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English

EN Snare

INSTRUCTIONS FOR USE

INDICATION FOR USE:

The EN Snare® Endovascular Snare System is intended for use in the cardiovascular system to
retrieve and manipulate foreign objects. Retrieval and manipulation procedures include indwelling
venous catheter fibrin sheath stripping.

DESCRIPTION:

The EN Snare® system consists of three interlaced, cabled, super-elastic Nitinol, preformed loops.
The super-elastic Nitinol construction enables the loops to be introduced through catheters
without the risk of device deformation.

WARNINGS:

1. This device is not intended for the removal of foreign objects entrapped by tissue growth.
Excessive force used to remove entrapped foreign bodies may lead to device failure.

2. This device should not be used for fibrin sheath stripping in the presence of septal defects of
Persistent Foramen Ovale.

3. This device is not intended for removal of implanted pacing leads.

4. Pull forces applied to catheters during fibrin sheath stripping may damage, stretch, or break
indwelling catheters 6 French or smaller in diameter. Do not use excessive pull force when
attempting fibrin sheath stripping of catheters 6 French or smaller in diameter.

5. Do not use excessive force when manipulating the catheter through an introducer, or when
manipulating the snare device. Excessive force may lead to device failure.

6. This device has been sterilized utilizing Ethylene Oxide and is considered sterile if the package
is not opened or damaged. It is intended for Single Patient Use Only. Do not attempt to clean or
re-sterilize the device. After use this device may be a potential biohazard. Handle in a manner
that will prevent accidental contamination. Do not use a device that has been damaged or if the
package is open or damaged.

7. For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device
failure which, in turn, may result in patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or
resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient
infection or crossinfection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s)
from one patient to another. Contamination of the device may lead to injury, iliness or death of
the patient.

8. Nitinol is a nickel titanium alloy. Possible reaction may occur for those patients who exhibit
sensitivity to nickel.

B Only: CAUTION: Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

PRECAUTION: Care should be observed when using this device for removal of a large fibrin
sheath in order to I boli

ize risk of pt y
POTENTIAL COMPLICATIONS:
1. Potential complications associated with foreign body retrieval devices in arterial vasculature
include, but are not limited to:
+  Embolization
. Stroke
+  Myocardial infarction (depending upon placement)
2. Potential complications associated with snare retrieval devices in venous vasculature include,
but are not limited to:
+ Pulmonary embolism
3. Other potential complications associated with foreign body retrieval devices include, but are
not limited to:
+ Vessel perforation
+ Device entrapment
+ Hemorrhage
+ Soft tissue injury
+Arrhythmia
+ Vascular dissection
Catheter damage can occur when attempting fibrin sheath stripping on small French size diameter
catheters. (See WARNINGS) Incidence of pulmonary embolism after fibrin sheath stripping may
occur. (See PRECAUTION).

Prepare the EN Snare® System:

Select the appropriate Snare diameter range for the site in which the foreign body is located. The

Snare diameter range should approximate the size of the vessel in which it will be used.

1. Remove the Snare and Snare Catheter from their hoop holders and inspect for any damage.

2. Remove the Insertion Tool and Torque Device from the proximal end of the snare shaft.

3. Load the Snare into the Snare Catheter by inserting the proximal end of the snare into the distal
(non-hubbed) end of the Snare Catheter, until the proximal end of the Snare shaft exits the hub
and the loops can be retracted into the distal end of the Snare Catheter.

4. Testand inspect the device by extending and retracting the snare loops through the distal end
of the snare catheter 2-3 times, while carefully examining the Snare Catheter and the device for
any damage or defects.

5. When appropriate, the system (Snare and Snare Catheter) can be advanced to the desired site
as a single unit assembled as described above).

Do not use if package is opened or damaged.

Non-pyrogenic

Alternative Preparation of the EN Snare®:

If the Snare Catheter is already positioned within the vasculature, the provided Insertion Tool

(located on the proximal end of the Snare and just distal to the Torque Device) may be used to

position the Snare in the indwelling Snare Catheter.

1. Remove the Snare from the protective holder and inspect for any damage.

2. Move the provided Insertion Tool distally until the loops of the Snare are enclosed within the
tubing portion of the Insertion Tool.

3. Insert the distal end of the Insertion Tool into the hub of the indwelling Snare Catheter until
resistance is felt. This will indicate the tip of the Insertion Tool is properly aligned with the inner
lumen.

4. Hold the Insertion Tool as straight as possible, grasp the shaft of the Snare just proximal to the
hub of the Insertion Tool and advance the Snare until it is secure within the lumen of the Snare
Catheter. The insertion tool can be removed by grasping the blue tab and firmly peeling it away
from the snare shaft.

Snare Assisted Retrieval and Manipulation Suggestions:

1. If present, remove the indwelling delivery catheter.

2. If a guidewire is in a patient at the location of a foreign body, advance a snare catheter over
the guidewire to the desired location. Then remove the guidewire and advance the snare
through the snare catheter. Alternatively, cinch one loop of the snare over the proximal end of
the guidewire and advance the entire system (snare and snare catheter assembly) into a guide
catheter or introducer sheath until the distal end of the snare catheter is positioned proximal to
the foreign body.

3. If a guidewire is not present, pull the snare into the distal end of the snare catheter and advance
through a guide catheter or introducer sheath until it is positioned proximal to the foreign
body. Alternatively, collapse the snare loop by pulling the device into the distal end of the
snare insertion tool. Place the tapered end of the snare insertion tool into the proximal (hub)
end of the snare catheter, guide catheter or sheath and advance the snare forward maintaining
constant contact between the insertion tool and snare catheter hub. NOTE: When attempting
to utilize guide catheters or sheaths not specifically manufactured for use with the EN Snare®
system, it is important to test product compatibility prior to use.

4. Gently push the Snare shaft forward to completely open the loops. The loops are then slowly
advanced forward, and may be rotated if desired, around the proximal end of the foreign body.
Alternatively, the Snare may be advanced beyond the target location and the loops brought
back around the distal end of the foreign body.

5. By advancing the Snare Catheter, the loops of the device are closed to capture the foreign body.
(Note that attempting to close the loops by pulling the Snare into the Snare Catheter will move
the loops from their position around the foreign body.)

6. To manipulate a foreign body, maintain tension on the Snare Catheter to retain the hold on the
foreign body, and move the Snare and Snare Catheter together to manipulate a foreign body to
the desired position.

7. To retrieve a foreign body, maintain tension on the Snare Catheter and move the Snare and
Snare Catheter assembly together proximally to, or into a guide catheter or sheath. The
foreign body is then withdrawn through or together with the guiding catheter or introducer
sheath. Withdrawal of large foreign bodies may require the insertion of larger sheaths, guiding
catheters, or a cut-down at the peripheral site.

Snare Assisted Removal of Fibrin Sheaths from Indwelling Catheters:

1. Using standard technique, prepare a femoral vein approach, advance the selected Snare to the
inferior vena cava or right atrium.

2. Advance a .035" guidewire through the end port (distal or venous port if more than one lumen)

of the indwelling catheter and into the inferior vena cava or right atrium.

. Position one of the Snare loops around the guidewire.

. Advance the Snare over the distal end of the catheter to a position proximal to the fibrin sheath.

5. Close the Snare around the catheter and continue applying light traction while gently pulling
the Snare down toward the distal end of the catheter over the end ports.

6. Repeat steps 4 & 5 until the catheter is free of fibrin sheath.

A w

Snare Assisted Venous Canalization:
1. Introduce the Snare at a patent venous access site and position in the vasculature at the desired
site.

2. Open the Snare loops to provide a target to guide an entry needle into the desired venous
access site.

. Introduce a guidewire through the needle and through the Snare loops. Remove the needle.

. Close the Snare over the guidewire by advancing the Snare Catheter.

5. Pull the guidewire into the desired location.

Sow

EN Snare’ FOREIGN BODY RETRIEVAL DEVICE SYSTEM*

Snare Snare Catheter Catheter
Description Diameter Range Length Size Length
Mini EN Snare System 2-4 MM 175CM 3.2F 150 CM
Mini EN Snare System 4-8 MM 175CM 3.2F 150 CM

Snare Snare Catheter Catheter
Description Diameter Range Length Size Length
EN Snare System 6-10 MM 120CM 6F 100 CM
EN Snare System 9-15 MM 120CM 6F 100 CM
EN Snare System 12-20 MM 120CM 6F 100 CM
EN Snare System 18-30 MM 120CM 7F 100 CM
EN Snare System 27-45 MM 120CM 7F 100 CM

* Every EN Snare System contains: (1) Snare, (1) Snare Catheter, (1) Insertion Tool and (1) Torque Device.
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EN Snare

MODE D'EMPLOI

INDICATION :

Le systéme d'anse endovasculaire EN Snare® est prévu pour une utilisation dans le systéme
cardiovasculaire afin de récupérer et manipuler des corps étrangers. Les procédures de
récupération et de manipulation comprennent I'enlévement d’une gaine de fibrine d’un cathéter
veineux monté a demeure.

DESCRIPTION :

Le systéme EN Snare® comprend trois boucles préformées torsadées et entrelacées en nitinol
super-élastique. La construction en nitinol super-élastique permet aux boucles d’étre introduites
dans les cathéters sans risquer de déformer le dispositif.

AVERTISSEMENTS :

1. Ce dispositif n'est pas prévu pour le retrait d'objets étrangers piégés par une croissance
tissulaire. Exercer une trop grande force pour retirer les corps étrangers peut entrainer une
défaillance du dispositif.

2. Cedispositif ne doit pas étre utilisé pour I'enlévement d'une gaine de fibrine en présence de

défauts septaux de foramen ovale persistant.

. Ce dispositif n'est pas prévu pour le retrait d'électrodes de stimulation implantées.

4. Les forces de traction appliquées aux cathéters pendant I'enlévement d’'une gaine de fibrine
peuvent endommager, étirer ou rompre des cathéters montés a demeure de diamétre 6 french
ou plus petits. Ne pas utiliser une force de traction excessive lorsque I'on tente d'enlever une
gaine de fibrine de cathéters de diamétre 6 french ou plus petits.

5. Ne pas utiliser de force excessive lors de la manipulation du cathéter en utilisant un
introducteur ou lors de la manipulation du dispositif a anse. Une force excessive peut entrainer
la défaillance du dispositif.

6. Ce dispositif a été stérilisé a l'oxyde d’éthyléne et est considéré comme étant stérile si
I'emballage n'est pas ouvert ou endommagé. Ce produit est destiné a un usage unique. Ne pas
tenter de nettoyer ou restériliser le dispositif. Aprés utilisation, ce dispositif peut présenter un
danger biologique potentiel. Il convient de le manipuler d’'une maniéere qui empéchera une
contamination accidentelle. Ne pas utiliser un dispositif qui a été endommagé ou si l'emballage
est ouvert ou endommagé.

7. Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation,
le retraitement oula restérilisation risqueraient de compromettre l'intégrité structurelle du
dispositif et/ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure,
une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
pourraient également générer un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer
une infection ou une infection croisée du patient, y compris, sans s’y limiter, la transmission
de maladie(s) infectieuse(s) d'un patient a un autre. La contamination du dispositif pourrait
provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

8. Le nitinol est un alliage de nickel et de titane. Une réaction éventuelle peut se produire pour les
patients présentant une sensibilité au nickel.

w

Sur ordonnance uniquement : MISE EN GARDE : la législation fédérale des Etats-Unis stipule que
ce produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin.

@ Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

% Apyrogene

PRECAUTION : il faut étre prudent lors de I'utilisation de ce dispositif pour I'enlé
d’une grande gaine de fibrine afin de réduire au minimum le risque d’embolie pulmonaire.

COMPLICATIONS POTENTIELLES :
1. Les complications potentielles associées aux dispositifs de récupération de corps étranger dans
le systeme vasculaire artériel comprennent, mais sans s'y limiter :
+ Embolisation
« AVC
+ Infarctus du myocarde (en fonction de la mise en place)
2. Les complications potentielles associées aux dispositifs de récupération a anse dans le systéme
vasculaire veineux comprennent, mais sans s'y limiter :
+ Embolie pulmonaire
3. D'autres complications potentielles associées aux dispositifs de récupération de corps étranger
comprennent, mais sans s'y limiter :
+ Perforation vasculaire
+ Piégeage du dispositif
+ Hémorragie
+ Lésion des tissus mous
+  Arythmie
« Dissection vasculaire
Le cathéter pourrait étre endommagé en cas de tentative d'enlévement d'une gaine de fibrine sur
des cathéters d'un diamétre de petite taille. (Voir AVERTISSEMENTS) Une embolie pulmonaire peut
survenir aprés l'enlévement d’'une gaine de fibrine. (Voir PRECAUTION).

+

Préparer le systeme EN Snare®:

Sélectionner la plage de diametre d'anse appropriée pour le site dans lequel se trouve le corps étranger.

La plage de diametre de I'anse doit approcher la taille du vaisseau dans lequel elle sera utilisée.

1. Retirer I'anse et le cathéter a anse de leurs supports a arceau et vérifier I'absence de dommages
éventuels.

2. Retirer l'outil d'insertion et le dispositif de couple de I'extrémité proximale de la tige d'anse.

3. Charger I'anse dans le cathéter a anse en insérant I'extrémité proximale de I'anse dans
I'extrémité distale (non pourvue d’embase) du cathéter a anse, jusqu’a ce que l'extrémité
proximale de la tige d’anse sorte de I'embase et que les boucles puissent étre rétractées dans
I'extrémité distale du cathéter a anse.

4. Inspecter le dispositif en étendant et en rétractant les boucles d’anse a travers I'extrémité distale
du cathéter a anse, 2 a 3 fois, tout en examinant soigneusement le cathéter a anse, la bande
radio-opaque et le dispositif pour s'assurer de I'absence de dommages ou de défauts éventuels.

5. Selon la situation, le systeme (anse et cathéter a anse) peut étre avancé vers le site souhaité en
tant qu'unité unique assemblée de la maniére décrite ci-dessus.

Méthode alternative de préparation du systéme EN Snare® :

Sile cathéter a anse est déja placé dans le systéme vasculaire, I'outil d'insertion fourni (situé sur

I'extrémité proximale de I'anse et juste de maniére distale par rapport au dispositif de couple) peut

étre utilisé pour positionner I'anse dans le cathéter a anse monté a demeure.

1. Retirer 'anse du support de protection et vérifier 'absence de dommages éventuels.

2. Déplacer l'outil d'insertion fourni vers I'extrémité opposée jusqu'a ce que les boucles de I'anse
se trouvent dans la portion de la tubulure de l'outil d'insertion.

3. Insérer I'extrémité distale de I'outil d'insertion dans I'embase du cathéter a anse monté a
demeure jusqu'a ressentir une résistance. Ceci indiquera que la pointe de I'outil d'insertion est
correctement alignée sur la lumiére interne.

4. Maintenir l'outil d'insertion aussi droit que possible, saisir la tige de I'anse juste a proximité de
I'embase de l'outil d'insertion et faire avancer I'anse jusqu'a ce qu'elle soit fixée a l'intérieur de la
lumiere du cathéter a anse. Loutil d'insertion peut étre retiré en saisissant la languette bleue et
en le détachant fermement de la tige d'anse.

Suggestions de récupération et manipulation assistées par anse :

1. Le cas échéant, retirer le cathéter d'administration monté a demeure.

2. Siun fil-guide se trouve dans un patient a lemplacement d'un corps étranger, faire avancer un
cathéter a anse par-dessus le fil-guide jusqu’a 'emplacement souhaité. Retirer ensuite le fil-guide et
faire avancer I'anse a travers le cathéter a anse. Il est aussi possible de sangler une boucle de I'anse
par-dessus I'extrémité proximale du fil-guide et faire avancer le systéme entier (ensemble anse
et cathéter a anse) dans un cathéter guide ou une gaine d'introduction jusqu’a ce que l'extrémité
distale du cathéter a anse soit positionnée de facon proximale par rapport au corps étranger.

3. Siun fil-guide n'est pas présent, tirer I'anse dans l'extrémité distale du cathéter a anse et la faire
avancer a travers un cathéter guide ou une gaine d'introduction jusqua ce qu'il soit positionné de
fagon proximale par rapport au corps étranger. Il est aussi possible de rétracter la boucle d'anse
en tirant le dispositif dans I'extrémité distale de l'outil d'insertion d'anse. Placer l'extrémité effilée
de l'outil d'insertion d’anse dans I'extrémité proximale (embase) du cathéter a anse, du cathéter
guide ou de la gaine et faire avancer I'anse vers |'avant en maintenant un contact constant entre
l'outil d'insertion et 'embase du cathéter a anse. REMARQUE : Lorsque l'on essaie d'utiliser des
cathéters de guidage ou gaines qui ne sont pas spécifiquement prévus pour une utilisation avec
le systeme EN Snare®, il est important de tester la compatibilité du produit avant utilisation.

4. Pousser doucement la tige d'anse vers I'avant pour ouvrir complétement les boucles. Les
boucles sont ensuite avancées lentement vers I'avant, et autour de I'extrémité proximale du
corps étranger. L'anse peut également étre avancée au-dela de 'emplacement cible et les
boucles peuvent étre ramenées autour de I'extrémité distale du corps étranger.

5. Enfaisant avancer le cathéter a anse, les boucles de I'anse sont fermées pour capturer le corps
étranger. (Remarque : une tentative de fermeture des boucles en tirant I'anse dans le cathéter
a anse déplacera les boucles de leur position autour du corps étranger.)

6. Pour manipuler un corps étranger, maintenir la tension sur le cathéter a anse pour retenir
la prise sur le corps étranger, puis déplacer conjointement I'anse et le cathéter a anse pour
manipuler un corps étranger vers la position souhaitée.

7. Pour récupérer un corps étranger, maintenir la tension sur le cathéter a anse et déplacer
conjointement I'ensemble anse et cathéter a anse de fagon proximale vers ou dans un cathéter
guide ou une gaine. Le corps étranger est ensuite retiré a travers, ou conjointement avec, le cathéter
guide ou la gaine d'introduction. Le retrait de grands corps étrangers peut nécessiter l'insertion de
gaines ou de cathéters de guidage plus grands, ou une dénudation au niveau du site périphérique.

Retrait assisté par anse de gaines de fibrine de cathéters montés a demeure :
1. En utilisant une technique standard, préparer une approche de veine fémorale et faire avancer
I'anse sélectionnée vers la veine cave inférieure ou l'oreillette droite.

2. Faire avancer un fil-guide de 0,035 (0,89 mm) a travers le port d'extrémité (port distal ou
veineux s'il y a plusieurs lumiéres) du cathéter monté a demeure et dans la veine cave inférieure
ou l'oreillette droite.

. Positionner les boucles d'anse autour du fil-guide.

4. Faire avancer I'anse par-dessus l'extrémité distale du cathéter jusqu’a une position proximale

par rapport a la gaine de fibrine.

5. Fermer I'anse autour du cathéter et continuer d'appliquer une légére traction tout en tirant doucement

I'anse vers le bas en direction de lextrémité distale du cathéter par-dessus les ports d'extrémité.

6. Répéter les étapes 4 et 5 jusqu’a ce que la gaine de fibrine soit enlevée du cathéter.

w

tion veineuse paranse:
1. Introduire I'anse au niveau d'un site d’acces veineux du patient et la positionner dans le systeme
vasculaire au niveau du site souhaité.

2. Ouvrir les boucles d'anse pour fournir une cible pour guider une aiguille d'insertion dans le site
d’accés veineux souhaité.

. Introduire un fil-guide a travers l'aiguille et a travers les boucles d’anse. Retirer 'aiguille.

. Fermer 'anse par-dessus le fil-guide en faisant avancer le cathéter a anse.

5. Tirer le fil-guide jusqu'a ce qu'il se trouve a 'emplacement désiré.

Sw

SYSTEME DE RECUPERATION DE CORPS ETRANGER EN Snare’*

Plage de diamétre  Longueur du Taille du Longueur
Description du systéme Snare  systéme Snare  cathéter du cathéter
Mini systeme EN Snare 2-4mm 175cm 32F 150 cm
Mini systeme EN Snare 4-8 mm 175cm 32F 150 cm

Plage de diamétre Longueur Taille Longueur
Description du systeme Snare du systeme Snare du cathéter  du cathéter
Systeme EN Snare 6-10 mm 120cm 6F 100 cm
Systeme EN Snare 9-15mm 120cm 6F 100 cm
Systeme EN Snare 12-20 mm 120cm 6F 100 cm
Systeme EN Snare 18-30 mm 120cm 7F 100 cm
Systeme EN Snare 27-45 mm 120cm 7F 100 cm

* Chaque systeme EN Snare comprend : (1) anse, (1) cathéter a anse, (1) outil dinsertion et (1) dispositif de couple.
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EN Snare

ISTRUZIONI PER L'U

INDICAZIONE PER L'USO:

Il sistema a laccio endovascolare EN Snare® & destinato all'uso nel sistema cardiovascolare per
recuperare e manipolare oggetti estranei. Le procedure di recupero e manipolazione includono
lo strippaggio della guaina di fibrina di catetere venoso permanente.

DESCRIZIONE:

Il sistema EN Snare® & costituito da tre anse preformate in nitinol superelastico, intrecciato

e cablato. La costruzione in nitinol superelastico consente I'inserimento delle anse attraverso
i cateteri senza il rischio di deformare il dispositivo.

AVVERTENZE:

1. Questo dispositivo non & destinato alla rimozione di oggetti estranei intrappolati da tessuto
di crescita. Lapplicazione di una forza eccessiva per rimuovere corpi estranei intrappolati puo
comportare un malfunzionamento del dispositivo.

2. Questo dispositivo non dovra essere usato per lo strippaggio della guaina di fibrina in presenza
di difetti settali del forame ovale pervio.

3. Questo dispositivo non é destinato alla rimozione di conduttori isolati impiantati.

4. Le forze di trazione applicate ai cateteri durante lo strippaggio della guaina di fibrina possono
danneggiare, stirare o rompere i cateteri permanenti di diametro 6 French o inferiore. Non
impiegare una forza di trazione eccessiva nel tentare lo strippaggio della guaina di fibrina di
cateteri di diametro 6 French o inferiore.

5. Non impiegare una forza eccessiva nel manipolare il catetere attraverso un introduttore o nel
manipolare il dispositivo di laccio. Una forza eccessiva pud comportare un malfunzionamento
del dispositivo.

6. Questo dispositivo & stato sterilizzato usando ossido di etilene ed e considerato sterile qualora
la confezione non sia aperta o danneggiata. E destinato all'utilizzo esclusivamente su un unico
paziente. Non provare a pulire o risterilizzare il dispositivo. Dopo I'uso, questo dispositivo
puo rappresentare un potenziale rischio biologico. Manipolare in modo da impedire una
contaminazione accidentale. Non usare un dispositivo che sia stato danneggiato o se la
confezione é aperta o danneggiata.

7. Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il
ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo
e/o causarne il malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o la
morte del paziente. Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione pu6 anche rappresentare
un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezione o infezione incrociata al
paziente tra cui, tuttavia senza limitazione, la trasmissione di una/delle malattia/e infettiva/e
da un paziente a un altro. La contaminazione del dispositivo puo provocare lesioni, malattie
o la morte del paziente.

8. Il Nitinol & una lega di nichel e titanio. Puo verificarsi una possibile reazione in quei pazienti che
presentino sensibilita al nichel.

Solo su prescrizione medica - ATTENZIONE: |a legge federale (U.S.A.) limita la vendita di questo
dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

@ Non utilizzare il prodotto se la confezione é aperta o danneggiata.

% Apirogeno

PRECAUZIONI: fare attenzione quando si usa il presente dispositivo per la rimozione di una
guaina di fibrina di grandi dimensioni al fine di ridurre al minimo il rischio di embolia polmonare.

POTENZIALI COMPLICAZIONI:
1. Le potenziali complicazioni associate ai dispositivi di recupero di corpi estranei nel sistema
vascolare arterioso includono, tuttavia senza limitazione:
+ Embolizzazione
« lctus
« Infarto miocardico (a seconda del posizionamento)
2. Le potenziali complicazioni associate ai dispositivi di recupero a laccio nel sistema vascolare
venoso includono, tuttavia senza limitazione:
« Embolia polmonare
3. Altre potenziali complicazioni associate ai dispositivi di recupero di corpi estranei includono,
tuttavia senza limitazione:
« Perforazione del vaso
«+ Intrappolamento del dispositivo
« Emorragia
« Lesione dei tessuti molli
+ Aritmia
« Dissezione vascolare
Un danno al catetere puo verificarsi nel tentare lo strippaggio della guaina di fibrina su cateteri
di calibro French ridotto (vedere la sezione AVVERTENZE). Puo verificarsi un'incidenza di embolia
polmonare a seguito dello strippaggio della guaina di fibrina. (Vedere la sezione PRECAUZIONI).

Preparazione del sistema EN Snare®:

Selezionare l'intervallo di diametro del laccio appropriato per il sito in cui & collocato il corpo estraneo.

Lintervallo di diametro del laccio deve avvicinarsi alla dimensione del vaso in cui sara usato.

1. Rimuovere il laccio e il catetere a laccio dai portacappi e verificare I'assenza di danni.

2. Rimuovere lo strumento di inserimento e il dispositivo di torsione dall'estremita prossimale
dello stelo del laccio.

3. Caricare il laccio nel catetere a laccio inserendo I'estremita prossimale del laccio nell'estremita distale
(priva di mozzo) del catetere a laccio, fino a quando I'estremita prossimale dello stelo del laccio non
esce dal mozzo e le anse possono essere retratte nell'estremita distale del catetere a laccio.

4. Testare e ispezionare il dispositivo estendendo e ritraendo le anse del laccio attraverso
I'estremita distale del catetere a laccio 2-3 volte, al contempo esaminando con attenzione
il catetere a laccio e il dispositivo per individuare eventuali danni o difetti.

5. Ove opportuno, il sistema (laccio e catetere a laccio) puo essere fatto avanzare fino al sito
desiderato come singola unita assemblata come sopra descritto.

Preparazione alternativa del sistema EN Snare®:

Se il catetere a laccio é gia posizionato all'interno del sistema vascolare, lo strumento di

inserimento fornito (posto sull'estremita prossimale del laccio e appena distale rispetto al

dispositivo di torsione) pud essere usato per posizionare il laccio nel catetere a laccio permanente.

1. Rimuovere il laccio dal supporto protettivo e verificare I'assenza di danni.

2. Spostare lo strumento di inserimento in direzione distale fino a quando le anse del laccio non
sono racchiuse all'interno della porzione tubolare dello strumento di inserimento.

3. Inserire I'estremita distale dello strumento di inserimento nel mozzo del catetere a laccio
permanente fino a quando non viene avvertita una resistenza. Questo indichera che la punta
dello strumento di inserimento e correttamente allineata al lume interno.

4. Tenere lo strumento di inserimento il piti diritto possibile, afferrare lo stelo del laccio in posizione
subito prossimale al mozzo dello strumento di inserimento e fare avanzare il laccio fino a quando
non e fissato all'interno del lume del catetere a laccio. Lo strumento di inserimento puo essere
rimosso afferrando la linguetta blu e rimuovendola saldamente per pelatura dallo stelo del laccio.

Suggerimenti per il recupero e la manipolazione assistiti da laccio:

1. Se presente, rimuovere il catetere di rilascio permanente.

2. Se un filo guida in un paziente si trova in corrispondenza della posizione di un corpo estraneo,
fare avanzare un catetere a laccio sul filo guida fino alla posizione desiderata. Rimuovere poi il
filo guida e fare avanzare il laccio attraverso il catetere a laccio. In alternativa, stringere un'ansa
del laccio sull'estremita prossimale del filo guida e fare avanzare l'intero sistema (gruppo laccio
e catetere a laccio) in un catetere di guida o guaina di introduttore fino a quando I'estremita
distale del catetere a laccio & posta prossimale al corpo estraneo.

3. Se non é presente un filo guida, tirare il laccio nell'estremita distale del catetere a laccio e farlo
avanzare attraverso un catetere di guida o guaina di introduttore fino a quando é posizionato
prossimale al corpo estraneo. In alternativa, ripiegare I'ansa del laccio tirando il dispositivo
nell'estremita distale dello strumento di inserimento del laccio. Posizionare I'estremita
rastremata dello strumento di inserimento del laccio nell'estremita prossimale (mozzo) del
catetere a laccio, del catetere di guida o della guaina e fare avanzare il laccio mantenendo un
contatto costante tra lo strumento di inserimento e il mozzo del catetere a laccio. NOTA: quando
si tenta di usare cateteri guida o guaine non specificamente prodotti per I'uso con il sistema
EN Snare®, & importante verificare la compatibilita del prodotto prima dell'uso.

4. Spingere delicatamente lo stelo del laccio in avanti per aprire completamente le anse. Le anse
vengono quindi fatte avanzare lentamente e, se lo si desidera, ruotate intorno all'estremita
prossimale del corpo estraneo. In alternativa, il laccio puo essere fatto avanzare oltre la
posizione bersaglio e le anse riportate indietro intorno all'estremita distale del corpo estraneo.

5. Facendo avanzare il catetere a laccio, le anse del dispositivo si chiudono in modo da catturare il
corpo estraneo (si noti che il tentativo di chiudere le anse tirando il laccio nel catetere a laccio
spostera le anse dalla loro posizione intorno al corpo estraneo).

6. Per manipolare un corpo estraneo, mantenere una tensione sul catetere a laccio per mantenere
la presa sul corpo estraneo e muovere il laccio e il catetere a laccio insieme per portare il corpo
estraneo nella posizione desiderata.

7. Per recuperare un corpo estraneo, mantenere una tensione sul catetere a laccio e muovere
il gruppo laccio e catetere a laccio insieme in direzione prossimale verso o all'interno di un
catetere guida o guaina. Il corpo estraneo e quindi sfilato attraverso o insieme al catetere guida
o alla guaina di introduttore. L'estrazione di corpi estranei di grande dimensione puo richiedere
l'inserimento di guaine piu grandi, cateteri guida o un taglio in corrispondenza del sito perimetrale.

Rimozione assistita da laccio di guaine di fibrina da cateteri permanenti:

1. Usando una tecnica standard, predisporre un approccio tramite vena femorale, fare avanzare
il laccio selezionato fino alla vena cava inferiore o |'atrio destro.

2. Fare avanzare un filo guida da 0,035" attraverso la porta di estremita (porta distale o venosa se

& presente piu di un lume) del catetere permanente e nella vena cava inferiore o atrio destro.

. Posizionare una delle anse del laccio intorno al filo guida.

4. Fare avanzare il laccio sull'estremita distale del catetere fino a una posizione prossimale rispetto
alla guaina di fibrina.

5. Chiudere il laccio intorno al catetere e continuare ad applicare una lieve trazione, al contempo
tirando delicatamente verso il basso il laccio, verso I'estremita distale del catetere sulle porte di
estremita.

6. Ripetere le fasi 4 e 5 fino a quando tutta la guaina di fibrina é stata rimossa dal catetere.

w

Canalizzazione venosa assistita da laccio:
1. Introdurre il laccio in corrispondenza di un sito di accesso venoso pervio e posizionarlo nel
sistema vascolare nel sito desiderato.

2. Aprire le anse del laccio per fornire un bersaglio per guidare un ago di ingresso nel sito di
accesso venoso desiderato.

. Introdurre un filo guida attraverso l'ago e attraverso le anse del laccio. Rimuovere I'ago.

. Chiudere il laccio sul filo guida facendo avanzare il catetere a laccio.

5. Tirare il filo guida nella posizione desiderata.

Sw

SISTEMA DI DISPOSITIVI DI RECUPERO DI CORPI ESTRANEI EN Snare’+

Intervallo di Lunghezza Dimensione  Lunghezza
Descrizione diametro laccio laccio catetere catetere
Sistema Mini EN Snare 2-4mm 175cm 32F 150 cm
Sistema Mini EN Snare 4-8 mm 175cm 32F 150 cm

Intervallo di Lunghezza Dimensione  Lunghezza
Descrizione diametro laccio laccio catetere catetere
Sistema EN Snare 6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
Sistema EN Snare 9-15mm 120 cm 6F 100 cm
Sistema EN Snare 12-20 mm 120cm 6F 100 cm
Sistema EN Snare 18-30 mm 120 cm 7F 100 cm
Sistema EN Snare 27-45 mm 120cm 7F 100 cm

*Ogni sistema EN Snare include: (1) laccio, (1) catetere a laccio, (1) strumento di inserimento e (1)
dispositivo di torsione.
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EN Snare

GEBRAUCHSANWEISUNG

ANWENDUNGSHINWEISE:

Das endovaskuldre Schlingensystem EN Snare® ist fiir den Einsatz im Herz-Kreislauf-System

zum Entfernen und Handhaben von Fremdkorpern vorgesehen. Zu den Verfahren zum Entfernen
und Handhaben zahlt das Abstreifen der Fibrinhiille von Venenverweilkathetern.

BESCHREIBUNG:

Das EN Snare®-System besteht aus drei miteinander verbundenen, verdrillten, superelastischen,
vorgeformten Nitinolschleifen. Durch das superelastische Nitinoldesign konnen die Schlaufen
ohne das Risiko einer Verformung des Produkts in Katheter eingefiihrt werden.

WARNHINWEISE:

1. Dieses Gerat ist nicht zum Entfernen von Fremdkérpern, die in Gewebe eingewachsen sind,
geeignet. UbermaBige Kraftanwendung zum Entfernen eingeschlossener Fremdkérper kann
zum Versagen des Produkts fiihren.

2. Dieses Gerét sollte nicht zum Entfernen von Fibrinhiillen verwendet werden, wenn
Septumsdefekte bei persistierendem Foramen ovale vorliegen.

3. Dieses Gerét ist nicht zum Entfernen von implantierten Herzschrittmachersonden vorgesehen.

4. Die Zugkraft, die bei der Entfernung von Fibrinhiillen auf die Katheter angewandt wird, kann
Verweilkatheter von 6 French oder kleineren Durchmessern beschédigen, dehnen oder
brechen lassen. Bei der Entfernung von Fibrinhtillen von Kathetern von 6 French oder kleineren
Durchmessern keine tberméBige Zugkraft anwenden.

5. Beim Fiihren des Katheters durch eine Einfiihrschleuse oder beim Fiihren des Snare-Systems
keine iibermaBige Kraft anwenden. UbermaRige Kraftanwendung kann zum Versagen des
Produkts fiihren.

6. Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und gilt als steril, sofern die Verpackung nicht
gedffnet oder beschadigt ist. Dieses Produkt ist fiir den Gebrauch an einem einzelnen Patienten
bestimmt. Das Produkt darf nicht gereinigt oder erneut sterilisiert werden. Nach Gebrauch gibt
es in Verbindung mit diesem Produkt potenzielle biologische Risiken. Das Produkt ist so zu
handhaben, dass unbeabsichtigte Kontamination ausgeschlossen ist. Kein Produkt verwenden,
das beschadigt ist oder dessen Verpackung ge6ffnet oder beschadigt ist.

7. Fiir den Gebrauch an einem einzelnen Patienten bestimmt. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder
erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U. die strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein
Produktversagen verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten
fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation kann das
Risiko der Kontamination des Produkts in sich bergen und/oder eine Infektion des Patienten
bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. A. die Ubertragung von Infektionskrankheit(en) von
einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Produkts kann zu Verletzung,
Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

8. Nitinol ist eine Nickeltitanlegierung. Bei nickelempfindlichen Patienten kann es zu einer
Reaktion kommen.

B Only: ACHTUNG: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerét nur von einem
Arzt oder auf eine arztliche Anordnung hin abgegeben werden.

Nicht verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist.

Nicht pyrogen

X ®

VORSICHTSMASSNAHMEN: Beim Verwenden dieses Gerits zum Entfernen einer grof8en
Fibrinhiille muss vorsichtig gearbeitet werden, um das Risiko einer Lungenembolie
zu minimieren.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:
1. Zu den potenziellen Komplikationen in Verbindung mit Medizinprodukten zum Entfernen
von Fremdkorpern im arteriellen Gefdsystem gehdren u. a.:
« Embolie
« Schlaganfall
« Myokardinfarkt (je nach Platzierung)
2. Zu den potenziellen Komplikationen in Verbindung mit Schlingenprodukten zum Entfernen
von Fremdkorpern im vendsen Gefalsystem gehdren u. a.:
« Lungenembolie
3. Weitere potenzielle Komplikationen in Verbindung mit Medizinprodukten zum Entfernen von
Fremdkorpern sind u. a.:
«  GefaBperforation
« Verfangen des Medizinprodukts
+ Blutungen
+  Verletzung von Weichgewebe
« Arrhythmie
«  GefaBdissektion
Bei dem Versuch Fibrinhtillen von Kathetern mit kleinem Durchmesser (French) zu entfernen, kann
es zu einer Beschadigung des Katheters kommen. (Siehe WARNHINWEISE) Nach dem Abstreifen
der Fibrinhiille besteht die Gefahr einer Lungenembolie. (Siehe VORSICHTSMASSNAHMEN).

Vorbereiten des EN Snare®-Systems:

Wahlen Sie den richtigen Schlingendurchmesserbereich fiir die Stelle, an der sich der Fremdkérper

befindet. Der Schlingendurchmesserbereich sollte in etwa der GroRRe des Gefa3es entsprechen, in

dem das Produkt verwendet wird.

1. Die Schlinge und den Schlingenkatheter aus ihren Schutzhaltern herausnehmen und auf

Beschadigung priifen.

2. Das Einfuhrwerkzeug und den Drehgriff aus dem proximalen Ende des Schlingenschafts ziehen.

3. Die Schlinge in den Schlingenkatheter laden, indem das proximale Ende der Schlinge in das
distale (der Verbindungsstelle gegeniiber gelegene) Ende des Schlingenkatheters so weit
eingefiihrt wird, dass das proximale Ende des Schlingenschafts aus der Verbindungsstelle austritt
und die Schlaufen in das distale Ende des Schlingenkatheters zuriickgezogen werden kénnen.

4. Das Produkt testen und priifen, indem die Schlingenschlaufen zwei- bis dreimal durch
das distale Ende des Schlingenkatheters vor und zuriick bewegt werden und dabei der
Schlingenkatheter und das Produkt auf Schaden oder Defekte tiberpriift werden.

5. Gegebenenfalls kann das System (Schlinge und Schlingenkatheter), nachdem es wie
vorstehend beschrieben zusammengesetzt wurde, als eine Einheit an die gewlinschte Stelle
vorgeschoben werden.

Alternative Vorbereitung des EN Snare®:

Ist der Schlingenkatheter bereits im GefaBsystem platziert, kann das mitgelieferte Einfihrwerkzeug

(am proximalen Ende der Schlinge und leicht distal vom Drehgriff gelegen) zur Positionierung der

Schlinge im Verweilschlingenkatheter dienen.

1. Die Schlinge aus dem Schutzhalter nehmen und auf Schaden tberpriifen.

2. Das mitgelieferte Einfiihrwerkzeug distal bewegen, bis die Schlaufen der Schlinge vom
Schlauchteil des Einfiihrwerkzeugs umschlossen werden.

3. Das distale Ende des Einfilhrwerkzeugs in die Verbindungsstelle des Verweilschlingenkatheters
einflihren, bis ein Widerstand zu sptiren ist. Dieser bedeutet, dass die Spitze des
Einflhrwerkzeugs richtig mit dem Innenlumen ausgerichtet ist.

4. Das Einfiihrwerkzeug so gerade wie méglich halten, den Schaft der Schlinge proximal zur
Verbindungsstelle des Einfiihrwerkzeugs greifen und die Schlinge so weit vorschieben,
dass sie sicher innerhalb des Lumens des Schlingenkatheters sitzt. Zum Entfernen des
Einflhrwerkzeugs zundchst die Drehvorrichtung abnehmen, dann das Einfiihrwerkzeug vom
proximalen Ende des Schlingenschafts ziehen.

Vorschldge zur Fremdkérperentfernung und -handhabung mit der Schlinge:

1. Den Verweilschlingenkatheter entfernen, falls vorhanden.

2. Falls sich ein Fiihrungsdraht im Patienten an der Stelle des Fremdkdrpers befindet, den
Schlingenkatheter tiber den Flihrungsdraht an die gewtinschte Stelle schieben. Dann den
Fiihrungsdraht entfernen und die Schlinge durch den Schlingenkatheter vorschieben. Alternativ
eine Schlaufe der Schlinge tiber das proximale Ende des Fiihrungsdrahtes ziehen und das ganze
System (Schlinge und Schlingenkatheter) in einen Fiihrungskatheter oder eine Einfiihrschleuse
vorschieben, bis sich das distale Ende des Schlingenkatheters proximal zum Fremdkdrper befindet.

3. Ist kein Fihrungsdraht vorhanden, die Schlinge in das distale Ende des Schlingenkatheters
ziehen und durch einen Fiihrungskatheter oder eine Einfiihrschleuse (nicht inbegriffen)
so weit vorschieben, dass es sich proximal zum Fremdkorper befindet. Alternativ
die Schlingenschlaufen zusammenfalten, indem das Gerét in das distale Ende des
Schlingeneinsetzwerkzeugs gezogen wird. Das verjiingte Ende des Schlingeneinfiihrwerkzeugs
in das proximale Ende (Verbindungsstelle) des Schlingenkatheters, Fiihrungskatheters
oder der Schleuse platzieren und die Schlinge unter Beibehaltung eines konstanten
Kontakts zwischen Einfiihrwerkzeug und Schlingenkatheterverbindungsstelle vorschieben.
HINWEIS: Wenn Fiihrungskatheter oder Schleusen verwendet werden sollen, die nicht
spezifisch zur Verwendung mit dem EN Snare®-System hergestellt wurden, ist es wichtig,
die Produktkompatibilitdt vor Gebrauch zu testen.

4. Den Schlingenschaft vorsichtig vorschieben, um die Schlaufen auBerhalb des
Schlingenkatheters ganz zu 6ffnen. Dann die Schlaufen langsam vorwarts schieben und
bei Bedarf um das proximale Ende des Fremdkaorpers drehen. Alternativ kann die Schlinge
liber die Zielstelle hinaus vorgeschoben werden und die Schlaufen um das distale Ende des
Fremdkorpers zurlickgezogen werden.

5. Durch das Vorschieben des Schlingenkatheters schlieen sich die Schlaufen des Produkts und
halten den Fremdkorper fest. (Hinweis: Der Versuch, die Schlaufen durch Ziehen der Schlinge in
den Schlingenkatheter zu schlieen, fiihrt dazu, dass die Schlaufen aus ihrer UmschlieBung des
Fremdkorpers bewegt werden.)

6. Um einen Fremdkorper zu bewegen, die Spannung am Schlingenkatheter aufrechterhalten,
um den Griff um den Fremdkérper beizubehalten. Die Schlinge und den Schlingenkatheter
zusammen bewegen, um einen Fremdkdrper an eine gewtinschte Stelle zu bewegen.

7. Zum Entfernen eines Fremdkorpers die Spannung am Schlingenkatheter aufrechterhalten
und die Schlinge und den Schlingenkatheter zusammen proximal zu einem oder in einen
Fiihrungskatheter oder eine Schleuse bewegen. Der Fremdkdrper kann dann durch oder mit
dem Fiihrungskatheter oder der Einfiihrschleuse entnommen werden. Die Entfernung groer
Fremdkorper erfordert u. U. die Einfiihrung groBerer Schleusen, Flihrungskatheter oder einen
Einschnitt an der peripheren Stelle.

Entfernen von Fibrinhiillen von Verweilkathetern mit Hilfe der Schlinge:

1. Mit einem Standardverfahren einen Zugang tiber die Vena femoralis vorbereiten, die gewahlte
Schlinge zur Vena cava inferior oder zum rechten Atrium vorschieben.

2. Einen 0,035-Zoll-Fiihrungsdraht (0,89 mm) durch den Endanschluss (distaler oder venoser
Anschluss bei mehr als einem Lumen) des Verweilkatheters und in die Vena cava inferior oder
das rechte Atrium einfiihren.

3. Eine der Schlingenschlaufen um den Fiihrungsdraht platzieren.

4. Die Schlinge tiber das distale Ende des Katheters in eine proximale Position zur Fibrinhdille vorschieben.

5. Die Schlinge um den Katheter schlieBen und weiterhin leicht ziehen, dabei die Schlinge
vorsichtig nach unten zum distalen Ende des Katheters und tiber die Endanschliisse ziehen.

6. Schritt 4 und 5 wiederholen, bis der Katheter von der Fibrinhdille befreit ist.

Anlegen von Venenkanélen mit Hilfe der Schlinge:

1. Die Schlinge an einer geeigneten vendsen Zugangsstelle einfiihren und an der gewiinschten
Stelle im GefaBsystem positionieren.

2. Die Schlingenschlaufen 6ffnen, um ein Ziel fiir eine durch die gewiinschte venése
Zugangsstelle eingefiihrte Nadel zu schaffen.

3. Einen Fiihrungsdraht durch die Nadel und durch die Schlingenschlaufen einfiihren. Die Nadel
entfernen.

4. Die Schlinge durch Vorschieben des Schlingenkatheters tiber den Fiihrungsdraht schlieBen.

5. Den Fithrungsdraht an die gewiinschte Stelle ziehen.

ENSnare’-sYSTEM ZUM ENTFERNEN VON FREMDKORPERN*

Schlingen- Schlingen- Katheter- Katheter-
Beschreibung durchmesserbereich lange groBe lange
Mini EN Snare-System 2-4 mm 175¢cm 3,2Ch 150 cm
Mini EN Snare-System 4-8 mm 175¢cm 3,2Ch 150 cm

Schlingen- Schlingen- Katheter- Katheter-
Beschreibung durchmesserbereich lange groBe lange
EN Snare-System 6-10 mm 120cm 6 Ch 100 cm
EN Snare-System 9-15mm 120cm 6 Ch 100 cm
EN Snare-System 12-20 mm 120cm 6 Ch 100 cm
EN Snare-System 18-30 mm 120cm 7Ch 100 cm
EN Snare-System 27-45 mm 120cm 7Ch 100 cm

* Jedes EN Snare-System umfasst: (1) Schlinge, (1) Schlingenkatheter, (1) Einfiihrwerkzeug und (1) Drehgriff.
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INSTRUCCIONES DE US

INDICACIONES DE USO:

El sistema de lazo endovascular EN Snare® se disefi6 para la extraccidon y manipulacion de objetos
extraios en el sistema cardiovascular. Los procedimientos de extraccion y manipulacion incluyen
la remocién de cubiertas de fibrina de catéteres venosos permanentes.

DESCRIPCION:

El sistema EN Snare® consiste en tres bucles preformados de nitinol superelastico entrelazados
y cableados. El nitinol superelastico permite que los bucles puedan introducirse a través de los
catéteres sin riesgo de deformacion del dispositivo.

ADVERTENCIAS:

1. Este dispositivo no se ha disenado para la remocién de objetos extrafios atrapados por el
crecimiento tisular. El uso de fuerza excesiva para la remocién de objetos extranos atrapados
puede causar fallas en el dispositivo.

2. Este dispositivo no debe usarse para remover la cubierta de fibrina en presencia de defectos del
tabique o de foramen oval persistente.

3. Este dispositivo no se ha disefiado para la remocion de electrodos implantados.

4. Las fuerzas de traccion aplicadas a los catéteres durante la remocion de la cubierta de fibrina
pueden danar, estirar o romper los catéteres permanentes de 6 French o menor didmetro.

No utilice fuerza de traccidn excesiva cuando intente remover la cubierta de fibrina de los
catéteres de 6 French o menor didametro.

5. No utilice fuerza excesiva cuando manipule el catéter a través de un introductor o cuando
manipule el dispositivo del lazo. La fuerza excesiva puede causar fallas en el dispositivo.

6. Este dispositivo se ha esterilizado con éxido de etileno y se considera estéril si el paquete
no esté abierto ni dafiado. Este dispositivo se puede utilizar una sola vez. No intente limpiar
ni reesterilizar el dispositivo. Después del uso, este dispositivo puede constituir un peligro
bioldgico potencial. Manipule con cuidado el dispositivo para evitar la contaminacion
accidental. No utilice un dispositivo que se haya dafiado o si el envase estd abierto o dafado.

7. Para usar solo una vez. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser asi, podria verse
comprometida la integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez,
podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. Si se reutiliza, reprocesa
o vuelve a esterilizar el dispositivo, también se podrian producir riesgos de contaminacién
del dispositivo y ocasionar infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, incluso, entre
otras posibilidades, la transmision de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

8. Elnitinol es una aleacion de niquel y titanio. Es posible que se produzca una reaccién en
aquellos pacientes que presentan sensibilidad al niquel.

Pacientes tinicamente: PRECAUCION: La legislacién federal de los Estados Unidos solo autoriza la
venta de este dispositivo a través de un médico o por orden de este.

No utilizar si el envase esté abierto o dafnado.

Apirégeno

E®

PRECAUCION: Cuando se utilice el dispositivo para retirar una cubierta de fibrina de gran
tamaio, es preciso tener cuidado para reducir al minimo el riesgo de embolia pulmonar.

POSIBLES COMPLICACIONES:
1. Las posibles complicaciones asociadas con los dispositivos de extraccion de cuerpos extrafios
en la vasculatura arterial incluyen, entre otras:
+ Embolizacién
+ Accidente cerebrovascular
« Infarto de miocardio (seguin la ubicacion)
2. Las posibles complicaciones asociadas con los dispositivos de extraccion con lazo en la
vasculatura venosa incluyen, entre otras:
«  Embolia pulmonar
3. Otras posibles complicaciones asociadas con los dispositivos de extraccion de cuerpos extrafos
incluyen, entre otras:
« Perforacion de vasos sanguineos
« Atrapamiento del dispositivo
+ Hemorragia
+ Lesién de tejidos blandos
+ Arritmia
+ Diseccion vascular
Pueden producirse danos en el catéter cuando se intente remover la cubierta de fibrina en
catéteres de didmetros en French pequefos (consulte ADVERTENCIAS). Puede producirse una
embolia pulmonar después de extraer la cubierta de fibrina (consulte PRECAUCION).

Prepare el sistema EN Snare®:

Seleccione el rango de diametros del lazo apropiado para el lugar en el que se sitta el cuerpo extrano.

El rango de didmetros del lazo debe aproximarse al tamaiio del vaso sanguineo en el que se utilizara.

1. Retire el lazo y el catéter de lazo de sus soportes de aro y compruebe que no estén dafados.

2. Retire la herramienta de insercién y el dispositivo de torsion del extremo proximal del eje del lazo.

3. Cargue el lazo en el catéter de lazo insertando el extremo proximal del lazo en el extremo
distal (sin conector) del catéter de lazo, hasta que el extremo proximal del eje del lazo salga del
conector y el bucle pueda retraerse al extremo distal del catéter de lazo.

4. Pruebe e inspeccione el dispositivo extendiendo y retrayendo los bucles del lazo a través del
extremo distal del catéter de lazo 2 o 3 veces, mientras examina detenidamente el catéter de
lazo y el dispositivo para ver si tienen danos o defectos.

5. Cuando corresponda, el sistema (lazo y catéter de lazo) se puede introducir al lugar deseado
como una unidad ensamblada, tal como se describe anteriormente.

Preparacion alternativa de EN Snare®:

Si el catéter de lazo ya esta posicionado dentro de la vasculatura, la herramienta de insercion

provista (ubicada en el extremo proximal del lazo y apenas en posicion distal respecto del

dispositivo de torsion) se puede utilizar para posicionar el lazo en el catéter de lazo permanente.

1. Retire el lazo del soporte protector y compruebe que no esté danado.

2. Mueva la herramienta de insercién provista en forma distal hasta que los bucles del lazo queden
dentro de la porcion de tubo de la herramienta de insercion.

3. Introduzca el extremo distal de la herramienta de insercién en el conector del catéter de lazo
permanente hasta que se sienta resistencia. Esto indicara que la punta de la herramienta de
insercion estd alineada correctamente con el lumen interior.

4. Sostenga la herramienta de insercion tan recta como sea posible, sujete el eje del lazo apenas
proximal al conector de la herramienta de insercion e introduzca el lazo hasta que quede fijo
dentro del lumen del catéter de lazo. Para extraer la herramienta de insercion, sujete la lengleta
azul y retirela con firmeza del eje del lazo.

Sugerencias para la manipulacion y extraccion asistidas con el lazo:

1. Siestd presente, retire el catéter portador permanente.

2. Siun paciente tiene un alambre guia en la ubicacion del cuerpo extrafio, desplace el catéter de
lazo sobre el alambre guia hasta llegar a la ubicacién deseada. A continuacion, retire el alambre
guiay desplace el lazo a través del catéter de lazo. Como alternativa, asegure uno de los bucles
del lazo sobre el extremo proximal del alambre guia y mueva el sistema completo (montaje de
lazo y catéter de lazo) para insertarlo en un catéter guia o introductor percutaneo hasta que el
extremo distal del catéter de lazo esté en posicion proximal al cuerpo extrafo.

3. Sino esta presente un alambre guia, jale el lazo hacia el extremo distal del catéter de lazo
y desplécelo a través del catéter guia o introductor percutdneo hasta que esté en posicion
proximal al cuerpo extrafio. Como alternativa, pliegue el bucle del lazo tirando del dispositivo
hacia el extremo distal de la herramienta de insercion del lazo. Coloque el extremo cénico de la
herramienta de insercion del lazo en el extremo proximal (conector) del catéter de lazo, catéter
guia o cubierta, e introduzca el lazo manteniendo un contacto constante entre la herramienta
deinsercion y el conector del catéter de lazo. NOTA: Cuando intente utilizar catéteres guia o
cubiertas no fabricados especificamente para uso con el sistema EN Snare®, es importante
probar la compatibilidad del producto antes de utilizarlo.

4. Empuje suavemente el eje del lazo hacia delante para abrir los bucles por completo. Los bucles
se desplazan lentamente hacia delante, y se pueden rotar, si se desea, alrededor del extremo
proximal del cuerpo extrafio. Como alternativa, es posible introducir el lazo hasta mas alla del
lugar objetivo y retraer los bucles alrededor del extremo distal del cuerpo extrafio.

5. Al hacer avanzar el catéter de lazo, los bucles del dispositivo se cierran para capturar el cuerpo
extrafio (tenga en cuenta que si intenta cerrar el bucle jalando el lazo hacia el catéter de lazo,
los bucles se saldran de su posicion alrededor del cuerpo extrafio).

6. Para manipular un cuerpo extrafio, mantenga la tension sobre el catéter de lazo para mantener
sujeto el cuerpo extraio, y mueva el lazo y el catéter de lazo juntos a fin de manipular el cuerpo
extrafo hacia la posiciéon deseada.

7. Para extraer un cuerpo extrafio, mantenga la tension sobre el catéter de lazo, y mueva el
conjunto de lazo y catéter de lazo de forma proximal hacia un catéter guia o cubierta, o hacia el
interior de estos. El cuerpo extraio se extrae a través del catéter guia o introductor percuténeo,
o junto con ellos. La extraccién de cuerpos extrafios grandes puede requerir la insercion de
introductores percutdneos o catéteres guia mas grandes o un corte en el sitio periférico.

Extraccion de cubiertas de fibrina asistida con lazo desde catéteres permanentes:

1. Aplicando una técnica estdndar, prepare un catéter cardiaco derecho, mueva el lazo
seleccionado hacia la vena cava inferior o la auricula derecha.

2. Introduzca un alambre guia de 0.9 mm (0.035") por el puerto del extremo (puerto distal o venoso

si hay mas de un lumen) del catéter permanente y hacia la vena cava inferior o la auricula derecha.

. Coloque uno de los bucles del lazo alrededor del alambre guia.

. Mueva el lazo sobre el extremo distal del catéter a una posicion proximal a la cubierta de fibrina.

5. Cierre el lazo alrededor del catéter y continte aplicando una ligera traccién mientras jala
suavemente el lazo hacia abajo hacia el extremo distal del catéter sobre los puertos de los extremos.

6. Repita los pasos 4y 5 hasta que el catéter ya no tenga la cubierta de fibrina.

Sow

Canalizacion venosa asistida por lazo:
1. Introduzca el lazo en un sitio de acceso venoso permeable y coldquelo en el lugar deseado de la
vasculatura.

2. Abra los bucles del lazo para proporcionar un objetivo y guiar una aguja de entrada hacia el
sitio de acceso venoso deseado.

. Introduzca un alambre guia a través de la aguja y de los bucles del lazo. Retire la aguja.

4. Cierre el lazo sobre el alambre guia haciendo avanzar el catéter de lazo.

5. Jale el alambre guia hacia la ubicacién deseada.

w

SISTEMA DE DISPOSITIVO DE EXTRACCION DE CUERPOS EXTRANOS* ENSnare’

Rango Largo Tamano Largo
Descripcion de diametro del lazo del lazo del catéter del catéter
Minisistema EN Snare 2-4 MM 175CM 32F 150 CM
Sistema Mini EN Snare 4-8 MM 175CM 3.2F 150 CM

Rango Largo Tamano Largo
Descripcion de diametro del lazo del lazo del catéter del catéter
Sistema EN Snare 6-10 MM 120CM 6F 100 CM
Sistema EN Snare 9-15 MM 120CM 6F 100 CM
Sistema EN Snare 12-20 MM 120CM 6F 100 CM
Sistema EN Snare 18-30 MM 120CM 7F 100 CM
Sistema EN Snare 27-45 MM 120CM 7F 100 CM

* Cada sistema EN Snare contiene: (1) lazo, (1) catéter de lazo, (1) herramienta de insercién y (1) dispositivo
de torsion.
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Portuguese

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

O sistema de lago endovascular EN Snare® destina-se a ser utilizado no sistema cardiovascular para
remover e manipular objetos estranhos. Os procedimentos de remocao e manipulacdo incluem

a extragdo da bainha de fibrina de um cateter de Foley venoso.

DESCRIGAO:

O sistema EN Snare® é constituido por um cabo com um conjunto de trés lacos preformados
e entrelagados de nitinol extremamente elastico. O fabrico em nitinol extremamente elastico
permite introduzir os lagos através de cateteres sem o risco de deformagao do dispositivo.

AVISOS:

1.

Este dispositivo ndo se destina a remogédo de objetos estranhos presos pelo crescimento de
tecido. A forca excessiva utilizada para remover corpos estranhos presos pode conduzir a falha
do dispositivo.

. Este dispositivo nao devera ser utilizado para a extragdo da bainha de fibrina na presenca de

defeitos septais no forame oval patente.

. Este dispositivo nao se destina a remogéo de elétrodos de estimulacao cardiaca implantados.
. As forcas de tracao aplicadas aos cateteres durante a extragao da bainha de fibrina poderéao

danificar, esticar ou romper cateteres de Foley de 6 Fr. ou de diametro menor. Nao utilize
forca de tragdo excessiva ao tentar a extracao da bainha de fibrina em cateteres de 6 Fr ou de
didmetro menor.

. Nao utilize forca excessiva ao manipular o cateter através de um introdutor nem ao manipular

o dispositivo de lago. A forca excessiva pode conduzir a falha do dispositivo.

. Este dispositivo foi esterilizado utilizando 6xido de etileno e é considerado estéril caso

a embalagem nao esteja aberta ou danificada. Destina-se a ser utilizado apenas num unico
paciente. Ndo tente limpar ou reesterilizar o dispositivo. Apds a sua utilizacéo, este dispositivo
podera representar um potencial perigo bioldgico. Manuseie de forma a impedir qualquer
contaminacao acidental. Nao utilize um dispositivo que tenha sido danificado ou caso

a embalagem esteja aberta ou danificada.

. Para utilizacdo num Unico paciente. Ndo reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar.

A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizacdo podera comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou conduzir a falha do mesmo, o que, por sua vez, podera resultar
em lesdes, doenca ou morte do paciente. A reutilizacao, reprocessamento ou nova esterilizagao
poderao também provocar um risco de contaminagdo do dispositivo e/ou provocar uma
infecao do paciente ou uma infe¢do cruzada, incluindo, entre outras, a transmisséo de doenca(s)
infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo podera provocar lesoes,
doenca ou a morte do paciente.

. Nitinol é uma liga de niquel-titanio. Podera ocorrer uma reacao nos pacientes que apresentem

sensibilidade ao niquel.

R; Only: ATENCAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por/segundo
a prescricao de um médico.

E®

Néo utilize se aembalagem estiver aberta ou danificada.

Apirogénico

PRECAUCAO: Deverao ser tomados cuidados durante a utilizagao deste dispositivo para
aremocao de uma grande bainha de fibrina de maneira a minimizar o risco de embolia
pulmonar.

POTENCIAIS COMPLICAGOES:
1

. As potenciais complicacdes associadas aos dispositivos de remogao de corpos estranhos em

vasculatura arterial incluem, entre outras:

« Embolizagdo

« Derrame

+ Enfarte do miocardio (dependendo da colocagéo)

. As potenciais complicagdes associadas aos dispositivos de remogdo por laco em vasculatura

venosa incluem, mas nao se limitam a:
+ Embolia pulmonar

. Outras potenciais complicagdes associadas aos dispositivos de remogao de corpos estranhos

incluem, entre outras:

+  Perfuracao do vaso

« Aprisionamento do dispositivo
+ Hemorragia

+ Leséo do tecido mole

« Arritmia

« Disseccdo vascular

Poderao ocorrer danos no cateter durante a extragao da bainha de fibrina em cateteres
de pequeno didmetro de calibre French (ver AVISOS). Podera ocorrer uma incidéncia de
embolia pulmonar apés a extracao da bainha de fibrina (ver PRECAUCAO).

Preparar o sistema EN Snare®:
Selecione o intervalo de didmetro adequado do lago para o local no qual se encontra o corpo estranho.
O intervalo de didmetro do laco devera ter um tamanho aproximado ao do vaso no qual sera utilizado.

1.
2.

Remova o laco e o cateter do laco dos respetivos encaixes e inspecione-os quanto a danos.
Remova a ferramenta de inser¢ao e o dispositivo de rotacao da extremidade proximal da haste
do laco.

. Coloque o lago no cateter do laco, introduzindo a extremidade proximal do laco na extremidade

distal (sem adaptador) do cateter do laco, até que a extremidade proximal da haste do lago saia
do adaptador e os lagos possam ser recolhidos para a extremidade distal do cateter do laco.

. Teste e inspecione o dispositivo, estendendo e recolhendo os lagos através da extremidade

distal do cateter do lago duas a trés vezes, ao mesmo tempo que examina cuidadosamente
o cateter do lago e o dispositivo quanto a danos ou defeitos.

5

. Quando adequado, o sistema (laco e cateter do laco) pode ser avancado até ao local pretendido
enquanto unidade Unica montada da forma descrita acima.

Preparacao alternativa do EN Snare®:

Caso o cateter do laco ja se encontre posicionado no interior da vasculatura, a ferramenta de
insercao fornecida (situada na extremidade proximal do laco e numa posicao distal em relagao
ao dispositivo de rotagdo) podera ser utilizada para posicionar o laco no cateter de Foley do laco.

1.
2.

4.

Remova o lago do encaixe protetor e inspecione-o quanto a danos.

Desloque distalmente a ferramenta de insergdo fornecida até os lagos ficarem no interior da
parte da tubagem da ferramenta de inser¢do.

. Introduza a extremidade distal da ferramenta de insercao no adaptador do cateter de Foley
do lago até sentir resisténcia. Tal indicar-lhe-a que a ponta da ferramenta de inser¢do esta
corretamente alinhada com o limen interior.

Segure a ferramenta de insercao da forma mais reta possivel, agarre a haste do laco numa
posicao proximal em relagao ao adaptador da ferramenta de insercéo e avance o lago até
que este se fixe no limen do cateter do lago. A ferramenta de insercdo pode ser removida
ao agarrar e afastar firmemente a patilha azul da haste do lago.

Remocgao Assistida por Lago e Sugestdes de Manipulagéo:

1.
2.

6.

7.

Caso esteja presente, remova o cateter de Foley de introdugéo.
Caso exista um fio-guia num doente no local onde se encontra um corpo estranho, avance um
cateter do lago sobre o fio-guia até ao local desejado. De seguida, remova o fio-guia e avance
o lago através do cateter do laco. Em alternativa, aperte firmemente um fio do lago sobre a
extremidade proximal do fio-guia e avance todo o sistema (conjunto do laco e cateter do laco)
para um cateter-guia ou bainha introdutora até que a proximidade distal do cateter do laco se
situe de forma proximal ao corpo estranho.
. Caso ndo esteja presente um fio-guia, puxe o lago para a extremidade distal do cateter do
lago e avance-o através de um cateter-guia ou bainha introdutora até que este se situe de
forma proximal ao corpo estranho. Em alternativa, feche o lago puxando o dispositivo até a
extremidade distal da ferramenta de insercéo do lago. Coloque a extremidade afunilada da
ferramenta de insercao do lago na extremidade proximal (adaptador) do cateter do lago, do
cateter-guia ou da bainha e avance o lago para a frente, mantendo um contacto constante
entre a ferramenta de insercdo e o adaptador do cateter do laco. NOTA: quando tentar utilizar
cateteres-guia ou bainhas que nao tenham sido especificamente fabricados para utilizagao com
o sistema EN Snare®, é importante testar a compatibilidade do produto antes da sua utilizagdo.
. Empurre levemente a haste do laco para a frente para abrir os lacos por completo. Os lagos sao,
entao, lentamente avangados para a frente e, caso necessério, poderao ser rodados em torno da
extremidade proximal do corpo estranho. Em alternativa, o laco poderd ser avancado para além
da localizacéo alvo e os lagos trazidos de volta em redor da extremidade distal do corpo estranho.
. Ao avangar o cateter do laco, os lagos do dispositivo fecham-se para capturar o corpo estranho.
(Tenha em atencao que, ao tentar fechar os lagos puxando o laco para dentro do cateter do
lago, fard com que os lagos se movam das respetivas posicoes em torno do corpo estranho.)
Para manipular um corpo estranho, mantenha a tensao no cateter do lago para, assim, segurar o
corpo estranho e mova o lago e o cateter do lago em conjunto para manipular o corpo estranho
até a posicao pretendida.
Para remover um corpo estranho, mantenha a tensdo no cateter do lago e mova o conjunto do
lago e cateter do lago de forma proximal em relagdo a ou para o interior do cateter-guia ou da
bainha. O corpo estranho é entao removido através do ou em conjunto com o cateter-guia ou
bainha introdutora. A remogao de grandes corpos estranhos podera necessitar da insercao de
bainhas e cateteres-guia maiores ou de uma dissec¢do na area periférica.

Remocao Assistida por Lago das Bainhas de Fibrina em Cateteres de Foley:

1.

2.

w

6.

Utilizando a técnica padrao, prepare uma abordagem a veia femoral, avance o laco selecionado
até a veia cava inferior ou ao atrio direito.
Avance um fio-guia de 0,89 mm (0,035 pol.) através da porta da extremidade (porta venosa ou
distal, caso haja mais do que um limen) do cateter de Foley e na direcdo da veia cava inferior
ou do &trio direito.
. Posicione um dos lagos em torno do fio-guia.
. Avance o laco sobre a extremidade distal do cateter até uma posicao proximal em relacao

a bainha de fibrina.
. Feche o lago em torno do cateter e continue a aplicar uma tragdo leve ao mesmo tempo que
puxa cuidadosamente o laco para baixo na direcao da extremidade distal do cateter sobre as
portas das extremidades.
Repita os passos 4 e 5 até que o cateter esteja livre da bainha de fibrina.

Canalizacao Venosa Assistida por Lago:

1.

v A w

Introduza o lago num local de acesso venoso patente e posicione-o na vasculatura no local

pretendido.

. Abra os lagos para obter um alvo para guiar uma agulha até ao local de acesso venoso
pretendido.

. Introduza um fio-guia através da agulha e através dos lagos. Remova a agulha.

. Feche olaco sobre o fio-guia, avancando o cateter do lago.

. Puxe o fio-guia para a localizagdo pretendida.

SISTEMA DE DISPOSITIVO DE REMOGAO DE CORPOS ESTRANHOS EN Snare’+

Intervalo de Comprimento  Tamanho  Comprimento
Descricéo didmetro do lago do laco do cateter do cateter
Sistema mini EN Snare 2-4 MM 175CM 3,2Fr 150 CM
Sistema mini EN Snare 4-8 MM 175CM 32Fr 150 CM

Intervalo de Comprimento  Tamanho  Comprimento
Descricdo diametro do laco do laco do cateter do cateter
Sistema EN Snare 6-10 MM 120CM 6 Fr 100 CM
Sistema EN Snare 9-15 MM 120CM 6 Fr 100 CM
Sistema EN Snare 12-20 MM 120CM 6 Fr 100 CM
Sistema EN Snare 18-30 MM 120CM 7 Fr 100 CM
Sistema EN Snare 27-45 MM 120CM 7 Fr 100 CM

*Todos os sistemas EN Snare contém: (1) Laco, (1) Cateter do Lago, (1) Ferramenta de Insercao

e (1) Dispositivo de Rotacao.
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EN Snare

INSTRUCOES DE USO

INDICAGAO DE USO:

O sistema de lago endovascular EN Snare® deve ser usado no sistema cardiovascular para recuperar
e manipular objetos estranhos. Os procedimentos de recuperagao e manipulagéo incluem
remogéo da bainha de fibrina do cateter venoso situado na vasculatura.

DESCRICAO:

O sistema de laco endovascular EN Snare® consiste em trés lacos pré-formados de Nitinol
superelastico entrelagados e com cabo. A construgdo supereldstica de nitinol permite que os lagos
sejam introduzidos por meio de cateteres sem risco de deformagéo do dispositivo.

AVISOS:

1. Este dispositivo ndo foi projetado para a remocao de objetos estranhos presos pelo crescimento
tecidual. O uso de forca excessiva para remover objetos estranhos presos pode levar a falha do
dispositivo.

2. Este dispositivo ndo deve ser usado para a remogdo da bainha de fibrina na presenca de

defeitos septais de forame oval patente.

. Este dispositivo ndo foi projetado para a remogéo de eletrodos de estimulagéo cardiaca implantados.

4. Forcas de tracdo aplicadas aos cateteres durante a extracdo da bainha de fibrina podem
danificar, esticar ou romper cateteres permanentes 2 mm (6 French) ou de menor diametro.
Nao use forca de tragdo excessiva ao tentar remover a bainha de fibrina dos cateteres 2 mm
(6 French) ou de menor diametro.

5. Nao use forca excessiva ao manipular o cateter através de um introdutor ou ao manipular
o dispositivo do lago. Forca excessiva pode levar a falha do dispositivo.

6. Este dispositivo foi esterilizado utilizando 6xido de etileno e sera considerado estéril se
a embalagem nao estiver aberta nem danificada. Deve ser utilizado por apenas um paciente.
Nao tente limpar ou reesterilizar este dispositivo. Ap6s o uso, este dispositivo pode constituir
um perigo biolégico potencial. Manuseie de modo a evitar a contaminacao acidental.

Nao use dispositivos que tenham sido danificados ou cuja embalagem tenha sido aberta ou
danificada.

7. Apenas para uso em um unico paciente. Nao reutilize, reprocesse, nem reesterilize.

A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou causar falhas do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar
em ferimentos, doenga ou morte do paciente. A reutilizacao, o reprocessamento ou

a reesterilizacado poderdo também criar o risco de contaminacao do dispositivo e/ou provocar
infecgdo no paciente ou infeccao cruzada, incluindo, mas néo se limitando a, transmissao de
doenca infecciosa (ou doencas infecciosas) de um paciente para outro. A contaminagao do
dispositivo pode levar a leséo, doenca ou morte do paciente.

8. O nitinol é uma liga de niquel e titanio. E possivel que ocorra uma reacdo nos pacientes que
apresentarem sensibilidade ao niquel.

w

Apenas com prescricao médica: ATENCAO: Leis federais dos EUA determinam que esse
dispositivo s6 pode ser vendido por médicos ou sob prescricdo médica.

Néo utilize se aembalagem estiver aberta ou danificada.

Néo pirogénico

E®

PRECAUGAO: Deve-se tomar cuidado ao usar este dispositivo para a remogéao de uma grande
bainha de fibrina para minimizar o risco de embolia pulmonar.

POSSIVEIS COMPLICAGOES:
1. As possiveis complicagdes associadas a dispositivos de recuperacao de corpos estranhos na
vasculatura arterial incluem, sem limitagoes:
« Embolizagao
« Acidente vascular cerebral
« Infarto do miocérdio (dependendo do posicionamento)
2. As possiveis complicacoes associadas a dispositivos de recuperagdo por lago na vasculatura
venosa incluem, sem limitagoes:
«  Embolia pulmonar
3. Outras possiveis complicagoes associadas a dispositivos de recuperagéo de corpos estranhos
incluem, sem limitagoes:
«  Perfuragdo de vasos
« Retencao do dispositivo
« Hemorragia
« Lesao de tecidos moles
« Arritmia
« Dissecgao vascular
Podem ocorrer danos no cateter ao se tentar remover a bainha de fibrina em cateteres de
digmetro, em milimetros (French), pequeno. (Consulte AVISOS) Possibilidade de incidéncia de
embolia pulmonar apés a remogao da bainha de fibrina. (Consulte PRECAUGAO).

Preparacao do sistema EN Snare®:

Selecione o intervalo de didgmetro do laco adequado para o local em que o corpo estranho esté

localizado. O intervalo de didmetro do laco deve se aproximar do tamanho do vaso em que serd usado.

1. Remova o lago e o cateter do lago dos respectivos suportes e inspecione-os em busca de danos.

2. Remova a ferramenta de insercéo e o dispositivo de torque da extremidade proximal da haste
do laco.

3. Introduza o lago no cateter do lago, inserindo-se a extremidade proximal do lago na extremidade
distal (sem hub) do cateter do laco, até que a extremidade proximal da haste do lago saia do hub
e alagada possa ser retraida para dentro da extremidade distal do cateter do laco.

4. Teste e inspecione o dispositivo, estendendo-se e retraindo-se as lagadas do laco através da
extremidade distal do cateter do laco de duas a trés vezes, enquanto examina cuidadosamente
o cateter do lago e o dispositivo em busca de danos ou defeitos.

5. Quando apropriado, o sistema (lago e cateter do laco) pode ser avancado para o local desejado
como uma Unica unidade montada conforme descrito acima.

Preparacéo alternativa do EN Snare®:

Se o cateter do lago ja estiver posicionado dentro da vasculatura, a ferramenta de insercéo

fornecida (localizada na extremidade proximal do laco e distal em relacao ao dispositivo de torque)

poderd ser usada para posicionar o lago no cateter do lago situado na vasculatura.

1. Retire o lago do suporte protetor e inspecione em busca de danos.

2. Mova a ferramenta de insercdo fornecida distalmente até que as lagadas do laco estejam
encerradas dentro da porcéao de tubulagéo da ferramenta de insercéo.

3. Insira a extremidade distal da ferramenta de inser¢ao no hub do cateter do lago permanente
até sentir resisténcia. Isso indicard que a ponta da ferramenta de insercao esta devidamente
alinhada ao limen interno.

4. Segure a ferramenta de insercao da forma mais reta possivel, segure a haste do lago
proximalmente em relacéo ao hub da ferramenta de insercao e avance o lago até que esteja
seguro no interior do limen do cateter do laco. A ferramenta de insercao pode ser removida
pegando-se a aba azul e puxando a mesma com firmeza para fora da haste do lago.

Sugestoes de recuperac¢ao e manipulagéo assistidas por lago:

1. Se presente, retire o cateter de implantagao situado na vasculatura.

2. Caso haja um fio-guia em um paciente no local de um corpo estranho, avance o cateter do lago
pelo fio-guia até o local desejado. Em seguida, remova o fio-guia e avance o lago através do
cateter do lago. Como alternativa, fixe uma lagada do laco sobre a extremidade proximal do
fio-guia e avance todo o sistema (conjunto de lago e cateter do lago) para o interior de um
cateter-guia ou bainha introdutora até que a extremidade distal do cateter do laco esteja
posicionada de forma proximal ao corpo estranho.

3. Se um fio guia ndo estiver presente, puxe o lago para a extremidade distal do cateter do
lago e faga-o avangar através de um cateter-guia ou bainha introdutora até que esteja
posicionado de forma proximal ao corpo estranho. Como alternativa, recolha a lagada do lago,
puxando o dispositivo para a extremidade distal da ferramenta de insercéo do laco. Coloque
a extremidade conica da ferramenta de insercéo do lago na extremidade proximal (hub) do
cateter do lago, cateter-guia ou bainha e faca o lago avancar para frente, mantendo contato
constante entre a ferramenta de insercéo e o hub do cateter do lago. NOTA: Ao tentar utilizar
cateteres-guia ou bainhas ndo fabricados especificamente para o uso com o sistema EN Snare®,
é importante testar a compatibilidade com o produto antes do uso.

4. Empurre com cuidado a haste do lago para a frente para abrir completamente as lacadas. As lagadas,
que podem ser giradas se necessario, avangam lentamente para a frente e ao redor da extremidade
proximal do corpo estranho. Como alternativa, o lago pode avancar para além da localizagéo do alvo
e as lacadas trazidas de volta ao redor da extremidade distal do corpo estranho.

5. Ao se avancar o cateter do laco, as lagadas do dispositivo séo fechadas para capturar o corpo
estranho. (Observe que tentar fechar as lagadas puxando o laco para dentro do cateter do lago
deslocard as lagadas de suas posi¢oes ao redor do corpo estranho.)

6. Para manipular um corpo estranho, mantenha a tensdo no cateter do laco para reter o controle
sobre o corpo estranho, e mova o lago e o cateter do lago juntos para manipular o corpo
estranho para a posicdo desejada.

7. Para recuperar um corpo estranho, mantenha a tensao no cateter do laco e mova o conjunto
de laco e cateter do lago proximalmente em relagdo a, ou para dentro de, um cateter-guia ou
bainha. O corpo estranho é entao retirado através do ou em conjunto com o cateter-guia ou
bainha introdutora. A retirada de grandes corpos estranhos pode exigir a inser¢ao de bainhas
ou cateteres-guia de maior tamanho ou um corte no local periférico.

Remocao assistida por laco de bainhas de fibrina dos cateteres permanentes:

1. Com uma técnica padrao, prepare uma abordagem pela veia femoral, avance o laco selecionado

até a veia cava inferior ou o étrio direito.

2. Avance um fio-guia de 0,89 mm (0,035 pol) através da porta da extremidade (porta distal ou
venosa, se houver mais de um limen) do cateter permanente e para o interior da veia cava
inferior ou do &trio direito.

. Posicione uma das lagadas do lago ao redor do fio-guia.

4. Avance o laco pela extremidade distal do cateter até uma posicdo proximal em relagdo a bainha

de fibrina.

5. Feche o lago em volta do cateter e continue a aplicar leve tracdo enquanto puxa suavemente

o lago para baixo na direcdo da extremidade distal do cateter sobre as portas de extremidade.

6. Repita as etapas 4 e 5 até que o cateter esteja livre da bainha de fibrina.
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Canalizagéo venosa assistida por laco:

1. Introduza o lago em um local de acesso venoso patente e posicione no local desejado da vasculatura.

2. Abra as lacadas do laco para fornecer um alvo para guiar uma agulha de entrada no local de
acesso venoso pretendido.

3. Introduza um fio-guia através da agulha e através das lacadas do laco. Retire a agulha.

4. Feche o laco sobre o fio-guia, avancando o cateter do laco.

5. Puxe o fio-guia até a posicdo desejada.

SISTEMA DE DISPOSITIVOS DE RECUPERACAO DE CORPOS ESTRANHOS
EN Snare™

Diametro Comprimento Tamanho Comprimento
Descricédo do lago do laco do catéter do catéter
Mini Sistema EN Snare 2a4mm 175cm 1 mm (3,2 Fr) 150 cm
Mini Sistema EN Snare 4a8mm 175cm 1 mm (3,2 Fr) 150 cm

Diametro Comprimento Tamanho Comprimento
Descricdo do lago do lago do catéter do catéter
Sistema EN Snare 6a10mm 120cm 2 mm (6 Fr) 100 cm
Sistema EN Snare 9a15mm 120cm 2 mm (6 Fr) 100 cm
Sistema EN Snare 12220 mm 120cm 2 mm (6 Fr) 100 cm
Sistema EN Snare 18a30mm 120cm 2,3 mm (7 Fr) 100 cm
Sistema EN Snare 27 a45 mm 120cm 2,3 mm (7 Fr) 100 cm

*Todos os sistemas EN Snare contém: (1) Lago, (1) cateter do laco, (1) ferramenta de insercao
e (1) dispositivo de torque.
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EN Snare

GEBRUIKSINSTRUCTIES

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Het endovasculaire lussysteem EN Snare® is bedoeld om in het cardiovasculaire systeem vreemde
voorwerpen te verwijderen en manipuleren. Procedures voor het ophalen en manipuleren
omvatten het strippen van veneuze verblijfskatheters met fibrineschede.

BESCHRIVING:

Het EN Snare®-systeem bestaat uit drie dooreengevlochten, bekabelde, uit superelastische Nitinol
bestaande, voorgevormde lussen. De superelastische Nitinol-constructie maakt het mogelijk
lussen via katheters in te brengen zonder het risico dat het instrument vervormd raakt.

WAARSCHUWINGEN:

1. Ditinstrument is niet bedoeld voor het verwijderen van vreemde voorwerpen die zijn
ingesloten door weefselgroei. Overmatige kracht die wordt gebruikt om ingesloten vreemde
voorwerpen te verwijderen, kan leiden tot instrumentstoring.

2. Ditinstrument mag niet voor het verwijderen van fibrineschedes worden gebruikt indien er

sprake is van septumdefecten of een persistent foramen ovale.

. Ditinstrument is niet bedoeld voor het verwijderen van geimplanteerde pacemaker-leads.

4. Als tijdens het verwijderen van fibrineschedes trekkracht op katheters wordt uitgeoefend, kan
dit verblijfskatheters met een diameter van Ch 6 of kleiner beschadigen, rekken of breken. Zet
niet teveel trekkracht wanneer u probeert de fibrineschede te verwijderen van een katheter
met een diameter van Ch 6 of kleiner.

5. Gebruik geen overmatige kracht bij het manipuleren van de katheter via een introducer of bij
het manipuleren van het lusinstrument. Overmatige kracht kan leiden tot instrumentstoring.

6. Ditinstrument is gesteriliseerd met ethyleenoxide en wordt als steriel beschouwd zolang de
verpakking niet geopend of beschadigd is. Het is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één
patiént. Probeer het instrument niet te reinigen of opnieuw te steriliseren. Na gebruik kan dit
instrument biologisch gevaarlijk afval vormen. Hanteer het op een wijze die voorkomt dat per
ongeluk contaminatie optreedt. Instrumenten die beschadigd zijn of waarvan de verpakking
geopend of beschadigd is, mogen niet worden gebruikt.

7. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of opnieuw
steriliseren. Hergebruik, herverwerking ofopnieuw steriliseren kan de structurele integriteit
van het instrument in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument leiden,
wat vervolgens kan resulteren in letsel, ziekte of het overlijden van de patiént. Hergebruik,
herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook het risico inhouden dat het instrument
verontreinigd raakt en/of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar
niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(s) van de ene patiént naar de andere.
Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of het overlijden van de patiént.

8. Nitinol is een nikkel-titaniumlegering. Er kan een reactie optreden bij patiénten die gevoelig
zijn voor nikkel.
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Alleen op recept verkrijgbaar: LET OP: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten
mag dit instrument alleen worden verkocht op voorschrift van een arts.

Niet gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

E®

Niet-pyrogeen

VOORZORGSMAATREGEL: Wees voorzichtig wanneer u dit instrument gebruikt voor het
verwijderen van een grote fibrineschede, zodat het risico van pulmonaire embolie zo klein
mogelijk blijft.

MOGELIJKE COMPLICATIES:
1. Potentiéle complicaties die verband houden met verwijderingsinstrumenten voor vreemde
voorwerpen in de arteriéle vasculatuur zijn onder meer:
« Embolisatie
+ Beroerte
« Myocardinfarct (afhankelijk van plaatsing)
2. Potentiéle complicaties die verband houden met lus-verwijderingsinstrumenten in de veneuze
vasculatuur zijn onder meer:
+ Pulmonaire embolie
3. Andere mogelijke complicaties die samenhangen met instrumenten voor het verwijderen van
vreemde voorwerpen zijn onder meer:
+ Bloedvatperforatie
« Het vast komen zitten van het instrument
+ Hemorragie
+ Letsel in zacht weefsel
«  Aritmie
« Vasculaire dissectie
Er kan zich schade aan de katheter voordoen wanneer u probeert de fibrineschede te verwijderen
van katheters met een kleine diameter. (Zie WAARSCHUWINGEN) Na het verwijderen van
fibrineschedes kan zich pulmonaire embolie voordoen. (Zie VOORZORGSMAATREGEL).

Het EN Snare®-systeem voorbereiden:

Selecteer het toepasselijke diameter-bereik voor het lusinstrument voor de locatie waarin het

vreemde voorwerp zich bevindt. Het diameter-bereik voor het lusinstrument dient de grootte te

benaderen van het bloedvat waarin het zal worden gebruikt.

1. Verwijder het lusinstrument en de luskatheter uit hun hoepelhouders en inspecteer deze op
eventuele beschadigingen.

2. Verwijder het inbrenginstrument en het torsie-instrument uit het proximale uiteinde van de
schede van het lusinstrument.

3. Laad het lusinstrument in de luskatheter door het proximale uiteinde van het lusinstrument in
het distale (niet van hub voorziene) uiteinde van de luskatheter in te brengen tot het proximale
uiteinde van de schede van het lusinstrument uit de hub komt en de lussen kunnen worden
teruggetrokken in het distale uiteinde van de luskatheter.

4. Test en inspecteer het instrument door de lussen 2-3 keer naar buiten te brengen en weer in te
trekken door het distale uiteinde van de luskatheter, terwijl u de luskatheter en het instrument
zorgvuldig onderzoekt op eventuele schade of defecten.

5. Waar van toepassing kunt u het systeem (lusinstrument en luskatheter) op de gewenste locatie
inbrengen als één enkele eenheid die is geassembleerd zoals hiervoor beschreven.

Alternatieve preparatie van het EN Snare®-systeem:

Als de luskatheter al binnen de vasculatuur is gepositioneerd, kan het meegeleverde

inbrenginstrument (te vinden aan het proximale uiteinde van het lusinstrument en net distaal van het

torsie-instrument) worden gebruikt om het lusinstrument in de verblijfsluskatheter te positioneren.

1. Verwijder het lusinstrument uit de beschermende houder en inspecteer het op eventuele
beschadigingen.

2. Verplaats het meegeleverde inbrenginstrument distaal tot de lussen van het lusinstrument zijn
ingesloten in het buisdeel van het inbrenginstrument.

3. Breng het distale uiteinde van het inbrenginstrument in in de hub van de verblijfsluskatheter
tot u weerstand voelt. Dit geeft aan dat de tip van het inbrenginstrument correct is uitgelijnd
met het binnenste lumen.

4. Houd het inbrenginstrument zo recht mogelijk, grijp de schede van het lusinstrument net
proximaal van de hub van het inbrenginstrument en breng het lusinstrument in tot dit goed
binnen het lumen van de luskatheter zit. Het inbrenginstrument kan worden verwijderd door
het blauwe lipje vast te grijpen en dit weg te pellen van de schede van het lusinstrument.

Suggestie voor verwijdering en manipulatie met behulp van lusinstr t

1. Verwijder de verblijfs-toedieningskatheter, indien aanwezig.

2. Als zich op de locatie van een vreemd voorwerp binnen de patiént een geleidingsdraad
bevindt, dient u via deze geleidingsdraad een luskatheter naar de gewenste locatie te brengen.
Verwijder vervolgens de geleidingsdraad en breng dan het lusinstrument in via de luskatheter.
Als alternatief kunt u één lus van het lusinstrument over het proximale uiteinde van de
geleidingsdraad bevestigen en het gehele systeem (lusinstrument en luskatheterassemblage)
in een geleidingskatheter of introducerschede inbrengen tot het distale uiteinde van de
luskatheter zich proximaal van het vreemde voorwerp bevindt.

3. Indien er geen geleidingsdraad aanwezig is, trekt u het lusinstrument naar binnen in het
distale uiteinde van de luskatheter en brengt u het geheel in via een geleidingskatheter of
een introducerschede tot een en ander zich proximaal van het vreemde voorwerp bevindt.

Als alternatief kunt u de lus van het lusinstrument samenvouwen door het instrument in het
distale uiteinde van het lusinbrenginstrument te trekken. Plaats het tapse uiteinde van het
lusinbrenginstrument in het proximale (hub-)uiteinde van de luskatheter, de geleidingskatheter
of de schede en breng het lusinstrument in, waarbij u voortdurend contact houdt tussen het
inbrenginstrument en de luskatheterhub. OPMERKING: Wanneer u probeert geleidingskatheters
of schedes te gebruiken die niet specifiek zijn gemaakt voor gebruik met het EN Snare-systeem,
is het belangrijk dat u de productcompatibiliteit test alvorens een en ander te gebruiken.

4. Druk de schacht van het lusinstrument voorzichtig naar voren om de lussen volledig te openen.
De lussen worden vervolgens langzaam naar voren gebracht en kunnen desgewenst rond het
proximale uiteinde van het vreemde voorwerp worden geroteerd. Als alternatief kunt u het
lusinstrument verder inbrengen dan de doellocatie, waarna u de lussen terugbrengt rond het
distale uiteinde van het vreemde voorwerp.

5. Als u de luskatheter verder inbrengt, worden de lussen van het lusinstrument gesloten en wordt
het vreemde voorwerp gevangen. NB: als u probeert de lussen te sluiten door het lusinstrument
de luskatheter in te trekken, verandert u de positie van de lussen rond het vreemde voorwerp.

6. Als u een vreemd voorwerp wilt manipuleren, dient u spanning op de luskatheter te houden
om uw greep op het vreemde voorwerp te handhaven. Verplaats lusinstrument en luskatheter
vervolgens tezamen om een vreemd voorwerp in de gewenste positie te brengen.

7. Als u een vreemd voorwerp wilt verwijderen, dient u spanning op de luskatheter te houden
en dient u het lusinstrument en luskatheterassemblage gezamenlijk te verplaatsen, proximaal
aan of in een geleidingskatheter of schede. Het vreemde voorwerp wordt vervolgens
teruggetrokken via of samen met de geleidingskatheter of introducerschede. Voor het
terugtrekken van grote vreemde voorwerpen kan het inbrengen van grotere schedes of
geleidingskatheters noodzakelijk zijn, of een incisie op de perifere locatie.

Verwijdering van fibrineschedes van verblijfskatheters met behulp van lusinstrument:

1. Gebruik de standaardtechniek om een femorale aderbenadering voor te bereiden. Breng het
geselecteerde lusinstrument naar de vena cava inferior of het rechteratrium.

2. Breng een geleidingsdraad van 0,89 mm in via de eindpoort (distale of veneuze poort indien er meer
dan één lumen is) van de verblijfskatheter en leid deze in de vena cava inferior of het rechteratrium.

3. Plaats één van de lussen van het lusinstrument rond de geleidingsdraad.

4. Breng het lusinstrument in over het distale uiteinde van de katheter, naar een positie die
proximaal is aan de fibrineschede.

5. Sluit het lusinstrument rond de katheter en blijf lichte tractie uitoefenen terwijl u het
lusinstrument voorzichtig over de eindpoorten naar beneden trekt in de richting van het distale
uiteinde van de katheter.

6. Herhaal stap 4 & 5 tot de katheter vrij is van de fibrineschede.

Veneuze kanalisatie met behulp van lusinstrument:
1. Breng het lusinstrument in op een goede veneuze toegangslocatie en positioneer deze op de
gewenste locatie in de vasculatuur.

2. Open de lussen van het lusinstrument om een doel te bieden, dat u kunt gebruiken om een
inbrengnaald naar de gewenste veneuze toegangslocatie te brengen.

. Breng een geleidingsdraad in via de naald en door de lussen van het lusinstrument. Verwijder de naald.

. Sluit het lusinstrument over de geleidingsdraad door de luskatheter verder in te brengen.

5. Trekt de geleidingsdraad naar de gewenste locatie.
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ENSnare’-sYSTEEM VOOR HET VERWIJDEREN VAN VREEMDE VOORWERPEN*

Lusinstrument: Lusinstrument: ~ Katheter- Katheter-
Beschrijving diameterbereik lengte grootte lengte
Mini EN Snare-systeem 2-4 MM 175CM Ch3,2 150 CM
Mini EN Snare-systeem 4-8 MM 175CM Ch3,2 150 CM

Lusinstrument: Lusinstrument: ~ Katheter- Katheter-
Beschrijving diameterbereik lengte grootte lengte
EN Snare-systeem 6-10 MM 120CM Ché 100 CM
EN Snare-systeem 9-15 MM 120CM Cché 100 CM
EN Snare-systeem 12-20 MM 120CM Che 100 CM
EN Snare-systeem 18-30 MM 120CM Ch7 100 CM
EN Snare-systeem 27-45 MM 120CM Ch7 100 CM

*Elk EN Snare-systeem bevat: (1) Lusinstrument, (1) Luskatheter, (1) Inbrenginstrument (1) Torsie-instrument.
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EN Snare

BRUKSANVISNING

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

EN Snare® endovaskulart snarsystem ar avsett for anvandning i karlsystemet for att hdmta upp
och manipulera frammande féremal. Forfaranden fér upphamtning och manipulation inbegriper
bortdragning av fibrinhylsan pa vendsa inneliggande katetrar.

BESKRIVNING:

EN Snare® systemet bestar av tre ssmmanfldtade, kabelfasta, forformade 6glor av superelastisk
nitinol. Den superelastiska nitinolkonstruktionen gor det mojligt att féra in 6glorna genom katetrar
utan risk for att anordningen deformeras.

VARNINGAR:

1. Denna anordning ér inte avsedd for att avlagsna frimmande foremal som fastnat pa grund
av vavnadsinvaxt. Om for mycket kraft anvands for att avlagsna frimmande foremél kan det
leda till fel pa anordningen.

2. Denna anordning far inte anvandas for avldgsnande av fibrinhylsa i narvaro av septaldefekter
eller bestaende foramen ovale.

3. Denna anordning &r inte avsedd for avldagsnande av implanterade pacemakerelektroder.

4. De dragkrafter som katetrarna utsatts for vid aviagsnande av fibrinhylsor kan skada, stracka ut eller
bryta av inneliggande katetrar med en diameter pa 6 French eller mindre. Anvénd inte stor dragkraft
nér forsok gors att avldgsna fibrinhylsor fran katetrar med en diameter pa 6 French eller mindre.

5. Anvand inte stor kraft vid manipulation av katetern genom en inférare eller nar du manipulerar
snaranordningen. For mycket kraft kan leda till fel p4 anordningen.

6. Denna anordning har steriliserats med etylenoxid och anses vara steril forutsatt att
forpackningen inte har 6ppnats eller blivit skadad. Den ar endast avsedd for anvandning pa
en enda patient. Forsok inte att rengora eller omsterilisera anordningen. Efter anvandning kan
denna anordning utgdra potentiellt biologiskt riskavfall. Hantera den pa ett sétt som forhindrar
oavsiktlig kontamination. Anvand inte en anordning som &r skadad eller vars férpackning ar
Oppen eller skadad.

7. Enbart avsedd for anvdandning pa en enda patient. Far ej ateranvandas, ombearbetas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning elleromsterilisering kan skada anordningens
strukturella integritet eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider. Ateranviandning, ombearbetning eller omsterilisering kan
ocksa skapa en risk for att anordningen kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektioner, inklusive, men inte begransat till, Gverforing av smittsamma sjukdomar fran en
patient till en annan. Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar
eller avlider.

8. Nitinol &r en nickeltitanlegering. Reaktioner kan eventuellt intréffa hos patienter som &r
overkansliga mot nickel.

Recept krivs: FORSIKTIGHET: Enligt federal lagstiftning (USA) far denna enhet endast séljas av
ldkare, eller enligt lakares ordination.

FORSIKTIGHETSATGARDER: Var forsiktig nar denna anordning anvinds for att avligsna en
stor fibrinhylsa for att minimera risken for lungemboli.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
1. Potentiella komplikationer som férknippas med anordningar for att avldgsna fraimmande
foremal i det artériella karlsystemet inbegriper, men begransas inte till:
+ Embolisering
. Stroke
+ Myokardiell infarkt (beroende pa placering)
2. Potentiella komplikationer som férknippas med snaranordningar for upphdmtning i det vendsa
karlsystemet inbegriper, men begransas inte till:
+ Lungemboli
3. Andra potentiella komplikationer som forknippas med anordningar for upphdmtande av
frammande foremal inbegriper, men begrénsas inte till:
«  Karlperforering
« Attanordningen fastnar
+ Blédning
+ Skada pa mjuk vavnad
«  Arytmier
« Vaskuldr dissekering
Kateterskada kan intréffa ndr man forsoker avldgsna fibrinhylsor fran katetrar med liten diameter
matt i French. (Se VARNINGAR) Lungemboli kan forekomma efter avldgsnande av fibrinhylsor.
(Se FORSIKTIGHETSATGARDER).

Forbered EN Snare® systemet:

Valj lampligt diameterintervall pa snaran for det stalle dér det frimmande féremalet sitter. Snarans

diameterintervall ska vara ungefar detsamma som storleken pa karlet i vilket systemet ska

anvandas.

1. Ta ut snaran och snarkatetern ur deras héllare med huv och kontrollera om de har skador.

2. Avlédgsna inforingsverktyget och vridanordningen frén snarskaftets proximala énde.

3. Ladda snaran i snarkatetern genom att fora in snarans proximala énde i snarkateterns distala
dnde (den motsatta anden fran navet) tills snarskaftets proximala ande kommer ut ur navet
och églorna kan dras in i snarkateterns distala @nde.

Anvénd inte om forpackningen ar 6ppen eller skadad.

Icke-pyrogen

4. Testa och inspektera anordningen genom att féra ut och dra tillbaka snaréglorna genom
snarkateterns distala dnde 2-3 ganger och undersok samtidigt snarkatetern och hela
anordningen avseende skador eller defekter.

5. Nar sa ar lampligt kan systemet (snaran och snarkatetern) foras fram till 6nskad plats som
en enda enhet, monterad enligt beskrivningen ovan.

Alternativa forberedelser av EN Snare®:

Om snarkatetern redan &r placerad i kérlsystemet kan medfdljande inféringsverktyg (sitter i snarans

proximala dnde strax distalt om vridanordningen) anvéandas for att placera snaran i den inneliggande

snarkatetern.

1. Ta ut snaran frén skyddshallaren och kontrollera om den har nagra skador.

2. Forflytta det medféljande inforingsverktyget distalt tills snarans 6glor ar inneslutna
i inféringsverktygets tubdel.

3. Forin inforingsverktygets distala énde i navet pa den inneliggande snarkatetern tills du stéter
péa motstand. Detta betyder att spetsen pé inforingsverktyget ar korrekt inriktad i forhallande till
deninre lumen.

4. Hallinféringsverktyget sa rakt som mojligt, ta tag i skaftet pa snaran strax proximalt om navet
pa inféringsverktyget och for fram snaran tills den &r sakert placerad i lumen pa snarkatetern.
Inféringsverktyget kan avldgsnas genom att ta tag i den bla fliken och bestdmt dra bort den
fran snarskaftet.

Forslag pa upphamtning och manipulation med hjélp av snaran:

1. Avldgsna den inneliggande inféringskatetern om sadan finns.

2. Om det sitter en ledare i patienten pa den plats dar det frammande foremalet &r belaget ska en
snarkateter foras fram Gver ledaren till dnskat stélle. Avldgsna sedan ledaren och for fram snaran
genom snarkatetern. Alternativt kan en 6gla av snaran placeras éver ledarens proximala dnde
och hela systemet (snaran och snarkateterenheten) foras in i ledaren eller inforingshylsan tills
snarkateterns distala ande ar placerad proximalt om det frammande féremalet.

3. Om det inte finns nagon ledare ska snaran dras in i snarkateterns distala ande och féras
fram genom en styrkateter eller inforingshylsa tills den befinner sig proximalt om det
frammande féremalet. Alternativt kan snardglan dras ihop genom att anordningen dras in i
snarinforingsverktygets distala ande. Placera snarinféringsverktygets avsmalnande dnde i den
proximala @nden (navet) pa snarkatetern, styrkatetern eller hylsan och for fram snaran. Bibehall
hela tiden kontakt mellan inforingsverktyget och snarkateterns nav. OBS! Nar man forsoker
anvédnda styrkatetrar eller hylsor som inte tillverkats specifikt for anvandning med EN Snare®
systemet ar det viktigt att testa produkternas kompatibilitet fére anvéandningen.

4. Tryck férsiktigt snarskaftet framat for att dppna 6glorna helt. Oglorna fors dérefter langsamt
framat, och kan om sa 6nskas roteras, runt det fraimmande féremalets proximala dnde.
Alternativt kan snaran foras fram forbi malstéllet och 6glorna sedan dras tillbaka runt det
frammande foremélets distala énde.

5. Nar snarkatetern fors framat sténgs anordningens 6glor och fangar upp det frimmande
féremélet. (Observera att om man forsoker stanga 6glorna genom att dra in snaran
i snarkatetern kommer 6glorna att flyttas frén sina positioner runt det frimmande féremélet.)

6. For att manipulera ett frimmande féremél bibehéller man spanningen i snarkatetern for att
behalla greppet om det frammande féremalet och flyttar snaran och snarkatetern tillsammans
for att manipulera det fraimmande féremalet till 6nskad position.

7. For att hamta upp ett frimmande féremal bibehéller man spanningen i snarkatetern och flyttar
snaran och snarkateterenheten tillsammans proximalt om eller in i en styrkateter eller hylsa.
Det frimmande féremélet dras sedan tillbaka genom eller tillsammans med styrkatetern eller
inforingshylsan. Utdragande av stora frimmande féremél kan kréva inférande av storre hylsor,
styrkatetrar eller ett snitt pa det perifera stallet.

Snarunderstott avlagsnande av fibrinhylsor fran inneliggande katetrar:

1. Forbered femoral venatkomst med sedvanlig teknik och for in vald snara i inferior vena cava
eller hoger formak.

2. Forfram en ledare pa 0,89 mm (0,035”) genom andporten (distal eller venos port om det finns

mer an en lumen) hos den inneliggande katetern och in i inferior vena cava eller héger formak.

. Placera en av snarans 6glor runt ledaren.

. For fram snaran 6ver kateterns distala dnde till en position proximalt om fibrinhylsan.

5. Stdng snaran runt katetern och fortsatt att dra forsiktigt samtidigt som snaran dras forsiktigt
ned mot kateterns distala &nde 6ver andportarna.

6. Upprepa steg 4 och 5 tills katetern ar fri fran fibrinhylsa.

Sow

Snarunderstodd venos kanalisering:

. Forin snaran i en 6ppen vends atkomstpunkt och placera den pa énskad plats i kérlsystemet.

. Oppna snarans 8glor for att skapa ett mal for att styra in en ingéngsnal i &nskat vendst dtkomststalle.
. Forin en ledare genom nalen och genom snarans dglor. Avldgsna nalen.

. Sténg snaran 6ver ledaren genom att féra fram snarkatetern.

. Draledaren till dnskad placering.

v s WN =

EN Snare’ ANORDNINGSSYSTEM FOR UPPHAMTANDE AV FRAMMANDE
FOREMAL*

Snare Snara Kateter Kateter
Beskrivning Diameterintervall Langd Storlek Langd
Mini EN Snare system 2-4 MM 175CM 3.2F 150 CM
Mini EN Snare system 4-8 MM 175CM 3.2F 150 CM

Snare Snara Kateter Kateter
Beskrivning Diameterintervall Langd Storlek Léngd
EN Snare system 6-10 MM 120CM 6F 100 CM
EN Snare system 6-15 MM 120CM 6F 100 CM
EN Snare system 12-20 MM 120CM 6F 100 CM
EN Snare system 18-30 MM 120CM 7F 100 CM
EN Snare system 27-45 MM 120CM 7F 100 CM

* Anna EN Snare system innehaller: (1) Snara, (1) Snarkateter, (1) Inféringsverktyg och (1) Vridanordning.



EN Snare

BRUGSANVISNING

Danish

INDIKATIONER FOR BRUG:

EN Snare® endovaskulzert snaresystem er beregnet til brug i hjertekarsystemet til at hente og
manipulere fremmedlegemer. Hentnings- og manipulationsprocedurer omfatter fibrin-kappe-
stripning af isatte venekatetre.

BESKRIVELSE:

EN Snare® systemet bestar af tre sammenflettede, kabelforbundne, forudformede Igkker af
superelastisk nitinol. Fordi Iokkerne er lavet af superelastisk nitinol, kan de sendes ind igennem
katetre uden risiko for at edeleegge formen pa anordningerne.

ADVARSLER:

1.

Denne enhed er ikke beregnet til fiernelse af fremmedlegemer indespaerret af vaevsvaekst.
Brug af overdreven kraft til at fierne fastkilede fremmedlegemer kan forarsage tab af
enhedens funktionalitet.

. Denne enhed bgr ikke anvendes til fibrin-kappe-stripping i naerveer af Persistent Foramen Ovale

septal-defekter.

. Denne enhed er ikke beregnet til fiernelse af implanterede stimuleringselektroder.
. Traekkraft pafert kateteret under fibrin-kappe-stripping kan beskadige, straekke eller gdeleegge

indbyggede katetre med en diameter pé 6 Fr eller mindre. Brug ikke overdreven traekkraft,
under afprevning af fibrin-kappe-stripping af katetre med diametre pé 6 Fr eller mindre.

. Brug ikke overdreven kraft, nar kateteret handteres via en indferer, eller nér snare-anordningen

héndteres. Overdreven kraft kan forarsage tab af enhedens funktionalitet.

. Denne enhed er steriliseret med ethylenoxid og anses for at veere steril, hvis emballagen ikke

er dbnet eller beskadiget. Den er kun beregnet til engangsbrug pa én patient. Forsag ikke at
rengore eller resterilisere enheden. Efter brug kan dette produkt vaere en potentiel biologisk
fare. Handter pa en made, der forhindrer utilsigtet kontamination. Anvend ikke en enhed, der
er beskadiget, eller hvis pakken er aben eller beskadiget.

. Udelukkende til brug pa én patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.

Genbrug, genbehandling ellerresterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet
og/eller fore til funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug,
genbehandling eller gensterilisering kan ogsa skabe risiko for kontaminering af enheden og/
eller forarsage patientinfektion eller krydsinfektion, herunder, men ikke begreenset til, overforsel
af infektionssygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af anordningen kan resultere
i patientskade, -sygdom eller -ded.

. Nitinol er en nikkel-titaniumlegering. Mulig reaktioner kan forekomme for de patienter, der

udviser fglsomhed over for nikkel.

B Only: FORSIGTIG: Ifglge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun saelges af eller pa
ordination af en leege.

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er brudt eller beskadiget.

% Ikke-pyrogen

FORHOLDSREGEL: Pas p3, der skal udvises forsigtighed, nar denne enhed anvendes til
fiernelse af en stor fibrin-kappe for at minimere risikoen for lungeemboli.

MULIGE KOMPLIKATIONER:

1.

Mulige komplikationer forbundet med udstyr til hentning af fremmedlegemer i det arterielle
karsystem omfatter, men er ikke begraenset til:

+ Embolisering

« Slagtilfeelde

« Myokardieinfarkt (afhaengigt af placering)

. Potentielle komplikationer forbundet med snare hentningsenheder i det vengs karsystem

omfatter, men er ikke begraenset til:
« Lungeemboli

. Andre mulige komplikationer forbundet med udstyr til hentning af fremmedlegemer omfatter,

men er ikke begraenset til:
« karperforation

« Fastkilning af udstyret
+ Bladninger

+  Bledveevsskade

« Arytmi

- Kardissektion

Kateterbeskadigelse kan forekomme, ndr man forseger at fibrin-kappe-stripping pa sma
fransk skala-katetre. (Se ADVARSLER) Der kan opsta lungeemboli efter fibrin-kappe-stripping.
(Se FORHOLDSREGEL).

Klargering af EN Snare®-systemet:

Veelg et passende snarediameterinterval for det sted, hvor fremmedlegemet er.
Snarediameterintervallet ber veere i cirka samme storrelsesomrade som den blodare, hvori
snaren skal bruges.

1.
2.
3.

Fjern snare og snarekateter fra deres lokkeholdere, og efterse dem for eventuel skade.

Fjern indsaetningsredskabet og drejeredskabet fra den proksimale ende af snarens skaft.

For snaren ind i snarekateteret ved at indsette den proksimale ende af snaren ind i den distale
(uden nav) ende af snarekateteret, indtil den proksimale ende af snarens skaft forlader navet,
og lekken kan treekkes ind i den distale ende af snarekateteret.

. Afprov enheden ved at skubbe snarelgkkerne ud og ind gennem den distale ende af

snarekateteret 2-3 gange, mens snarekateteret og enhenden ngje kontrolleres for eventuelle
skader eller defekter.

5.

Nar det er hensigtsmaessigt, kan systemet (snare og snarekateter) fores frem til det enskede
sted som én enhed, samlet som beskrevet ovenfor).

Alternativ klargering af EN Snare®:

Hvis snarekateteret allerede er pé plads i karsystemet, kan det medfelgende indszetningsredskab
(placeret ved den proksimale ende af snaren og lige efter drejeenheden) anvendes til at placere
snaren i det isatte snarekateter.

1.
2.

Fjern snaren og snarekateteret fra den beskyttende holder, og efterse for eventuel skade.
For det medfelgende indseaetningsredskab frem distalt, indtil snarens lokker er omsluttet af
indferingsredskabets slangeomrade.

. Indseet den distale ende af indsatningsredskabet i muffen pé det isatte snarekateter, indtil der

kan markes modstand. Dette indikerer, at spidsen af indsatningsredskabet sidder korrekt i
forhold til den indre lumen.

. Hold indszetningsredskabet sa lige som muligt, tag fat i snarens skaft lige ved muffen pa

indszetningsredskabet, og fer snaren frem, indtil den sidder godt fast i snarekateterets
lumen. Indszetningsredskabet kan fiernes ved at tage fat i den bla fane og pille den vaek
fra snareskaftet.

Forslag til snareassisteret hentning og manipulation:

1.
2.

Hvis det er til stede, flernes det isatte leveringskateter.

Hvis en guidewire befinder sig i en patient pa et fremmedlegemes beliggenhed, fares et
snarekateter hen over guidewiren til det enskede sted. Fjern derefter guidewiren, og fer snaren
gennem snarekateteret. Som et alternativ kan en af snarens lokker leegges om guidewirens
proksimale ende, hvorefter hele systemet (snare og snarekateter-enheden) feres ind i et guidekateter
eller indferingshylster, indtil den distale ende af snarekateteret sidder teet pa fremmedlegemet.

. Hvis en guidewire ikke er til stede, traekkes snaren ind i den distale ende af snarekateteret og

fores gennem et guidekateter eller indferingshylster, indtil den sidder taet pa fremmedlegemet.
Som et alternativ kan snarelgkken foldes sammen ved at treekke enheden ind i den distale ende
af snare indsaetningsredskabet. Placer den tilspidsede ende af snareindseetningsredskabet i den
proksimale (muffe) ende af snarekateteret, guidekateteret eller kappen, og fer snaren fremad
med konstant kontakt mellem indsaetningsredskabet og snarekateterets muffe. BEMARK: Nar
man forseger at bruge guidekatetre eller kapper, der ikke er seerfremstillet til brug med EN
Snare® systemet, er det vigtigt at afpreve produktkompatibiliteten inden brug.

. Skub forsigtigt snarens skaft frem for at &4bne Iokkerne helt. Lekkerne bliver da langsomt

fort fremad og kan drejes, hvis gnsket, omkring fremmedlegemets proksimale ende. Som
et alternativ kan snaren fgres forbi malomradet, og Iekkerne traekkes tilbage omkring
fremmedlegemets distale ende.

. Ved at fore snarekateteret frem lukkes snarens Igkker for at fange fremmedlegemet. (Bemaerk,

at forseg pa at lukke lokkerne ved at treekke snaren ind i snarekateteret vil gere, at lokkerne
flytter sig fra deres placering omkring fremmedlegemet.)

. For at handtere et fremmedlegeme skal traekket i snarekateteret opretholdes for at fastholde

grebet pa fremmedlegemet, hvorefter snaren og snarekateteret beveeges samtidigt for at flytte
et fremmedlegeme til den gnskede position.

. For at hente et fremmedlegeme skal treekket i snarekateteret opretholdes, og snare- og

snarekatetersamlingen bevaeges sammen proksimalt hen til eller ind i et guidekateter eller en
kappe. Fremmedlegemet traekkes derefter tilbage gennem eller sasmmen med guidekateteret
eller indferingshylsteret. Tilbagetraekning af store fremmedlegemer kan kraeve indsaettelse af
storre kapper, guidekatetre eller en nedskaering pa det perifere sted.

Snare-assisteret fiernelse af fibrinkapper fra isatte katetre:

1.

Sow

6.

Snare-
1.

2.

How

Ved hjaelp af standardteknikker klargeres en femoral adgang, hvorefter den valgte snare fores
frem til den nederste hulvene eller hgjre atrium.

. Foren 0,89 mm (0,035") guidewire gennem endeporten (den distale port eller veneporten, hvis

der er tale om mere end en lumen) pa det isatte kateter og ind i den nedre hulvene eller hgjre
atrium.

. Placer en af snarelokkerne om guidewiren.
. For snaren forbi den distale ende af kateteret til en placering, der er proksimal til fibrin-kappen.
. Luk snaren omkring kateteret, og traek kontinuerligt let tilbage, mens mens snaren forsigtigt

treekkes ned imod kateterets distale ende over endeportene.
Gentag trin 4 og 5, indtil kateteret er fri fra fibrin-kappen.

isteret vengs k ing:

For snaren ind via et oplagt vene-adgangspunkt, og positioner den i karsystemet pa det
onskede sted.

Abn snarelgkkerne for at give et malpunkt til at fore en adgangsnal ind i det enskede
vene-adgangssted.

. For en guidewire ind gennem nalen og gennem snarelgkkerne. Fjern nélen.
. Luk snaren over guidewiren ved at fore snarekateteret frem.
. Traek guidewiren hen til den gnskede placering.

EN Snare ENHEDSSYSTEM TIL HENTNING AF FREMMEDLEGEMER*

Snare- Snare- Kateter- Kateter-
Beskrivelse diameterinterval laengde storrelse laengde
Mini-EN-snaresystem 2-4mm 175cm 32F 150 cm
Mini-EN-snaresystem 4-8 mm 175cm 32F 150 cm

Snare- Snare- Kateter- Kateter-
Beskrivelse diameterinterval lengde storrelse lengde
EN-snaresystem 6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
EN-snaresystem 9-15mm 120 cm 6F 100 cm
EN-snaresystem 12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
EN-snaresystem 18-30 mm 120 cm 7F 100 cm
EN-snaresystem 27-45 mm 120 cm 7F 100 cm

* Hvert EN-snaresystem indeholder: (1) Snare, (1) Snarekateter, (1) Indseetningsredskab og (1) Drejeredskab.



Greek

EN Snare

OAHTIEX XPHXHX

ENAEIZEIZ XPHIHZ

To cvotnpa evoayyelakol Bpoxou EN Snare® mpoopiletal yia xprion oTo kapdiayyelakd cuotnua
Y0 TNV QVAKTNON KAl TO XEIPIOUO EEVWY avTIKEIPEVWY. Ot SladIKaoieg avakTnong Kat XEIPIoHOU
neptAapBavouv agaipeon ENITPOU IVIKAG Ao pOVIHO GAERIKO KaBeTrpa.

MEPIFPAQH:

To oUotnpa EN Snare® amoteAeitat amd Tpelg SlePmAeypévout, KAAWSIWHEVOUG, ECQIPETIKA
€NAOTIKOUC TPOSIAUOPPWHEVOUE BPOXOUG VITIVOANG. H EQIPETIKA ENAOTIKN KATAOKEUN VITIVOANG
EMTPEMEL TNV E10AYWYN TwV BPOXWV péow KABETAPWY XWPIG KivVEUVO Mapaudp@wong TG CUOKEUAG.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

1. Auti} n ouokeun Sev mpoopileTal yla TV aPaipeon EEVWV QVTIKEIPEVWY TTOU €XOUV TTAYISEUTEI
amo v avdntuén tou 10Tou. H umepBoAikr SUvapn mou aokeital yia Tnv agaipeon Twv
maylSeupévwy EEVwV CwUATWY PIMOPEi va 08nyRoEL g aoToyia TNG CUOKEUNG.

2. Auti n ouokeun Sev Ba TPEMEL va XpNOILOTIOLETAL Yia TV agaipeon EAUTPOU WVIKIE TTapousia
EMEUUATWY Sla@pAyUaTog 1 avOIKToU WOEIGoUE TPRUATOC.

3. AuTti n ouokeur dev mpoopileTal yla TNV aQaipeon EUPUTEVHEVWY aTaywYWV Bnpatodotnong.

4. Ot 8uvapelg ENEng mou ackouvTal 0TOUG KABETAHPES KATd TNV agaipeon EAUTPOU VIKAG eVOEXETal
va pokKaAéoouv BAARN, VA TEVIWOOUV 1 Va OTIA00UV TOUG MOVILOUG KABETAPES e SIAUETPO 6
French rj pikpdtepn. Mnv aokeite umepBoAikr Suvapn EAENG, dTav EMYEIPEITE VA APAIPECETE TO
€NUTPO VIKNG amd Kabetripeg e Siapetpo 6 French ) pikpdtepn.

5. Mnv aokeite umepBoNkr SUvapn Katd To XEIPIOHO TOU KABETHpa UEow El0aYwYEQ 1 KATA TO
XELPIOMO TNG OUOKEUNG Bpdxou. H umepBoAikn SOvaun umopei va mpoKahéoel aoToia TNG CUOKEUNC.

6. AuTi n OUOKeUN €xel amooTelpwBei pe albulevoleidio kat Bewpeital amooteipwpévn v n
ouokevaoia Sev €xel avolyTei i KataoTpagei. Mpoopiletal yia xprion o€ évav povo acBevry. Mnv
ETXEIPHOETE Va KABAPIOETE 1} VA EMAVATIOOTEIPWOETE Tr) GUOKELH. META TN Xprion, n GUoKeun
autr pmopei va amotelei Suvdpel BIoAoYIKO Kivuvo. ATTaLTe(Tal XEIPIOHOG LE TPOTIO TTou Ba
QTMOTPETEL TUXOV OKOUGIA MOAUVGT. MV XPNGOIHOTIOIEITE GUOKEUN) TIOU £X€l UTOOTEL {NUId iy €GV N
OUOKEVAO{a TNG €XEL AVOIXTEL 1 UTTOOTE( (NI

7. Na xpnon o€ évav povo acbevry. Mnv emavaypnoIUOTIOLEITE, Unv emavene&epyaleoTe Kat Unv
EMAVATIOOTEIPWVETE. H EMavaypnoIUomoinon, n EMAVENESEpyacia 1y n EMavanooTEipwon
EVOEKETAI VA ETTNPEACGOUV APVNTIKA TN SOHIKT AKEQPAIOTNTA TNG CUOKEUNG /KAl VO EXOUV WG
QMOTEAETHA TNV AOTOX(0 TNG CUCKEUNG KATL TO OTT0I0, UE TN OELPA TOU, UMTOpPE( va 0dnyrioel oe
owpatikn BAABN, acBévela fi Bavato Tou aoBevols. H emavaypnotpomoinon, n emaveneéepyacia
1 N ENAVATTOOTEIPWON EVOEKETAL EMTIONG VAl SNUIOUPYATEL KivEuvo HOANUVONG TNG CUCKEUNG
r/kat va mpokaAéoel Aoipwén Tou acBevouq 1 Slactaupolpevn poAuvon Tou aobevoug,
oupmepApBavopévng eVOEIKTIKA TNG HETASOONE AOILWSEWY VOO UATWY amo évav aobevr o
AaMov. H pdAuvon tng ouokeunig pumopei va odnynoel oe owpatiki BAAPN, acBévela rj Bavarto Tou
aoBevouc.

8. H vitivoln eivai kpapa vikehiou kat titaviou. Evééxetal va mapouotaoTei avtidpaon otoug
a0Beveig mou mapouactd{ouv evalobnaia oTo VIKEALO.

Py Only: [TPOZOXH: H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. emtpémel Tnv mbANon tng
OUYKEKPIUEVNG CUOKEUNG MOVO aTd 1ATPO 1) KATOTIY EVTOAG lOTPOU.

@ Mnv xpnotpormolgite dv n cuokevacia éxel avolyTei 1 uTOOTel BAGRN.

X

MPOO®YAAZH: Mpénet va £i0TE MPOGEKTIKOI KATA TN XPION AUTIG TNG CUCKEVHG yia TNV
agpaipeon peyalov eEAUTPOU IVIKNAG, MPOKEINEVOU va PEIWOET 0 KivOUVOG TVEVHOVIKAG EPBOARG.

MIOANEZ ENINAOKEZ
1. O1mBavéc emmAOKES TTOU OXETI(OVTAL HE TIC CUOKEVEC AVAKTNONG EEVIWV OWHATWY OTO
apTNPEIAKO ayYElakd cuoTnUaA TIEPIAAUBAvVoLY, HETagL AANwWY, TIG EEAG:
+ EpBoMy
«  Eyke@aliko eneoddio
+ Ep@paypa Tou puokapdiou (avahoya pe Ty tomobétnon)
2. OvmBavég emmoKEG TToU OXETICOVTAL HE TIG CUOKEVEG AVAKTNONG UE BPOXO 0TO GAEPIKO
ayyelaké ouotnpa mephapBavouy, HeTagl dMwy, TG §NG:
«  [lveupovikn gpuBoln
3. AMeC mBavég eMMAOKEG TToU OXETICOVTal PE TIC CUOKEUEG QVAKTNONG §EVWV CWUATWY
nepAapBdavouy, peTagy aAwy, TiG eEAG:
« Pr&n ayyeiov
Mayideuon TG CUOKEUNG
Awoppayia
TPAUHATIOHO PHONAKWY popiwV
Appubpia
«  Alaxwplopo Tou ayysiou
EvSéxetal va mpokAnBei BAARN Tou KaBeThpa dTav eMYEIPEiTal aPaipean ENUTPOU IVIKAG amd
KaBeTpeg pe pikpr SidpeTpo oe French. (BA. MPOEIAOMOIHZEIY) Evoéxetal va mpokAnBei
€mel06810 TVELPOVIKAG EMPBOANG LETA TNV agaipeon EAUTPOU VIKAG. (BA. TPODYAAZH).

MNpostoipacia tov cuotiparog EN Snare®:

EmAé€Te To KaTAMNAo VP0G SlapETpou Tou BPGXOU yia TO ONEI0 0To omoio BpiokeTal To E€vo

owpa. To evpog Slapérpou Tou Bpdxou Ba mpémel va mpooeyyilel To péyeBog Tou ayyeiou oTo

€0WTEPIKO TOU omoiou Ba Xpnotpomoinbei.

1. A@aipéoTe To BPOX0 Kal Tov KABeTpa BPoxXou armo TIC OTEQAVEG OUYKPATNONG Kal EAEYETE
HAMWG umdpxel Kamota BAARN.

2. A@alpéoTe To pyaleio el0aywyng Kat Tn CUOKEUH 0TPEYNG amd To eyyUG AKPO TOU OTENEXOUG
Tou Bpdyou.

3. TomoBetrote 1o Bpdyo oTov KaBeTrpa Bpoxou el0aydyovTag To £yyUs AKpo Tou Bpdxou oTo
TIEPIPEPIKO (XwPiG OUPAND) AKPO TOU KABETHPA BPOXOU, HEXPL TO EYYUG AKPO TOU OTEAEXOUG
Tou Bpdyou va Slamepdcel Tov opald Kat n Onhia tou Bpoxou va umopei va avacupbBei oto
EOWTEPIKO TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU Tou KABeTHpa Bpodxou.

4. ENéyETe Kal emMBEWPNOTE TN CUOKEUN EKTEIVOVTAG KAl avacLpovTag Tn OnAid Twv Bpdxwv
HEOW TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU KABETHPA BPdXou 2-3 PopEC, EV) EEETALETE IPOTEKTIKA TOV
kabetrpa Bpdyou Kat Tn cuokeun yia mbavr) BAARN 1 EhatTwpata.

Mn nupetoyévo

5. ‘Otav eival EQIKTE, UMOPEITE Va TPOWORTETE To CUOTNHA (BPOXOC Kal KaBeTHPag Bpdxou) oTo
£MOULUNTS ONUEO WG pia povAda cuvapHoNOYNHEVN OTIWG TIEPLYPAPETAL TTAPATIAVW.

EvaAAaKTIKOG TpOTOC TpoETOIHacTiag Tov cuoTtiparog EN Snare®:

Edv o kaBetripag Bpoxou éxel ndn TomoBeTnOei péoa 0To ayyeloKko CUOTNUA, MTOPE( va

Xpnotpomoindei To mapexopevo epyaleio lcaywyrig (To omoio BpiokeTal 0To £yyug AKPO TOU

Bpdxou Kat HONG TTEPIPEPIKA TNG CUOKEUNG OTPEYNC) Yia TNV TOTTOBETNON TOu BPOXOU GTO

£0WTEPIKS TOU PoVIHOU KaBeThpa Bpdxou.

1. AQaipéoTe To BPOXO MO TNV MMPOCTATEUTIKH UTTOSOXI CUYKPATNONG Kot ENEYETE UATTIWG UTTAPKEL
Kamota BAGBN.

2. METOKIVAOTE TO TTAPEXOHEVO EPYONEIO EICAYWYNG TTEPIPEPIKA, HEXPL Ol ONAIEC TOL BpoXOUL vVa
€YKAEIOTOUV OTO ECWTEPIKO TOU TUHHATOG CWAVWONG TOU EPYAAEIOU EICAYWYNG.

3. Ewoaydyete 1o mepIpePIkd AKpo Tou pYaleiou €10aywYiG OTOV OUPANd TOU HOVIHOU KaBeTpa
Bpoxou uéxpt va aiocBavbeite avtiotaon. Auto UTIOSEIKVUEL OTL TO AKPO TOU EpYaAEiou
£l0aywyng gival owoTd EVBUYPAUUICHEVO LE TOV ECWTEPIKO AUO.

4. KpatrioTe 1o epyaleio el0aywyng 600 To Suvatdv o eubeia, KPATAOTE To OTENEKOG TOU Bpdxou
HONIG KEVTPIKA TOU OM@ANOU TOU EPYANEIOU EI0AYWYNAG KAl TTPOWBNOTE TO BPoxo péxpt va
aoPANOTE EVTOC Tou aulov Tou kabetripa Bpoxou. To epyaleio El0aYWYNG UMOpPEi va apaipeOei
mmAvovtag TNV Ume YAwTtida Kat amokoAwvtag T otabepd and to oTéNeXog Tou Bpoxou.

Yno&slf,slc ya uvuxrnon Kalt XEIPIGNO pe T BorjBsia Bpoxou
. Edv UTlCleEl HOVIpOG Kaesmpuc TomoB£tnong, a(palpsars Tov.

2. Edv umapyel o8nyo oUpua oTov aoBevr| 0TV TIEPIOXT EVOG EEVOU OWHATOG, IPOWBNOTE évav
KaBetripa Bpdyxou mdvw armd To 0dnyo cUPpA OTNV EMBUUNTH TTEPLOXT. LTN CUVEXELD, APAIPECTE
70 08Ny oUPA Kal TPOWOAROTE To BPOX0 HEOW Tou KABETAPa Bpoxou. EvallakTikd, o@iTe pia
OnAid Tou Bpoxou mavw amd To £yyUE AKPO TOU 08NyoL GUPHATOG KAt TPOWORaTe OAOKANPO
T0 ouoTnua (S1dtagn Bpoxou kat kabetrpa Bpdxou) péoa oe évav odnyd kabetripa fy Onkdpt
E10AYWYNG HEXPL TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KaBeTrpa Bpdxou va TomoBeTnBei kovtd 0To £€vo owpa.

3. Av 8ev umdpxet 08nyo cuppa, TPABAETE To BPOXO OTO ECWTEPIKO TOU TEPIPEPIKOU AKPOU TOU
KaBeTrpa Bpdxou Kal TPowbraTe To PECW EVOC 08NyoUL KABETAHPA 1) VO BNKapLov El0aywyng
uéxpt va TomoBetnBei Kovtd 010 Evo owpa. EVAAAKTIKE, cupmTuETe Tn Onhid Tou Bpdxou
TPABWVTAG TN CUCKEUT OTO ECWTEPIKO TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU EPYANEIOU EICAYWYNG
Bpdxou. TomoBETHOTE TO KWVIKO GKPO Tou epyaleiou eloaywynig Bpdxou péoa oTo eyyug Akpo
(op@alodg) Tou KaBeTrpa Bpdxou, Tou 0dnyou kKabeTpa 1y Tou BnKaplov Kal MPOWBNHoTE TO
Bpoxo MPOG Ta EUMPAC, SIATNPWVTAG CUVEXWS EMTOPY HETAEY TOU EQYOAEIOU E1I0AYWYNG KAl TOU
op@alou Tou Kabetrpa Bpoxou. XHMEIQH: Otav mpoomabeite va xpnotdomoloeTe 08nyoug
KaBEeTAPEG 1} Brkdpia mou Sev €xouv KataokeuaoTe( €181KA yia xprion pe To olotnua EN Snare®,
£ival oNUAVTIKO va SOKIUATETE TN CUPBATOTNTA TWV TPOIGVTWV TPV Ao TN PN oN.

4. QBN0TE MPOOEKTIKA TO OTENEKOC TOU BPOXOU LE IO TPOTIO TIPOG TA EUMPAC TIPOKEIUEVOU
ol BnAiég va avoi§ouv M pwe. ZTn ouVExELa, ol BnNiEg mpowBolvTatl apyd MPOg Ta EUITPAG
Kal UTTOPOUV va TIEPIOTPAPOLV, €4V BENETE, YUpw amod To £yyUg AKPO Tou §EVOu OWHATOG.
EVOAOKTIKG, 0 Bpoxo¢ Umopei va mpowBnBei mépa amod tnv mepLoxn-oToxog Kal ot OnAiég va
UETAKIVNBOUV TTPOG TA TTOW YUPW ATt TO TIEPIPEPIKS AKPO TOU EEVOU GWHATOG.

5. Me tnv mpowBnon Tou Kabetripa Bpodxou, ot Bnhiég Tou Bpdxou KAeivouv kat GUNApBavouy To
Eévo owpa. (AaBete umdyn otL edv emyelprioeTe va KAeioeTe TIG BnAiéG TpaBwvTag To Bpodxo péoa
oTov Kabetrpa Bpoxou, Ba PETAKIVATETE TIG BNALEG amd Tn B€on Toug yupw amd To §évo owpa.)

6. M0 va xelploTeite éva Eévo owua, S1aTnPARoTE TNV Tdon oTov KaBeTrpa BPOXOU TTPOKEIUEVOU Va
OUVEXIOTEL | CUYKPATNON TOU £EVOU GWHATOG Kall HETAKIVAOTE TO Bpoxo padi pe Tov kabetrhipa
Bpdxou WoTe, pe Tov KATAANAO XEIPIOPO, To E€vo owpa va odnynBei otnv emBupnTr Béon.

7. Ta va avaktioeTe éva £Evo owpa, S1atnpRoTe TV Tdon oTov KabeTrpa BPAOXOU Kal LETAKIVAOTE
padi tn Satagn Bpdxou kat KaBeTHpa BPOXOU KEVTPIKA ) péoa oe évav odnyo Kabethpa ry éva
Onkapt. Katomy, to Eévo owpa amooupetal HEow Tou 08nyou kabetripa iy padi pe autdv i o
Onkapt eloaywync. H améoupon peydAwv Eévwv owpdTwy UIOPE( va amatTe{ Ty el0aywyn
UEYANITEPWV BNKAPLWV, 08NYWV KABETAPWVY 1 TOUN OTO TIEPIPEPIKS ONpE(o.

A@aipean EAUTPWV IVIKIG A0 HOVIHOUG KAOETHpEC pE TN BorBeia Bpoxou:

1. XpNnOHOmoIVTag TUTTIK TEXVIKT), TTPOETOIUACTE MPOCEYYION HECW TNG UNpPLaiag AERag Kal
TPowbNoTE ToV EMAEYHEVO BPOX0 0TNV KATW KoiAn GAERa 1 oTo Se€1d KOATTO.

2. NMpowbnote éva 0dnyd ouppa 0,035" uéow TS BUPAG TOU AKPOU (TEPIPEPIKAG 1 GAEBIKNAC
BUpag eav UTAPXOLV TTEPICCOTEPOL ATTO £VAG AVAOI) TOU HOVIHOU KABETHPA KAl OTO ECWTEPIKO
™G KATW KoiAng @AERag 1 oto Se€1d KAATO.

. TomoBetrote pia amd Tig OnAiég Tou Bpdyou yupw amd 1o odnyd cuppa.

4. MpowONoTe To BPOXO MAVW A6 TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHpa o€ ia Béon kovtd oTo

€AUTPO IVIKAG.

5. Kheiote 1o Bpoxo YUpw amod Tov KABETHpa Kal CUVEXIOTE va aokeite Ehappd EAEN evw Tpapdte
UE ATTI0 TPATTO TO PPOXO TTPOG Ta KATW, TTPOG TO TIEPIPEPIKO AKPO TOu KABEeTHpa, Mavw amd Tig
BUpeg Tou Akpou.

6. Emavohdpete ta Brpata 4 & 5 péxpt o Kabetrpag va eAeuBepwBel MAfpwg amd 1o EAUTPO IVIKAG.

Anploupym PAEBIKWV KAVOAWY pE T Boneam Bpoxou:
. Eloayayete To Bpoxo o€ éva Baro onpslo QAEBIKNAC TPOORACNC KAl TOMOBETAOTE TOV OTO
€MOUPNTO ONEIO TOU AYYEIOKOU CUCTHHATOG.
2. Avoi€te TIg BnAiég Tou BpdXOU TTPOKEIUEVOU Va TIAPEXETAL OTOXOG yla TNV KaBodrynon piag
Behovag e10680u 010 £MOUPNTO onpeio PAEPIKAG MTPOoRaong.
3. Eiwoaydyete éva 0dnyo oUppa péow tng BEAOvVag Kat HEow Twv BnAikv Tou Bpdxou.
Agaipéote T Beova.
. Kheiote 1o Bpdxo mavw amod to 0dnyd clppa mpowbwvTag Tov Kabetrpa Bpoxou.
. TpaPnéte to 0dnyd clppa otnv embupntr Béon.

w

(SN

SYSTHMA SYEKEYHE ANAKTHIHE ZENQN zoMATON* EN Snare’

Bpdxog Bpdxog Kabempag  Kabetrpag
Meptypaen EUpoc Sapétpou Mnkog MéyeBog Mnkog
Mivi cbotnpa EN Snare 2-4 MM 175CM 3,2F 150 CM
Mivi cbotnua EN Snare 4-8 MM 175CM 32F 150 CM

Bpoxog Bpoxog Kabempag  Kabetripag
MNepiypapn EUpog Slapétpou Mrkog MéyeBog Mrkog
JVotnua EN Snare 6-10 MM 120CM 6F 100 CM
>VUotnua EN Snare 9-15 MM 120CM 6F 100 CM
>0otnua EN Snare 12-20 MM 120CM 6F 100 CM
YVotnua EN Snare 18-30 MM 120CM 7F 100 CM
JVotnua EN Snare 27-45 MM 120CM 7F 100 CM

* KaBe ovotnua EN Snare mepiéyel ta €€ ¢ (1
JuoKeun ZTpéPng.

) Bpdyo, (1) KaBetripa Bpdyov, (1) Epyaleio Eloaywyng kat (1)



Turkish

EN Snare

KULLANMA LIMA

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

EN Snare® Endovaskdiler Kement Sistemi, kardiyovaskdler sistemde yabanci cisimlerin ¢ikarilmasinda
ve hareket ettirilmesinde kullanim igindir. Cikarma ve hareket ettirme prosediirleri kalici venoz kateter
fibrin kilifin soyulmasini igerir.

LARI

ACIKLAMA:

EN Snare® sistemi, li¢ adet gecmeli, kablolu, sliper elastik Nitinol, nceden bicimlendirilmis halkadan

olusur. Stiper elastik Nitinol yapisi, halkalarin cihaz deformasyonu riski olmaksizin kateterler icinden

gegirilmesini sadlar.

UYARILAR:

1. Bu cihaz, doku biylimesi sebebiyle sikismig yabanci cisimlerin cikariimasi icin degildir.

Sikismis yabanci cisimleri ¢ikarmak iin asiri gti¢ kullaniimasi, cihazin bozulmasina yol acabilir.

2. Bu cihaz, kalici Foramen Ovale septal defektlerinin varliginda fibrin kilifi soymak icin
kullanilmamalidir.

3. Bu cihaz, implante edilmis kalp pili elektrod kablolarinin ¢ikarilmasi icin degildir.

4. Fibrin kilifin soyulmasi sirasinda katetere uygulanan cekis glict, 6 French ya da daha kugtik
captaki kalici kateterlerde hasara, gerilmeye veya kirllmaya neden olabilir. 6 French ya da daha
kugtik captaki kateterlerdeki fibrin kilifin soyulmasi sirasinda asiri gtic uygulamayin.

5. Kateteri introduser ile hareket ettirirken veya kement cihazini hareket ettirirken asiri gti¢
kullanmayin. Asiri glig, cihazin bozulmasina yol acabilir.

6. Bu cihaz Etilen Oksit ile sterilize edilmistir ve ambalaji agiimadigi veya zarar gérmedigi siirece
sterildir. Bu cihaz Sadece Tek Hastada Kullanim icindir. Cihazi temizlemeye veya yeniden sterilize
etmeye calismayin. Bu cihaz kullanildiktan sonra potansiyel biyolojik tehlike teskil edebilir.
Kazara kontaminasyona izin vermeyecek sekilde kullanilmalidir. Paket acik veya hasarli ise veya
cihaz hasarli ise cihazi kullanmayin.

7. Yalnizca tek hastada kullanim igindir. Yeniden kullanmayin, islemden gecirmeyin veya sterilize
etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi
cihazin yapisal butlinligiiniin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde hastanin
yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6lmesine neden olabilir. Tekrar kullanma, tekrar islem
yapma veya yeniden sterilize etme cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasici
hastaliklarin bir hastadan digerine ge¢cmesi dahil ancak bununla sinirli kalmayacak sekilde
hastada enfeksiyona veya capraz enfeksiyona yol acabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin
yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6limiine neden olabilir.

8. Nitinol bir nikel titanyum alasimidir. Nikele hassasiyet gosteren hastalarda reaksiyon olusabilir.

Yalnizca Py : DIKKAT: Federal (ABD) yasa, bu cihazin yalnizca bir hekime veya hekim siparisiyle
satilmasina izin verir.

ONLEM: Pul boli riskini ima indirmek amaciyla biiyiik bir fibrin kilifinin
giderilmesi icin bu cihazi kullanirken dikkat edilmelidir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:
1. Arteriyel damar sisteminde yabanci cisimleri ¢ikarma cihazlariyla iliskili olasi komplikasyonlar
arasinda, sinirl kalmamak Gzere asagidakiler yer alir:
+  Embolizasyon
- Inme
+ Miyokard enfarktusu (yerlestirmeye bagli olarak)
2. Vendz damar sistemi icinde kement ¢ikarma cihazlaryla iliskili olasi komplikasyonlar arasinda,
sinirl kalmamak tizere asagidakiler yer alir:
+ Pulmoner emboli
3. Yabanci cisim ¢ikarma cihazlariyla ilgili diger olasi komplikasyonlar arasinda, sinirl kalmamak
tizere asagidakiler yer alir:
+ Damar perforasyonu
«Cihazin sikismasi
+ Kanama
+ Yumusak doku hasari
«  Ritim bozuklugu
« Vaskiiler diseksiyon
Kiigiik French capli kateterlerde fibrin kilif soyulmaya calisilirken kateter hasar gérebilir
(Bkz. UYARILAR). Fibrin kilifin soyulmasindan sonra pulmoner emboli olusabilir (Bkz. ONLEM).

EN Snare® Sistemini Hazirlama:

Yabanci cismin bulundugu bélgeye gére uygun Kement ¢api araligini secin. Kement capi aralig,

icinde kullanilacagi damarin biytikliigiine yakin olmaldir.

1. Kementi ve Kement Kateterini halka tutucularindan ¢ikarin ve hasar agisindan inceleyin.

2. Yerlestirme Aracini ve Tork Cihazini kement saftinin proksimal ucundan gikarin.

3. Kementi Kement Kateterine, Kementin proksimal ucunu Kement Kateterinin distal (gobekli
olmayan) ucuna Kement saftinin proksimal ucu gébekten ¢gikana ve halka Kement Kateterinin
distal ucuna geri cekilebilene kadar yerlestirerek yiikleyin.

4. Kement Kateterini ve cihazi herhangi bir hasar veya kusur agisindan dikkatli bir sekilde
incelerken kement halkalarini, kement kateterinin distal ucundan 2-3 kere uzatarak ve geri
cekerek cihazi test edip denetleyin.

5. Uygun oldugunda sistem (Kement ve Kement Kateteri), yukarida tarif edildigi gibi kurulmus
tek bir birim olarak istenen bélgeye ilerletilebilir.

Ambalaji agilmis veya hasarliysa kullanmayin.

Pirojenik degildir

EN Snare® Sistemini Hazirlama Alternatifi:

Kement Kateteri damar sistemi icinde zaten yerlesmisse saglanan Yerlestirme Araci, (Kementin

proksimal ucunda ve Tork Cihazinin hemen distalinde bulunur) kementi kalici Kement Kateteri icine

yerlestirmek icin kullanilabilir.

1. Kementi koruyucu tutucudan cikarin ve hasar agisindan inceleyin.

2. Saglanan Yerlestirme Aracini; Kement halkalari, Yerlestirme Aracinin tiip kismi iginde kalana
kadar distal olarak hareket ettirin.

3. Yerlestirme Aracinin distal ucunu, direng hissedilene kadar kalici Kement Kateterinin gébegi
icerisine yerlestirin. Bu durum, Yerlestirme Araci ucunun i¢ limenle uygun sekilde hizalandigina
isaret eder.

4. Yerlestirme Aracini olabildigince diiz tutun, Kementin saftini Yerlestirme Araci gébeginin hemen
proksimalinde kavrayin ve Kementi, Kement Kateterinin llimeni icinde saglamca durana kadar
ilerletin. Yerlestirme aract mavi gikintiyi tutarak ve sikica kement saftindan soyarak cikarilabilir.

Kement Destekli Geri Alma ve Manipiilasyon Onerileri:

1. Varsa kalici iletme kateterini ¢ikarin.

2. Birkilavuz tel bir hastada yabanci bir cisim konumundaysa, bir kement kateteri kilavuz tel
lizerinden istenilen konuma ilerletin. Sonra kilavuz teli ¢ikarin ve kemendi kement kateter
icinden ilerletin. Alternatif olarak, kemendin bir halkasini kilavuz telin proksimal ucu tizerinden
kavrayin ve tiim sistemi (kement ve kement kateter tertibati) bir kilavuz kateter veya introduser
kilifa kement kateterin distal ucu yabanci cisme proksimal olarak konumlanincaya kadar ilerletin.

3. Birkilavuz tel yoksa, kemendi kement kateterin distal ucuna ¢ekin ve bir kilavuz kateter veya
introdiser kilif icinden yabanci cisme proksimal olarak konumlanincaya kadar ilerletin. Alternatif
olarak, kement halkasini cihazi kement yerlestirme araci distal ucu icine ¢cekerek ¢okertin.
Kement yerlestirme aracinin konik ucunu; kement kateteri, kilavuz kateter veya kilifin proksimal
(g6bek) ucuna yerlestirin ve yerlestirme araci ile kement kateteri gobegi arasindaki stirekli
temasi koruyarak kementi ilerletin. NOT: Ozellikle EN Snare® sistemiyle kullanim icin tiretilmis
olmayan kilavuz kateterleri veya kiliflar kullanilacaksa kullanim éncesinde trtin uyumlulugunu
test etmek 6nemlidir.

4. Halkalari tamamen agmak tizere Kement saftini hafifce ileri itin. Halkalar daha sonra yavasca
ilerletilir ve yabanci cismin proksimal ucu etrafinda istenirse dondurdlebilir. Alternatif olarak
Kement, hedef konumun 6tesine ilerletilebilir ve halkalar yabanci cismin distal ucu ¢evresinden
geri getirilebilir.

5. Kement Kateteri ilerletilerek cihazin halkalari, yabanci cismi yakalamak tizere kapatilir. (Kementi,
Kement Kateteri icerisine cekerek halkalari kapatmaya calismanin, halkalari yabanci cisim
etrafindaki konumlarindan hareket ettirecegini unutmayin.)

6. Yabanci bir cismi hareket ettirmek icin yabanci cisim tizerindeki tutusu korumak tizere Kement
Kateteri Uzerindeki gerilimi stirdiriin ve bir yabanci cismi istenilen konuma getirmek igin
Kement ve Kement Kateterini birlikte hareket ettirin.

7. Yabanci bir cismi ¢ikarmak icin Kement Kateteri tizerindeki gerilimi stirdiriin; Kement ve
Kement Kateteri diizenegini birlikte, kilavuz katetere veya kilifa proksimal olarak veya bunlarin
icerisine dogru hareket ettirin. Yabanci cisim sonra kilavuz kateter veya introdiiser kilif icinden
veya birlikte geri cekilir. Buytik yabanci cisimlerin geri ¢ekilmesi daha biiytk kiliflar veya kilavuz
kateterlerin yerlestirilmesini veya periferal bolgede bir cut down yapilmasini gerektirebilir.

Fibrin Kiliflari Kalici Kateterlerden Kement Destekli Cikarma:

1. Standart teknigi kullanarak bir femoral ven yaklasimi hazirlayin; secilen Kementi inferior vena
kava veya sag atriuma ilerletin.

2. 0,89 mm'lik (0,035 ing) bir kilavuz teli, kalici kateterin ug portu (birden fazla Iimen varsa distal
veya venéz port) icinden inferior vena kava veya sag atrium igerisine ilerletin.

3. Kement halkalarindan birini kilavuz tel etrafina yerlestirin.

4. Kementi, kateterin distal ucu tizerinden fibrin kilifa proksimal bir pozisyona ilerletin.

5. Kementi, kateter etrafinda kapatin ve Kementi yavasca ug portlar tizerine, kateterin distal ucuna
dogru asagi cekerken hafif traksiyon uygulamaya devam edin.

6. Adim 4-5'i kateter fibrin kiliftan serbest kalana dek tekrar edin.

Kement Destekli Ven6z Kanalizasyon:
1. Kementi bir patent venoz erisim bolgesinden gegirin ve damar sisteminde istenen bélgeye
yerlestirin.

2. Bir giris ignesini istenilen venoz erisim bolgesine yonlendirmek icin hedef saglamasi amaciyla
Kement halkalarini agin.

. igne icinden ve Kement halkalari icinden bir kilavuz tel sokun. igneyi cikartin.

. Kement Kateterini ilerleterek Kementi, kilavuz tel tizerinde kapatin.

5. Kilavuz teli istenilen konum icerisine ¢ekin.

Sow

EN Snare’ YABANCI CiSiM CIKARMA CiHAZI SiSTEMi*

Kement Kement Kateter Kateter
Aciklama Cap Aralig Uzunlugu Boyutu Uzunlugu
Mini EN Kement Sistemi 2-4 MM 175 CM 32F 150 CM
Mini EN Kement Sistemi 4-8 MM 175 CM 32F 150 CM

Kement Kement Kateter Kateter
Aciklama Cap Aralig Uzunlugu Boyutu Uzunlugu
EN Kement Sistemi 6-10 MM 120CM 6F 100 CM
EN Kement Sistemi 9-15 MM 120CM 6F 100 CM
EN Kement Sistemi 12-20 MM 120CM 6F 100 CM
EN Kement Sistemi 18-30 MM 120CM 7F 100 CM
EN Kement Sistemi 27-45 MM 120CM 7F 100 CM

* Her EN Kement Sistemi sunlari icerir: (1) Kement, (1) Kement Kateter, (1) Yerlestirme Araci ve (1) Tork Cihazi.



4. TpoTecTupyiiTe 1 OCMOTPHTE YCTPONCTBO, ANA YErO BLITONKHITE U 3aTeM BTAHUTE NET/IN YCTPOCTBa
Uepes lanbHUN KOHeL| NeTeBOro Katetepa 2-3 pasa; Npw STOM NPOBEpPLTE, HE VMEIOT N KaTeTep Snare
11 CaMO YCTPONCTBO KaKMX-N6Oo NOBPeXAEHUI N AedeKToB.
3aTem BCto cUCTeMy (YCTPOCTBO Snare v KaTeTep yCTPOICTBa Snare) ciefyeT BBECTH B BblbpaHHOe

Russian

MECTO B BUAE €AUHOTO YCTPONCTBA, COGPAHHOTO OMMCAHHBIM BbiLLE 06PA3OM.

EN n a r ® 5'
AnbTepHaTUBHbIN BapUaHT NOAroToBKM cuctembl EN Snare®

Ecnun KaTeTep Snare yxe BBefjeH B COCYAMCTYIO CUCTEMY, ANs BBEAEHWs YCTPOIICTBA Snare B BBEEHHbIN
B TEJI0 MaLMeHTa KaTeTep MOXHO BOCMOSIb30BATbCS BXOAALYMM B COCTAaB CUCTEMbI YCTPONCTBOM A/IA
BBEAIeHMA (KOTOPOE PaCMoNoXKEHO Ha MPOKCMMAsIbHOM KOHLIE METNIEBOrO YCTPOIICTBA Snare HEMHOTO

YKA3AHUWA MO NPUMEHEHWIO

AVCTanbHee NOBOPOTHOTO YCTPONCTBA).

1.

3BreKkuTe yCTPONCTBO Snare 13 3alUTHOTO AepXKaTens 1 OCMOTPUTE Ha Hanune MOBPEXAEHN.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO 2. lpopguralite yCTPONCTBO ANA BBEAEHWA AUCTaNbHO A0 TeX NOP, NOKa YCTPOICTBO Snare He BoiaeT
HAoBacKynApHas netneBas cuctema EN Snare® npefHasHaueHa Ans 1CMosb30BaHNA B CepAeYHO- B €ro Tpy6yaTylo YacTb.
COCYANCTOI cUCTeMe ANA U3BNIEYEHUSA MOCTOPOHHIX NPEAMETOB 1 MaHMMYNMPOBaHWA umu. Mpoueaypbl 3. Mpopguralite AUCTanbHbIN KOHeEL YCTPONCTBA AN1A BBEJIEHUA B pa3bem BBEIEHHOTO KaTeTepa Snare 0
V3BIEYEHUA U MAHUMY ALY BKIKOYAIOT B cebs CHATVE GUOPUHOBON NAEHKN C BBEAEHHOTO BEHO3HOTO Tex Mop, NoKa He NouyBCTBYyeTe CONPOTUBIEHNE. ITO CBUAETENLCTBYET O TOM, YTO KOHUWK YCTPONCTBA
KaTeTepa. [DNA BBEAEHWA 3aHAN NPaBU/IbHOE NONOXeHUe BO BHYTPEHHEM NPOCBeTe.
4. YpepuBaliiTe yCTPONCTBO ANA BBEAEHNA Kak MOXHO POBHEe, 3aXBaTUB CTEPXEHb YCTPONCTBA Snare
OMUCAHUE HEMHOrO NPOKCMManbHee pa3bema yCTPOIICTBa ANA BBEAEHUA, 1 NPOfBUraiiTe yCTpOMCTBO Snare
Cuctema EN Snare® cocTouT 13 Tpex nepennieTeHHbIX KabenbHbIX neTenb 3aaaHHon Gopmbl, A0 TeX NOp, MOKa OHO HAAIBXHO He BOVAET B MPOCBET KaTeTepa Snare{. YcTpoiicTeo AnA BBEACHMA
V3rOTOB/EHHbIX 113 HUTUHOMA BbICOKOW 3M1aCTUYHOCTY. bnaroaaps BbICOKOW 3M1aCTUYHOCTY JAaHHOTO MOXHO W3BfIeUb, ANA YEro HeoB6XOANMO KPEMKO yXBATUTLCA 32 CUHNIA A3BIUOK W BbITAHYTb YCTPOINCTBO
maTtepuana nsgenue MoXHoO BBOAWTb Yepes KaTeTepbl 6e3 pucka aedpopmavmn. 13 KaTeTepa Snare.
MPEAYNPEXAEHNA Pekc no ussn 1 OCYLLECTB/IEHNIO MAaHUNYAALMI C TOMOLLbIO
1. HacToslLee ycTpOCTBO He NpeAHa3HaueHo ANA yAaneHns NHOPOAHDIX Tefl, BPOCLUKX B TKaHW. YpesmepHoe ycTpoiicTsa Snare
yCUnie, npyaraeMoe npy yaaneHun MHOPOHBIX TeM, MOXeT MPMBECTM K OTKasy YCTPOCTBa. 1. Vi3BnekuTe BBEAEHHDIN B TENIO NALMEHTa KaTeTep AOCTABKY, MPY Hanu4uv.
2. YCTPOWCTBO He CrieflyeT UCMOMb30BaTh ANA CHATIA GUOPUHOBOI MAEHKN NP Hannunm fedeKTos 2. Ecnv npoBOAHNK BBEAEH B TENO NauyeHTa B 061acTin HaXokAeHNsA NOCTOPOHHETO NpeameTa,
neperopoaKin B 06M1aCT! NEPCUCTUPYIOLLErO OBAIbHOTO OKHa. NPOABMHBTE KaTeTep Snare BAOMb NPOBOAHMKA K HYXXHOMY MeCTy. 3aTem cneflyeT 13BeUb NPOBOAHUK
3. HacTosee ycTpoicTBO He MpefHa3HaueHo 1A yaaneHna MMMIaHTPOBaHHbIX SNEKTPOL0B 11 NPOABIMHYTb YCTPOINCTBO Snare No kaTeTepy Snare. /M60 MOXHO 3aTAHYTb OAHY NETNI0 yCTPOICTBa
KapANOCTAMYNATOPA. Snare Ha NPOKCMMasIbHOM KOHLIe NPOBOAHMKa 11 MPOABUraTb BCO cUCTeMy (yCTPOIICTBO Snare 1
4. TAHyulee ycunve, npunaraemoe K Katetepy BO BpeMA CHATUA GUOPVHOBOI MEHKU, MOXKET MPUBECTU KkateTep Snare) B HanpaBAOLEM KaTeTEPe K KOPyCce NHTPOAbIoCepa A0 TeX Nop, Noka ANCTanbHbIi
K MOBPEXAEHMIO, PAaCTAXKEHUIO UMW Pa3pbiBy BBEAEHHOTO KaTeTepa AnameTpom 6 Fr unu menee. KOHeL| KaTeTepa Snare He AOCTUTHET MONOXEeHNsA PAROM C IHOPOAHDIM TENOM.
He npunaralite Upe3amepHOro TAHYLIEro YCUANA NPY MOMbITKaX CHATUA GUOPUHOBOI MNeHKN 3. Mpu OTCYTCTBUM MPOBOAHNKA BTAHNTE YCTPOICTBO Snare B ANCTasbHbIA KOHeL KateTepa Snare 1
C KaTeTepa iMamMeTpoM 6 Fr i meHee. NPOABUralTe Yepes HanNpPaBNALWMIA KATETEP UAN KOPMYC UHTPOABIOCEPA BIIOTb A0 AOCTVXKEHNA
5. He npunaraiite Ype3mepHbIX yCUAUI NPU NPOBEAEHNN KaTeTEPa Yepe3 MHTPOAbIOCEP NGO Npu NONOXeHIst PAAOM C IHOPOAHbIM Tenom. Jnbo ceepHuTe NeT/I0 yCTPOCTBA Snare, BTAHYB
yMpaBneHuu NeTNeBbIM YCTPONCTBOM. Ype3MepHOe yCunve MOXET MPUBECTU K OTKa3y yCTPOICTBa. ees FlVlCTaﬂbeW[ KoHey yCTPOVlCVTBa ANA BBEAEHUA NETNeBOro YCTPOV'CVTBa Snare. Bcrasbre ;
6. [laHHOE YCTPOWICTBO BbIIO CTEPUNN30BAHO 3TUNEHOKCUOM 1 CYUTAETCA CTEPUNbHBIM, eI YNaKoBKa KOHYCOOBPa3Hbill KOHUMK yCTPOICTBA A/l BBRACHNA NET/IEBOTO YCTPOICTBA Snare B MPOKCUMAIIbHbI
. (MetoLLmin pa3bem) KOHeL KaTeTepa Snare, HaNPaBNALLEro KaTeTepa UAn Kopryca MHTPOAbIOCEPa
He 6bl1a BCKPbITa W NoBpexaeHa. [laHHOe yCTPOMCTBO NpefHa3HaUYEHO NCKNIOUNTENBHO Ans . o " .
. 1 MPOABUraliTe yCTPONCTBO Snare Brepes, COXPaHAA MOCTOAHHbIN KOHTAKT MEXAY YCTPONCTBOM ANA
VIHAVBMAYaNbHOTO MoMb30BaHusA. He MbiTaliTechb BbINOMHNTL YACTKY UMM MOBTOPHYIO CTEPUN3ALINIO0 BBEAEHNA 1 pa3bemom KaTeTepa Snare. TPUMEYAHVIE: Meper UCMONb30BaHMEM HaNPaBAROLMX
ycTpoiicTaa. locne ncnosnb3oBaHUA AaHHOE YCTPONCTBO MOXET NPE/ACTABAATL NOTEHLMANbHYIO KaTeTepoB MM KOpMyca UHTPOABIOCEPA, KOTOPble He GblN 3rOTOBMEHBI CreLuanbHO AN
6ronornyeckyio onacHocTb. ObpallyanTech ¢ HUM TakM 06pa3om, 4To6bl N3bexaTb Cly4alntHoOro 1Cnonb3oBaHwA ¢ cuctemoit EN Snare®, cnepiyet y6enTbca B X COBMECTUMOCTY C YCTPOCTBOM.
3arpA3sHeHVA. He ncnonb3yiiTe yCTPOICTBO B Clly4ae ero NoBpexaeHnsa mbo npy Hanmumm BCKPbITon 4. OcTopoxHO NPOTONKHUTE CTEPXEHD YCTpOIicTBa Snare Bnepes, 4To6bl NONHOCTbIO PACKPLITL NETN.
WM MOBPEXAEHHOI YTaKOBKIL. MepneHHo npogguraiite netnv Bnepes, npu HeobXoAMMOCTI NMOBOPaUMBas VX Tak, HT?6bI OHM
7. TonbKo 4Ns MHAWBMAYaNbHOro NoNb30BaHKsA. He ncnonb3yiite, He 06pabaTbiBaiiTe 1 He CTepUNU3yiTe OXBATW/IM NPOKCUMAbHbIlA KOHEL MHOPOAHOrO Tena. Ju6o M,OMHO MPOABUHYTb yCTPOIACTBO Snare
Y yuTe, P P Y [flanee LeneBoro NoMOXeHUA 1 3aBeCTV NETN 3a ANCTaNbHbIA KOHEL, NHOPOAHOTO Tena.
MoBTOPHO. MOBTOPHOE MCNIOMNb30BaHHe, 06PABOTKa NIV CTEPUM3ALIAA MOTYT HApYLINTL CTPYKTYPHYIO 5. Tpy NpoaBuMXeHNM KaTeTepa Snare Briepes NeTN 3aTATMBAIOTCA Ha MHOPOAHOM Tene. (O6patute
Lie/I0CTHOCTb YCTPOVCTBA 1/ MPUBECTY K OTKa3y YCTPOMCTBA, YTO, B CBOIO O4ePe/b, MOXET BHMMaHVe: MOMbITKa 3aTAHYTb MEeTN, BTATVIBaA yCTPOWCTBO Snare B KaTeTep Snare, NnpueeseT K
MPVBECTM K TPaBMUPOBAHUIO NALMEHTa, BO3HUKHOBEHMIO GONE3HM UMM NIETaNbHOMY UCXOAY. CMELLEHUIO NeTeNb U BbICKa/b3bIBAHNIO U3 HIX MHOPOJHOTO Tena.)
MoBTOpPHOE 1CMONb30BaHNe, MOBTOPHasA 06paboTka v MOBTOPHAA CTEPUNN3aLMA YCTPONCTBA TakKe 6. BbINONHAA MaHMMYNALMN C MHOPOAHBIM TENIOM, CelyeT NOAAEPXKNBATL HATAXEHe B KaTeTepe Snare
MOTyT CO3AaTb PUCK €0 3arpA3HEHNA M/UAN NPUBECTU K MHPULIMPOBAHMIO UM NEPEKPECTHOMY ANA YAPXKaHNA MIHOPOAHOTO Tena. HTOGbI PACMIONOKUTL HOPOJHOE TENO B HYXHOM MONOXKEHM,
nepemeLLaiiTe yCTPOCTBO Snare BMECTe C KaTeTepOM.
VHGULMPOBaHUIO NaLMeHTa, BKMoUas, NOMUMO NPoYero, nepeaady MH$eKUMOHHOro 3aboneBaHuns 7. Uro6 . 5 .
. N . Yto6bl 13BNEYL NHOPOAHOE TENO, MOAAEPXKIBAITE HATAXKEHNE B KaTeTepe Snare 1 nepemelyaite
(1nwn 3aboneBaHwit) OT OBHOTO MALMEHTa K APYroMy. 3arpsisHEHIE YCTPONCTBA MOXKET MPUBECTU K YCTPOWICTBO Snare 1 KaTeTep Kak eAUHOE Lenoe MPOKCUMANbHO A BOBHYTPb MPOBOAHMKOBOTO
TPaBMMPOBAHNIO NALMEHTa, BO3HUKHOBEHINIO 60Ne3HN UV NeTanbHOMY NCXOAY. KaTeTepa uan Kopnyca HTPOAblocepa. 3aTeM MHOPOAHOE TeNO U3B/eKaeTCA Yepes HanpasnAloLWuii
8. HuTMHON NpefCcTaBnsAeT cO60i HUKENb-TUTAHOBbIN CMaB. Y NaLUEHTOB, YyBCTBUTENbHBIX K HUKENIO, KaTeTep UMM KOPMyC MHTPO/BIOCEPa NINGO BMECTe C UMM, VI3BMieueH e KpyMHbIX NHOPOHbIX Ten
MOET Pa3sBUTLCA anneprveckan peakLmna. MOeET NoTpeboBaTb BBEAEHUA KOPMYCa MHTPOABbIOCEPA UMM NPOBOAHNKOBOTO KaTeTepa 60bLuero
AinameTpa 160 BbINONHEHNA pa3pe3a Ha MecTe neprdepuyeckoro 4ocTyna.
B Only: BHUMAHVE! GegepanbHbii 3akoH CLUA paspeluaet npogaky AaHHOMO U3AENNs TOSIbKO Bpayam Yaanenue GpubpuHoBoi c p " KaTeTepoB ¢ MOMOLLbIO

W NO UX Ha3HaYeHUo

@ He ncnonb3oBatb, ecnv ynakoBka BCKpbITa M NoBpexaeHa.

ycTpolicTBa Share

1.

Vicnonb3ys cTaHaapTHYIo METOAMKY, NOAFOTOBbTE JOCTYN Ha 6eAPeHHO BeHe 1 BBeWTE BbiopaHHOe
YCTPOICTBO Snare B HUXKHIOK MOy BEHY UK NpaBoe Npefcepaue.

2. lposepuTe NnpoBoAHMK AnameTpom 0,889 mm (0,035 AtoiimMa) Yepes KOHLIeBOe OTBepPCTE (AnCTanbHoe
UN1 BEHO3HOE NpU Hanuuny 6onee Yem OJHOTO NPOCBeTa) BBEAIGHHOTO KaTeTepa U NPO/BUHLTE ero B
AnuporeHHo HUXKHIOK MOAYI0 BEHY UK NpaBoe npeacepane.

MNPEAOCTOPOXXHOCTb: npu ncnonb3oBaHuUmM ycTPONCTBa ANA Y ¢ubp 7 i EaAEHbTe OAHY 13 NETETIb yCTPONCTEa Snare Ha MpOBOAHMIK. M
3HAUMTENLHOFO PazMepa cNeAyeT coBMIORATH OCTOPOKHOCTB, UTOBHI CBECTIN K MUHUMYMY - Pasmecrure ycrpoiicteo Snare Ha AACTaNIbHOM KOHLIE KaTeTepa Ha ero YacTy, PacronoXeHHoM
BEpPOATHOCTb 3MGONUI NErouHOI apTepum. NpOKCManeHen k GuGpuHOBO/ NnenKe. .

5. 3aTAHWUTe YCTPOMCTBO Snare BOKPYT KaTeTepa 1 NPofoKaiiTe npunaratb Nerkiue TAHYLLME IBUKEHNA,
BO3MOXHbIE OC/TIOXKHEHUA OCTOPOXHO Mepemellas YCTPOMCTBO K ANCTaNbHOMY KOHLLY KaTeTepa Yepes KOHLeBble OTBEPCTUA.
1. BO3MOHble OC/IOXKHEHWA, CBA3aHHbIE C YCTPOCTBAMU ANA YaNeHa MHOPOAHbIX Ten 13 6. loBTOpAiiTE AECTBNA, ONMCaHHbIE B MyHKTaX 4 1 5 10 TeX Nop, NoKa KaTeTep He byaeT ouuLeH oT

apTepuanbHoOi COCYANCTON CUCTEMbI, BKIIOYAIOT, B YUCTIE MPOYMX:
- 3mb6onuto
*  VHCYynbT
«  MHPapKT MroKapAa (B 3aBUCUMOCTM OT PaCroNOKeHNA YCTPONCTBA)
2. Bo3mOXHble OCNOXHEHWNA, CBA3aHHble C NeTNeBbIMn yCTpOIﬁCTBaMVI ANnA yoaneHua Ten n3 BEHO3HON

$NOPUHOBO NIEHKN.

KaHanusauua BeH ¢ noMoLyblo NeTnesoro yc‘rpoﬁc‘rsa Snare

1.

MpoBepuTe yCTPONCTBO Snare Yepe3 MecTo NMeIoLLErocsa y nalyeHTa BeHO3HOro OCTyna 1
pasmecTuTe JaHHOE YCTPOICTBO B XKeNaeMOM MECTE COCYAMNCTON CUCTEMI.

COCYANCTON CHCTEMb, BKIIOUAIOT, B YCTIE MPOUMX: 2. Packpoiite netnm yctpoicTea Snare, 4tobbl 0603HaUNTL MECTO [i/1A BBEAEHIA UMbl B HYKHOM MeCTe
«  3M60NMI0 NeroyHoi apTepumn I'fle”°3”°r° Aoctyna. . S "
3. [lpyrvie BO3MOXHble OC/IOXHEHWSA, CBA3aHHbIE C YCTPONCTBAMM ANA yAaNeHNA MHOPOAHbIX TeN, Z szzziﬂ?e npo?onng HEPES UMy 1 HePEs NeTN yCTPOINCTBa Snare. 3BnSeKV'Te nrny.
BKIIOHAIOT, B YMCIIE NPOUIX: . YCTPOIICTBO Snare Ha NPOBOAHWKE, NPOABUHYB BNepes KateTep Snare.
5. NpoTAHWTE NPOBOAHMK B HY>KHOE MeCTO.

« npobopaeHue cocyaa

+  3acTpeBaHve yCTPOMCTBa

+  KpoBoOTeueHue

«  TpaBMMPOBaHUE MAKMX TKaHel
. aputMul

CUCTEMA YAANEHUA UHOPOAHBbIX TEN EN Snare’

+  paccnoeHue CTEHOK COCYA0B MeTtnesoe Metnesoe
Mpu NoNbITKe CHATVA GUOPUHOBON NNEHK C KATETEPOB, UMEIOLYMX Masblii AUaMeTP No GppaHLy3CKoii YCTPOVCTBO YCTPONCTBO Katetep, Karetep,
LKane, BO3MOXHO nospexaeHue Katetepa. (CM. cBefieHNA, NpuBeAeHHble NOf 3aro/IoBKOM Onucatve AnanasoH AnameTpa AnviHa pasvep AnviHa
«MPEAYMPEXAEHWA».) Nocne yaaneHna prbprHOBOI NNEHKM MEETCA BEPOATHOCTb SMEONNN Cuctema Mini EN Snare 2-4 MM 175CM 3,2FR 150 CM
neroyHoit aptepuu. (Cm. cBeeHns, nprsefeHHble nog 3aronoskom «MPEJOCTOPOXHOCTb».) Cuctema Mini EN Snare 4-8 MM 175CM 3,2FR 150 CM
MoproroBka cuctembl EN Snare®
BbibepuTe frana3oH AnameTpa NeTneBoro ycTponcTaa Snare, COOTBETCTBYIOLLNIA MECTY PacnonoXKeHUA MetneBoe MeTneBoe
VIHOPOAHOTO TeNa. [lnana3oH AuameTpa NeTNeBoro yCTpoicTBa Share JOMKeH NPpUMepPHO YCTPONCTBO YCTPOICTBO Katetep, Katetep,
COOTBETCTBOBATb Pa3mepy COCYAa, B KOTOPOM By/IeT MPUMEHATLCA YCTPONCTBO. OnucaHve AvanasoH guametpa [NVHa pasmep LvHa
1. Vi3BnekuTe neTnesoe yCTPONCTBO Snare 1 KaTeTep Snare 13 KONbLEBbIX AepXKaTeNen, 1 0CMOTpUTE Ha Cunctema EN Snare 6-10 MM 120 CM 6 FR 100 CM
Hajiu4mne NoBpeXaeHN. Cuctema EN Snare 9-15 MM 120C™M 6 FR 100 CM
2. Vi3BneknTe yCcTPOWCTBO ANA BBEJIEHNA U MOBOPOTHOE YCTPOWCTBO 13 MPOKCMMAabHOTO KOHL|A CTEPXKHA Cuctema EN Snare 12-20 MM 120 CM 6 FR 100 CM
TNETNEBOro ycTponcTsa. Cuctema EN Snare 18-30 MM 120C™M 7FR 100 CM
3. TomecTuTe neTneBoe yCTPONCTBO Share B KaTeTep Snare, BBOAA MPOKCUMAJIbHbI KOHeL| NeTaeBoro Cunctema EN Snare 27-45 MM 120 CM 7FR 100 CM

YCTPOWCTBA B ANCTaNbHbIN (HE MMeIoLLMIA pa3beMa) KOHeL| KaTeTepa 40 TeX Nop, Moka NPOKCUMasbHbIi

KOHeL| CTepXKHA YCTPOICTBa Snare He MOKaXKeTcA 13 pasbema, YTobbl METAN MOXKHO ObiNo BTAHYTb
B AUCTaJIbHBIN KOHEL| KaTeTepa.

* Kaxxpan cuctema EN Snare BKlouaeT cieayiollie KOMMOHeHTbI: (1) netnesBoe ycTponcTso Snare, (1)
KaTeTep Snare, (1) ycTpOCTBO AnA BBefjeHNA 1 (1) NOBOPOTHOE YCTPONCTBO.



EN Snare

INSTRU UZYTKOWANIA

Polish

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

System petli wewnatrznaczyniowych EN Snare® przeznaczony jest do stosowania w uktadzie
sercowo-naczyniowym w celu przemieszczania i usuwania ciat obcych. Procedury przemieszczania
i usuwania ciat obcych obejmuja oczyszczanie zatozonego cewnika zylnego z powtoki fibrynowej.

OPIS:

System EN Snare® sktada sie z trzech przeplatanych, potaczonych przewodowo, wyjatkowo elastycznych,
wstepnie uformowanych petli wykonanych z nitinolu. Wyjatkowo elastyczna konstrukgja z nitinolu
umozliwia wprowadzenie petli przez cewniki bez ryzyka odksztatcenia wyrobu.

OSTRZEZENIA:

1.

w

8.

Wyréb ten nie stuzy do usuwania ciat obcych unieruchomionych z powodu wro$niecia
w tkanke. Uzycie nadmiernej sity podczas usuwania unieruchomionych ciat obcych moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu.

. Wyrobu nie mozna uzywac do czyszczenia cewnikdw z powtoki fibrynowej w przypadku

obecnosci ubytkéw w przegrodzie lub przetrwatego otworu owalnego.

. Wyréb ten nie jest przeznaczony do usuwania wszczepionych elektrod stymulatora serca.
. Pociaganie za cewnik w trakcie czyszczenia z powtoki fibrynowej moze doprowadzi¢ do

uszkodzenia, naciggniecia lub przerwania zatozonego cewnika o srednicy 6 F lub mniejszej.
Podczas czyszczenia cewnikdw o $rednicy 6 F lub mniejszej z powtoki fibrynowej nie nalezy
pociagac ich z nadmierng sita.

. Nie nalezy uzywa¢ nadmiernej sity podczas wprowadzania cewnika przez kaniule prowadzaca

lub podczas manipulowania petla. Uzycie nadmiernej sity moze uszkodzi¢ wyrob.

. Wyréb wysterylizowano z uzyciem tlenku etylenu i jest on uznawany za sterylny pod

warunkiem, ze opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Wyrdb przeznaczony do
stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie nalezy podejmowac préb czyszczenia i
ponownej sterylizacji wyrobu. Po uzyciu wyrdb ten moze stanowi¢ zagrozenie biologiczne.

Z wyrobem nalezy obchodzi¢ sie w taki sposob, aby nie dopusci¢ do przypadkowego skazenia.
Nie uzywac wyrobéw uszkodzonych ani wyroboéw, ktérych opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone.

. Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac¢ ponownie, nie przygotowywac

do ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie

do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ strukture wyrobu i/lub
spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei spowodowac uraz, chorobe albo zgon pacjenta.
Ponowne uzycie, przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga takze
stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu lub spowodowac u pacjenta zakazenie lub zakazenie
krzyzowe, m.in. przeniesienie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie
wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby albo zgonu pacjenta.

Nitinol to stop niklu i tytanu. U pacjentéw uczulonych na nikiel moze wystapic reakcja.

Py Only: PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢
sprzedawany wytgcznie lekarzom lub na ich zlecenie.

X®

Nie uzywac, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Wyrdb niepirogenny

SRODEK OSTROZNOSCI: Podczas korzystania z wyrobu w celu usuniecia duzej powtoki
fibrynowej nalezy zachowac ostroznos¢, aby zminimalizowac ryzyko zatoru ptucnego.

MOZLIWE POWIKLANIA:

1.

Mozliwe powikfania zwigzane ze stosowaniem wyrobow stuzgcych do usuwania ciat obcych
z naczyn tetniczych obejmuja miedzy innymi:

- zator,

« udar,

+ zawat migénia sercowego (w zaleznosci od umiejscowienia).

. Mozliwe powiktania zwigzane ze stosowaniem petli stuzacych do usuwania ciat obcych z naczyn

zylnych obejmuja miedzy innymi:
- zator ptucny.

. Inne mozliwe powiktania zwigzane ze stosowaniem wyrobdw do usuwania ciat obcych to

miedzy innymi:

« perforacja naczynia krwiono$nego,
« zaklinowanie wyrobu,

+ krwotok,

« uszkodzenie tkanek miekkich,

- zaburzenia rytmu serca,

+ rozwarstwienie naczynia.

Podczas proby oczyszczenia z powtoki fibrynowej cewnika o matym rozmiarze w skali French
moze dojé¢ do uszkodzenia cewnika. (Patrz OSTRZEZENIA) Przy oczyszczaniu cewnika z powtoki
fibrynowej moze dojé¢ do zatoru ptucnego. (Patrz SRODEK OSTROZNOSCI).

Przygotowanie systemu EN Snare®:

Wybra¢ odpowiednig srednice petli, dostosowang do miejsca, w ktérym znajduje sie ciato obce.
Srednica petli powinna mie¢ mniej wiecej taki sam rozmiar, jak naczynie, w ktérym ma by¢ uzyta.

1.

2.

3.

Wyjac petle oraz cewnik petli z opakowan w ksztatcie obreczy i sprawdzi¢ pod katem mozliwych
uszkodzen.

Odtaczy¢ narzedzie wprowadzajace i uchwyt do obracania petla od proksymalnej koricowki
trzonu petli.

Umiesci¢ petle w cewniku petli, wktadajac proksymalny koniec petli do cewnika petli od strony jego
dystalnego (niewyposazonego w zlaczke) korca, az proksymalna koricéwka trzonu petli zacznie
wystawac poza ztaczke, a petle mozna bedzie wycofa¢ do wewnatrz dystalnej czesci cewnika petli.

4.

5.

Przetestowac i sprawdzi¢ wyréb, wysuwajac i wsuwajac petle dwu- lub trzykrotnie przez
dystalny koniec cewnika petli, jednocze$nie doktadnie kontrolujac cewnik petli oraz caty wyréb
pod katem uszkodzen lub wad.

W stosownych sytuacjach caty system (petle i cewnik petli) mozna wprowadzi¢ do zadanej
lokalizacji jako jedna cato$¢ zmontowang wczesniej zgodnie z opisem powyzej.

Inna metoda przygotowania systemu EN Snare®:

Jesli cewnik petli znajduje sie juz w naczyniu, mozna uzy¢ dostarczonego narzedzia
wprowadzajacego (znajdujacego sie na proksymalnym koricu petli, dystalnie wzgledem uchwytu
do obracania petla) w celu umiejscowienia petli w zatozonym juz wczesniej cewniku petli.

1.
2.

3.

Sugestie dotyczace usuwania ciat obcych za p
1.
2.

Wyjac petle z uchwytu ochronnego i sprawdzi¢ pod katem ewentualnych uszkodzen.
Przesuna¢ dostarczone narzedzie wprowadzajace w kierunku dystalnym az petle znajda sie

w cewnikowej czesci narzedzia wprowadzajacego.

Wprowadzi¢ dystalny koniec narzedzia wprowadzajacego przez ztaczke zatozonego juz cewnika
petli, az bedzie wyczuwalny opor. Opér oznacza, ze koricowka narzedzia wprowadzajacego jest
odpowiednio umiejscowiona w $wietle cewnika.

. Trzymajac narzedzie wprowadzajace na tyle prosto, na ile to mozliwe, chwycic trzon petli

w punkcie potozonym proksymalnie wzgledem ztaczki narzedzia wprowadzajacego i wprowadzac
petle, az znajdzie sie w Swietle cewnika petli. Narzedzie wprowadzajace mozna usuna¢, chwytajac
za niebieski uchwyt i zdecydowanym ruchem odrywajac narzedzie od trzonu petli.

a petlii ip ia petla:
Ewentualny zatozony cewnik wprowadzajacy nalezy wyjac.

Jedli w ciele pacjenta w miejscu, gdzie jest ciato obce, znajduje sie prowadnik, nalezy
wprowadzi¢ cewnik petli na prowadniku do zadanej lokalizacji. Nastepnie nalezy usunaé
prowadnik i wprowadzi¢ petle przez cewnik petli. Ewentualnie mozna zatozy¢ jedna z petli na
proksymalny koniec prowadnika i wprowadza¢ caty system (zestaw ztozony z petli i cewnika
petli) do cewnika prowadzacego lub koszulki wprowadzajacej, az dystalny koniec cewnika petli
bedzie umiejscowiony proksymalnie wzgledem ciata obcego.

. Jesli prowadnika nie ma, nalezy wciagna¢ petle do dystalnej kocéwki cewnika petli

i wprowadza¢ przez cewnik prowadzacy lub koszulke wprowadzajaca, az petla umiejscowiona
bedzie proksymalnie wzgledem ciata obcego. Ewentualnie mozna tez schowac petle, wciagajac
ja do dystalnego korica narzedzia wprowadzajacego. Umiesci¢ schodkowang koricéwke
narzedzia wprowadzajacego petli w cewniku petli od jego proksymalnego korica (korica ze
zfaczka), cewniku prowadzacym lub koszulce i wprowadzaé petle, zachowujac przez caty czas
kontakt pomiedzy narzedziem wprowadzajacym a ztaczkg cewnika petli. UWAGA! W przypadku
uzywania cewnikdw prowadzacych lub koszulek niewyprodukowanych specjalnie do uzytku

z systemem EN Snare® nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ kompatybilnos¢ produktu.

. Delikatnie popchna¢ trzon petli do przodu, az petle w petni sie otworza. Nastepnie powoli

wprowadzad petle - mozna je obraca¢ w miare potrzeb - otaczajac nimi proksymalny koniec
ciata obcego. Ewentualnie petle mozna wprowadzi¢ poza docelowg lokalizacje i objac¢ petlami
dystalny koniec ciata obcego.

. Wprowadzenie cewnika petli na petle spowoduje zamkniecie sie petli i uchwycenie przez

nie ciata obcego. (Nalezy zwréci¢ uwage, ze préba zamkniecia petli poprzez pociaggniecie
petli wstecz i schowanie jej do cewnika petli spowoduje przesuniecie petli z pozycji, w ktorej
otaczaly one ciato obce).

. Aby méc manipulowacd ciatem obcym, nalezy utrzymac napiecie na cewniku petli, aby petla

mocno trzymata ciato obce, i przesuwac petle oraz cewnik petli razem, aby przemiescic ciato
obce do zadanej lokalizacji.

. Aby usungc ciato obce, nalezy utrzymac napiecie na cewniku petli i przesuwac petle oraz cewnik

petli razem w kierunku proksymalnym do cewnika prowadzacego lub koszulki lub wprowadzic¢ je do
cewnika prowadzacego lub koszulki. Wéwczas ciato obce jest usuwane przez cewnik prowadzacy
lub koszulke wprowadzajaca lub razem z nimi. Usuwanie duzych ciat obcych moze wymagac
wprowadzenia wiekszych koszulek, cewnikéw prowadzacych lub naciecia naczynia obwodowego.

Usuwanie powloki fibrynowej z zatozonych cewnikéw z wykorzystaniem petli:

1.

2.

w

5.

6.

Stosujac standardowa technike, przygotowac dostep do zyly udowej i wprowadzi¢ wybrang
petle do zyly gtéwnej dolnej lub prawego przedsionka.

Wprowadzi¢ prowadnik w rozmiarze 0,89 mm (0,035") przez koricowy port zatozonego cewnika
(port dystalny lub zylny, jesli cewnik ma wiecej niz jedno swiatto) do zyly gtéwnej dolnej lub
prawego przedsionka.

. Umiescic¢ jedna z petli wokét prowadnika.
. Wprowadzi¢ petle poza dystalny koniec cewnika tak, aby znalazta sie w miejscu potozonym

proksymalnie wzgledem powtoki fibrynowej.

Zamknac¢ petle na cewniku i zastosowac fagodne tarcie, delikatnie pociagajac petle w dot
w kierunku dystalnego korica cewnika nad portami koricowymi.

Powtorzyc kroki 4 i 5, az powtoka fibrynowa zostanie usunieta z cewnika.

Otwarcie Swiatta zyly z wykorzystaniem petli:

1.

2.

Wprowadzi¢ petle przez drozne miejsce dostepu naczyniowego i umiesci¢ w zagdanym miejscu
naczynia.

Otworzy¢ petle, aby stanowity punkt orientacyjny podczas wprowadzania igly wprowadzajacej
do wybranego miejsca dostepu zylnego.

3. Wprowadzi¢ prowadnik przez igte i petle. Wyjac igte.
4.
5. Umiesci¢ prowadnik w zadanym potozeniu.

Zamknac petle na prowadniku, nasuwajac na nig cewnik petli.

SYSTEM DO USUWANIA CIAL oBcYCH EN Snare’*

Srednica Diugosc Rozmiar Diugosc
Opis petli petli cewnika cewnika
System Mini EN Snare 2-4 MM 175CM 32F 150 CM
System Mini EN Snare 4-8 MM 175CM 32F 150 CM

Srednica Dhugosc Rozmiar Dhugosc
Opis petli petli cewnika cewnika
System EN Snare 6-10 MM 120CM 6F 100 CM
System EN Snare 9-15 MM 120CM 6F 100 CM
System EN Snare 12-20 MM 120CM 6F 100 CM
System EN Snare 18-30 MM 120CM 7F 100 CM
System EN Snare 27-45 MM 120CM 7F 100 CM

* Kazdy system EN Snare sktada sie z: (1) Petli, (1) Cewnika petli, (1) Narzedzia wprowadzajacego oraz
(1) Uchwytu do obracania petla.



EN Snare

NAVOD K POUZITI

Czech

INDIKACE PRO POUZITI:

Endovaskularni extrakéni smyckovy systém EN Snare® je ur¢eny k pouZiti v kardiovaskularnim
systému k extrakci a manipulaci s cizimi télesy. Extrakce a manipulace zahrnuiji stripping
fibrinového plasté zavedeného Zilniho katétru.

POPIS:

Systém EN Snare® sestava ze tfi propojenych kabelovych super-elastickych nitinolovych pfedem
tvarovanych oblouku. Super-elasticka nitinolovéa konstrukce umoziuje zavadéni oblouku pres
katétry bez rizika deformace zafizeni.

VAROVANI:

1.

8.

Toto zafizeni neni uréeno k odstranovani cizich téles fixovanych tkanovym rlistem. Vytahovani
zafixovanych cizich téles pfilisnou silou miize zpUsobit poskozeni nastroje.

. Toto zafizeni nepouzivejte k strippingu fibrinového plasté v piitomnosti septalnich defektl

charakteru foramen ovale apertum.

. Toto zafizeni neni uréeno k odstranovani implantovanych stimulaénich elektrod.
. Tah plsobici na katétry pi strippingu fibrinového plasté maze poskodit, natdhnout nebo zlomit

zavedené katétry o priméru 6 French nebo mensi. Pfi strippingu fibrinového plasté katétrd o
praméru 6 French nebo nizsim nepouzivejte nadmérnou silu v tahu.

. Pfi manipulaci s katétrem pres zavadé¢ nebo se smyckovym nastrojem nepouzivejte

nadmeérnou silu. Pouziti nadmérné sily mlize nastroj poskodit.

. Toto zafizeni bylo sterilizovano ethylenoxidem a je povazovano za sterilni, pokud neni obal

otevien nebo poskozen. Je urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Toto zafizeni se
nepokousejte vycistit ani resterilizovat. Po pouziti mizZe toto zafizeni predstavovat biologické
riziko. Pfi praci dodrzujte zasady prevence ndhodné kontaminace. Nepouzivejte zafizeni, které
bylo poskozeno nebo jehoz obal je otevien ¢i poskozen.

. Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarte opakovanému pouziti, obnové nebo

sterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebosterilizace mohou narusit strukturdlni celistvost
prostiedku nebo vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo imrti pacienta.
Opakované pouziti, osetfeni nebo resterilizace mize byt rovnéz pfi¢inou rizika kontaminace
zafizeni a/nebo pfic¢inou infekce pacienta nebo pfenosu infekce, véetné napf. prenosu
infekénich nemoci z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostifedku muaze vést

k poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta.

Nitinol je slitina nikl-titanu U pacient( s precitlivélosti na nikl se mdze rozvinout reakce.

Py Pouze: UPOZORNENI: Dle federélnich zakon( USA si toto zafizeni mize koupit nebo objednat
vyhradné lékaf.

% Apyrogenni

Nepouzivejte, pokud byl obal otevien nebo je poskozeny.

BEZPECNOSTNI OPATRENI: Pi pouziti tohoto zafizeni k odstranéni velkého fibrinového
plasté postupujte opatrné, abyste minimalizovali riziko plicni embolie.
POTENCIALNi KOMPLIKACE:

1.

Potencidlni komplikace spojené s pouzitim zafizeni k extrakci ciziho télesa v arteridlnim cévnim
systému zahrnuji (mimo jiné) nasledujici:

+ Embolizaci

« Cévni mozkovou piihodu

« Infarkt myokardu (v zavislosti od ulozeni)

. Potencidlni komplikace spojené s pouzitim smyckovych extrakénich zafizeni v Zilnim cévnim

systému zahrnuji (mimo jiné) nasledujici:
+ Plicni embolii

. Dalsi potencialni komplikace spojené s pouzitim zafizeni k extrakci ciziho télesa zahrnuji (mimo

jiné) nasledujici:
+  Perforaci cévy
+ Uviznuti zafizeni

+ Krvéaceni
+ Poranéni mékké tkané
«  Arytmii

+ Vaskularni disekci

Stripping fibrinového plasté na katétrech o malém priiméru (v jednotkach French) je mize posko-
dit. (Viz VAROVANI) Po strippingu fibrinového plasté maze dojit k plicni embolii. (Viz BEZPECNOST-
NI OPATRENI).

Pfiprava systému EN Snare®:

Zvolte vhodny rozsah priimérd smycky pro misto, kde se nachazi cizi téleso. Rozsah priméru
smycky by mél pfiblizné odpovidat velikosti cévy, ve které ji chcete pouzit.

1.
2.
3.

Vytédhnéte smycku a smyckovy katétr ze svinutého pouzdra a zkontrolujte, zda nejsou poskozeny.
Odpojte zavédéci nastroj a utahovaci zafizeni z proximalniho konce dfiku smycky.

Vlozte smycku do smyckového katétru: vlozte proximélni konec smycky do distalniho konce
(bez hrdla) smyckového katétru, zasurite ji do polohy, kdy bude dfik smycky vystupovat z hrdla
a oblouky bude mozné zasunout do distalniho konce smyckového katétru.

. Zafizeni otestujte a zkontrolujte - 2-3krét roztahnéte a zatadhnéte oblouky smycky pres distalni

konec smyckového katétru, peclivé pfi tom zkontrolujte smyckovy katétr a nastroj, jestli nejsou
poskozeny nebo nevykazuji vady.

. Kdyz to bude vhodné, mlizete zavést systém (smycka a smyckovy katétr) na pozadované misto

jako jednu sestavenou jednotku (viz vyse).

Alternativni pfiprava systému EN Snare®:

Pokud je smyckovy katétr jiz zaveden do cévniho systému, dodany zavédéci nastroj (nachazi se

na proximalnim konci smycky a distalné od utahovaciho zafizeni) Ize pouzit k ulozeni smycky do

pozadované polohy v zavedeném smyckovém katétru.

1. Vytahnéte smycku z ochranného drzaku a zkontrolujte, Ze neni poskozena.

2. Zasunujte dodany zavadéci nastroj distalné, az se oblouky smycky uzaviou v hadickové ¢asti
zavadéciho néstroje.

3. Vlozte distalni konec zavadéce do hrdla zavedeného smyckového katétru az do Urovné,
kde narazite na odpor. Timto zpUsobem zjistite, zda je Spicka zavddéciho néstroje spravné
zarovnéna s vnitfnim lumenem.

4. Drzte zavadéci nastroj co nejrovnéji, uchopte diik smycky proximalné od hrdla zavadéciho
nastroje a zasurite smycku do polohy, ve které bude bezpecné leZet v lumenu katétru. Zavadéc
Ize odstranit nasledovné — uchopte modré poutko a pevné jej sloupnéte z dfiku smycky.

Tipy k smyckou asistované extrakci a manipulaci:

1. Vytahnéte zasunuty zavadéci katétr (pokud je pfitomen).

2. Pokud je do téla pacienta v oblasti ciziho téla zasunuty vodici drét, zavedte smyckovy katétr
po vodicim dratu do pozadované polohy. Poté vodici drat vytdhnéte a zasurite pres smyckovy
katétr smycku. MUzete rovnéz pevné zajistit jeden oblouk smycky pres proximalni konec
vodiciho dratu a zasunout cely systém (soupravu smycky a smyckového katétru) do vodiciho
dratu nebo plasté zavadéce, aby distalni konec smyckového katétru lezel proximalné k cizimu
télesu.

3. Pokud neni zaveden vodici dréat, zatahnéte smycku do distalniho konce smyckového katétru
a pokracujte dale pres vodici katétr nebo plast zavadéce, dokud se nedostanete proximalné k
cizimu télesu. Alternativné muazete slozit oblouk smycky zatazenim zafizeni do distalniho konce
smyckového zavadéce. Zasunte zkoseny konec smyckového zavadéce do proximalniho konce
(hrdla) smyckového katétru, vodiciho katétru nebo plasté a posunte smycku dopfedu. Zavadéc
a hrdlo smy¢kového katétru musi byt neustéle v kontaktu. POZNAMKA: Pred pouzitim vodicich
katétr( nebo plastd, které nebyly specificky vyrobeny k pouziti s extrakénim smyckovym
systémem EN Snare®, je dUlezité ovéfit kompatibilitu produktd.

4. Jemné zatlacte dfik smycky dopredu a zcela tak oteviete oblouky. Poté oblouky pomalu zasurite
vpied, v pfipadé potieby jimi mUzete otacet, a nalozte je kolem proximalniho konce ciziho
télesa. Smycku Ize také zavést za cilové misto a oblouky ulozit za distalni konec ciziho télesa.

5. Zasunutim smyckového katétru uzaviete oblouky v zafizeni a cizi téleso zachytite.
(Nezapominejte, ze kdyz se budete snazit oblouky uzaviit zatazenim smycky do smyckového
katétru, sesunete oblouky z jejich polohy kolem ciziho télesa.)

6. Pfi manipulaci s cizim télesem udrzujte smyckovy katétr pod napétim, abyste cizi téleso
neuvolnili. Za sou¢asného posunu smycky a smyckového katétru presunte cizi téleso do
pozadované polohy.

7. Privytahovani ciziho télesa udrzujte smyckovy katétr pod napétim. Posurite soupravu smycky
a smyckového katétru jako jeden celek proximalné k vodicimu katétru ¢i plasti nebo do nich.
Poté vytahnéte cizi téleso pres vodici katétr nebo plast zavadéce (nebo spolu s nimi). Vytazeni
velkych cizich téles si mlize vyzadat zavedeni vétsich plastd, vodicich katétrii nebo incizi
periferniho mista.

Smy¢kou asistovana extrakce fibrinovych plastii ze zavedenych katétrii:

1. Standardni technikou pfipravte vstup pies v. femoralis a zasurite zvolenou smy¢ku do v. cava
inferior nebo pravé siné.

2. Zasuiite vodici drat o priméru 0,035" (0,89 mm) pfes koncovy port (distalni nebo venézni port,

pokud ma systém vice nez jedno lumen) zavedeného katétru a do v. cava inferior nebo pravé siné.

. UlozZte jeden z obloukd smycky kolem vodiciho dratu.

. Zasunte smycku po distalnim konci katétru do polohy proximalné od fibrinového plasté.

5. Uzaviete smycku kolem katétru. Nadale pUsobte na systém lehkym tahem a jemné stéhnéte
smycku smérem dolU k distalnimu konci katétru po koncovych portech.

6. Zopakujte kroky 4 a 5, dokud z katétru neodstranite fibrinovy plast.

A w

Smyckou asistovana zilni kanalizace:

1. Zavedte smycku pies prichozi Zilni vstup do cévniho systému na pozadované misto.

2. Otevrete oblouky smycky a vytvoite tak cil vedouci vstupni jehlu do poZzadovaného Zilniho
vstupu.

. Pres jehlu a oblouky smycky zavedte vodici drat. Vytdhnéte jehlu.

. Zavfete smycku po vodicim dratu zasunutim smyckového katétru.

5. Zatdhnéte vodici drat na pozadované misto.

Sow

SYSTEM K EXTRAKCI C1ZiHO TELESA EN Snare™

Smycka Smycka Katétr Katétr
Popis Rozsah prdméru Délka Velikost Délka
Smyckovy systém Mini
EN Snare 2-4mm 175cm 32F 150 cm
Smyckovy systém Mini
EN Snare 4-8 mm 175cm 32F 150 cm

Smycka Smycka Katétr Katétr
Popis Rozsah priméru Délka Velikost Délka
Smyckovy systém EN Snare 6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
Smyckovy systém EN Snare 9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
Smyckovy systém EN Snare  12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
Smyckovy systém EN Snare  18-30 mm 120 cm 7F 100 cm
Smyckovy systém EN Snare  27-45 mm 120 cm 7F 100 cm

* Kazdy systém EN Snare obsahuje: (1) smycku, (1) smyckovy katétr, (1) zavadéc a (1) momentové zafizeni.



Bulgarian

EN Snare

MHCTPYKLUWUWU 3A YINIOTPEBA

MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA:

CucTemarta c enjoBackynapHa nprmka EN Snare® e npefiHasHayeHa 3a 13Mon3BaHe Npy n3BaxaaHe
1 MaHWMynMpaHe Ha Yy au Tena B CbpfeYHoCboBaTa cuctema. NMpoleasypute no nssaxaaHe u
MaHWMynMpaHe BKIOYBAT OTCTPaHABaHe Ha pUOPMHOBa 06BMBKA Ha MOCTOAHEH BEHO3€H KaTeTbp.

OMUCAHMUE:

Cuctemata EN Snare® ce CbCTOM OT TpK YCyKaHW KabenHu cynepenacTuyHn HUTVHOMOBU XankKu,
KownTo ce npefgapuTenHo opopmeHu. CynepenactmyHata HUTUHONOBA KOHCTPYKLIA MO3BONABA Ha
xankuTe a 6baT BbBeAeHN Npe3 KaTeTpu 6e3 prck oT ;edopmMrpaHe Ha yCTPONCTBOTO.

NPEAYNPEXAEHUA:

1. ToBa yCTPOWCTBO He e NpeiHa3HaueHo 3a OTCTPaHABAHE Ha YyXAu Tena, yNoBeHn OT U3pacHana
TbKaH. /3non3saHeTo Ha NpeKoMepHa C1Ma 3a OTCTPaHABaHE Ha YNIOBEHM UYyX/ TeNa MOXe Jia
AoBefie A0 HeN3MPaBHOCT Ha YCTPONCTBOTO.

2. ToBa yCcTpOWCTBO He TpAGBa Aa ObAe M3MON3BaHO 3a OTCTPaHABaHe Ha pUOPUHOBa 06BMBKa NPK
Hanuuue Ha centanHm aedekTn Ha nepcncTnpaly popameH osane.

3. ToBa yCTPOWCTBO He e NpefHa3HauY€eHo 3a OTCTPaHABaHE Ha UMMIAHTUPaHU NPOBOAHULM 33
nencMenkbp.

4. CunnTe Ha M3abPNBaHe, NPUNOXEHN MO BPeme Ha OTCTPaHABaHe Ha pnubprHoBaTa 06BMBKa,
MOXe f1a MPUUMHAT NOBpeX/aaHe, pasTAraHe N CuynBaHe Ha NOCTOAHHWTE KaTeTpu C
AnameTbp He no-ronam ot 6 Fr. He npunaraiite npekomepHa cuia Ha U3fbprBaHe, KoraTto ce
onuTBaTte Aa OTCTpaHUTe GpUOpMHOBaTa 06BMBKA Ha KaTeTpy C ANAMETBP He MO-roNAM oT 6 Fr.

5. He n3nonssaiite npekomMepHa Crna Npuv MaHWMyMpaHe Ha KaTeTbpa Npes VHTPOACep UK
NpW MaHUNynMpaHe Ha yCTPONCTBOTO C NPUMKa. pekomepHa cina Moxe Aa fiosefe Ao
Heu3MnpaBHOCT Ha YCTPONCTBOTO.

6. ToBa yCTPOIICTBO € CTEPUIN3MPAHO, KaTo € U3MOM3BaH ETUIEHOB OKCUA, U Ce CYITa 33 CTEPUITHO,
aKO OrakoBKaTa He € OTBOPEHa nnuv nospegeHa. Toe npegHa3HavyeHo 3a yn0Tpe6a Ccamo npwv egnH
nauveHT. He npaseTe onuTy a nouncTaaTe Uin CTepuin3MpaTe NOBTOPHO YCTporicTBoTO. Cep
ynmpeﬁa TOBa yCTpOVICTBO MOXe aa 6'b}:le noteHuwnanHa 6uonormyHa onacHoct. Pabotete no HauuH,
KOVTO Lije NPefoTBPATY ClyyailHO 3aMbpcsABaHe. He 13non3Baiite yCTPOICTBO, KOETO e NoBPeAeHO
W YNATO ONaKoBKaTa € OTBOPEHa 1 nospeaeHa.

7. la ce M3non3Ba camo 3a eVH NaLyeHT. He n3nonssaiite, He 06paboTBaliTe 1 He CTepUnM3NpaitTe
MOBTOPHO. nOBTOpHaTa yn0Tpe6a, NOBTOpPHaTa 06p360TKa NN NOBTOPHAaTa CTepUIn3aymAa Moxe aa
KOMMPOMETVPa CTPYKTYPHaTa LIANIOCT Ha yCTPOWCTBOTO 1/MNi fa A0Be/e 0 NOBPe/a B yCTPONCTBOTO,
KOETO OT CBOA CTpaHa MOXe [ia JoBefe A0 HapaHABaHe, 3abonasaHe unn CMDBPT Ha NnaymeHTa.
MosTopHaTa ynotpeba, NpepaboTBaHe Uy NOBTOPHaTa CTEPUNN3ALINA MOXE CbLLO Aa Cb3Aaje PUCK
OT 3aMbpcCABaHe Ha yCTpOVICTBOTO n/wnn Aa npu4nHn VIH(I)eKLI,VIﬂ nnn KpbCToCaHa I/IHd)EKLlI/IFl Ha
navLneHTa, BKIIOUNTENHO, HO He CaMo, NpefjaBaHe Ha NHGeKLNo3Ha 60N1ecT(M) OT eAnH NaLMEHT Ha
Apyr. 3aM'prﬂBaHeT0 Ha ype[a moxe ia fosefie 40 HapaHABaHe, 3abonsABaHe nnn CMBPT Ha naymeHTa.

8. HUTMHONBT e HUKeNOoBO-TUTaHVeBa crnaB. Moxe Aa ce NoABY peakLuma Npu NaLMeHTH, KOUTO ca
UyBCTBUTESHN KbM HUKeN.

Camo Py: BHUMAHUE: OepepanHuat 3akoH (CALL) orpaHunyaBa npogax6aTa 1 NoKynkaTa Ha To3u
VNHCTPYMEHT CaMO Ha NleKapy.

He n3nonsealite, ako onakoBKaTa e OTBOpeHa v nospefeHa.

% AnuporeHHo

NPEANA3HA MAPKA: Tps6Ba fa ce BHMMaBa npy U3non3BaHe Ha TOBa YCTPOWCTBO 3a
OTCTpaHABaHe Ha ronsima ¢pnbpnHOBa 06BMBKa, 3a Aa ce CBeAie 10 MUHUMYM PUCKBT OT
6enogpo6Ha embonus.

Bb3MOXXHU YCNIOXKHEHUA:
1. Bb3MOXHUTe YCNOXHEHNA, CBbP3aHM C yCTPOCTBATa 3a M3BaXAaHe Ha YyXKau Tena B apTepuanHata
BaCKy/aTypa, BK/I0UBaT, HO He Ce orpaH1yaBart fjo:
« Em6onua
+ WHeynt
+ WHdapKT Ha MroKapaa (B 3aBUCMMOCT OT NOCTABAHETO)
2. Bb3MOXHWTE YCNIOXKHEHUSA, CBbP3aHM C yCTPONCTBATa C MPMMKa 3a U3BaXKAaHe Ha uyXau Tena
BbB BeHO3HaTa BacKy/aTypa BKJIOYBAT, HO He Ce OrpaH1yaBaT Ao:
- BenoapobeH emb6onn3bM
3. [ipyrv Bb3MOXHU YCNOXKHEHNA, CBbP3aHW C YCTPONCTBA 3a M3BaXAaHe Ha UyKAu Tena, BKOYBaT,
HO He ce orpaHnyaBat Ao:
« MNepdopaums Ha KPbBOHOCEH CbA
+ 3aKneuiBaHe Ha yCTPOICTBOTO
+  Xemoparua
+ HapaHsaBaHe Ha MeKa TbKaH
< Aputmua
«  [lncekuma Ha cbp,
KateTbpbT MOXe Aa 6bae NoBpeseH Npy onuT 3a OTCTpaHABaHe Ha GprbprHoBaTa 0OBKBKa Ha KaTeTpy
C MasbK pasmep AnameTbp no GppeHckarta ckana. (Bikre NMPEAYNPEXAEHWA) Cnep otcTpaHaBaHe Ha
dnbprHOBaTa 06BMBKa MOXeE [ja Bb3HUKHe GenoapobeH embonusbm. (Buxrte MPEAMA3HA MAPKA).

MNMoproreete cucremara EN Snare®:

V/36epeTe AnanasoH Ha AraMeTbpa Ha NPYIMKaTa, MOAXOAALL 3a MACTOTO, KbAETO Ce HaMMpa

UyX[oTo TANo. [lManasoHbT Ha AMaMeTbpa Ha NprMKaTa TpsA6Ba Aa e NPUBN3MTENHO KOIKOTO

pasmepa Ha KPbBOHOCHMS Cbfi, B KOWTO TA LU CE 13M0N3Ba.

1. OTCTpaHeTe NprMKaTa 1 KaTeTbpa C NPrMKa OT TEXHUTE AbpXKauu C Xankv 1 NpoBepeTe 3a
Hannume Ha noBpepa.

2. OTCcTpaHeTe UHCTPYMEHTA 3a MPOKapBaHe 1 YCTPONCTBOTO 3a 3aBbpTaHe OT NPOKCUMANHUA
KpaW Ha 0CTa Ha npuUMKara.

3. MMocTaBeTe NpUMKaTa B KaTeTbpa C NPKMKa, KaTo BbBefieTe NPOKCMMANHKA Kpal Ha NprMKaTa B
AncTanHmA (6e3 HaKPaMHUK) Kpail Ha KaTeTbpa C NPYIMKa, A0KaTO MPOKCUMANHUAT Kpail Ha ocTa
Ha NpuUMKaTa 13nese OT HaKpPanHYKa 1 XanKkute MoraT Aa 6baat npubpaHy B AMCTanHMA Kpai Ha
KaTeTbpa C NprMKa.

4. TecTBaliTe 1 NPOBEPETE YCTPOMCTBOTO, KaTo pasrbHeTe U npubepete 2 — 3 MbTh XankuTe Ha
NpMMKaTa npes AUCTaNHWA Kpal Ha KaTeTbpa C MPUMKa, LOKAaTO BHUMATESHO Npernexaare
KaTeTbpa C NPYMKa 1 YCTPOMCTBOTO 3a KaKBUTO 11 A 6110 noBpeam nim gedektu.

5. Korato e ymecTHo, cucTemara (MpuMKaTa 1 KaTeTbpa C MprMKa) Moxe fia Gbae NpuaBmkeHa
KbM e/1aHOTO MACTO KaTo efjnH ypea, CrinobeHa Taka, KakTo € OnncaHo no-rope).

AnTepHaTuBHa noAroTtoBKa Ha cuctemara EN Snare®:

AKO KaTeTbpbT C MPKMKa Beye € NocTaBeH B KPbBOHOCHUTE Cb0BE, NPEA0CTaBEHUAT UHCTPYMEHT

3a NpokapBaHe (NocTaBeH B NPOKCUMANHNA Kpaii Ha MPUMKaTa 1 TOYHO AUCTaIHO Ha YCTPONCTBOTO

3a 3aBbpTaHe) MOXe fia Ce M3M0/13Ba 3a NO3ULMOHVPAHE Ha MPYMKATa B MOCTOAHHIA KaTeTbp C

NpuMKa.

1. OTcTpaHeTe NprMKaTa OT NpeAnasHnA ibpxay 1 NposepeTe 3a Hannume Ha nospepa.

2. TMpuaBmKeTe NPefoCTaBeHNA UHCTPYMEHT 3a NPOKapBaHe AUCTaNHO, AOKATO XaskuTe Ha
NpUMKaTa He BAisi3aT B YacTTa C TPbONYKA Ha MHCTPYMEHTa 3a NpoKapBaHe.

3. BbBexpaiiTe AUCTaNHUA Kpali Ha MHCTPYMEHTa 3a NPOKapBaHe B HaKpaiHKKa Ha NOCTOAHHUA
KaTeTbp C NPKMKa, OKaTO He yceTuTe CbNpoTuB/eHme. ToBa e yKaxe, Ye BbPXbT Ha
VHCTPYMEHTa 3a MpoKapBaHe e NPaBUIHO N3PaBHEH C BLTPELLHUA TyMeH.

4. [IpbKTe MHCTPYMeHTa 3a NpOoKapBaHe Bb3MOXHO Hali-M3MpaBeH, XBaHeTe 0CTa Ha NpyMKaTa
TOYHO NPOKCUMAIHO Ha HaKPaNHWKa Ha MHCTPYMEHTa 3a NPoKapBaHe U NPUABKXKETE
Hanpep Np1mKata, AoKato He Gbfe 3axBaHaTa CTabuIHO B lyMeHa Ha KaTeTbpa C NpumKa.
VIHCTPYMEHTBT 3a BMbKBaHe MOXe fja Gbjje U3BafieH Ypes XBalyaHe Ha CUHbOTO KOMye, Kato
6bfie PA3KO OTAENEH OT CHOMA Ha NpKMKarTa.

MpepanoxeHns, cBbp3aHM C NpoueaypuTe No M3BaXKAaHe 1 06paboTKa C NOMOLYTa Ha NpUMKa:

1. OTcTpaHeTe NOCTOAHHNA JOCTABALL KaTeTbp, ako MMa TaKbB.

2. AKO B MauueHTa MMa NocTaBeH Bofay Ha MACTOTO, KbAETO Ce HamMMpa Yy AoTo TANO,
npokKapariTe KaTeTbp € NpKUMKa Haf Bofaua o xenaHoto macto. Cief ToBa OTCTpaHeTe Bofjaya
1 NpoKapaTe NpMMKaTa npes KaTeTbpa ¢ NPUMKa. [jpyra Bb3MOXHOCT e Aa NpucTerHeTe egHata
Xaska Ha NprMKaTa Hafi NPOKCMManHWA Kpaii Ha Bofiaya v fla npokapate Lanata cuctema
(NpUMKa 1 KaTeTbp C NPUMKa) Npe3 BbBeX/alll KaTeTbp U UHTPOAIocep/Ae3une, oKaTo
LVCTANIHUAT Kpal Ha KaTeTbpa C NpUMKa He Ce NO3NLMOHMPa MPOKCUMANTHO Ha YyXAO0TO TANO.

3. AKO He e HanunyeH BoAay, M3abpraiiTe NPYMKaTa B UCTaNHWA Kpail Ha KaTeTbpa C NpUMKa
1 NpoKapaiiTe Npe3 BbBEXAALL KaTeTbp UM UHTPOAOCEP/Ae3une, JOKaTO He Ce MO3NLMOHUPa
NPOKCUMANHO Ha UyXA0TO TANO. [lpyra Bb3MOXKHOCT € Aia npubepeTe xankata Ha NpuUMKara, Kato
13AbpnaTe yCTPOCTBOTO B AUCTANHUA KPaii Ha MHCTPYMEHTa 3a NpoKapBaHe Ha MpUMKaTa.
MocTaBeTe 3a0CTPeHNA Kpail Ha MHCTPYMEHTa 3a MPOKapBaHe Ha NPKMKaTa B MPOKCUMANHWA
Kpail (HakpalHWK) Ha KaTeTbpa C NPYMKa, HanpaBABaLLMA KaTeTbp WAV e3UNeTO 1 NpuABMXKeTe
npvMKaTta Hanpep, KaTo NoaAbpXKaTe NOCTOAHEH KOHTAKT MeX/y MHCTPYMEHTa 3a NpoKapBaHe
1 HaKpaliHKKa Ha KaTeTbpa ¢ npumka. SABEJIEXKKA: KoraTo ce onvTBate fja n3nonssate
HanpaBnABALLM KaTeTpY UNK Ae3uneTa, KOUTO He Ca CreLranHo Npor3BeaeHu 3a ynotpeta cbc
cuctemata EN Snare®, e BaxkHO npeaw ynotpeba Aa TecTBaTe CbBMECTUMOCTTA Ha MPOAYKTHTE.

4. JleKo HaTUCHETe OCTa Ha NPUMKaTa Hanpez, 3a Aa OTBOPUTE HaMbIHO Xankute. Cnep ToBa 6aBHO
NpUABMXKETE XanKknTe Hanpea 1 ako »enaeTe, MOXeTe Aia M 3aBbpTIUTe OKOJO NPOKCUMANHUA
Kpai Ha uy»aoTo Ta0. KaTo antepHaTvBa NprmKaTa MOXe fa ce NPUABVXKI Hanpes OTBbA
LieneBoTO MACTO, a XaNnkuTe MoraT Aia ce U3AbpraT Ha3af OKOJO ANCTANHIA Kpaii Ha YyXX[0TO TANO.

5. Mpvi NpraBYKBaHETO Ha KaTeTbpa C NPUMKa HaNpep XasKyTe Ha YCTPOCTBOTO e 3aTBaPAT U yNaBAT
yyxpoto Tano. (Vimaiite npeasu, Ye onuTBaiKK ce Aa 3aTBOPUTE XasKuTe, KaTo U3bprsaTe NprMKata
B KaTeTbpa C MPYMKa, LLIe MPEMECTITE XasIK/Te OT TAXHATa NO3MLMATA OKOJIO YyXKAOTO TANO.)

6. 3afa MaHWMynMparte YyXao TANO, 3anaseTe o6TAraHe B KaTeTbpa C NPUMKa, 3a Aa 3aAbpXinTe
3axBalyaHeTo Ha YyXAO0TO TANO, U NPUABWXKBAITE NPUMKaTa 1 KaTeTbpa C NPUMKa 3aefHo, 3a Aa
MaHuUnynuparte Yy»aoTo TANO A0 XenaHata No3nuus.

7. 3a fja n3BaguTe uyXao TANo, NoAAbpXKaliTe 06TAraHe B KaTeTbpa C NPUMKa v NPpUABMKBaiTe
npriMKaTa 1 KateTbpa C NprMKa 3ae[jHO NPOKCMMAIHO Ha VNV B HanpaBnABaLLyA KaTeTbp uan
fe3uneto. B To3u cnyyait YyaoTo TANO Ce U3BaXAA YPe3 UK 3aef{HO C BbBEX/AaLLMA KaTeTbp
1M aesune. M3BaxaaHeTo Ha ronemm Yy av Tena MoXe fla HanoXy BMbKBaHe Ha No-ronemu
[e3uneTa U BbBEXAALUM KaTeTpu, U CpA3BaHe Ha nepudepHarta cTpaHa.

b6 a

OTcTy Ha ¢pun6p oT nocT KaTeTpu C NomMoLyTa Ha NpMMKa:

1. Kato usnonssate cTaHAapTHa TeXHVKa, NOAroTBETe NOAXOf Npe3 demopasnHaTa BeHa,
npuaBuXKeTe Hanpes U3bpaHaTa NprYMKa KbM [0HaTa Kyxa BeHa 1 AACHOTO Npeacbpave.

2. MNpuasnxete Hanpep Bogay ot 0,035" Npe3 KpalHKA NOPT (AUCTaneH Un BEHO3eH NOpT, ako ma
roBeYe OT fiVH JlyMeH) Ha MOCTOAHHIA KaTeTbp 1 B O/HAaTa KyXa BeHa WM IICHOTO NpeaChpane.

3. lMo3nunoHMpaiiTe eaHa OT Xa/KnTe Ha NPYMKaTa OKOJIO TefleHnA Boaau.

4. MpupsnxeTe Hanpep NpUMKaTa Haj AUCTAHNA KPail Ha KaTeTbpa 10 NO3ULMA, NPOKCUManHa
Ha GpubprHoBaTa 06BMBKA.

5. 3aTBOpeTe NpUMKaTa OKOJO KaTeTbpa M NPOAbIKeTe Aa npunarate fieka TAra, OKaTo IEKO
13abpnBate NprmKaTa Haaony KbM ANCTaNHWA Kpaii Ha KaTeTbpa Haf KpaiiHuTe nopTose.

6. lMoBTapsiiTe CTHNKM 4 1 5, AOKATO KaTeTbPBT ce 0cBO6OAN OT PnbPHHOBaTa 06BIMBKA.

PekaHanusauua (oTnywsaHe) Ha BeHU C NOMOLYTa Ha NPUMKa:
1. BbBepeTe npuMKaTa Npm NPOXOAMMO MACTO 3a BEHO3€H AOCTbIM 1 NO3ULIMOHMPaiiTe NpumKaTta
B KPbBOHOCHVA CbJ Ha KeNaHOTO MACTO.

2. OTBOpeTe Xa/nKku1Te Ha NPUMKaTa, 3a la OCUrypuTe LieNleBO MACTO 3a HanpaBABaHe Ha
VHXeKLMOHHaTa Urna B XXeNlaHOTO MACTO 33 BEHO3€eH [JOCTbI.

. BbBepeTe TeneH Bogay npes nrnata u npes xankute Ha npumkata. Vi3sagete urnata.

. 3aTBOpeTE NpUMKaTa Haj TeNneHus BoAay, KaTo NPUABVKITE Hanpes KaTeTbpa C NpyUMKa.

. Vi3gbpnatliTe TeneHua Boaay B XenaHoTo MACTO.

v b w

CUCTEMA C YCTPONCTBO 3A U3BAX/JAAHE HA YYXAU TENA* ENSnare’

Mpumka nanasoH Mpumka KateTbp KaTteTbp
OnucaHne Ha AvameTbpa ObnxunHa Pa3mep ObnxuHa
MuHucucrema EN Snare 2-4MM 175CM 3,2F 150 CM
MuHucuctema EN Snare 4-8 MM 175CM 32F 150 CM

Mpumka AnanasoH Mprmka KateTbp KateTbp
OnucaHune Ha AnameTbpa OdbmkuHa Pasvep OdbmkuHa
Cuctema EN Snare 6-10 MM 120CM 6F 100 CM
Cunctema EN Snare 9-15MM 120CM 6F 100 CM
Cnctema EN Snare 12-20 MM 120CM 6F 100 CM
Cnctema EN Snare 18 -30 MM 120CM 7F 100 CM
Cuctema EN Snare 27 -45 MM 120CM 7F 100 CM

* BeAka cuctema EN Snare ce cbeTom oT: (1) NpumKa, (1) KaTeTbp ¢ NpUMKa, (1) IHCTPYMEHT 3a npokapBaHe
1 (1) ycTponcTBO 3a 3aBbpTaHe.
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EN Snare

HASZNALATI UTASITAS

ALKALMAZASI JAVALLAT:

A EN Snare® endovaszkuldris hurokrendszer egy a sziv- és érrendszerben torténd hasznalatra
késziilt idegen testek eltédvolitasara és mozgatasara szolgald eszkoz. Az eltavolitas és mozgatas
magaban foglalja a testben [évé vénas katéter fibrinkopenyének eltavolitasat is.

LEIRAS:

Az EN Snare® rendszer harom 6sszefiiggd, kabellel ellatott, szuperelasztikus, elé6formazott nitinol
hurokbol &ll. A szuperelasztikus nitinolszerkezet lehet6vé teszi a hurkok katéteren keresztil torténé
bevezetését az eszkdz deformalddasanak veszélye nélkil.

FIGYELMEZTETESEK:

1. Az eszkdz hasznalata nem javasolt benétt idegen testek eltavolitasara. A beszorult idegen
testek eltdvolitasara alkalmazott tulzott er6hatés az eszkdz meghibasodéasahoz vezethet.

2. Az eszkozt nem javasolt fibrinkdpeny eltavolitdsara hasznalni nyitott foramen ovale szivsévény

nyilas esetén.

. Az eszkdzt nem javasolt bedltetett elektrodak eltavolitaséra hasznalni.

4. A katéterekre gyakorolt hiizéerd a fibrinkdpeny eltavolitasa soran kérosithatja, megnyujthatja
vagy eltorheti azokat a beliltetett katétereket, amelyek d&tmérdje a francia skala szerint 6 vagy
anndl kisebb. Ne alkalmazzon tulzott huzéerét fibrinkdpeny eltavolitasa soran a francia skéla
szerinti 6-0s vagy annal kisebb atmérgji katéteren.

5. Ne alkalmazzon tulzott eréhatast, amikor a katétert mozgatja a bevezetéeszkdzon keresztiil,
vagy a hurokkatéter mozgatésakor. A tulzott eréhatés az eszkdz meghibasodéasat okozhatja.

6. Az eszkozt etilén-oxiddal sterilizélték, és sértetlen és bontatlan csomagolas esetén sterilnek
tekinthetd. Csak egyszeri hasznélatra valé. Ne prébalja megtisztitani vagy ujrasterilizalni
az eszkozt. Hasznélat utan az eszkoz bioldgiailag veszélyes lehet. Oly médon kezelje, hogy
elkerilje a véletlenszer( szennyez6dés kockazat. Ne hasznaljon sériilt eszkdzt vagy olyan
csomagolast, amely sérilt vagy felbontott.

7. Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznélja fel Ujra, ne dolgozza fel Ujra és ne sterilizélja
Ujra. Az Ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy azujrasterilizélas veszélyeztetheti az eszkdz
szerkezeti integritasat és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami viszont a paciens
sériilését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti. Az Ujbdli hasznalat, feldolgozés vagy
sterilizalas ezenkiviil az eszkoz elfert6z6désének kockézatat is felveti és/vagy fertézéshez,
keresztfert6zéshez vezethet a betegnél, egyebek mellett fert6z6 betegségek egyik betegrdl
a masikra valo atvitelével. Az eszkdz szennyezédése a péciens sériiléséhez, megbetegedéséhez
vagy haléléhoz vezethet.

8. Anitinol nikkel-titan 6tvozet. Nikkelre érzékeny pacienseknél esetleges allergias reakciot
okozhat.

w

Kizarélag Py: VIGYAZAT: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az
eszkoz kizérolag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Ne hasznélja fel, ha a csomagolas fel van bontva vagy sérilt.

Nem pirogén.

X®

OVINTEZKEDES: Ovatosan kell eljarni amikor az eszkozt nagy fibrinkopeny eltavolitasara
hasznalja, hogy minimalisra csokkentse a tiidéembodlia veszélyét.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK:
1. Lehetséges komplikaciok, amelyek idegen test eltavolitasara szolgalé eszkozokkel kapcsolatban
az artérias érrendszerben felléphetnek, nem csak a kévetkezékre korlatozva:
« Vérrogosodés
+  Stroke
«  Szivizominfarktus (elhelyezkedéstél fliggéen)
2. Lehetséges komplikaciok, amelyek hurkos eltavolité eszkézokkel kapcsolatban a vénas
érrendszerben felléphetnek, nem csak a kovetkezdkre korlatozva:
« Tudéembolia
3. Egyéb lehetséges komplikaciok, melyek idegen test eltavolitasara szolgalé eszkozokkel
kapcsolatosak, nem csak a kovetkezdkre korlatozva:
« Erperforacio
«  Eszkéz beszorulasa
« Vérzés
« Lagyrészek sériilése
«  Szivritmuszavar
« Erdisszekci6
A katéter megsérilhet, amikor fibrinkdpeny eltavolitast végez francia skéla szerinti kis atmérgji
katéterekkel. (Lasd: FIGYELMEZTETESEK) A fibrinképeny eltavolitasa utan eléfordulhat
tiidéembolia. (Lasd: OVINTEZKEDES)

Az EN Snare® hurokrendszer el6készitése:
Vélassza ki a hurokatméré méretét azon teriilet méretének megfeleléen, ahol az idegen test
elhelyezkedik. A hurokatméré mérete meg kell, hogy kozelitse az ér méretét, amelyben hasznalni fogja.
1. Vegye ki a hurkot és a hurokkatétert a huroktokokbdl, és vizsgalja meg, hogy nem sériiltek-e.
2. Vegye le a bevezetd eszkozt és a torque eszkozt a hurok szardnak proximalis végérdl.
3. Tegye a hurkot a hurokkatéterbe tigy, hogy annak proximalis végét a hurokkatéter disztalis
(nem csatlakoztatott) végével csatlakoztatja, amig a hurok szaranak proximalis vége kinyulik
a csatlakozasbol, és a hurok visszahtizhat6 a hurokkatéter disztalis végébe.
4. Tesztelje le és vizsgalja meg az eszkozt Uigy, hogy a hurkot a hurokkatéter disztélis végén
keresztiil 2-3-szor megnagyobbitja majd visszahtzza, ekdzben évatosan vizsgélja meg
a hurokkatétert és az eszkozt, hogy nincs-e rajta sériilés vagy nem hibés-e.
5. Megfelel6 esetben a rendszer (hurok és hurokkatéter) egyetlen egységként a megfeleld helyre
mozgathato a fent leirtak alapjan.

Az EN Snare® hurokrendszer alternativ elokészitési modja:

Ha a hurokkatéter mér az érrendszerben van, a mellékelt bevezetd eszkdzt lehet hasznalni (mely

a hurok proximalis végén, a torque eszk6zhoz képest pedig disztélisan helyezkedik el) a testben

1évé hurok hurokkatéterben valé pozicionaldsahoz.

1. Vegye ki a hurkot a védétokbol és vizsgalja meg hogy nincs-e rajta sériilés.

2. Mozgassa a mellékelt bevezetd eszkozt disztalisan, amig a hurokfej bezarddik a bevezet6 eszkoz
cs6szakaszaban.

3. lllessze a bevezetd eszkdz disztélis végét a behelyezett hurokkatéter csatlakozéjaba, amig
ellenéllast nem érez. Ez azt jelzi, hogy a bevezetd eszkoz csticsa megfelelen csatlakozik a belsé
lumenhez.

4. Tartsa a bevezet6 eszkdzt egyenesen amennyire tudja, fogja meg a hurok szérat a bevezetd
eszkoz csatlakozojahoz képest proximalisan, és haladjon elére a hurokkal, amig az nem régziil
a hurokkatéter lumenében. A bevezetd eszkoz eltavolithaté ugy, hogy megfogja a kék flilet és
hatérozottan elhtizza a hurok szaratol.

Eltavolitas hurokkal és manipulacids javaslatok:

1. Tavolitsa el a testben 1év6 szallitd katétert, ha a testben talalhato.

2. Haavezetédrot a paciens testében 1évé idegen testnél helyezkedik el, haladjon a hurokkatéterrel
a vezetddrot folott a kivant hely eléréséig. Ezutan tavolitsa el a vezetddrotot és haladjon elére
a hurokkal a hurokkatéteren keresztiil. Alternativ médon szoritsa a hurok egyik fejét a vezetédrot
proximalis vége fol6tt és haladjon az egész rendszerrel (hurok és hurokkatéter szerelékkel) egy
vezetOkatéterbe vagy bevezet6 hiivelybe amig a hurokkatéter disztalis vége proximalisan nem
helyezkedik el az idegen testhez képest.

3. Ha a vezet6drot nincs a paciens testében, hizza a hurkot a hurokkatéter disztélis végéhez,
és haladjon elére a vezet6katéteren vagy bevezetd hiivelyen keresztiil addig, amig az idegen
testhez képest proximalisan helyezkedik el. Alternativ médon zarja dssze a hurkot ugy, hogy
az eszkozt a hurokbevezetd eszkoz disztalis vége felé hizza. Helyezze a hurokbevezetd eszkoz
kupos végét a hurokkatéter, vezetokatéter vagy vezetShuvely proximalis (csatlakozd) végéhez,
és haladjon a hurokkal el6re, mikdzben folyamatos kapcsolatot tart a bevezetd eszkoz és a
hurokkatéter csatlakozéja kdzoétt. MEGJEGYZES: Ha olyan vezetSkatétert vagy vezetShiivelyt
szeretne hasznalni, amely speciélisan nem az EN Snare® hurokrendszerrel torténd hasznalatra
készllt, fontos, hogy hasznalat el6tt tesztelje a termék kompatibilitasat.

4. Finoman nyomja el6re a szérat, hogy a hurokfej teljesen kinyiljon. A hurkokat ekkor lassan
mozgatjuk elérefele - ha sziikséges, el is fordithatdk - az idegen test proximalis vége kordl.
Alternativ modon a hurok ttlhaladhat a célponton, igy a hurokfejet az idegen test disztélis vége
koril huzhatja vissza.

5. A hurokkatéter el6rehaladasaval az eszkéz hurkai bezérédnak, hogy megragadjak az idegen
testet. (Figyeljen ra, hogy ha megprébalja bezarni a hurokfejeket a hurok hurokkatéterbe valé
huzasaval, ez elmozditja a hurokfejet a helyérdl az idegen test kordl.)

6. Ahhoz, hogy egy idegen testet mozgathasson, gyakoroljon nyomast a hurokkatéterre hogy
megtartsa az idegen testet, é&s mozgassa a hurkot és a hurokkatétert egyiitt hogy az idegen
testet a kivant helyre mozgathassa.

7. Ahhoz, hogy egy idegen testet visszahtizzon, gyakoroljon nyomast a hurokkatéterre és
mozgassa a hurkot és a hurokkatéter-szereléket egytt proximalisan egy vezetékatéterhez
vagy -katéterbe, ill. hiivelybe. Az idegen test ekkor visszahuzddik a vezet6katéteren vagy
a vezetSkatéterrel ill. vezetShiivellyel egyiitt. Nagy idegen testek visszahuzésakor sziikség lehet
nagyobb huvelyek, vezetékatéterek behelyezésére, vagy a periférias oldal leréviditésére.

A fibrinkdpeny eltavolitasa a testben lévo katéterbdl hurok segitségével:
1. Standard technikét hasznalva készitse el6 a combvénat, haladjon a kivalasztott hurokkal az alsé
6 gyujt6ér vagy a jobb pitvar felé.
2. Haladjon egy .035"-6s vezetddrottal a testben |évé katéter végcsatlakozopontjan keresztiil
(disztalis vagy vénas csatlakozas ha tobb mint egy lument hasznal) az alsé f6 gydjtéér vagy
a jobb pitvar felé.
. Helyezze az egyik hurokfejet a vezet6drot koré.
4. Haladjon a hurokkal a katéter disztalis vége folé olyan helyzetbe, hogy a fibrinkdpenyhez képest
proximalisan helyezkedjen el.
5. Zarja a hurkot a katéter koriil és finoman hizza tovabb, mikézben évatosan a katéter disztélis
vége felé lehuzza a hurkot a végcsatlakozopontok folott.
6. Ismételje meg a 4. és 5. |épést, amig a katéter megszabadul a fibrinkdpenytdl.

w

Vénas bemenet létrehozasa hurok segitségével:

1. Vezesse a hurkot egy nyitott vénas bemeneten keresztiil és helyezze az érrendszerbe a kivant
helyen.

. Nyissa ki a hurokfejeket, hogy pozicionalja és kanlilt vezethessen a kivant vénas bemenetbe.

. Vezessen be egy vezetédrotot a tiin és a hurokfejen keresztiil. Tavolitsa el a tit.

. Zarja a hurkot a vezet6drot felett a hurokkatéter eléremozgatasaval.

. Huzza a vezetddrotot a kivant helyzetbe.
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ENSnare EszKOZRENDSZER IDEGEN TESTEK ELTAVOLITASARA*

~ Hurok Hurok Katéter Katéter
Leiras Atméré mérete Hossz Méret Hossz
Mini EN hurokrendszer 2-4 MM 175CM 32F 150 CM
Mini EN hurokrendszer 4-8 MM 175CM 32F 150 CM

~ Hurok Hurok Katéter Katéter
Leirds Atméré mérete Hossz Méret Hossz
EN hurokrendszer 6-10 MM 120CM 6F 100 CM
EN hurokrendszer 9-15 MM 120CM 6F 100 CM
EN hurokrendszer 12-20 MM 120CM 6F 100 CM
EN hurokrendszer 18-30 MM 120CM 7F 100 CM
EN hurokrendszer 27-45 MM 120CM 7F 100 CM

* Mindegyik EN hurokrendszer a kovetkez6ket tartalmazza: (1) hurok, (1) hurok katéter, (1) bevezeté eszkéz
és (1) torque eszkoz.
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Amermzoe:,  CEm

www.merit.com

Manufacturer:
“ Merit Medical Systems, Inc.
1600 West Merit Parkway, South Jordan, Utah
84095 U.S.A. 1-801-253-1600
U.S.A Customer Service 1-800-356-3748

Authorized Representative:

m Merit Medical Ireland Ltd, Parkmore Business
Park West, Galway, Ireland
EC Customer Service +31 43 3588222

380098009MLP_002 1D 2020-03-02



