXET NPVBECTN K NOBPEXAEHWNAM B 3TON YyBCTBUTENbHOMN

o6nacTv Npu nocnegyowmx npoueaypax (Hanprmep, NP1 MaHUMYNALMUAX C BHELIHEN KaHIONe 1 MMMIaHTaLmMy HOBOro NPOBOAA).

He akTnBMpYyinTe Nprbop, eCc/in OH PacroNioXeH Ha CTEHKE MMOKapAaa.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
Mpexpae yem ncnonb3osatb KaHtonio TightRail, cnefyeTt BHUMaTENbHO 03HAKOMUTLCA C BKMAAbILLEM B YNAKOBKY CTaHAAPTHbIX MHCTPYMEHTOB [1A U3BNIEUEHUA 3NeKTpoga.
3anpeLyaeTca NOBTOPHas CTEPUM3ALIMA U MOBTOPHOE UCMOMIb30BaHMe NPUbopa, MOCKONbKY 3TO MOXET MOBJIeYb HapyLLEHVE ero paboTbl 1 MOBbICUTb PUCK NEPEKPECTHOro
3apakeHus B pesynbTaTe NpoBefeHnA Herpuemnemor NoBTOpPHO 06paboTKu.
MoBTOPHOE 1CMOb30BaHNe YCTPONCTB OAHOKPATHOTO MPUMEHEHVA MOXET MoBMieyb 3a coboi MonyyeHre NauMeHTOM Cepbe3HON TpaBMbl UM €ro CMEepPTb, a TakKe
CIYXKNT NPUYNHOW ANA CHATUA rapaHTUNHBIX 06A3aTeNbCTB.
He ncnonb3yiite kaHtonio TightRail, ecnv neyatb KOHTPONA BCKPbITVA NOBPEXAeHa.
He ncnonb3yiite kaHtonio TightRail npn nospexxaeHun noboii 13 ee getanen.
Mepep npouenyport oLeHNTe pr3nyeckne pasmepbl SNEKTPOAA, OTHOCUTENBHO crieundUKaLunii KaHIIN-paclMpUTens, 4Tobbl onpefenTb NX COBMECTUMOCTb.
M3-3a 6bICTPOro pasBUTUA TEXHONOrMU MPOM3BOACTBA 3MEKTPOAOB faHHbI NPUOGOP MOXET He MOAXOAWUTb ANA PACCNOeHVA TKaHel BOKPYr 31eKTpofoB
BCeX TUNOB. [pU BO3HWKHOBEHUN BOMPOCOB UM COMHEHU OTHOCUTENIbHO COBMECTUMOCTU JAaHHOTO nprbopa ¢ KOHKPETHbIMU 3/1eKTPOAaMUN CBAXUTECH C
npousBojmnTenem anekTpoaa.
He HatArvBaiite >neKTPOA, MOCKONbKY OH MOXeT PacTAHYTbCA, CMeCTUTbCA WM CJIOMaTbCA, YTO ChenaeT nocsepyoulee ypaneHve 6Gonee CHOXHBIM.
MNoBpexaeHve SNeKTPOAa MOXKET NOMeLLaTb NPOoBeEHNI0 YCTPOMCTBA 3aXBaTa SN1EKTPOAA Yepes NPOCBET U (1K) CAenaTb paccioeHvie pyoLOBOI TKaHV 6onee CNOXHbBIM.
Bo Bpems HaxoxaeHuA KaHionn TightRail B Tene Bce maHunynaummn cneayeT npoBOANTD TOSIBKO MOJ PEHTTEHOCKOMMUYECKM KOHTPOJIEM C MOMOLLbIO PEHTFEHOCKONYECKOro
06opyaoBaHMA, MO3BONAIOLLENO NOMTYUNTb BbICOKOKaUYECTBEHHOE 306paxeHme.
Vcnonb3yiiTe Hagnexallylo MeTOANKY paboTbl C KaHIoNen, Kak BO BpeMs Bcex npoueayp yaaneHus. Noanepuneainte JOCTaTOUHOE HATAXKEHVE U YCTONYMBOE COOCHOe
pacnonoxeHue kaHtonm TightRail ¢ snekTpogom, 4To6bl CBECTH K MUHUMYMY PUCK NOBPEXAEHNA CTEHKM COCYAa UKW CTPYKTYpPbl cepauia.
Mpwv NpoABMKeHNI BHELLHEN KaHIoNK Yyepes n3rnb cocyaa yaepxrBaiTe BepXyLIKY CKOLLEHHOrO HAKOHEUYHMKA KaHIoIn HanpaBneHHow B MPOCBeT n3ruba.
[Ina npoasmxeHva KaHony TightRail B MIHTEHCMBHO KanbLMHUPOBaHHON TKaHV MOXeT NoTpeboBaTbCA HoMbLLee KONMYECTBO 3aMyCKOB pacc/lanBaloLero MexaHnsma, Yem
LNA NPoABMXeHNA B GUOPo3HO-pyOLIOBOI TKAHU.
Mpun HeBO3MOXHOCTY NpoABMKeHMA KaHonu TightRail, HecMOTpA Ha MHOrOKpaTHbIV 3aMycKk paccnavBatoLLEero MexaHy3ma, PaccMoTpUTe BO3MOXKHOCTb MHOTO cnocoba
foctyna. byabTe rotosbl ncnonb3oBaTb KaHtosio TightRail 6onbluero pasmepa, cMeHUTb 3MeKTPOA, NpMGerHyTb K 6eapeHHOMY JOCTYNY UV OTKPbITOM NpoLeaype.
MpunoxeHne Ype3mMepHOro yCUNMA NP NPOABUKEHNI MOXKET CTaTb MPUYNHON 3aefaHNA MexaHr3Ma nprudopa.
Ecnu anekTpop cnomaH, oueHuTe GpparmMmeHT, NoAsexXallunin U3BieyeHuto.
Mpu pa3BUTHN FMNOTEH3UN NPOM3BEAMUTE ObICTPYIO OLIEHKY; MTPOBEAUTE NOAXOAALLEe NeyeHue.
B cnyuae yganeHusa snekTpofa MOCTOAHHO BXMBJIEHHOTO BOAWUTENA PUTMA yuTUTe, YTO eC/IM BO BPemA MNpoLeaypbl U3BMEYEHUA OH CaMOMPOM3BOSIbHO OTIOMUTCH,
TO HAaKOHEYHWK N1IEKTPOAA MOXET 3aCTPATb B COCYAMCTON CMCTEME BEPXHEN YacTu TynoBula. Ytobbl U3BMleUb HAKOHEUHUK 3N1EeKTPOoAa M3 pybLIOBON TKaHU B MecTe
BEHO3HOM0 AOCTYNa 1 YTOObI N36exaTb BEHOTOMMM, YaCcTO HEOOXOAVIMbI KaHIONIN-PaCLLPUTENH, MPOABUraeMble Kak MUHUMYM A0 6€3bIMAHHON BEHbI.
Mpw yananeHnn asnekTpofa HAaKOHEUHUK BHELLHEN KaHIoNN [JOMKeH:
a) MOSIHOCTbIO HAXOAUTLCA B MPEACepPANY;
6) 6bITb U3BNEYEH B NIEYErONOBHYIO NN 6E3bIMAHHYIO BEHY.

Pa3melleHne HakoHeYHVKa BHELLHEN KaHIONN Yy MecTa BrafileHna BepXHel nosoi BeHbl (BMB) B npeAcepane He peKoMeHAyeTcs, MOCKONbKY 3TO YBENMYMBaeT pUCcK

NOBPEXAEHNA HEXHbIX CTPYKTYP NpU NpoBefeHnn nocneayowmnx npoueayp, Taknx Kak CMeLlieHne BHeLWHel KaHionn A1 MMMAaHTaLmAa HOBOTO 3N1eKTpoja.
Mpy cenekTVBHOM YyAaneHWU 3NEKTPOAJOB C LeNblo OCTaBUTb OAUH WM HECKONbKO MOCTOSAHHBIX BXMUBJIEHHbIX 3NIEKTPOAOB Ha MecTe, 3/1eKTPOAbl, He
ABNALMECA LeNblo BMELATeNbCTBA, HYXXHO B [JalbHellleM NpPOBEpUTb, UTOObI YOeAWTbCA, UYTO OHW He Obinn MOBPEXAEHbl WM CMelyeHbl BO BpemA
[aHHOW npoueaypbl.
Ecnv no kakon-nn6o npuumHe KaHiona TightRail 6bina yaaneHa v3 Tena, To nepes NOBTOPHbIM BBEAEHUEM ee B TeNO MaLlyeHTa TIaTeNbHO NPOMONTE ee CTepPXKeHb,
BHYTPEHHWIA KaHan 1 HakOHeYHVK GM3MoornyeckriM pacTBOPOM AN yAaneHns NOCTOPOHHUX YacTuUL, 1 NPefoTBpaLLeHrs 06pa3oBaHNA CryCTKOB KPOBU.
Ecnv Bo BpemsA npoBeAeHWA Mpoueaypbl Ha PEHTTEHOBCKMX CHMMKax Habniogaetca nospexpaeHne unv nepern6 kawonw TightRail, pekomeHayetca npekpatvTb
ncnonb3oBaHue npubopa. Mpu NpUHATAM peleHua o6 ypaneHun nprubopa UNM MPOAOCIKEHUM €ro UCMONb30BaHUA CreflyeT B3BECUTb OTHOCWTENbHblE PUCKU
1 npenmyLLecTBa.

MNOTEHUWUAJNbHBIE MOBOYHbIE DOOEKTbI

MoTeHuwnanbHble nobouHble 3ddeKTb, CBA3aHHbIE C MPOLEAYPON BHYTPUCOCYAUCTOTO YAANEHUs NEKTPOAOB, BKIIOUAIOT (yKasaHbl, B OCHOBHOM, B MOpsfKe BO3pacTaHms
noTteHymanbHoro adopekTa):

CMELLEHME NN NOBPEXAEHNE 3NeKTPO/a, He ABNAIOLLEroCa Lenblo NpoLeaypbl;
remaTomy CTeHKMN rpyAHOW KNeTKu;

Tpom603;

apuUTMMIO;

6aKkTepriemmio;

rMNoTEH3MI0;

NMHEBMOTOPAKC;

MUrpauuio pparMeHTa 3NeKTpoaa;

MUrpaLyio BereTauum C 3neKTpoaa;

NeroyHyto ambonuio;

pa3pbiB UK pacceyeHre CoCYAUCTbIX CTPYKTYP MU MUOKapaa;
remonepvikapga;

TamnoHagy cepaua;

remMoTopaKc;

VNHCYNbT;

cmepTb.
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7. VHAUBUAYAJbHbIV NOAXOA K NPOLIEAYPE
OueHnTe OTHOCHTENbHbIE PUCKM 1 NPerMyLLecTBa OT MPoLeAyp Mo yAaneHno BHY TPUCOCYANCTbIX S71EKTPOAOB B CIeAYOLWMX ClyyasnX.
«  Ypansaiotca anektponbl VIK[] ¢ ABOMHOW ONIETKON NPK PacnonoXeHr NPOKCMManbHO ONJIETKM B BEPXHEN Moo BeHe.
+  Haypanaemom sneKTpoje NpUCYTCTBYIOT pe3Kme N3rnbbl U Npri3Hakn obpbiBa.
+  Hawusonauum anekTpoaa NpuCyTCTBYIOT NPY3HAKM MOBPEXAEHVIA, MOBbILLAOLEro PYUCK NEroYHo SM6onmn.
+  BereTauuu npukpenneHbl HenocpeaCTBEHHO K KOPMYCy aneKTpopaa.

8. ®OPMA NMOCTABKU
8.1 Crepununsaumnsa
+  TonbKo Af17 OAHOPa30BOro NpYMeHeHNA. He npeaHa3HaueHo AJ1A NOBTOPHON CTepum3aLmm nam o6paboTku.
«  CTepunn3oBaHoO 3TUNEHOKCUAOM.
+  HenuporeHHo.
«  CTepunbHOCTb 3AeNVA rapaHTUPYeTCA NPU OTCYTCTBIN HaPYLIEHWI UV NMOBPEXAEHNIA YNIaKOBKM.
+  XpaHuTb Nprbop B CyXoM NpoxnaAaHom MecTe (npu TemnepaType Huxe 60 °C/140 °F) 1o ncnonb3oBaHUA.

8.2 MpoBepka nepepa ncnonb3oBaHnem
«  lNepepg ncronb3oBaHMeM BHUMATEIbHO OCMOTPUTE CTEPUITbHYIO YMAKOBKY, UTOObI YOeANUTbCA B OTCYTCTBUN MOBPEXAEHUI. BCe UHCTPYMEHTBI, CMONb3yemble B JaHHOW
npoueaype, Bkitouan Kantonto TightRail, HeobxoaMMo TwaTtenbHO NPOBEPUTb Ha OTCYTCTBYE noBpexaeHnin. Mposepbte KaHiomio TightRail Ha npeameT oTcyTCTBUA
nepern6oB 1 Apyrvx NOBPeXAeHNI. He ncronb3yiiTe 3aenme nocse ero NoBpeXaeHUs Uim NCTeUeHns CPoKa rogHOCTU.

9. COBMECTMMOCTb

NHdopmauma no onpeaeneHmnio COBMeCTMOCTU pa3mepoB KaHtonu TightRail npegcrasnena B Tabnuue 1.

10. YKA3AHUA NO UCMOJIb3OBAHUIO

10.1 MoproToBKa K BbINOMHEHUIO NPOLeAYPbI
Moproroeka kaHtonum TightRail
BCKpOVITe CTepPUNbHYIO YyNakoBKY, co6mop,aﬂ npasuna obecneveHus CTEPUITIbHOCTN. CHUMKTE C NoTKa KPbIWKY N akKKypaTHO U3BNEKUTe I'IpVI60p 13 NOTKa, npuaepxvean
PYKOATKY U CTepKeHb.

MogroTtoBKa naymeHTa

1. Tonyumte Nnoapo6Hyto NCTopuio 6oNe3Hn NaumneHTa, BKtoYas cBefileHns o rpynne Kposu. COOTBETCTBYOLWME NpenapaTbl KPOBM AOSKHbI ObITb NErKo AOCTYMHbI.

2. CnepyeT BbIACHUTb AaHHble YAanAaemMoro 31eKTPoAa, TakMme Kak ero npousBoAuTenb, HOMep Mopeny U Aata umnnaHtauuu. C nMomoLlblo PeHTreHOCKOMMYecKmx/
axoKapgmorpaduueckrx uccnefoBaHnin HEO6Xo0ANMO OLLEHUTb COCTOSAHME, TUM U MOJSTOXKEHME SNEKTPOAA.

3. Bocnonb3yiTtecb npouesypHbIM KabYHETOM, OCHALLEHHbIM BbICOKOKAUECTBEHHbIM PEHTIEHOCKOMNMUYECKUM 060pyaoBaHuem, 060pyAoOBaHNEM ANA KOHTPONA puTMa
cepaua, Aednbprnnatopom, a Takke Habopamu AnsA TOPAaKOTOMWM U NEPUKAPAVOLIEHTe3a.

4. TloaroToBbTe rPyAHYI0 KNETKY NaLyeHTa Ana BO3MOXHOV TOPaKOTOMIM 1 3aKpenunTe Xupypruyeckine candeTku. [1ogrotoBbTe naxoyio 061acTb naLmeHTa Ana BO3MOXHOIO
ncnonb3oBaHUA 6eApeHHON BEHbI 1 3aKpenuTe Xmpyprudeckne candeTku.

5. TogroToBbTe 3aNacHO HabOP ANA SKCTPEHHOW onepauun.

Mpr HEO6XOAUMOCTN BOCMONb3YATECH PE3ePBHON KapANOCTUMYNALMEN.

7. ObecneybTe Hanuumne [OMNOAHWUTENbHbIX KaHtonb TightRail, BHeWHUX KaHIoNb, GUKCHPYOWMX CTUNETOB, CTUMETOB AJ1A OTNYCKaHWA aKTVBHbIX GUKCaTOpPOB, netenb
(pabouan ctaHUMA AN 6epeHHON BEHbI) 1 APYroro BCMoMoraTenbHOro 060pyoBaHusA, KOTOPOe MOXET NOTPeboBaTbCsA BO BpeMsA MpoLeaypbl.

o

10.2 MeTopauKa BbinonHeHUA npoueaypbi

1. Tlepen ypaneHuem 3neKkTpoAa nauveHTa crnepyeT MOArOTOBUTb K HECKObKMM Cnocobam BbIMOSHEHWA MPOLeAypbl, BKOUaA SKCTPEHHOe KapAnoxXupypriuyeckoe
BMeLLaTenbCTBo. MoAroToBuUTENbHBIE MPOLEAYPbl MOTYT BK/OYaTb: OOLLYIO SHAOTPaxeanbHyld aHecTe3no WAM MEeCTHYI aHecTe3nto, 6puTbe U MOArOTOBKY
KOXHOW MOBEPXHOCTU B obnactyi rpyan un naxa, JKI-MOHUTOPUHI, YCTaHOBKY BHyTpuapTepuanbHOro Katetepa unu Katetepa Mones, NoArotoBky obopynoBaHUA
LN KapANOCTUMYNALMN, AePUOPUANALN N SNEKTPOXUPYPIIN, a TAKXKE CTEPHANBHYIO MUY AN1A SKCTPEHHDIX ClyYaes.

2. Bcem naumeHTam, HyXAQOWMWMCA B KapAUOCTUMYNATOPE, YCTaHaBIMBAETCA BPEMEHHbIA 3NeKTPoh KapAnoctumynaummn. VcknioyeHna BO3MOXHbBI A1A MaLMeHTOB
C MIMNNaHTVPOBAHHbIMI KapANOCTUMYNIATOPaMM, N1EKTPOAbI KOTOPbIX YAANATb He MiaHypyeTcs.

3. 1nA KOHTPOSIA 32 BCEMW BHYTPUBEHHBIMU MaHVMYALUAMMN UCMONb3YeTCA PEHTIEHOCKONUA.

4. OronuTte NPOKCKManbHbIN KOHeL, SN1eKTPOAa U yAanuTe LWBbI, yaepKrBatowme prkcupyoLlyto MypTy. Yanute Hapoclume BOKPYr 3N1eKTPofa TKaHu, 4Tobbl obecneuntsb
JOCTYMN K MecTy Bxofja B BeHy. OTaenuTe WTbIPbKOBbIN BbIBOA 3M1EKTPOAA 1 yAanuTe GUKCrpyoLyio MydTy.

5. [InA anekTPO[OB C aKTUBHOW dUKcaLveln pa3BepHUTE CUpasb SNeKTpoaa.

OTaenuTe pasbem LUTbIPbKOBOIO BbIBOAA 1IEKTPOAA U yAanuTe GrKCMpytoLlyio MydTy.

7. BsepwTe ycTpoiicTBO 3axBaTa 3nekTpopoB Lead Locking Device B anekTpop Kak MOXHO fanblue U 3apuKCUpyiTe, Mocsie yero pasBepHuTe GUKCUpyowmnin
MexaHu3Mm. [1nAa obecneyeHnA [OMONHUTENBHOrO HATSXKEHVA 3aKpenuTe LUOBHbIA MaTepuan Hy>KHOIM AJIMHbI Ha MPOKCMMaNbHOM KOHLE M30MALMK dNeKTpofa U Ha
BbICOKOBOJIbTHbIX Kabensx.

8. TuppatupyitTe BHyTPeHHMIA NpocseT KaHionu TightRail n yBnaxHuTte BHeLWwHOW0 06010uKy.

9. Mpu NCNoNb30BaHNN BHELLHE KaHIoMIM NPOMOViTe ee BHYTPEHHWI KaHan 1 BBeAWTe B Hero KaHtonto TightRail.

10. Mpwu 3arpy3ke npubopa TightRail Ha PprKcrpytowmii cTURET 1 yaanaemblii SNeKTPO NPUAEPKUBANTE PYKOATKY U CTEPXKEHb KaHIONN.

11. TexHviKa ypaneHus.

A. TloppepxuBaiTe [OCTaTOYHOE HaTAXKeHMe 3nekTpopa u (Mnun) ukcupylowero ctuieta, 4tobbl obecneuntb YCTONUMBOE COOCHOE pacrosioxeHue
kaHtony TightRail ¢ snektpogom. 3To KpaiiHe BaxHO pAnAa obecneuyeHna 6Ge3onacHoro npoxoxaeHua KaHwonu TightRail nosepx 3snekTpopa.
Mpn He[OCTaTOUHOM HATAXKEHUN SNIEKTPOJ, MOXKET COrHYTbCA, MPENATCTBYA NPOABWXKeHMIO KaHionu TightRail B npaBuibHOM HanpaeneHun.

B. CoxpaHsAs HaTAXeHWA 3neKTpoaa, NpoasuraiTe KaHionio TightRail noBepx anekTpoaa A0 BO3HVWKHOBEHWUA MPenATCTBUA. [1pU UCNONb30BaHUM BHELIHEN KaHom
MCMonb3yiiTe MPYeM «ryCeHULb» AJ1A NoOYepeHOro NPOABUKEHUA BHeLLHel KaHionu 1 Kanionm TightRail no anektpogay.

B. Hwxe npuBefeHbl Npr3HaKkn BO3HUKHOBEHWA NPENATCTBUIA N3-3a TKaHW.

- Kaniona TightRail He BBOAWTCA B BEHy.

«  Kantona TightRail crnbaeTca npv npunoxeHnmn faBneHuns B NPOfJoSbHOM HanpaBaeHNu.

«  Ha peHtreHockonuu BUAHO, YTO HAKOHEUYHUK KaHIONN He MPOABUraeTCA BAOJb ANeKTpofa.

« CypaAa no peHTreHoCKoNMK, HakoHeYHVK KaHtonwm TightRail He ynupaeTca B aneKTpoA NpoBoAa, M3rvb NpoBoAa Uy Apyroi NpoBog,.

. Tpv BO3HUKHOBEHMN NPENATCTBMA N HEBO3MOXHOCTM anbHeNLWero npoasmxeHna kanionm TightRail BbinonHuTe cnepytowme fencTana.

«  C nomoublo nepefHesafHeR 1 CKOLIEHHOW PEHTFEHOCKOMMYECKMNX MPOeKUWii ybeamutecb B TOM, YTO HaKOHeYHWK KaHwonu TightRail pacnonoxeH posHo
No NPOAOJIbHON OCY 31eKTPOoAa.

«  Ecnu ncnonb3syetca JONOMHWTENbHAA BHELWHAA KaHIONA, U3BNEKNTE ee Tak, YTobObl ee [UCTanbHbI KOHel, He Kacanca KaHonu TightRail. Cnerka HapaBuTe Ha
kaHtonio TightRail Brny6b TkaHw.

o
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Russian / Pycckuin f3bik

«  Cnerka HapaBuTe Ha KaHtonto TightRail, 4To6bl NPOABMHYTL NPUGOP, CXKMMAsA MYCKOBYIO PYKOATKY ANA akTUBaLMK paccianBaloLero MexaHnama BHyTpeHHero
cTepHA. MoTAHUTE GUKCMPYIOLLNIA CTUNET, OCYLLECTBAA MPOABUXKEHME 1 pacciioeHre TKaHW.
«  C KaxAblM MOMHbIM CXXaTUeM MyCKOBOWN PYKOATKM pacciavBalolvin MexaH3M BbITArMBaeTCs, BpallaeTca 1 BTArmsBaetca. [pu NonHOM OTnycKaHUM MycKoBON
PYKOATKM paccnanBalowmii MexaHn3m BTArMBAETCA B HAKOHEUYHUK KaHIoMN.
«  [pu yacTyHOM CXKaTVM MYCKOBOW PYKOATKM HanpaBneHne BpalleHna pacciarnBaloLero MexaHm3ma He MeHsAeTcs.
« lepep KaxablM C>KaTeM BO3BpaLLaiTe NycKOBYIO PYKOATKY B CaMOe nepeAHee NosoxXeHue.
«  Ecnn kanionto TightRail yaanock nposectn yepes NpenATcTBre, MOXHO NMPEKPaTUTb akTUBALMIO paccranBalowWero MexaHuama Ao AOCTVXKEHUA CheayoLero
TKaHEBOro NpenAaTCTBUA.
«  Habniopaiite Bce MaHeBpbI 1 3anycKn NPr6opa C MOMOLLbIO PEHTFEHOCKOMMUYECKOrO KOHTPONA.
«  [pu HeOBXOANMOCTIN NPOABUHBTE BHELLHIOK KaHIOMI0 B COOTBETCTBMU C HOBbIM NonoxeHneM KaHionu TightRail.
[. Ecnun netna BbITAXKHOTO MHCTPYMEHTa COPBETCA C 3/1eKTPoAa, A0 Npofo/iKeHws paboTtbl ¢ KaHionen TightRail 6yaetr Heobxogumo m3Bneub KaHtonio TightRail
1 BHELLHIOI0 KaHIoMio, YTOObl NPYIMEHUTb APYrON BbITAXKHOWM MHCTPYMEHT.
E. Tocne cHWKeHWA conpoTrBieHNA NpoaBrHbTe KaHtonio TightRail n fononHWTenbHYy BHELLHIOW KaHIONIO K ClIeAyIOLLelt HyXKHO MO3MLMN UW K MECTY CONPOTUBEHNA
Ha 211eKTpozAe 1 NOBTOpUTE AeNCTBUA, ONMCcaHHble B MyHKTe 11 (A—T) Bbiwe.
K. Tlpn HeobxoAMMOCTI ANA OCBOOOXKAEHNA HAKOHEYHMKA SNeKTPO/a N3 TKaHW CepfievHOl NeperopofKu NCMonb3yiiTe NPOTUBOTATY, BbITATMBAA GUKCMPYIOLWNIA CTUET,
noKa He 0CBOOOAMUTCA KOHeL, IeKTpoaa.
«  [poTuBOTAry MOXHO NPUMEHUTb, pacronoxume KaHtosio TightRail Ha cTeHke MroOKapAa 1Y BO3ne Hee 1 He OKMMas MyCKOBYIO PYKOATKY.
« B KayecTBe anbTepHaTMBHOrO BapuMaHTa TakKe MOXHO MCMONb30BaTb TYMOWN KOHEL, BHELWHel KaHIoNW ANnA co3faHnAa NPOTMBOTAMM Ha CTeHKe MuoKapga vunm
BO3Jie Hee.

12. B noboit MOMeHT npoLeaypbl ncnosib3oBaHve KaHonm TightRail n BHelwHe KaHoNM MOXHO NpeKpaTuTb. MNocne ocBoboXAeHNA NPOBOAa Nepes N3BIeYeHNEeM 3TOro
npoBoAa, a TakxKe KaHtonwu TightRail v BHewHel kKaHonM 13 Tena NPoBoA JONXKeH HaxoaUTbCA B KaHtone TightRail.

13. YT06bI COXPaHUTL BEHO3HbIN JOCTYN AJf MOBTOPHON MMMIAHTaLUW, U3BNEKMTe aneKTpog yepes KaHtonto TightRail, octaBus ee Ha mecTe ans BBeeHNA NPOBONOYHOIO
HanpaswuTensa. [ocne BBeAeHUA NPOBONOYHOrO HanpasuTtena yganute npubop TightRail n3 Tena. Ecnn ncnonb3yeTca aononHUTeNbHaA BHELHAA KaHIONA, Takke MOXHO
npwv n3BneyeHnn snektTpoaa n nprodopa TightRail ocTaBuTb BHeLwHIOO KaHION0 Ha MecTe ANs BBeAEHUA NPOBONIOYHOrO HanpaBuTens. Mocne BBefeHVA NPOBOSIOYHOrO
HanpaBuTena yaanuTe BHELLHIOW KaHIOMNIO 13 Tena.

14. Tlo 3aBeplueHnN yaaneHms ussnekute Kadtonto TightRail n BHelwHI00 KaHoNto 13 Tenla nayuneHTa u nepea AanbHenWym ncnosb3oBaHrem KaHionu TightRail ocmoTtpuTe ee
Ha npeaMeT NoBpeXKAeHUN.

15. YTnusmpyiTe Ncnosnb3oBaHHbIE N3AENINA COrMacHO MECTHBIM NMpaBuiam No obpaLleHunio ¢ 6BUoNorMYeckMm MaTepraniom U HopMam yTunn3aumn.

CnpaBoY4Has 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.
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
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.
Smith HJ, et al. Five-years experience with intravascular lead extraction. PACE 1994; 17:2016-2020.
Byrd CL, et al. Lead extraction: indications and techniques. Cardiol Clin 1992: 10:735-748.
Byrd CL, et al. Intravascular techniques for extraction of permanent pacemaker leads. 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. OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA NPOU3BOAUTENA

MpownssoanTenb rapaHTMpyer, uto KaHiona TightRail He cogepxuT fedpekToB MaTeprana v N3roTOBNEHNA NP YCIIOBUM ee NPUMEHEHNA A0 YKa3aHHOro cpoka «/cnonb3osaTtb
[0» 1 NPY YCNOBUU, YTO YrNaKoBKa He OTKpbITa 1 He MoBpexAeHa HemocpeAcTBeHHO nepef npumeHeHvem. OTBeTCTBEHHOCTb [pousBoaUTeNnAa No HacToALeN rapaHTn
OrpaHNYMBAETCA 3aMEHON WM KOMMEeHcaumMen LeHbl MoKynku nobol paedektHoi KaHionu TightRail. Mpoun3Bogutens He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 33 KaKoM-nn6o
CNlyyaiiHbIi, GaKTUYEeCKNI NN KOCBEHHDIN Yllepb, NPUUYMHEHHbIV NprMeHeHnem KaHtonu TightRail. B cnyuae nospexpaerua kaHtonu TightRail, Bbi3BaHHOrO HeHaanexawmm
MCMONb30BaHNEM, V3MeHEHNEM, HeNpPaBUIbHbIM XpaHeHeM MK obpalleHreMm, a Takxe BCefCcTBre No60ro Apyroro HecobnoaeHUa 31oi VHCTPYKLMK Mo NprMeHeHno
HACTOAWAA OrpaHNyYeHHas rapaHTua yTpauusaeT cuny. HACTOALLAA OrPAHUYEHHAA TAPAHTUA 3AMEHAET COBOW BCE OCTAJIbHbIE FTAPAHTUW, MPAMbIE
W NOAPA3YMEBAEMbIE, B TOM YUCNE NOAPA3YMEBAEMYIO TAPAHTUIO TOBAPHOW NMPUFOAHOCTU WU NMPUrOAHOCTU ANA ONPEAENEHHOW LIEJIN.
Hukakne ¢usnyeckne unu lopuanyeckue nvua, B TOM 4YMCie YMNOSHOMOYEHHble MpPeACcTaBUTeNIM WU TOProBble MocpeaHukn [Mpou3BoanTens, He uUMelOT npasa
npoanesaTtb CPOK AENCTBMA AW PaCLIMPATb YCIIOBMA STOW OrpaHUYeHHOW rapaHTumW, 1 Nobas MonbiTka cAenatb BbllleckasaHHoe He OyfeT MMeTb PUANYECKON Cunbl B
OoTHoweHwun MNponssoauTens.

12. HECTAHAAPTHbBIE OBO3HAYEHUA

Importer Tip Inner Diameter Working Length
WmnopTtep BHYTpeHHWIN AnameTp HakoHeYHrKa Pabouas anviHa

oA wN

Size

Quantity QrY Device Outer Diameter e

Konuyectso

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
BHumanue! CornacHo ®epepanbHomy 3akoHy (CLUIA) aaHHbIM NPOAYKT MOXET ObiTb MPOAAH TOMbKO Bpayam WK Mo UX NpeanmncaHuio.

BHewHwun guameTp npubopa
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1. OPIS UREDAJA

TightRail rotacioni dilatacioni uvodnik (TightRail uvodnik) je intraoperativni uredaj dizajniran da olaksa perkutano uklanjanje elektroda za stimulaciju srca iz
vaskulature. TightRail koristi se zajedno sa konvencionalnim alatima za ekstrakciju elektroda (npr. blokirajuci stilet, spoljni uvodnici). Komponente Spectranetics
TightRail uredaja obuhvataju unutrasnje i spoljno vratilo i ru¢ni pogonski mehanizam (slika 1.).

Slika 1. TightRail uredaj
Unutrasnje vratilo (pogonsko vratilo) moze da se okrece unutar spoljnog vratila kako bi aktiviralo funkciju rotirajuce dilatacije na vrhu.

Stacionarno spoljno vratilo nalazi se unutar polimernog omotaca. Ru¢ni pogonski mehanizam prikacen na proksimalnom kraju uredaja koristi se za rotaciju
unutrasnjeg vratila. Rotacija distalnog brega unutrasnjeg vratila izaziva dilataciju tkiva i fibroznih priraslica koje okruzuju elektrodu ¢ime se olaksava
uklanjanje pomenute elektrode.

Spoljno vratilo prilozeno je za koris¢enje zajedno sa uredajem kao podrska vratilu uredaja za olaksavanje efekta dodatne dilatacije tkiva i sluzi kao kanal za ponovnu implantaciju.
Paket obuhvata jedan 9F, jedan 11F ili jedan 13F TightRail uvodnik, zajedno sa jednim kompatibilnim spoljnim uvodnikom.
Upotreba sa drugim uredajima

TightRail uvodnik moze da se koristi zajedno sa Spectranetics Lead Locking Device (LLD™). Sledite ,Uputstvo za upotrebu” za druge uredaje u upotrebi. Tabela 1
prikazuje modele TightRail uvodnika i specifikacije veli¢ina.

Tabela 1. Specifikacije modela

Unutrasnji precnik vrha Spoljni precnik uredaja Unutrasnji precnik spoljnog uvodnika
Broj modela . . .
(F) (in.) (mm) (F) (in.) (mm) (F) (in.) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 5,5
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 5,9 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. INDIKACLJE ZA UPOTREBU
TightRail rotacioni dilatacioni uvodnik namenjen je za upotrebu kod pacijenata kod kojih se zahteva perkutana dilatacija tkiva radi lakSeg uklanjanja elektroda
za stimulaciju srca.

3. KONTRAINDIKACLE

Nema poznatih

4. UPOZORENJA
« Uredaje za uklanjanje elektroda trebalo bi 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 korisc¢eni. Za postizanje najboljih
rezultata preporucuju se smernice Heart Rhythm Society' (HRS) i European Heart Rhythm Association? (EHRA).
«  Prilikom upotrebe blokirajuceg stileta:
- Ne ostavljajte elektrodu u pacijentu sa blokiraju¢im stiletom na njegovom mestu unutar elektrode. Moze doci do ozbiljnih ostecenja krvnog suda ili
endokardijalnog zida zbog stegnute elektrode ili zbog loma ili migracije ostavljene zice stileta.
- Ne primenjujte tezinsku vu¢u na umetnut blokirajuci stilet jer moze do¢i do miokardijalne avulzije, hipotenzije ili kidanja venskog zida.
- Imajte na umu da elektrode sa J-Zicom u svom unutrasnjem lumenu (umesto izvan kalema) mozda nisu kompatibilne sa blokiraju¢im stiletom.
Ubacivanje blokirajuceg stileta u takvu elektrodu moze dovesti do protruzije i moguce migracije J-zice.
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Ne ubacujte istovremeno vise od jednog TightRail uvodnika ili spoljnog uvodnika u venu. Ne stavljajte istovremeno vise od jedne elektrode u
TightRail uredaj. Moze doci do ozbiljnog ostecenja krvnog suda, ukljucujuci kidanje zida vene, sto zahteva hirursku intervenciju.

Za vreme uvodenja TightRail uvodnika ili spoljnog uvodnika odrzavajte odgovarajucu vuénu silu na elektrodi koja se izvlaci.

Preterana sila uvodenja moze da rezultira oste¢enjem uredaja ili zida krvnog suda.

Ne ostavljajte vrh spoljnog vratila kod SVC-atrijalnog spoja jer moze da osteti ovu osetljivu oblast tokom narednih procedura. (npr. rukovanje spoljnim vratilom,
implantacija nove elektrode).

Nemojte aktivirati uredaj kada je na zidu miokarda.

MERE PREDOSTROZNOSTI

Pazljivo procitajte uputstvo u pakovanju za konvencionalni pribor za ekstrakciju elektrode pre nego pocnete sa koris¢enjem TightRail uvodnika.

Nemojte sterilizovati ili koristiti ovaj uredaj vise puta jer takve radnje mogu ugroziti performanse uredaja ili povecati opasnost od unakrsne kontaminacije zbog

neodgovarajuée ponovne obrade.

Visekratna upotreba ovog uredaja za jednokratnu upotrebu moze dovesti do ozbiljnih povreda pacijenta ili smrti i ponistava garancije proizvodaca.

Nemojte koristiti TightRail uvodnik ako je zastitni pecat slomljen.

Nemojte koristiti TightRail uvodnik ako je neka komponenta ostecena.

Pre postupka razmotrite fizicke dimenzije elektrode s obzirom na specifikacije dilatacionog uvodnika da biste ustanovili kompatibilnost.

Zbog brzog razvoja tehnologije elektroda, ovo medicinsko sredstvo mozda nece biti pogodno za dilataciju tkiva oko svih tipova elektroda. Ako imate pitanjaili

nedoumice u vezi kompatibilnosti ovog uredaja sa odredenim elektrodama, kontaktirajte proizvodaca elektrode.

Ne vucite elektrodu jer se moze razvudi, izobliciti ili polomiti, ¢cime se otezava naknadno uklanjanje. Ostecenje elektrode moze spreciti prolaz uredaja za

fiksiranje elektrode kroz lumen i/ili otezati dilataciju tkiva oZiljka.

Kada se TightRail uvodnik nalazi u telu, njime se sme upravljati samo pod fluoroskopskim nadzorom sa radiografskom opremom koja obezbeduje slike

visokog kvaliteta.

Kao kod svih procedura ekstrakcije, koristite odgovaraju¢u tehniku uvodnika. Odrzavajte snaznu vucu i stabilan polozaj ,Sine” sa elektrodom istovremeno

odrzavajuci uskladenost TightRail uvodnika radi svodenja na minimum rizika od ostecenja zida krvnog suda ili sr¢ane strukture.

Za vreme napredovanja spoljnog uvodnika oko prevoja, vrh zakoSenog vrha uvodnika drZite okrenut prema unutrasnjosti prevoja.

Uvodenije TightRail uvodnika kroz jako kalcifikovano tkivo moZe zahtevati vise aktivacija dilatacionog mehanizma nego kroz prekomerni rast fibroznog oziljka.

Ako niste u stanju da uti¢ete na napredovanje TightRail uvodnika uprkos ponovljenim aktivacijama dilatacionog mehanizma, uzmite u obzir alternativni pristup. Budite

spremni na upotrebu vece veli¢ine TightRail uvodnika, premestanje na drugu elektrodu, pokusaj femoralnog pristupa ili uzmite u obzir otvorenu proceduru.

Preterana sila uvodenja moze izazvati privremeno vezivanje mehanizma uredaja.

Ukoliko se elektroda polomi, procenite fragment za vadenje.

U sluc¢aju da se razvije hipotenzija, obavite brzu procenu; tretirajte na odgovarajuci nacin.

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.

Po uklanjanju elektrode, vrh spoljnog vratila treba da bude

a) upotpunosti u atrijumuiili

b) uvucen u brahiocefalnu ili neimenovanu venu. Ne preporucuje se stavljanje vrha spoljnog uvodnika na SVC-atrijalni spoj, jer to predstavlja opasnost od
ostecivanja ove delikatne oblasti u toku narednih procedura, kao $to je pomeranje spoljnog uvodnika ili ugradivanje nove elektrode.

Ukoliko se elektrode selektivno uklanjaju, sa namerom da se ostavi jedna ili vise 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.

Ako se TightRail uvodnik ukloni iz tela iz bilo kog razloga, temeljno isperite vratilo uredaja, unutrasnji lumen i vrh sonim rastvorom kako biste uklonili ¢estice i

sprecili da se krv zalepi pre ponovnog umetanja TightRail uvodnika u pacijenta.

Ako se TightRail uvodnik izvije ili osteti tokom upotrebe, sto se evidentira fluoroskopom, preporucuje se prekid upotrebe uredaja. Procenite relativne rizike i

koristi uklanjanja uredaja u odnosu na nastavak upotrebe.

MOGUCI NEZELJENI DOGADAJI

Mogudi nezeljeni dogadaji vezani za postupak intravaskularnog uklanjanja elektroda (generalno navedeni po redosledu rastuceg potencijalnog efekta) su:

7.

izmestanje ili ostecenje elektrode koja nije cilj postupka,
hematom na zidu grudnog kosa,

tromboza,

aritmije,

bakterijemija,

hipotenzija,

pneumotoraks,

migrirajuci fragment sa elektrode,

migracija vegetacije sa elektrode,

plué¢na embolija,

laceracija ili kidanje vaskularnih struktura ili srcanog misica,
hemoperikardijum,

tamponada srca,

hemotoraks,

mozdani udar,

smrt.

INDIVIDUALIZACIJA LECENJA

Pazljivo procenite rizike i koristi postupka vadenja intravaskularne elektrode u slede¢im slu¢ajevima:

ICD elektrode sa duplim kalemima uklanjaju sa sa proksimalnim kalemom koji se nalazi u SVC-u
Elektroda koju treba izvaditi ima oStar zavoj ili znake loma

Elektroda pokazuje znake raspadanja izolacije $to povecava opasnost od plu¢ne embolije
Vegetacije su direktno priklju¢ene na telo elektrode
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8. KAKO SE ISPORUCUJE
8.1 Sterilizacija
+  Samo za jednokratnu upotrebu. Nije za resterilizaciju ili ponovnu obradu.
+  Sterilisano etilen-oksidom
« Nepirogeno
+  Sterilnost se garantuje ako pakovanje nije otvoreno i osteceno.
. Cuvajte uredaje na suvom i hladnom mestu (ispod 60°C / 140°F) do upotrebe.

8.2 Provera pre upotrebe
«  Pre upotrebe vizuelno proveriti sterilno pakovanje kako biste bili sigurni da Zigovi nisu polomljeni. Sva oprema koja ¢e biti koris¢ena u proceduri, ukljucujudi i
TightRail uvodnik, mora biti pazljivo proverena u smislu prisustva ostecenja. Proverite da na TightRail uvodniku nema savijanja, naprslina ili drugih ostecenja.
Nemojte koristiti proizvod ako je ostecen ili ako je istekao rok trajanja.

9. KOMPATIBILNOST
Informacije za utvrdivanje kompatibilnosti dimenzija TightRail uvodnika su navedene u tabeli 1.

10. UPUTSTVA ZA UPOTREBU
10.1 Podesavanje procedure
Pripreme TightRail uvodnika:
Otvorite sterilno pakovanje primenom sterilne tehnike. Uklonite poklopac sa tacne i lagano podignite uredaj iz tacne pridrzavajuci rucicu i vratilo.

Priprema pacijenta:

1. Obezbedite detaljnu istoriju pacijenta, ukljucujuci i krvnu grupu pacijenta. Odgovarajuci krvni produkti moraju biti spremni.

2. Ustanovite proizvodaca, broj modela i datum implantiranja elektrode koju treba ukloniti. Izvrite radiografsku/ehokardiografsku procenu stanja, tipa i
polozaja elektrode.

Koristite ordinaciju koja ima visokokvalitetan fluoroskop, opremu za pejsing, defibrilator i pribor za toraktomiju i perikardiocentezu.

Pripremite i pokrijte pacijentove grudi za slucaj toraktomije; pripremite i pokrijte pacijentove prepone za slucaj femoralnog pristupa ekstrakcione procedure.
Organizujte hitnu hirursku podrsku.

Obezbedite rezervni pejsing prema potrebi.

Pripremite dodatne TightRail uvodnike, spoljne uvodnike, stilete za fiksaciju, stilete za oslobadanje aktivnih fiksiranih elektroda, zamke (femoralna radna
stanica) i drugu dodatnu opremu koja se smatra potrebnom.

Nowusw

10.2 Klinicka tehnika

1. Pacijenti se pripremaju za viSestruke pristupe ekstrakciji elektroda, ukljucujuéi hitnu hirursku intervenciju na srcu. Pripreme mogu obuhvatiti: opstu
endotrahealnu anesteziju ili svesnu sedaciju, brijanje i pripremu podru¢ja grudi i prepona, EKG monitoring, umetanje arterijske linije i Folijevog katetera,
obezbedivanje instrumenata za pejsing i defibrilaciju, elektrohirurske jedinice i testera za otvaranje grudi u hitnom slucaju.

2. Privremena pejsing elektroda je ugradena kod svih pacijenata kojima je potreban pejsmejker. Izuzetak su pacijenti sa implantiranim trajnim pejsmejkerom cije
elektrode se ne vade.

3. Fluoroskopija se koristi za prac¢enje svih manevara kroz vene.

4. Izlozite proksimalni kraj elektrode i odvojite svaki Sav koji drzi rukavac za fiksiranje. Uklonite naslage sa elektrode, kao $to je potrebno za izlaganje mestu ulaska

u venu. Odvojite iglu terminala elektrode i uklonite rukavac za fiksiranje.

5. Zaelektrode sa aktivnom fiksacijom, odvrnite spiralu elektrode.

6. Odvojite iglu terminala elektrode i uklonite rukavac za fiksiranje.

7. Umetnite i blokirajte Lead Locking Device u elektrodi sto distalnije i razvite blokiraju¢i mehanizam. Obezbedite odgovarajuce duzine materijala za Sivenje na
proksimalnom kraju izolacije elektrode i visokonaponske kablove za obezbedivanje dodatne vuce.

8. Nakvasite unutrasnji lumen TightRail uvodnika i ovlazite spoljni omotac.

9. Ako koristite spoljni uvodnik, isperite unutrasnji lumen i postavite ga preko TightRail uvodnika.

10. Poduprite rucicu i vratilo TightRail uredaja dok umecete uredaj na blokirajudi stilet i ciljnu elektrodu.

11. Tehnika ekstrakcije:

a. Primenite jaku vucu na elektrodu i/ili njegov blokirajuci stilet da odrzite stabilan polozaj ,Sine” sa elektrodom istovremeno odrzavajuci koaksijalnu
uskladenost TightRail uvodnika. Ovo je veoma bitno za bezbedan prelaz TightRail uvodnika preko elektrode. Ako je vuca neodgovarajuca, elektroda moze
da se izvije sprecavajuci napredovanje TightRail uvodnika duz odgovarajuce staze.

b. Sa zategnutom elektrodom, pomerajte napred TightRail uvodnik preko elektrode dok se ne naide na prepreku. Prilikom upotrebe spoljnog uvodnika,
koristite tehniku,,gusenice” da naizmeni¢no pomerate unapred spoljni uvodnik i TightRail uvodnik preko elektrode.

c. Pratite sledeca uputstva da biste odredili da i je doslo do opstrukcije tkiva:

«  TightRail uvodnik ne moze da napreduje kroz venu.

«  TightRail uvodnik se izvija kada se primeni uzduzni pritisak.

«  Fluoroskopija pokazuje da vrh uvodnika ne napreduje u odnosu na telo elektrode.

«  Fluoroskopija pokazuje da vrh TightRail uvodnika nije uhvacen na provodnoj elektrodi, mestu njenog savijanja ili drugoj elektrodi.

d. Kada se naide na opstrukciju i kada TightRail uvodnik ne moze da napreduje:

- Koristite AP i kose projekcije fluoroskopa da biste obezbedili da vrh TightRail uvodnika bude uskladen sa longitudinalnom osom elektrode.

«  Ako se koristi opcionalno spoljno vratilo, uvucite spoljni uvodnik tako da njegov distalni kraj ne preklapa vrh TightRail uvodnika. Lagano pritisnite
TightRail uvodnik u tkivo prepreke.

«  Koristite blagi pritisak na TightRail uvodniku za uvodenje uredaja uz istovremeno stiskanje okidaca za aktivaciju dilatacionog mehanizma unutrasnjeg vratila.
Primenite vucu na blokirajuci stilet uz istovremeno napredovanje i dilataciju tkiva.

«  Sa svakim punim pritiskom okidaca, dilatacioni mehanizam ¢e se prosiriti, okrenuti i uvuci. Dilatacioni mehanizam uvlaci se u vrh uvodnika kada se
okidac u potpunosti otpusti.

«  Ako se okidac¢ delimi¢no pritisne, pravac okretanja dilatacionog mehanizma mozda necée promeniti pravce.

«  Vratite okidac¢ u polozaj u potpunosti napred, izmedu svakog sledeceg stiskanja.

«  Kada TightRail uvodnik prode kroz prepreku, mozete prestati sa aktivacijom dilatacionog mehanizma dok napredujete do sledece tacke vezivnog tkiva.

« Nadgledajte sve pokrete i aktivacije uredaja fluoroskopom.

«  Po potrebi, pomerajte spoljni uvodnik unapred do novog polozaja TightRail uvodnika.
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e. Ako vucni uredaj oslobodi svoju hvataljku na elektrodi, neophodno je ukloniti TightRail uvodnik i spoljni uvodnik i primeniti novi vu¢ni uredaj pre nastavka
rada sa TightRail uvodnikom.

f.  Posto se otpor ukloni, pomerajte unapred TightRail uvodnik i opciono spoljno vratilo do sledece Zeljene lokacije ili tacke otpora na elektrodi i ponovite
proces kako je opisano u stavki 11 (a-d) iznad.

g. Ako je neophodno, koristite kontra-vucu da biste oslobodili vrh elektrode iz zida srca dok vucete bodez za zakljucavanje sve dok se vrh elektrode
ne oslobodi.
- Kontra-vu¢a moze da se primeni postavljanjem TightRail uvodnika, bez poketanja okidaca, na ili blizu zida miokarda.
- Kao drugo redenje, tupi kraj spoljnog vratila takode moze da se koristi kako bi se primenila kontra-vuca na ili blizu zida miokarda.

12. Izvlagenje TightRail uvodnika i spoljnog uvodnika moze se izvrsiti u bilo kom trenutku u toku procedure. Ako je elektroda slobodna, trebalo bi da se uvuce u

TightRail uvodnik pre nego sto se elektroda, TightRail uvodnik i spoljni uvodnik izvuku iz tela.

13. Da zadrzite pristup kroz venu za ponovnu implantaciju, uklonite elektrodu kroz TightRail uvodnik, drze¢i TightRail uvodnik na mestu za umetanje Zice sa

vodicom. Uklonite TightRail uredaj iz tela nakon umetanja Zice sa vodicom. Ako se koristi opcionalni spoljni uvodnik, drugo rje3enje bi bilo da drZite spoljni
uvodnik na mestu za umetanje Zice sa vodicom prilikom uklanjanja elektrode i TightRail uvodnika. Uklonite spoljni uvodnik iz tela nakon umetanja Zice
sa vodicom.

14. Po zavrsetku izvlacenja, izvucite TightRail uvodnik i spoljni uvodnik iz pacijenta i proverite ima li TightRail uvodnik ostecenja pre bilo kakve naknadne upotrebe.
15. Bacite koris¢ene proizvode u skladu sa lokalnim procedurama rukovanja bioloskim otpadom i bacanja istog.
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OGRANICENA GARANCIJA PROIZVOPACA

Proizvoda¢ garantuje da TightRail uvodnik nema gresaka u materijalu i izradi ako se koristi do datuma navedenog pod ,Upotrebiti do” i ako pakovanje nije
otvoreno i oStec¢eno pre upotrebe. Odgovornost proizvodaca prema ovoj garanciji ogranic¢ena je na zamenu ili povracaj novca u iznosu kupovne cene za bilo koji
neispravan TightRail uvodnik. Proizvodac nece biti odgovoran ni za kakve slucajne, specijalne ili posledi¢ne Stete koje su nastale zbog upotrebe TightRail uvodnika.
U slucaju ostecenja kod TightRail 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
GARANCUJE, IZRICITE ILI PODRAZUMEVANE, UKLJUCUJUCI | PODRAZUMEVANU GARANCIJU UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU SVRHU. Nijedno
fizicko ili pravno lice, ukljucujudi i bilo kog ovlasé¢enog predstavnika ili distributera proizvodaca, nema ovlaséenje da produzi ili prosiri ovu ogranic¢enu garanciju, a
svaki takav pokusaj nece obavezivati proizvodaca.

12. NESTANDARDNI SIMBOLI

Importer Tip Inner Diameter Working Length
Uvoznik Unutrasnji pre¢nik vrha Radna duzina

Quantity QTY Device Outer Diameter Size

Kolic¢ina Spoljni precnik uredaja Veli¢ina

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Oprez: Federalni zakon (SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja od strane ili po nalogu lekara.

P007757-07 03MAR20 (2020-03-03) 94



[ O Spectranetics’ Rota¢né dilata¢né puzdro TightRail™ Navod na Pouzitie ]

Slovak / Slovencina
Obsah

1. POPIS ZA R ADEN A, | ittt e e e et 95
2. INDIKACIENAPOUZITIE, | | .. o i ittt e ettt ettt ettt et et 95
3. KONTRAINDIKACIE, | . . . ...ttt e 95
4. VY STRAHY 95
5. BEZPECNOSTNE OPATRENIA, | | | o i ittt ettt ettt e 96
6. MOZNE NEZIADUCE UCINKY | ottt ettt ettt ettt et 96
7. INDIVIDUALIZACIALIECBY. | . . ..ttt 96
8. SPOSOB DODANIA, | ittt 97
9. KO P AT IBIL T A, |, . . .. . ittt ettt te et e e et e e e e e enenaenenenasaenesenasnenenesaenenenesnenenennen,s 97
10. POKYNY NA POUZITIE, | ... ...ttt ettt ettt ettt ettt e ettt et 97
11. OBMEDZENA ZARUKAVYROBCU, | . . ittt ittt e e 98
12. NESTANDARDNE SYMBOLY 98

1. POPIS ZARIADENIA

Rotacné dilata¢né puzdro TightRail (puzdro TightRail) je peroperacné zariadenie navrhnuté k perkutannemu odstraneniu srdcovych elektréd z ciev. Puzdro TightRail
sa pouziva v spojeni s konven¢nymi nastrojmi na extrakciu elektréd (napr. uzamykacie mandrény, vonkajsie puzdrd). Stucastou puzdra TightRail spolo¢nosti
Spectranetics je vnutorny a vonkajsi driek a ru¢ny riadiaci mechanizmus (obrazok 1.).

Obrazok 1. Zariadenie TightRail
Vnutorny driek (hnaci hriadel) sa méze vo vonkajsom drieku otacat, a tym aktivovat funkciu rotacnej dilatéacie v hrote.

Stacionarny vonkajsi driek je ulozeny v polymérovom obale. Ru¢ny riadiaci mechanizmus pripojeny k proximalnemu koncu zariadenia sa pouziva
na otacanie vnutorného drieku. Otacanie distalnej vacky vnutorného drieku spésobuje dilataciu tkaniva a fibréznych uponov obklopujucich elektrodu
pre lahsie odstranenie elektrédy.

Dodéva sa tiez vonkajsie puzdro, ktoré mozno pouzit v spojeni s tymto zariadenim na podporu drieku zariadenia a pre dalsiu jednoduchsiu dilataciu tkaniva a ktory
sluzi ako kanal pre reimplantaciu.

Balenie obsahuje jedno puzdro TightRail s jednym z nasledujucich priemerov: 9 F, 11 F alebo 13 F; a jedno kompatibilné vonkajsie puzdro.
Pouzitie s inymi zariadeniami

Supravu puzdra TightRail je mozné tiez pouzit spolu so zariadenim na uzamknutie elektrédy Spectranetics Lead Locking Device (LLD™). Postupujte podla informacii
uvedenych v pokynoch na poutzitie dalsich pouzitych zariadeni. Tabulka 1 uvddza modely puzdra TightRail a Specifikacie velkosti.

Tabulka 1. Specifikacie modelov

. Vnutorny priemer hrotu Vonkajsi priemer zariadenia Vnutorny priemer vonkajsieho puzdra
Cislo modelu
(F) (palce) (mm) (F) (palce) (mm) (F) (palce) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 5,5
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 5,9 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. INDIKACIE NA POUZITIE
Rotac¢né dilata¢né puzdro TightRail je uréené na pouZzitie u pacientov vyZadujucich perkutannu dilataciu tkaniva na ulah¢enie odstranenia srdcovych elektrdd.

3. KONTRAINDIKACIE

Ziadne nie st zname.

4. VYSTRAHY

- Zariadenia na odstrafiovanie elektréd je mali pouzivat lekari so skisenostami v technikdch a v praci so zariadeniami na odstrarovanie elektrod na
pracoviskdch s moznostou kardiochirurgie. Je potrebné, aby boli zavedené a aby sa bezne uplatrovali protokoly prevencie a riadenia komplikacii.
V zaujme dosiahnutia ¢o najlepsich vysledkov dodrzujte odporucania na riadenie elektréd spolo¢nosti Heart Rhythm Society' (HRS) a European Heart Rhythm
Association? (EHRA).

«  Pri pouziti uzamykacieho mandrénu:
- Neponechavajte elektrédu v tele pacienta, pokial je vnutri elektrody stale zavedeny uzamykaci mandrén. Zo spevnenej elektrédy alebo nasledkom fraktury,

¢i migracie ponechaného drétu mandrénu moze dojst k tazkému poskodeniu ciev alebo endokardu.

- Nazavedeny uzamykaci mandrén nepouzivajte tah so zavazim, lebo by mohlo dojst k roztrhnutiu myokardu, hypotenzii ¢i roztrhnutiu zZilovej steny.
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- Nezabudnite, ze elektrody, ktoré maju retencny drét v tvare pismena J vo vnitornom liumene (skor ako mimo Spirdly), nemusia byt s uzamykacim mandrénom
kompatibilné. Zavedenie uzamykacieho mandrénu do takejto elektrody moze viest k vysunutiu a eventualne k migracii reten¢ného drétu v tvare pismena J.

Nezavadzajte do zily naraz viac ako jedno puzdro TightRail alebo vonkajsie puzdro. Do zariadenia TightRail nezavadzajte naraz viac nez jednu

elektrédu. V opac¢nom pripade by mohlo dojst k zavaznému poraneniu cievy, ako napriklad k natrhnutiu Zzilovej steny, ktoré by si vyzadovalo

chirurgické osetrenie.

Pri zastuvani puzdra TightRail alebo vonkajsieho puzdra udrzujte dostato¢ny tah extrahovanej elektrédy.

Nadmerna sila pri zavadzani moze viest k poskodeniu zariadenia alebo cievnej steny.

Hrot vonkajsieho puzdra neponechavajte na mieste prechodu hornej dutej zily do predsiene, pri dalsich vykonoch by mohlo dojst k poskodeniu tejto

citlivej oblasti. (napr. pri manipulacii s vonkajsim puzdrom, pri implantacii novej elektrédy).

Zariadenie neaktivujte, kym je pri stene srdca.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

Pred pouzitim puzdra TightRail si starostlivo precitajte pribalovy letdk konvencnych nastrojov na extrakciu elektrédd.

Toto zariadenie sa nesmie opakovane pouzivat ani sterilizovat, kedZe by sa tym mohla znizit jeho vykonnost a zvysit riziko krizovej kontaminécie z dévodu

nespravneho opatovného spracovania.

Opakované poutzitie tohto jednorazového nastroja by mohlo sposobit vazne zranenie pacienta ¢i jeho Umrtie, ako aj zrusenie zaruky vyrobcu.

Puzdro TightRail nepouzivajte, ak je zatavené balenie akokolvek poskodené.

Puzdro TightRail nepouzivajte, pokial doslo k poskodeniu akejkolvek jeho sucasti.

Pred zakrokom posudte fyzické rozmery elektrédy vzhladom na technické vlastnosti dilata¢ného puzdra a urcite pripadny nesulad.

Vzhladom na rychly vyvoj technolégii v oblasti elektréd nemusi byt tento ndstroj vhodny na dilataciu tkaniva okolo vietkych typov elektréd. Ak mate otazky alebo

obavy tykajuce sa pouzitelnosti tohto nastroja s urcitymi elektrédami, kontaktujte vyrobcu elektrody.

Elektrodu netahajte, pretoze by sa mohla roztiahnut, poskodit ¢i prasknut a skomplikovat nasledné odstrafiovanie. Poskodenie elektrédy by mohlo zabranit

prechodu zariadenia na uzamknutie elektrédy cez limen alebo skomplikovat dilataciu zjazveného tkaniva.

S puzdrom TightRail v tele sa smie manipulovat iba pod skiaskopickou kontrolou s takym radiografickym zariadenim, ktoré je schopné poskytnut

vysokokvalitné snimky.

Tak ako pri vSetkych postupoch extrakcie pouzivajte spravnu techniku. Aby ste minimalizovali riziko poskodenia cievnej steny alebo casti srdca, udrzujte pevnu

trakciu a stabilnu drdhu vodi elektréde a zachovévajte koaxialne vyrovnanie puzdra TightRail.

Ak vonkajsie puzdro posuvate v ohybe, udrziavajte orientaciu Spicky zakriveného hrotu puzdra smerom k vnutornej strane ohybu.

Zavadzanie puzdra TightRail cez silno kalcifikované tkanivo méze vyzadovat viac aktivacii dilatacného mechanizmu ako cez prerastajicu fibréznu jazvu.

Pokial'aj napriek opakovanym aktivaciam dilatacného mechanizmu nemoézete puzdro TightRail zaviest, zvazte alternativny postup. Budte pripraveni na prechod

na vacsie puzdro TightRail, prechod k inej elektréde, k femordlnemu pristupu alebo zvazte konverziu na otvoreny vykon.

Nadmernd sila zavadzania méze spdsobit docasné zovretie mechanizmu zariadenia.

Ak sa elektroda zlomi, fragment je potrebné vytiahnut.

Ak sa objavi hypotenzia, musite rychlo a vhodne zasiahnut.

Pri odstrariovani trvalych kardiostimula¢nych elektréd nezabudnite, Ze ak sa elektréda pocas extrakcie samovolne uvolni, méze sa jej hrot zachytit za hornu

vaskulaturu. Na vytiahnutie hrotu elektrody cez zjazvené tkanivo v mieste pristupu do Zily (a na prevenciu resekcie Zily) su ¢asto potrebné puzdra dilatatora

zasunuté minimalne do vena brachiocephalica.

Po odstraneni elektrédy by hrot vonkajsieho puzdra mal byt v jednej z nasledujtcich poléh.

a) Uplne zasunutd do predsiene alebo.

b) zasunutd do v. brachiocephalica alebo v. innominata. Pri umiestneni hrotu vonkajsieho puzdra na vstup hornej dutej Zily do predsiene existuje riziko
poskodenia tejto citlivej oblasti pri procedurach, ako napr. pri postivani vonkajsieho puzdra alebo implantacii novej elektrody a preto sa neodporuca.

Ak sa elektrody extrahuju selektivne so zdmerom nechat jednu alebo viac chronicky implantovanych elektréd v povodnom stave, tieto elektrédy treba nasledne

skontrolovat a zistit, ¢i pocas extrakcie nedoslo k ich poskodeniu alebo presunutiu.

Pokial' puzdro TightRail z akéhokolvek dévodu vyberiete z tela pacienta, pred opakovanym zavedenim tohto puzdra spat do tela pacienta dokladne vyplachnite

driek, vnutorny lumen a hrot zariadenia fyziologickym roztokom, aby ste odstranili necistoty a zabranili zraZaniu krvi.

Ak skiaskopia ukdze, Zze puzdro TightRail bolo pri pouZziti skritené alebo poskodené, zariadenie odporic¢ame dalej nepouzivat. Zvazte relativne rizika a prinosy

odstranenia zariadenia a pokracovania jeho pouzitia.

MOZNE NEZIADUCE UCINKY

Mozné neziaduce ucinky suvisiace s postupom intravaskuldrneho odstranenia elektréd zahifaju (vSéeobecny zoznam usporiadany podla zvysujuceho sa ucinku):

posunutie alebo poskodenie vedlajsej elektrody,
hematém hrudnej steny,

trombdza,

arytmia,

bakterémia,

hypotenzia,

pneumotorax,

migracia fragmentu elektrédy,

migracia vyrastkov z elektrody,

plicna embdlia,

natrhnutie alebo pretrhnutie cievnej Struktury alebo svaloviny srdca,
hemoperikard,

tampondda srdca,

hemotorax,

mitvica,

smrt.
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INDIVIDUALIZACIA LIECBY

Zvazte relativny pomer rizika a prinosu pouzitia postupov intravaskuldrneho odstranenia elektrédy v nasledujucich pripadoch:

Odstranené su elektrédy ICD s dualnou cievkou s proximalnou cievkou umiestnenou v SVC.
Elektréda ktord sa mé odstranit, je ostro zahnuté alebo zlomena.

Elektréda je natolko porusend, ze predstavuje zvysené riziko plticnej embolie.

Telo elektrédy je priamo spojené s vyrastkami.

8. SPOSOB DODANIA
8.1 Sterilizacia
- Zariadenie je urcené na jedno poutzitie. Nie je ur¢ené k resterilizacii alebo opakovanému spracovaniu.
»  Sterilizované etylénoxidom.
«  Apyrogénne.
«  Sterilné v pripade, Ze balenie nie je otvorené a poskodené.
+  Zariadenie pred pouzitim skladujte na suchom a chladnom mieste (do 60 °C/140 °F).
8.2 Kontrola pred pouzitim
+  Pred pouzitim vizualne skontrolujte, ¢i sterilné balenie nie je poskodené. Vsetky zariadenia, vratane puzdra TightRail, ktoré sa pri vykone budu pouzivat, musia
byt dékladne skontrolované, ¢i nie st porusené. Skontrolujte, ¢i puzdro TightRail nie je zalomené alebo inak poskodené. Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny
alebo uplynul datum jeho spotreby.
9. KOMPATIBILITA
Informacie na urcenie kompatibility rozmerov puzdra TightRail si uvedené v Tabulke 1.
10. POKYNY NA POUZITIE
10.1 Priprava na zakrok

Priprava puzdra TightRail:
S pouzitim sterilnej techniky otvorte sterilné balenie. Zlozte veko z podnosu a opatrne z neho zariadenie vyberte. Pridrzujte pritom rukovat a driek.

Priprava pacienta:

1.
2.

N o v s

10.2

1.

10.

11

Dokladne sa zoznamte s anamnézou pacienta vratane zistenia jeho krvnej skupiny. Pripravte si vhodné krvné derivaty.

Zistite vyrobcu, modelové ¢islo a datum implantécie elektrédy, ktord sa mé odstranit. Uskutocnite rddiografické/echokardiografické vyhodnotenie stavu, typu
a polohy elektrédy.

Zakrok vykonajte v miestnosti, ktord je vybavena velmi kvalitnym skiaskopickym pristrojom, zariadenim na kardiostimulaciu, defibrilaitorom a podnosmi s
pomédckami na torakotémiu a perikardiocentézu.

Pripravte a zaruskujte hrudnik pacienta pre pripad torakotémie. Pripravte a zartiskujte slabiny pacienta pre mozny extrakény zakrok s femordlnym pristupom.
Pripravte si vSetko potrebné na mozny akutny chirurgicky zasah.

Podla potreby si pripravte zdloznu stimulaciu.

Majte k dispozicii dalsie puzdra TightRail, iné puzdrd, uzamykacie mandrény, mandrény na odskrutkovanie aktivnych fixacnych elektréd, slucky (pracovné
stanice na femoralny pristup) a dalSie doplnkové vybavenie, ktoré by mohlo byt potrebné.

Klinické techniky
Pacienti su pripraveni na postupy extrakcie viacerych elektréd vratane pohotovostnej srdcovej chirurgickej intervencie. Priprava moze zahfnat nasledujice:
obecna endotrachedlna anestézia alebo sedacia za pIného vedomia, oholenie a priprava oblasti hrudnika a slabin, monitorovanie EKG, zavedenie arteridlnej
linky a Foleyovho katétra, pritomnost nastrojov na stimulaciu a defibrilaciu, elektrochirurgickd jednotka a sterndlna pilka na pohotovostny zakrok.
U vietkych pacientov vyzadujlcich kardiostimuldtor zavedte docasnu stimulacnu elektrédu. Vynimku tvoria pacienti s implantovanym permanentnym
kardiostimulatorom, ktorého elektrody sa nebudu extrahovat.
Na monitorovanie vietkych transvenéznych pohybov pouZzite skiaskopiu.
Odhalte proximalny koniec elektrédy a preruste vietky sutdry, ktoré pridrzuju ukotvovaci plast. Podla potreby z elektrédy odstrante prerastajice tkanivo
a odhalte miesto vendzneho vstupu. Odrezte koncovy koli¢ek elektrédy a odstrante ukotvovaci plast.
Pri elektrédach s aktivnou fixdciou odskrutkujte skrutkovnicu elektrédy.
Odrezte konektor koncového kolitka elektrody a odstrante ukotvovaci plast.
Zavedte a uzamknite zariadenie na uzamknutie elektrédy ¢o mozno najdistalnejsie do elektrédy a aktivujte uzamykaci mechanizmus. Aby sa zaistila dodato¢na
trakcia, upevnite k proximalnemu koncu izol4cie elektrédy a k vysokonapatovym kablom suttru v dostato¢nej dizke.
Hydratujte vnutorny limen puzdra TightRail a zvlh¢ite vonkajsi obal.
Pri pouziti vonkajsieho puzdra preplachnite vnutorny limen a navlecte ho cez puzdro TightRail.
Pri vkladani zariadenia na uzamykaci mandrén a do cielovej oblasti podopierajte rukovat a driek zariadenia TightRail.

. Postup extrakcie:

a. Aby ste udrzali stabilni drdhu voci elektréde a zachovali koaxidlne vyrovnanie puzdra TightRail, pouzite na elektrédu a/alebo jej uzamykaci mandrén
pevnu trakciu. To je zadsadné pre bezpecny priechod puzdra TightRail cez elektrédu. Pokial je trakcia neadekvatna, elektréda sa moze ohnut a znemoznit
tak zavedenie puzdra TightRail po prislusnej drahe.

b. S napnutou elektrédou zavadzajte puzdro TightRail cez elektrédu, pokial nedosiahnete miesto obstrukcie. Pri pouZiti vonkajsieho puzdra postupne po
malych krokoch posuvajte vonkajsie puzdro a puzdro TightRail cez elektrédu.

c.  Nazistenie, ¢i st spInené kritéria tkanivovej obstrukcie, pouzite nasledujuce informacie:

«  Puzdro TightRail nepostupuje do cievy.

« Puzdro TightRail sa pri vyvinuti pozdizneho tlaku ohyba.

- Skiaskopia ukazuje, Ze hrot puzdra sa neposuva vo vztahu k telu elektrody.

«  Skiaskopicky je zjavné, Ze hrot puzdra TightRail nie je zachyteny na elektréde, ohybe elektrédy alebo na dalsej elektréde.

d. Ak narazite na prekazku a puzdro TightRail sa neda zasunut:

« Pomocou AP a ikmej skiaskopickej projekcie overte, ¢i je hrot puzdra TightRail vyrovnany a koaxialny s pozdiznou osou elektrody.

« Ak sa pouziva volitelné vonkajsie puzdro, zatiahnite vonkajsie puzdro tak, aby sa jeho distalny koniec neprekryval s hrotom puzdra TightRail.
Puzdro TightRail jemne zatlacte do prekazajuceho tkaniva.

«  Pouzite na puzdro TightRail mierny tlak a zavedte zariadenie za sucasného stlacania spuste aktivacie dilatacného mechanizmu vnutorného drieku.
Pocas zavadzania a dilatacie tkaniva vyvijajte na uzamykaci mandrén trakciu.
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« S kazdym Uplnym stlacenim spuste sa dilatacny mechanizmus roztiahne, oto¢i a stiahne. Dilata¢ny mechanizmus sa pri Uplnom uvolneni spuste
zatiahne do hrotu puzdra.
- Pokial je spust stlacena Ciastocne, oto¢ny smer dilatacného mechanizmu nemusi zmenit smer.
«  Pred kazdym dalsim stla¢enim vratte spust do polohy Uplne vpredu.
«  Ked puzdro TightRail prenikne cez obstrukciu, mézete prestat aktivovat dilatacny mechanizmus a pokracovat v zavadzani k dalSiemu miestu
zachyteného tkaniva.
- Vsetky pohyby zariadenia a aktivacie sledujte pomocou skiaskopie.
«  Podla potreby posurite vonkajsie puzdro na nové miesto puzdra TightRail.
e. Pokial dojde k uvolneniu trak¢ného zariadenia od elektrédy, je nevyhnutné vybrat puzdro TightRail a vonkajsie puzdro a pouzit nové trakéné zariadenie
skor, nez budete znovu pokracovat v pouzivani puzdra TightRail.
f.  Po uvolneni odporu zavedte puzdro TightRail a volitelné vonkajsie puzdro do dalSieho pozadovaného miesta alebo bodu odporu na elektrode a opakujte
postup opisany v bode 11 (a - d) vyssie.
g. Podla potreby hrot elektrédy uvolnite zo steny srdca tahanim opa¢nym smerom a zaroven vyvijanim tahu na uzamykaciu mandrénu dovtedy, kym sa hrot
elektrédy neuvolni.
. Tah opa¢nym smerom mozno vyvinat umiestnenim puzdra TightRail bez stlacenia spuste pri stene myokardu alebo v jej blizkosti.
«  Pripadne mozno tiez pouzit tupy koniec vonkajsieho puzdra na vyvinutie tahu opa¢nym smerom pri stene myokardu alebo v jej blizkosti.

. Kedykolvek pocas zakroku moéze byt vonkajsie puzdro a puzdro TightRail vytiahnuté. Ak je elektréda uvolnena, mala by byt vtiahnutd do puzdra TightRail este

predtym, ako sa elektréda, puzdro TightRail a vonkajsie puzdro odstrania z tela.

. Ak chcete zachovat vendzny pristup na opakovanu implantaciu, elektrédu vyberte cez puzdro TightRail, pricom puzdro TightRail drzte na mieste na zavedenie

vodiaceho drétu. Po zavedeni vodiaceho drotu vytiahnite zariadenie TightRail z tela. Ak sa pouziva volitelné vonkajsie puzdro, pripadne je tiez mozné drzat
vonkajsie puzdro na mieste na zavedenie vodiaceho drotu pri vytahovani elektrody a puzdra TightRail. Po zavedeni vodiaceho drotu vytiahnite vonkajsie
puzdro z tela.

Po dokonceni extrakcie vytiahnite puzdro TightRail a vonkajsie puzdro z tela pacienta a pred akymkolvek dalsim pouzitim skontrolujte, ¢i puzdro TightRail nie
je poskodené.

Pouzité vyrobky zlikvidujte v stlade s miestnymi postupmi na manipulaciu a likvidaciu biologického materidlu.
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OBMEDZENA ZARUKA VYROBCU

Vyrobca zarucuje, ze puzdro TightRail neobsahuje chyby materidlu a spracovania, ak sa pouzije do datumu oznaceného ako ,Spotrebujte do” a ak je balenie tesne
pred pouzitim neotvorené a neposkodené. Zodpovednost vyrobcu v ramci tejto zaruky sa obmedzuje na vymenu alebo nahradu kupnej ceny chybného puzdra
TightRail. Vyrobca nebude zodpovedny za ziadne nahodné, osobitné alebo nasledné skody, ktoré vzniknu nasledkom pouzitia puzdra TightRail. Poskodenie puzdra
TightRail spdsobené nevhodnym pouzitim, Gpravou, nespravnym uskladnenim, manipulédciou alebo inym nedodrzanim tohto navodu na pouzitie bude znamenat
ukonéenie platnosti obmedzenej zaruky. TATO OBMEDZENA ZARUKA VYSLOVNE VYLUCUJE VSETKY OSTATNE ZARUKY, VYJADRENE ALEBO PREDPOKLADANE,
VRATANE PREDPOKLADANEJ ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Ziadna osoba ani spolo¢nost (vratane akéhokolvek
autorizovaného zastupcu alebo predajcu vyrobcu) nema pravo rozsirovat ¢i predlzovat tuto obmedzent zaruku a Ziadna takdto snaha nie je u vyrobcu vynutitelna.

12.

NESTANDARDNE SYMBOLY

Importer Tip Inner Diameter Working Length
Importér Vnutorny priemer hrotu Pracovna dizka

Quantity QrY Device Outer Diameter Size

Mnozstvo Vonkajsi priemer zariadenia Velkost

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Upozornenie: Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj tohto zariadenia len na lekara alebo na lekarsky predpis.
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[ Q Spectranetics’ Rotacijski dilatatorski tulec TightRail™
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1. OPIS PRIPOMOCKA

Rotacijski dilatatorski tulec TightRail (tulec TightRail) je intraoperativni pripomocek, zasnovan za lajsanje perkutane odstranitve kardioloskih
vodil iz ozilja. Tulec TightRail se uporablja skupaj z obicajnim orodjem za ekstrakcijo vodil (npr. zapiralni mandreni, zunanji tulci).
Pripomocek Spectranetics TightRail je sestavljen iz notranje in zunanje gredi in rocnega pogonskega mehanizma (slika 1).

Slika 1. Pripomocek TightRail
Notranja gred (pogonska gred) se lahko vrti v zunanji gredi in aktivira rotacijsko dilatacijsko funkcijo konice.

Nepremic¢na notranja gred je obdana s polimernim plas¢em. Ro¢ni pogonski mehanizem, pritrjen na proksimalni konec pripomocka, se uporablja za vrtenje notranje
gredi. Rotacija distalnega odmikaca notranje gredi povzroci razsiritev tkiva in pritrjenih vlaken, ki obdajajo vodilo, ki se uporablja za odstranitev omenjenega tujka.

Na voljo je tudi zunanja gred, ki se lahko uporablja v povezavi s pripomockom in podpira gred pripomocka za lazjo dodatno razsiritev tkiva ter sluzi kot kanal za
ponovno vsaditev.

Paket vsebuje en tulec TightRail velikosti 9F, 11F ali 13F in en zdruzljiv zunanji tulec.
Uporaba z drugimi pripomocki

Tulec TightRail se lahko uporablja skupaj s pripomockom Lead Locking Device (LLD™) Spectranetics. Za druge uporabljene pripomocke upostevajte »Navodila za
uporaboc. V tabeli 1 so prikazani modeli tulcev TightRail in specifikacije velikosti.

Tabela 1. Specifikacije modela

&tevilka Notranji premer konice Zunanji premer pripomocka Notranji premer zunanjega tulca
modela (F) (palci) (mm) (F) (palci) (mm) (F) (palci) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 5,5
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 59 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. INDIKACIJE ZA UPORABO
Rotacijski dilatacijski tulec TightRail je namenjen za uporabo pri bolnikih, pri katerih je treba za odstranjevanje kardioloskih vodil opraviti perkutano odstranitev tkiva.

3. KONTRAINDIKACLE

Niso znane.

4. OPOZORILA
«  Pripomocki za odstranjevanje vodil se lahko uporabljajo v ustanovah, ki izvajajo kardiotorakalne kirurske posege, in sicer jih lahko uporabljajo le zdravniki,
ki so ves¢i tehnik in pripomockov za odstranitev vodil. Redno je treba izvajati protokole za preprecevanje in obvladovanje zapletov. Za najboljse rezultate
priporo¢amo uporabo priporocil za uporabo vodil zdruzenj Heart Rhythm Society' (HRS) in European Heart Rhythm Association? (EHRA).
«  Priuporabi zapiralnega mandrena:
- Vodila ne puscajte v bolniku, ¢e je v vodilu $e vedno nameséen zapiralni mandren. Otrdelo vodilo, prelom ali premikanje Zice pozabljenega mandrena lahko
povzrocijo hude poskodbe Zile ali endokardialne stene.
- Uvedenega zapiralnega mandrena ne vlecite s silo, ker lahko pride do avulzije miokarda, hipotenzije ali raztrganja venske stene.
- Bodite pozorni, saj vodila z zadrzevalno Zico v obliki ¢rke J v njihovim notranjim lumnom (namesto na zunanji strani tuljave) morda ne bodo zdruZljivi
z zapiralnim mandrenom. Uvajanje zapiralnega mandrena v tako vodilo lahko povzroci izboklino in morebitno premikanje zadrzevalne Zice v obliki ¢rke J.
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-V veno ne vstavite ve¢ kot enega tulca TightRail ali zunanjega tulca naenkrat. V pripomocek TightRail ne vstavite ve¢ kot enega vodila naenkrat.
Pride lahko do hudih venskih poskodb, vklju¢no z raztrganjem venske stene, zaradi Cesar je potrebno kirursko popravilo.

+ Med uvajanjem tulca TightRail ali zunanjega tulca vzdrzujte primerno vle¢no silo na vodilo ki ga odstranjujete.

»  Prekomernassila pri vstavljanju lahko vodi do poskodbe pripomocka ali Zilne stene.

- Konice zunanjega tulca ne pustite na sticis¢u zgornje vene kave in desnega atrija, ker bi lahko med nadaljnjimi postopki poskodoval to obcutljivo obmocje
(npr. manipuliranje zunanjega plasca, vsajanje novega vodila).

»  Ne aktivirajte pripomocka, ce je ob miokardni steni.

5. PREVIDNOSTNI UKREPI

«  Pred uporabo tulca TightRail temeljito preberite navodila za uporabo obicajnih orodij za ekstrakcijo vodil.

« Tega pripomocka ne smete znova sterilizirati ali znova uporabiti, saj lahko pri tem pride do neustreznega delovanja ali povecanja tveganja navzkrizne
kontaminacije zaradi neustrezne ponovne priprave.

« Ponovna uporaba tega pripomocka za enkratno uporabo lahko povzroci resne telesne poskodbe ali smrt bolnika ter iznici jamstva izdelovalca.

«  Tulca TightRail ne uporabljajte, ¢e je tesnilo embalaze poskodovano.

«  TulcaTightRail ne uporabljajte, ¢e je kateri sestavni del poskodovan.

«  Pred posegom ocenite mere vodila glede na specifikacije dilatacijskega tulca, da ugotovite zdruzljivost.

«  Ta pripomocek zaradi hitrega razvoja tehnologije vodil morda ne bo primeren za razsiritev tkiva okoli vseh vrst vodil. Ce imate vprasanja ali zadrzke glede
zdruZljivosti tega pripomocka z dolo¢enimi vrstami vodil, se obrnite na izdelovalca vodila.

- Vodila ne vlecite, saj se lahko raztegne, izgubi obliko ali poci, kar otezi izvlek. Poskodbe vodila lahko preprecijo prehod pripomocka za zapiranje vodil skozi
lumen in/ali otezijo razsiritev zabrazgotinjenega tkiva.

« Ko je tulec TightRail v telesu, ga morate upravljati ob fluoroskopskem opazovanju z radiografsko opremo, ki omogoca visokokakovostno sliko.

« Kot pri vseh ekstrakcijah je treba vedno uporabiti ustrezno tehniko. Vlecite ¢vrsto in ohranjajte stabilen polozaj »tirnice« vodila, hkrati pa ohranjajte koaksialno
poravnanost tulca TightRail, da zmanjsate tveganje poskodbe Zilne stene ali sréne strukture.

« Ce zunanji tulec uvajate v zavoj, mora biti toc¢ka prirezane konice tulca obrnjena proti notranjosti zavoja.

« Vstavljanje tulca TightRail skozi mo¢no kalcificirano tkivo lahko zahteva veckratno aktivacijo dilatacijskega mehanizma kot pri vstavljanju skozi razras¢eno
fibrozno tkivo.

« Ce tulca TightRail ni mogoce vstaviti kljub ponavljajo¢im aktivacijam dilatacijskega mehanizma, uporabite drug pristop. Pri tem lahko uporabite ve¢;ji tulec
TightRail, drugo vodilo, poskusite femoralni pristop ali uporabite odprti postopek.

«  Prekomerna sila pri uvajanju tulca lahko povzroci za¢asno vezavo mehanizma pripomocka.

. Ce vodilo podi, preverite, ali je delec mogoce izvleci.

. Ce pride do hipotenzije, jo hitro ocenite in primerno zdravite.

« Ko odstranjujete trajno spodbujevalno vodilo, bodite previdni, ker se lahko konica vodila med odstranjevanjem spontano sprostiti in zagozdi v zgornjem Zilju.
Za odstranjevanje konice vodila skozi zabrazgotinjeno tkivo na mestu venskega vstopa morate pogosto uvesti dilatacijske tulce vsaj do brahiocefali¢ne vene,
da preprecite venotomijo.

«  Po odstranitvi vodila mora biti konica zunanjega tulca:

a) v celoti vstavljena v atrij ali
b) umaknjena v brahiocefalno ali inominatno veno. Ce konico zunanjega tulca postavite ob spoj zgornje vene kave in atrija, tvegate poskodovanje tega
obcutljivega predela med nadaljnjimi postopki, na primer premikanje zunanjega tulca ali vsaditev novega vodila, zato taka postavitev ni priporocljiva.

. Ce vodila odstranjujete selektivno in Zelite ohraniti enega ali ve¢ stalno vsajenih vodil, morate taka neciljna vodila po posegu preizkusiti in tako zagotoviti, da
jih med posegom niste poskodovali ali odstranili.

. Cetulec TightRail odstranite iz telesa iz kakrénega koli razloga, temeljito izplaknite gred pripomocka, notranji lumen in konico s solno raztopino, da odstranite
delce in preprecite sprijemanje krvi. Sele nato lahko tulec TightRail znova vstavite nazaj v bolnika.

« (e se tulec TightRail med uporabo zvije ali poskoduje in je to razvidno s fluoroskopijo, je priporocljivo, da ga prenehate uporabljati. Premislite o relativnih
tveganijih in prednostih odstranitve pripomocka v primerjavi z nadaljevanjem uporabe.

6. MOREBITNI NEZELENI UCINKI
Morebitni nezeleni ucinki posega znotrajzilne odstranitve vodil so med drugim (nasteti sploSno narasc¢ajoce po morebitnem ucinku):

«  premik ali poskodba neciljnega vodila;

« hematom stene prsnega kosa;

+  tromboza;

. aritmije;

«  bakteriemija;

«  hipotenzija;

«  pnevmotoraks;

«  premik delca z vodila;

«  premikizrastka z vodila;

«  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 vodila pretehtajte v naslednjih primerih:
+  Odstranjevanje ICD vodil dvojne tuljave s proksimalno tuljavo v SVC-ju.
«  Odstranjevanje vodila z ostro krivino ali dokazi o zZlomu.
» Na vodilu so dokazi razpadanja izolacije, kar lahko povzroci plju¢no embolijo.
+ lzrastki so pritrjeni neposredno na telo vodila.
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8. NACIN DOBAVE
8.1 Sterilizacija
+  Samo za enkratno uporabo. Ni za ponovno sterilizacijo ali ponovno predelavo.
«  Sterilizirano z etilenoksidom.
« Apirogeno.
- Sterilnost zajamcena, ¢e embalaza ni odprta ali poskodovana.
« Pripomocke do uporabe hranite na suhem in hladnem mestu (pod 60 °C/140 °F).

8.2 Pregled pred uporabo
«  Pred uporabo vizualno preglejte sterilno embalazo in se prepricajte, da pecati niso pretrgani. Vso opremo, ki jo morate uporabiti v postopku, vklju¢no s tulci
TightRail, morate pozorno pregledati zaradi morebitnih poskodb. Preglejte, ali je tulec TightRail ukrivljen oziroma ima druge poskodbe. Izdelka ne uporabljajte,
Ce je poskodovan ali mu je potekel rok uporabe.

9. ZDRUZLJIVOST
Informacije za doloc¢anje zdruZljivosti tulca TightRail glede na velikost so prikazane v Tabeli 1.

10. NAVODILA ZA UPORABO
10.1 Priprava za poseg
Priprave tulca TightRail:
S sterilno tehniko odprite sterilno embalaZzo. S pladnja odstranite pokrov in nezno dvignite pripomocek, medtem ko isto¢asno podpirate rocaj in gred.

Priprava bolnika:

1. lzdelajte podrobno anamnezo bolnika, ki vkljucuje tudi krvno skupino. Na voljo morajo biti ustrezni krvni izdelki.

2. Dolocite proizvajalca, stevilko modela in datum vsaditve vodila, ki ga boste odstranili. Opravite radiografsko/ehokardiografsko oceno stanja vodila, njegove
vrste in polozaja.

3. Uporabite operacijsko sobo, ki ima opremo za visoko kakovostno fluoroskopijo, opremo za sr¢no spodbujanje, defibrilator, pladnje za torakotomijo
in perikardiocentezo.

4. Prsni ko$ bolnika pripravite in pokrijte zaradi morebitne torakotomije; dimlje bolnika pripravite in pokrijte zaradi morebitnega postopka ekstrakcije s pomocjo
femoralnega pristopa.

5. Zagotovite nujno kirursko podporo.

Po potrebi poskrbite za podporno spodbujanje srca.

7. Na voljo morate imeti dodatne tulce TightRail, zunanje tulce, zapiralne mandrene, mandrene za odvijanje aktivnih pritrdilnih vodil, zanke (femoralna delovna
postaja) in drugo dodatno opremo, ki se vam zdi potrebna.

o

10.2 Klini¢na tehnika

1. Bolnike se pripravi na ve¢ pristopov ekstrakcije vodila vklju¢no z urgentnim kirurskim posegom na srcu. Priprave lahko vkljucujejo: splosno endotrahealno
anestezijo ali zavestno sedacijo, britje in pripravo predela prsnega kosa in dimeljskega predela, spremljanje z EKG, namestitev arterijske linije in Foleyevega
katetra, prisotnost instrumentov za spodbujanje srca in defibrilacijo, elektrokirursko enoto in sternalno zago za urgentne primere.

2.V vse bolnike, ki potrebujejo sr¢ni spodbujevalnik, se vsadi zacasno spodbujevalno vodilo. Izjema so bolniki z vsajenim stalnim srénim spodbujevalnikom,
katerih vodil se ne odstranjuje.

3. Zanadzorovanje vseh transvenskih manevrov se uporablja fluoroskopija.

4. Izpostavite proksimalni konec vodila in odrezite morebitni Siv, ki drzi sidrni rokavcek. Po potrebi odstranite toliko tkiva, ki je preraslo vodilo, da boste izpostavili
vhodno mesto v veno. Pretrgajte priklju¢ni zati¢ vodila in odstranite sidrni rokavcek.

5. Privodilih z aktivno pritrditvijo odvijte spiralo vodila.

6. Pretrgajte konektor priklju¢nega zatica vodila in odstranite sidrni rokavcek.

7. 'V vodilo ¢im bolj distalno vstavite in zaklenite pripomocek Lead Locking Device in aktivirajte zaklepni mehanizem. Na proksimalni konec izolacije vodila
pritrdite ustrezno dolg material Siva ter visokonapetostne kable, ki bodo zagotavljali dodatno vieko.

8. Navlazite notranji lumen tulca TightRail in zmocite zunanji ovoj.

9. Ce uporabljate zunaniji tulec, sperite notranji lumen in ga namestite prek tulca TightRail.

10. Rocaj in gred pripomocka TightRail je treba med namescanjem pripomocka v zapiralni mandren in ciljno vodilo podpirati.

11. Tehnika ekstrakcije:

a. Cuvrsto vlecite za vodilo in/ali njegov zapiralni mandren, da ohranjate stabilen polozaj tirnice” vodila, hkrati pa ohranjajte koaksialno poravnanost tulca
TightRail. To je pomembno za varen prehod tulca TightRail prek vodila. Ce sila vleke ni zadostna, se lahko vodilo zvije in prepre¢i nadaljnje uvajanje tulca
TightRail po ustrezni poti.

b. Ko je vodilo napeto vstavljajte tulec TightRail prek vodila, dokler ne zacutite upora. Pri uporabi zunanjega tulca uporabite tehniko »merilnega ¢rva« (ang.
inchworm), pri kateri preko vodila izmeni¢no uvajate zunanji tulec in nato tulec TightRail.

c. Da bi ugotovili, ali ste zadeli ob tkivno oviro, uporabite naslednje smernice:

«  Tulca TightRail ni mogoce uvajati globlje v veno.

«  TulecTightRail se upogne, ko nanj izvajate vzdolzni pritisk.

«  Fluoroskopija kaze, da vrh tulca ne napreduje relativno glede na telo vodila.

«  Fluoroskopija pokaze, da se vrh tulca TightRail ni zataknil za elektrodo vodila, krivino vodila ali drugo vodilo.

d. Kadar naletite na oviro in tulca TightRail ne morete uvajati globlje:

«  Uporabite AP ali posevne fluoroskopske poglede, da bi zagotovili, da je vrh tulca TightRail poravnan in koaksialen z vzdolzno osjo vodila.

. Ce uporabljate opcijski zunanji tulec, umaknite zunaniji tulec, tako da njegov distalni konec ne prekriva vrha tulca TightRail. Tulec TightRail nezno
pritisnite ob tkivo, ki tvori oviro.

«  Nezno pritiskajte na tulec TightRail, da omogocite napredovanje pripomocka, in pri tem stiskajte sprozilo, da aktivirate dilatacijski mehanizem notranje
gredi. Med uvajanjem in Sirjenjem tkiva vlecite za zapiralni mandren.

«  Privsakem polnem stisku sprozila se bo dilatacijski mehanizem iztegnil, zavrtel in vrnil v prvotni polozaj. Dilatacijski mehanizem se vrne v konico tulca,
ko povsem izpustite sprozilo.

. Ce sprozilo delno stisnete, se smer vrtenja dilatacijskega mehanizma morda ne bo spremenila.

«  Med vsakim zaporednim stiskom vrnite sprozilo v skrajni sprednji polozaj.

« Ko tulecTightRail prebije oviro, lahko prenehate aktivirati dilatacijski mehanizem ter tulec uvajate naprej do naslednje tocke vezivnega tkiva.
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«  Vse manevre in aktivacije pripomocka spremljajte s fluoroskopijo.
«  Po potrebi vstavite zunanji tulec do novega polozaja tulca TightRail.
e. Ce vle¢na naprava izgubi oprijem na vodilu, boste morali tulec TightRail in zunaniji tulec odstraniti ter uporabiti novo vle¢no napravo, preden s tulcem
TightRail nadaljujete postopek.
f. Ko sprostite upor, uvajajte tulec TightRail in opcijski zunanji tulec do naslednjega zelenega polozaja ali tocke upora na vodilu ter ponovite postopek, opisan
v tocki 11 (a-d) zgoraj.
Ce je potrebno vlecite v nasprotno smer, da bi sprostili vrh vodila iz stene srca, medtem ko vlecete zapiralni mandren dokler ni vrh vodila prost.
- Vlek v nasprotno smer se lahko uporabi z namestitvijo tulca TightRail, ne da bi pritisnili na sprozilec, ob ali blizu miokardne stene.
- Lahko pa uporabite tudi topi konec zunanjega tulca, da vlecete v nasprotno smer ob ali blizu miokardne stene.

. Odstranitev tulca TightRail in zunanjega plas¢a lahko izvedete kadar koli med posegom. Ce je vodilo prosto, ga morate uvle¢i v tulec TightRail pred odstranitvijo

vodila, tulca TightRail in zunanjega tulca iz telesa.

. Da ohranite venski dostop za ponovno vsaditev, odstranite vodilo skozi tulec TightRail, pri cemer mora tulec TightRail ostati na poloZaju, dokler ne vstavite

uvajalne Zice. Ko vstavite uvajalno Zico, odstranite pripomocek TightRail iz telesa. Ce je opcijski zunanji tulec v uporabi, lahko alternativno obdrzite zunanji tulec
na ustreznem poloZaju za vstavljanje uvajalne Zice, ko odstranjujete vodilo in tulec TightRail. Ko vstavite uvajalno Zico, odstranite zunanji tulec iz telesa.

Ko je ekstrakcijski postopek zakljucen, izvlecite tulec TightRail in zunanji tulec iz bolnika in pred kakrsno koli dodatno uporabo preglejte tulec TightRail, ali
je poskodovan.

Rabljene izdelke odstranite v skladu z lokalnimi postopki za ravnanje in odstranjevanje bioloskih odpadkov.
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GARANCIJSKA 1ZJAVA IZDELOVALCA

Izdelovalec jamci, da je tulec TightRail brez napak v materialu in izdelavi, ¢e ga uporabite do datuma, navedenega pod »Uporabno do, in ¢e neposredno pred
uporabo ni odprt ali poskodovan. Izdeloval¢eva odgovornost je s to garancijo omejena na zamenjavo okvarjenega tulca TightRail oziroma na povracilo stroskov
njegovega nakupa. Izdelovalec ne prevzema odgovornosti za morebitno naklju¢no, posebno ali posledi¢no $kodo, ki nastane pri uporabi tulca TightRail. Ce se tulec
TightRail poskoduje zaradi nepravilne uporabe, predelave, nepravilnega hranjenja ali ravnanja z njim oziroma neupostevanja teh navodil za uporabo, se ta garancija
razveljavi. TA GARANCIJSKA 1ZJAVA IZRECNO NADOMESTI VSA DRUGA JAMSTVA, IZRECNA ALI TIHA, VKLJUCNO S TIHIM JAMSTVOM USTREZNOSTI ZA
PRODAJO ALI PRIMERNOSTI ZA DOLOCEN NAMEN. Fizi¢ne ali pravne osebe, vklju¢no z morebitnim pooblaé¢enim izdeloval¢evim zastopnikom ali prodajalcem,
nimajo pooblastil za podaljsanje ali razsiritev te garancije. Izdelovalec ne odgovarja, ¢e pride do poskusa podaljSanja oziroma razsiritve te garancije.

12,

NESTANDARDNE OZNAKE

Importer Tip Inner Diameter Working Length
Uvoznik Notranji premer konice Delovna dolzina

Quantity QTY Device Outer Diameter Size

Kolic¢ina Zunanji premer pripomocka Velikost

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Pozor: Zvezni (ZDA) zakon omejuje prodajo pripomocka na zdravnike oz. na narocilo zdravnika.
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1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La vaina de dilatacion giratoria TightRail (vaina TightRail) es un dispositivo intraoperatorio disefiado para facilitar la extraccion percuténea de derivaciones cardiacas,
de la vasculatura. La vaina TightRail se utiliza junto con las herramientas convencionales de extraccion de derivaciones (p. ej., estiletes de sujecion y vainas externas).
Los componentes del dispositivo TightRail de Spectranetics incluyen un eje interior y un eje exterior, asi como un mecanismo de accionamiento manual (Figura 1).

Figura 1. Dispositivo TightRail
El eje interior (eje motor) gira dentro del eje exterior para activar la funcion giratoria de dilatacion de la punta.

El eje exterior fijo cuenta con una cubierta de polimero. El mecanismo de accionamiento manual, acoplado al extremo proximal del dispositivo, se utiliza para girar
el eje interior. La rotacion de la leva distal del eje interior provoca la dilatacion del tejido y las particulas fibrosas que rodean la derivacion o el cuerpo extrano, con el
fin de facilitar la extracciéon del mismo.

También se incluye una vaina externa que se puede utilizar junto con el dispositivo como apoyo del eje del mismo, a fin de facilitar un efecto de dilatacion del tejido
adicional, y como conducto para la reimplantacion.

El envase incluye una vaina TightRail de 9 F, 11 F 0 13 F, y una vaina externa compatible.
Uso con otros dispositivos

La vaina TightRail se puede utilizar combinada con el dispositivo de fijacion de derivaciones Lead Locking Device (LLD™) de Spectranetics. Siga las “Instrucciones de
uso” para los otros dispositivos utilizados. La Tabla 1 incluye los modelos de la vaina TightRail y sus especificaciones de tamafo.

Tabla 1. Especificaciones del modelo

. Diametro interior de la punta Diametro exterior del dispositivo Diametro interior de la vaina externa
Referencia (F) (pulg.) (mm) (F) (pulg.) (mm) (F) (pulg.) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 5,5
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 59 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. INDICACIONES DE USO
La vaina de dilatacion giratoria TightRail esta destinada 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

+ Los dispositivos de extraccion de derivaciones solo se deben utilizar en instituciones con servicios quirirgicos 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 prevencidn y gestion de complicaciones. Se recomienda encarecidamente seguir las pautas para la gestion de las derivaciones de la
Heart Rhythm Society' (HRS) y la European Heart Rhythm Association? (EHRA), para obtener los mejores resultados.

« Al utilizar un estilete de sujecién:
- No deje derivaciones con un estilete de sujecién todavia colocado en su interior en el organismo del paciente. Es posible que se produzcan dafos en las

paredes vasculares o endocardicas debido a la rigidez de la derivacion, o a la rotura o el desplazamiento de la guia del estilete.
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- No aplique traccién ponderada en un estilete de sujecion insertado, ya que podria producirse una avulsion miocardica, hipotension o desgarro de las
paredes venosas.

- Recuerde que existe la posibilidad de que las derivaciones con una guia de retencién en forma de J en el lumen interno (en lugar de situarse en el exterior
de la bobina) no sean compatibles con el estilete de sujecion. Al insertar el estilete de sujecion en una derivacion de este tipo, puede producirse una
protrusién y es posible que se desplace la guia de retencion en forma de J.

No inserte mas de una vaina externa o vaina TightRail simultdneamente en una vena. No inserte mas de una derivaciéon en un dispositivo TightRail

simultaneamente. De lo contrario, es posible que se produzcan dafos vasculares graves, como el desgarro de las paredes venosas, lo que exigiria una

intervencion quirurgica.

Mantenga la traccion adecuada en la derivacion que esté extrayendo durante el avance de la vaina externa o la vaina TightRail.

Si aplica una fuerza excesiva para el avance, pueden producirse dafios en el dispositivo o en las paredes vasculares.

No deje la punta de la vaina externa en la unioén de la vena cava superior y la auricula, ya que podria causar lesiones en esta zona especialmente delicada

durante los procedimientos posteriores (por ejemplo, al manipular la vaina externa o implantar una nueva derivacion).

No active el dispositivo cuando se encuentre en la pared del miocardio.

PRECAUCIONES

Lea atentamente las instrucciones de uso de las herramientas convencionales de extraccién de derivaciones antes de utilizar la vaina TightRail.

No vuelva a esterilizar ni a utilizar este dispositivo, ya que puede poner en peligro su funcionamiento o aumentar el riesgo de contaminacién cruzada por un

reprocesamiento inadecuado.

La reutilizacion de este dispositivo de un solo uso podria ocasionar lesiones graves o la muerte del paciente, y anula las garantias del fabricante.

No utilice la vaina TightRail si el precinto de seguridad esta roto.

No utilice la vaina TightRail si alguno de sus componentes estd dafado.

Antes del procedimiento, analice las dimensiones fisicas de la derivacién, en relacidon con las especificaciones de la vaina de dilatacion para

determinar la compatibilidad.

Debido a la rapida 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 derivacion 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 dafio de una derivacion

puede impedir el paso de un dispositivo de fijacién de derivaciones a través del lumen o dificultar la dilatacion del tejido cicatricial.

Cuando la vaina TightRail se encuentre dentro del organismo, solo se deberd manipular bajo observacion fluoroscépica con un equipo radiografico que

proporcione imagenes de alta calidad.

Al igual que en todos los procedimientos de extraccidn, utilice la técnica adecuada para la vaina. Mantenga una traccién firme y una posicion estable del

"rail" con respecto a la derivacidon mientras mantiene la alineacion coaxial de la vaina TightRail para minimizar el riesgo de aparicion de dafos en las paredes

vasculares o la estructura cardiaca.

Al hacer avanzar una vaina externa por una curva, mantenga la punta biselada de la vaina orientada hacia el interior de la curva.

Para hacer avanzar la vaina TightRail a través de un tejido altamente calcificado, es posible que sea necesario un mayor nimero de activaciones del mecanismo

dilatador que a través de la hipertrofia cicatricial fibrosa.

Si no consigue hacer avanzar la vaina TightRail después de activar en repetidas ocasiones el mecanismo dilatador, considere una opcion alternativa.

Esté preparado para pasar a una vaina TightRail mas grande, cambiar a otra derivacién, probar con un abordaje femoral o considerar un procedimiento abierto.

Si aplica una fuerza excesiva en el avance, puede producirse la unién temporal del mecanismo del dispositivo.

Si la derivacion se rompe, determine los fragmentos existentes para recuperarlos.

Si se produce hipotension, evalte rdpidamente la situacion y aplique el tratamiento que corresponda.

Al extraer una derivacién de marcapasos crénica, recuerde que si se libera espontdaneamente 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 braquiocefélica, a menudo son necesarias para

extraer la punta de la derivacion a través del tejido cicatricial en el lugar de la entrada venosa, y para evitar una venotomia.

Cuando se extraiga una derivacion, la punta de la vaina externa deberia:

a) encontrarse completamente en la auricula o

b) retraerse a la vena braquiocefélica o innominada. La colocacion de la punta de la vaina exterior en la unién entre la VCS y la auricula puede provocar dafos
en esta zona delicada durante la realizacion de procedimientos posteriores como mover la vaina exterior o implantar una nueva derivacién y, por lo tanto,
no es recomendable.

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 dafos o desplazamientos durante el procedimiento.

Si por algiin motivo se retira del cuerpo la vaina TightRail, enjuague minuciosamente el eje del dispositivo, el lumen interno y la punta con solucién salina a fin

de eliminar las particulas y evitar que la sangre se quede pegada antes de volver a insertar la vaina TightRail en el paciente.

Sila fluoroscopia muestra que la vaina TightRail se ha torcido o se ha dafado durante su uso, se recomienda interrumpir el uso del dispositivo. Evalue los riesgos

y los beneficios asociados a la retirada del dispositivo frente a la continuacion de su uso.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos ligados al procedimiento de extraccion intravascular de derivaciones son (ordenados de menor a mayor):

Desplazamiento o dano de una derivacién que no debia verse afectada por el procedimiento
Hematoma en la pared toracica

Trombosis

Arritmias

Bacteriemia

Hipotensién

Neumotoérax

Migracién de un fragmento de derivacion

Migracién de vegetacion de la derivacion

Embolia pulmonar

Desgarro o rotura de estructuras vasculares o del miocardio
Hemopericardio

Taponamiento cardiaco
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+  Hemotérax
- Apoplejia
«  Muerte

7. INDIVIDUALIZACION DEL TRATAMIENTO
Considere los riesgos y los beneficios asociados a los procedimientos de extraccion de derivaciones intravasculares si:
«  Sevan a extraer derivaciones de DCI de bobina doble con una bobina proximal ubicada en la VCS.
- Laderivacion que se va a extraer tiene un borde afilado o muestra signos de fragmentacion.
« Laderivacion muestra signos de desintegracion del aislamiento, lo que eleva el riesgo de embolia pulmonar.
«  Lasvegetaciones estan adheridas directamente al cuerpo de la derivacién.

8. PRESENTACION
8.1 Esterilizacion
«  Para un solo uso. No se debe reesterilizar ni reprocesar.
«  Esterilizado mediante 6xido de etileno.
«  Apirogénico.
- Permanece estéril si el envase no se abre ni sufre danos.
+  Guarde el dispositivo en un lugar fresco y seco (por debajo de los 60 °C / 140 °F) hasta su utilizacion.

8.2 Inspeccién antes de su uso
+ Antes de utilizar el producto, inspeccione visualmente el envase estéril para asegurarse de que los precintos no se hayan roto. Todo el equipo utilizado en la
intervencion, incluida la vaina TightRail, debe examinarse detenidamente por si hubiera algun defecto. Compruebe que la vaina TightRail no esta doblada ni
presenta otros danos. No utilice el dispositivo si presenta algiin dafio o en caso de que haya pasado la fecha de caducidad.

9. COMPATIBILIDAD
La informacién necesaria para determinar la compatibilidad de las dimensiones de la vaina TightRail se recoge en la Tabla 1.

10. INSTRUCCIONES DE USO

10.1 Preparacion del procedimiento
Preparacion de la vaina TightRail:
Utilice una técnica estéril para abrir el envase estéril. Extraiga la tapa de la bandeja y levante cuidadosamente el dispositivo de la bandeja, al mismo tiempo que
sujeta el mangoy el gje.

Preparacion del paciente:

1. Obtenga un historial exhaustivo del paciente, que incluya su grupo sanguineo. Es necesario que los hemoderivados correspondientes estén disponibles de
forma inmediata.

2. Determineelfabricante, el nimero del modeloy lafechadelaimplantacion dela derivacion que se va a extraer. Realice un examen radiografico o ecocardiografico
de la posicion, el tipo y el estado de la derivacion.

3. Utilice una sala para el procedimiento que disponga de fluoroscopia de alta calidad, equipo de marcapasos, desfibrilador y bandejas de periocardiocentesis y toracotomia.

4. Preparey cubra el térax del paciente para una posible toracotomia. Prepare y cubra la ingle del paciente para un posible procedimiento de extraccion mediante
abordaje femoral.

5. Asegurese de contar con un servicio quirdrgico de apoyo inmediato.

Establezca los marcapasos de apoyo que sean necesarios.

7. Tenga asu alcance mas vainas TightRail, asi como otras vainas, estiletes de sujecion, estiletes para desenroscar derivaciones de fijacion activa, pinzas extractoras
(estacion de trabajo femoral) y otras herramientas adicionales que puedan ser necesarias.

o

10.2 Técnica clinica

1. Los pacientes deben estar preparados para diferentes vias de extraccion de derivaciones, incluida la cirugia cardiaca de emergencia. Los preparativos
pueden incluir: anestesia endotraqueal general o sedacidon consciente, afeitado y preparacion de las zonas toracica e inguinal, monitorizacion mediante
electrocardiograma, insercion de una linea arterial y un catéter Foley, presencia de instrumentos de marcapasos y desfibrilacion, una unidad electroquirurgica
y una sierra esternal para emergencias.

2. Es necesario insertar una derivacion de marcapasos temporal en aquellos pacientes que necesiten un marcapasos, a excepcion de aquellos pacientes con
marcapasos permanentes implantados cuyas derivaciones no se vayan a extraer.

3. Se hara uso de la fluoroscopia para controlar todos los procedimientos transvenosos.

4. Descubra el extremo proximal de la derivacion y corte cualquier sutura que sujete el manguito de fijacion. Desbride la hipertrofia de la derivacion segun sea
necesario para descubrir el lugar de la entrada venosa.

5. Para las derivaciones de fijacion activa, desenrosque la espiral de la derivacion.

6. Corte el conector de la clavija terminal de la derivacion y extraiga el manguito de fijacion.

7. Inserteyasegure un dispositivo de fijacién de derivaciones Lead Locking Device en la derivaciéon, en la posicion mas distal posible, y despliegue el mecanismo de
fijacion. Asegure la longitud adecuada del material de sutura al extremo proximal del aislamiento de la derivacion y los cables de alto voltaje para proporcionar
traccion adicional.

8. Hidrate el lumen interior de la vaina TightRail y humedezca la cubierta exterior.

9. Siutiliza una vaina externa, irrigue el lumen interior y coléquela sobre la vaina TightRail.

10. Sostenga el mango y el eje del dispositivo TightRail mientras carga el dispositivo en el estilete de sujecién y la derivacién que se esté tratando.

11. Técnica de extraccion:

a. Aplique una traccién firme sobre la derivacion y/o su estilete de sujecion para mantener una posicion estable del "rail" con respecto a la derivacion, mientras
mantiene la alineacion coaxial de la vaina TightRail. Esto resulta extremadamente importante para garantizar un paso seguro de la vaina TightRail sobre o la
derivacion. Si la traccion no es adecuada, es posible que la derivacién se doble, impidiendo asi que la vaina TightRail avance a través del trayecto correcto.

b. Con la derivacién en tension, haga avanzar la vaina TightRail sobre la derivacién hasta detectar una obstruccién. Si utiliza una vaina externa, emplee la
técnica de "oruga" para hacer avanzar la vaina externa y la vaina TightRail alternativamente sobre la derivacion.

c. Siga las siguientes directrices para determinar si se trata de una obstruccion tisular:

- LavainaTightRail no avanza en la vena.
- LavainaTightRail se dobla cuando se ejerce presién longitudinal.
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« Lafluoroscopia muestra que la punta de la vaina no avanza en relacion con el cuerpo de la derivacion.
«  Lafluoroscopia muestra que la punta de la vaina TightRail no esta atrapada en ningun electrodo ni en ninguna curva de la derivacién, ni tampoco en
otra derivacion.
d. Cuando se detecta una obstruccién y la vaina TightRail no avanza:
« Haga uso de las vistas AP y fluoroscépica oblicua para garantizar que la punta de la vaina TightRail se encuentra alineada y en posicion coaxial con
respecto al eje longitudinal de la derivacion.
- Siseusalavaina externa opcional, retire la vaina externa de forma que su extremo distal no se superponga sobre la punta de la vaina TightRail. Presione
la vaina TightRail suavemente hacia el tejido obstructor.
«  Presione levemente la vaina TightRail para hacer avanzar el dispositivo, al mismo tiempo que aprieta el activador para poner en marcha el mecanismo
dilatador del eje interior. Aplique traccidn en el estilete de sujecion mientras sigue avanzando y dilatando el tejido.
- Cada vez que presione el activador, el mecanismo dilatador se extenderd, girara y se retraera. El mecanismo dilatador se retrae por completo en la
punta de la vaina al soltar totalmente el activador.
- Sielactivador esta parcialmente pulsado, la direccién de giro del mecanismo dilatador es posible que no cambie de direcciones.
«  Devuelva el activador a su posicion mas adelantada cada vez que lo apriete.
«  Cuando la vaina TightRail atraviese la obstruccion, no vuelva a activar el mecanismo dilatador mientras avance hasta el siguiente punto de tejido de unién.
«  Controle todas las maniobras y activaciones del dispositivo mediante fluoroscopia.
- Siesnecesario, haga avanzar la vaina externa hasta la nueva posicion de la vaina TightRail.
e. Siel dispositivo de traccion no sujeta correctamente la derivacion, extraiga la vaina externa y la vaina TightRail, y utilice un nuevo dispositivo de traccion
para continuar el procedimiento con la vaina TightRail.
f.  Unavezdisipada la resistencia, haga avanzar la vaina externa opcional y la vaina TightRail hasta la siguiente ubicacién que desee o hasta el siguiente punto
de resistencia de la derivacion, y repita el proceso descrito en el paso 11 (a-d).
g. Sies necesario, aplique una contratraccion con el fin de soltar la punta de la derivacion de la pared cardiaca mientras aplica traccién al estilete de sujecion
hasta que se suelte la punta de la derivacion.
«  Lacontratraccion se puede aplicar colocando la vaina TightRail, sin accionar el gatillo, en la pared del miocardio o cerca de ella.
« Como alternativa, el extremo sin punta de la vaina externa también se puede usar para aplicar contratraccién en la pared del miocardio o cerca de ella.

12. Es posible extraer la vaina externa y la vaina TightRail en cualquier momento durante el procedimiento. Si la derivacion estd suelta, debe introducirse en la vaina
TightRail antes de extraer la derivacion, la vaina TightRail y la vaina externa del cuerpo del paciente.

13. Para mantener el acceso venoso para la reimplantacion, extraiga la derivacién a través de la vaina TightRail, mientras mantiene la vaina TightRail en su lugar
para insertar la guia. Extraiga el dispositivo TightRail del organismo una vez insertada la guia. Si se usa la vaina externa opcional, una alternativa es conservar la
vaina externa en su lugar, con el fin de insertar la guia al extraer la derivacion y la vaina TightRail. Extraiga la vaina externa del organismo una vez insertada la
guia.

14. Cuando haya completada la extraccion, retire la vaina externa y la vaina TightRail del paciente y examine la vaina TightRail para comprobar si existen dafnos
antes de volver a utilizarla.

15. Deseche los productos utilizados 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 la vaina TightRail 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 TightRail o
a la devolucion de su precio de compra. El fabricante no se responsabiliza de dafios y perjuicios incidentales, especiales o consecuentes, dimanantes del uso de la
vaina TightRail. Los dafos que pueda sufrir la vaina TightRail por el uso indebido, la alteracion, el almacenamiento o la manipulacién incorrectos, o cualquier otro
incumplimiento de las presentes instrucciones de uso, anularan 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. SIMBOLOGIA NO ESTANDAR
Importer Tip Inner Diameter Working Length
Importador Didmetro interior de la punta Longitud util

Quantity QTY Device Outer Diameter _@' Size

Cantidad Diametro exterior del dispositivo Tamano

S

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos limitan la venta de este dispositivo a personal médico o bajo prescripcién médica.
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1. PRODUKTBESKRIVNING

TightRail roterande dilatatorhylsa (TightRail-hylsa) &r en intraoperativ produkt avsedd att underlétta perkutant avldgsnande av hjartelektroder fran vaskulaturen.
TightRail anvdnds med konventionella ledningsborttagningsverktyg (t.ex. ldasmandranger, ytterhylsor). Spectranetics TightRail-anordning inkluderar ett inner- och
ytterskaft och en handhallen drivmekanism (figur 1).

Figur 1. TightRail-anordningen
Innerskaftet (drivskaftet) kan roteras inuti ytterskaftet vilket aktiverar den roterande dilatationsfunktionen i spetsen.

Det stationdra ytterskaftet ar inneslutet i ett polymerhélje. Den handhallna drivmekanismen som ar ansluten till anordningens proximala dnde anvands for att rotera
innerskaftet. Nar innerskaftets distala kam roterar orsakar det dilatation av vavnaden och fibrést fastvaxt material omkring ledningen vilket underlattar aviagsnande
av ledningen.

En yttre hylsa medféljer som kan anvédndas tillsammans med anordningen for att stodja dess skaft vilket ytterligare kan forstarka vavnadsdilatationseffekten och
fungera som kanal vid omimplantation.

Férpackningen inkluderar antingen en 9F, 11F eller 13F TightRail-hylsa samt en kompatibel ytterhylsa.
Anvéndning tillsammans med andra instrument

TightRail-hylsan kan dven anvandas med Spectranetics Lead Locking Device (LLD™). Folj “Bruksanvisningen” for andra anordningar som anvands. | tabell 1 anges
modeller och specifikationer for storleksval for TightRail-hylsan.

Tabell 1. Modellspecifikationer

Modell- Spetsens innerdiameter Anordningens ytterdiameter Ytterhylsans innerdiameter
nummer (F) (tum) (mm) (F) (tum) (mm) (F) (tum) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 55
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 59 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
TightRail roterande dilatatorhylsa ar avsedd att anvdndas i patienter som kraver perkutan dilatation av vavnad for att underlatta avlagsnande av hjartelektroder.

3. KONTRAINDIKATIONER

Inga kdnda

4. VARNINGAR

Instrument for ledningsborttagning bor anvéndas pa institutioner dar lékarna har erfarenhet av metoder och instrument for elektrodborttagning i samband
med kardiotorakal kirurgi. Protokoll for att forebygga och hantera komplikationer ska finnas pa plats och anvéndas rutinméssigt. Rekommendationerna for
elektrodhantering fran Heart Rhythm Society' (HRS) och European Heart Rhythm Association? (EHRA) rekommenderas starkt for basta resultat.

Nar en lasmandréng anvands:
- Lamna inte en elektrod i en patient nér en lasmandrang fortfarande sitter pa plats i elektroden. Féljden kan bli att karl- eller endokardiella vaggar skadas

allvarligt av den styvnade elektroden eller av att den lamnade mandrangstommen gar sénder eller migrerar.

- Anvdnd inte vagd traktion pa en insatt ldasmandrang eftersom foljden kan bli myokardavulsio, hypotoni eller bristning i venvaggen.
- Tank pa att ledningar med en J-formad kvarhallande ledare inuti innerlumen (snarare an utanfor spolen) eventuellt inte &r kompatibla med lasmandrangen.
Insattning av lasmandrangen i en sadan ledning kan resultera i att den J-formade kvarhallande ledaren skjuter ut eller migrerar.
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- Forinte in mer an en TightRail-hylsa eller ytterhylsa i en ven at gangen. For inte in mer @n en elektrod i en TightRail-anordning &t gangen. Svar kérlskada kan
intraffa, inklusive venvaggslaceration som kan krava kirurgisk reparation.

- Bibehall ratt spanning pa elektroden nar den dras ut under framférande av TightRail-hylsan eller ytterhylsan.

- Alltfor stor kraft vid framférandet kan resultera i skador pa anordning eller karlvdagg.

- Lamna inte kvar ytterhylsans spets vid foreningspunkten mellan den 6vre halvenen och hoger formak, eftersom detta kan skada detta kdnsliga omrade under
déarpa foljande ingrepp. (Exempelvis vid manipulering av ytterhylsan, implantering av en ny avledning etc).

- Anordningen far inte aktiveras nar den befinner sig vid hjartvaggen.

5. FORSIKTIGHETSATGARDER

«  Las noggrant bipacksedeln om konventionella elektrodextraktionsverktyg innan du bérjar anvanda TightRail-hylsan.

« Instrumentet far inte steriliseras om eller dteranvdandas eftersom det kan paverka dess funktion eller 6ka risken for korskontamination pa grund av
otillracklig ombearbetning.

« Ateranviandning av detta instrument for engangsbruk kan leda till allvarlig patientskada eller dédsfall och upphéver tillverkarens garanti.

+ Anvdnd inte TightRail-hylsan om den manipuleringsindikerande forseglingen ar bruten.

+  Anvdnd inte TightRail-hylsan om ndgon komponent &r skadad.

«  Fore ingreppet ska du utvardera elektrodens fysiska matt i relation till dilatatorhylsans specifikationer for att faststalla kompatibiliteten.

» Pagrundavden snabba utvecklingen av elektrodteknik kan det hdnda 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 strackas, vridas eller brytas, vilket gér senare borttagning svarare. Skada pa en ledning kan férhindra inféring av en
ledningslasanordning genom lumen och/eller géra dilatation av drrvavnad svarare.

« NarTightRail-hylsan befinner sig inuti kroppen, ska den endast mandvreras under fluoroskopi med radiografisk utrustning som ger hogkvalitativa bilder.

+ Som vid alla extraktionsingrepp maste korrekt hylsteknik anvandas. Bibehall tillracklig spanning och en stabil “rdlsposition” for elektroden och bibehall
samtidigt koaxial inriktning pa TightRail-hylsan for att minimera risken for skador pa karlvaggar och hjartvavnad.

« Nar du for fram en ytterhylsa runt en bgj, ska du hélla hylsans fasade spets riktad mot bojens insida.

«  Framférande av TightRail-hylsan genom kraftigt kalcifierad vdvnad kan krdva flera aktiveringar av dilatationsmekanismen an framférande genom
fibros drrvavnad.

+ Om det inte gar att fora fram TightRail-hylsan trots upprepade aktiveringar av dilatationsmekanismen bor ett alternativt tillvdgagangssatt
Overvdgas. Var beredd att byta till en storre TightRail-hylsa, fortsatta med en annan avledning, prova ett femoralt tillvdgagangssiatt eller dvervag ett
oppenkirurgiskt ingrepp.

«  Alltfor stor kraft vid framférandet kan resultera i att anordningsmekanismen temporért fastnar.

«  Om elektroden gar sonder, ska fragmentet utvarderas for borttagning.

« Om hypotoni utvecklas, ska tillstandet utvarderas snabbt, och behandlas pa lampligt satt.

« Nar du avldgsnar en kronisk pacingledning, ska du komma ihag att om den frigérs spontant under extraktionen, kan ledningsspetsen fastna i den Gvre
vaskulaturen. Dilatatorhylsor, som fors fram till atminstone den namnl6sa venen, &r ofta nddvandiga for extraktion av ledningsspetsen genom arrvavnaden pa
det venosa ingangsstallet och for att undvika venotomi.

« Nardu avldgsnar elektroden ska ytterhylsans spets vara antingen:

a) heltinford i formaket eller
b) tillbakadragen iniarm-huvudvenen eller den namnldsa venen. Om ytterhylsans spets placeras dér 6vre hdlvenen I6per in i formaket riskeras detta kansliga
omrade att skadas vid efterfdljande ingrepp, som t.ex. ndr ytterhylsan flyttas eller nar en ny ledare implanteras. Detta rekommenderas darfor inte.

«  Om elektroder tas ut selektivt med avsikten att Idmna en eller flera kroniskt implanterade elektroder intakta, maste dessa kvarliggande elektroder testas efterat
for att sakerstalla att de inte skadats eller rubbats under ingreppet.

« Om TightRail-hylsan avldgsnas fran kroppen av ndgon orsak ska instrumentets skaft, innerlumen och spets omsorgsfullt skdljas med koksaltlésning for att
avlagsna partiklar och forhindra att blod klibbar fast, innan TightRail-hylsan ater fors in i patienten.

« Om TightRail-hylsan viks eller skadas under bruk, vilket bekrédftas genom fluoroskopi, rekommenderar vi att anordningen inte langre anvéands. Vag de relativa
riskerna och férdelarna med borttagning av instrumentet respektive fortsatt anvandning.

6. POTENTIELLA AVVIKANDE HANDELSER
Potentiella avvikande handelser relaterade till ingreppet for intravaskuldr borttagning av elektroder inkluderar (angivna generellt i ordning enligt 6kande
potentiell effekt):

« rubbning eller skada pa ledning som inte ska avlagsnas

«  brostvaggshematom

+  trombos
. arytmier
+  bakteremi
+  hypotoni

+  pneumotorax

- migration av fragment fran elektrod

- migration av vavnad fran elektrod

+  lungemboli

+ laceration eller ruptur av kérlstrukturer eller myokardiet
«  hemoperikardium

« hjarttamponad

+ hemotorax

+  stroke

- dodsfall
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7. INDIVIDANPASSAD BEHANDLING
Védg de relativa riskerna med intravaskuléra ingrepp for elektrodborttagning mot férdelarna i fall dar:
+  ICD-elektroder med dubbel spole ska avldgsnas, med proximal spole i Gvre halvenen
+ elektroden som ska tas ut ar skarpt bojd eller uppvisar tecken pa brott
+ ledningen uppvisar tecken pa att isoleringen ar nedbruten, vilket ger anledning till oro fér lungemboli
-« vavnad har vaxt fast direkt pa elektroden.

8. LEVERANS
8.1 Sterilisering
- Endast for engdngsbruk. Far inte omsteriliseras eller ombearbetas for ateranvandning.
«  Steriliserad med etylenoxid
+ Icke-pyrogen
«  Steriliteten garanteras om forpackningen dr odppnad och oskadad.
+  Produkten ska forvaras pa torr och sval plats (under 60 °C/140 ° F) fram till anvdndning.

8.2 Inspektion fére anvdandning
«  Fore anvéndning ska den sterila forpackningen inspekteras visuellt for att kontrollera att forseglingarna inte &r brutna. All utrustning som ska anvandas vid
ingreppet, inklusive TightRail-hylsan, maste undersdkas noggrant for att bekrafta att inga defekter forekommer. Kontrollera att TightRail-hylsan inte &r bojd,
klamd eller skadad pa annat satt. Anvand inte produkten den &r skadad eller om sista anvandningsdatum har passerats.

9. KOMPATIBILITET
Information for att avgora kompatibilitet med TightRail-hylsans dimensioner finns i tabell 1.

10. BRUKSANVISNING

10.1 Forberedelser infor ingrepp
Forberedelse av TightRail-hylsan:
Anvand steril metod for att 6ppna den sterila forpackningen. Avlagsna locket fran brickan och lyft forsiktigt upp anordningen fran brickan medan du stédjer
handtag och skaft.

Forberedelser av patienten:

1. Anskaffa en fullstdndig patienthistorik, inklusive patientens blodgrupp. Lampliga blodprodukter bor finnas till hands.

2. Faststéll tillverkare, modellnummer och implantationsdatum for elektroden som ska tas ut. Gor en utvardering av elektrodens skick, typ och position med hjalp
av radiografi/ekokardiografi.

3. Anvdnd en operationssal ddr det finns defibrillator, utrustning av hog kvalitet for fluoroskopi, hjartstimulering, torakotomi och perikardiocentes.

4. Forbered och drapera patientens brost for eventuell torakotomi. Forbered och drapera patientens ljumske for ett eventuellt uttagningsingrepp
via femoralartaren.

5. Setill att omedelbart tillganglig reservkirurg finns.

6. Uppratta stodstimulering av hjartat vid behov.

7. Ytterligare TightRail-hylsor, andra hylsor, lasmandranger, mandranger for att skruva av aktiva fixeringsledningar, snaror (femoral arbetsstation) och all annan
utrustning som anses nédvandig ska finnas tillganglig.

10.2 Klinisk metod
1. Patienter forbereds for ledningsextraktion enligt flera tillvdgagangssatt, inklusive akut hjartkirurgiskt ingrepp. Forberedelserna kan inkludera foljande: allman
endotrakeal anestesi eller behandling med sedativ medan patienten ar vid medvetande, rakning och forberedelse av bade brost- och ljumskomrade, EKG-
overvakning, inforsel av en artdrledning och en Foley-kateter, tillgéng till pacing- och defibrilleringsinstrument, en elektrokirurgisk enhet och en bréstbenssag
for nodsituationer.
2. En temporédr pacingelektrod fors in i alla patienter som behover en pacemaker. Undantag gors for patienter med implanterad permanent pacemaker vars
elektroder inte behdver extraheras.
3. Fluoroskopi anvands for att 6vervaka alla transvendsa ingrepp.
4. Exponera ledningens proximala dnde och skar av alla suturer som haller férankringsskidan. Debridera 6vervaxt fran ledningen enligt behov for att exponera
det venosa ingangsstallet. Skar av ledningsstiftet och avlagsna férankringsskidan.
5. Forledningar med aktiv fixering, skruva av ledningsspiralen.
6. Skdr av ledningsstiftets anslutning och avlagsna férankringsskidan.
7. Forinoch las en ledningslasanordning i ledningen sa distalt som majligt och aktivera lasmekanismen. Fast lampliga langder suturmaterial vid den proximala
anden av ledningsisoleringen och hégspanningskablarna for att ge ytterligare dragkraft.
8. Hydrera TightRail-hylsans innerlumen och vat det yttre holjet.
9. Om en ytterhylsa anvands ska du spola innerlumen och placera den dver TightRail-hylsan.
10. Stod TightRail-anordningens handtag och skaft medan du laddar anordningen pa ldasmandrang och malledning.
11. Extraktionsmetod:
a. Applicera tillrdcklig spanning pa elektroden och/eller dess ldasmandrang for att bibehdlla en stabil “rédlsposition” for elektroden och
behdll samtidigt en koaxial inriktning pa TightRail-hylsan. Detta ar avgorande for sdkert framforande av TightRail-hylsan &ver elektroden.
Om spanningen ér otillrdcklig kan elektroden ge vika, vilket hindrar TightRail-hylsan fran att framforas langs en lamplig bana.
b. Med elektroden spand fors TightRail-hylsan fram 6ver ledningen tills en obstruktion patraffas. Nar du anvander en ytterhylsa ska du anvanda s.k. “inchworm”-
teknik for att omvaxlande fora fram ytterhylsan och TightRail-hylsan 6ver ledningen.
c.  Anvand foljande riktlinjer for att avgéra om vavnadsobstruktion patréffas:
- TightRail-hylsan gar inte in i venen.
- TightRail-hylsan béjs nar tryck appliceras i langdriktningen.
«  Fluoroskopi visar att hylsspetsen inte gar framat i forhdllande till sjdlva ledningen.
«  Fluoroskopi visar att TightRail-hylsans spets inte fastnar pa en avledningselektrod, en avledningsbdjning eller en annan avledning.

d. Nar obstruktion intraffar och TightRail-hylsan inte kan foras framat:
«  Anvand AP- och snedstallda fluoroskopivyer for att sakerstalla att TightRail-hylsans spets ar inriktad och koaxial mot ledningens langdaxel.

« Om den valfria ytterhylsan anvands, dra tillbaka ytterhylsan sa att dess distala ande inte 6verlappar TightRail-hylsans spets. Tryck varsamt in TightRail-hylsan i
den obstruerande vavnaden.
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Tryck forsiktigt pa TightRail-hylsan for att fora fram anordningen medan du trycker in utlésaren for att aktivera innerskaftets dilatationsmekanism.
Applicera spanning pa lasmandrangen samtidigt som hylsan fors framat och vavnad dilateras.

Med varje fullstandig intryckning av utlésaren kommer dilatationsmekanismen att strackas ut, rotera, och dras tillbaka. Dilatationsmekanismen dras
tillbaka in i hylsans spets nar utlosaren ar fullt utslappt.

Om utl6saren trycks in endast delvis kan det handa att dilatationsmekanismen inte dndrar rotationsriktning.

Aterfor utldsaren till en fullt framskjuten position mellan varje efterféljande intryckning.

Nar TightRail-hylsan bryter igenom obstruktionen kan du upphéra att aktivera dilatationsmekanismen medan hylsan framfors till nasta punkt med
obstruerande vavnad.

Overvaka alla manévrar och alla aktiveringar av anordningen med fluoroskopi.

Vid behov kan ytterhylsan foras fram till TightRail-hylsans nya position.

Om draganordningen tappar greppet om ledningen maste TightRail-hylsan och ytterhylsan avlagsnas och en ny draganordning appliceras innan du
fortsatter med TightRail-hylsan.

Nar motstandet har avlagsnats, for fram TightRail-hylsan och den valfria ytterhylsan till ndsta 6nskade stélle eller motstandspunkt pa ledningen och
upprepa processen enligt beskrivningen i 11 (a-d) ovan.

Anvand vid behov motdragning for att frigora avledningsspetsen fran hjartvaggen samtidigt som drag tillampas péa lasmandrangen tills dess att
avledningsspetsen ar frigjord.

Motdragning kan tillampas genom att placera TightRail-hylsan, utan att aktivera utlosaren, vid eller ndra hjartvaggen.
Som ett alternativ kan dven den trubbiga @nden av ytterhylsan anvandas for att applicera motdragning vid eller ndra hjartvaggen.

12. Tillbakadragning av TightRail-hylsan och ytterhylsan kan utféras ndr som helst under ingreppet. Om avledningen ar frigjord bor den dras in i TightRail-hylsan
innan avledningen, TightRail-hylsan och ytterhylsan avldgsnas fran kroppen.

13. For att bibehalla venos atkomst for omimplantation, avlagsna ledningen genom TightRail-hylsan samtidigt som TightRail-hylsan behélls pa plats for inféring av
ledare. Avldagsna TightRail-anordningen fran kroppen efter att ledaren har forts in. Om den valfria yttre hylsan anvands ar ett alternativ att halla ytterhylsan pa
plats for inférsel av ledare nér ledningen och TightRail-hylsan avldgsnas. Avldgsna ytterhylsan fran kroppen efter att ledaren har forts in.

14. Nar extraktionen har slutforts, dra ut TightRail-hylsan och ytterhylsan frdn patienten och inspektera TightRail-hylsan avseende skador fére eventuell
ytterligare anvandning.

15. Hantera férbrukade produkter enligt lokala rutiner for hantering och kassering av biologiskt material.
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11. TILLVERKARGARANTI

Tillverkaren garanterar att TightRail-hylsan ar fri fran fel i material och utférande vid anvandning fére angivet "Bast-fore”-datum och nar forpackningen éroéppnad och
oskadad omedelbart fére anvandning. Tillverkarens skyldigheter enligt denna garanti begrénsas till utbyte eller aterbetalning av inkopspriset for en defekt TightRail-
hylsa. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig fér nagra oforutsedda skador, sarskilda skador eller féljdskador som uppstar genom anvandning av TightRail-hylsan.
Skador pa TightRail-hylsan pa grund av felaktig anvandning, dandringar, olamplig forvaring eller hantering, eller annan underlatenhet att folja denna bruksanvisning
gor denna begrinsade garanti ogiltig. DENNA GARANTI ERSATTER UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA,
INKLUSIVE UNDERFORSTADDA GARANTIER OM KURANS ELLER ANDAMALSENLIGHET. Ingen person eller organisation, inklusive auktoriserad representant
eller aterforsaljare for tillverkaren, har ratt att forlanga eller utéka denna begransade garanti, och inga forsok att géra detta kommer att vara bindande for tillverkaren.

12. ICKE-STANDARDISERADE SYMBOLER

Importer Tip Inner Diameter Working Length

Importor Spetsens innerdiameter Arbetslangd

Quantity QTY Device Outer Diameter Size

Kvantitet Anordningens ytterdiameter Storlek

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician. Rx ONLY
Var forsiktig! Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av lakare eller pa ldkares ordination.
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1. CiHAZ TANIMI

TightRail Donen Dilator Kilif (TightRail kilif), kardiyak elektrotlarin vaskilatiirden deri ii yoluyla ¢ikariimasini kolaylastirmak icin tasarlanmis intraoperatif bir cihazdir.
TightRail, konvansiyonel kablo ¢ikarma araglari ile birlikte kullaniimaktadir (6rnegin, kilitleyici stileler, dis kiliflar). Spectranetics TightRail cihazin bilesenleri arasinda

ic ve dis saft ve el tipi tahrik mekanizmasi da mevcuttur (Sekil 1).

ic saft (tahrik safti), dis saftin icinde dénerek uc kisimdaki déner acilma mekanizmasini etkinlestirebilmektedir.

Sekil 1. TightRail Cihaz

Sabit dis saft polimer bir muhafaza icindedir. Cihazin proksimal ucuna sabitlenmis el tipi tahrik mekanizmast ic safti déndiirmek icin kullanilir. ic saftin distal kaminin
donmesi, dokunun ve elektrodu saran fibréz atasmanlarin dilatasyonuna neden olarak s6z konusu elektrotlarin gikarilmasini kolaylastirir.

Cihazla birlikte kullanildiginda cihaz saftini destekleyerek ilave doku dilatasyonu etkisi yaratan ve yeniden implant igin bir kanal vazifesi goren bir dis kilif da

tedarik edilmektedir.

Kilif Seti, 9F, 11F veya 13F TightRail kiliflardan birini ve bunlarla uyumlu bir dis kilifi icermektedir.

Diger cihazlarla kullanim
TightRail Kilif, Spectranetics Lead Locking Device (LLD™) ile baglantili olarak kullanilabilir. Kullanilan diger cihazlar icin “Kullanim Talimatlari” na bakin. Tablo 1,

TightRail Kilf modellerini ve ebat 6zelliklerini gostermektedir.

Tablo 1. Model Ozellikleri

Model Ug i¢ Capi Cihaz Dis Capi Dis Kilifi¢ Capi

Numarasi (F) (ing) (mm) (F) (ing) (mm) (F) (ing) (mm)
545-509 9,2 0,119 3,0 15,9 0,207 53 16,6 0,216 55
545-511 11,2 0,145 3,7 18,0 0,234 5,9 18,7 0,243 6,2
545-513 13,2 0,171 4,3 20,0 0,260 6,6 20,7 0,269 6,8

2. KULLANIM ENDIKASYONLARI
TightRail Donen Dilator Kilif, kardiyak elektrotlarin ¢ikarilmasini kolaylastirmak icin perkiitan doku dilatasyonuna ihtiya¢ duyan hastalar icin endikedir.

3. KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyonu yoktur

4. UYARILAR

Elektrot cikarma cihazlari, elektrot cikarmaya yonelik tekniklerin ve cihazlarin kullaniminda deneyimli hekimler tarafindan kardiyotorasik cerrahi olanaklari
bulunan tesislerde kullaniimalidir. Komplikasyon 6nleme ve yénetim protokolleri olmali ve rutin olarak uygulanmalidir. En iyi sonuclar icin Heart Rhythm
Society' (HRS) ve European Heart Rhythm Association? (EHRA) tarafindan saglanan lead (elektrot) yonetimi 6nerilerinin kullanilmasi 6nemle tavsiye edilir.

Kilitleme stilesi kullanilirken:

- Kilitleme stilesi halen elektrodun icindeyken elektrodu hastanin icinde birakmayin. Sertlesmis elektrot veya iceride birakilan stile telinin kirilmasi ya da yer
degistirmesi nedeniyle damarda veya endokard duvarinda ciddi hasar olusabilir.

- Yerlestirilmis bir kilitleme stilesine agirlikl traksiyon uygulamayin; miyokard avdilsiyonu, hipertansiyon veya ven6z duvarin yirtiimasi meydana gelebilir.

- I¢ limeninde (sarmal disinda olmak yerine) J seklinde bir retansiyon teli bulunan bir elektrodun kilitleme stilesi ile uyumsuz olabilecegini unutmayin.
Kilitleme stilesinin bdyle bir elektroda sokulmasi J sekilli retansiyon telinin protriizyonuna ve olasi migrasyonuna yol acabilir.
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Damara tek seferde birden fazla TightRail Kilif veya dis kilf sokmayin. TightRail Kilifa veya dis kilifa tek seferde birden fazla elektrot sokmayin. Cerrahi onarim
gerektirecek vendz duvar yirtilmasi da dahil, ciddi damar hasari gerceklesebilir.

TightRail Kilifin veya dis kilifin ilerlemesi sirasinda, ¢ikartilan elektrodun diizgiin sekilde ¢ekilmesine 6zen gosterin.

Asirt ilerletme kuvveti uygulanmasi cihazin veya damar duvarinin hasar gérmesiyle sonuclanabilir.

Sonraki prosedirler sirasinda (6rnegin dis kilifi ydnlendirmek ya da yeni bir kablo implant etme gibi), bu hassas bolgeye zarar verebileceginden dolayi dis kilf
ucunu SVC-atriyal baglantisinda birakmayin.

Kalp duvarindayken cihazi etkinlestirmeyin.

ONLEMLER

TightRail kilfi kullanmadan 6nce, konvansiyonel elektrot cikarma aletlerinin paketlerindeki talimatlar dikkatle inceleyin.

Bu cihazi yeniden sterilize etmeyin veya yeniden kullanmayin, aksi halde cihaz performansi olumsuz sekilde etkilenebilir veya uygun olmayan bicimde yeniden

islem gérmesi nedeniyle capraz kontaminasyon riski artabilir.

Bu tek kullanimlik cihazin yeniden kullaniimasi hastanin ciddi sekilde yaralanmasina veya élimine yol acabilir ve Uretici garantilerini gegersiz kilar.

Cihazin kurcalanmasini 6nlemek icin konan 6zel kapak kiriksa TightRail kilifi kullanmayin.

Herhangi bir bileseni hasarliysa TightRail kilifi kullanmayin.

Prosediirden 6nce herhangi bir uyumsuzlugu belirlemek tizere, ucun fiziksel 6zelliklerini dilator kilifinin spesifikasyonlarina gére degerlendirin.

Kisa stirede gelisen elektrot teknolojisi nedeniyle, bu cihaz bazi tipteki elektrotlar ¢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. Elektrotun hasar goérmesi, elektrot kilitleme cihazinin limen icinden

gegisini engelleyebilir ve/veya yarali dokunun dilatasyonunu zorlastirabilir.

TightRail kihf bedenin icindeyken, yalnizca yiksek kalitede gortintii saglayan radyografik ekipmanlarla floroskopik gézlem altinda yonlendirilmelidir.

Tum ¢ikarma islemlerinde oldugu gibi dogru kilif kullanma tekniklerini uygulayin. Damar duvarinin veya kardiyak yapinin hasar gérmesi riskini asgariye

indirmek icin, TightRail kilifin koaksiyel hizalamasini koruyarak elektrot ile stabil bir "ray" konumunu ve cekme kuvvetini koruyun.

Dis kilifi bir kavis boyunca ilerletirken, kilifin egimli ucunun dogrultusunu edimin i¢ kismina yonelecek sekilde tutun.

TightRail kilifin agir derecede kireglenmis doku boyunca ilerletilmesi, asir blytyen fibroz yara izi boyunca ilerletiimesine kiyasla dilatasyon mekanizmasinin

daha fazla sayida etkinlestirilmesini gerektirebilir.

Dilatasyon mekanizmasini birkag kez etkinlestirmenize ragmen TightRail kilifi ilerletemiyorsaniz baska bir teknik kullanmayi deneyin. Daha buyuk bir TightRail

kilifa gegmeye, baska bir kabloya gecmeye, femoral yaklasimi denemeye veya acik bir proseddir diisinmeye hazirlikli olun.

Asirt ilerletme kuvveti, cihaz mekanizmasinin gecici olarak yapismasina (ilerleyememesine) neden olabilir.

Elektrot kirilirsa, parcayi geri alma agisindan degerlendirin.

Hipotansiyon meydana gelirse, acilen degerlendirin ve gerektigi sekilde tedavi edin.

Kronik bir pacing elektrotu cikariliyorsa, elektrotun cikarma islemi sirasinda spontan olarak serbest birakilmasi durumunda elektrot ucunun Ust vaskilatirde

sikisabilecegini unutmayin. Elektrot ucunun vendéz giris bélgesinde yarali doku icinden ¢ikariimasi ve venotominin engellenmesi icin genellikle en azinnominate

vene kadar ilerletilmis dilator kiliflan gereklidir.

Elektrodun ¢ikarilmasindan sonra dis kilif ucu su durumlardan birinde olmalidir:

a) tamamen atrium icinde, ya da

b) brakiyosefalik ven ya da innominate ven icinde toplanmis. Dis kilif ucunun SVC-atriyal bileskeye yerlestirilmesi, dis kilifin hareket ettirilmesi veya yeni bir
lead'in implantasyonu gibi daha sonraki islemler sirasinda bu hassas bolgenin zarar gérmesi riskini yaratacagindan onerilmez.

Bir veya daha fazla kronik implante elektrotun intakt birakilarak elektrot selektif olarak cikariimasi isteniyorsa, hedeflenmemis daha sonra ¢ikarma islemi

sirasinda hasar gérmediklerinden ve yer degistirmediklerinden emin olunmasi icin test edilmelidir.

TightRail kilif viicuttan herhangi bir sebeple cikarilirsa, parcaciklari temizlemek ve kanin yapismasini nlemek icin TightRail kilifi yeniden hastaya yerlestirmeden

once cihazin saftini, i¢ limenini ve ucunu salin ¢ozeltisi ile iyice temizleyin.

TightRail kilif floroskopide bakarak kullanilirken bukulir veya hasar gorirse cihazin kullanimina devam edilmemesi onerilir. Kullanima devam etmeyle cihazi

cikarmanin goreceli risklerini ve faydalarini karsilastirin.

OLASI TERS ETKILER

Elektrotlarin intravaskiler olarak ¢cikarilmasina bagli olasi ters etkiler sunlari icerir (ylkselen olasi etki sirasina gore genel olarak listelenmistir):

Hedeflenmeyen elektrotun yerinden oynamasi veya hasar gérmesi
GoOgus duvarinda hematom

Tromboz

Diizensiz kalp atisi

Bakteriyemi

Disuk tansiyon

Pnoémotoraks

Elektrottan parca tasinmasi

Elektrottan vejetasyon tasinmasi

Pilmoner emboliler

Vaskdler yapilarin veya miyokardiyumun yaralanmasi veya yirtilmasi
Hemoperikard

Kardiyak tamponad

Hemotoraks

Strok

Oltim

TEDAVININ KiSISELLESTIRILMESI

Asagidaki durumlarda, intravaskuler elektrot ¢cikarma prosediirlerinin rolatif risklerini ve yararlarini karsilasgtirin:

Proksimal sarmal SVC'nin icindeyken cift sarmalli ICD elektrotlarinin ¢ikariimasi

Cikarilacak elektrotta keskin bir kse veya kiriima belirtileri varsa

Elektrotta izolasyonda parcalanma bulgulari vardir ve pulmoner emboli endisesi yaratmaktadir
Vejetasyonlar dogrudan elektrot gévdesine bagliysa.
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8. TEDARIK SEKLI
8.1 Sterilizasyon
+  Yalnizca tek kullanimliktir. Yeniden sterilize edilemez veya yeniden islenemez.
+  Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir
+ Non-pirojenik
+  Ambalaj acilmadikca ve hasar gérmedikge sterildir.
+  Cihazi kullanincaya kadar serin ve kuru bir yerde (60°C / 140°F altinda) muhafaza edin.

8.2 Kullanmadan Once Kontrol Edilmesi
«  Kullanmadan 6nce, mihdrlerin kirlmamis oldugundan emin olmak icin steril paketi gézle kontrol edin. Proseddr icin kullanilacak TightRail kilif dahil olmak tim
techizat hasarlar itibariyle dikkatlice incelenmelidir. TightRail kilifi biikiilmelere ve diger hasarlara karsi inceleyin. Hasarli veya son kullanma tarihi ge¢mis bir
Urlind asla kullanmayin.

9. UYUMLULUK
TightRail kilifin ebatsal uyumlulugunun belirlenmesine dair bilgiler Tablo 1'de gosterilmistir.

10. KULLANIM TALIMATLARI
10.1 Prosediir Hazirhigi
TightRail Kilifin Hazirlanmasi:
Steril teknik kullanarak, steril ambalaji acin. Kapagi tepsiden cikarin ve sap ile safti tutarak cihazi tepsiden yavasca kaldirin.

Hastanin Hazirlanmasi:

1. Hastanin kan grubu da dahil olmak tizere hastanin ge¢misi lizerine bilgi edinin. Uygun kan triinleri kolayca elde edilebilmelidir.

2. Cikarilacak elektrodun ureticisini, model numarasini ve implante edilme tarihini 6grenin. Elektrodun durumu, tiirii ve konumunun radyografik/ekokardiyografik
degerlendirmesini yapin.

Yiiksek kalitede bir floroskopi, kalp pili techizati, defibrilator ve torakotomi ve perikardiyosentez tepsileri bulunan bir prosedr odasi kullanin.

Olasi torakotomi icin hastanin gégsiini hazirlayin ve ortiin; olasi bir femoral yaklasimla ¢ikarma prosediirii icin hastanin kasigini hazirlayin ve ortiin.

Acil cerrahi destegi ayarlaymn.

Gerektiginde destek nabiz denetimi tesis edin.

Yedek TightRail kiliflari, diger gerekli kiliflari, kilitleyici stileleri, etkin fiksasyon kablolarini sokme stilelerini, kapanlari (femoral is istasyonu) ve gerekli goriilen
diger yardimci malzemeleri hazir bulundurun.

10.2 Klinik Teknik

1. Hastalar, acil kardiyak cerrahi miidahale dahil olmak tizere birkag elektrot ¢cikarma yaklasimiicin hazirlanir. Hazirliklar sunlari icerebilir: genel endotrakel anestezi
veya suurlu yatistirma, gogis ve kasik bolgelerinin tirasi ve hazirlanmasi, EKG monitord, arteriyal yolun ve Foley kateterinin yerlestirilmesi, nabiz denetimi ve
defibrilasyon malzemelerinin hazir bulundurulmasi, elektro cerrahi tinite ve acil durumlar icin bir g6gus testeresi.

2. Kalp pili gereken bitlin hastalara gecici bir nabiz denetimi kablosu takilmaktadir. Kablolari ¢ikarilmayan, kalici bir kalp pili implante edilmis hastalarda bir
istisna uygulanmaktadir.

3. Tum transvenoz tatbikatlarin izlenmesi icin floroskopi kullanilacaktir.

4. Kablonun proksimal ucunu ortaya cikarin ve tutturma mansonunu tutan sttirleri kesin. Venoz giris yerini acikta birakmak icin gerektigi sekilde kablodaki
fazlaliklar giderin. Kablo terminalini ayirin ve tutturma mansonunu cikarin.

5. Aktif fiksasyon kablolarinda, kablo burgusunu cevirerek acin.

6. Kablo terminali pin konektoriind ayirin ve tutturma mansonunu ¢ikarin.

7. Elektrodun icine, olabildigince uzaga gidecek sekilde bir Elektrot Kilitleme Aygiti sokarak kilitleyin ve kilitleme mekanizmasini agin. Ek cekis glicti saglamak icin,
uygun uzunlukta bir miktar sttir malzemesini elektrot yalitiminin ve yiiksek gerilim kablolarinin proksimal ucuna baglayin.

8. TightRail kilifin i limenine su dokiin ve dis muhafazayi islatin.

9. Birdis kilif kullaniyorsaniz, i¢ limene su dokin ve limeni TightRail kilifin Gzerine yerlestirin.

10. Cihazi kilitleme stilesinin ve hedef elektrodun lzerine yiklerken TightRail kilifin sapindan ve saftindan tutarak destekleyin.

11. Gikarma teknigi:

a. Elektroda ve/veya kilitleme stilesine saglam bir ¢ekis kuvveti uygulayin ve TightRail kilifin koaksiyel hizalamasini koruyarak elektrotile sabit bir "ray" konumu
elde edin. TightRail kilifin elektrot tizerinden emniyetli bir sekilde gecirilebilmesi icin bu 6nemlidir. Cekis kuvveti yetersizse elektrot bukiilebilir ve TightRail
kilifin uygun yol tGizerinde ilerlemesini engelleyebilir.

b. Elektrot gerginken TightRail kilifi bir engelle karsilasana kadar elektrodun tizerine ilerletin. Bir dis kilif kullanildigi zaman, kablo tzerinde dis kilifi ve TightRail
kilifi sirayla ilerletmek icin bir "tirtil" teknigi kullanin.

c. Doku tikanmasi ile karsilasilip karsilasilmadigini belirlemek icin asagidaki talimatlari kullanin:

«  TightRail kilf ven icerisinde ilerlemeyecektir.

«  TightRail kilif, boylamasina basin¢ uygulandiginda kavis yaparak bukulr.

«  Floroskopi, kilif ucunun kablo gévdesine gore ilerlemedigini gosterir.

«  Floroskopi, TightRail kilif ucunun kablo elektrotuna, kablo kivrimina veya baska bir kabloya tutunmadigini gosterir.

d. Tikanma ile karsilasildiginda ve TightRail kilif ilerleyemediginde:

«  TightRail kilifin ucunun kablonun boylamasina ekseniile hizalandigindan ve es eksenli oldugundan emin olmak icin AP ve oblik floroskopik gorintileme
kullanin.

«  Opsiyonel dis kilif kullanihyorsa, dis kilifi distal ucu TightRail kilifin ucu ile Gst Uste gelmeyecek sekilde geri cekin. Tikayan dokuya TightRail kilifi yavasca
bastirin.

. g saftin dilatasyon mekanizmasini etkinlestirmek icin tetigi basili tutarken TightRail kilifa hafif bir basing uygulayarak cihazi ilerletin. Dokuyu ilerletip
genisletirken kilitleme stilesine ¢ekis kuvveti uygulayin.

«  Tetik her sonuna kadar sikildiginda dilatasyon mekanizmasi uzar, déner ve kapanir. Tetik tamamen birakildiginda ise dilatasyon mekanizmasi kilif
ucunun icine toplanir.

- Tetige bir miktar basilirsa dilatasyon mekanizmasi rotasyon yoniini degistirmeyebilir.

- Bir sonraki tetik sikma isleminden once tetigi tam ileri konuma getirin.

«  TightRail kilif engeli delip/kirnp gegince dilatasyon mekanizmasini etkinlestirmeye son verip sonraki bagl doku noktasina gegebilirsiniz.

«  Tum cihaz hareketlerini ve etkinlesmelerini floroskopiyle takip edin.

- Gerekiyorsa, dis kilifi TightRail kilifin yeni konumuna ilerletin.

Nowusw
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e. Cekme cihazinin kablo tzerindeki kavramasi acilirsa TightRail kilifi ve dis kilifi cikarmak ve TightRail kilif ile tekrar devam etmeden 6nce yeni bir cekme cihazi

uygulamak gerekir.

f.  Direng ortadan kalktiktan sonra TightRail kilifi ve istege bagl dis kilifi sonraki istediginiz konuma veya direng noktasina ilerletin ve yukaridaki 11 (a-d)

adiminda aciklanan islemi tekrarlayin.

g. Gerekirse, elektrot ucunu kalp duvarindan ¢ikarmak icin bir yandan kilitleme stiletine cekme uygularken, ayni anda yerinden cikincaya kadar elektrot ucuna

karsi cekme kuvveti kullanin.

- Karsi cekme, tetigi harekete gecirmeksizin TightRail kilifi kalp duvarina veya onun yakinina yerlestirmek yoluyla uygulanabilir.
- Alternatif olarak, dis kilifin sert ucu da kalp duvarinda veya onun yakininda karsi cekme uygulamak icin kullanilabilir.

12. TightRail kilifin ve dis kilifin ¢ekilmesi, prosedir sirasinda herhangi bir anda yapilabilir. Kablo kurtuldugunda, kablo, TightRail kiif ve dis kilf viicuttan
cikarilmadan once TightRail kilifin icine ¢ekilmelidir.
13. Yeniden implantasyon icin vendz girisi korumak amaciyla, kilavuz teli sokmak icin dis kilifi kilavuz tel girisinde birakarak TightRail kilif araciligiyla elektrotu
cikarin. Kilavuz tel sokulduktan sonra TightRail cihazini viicuttan cikarin. Opsiyonel dis kilif kullanilyorsa, alternatif olarak elektrotu ve TightRail kilifi ¢cikarirken

kilavuz tel girisi icin dis kilifi yerinde birakin. Kilavuz tel sokulduktan sonra dis kilifi viicuttan ¢ikarin.

14. Cikarma islemi tamamlaninca TightRail kilifi ve dis kilifi hastadan ¢ikarin ve TightRail kilifin kullanim 6ncesine gore hasar goriip gérmedigini inceleyin.

15. Kullanilmig triinleri yerel biyolojik ellecleme ve elden ¢ikarma yonetmeliklerine gore elden ¢ikarin.
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Uretici, belirtilen “Son Kullanma” tarihine kadar kullanilmasi ve kullanilmadan 6nce paketin acilmamis ve hasar gérmemis olmasi durumunda TightRail Kilif GriinGiniin
malzeme ve iscilik agisindan hatasiz oldugunu garanti eder. Bu garanti kapsaminda Ureticinin sorumlulugu, herhangi bir hatali TightRail kilifin degistiriimesi veya
satin alma fiyatinin iadesiyle sinirhidir. Uretici, TightRail kilifin kullanimindan kaynaklanan tesadiifi, 6zel ya da kullanim sonucunda olusan dolayli zararlardan sorumlu
degildir. TightRail kilifin yanlis kullanim, degisiklik, uygun olmayan sekilde depolama veya kullanimdan kaynaklanan zararlar ya da bu Kullanim Talimatlarinin
uygulanmamasindan dogan diger arizalar 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 hicbir kisi veya kurumun, bu sinirli garantiyi uzatma ya da genisletme yetkisi
bulunmamaktadir; bu amaca yénelik girisimler Ureticiye karsi kullanilamaz.

12. STANDART OLMAYAN SEMBOLLER

Importer
ithalatc

Tip Inner Diameter
Uc ¢ Capi

%,

Working Length
Calisma uzunlugu

F

Quantity
Miktar Qry

Device Outer Diameter
Cihaz Dis Capi

%)

Size
Boyut

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.
Dikkat: ABD Federal Yasalari bu cihazin satisinin yetkili bir doktor tarafindan ya da yetkili bir doktorun siparisi tzerine yapilmasini gerektirir.
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