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

1. DESCRIPTION

The VisiSheath Dilator Sheath is a single lumen sheath used independently or as
a support for an inner sheath to facilitate tissue dilation. One end is terminated
with a 45° angle cut, while the other end is blunt, see Figure 1. Both ends contain
a radiopaque marker band to enable fluoroscopic identification of tip location
and orientation. An additional exterior mark aligned with the tip of the 45°
angle cut permits visual identification of sheath orientation. There are multiple
diameter and length options available, see Table 1.

45°TIP BLUNT
TIP

— LENGTH
Figure 1: VisiSheath Dilator Sheath Tip Configuration

2. INDICATIONS FOR USE

The VisiSheath Dilator Sheath is intended for use in patients requiring the
percutaneous dilation of tissue surrounding cardiac leads. The device is also
intended for use in the introduction and support of intravascular catheters.

3. CONTRAINDICATIONS
None known.

4. WARNINGS
. Dilator sheaths should be used only at institutions with thoracic surgical
capabilities by physicians knowledgeable in the techniques and devices
for lead removal.
When using dilator sheaths, do not insert sheaths over more than one
lead at a time. Severe vessel damage, including venous wall laceration
requiring surgical repair, may occur.
Do not maintain a stationary position with the VisiSheath tip at the
Superior Vena Cava (SVC)-right atrial (RA) junction as it may result
in damage to this delicate area during subsequent lead extraction
and reinsertion procedures (e.g., manipulating the dilator sheath or
implanting a new lead).
Weigh the relative risks and benefits of intravascular lead dilation
procedures especially in cases when:
- the object to be dilated away from adherent tissue is of a
dangerous shape or configuration,
- the likelihood of lead disintegration may result in increased risk of
fragment embolization,
- vegetations are attached directly to the lead body.

5. PRECAUTIONS

. For single use only. The VisiSheath Dilator Sheath must not be
resterilized and/or reused.
DO NOT resterilize or reuse this device, as these actions can compromise
device performance or increase the risk of cross-contamination due to
inappropriate reprocessing.
Reuse of this single use device could lead to serious patient injury or
death and voids manufacturer warranties.
Do not alter the sheath from its original state prior to use.
When the VisiSheath Dilator Sheath is in the body, it should be
manipulated only under fluoroscopic observation with radiographic
equipment that provides high quality images.
Prior to the procedure, evaluate the physical dimensions of the lead,
catheter, or inner sheath in relation to the specifications of the dilator
sheath to determine possible incompatibility.
If selectively removing leads with the intent to leave one or more chronic
leads implanted intact, the non-targeted leads must be subsequently
tested to ensure that they were not damaged or dislodged during the
procedure.
When advancing dilator sheaths, use proper sheath technique. Maintain
adequate tension and coaxial alignment on the lead to minimize the risk
of vessel wall damage.
If excessive scar tissue or calcification prevents safe advancement of
dilator sheaths, consider an alternate approach.
Excessive force with dilator sheaths used intravascularly may result in
damage to the vascular system requiring emergency surgical repair.
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. If the lead breaks, evaluate fragment for retrieval.
. If hypotension develops, rapidly evaluate; treat as appropriate.
. Due to rapidly evolving lead technology, this device may not be suitable

for dilation of tissue around all types of leads. If there are questions or
concerns regarding compatibility of this device with particular leads,
contact the lead manufacturer.

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

. If a lead locking device has not been used, be aware that damage to the
lead caused by pulling on it may prevent subsequent passage of a lead
locking device through the lumen and/or make dilation of scar tissue
more difficult.

. Ifremoving a chronic pacing lead, be aware that ifitis 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.

. If the dilator sheath fails to progress after initial success, or if advancing
the sheath was difficult, remove the sheath to inspect the tip. If the tip
is distorted or frayed, exchange the damaged sheath for a new sheath
before continuing treatment.

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

6. ADVERSE EVENTS
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. HOW SUPPLIED

7.1 Sterilization

For single use only. Do not re-sterilize and/or reuse. The VisiSheath Dilator
Sheath is supplied sterile and non-pyrogenic. Sterility is guaranteed only if the
packaged is unopened and undamaged.

7.2 Device / Packaging Care
Store devices in a dry cool place (below 60° C / 140° F) until use.

7.3 Inspection Prior to Use

Prior to use, visually inspect the sterile package to ensure that seals have not
been broken. The sheath should be examined carefully for defects or damage.
Do not use if it has apparent defects or is damaged.

8. COMPATIBILITY
Use with other devices

The VisiSheath Dilator Sheath may be used as a support sheath for compatibly
sized inner sheaths, including the Spectranetics Laser Sheath (SLS™ II) used for
removal of cardiac leads. It may also be used in conjunction with a Spectranetics
Lead Locking Device (LLD™).

Be sure to closely follow the “Instructions for Use” for each device used.

Table 1 provides physical dimensions and specifications for use in determining
VisiSheath compatibility with other devices.

Table 1: VisiSheath Dilator Sheath Size Compatibility Specifications

Sheath Minimum | Maximum
Model | Length Size Inner Outer sLs ™
(Ref) | (em) | . )| Di Di Compatibility
| (mm/in/F) | (mm/in/F)
501-012 43 oy 55/
501-112 33 S 0165;“28 0215/ 12F
501-212 23 : il 16.4
501-014 43 so/ 6.5/
501-114 33 M 019{;“50 0.253/ 14F
501-214 23 . ) 19.3
501-016 43 5o/ 75/
501-116 33 L 0236'“79 0.293/ 16 F
501-216 23 ) ) 224
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9. DIRECTIONS FOR USE

9.1 Procedure Setup

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

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

. 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.

. Arrange for immediate surgical back-up.

. Establish back-up pacing as needed.

. Using sterile technique, open the sterile package.

. Make available, and open as needed, any other adjunct devices such

as inner sheaths (laser or non-laser), lead locking devices, or related
accessories.

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

2. Remove all suture and tie-down materials.

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

PRECAUTION: 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.

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

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

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

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

PRECAUTION: If a lead locking device has not been used, be aware that damage
to the lead caused by pulling on it may prevent subsequent passage of a lead
locking device through the lumen and/or make dilation of scar tissue more
difficult.

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

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

9. A size-compatible inner sheath, including a laser sheath, may be
used with a VisiSheath Dilator Sheath acting as a support sheath. The
VisiSheath Dilator Sheath is loaded over the inner sheath by inserting the
distal end of inner sheath through the proximal end of the dilator sheath
until it appears beyond the proximal end of the dilator sheath. The inner
sheath and VisiSheath Dilator Sheath may be advanced in alternating
fashion to progressively dilate tissue along the length of the lead.

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

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

Rotating the sheaths during advancement may facilitate progress
through resistant scar tissue.

Always use fluoroscopic monitoring when manipulating the dilator
sheath within the vascular system. Never use sheaths on more than one
lead at a time.

PRECAUTION: If the dilator sheath fails to progress after initial success, or if
advancing the sheath was difficult, remove the sheath to inspect the tip. If the
tip is distorted or frayed, exchange the damaged sheath for a new sheath before
continuing treatment.

PRECAUTION: When advancing a sheath around a bend, keep the point of the
sheath’s beveled tip oriented toward the inside of the bend.
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11. For cardiac leads, if the lead has not been freed by the time the dilator
sheath nears the myocardial lead fixation point, position the sheath
end against the myocardium, with any inner sheath retracted several
centimeters into the dilator sheath. Countertraction may be applied
to dilate the remaining tissue at the lead tip. This is accomplished by
holding the dilator sheath about one centimeter from the myocardium
while steadily and gently applying tension to the lead. Rotation of the
sheath may help dilate remaining tissue at the lead tip.

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

13. Dispose of the used products according to local biological handling and
disposal procedures.

10. MANUFACTURER’S LIMITED WARRANTY

Manufacturer warrants that the VisiSheath 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 VisiSheath. Manufacturer will not be liable for any incidental,
special, or consequential damages resulting from use of the VisiSheath. Damage
to the VisiSheath 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 ORFITNESS 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.

11.  NON-STANDARD SYMBOLS

Inner Diameter @ Outer Diameter _@

Quantity QTY Working Length I— -I

Non-Pyrogenic K Importer @

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on
Rx ONLY
the order of a physician.
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1. OMUCAHUE
PaswwupsBawoto pfesune VisiSheath npepcraBnAsa epgHonymeHHo pfesune,
KOETO Ce M3MOo/3Ba CaMOCTOATESIHO UM KaTo Onopa 3a BLTPELHO Aesnne C
Len ynecHsBaHe Ha paslUMPABAHETO Ha TbKaHW. EAVHMAT Kpai 3aBbpluiBa
nog bron ot 45° a ApyruaT — Tbio (BuKTe purypa 1). U gBata Kpas cbabpaT
PEHTrEHOKOHTPACTHa MapKepHa JIeHTa, KOATO MO3BOJIABA PEHTTEHOCKOMCKO
onpegenAaHe Ha MECTOMOJIOXKEHNETO U OpUEeHTaUMATa Ha Bbpxa. ,El,om:nuvneneu
BbHLUEH MapKep, PasrnosioXeH B efjHa JIMHMA CbC 3a0CTPeHUA nop 45° BpbX,
no3B0ONABA BM3YyanHO onpejenaHe Ha OpneHTaunATa Ha gesnnero. I'Ipep(naraT ce
HAKOJIKO ArameTbpa U Ab/IKUHY (BUXKTE Taénmua 1).

ocrs -
3AOCTPEH
oy BPBX

- [ObJIKNHA

0 0 0N NNNN

@urypa 1: Konpurypauusa Ha Bbpxa Ha paswmpaBsauwoTo gesune VisiSheath

2. MOKA3AHMA 3A YITOTPEBA

PaswwpnaBawoto fesune VisiSheath e npepHasHaueHo 3a ynoTpeba npwu
nauveHTn, Npu KOUTO Ce Hanara NepKyTaHHO paswWwupABaHe Ha TbKaHUTe
OKOJ10 CbPAEUHY eNeKTPoAN. Vi3fenneTo e npefHasHaueHo 1 3a ynotpeba npu
BbBEX/AHETO 1 OCUTYPABAHETO Ha OMopa Ha BbTPEeCb0BY KaTeTpu.

3. MPOTUBOMOKA3AHUA
He ca nssectHu.

4. NPEAYNPEXAEHUA

. PaswwpnABalymTe fe3vneTa TpAGBa fja ce M3MnoN3BaT eAUHCTBEHO B 1euebHN
3aBe/leHMA C ONEPaLVIOHHN 3a rPbJHa XMPYPrua OT NleKapu, 3ano3HaTtu ¢
TEXHUKUTE U U3[ENNATA 3a OTCTPaHABaHE Ha eNeKTpoau.

. Korato ce wn3nonssar paswupsABaly fAe3vnera, fa He ce MoCTaBAT
[Ae3nneTa BbpXy MnoBeye OT eAVH eneKTpoj efHOBpemMeHHO. Moxe fa
HacTbNn TeXKO yBpeXxAaHe Ha CbAa, BKAKYUTENHO pasKkbCBaHe Ha
CTeHaTa Ha BeHaTa, Haslarallo Xupypruyecka Hameca.

. BbpxbT Ha VisiSheath ga He ce AbpXU HEMOABWKHO NMPU CbEAVHEHWETO
MeXAay ropHata Kyxa BeHa (SVC) u gacHoto npeacbpave (RA), Tbi KaTo MOXe
[la ce CTUrHe [0 YBPeXAaHe Ha Tasu [enMKartHa o6acT npy nocieasallo
n3BaXKaaHe 1 NOBTOPHO MOCTaBAHE Ha eNeKTPoAu (Hamp. MaHWMynnpaHe ¢
pasLLMpPABALLOTO Ae3ue UM UMMJIaHTUPaHe Ha HOB eNeKkTpoz).

. [la ce npeLieHAT OTHOCUTENTHUTE PUCKOBE 1 NPeAMMCTBa Ha npoLeaypute
3a OTAeNAHEe Ha BbTPeCbA0B eNeKkTpos ocobeHo B cny4awm, Korato:

- npeameTbT, KOWTO TpabBa Aa GbAe OTAeneH OT npunenHanute
TbKaHu, MMa onacHa Gopma nnm KoHdUrypauus;

- BEPOATHOCTTa OT pasrafaHe Ha eneKkTpoaa Moxe fa foBese A0
NOBWLLEH PUCK OT eMboNMn3aLma Ha GparmeHTuTe;

- KbM KOPryca Ha eNleKTpoja IMPEKTHO CacBbp3aHu CpacTBaHNA.

5. MPEAMA3HU MEPKU
. Camo 3a egHOKpaTHa ynotpeb6a. Paswupsasaloro gesune VisiSheath He
TpAbBa fja ce cTepununpa u/unm U3non3sa NoBTOPHO.

. W3penveto pa HE ce cTrepunusmpa wnu uv3nonssa MOBTOPHO, Tbi
KaTo TOBa MOXe fja Hapylwu ¢yHKLUMOHMPAHETO My Wau fa yBenuuu
puUCKa OT KPbCTOCAaHO 3amMbpcABaHe BCIEACTBME Ha HenpaBuiHa
noBTOpHa obpaboTka.

. [MOBTOPHOTO M3non3BaHe Ha WU3[eNueTo MoXe [a AoBefe A0 TexKa
TenecHa NoBpefia UM CMbPT Ha MauueHTa u Aa obescunu rapaHuunTe
OT Npon3BOAUTENA.

. [la He ce NPOMEHA MbPBOHAYANHUAT BUA Ha Ae3nneTo npeaw ynotpeba.

. Korato pasimpsnsalioto aeswvne VisiSheath ce Hamvpa B opraHnama, ¢ Hero
TpAbBa Aa Ce MaHWMynMpa Camo MO PEHTTEHOCKOMNCKO HabnioaeHve ¢
peHTreHoBa anaparypa, KOATO OCUTypPsBa BUCOKOKAUECTBEHM N306paKeHNs.

. Mpean npouepsypata fAa 6GbhaT OueHeHW pasmepuTe Ha €neKTpoAa,
KaTeTbpa unu BbTPELHOTO Ae3unsie Mo OTHOLWEeHWE Ha cneuw¢w<a|.mme Ha
pasLMPABALLOTO Ae3WIe 3a ONPe/eNsHe Ha eBeHTyasHa HECbBMECTUMOCT.

. AKO Ce OTCTpaHABaT M3BMpPaTeNIHO eNeKTPoAN C HamepeHueTo fa Gbaar
OCTaBeHV eavH M noseye MOCTOAHHO WMMNAHTUPAHWN enekTpoan
HeLleneBnTe eNeKTPoAn TpabBa Aa GbaaT M3NWTaHU BMOCIEACTBME, 3a
[la ce rapaHTMpa, Ye He ca 6UnN NOBpPefeHN UM PasMecTeHu No Bpeme
Ha npouegypara.

. Mpy npugsmxBaHe Ha paswMpABalMTe Ae3wnneTa Aa Ce U3nonssa
noaxoAslLa TexHuKa 3a pabota ¢ aesuneta. [la ce noaabpKa AoCTaTbyeH
OMbH M KOAKCMaNHO MoApaBHABaHe Ha eneKTpoja 3a Aa ce cefe [0
MUHUMYM PUCKBT OT yBpEXAaHe Ha CTeHaTa Ha Cbja.

. AKO O0bOUNHa UMKAaTPUKCHA TbKaH win Kanuudukauua npevar Ha
6€30MacHOTO MPUABMXBaHE Ha paswuvpsBaluTe [e3wnera, fa ce
06MUCIN U3MON3BAHETO Ha anTepHaTUBEH NOAXoAa.
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. I'IpvmaraHeTo Ha nNpekomepHa cuna C W3Non3BaHWUTe BbLTPECHbAOBO
paswunpAaBalin gesnneta Moxe Aa fosene A0 yBpeXxaaHe Ha CbAoBaTta
cncTema, Hanarauo CnewHo XMpypruyHo Bb3CcTaHOBABAHE.

. AKO eNeKTpOABT Ce PasKbCa, la Gbje OLieHeH GparMeHTbT 3a U3BaxjaHe.

. AKO ce pa3Bue XMMOTOHWA, a Ce Hanpasw 6bp3a oLeHKa. [la ce nposeae
NOAXOAALLO NIeyeHue.

. Mopaau 6bp3uaA HanpeabK Ha eNeKTPOAHUTE TEXHOOMUK, TOBa U3aenue

MOXe f1a He e MOAXOAALLO 33 Pa3WMPABAHE HAa TbKaHW OKOJO BCUYKM
BUJOBE €NeKTPOAN. AKO MMaTe BbMPOCK MW MPUTECHEHUS OTHOCHO
CbBMECTMMOCTTA Ha TOBa U3[eNe C ONPefeNeHN eNeKTPOAN CBbpXKeTe
Ce C TeXHUs NPOU3BOANTEN.

. He mbpnaiiTe enektpopga, Tbil KaTo MOXe Aa Ce pasTerHe, U3KPYBM
WM pasKbca, KOeTo fa 3aTpyAHM MOCNEABALOTO My W3BaXAaHe.
MoBpexaaHeTo Ha eNnekTPoA MOXe Aa MOMpeun Ha MpeMuMHaBaHeTo
Ha YCTPOWCTBO 3a 3aXBallaHe Ha eNeKTPOAU npe3 fiymeHa w/unu pa
3aTPyAHU Pa3sILMPABAHETO Ha LIMKATPUKCHUTE TbKaHMU.

. AKO He € M3MOJI3BaHO YCTPONCTBO 3a 3aXBalyaHe Ha eeKTPOAY, Aa ce
MMa MpeaBug, Ye NoBpeXAaHeTo Ha enekTpoAa OT AbpraHe MoXe Aa
ronpeuy Ha NocefBaLoTo NPEeMUHaBaHe Ha YCTPOICTBO 3a 3axBalyaHe
Ha eneKkTpoaW npes NymMeHa wW/Unu Aa 3aTpyAHW PaslVpABAHETO Ha
LIMKaTPUKCHUTE TbKaHU.

. AKO e OTCTpaHsiBa NOCTOSIHEH MENCUpaLL, eNekTPog, Aa ce NMa NpeABuA,
ye aKo Tol ce 0cBOGOAW CMOHTAHHO MO Bpeme Ha Mpouefypara no
M3BaX[aHe, BbPXbT My MOXe fia 3aCefjHe B rOPHNTE KPbBOHOCHU Cb/OBE.
3a M3BaxpjaHe Ha BbpXa Ha €eKTPOAA Mpe3 LMKATPUKCHUTE TbKaHu
B MACTOTO Ha BEHO3HWsA [OCTbM M 3a U36ArBaHe Ha BEHOTOMUS YeCTo
Ca Heo6XoAVMM paslmMpsBalLM Ae3uneTa, NPUABWKEHN Hail-Manko A0
6e3vmeHHaTa BeHa (vena brachiocephalica).

. AKO paswWMPABALLOTO fe3wie He ycriee fa ce MPUABMXW Cnej
MbpPBOHAYaNeH HampeAbK WAN ako MPUABMKBAHETO My € TPYAHO,
OTCTpaHeTe o n orn7epante Bbpxa My. AKO TOIl € W3KpUBEH WK
PasHMLLeH, Npean fa NPOABIKNATE JIEYEHUETO CMEHETE MOBPEAEHOTO
Ae3une C HoBO.

. Korato aesnnerto ce NpuaBMKea npes n3BMBKa, BbPXBT Ha CKOCEHaTa My
4acT fa ce AbPXKI HACOYEH KbM BbTPELLHATa YacT Ha M3BMBKaTa.

6. HEXEJIAHU ABNEHUA

Bb3MOXKHM HeXenaHu ABNeHWs, CBbp3aHn C npoleaypata no BbTPeCbAoBO
OTCTpaHABaHe Ha EeNeKTPOAM BKOYBAT (M3peAeHM MO Bb3XOAAW, ped Ha
noTeHUManHua epekxr):

. pasmecTBaHe Wiu NOBPeXAaHe Ha HeLeneBu enexkTpos
. XEMaTOM Ha CTeHaTa Ha rPbAHMS KoL

. Tpom603a

. aputMun

. baktepremuns

. XUMOTOHUA

. MHEBMOTOPAKC

. mMUrpupaLy GpparmMeHT OT enekTpos

. MUrpaLus Ha CpacTBaHe OT eNeKTPOs

. 6enogpobHa embonmsa

. paspvpaHe uam paskbcBaHe Ha Cb0BU CTPYKTYPU UM MOKapAa
. xemonepukapa

. CbpAeyHa TamnoHaga

. XEMOTOPaKC

. VHCYNT

. cMbpT

7. KAK CE NPEAJIATA

7.1 Crepunusauus

Camo 3a efHOKpaTHa ynotpe6a. [la He ce CTepunM3npa 1/unnmn3non3sa NOBTOPHO.
PaswwupsBawoto gesune VisiSheath ce npegnara crepunHo v anuporeHHo.
CTepunHOCTTa e rapaHTMpaHa CaMO aKO OMaKoBKaTa He € OTBOpeHa
Vny noBpeaeHa.

7.2 Tpwxu 3a nspenvneTto/onakoBKata

[lo ynoTpeba u3penuATa fa Ce CbXpaHABAT Ha CyxO, XNafHO MACTO
(nog 60°C / 140°F).

7.3 lMpoBepKa npean nsnonssaHe

Mpean ynoTpe6a ornepaiiTe CTepunHaTa OMAakoBKa, 3a fAa Ce yBepwuTe,
4e Hee pasneyataHa. [leauneto TpA6Ba Aa 6bAe BHUMATENHO pasriefaHo 3a
nedektn vny nospeaw. [la He ce U3NON3Ba, ako NMa BUAUMM AepeKTn nunn
e rnoBpeaeHo.

8. CbBMECTUMOCT

n capyru

PaswupnBawoto gesune VisiSheath moxe fa ce nM3nonssa kKato MOMOLLHO
3a CbBMECTUMW MO pa3mep BBTPELHN Ae3uneTa, BKIUNTENHO la3epHOTO
fAesune Ha Spectranetics (SLS™ Il), koeTo ce m3nonsea 3a M3BaxAaHe Ha
CbppeyHn enekTpoan. Moxe fla ce 13Non3Ba 1 B CbUeTaHKe C YCTPOCTBO 3a
3axBallaHe Ha enekTpoau Ha Spectranetics (LLD™).

CﬂeﬂBaﬁTe CTPUKTHO YKa3aHuATa 3a yn01pe6a Ha BCAKO OT U3N0/3BaHUTE U3genua.

B Tabnuua 1 ca npeactaBeHn pasmepute u cneuupukalumte 3a ynotpeba npu
onpegensHe Ha CbBMeCTUMOCTTa Ha VisiSheath ¢ gpyrv usgenns.
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Ta6bnuua 1: Cneyndukayum 3a CbBMECTUMOCTTa Ha pasmepaHa

VisiSheath
Makc
. Pasmep Ha
BbTpelueH BbHWeH (CbBMecTUMOCT|
Mopen Aesunerto .
(cm) (auamerbp)| AYAMETBP | Avamersp cSLs™
A P (mm/in/F) | (mm/in/F)
501-012 43 42/ 55/
501-112 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212| 23 12,8 16,4
501-014 43 50/ 6,5/
501-114 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214 23 15,0 193
501-016 43 59/ 7.5/
501-116 33 L 0,236/ 0,293/ 16 F
501-216] 23 17,9 224

9. PBHKOBOACTBO 3A YNOTPEBA

9.1 MnaH Ha npoueaypata

. CHemeTe 06CTOHa aHaMHe3a Ha NaLVeHTa, BKIIIOUNTENHO KPbBHa rpyna.
Tpab6Ba fia pa3nonarate CbC CbOTBETHU KPBBHU NPOAYKTH.

. Orpegenete Npou3BoauTeNs, HOMEpa Ha MoOAena, pasvmepute U farata
Ha UMNNaHTUpaHe Ha ueneBwa enekTpop. V3sbpluete peHTreHorpadpcka
OLEeHKa Ha pa3nonoXeHNeTo, Buaa U CbCTOAHMETO Ha LieNeBUA eNneKkTPoa.

. M3non3sBaiite MaHUNyNaunoHHa, KOATO pasnosara C BUCOKOKavecTBeH
peHTreHockon, mneicupawo obopyasaHe, Aepmbpunatop, Kakto un
Habopw 3a TOPaKOTOMUSA 1 NEPUKAPANOLIEHTE3a.

. MogroteeTe u MNOKPUINTE C XUPypruyeH yaplad rpbaHWA KOW Ha
nauneHTa 3a eBeHTyasHa TOpakoTOMUA.

. OpraHu3upaiTe He3abaBHO XUPYPruyHoO obesneueHue.

. Ocurypete pe3epBHO neicrpaHe, ako e He06xo[UMO.

. KaTo n3nonssare crepusiHa TeXHMKa, OTBOPETE CTepUNHATA OMaKoBKa.

. OcurypeTte 1 ako e HeobXxoAMMO OTBOpETe APYrv MOMOLHU M3LEenus,

KaTo Hanpuymep BBTPELLHN Ae3unneTa (nasepHn Wam He), yCTpoiicTea 3a
3axBallaHe Ha eNeKkTpoau NN CbOTBETHUTE NPUHAANEXHOCTU.
9.2 KnuHuyHa TexHuKa

1. PaskpuiiTe XMpypryHo NPOKCUManHUA Kpail Ha Lenesua enektpog u
OTKauyeTe eNekTPoAa OT CbeAMHEHNATa My (aKo e CBbp3aH).

2. OTCTpaHeTe BCUYKM LWEBHM U NPUKPenBaLyy MaTepuani.

3. I'Ipepe»(eTe BCMYKM NPOKCMMANHM CbeANHABALLN YacTW, ako UMa TakuBa,
NOCPEACTBOM HOXULUM VAU APYr pexelin WHCTPYMeHTU. BaxHo e
eneKTPoALT Aa bbae npepasaH MHOro 6naKM30 A0 CbeguHUTens (HO cnep
BCUYKM Kyl'l}'IyHI’VI), KaTo Ce OCTaBM Bb3MOXHO Ha|7|-,q1>nra 4acT OT uenesuna
€ef1eKTPOZ 3a f1a ce paboTu ¢ Hero. [la ce n36Area 3aTBapAHETO Ha BBTPELLHNA
nymeH (Mnu cnupana) Ha eneKTpoAa NPy NPepPA3BaHETO My.

MPEAMA3HA MAPKA: He gbpnaiite enektpopa Thid KaTo MOXe fia ce pasTerHe,
V3KPVBM WM pasKbca, KOeTO f[a 3aTpygHu NOCieaBalioTo My W3BaXKaaHe.
lMoBpeXaaHeTo Ha eNeKTPOoA MOXe Aa NOMPeym Ha NPeMNHaBaHETO Ha YCTPOMCTBO
3a 3axBalllaHe Ha eNnekTPoaAu Npes NymeHa W/unu Aa 3aTpyaHN PasluMPABAHETO Ha
UNKATPUKCHUTE TbKaHW.

4. Mpuasukete yCTPOWCTBO 3a 3axBallaHe Ha enekTpoau no
NyMeHa Ha enekTpoja Bb3MOXHO Hal-AUCTanNHO W 3ajencrsanTte
3acTonopABawmA MEXaHU3bM.

5. OCBEH aKO eNeKTPOALT He € MOBPEeAEH, B JIOWO CbCTOAHUE WU TBbPAE
TbHDBK, MOCTAaBETe WWEeB Ha NPOKCUMAsHUA Kpail Ha eNeKTPoAa KoMTo Aa
13osi3Bare 3a TerneHe (LIeBbT MoxXe Aa Gbje NocTaBeH Ha NPoKCUMasHaTa
4aCT Ha YCTPOWCTBO 3a 3axBallaHe Ha enekTPoau).

6. Mpy enekTpoA C aKTUBHO ¢MKCMpaHe ce OnuTalTe Aa OTBUHTUTE
dUKCMpaLmMA MeXaHU3bM Ype3 3aBbpTaHe Ha eneKkTpoga (1 yCTPorNCTBOTO
3a 3axBallaHe Ha efeKTPOAW, ako e W3MOoN3BaHO) B NOCOKa, obpaTHa Ha
YaCOBHVKOBaTa CTpesiKa.

7. BHMMaTeNHO ApbNHETe enekTpoaa, 3a fia onpefenuTe fanu e Bce ole
3axBaHaT 3a TbKaHUTe. AKO eNeKTPOAbLT € OCBOGOAEH B AOCTaTbyHa
CTeneH OT CBbP3BaLLMTE TbKaHW, BHUMATENHO n3TersieTe yCTpoMCTBOTO
3a 3axBallaHe Ha eNeKTPOAM (ako e N3MoN3BaHo) Aa ro OTCTpaHUTe.

MPEAMA3HA MAPKA: Ako He e M3M0N3BaHO YCTPOICTBO 3a 3axBallaHe Ha
eNeKkTpoawn, fa ce uma npeasus, Ye NoBpexaaHeTo Ha enekTpoaa oT AbpnaHe
MOXe fda Mompeun Ha MOCNeABAWOTO MPEeMUHaBaHe Ha YCTPOWMCTBO 3a
3axBalliaHe Ha eNeKTpoAn Npe3s nymeHa u/unu fla 3aTpyaHu paslnpABaHeTo Ha
UNKaTPUKCHUTE TbKaHW.

MPEANMA3HA MAPKA: AKo ce OTCTpaHABa NOCTOAHEH Nencupaly enekTpos, aa
ce Ma NpeABuA, Ye ako Toil ce 0CBOGOAM CMOHTAHHO MO Bpeme Ha npoLielypata
no n3Bax/aaHe, BbPXbT My MOXe fla 3aCelHe B FOPHUTE KPbBOHOCHU Cb0Be.
3a n3Bax/jaHe Ha Bbpxa Ha eleKTpo/ja Npe3 LIMKaTPUKCHUTE TbKaHU B MACTOTO
Ha BEHO3HUA AOCTbN U 3a U3bArBaHe Ha BEHOTOMMWA YeCTO ca Heobxogumun
paswmpABalmn fe3uneta, NpUABMKEHU Hail-Manko Ao 6e3uMeHHaTa BeHa
(vena brachiocephalica).

8. AKO eneKTPOABT He Ce OTCTPaHM OT CbAa C BHUMATENHO M3TernsHe,
pasiwmpnABawy gesuneta (Unu Apyry n3genvsa 3a usBaxgaHe) Moxe Aa
CrIOMOTHaT 3a OTAENAHE Ha eNeKTPoAa OT TbKaHHa MHKaMcynauus ypes
NpUABMKBaHE Ha Pa3WLMPABALLOTO e3unse BbPXY LieNeBrs enekTpoa u
NPUAPYXaBaLOTO YCTPOMCTBO 3a 3aXBallaHe Ha eneKTPOAN.
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9. C paswwpssawioto gesune VisiSheath kato nomoLLHO Moxe Aa ce 13non3sa
CbBMECTUMO MO pasmMep BBTPEWHO [e3unie, BKIKUUTENHO /a3epHo.
PaswwpsBawoto pesvne VisiSheath ce Haxny3Ba BbpXy BBTPELIHOTO
[lesnne upe3 BKapBaHe Ha AUCTaNHWA Kpail Ha BLTPELHOTO [Aesune
npe3 NPOKCMMANHWA Kpail Ha PaslVPABALIOTO, [JOKaTO Ce MOoKaxe OT
[pyrata CTpaHa Ha NPOKCMMAsHUA Kpail Ha paslMpsABaLLOTO fesune.
BbTpewHoTo geswne u paswmpssaloro aesune VisiSheath morar ga ce
NPUABWKBAT KaTo Ce peflyBaT, 3a Aa Ce Pa3LuMPABAT NOCTENEHHO TbKaHUTe
MO NPOTEXEHMeE Ha enekTpoaa.

10.  BuHarm nopabpiaiiTe AOCTaTbYeH OMbH 1 KOAKCKMaNHO MofpaBHABaHe
Ha enekTpoja 3a fja nojnomarate MaHeBPUPaHETO C paswupaBaluTe
[ie3vneTa v NpuapyxasaluTe BLTPELHU Ae3nneTa u Aa M Hacouysate
NpPaBUIHO B aHATOMWNYHNTE CTPYKTYPU Ha NaLeHTa.

Mpu TBbpAe Manbk OMbH [e3uneTata MoOXe Aa YBPeAAT BeHaTa.
TBbpAe CUneH OMbH MOXe [a MPUUYMHKM PasKbCBaHe Ha MUOKappa.
Pa3mepbT Ha paswmpABaLLOTO Ae3une TpA6Ba fla € AOCTaTbyHO roNAaM,
3a Aa Moxe To fla 6bfe NPUABMKEHO BbPXY enekTpofa 6e3 Toil Aa ce
nfedopmurpa nnm BbHLIHaTa My 06BMBKa [la Ce U3KPYBY, HO Aie3uneTaTa He
TpsAbBa Aa 6baaT npekaneHo xnadasw.

3aBbpTaHeTo Ha fJes3unetata Npu NPUABUKBAHETO MOXe [a ynecHn
Hanpep| TO UM Mpes3 ¢ CbNpOT! LIMKaTPUKCHM TbKaHU.
IMpu MaH1NynMpaHe ¢ pasWMPABALLIOTO Ae3une B CbjoBaTa CUCTeMa BUHArM
M3MNON3BaliTe PEHTTEHOCKONCKO HabnioaeHve. Hukora He u3nonsgaiite
[le3nneTa Ha noBeuye OT eAVH eNeKTPO/ eJHOBPEMEHHO.

NPEANA3HA MAPKA:AKO paslumpABallLoTo Ae3nne He ycrnee Aa ce Npuasuku
cnef, MbpBOHaYaneH HanpeAbk WM ako MNPUABUXKBAHETO My € TPYAHO,
OTCTpaHeTe ro U ornefjaiite Bbpxa My. AKO TOW € U3KPVBEH UM PasHULLEH,
npeau Aa NPOAB/KUTE NIeYEHNETO CMeHeTe NOBPeAEHOTO fie3une C HOBO.

NPEANA3HA MAPKA: KoraTo fe3uneTo ce NnpuaBuXBa Npe3 13BMBKa, BbPXbT
Ha CKOCeHaTa My 4acT fla Ce [bPXW HacoYeH KbM BbTpellHaTa 4acT Ha M3BMBKaTa.
11. B cnyuan Ha CbpAeYHM eNeKTPOAY, aKo eNeKTPOALT He e 6un oceoboaeH
[0 MOMEHTa, B KOWTO pa3WupABaLIOTO Ae3une Habnumxu Toukata Ha
¢durKcMpaHe Ha eneKkTpoAa 3a MUOKapAa, AOMpeTe Kpas Ha [e3nneTo
[0 MMOKapAa KaTo BbTPEWHOTO Ae3nsie e M3LbpnaHo Ha HAKOMKO
CaHTUMeTpa B Pa3lIMpABALLOTO. 3a pa3lmnpABaHe Ha OCTaHanUTe TbKaHu
Ha Bbpxa Ha enekTpoja MOXe [a Ce U3Moni3Ba NpOTUBOAEICTBMe.
To ce nocTura KaTo paswWwMpPABALLOTO [ie3une ce AbPXW Ha OKOMO eauH
CaHTUMETbP OT MWOKapAa, AOKAaTO eNeKTPOoAbT Ce OMbBa MOCTOAHHO
M BHUMaTeNHO. 3aBbpTaHETO Ha [e3nneTo MoXe Aa CroMOrHe 3a
pasimpsaBaHe Ha OCTaHanMTe TbKaHW Ha BbpXa Ha efnekTpoaa.
12.  KoraTo BCMYKM CBbP3BALUM TbKaHW OKONO LieneBus enektpop 6Gbaar
YCMELHO pa3luMpeHH, eNeKTPOABT MOXe fla Ce MTb3He CBOGO/HO HaBbH
OT OpraH1sma C UsAbpreaHe.
13.  VI3xBbpneTe 13non3BaHNTE NPOAYKTN CbIACHO MECTHWUTE GUONOrUYHM
npoueaypu 3a 06paboTka 1 U3XBbpAHe.
10.  OrPAHUYEHA FAPAHLA HA NPOU3BOAUTENA
Mpou3BoauTenAaT rapaHTupa, ye VisiSheath He nposBaABa AedekTn B MaTepuanute
1 Npou3BOACTBOTO, KOraTo Ce u3rons3Ba A0 MocoyeHata pAata ,M3nonssai
10" 1 KOraTo OMakoBKaTa He e OTBOpeHa WM MOoBpefeHa HenocpeacTBeHO
npeawn ynotpe6a. OTrOBOPHOCTTa Ha MPOW3BOAWTENA MO HACTOALLATA rapaHLMA
ce orpaHuyaBa [0 MOAMAHa WM Bb3BPbLIaHe Ha CymaTa 3a 3aKynyBaHe Ha
Bcekn AedekTeH VisiSheath. Mpou3BOAUTENAT He HOCK OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO
M fa 6uno cnyvaiHy, CneuvanHu WavM NpovsTVYalLM LIET, Bb3HUKBALM B
pesynTat Ha ynotpebata Ha VisiSheath. [MMoBpepa Ha VisiSheath, npuunHeHa
OT HempaBWiHa ynotpe6a, MoAUQUUMPAHE, HENPaBUIHO CbXpaHeHue Wn
V3MN0I3BaHe, UK KaKBOTO 1 la 61No HecrasBaHe Ha Te3u VIHCTpyKumm 3a ynotpe6ba
Lle HanpaBu HeBanuAHa Ta3n orpaHuyeHa rapaHuva. TA3UM OFPAHUYEHA
TFAPAHUUA U3PUYHO OTMEHA BCUYKWU APYrU TAPAHLUIUW, U3PUYHU UK
NOAPA3BUPALLU CE, BKITIOYUTE/TIHO NOAPA3BUPALLIATA CE TAPAHLIA 3A
NPOAAXBA WU rOAHOCT 3A OMPEAE/IEHA YMNOTPEBA. Hukoe dusnyecko
W I0PUAVYECKO NNLE, BKIKOYNTENHO BCAKAKBU YITbIHOMOLLEHW NpeAcTaBuTenn
vy aunbpu Ha MpousBoauTens, HAMA NPaBoOTO Aa yBenuuaBa Win paslwmpsasa
Tasu rapaHLuA, U HUKOW yMULLNIEH ONWT fla Ce Hanpasy TOBa HAMa Jla ce npunara
cpeuyy MpownssoauTena.
11.  HECTAHAAPTHU 3HAUU

Inner Diameter @ Outer Diameter _@'
BbTpeweH anameTbp BbHuweH agnameTbp

Quantity QTY Working Length F _I
Konuuectso Pa6oTHa AbmKkuHa

Non-Pyrogenic y( Importer @
AnvporeHHo BHocuten

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

BHumaHwe: Oegepantuat 3akoH (Ha CALL) orpaHuyasa
npopax6aTta Ha ToBa U3/lene OT WU MO NpeAnncaHne

Ha nekap.
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1. OPIS

Dilatacijska ovojnica VisiSheath je jednolumenska ovojnica koja se Kkoristi
samostalno ili kao potpora za unutarnju ovojnicu kako bi se olaksala dilatacija tkiva.
Jedan kraj zavrsava kutom od 45°, a drugi je tup; vidi sliku 1. Oba kraja sadrzavaju
radionepropusni marker koji omogucava fluoroskopsko utvrdivanje lokacije i
smjera vrha. Dodatna vanjska oznaka koja je poravnata s vrhom pod kutom od
45° omogucava vizualno utvrdivanje smjera ovojnice. Dostupno je nekoliko opcija
promjera i duljine; vidi tablicu 1.

VRH POD i TUPI
KUTOM OD 45 VRH

~=—— DULJINA
Slika 1: Oblik vrha dilatacijske ovo;nice VisiSheath

2. INDIKACIJE ZA UPORABU

Dilatacijska ovojnica VisiSheath namijenjena je uporabi kod pacijenata na kojima
je potrebno izvesti perkutanu dilataciju tkiva oko kardioloskih katetera. Uredaj je
namijenjen i uporabi pri uvodenju i osiguranju intravaskularnih katetera.

3. KONTRAINDIKACLJE
Nisu poznate.

4. UPOZORENJA
. Dilatacijske ovojnice smiju se koristiti samo u institucijama opremljenima
za torakalne kirurske intervencije i od strane lije¢nika koji poznaju
tehnike i uredaje za uklanjanje vodeceg katetera.
Pri koristenju dilatacijskih ovojnica nemojte umetati ovojnice preko vise
vodeceg katetera. Moze doci do ostecenja Zile, uklju¢ujuci laceraciju
stijenke $to zahtijeva kirursku intervenciju.
Nemojte odrzavati stacionarni polozaj vrha ovojnice VisiSheath
na SVC desni atrijski spoj jer moze do¢i do ostecivanja osjetljivog
podrudja prilikom kasnijeg izvlacenja i ponovnog umetanja katetera
(npr. manipuliranje dilatacijskom ovojnicom ili umetanje novog katetera).
Prosudite prednosti i rizike postupaka dilatacije intravaskularnog
vodeceg katetera osobito u sljedecim slu¢ajevima:
- predmet koji ce se dilatirati dalje od susjednog tkiva ima rizi¢an
oblik ili konfiguraciju,
- postoji velika vjerojatnost da ¢e dezintegracija vodeceg katetera
dovesti do povecanog rizika od embolije fragmenata,
- kada je vegetacija pri¢vric¢ena direktno na tijelo vodeceg katetera

5. MJERE OPREZA

. Samo za jednokratnu uporabu. Dilatacijska ovojnica VisiSheath ne
smije se ponovno sterilizirati niti ponovno koristiti.
NEMOJTE ponovno sterilizirati niti ponovno koristiti ovaj uredaj
jer to moze ugroziti ucinkovitost uredaja ili povecati rizik unakrsne
kontaminacije zbog neprikladne ponovne prerade.
Ponovna uporaba ovog uredaja za jednokratnu upotrebu moze uzrokovati
tesko ozljedivanje pacijenta ili smrt i ponistava jamstva proizvodaca.
Nemojte mijenjati izvorno stanje ovojnice prije uporabe.
Kada se dilatacijska ovojnica VisiSheath nalazi u tijelu, njome se rukuje
iskljucivo fluoroskopskim pracenjem na opremi za radiografiju koja daje
vrhunske slike.
Prije postupka procijenite fizicke dimenzije vodeceg katetera, unutarnje
ovojnice u odnosu na specifikacije dilatacijske ovojnice kako biste
utvrdili moguc¢u nekompatibilnost.
Kada se selektivno uklanjaju vodeci kateteri s namjerom ostavljanja
netaknutim jednog ili vise trajno ugradenih vodecih katetera, neciljni
kateteri moraju se naknadno testirati kako bi se osiguralo da nisu
osteceni ili pomaknuti tijekom postupka.
Prilikom uvodenja dilatacijskih ovojnica koristite ispravnu tehniku.
Odrzavajte odgovarajucu tenziju i koaksijalno poravnanje na vodecem
kateteru kako biste umanjili rizik ostecivanja stijenke Zile.
Ako prevelik oziljak na tkivu ili kalcifikacija sprje¢avaju sigurno pomicanje
dilatacijskih ovojnica, razmislite o nekom drugom pristupu.
Prekomjerna sila na intravaskularnim dilatacijskim ovojnicama moze
dovesti do ostecenja krvozilnog sustava i hitne kirurske intervencije.
Ako dode do napuknuca vodeceg katetera, procijenite moguénost
uklanjanja fragmenata.
U slucaju razvoja hipotenzije, odmah procijenite situaciju i izvedite
odgovarajuci postupak.
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. Zahvaljuju¢i brzom razvoju tehnologije vodeceg katetera, ovaj uredaj
mozda nece biti prikladan za dilataciju tkiva oko svih vrsta vodecih katetera.
U slucaju pitanja ili problema u vezi s kompatibilnos¢u ovog uredaja s
odredenim vodecim kateterima obratite se proizvodacu vodeceg katetera.

. Nemojte povladiti vodeci kateter jer se moze rastegnuti, izviti ili
napuknuti, sto ¢e otezati njegovo kasnije uklanjanje. Osteceni kateter
moze sprijeciti prolaz uredaja za zakljucavanje katetera kroz lumen i/ili
otezati dilataciju tkiva s oziljkom.

. Ako niste koristili uredaj za zaklju¢avanje katetera, imajte na umu da
ostecenje katetera uzrokovano njegovim povlacenjem moze sprijeciti
kasniji prolaz uredaja za zakljucavanje katetera kroz lumen i/ili otezati
dilataciju tkiva s oziljkom.

. Ako se kroni¢ni sr¢ani kateter spontano oslobodi tijekom postupka
izvlacenja, vrh katetera moze se zaglaviti u gornjoj vaskulaturi.
Dilatacijske ovojnice, uvu¢ene barem do nenominirane Zile, ¢esto
zahtijevaju izvlacenje vrha katetera kroz tkivo oziljka na mjestu ulaza zile
kako bi se izbjegla venotomija.

. Ako se dilatacijska ovojnica ne moze pomicati naprijed nakon prvobitnog
uspjeha ili je pomicanje tesko, uklonite ovojnicu i pregledajte vrh.
Ako je vrhiskrivljen ili ostecen, zamijenite oste¢enu ovojnicu novom prije
nastavka zahvata.

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

6. NEZELJENE POJAVE

Potencijalne nezeljene pojave

Potencijalne nezeljene pojave u vezi s postupkom intravaskularnog uklanjanja
vodecih katetera, navedeni prema stupnju, su:

. pomicanje ili ostecivanje neciljnog vodeceg katetera
. hematom stijenke prsnog kosa

. tromboza

. aritmije

. bakteremija

. hipotenzija

. pneumotoraks

. pomicanje fragmenata s vodeceg katetera

. pomicanje vegetacije s vodeceg katetera

. pluéna embolija

. laceracija ili pucanje vaskularnih struktura ili miokarda
. hemoperikard

. sréana tamponada

. hemotoraks

. mozdani udar

. smrt

7. PRIJE UPORABE

7.1 Sterilizacija

Samo za jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati niti ponovno koristiti.
Dilatacijska ovojnica VisiSheath je sterilna i nepirogena. Sterilnost je zajamcena
samo ako pakiranje nije otvoreno ili oste¢eno.

7.2 Cuvanje uredaja / pakiranje
Prije uporabe cuvajte uredaje na hladnom i suhom mjestu (ispod 60 °C / 140 °F).

7.3 Pregled prije uporabe

Prije uporabe vizualno pregledajte sterilno pakiranje kako biste se uvjerili
da naljepnice nisu ostecene. Pazljivo pregledajte ovojnicu kako biste utvrdili
moguce nedostatke ili oste¢enja. Nemojte koristiti ovojnicu ako su nedostaci ili
ostecenja vidljivi.

8. KOMPATIBILNOST

Uporaba s drugim uredaji

Dilatacijska ovojnica VisiSheath moze se koristiti kao potporna ovojnica za
unutarnje ovojnice kompatibilnih veli¢ina, ukljucujuci i lasersku ovojnicu
Spectranetics (SLS™ Il) koja se koristi za uklanjanje kardioloskih katetera. Moze se
koristiti i zajedno sa uredajem za zatvaranje katetera Spectranetics (LLD™).

Pazljivo slijedite Upute za uporabu svakog uredaja koji koristite.

U tablici 1 navedene su fizicke dimenzije i specifikacije koje mozete koristiti pri
utvrdivanju kompatibilnosti ovojnice VisiSheath s drugim uredajima.

Tablica 1: Specifikacije za odredivanje kompatibilnosti veli¢ine dilatacijske
ovojnice VisiSheath

- Minimalni | Maksimalni P
- Velicina m Papays Kompatibilnost
Model | Duljina P unutarnji vanjski -
&) ovojnice i T s ovojnicom
(promjen) | (miiné/F) | (mmiing/) | ST
501-012 43 55/
42/
501-112 33 S 0,215/ 12F
0,168/12,8
501-212 23 16,4
501-014 43 6,5/
50/
501-114 33 M 0,253/ 14F
0,198/15,0
501-214 23 193
501-016 43 75/
59/
501-116 33 L 0,293/ 16F
0,236/17,9
501-216 23 22,4
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9. UPUTE ZA UPORABU

9.1 Priprema postupka

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

. Provjerite proizvodaca, broj modela, fizicke dimenzije i datum ugradnje
cilinog vodeceg katetera. Napravite radiografsku procjenu polozaja,
vrstei stanja ciljnog vodeceg katetera.

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

. Pripremite prsni ko$ pacijenta za mogucu toraktomiju.

. Pripremite hitnu kirursku intervenciju.

. Uspostavite pomocni sr¢ani simulator u skladu s potrebama.

. Sterilnom tehnikom otvorite sterilno pakiranje.

. Pripremite i otvorite prema potrebi ostale pomocne uredaje, npr.

unutarnje ovojnice (laserske i nelaserske), uredaje za zakljucavanje
katetera ili srodni pribor.

9.2 Klinicka tehnika
1. Kirurskim putem pripremite proksimalni kraj ciljnog vodeceg katetera te
ih odvojite od njihovih poveznica (ako su povezani).

2. Uklonite sav kirurski konac i privezne materijale.

3. Skarama ili reza¢em odrezite sav proksimalni pribor, ako postoji. Vazno je
odrezati vodedi kateter sto blize konektoru (ali iza spojeva) ostavljajuci sto
dulji ciljni vodeci kateter za rad. Pazite da pri rezanju ne zatvorite unutarnji
lumen (ili zavojnicu) vodeceg.

MJERA OPREZA: Nemojte povlaciti vodeci kateter jer se moze rastegnuti, izviti ili
napuknuti, sto ¢e otezati kasnije uklanjanje. Osteceni kateter moze sprijeciti prolaz
uredaja za zakljucavanje katetera kroz lumen i/ili otezati dilataciju tkiva s oziljkom.

4, Pomicite uredaj za zakljucavanje katetera niz lumen katetera sto
distalnije te primijenite mehanizam zakljucavanja.

5. Ako vanjska strana vodeceg katetera nije ostecena, degradirana ili
pretanka, zavezite kirurski konac na proksimalnom kraju vodeceg
katetera kako biste ga koristili kao vucni element (konac se moze
pricvrstiti na proksimalnom dijelu uredaja za zakljucavanje katetera).

6. Za aktivni fiksacijski kateter pokusajte odvijati fiksacijski mehanizam
vodeceg katetera okretanjem suprotno kazaljkama na satu, okrecuci
vodeci kateter (i uredaj za zakljucavanje katetera ako se koristi) u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu.

7. Lagano vucite vodedi kateter kako biste provjerili da li se jos uvijek
nalazi u tkivu. Ako je kateter dovoljno odvojen od veznog tkiva, lagano
povlacite uredaj za zakljucavanje katetera (ako se koristi)i vodeci kateter
kako biste ga uklonili.

MJERA OPREZA: Ako niste koristili uredaj za zakljucavanje katetera, imajte na
umu da ostecenje katetera uzrokovano njegovim povla¢enjem moze sprijeciti
kasniji prolaz uredaja za zakljucavanje katetera kroz lumen i/ili otezati dilataciju
tkiva s oziljkom.

MJERA OPREZA: Ako se kronicni sréani kateter spontano oslobodi tijekom postupka
izvlacenja, vrh katetera moZe se zaglaviti u gornjoj vaskulaturi. Dilatacijske ovojnice,
uvucene barem do nenominirane Zile, cesto zahtijevaju izvlacenje vrha katetera kroz
tkivo oZiljka na mjestu ulaza Zile kako bi se izbjegla venotomija.

8. Ako vodeci kateter ne uklanjate iz Zile laganim povlacenjem, dilatacijske
ovojnice (ili ostali uredaji za izvlacenje) mogu pomodi prilikom odvajanja
vodeceg katetera od tkivne enkapsulacije pomicanjem dilatacijske
ovojnice preko ciljnog vodeceg katetera i prateceg uredaja za
zakljucavanje katetera.

9. Unutarnja ovojnica kompatibilne velic¢ine, kao i laserska ovojnica, moze se
koristiti s dilatacijskom ovojnicom VisiSheath kao potpornom ovojnicom.
Dilatacijska ovojnica VisiSheath umece se preko unutarnje ovojnice
umetanjem distalnog kraja unutarnje ovojnice kroz proksimalni kraj
dilatacijske ovojnice dok ne prode proksimalni kraj dilatacijske ovojnice.
Unutarnja ovojnica i dilatacijska ovojnica VisiSheath mogu sepomicati
izmjeni¢no kako bi se postigla postupna dilatacija tkiva duljinom
vodeceg katetera.

10. Uvijek odrzavajte odgovarajucu tenziju i koaksijalno poravnanje vodeceg
katetera kako biste olaksali upravljanje dilatacijskim ovojnicama i prate¢im
unutarnjim ovojnicama te ispravno usmijerili unutar anatomije pacijenta.

Ovojnice mogu ostetiti Zilu uslijed preslabe tenzije. Prejaka tenzija
moze uzrokovati avulziju miokarda. Veli¢ina dilatacijske ovojnice treba
biti dovoljno velika da bi se ovojnica mogla pomicati preko vodeceg
katetera bez prikopcavanja katetera ili njegove vanjske ovojnice, s time
da ovojnice ne smiju biti prelabave.

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

Pri upravljanju dilatacijskom ovojnicom unutar krvozilnog sustava uvijek
koristite fluoroskopsko pracenje. Nikada nemojte istovremeno koristiti
ovojnice na vise vodecih katetera.

MJERA OPREZA: Ako se dilatacijska ovojnica ne moze pomicati naprijed nakon
prvobitnog uspjeha ili je pomicanje tesko, uklonite ovojnicui pregledajte vrh.
Ako je vrh iskrivljen ili oStec¢en, zamijenite oStecenu ovojnicu novom prije
nastavka zahvata.

MJERA OPREZA: Pri pomicanju ovojnice oko zavoja, drzite ukoseni vrh ovojnice
usmjeren k unutarnjoj strani zavoja.
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11.  Za kardioloske katetere, ako se kateter ne oslobodi prije nego sto se
dilatacijska ovojnica priblizi fiksacijskoj tocki katetera za miokard, kraj
ovojnice postavite uz miokard tako da unutarnja ovojnica bude uvucena
nekolika centimetara u dilatacijskog ovojnici. Povratnu trakciju mozete
primijeniti za dilataciju preostalog tkiva na vrhu katetera. To se postize
drzanjem dilatacijske ovojnice oko jednog centimetra od miokarda
primjenjujuci tenziju na kateter stabilno i lagano. Okretanje ovojnice
moze pomodi prilikom dilatacije preostalog tkiva na vrhu katetera.

12 Nakon uspjesne dilatacije svog vezivnog tkiva oko ciljnog vodeceg katetera,
vodeci kateter se moze slobodno izvui iz tijela primjenjujuci trakciju.

13. Upotrijebljene proizvode odlozite u skladu s lokalnim postupcima za
rukovanje i zbrinjavanje bioloskih proizvoda.

10. OGRANICENO JAMSTVO PROIZVOPACA

Proizvodac jam¢i da proizvod VisiSheath nema nedostataka u materijalu
i izradi kada se koristi do datuma oznacenog s “Upotrebljivo do” i kada
je pakiranje zatvoreno i neoste¢eno do otvaranja. Prema ovom jamstvu,
odgovornost proizvodaca ograni¢ena je na zamjenu ili povrat kupovne
cijene svakog proizvoda VisiSheath s nedostatkom. Proizvodac ne preuzima
odgovornost za bilo kakve slucajne, posebne ili posljedi¢ne Stete izazvane
uporabom proizvoda VisiSheath. Ostecenja proizvoda VisiSheath 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, ukljucujuci i sve ovlastene predstavnike i prodavace proizvodaca, nema
ovlastenja produljiti ili prosiriti ovo ograniceno jamstvo, a bilo kakav takav
pokusaj nece se moci primijeniti protiv proizvodaca.

11.  NESTANDARDNI SIMBOLI

Inner Diameter @ Outer Diameter

Unutarnji promjer Vanjski promjer

Quantity QrY Working Length I_ _I
Koli¢ina Radna duljina

Non-Pyrogenic % Importer @
Nepirogeno Uvoznik

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on
the order of a physician. Rx ONLY
Oprez: Americki federalni zakon ogranic¢ava prodaju ovog

uredaja na prodaju od lije¢nika ili po nalogu lije¢nika.
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1.  POPIS

Plastovy dilatator VisiSheath je plast s jednim lumen, ktery se pouziva nezavisle
nebo jako podpora pro vnitini plast k usnadnéni dilatace tkané. Jeden konec
je ukoncen sefiznutim v thlu 45°, zatimco druhy konec je tupy (viz obrazek 1).
Oba konce obsahuji rentgenkontrastni znacku pro umoznéni skiaskopické
identifikace umisténi a orientace hrotu. Dal3i vnéjsi znacka zarovnana s hrotem
sefiznutym v Ghlu 45° umozniuje vizualni identifikaci orientace plasté. K dispozici
je nékolik variant s riznymi primeéry a délkami, viz tabulka 1.

HROT S '
4 upY
HLEM 450

e - - R

=4 DELKA

Obrazek 1: Konfigurace hrotu plastového dilatatoru VisiSheath

2. INDIKACE PRO POUZITI

Plastovy dilatator VisiSheath je uren pro pouziti u pacientl vyzadujicich
perkutanni dilataci tkani obklopujicich srde¢ni svody. Zatizeni je rovnéz urceno
k pouziti pfi zavedeni a podpore intravaskularnich katétra.

3. KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

4. VAROVANI
. Plastové dilatatory je mozné pouzivat pouze na pracovistich s moznosti
hrudni chirurgie a pouze Iékafi, ktefi maji védomosti o technikach a
zafizenich pro vyjmuti svodd.
Pii pouziti plastovych dilatator(i nezavadéjte plasté najednou pies vice
nez jeden svod. Muze dojit k vaznému poranéni cévy, vcetné lacerace
Zilni stény, ktera vyzaduje chirurgické osetfeni.
Neudrzujte stalou polohu hrotu zafizeni VisiSheath v prechodu horni
duté zily do pravé srdecni siné, nebot to mize zpUsobit poskozeni
této citlivé oblasti béhem naslednych postupti extrakce a opétovného
zavedeni svodu (napf. pfi manipulaci s plastovym dilatatorem nebo pfi
implantaci nového svodu).
Zvazte relativni rizika a vyhody postupl dilatace u intravaskularnich
svodU zvlasté v nasledujicich pripadech:
- predmét urceny k dilataci z pfiléhajici tkiné ma nebezpecny tvar
nebo konfiguraci;
- pravdépodobnost rozpadu svodu muze zpusobit vyssi riziko
embolizace fragmentem;
- pfimo k télu svodu jsou pfipojeny vegetace.

5. BEZPECNOSTNIi OPATRENI

. Pouze pro jednorazové pouziti. Plastovy dilatator VisiSheath se nesmi
opakované sterilizovat a/nebo opakované pouzivat.
Toto zafizeni se NESMI opakované pouzivat ani sterilizovat, nebot by
se tim mohla snizit jeho vykonnost a zvysit riziko kfizové kontaminace
z ddvodu nespravného zpracovani.
Opakované pouziti tohoto jednorazového zafizeni by mohlo zpusobit
véazné poranéni pacienta nebo jeho smrt, jakoz i zruseni zaruky vyrobce.
Nenarusujte pavodni stav plasté pred jeho pouzitim.
Kdyz je plastovy dilatator VisiSheath zaveden do téla, je mozné
s nim manipulovat pouze pod skiaskopickou kontrolou s pouzitim
radiografického vybaveni, které poskytuje snimky s vysokou kvalitou.
Pred zakrokem vyhodnotte fyzikalni rozméry svodu, katétru nebo
vnitiniho plasté ve vztahu ke specifikacim plastového dilatdtoru a
stanovte pfipadnou nekompatibilitu.
Pokud extrahujete selektivné nékteré svody a jeden nebo vice
dlouhodobé implantovanych svodi zamyslite ponechat intaktni, pak
museji byt tyto ponechané svody otestovany, aby bylo zajisténo, ze
nebyly béhem extrakce poskozeny nebo dislokovany.
Pii posunovani plastovych dilatatord pouzijte spravnou techniku pro
dany plast. Udrzujte dostatecnou tenzi a osové zarovnani svodu pro
minimalizaci rizika poskozeni cévni stény.
Pokud bréani bezpe¢nému posunuti plastovych dilatatord nadmérné
zjizvena tkan nebo kalcifikace, zvazte moznost alternativniho pfistupu.
Pisobeni nadmérnou silou na intravaskuldrné pouzité plastové
dilatdtory muze zpUsobit poskozeni cévniho systému, které bude
vyzadovat nouzové chirurgické reseni.
Pokud dojde k poskozeni svodu, vyhodnotte fragmenty z hlediska
moznosti vyjmuti.
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. Pokud se rozvine hypotenze, provedte zhodnoceni rychle a nélezitym
zpusobem osetiete.
. Nésledkem rychle se vyvijejici technologie svodd nemusi byt toto

zafizeni vhodné pro dilataci tkani kolem vsech typl svodii. Pokud mate
dotazy nebo si nejste jisti kompatibilitou tohoto zafizeni s urcitymi svody,
obratte se na vyrobce svodu.

. Netahejte za svod, nebot se mize natahnout, zkroutit nebo zlomit, coz
znacné ztizi nasledné vyjmuti. Poskozeni svodu muze zabranit prichodu
zafizeni pro zachyceni svodu pies lumen a/nebo znacné ztizit dilataci
zjizvené tkané.

. Pokud jste nepouzili zafizeni pro zachyceni svodu, méjte na paméti, ze
poskozeni svodu zpUsobené tahanim za svod muze zabranit moznosti
nasledného prichodu zafizeni pro zachyceni svodu pres lumen a/nebo
znacné ztizit dilataci zjizvené tkané.

. Pfi vyjimani dlouhodobé implantovaného stimula¢niho svodu méjte na
paméti, ze pokud dojde k jeho spontannimu uvolnéni béhem extrakce,
hrot svodu se muize zachytit v pribéhu cévy. K vyjmuti hrotu svodu
pres zjizvenou tkan v misté pfistupu do zily a pro zabranéni nutnosti
provedeni venotomie jsou ¢asto nezbytné plastové dilatatory zavedené
minimélné do vena innominata.

. Pokud pres pocatecni Gspéch neni mozné postupovat déle s plastovym
zavadécem, nebo pokud je posunuti plasté obtizné, vyjméte plast a
prohlédnéte hrot. Pokud je hrot zkrouceny nebo roztiepeny, vyménte
poskozeny plast za novy a teprve poté pokracujte v zakroku.

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

6. NEZADOUCI UCINKY
Potencialni nezadouci u¢inky

Potencidlni nezad pojené se zakrok intravaskuldrniho vyjmuti
svodt zahrnuji nésl deny obecné v pofadi dle rostouciho mozného
acinku):

. uvolnéni nebo poskozeni svodu, ktery ma zlstat intaktni;

. hematom hrudni stény;

. tromboza;

. arytmie;

. bakterémie;

. hypotenze;

. pneumotorax;

. migrujici fragment svodu;

. migrace vegetace ze svodu;

. plicni embolie;

. lacerace nebo poranéni cévnich struktur nebo myokardu;

. hemoperikard;

. srdecni tamponada;

. hemotorax;

. mrtvice;

. smrt.

7. zPUSOB DODANI

7.1 Sterilizace

Pouze pro jednorazové pouziti. Neresterilizujte a/nebo znovu nepouzivejte.
Plastovy dilatator VisiSheath je dodavan sterilni a apyrogenni. Sterilita je
zarucena pouze v piipadé, Ze je baleni neoteviené a neposkozené.

7.2 Péce o zafizeni a obalovy material
Pred pouzitim skladujte zafizeni na suchém a chladném misté (pfi teploté nizsi
nez 60 °C/140 °F).

7.3 Kontrola pred pouzitim

Pfed pouzitim vizualné zkontrolujte sterilni baleni, abyste se ujistili, ze
neni poskozeno. PIast je nutné peclivé prohlédnout, zda na ném nejsou defekty
nebo poskozeni. Pokud si viimnete defektti nebo poskozeni, plast nepouzivejte.

KOMPATIBILITA

s jinymi zafizenimi

Plastovy dilatator VisiSheath je mozné pouzit jako podptrny plast pro vnitini
plasté s kompatibilni velikosti, véetné laserového plasté Spectranetics (SLS™ II)
pouzivaného k vyjmuti srde¢nich svodii. Je mozné jej rovnéz pouzit spolu se
zafizenim pro zachyceni svodu Spectranetics (LLD™).

U kazdého pouzitého zafizeni peclivé dodrzujte navod k pouziti.

Tabulka 1 obsahuje fyzické rozméry a specifikace pouziti pro stanoveni
kompatibility plasté VisiSheath s dal3imi zafizenimi.

Tabulka 1: Specifikace kompatibility velikosti plastového dilatatoru VisiSheath

Velikost Minimalni Maximalni

Model | Length vnitini vnéjsi Kompatibilita
plasté o o =

(cm) (i) pramér pramér SLS™Il

o (mm/in/F) | (mm/in/F)

501-012 43 42/ 55/

501-112 33 S 0,168/ 0,215/ 12F

501-212 23 12,8 16,4

501-014 43 50/ 6,5/

501-114 33 M 0,198/ 0,253/ 14F

501-214 23 15,0 19,3

501-016 43 59/ 7.5/

501-116 33 L 0,236/ 0,293/ 16 F

501-216 23 17,9 224
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9. NAVOD K POUZITI
9.1 Priprava zékroku
. Ziskejte Uplnou anamnézu pacienta, véetné jeho krevni skupiny.
Prislusné krevni produkty by mély byt pfipraveny k pouziti.
. Urcete vyrobce, cislo modelu, fyzikdlni rozméry a datum implantace

cilového svodu. Provedte radiografické vyhodnoceni polohy, typu a stavu
cilového svodu.

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

. Pripravte a zarouskujte hrudnik pacienta pro moznou torakotomii.

. Domluvte si akutni zalozni chirurgicky tym.

. Dle potieby zajistéte zalozni stimulaci.

. Za dodrzeni sterilnich podminek oteviete sterilni baleni.

. Pripravte si a dle potfeby oteviete veskeré dalsi doplikové zafizeni,

jako napf. vnitini plasté (laserové nebo nelaserové), zafizeni pro zachyceni
svodii nebo pibuzné prislusenstvi.

9.2 Klinicky postup
1. Chirurgicky odkryjte proximalni konec cilového svodu a odpojte svod
od spojt (je-li pfipojen).

2. Odstrante vsechny stehy a upeviiovaci materialy.

3. Odfiznéte vsechny proximalni spojky, jsou-li pfitomny, pomoci nGzek
nebo jinych ostrych nastrojd. Je dulezité, abyste odstfihli svod velmi
blizko ke konektoru (ale az za sevienymi spoji) a ponechali co nejdelsi
cast cilového svodu pro daldi praci. Pii odfezavani zabrante uzavieni
vnitiniho lumen (nebo spiraly) svodu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Netahejte za svod, nebot se mlze natédhnout,

zkroutit nebo zlomit, coz znaéné ztizi nasledné vyjmuti. Poskozeni svodu muaze

zabranit priichodu zafizeni pro zachyceni svodu pres lumen a/nebo zna¢né ztizit

dilataci zjizvené tkané.

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

5. Pokud vngjsi c¢ast svodu neni poskozena, rozpadld nebo piilis slaba,
zajistéte proximalni konec svodu stehem pro moznost tdhnuti (steh je
mozné prichytit k proximalni ¢asti zatizeni pro zachyceni svodu).

6. U svodu s aktivni fixaci se pokuste odSroubovat fixaéni mechanismus
svodu otacenim svodu (a pfipadné i pouzitého zafizeni pro zachyceni svodu)
proti sméru hodinovych rucicek.

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

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pokud jste nepouzili zafizeni pro zachyceni svodu,
méjte na paméti, ze poskozeni svodu zplsobené tahanim za svod muize zabranit
moznosti nasledného priichodu zafizeni pro zachyceni svodu pres lumen
a/nebo znacné ztizit dilataci zjizvené tkané.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pfi vyjimani dlouhodobé implantovaného
stimulacniho svodu méjte na paméti, ze pokud dojde k jeho spontannimu
uvolnéni béhem extrakce, hrot svodu se muze zachytit v pribéhu cévy.
Kvyjmuti hrotu svodu pres zjizvenou tkan v misté pristupu do Zily a pro zabranéni
nutnosti provedeni venotomie jsou ¢asto nezbytné plastové dilatatory zavedené
minimélné do vena innominata.

8. Pokud nelze vytahnout svod z cévy lehkym zatazenim, plastové dilatatory
(nebo jina zafizeni pro vyjmuti) mohou napomoci pfi oddéleni svodu od
tkanové kapsy posunutim plastového dilatatoru pres cilovy svod a jakékoli
pripojené zafizeni pro zachyceni svodu.

9. S plastovym dilatdtorem VisiSheath, slouzicim jako podpurny
plast, je mozné pouzit vnitini plast (vcetné laserového plasté)
skompatibilni velikosti. Plastovy dilatator VisiSheath se vklada pres
vnitini plast zavedenim distélniho konce vnitiniho plasté pres
proximalni konec plastového dilatatoru, dokud se tento neobjevi za
proximalnim koncem plastového dilatatoru. Vnitini plast a plastovy
dilatator VisiSheath je mozné posunovat stfidavym pohybem tam a
zpét pro postupnou dilataci tkdné podél celé délky svodu.

10.  Vzdy udrzujte dostatecnou tenzi a osové vyrovnani na svodu pro

podporu pfi manipulaci s plastovymi dilatatory a jakymikoli dopliikovymi
vnitinimi plasti k jejich spravnému navadéni v ramci anatomickych
struktur pacienta.
Pi pfilis malém tahu mohou plasté poskodit Zzilu. PFilis velky tah
muze zpusobit avulzi myokardu. Velikost plastového dilatdtoru musi
byt dostatecnd, aby bylo mozné posunout plast pres svod bez jeho
ohybéni nebo zkrouceni vnéjsiho potahu. Plasté vak rovnéz nesmi byt
nadmérné volné.

Otoceni plasté béhem posunovani muze usnadnit prichod pres
zjizvenou tkan zpUsobujici odpor.

Pfi manipulaci s plastovym dilatatorem uvniti cévniho systému vidy
pouzivejte skiaskopické monitorovani. Nikdy nepouzivejte plasté na vice
nez jednom svodu najednou.
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BEZPECNOSTNi OPATRENI: Pokud pres pocate¢ni Uspéch neni mozné

postupovat déle s plastovym zavadécem, nebo pokud je posunuti plasté obtizné,
vyjméte plast a prohlédnéte hrot. Pokud je hrot zkrouceny nebo roztfepeny,
vyménte poskozeny plast za novy a teprve poté pokracujte v zakroku.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pii posunovani plasté kolem zahnuti cévy udrzujte
konec zkoseného hrotu plasté smérem k vnitini ¢asti ohnuti.

11. Pokud u srde¢nich svodl nedoslo k uvolnéni svodu do doby, nez se
plastovy dilatator priblizi k mistu fixace svodu v myokardu, umistéte
konec plasté proti myokardu a veskeré vnitini plasté zatahnéte nékolik
centimetrd do plastového dilatatoru. Pro dilataci zbyvajici tkané na hrotu
svodu je mozné pouzit protitah. Toho dosahnete pfidrzenim plastového
dilatatoru ve vzdalenosti pfiblizné jeden centimetr od myokardu za
soucasného rovnomérného a jemného tahu za svod. Otaceni plasté
muze usnadnit dilataci zbyvajici tkané na hrotu svodu.

12 Po uspésné dilataci veskeré tkdné kolem cilového svodu se muze svod
volné vysunout z téla ptisobenim daného tahu.

13. Pouzité vyrobky zlikvidujte v souladu s mistnimi postupy pro manipulaci
s biologickym materidlem a jeho likvidaci.

10. OMEZENA ZARUKA VYROBCE

Vyrobce zaruuje, ze vyrobek VisiSheath, pokud byl uzavien v pavodnim
neporuseném baleni, nebude mit pfi pouziti do uvedeného data (viz,Spotiebujte
do”) vady materialu a zpracovani. Odpovédnost vyrobce v ramci této zaruky je
omezena na vyménu nebo vraceni kupni ceny u defektniho vyrobku VisiSheath.
Vyrobce nenese odpovédnost za jakékoli ndhodné, zvlastni nebo nasledné skody
vzniklé nasledkem pouZiti vyrobku VisiSheath. Poskozeni vyrobku VisiSheath
zplsobené nevhodnym pouzitim, Upravou, nespravnym skladovanim ¢i
manipulaci nebo jingm selhanim pfi dodrzovani téchto pokynt k pouziti zptisobi
zneplatnéni omezené zaruky. TATO OMEZENA ZARUKA VYSLOVNE NAHRAZUJE
VSECHNY OSTATNi ZARUKY, VYJADRENE CI PREDPOKLADANE, VCETNE
PREDPOKLADANE ZARUKY OBCHODOVATELNOSTI NEBO VHODNOSTI
PRO KONKRETNI UCEL. Zédné osoba nebo spole¢nost, véetné jakéhokoli
autorizovaného zastupce vyrobce nebo prodejce, nema pravo rozsifovat nebo
prodluZovat tuto omezenou zaruku a jakykoli zamysleny pokus tak ucinit neni
u vyrobce vymahatelny.

11.  NESTANDARDNIi SYMBOL

Inner Diameter @ Outer Diameter

Vnitini pramér Vnéjsi prameér

Quantity QrY Working Length I_ _I
Mnozstvi Pracovni délka

Non-Pyrogenic >/< Importer @
Nepyrogenni Dovozce
CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on

the order of a physician.
Upozornéni: Federélni zakony (USA) omezuji prodej tohoto

zarizeni pouze na lékafe nebo na lékarsky predpis.
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1. BESKRIVELSE

VisiSheath-dilatatorhylstret er et hylster med en enkel lumen, der bruges alene
eller i kombination med et indvendigt hylster for at gere vaevsdilatation nemmere.
Den ene ende er skaret af i en 45° vinkel, hvorimod den anden er stump (figur 1).
Begge ender er forsynet med et rentgenfast markerband, sa spidsens placering og
orientering kan findes vha. fluoroskopi. Yderligere et udvendigt maeerke, der passer
med spidsen af den 45° vinkel, gor det muligt at se hylstrets orientering. Der kan fas
flere forskellige diametre og laengder (se tabel 1).

45° SPIDS STUMP
SPIDS

~—a———————— | ANGDE
Figur 1: Spids til VisiSheath-dilatatorhylster - konstruktion

2. INDIKATIONER FOR BRUG

VisiSheath-dilatatorhylstret er beregnet til brug pé patienter, der har brug for
perkutan dilatation af veaev rundt om hjerteelektroder. Instrumentet er ogsa
beregnet til at blive anvendt til indfering og understatning af intravaskulaere katetre.

3. KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

4. ADVARSLER

. Dilatatorhylstre ber kun anvendes pa institutioner, hvor thoraxkirurgiske
indgreb kan foretages af leeger med kendskab til teknikker og
instrumenter til udtagning af elektroder.

. Nar der anvendes dilatatorhylstre, ma der ikke indferes hylstre hen over mere
end en elektrode ad gangen. Der kan forekomme alvorlig karbeskadigelse,
herunder vengs veeglaceration, der kraever kirurgisk reparation.

. Hold ikke VisiSheath-spidsen i en fast stilling ved hgjre atrielle overgang af
vena cava superioris, da det evt. vil kunne beskadige dette sérbare omrade
under en efterfolgende ud- og indfering af en elektrode (f.eks. manipulering
af dilatatorhylstret eller implantation af ny elektrode).

. Vej de relative risici og fordele ved intravaskuler elektrode
dilatationsindgreb op imod hinanden - isar i tilfeelde, hvor:

- den genstand, der skal dilateres vaek fra det tilstadende vaev, har
en farlig facon eller konstruktion.

- risikoen for, at elektroden gdelaegges, kan medfere gget risiko for
fragmental embolisering.

- vegetationer er direkte forbundet til elektroden.

5. FORHOLDSREGLER

. Kun til engangsbrug. VisiSheath-dilatatorhylstret mé ikke resteriliseres
og/eller genbruges.
Dette instrument MA IKKE gensteriliseres eller genbruges, da
dette vil kunne kompromitere dets funktion eller oge risikoen for
krydskontaminering pga. utilstreekkelig genbehandling.
Genbrug af dette engangsinstrument kan medfere alvorlige skader pa
patienten eller dodsfald og saetter producentens garantier ud af kraft.
Hylstret mé ikke zendres for anvendelsen i forhold til, hvordan det
var oprindeligt.
Nér VisiSheath-dilatatorhylstret er i kroppen, ma det kun manipuleres
under fluoroskopisk overvagning med radiografisk udstyr, der
producerer billeder af hgj kvalitet.
Forud for dette skal de fysiske dimensioner pa elektroden, katetret
eller det indvendige hylster sammenholdes med specifikationerne for
dilatatorhylstret, s en evt. manglende kompatibilitet konstateres.
Hvis elektroder fiernes selektivt med den hensigt at efterlade en eller
flere kronisk implanterede elektroder intakte, skal disse elektroder,
der ikke er af interesse i denne sammenhzng, efterfolgende testes for at
sikre, at de ikke blev beskadiget eller losrevet under indgrebet.
Ved fremfering af dilatatorhylstre skal den korrekte metode anvendes
til dette. Fasthold passende spaending og koaksial tilpasning i forhold til
elektroden for at minimere risikoen for skader pa karvaeggen.
Hvis der er for meget arveev eller forkalkning til at kunne fore
dilatatorhylstrene sikkert ind, skal der overvejes en anden tilgang.
Hvis der under intravaskuleer brug udeves for stor kraft i forhold til
dilatatorhylstrene, kan karrene lide skade, hvorved der vil opstéd behov
for at udbedre skaden kirurgisk.
Hvis elektroden knaekker, skal fragmentet vurderes med henblik
pé udtagning.
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Hvis patienten udvikler hypotension, skal der foretages en hurtig vurdering.
Udfer behandling efter behov.
P4 grund af den hurtige udvikling inden for elektrode teknologi vil
dette instrument evt. ikke veere egnet til dilatation af vaev rundt om alle
typer elektroder. Hvis der er spergsmal eller tvivl om kompatibiliteten af
dette instrument i forhold til bestemte kontaktes producenten af elektroden.
Traek ikke i elektroden da det kan forarsage strakning, forvridning
eller brud, hvilket vil gere en efterfalgende udtagning mere vanskelig.
Hvis en elektrode beskadiges, kan det forhindre passage af en anordning
til 1asning af elektroden gennem lumenen, og/eller gere dilatation af
arveaev mere vanskeligt.
Hvis der ikke har veaeret anvendt en elektrodelds, skal man veere
opmarksom p3, at hvis elektroden beskadiges, fordi der er trukket i
den, kan det hindre efterfolgende passage af en elektrodelds gennem
lumenen og/eller gore dilatation af arvaev mere vanskeligt.
Ved udtagning af en permanent pacing-elektrode skal man, hvis den
losner sig spontant under udtagningen, veere opmaerksom pa, at
elektrodespidsen kan komme til at sidde fast i den overste del af karrene.
Ved dilatatorhylstre, der fremfores mindst til vena anonyma, er det ofte
nedvendigt at udtage elektrodespidsen gennem arveevet ved venens
indgangssted og undga venotomi.
Hvis dilatatorhylstret ikke kan komme leengere ind efter den forste
vellykkede fremforing, eller hvis det var vanskeligt at fremfere hylstret,
skal hylstret flernes, s& spidsen kan underseges. Hvis spidsen er
misdannet eller pa anden vis edelagt, skal det beskadigede hylster
udskiftes med et nyt, for behandlingen fortszettes.
Ved fremfering af hylstret rundt om en bejning skal spidsen af hylstrets
skra spids holdes ind mod den indvendige side af bgjningen.

6. BIVIRKNINGER
Potentielle bivirkninger
Der kan vere folgende potentielle bivirkninger ved indgreb omfattende
intravaskuleer udtagning af elektroder (med mindst veesentlige potentielle
bivirkninger naevnt forst):

. lasning eller beskadigelse af ikke-tilsigtet elektrode
. hamatom i brystvaeggen

. trombose

. arytmier

. bakterizemi

. hypotension

. pneumothorax

. migrerende fragment fra elektrode

. migration af vegetation fra elektrode

. lungeemboli

. laceration eller overrivning af karstrukturer eller myokardium
. hamoperikardie

. hjertetamponade

. haemothorax

. slagtilfelde

. ded

7. LEVERINGSMADE

7.1 Sterilisering

Kun til engangsbrug. Ma ikke resteriliseres og/eller genbruges. Hele VisiSheath-
dilatatorhylstret leveres sterilt og ikke-pyrogent. Steriliteten garanteres kun, hvis
emballagen er udbnet og ubeskadiget.

7.2 Handtering af instrument/emballage
Instrumenterne skal opbevares tort og keligt (under 60 °C / 140 °F) indtil brug.

7.3 Eftersyn for brug

Efterse den sterile indpakning for brug for at sikre, at forseglingerne ikke er
brudt. Hylstret skal ngje ses efter for evt. fejl eller skader. Undlad at bruge det,
hvis der er tydelige fejl eller skader.

8. KOMPATIBILITET

Brug i kombination med andet udstyr

VisiSheath-dilatatorhylstret kan bruges som stottehylster til indvendige hylstre
af kompatible storrelser, inkl. laserhylstret fra Spectranetics (SLS™ II), der
anvendes til udtagning af hjerteelektroder. Det kan ogsa anvendes sammen
med en elektrodelaseanordning fra Spectranetics (LLD™).

Sorg for at falge brugsanvisningerne for det enkelte instrument noje.

De fysiske mal og specifikationer, der skal bruges til at se, hvornar VisiSheath er
kompatibelt med andre instrumenter, kan ses i tabel 1.
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Tabel 1: Specifikationer for kompatibilitet med VisiSheath-dilatatorhylsterstorrelser
Min. Maks.
Model |Langde|Hyl: relse | indvendig | udvendig sLs™Il
(cm) (di ) di di kompatibilitet
(mm/in/F) | (mm/in/F)
501-012 43 4,2/ 55/
501-112f 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212 23 12,8 16,4
501-014| 43 50/ 65/
501-114| 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214 23 15,0 19,3
501-016| 43 59/ 75/
501-116f 33 L 0,236/ 0,293/ 16 F
501-216 23 17,9 224

9. BRUGSANVISNING

9.1 Klargering til indgreb
Der skal foreligge en udferlig patientjournal, inklusive blodtype.
Passende blodprodukter skal veere til gjeblikkelig radighed.

Find ud af producent, modelnummer, fysiske dimensioner og
implantationsdatoen for den pagaeeldende elektrode. Vurder vha. rentgen
placering, type og tilstand for den pagzeldende elektrode.

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

Klarger og afdzek patientens bryst til en evt. thorakotomi.
Gor klar til akut kirurgisk indgreb.

Foretag back-up-pacing efter behov.

Den sterile pakke abnes vha. steril teknik.

Serg for at have folgende klar, og abn efter behov, evt. andre hjeelpemidler
som f.eks. indvendige hylstre (laser eller ikke-laser), elektrodelase mv.

9.2 Klinisk fremgangsmade
1. Abn kirurgisk til den proksimale ende af den eller de pagaeldende elektroder
og kobl elektroden fra tilslutninger (hvis tilkoblet).

2. Fjern al sutur og evrige materialer til fastholdelse.

3. Skaer alle eventuelle proksimale fittings af vha. en saks el. lign. Det er
vigtigt, at elektroden skaeres af meget taet pa tilslutningen (men forbi
evt. krympesamlinger), s& der efterlades sa lang en del som muligt af
den pagealdende elektrode til at arbejde med. Undgé at lukke for den
indvendige lumen (eller spiral) til elektroden nar der klippes.

FORHOLDSREGEL: Traek ikke i elektroden da det kan forarsage straekning,
forvridning eller brud, hvilket vil gere en efterfalgende udtagning mere vanskelig.
Hvis en elektrode beskadiges, kan det forhindre passage af en anordning
til lasning af elektroden gennem lumenen, og/eller gere dilatation af arvaev
mere vanskeligt.

4, For en elektrodeléds ned langs elektrodens lumen sa distalt som muligt,
og anlag lasemekanismen.

5. Medmindre elektroden er skadet pa ydersiden (forringet eller for tynd),
bindes en sutur om ved den proksimale ende af elektroden, s& den kan
bruges til udtraekningen (suturen kan evt. gores fast til den proksimale
del af elektrodelasen).

6. For at lave en aktiv fastgerelse af elektroden forseges det at skrue
elektrodens fastgeringsmekanisme af ved at dreje elektroden mod uret
(og elektrodelasen, hvis der er anvendt en sadan).

7. Treek forsigtigt i elektroden for at finde ud af, om den/det stadig sidder
fast i vaevet. Hvis elektroden er tilstraekkeligt fri af det veev, der holder den
fast, traekkes der forsigtigt i elektrodeldsen (hvis der er anvendt en sadan)
og elektroden for at fierne den.

FORHOLDSREGEL: Hvis der ikke har veaeret anvendt en elektrodelds, skal man
veere opmaerksom p3, at hvis elektroden beskadiges, fordi der er trukket i den,
kan det hindre efterfolgende passage af en elektrodelds gennem lumenen
og/eller gore dilatation af arveev mere vanskeligt.

FORHOLDSREGEL: Ved udtagning af en permanent pacing-elektrode skal
man, hvis den lgsner sig spontant under udtagningen, vaere opmaerksom pa,
at elektrodespidsen kan komme til at sidde fast i den overste del af karrene.
Ved dilatatorhylstre, der fremferes mindst til vena anonyma, er det ofte
nedvendigt at udtage elektrodespidsen gennem arvaevet ved venens
indgangssted og undga venotomi.

8. Hvis elektroden ikke lader sig flerne fra karret, nar der treekkes
forsigtigt, kan dilatatorhylstre (eller andre udtagningsinstrumenter) evt.
hjeelpe med at lgsne elektroden fra det omkringliggende veev ved at
fore dilatatorhylstret hen over den péageeldende elektrode og en evt.
tilherende elektrodelas.

9. Der kan anvendes et indvendigt hylster, der passer i storrelsen (inkl. et
laserhylster), sammen med et VisiSheath-dilatatorhylster, der fungerer
som stottehylster. VisiSheath-dilatatorhylstret fores ind over det
indvendige hylster ved at indfere den distale ende af det indvendige
hylster gennem den proksimale ende af dilatatorhylstret, indtil
det kommer til syne forbi den proksimale ende af dilatatorhylstret.
Det indvendige hylster og VisiSheath-dilatatorhylstret kan fremfores
skiftevis med henblik pa progressiv dilatation af vaev langs med elektroden.
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10.  Serg altid for, at elektroden er tilstraekkeligt spaendt og koaksialt placeret
ved manevrering af dilatatorhylstre og evt. ledsagende indvendige
hylstre, sa de fores korrekt inden i patienten.

Hvis tilspeendingen er for lgs, kan hylstrene beskadige venen.
Huvis tilspeendingen er for stram, er der risiko for myokardiel avulsion.
Dilatatorhylstret skal vaere stort nok til, at hylstret kan fremfores hen over
elektroden uden at elektroden kommer til at krolle sig sammen, eller den
udvendige del vrides rundt; men hylstrene ma heller ikke veere alt for lose.

Hvis hylstrene drejes rundt under fremferingen, kan det gere det
nemmere at komme gennem vanskeligt arvaev.

Monitorer altid vha. fluoroskopi, nar dilatatorhylstret manipuleres inden
i karsystemet. Brug aldrig hylstre pa mere end én elektrode ad gangen.

FORHOLDSREGEL: Hvis dilatatorhylstret ikke kan komme laengere ind efter den
forste vellykkede fremfering, eller hvis det var vanskeligt at fremfere hylstret,
skal hylstret fiernes, sa spidsen kan underseges. Hvis spidsen er misdannet eller
pa anden vis odelagt, skal det beskadigede hylster udskiftes med et nyt, for
behandlingen fortszettes.

FORHOLDSREGEL: Ved fremfering af hylstret rundt om en bgjning skal spidsen
af hylstrets skra spids holdes ind mod den indvendige side af bgjningen.

11.  Ved udtagning af hjerteelektroder placeres hylstrets ende mod
myokardium (med det indvendige hylster trukket flere centimeter
ind i dilatatorhylstret), hvis elektroden ikke har lgsnet sig, nar
dilatatorhylstret naermer sig fastgeringsstedet for myokardieelektroden.
Der kan evt. treekkes i modsat retning for at kunne dilatere det resterende
vaev ved elektrodens spids. Dette gores ved at holde dilatatorhylstret ca.
en cm fra myokardium samtidig med, at der traekkes konstant og forsigtigt
i elektroden. Hvis hylstret drejes rundt, kan det vaere med til at dilatere det
resterende vaev ved elektrodens spids.

12 Nér alt bindevaev rundt om den pageeldende elektrode er blevet dilateret
tilfredsstillende, vil elektroden evt. glide let ud af kroppen, nar der
traekkes i den/det.

13. Bortskaf brugte produkter i henhold til lokale biologiske handterings-
og bortskaffelsesprocedurer.

10. FABRIKANTENS BEGRANSEDE GARANTI

Fabrikanten garanterer, at VisiSheath 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 brugen. Fabrikantens ansvar er i henhold til denne garanti
begreenset til udskiftning eller refusion af kebsprisen, hvis VisiSheath skulle
vise sig at veere defekt eller mangelfuldt. Fabrikanten er ikke ansvarlig for
utilsigtede skader, konkret dokumenterede skader samt folgeskader som folge
af brugen af VisiSheath. Skade pa VisiSheath som falge af forkert brug, andring,
forkert opbevaring eller handtering, eller hvis denne brugervejledning pa
anden vis ikke efterleves, vil medfere, at denne begransede garanti bortfalder.
DENNE BEGRANSEDE GARANTI TRADER | STEDET FOR ALLE @VRIGE
GARANTIER - UDTRYKKELIGE ELLER UNDERFORSTAEDE - HERUNDER DEN
UNDERFORSTAEDE GARANTI VEDRGRENDE SALGBARGHED OG EGNETHED
TIL ET BESTEMT FORMAL. Ingen personer eller juridiske enheder — herunder
fabrikantens autoriserede repraesentant eller forhandler — har bemyndigelse til
at forleenge eller udvide denne begraensede garanti, og fabrikanten kan ikke
drages til ansvar for et angiveligt forseg pé dette.

11.

IKKE-STANDARD SYMBOLER

Inner Diameter
Indvendig diameter

%)

Outer Diameter
Udvendig diameter

Quantity
Antal

QTY

Working Length I_ _I
Arbejdsleengde

Non-Pyrogenic
Ikke-pyrogen

K

Importer
Importer

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

Forsigtig: Ifalge lovgivningen i USA mé denne anordning kun
seelges af en laege eller efter ordination fra en laege.
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1. BESCHRIJVING

De VisiSheath dilatatorhuls is een huls met enkel lumen die zelfstandig of als
ondersteuning voor een binnenhuls kan worden gebruikt ter vergemakkelijking
van weefseldilatatie. Het ene uiteinde is onder een hoek van 45° afgesneden
en het andere uiteinde is stomp (zie afb. 1). Beide uiteinden hebben een
radiopake merkring zodat de plaats en stand van de tippen onder doorlichting
Zichtbaar zijn. Aan de hand van een aanvullende externe markering in lijn met de
onder 45° graden afgesneden tip kan de stand van de huls geobserveerd worden.
Het product is verkrijgbaar in meerdere diameters en lengtematen; zie tabel 1.

TIP STOMPE
ONDER 45° TIP
= LENGTE 4J

Afbeelding 1: Configuratie van de tippen van de VisiSheath dilatatorhuls

2. INDICATIES VOOR GEBRUIK

De VisiSheath dilatatorhuls is bestemd voor gebruik bij patiénten die percutane
dilatatie vereisen van weefsel om hartleads. Het hulpmiddel is tevens bestemd
voor gebruik bij het inbrengen en ondersteunen van intravasculaire katheters.

3. CONTRA-INDICATIES
Geen voor zover bekend.

4. WAARSCHUWINGEN

. Dilatatorhulzen mogen alleen worden gebruikt in instellingen waar
thoraxoperaties kunnen worden verricht door artsen die vertrouwd zijn
met de technieken en hulpmiddelen voor het verwijderen van leads.

. Bij gebruik van dilatatorhulzen mag u de hulzen niet over meer dan een
lead tegelijk plaatsen. Dat kan namelijk ernstig vaatletsel veroorzaken,
waaronder laceratie van de vaatwand die chirurgisch herstel vereist.

. Laat de tip van de VisiSheath tip niet zitten in de overgang tussen de vena
cava superior en de rechterboezem, aangezien dit kwetsbare deel dan
kan worden beschadigd tijdens de daarop volgende procedures voor het
verwijderen en opnieuw inbrengen van de lead (bijv. manipuleren van
de dilatatorhuls of implanteren van een nieuwe lead).

. Weeg in de volgende gevallen de relatieve risico’s en voordelen van
dilatatieprocedures voor intravasculaire leads tegen elkaar af:

- het van het aangehechte weefsel te dilateren object heeft een
gevaarlijke vorm of configuratie;

- de waarschijnlijkheid van lead disintegratie kan resulteren in een
verhoogd risico van fragmentembolisatie;

- er heeft zich vegetatie direct op de lead vastgezet.

5. VOORZORGSMAATREGELEN

. Uitsluitend b d voor lig gebruik. De VisiSheath
dilatatorhuls mag niet opnieuw worden gesteriliseerd en/of gebruikt.
. 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.

. Wijzig de oorspronkelijke toestand van de huls niet voor gebruik.

. Wanneer de VisiSheath dilatatorhuls zich in het lichaam bevindt, mag hij
alleen worden gemanipuleerd onder fluoroscopische begeleiding met
radiografische apparatuur die hoogwaardige beelden levert.

. Vergelijk vooér aanvang van de procedure de afmetingen van de lead,
katheter of binnenhuls met de specificaties van de dilatatorhuls om
mogelijke incompatibiliteit vast te stellen.

. Als er sprake is van selectieve verwijdering van leads met de bedoeling
om een of meer permanent geimplanteerde leads te laten zitten, dienen
deze niet-verwijderde leads na de ingreep te worden getest om te
controleren of ze tijdens de procedure niet zijn beschadigd of verplaatst.

. Gebruik bij het opvoeren van dilatatorhulzen de juiste hulstechniek.
Zorg voor voldoende spanning en coaxiale uitlijning van de lead om het
risico van vaatwandletsel tot een minimum te beperken.

. Als overmatig littekenweefsel of overmatige verkalking het veilig
opvoeren van dilatatorhulzen onmogelijk maakt, dient een andere
aanpak te worden overwogen.

. Gebruik van overmatige kracht op intravasculair toegepaste
dilatatorhulzen kan letsel van het vaatstelsel veroorzaken en een
spoedoperatie vereisen.
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. Als de lead breekt, dient te worden bepaald of het fragment kan
worden verwijderd.
. Evalueer de situatie snel als er hypotensie optreedt; kies de
passende behandeling.
. Gezien de snelle technische ontwikkelingen op het gebied van leads

bestaat er een kans dat dit hulpmiddel niet voor dilatatie van weefsel om
alle typen leads kan worden gebruikt. Neem contact op met de fabrikant
van de lead in geval van vragen of twijfels over de compatibiliteit van dit
hulpmiddel met bepaalde leads.

. Niet aan de lead trekken, omdat deze kan uitrekken, vervormen
of breken, wat het daarop volgend verwijderen zal bemoeilijken.
Beschadiging van een lead kan ertoe leiden dat een leadvergrendeling
misschien niet door het lumen kan worden opgevoerd en/of kan dilatatie
van het littekenweefsel bemoeilijken.

. Als er geen leadvergrendeling wordt gebruikt, dient u eraan te denken
dat beschadiging van de lead doordat eraan is getrokken het vervolgens
opvoeren van een leadvergrendeling door het lumen kan verhinderen
en/of de dilatatie van littekenweefsel kan bemoeilijken.

. Bij het verwijderen van een chronische pacinglead dient u eraan te
denken dat de tip van een lead die tijdens de verwijderingsprocedure
spontaan is losgekomen in het bovenste vaatstelsel klem kan blijven zitten.
Dilatatorhulzen die ten minste tot de vena innominata worden opgevoerd,
zijn dikwijls noodzakelijk voor verwijdering van de leadtip via het
littekenweefsel op de plaats van veneuze toegang, en om een venotomie
te vermijden.

. Als de dilatatorhuls na aanvankelijk succes niet verder kan worden
opgevoerd of als het opvoeren van de huls moeizaam is verlopen, dient
u de huls te verwijderen voor inspectie van de tip. Als de tip is vervormd
of gerafeld, dient u de beschadigde huls door een nieuwe huls te
vervangen alvorens de behandeling voort te zetten.

. Wanneer u de huls door een bocht opvoert, dient u de punt van de
afgeschuinde tip van de huls aan de binnenkant van de bocht te houden.

6. ONGEWENSTE VOORVALLEN

Mogelijke ongewenste voorvallen

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

. loskomen of beschadigen van een niet-beoogde lead
. hematoom van de borstwand

. trombose

. aritmie

. bacteriémie

. hypotensie

. pneumothorax

. migratie van lead-fragment

. migratie van vegetatie van lead

. longembolie

. laceratie of scheuren van vaatstructuren of het myocard
. hemopericard

. harttamponnade

. hemothorax

. herseninfarct

. overlijden

7. LEVERING

7.1 Sterilisatie

Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren
en/of opnieuw gebruiken. De VisiSheath dilatatorhuls wordt steriel en
niet-pyrogeen geleverd. De steriliteit is alleen gegarandeerd als de verpakking
niet is geopend of beschadigd.

7.2 Behandeling van instrument/verpakking
Bewaar de instrumenten droog en koel (onder 60 °C/140 °F) totdat ze worden gebruikt.

7.3 Inspectie voor gebruik

Inspecteer voor gebruik de steriele verpakking om te controleren of de zegels
niet zijn verbroken. De huls dient zorgvuldig op tekortkomingen of schade te
worden geinspecteerd. Niet gebruiken als er tekortkomingen lijken te zijn of het
product is beschadigd.

8. COMPATIBILITEIT

Gebruik met andere hulpmiddelen

De VisiSheath dilatatorhuls kan worden gebruikt als ondersteunende huls voor
binnenhulzen van een gepaste maat, zoals de Spectranetics Laser Sheath (SLS™
1) die wordt gebruikt voor het verwijderen van hartleads. Hij kan ook worden
gebruikt met een Spectranetics Lead Locking Device (LLD™).

Volg nauwkeurig de gebruiksaanwijzing van elk gebruikt hulpmiddel.

Tabel 1 vermeldt de afmetingen en specificaties voor gebruik, ter bepaling van
de compatibiliteit van de VisiSheath met andere hulpmiddelen.
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Tabel 1: VisiSheath dilatatorhuls - maatspecificaties voor compatibiliteit

Minimale Maximale
Model |Lengte | Hul bi buit SLS™ 1l
(cm) |(di: )| di di patibiliteit
(mm/in/F) | (mm/in/F)
501-012| 43 42/ 55/
501-112| 33 s 0,168/ 0,215/ 12F
501-212| 23 128 164
501-014| 43 50/ 65/
s01-114| 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214| 23 150 193
501-016| 43 59/ 75/
501-116| 33 L 0,236/ 0,293/ 16F
501-216| 23 17,9 224

9. GEBRUIKSAANWUZING

9.1 Voorbereidingen voor de procedure

. Zorg dat u de voorgeschiedenis en de bloedgroep van de patiént kent.
Er dienen passende bloedproducten binnen handbereik te zijn.
Bepaal het merk, het modelnummer, de afmetingen en de
implantatiedatum van de lead in kwestie. Verricht een radiologische
evaluatie van de positie, het type en de gesteldheid van de lead in kwestie.
Gebruik een procedureruimte met hoogwaardige faciliteiten voor
fluoroscopie, stimulatie, defibrillatie, thoracotomie en pericardiocentese.
Prepareer de borst van de patiént en dek deze af voor het geval
thoracotomie noodzakelijk mocht blijken.
Zorg voor onmiddellijk chirurgische backup.
Zorg voor de benodigde reservevoorzieningen voor pacing.
Open de steriele verpakking met toepassing van aseptische technieken.
Zorg dat alle andere bijbehorende hulpmiddelen zoals binnenhulzen
(laser of niet), leadvergrendelingen en bijbehorende accessoires
beschikbaar en, indien nodig, geopend zijn.

9.2 Klinische techniek

1. Leg het proximale uiteinde van de beoogde lead(s) operatief bloot en
koppel de lead los (indien aangesloten).

2. Verwijder alle hechtingen en bevestigingsmaterialen.

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

VOORZORGSMAATREGEL: Niet aan de lead trekken, omdat deze kan

uitrekken, vervormen of breken, wat het daarop volgend verwijderen

zal bemoeilijken Beschadiging van een lead kan ertoe leiden dat een
leadvergrendeling misschien niet door het lumen kan worden opgevoerd en/of
kan dilatatie van het littekenweefsel bemoeilijken.

4. Voer een leadvergrendeling zo ver mogelijk distaal op door het
leadlumen en activeer het vergrendelmechanisme.

5. Tenzij de buitenkant van de lead beschadigd, aangetast of te dun is,
knoopt u nu een hechtdraad op het proximale uiteinde van de lead om
als tractie-element te gebruiken (de hechtdraad kan op het proximale
gedeelte van een leadvergrendeling worden bevestigd).

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

7. Trek voorzichtig aan de lead om te bepalen of hij nog in het
weefsel vastzit. Als de lead voldoende is vrijgekomen van het bindweefsel,
trekt u voorzichtig aan de leadvergrendeling (indien gebruikt) en de lead
om deze te verwijderen.

VOORZORGSMAATREGEL: Als er geen leadvergrendeling wordt gebruikt,
dient u eraan te denken dat beschadiging van de lead doordat eraan is
getrokken het vervolgens opvoeren van een leadvergrendeling door het lumen
kan verhinderen en/of de dilatatie van littekenweefsel kan bemoeilijken.

VOORZORGSMAATREGEL: Bij het verwijderen van een chronische pacinglead
dientu eraan te denken dat detip van een lead die tijdens de verwijderingsprocedure
spontaan is losgekomen in het bovenste vaatstelsel klem kan blijven zitten.
Dilatatorhulzen die ten minste tot de v. innominata worden opgevoerd, zijn dikwijls
noodzakelijk voor extractie van de leadtip via het littekenweefsel op de plaats van
veneuze toegang, en om een venotomie te vermijden.

8. Als de lead niet door voorzichtig trekken uit het vat is verwijderd, kunt u
dilatatorhulzen (of andere verwijderings-hulpmiddelen) gebruiken als
hulp bij het loshalen van de lead uit weefsel, door de dilatatorhuls over de
beoogde lead (en eventueel gebruikte leadvergrendeling) op te voeren.

9. U kunt een binnenhuls van gepaste maat (inclusief laserhuls) gebruiken,
waarbij de VisiSheath dilatatorhuls als ondersteunende huls fungeert.
Laad de VisiSheath dilatatorhuls over de binnenhuls door het distale
uiteinde van de binnenhuls in het proximale uiteinde van de dilatatorhuls
te steken totdat het voorbij het proximale uiteinde van de dilatatorhuls
te voorschijn komt. De binnenhuls en de VisiSheath dilatatorhuls kunnen
beurtelings worden opgevoerd om het weefsel over de gehele lengte
van de lead stapsgewijs te dilateren.
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10.  Zorgaltijd voor voldoende spanning en een goede coaxiale uitlijning van

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

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

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

Gebruik altijd doorlichting bij het manipuleren van de dilatatorhuls in
het vaatstelsel. Gebruik de hulzen nooit op meer dan een lead tegelijk.

VOORZORGSMAATREGEL: Als de dilatatorhuls na aanvankelijk succes niet
verder kan worden opgevoerd of als het opvoeren van de huls moeizaam is
verlopen, dient u de huls te verwijderen voor inspectie van de tip. Als de tip
is vervormd of gerafeld, dient u de beschadigde huls door een nieuwe huls te
vervangen alvorens de behandeling voort te zetten

VOORZORGSMAATREGEL: Wanneer u de huls door een bocht opvoert, dient
u de punt van de afgeschuinde tip van de huls aan de binnenkant van de bocht
te houden.

11.  Alsbijhartleads de lead nog niet is vrijgekomen wanneer de dilatatorhuls
het bevestigingspunt van de lead op het myocard heeft bereikt, plaatst
u het hulsuiteinde tegen het myocard, waarbij u de eventueel gebruikte
buitenhuls enige centimeters in de dilatatorhuls terugtrekt. U kunt
tegentractie uitoefenen om het resterende weefsel bij de leadtip
te dilateren. U doet dit door de dilatatorhuls ongeveer een centimeter
van het myocard verwijderd te houden en voorzichtig en gelijkmatig aan
de lead te trekken. Draaien van de huls kan het resterende weefsel bij de
leadtip helpen dilateren.

12.  Wanneer al het bindweefsel om de beoogde lead is gedilateerd,
kan de lead onbelemmerd uit het lichaam glijden wanneer er aan
wordt getrokken.

13.  Gebruikte producten afvoeren volgens de lokaal geldende procedures
voor het verwerken en afvoeren van biologische producten.

10. BEPERKTE GARANTIE VAN DE FABRIKANT

De fabrikant garandeert dat VisiSheath vrij is van materiaal- en fabricagefouten
als het wordt gebruikt vooér 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 VisiSheath. De fabrikant
is niet aansprakelijk voor enige bijkomende, bijzondere of gevolgschade die
voortvloeit uit het gebruik van de VisiSheath. Door schade aan de VisiSheath
die is veroorzaakt door onjuist gebruik, wijziging, onjuiste opslag of hantering,
of het op enige andere wijze niet opvolgen van deze gebruiksaanwijzing,
vervalt deze beperkte garantie. DEZE BEPERKTE GARANTIE VERVANGT
UITDRUKKELUUK 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.

11.  NIET-STANDAARD SYMBOLEN

Inner Diameter @ Outer Diameter

Binnen-diameter Buiten-diameter

Quantity QrY Working Length I_ _I
Aantal Werklengte

Non-Pyrogenic M Importer

Niet-pyrogeen Importeur

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

Let op: op grond van Amerikaanse federale wetgeving mag

dit instrument alleen worden verkocht door of in opdracht
van een arts.
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1. KIRJELDUS

Laiendav Umbris VisiSheath on the valendikuga tmbris, mida kasutatakse kas
eraldi v6i koos sisemise imbrisega, et hélbustada kudede laiendamist. Uks ots
on loigatud 45° nurga all ning teine ots on tdmp (vt joonis 1). Mélemal otsal
on rontgenkontrastne riba, mis véimaldab maarata otsa asukohta ja suunda
fluoroskoobi all. Taiendav valine lisamargis, mis on otsa suhtes 45° nurga all,
voimaldab Umbrise suunda visuaalselt tuvastada. Saada on mitmesuguse
1dbimoodu ja pikkusega seadmeid, vt tabel 1.

———————————  PIKKUS 4——J

Joonis 1. Laiendava iimbrise VisiSheath otsa konfiguratsioon

2. KASUTAMISNAIDUSTUSED

Laiendav Umbris VisiSheath on moeldud kasutamiseks patsientidel, kellel on
vaja teostada kudede perkutaanset laiendamist siidame elektroodide. Seade on
moeldud kasutamiseks ka soonesiseste kateetrite sisestamisel ja toetamisel.

3. VASTUNAIDUSTUSED
Pole teada.

4. HOIATUSED

. Laiendavaid tmbriseid tohib kasutada vaid meditsiiniasutustes, kus
on vahendid ja oskused rindkerekirurgia teostamiseks, ja neid voivad
kasutada vaid arstid, kes tunnevad elektroodide eemaldamiseks vajalikke
meetodeid ja seadmeid.

Laiendavat timbrist ei tohi panna rohkem kui tihe elektroodi timber korraga.

See voib pohjustada raske veresoonekahjustuse, sh kirurgilist sekkumist

vajava veresooneseina rebendi.

Arge hoidke seadme VisiSheath otsa iilemise 66nesveeni (SVC) ja parema

koja (RA) liitekohas paigal, kuna nii voite seda 6rna piirkonda elektroodi

valjatbmbamise ja uuesti sisestamise ajal kahjustada (nt laiendava

Umbrise liigutamisel voi uue elektroodi implanteerimisel).

Kaaluge elektroodi laiendamise suhtelisi riske ja protseduurist saadavat

kasu, eriti kui:

- laiendatav koht on ohtliku kuju v6i konfiguratsiooniga,

- elektroodi lahtimineku korral voib suureneda fragmenteerumise
ja emboolia tekkerisk,

- vegetatsioonid on otse elektroodi korpuse kiiljes.

5. ETTEVAATUSABINOUD

. Ainult iihekordseks kasutamiseks. Laiendavat timbrist VisiSheath ei
tohi resteriliseerida ja/véi korduvkasutada.

ARGE seda seadet resteriliseerige ega korduvkasutage, kuna see
voib muuta seadme kasutuskdlbmatuks voi suurendada sobimatust
tootlemisest tulenevat ristsaastumise ohtu.

. Selle iihekordseks kasutamiseks moeldud seadme korduvkasutamine
voib tuua kaasa patsiendi tosised vigastused voi surma ning tootja
garantiide tiihistamise.

Enne kasutamist d&rge muutke Gmbrise ehitust.

Kui laiendav tmbris VisiSheath on organismis, tohib seda manipuleerida
vaid fluoroskoobi kontrolli all; kasutada tuleb seadet, mis annab korge
kvaliteediga kujutisi.

. Enne protseduuri algust hinnake elektroodi, kateetri voi sisemise
Umbrise mootmeid laiendava Umbrise tehniliste andmete suhtes, et
valistada voimalik sobimatus.

Kui eemaldate elektroode valikuliselt ning soovite jatta vahemalt Ghe
pikaajaliselt implanteeritud elektroodi intaktseks, tuleb neid elektroode
pérast protseduuri testida veendumaks, et neid protseduuri ajal ei
kahjustatud ega paigast nihutatud.

Laiendavate Gmbriste edasilikkamisel kasutage selleks sobivat meetodit.
Sooneseina kahjustuse riski minimeerimiseks hoidke elektroodi piisava
pinge all ja sooneseinaga paralleelselt.

Kui laiendavate timbriste edasiliikkamist takistab liigne armkude voi
kaltsifikatsioon, kaaluge muud ldhenemist.

. Liigse jouga intravaskulaarne manipuleerimine véib kahjustada veresoonkonda
ning vajalikuks voib osutuda erakorraline kirurgiline sekkumine.

Kui elektrood murdub, hinnake, kas koik fragmendid on alles.

Kui tekib hiipotensioon, hinnake olukorda kiiresti ja rakendage sobiv ravi.
Kuna elektroodide tehnoloogia areneb kiiresti, ei pruugi seade sobida igat
tltpi elektroodide (imbruses olevate kudede laiendamiseks. Kui tekib
kuisimusi seadme sobivuse kohta teatud elektroodidega vétke tihendust
elektroodi tootjaga.
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. Arge tdmmake elektroodi, kuna see voib venida, moonduda voi
puruneda, muutes edasise eemaldamise raskemaks. Elektroodi kahjustus
voib takistada elektroodi lukustusseadme liikumist labi valendiku ja/voi
muuta armkoe laiendamise raskemaks.

. Kui elektroodi lukustusseadet ei ole kasutatud, drge unustage, et
elektroodi tombamisest tekkinud kahjustused voivad takistada
elektroodi lukustusseadme edasist liikumist l&bi valendiku ja/v6i muuta
armkoe laiendamise raskemaks.

. Pikaajaliselt organismis olnud stimuleerimiselektroodi eemaldamisel drge
unustage, et kui see eemaldamisel iseenesest vabaneb, voib elektroodiots
veresoonkonna dlemisse ossa kinni jadda. Vahemalt kutnarvarre veeni
liikatud laiendavate Gimbriste puhul tuleb elektroodi otsa sagedamini veeni
sisenemise kohas armkoest eraldada ja seejuures venotoomiat valtida.

. Kui laiendav tmbris parast esmast edukat edasiliikkamist enam edasi
ei liigu voi kui selle edasiliikkamine on raske, eemaldage Umbris ja
vaadake selle ots Ule. Kui ots on moondunud voi narmendav, vahetage
kahjustatud timbris enne protseduuri jatkamist uue vastu.

. Kui liikkate tmbrist labi paindekoha, hoidke timbrise viltu 16igatud otsa
paindekoha sisekiilje suunas.

6.  KORVALTOIMED

Voimalikud korvaltoimed

Elektroodide intravaskulaarse eemaldamise protseduuriga seotud véimalikud
korvaltoimed voivad olla jargmised (loetletud ldiselt véimalike korvaltoimete
esinemissageduse jarjekorras):

. eesmargiks mitteoleva elektroodi liikumine

. rindkereseina hematoom

. tromboos

. artitmiad

. baktereemia

. hiipotensioon

. pneumotooraks

. elektroodist parineva fragmendi migreerumine

. elektroodist parineva vegetatsiooni migreerumine
. kopsude trombemboolia

. soonestruktuuride véi miiokardi latseratsioon voi rebend
. hemoperikard

. stidametamponaad

. hemotooraks

. insult

. surm

7. TARNIMINE

7.1 Steriliseerimine

Ainult (ihekordseks kasutamiseks. Arge resteriliseerige ega korduvkasutage.
Laiendav Uimbris VisiSheath tarnitakse steriilse ja mitteplrogeensena. Steriilsus on
garanteeritud ainult siis, kui pakend on avamata ja kahjustamata.

7.2 Seadme/pakendi hoiustamine
Hoidke seadmeid kuni kasutamiseni kuivas, jahedas kohas (alla 60 °C / 140 °F).

7.3 Kasutamiseelne kontroll

Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit visuaalselt veendumaks, et
pakendi kinnitused ei ole lahti. Umbrist tuleb hoolikalt kontrollida defektide ja
kahjustuste suhtes. Arge kasutage, kui sellel on ilmseid defekte vi kahjustusi.

8.  UHILDUVUS

Kasutamine koos teiste seadmetega

Laiendavat mbrist VisiSheath véib kasutada toetava (imbrisena koos sobiva
suurusega sisemiste Umbristega, sh ettevotte Spectranetics seadmega Laser
Sheath (SLS™ Il), mida kasutatakse siidame elektroodide eemaldamiseks. Seda saab
kasutada ka koos Spectraneticsi elektroodi lukustusseadmega (LLD™).

Jargige tapselt iga kasutatava seadme kasutusjuhendit.

Tabelis 1 on toodud méétmed ja tehnilised andmed, mille abil saab kindlaks
teha Gimbrise VisiSheath sobivuse teiste seadmetega.

Tabel 1. Laiendava iimbrise VisiSheath suuruse sobivuse andmed

Sludel P(i'c‘:l')" Us:‘:::.sse sr:llelab?:lg‘:t valislabimaot ss::;;l:'s
(1bima6t)| (mmitolli/F) | (mm/tolli/F)

501-012| 43 42/ 55/

501-112| 33 s 0,168/ 0215/ 12F
501-212 23 12,8 16,4

501-014 43 50/ 6,5/

501-114| 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501214 23 15,0 193

501016 | 43 59/ 75/

501-116| 33 L 0236/ 0293/ 16F
s01216| 23 17,9 24
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9. KASUTUSJUHISED

9.1 Protseduuri ettevalmistamine
. Uurige patsienti pohjalikult, kontrollige veregruppi. Kéepéarast peaksid
olema sobivad veretooted.

. Kontrollige eemaldatava elektroodi tootjat, mudeli numbrit, mé6tmeid
ja implanteerimiskuupéeva. Teostage elektroodi seisundi, tlilibi ja asendi
radiograafiline kontroll.

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

. Valmistage patsiendi rindkere ette ning katke voimaliku torakotoomia jaoks.
. Tagage kohene kirurgiline valmisolek.

. Vajadusel rakendage varustimuleerimist.

. Avage steriilne pakend, kasutades steriilset meetodit.

. Pange valmis ja vajadusel avage muud lisaseadmed, nt sisemised tmbrised

(laseriga voi ilma), elektroodi lukustusseadmed voi muud tarvikud.

9.2 Kiliinilised meetodid
1. Tuvastage kirurgiliselt elektroodi(te) proksimaalne ots ja eemaldage
elektrood tihendustest (kui need on olemas).

2. Eemaldage koik dmblus- ja sidumismaterjalid.

3. Kaéaride voi muu 16ikuri abil I6igake labi koik proksimaalsed kinnitused,
kui need on olemas. Oluline on I6igata elektrood labi konnektorile vaga
ldhehedal (kuid kaugemal paindega liitekohtadest), jattes alles piisavalt
pika osa elektroodi(de)st, et sellega saaks tootada. Viltige elektroodi
I6ikamisel sisemise valendiku (voi pooli) sulgemist.

ETTEVAATUST! Arge tdmmake elektroodi kuna see véib venida, moonduda
voi puruneda, muutes edasise eemaldamise raskemaks. Elektroodi kahjustus
voib takistada elektroodi lukustusseadme liikumist labi valendiku ja/v6i muuta
armkoe laiendamise raskemaks.

4. Liikake elektrood lukustusseadet elektroodi valendikku pidi voimalikult
kaugele ja paigaldage lukustusmehhanism.

5. Kui elektroodi valispind ei ole kahjustatud, lagunenud ega liiga 6huke,
saab elektroodi proksimaalsesse otsa kinnitatud o6mblusmaterjali
kasutada tombeelemendina (6mblusmaterjali voib kinnitada elektroodi
lukustusseadme proksimaalsesse otsa).

6. Elektroodi aktiivseks fikseerimiseks putdke elektroodi
fikseerimismehhanism lahti kruvida, poorates elektroodi
(ja lukustusseadet, kui seda kasutatakse) vastupaeva.

7. Tommake elektroodi ornalt veendumaks, et see on endiselt koes.
Kui elektrood on kudedest piisavalt vabastatud, tommake selle
eemaldamiseks ornalt elektroodi lukustusseadmest (kui seda
kasutatakse) ja elektroodist.

ETTEVAATUST! Kui elektroodi lukustusseadet ei ole kasutatud, drge unustage,
et elektroodi tdmbamisest tekkinud kahjustused voéivad takistada elektroodi
lukustusseadme edasist liikumist |abi valendiku ja/véi muuta armkoe
laiendamise raskemaks.

ETTEVAATUST! Pikaajaliselt organismis olnud stimuleerimiselektroodi
eemaldamisel drge unustage, et kui see eemaldamisel iseenesest vabaneb, voib
elektroodiots veresoonkonna tlemisse ossa kinni jadda. Vahemalt kiitinarvarre
veeni likatud laiendavate Gmbriste puhul tuleb elektroodi otsa sagedamini
veeni sisenemise kohas armkoest eraldada ja seejuures venotoomiat véltida.

8. Kui elektrood soonest 6rna tombamise abil ei eemaldu, voivad elektroodi
eraldamisel kudedest abiks olla laiendavad Umbrised (v6i muud
eemaldamisseadmed); laiendav timbris tuleb liikata vastava elektroodi ja
sellega koos oleva elektroodi lukustusseadme timber.

9. Koos laiendava timbrisega VisiSheath voib toena kasutada veel sobiva
suurusega sisemist imbirist, sh laseriimbrist. Laiendav timbris VisiSheath
pannakse imber sisemise timbrise, sisestades sisemise timbrise distaalse
otsa |abi laiendava timbrise proksimaalse otsa, kuni see jéuab laiendava
timbrise proksimaalsest otsast kaugemale. Sisemist imbrist ja laiendavat
Umbrist VisiSheath voib vahelduvalt edasi likata, et kudesid kogu
elektroodi pikkuses jark-jargult laiendada.

10. Laiendavate Umbriste ja nendega kaasas olevate sisemiste Umbriste
toetamiseks sailitage alati elektroodi piisav pinge ja koaksiaalne joondatus,
et juhtida need 6igesti labi patsiendi anatoomiliste struktuuride.

Liiga vahese pinge korral voivad Gmbrised veeni kahjustada. Liigne pinge
voib pohjustada muiokardi rebendi. Laiendav timbris peab olema piisavalt
suur, et seda saaks méoda elektroodi edasi liikata, ilma et elektrood ja selle
valisimbris moonduks, kuid Gimbrised ei tohi olla ka liiga suured.

Umbrise  péoramine  edasiliikkamisel ~véib olla abiks tugeva
armkoe labimisel.

Laiendava Umbrise manipuleerimisel veresoonkonnas kasutage alati
fluoroskoopilist kontrolli. Umbriseid ei tohi kunagi kasutada korraga
rohkem kui tihel elektroodi.

ETTEVAATUST! Kui laiendav timbris parast esmast edukat edasiltikkamist enam
edasi ei liigu voi kui selle edasiliikkamine on raske, eemaldage Gimbris ja vaadake
selle ots dle. Kui ots on moondunud véi narmendav, vahetage kahjustatud
imbris enne protseduuri jatkamist uue vastu.

ETTEVAATUST! Kui likkate Umbrist ldbi paindekoha, hoidke timbrise viltu
I6igatud otsa paindekoha sisekiilje suunas.
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1. Kui stidame elektroodide puhul ei ole elektroodi laiendava tUmbrise

miuokardielektroodi kinnituskohale lahenemise ajaks vabastatud, paigutage
Umbris vastu muokardi nii, et sisemine timbris on mitme sentimeetri ulatuses
laiendavasse (imbrisesse témmatud. Ulejadnud kudede laiendamiseks
elektroodiotsas voib rakendada vastutommet. Selleks hoidke laiendavat
Gmbrist umbes tihe sentimeetri kaugusel miiokardist, rakendades samal
ajal elektroodile Uhtlast ja 6rna tommet. Et holbustada ulejaénud kudede
laiendamist elektroodiotsas, voib timbrist pdorata.

12 Kui koik eesmérgiks olevat elektroodi timbritsevad koed on edukalt
laiendatud, voib elektroodi tombega organismist vélja libistada.

13 Korvaldage kasutatud tooted vastavalt kohalikele bioloogilise kditlemise
ja havitamise nouetele.

10. TOOTJA PIIRATUD GARANTII

Tootja garanteerib, et VisiSheath on vaba materjali ja valmistuse defektidest, kui seda
kasutatakse enne maaratud ,Kasutada kuni” kuup@eva ning kui pakend on vahetult
enne kasutamist avamata ja kahjustamata. Tootja vastutus antud garantii jargi on
piiratudigadefektsetooteVisiSheathasendamisegavdiostuhinnatagasimaksmisega.
Tootja ei vastuta mis tahes ettendgematute, erakordsete voi tegevusest tulenevate
kahjude eest, mis tulenevad toote VisiSheath kasutamisest. Kdesoleva garantii
tlhistavad toote VisiSheath kahjustused, mille on péhjustanud vaarkasutus,
muutmine, sobimatu hoiundamine voi kasitsemine voi mis tahes muu antud
kasutusjuhendi mittejargimine. KAESOLEV PIIRATUD GARANTII ASENDAB
OTSESELT KOIKI TEISI OTSESEID VOI KAUDSEID GARANTIISID, SEALHULGAS
KAUDSET TURUSTAMISKOLBLIKKUSE VOI TEATAVAKS OTSTARBEKS
SOBIVUSE GARANTIID. Uhelgi isikul ega asutusel, sealhulgas tootja kes tahes
volitatud esindajal voi edasimudjal pole volitust kéesolevat piiratud garantiid
pikendada ega laiendada ning igasugune véidetav katse seda teha ei ole tootja
vastu taitmisele pooratav.

11.  MITTESTANDARDSED SUMBOLID

Inner Diameter @ Outer Diameter

Siselabimoot Vilislabimoot

Quantity Working Length I_ _I
Hulk Qry Toopikkus

Non-Pyrogenic % Importer

Mitteplirogeenne Maaletooja

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

Tahelepanu! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab
seda seadet miitia arstil voi arsti tellimusel.
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1 KUVAUS

VisiSheath-laajennusholkki on yksiluumeninen holkki, jota kdytetaan itsendisesti
tai siséholkin tukena helpottamaan kudoksen laajennusta. Toisessa padssa on
45°n viiste, kun taas toinen paa on tylppa, ks. kuvaa 1. Molemmissa péissa on
réntgenpositiivinen merkkiviiva, jonka avulla lapivalaisussa tunnistetaan kérjen
sijainti ja suuntaus. Ulkoinen lisamerkki, joka on 45°n viisteen kérjen kohdalla,
sallii holkin suuntauksen silmé@maérdisen tunnistamisen. Saatavissa on lukuisia
halkaisija- ja pituusvaihtoehtoja, ks. taulukkoa 1.

————  PITUUS
Kuva 1: VisiSheath-laajennusholkin karkityypit

2. KAYTTOAIHEET

VisiSheath-laajennusholkki on tarkoitettu kaytettadvaksi potilailla, jotka
tarvitsevat  sydamentahdistimen johtoja. Laite on tarkoitettu myds
laskimonsisdisten katetrien sisadanviemiseksi ja tukemiseksi.

3. VASTA-AIHEET
Ei tunneta.

4. VAROITUKSET
. Laajennusholkkeja tulee kayttda ainoastaan laitoksissa, joissa on
valmiudet rintakehdn kirurgiaan ja jonka ladkarit osaavat johtojen
poistoon tarvittavat tekniikat ja laitteet.
Laajennusholkkeja kaytettdessa niitd ei saa asettaa kerrallaan useamman
kuin yhden johdon péélle. Seurauksena voi olla vaikea suonivaurio,
mukaan lukien suonen seindmén repeama, joka on korjattava kirurgisesti.
Al pida VisiSheath-holkin kirked paikallaan yldonttolaskimon (SVC)
ja oikean eteisen yhtymakohdassa, silld seurauksena voi olla tdmén
herkén alueen vahingoittuminen johdon myohemman poiston ja
takaisinasennuksen aikana (esim. laajennusholkkia manipuloitaessa tai
uutta johtoa implantoitaessa).
Harkitse laskimonsisdisen johdon laajennusmenetelmien suhteellisia
riskeja ja hyotyja etenkin, kun:
- kudoksesta laajentamalla irrotettavan esineen muoto tai
kokoonpano on vaarallinen,
- johdon hajoamisen todenndkdisyys voi liséta kappaleiden
aiheuttaman embolisaation riskia,
- vegetaatioita on kiinnittynyt suoraan johdon runkoon.

5. VAROTOIMENPITEET

. Kertakdyttoinen. VisiSheath-laajennusholkkia ei saa steriloida ja/tai
kayttaa uudelleen.

. ALA steriloi tai kdytd tatd laitetta uudelleen, silld se voi heikentda

laitteen toimintakykya tai lisdta asiattomasta kasittelystd aiheutuvan
ristisaastumisen vaaraa.

. Taman kertakdyttolaitteen uudelleenkdyttd voi aiheuttaa potilalle
vakavan vamman tai kuoleman ja mitat6i valmistajan takuut.

. Ald muuta holkin alkuperdisté tilaa ennen sen kayttoa.

. Kun VisiSheath-laajennusholkki on kehossa, sitd saa manipuloida

ainoastaan lapivalaisussa, jossa kaytetddn hyvalaatuisia kuvia
tuottavaa rontgenlaitteistoa.

. Ennen toimenpidetta johdon, katetrin tai sisdholkin mitat
tulee arvioida laajennusholkin tietojen suhteen, jotta todetaan
mahdollinen yhteensopimattomuus.

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

. Laajennusholkkia eteenpdin vietdessa tulee kayttad oikeaa tekniikkaa.
Yllépida johdon riittdvaa kireyttd ja akselin suuntaisuutta, jotta
minimoidaan suonenseinaman vaurioitumisriski.

. Jos liiallinen arpikudos tai kalkkeuma estédéa laajennusholkkien turvallisen
eteenpadin viennin, harkitse vaihtoehtoista tapaa.
. Laskimonsisdisesti kaytettavien laajennusholkkien liikuttelu liian

suurella voimalla saattaa aiheuttaa suonistovaurioita, jotka vaativat
kirurgisia hatakorjauksia.

. Jos johto katkeaa, arvioi pois noudettava kappale.

. Jos kehittyy hypotensio, tee nopea arvio ja hoida asianmukaisesti.
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. Nopeasti kehittyvan johto teknologian vuoksi tdmd laite ei ehka sovi
kaikkia johtoja ymparoivan kudoksen laajennukseen. Jos sinulla on
kysyttavaa tai huolia tdman laitteen yhteensopivuudesta tiettyjen
johtojen kanssa, kysy asiasta johdon valmistajalta.

. Ali vedd johdosta koska se saattaa venyd, vdantya mikd vaikeuttaa
myS6hempad poistoa. Johdon vaurioituminen saattaa estda
johdonlukituslaitteen pdasyn luumenin ldpi ja/tai vaikeuttaa
arpikudoksen laajennusta.

. Jos johdonlukituslaitetta ei ole kdytetty, huomaa, ettd johdon vetamisesta
aiheutuneet vauriot saattavat estaa johdonlukituslaitteen myéhemman
paasyn luumenin lapi ja/tai vaikeuttaa arpikudoksen laajennusta.

. Jos poistetaan pysyvaa tahdistimen johtoa, huomaa, ettd jos se vapautuu
spontaanisti poistotoimenpiteen aikana, johdon karki voi juuttua
ylempéan verisuonistoon. Laajennusholkit, jotka on viety vahintaan
késivarren ja paan laskimoon, ovat usein tarpeen, jotta johdon karki
voidaan poistaa laskimon sisaénvientikohdassa olevan arpikudoksen lapi
ja ndin valttaa venotomia.

. Jos laajennusholkki ei etene onnistuneen alun jélkeen tai jos holkin
eteneminen on ollut vaikeaa, poista holkki ja tarkasta karki. Jos karki
on vaantynyt tai purkautunut, vaihda vaurioitunut holkki uuteen ennen
hoidon jatkamista.

. Kun viet holkkia eteenpdin mutkan taakse, pida holkin viistokérjen terava
paa mutkan sisareunaan pdin.

6. HAITTATAPAHTUMAT

Mahdolliset haittatapat

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

. muun kuin kohdejohdon irrottaminen tai vahingoittaminen
. rintakehén seindmén hematooma

. tromboosi

. rytmihairiot

. bakteremia

. hypotensio

. ilmarinta

. johdosta irronneen kappaleen siirtyminen

. johdosta irronneen vegetaation siirtyminen

. keuhkoembolia

. sydénlihaksen tai verisuonirakenteiden laseraatio tai repeytyminen
. verisydanpussi

. sydéantamponaatio

. veririnta

. aivohalvaus

. kuolema

7. TOIMITUSTAPA

7.1 Sterilointi

Kertakdyttoinen. Ei saa steriloida tai kdyttaa uudestaan. VisiSheath-laajennusholkki
toimitetaan steriiling ja pyrogeenittomana. Steriiliys taataan vain, mikali pakkaus
on avaamaton ja ehja.

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

7.3 Kéyttod edeltava tarkastus

Tarkasta steriili pakkaus ennen kayttoa silmamaaraisesti ja varmista, etta sinetit
ovat ehjat. Holkista on tarkastettava huolellisesti mahdolliset virheet ja vauriot.
Al4 kéytd, jos siind on ilmeisid virheitd tai vaurioita.

8. YHTEENSOPIVUUS

Kaytto muiden laitteiden kanssa

VisiSheath-laajennusholkkia voidaan kayttdad tukemaan sopivankokoisia
sisdholkkeja, esim. Spectranetics-laserholkkia (SLS™ 1), jolla poistetaan
sydémentahdistimen johtoja. Sitd voidaan kdyttdd myds Spectraneticsin
johdonlukituslaitteen (LLD™) kanssa.

Noudata tarkasti kunkin kéytettavan laitteen kdyttoohjeita.

Taulukossa 1 ilmoitetaan fyysiset mitat ja kayttotiedot maaritettdessa
VisiSheathin yhteensopivuutta muiden laitteiden kanssa.

Taulukko 1: VisiSheath-laaj holkin koon yh pi ied

walli | Pituus | Holkdkoko | Pienin _ | Suurin 5,';51"":"

) || CEL=EE) ™ i) | (i) || cepins

501-012| 43 42/ 55/

501-112| 33 s 0,168/ 0215/ 12F
501212 23 128 164

501-014| 43 50/ 65/

501-114| 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501214 23 150 193

501-016 | 43 59/ 7,5/

501-116 | 33 L 0,236/ 0,293/ 16F
501-216 | 23 17,9 24
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9. KAYTTOOHJEET
9.1 Toimenpiteen valmistelu
. Hanki perusteellinen potilaskertomus mukaan lukien verityyppi.
Asianmukaisia verituotteita pitaa olla valmiina.

. Tarkasta kohdejohdon valmistaja, mallinumero, fyysiset mitat
ja implantointiajankohta. Maarita kohdejohdon sijainti, tyyppi ja
kunto réntgenlépivalaisulla.

. Kéyta leikkaussalia, jossa on korkealaatuinen lapivalaisu, tahdistuslaitteet,
defibrillaattori seka torakotomia- ja perikardiosenteesivélineet.

. Valmistele ja aseta leikkausliinat potilaan rinnalle mahdollista
torakotomiaa varten.

. Jarjestd valiton kirurginen varahoito.

. Jérjestd varatahdistus tarpeen mukaan.

. Avaa steriili pakkaus steriililld menetelmalla.

. Hanki ja avaa tarvittaessa muita tarvittavia laitteita, kuten sisaholkkeja

(laser- tai muita), johdonlukituslaitteita tai muita toimenpiteeseen
liittyvia varusteita.

9.2 Kliininen menetelma
1. Paljasta kirurgisesti kohdejohdon proksimaalinen paa ja poista johto
liitannaista (jos liitettyna).

2. Poista kaikki ommel- ja sidosmateriaalit.

3. Katkaise kaikki mahdolliset proksimaaliset liittimet saksilla tai
muilla leikkureilla. On térkeda katkaista johto aivan liittimen lahelta
(mutta puristusliitosten toiselta puolelta) jattdéen mahdollisimman pitka
kohde-johdon pétka poistettavaksi. Valtd sulkemasta johdon sisdista
luumenia (tai kaamia) sita katkaistaessa.

VAROTOIMENPIDE: Ald veda johdosta koska se saattaa venyd, vaantya
tai katketa, mikd vaikeuttaa myShempda poistoa. Johdon vaurioituminen
saattaa estdd johdonlukituslaitteen pdasyn luumenin ldpi ja/tai vaikeuttaa
arpikudoksen laajennusta.

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

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

6. Aktiivisella  kiinnitykselld  varustetun johdon  kiinnitysmekanismi
pitdd yrittdd avata kiertdmalld johtoa (ja mahdollisesti kaytettavaa
johdonlukituslaitetta) vastapaivaan.

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

VAROTOIMENPIDE: Jos johdonlukituslaitetta ei ole kaytetty, huomaa, ettd
johdon vetamisesta aiheutuneet vauriot saattavat estaa johdonlukituslaitteen
my6hemman paasyn luumenin |api ja/tai vaikeuttaa arpikudoksen laajennusta.

VAROTOIMENPIDE: Jos poistetaan pysyvaa tahdistimen johtoa, huomaa, ettd
jos se vapautuu spontaanisti poistotoimenpiteen aikana, johdon karki voi
juuttua ylempaan verisuonistoon. Laajennusholkit, jotka on viety véhintaan
kasivarren ja paan laskimoon, ovat usein tarpeen, jotta johdon karki voidaan
poistaa laskimon sisdénvientikohdassa olevan arpikudoksen ldpi ja ndin
valttad venotomia.

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

9. Kooltaan yhteensopivaa sisaholkkia, mukaan lukien laserholkkia,
voidaan kayttaa VisiSheath-laajennusholkin kanssa tukiholkkina.
VisiSheath-laajennusholkki asetetaan sisdholkin paélle viemalld
sisaholkin distaalinen p&a laajennusholkin proksimaalisen paan lapi,
kunnes se nakyy laajennusholkin proksimaalista paata pidemmalla.
Sisaholkkia ja VisiSheath-laajennusholkkia voidaan vieda vuorotellen
eteenpdin kudoksen laajentamiseksi asteittain johdon pituudelta.

10.  VYllapida aina johdon riittdava kireys ja akselin suuntaisuus, jotta
laajennusholkkien ja muiden mahdollisten siséholkkien ohjaamista
tuetaan asianmukaisesti potilaan kehossa.

Riittamattoman kiredt holkit saattavat vahingoittaa laskimoa.
Liiallinen kireys saattaa aiheuttaa sydanlihaksen repeytymisen.
Laajennusholkin koon pitda olla tarpeeksi suuri, jotta holkki voi edeta
johdon pé&élla aiheuttamatta johdon taipumista tai sen ulkovaipan
vaantymista, mutta holkit eivat saa olla liian valjia.

Holkkien kiertaminen eteenpdin viennin aikana saattaa helpottaa
vastustavan arpikudoksen lapi etenemista.

Tarkkaile verisuonistossa tapahtuvaa laajennusholkin manipulointia
aina lapivalaisussa. Al4 koskaan kaytd holkkeja kerrallaan useampaan
kuin yhteen johtoon.
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VAROTOIMENPIDE: Jos laajennusholkki ei etene onnistuneen alun jilkeen
tai jos holkin eteneminen on ollut vaikeaa, poista holkki ja tarkasta karki.
Jos karki on vaantynyt tai purkautunut, vaihda vaurioitunut holkki uuteen
ennenhoidon jatkamista.

VAROTOIMENPIDE: Kun viet holkkia eteenpdin mutkan taakse, pida holkin
viistokarjen terava paa mutkan sisareunalla.

11.  Jos sydamentahdistimen johto ei ole vapautunut siihen mennessd, kun
laajennusholkki lahestyy sydanlihasjohdon kiinnityskohtaa, aseta holkin
paa sydanlihasta vasten ja varmista, etta mahdollinen sisaholkki vedetaan
useita senttimetreja laajennusholkin sisadn. Vastavedolla voidaan laajentaa
johdon kérkeen jaanyt kudos. Tama tapahtuu pitelemalld laajennusholkkia
noin senttimetrin paassa sydanlihaksesta samalla, kun johtoa kiristetaan
tasaisesti ja varovasti. Holkin kiertaminen voi auttaa laajentamaan johdon
karkeen jaaneen kudoksen.

12 Kun kaikki kohdejohtoa ympéroivé ja sitova kudos on onnistuttu
laajentamaan, johto paasee vedettaessa liukumaan vapaasti kehosta irti.

13 Havita kdytetyt tuotteet paikallisten biologisten kasittely- ja
hévittdmismenettelyiden mukaisesti.

10. VALMISTAJAN RAJOITETTU TAKUU

Valmistaja takaa, ettd tuote VisiSheath ei sisdlla materiaali- eikd valmistusvirheitd,
kun se kdytetdan pakkauksessa ilmoitettuun viimeiseen kayttopdivaan
mennessé ja pakkaus on avaamaton ja eheéd juuri ennen kayttéa. Valmistajan
korvausvastuu taman takuun puitteissa rajoittuu viallisen tuotteen VisiSheath
vaihtoon tai sen ostohinnan hyvitykseen. Valmistaja ei ole vastuussa mistaan
satunnaisista, erityisistd tai valillisista vaurioista, jotka ovat aiheutuneet
tuotteen VisiSheath kaytostd. Tuotteelle VisiSheath vaarinkayton, muuntelun,
virheellisen sdilytyksen tai kasittelyn aiheuttamat vahingot tai muu ndiden
kayttoohjeiden laiminlyominen mitatoivat tdmén rajoitetun  takuun.
TATA RAJOITETTUA TAKUUTA SOVELLETAAN NIMENOMAAN KAIKKIEN
MUIDEN, NIIN ILMAISTUJEN KUIN HILJAISTENKIN, TAKUIDEN SIJASTA,
JOIHINKUULUUHILJAINENTAKUU KURANTTIUDESTATAIKELPOISUUDESTA
TIETTYYN TARKOITUKSEEN. Kenellakaan henkil6lla tai entiteetilld, mukaan
lukien kaikki Valmistajan valtuutetut edustajat tai jélleenmyyjat, ei ole lupaa
pidentad tai laajentaa tata rajoitettua takuuta, eivatka sellaisissa yrityksissa
Valmistajalle tehdyt vaateet ole toimeenpanokelpoisia.

11.  EI-VAKIOISET SYMBOLIT

Inner Diameter @ Outer Diameter

Sisdhalkaisija Ulkohalkaisija

Quantity QrY Working Length I_ _I
Maara Tyoskentelypituus

Non-Pyrogenic >’< Importer @
Pyrogeeniton Maahantuoja

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

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa
myyda vain ladkari tai laakarin m
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1. DESCRIPTION

La gaine dilatatrice VisiSheath est une gaine a lumiére unique, utilisée seule ou
en tant que support d'une gaine interne, et prévue pour faciliter la dilatation
des tissus. Une de ses extrémités est biseautée a un angle de 45° tandis que
l'autre extrémité est émoussée (voir Figure 1). Les deux extrémités contiennent
un repére radio-opaque pour le contréle radioscopique de leur emplacement
et de leur orientation. Un repére extérieur supplémentaire, aligné avec
I'extrémité biseautée a 45°, permet le controle visuel de l'orientation de la gaine.
Différentes options de diameétres et de longueurs sont disponibles (voir Tableau 1).

EXTREMITE
BISEAUTEE EXTREMITE
A4s° EMOUSSEE

—————— LONGUEUR

S

Figure 1: Config
2. INDICATIONS
La gaine dilatatrice VisiSheath est congue pour une utilisation chez les patients
nécessitant la dilatation percutanée des tissus entourant des dérivations cardiaques.
Elle est également prévue pour étre utilisée lors de l'introduction et du support de
cathéters intravasculaires.

3. CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

4. MISES EN GARDE

. Les gaines dilatatrices ne doivent étre utilisées que dans des
établissements pouvant assurer des interventions chirurgicales
thoraciques par des médecins formés aux techniques et aux dispositifs
d'extraction de dérivations.

. Ne pas insérer une gaine dilatatrice sur plus d’une dérivation a la fois,
pour éviter de provoquer de graves lésions du vaisseau, y compris une
lacération de la paroi veineuse nécessitant une réparation chirurgicale.

. Ne pas maintenir l'extrémité de la gaine VisiSheath en position
stationnaire au niveau de la jonction de la veine cave supérieure et de
l'oreillette droite, pour éviter dendommager cette zone fragile lors des
procédures d’extraction et de réinsertion de dérivations subséquentes
(par exemple manipulation de la gaine dilatatrice ou mise en place d'une
nouvelle dérivation).

. Evaluer les risques par rapport aux bénéfices attendus de la procédure
de dilatation avec dérivation intravasculaire, en particulier dans les
cas suivants :

- l'objet a dilater a Iécart du tissu adhérent a une forme ou une
configuration dangereuse ;

- possibilité de désintégration de la dérivation pouvant entrainer
un risque accru d'embolisation des fragments ;

- végétations fixées directement sur le corps de la dérivation.

5.  PRECAUTIONS

des extré de la gaine dilatatrice VisiSheath

. Ausage unique. Lagaine dilatatrice VisiSheath ne doit pas étre restérilisée
ni réutilisée.
. NE PAS restériliser et réutiliser ce dispositif pour ne pas en compromettre

les performances et augmenter le risque de contamination croisée en
raison d'un retraitement inadéquat.

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

. Ne pas modifier I'état initial de la gaine avant utilisation.

. Lorsque la gaine dilatatrice VisiSheath est dans le corps, elle doit étre

manipulée uniquement sous surveillance radioscopique avec un
équipement radiographique fournissant des images de haute qualité.

. Avant la procédure, évaluer les dimensions physiques de la dérivation,
du cathéter ou de la gaine interne par rapport aux caractéristiques de la
gaine dilatatrice pour déterminer les éventuelles incompatibilités.

. Si I'extraction ne concerne que certaines dérivations et qu'un/une ou
plusieurs dérivations implantées de facon permanente doivent rester en
place, il est nécessaire de tester ensuite ces dérivations non concernées
par l'extraction pour vérifier quelles n'ont été ni endommagées ni
déplacées lors de la procédure.

. Utiliser la technique appropriée pour la progression de la gaine dilatatrice.
Maintenir une tension et un alignement coaxial adéquats sur la dérivation
pour minimiser les risques de lésions de la paroi vasculaire.

. Si un tissu cicatriciel ou une calcification excessifs empéchent la progression
sans danger de la gaine dilatatrice, considérer une autre approche.
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. L'utilisation d'une force excessive avec les gaines dilatatrices utilisées de
fagon intravasculaire peut entrainer des Iésions du systéme vasculaire
nécessitant une réparation chirurgicale d'urgence.

. Si la dérivation se casse, évaluer l'importance des fragments a extraire.

. En cas d’hypotension, procéder rapidement a une évaluation et traiter
de maniére adéquate.

. En raison des progrés rapides des technologies de dérivations il est

possible que le présent dispositif ne convienne pas a I'extraction de tous
les types de dérivations. En cas de doutes ou de questions concernant la
compatibilité du dispositif avec des dérivations spécifiques, contacter le
fabricant de la dérivation.

. Ne pas tirer sur la dérivation pour ne pas l‘étirer, la tordre, la casser ou
compromettre son retrait ultérieur. Une dérivation endommagée peut
empécher le passage d'un dispositif de blocage de dérivation par la
lumiére et/ou compromettre la dilatation du tissu cicatriciel.

. Si aucun dispositif de blocage de dérivation n'est utilisé, garder a l'esprit
qu'une dérivation endommagée suite a son étirement peut empécher
le passage subséquent d'un dispositif de blocage de dérivation par la
lumiére et/ou compromettre la dilatation du tissu cicatriciel.

. En cas d'extraction d’une sonde de stimulation permanente, savoir 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 l'extrémité de la sonde par le
tissu cicatriciel au site de I'entrée veineuse et éviter une phlébotomie.

. Si la progression de la gaine dilatatrice devient impossible au bout d'un
moment ou qu'elle s'avére difficile dés le début, retirer la gaine pour en
inspecter I'extrémité. Si l'extrémité est tordue ou effilochée, remplacer la
gaine endommagée par une gaine neuve avant de poursuivre.

. Lors de la progression de la gaine dans une courbe, maintenir la pointe
de l'extrémité biseautée de la gaine vers l'intérieur de la courbe.

6. EVENEMENTS INDESIRABLES

Eoz P N

p
Les événements indésirables potentiels liés a la procédure dextraction
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

7. CONDITIONNEMENT

7.1 Stérilisation

A usage unique. Ne pas restériliser ni réutiliser. La gaine dilatatrice VisiSheath
est fournie stérile et apyrogéne. La stérilité est garantie uniquement lorsque
l'emballage est fermé et intact.

7.2 Stockage du dispositif/de 'emballage
Conserver les dispositifs a I'abri de la chaleur et de I'humidité (a une température
inférieure a 60 °C/140 °F) jusqu'a leur utilisation.

7.3 Inspection avant utilisation

Avant utilisation, inspecter visuellement I'emballage stérile pour vérifier que ses
scellés sont intacts. La gaine doit étre examinée avec soin pour déceler tout défaut
ou dommage. Ne pas utiliser si des défauts ou des dommagessont apparents.

8. COMPATIBILITE

Utilisation avec d’autres dispositifs

La gaine dilatatrice VisiSheath peut servir de gaine de support pour les gaines
internes de taille compatible, y compris la gaine laser de Spectranetics (SLS™ II)
utilisée pour l'extraction des dérivations cardiaques. Elle peut également étre
utilisée avec le dispositif de blocage de dérivation (LLD™) de Spectranetics.

Veiller a respecter scrupuleusement le mode d'emploi de chaque dispositif utilisé.

Le Tableau 1 présente les dimensions physiques et les spécifications
d'utilisation permettant de déterminer la compatibilité de la gaine VisiSheath
avec d'autres dispositifs.
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Tableau 1: Compatibilité des dimensions de la gaine dilatatrice VisiSheath
" Diamétre | Diamétre | Compatibilité
Taille de .
., | Longueur N interne externe avecle
Modéle la gaine . N - s
(B Ciiamatre) Bosity
(mm/po./F) | (mm/po./F) SLS™Il
501-012 43 42/ 55/
501-112 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212 23 12,8 16,4
501-014 43 50/ 6,5/
501-114 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214 23 15,0 193
501-016 43 59/ 75/
501-116 33 L 0,236/ 0,293/ 16 F
501-216 23 17,9 22,4

9. MODE D’EMPLOI

9.1 Préparation a l'intervention

. Se procurer le dossier médical complet du patient, y compris son
groupe sanguin. S'assurer que des produits sanguins appropriés sont
facilement disponibles.

. Déterminer le fabricant, le numéro du modéle, les dimensions physiques
et la date dimplantation de la dérivation cible. Effectuer une évaluation
radiographique de la position, du type et de I'état de la dérivation cible.

. Réaliser l'intervention dans un bloc opératoire disposant d‘équipements
de radiographie de haute qualité, de stimulation, de défibrillation, de
thoracotomie et de péricardiocentése.

. Préparer et poser un champ stérile sur le thorax du patient en vue
d’une thoracotomie.

. Se préparer a une intervention chirurgicale de secours immédiate.

. Etablir une stimulation de secours si nécessaire.

. Ouvrir 'emballage stérile en suivant les régles d'asepsie.

. Mettre a disposition, et ouvrir si nécessaire, tout autre dispositif associé,

tel que gaines internes (laser ou non), dispositifs de blocage de dérivation
Ou accessoires associés.

9.2 Technique clinique

1. Exposer chirurgicalement I'extrémité proximale de la ou des dérivations
cibles et détacher la dérivation de ses connexions (le cas échéant).

2. Retirer tout fil de suture ou matériel de fixation.

3. Couper tous les raccords proximaux, le cas échéant, a laide d'un
appareil a couper ou autre instrument tranchant. Il est important de
couper la dérivation trés prés du connecteur (mais au-dela de tout joint
de sertissage) afin de conserver le plus de longueur possible. Eviter de
fermer la lumiére intérieure (ou la spirale) de la dérivation lors de la coupe.

PRECAUTION : Ne pas tirer sur la dérivation pour ne pas Iétirer, 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.

4. Faire progresser un dispositif de blocage de dérivation dans la lumiére
de la dérivation aussi distalement que possible et déployer le mécanisme
de blocage.

5. A moins que 'extérieur de la dérivation ne soit endommagée, altérée

ou trop fine, attacher une suture a I'extrémité proximale de la dérivation
pour s'en servir comme élément de traction (la suture peut étre attachée
a la portion proximale du dispositif de blocage de dérivation).

6. Pour les dérivations a fixation active, tenter de dévisser le mécanisme
de fixation de la dérivation en tournant la dérivation (et le dispositif de
blocage de dérivation le cas échéant) dans le sens antihoraire.

7. Tirer doucement sur la dérivation pour déterminer si elle est toujours
engagée dans le tissu. Si la dérivation est suffisamment dégagée des tissus,
tirer doucement sur le dispositif de blocage de dérivation (le cas échéant)
et sur la dérivation pour la retirer.

PRECAUTION : Si aucun dispositif de blocage de dérivation n'est utilisé, garder
a l'esprit qu’une dérivation endommagée suite a son étirement peut empécher
le passage subséquent d’un dispositif de blocage de dérivation par la lumiére
et/ou compromettre la dilatation du tissu cicatriciel.
PRECAUTION : En cas d'extraction d’'une sonde de stimulation permanente,
savoir 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 sonde par le tissu cicatriciel au
site de I'entrée veineuse et éviter une phlébotomie.

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

9. Il est possible d'utiliser une gaine interne de taille compatible, y compris
une gaine laser, avec la gaine dilatatrice VisiSheath qui sert alors de
gaine de support. La gaine dilatatrice VisiSheath est chargée sur la gaine
interne en insérant I'extrémité distale de la gaine interne par I'extrémité
proximale de la gaine dilatatrice jusqu’a ce quelle apparaisse au-dela de
I'extrémité proximale de la gaine dilatatrice. La gaine interne et la gaine
dilatatrice VisiSheath peuvent étre avancées alternativement pour dilater
progressivement le tissu le long de la dérivation.
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10. Toujours maintenir une tension et un alignement coaxial adéquats sur
la dérivation pour soutenir la manipulation de la gaine dilatatrice et de
toute gaine interne éventuellement présente, afin de bien les guider
dans I'anatomie du patient.

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

La rotation de la gaine durant sa progression peut faciliter la progression
dans les tissus cicatriciels résistants.

Toujours recourir a une surveillance radioscopique lors de la
manipulation de la gaine dilatatrice dans le systéme vasculaire. Ne jamais
utiliser de gaine sur plus d’une dérivation a la fois.

PRECAUTION : Si la progression de la gaine dilatatrice devient impossible au
bout d'un moment ou qu'elle s'avere difficile dés le début, retirer la gaine pour
en inspecter I'extrémité. Si I'extrémité est tordue ou effilochée, remplacer la
gaine endommagée par une gaine neuve avant de continuer le traitement.

PRECAUTION : Lors de la progression de la gaine dans une courbe, maintenir la
pointe de I'extrémité biseautée de la gaine vers l'intérieur de la courbe.

1. Dans le cas des dérivations cardiaques, si la dérivation n'est pas
libérée lorsque la gaine dilatatrice s'approche du point de fixation
de la dérivation myocardique, placer I'extrémité de la gaine contre le
myocarde, avec la gaine interne rétractée de quelques centimétres dans
la gaine dilatatrice. Il est possible d'exercer une contre-traction pour
dilater le tissu restant a l'extrémité de la dérivation. Pour ce faire, tenir
la gaine dilatatrice a environ un centimétre du myocarde tout en tirant
doucement et régulierement sur la dérivation. La rotation de la gaine
peut faciliter la dilatation du tissu restant a I'extrémité de la dérivation.

12 Lorsque tous les tissus entourant la dérivation cible ont été dilatés
avec succes, la dérivation peut étre glissée librement hors du corps en
exergant une traction adéquate.

13 Eliminer les produits usagés conformément aux procédures locales de
manipulation et d‘élimination des produits biologiques.

10. GARANTIE LIMITEE DU FABRICANT

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

11.  SYMBOLES NON STANDARD

Inner Diameter @ Outer Diameter

Diamétre interne Diamétre externe

Quantity QrY Working Length I_ _I
Quantité Longueur utile

Non-Pyrogenic >/< Importer @
Apyrogéne Importateur

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

Mise en garde : conformément a la |égislation fédérale
américaine, ce dispositif ne peut étre vendu ou prescrit que
par un médecin.
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1. BESCHREIBUNG
Die VisiSheath Dilatatorschleuse ist eine Einzellumen-Schleuse, die unabhéngig
oder als Stutze fiir eine Innenschleuse eingesetzt wird, um die Gewebedilatation
zu erleichtern. Ein Ende der Schleuse ist in einem Winkel von 45° Grad
abgeschragt, das andere Ende ist stumpf (siehe Abbildung 1). An beiden Enden
befindet sich ein rontgendichter Marker, um die Position und Ausrichtung der
Spitze unter Rontgendurchleuchtung bestimmen zu kénnen. Eine zusatzliche
Markierung auBen an der 45° Grad abgeschragten Spitze, ermdglicht die
visuelle Identifizierung der Schleusenausrichtung. Es stehen Ausfiihrungen mit
verschiedenen Durchmessern und Léangen zur Verfiigung (siehe Tabelle 1).

SPITZE MIT 450 ‘
ABSCHRAGUNG STUMPFE
SPITZE
- ANGE 4’J

Abbildung 1: Konfig ion der VisiSheath Dilatatorschleuse

2. INDIKATIONEN

Die VisiSheath Dilatatorschleuse ist fur die Verwendung in Patienten indiziert,

bei denen eine perkutane Dilatation von Gewebe um kardiale Elektroden

erforderlich ist. Die Vorrichtung ist auBerdem fiir die Einfiihrung und Stiitzung
von intravaskuldren Kathetern indiziert.

3. KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

4. WARNHINWEISE

. Dilatatorschleusen dirfen nur in Einrichtungen angewendet werden, in
denen Eingriffe am Thorax durchgefiihrt werden konnen. Die operierenden
Arzte misssen iiber entsprechende Erfahrung im Hinblick auf die Entfernung
von Elektroden verfiigen.

. Bei der Verwendung von Dilatatorschleusen keine Schleusen zur gleichen
Zeit tber jeweils mehr als eine Elektrode einfiihren. Andernfalls kann
es zu schwerwiegenden Gefdschaden kommen, einschlieBlich einer
Venenwandlazeration, was einen chirurgischen Eingriff erforderlich macht.

. Die Spitze der VisiSheath Dilatationsschleuse nicht fiir langere
Zeit am Ubergang zwischen V. cava superior und rechtem Atrium
positionieren, da dies zu Schaden in diesem empfindlichen Bereich
waéhrend der nachfolgenden Verfahren zur Elektrodenentnahme und
Wiedereinfiihrung (z. B. einer Manipulation der Dilatatorschleuse oder
die Implantation einer neuen Elektrode) fiihren kann.

. Die relativen Risiken und Vorteile intravaskularer Verfahren zur Dilatation
von Elektroden sollten in folgenden Féllen sorgfaltig abgewogen werden:
- Die Form oder Konfiguration des vom umgebenden Gewebe zu

dilatierenden Objekts birgt Risiken.
- Die Desintegration der Elektrode kann zu einem erhohten Risiko
fiir eine Embolisation durch Fragmente fiihren.
- wenn sich direkt am Elektroden kérper Vegetationen befinden.
5. VORSICHTSMASSNAHMEN

. Nur zum einmaligen Gebrauch. Die VisiSheath Dilatatorschleuse darf
nicht resterilisiert und/oder wiederverwendet werden.
. Diese Vorrichtung NICHT erneut sterilisieren oder wiederverwenden, da

dies zu einer Beeintrachtigung der Leistung der Vorrichtung fiihren oder
das Risiko einer Kreuzkontamination aufgrund unvorschriftsmaBiger
Wiederaufbereitung erhohen kann.

. Eine Wiederverwendung dieser fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmten Vorrichtung kann zu schweren Verletzungen des Patienten
oder zum Tod fiihren, und die vom Hersteller gewahrten Garantien
werden hierdurch nichtig.

. Den Originalzustand der Schleuse vor der Verwendung nicht verandern.

. Wenn sich die VisiSheath Dilatatorschleuse im Korper befindet, darf sie
nur unter Durchleuchtung mit Réntgengeraten manipuliert werden, die
eine hohe Bildqualitat bieten.

. Vor dem Einsatz die physischen Abmessungen der Elektrode,
des Katheters oder der Innenschleuse im Verhdltnis zu den
Spezifikationen der Dilatatorschleuse auswerten, um eine mogliche
Inkompatibilitat auszuschlieBen.

. Wenn nur bestimmte Elektroden gezielt entfernt werden und ein(e) oder
mehrere permanent implantierte Elektrodenin situ verbleiben sollen,
missen die verbleibenden Elektroden im Anschluss an das Verfahren
getestet werden, um sicherzustellen, dass sie nicht beschadigt oder
verschoben wurden.

. Beim Vorschieben von Dilatatorschleusen die entsprechenden Verfahren
fur die Schleusen anwenden. Eine ausreichende Spannung und
koaxiale Ausrichtung der Elektrode aufrechterhalten, um das Risiko von
GefaBwandschaden zu minimieren.

. Wenn ibermaBiges Narbengewebe oder tibermaBige Kalzifizierung das
sichere Vorschieben von Dilatatorschleusen verhindert, ggf. ein anderes
Verfahren anwenden.
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. UbermaBige  Krafteinwirkung beim Umgang mit intravaskular
verwendeten Dilatatorschleusen kann zu Schiden am GefiRsystem
fuhren, die ggf. notfallchirurgische MaBnahmen erforderlich machen.

. Wenn die Elektrode bricht, das Fragment entfernen.

. Wenn der Patient hypotonisch wird, muss dieser umgehend angemessen
behandelt werden.

. Angesichts der schnellen Weiterentwicklung von Elektroden

technologien ist diese Vorrichtung gegebenenfalls nicht fur die
Dilatation von Gewebe um alle Elektroden typen geeignet. Bei Fragen
oder Bedenken hinsichtlich der Kompatibilitét dieser Vorrichtung mit
bestimmten Elektroden bitte an den Elektrodenhersteller wenden.

. Nicht an der Elektrode ziehen, da diese(r) sich dehnen, verziehen oder
brechen kénnen/kann und dadurch die Entfernung erschwert wird.
Bei einer beschadigten Elektrode kann u. U. das Vorschieben einer
Elektrodenverriegelungsvorrichtung durch das Lumen nicht mehr
méglich und/oder die Dilatation von Narbengewebe erschwert sein.

. Wenn keine Elektrodenverriegelungsvorrichtung verwendet
wurde, kann es unter Umstianden durch Ziehen an der Elektrode
zu Schaden kommen, die ein nachfolgendes Einfiihren einer
Elektrodenverriegelungsvorrichtung durch das Lumen und/oder eine
Dilatation von Narbengewebe erschweren kénnen.

. Beim Entfernen einer chronischen Schrittmacherelektrode muss
beriicksichtigt werden, dass sich die Elektrodenspitze in der oberen
GefaBstruktur verfangen kann, wenn sie wéhrend des Verfahrens
spontan freigesetzt wird. Zum Entfernen der Elektrodenspitze durch das
Narbengewebe an der vendsen Zugangsstelle und zum Verhindern von
Venotomien ist haufig der Einsatz von Dilatatorschleusen notwendig, die
mindestens bis zur betroffenen Vene vorgeschoben werden.

. Wenn die Dilatatorschleuse nach einem erfolgreichen anfinglichen
Vorschieben nicht mehr weiter vorgeschoben werden kann oder wenn
das Vorschieben der Schleuse schwierig ist, die Schleuse entfernen und
die Spitze tiberpriifen. Wenn die Spitze verformt oder ausgefranst ist, die
beschadigte Schleuse gegen eine neue Schleuse austauschen, bevor mit
der Behandlung fortgefahren wird.

. Wenn die Schleuse um eine Biegung herum vorgeschoben wird, die
spitze Seite der abgeschriagten Schleusenspitze zur Innenseite der
Biegung hin ausrichten.

6. UNERWUNSCHTE EREIGNISSE

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse

Potenzielle unerwiinschte Ereignisse in Verbindung mit dem intravaskuldren

Entfernen von Elektroden sind unter anderem (aufsteigend nach Schwere der

potenziellen unerwiinschten Ereignisse aufgelistet):

. Verschieben oder Beschadigung verbleibender Elektroden
. Brustwand-Hamatome

. Thrombose

. Arrhythmien

. Bakteriamie

. Hypotension

. Pneumothorax

. Migration von Elektroden fragmenten

. Migration von Elektroden vegetation

. Lungenembolie

. Lazeration bzw. Riss von GefaBstrukturen oder Myokard
. Hamatoperikard

. Herztamponade

. Hamothorax

. Schlaganfall

. Tod

7. LIEFERFORM

7.1 Sterilisation

Nur zum einmaligen Gebrauch. Nicht erneut sterilisieren und/oder
wieder verwenden. Die VisiSheath Dilatatorschleuse wird steril und
pyrogenfrei geliefert. Die Sterilitét ist nur dann gewahrleistet, wenn die
Verpackung ungeéffnet und unbeschadigt ist.

7.2 Handhabung der Vorrichtung/Verpackung

Vorrichtungen bis zur Verwendung kiihl und trocken (unter 60 °C/140 °F) lagern.
7.3 Untersuchung vor der Verwendung

Die sterile Verpackung vor der Verwendung visuell priifen, um sicherzustellen,
dass die Versiegelungen nicht beschadigt wurden. Die Schleuse sorgfiltig
auf Defekte oder Beschadigungen Uberpriifen. Nicht verwenden, wenn die
Vorrichtung oder die Verpackung offensichtlich beschadigt ist.

8.  KOMPATIBILITAT

Verwendung mit anderen Vorrichtungen

Die VisiSheath Dilatatorschleuse kann als Stiitzschleuse fiir eine Innenschleuse mit
kompatibler GroBe verwendet werden, einschlieBlich der Spectranetics Laserschleuse
(SLS™ 1), die zum Entfernen von kardialen Elektroden verwendet wird. Die Schleuse
kann auch in Verbindung mit einer Spectranetics Elektrodenverriegelungsvorrichtung
(Lead Locking Device, LLD™) verwendet werden.

Stellen Sie sicher, dass die Gebrauchsanweisungen fiir die jeweilige Vorrichtung
genau befolgt werden.

Tabelle 1 fihrt die physischen Abmessungen und Spezifikationen auf,
anhand derer die Kompatibilitét der VisiSheath Dilatatorschleuse mit anderen
Vorrichtungen festgestellt werden kann.
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Tabelle 1:VisiSheath Dil; hleuse GroBe Kompatibilitét Spezifikationen
T Mindest- | Maximaler
Modell [Lénge S I durch-|AuBendurch- SLS™II
(cm) DO aosen) messer messer
(mm/in/F) | (mm/in/F)
501-012| 43 42/ 55/
501-112| 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212| 23 12,8 16,4
501-014| 43 50/ 65/
501-114| 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214| 23 15,0 193
501-016| 43 59/ 75/
501-116| 33 L 0,236/ 0,293/ 16F
501-216| 23 17.9 224

9. GEBRAUCHSANWEISUNG
9.1 Vorbereitung des Verfahrens

. Eine detaillierte Anamnese des Patienten einschlieBlich Blutgruppe aufnehmen.
Sicherstellen, dass geeignete Blutprodukte zur Verfliigung stehen.

Hersteller,  Modellnummer  physikalische  Dimensionen  und
Implantationsdatum der/des zu entfernenden Elektrode feststellen.
Zustand, Typ und Position der Elektrode durch radiografische
Aufnahmen tberprifen.

. Der Operationsraum muss fir Rontgendurchleuchtung mit hoher
Bildqualitdit sowie Herzstimulation ausgestattet sein und Gber
einen Defibrillator sowie Vorrichtungen fiir Thorakotomien und
Perikardpunktionen verfiigen.

DenBrustkorbdes Patientenfiireine eventuelleThorakotomie vorbereiten
und abdecken.

. Vorbereitungen treffen, damit unverziiglich ein chirurgischer Eingriff
erfolgen kann.

Backup-Stimulation nach Bedarf einrichten.
Die sterile Verpackung unter Anwendung steriler Techniken 6ffnen.

Weitere Hilfsvorrichtungen wie Innenschleusen (Laser und Nicht-Laser),
Elektrodenverriegelungsvorrichtungen oder zusétzliche Zubehorteile
bereitlegen und bei Bedarf 6ffnen.

9.2 Klinisches Verfahren

1. Das proximale Ende der Zielelektrode chirurgisch freilegen und die
Verbindungen der Elektrode (sofern vorhanden) trennen.

2. Alle Naht- und Befestigungsmaterialien entfernen.

3. Alle proximalen Anschliisse, sofern vorhanden, mit einer Schere oder einem
anderen Schneidwerkzeug abtrennen. Die Elektrode muss in unmittelbarer
Néhe des Anschlusses (jedoch nach gecrimpten Gelenken) abgeschnitten
werden, um einen mdglichst langen Abschnitt der Zielelektroden fiir das
Verfahren zur Verfligung zur haben. Das innere Lumen (oder die innere
Spirale) der Elektrode beim Abschneiden nicht schlieRen.

VORSICHTSMASSNAHME: Nicht an der Elektrode ziehen, da diese(r) sich
dehnen, verziehen oder brechen kann und ein Entfernen erschweren kann.
Bei einer beschéadigten Elektrode kann u. U. das Vorschieben einer
Elektrodenverriegelungsvorrichtung durch das Lumen nicht mehr méglich
und/oder die Dilatation von Narbengewebe erschwert sein.

4, Eine Elektrodenverriegelungsvorrichtung so  weit distal ~ wie
moglich  durch das  Fiihrungslumen vorschieben und den
Verriegelungsmechanismus freisetzen.

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

6. Bei aktiven Fixierungselektroden versuchen, den Elektroden
fixierungsmechanismus durch Drehen des der Elektrode (und, sofern
vorhanden, der Elektrodenverriegelungsvorrichtung) entgegen dem
Uhrzeigersinn zu l6sen.

7. Leicht an der Elektrode ziehen, um festzustellen, ob die
Vorrichtung noch im Gewebe festhdngt. Wenn die Elektrode
ausreichend vom Gewebe gel6st ist, zum Entfernen leicht an der
Elektrodenverriegelungsvorrichtung (sofern verwendet) und an der
Elektrode ziehen.

VORSICHTSMASSNAHME: Wenn keine Elektrodenverriegelungsvorrichtung
verwendet wurde, kann es unter Umstdnden durch Ziehen an der
Elektrode zu Schaden kommen, die ein nachfolgendes Einfiihren einer
Elektrodenverriegelungsvorrichtung durch das Lumen und/oder eine Dilatation
von Narbengewebe erschweren kénnen.

VORSICHTSMASSNAHME: Beim Entfernen einer chronische
Schrittmacherelektrode muss darauf geachtet 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 venésen Zugangsstelle und zum Verhindern
von Venotomien ist haufig der Einsatz von Dilatatorschleusen notwendig, die bis
mindestens zur betroffenen Vene vorgeschoben werden.

8. Wenn die Elektrode nicht durch leichtes Ziehen aus dem Gefal
entfernt werden kann, kann uber Dilatatorschleusen (oder andere
Entnahmevorrichtungen) die Elektrode vom umgebenden Gewebe
befreit werden, indem die Dilatatorschleuse tiber die Zielelektrode und
die Elektrodenverriegelungsvorrichtung geschoben wird.
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9. Eine Innenschleuse von  kompatibler ~ GroBe,  einschlieBlich
einer Laserschleuse, kann als Stiitzschleuse mit einer VisiSheath
Dilatatorschleuse verwendet werden. Die VisiSheath Dilatatorschleuse
wird Uber die Innenschleuse geschoben, indem das distale Ende der
Innenschleuse durch das proximale Ende der Dilatatorschleuse geschoben
wird, bis es Uber das proximale Ende der Dilatatorschleuse hinausragt.
Die Innenschleuse und die VisiSheath Dilatatorschleuse kénnen
abwechselnd vorgeschoben werden, um das Gewebe entlang der Lange
der Elektrode schrittweise zu dilatieren.

10.  Auf ausreichende Spannung und koaxiale Ausrichtung der Elektrode
achten, um die Bewegungen der Dilatatorschleusen und zusétzlichen
Innenschleusen richtig durch die Anatomie des Patienten steuern zu konnen.
Die Schleusen kénnen die Vene beschddigen, wenn die Spannung nicht
groB genug ist. Zu groBBe Spannung kann zu Myokardavulsion fiihren.
Die GroBe der Dilatatorschleuse muss so grof3 sein, dass die Schleuse
tiber die Elektrode geschoben werden kann, ohne dass die Elektrode
gekrimmt wird oder dessen externe Hulle verformt wird, sollte jedoch
nicht zu lose sein.

Ein Drehen der Schleusen kann das Vorschieben durch resistentes
Narbengewebe erleichtern.

Jegliche Manipulationen der Dilatatorschleuse im GefaB8system immer
unter Rontgendurchleuchtung Uberwachen. Die Schleusen nicht an
mehr als jeweils einer Elektrode verwenden.

VORSICHTSMASSNAHME: Wenn die Dilatatorschleuse nach einem
erfolgreichen anfanglichen Vorschieben nicht mehr weiter vorgeschoben
werden kann oder wenn das Vorschieben der Schleuse schwierig ist, die Schleuse
entfernen und die Spitze tiberpriifen. Wenn die Spitze verformt oder ausgefranst
ist, die beschédigte Schleuse gegen eine neue Schleuse austauschen, bevor mit
der Behandlung fortgefahren wird.

VORSICHTSMASSNAHME: Wenn die Schleuse um eine Biegung herum
vorgeschoben wird, die spitze Seite der abgeschragten Schleusenspitze zur
Innenseite der Biegung hin ausrichten.

11. Wurden kardiale Elektroden noch nicht freigesetzt, wenn sich die
Dilatatorschleuse dem  Befestigungspunkt der Myokard-Elektrode
ndhrt, das Ende der Schleuse gegen das Myokard positionieren.
Vorhandene Innenschleusen missen einige Zentimeter in die
Dilatatorschleuse zuriickgezogen sein. Es kann Gegenzug angewendet
werden, um das verbleibende Gewebe an der Elektrodenspitze zu dilatieren.
Dazu die Dilatatorschleuse ca. 1 cm vom Myokard entfernt halten und
gleichmaBig leichten Zug auf die Elektrode austiben. Die Schleuse drehen,
um das verbleibende Gewebe an der Elektrodenspitze zu dilatieren.

12.  Wenn alles Bindegewebe um die Zielelektrode erfolgreich dilatiert
wurde, kann die Elektrode leicht aus dem Koérper gezogen werden.

13 Die verbrauchten Produkte sind entsprechend den ortlichen Verfahren
zur biologischen Handhabung und Entsorgung zu entsorgen.

10. BESCHRANKTE GARANTIE DES HERSTELLERS

Der Hersteller garantiert, dass das VisiSheath frei von Material- und

Herstellungsfehlern ist, sofern es vor dem angegebenen Verfallsdatum

verwendet wird und die Verpackung unmittelbar vor der Verwendung

ungedffnet und unbeschadigt ist. Die Haftung des Herstellers im Rahmen dieser

Garantie ist auf den Ersatz oder die Erstattung des Kaufpreises fiir fehlerhafte

VisiSheath beschrankt. Der Hersteller haftet nicht fir Neben-, Folge- oder

besondere Schaden, die durch die Verwendung des VisiSheath entstehen.

Eine Beschadigung des VisiSheath durch die fehlerhafte Verwendung,

Veranderung, falsche Aufbewahrung oder fehlerhafte Handhabung sowie

jede anderweitige Nichtbefolgung der vorliegenden Gebrauchsanweisung

machen diese beschrankte Garantie nichtig. DIESE BESCHRANKTE

GARANTIE ERSETZT AUSDRUCKLICH ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN

ODER  STILLSCHWEIGENDEN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH DER

STILLSCHWEIGENDEN GARANTIE DER MARKTGANGIGKEIT ODER EIGNUNG

FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Keine Person oder Firma, einschlieBlich der

autorisierten Vertreter oder Wiederverkaufer des Herstellers, ist berechtigt, diese

beschrénkte Garantie zu verlangern oder zu erweitern, und entsprechende

Versuche sind nicht gegen den Hersteller einklagbar.

11.  NICHT-STANDARDISIERTE SYMBOLE

Inner Diameter @ Outer Diameter

Innendurch-messer Aussen-durchmesser

Quantity QrY Working Length F _I
Anzahl Nutzlange

Non-Pyrogenic % Importer @
Pyrogenfrei Importeur

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on

the order of a physician.

Vorsicht: Laut Bundesgesetz der USA darf diese Vorrichtung
ausschlieBlich von einem Arzt oder auf Anordnung eines Arztes

verkauft werden.
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1. MNEPIFPAOH

To Bnkapr-SlacTtohéag VisiSheath givat éva Bnkdpt Hovou auhol Tou XpnoIoTToLETaL
ave€apTNTa 1 WG UMOOTHPIYHA YIa ECWTEPIKO BNnKApL, WOTE va SleukoAuvBei n
S1a0TOAr| Tou auhoU. To éva dkpo KaTaAryel O ywvia 45°, evi To GAo dkpo eivat
apPAY, BA. Exrjpa 1. Kat ta 800 dkpa TEPIEXOLV OKTIVOOKIEPT) {Wvn CriHavong mou
EMTPENEL TNV AKTIVOOKOTIIKI) avayviplon tne B£0ng kat Tou mpocavatoNopos
Tou dkpou. Eva mpoobeto €wTEPIKO ONUASI EUBUYPAUUIOUEVO HE TO AKPO
ywviag45°, EMTPEMEL TNV OTITIKA AVAYVWPION TOU TTPOCAVATOAGHOU Tou BnKaptov.
AlatiBevtat moManég emhoyég Stapétpwy Kat pnkwy, BA. Mivakag 1.

~—————————————— MHKOX 4J

Ixfipa 1: Alapép@waon dkpou Onkaplov-Siactoléa VisiSheath

2. ENAEIZEIZ XPHZHX

To 6nkapi-Siactoléag VisiSheath mpoopiletal yia xprion ot aoBeveic yia

Toug omoioug amarteital  Sladeppik  S1a0TOA} Tou 10TOU TIou  TEPIBANAEL

kapSlaka NAekTpodia. To dpyavo mPoopileTat EMTONG Yia Xprion 0TV EI0AywYr Kat

UMOoTAPIEN EVOAYYEIOKWY KABETAPWV.

3. ANTENAEIZEIZ

Kapia yvwotn.

4. MPOEIAOMOIHZEIZ

. Ta OnKdap1a-S100TONEIG TIPETTEL VA XPNOILOTIOIOUVTAL MOVO G VOONAEUTIKA
15pUpaTa 6mou uTapxeL N SuvatdTnTa Sievépyelag emepPAoewv BwPaKIKAG
XEIPOUPYIKNG a6 1ATPOUG HE YVWON TWV TEXVIKWY Kal TWV OPYAVWY TToU
XPNOOTTOI00VTAL YIA TNV apaipeon NAEKTPOSioU.

. Katd ™ xprion nkapuwv-8lactoléwy, pnv el0dyete Bnkdpia mavw anod
meploodTePa amd éva nAekTpddia kabe popd. Evéxetal va mpokAnOsi
ooPapn ayyelaKr KAKWAON, CUMTTEPINAUBAVONEVNG PARENG TOU ayYEIaKOU
TOIXWHATOG TTOU XPHTEL XEIPOUPYIKIG AMOKATAOTACNG.

. Mn Slatnpeite To Akpo Tou Bnkaplov-SiacTtoléa VisiSheath oe otabepry
Béon otn cupBoAr TN Avw KoiAng @AéPag kat Tou Se€lol KOAToU, SioTt
n EVEPYEID AUTH EVEXEL TOV Kivouvo TPOKANoNG PAABNG otV ev Aoyw
gumadr| meploxr kata tn Sidpkeia emakoAouBwv SladiKaolwv e§aywyng Kat
EMAVEIOAYWYNG TOU NAEKTPOSIOU (LY. XEIPIOPOG TOL BnKaploU-Sla0TOAEN
1) ELPUTEVON VEOU NAeKTpOSiov).

. STaBpioTE TOUG OXETIKOUG KIVEUVOUG Kal Ta OQEAN Twv Sladikacthv
evdayyelakng S1aoTtoAig NAekTpodiou, Kal ISIAITEPA OE TTEPITTWOELS OTTOU:
- To OXApa 1 N SIAHOPPWON TOU AVTIKEIUEVOU TIOU TIPOKEITAL Vat

SlaoTalei pakpld amd Tov MPOCKOANpEVO 10TO evéxeTal va
TIPOKAAEDEL Kivouvo,
- n mbavétnta amoolvBeong Tou nAektpodiou pmopsi va
TpoKaAéael auénpévo Kivduvo epPolrig amd Bpavoua,
- UTTAPXOUV EKBAAOTHOEIG TTPOCAPTNUEVEG AmEVOEIag OTOV KOPHO
Tou nAekTpOdiou.
5. MPO®YAAZEIZ

. MNa pia pévo xpnon. To Onkdapr-Siaotoléag VisiSheath Sev mpémel va
EMAVATTIOOTEIPWVETAL /KAl VA ETAVAXPNOIUOTIOLETAL.
. NA MHN €MavamooTEIPWVETE f} EMAVAXPNOIUOTIOLEITE AUTH TN CUOKEUH,

KaBWG aut n evépyela pmopei va emnpedosl v anddoon g
OUOKEUNG i va au€roel Tov Kivouvo moAamAwv pHoAUvoewv e€attiag
aKatdAnAng xpriong.

. H emavaypnolpomoinon autig TG CUOKEUNG Miag XProEwv Umopei va
TIPOKAAEDEL GOBAPO TPAUUATIOHO 1y Kat BAvATo Tou AoBEVH, EVW) AKUPWVEL
TNV £yyvnon TOU KOTACKEVAOTH.

. Mnv Tpomomolgite To ONKAPL amd TNV ApXIKK TOU KATACTAON TPV amd
mxenon.
. ‘Otav 1o Onkdpr-Slactoléag VisiSheath Bpioketal evidg Tou cwpATOG, O

XEIPIOHOG TOU TIPETTEL VAl YiVETAL HOVO UTIO OKTIVOOKOTTIKH TTapakoAoudnon
E AKTIVOOKOTIIKO EEOTMMOMO TTOU TTAPEXEL EIKOVEG UYNARG TTOLOTNTAG.

. Mptv amo tn Siadikacia, a§loAoyHoTE TIG PUOIKEG SI0OTATEIG TOU NAeKTPOSioU,
TOU KaBETpa i TOU ECWTEPIKOU BNKAPIOL OE OXEDN ME TIG TIPOSIAYPAPES TOU
Bnkaplov-SlacToléa, yia va ipoadlopicete mbavr acupBatotnTa.

. EQv TTPOKEITal va KAVETE EMAEKTIKY aQaipeon NAeKTPoSiwv e OKOTIO va
APHOETE QVETaQa €va 1 TIEPIOOOTEPA XPOVIWG EHPUTEVHEVA NAEKTPOSIC,
Ta €V AOYW U OTOXEVOHEVA NAEKTPOSIA TTPETTEL OTN CUVEXELA va ENeYXBoOV
Wote va SlaopaloTel ot Sev uméotnoav {nua i ektOmon Katd tn
Slapkela ng Stadikaoiag.

. Katd tnv mpowbnon  Bnkaplv-S1a0TONEWY,  XPNOIUOTIOIETE TN
OwoTH TEXVIKA OnKaploU. AlaTnPAROTE EMAPKN TAVUON Kal OHOA&OVIKN
£UBVYPAUUION OTO NAEKTPOSIO TIPOKEIUEVOL va  elayiotoroindei o
Kivéuvog TpOkANong BAGBNG 0TO ayYEIaKO TOIXWHAL.

. Av 0 umEPPONIKOG OXNHATIONOG OUAWSOUG 10TOU i N umePPOAIKr
anotitavwon Sev emMTPENel TNV A0PaAr Tpowdnon Twv Onkapiv-
S1a0TONEWY, EEETAOTE TO EVEEXOUEVO EVOANTKTIKIG TIPOOEYYIONG.
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. H umepPoNikn} doknon SOvapng pe Bnkdapia-G1acToAE(G TTou XpnaotpomnolovuvTal
£vaYYEIOKA, propei va TipoKaléoel BAGPN OTO ayyelakd cuoTna N oroia
XPN{el EMElyouoag XEIPOUPYIKIG AMOKATATTAONG.

. Av 10 nAekTpOSlo omdoel, afloAoynote TN SuvatoéTTa AVAKTNONG
Tou Bpavopatog.

. Av avarrtuyBei undtaon, Sievepyrote Taxeia aflohdynon Kat Xopnyrnote
avddoyn aywyn.

. Aoyw g Taxeiag eEENENG TG Texvoloyiag Twv NAEKTPoSiwv To Tapov

Spyavo evdéxeTal va pnv givat KAatdAAnAo yia T S1a0TOoAr Tou 1TOU TTou
Bpioketal yopw amd nhektpddia GAwv Twv tonwv. Eav éxete amopieg
i avnouyieq 6oov agopd Tn cupPaTéTNTA TOU TIAPOVTOC OPYAVOU ME
OUYKEKPIPEVA NAEKTPOSIA EMIKOIVWVAOTE HE TOV KATAOKEUAOTH TOU
OUYKEKPIUEVOU NAEKTPOSIOU.

. Mnv tpafarte 1o Nhektpddio S16Tt pmopei va Teviwbei, va mapapopewei
1 va ondoel, kablotwvtag mo SUOKOAN v emakdloudbn agaipeon.
H mpokAnon {npidg 0to NAeKTPOSI0 PmopEi va unv emtpépel T SiéAevon
TOU 0PYAvoU AcPANONG NAEKTPOSIOU PECW TOU AUAOU F/Kat VAl KATAOTHOEL
Mo SUOKOAN TN S1acTOM) TOU OUAWSOUG IGTOV.

. Av kamolo dpyavo ac@dAiong nhektpodiov Sev €xel xpnotpomnoinei, va
yvwpilete 6Tt n {npa mou TPOKaAEiTal 0To NAEKTPOSI0 Adyw €EAENG Tou
umopei va pnv emrpéPel Tnv enakoloudn SiéAeuan opydvou ac@aliong
NAekTPOSioU péow TOU AUAOU K/KAl VA KATACTACEL MO SUOKOAN Tn
S81a0TON TOU OUAWSOUG 1GTOU.

. AV TIPOKEITAL VA aQAIPECETE KATIOIO XPOVIO NAEKTPOSIO, va yvwpilete 6Tt
av autd eleuBepwBei and poévo Tou katd T Siapkela g Siadikaciag
£€aywyng, To AkPo Tou NAeKTPoSiou evéxeTal va MayISEVTE 0TO Avw
ayyelako ovotnpa. Ma tnv e§aywyr Tou akpou Tou NAeKTPoSiou péow Tou
oUAWS0UG 1TOL 0T Béon NG PAEPIKNG €10650U Kal yla va amopeuxBei n
Sievépyeia PAeBOTOpC, CUXVA amarteital n Xprion Bnkaplwv-SlacToAéwv
oL MPowBoUVTAL TOUNAXIOTOV HEXPL TV AVAVUHN AERa.

. Av 8ev yivel duvatr n mepairtépw SiéAevon Tou BnKaplov-SlaoToAEA
HETA TV APXIKA EMTUXN El0aywyn 1} av n mpowbnon tou Bnkaptol Rtav
SUOKONN, aPaIP£CTE TO ONKAP! YIa va EMOEWPNOETE TO AKPO. AV TO GKPO
£ival TapaHOPPWHEVO 1 EEPTIOHEVO, EVAANGETE TO KATESTPApUEVO BNKAPL
He véo Bnkdpt mptv cuveyioete Tn Bepaneia.

. Kata v mpowbnon tou Bnkaplot yopw anéd Kaumr, dlatnpriote To
AooTUNTO GKPO TOU BNKAPIOU TTPOCAVATONCHEVO TIPOG TO ECWTEPIKO
™ Kapmg.

6.  ANEMIOYMHTEX ENEPTEIES

MBavég avemOUUNTEC EVEPYELEC

Sug mbavég avemBounteg evépyeleg mou oxetiCovtat pe T Siadikacia

evdayyelakng agaipeong nhektpodiwv meplapBdavovtal, evOEIKTIKE, Ta €€AG

(avapépovTal yevika Kat' avgouoa oelpd mMOavwV CUVETEIDV):

. EKTOTION N OTOXELOUEVOU NAeKTPOSioL 1y TPOKANoN BAGRNG o€ autd

. AIHATWHA BwPAKIKOU TOIKWHATOG

. Bpoppwon

. appubuieg

. Baktnptaipia

. vnétaon

. miveupoBwpakag

. HeTATOMON BpavouaTog anoé To NAEKTPOSI0

. HETATOMON TNG EKBAGOTNONG a6 TO NAEKTPOSIO
. TIVEUHOVIKN EUBONR

. PAEN 1} OXioIHO TwV ayyelakwy Sopwv fi Tou puokapdiou
. algomepIKapdio

. KAPSIOKOG EMMWUATIOHOG

. aigoBwpakag

. EYKEPANIKO ETEICOSI0

. Bdavartog

7. TPOMOZ AIAGEZHZ

7.1 Anoocteipwon

Ma pia pévo xprion. Mnv enavamooTEIPWVETE H/Kal PNV EMAVAYPNOIUOTIOIEITE.
To Onkdapr-Siactoléag VisiSheath mapéxetal amooTelpwuévo Kal pn mUPETOyOvo.
H amooteipwon givat eyyunuévn Hovo epOcov n LUOKeUAsia Sev EXEL QVOILXTEL Kal
Sev €xel umooTei {npid.

7.2 Opovrida opydvou / cuckevagsiag

Méxpttn xprion, Ta 6pyava puldocovtal o€ Enpd, S5pooepd Xwpo (Katw améd Toug
60 °C/ 140 °F).

7.3 EmOswpnon mptv and t xprion

Mpw andé tn xprion, emMOewPROTE OMTIKA TNV AMOCTEIPWHEVN CUCKELAGIA yia
va BeBaiwbeite 61 Sev éxouv mapaflactei Ta oppayiopata. To Bnkdpt mpémet
va egetaleTal MPOOEKTIKA yla TuXOV ehattwpata i {npid. Mn xpnotpornoleite to
Spyavo av auTo Exel EPPavr] ENATTWHATA 1} £XEl UTOOTEL {NHId.

8. ZYMBATOTHTA

Xprion pe GA\a 6pyava

To Onkapi-Slaotohéag VisiSheath upmopei va xpnowpomoindsi wg Onkapt
UMOOTAPIENG YIa ECWTEPIKAE BnKApia cupBatol peyéBoug, ouunepilapBavopévou
Tou Bnkaplov Aéilep G Spectranetics (SLS™ 1) mou xpnotpomolovvtal yia
v agaipeon Kapdlakwv nAektpodiwv. Mmopei emiong va xpnoiponoinsi oe
ouvSLACHO e To BpYavo aoPaliong nAektpodiou Tng Spectranetics (LLD™).
BeBawwbeite 611 akolouBeite motd TG «Odnyieg xprione yia Kabe Gpyavo
TIOU XPNOILOTIOEITA.

O mivakag 1 Tapéxel TIG PUOIKEG SIOOTACEIG Kal TIG TPOdlaypapég, yla Tov
TPOGSIopIopd TG ouppatotntag Ttou Onkaplov-Siactoléa VisiSheath pe
G\\a dpyava.
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Sraypagéc cupparoTnTac peyé 1Kaplov-iacTodéa

Mivakag 1: Mp

A EAaxiotn Méyiotn
" a Méye6o¢g & n n
Movrtého | Mrkog . | eowtepikn | e§wrepikn | ZupBarétnra
Onkaplov n 5 =
(cm) (Mié || Swapetpog | Siaperpog | peTo SLS™II
PP (mm/in/F) | (mm/in/F)
501-012 43 42/ 55/
501-112 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212 23 12,8 16,4
501-014 43 50/ 6,5/
501-114 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214 23 15,0 19,3
501-016 43 59/ 75/
501-116 33 L 0,236/ 0,293/ 16 F
501-216 23 17,9 22,4

9. OAHTFIEZ XPHZHZ

9.1 MNpoetoipacia yia t Sadikacia

. N&PBete 10 MAAPEC 1OTOPIKO TOU a0BevOUC, cupmepAapBavopévng tng
opadag aipatog. Oa mpémel va umdpxouv dpeoa SlaBéctpa katdAnia
TPOIdVTa aipaToq.

. MPoCSIoPioTE TOV KATAOKEUQOTH, TOV APIBHO HOVTENOU, TIC (PUOIKEG
SI00TACEIG KAl TNV NHEPOUNVIX EUPUTEUONG TOU OTOXEUOHEVOU NAEKTPOSIOU.
AlevepynoTe  aKTIVOYPa@IKf a&lohdynon tng 6£ong Tou TOmou Kal TG
KATAOTAONG TOU GTOXEUOHEVOU NAEKTPOSIOL.

. XpnopomooTte  xelpoupylkry aibovca n omoia Siabétel eEomMMOpO
QAKTIVOOKOTNONG  uPnAg  modtntag,  e€omhiopd  Pnpatoddtnong,
amvidwth, Kabwg Kat iokoug BwPAKOTOUNG Kal TIEPIKAPSIOKEVTNONG.

. MNpoetolpdote To Bwpaka Tou acBevoug Kal TomoBeTrioTe 086vIo yia
evSexduevn Bwpakotour.

. KavovioTe va undpxel dpeca SIaBECIUN, EPESPIKI XEIPOUPYIKN UTTOCTHPIEN.

. Mpaypatomoote epeSpIKN BnpatoddTnon, 6w anaiteitat.

. XpnOIHOTOIWVTAG OTEIPA TEXVIKY, AVOIETE TNV AMOCTEIPWEVN CUCKELAT{a.

. Kataotriote Sla6éoipa, kat avoiTe ta onwg xpetddetal, omoladimote GANa

OUUIMANPWHATIKE dpyava OTwE Ta eCWTEPIKA Bnkdapta (\éwlep f un Aéwlep),
Ta 6pyava acANonG NAeKTPOSIoU 1) OXETIKA TTAPENKOpEVA.
9.2 KMvikn Texvikn

1. EKO£0TE XEIPOUPYIKA TO €YYUG AKPO TOU OTOXEUOUEVOU NAEKTPOSiou
(NA\ekTPoSiwvy) Kal a@aIpéoTte TO NAEKTPOSI0 amd TG OUVOECEIS TOu
(av eivat ouvdeSEpEVO).

2. ApaipéoTte OAa Ta pAppATA KAl Ta UNKE SECTATOG,

3. AmokOPTE OAa Ta £yyUG TIPOCAPTAKATA, AV UTIAPXOULY, HE KOPTN 1 GAou

£idoug korrtrpa. Eivat onpavtiko va KOYeTe To NAEKTPASI0 TTOAU KOVTA OTO
OULVSETIKO (0ANG Tiépa amd ommoladAToTE TITUXWHEVN évwon), aprivovTag
600 TO Suvatdv HeYOAUTEQO TUAHA TOU OTOXEUOUEVOU nNAEKTPOSiou
(NAextpodiwv) yla epyacia. ATOQUYETE TNV amoPPA&n TOU ECWTEPIKOU
auAoU (1) TG OTTEIPAG) TOU NAEKTPOSIOU KATA TO KOYIHO.
MPO®YNAZH: Mnv tpafdate T0 nAektpddio Sidtt pmopei va Teviwbei, va
TapapopPwOEi 1 va oTAoEl, KaBIoTWVTAG MO SUOKOAN TNV EMakOAoUBN agaipeon.
H mpokAnon {nuidg oto nAektpddio pmopei va pnv emtpégel tn Siélevon
opyavou ao@dAiong nAektpodiov péow Tou aulol f/Kal va KATaoTHoEl o
SUOKOAN TN S1ACTOAr TOU OLAWSOUG IGTOV.

4, Mpowbr\oTe 10 dpyavo acENong NAeKTpodiou oTov auld NAektpodiov boo
T SuvaTOV TTIO TIEPIPEPIKA YIVETAL KAl QVAMTTUETE TO HNXAVIOHO AGPANONG.
5. EKTOC av 1o €§WTEPIKO MEPOC TOU NAEKTPOSIOU Eival KATECTPAUHEVO,

uroPadpiopévo fy umepBOAKA AeTTTd, SE0TE éva pApUA OTO €yyUC AKPO TOU
NAEKTPOSIOU YIa VOl TO XPNOILOTIOIOETE WG OTOIKEIO ENENG (TO pAppa propei
va IpooapTnOEi 0To £yyUG TURHA TOU OPYAVOL AoPANONG NAEKTPOSIOU).

6. Mot evepyo NAeKTpOSIo oTEPEWONG, EMXEIPNHOTE Va EERISWOETE TO PNXAVIOUO
OTePEWONG NAEKTPOSiou TEPIOTPEPOVTAG TO NAEKTPOSIO (Kal To Opyavo
aopANIonG NAEKTPOSiou av XpnolpoToLEiTal) TIPOG Ta APICTEPA.

7. ‘ENETE eNag@pd To NAEKTPOSIO yla va SIOMOTWOETE Qv TIAPAPEVEL OF
EUTMAOKI) HE TOV 10TO. AV TO NAEKTPOSIO €xel eENeUBEPWOEL EMapKWE amd
TO SEOUEVTIKO 10TO, TPAPRETE amald To dpyavo acpaNong nAektpodiou
(av xpnotgomolgital) Kat To NAeKTPOSI0 yia va To BydAeTe.

MPOOYAAZH: Av Kkdmolo Gpyavo ao@dhiong nAektpodiou Sev  éxel

xpnotpomoindei, va yvwpilete 6Tt n {npid mou mpokaleital 6To NAeKTPOSI0 Adyw

ENENG TOL pmopEi va PNy emMTPEPeL TV eMakoAoudn SiEhevon opyavou acpaNiong

NAEKTPOSiou péow Tou aulou fi/Kal va KATaoTAoEl Mo SUOKOAN Tn S1a0TOAr Tou

0oULAWSOUE 1oTOV.

MPO®YAAZH: Av TpOKEITAL VO AQAIPECETE KATIOI0 XPOVIO NAEKTPOSI0, Va yVwpileTe

OtLav autd eEheuBepwBei amd pdvo Tou katd T Sidpkela T Stadikaciag e§aywyng,

TO AKPO TOU NAEKTPOSIOU VOEKETAL VOl TTAYISEUTE] OTO Avw ayYEIaKd cUOTNUA.

lMa v e€aywyr| Tou dkpou Tou NAeKTPoSiou péow Tou oLAWSOUG 1oToU oTn Béon

™G PAEPIKNG €10660L Kat yia va amo@euxBei n Sievépyela GABOTOUNAG, ouxvd
anaiteital n xprion Bnkaptv-S1aoToAéwv TTou MPowBOoUVTAL TOUAAKIOTOV HEXPL TNV
avwvupn eAERa.

8. Av T0 nAekTPOSI0 Sev agatpeital amod To ayyeio pe amald TpaBnyua, tTa
Onkdapta-61actoleic (i} GAa dpyava avdktnong) Umopei va SIeEukoAvVouUV
T0 Slaxwplopd Tou nAektpodiou amd Tuxov evBUNGKwoN amod 10TO,
TPowOWVTAE To BNKAPI-S1a0TOAED TTAVW AT TO OTOXEVOUEVO NAEKTPOSIO
Kal TUXOV CUVOSEUTIKO Opyavo acpaliong nAektpodiou.

9. Madi pe to Bnkdapt-Slactoléa VisiSheath, pmopeite va xpnolpomnolroete
£0WTEPIKO  OnKdpt oupPatol peyéboug, ocupmepAapBavopévou Tou
Onkapov Aéilep, to omoio Ba Aertoupyroel w¢ Onkdpl LUTOOTAPIENG.
To Bnkdapt-Siactohéag VisiSheath mpowBeital mévw amd 1o E0WTEPIKO
Onkdpt, E10AYOVTAG TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU ECWTEPIKOU BNKapIov Péow
TOU €yyU¢ AKpou Tou BnKaploU-Sl1a0TONED péXPL aQUTO va @avei Tépa
amnd To €yyug aKpo Tou Bnkaptov-SlacToléa. To ECWTEPIKO BNKAPL Kal TO
BOnkapt-Slactoléag VisiSheath pmopolv va mpowBnBolv evalds, yia thv
TIPOOSEVTIKN SIAGTOAR TOU IGTOU KATA UHKOG TOU NAEKTPOSIOU.
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10. Awatnpeite mAvTa €MapK TAVUON Kal Opoagovikh euBuypApMIon OTO
NAEKTPASI0 yia TNV UTTOCTAPIEN TOU XEIPIOHOU TwV ONKapIV-S1acTOAE WY
KOl TUXOV GUVOSEUTIKWV ECWTEPIKWY ONKapIwv Kal T owoTr Kabodrynor
TOUG EVTOG TNG AvaTOpiag Tou acBevouq.

Edv umdpxel umepBolika pikpry Tavuon, Ta Bnkdpla pmopei va
KataoTpéPouv T QAERa. EGv umapyet umepBOAIKA pHeyEAn Tavuon, Umopei
va TipokAnBei amoomacn tou puokapdiou. To péyebog tou Bnkaplov-
SlooToNéa TIpETEL va gival apPKETA HeyANo WoTe va eivat duvath n
mpowdnon Tou BnkaploL Mavw améd To NAEKTPOSIO XwPIG va TMPOKANOE(
KAPYN Tou NAeKTPodiou i MAPAUOPPWON TOU EEWTEPIKOU TTEPIBAAHATOS
Tou, aANG Ta Bnkapia Sev mpémet va givat urepBoNKA XaAapd.

H mepiotpo@n} Twv Bnkapiidv Katd T SidpKeta TG mpowbnong evoéxetal va
SIEVKONVVEL TNV TIPOWBNON Péow OUAWSOUE IoTOU TIoL TTAPOoUGIAlel avTioTaon.
XPNOIHOTIOIEITE TTAVTA AKTIVOOKOTTIKY TIapakoAoUBnon Katd To XeIPIopo
OnKap1oU-S100TOAED EVTAG TOU AYYEIKOU OUCTAHATOG. Mn XPNOIpOTIOLEiTE
TTOTE ONKAPLA OE TTEPIOTOTEPA ATTO £va NAEKTPOSIA KABE popd.

MPO®YAAZH: Av Sev yivel duvat n mepairtépw SiEAevon tou Bnkaptou-

S1a0TONéQ PETA TNV PXIKA EMITUXN €l0aywyr i av n mpowenon Tou Bnkaploly

Atav SUCKOAN, aPaIPECTE TO ONKAPL Yla va eMBOEWPHOETE TO AKPO. Av TO dKPO

£lval TTAPAPOPPWHEVO 1) EEPTIOUEVO, EVOANAETE TO KATEGTPAMMEVO ONKAPL E VEO

Onkapt PV ouveyioeTe T Beparneia.

MPO®YAAZH: Katd tnv mpowdnan Tou Bnkaptol yupw amd Kapmr, SilatnpRoTe 1o

A0EATUNTO AKPO TOL ONKAPLOU TIPOCAVATONIGHEVO TIPOG TO ECWTEPIKO TNG KAWTTHG.

1. Ma kapdiakd NAekTpodia, av 1o NAEKTPOSIo Sev éxel eENeUBEPWOED pPEXPL
TN OTIyR ToU T0 BNKAPI-61a0TOAEAG Ba TANCIACEL GTO ONUEID OTEPEWONG
Huokapdiakol nAektpodiou, TOMOBETAOTE TO GKPO Tou Bnkaploy oTo
HUOKAPSI0, a@oL TO OTIOIOSHTIOTE EOWTEPIKO ONKApL éxel paleuTei péoa
070 S100TONéQ-ONKAPL KATd APKETA EKATOOTA. MMOPEITE VA EQAPUOCETE
avTioTtaBuIoTIKA wnon (countertraction) yia va S1aoTteileTe TO UTTOAOITO
TUIHO TOU IOTOU OTO AKPO TOU NAEKTPOSIOU. AUTO EMITUYXAVETAL KOATWVTAG
T0 Bnkdapt-8lactoléa TiEPITOU éva €KATOOTO amd TO MUOKAPSIO v
£@apuolete oTabepr| Kat amalr Tavuon oTo NAektpdSio. H meplotpoen
ToU BNKapLov UImopEi val S1EUKOAUVEL TN SIAGTOAR TOU UTTOAOITTOU TUIHATOG
TOU 10TOV OTO GKPO Tou NAeKTpoSiou.

12, ‘Otav oAOKANPOG 0 SEOUEUTIKAG 10TOG TTOU TIEPIBANAEL TO OTOXEUOHEVO
NAEKTPOSI0 £xel SIAOTANE! EMTUXWG, UTTOPEITE EPAPHOTETE ENEN WOTE TO
NAekTPGS10 va oONoOoel EAeUBEPa £€w TG TO CWHA.

13 AToppiPTE T XPNOIMOTIOINUEVA TIPOIOVTA CUHPWVA HE TIG TOTIKEG
S1a81kacieg XelpIopov Kat S1a8eong BIOAOYIKWV UNIKWV.

10.  MEPIOPIEMENH EFTYHEH KATAZKEYAZTH

O KATAOKEUAOTHG eyyudtal 6Tt to VisiSheath Sev mpokertal va mapouscidoet

EAATTWHATA 0TO UNIKO fi/Kal TNV KATACKELK, 6TAV XPNOIHOTIOLETal TIpWV amé T

nuepopnvia AMEng kat étav n cuckevacia Sev éxel AVOIXTEL Kal Sev £XEl UTOOTEL

(N apéowg mptv amo tn xprion. H euBivn Tou KATAoKEVAOTH CUNPWVA e TV

mapoloa eyyunon meplopieTal oTnV avTiKatdoTaon 1 TV EMOTPOQN XPNHATWY

TNG TIUAG ayopdg yia omolodrmote eENaTTwiatiké VisiSheath. O kataokevaotig e

Ba gival umevBUVOG yla aKOUOIEG, EISIKEG 1) amoBeTikéG {nuieg mou TpokalovvTal

an6é T xpnon Tou VisiSheath. Omoiwadrmote {nua oto VisiSheath mou

OPEINETAL OF KAKI HETAXEIPION, TPOTOTOINGN, E0QANUEVN GUAAEN 1} XEIPIOUO i

ormotadrimote A amotuyia Tpnong autv Twv O8nytwy Xpriong Ba amoteAei

artia yla v akUpwaon Tng mapovoag meploplopévng gyyononc. H MAPOYZA

MEPIOPIZMENH EFTYHZH ANTIKAOIZTA PHTA OAEZ TIZ AANEZ EFTYHZEIZ,

PHTEZ 'H ZIQMHPEZ, ZYMMNEPINAAMBANOMENHX THX ZIQMHPHE EFTYHZIHX

EMMOPEYZIMOTHTAZ 'H KATAAAHAOTHTAZ TlIA ZYTKEKPIMENO XKOMO.

Kavéva dtopo 1 ovtotnta, ocupmepAapBavopévuv Twv e§0UcIodoTnUéVWY

QAVTITPOCWIWVY 1 HETAMWANTWY Tou KataokeuaoTr Sev €xel Tnv e§ouctodotnon

VO PETABEDEL 1 VA EMTEKTEIVEL QUTHV TNV TTEPLOPICHEVN £yyUNON Kal omoladnmote

TPOOTIdBELa v Yivel KATL TETOLO Sev Ba gival EKTEAEOIUN KATA Tou KataokeuaoTr.

11. MH TYNIKA ZYMBOAA

Inner Diameter @ Outer Diameter _@'
Ecwtepikri S1ApeTpOg E€wtepikn Sidpetpog

Quantity QrY Working Length I_ _l
Moodtnta Mnkog Aettoupyiag

Non-Pyrogenic M Importer @
Mn nupetoyévo Elcaywyéag

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on the

order of a physician.

Mpocoxr: H opoomovdiakny vopoBeoia (twv H.IMA) empénel v -
TIWANGN TOU OPYAVOU AUTOU HOVO artd LlaTPS 1) KATOMY EVTOAG laTPOU.
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1. ESZKOZLEIRAS

A VisiSheath tégitohuvely egy egylumend hively, amely hasznalhaté 6nalléan
vagy egy belsé hively tamaszaként a szovettagités megkonnyitése céljabol.
Az egyik vége egy 45°-ban levagott cstics, mig a masik vége tompa, ahogy az 1.
abran lathatd. Mindkét végén sugarfogé jelzésav taldlhato, amely segitségével
fluoroszkopidval megallapithatd a csics helye és iranya. A 45°ban vagott
csticesal azonos irdnyban egy kiegészit6 kilsé jelzés segitségével szemmel is
ellendrizhet6 a hiively irdnya. A hiivelyek szdmos atmérével és hosszisagban
kaphatok, lasd az 1. tablazatot.

45>-05 TOMPA
csucs csucs
—~————————————— HOSSZ 4—J

1. abra: VisiSheath tagitohiively cstcsainak kialakitasa
2. FELHASZNALASITERULETEK
AVisiSheath tagitohtively olyan betegek esetében javallt, akiknél szivelektrodak
korili percutan szovettagitas sziikséges. Az eszkoz tovéabbi felhasznalasi teriilete
intravascularis katéterek bevezetése és megtamasztasa.

3. ELLENJAVALLATOK
Nem ismertek.

4. FIGYELMEZTETESEK
A tagitohuvelyeket csak mellk bészeti részleggel rendelkezé
intézményekben, az elektroda-eltavolitasi technikdk alkalmazéasaban
jartas kezelGorvos hasznalhatja.

Tagitohtvelyek hasznalata esetén egyszerre ne vezessen be

huvelyeket egynél tobb elektrodara. Ilyen esetben ugyanis sulyos

érkéarosodas is bekovetkezhet, beleértve a vénafal m(itéti megoldast

igénylé roncsolodasat.

Ne hagyja tartésan a VisiSheath cstcsat egy helyben ott, ahol a vena

cava superior (SVC) beszéjadzik a jobb pitvarba (RA), mert a tovabbi

elektrodaeltavolitdé  és ismételt elektrodabehelyezési mdveletek

(pl. a tagitohively manipulélasa, Uj elektroda betltetése) soran sérilhet

ez az érzékeny teriilet.

Mérlegelje az intravascularis elektroda esetén a tagitasi eljarasokkal

kapcsolatos relativ kockazatokat és a kedvezé hatasokat, ha:

- a ratapadt szovetrdl levélasztand6 targy alakja vagy kialakitasa
veszélyes lehet,

- az elektroda szétvalasaval néhet annak kockdzata, hogy a levalt
darab embdliat okoz,

- vegetacios szovet tapad kdzvetlendl az elektroda testére.

5. OVINTEZKEDESEK

. Csak egyszeri haszndlatra. A VisiSheath tagitohlvelyt nem szabad
Ujrasterilizalni és/ vagy Ujrafelhasznalni.
. NE sterilizélja Gjra vagy hasznédlja Gjra ezt az eszkdzt, mert ezek

csokkenthetik teljesitményét, vagy novelhetik a nem megfelelé
Ujrakezelés kovetkeztében létrejovo keresztfert6zés kockazatat.

. Ennek az egyszer hasznélatos eszkdznek az ujrafelhasznélasa a beteg
sulyos sériiléséhez vagy halalahoz vezethet, és érvénytelenné teszi a
gyarté garanciajat.

. Hasznélat el6tt ne valtoztassa meg a hiively eredeti dllapotat.

. Amikor a VisiSheath tagitohiively a beteg testében van, azt csak
megfelels, kivaldo  képmindségli  rontgenkésziilékkel  ellatott
fluoroszkoépiaval torténé megfigyelés mellett szabad mozgatni.

. A mivelet el6tt vesse Ossze az elektroda, a katéter és a belsé hiively
fizikai méreteit a tagitohuively miiszaki adataival, hogy megallapithassa
lehetséges kompatibilitdsukat.

. Amennyiben elektrédékat kivan eltavolitani Ugy, hogy tobb elektrodat
tartésan beiiltetve hagy, akkor ezeket az el nem tévolitandé elektrédakat
a beavatkozas utdn meg kell vizsgélni, hogy nem sériiltek-e meg, illetve
nem mozdultak-e el a beavatkozas soran.

. A tagitdhively  el6retolasakor  alkalmazza a  megfelelé
hiivelykezelési technikat. Tartsa megfelelé feszités alatt és koaxialis
elrendezésben az elektroddt hogy minimdlisra csokkentse az
érfalkarosodas kockazatat.

. Ha a nagymennyiségl hegszovet vagy meszesedés miatt nem
tudja el6retolni a tagitohivelyeket, mérlegelie egy masik
megkozelités alkalmazasat.

. Ha tul nagy erét fejt ki ugy, hogy a tagitéhivelyek intravascularisan
helyezkednek el, sériilhet az érrendszer, ami miatt siirgdés sebészi
beavatkozésra lehet sziikség.
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. Ha az elektroda eltorik, keresse meg a letért részt, hogy eltévolithassa.
. Ha hypotensio alakul ki, gyorsan mérje fel a helyzetet és a megfelelé
maodon kezelje a beteget.
. Mivel az elektrédék technolégidja gyors Gitemben fejlédik, lehet, hogy ez az

eszkdz nem alkalmas valamennyi tipusu elektroda kordili szovet tagitasara.
Amennyiben kétségei témadnak, hogy az eszk6z adott elektroda esetében
hasznalhat6-e, vegye fel a kapcsolatot az elektroda gyartojaval.

. Ne gyakoroljon hlzést az elektrédéra mert megnydulhat, elgorbiilhet
vagy eltérhet, ami miatt az eltavolitds nehezebb lesz. El6fordulhat, hogy
az elektroda sériilése miatt nem lehet atjuttatni az elektrédarégzité
eszkozt a lumenen és/vagy nehezebb lesz a hegszovet tagitasa.

. Ha nem hasznélt elektrédarogzité eszkozt, ne feledje, hogy az elektroda
huzas miatt bekovetkezett sériilése megakadalyozhatja, hogy ezt
kovetéen atjuttassa az elektrodardgzité eszkozt a lumenen és/vagy
nehezebb lesz a hegszovet tagitasa.

. Ha egy tartés pacemaker-elektrédat tavolit el, ne feledje, hogy,
amennyiben magétél levalik a kihzési muivelet soran, az elektrédacstcs
elakadhat az érrendszer felsé részében. Gyakran van sziikség a vena
anonymaig bevezetett tagitohiivelyekre, hogy a vénas behatolasnal lévé
hegszoveten &t hizhassa ki az elektrodacsucsot, és igy elkeriilhesse a
vénas bemetszést.

. Ha a kezdeti sikeres bevezetés utdn nem halad tovabb a tagitohively,
illetve ha nehéz el6retolni a hiivelyt, hiizza ki és vizsgalja meg a csucsat.
Ha a csucs torzult vagy egyenetlen széll, a kezelés folytatasa el6tt
cserélje a sériilt hiivelyt egy ujra.

. Ha a hiivelyt egy ives képlet mentén vezeti el6re, forditsa a hiively ferdén
végott cstcsat az ives képlet belsé ive felé.

6.  NEMKIVANATOS ESEMENYEK

Lehetséges szovodmények

Az elektréda intravascularis eltvolitasaval jaré szovédmények a kovetkezk
lehetnek (altaldban n6vekvé eléfordulasi esély szerint felsorolva):

. elmozdul vagy sériil egy elektroda amelyet nem kivantak eltavolitani
. mellkasfali véromleny

. thrombosis

. szivritmuszavarok

. bacteriaemia

. hypotensio

. légmell

. az elektroda letort része tovasodrodik

. az elektrodarol levalt vegetacio tovasodrodasa

. tidéembdlia

. az érstrukturak vagy a szivizom repedése vagy atszakadasa
. haemopericardium

. szivtamponad

. haemothorax

. stroke

. halal

7. A KISZALLITOTT ESZKOZ JELLEMZOI

7.1 Sterilizalas

Csak egyszeri hasznalatra. Ne sterilizalja Ujra és/vagy ne hasznélja fel Ujra.
AVisiSheath tagitohively steril, nem pirogén. A sterilitas csak akkor garantéalhato,
ha a csomagolés bontatlan és sértetlen.

7.2 Azeszkoz/csomagolas kezelése
Az eszkoézoket felhasznélasukig hiivos, széraz helyen térolja (60 °C / 140 °F-nal
alacsonyabb hémérsékleten).

7.3 Hasznalat el6tt ellenérizendé

Hasznélat el6tt vizsgalja meg a steril csomagolést, és gy6zédjon meg arrdl, hogy
a zarjegyek sértetlenek. Gondosan vizsgélja meg a hiivelyt, hogy van-e rajta hiba
vagy sériilés. Ha lathatd hibat vagy sériilést észlel, ne hasznélja az eszkozt.

8. KOMPATIBILITAS

Hasznalata mas eszkozokkel

A VisiSheath tagitohtively kompatibilis méretii belsé hiivelyek tamasztasara
szolgalhat, beleértve a Spectranetics lézerhiivelyt (SLS™ Il), amely a
szivelektrodak eltavolitdséhoz hasznélatos. Hasznalhaté a Spectranetics
elektrédarogzité eszkozzel (LLD™) egyiitt is.

Figyeljen arra, hogy pontosan betartsa az egyes eszkozokre vonatkozéan a
,Hasznalati utasitas” részben leirtakat.

Az 1. tdblazatban megtalalhatok a méretek és miszaki adatok, amelyek alapjan
meghatérozhat6 a VisiSheath kompatibilitasa méas eszkozokkel.

1.tabla VisiSheath tagitéhiively - méret, kompatibilitas, miiszaki adatok

Modell | Hossz Hiively Mi"i:“élils M axi:nélis SLsS™ Il
(cm) pei0at RuL0 st kompatibilitas
(4tméré) | (mm/in/F) (mm/in/F)

501-012 43 42/ 55/
501-112 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212 23 12,8 16,4
501-014 43 50/ 65/
501-114 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214 23 15,0 19,3
501-016 43 59/ 75/
501-116 33 L 0,236/ 0,293/ 16 F
501-216 23 17,9 22,4
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9. HASZNALATI UTASITAS
9.1 El6késziiletek
. Vegye fel a beteg részletes anamnézisét, beleértve a vércsoportjat.
Biztositsa a megfelel6 vérkészitményeket.
. Allapitsa meg a gyart6 adatait, a modell gyartasi szamét, fizikai méreteit és az

eltavolitandd elektroda beiiltetési datumat. Rontgenvizsgalattal ellenérizze
az eltavolitando elektroda helyzetét, tipusat és allapotat.

. Az eljaras soran olyan helyiségben tartézkodjon, amelyben j6 felbontasu
fluoroszképia, ritmusszabalyzd, defibrillator és thoracotomiara, illetve
pericardiocentesisre alkalmas mtéti talca is rendelkezésre &ll.

. Készitse el6 és mutéti teriletként izoldlja a beteg mellkasit egy
esetleges thoracotomiahoz.

. Szervezze meg az azonnali sebészi elérhetéséget.

. Biztositsa sziikség szerint a biztonsagi ritmusszabalyozast.

. Steril technikaval nyissa fel a steril csomagolast.

. Ha sziikséges, készitse el és nyissa ki az egyéb kiegészit eszkozoket, pl.

belsé hiivelyeket (Iézeres vagy nem lézeres), elektrodardgzité eszkdzoket
vagy a hozzajuk tartozo kiegészitéket.
9.2 Klinikai eljaras

1. Mitéti technikaval tarja fel az eltavolitand6 elektroda proximalis végét és
vélassza le az elektrodat a csatlakozasarol (ha csatlakoztatva van).

2. Tavolitson el minden varratot és lehorgonyz6 anyagot.

3. Ha van, végjon le minden proximalis illesztéket olléval vagy

egyéb vagdeszkozzel. Fontos, hogy az elektrodat a csatlakozashoz
kozel (de barmilyen fékezéilleszték mogott) vagja le, hogy megérizze
a munkahoz az eltavolitando elektroda(ék) lehet6 leghosszabb részét.
Vigyézzon arra, hogy vagas soran ne zarja el az elektréda bels6 lumenét
(vagy tekercsét).
OVINTEZKEDES: Ne gyakoroljon htizést az elektrodara mert megnytlhat, elgorbiilhet
vagy eltorhet, ami miatt az eltdvolitas nehezebb lesz. Eléfordulhat, hogy az
elektroda sériilése miatt nem lehet tjuttatni az elektrodarogzité eszkézt a lumenen
és/vagy nehezebb lesz a hegszovet tagitasa.

4. Ameddig lehetséges, disztalis iranyban toljon elére egy elektrodarogzitd
eszkozt az elektrodalumenben és oldja ki a zaroszerkezetet.

5. Amennyiben az elektroda kiilsé felszine nem sériilt, nem elhasznalodott
vagy nem tul vékony, kdsson egy varratszalat az elektrodara amelyet a
huzéashoz fog hasznélni (a varratot csatlakoztathatja az elektrédarogzité
eszkdz proximalis részéhez).

6. Az elektroda meglévé rogzitése esetén probélja meg az 6ra jarasaval
ellentétes forgatassal kioldani az elektroda rogzitését tigy, hogy forgassa
a elektrodat és (ha van) az elektrodardgzité eszkozt az ora jarasaval
ellentétes iranyban.

7. Az elektrédara gyakorolt évatos huzassal éllapitsa meg, hogy még
mindig régziil-e a szévethez. Ha az elektréda megfeleléen elvalt az azt
koriilvevé szovettdl, az elektrodardgzité eszkozre (ha alkalmazta) és a
elektrédara gyakorolt finom huzéssal tavolitsa el azokat.

OVINTEZKEDES: Ha nem hasznélt elektrodardgzitd eszkozt, ne feledje, hogy
az elektroda huzas miatt bekovetkezett sériilése megakadalyozhatja, hogy ezt
kovetben atjuttassa az elektrodarogzité eszkozt a lumenen és/vagy nehezebb
lesz a hegszovet tagitasa.

OVINTEZKEDES: Ha egy tartds pacemaker-elektrédat tavolit el, ne feledje,
hogy, amennyiben magatol levalik a kihtzasi mvelet soran, az elektrodacstcs
elakadhat az érrendszer felsé részében. Gyakran van sziikség a vena anonymaig
bevezetett tagitohivelyekre, hogy a vénas behatolasnal 1évé hegszéveten at
huzhassa ki az elektrédacstcsot, és igy elkeriilhesse a vénas bemetszést.

8. Ha ovatos huzassal nem sikeril eltévolitani az érbél az elektrodat,
tagitohtively (vagy mas eltavolitoeszkoz) segitségével vélaszthatja le az
elektrodat a koré nétt szovettdl tgy, hogy eléretol egy tagitohivelyt az
eltavolitani kivant elektrédan és/vagy a hozza tarsulé elektrodarogzité
eszkdzon.

9. A VisiSheath egyittesen alkalmazva tamaszto hivelyként szolgalhat
egy megfelelé méretl belsé hiivelyhez, beleértve egy lézerhiivelyt is.
A VisiSheath tagitohuvelyt a belsé hivelyen tolva lehet bevezetni tgy,
hogy a belsé hiively disztalis végét bevezeti a tagitohuvely proximalis
végén, amig az tulér és lathatova valik a tagitohiively proximalis végén.
Abelsé hiively és a VisiSheath tagitohuvely valtakozva eléretolhaté, hogy
fokozatosan tagitsa a szoveteket az elektréda mentén.

10.  Mindig tartsa megfelelé feszités alatt és koaxialis elrendezésben az
elektrédat hogy megkénnyitse a tagitohiivelyekkel és a kiegészité belsé
hiivelyekkel végzett miuiveleteket, és igy az anatémiai viszonyoknak
megfelel6en irdnyithassa azokat.

A sziikségesnél kisebb feszités a véna karosodasat okozhatja.
A sziikségesnél nagyobb feszités egy szivizomrészlet kiszakitasat okozhatja.
A tagitohivelynek megfeleléen nagynak kell lennie ahhoz, hogy el6re
lehessen tolni az elektrédan gy, hogy ne gorbitse meg az elektrodat és ne
torzitsa el azok kiils6 boritasat, ugyanakkor a htively illeszkedése nem lehet
tal laza sem.

Eléretolas kozben a hiivelyek forgatasa megkonnyitheti elérehaladasukat
egy ellenallé hegszovetben.

A tagitohuvellyel az érrendszeren beliil végzett miveleteket mindig
folyamatosan ellenérizze fluoroszkopia segitségével. A hiivelyeket
egyszerre soha ne hasznalja egynél tobb elektrodan.
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OVINTEZKEDES:Ha a kezdeti sikeres bevezetés utan nem halad tovébb a
tagitohvely, illetve ha nehéz eléretolni a hiivelyt, hizza ki és vizsgélja meg
a csUcsat. Ha a csucs torzult vagy egyenetlen széli, a kezelés folytatasa el6tt
cserélje a sériilt hivelyt egy ujra.

OVINTEZKEDES: Ha a hiivelyt egy ives képlet mentén vezeti elére, forditsa a
huvely ferdén vagott csticsét az ives képlet belsé ive felé.

11. Szivelektrodak esetén, ha az elektréda nem szabadul ki, amikor a
tagitohiively megkozeliti a szivelektréda rogzitési pontjat, forditsa a
hiively végét a szivizom felé Ggy, hogy kozben a belsé hiively tobb
centiméterrel visszahuzott allapotban legyen a téagitohivelyen beliil.
Ellenhizés alkalmazéasara lehet sziikség ahhoz, hogy kitagitsa az
elektréda csucsanal a maradék szoveteket. Ezt tgy lehet végrehajtani,
hogy a szivizomtdl kb. Egy cm tavolsagban tartva a tagitohuvelyt tartds,
dvatos feszitést gyakorol az elektrodara. A hively forgatasa el6segitheti
az elektroda csucsat koriilvevé maradék szovetek tagitasat.

12 Ha az eltavolitandd elektrodat koriilvevé valamennyi ranétt szovetet
sikeresen levalasztotta, hiuzas alkalmazasaval az elektréda szabadon
kicsuszik a beteg testébdl.

13. A hasznalt termékeket az egészséglgyi hulladékokra vonatkozd helyi
eljarasoknak megfelel6en kell kezelni.

10. A GYARTO KORLATOZOTT JOTALLASA

A gyartd garantalja, hogy a(z) VisiSheath anyag- és gyartasi hibatél mentes,
amennyiben a feltlintetett szavatossagi idén beliil hasznaljak fel, és amennyiben
csomagolasa kozvetlenll a felhasznalds elétt bontatlan és sértetlen.
A jelen jotallas alapjan a gyartd feleléssége a hibas VisiSheath cseréjére vagy
vételdranak visszafizetésére korlatozodik. A gyarté nem vonhaté felelésségre
a VisiSheath hasznélatabol eredé barmilyen esetleges, kulonleges vagy
kovetkezményes karért. Jelen korlatozott jotallast érvényteleniti a VisiSheath
olyan kérosodédsa, amely annak helytelen hasznélatabdl, mddositasabdl,
nem megfelelé tarolasabol vagy kezelésébdl, illetve az ebben a Hasznalati
Utmutatoban szereplé utasitasok be nem tartasabol ered. EZ A KORLATOZOTT
JOTALLAS KIFEJEZETTEN HELYETTESIT MINDEN EGYEB, KIFEJEZETT
VAGY HALLGATOLAGOS JOTALLAST, BELEERTVE AZ ERTEKESITHETOSEG
VAGY VALAMILYEN KULONLEGES CELNAK VALO MEGFELELES
HALLGATOLAGOS GARANCIAJAT. Semmilyen magénszemély vagy jogi
személy, ideértve a gyarté barmely hivatalos képvisel6jét vagy viszonteladdjat,
nem jogosult ezt a korlatozott jotallast meghosszabbitani vagy kiterjeszteni, és
semmilyen erre iranyul6 probalkozas sem érvényesithetd a gyartéval szemben.

11.  NEM STANDARD SZIMBOLUM

Inner Diameter @ Outer Diameter

Belsé atméré Kiils6 atméré

Quantity QrY Working Length F _I
Mennyiség Munkahossz

Non-Pyrogenic >/< Importer @
Nem pirogén Importér

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on

the order of a physician.

Figyelmeztetés: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi Rx ONLY

torvényei alapjan ez az eszkoz csak orvos altal vagy orvos
megrendelésére értékesithetd.
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1. LYSING

VisiSheath vikkunarslidrid er stakt holslidur notad sjalfstett eda sem stod
fyrir innra slidur til ad audvelda utvikkun vefs. Annar endinn endar med
45° hornskurdi en hinn endinn er beinn, sja 1. mynd. Badir endar eru med
geislapéttri merkirond pannig ad audkenning stadsetningar og attunar endans
sé moguleg med gegnumlysingu. Ytri merking til vidbétar, sem er samliggjandi
45° skurdendanum, gerir mogulegt ad greina sjonraent hvernig slidrid snyr.
Morg pvermal og lengdir eru faanlegar, sja toflu 1.

BEINN

Mynd 1: VisiSheath - 16gun enda vikkunarslidurs

2. ABENDINGAR UM NOTKUN

VisiSheath vikkunarslidrid er aetlad til notkunar hja sjuklingum, sem purfa &
utvikkun um had ad halda vegna vefs umhverfis hjartaleidslur. Bunadurinn er
einnig zetladur til notkunar vid isetningu og til studnings vid edaleggi.

3. FRABENDINGAR

Ekkert pekkt.
4. VIDVARANIR
. Adeins etti ad nota vikkunarslidur & stofnunum, sem hafa

brjéstholsskurdlaeknigetu, af laeknum med pekkingu a teekni og binadi
fyrir brottnam leidsla.

. begar vikkunarslidur eru notud skal ekki setja slidrid yfir meira en eina
leidslu i hvert skipti. Heetta er & alvarlegum adaskemmdum, par & medal
sundurtaetingu & blazedarvegg, sem lagfaera parf med skurdadgerd.

. Haldid ekki endanum a VisiSheath i kyrrstodu vid haegri (RA) e@damot efri
holzedar (SVC) par sem pad kann ad valda skemmd & pessu vidkvema
svaedi vid seinna brottnam leidsla og nyjar isetningar (t.d. medhondlun &
vikkunarsliori og igraedslu a nyrri leidslu).

. Metid hlutfallslega dhzettu og avinning af adaritvikkun med leidslu,
sérstaklega i tilfellum pegar:

- pad sem feera & burt fra vidlodandi vef med utvikkun er haettulegt
i laginu eda ad formi til,

- likurnar & leidslusundrun kunna ad leida til aukinnar ahaettu
a blodrekastiflu,

- vefjahradur er fast beint a leidslunni.

5. VARUDARRADSTAFANIR

. Adeins til notkunar i eitt skipti. Ekki md daudhreinsa VisiSheath
vikkunarslidrid og/eda nota aftur.
Daudhreinsid pennan bunad EKKI aftur eda notid aftur par sem pad
getur dregid ur afkastagetu bunadarins eda aukid haettuna & krosssmitun
vegna 6videigandi endurvinnslu.
Endurnotkun pessa einnota bunadar geeti leitt til alvarlegra meidsla eda
dauda sjuklings og dgildir abyrgdir framleidanda.
Breytid ekki slidrinu fra upprunalegu astandi fyrir notkun.
begar VisiSheath vikkunarslidrid er inni i likamanum aetti adeins
ad medhondla pad med pvi ad skoda pad i gegnumlysingu med
rontgenbunadi sem veitir mikil myndgaedi.
Adur en adgerdin hefst skal meta raunveruleg maél leidslunnar,
holleggsins eda innra slidurs midad vid taeknilysingar vikkunarslidursins
til ad fyrirbyggja hugsanlegt 6samhaefi.
Ef sumar leidslur eru flarleegdir en annad skilid eftir parf ad profa peer
leidslur sem voru ekki fjarlaegdir 4 eftir il ad tryggja ad paer/peir hafi ekki
skemmst eda losnad vid flarleegingaradgerdina.
Beitid réttri teekni pegar vikkunarslidrid er sett inn. Vidhaldid vidunandi
strekkingu og samésa legu leidslunnar til ad lagmarka haettuna a pvi ad
a2daveggurinn skemmist.
Ef of mikill rvefur eda kdlkun kemur i veg fyrir ad vikkunarslidur komist
leidar sinnar & 6ruggan hatt skal ihuga adra adferd.
Sé of miklu afli beitt med vikkunarslidri getur pad leitt til skemmda a
a0akerfinu, sem parfnast bradaskurdadgerdar.
Ef leidsla brotnar skal meta hlutann sem brotnadi fra upp & ad nd honum ut.
Komi fram lagprystingur skal meta hann fljétt og medhondla & videigandi hatt.
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Vegna hradrar préunar & leidsluteekni getur verid ad pessi bunadur
henti ekki til ad flarlaegja allar gerdir af leidslum. Hafid samband vid
framleidanda vidkomandi leidslu/holleggs ef einhverjar spurningar
vakna um samheefi binadar vid tiltekna leidslu.
Ekki skal toga i leidsluna par sem teygst getur & honum, hann aflagast
eda slitnad og par med ordid erfidara ad fjarleegja hann. Skemmd & leidslu
getur komid i veg fyrir ad leidsluleesibinadur komist um holid og/eda
gert Gtvikkun 6rvefs erfidari.
Ef leidsluleesibunadur hefur ekki verid notadur skal hafa i huga ad
skemmd & leidslunni, sem orsakast af pvi ad toga i hann, getur komid
i veg fyrir ad leidslulzesibinadur komist um holid og/eda gert Gtvikkun
orvefs erfidari.
Ef verid er ad flarleegja varanlega gangradsleidslu skal hafa i huga ad
ef han losnar sjalfkrafa medan & brottnami stendur kann leidsluendinn
ad festast i efri eedaskipan. Oft parf ad koma vikkunarslidrum a.m.k.
ad stofnaedinni til ad nad leidsluendanum gegnum orvefinn vid
blaaedarinnsetningu og til ad koma i veg fyrir blaaedarskurd.
Ef vikkunarslidrid kemst ekki afram eftir géda byrjun eda ef erfitt var ad
koma slidrinu inn skal flarlaegja sliorid til ad skoda endann. Ef endinn er
aflagadur eda slitinn & jodrunum skal skipta skemmda slidrinu Gt fyrir nytt
40ur en medferd er haldid afram.
begar verid er ad koma slidri um beygju skal halda oddinum a skasnidi
slidursins ad innhlid beygjunnar.

6. MEINTILVIK
Méoguleg meintilvik
Maéguleg meintilvik tengd pvi ad flarleegja leidslu tr &8 eru m.a. (almennt talin
upp med vaxandi hugsanlegum &hrifum):
losun eda skemmd a leidslu, sem ekki atti ad eiga vid
brjéstveggsmargull
segamyndun
segamyndun
bakteriudreyri
lagprystingur
loftbrjost
flokkubrot ur leidslu
flakk vefjahradurs fra leidslu
lungnablédrek
sundurteeting eda rifun eedaformgerdar eda hjartavodva
bléd i gollurshusi
hjartateppa
fleidruholsblaeding
heilablédfall
daudi

7. AFHENDINGARFORM

7.1 Daudhreinsun

Adeins til notkunar i eitt skipti. Daudhreinsio ekki aftur og/eda notid aftur.
VisiSheath vikkunarslidrid kemur daudhreinsad og sotthitavarid. Adeins er veitt
4byrgd a daudhreinsun ef pakkningin hefur ekki verid opnud og er 6skemmd.

7.2 Medferd bunadar / umbida
Geymid bunad & purrum, svélum stad (vid lzegra hitastig en 60°C / 140°F) par til
hann er notadur.

7.3 Skodun fyrir notkun

Skodid daudhreinsudu umbudirnar fyrir notkun til ad tryggja ad innsigli hafi ekki
verid rofin. SIidrid aetti ad skoda gaumgzefilega med tilliti til galla eda skemmda.
Notid ekki ef gallar eda skemmdir eru sjaanlegar.

8. SAMHZAFI

Notkun med 63rum bunadi

VisiSheath Dilator vikkunarsliorid méa nota sem stodslidur med innri slidrum
af samhaefri staerd, p. & m. Spectranetics leysisslidrum (SLS™ Il), sem eru notud
til ad fjarleegja hjartaleidslur. Einnig ma nota pad i tengslum vid Spectranetics
leidslulaesingu (LLD™).

Verid viss um ad fylgja,notkunarleidbeiningunum® fyrir hvert taeki sem notad er.

Tafla 1 veitir upplysingar um raunveruleg mal og lysingu til notkunar vid
4kvordun hvort VisiSheath sé samhaeft 68rum taekjum.

Tafla 1: VisiSheath vikk slidrid - haefnilysing o
Léi.g":r:rk Hamark ytra
Gerd Lengd | Slidurstaerd o pvermals sLs™ 1l .
(cm) (bvermal) (Gl (mm/ samhaefni
tommur/F) tommur/F)
501-012 43 42/ 55/
501-112 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212 23 12,8 16,4
501-014 43 50/ 6,5/
501-114 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214 23 15,0 19,3
501-016 43 59/ 75/
501-116 33 L 0,236/ 0,293/ 16 F
501-216 23 17,9 224
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9. NOTKUNARLEIDBEININGAR
9.1 Adferd vid uppsetningu
. Faid itarlegar upplysingar um sjukling, par & medal blédflokk.
Videigandi blédvara ztti ad vera til stadar.

. Finnid Ut framleidanda, gerdarnimer, raunveruleg mal og
igreedsludagsetningu vidkomandi leidslu. Framkveemid mat med
gegnumlysingu a stadsetningu, gerd og astandi vidkomandi leidslu.

. Notid adgerdarstofu med vondudum  gegnumlysingarbinadi,
gangradsbunadi, hjartastilli og fleidruraufunar- og gollurastungubokkum.

. Undirbuid og sveipid brjést sjuklingsins vegna mogulegrar fleidruraufunar.

. Sjaio til pess ad skurdadgerdarteymi sé til stadar ef & parf ad halda.

. Hafid varagangradsbunad til stadar eftir porfum.

. Opnid daudhreinsudu umbudirnar med daudhreinsudum adferdum.

. Hafid til stadar og opnid eftir pérfum hverskyns hjalparbunad, svo sem

innri slidur (leysi eda ekki), leidslulzesibinad eda skylda fylgihluti.

9.2 Klinisk adferd
1. Gerid naerendann & vidkomandi leidslu(m) synilegan med skurdi og losid
leidsluna fra tengingunum (ef tengt).

2. Fjarlaegid alla sauma og festingar.

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

VARUBD: Ekki skal toga i leidsluna par sem teygst getur & honum, hann aflagast
eda slitnad og par med ordid erfidara ad fiarlaegja hann. Skemmd 4 leidslu getur
komid i veg fyrir ad leidsluleesibinadur komist um holid og/eda gert utvikkun
Srvefs erfidari.

4. Ytid leidsluleesibinadi nidur leidsluholid eins langt fré og haegt er og
notid leesibinadinn.

5. Bindid saum a naerendann & leidslunni til ad nota til togs, nema leidslan
sé skemmdur, laskadur eda of punnur (sauminn ma festa & naerhluta
leidslulaesibunadarins).

6. Til ad na akvedinni festu leidslunnar skal reyna ad losa festibinad
leidslu med rangselis sndningi med pvi ad snua leidslunni
(og leidslulaesibinadinum ef hann er notadur) rangseelis.

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

VARUBD: Ef leidslulzesibinadur hefur ekki verid notadur skal hafa i huga ad
skemmd & leidslunni, sem orsakast af pvi ad toga i hann, getur komid i veg fyrir
a0 leidslulaesibtinadur komist um holid og/eda gert Gtvikkun orvefs erfidari.

VARUD: Ef verid er ad fiarlegja varanlega gangradsleidslu skal hafa i
huga ad ef hin losnar sjalfkrafa medan a brottnami stendur kann leidsluendinn
ad festast i efri adaskipan. Oft parf ad koma vikkunarslidrum a.mk. ad
stofnaedinni til ad na leidsluendanum gegnum 6rvefinn vid blaaedarinnsetningu
og til ad koma i veg fyrir blaaedarskurd.

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

9. Staerdarsamsvarandi innra slidur, p. & m. leysislidur, mé nota med
VisiSheath vikkunarslidri sem studningsslidur. VisiSheath vikkunarslidrinu
er komid fyrir utan um innra slidrid med pvi ad stinga fjeerenda innra
slidursins i neerenda vikkunarslidursins par til hann sést handan
naerenda vikkunarsidursins. Innra slidrid og VisiSheath vikkunarslidrid ma
sidan feera inn & vix| til ad Utvikka vefinn stig af stigi eftir lengd leidslunnar.

10.  Vidhaldid avallt fullnzegjandi strekkingu og samasa legu leidslunnar til ad
stydja vid faerslu vefslidursins og hverskyns innra slidurs sem fylgir til ad
styra peim a tilhlydilegan hatt innan likama sjuklingsins.

Med of litilli strekkingu kann slidrid ad skemma adina. Of mikil stekking
kann ad valda afrifu hjartavodva. Sterd holsidursins aetti ad vera
nzgjanleg svo slidrid komist yfir leidsluna an pess ad valda pvi ad leidslan
bogni eda ytri hlifin aflagist, en slidrid ztti ekki ad vera of laust.

bad ad snua slidrunum vid isetningu getur audveldad framgang gegnum
orvef sem veldur fyrirstodu.

Notid avallt gegnumlysingu til ad fylgjast med pegar vikkunarsliorid
er medhondlad innan adakerfisins. Notid aldrei slidur & meira en eina
leidslu/hollegg & hverjum tima.

VARUBD: Ef vikkunarslidrid kemst ekki afram eftir g6da byrjun eda ef erfitt var ad
koma slidrinu inn skal fjarlaegja slidrid til ad skoda endann. Ef endinn er aflagadur
eda slitinn & jodrunum skal skipta skemmda slidrinu Gt fyrir nytt 4dur en medferd
er haldio afram.

VARUBD: begar verid er ad koma slidri um beygju skal halda oddinum & skasnidi
slidursins ad innhlid beygjunnar.
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1. Fyrir hjartaleidslur skal stadsetja enda slidursins upp vid hjartavodvann
med innra slidrid inndregid um nokkra sentimetra inn i vikkunarslidrid
ef leidslan hefur ekki losnad pegar vikkunarslidrid nalgast festipunktinn
i hjartavodvanum. Beita mé gagntogi til ad utvikka vefinn sem eftir er
vid leidsluendann. betta er gert med pvi ad halda vikkunarslidrinu u.p.b.
einn sentimetra fra hjartavédvanum medan strekkingu er haldid &
leidslunni med stodugum og mjukum haetti. Sniningur slidursins getur
hjalpad vid ad utvikka vefinn vid leidsluendann.

12 begar allur festivefur umhverfis leidsluna sem vid er att hefur verid
utvikkadur & arangursrikan hatt getur leidslan runnid an hindrana ur
likamanum med togun.

13 Fargid notudum voérum i samreemi vid stadbundna lifrrena medhondlun
og forgunarferli.

10. TAKMORKUD ABYRGD FRAMLEIDANDA

Framleidandi abyrgist ad VisiSheath sé laus vid galla hvad vardar efni og
fragang pegar varan er notud fyrir uppgefinn ,sidasta notkunardag” og pegar
umbudirnar eru opnadar og dskemmdar rétt fyrir notkun. Abyrgd framleidanda
samkvaemt abyrgd pessari er takmorkud vid ad skipta vorunni eda endurgreidslu
kaupverds vegna hvers kyns galla i VisiSheath. Framleidandi er ekki abyrgur fyrir
hvers kyns 6beinu, sérstoku eda afleiddu tjoni vegna notkunar a VisiSheath.
Skemmd 4 VisiSheath vegna rangrar notkunar, breytingar, rangrar geymslu eda
medhdndlunar eda vegna pess ad ekki er farid eftir notkunarleidbeiningum
pessum ad 060ru leyti mun dgilda pessa takmorkudu abyrgd.
PESSI TAKMARKADA ABYRGD KEMUR [ STAPINN FYRIR ALLAR ADRAR
BEINAR OG OBEINAR ABYRGPIR, b.M.T. OBEINA ABYRGD UM SOLUHAFI
EDA HAFI TIL AKVEDINS TILGANGS. Engum einstaklingi eda adila, p.m.t. hvers
kyns vidurkenndum fulltria eda endurséluadila framleidanda, er heimilt ad
framlengja eda auka vid pessa takmorkudu abyrgd og hvers kyns tilraun til sliks
er ekki framfylgjanleg gagnvart framleidanda.

11.  OSTOPLUD TAKN

Inner Diameter @ Outer Diameter

Innra pvermél Ytra pvermal

Quantity QTY Working Length I_ _I
Fjoldi Vinnulengd

Non-Pyrogenic % Importer

Soéttvarid Innflytjandi

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

Varud: Bandarisk alrikislog takmarka sélu og péntun & pessum
bunadi vid leekna.
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1. DESCRIZIONE

Lintroduttore dilatatore VisiSheath & un introduttore a lume singolo utilizzato
a se stante o come supporto per un introduttore interno per facilitare la
dilatazione dei tessuti. Una delle estremita termina con un taglio con angolo
di 45°, mentre l'altra & smussata (fare riferimento alla figura 1). Entrambe le
estremita contengono una fascia di punti di repere radiopachi che consente
l'identificazione in fluoroscopia della posizione e dell'orientamento della punta.
Un ulteriore punto di repere esterno allineato con la punta del taglio con angolo
di 45° consente di visualizzare l'orientamento dell'introduttore. Sono disponibili
diverse opzioni di lunghezza e di diametro (fare riferimento alla tabella 1).

o PUNTA
= LUNGHEZZA

Figura 1: configurazione della punta dell'introduttore dilatatore VisiSheath

2. INDICAZIONI PER L'USO

Lintroduttore dilatatore VisiSheath & concepito per l'uso in pazienti con necessita di
dilatazione percutanea del tessuto che circonda elettrocateteri cardiaci. Il dispositivo &
indicato anche per l'introduzione e il supporto di cateteri intravascolari.

3. CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

4. AVVERTENZE

. Gli introduttori dilatatori devono essere utilizzati solo presso cliniche o
ospedali attrezzati per interventi toracici eseguiti da medici esperti in
tecniche e in dispositivi di rimozione di elettrocateteri.

. Durante I'utilizzo di introduttori dilatatori, non inserire gli introduttori
sopra piu di un elettrocatetere alla volta. In caso contrario, si possono
provocare gravi lesioni vascolari, compresa la lacerazione della parete
venosa, con necessita di intervento chirurgico di riparazione.

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

. Prendere in considerazione rischi e benefici delle procedure di dilatazione
di elettrocateteri intravascolari soprattutto nei casi in cui:

- l'oggetto da dilatare lontano dal tessuto aderente presenti una
forma o configurazione pericolosa;

- l'eventualita che I'elettrocatetere si disintegri possa aumentare il
rischio di embolizzazione da frammenti;

- siano presenti vegetazioni direttamente sul corpo dellelettrocatetere

5. PRECAUZIONI

. Monouso. Lintroduttore dilatatore VisiSheath non deve essere
risterilizzato e/o riutilizzato.

. NON risterilizzare o riutilizzare questo dispositivo: tali processi possono
compromettere le prestazioni del dispositivo o aumentare il rischio di
contaminazione crociata a causa del ritrattamento inadeguato.

. Il riutilizzo di questo dispositivo monouso puo causare gravi lesioni o la
morte del paziente e invalida le garanzie del produttore.

. Non modificare lo stato originale dell'introduttore prima dell’uso.

. Una volta introdotto nel corpo, l'introduttore dilatatore VisiSheath deve

essere manipolato esclusivamente in fluoroscopia con apparecchiature
radiografiche in grado di fornire immagini ad alta risoluzione.

. Prima di eseguire la procedura, valutare le dimensioni fisiche
dell'elettrocatetere, del catetere o dell'introduttore interno in base
alle caratteristiche tecniche dell'introduttore dilatatore, in modo da
determinare una potenziale incompatibilita.

. 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.

. Durante l'avanzamento di introduttori dilatatori, utilizzare la tecnica
appropriata per introduttori. Mantenere la tensione e l'allineamento
coassiale adeguati sull'elettrocatetere per minimizzare il rischio di danni
alla parete vasale.

. Se gli introduttori dilatatori non possono avanzare in sicurezza a
causa di tessuto cicatrizzato o calcificazione in eccedenza, prendere in
considerazione un approccio alternativo.
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. Una forza eccessiva praticata su introduttori dilatatori utilizzati per via
intravascolare pud danneggiare il sistema vascolare, con necessita di
intervento chirurgico di riparazione d'emergenza.

. Se l'elettrocatetere si rompe, valutare il frammento per il recupero.

. In caso di ipotensione, eseguire una valutazione rapida e un trattamento
appropriato.

. A causa della rapida evoluzione della tecnologia relativa agli

elettrocateteri questo dispositivo potrebbe non essere adatto alla
dilatazione del tessuto che circonda tutti i tipi di elettrocateteri.
Per qualsiasi domanda o dubbio relativi alla compatibilita di questo
dispositivo con particolari elettrocateteri rivolgersi alla ditta produttrice
degli elettrocateteri.

. Non tirare 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.

. Se non é stato utilizzato un dispositivo di bloccaggio per elettrocateteri,
tenere presente che, se l'elettrocatetere viene tirato e di conseguenza
danneggiato, il passaggio del dispositivo di bloccaggio attraverso il lume
potrebbe essere ostacolato e/o la dilatazione del tessuto cicatrizzato
potrebbe risultare piu difficile.

. Durante la rimozione di un elettrocatetere di stimolazione permanente,
tenere presente che, se questo viene liberato spontaneamente durante la
procedura di estrazione, la punta dell’elettrocatetere potrebbe rimanere
bloccata nella vascolarizzazione superiore. Gli introduttori dilatatori che
hanno raggiunto almeno la vena anonima sono spesso necessari per
estrarre la punta dell’elettrocatetere attraverso il tessuto cicatrizzato in
corrispondenza dell’accesso venoso e per evitare una flebotomia.

. Se l'introduttore dilatatore non riesce ad avanzare dopo un successo iniziale
o se l'avanzamento dell'introduttore risulta difficile, rimuoverlo e ispezionare
la punta. Se la punta & deformata o consumata, sostituire l'introduttore
danneggiato con uno nuovo prima di continuare il trattamento.

. Se l'introduttore viene fatto avanzare intorno a una piegatura, mantenere
la parte della punta smussata dellintroduttore orientata verso l'interno
della piegatura.

6. EFFETTI COLLATERALI

Effetti collaterali potenziali

Gli effetti collaterali potenziali relativi alla procedura di rimozione intravascolare
di elettrocateteri includono (in ordine di severita 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
. emopericardio

. tamponamento cardiaco

. emotorace

. ictus

. morte

7. DOTAZIONE E USO

7.1 Sterilizzazione

Monouso. Non risterilizzare e/o riutilizzare. Lintroduttore dilatatore VisiSheath
viene fornito sterile e apirogeno. La sterilita del contenuto & garantita solo se la
confezione non é aperta o danneggiata.

7.2 Conservazione del dispositivo / confezione
Conservare i dispositivi in luogo fresco e asciutto (sotto 60 °C / 140 °F) fino al
momento dell'uso.

7.3 Ispezione prima dell'uso

Prima dell’uso, verificare visivamente che i sigilli della confezione sterile siano integri.
Lintroduttore deve essere esaminato con attenzione per assicurarsi che non presenti
difetti o danni. Non utilizzare se & difettoso o danneggiato.

8. COMPATIBILITA

Utilizzo con altri dispositivi

Lintroduttore dilatatore VisiSheath pud essere utilizzato come introduttore di
supporto per introduttori interni di dimensioni compatibili, fra cui lintroduttore
laser Spectranetics (SLS™ II) utilizzato per la rimozione di elettrocateteri cardiaci.
Pud anche essere utilizzato insieme a un dispositivo di bloccaggio per elettrocateteri
(LLD™) Spectranetics.

Seguire attentamente le “Istruzioni per I'uso” di ogni dispositivo utilizzato.

Nella tabella 1 sono presentate le dimensioni fisiche e le caratteristiche tecniche
per determinare la compatibilita dell'introduttore VisiSheath con altri dispositivi.
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Tabella 1: caratteristiche tecniche di compatibilita delle dimensioni
dell'introduttore dilatatore VisiSheath

Dimensioni Diametro | Diametro
Modello | Length . il esterno |Compatibi
(cm) (i) =] minimo | massimo SLs™Il
(mm/in/F) | (mm/in/F)
501-012 43 42/ 55/
501-112 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212 23 12,8 16,4
501-014 43 50/ 65/
501-114 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214 23 15,0 193
501-016 43 59/ 75/
501-116 33 L 0,236/ 0,293/ 16 F
501-216 23 17,9 22,4
9. ISTRUZIONI PER L'USO
9.1 Preparazione della procedura
. Ottenere un'anamnesi dettagliata del paziente, incluso il gruppo sanguigno.
Devono essere disponibili i prodotti emoderivati appropriati.
. Individuare la ditta produttrice, il numero di modello, le dimensioni

fisiche e la data di impianto dell'elettrocatetere target. Eseguire una
valutazione radiografica della posizione, del tipo e delle condizioni
dell'elettrocatetere target.

. Per la procedura, usare una sala che disponga di attrezzatura per
fluoroscopia ad alta definizione, stimolazione, defibrillazione e vassoi per
toracotomia e per pericardiocentesi.

. Preparare e coprire con teli sterili il torace del paziente per
un'eventuale toracotomia.

. Preparare |'attrezzatura per un intervento chirurgico di emergenza.

. Assicurarsi di avere a disposizione un sistema di stimolazione di
emergenza, in caso di necessita.

. Aprire la confezione sterile adottando una tecnica sterile.

. Tenere a disposizione, e aprire secondo necessita, qualsiasi altro

dispositivo aggiuntivo, quali introduttori interni (laser e non), dispositivi
di bloccaggio per elettrocateteri o accessori correlati.
9.2 Tecnica clinica

1. Esporre chirurgicamente l'estremita prossimale degli elettrocateteri target e
staccare |'elettrocatetere dai collegamenti (se collegato).

2. Rimuovere tutte le suture e i materiali di ancoraggio.

3. Tagliare tutti i raccordi prossimali, se presenti, con delle forbici o un

altro strumento apposito. E importante che l'elettrocatetere sia tagliato
molto vicino al connettore (ma oltre qualsiasi giunzione di piegatura),
lasciando una porzione degli elettrocateteri target lunga il pit possibile
per eseguire il lavoro. Evitare di bloccare il lume interno (o spirale)
dell'elettrocatetere durante il taglio.

PRECAUZIONE: non tirare |'elettrocatetere poiché potrebbe allungarsi, deformarsi o

rompersi, rendendo la rimozione piu difficile. Se un elettrocatetere viene danneggiato,

puod ostacolare il passaggio di un dispositivo di bloccaggio per elettrocateteri
attraverso il lume e/o rendere piu difficile la dilatazione del tessuto cicatrizzato.

4. Fare avanzare un dispositivo di bloccaggio per elettrocateteri lungo
il lume dellelettrocatetere il piu distalmente possibile e rilasciare il
meccanismo di bloccaggio.

5. Se la parte esterna dell'elettrocatetere non & danneggiata, usurata o troppo
sottile, fissare una sutura all'estremita prossimale dell'elettrocatetere per
utilizzarla come elemento di trazione (la sutura puo essere collegata alla
porzione prossimale di un dispositivo di bloccaggio per elettrocateteri).

6. Per un elettrocatetere a fissaggio attivo, cercare di svitarne il meccanismo
di fissaggio ruotando in senso antiorario l'elettrocatetere (e il dispositivo
di bloccaggio per elettrocateteri, se utilizzato).

7. Applicare trazione all'elettrocatetere con cautela per determinare se
& ancora bloccato nel tessuto. Se l'elettrocatetere & abbastanza libero,
tirare delicatamente il dispositivo di bloccaggio per elettrocateteri
(se utilizzato) e l'elettrocatetere per rimuoverlo.

PRECAUZIONE: se non é stato utilizzato un dispositivo di bloccaggio per
elettrocateteri, tenere presente che, se lelettrocatetere viene tirato e di
conseguenza danneggiato, il passaggio del dispositivo di bloccaggio attraverso
il lume potrebbe essere ostacolato e/o la dilatazione del tessuto cicatrizzato
potrebbe risultare piu difficile.
PRECAUZIONE: 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.

8. Se l'elettrocatetere non viene rimosso dal vaso tirando delicatamente, un
introduttore dilatatore (o un altro dispositivo per il recupero) pud essere
utilizzato per separare |'elettrocatetere da un incapsulamento di tessuto
facendolo avanzare sull'elettrocatetere target e il dispositivo di bloccaggio
per elettrocateteri, se presente.

9. Un introduttore interno di dimensioni compatibili, incluso un introduttore
laser, puo essere utilizzato con un introduttore dilatatore VisiSheath come
introduttore di supporto. Lintroduttore dilatatore VisiSheath viene caricato
sull'introduttore interno inserendo l'estremita distale dell'introduttore
interno attraverso l'estremita prossimale dell'introduttore dilatatore finché
non compare oltre l'estremita prossimale dellintroduttore dilatatore.
Lintroduttore interno e l'introduttore dilatatore VisiSheath possono essere
fatti avanzare alternandoli, in modo da dilatare progressivamente il tessuto
lungo l'intero elettrocatetere.
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10.  Mantenere sempre una tensione e un allineamento coassiale adeguati

sull'elettrocatetere, per supportare la manipolazione degli introduttori
dilatatori e di eventuali introduttori interni, e guidarli correttamente
nell'anatomia del paziente.

Se la tensione non é sufficiente, gli introduttori potrebbero danneggiare
la vena. Troppa tensione pud provocare un‘avulsione miocardica.
Le dimensioni dell'introduttore dilatatore devono essere abbastanza grandi
da permettere I'avanzamento dell'introduttore sull'elettrocatetere senza che
quest’ultimo si pieghi o che il suo rivestimento esterno si deformi; tuttavia,
gliintroduttori non devono essere troppo allentati.

La rotazione degli introduttori durante l'avanzamento pud facilitare
l'introduzione attraverso il tessuto cicatrizzato che oppone resistenza.
Eseguire sempre un monitoraggio in fluoroscopia durante lamanipolazione
dell'introduttore dilatatore all'interno del sistema vascolare. Non utilizzare
mai introduttori su piti di un elettrocatetere alla volta.

PRECAUZIONE: se l'introduttore dilatatore non riesce ad avanzare dopo un

successo iniziale o se I'avanzamento dell'introduttore risulta difficile, imuoverlo

e ispezionare la punta. Se la punta & deformata o consumata, sostituire

I'introduttore danneggiato con uno nuovo prima di continuare il trattamento.

PRECAUZIONE: se l'introduttore viene fatto avanzare intorno a una piegatura,

mantenere la parte della punta smussata dell'introduttore orientata verso

l'interno della piegatura.

11. Negli elettrocateteri cardiaci, se l'elettrocatetere non é stato liberato
quando lintroduttore dilatatore si avvicina al punto di fissaggio
dell'elettrocatetere miocardico, posizionare l'estremita dell'introduttore
contro il miocardio, arretrando eventuali introduttori interni per diversi
centimetri allinterno dellintroduttore dilatatore. Per dilatare il tessuto
rimanente in corrispondenza della punta dell'elettrocatetere, pud
essere applicata una forza di trazione opposta. Cio puo essere ottenuto
mantenendo l'introduttore dilatatore circa un centimetro dal miocardio
e applicando tensione sull'elettrocatetere con decisione e cautela.
La rotazione dell'introduttore puo facilitare la dilatazione del tessuto
rimanente in corrispondenza della punta dell’elettrocatetere.

12.  Setuttoil tessuto che circonda l'elettrocatetere target é stato dilatato con
successo, l'elettrocatetere puo scorrere liberamente fuori dal corpo con la
trazione applicata.

13 Smaltire i prodotti usati secondo le procedure locali di trattamento e di
smaltimento biologico.

10. GARANZIA LIMITATA DEL PRODUTTORE

Il produttore garantisce che il dispositivo VisiSheath & privo di difetti materiali
e di lavorazione se usato entro la “data di scadenza” e se la confezione non &
stata aperta e/o danneggiata prima dell'uso. La responsabilita contemplata
in questa garanzia si limita alla sostituzione o al rimborso del prezzo di
acquisto dei dispositivi VisiSheath difettosi. Il produttore non é responsabile
di danni accidentali, straordinari o consequenziali derivanti dall'uso di
VisiSheath Il danneggiamento di VisiSheath causato da uso improprio,
alterazione, conservazione o trattamento impropri o da qualsiasi altra
inosservanza di queste istruzioni per 'uso annulla la presente garanzia limitata.
LA PRESENTE GARANZIA LIMITATA SOSTITUISCE ESPRESSAMENTE ALTRE
GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, INCLUSE LE GARANZIE IMPLICITE
DI COMMERCIABILITA O IDONEITA AD UNO SCOPO PARTICOLARE.
Nessuna persona o entita, incluso qualsiasi rappresentante o rivenditore
autorizzato del produttore, dispone dell'autorizzazione a estendere o ampliare
la presente garanzia limitata e nessun tentativo in tal senso potra mai essere
fatto valere ai danni del produttore.

11. SIMBOLI NON STANDARD

Inner Diameter @ Outer Diameter

Diametro interno Diametro esterno

Quantity QTY Working Length I_ _I
Quantita Lunghezza di lavoro

Non-Pyrogenic % Importer @
Apirogeno Importatore

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

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti autorizzano la
vendita di questo prodotto esclusivamente dietro prescrizione
di un medico
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1. APRAKSTS

Sis “VisiSheath” paplasinatajapvalks ir apvalks ar vienu limenu; to izmanto
atseviski vai par iekséja apvalka atbalstu, lai atvieglotu audu izplesanu.
Viens ta gals ir nogriezts 45° lenki, bet otrs gals ir strups (skatit 1. attélu).
Abos galos ir rentgenstarus necaurlaidigas markieru joslas, lai galu batu
iespéjams fluoroskopiski lokalizét un orientét. Aréja papildu zime, kas atrodas
pret 45° lenki nogriezto galu, lauj vizuali identificét apvalka orientaciju.
Ir pieejamas dazada diametra un garuma ierices (skatit 1. tabulu).

450 LENKI
NOGRIEZTAIS STRUPAIS
GALS GALS

“ GARUMS

1. attéls. “VisiSheath” paplasinataj Ika gala konfiguracija

2. LIETOSANAS INDIKACIJAS

Sis “VisiSheath” paplasinatajapvalks paredzéts lietosanai pacientiem, kam
nepieciesams perkutani izplest audus ap sirds elektrodiem. So ierici paredzéts
izmantot, ari lai ievaditu un atbalstitu intravaskularos katetrus.

3. KONTRINDIKACIJAS

Nav zinamas.
4. BRIDINAJUMI
. Papladinatajapvalkus atlauts izmantot tikai tajas iestadés, kuras iespéjams

veikt torakalas operacijas, un tikai arstiem, kam ir zinasanas par elektrodu
iznem3anas metodém un iericém.

. Paplasinatajapvalkus drikst ievietot tikai virs viena elektroda reizé.
levieto$ana virs vairakiem elektrodiem var izraisit smagus asinsvada
bojajumus, tostarp vénas sieninas plisumu, kas jaarsté kirurgiski.

. Nesaglabajiet stacionaru “VisiSheath” gala poziciju augséjas dobas vénas
(ADV) un kreisa priekskambara (KP) savienojuma, jo nakamo elektroda
iznemsanas un atpakalievietosanas procedaru laika (pieméram,
manipuléjot ar papladinatajapvalku vai implantéjot jaunu elektrodu) tas
var izraisit $is varigas zonas bojajumu.

. Jaapsver relativie apdraudéjumi un ieguvumi, kas saistiti ar intravaskularu
elektrodu ievietosanu, jo ipasi, ja:

- objektam, kas japaplasina virziena prom no audiem, kuri ar to
saistiti, ir bistama forma vai konfiguracija;

- iespéjamas elektroda sadalisanas dé| var palielinaties fragmenta
embolizacijas risks;

- patologiski saaugusie audi ir tiesi piesaistiti pie elektroda kermena.

5. PIESARDZIBAS PASAKUMI
. Tikai vienreizéjai lietosanai. So “VisiSheath” paplasinatajapvalku nav
atlauts sterilizét un (vai) izmantot atkartoti.

. So ierici NAV ATLAUTS atkartoti sterilizét vai 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.

. Pirms lietosanas nemainiet apvalka sakotnéjo stavokli.

. Kad “VisiSheath” paplasinatajapvalks atrodas pacienta organisma,
manipulacijas ar to javeic, tikai izmantojot fluoroskopisku novérosanu ar
radiografijas aparataru, kas nodrosina augstas kvalitates attélus.

. Lai konstatétu iespéjamu nesaderibu, pirms proceddras novértéjiet
elektroda, katetra vai iekséja apvalka raksturlielumus attieciba pret
paplasinatajapvalka specifikaciju.

. Ja tiek iznemti atseviski elektrodi atstajot vienu vai vairakus ilgstosi
implantétus elektrodus, tie secigi japarbauda, lai parliecinatos par to, ka
procedaras laika tie nav bojati vai parvietoti.

. Virzot uz prieksu paplasinatajapvalkus, izmantojiet pareizu metodi darba
ar apvalku. Lai lidz minimumam samazinatu asinsvada sieninu bojajuma
risku, uzturiet pareizu elektroda nospriegojumu un koaksialo centréjumu.

. Ja parak liels rétaudu daudzums vai parkalkosanas nelauj
paplasinatajapvalku drosi virzit uz prieksu, apsveriet alternativu pieeju.
. Parmeérigs spéks darba ar paplasinatajapvalkiem var izraisit

asinsvadu sistémas bojajumus, kuru dé| nepieciesama neatliekama
kirurgiska iejauksanas.

. Ja elektrods sadalas, novértgjiet fragmenta atgtsanas iespéju.

. Ja pacientam attistas hipotensija, atri novértéjiet stavokli un nodrosiniet
piemérotu terapiju.
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. Elektrodu tehnologijas straujas attistibas dé| i ierice var nebat
piemérota audu izplesanai ap jebkuriem elektrodiem. Ja jums radusies
jautajumi vai Saubas par ierices saderibu ar konkrétiem elektrodiem,
sazinieties ar to razotaju.

. Nevelciet aiz elektroda, jo tas var izstiepties, deforméties vai saltzt, turpmak
apgratinot vélaku iznemsanu. Elektroda bojajums var nelaut elektroda
fiksacijas iericei iziet pa limenu un (vai) apgratinat rétaudu izplesanu.

. Ja elektroda fiksacijas ierice netiek izmantota, rékinieties ar to, ka
vilksanas izraisits elektroda bojajums vélak var nelaut pa lamenu izklat
elektroda fiksacijas iericei un (vai) apgratinat rétaudu izplesanu.

. Iznemot ilgstosi implantétu elektrokardiostimulatora elektrodu, rékinieties
ar to, ka vadosais gals, spontani atbrivojoties iznemsanas proceduras laika,
var iesprast augséjos asinsvados. Paplasinatajapvalki, kas aizvirziti vismaz
lidz galvas un pleca vénai, bieZi ir nepieciesami, lai vadoso galu iznemtu pa
rétaudiem vénas atveres vieta un izvairitos no venotomijas.

. Ja paplasinatajapvalks, kas brivi virzijies, nespéj virzities talak vai ja ta
virzisana ir bijusi grata, iznemiet apvalku un parbaudiet ta galu. Ja gals
ir deforméjies vai apspuris, nomainiet bojato apvalku pret jaunu, pirms
turpinat procedaru.

. Virzot apvalku ap likumu, turiet apvalka slipa gala smaili virziena pret
likuma iek$pusi.

6. NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

lespéjama élamas blak adibas

Ar intravaskularo elektrodu iznemsanas procediru var bat saistitas Sadas
nevélamas blakusparadibas (parasti uzskaititas potencialas ietekmes
pastiprinasanas seciba):

. atstajama elektroda parvieto3anas vai bojajumi

. kraskurvja sienas hematomas

. tromboze

. aritmija

. bakterémija

. hipotensija

. pneimotorakss

. elektroda fragmenta migracija

. patologiska audu saauguma migracija no elektroda
. plausu embolisms

. asinsvadu struktaru vai miokarda plisums vai perforacija
. hemoperikards

. sirds tamponade

. hemotorakss

. insults

. nave

7. KA PIEGADATS

7.1 Sterilizacija

Tikai vienreizéjai lietosanai. Nesterilizét un (vai) neizmantot atkartoti.
“VisiSheath” paplasinatajapvalks tiek piegadats sterils un apirogéns.
Sterilitate tiek garantéta tikai tad, ja iepakojums nav atvérts un bojats.

7.2 lerices (iepakojuma) uzglabasana
Lidz lietosanai ierices jauzglaba sausa, vésa vieta (temperatara, kas zemaka
par 60°C (140°F)).

7.3 Parbaude pirms lietosanas

Lai parliecinatos par to, vai plombéjums ir vesels, pirms lietosanas vizuali
parbaudiet sterilo iepakojumu. Rapigi parbaudiet, vai apvalkam nav defektu
vai bojajumu. Ja redzami defekti vai bojajumi, to nedrikst lietot.

8. SAVIETOJAMIBA

Lietosana kopa ar citam iericéem

So “VisiSheath” paplasinatajapvalku iespéjams lietot par atbalsta apvalku
savietojama lieluma ieks&jiem apvalkiem, tostarp “Spectranetics” lazera
apvalkam (SLS™ Il), ko izmanto sirds elektrodu iznem3anai. To iespéjams lietot ari
kopa ar “Spectranetics” elektrodu fiksacijas ierici (LLD™).

Rapigi ievérojiet katras izmantotas ierices lietosanas instrukciju.

1. tabula paraditi “VisiSheath” raksturlielumi un lieto3anas specifikacija, nosakot
ta saderibu ar citam iericém.

1. tabula. “VisiSheath” paplasinatajapvalks 1zmérs Saderiba Specifikacija

Minimalais Maksimalais
Modelis | Garums| APvalka | ieksejais aréjais | g gy
(@il izmers diametrs diametrs Saderiba
(diametrs) (mm/collas/ (mm/collas/
pédas) pédas)

501-012 43 42/ 55/
501-112 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212 23 12,8 16,4
501-014 43 50/ 6,5/
501-114 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214 23 15,0 193
501-016 43 59/ 75/
501-116 33 L 0,236/ 0,293/ 16 F
501-216 23 17,9 22,4
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9. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
9.1 Sagatavosanas procedarai

. Izpétiet pacienta anamnézi, nosakiet ari pacienta asinsgrupu. Jabat viegli
pieejamiem atbilstosiem asins produktiem.
. Nosakiet mérka elektroda razotaju, modela numuru, raksturlielumus

un implantacijas datumu. Radiografiski nosakiet mérka elektroda
novietojumu, veidu un stavokli.

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

. Sagatavojiet un nodrapéjiet pacienta kraskurvi iespéjamai torakotomijai.
. Vienojieties par talitéji pieejamu kirurgisko rezerves personalu.

. Nodrosiniet rezerves kardiostimulaciju, ja rastos nepiecieSsamiba.

. levérojot sterilitati, atveriet sterilo iepakojumu.

. Sagatavojiet un péc nepieciesamibas atveriet paréjo papildiericu,

pieméram, iek3éjo apvalku (lazera vai nelazera), elektrodu fiksacijas iericu
vai lidzigo piederumu iepakojumu.

9.2 Kliniska metode

1. Kirurgiski atsedziet mérka elektroda proksimalo galu un atvienojiet
elektrodu no ta savienojuma (ja tas ir pievienots).

2. Iznemiet visus diegus un nonemiet parsie$anai izmantotos materialus.

3. Ar asknaiblém nogrieziet jebkurus proksimalos piederumus (ja tadi ir).

Ir svarigi nogriezt elektrodu |oti tuvu pie savienotaja (bet aiz visiem
gofrétajiem savienojumiem), atstajot tik garu mérka elektroda dalu, lai ar
to batu iespéjams stradat. NogrieZot elektrodu, raugieties, lai nenoslégtu
ta iekséjo lamenu vai tinumu.

BRIDINAJUMS. Nevelciet aiz elektroda, jo tas var izstiepties, deforméties
vai saltzt, turpmak apgratinot ta iznemsanu. Elektroda bojajums var nelaut
elektroda fiksacijas iericei iziet pa lumenu un (vai) apgratinat rétaudu izplesanu.

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

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

6. Aktivai elektroda fiksacijai méginiet atskravét elektroda fiksacijas
mehanismu, gan to, gan ari elektrodu un elektroda fiksacijas ierici, ja ta
tiek izmantota, griezot pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam.

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

BRIDINAJUMS. Ja elektroda fiksacijas ierice netiek izmantota, rékinieties ar
to, ka vilkSanas izraisits elektroda bojajums vélak var nelaut pa lamenu izk|at
elektroda fiksacijas iericei un (vai) apgratinat rétaudu izplesanu.

BRIDINAJUMS. Iznemot ilgstosi implantétu elektrokardiostimulatora elektrodu,
rékinieties ar to, ka vadosais gals, iznemsanas procediras laika spontani
atbrivoties, var iesprast augséjos asinsvados. Paplasinatajapvalki, kas aizvirziti
vismaz lidz galvas un pleca vénai, biezi ir nepieciesami, lai vadoso galu iznemtu
pa rétaudiem vénas atveres vieta un izvairitos no venotomijas.

8. Jaelektrodsnoasinsvadanaviznemts, vieglivelkot, paplasinatajapvalki
(vai citas atgGsanas ierices), ja paplasinatajapvalku virza pari
mérka elektrodam un visam pievienotajam elektroda fiksacijas
iericém, var palidzét atdalit elektrodu no visiem audiem, kuros tas
iriekapsuléjies.

9. Kopa ar “VisiSheath” paplasinatajapvalku, kas darbojas ka atbalsta apvalks,
var lietot piemérota lieluma iekséjo apvalku, tostarp lazera apvalku.
“VisiSheath” paplasinatajapvalku novieto par iekséjo apvalku, iekséja
apvalka distalo galu ievietojot pa paplasinatajapvalka proksimalo galu,
lidz tas atrodas aiz paplasinatajapvalka proksimala gala. lekséjo apvalku
un“VisiSheath” paplasinatajapvalku var virzit uz pretéjam pusém, lai arvien
vairak paplestu audus gar visu elektroda garumu.

10. Lai palidzétu manevréjosajiem apvalkiem un visiem pievienotajiem
iekséjiem apvalkiem un tos pareizi vaditu pacienta organisma, vienmér
uzturiet pietiekamu elektroda nospriegojumu un koaksialo centréjumu.

Janospriegojums ir parak mazs, apvalki var bojat vénu. Parlieks nospriegojums
var izraisit miokarda avulsiju. Paplasinatajapvalka izméram jabat pietiekami
lielam, lai to batu iespé&jams virzit par elektrodu to nesaliecot vai nedeforméjot
ta aréjo apvalku, tomér atstarpe starp apvalkiem nedrikst bat parak liela.

Apvalku grozisana to virzisanas laika var atvieglot kustibu pa rétaudiem,
kas rada pretestibu.

Asinsvadu sistéma veicot manipulacijas ar paplasinatajapvalku, vienmér
izmantojiet fluoroskopisku kontroli. Nekad nelietojiet apvalkus vairak ka
vienam elektrodam reizé.

BRIDINAJUMS. Ja paplasinatajapvalks, kas brivi virzijies, nespéj virzities talak
vai ja ta virzisana ir bijusi grata, iznemiet apvalku un parbaudiet ta galu. Ja
gals ir deforméjies vai apspuris, nomainiet bojato apvalku pret jaunu, pirms
turpinat procedaru.

BRIDINAJUMS. Virzot apvalku ap likumu, turiet apvalka slipa gala smaili virziena
pret likuma iekSpusi.
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11. Darba ar sirds elektrodiem, ja elektrods nav ticis atbrivots lidz laikam,
kad paplasinatajapvalks tuvojas punktam, kura elektrods ir fikséts pie
miokarda, apvalka galu novietojiet pret miokardu, raugoties, lai paréjie
iekséjie apvalki par daziem centimetriem ir ievilkti paplasinatajapvalka.
Lai paplestu atlikusos audus pie vadosa gala, var veikt pretéju darbibu.
To dara, paplasinatajapvalku turot aptuveni vienu centimetru atstatus no
miokarda un vienlaikus nepartraukti un uzmanigi spriegojot elektrodu.
Apvalka grozisana var palidzét paplest atlikusos audus pie vadosa gala.

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

13. Izniciniet lietotos produktus atbilstosi vietéjam biologiskas apstrades un
iznicinasanas procedaram.

10. RAZOTAJA IEROBEZOTA GARANTIJA

Razotajs garanté, ka VisiSheath nav nekadu materialu un izgatavosanas defektu, ja
to lieto lidz noraditajam datumam (,izlietot lidz") un iepakojums pirms lietosanas
nav atvérts un bojats. Atbilstosi Sai garantijai razotaja atbildiba attiecas tikai uz
jebkura defektiva VisiSheath nomainu vai pirkuma iegades cenas atlidzinasanu.
Razotajs nav atbildigs ne par vienu nejausu, specialu vai izrietosu zaudéjumu,
ko rada VisiSheath lietosana. lerobezota garantija nav spéka VisiSheath defektu,
kas radies nepareizas izmantosanas, parveidojumu, neatbilstosas glabasanas vai
lieto$anas, vai ari $is instrukcijas nosacijumu neievérosanas dé|. ST IEROBEZOTA
GARANTIJA NEPARPROTAMI AIZSTAJ JEBKURAS CITAS GARANTIJAS
SAISTIBAS - GAN OFICIALI APLIECINATAS, GAN IZRIETOSAS, TOSTARP
IZRIETOSAS GARANTIJAS SAISTIBA AR IZSTRADAJUMA PIEMEROTIBU
TALAKPARDOSANAI VAI TA PIEMEROTIBU KADAM IPASAM NOLUKAM.
Neviena persona vai organizacija, tostarp razotaja pilnvarotais parstavis vai
izplatitajs, nav tiesigs pagarinat vai paplasinat So ierobezoto garantiju, un neviens
méginajums to darit nevar bat vérsts pret razotaju.

11.  NESTANDARTA SIMBOLI

Inner Diameter @ Outer Diameter _@
ekséjais diametrs Aréjais diametrs

Quantity QTY Working Length I_ _I
Daudzums Darba garums

Non-Pyrogenic % Importer @
Apirogéns Importétajs

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on

the order of a physician.

Uzmanibu! Federala likumdo3ana (ASV) nosaka $is ierices
pardosanu tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.
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1.  APRASAS

WVisiSheath” plétiklio apvalkalas yra vieno spindzio apvalkalas, naudojamas
nepriklausomai arba kaip vidinio apvalkalo priedas audinio plétimui palengvinti.
Vienas galas yra nupjautas 45° kampu, kitas — bukas; zr. 1 pav. Abu galai pazyméti
radiopakiniu zymekliu, kad rentgeno spinduliais baty galima nustatyti galiuko
vietg ir padétj. Papildoma iSoriné zymé prie 45° kampu nupjauto galiuko leidzia
vizualiai nustatyti apvalkalo padétj. Galimos kelios skersmens ir ilgio parinktys;
2r.1 lentele.

450 KAMPU .
NUPJAUTAS BUKASIS
GALIUKAS GALIUKAS

- IlGIS
1 pav.:,VisiSheath “ plétiklio apvalkal. liuko konfiguracija

2. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

WVisiSheath” plétiklio apvalkalas skirtas pacientams, kuriems reikia plésti

poodinius audinius aplink Sirdies jvadus. Be to, prietaisas skirtas intravaskuliniams

kateteriams jvesti ir palaikyti.

3. KONTRAINDIKACLJOS

Néra zinomy kontraindikacijy.

4.  |SPEJIMAI

. Plétiklio apvalkalai gali bati naudojami tik jstaigose, kuriose atliekamos
kratinés lastos operacijos, ir juos gali naudoti tik gydytojai, iSmanantys
jvady $alinimo technika ir mokantys naudotis atitinkamais prietaisais.

. Naudodami plétiklio apvalkalus, j apvalkalus vienu metu nejveskite
daugiau nei vieno jvado. Gali bati sunkiai pazeistos kraujagyslés, be to,
gali plysti venos sienelé, todél gali prireikti chirurginés operacijos.

. Nenaudokite ,VisiSheath” galiuko stacionarioje padétyje virsutinés
tusciosios venos (VTV) ir desiniojo priedirdzio sandlroje, nes atliekant
paskesnes jvady istraukimo ir pakartotinio jvedimo procediras
(pvz., manipuliuojant plétiklio apvalkalu ar implantuojant nauja jvada),
gali bati pazeista Si plona vieta.

. Toliau iSvardytais atvejais gerai apsvarstykite intravaskulinio jvado
plétimo procedury santykinj pavojy ir nauda:

- objektas, isimamas is iSplésto audinio, prie kurio buvo pritvirtintas,
yra pavojingos formos ar konfigaracijos,

- jvado atsiskyrimo tikimybé gali padidinti daliy embolizacijos pavojy,

- tiesiogiai prie jvado korpuso prisitvirting iveséje audiniai.

5.  ATSARGUMO PRIEMONES

. Skirtas naudoti tik vieng karta. DraudZiama pakartotinai sterilizuoti ir
(arba) naudoti,VisiSheath” plétiklio apvalkala.
NESTERILIZUOKITE ir nenaudokite 3io prietaiso pakartotinai, nes tokie
veiksmai gali pabloginti prietaiso veikima arba padidinti kryzminio
uzters$imo rizika dél netinkamo pakartotinio apdorojimo.
Sio vienkartinio naudojimo prietaiso pakartotinis naudojimas gali
sukelti rimty paciento suzeidimy arba mirtj ir anuliuoti prietaiso
gamintojo garantijas.
Nekeiskite apvalkalo pradinés busenos pries naudodami.
| organizma jvestu,VisiSheath” plétiklio apvalkalu galima manipuliuoti tik
naudojant rentgenografijos jranga, kuri pateikia aukstos kokybés vaizdus.
Pries pradédami procedira, jvertinkite fizinius jvado, kateterio ar vidinio
apvalkalo dydzius, lygindami su plétiklio apvalkalo specifikacijomis, kad
nustatytuméte galima nesuderinamuma.
Jei isimami tik kai kurie jvadai siekiant palikti nepaliesta vieng ar kelis
implantuotuos ilgalaikius jvadus paskui reikia patikrinti paliktus jvadus
ar isémimo procedtros metu jie nebuvo sugadinti ar pajudinti i$ vietos.
|vesdami plétiklio apvalkalus, naudokite tinkamg apvilkimo metodika.
Norédami sumazinti kraujagysliy sienelés pazeidimo rizika, jvada
tinkamai jtempkite ir lygiuokite pagal bendraja asj.
Jei dél per didelio rando audiniy kiekio ar sukalkéjimo nesaugu jvesti
plétiklio apvalkalus, pagalvokite apie alternatyvy bada.
Naudodami per didele jéga plétiklio apvalkalams intravaskuliniy
procediry metu, galite pazeisti kraujotakos sistema, todél gali reikéti
atlikti skubia chirurgine operacija.
Jei jvadas lazty, nustatykite atkurting fragmenta.
Jei kraujospudis ir toliau mazéja, skubiai jvertinkite, imkités tinkamy
gydymo priemoniy.
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Dél sparciai tobuléjancios jvady technologijos 3is prietaisas gali netikti
audiniams aplink visy tipy jvadus plésti. Esant klausimy ar problemy dél
prietaiso suderinamumo su tam tikrais jvadais kreipkités j jvady gamintoja.
Netraukite jvado nes jis gali iSsitempti, deformuotis ar trakti. Dél to
paskesnis salinimas taps sudétingesnis. Pazeidus jvada gali bati uztvertas
ivady uzspaudimo prietaiso kelias per spindj ir (arba) apsunkinta rando
audiniy plétimo proceddra.
Jei jvady uzspaudimo prietaisas nenaudotas, dél pazeisto jvado
(traukiant) gali bati uztvertas paskesnis jvady uzspaudimo prietaiso
kelias per spindj ir (arba) apsunkinta rando audiniy plétimo procedara.
Jei 3alindami ilgalaikj Sirdies ritmo stimuliavimo jvada jj spontaniskai
atleisite atlikdami iSémimo procedura, jvado galiukas gali jstrigti
virsutinése kraujagyslése. Maziausiai iki bevardés venos jvesti plétiklio
apvalkalai daznai batini jvado galiukui per venos jvesties vietoje esancius
rando audinius istraukti ir venotomijai iSvengti.
Jei plétiklio apvalkalai nebejuda po sékmingos pradzios arba jei
buvo sudétinga jvesti apvalkalus, isimkite apvalkala, kad galétuméte
patikrinti galiuka. Jei galiukas deformuotas ar atspures, pries tesdami
procedura pakeiskite sugadinta apvalkala nauju.
Vesdami apvalkalg aplink sulenkima, nukreipkite nuozulniojo apvalkalo
galiuko virsane j sulenkimo vidy.

6. NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Galimi nepageidaujami reiskiniai

Intravaskuliniu badu 3alinant jvadus gali atsirasti $iy nepageidaujamy reiskiniy

(bendral surasyti didéjancio potencialaus poveikio tvarka):
palikty jvady sujudinimas ar pazeidimas,

kratinés Iastos hematoma,
tromboze,
aritmija,
bakteremija,
hipotenzija,
pneumotoraksas,
i$ jvado judanti dalis,
i$ jvado judantys isveséje audiniai,
plauciy embolija,
kraujagysliy struktaros ar miokardo jplésimas ar pradirimas,
hemoperikardas,
Sirdies tamponavimas,
hemotoraksas,
insultas,
mirtis.
7. PAKUOTE
7.1 Sterilizacija
Skirtas naudoti tik viena kartg. Draudziama pakartotinai sterilizuoti ir

(arba) naudoti.,VisiSheath” plétiklio apvalkalas tiekiamas sterilus ir nepirogeninis
Sterilumas garantuojamas, tik jei pakuoté neatidaryta ir nepazeista.

7.2 Prietaiso ir pakuotés laikymas
Iki naudojimo prietaisus laikykite sausoje vésioje vietoje (Zemesnéje nei
60 °C/ 140 °F temperataroje).

7.3 Tikrinimas pries naudojant

Prie$ naudodami apziarékite sterilia pakuote ir jsitikinkite, kad ji yra sandari.
Reikéty atidziai apziaréti apvalkala, ar néra defekty ar pazeidimy. Jei pastebéjote
defekty ar pazeidimy, apvalkalo nenaudokite.

8. SUDERINAMUMAS

Naudoji su kitais pri

WVisiSheath” plétiklio apvalkalas gali bati naudojamas kaip atitinkamo
dydZio vidiniy apvalkaly pagalbinis apvalkalas, jskaitant ,Spectranetics”
lazerinj apvalkalg (SLS™ Il) Sirdies jvadams 3alinti. Be to, jj galima naudoti su
»Spectranetics” jvady uzspaudimo prietaisu (LLD™).

Atidziai vadovaukités kiekvieno naudojamo prietaiso naudojimo instrukcijomis.

1 lenteléje pateikti fiziniai matmenys ir naudojimo specifikacijos ,VisiSheath”
suderinamumui su kitais prietaisais nustatyti.

1 lentelé:, VisiSheath” plétiklio apvalkalo dydzio suderil specifikacijos
i | ngis | Apvalcalo | MaZiausias | Didsiausias
Modelis | llgis dydis vidinis iSorinis S].S"' 1]
(cm) () skersmuo | skersmuo |suderinamumas
(mm/col./F) | (mm/col./F)
501-012 | 43 42/ 55/
501-112 | 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212 | 23 12,8 16,4
501-014 | 43 50/ 6,5/
501-114 | 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214 | 23 15,0 193
501-016 | 43 59/ 75/
501-116 | 33 L 0,236/ 0,293/ 16 F
501-216 | 23 17,9 22,4
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9. NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
9.1 Pasiruosimas atlikti procedirg
. Surinkite iSsamig paciento anamneze, suzinokite kraujo grupe. Reikia turéti
paruosty naudoti reikiamy kraujo produkty.

. Nustatykite iSimtino jvado gamintoja, modelio numerj, fizinius dydZius ir
isodinimo data. Rentgenografijos jranga jvertinkite iSimtino jvado padét;,
tipa ir bukle.

. Naudokités procediry patalpa, kurioje yra aukstos kokybés

fluoroskopijos ir 3irdies ritmo stimuliavimo jranga, defibriliatorius,
torakotomijos ir perikardiocentezés déklai.

. Paruoskite ir atidenkite paciento krating galimai torakotomijai.

. Paruoskite skubios chirurgijos atsarging jranga.

. Prireikus paruoskite atsargine Sirdies ritmo stimuliavimo jranga.

. Laikydamiesi sterilumo taisykliy, atidarykite sterilig pakuote.

. Paruoskite reikalingus kitus papildomus prietaisus, pvz, vidinius

apvalkalus (lazerinius ar nelazerinius), jvady uzspaudimo prietaisus ar
reikalingus priedus.

9.2 Klinikiné metodika
1. Chirurginiu badu atverkite proksimaly isSimtino jvado (-u) galg ir atjunkite
jvada nuo jungciy (jei sujungta).

2. Pasalinkite visas sitles ir tvirtinimo dalis.

3. Jei yra, nukirpkite visas proksimalias jungtis, naudodami Zirkles ar
kitus kirpimo jrankius. Svarbu nukirpti jvada labai arti jungties (bet uz
suverzty jungciy) paliekant tokio ilgio isSimting jvadg (-us), kad su juo baty
galima dirbti. NeuZverkite jvado vidinio spindzio (ar vijos) ji kirpdami.

ATSARGUMO PRIEMONES: netraukite jvado nes jis gali issitempti, deformuotis
ar trakti. Dél to paskesnis Salinimas taps sudétingesnis. Pazeidus jvada gali bati
uztvertas jvady uzspaudimo prietaiso kelias per spindj ir (arba) apsunkinta
rando audiniy plétimo procedara.

4. Kiek jmanoma toliau nuo centro po jvado spindziu pakelkite jvady
uzspaudimo prietaisa ir uzdékite uzspaudimo mechanizma.

5. Kol jvado iSoré nepazeista, nesumazéjusi ar ne per plona, proksimaliame
jvado gale suriskite sitles, kad jvadas buty naudojamas kaip traukimo
elementas (sialés gali bati pritvirtintos prie proksimalios jvady
uzspaudimo prietaiso dalies).

6. Atlikdami aktyviajg jvado fiksacija, méginkite iSsukti jvado fiksacijos
mechanizmg sukdami jvada (jei naudojamas - ir jvady uzspaudimo
prietaisa) pries laikrodzio rodykle.

7. Svelniai traukite jvada kad nustatytuméte, ar jis dar audinyje. Jei jvadas
pakankamai istrauktas i$ jungiamojo audinio, Svelniai traukite jvady
uzspaudimo prietaisa (jei naudojamas) ir jvadg prietaisui istraukti.

ATSARGUMO PRIEMONES: jei jvady uzspaudimo prietaisas nenaudotas, dél
pazeisto jvado (traukiant) gali bati uZtvertas paskesnis jvady uzspaudimo
prietaiso kelias per spindj ir (arba) apsunkinta rando audiniy plétimo procedura.

ATSARGUMO PRIEMONES: jei 3alindami ilgalaikj irdies ritmo stimuliavimo
jvada jj spontaniskai atleisite atlikdami isémimo procedrg, jvado galiukas gali
istrigti virSutinése kraujagyslése. Maziausiai iki bevardés venos jvesti plétiklio
apvalkalai daznai batini jvado galiukui per venos jvesties vietoje esancius rando
audinius istraukti ir venotomijai isvengti.

8. Jei Svelniai traukiant jvadas neistraukiamas i$ kraujagyslés, plétiklio
apvalkalai (ar kiti atkarimo prietaisai) gali bati naudingi atskirti jvada nuo
bet kokios audiniy inkapsuliacijos, keliant plétiklio apvalkala vir$ isimtino
ivado ir visy kity jvady uzspaudimo prietaisy.

9. Suderinamo dydzio vidinis apvalkalas, jskaitant lazerinj apvalkalg, gali
bati naudojami su ,VisiSheath” plétiklio apvalkalu, kuris baty pagalbinis.
WVisiSheath” plétiklio apvalkalas dedamas vir$ vidinio apvalkalo, jterpiant
jis atsiduria uz proksimalinio plétiklio apvalkalo galo. ,VisiSheath” plétiklio
apvalkalas yra vieno spindzio apvalkalas, naudojamas nepriklausomai arba
kaip vidinio apvalkalo priedas audinio plétimui palengvinti.

10. Norédami padéti judinti plétiklio apvalkalus ir kitus 3alia esancius
vidinius apvalkalus, kad juos tinkamai valdytuméte paciento organizme,
visada tinkamai jtempkite jvadg ir lygiuokite jj pagal bendraja asj.

Traukiant per silpnai, apvalkalai gali pazeisti vena. Traukiant per stipriai,
gali jvykti miokardo avulsija. Plétiklio apvalkalai turéty bati pakankamai
dideli, kad apvalkalas galéty bati pakeliamas vir$ jvado nesulenkiant
jvado ar nedeformuojant jo iSorinio apvalkalo, taciau ne per platas.

Apvalkaly keitimas keliant gali palengvinti skverbimasi pro atsparius
rando audinius.

Visada atlikite fluoroskopinj stebéjima, manipuliuodami plétiklio
apvalkalu kraujotakos sistemoje. Niekada vienu metu nenaudokite
apvalkaly ant daugiau nei vieno jvado.

ATSARGUMO PRIEMONES: jei plétiklio apvalkalai nebejuda po sékmingos
pradzios arba jei buvo sudétinga jvesti apvalkalus, iSimkite apvalkala, kad
galétuméte patikrinti galiuka. Jei galiukas deformuotas ar atspures, pries
tesdami procedirg pakeiskite sugadinta apvalkala nauju.

ATSARGUMO PRIEMONES: vesdami apvalkala aplink sulenkima, nukreipkite
nuozulniojo apvalkalo galiuko virstne j sulenkimo vidy.
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11.  Salindami 3irdies jvadus, jei jvadas nebus istrauktas, kol plétiklio
apvalkalas priartés prie miokardo jvado fiksacijos tasko, nukreipkite
apvalkalo gala j miokardg, jtraukdami vidinj apvalkalg keletg centimetry
i plétiklio apvalkala. Gali prireikti traukti priesinga kryptimi, jvado galiuke
likusiems audiniams pasalinti. Tai atliekama laikant plétiklio apvalkala
mazdaug vieno centimetro atstumu nuo miokardo ir tolygiai, svelniai
traukiant jvada. Jvado antgalyje likusius audinius bus lengviau pasalinti
apsukant apvalkala.

12 Pasaline visus jungiamuosius audinius aplink isimting jvada , traukdami
galésite lengvai istraukti jvada.

13. Naudotus produktus 3alinkite laikydamiesi vietiniy biologiniy medziagy
tvarkymo ir $alinimo procedary.

10. RIBOTOJI GAMINTOJO GARANTLJA

Gamintojas garantuoja, kad VisiSheath yra be medziagy ir gamybos trakumy,
jei naudojamas iki nurodytos galiojimo datos ir jei pakuoté nebuvo atidaryta ir
pazeista prie$ naudojima. Gamintojo atsakomybé pagal $ig garantija apsiriboja
bet kurio sugedusio VisiSheath pakeitimu arba pirkimo islaidy grazinimu.
Gamintojas neatsako uz jokia atsitikting, specialia ar netiesiogine Zala, patirtg
naudojant VisiSheath. Si ribotoji garantija netaikoma VisiSheath jj pazeidus
netinkamai naudojant, laikant ar priziarint ir kei¢iant arba nesilaikius bet
kuriy kity 3ios naudojimo instrukcijos nurodymy. S1 RIBOTOJI GARANTIJA
AISKIAI PAKEICIA VISAS KITAS ISREIKSTAS AR NUMANOMAS GARANTIJAS,
ISKAITANT NUMANOMA KOMERCINES NAUDOS ARBA TINKAMUMO
KONKRECIAI PASKIRCIAI GARANTIJA. Joks asmuo ar subjektas, jskaitant bet
kokj jgaliota gamintojo atstova ar perpardavéja, neturi teisés pratesti ar isplésti
3ig ribotaja garantija ir bet koks méginimas tai padaryti neprivers gamintojo tuos
pakeitimus vykdyti.

11.  NESTANDARTINIAI SIMBOLIAI

Inner Diameter @ Outer Diameter _@
Vidinis skersmuo ISorinis skersmuo

Quantity QTY Working Length I_ _I
Kiekis Darbinis ilgis

Non-Pyrogenic % Importer

Nepirogeninis Importuotojas

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.
Démesio: pagal JAV federalinius jstatymus $is jtaisas gali buti RXONLY

parduodamas tik gydytojui paskyrus.
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1. BESKRIVELSE

VisiSheath-dilatatorhylsen er en hylse med ett lumen, som brukes alene eller som
stotte for en innvendig hylse, til a dilatere vev. Den ene enden er skéret i en vinkel
pa 45°, mens den andre enden er butt, se figur 1. Begge endene har et rentgentett
markerband som gjer det mulig & identifisere spissens plassering og orientering
under fluoroskopi. Det er ogsa et utvendig merke rettet inn med spissen i den
skraskarne enden pa 45°, som gjor det mulig a identifisere hylsens orientering.
Dilatatorhylsen kan fas med ulike diametere og lengder, se tabell 1.

45° SPISS BUTT
SPISS
—~=&——— LENGDE 4——1

Figur 1: Spisskonfigurasjon pa VisiSheath dilatatorhylse

2. INDIKASJONER FOR BRUK

VisiSheath-dilatatorhylsen er beregnet for bruk pa pasienter der det er behov for
perkutan dilatasjon av vev som omgir hjerteelektroder. Produktet er ogsé beregnet
for bruk i forbindelse med innfering av og stette for intravaskuleere katetre.

3. KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

4. ADVARSLER
. Dilatatorhylsene skal kun brukes ved institusjoner der det utfores
torakskirurgi, og av leger som er kjent med teknikker og anordninger for
fierning av elektroder.
. Ved bruk av dilatatorhylser er det viktig at hylsen ikke fgres inn over mer
enn én elektrode om gangen. Det kan fore til alvorlig karskade, inkludert
laserasjon av veneveggen som kan kreve kirurgisk reparasjon.
. Oppretthold ikke en stasjonar posisjon mens VisiSheath-spissen befinner
seg i overgangen mellom vena cava superior (SVC) og heyre atrium (RA).
Det kan medfore skader i dette gmfintlige omradet under pafelgende
ekstraksjons- og innferingsprosedyrer (f.eks. manipulering av dilatatorhylsen
ellerimplantering av en ny elektrode).
. De relative risikomomentene og fordelene ved dilatasjon rundt
intravaskulare elektroder mé veies opp mot hverandre i folgende tilfeller:
- objektet som skal dilateres bort fra omgivende vev, har en form
eller konfigurasjon som kan utgjere en fare

- sannsynligheten for at elektroden gér i opplasning kan oke
risikoen for fragmentemboli

- vegetasjon er festet til selve elektroden.

5. FORHOLDSREGLER
. Kun til engangsbruk. VisiSheath-dilatatorhylsen skal ikke resteriliseres
og/eller brukes om igjen.

Denne anordningen ma IKKE steriliseres eller brukes om igjen fordi
det kan kompromittere anordningens ytelse eller oke risikoen
for krysskontaminasjon som folge av utilstrekkelig rengjering
og sterilisering.

Gjenbruk av denne engangsanordningen kan fere til alvorlig pasientskade
eller pasientens ded samt ugyldiggjere produsentens garantier.

Hylsen ma ikke endres fra sin opprinnelige tilstand for bruk.

Nar VisiSheath-dilatatorhylsen er i kroppen, skal den kun manipuleres
under fluoroskopisk observasjon med radiografisk utstyr som gir
hoy bildekvalitet.

For prosedyren ma de fysiske dimensjonene til elektroden, kateteret
eller den innvendige hylsen evalueres i forhold til spesifikasjonene for
dilatatorhylsen for a fastsla eventuell inkompatibilitet.

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

Bruk egnet hylseteknikk nar dilatatorhylsene  fores inn.
Oppretthold tilstrekkelig stramming og koaksial innretting av elektroden
for & redusere faren for skade pa karveggen.

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

Overdreven kraft pa dilatatorhylsene som brukes intravaskulaert,
kan resultere i skade pa karsystemet og behov for umiddelbar
kirurgisk reparasjon.

Hvis elektroden brekker, mé fragmentet vurderes for uthenting.

Ved utvikling av hypotensjon kreves rask evaluering og egnet behandling.
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Pa grunn av den raske utviklingen innen elektrode teknologi er det
ikke sikkert at dette produktet er egnet for dilatasjon av vev rundt alle
typer elektroder. Hvis du lurer pd om dette produktet er kompatibelt med
bestemte elektroder, mé du ta kontakt med produsenten av elektroden.
Trekk ikke i elektroden. Det kan fore til at elektroden strekkes,
vris eller brekker, slik at pafelgende flerning blir vanskeligere.
Skader pa en elektrode kan hindre innfering av en elektrodeldsenhet
gjennom lumenet og/eller gjore dilatasjon av arrvev vanskeligere.
Hvis en elektrodelasenhet ikke har vaert brukt, ma du veere oppmerksom
pa at skader som oppstar ved trekking i elektroden, kan hindre
péfelgende innfering av en elektrodeldsenhet gjennom lumenet og/eller
gjore dilatasjon av arrvev vanskeligere.
Hvis en permanent pacemakerelektrode skal fiernes, ma du veere
oppmerksom pa at hvis den frigjeres spontant under ekstraksjon,
s& kan elektrodespissen bli hengende fast i ovre vaskulatur. Det er
ofte nedvendig & bruke dilatatorhylser, som fegres inn minst til vena
brachiocephalicae, for & ekstrahere elektrodespissen gjennom arrvev pa
det vengse innferingsstedet, og for & unngé venotomi.
Hvis dilatatorhylsen ikke kan fores lenger inn etter en vellykket
begynnelse, eller hvis det var vanskelig & fere inn hylsen, skal du fierne
hylsen for & undersgke spissen. Hvis spissen er vridd eller splittet, ma den
skadede hylsen skiftes ut med en ny for behandlingen fortsetter.
Nér hylsen feres inn i en buktning, skal merket pa hylsens skraspiss veere
orientert mot innsiden av buktningen.

6. BIVIRKNINGER
Mulige bivirkninger
Mulige bivirkninger forbundet med fjerning av elektroder intravaskulaert,
omfatter (oppfert generelt etter gkende potensiell effekt):
forskyvning av eller skade pa elektrode som ikke fiernes
hematom i brystveggen
trombose
arytmier
bakteriemi
hypotensjon
pneumotoraks
migrerende fragment fra elektrode
migrering av vegetasjon fra elektrode
lungeemboli
laserasjon eller rifter i vaskuleere strukturer eller myokard
hemoperikard
hjertetamponade
hemotoraks
slag
ded

7. LEVERING

7.1 Sterilisering

Kun til engangsbruk. Skal ikke resteriliseres og/eller brukes om igjen.
VisiSheath-dilatatorhylsen leveres steril og ikke-pyrogen. Steriliteten garanteres
kun hvis pakningen er udpnet og uskadet.

7.2 Handtering av produkt/emballasje
Oppbevar produktene tert og kjelig (under 60 °C/ 140 °F) frem til de skal brukes.

7.3 Undersgkelse for bruk

Se over den sterile pakningen fer bruk for a forsikre deg om at forseglingene ikke
er brutt. Hylsen skal undersekes noye for a avdekke eventuelle defekter eller skader.
Skal ikke brukes hvis den har synlige defekter eller er skadet.

8. KOMPATIBILITET

Bruk med andre anordninger

VisiSheath-dilatatorhylsen kan brukes som stottehylse for hylser med
kompatible storrelser, blant annet Spectranetics laserhylse (SLS™ Il) som
brukes til fierning av hjerteelektroder. Den kan ogsa brukes sammen med en
Spectranetics elektrodeldsenhet (LLD™).

Serg for at bruksanvisningen for hver anordning felges noye.

Tabell 1 viser fysiske dimensjoner og spesifikasjoner som brukes til & fastsla
VisiSheath-hylsenes kompatibilitet med andre anordninger.

Tabell 1: VisiSheath-dilatatorhylsenes storrelse og kompatibilitetsspesifikasjoner

Minimum | Maksimum
Modell |Lengde Hylsestnrrelse innvendig | utvendig SLS™II-
(cm) (di ) | di di kompatibilitet
(mm/in/F) | (mm/in/F)
501-012 43 42/ 55/
501-112 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212 23 12,8 16,4
501-014| 43 50/ 6,5/
501-114 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214 23 15,0 193
501-016| 43 59/ 75/
501-116 33 L 0,236/ 0,293/ 16 F
501-216 23 17,9 22,4
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9. BRUKSANVISNING
9.1 Klargjering for prosedyren
. Ta opp en grundig anamnese av pasienten, inkludert blodtype.
Riktige blodprodukter ma vaere lett tilgjengelig.

. Sorg for at du kjenner til produsenten, modellnummeret, de fysiske
dimensjonene og implantasjonsdatoen for elektroden det gjelder.
Foreta en radiografisk evaluering av elektrodens posisjon, type og tilstand.

. Utfor prosedyren i et lokale der det er tilgang til fluoroskopi av
hoy kvalitet, paceutstyr, defibrillator og utstyr for torakotomi
og perikardpunksjon.

. Klargjoer pasientens brystkasse for eventuell torakotomi.

. Gjer klart for umiddelbar kirurgisk backup.

. Gjer klart for backup-pacing hvis dette skulle bli nedvendig.

. Apne den sterile pakningen ved bruk av steril teknikk.

. Finn frem, og apne etter behov, eventuelt annet hjelpeutstyr,

foreksempelinnvendige hylser (laser eller ikke-laser), elektrodelésenheter
eller relatert tilbehor.

9.2 Kilinisk teknikk
1. Eksponer den proksimale enden av elektroden(e) og koble fra elektroden
(hvis tilkoblet).

2. Fjern alt sutur- og festemateriale.

3. Kutt av alle eventuelle proksimale beslag med saks eller lignende.
Det er viktig & kutte elektroden sveert neer tilkoblingen (men bak
eventuelle krympeskjoter) for & beholde en s& lang del av elektroden
som mulig & arbeide med. Unngé & lukke det innvendige lumenet (eller
spolen) pa elektroden nar den/det kuttes.

FORHOLDSREGEL: Trekk ikke i elektroden. Det kan fore til at elektroden
strekkes, vris eller brekker, slik at pafelgende flerning blir vanskeligere.
Skader pa en elektrode kan hindre innforing av en elektrodeldsenhet gjennom
lumenet og/eller gjore dilatasjon av arrvev vanskeligere.

4. For en elektrodeldsenhet inn i elektrodelumenet, sa distalt som mulig, og
utlos lasemekanismen.

5. Med mindre utsiden pa elektroden er skadet, forringet eller for tynn,
knytter du en sutur i den proksimale enden av elektroden som fungerer
som et trekkelement (suturen kan festes til den proksimale delen av
en elektrodelésenhet).

6. Hvis det brukes elektrode med aktiv fiksering, skal du forsoke & sku
los fikseringsmekanismen ved & rotere elektroden (og eventuelt
elektrodeldsenheten) mot klokken.

7. Trekk forsiktig i elektroden for a finne ut om den/det fremdeles er festet
i vevet. Hvis elektroden er tilstrekkelig fri for bindevev, trekker du forsiktig i
elektrodelasenheten (hvis dette brukes) og elektroden for & fierne den.

FORHOLDSREGEL: Hvis en elektrodelasenhet ikke har veert brukt, ma du vaere
oppmerksom pé at skader som oppstar ved trekking i elektroden, kan hindre
pafelgende innfering av en elektrodeldsenhet gjennom lumenet og/eller gjore
dilatasjon av arrvev vanskeligere.

FORHOLDSREGEL: Hvis en permanent pacemakerelektrode skal fiernes, ma
du vare oppmerksom pé at hvis den frigjeres spontant under ekstraksjon, s&
kan elektrodespissen bli hengende fast i @vre vaskulatur. Det er ofte nedvendig
& bruke dilatatorhylser, som feres inn minst til vena brachiocephalicae, for &
ekstrahere elektrodespissen gjennom arrvev pa det vengse innfaringsstedet, og
for & unnga venotomi.

8. Hvis elektroden ikke kan flernes fra karet ved & trekke forsiktig, kan
dilatatorhylser (eller andre uttrekkingsanordninger) bidra til & skille
elektroden fra vevsinnkapslingen ved & fore dilatatorhylsen over
elektroden og en eventuell elektrodeldsenhet.

9. En innvendig hylse med kompatibel storrelse, inkludert en laserhylse,
kan brukes sammen med en VisiSheath-dilatatorhylse som stottehylse.
VisiSheath-dilatatorhylsen legges utenpa den innvendige hylsen ved a fore
den innvendige hylsens distale ende gjennom dilatatorhylsens proksimale
ende til den kommer forbi den proksimale enden pa dilatatorhylsen.
Den innvendige hylsen og VisiSheath-dilatatorhylsen kan fgres inn
vekselvis for & gradvis dilatere vev langs hele elektrodens lengde.

10.  Serg for & opprettholde tilstrekkelig stramming og koaksial innretting av
elektroden for & stette mangvreringen av dilatatorhylsene og eventuelle
innvendige hylser slik at de fores frem pé riktig mate i pasientens anatomi.

Hvis det er for lite stramming, kan hylsene skade karet. For mye

stramming kan fore til avulsio i myokardet. Dilatatorhylsen mé vaere stor

nok til at den kan fores over elektroden uten at elektroden krummer seg

eller det utvendige omslaget forvrenges, men hylsene ma ikke veere

altfor lose.

Rotering av hylsene under innfering kan lette bevegelsen gjennom

arrvev med motstand.

Bruk alltid fluoroskopisk overviking nar dilatatorhylsen manipuleres

i karsystemet. Bruk aldri hylsene pa mer enn én elektrode om gangen.
FORHOLDSREGEL: Hvis dilatatorhylsen ikke kan feres lenger inn etter en
vellykket begynnelse, eller hvis det var vanskelig & fere inn hylsen, skal du
fierne hylsen for & underseke spissen. Hvis spissen er vridd eller splittet, m& den
skadede hylsen skiftes ut med en ny for behandlingen fortsetter.

FORHOLDSREGEL: Nar hylsen fares inn i en buktning, skal merket p& hylsens
skraspiss vaere orientert mot innsiden av buktningen.
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11.  Ved bruk av hjerteelektroder, hvis elektroden ikke har blitt frigjort nar
dilatatorhylsen naermer seg fikseringspunktet for myokardelektroden,
skal hylseenden posisjoneres mot myokardet, med en eventuell innvendig
hylse trukket flere centimeter inn i dilatatorhylsen. Du kan trekke i motsatt
retning for a dilatere gjenvaerende vev ved elektrodespissen. Dette gjores
ved & holde dilatatorhylsen omtrent én centimeter fra myokardet mens
elektroden strammes jevnt og forsiktig. Rotasjon av hylsen kan bidra til &
dilatere gjenveerende vev ved elektrodespissen.

12 Nér alt bindevev som omgir elektroden er dilatert, kan elektroden gli fritt
ut av kroppen ved pafert trekkraft.

13 Kasser brukte produkter iht. de lokale prosedyrene for handtering og
kassering av biologisk materiale.

10. PRODUSENTENS BEGRENSEDE GARANTI

Produsenten garanterer at VisiSheath er uten defekter i materiale og
héndverksmessig utfarelse 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
kjopsprisen for et/en defekt VisiSheath. Produsenten vil ikke vaere ansvarlig for
tilfeldige eller spesielle skader eller felgeskader som skyldes bruk av VisiSheath.
Skade pé VisiSheath forarsaket av misbruk, endring, feilaktig oppbevaring
eller handtering, eller annen unnlatelse av & felge bruksanvisningen, vil
oppheve denne begrensede garantien. DENNE BEGRENSEDE GARANTIEN
SKAL UTRYKKELIG ERSTATTE ALLE ANDRE GARANTIER, UTTRYKTE
ELLER UNDERFORSTATTE, INKLUDERT UNDERFORSTATT GARANTI OM
SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. Ingen personer
eller enheter, inkludert produsentens eventuelle autoriserte representanter eller
forhandlere, har autoritet til & forlenge eller utvide denne begrensede garantien,
og ethvert forsgk pé dette vil ikke kunne gjeres gjeldende overfor produsenten.

11.  IKKE-STANDARDISERTE SYMBOLER

Inner Diameter @ Outer Diameter ‘@
Innvendig diameter Utvendig diameter

Quantity QrY Working Length I_ _I
Antall Arbeidslengde

Non-Pyrogenic % Importer @
Ikke-pyrogenisk Importor

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.
Forsiktig: Foderale lover i USA krever at dette utstyret bare

selges av lege eller etter rekvisisjon fra lege.
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1. OPIS

Koszulka rozszerzajgca VisiSheath to jednokanatowa koszulka uzywana
niezaleznie lub jako wsparcie dla wewnetrznej koszulki celem utatwienia
rozszerzenia tkanek. Jeden koniec koszulki zakoriczono $cieciem pod katem
45° stopni, natomiast drugi koniec jest tepy (patrz: Rysunek 1). Na obu
koricach umieszczono znacznik radiocieniujacy, pozwalajacy na identyfikacje
we fluoroskopii potozenia i orientacji koricowki. Dodatkowe zewnetrzne
oznaczenie wyréwnane z koricdwka 45° pozwala na wzrokowa identyfikacje
orientacji koszulki. Dostepne sa rézne opcje érednicy i dtugosci, patrz: Tabela 1.

KONCOWKA TEPA
450 KONCOWKA

s e — DLUGOSC
Rysunek 1: Konfiguracja koncéwki koszulki rozszerzajacej VisiSheath

2. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Koszulka rozszerzajaca VisiSheath jest przeznaczona do stosowania
u pacjentéw, wymagajacych przezskdrnego rozszerzenia tkanek, otaczajacych
elektrody sercowe. To urzadzenie jest przeznaczone réwniez do stosowania przy
wprowadzaniu i utrzymywaniu cewnikéw srédnaczyniowych.

3. PRZECIWWSKAZANIA
Nieznane.

4. OSTRZEZENIA
. Koszulki rozszerzajace moga by¢ uzywane tylko w placowkach

o mozliwosciach  pozwalajacych na  wykonywanie zabiegéw

torakochirurgicznych i wytacznie przez lekarzy dobrze znajacych techniki

i urzadzenia przeznaczone do usuwania elektrod.

Koszulek rozszerzajacych nie wolno wprowadza¢ na wiecej niz jedna

elektrode na raz. Moze to spowodowaé powazne uszkodzenie naczynia,

wiaczajac w to koniecznos¢ przeprowadzenia zabiegéw chirurgicznych.

Nie wolno zachowywal stacjonarnej pozycji koricowki koszulki

VisiSheath w potaczeniu prawego przedsionka (PP) i zyly gtéwnej

gornej (ZGG), poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie tego

bardzo delikatnego obszaru w czasie dalszego wyjmowania elektrody

i jej ponownego wprowadzania (przyktadowo podczas manipulowania

koszulka rozszerzadta lub wszczepianiu nowej elektrody).

W przypadku usuwania wewnatrznaczyniowych/procedur usuwania

elektrod w podanych ponizej okolicznosciach nalezy rozwazy¢

potencjalne korzysci i zagrozenia:

- element przeznaczony do oddzielenia od przylegajacych tkanek
posiada ksztatt lub konfiguracje, stwarzajace zagrozenie;

- prawdopodobienistwo rozwarstwienia elektrody moze skutkowac
zwigkszonym ryzykiem embolizacja fragmentem produktu;

- bezposrednio do korpusu elektrody przyczepione sa
czastki wegetatywne.

5. SRODKI OSTROZNOSCI
. Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno ponownie wyjatawiac¢
i/ lub uzywac koszulki rozszerzajacej VisiSheath.

. Tego przyrzadu NIE WOLNO resterylizowa¢ ani ponownie uzywac,
poniewaz moze to zmniejszy¢ jego skuteczno$¢ i zwiekszy¢ ryzyko
zakazern krzyzowych w wyniku nieodpowiedniego ponownego
przygotowania przyrzadu.

. Ponowne uzycie tego przyrzadu jednorazowego moze powodowac
powazne urazy u pacjentéw lub $mier¢ i powoduje uniewaznienie
gwarangji producenta.

. Nie wolno zmieniac oryginalnego stanu koszulki przed jej uzyciem.

. Jezeli koszulka rozszerzajaca VisiSheath znajduje sie we wnetrzu
ciata, mozna nig porusza¢ wylacznie przy obserwowaniu obrazu
fluoroskopowego i  korzystaniu z urzadzen radiologicznych
zapewniajacych obrazy o wysokiej jakosci.

. Przed rozpoczeciem zabiegu nalezy oceni¢ wymiary fizyczne odprowadzenia,

cewnika lub koszulki wewnetrznej w odniesieniu do parametréw koszulki
rozszerzajacej, celem ustalenia ewentualnej niezgodnosci.

. W przypadku selektywnego usuwania elektrod w celu pozostawienia bez
zmian jednego lub wiecej na trwate zaimplantowanych elektrod nalezy
sprawdzac te pozostawiane elektrody w celu upewnienia sie, czy nie
zostaty uszkodzone lub zablokowane w trakcie zabiegu.

. Przy  przesuwaniu  koszulki  rozszerzajacej nalezy  stosowac
prawidtowa technike. Aby unikna¢ przektucia $ciany naczynia, nalezy
zachowac odpowiednie napigcie i wspétosiowe wyréwnanie elektrody.

P002276-B 03MAR22  (2022-03-03) 72



< Spectranetics’ Instrukcja

/\
VisiSheath | uzytkowania

Koszulka Rozszerzajaca

Polish / Polski

. Jezeli nadmierne zbliznowacenie lub zwapnienie tkanek uniemozliwia
bezpieczne przesuniecie koszulki rozszerzajacej, nalezy rozwazyc
zastosowanie dojscia alternatywnego.

. Uzywanie nadmiernej sity przy koszulce rozszerzajacej uzywanej
srédnaczyniowo moze prowadzi¢ do uszkodzenia uktadu naczyniowego
w stopniu wymagajacym natychmiastowej interwengji chirurgicznej.

. W razie uszkodzenia elektrody nalezy sprawdzi¢, czy nie trzeba
usunac fragmentow.

. W razie wystapienia niedocisnienia nalezy dokonac szybkiej oceny i
wdrozy¢ stosowne leczenie.

. Z uwagi na szybki rozwoj technologiczny elektrod niniejsze urzadzenie moze

nie by¢ przydatne do rozszerzania tkanek wokét wszystkich istniejacych
rodzajéow elektrod. W przypadku watpliwosci odnosnie do zgodnosci
niniejszego urzadzenia z konkretng elektrodg nalezy skontaktowac sie z
producentem odprowadzenia.

. Nie wolno ciagna¢ za elektrode, poniewaz moze dojs¢ do rozciagniecia,
znieksztatcenia lub pekniecia, co znacznie utrudni usuniecie elektrody.
Uszkodzenie elektrody moze utrudni¢ przejscie urzadzenia blokowania
elektrody przez kanat i/ lub utrudnic¢ rozszerzanie tkanek bliznowatych.

. Jezeli nie uzywano urzadzenia blokowania elektrody, nalezy pamietac,
ze uszkodzenie elektrody przez jej pocigganie moze utrudni¢ przejscie
urzadzenia blokowania elektrody przez kanat i/ lub utrudnic rozszerzanie
tkanek bliznowatych.

. Przy wyjmowaniu elektrody elektrostymulacji zatozonej na state nalezy
pamietac, ze jej spontaniczne uwolnienie podczas procedury ekstrakcji
moze spowodowac ugrzezniecie koncoéwki elektrody w obrebie gérnych
warstw naczynia. Koszulki rozszerzajace, przesuniete przynajmniej do
zyly bezimiennej, s3 czesto niezbedne do ekstrakgji koncowki elektrody
przez tkanki z bliznami w miejscu wejscia do zyty, co pozwala uniknaé
nacinania zyty.

. Jezeli po poczatkowym pomysinym przesuwaniu nastapi zatrzymanie
lub przesuwanie koszulki odbywato sie z trudnosciami, nalezy wyjac
koszulke i sprawdzi¢ jej koricdwke. Jezeli koricdwka jest znieksztatcona
lub wystrzepiona, uszkodzong koszulke nalezy wymieni¢ na nowa przed
kontynuowaniem zabiegu.

. Przy przesuwaniu koszulki w obrebie zakretu, nalezy kierowac skosny
koniec koszulki w strone wnetrza zakretu.

6. ZDARZENIA NIEPOZADANE

Potencjalne dziatania niepozadane:

Do mozliwych dziatan  niepozadanych zwiazanych z  zabiegiem
srédnaczyniowego usuwania elektrod nalezg miedzy innymi (wymienione w
kolejnosci rosngcego potencjalnego wptywu):

. obluzowanie lub uszkodzenie innej elektrody niz docelowa,
. krwiak $ciany klatki piersiowej,

. zakrzepica,

. arytmia,

. zakazenie bakteryjne,

. podcisnienie,

. odma optucnowa,

. migracja fragmentu elektrody,

. migracja czastek wegetatywnych z elektrody,

. zatorowos¢ ptucna,

. poszarpanie lub rozerwanie struktur naczyniowych albo migsnia sercowego,
. krwiak osierdzia,

. tamponada serca,

. krwiak optucnej,

. udar,

. zgon

7. SPOSOB DOSTARCZENIA

7.1 Sterylizacja

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie wolno ponownie sterylizowac i/lub
wielokrotnie wykorzystywac. Koszulka rozszerzajaca VisiSheath jest dostarczana
jako jatowa i niepirogenna. Sterylno$¢ produktu jest gwarantowana wytgcznie w
przypadku, gdy opakowanie nie jest otwarte ani uszkodzone.

7.2 Dbatos¢ o urzadzenie / opakowanie

Urzadzenia przechowywac w suchym, chtodnym miejscu (ponizej 60°C / 140°F)
do momentu uzycia.

7.3 Kontrola przed uzyciem

Przed uzyciem sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie w celu upewnienia sig, czy nie
doszto do jego uszkodzenia. Koszulke nalezy doktadnie sprawdzi¢ pod katem
usterek i uszkodzen. Nie wolno uzywa¢ koszulki w razie odkrycia wyraznych
usterek lub uszkodzen.

8. KOMPATYBILNOSC

Uzywanie z innymi urzadzeniami

Koszulki rozszerzajacej VisiSheath mozna uzywac jako koszulki pomocniczej
dla wewnetrznych koszulek o kompatybilnych rozmiarach, tacznie z koszulkg
laserowg Spectranetics Laser Sheath (SLS™ II) uzywang do usuwania
elektrod sercowych. Mozna jej réwniez uzywac razem z urzadzeniem blokady
odprowadzen Spectranetics Lead Locking Device (LLD™).

Nalezy zawsze pamieta¢ o Scistym przestrzeganiu ,Sposéb uzycia”
uzywanego urzadzenia.

W tabeli 1 przedstawiono wymiary fizyczne i parametry techniczne
przeznaczone do uzycia przy ustalaniu kompatybilnosci koszulki VisiSheath z
innymi urzadzeniami.
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Tabela 1: P: y technic dnosci wy ki jacej
VisiSheath
. Minimalna MaksymalnalK Tt
Dluaoié éradni Al paty
LR (c:'n) (:::::il:ai) wewnetrzﬂna zewngtrz:a z pg:;u‘l-kltlem
(mm/cale/F) | (mm/cale/F)
501-012 43 4,2/ 55/
501-112 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212 23 12,8 16,4
501-014 43 50/ 6,5/
501-114 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214 23 15,0 19,3
501-016 43 59/ 75/
501-116 33 L 0,236/ 0,293/ 16 F
501-216 23 17,9 22,4

9.  SPOSOBUZYCIA

9.1 Przygotowanie do zabiegu
Przeanalizowac historie pacjenta, wiaczajac w to grupe krwi. Zadbac, aby
byty szybko dostepne odpowiednie produkty krwiopochodne.
Sprawdzi¢ producenta, model, wymiary fizyczne oraz date implantacji
docelowego odprowadzenia. Przeprowadzi¢ ocene radiograficzng
rodzaju, stanu i pozycji elektrody.
Zabieg wykonywac w pomieszczeniu w ktérym jest zapewniony dostep
do wysokiej jakosci fluoroskopii, urzadzen stymulujacych, defibrylatora
i torakotomii.
Obmyc¢ i zdezynfekowac skore klatki piersiowej pacjenta, przygotowujac
ja do ewentualnej torakotomii.
Zorganizowac natychmiastowe zabezpieczenie chirurgiczne.
Zadbac o zapasowy stymulatora, stosownie do potrzeby.
Sterylne opakowanie otwiera¢ zgodnie z wymogami zachowania sterylnosci.
Wszystkie inne pomocnicze urzadzenia, takie jak wewnetrzne koszulki
(laserowe lub nielaserowe), urzadzenia blokowania elektrod lub
powigzane akcesoria, udostepniac i otwiera¢ zgodnie z potrzebami.

9.2 Technika kliniczna

1. Chirurgicznie uwidocznij proksymalny koniec docelowego elektrody i
odtacz elektrode od ztaczy (jezeli podtaczono).

2. Usun wszystkie szwy i dowigzywane materiaty.

3. Odetnij  wszystkie  proksymalne  ztacza (jezeli  wystepuja).

Niezwykle istotne jest odciecie elektrody bardzo blisko ziacza
(lecz za wszelkimi potaczeniami), pozostawiajac, jak najdituzszg czes¢
docelowego elektrody do manipulacji. Nalezy unika¢ zamykania
wewnetrznego kanatu elektrody przy przecinaniu.
SRODKI OSTROZNOSCI: Nie wolno ciagnac za elektrode/ cewnik, poniewaz moze
dojs¢ do rozciagniecia, znieksztatcenia lub pekniecia, co znacznie utrudni usuniecie
elektrody/ cewnika. Uszkodzenie elektrody moze utrudni¢ przejscie urzadzenia
blokowania elektrody przez kanat i/ lub utrudnic rozszerzanie tkanek bliznowatych.

4, Przesuna¢ urzadzenie blokujace elektrode maksymalnie do dotu kanatu
elektrody i uaktywni¢ mechanizm blokujacy.
5. O ile zewnetrzna powierzchnia elektrody nie jest uszkodzona,

roztozona lub zbyt cienka, nalezy przywigza¢ szew do proksymalnego
konca elektrody, ktéry bedzie uzywany jako element do pociggania
(szew mozna przymocowa¢ do proksymalnej czesci urzadzenia
blokujacego elektrode).

6. W przypadku aktywnie mocowanej elektrody nalezy sprobowac odkrecic¢
mechanizm mocowania elektrody cewnika przez obrét elektrody
(i urzadzenia blokujacego elektrode, jezeli jest uzywane) w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara.

7. Delikatnie pociggnac elektrode zeby sprawdzi¢ czy elektrodanadal jest
zablokowana w obrebie tkanek. Jezeli elektroda zostata wystarczajaco
oczyszczona z wigzacych tkanek, nalezy delikatnie pociggnac urzadzenie
blokujace elektrode (jezeli jest uzywane) i elektrode, zeby ja wyjac.

SRODKI OSTROZNOSCI: Jezeli nie uzywano urzadzenia blokowania elektrody,
nalezy pamietac, ze uszkodzenie elektrody przez jej pocigganie moze utrudni¢
przejscie urzadzenia blokowania elektrody przez kanat i/ lub utrudni¢
rozszerzanie tkanek bliznowatych.
SRODKI OSTROZNOSCI: Przy wyjmowaniu elektrody elektrostymulacji zatozonej
na state nalezy pamietac, ze jej spontaniczne uwolnienie podczas procedury
ekstrakcji moze spowodowac ugrzezniecie koncowki elektrody w obrebie
gornych warstw naczynia. Koszulki rozszerzajace, przesuniete przynajmniej do
zyly bezimiennej, sa czesto niezbedne do ekstrakgji korncowki elektrody przez
tkanki z bliznami w miejscu wejscia do zyty, co pozwala unikna¢ nacinania zyty.

8. Jezeli elektroda nie zostanie wyjeta z naczynia przez delikatne
pociaganie, pomdc w rozdzieleniu elektrody od otaczajacych tkanek
moze uzycie koszulki rozszerzajacej (lub innych urzadzen wyjmowania)
- nalezy przesunac koszulke rozszerzajaca na docelowej elektrodzie oraz
ewentualnym towarzyszacym urzadzeniu blokujacym elektrode.

9. Z koszulka rozszerzajaca VisiSheath stosowang jako koszulka
pomocnicza mozna uzywac¢ wewnetrzng koszulke o kompatybilnych
rozmiarach, tacznie z koszulkg laserowa. Koszulke rozszerzajaca
VisiSheath wprowadza sie na wewnetrzna koszulke przez wprowadzenie
dystalnego korica wewnetrznej koszulki przez proksymalny koniec
koszulki rozszerzajacej dopdki nie pojawi si¢ ona za proksymalnym
koricem koszulki rozszerzajacej. Koszulke wewnetrzng i koszulke
rozszerzajacq VisiSheath mozna przesuwac ruchem naprzemiennym w
celu stopniowego rozszerzania tkanek wzdtuz catej elektrody.
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10.  Aby podtrzyma¢ manewry koszulki rozszerzajacej oraz towarzyszacej
koszulki wewnetrznej oraz prawidtowo poprowadzi¢ je w obrebie ciata
pacjenta, nalezy zawsze zachowac odpowiednie napiecie i wspotosiowe
wyréwnanie elektrody.

Przy zbyt matym napieciu koszulka moze spowodowac uszkodzenie
naczynia zylnego. Za duze naprezenie moze spowodowac oderwanie
miesnia sercowego. Koszulka rozszerzajaca powinna by¢ wystarczajaco
duza, zeby mozna byto przeprowadzi¢ koszulke po elektrodzie bez
spietrzenia elektrody lub znieksztatcenia zewnetrznej powtoki, lecz nie
moze by¢ przy tym nadmiernie luzna.

Obracanie koszulki podczas wprowadzania moze pomdc w jej
przesunieciu przez oporne zbliznowaciate tkanki.

Przy manipulowaniu koszulka rozszerzajaca w obrebie uktadu naczyniowego
nalezy zawsze korzysta¢ z monitorowania fluoroskopowego. Nie wolno
uzywac koszulki na wiecej niz jednej elektrodzie na raz.

SRODKI OSTROZNOSCI: Jezeli po poczatkowym pomysinym przesuwaniu

nastgpi zatrzymanie lub przesuwanie koszulki odbywato sie z trudno$ciami,

nalezy wyja¢ koszulke i sprawdzi¢ jej koricowke. Jezeli koricowka jest
znieksztatcona lub wystrzepiona, uszkodzong koszulke nalezy wymieni¢ na
nowa przed kontynuowaniem zabiegu.

SRODKI OSTROZNOSCI: Przy przesuwaniu koszulki w obrebie zakretu, nalezy

kierowac sko$ny koniec koszulki w strone wnetrza zakretu.

1. Jezeli w przypadku elektrod sercowych elektroda nie zostaje uwolniona,
zanim koszulka rozszerzajaca dotrze do miejsca mocowania elektrody w
migsniu sercowym, nalezy ustawic koniec koszulki w stycznosci z migsniem
sercowym, a wewnetrzng koszulke schowa¢ na kilka centymetrow w
koszulce rozszerzajacej. Mozna zastosowad pocigganie po przeciwnej
stronie, zeby rozszerzy¢ tkanki pozostate na koricéwce elektrody.
Wykonuje sie to przez ustawienie koszulki rozszerzajacej w odlegtosci ok.
jednego centymetra od migsnia sercowego i state oraz delikatne
ciagniecie elektrody. Obracanie koszulki moze pomdc rozszerzyé tkanki
pozostate na koncdwece elektrody.

12 Po pomyslnym rozszerzeniu wszystkich wigzacych tkanek, otaczajacych
docelowa elektrode/ elektroda powinna ulec swobodnemu wysunigciu z
ciata pacjenta po zastosowaniu trakgji.

13 Zuzyte produkty nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi procedurami
dotyczacymi postepowania z odpadami biologicznymi i ich usuwania.

10. OGRANICZONA GWARANCJA PRODUCENTA

Producent gwarantuje, ze urzadzenie VisiSheath jest wolne od wad materiatowych

i produkcyjnych pod warunkiem eksploatacji przed uptywem podanej daty

waznosci oraz jesli produkt do momentu uzycia znajdowat sie¢ w nieotwartym

i nieuszkodzonym opakowaniu. Gwarancji producenta podlega wymiana i

refundacja kosztow kazdego uszkodzonego urzadzenia VisiSheath. Producent nie

ponosi odpowiedzialnosci za przypadkowe, specjalne ani nastepcze uszkodzenia,
wynikajace ze stosowania urzadzenia VisiSheath. Uszkodzenie urzadzenia VisiSheath
bedace wynikiem nieprawidtowego uzycia, modyfikacji, nieprawidtowego
przechowywania lub obstugi albo jakiegokolwiek odstepstwa od tych instrukgji
nie podlega niniejszej gwarancji. NINIEJSZA OGRANICZONA GWARANCJA

W SPOSOB JAWNY ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE, JAWNE LUB

DOROZUMIANE, W TYM DOROZUMIANE GWARANCJE PRZYDATNOSCI

HANDLOWEJ | UZYTECZNOSCI DO OKRESLONYCH CELOW. Zadna osoba ani

organ, w tym réwniez autoryzowany przedstawiciel i sprzedawca producenta,

nie zostata upowazniona do rozszerzania zakresu tej ograniczonej gwarandji, a

wszelkie Swiadome préby rozszerzenia ograniczonej gwarandji nie beda uznawane

przed producenta.

11.  SYMBOLE NIESTANDARDOWE

Inner Diameter @ Outer Diameter

Srednica wewnetrzna Srednica zewnetrzna

Quantity Qry Working Length I_ _I
llos¢ Diugosc¢ robocza

Non-Pyrogenic >/< Importer @
Wyrdb apirogenny Importer

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.
Przestroga: Prawo federalne (USA) pozwala na sprzedaz tego RxONLY,

urzadzenia wytacznie lekarzowi lub na jego zaméwienie.
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1. DESCRICAO

A Bainha Dilatadora VisiSheath é uma bainha de um unico limen, utilizada
independentemente ou como suporte de uma bainha interior para facilitar
a dilatacdo de tecido. Uma extremidade possui um corte em angulo de 45° e
a outra extremidade é romba, consulte a figura 1. Ambas as extremidades
possuem uma faixa marcadora radiopaca para permitir a identificacdo sob
fluoroscopia da localizagao e orientagao da ponta. Uma marca exterior adicional
alinhada com a ponta de corte em dngulo de 45° permite a identificagdo visual
da orientacdo da bainha. Existem varias opgoes de diametro e comprimento
disponiveis, consulte a tabela 1.

o PONTA
—=&————— COMPRIMENTO 4J

Figura 1: Configuracao de pontas da Bainha Dilatadora VisiSheath

2. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

A Bainha Dilatadora VisiSheath destina-se a ser utilizada em pacientes que
requerem a dilatagao percutanea do tecido que envolve os eléctrodos cardiacos.
O dispositivo destina-se também a ser utilizado para a introdugéo e suporte de
cateteres intravasculares.

3. CONTRA-INDICAGOES
Nenhuma conhecida.

4.  ADVERTENCIAS

. As bainhas dilatadoras apenas devem ser utilizadas em instituicoes com
capacidades cirdrgicas toracicas por médicos experientes nas técnicas e
com dispositivos para remogao de eléctrodos.

WeONOOUAEWNS=

. Ao utilizar bainhas dilatadoras, ndo as insira sobre mais do que um eléctrodo
de cada vez. Poderao ocorrer graves lesdes nos vasos, bem como laceragao
da parede venosa, sendo necessario recorrer a reparagao cirdrgica.
. N&o mantenha a ponta da VisiSheath imdvel na juncao auricular direita
da veia cava superior (VCS), uma vez que isso podera provocar lesdes
nesta area delicada durante a realizacao de procedimentos subsequentes
de extraccao do eléctrodo e reinsercao (por exemplo, manipulagao da
bainha dilatadora ou implantagao de um novo eléctrodo).
. Pondere os riscos e os beneficios relativos dos procedimentos de
dilatacao do eléctrodo intravascular especialmente nos seguintes casos:
- o objecto que serd dilatado do tecido aderente é de uma forma
ou configuragao perigosa,

- a probabilidade de desintegragdo do eléctrodo poderd resultar
em risco acrescido de embolizagao por fragmentos,

- existéncia de crescimento de tecido directamente a volta do
corpo do eléctrodo.

5. PRECAUGOES

. Apenas para uma Unica utilizagao. A Bainha Dilatadora VisiSheath nao
deve ser reesterilizada nem reutilizada.
. NAO reesterilizar nem reutilizar este dispositivo; tais accdes podem

comprometer o desempenho do dispositivo e aumentar o risco de
contaminacao cruzada devido ao 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 altere a forma original da bainha antes da sua utilizagao.

. Quando a Bainha Dilatadora VisiSheath se encontra no corpo, s6 deve ser

manipulada enquanto se encontra sob observacao fluoroscépica com
equipamento radiografico que forneca imagens de alta qualidade.

. Antes de efectuar o procedimento, avalie as dimensoes fisicas do
eléctrodo, cateter ou da bainha interna em relagdo as especificacoes da
bainha dilatadora para determinar possiveis incompatibilidades.

. Se os eléctrodos a extrair forem seleccionados com o objectivo de deixar
intacto um ou mais eléctrodos de implante cronico, os eléctrodos nao
extraidos devem ser testados subsequentemente, para garantir que os
mesmos nao foram danificados ou deslocados durante o procedimento.

. Ao fazer avancar bainhas dilatadoras, utilize uma técnica correcta.
Mantenha uma presséo adequada e um alinhamento coaxial relativamente
ao eléctrodo, para minimizar o risco de danos na parede do vaso.

. Se as zonas com excesso de tecido cicatrizado ou calcificagao impedirem
o avan¢o seguro das bainhas dilatadoras, pondere utilizar uma
abordagem alternativa.
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. A utilizagdo de forca excessiva com bainhas dilatadoras utilizadas
intravascularmente poderé resultar em danos no sistema vascular, sendo
necessario recorrer a reparagao cirurgica de emergéncia.

. Se o eléctrodo partir, avalie o fragmento para que seja recuperado.

. Em caso de ocorréncia de hipotenséo, proceda a uma avaliagdo rapida e
tratamento conveniente.

. Devido a rapida evolugao da tecnologia dos eléctrodos este dispositivo

poderd nao ser adequado para a dilatacdo de tecido envolvendo
todos os tipos de eléctrodos. Em caso de questdes ou duvidas quanto
a compatibilidade deste dispositivo com determinados eléctrodos
contacte o fabricante dos eléctrodos.

. Néo puxe pelo eléctrodo uma vez que poderd esticar, deformar-se ou
partir-se, tornando ainda mais dificil a sua posterior remogao. Danos num
eléctrodo poderdo impedir a passagem de um dispositivo de bloqueio
de eléctrodos através do limen e/ou dificultar ainda mais a dilatacao de
tecido cicatrizado.

. Caso nao tenha sido utilizado um dispositivo de bloqueio de eléctrodos,
tenha em atencéo que os danos provocados no eléctrodo por puxar pelo
mesmo poderdo impedir a subsequente passagem de um dispositivo
de bloqueio de eléctrodos através do limen ou dificultar ainda mais a
dilatacédo de tecido cicatrizado.

. Em caso de remocao de um eléctrodo de pacing crénicotenha em
atencao que este ¢ libertado espontaneamente durante o procedimento de
extrac¢do, podendo a ponta do eléctrodo ficar presa navasculatura superior.
As bainhas dilatadoras, avancadas, pelo menos, até a veia inominada, sao
frequentemente necessarias para extrair a ponta do eléctrodo através
de tecido cicatrizado no local de entrada venosa, assim como para evitar
uma venotomia.

. Se a bainha dilatadora ndo progredir apés éxito inicial, ou se sentiu
resisténcia ao fazer avancar a bainha, retire-a para inspeccionar a
respectiva ponta. Se a ponta estiver deformada ou desgastada, substitua
a bainha danificada por uma nova antes de continuar o tratamento.

. Ao fazer avancar uma bainha a volta de uma curvatura, mantenha o bico
da respectiva ponta biselada orientada para o interior da curvatura.

6. EFEITOS ADVERSOS

Possiveis efeitos adversos

Os possiveis efeitos adversos relacionados com o procedimento de remog¢ao
intravascular de eléctrodos incluem (apresentados por ordem do aumento do
possivel efeito):

. deslocamento ou danos no eléctrodo nao extraido

. hematoma na parede toracica

. trombose

. arritmias

. bacteremia

. hipotenséao

. pneumotorax

. fragmento migratério do eléctrodo

. migracao de tecidos que cresceram a volta do eléctrodo
. embolia pulmonar

. laceracédo ou dilaceracao de estruturas vasculares ou do miocardio
. hemopericérdio

. tamponamento cardiaco

. hemotérax

. derrame

. morte

7.  APRESENTAGCAO

7.1 Esterilizagao

Apenas para uma Unica utilizagdo. Nao volte a esterilizar e/ou utilizar. A Bainha
Dilatadora VisiSheath é fornecida esterilizada e apirogénica. A esterilizagao é
garantida apenas se a embalagem estiver fechada e ndo apresentar danos.

7.2 Cuidados a ter com o dispositivo/embalagem
Guarde os dispositivos num local seco e fresco (temperatura inferior a 60°C/140°F)
até a respectiva utilizagdo.

7.3 Inspeccao antes da utilizagao

Antes da utilizacdo, inspeccione visualmente a embalagem esterilizada
para se certificar de que os selos ndao foram quebrados. A bainha deve ser
cuidadosamente examinada quanto a defeitos ou danos. Nao a utilize se possuir
defeitos ou danos visiveis.

8 COMPATIBILIDADE

Utilizagao com outros dispositivos

A Bainha Dilatadora VisiSheath pode ser utilizada como uma bainha de
suporte para bainhas interiores de tamanho compativel, incluindo a Bainha a
Laser Spectranetics (SLS™ II) utilizada para a remocéo de eléctrodos cardiacos.
Pode também ser utilizada em conjunto com um Dispositivo de Bloqueio de
Eléctrodos Spectranetics (LLD™).

Certifique-se de que segue rigorosamente as “Instrucdes de utilizacdo” de cada
dispositivo utilizado.

A tabela 1 indica as dimensdes fisicas e especificacdes para determinagdo da
compatibilidade da VisiSheath com outros dispositivos.
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Tabela 1: Especificacbes de compatibilidade de tamanhos da Bainha
DilatadoraVisiSheath

Diametro| Diametro
Modelo |Comprimento ::Ta." l:o m’e.r no exlte.r no [Compatibilidade
=) (diametro)| (mm/ (mm/ SRl
pol/F) pol/F)

501-012 43 4,2/ 55/

501-112 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212 23 12,8 16,4

501-014 43 50/ 6,5/

501-114 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214 23 15,0 19,3

501-016 43 59/ 75/

501-116 33 L 0,236/ 0,293/ 16 F
501-216 23 17,9 22,4

9.  INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

9.1 Configuragao do procedimento

. Obtenha o historial completo do paciente, incluindo o seu tipo de sangue.
Produtos sanguineos apropriados devem estar prontamente disponiveis.

. Determine o fabricante, o nimero do modelo, as dimensoes fisicas e a
data de implantagao do eléctrodo a extrair. Através de radiografias, avalie
a posicao, o tipo e a condigao do eléctrodo a extrair.

. Utilize uma sala de operagdes que disponha de fluoroscopia de alta
qualidade, equipamento de pacing, desfibrilhador e instrumentos para
realizagao de toracotomia e pericardiocentese.

. Prepare e cubra o térax do paciente para uma possivel toracotomia.

. Mantenha preparada uma equipa para realizar uma cirurgia de emergéncia.
. Estabeleca um sistema de pacing conforme necessario.

. Abra a embalagem esterilizada utilizando uma técnica esterilizada.

. Providencie e abra, conforme necessario, eventuais dispositivos auxiliares,

tais como bainhas internas (a laser ou ndo), dispositivos de bloqueio de
eléctrodos ou outros acessorios pertinentes.
9.2 Técnica clinica

1. Exponha cirurgicamente a extremidade proximal dos eléctrodos a extrair
e retire as ligagdes dos mesmos (caso estejam ligados).

2. Retire as suturas e materiais de sutura.

3. Corte todos os encaixes proximais, se presentes, utilizando uma tesoura

ou outro acessério de corte. E importante que corte o eléctrodo muito
préximo do conector (mas apds quaisquer unides frisadas), deixando o
maximo comprimento possivel do eléctrodo a extrair para a realizagao
do procedimento. Evite fechar o [limen interior (ou a espiral) do eléctrodo
ao corta-lo.
PRECAUGCAO: Niao puxe pelo eléctrodo uma vez que poderd esticar,
deformar-se ou partir-se, tornando ainda mais dificil a sua posterior remogao.
Danos num eléctrodo poderao impedir a passagem de um dispositivo de
bloqueio de eléctrodos através do limen e/ou dificultar ainda mais a dilatacao
de tecido cicatrizado.

4, Faga avangar um dispositivo de bloqueio de eléctrodos através do limen
do eléctrodo tao distalmente quanto possivel e posicione o mecanismo
de bloqueio.

5. A menos que o exterior do eléctrodo esteja danificado, degradado

ou demasiado fino, aplique uma sutura na extremidade proximal do
eléctrodo para utilizar como elemento de tracgao (a sutura podera ser fixa
a parte proximal de um dispositivo de bloqueio de eléctrodos).

6. Para um eléctrodo de fixacao activa, tente desapertar o mecanismo de
fixacao do eléctrodo rodando o eléctrodo (e dispositivo de bloqueio de
eléctrodos, se utilizados) no sentido contrério ao dos ponteiros do relégio.

7. Aplique uma ligeira traccdo ao eléctrodo para determinar se este
permanece preso no tecido. Se o eléctrodo estiver suficientemente livre
do tecido envolvente, puxe suavemente pelo dispositivo de bloqueio de
eléctrodos (se utilizado) e pelo eléctrodo para o remover.

PRECAUGAO: Caso ndo tenha sido utilizado um dispositivo de bloqueio de

eléctrodos, tenha em atengao que os danos provocados no eléctrodo por puxar

pelo mesmo poderao impedir a subsequente passagem de um dispositivo de
bloqueio de eléctrodos através do Iimen ou dificultar ainda mais a dilatacao
de tecido cicatrizado.

PRECAUGAO: Em caso de remogao de um eléctrodo de pacing crénico, tenha

em atencgao que este é libertado espontaneamente durante o procedimento de

extracgdo, 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.

8. Se nao for possivel remover o eléctrodo do vaso com um movimento de
puxar lento, as bainhas dilatadoras (ou outros dispositivos de extrac¢ao)
poderédo ajudar a separar o eléctrodo de qualquer encapsulagao por
tecido, fazendo avancar a bainha dilatadora sobre o eléctrodo a extrair e
qualquer dispositivo de bloqueio de eléctrodo auxiliar.
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9. Poderé utilizar uma bainha interna de tamanho compativel, incluindo
uma bainha a laser, como bainha de suporte juntamente com uma Bainha
Dilatadora VisiSheath. A Bainha Dilatadora VisiSheath é carregada sobre a
bainha interna, inserindo a extremidade distal da bainha interna através
da extremidade proximal da bainha dilatadora até aparecer além da
extremidade proximal da bainha dilatadora. Podera fazer avangar a bainha
interna e a Bainha Dilatadora VisiSheath de modo alternado, visando
dilatar progressivamente o tecido ao longo do comprimento do eléctrodo.
10.  Mantenha sempre uma pressao adequada e um alinhamento coaxial
relativamente ao eléctrodo para apoiar a manipulacao das bainhas
dilatadoras e eventuais bainhas internas auxiliares, guiando-as
devidamente na anatomia do paciente.
Com uma pressao insuficiente, as bainhas poderao danificar a veia.
Uma pressao excessiva podera causar uma avulsao do miocardio.
O tamanho da bainha dilatadora deve ser suficientemente grande para
permitir que a bainha avance sobre o eléctrodo sem que este fique
torcido ou que o respectivo revestimento exterior fique deformado, mas
as bainhas nao se devem sobrepor folgadamente.
Rodar as bainhas durante o procedimento de avango podera facilitar o
progresso através de tecido cicatrizado resistente.
Utilize sempre monitorizagdo sob fluoroscopia quando manipular a
bainha dilatadora no sistema vascular. Nunca utilize bainhas em mais do
que um eléctrodo de cada vez.
PRECAUCAO: Se a bainha dilatadora ndo progredir apés éxito inicial, ou
se sentiu resisténcia ao fazer avancgar a bainha, retire-a para inspeccionar a
respectiva ponta. Se a ponta estiver deformada ou desgastada, substitua a
bainha danificada por uma nova antes de continuar o tratamento.
PRECAUCAO: Ao fazer avangar uma bainha a volta de uma curvatura, mantenha
o bico da respectiva ponta biselada orientado para o interior da curvatura.

11. Para eléctrodos cardiacos, se o eléctrodo nao tiver sido libertado quando
a bainha dilatadora esté proxima do ponto de fixagdo do eléctrodo do
miocardio, posicione a extremidade da bainha contra o miocardio, com
qualquer bainha interna retraida varios centimetros para o interior da
bainha dilatadora. Poderé ser aplicada uma tracgao contraria para dilatar o
restante tecido na ponta do eléctrodo. Isto é possivel, mantendo a bainha
dilatadora a uma distancia de cerca de um centimetro do miocardio
enquanto aplica uma pressao firme e suave no eléctrodo. A rotagao da
bainha podera ajudar a dilatar o restante tecido na ponta do eléctrodo.

12.  Assim que todo o tecido envolvente a volta do eléctrodo a extrair tiver
sido dilatado com éxito, podera retirar o eléctrodo livremente para fora
do corpo com a tracgao aplicada.

13. Eliminar os produtos utilizados de acordo com os procedimentos locais
de manuseamento e eliminagao de produtos bioldgicos.

10. GARANTIA LIMITADA DO FABRICANTE

O fabricante garante que o(a) VisiSheath nao possui defeitos de material nem
de fabrico quando for utilizado(a) até a “Data de validade” indicada e quando a
embalagem se encontrar fechada e sem danos imediatamente antes da utilizacao.
A responsabilidade do fabricante ao abrigo da presente garantia esta limitada a
substitui¢do ou reembolso do valor de compra de qualquer VisiSheath defeituoso(a).
O fabricante néo sera responsabilizado por quaisquer danos acidentais, especiais
ou indirectos que resultem da utilizacdo do(a) VisiSheath. Os danos que sejam
provocados ao(a) VisiSheath devido a ma utilizagéo, alteragdo, armazenamento
ou manuseamento incorrecto, bem como qualquer outra falha resultante do nao
cumprimento destas Instrucdes de utilizagdo invalidam esta garantia limitada.
ESTA GARANTIA LIMITADA SUBSTITUI EXPRESSAMENTE TODAS AS OUTRAS
GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO A GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDADE OU 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.

11.  SIMBOLOS NAO STANDARD

Inner Diameter @ Outer Diameter

Diametro interno Didmetro externo

Quantity Qry Working Length I_ _I
Quantidade Comprimento de Trabalho
Non-Pyrogenic % Importer @
Nao Pirogénico Importador

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

Cuidado: A lei federal dos EUA restringe a venda deste
dispositivo a médicos ou a pedido dos mesmos.
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1. DESCRIERE

Teaca dilatatoare VisiSheath este o teaca cu un singur lumen utilizata independent
sau ca dispozitiv auxiliar pentru o teacd interna pentru a facilita dilatarea tisulara.
Un capat se termina intr-un unghi taiat la 45° iar celalalt capat este bont, a se
vedea Figura 1. Ambele capete contin o banda cu un marker radioopac pentru
a permite identificarea fluoroscopica a pozitiei si orientarii varfului. Un marcaj
exterior suplimentar aliniat la varful cu unghiul taiat la 45° permite identificarea
vizuald a orientarii tecii. Exista mai multe optiuni de diametru si lungime
disponibile, a se vedea Tabelul 1.

VARF LA VARF
BONT

—~=a———— LUNGIME
Figura 1: Configuratia varfului tecii dilatatoare VisiSheath

2. INDICATII DE UTILIZARE

Teaca dilatatoare VisiSheath este destinata utilizarii la pacientii care necesita dilatarea
percutana a tesutului ce inconjoara derivatiile cardiace. De asemenea, dispozitivul
este destinat utilizarii la introducerea si sustinerea cateterelor intravasculare.

3. CONTRAINDICATII

Nu se cunosc.

4. AVERTISMENTE

. Tecile dilatatoare trebuie utilizate doar in institutii dotate cu echipamente
chirurgicale toracice de catre medici care cunosc tehnicile si dispozitivele
de extragere a derivatiilor.

. Cand se utilizeaza teci dilatatoare, nu inserati tecile peste mai mult de
o derivatie odatd. Nerespectarea acestei restrictii poate provoca leziuni
vasculare grave, inclusiv ruperea peretilor venosi care necesita refacere
pe cale chirurgicala.

. Nu mentineti o pozitie stationara cu varful VisiSheath la jonctiunea
atriului drept (AR) cu vena cava superioara (VCS) deoarece aceasta zona
fragila poate suferi leziuni in timpul procedurilor ulterioare de extragere
si reinsertie a derivatiilor (de exemplu, manipularea tecii dilatatoare sau
implantarea unei noi derivatii).

. Cantariti riscurile si beneficiile relative ale procedurilor de dilatare a
derivatiilor intravasculare in special cazurile in care:

- obiectul care va fi dilatat la distanta de tesutul aderent are o forma
sau o configuratie periculoasa,

- probabilitatea dezintegrarii derivatiilor poate creste riscul de
embolizare din cauza fragmentelor,

- de corpul derivatiei sunt direct atasate vegetatii.

5. PRECAUTII
. De unica folosinta. Teaca dilatatoare VisiSheath nu trebuie resterilizata
si/sau reutilizata.

. NU resterilizati sau reutilizati acest dispozitiv, intrucat aceste actiuni
pot compromite performanta dispozitivului sau pot spori riscul de
contaminare incrucisatd din cauza reprocesarii inadecvate.

. Reutilizarea acestui dispozitiv de unica folosinta ar putea provoca
vatamarea grava sau chiar decesul pacientului si invalideaza
garantiile producatorului.

. Nu modificati starea initiala a tecii inainte de utilizare.

. Cand teaca dilatatoare VisiSheath se afla in interiorul corpului, aceasta
trebuie manipulatd numai sub control fluoroscopic, cu echipament
radiologic care asigura imagini de inalta calitate.

. nainte de efectuarea procedurii, evaluati dimensiunile fizice ale
derivatiei, cateterului sau tecii interne in comparatie cu specificatiile tecii
dilatatoare pentru a determina eventualele incompatibilitati.

. Dacad indepartati numai anumite derivatii intentionand sa pastrati intacte
una sau mai multe derivatii permanente implantate, derivatiile ce nu
sunt de interes trebuie apoi testate pentru a va asigura ca nu au fost
deteriorate sau deplasate in timpul procedurii.

. Cand inaintati teci dilatatoare, folositi o tehnica corecta de introducere a tecii.
Mentineti o tensiune si o aliniere coaxiala adecvate asupra derivatiei pentru a
reduce la minim riscul de lezare a peretilor vasculari.

. Daca un tesut cicatrizat excesiv sau o calcifiere excesiva nu permite inaintarea
in sigurantd a tecilor dilatatoare, luati in calcul o abordare alternativa.
. Exercitarea unei forte excesive asupra tecilor dilatatoare utilizate

intravascular poate provoca leziuni sistemului vascular care necesita
refacere de urgenta pe cale chirurgicala.
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. Daca derivatia se rupe, evaluati fragmentul pentru a stabili daca ar
trebui indepartat.

. in cazul aparitiei hipotensiunii, evaluati rapid starea pacientului si
tratati-l corespunzator.

. Datorita evolutiei rapide a tehnologiei derivatiilor, exista posibilitatea

ca acest dispozitiv sa nu fie adecvat pentru dilatarea tesutului din
jurul tuturor tipurilor de derivatii. Dacé aveti intrebéri sau dubii legate
de compatibilitatea acestui dispozitiv cu anumite tipuri de derivatii
contactati producatorul derivatiilor/cateterelor.

. Nu trageti de derivatie deoarece se poate intinde, deforma sau rupe,
ingreunand extragerea sa ulterioara. 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.

. Daca nu a fost utilizat un dispozitiv de blocare a derivatiilor, trebuie sa
stiti ca este posibil ca deteriorarea derivatiei aparute dupa ce ati tras de
aceasta sa nu permita trecerea ulterioara prin lumen a unui dispozitiv de
blocare a derivatiilor si/sau sa ingreuneze dilatarea tesutului cicatrizat.

. Dacé indepartati o derivatie de pacing permanents, trebuie sa stiti ca, in
cazul eliberarii spontane in timpul procedurii de extragere, varful derivatiei
poate ramane prins in sistemul vascular superior. Tecile dilatatoare,
naintate cel putin in vena brahicefalica, sunt adesea necesare pentru
extragerea varfului derivatiei prin tesutul cicatrizat in locul de acces venos
si pentru evitarea unei venotomii.

. Daca teaca dilatatoare nu inainteaza in urma unei reusite initiale sau
dacé inaintarea tecii a fost dificild, scoateti teaca pentru a inspecta
varful acesteia. Daca varful este deformat sau uzat, schimbati teaca
deteriorata cu una noud inainte de a continua tratamentul.

. Cand inaintati o teaca in jurul unei curburi, tineti extremitatea varfului
taiat oblic al tecii orientata spre interiorul curburii.

6. REACTII ADVERSE

Posibile reactii adverse

Posibilele reactii adverse asociate cu procedura de extragere intravasculara
a derivatiilor includ (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

7. MOD DE FURNIZARE

7.1 Sterilizare

Exclusiv de unica folosinta. Nu resterilizati si/sau nu refolositi. Teaca dilatatoare
VisiSheath este distribuita sterila si este nepirogena. Sterilitatea produsului este
garantata numai daca ambalajul nu este deschis si nici deteriorat.

7.2 Depozi dispozitivului / ambalajului

Deporitati dispozitivele intr-un loc uscat si racoros (sub 60°C / 140°F) atunci cand
nu sunt utilizate.

7.3 Inspectarea inaintea utilizarii

Tnainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul steril pentru a va asigura ca nu
au fost desfacute sigiliile. Teaca trebuie examinata cu atentie pentru a detecta
eventuale defecte sau deteriorari. Nu utilizati produsul daca prezinta defecte
vizibile sau este deteriorat.

8. COMPATIBILITATEA

Utilizare impreuna cu alte dispozitive

Teaca dilatatoare VisiSheath poate fi utilizatd ca teaca auxiliara pentru teci interne
cu dimensiuni compatibile, incluzdnd teaca cu transmisie laser Spectranetics
(SLS™ II) utilizata pentru extragerea derivatiilor cardiace. De asemenea, poate fi
utilizatd impreuna cu un dispozitiv de blocare a derivatiilor Spectranetics (LLD™).

Aveti grija sa respectati cu atentie “instructiunile de utilizare” pentru fiecare
dispozitiv folosit.

Tabelul 1 prezintd dimensiunile fizice si specificatiile de utilizare pentru
determinarea compatibilitatii VisiSheath cu alte dispozitive.
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Tabelul 1: Specificatii de compatibilitate privind dimensiunile tecii
dilatatoare VisiSheath

Diametru | Diametru
Model |Lungime Dimens.i.u nea int.e r.ior exter.ior Compatibilitate)
() ) tecii minim maxim SLS™ I
(diametru) (mm/ (mm/
inch/F) inch/F)

501-012 43 42/ 55/
501-112 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212 23 12,8 16,4
501-014 43 50/ 65/
501-114 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214 23 15,0 19,3
501-016 43 59/ 75/
501-116 33 L 0,236/ 0,293/ 16 F
501-216 23 17,9 22,4

9. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

9.1 Initierea procedurii

. Obtineti antecedentele medicale amanuntite ale pacientului, inclusiv
grupa de sange a acestuia. Produse sanguine adecvate trebuie sa fie
imediat disponibile.

. Determinati producatorul, seria modelului, dimensiunile fizice si data
implantarii derivatiei tinta. Efectuati evaluarea radiografica a pozitiei,
tipului si starii derivatiei tinta.

. Folositi o sala de interventie dotatd cu fluoroscopie de inalta
calitate, echipament de pacing, defibrilator si truse de toracotomie
si pericardiocenteza.

. Pregatiti si acoperiti cu un cearsaf chirurgical toracele pacientului pentru
o posibila toracotomie.

. Asigurati disponibilitatea imediata a unei echipe chirurgicale de rezerva.

. Stabiliti pacing-ul de rezerva, dupa necesitati.

. Utilizdnd o tehnica sterila, desfaceti ambalajul steril.

. Puneti la dispozitie si deschideti, dupa necesitati, orice alte dispozitive

auxiliare precum teci interne (cu transmisie laser sau fara), dispozitive de
blocare a derivatiilor sau accesorii aferente.
9.2 Tehnica clinica

1. Expuneti pe cale chirurgicala capatul proximal al derivatiei (derivatiilor)
tinta si detasati derivatia de la conexiuni (daca este conectata).

2. Indepartati orice materiale de sutura si de fixare.

3. Detasati orice piese de cuplare proximale, daca sunt prezente, cu un

cleste de taiat sau alt dispozitiv de taiere. Este important sa taiati derivatia
foarte aproape de conector (dar pe langa eventualele imbinari incretite),
lasand o portiune cat mai lunga din derivatia (derivatiile) tinta pentru a
putea lucra. Evitati sa blocati lumenul interior (sau bobina interioara) al
derivatiei in timpul taierii.
PRECAUTIE: Nu trageti de derivatie deoarece se poate intinde, deforma sau
rupe, ingreunand extragerea sa ulterioara. 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.

4. Tnaintati un dispozitiv de blocare a derivatiilor prin lumenul derivatiei cat
mai distal posibil si desfaceti mecanismul de blocare.
5. Cu exceptia cazului in care exteriorul derivatiei este deteriorat, degradat

sau prea subtire, fixati o sutura la capatul proximal al derivatiei pentru
a o utiliza ca element de tractiune (sutura poate fi atasata de portiunea
proximala a unui dispozitiv de blocare a derivatiilor).

6. Pentru o fixare activa a derivatiei incercati sa desurubati mecanismul
de fixare a derivatiei prin rotire in sens antiorar invartind derivatia
(si dispozitivul de blocare a derivatiilor, daca se utilizeaza) in sens invers
acelor de ceas.

7. Exercitati o usoara forta de tractiune asupra derivatiei pentru a determina
daca este inca prinsa in tesut. Daca derivatia este suficient de detasata de
tesutul aderent, trageti usor de dispozitivul de blocare a derivatiilor (daca
se utilizeaza) si de derivatie pentru a le extrage.

PRECAUTIE: Daca nu a fost utilizat un dispozitiv de blocare a derivatiilor, trebuie

sa stiti ca este posibil ca deteriorarea derivatiei aparute dupa ce ati tras de

aceasta sa nu permitd trecerea ulterioara prin lumen a unui dispozitiv de blocare

a derivatiilor si/sau sa ingreuneze dilatarea tesutului cicatrizat.

PRECAUTIE: Daca 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, inaintate cel putin in
vena brahicefalica, sunt adesea necesare pentru extragerea varfului derivatiei prin
tesutul cicatrizat in locul de acces venos si pentru evitarea unei venotomii.

8. Daca derivatia nu este extrasa din vas tragand usor de acesta (aceasta),
tecile dilatatoare (sau alte dispozitive de extragere) pot ajuta la desprinderea
derivatiei din orice incapsulare tisulara prin inaintarea tecii dilatatoare peste
derivatia tinta si orice dispozitiv asociat de blocare a derivatiilor.

9. O teaca interna compatibila ca dimensiune, incluzand o teaca cu
transmisie laser, poate fi utilizata impreuna cu o teaca dilatatoare
VisiSheath ca teaca auxiliara. Teaca dilatatoare VisiSheath este aplicata
peste teaca interna introducand capatul distal al tecii interne prin capatul
proximal al tecii dilatatoare pana cand apare dincolo de capatul proximal
al acesteia. Teaca interna si teaca dilatatoare VisiSheath pot fi inaintate
alternativ pentru a dilata treptat tesutul pe toata lungimea derivatiei.
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10.  Mentineti intotdeauna o tensiune si o aliniere coaxiald adecvate asupra
derivatiei pentru a permite manevrarea tecilor dilatatoare si a oricaror
teci interne asociate in scopul ghidarii corecte a acestora in interiorul
structurilor anatomice ale pacientului.

Daca tensiunea este prea micg, tecile pot provoca leziuni venei. O tensiune
prea mare poate cauza avulsie miocardica. Dimensiunea tecii dilatatoare
trebuie s fie suficient de mare pentru ca teaca sa poata fi inaintata peste
derivatie fara a cauza indoirea derivatiei sau deformarea invelisului sau
exterior, dar tecile nu trebuie sa fie excesiv de slabite.

Rotirea tecilor in timpul introducerii poate facilita inaintarea prin tesutul
Cicatrizat rezistent.

Utilizati intotdeauna monitorizare fluoroscopica in timpul manipularii
tecii dilatatoare in interiorul sistemului vascular. Nu utilizati niciodata
tecile peste mai mult de o derivatie odata.

PRECAUTIE: Daca teaca dilatatoare nu inainteaza in urma unei reusite initiale sau
daca inaintarea tecii a fost dificila, scoateti teaca pentru a inspecta varful acesteia.
Daca varful este deformat sau uzat, schimbati teaca deteriorata cu una noua
inainte de a continua tratamentul.

PRECAUTIE: Cand inaintati o teaca in jurul unei curburi, tineti extremitatea
varfului taiat oblic al tecii orientata spre interiorul curburii.

11.  In cazul derivatiilor cardiace, daca derivatia nu a fost eliberatd pana in
momentul in care teaca dilatatoare se apropie de punctul de fixare a
derivatiei miocardice, pozitionati capatul tecii lipit de miocard, cu teaca
interna retrasa cativa centimetri in teaca dilatatoare. Se poate exercita o
forta de contratractiune pentru a dilata tesutul ramas la varful derivatiei.
in acest scop, tineti teaca dilatatoare la distantd de aproximativ un
centimetru de miocard in timp ce exercitati o tensiune usoara si constanta
asupra derivatiei. Rotirea tecii poate ajuta la dilatarea tesutului ramas la
varful derivatiei.

12 Dupa ce intregul tesut aderent care inconjoara derivatia tintd a fost
dilatat cu succes, derivatia poate aluneca liber din corp prin exercitarea
unei forte de tractiune.

13. Eliminati produsele folosite in conformitate cu reglementarile locale
privind manipularea si eliminarea substantelor biologice.

10. GARANTIA LIMITATA A PRODUCATORULUI

Producatorul garanteaza ca VisiSheath nu contine defecte de material si executie
atunci cand este utilizat pana la,Data de expirare” indicatd si cand ambalajul nu a
fost deschis si deteriorat imediat inainte de utilizare. Raspunderea Producatorului
in baza prezentei garantii este limitata la inlocuirea sau rambursarea pretului de
cumparare al oricarui VisiSheath defect. Producatorul nu va fi raspunzator pentru
orice daune indirecte, speciale sau subsecvente rezultate din utilizarea VisiSheath.
Deteriorarea VisiSheath cauzata de utilizarea necorespunzatoare, modificarea,
depozitarea sau manevrarea inadecvata a acestuia sau de orice alta nerespectare
a prezentelor instructiuni de utilizare va anula prezenta garantie limitata.
PREZENTA GARANTIE LIMITATA ESTE DATA IN MOD EXPRES IN LOCUL
ORICAROR ALTOR GARANTII, EXPRESE SAU IMPLICITE, INCLUZAND GARANTIA
IMPLICITA DE VANDABILITATE SAU DE CONFORMITATE CU UN SCOP ANUME.
Nicio persoana fizica sau juridicd, incluzand orice reprezentant sau distribuitor
autorizat al Producatorului, nu are autoritatea de a extinde sau prelungi prezenta
garantie limitata si nicio tentativa intentionata in acest sens nu va fi executorie
pentru Producator.

11.  SIMBOLURI NON-STANDARD

Inner Diameter @ Outer Diameter ‘@
Diametru interior Diametru exterior

Quantity QTY Working Length I_ 'l
Cantitate Lungime de lucru

Non-Pyrogenic }( Importer @
Apirogen Importator

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on

the order of a physician.

Atentie: Legile federale (S.U.A.) permit vanzarea acestui

dispozitiv numai de catre sau pe baza comenzii unui medic.
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1. OMNUCAHUE

KaHiona pacwmputens VisiSheath - 310 ogHonpocseTHan KaHionsa, ncnonb3yemas
OTAENbHO UNW B Ka4eCTBe OMOPbI A1A BHYTPEHHEN KaHIoNU C Lesnbio obneryexHns
paccnoeHus TkaHeil. OHa CTOPOHa 3aKaHuMBaeTCA CPe30M MoA Yriom 45°, apyras
cTopoHa Tynas (cm. Puc. 1). Obe CTOpOHbI CopaepaT PEHTreHOKOHTPACTHYIO
MapKepHyio MOMIOCKY, KOTOpaA AaeT BO3MOXHOCTb PEHTFEHOCKOMUYECKOro
onpefieNeHna MONOXKEHNA N OPUEHTALMM CTOPOHBI. [JOMONHNTENbHAA BHELLHARA
MeTKa, BbIPOBHEHHas CO CTOPOHO, CPE3aHHO NOp Yrnom 45°, JaeT BO3MOXHOCTb
BU3yanbHOM wuaeHTUdMKaLmn opmemaumw KaHionu. CyliecTByeT MHOXECTBO
BAapUaHTOB AameTpa 1 AnuHbI KaHionu (cm. Tabn. 1).

CTOPOHA,
CPE3AHHAA TYNAA
ﬂOﬂ yFﬂOM CTOPOHA

- [JINHA

Puc. 1: Kondpurypayms koHya pacwmpurens VisiSheath

2. MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Katons pacmpurtens VisiSheath npegHasHaueHa Ans UCNonb3oBaHNsA y NaLneHTos,
HYXAIOWUXCA B MPOBEAEHUM UPE3KOXHBIM [OCTYNOM PAcCioeHns TKaHU,
OKpY’Kaloleln ceppieuHble 3MeKTpoabl. ITOT Npubop Takke NpefHasHaueH Ans
ICMONb30BaHs NPY BBEACHUM 1 ANS MOAAEPKKU BHYTPUCOCYAUCTBIX KaTETEPOB.

3. NPOTUBOMOKA3AHUA

HensgecTHbl.
4. NPEAYNPEXAEHUA
. KaHionu pacwuputeneil cnefyet nCronb3oBaTb TONbKO B YUPEXAEHUAX

C OTAENeHNAMM TOPAKaNbHOM XVPYPTvn 1 Bpauyamut, OCBELOMIEHHBIMIA O
MeToAKaX U NpuGopax AnA yaaneHus 31eKTpoAos.

. MU  WMCNONb30BaHWM KaHIONU PacWUPUTENA He BBOAUTE KaHIONN
OAHOBPEMEHHO 6onee Yem Ha OfNH 3NeKTPOA. MoXeT Npon3oiTu TAXenoe
NoBpeXAeHWe COCyAa, BKIOYaA pPaspbiB CTEHKW BeHbl, Tpebylouee
XVNPYPriyecKoro BOCCTAHOBNEHNA.

. He 3apepxwBaiiTe B cTaumoHapHOM nonoxeHun Koxel VisiSheath y mecta
coefiuHeHUA BepxHeln nonoit BeHbl (BMB) u npasoro npeacepaus (M),
NOCKO/bKY 3TO MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHMIO AaHHOWN YyBCTBUTENbHON
06acTM npy nocneayiowem U3BNeYeHUM 3SNeKTpoja U npouesypax
nocneaylowero MoBTOPHOrO BBefeHWA (Hanpumep, MaHUMyIMPOBaHUA
KaHionein paclumputenem Uny MMMaaHTaLumm HoOBOrO 31eKTPOAA).

. OueHnTe  OTHOCWTENIbHBIE  PUCKU UM MpeumMylectsa  npoueayp
BHYTPUCOCYAUCTOTO  PacCOeHNA TKaHW, COAepXalleil NPOBOAHUK
0COBEHHO B ClyuanX, Koraa:

- 06bEKT, NoANeXallunii OTAENEHUIO OT OKPYXalolel TKaHu, umeet
onacHyio Gopmy nnu KoHdUrypayuio,

- BEPOATHOE pa3spylieHNA MPOBOAHMKA MOXET MNPUBOAUTE K
NOBbILIEHHOMY PUCKY SIMBONM3aLvn GparmeHTamm,

- BereTauumn NpUKpensieHbl HEMOCPeACTBEHHO K TeNy NPOBOAHMKA.

5. MEPDI MPEAOCTOPOXXHOCTU

T AnAa ofHoOp 0 UC KaHiona pacwwuputens

VisiSheath He fonXHa NOBTOPHO CTEPUNN30BATLCA U/WUNN NCMONBb30BATHCA.

. 3AMPEWAETCA nosTopHasa CTepunnsauva 1 noBTOPHOE WCMONb30BaHUe
YCTPOWCTBO, MOCKOJIbKY 3TO MOXET MOBfieUb HapylieHue ero paboTbl u
NOBBICUTb PUCK MEPEKPECTHOTO 3arpA3HEHNA B pesynbTate MpoBeaeHus
HernpremnemMon NOBTOPHON 06paboTKM.

. I'IoaTopHoe ncnonb3oBaHue yCTpOlZCTB OAHOKPATHOro NPUMEeHeHUA MoXeT
nosneyb 3a coboit nony4vyeHne naymveHTom cephe3HoF1 TpaBMbl 1IN ero
CMepTb, a TaKXe CNYXUT I'IpVIHMHOIh ANA CHATUA rapaHmﬁme 06A3aTenbCTB.

. He HaprJBIZTe NCXOAHOro COCTOAHUA KaHIONIN 0 ee UCNONb30BaHUA.

. Korpa KaHtona pacwuputena HaxoauTca BHYTpU Tena, et
cnepyet MaHUNyNMpoBaTb TONbKO nog PeHTreHoCKonnyecknm
KOHTPONeM pPeHTreHos1orM4yeckoro OGOpyAOBaHMﬂ, 06eCI‘IEHMBaIOLL|€I’O
BbICOKOKayeCTBeHHOe mzoGpamenme.

. Mepea npoueaypoil oueHnte GU3NYECKMe pasmepbl NPOBOAHWKA UM
BHYTPEHHE KaHI0NI OTHOCUTENBHO CreunbUKaLmi KaHionn paclwmnpuTens,
4TOGbI ONpPEeAenUTb BO3MOXHOCTb HECOBMECTUMOCTU.

. Mpy CeneKkTMBHOM yAaneHUM 3NeKTPOAOB C Lesblo OCTaBUTb OAUH UK
HECKO/IbKO MOCTOAHHBIX BXVBIIEHHBIX 3EKTPOAOB Ha MecTe 3eKTpopbl,
He ABNAIOLNECS LieNbio BMELLATENbCTBA, HYXXHO B JafibHellLIeM NPOBEpHTb,
4TOGbI YGEANTLCA, UTO OHM He BbIN NOBPEXAEHBI UM CMELLEHbI BO BpeMs
[AaHHOM npoLeaypbl.

. Mpy NPOABWXEHNN KaHIONW PaclWUpPUTENs WUCMOMb3yiTe Haanexallyio
TeXHUKY NpUMeHeHns KaHionn. MoaaepxuBaliTe OCTaTOUHOE HaTAXeHNe
1 COOCHOE PacroNOXKeHUe 3MeKTPOAa, YTOBbl CBECTU K MUHUMYMY PUCK
NOBPEXAEHNs CTeHKM cocyaa.
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. Ecnn upesmepHoe KonmuecTBO pybLOBOV TKaHW wnu Kanbuudmkauma
NpenAaTcTByoT GESOHBCHOM)’ NPOABMXEHUIO  KaHIONM  paclumputensa,
paccMoTpuTe BOSMOXHOCTb a/ibTePHAaTUBHOIO NoAxoaa.

. Hpeameprle ycnunua, npunaraemble K paclwimputenam, WUCnosibsyembiM
WHTPAaBaCKy/IAPHO, MOTYT MPUBECTU K NOBPEXAEHUIO COCyAMCTOﬁ CnUcTembl,
Tpeﬁylou.lemy HEOT/IOKHOIO XMPYyprnyeckoro BOCCTaHOBIEHUA.

. EC/v 31eKTPOA CNOMaH, OLeHNTE $pparmeHT, NOANEXaLLUI U3BIEYEHNIO.

. Mpy pasBuTAN TUNOTEH3UN NpPOM3BEAUTE GbICTPYIO OLEHKY; NpoBeauTe
NoAXOAALLEe NeYeHNe.

. V13-3a 6bICTPOro PasBUTUA TEXHOMOMVN MPOU3BOACTBA SEKTPOJOB AaHHbIN

npr6op MOXET He NOAXOANTL AN PACCIOEHUA TKAHEN BOKPYT NEKTPOAOB
BCex TVMOB. MNPy BO3HUKHOBEHUM BOMPOCOB W COMHEHMI OTHOCUTENBHO
COBMECTVMOCTU AAHHOTO MPHB0OPa € KOHKPETHBIMM 3/1IEKTPOAAMM CBSXKINTECH
C NPOM3BOAVTENEM SNEKTPOAA.

. He HaTarviBaiite 3n1eKTpog, MOCKONbKY OH MOXET PacTAHYTbCA, CMECTUTLCA
VAN CNOMATbCA, YTO CAEnaeT nocneayioujee yaaneHue 6onee CoxKHbIM.
MoBpexaeHne 3NeKTPOAa MOXET MoMelaTb MPOBEAEHMIO YCTPOCTBa
3axBarTa 31eKTpoAa Yepes NPOCBET U/UAV CAenaTb pasasuraHne py6LoBoil
TKaHM 60n1ee CIIOXHBIM.

. Eciv ycTpOWCTBO 3axBaTa 3/eKTPOAA He WCMOMb3yeTcs, yuTute, 4To
NOBPEX/AEHNE SEKTPO/AA, BbI3BAHHOE €r0 HaTAKEHUEM, MOXET MoMellaTh
nocneayloleMy NpOBeAEHNI0 YCTPOICTBA 3axBaTa 3MEKTpOja uepes
NPOCBET U/WUNV CAENAET pasaBuUraHue pybLOBON TKaHM 60nee CIIOXHBIM.

. B cyyae yaneHus 3neKTpoAa NOCTORHHO BXMBIEHHOTO BOAUTENs PUTMA,
YUTUTE, YTO €CNIN BO BPEMS MPOLIEAYPbI N3BNIEUYEHUA OH CAMOMPON3BONBHO
OT/IOMUTCSA, TO HAKOHEUHWK SNEKTPOAA MOXET 3acTpsTb B COCYAWCTON
cuCTEME BEPXHEI YacTy TynoBuLLa. YTo6bI U3B/IEUb HAKOHEUHUK 3eKTpoAa
13 pybLOBON TKAaHW B MeCTe BEHO3HOro AOCTyna U uYTobbl M3Gexarb
BEHOTOMMM, YacTO HEOGXOAMMbI KaHIONW pacLuvpuTeNnen, NPOABUraeMble,
KaK MUHUMYM, 0 6€3bIMAHHON BEHbI.

. ECAM  KaHIONK pacwmpuTens He y[aeTcs MPOABUHYTb nocne
NEepPBOHAYANbHOrO  YCMEWHOro Mpog Wi npo
KaHI0/V 3aTPyAHEHO, BbIBEANTE KaHIONIO, YTO6bI OCMOTPETH €€ BEPXYLLKY.
Ecnv BepxyLwKa CKpUBAEHa niu 3a3y6peHa, To Npexae Yem NpoJoIKUTb
NeYeHIe, 3aMEHNTE MOBPEXAEHHYIO KaHIONHO.

. IMpu NpoaBMKEHNN KaHIoNU Yepes n3rnb cocyaa, yaepXKuBaiiTe BepXyLLKY
CKOLLEHHOTO Kpas KaHI0NI OPNEHTUPOBAHHOI B NPOCBET U3rnba.

6. MOBOYHbIE SODEKTbI

MoTteHuymanbHbie No6ouHbIe 3P PeKTbl

lMoTeHuManbHbie No6ouHble 3G deKTbl, CBA3aHHbIE CMPOLeAY POl BHY TPUCOCYANCTOTO

yAaneHua 3MeKTPOAOB, BKAIOYAlOT (yKasaHbl, B LENOM, B Mopafgke BO3pacTaHUA

noTeHunanbHoro spdekra):

. CMelLLeHVie U MOBPEXeHME 31eKTPO/a, He ABNAIOLLEroca Liefbio NpoLieaypb!
. remaTomy CTeHKM rpyAHON KNeTku

. Tpom603

. aputMnn

. 6akTepremnio

. TVMOTEeH3MNIO

. NHEeBMOTOpaKC

. murpaumio GparmeHTa snekTpoga

. MUrpaLmIo BereTaLum C aneKTpoja

. 3M60NMI0 NEroyYHon apTepun

. paspbiB UK pacceyeHmne CoCyANCTbIX CTPYKTYP WA MUOKapaa
. remonepvKkapa

. TamnoHagy cepaua

. remoTopakc

. VIHCYNbT

. neTanbHbI NCXOA

7. COCTOAHUE NOCTABKU

7.1 Crepunusauyusa

Tonbko ANA OAHOPA30BOTO WCMONb30BaHMA. He nogsepratb MOBTOPHOW
cTepunusauvy W/vnu NOBTOPHOMY MCMonb3oBaHMio. Kauiona pacwmputens
VisiSheath nmocTaBnAeTcA B CTEPUILHOM W HEMUPOTEHHOM  COCTOAHWN.
CTepunbHOCTb rapaHTMPYeTCA TOMIbKO B TOM C/lydae, eCn yrnakoBKa He BCKpbiTa
1 He MoBpexeHa.

7.2 Yxop 3a npn6opom/ynakosKoin
XpaHuTb MpUGOpbl B CyXOM MPOXMafHOM MecTe (Mpu TemnepaType Huke
60°C / 140°F) po ncnonb3oBaHus.

7.3 TNposepka nepep ncnonb3oBaHnem

lMepes ncnonb3oBaHMeM NPOBECTH BU3yanbHYIO MPOBEPKY CTEPUIbHO YNaKOBKM
1 y6eanTbCa, 4T ee repMeTMUHOCTb He HapylueHa. KaHionio cnegyeT TiatenbHo
npoBepuTb Ha Hanuuve fedeKToB Unn noBpexaeHus. He ucnonb3osatb npu
HanMunMM BUAUMbIX 1eHEKTOB NN NOBPEXAEHMNIA.

8. COBMECTUMOCTb

Wcnonb3oBaHme ¢ apyrumu npnéopamn

KaHiona pacwwpurens VisiSheath moxeT ncrnonb3oBaTbca Kak OnopHas KaHona
[NA COBMECTUMBIX MO Pa3mepy BHYTPEHHIX KaHIoNb, BKOUYan Spectranetics Laser
Sheath (SLS™ Il), ucnonb3yemoii AnA yaaneHna cepAeyHbiX 31eKTpogoB. Takxe oHa
MOXET MCMO/b30BaTbCA B COYETAHNN C yCTPOICTBOM 3axBaTa 3n1eKTpogos (LLD™).

Y6eputech B TwaTenbHOM cobniogeHumn “PykoBoACTBa No dKCnnyaTaummn” Kaxaoro
MCMO/b3yeMOoro yCTPONCTBa.

B Ta6n. 1 npuBeaeHbl Gprsnyeckne pasmepsl 1 cnelydrKaLvm no Ncrnosb3osaHnio
Ans onpepenenuna cosmectumoctu VisiSheath ¢ gpyrummn npnbopamu.
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Ta6n. 1: CneynduKaymm COBMeCTUMOCTI pa3MepoB KaHionu pacwmpurens VisiSheath

M n | Makci n
Pazme BHYTp i i CoBmecT-
Mogenb n(:::l:;a P y erp erp —
(a p)| ( / ( [ | cSLS™II
byTbI) byTbl)
501-012( 43 42/ 55/
501-112| 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212| 23 12,8 16,4
501-014| 43 50/ 65/
501-114| 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214| 23 15,0 19,3
501-016 | 43 59/ 75/
501-116| 33 L 0,236/ 0,293/ 16F
501-216( 23 17,9 224
9. PYKOBOACTBO MO 3KCMYATALUU
9.1 MopAapok npumeHeHusa
. TwaTtenbHo cobpaTb aHaMHe3 NaLWeHTa, BKAlOYasa rpynny KpoBU.
CooTBeTcTBYlOLVE NpenapaThl KPOBY JOMKHbI 6bITb NErKo AOCTYMHbI.
. YcTaHOBUTE MPOW3BOAVITENS, HOMEP MOAeny, Gpusnyeckve pasmepbl U AaTy

UMMNaHTauun  UeneBoro 3neKrpoga. I'Ipomzseqme PEeHTreHONorn4Yeckyo
OLEHKY pacrosnioXKeHus, Tuna n COCTOAHUA LeNeBoro 3N1eKTpoaa.

. Bocnonb3yiitech npoueaypHbIM KabuHeTom, OCHalLleHHbIM
BbICOKOKA4eCTBEHHbIM PEHTreHOCKOMMYeCKNM obopyaoBaHuem,
060opyAoBaHNEM ANA KOHTPOSA pUTMa cepaua, AePnbPUNNATOPOM, a TakxKe
Habopamu Ans TOPaKOTOMUU 1 MePUKAPANOLIeHTe3a.

. MoarotoBbTe 1 0GNOXWTE NPOCTLIHAMU TPYAHYIO KNETKY MauueHTa Ha
C/lyyait BO3MOXHOW TOPaKOTOMMN.

. MoaroToBbTe 3anacHoi Habop AN1A IKCTPEHHON onepaLuu.

. Mpu HeobxoaMMOCTY obecneubTe pe3epBHbI BOAWUTENb pUTMa.

. Cobniofian CTePUNBHOCTb, BCKPOWTE CTEPUIIbHYIO YNAaKOBKY.

. WmeiiTe HarotoBe, M npu HEOOGXOAMMOCTV BCKpOWTE BCE Apyrue

[IOMOJHNTENbHbIE NPUGOPBI, TaKNE Kak BHYTPEHHE KaHINW (nasepHble nm
He NnasepHble), YCTPONCTBa 3axBaTa 3MEKTPOAOB UMK OTHOCALMECA K HUM
BCrOMOraTe/ibHble YCTPONCTBa.

9.2 KnuHuyeckaa metoguka

1. XUpypruyeckum nyTem OTCOEAUHWUTE MPOKCUMANbHbIN(-ble)  KOHeL(-bl)
uenesoro(-bix) 3neKTpoaa(-oB) OT NOAKNIOUEHWI (€CIN OHW NOAKIIOYEHbI).

2. Ypanute Bce WBbI U GUKCMpPYIOLMe MaTepuanbl.

3. O6pesxbTe Bce NPOKCMMAbHbIE COEAVHEHNA, MPU UX HANMYMY, C MOMOLLBIO

HOXHWL, VAW APYrUX PEXYLMX UHCTPYMEHTOB. BaxkHO 06pesaTb 3n1eKTpos
OueHb 6NM3KO K KOHHEKTOpY (HO No3aau BCeX OGKUMHbIX COefUHEHUN),
OCTaBMB YacTb LieneBoro(-bix) 3neKTpoga(-oB) Takoi AnnHbI, YTOObI C HUM
MOXHO 6b110 paboTatb. Mpu obpeske n3beranTe 3aKpPbITUA BHYTPEHHErO
npocseTa (U1 ONNEeTKM) SNeKTpopa.

MEPbI MPEAOCTOPOXKHOCTW: He HaTArnBaiite 3neKTpog, NOCKONIbKY OH MOXeT

PacTAHYTbCA, CMECTUTLCA WAN C/IOMATbCA, YTO CAenaeT nocsieayloliee yaaneHme

6onee cnoxHbiM. [oBpexaeHne 3neKTpoAa MOXeT mnomellaTb NPOBEAEHUIo

YCTPOIACTBa 3axBaTa 3M1eKTpoja uYepe3 NpocBeT W/WAW cAenatb pasaBuraHve

py6LOBOI TKaHU 6onee CIIOXKHbBIM.

4. MpoasuHbTE yCTPOWCTBO 3axBaTa anekTpoaa BHU3
NonpocBeTy3NeKTpoAa B [AUCTAIbHOM HanpaBlneHUU Kak MOXHO
fanblue, Mpa3BepHUTEMeXaHN3M 3axBaTa.

5. Ecnu TonbKo BHELHARA YaCTb 3NeKTPO/a He NoBpeX/eHa, He paspyLueHa unm
He CINLIKOM TOHKa, HanoXWTe LWOB Ha NPOKCUMAaNbHbINA KOHeLl SneKTpoaa,
4TOObI MCMONb30BaTh €ro Kak TPAKLVOHHBI 3MIEMEHT (STOT LOB MOXHO
NPUKPENUTb K NPOKCUMAaNbHOI YacTI YCTPOCTBa 3aXBaTa 31eKTpoza).

6. [InA akTUBHOM GUKCaLWM 3NeKTPOAA MOMbITANTECh OTBUHTUTL MeXaHU3M
duKcauum aneKkTpoga NyTem BpalleHns NPOTIB YaCOBOW CTPENKM, Bpalyas
3NeKTPOoA (M YCTPOWCTBO 3axBaTa 3N1EKTPOAA, €C/IN OHO WCMONb3yeTcs)
NPOTUB YaCOBOW CTPENKMU.

7. OCTOPOXHO MOTAHWTE 3a 3NeKTPOZ YTOObl ONpeaenuTb, HaleXHO N OH
elle pUKCMPOBaH B TKaHAX. ECv sneKTpop B AOCTaTOuHOM Mepe cBo6oaeH
OT CBA3M C TKaHbIO, OCTOPOXHO NOTAHMUTE 3a yCTPOCTBO 3aXBaTa 31eKTpoaa
(ecnu oHo NcNonb3yeTcs) 1 SNeKTPOA, UTOGbI €ro N3BNeYb.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU: Ecnu ycTpoiicTBO 3axBaTa 3/eKTpoaa He

MCMONb3yeTcs, yuTuTe, YTO NOBPEX/IEHE INEKTPO/a, BbI3BAHHOE €ro HaTAXeHeM,

MOXeT MnomeluaTb NocneaylolemMy NpoBeeHNI0 YCTPOIICTBa 3axBaTa 3eKTpoaa

Yepes NpocBeT U/vnu cienaeT pasasuraHne pybLOBO TKaHu 6onee CIOXKHbIM.

MEPbl MPEAOCTOPOXHOCTU: B cnyyae ypaneHua 3neKTpofa MOCTOAHHO

BXVB/IEHHOrO BOAWTENA PUTMa, Y4TUTe, 4TO, €CiM BO BpemsA npoueaypbl

13BfleYEeHUA OH CaMOMNPOM3BO/IbHO OT/IOMUTCA, TO HAKOHEUHUK 3N1eKTPOia MOXeT

3aCTpATb B COCYAMCTON CMCTeMe BepXHell uyacTu Tynosuuwa. Ytobbl u3Bneub

HaKOHEUHUK 3neKTpoja W3 PybLOBOI TKaHW B MecTe BEHO3HOro JocTyna

4yTO6bl M36exaTb BEHOTOMUM, 4YacTO HEeOOXOAVMbI KaHINM  paclumpuTeneil,

npoasuraemble, Kak MUHUMYM, A0 6€3bIMAHHON BEHbI.

8. Ecnv anekTpop He yaansaeTca U3 cocyfa npy OCTOPOXKHOM MOTATMBaHNM, TOMOYb
B OTAIENIEHNM 3M1eKTPO/a OT JIoObIX OXBaTbIBAIOLLIVIX €r0 TKaHeil MOryT KaHionn
NPU NPOZIBUXKEHNN KaHIONM PacLUMpUTENA MO LieNeBOMy 3M1eKTPOAY U Kakomy-
1160 OAHOBPEMEHHO UCMONb3yeMOMY YCTPOCTBY 3axBaTa 31eKTpoza.

9. CoBMecTHO ¢ KaHtonen pacwmputensa VisiSheath, ucnonb3yemoin B
KauecTBe OMOPHOM KaHIONW, MOXeT WCMoNb30BaTbCA NOAXOAALlas
Nno pasmepy BHYTPEHHAA KaHIONA, B TOM YUC/e na3epHas KaHons.
KaHniona pacwwputena VisiSheath 3arpyxaeTtca nosepx BHyTpeHHeil
KaHIoNV NyTem BBeJIeHNA INCTaNbHO CTOPOHbI BHYTPEHHEN KaHIoNu Yepes
NPOKCUMasbHYI0 CTOPOHY KaHIONW paclumpuTens [0 ee MoABfeHWA n3
NPOKCVUMasbHO CTOPOHbI KaHIONN paclumpuTens. BHyTpeHHIo0 KaHionio n
KaHionto pacwuputens VisiSheath MoxHo npogeuvrate no ouepeau, YTo6b
NOCTEeNeHHO Pas/BUraTh TKaHN BAOMb 3IEeKTPOAa.
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10. Bcerga noppepxuaiite 4OCTaTOUHOE HaTAXKEHME U COOCHOE PacnoNioXeHne
3N1eKTPoAa, YToObl NOAAEPXKMBATb MOABWKHOCTD KaHIOMb pacluvMputenein
n no6bIX OAHOBPEMEHHO ncnonb3yembix BHYTPEHHNX KaHIoNb,
4yTobbl Hagnexawym obpasom ynpaBiATb VMU BHYTPU aHaTOMWUYECKMX
CTPYKTYp NauuneHTa.
Mpu cnMWwKomM Cnabom HATAXKEHUM KaHIMNM MOTYT MOBPEAUTb BEHY.
CNUWKOM CWUNbHOE HaTAXEHMEe MOXEeT Bbi3blBaTb OTpbIB  MUOKapAaa.
Pasmep KaHioNM pacwmpuTens [OmKeH ObiTb [OCTAaTOYHO BENNK, YTOObI
KaHH0/t0 MOXHO 6b110 npoAaBuraTb No 3N1eKTpoAy, He Bbi3blBaA NPOAOSIbHOIO
n3rnba nnv oTAeNeHNs ero BHeLWHen 060MI04KM, OAHAKO KaHI0NA He JOKHA
6bITb Upe3MepHO CBOGOAHON.
BpaljeHne KaHiofb BO BpeMA MPOABWMKEHUA MOXeT obneruntb
NPOXOXAEHWE MIOTHO Py6LIOBON TKaHU.
Mpy MaHUNynMpoBaHWWN KaHIONEen BHYTPU COCYAUCTOWN CUCTeMbl BCeraa
MCNONb3yNTe PEHTTeHOCKOMUYECKU KOHTPONb. H1koraa He ucnonb3yiite
KaHIoNy OAHOBPEMEHHO Ha 6onee Yem OHOM 3M1eKTpoAe.
MEPbl MPEAOCTOPOXHOCTU: Ecnn KaHonio paclumputens He ypaaeTca
NpoABUHYTb nocne nepBoOHa4asbHOro ycnewHoro npoaBMXxeHuA wnn
NPOABMKEHNE KaHIKN 3aTPyAHEHO, BbiBeAuUTe KaHIoJo, 4TOGbI OCMOTpeTb
ee BepxylwkKy. Ecnu Bepxylwka ncKpuBneHa unu 3asybpeHa, TO npexpe uyem
NPOAOCIKNTL NleYeHne, 3aMeHNTe NOBPEXAEHHYIO KaHIONIO.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU: MMpu npopBuXeHWM KaHionu uyepes wu3rub
cocyaa, yaepxuBanTe BepXyLKy CKOLWEHHOro Kpasa KaHIonn OpUeHTUPOBaHHOMN
B NpoCBeT usrnba.

11. J1nA ceppeyHbIX SNEKTPOAOB, C/IN 3NEKTPOZ, He bl OCBOBOXAEH B TOT MOMEHT
BPEeMeHN, KOrga KaHiona paclumputena Haxoawiacb BO3Me TOYKN ¢VIKC3LLV|I/I
3MEeKTPOAa K MVOKapfy, YCTaHOBUTE KOHEL| KaHINM HanpoTVB MUOKapaa
C OTTAHYTOW Ha HECKONIbKO CaHTUMETPOB Hasafl, B KaHIOMIO paclumputens,
No6GON  BHYTPEHHeW KaHionen. [InA pasfBuKeHWA OCTaTKOB TKaHU Y
KOHUa 3/1eKTpoda MOXHO MNPUMEHUTb BbITAXEHUE. OHo conpoBoXaaeTca
YOEPXKMBAHMEM KaHIONM pacluMpUTeNa Ha PacCTOAHUM OKOJIO  OfHOro
CaHTUMeTpa OT MMoKapAa C OQHOBPEMEHHbIM MOCTOAHHBLIM N OCTOPOXKHbIM
HaTAXeHMeM 3neKTpopaa. PasaBMKeHMIO OCTaTKOB TKaHW Y KOHLa 3nekTpoaa
MOXEeT MOMOLLb BpaLleHWe KaHIonn.

12. Korpa BcA OKpyatolasa LeneBon 3MeKTpoj TKaHb YCMELWHO OTAeneHa,
3MeKTPOJ MOXHO 6€e3 TpyAa BbIBECTU U3 TeNa NaumneHTa C MOMOLLbIO TPaKLuUN.

13 YTunusupyiite  MCNONb3OBaHHYl MNPOAYKUMIO B  COOTBETCTBUM  C
MeCTHbIMU NpoLeaypamu Mo obpaLyeHunto ¢ 6ONOrMYeCcKUMIN OTXO[aMU 1
nx ytunmsauunn.

10. OrPAHMYEHHAA TAPAHTUA NPOU3BOAUTENA

MpousBoguTens rapaHTnpyet, uto npopykT VisiSheath He cogepxwT pedektos
maTepviana u U3roToBiIeHVA NPU YCOBUM €ro NPUMEHEHUA 10 YKa3aHHOro cpoka
«Micnonb3oBaTb AO» U NPK YCNIOBUM, YTO YNaKOBKa He OTKPbiTa 1 He NoBpeXaeHa
HenocpefCcTBEHHO nepes npumMeHeHnem. OTBeTCTBEHHOCTb [lpoussoguTens
Mo HacToALeN rapaHTUKM OrpaHNYMBAETCA 3aMEHOW WM KOMMEeHcauuen LeHbl
nokynku noboro aedektHoro npoaykrta VisiSheath. Mpownssoautens He HeceT
OTBETCTBEHHOCTV 3a KakoM-Mbo CyyamlHbi, GaKTUYECKUA WAN KOCBEHHbIN
yuwep6, NpruurHEHHbIN NprMeHeHem npoaykTa VisiSheath. B cnyyae nospexaexns
npopykta  VisiSheath,  BbI3BaHHOTO  HeHagnexawym  WUCMONb3OBaHUEM,
" , Henp 1bIM XP: nnn obpaty , @ TaKXe BCneacTsne
noboro apyroro HecobnioaeHNs 3Ton VHCTPYKUMM NO NPUMEHEHUIO HacToALas
orpaHuyeHHaa rapaHTua ytpaumsaer cuny. HACTOALLAA OrPAHMYEHHAA
FAPAHTUA 3AMEHAET COBOM BCE OCTAJIbHbIE FAPAHTUU, MPAMBIE WU
MOAPA3YMEBAEMbBIE, B TOM YUCIE MOAPA3YMEBAEMYIO TAPAHTUIO
TOBAPHOW MPUrOAHOCTU WU MPUTOAHOCTU ANA ONPEAENEHHOW LIENN.
Hukakune ¢VI3I/I‘—IECKVIE unn lopugnyeckne nuua, B TOM 4ucie YnosIHOMOYEHHble
npeacTaBuTenn UM Toprosble nocpegHuku [MpousBoawTens, He uMelOT npasa
npoanesaTb CPOK AeCTBUA UM PaCLLMPATbL YCIOBUA STON OrPaHUYeHHON rapaHTun,
1 noban nonbiTKa caenatb BblleCKasaHHOe He Gy,CLET UMeTb lOpI/IﬂI/ILIECKOVI Cnnbl B
OTHOLWEeHN I'Ipovlzsonmenﬂ.

11.  HECTAHAAPTHbIE CUMBOJIbl

Inner Diameter @ Outer Diameter ‘@
BHyTpeHHWIN AnameTp BHelwwHwit anameTp
Quantity Working Length
QTY
Konuuectso Pabouas gnviHa

Non-Pyrogenic % Importer @
AnuporeHHo Wmnoptep

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

BHumaHue! CornacHo OepepanbHomy 3akoHy (CLUA) naHHbIN
NpoayKT MOXeT 6biTb MPOAaH TONbKO Bpayam unm no

UX npeanucaHnio

Ccoinkn

1. 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.

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

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

4, Byrd CL, et al. Intravascular techniques for extraction of permanent
pacemaker leads. J Thorac Cardiovasc Surg 1991:101:989-997.

5. Byrd CL, et al. Intravascular lead extraction using Locking Stylets and

sheaths. PACE 1990: 13:1871-1875.

P002276-B 03MAR22  (2022-03-03) 87



© Spectranetics’
P Uputstva za

VisiSheath- | upotrebu

Dilatacioni Uvodnik

Serbian / cpncku jesunk

Sadrzaj
1.  OPIS
2. INDIKACIJE ZA UPOTREBU
3.  KONTRAINDIKACLJE
4.  UPOZORENJA
5. MERE PREDOSTROZNOSTI
6.  NEZELJENI DOGAPAJI
7.  KAKO SE ISPORUCUJE
8.  KOMPATIBILNOST
9.  UPUTSTVO ZA UPOTREBU
10. OGRANICENA GARANCIJA PROIZVOPACA .
11.  NESTANDARDNI SIMBOLI

1. OPIS

VisiSheath dilatacioni uvodnik je jednolumenski uvodnik koji se koristi nezavisno
ili kao podrika za unutrasnji uvodnik u cilju lakse dilatacije tkiva. Jedan kraj je
ugaoni, pod uglom od 45°, dok je drugi kraj ravan (pogledajte sliku 1). Oba kraja
sadrze traku radio-neprovidnog markera kako bi se omogucila identifikacija
polozaja i orijentacije vrha. Dodatna spoljna oznaka, poravnata sa ugaonim vrhom
od 45°, dozvoljava vizuelnu identifikaciju orijentacije uvodnika. Dostupno je vise
opcija pre¢nika i duzina (pogledajte tabelu 1).

o RAVAN
VRH 45 VRH

—~=——————————— DUZINA
Slika 1: Konfiguracija vrha VisiSheath dllatacwnog uvodnika

2. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

VisiSheath dilatacioni uvodnik je namenjen za upotrebu kod pacijenata
kod kojih se zahteva perkutana dilatacija tkiva koje okruzuje elektrode za
stimulaciju srca. Ovaj uredaj je takode namenjen za upotrebu kod uvodenja i
podrske intravaskularnih katetera.

3. KONTRAINDIKACIJE
Nema poznatih.

4. UPOZORENJA
. Dilatacione uvodnike bi trebalo koristiti samo u institucijama koje imaju
kapacitete za torakalnu hirurgiju i samo od strane lekara koji poznaju
tehnike i uredaje za uklanjanje elektroda.
Kada koristite dilatacione uvodnike, ne umedite uvodnike preko vise od
jedne elektrode istovremeno. Moze do¢i do ozbiljnog ostecenja krvnog
suda, ukljucujuci kidanje zida vene, $to zahteva hirursku intervenciju.
Ne odrzavajte stacionarni polozaj sa VisiSheath vrhom na desnom
atrijalnom (RA) spoju gornje Suplje vene (SVC), jer to moze ostetiti ovu
delikatnu oblast u toku procedura vadenja i ponovnog umetanja elektrode
(npr. upravljanje dilatacionim uvodnikom ili ugradnja nove elektrode).
Pazljivo procenite rizike i koristi od procedura dilatacije intravaskularne
elektrode a narocito u slede¢im sluc¢ajevima:
- objekat koji treba dilatirati od susednog tkiva je opasnog oblika
ili konfiguracije,
- postoji verovatnoca raspadanja elektrode $to vrlo verovatno
moze dovesti do povecane opasnosti od fragmentne embolije,
- vegetacije su direktno priklju¢ene na telo elektrode.

5. MERE PREDOSTROZNOSTI

. Samo za jednokratnu upotrebu. VisiSheath dilatacioni uvodnik se ne
sme ponovo sterilisati i/ili koristiti.
. NE sterilizujte ponovo i NE koristite ponovo ovaj uredaj, jer takve radnje

mogu ugroziti performanse uredaja ili povecati opasnost od unakrsne
kontaminacije zbog neodgovarajuce ponovne obrade.

. Ponovna upotreba ovog uredaja za jednokratnu upotrebu moze dovesti
do ozbiljnih povreda pacijenta ili smrti i ponistava garancije proizvodaca.

. Ne menjajte originalno stanje uvodnika pre korisc¢enja.

. Kada se VisiSheath dilatacioni uvodnik nalazi u telu, njime se sme

upravljati samo pod fluoroskopskim nadzorom sa radiografskom
opremom koja obezbeduje slike visokog kvaliteta.

. Pre procedure, razmotrite fizicke dimenzije elektrode, katetera ili
unutrasnjeg uvodnika s obzirom na specifikacije dilatacionog uvodnika
da biste ustanovili eventualnu nekompatibilnost.

. Ukoliko se elektrode selektivno uklanjaju, sa namerom da se ostavi jedna
ili vise trajno implantiranih elektroda u netaknutom stanju, elektrode
koje nisu cilj moraju se naknadno proveriti kako bi se osiguralo da nisu
ostecene ili izmestene u toku procedure.

. Za vreme napredovanja dilatacionog uvodnika koristite odgovarajucu
tehniku uvodenja. Odrzavajte odgovarajucu zategnutost i koaksijalno
poravnanje prema elektrodi kako bi se rizik od ostecenja zida krvnog
suda sveo na najmanju meru.

. Ukoliko tkivo oziljka ili kalcifikacija spre¢avaju bezbedno napredovanje
dilatacionog uvodnika, razmotrite alternativan pristup.
. Primena prevelike sile na dilatacione uvodnike koji se koriste

intravaskularno moze dovesti do ostecenja u vaskularnom sistemu, $to
zahteva hitnu hirursku intervenciju.

. Ukoliko se elektroda polomi, procenite fragment za vadenje.
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. U slucaju da se razvije hipotenzija, obavite brzu procenu; tretirajte na
odgovarajuci nacin.

. Zbog brzog razvoja tehnologije elektroda ovaj uredaj mozda nece
biti pogodan za dilataciju tkiva oko svih tipova elektroda. Ako imate
pitanja ili nedoumice u vezi kompatibilnosti ovog uredaja sa odredenim
elektrodama kontaktirajte proizvodaca elektrode.

. Ne vucite elektrodu jer se moze razvudi, izobliciti ili polomiti, ¢ime se
otezava naknadno uklanjanje. Ostecenje elektrode moze spreiti prolaz
uredaja za fiksiranje elektrode kroz lumen i/ili otezati dilataciju tkiva oziljka.

. Ako se ne koristi uredaj za fiksiranje elektrode, imajte na umu da
ostecenje elektrode usled povlacenja moze spreciti naknadni prolaz
uredaja za fiksiranje elektrode kroz lumen i/ili jos vise otezati dilataciju
tkiva oziljka.

. Ako uklanjate trajnu elektrodu za stimulaciju srca, imajte na umu
da se u slucaju njenog spontanog oslobadanja tokom procedure
vadenja vrh elektrode moze uhvatiti u gornju vaskulaturu.
Dilatacioni uvodnici koji se plasiraju bar do bezimene vene cesto
su neophodni za vadenje vrha elektrode kroz tkivo oziljka na mestu
ulaska u venu i za izbegavanje venotomije.

. U slu¢aju da dilatacioni uvodnik vise ne moze da napreduje posle
pocetnog uspeha ili ako je napredovanje uvodnika otezano, izvadite
uvodnik da biste proverili vrh. U slu¢aju da je vrh izobli¢en ili pohaban,
zamenite osteceni uvodnik novim pre nastavka tretmana.

. Za vreme napredovanja uvodnika oko prevoja, vrh zakosenog vrha
uvodnika drzite okrenut prema unutrasnjosti prevoja.

6. NEZELJENI DOGADAJI

Mogudi nezeljeni dogadaji

Moguci neZeljeni dogadaji vezani za proceduru intravaskularnog uklanjanja
elektroda (generalno navedeni po redosledu rastuceg potencijalnog efekta) su:

. izmestanje ili ostecenje elektrode koji nisu cilj
. hematom na zidu grudnog kosa

. tromboza

. aritmija

. infekcija krvi

. hipotenzija

. pneumotoraks

. migrirajudi fragment sa elektrode

. migracija vegetacije sa elektrode

. embolija pluca

. laceracija ili kidanje vaskularnih struktura ili srcanog misica
. krv u sr¢anoj kesici (hemoperikard)

. tamponada srca

. hemotoraks

. udar

. smrt

7.  KAKO SEISPORUCUJE

7.1 Sterilizacija

Samo za jednokratnu upotrebu. Ne sterilisati ponovo i/ili ne koristiti ponovo.
VisiSheath dilatacioni uvodnik se isporucuje sterilan i nepirogen. Sterilnost se
garantuje samo ako pakovanje nije otvarano i ako je neosteceno.

7.2 Cuvanje uredaja / pakovanja
Cuvajte uredaje na suvom i hladnom mestu (ispod 60°C / 140°F) do upotrebe.

7.3 Provera pre upotrebe

Pre upotrebe vizuelno proveriti sterilno pakovanje kako biste se uverili da Zigovi
nisu polomljeni. Uvodnik treba pazljivo proveriti na neispravnosti ili ostecenje.
Ne koristite u slucaju da se na njemu vide nedostaci ili ako je ostecen.

8. KOMPATIBILNOST

Koriscenje sa drugim uredajima

VisiSheath dilatacioni uvodnik se moze koristiti kao uvodnik za podrsku
unutrasnjih uvodnika odgovarajuce velic¢ine, ukljucujuci Spectranetics laserski
uvodnik (SLS™ II) koji se koristi za uklanjanje elektroda za stimulaciju srca.
On se takode moze koristiti u kombinaciji sa Spectranetics uredajem za
fiksiranje elektrode (LLD™).

Obavezno striktno pratite ,Uputstvo za upotrebu” svakog koris¢enog uredaja.

Tabela 1 daje fizicke dimenzije i specifikacije koje se koriste za odredivanje
kompatibilnosti VisiSheath-a sa drugim uredajima.

Tabela 1: VisiSheath dilatacioni dnik Veli¢éina Kompatibilnost Specifikacije
. Velicina Minimalan Maksima_lan
Model | Duzina . unutrasnji spoljni SLs™Il
(cm) uvodm'ka preénik preénik [kompatibilnost
(preénik) | (o viiné/F) | (mm/ing/F)
501-012 43 4,2/ 55/
501-112 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212 23 12,8 16,4
501-014 43 50/ 6,5/
501-114 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214 23 15,0 193
501-016 43 59/ 75/
501-116 33 L 0,236/ 0,293/ 16 F
501-216 23 17,9 224
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9. UPUTSTVO ZA UPOTREBU

9.1 Podesavanje procedure

. Obezbedite detaljnu istoriju pacijenta, ukljucujuci i krvnu grupu.
Odgovarajuci krvni produkti moraju biti spremni.

. Odredite proizvodaca, broj modela, fizicke dimenzije i datum
implantiranja ciline elektrode. Izvrsite radiografsku procenu polozaja,
tipa i stanja ciljne elektrode.

. Koristite ordinaciju koja ima visokokvalitetan fluoroskop, opremu za
pejsing, defibrilator i pribor za toraktomiju i perikardiocentezu.

. Pripremite i pokrijte grudni ko$ pacijenta za mogucu toraktomiju.

. Organizujte hitnu hirursku podrsku.

. Obezbedite rezervni pejsing prema potrebi.

. Otvorite sterilno pakovanje primenom sterilne tehnike.

. Pripremite i po potrebi otvorite bilo kakve druge pomocne uredaje, kao

Sto su unutrasnji uvodnici (laserski ili nelaserski), uredaji za fiksiranje
elektroda ili povezane pribore.

9.2 Klinicka tehnika
1. Hirurskim putem izloZite proksimalni kraj ciline elektrode i uklonite
elektrodu iz njihovih veziva (ako su povezani).

2. Uklonite sve Savne i vezivne materijale.

3. Odsecite sve proksimalne armature, ako postoje, koris¢enjem makaza ili
drugih sekaca. Vazno je da se elektroda odsece veoma blizu konektoru
(ali iza bilo kakvih nabranih spojeva) ostavljajuci deo cilinog elektrode(a) sto
je moguce duzim za rad sa njima. Sprecite zatvaranje unutrasnjeg lumena
(ili navoja) elektrode prilikom odsecanja.

MERA PREDOSTROZNOSTI: Ne vucite elektrodu jer se moze razvudi, izobliciti

ili polomiti, ¢ime se otezava naknadno uklanjanje. Ostecenje elektrode moze

spreciti prolaz uredaja za fiksiranje elektrode kroz lumen i/ili otezati dilataciju

tkiva oziljka.

4. Uredaj za fiksiranje elektrode pomerajte napred niz lumen elektrode sto
je moguce vise distalno i rasirite mehanizam za fiksiranje.

5. Sem u slucaju da je spoljasnost elektrode ostecena, propala ili previse
tanka, zavezite konac na proksimalnom kraju elektrode kako biste
ga koristili kao element za povlacenje (konac se moze pricvrstiti na
proksimalnom delu uredaja za fiksiranje elektrode).

6. Kod elektrode sa aktivnom fiksacijom, pokusajte da popustite
mehanizam za fiksiranje elektrode rotiranjem u smeru suprotnom smeru
kretanja kazaljke na satu tako sto cete elektrodu (i uredaj za fiksiranje
elektrode ako se koristi) rotirati suprotno smeru kretanja kazaljke na satu.

7. Lagano povlacite elektrodu da biste ustanovili da li su i dalje zakaceni
u tkivo. Ako je elektroda dovoljno oslobodena od vezivnog tkiva, lagano
povucite uredaj za fiksiranje elektrode (ako se koristi) elektrodu da biste
ih uklonili.

MERA PREDOSTROZNOSTI: Ako se ne koristi uredaj za fiksiranje elektrode,
imajte na umu da ostecenje elektrode usled povlacenja moze spreciti naknadni
prolaz uredaja za fiksiranje elektrode kroz lumen i/ili jos vise otezati dilataciju
tkiva oziljka.

MERA PREDOSTROZNOSTI: Ako uklanjate trajnu elektrodu za stimulaciju srca,
imajte na umu da se u slucaju njenog spontanog oslobadanja tokom procedure
vadenja vrh elektrode moze uhvatiti u gornju vaskulaturu. Dilatacioni uvodnici
koji se plasiraju bar do bezimene vene cesto su neophodni za vadenje vrha
elektrode kroz tkivo oziljka na mestu ulaska u venu i za izbegavanje venotomije.

8. Ako se elektroda ne uklone iz krvnog suda laganim povlacenjem,
dilatacioni uvodnici (ili drugi uredaji za vadenje) mogu da pomognu
odvajanje elektrode iz bilo kakve enkapsulacije tkiva plasiranjem
dilatacionog uvodnika preko ciljne elektrode i bilo kog prateceg uredaja
za fiksiranje elektrode.

9. Unutrasnji uvodnik odgovarajuce veli¢ine, ukljucujuci laserski uvodnik,
moze da se koristi sa VisiSheath dilatacionim uvodnikom u svojstvu
uvodnika za podrsku. VisiSheath dilatacioni uvodnik se postavlja preko
unutrasnjeg uvodnika tako $to se distalni kraj unutrasnjeg uvodnika
ubacuje kroz proksimalni kraj dilatacionog uvodnika dok se ne pojavi
iza proksimalnog kraja dilatacionog uvodnika. Unutrasnji uvodnik
VisiSheath dilatacioni uvodnik moze da se plasira na drugaciji nacin radi
progresivne dilatacije tkiva duz elektrode.

10. Uvek odrzavajte adekvatnu zategnutost i koaksijalno poravnanje prema
elektrodi kako biste podrzali manevrisanje dilatacionog uvodnika i bilo
kojih pratecih unutrasnjih uvodnika radi njihovog pravilnog vodenja
unutar anatomije pacijenta.

Uvodnici mogu da ostete venu ako je zategnutost previse mala.
Prevelika zategnutost moze da uzrokuje avulziju sr¢anog misica.
Veli¢ina dilatacionog uvodnika treba da bude dovoljno velika da
uvodnik moze da se plasira preko elektrode a da ne prouzrokuje
savijanje elektrode ili izoblicavanje njihovog spoljasnjeg omotaca, ali
uvodnici ne treba da budu previse labavi.

Rotiranje uvodnika tokom plasiranja moze da olaksa napredovanje kroz
tkivo oziljka koje pruza otpor.

Uvek koristite fluoroskopski nadzor prilikom upravljanja dilatacionim
uvodnikom unutar vaskularnog sistema. Nikad ne koristite uvodnike
preko vise od jedne elektrode istovremeno.
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MERA PREDOSTROZNOSTI: U slu¢aju da dilatacioni uvodnik viée ne moze da
napreduje posle pocetnog uspeha ili ako je napredovanje uvodnika otezano,
izvadite uvodnik da biste proverili vrh. U slu¢aju da je vrh izobli¢en ili pohaban,
zamenite osteceni uvodnik novim pre nastavka tretmana.

MERA PREDOSTROZNOSTI: Za vreme napredovanja uvodnika oko prevoja, vrh
zakosenog vrha uvodnika drzite okrenut prema unutrasnjosti prevoja.

1. U slucaju elektroda za stimulaciju srca, ako elektroda nije pohabana
do trenutka kada se dilatacioni uvodnik priblizi tacki fiksiranja
miokardijalne elektrode, kraj uvodnika postavite na sréani misi¢
sa unutrasnjim uvodnikom koji je nekoliko centimetara uvuéen u
dilatacioni uvodnik. Kontra-povlaéenje se moze primeniti za dilataciju
tkiva koje je preostalo na vrhu elektrode. To se postize tako sto se
dilatacioni uvodnik drzi oko jedan centimetar od sréanog misi¢a uz
postojano i lagano zatezanje elektrode. Rotacija uvodnika moze da
olaksa dilataciju tkiva koje je preostalo na vrhu elektrode.

12.  Akojesvo vezivno tkivo koje okruzuije ciljnu elektrodu uspesno dilatirano,
elektroda moze slobodno da izade iz tela kada se primeni povlacenje.

13.  Odlozite upotrebljene proizvode u skladu s domacim propisima o
rukovanju i odlaganju bioloskog otpada.

10. OGRANICENA GARANCIJA PROIZVOPACA

Proizvodac garantuje da VisiSheath nema gresaka u materijalu i izradi ako
se koristi do datuma navedenog pod ,Upotrebiti do” i ako pakovanje nije
otvoreno i osteceno pre upotrebe. Odgovornost proizvodaca prema ovoj
garanciji ogranicena je na zamenu ili povracaj novca u iznosu kupovne cene
za bilo koji neispravan VisiSheath. Proizvodac nece biti odgovoran ni za kakve
slucajne, specijalne ili posledicne Stete koje su nastale zbog upotrebe VisiSheath.
U slucaju ostecenja kod VisiSheath, koja su izazvana pogresnom upotrebom,
izmenama, nepravilnim skladistenjem ili rukovanjem, ili zbog bilo kakvog
drugog nepostovanja ovog Uputstva za upotrebu, ova ograni¢ena garancija
prestaje da vazi. OVA OGRANICENA GARANCIJA IZRICITO ODBACUJE
SVE DRUGE GARANCLE, IZRICITE ILI PODRAZUMEVANE, UKLJUCUJUCI
| PODRAZUMEVANU GARANCIJU UTRZIVOSTI ILI PRIKLADNOSTI ZA
ODREDPENU SVRHU. Nijedno fizi¢ko ili pravno lice, ukljuc¢ujuci i bilo kog
ovlas¢enog predstavnika ili distributera proizvodaca, nema ovlas¢enje da
produzi ili prosiri ovu ograni¢enu garanciju, a svaki takav pokusaj nece
obavezati proizvodaca.

11.  NESTANDARDNI SIMBOLI

Inner Diameter @ Outer Diameter ‘@
Unutrasnji precnik Spoljni precnik

Quantity QTY Working Length I_ _I
Koli¢ina Radna duzina

Non-Pyrogenic Importer

Nepirogeno >/< Uvoznik

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

Oprez: Savezni zakon u SAD ogranicava ovaj uredaj na prodaju
od strane lekara ili prema njegovom nalogu.

Reference

1. 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.

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

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

4. Byrd CL, et al. Intravascular techniques for extraction of permanent
pacemaker leads. J Thorac Cardiovasc Surg 1991:101:989-997.

5. Byrd CL, et al. Intravascular lead extraction using Locking Stylets and

sheaths. PACE 1990: 13:1871-1875.

P002276-B 03MAR22  (2022-03-03) 91



< Spectranetics’ :
—~ NAVOVD
VisiSheath | NA POUZITIE

Dilata¢né Puzdro

Slovak / Slovencina

Obsah

1.  OPIS 92
2.  INDIKACIE NA POUZITIE 92
3.  KONTRAINDIKACIE 92
4. VYSTRAHY 92
5.  BEZPECNOSTNE OPATRENIA 92
6.  NEZIADUCE UCINKY 93
7.  AKO JE DODAVANY 93
8.  KOMPATIBILITA 93
9. NAVOD NA POUZITIE 94
10. OBMEDZENA ZARUKA VYROBCU 95
11. NESTANDARDNE SYMBOLY 95
1 OPIS

Dilata¢né puzdro VisiSheath je puzdro s jednym ltmenom, ktoré sa pouziva
samostatne alebo ako podpora vnitorného puzdra na Gcely ulahéenia
dilatacie tkaniva. Jeden koniec puzdra je zrezany pod uhlom 45°, druhy koniec
je tupy (pozrite obr. 1). Na oboch koncoch je umiestneny rontgenokontrastny
znackovaci prazok, ktory umoznuje fluorescenéné urcenie umiestnenia a
orientacie hrotu. Doplnkova vonkajsia znacka rovnobeznd so 45° rezom
umoznuje vizualne uréenie orientacie puzdra. Puzdro je dostupné vo viacerych
priemeroch a dlzkach (pozrite tabulku 1).

o TUPY
~—— DLZKA 4—J

Obrazok 1: Konfiguracia hrotu dilataéného puzdra VisiSheath

2. INDIKACIE NA POUZITIE

Dilata¢né puzdro VisiSheath je ur¢ené na pouzitie u pacientov, ktori potrebuji
perkutannu dilataciu tkaniva obklopujiceho srdcové elektrody. Zariadenie je
taktiez ur¢ené na pouzitie pri zavadzani a podpore intravaskularnych katétrov.

3. KONTRAINDIKACIE
Ziadne kontraindikécie nie st zname.

4, VYSTRAHY

. Puzdré dilatatorov sa smu pouzivat len v zariadeniach, ktoré s vybavené
na uskuto¢novanie chirurgickych zakrokov na hrudniku. Puzdrd smu
pouzivat len lekari, ktori sa dokladne zoznamili s postupmi a zariadeniami
na odstranovanie elektréd.
Ak pouzivate dilatatné puzdro, nezastvajte sucasne viac ako jedno
puzdro nad jednu elektrédu. V opacnom pripade by mohlo dojst
k zavaznému poraneniu cievy, ako napr. k natrhnutiu steny cievy, ktoré
by si vyzadovalo chirurgické osetrenie.
Koniec vonkajsieho puzdra nikdy neumiestriujte na miesto prechodu
hornej dutej zily do predsiene, pretoze by mohlo dojst k poskodeniu
tejto citlivej oblasti pri postupoch naslednej extrakcie elektrody a
opakovaného vkladania (napr. pri manipulécii s dilatatnym puzdrom
alebo implantacii novej elektrody).
Zvazte individualne pomer rizika a prinosu pouzitia postupov dilatacie
pri intravaskularnych elektrodach najma v nasledujucich pripadoch:
- objekt, ktory sa ma oddialit od okolitého tkaniva, ma nebezpecny

tvar alebo polohu,
- pravdepodobnost porusenia elektrédy hrozi zvysenim rizika
fragmentarnej embodlie,

- telo elektrody je priamo spojené s vyrastkami.

5. BEZPECNOSTNE OPATRENIA
. Zariadenie je uréené na jedno pouzitie. Dilatacné puzdro VisiSheath sa
nesmie opakovane sterilizovat a pouzivat.

Toto zariadenie sa NESMIE opakovane pouzivat ani sterilizovat, kedze by
sa tym mohla znizit jeho vykonnost a zvysit riziko krizovej kontaminacie
zddvodu nespravneho spracovania.

Opakované pouzitie tohto jednorazového nastroja by mohlo sposobit
véazne zranenie pacienta ¢i jeho Umrtie, ako aj zrusenie zéruky vyrobcu.
Pred pouzitim puzdra nemerite jeho pévodny stav.

S dilata¢nym puzdrom VisiSheath v tele sa smie manipulovat iba pod
fluoroskopickou kontrolou a s takym radiografickym zariadenim, ktoré je
schopné poskytnut velmi kvalitné snimky.

Pred kazdym zdkrokom posudte fyzické rozmery elektrody, katétra
alebo vnutorného puzdra vzhladom na technické vlastnosti dilata¢ného
puzdra a urcite pripadny nesulad.

Ak sa elektrody extrahuju selektivne so zdmerom nechat jednu alebo viac
chronicky implantovanych elektréd v pévodnom stave, tieto elektrody
treba nasledne skontrolovat a zistit, ¢i pocas extrakcie nedoslo k ich
poskodeniu alebo presunutiu.

Dilata¢né puzdra postvajte spravnou technikou. Zachovavajte vhodné
napatie a koaxialne vyrovnanie elektrody, aby ste minimalizovali riziko
poskodenia cievnej steny.

Ak bezpecnému postupu dilatacnych puzdier brani nadmerné zjazvenie
tkaniva alebo kalcifikacia, zvazte alternativny postup.

Pouzitie nadmernej sily pri intravaskuldrnej aplikécii dilata¢nych puzdier
moze zapricinit poskodenie cievnej sustavy vyzadujice bezprostredny
chirurgicky zékrok.

Ak sa elektréda zlomi, fragment je potrebné vytiahnut.
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. Ak sa objavi hypotenzia, musite rychlo a vhodne zasiahnut.

. Vzhladom na rychly vyvoj technolégii v oblasti elektréd nemusi byt
tento nastroj vhodny na extrakciu vietkych typov elektréd. Ak mate
otazky alebo obavy tykajtice sa pouzitelnosti tohto nastroja na extrakciu
urcitych elektréd, kontaktujte vyrobcu elektrody.

. Elektrodu netahajte, pretoze by sa mohla roztiahnut, poskodit ¢i
prasknut a skomplikovat nasledné vytahovanie. Poskodenie elektrody by
mohlo zabrénit prechodu zariadenia na uzamknutie elektrédy cez limen
alebo skomplikovat dilataciu zjazveného tkaniva.

. Ak ste nepouzili zariadenie na uzamknutie elektrody, dbajte,
aby nedoslo k poskodeniu elektrody tahanim, ktoré by zabranilo
naslednému presunutiu zariadenia na uzamknutie elektrédy cez limen
a skomplikovalo dilataciu zjazveného tkaniva.

. Pri odstranovani chronickych kardiostimula¢nych elektréd nezabudnite,
Zze ak sa elektréda pocas vyberania samovolne uvolni, méze sa jej hrot
zachytit za hornu vaskulatiru. Na vytiahnutie hrotu elektrédy cez
zjazvené tkanivo v mieste cievneho otvoru a na prevenciu resekcie
zily si casto potrebné dilatacné puzdrd zasunuté miniméalne do
vena brachiocephalica.

. Ak sa dilata¢né puzdro najskor postva, ale neskor sa zastavi alebo ak
puzdro kladlo pri postvani odpor, vytiahnite ho a skontrolujte hrot.
Ak je hrot poskodeny alebo rozstrapateny, pred pokra¢ovanim zékroku
vymente poskodené puzdro za nové.

. Ak puzdro posuvate v ohybe, udrziavajte orientéciu Spicky zakriveného
hrotu puzdra smerom k vnutornej strane ohybu.

6. NEZIADUCE UCINKY

Mozné neziaduce ucinky

Mozné neziaduce Ucinky suvisiace s postupom intravaskuldrneho vytiahnutia
elektrod zahfiaju (vseobecny zoznam usporiadany podla zvysujlceho sa Gcinku):

. posunutie alebo poskodenie vedlajsej elektrody,
. hematém hrudnej steny,

. tromboza,

. arytmia,

. bakteriémia,

. hypotenzia,

. pneumotorax,

. migracia fragmentu elektrody,

. migracia vyrastkov z elektrody,

. plicna embodlia,

. natrhnutie alebo pretrhnutie cievnej Struktury alebo svaloviny srdca,
. hemoperikard,

. tamponéada srdca,

. hemotorax,

. cievna mozgova prihoda,

. smrt.

7.  AKOJE DODAVANY

7.1 Sterilizacia

Len na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte ani nepouzivajte opakovane.
Dilata¢né puzdro VisiSheath sa dodava sterilné a apyrogénne. Sterilita je
zarucena iba vtedy, ak obal nebol otvoreny a poskodeny.

7.2 Udrzba zariadenia a balenie
Nastroje pred pouzitim skladujte na suchom a chladnom mieste (do 60 °C/ 140 °F).

7.3 Kontrola pred pouzitim

Pred pouzitim vizudlne skontrolujte, ¢i sterilné balenie nie je poskodené.
Pozorne skontrolujte, ¢i puzdro nie je poskodené alebo chybné. Ak je zariadenie
viditelne poskodené alebo chybné, nepouzivajte ho.

8. KOMPATIBILITA

Pouzitie s inymi zariadeniami

Dilata¢né puzdro VisiSheath je mozné pouzit ako podporné puzdro pre vnuitorné
puzdra so zodpovedajucou velkostou vratane laserového puzdra Spectranetics
(SLS™ 1), ktoré sa pouzivaju na vytahovanie srdcovych elektrod. Taktiez sa da
pouzit so zariadenim na uzamknutie elektrédy Spectranetics (LLD™).

Dodrziavajte ndvody na poutzitie pre jednotlivé pouzité zariadenia.

Tabulka 1 uvadza fyzické rozmery a technické Udaje, ktoré sluzia na uréenie
suladu zariadenia VisiSheath s ostatnymi zariadeniami.

Tabulka 1: Technické udaje na ie suladu velkosti dilataéného
puzdra VisiSheath
. | Minimdlny | Maximalny
Modell | Dfzkal | V<2t S dtorny || vonkajéi sLs™ i
puzdra . . e
(cm) () priemer priemer Kompatibilita
P (mm/in/F) | (mm/in/F)
501-012 43 42/ 55/
501-112 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212 23 12,8 164
501-014 43 50/ 6,5/
501-114 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214 23 15,0 193
501-016 43 59/ 75/
501-116 33 L 0,236/ 0,293/ 16 F
501-216 23 17,9 22,4
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9. NAVOD NA POUZITIE
9.1 Priprava zékroku
. Dokladne sa zozndmte s anamnézou pacienta vratane zistenia
krvnej skupiny. Pripravte si vhodné krvné derivaty.

. Zistite vyrobcu, Cislo modelu, rozmery a datum implantécie elektrody,
ktort chcete odobrat. Rédiografickym vysetrenim stanovte stav, typ a
polohu prislusnej elektrody.

. Zakrok vykonajte v miestnosti, ktora je vybavend velmi kvalitnym
fluoroskopickym pristrojom, zariadenim na kardiostimulaciu, defibrildtorom
a podnosmi s pomockami na torakotdmiu a perikardiocentézu.

. Pripravte hrudnik pacienta na pripadnu torakotémiu a prikryte ho raskom.
. Pripravte si vietko potrebné na mozny akutny chirurgicky zasah.

. Podla potreby si pripravte zalozna stimulaciu.

. S pouzitim sterilnej techniky otvorte sterilné balenie.

. Pripravte sia podla potreby otvorte dalsie pomocné zariadenia, napriklad

vnutorné puzdra (laserové alebo nelaserové), zariadenie na uzamknutie
elektrody a suvisiace prislusenstvo.

9.2 Klinické techniky
1. Chirurgicky spristupnite proximalny koniec prislusnej elektrody (elektréd)
a odpojte elektrédu od spojov (ak ma spoje).

2. Odstrante vsetky stehy a upeviujice materialy.

3. Nozni¢kami alebo inym néstrojom na rezanie odstrante vietky pripadné
proximalne konektory. Elektrodu treba odrezat v tesnej blizkosti
konektora (mimo vsetkych zvinenych spojov) a ponechat ¢o najmensiu
cast prislusnej elektrody. Pri strihani elektrédy dajte pozor, aby ste
neuzavreli vnatorny limen (prip. cievku) elektrody.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Elektrodu netahajte, pretoze by sa mohla
roztiahnut, poskodit ¢i prasknit a skomplikovat nésledné vytahovanie.
Poskodenie elektrédy by mohlo zabranit prechodu zariadenia na uzamknutie
elektrédy cez limen alebo skomplikovat dilataciu zjazveného tkaniva.

4. Zariadenie na uzamknutie elektrédy zasurte ¢o najdalej do limenu
elektrédy a spustite uzamykaci mechanizmus.

5. Ak nie je povrch elektrody poskodeny, opotrebovany alebo prilis tenky, uviazte
na proximalnom konci steh, ktory pouzijete pri vytahovani (sutiru mozete
pripojit ku proximalnej ¢asti zariadenia na uzamknutie elektrody).

6. V zéujme aktivneho upevnenia elektroédy sa pokuste odskrutkovat jej
upeviovaci mechanizmus otacanim proti smeru chodu hodinovych
ruciciek: otacajte elektrédu (prip. zariadenie na uzamknutie elektrody)
proti smeru chodu hodinovych ruciciek.

7. Elektrodu opatrne zatahajte, aby ste zistili ¢i stale drzi v tkanive. Ak sa
elektréda dostato¢ne uvolnila z tkaniva, opatrne zatiahnite za zariadenie
na uzamknutie elektrody (ak ste ho pouzili) a elektrédu a vytiahnite ich.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Ak ste nepouzili zariadenie na uzamknutie
elektrody, dbajte, aby nedoslo k poskodeniu elektrody tahanim, ktoré by
zabrénilo naslednému presunutiu zariadenia na uzamknutie elektrody cez
limen a skomplikovalo dilatéciu zjazveného tkaniva.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Pri odstrafiovani chronickych kardiostimula¢nych
elektréd nezabudnite, Ze ak sa elektréda pocas vyberania samovolne uvolni,
moze sa jej hrot zachytit za hornu vaskulaturu. Na vytiahnutie hrotu elektrody
cez zjazvené tkanivo na mieste cievneho otvoru a na prevenciu resekcie Zily su
casto potrebné dilata¢né puzdré zasunuté minimélne do vena brachiocephalica.

8. Ak sa nepodari jemnym zatahanim vytiahnut elektrédu z cievy, mozete
na oddelenie elektrédy od zapuzdreného tkaniva pouzit dilata¢né puzdra
(alebo iné néstroje na vyberanie): zasunte dilatacné puzdro nad prislusnd
elektrédu a sprievodné zariadenie na uzamknutie elektrody.

9. S dilata¢nym puzdrom VisiSheath, ktoré pouzijete ako pomocné
puzdro, moézete pouzit vnutorné puzdro vhodnej velkosti
(vratane laserového puzdra). Dilataéné puzdro VisiSheath sa nasunie
na vnutorné puzdro tak, Ze sa distalny koniec vnitorného puzdra bude
zasuvat do proximalnehokonca dilata¢ného puzdra, kym sa neobjavi za
proximalnym koncom diata¢ného puzdra. Vnutorné puzdro a dilatacné
puzdro VisiSheath mdzete striedavo postvat a postupne oddalovat
tkanivo po celej dizke elektrody.

10.  Zachovévajte vhodné napidtie a koaxidlne vyrovnanie elektrédy, ¢im
pomoézete manévrovaniu dilataénych puzdier a pripadnych vnitornych
puzdier a ich spravnemu vedeniu v anatémii pacienta.

Ak je napétie prilis nizke, puzdrda mézu poskodit Zilu. Nadmerné napatie
by mohlo spésobit evulziu myokardu. Dilata¢né puzdro musi byt
dostatocne velké, aby sa mohlo postvat nad elektrédou a nesposobilo
pritom jej ohnutie ¢i porusenie vonkajsieho obalu. Puzdra viak nesmu
byt prilis volné.

Pri prechode zjazvenym tkanivom, ktoré kladie odpor, moze pomdct
otacanie puzdier pocas postvania.

Pri manipulacii s dilata¢nymi puzdrami v cievhom systéme vzdy
pouzivajte fluoroskopicku kontrolu. Vzdy pouzivajte sicasne len jedno
puzdro nad jednou elektrédou.
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BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Ak sa dilatacné puzdro najskér postva, ale
neskor sa zastavi alebo ak puzdro kladlo pri postvani odpor, vytiahnite ho a
skontrolujte hrot. Ak je hrot poskodeny alebo rozstrapateny, pred pokra¢ovanim
zakroku vymerite poskodené puzdro za nové.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE: Ak puzdro postvate v ohybe, udrziavajte
orientdaciu $picky zakriveného hrotu puzdra smerom k vnutornej strane ohybu.

11. Ak sa pri srdcovych elektrodach elektroda neuvolni do chvile, ked'
sa dilata¢né puzdro priblizi k bodu upevnenia elektrédy myokardu,
umiestnite koniec puzdra oproti myokardu tak, aby sa vnutorné puzdro
na niekolko centimetrov zasunulo do dilata¢ného puzdra. Na dilataciu
zvysného tkaniva na hrote elektrody pouzite protitah. Protitah doplrite
tym, Ze dilata¢né puzdro podrzite vo vzdialenosti asi 1 cm od myokardu a
sucasne pevne a jemne napnete elektrodu. Pri dilatéacii zvysného tkaniva
na hrote elektrédy pouzite otacanie puzdra.

12 Po Uspesnej dilatacii zvysného tkaniva v okoli prislusnej elektrody
mozete elektrodu volne vytiahnut z tela.

13. Pouzité vyrobky zlikvidujte v sulade s miestnymi postupmi pre
manipulaciu s biologickym materidlom a jeho likvidaciu.

10. OBMEDZENA ZARUKA VYROBCU

Vyrobca zarucuje, Ze vyrobok VisiSheath neobsahuje chyby materialu
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 vyrobku VisiSheath. Vyrobca nebude
zodpovedny za ziadne ndhodné, osobitné alebo nésledné skody, ktoré vzniknu
néasledkom pouzitia vyrobku VisiSheath. Poskodenie vyrobku VisiSheath
sposobené nevhodnym pouzitim, Upravou, nespravnym uskladnenim,
manipulaciou alebo inym nedodrzanim tohto ndvodu na pouzitie bude
znamenat ukonenie 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 predlZzovat tito obmedzenu
zaruku a Ziadna takato snaha nie je u vyrobcu vynutitelnd.

11. NESTANDARDNE SYMBOLY

Inner Diameter @ Outer Diameter ‘@
Vnutorny priemer Vonkajsi priemer

Quantity QTY Working Length I_ _I
Mnozstvi Pracovna dlzka

Non-Pyrogenic % Importer

Nepyrogénne Importér

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

Upozornenie: Federalne zékony (USA) obmedzuju predaj tohto
zariadenia len na lekara alebo na lekarsky predpis.
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1. OPIS

Dilatacijski plas¢ VisiSheath je plas¢ z eno svetlino, ki se uporablja neodvisno
ali kot opora notranjem plas¢u za lazjo dilatacijo tkiva. En konec je oblikovan
z rezom pod kotom 45°, drugi konec pa je top (glejte sliko 1). Oba konca
imata rentgensko vidno oznako za fluoroskopsko identifikacijo polozaja in
usmerjenosti konice. Dodatna zunanja oznaka, ki je poravnana s 45-stopinjsko
konico, omogoca vizualno ugotavljanje usmerjenosti plas¢a. Na voljo so plasci
razli¢nih premerov in dolzin (glejte preglednico 1).

45-STOPINJSKA TOPA
KONICA KONICA

—~=—————————— DOLZINA
Slika 1: Obliki konic dilatacijskega plasca VisiSheath
2. INDIKACIJE ZA UPORABO
Dilatacijski plas¢ VisiSheath je namenjen uporabi pri bolnikih, ki potrebujejo
perkutano dilatacijo tkiva okoli kardioloskih vodnikov. Pripomocek je namenjen
tudi uvajanju in vzdrzevanju znotrajzilnih katetrov.

3. KONTRAINDIKACIJE

Niso znane.
4. OPOZORILA
. Dilatacijski plas¢ se lahko uporablja le v ustanovah, ki izvajajo torakalne

kirurske posege. Uporabljajo ga lahko zdravniki, ki so ves¢i tehnik in
pripomockov za odstranitev vodnikov.

. Dilatacijskega plasc¢a ne smemo istocasno namestiti na vec kot en vodnik.
Pride lahko do hudih poskodb Zil, vklju¢no z raztrganjem venske stene, ki
potrebuje kirursko reparacijo.

. Ko se konica pripomocka VisiSheath nahaja na mestu stika zgornje vene
kave in desnega atrija, ne sme mirovati, ker bi lahko s posegi izvieka
vodnika in ponovne uvedbe (kot npr. premikanje dilatacijskega plasca,
vsajanje novega vodnika) poskodovali to obcutljivo obmocje.

. Relativna tveganja in koristi postopkov intravaskularne dilatacije vodnika
pretehtajte zlasti v naslednjih primerih:

- Predmet, ki ga dilatirate stran od prileznega tkiva, ima nevarno
obliko ali konfiguracijo.

- Verjetnost razpada vodnika lahko privede do povecanja tveganja
embolije s preostalimi drobci.

- Vegetacije so pritrjene neposredno na telo vodnika.

5. PREVIDNOSTNI UKREPI

. Samo za enkratno uporabo. Dilatacijskega plasca VisiSheath ne smete
znova sterilizirati in/ali ponovno uporabiti.
Tega pripomocka NE SMETE znova sterilizirati ali znova uporabiti, saj
lahko pri tem pride do ogrozanja zmogljivosti ali povecanja tveganja
navzkrizne kontaminacije zaradi neustrezne ponovne obdelave.
Ponovna uporaba tega pripomocka za enkratno uporabo lahko povzroci
resne telesne poskodbe ali smrt bolnika ter iznici jamstva izdelovalca.
Originalne oblike plasc¢a pred uporabo ne spreminjajte.
Ko je dilatacijski plas¢ VisiSheath v telesu, ga morate upravljati ob
fluoroskopskem opazovanju z radiografsko opremo, ki zagotavlja visoko
kakovostno sliko.
Pred posegom ocenite mere vodnika, katetra ali notranjega
plasca glede na specifikacije dilatacijskega plas¢a, da ugotovite
morebitno nezdruzljivost.
Ce vodnike odstranjujete selektivno z namenom ohraniti enega ali ve¢
stalno vsajenih vodnikov morate take vodnike ki niso ciljni, po posegu
preizkusiti in tako zagotoviti, da se med posegom niso poskodovali.
Pri napredovanju dilatacijskega plas¢a uporabljajte ustrezne tehnike
upravljanja s plas¢em. Ohranjajte zadostno napetost in koaksialno
poravnavo glede na vodnik da ¢imbolj zmanjsate tveganje poskodbe
stene zil.
Ce ¢tezmerno zabrazgotinjenje ali kalcifikacija preprecujeta varno
napredovanje dilatacijskega plasca, presodite o moznostih uporabe
drugacnega pristopa.
Cezmerna sila na dilatacijski plas¢ v zili lahko povzroci poskodbo ozilja, ki
zahteva urgentno kirursko reparacijo.
Ce vodnik pogi, preverite, ali je fragment mogoce izvleci.
Ce pride do hipotentzije, jo hitro ocenite in primerno zdravite.
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Ta pripomocek zaradi hitrega razvoja tehnologije vodnikov morda ne bo
primeren za dilatacijo tkiva okoli vseh vrst vodnikov. Ce imate vprasanja
ali zadrzke glede zdruzljivosti tega pripomocka z dolocenimi vrstami
vodnikov stopite v stik s proizvajalcem vodnika.
Vodnika ne vlecite, saj se lahko raztegne, izgubi obliko ali podi, kar
otezi izvlek. Poskodbe vodnika lahko preprecijo prehod pripomocka
za pritrjevanje vodnikov skozi svetlino in/ali otezijo dilatacijo
zabrazgotinjenega tkiva.
Ce pripomocka za pritrjevanje vodnikov ne uporabljate, upostevajte,
da poskodbe vodnika zaradi vlecenja lahko preprecijo naknaden
prehod pripomocka za pritrjevanje vodnikov skozi svetlino in/ali otezijo
dilatacijo zabrazgotinjenega tkiva.
Ce odstranjujete stalno vsajen spodbujevalni vodnik, pazite, ker se
lahko konica vodnika med izvlekom spontano sprosti in zagozdi v
zgornjem ozilju. Za izvlek konice vodnika skozi zabrazgotinjeno tkivo
na mestu venskega vstopa so pogosto potrebni dilatacijski plasci, ki so
uvedeni vsaj do brahiocefali¢ne vene, da preprecite venotomijo.
Ce dilatacijski plai¢ po za¢etnem uspehu ne napreduije oz. je napredovanje
otezeno, plas¢ izvlecite in preglejte konico. Ce je konica preoblikovana ali
obrabljena, pred nadaljevanjem posega zamenjajte poskodovani plas¢
znovim.
Ce plas¢ uvajate po krivini, mora biti tocka prirezane konice plaica
obrnjena proti notranjosti krivine.

6. NEZELENI UCINKI
Morebitni nezeleni ucinki
Morebitni neZeleni ucinki posega znotrajzilne odstranitve vodnikov so med
druglm (nasteti splosno narascajoce po morebitnem ucinku):
premik ali poskodba neciljnega vodnika
hematom stene prsnega kosa
tromboza
aritmije
bakteremija
hipotenzija
pnevmotoraks
premik fragmenta iz vodnika
premik vegetacije iz vodnika
plju¢na embolija
raztrganina zilnih struktur miokardija
hemoperikardij
tamponada srca
hemotoraks
mozganska kap
smrt

7. OBLIKA DOSTAVE

7.1 Sterilizacija

Samo za enkratno uporabo. Ne sterilizirajte in/ali ne uporabljajte ponovno.
Dilatacijski plas¢ VisiSheath je dostavljen sterilen in apirogen. Sterilnost je
zajamcena le, e je ovojnina zaprta in neposkodovana.

7.2 Vzdrzevanje pripomocka in ovojnine
Pripomocke do uporabe hranite na suhem in hladnem mestu (temperatura do
60°C/140°F).

7.3 Pregled pred uporabo

Pred uporabo vizualno preglejte sterilno ovojnino in se prepricajte, da
pecati niso pretrgani. Natan¢no preglejte, ali so na plascu prisotne napake
oziroma poskodbe. Ce odkrijete napake ali poskodbe, ga ne uporabljajte.

8.  ZDRUZLJIVOST

Uporaba z drugimi prip cki

Dilatacijski plas¢ VisiSheath lahko uporabljate kot oporni plas¢ za primerno
velike notranje plasce, vkljucno z laserskim plas¢em Spectranetics (SLS™ II), ki se
uporablja za odstranjevanje kardioloskih vodnikov. Lahko ga uporabljate tudi s

pripomockom za pritrjevanje vodnikov Spectranetics (LLD™).

Natan¢no upostevajte navodila za uporabo vsakega uporabljenega pripomocka.

V preglednici 1 so mere in tehni¢ni podatki za pomo¢ pri ugotavljanju
zdruzljivosti pripomocka VisiSheath z drugimi pripomocki.

Preglednica 1: Mere, zdruzljivost in tehnicni podatki dilatacijskega plasca
VisiSheath

Velikost Najman;:ii Najvedji
Model | Dolzina plagéa notranji zunanji Zdruzljivost s
(ecm) (premer) prenT\er prenr\er sLs™l
(mm/in/F) (mm/in/F)
501-012 43 42/ 55/
501-112 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212 23 12,8 16,4
501-014 43 50/ 6,5/
501-114 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214 23 15,0 193
501-016 43 59/ 75/
501-116 33 L 0,236/ 0,293/ 16 F
501-216 23 17,9 224
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9. NAVODILA ZA UPORABO
9.1 Priprava na poseg
. Izdelajte podrobno anamnezo bolnika, ki vkljucuje tudi krvno skupino.
Na voljo morajo biti ustrezni krvni izdelki.

. Ugotovite izdelovalca, Stevilkko modela, mere in datum vsaditve
cilinega vodnika. Opravite radiografsko preiskavo polozaja, vrste in stanja
cilinega vodnika.

. Uporabite operacijsko sobo, ki ima opremo za visoko kakovostno
fluoroskopijo, opremo za sréno spodbujanje, defibrilator, opremo za
torakotomijo in pladnje za perikardiocentezo.

. Pripravite in zakrijte prsni kos bolnika za mozno torakotomijo.

. Zagotovite nujno kirursko podporo.

. Po potrebi poskrbite za podporno spodbujanje srca.

. S sterilno tehniko odprite sterilno embalaZo.

. Pripravite si druge pomozne pripomocke, kot so notranji plasci

(laserski ali nelaserski), pripomocki za pritrjevanje vodnikov in ostale
potrebscine, ter jih po potrebi odprite.

9.2 Klini¢na tehnika
1. Kirursko izpostavite proksimalni konec cilinega vodnika in odklopite
vodnik iz prikljuckov (ce je prikljucen).

2. Odstranite vse Sive in pritrdilni material.

3. S $karjami ali drugacnim rezilom odrezite vse proksimalne prikljucke,
ce so prisotni. Pomembno je, da vodnik odrezete ¢im blizje prikljucku
(vendar naprej od morebitnih nagubanih spojev), da za nadaljnje
postopke ostane ¢im daljsi del cilinega vodnika. Pazite, da pri rezanju ne
zaprete notranje svetline (ali navoja) vodnika.

VARNOSTNI UKREP: Vodnika ne vlecite, saj se lahko raztegne, izgubi obliko ali
podi, kar oteZi izvlek. Poskodbe vodnika lahko preprecijo prehod pripomocka za
pritrjevanje vodnikov skozi svetlino in/ali oteZijo dilatacijo zabrazgotinjenega tkiva.

4. Pripomocek za pritrjevanje vodnikov uvedite po vodilni svetlini ¢cimbolj
distalno in sprozite pritrjevalni mehanizem.

5. Ce zunanjost vodnika ni poskodovana, obrabljena ali pretanka, naredite
na proksimalnem koncu vodnika $iv, ki ga boste uporabili za vieko
(8iv lahko pritrdite na proksimalni del pripomocka za pritrjevanje vodnikov).

6. Za aktivno fiksacijo vodnika poskusite odviti fiksacijski mehanizem
vodnika z vrtenjem v nasprotni smeri urinih kazalcev, tj. z vrtenjem
vodnika (pripomocka za pritrjevanje vodnikov, ¢e ga uporabljate) v
nasprotni smeri urinih kazalcev.

7. Previdno povlecite vodnik da ugotovite, ali je Se vedno povezan s tkivom.
Ce je z vodnika zadostno odstranjeno vezivno tkivo, nezno povlecite
pripomocek za pritrjevanje vodnikov (¢e ga uporabljate) in vodnik da
ga odstranite.

VARNOSTNI UKREP: Ce pripomocka za pritrjevanje vodnikov ne uporabljate,
upostevajte, da poskodbe vodnika zaradi vlecenja lahko preprecijo naknaden
prehod pripomocka za pritrjevanje vodnikov skozi svetlino in/ali oteZijo
dilatacijo zabrazgotinjenega tkiva.

VARNOSTNI UKREP: Ce odstranjujete stalno vsajen spodbujevalni vodnik,
pazite, ker se lahko konica vodnika med izvlekom spontano sprosti in zagozdi v
zgornjem ozilju. Za izvlek konice vodnika skozi zabrazgotinjeno tkivo na mestu
venskega vstopa so pogosto potrebni dilatacijski plasci, ki so uvedeni vsaj do
brahiocefali¢ne vene, da preprecite venotomijo.

8. Ce vodnika ne izvlecete iz Zile s previdnim vle¢enjem, lahko dilatacijski
plas¢ (ali drug pripomocek za izvlek) pomaga lociti vodnik od tkivne
enkapsulacije tako, da ga potisnete cez cilini vodnik in pridruzen
pripomocek za pritrjevanje vodnikov.

9. Skupaj z dilatacijskim plas¢em VisiSheath lahko kot oporni plas¢ uporabite
po velikosti zdruzljiv notranji plas¢, vklju¢no z laserskim plascem.
Dilatacijski plas¢ VisiSheath se nalozi preko notranjega plas¢a z
uvedbo distalnega konca notranjega plas¢a skozi proksimalni konec
dilatacijskega plasca tako dale¢, da se pojavi preko proksimalnega konca
dilatacijskega plas¢a. Notranji plas¢ in dilatacijski plas¢ VisiSheath lahko
uvajate zizmenjevanjem, da progresivno dilatirate tkivo po dolzini vodnika.

10.  Vedno ohranjajte zadostno napetost in koaksialno poravnavo vodnika da
podpirate manevriranje dilatacijskega plasca in spremljajocih notranjih
plascev ter jih ustrezno vodite po bolnikovi anatomiji.

Ce je napetost premajhna, lahko plas¢i poskodujejo veno. Ce je napetost
prevelika, lahko povzrocite miokardno avulzijo. Dilatacijski plas¢ mora
biti dovolj velik, da je mozno plas¢ potisniti preko vodnika ne da bi
povzrocili upogibanje vodnika ali preoblikovanje zunanjega ovoja,
vendar plas¢ ne sme biti prevec ohlapen.

Napredovanje skozi zabrazgotinjeno tkivo lahko olajsate z vrtenjem
plas¢ev med uvajanjem.

Pri upravljanju dilatacijskega plas¢a v ozilju vedno uporabljajte
fluoroskopsko  spremljanje. Ne uporabljajte plas¢ev na vec
vodnikih socasno.
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VARNOSTNI UKREP: Ce dilatacijski plas¢ po zacetnem uspehu ne napreduje oz.
je napredovanje otezeno, plas¢ izvlecite in preglejte konico. Ce je konica
preoblikovana ali obrabljena, pred nadaljevanjem posega zamenjajte poskodovani
plas¢ z novim.

VARNOSTNI UKREP: Ce plai¢ uvajate po krivini, mora biti tocka prirezane
konice plasca obrnjena proti notranjosti krivine.

11.  Cepripomocek uporabljate za kardioloske vodnike in se vodnik ni sprostil,
ko se je dilatacijski plas¢ priblizal tocki fiksacije miokardnega vodnika,
namestite konec plas¢a proti miokardiju tako, da notranji plas¢ povlecete
nekaj centimetrov v dilatacijski plas¢. Za dilatacijo preostalega tkiva na
konici vodnika lahko uporabite vleko v nasprotni smeri. To napravite
tako, da pridrzite dilatacijski plas¢ en centimeter od miokardija, medtem
pa drzite vodnik neprestano rahlo napet. Za dilatacijo preostalega tkiva
na konici vodnika si lahko pomagate z vrtenjem plasca.

12 Ko uspesno dilatirate vso vezivno tkivo okoli ciljnega vodnika, lahko
vodnik prosto izvlecete iz telesa.

13. Uporabljene izdelke zavrzite v skladu z lokalnimi postopki za biolosko
ravnanje in postopki odstranjevanja.

10. GARANCISKA IZJAVA IZDELOVALCA

Izdelovalec jamdi, da je izdelek VisiSheath brez napak v materialu in izdelavi, ¢e
ga uporabite do datuma, navedenega pod »Uporabno dog, in ¢e neposredno
pred uporabo ni odprt ali poskodovan. Izdeloval¢eva odgovornost je s to
garancijo omejena na zamenjavo okvarjenega izdelka VisiSheath oziroma na
povracilo stroskov njegovega nakupa. Izdelovalec ne prevzema odgovornosti
za morebitno naklju¢no, posebno ali posledi¢no skodo, ki nastane pri uporabi
izdelka VisiSheath. Ce se izdelek VisiSheath poskoduje zaradi nepravilne uporabe,
predelave, nepravilnega hranjenja ali ravnanja z njim oziroma neupostevanja
teh navodil za uporabo, se ta garancija razveljavi. TA GARANCIJSKA I1ZJAVA
IZRECNO NADOMESTIVSA DRUGA JAMSTVA, IZRECNA ALITIHA, VKLJUCNO
S TIHIM JAMSTVOM USTREZNOSTI ZA PRODAJO ALl PRIMERNOSTI
ZA DOLOCEN NAMEN. Fizicne ali pravne osebe, vkljuéno z morebitnim
pooblascenim izdelovalcevim zastopnikom ali prodajalcem, nimajo pooblastil
za podaljsanje ali razsiritev te garancije. Izdelovalec ne odgovarja, ¢e pride do
poskusa podaljsanja oziroma razsiritve te garancije.

11.  NESTANDARDNI SIMBOLI

Inner Diameter @ Outer Diameter ‘@
Notranji premer Zunanji premer

Quantity QrY Working Length I_ _I
Koli¢ina Delovna dolzina

Non-Pyrogenic % Importer

Apirogeno Uvoznik

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on

the order of a physician.

Svarilo: Po zveznem zakonu (ZDA) je to napravo mogoce kupiti RxONLY

le od zdravnika ali po njegovem narocilu.
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1.  DESCRIPCION

La vaina del dilatador VisiSheath es una funda de lumen que se utiliza de forma
independiente o como soporte de una vaina interior para facilitar la dilatacion
de tejidos. Uno de los extremos acaba con un corte en dngulo de 45°, mientras
que el otro es ciego, consulte la Figura 1. Ambos extremos contienen una
franja marcadora radiopaca para permitir la identificacion fluoroscopica de
la ubicacion y orientacion de la punta. Una marca exterior adicional alineada
con la punta del corte en dngulo de 45°, permite la identificacion visual de la
orientacion de la vaina. Hay varias opciones de diametro y longitud disponibles,
consulte laTabla 1.

PUNTA DE 45¢ PUNTA
CIEGA
———————— LONGITUD

Figura 1: Configuracion de la punta de la vaina del dilatador VisiSheath

2. INDICACIONES DE USO

La vaina del dilatador VisiSheath se utiliza en pacientes que requieren dilatacion
percuténea del tejido circundante de derivaciones cardiacas. El dispositivo se
utiliza también en la introduccién y soporte de catéteres intravasculares.

3. CONTRAINDICACIONES
No se aprecia ninguna.

4. ADVERTENCIAS

. Las vainas del dilatador se deben utilizar sélo en instituciones
especializadas en cirugia toracica y por médicos especializados en
técnicas y dispositivos de extraccion de derivaciones.

. Al utilizar las vainas del dilatador, no las inserte en mas de una derivacion
al mismo tiempo. Se pueden producir danos graves en los vasos
sanguineos, incluida la laceracion de la pared venosa que requeriria
intervencion quirdrgica.

. No mantenga la punta de VisiSheath inmévil en la unién entre la vena
cava superior (VCS) y la auricula derecha (AD), ya que podria danar esta
zona delicada durante la realizacién de procedimientos posteriores de
extraccion de derivaciones o de nueva insercion (p. ej., al mover la vaina
del dilatador o al implantar una nueva derivacion).

. Considere las ventajas y los riesgos relativos a los procedimientos de
dilatacion de derivaciones intravasculares especialmente si:

- el objeto que se va a dilatar en el tejido adherente es de forma o
configuracion peligrosa,

- la probabilidad de desintegracion de la derivacion puede resultar
en mayor riesgo de embolia por fragmento,

- la derivacion tiene vegetaciones adheridas directamente.

5. PRECAUCIONES

. Para un solo uso. La vaina del dilatador VisiSheath no se debe volver a
estilizar ni utilizar.
. NO reesterilice ni reutilice este dispositivo, porque puede perjudicarse su

funcionamiento o aumentarse el riesgo de contaminacion cruzada por
reprocesamiento inadecuado.

. La reutilizacion de este dispositivo de un solo uso podria ocasionar lesiones
graves o la muerte del paciente y anula las garantias del fabricante.

. No modifique el estado original de la vaina antes de utilizarla.

. Cuando la vaina del dilatador VisiSheath se encuentra en el organismo,

sélo se debe manipular bajo observacion fluoroscépica con equipo
radiogréfico que proporcione imagenes de alta calidad.

. Antes del procedimiento, compare las dimensiones fisicas de la
derivacion, el catéter o la vaina interior con las especificaciones de la
vaina del dilatador para determinar la posible incompatibilidad.

. Si esta realizando una extraccion selectiva de derivaciones con la
intencion de dejar intactas una o varias de las derivaciones implantadas
crénicamente, éstos deberan comprobarse tras la extraccion para
asegurarse de que no han sufrido dafos ni se han desplazado durante
el procedimiento.

. Para hacer avanzar las vainas del dilatador, utilice la técnica
correspondiente de la vaina. Mantenga la tension y la alineacion coaxial
adecuada en la derivacién para reducir al minimo el riesgo de dafar las
paredes de los vasos.

. Si la cicatrizacion excesiva del tejido o la calcificacion impiden
el avance seguro de las vainas del dilatador, considere una
aproximacion alternativa.
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. El uso de las vainas del dilatador con demasiada fuerza en procedimientos
intravasculares podria provocar danos del sistema vascular, lo que
requeriria intervencion quirdrgica urgente.

. Sila derivacién se rompe, compruebe si el fragmento se puede recuperar.

. Si se produce hipotensién, mida la tension rapidamente y aplique el
tratamiento correspondiente.

. Debido a la rapida evolucion de la tecnologia de las derivaciones puede
que este dispositivo no sea adecuado para la extraccion de todos los
tipos de derivaciones. Si tiene alguna duda sobre la compatibilidad
de este dispositivo con alguna derivaciéon en particular, péngase en
contacto con el fabricante de la derivacion.

. No tire de la derivacion, ya que se puede estirar, deformar o romper, lo
que dificultaria su extraccion. Al danar la derivacion, se podria impedir
el paso de un dispositivo de fijacion de derivaciones por el lumen y/o
dificultar la dilatacion del tejido cicatricial.

. Si no se ha utilizado ningun dispositivo de fijacion de derivaciones,
tenga en cuenta que los danos de la derivacion provocados por tirar
de ella, podrian impedir el paso posterior del dispositivo de fijacion de
derivaciones por el lumen y/o dificultar la dilatacion del tejido cicatricial.

. Si va a extraer una derivacion de estimulaciéon cronica, tenga en
cuenta si ésta se libera espontdneamente durante el procedimiento de
extraccion, ya que la punta de la vaina podria quedar atrapada en la
vasculatura superior. A menudo, se necesita posicionar las vainas del
dilatador como minimo en la vena innominada para extraer la puntade la
vainaatravés del tejido cicatricial del lado de la entrada venosa para evitar
una venotomia.

. Si la vaina del dilatador no avanza a pesar de que al principio lo hacia, o
si el avance de la vaina esta dificultado, extraiga la vaina para comprobar
la punta. Si la punta estd deformada o desgastada, sustituya la vaina
danada por una nueva antes de continuar con el tratamiento.

. Al hacer avanzar la vaina por una curva, mantenga la punta biselada de la
vaina orientada hacia el interior de la curva.

6. EPISODIOS ADVERSOS

Posibles episodios adversos

Entre los posibles episodios adversos relacionados con el procedimiento de
extraccion intravascular de derivaciones se incluyen (se enumeran segun el
orden de gravedad del posible efecto):

. Desplazamiento o dafo de la derivacion que no era el objetivo
. Hematoma toracico

. Trombosis

. Arritmias

. Bacteriemia

. Hipotension

. Neumotérax

. Migracion del fragmento de la derivacion

. Migracion de la vegetacion de la derivacion

. Embolia pulmonar

. Laceracion o desgarro de las estructuras vasculares o de miocardio
. Hemopericardio

. Taponamiento cardiaco

. Hemotdrax

. Apoplejia

. Muerte

7.  PRESENTACION

7.1 Esterilizacion

Para un solo uso. No debe esterilizarse de nuevo ni reutilizarse. La vaina del
dilatador VisiSheath se suministra estéril y no es pirogénica. Solo se garantiza la
esterilidad si el envase no esta abierto ni danado.

7.2 Cuidado del dispositivo o embalaje
Almacene los dispositivos en un lugar fresco y seco (con una temperatura por
debajo de 60 °C/ 140 °F) hasta su uso.

7.3 Inspeccion anterior al uso

Antes de utilizarla, inspeccione visualmente el envase estéril para asegurarse de
que no se han roto los precintos. La vaina se debe analizar cuidadosamente para
comprobar la presencia de defectos o dafos. No utilice la vaina si observa la
presencia de algun defecto o dafo.

8. COMPATIBILIDAD

Uso con otros dispositivos

La vaina del dilatador VisiSheath se puede utilizar como vaina de soporte
para vainas interiores de tamafnos compatibles, incluida la vaina de laser
Spectranetics (SLS™ Il) que se utiliza en la extraccion de derivaciones cardiacas.
También se puede utilizar junto con el dispositivo de fijacion de derivaciones
(LLD™) de Spectranetics.

Asegurese de seguir de cerca las “Instrucciones de uso” de cada dispositivo
que utilice.

En laTabla 1 se proporcionan dimensiones fisicas y especificaciones de uso que
determinan la compatibilidad de VisiSheath con otros dispositivos.
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Tabla 1: Especificaciones de compatibilidad de t fios de la vaina del
dilatador VisiSheath
- Diametro | Diametro
formane interior exterior
Modelo | Longitud| dela e g Compatibilidad|
N minimo minimo
(cm) vaina conSLS™II
(dis \ (mm/ (mm/
°| pulg./F) pulg./F)
501-012 43 4,2/ 55/
501-112 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212 23 12,8 16,4
501-014 43 50/ 6,5/
501-114 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214 23 15,0 19,3
501-016 43 59/ 75/
501-116 33 L 0,236/ 0,293/ 16 F
501-216 23 17,9 22,4

9. INSTRUCCIONES DE USO
9.1 Preparacion para el procedimiento

. Obtenga una historia detallada del paciente que incluya su grupo sanguineo.
Debe tener disponibles productos sanguineos adecuados.
. Determine el fabricante, el nimero de modelo, las dimensiones fisicas

y la fecha de implantacion de la derivacion objetivo. Lleve a cabo
una evaluacion radiogréfica de la posicion, el tipo y el estado de la
derivacién objetivo.

. Utilice un quiréfano que disponga de fluoroscopia de alta calidad, equipo
de estimulacion cardiaca, desfibrilador e instrumental para toracotomia
y pericardiocentesis.

. Prepare y cubra el pecho del paciente para una posible toracotomia.

. Prepare un area de respaldo para una intervencion quirdrgica inmediata.
. Utilice estimulacion cardiaca de respaldo en caso necesario.

. Con una técnica estéril, abra el envase estéril.

. Tenga a mano cualquier dispositivo complementario que pudiera

necesitar, como las vainas interiores (de laser o no), los dispositivos de
fijacion de derivaciones o accesorios relacionados.
9.2 Técnica clinica

1. Exponga quirdrgicamente el extremo proximal de las derivaciones
objetivos y retire las derivaciones de sus conexiones (si estan conectadas).

2. Extraiga todo el material de sutura y sujecion.

3. Corte todos los acoplamientos proximales, si corresponde, con tijeras

o tenazas. Es importante que la derivacion se corte muy cerca del

conector (pero pasada cualquier unién de pliegue) dejando la parte

con la que se va a trabajar de la derivacion objetivo lo més larga posible.

Evite acercarse al lumen (o espiral) interior de la derivacién al cortarlo.
PRECAUCION: no tire de la derivacién, ya que se puede estirar, deformar
o romper, lo que dificultaria su extraccion. Al danar la derivacion, se podria
impedir el paso de un dispositivo de fijacion de derivaciones por el lumen y/o
dificultar la dilatacion del tejido cicatricial.

4. Haga avanzar el dispositivo de fijacion de derivaciones por el lumen de la
derivacion lo més alejado posible de él y utilice el mecanismo de fijacion.
5. A menos que la parte exterior de la derivacion esté danada, degradada

o demasiado fina, realice una sutura en el extremo proximal de la
derivacion para utilizarla como elemento de traccion (la sutura se puede
realizar en la parte proximal del dispositivo de fijacion de derivaciones).
6. Para una fijacion activa de la derivacion, intente destornillar el
mecanismo de fijacién de la derivacion girando la derivacion en sentido
antihorario (y el dispositivo de fijacion de derivaciones, si corresponde).
7. Tire suavemente de la derivaciéon para comprobar si todavia estd
enganchado al tejido. Si la derivaciéon esta lo suficientemente libre
de tejido de enlace, tire suavemente del dispositivo de fijacion de
derivaciones (si corresponde) y de la derivacion para extraerlo.
PRECAUCION: si no se ha utilizado ningin dispositivo de fijacion de
derivaciones, tenga en cuenta que los daios de la derivacion provocados por
tirar de ella, podrian impedir el paso posterior del dispositivo de fijacion de
derivaciones por el lumen y/o dificultar la dilatacion del tejido cicatricial.
PRECAUCION: si va a extraer una derivacién de estimulacion crénica, tenga en
cuenta si ésta se libera espontdneamente durante el procedimiento de extraccion,
ya que la punta de la vaina podria quedar atrapada en la vasculatura superior.
A menudo, se necesita posicionar las vainas del dilatador como minimo en la vena
innominada para extraer la punta de la vaina a través del tejido cicatricial del lado
de la entrada venosa para evitar una venotomia.

8. Si la derivacion no se extrae del vaso al tirar de alguno de ellos suavemente,
las vainas del dilatador (u otro dispositivo de recuperacion) pueden ayudar a
separar la derivacion de cualquier encapsulacion del tejido pasando la vaina
del dilatador por encima de la derivacion objetivo y cualquier dispositivo de
fijacion de derivaciones.

9. Junto a la vaina del dilatador VisiSheath se puede utilizar una vaina
interior de tamano compatible, incluida la vaina de laser, como una
vaina de soporte. La vaina del dilatador VisiSheath se carga sobre
la vaina interior insertando el extremo distal de la vaina interior
en el extremo distal de la vaina del dilatador hasta que sobresalga
del mismo. La vaina interior y la vaina del dilatador VisiSheath se
pueden hacer avanzar de forma alterna para dilatar progresivamente
el tejido a lo largo de la derivacion.
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10.  Mantenga siempre la tensién y la alineacion coaxial adecuadas en la
derivacion para respaldar los movimientos de las vainas del dilatador y
de cualquier vaina interior adicional para guiarlas correctamente por la
anatomia del paciente.
Con la tension demasiado baja, las vainas podrian danar la vena.
La tension demasiado alta podria provocar una avulsion miocardica.
El tamaio de la vaina del dilatador deberia ser lo suficientemente grande
para que la vaina pueda avanzar por la derivacion sin hacer que alguna
de ellas se doble o que su funda exterior se deforme, sin embargo las
vainas no deben estar demasiado flojas.
Al girar las vainas conforme se van desplazando puede facilitar su avance
por el tejido cicatricial resistente.
Utilice siempre la monitorizacién fluoroscépica al mover la vaina del
dilatador dentro del sistema vascular. No utilice nunca las vainas en mas
de una derivacion al mismo tiempo.

PRECAUCION: si la vaina del dilatador no avanza a pesar de que al principio lo
hacia, o si el avance de la vaina esta dificultado, extraiga la vaina para comprobar
la punta. Si la punta esta deformada o desgastada, sustituya la vaina danada por
una nueva antes de continuar con el tratamiento.

PRECAUCION: al hacer avanzar la vaina por una curva, mantenga la punta
biselada de la vaina orientada hacia el interior de la curva.

11. En caso de derivaciones cardiacas, si la derivacion no se ha liberado antes
de que la vaina del dilatador se haya acercado al punto de fijacién de la
derivacién del miocardio, coloque el extremo de la vaina contra el miocardio
con la vaina interior retraida ligeramente hacia la vaina del dilatador.
Se puede aplicar la contratraccion para dilatar el resto del tejido en la punta
de la derivacion. Esto se puede conseguir sujetando la vaina del dilatador
aproximadamente a un centimetro del miocardio a la vez que se aplica
tension a la derivacion de forma constante y suave. Girar la vaina podria
ayudar a dilatar el resto del tejido en la punta de la derivacion.

12.  Una vez dilatado correctamente todo el tejido de enlace subyacente de
la derivacion objetivo, puede que al aplicar la traccion, ésta se separen
facilmente del cuerpo.

13. Deshégase de los productos utilizados, seguin los procedimientos locales
de eliminacién y manejo de materiales biol6gicos.

10. GARANTIA LIMITADA DEL FABRICANTE

El fabricante garantiza que VisiSheath no posee defectos de material ni
fabricacion si se utiliza antes de la fecha de caducidad y si el envase no esta
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
VisiSheath defectuoso o a la devolucion de su precio de compra. El fabricante
no sera responsable de ningun dafio accidental, especial o consecuente
derivado del uso de VisiSheath. Los dafos que sufriera VisiSheath por el uso
indebido, la alteracién, el almacenamiento o la manipulacién incorrectos, o
cualquier otro incumplimiento de las presentes instrucciones de uso anularan
la presente garantia limitada. LA PRESENTE GARANTIA LIMITADA SUSTITUYE
EXPRESAMENTE CUALQUIER OTRA GARANTIA, EXPLICITA O IMPLICITA,
INCLUIDA LA GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION
PARA UN FIN DETERMINADO. Ninguna persona ni entidad, incluidos los
representantes autorizados o distribuidores del fabricante, tiene la autoridad de
ampliar o extender esta garantia limitada, y no se le podra exigir al fabricante
ninguin presunto intento de ello.

11.  SIMBOLOS ESPECIALES

Inner Diameter @ Outer Diameter ‘@
Didmetro interior Didmetro exterior

Quantity QTY Working Length I_ _I
Cantidad Longitud util

Non-Pyrogenic }5{ Importer @
No pirogénico Importador

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

Precaucion: Las leyes federales de Estados Unidos limitan

la venta de este dispositivo a personal médico o bajo
prescripcion médica.
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1. BESKRIVNING

VisiSheath-dilatatorhylsa &r en hylsa med en lumen som anvands fristaende
eller som stod for en inre hylsa for att underltta vavnadsdilatation. En dnde
avslutas med en 45° vinkelskarning, medan den andra anden ar trubbig, se fig. 1.
Bada andarna har ett rontgentatt markorband for att underlatta fluoroskopisk
identifiering av spetsens lage och inriktning. En ytterligare yttre markering inriktad
med spetsen i 45° skarningsvinkel tillater visuell identifiering av hylsans inriktning.
Atskilliga diameter- och langdalternativ finns tillgéngliga, se tabell 1.

450 SPETS TRUBBIG
SPETS
| ANGD 4J

Figur 1: Spetskonfiguration for VisiSheath dilatatorhylsa

2.  ANVANDNINGSOMRADE

VisiSheath-dilatatorhylsan ar avsedd att anvéndas i patienter som kraver
perkutan dilatation av vavnad runt hjartelektroder. Instrumentet &r dven avsett
for anvandning vid inféring och stod av intravaskuldra katetrar.

3. KONTRAINDIKATIONER
Inga kdnda.

4. VARNINGAR
. Dilatatorhylsor bor endast anvandas pé institutioner dar ldkarna har
erfarenhet av metoder och instrument for elektrodborttagning i
samband med toraxkirurgi.
Vid anvandning av dilatatorhylsor ska hylsorna inte foras in Gver mer &n
en elektrod &t gangen. Svar karlskada, inklusive venvéaggslaceration som
kan krava kirurgisk reparation, kan intraffa.
Bibehdll inte ett stationdrt ldge med VisiSheath-spetsen vid
foreningspunkten vena cava superior - hoger formak, eftersom detta
kan skada detta kénsliga omrade under dérpa foljande extraktion och
ny inforing av elektrod (t.ex. manipulering av dilatatorhylsan eller
implantering av en ny ledare).
Jamfor de relativa riskerna med fordelarna med intravaskuldra
dilatationsprocedurer for elektrod, i synnerhet i fall dar:
- foremalet som ska dilateras bort fran vidhéftande vévnad har en
farlig form eller konfiguration,
- sannolikheten for sonderbrytning av elektrod kan resultera i
okad risk for fragmentembolisering,
- vavnad vaxer fast direkt pa elektroden.

5.  FORSIKTIGHETSATGARDER

. Endast for engangsbruk. VisiSheath-dilatatorhylsan fran inte
resteriliseras och/eller dteranvandas.
Du far INTE omsterilisera eller ateranvanda denna anordning efter detta
kan péverka dess funktion eller 6ka risken for korskontamination pa
grund av oldmplig aterbehandling.
Ateranvandning av detta instrument for engangsbruk kan leda till
allvarlig patientskada eller dod och ogiltiggor tillverkarens garanti.
Andra inte hylsans ursprungliga form fére anvéndning.
Nér VisiSheath-dilatatorhylsan befinner sig inuti kroppen, ska den endast
mandvreras under fluoroskopi med radiografisk utrustning som ger
hogkvalitativa bilder.
Fore ingreppet ska du utvérdera elektrodens, kateterns eller innerhylsans
fysiska matt i relation till dilatatorhylsans specifikationer for att faststalla
eventuell inkompatibilitet.
Om elektroder tas ut selektivt med avsikten att lamna en eller flera
kroniskt implanterade elektroder intakta, maste dessa kvarliggande
elektroder testas efterat for att sakerstalla att de inte skadats eller rubbats
under ingreppet.
Nar dilatatorhylsor fors in ska korrekt hylsteknik anvandas.
Bibehall tillracklig spanning och koaxial inriktning pa elektroden for
att minimera risken for karlvaggsskada.
Om omfattande &rrvavnad eller forkalkning forhindrar saker inforsel av
dilatatorhylsor, ska en alternativ metod 6vervagas.
Alltfor stark kraft med dilatatorhylsor som anvands intravaskulart kan
resultera i skada péa karlsystemet, vilket som resultat kan krava akut
kirurgisk reparation.
Om elektroden gér sonder, ska fragmentet utvarderas for borttagning.
Om hypotoni utvecklas, ska tillstdndet utvarderas snabbt, och behandlas
pa lampligt satt.
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. Pa grund av den snabba utvecklingen av elektrod teknik kan det handa att
detta instrument inte ar lampligt for dilatation av vavnad kring alla typer
av elektroder. Kontakta tillverkaren av elektroden, om du har fragor
angaende instrumentets kompatibilitet med sarskilda elektroder.

. Dra inte i elektroden eftersom den kan strackas, vridas eller brytas, vilket
gor senare borttagning svarare. Skada pa en elektrod kan férhindra
inféring av ett elektrodlds genom lumen och/eller géra dilatation av
arrvavnad svarare.

. Om en elektrodlasanordning inte anviénts, ska du komma ihag att skada
pé elektroden, orsakad av att du drar i den, kan forhindra darpa féljande
inféring av en elektrodlasanordning genom lumen och/eller géra
dilatation av arrvavnad svarare.

. Om du avldgsnar en kronisk pacingelektrod, ska du komma ihdg att om
den frigors spontant under extraktionen, kan ledarspetsen fastna i den
ovre vaskulaturen. Dilatatorhylsor, som fors fram till &tminstone arm-
huvudvenen, &r ofta nddvandiga for extraktion av elektrodspetsen genom
arrvavnaden pa platsen for veninforsel, och for att undvika venotomi.

. Om dilatatorhylsan inte kan foras fram sedan den forts in en viss langd,
eller om inféring av hylsan var svér, ska du avlagsna hylsan for att
undersoka spetsen. Om spetsen ar vriden eller fransig, ska du byta ut den
skadade hylsan innan du fortsatter med behandlingen.

. Nér du for fram en hylsa runt en bgj, ska du halla hylsans fasade spets
riktad mot bojens insida.

6. BIVERKNINGAR

Potentiella biverkningar

Potentiella biverkningar relaterade till ingreppet for intravaskular borttagning av
elektroder inkluderar (angivna generellt i ordning enligt 6kande potentiell effekt):

. rubbning eller skada pé elektrod som inte ska avldgsnas
. bréstvaggshematom

. trombos

. arytmi

. bakteriemi

. hypotoni

. pneumotorax

. rubbning av fragment fran elektrod

. migration av vavnad frén elektrod

. lungemboli

. laceration eller ruptur av kérlstrukturer eller myokardiet
. hemopericardium

. hjarttamponad

. hemotorax

. stroke

. daodsfall

7. LEVERANSSKICK

7.1 Sterilisering

Endast for engéngsbruk. Far inte resteriliseras och/eller ateranvandas.
VisiSheath-dilatatorsystemet ~ levereras  sterilt  och  icke-pyrogent.
Steriliteten garanteras endast om férpackningen ar o6ppnad och oskadad.

7.2 Skotsel av instrumentet/férpackningen
Produkterna ska forvaras pa torr och sval plats (under 60 °C/140 °F) fram
till anvandning.

7.3 Undersékning fore anvandning

Fore anvandning ska den sterila forpackningen undersokas visuellt for att se
till att forseglingarna inte ar brutna. Hylsan ska undersdkas noga betréffande
defekter eller skada. Anvand inte produkten om den har tydliga tecken pa
defekter eller skada.

8. KOMPATIBILITET

Anvéndning tillsammans med andra instrument

VisiSheath-dilatatorhylsan kan anvandas som stodhylsa for innerhylsor av
kompatibel storlek, inklusive Spectranetics laserhylsa (SLS™ Il) som anvénds for
borttagning av hjartelektrod. Den kan dven anvandas med en Spectranetics-
elektrodlasanordning (LLD™).

Se till att du noggrant foljer bruksanvisningen for varje instrument du anvénder.

| tabell 1 visas fysiska matt och specifikationer for anvandning nar du avgér
VisiSheaths kompatibilitet med andra instrument.

Tabell 1: patibilitetsspecifikati for VisiSheath-dil hyl. lekar
Modell (Léngd |Hylsstorlek rg'i:'.:::::- ytter':iaa):;eter SLs™ Il-
(cm) | (diameter) (mm/tum/Fr) | (mm/tum/Fr) kompatibilitet

501-012 | 43 42/ 55/

501-112| 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212 23 12,8 16,4

501-014 | 43 50/ 65/

501-114 | 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214( 23 15,0 19,3

501-016 | 43 59/ 75/

501-116 | 33 L 0,236/ 0,293/ 16 F
501-216 | 23 17,9 22,4

P002276-B 03MAR22  (2022-03-03) 105



< Spectranetics

TS BRUKSANVISNING
VisiSheath-

Dilatatorhylsa

Swedish / Svenska
9. BRUKSANVISNING
9.1 Installningsprocedur
Skaffa fram en fullstandig patienthistorik, inklusive patientens blodgrupp.
Lampliga blodprodukter bor finnas till hands.

Bestam tillverkare, modellnummer, fysiska maétt och implanteringsdatum
fér mélelektroden. Utfér rontgenutvérdering av malelektrodens lage, typ och skick.

Anvénd en operationssal som har hégkvalitativ fluoroskopi, pacing-utrustning,
defibrillator och torakotomi- och perikardpunktionsbrickor.

Preparera och téck patientens brost med sterila dukar for eventuell torakotomi.
Se till att omedelbart tillgéngligt kirurgstdd finns.

Uppritta stodstimulering av hjartat vid behov.

Anvénd steril metod for att 6ppna den sterila forpackningen.

Forbered och 6ppna vid behov eventuellt nédvandiga tilliggsanordningar t. ex.
innerhylsor (laser eller icke-laser), elektrodanordningar eller relaterade tillbehér.

9.2 Kilinisk teknik
1. Exponera kirurgiskt den proximala dnden av malelektroden(erna) och
avldgsna elektroden fran dess anslutning (om ansluten).

2. Avlédgsna alla suturer och allt férankringsmaterial.

3. Skar av alla eventuella proximala anslutningar med klippmaskin eller
annat skarverktyg. Det &r viktigt att skdra av elektroden mycket néra
anslutningen (men bortom eventuella krimpfogar) sa att sa lang del
som mdjligt av mélelektroden(erna) blir kvar att arbeta med. Undvik att
tillsluta elektrodens innerlumen (eller slinga), nér du skér av den.

FORSIKTIGHETSATGARD: Dra inte i ledaren eftersom den kan strackas, vridas
eller brytas, vilket gér senare borttagning svérare. Skada pa en elektrod kan
férhindra inféring av ett elektrodlas genom lumen och/eller géra dilatation av
arrvavnad svarare.

4. For ned en elektrodlasanordning ldngs ledarlumen sé distalt som méjligt
och aktivera lasmekanismen.

5. Ominte elektrodens yttre &r skadat, degraderat eller for tunt, ska du knyta
en sutur vid ledarens proximala @nde och anvidnda som ett dragelement
(suturen kan fastas vid elektrodlédsanordningens proximala del).

6. For en aktiv fixeringselektrod ska du forsoka skruva av
elektrodens fixeringsmekanism genom att vrida elektroden moturs
(och elektrodlasanordningen om den anvéands).

7. Dra varsamt i elektroden for att avgéra om den fortfarande sitter fast
i vdvnaden. Om elektroden ér tillréckligt fri fran fran bindande vavnad,
ska du dra varsamt i eletrodlasanordningen (om sadan anvands) och
elektroden for att avlagsna den.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om en elektrodlasanordning inte anvénts, ska du
komma ihag att skada pé elektroden, orsakad av att du drar i den, kan forhindra
dérpa foljande inforing av en elektrodldsanordning genom lumen och/eller géra
dilatation av drrvavnad svarare.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om du avligsnar en kronisk pacingelektrod, ska du
komma ih&g att om den frigérs spontant under extraktionen, kan ledarspetsen
fastna i den 6vre vaskulaturen. Dilatatorhylsor, som férs fram till &tminstone
arm-huvudvenen, ar ofta nédvéandiga for extraktion av elektrodspetsen genom
arrvavnaden pa platsen for veninférsel, och fér att undvika venotomi.

8. Om elektroden inte avldgsnas fran kérlet med varsam dragning,
kan dilatatorhylsorna (eller andra borttagningsanordningar)
bidra till att separera elektroden frén vavnadsinkapsling genom
att dilatatorhylsan férs fram &Gver malelektroden och eventuellt
medféljande elektrodldsanordning.

9. En storlekskompatibel innerhylsa, inklusive en laserhylsa, kan anvandas med
en VisiSheath-dilatatorhylsa som en stodhylsa. VisiSheath-dilatatorhylsan
laddas 6ver innerhylsan genom att du for in innerhylsans distala dnde
genom dilatatorhylsans proximala ande tills den trénger ut genom
dilatatorhylsans proximala dnde. VisiSheath-dilatatorhylsans innerhylsa kan
féras fram pé ett alternerande satt genom att du gradvis dilaterar vavnaden
léngs elektrodlangden.

10. Bibehéll alltid tillrécklig spanning och koaxial inriktning pa elektroden
for att stodja mandvreringen av dilatatorhylsorna och eventuellt
medfédljande innerhylsor, sa att de kan styras inne i patientens anatomi.

Med for lite spanning kan hylsorna skada venen. Fér mycket spanning kan
orsaka myokardiell bortslitning. Dilatatorhylsan maste vara tillréckligt stor
sa att hylsan kan féra fram elektroden utan att elektroden bgjs eller dess
yttermantel vrids, men hylsorna far inte heller vara for 16sa.

Om du roterar hylsorna medan de fors fram kan detta underldtta
framf6randet ver resistent arrvévnad.

Anvénd alltid fluoroskopisk Gvervakning ndr du mandvrerar
dilatatorhylsan inne i karlsystemet. Anvand aldrig hylsor pd mer an en
elektrod at gdngen.

FORSIKTIGHETSATGARD: Om dilatatorhylsan inte kan foras fram sedan den
forts in en viss 1angd, eller om inféring av hylsan var svar, ska du avlagsna hylsan
for att undersoka spetsen. Om spetsen &r vriden eller fransig, ska du byta ut den
skadade hylsan innan du fortsatter med behandlingen.

FORSIKTIGHETSATGARD: Nir du for fram en hylsa runt en boj, ska du halla
hylsans fasade spets riktad mot béjens insida.
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11.  Om elektroden inte har frigjorts nér dilatatorhylsan narmar sig den
myokardiella elektrodfixationspunkten, ska du for hjartelektroder placera
hylsans &nde mot myokardiet, med en eventuell innerhylsa indragen flera
centimeter i dilatatorhylsan. Motdragning kan appliceras for att dilatera
dterstdende vavnad vid elektrodspetsen. Detta astadkoms genom att
dilatatorhylsan halls ungefar en centimeter fran myokardiet medan du
applicerar stadigt och varsamt tryck pa elektroden. Rotation av hylsan
kan bidra till att dilatera aterstdende vévnad vid elektrodspetsen.

12. Nér all bindande védvnad kring malelektroden har dilaterats, kan
elektroden glida fritt ut ur kroppen med applicerat tryck.

13. Kassera anvdnda produkter i enlighet med lokala foreskrifter for
hantering av biologiskt avfall.

10. TILLVERKARENS BEGRANSADE GARANTI

Tillverkaren garanterar att VisiSheath &r fri fran fel i material och utférande vid
anvéandning fore angivet “Bast-fore”-datum och nar forpackningen ar oéppnad
och oskadad omedelbart fére anvdndning. Tillverkarens skyldigheter enligt
denna garanti begransas till utbyte eller &terbetalning av inképspriset for en
defekt VisiSheath. Tillverkaren kan inte hallas ansvarig fér ndgra oférutsedda
skador, sarskilda skador eller féljdskador som uppstér genom anvandning
av VisiSheath. Skador pé VisiSheath pé grund av felaktig anvédndning, andringar,
olamplig férvaring eller hantering, eller annan underlatenhet att félja denna
bruksanvisning gor denna begrénsade garanti ogiltig. DENNA BEGRANSADE
GARANTI ERSATTER UTTRYCKLIGEN ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKTA
ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE UNDERFORSTADDA GARANTIER
OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. Ingen person
eller organisation, inklusive auktoriserad representant eller &terforséljare for
tillverkaren, har rétt att férlanga eller utéka denna begransade garanti, och inga
forsok att gora detta kommer att vara bindande for tillverkaren.

11.  ICKE-STANDARDSYMBOLER

Inner Diameter @ Outer Diameter

Inner-diameter Ytter-diameter

Quantity QTY Working Length I_ _I
Kvantitet Arbetslangd

Non-Pyrogenic % Importer

Pyrogenfri Importor

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on

the order of a physician.

Var forsiktig! Enligt federal lag (USA) far denna anordning

endast saljas av lakare eller pa lakares ordination.
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1. ACIKLAMA

VisiSheath Dilator Kilifi, doku dilatasyonu saglamak amaciyla tek basina veya bir
i¢ kilifa destek olarak kullanilan tek limenli bir kiliftir. Bir ucunda 45° derecelik
bir kesik yer alirken diger ug kiinttir, bkz. Sekil 1. Ucun yerlestirilmesinde ve
yonlendirmesinde floroskopik tanimlama saglamak icin her iki ucta da radyopak
isaretleyici bulunur. 45° derecelik kesikle hizali ilave bir dis isaretleyici, kilif
yonlendirmesinde gorsel tanimlamaya olanak tanir. Cesitli ¢ap ve uzunluk
segenekleri mevcuttur, bkz. Tablo 1.

—~—s——— UZUNLUK
Sekil 1: VisiSheath Dilator Kilifi Ug Konﬁgﬁrasyonu

2. KULLANIM ENDIKASYONLARI

VisiSheath Dilatér Kilifi kardiyak elektrotlar, cevreleyen dokuda perkiitan
dilatasyona ihtiya¢ duyan hastalar icin endikedir. Cihaz ayrica, intravaskiiler
kateterlerin yerlestiriimesinde ve desteklenmesinde de endikedir.

3. KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

4. UYARILAR

. Dilatér kiliflari, yalnizca elektrot ¢ikarmaya yonelik tekniklerin ve
cihazlarin kullaniminda deneyim sahibi hekimler tarafindan torasik
cerrahi olanaklari bulunan tesislerde kullanilmalidir.

. Dilator kiliflarini kullanirken, kiliflar tek seferde birden fazla elektrot
tizerine gegirmeyin. Cerrahi onarim gerektirecek vendz duvar yirtilmasi
da dahil olmak tizere ciddi damar hasari gerceklesebilir.

. VisiSheath'in ucuyla Superior Vena Cava (SVC) - sag atriyal (RA) baglanti
yerinde sabit bir pozisyonda kalmayin. Takip eden elektrot cekme ve
yeniden yerlestirme prosedrleri (6rn. dilatér kilifinin maniptle edilmesi
veya yeni bir elektrot yerlestirme) sirasinda bu hassas bolgede hasar
meydana gelebilir.

. Asagidaki durumlarda intravaskdiler elektrot dilatasyonu proseddirlerinin
bagil risklerini ve yararlarini degerlendirin:

- yapisik dokudan dilate edilecek nesne tehlikeli bir bicime veya
konfiglirasyona sahipse,

- elektrot ayrilmasinin parca embolizasyonu riskini yikseltme
ihtimali varsa,

- vejetasyonlar dogrudan elektrot gévdesine bagliysa.

5.  ONLEMLER
. Yalnizca tek kullanimhiktir. VisiSheath Dilator Kilifi yeniden sterilize
edilmemeli ve/veya yeniden kullanilmamalidir.

Bu cihazi yeniden sterilize ETMEYIN veya yeniden KULLANMAYIN,
bu eylemler cihaz performansini olumsuz sekilde etkileyebilir veya
uygun olmayan bigimde yeniden islem gormeleri nedeniyle capraz
kontaminasyon riskini artirabilir.

Bu tek kullanimlik cihazin yeniden kullanilmasi hastanin ciddi sekilde
yaralanmasina veya 6liimtine yol acabilir ve retici garantilerini gegersiz kilar.
Kullanmadan 6nce, kilifin orijinal durumunu degistirmeyin.

VisiSheath Dilator Kilifi  viicut icindeyken, vyalnizca yiksek
kalitede gorintli saglayan radyografik ekipmanlarla floroskopik
gozlemaltinda yonlendirilmelidir.

Prosedirden o6nce olasi bir uyumsuzlugu belirlemek uzere,
elektrotun, kateterin veya i¢ kilifin fiziksel 6zelliklerini dilator kilifinin
spesifikasyonlarina gore degerlendirin.

Bir veya daha fazla kronik implante elektrotun intakt birakilarak elektrot
selektif olarak cikarilmasi isteniyorsa, hedeflenmemis elektrotlar
daha sonra ¢ikarma islemi sirasinda hasar gérmediklerinden ve yer
degistirmediklerinden emin olunmasi icin test edilmelidir.

Dilator kiliflarini ilerletirken, uygun kilif teknigini kullanin. Damar duvari
hasari riskini en aza indirmek icin yeterli gerilimi ve elektrot koaksiyal
hizasini koruyun.

Yarali doku veya kalsifikasyon dilatér kiliflarinin gtivenli sekilde
ilerletilmesini engelliyorsa, alternatif bir yaklasimi degerlendirin.

Dilator kiliflariyla asiri intravaskdiler giic uygulanmasi, vaskiiler sistemin
hasar gérmesine ve acil cerrahi onarim gereksinimine neden olabilir.
Elektrot kirilirsa, pargayi geri alma agisindan degerlendirin.

Hipotansiyon meydana gelirse, acilen degerlendirin ve gerektigi sekilde
tedavi edin.
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Kisa stirede gelisen elektrot teknolojisi nedeniyle, bu cihaz bazi tipteki
elektrotlari gevreleyen dokunun dilatasyonu igin uygun olmayabilir.
Bu cihazin belirli bir elektrot ile uyumlulugu konusunda soru ve
endiseleriniz varsa elektrot iireticisiyle irtibat kurun.
Gerilip, bozulup veya kirilip ¢ikarma islemini zorlastirabilecegi icin
elektrota asilmayin. Elektrotun hasar gormesi, elektrot kilitleme
cihazinin [imen icinden gecisini engelleyebilir ve/veya yarali dokunun
dilatasyonunu zorlastirabilir.
Elektrot kilitteme cihazi  kullanilmamigsa, elektrotun  cekilmesi
sonucu ortaya c¢ikan hasarin ileride elektrot kiliteme cihazinin
gecisini  engelleyebilecegini ve/veya yarali dokunun dilatasyonunu
zorlastirabilecegini unutmayin.
Kronik bir pacing elektrotu ¢ikariliyorsa, elektrotun cikarma islemi
sirasinda spontan olarak serbest birakilmasi durumunda elektrot ucunun
st vaskulattrde sikisabilece@ini unutmayin. Elektrot ucunun venoéz giris
bolgesinde yarali doku icinden cikarilmasi ve venotominin engellenmesi
icin genellikle en az innominate vene kadar ilerletilmis dilator
kiliflari gereklidir.
Dilator kilifi baslangigtaki basaridan sonra ilerleyemeze veya kilifin
ilerletilmesi zor olduysa, ucu incelemek igin kilifi ¢ikarin. U¢ bozulmussa
veya asinmissa, tedaviye devam etmeden once hasarli kilifi yeni bir
kilifla degistirin.
Kilifi bir kavis boyunca ilerletirken, kilifin egimli ucunun dogrultusunu
egimin i¢c kismina yonelecek sekilde tutun.

6. TERS ETKILER
Olasi Ters Etkiler
Elektrotlarin intravaskiiler olarak cikarilmasina bagl olasi ters etkiler sunlari icerir
(yukselen olasi etki sirasina gore genel olarak listelenmistir):
hedeflenmeyen elektrotun yerinden oynamasi veya hasar gérmesi
gogus duvarinda hematom
tromboz
aritmiler
bakteremi
hipotansiyon
pnémotoraks
elektrottan parca tasinmasi
elektrottan vejetasyon tasinmasi
pllmoner emboliler
vaskiiler yapilarin veya miyokardiyumun yaralanmasi veya yirtiimasi
hemoperikardiyum
kardiyak tamponad
hemotoraks
strok
olim
7. TEDARIK SEKLI
7.1 Sterilizasyon
Yalnizca tek kullanimliktir. Tekrar sterilize etmeyin ve/veya tekrar kullanmayin.
VisiSheath Dilator Kilifi steril ve apirojen olarak saglanir. Sterillik sadece ambalaj
acilmamissa ve hasar gérmemisse garanti edilmektedir.

7.2 Cihaz/ Ambalaj Bakimi
Cihazi kullanincaya kadar serin ve kuru bir yerde (60°C / 140°F altinda) muhafaza edin.

7.3 Kullanma Oncesi inceleme

Kullanmadan o6nce, muhdirlerin acilmadigindan emin olmak icin steril
ambalaji inceleyin. Kilif, kusurlara veya hasara karsi dikkatle incelenmelidir.
Gordlen kusurlar veya hasar varsa kullanmayin.

8.  UYUMLULUGU

Diger cihazlarla kullanim

VisiSheath Dilatér Kilifi, kardiyak elektrotlarin (lead) ¢ikariimasinda kullanilan
Spectranetics Lazer Kilif (SLS™ Il) da dahil olmak (izere, uyumlu boyutlardaki
i¢ kiliflar igin bir destek olarak da kullanilabilir. Spectranetics Elektrot Kilitleme
Cihazi (LLD™) ile birlikte de kullanilabilir.

Kullanilan her cihaz i¢in, ilgili “Kullanma Talimatlari"ni yakindan takip edin.

Tablo 1, VisiSheath'in diger cihazlarla uyumlulugu belirlenirken kullanilan fiziksel
boyutlar ve spesifikasyonlari saglamaktadir.

Tablo 1: VisiSheath Dilatér Kilifi Boyut Uy gu Spesifikasyonlan

Model |Uzunluk B:;'l"fm M'“'é::'“ 15 M;'::g:"‘ SLS™ Il
(i) (Cap) (mm/in/F) (mm/in/F) EyEnIuoY

501-012 43 42/ 55/
501-112 33 S 0,168/ 0,215/ 12F
501-212 23 12,8 16,4
501-014 43 50/ 6,5/
501-114 33 M 0,198/ 0,253/ 14F
501-214 23 15,0 19,3
501-016 43 59/ 75/
501-116 33 L 0,236/ 0,293/ 16F
501-216 23 17,9 22,4
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9. KULLANMA TALIMATLARI
9.1 Prosediir Kurulumu
. Kan grubu da dahil olmak tizere hastadan kapsamli bir 6zge¢mis alin.
Uygun kan Urtinleri hazirda bulunmalidir.

. Hedef elektrot dreticisini, model numarasini, fiziksel boyutlarini ve
implantasyon tarihini belirleyin. Hedef elektrot konumunu, tipini ve
durumunu radyografik olarak degerlendirin.

. Yiiksek kalitede bir floroskopi, kalp pili techizati, defibrilatér ve torakotomi
ve perikardiyosentez tepsileri bulunan bir prosediir odasi kullanin.

. Olasi torakotomi agisindan hastayr hazirlayin ve hasta gogstine
drape uygulayin.

. Acil cerrahi destegi ayarlayin.

. Gerektiginde destek nabiz denetimi tesis edin.

. Steril teknik kullanarak, steril ambalaji agin.

. ic kilif (lazer veya lazer olmayan), elektrot kilitleme cihazlari veya yardimci

aksesuarlari gibi diger cihazlar hazirlayin ve gerektigi sekilde acin.

9.2 Klinik Teknik
1. Hedef elektrot in proksimal uglarini cerrahi olarak ortaya ¢ikarin ve
elektrot baglantilarini ¢ikarin (baglandiysa).

2. Tim sutir ve baglama malzemelerini gikarin.

3. Varsa, makas veya diger kesicileri kullanarak tim proksimal fittingleri kesin.
Elektrot konnektore oldukga yakindan keserek (kivrimli birlesme noktalarin
gecerek) calismak icin hedef elektrotun olabildigince uzun bir bolimini
birakmak 6nemlidir. Keserken elektrotun i¢ ltimenini (veya sarmalini)
kapatmaktan kaginin.

ONLEM: Gerilip, bozulup veya kirilip cikarma islemini zorlastirabilecegi icin
elektrota asiimayin. Elektrotun hasar gérmesi, elektrot kilitleme cihazinin limen
icinden gecisini engelleyebilir ve/veya yarali dokunun dilatasyonunu zorlastirabilir.

4. Bir elektrot kilitleme cihazini olabildigince distal olarak ilerletin ve
kilitleme mekanizmasini agin.

5. Elektrot disi hasar gérmedikge, ayrismadikga veya ¢ok ince olmadik¢a
bir traksiyon elemani olarak kullanmak tizere elektrot proksimal
ucuna bir sttir baglayin (sttir elektrot kilitleme cihazinin proksimal
boélimiine de takilabilir).

6. Aktif bir sabitleme elektrotu icin, elektrotu (kullaniliyorsa elektrot
kilitteme cihazini da) saat yoniinln tersine dondurerek elektrotun
sabitleme mekanizmasini agmayi deneyin.

7. Hala dokuya bagl olup olmadigini gérmek igin, elektrotu nazikge cekin.
Elektrot, baglayici dokudan yeteri kadar serbest kalmissa, ¢cikarmak igin
(kullanildiysa) elektrot kilitleme cihazini ve elektrota hafifce asilin.

ONLEM: Elektrot kilitleme cihazi kullanilmamissa, elektrotun cekilmesi sonucu
ortaya ¢ikan hasarin ileride elektrot kilitleme cihazinin gegisini engelleyebilecegini
ve/veya yarali dokunun dilatasyonunu zorlastirabilecegini unutmayin.

ONLEM: Kronik bir pacing elektrotu cikariliyorsa, elektrotun cikarma islemi
sirasinda spontan olarak serbest birakilmasi durumunda elektrot ucunun st
vaskiilatiirde sikisabilecegini unutmayin. Elektrot ucunun venéz giris bélgesinde
yarali doku icinden ¢ikarilmasi ve venotominin engellenmesi icin genellikle en az
innominate vene kadar ilerletilmis dilatér kiliflan gereklidir.

8. Elektrot damardan nazike asilarak cikarilamiyorsa, dilator kilifi hedef
elektrot ve eslik eden elektrot kilitleme cihazi zerine ilerletilerek, elektrotun
doku kusatmasindan ayrilmasinda dilator kiliflarindan (veya diger geri alma
cihazlarindan) yardim alinabilir.

9. VisiSheath Dilator Kilifi destek kilifi olarak islev gosterirken, lazer kilif
da dahil olmak tzere uygun boyutlu bir i¢ kilifla beraber kullanilabilir.
ic kilfin distal ucu dilatér kilifinin proksimal ucundan gikana kadar dilator
kilifina yerlestirilerek, VisiSheath Dilator Kilifi i¢ kilifin Gzerine yiiklenebilir.
Elektrot uzunlugu boyunca olan dokuyu progresif olarak dilate etmek
icin i¢ kilif ve Dilator Kilifi birbirini izleyen sekilde ilerletilebilir.

10. Hasta anatomisi icinde diizgtin sekilde yonlendirmek icin dilator kiliflarinin
ve beraber kullanilan i¢ kiliflarin manevralarini desteklemek amaciyla
daima yeterli gerilimi ve elektrotun koaksiyal hizasini koruyun.

Gerilimin ¢ok az olmasi durumunda, kiliflar vene zarar verebilir.
Cok fazla gerilim olmasi miyokardiyal aviilsiyona neden olabilir.
Dilator kilifinin boyutu, kilifin elektrot tizerinden ilerletilirken elektrot
biikiilmesini veya dis ceketinin bozulmasini engelleyecek kadar genis
olmali ancak ¢ok fazla gevsek olmamalidir.

Kiliflarin ilerletme sirasinda déndurilmesi, direngli yara dokusunda
ilerleme kaydedilmesini saglayabilir.

Dilatér kilifini vaskiler sistem icinde manipiile ederken daima floroskopik
gorintileme kullanin. Kiliflari asla tek seferde bir veya daha fazla elektrot
tizerinde kullanmayin.

ONLEM: Dilatér kilifi baslangictaki basaridan sonra ilerleyemeze veya kilifin
ilerletilmesi zor olduysa, ucu incelemek icin kilifi ¢ikarin. U¢ bozulmussa veya
asinmissa, tedaviye devam etmeden nce hasarli kilifi yeni bir kilifla degistirin.

ONLEM: Kilifi bir kavis boyunca ilerletirken, kilifin egimli ucunun dogrultusunu
egimin i¢ kismina yonelecek sekilde tutun.
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11.  Kardiyak elektrotlar icin, dilator kilifi miyokardiyal elektrot sabitleme
noktasinin yanina geldiginde elektrot hentiz serbest kalmamigsa, mevcut
ic kilif dilator kilifindan birkag santimetre geri ¢ekilmis olarak kilifi
miyokardiyuma dogru konumlandirin. Elektrot ucunda kalan dokunun
dilate edilmesi icin karsit cekme kuvveti kullanilabilir. Bu, dilator kilifi
miyokardiyumun bir santimetre kadar uzaginda tutulurken elektrota
sabit ve hafif bir gerilim uygulanarak saglanir. Kilifin dondurilmesi
elektrot ucunda kalan dokunun dilate edilmesine yardimci olabilir.

12.  Elektrotu cevreleyen baglayici dokunun tamami basariyla dilate
edildiginde, uygulanacak ¢ekme sayesinde elektrot viicuttan serbest bir
sekilde kayarak gikabilir.

13.  Kullanilan trinleri yerel biyolojik kullanim ve bertaraf proseddrlerine
gore bertaraf edin.

10.  SINIRLI URETiCi GARANTISI

Uretici, belirtilen “Son Kullanma” tarihine kadar kullanilmasi ve kullaniimadan
once paketin agilmamis ve hasar gérmemis olmasi durumunda VisiSheath
Urintniin  malzeme ve iscilik agisindan hatasiz oldugunu garanti eder.
Bu garanti kapsaminda reticinin sorumlulugu, herhangi bir hatal
VisiSheath urGnunin degistirilmesi veya Urtin Ucretinin iadesiyle sinirlidir.
Uretici, VisiSheath driintiniin  kullanimindan  kaynaklanan tesadiifi, &zel
ya da kullanim sonucunda olusan dolayl zararlardan sorumlu degildir.
VisiSheath Uriinintn yanhs kullamim, degisiklik, uygun olmayan sekilde
depolama veya kullanimdan kaynaklanan zararlar ya da bu Kullanim
Talimatlarinin uygulanmamasindan dogan diger arizalar nedeniyle zarar gérmesi
durumunda, bu sinirl garanti gegersiz 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 yonelik girisimler Ureticiye
karsi kullanilamaz.

11.  STANDART OLMAYAN SEMBOLLER

Inner Diameter @ Outer Diameter

ic Cap Dis Cap

Quantity QrY Working Length I_ _I
Miktar Calisma Uzunlugu
Non-Pyrogenic % Importer

Pirojen (yanici) degildir ithalatci

CAUTION: Federal law restricts this device to sale by or on

the order of a physician.

Dikkat: ABD Federal Yasalari bu cihazin satisinin yetkili bir Rx ONLY
doktor tarafindan ya da yetkili bir doktorun siparisi tizerine

yapilmasini gerektirir.
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