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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 coronary and peripheral
vascular system or hollow viscous to retrieve and manipulate foreign objects. Retrieval and
manipulation procedures include, indwelling venous catheter repositioning, indwelling venous
catheter fibrin sheath stripping, and central venous access venipuncture procedure assistance.

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.

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

Persistent Foramen Ovale.

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

4. Pullforces 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. Excessive
force may damage the catheter.

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, iliness 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.

R ONLY CAUTION: Federal (US.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 minimize risk of pulmonary embolism.

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
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. Test and 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).
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Do not use if package is damaged and consult instructions for use.

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. Ifa 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.
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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.
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ENSnare’ 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 :

INDICATIONS :

Le systéme d'anse endovasculaire EN Snare® est congu pour I'extraction et la manipulation de
corps étrangers dans le systéme coronaire et vasculaire périphérique ou dans les visceres creux.
Les procédures d'extraction et de manipulation comprennent le repositionnement de cathéters
veineux a demeure, le retrait de la gaine de fibrine des cathéters veineux a demeure et I'aide aux
procédures de ponction veineuse par un acces veineux central.

DESCRIPTION :

Le systéme EN Snare® se compose de trois boucles entrelacées, cablées, en nitinol ultra élastique
et préformées. La structure en nitinol ultra élastique permet l'introduction des boucles dans des
cathéters sans risque de déformation du dispositif.

AVERTISSEMENTS :

1. Ce dispositif n'est pas congu pour extraire des corps étrangers piégés par le développement des
tissus.

2. Cedispositif ne doit pas étre utilisé pour retirer la gaine de fibrine en cas d'anomalie septale du
foramen ovale perméable.

3. Cedispositif ne doit pas étre utilisé pour I'extraction des électrodes de stimulateurs cardiaques
implantés.

4. Les forces de traction exercées sur les cathéters lors du retrait de la gaine de fibrine peuvent
endommager, étirer ou casser les cathéters a demeure 6 French ou de diamétre inférieur.
N'exercez pas de force de traction excessive lorsque vous essayez de retirer la gaine de fibrine
des cathéters 6 French ou de diametre inférieur.

5. Lorsque vous manipulez le cathéter dans un introducteur, ne forcez pas, sous peine
d’endommager le cathéter.

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. Apres 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 I'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 déces du patient.

8. Le nitinol est un alliage de nickel et de titane. Une réaction peut étre observée chez les patients
présentant une sensibilité au nickel.

R ONLY ATTENTION: la Iégislation fédérale (Etats-Unis) limite ce dispositif a la vente par un
meédecin ou sur ordonnance médicale.
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PRECAUTION : il convient de faire preuve de prudence lors de I'utilisation de ce dispositif pour le
retrait d’'une grande gaine de fibrine afin de limiter le risque d’embolie pulmonaire.

COMPLICATIONS POTENTIELLES :
1. Les complications potentielles associées aux dispositifs concus pour I'extraction de corps
étrangers dans le systéme vasculaire artériel peuvent notamment inclure :
+ une embolisation ;
« unAvVC;
+ uninfarctus du myocarde (selon I'emplacement).
2. Les complications potentielles associées aux dispositifs a anse congus pour I'extraction de corps
étrangers dans le systéme vasculaire veineux peuvent notamment inclure :
+ une embolie pulmonaire.
3. Les autres complications potentielles associées aux dispositifs d'extraction de corps étrangers
peuvent notamment inclure :
+ une perforation vasculaire ;
+ un piégeage du dispositif.
Vous risquez d'endommager le cathéter lorsque vous essayez de retirer la gaine de fibrine de
cathéters de taille French ou de diamétre inférieur. (Voir AVERTISSEMENTS) Il existe un risque
d’embolie pulmonaire aprés le retrait de la gaine de fibrine. (Voir PRECAUTION).

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi.

Apyrogéne

Méthode de préparation du systéme EN Snare® :

Sélectionnez la plage de diamétres d’anse appropriée au site dans lequel se trouve le corps

étranger. La plage de diamétres d'anse doit se rapprocher de la taille du vaisseau dans lequel le

dispositif sera utilisé.

1. Retirez I'anse et le cathéter de leurs supports circulaires, puis vérifiez qu'ils ne sont pas
endommagés.

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

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

4. Testez et controlez le dispositif en déployant et en rétractant 2 a 3 fois les boucles de I'anse dans
I'extrémité distale du cathéter, tout en vérifiant attentivement que le cathéter et le dispositif ne
sont pas endommagés ou défectueux.

5. Le cas échéant, vous pouvez avancer le systéme complet (I'anse et le cathéter) vers le site
souhaité, comme décrit ci-dessus.

Autre méthode de préparation de I'EN Snare® :

Sile cathéter se trouve déja dans le systéme vasculaire, 'outil d'insertion fourni (situé au niveau de

I'extrémité proximale de I'anse et de I'extrémité distale du dispositif de serrage) peut étre utilisé

pour placer I'anse dans le cathéter a demeure.

1. Retirez I'anse du support de protection, puis vérifiez qu'elle n'est pas endommagée.

2. Déplacez l'outil d'insertion fourni au niveau de I'extrémité distale, jusqu‘a ce que les boucles de
I'anse soient confinées dans la partie tubulaire de l'outil d'insertion.

3. Insérez I'extrémité distale de I'outil d'insertion dans I'embout du cathéter a demeure, jusqu’a ce
que vous sentiez une résistance. Lextrémité de l'outil d'insertion est alors correctement alignée
sur le lumen interne.

4. Tenez l'outil d'insertion aussi droit que possible, saisissez la tige de I'anse a proximité de
I'embout de l'outil d'insertion et avancez I'anse jusqu‘a ce qu'elle soit fixée dans le lumen
du cathéter. Vous pouvez 6ter I'outil d'insertion en saisissant la languette bleue et en tirant
fermement dessus pour la détacher de la tige de I'anse.

Suggestions d’extraction et de manipulation assistées de I'anse :

1. Retirez le cathéter de pose a demeure, le cas échéant.

2. Siun fil guide a été inséré dans le corps d’un patient, a 'emplacement d’un corps étranger,
avancez un cathéter sur le fil guide jusqu’a 'emplacement souhaité, puis retirez le fil guide
et avancez I'anse dans le cathéter. Vous pouvez également fixer une boucle de I'anse sur
I'extrémité proximale du fil guide et avancer le systéme entier (anse et cathéter) dans un
cathéter guide ou une gaine d'introduction, jusqu’a ce que I'extrémité distale du cathéter se
trouve a proximité du corps étranger.

3. Siln'y a pas de fil guide, poussez I'anse dans I'extrémité distale du cathéter et avancez-la dans
un cathéter guide ou une gaine d'introduction, jusqu’a ce qu'elle se trouve a proximité du
corps étranger. Vous pouvez également plier la boucle de I'anse en poussant le dispositif dans
I'extrémité distale de l'outil d'insertion de I'anse. Placez I'extrémité effilée de l'outil d'insertion
de I'anse dans I'extrémité proximale ('embout) du cathéter, du cathéter guide ou de la gaine et
avancez I'anse tout en maintenant un contact constant entre l'outil d'insertion et I'embout du
cathéter. REMARQUE : si vous tentez d'utiliser des cathéters guides ou des gaines qui ne sont
pas spécialement congus pour une utilisation avec le systeme EN Snare®, il estimportant de
tester la compatibilité du produit au préalable.

4. Poussez délicatement la tige de I'anse vers I'avant pour ouvrir complétement les boucles. Les
boucles avancent alors lentement et, si vous le souhaitez, vous pouvez les faire tourner autour
de I'extrémité proximale du corps étranger. Vous pouvez également faire avancer I'anse au-dela
de I'emplacement cible et ramener les boucles autour de I'extrémité distale du corps étranger.

5. Enavancant le cathéter, les boucles du dispositif se referment pour saisir le corps étranger.
(Notez que si vous tentez de fermer les boucles en tirant I'anse dans le cathéter, elles
changeront de place autour du corps étranger.)

6. Pour manipuler un corps étranger, maintenez la tension exercée sur le cathéter pour ne pas
relacher le corps étranger, puis déplacez I'anse et le cathéter simultanément pour amener le
corps étranger a la position souhaitée.

7. Pour extraire un corps étranger, maintenez la tension exercée sur le cathéter et déplacez
simultanément I'anse et le cathéter au niveau de I'extrémité proximale, dans un cathéter
guide ou dans une gaine. Le corps étranger est ensuite retiré via le cathéter guide ou la gaine
d'introduction, ou en méme temps que ce dispositif. Lextraction de corps étrangers volumineux
peut nécessiter l'insertion de gaines ou de cathéters guides plus longs, ou encore la découpe
du site périphérique.

Retrait a I'aide de I'anse de gaines de fibrine de cathéters a demeure :

1. En utilisant la méthode standard, préparez une approche par la veine fémorale, avancez I'anse
sélectionnée dans la veine cave inférieure ou dans l'oreillette droite.

2. Avancez un fil guide de 0,089 cm dans le port d’extrémité (port distal ou veineux s'il y a plus

d’un lumen) du cathéter a demeure et dans la veine cave inférieure ou dans l'oreillette droite.

. Placez I'une des boucles de I'anse autour du fil guide.

. Avancez 'anse sur l'extrémité distale du cathéter a proximité de la gaine de fibrine.

5. RefermezI'anse autour du cathéter et continuez a exercer une légeére traction, tout en poussant
délicatement I'anse vers I'extrémité distale du cathéter, sur les ports d'extrémité.

6. Répétez les étapes 4 et 5 jusqu'a libérer le cathéter de la gaine de fibrine.
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Canalisation veineuse a I'aide de I'anse :
1. Introduisez I'anse au niveau d'un site d’accés veineux perméable et placez-la dans le systéme
vasculaire sur le site souhaité.

2. Ouvrez les boucles de I'anse pour avoir une cible permettant de guider une aiguille de
pénétration dans le site d'acces veineux choisi.

. Introduisez un fil guide dans l'aiguille et dans les boucles de I'anse. Retirez 'aiguille.

. Refermez I'anse sur le fil guide en avancant le cathéter.

5. Poussez le fil guide dans I'emplacement désiré.
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SYSTEME DE DISPOSITIFS D’EXTRACTION DE CORPS ETRANGERS EN ENSnare™*

Plage de diamétres Longueur Taille Longueur
Description de I'anse de l'anse du cathéter  du cathéter
Mini systeme EN Snare 2a4mm 175cm 32F 150 cm
Mini systeme EN Snare 4a8mm 175cm 32F 150 cm

Plage de diamétres Longueur Taille Longueur
Description de l'anse de I'anse du cathéter  du cathéter
Systeme EN Snare 6a10mm 120cm 6F 100cm
Systeme EN Snare 9a15mm 120cm 6F 100cm
Systeme EN Snare 12a20mm 120cm 6F 100cm
Systeme EN Snare 18a30mm 120cm 7F 100cm
Systeme EN Snare 27 a45mm 120cm 7F 100cm

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

ISTRUZIONI PER L'USO

INDICAZIONI D'USO

Il sistema endovascolare a laccio EN Snare® é destinato al recupero e alla manipolazione di corpi
estranei nel sistema vascolare coronarico e periferico o nei visceri. Le procedure di recupero e
manipolazione comprendono il riposizionamento dei cateteri venosi a permanenza, lo stripping
della guaina di fibrina dai cateteri a permanenza e l'ausilio nell'ambito delle procedure di accesso
al sistema venoso centrale tramite venipuntura.

DESCRIZIONE

Il sistema EN Snare® si compone di tre cappi intrecciati, cablati e preformati, realizzati in Nitinol
superelastico. La struttura in Nitinol superelastico permette di introdurre i cappi attraverso

i cateteri senza alcun rischio di deformazione per il dispositivo.

AVVERTENZE

1. Questo dispositivo non & destinato alla rimozione di corpi estranei incapsulati a causa della
crescita tissutale.

2. Questo dispositivo non deve essere utilizzato per lo stripping della guaina di fibrina in presenza
di difetti settali del forame ovale pervio.

3. Questo dispositivo non & destinato alla rimozione di elettrostimolatori impiantati.

4. Una trazione eccessiva esercitata sui cateteri a permanenza di diametro pari o inferiore a
6 French durante lo stripping della guaina di fibrina puo provocare il danneggiamento, lo
stiramento o la lacerazione di tali cateteri.

5. Una forza eccessiva esercitata durante la manipolazione del catetere attraverso un introduttore
puo danneggiare il catetere.

6. Questo dispositivo & stato sterilizzato usando ossido di etilene ed & 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 puo6 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 pud provocare lesioni, malattie
o la morte del paziente.

8. IINitinol & una lega di nichel-titanio che pud provocare reazioni nei pazienti sensibili al nichel.

R(ONLY ATTENZIONE: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo
ai medici o dietro loro prescrizione.
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PRECAUZIONI Usare questo dispositivo con cautela durante la rimozione di guaine di fibrina
estese, al fine di ridurre al minimo il rischio di embolia polmonare.
POSSIBILI COMPLICANZE
1. Le possibili complicanze associate ai dispositivi di recupero di corpi estranei presenti nei vasi
arteriosi comprendono a titolo esemplificativo, ma non esaustivo:
« embolizzazione,
- ictus,
« infarto del miocardio (a seconda del posizionamento).
2. Le possibili complicanze associate ai dispositivi di recupero a laccio presenti nei vasi venosi
comprendono a titolo esemplificativo, ma non esaustivo:
« embolia polmonare.
3. Altre possibili complicanze associate ai dispositivi di recupero di corpi estranei comprendono a
titolo esemplificativo, ma non esaustivo:
« perforazione del vaso,
« incarceramento del dispositivo.
Il danneggiamento del catetere puo verificarsi a seguito del tentativo di stripping della guaina
di fibrina in cateteri di diametro ridotto (vedere le AVVERTENZE). Puo verificarsi l'insorgenza di
embolia polmonare in seguito allo stripping della guaina di fibrina (vedere le PRECAUZIONI).

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le Istruzioni per l'uso.

Apirogeno

Preparazione del sistema EN Snare®

Selezionare un laccio con diametro appropriato al sito in cui & presente il corpo estraneo. Il laccio

deve avere un diametro approssimativamente corrispondente a quello del vaso in cui dovra essere

utilizzato.

1. Rimuovere il laccio e il relativo catetere dai rispettivi supporti e ispezionarli per escludere la
presenza di danni.

2. Rimuovere l'introduttore e il dispositivo di torsione dall’estremita prossimale dello stelo del
laccio.

3. Caricare il laccio nel catetere inserendone I'estremita prossimale in quella distale (senza
raccordo) del catetere finché I'estremita prossimale dello stelo del laccio non fuoriesce dal
raccordo del catetere, permettendo diritrarre i cappi nell'estremita distale del catetere stesso.

4. Provare e ispezionare il dispositivo estendendo e ritraendo 2 o 3 volte i cappi del laccio
attraverso l'estremita distale del catetere, esaminando attentamente il catetere e il dispositivo
per escludere la presenza di danni o difetti.

5. Ove appropriato, il sistema (il laccio e il relativo catetere) puo essere fatto avanzare fino al sito
desiderato come se fosse un unico elemento, assemblato nel modo descritto precedentemente.

Preparazione alternativa del sistema £N Snare®

Se il catetere a laccio & stato gia posizionato nel vaso, & possibile posizionare il laccio nel catetere

a permanenza utilizzando l'introduttore fornito in dotazione, situato sull’estremita prossimale del

laccio in posizione appena distale rispetto al dispositivo di torsione.

1. Rimuovere il laccio da supporto di protezione e ispezionarlo per escludere la presenza di danni.

2. Spostare in direzione distale I'introduttore fornito in dotazione, finché i cappi del laccio non
verranno racchiusi nella porzione tubolare dell'introduttore stesso.

3. Inserire I'estremita distale dellintroduttore nel raccordo del catetere a permanenza fino
ad avvertire una certa resistenza, che & indice del corretto allineamento della punta
dellintroduttore con il lume interno.

4. Tenere l'introduttore piu diritto possibile, afferrare lo stelo del laccio in posizione appena
prossimale rispetto al raccordo dellintroduttore e fare avanzare il laccio fino a inserirlo
stabilmente all'interno del lume del catetere. Lintroduttore puo essere rimosso afferrando la
linguetta blu e separandola con decisione dallo stelo del laccio.

Consigli riguardo al recupero e alla manipolazione tramite laccio

1. Se presente, rimuovere il catetere di posizionamento a permanenza.

2. Se nel corpo del paziente é stato inserito un filo guida in corrispondenza della posizione di
un corpo estraneo, fare avanzare un catetere a laccio sopra il filo guida fino alla posizione
desiderata. Quindi, rimuovere il filo guida e fare avanzare il laccio attraverso il relativo catetere.
In alternativa, stringere un cappio del laccio intorno all'estremita prossimale del filo guida e
fare avanzare l'intero sistema (I'insieme laccio-catetere) all'interno di un catetere guida o di una
guaina di introduttore, finché l'estremita distale del catetere a laccio non sara posizionato in
sede prossimale rispetto al corpo estraneo.

3. Se non é presente un filo guida, ritrarre il laccio nell'estremita distale del relativo catetere e farlo
avanzare attraverso un catetere guida o una guaina di introduttore, fino a posizionarlo in sede
prossimale rispetto al corpo estraneo. In alternativa, restringere il cappio del laccio ritraendo
il dispositivo nell'estremita distale dell'introduttore del laccio. Inserire I'estremita rastremata
dellintroduttore del laccio nell'estremita prossimale (raccordo) del catetere a laccio, del catetere
guida o della guaina e fare avanzare il laccio mantenendo l'introduttore costantemente a
contatto con il raccordo del catetere a laccio. NOTA: se si intende utilizzare cateteri guida
o guaine di introduttori non realizzati specificamente per I'uso con il sistema EN Snare®, &
importante verificare la compatibilita dei prodotti prima dell'uso.

4. Spingere delicatamente in avanti lo stelo del laccio in modo da aprire completamente i cappi.
Successivamente, & possibile fare avanzare i cappi ed eventualmente farli ruotare intorno
all'estremita prossimale del corpo estraneo. In alternativa, & possibile fare avanzare il laccio oltre
la posizione desiderata, ritraendo i cappi intorno all'estremita distale del corpo estraneo.

5. L'avanzamento del catetere a laccio provoca la chiusura dei cappi del dispositivo e la
conseguente cattura del corpo estraneo (se si tenta di chiudere i cappi ritraendo il laccio nel
catetere, i cappi si sposteranno dalla posizione desiderata intorno al corpo estraneo).

6. Per manipolare un corpo estraneo, mantenere in tensione il catetere a laccio per assicurare
la presa sul corpo estraneo, quindi spostare insieme il laccio e il catetere per riposizionare
opportunamente il corpo estraneo.

7. Per recuperare un corpo estraneo, mantenere in tensione il catetere a laccio e spostare insieme
il laccio e il catetere in direzione prossimale di un catetere guida o una guaina o al loro interno.
Il corpo estraneo verra quindi estratto attraverso il catetere guida o la guaina o insieme a essi.
L'estrazione di corpi estranei di grandi dimensioni puo richiedere I'inserimento di guaine o
cateteri guida di misura maggiore o l'incisione del sito periferico.

Rimozione tramite laccio delle guaine di fibrina dai cateteri a permanenza

1. Adottando una tecnica standard, predisporre un approccio venoso femorale e fare avanzare il

laccio selezionato nella vena cava inferiore o nell'atrio destro.

2. Fare avanzare un filo guida da 9 mm (0,35 pollici) attraverso la porta terminale (distale o venosa
in caso di cateteri multilume) del catetere a permanenza e nella vena cava inferiore o nell’atrio
destro.

. Posizionare uno dei cappi del laccio intorno al filo guida.

4. Fare avanzare il laccio oltre I'estremita distale del catetere, fino a una posizione prossimale

rispetto alla guaina di fibrina.

5. Chiudere il laccio intorno al catetere e continuare a esercitare una leggera trazione, spingendo

delicatamente il laccio verso l'estremita distale del catetere, oltre le porte terminali.

6. Ripetere i passaggi 4 e 5 finché la guaina di fibrina non sara stata rimossa completamente dal

catetere.
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Canalizzazione venosa tramite laccio
1. Introdurre il laccio in un sito di accesso venoso del paziente e posizionarlo del vaso in
corrispondenza del sito desiderato.

2. Aprire i cappi del laccio per creare un bersaglio atto a guidare I'ago di introduzione nel sito di
accesso venoso desiderato.

. Introdurre un filo guida attraverso |'ago e i cappi del laccio. Rimuovere I'ago.

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

5. Fare arretrare il filo guida fino alla posizione desiderata.
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SISTEMA CON DISPOSITIVO DI RECUPERO DI CORPI ESTRANEI EN Snare®*

Descrizione Gamma di diametri  Lunghezza Misura Lunghezza
del laccio del laccio del catetere  del catetere
Sistema Mini EN Snare 2-4mm 175cm 3,2F 150 cm
Sistema Mini EN Snare 4-8 mm 175cm 32F 150 cm
Descrizione Gamma di diametri  Lunghezza Misura Lunghezza
del laccio del laccio del catetere  del catetere
Sistema EN Snare 6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
Sistema EN Snare 9-15 mm 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 confezione del sistema EN Snare contiene: (1) laccio, (1) catetere a laccio, (1) introduttore e
(1) dispositivo di torsione.
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EN Snare

BRAUCHSANWEISU

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH:

Das EN Snare® Endovaskuldre Schlingensystem ist zur Verwendung im Koronar- und peripheren
GefaBsystem bzw. einem Hohlorgan konzipiert, um Fremdkorper zu erfassen oder zu manipulieren.
Das Erfassen und Manipulieren von Fremdkorpern umfasst das Umpositionieren von Dauerkathetern,
das Entfernen von Fibrinhiillen fiir Dauerkatheter und die Unterstiitzung einer Venenpunktion bei
einem Zentralvenenzugang.

BESCHREIBUNG:

Das EN Snare® System verfiigt iber drei ineinander greifende, verkabelte, vorgeformte, superelastische
Nitinolschlaufen. Die superelastische Nitinolkonstruktion ermdglicht den Schlaufen die Einfiihrung durch
den Katheter, ohne der Gefahr, das Instrument zu verformen.

WARNUNGEN:

1. Dieses Instrument ist nicht fiir die Entfernung von Fremdkérpern bestimmt, die durch das
Gewebewachstum eingeschlossen worden sind.

2. Dieses Instrument sollte nicht fiir das Stripping der Fibrinhtille an der Schleuse in Anwesenheit von
Septumdefekten des persistierenden Foramen ovale verwendet werden.

3. Dieses Instrument ist nicht fiir das Entfernen von implantierten Schrittmacherelektroden konzipiert.

4. Die wahrend dem Stripping der Fibrinhdlle an Kathetern verwendete Zugkraft kann Dauerkatheter mit
einer DurchmessergroRe von 6 Fr oder kleiner moglicherweise beschadigen, dehnen oder brechen.
Beim Versuch des Stripping der Fibrinhlle an Kathetern mit einer DurchmessergréB3e von 6 Fr oder
kleiner ist keine tibermé@Bige Zugkraft anzuwenden.

5. Beim Manipulieren des Katheters durch eine Einfihrung darf keinen tibermaBige Kraft verwendet
werden. UbermiBige Kraft kann den Katheter beschadigen.

6. Dieses Produkt wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und gilt als steril, sofern die Verpackung nicht
geoffnet 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 gedffnet oder beschadigt ist.

7. Furden 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 Nickel-Titan-Legierung. Bei Menschen mit Nickelsensitivitat kann es zu Reaktionen
kommen.

RONLY VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Instruments an
Arzte bzw. auf die Verordnung durch einen Arzt.
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VORSICHTSMABNAHME: Beim Entfernen von grof8en Fibrinhiillen mit diesem Instrument ist

h

Sorgfalt walten zu lassen, um das Risiko von Lung zu en.

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le Istruzioni per l'uso.

Apirogeno

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN:
1. Zu den moglichen Komplikationen bei Instrumenten, die mit dem Entfernen von Fremdkérpern in
Arterien verbunden sind, gehéren, sind jedoch nicht beschrankt auf:
«  Embolisation
« Schlaganfall
« Herzinfarkt (abhangig von der Platzierung)
2. Zu den moglichen Komplikationen mit Instrumenten, die mit dem Entfernen der Schlinge in Venen
verbunden sind, gehdren, sind jedoch nicht beschrankt auf:
« Lungenembolismus
3. Zu anderen maglichen Komplikationen, die mit Instrumenten zum Entfernen von Fremdkarpern
verbunden sind, gehéren, sind jedoch nicht beschrankt auf:
- GefaBperforation
«  Verstrickung des Instruments
Beim Stripping einer Fibrinhiille mittels Kathetern mit einem kleinen Durchmesser franzésischer GroRe
kann es zur Beschadigung des Katheters kommen. (Siehe WARNUNGEN) Es besteht die Gefahr von
Lungenembolismus nach dem Stripping einer Fibrinhdille. (Siehe VORSICHTSHINWEISE).

Vorbereiten des EN Snare® Systems:

Wahlen Sie den entsprechenden Schlingendurchmesser fiir die Eingriffstelle, wo sich der Fremdkorper

befindet. Der Schlingendurchmesser sollte der Gefa3groBe entsprechen, in der die Schlinge verwendet

wird.

1. Entfernen Sie die Schlinge und den Schlingenkatheter aus den Bandhéltern und tiberpriifen Sie sie auf
Schaden.

2. Entfernen Sie das Einfiihrinstrument und die Drehvorrichtung vom proximalen Ende des
Schlingenschafts.

3. Laden Sie die Schlinge in den Schlingenkatheter, indem Sie das proximale Ende der Schlinge
in das distale (ohne Nabe) Ende des Schlingenkatheters einfiihren, bis das proximale Ende des
Schlingenschafts aus der Nabe austritt und die Schlaufe in das distale Ende des Schlingenkatheters
zurlickgezogen werden kann.

4. Uberpriifen und inspizieren Sie das Instrument, indem Sie die Schlingenschlaufen zwei- bis
dreimal durch das distale Ende des Schlingenkatheters ziehen und zuriickziehen und dabei den
Schlingekatheter und das Instrument sorgfaltig auf Schaden oder Defekte tiberpriifen.

5. Wenn angemessen kann das System (Schlinge und Schlingenkatheter) als eine wie oben beschrieben
zusammengesetzte Einheit zur gewiinschten Stelle vorgeschoben werden.

Alternative Vorbereitung des EN Snare®:

Wenn sich der Schlingenkatheter schon im GeféB befindet, kann das verfiigbare Einfiihrinstrument (das

sich am proximalen Ende der Schlinge befindet und distal von der Drehvorrichtung) verwendet werden,

um die Schlinge im Dauerkatheter zu positionieren.

1. Entfernen Sie die Schlinge aus dem Schutzhalter und tiberpriifen Sie sie auf Schaden.

2. Bewegen Sie das verfligbare Einfiihrinstrument distal bis sich die Schlauffen der Schlinge in dem
Schlauch des Einfiihrinstruments befinden.

3. Flhren Sie das distale Ende des Einfiihrinstruments in die Nabe des Dauerkatheters bis Sie Widerstand
spuren. Das deutet darauf hin, dass die Spitze des Einflihrinstruments mit dem Innenlumen
abgestimmt ist.

4. Halten Sie das Einfiihrinstrument so gerade wie méglich, greifen Sie den Schaft der Schlinge proximal
zur Nabe des Einfihrinstruments und schieben Sie die Schlinge vor, bis sich diese sicher im Lumen des
Schlingenkatheters befindet. Das Einflihrinstrument kann so entfernt werden, dass Sie den blauen Griff
ergreifen und fest vom Schlingenschaft abziehen.

Vorschldge zu durch Schlinge assistierte Entfernung und Manipulierung:

1. Falls anwesend, entfernen Sie den Dauerkatheter.

2. Wenn sich ein Fiihrungsdraht an der Stelle des Fremdkérpers im Patienten befindet, schieben Sie
den Schlingenkatheter tiber den Fithrungsdraht zur gewiinschten Stelle. Entfernen Sie danach den
Flihrungsdraht und schieben Sie die Schlinge durch den Schlingekatheter durch. Alternativ konnen
Sie eine Schlaufe der Schlinge tiber dem proximalen Ende des Fiihrungsdrahts anheften und das
gesamte System (Schlinge und Schlingenkatheter zusammen) vorschieben bis sich das distale Ende
des Schlingenkatheters oder Einflihrschleuse nur proximal zum Fremdkorper befindet.

3. Wenn kein Fiihrungsdraht vorhanden ist, ziehen Sie die Schlinge in das distale Ende des
Schlingekatheters und schieben Sie sie durch einen Fiihrungskatheter oder eine Einfiihrschleuse
bis sie proximal zum Fremdkorper positioniert ist. Alternativ klappen Sie die Schlingenschlaufe
zusammen, indem Sie das Instrument in das distale Ende des Schlingeneinfiihrinstruments ziehen.
Platzieren Sie das konische Ende des Schlingeneinfiihrinstruments in das proximale (Naben)-Ende
des Schlingenkatheters, Fiihrungsdrahts oder Schleuse und schieben Sie die Schlinge vor, wobei
das Einfihrinstrument und die Schlingekatheternabe in standiger Beriihrung bleiben miissen.
HINWEIS: Beim Versuch, einen Fiihrungskatheter oder eine Schleuse zu verwenden, die nicht fiir die
Verwendung mit dem EN Snare® System hergestellt worden sind, ist es duBerst wichtig, vor Gebrauch
die Produktvertraglichkeit zu tiberprtifen.

4. Driicken Sie den Schlingenschaft leicht vorwarts, um die Schlaufe vollsténdig aufzumachen. Schieben
Sie die Schlaufen dann langsam vorwarts, und drehen Sie sie gegebenenfalls, um das proximale Ende
des Fremdkorpers herum. Alternativ kann die Schlinge tiber den Zielort vorgeschoben werden und die
Schlaufen um das distale Ende des Fremdkorpers zuriickgebracht.

5. Durch das Vorschieben des Schlingenkatheters werden die Schlaufen des Instruments geschlossen,
um den Fremdkarper zu erfassen. (Achten Sie dabei darauf, dass beim Versuch, die Schlaufen mit dem
Ziehen der Schlinge in den Katheter zuzuziehen, die Schlaufen aus ihrer Position um den Fremdkérper
gebracht werden.)

6. Um den Fremdkérper zu manipulieren, behalten Sie die Spannung am Schlingenkatheter, damit der
Fremdkorper festgehalten wird und bewegen Sie die Schlinge und den Schlingenkatheter zusammen,
um den Fremdkérper zur gewlinschten Position zu bewegen.

7. Um einen Fremdkorper herauszuholen, behalten Sie die Spannung am Schlingenkatheter und
bewegen Sie zusammen die Schlinge und den Katheter (proximal) zum oder in den Fithrungskatheter
oder Schleuse. Der Fremdkérper wird dann durch oder zusammen mit dem Fiihrungskatheter bzw.
Einfiihrschleuse zuriickgezogen. Das Zuriickziehen von gréBeren Fremdkorpern wird moglicherweise
die Einfiihrung von groBeren Schleusen bzw. Fiihrungskathetern erfordern oder Beschneidung an der
Peripherieseite.

Durch Schlingen assistierte Entfernung von Fibrinhiillen aus Dauerkathetern:

1. Unter Verwendung standardméaBiger Technik ist ein Oberschenkelvenenvorgang vorzubereiten.
Schieben Sie die ausgewahlte Schlinge bis zur unteren Hohlvene bzw. dem rechten Atrium vor.

2. Schieben Sie einen 0,035" Fiihrungsdraht durch den Anschluss am Ende (distaler oder vendser
Anschluss, wenn mehr als einlumig) des Dauerkatheters und in die untere Hohlvene oder das rechte
Atrium.

3. Positionieren Sie eine der Schlingenschlaufen um den Fiihrungsdraht.

4. Schieben Sie die Schlinge liber das distale Ende des Katheters in eine Position, die sich proximal zur
Fibrinhiille befindet.

5. SchlieBen Sie die Schlinge um den Katheter herum und fahren Sie mit leichtem Ziehen fort, wahrend
Sie die Schlinge leicht herabziehen, zum distalen Ende des Katheters tGiber die Anschliisse am Ende.

6. Wiederholen Sie Schritte 4 und 5 so lange bis der Katheter der Fibrinhdille befreit ist.

Durch Schlingen assistierte Venenkanalisation:

1. Fuhren Sie die Schlinge an einer offenen Venenzugangsstelle ein und positionieren Sie diese im Gefa3
an der gewiinschten Stelle.

2. Offnen Sie die Schlingenschlaufen, um ein Ziel zum Einfihren einer Einfiihrnadel in die gewiinschte
Venenzugangsstelle bereitzustellen.

3. Fiihren Sie einen Fiihrungsdraht durch die Nadel und durch die Schlingenschlaufen ein. Entfernen Sie
die Nadel.

4. SchlieB3en Sie die Schlinge tiber den Fithrungsdraht, indem Sie den Schlingenkatheter vorschieben.

5. Ziehen Sie den Fiihrungsdraht an die gewiinschte Stelle.

EN Snare® FREMDKSRPERERFASSUNGSSYSTEM*

Schlinge Schlinge Katheter Katheter-
Beschreibung Durchmesser Lange GroBe Lange
Mini EN Snare System 2-4mm 175cm 32F 150 cm
Mini EN Snare System 4-8mm 175 cm 3,2F 150 cm

Schlinge Schlinge Katheter Katheter-
Beschreibung Durchmesser Lange GroBe Lange
EN Snare System 6-10mm 120cm 6F 100 cm
EN Snare System 9-15mm 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 -45mm 120cm 7F 100 cm

+ Jedes EN Snare System enthalt: (1) Schlinge, (1) Schlingenkatheter, (1) Einfiihrinstrument und (1)
Drehvorrichtung.
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EN Snare

INSTRUCCIONES DE USO:

INDICACIONES DE USO:

El sistema de trampa endovascular EN Snare® esta disefado para su uso en el sistema vascular periférico
y coronario o huecos viscosos para recuperar y manipular objetos extrarios. Los procedimientos de
recuperacion y manipulacion incluyen la recolocacion de catéteres venosos internos, el pelado de fundas
de fibrina de catéteres venosos internos y ayuda para el procedimiento de venipuntura de acceso venoso
central.

DESCRIPCION:

El sistema EN Snare® consta de tres bucles preformados, entrelazados, de cable y super eldsticos de nitinol.
La construccion superelastica de nitinol hace posible que los bucles se introduzcan por catéteres sin el
riesgo de la deformacién del dispositivo.

ADVERTENCIAS
. Este dispositivo no esté disefiado para la retirada de objetos extranos atrapados por crecimiento de

tejidos.

2. Este dispositivo no debe ser utilizado para el pelado de funda de fibrina en presencia de defectos
septales del oval foramen persistente.

3. Este dispositivo no esté disefiado para la retirada de marcapasos implantados.

4. Las fuerzas de traccion aplicadas a los catéteres durante el pelado de la funda de fibrina pueden danar,
estirar o romper los catéteres internos de tamafo 6 francés o menores de diametro. No utilizar fuerza
de traccidn excesiva al intentar el pelado de la funda de fibrina de los catéteres de tamario 6 francés o
menores de diametro.

5. No utilizar fuerza excesiva al manipular el catéter por el introductor. Una fuerza excesiva puede danar
el catéter.

6. Este dispositivo se ha esterilizado con 6xido de etileno y se considera estéril si el paquete no esta
abierto ni dafado. 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 danado o si el envase esta abierto o danado.

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 contaminacion 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 contaminacién del dispositivo
puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

8. Elnitinol es una aleacion de niquel y titanio. Puede ocurrir una posible reaccion para aquellos pacientes
que muestren sensibilidad al niquel.

RONLY CUIDADO:La ley federal (de los EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo a
facultativos o con receta de estos.

@ No utilice si el paquete esta dafado y consulte las instrucciones de uso.

% No pirégeno

PRECAUCION: Se debe tener cuidado al utilizar este dispositivo para la retirada de una funda de
fibrina grande para minimizar el riesgo de embolismo pulmonar.

COMPLICACIONES POTENCIALES:
. Las complicaciones potenciales asociadas con los dispositivos de recuperacion de cuerpos extrafios en
los vasos arteriales incluyen, entre otras:
«  Embolizacion
« Apoplejia
« Infarto de miocardio (dependiendo de la colocacion)
2. Las complicaciones potenciales asociadas con dispositivos de recuperacion de trampas en vasos
venosos incluyen, entre otras:
«  Embolismo pulmonar
3. Otras complicaciones potenciales asociadas con dispositivos de recuperacion de cuerpos extraros
incluyen, entre otras:
«  Perforacion de vasos
« Atrapamiento del dispositivo
Pueden ocurrir daos al catéter al intentar el pelado de funda de fibrina en catéteres de pequeno didmetro
de tamafio francés. (Consultar ADVERTENCIAS) Puede tener lugar la incidencia del embolismo pulmonar
después del pelado de funda de fibrina. (Ver PRECAUCIONES).

Prepare el sistema EN Snare®:

Seleccione el rango de didmetro apropiado de la trampa para el emplazamiento en donde esté situado el

cuerpo extrafo. El rango de diametros de la trampa debe ser aproximadamente del tamaro del vaso en

el que se utilizara.

1. Retire latrampa y el catéter de trampa de los soportes de bucles e inspeccionelos para ver si hay dafios.

2. Retire la herramienta de insercion y el dispositivo de torsion del extremo proximal del eje de trampa.

3. Cargue la trampa en el catéter de trampa introduciendo el extremo proximal de la trampa en el
extremo distal (no del centro) del catéter de trampa, hasta que el extremo proximal del eje de la
trampa salga por el centro y los bucles puedan retraerse hacia el extremo distal del catéter de trampa.

4. Pruebe e inspeccione el dispositivo extendiendo y retrayendo los bucles de la trampa por el extremo
distal del catéter de trampa dos a tres veces, mientras examina con detenimiento el catéter de trampa y
el dispositivo para ver si hay algun dafio o defecto.

5. Cuando sea apropiado, el sistema (trampa y catéter de trampa) puede hacerse avanzar hasta el
emplazamiento deseado como una sola unidad montada seguin se describe anteriormente).

Preparacion alternativa del EN Snare®:

Si el catéter de trampa ya esté colocado en la los vasos, se puede utilizar la herramienta de insercién
incluida (situada en el extremo proximal de la trampa y justamente distal al dispositivo de torsion) para
colocar la trampa en el catéter de trampa interno.

1. Saque la trampa del soporte protector e inspeccidnela para ver si hay algtin dafo.

2. Mueva la herramienta de introduccién incluida distalmente hasta que los bucles de la trampa estén
dentro de la porcion de tubos de la herramienta de insercion.

3. Inserte el extremo distal de la herramienta incluida en el centro del catéter de trampa interno hasta
que note cierta resistencia. Esto indicara que la punta de la herramienta de insercion que esté alineada
correctamente con el lumen interno.

4. Sujete la herramienta de insercion lo mas recto posible, agarre el eje de la trampa justo proximamente
al centro de la herramienta de introduccién y haga avanzar la trampa hasta que esté seguro en el
lumen del catéter de trampa. La herramienta de insercion puede retirarse agarrando la pestaia azul y
pelandola con firmeza alejandola del eje de la trampa.

Sugerencias para recuperacion y manipulacion asistida de la trampa:

1. Siesta presente, retire el catéter de entrega interno.

2. Sihay en el paciente en la ubicacion del cuerpo extrario un cable de guia, haga avanzar el catéter de
trampa por el cable de guia hasta la ubicacion deseada. Después, retire el cable de guia y haga avanzar
la trampa por el catéter de trampa. De manera alternativa, sujete un bucle de la trampa por el extremo
proximal del cable de guia y haga avanzar el sistema completo (montaje de trampa y el catéter la
trampa) en un catéter de guia o funda introductora hasta que el extremo distal del catéter de trampa
esté colocado de manera proximal al cuerpo extrafo.

3. Sino hay cable de guia, tira de la trampa hasta el extremo distal del catéter de trampa y hagalo avanzar
por un catéter de guia o funda introductora hasta que esté colocado de manera proximal al cuerpo
extrafio. De manera alternativa, doble el bucle de la trampa tirando del dispositivo hacia el extremo
distal de la herramienta de insercion de trampas. Coloque el extremo ahusado de la herramienta de
instalacion la trampas hacia el extremo proximal (centro) del catéter de trampa, catéter de guia o
funda y haga avanzar la trampa hacia delante manteniendo contacto constante entre la herramienta
de insercion y el centro del catéter la trampa. NOTA: Al intentar utilizar los catéteres de guia o
fundas no fabricados especificamente para su uso con el sistema EN Snare®, es importante probar la
compatibilidad del producto antes de su uso.

4. Empuje suavemente el eje de la trampa hacia delante para abrir por completo los bucles. Después, los
bucles que se hacen avanzar lentamente y se pueden girar si se desea, alrededor del extremo proximal
del cuerpo extrafio. De manera alternativa, se puede hacer avanzar la trampa més alla de la ubicacién
del objetivo y traer los bucles alrededor del extremo distal del cuerpo extrario.

5. Haciendo avanzar el catéter la trampa, los bucles del dispositivo se cierran para capturar el cuerpo
extrafo. (Tenga en cuenta que intentar cerrar los bucles tirando de la trampa hacia el catéter de trampa
mueve a los bucles de su posicion alrededor del cuerpo extrano).

6. Para manipular un cuerpo extrafio, mantenga la tension del catéter de trampa para retener la sujecion
del cuerpo extrafio, y mueva la trampa y el catéter de trampa conjuntamente para manipular el cuerpo
extrafo a la posicion deseada.

7. Pararecuperar el cuerpo extrafio, mantenga la tension del catéter de trampa y mueva el montaje de
trampay el catéter de trampa conjuntamente de manera proximal a, o hacia el catéter de guia o funda.
Se retiran entonces el cuerpo extrafo por o junto con el catéter de guia o con la funda introductora. La
extraccion de cuerpos extrafios grandes puede requerir la insercion de fundas mas grandes, catéteres
de guia o un corte en el emplazamiento periférico.

Extraccion asistida de la trampa de fundas de fibrina de catéteres internos:

1. Utilizando una técnica estdndar, prepare una estrategia de vena femoral, haga avanzar la trampa
seleccionada hacia la vena cava inferior o la auricula derecha.

2. Haga avanzar un cable de guia de 0,035 pulgadas por el puerto final (puerto distal o venoso si hay mas

de un lumen) del catéter interno hacia la vena cava inferior o atrio derecho.

. Coloque uno de los bucles de la trampa alrededor del cable de guia.

4. Haga avanzar la trampa por el extremo distal del catéter hasta una posicion proximal a la funda de
fibrina.

5. Cierre la trampa alrededor del catéter y siga aplicando una leve traccion mientras tira suavemente de la
trampa hacia abajo hacia el extremo distal del catéter por los puertos del extremo.

6. Repita los pasos 4 y 5 hasta que el catéter esté libre de la funda de fibrina.

w

Canalizacién ida de la trampa:

1. Introduzca la trampa en un emplazamiento de acceso venoso patente y coléquela en los vasos en el
emplazamiento deseado.

2. Abra los bucles de la trampa para dar un objetivo para guiar una aguja de entrada en el emplazamiento
de acceso venoso deseado.

3. Introduzca un cable de guia por la aguja y por los bucles de la trampa. Retire la aguja.

4. Cierre la trampa por el cable de guia haciendo avanzar el catéter de trampa.

5. Tire del cable de guia hacia la ubicacion deseada.

EN Snare® SISTEMA DE DISPOSITIVO DE RETIRADA DE CUERPO EXTRANO*

Trampa Trampa Catéter Catéter
Descripcion Rango de diametro Tamaiio de longitud Longitud
Sistema Mini EN Snare 2-4 MM 175CM 32F 150 CM
Sistema Mini EN Snare 4-8 MM 175CM 32F 150 CM

Trampa Trampa Catéter Catéter
Descripcion Rango de didametro Tamario de longitud Longitud
Sistema Mini EN Snare 6-10 MM 120CM 6F 100 CM
Sistema Mini EN Snare 9-15 MM 120CM 6F 100 CM
Sistema Mini EN Snare 12-20 MM 120CM 6F 100 CM
Sistema Mini EN Snare 18-30 MM 120CM 7F 100 CM
Sistema Mini EN Snare 27-45 MM 120CM 7F 100 CM

« Todos los sistemas EN Snare contienen: (1) Trampa, (1) Catéter de trampa, (1)Herramienta de inserciény
(1) Dispositivo de torsion.
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EN Snare

INSTRUCOES DE USO:

INDICAGAO DE USO:

O sistema de al¢a endovascular EN Snare® destina-se a remogdo e a manipulagéo de corpos
estranhos localizados no sistema vascular coronério e periférico ou em visceras ocas. Os procedi-
mentos de remogdo e manipulagdo incluem o reposicionamento de cateter venoso permanente,
a retirada da bainha de fibrina de cateter venoso permanente e a assisténcia ao procedimento
de puncéo venosa do acesso venoso central.

DESCRICAO:

O sistema EN Snare® consiste em trés alcas pré-formadas, entrelacadas e com cabo, de Nitinol
superelastico. A composicao do Nitinol supereldstico permite que as alcas sejam introduzidas por
meio de cateteres sem o risco de deformacao do dispositivo.

AVISOS:

1. Esse dispositivo ndo se destina a remogdo de objetos estranhos aprisionados por crescimento
tecidual.

2. Esse dispositivo ndo deve ser usado para a retirada de bainha de fibrina na presenca de defeitos

septais do forame oval persistente.

. Esse dispositivo ndo se destina a remocao de eletrodos de estimulacdo implantados.

4. Asforgas de tracao aplicadas nos cateteres durante a retirada da bainha de fibrina podem
danificar, esticar ou quebrar cateteres permanentes do tipo 6 French ou de diametros menores.
Nao use forca de tragdo excessiva ao tentar retirar a bainha de fibrina de cateteres do tipo 6
French ou de didametros menores.

5. Nao use forca excessiva ao manipular o cateter através do dispositivo de introducdo. A forca
excessiva podera danificar o cateter.

6. 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
contaminacdo acidental. Nao utilize um dispositivo que tenha sido danificado ou caso
a embalagem esteja aberta ou danificada.

7. Para utilizagdo num Unico paciente. Néo reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar.

A reutilizacdo, 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 reutilizagdo, reprocessamento ou nova esterilizagao
poderao também provocar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar uma
infecdo do paciente ou uma infegdo cruzada, incluindo, entre outras, a transmisséo de doenca(s)
infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagédo do dispositivo podera provocar lesdes,
doenca ou a morte do paciente.

8. O Nitinol é uma liga de niquel-titanio. Poderd ocorrer reagdo alérgica em pacientes que
apresentam sensibilidade ao niquel.

w

R ONLY CUIDADO: La ley federal (de los EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo a
facultativos o con receta de estos.

% Nao Pirogénico

PRECAUCOES: E necessério ter cuidado ao usar esse dispositivo para a remogao de uma
bainha de fibrina extensa, de modo a minimizar o risco de embolia pulmonar.
COMPLICAGOES POTENCIAIS:
1. As possiveis complicagdes associadas aos dispositivos de remogao de corpos estranhos na
vasculatura arterial incluem, dentre outras, as seguintes:
« Embolizacao
+ Acidente vascular cerebral
+ Infarto do miocérdio (dependendo da colocacao)
2. As possiveis complicacdes associadas aos dispositivos de remogédo por alca na vasculatura
venosa incluem, dentre outras, as seguintes:
+ Embolia pulmonar
3. Outras complicacdes potenciais associadas aos dispositivos de remogéo de corpos estranhos
incluem, dentre outras, as seguintes:
«  Perfuracéo do vaso
«Aprisionamento do dispositivo
Podem ocorrer danos ao cateter na tentativa de retirar a bainha de fibrina em cateteres de
didmetro pequeno do tipo French. (Consulte as adverténcias) Pode haver incidéncia de embolia
pulmonar apés a retirada da bainha de fibrina. (Veja as PRECAUCOES).

Prepare o sistema EN Snare®:

Selecione a faixa de diametro adequada da alca para o local em que o corpo estranho esta

localizado. A faixa de diametro adequada da alga deve assemelhar-se ao calibre do vaso no qual

ela serd utilizada.

1. Remova a alca e o cateter de alca dos suportes circulares e inspecione se ndo ha danos nos
mesmos.

2. Remova o dispositivo de introducao e o dispositivo de torque da extremidade proximal do eixo
daalca.

3. Instale a alca no cateter de alca inserindo a extremidade proximal da alga na extremidade distal
(sem nucleo) do cateter de alca, até que a extremidade proximal do eixo da alga saia do nucleo
e 0s lagos possam ser tracionados para a extremidade distal do cateter de alca.

4. Teste e inspecione o dispositivo estendendo e retraindo os lagos da alca através da extremidade
distal do cateter de al¢a 2 ou 3 vezes, enquanto examina cuidadosamente o cateter e o
dispositivo para averiguar danos ou defeitos.

Naéo utilize caso a embalagem esteja danificada e consulte as Instru¢des de Utilizagao.

5. Quando apropriado, o sistema (alca e cateter de al¢a) poderd ser inserido até o local desejado
como uma unidade tnica montada conforme a descri¢ao acima.

Preparacao alternativa do sistema EN Snare®:

Se o cateter de alca ja estiver posicionado dentro da vasculatura, o dispositivo de introducao

fornecido (localizado na extremidade proximal da alca e distalmente ao dispositivo de torque)

podera ser usado para posicionar a al¢a no cateter de alca permanente.

1. Remova a alca do suporte de protecdo e inspecione se nao ha danos nesta.

2. Mova o dispositivo de introducdo fornecido distalmente, até que os lagos da alca sejam
envolvidos pela porcéo tubular do dispositivo de introducéo.

3. Insira a extremidade distal do dispositivo de introducdo no nucleo do cateter de alca
permanente até sentir resisténcia. Isso indicara que a ponta do dispositivo de introducao esta
alinhada adequadamente com o [imen interno.

4. Segure o dispositivo de introducao o mais reto possivel, segure o eixo da alca na proximal do
nucleo do dispositivo de introducéo e avance a alga até que essa esteja presa no interior do
limen do cateter de alca. Para remover o dispositivo de introdugéo, segure na guia azul e
destaque-a com firmeza do eixo da alca.

Sugestoes de remogao e manipulagao assistidas por alca:

1. Remova o cateter de administracdo permanente se esse estiver presente.

2. Se um fio guia estiver no sitio onde se localiza o corpo estranho no paciente, avance o cateter
de alca sobre o fio guia até o local desejado. Em seguida, remova o fio guia e avance a alca
através do cateter de alca. Como alternativa, aperte um laco da al¢a na extremidade proximal
do fio guia e avance todo o sistema (conjunto de alca e cateter de al¢a) no cateter guia ou na
bainha introdutora até que a extremidade distal do cateter de alca esteja préxima do corpo
estranho.

3. Se ndo houver um fio guia, puxe a alca até a extremidade distal do cateter de alca e avance
pelo cateter guia ou bainha introdutora até se aproximar do corpo estranho. Como alternativa,
diminua o lago da alca puxando o dispositivo para a extremidade distal do dispositivo de
introducdo da al¢a. Coloque a extremidade pontiaguda do dispositivo de introducéo da alca
na extremidade proximal (nucleo) do cateter de alca, cateter guia ou bainha e avance a alca,
mantendo contato constante entre o dispositivo de introdugéo e o nuicleo do cateter de alca.
OBSERVAGAO: Para utilizar cateteres guia ou bainhas que ndo foram fabricadas especificamente
para uso com o sistema EN Snare®, é importante testar a compatibilidade do produto antes de
usa-lo.

4. Empurre delicadamente o eixo da alga para frente para abrir os lagos totalmente. Em seguida, os
lagos serdo avangados lentamente e podem ser girados, se desejado, em torno da extremidade
proximal do corpo estranho. Como alternativa, a alga poderd ser avancada além do local de
destino e os lagos tracionados em torno da extremidade distal do corpo estranho.

5. Quando o cateter de alca for avangado, os lagos do dispositivo serao fechados de modo a
capturar o corpo estranho. (Observe que ao tentar fechar os lagos puxando a alga para dentro
do cateter de alga, vocé deslocara os lagos de sua posicdo em torno do corpo estranho).

6. Para manipular um corpo estranho, mantenha a tenséo no cateter de alca para preservar a
captura do corpo estranho e mova a alca e o cateter juntos para manipular o corpo estranho até
a posicao desejada.

7. Para capturar um corpo estranho, mantenha a tenséo no cateter de alca e mova a alcae o
cateter juntos na direcdo proximal ou para dentro do cateter guia ou da bainha. O corpo
estranho sera retirado entao através de ou junto do cateter guia ou da bainha introdutora. A
retirada de corpos estranhos grandes pode exigir a insercdo de bainhas maiores ou de cateteres
guia ou uma incisdo no sitio periférico.

Remocao assistida por alca de bainhas de fibrina de cateteres permanentes:

1. Usando uma técnica padrao, prepare um acesso pela veia femoral, avance a alca selecionada até
a veia cava inferior ou &trio direito.

2. Avance um fio guia de 0,035" pela abertura da extremidade (abertura distal ou venosa se

houver mais de um limen) do cateter permanente e na veia cava inferior ou étrio direito.

. Posicione os lacos da alca em torno do fio guia.

. Avance a alca sobre a extremidade distal do cateter até se aproximar da bainha de fibrina.

5. Feche a alca em torno do cateter e continue a aplicar uma leve tracao enquanto puxa
delicadamente a alca para baixo em direcdo a extremidade distal do cateter sobre as aberturas
da extremidade.

6. Repita as etapas 4 e 5 até que o cateter esteja sem bainha de fibrina.

Sow

Canalizagao venosa assistida por alca:
1. Introduza a alca no local de um acesso venoso patente e posicione-a no local desejado da
vasculatura.

2. Abra os lagos da alca para fornecer o destino para orientagao da agulha de insercéo no local de
acesso venoso desejado.

. Introduza um fio guia através da agulha e dos lacos da alca. Remova a agulha.

. Feche a alca sobre o fio guia avangando o cateter de alca.

5. Puxe o fio guia para dentro do local desejado.

How

EN Snare® SISTEMA DE DISPOSITIVOS DE REMOGAO DE CORPO ESTRANHO*

Faixa de Comprimento Tamanhodo Comprimento do

Descricéo diametro da al¢a daalca cateter cateter
Sistema Mini EN Snare 2a4mm 175cm 32F 150 cm
Sistema Mini EN Snare 4a8mm 175cm 32F 150 cm
Faixa de Comprimento Tamanhodo Comprimento do
Descrigao didmetro da alca daalca cateter cateter
Sistema EN Snare 6a10mm 120 cm 6F 100 cm
Sistema EN Snare 9a15mm 120 cm 6F 100 cm
Sistema EN Snare 12a20 mm 120 cm 6F 100 cm
Sistema EN Snare 18a30 mm 120 cm 7F 100 cm
Sistema EN Snare 27 a45mm 120 cm 7F 100 cm

+ Todo sistema EN Snare contém: (1) Alga, (1) Cateter de alca, (1) Dispositivo de introdugéo e (1)
Dispositivo de torque.
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EN Snare

INSTRUCOES PARA UTILIZACAO:

INSTRUQi\O PARA UTILIZA(;AO:

O Sistema EN Snare® Endovascular Snare destina-se para utilizagdo no sistema vascular coronario
e periférico ou oco viscoso para obter e manipular objectos estranhos. Procedimentos de
recuperagao e de manipulagdo incluem o reposicionamento interior venoso do cateter, a remogéo
do revestimento de fibrina do cateter venoso interior e a assisténcia no procedimento da pun¢ao
venosa de acesso venoso central.

DESCRICAO:

O sistema EN Snare® consiste em trés entrelacados, cablados, Nitinol super-elastico, lagos
pré-formados. A construcéo de Nitinol super-eldstico permite que as lacadas a serem introduzidas
por meio de cateteres, sem o risco de deformacéo do dispositivo.

ADVERTENCIAS:

1. Este dispositivo néo se destina para a remogao de objectos estranhos aprisionados pelo
crescimento de tecido.

2. Este dispositivo nao deve ser utilizado para o revestimento fibrina de separagdo na presenca de

defeitos septais de Forame Persistente Oval.

. Este dispositivo ndo se destina a remocéo de eléctrodos de estimulagao implantados.

4. As forgas aplicadas a cateteres durante a remocao do revestimento fibrina pode danificar,
esticar, ou quebrar cateteres 6 Francés ou de menor em diametro. Néo use forca de tragao
excessiva ao tentar remover o revestimento fibrina de cateteres seis francés ou de menor de
diametro

5. Nao use forga excessiva ao manipular o cateter através de um introdutor. A forca excessiva pode
danificar o cateter.

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.
N&o tente limpar ou reesterilizar este dispositivo. Apds o uso, este dispositivo pode constituir
um perigo biolégico potencial. Manuseie de modo a evitar a contaminacao acidental.

Néo 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 reesterilizacdo 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 reutilizagéo, o reprocessamento ou

a reesterilizagdo poderdo também criar o risco de contaminagao do dispositivo e/ou provocar
infeccdo no paciente ou infecgdo cruzada, incluindo, mas nao se limitando a, transmisséo de
doenca infecciosa (ou doencas infecciosas) de um paciente para outro. A contaminagao do
dispositivo pode levar a lesao, doenca ou morte do paciente.

8. Nitinol é uma liga de niquel-titanio. Possivel reaccdo pode ocorrer para aqueles pacientes que
apresentam sensibilidade ao niquel.

w

R ONLY CUIDADO: A Lei Federal (EUA) restringe o direito a venda deste dispositivo por ou
por ordem de um médico.

@ Nao use se a embalagem estiver danificada e consulte as instrucdes de uso.

Nao pirogénico
CUIDADO: Devem ser observados cuidados quando da utilizacao deste dispositivo para
aremocao de um grande revestimento de fibrina, a fim de minimizar o risco de embolia
pulmonar.
POTENCIAIS COMPLICAGOES:
1. As complicacées potenciais associadas com os dispositivos de recuperacédo de corpos estranhos
na vasculatura arterial incluem, mas nao estao limitados a:
« Embolizacéo
« Acidente vascular cerebral (AVC)
« Enfarte do miocérdio (dependendo da colocacao)
2. As complicacdes potenciais associadas com os dispositivos de recuperacéo de laco na
vasculatura venosa incluem, mas nao estao limitados a:
« Embolia pulmonar
3. Outras complicagées potenciais associadas com os dispositivos de recuperacéo de corpo
estranho incluem, mas nao estao limitados a:
« Perfuracdo de vasos
« Aprisionamento de dispositivo
Danos no cateter podem ocorrer durante a tentativa de separagéo do revestimento de fibrina em
pequenos cateteres de didmetro tamanho francés. (Ver ADVERTENCIAS) Pode ocorrer incidéncia de
embolia pulmonar apds a remogéo revestimento de fibrina. (Ver CUIDADO).

Preparar o Sistema EN Snare®:

Selecione a faixa de didmetro Snare apropriada para o local no qual o corpo estranho esta

localizado. A gama de diametro de Snare deve aproximar o tamanho do vaso em que vai ser

utilizado.

1. Remover o Snare e o cateter Snare dos seus titulares de argola e inspecione a ver se ha danos.

2. Remova a ferramenta de inser¢do e Dispositivo binario a partir da extremidade proximal do veio
snare.

3. Coloque a armadilha no interior do cateter Snare, inserindo a extremidade proximal do laco
para o distal (ndo hubs) extremidade distal do cateter Snare até que a extremidade proximal do
veio Snare saia do cubo e as lagadas podem ser retraidas para dentro da extremidade distal do
cateter Snare.

4. Teste e inspecione o dispositivo, estendendo e retraindo o lago snare até a extremidade
distal do cateter snare 2-3 vezes, enquanto examinando cuidadosamente o cateter Snare e o
dispositivo para quaisquer danos ou defeitos.

5.

Quando apropriado, o sistema (Snare e Caterer Snare) podem ser avancados para o local
desejado na forma de uma Unica unidade montada tal como descrito acima).

Preparacao alternativa para o EN Snare®:

Se o cateter Snare ja esta posicionado dentro da vasculatura, a ferramenta de insercao fornecida
(localizada na extremidade proximal do Snare, e e apenas distal ao Dispositivo binario) pode ser
usado para posicionar o Snare no cateter interno Snare.

1.
2.

Remova o Snare do suporte de protecao e inspecione para eventuais danos.
Mover o instrumento de insercao fornecida distalmente até que as alcas do Snare sejam
colocadas no interior da porcao de tubagem do Instrumento de inserc¢éo.

. Insira a extremidade distal do Instrumento de insercao dentro do cubo interior do cateter Snare

até sentir resisténcia. Isto ird indicar a ponta do Instrumento de insercéao esta devidamente
alinhado com o limen interno.

. Segure i Instrumento de insercao o mais reto possivel, segure o eixo do Snare apenas proximal

para o centro do Instrumento de insercéo e avance o Snare até que seja seguro dentro do
limen do cateter Snare. O Instrumento de insercao pode ser removido segurando a guia azul e
firmemente descascando-o longe do eixo snare.

Sugestoes Recuperagao Assistida e Manipulagao Snare:

1.
2.

Se estiver presente, remover o cateter interior de entrega.

Se um fio-guia estd num paciente na localizagédo de um corpo estranho, avangar um cateter
snare sobre o fio-guia para o local desejado. Em seguida, retire o fio-guia e faca avancar o
lago através do cateter snare. Em alternativa, perte uma alca do snare através da extremidade
proximal do fio de guia e avance todo o sistema (snare e conjunto cateter snare) num cateter
guia ou bainha introdutora até que a extremidade distal do cateter proximal snare esteja
posicionado no corpo estranho.

. Se um fio-guia néo estd presente, puxe o laco na extremidade distal do cateter snare e avance

por meio de um cateter guia ou bainha introdutora até que esteja posicionado proximal ao
corpo estranho. Alternativamente, colapse o laco snare, puxando o dispositivo para dentro

da extremidade distal do instrumento de insercao snare. Coloque a extremidade cénica do
instrumento de insercdo snare na extremidade proximal (hub) do cateter snare, guia de cateter
ou bainha e avance o lago para a frente mantendo contato constante entre o instrumento
deinsercdo e cateter hub snare. NOTA: Ao tentar utilizar cateteres-guia ou bainhas néo
especificamente fabricados para utilizagdo com o Sistema EN Snare®, é importante testar a
compatibilidade do produto antes da sua utilizagao.

. Com cuidado, empurre o eixo Snare para a frente para abrir completamente os loops. Os loops

de sdo em seguida lentamente empurrados para a frente, e podem ser rodados, se desejado,
em torno da extremidade proximal do corpo estranho. Em alternativa, o Snare pode ser
avancado para além do local de destino e os loops trazidos de volta em torno da extremidade
distal do corpo estranho.

. Ao avangar o cateter Snare, os loops do dispositivo sdo fechados para capturar o corpo

estranho. (Note-se que a tentativa de fechar os loops puxando o lago para dentro do cateter
Snare movera as lacadas da sua posi¢do em torno do corpo estranho.)

. Para manipular um corpo estranho, mantenha a tenséo sobre o cateter snare para reter a

posicdo no corpo estranho, e mova juntamente o cateter Snare, e o Conjunto Snare para
manipular um corpo estranho para a posicao desejada.

. Para recuperar um corpo estranho, mantenha a tenséo sobre o cateter Snare e mova

juntamente o Snare e o Cateter Snare aproximadamente até, ou num cateter guia ou bainha.
O corpo estranho é entao retirado através de ou em conjunto com o cateter guia ou bainha
introdutora. A retirada de grandes corpos estranhos pode exigir a insercéo de bainhas maiores,
cateteres-guia, ou um corte para baixo no local periférico.

Remocgao Assistida de Bainhas de fibrina a partir de cateteres interiores:

1.
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6.

Utilizando uma técnica padrao, preparar uma abordagem veia femoral, avancar o Snare
selecionado para a veia cava inferior ou atrio direito.

. Avancar um “fio-guia .035" através da porta final (porta distal ou venosa se mais de um limen)

do cateter e na veia cava inferior ou atrio direito.

. Posicao um dos loops Snare em torno do fio-guia.
. Avancar o Snare sobre a extremidade distal do cateter, para uma posi¢ao proximal para a

bainha de fibrina.

. Fechar a armadilha em torno do cateter e continuar a aplicar trac¢do luz enquanto puxar

o Snare para baixo em direccéo a extremidade distal do cateter ao longo das portas de
extremidade.
Repita os passos 4 e 5 até que o cateter esteja livre do revestimento de fibrina.

Canalizagao venosa Snare assistida:

1.
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Introduzir o Snare num local de acesso venoso patente e posicione na vasculatura no local
desejado.

. Abra os loops Snare para fornecer um alvo para guiar uma agulha de entrada no local de acesso

venoso desejado.

. Introduzir um fio-guia através da agulha e através dos loops Snare. Retirar a agulha.
. Feche o Snare sobre o fio-guia através do avanco do Cateter Snare.
. Puxar o fio guia para o local desejado.

EN Snare® Dispositivo de retirada de corpo estranho*

Snare Snare Tamanho  Comprimento
Descri¢ao Intervalo didmetro comp. Cateter Cateter
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 Tamanho  Comprimento
Descricao Intervalo diametro comp. Cateter Cateter
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

+ Todos os Sistemas EN Snare contém: (1) Snare, (1) Cateter Snare, (1) Instrumento de insercao e

(1) Dispositivo de binario.



Dutch

EN Snare

GEBRUIKSAANWIJZING

GEBRUIKSINDICATIE:

Het EN Snare® Endovasculaire snaarsysteem is bedoeld voor gebruik in het coronaire en perifere

of hol-viskeuze vaatstelsel voor het terugtrekken en manipuleren van (lichaams)vreemde
voorwerpen. De terugtrek- en hanteringsprocedures omvatten de herpositionering van de
veneuze verblijfskatheter, strippen van een fibrineschede van de veneuze verblijfskatheter en hulp
bij de centraalveneuze venapunctietoegangsprocedure.

BESCHRIJVING:

Het EN Snare® systeem bestaat uit drie (3) ineengevlochten, bekabelde en voorgevormde lussen
van superelastisch nitinol. De superelastische nitinolmontage maakt het mogelijk de lussen via
katheters in te brengen zonder risico op vervorming van het apparaat.

WAARSCHUWINGEN:

1. Dit apparaat is niet bedoeld voor het verwijderen van vreemde voorwerpen die vastgeraakt zijn
vanwege weefselgroei.

2. Dit apparaat mag niet worden gebruikt voor het strippen van een fibrineschede bij de
aanwezigheid van septumafwijkingen van persistente foramen ovale.

3. Dit apparaat is niet bedoeld voor het verwijderen van geimplanteerde pacemakerleads.

4. Kracht op de katheters uitoefenen tijdens het strippen van een fibrineschede kan 6 Fr
verblijfskatheters of met kleinere diameters beschadigen, uitrekken of breken. Geen overmatige
trekkracht gebruiken bij pogingen om de fibrineschede te strippen van 6 Fr verblijfskatheters of
met kleinere diameters.

5. Geen overmatige kracht gebruiken bij het manipuleren van de katheter door een introducer.
Teveel kracht kan de katheter beschadigen.

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 nikkeltitaniumlegering. Reacties zijn mogelijk bij patiénten die blijk geven van
gevoeligheid voor nikkel.

RONLY WAARSCHUWING: Amerikaanse federale wetgeving beperkt dit apparaat tot verkoop
aan, of op voorschrift van een arts.
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VOORZORGSMAATREGEL: Bij gebruik van dit apparaat voor het verwijderen van een aan-
zienlijke fibrineschede moet voorzichtig te werk worden gegaan om het risico op pulmonale
embolie tot een minimum te beperken.
MOGELIJKE COMPLICATIES:
1. Mogelijke complicaties geassocieerd met terugtrekapparaten voor vreemde voorwerpen in het
arteriéle vaatstelsel omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
+ Embolisatie
+ Beroerte
+ Myocardinfarct (afhankelijk van de plaatsing)
2. Mogelijke complicaties geassocieerd met terugtrekapparaten voor snaren in het veneuze
vaatstelsel omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
+ Pulmonale embolie
3. Andere mogelijke complicaties geassocieerd met terugtrekapparaten voor vreemde
voorwerpen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
« Vaatperforatie
« Vastraken van het apparaat.

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksinstructies.

Niet-pyrogeen

De katheter kan beschadigd raken door een fibrineschede te strippen met katheters van kleine
French diameter (zie WAARSCHUWINGEN). Na het strippen van een fibrineschede kunnen zich
pulmonale emboliegevallen voordoen (zie VOORZORGSMAATREGEL).

Preparatie van het EN Snare® systeem:

Selecteer de toepasselijke Snare® diametermaat voor de locatie waar het vreemde voorwerp

zich bevindt. De maat van de Snare® diameter moet ongeveer zo groot zijn als het vat waarin het

gebruikt gaat worden.

1. Haal de snaar en snaarkatheter uit hun ringvormige houders en inspecteer ze op beschadiging.

2. Verwijder het inbrenghulpstuk en torsie-instrument uit het proximale uiteinde van de
snaarschacht.

3. Stop de snaar in de snaarkatheter door het proximale uiteinde van de snaar in het distale
uiteinde (zonder naaf) van de snaarkatheter te steken, totdat het proximale uiteinde van
de snaarschacht uit de naaf tevoorschijn komt en de lussen in het distale uiteinde van de
snaarkatheter teruggetrokken kunnen worden.

4. Test en inspecteer het instrument door de snaarlussen door het distale uiteinde van de
snaarkatheter twee (2) of drie (3) keer heen en weer te trekken, en de snaarkatheter en het
instrument zorgvuldig op schade of defecten te inspecteren.

5. Indien van toepassing kan het systeem (snaar en snaarkatheter) naar de gewenste locatie
worden opgevoerd als een gemonteerde eenheid, zoals hierboven beschreven).

Alternatieve preparatie van de EN Snare®:

Als de snaarkatheter al in het vaatstelsel geplaatst is, kan het bijgeleverde inbrenghulpstuk (op het
proximale uiteinde van de snaar en net distaal van het torsie-instrument) worden gebruikt om de
snaar in de verblijfskatheter te plaatsen.

1. Haal de snaar uit de beschermhuls en inspecteer hem op schade.

2. Beweeg het bijgeleverde inbrenghulpstuk distaal totdat de lussen van de snaar in het
slanggedeelte van het inbrenghulpstuk bevat zijn.

3. Steek het distale uiteinde van het inbrenghulpstuk in de naaf van de snaar-verblijfskatheter
totdat u weerstand voelt. Dit geeft aan dat de tip van het inbrenghulpstuk juist uitgelijnd is met
het binnenlumen.

4. Houd het inbrenghulpstuk zo recht mogelijk, pak de schacht van de snaar net proximaal van
de naaf van het inbrengstuk vast en voer de snaar op totdat hij stevig in het lumen van de
snaarkatheter zit. Het inbrenghulpstuk kan worden verwijderd door het blauwe lipje vast te
pakken en dit stevig van de snaarschacht los te trekken.

Aanbevelingen voor terugtrekken en ipuleren met behulp van een snaar:

1. Indien aanwezig, de inbreng-verblijfskatheter verwijderen.

2. Als zich een voerdraad in de patiént op de locatie van het vreemde voorwerp bevindt, moet
een snaarkatheter over de voerdraad tot de gewenste locatie worden opgevoerd. Verwijder de
voerdraad daarna en voer de snaar op door de snaarkatheter. Maak als alternatief één lus van de
snaar vast over het proximale uiteinde van de voerdraad en voer het gehele systeem op (snaar
en snaarkathetermontage) in een geleidekatheter of inbrengschacht, totdat het distale uiteinde
van de snaarkatheter proximaal van het vreemde voorwerp geplaatst is.

3. Als er geen voerdraad aanwezig is moet de snaar in het distale uiteinde van de snaarkatheter
getrokken worden, en daarna worden opgevoerd in een geleidekatheter of inbrengschacht
totdat hij proximaal van het vreemde voorwerp geplaatst is. Als alternatief, collabeer de
snaarlus door het instrument in het distale uiteinde van het snaarinbrenghulpstuk te trekken.
Plaats het taps toelopende uiteinde van het snaarinbrenghulpstuk in het proximale (naaf)
uiteinde van de snaarkatheter, geleidekatheter of schacht, en beweeg de snaar vooruit terwijl
er constant contact tussen het inbrenghulpstuk en de naaf van de snaarkatheter wordt
gehandhaafd. NB: Bij pogingen om geleidekatheters of schachten te gebruiken die niet
specifiek voor gebruik met het EN Snare® systeem vervaardigd zijn, is het belangrijk om véér
gebruik de compatibiliteit van het product te testen.

4. Duw de snaarschacht voorzichtig vooruit om de lussen volledig te openen. De lussen
worden daarna langzaam voorbewogen en mogen indien gewenst gedraaid worden tot om
het proximale uiteinde van het vreemde voorwerp. Als alternatief kan de snaar voorbij de
doellocatie opgevoerd en de lussen teruggetrokken worden tot om het distale uiteinde van het
vreemde voorwerp.

5. Door de snaarkatheter op te voeren worden de lussen van het apparaat gesloten om het
vreemde voorwerp vast te grijpen. (Let erop dat pogingen om de lussen te sluiten door de
snaar in de snaarkatheter te trekken, de lussen om het vreemde voorwerp verplaatst zullen
worden.)

6. Om een vreemd voorwerp te manipuleren moet er spanning op de snaarkatheter blijven om de
greep op het vreemde voorwerp te handhaven; beweeg de snaar en snaarkatheter gelijktijdig
om een vreemd voorwerp in de gewenste positie te manipuleren.

7. Om een vreemd voorwerp terug te trekken moet de spanning op de snaarkatheter
gehandhaafd blijven en de snaar en snaarkathetermontage gelijktijdig proximaal van,
of in een geleidekatheter of schacht geplaatst worden. Het vreemde voorwerp wordt
daarna teruggetrokken door, of samen met de geleidekatheter of inbrengschacht. Voor het
terugtrekken van grote(re) vreemde voorwerpen kan het inbrengen van grotere schachten of
geleidekatheters vereist zijn, of een incisie op de perifere locatie.

Verwijdering van fibrineschachten uit verblijfskatheters met behulp van een snaar:

1. Gebruik standaardtechniek, prepareer een benadering via een dijbeenader en voer de
geselecteerde snaar op naar de inferieure vena cava of het rechteratrium.

2. Voer een 0,9 mm (0,035 inch) voerdraad op door de eindpoort (distale of veneuze poort indien

meer dan één lumen) van de verblijfskatheter en in de inferieure vena cava of het rechteratrium.

. Wind een van de snaarlussen om de voerdraad.

4. Voer de snaar op over het distale uiteinde van de katheter tot een plaats proximaal van de
fibrineschede.

5. Sluit de snaar om de katheter en blijf lichte trekkracht uitoefenen terwijl de snaar voorzichtig
omlaag wordt getrokken in de richting van het distale uiteinde van de katheter over de
eindpoorten.

6. Herhaal stap 4 en 5 totdat de katheter vrij van de fibrineschade is.
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Veneuze kanalisatie met behulp van een snaar:

1. Breng de snaar in op een patente veneuze toegangslocatie en plaats hem op de gewenste
locatie in het vaatstelsel.

2. Open de snaarlussen om een doel te verschaffen voor het geleiden van een invoernaald in de
gewenste veneuze toegangslocatie.

3. Breng een voerdraad in door de naald en de snaarlussen. Verwijder de naald.

4. Sluit de snaar over de voerdraad door de snaarkatheter op te voeren.

5. Trek de voerdraad in de gewenste locatie.

EN Snare® TERUGTREKAPPARAATSYSTEEM VOOR VREEMDE VOORWERPEN*

Snaar- Snaar- Katheter- Katheter-
Beschrijving diametermaat lengte afmeting lengte
Mini EN Snare systeem 2-4mm 175cm 3,2Fr 150 cm
Mini EN Snare systeem 4-8 mm 175cm 3,2Fr 150 cm

Snaar- Snaar- Katheter- Katheter-
Beschrijving diametermaat lengte afmeting lengte
EN Snare® systeem 6-10 mm 120cm 6 Fr 100 cm
EN Snare® systeem 9-15mm 120cm 6 Fr 100 cm
EN Snare® systeem 12-20 mm 120cm 6 Fr 100 cm
EN Snare® systeem 18-30 mm 120cm 7 Fr 100 cm
EN Snare® systeem 27-45 mm 120cm 7 Fr 100 cm

« EIk EN Snare® systeem bevat: (1) snaar, (1) snaarkatheter, (1) Inbrenghulpstuk en (1) torsie-
instrument.



Swedish

EN Snare

BRUKSANVISNIN

ANVANDNINGSOMRADEN:

Det endovaskuldra snarsystemet EN Snare® &@r avsett for anvandning vid upphamtning och
manipulering av fraimmande kroppar i det koronara och perifera kérlsystemet eller ihdliga viskdsa
organ. Procedurer fér upphdmtning och manipulering inbegriper omplacering av vendsa
kvarkatetrar, bortdragning av fibrinhylsor pa vendsa kvarkatetrar och assistans vid venpunktioner
for centralvends atkomst.

BESKRIVNING:

EN Snare®-systemet bestar av tre forformade 6glor av sammanflatade, superelastiska nitinolkablar.
Den superelastiska nitinolkonstruktionen gor det méjligt for 6glorna att féras in genom katetrar
utan risk for att anordningen deformeras.

VARNINGAR:

1. Denna anordning ar inte avsedd for att avldgsna fraimmande féremal som fastnat pa grund av
vavnadstillvaxt.

2. Denna anordning ska inte anvandas for avldgsnande av fibrinhylsa i nérvaro av septaldefekter
eller bestdende foramen ovale

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

4. Dragkrafter som katetrarna utsatts for vid aviagsnande av fibrinhylsor kan skada, ténja eller
bryta av kvarkatetrar med 6 French diameter eller mindre. Anvéand inte for stor dragkraft vid
forsok att avlagsna fibrinhylsor pa katetrar med 6 French diameter eller mindre.

5. Anvand inte for stor kraft vid manipulering av katetern genom en inférare. For stor kraft kan
skada katetern.

6. Denna anordning har steriliserats med etylenoxid och anses vara steril forutsatt att
forpackningen inte har 6ppnats eller blivit skadad. Den &r endast avsedd for anvéndning pa
en enda patient. Forsok inte att rengdra eller omsterilisera anordningen. Efter anvdndning kan
denna anordning utgdra potentiellt biologiskt riskavfall. Hantera den pa ett sétt som forhindrar
oavsiktlig kontamination. Anvand inte en anordning som ar 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. Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan
ocksa skapa en risk for att anordningen kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller
korsinfektioner, inklusive, men inte begrénsat till, dverforing 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. Hos patienter som &r kénsliga for nickel kan eventuellt en
reaktion upptrada.

R ONLY FORSIKTIGHET: Enligt federal (U.S.A.) lag far denna anordning endast séljas av lakare
eller pa lakares ordination.
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FORSIKTIGHETSATGARD: Fér att mini a risken for | boli bor forsiktighet iakttas da
denna anordning anvénds for avlagsnande av stor fibrinhylsa.
EVENTUELLA KOMPLIKATIONER:
1. Mgjliga komplikationer som férknippas med anordningen for att avldgsna fraimmande foremal i
det arteriella kérlsystemet inbegriper, men begrénsas inte till: Icke-pyrogent.
« Embolisering
. Stroke
« Hjértinfarkt (beroende pa placering)
2. Mgjliga komplikationer som férknippats med snaranordningen for upphédmtning i det vendsa
karlsystemet inbegriper, men begransas inte till:
«  Lungemboli
3. Andra mdjliga komplikationer som férknippas med anordningen fér upphamtning av
frammande féremal inbegriper, men begransas inte till:
« Kérlperforering
« Attanordningen fastnar
Skada pé kateter kan intréffa vid forsok att avldgsna fibrinhylsor fran katetrar med liten diameter
i French. (Se VARNINGAR) Lungemboli kan forekomma efter avldgsnande av fibrinhylsor. (Se
VARNINGAR).

Forbered ONE Snare®-systemet:

Valj lampligt diameterintervall pa snaran for det stélle dar det fraimmande féremalet sitter.

Snarans diameterintervall ska vara ungefar detsamma som storleken pa det blodkarl som den ska

anvandas i.

1. Ta ut snaran och snarkatetern ur slinghallaren och kontrollera att de inte &r skadade.

2. Avlédgsna inforingsverktyget och vridandordningen fran snarskaftets proximala énda.

3. Ladda snaran i snarkatetern genom att fora in snarans proximala énda i snarkateterns distala
(navets motsatta anda) dnda tills snarskaftets proximala anda kommer ut ur navet och 6glan
kan dras in i snarkateterns distala anda.

4. Testa och inspektera anordningen genom att féra ut och dra tillbaka snaréglan genom
snarkateterns distala dnda 2-3 ganger och undersok samtidigt noggrant snarkatetern och
anordningen for skador eller defekter.

5. Nér det &r lampligt kan systemet (snaran och snarkatetern) foras fram till dnskad plats som en
enda enhet, monterad pé ovan beskrivet satt.

Las bruksanvisningen och anvand ej om férpackningen &r skadad.

Icke-pyrogent

Alternativ forberedelse av ONE Snare®:

Om snarkatetern redan &r placerad i kérlsystemet kan det medféljande inféringsverktyget (som

finns i snarans proximala dnda strax distalt om vridenheten) anvandas for att placera snaran i den

inneliggande snarkatetern.

1. Avldgsna snaran frén skyddshallaren och kontrollera att den inte &r skadad.

2. For det medfdljande inféringsverktyget distalt tills snarans 6gla &r innesluten i
inforingsverktygets slangdel.

3. Forin inforingsverktygets distala énda i navet pa den inneliggande snarkatetern tills ett
motstédnd kanns. Detta betyder att spetsen pa inféringsverktyget ar korrekt placerad i den inre
lumen.

4. Hallinforingsverktyget sa rakt som majligt, ta tag i snarans skaft strax proximalt om
inforingsverktygets nav och for fram snaran tills den &r sakert placerad i lumen pa snarkatetern.
Inforingsverktyget kan avlagsnas genom att ta tag i den bla fliken och bestéamt dra bort den
fran snarskaft.

Forslag pa upphamtning och manipulering med hjalp av snaran:

1. Avlagsna den inneliggande inféringskatetern om sadan finns.

2. Om det finns en ledare i patienten pa den plats dar det frammande féremalet sitter ska en
snarkateter foras fram 6ver ledaren till det 6nskade laget. Avldgsna sedan ledaren och for
fram snaran genom snarkatetern. Alternativt kan en av snarans 6glor dras ihop 6ver ledarens
proximala @nda och hela systemet (snaran och snarkatetersatsen) foras fram in i en ledarkateter
eller inforarhylsa tills snarkateterns distala anda befinner sig proximalt till det fraimmande
foremalet.

3. Om det inte finns ndgon ledare ska snaran dras in i snarkateterns distala énda och foras
fram genom en styrkateter eller inféringshylsa tills den befinner sig proximalt till det
frimmande foremalet. Alternativt kan snardglan dras ihop genom att anordningen dras in i
snarinforingsverktygets distala dnda. Placera snarinforingsverktyget avsmalnande énda i den
proximala éndan (navet) pé snarkatetern, ledarkatetern eller hylsan och fér fram snaran och
bibehall hela tiden kontakt mellan inféringsverktyget och snarkaterns nav. OBS: Vid forsok att
anvanda styrkatetrar eller hylsor som inte tillverkats specifikt for anvandning med EN Snare™-
systemet ar det viktigt att testa produktens kompatibilitet fore anvandningen.

4. Tryck férsiktigt snarskaftet framat for att dppna 6glan helt. Oglan fors dérefter langsamt framat
och, om sa dnskas, vrids runt det frimmande foremélets proximala @nda. Alternativt kan snaran
foras fram forbi malstéllet och 6glorna sedan dras tillbaka runt det fraimmande féremalets
distala énde.

5. Nar snarkatetern fors framat stangs anordningens 6glor och det frimmande féremalet fangas
upp. (Observera att om man forsoker stainga 6glan genom att dra in snaran i snarkatetern
kommer 6glorna att flyttas fran sin position runt det frimmande foremalet).

6. For att manipulera ett frimmande foremal ska spanningen i snarkatetern uppratthallas for att
behélla greppet om det frammande féremalet och snaran och snarkatetern flyttas tillsammans
for att manipulera det fraimmande foremalet till 6nskad position.

7. Foratt hamta upp ett fraimmande foremal ska spanningen i snarkatetern uppratthallas och
snaran och snarkateterenheten flyttas tillsammans proximalt till eller in i en styrkateter eller
hylsa. Det fraimmande féremalet dras sedan tillbaka genom eller tillsammans med styrkatetern
eller inféringshylsan. Utdragande av stora frammande féremal kan kréava inférande av storre
hylsor styrkatetrar eller ett snitt pa det perifera stallet.

Snarunderstott avlagsnande av fibrinhylsor fran kvarkatetrar:

1. Forbered femoral venatkomst med standard teknik och for in den valda snaran i inferior vena
cava eller hoger formak.

2. For fram en 0,89 mm (0,035 tums) ledare genom dndporten (distal eller venos port om det finns

mer &n en lumen) pa kvarkatetern och in i inferior vena cava eller héger formak.

. Placera snarans dgla runt ledaren.

. For fram snaran Gver kateterns distala dnda till en position proximalt om fibrinhylsan.

5. Stang snaran runt katetern och fortsatt att dra forsiktigt samtidigt som snaran dras forsiktigt
ned mot kateterns distala dnda 6ver éndportarna.

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

A w

Snarunderstodd vends kanalisering:

1. Forin snaran i en 6ppen vends dtkomstpunkt och placera den pa 6nskad plats i kérlsystemet.

2. Oppna snarans dgla for att skapa ett mal for att styra en ingangsnal in i 6nskat vendst
atkomststalle.

. Forin en ledare genom nalen och genom snarans 6gla. Avlagsna nalen.

4. Stang snaran over ledaren genom att fora fram snarkatetern.

5. Drain ledaren till 6nskat lage.

w

EN Snare® FOREIGN BODY RETRIEVAL DEVICE SYSTEM*

Snara Snara Kateter Kateter
beskrivning Diameterintervall Langd Storlek Langd
Mini EN Snarystem 2-4 MM 175CM 3,2F 150 CM
Mini EN Snarystem 4-8 MM 175CM 3,2F 150CM

Snara Snara Kateter Kateter
beskrivning Diameterintervall Langd Storlek Langd
EN Snarsystem 6-10 MM 120CM 6F 100 CM
EN Snarsystem 9-15 MM 120CM 6F 100 CM
EN Snarsystem 12-20 MM 120CM 6F 100 CM
EN Snarsystem 18-30 MM 120CM 7F 100 CM
EN Snarsystem 27-45 MM 120CM 7F 100 CM

+ Varje EN Snarystem innehaller: (1) Snara, (1) Snarkateter, (1) Inféringsverktyg och (1)
Vridanordning.



Danish

EN Snare

BRUGSANVISNING:

BRUGSANVISNING:

EN Snare® endovaskulzere slyngesystem er beregnet til anvendelse til indfangning og manipulation
af fremmedlegemer i det koronare og perifere vaskulzare system samt i hule organer. Indfangnings-
og manipuleringsindgreb omfatter omlaegning af indlagte centrale venekatetre, stripping af
fibrinsheaths i indlagte centrale venekatetre samt hjeelp til venepunktur ved anlaeggelse af centralt
venekateter.

BESKRIVELSE:

EN Snare®-systemet bestar af tre sammenflettede, kabelslaede Igkker af superelastisk nitinol. Den
superelastiske nitinolkonstruktion ger, at lokkerne kan fares ind gennem katetrene uden risiko for
at deformere instrumentet.

ADVARSLER:

1.

Instrumentet er ikke beregnet til fiernelse af fremmedlegemer, der er indgroet i
omkringliggende vaev.

. Instrumentet méa ikke anvendes til stripping af fibrinlaget ved forekomst af septale defekter fra

persisterende foramen ovale.

. Instrumentet er ikke beregnet til flernelse af implanterede paceledninger.
. Der ma ikke anvendes overdreven traekkraft ved stripping af fibrinlaget pa katetre med en

diameter pé 6 French eller mindre, da det kan beskadige, straekke eller braekke disse indlagte
katetre.

. Der ma ikke anvendes for meget kraft ved manipulation af katetret gennem en introducer. For

meget kraft kan beskadige katetret.

. 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. Forseg 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. Md 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, overfersel
af infektionssygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af anordningen kan resultere
i patientskade, -sygdom eller -ded.

. Nitinol er legering af nikkeltitan. Den kan muligvis forarsage en reaktion hos de patienter, som

er felsomme overfor nikkel.

RAONLY FORSIGTIG: Ifglge amerikansk lovgivning mé dette apparat kun selges af en leege

eller efter dennes ordinering.

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og laes brugsanvisningen.

% Ikke-pyrogen.

FORHOLDSREGEL: Der skal udvises omhu ved anvendelse af dette instrument til fjernelse af
storre fibrinlag for at minimere risikoen for lungeemboli.

MULIGE KOMPLIKATIONER:

1.

Mulige komplikationer i forbindelse med indfangningsinstrumenter til fremmedlegemer i den
arterielle vaskulatur omfatter, men er ikke begreenset til:

+ Embolisering

+ Slagtilfeelde

+  Myocardieinfarkt (afhzengig af placering)

. Mulige komplikationer i forbindelse med slyngeinstrumenter i vengs vaskulatur omfatter, men

er ikke begraenset til:
+ Lungeemboli

. Andre mulige komplikationer i forbindelse med instrumenter til fiernelse af fremmedlegemer

omfatter, men er ikke begraenset til:
- Karperforation
« Fastklemning af instrumentet

Der kan opsta skade pa katetret, hvis der gores forseg pa at strippe fibrinlaget af katetre med
lille French storrelse. (Se ADVARSLER) Der kan opsta lungeemboli efter stripping af fibrinlaget. (Se
FORHOLDSREGLER).

Klargering af EN Snare®-systemet:

Velg slyngen med den diameter, der passer bedst til det sted, hvori fremmedlegemet befinder sig.
Slyngens diameter bor veere af omtrent samme storrelse som det kar, det skal anvendes i.

1.
2.

Tag slyngen og slyngekatetret ud af deres bgjleholdere, og efterse dem for evt. beskadigelse.
Tag béde indsaettelses- og og momentinstrumentet ud af den proksimale ende pa slyngens
skaft.

. Seet slyngen ind i slyngekatetret ved at fore den proksimale ende af slyngen ind i den distale

ende (den, der ikke er indsat i muffe) af slyngekatetret, indtil den proksimale ende af slyngens
skaft kommer ud af muffen, og lokken kan traekkes tilbage i den distale ende af slyngekatetret.

. Afprov og efterse instrumentet ved bade at udstraekke og traekke slyngelgkkerne tilbage

gennem den distale ende af slyngekatetret 2-3 gange, og samtidigt ngje undersege
slyngekatetret og instrumentet for evt. beskadigelser eller defekter.

. Hvis det er hensigtsmaessigt, kan systemet (slynge og slyngekateter) fores frem til det enskede

sted som en samlet enhed, som beskrevet ovenfor.

Alternativ klargering af EN Snare®:

Hvis slyngekatetret allerede er placeret i vaskulaturen, kan det vedlagte indseettelsesinstrument

(findes pa den proksimale ende af slyngen og lige distalt for momentinstrumentet) anvendes til at

anbringe slyngen i det indlagte slyngekateter.

1. Tag slyngen ud af beskyttelsesholderen og efterse den for evt. beskadigelse.

2. Flyt det vedlagte indsaettelsesinstrument distalt, indtil slyngens lokke er kommet helt ind i
indseettelsesinstrumentets slange.

3. Indsaet den distale ende af indszettelsesinstrument i muffen pé det indlagte slyngekateter, indtil
der maerkes modstand. Det angiver, at spidsen af indsaettelsesinstrumentet er korrekt justeret i
forhold til det indvendige lumen.

4. Hold indszettelsesinstrumentet sa lige som muligt, og tag fat i skaftet pa slyngen lige proksimalt
for muffen pa indsaettelsesinstrumentet. For slyngen fremad, indtil den er sikkert anbragt inde
i slyngekatetrets lumen. Indsaettelsesinstrumentet kan fjernes ved at tage godt fat i den bla
strop og traekke den af skaftet pa slyngen.

Forslag til indfangning og manipulation med slyngen:

1. Fjern det evt. indlagte indferingskateter.

2. Huvis der er indfert en guidewire i en patient, der hvor fremmelegemet befinder sig, skal der
fores et slyngekateter over guidewiren hen til det enskede sted. Fjern derefter guidewiren, og
for slyngen gennem slyngekatetret. Alternativt kan en af slyngens lokker fores over guidewirens
proksimale ende. Derefter fores hele systemet frem (slynge- og slyngekatetersamling) ind i
et guidekateter eller en introducersheath, indtil den distale ende af slyngekatetret er anbragt
proksimalt for fremmedlegemet.

3. Hvis der ikke findes nogen guidewire, traekkes slyngen ind i slyngekatetrets distale ende og
fores gennem et guidekateter eller en introducersheath, indtil den er anbragt proksimalt
for fremmedlegemet. Alternativt kan slyngeinstrumentet klappes sammen ved at traeekke
instrumentet ind i den distale ende pa slyngens indsaettelsesinstrument. Anbring den koniske
ende af slyngens indszettelsesinstrument i den proksimale (muffe) ende pa slyngekatetret,
guidekatetret eller -sheathen, og fer slyngen fremad under opretholdelse af konstant kontak
mellem indszettelsesinstrumentet og slyngekatetrets muffe. BEMARK: Hvis det forseges at
anvende guidekatetre eller -sheaths, der ikke er specifikt fremstillet til anvendelse med EN
Snare®-system, er det vigtigt, at teste produktets kompatibilitet inden anvendelse.

4. Skub mikroslyngens skaft forsigtigt fremad for at abne lgkkerne helt op. For lokkerne langsomt
fremad, og drej dem om nedvendigt, og rundt om den proksimale del af fremmedlegemet.
Alternativt, kan slyngen feres frem forbi mélet, og lokkerne fores derefter tilbage rundt om den
distale ende af fremmedlegemet.

5. Nar slyngekatetret fores frem, lukkes instrumentets Iokker for at indfange fremmedlegemet.
(Bemeaerk, at hvis der gores forseg pa at stramme lokkerne ved at treekke slyngen ind i
slyngekatetret, medferer det, at lokkerne flyttes fra deres stilling rundt om fremmedlegemet.)

6. Oprethold stramningen pa slyngekatetret for at holde fast pa fremmedlegemet, og flyt slyngen
og slyngekatetret sammen for at manipulere fremmedlegemet til den gnskede position.

7. Oprethold stramningen pa slyngekatetret for at indfange fremmedlegemet, og flyt
slyngen og slyngekatetersamlingen proksimalt for eller ind i guidekatetret eller sheathen.
Fremmedlegemet treekkes derefter tilbage gennem eller saimmen med guidekatetret eller
introducersheathen. Ved tilbagetraekning af storre fremmedlegemer kan det blive ngdvendigt
at indfere storre sheaths eller guidekatetre eller udfere en “cut-down” pa det perifere sted.

Fjernelse af fibrinlag fra indlagte katetre med slynger:

1. Klarger med standard teknik veneadgang via v. femoralis, og fer den valgte slynge frem til v.
cava inferior eller det hgjre atrium.

2. Fer en guidewire pa 0,035 tommer gennem endeporten (distal eller vengs port, hvis der er mere
end et lumen) pa det indlagte kateter og ind i v. cava inferior eller det hgjre atrium.

3. Anbring en af slyngens lgkker rundt om guidewiren.

4. For slyngen over katetrets distale ende til proksimalt for fibrinlaget.

5. Luk slyngen rundt om katetret, og fortseet med at pafere let traeek, mens slyngen traekkes
forsigtigt ned mod katetrets distale ende over endeportene.

6. Gentag trin 4 og 5, indtil fibrinlaget er fiernet fra katetret.

Vengs kanalisering med slynge:
1. Forslyngen ind gennem et &bent, vengst adgangssted, og anbring den i vaskulaturen pa det
onskede sted.

2. Abn slyngelgkkerne for at danne et mal til at guide en indstiksnal ind i det gnskede vengse
adgangssted.

. For en guidewire gennem nalen og gennem slyngens lokker. Tag nélen ud.

. Luk slyngen over guidewiren ved at fore slyngekatetret frem.

5. Traek guidewiren hen pa det gnskede sted.

Sow

EN Snare®-INSTRUMENTSYSTEM TIL FJERNELSE AF FREMMEDLEGEMER *

Snare Snare Kateter Kateter
Beskrivelse diameteromrade laengde str. laengde
Mini EN Snare-system 2-4mm 175cm 3,2F 150 cm
Mini EN Snare-system 4-8 mm 175cm 3,2F 150 cm

Snare Snare Kateter Kateter
Beskrivelse diameteromrade laengde str. laengde
EN Snare-system 6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
EN Snare-system 9-15mm 120 cm 6F 100 cm
EN Snare-system 12-20 mm 120cm 6F 100 cm
EN Snare-system 18-30 mm 120 cm 7F 100 cm
EN Snare-system 27-45 mm 120cm 7F 100 cm

+Alle EN Snare-systemer indeholder: (1) slynge, (1) slyngekateter, (1) indfgringsinstrument og
(1) momentinstrument.
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EN Snare

OAHTIEX XPHXZHZX:

ENAEIZEIZ XPHZHE:

To oUoTtnpa evdoayyetakou Bpdxou EN Snare® mpoopiletal yia Xprion 0To OTEQAVIAIO Kl TTEPIPEPEINKD
QYYELAKO 0UOTNUA ) OE KOIAQ OTTAGXVA VIO TN METAKIVNON KAl TOV XEIPLIOUO EEvwv owpdtwy. Ot Stadikacieg
HETAKIVNONG Kal XEpIopov mepIAapBAvouy TNy emavatomof£Tnon Tou HOVIHOU GAEBIKOU KAaBETHPa, TNV
a@aipeon Tou MePIBAALATOC VIKAG TOu pdvipou GAeBIkoU KaBetripa kat Ty uroBoriBnon tng Siadikaciag
TAPAKEVTNONG KEVTPIKNAG GAEPRIKNG TpOoRacnc.

MEPIFPAQH:

To oUotnpa EN Snare® amoteAeital amo TPEIG SIaMAEKOUEVOUG, Pe KAAWSIO, UTEPENACTIKOUG
nipooynuatiopévoug Bpodxoug amd Nitinol. H umepehaoTiki Sopry amd Nitinol emtpénel otoug Bpdxoug va
€l0dyovTal PEow KABETAPWY Xwpig ToV KivEuvo mapapdp@waong TG CUCKEUNG.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

1.

w

AuTr| n ocuokeun Sev poopileTal yia apaipeon EEVWV QVTIKEIHEVWY TIOU £X0UV TTAYISEUTE] amd TNV
avamtuén tou 1oToU.

. AUTI| ) CUOKEUN SEV TIPEEL VO XPNOLUOTTIOLEITAL VIOl AQaipEDTN TOU MEPIBARHATOC IVIKNG OTAV UTTAPXOUV

Slappaypatikég atéAeleg mapapovrg Tou BoTtdeiou mopou.

. AuT| n ouokeun Sev poopileTal yla apaipeon EPPUTEVPEVWY NAEKTPOSiwV Bnpatoddtnong.
. H epappoyn Suvaung éAEne (Snhadr To Suvatod TpdPnypa) oToug KABETPEC Katd T SIAPKELD TG

a@aipeong Tou MEPIBAUATOC VIKAG UmopEi va Tpokaléael {npid, Téviwpa r) Opavon o€ povigoug
KaBetrpeg Slapétpou 6 French i pikpotepng. Mnv aokeite umepBoAikr SUvaun éAEng otav emyelpeite
va aQalpéoeTe To TEPIBANUA VIKAG KaBeTpwv Stapétpou 6 French 1 pikpdtepn.

. Mnv aokeite umepBoAikn} SOvaun katd To Xepiopd Tou Kabetrpa péow elcaywyéa. H umepBoNikr

Sovapn pmopei va mpokaléoel {npid otov kabetrpa.

. AUTI| | GUOKEUN éxel amooTelpwOe( pe aBUNeVOEEISIo Kat Bewpeital amooTEIPWHEVN EQV N GUOKEVATIT

Sev €xel avolyTei 1y Kataotpagei. Mpoopiletal yia xprion o€ évav Hovo aobeviy. Mnv emiyelproeTe

va KABAPIOETE 1) VOl EMAVATTOOTEIPWOETE Tr) GUCKELT. META T XPrion, N GUCKEUT QUTH HIOpE( va
amotelei Suvdapel BLoAoyiko Kivouvo. ATTITETal XEIPIOMOG ME TPOTTO TIou Ba amoTpEmel TuXOV akouotla
HOAUVON. MV XPpnOIHOTIOLIETE GUCKEUN TTIOU €Xel UTOOTEL {NId 1} €4V N CUOKEVATIa TNG £XEL AVOITEL
1 unooTei {nuia.

. NMa xprion o€ évav povo acBevr). Mnv emavayenoIUOTIOIETE, PNV eMavene&epydleoTe Kat pnv

EMAVATIOOTEIPWVETE. H EMavaypnotpomoinon, n ENaveneéepyaoia 1 n emMavanooTeipwon evEExeTal

Va EMMPEACOLV APVNTIKA TN SOIKT AKEPAIGTNTA TNG CUCKEUNG /KAl VA €XOULV WG AMOTENEGHA TV
00TOK{Q TNG CUOKEUNG KATL TO OTT0I0, HE TN OEIPA TOU, UMOPEi va 0dnynoel o€ cwpatiki BAAPN, acbévela
1) Bavaro Tou aoBevolc. H emavaypnotpomnoinon, n EMAVeeEepYacia iy n EMAVAOCTEIPWON EVOEXETAL
emiong va dnuioupyroel Kiveuvo HOAUVONG TNG GUOKEUNAG /Kat va TPOKaAEaEL Moipwén Tou aoBevoic

1 Slaotaupoupevn poAuvon Tou aoBevoug, cupmepINapBavouévng eVEEIKTIKA TNG HETAS00NG AotpwSwv
voonpatwy amd évav aobeviy oe AAov. H pdAuvon TnG GUOKEUNG UITOPE( va 08Ny OEL O OWHATIKY
BA&BN, acBéveia i Bavaro tou aoBevouc.

. To Nitinol givat éva kpapa vikehiou kat Titaviou. Eveéxetal va onpeiwBouv avtidpdoeig améd Toug

aoBeveig mou mapouaialouv euatobnaoia oTo VIKEALO.

RAONLY nPOSOXH: H opoomovdiakr vopoBesia (twv H.M.A.) emtpémel T moAnon g

MPOM®YAAZH: Xpetaletan peydin mp

OUOKEUNG AUTAG HOVO O€ 1aTPd 1 KATOTTIV EVTOANG 1ATPOU.

®
K

NMnv xpnoipomolEiTe To TPOIOV €AV N cUCKeVaadia ival KATEGTPAMHEVN Kal
oupBouleuTeite TIg 08nyieg xpriong.

Mn rupetoydvo.

XN 6tav xpn:

p i€ auT T ¢ i yia T agaipson

HeyaAou MEPIBARMATOC IVIKI|G WOTE Va EAAXICTOTIOIGETE TOV KiVOUVO TTVEUHOVIKNG EUPBOANG.
MIGANEZ EMINAOKEX:

1.

2TI¢ MOaVEC EMMAOKEC TTOU CUOKETICOVTA HE TIG CUOKEUEG HETAKIVNONG EEVOU OWHOTOC 0TA aPTNPIOKA
ayyeia mepthapBavovral, petagy AMNwv, ot e§1¢:

+ Eppolq

+  Ayyeloko eYKEQANIKO eMEITOSI0

« 'Epppaypa Tou puokapdiou (avdloya pe Ty TomoBétnon)

. OtmBavég emMmAOKEG TTOU GUCKETICOVTAL HIE TN XPrON CUCKEVWV agaipeong Bpoxou ota QAEPIKE ayyeia

nieptAapBavouy, HeTagl aNwy, TIG EEAG:
«  MNveupovikn epBoln

. ANe¢ mBavég eMIMAOKEG TTOU CUOXETICOVTAL HE TIC CUOKEVEC PETAKIVNONG E€VOU OWHATOG

nephapBavouy, petagl AMNwy, Ti¢ e€RG:
«  Adtpnon ayyeiwv
« Mayiéevon g ouokeung

Mmopei va mpokAnBei {nuid oTov KaBeTripa KATd TNV amomelpa APaipeonC TOu TTEPIBARUATOG IVIKNG OE
KaBeTrpeg piKpc Stapétpou. (BA. MPOEIAOMOIHEEIL) Evoéxetal va TpOKUWEL IEPIGTATIKO TTVEUHOVIKAG
€HUPOANG HeTA ammd agaipeon Tou MePIBARHATOC VIKAG. (BA. TPODYAAZH.)

MNpoetopacia tov custriparog EN Snare®:
EmAé€Te éva To katdAnAo eupog Stapétpou Bpodxou yia tn Béon otnv omoia Bpioketal To §€vo owpa.
To e0pog Siapétpou Tou Ppdxou mpémel va mpooeyyiel To péyebog Tou ayyeiou 0To omoio MPOKELTal va
xpnotponotnesl

. A@aipéoTe To BPoxo Kal Tov KaBeTrpa Ppoxou amd ta SaKTUNOEIS oTnPiyHatd Toug Kat ENEYETE yia

TUXOV (.

. AQQIPEOTE TO EPYANEIO EIGAYWYNG KAl TN OUCKEUT OTPEMTIKAG POTINE MO TO £YYUG AKPO TOU Agova Tou

Bpdxou.

. DoptwoTe To BPdYo 0TOV KABETPa BPOXOU EI0AYOVTAG TO EYYUG AKPO TOU BPOXOU OTO TIEPIPEPIKO

(xwpig MAuvN) dkpo Tou KaBetrpa Bpdxou £wg 6TOU To £yyUG AKPo Tou afova Tou Bpdxou eEENDEL amd
TNV MAEVN Kt KATAOTEL Suvath N andéoupon Twv PPoXwv péoa OTO TEPIPEPIKG AKPO TOU KABETHpa
Bpdxou.

. DOKIPAOTE Kat EMBEWPIOTE TN CUOKEUN EKTEIVOVTAG KAl amooUpovTag Ti BnAiEg Tou Bpdxou péoa amd

TO TIEPIPEPIKS AKPO TOU KABETAPA BPOXOU 2-3 POPEC, VW EEETALETE IPOOEKTIKA TOV KABETHPa Bpoxou
Kall TN GUOKEUT Yia TUXOV ENaTTpaTa 1 npid.

. 'Otav xpelaletay, umopeite va mpowbeite To cuoTnua (Bpodxog kat kabetrpag Bpdxouv) otnv embupnth

B¢on oav pia povada, cuvappoloynuévn CULPWVA HE TIG TTILO TIAVW 08NyieC.

EvaAlaktiki) mpogtopacia tov EN Snare®:

Av o kaBeTtrpag Bpoxou eival On TomoBeTNUEVOC Péoa OTO ayYEIO, UMTOPEITE va XPNOILOTIOIOETE
TO TTAPEXOHEVO £pYaNEio eloaywyn (Bpioketal 0To £yyUg GKpo Tou BPOXOU Kat HOAIG TIEQIQEPIKA TNG
OUOKEUNG OTPEMTIKAG POTTC) YIa VAl TOTTOBETHOETE TO BPOXO OTO MOVIHO KaBeTrpa Bpdyou.

1. AaipéoTe To BPdXo amod TO MPOGTATEUTIKO OTHAPIYHA TOU Kal EMBEWPROTE TOV yia TUXOV {npid.

2.

Mpotdaceig petakivn
1.
2.

5.

7.

METaKIVAOTE TO TAPEXOHEVO EPYANEIO EICAYWYNG TTEPIPEPIKA EWG GTOL Ol BNAIEC TOU BpdyKou
£YKAEIOTOUV O0TO CWANVWTO TUIHA TOU EPYANEIOU EIGAYWYNG.

. Eloaydyete 1o mepipepikd dKpo Tou epyaleiou el0aywyrg oTnV MUV Tou pévipou kaBetripa Bpdxou

£w¢ Otou aioBavbeite avtiotaon. H mapouasia avtiotaong umodnAwvel 4Tt To GKPO TOu EPYaNEioU
E10AYWYNG €ival 6woTA EVOUYPAUUIOHEVO HIE TOV ECWTEPIKO AUAO.

. Kpatwvrag to epyaleio eloaywyrg 660 o duvatdv mio ioto, mdote Tov aova tou Bpdxou HONG Tiow

amd TV AUV Tou Epyaleiou eloaywyn Kat mpowBnoTe To Ppdxo éwg 6Tou otabepomolndei péoa
oTov auld Tou kabetrpa Bpoxou. To epyaleio E10AYWYNG UTOPEITE Va TO AQAIPETETE TIAVOVTAG TV
umAe mpog€oxn Kat amoxwpiCovtdg To oTabepa amd Tov agova Tou Bpoxou.

0. Ro6
PPOX!

16 Kl XEIPIOROG e T Bor
AV UTTAPXEL, aQAIPETTE TOV HOVILO KABETHpa TomoBETnoNg.

Av unidpyet 08nyd oUppa tormoBetnpévo oTo onueio dmou Bpioketat To {évo WA Péoa 0TO GWHA TOU
aoBevoug, mpowdnoTe éva kabeTrpa Bpoxou mavw 0To 08nyo cuppa wg TN emBupnTr B€on. Katomv
APaIPEDTE TO 08NYO CLUPHA Kat TTPOoWBNOTE To BPdxo Slapécou Tou kabetrpa Bpoxou. EvalakTikd,
OTEPEWOTE Hia OnAld Tou Bpdxou Mavw amo To eyyug AKPo Tou 0dnyol cUPUATOG Kal TTPowONoTE
ONOKANPO TO GUOTNHA (CUYKPATNHA BPdXou Kal KaBeThpa Bpdxou) péoa o€ vav 0dnyd kabetripa iy oe
Onkap! el0aywy£a £wg OTOU TO TEPIPEPIKS AKPO Tou KaBeTrpa Bpoxou TomoBeTnBei eyyug Tou Eévou
OWHOTOG.

. Av Sev umapxel 08nyo ouppa, TPABRHETE To PPOXO HECA OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA BPOXOU

Kat mpowBNoTe To Ppoxo péoa o Evav 08nyo KaBeTrpa 1) o€ BnKapt eloaywyéa éwg 6Tou TomoBeTnBei
£yYUG TOU ££VOU 0WHATOC. EVOANAKTIKE, SUMMTUETE TN BnNid Tou Bpdxou TPaBwVTaC Tn CUOKEUN péoa
OTO TIEPIPEPIKO AKPO TOu epyaleiou eloaywyric Bpdxou. TOMOBETHOTE TO KWVIKO AKPO TOU epyaleiou
gloaywyng Bpoxou péoa oto £yyug (Muvn) akpo tou Kabetripa Bpdxou, 0dnyol Kabetripa 1 Onkapioy
Kat TpowBNRoTE To BPOXO TPOG Ta EUMPOE SlaTnPWVTAG 0TABePN emagn HETagy Tou epyaieiov
£10AYWYNE Kal TG MARVNG Tou KaBetrpa Bpdxou. THMEIQZH: Otav mpoomabeite va xpnotuonolioeTe
08nyoug KabeTrpeg i Bnkdpia mou Sev €xouv KATAOKELAOTEL EI81KA yla Xprion He To cUoTnpa EN
Snare®, gival oNUAVTIKO Va EAEYEETE TN CUPPBATATNTA TOL TIPOIGVTOC TIPLV Ao TN XPron.

. Inpwéte palakd Tov afova Tou BPoxou MPOG Ta UMPOG Yia va avoiouv eviehw ot Bpoxot. Katomv ot

Bpoxot mpowBolvTal apyd TPOG Ta EUMPOE KAl UITOPOUV Va TIEPIGTPAPOVY, av gival emOUpNTS, yipw
amoé To eyyUG AKPO Tou EEVou owUaToc. EVAANAKTIKG, 0 Bpoxog pmopei va mpowbnBei mépa and
oToxeuopevn Béon kat ol OnNEG va epITuAXBoUV YUpw amd To TIEPIPEPIKS AKPO TOU EEVOU OWHATOG.
Me v mpowOnon tou kabetripa Bpdxou, ot BPOXOL TNG CUCKEUNG KAEIVOLV Yia va TIAGOLY TO E€vo
owpa. (Znpeote Ot av amomelpabeite va KAgioeTe TIg BnMiég TpaBwvTag To Bpoxo Héoa oTov
KaBetripa Bpoxou, ot BnAiég Ba petakivnBouv amo Tig BECEIG TOug yUpw amo To Evo owpa).

. Mo va XEIPLOTEITE TO €VO OWHA, KPATHOTE TEVIWHEVO TOV KABeTpa Bpoxou yia va Statnpendein

OUYKPATNON Tou §£VOU GWHATOG KAl HETAKIVAOTE TO BPOx0 Kat Tov Kabetrpa Bpoxou padi yia va
HETAKIVAOETE TO £vo owpa oTn Béon mou BéAeTe.

la va apaip£oeTe éva EEVo OWUA, KPATHOTE TEVIWHEVO TOV KABETHpa BPOXOU Kat HETAKIVIOTE TO
Bpodxo kat Tov kabetrpa Bpoxou padi (eyyug) atov i péoa otov 0dnyo kabetrpa iy To Onkapt. Katdmyv
APAIPEDTE TO EEVO OWHA PECa amod Tov 0dnyo kabetrpa iy To Bnkdpt elcaywyéa fy padi pe tov odnyo
KaBeTripa 1 To Onkdpl eloaywyéa. H apaipeon peyahwv EEvwv CwUATWY UMOPE( VA amaitrioet TV
£l0aywyr) LEyaNUTEPWV BNKaPLWY, 08NYWV KABETHPWVY 1 pia Topr oTnv MEPIPEPIKT BEon TTpooméAaong.

Aipalpsan MEPIBANHATWV IVIKAG amd PovIpoug KaBeTHpeC e T BoriBsta Bpoxou:
. XpNOIHOTOIWVTAG KA TUTTIKY TEXVIKT, ETOIHACTE Hid TPOoTIEAACH Héow TNG punplaiag AEBag kat

w

6.

TPowBNOTE Tov emMAeyHéVOo Bpoxo TNV KATW KoiAn PAERa fi oTo €1 KOATTO.

. Npowbrote éva 0dnyo ouppa Sapétpou 0,035” péca anod Ty akpaia omn (MEPIPEPIKR 1 AEPIKT omr

Ylal TIEPIOOATEPOUG TOU EVOG AUAOUG) TOU HOVIHOU KABETHPA Kal PEGA 0TO €10 KOMTO 1 TNV KATW KoiAn
ONéBa.

. TomoBetiioTe pia amd Tig BnAiég Tou Bpodxou yupw amé To 0dnyod cUppa.
. Mpow6nroTe 10 BPVdXo MAVW OTO TEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPa, O pia B€on eyyug Tou mePIBAHATOS

WIKAG.

. K\eiote 10 Bpoxo yupw amod Tov KaBEeTrpa Kal CUVEXIOTE Vol AoKeiTe EAappd EAEN evw Tpapate

TIPOGEKTIKA TO BPOXO TTPOG TA KATW (TTPOG TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHpa) MAvw amo TIG akpaieg
OTIEG.
EmavohdBete ta Bripata 4 kat 5 €wg 0tou o KaBethpag ameheubepwei amé To mepiPAnua VIKAG.

OAEBu(n onpdyywon pe tn BoriBsia poxou:
. Ewoayayete 1o Bpdxo o€ pia avolktr (Batr) 8éon eAeBIKnG Tpoomélaong Kat TOMOBETHOTE TOV 0TO

3
4.
3

ayyeio, otnv emBupuntr 6éon.

. Avoi€te Tig BnAiEC Tou Bpdxou yia va SnUIoupyHOETE éva 0TOXO yia Ty kaBodrynon tne Behovag

gl0aywyng otnv emBupnTtr| Béon AePIKr¢ mpooméhaong.

Eloaydyete éva 0dnyod cUpua péow tng BeAdvag kat Twv BnAiiv Tou Bpdxou. Apalpéote T BeAdva.
K\eiote T0 Bpdyo mavw amd o 06nyd cuppa MpowbwvTag Tov kabetrhpa Bpoxou.

TpaPnéte 1o 06nyd clppa otny embupnTr Béon.

EN Snare® ZYZTHMA ZYZKEYQN AQAIPEZHZ ZENQN ZOMATQN*

EUpog Tipwv Stapétpou Mrkog MéyeBog Mrkog
Meptypaen Bpoxou Bpoxou kaBetpa Kabetrpa
Mini EN Snare System 2-4 MM 175CM 32F 150 CM
Mini EN Snare System 4-8 MM 175CM 32F 150CM

EVpo¢ TIpWV Slapétpou Mrkog MéyeBog Mrkog
Mepypaen Bpoxou Bpoxou kaBetnpa Kabetpa
EN Snare System 6-10 MM 120C™ 6F 100 CM
EN Snare System 9-15 MM 120C™M 6F 100 C™M
EN Snare System 12-20 MM 120C™ 6F 100 CM
EN Snare System 18-30 MM 120C™M 7F 100 C™M
EN Snare System 27-45 MM 120CM 7F 100 CM

KaBe ovotnua EN Snare mepiéxet: (1) Bpoxo, (1) KaBetipa Bpodxov, (1) Epyaleio eicaywynig kat (1)
JUOKEUN OTPEMTIKAG POTIAG.



Turkish

EN Snare

KULLANMA TALIMATLARI:

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

EN Snare® Endovaskdiler Snare Sistemi, yabanci cisimlerin ¢ikariimasi veya manipiile edilmesi
amaciyla koroner ve periferal vaskiiler sistemde veya ici bos organlarda kullanilmak tizere
tasarlanmistir. Cikarma ve maniplilasyon prosediirleri arasinda kalici vendz kateterin yeniden
pozisyonlanmasi, kalici venéz kateterin fibrin kilifinin soyulmasi ve santral venéz erisim ven ponksi-
yonu prosediriine yardimci olma sayilabilir.

TANIM:

EN Snare® sistemi, lic adet birbirine gecmis, kablolu, stiper elastik Nitinol'den yapilmis, 6nceden
sekil verilmis halkalardan olusur. Stiper elastik Nitinol yapi, cihaz deformasyonu riski olmadan
halkalarin kateterler aracihguyla yerlestirilmesine izin verir.

UYARILAR:

1. Bu cihaz, doku blytimesi sebebiyle sikismis yabanci cisimlerin gikarilmasi amaciyla kullanima
uygun degildir.

2. Kalici Foramen Ovale septal defektlerinin varliginda fibrin kilifi soymak icin kullaniimamalidir.

3. Cihaz, implante pacing lead'leri ¢ikarma amagl kullanilmaz.

4. Fibrin kilifin soyulmasi sirasinda kateterlere uygulanan cekme kuvveti, capi 6 French veya daha
kuclik olan kalic kateterlerin hasar gérmesine, esnemesine veya kirllmasina sebep olabilir.
Capi 6 French veya daha kiiclik olan kateterlerin fibrin kilifini soyarken asiri cekme kuvveti
uygulamayin.

5. Kateteri introduser ile maniptle ederken asiri kuvvet kullanmayin. Asiri kuvvet katetere zarar
verebilir.

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 hasarliise cihazi kullanmayin.

7. Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, islemden gecirmeyin veya sterilize
etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi
cihazin yapisal bitiinliginin 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 bulagici
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 alagimidir. Nikel hassasiyeti olan hastalarda reaksiyon meydana gelme
olasiligi vardir.

R(ONLY DIKKAT: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya
hekimin talimati tizerine satilabilir.

H

ONLEM: Pulmoner emboli riskini en aza indirmek igin, bu cihaz biiyiik fibrin kiliflarin
cikarilmasinda kullanilirken dikkatli olunmalidir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:
1. Arteriyel vaskdilatiirde yabanci cisim ¢ikarma cihazlarinin kullanimiyla ilgili potansiyel
komplikasyonlar arasinda asagidakiler yer alir, ancak bunlarla sinirli degildir:
+ Embolizasyon
- Inme
+ Miyokard enfarkttisii (yerlesime bagli olarak)
2. Vendz vaskiilatiirde snare ¢ikarma cihazlari ile ilgili potansiyel komplikasyonlar arasinda
asagidakiler yer alir, ancak bunlarla sinirl degildir:
+ Pulmoner emboli
3. Yabanci cisim ¢ikarma cihazlari ile ilgili diger potansiyel komplikasyonlar arasinda asagidakiler
yer alir, ancak bunlarla sinirl degildir:
+ Damar perforasyonu
+ Cihazin sikismasi
Capr kiiglik boyutta olan kateterlerin fibrin kiliflari soyulurken kateter hasari olusabilir. (bkz.
UYARILAR) Fibrin kilifin soyulmasindan sonra pulmoner emboli insidansi s6z konusudur. (bkz.
ONLEMLER).

EN Snare® Sisteminin Hazirlanmasi:

Yabanci cismin bulundugu bolgeye uygun cap araligindaki Snare'i secin. Snare cap araligi cihazin

kullanilacagi damarin boyutuna yakin olmalidir.

1. Snare ve Snare Kateter'i halka muhafazalarindan cikarip herhangi bir hasar olup olmadigini
kontrol edin.

2. Yerlestirme Araci ve Tork Cihazini snare saftinin proksimal ucundan cikarin.

3. Snare saftinin proksimal ucu gobekten cikana ve halkalar Snare Kateter'in distal ucuna geri
cekilebilene kadar Snare'in proksimal ucunu Snare Kateter'in distal (g6beksiz) ucuna gegirerek
Snare'i Snare Kateter'e ytkleyin.

4. Snare Kateter'i ve cihazi herhangi bir hasar veya kusura karsi dikkatli bir sekilde incelerken snare
halkalarini snare kateterin distal ucundan 2 - 3 defa ilerletip geri cekerek cihazi test edin ve
inceleyin.

5. Uygun durumlarda sistem (Snare ve Snare Kateter) istenilen alana tek bir birim olarak (yukarida
aciklandigi gibi) ilerletilebilir.

Hasar gormus ambalaji kullanmayin ve kullanma talimatlarina bagvurun.

Pirojenik degildir.

EN Snare® icin Alternatif Hazirlama Yontemi:
Snare Kateter halihazirda vaskdilatiirde pozisyonlanmigsa Snare'e kalici Snare Kateter'de pozisyon

vermek icin, verilen Yerlestirme Araci (Snare’in proksimal ucunda ve Tork Cihazinin hemen dis-

talinde bulunur) kullanilabilir.

1. Snare'i koruyucudan gikarip herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin.

2. Snare halkalari, Yerlestirme Aracinin hortum kisminda kalana kadar, verilen Yerlestirme Aracini
distal olarak gekin.

3. Yerlestirme Aracinin distal ucunu direng hissedilene kadar kalici Snare Kateter'in gébegine
gegirin. Direng, Yerlestirme Aracinin ucunun i¢ limen ile uygun sekilde hizalandigini gosterir.

4. Yerlestirme Aracini mimkiin oldugunca diz tutun, Snare saftini da Yerlestirme Aracinin
g6begdinin hemen proksimalinden tutun ve Snare Kateter'in [imenine sabitlenene kadar
Snare'i ilerletin. Yerlestirme araci mavi ucundan tutularak ve snare saftindan sertce soyularak
cikarilabilir.

Snare Destekli Cikarma ve Manipiilasyon Onerileri:

1. Varsa kalici tasiyici kateteri gikarin.

2. Hastada yabanci cismin bulundugu yerde kilavuz tel varsa snare kateteri kilavuz tel Gizerinden
istenilen bolgeye ilerletin. Daha sonra kilavuz teli ¢ikarin ve snare'i snare kateter araciligiyla
ilerletin. Alternatif olarak, snare’in bir halkasini kilavuz telin proksimal ucu tizerine takin ve snare
kateterin distal ucu yabanci cismin proksimalinde pozisyonlanana kadar sistemi bttin olarak
(snare ve snare kateter diizenegi) kilavuz kateter veya introduser kilif icine ilerletin.

3. Kilavuz tel yoksa, snare'i snare kateterin distal ucuna cekin ve yabanci cismin proksimalinde
pozisyonlanana kadar kilavuz kateter veya introdtser kilif icinden ilerletin. Alternatif olarak,
cihazi snare yerlestirme aracinin distal ucuna cekerek snare halkasini kapatin. Snare yerlestirme
aracinin konik ucunu snare kateter, kilavuz kateter veya kilifin proksimal (gébek) ucuna
yerlestirin ve yerlestirme araci ile snare kateterin gdbegi arasindaki temasi kesmeden snare'i
ilerletin. NOT: Ozel olarak EN Snare® sistemiyle birlikte kullanilmak iizere iiretilmemis kilavuz
kateterler veya kiliflar kullanilmadan 6nce triin uyumlulugunun test edilmesi 6nemlidir.

4. Halkayi tamamen agmak icin Snare saftini yavasca ileri dogru itin. Halkalar daha sonra yavasca
ilerletilir ve istenirse yabanci cismin proksimal ucu etrafinda dondurdlebilir. Alternatif olarak,
Snare hedef konumu gececek sekilde ilerletilebilir ve halkalar yabanci cismin distal ucu etrafina
geri getirilebilir.

5. Snare Kateter ilerletilerek cihazin halkalari, yabanci cismi yakalamak tizere kapatilir. (Snare'i
Snare Kateter'in icine ¢ekerek halkayr kapatmaya calistiginizda, halkalarin yabanci cismin
etrafindaki pozisyonunun degisecegdini unutmayin.)

6. Yabanci cismi maniptile ederken yabanci cismi tutmaya devam edebilmek i¢in Snare Kateter'e
uyguladiginiz basinci koruyun ve yabanci cismi istenilen pozisyona getirmek icin Snare ile Snare
Kateter'i birlikte hareket ettirin.

7. Yabanci cismi ¢ikarmak icin Snare Kateter'e uyguladiginiz basinci koruyun ve Snare ile Snare
Kateter donanimini birlikte kilavuz kateter veya kilifin proksimaline yahut kilavuz kateterin veya
kilifin icine dogru hareket ettirin. Boylece yabanci cisim, kilavuz kateter veya introdiiser kilif ile
birlikte veya kilavuz kateter veya introduser kilifin icinden geri cekilmis olacaktir. Biiylik yabanci
cisimlerin geri cekilmesi icin daha buyik kilif veya kilavuz kateterlerin yerlestirilmesi veya
periferal bolgede kesi yapilmasi gerekebilir.

Kalici Kateterlerden Fibrin Kiliflarin Snare Yardimiyla Cikariimasi:

1. Standart teknik kullanarak femoral ven girisi hazirlayin ve secilen Snare'i inferior vena kava veya
sag atriyuma ilerletin.

2. Kalicr kateterin ug portundan (birden fazla limen varsa distal veya vendz port) 0,035" kilavuz tel
ilerleterek inferior vena kava veya sag atriyuma erisin.

3. Snare halkalarindan birini kilavuz tel etrafina pozisyonlayin.

4. Snare'i kateterin distal ucu tizerinden fibrin kilifa proksimal bir pozisyona ilerletin.

5. Snare'i kateterin etrafina sarin ve hafif traksiyon uygulamaya devam ederek Snare'i ug portlar
Uzerinden kateterin distal ucuna dogru hafifce gekin.

6. Kateter, fibrin kiliftan kurtulana kadar 4.ve 5. adimlari tekrar edin.

Snare Destekli Ven6z Kanalizasyonu:
1. Patent venoz erisim alaninda Snare ile giris yapin ve Snare'i vaskilattirde istenilen alanda
pozisyonlayin.

2. lstenilen vendz erisim alanina giris ignesi yerlesimi icin hedef saglamak iizere Snare halkalarini
agin.

. igne ve Snare halkalar araciligiyla kilavuz teli yerlestirin. igneyi cikarin.

. Snare Kateter'i ilerleterek kilavuz tel Gizerinden Snare'i kapatin.

5. Kilavuz teli istenilen konuma gekin.

S ow

EN Snare® YABANCI CiSiM GIKARMA CiHAZI SISTEMi*

Share Snare Kateter Kateter
Tanim Cap Araligi Uzunluk Boyut Uzunluk
Mini EN Snare Sistemi 2-4MM 175CM 32F 150CM
Mini EN Snare Sistemi 4 -8 MM 175CM 32F 150CM

Snare Snare Kateter Kateter
Tanim Cap Araligi Uzunluk Boyut Uzunluk
EN Snare Sistemi 6-10 MM 120CM 6F 100 CM
EN Snare Sistemi 9-15MM 120CM 6F 100 CM
EN Snare Sistemi 12-20 MM 120CM 6F 100 CM
EN Snare Sistemi 18 -30 MM 120CM 7F 100 CM
EN Snare Sistemi 27 -45 MM 120CM 7F 100 CM

«+ Her EN Snare Sistemi’'nde sunlar bulunur: (1) Snare, (1) Snare Kateter (1) Yerlestirme Araci ve (1)
Tork Cihazi.



EN Snare

YKA3AHUWA MO NPUMEHEHWIO

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

CuncTtema aHAaOBacKynApHoW nosywwku EN Snare™ npefjHazHaueHa ANA BbIMOMHEHVA MaHUNYNALUIA B
KOPOHAPHOII Nnu neprdepryeckoil COCYANCTON CUCTEME UAK B NOJbIX OPraHaXx C LeMblo N3BneyYeHns
VIHOPOZHbIX TEN 1 BbIMOMHEHNA MaHUMYNALMIA C HUMW. TTpoLiealypbl MO U3BIEUEHMIO 1 MaHUMYNALMM
BKJII0YaIOT PENo3NLIOHPOBaHe MOCTOAHHOMO BEHO3HOTO KaTeTepa, yAaneHue ¢pubprnHoBoi 060104KN
MOCTOAHHOIO BEHO3HOTO KaTeTepa, 1CMONb30BaHIe B KauecTBe BCOMOraTeNlbHOro Cpe/iCcTBa Npu
CO3aHNN LIEHTPabHOrO BEHO3HOrO 10CTyNa.

OMUCAHUE
Cuctema EN Snare® cocTonT 13 Tpex nepensieTeHHbIX CBEPX3M1acTUYHbIX MPOBOMOYHbIX HUTUHOMOBbIX

netenb. CBer3ﬂaCTI/ILIHaﬂ HWTUHONOBAA KOHCTPYKLMA NO3BONIAET NETNAM NPOXOANTb Yepe3 KaTeTepbl 6e3

pucKa gedpopmaLmn yCTporicTsa.

NPEAYNPEXAEHNA
[laHHOe yCTPOICTBO He NpefjHa3HaueHo 1A yaaneHna MHOPOAHbIX Tefl, BPOCLUUX B TKaHeBble
CTPYKTYpbI.

2. JlaHHOE YCTPOWCTBO HE AOMKHO MPUMEHATBCA ANA yAaneHna GnbpMHOBOI 06010UKM NPU HaAUYNK
nedeKToB NeperopoKN NePCUCTEHTHOTO OBa/IbHOMO OTBEPCTUA.

3. [laHHOe yCTPOIICTBO He NpefjHa3HaueHo AnA yAaneHna UMMNIaHTUPOBaHHbIX KapANOCTUMYNATOPOB.

4. Top BO3AENCTBMEM TAHYLLMX YCUNWIA, NPUNaraeMblx K kateTepam Npu yaaneHu GubpnHoBsoi
060/104KM, NOCTOAHHbIE KaTeTepbl pa3mepa 6 (Mo GpaHLLy3CKON LWKaNe) 1an MeHbLUEro AnameTpa
MOTYT NONYy4YUTb NOBPEXAEHNA, PaCTAHYTbCA NN CIOMATbCA. He npmnaral?lTe CIMLWKOM 6onbLuoe
TAHYLYEe ycunue, NbiTaacb yaanuTb GrBpUHOBY0 060104KY KaTeTepoB pasmepa 6 (Mo dppaHLy3cKon
LUKane) Un MeHbLUero AuameTpa.

5. He npunaraiite cvLwKOM 60MbLIOE yCUnne, BbINOAHAA MAHUNYNALMN C KATETEPOM Yepes
VHTpOpblocep. V36bITOYHOE YCuane MOXeT NOBPeAnTD KateTep.

6. [laHHOE yCTPOICTBO GbINIO CTEPUIN30BAHO STUIEHOKCUAOM W CHUTAETCA CTEPUIbHBIM, ECAIN YNAKOBKa
He 6blna BCKPbITa UM NoBpex/aeHa. [laHHoe yCTPOCTBO NpeHa3HauYeHOo NCKNIUNTENBHO Ana
NHONBWAYANIbHOMO NOJIb30BaHNA. He nbiTaiTech BbINOMHNTL YMCTKY 1IN NOBTOPHYIO CTepunn3aunio
ycTpoiicTaa. Mocne Ncnonb3oBaHNA JaHHOE YCTPOWICTBO MOXET NPeACTaBNATL NOTEHLMANbHYI0
61oNOrNYEeCKyto ONacHOCTb. OBpaLLANTeCh C HAM TaKUM 06Pa3oM, YTOGbI M3GexaTb ClyyainHoro
3arpA3sHeHnA. He ncnonb3yiiTe yCTPOICTBO B C/ly4ae ero NoBpexaeHns 1mbo npy Hanmumm BCKPbITon
mwnn I'IOBpe)K[J,eHHOVI YNakoBKWU.

7. Tonbko ANA UHAVBUAYANLHOTO NONb30BaHKA. He ncnonbayiite, He 06pabaTblBalite U He CTepUnK3yiiTe
NOBTOPHO. [TOBTOPHOE MCMO/b30BaHME, 06PaBOTKa UMM CTEPUNM3ALUA MOTYT HAPYLINTL CTPYKTYPHYIO

LieNOoCTHOCTb YCTPOWCTBA W/MAW NPUBECTU K OTKa3y YCTPOICTBA, YTO, B CBOK Ouepefib, MOXeT
NpnBeCTU K TPaBM1POBAHUIO NalneHTa, BO3HMKHOBEHUIO 6onesHn nnu netanbHOMYy ncxogy.

TMoBTOpPHOE MCNoNb3oBaHwe, NOBTOPHanA 06paboTKa UM NOBTOPHASA CTEPUIN3ALIUA YCTPONCTBA TaKxKe

MOTYT CO3[}aTb PUCK €ro 3arpA3HeHUs 1/ Mnm NpuBecTy K UHGULIMPOBaHWIO NN NepeKpecTHOMY
MHOMLMPOBaHMIO NaLMeHTa, BKoUas, MOMMMO NpoYero, nepeaayy MHGeKLMoHHOro 3abonesaHuns
(1nn 3aboneBaHwit) OT OAHOTO NaLMeEHTa K APYromy. 3arpA3HeHIe YCTPONCTBA MOXKET NPUBECTU K
TPaBMUPOBAHUIO NaLYeHTa, BO3HUKHOBEHIO 6ONE3HU NI NeTanbHOMY 1CXOpY.

8. HWUTUHON — 3TO HMKENb-TUTAHOBbIN CNnaB. Y MauneHToB, YyBCTBUTE/bHbIX K HUKETIO, MOXeT
BO3HWKHYTb annepruyeckana peakuna.

R ONLY HUMAHWE! ®epepanbHoe 3akoHopatenbcTBo (CLUA) paspeluaeT npogaxy 3Toro
YCTPOICTBA TONBKO Bpayam Unii Mo npeanucaHmnio Bpaya.

K

MPEAOCTEPEXEHUE. Cnenye'r p Tb OCTOP
ycrpomc'rsa AnAya i pubp 7
nero4Hou am6onun.

I10TEHLIMAJ1 bHbIE OC/TOXHEHUA
Cpeav Npoyux NoTeHUMabHbIX OCNIOXHEHWIA, CBA3aHHBIX C MPUMEHEHNeM NeTneBbIX yCTPONCTB AnA
V3BMeYeHNA UHOPOAHbIX TeN 13 apTepranbHON COCYANCTON CUCTEMbI, MOTYT ObiTb:
«  3mbonusauus;
+  VHCYnbT;
«  VHpapKT M1oKapAa (B 3aBUCUMOCTM OT pa3melLieHa).
2. Cpepy Npounx NOTEHLNabHbIX OCNIOXHEHWI, CBA3AHHBIX C NPYMEHeHeM NeTNeBbIX yCTPOACTB Ana
V3BIeYEeHUA NHOPO/HBIX TeN U3 BEHO3HOM COCYAUCTON CUCTEMbI, MOTYT ObiTb:
+  neroyHas am6onus;
3. KApyrum noteHumanbHbIM OCIOXKHEHNAM, CBA3aHHBIM C TPUMEHEHNEM YCTPOWNCTB NA U3BNeYeHNA
VHOPOAHbIX Tef, OTHOCATCA B TOM Uicie:
« nepdopaums cocysa;
«  yllemneHune yCTPONCTBa.
Mpu nonbiTke yaaneHna ¢pnbpUHOBOI 06010UKM KaTeTepOB C HEGONbLIVM ANaMETPOM (MO GppPaHLYy3CKoi
LIKane) MoXeT Npon3oiTI noBpexaeHue Katetepa. (Cm. pasaen «MPEAYMPEXKAEHWA»). Mocne ynanenua
$1OPMHOBOI1 060M10UKM MOXKET NPOU30IATY NerouHan ambonua. (Cm. pasaen «MPEJOCTEPEXXEHNE).

He ncnonb3osatb B clyyae nospexaeHns ynakosku. CM. pyKoBoACTBO MO
SKCMTyaTaumm.

HenuporeHHo.

Tb NpU Ui A ‘0
, YyT06bI CBECTU K MUHUMYMY PUCK

MoaroToBka cucrembl EN Snare®

BbibepuTe AnameTp NOBYLLKM, COOTBETCTBYIOLMI Y4aCTKY, B KOTOPOM HaXOAWTCA MHOPOJHOE Teno.

[lnameTp NOBYLLKM [OMKEH NPUBAN3NTENBHO COOTBETCTBOBATL ANAMETPY COCYAA, B KOTOPOM OHa GyaeT

NPUMeHATbCA.

1. U3Bnekute JIOBYLUKY 1 KaTeTep /IOBYLUKN U3 KOJbLiEBbIX ,qep;«aTeneﬁ N OCMOTpUTE Ha NpeameT
nospexaeHnn.

2. W3Bnekute NHTPOAbIOCEP 1 BpaLLatoLLee yCTPONCTBO 13 MPOKCUMANbHOIO KOHLIA CTePXKHA NIOBYLLKM.

3. BcTaBbTe NOBYLLKY B KaTeTep NOBYLUKW, BBOAA MPOKCUMabHbIV KOHEL, TOBYLUKM B AUCTaNbHbIA KOHeL|
(6e3 pasbema) KaTeTepa JIOBYLLKY A0 TeX NOP, NOKa MPOKCUMATbHbI KOHEL, CTEPXHSA JIOBYLLKN He
BbII7IFLeT 13 pa3bema 1 noka NeTnn He BTAHYTCA B ,EU/ICTaHbeIVI KOHeL KaTeTepa JIOBYLLKN.

4. [InA NpoBepKM 1 OCMOTpPa YCTPOCTBA BbITAHUTE 1 BTAHWTE NETAN NOBYLLUKI Yepe3 ANCTabHbIN
KOHel| KaTeTepa 2-3 pa3a, BHMMaTe/IbHO OCMaTpuBas KaTeTep NOBYLLIKN 1 YCTPOWCTBO Ha Hanuuve
nospexaeHnin nnu aedeKTos.

Russian

5.

[Mpu HEOB6XOAMMOCTY CHCTEeMa (TOBYLLKA W KaTeTep NIOBYLLKI) MOXKET GbiTb BBEfIEHa B TPeGyeMblii
Y4acCTOK KaK ejuHaA KOHCTPYKUNA, COﬁpaHHaﬂ B COOTBETCTBUW C ONNUCaHNEM BblLle.

>

T nofAroToBKM cuctembl EN Snare®

PHat P

Ecnu kaTteTep noByLUKW yxe pa3MelLieH B COCYANCTON CUCTEMe, BXOAALLWIA B KOMMNEKT UHTpoAblocep
(paCI'IO!'IO)KeHHbIVI C NPOKCMManbHOro KOHLA JIOBYLLUKM 1 HECKOMIbKO AnCTalibHee BpallatoLeroca
YCTPOWCTBA) MOXET ObITb NCMONb30BaH AHA Pa3MeLLeHNA NIOBYLLKIA B MOCTOAHHOM KaTeTepe.

1.
2.

CoBeTbl N0
1.

N3Bnekute NOBYLIKY 13 33LIJ,VITHOPI YMaKOBKWN 1 OCMOTPUTE Ha Hannyne nospemneHmﬁ.

JINCTanbHO CBUHLTE BXOAALLUI B KOMMNEKT UHTPOAbIOCEP, Tak YTO6bI NET/V IOBYLLKM OKa3anuchb
BHYTpW TPy6U4aTOI YacTy MHTPOAbloCepa.

BBoAMTE AUCTaNbHBINA KOHEL UHTPOAbIOCEPa B Pa3beM NOCTOAHHOTO KaTeTepa IOBYLUKM /10 TeX Nop,
MOKa He MNoYyBCTBYeTCA CONPOTUBIIEHNE. 310 6yneT noKa3saTesieM TOro, YTo KOHYNK MHTpOAbCepa
NOMKHbIM 06Pa30M BbIPOBHEH OTHOCUTENIbHO BHYTPEHHEro NpocBeTa.

. YAepxwBaiiTe MIHTPOABIOCEP KakK MOXHO POBHEE, 3aXBaTUTe CTEPXKEHD JIOBYLIKI HEMOCPEACTBEHHO C

NPOKCUManbHOW CTOPOHbI PasbeMa MHTPOAbIoCepa 1 NPOBUraiiTe NOBYLUKY [0 TEX MOP, MOKa OH He
YCTaHOBUTCA B NPOCBeTe KaTeTepa SI0BYLLIKN. MHTpOHb}OCep MOHO y[anunTb, 3axXBaTuB CUHWN A3bIYOK 1
PewnTeNbHO OTAENNB €ro OT CTEPXKHA NIOBYLUKN.

MaHUNyAALMin n pon

|-|pI/1 Hann4yun, N3BneknTe NOCTOAHHbIV J]OCTaBOLIHbIIZ KarteTtep.

Ecnmn I'IpOBO}'IOHHbII?I NPOBOAHMNK HAaXo4MTCA B TeJie NalUMeHTa B MeCTe HaXOXAeHNA NHOPOAHOro
npeameTa, NPoABMHbTE KaTeTep NOBYLIKW MO NPOBOIOYHOMY MPOBOAHUKY B Tpebyemoe MecTo.
3aTem u3BnekuTe I'IpOBOJ'IOHHbII;I MPOBOAHUK N NPOABUHbBTE JIOBYLLKY Yepes KaTeTep JIOBYLUKN.

Mnu e HakuHbTE OfjHY NETI0 NIOBYLUIKM Ha MPOKCMMasbHbI KOHeL, MPOBOIOYHOTO NPOBOAHMKA

1 MPOABUraliTe BCIO CUCTEMY (NOBYLLKY 11 KaTeTep NIOBYLIKM B CBOPe) B HanpaBnaoLuii Katetep

VNV HTPOABIOCEP 10 TeX MOp, MOKa ANCTaNbHBIN KOHeL| KaTeTepa NIOBYLIKI He PacronoxuTca
MPOKCUManbHO K NHOPOAHOMY Teny.

[Mpw OTCYTCTBIM NPOBONOYHOTO MPOBOAHUKA BTAHWTE NOBYLUKY B AUCTaNbHbI KOHeL KaTeTepa
JIOBYLUKM M NpOBUraiiTe Yepes HanpaBnALui KaTeTep uiam 060104Ky MHTpobloCepa A0 Tex Nop,
OKa OH He PacnonoXnTCa NPOKCUMabHO K MHOPOAHOMY Tenty. Vnu xe coxmuTe NeTsio NOBYLIKK,
BTAHYB yCTpOI;ICTBO B FlVICTaI'IbeII;I KOHeL MHTPO/btocepa JIOBYLLKN. MomecTnTe KOHNYECKUiA
HaKOHEUHWK UHTPO/bloCcepa NIOBYLUKM B MPOKCMMANbHbIN (C pa3bemMoM) KOHeL| KaTeTepa oBYLLKN,
HanpasnAoLero Katetepa uan MHTPOAbCePa, U NPOABUHbTE NIOBYLUKY BNepef, NOCTOAHHO
NoAAEPXNBaA KOHTAKT MEX/Y MHTPOALIOCEPOM NIOBYLUKM U Pa3beMOM KaTeTepa IoBYLLKM.
MPUMEYAHWE. Ecnu Bbl cObMpaeTech UCMosb30BaTh HAMPABIALLME KAaTeTePbl WU CTEPXKHN, He
M3rOTOB/EHHbIE CNeLnanbHo ANA NpUMeHeHNA ¢ cuctemoit EN Snare®, nepey Ucnonb3oBaHvem
Heo6X0AMMO NPOBEPUTH COBMECTUMOCTb U3LENNiA.

OCTOPOXHO NPOTONKHITE CTEPXKEHb NOBYLLIKN BNEPe, YTOObl MOHOCTLIO PAaCKPbITb NETN.

3atem MeAsIeHHO NpPOoABMHbTE NeTNn Bnepes, npu HeOéXO,E[I/IMOCTI/I VX MOXXHO MOBEPHYTb BOKPYT
NPOKCUMaNbHOTO KOHLA MHOPOAHOTO Tena. Kak anbTepHaTVBHbIN BapUaHT, TOBYLIKY MOXHO Npo
[IBVUHYTb janbllie, 3a LieneBoil y4acToK, 1 06BeCTI NeTAN BOKPYT AUCTaIbHOrO KOHLIA MIHOPOAHOTO Tena.
Tpu NpopBMXeHUM KaTeTepa NOBYILKW NETAN YCTPONCTBA CMbIKAIOTCA, 3aXBaTbiBaA HOPOAHOE TeNo.
(HOMHVITE, YTO NOMbITKa 3aKpbITb NET/IN, BTAHYB JIOBYLLKY B KaTeTep SIOBYLUKW, CABUHET NeT/I0 C ee
No3ULMK BOKPYT NHOPOAHOTO Tena).

X Ten c nosy

. ,Elﬂﬂ BbINONHEHUA MaHVII'IyJ'IﬂLlVIPI C MHOPOAHbIM TETOM COXpaHﬂVITE HaTAXeHVe KaTeTepa /I0BYLLUKM,

yTobbI yAEPXKMBaTb MHOPOAHOE TENO, 1 iBUTaiiTe NIOBYLUKY U KaTeTep BMeCTe, 4Tobbl nepemMecTuTb
VHOPOAHOE TeNo.

. inA n3BneyeHna MHOPOJHOIO TeNa COXPaHAITe HaTAXeHVe KaTeTepa JIOBYLLKY 1 NepemelyaiiTe BMecTe

NOBYLLKY 1 KaTeTep B cbope NPOKCManbHO K HanpasAloLLeMy KaTeTepy Uian MHTPoablocepy nnm
HenocpeACTBEHHO BHYTPb UX. 3aTemM MHOPOAHOE Teno byaeT n3sneyeHo N1bo Yepes, N1bo BmecTe
HanpasnAwLWMM KaTeTePOM NN NHTPOAbIOCEPOM. ﬂ!‘lﬂ n3BfieyeHVA KPynHOro MHOPOAHOrO Tefla MOXeT
noTpe6oBaTbCA BBE/EHIE UHTPOABIOCEPOB MW HAaNPaBAAIOLLUX KaTeTepoB bonbluero pasmepa, 1M6o
Hagpes nepudepuueckoin obnactu.

& 6

w

$n6| X cnoct KaTeTepoB C MOMOLLbIO NOBY LK

Vicnonb3ys cTaHAAapTHYI0 METOANKY, MOATOTOBBTE AOCTYM Yepe3 GeAPeHHYIO BEHY, MPOABUHbLTE
BbIGPaHHYIO TOBYLLKY B HWXHIOK NONYI0 BEHY UV B NPaBoe Npeacepane.

BBeAuTe NPOBONOYHBI NPOBOAHNK AameTpom 0,035 Atolima Yepes KOHLEBOW NOPT (AUCTabHBbIN Win
BEHO3HbI NOPT NPY HANNYUN HECKONBKIWX NPOCBETOB) MOCTOAHHOTO KaTeTepa U B HUXHIOK NOonyio
BEHY WV MpaBoe Npefcepave.

PasmecTuTe ofjHy U3 NeTeb NOBYLUKI BOKPYT MPOBOMIOYHOTO NPOBOAHMIKA.

MpopBMHBTE NOBYLIKY MO ANCTaNbHOMY KOHLY KaTeTepa B NOMIOXeHME NPOKCUMabHO K GrbprnHOBOI
o6ornouke.

COMKHWTE NIOBYLUKY BOKPYT KaTeTepa 1 NPOAOKaNTe CNerka TAHYTb, MPY 3TOM OCTOPOXHO BbITacKnBas
NOBYLUKY MO HanpaBneHnio K AUCTaNbHOMY KOHLY KaTeTepa Haji KOHLIeBbIMW NopTamu.

MoBsTOpAIiTe 3Tanbl 4 1 5 [0 TeX NOP, NOKa KaTeTep He 0CBOBOANTCA OT GUOPUHOBOI 06ONOYKN.

3.
4.
5.

BeH C y
BBEFLVIT& NOBYLUKY B MeCTe NPOXOANMOro BeHO3HOro goctyna un I'IOBVIL[I/IOHVIpyI?ITe eeB CDCyﬂVICTOI?I
cucTeme B TpeGyemom mecte.

PaCKpOI;ITe neTnun NoByLKN, YTOGbI 3afaTtb Uenb AnA HanpasneHna VIH'bEKLlI/IOHHOI;I wurnbl B Tpe6yemoe
MeCTO BEHO3HOr0 AOCTYNa.

BBEFLVIT& I'IpOBO!'IOHHbII;I NPOBOAHUK Yepes Urny 1 Yepes netTin NOBYLIKN. W3Bnekute wnrny.

COMKHWTE JIOBYLLKY Hafi MPOBOJIOYHBIM MPOBOAHNKOM, IPOABHMran KaTteTep NOBYLIKY.

BBEFLVIT& I'IpOBO!'IOHHbII;I NPOBOAHNK B Tpe6yeM0e MecTO.

CUCTEMA ONA U3BNEYEHMA UHOPOOHDIX TEJI EN Snare®*

[nanasoH gnametpa [nuHa AnvHa Pasmep
OnucaHue NOBYLUKN JIOBYLUKM KaTeTepa KaTeTepa
Cuctema Mini EN Snare 2-4 Mm 175 cm 32F 150 cm
Cucrema Mini EN Snare 4-8 Mm 175 cm 32F 150 cm

[lnanasoH grnametpa OnuHa [AnnHa Pasmvep
OnucaHue NOBYLUKN NOBYLIKN KaTteTepa KateTepa
Cucrema EN Snare 6-10 Mm 120cm 6F 100 cm
Cuctema EN Snare 9-15 Mmm 120 cm 6F 100 cm
Cucrema EN Snare 12-20 Mm 120cm 6F 100 cm
Cucrtema EN Snare 18-30 Mm 120 cm 7F 100 cm
Cucrema EN Snare 27-45 Mm 120cm 7F 100 cm

Kaxpas cuctema EN Snare Bkniouaer: (1) nosywky, (1) katetep nosywiku, (1) uHtpoabtocep v (1)
BpaLlaioLLiee yCTpoiiCTBO.



Polish

EN Snare

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA:

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

System petli wewnatrznaczyniowej EN Snare® jest przeznaczony do stosowania w ukfadzie naczyn
wienicowych i obwodowych lub w narzadach jamistych ciata w celu pobierania oraz manipu-
lowania ciatami obcymi. Procedura pobierania i manipulowania obejmuje zmiane potozenia
implantowanego cewnika zylnego, usuwanie zwtdknier zimplantowanego cewnika zylnego oraz
wspomaganie naktucia zyty w celu uzyskania dostepu zylnego do zyty gtéwne;j.

OPIS:

System EN Snare® sktada sie z trzech przeplatanych, potaczonych przewodowo, superelastycznych
petli wykonanych z nitynolu. Superelastyczna konstrukcja nitynolowa umozliwia wprowadzanie
petli przez cewniki bez ryzyka odksztatcenia urzadzenia.

OSTRZEZENIA:

1. Niniejsze urzadzenie nie jest przeznaczone do usuwania ciat obcych uwiezionych wskutek
wzrostu tkanki.

2. Nie nalezy stosowac niniejszego urzadzenia do usuwania zwtdkniers w przypadku
wystepowania wad przegrody przetrwatego otworu owalnego.

3. Nie nalezy stosowac niniejszego urzadzenia do usuwania implantowanych odprowadzen
stymulatora.

4. Ciaggniecie cewnikéw podczas usuwania zwtoknierh moze spowodowac uszkodzenie,
rozciagniecie lub pekniecie implantowanych cewnikéw o $rednicy 6 French lub mniejszej.
Podczas podejmowania préb usuwania zwtéknien nie nalezy nadmiernie ciggna¢ cewnikéw o
srednicy 6 French lub mniejszej.

5. Podczas manipulowania cewnikiem przez introduktor nie wolno stosowac¢ nadmiernej sity.
Nadmierna sita moze spowodowac uszkodzenie cewnika.

6. Wyrdb wysterylizowano z uzyciem tlenku etylenu i jest on uznawany za sterylny pod
warunkiem, ze opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Wyrdéb 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.

7. 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.

8. Nitynol to stop niklowo-tytanowy. U pacjentéw wykazujacych nadwrazliwos¢ na nikiel moze
wystepowac odczyn.

R(ONLY PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) ogranicza obrét tego urzadzenia do sprzedazy
przez lub na zamowienie lekarza.

% Wyrdb niepirogenny.

SRODEK OSTROZNOSCI: Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ korzystajac z narzedzia podczas usu-
wania duzych zwldéknien, aby zminimalizowac ryzyko zatoru tetnicy ptucnej.
MOZLIWE POWIKLANIA:
1. Do mozliwych powiktar zwigzanych ze stosowaniem urzadzen do usuwania ciat obcych w
naczyniach tetniczych naleza miedzy innymi:
- Zzator,
+ udar,
+ zawat migsnia sercowego (zaleznie od umieszczenia).
2. Do mozliwych powiktar zwiazanych ze stosowaniem urzadzen do usuwania petli w naczyniach
zylnych naleza miedzy innymi:
« zator tetnicy ptucnej,
3. Do mozliwych innych powikfan zwigzanych ze stosowaniem urzadzen do usuwania ciat obcych
naleza miedzy innymi:
+ przebicie naczynia krwionosnego,
+unieruchomienie narzedzia.
Podczas podejmowania prob usuwania zwtéknien na cewnikach o niewielkiej $rednicy French
moze nastapi¢ uszkodzenie cewnika. (Patrz OSTRZEZENIA) Po usuwaniu zwtoknierh moze wystapic¢
zator tetnicy ptucnej. (Patrz SRODEK OSTROZNOSCI).

Przygotowanie systemu EN Snare®:

Wybrac petle o zakresie srednicy wiasciwej dla miejsca, gdzie znajduje sie ciato obce. Zakres

rozmiaru petli powinien odpowiada¢ wielkosci naczynia w jakim ma by¢ uzyta.

1. Wyjac petle oraz cewnik petli z ich uchwytéw i sprawdzi¢ pod katem ewentualnych uszkodzen.

2. Wyja¢ narzedzie do wprowadzania oraz urzadzenie rotacyjne z proksymalnego konca trzonka
petli.

3. Zatadowac petle do cewnika petli umieszczajac proksymalny koniec do dystalnego (bez
nasadki) korica cewnika petli, az proksymalny koniec trzonka petli opusci nasadke i petle bedzie
mozna wycofa¢ do dystalnego korica cewnika petli.

4. Przetestowac i sprawdzi¢ urzadzenie 2-3 razy wysuwajac i cofajac petle przez dystalny koniec
cewnika ostroznie sprawdzajac cewnik petli oraz urzadzenie pod katem ewentualnych
uszkodzen lub wad.

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Zapoznac sie z Instrukcja uzytkowania.

5. Gdy ma to zastosowanie, system (petla oraz cewnik petli) mozna popychac do zadanego
miejsca jako pojedynczy modut zgodnie z opisem powyzej).

Alternatywne przygotowywanie urzadzenia EN Snare®:

Jezeli cewnik petli jest juz umieszczony w naczyniu krwiono$nym, dostarczone narzedzie do

umieszczania (znajdujace sie na proksymalnym korcu petli i nieco dystalnie do urzadzenia rotacyj-

nego), mozna uzy¢ do umieszczenia petli w implantowanym cewniku petli.

1. Wyjac petle z uchwytu ochronnego i sprawdzi¢ pod katem ewentualnych uszkodzen.

2. Przesuwac dystalnie dostarczone narzedzie do wprowadzania, az petle bedg zamkniete w czesci
drenowej narzedzia do wprowadzania.

3. Umiescic dystalng czes¢ narzedzia do wprowadzania w nasadce implantowanego cewnika petli,
az bedzie wyczuwalny opor. Bedzie to wskazywato, ze koncoéwka narzedzia do wprowadzania
jest prawidfowo dopasowana do $wiatta wewnetrznego.

4. Trzymac narzedzie do wprowadzania tak prosto jak to mozliwe, chwycic trzonek petli nieco
proksymalnie do nasadki narzedzia do wprowadzania i popychac petle, az do jej zamocowania
w $wietle cewnika petli. Narzedzie do wprowadzania mozna wyjac¢ chwytajac niebieska
wypustke i mocno odrywajac jg od trzonka petli.

Sugestie dotyczace usuwania i manipulowania przy uzyciu petli

1. Jezeli jest obecny, wyja¢ implantowany cewnik wprowadzajacy.

2. Jezeli prowadnik znajduje sie w organizmie pacjenta w miejscu, gdzie znajduje sie ciato obce,
popychac petle przez prowadnik do Zadanego miejsca. Nastepnie wyjac prowadnik i popychac
petle przez cewnik petli. Alternatywnie zacisna¢ petle na proksymalnym koricu prowadnika
i popychac caly system (zespot petli oraz prowadnika petli) do cewnika prowadzacego lub
ostonki prowadnika, az dystalny koniec cewnika petli bedzie ustawiony proksymalnie do ciata
obcego.

3. Jezeli nie ma prowadnika, wyciaggna¢ petle do dystalnego korica cewnika petli i popychac
przez cewnik prowadzacy lub ostonke prowadnika, az znajdzie sie proksymalnie do ciata
obcego. Alternatywnie zacisna¢ petle ciagnac urzadzenie do dystalnego korica narzedzia
do wprowadzania petli. Umiesci¢ stozkowaty koniec narzedzia do wprowadzania petli w
proksymalnym (nasadka) koricu cewnika petli, cewnika prowadzacego lub ostonki i popycha¢
petle do przodu utrzymujac staty kontakt miedzy narzedziem do wprowadzania oraz nasadka
cewnika petli. UWAGA: Podczas podejmowania préb korzystania z cewnikéw prowadzacych
lub ostonek, ktdre nie zostaty zaprojektowane specjalnie do stosowania z systemem EN Snare®,
przed uzyciem wazne jest sprawdzenie zgodnosci produktéw.

4. Delikatnie popchnac trzonek petli do przodu, az do catkowitego otwarcia petli. Nastepnie petle
s powoli popychane do przodu i w razie potrzeby mogga by¢ obracane wokét proksymalnego
korica ciata obcego. Alternatywnie petle mozna popychac za miejsce docelowe i zamocowac
wokot dystalnego korica ciata obcego.

5. Popychajac cewnik petli petle urzadzenia sa zamykane, aby przechwyci¢ ciato obce. (Prosze
zwroéci¢ uwage, ze zamkniecie petli przez wciagniecie petli do cewnika petli spowoduje
przesuniecie petli z ich pozycji wokot ciata obcego.)

6. Aby manipulowac ciatem obcym, utrzymywac naprezenie na cewniku petli w celu utrzymania
uchwytu ciata obcego i przesuna¢ petle oraz cewnik petli razem w celu manipulowania ciatem
obcym do zadanej pozycji.

7. W celu pobrania ciata obcego, utrzymywac naprezenie na cewniku petli i przesuwac razem
zespot petli oraz cewnika petli proksymalnie do lub do cewnika prowadzacego badz ostonki.
Ciato obce jest nastepnie wyjmowane przez cewnik prowadzacy lub ostonke prowadnika badz
razem z nim. Usuwanie duzych ciat obcych moze wymagac zastosowania wiekszych ostonek,
cewnikéw prowadzacych o duzej srednicy lub wykonania naciecia w miejscu wktucia.

Usuwanie zwiéknien z implantowanych cewnikéw za pomoca petli

1. Stosujac standardowa technike, przygotowaé podejscie przez zyte udowa, wprowadzi¢ wybrang
petle do zyly gtéwnej dolnej lub prawego przedsionka.

2. Przeprowadzi¢ prowadnik 0,035" przez port koricowy (dystalny lub — w przypadku wiekszej ich

liczby — zyIny) implantowanego cewnika do zyty gtéwnej dolnej lub prawego przedsionka.

. Umiescic jedna petle wokét prowadnika.

. Przesuwac petle ponad dystalnym koricem cewnika tak, by znalazta sie jak najblizej zwtoknienia.

5. Zacisna¢ petle wokoét cewnika i utrzymujac ja w tej pozycji delikatnie $ciggnac ja w kierunku do
dystalnego korca cewnika (ponad portami koricowymi).

6. Powtarzac czynnosci opisane w pkt. 4 i 5 do catkowitego usuniecia zwtdknienia.
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Kanalizacja zyt za pomoca petli

1. Wprowadzic¢ petle przez dostep zylny w ciele pacjenta i umiesci¢ w uktadzie naczyniowym w
zadanym miejscu.

2. Otworzy¢ petle w celu zapewnienia celu do prowadzenia igly wejsciowej w zadane miejsce
dostepu zylnego.

3. Wprowadzi¢ prowadnik przez igte oraz przez petle. Wyjac igte.

4. Zamknac petle przez prowadnik popychajac cewnik petli.

5. Wyciggna¢ prowadnik do zadanego miejsca.

EN Snare® DO USUWANIA CIAL OBCYCH SYSTEM *

Zakres $rednicy Dtugos¢ Rozmiar Dtugos¢
Opis petli petli cewnika cewnika
System Mini EN Snare 2-4 MM 175CM 32F 150CM
System Mini EN Snare 4-8 MM 175CM 32F 150CM

Zakres $rednicy 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 zawiera: (1) petle, (1) cewnik petli, (1) narzedzie do wprowadzania (1)
urzadzenie rotacyjne.



Czech

EN Snare

NAVOD K POUZITI:

INDIKACE PRO POUZITI:

Systém endovaskularniho ocka EN Snare® je ur¢en k poutZiti v koronarnim a perifernim
vaskularnim systému nebo v dutych orgénech k zachyceni cizich objekt a manipulaci s nimi.
Extrakce a manipulace zahrnuji pfemisténi zavedenych Zilnich katetr(i, odstraovani (stripping)
fibrinovych naletti u zavedenych Zilnich katetrd a pomoc pii venepunkci pro centralni Zilni pfistup.

POPIS:

Systém EN Snare® sestava ze tii prokladanych, kabelovych, superelastickych predem tvarovanych
nitinolovych ocek. Superelasticka nitinolova konstrukce umoziuje zavedeni ocek skrz katetr bez
rizika deformace zafizeni.

VAROVANI:

1. Toto zafizeni neni ur¢eno k extrakci cizich téles zachycenych rlistem tkané.

2. Toto zafizeni se nesmi pouzivat pro odstranovani fibrinovych naletd v pfitomnosti defekt PFO
(Persistent Foramen Ovale) sifiového septa.

3. Toto zafizeni neni urceno k extrakci implantovanych stimula¢nich vodica.

4. Tazna sila vynaloZena na katetry pfi odstraniovani fibrinovych naletl mize poskodit, roztéhnout
nebo zlomit zavedené katetry velikosti 6 Fr nebo mensi. Pfi odstrariovéni fibrinovych néleti u
katetri velikosti 6 Fr nebo mensi nepouzivejte nadmérnou taznou silu.

5. Pfimanipulaci s katetrem skrz zavadéc nevyvijejte nadmérnou silu. Pouziti nadmérné sily mlize
poskodit katetr.

6. 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.

7. Urceno k poutziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouziti, obnové nebo
sterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebosterilizace mohou narusit strukturdlni celistvost
prostiedku nebo vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta.
Opakované pouZiti, oSetieni nebo resterilizace mGze byt rovnéz pficinou rizika kontaminace
zafizeni a/nebo pficinou infekce pacienta nebo pfenosu infekce, vcetné napf. pfenosu
infek¢nich nemoci z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostiredku muze vést
k poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta.

8. Nitinol je nikl-titanova slitina. U pacient precitlivélych na nikl mize dojit k reakci.

R(ONLY UPOZORNENI: Federalni zakony USA dovoluiji prodej tohoto prostiedku pouze
lékartiim nebo na lékaisky predpis.

K

UPOZORNENI: Pokud toto zafizeni pouzivate pro odstranéni velkych fibrinovych naletd,
postupujte opatrné, abyste snizili riziko plicni embolie.
POTENCIALNI KOMPLIKACE:
1. Potencidlni komplikace spojené s prostiedky pro extrakci cizich téles v tepenném fecisti
zahrnuji kromé jiného:
+ embolizaci
«  mrtvici
« infarkt myokardu (v zavislosti na umisténi)
2. Potencidlni komplikace spojené s ockovymi extrakénimi prostredky v cévnim fecisti zahrnuji
kromé jiného:
+ plicni embolii
3. Dalsi potencialni komplikace spojené s pouzitim zafizeni pro extrakci cizich téles zahrnuji kromé
jiného:
« perforaci cév
+ uvéznuti zafizeni
Pi odstranovani fibrinovych naletdi u katetrl s malou velikosti Fr mdze dojit k poskozeni katetru
(viz VAROVANI). Po odstranéni fibrinovych naletd méze dojit k plicni embolii. (viz UPOZORNENI).

Pfipravte systém EN Snare®:

Viyberte vhodnou velikost priméru ocka pro misto, kde se nachézi cizi téleso. Velikost priméru

ocka by méla byt priblizné stejna, jako je pramér cévy, ve které bude pouzito.

. Vyjméte ocko a katetr pro ocko z obalu a zkontrolujte, zda nejsou poskozeny.

2. Sejméte zavadéci nastroj a otaceci zafizeni z proximalniho konce diiku ocka.

3. Ocko zavedte do katetru pro ocko tak, Ze vloZite proximalni konec ocka do distalniho konce
(bez usti) katetru pro ocko, az proximalni konec dfiku ocka vystoupi z Usti a smycka se mize
vtahnout do distalniho konce katetru pro ocko.

4. Vyzkousejte a zkontrolujte zafizeni tak, ze smycky ocka 2-3x vytdhnete a zase zatdhnete skrz
distalni konec katetru s ockem. Pfitom peclivé zkontrolujte katetr pro ocko a zafizeni, zda nejsou
poskozené nebo vadné.

5. Pokud je to vhodné, systém (ocko a katetr pro ocko) se mize na poZzadované umisténi
posunovat jako jedna jednotka sestavena podle vyse uvedeného popisu.

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti.

Neni pyrogenni.

Alternativni pfiprava systému EN Snare®:

Pokud je katetr pro ocko jiz umistény v cévnim fecisti, dodany zavadéci nastroj (umistény na

proximalnim konci ocka a tésné distalné od otaceciho zafizeni) se mlize pouzit k umisténi ocka v jiz

zavedeném katetru pro ocko.

1. Vyjméte ocko z ochranného obalu a zkontrolujte, zda neni poskozené.

2. Dodany zavadéci nastroj posunujte distalné, dokud nebudou smycky ocka zcela uzavieny v
trubici zavadéciho nastroje.

3. Zavedte distalni konec zavadéciho nastroje do Usti jiz zavedeného katetru pro oc¢ko, dokud
nepocitite odpor. To znamena, Ze hrot zavadéciho nastroje je spravné vyrovnany s vnitinim
lumenem.

4. Zavadéci néstroj drzte pokud mozno co nejpiiméji, uchopte diik ocka tésné proximalné od Usti
zavadéciho néstroje a posunujte ocko, dokud nebude zajisténo v lumenu katetru pro ocko.
Zavadéci nastroj mUzete vyjmout tak, Ze ho uchopite za modrou zélozku a pevnym tahem ho
odloupnete od diiku ocka.

Doporuceni k extrakci a manipulaci s pomoci ocka.

1. Pokud je pfitomen, odstrarite zavedeny zavadéci katetr.

2. Pokud je vodici drat v téle pacienta v misté, kde se nachazi cizi téleso, posunte katetr pro o¢ko
po vodicim dratu do pozadovaného umisténi. Poté vyjméte vodici drat a posunujte ocko vpred
skrz katetr pro ocko. Alternativné zajistéte jednu smycku ocka na proximalnim konci vodiciho
dratu a zasunujte cely systém (sestavu ocka a katetru s ockem) do vodiciho katetru nebo
zavadéciho sheathu, dokud nebude distélni konec katetru s ockem umistén proximalné od
ciziho télesa.

3. Pokud vodici drat neni pfitomen, zatahnéte ocko do distalniho konce katetru s ockem a
posunujte vpied skrz vodici katetr nebo zavadéci sheath, dokud nebude umistén proximalné
od ciziho télesa. Alternativné slozte smycku ocka stazenim zafizeni do distalniho konce
zavadéciho néstroje ocka. Zkoseny konec zavadéciho néstroje ocka umistéte do proximalniho
(s ustim) konce katetru pro ocko, vodiciho katetru nebo sheathu a posunujte ocko vpred. Pfitom
udrzujte staly kontakt mezi zavadécim néstrojem a Gstim katetru pro o¢ko. POZNAMKA: Pokud
se pokousite pouzit katetry nebo sheathy, které nejsou vyrobeny specialné pro pouziti se
systémem EN Snare®, je dilezité pred pouzitim vyzkou$et kompatibilitu produktu.

4. Jemné zatlacte dfik ocka vpred, aby se smycka zcela oteviela. Smycky se potom pomalu
posunuji vpied a v pfipadé potieby se jimi mize otacet kolem proximalniho konce ciziho
télesa. Alternativné se oc¢ko muize posunout za cilové umisténi a smycky stahnout zpét kolem
distalniho konce ciziho télesa.

5. Pi posunuti katetru pro ocko vpred se smycky prostfedku uzaviou a zachyti cizi téleso.
(Nezapomerite, ze kdyz se budete pokouset smycky uzaviit zatazenim ocka do katetru, posunou
se ze své polohy kolem ciziho télesa.)

6. Pri manipulaci s cizim télesem udrzujte katetr pro ocko napjaty, aby drzel zachycené cizi
téleso, a pohybujte spolecné ockem i katetrem pro ocko, abyste cizi téleso manipulovali do
pozadované polohy.

7. Pri extrakci ciziho télesa udrzujte katetr pro ocko napjaty a posunujte sestavu ocka a katetru pro
ocko spolecné (proximalné) k vodicimu katetru nebo sheathu nebo do nich. Poté se cizi téleso
vytdhne skrz vodici katetr nebo zavadéci sheath nebo spolecné s nimi. Vytazeni velkych cizich
téles mize vyzadovat zavedeni vétsich sheathl nebo vodicich katetrd nebo chirurgicky fez na
perifernim misté.

Odstranovani fibrinovych naletii ze zavedenych katetrii s pomoci ocka:

1. Pomoci standardni techniky pfipravte pfistup pres stehenni Zilu a zasurite vybrané ocko vpred
do dolni duté Zily nebo pravé siné.

2. Skrz koncovy port (distalni nebo Zilni port, v pfipadé vice nez jednoho lumenu) zavedeného

katetru zasunte vodici drét o velikosti 0,035 palce do dolni duté Zily nebo pravé siné.

. Kolem vodiciho dratu umistéte jednu ze smycek ocka.

. Oc¢ko posunuijte vpied po distalnim konci katetru do polohy proximainé od fibrinového naletu.

5. Uzavfete ocko kolem katetru a lehce za néj tahejte a pfitom jemné tahejte oc¢ko dolt smérem k
distalnimu konci katetru po koncovych portech.

6. Opakujte kroky 4 a 5, dokud katetr nebude zbaven fibrinovych naletd.
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Cévni kanalizace s pomoci oc¢ka
1. Zavedte ocko v prichodném misté cévniho pfistupu a umistéte ho na poZzadovaném misté v
cévnim fecisti.

2. Oteviete smycky ocka tak, aby tvofily voditko pro vstup jehly do poZzadovaného mista cévniho
pristupu.

. Skrz jehlu a smycky ocka zavedte vodici drat. Jehlu vytahnéte.

. Ocko uzaviete na vodicim dratu posunutim katetru pro ocko vpied.

5. Vodici drat zatahnéte do pozadovaného umisténi.
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EN Snare® SYSTEM PRO EXTRAKCI CIZICH TELES*

Rozsah Délka Velikost Délka
Popis pramérd ocka ocka katetru katetru
Systém Mini EN Snare 2-4mm 175cm 3,2F 150 cm
Systém Mini EN Snare 4-8 mm 175cm 32F 150 cm

Rozsah Délka Velikost Délka
Popis primérd ocka ocka katetru katetru
Systém EN Snare 6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
Systém EN Snare 9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
Systém EN Snare 12-20 mm 120cm 6F 100 cm
Systém EN Snare 18-30 mm 120 cm 7F 100 cm
Systém EN Snare 27-45 mm 120cm 7F 100 cm

+ Kazdy systém EN Snare obsahuje: (1) ocko, (1) katetr pro ocko, (1) zavadéci nastroj a (1) otaceci
zarizeni.
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EN Snare

MHCTPYKLWWU 3A YINOTPEBA:

MOKA3AHUA 3A YIOTPEBA:

CucTemara ¢ eHgoBackynapHa npumka EN Snare® e npegHasHaueHa 3a ynotpe6a B KopoHapHara v
nepudepHa BackynapHa C1cTema uin Kyxure BbTPELLHM OpraHu 3a OTCTPaHABaHe 1 06paboTKa Ha Yyxau
Tena. MpoueaypuTe No oTcTpaHsBaHe 1 06paboTKa BKIIOYBAT PENO3NLMOHIPAHE HA NOCTaBEH BEHO3EH
KaTeTbp, OTCTpaHABaHe Ha prbpPNHOBa 06BMBKA Ha NOCTaBEH BEHO3EH KAaTeTbp 1 MOMOLL NPy NpoLeaypa
10 BEHENYHKLWA 33 JOCTbI [0 LEHTPaNHa BEHa.

OMUCAHUE:

CucTemarta EN Snare® ce CbCTom OT TPY NPeNiETEHN, OKaGeNeHN, OT Cynep enacTuyHn HUTUHOMOBH,
npepgapuTenHo opopmeH NPUMKI. KOHCTPYKLMATa OT Cynep enacTiieH HUTUHON NO3BONABA NPUMKMTE
Aa 6baaT BbBeXAAHN Npe3 KaTeTpy 6e3 puck oT fedpopmaunsa Ha yCTPONCTBOTO.

NPEAYNPEXAEHUA:

1. ToBa yCTPOWCTBO He e NpeiHa3HauYeHOo 3a OTCTPaHABAHE Ha UyX/u TeNa, yNoBEHW OT U3pacHana TbKaH.

2. ToBa yCTpOICTBO He TpsAbBa a 6bAe U3NoN3BaHO 3a OTCTPaHABaHe Ha pUOPUHOBa 06BMBKa NPU
Hanuuve Ha cenTanHu AepekTn Ha nepcucTupaly opameH osane.

3. ToBa yCTPOWCTBO He e NpeAHa3HaueHo 3a OTCTPaHABaHE Ha UMNNaHTUPaHN NPOBOAHNLIN 33
nencmenkbp.

4. TlpunaraHeTo Ha CNa BbPXY KaTeTpuTe Npu U3TernAHe No Bpeme Ha OTCTpaHABaHe Ha GprbpuHoBa
06BVIBKa MOXe fla MOBPEAM, Pa3TerHe Wim Cuynu nocTaBeHu KateTpy ¢ anameTbp 6 French nnn
no-manbk. He nsnonssaiite npekomepHa cuna Npu U3TernaHe Korato onuTBaHe fja OTCTpaHuTe
¢$nbprHoBa 06BMBKa Ha KaTeTpu ¢ AnameTsp 6 French nnu no-manbk.

5. He n3nonssgaiite npekomepHa cuna Korato obpaboTeaTe KaTeTbpa Npes UHTpoftocep. MpekomepHaTa
Cuna Moxe Aia NoBpeay KateTbpa.

6. ToBa yCTPOWCTBO € CTEPUAN3MPAHO, KaTo € U3MON3BaH ETUNEHOB OKCUA, U Ce CYUTa 3a CTePUIHO,
aKo orakoBKaTa He e 0TBOpeHa Uni noepefeHa. To e NpefHa3HaueHo 3a ynotpeba camo Npu efuH
nauyeHT. He npaseTe onuTv Aa NouncTBaTe UM CTepunn3npate NOBTOPHO ycTporictsoTo. Cnea
ynoTtpe6a ToBa yCTPOICTBO MOXe Ala 6bae NoTeHLnanHa 61onornyHa onacHocT. PaboteTe no HauuH,
KOWTO Lje NpefjoTepaTH ClyyaliHo 3ambpcsABaHe. He 13nonssaiite ycTponCTBO, KOETO e NoBpeAeHo
VY YNATO OMaKoBKaTa € OTBOPEHa 1N noBpe/ieHa.

7. [la ce n3non3ga camo 3a eAvH naLueHT. He n3nonsgaiite, He 06paboTBaiiTe 1 He CTepunusnpaiite
noBTOpPHo. [ToBTOpHaTa ynoTpeba, NnoBTopHaTa 06paboTKa MM NOBTOPHaTa CTEPUNN3ALIMA MOXe Aa
KOMMNpOMeTUpa CTPYKTypHaTa LANOCT Ha YCTPOWCTBOTO W/vnu la A0BEAe A0 NOBPeAa B yCTPOWCTBOTO,
KOETO OT CBOA CTPaHa MOXe [la 0Be/ie 10 HapaHABaHe, 3abonABaHe UK CMbPT Ha NaUMeHTa.
lMoBTopHaTta ynotpeba, npepaboTBaHe UiV NOBTOPHaTa CTePUAM3ALIVA MOXE CbLIO f1a Cb3fiaje PUCK
OT 3aMbpCABaHe Ha YCTPOWCTBOTO /WA Aa MPUUYMHU UHGEKLIMA NIV KPbCTOCaHa UHGEKLMA Ha
nauueHTa, BKMIOUNTENHO, HO He camo, Npe/aBaHe Ha UHdeKLMOo3Ha 60N1ecT(1) OT enH NaLMEeHT Ha
Apyr. 3aMbpcABaHETO Ha Ypesia MOXe Aa loBe/le 10 HapaHsABaHe, 3a60/1ABaHe UAN CMBPT Ha NaLjyeHTa.

8. HWUTUHONDT e HMKeNoBO-TUTaHMeBa cnnas. Moxe fa ce NoABM peakLya NPy Te3n NaLneHTH, KOUTo ca
YyBCTBUTENHU KbM HUKEN.

RONLY BHVMAHME: DepepanHoTo 3akoHoaaTenctso (Ha CALL) orpaHnyasa npopaxkbata Ha
TOBA YCTPOIICTBO Aa Obfie OT UM NO NOPBYKA Ha NeKap.

H

MNPEAYNPEXAEHUE: Tpa6Ba aa ce BHUMaBa npu M3noJsi3BaHe Ha TOBa YCTPOIICTBO 3a OTCTPaHABaHe
Ha ronsama ¢pubp 3apace pucka ot 6 6 6

Ap 3bM.
Bb3MOXHU YCNIOXKHEHUA:
1. Bb3MOXHM YCNOXHEHNA, CBbP3aHI C YCTPOICTBATa 3a U3BaX/jaHe Ha YyXAau Tena B apTepuanHaTa
BaCKynaTypa BK/IOYBAT, HO He Ce OrpaHnyaBaT o:
-« Em6onua
+ WHcynt
+ VHdapKT Ha MnoKapAa (B 3aBMCUMOCT OT PasnonoXeHUeTo)
2. Bb3MOXHM YCNIOXHEHUA, CBBP3aHU C YCTPOMCTBATa C NPYMKa 3a U3BaXAaHe Ha YyXav TeNna BbB
BeHO3HaTa BacKy/aTypa BKJI0UBAT, HO He Ce OrpaHuyaBart fjo:
+ bBenoppobeH embonuzbm
3. [lpyrvt Bb3MOXHU YCNOXHEHWSA, CBbP3aH C YCTPOCTBA 3a U3BaX/aHe Ha YyXaw Tena BKI0YBaT, HO He
Cce orpaHuyaBsat Ao:
+ TMepdopauma Ha KPbBOHOCEH CbA
+ 3annuTtaHe Ha yCTPOICTBOTO
Moxe fia ce ciyum NoBpex/aaHe Ha KaTeTbp NPy ONUT 3a OTCTPaHABaHe Ha GMOPUHOBa 06BMBKa NP
KaTeTpy ¢ Manku French guametpu. (Bipkre NMPEAYMPEXAEHWA) Moxe aa ce nonyun pasnpocTpaHeHme Ha
6enofpobHMA em6oNN3bM Cref OTCTPaHABaHe Ha GrbprHoBa o6BwBKa. (Buxre MPEAYNPEXAEHNE).

He u3nonsgaiite, ako onakoBKaTa e NoBpe/ieHa, i Ce KOHCYNTUPaiiTe C UHCTPYKLUUTE 3a
ynotpeba.

AnvporeHHo.

MoproTeete cncremara EN Snare®:

M36epeTe AnamMeTbp Ha NPUMKaTa, NOAXOAALL 33 MACTOTO, KbAETO Ce HaMMPa YYXKAOTO TANO. [nameTbpbT

Ha npuMKaTa TpA6Ba fla € NPUBIN3UTENHO KONKOTO pa3Mepa Ha KpbBOHOCHUA Cbf, B KOWTO Lie ce

n3nonssa.

1. OTCTpaHeTe nprMKaTa 1 KaTeTbpa C NPUMKa OT AbpPXXayuTe Ha TEXHUTE Xallku 1 NpoBepeTe 3a HAKaKBa
nospega.

2. OTCTpaHeTe MHCTPYMEHTa 3a MPOKapBaHe 1 YCTPOCTBOTO 3a 3aBbpTaHe OT NPOKCUMAHNA Kpaii Ha
0CTa Ha NnprMKara.

3. MocraBeTe npuMKaTa B KaTeTbpa C NPUMKa KaTo BMbKHETE NPOKCManHna Kpa|7| Ha NpumKaTa B
OucTanHma (6e3KoHeKTOpeH) Kpaid Ha KaTeTbpa C NPKMKa JOKaTO NPOKCMMANHKA Kpaii Ha 0cTa Ha
nprMKaTa u3nese oT LieHTbpa 1 XaKuTe MoraT Aa 6bfaT npnbpaHy B AUCTanHUA Kpal Ha KaTeTbpa ¢
npumMKa.

4. TecTBaiiTe 1 NpoBepeTe YCTPONCTBOTO KaTo U3TErNnTe U NprbepeTe XankKuTe Ha NpMMKaTa npes
LUCTanHNA Kpai Ha KaTeTbpa C NprMKa 2-3 MbTY KaTo BHMATENHO NpoBepsABaTe KaTeTbpa C NpuMKa 1
YCTPOIICTBOTO 3a HAKaKBa NoBspesa nnmn AedexTu.

5. AKo e Heo6Xx0AMMO, crcTeMaTa (MPUMKa 1 KaTeTbp C MPUMKa) MOXe fia 6bJje NpoKapaHa A0 XenaHoTo
MACTO KaTo efJHO LiANO, CrNobeHo KakTo e onncaHo no-rope).

AntepHaTtuBHa nogrotoska Ha EN Snare®:

AKo KaTeTbpa C NPVMKa Beye e NOCTaBeH B KPbBOHOCHNA Cbfl, NPeIOCTaBEHNAT UHCTPYMEHT 3a

npokapsaHe (NoCTaBeH Ha MPOKCUMANHWAT Kpail Ha MPUMKaTa 1 TOYHO ANCTalHO Ha YCTPONCTBOTO 3a

3aBbpTaHe) MOXe f1a Ce U3M0/13Ba 3a NO3ULIMOHNPaHe Ha NPUMKaTa B NOCTaBeHIA KaTeTbp C NpUMKa.

1. OTcTpaHeTe NpuMKaTa OT 3alMTHUA AbPKay 1 NpoBepeTe 3a HAKakBa NoBpesa.

2. [lBnuxeTe NnpeaoCTaBeHA MHCTPYMEHT 3a NpOKapBaHe CTaIHO A0KATO Xafk1Te Ha MUKPONpUMKaTa
Ce 3aTBOPAT B TPBOHMA Y4aCTbK Ha MHCTPYMEHTa 3a NpoKapBaHe.

3. BMbKHeTe UCTaNnHNA Kpaii Ha MHCTPYMEHTa 3a NPOoKapBaHe B LiIeHTbpa Ha NOCTaBeHUA KaTeTbp C
npuUMKa [JoKaTo yceTuTe CbnpoTuBeHue. ToBa Lie NoKaxe Aanu BbpXa Ha MHCTPYMeHTa 3a NpoKapBaHe
€ NPaBUHO N3PaBHEH C BLTPEILHUA lyMeH.

4. 3appbXKTe MHCTPYMEHTa 3a MPOKapBaHe Bb3MOXKHO Hall-u3npaBeH, XBaHeTe 0CTa Ha MpUMKaTa TOYHO
NPOKCMANHO Ha LieHTbpa Ha MHCTPyMeHTa 3a NpokapBaHe 1 NpoKapaiiTe NprMKaTa Aokato 6bae
ocurypeHa B lyMeHa Ha KaTeTbpa ¢ npumKa. VIHCTpyMeHTa 3a npokapBaHe Moxe Aa 6bae 13BajeH
upes xBalllaHe Ha CUHbOTO Korye 1 3ApaBo 06enBaiiki ro OT 0CTa Ha MUKPOMpUMKaTa.

npennomeuvm 3a oTCTp n P 60TKa C

1. OTcTpaHeTe NoCTaBeHWA KaTeTbp, ako MMa TaKbB.

2. AKO MeTanHVAT BOAaY € B NaLMEHT Ha MACTOTO Ha Yy»[0TO TANO, NPOKapaiiTe KaTeTbp C NPUMKa Hajl
MeTa/HUA Bofjay [0 XeNnaHoTo MACTo. ToraBa npemaxHeTe MeTasH/A BoAay 1 NpokapaiiTe nprmkarta
npes3 KaTeTbpa ¢ NpUMKa. ANTepHaTUBHO, MPUCTErHETe elHaTa Xaslka Ha NpUMKaTa Hafl IPOKCUMaNHNA
Kpail Ha MeTanHusA Bojay v MpoKapamnTe ysnata cuctema (crnobeHa npumKa v KaTeTbp C MPUMKa) BbB
BbBEX/Jall KaTeTbp UMK UHTPOAICEP AOKATO ANCTANHUA Kpail Ha KaTeTbpa C NPUMKa ce NOo3ULMOHUpa
MPOKCMMASTHO Ha Yy JO0TO TANO.

3. Ako HAMa MeTaneH Bofay, U3gbpralite NpuMKaTa B AMCTaNHUA Kpail Ha KaTeTbpa C NpUMKa v
npoKapaiTe Npe3 BbBeX/alll KaTeTbp WKW UHTPOAIOCEP JOKATO Ce MO3MLMOHMPa NPOKCUMANHO Ha
UyKA0TO TANO. ANTEPHATVBHO, CNNecKaliTe XakaTa Ha MpUMKaTa Kato U3fibpraTe yCTPONCTBOTO
B JNCTa/HWA Kpail Ha MIHCTPYMEHTa 3a NpoKapBaHe C NpuMKa. [locTaBeTe 3a0CTpeHNA Kpail Ha
VIHCTPYMEHTa 3a NpoKapBaHe C NPUMKa B NPOKCUManHWA (CBbp3Ball) Kpail Ha KaTeTbpa C NpUMKa,
BbBEXAALLNA KAaTETHP UM TPBOUYKA N NPOKapaiiTe NpYMKaTa Hanpes Kato NoAAbpKaTe NOCTOAHEH
KOHTaKT MeX/y MHCTPYMeHTa 3a NpoKapBaHe 1 LieHTbpa Ha KaTeTbpa ¢ npumka. 3ABEJIEXKA: KoraTo
onuTBaTe f1a U3Mosn3BaTe BbBEXAALLM KAaTETPU UAN TPBOUYKM, KOMTO He Ca CeLnanHo Npou3BefeHn
3a 13non3BaHe CbC cucTemata EN Snare®, e BaXHO [ia r'v TeCTBaTe 3a NPOAYKTOBO CbOTBETCTBUE NPeAn
ynotpeba.

4. ByTHeTe oCTa Ha NpuMKaTa Hanpe/ HeXHO, 3a fla OTBOPMTE HaMbIIHO Xankute. Cnep ToBa Xankute
6aBHO Ce NpoKapBaT Hanpey 1 MoraT f1a 6bAaT 3aBbPTEHM, aKO KesaeTe, OKONO NPOKCUMANHUA Kpait
Ha YyA0TO TANO. ANTePHaTUBHO, NPUMKaTa MoXe fla 6b/le NpoKapaHa Hajl LIeNneBoTo MACTO U XankuTe
i 6bAaT BbpHaTV 06PATHO OKONO ANCTANHMA KPali Ha Yy>KAOTO TANO.

5. KaTo npokapBsate KaTeTbpa C NPUMKa, XalkuTe Ha yCTPOICTBOTO Ca 3aTBOPEHMU, 3a la YNIOBAT Uy A0TO
TAN0. (3abenexete, ue ONMUTBAlKY [ja 3aTBOPUTE XaNKMTE KaTo N3gbpriBaTe MpMMKaTa B KaTeTbpa C
NpUMKa LLie NPUABMXIN XanKuTe OT TAXHaTa NO3ULMA OKONO YyXKA0TO TANO.)

6. 3apa 06paboTuTe YyXAO0 TANO, NOAADPXKANTE HANPEXEHME BbPXY KaTeTbpa C NPUMKa, 3a Aa
3a/IbpXTe 3aXBaLaHETO Ha YyXK0TO TANO U NpemecTeTe MpUMKaTa 1 KaTeTbpa C NPUMKa 3aefiHo, 3a
1@ 06paboTnTe YyXK[OTO TANO [0 XKenaHata No3nLmA.

7. 3apau3BagunTe Yyxo TANO, MOAAbPXKaiiTe HanpexeHUe BbpXy KaTeTbpa C MpUMKa 1 NpUpBMKeTe
CrnobeHnTe NPKUMKa 1 KaTeTbp C NPYUMKa 3aefHO, MPOKCUMANIHO Ha UMM BbB BbBEXAALYMA KaTeTbp
uny TpbbruKa. YyXaoTo TANO e U3BafIeHO Ypes WK 3ae[IHO C BbBEXAALLWA KaTeTbp UK UHTPOAIOCEp.
V13BaXKAaHEeTO Ha rofiemu YyXAu Tena MoXe fla HanoXu1 BMbKBaHe Ha No-ronemn Tpbonykm,
BbBEX/JalLV KaTeTPU 1NN CpA3BaHe Ha nepudepHaTa CTpaHa.

wra Ha

P

+

GILl,. Ha punog oT noc KaTeTpu Cc noMoLyTa Ha NnpumkKa:

1. KaTto u3nonssate cTaHAapTHa TeXHUKa, NOArOTBETE AOCTHN [0 GpemMopanHaTta BeHa, npokapaliTe
n3bpaHaTta NpuMKa Jo AoNHaTa NpasHa BeHa Um JACHO Npeacbpave.

2. MNpokapaliTe meTaneH Boaay .035" npe3 KpaliHuaA NopT (AUCTaneH uin BeHO3eH MopT ako UMa noseye
OT eAVH ﬂyMEH) Ha NOCTaBeHWA KaTeTbp 1 B JO/THATA Npa3Ha BeHa nin 4ACHO npeacbpane.

3. To3numoHupaiiTe eaHa OT XaNnknTe Ha MPUMKaTa OKONO MeTalHWA Bofjay.

4. [pokapaiTe NpUMKaTa Haj AUCTaNHIA Kpali Ha KaTeTbpa A0 No3nLus, NPOKCMManHa Ha ¢prnbprHoBaTa
06BYIBKa.

5. 3aTBOpeTe NpUMKaTa OKOJO KaTeTbpa v NPOAbIKETE Aa NpuUnarate ek HaTUCK KaTo HEXHO
n3gbpneate NpumMKaTa Hafony KbM UCTanHnA Kpa|7| Ha KaTeTbpa Haf KpaI7IHI/ITe noprose.

6. MosTOpeTe CTHIKM 4 11 5 JOKATO KaTeTbpa ce 0CcBOGOAM OT pUbprHOBaTa 06BUBKA.

LTa Ha Ny

1. BbBefeTe npuMKaTta B MACTOTO Ha JOCTbIN BbB BeHaTa Ha MaLMeHTa 1 No3ULOHMPaNTe BbB
BaCKy/naTypaTa Ha XenaHoTo MACTO.

2. OTBopeTe XankuTe Ha NPUMKaTa, 3a Aa OCUrypuTe Lien, 3a ia BbBeAeTe HaB/nM3allyaTa urna B XenaHoTo
MACTO Ha [JOCTbI BbB BeHaTa.

3. BbBepgeTe MeTanHVA BOfay Npe3 Urnata u npes xankuTe Ha npumkata. OTcTpaHeTe urnara.

4. 3aTBOpeTe NpUMKaTa Haf, MeTaNHNA BoAAY KaTo NpokapaTe KaTeTbpa C NpuMKa.

5. M3gbpnaiiTe MeTanHua BOAAY B )KeNaHOTO MACTO.

AP <

EN Snare® CICTEMA C YCTPONCTBO 3A OTCTPAHABAHE HA YYX[0 TANO*

Mprmka Mprmka KateTbp KateTbp
OnwucaHune [vametbp LbmknHa Pasmep LbmkunHa
MwHn cuctema c npumka EN Snare 2-4 MM 175 CM 3.2F 150 CM
MuHn cuctema c npumka EN Snare 4-8 MM 175CM 3.2F 150CM

Mprmka Mprmka KateTbp Katetbp
Onwncanune [nametbp [dbmknHa Pasmep [dbmknHa
Cuctema ¢ npumka EN Snare 6-10 MM 120CM 6F 100 CM
Cucrtema ¢ npumka EN Snare 9-15 MM 120CM 6F 100CM
Cuctema ¢ npumka EN Snare 12-20 MM 120CM 6F 100 CM
Cucrtema ¢ npumka EN Snare 18-30 MM 120CM 7F 100 CM
Cuctema ¢ npumka EN Snare 27-45 MM 120CM 7F 100 CM

* BeAka crcTema ¢ npymka EN Snare cbabpaka: (1) npumka, (1) KateTbp ¢ nprmKa, (1) MIHCTPYMEHT 3a
npokapgaHe 1 (1) ycTPONCTBO 3a 3aBbpTaHe.



Hungarian

EN Snare

HASZNALATI UTASITA

TERAPIAS JAVALLATOK:

A EN Snare® endovaszkularis hurok rendszert a szivkoszoru érrendszerben és periférias érrend-
szerben vagy az lireges belsé szervekben vald hasznalatra szantak, idegen testek eltdvolitésara

és mozgatasara. Az idegen testek eltavolitasi és mozgatasi eljarasai kozé tartozik a tartos vénds
katéter Ujrapozicionaldsa, a tartos vénas katéter koril képzéda fibrin eltavolitasa, kdzponti vénas
hozzaféréséért végzett vénacsapolasi eljaras tdamogatasa.

LEIRAS:

Az EN Snare® rendszer 3 6sszefont, kabellel ellatott, kiilonlegesen elasztikus Nitinolbdl gyartott,
eldre-formazott hurokbol éll. A kiilonlegesen elasztikus Nitinol konstrukcié lehet6vé teszi a hurkok
katéteren keresztlili bevezetését, az eszkoz deformacidjanak kockéazata nélkl.

FIGYELMEZTETESEK:

1. Ez az eszkdz nem szévetndvés miatt rogziilt idegen testek eltdvolitdsara van szanva.

2. Ezt az eszkdzt nem szabad fennmaradé foramen ovale-bél adédo septélis hibak meglétének
esetében fibrinhively eltavolitasara hasznalni.

3. Ezazeszkdz nem alkalmas beliltetett ingerlésvezetdk eltavolitasara.

4. Afibrin burok eltavolitasakor a katéteren alkalmazott hiizo erék karosithatjak, megnyujthatjak
vagy eltdrhetik a tartds, 6-os francia vagy kisebb atmérdj(i katétereket Ne alkalmazzon tulzott
huzéerét fibrinburok eltévolitasa kdzben 6-os francia vagy kisebb atmérdjl katéterek esetében.

5. Ne fejtsen ki tulzott er6t amikor a katétert a bevezetdn keresztiil mozgatja. A tulzott erd kart
tehet a katéterben.

6. Az eszkozt etilén-oxiddal sterilizéltak, és sértetlen és bontatlan csomagolas esetén sterilnek
tekinthetd. Csak egyszeri hasznélatra valé. Ne probalja 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 Gjra és ne sterilizélja
Ujra. Az Ujrafelhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy azUjrasterilizélas veszélyeztetheti az eszkdz
szerkezeti integritasat és/vagy az eszkdz meghibésodasahoz vezethet, ami viszont a paciens
sérililését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti. Az jbdli 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 paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez
vagy haléléhoz vezethet.

8. Anitinol egy nikkel titdnium 6tvézet. Nemkivanatos reakciok lehetségesek a nikkelre érzékeny
péciensek esetében.

RONLY FIGYELEM: A Szdvetségi Térvények (U.S.A.) korldtozzak ennek az eszk6znek az orvos
altali vagy orvosi rendelvényre torténd értékesitését.

@ Ne hasznélja, ha a csomagolas sérilt; nézze meg a hasznalati Gtmutatot.

% Nem pirogén.

ELOVIGYAZAT: Kiilonos gondossaggal kell eljarni ennek az eszkéznek nagy fibrin burok
eltavolitasara valé h alata én, a tiidéembolia kockazatanak minimalisra valo6 csok-
kentéséhez.
LEHETSEGES SZOVODMENYEK:
1. Az artérias érrendszerben, idegen testek visszahlizasara hasznalt eszkdzok hasznalataval jaro
lehetséges szovédmények - nem kizardlagosan - a kovetkezék lehetnek:
« Embolizacio
« Agyvérzés
«  Szivizominfarktus (elhelyezéstél fiiggéen)
2. A vénas érrendszerben hasznélt hurkos visszahliz6 eszkdzok hasznalataval jard lehetséges
szovédmeények - nem kizarélagosan - a kovetkezdk:
« Tudéembdlia
3. Avisszahuzo eszkozok hasznalataval jaré mas lehetséges sz6védmények - nem kizarélagosan -
a kovetkezok lehetnek:
« Erfal perforacié
« Azeszkoz beszorulasa
Eléfordulhat, hogy fibrin burok eltavolitdsa kézben, kis francia méretti katéterek esetében, a katéter
megsériil. (Lasd FIGYELMEZTETESEK) Eléfordulhat tiidéembélia fibrin hurok eltévolitasa utan. (Lasd
ELOVIGYAZATOSSAG)

Készitse el6 az EN Snare® rendszert:

Vélassza ki az idegen testet tartalmazé beavatkozas helyének megfelel6 hurok atmérét. A hurok

atméréje a vérér méretéhez ill6 kellene legyen, amelyben hasznalatra kertil.

1. Vegye ki a hurkot és a katétert az 6ket tarold karikabdl, és vizsgélja meg, nem sériiltek-e meg.

2. Vegye le a bevezetd eszkozt és csavard segédeszkozt a hurok szaranak proximalis végérdl.

3. Flzze be a hurkot a hurok-katéterbe a kovetkezéképpen: vezesse be a hurok proximalis végét
a hurok-katéter distélis (kiip nélkili) végébe, amig a hurok szaranak proximalis vége kijon a
katéter kiipos végén és a hurkokat vissza lehet hizni a hurok-katéter distalis végébe.

4. Tesztelje és ellendrizze az eszkozt 2-3-szor kidugva és visszahuzva a hurkot a hurok-katéter
distélis végén, alaposan megvizsgélva, hogy ne legyen semmilyen rongalédas vagy hiba a
hurok-katéteren és az eszkdzon.

5. A megfeleld pillanatban, a rendszert (hurkot és hurok-katétert) be lehet tolni a kivant helyre egy
egységként, a fent leirtak szerint 6sszeszerelve.

Az EN Snare® rendszer alternativ el6készitése:
Ha a hurok-katéter mar pozicion van az érrendszerben, a csomagban szallitott (a hurok proximalis
végén és a csavaré eszkoztdl kicsit distalisan talalhato) bevezetd eszkdz hasznélhaté a huroknak a

tartésan behelyezett hurok-katéter lumenjébe valé bevezetéséhez.

1.
2.

Vegye ki a hurkot a védétartobdl és vizsgélja meg, nem sériilt-e meg.
Nyomja a csomagban széllitott bevezetd eszkézt distalisan, amig a hurok karikéi teljesen
bemennek a bevezetd eszkdz toml6 részébe.

. Helyezze be a bevezetd eszkoz distalis végét a tartds hurok-katéter proximalis végébe amig

ellenallast érez. Ez azt jelzi, hogy a bevezetd eszkéz vége megfeleléen egyvonalba esik a belsé
lumennel.

. Tartsa a bevezetd eszkdzt amilyen egyenesen csak tudja, fogja meg a hurok szarat a bevezeté

eszkdz csépereméhez kdzel és tolja elére a hurkot amig az biztonsagosan a hurok-katéter
lumenjében lesz. A bevezetd eszkoz eltavolitasahoz fogja meg a pici kék fulet és hatarozott
mozdulattal hiizza el a hurok szaratél oldalra.

Hurok segitségével végzett vi huzassal és assal kapcsolatos javaslatok:

1.
2.

Tavolitsa el a tartds bevezetd katétert, ha van ilyen.

Ha egy vezetddrot jelen van a paciensben az idegen test helyén, tolja be a hurok-katétert a
vezetédroton a kivant helyre. Ezutan tavolitsa el a vezetddrotot és tolja be a hurkot a hurok-
katéteren keresztul. Alternativ modon, flizze ra a hurok egyik karikajat a vezet6drét proximalis
végére, és tolja be egy egységként az egész rendszert egy vezetSkatéterbe vagy bevezetd
hiivelybe amig a hurok-katéter distélis vége az idegen test kozelébe kerdil.

. Ha nem hasznalodik vezetédrot, hiizza vissza a hurkot a hurok-katéter distélis végébe és tolja

be egy vezetékatéteren vagy bevezetd hiivelyen keresztll amig az idegen test kozelébe ér.
Alternativ médon, behtzhatja teljesen a hurkot visszahtzva az eszkozt a hurok bevezeté eszkoz
distalis végébe. Tegye a hurok bevezetd eszkoz kipos végét a hurok-katéter, vezetkatéter
vagy vezetShuvely proximalis végébe, és tolja el6re a hurkot folyamatosan egymasnak nyomva
a bevezetd eszkdzt és a hurok-katéter kupjat. MEGJEGYZES: Ha olyan vezetékatétereket vagy
vezetbhlvelyeket prébal meg hasznalni amiket nem specidlisan a EN Snare® rendszerhez
gyartottak, fontos leellendrizni a termék kompatibilitasat hasznalat el6tt.

. Tolja 6vatosan el6re a hurok szarat a hurok-karikak teljes kinyitdsahoz. Ezutan lassan eldre kell

tolni a hurok-karikékat és ha sziikséges el is lehet forgatni az idegen test proximalis vége kortil.
Alternativ modon, a hurkot tovabb lehet taszitani a célzott helyen tulra, és a hurkokat vissza
lehet htizni az idegen test kortil.

. A hurok-katéter el6retolasaval a hurok karikai zarédnak, és megragadjék az idegen testet.

(Vegye figyelembe, hogy mikdzben megprdbalja raszoritani a hurkokat az idegen testre tgy,
hogy a hurok szarét visszahtizza a katéterbe, a hurok ki fog mozdulni az idegen test koriili
pozicidjabol.)

. Idegen test mozgataséhoz, tartsa meg a feszlltséget a hurok-katéteren, hogy fogva maradjon

azidegen test, és egyszerre mozgassa a hurkot és hurok-katétert az idegen test kivant poziciéra
valé athelyezéséhez.

. Idegen test kivételéhez, tartsa meg a fesziiltséget a katéteren, és mozgassa a hurok és

hurok-katéter egységet egyszerre (proximalisan) a vezet6katéterbe vagy hiivelybe vagy
vezetdkatéter/ hiively fele. Ezutan az idegen test kivevédik, visszahtizva azt a vezetSkatéteren
vagy bevezetShuvelyen keresztlil, vagy azzal egyiitt. Nagy méret(i idegen testek kivétele miatt
sziikséges lehet nagyobb atmérdji hiivelyek, vezetSkatéterek bevezetése, vagy egy vagés a
periferialis helyen.

Fibrin burok eltavolitasa tartos katéterekrél hurok segitségével:

1.

A w

6.

Standard technikat hasznélva, készitse el6 a combvénan keresztiili behatolést, tolja be a
kivélasztott hurkot az alsé f6 gy(jtéérhez vagy jobboldali atriumhoz.

. Vezesse be a 0,035 (0,89 mm) atmérdji vezetédrotot a tartds katéter végén levé nyildsba

(distalis vagy vénas nyilasaba, ha tébb mint egy lumen van) és az alsé f6 gyUjt6érbe vagy
jobboldali dtriumba.

. Helyezze az egyik hurok-karikat a vezet6drot koré.
. Tolja elére a hurkot a katéter distalis vége kortl amig kézel keril a fibrin hiivelyhez.
. Szoritsa meg a hurkot a katéter koriil és, megtartva a kdnnyed huzderét, gyengéden hizza

lefele a hurkot a katéter distalis vége fele, a végén levé nyilasok folott.
Ismételje meg a 4-es és 5-0s |épéseket amig a katéter megtisztul a fibrinburoktol.

Eldugult véna vagy katéter megnyitasa hurok segitségével.

1.

Sow

Vezesse be a hurkot egy atjarhato vénas hozzéaférési helyen, és helyezze az érrendszerben a
kivant helyre.

. Nyissa meg a hurok-karikékat, hogy célt képezzen beléle, a bevezetd tlinek a kivant vénas

hozzéférési helybe vald bevezetéséhez.

. Vigyen be egy vezetédrotot a tiin keresztll és a hurok karikain keresztil. Tavolitsa el a t(it.
. Elérenyomva a hurok-katétert, szoritsa ra a hurkot a vezetddrotra.
. Huzza a vezet6drotot a kivant helyre.

EN Snare® IDEGEN TESTET ELTAVOLITO RENDSZER*

~ Hurok Hurok Katéter Katéter

Leirds Atméré skala Hossza Méret Hossza
Mini EN Snare Rendszer 2-4 MM 175CM 3.2F 150 CM
Mini EN Snare Rendszer 4-8 MM 175CM 3.2F 150CM
Hurok Hurok Katéter Katéter

Leirds Atméré skala Hossza Méret Hossza
EN Snare Rendszer 6-10 MM 120CM 6F 100 CM
EN Snare Rendszer 9-15 MM 120CM 6F 100 CM
EN Snare Rendszer 12-20 MM 120CM 6F 100 CM
EN Snare Rendszer 18-30 MM 120CM 7F 100 CM
EN Snare Rendszer 27-45 MM 120CM 7F 100 CM

Minden EN Snare Rendszer a kovetkezdket tartalmazza: (1) Hurok, (1) Hurok-katéter, (1)
Bevezetd eszkoz és (1) Csavard eszkoz.
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