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English

ONE Snare

Endovascular Snare System

Standard Snare Kit

INSTRUCTIONS FO

DESCRIPTION

The ONE Snare® Endovascular Snare System consists of the Snare, Snare Catheter, Insertion Tool and Torque
Device. The Snare is constructed of nitinol cable and gold plated tungsten loop. The pre-formed Snare loop
can be introduced through catheters without risk of snare deformation because of the snare’s super-elastic
construction. The snare catheter is constructed of polyether block amide and contains a platinum/iridium
radiopaque marker band.

USER(S)/ PATIENT POPULATION

Placement of the devices in the ONE Snare Family should be performed by trained healthcare professionals.
Clinician specialties typically include interventional radiologists and interventional cardiologists. For use
on adult patients requiring retrieval or manipulation of foreign objects in the cardiovascular system,
excluding the neurovasculature, where loop size is selected appropriately for the target vessel size.

CLINICAL BENEFITS
The intended clinical benefits of endovascular snares include retrieval or manipulation of foreign objects
in the cardiovascular system, excluding the neurovasculature.

INTENDED USE
The ONE Snare® Endovascular Snare System is intended for use in the retrieval and manipulation of foreign
objects in the cardiovascular system, excluding the neurovasculature.

INDICATIONS
The ONE Snare® Endovascular Snare System is indicated for use in patients who require retrieval or
manipulation of foreign objects in the cardiovascular system.

CONTRAINDICATIONS

1. This device is not intended for the removal of foreign objects entrapped by tissue growth.

2. Thisdevice should not be used for fibrin sheath stripping in the presence of septal defectsof Patent
Foramen Ovale(PFO).

3. Thisdeviceis not intended for removal of implanted pacing leads.

4. This device is not intended for use in the neurovasculature.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The ONE Snare® Endovascular Snare System is designed with performance characteristics for use in the

cardiovascular system.

« 90 degree pre-formed snare loop for a coaxial approach to foreign object capture

« Nitinol & gold-plated tungsten loop retains snare’s circular shape to support capture of foreign objects,
while visible under flouroscopy

« Nitinol core wire provides shape-memory for support during vessel navigation.

« Radiopaque marker band on the snare delivery catheter to identify its precise location.

« These performance characteristics aid in the safe and effective completion of the procedure.

WARNINGS

1. Excessive force used to remove entrapped foreign objects may lead to device failure.

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

3. Thisdevice has been sterilized utilizing ethylene oxide and is considered sterile if the package is
not opened or damaged. Do not use a device that has been damaged or if the package is open or
damaged.

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

5. After use this device may be a potential biohazard. Handle in a manner that will prevent accidental
contamination. Dispose of device in a manner consistent with standard protocols for biohazard
waste disposal.

6.  Nitinolis a nickel titanium alloy. Possible reaction may occur for those patients who exhibit
sensitivity to nickel.

7. There are insufficient safety and performance data to support use of the device in pediatric
populations.

8. IntheEU, any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the applicable Member State.

9.  Use caution when retrieving foreign objects through the heart anatomy to avoid potential tissue /
valve damage.

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

1. Potential complications associated with foreign object retrieval devices in arterial vasculature
include, but are not limited to:
«  Embolization
«  Stroke
«  Myocardialinfarction(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 object retrieval devicesinclude, but are not
limited to:
«  Vessel perforation
« Device entrapment

DIRECTIONS FOR USE

PREPARE THE ONE SNARE® SYSTEM

Select the appropriate Snare diameter range for the site in which the foreign object 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. Flush catheter with normal saline.

4. 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 loop can be retracted into the distal end of the Snare Catheter.

5. Testand Inspect the device by extending and retracting the Snare loop through the distal end of the
Snare Catheter 2-3 times, while carefully examining the Snare Catheter, radiopaque band and the
device for any damage or defects.

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

ALTERNATIVE PREPARATION OF THE ONE SNARE® SYSTEM

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 (located on the proximal end of the Snare, just distal to the torque
device) distally until the loop of the Snare is enclosed within the tubing portion of the Insertion Tool.

3. Insertthedistal 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

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. If present, remove the indwelling delivery catheter.

2. Ifaguidewireisin a patient at the location of a foreign object, 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
object.

3. Ifaguidewire 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 object.
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 ONE Snare® system, it is important to test product compatibility prior to use.

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

5. Byadvancing the Snare Catheter, the loop of the Snare is closed to capture the foreign object.
NOTE: Attempting to close the loop by pulling the Snare into the Snare Catheter will move the loop
from its position around the foreign object.

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



7. Toretrieve a foreign object, 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 object is
then withdrawn through or together with the guiding catheter or introducer sheath.

NOTE: Withdrawal of large foreign objects may require the insertion of larger sheaths, guiding
catheters, or a cut-down at the peripheral site.

ONE SNARE® SYSTEM CONTAINS
(1) Snare, (1) Snare Catheter, (1) Insertion Tool and (1) Torque Device.

ONE SNARE® ENDOVASCULAR SNARE SYSTEM

Caution

Do not use if package is damaged and consult instruction for use

Catalog number

Lot number

Medical Device

Unique Device Identifier

Single use

Do not resterilize
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Consult Instructions for Use

For electronic copy scan QR Code, or go to www.merit.com/ifu and enter IFU ID Number.
For printed copy available within seven calendar days, call U.S.A. or EU Customer
Service.
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Single sterile barrier system

Snare Catheter
Diameter | Length | Collapsed | Size Length | Catheter Catheter
Catalogue Range Snare Inside Outside
Diameter Diameter Diameter
(oD) (ID) (MIN) (oD)
(MAX)
ONE500 5mm 120 cm 0.040in 4Fr 100 cm 0.040in 0.057 in
(1.02 mm) (1.02mm) (1.45mm)
ONE1000 10 mm 120 cm 0.040in 4Fr 100 cm 0.040in 0.057 in
(1.02 mm) (1.02mm) (1.45mm)
ONE1500 15 mm 120cm | 0.050in 6 Fr 100 cm 0.056 in 0.082in
(1.27 mm) (1.42mm) (2.08mm)
ONE1501 15 mm 80cm 0.050in 4Fr 65cm 0.0401in 0.057 in
(1.27 mm) (1.02mm) (1.45mm)
ONE2000 20 mm 120cm | 0.050in 6 Fr 100 cm 0.056 in 0.082in
(1.27 mm) (1.42mm) (2.08mm)
ONE2500 25mm 120cm | 0.050in 6 Fr 100 cm 0.056in 0.082in
(1.27 mm) (1.42mm) (2.08mm)
ONE3000 30mm 120cm | 0.050in 6 Fr 100 cm 0.056in 0.082in
(1.27 mm) (1.42mm) (2.08mm)
ONE3500 35mm 120cm | 0.050in 6 Fr 100 cm 0.056in 0.082in
(1.27 mm) (1.42mm) (2.08mm)
ONE1001 10 mm 65cm 0.040in 4Fr 48.cm 0.040in 0.057in
(1.02 mm) (1.02mm) (1.45mm)
ONE2501 25mm 65cm 0.050in 6 Fr 48.cm 0.056in 0.082in
(1.27 mm) (1.42mm) (2.08mm)
ONE4000 - - - 4Fr 100 cm 0.040in 0.057in
(1.02mm) (1.45mm)
ONE6000 - - - 6 Fr 100 cm 0.056 in 0.082in
(1.42mm) (2.08mm)

Use by date: YYYY-MM-DD

Date of manufacture: YYYY-MM-DD

Manufacturer

Authorized Representative in European Community

I A EACS(e

Non-pyrogenic

ID

Inner diameter

oD

Outer diameter

For a copy of this device’s current European Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP), please
go to the European database on medical devices (Eudamed), where it is linked to the basic UDI-DI. https://

ec.europa.eu/tools/eudamed. Alternatively, download a copy of the SSCP from: https://merit.com/sscp.

Basic UDI-DI: 088445048822DX




French

ONE Snare

Systeme d'anse endovasculaire

Kit d’anse standard

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION

Le systéme d'anse endovasculaire ONE Snare® est constitué de I'anse, d'un cathéter a anse, d’un outil
d'insertion et d'un dispositif de couple. L'anse se compose d’un cable en nitinol et d'une boucle en tungsténe
a plaquage or. La boucle d’anse préformée peut étre introduite a travers des cathéters sans risque de
déformation de I'anse en raison de la construction trés élastique de I'anse. Le cathéter a anse est constitué
d’amide séquencé de polyéther et contient une bande de marqueur radio-opaque en platine/iridium.

UTILISATEUR(S) / POPULATION DE PATIENTS

La mise en place des dispositifs de la famille ONE Snare doit étre effectuée par des professionnels de la
santé qualifiés. Les spécialités des professionnels de la santé comprennent généralement les radiologues
interventionnels et les cardiologues interventionnels. A utiliser chez les patients adultes nécessitant le retrait ou
la manipulation de corps étrangers dans le systéme cardiovasculaire, a I'exclusion du systéme neurovasculaire,
lorsque la taille de la boucle est sélectionnée de maniére appropriée pour la taille du vaisseau cible.

BENEFICE CLINIQUE
Les bénéfices cliniques recherchés des anses endovasculaires comprennent la récupération ou la
manipulation de corps étrangersdansle systéme cardiovasculaire, al'exclusion du systéme neurovasculaire.

UTILISATION PREVUE
Le systéme d’anse endovasculaire ONE Snare® est destiné a étre utilisé pour la récupération et la
manipulation de corps étrangersdansle systéme cardiovasculaire, al'exclusion du systéme neurovasculaire.

INDICATIONS
Le systéme endovasculaire ONE Snare® est indiqué pour les patients qui ont besoin de retirer ou de
manipuler des corps étrangers dans le systéme cardiovasculaire.

CONTRE-INDICATIONS

1. Cedispositif n'est pas prévu pour le retrait d'objets étrangers piégés par une croissance tissulaire.

2. Cedispositif ne doit pas étre utilisé pour I'enlévement d’une gaine de fibrine en présence de défauts
septaux du foramen ovale persistant (FOP).

3. Cedispositif n'est pas prévu pour le retrait d'électrodes de stimulation implantées.

4. Cedispositif n'est pas destiné a étre utilisé dans le systéme neurovasculaire.

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Le systéme d'anse endovasculaire ONE Snare® est congu avec des caractéristiques de performances pour

une utilisation dans le systéme cardiovasculaire.

«  Boucle d'anse préformée a 90 degrés pour une approche coaxiale de la capture des corps étrangers

« Laboucle en nitinol et en tungsténe plaqué or conserve la forme circulaire de I'anse pour favoriser la
capture de corps étrangers, tout en étant visible sous radioscopie

« Lefil central en nitinol offre une mémoire de forme qui permet de maintenir la forme de I'anse lors de
son déplacement a l'intérieur des vaisseaux.

« Bande de marquage radio-opaque sur le cathéter de pose de |'anse pour identifier son emplacement précis.

«  Ces caractéristiques de performances permettent d'effectuer la procédure de maniére sire et efficace.

AVERTISSEMENTS
1. Uneforce excessive utilisée pour retirer les corps étrangers piégés peut entrainer une défaillance du
dispositif.

2. Nepas utiliser une force excessive lors de la manipulation du cathéter a travers un introducteur ou lors de
la manipulation du dispositif danse. Une force excessive peut entrainer une défaillance du dispositif.

3. Cedispositif a été stérilisé a I'oxyde d'éthyléne et est considéré comme étant stérile sile
conditionnement nest pas ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser un dispositif qui a été
endommagé ou si le conditionnement est ouvert ou endommagé.

4. Destiné a un usage sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation peuvent compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/ou
entrainer une défaillance de celui-ci, avec pour conséquence une lésion, une maladie ou le décés du
patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un risque de
contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du patient, y compris,
mais sans s'y limiter, la transmission d’une ou de plusieurs maladies infectieuses d’un patient a un autre.
La contamination du dispositif peut provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

5. Apreés utilisation, ce dispositif peut présenter un danger biologique potentiel. Il convient de le manipuler
d’'une maniére qui empéchera une contamination accidentelle. Eliminer le dispositif conformément aux
protocoles standard de mise au rebut des déchets présentant un risque biologique.

6. Lenitinol estun alliage de nickel et de titane. Une réaction éventuelle peut se produire pour les
patients présentant une sensibilité au nickel.

7. Lesdonnées sur la sécurité et les performances sont insuffisantes pour soutenir |utilisation du
dispositif dans les populations pédiatriques.

8. Dans|'Union européenne, tout incident grave qui survient en relation avec le dispositif doit étre
signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre concerné.

9.  Veiller a étre prudent lors de I'extraction de corps étrangers a travers I'anatomie cardiaque afin
d’éviter tout endommagement potentiel des tissus et des valves.

B(ONLY : MISE EN GARDE - |a Iégislation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu
que par ou sur prescription d'un médecin.

COMPLICATIONS POTENTIELLES

1. Les complications potentielles associées aux dispositifs de récupération de corps étranger dans le
systeme vasculaire artériel comprennent, mais sans s’y limiter :
«  Embolie
-« AVC
« Uninfarctus du myocarde (en fonction de la mise en place)

2. Lescomplications potentielles associées aux dispositifs de récupération a anse dans le systéme
vasculaire veineux comprennent, mais sans s'y limiter :
«  Embolie pulmonaire

3. D‘autres complications potentielles associées aux dispositifs de récupération de corps étranger
comprennent, mais sans sy limiter :
« Perforation vasculaire
« Un piégeage du dispositif

MODE D’EMPLOI

PREPARER LE SYSTEME ONE SNARE®

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

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

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

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

3. Rincerle cathéter a l'aide d'une solution saline normale.

4. Chargerl'anse dans le cathéter a anse en insérant I'extrémité proximale de I'anse dans I'extrémité distale
(non pourvue d’'embase) du cathéter a anse, jusqu’'a ce que I'extrémité proximale de la tige d’anse sorte
de I'embase et que la boucle puisse étre rétractée dans I'extrémité distale du cathéter a anse.

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

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

VARIANTE DE PREPARATION DU SYSTEME ONE SNARE®

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

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

positionner I'anse dans le cathéter a anse monté a demeure.

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

2. Déplacer I'outil d'insertion fourni (situé sur I'extrémité proximale de I'anse, juste de maniére distale
par rapport au dispositif de couple) distalement jusqu’a ce que la boucle de I'anse soit enfermée a
I'intérieur de la partie de tubulure de l'outil d’insertion.

3. Insérerl'extrémité distale de 'outil d'insertion dans I'embase du cathéter a anse monté a demeure
jusqu'a sentir une résistance. Ceciindiquera que la pointe de l'outil d'insertion est correctement
alignée sur la lumiere interne.

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

SUGGESTIONS DE RECUPERATION ET MANIPULATION ASSISTEES PAR ANSE

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

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

positionner I'anse dans le cathéter a anse monté a demeure.

1. Lecaséchéant, retirer le cathéter de pose monté a demeure.

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

3. Siunfil-guide nest pas présent, tirer I'anse dans 'extrémité distale du cathéter a anse et la faire avancer a
travers un cathéter guide ou une gaine d'introduction jusqu'a ce qu'il soit positionné de fagon proximale
par rapport au corps étranger. En variante, rétracter la boucle d'anse en tirant le dispositif dans I'extrémité
distale de I'outil d'insertion d'anse. Placer I'extrémité effilée de I'outil d'insertion d'anse dans I'extrémité
proximale (embase) du cathéter & anse, du cathéter guide ou de la gaine et faire avancer I'anse vers
I'avant en maintenant un contact constant entre I'outil d'insertion et 'embase du cathéter a anse.
REMARQUE : En cas d'utilisation de cathéters de guidage ou de gaines qui ne sont pas spécifiquement
fabriqués pour une utilisation avec le systéme ONE Snare®, il est important de tester la compatibilité
du produit avant utilisation.

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



5. Enfaisant avancer le cathéter a anse, la boucle de I'anse est fermée pour capturer le corps étranger.
REMARQUE : Une tentative de fermeture de la boucle en tirant I'anse dans le cathéter a anse
déplacera la boucle de sa position autour du corps étranger.

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

7. Pour récupérer un corps étranger, maintenir la tension sur le cathéter a anse et déplacer conjointement
I'ensemble anse et cathéter a anse de fagon proximale vers ou dans un cathéter guide ou une gaine.

Le corps étranger est ensuite retiré a travers, ou conjointement avec, le cathéter guide ou la gaine
d'introduction.

REMARQUE : Le retrait de grands corps étrangers peut nécessiter I'insertion de gaines ou de
cathéters de guidage plus grands, ou une dénudation au niveau du site périphérique.

LE SYSTEME ONE SNARE® CONTIENT
(1) anse, (1) cathéter a anse, (1) outil d'insertion et (1) dispositif de couple.

Mise en garde

Ne pas utiliser sil'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi

Numéro de référence

Numéro de lot

Dispositif médical

Identifiant unique des dispositifs

A usage unique

Ne pas restériliser

Consulter le mode d’emploi

Pour obtenir une version électronique, scanner le code QR ou se rendre a I'adresse
www.merit.com/ifu et saisir le numéro d‘identification du mode d’emploi. Pour obtenir
un exemplaire papier dans un délai de sept jours calendaires, appeler le service clientéle
ameéricain ou européen.
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Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Mise en garde : En vertu de la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre vendu
que par un médecin ou sur ordonnance médicale.

C.)
o)
4
5

Systéme de barriere stérile simple

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Fabricant

Mandataire établi dans I'Union européenne

Apyrogene

I AERCS(0)

Diameétre intérieur

o

o)
O

Diametre extérieur

Pour obtenir une copie du Résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC)
européen a jour de ce dispositif, veuillez consulter la base de données européenne sur les dispositifs
médicaux (Eudamed), ot il est lié a I'lUD-ID de base. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Il est également
possible de télécharger une copie du RCSPC (SSCP) a partir de : https://merit.com/sscp.

IUD-ID de base : 088445048822DX

SYSTEME D’ANSE ENDOVASCULAIRE ONE SNARE®

Anse Cathéter
Plagede Longueur | Diamétre Taille | Long Diamétre Diamétre
Catalogue | diametre d’anse intérieur extérieur
replié (DO) (DI) du du cathéter
cathéter (DO) (MAX)
(MIN)
ONES500 5mm 120cm 0,040 po 4 Fr 100cm 0,040 po 0,057 po
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1000 10 mm 120cm 0,040 po 4 Fr 100cm 0,040 po 0,057 po
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1500 15 mm 120cm 0,050 po 6 Fr 100cm 0,056 po 0,082 po
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1501 15 mm 80cm 0,050 po 4Fr 65cm 0,040 po 0,057 po
(1,27 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2000 20 mm 120cm 0,050 po 6 Fr 100cm 0,056 po 0,082 po
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE2500 25mm 120cm 0,050 po 6 Fr 100cm 0,056 po 0,082 po
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3000 30mm 120cm 0,050 po 6 Fr 100cm 0,056 po 0,082 po
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3500 35mm 120cm 0,050 po 6 Fr 100cm 0,056 po 0,082 po
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1001 10 mm 65 cm 0,040 po 4 Fr 48 cm 0,040 po 0,057 po
1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2501 25mm 65 cm 0,050 po 6 Fr 48 cm 0,056 po 0,082 po
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE4000 - - - 4 Fr 100 cm 0,040 po 0,057 po
(1,02 mm) (1,45 mm)
ONE6000 - - - 6 Fr 100 cm 0,056 po 0,082 po
(1,42 mm) (2,08 mm)
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ONE Snare

Sistema a laccio endovascolare

Kit laccio standard

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

Il sistema a laccio endovascolare ONE Snare® & costituito da laccio, catetere a laccio, strumento di
inserimento e dispositivo di torsione. Il laccio € costituito da un cavo in nitinol e un‘ansa in tungsteno
placcata con oro. L'ansa preformata si puo inserire nel catetere senza rischiare di deformare il laccio in virtu
delle proprieta superelastiche del laccio. Il catetere a laccio é costituito da ammide a blocchi di polietere e
contiene una banda di marcatore radiopaco in platino/iridio.

POPOLAZIONE DI UTENTI/PAZIENTI

| dispositivi della famiglia ONE Snare devono essere posizionati da operatori sanitari addestrati,
generalmente radiologi interventisti e cardiologi interventisti. Per I'uso su pazienti adulti in cui sia
necessario recuperare o manipolare corpi estranei nell'apparato cardiovascolare, escluso il distretto
neurovascolare, con un‘accurata selezione della misura dell’ansa in rapporto alla misura del vaso target.

BENEFICI CLINICI
| benefici clinici previsti dei lacci endovascolari sono recupero o manipolazione di corpi estranei
nell’apparato cardiovascolare, a esclusione del distretto neurovascolare.

DESTINAZIONE D’'USO
| benefici clinici previsti del sistema a laccio endovascolare ONE Snare® sono recupero o manipolazione di
corpi estranei nell'apparato cardiovascolare, a esclusione del distretto neurovascolare.

INDICAZIONI
Il sistema a laccio endovascolare ONE Snare® € indicato per I'uso in pazienti in cui sia necessario recuperare
o manipolare corpi estranei nell'apparato cardiovascolare.

CONTROINDICAZIONI

1. Questo dispositivo non é destinato alla rimozione di oggetti estranei intrappolati da tessuto di crescita.

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

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

4. Questo dispositivo non é destinato all’'uso nel distretto neurovascolare.

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Il sistema a laccio endovascolare ONE Snare® & progettato con caratteristiche prestazionali adeguate

all’'uso nell’apparato cardiovascolare.

« Ansa per laccio preformata a 90 gradi per un approccio coassiale alla cattura del corpo estraneo.

« Lansain nitinol e tungsteno placcata con oro preserva la forma circolare del laccio per agevolare la
cattura di corpi estranei sotto guida fluoroscopica.

« Ilnucleoin nitinol garantisce la memoria della forma durante la navigazione nel vaso.

« Marker radiopaco a banda sul catetere dirilascio a laccio per identificarne la sede esatta.

« Queste caratteristiche prestazionaliagevolano I'esecuzione della procedura in modo sicuro ed efficace.

AVVERTENZE

1. I corpiestranei catturati devono essere rimossi dosando la forza, perché I'applicazione di una forza
eccessiva puo pregiudicare I'integrita del dispositivo.

2. Dosare laforza nel manipolare il catetere nell'introduttore o il laccio. Una forza eccessiva puo
pregiudicare l'integrita del dispositivo.

3. Questodispositivo & stato sterilizzato con ossido di etilene ed & considerato sterile se la confezione
non é aperta o danneggiata. Se il dispositivo &€ danneggiato o se la confezione & aperta o
dannegagiata, il dispositivo non deve essere usato.

4.  Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare. Il riutilizzo, il
ricondizionamento o la risterilizzazione possono compromettere I'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 ricondizionamento o la risterilizzazione possono anche determinare il
rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni crociate al paziente inclusa,
in via esemplificativa ma non esaustiva, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all‘altro.
La contaminazione del dispositivo pud provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.

5. Dopo l'uso, questo dispositivo pud rappresentare un potenziale rischio biologico. Manipolare in
modo da evitare il rischio di contaminazione accidentale. Smaltire il dispositivo nel rispetto dei
protocolli standard per lo smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

6. lInitinol € una lega di nichel e titanio. Esiste un rischio di reazione nei pazienti con sensibilita al nichel.

7. Asostegno dell’'uso del dispositivo nelle popolazioni pediatriche non sono a disposizione dati
sufficienti sulla sicurezza e sulle prestazioni.

8.  Nell'UE, qualsiasi incidente grave occorso in relazione al dispositivo deve essere segnalato al
fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro pertinente.

9. Usare cautela nella fase diritiro del corpo estraneo attraverso la regione cardiaca onde evitare
potenziali lesioni a carico dei tessuti/delle valvole.

R ONLY': ATTENZIONE - Ai sensi della legge federale (USA) questo dispositivo pud essere venduto
esclusivamente da medici o dietro prescrizione medica.

POTENZIALI COMPLICAZIONI

1. Le potenziali complicazioni associate ai dispositivi di recupero di corpi estranei nel sistema vascolare
arterioso includono, in via esemplificativa ma non esaustiva:
- embolizzazione
-« ictus
« infarto miocardico (a seconda della posizione)

2. Lepotenziali complicazioni associate ai dispositivi di recupero a laccio nel sistema vascolare venoso
includono, in via esemplificativa ma non esaustiva:
« embolia polmonare

3. Altre potenziali complicazioni associate ai dispositivi di recupero di corpi estranei includono, in via
esemplificativa ma non esaustiva:
- perforazione del vaso
« dispositivo incastrato

MODALITA DI IMPIEGO

PREPARAZIONE DEL SISTEMA ONE SNARE®

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

L'intervallo di diametro del laccio deve avvicinarsi alla dimensione del vaso in cui sara usato.

1. Rimuovere il laccio e il catetere a laccio dai portacappi, e verificare la presenza di eventuali danni.

2. Rimuovere lo strumento di inserimento e il dispositivo di torsione dall’estremita prossimale dello

stelo del laccio.

Irrigare il catetere con soluzione fisiologica.

4. Caricareil laccio nel catetere a laccio inserendo I'estremita prossimale del laccio nell’estremita
distale (priva di mozzo) del catetere a laccio, fino a quando I'estremita prossimale dello stelo del
laccio esce dal mozzo e I'ansa puo essere retratta nell’estremita distale del catetere a laccio.

5. Provare eispezionare il dispositivo estendendo e ritraendo I'ansa del laccio attraverso I'estremita
distale del catetere a laccio 2-3 volte, al contempo esaminando con attenzione il catetere a laccio,
la banda radiopaca, e il dispositivo per individuare eventuali danni o difetti.

6. Ove opportuno, il sistema (laccio e catetere a laccio) pud essere fatto avanzare fino al sito di
interesse come singola unita assemblata come sopra descritto.

w

PREPARAZIONE ALTERNATIVA DEL SISTEMA ONE SNARE®

Seil catetere a laccio & gia posizionato all'interno del sistema vascolare, lo strumento di inserimento fornito

(posto sull'estremita prossimale del laccio e subito distale al dispositivo di torsione) puo essere usato per

posizionare il laccio nel catetere a laccio permanente.

1. Rimuovere il laccio dal supporto protettivo e verificare la presenza di eventuali danni.

2. Spostare lo strumento di inserimento fornito (posto sull’estremita prossimale del laccio, subito
distale al dispositivo di torsione) distalmente fino a racchiudere |'ansa del laccio all'interno della
porzione tubolare dello strumento diinserzione.

3. Inserire |'estremita distale dello strumento di inserzione nel mozzo del catetere a laccio permanente
fino ad avvertire resistenza. Questo indichera che la punta dello strumento di inserzione &
correttamente allineata al lume interno.

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

SUGGERIMENTI PER IL RECUPERO E LA MANIPOLAZIONE ASSISTITI DA LACCIO

Seil catetere a laccio & gia posizionato all'interno del sistema vascolare, lo strumento diinserimento fornito

(posto sull’estremita prossimale del laccio e subito distale al dispositivo di torsione) puo essere usato per

posizionare il laccio nel catetere a laccio permanente.

1. Sepresente, rimuovere il catetere di rilascio permanente.

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

3. Inassenzadelfilo guida, tirare il laccio nell’estremita distale del catetere a laccio e farlo avanzare
attraverso un catetere di guida o guaina introduttore fino a quando si trova in posizione prossimale
al corpo estraneo. In alternativa, ripiegare I'ansa del laccio tirando il dispositivo nell’estremita distale
dello strumento di inserimento del laccio. Posizionare I'estremita rastremata dello strumento di
inserimento di laccio nell'estremita prossimale (mozzo) del catetere a laccio, del catetere guida
o della guaina e fare avanzare il laccio mantenendo un contatto costante tra lo strumento di
inserimento e il mozzo del catetere a laccio.

NOTA: se si ha intenzione di usare cateteri guida o guaine non specificamente prodotti per l'uso con il
sistema ONE Snare®, & importante verificare la compatibilita del prodotto prima dell'uso.

4.  Spingere delicatamente lo stelo del laccio in avanti per aprire completamente I'ansa. Far quindi
avanzare I'ansa lentamente intorno all’estremita prossimale del corpo estraneo. In alternativa, il
laccio puo essere fatto avanzare oltre la posizione bersaglio e le anse sono riportate indietro intorno
all'estremita distale del corpo estraneo.

5. Facendo avanzare il catetere a laccio, chiudere I'ansa del laccio in modo da catturare il corpo estraneo.
NOTA: Ogni tentativo di chiudere I'ansa tirando il laccio nel catetere a laccio determinera uno
spostamento dell’ansa dalla sua posizione intorno al corpo estraneo.

6. Permanipolare un corpo estraneo, non allentare la tensione sul catetere a laccio per mantenere
la presa sul corpo estraneo, e muovere il laccio e il catetere a laccio insieme per portare il corpo
estraneo nella posizione di interesse.



7. Perrecuperare il corpo estraneo, non allentare la tensione sul catetere a laccio e muovere il gruppo
laccio e catetere a laccio insieme in prossimita di o in un catetere guida o guaina. Sfilare quindi il

SISTEMA A LACCIO ENDOVASCOLARE ONE SNARE®

corpo estraneo attraverso o insieme al catetere guida o alla guaina introduttore. Laccio Catetere
N{(\)TA: L’s'strazmng di Fgrpl :}stranm (I?!I grande.dlmegsmnedpt:ol rlchle('jere I’|?serlmento di guaine Intervallo | Lungh Di tro Di 1 h Diametro Diametro
pit grandi, cateteri guida o di un taglio in corrispondenza del sito perimetrale. Catalogo | di diametri dellaccio interno esterno
ripiegato D.l.) del D.E.)del
IL SISTEMA ONE SNARE® CONTIENE ([;)E )g (cate)tere (catet)ere
(1) Laccio, (1) Catetere a laccio, (1) Strumento di inserimento e (1) Dispositivo di torsione. (MIN) (MAX)
ONE500 |5mm 120cm 0,040 pollici | 4 Fr 100 cm 0,040 pollici |0,057 pollici
A Attenzione (1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1000 | 10 mm 120cm 0,040 pollici | 4 Fr 100 cm 0,040 pollici |0,057 pollici
@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso (1,02 mm) (1,02mm) (1,45 mm)
ONE1500 | 15 mm 120cm 0,050 pollici | 6 Fr 100 cm 0,056 pollici |0,082 pollici
Numero di catalogo (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1501 | 15 mm 80cm 0,050 pollici | 4 Fr 65cm 0,040 pollici |0,057 pollici
Numero del lotto (1,27 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2000 | 20 mm 120cm 0,050 pollici | 6 Fr 100 cm 0,056 pollici |0,082 pollici
Dispositivo medico (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE2500 [ 25 mm 120cm 0,050 pollici | 6 Fr 100 cm 0,056 pollici | 0,082 pollici
Identificativo unico del dispositivo
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3000 | 30 mm 120 cm 0,050 pollici | 6 Fr 100 cm 0,056 pollici 0,082 pollici
Monouso (1,27 mm) (142mm)  |(2,08 mm)
ONE3500 | 35 mm 120 cm 0,050 pollici | 6 Fr 100 cm 0,056 pollici |0,082 pollici
Non risterilizzare (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1001 | 10 mm 65cm 0,040 pollici | 4 Fr 48cm 0,040 pollici | 0,057 pollici
Consultare I'e Istruzion.i per I'uso' ' . - o (1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR oppure visitare il sito
I:j:ﬂ www.merit.com/ifu e immettere il numero ID riportato nelle istruzioni per I'uso. Per una ONE2501 | 25 mm 65cm 0,050 pollici | 6 Fr 48.cm 0,056 pollici | 0,082 pollici
copia cartaceg disponibile entro sette giorni di calendario, contattare il Servizio clienti (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
degli Stati Uniti o dell’Unione europea.
ONE4000 | - - - 4Fr 100 cm 0,040 pollici | 0,057 pollici
Sterilizzato con ossido di etilene (1,02 mm) (1,45 mm)
B(ONLY Attenzione - La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici ONE6000 | - - - 6 Fr 100 cm 0,056 pollici | 0,082 pollici
o dietro prescrizione medica. (1,42 mm) (2,08 mm)

Sistema di barriera sterile singola

Data di scadenza: GG-MM-AAAA

Data di fabbricazione: GG-MM-AAAA

Fabbricante

Mandatario nella Comunita Europea

I RS,

Apirogeno

ID

Diametro interno

oD

Diametro esterno

Una copia della versione aggiornata della Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP)
europea di questo dispositivo si puod ottenere accedendo al database europeo dei dispositivi medici
(Eudamed), dove il documento & collegato all’UDI-DI di base. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

In alternativa la copia si pud scaricare all'indirizzo: https:/merit.com/sscp.

UDI-DI di base: 088445048822DX
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ONE Snare

Endovaskulares Schlingensystem

Standard-Schlingen-Kit

BRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Das ONE Snare® endovaskulédre Schlingensystem besteht aus der Schlinge, dem Schlingenkatheter, dem
Einfihrwerkzeug und der Drehvorrichtung. Die Schlinge besteht aus einem Nitinolkabel und einer Schlaufe
aus vergoldetem Wolfram. Die vorgeformte Schlingenschlaufe kann aufgrund der superelastischen
Konstruktion der Schlinge ohne das Risiko einer Verformung der Schlinge durch Katheter eingefiihrt
werden. Der Schlingenkatheter ist aus Polyetherblockamid hergestellt und umfasst ein rontgendichtes
Markierungsband aus Platin/Iridium.

ANWENDER / PATIENTENGRUPPE

Die Produkte aus der ONE Snare Familie miissen von einem geschulten Angehérigen der Gesundheitsberufe
platziert werden. Die klinischen Fachrichtungen sind im Allgemeinen die interventionelle Radiologie und
interventionelle Kardiologie. Zur Verwendung bei erwachsenen Patienten, bei denen Fremdkéorper aus
dem GefaBsystem mit Ausnahme des neurovaskuléaren Systems zuriickgeholt bzw. darin gefiihrt werden
missen und die SchlaufengroBe entsprechend der GroBe des ZielgefaBes gewahlt wird.

KLINISCHER NUTZEN
Der angestrebte klinische Nutzen von endovaskuldren Schlingen ist die Riickholung bzw. Fiihrung von
Fremdkorpern aus dem bzw. im GefaBsystem mit Ausnahme des neurovaskuldren Systems.

VERWENDUNGSZWECK
Das ONE Snare® endovaskuldre Schlingensystem ist fiir die Verwendung bei der Riickholung bzw. Fiihrung
von Fremdkdrpern aus dem bzw. im Gefélsystem mit Ausnahme des neurovaskularen Systems bestimmt.

INDIKATIONEN
Das ONE Snare® endovaskulare Schlingensystem ist fur die Verwendung bei Patienten, bei denen
Fremdkorper aus dem kardiovaskuldren System zurtickgeholt bzw. darin gefiihrt werden mussen, indiziert.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Dieses Produkt ist nicht zum Entfernen von Fremdkérpern, die in Gewebe eingewachsen sind,
bestimmt.

2. Dieses Produkt darf nicht zum Entfernen von Fibrinhillen verwendet werden, wenn Septumdefekte
bei persistierendem Foramen ovale (PFO) vorliegen.

3. Dieses Produkt ist nicht zum Entfernen von implantierten Herzschrittmacherelektroden bestimmt.

4.  Dieses Produkt ist nicht zur Verwendung im neurovaskuldren System bestimmt.

LEISTUNGSMERKMALE

Das ONE Snare® endovaskuldre Schlingensystem verftigt tiber Leistungsmerkmale fiir den Einsatz im

kardiovaskularen System.

« Vorgeformte 90-Grad-Schlingenschlaufe fiir einen koaxialen Zugang zur Erfassung von Fremdkérpern

« Schlaufe aus Nitinol und vergoldetem Wolfram behélt die kreisrunde Schlaufenform bei, um die
Erfassung von Fremdkdrpern zu unterstiitzen, und ist gleichzeitig unter Durchleuchtung sichtbar

« Nitinol-Drahtseele bietet Formgedachtnis fir die Stitzung wahrend der Gefdllnavigation

« Rontgendichtes Markierungsband am Schlingen-Einfiihrkatheter zur Identifikation der genauen Lage

« Diese Leistungsmerkmale tragen zur sicheren und effektiven Durchfiihrung des Verfahrens bei

WARNHINWEISE

1. Wenn bei der Entfernung von eingewachsenen Fremdkérpern iberméBige Kraft angewendet wird,
kann das Produkt versagen.

2. Beim Fiihren des Katheters durch eine Einfihrschleuse oder beim Fiihren des Schlingenprodukts
keine iibermiRige Kraft anwenden. UberméaBige Kraft kann zum Produktversagen fiihren.

3. Dieses Produkt wurde mittels Ethylenoxid sterilisiert und gilt als steril, wenn die Verpackung nicht
geoffnet oder beschadigt ist. Kein Produkt verwenden, das beschédigt ist oder dessen Verpackung
geoffnet oder beschadigt ist.

4.  Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U.
die strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein Versagen des Produkts verursachen, was
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisation kann auch zu einem Kontaminationsrisiko des Produkts fiihren
und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion zur Folge haben, u. a. die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf einen anderen. Eine Kontamination des
Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

5. Dieses Produkt kann nach dem Gebrauch eine potenzielle Biogefahr darstellen. Das Produkt ist so
zu handhaben, dass unbeabsichtigte Kontamination ausgeschlossen ist. Das Produkt gemaR den
Standardprotokollen fiir die Entsorgung von biogefahrlichen Abféllen entsorgen.

6.  Nitinol ist eine Nickel-Titan-Legierung. Bei nickelempfindlichen Patienten kann es zu einer Reaktion
kommen.

7. Esliegen nicht geniigend Daten zur Sicherheit und Leistungsfahigkeit vor, um die Verwendung des
Produkts bei padiatrischen Populationen zu stiitzen.

8. Innerhalb der EU - Jegliches schwerwiegende Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten ist, muss dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des jeweiligen
Mitgliedstaats gemeldet werden.

9.  BeiderRiickholung von Fremdkérpern durch die Herzanatomie vorsichtig vorgehen, um potenzielle
Verletzungen von Gewebe/Herzklappen zu vermeiden.

B(ONLY: VORSICHT - Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt
oder auf eine &rztliche Anordnung hin abgegeben werden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

1. Mogliche Komplikationen in Verbindung mit Produkten fiir die Riickholung von Fremdkérpern im
arteriellen GefaBsystem sind insbesondere:
«  Embolie
« Schlaganfall
« Myokardinfarkt (je nach Platzierung)

2. Mogliche Komplikationen in Verbindung mit Schlingenprodukten fiir die Riickholung von
Fremdkorpern im vendsen GefaBsystem sind insbesondere:
« Lungenembolie

3. Weitere mégliche Komplikationen in Verbindung mit Produkten fiir die Riickholung von
Fremdkorpern sind insbesondere:
«  GefaBperforation
«  Verfangen des Produkts

ANWENDUNGSHINWEISE

VORBEREITEN DES ONE SNARE® SYSTEMS
Den richtigen Schlingendurchmesserbereich fir die Stelle, an der sich der Fremdkérper befindet,
auswahlen. Der Schlingendurchmesserbereich sollte in etwa der GroBe des GefdBes entsprechen, in dem
das Produkt verwendet wird.
1. Die Schlinge und den Schlingenkatheter aus ihren Schutzhaltern herausnehmen und auf
Beschadigung prifen.
2. DasEinfihrwerkzeug und die Drehvorrichtung vom proximalen Ende des Schlingenschafts abnehmen.
3. Den Katheter mit physiologischer Kochsalzlésung spilen.
4.  Die Schlinge in den Schlingenkatheter laden, indem das proximale Ende der Schlinge so weit
in das distale Ende (ohne Ansatz) des Schlingenkatheters eingeflhrt wird, bis das proximale
Ende des Schlingenschafts aus dem Ansatz austritt und die Schlaufe in das distale Ende des
Schlingenkatheters zuriickgezogen werden kann.
5. Das Produkt priifen und kontrollieren, indem die Schlingenschlaufen 2-3 Mal durch das distale
Ende des Schlingenkatheters vor und zurtick bewegt werden und dabei der Schlingenkatheter, das
rontgendichte Band und das Produkt auf Schaden oder Defekte untersucht werden.
6. Zum geeigneten Zeitpunkt kann das System (Schlinge und Katheter), nachdem es wie vorstehend
beschrieben zusammengesetzt wurde, als eine Einheit an die vorgesehene Stelle vorgeschoben werden.

ALTERNATIVE VORBEREITUNG DES ONE SNARE® SYSTEMS

Ist der Schlingenkatheter bereits im Gefdsystem platziert, kann das mitgelieferte Einfihrwerkzeug (am

proximalen Ende der Schlinge und leicht distal von der Drehvorrichtung gelegen) zur Positionierung der

Schlinge im liegenden Schlingenkatheter dienen.

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

2. Das mitgelieferte Einflhrwerkzeug (am proximalen Ende der Schlinge und leicht distal von der
Drehvorrichtung gelegen) nach distal schieben, bis die Schlaufe der Schlinge im Schlauchteil des
Einfuhrwerkzeugs liegt.

3. Dasdistale Ende des Einfiihrwerkzeugs in den Ansatz des liegenden Schlingenkatheters einfihren,
bis ein Widerstand spiirbar wird. Dies bedeutet, dass die Spitze des Einfiihrwerkzeugs richtig am
Innenlumen ausgerichtet ist.

4. Das Einfuhrwerkzeug so gerade wie moglich halten, den Schaft der Schlinge knapp proximal zum
Ansatz des Einflihrwerkzeugs greifen und die Schlinge vorschieben, bis sie sicher im Lumen des
Schlingenkatheters liegt. Zum Abnehmen des Einflihrwerkzeugs die blaue Lasche fassen und diese
fest vom Schaft der Schlinge abziehen.

VORSCHLAGE ZUR RUCKHOLUNG UND FUHRUNG VON FREMDKORPERN MIT DER SCHLINGE

Ist der Schlingenkatheter bereits im Gefasystem platziert, kann das mitgelieferte Einfiihrwerkzeug (am

proximalen Ende der Schlinge und leicht distal von der Drehvorrichtung gelegen) zur Positionierung der

Schlinge im liegenden Schlingenkatheter dienen.

1. Den liegenden Einfiihrkatheter entfernen, falls vorhanden.

2. Falls sich ein Fihrungsdraht im Patienten an der Stelle des Fremdkorpers befindet, einen
Schlingenkatheter tiber den Fiihrungsdraht an die vorgesehene Stelle schieben. AnschlieBend den
Fiihrungsdraht entfernen und die Schlinge durch den Schlingenkatheter vorschieben. Alternativ
eine Schlaufe der Schlinge iber dem proximalen Ende des Fiihrungsdrahtes festziehen und das
ganze System (Schlinge und Schlingenkatheter) in einen Fiihrungskatheter oder eine Einfiihrschleuse
vorschieben, bis sich das distale Ende des Schlingenkatheters proximal zum Fremdkérper befindet.

3. Istkein Fithrungsdraht vorhanden, die Schlinge in das distale Ende des Schlingenkatheters
ziehen und durch einen Fiihrungskatheter oder eine Einfiihrschleuse vorschieben, bis sie sich
proximal zum Fremdkérper befindet. Alternativ die Schlingenschlaufe zusammenfalten, indem
das Produkt in das distale Ende des Schlingeneinfliihrwerkzeugs gezogen wird. Das verjiingte
Ende des Schlingeneinfiihrwerkzeugs in das proximale Ende (Ansatz) des Schlingenkatheters,
des Fuihrungskatheters bzw. der Schleuse platzieren und die Schlinge vorschieben, wobei
Einflihrwerkzeug und Ansatz des Schlingenkatheters in standigem Kontakt bleiben mussen.
HINWEIS: Wenn Fiihrungskatheter oder Schleusen verwendet werden sollen, die nicht spezifisch zur
Verwendung mitdem ONE Snare® System hergestellt wurden, ist es wichtig, die Produktkompatibilitat
vor Gebrauch zu priifen.

4.  Den Schlingenschaft vorsichtig nach vorn schieben, sodass die Schlaufe sich vollstandig 6ffnet.
AnschlieBend die Schlaufe langsam vor- und um das proximale Ende des Fremdkorpers schieben.



Alternativ kdnnen die Schlinge lber die Zielstelle hinaus vorgeschoben und die Schlaufen um das Eine Kopie des aktuellen europdischen Kurzberichts tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) dieses

distale Ende des Fremdkérpers zurlickgezogen werden. Produkts finden Sie in der europédischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed), wo sie mit der Basis
5. Durch das Vorschieben des Schlingenkatheters schlieBt sich die Schlaufe der Schlinge, um den UDI-DI verlinkt ist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Alternativ kann ein Exemplar des SSCP unter
Fremdkorper zu erfassen. folgender Adresse heruntergeladen werden: https://merit.com/sscp.
HINWEIS: Wenn versucht wird, die Schlaufe durch Ziehen der Schlinge in den Schlingenkatheter zu
schlieBen, verschiebt sie sich aus ihrer Lage um den Fremdkérper. Basis UDI-DI: 088445048822DX
6. Um einen Fremdkorper zu fiihren, den Schlingenkatheter gespannt halten, sodass der Fremdkérper
weiter festgehalten wird, und die Schlinge und den Schlingenkatheter zusammen bewegen, um den ONE SNARE® ENDOVASKULARES SCHLINGENSYSTEM
Fremdkérper an die vorgesehene Stelle zu verschieben.
7. Umeinen Fremdkaérper zurlickzuholen, den Schlingenkatheter gespannt halten und die Schlinge Schlinge Katheter
und den Schlingenkatheter zusammen nach proximal zu einem bzw. in einen Fiihrungskatheter - - -
oder eine Schleuse verschieben. Der Fremdkérper kann dann durch den oder zusammen mit dem Best.-Nr. Durchmes- |Lénge |Durchmesser |GroBe |Lange |Innendurch-|AuBendurch-
Fuhrungskatheter bzw. der Einfiihrschleuse zuriickgezogen werden. | serbereich der zusammen- messerdes | messerdes
HINWEIS: Die Entfernung groBer Fremdkérper erfordert u. U. die Einfiihrung gréBerer Schleusen, gefalteten Katheters Katheters
Fihrungskatheter oder einen Einschnitt an der peripheren Stelle. Schlinge (AD) (ID) (MIN.) (AD) (MAX.)
INHALT DES ONE SNARE® SYSTEMS ONE500 5mm 120cm | 0,040 Zoll 4Fr 100cm | 0,040 Zoll 0,057 Zoll
(1) Schlinge, (1) Schlingenkatheter, (1) Einfiihrwerkzeug und (1) Drehvorrichtung. (1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1000 |10 mm 120cm | 0,040 Zoll 4Fr 100cm | 0,040 Zoll 0,057 Zoll
C Vorsicht 1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1500 [15mm 120cm [ 0,050 Zoll 6 Fr 100 cm | 0,056 Zoll 0,082 Zoll
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden; Gebrauchsanweisung beachten
ONE1501 15mm 80cm 0,050 Zoll 4Fr 65cm 0,040 Zoll 0,057 Zoll
(1,27 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
Katalognummer
ONE2000 |20 mm 120cm {0,050 Zoll 6 Fr 100cm | 0,056 Zoll 0,082 Zoll
Losnummer 1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE2500 |[25mm 120cm | 0,050 Zoll 6 Fr 100cm | 0,056 Zoll 0,082 Zoll
Medizinprodukt 1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
. . ONE3000 |30 mm 120cm | 0,050 Zoll 6 Fr 100cm | 0,056 Zoll 0,082 Zoll
Einmalige Produktkennung (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
Nurfiir d . i Geb h ONE3500 [35mm 120cm | 0,050 Zoll 6 Fr 100cm | 0,056 Zoll 0,082 Zoll
ur fir den einmaligen Gebrauc! (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1001 10mm 65cm 0,040 Zoll 4Fr 48 cm 0,040 Zoll 0,057 Zoll
Nicht erneut sterilisieren (1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2501 |25 mm 65cm 0,050 Zoll 6 Fr 48 cm 0,056 Zoll 0,082 Zoll
Gebrauchsanweisung beachten 127 (1,42 mm) (2,08 mm)
Fiir ein elektronisches Exemplar den QR-Code scannen oder auf www.merit.com/ifu die (1,27 mm)
DE] IFU-ID-Nummer eingeben. Ein Druckexemplar kann telefonisch beim Kundenservice ONE4000 |- ~ _ 4Fr 100cm | 0,040 Zoll 0,057 Zoll
in den USA bzw. in der EU angefordert werden und wird innerhalb von sieben (1,02 mm) (1,45 mm)
Kalendertagen zugestellt.
ONE6000 |- - - 6 Fr 100 cm | 0,056 Zoll 0,082 Zoll
Sterilisation mit Ethylenoxid (142mm) | (2,08 mm)

Vorsicht: GemaB US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen Arzt
oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.
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ONE Snare

Sistema de lazo endovascular

Kit de lazo estandar

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

El sistema de lazo endovascular ONE Snare® consiste en el lazo, el catéter de lazo, la herramienta de
inserciony el dispositivo de torsion. El lazo esta construido por un cable de nitinol y un bucle de tungsteno
revestido con oro. El bucle del lazo preformado puede introducirse a través de catéteres sin riesgo de
deformacion del lazo por la construccion superelastica del lazo. El catéter de lazo esté fabricado con
poliéter amida en bloque y contiene una banda marcadora radiopaca de platino/iridio.

USUARIO(S)/POBLACION DE PACIENTES

La colocacién de los dispositivos de la familia ONE Snare debe ser realizada por profesionales de la salud
cualificados. Las especialidades clinicas suelen incluir radiélogos y cardiélogos ambos intervencionistas.
Para uso en pacientes adultos que requieran la extraccion o manipulacién de objetos extraios en el sistema
cardiovascular, excluyéndose la neurovasculatura, donde el tamafio del asa se selecciona de acuerdo para el
tamano del vaso a tratar.

BENEFICIOS CLINICOS
Los beneficios clinicos previstos de los lazos endovasculares incluyen la extraccion o manipulacion de
objetos extraios en el sistema cardiovascular, excluida la neurovasculatura.

USO PREVISTO
El sistema de lazo endovascular ONE Snare® est4 destinado a la extraccion y manipulacion de objetos
extranos en el sistema cardiovascular, excluida la neurovasculatura.

INDICACIONES
El sistema de lazo endovascular ONE Snare® estd indicado para su uso en pacientes que requieren la
extraccion o manipulacion de objetos extrafos en el sistema cardiovascular.

CONTRAINDICACIONES

1. Estedispositivo no se ha disenado para la remocién de objetos extrafnos atrapados por el
crecimiento del tejido tisular.

2. Estedispositivo no debe usarse para remover la vaina de fibrina en presencia de defectos del
tabique septal por foramen oval persistente (PFO).

3. Estedispositivo no se ha disefado para la remocién de electrodos de estimulacion implantados.

4,  Estedispositivo no esta disefiado para su uso en la neurovasculatura.

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El sistema de lazo endovascular ONE Snare® esta disenado con caracteristicas de rendimiento para su uso

en el sistema cardiovascular.

« Lazo preformado de 90 grados para un enfoque coaxial de la captura de objetos extrainos

« Ellazo de nitinol y tungsteno revestido con oro mantiene la forma circular del lazo para facilitar la
captura de objetos extrafos, a la vez que es visible bajo fluoroscopia

« Elalambre con centro de nitinol proporciona memoria de forma para la sujecion durante el recorrido
del vaso sanguineo.

« Banda marcadora radiopaca en el catéter de colocacion del lazo para identificar su ubicacién precisa.

« Estas caracteristicas de rendimiento ayudan a completar el procedimiento de manera seguray eficaz.

ADVERTENCIAS

1. Elusodefuerza excesiva para la remocién de objetos extrafos atrapados puede causar fallas en el
dispositivo.

2. No utilice fuerza excesiva cuando manipule el catéter a través de un introductor, ni al manipular el
dispositivo del lazo. La fuerza excesiva puede causar fallas en el dispositivo.

3. Estedispositivo se ha esterilizado con 6xido de etileno y se considera estéril si el paquete no esta
abierto ni danado. No utilice un dispositivo que se haya danado o si el envase esté abierto o danado.

4.  Parausoen un solo paciente. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion, podrian comprometer la integridad estructural o derivar
en una falla de dispositivo que, a su vez, podria provocar lesiones, enfermedades o la muerte del
paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion también podrian producir riesgos de
contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccion o infecciones cruzadas en el paciente, incluidas,
entre otras posibilidades, la transmision(es) de enfermedad (es) contagiosa(s) de un paciente a otro.
La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

5. Después del uso, este dispositivo puede constituir un peligro biolégico potencial. Manipule con
cuidado el dispositivo para evitar la contaminacion accidental. Deseche el dispositivo, de manera
que se sigan los protocolos estandar para el desecho de residuos con riesgo biolégico.

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

7. Nosedispone de datos suficientes sobre seguridad y rendimiento que respalden el uso del
dispositivo en poblaciones pediatricas.

8. EnlaUE:todo incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe informarse al
fabricante y a la autoridad competente del estado miembro correspondiente.

9. Tenga precaucion al extraer objetos extranos a través de la anatomia cardiaca para evitar posibles
dafos tisulares o valvulares.

B(ONLY: PRECAUCION: La legislacion federal de los Estados Unidos (EE. UU.) solo autoriza la venta de
este dispositivo a través de un médico o por orden de este.

POSIBLES COMPLICACIONES

1. Las posibles complicaciones asociadas a los dispositivos de extraccion de objetos extrafios en la
vasculatura arterial incluyen, entre otras:
«  Embolizacién
« Accidente cerebrovascular
« Infarto de miocardio (seguin la colocacion)

2. Lasposibles complicaciones asociadas a los dispositivos de extraccion con lazo en la vasculatura
venosa incluyen, entre otras:
« Embolia pulmonar

3. Otras posibles complicaciones asociadas con los dispositivos de extraccion de objetos extrafios
incluyen, entre otras:
«  Perforacién de vasos sanguineos
« Atrapamiento del dispositivo

INSTRUCCIONES DE USO

PREPARE EL SISTEMA ONE SNARE®

Seleccione el rango de didmetros del lazo apropiado para el lugar en el que se sitta el objeto extrafio.
El rango de diametros de lazo debe aproximarse al tamafio del vaso sanguineo en el que se usara.

1. Retireellazoy el catéter de lazo de sus soportes de aro y compruebe que no estén dafiados.

2. Retire la herramienta de insercion y el dispositivo de torsion del extremo proximal del eje del lazo.
3. Enjuague el catéter con solucién salina normal.
4. Cargueellazo en el catéter de lazo insertando el extremo proximal del lazo en el extremo distal (sin

conector) del catéter de lazo, hasta que el extremo proximal del eje del lazo salga del conector y el
bucle pueda retraerse dentro del extremo distal del catéter de lazo.

5. Pruebe einspeccione el dispositivo extendiendo y retrayendo el bucle del lazo a través del extremo
distal del catéter de lazo 2 o 3 veces, mientras examina detenidamente el catéter de lazo para
detectar si la banda radiopaca y el dispositivo tienen danos o defectos.

6. Cuando sea apropiado, puede avanzar el sistema (lazo y catéter de lazo) al lugar deseado como una
unidad en conjunto, tal como se describe.

PREPARACION ALTERNATIVA DEL SISTEMA ONE SNARE®

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

(ubicada en el extremo proximal del lazo y apenas en posicion distal al dispositivo de torsion) puede usarse

para posicionar el lazo en el catéter de lazo permanente.

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

2. Mueva la herramienta de insercion provista (ubicada en el extremo proximal del lazo, justo en
posicidn distal al dispositivo de torsion) distalmente hasta que el bucle del lazo quede dentro de la
porcién de tubo de la herramienta de insercion.

3. Inserte el extremo distal de la herramienta de insercién en el conector del catéter de lazo
permanente hasta que se note resistencia. Esto indicard que la punta de la herramienta de insercién
esté alineada correctamente con el lumen interior.

4. Sostenga la herramienta de insercion tan recta como sea posible, sujete el eje del lazo apenas proximal al
conector de la herramienta de insercién y avance el lazo hasta que esté seguro dentro del lumen del catéter
de lazo. Para extraer la herramienta de insercion, sujete la lengUieta azul y retirela con firmeza del eje del lazo.

SUGERENCIAS DE EXTRACCION Y MANIPULACION ASISTIDA CON EL LAZO

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

(ubicada en el extremo proximal del lazo y apenas en posicion distal al dispositivo de torsion) puede usarse

para posicionar el lazo en el catéter de lazo permanente.

1. Siesta presente, retire el catéter de colocacion permanente.

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

3. Sinoesta presente un alambre guia, jale el lazo hacia el extremo distal del catéter de lazo y desplacelo a
través del catéter guia o vaina introductora hasta que esté en posicion proximal al objeto extraio. Como
alternativa, pliegue el bucle del lazo tirando del dispositivo hacia el extremo distal de la herramienta
de insercion del lazo. Coloque el extremo cénico de la herramienta de insercion del lazo en el extremo
proximal (conector) del catéter de lazo, catéter guia o la vaina introductora y avance el lazo manteniendo
contacto constante entre la herramienta de insercion y el conector del catéter de lazo.

NOTA: Cuando intente utilizar catéteres guia o vainas no fabricadas especificamente para uso con el
sistema ONE Snare®, es importante probar la compatibilidad del producto antes de usarlo.

4. Empuje con cuidado el eje del lazo hacia adelante para abrir completamente el bucle. El bucle
se desplaza con cuidado hacia adelante y alrededor del extremo proximal del objeto extrafio.

Como alternativa, es posible introducir el lazo hasta mas alla del lugar deseado y retraer los bucles
alrededor del extremo distal del objeto extraio.

5. Alhaceravanzar el catéter de lazo, el bucle del lazo se cierra para capturar el objeto extraio.

NOTA: Siintenta cerrar el bucle jalando del lazo dentro del catéter de lazo, el bucle se moveré fuera
de su posicion alrededor del objeto extraio.



6.  Para manipular un objeto extrafio, mantenga la tension sobre el catéter de lazo para mantener
sujeto el objeto extrano, y mueva el lazo y el catéter de lazo juntos a fin de manipular el objeto

EL SISTEMA DELAZO ENDOVASCULAR ONE SNARE®

extrafo hacia la posicion deseada. Lazo Catéter
7. Paraextraer un objeto extrafio, mantenga la tension sobre el catéter de lazo, y mueva el conjunto de R d Longitud | Didmetrodel | T fio | Longitud | Dismet Didmet
lazo y catéter de lazo de forma proximal o dentro d un catéter guia o de una vaina. El objeto extrafio Catalogo d_a,“9° e | Longitu | lame I"° ed amaiio | Longitud ( Didme f: \ iame f: \
se extrae entonces a través o junto con el catéter guia o la vaina introductora. idmetros azo colapsado interiordel | externo de
NOTA: La extraccion de objetos extrafios grandes puede requerir la insercion de vainas o catéteres (0D) catéter (ID) catéter (0D)
guia mayores, o una incisién en la periferia. (MINIMO) (MAXIMO)
ONE500 |5 120 0,040 pulgad 4F 100 0,040 pulgad 0,057 pulgad
EL SISTEMA ONE SNARE® CONTIENE mm om pulgadas | &Fr om (102 rs;f’a s (145 rg;?a 2
(1) Lazo, (1) catéter de lazo, (1) herramienta de insercién y (1) dispositivo de torsiéon. (1,02 mm) ! !
ONE1000 | 10 mm 120 cm 0,040 pulgadas |4 Fr 100cm | 0,040 pulgadas | 0,057 pulgadas
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
A Precaucion
ONE1500 | 15 mm 120 cm 0,050 pulgadas |6 Fr 100cm | 0,056 pulgadas | 0,082 pulgadas
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
@ No se debe utilizar si el paquete estd dafado. En ese caso, consulte las instrucciones de uso
ONE1501 [ 15 mm 80cm 0,050 pulgadas | 4 Fr 65cm 0,040 pulgadas | 0,057 pulgadas
(1,27 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
Numero de catédlogo
ONE2000 | 20 mm 120 cm 0,050 pulgadas |6 Fr 100cm | 0,056 pulgadas | 0,082 pulgadas
(1,42 mm) (2,08 mm)

Numero de lote (1,27 mm)

ONE2500 | 25 mm 120 cm 0,050 pulgadas | 6 Fr 100cm | 0,056 pulgadas | 0,082 pulgadas

Dispositivo médico (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)

ONE3000 | 30 mm 120 cm 0,050 pulgadas |6 Fr 100cm | 0,056 pulgadas | 0,082 pulgadas

Identificador Gnico del dispositivo. (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)

ONE3500 | 35 mm 120 cm 0,050 pulgadas |6 Fr 100cm | 0,056 pulgadas | 0,082 pulgadas
Para un solo uso (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1001 | 10 mm 65 cm 0,040 pulgadas |4 Fr 48 cm 0,040 pulgadas | 0,057 pulgadas
No volver a esterilizar (1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2501 | 25 mm 65 cm 0,050 pulgadas |6 Fr 48 cm 0,056 pulgadas | 0,082 pulgadas
Consulte las instrucciones de uso (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
Para obtener una copia electrénica, escanee el codigo QR o visite la pagina www.merit.com/ifu !

DE eingrese el nimero de ID de las instrucciones de uso (IFU, del inglés Instructions For Use). Para ONE4000 | - - - 4Fr 100cm | 0,040 pulgadas | 0,057 pulgadas
obtener una copia impresa en un plazo de siete dias naturales, llame al Servicio de atencion al (1,02 mm) (1,45 mm)
cliente de los EE. UU. o de la UE.

ONE6000 | - - - 6 Fr 100cm | 0,056 pulgadas | 0,082 pulgadas
Esterilizado con 6xido de etileno (1,42 mm) (2,08 mm)
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Aviso: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este
dispositivo a través de un médico o por orden de este.

Sistema de barrera estéril Gnico

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD

Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea

S AEACSle

Apirégeno

ID

Didmetro interno

oD

Didmetro externo

Para obtener una copia de la versién actual del European Summary of Safety and Clinical Performance
(SSCP, Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico), visite la base de datos europea de dispositivos
médicos (Eudamed), que estd vinculada al registro UDI-DI basico. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Como alternativa, descargue una copia del SSCP en: https://merit.com/sscp.

UDI-DI bésico: 088445048822DX




Portuguese

ONE Snare

Sistema de Laco Endovascular

Kit de Lago Padrao

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO

O Sistema de Laco Endovascular ONE Snare® consiste no laco, cateter do lago, ferramenta de insercao
e dispositivo de rotagao. O laco é constituido por um cabo de nitinol e uma volta de fio de tungsténio
banhado a ouro. A volta do lago pré-formada pode ser introduzida através de cateteres sem correr o risco
de deformagao do lago devido a construgao extremamente elastica do lago. O cateter do lago é constituido
por blocos de poliéter e amida e contém uma banda marcadora radiopaca de platina/iridio.

UTILIZADOR(ES)/POPULAGAO DE DOENTES

A colocagéo dos dispositivos da familia ONE Snare deve ser realizada por profissionais de saiide com
formacao. As especialidades clinicas incluem tipicamente radiologistas de intervencao e cardiologistas de
intervencao. Para utilizagao em doentes adultos que requerem recuperagao ou manipulagdo de objetos
estranhos no sistema cardiovascular, com excec¢do da neurovasculatura, onde o tamanho da volta é
selecionado de acordo com o tamanho do vaso alvo.

BENEFICIOS CLINICOS
Os beneficios clinicos esperados dos lacos endovasculares incluem a recuperagdo ou manipulagéo de
objetos estranhos no sistema cardiovascular, com excegao da neurovasculatura.

UTILIZACAO PREVISTA
O Sistema de Lago Endovascular ONE Snare® destina-se a utilizacdo para recuperagao ou manipulagao de
objetos estranhos no sistema cardiovascular, com excecao da neurovasculatura.

INDICAGOES
O Sistema de Lago Endovascular ONE Snare® tem indicagdes de utilizagao em doentes que necessitem de
recuperagao ou manipulagao de objetos estranhos no sistema cardiovascular.

CONTRAINDICAGOES

1. Estedispositivo ndo se destina a remocao de objetos estranhos presos por crescimento de tecido.

2. Estedispositivo ndo devera ser utilizado para extragao da bainha de fibrina na presenca de defeitos
septais do foramen ovale patente (FOP).

3. Estedispositivo ndo se destina a remocao de elétrodos de estimulagdo cardiaca implantados.

4.  Estedispositivo ndo se destina a utilizagdo na neurovasculatura.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

O Sistema de Laco Endovascular ONE Snare® foi desenhado com caracteristicas de desempenho para

utilizagao no sistema cardiovascular.

« Voltade lago pré-formada a 90 graus para uma abordagem coaxial a captura de objetos estranhos

« Avolta de fio de nitinol e tungsténio banhado a ouro mantém a forma circular do lago para suportar a
captura de objetos estranhos, mantendo-se visivel sob fluoroscopia

« Ofiode nitinol central proporciona uma meméria da forma para apoiar a navegagao através dos vasos.

« Bandamarcadoraradiopaca no cateter de distribuicao do lago para identificar a sua localizacdo precisa.

« Estas caracteristicas de desempenho ajudam a realizar o procedimento de forma segura e eficaz.

ADVERTENCIAS

1. Autilizacdo de forca excessiva na remogao dos objetos estranhos aprisionados pode causar falha do
dispositivo.

2. Nao utilize forga excessiva durante a manipulagao do cateter através de um introdutor ou durante a
manipulagao do dispositivo de lago. Forca excessiva pode causar falha do dispositivo.

3. Estedispositivo foi esterilizado utilizando 6xido de etileno e considera-se estéril caso aembalagem
nao esteja aberta ou danificada. Nao utilize um dispositivo que tenha sido danificado ou caso a
embalagem esteja aberta ou danificada.

4.  Para utilizagao num unico doente. Nao reutilizar, reprocessar nem reesterilizar. A reutilizagao, o
reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo
e/ou conduzir a falha do mesmo, o que, por sua vez, podera resultar em lesées, doenga ou morte do
doente. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagao poderdo também criar um risco de
contaminacao do dispositivo e/ou provocar uma infecdo ou infecéo cruzada de doentes, incluindo,
entre outros, a transmissao de doengas infeciosas de um doente para outro. A contaminagao do
dispositivo podera provocar lesées, doenga ou a morte do doente.

5. Apos asua utilizagdo, este dispositivo podera representar um potencial perigo biolégico. Manuseie
de forma a impedir qualquer contaminacgéo acidental. Elimine o dispositivo de uma forma
consistente com os protocolos padrdo para eliminacgéo de residuos biologicamente perigosos.

6.  Nitinol é uma liga de niquel-titdnio. Poderd ocorrer uma reacdo nos doentes que apresentem
sensibilidade ao niquel.

7. Existem dados insuficientes de seguranga e desempenho para sustentar a utilizagdo do dispositivo
em populagbes pediatricas.

8. NaUE - qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes do Estado-Membro aplicavel.

9. Tenha cuidado quando remover objetos estranhos através da anatomia cardiaca de forma a evitar
potenciais danos nos tecidos ou nas vélvulas.

B(ONLY: ATENGAO: a legislaco federal dos EUA apenas autoriza a venda deste dispositivo mediante
prescricao médica.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

1. Potenciais complicagdes associadas aos dispositivos de remocao de objetos estranhos em
vasculatura arterial incluem, mas néo se limitam a:
«  Embolizagao
« Acidente vascular cerebral
« Enfarte do miocardio (dependendo da colocacéo)

2. As potenciais complicagdes associadas aos dispositivos de remocdo por lago em vasculatura venosa
incluem, mas nao se limitam a:
«  Embolia pulmonar

3. Outras potenciais complicagdes associadas aos dispositivos de remogao de objetos estranhos
incluem, mas nao se limitam a:
« Perfuragdo do vaso
«  Aprisionamento do dispositivo

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

PREPARE O SISTEMA ONE SNARE®

Selecione o intervalo de diametro adequado do laco para o local no qual se encontra o objeto estranho.

Ointervalo de diametro do lago devera ter um tamanho aproximado ao do vaso no qual serd utilizado.

1. Remova o lago e o cateter do lago dos seus encaixes e inspecione-os quanto a danos.

Remova a ferramenta de insercéo e o dispositivo de rotagao da extremidade proximal da haste do lago.

Lave o cateter com soro fisioldgico.

Coloque o lago no cateter do lago introduzindo a extremidade proximal do lago na extremidade

distal (sem conector) do cateter do lago, até que a extremidade proximal da haste do lago saia do

conector e a volta possa ser recolhida para a extremidade distal do cateter do lago.

5. Teste einspecione o dispositivo estendendo e recolhendo 2 ou 3 vezes a volta do lago através da
extremidade distal do cateter do laco, ao mesmo tempo que examina cuidadosamente o cateter do
lago, a banda radiopaca e o dispositivo quanto a danos ou defeitos.

6. Quando for adequado, o sistema (laco e cateter do laco) pode ser avancado até ao local desejado
como uma unidade tnica montada da forma descrita acima.

HwnN

PREPARAGAO ALTERNATIVA DO SISTEMA ONE SNARE®

Caso o cateter do laco ja esteja posicionado dentro da vasculatura, a ferramenta de insercdo fornecida

(situada na extremidade proximal do lago e imediatamente distal em relacao ao dispositivo de rotagao)

podera ser utilizada para posicionar o lago no cateter do lago residente.

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

2. Mova aferramenta de insercao fornecida (situada na extremidade proximal do laco, imediatamente
distal em relacdo ao dispositivo de rotacdo) distalmente até que a volta do lago esteja no interior do
tubo da ferramenta de insercao.

3. Introduza a extremidade distal da ferramenta de inser¢do no conector do cateter do lago residente
até que seja sentida resisténcia. Isto indicar-lhe-a que a ponta da ferramenta de insercéo esta
corretamente alinhada com o limen interior.

4. Segure a ferramenta de insercdo da forma mais reta possivel, agarre a haste do laco imediatamente
proximal ao conector da ferramenta de insercdo e avance o lago até que este se fixe no limen do
cateter do laco. A ferramenta de insercdo pode ser removida ao agarrar e afastar firmemente a
patilha azul da haste do laco.

REMOGAO ASSISTIDA POR LAGO E SUGESTOES DE MANIPULAGAO

Caso o cateter do laco ja esteja posicionado dentro da vasculatura, a ferramenta de insercdo fornecida

(situada na extremidade proximal do lago e imediatamente distal em relacao ao dispositivo de rotagao)

podera ser utilizada para posicionar o lago no cateter do lago residente.

1. Caso esteja presente, remova o cateter de introducéo residente.

2. Caso exista um fio-guia num doente no local onde se encontra um objeto estranho, avance um
cateter do lago sobre o fio-guia até ao local desejado. De seguida, remova o fio-guia e avance o
lago através do cateter do lago. Alternativamente, aperte firmemente uma volta do lago sobre a
extremidade proximal do fio-guia e avance todo o sistema (conjunto do lago e cateter do lago) para
dentro de um cateter-guia ou bainha introdutora até que a extremidade distal do cateter do lago
fique proximal ao objeto estranho.

3. Casonao esteja presente um fio-guia, puxe o lago para a extremidade distal do cateter do lago e avance-o
através de um cateter-guia ou bainha introdutora até que este fique proximal ao objeto estranho. De
forma alternativa, feche o lago puxando o dispositivo até a extremidade distal da ferramenta de insercao
do laco. Coloque a extremidade cénica da ferramenta de insercéo do lago na extremidade proximal
(conector) do cateter do lago, do cateter-guia ou da bainha e avance o lago para a frente mantendo um
contacto constante entre a ferramenta de insercéo e o conector do cateter do lago.

NOTA: Ao tentar utilizar cateteres-guia ou bainhas que nao tenham sido especificamente fabricadas para
uso com o sistema ONE Snare®, é importante testar a compatibilidade do produto antes da sua utilizagéo.

4.  Empurre levemente a haste do lago para a frente para abrir o lago por completo. O lago é entao
lentamente avancado para a frente e em redor da extremidade proximal do objeto estranho. De
forma alternativa, o lago podera ser avancado para além do local alvo e as voltas trazidas para tras
em redor da extremidade distal do objeto estranho.

5. Aoavangar o cateter do laco, a volta do laco é fechada para capturar o objeto estranho.

NOTA: Note que ao tentar fechar o lagco puxando o lago para dentro do cateter do lago fard com que
o lago se mova da sua posicdo em redor do objeto estranho.



6.  Paramanipular um objeto estranho, mantenha tenséo no cateter do lago para segurar o objeto estranho
emova o lago e o cateter do lago em conjunto para manipular um objeto estranho até a posicao desejada.

7. Pararemover um objeto estranho, mantenha tenséo no cateter do lago e mova o laco e cateter do lago
em conjunto na dire¢do proximal em relagao a ou para o interior de um cateter-guia ou bainha. O objeto

SISTEMA DE LACO ENDOVASCULAR ONE SNARE®

Lago

Cateter

P N . . N L . Intervalo | Comprimento | Didmetro | Dimensao | Comprimento | Diametro |Diametro
estranho é entdo removido através do ou em conjunto com o cateter-guia ou a bainha introdutora. Catalogo .
= By N B . - N de dolago interno externo
NOTA: A remocdo de grandes objetos estranhos podera necessitar da insercao de bainhas e e
cateteres-guia maiores ou de uma disseccdo na area periférica diametro fechado do cateter do cateter
: (DE) (DI) (MIN) | (DE) (MAX)
O SISTEMA ONE SNARE® CONTEM ONE500 |5mm 120 cm 0,040 pol |4Fr 100 cm 0,040 pol | 0,057 pol
(1) Laco, (1) Cateter do Lago, (1) Ferramenta de Insergao e (1) Dispositivo de Rotacéo. (1,02 mm) (1,02 mm) | (1,45 mm)
ONE1000 | 10 mm 120cm 0,040 pol [4Fr 100 cm 0,040 pol | 0,057 pol
A Cuidados (1,02 mm) (1,02 mm) | (1,45 mm)
ONE1500 [ 15 mm 120 cm 0,050 pol | 6Fr 100 cm 0,056 pol | 0,082 pol
@ Néo utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as instru¢des de utilizagdo (1,27 mm) (1,42mm) | (2,08 mm)
ONE1501 | 15 mm 80cm 0,050 pol [4Fr 65 cm 0,040 pol | 0,057 pol
Numero de catélogo (1,27 mm) (1,02mm) | (1,45 mm)
ONE2000 | 20 mm 120 cm 0,050 pol |6 Fr 100 cm 0,056 pol | 0,082 pol
- Namero de lote 1,27 mm) (1,42 mm) | (2,08 mm)
. " - ONE2500 | 25 mm 120 cm 0,050 pol |6 Fr 100 cm 0,056 pol |0,082 pol
Dispositivo médico
(1,27 mm) (1,42mm) | (2,08 mm)
Identificacdo unica do dispositivo ONE3000 | 30 mm 120 cm 0,050 pol |6 Fr 100 cm 0,056 pol | 0,082 pol
(1,27 mm) (1,42mm) | (2,08 mm)
® Utilizacao dnica ONE3500 | 35 mm 120cm 0,050 pol |6 Fr 100 cm 0,056 pol | 0,082 pol
(1,27 mm) (1,42mm) | (2,08 mm)
% N3 cerili ONE1001 | T0 mm 65cm 0,040 pol |4Fr 48 cm 0,040 pol | 0,057 pol
% 30 reesterilizar (1,02 mm) (,02mm) | (1,45 mm)
Consultar as instrucées de utilizagao ONE2501 | 25 mm 65 cm 0,050 pol |6 Fr 48 cm 0,056 pol | 0,082 pol
Para obter uma cépia eletrénica, digitalize o codigo QR ou aceda a www.merit.com/ifu (1,27 mm) (1,42mm) | (2,08 mm)
eintroduza a ID de IFU. Para obter uma cépia impressa disponivel no prazo de sete dias
consecutivos, contacte o Servico de apoio ao cliente da UE ou dos EUA. ONE4000 | - - - 4Fr 100 cm 0,040 pol | 0,057 pol
(1,02 mm) | (1,45 mm)
Esterilizado com éxido de etileno
ONE6000 | - - - 6 Fr 100 cm 0,056 pol | 0,082 pol
(1,42 mm) | (2,08 mm)
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Cuidados: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por, ou segundo a
prescricao de, um médico.

Sistema de barreira estéril individual

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Fabricante

Mandatério na Comunidade Europeia

I AERCS(e)

Nao pirogénico

ID

Diametro interior

oD

Diametro exterior

Para obter uma cépia do atual resumo europeu da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) deste
dispositivo, aceda a base de dados europeia sobre dispositivos médicos (Eudamed), que apresenta uma
ligacao a UDI-DI basica. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Em alternativa, faca a transferéncia de uma
copia do SSCP a partir de: https://merit.com/sscp.

UDI-DI basica: 088445048822DX




Dutch

ONE Snare

Endovasculair lussysteem

Standaard-luskit

BRUIKSAANWLZING

BESCHRIJVING

Het ONE Snare® endovasculaire lussysteem bestaat uit een lusinstrument, luskatheter, inbrenginstrument
en torsie-instrument. Het lusinstrument bestaat uit een nitinolkabel met een vergulde wolfraamlus.
De voorgevormde lus van het lusinstrument kan dankzij haar uiterst elastische constructie via een
katheter worden ingebracht zonder risico op vervorming van de lus. De luskatheter is gemaakt van
polyetherblokamide en bevat een radiopake markeerband van platina/iridium.

GEBRUIKER(S)/PATIENTPOPULATIE

Het plaatsen van de instrumenten uit de ONE Snare-reeks dient te worden uitgevoerd door daartoe opgeleide
zorgverleners. Gespecialiseerde artsen zijn meestal interventieradiologen en interventiecardiologen. Voor
gebruik bij volwassen patiénten waarbij vreemde voorwerpen in het cardiovasculaire systeem moeten
worden verwijderd of gemanipuleerd, met uitzondering van de neurovasculatuur, waarbij de juiste lusmaat
geselecteerd wordt voor de grootte van het doelvat.

KLINISCHE VOORDELEN

De beoogde klinische voordelen van endovasculaire lusinstrumenten omvatten onder meer het verwijderen
of manipuleren van vreemde voorwerpen in het cardiovasculaire systeem, met uitzondering van de
neurovasculatuur.

BEOOGD GEBRUIK
Het ONE Snare® endovasculaire lussysteem is bestemd voor gebruik bij het verwijderen of manipuleren
van vreemde voorwerpen in het cardiovasculaire systeem, met uitzondering van de neurovasculatuur.

INDICATIES
Het ONE Snare® endovasculaire lussysteem is bestemd voor gebruik bij patiénten die vreemde voorwerpen
in het cardiovasculair systeem moeten laten verwijderen of manipuleren.

CONTRA-INDICATIES

1. Ditinstrumentis niet bedoeld voor het verwijderen van vreemde voorwerpen die zijn ingesloten
door weefselgroei.

2. Ditinstrument mag niet voor het verwijderen van fibrineschedes worden gebruikt indien er sprake
is van septumdefecten of een persistente foramen ovale (PFO).

3. Ditinstrumentis niet bedoeld voor het verwijderen van geimplanteerde pacemaker-leads.

4.  Ditinstrument is niet bedoeld voor gebruik in de neurovasculatuur.

PRESTATIEKENMERKEN

Het ONE Snare® endovasculaire lussysteem is ontworpen met prestatiekenmerken voor gebruik in het

cardiovasculaire systeem.

«  Voorgevormde lus van 90 graden van het lusinstrument voor een coaxiale benadering bij het vangen
van vreemde voorwerpen

« De nitinol & vergulde wolfraamlus behoudt de ronde vorm van de lus om het vangen van vreemde
voorwerpen te ondersteunen, en is bovendien zichtbaar onder fluoroscopie

«  Denitinol kerndraad heeft een vormgeheugen terwijl deze in de vaten wordt gestuurd.

- Deradiopake markeerband op de toedienende luskatheter om de precieze locatie te identificeren.

« Deze prestatiekenmerken helpen bij het veilig en effectief uitvoeren van de procedure.

WAARSCHUWINGEN
Het gebruik van buitensporige kracht om ingesloten vreemde voorwerpen te verwijderen kan
leiden tot een defect instrument.

2. Gebruik niet teveel kracht wanneer u de katheter via een introducer manipuleert, of wanneer u het
lusinstrument manipuleert. Buitensporige kracht kan leiden tot een defect instrument.

3. Ditinstrumentis gesteriliseerd met ethyleenoxide en wordt als steriel beschouwd zolang de
verpakking niet geopend of beschadigd is. Instrumenten die beschadigd zijn of waarvan de
verpakking geopend of beschadigd is, mogen niet worden gebruikt.

4. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, herverwerken of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel
aantasten en/of leiden tot een defect van het hulpmiddel, wat op zijn beurt kan leiden tot letsel,
ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan ook
eenrisico van besmetting van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of besmetting van de
patiént of kruisbesmetting veroorzaken, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, de overdracht van
infectieziekte(n) van de ene patiént op de andere. Besmetting van het hulpmiddel kan leiden tot
letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

5. Nagebruik kan dit instrument biologisch gevaarlijk afval vormen. Hanteer het op een wijze die

voorkomt dat per ongeluk contaminatie optreedt. Na gebruik moet het hulpmiddel worden

afgevoerd volgens de standaardprotocollen voor biologische gevaarlijk afval.

Nitinol is een nikkel-titaniumlegering. Er kan een reactie optreden bij patiénten die gevoelig zijn voor nikkel.

7. Erzijn onvoldoende veiligheids- en prestatiegegevens om het gebruik van het instrument bij
pediatrische pupulaties te ondersteunen.
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8. Inde EU moeten ernstige incidenten die zich in verband met het hulpmiddel hebben voorgedaan
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de betrokken lidstaat worden gemeld.

9. Wees voorzichtig bij het terughalen van vreemde voorwerpen door de hartanatomie om mogelijke
weefsel-/hartklepschade te voorkomen.

B(ONLY: PAS OP - Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen
worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Mogelijke complicaties die verband houden met verwijderingsinstrumenten voor vreemde
voorwerpen in de arteriéle vasculatuur zijn onder meer:
«  Embolisatie
- Beroerte
« Myocardinfarct (afhankelijk van plaatsing)
2. Mogelijke complicaties die verband houden met lus-verwijderingsinstrumenten in de veneuze
vasculatuur zijn onder meer:
« Longembolie
3. Andere mogelijke complicaties die samenhangen met instrumenten voor het verwijderen van
vreemde voorwerpen zijn onder meer:
« Bloedvatperforatie
« Hetvast komen zitten van het instrument

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BEREID HET ONE SNARE®-SYSTEEM VOOR

Selecteer het toepasselijke diameterbereik voor het lusinstrument voor de locatie waarin het vreemde

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

bloedvat waarin het zal worden gebruikt.

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

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

van het lusinstrument.

Spoel de katheter uit met normale zoutoplossing.

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

5. Testeninspecteer hetinstrument door de lus 2-3 keer naar buiten te brengen en weer in te trekken
door het distale uiteinde van de luskatheter, terwijl u de luskatheter, de radiopake band en het
instrument zorgvuldig onderzoekt op eventuele schade of defecten.

6. Waar van toepassing kunt u het systeem (lusinstrument en luskatheter) op de gewenste locatie
inbrengen als één enkele eenheid die is geassembleerd zoals hiervoor beschreven.
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ALTERNATIEVE VOORBEREIDING VAN HET ONE SNARE®-SYSTEEM

Als de luskathether al binnen de vasculatuur is gepositioneerd, kan het meegeleverde inbrenginstrument

(te vinden aan het proximale uiteinde van het lusinstrument en net distaal van het torsie-instrument)

worden gebruikt om het lusinstrument in de verblijfsluskatheter te positioneren.

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

2. Verplaats het meegeleverde inbrenginstrument (te vinden aan het proximale uiteinde van het
lusinstrument en net distaal van het torsie-instrument) distaal tot het lusgedeelte is ingesloten in
het buisdeel van het inbrenginstrument.

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

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

SUGGESTIE VOOR VERWIJDERING EN MANIPULATIE MET BEHULP VAN LUSINSTRUMENT

Als de luskathether al binnen de vasculatuur is gepositioneerd, kan het meegeleverde inbrenginstrument

(te vinden aan het proximale uiteinde van het lusinstrument en net distaal van het torsie-instrument)

worden gebruikt om het lusinstrument in de verblijfsluskatheter te positioneren.

1. Verwijder de verblijfstoedieningskatheter, indien aanwezig.

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

3. Indien er geen voerdraad aanwezig is, trekt u het lusinstrument naar binnen in het distale uiteinde
van de luskatheter en brengt u het geheel in via een geleidingskatheter of een introducerschede tot
een en ander zich proximaal van het vreemde voorwerp bevindt. Als alternatief kunt u de lus van het
lusinstrument samenvouwen door het instrument in het distale uiteinde van het lusinbrenginstrument
te trekken. Plaats het tapse uiteinde van het lusinbrenginstrument in het proximale (hub-)uiteinde
van de luskatheter, de geleidingskatheter of de schede en en breng het lusinstrument in, waarbij u
voortdurend contact houdt tussen het inbrenginstrument en de luskatheterhub.

OPMERKING: Wanneer u probeert geleidingskatheters of schedes te gebruiken die niet specifiek zijn
gemaakt voor gebruik met het ONE Snare®-systeem, is het belangrijk dat u de productcompatibiliteit
test alvorens een en ander te gebruiken.



4.  Drukde schacht van het lusinstrument voorzichtig naar voren om de lus volledig te openen. De lus
wordt vervolgens langzaam naar voren gebracht en rond het proximale uiteinde van het vreemde I D Binnendiameter
voorwerp geschoven. Als alternatief kunt u het lusinstrument verder inbrengen dan de doellocatie,
waarna u de lussen terugbrengt rond het distale uiteinde van het vreemde voorwerp.

5. Alsudeluskatheter verder inbrengt, wordt de lus van het lusinstrument gesloten en wordt het 0 D Buitendiameter
vreemde voorwerp gevangen.

OPMERKING: Als u probeert de lus te sluiten door het lusinstrument de luskatheter in te trekken,
verandert de positie van de lus rond het vreemde voorwerp.

6.  Als ueenvreemd voorwerp wilt manipuleren, dient u spanning op de luskatheter te houden om Voor een kopie van de Europese samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) van dit
uw greep op het vreemde voorwerp te handhaven. Verplaats het lusinstrument en de luskatheter hulpmiddel gaat u naar de Europese database voor medische hulpmiddelen (EUDAMED), waar het is
vervolgens samen om een vreemd voorwerp in de gewenste positie te brengen. gekoppeld aan de basis-UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. U kunt ook een kopie van het SSCP

7. Alsueenvreemd voorwerp wilt verwijderen, dient u spanning op de luskatheter te houden en downloaden via: https://merit.com/sscp.
dient u het lusinstrument en luskatheterassemblage samen te verplaatsen, proximaal aan of in
een geleidingskatheter of schede. Het vreemde voorwerp wordt vervolgens teruggetrokken via of Basis-UDI-DI: 088445048822DX
samen met de geleidingskatheter of introducerschede.

OPMERKING: Voor het terugtrekken van grote vreemde voorwerpen kan het inbrengen van grotere ONE SNARE® ENDOVASCULAIR LUSSYSTEEM
schedes of geleidingskatheters noodzakelijk zijn, of een incisie op de perifere locatie.
Lus Katheter
HET ONE SNARE® SYSTEEM BEVAT - - — ——
(1) Lusinstrument, (1) Luskatheter, (1) Inbrenginstrument (1) Torsie-instrument. Catalogus | D Lengte | D Maat | Lengte | Bi t
bereik samengevouwen katheter (ID) katheter (OD)
lus (OD) (MIN) (MAX)
A Letop ONE500 5mm 120 cm | 0,040 inch 4Fr 100 cm [ 0,040 inch 0,057 inch
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
@ Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing ONE1000 |10 mm 120 cm | 0,040inch 4Fr 1100cm | 0,040 inch 0,057 inch
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
Catalogusnummer ONE1500 |15mm  [120cm [0,050inch 6Fr [100cm [0,056inch 0,082 inch
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
Lotnummer ONE1501 |15mm 80cm |[0,050inch 4Fr [65cm |0,040inch 0,057 inch
(1,27 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
Medisch hulpmiddel . . .
ONE2000 |20 mm 120 cm [ 0,050 inch 6Fr [100cm [0,056 inch 0,082 inch
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
Unique Device Identifier
ONE2500 [25mm 120cm [0,050inch 6Fr |100cm | 0,056 inch 0,082 inch
1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
Voor eenmalig gebruik
ONE3000 |30 mm 120 cm (0,050 inch 6Fr |100cm | 0,056 inch 0,082 inch
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
% Niet opnieuw steriliseren . . K
ONE3500 |35mm 120cm | 0,050 inch 6 Fr 100 cm | 0,056 inch 0,082 inch
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Voor een elektronische exemplaar: scan de QR-code of ga naar www.merit.com/ifu ONE1001 |10 mm 65cm [0,040inch 4Fr [48cm |0,040inch 0,057 inch
en typ het IFU ID-nummer. Voor een gedrukt exemplaar (beschikbaar binnen zeven (1,02 mm) (1,45 mm)
(1,02 mm)
kalenderdagen): bel de klantenservice in de VS of de EU.
ONE2501 |25 mm 65cm |0,050inch 6Fr |48cm |0,056inch 0,082 inch
Gesteriliseerd met ethyleenoxide (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
RONLY Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel alleen door of op ONE4000 |- - - 4Fr |100cm | 0,040inch 0,057 inch
voorschrift van een arts worden verkocht. (1,02 mm) (1,45 mm)
Enkelvoudig steriel barriéresysteem ONE6000 |- ° ° 6Fr 100cm |0,056inch 0,082 inch
9 Y (1,42 mm) (2,08 mm)
g Houdbaarheidsdatum: JJJJ-MM-DD
&I Productiedatum: JJJJ-MM-DD
M Fabrikant
Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
M Niet-pyrogeen




Swedish

ONE Snare

Endovaskulart snarsystem

Standard snarset

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

ONE Snare® endovaskuldra snarsystem bestar av snaran, snarkatetern, inféringsverktyget och vridanordningen.
Snaran &r konstruerad av nitinolkabel och guldbelagd volframégla. Den férformade snardglan kan foras in
genom Kkatetrar utan risk for att snaran deformeras, p.g.a. snarans superelastiska konstruktion. Snarkatetern
bestar av polyeterblockamid och innehéller ett rontgentétt markeringsband av platina/iridium.

ANVANDAR-/PATIENTPOPULATION

Placering av anordningarna fran ONE Snare-serien bor utforas av utbildad hélso- och sjukvardspersonal.
Lakarens specialiteter inkluderar vanligtvis interventionella radiologer och interventionella kardiologer. For
anvandning hos vuxna patienter dar frammande féremél beh6vs hamtas eller manipuleras i det kardiovaskulara
systemet, exklusive neurovaskulaturen, dér storleken pa 6glan valjs pa lampligt satt enligt malkérlets storlek.

KLINISK NYTTA
Avsedd klinisk nytta for endovaskulara snaror inkluderar hamtning eller manipulering av frimmande féremal
i det kardiovaskuldra systemet, exklusive neurovaskulaturen.

AVSEDD ANVANDNING
Avsedd anvandning for ONE Snare® endovaskuldra snarsystemet ar hamtning och manipulering av
frammande foremal i det kardiovaskuldra systemet, exklusive neurovaskulaturen.

INDIKATIONER
ONE Snare® endovaskuldra snarsystemet &r indikerat for anvandning hos patienter dar hamtning eller
manipulering kravs for fraimmande foremal i det kardiovaskuléra systemet.

KONTRAINDIKATIONER
Denna anordning ar inte avsedd for att avlagsna frammande foremal som fastnat pa grund av
vavnadsinvaxt.

2. Dennaanordning far inte anvandas for avlagsnande av fibrinhylsa i narvaro av septaldefekter av
Oppetstaende foramen ovale (PFO).

3. Dennaanordning dr inte avsedd for avldgsnande av implanterade pacemakerelektroder.

4. Dennaanordning ar inte avsedd for anvandning i neurovaskulaturen.

PRESTANDAEGENSKAPER

ONE Snare® endovaskuldra snarssystem ar designat med prestandaegenskaper avsedda fér anvandning i

det kardiovaskuldra systemet.

« 90 graders forformad snareslinga for ett koaxiellt tillvdagagangssatt for att fanga frammande féremal.

« Nitinoloch guldplaterad volframégla behaller snarans cirkulara form for att stodja fangst av fraimmande
foremal, samtidigt som den ar synlig under fluoroskopi.

« Karntraden av nitinol ger formminne for stéd under navigering i karl.

« Rontgentdta markdrband pa snarkatetern for att identifiera dess exakta plats.

« Dessa prestandaegenskaper bidrar till att ingreppet kan genomforas pa ett sékert och effektivt satt.

VARNINGAR
Overdriven kraft som anvénds fér att avldgsna insténgda fraimmande féremél kan leda till fel p&
anordningen.

2. Anvand inte for stor kraft vid manipulation av katetern genom en inforare, eller vid manipulering av
snaranordningen. Overdriven kraft kan leda till produktfel.

3. Denna produkt har steriliserats med etylenoxid och anses vara steril forutsatt att forpackningen inte
har 6ppnats eller blivit skadad. Anvind inte en anordning som ér skadad eller vars forpackning ar
oppen eller skadad.

4.  Enbartavsedd for anvdndning pa en enda patient. Fér ej ateranvéndas, reprocessas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, reprocessing och omsterilisering kan skada enhetens strukturella
integritet och/eller leda till fel pa enheten, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas,
insjuknar eller avlider. Ateranvindning, reprocessing eller omsterilisering kan dven skapa risk for
att anordningen kontamineras och/eller asamka patienten en infektion eller orsaka korsinfektion,
inklusive men inte begrénsat till, 6verforing av smittsamma sjukdomar frén en patient till en annan.
Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

5. Efteranvéandning kan denna anordning utgéra potentiellt biologiskt riskavfall. Hantera den pa ett
satt som forhindrar oavsiktlig kontamination. Kassera anordningen efter anvandning pa ett satt som
overensstammer med standardprotokoll for kassering av biologiskt farligt avfall.

6.  Nitinol &r en nickeltitanlegering. Reaktioner kan eventuellt intréffa hos patienter som ar 6verkénsliga
mot nickel.

7. Detfinns otillrécklig data angéende sékerhet och prestanda for att stédja anvdndningen av
anordningen i pediatriska populationer.

8. Inom EU maste alla allvarliga tillbud som intréffat med avseende pa produkten rapporteras till
tillverkaren och behorig myndighet i tillimplig medlemsstat.

9.  Varforsiktig nar du hamtar fraimmande foremal genom hjartats anatomi for att undvika potentiella
vavnads-/klaffskador.

R ONLY: 0Bs! Enligt federal lagstiftning (USA) far denna enhet endast séljas av likare, eller enligt lakares
ordination.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER
Potentiella komplikationer som férknippats med anordningar for att avlagsna frammande foremal i
det artériella kérlsystemet inbegriper, men begrénsas inte till:
«  Embolisering
«  Stroke
« Myokardiell infarkt (beroende pa placering)
2. Potentiella komplikationer som férknippats med snaranordningar for upphamtning i det venosa
karlsystemet inbegriper, men begréansas inte till:
«  Lungemboli
3. Andra potentiella komplikationer som férknippats med anordningar fér upphdmtande av
frammande féoremal inbegriper, men begransas inte till:
«  Karlperforering
« Attanordningen fastnar

BRUKSANVISNING

FORBERED ONE SNARE®-SYSTEMET

Vilj lampligt diameterintervall pa snaran for det stalle dar det frimmande féremalet sitter. Snarans

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

1. Tautsnaran och snarkatetern ur deras hallare med huv och inspektera om de har nagra skador.

2. Avlagsnainfoéringsverktyget och vridanordningen fran snarskaftets proximala &nde.

3. Spola ur katetern med vanlig koksaltlsning.

4. Laddasnaranisnarkatetern genom att féra in snarans proximala dnde i snarkateterns distala ande
(utan nav) tills snarskaftets proximala &nde kommer ut ur navet och 6glan kan dras in i snarkateterns
distala ande.

5. Inspektera anordningen genom att féra ut och dra tillbaka snaréglan genom snarkateterns
distala ande 2-3 ganger och undersék samtidigt snarkatetern, det réntgentata bandet och hela
anordningen for skador eller defekter.

6. Nérsaarlampligt kan systemet (snaran och snarkatetern) féras fram till dnskad plats som en enda
enhet, monterad pa ovan beskrivet satt.

ALTERNATIVA FORBEREDELSER AV ONE SNARE®-SYSTEMET

Om snarkatetern redan ar placerad i kdrlsystemet kan medféljande inféringsverktyg (sitter i snarans

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

snarkatetern.

1. Tautsnaran fran skyddshallaren och kontrollera om den har nagra skador.

2. Fordet medféljande inféringsverktyget (sitter i snarans proximala énde strax distalt om
vridanordningen) distalt tills snarans 6gla ar placerad i inféringsverktygets slangdel.

3. Forininféringsverktygets distala &nde i navet p& den inneliggande snarkatetern tills du stéter pa motstand.
Detta indikerar att spetsen pa inforingsverktyget &r korrekt inriktad i forhallande till den inre lumen.

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

FORSLAG PA UPPHAMTNING OCH MANIPULATION MED HJALP AV SNARAN

Om snarkatetern redan &r placerad i karlsystemet kan medféljande inféringsverktyg (sitter i snarans

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

snarkatetern.

1. Avlagsna deninneliggande inféringskatetern om sadan finns.

2. Omdetsitter en ledare i patienten pé den plats dar det frammande foremalet &r beldget ska
snarkatetern foras fram 6ver ledaren till onskat stalle. Avldgsna sedan ledaren och for fram snaran
genom snarkatetern. Alternativt kan en 6gla av snaran placeras 6ver ledarens proximala ande och
hela systemet (snaran och snarkateterenheten) foras in i en styrkateter eller inféringshylsan tills
snarkateterns distala dnde ar placerad proximalt om det frammande féremalet.

3. Omdetinte finns ndgon ledare ska snaran dras in i snarkateterns distala ande och féras fram genom
en styrkateter eller inféringshylsa tills den befinner sig proximalt om det frammande féremalet.
Alternativt kan snaréglan dras ihop genom att anordningen dras in i snarinféringsverktygets
distala ande. Placera snarinforingsverktygets avsmalnande énde i den proximala dnden (navet)
pa snarkatetern, styrkatetern eller hylsan och for fram snaran. Bibehall hela tiden kontakt mellan
inforingsverktyget och snarkateterns nav.
0BS! Nar man forsoker anvanda styrkatetrar eller hylsor som inte tillverkats specifikt for anvandning
med ONE Snare®-systemet ar det viktigt att testa produkternas kompatibilitet fére anvandningen.

4. Tryck férsiktigt snarskaftet framat for att 5ppna dglan helt. Oglan fors darefter [angsamt framat och
runt det frammande féremalets proximala dnde. Alternativt kan snaran féras fram forbi malstallet
och 6glorna sedan dras tillbaka runt det frammande féremalets distala ande.

5. Narsnarkatetern fors framat stangs snarans 6gla och fangar upp det frammande foremalet.

OBS! Observera att om man forséker stanga 6glan genom att dra in snaran i snarkatetern kommer
6glan att flyttas fran sin position runt det fraimmande féremalet.

6.  Foratt manipulera ett frimmande féremal bibehaller man spanningen i snarkatetern for att behalla
greppet om det frammande féremalet och flyttar snaran och snarkatetern tillsammans for att
manipulera det frammande féremalet till onskad position.

7. Foratthamta upp ett frammande féremal bibehaller man spanningen i snarkatetern och flyttar snaran
och snarkateterenheten tillsammans proximalt om eller in i en styrkateter eller hylsa. Det fraimmande
foremélet dras sedan tillbaka genom eller tillsammans med styrkatetern eller inféringshylsan.

OBS! Utdragande av stora fraimmande féremal kan kréva inférande av storre hylsor, styrkatetrar eller
ett snitt pa det perifera stallet.



ONE SNARE®-SYSTEMET INNEHALLER
(1) snara, (1) snarkateter, (1) inféringsverktyg och (1) vridanordning.

Forsiktighet

Anvand ej om forpackningen &r skadad och hanvisa till bruksanvisningen

Katalognummer

Partinummer

Medicinteknisk produkt

Unikt produktidentifiering

Forengangsbruk

Fér inte omsteriliseras

Las bruksanvisningen

For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till www.merit.com/ifu och ange
bruksanvisningens ID-nummer. Ring kundtjanst i USA ellerinom EU for att fa en tryckt
kopia, tillgdnglig inom sju kalenderdagar.
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Steriliserad med etylenoxid
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Forsiktighet: Federala lagar (USA) begransar forsaljningen av denna enhet till att endast
saljas av eller pa order av en lakare.

Enkelt sterilt barridrsystem

Anvind fore: AAAA-MM-DD

ONE SNARE® ENDOVASKULART SNARSYSTEM

Snara Kateter
Diameter- |Ldngd |Diameterav |Storlek |Ldangd |Diameterav |Diameterav
Katalog interval ihopdragen kateterns kateterns
snara (YD) insida (ID) utsida (YD)
(MIN) (MAX)
ONE500 5mm 120cm | 0,040 tum 4 Fr 100cm | 0,040 tum 0,057 tum
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1000 10 mm 120cm | 0,040 tum 4 Fr 100cm | 0,040 tum 0,057 tum
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1500 15mm 120cm | 0,050 tum 6 Fr 100cm [ 0,056 tum 0,082 tum
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1501 15mm 80cm 0,050 tum 4Fr 65cm 0,040 tum 0,057 tum
(1,27 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2000 20 mm 120cm | 0,050 tum 6 Fr 100cm [ 0,056 tum 0,082 tum
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE2500 25 mm 120cm | 0,050 tum 6 Fr 100cm | 0,056 tum 0,082 tum
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3000 30 mm 120cm | 0,050 tum 6 Fr 100cm | 0,056 tum 0,082 tum
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3500 35mm 120cm | 0,050 tum 6 Fr 100cm | 0,056 tum 0,082 tum
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1001 10 mm 65cm | 0,040 tum 4Fr 48cm [ 0,040 tum 0,057 tum
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2501 25mm 65cm | 0,050 tum 6 Fr 48cm [ 0,056 tum 0,082 tum
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE4000 - - - 4Fr 100cm | 0,040 tum 0,057 tum
(1,02 mm) (1,45 mm)
ONE6000 - - - 6 Fr 100cm [ 0,056 tum 0,082 tum
(1,42 mm) (2,08 mm)

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Tillverkare

Auktoriserad representant i EG

I AERCS(0)

Icke-pyrogen

ID

Innerdiameter

oD

Ytterdiameter

Om du vill ha en kopia av den hér enhetens aktuella europeiska sammanfattning av sékerhetsprestanda
och kliniska prestanda (SSCP) gér du till den europeiska databasen om medicintekniska produkter
(Eudamed), dér den ar kopplad till den grundldgggande UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Alternativt kan du ladda ner en kopia av SSCP fran: https://merit.com/sscp.

Basic UDI-DI: 088445048822DX




Norwegian

ONE Snare

Endovaskulaert snaresystem

Standard snaresett

BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE

ONE Snare® endovaskulaert snaresystem bestar av snare, snarekateter, innfaringsverktey og dreieenhet. Snaren
erkonstruertav nitinolkabel og gullbelagt wolframlgkke. Siden snaren har en superelastisk konstruksjon, kan den
forhandsformede snarelgkken innfgres gjennom katetre uten fare for at snaren blir deformert. Snarekateteret er
konstruert av polyeterblokkamid og inneholder et rentgentett markerband av platina/iridium.

BRUKER(E) / PASIENTPOPULASJON

Plassering av enhetene i ONE Snare-familien skal utferes av oppleart helsepersonell. Klinikerspesialiteter
inkluderer vanligvis intervensjonsradiologer og intervensjonskardiologer. Til bruk pa voksne pasienter
som har behov for uthenting eller manipulasjon av fremmedlegemer i det kardiovaskulzere systemet,
ekskludert nevrovaskulaturen, der riktig lokkesterrelse velges basert pa malkarets stgrrelse.

KLINISKE FORDELER
De tiltenkte kliniske fordelene med endovasklaere snarer inkluderer uthenting eller manipulasjon av
fremmedlegemer i det kardiovaskuleere systemet, inkludert nevrovaskulaturen.

TILTENKT BRUK
ONE Snare® endovaskulaert snaresystem er tiltenkt brukt til uthenting eller manipulasjon av
fremmedlegemer i det kardiovaskulaere systemet, ekskludert nevrovaskulaturen.

INDIKASJONER
ONE Snare® endovaskuleert snaresystem er indisert for bruk hos pasienter som har behov for uthenting
eller manipulasjon av fremmedlegemer i det kardiovaskulaere systemet.

KONTRAINDIKASJONER

1. Denne enheten er ikke tiltenkt for fierning av fremmedlegemer som er fanget av vevsvekst.

2. Denne enheten skal ikke brukes til & avisolere fibrinhylser ved tilstedevaerelse av septumdefeker i
apent foramen ovale (PFO).

3. Denneenheten er ikke tiltenkt for fierning avimplanterte pacingledninger.

4. Denne enheten er ikke tiltenkt for bruk i nevrovaskulaturen.

YTELSESEGENSKAPER

ONE Snare® endovaskulzert snaresystem er utviklet med ytelsesegenskaper for bruk i det kardiovaskulzere

systemet.

+ 90 graders forhandsformet snarelgkke for en koaksial tilnaerming for innfanging av fremmedlegemer

«  Lokke av nitinol og gullbelagt wolfram bevarer snarens runde form for a sikre innfanging av
fremmedlegemer, samtidig som den er synlig under fluoroskopi

« Nitinolkjernevaier sikrer formminne for stotte under karnavigasjon.

« Rentgentett markerband pé snareinnferingskateteret for & finne noyaktig plassering.

« Disse ytelsesegenskapene bidrar til sikker og effektiv gjennomfering av prosedyren.

ADVARSLER

1. Brukav overdreven kraft til & fierne fangede fremmedlegemer kan fore til svikt i enheten.

2. Ikke bruk overdreven kraft nar kateteret manipuleres gjennom en innfgringsenhet, eller nar
snareenheten manipuleres. Overdreven kraft kan fore til svikt i enheten.

3. Denneenheten er sterilisert med etylenoksid og anses & vaere steril hvis pakningen ikke er apnet
eller skadet. Ikke bruk en enhet som er skadet, eller hvis pakningen er apen eller skadet.

4. Kuntil bruk pa én pasient. Skal ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering
eller resterilisering kan pavirke enhetens strukturelle integritet og/eller fore til enhetssvikt, noe som i
sin tur kan fore til pasientskade, sykdom eller dgdsfall. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
0gsa utgjere en risiko for kontaminering av enheten og/eller fore til infeksjoner eller kryssinfeksjoner hos
pasienten, inkludert, men ikke begrenset til, overfering av smittsom(me) sykdom(mer) mellom pasienter.
Kontaminering av enheten kan fore til skade, sykdom eller dgdsfall for pasienten.

5. Etter bruk kan denne enheten utgjere en potensiell biologisk fare. Ma handteres pa en slik mate at
utilsiktet kontaminering unngas. Kast enheten pa en mate som er i overensstemmelse med standard
protokoller for kassering av biologisk farlig avfall.

6. Nitinol er en nikkeltitanlegering. Det kan oppsta en reaksjon for pasienter som utviser falsomhet
overfor nikkel.

7. Detfinnes tilstrekkelige sikkerhets- og ytelsesdata som stetter bruk av enheten i pediatriske
populasjoner.

8. | EU skal enhver alvorlig hendelse som oppstér i forbindelse med produktet, rapporteres til
produsenten og den kompetente myndigheten for det aktuelle medlemslandet.

9.  Veerforsiktig nar du henter ut fremmedlegemer gjennom hjerteanatomien for a unnga potensiell
vevs-/klaffskade.

R ONLY: FORSIKTIG - | henhold til federal lovgivning (USA) er det bare leger som kan selge eller bestille
denne enheten.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

1. Potensielle komplikasjoner forbundet med enheter for uthenting av fremmedlegemer i arteriell
vaskulatur inkluderer, men er ikke begrenset til, folgende:
«  Embolisering
- Slag
« Hjerteinfarkt (avhengig av plassering)

2. Potensielle komplikasjoner forbundet med snareuthentingsenheter i vengs vaskulatur inkluderer,
men er ikke begrenset til, felgende:
« Lungeembolisme

3. Andre potensielle komplikasjoner forbundet med enheter for uthenting av fremmedlegemer
inkluderer, men er ikke begrenset til, felgende:
«  Karperforering
« Enhetsinnesperring

BRUKSANVISNING
KLARGJ@R ONE SNARE®-SYSTEMET

Velg riktig snarediameteromrade for stedet der fremmedlegemet befinner seg. Snarens diameteromrade
skal tilsvare storrelsen til karet der den skal brukes.

1. Fjernsnaren og snarekateteret fra lokkeholderne og inspiser dem med henblikk pa eventuelle skader.
2. Fjerninnferingsverktgyet og dreieenheten fra den proksimale enden av snareskaftet.

3. Skyll gjennom kateteret med fysiologisk saltlesning.

4. Settsnareninnisnarekateteret ved a fore den proksimale enden av snaren inn i den distale

(koblingslase) enden av snarekateteret, til den proksimale enden av snareskaftet kommer ut
gjennom koblingen og lokken kan trekkes tilbake inn i den distale enden av snarekateteret.

5. Testoginspiser enheten ved & trekke snarelgkken ut og inn gjennom den distale enden av
snarekateteret 2-3 ganger, mens du undersoker ngye snarekateteret, det rontgentette bandet og
enheten med henblikk pa eventuelle skader eller defekter.

6.  Systemet (snaren og snarekateteret) kan fores frem til gnsket sted som én enkelt enhet montert som
beskrevet ovenfor, nar dette er aktuelt.

ALTERNATIV KLARGJORING AV ONE SNARE®-SYSTEMET

Hvis snarekateteret allerede er posisjonert i vaskulaturen, kan det medfglgende innferingsverktoyet

(lokalisert pa den proksimale enden av snaren og like distalt for dreieenheten) brukes til & posisjonere

snaren i det inneliggende snarekateteret.

1. Fjernsnaren fra den beskyttende holderen og inspiser med henblikk pa eventuelle skader.

2. Flytt det medfelgende innfaringsverktoyet (lokalisert pa den proksimale enden av snaren, like
distalt for dreieenheten) distalt til lskken pa snaren er innkapslet i innforingsverktoyets rgrdel.

3. Fordendistale enden av innferingsverktoyet inn i koblingen pa det inneliggende snarekateteret til
du kjenner motstand. Dette tyder pa at spissen pa innferingsverktoyet er riktig innrettet med det
innvendige lumenet.

4. Hold innferingsverktoyet s rett som mulig, grip tak i skaftet pa snaren like proksimalt for koblingen
pé innferingsverktoyet, og for frem snaren til den er trygt inne i lumenet pé snarekateteret.
Innfgringsverktoyet kan fiernes ved & gripe tak i den bla fliken og trekke den hardt bort fra snareskaftet.

FORSLAG TIL SNAREASSISTERT UTHENTING OG MANIPULASJON

Hvis snarekateteret allerede er posisjonert i vaskulaturen, kan det medfglgende innforingsverktoyet

(lokalisert pa den proksimale enden av snaren og like distalt for dreieenheten) brukes til & posisjonere

snaren i det inneliggende snarekateteret.

1. Fjerndetinneliggende innferingskateteret hvis det er til stede.

2. Hvisdetfinnes en ledesondeien pasient der et fremmedlegeme befinner seg, skal snarekateteret
fores frem over ledesonden til gnsket sted. Fjern deretter ledesonden og for snaren frem gjennom
snarekateteret. Du kan eventuelt klemme sammen den ene lokken pa snaren over den proksimale
enden av ledesonden og fere hele systemet (snare- og snarekateterenheten) inn i et ledekateter eller en
innferingshylse til den distale enden av snarekateteret er posisjonert proksimalt for fremmedlegemet.

3. Hvisdetikke er noen ledesonde, skal snaren trekkes inn i den distale enden av snarekateteret og
fremfores gjennom et ledekateter eller en innforingshylse til den er posisjonert proksimalt for
fremmedlegemet. Du kan eventuelt kollapse snarelgkken ved & trekke enheten inn i den distale
enden av snareinnferingsverktoyet. Plasser den koniske enden av snareinnfgringsverktoyet inn i den
proksimale enden (koblingsenden) av snarekateteret, ledekateteret eller hylsen, og fer snaren frem
mens du opprettholder konstant kontakt mellom innferingsverktoyet og snarekateterkoblingen.
MERK: Det er viktig a teste produktkompatibiliteten for bruk av ledekatetre eller hylser som ikke
spesifikt er produsert for bruk med ONE Snare®-systemet.

4. Skyv snareskaftet forsiktig frem for & apne lokken helt. Lokken fores deretter sakte frem og rundt
den proksimale enden av fremmedlegemet. Du kan eventuelt fremfere snaren forbi malstedet og
fore lokkene tilbake rundt den distale enden av fremmedlegemet.

5. Loekken pa snaren lukkes for & fange fremmedlegemet nér snarekateteret fremfores.

MERK: Forsok pé a lukke lgkken ved & trekke snaren inn i snarekateteret vil fore til at lokken flyttes
ut av posisjonen sin rundt fremmedlegemet.

6.  Foramanipulere et fremmedlegeme ma du opprettholde strekk pa snarekateteret for a
bevare fremmedlegemefestet, og flytte snaren og snarekateteret sammen for @ manipulere et
fremmedlegeme til ensket posisjon.

7. Forahente ut et fremmedlegeme mé du opprettholde strekk pa snarekateteret og flytte snare- og
snarekateterenheten sammen proksimalt til eller inn i et ledekateter eller en hylse. Fremmedlegemet
trekkes deretter tilbake gjennom eller sammen med ledekateteret eller innfgringshylsen.

MERK: Tilbaketrekking av store fremmedlegemer kan nedvendiggjere innfgring av storre hylser,
ledekatetre eller et snitt pa det perifere stedet.



ONE SNARE®-SYSTEMET INNEHOLDER
(1) snare, (1) snarekateter, (1) innferingsverktey og (1) dreieenhet.

Forsiktig

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet, og se bruksanvisningen

Katalognummer

Partinummer

Medisinsk enhet

Unik enhetsidentifikator

Kun til engangsbruk

Ma ikke resteriliseres

Se bruksanvisningen

Hvis du vil ha et elektronisk eksemplar, kan du skanne QR-koden eller ga

til www.merit.com/ifu og skrive inn bruksanvisningens ID-nummer. Hvis du vil ha et
trykt eksemplar som vil veere tilgjengelig innen sju kalenderdager, kan du ringe til
kundeservice i USA eller EU.
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Sterilisert med etylenoksid
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Forholdsregel: I henhold til federal lovgivning (USA) skal dette utstyret kun selges av
eller etter ordre fra lege.

Enkelt sterilt barrieresystem

Brukes innen: AAAA-MM-DD

Produksjonsdato: AAAA-MM-DD

Produsent

Autorisert representant i EU

I RS,

Ikke feberfremkallende

ID

Indre diameter

oD

Ytre diameter

Du kan finne en kopi av denne enhetens gjeldende europeiske sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse
(SSCP) ved & ga til EU-databasen om medisinsk utstyr (Eudamed), som er koblet til den grunnleggende
UDI-DI-en. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Du kan eventuelt laste ned en kopi av SSCP-en fra:

https://merit.com/sscp.

Grunnleggende UDI-DI: 088445048822DX

ONE SNARE® ENDOVASKULART SNARESYSTEM

Snare Kateter
Diameter- | Lengde | Kollapset Storrelse | Lengde | Kateterets Kateterets
Katalog omrade snarediameter indre ytre diameter
(YD) diameter (ID) | (YD) (MAKS)
(MIN)
ONE500 |[5mm 120cm | 0,040 tommer |4 Fr 100cm | 0,040 tommer | 0,057 tommer
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1000 [ 10 mm 120cm | 0,040 tommer |4 Fr 100cm | 0,040 tommer | 0,057 tommer
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1500 | 15 mm 120cm | 0,050 tommer |6 Fr 100cm | 0,056 tommer | 0,082 tommer
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1501 |15 mm 80cm | 0,050 tommer |4Fr 65cm [0,040 tommer | 0,057 tommer
(1,27 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2000 | 20 mm 120cm | 0,050 tommer |6 Fr 100cm | 0,056 tommer | 0,082 tommer
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE2500 | 25 mm 120cm | 0,050 tommer |6 Fr 100cm | 0,056 tommer | 0,082 tommer
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3000 | 30 mm 120cm | 0,050 tommer |6 Fr 100cm | 0,056 tommer | 0,082 tommer
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3500 | 35 mm 120cm [ 0,050 tommer |6 Fr 100cm | 0,056 tommer | 0,082 tommer
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1001 [ 10 mm 65cm 0,040 tommer |4 Fr 48 cm 0,040 tommer | 0,057 tommer
1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2501 |25 mm 65cm 0,050 tommer | 6Fr 48 cm 0,056 tommer | 0,082 tommer
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE4000 | - - - 4 Fr 100cm | 0,040 tommer | 0,057 tommer
(1,02 mm) (1,45 mm)
ONE6000 | - - - 6 Fr 100cm | 0,056 tommer | 0,082 tommer
(1,42 mm) (2,08 mm)




Danish

ONE Snare

Endovaskulaert slyngesystem

Standard slyngesaet

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE

ONE Snare® endovaskulaert slyngesystem bestar af slyngen, slyngekateteret, indferingsredskabet
og drejeinstrumentet. Slyngen er konstrueret af et nitinolkabel og en guldbelagt wolframlgkke. Den
praeformede slyngelgkke kan indferes gennem kateteret uden risiko for deformation af slyngen,
hvilket skyldes snarens superelastiske konstruktion. Slyngekateteret er lavet af polyether-blok-amid og
indeholder et rentgenfast markerband af platin/iridium.

BRUGER(E) / PATIENTPOPULATION

Anlaeggelse af udstyret i ONE Snare-familien skal udfgres af uddannede sundhedspersoner. Klinikernes
specialer omfatter typisk interventionsradiologer og interventionskardiologer. Til brug pa patienter
som kraever udtagning eller manipulering af fremmedlegemer i hjerte-kar-systemet, med undtagelse af
neurovaskulaturen, hvor lgkkens storrelse vaelges, s den passer til storrelsen pa malkarret.

KLINISKE FORDELE
De tilsigtede kliniske fordele ved endovaskulaere slynger omfatter udtagning eller manipulering af
fremmedlegemer i hjerte-kar-systemet, med undtagelse af neurovaskulaturen.

TILSIGTET ANVENDELSE
ONE Snare® endovaskulzert slyngesystem er beregnet til brug i udtagningen og manipuleringen af
fremmedlegemer i hjerte-kar-systemet, med undtagelse af neurovaskulaturen.

INDIKATIONER
ONE Snare® endovaskulzert slyngesystem er indikeret til brug hos patienter, der kraever udtagning eller
manipulering af fremmedlegemer i hjerte-kar-systemet.

KONTRAINDIKATIONER

1. Dette udstyr er ikke beregnet til at flerne fremmedlegemer, der er indkapslet af vaevsvaekst.

2. Dette udstyr ma ikke anvendes til stripping af fibrinkappe ved forekomst af septumdefekter i
persisterende foramen ovale (PFO).

3. Dette udstyr er ikke beregnet til at flerne implanterede paceledninger.

4. Dette udstyr er ikke beregnet til brug i neurovaskulaturen.

YDEEVNEEGENSKABER

ONE Snare® endovaskulaert slyngesystem er designet med ydeevneegenskaber til brug i hjerte-kar-

systemet.

+ 90 graders praeformet slyngelgkke til en koaksial fremgangsmade for indfangning af fremmedlegeme
Nitinol- og guldbelagt wolframlgkke bevarer slyngens cirkuleaere form for at bista indfangning af
fremmedlegemer, mens den er synlig under fluoroskopi
Traden af nitinol i kernen har formhukommelse til stotte under navigation i kar.

Rentgenfaste markerband pa slyngens indferingskateter for at identificere dets nejagtige placering.
Disse ydeevneegenskaber er en hjeelp til sikker og effektiv gennemforelse af proceduren.

ADVARSLER

1. Overdreven kraft, der bruges til at flerne indkapslede fremmedlegemer, kan fore til fejl i udstyret.

2. Brugikke overdreven kraft, nar kateteret manipuleres gennem en indforer, eller ved manipulering af
slyngen. Overdreven kraft kan fore til fejl i udstyret.

3. Dette udstyr er blevet steriliseret med ethylenoxid og anses for at vaere sterilt, hvis emballagen ikke
erabnet eller beskadiget. Udstyret ma ikke anvendes, hvis det er beskadiget, eller hvis emballagen
eraben eller beskadiget.

4. Kuntil brug pa en enkelt patient. Md ikke genbruges, oparbejdes eller resteriliseres. Genbrug, oparbejdning
eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet og/eller fore til funktionssvigt, som
kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug, oparbejdning eller gensterilisering kan ogsa
medfgre risiko for kontaminering af udstyret og/eller forarsage infektion eller krydsinfektion hos patienten,
herunder, men ikke begraenset til, overforsel af en eller flere smitsomme sygdomme fra patient til patient.
Kontaminering af udstyret kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dgd.

5. Efter brug kan dette udstyr udgere en potentiel biologisk fare. Handter pd en made, der forebygger
utilsigtet kontamination. Udstyret skal bortskaffes i overensstemmelse med almindelige protokoller
for bortskaffelse af biologisk risikoaffald.

6.  Nitinol er en legering af nikkel og titanium. Der kan forekomme mulig reaktion for de patienter, der
udviser felsomhed overfor nikkel.

7. Dererikke tilstraekkelige data for sikkerhed og ydeevne til at understotte brugen af dette udstyr hos
paediatriske populationer.

8. | EU skalalle alvorlige haendelser i forbindelse med brug af udstyret indberettes til fabrikanten og
det bemyndigede organ i den relevante medlemsstat.

9.  Veerforsigtig ved udtagning af fremmedlegemer gennem hjerteanatomien for at undga potentiel
vaevs-/klapskade.

R ONLY: FORSIGTIG - Ifglge amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr kun saelges af eller pa
ordinering af en lzege.

MULIGE KOMPLIKATIONER
1. Mulige komplikationer, der er forbundet med udstyr til udtagning af fremmedlegemer i det
arterielle karsystem, omfatter, men er ikke begreenset til:
Embolisering
Slagtilfeelde
Myokardieinfarkt (afheenger af placering)
2. Mulige komplikationer, der er forbundet med slyngeudstyr til udtagning i det vengse karsystem,
omfatter, men er ikke begraenset til:
Lungeemboli
3. Andre mulige komplikationer, der er forbundet med udstyr til udtagning af fremmedlegemer,
omfatter, men er ikke begraenset til:
Karperforation
Indkapsling af udstyr

BRUGSVEJLEDNING

KLARGORING AF ONE SNARE®-SYSTEMET

Velg det passende diameteromrade for slyngen til det sted, hvor fremmedlegemet findes. Slyngens

diameteromrade skal have cirka samme storrelse som det kar, den skal bruges i.

1. Fjernslyngen og slyngekateteret fra deres lgkkeholdere og undersag for eventuel skade.

2. Fjernindferingsredskabet og drejeinstrumentet fra den proksimale ende af slyngens skaft.

3. Skyl kateteret med fysiologisk saltvand.

4.  Forslyngenindislyngekateteret ved at indszette den proksimale ende af slyngen ind i den distale
(uden muffe) ende af slyngekateteret, indtil den proksimale ende af slyngeskaftet kommer ud af
muffen, og lekken kan traekkes ind i den distale ende af slyngekateteret.

5. Afprevogundersag udstyret ved at skubbe slyngelgkken ind og ud gennem den distale ende af
slyngekateteret 2-3 gange, mens du ngje undersgger slyngekateteret, det rentgenfaste band og
udstyret for eventuelle skader eller defekter.

6.  Nardeter hensigtsmaessigt, kan systemet (slyngen og slyngekateteret) fores frem til det enskede
sted som én enhed, der er samlet som beskrevet ovenfor.

ALTERNATIV KLARGORING AF ONE SNARE®-SYSTEMET

Hvis slyngekateteret allerede er placeret i karsystemet, kan det medfelgende indferingsredskab (findes

pa den proksimale ende af slyngen og umiddelbart distalt for drejeinstrumentet) anvendes til at placere

slyngenidetindlagte slyngekateter.

1. Tagslyngen ud af den beskyttende holder og undersag for eventuel skade.

2. Flytdet medfelgende indfgringsredskab (findes i den proksimale ende af slyngen, umiddelbart distalt
for drejeinstrumentet) distalt, indtil slyngens lokke er omsluttet af indferingsredskabet rordel.

3. Indfer den distale ende af indfgringsredskabet i muffen pa det indlagte slyngekateter, indtil der maerkes
modstand. Dette angiver, at spidsen pa indferingsredskabet sidder korrekt i forhold til den indre lumen.

4. Holdindferingsredskabet sa lige som muligt, tag fat om slyngens skaft umiddelbart proksimalt for
muffen pa indferingsredskabet, og for slyngen frem, indtil den sidder sikkert i slyngekateterets lumen.
Indfgringsredskabet kan fiernes ved at tage fat i den bla tap og tage det af slyngens skaft med et fast greb.

FORSLAG TIL SLYNGEASSISTERET UDTAGNING OG MANIPULERING

Hvis slyngekateteret allerede er placeret i karsystemet, kan det medfelgende indfgringsredskab (findes

pa den proksimale ende af slyngen og umiddelbart distalt for drejeinstrumentet) anvendes til at placere

slyngenidetindlagte slyngekateter.

1. Fjerndetindlagte indferingskateter, hvis det er til stede.

2. Hvisder befinder sig en ledetrad i en patient pa et fremmedlegemes beliggenhed, skal der fares et
slyngekateter hen over ledetraden til det enskede sted. Fjern derefter ledetraden og for slyngen gennem
slyngekateteret. Alternativt kan en af slyngens lgkker spaendes om ledetrddens proksimale ende og hele
systemet (slynge og slyngekateter-enheden) kan fores ind i et guidekateter eller indferingshylster, indtil
den distale ende af slyngekateteret er placeret proksimalt for fremmedlegemet.

3. Hvisderikke er en ledetrad til stede, sa traek slyngen ind i den distale ende af slyngekateteret og for den
gennem et guidekateter eller indferingshylster, indtil den er placeret proksimalt til fremmedlegemet.
Alternativt kan slyngelgkken foldes sammen ved at traeekke enheden ind i den distale ende af slyngens
indferingsredskab. Placer den tilspidsede ende af indferingsredskabet til slyngen i den proksimale
(muffe) ende af slyngekateteret, guidekateteret eller hylsteret, og for slyngen fremad, mens der
opretholdes konstant kontakt mellem indferingsredskabet og slyngekateterets muffe.

BEMZARK: Ved forseg pa at benytte guidekatetre eller hylstre, der ikke er specielt fremstillet til brug
med ONE Snare®-systemet, er det vigtigt at teste produktets kompatibilitet inden brug.

4. Skub forsigtigt slyngeskaftet frem for at abne lgkken helt. Lokken bliver s& langsomt fort fremad
og rundt om den proksimale ende af fremmedlegemet. Alternativt kan slyngen fores ud over
malstedet, og lokkerne fores tilbage omkring den distale ende af fremmedlegemet.

5. Ved atfore slyngekateteret frem lukkes slyngens lokke for at indfange fremmedlegemet.

BEMZARK: Forseg pa at lukke lgkken ved at traekke slyngen ind i slyngekateteret vil gore, at lokken
flytter sig fra sin position omkring fremmedlegemet.

6. Foratmanipulere et fremmedlegeme sé oprethold spaendingen pa slyngekateteret for at fastholde
grebet pa fremmedlegemet og flyt slyngen og slyngekateteret sammen for at manipulere
fremmedlegemet til den gnskede position.

7. Foratudtage et fremmedlegeme sa oprethold spaendingen pa slyngekateteret og flyt slynge- og
slyngekateterenheden sammen proksimalt til eller ind i et guidekateter eller hylster. Fremmedlegemet
traekkes derefter tilbage gennem eller sammen med guidekateteret eller indferingshylsteret.
BEMZARK: Tilbagetraekning af store fremmedlegemer kan kraeve indfering af sterre hylstre,
guidekatetre eller en nedskaering pa det perifere sted.



ONE SNARE®-SYSTEMET INDEHOLDER
(1) slynge, (1) slyngekateter, (1) indferingsredskab og (1) drejeredskab.

ONE SNARE® ENDOVASKULART SLYNGESYSTEM

Ikke-pyrogen

ID Indvendig diameter

OD Udvendig diameter

For en kopi af dette udstyrs aktuelle sasmmenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for EU henvises
til den europeeiske database over medicinsk udstyr (Eudamed), hvor den er knyttet til den grundleeggende
UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Alternativt kan der downloades en kopi af SSCP’en fra:

https://merit.com/sscp.

Grundlaggende UDI-DI: 088445048822DX

Slynge Kateter
Di 0- | Laengde | Di ter af Storrelse | Leengde | Kateterets | Kateterets
A Forsigtig Katalog |mrade sammenfoldet indvendige | udvendige
slynge (OD) diameter diameter
(ID) (MIN.) |(OD)
@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget; se brugsanvisningen (MAKS.)
ONE500 |[5mm 120cm 0,040 tommer 4 Fr 100 cm 0,040 0,057
- (1,02 mm) tommer tommer
Bestillingsnummer (1,02 mm) (1,45 mm)
Lotnummer ONE1000 |10 mm 120cm | 0,040 tommer | 4Fr 100cm | 0,040 0,057
(1’02 mm) tommer tommer
(1,02 mm) (1,45 mm)
Medicinsk udstyr
ONE1500 | 15 mm 120cm | 0,050 tommer |6 Fr 100cm | 0,056 0,082
1,27 tommer tommer
Unik udstyrsidentifikationskode ( mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1501 |15 mm 80cm 0,050 tommer | 4Fr 65cm 0,040 0,057
® Engangsbrug (1,27 mm) tommer tommer
(1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2000 | 20 mm 120cm | 0,050 tommer |6 Fr 100cm | 0,056 0,082
@ Ma ikke resteriliseres (1,27 mm) tommer tommer
' (1,42mm) (2,08 mm)
Se brugsanvisningen ONE2500 | 25 mm 120cm | 0,050 tommer 6 Fr 100 cm 0,056 0,082
For at fa en elektronisk kopi skal du scanne QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og (1,27 mm) tommer tommer
indtaste brugsanvisningens ID-nummer. En trykt kopi, der fremsendes inden for syv ! (1,42 mm) (2,08 mm)
kalenderdage, kan fas ved at ringe til den amerikanske eller europaeiske kundeservice.
ONE3000 | 30 mm 120cm 0,050 tommer 6 Fr 100cm 0,056 0,082
Steriliseret med ethylenoxid (1,27 mm) tommer tommer
(1,42 mm) (2,08 mm)
Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr kun seelges eller ordineres
RONLY | o0 ege. ONE3500 | 35 mm 120cm | 0,050 tommer |6 Fr 100cm | 0,056 0,082
(1,27 mm) tommer tommer
. . (1,42 mm) (2,08 mm)
Enkelt sterilt barrieresystem
ONE1001 |10 mm 65cm 0,040 tommer | 4Fr 48 cm 0,040 0,057
(1,02 mm) tommer tommer
g Udlgbsdato: AAAA-MM-DD (1,02mm) | (1,45 mm)
ONE2501 |25 mm 65cm 0,050 tommer 6 Fr 48 cm 0,056 0,082
1,27 mm tommer tommer
&I Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD ( ) (1,42mm) | (2,08 mm)
ONE4000 |- - - 4Fr 100cm | 0,040 0,057
) tommer tommer
M Fabrikant (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE6000 |- - - 6 Fr 100cm [ 0,056 0,082
Autoriseret EU-repraesentant tommer tommer
(1,42 mm) (2,08 mm)




Greek

ONE Snare

J0oTnua evdoayyelakoL Bpoxou

Tumiko kit Bpodxou

OAHTIEZ XPHX

MEPIFPAOH

To cvotnpa evéoayyetakou Bpoxouv ONE Snare® amoteleital amd 1o Bpoxo, Tov Kabetrpa Bpdxou, To
epyaleio el0aywyn¢ Kat Tn cuokeur oTPéPnc. O Bpoxog Kataokevdletal amd KaAWS10 VITIVOANG Kat
emXpuowWpEVN ONAta amd BoAgpapto. H mpodiapopwpévn OnAid tou Bpdxou pmopei va eloaxBei péow
KaBeTrpwy, Xwpic Kivéuvo mapapodpewaong Tou Bpoxou Noyw NG e€AIPETIKA EAACTIKIG KATAOKEUNG
Tou Bpdxou. O kabBetrpag Bpoxou kataokevaletal amod apidlo cuoTadwy moAuaiBépa Kat mepAapBavel
OTEQAVN OKTIVOOKIEPOU SeikTn mAativag/ipidiov.

MAHOYZIMOZ XPHITQN/AZOENOYZ

H TomoB£tnon Twv TeXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY TG otkoyévelag ONE Snare mpémet va yivetal amd ekmaideupévoug
EMAYYENUATIEG TOU TOPEA TNG UYEIAG. OLEISIKOTNTEG TWV KMVIKWVY 1ATPWV TTEPINapBdvouy cuviBwg emepBatikolg
QAKTIVOAOYOUG Kal EMEPRATIKOUG KapSIoAGYoUG. Na Xprion oe eVAAIKEG aoBeveic mou xpelalovtal avdktnon f
XEIPIOUO EEVWV AVTIKEIMEVWY OTO KAPSIAYYEIOKO OUOTNHA, EQIPOVPEVOU TOU VEUPOAYYEIKOU CUGTANATOG,
6mou To péyeBog TG BNNAG emAéyeTal KATAAANAG yia To HEyEBOG TOU AyYEIOU-OTOXOUL.

KAINIKA OOEAH
Ta okomoUpeva KAVIKA 0@ENN Twv evE0ayYEIaKWY Bpoxwv MEPIAAUBAVOUV TNV AVAKTNON 1) TOV XEIPIOHO
EEVWV aVTIKEIPNEVWY OTO KaPSIayYEIaKS oVOTNHA, HE EEQIPECT TO VEUPOAYYEIAKO CUCTNHA.

MPOOPIZOMENH XPHZH
To cvotnpa evéoayyelakol Bpoxou ONE Snare® mpoopiletal yla Tnv avaktnon Kat Tov XeIplopod EEvwv
QAVTIKEIPEVWY OTO KAPSIAYYEIAKO OUOTNHA, HE EEAIPECN TO VEUPOAYYEIAKO GUOTNUA.

ENAEIZEIZ
To oUoTnua evdoayyelakov Bpdxou ONE Snare® evSeikvutal yia xprion og acBeveic mou xpeidlovrtat
avaKTNON 1 XEIPIOHS EEVWV QVTIKEIPEVWY OTO KAPSIaYYEIaKO oUOTNHA.

ANTENAEIZEIZ

1. AuToO To TEXVOAOYIKO Tpoidv Sev mpoopileTal yia TV a@aipeon EEVwV QVTIKEIMEVWV TIOU £XOUV
mayldeuTei amd TNV avdntuén tou 1oToU.

2. AuTO TO TEXVONOYIKO TTPOTOV Sev Ba TTPETIEL va XPNOIUOTIOLE(TAL VIO TNV APaipecn EAUTPOU IVIKAG
mapoucia EAEIPHATWY S1a@PAYUATOG TOU AVOLKTOU woEeldoug Tprinatog (PFO).

3. AuTO TO TEXVONOYIKO TTPOTOV SeV TPOOPIJETal yIa TNV AQAIPESN EPPUTEVHEVWY ATTAYWYWYV
BnuatoddéTnong.

4. AuTO To TEXVONOYIKO TTPOidV Sev TPoOopPIleTal YIa XPrioN OTO VEUPOAYYEIOKO cUOTNHA.

XAPAKTHPIZTIKA ENIAOZEQN

To ovotnpa evdoayyelakol Bpoxou ONE Snare® éxel OXeSIAOTET HE XAPAKTNPIOTIKA EMSOONG yia Xprion

070 Kapdlayyelakd cUoTNHA.

«  EK TV MpoTépwv oxnuatiopévn OnAid Bpoxou 90 potpwv yia opoagovikn pébodo cUMNNYNG EEvwv
QAVTIKEINEVWY

«  HOnAid amd viTivoln Kal emyxpuowuévo BoA@pAapio S1atnpei To KUKAIKO OXrHa Tou Bpdxou yia va
unooTNPEiel TN CUAANYN EEVWV AVTIKEIPEVWY, EVW EiVAL OPATH HE XPHION AKTIVOOKOTTNONG

«  To oVppa pe MupAva amd VITIVOAN TTAPEXEL UVAKN OXAHATOG Yia UTTOOTAPIEN KATA TN SidpKela TG
TAOynong oTo ayyeio.

«  AkTivookiepr Tavia év8eigng aTov KaBeTrpa TomoBETnong Bpoxou yla Tov eVTomopS TG akpiBoug Béong Tou.

+  AUTA Ta XapaKTNPIOTIKE eMEGoewv BonBouv 6TNV ac@aln Kal amoTeAeCHATIK) OAOKARpwON TNG
Sadikaaiag.

MPOEIAOMOIHZEIZ

1. HumepPoAikr) SOvapn mou aoKeitat yia Ty apaipeon maylSeVpEVWY EEVWV AVTIKEIHEVWY EVOEXETAL
va 08Ny oEL O A0TOXiA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG.

2. Mnv aokeite umepBoNKr SUVaApN KATA TOV XEIPIOUO TOU KABETHPA HECW EI0AYWYEA 1 KATA TOV XEIPIOHUO TOU
Bpoxou. H doknon umepBoikrig SUvapng evoéXeTal va 08nyroel € AoTOYia TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG,.

3. AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV €XEl amooTelpwOE( pe Xprion oeldiou Tou alBuleviou kal Bewpeitat
OTEiPO €4V N OUCKEVAGIA SV £XEl AVOIXTE( I} UTTOOTEL {NpLA. M XPNOIOTIOLEITE TEXVOAOYIKO TIPOIOV
IOV €X€L UTTOOTEI {NUIA ) EAV N CUCKELAGIA TOU £XEL AVOLXTEL 1) UTTOOTEL {NuId.

4. TNaxpron o€ évav povo acBevr). Mnv emavaypnoIUOTIOLEITE, UNV EMAVETEEEPYALECTE Kal NV
EMAVATIOOTEIPWVETE. H emavaypnaotpomoinon, n emaveneéepyaacia rj n emavamnooTteipwon evoéxeTal
VO EMTNPEAOEL APVNTIKA TN SOUIKH AKEPAIOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TTPOTIOVTOG fi/Kal va £XEl WG
QAMOTEAECHA TNV ACTOX(C TOU TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG KATL TO OTTOI0, HE T O€IPd TOU, EVOEXETAL
va o8nynoet og cwpaTikn PAARN, acbéveia ) Bdvato Tou acBevouc. H emavaypnaotpomnoinon, n
EMavenegepyaacia r n emavanooteipwon evEExeTal miong va Snuovpynoel kivéuvo poéAuvong Tou
TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG fi/Kal va TpokaAéoel Aoipwén 1 Slactavpoupevn wéAuvon tou acBevoug,
oupmepAapBavopévng eVOEIKTIKA TNG HETAS00NG AOIHWSOUE VOO HATOC I} AOIHWSWY VOO HATWY
amnd évav acBevr) og GANov. H HdAuvon Tou TexvoloyIKoU TIPoioVTOG HITOPEi va 08nyroeL o€
TPAUUATIONO, acBévela fy BAvato Tou acBevoug.

5. MeTatn Xprion, auto To TEXVONOYIKO TTPOIOV pmopei va amoteAei Suvapel BLoAoyiko Kivduvo.
ATIQUTEITAL XEIPIOHOG HE TPOTIO TTOU BA ATTOTPETEL TUXOV AKOUOIA HOAUVON. ATIOPPITTTETE TO
TEXVONOYIKO TTPOIOV CUHPWVA HE TA TUTTIKA TPWTOKOAAA yia TNV amdppidn Twv BLoAoyikd
emKivouvwy amoPAfTwv.

6. HwiTivoln givat kpapa vikehiou kat Titaviou. Evééxetal va mapouaoiaotei avtidpaon otoug acBeveic
Tou mapouctalouvv evalednaoia oTo VIKENO.

7. DAgvumdpyouv emapkr SeSopéva acPAAelag Kal EMEAGEWV yla TNV UTTOOTAPIEN TNE XPrioNG Tou
TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG O€ MadIatpikoug mAnBuopoug.

8. XtnvE.E, tuxév ooPapd mepIoTATIKO TTOU TITAPOUCIACTNKE OE OXEON HE TO TEXVOAOYIKO TTPOToV Ba
TIPETIEL VA AVAPEPETAL OTOV KATAOKEVAOTH KAl 0TNV apHASia apxr TOU OXETIKOU KPATOUG-MENOUC.

9.  Na (0T MPOOEKTIKO{ KATA TNV AVAKTNON EEVWV QVTIKEIHEVWY HECW TNG AVATOMIAG TG Kapdiag yia
va ano@uyete TV mBavi BAGBN 1otov/BaABidac.

R ONLY: NPOXOXH - H opoomovdiakr vopoBeoia (twv H.IM.A.) eptopilel Ty hANGN TOU GUYKEKPIREVOU
TEXVONOYIKOU TTPOTIOVTOG HOVO amd 1atpd 1) KATOTV EVTOAG laTPoU.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

1. O1duvnTIKEG EMITAOKEG TTOU OXETICOVTAL HE TA TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA AVAKTNONG EEVWV CWHATWY OTO
aptnPLlakd ayyelako cuotnpa mepthapBavouy, peTafy dAAwy, TIg €61 G:
+ EppoAn
«  Eyke@aAiko emelcddio
«  Epgpaypa tou puokapdiou (avaloya pe T tomoBétnon)

2. OtduvnTikég emmhokég Tou oxXeTiCovTal ME TA TEXVONOYIKA TPOIOVTA aVAKTNONG HE BPoxo oTo
PAePIKO ayyelako ovoTnua mepIAapBavouy, PeTagd dAAwy, Ta eERG:
«  TVEUHOVIKOG EPBONOHOC

3. ANAeG SUVNTIKEG EMITAOKEG TTOU OXETICOVTAL HE TA TEXVOAOYIKA TIPOTIOVTA AVAKTNONG VWV CWHATWY
mepAapBavouy, petadt dANwv, Tig ENG:
« AdTtpnon ayyeiouv
«  Mayidguon Tou TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

OAHTFIEZ XPHZHZ

MPOETOIMAZIA TOY ZYZTHMATOZ ONE SNARE®

EmAé€Te To KATAAANAO EUPOG SIAUETPOU TOU BPOXOU YIA TO ONHEIO 0TO OTT0{0 BPICKETAITO §£VO AVTIKE(EVO.

To eVpoc¢ Stapétpou Tou Bpoxou Ba mpémel va mpooeyyilel To uéyebog Tou ayyeiou 0TO ECWTEPIKO TOU

omoiou Ba xpnotponotnOei.

1. A@aipéoTe To Bpoxo kat Tov KABeTpa BPOXOU amd TIC OTEQAVEG GUYKPATNONG Kal EAEYETE UATTWG
UTTAPXEL Kamota BAGRN.

2. AQaIpEoTe TO EPYQAEIO EI0AYWYNG KOl TN CUOKEUT OTPEPNG A6 TO EYYUG AKPO TOU GTENEXOUG TOU Bpdxou.

3. EKMAUVETE TOV KABETHPA HE PUOIONOYIKO 0PO.

4.  TomoBetroTe T0 BPOXO OTOV KABETHPA BPOXOU EI0AYOVTAG TO £YYUG AKPO TOU OTO TIEPIPEPIKO
(xwpic oppaAd) akpo Tou KABEeTHPA BPOXOU, £ OTOU TO £YYUG AKPO TOU OTEAEXOUG TOU BpoxXou
va Slamepdoel Tov op@aid Kat n BnAid Touv Bpoxou va Pmopei va avacupBei 0To ECWTEPIKO TOU
TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU KaBeTrpa Bpdyou.

5. EmBewprioTe TO TEXVONOYIKO TTPOIOV EKTEIVOVTAG Kal avacUpovTag tn OnAid tou Bpdxou Héow Tou
TIEPIPEPIKOV AKPOU TOU KABeTHpa Bpoxou 2-3 popég, eV eEETALETE TPOOEKTIKA TOV KABETHPa
Bpoxou, ToV AKTIVOOKIEPO SAKTUAIO Kal TO TEXVOAOYIKO Tpoidv yia mbavr BAGRN 1 eAattwpata.

6. ‘Otav gival eQIKTO, umopeite va mpowOroeTe To oloTNHA (BPoxog kat KabeTripag Bpdxov) 6To
£mMBUPNTO ONUEio WG pia HoVASa GUVAPHONOYNHEVN OTIWG TTEPLYPAPETAL TTAPATIAVW.

ENAAAAKTIKH MPOETOIMAZIA TOY ZYZTHMATOX ONE SNARE®

Edv o kaBetripag Bpoxou éxel 18N TomoBeTnOEei HEoa 0TO AYYEIAKO OUOTNHA, MTOPEITE VA XPNOIUOTIOINOETE

To MapeXOUEVO epyaleio el0aywynig (To omoio BpiokeTal 0To £yyUG AKPO TOu BPOXOUL KAl MONG TIEPIPEPIKA

TNG CUOCKEVNG OTPEYPNC) Yl TNV TOTTOBETNON TOU BPOXOU OTO ECWTEPIKS TOU POVIHOU KABeTHpa Bpdxou.

1. AQaIpéoTe TO BPOXO MO TNV TPOCTATEVUTIKA UTTOSOX CUYKPATNONG Kal EAEYETE HATIWC LUTTAPXEL
kamota BAGRN.

2. MeTakIvioTE TO TapeXOHEVO EpYaEio el0aywyng (To omoio BpiokeTal 6TO £yYUG AKPO Tou Bpdxou
Kal PONIG TTEPIPEPIKA TNG CUOKEUNG OTPEPNC) TEPIPEPIKA, WG OTOL N ONAIG Tou BPOXOUL EYKAEIOTEL
O0TO E0WTEPIKO TOU TUHHATOG CWAAVWONG TOU EpYANEioU El0AYWYNG.

3. El0Qy€TE TO MEPIPEPIKO AKPO TOU EPYANEIOV EIGAYWYHE OTOV OPPANS TOU HOVIHOU KaBetripa Bpdyou
Héxpt va aloBavBeite avtioTaon. AuTO UTTOSEIKVUEL OTI TO AKPO TOU EPYAAEIOU EICAYWYNG Eival
OWOTA EVBLYPAPUICHEVO HE TOV ECWTEPIKO AUAD.

4.  KpatrioTe 10 €pyaleio £10aywyrig 600 To SuvaTov Mo eUBEia Kal TO OTENEXOG TOU BPAXOU HOAIG
KEVTPIKA TOU OHPANOU TOU EpYaAEioU E10AYWYNG, KAl TPOWONOTE To BPOXO péXPL Va aoPaNIoTE
£VTOG TOL auloU Tou KabeTrpa Bpodxou. To epyaleio el0aywyng pmopei va agaipebei mavovtag v
HIAE YAwTTISa Kat armokoAwvTag tn 6Tabepd amd To 6TEAEXOG TOu BPOxoL.

YMOAEIZEIZ TA ANAKTHZH KAI XEIPIZMO ME TH BOHOEIA BPOXOY

Edv o kaBeTripag Bpoxou éxel dn TomoBeTnOei péoa 0TO ayyelakod GUGTNUA, MTTOPEITE VA XPNOIUOTIOINOETE

TO TIAPEXOUEVO EPYANEIO EICAYWYNG (TO OTT0i0 BPICKETAL GTO £YYUE AKPO TOU BPOXOU Kal HONG TIEPIPEPIKA

NG CUOKELNG OTPEYPNG) Yia TNV TOTTOBETNON TOL BPOXOU OTO ECWTEPIKG TOU HOVIHOU KABeTHpa Bpoxou.

1. EQv umdpyel HOVIHOG KABETPAG TOMOBETNONG, APAIPEDTE TOV.

2. Eavumdapxet o8nyo cUpua oTtov acBeviy TNV mePLoxr £VOG EEVOU aVTIKEIPEVOU, TPOWONOTE évav
kaBetrpa Bpodxou mévw amd To 0dnyd cupHa 6NV EMBUUNTHA TTEPLOXT. ZTN CUVEXELD, APAIPECTE TO
08nyod cuppa Kat TPowbRoTe To BPdXo HEoW Tou KABeTAHpa Bpoxou. EVaAAaKTIKE, o@ifTe pia Onhid
Tou Bpdxou TaVW amd To £yyUG AKPO TOU 08NyoU CUPHATOG KAl TTPOWBORoTE OAOKANPO TO GUGTNUA
(Sratagn Bpodxou kat kabetripa Bpodxou) uéoa o€ Evav odnyd kabetrpa fy Bnkdpt el0aywyng HEXPL TO
TIEPIPEPIKO AKPO TOU KaBeTHpa Bpoxou va TomoBeTnBEei KovTd 0To ££VO aVTIKEiPEVO.

3. Avdevumdpyel 0dnyo oUppa, TPABrETE TO BPOXO 0TO ECWTEPIKO TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU KABETHpa
Bpoxou Kat MpowbroTe To péow £VAG 08Nyou KAaBETpa 1 EVOC BnKaplol el0aywyng péxet va TormoBetnBel
KOVTA 0TO £€VO QVTIKEIpEVO. EVAANAKTIKA, CUPTTTUETE T BnAtd Tou Bpdxou TpapwvTag To TEXVOAOYIKO
TIPOIOV OTO EOWTEPIKOG TOU TIEPIPEPIKOV AKPOU TOU EPYANEioU E10aywYG Bpoxou. TOMOBETHOTE TO KWVIKO



dKPO TOU £pYaAEiou ElGaywynE BPOXOU HECA GTO KEVTPIKO AKPO (OPPaNdC) Tou KabBeTrpa Bpdyou, Tou
0dnyou kaBeTrpa iy Tou Bnkaptoy, kat TPOwWBHOTE To BPOXO TTPOG TA EUMTPAC, SIATNPWVTAG CUVEXWE TNV
£ma@r HETaEL TOU £PYOAEIOU EI0AYWYIG KAl TOU Op@alol Tou Kabetripa Bpoxou.

IHMEIQZH: Otav mpoomnabeite va xpnotpomoljoeTe 0Snyoug KabeThpeg 1y Onkdpia mou Sev €xouv
KATAOKEVAOTE( €161KA Yia xprion pe To cuotnpa ONE Snare®, gival onpavtiké va SokIPHAoETE Tn
ouPBATOTNTA TWV TPOTIOVTWY TIPIV amd TN Xprion.

QO 0TE TO OTENEXOG TOU BPOXOU HE NTTIO TPOTIO TTPOC T EPTTPOC TTPOKEIMEVOUL N BNnALd va avoiel
TARPWG. XTn OuVEXELa, N OnAid MpowBeital apyd mPog Ta eUmPOE Kat yUpw armo To £yyus dkpo Tou
£€vou avTikeldévou. EVAANAKTIKA, 0 Bpdxog umopei va mpowBnBei mépa amod Tnv mePIoxR-oTOXO Kal
01 OnAi€g va HeTaKIVRBOUV TIPOG Ta TTIoW YUPW AT TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU EEVOU QVTIKEIUEVOL.

Me v mpow6nan tou kaBetrpa Bpdxou, n OnAid Tou Bpdxou KAgivel Kat GUNAAUBAVEL TO EEVO avTIKEinEVO.
ZHMEIQZH: Edv emixelprioeTe va KAgioeTe Tn OnAid tpapwvtag to Bpodxo péoa otov kKabetripa
Bpoxov, Ba petakiviceTe Tn OnAia amd Tn Béon Tng YUpw amé To Vo avTIKEipEVo.

Ta va XEIPIOTEITE £va Vo aVTIKEIPEVO, S1aTNPOTE TNV TAON OTOV KABETHPA BPOXOL TPOKEINEVOU
Va GUVEXIOTEL N CUYKPATNON TOu §£VOU QVTIKEIUEVOU Kal HETAKIVAOTE TO Bpdxo padi Tov kabetripa
Bpoxou WOTE, e TOV KATAAANAO XEIPIOHO, TO §EVO aVTIKEIPEVO va 08nynOei otnv emBuuntr Béon.

la va avakTHOETE éva ££vo avTiKeipevo, S1aTnproTe TV Tdon aTtov Kabetripa Bpdxou Kat
petakiviote padi tn diatagn Bpoxou kat kaBetripa BPoOxou KEVIPIKA i) péoa o€ évav odnyd
kaBetripa i éva Onkdapt. Katomy, 1o €vo avTikeipevo amooupetal pEow Tou odnyou kabetrpa i padi
HE QUTOV 1| TO BNKAPL EI0AYWYNC.

THMEIQZH: H andéoupon HeydAwv EEVwV aVTIKEIMEVWY UTTOPET VO AMAITEL TV El0AYWYR
HeyaAUuTEPWV BNKaPLWY, 08NYWV KABETHPWV i} TOUI OTO TTEPIPEPIKO GNUEIO.

TO ZYZTHMA ONE SNARE® NEPIEXEI TA EEHZ
(1) Bpoxo, (1) kaBetrpa Bpoxov, (1) epyaleio elcaywynig Kat (1) GUGKELR OTPEYPNC.

Mpoooxn

Mnv To XPNOIHOTIOIETE EGV N CUCKEVAGTIA €XEL UTTOOTE {NUIA KAt GUMPBOUNEUTEITE TIG
odnyieg xpriong

#®|>

Ap1Bpod¢ katahoyou

Ap1Buod¢ maptidag

latpoTeXVONOYIKO TTPOTOV

ATTOKAEIOTIKO QVAYVWPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

Miac xpriong

Mnv EMAVATOCTEIPWVETE

JupPouleuteite TIC 08nyieg xpriong

lMa éva NAEKTPOVIKOG avTiypapo, capwoTe Tov kwdiko QR 1 emokepOeite Tov IoTdTOMO
www.merit.com/ifu kat elcaydyeTe Tov KwSIKS Twv 0dnylwv xpriong. MNa évtumo
avtiypago mou Ba ival SIaB£01H0 EVTOG EMTA NUEPOAOYIAKWY NUEPWY, KAAECTE TNV
ggumnpétnon mehatwyv tTwv H.M.A.  Tng E.E.

AmooTelpwBnke pe ailBulevoeidio

Mpoooxn: H opoomovdiakr vopoBesia twv H.M.A. emtpémnel Tnv TWANON Tou
OUYKEKPIMEVOU TIPOIOVTOG HOVO ATt 1aTpo f KATOTIIV EVTOAAG 1aTPOU.

Z0oTNHA HOVOU GTEIPOU PPAYHOU

TeMkr nuepopnvia xpriong: EEEE-MM-HH

Huepopnvia kataokeurig: EEEE-MM-HH

Kataokevaotrig

IRl B ®oEE

E€ouciodotnpévog avtimpoownog otnv Eupwmaikr Kowvétnta

% Mn nupetoyévo

I D EcwtepIkn S1aUETPOC

o D E§wTepIKN S1ApETPOG

Ma avtiypago tng Tpéxoucas Eupwmaiknig mePIANYNE TwV XapaKTNPIOTIKWY A0QANELNG KAl TWV KMVIKWV
emdooewv (European Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) yia 1o ev AOyw 1aTpOTEXVOAOYIKO
mpoiov, yetaBeite otnv Eupwmaikr Baon dedopévwy yia 1atpotexvoloyikda mpoiovta (Eudamed),
omou undpxel oUvSeouog yia To Bacikd UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. EvaAAakTIkd,
TpAyHaTonooTe AjPn avtiypdgou tng SSCP amd ) SiebBuvon: https:/merit.com/sscp.

Baoiko UDI-DI: 088445048822DX

ZYITHMA ENAOATTEIAKOY BPOXOY ONE SNARE®

Bpoxog KaBetnipag
Katdh Evpog Mnkog | Awdpetpog MéyeBoc¢ | Miikog | Eowtepikn | EEwTepiki
araioyog Siapétpou GUUTTTUYHEVOL Siapetpog | Srapetpog
Bpoxov (OD) kaBetipa |kabetripa
(ID) (EAAX) | (OD) (MET)
ONE500 5mm 120cm | 0,040 ivtoeg 4 Fr 100 cm | 0,040 ivtoec | 0,057 ivtoeg
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1000 10 mm 120cm | 0,040 ivtoeg 4 Fr 100 cm | 0,040 ivtoec | 0,057 ivioeg
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1500 15mm 120cm | 0,050 ivtoeg 6 Fr 100 cm | 0,056 ivtoecg | 0,082 ivtoeg
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1501 15mm 80 cm 0,050 ivtoeg 4 Fr 65cm [ 0,040 ivtoeg | 0,057 ivtoeg
(1,27 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2000 20 mm 120 cm | 0,050 ivtoeg 6 Fr 100 cm | 0,056 ivtoeg | 0,082 ivtoeg
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE2500 25 mm 120 cm | 0,050 ivtoeg 6 Fr 100 cm | 0,056 ivtoeg | 0,082 ivtoeg
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3000 30 mm 120 cm | 0,050 ivtoeg 6 Fr 100 cm | 0,056 ivtoeg | 0,082 ivtoeg
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3500 35mm 120 cm | 0,050 ivtoeg 6 Fr 100 cm | 0,056 ivtoeg | 0,082 ivtoeg
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1001 10 mm 65cm 0,040 ivtoeg 4 Fr 48 cm |0,040ivtoeg | 0,057 ivtoeg
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2501 25mm 65cm 0,050 ivtoeg 6 Fr 48 cm | 0,056 ivtoeg | 0,082 ivtoeg
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE4000 - - - 4Fr 100 cm | 0,040 ivtoeg | 0,057 ivtoeg
(1,02 mm) (1,45 mm)
ONE6000 - - - 6 Fr 100 cm | 0,056 ivtoeg | 0,082 ivtoeg
(1,42 mm) (2,08 mm)




Turkish

ONE Snare

Endovaskiler Kement Sistemi

Standart Kement Kiti
KULLANMA

LIMA

RI

ACIKLAMA

ONE Snare® Endovaskiiler Kement Sistemi; Kement, Kement Kateteri, Yerlestirme Araci ve Tork Cihazindan olusur.
Kement, nitinol tel ve altin kaplama bir tungsten ilmekten yapilmistir. Kementin stiper elastik yapisi sayesinde
onceden sekillendirilmis Kement ilmegi Kement deformasyonu riski olmaksizin kateterler icinden gecirilebilir.
Kement kateteri polieter blok amidden yapilmistir ve platin/iridyum radyopak isaretleyici bant icerir.

KULLANICI(LAR)/HASTA POPULASYONU

ONE Snare Uriin Grubuna cihazlarinyerlestirilmesi, egitimlisaglik uzmanlari tarafindan gerceklestiriimelidir.
Klinisyen ihtisaslari arasinda tipik olarak girisimsel radyoloji ve girisimsel kardiyoloji uzmanhgi yer alir. ilmek
boyutunun hedef damar boyutuna uygun olarak secildigi nérovaskiilatir harig, kardiyovaskiiler sistemdeki
yabanci cisimlerin cikarilmasinin veya yonlendirilmesinin gerektigi yetiskin hastalarda kullanima yoneliktir.

KLINiK FAYDALAR
Endovaskiler kementlerin amaglanan klinik faydalari arasinda, nérovaskdlatr harig, kardiyovaskdler
sistemdeki yabanci cisimlerin gikarilmasi veya yonlendirilmesi yer alir.

KULLANIM AMACI
ONE Snare® Endovaskiler Kement Sistemi, nérovaskiilatiir harig, kardiyovaskiler sistemdeki yabanci
cisimlerin cikarilmasinda veya yonlendiriimesinde kullanim icin tasarlanmistir.

ENDIKASYONLAR
ONE Snare® Endovaskiiler Kement Sistemi, kardiyovaskiiler sistemdeki yabanci cisimlerin ¢ikariimasinin
veya yonlendirilmesinin gerektigi hastalarda kullanim icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

1. Bucihaz, doku biiytimesi sebebiyle sikismis yabanci cisimlerin ¢ikariimasi igin tasarlanmamistir.

2. Bucihaz, Patent Foramen Ovale (PFO) septal defektlerinin varliginda fibrin kilifi soymak icin
kullaniimamalidir.

3. Bucihaz, implante edilmis kalp pili elektrot kablolarinin ¢ikarilmasi icin tasarlanmamistir.

4. Bucihaz norovaskiilatirde kullanim igin tasarlanmamistir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

ONE Snare® Endovaskiler Kement Sistemi, kardiyovaskiiler sistemde kullanima uygun performans

ozellikleriyle tasarlanmistir.

« Yabanci cisimlerin yakalanmasinda koaksiyel bir yaklasim icin 90 derece 6nceden bicimlendirilmis
Kement ilmegi mevcuttur

« Nitinol ve altin kaplamali tungsten ilmek, floroskopi altinda gériindrliigiin yani sira yabanci nesnelerin
yakalanmasini desteklemek tizere Kementin dairesel seklini korur

«  Nitinol cekirdekli tel, damar navigasyonu sirasinda destek icin bicim bellegi saglar.

« Hassas konum bilgisi sunmak i¢in Kement iletim kateteri tizerinde radyopak isaretleyici bant bulunur.

«  Buperformans 6zellikleri, proseduriin gtivenli ve etkili sekilde tamamlanmasina yardimci olur.

UYARILAR

1. Sikismis yabanci cisimlerin ¢ikarilmast icin asiri giic uygulanmasi cihazin bozulmasina yol acabilir.

2. Kateteriintroduser ile maniptile ederken veya Kement cihazini yonlendirirken asir gti¢ kullanmayin.
Asini gli¢ cihazin bozulmasina yol acabilir.

3. Bucihazetilen oksit ile sterilize edilmistir ve ambalaji agilmadigi veya zarar gérmedigi stirece steril
kabul edilir. Paket acik veya hasarli ise veya cihaz hasarli ise cihazi kullanmayin.

4. Yalnizca tek hasta kullanimi igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gecirmeyin veya tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar kullaniimasi, tekrar islemden gegirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi cihazin
yapisal buttinligunin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir. Cihazin tekrar kullanilmasi, tekrar islemden gecirilmesi veya
tekrar sterilize edilmesi; ayni zamanda cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/veya bulasici hastaligin/
hastaliklarin bir hastadan digerine gecmesi dahil ancak bununla sinirli kalmayacak sekilde hastada
enfeksiyona veya capraz enfeksiyona yol acabilir. Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6liimtne neden olabilir.

5. Bucihazkullanildiktan sonra potansiyel biyolojik tehlike teskil edebilir. Kazara kontaminasyona izin
vermeyecek sekilde kullanilmalidir. Cihazi standart biyolojik tehlikeli atik imha protokollerine uygun bir
sekilde imha edin.

6.  Nitinol bir nikel titanyum alagimidir. Nikele hassasiyet gosteren hastalarda olasi reaksiyon olusabilir.

7. Cihazin pediatrik popllasyonlarda kullanimini desteklemek icin yeterli gtivenlilik ve performans
verileri mevcut degildir.

8.  AB'de cihazin kullanimindan kaynaklanan ciddi herhangi bir olay, irreticiye ve ilgili Uye Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir.

9. Yabanci nesneleri kalp anatomisi icerisinden cikarirken potansiyel doku/valf hasarini 6nlemek igin
dikkatli olun.

R ONLY: DIKKAT - Federal yasalar (ABD), bu cihazin yalnizca bir hekim tarafindan veya hekim siparisiyle
satilmasina izin verir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

1. Arteriyel damar sisteminde yabanci cisimleri ¢ikarma cihazlariyla iliskili olasi komplikasyonlar
arasinda, asagidakilerle sinirli olmamak tizere, sunlar yer alir:
«  Embolizasyon
+ Inme
«  Miyokard enfarktisu (yerlestirmeye bagli olarak)

2. Vendzdamar sistemiicinde Kement ¢ikarma cihazlariyla iliskili olasi komplikasyonlar arasinda,
asagidakilerle sinirl olmamak lzere, sunlar vardir:
« Pulmoner emboli

3. Yabancicisim gikarma cihazlariile ilgili diger olasi komplikasyonlar arasinda, sinirli olmamak tzere,
sunlar vardir:
«  Damar perforasyonu
« Cihazin sikismasi

KULLANMA YONERGELERI

ONE SNARE® SISTEMiNi HAZIRLAMA

Yabanci cismin bulundugu bélgeye gére uygun Kement ¢ap araligini segin. Kement ¢ap araligy, icinde

kullanilacagi damarin biytkligiine yakin olmalidir.

1. Kementive Kement Kateterini halka tutucularindan ¢ikarin ve herhangi bir hasar agisindan inceleyin.

2. Yerlestirme Araci ve Tork Cihazini Kement saftinin proksimal ucundan gikarin.

3. Kateterlerinormal salin ile yikayin.

4. Kementin proksimal ucunu Kement Kateterinin distal (g6bekli olmayan) ucuna Kement saftinin
proksimal ucu gébekten ¢ikana ve ilmek Kement Kateterin distal ucuna geri ¢ekilebilene kadar
yerlestirerek Kementi Kement Kateterine ytikleyin.

5. Kement Kateterini, radyopak bandi ve cihazi herhangi bir hasar veya kusur agisindan dikkatlice
gozlemlerken Kement ilmegini Kement Kateterinin distal ucundan 2-3 kez uzatarak ve geri cekerek
cihazi test edip inceleyin.

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

ONE SNARE® SISTEMiNiN ALTERNATIF HAZIRLANMA YONTEMi

Kement Kateteri damar sistemi iginde zaten konumlanmissa saglanan Yerlestirme Araci (Kementin

proksimal ucunda ve Tork Cihazinin hemen distalinde bulunur) Kementi kalict Kement Kateteri iginde

konumlandirmak icin kullanilabilir.

1. Kementi koruyucu tutucudan gikarin ve herhangi bir hasar agisindan inceleyin.

2. Saglanan Yerlestirme Aracini (Kementin proksimal ucunda, tork cihazinin hemen distalinde bulunur)
Kementin ilmegi Yerlestirme Aracinin tiip kismi icinde kalana kadar distale hareket ettirin.

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

4. Yerlestirme Aracini olabildigince diiz tutun, Kementin saftini Yerlestirme Araci gébeginin hemen
proksimalinde kavrayin ve Kementi Kement Kateterinin [imeni icinde saglamca durana kadar
ilerletin. Yerlestirme Araci, mavi ¢ikinti tutularak ve sikica Kement saftindan soyularak ¢ikarilabilir.

KEMENT DESTEKLi CIKARMA VE YONLENDIRME ONERILERI

Kement Kateteri damar sistemi iginde zaten konumlanmissa saglanan Yerlestirme Araci (Kementin

proksimal ucunda ve Tork Cihazinin hemen distalinde bulunur) Kementi kalici Kement Kateteri iginde

konumlandirmak icin kullanilabilir.

1. Varsakaliciiletme kateterini ¢ikarin.

2. Birkilavuz tel bir hastada yabanci bir cisim konumundaysa, bir Kement Kateterini kilavuz tel
Uzerinden istenilen konuma ilerletin. Sonra kilavuz teli ¢ikarin ve Kementi Kement Kateteri icinden
ilerletin. Alternatif olarak, Kementin bir ilmegini kilavuz telin proksimal ucu tizerinden sikin ve
tiim sistemi (Kement ve Kement Kateter tertibati) bir kilavuz kateter veya introdiser kilifa Kement
Kateterinin distal ucu yabanci cisme proksimal olarak konumlanincaya kadar ilerletin.

3. Birkilavuz tel yoksa, Kementi Kement Kateterinin distal ucuna gekin ve bir kilavuz kateter veya introdUser
kilif icinden yabanci cisme proksimal olarak konumlanincaya kadar ilerletin. Alternatif olarak, cihazi
Kement Yerlestirme Aracinin distal ucu icine cekerek Kement ilmegini daraltin. Kement Yerlestirme
Aracinin konik ucunu Kement Kateteri, kilavuz kateter veya kilifin proksimal (gobek) ucuna yerlestirin ve
Yerlestirme Araci ve Kement Kateteri gébegi arasindaki stirekli temasi stirdtrerek Kementiilerletin.

NOT: Ozellikle ONE Snare® sistemi ile kullanim icin Gretilmis olmayan kilavuz kateter veya kiliflari
kullanmaya kalkistiginizda kullanim 6ncesinde triin uyumlulugunu test etmek 6nemlidir.

4. ilmegi tamamen acmak lizere Kement saftini yavasca ileri itin. imek sonra yavasca ileriye ve
yabanci cismin proksimal ucu etrafina ilerletilir. Alternatif olarak, Kement hedef konumun 6tesine
ilerletilebilir ve ilmekler yabanci cismin distal ucu gevresinden geri getirilebilir.

5. Kement Kateterini ilerleterek, Kement ilmegi yabanci cismi yakalamak tizere kapatilir.

NOT: Kementi Kement Kateteri icine ¢ekerek ilmegi kapatmaya kalkismak ilmegi yabanci cisim
etrafindaki konumundan hareket ettirecektir.

6.  Biryabanci cismi manipiile etmek icin, yabanci cisim izerindeki tutusu korumak tizere Kement
Kateteri tGizerindeki gerilimi stirdiiriin ve bir yabanci cismi istenilen konuma manipiile etmek icin
Kement ve Kement Kateterini birlikte hareket ettirin.

7. Biryabanci cismi geri almak icin Kement Kateteri tizerindeki gerilimi stirdiiriin ve Kement ve Kement
Kateter tertibatini, kilavuz katetere veya kilifa dogru veya icine birlikte proksimal olarak hareket
ettirin. Yabanci cisim sonra kilavuz kateter veya introduser kilif icinden veya birlikte geri cekilir.
NOT: Biiyiik yabanci cisimlerin geri cekilmesi daha buyUk kiliflar veya kilavuz kateterlerin
yerlestirilmesini veya periferik bélgede bir kesi yapilmasini gerektirebilir.



ONE SNARE® SiSTEMi SUNLARI iGERIR
(1) Kement, (1) Kement Kateteri, (1) Yerlestirme Araci ve (1) Tork Cihazi.

Dikkat

Ambalaji hasar gérmis tranu kullanmayin ve kullanma talimatina bakin

Katalog numarasi

Lot numarasi

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Tek kullanimlik

Tekrar sterilize etmeyin

Kullanma Talimatina bakin

Elektronik kopya icin QR Kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu adresine giderek
Kullanma Talimati Kimlik Numarasini girin. Yedi takvim gtinti icinde temin edilebilecek
basili kopya icin ABD veya AB Miisteri Hizmetlerini arayin.

=2 enEEEEep

[STERILE]|

Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

C.
o
4
>

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim
talimati tizerine satilabilir.

Tekli steril bariyer sistemi

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Uretim tarihi: YYYY-AA-GG

Uretici

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

I AERCS(0)

Pirojenik degildir

ID

ic cap

oD

Dis cap

Bu cihaza iliskin gegerli Avrupa Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti'nin (SSCP) bir kopyasi igin litfen
cihazin temel UDI-Dl ile baglantili oldugu tibbi cihazlara iliskin Avrupa veritabanina (Eudamed) bakin.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Alternatif olarak, SSCP'nin bir kopyasini su adresten indirebilirsiniz:

https://merit.com/sscp.

Temel UDI-DI: 088445048822DX

ONE SNARE® ENDOVASKULER KEMENT SiSTEMi

Kement Kateter
Katalog Cap Uzunlugu | Daraltilmis | Boyut | Uzunlugu | Kateteric Kateter Dis
Araligi Kement Capi (i¢) Gap1 (DG)
Cap1(DG) (MIN) (MAKS)
ONE500 5mm 120cm 0,040 ing 4 Fr 100cm 0,040 ing 0,057 in¢
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1000 10mm | 120cm 0,040 ing 4 Fr 100cm 0,040 ing 0,057 in¢
1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1500 | 15mm [ 120cm 0,050 ing 6 Fr 100 cm 0,056 ing 0,082ing
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1501 15mm [ 80cm 0,050 ing 4Fr 65 cm 0,040 ing 0,057 ing
(1,27 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2000 | 20mm [ 120cm 0,050 ing 6 Fr 100 cm 0,056 ing 0,082ing
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE2500 25mm | 120cm 0,050 ing 6 Fr 100cm 0,056 in¢ 0,082 in¢
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3000 30mm | 120cm 0,050 ing 6 Fr 100cm 0,056 in¢ 0,082 in¢
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3500 35mm | 120cm 0,050 in¢ 6 Fr 100cm 0,056 in¢ 0,082 ing
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1001 10mm | 65cm 0,040in¢ 4 Fr 48 cm 0,040in¢ 0,057 in¢
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2501 25mm | 65cm 0,050 in¢ 6 Fr 48 cm 0,056 in¢ 0,082 ing
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE4000 - - - 4 Fr 100cm 0,040ing 0,057 in¢
(1,02 mm) (1,45 mm)
ONE6000 | - - - 6 Fr 100 cm 0,056 ing 0,082 ing
(1,42 mm) (2,08 mm)




Polish

ONE Snare

System petli wewnatrznaczyniowych

Standardowy zestaw petli

OPIS

System petli wewnatrznaczyniowych ONE Snare® sktada sie z petli, cewnika petli, narzedzia
wprowadzajacego i uchwytu do obracania petla. Petla jest wykonana z przewodu nitinolowego oraz
powleczonej ztotem wolframowej petli. Wstepnie uformowang petle mozna wprowadzi¢ przez cewnik
bez ryzyka jej odksztatcenia dzieki jej wyjatkowo elastycznej konstrukgji. Cewnik petli zbudowany jest
z blokowego polieteroamidu i zawiera nieprzepuszczajacy promieniowania platynowy/irydowy znacznik.

UZYTKOWNIK(-CY) / POPULACJA PACJENTOW

Umieszczanie wyrobdw z rodziny ONE Snare powinno by¢ przeprowadzane przez przeszkolonych
pracownikéw stuzby zdrowia. Specjalnosci kliniczne to zazwyczaj radiolodzy interwencyjni i kardiolodzy
interwencyjni. Do stosowania u dorostych pacjentéow wymagajacych pobrania lub manipulacji ciatami
obcymi w uktadzie sercowo-naczyniowym, z wytaczeniem uktadu nerwowo-naczyniowego, kiedy rozmiar
petli dobiera sie odpowiednio do rozmiaru naczynia docelowego.

KORZYSCI KLINICZNE

Przewidziane korzysci kliniczne z zastosowania petli wewnatrznaczyniowych obejmuja pobieranie lub
manipulowanie ciatami obcymi w uktadzie sercowo-naczyniowym, z wytaczeniem uktadu nerwowo-
naczyniowego.

PRZEZNACZENIE
System petli wewnatrznaczyniowej ONE Snare® jest przeznaczony do pobierania i manipulowania ciatami
obcymi w uktadzie sercowo-naczyniowym, z wytaczeniem uktadu nerwowo-naczyniowym.

WSKAZANIA
ONE Snare® Endovascular Snare System jest wskazany do stosowania u pacjentow, ktérzy wymagaja
odzyskania lub manipulacji ciatami obcymi w uktadzie nerwowo-naczyniowym.

PRZECIWWSKAZANIA

1.
2.

3.
4.

Wyréb ten nie stuzy do usuwania ciat obcych unieruchomionych z powodu wrosniecia w tkanke.
Wyrobu nie mozna uzywac do czyszczenia cewnikow z koszulki fibrynowej w przypadku obecnosci
ubytkéw w przegrodzie lub przetrwatego otworu owalnego (PFO).

Wyrdb ten nie jest przeznaczony do usuwania wszczepionych elektrod stymulatora serca.

Wyrdb nie jest przeznaczony do stosowania w uktadzie nerowow-naczyniowym.

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA
System petli wewnatrznaczyniowych ONE Snare® zostat zaprojektowany z my$la o zastosowaniu w
uktadzie sercowo-naczyniowym.

90-stopniowa, wstepnie uformowana petla do koncentrycznego uchwycenia ciata obcego

Petla z nitinolu i poztacanego wolframu zachowuje okragty ksztatt petli, co utatwia uchwycenie ciat
obcych przy jednoczesnym zachowaniu widocznosci pod fluoroskopia

Nitinolowy przewdéd zapewniajacy pamiec ksztattu dla wsparcia podczas prowadzenie w obrebie naczynia.
Nieprzepuszczajaca promieni rentgenowskich opaska na cewniku doprowadzajacym petli do doktadnego
okreslenia jego potozenia.

Wymienione cechy funkcjonalne utatwiaja bezpieczne i skuteczne przeprowadzenie zabiegu.

OSTRZEZENIA
1.

2.

3.

Nadmierna sita uzyta do usuniecia wro$nietych ciat obcych moze doprowadzi¢ do awarii wyrobu.
Nie uzywac¢ nadmiernej sity podczas wprowadzania cewnika przez kaniule wprowadzajaca lub
podczas manipulowania petla. Uzycie nadmiernej sity moze doprowadzi¢ do awarii wyrobu.
Wyréb wysterylizowano z uzyciem tlenku etylenu i jest on jatowy pod warunkiem, ze opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie uzywa¢ wyrobéw uszkodzonych ani wyrobéw, ktérych
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac do
ponownego uzycia ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna
sterylizacja moga naruszyc strukture wyrobu i (lub) spowodowac jego uszkodzenie, co moze z kolei
spowodowac uraz, chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja albo ponowna
sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia wyrobu i (lub) spowodowac u pacjenta
zakazenie albo zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami.
Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

Po uzyciu wyrdb ten moze stanowic¢ zagrozenie biologiczne. Z wyrobem nalezy obchodzic sie

w taki sposéb, aby nie dopusci¢ do przypadkowego skazenia. Wyréb nalezy usuna¢ zgodnie ze
standardowymi protokotami usuwania odpadéw stanowiacych zagrozenie biologiczne.

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

Nie sg dostepne wystarczajace dane dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania,
pozwalajace uzasadnic stosowanie wyrobu u pacjentéw pediatrycznych.

8. W Unii Europejskiej wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w zwiazku z wyrobem, nalezy
zgtaszac producentowi oraz wtasciwemu organowi w danym kraju cztonkowskim.

9. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas pobierania ciat obcych przez strukture anatomiczng serca,
aby uniknac potencjalnego uszkodzenia tkanki/zastawek.

B(ONLY: PRZESTROGA - zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany
wytacznie przez lekarza lub na zlecenie lekarza.

MOZLIWE POWIKLANIA

1. Mozliwe powiktania zwigzane ze stosowaniem wyrobéw stuzacych do usuwania ciat obcych
znaczyn tetniczych obejmujg miedzy innymi:
- Zator
- Udar
« Zawat miesnia sercowego (w zaleznosci od umiejscowienia).

2. Mozliwe powiktania zwigzane ze stosowaniem petli stuzacych do usuwania ciat obcych z naczyn
zylnych obejmujg miedzy innymi:
«  Zator ptucny

3. Inne mozliwe powiktania zwigzane ze stosowaniem wyrobéw do usuwania ciat obcych obejmuja
miedzy innymi:
«  Perforacja naczyn krwionosnych
« Zaklinowanie wyrobu.

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

PRZYGOTOWAC SYSTEM ONE SNARE®

Wybra¢ odpowiednia $rednice petli, dostosowana do miejsca, w ktérym znajduije sie ciato obce. Srednica

petli powinna mie¢ mniej wiecej taki sam rozmiar, jak naczynie, w ktérym ma by¢ uzyta.

1. Wyjac petle oraz cewnik petli zopakowan w ksztatcie obreczy i sprawdzi¢ pod katem mozliwych uszkodzen.
Odtaczy¢ narzedzie wprowadzajace i uchwyt do obracania petla od proksymalnej koricowki trzonu petli.

2.
3. Przeptukac cewnik fizjologicznym roztworem soli.
4

Umiesci¢ petle w cewniku petli, wktadajac proksymalny koniec petli do cewnika petli od strony jego

dystalnego (niewyposazonego w ztaczke) korica, az proksymalna koricéwka trzonu petli zacznie
wystawac poza ztaczke, a petle mozna bedzie wycofa¢ do wewnatrz dystalnej czesci cewnika petli.
5. Sprawdzi¢ wyréb, wysuwajac i wsuwajac petle dwu- lub trzykrotnie przez dystalny koniec cewnika
petli, jednoczesnie doktadnie ogladajac cewnik petli, znacznik nieprzepuszczajacy promieniowania
oraz caty wyréb pod katem uszkodzer lub wad.

6. W stosownych sytuacjach caty system (petle i cewnik petli) mozna wprowadzi¢ do zadanej lokalizacji

jako jedng catos¢ zmontowana wczesniej zgodnie z opisem powyzej.

INNA METODA PRZYGOTOWANIA SYSTEMU ONE SNARE®

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

umiejscowienia petli w zatozonym juz wczes$niej cewniku petli.

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

2. Przesung¢ dostarczone narzedzie wprowadzajace (znajdujace sie na proksymalnym korcu petli,
dystalnie wzgledem uchwytu do obracania petla) w kierunku dystalnym, az petla znajdzie sie
w cewnikowej czeéci narzedzia wprowadzajgcego.

3. Wprowadzi¢ dystalny koniec narzedzia wprowadzajgcego przez ztaczke zatozonego juz cewnika
petli, az bedzie wyczuwalny opér. Opér oznacza, ze koricéwka narzedzia wprowadzajacego jest
odpowiednio umiejscowiona w swietle cewnika.

4. Trzymajac narzedzie wprowadzajgce na tyle prosto, na ile to mozliwe, chwyci¢ trzon petli w punkcie

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

SUGESTIE DOTYCZACE USUWANIA CIAL OBCYCH ZA POMOCA PETLI | MANIPULOWANIA PETLA

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

umiejscowienia petli w zatozonym juz wczesniej cewniku petli.

1. Ewentualny zatozony cewnik wprowadzajacy nalezy wyjac.

2. Jedliw ciele pacjenta w miejscu, gdzie jest ciato obce, znajduje sie prowadnik, nalezy wprowadzi¢
cewnik petli na prowadniku do zadanej lokalizacji. Nastepnie nalezy usuna¢ prowadnik
i wprowadzi¢ petle przez cewnik petli. Ewentualnie mozna zatozyc¢ jedng z petli na proksymalny
koniec prowadnika i wprowadzac caty system (zestaw ztozony z petli i cewnika petli) do cewnika

prowadzacego lub koszulki wprowadzajcej, az dystalny koniec cewnika petli bedzie umiejscowiony

proksymalnie wzgledem ciata obcego.

3. Jedliprowadnika nie ma, nalezy wciagna¢ petle do dystalnej korcéwki cewnika petli i wprowadzaé
przez cewnik prowadzacy lub koszulke wprowadzajaca, az petla umiejscowiona bedzie
proksymalnie wzgledem ciata obcego. Ewentualnie mozna tez schowac petle, wciggajac ja do
dystalnego konca narzedzia wprowadzajacego. Umiesci¢ schodkowang koricowke narzedzia
wprowadzajacego petli w cewniku petli od jego proksymalnego korica (korica ze ztgczka), cewniku
prowadzacym lub koszulce i wprowadza¢ petle, zachowujac przez caty czas kontakt pomigdzy
narzedziem wprowadzajacym a ztaczka cewnika petli.

UWAGA: W przypadku uzywania cewnikdéw prowadzacych lub koszulek niewyprodukowanych specjalnie

do uzytku z systemem ONE Snare® nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ kompatybilnos¢ produktu.
4.  Delikatnie popchnac trzon petli w kierunku do przodu, az petla w petni sie otworzy. Nastepnie

powoli wprowadzac petle, otaczajac nig proksymalny koniec ciata obcego. Ewentualnie petle mozna

wprowadzi¢ poza docelowg lokalizacje i obja¢ petlg dystalny koniec ciata obcego.



5. Wprowadzenie cewnika petli na petle spowoduje zamkniecie sie petli i uchwycenie przez nia ciata obcego. Kopie aktualnego europejskiego podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

UWAGA: Nalezy zwrdci¢ uwage, ze préba zamkniecia petli poprzez pociagniecie petli wstecz i schowanie tego wyrobu (SSCP) mozna uzyskaé w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed),
jej do cewnika petli spowoduje przesuniecie petli z pozycji, w ktérej otaczata ona ciato obce. gdzie jest mu przypisany identyfikator Basic UDI-DI, pod adresem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
6.  Aby m6c manipulowac ciatem obcym, nalezy utrzymac napiecie na cewniku petli, aby petla mocno Ewentualnie kopie dokumentu mozna pobrac ze strony internetowej: https://merit.com/sscp.
trzymata ciato obce, i przesuwac petle oraz cewnik petli razem, aby przemiescic ciato obce do
zadanej lokalizacji. Identyfikator Basic UDI-DI: 088445048822DX
7. Aby usungc ciato obce, nalezy utrzymac napiecie na cewniku petlii przesuwac petle oraz cewnik
petli razem w kierunku proksymalnym do cewnika prowadzacego lub koszulki lub wprowadzi¢ je do SYSTEM PETLI WEWNATRZNACZYNIOWEJ ONE SNARE®
cewnika prowadzacego lub koszulki. Woéwczas ciato obce jest usuwane przez cewnik prowadzacy N
lub koszulke wprowadzajaca lub razem z nimi. Petla Cewnik
gxﬁﬁg@usrxgﬁ dcuch::j cblijfaocti)cc);:hnamczzig);?sv%a dcot,vvzro;/vadzema wigkszych koszulek, Zakres |Dlugosé¢ |Srednica |Rozmiar | Dlugosé | Srednia Srednica
P acy < Y 90 Katalog $rednicy ztozonej wewnetrzna |zewnetrzna
ONE SNARE® SKLADA SIE Z petli (OD) :ﬂeﬂ‘;vl\;‘)l ka (ID) :ﬂeﬂ‘xll‘(lsk? (0D)
(1) Petli, (1) Cewnika petli, (1) Narzedzia wprowadzajacego oraz (1) Uchwytu do obracania petla. -
ONE500 5mm 120cm 0,040 cala 4fr 100 cm 0,040 cala 0,057 cala
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
A Przestroga
ONE1000 10 mm 120cm 0,040 cala 4fr 100 cm 0,040 cala 0,057 cala
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac sie z instrukcja uzytkowania ONE1500 15mm 120 em 0050cala | 6fr 100em | 0,056 cala 0,082 cala
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
N katal
umerkatalogowy ONET1501 [15mm  [80cm  [0050cala |4fr 65cm  |0,040cala | 0,057 cala
(1,27 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
Numer serii
ONE2000 |20 mm 120 cm 0,050cala |[6fr 100cm | 0,056 cala 0,082 cala
1,42 2,08
Wyréb medyczny (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE2500 |25mm 120 cm 0,050cala |[6fr 100cm | 0,056 cala 0,082 cala
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3000 30mm 120cm 0,050 cala 6 fr 100 cm 0,056 cala 0,082 cala
® Wyréb jednorazowego uzytku (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3500 35mm 120cm 0,050 cala 6fr 100 cm 0,056 cala 0,082 cala
1,42 mm 2,08 mm)
Nie sterylizowa¢ ponownie (1,27 mm) ( ) { )
ONE1001 10 mm 65cm 0,040 cala 4fr 48 cm 0,040 cala 0,057 cala
Patrz Instrukcja uzytkowania (1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
Aby uzyskac dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy zeskanowac kod QR lub
I:j:ﬂ wej$¢ na strone www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukgji uzytkowania. ONE2501 [25mm  |65cm 0,050cala [6fr 48.cm 0,056 cala 0,082 cala
W celu uzyskania wydrukowanej kopii dostepnej w ciagu siedmiu dni kalendarzowych (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
nalezy zadzwoni¢ do amerykanskiego lub unijnego dziatu obstugi klienta.
ONE4000 - - - 4fr 100 cm 0,040 cala 0,057 cala
Wysterylizowano tlenkiem etylenu (1,02 mm) (1,45 mm)
RONLY Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany ONE6000 | - - N 6fr 100cm 0,056 cala 0,082 cala
wytacznie lekarzom lub na ich zaméwienie. (1.42 mm) (2,08 mm)

System pojedynczej bariery sterylnej

Data waznosci: RRRR-MM-DD

Data produkgji: RRRR-MM-DD

Producent

Upowazniony przedstawiciel na terenie Wsp6lnoty Europejskiej

Wyréb niepirogenny
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Czech

ONE Snare

Endovaskularni smyckovy systém

Standardni extrakéni smyckova sada

NAVOD K POUZITI

POPIS

Endovaskularni extrakcni smyckovy systém ONE Snare® sestava ze smycky, smyckového katetru, zavadéce
a momentového zafizeni. Smycka je vyrobena z nitinolového kabelu a pozlaceného wolframového
oblouku. Pfedem natvarovany oblouk smycky Ize zavést pres katetry bez rizika deformace smycky diky
jeji superelastické konstrukci. Smyckovy katetr je vyroben z polyéterového blokového amidu a obsahuje
platinovy/iridiovy rentgenkontrastni oznacovaci pasek.

UZIVATELE / POPULACE PACIENTU

Umisténi zafizeni ze skupiny ONE Snare by méli provadét vyskoleni zdravotnicti pracovnici. Mezi klinické
specialisty obvykle patfi interven¢ni radiologové a interven¢ni kardiologové. Pro pouziti u dospélych
pacientli vyzadujicich vyhledavani nebo manipulaci s cizimi predméty v kardiovaskularnim systému, s
vyjimkou neurovaskulatury, kde je velikost smycky zvolena vhodné pro velikost cilové cévy.

KLINICKY PRINOS
Zamysleny klinicky pfinos endovaskuldrnich smycek zahrnuje vyhledavani nebo manipulaci s cizimi
predméty v kardiovaskularnim systému, s vyjimkou neurovaskulatury.

URCENE POUZITI
Endovaskularni smyckovy systém ONE Snare® je urcen pro vyhledavani nebo manipulaci s cizimi predméty
v kardiovaskularnim systému, s vyjimkou neurovaskulatury.

INDIKACE
Endovaskularni smyckovy systém ONE Snare® je indikovan pro pouziti u pacientt, ktefi vyzaduji
vyhledavani nebo manipulaci s cizimi pfedméty v kardiovaskularnim systému.

KONTRAINDIKACE

1. Toto zafizeni neni uréeno k odstrafovani cizich téles fixovanych tkdnovym rastem.

2. Toto zatizeni nepouzivejte k strippingu fibrinového pouzdra v pfitomnosti septalnich defektt
charakteru patentni foramen ovale (PFO).

3. Toto zafizeni neni uréeno k odstraniovani implantovanych stimula¢nich elektrod.

4.  Toto zafizeni neni ureno pro pouziti v neurovaskulature.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Endovaskularni smyckovy systém ONE Snare® je navrzen s vykonnostnimi charakteristikami pro pouziti

v kardiovaskularnim systému.

«  90° pfedem vytvotena smycka pro koaxiélni pfistup k zachyceni ciziho pfedmétu

« Nitinol a pozlacena wolframové smycka si zachovava kruhovy tvar pro podporu zachyceni cizich
pfedmétd, pficemz je viditelna pod skiaskopii

« Nitinolovy jadrovy drat ma tvarovou pamét pro snazsi navigaci pfi pohybu v cévé.

+  Rentgenkontrastniznackovaci pasek na katetru pro zavedeni smycky zajistuje identifikaci jeho presné polohy.

« Tyto vykonnostni charakteristiky pfispivaji k bezpe¢nému a ti¢innému provedeni zakroku.

VAROVANI

1. Aplikace nadmérné sily pii odstrafiovani zachycenych cizich pfedméti maze vést k poruse zafizeni.

2. Pfimanipulaci s katetrem pies zavadéc¢ ani pfi manipulaci se smyckou nepouzivejte nadmérnou silu.
Nadmérna sila maze vést k poruse zafizeni.

3. Toto zafizeni bylo sterilizovano etylenoxidem a je povazovano za sterilni, pokud neni obal otevien
nebo poskozen. Nepouzivejte zafizeni, které bylo poskozeno nebo jehoz obal je otevien ¢i poskozen.

4. Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarte opakovanému pouZziti, obnové nebo resterilizaci.
Opakované poutziti, obnova nebo resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost prostfedku nebo
vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, onemocnéni nebo imrti pacienta. Opakované pouziti,
obnova nebo sterilizace mohou také pfedstavovat riziko kontaminace prostredku, pfipadné pacientovi
zpUsobit infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné véetné prenosu infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace prostifedku mlze vést k poskozeni, onemocnéni nebo imrti pacienta.

5. Popouziti mlze toto zafizeni predstavovat biologické riziko. Pfi praci dodrzujte zasady prevence
nahodné kontaminace. Prostfedek zlikvidujte v souladu se standardnimi protokoly pro likvidaci
biologicky nebezpe¢ného odpadu.

6. Nitinol je slitina niklu a titanu. U pacientd s precitlivélosti na nikl se miize objevit reakce.

7. Neexistuji dostate¢né Udaje o bezpecnosti a Gi¢innosti, které by podporovaly pouZziti zafizeni u
pediatrické populace.

8. VEU plati, ze jakakoli zdvazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s prostiedkem, musi
byt nahlasena vyrobci a piislusnému organu daného ¢lenského statu.

9.  Piivytahovani cizich predmétt pes srde¢ni anatomii budte opatrni, abyste predesli moznému
poskozeni tkané / chlopné.

R ONLY': UPOZORNENI - Dle federalnich zakonti USA si toto zafizeni miize koupit nebo objednat
vyhradné Iékatr.

MOZNE KOMPLIKACE
1. Potenciélni komplikace spojené s pouzitim zafizeni k extrakci ciziho télesa v arterialnim cévnim
systému zahrnuji (mimo jiné) nasledujici:
«  Embolizace
« Cévni mozkova piihoda
« Infarkt myokardu (v zavislosti na ulozeni)
2. Mozné komplikace spojené s pouzitim smyckovych extrakénich zafizeni v Zilnim cévnim systému
zahrnuji (mimo jiné) nasledujici:
«  Plicni embolie
3. Dalsi potencidlni komplikace spojené s pouzitim zafizeni k extrakci ciziho télesa zahrnuji (mimo jiné)
nasledujici:
«  Perforace cévy
«  Uviznuti zafizeni

POKYNY K POUZITI

PRIPRAVA SYSTEMU ONE SNARE®

Zvolte vhodny rozsah primérd smycky pro misto, kde se nachazi cizi téleso. Rozsah priméru smycky by

mél pfiblizné odpovidat velikosti cévy, ve které ji chcete pouzit.

1. Vytahnéte smycku a smyckovy katetr ze svinutého pouzdra a zkontrolujte, zda nejsou poskozeny.

Odpojte zavadé¢ a momentové zafizeni z proximalniho konce dfiku smycky.

Proplachnéte katetr fyziologickym roztokem.

Vlozte smycku do smyckového katetru: vlozte proximalni konec smycky do distalniho konce (bez

hrdla) smyckového katetru, zasunte ji do polohy, kdy bude dfik smycky vystupovat z hrdla a oblouk

bude mozné zasunout do distalniho konce smyckového katetru.

5. Zafizeni otestujte a zkontrolujte: 2-3krat roztahnéte a zatahnéte oblouky smycky pres distalni
konec smyckového katetru, peclivé pfi tom zkontrolujte smyckovy katetr, rentgenkontrastni pasek
a zafizeni, jestli nejsou poskozeny nebo nevykazuji vady.

6. Kdyzto bude vhodné, muzete zavést systém (smycka a smyckovy katetr) na pozadované misto jako
jednu sestavenou jednotku (viz vyse).

Hwn

ALTERNATIVNI PRIPRAVA SYSTEMU ONE SNARE®

Pokud je smyckovy katetr jiz zaveden do cévniho systému, dodany zavadéc (nachazi se na proximalnim

konci smycky a distdlné od momentového zafizeni) Ize pouzit k ulozeni smycky do pozadované polohy

v zavedeném smyckovém katetru.

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

2. Nasunte dodany zavadéc (nachazi se na proximalnim konci smycky, distdlné od momentového
zafizeni) distalné, dokud nebude oblouk smycky zakryty hadicovou ¢asti zavadéce.

3. Vlozte distalni konec zavadéce do hrdla zavedeného smyckového katetru az do Urovné, kde narazite
na odpor. Timto zplsobem zjistite, Ze je $picka zavadéce spravné zarovnana s vnitinim luminem.

4.  Drzte zavadéc co nejrovnéji, uchopte dfik smycky proximalné od hrdla zavadéce a zasunte smycku
do polohy, ve které bude bezpecné lezet v luminu smyckového katetru. Zavadéc Ize odstranit
néasledovné - uchopte modré poutko a pevné jej sloupnéte z diiku smycky.

TIPY K SMYCKOU ASISTOVANE EXTRAKCI A MANIPULACI

Pokud je smyckovy katetr jiz zaveden do cévniho systému, dodany zavadéc (nachazi se na proximalnim

konci smycky a distdlné od momentového zafizeni) Ize pouzit k ulozeni smycky do pozadované polohy

v zavedeném smyckovém katetru.

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

2. Pokud je do téla pacienta v oblasti ciziho téla zasunuty vodici drat, zavedte smyckovy katetr po
vodicim drétu do pozadované polohy. Poté vodici drat vytahnéte a zasunte pres smyckovy katetr
smycku. Také mUzete pevné zajistit jeden oblouk smycky ptes proximélni konec vodiciho dratu
a zasunout cely systém (soupravu smycky a smyckového katetru) do vodiciho dratu nebo plasté
zavadéce, aby distalni konec smyckového katetru lezel proximéalné k cizimu télesu.

3. Pokud nenizaveden vodici drat, zatdhnéte smycku do distalniho konce smyckového katetru
a pokracujte dale pres vodici katetr nebo plast zavadéce, dokud se nedostanete proximalné k
cizimu télesu. Alternativné muazete slozit oblouk smycky zatazenim zafizeni do distélniho konce
smyckového zavadéce. Zasunte zkoseny konec smyckového zavadéce do proximalniho konce (hrdla)
smyckového katetru, vodiciho katetru nebo plasté a posunte smycku doptedu. Zavadéc a hrdlo
smyckového katetru musi byt neustale v kontaktu.

POZNAMKA: Pred pouzitim vodicich katetr( nebo plastd, které nebyly specificky vyrobeny k pouziti
s extrakénim smyckovym systémem ONE Snare®, je dllezité ovéfit kompatibilitu produktd.

4. Jemné zatlacte diik smycky doptedu a zcela tak oteviete oblouk. Poté oblouk pomalu zasunte vpied
a kolem proximalniho konce ciziho télesa. Smycku Ize také zavést za cilové misto a oblouky ulozZit za
distélni konec ciziho télesa.

5. Zasunutim smyckového katetru uzaviete oblouk v zafizeni a cizi téleso zachytite.

POZNAMKA: Kdyz se budete snazit oblouk uzavfit zatazenim smy¢ky do smy¢kového katetru,
sesunete oblouk z jeho polohy kolem ciziho télesa.

6.  Pfimanipulacis cizim télesem udrzujte smyckovy katetr pod napétim, abyste cizi téleso neuvolnili.
Za soucasného posunu smycky a smyckového katetru presunte cizi téleso do pozadované polohy.

7. P¥ivytahovani ciziho télesa udrzujte smyckovy katetr pod napétim. Posunte soupravu smycky a
smyckového katetru jako jeden celek proximalné k vodicimu katetru ¢i plasti nebo do nich. Poté
vytédhnéte cizi téleso pres vodici katetr nebo plast zavadéce (nebo spolu s nimi).

POZNAMKA: Vytazeni velkych cizich téles si mize vyzadat zavedeni vétsich plastd, vodicich katetr(
nebo incizi periferniho mista.



SYSTEM ONE SNARE® OBSAHUJE
(1) smycku, (1) smyckovy katetr, (1) zavadéc a (1) momentové zafizeni.

SYSTEM ENDOVASKULARNI SMYCKY ONE SNARE®

Upozornéni

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti

Katalogové ¢islo

Cislo sarze

Zdravotnicky prostiedek

Jedine¢ny identifikator prostiedku

Na jedno pouziti

Nesterilizujte opakované

Prectéte si navod k pouziti

Pro ziskani elektronické kopie naskenujte QR kéd nebo jdéte na www.merit.com/ifu

a zadejte ID navodu k pouziti. Chcete-li ziskat tisténou kopii, ktera bude k dispozici do
sedmi kalendainich dn(, volejte zékaznicky servis USA nebo EU.

=2 enEEEEep

[STERILE]|

Sterilizovano etylenoxidem
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Upozornéni: Dle federalnich zakont (USA) si tento prostiedek muize koupit nebo
objednat vyhradné lékafr.

Systém jednoduché sterilni bariéry

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Smycka Katetr
Rozsah Délka Pramér Velikost | Délka Vnitini Vnéjsi
Katalog praméru svinuté pramér pramér
smycky katetru katétru
(0oD) (ID) (MIN) | (OD)(MAX)
ONE500 5mm 120cm | 0,040" 4Fr 100 cm 0,040" 0,057"
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1000 10 mm 120cm 0,040" 4Fr 100 cm 0,040" 0,057"
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1500 15 mm 120cm | 0,050" 6 Fr 100 cm 0,056" 0,082"
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1501 15mm 80cm 0,050" 4 Fr 65cm 0,040" 0,057"
(1,27 mm) (1,02mm) | (1,45 mm)
ONE2000 | 20 mm 120cm | 0,050" 6 Fr 100 cm 0,056" 0,082"
(1,27 mm) (1,42 mm) | (2,08 mm)
ONE2500 | 25mm 120cm | 0,050" 6 Fr 100 cm 0,056" 0,082"
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3000 | 30mm 120cm | 0,050" 6 Fr 100 cm 0,056" 0,082"
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3500 35mm 120cm | 0,050" 6 Fr 100 cm 0,056" 0,082"
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1001 10 mm 65cm 0,040" 4 Fr 48 cm 0,040" 0,057"
1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2501 25 mm 65cm 0,050" 6 Fr 48 cm 0,056" 0,082"
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE4000 | - - - 4 Fr 100 cm 0,040" 0,057"
(1,02 mm) (1,45 mm)
ONE6000 | - - - 6 Fr 100 cm 0,056" 0,082"
(1,42 mm) (2,08 mm)

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce pro Evropské spolecenstvi

I AERCS(0)

Nepyrogenni

ID

Vnitini pramér

oD

Vnéjsi pramér

Potiebujete-li kopii aktualniho souhrnu Gdaji o bezpecnosti a klinické funkci (Summary of Safety
and Clinical Performance, SSCP) pro Evropu, navstivte Evropskou databazi zdravotnickych prosttedkil
(Eudamed), kde naleznete souhrn podle zdkladniho UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Piipadné si mlzete stahnout kopii SSCP z webu: https://merit.com/sscp.

Zakladni UDI-DI: 088445048822DX




Bulgarian

ONE Snare

Cncrema c €HOOBaCKyJlapHa NprMKa

CTaH,D,apTeH KOMMNEKT NPpMMKa

MHCTPYKLIU 3A PEBA

OMNUCAHUE

Cuctemata c eHpoBackynapHa npumka ONE Snare® ce cbCToM OT NPUMKa, KaTeTbp C NPUMKa, MHCTPYMEHT 3a
BMbKBaHe n yCTpOVICTBO 3a3aBbpTaHe. an/IMKaTa e wv3rpageHa oT HUTUHONOB Kaben v nosnareHa BOH(‘bpaMOBa
xanka. MpeaBapuTenHo opopmeHaTa xanka Ha NpUMKaTa Moxe fja 6bfie BbBefieHa Ypes KaTeTpu 6e3 puck ot
ﬂe¢OpMauMﬂ Ha npuMKaTa nopagn cynep efactnyHata KOHCTPYKUMA Ha NpYMKaTa. KaTET'bp'bT C NpumKa e
n3rpageH ot nonvetep 650K amn n Cbabpxa I'InaTI/IHEHa/I/IpI/I[.]I/IEBa NeHTa C peHTreHOKOHTPAaCTeH MapKep.

MOTPEBUTENN/NAUMEHTHA NONyNAUUA

MocTaBAHeTO Ha ycTponcTeata oT cepuata ONE Snare TpA6Ba fla ce N3BbPLLIBaA OT 06YUEHN MEANLIUHCKU
cneuynanuctu. CneynanHoCcTuTe Ha KINHULNCTUTE OGNKHOBEHO BK/IOYBAT UHTEPBEHLWOHANHYN
PEHTIreHON031 N MHTEPBEHLMOHAHU KapAKrono3u. 3a ynotpeba npy Bb3pacTHU NaLMeHTU, Mpy KOUTO e
HeobXoAVMO U3BaXKAaHe U MaHUMNYNVPaHE Ha YyXAW TeNna B CbPAEYHO-CbA0BATa CUCTEMA, C U3KNIoUYeHNe
Ha HeBpOBacKynaTypaTa, Kb/leTo pa3MepbT Ha MpUMKaTa e U36paH NoAXoAALLO 3a pa3Mepa Ha LiefleBUs Cby.

KNUHWYHKU non3n
MNpeasraeHNTE KNVHNYHK NON3M OT eHI0BACKYNapHITE MPUMKI BKNIIOYBAT N3BaX AaHe U MaHUNynrpaHe
Ha YyXAV Te/la B CbpAleYHO-CbA0BaTa CMCTEMA, C U3KJTIHYEHE Ha HeBPOBacKynaTypara.

NPEAHA3HAYEHUE
Cuctemata ¢ eHpoBackynapHa npumka ONE Snare® e npeaHasHayeHa 3a U3Moni3BaHe Npu N3BaXxaaHe unu
MaHunynupaHe Ha 4y>XAau Tena B CbpAeyHo-CboBaTa CUCTEMA, C U3K/IlOUYeHNe Ha HeBpOoBacKynaTyparta.

MOKA3AHUA
Cuctemarta ¢ enfjoBackynapHa npumka ONE Snare® e noka3saHa 3a ynotpe6a npu nauymneHTy, Npu KouTo e
HeoﬁXOﬂMMO n3BaxpaaHe Unv MaHuNynupaHe Ha 4y>au Tena B CbpAe4yHo-cboBaTa cucTema.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. ToBayCTPOWCTBO He € NpefjHa3HaYeHO 3a OTCTPAHABAHE Ha Yy TeNa, yNToBEHU OT U3pacHana TbKaH.

2. ToBaycTpoiicTBO He TpAGBa Aa 6bAe 13MON3BaHO 3a OTCTPaHABaHe Ha pUOPUHOBa 06BMBKA NpU
Hanuume Ha cenTanHu aedekTv Ha nepcuctTupaly dopamer osasne (PFO).

3. ToBaycTpoWiCTBO He e Npef 0 32 OTCTP. Ha UMNNaHTUPaHU MPOBOAHNLM 33 NENCMENKbP.

4. ToBaycTpOICTBO He e NpeAiHa3HauYeHo 3a N3MoN3BaHe B HeBPOBaCcKynaTypara.

PABOTHU XAPAKTEPUCTUKIN

Cuctemarta c eHfoBackynapHa npnmka ONE Snare® e npoekTupaHa ¢ paGoTHU XapakTepnucTuKkm 3a

13non3BaHe B CbpfieYHO-Cbl0BaTa CucTeMa.

+  90-rpapycoBa npefBapuTeNiHO OpOpMeHa MPUMKa 3a KoakcnaneH NofiXo/ 3a ynaBaHe Ha uyXau Tena

. HwTuHon 1 nosnarteHa BOHd)paMOBa Xanka 3anasgat Kpbrnarta d)OpMa Ha NpuMKaTa, 3a Aa nogabpKat
YynaBAHETO Ha YyXAaw Tena, OKaTO ce BUXaat npu d)ﬂyOpOCKOI'II/Iﬂ

+  HwTMHONOBa CbpLEBMHHA XMLa NPeAOoCTaBA 3anamMeTaBaHe Ha popmaTta 3a NoAAPbBXKKA N0 BpeMe Ha
Hasurauva s cbaa.

. PEHTFeHOKOHTpaCTHaMapKepHaﬂeHTa BbpXy KaTeTbpa3apa3HacAaHe HanpnMKaTa3a I/I[ZLEHTI/Id)I/ILLI/IpaHe
Ha TOYHOTO My MeCTOMNOJIOXeHune.

. Tesn paﬁOTHI/I XapakTepucTnkn nognomarat 6e3onacHoTo 1 e(bEKTVIBHO n3nbaHeHWe Ha npoueayparta.

NPEAYNPEXAEHUA

1. lNpekomepHaTa cufla, N3MON3BaHa 3a OTCTPaHABAHE Ha 3aK/elleHN Yy a1 Tefa, MoxXe Aa loBefie 10
nospe/a Ha yCTpOCTBOTO.

2. He nsnonsgaiite npekoMepHa cuna, Korato MaHunynnparTe KateTbpa npes NHTpoAtcep Uin Korato
MaHunynnpaTe ycTPOMCTBOTO C NpuMKaTa. [pekomMepHaTa ciia MOXe fla AoBefie [0 MoBpeAa Ha
YCTPOWCTBOTO.

3. ToBaycTpOWCTBO e CTePUNN3MPaHO, KaTo e U3MOM3BaH eTUIeH OKCUJ, 1 Ce CYMTa 3a CTEPUITHO, ako
onaKkoBKaTa He e OTBOPeHa U noBpefieHa. He 13non3gaiiTe ycTPONCTBO, KOETO € MOBPEe/IeHO 1N
YMATO OMaKOBKa e OTBOPEeHa nnu noepeaeHa.

4. [lace N3non3Ba camo 3a efVH naumeHT. He nanon3sarite, He 06paboTBaiiTe 1 He CTEPUIN3NPANTE NOBTOPHO.
nOBTOpHaTa yn0Tp56a, NoBTOpHaTa 06pa6OTKa NN NOBTOPHATa CTepnansayuma Mmoxe aa KomnpometTnpat
CTPYKTypHaTa LAnoCT Ha nsgenneto n/nnn Aa foseaat o HEroBOTO NOBPEXAaHe, KOeTO OT CBOA CTpaHa
[ia foBefe Ao HapaHABaHe, 3ab0oNABaHe UM CMbPT Ha NaLyeHTa. MoBTopHaTa ynoTpeba, NOBTOpHaTa
06paboTka Unn NOBTOPHaTa CTePUNM3aLMA MOXe CbLLO Taka a Cb3/lajlaT PUCK OT 3aMbpCcABaHe Ha
yCTpOﬁCTBOTO n/unn Aaposeaart oo VIH(‘I)eKTI/l PaHe UM KpbCToCaHa I/IHd)eKL[I/lﬂ Ha nauneHTn, BKNKYNTETHO,
HO He camo, NpefjaBaHe Ha MHPeKL0o3HO (1) 3abonasaHe (M) OT eAVH NALMEHT Ha APYT. 3aMbpCABAHETO Ha
13[1enineTo Moxe f1a oBe/ie 10 HapaHABaHe, 3aboNABaHe UM CMbPT Ha NaleHTa.

5. Cnepynotpeba ToBa yCTPOWCTBO MOXe Aa 6b/ie NoTeHUMa Ha 61onornyHa onacHocT. Pa6otete
MO HaYuH, KOWTO we npegoTepatn Cny‘lalﬁHO 3amMmbpcABaHe. MSXB'bpl'IeTe yCTpOVICTBOTO CbrnacHo
CTaHAApPTHNTE NPOTOKONN 3a N3XBbPJIAHE Ha 61O0N0rMYHO ONacHN oTnagbun.

6. HUTMHONBT e HUKenoBo-TUTaHKeBa cnnas. Moxe Aa ce NoABK peakLyna Npu NaLnMeHTn, KOUTo ca
YYBCTBUTENHU KbM HUKEN.

7. Hama pgoctaTbyHO AaHHW 3a 6€30NacHOCT 1 epeKTUBHOCT, KOUTO fla NofKpenAT ynoTpebaTa Ha
YCTPOWCTBOTO NPV NeanaTpUYHU nonynayun.

8.  BECBCMYKM CEPVO3HU MHLMAEGHTY, KOUTO Ca Bb3HUKHaNM BbB BPb3Ka C 3aenuneTo, Tpabea fja ce
AOKNaABaT Ha NPON3BOAUTENA U HAa KOMMETEHTHUA OpraH B CbOTBETHaTa AbprKaBa Y/ieHKa.

9. bbaeTe BHUMATENHW, KOraTo M3BaXaaTe YyX/Au Tena npes aHaTOMKATA Ha CbPLETo, 3a Aa n3berHete
noTeHUManHo yBpexxaaHe Ha TbKaHUTe/Knanure.

B( ONLY: BHUMAHUE - GegepanHoTo 3akoHoaaTencTso (Ha CALL) orpaHuyaBa npoaax6ata Ha Tosa
YCTPOICTBO Aa 6b/ie 13BbPLIBaHa OT UMK MO MOPbUKa Ha JieKap.

Bb3MOXXHU YCNIOXKHEHUA

1. Bb3MOXHWTe YCNOXKHEHUA, CBbP3aHU C yCTPONCTBATa 3a N3BaXJaHe Ha UyAv Tena B apTepuanHata
BaCKynaTypa BK/I0UYBAT, HO He Ce OrpaHnyaBaT fo:
«  Emb6onua
« WHcynt
+  VIHpapKT Ha MMOKapAa (B 3aBUCHMOCT OT MOCTaBAHETO)

2. Bb3MOXHUTE yCNIOXHEHNA, CBbP3aHN C yCTPOWCTBATa C NPUMKa 3a N3BaXkaHe Ha Uy au Tena BbB
BeHO3HaTa BacKyfiaTypa BKJIIOUBAT, HO He Ce orpaHuyaBar Jo:
« benogpobHa embonua

3. [Ipyrv Bb3MOXHM YCNIOXKHEHWA, CBbP3aHN C yCTPOIICTBA 3a U3BaXKaHe Ha UyXKAW Tena, BKYBAT, HO
He ce orpaHuyaBar fo:
«  [epdopauma Ha KPbBOHOCEH CbA
«  3annuTaHe Ha yCTPOCTBOTO

YKA3AHUA 3A YNOTPEBA

NoAroToBKA HA CUCTEMATA ONE SNARE®

V36epeTe AMaMeTbP Ha NPYMKaTa, MOAXOAALL 3a MACTOTO, KbAETO C& HAMMPA YyXA0TO TANO. INamMeTbPBT Ha

npumKaTa TpA6Ba Aa e NPMBNN3NTENHO KOJIKOTO pa3Mepa Ha KpbBOHOCHWSA Cbf, B KOWTO TA LU CE N3M0N3Ba.

1. OTcTpaHeTe NpyMKaTa 1 KaTeTbpa OT AbPAKaumTe Ha TEXHIUTE XafKii 1 POBEPETE 3a HaNMYMe Ha NoBpeaa.

2. OTCTpaHeTe MHCTPYMEHTa 3@ BMbKBAHE U yCTPONCTBOTO 3a 3aBbPTaHe OT NPOKCUMAHWA Kpail Ha

0CTa Ha npuMKara.

MpomwiiTe KaTeTbpa ¢ GPU3MONOTNYEH Pa3TBOP.

4. MMocTaseTe NpUMKaTa B KaTETbPa, KaTo BMbKBATE MPOKCUMANHWA KPail Ha NprUMKaTa B ANCTanHNA
(6e3KOHEKTOpEH) Kpali Ha KaTeTbpa C MPKMKa, 4OKaTO NPOKCUMANHWAT Kpail Ha CHOMa Ha npuUMKaTa
13n1e3e OT HaKPaMHUKa 1 Xankata Moxe Aa 6bae nprubpaHa B AUCTaNHNA KPail Ha KaTeTbpa C NpUMKa.

5. W3nuTaiTe n NnpoBepeTe yCTPONCTBOTO, KaTo pasrbHeTe  npubepete 2 — 3 MbTU Xankata Ha
npUMKaTa B AUCTaNHUA KPal Ha KaTeTbpa C NPKMKa, KaTo BHUMATENHO Npernefare KateTspa,
PEHTreHOKOHTPACTHATa JIEHTa 1 YCTPOMCTBOTO 3@ €BEHTYasHN NOBPEAN UMK AePEKTH.

6. KoraTo e yMeCTHO, ccTemata (MpUMKaTa v KaTeTbpa C NPUMKa) MOXe fja Gbje NPUABMKEHA KbM
KENaHOTO MACTO KaTo CaMOCTOATENHA €AMHNLA, CTI0GEH], KaKTO € ONMCaHO No-rope.

w

ANTEPHATUBHA NOArOTOBKA HA CACTEMATA ONE SNARE®

AKO KaTeTbpbT C NPUMKa BeYe e NOCTaBEeH BbB BacKynatypaTta, NpefoCTaBeHNAT UHCTPYMEHT 3a BMbKBaHe

(nocTaBeH B NpOKCUManHua Kpa17| Ha NpumMKaTta 1 TOYHO AUCTaNHO Ha yCTpOﬁCTEOTO 3a 3aspraHe) MOXe

Aa ce N3n0Ji3Ba 3a NO3MLUMOHVPaHe Ha NPUMKaTa B MOCTOAHHUA KaTeTbp C NPpUMKa.

1. OTCTpaHETe npuMKaTa oT npeAnasHnA AbpXa4y v NpoBepeTe 3a Hann4vne Ha nospeaa.

2. I'Ipwuawmsal?ne npefocTaBeHnAa NHCTPYMEHT 3a BMbKBaHe ANCTaNHO, AOKATO XankaTa Ha NnpuMKaTa
ce 3aTBoOpn B Tp'b6Hl/lF| Y4aCTbK Ha NHCTPYMEHTa 3a BMbKBaHe.

3. BmbKkBaiTe guctanHua Kpaﬁ Ha MHCTPyMeHTa 3a BMbKBaHe B HaKpaﬁHMKa Ha MOCTOAHHUA KaTeTbp
CNPUMKa, ,OKATO He yceTuTe CbNpOoTUBIEHNE. ToBa LWe nokaxe Aanun BbpxbT Ha NHCTPYMeHTa 3a
npoKapBaHe e MPaBuUIHO U3PaBHEH C BbTPELIHNA YMeH.

4, HpbxTe NHCTPYMeHTa 3a BMbKBaHe Bb3MOXXHO Hal?I-VII'lI'IpaBeH, XBaHeTe CHOoMa Ha NpMKaTa TOYHO
MPOKCMMANHO Ha LIeHTbpa Ha NHCTPYMEHTa 3a NpoKapBaHe N npOKapEaﬁTe npuMKaTa, oKaTo
He 6bjje 3axBaHaTa CTabUNHO B NlyMeHa Ha KaTeTbpa. MHCprMeHT'bT 3a BMbKBaHe Moxe Aa 6bae
M3BafeH Ypes xBalljaHe Ha CMHbOTO Kornye, Kato 6bae PA3KO OTAEsNeH OT CHOMAa Ha NpMMKaTa.

MNPEAJIOMKEHUA, CBbP3AHU C NPOLIEAYPUTE MO U3BAXKAAHE U OBPABOTKA C MOMOLLTA HA MPUMKA

AKO KaTeTbpbT C MPUMKa Beye e MoCTaBeH BbB BacKynaTypaTa, NPejOCTaBeHNAT MHCTPYMEHT 3a BMbKBaHe

(NocTaBeH B NPOKCUMAaNHNA Kpall Ha NprUMKaTa 1 TOYHO ANCTaHO Ha YCTPOWCTBOTO 3a 3aBbpTaHe) Moxe

[l ce N3MoN3Ba 3a NO3NLMOHMPaHe Ha NpKMKaTa B MOCTOAHHNA KaTeTbp C NprUMKa.

1. OTcTpaHeTe NOCTOAHHUA AOCTaBAL KaTeTbp, aKo MMa TaKbB.

2. AKo B nauueHTa Ma NOCTaBeH TefleH BOAAY Ha MACTOTO, KbJeTO Ce HaMupa Uy»A0TO TANO,
npokKapaiTe KaTeTbp C NPKUMKa Haj TeleHNA Bofjau [0 enaHoTo mAcTo. Cnefl ToBa oTCTpaHeTe
BOJlaua 1 NpoKapaiiTe NprmKaTa Npes KaTeTbpa C NpUMKa. [lpyra Bb3MOXHOCT € a pucTerHete
e/lHaTa Xa/ika Ha MPMMKaTa HaJ MPOKCUManHUA Kpal Ha BOAaya 1 ja npokapate UanaTta cucrema
(NPUMKa 1 KaTeTbp C NpUMKa) Npe3 BbBeXAall KaTeTbp WU UHTpogAiocep/Ae3nne, AOKaTo
AVNCTaNHWAT Kpail Ha KaTeTbpa C MPUMKa He ce NO3MLMOHNPa NPOKCUMATHO Ha UYy»KA0TO TANO.

3. AKo He e HannyeH TefleH BoAaY, M3AbpnaliTe NpumKaTa B AUCTaHNA Kpail Ha KaTeTbpa C NpyMKa 1
npokapaiiTe Npe3 BbBeX/all KaTeTbp UK UHTPOAIoCep/Ae3ie, A0KaTO He Ce NO3MLIMOHNPa NPOKCUMAaNHO
Ha uy[0TO TANO. [lpyra Bb3MOXHOCT e fja npubepeTe XankaTa Ha NPUMKaTa, KaTo N3gbpnaTe yCTPOCTBOTO
B AUCTa/IHUA Kpal Ha UHCTPYMEHTa 3a NpokapBaHe Ha NpuMKaTa. [locTaBeTe 3a0CTpeHs Kpaii Ha
VIHCTPYMEHTa 3a poKapBaHe Ha Np1mKaTa B MPOKCMMaHUA Kpai (LeHTbp) Ha KaTeTbpa C NpuMKa,
BbBEX/ALLMA KaTEeTbP UM AE3WNETO U NPpoKapaiiTe NpMKaTa Hanpes, KaTo NoaAbpaTe NoCTOAHEH
KOHTaKT MeX [y MHCTPYMeHTa 3a poKapBaHe 1 Kpas (LeHTbpa) Ha KaTeTbpa C NpUMKa.
3ABEJIEXKKA: KoraTo ce onuTBaTe fja M3non3saTe BbBeXAALN KAaTETPU NN Ae3UNeTa, KOUTO He
ca cneyuanHo nNpoussefieHn 3a ynotpeba cbe cuctemata ONE Snare®, e BaxHo npegu ynotpeba aa
13npo6BaTe CbBMECTUMOCTTa Ha U3fennAaTa.



4. Jleko ByTHeTe cHOMa Ha NpvMKaTa Hanpea, 3a Aa OTBOPUTE HaMbJIHO XankaTa. Cnep ToBa 6aBHO
npokKapanTe xankaTta Hanpes 1 OKoNo NPOKCUMaNHUA Kpaii Ha 4yXJ0To TANO. ANTepHaTUBHO,
nprMKaTa MOXe f1a Ce NPOoKapa 3BbH LieleBOTO MACTO, a XaslKuTe MoraT fja ce U3Abprat Hasaj
OKOJ10 NCTaNHUA KPaii Ha YyXJOTO TANO.

5. TpuNpokapBaHeTo Ha KaTeTbpa ¢ NPUMKa, XaskaTa Ha MpYMKaTa ce 3aTBaps 1 3aXBalla YyK[0To TANO.

3ABEJIEXKKA: OnuTbT 32 3aTBapAHe Ha NpUMKaTa upes n3bprnBaHe Ha NpMMKaTa B KaTeTbpa Lje
[l0Befie 10 3MeCTBaHe Ha XasikaTa OT MO3ULMATa i OKOJIO YyXK/AO0TO TASO.

6. 3a/jaum3BbpLINTE MaHUNYNALUA C YYXK0 TANO, 3anaseTe obTAraHe B KaTeTbpa, 3a f1a 3a4bpPXNTe
3axBalljaHeTo Ha YyA0TO TANO, M NPUABUXKBaTE NPUMKaTa U KaTeTbpa 3aeiHO, 3a Aa U3abpnate
4YX/OTO TAMO [10 XKenaHaTa no3unuunsa.

7. 3apauv3BapnTe YyKAo TANO, NOAAbPXKaTe 06TAraHe B KaTeTbpa 1 NPUABMXKBANTE NpUMKaTa 1
KaTeTbpa 3aefHOo, NPOKCMMATHO Ha N BbB BbBEXAALUVA KaTeTbp v Ae3nneTo. B T031 cnyqaﬁl
4YX[OTO TANO Ce U3BaXKAa YPes3 UV 3ae/JHO C BbBEXALLNA KaTeTbp Un gesune.
3ABEJIEXKKA: M3Bax4aHeTo Ha ronemm 4y xamn Tena Moxe a Hanoxu BMbKBaHe Ha no-ronemu
[ie3nseTa nnv BbBeXAaLUM KaTeTPU, UK CpA3BaHe Ha nepudepHaTa cTpaHa.

ID BbTpelleH anameTbp

OD BbHLWeH AnameTbp

3a Konue Ha TeKyLoTo pe3tome 3a 6e30nacHOCTTa 1 KNMHUYHOTO Aencteue (SSCP) 3a EBpona 3a ToBa
n3fienuve, Monsa, noceTeTe eBponelickata 6asa faHHu 3a MeanuyuHckuTe nsgenna (Eudamed), kbaeto we
HamepuTe Bpb3Kka KbM 6a3osua UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. [ipyra Bb3MOXHOCT € aa
n3Ternute konue Ha SSCP oT: https://merit.com/sscp.

bazos UDI-DI: 088445048822DX

CUCTEMA CEHAOBACKYJIAPHA MPUMKA ONE SNARE®

CUCTEMATA ONE SNARE® CE CbCTOU OT n K
(1) npumKa, (1) KaTeTbp C NPUMKA, (1) MHCTPYMEHT 3a NpokapBaHe 1 (1) yCTPONCTBO 3a 3aBbpTaHe. PumKa areTsp
OwnanasoH AbnxuHa | Anametrbp |Pasmep | AbnkuHa | BbTpeweH |BbHweH
Katanor |Ha Ha cBMTaTa AnameTbp | AUAMeTbpP
A BHUMaHue AnameTbpa npumka Ha Ha
(OoD) KaTeTbpa KaTeTbpa
(ID) (MIN) (OD) (MAX)
He n3non3gaiiTe, ako onakoBKaTa e MoBpeAeHa, 1 HanpaseTe CrpasKa B UHCTPYKLUUTe
3aynotpe6a ONE500 |5mm 120cm 0,040 nHua | 4Fr 100 cm 0,040 nHua | 0,057 nHua
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
Katanoxe Hovep ONE1000 |10 mm 120cm 0,040 nHua |4 Fr 100 cm 0,040 nHua | 0,057 uHua
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
MapTupeH kop
ONE1500 | 15mm 120cm 0,050 nHua 6 Fr 100cm 0,056 nHua 0,082 nHua
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
MepguunHcko nsgenve
ONE1501 | 15mm 80cm 0,050 nHua 4 Fr 65 cm 0,040 nHua 0,057 nHua
YHuKaneH ngeHTudrnKaTop Ha usaenmero (1,27 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2000 | 20 mm 120cm 0,050 nHua | 6 Fr 100cm 0,056 nHua | 0,082 nHua
® 3a egHOKpaTHa ynotpe6a (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE2500 | 25 mm 120cm 0,050 uHya |6 Fr 100cm 0,056 uHuya | 0,082 nHua
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
% [la He ce cTepunn3Mpa NoBTOPHO
ONE3000 |30 mm 120 cm 0,050 uHua |6 Fr 100cm 0,056 uHuya | 0,082 nHua
MpoueTeTe MHCTPYKUMNTE 3a ynoTpeba (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
3a eneKTPOHHO Konue ckaHupalite QR Koaa nnv otTugete Ha www.merit.com/ifu n ONE3500 | 35 120 0,050 oF 100 0,056 0,082
I:E BbBejeTe UAEHTUPUKALNOHHUA HOMEP Ha UHCTPYKLMKMTE 3a ynoTpeba. 3a xapTneHo mm cm /050 uhia r cm 1’ P “H4a 2’ 08 Ha
Komnue, KOeTo we 6bAe NPefoCTaBeHO B PaMKMTe Ha CefleM KaneHapHu AHu, ce obajeTe (1,27 mm) (142mm) (2,08 mm)
Ha oTfiena 3a obcnyskeaHe Ha knueHTun 3a CALL unn EC.
ONE1001 |10 mm 65 cm 0,040 nHua 4 Fr 48 cm 0,040 nHua 0,057 nHya
STERILE CTepunn3npaHo C NOMOoLLTa Ha eTUIEHOB OKCUA, (1,02 mm) (1,02mm) (1,45 mm)
RONLY BHumaHue: efepanHute 3akonu (CALL) HanaraT orpaHuueHneTo npoaax6aTa Ha ToBa ONE2501 |25 mm 65cm 0,050 nHya | 6 Fr 48cm 0,056 nHya | 0,082 nHua
V3/enue Aa ce U3BbPLIBA CaMO OT UAW MO MOPbYKa Ha fieKap. (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE4000 |- - - 4Fr 100 cm 0,040 nHua | 0,057 nHua
Cuctema C eanHNYHa cTepunHa 6apmepa (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE6000 |- - - 6 Fr 100cm 0,056 nH4ya | 0,082 nHua
[a ce nsnonsea npeaw: MI-MM-44 (1,42 mm) (2,08 mm)

[ata Ha npoussoacTeo: [MTT-MM-A41

Mpowussoputen

YnbnHomoLueH npegctasuTten B EBponeiickata o6wHoCT

HenuporeHHo

I AERCS(0)




Hungarian

ONE Snare

Endovaszkularis hurokrendszer

Normal hurokkészlet

HASZN TI UTASITAS

LEIRAS

A ONE Snare® endovaszkularis hurokrendszer egy hurokbol, egy hurokkatéterbdl, egy bevezeté eszkozbol
és egy forgatoeszkozbol &ll. A hurok nitinol huzalbél és aranyozott volfram hurokfejbél készil. Az elére
kialakitott hurokfej a hurok deformacidjanak a kockazata nélkiil vezetheté at katétereken a hurok
szuperhajlékony konstrukcidjanak koszonhetéen. A hurokkatéter poliéter-blokk-amidbdl késziil, és egy
platina/iridium sugarfogé markersavot tartalmaz.

FELHASZNALO(K)/BETEGPOPULACIO

A ONE Snare termékcsalad eszkozeinek elhelyezését egészségligyi szakembereknek kell végeznitik.
Azérintett klinikai szaktertiletek képvisel6i kozé jellemzéen azintervencids radioldgusok és azintervencids
kardiologusok tartoznak. Feln6tt betegeknél torténé alkalmazasra, akiknél a kardiovaszkularis
rendszerben - a neurovaszkulatura kivételével - idegen targyak eltavolitdsara vagy manipulalasara van
sziikség gy, hogy a hurokfej méretének kivalasztasa a célér méretének megfeleléen torténik.

KLINIKAI ELONYOK
Az endovaszkularis hurkok tervezett klinikai elényei k6zé tartozik a kardiovaszkularis rendszerben l1évé
idegen targyak eltavolitasa vagy mozgatasa, kivéve a neurovaszkulaturat.

FELHASZNALASI JAVALLAT
A ONE Snare® endovaszkularis hurokrendszer a kardiovaszkularis rendszerben 1évé idegen targyak
eltavolitasara vagy mozgatasara javallott, kivéve a neurovaszkulatarat.

JAVALLATOK
A ONE Snare® endovaszkularis hurokrendszer olyan betegek esetében alkalmazhato, akiknél
a kardiovaszkularis rendszerben Iévé idegen térgyak eltavolitasara vagy mozgatéasara van sziikség.

ELLENJAVALLATOK

1. Rendeltetés szerint az eszkdz nem hasznalhaté benétt idegen targyak eltavolitasara.

2. Azeszkdz nem hasznélhato fibrin kdpeny eltavolitasara atjarhaté foramen ovale melletti
szeptumdefektus jelenlétében.

3. Azeszkdzt hasznélata nem javasolt beliltetett pacemaker-vezetékek eltavolitasara.

4. Azeszkoz hasznalata nem javasolt a neurovaszkulaturaban.

TELJESITMENYJELLEMZOK

A ONE Snare® endovaszkularis hurokrendszert a kardiovaszkularis rendszerben térténé hasznalatra

tervezett teljesitményjellemzoékkel alakitottak ki.

«  90fokos el6re kialakitott hurokfej azidegen targy befogasahoz alkalmazott koaxialis megkozelitéséhez

« Anitinol és aranyozott volfram hurokfej megérzi a hurok kor alakjat, és ezzel segiti az idegen targyak
befogésat, mikozben az fluoroszkopia mellett lathato.

« Anitinol maggal késziilt drét alakmemoriat biztosit az érben valé navigélas tamogatasara.

«  Ahurokfelvezeté katéterén lévé sugarfogd markersav rendeltetése a katéter pontos helyének azazonositasa.

« Ezekateljesitményjellemz6k lehetévé teszik az eljaras biztonsagos és hatékony elvégzését.

FIGYELMEZTETESEK

1. Abeszorultidegen targyak eltavolitdsdhoz alkalmazott tulzott er6 az eszkz meghibasodasahoz vezethet.

2. Nefejtsen ki tulzott erét a katéter bevezetdn keresztiil torténé mozgatasa, vagy a hurkos eszkoz
mozgatasa kdzben. A tulzott erékifejtés az eszk6z meghibasodasahoz vezethet.

3. Azeszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak, és egészen addig steril marad, amig a csomagolds nincs
felbontva vagy nem sériil. Ne hasznaljon sériilt eszkozt, vagy ha a csomagolas felbontott vagy sértilt.

4. Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznalja fel djra, ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizalja tjra.

Az ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizélas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti
épségét és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését
vagy halélat eredményezheti. Az Gjrafelhasznalas, Gjrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas noveli az
eszkoz kontaminacidjanak kockazatat és/vagy a beteg megfert6z6dését vagy keresztfertézését
okozhatja, beleértve tobbek kozott a fertéz6 betegség(ek) betegek kozotti terjedését is. Az eszkdz
kontaminacidja a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy halélahoz vezethet.

5. Hasznalat utan az eszkdz biolégiailag veszélyes lehet. Oly mddon kezelje, hogy elkeriilje a
véletlenszer(i szennyez&dés kockazatat. A hulladékkezelésre vonatkozé szabvanyos protokolloknak
megfeleléen dobja ki a terméket.

6.  Anitinol egy nikkel-titan 6tvozet. Lehetséges allergias reakcio |éphet fel azoknal a betegeknél,
akik nikkelérzékenységet mutatnak.

7. Neméll rendelkezésre elegend6 biztonsagra és teljesitményre vonatkozé adat az eszkéz
gyermekgydgyészati populacioban torténé hasznalatdnak tdmogatasara.

8. Az Eurdpai Unidban az eszkozzel 6sszefliggé minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell
a gyarténak, valamint az érintett tagallam illetékes hatésaganak.

9. Azidegen targyak szivanatémian torténé eltavolitésa kozben 6vatosan jarjon el, hogy elkerilje
alehetséges szévet-/billenty(ikarosodast.

R ONLY: VIGYAZAT - Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az eszkdz
kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

1. Azartérias érrendszerben |évé idegen targyak eltavolitasara szolgéld eszkozokkel kapcsolatos
lehetséges szovédmények kozé tartoznak tobbek kozott a kovetkezok:
«  Embolizacié
«  Stroke
«  Miokardialis infarktus (elhelyezkedéstél fligg6en)

2. Avénas érrendszerben a hurkos eltavolito eszkozokkel kapcsolatos lehetséges szovédmények kozé
tartoznak tobbek kozétt a kdvetkezok:
«  Tudéembdlia

3. Azidegen targyak eltavolitasara szolgald eszkdzokkel kapcsolatos egyéb lehetséges szovédmények
kozé tartoznak tobbek kozott a kovetkezok:
- Erperforacié
«  Eszkdz beszorulasa

HASZNALATI UTASITAS

A ONE SNARE® RENDSZER ELOKESZITESE

Viélassza ki a megfelel6 méretli hurokatmérét azon teriilet méretének megfeleléen, ahol az idegen targy

elhelyezkedik. A hurokatméré méretének meg kell kozelitenie az ér méretét, amelyben azt hasznaljak.

1. Tévolitsa el a hurkot és a hurokkatétert a huroktokokbdl, és vizsgalja meg, hogy azok nem sériiltek-e.

2. Tavolitsa el a bevezetd eszkozt és a forgatdeszkozt a hurok szaranak proximalis végérdl.

3. Oblitse 4t a katétert normal séoldattal.

4. Toltse be a hurkot a hurokkatéterbe tgy, hogy annak proximalis végét a hurokkatéter disztalis
(nem csatlakoztatott) végével csatlakoztatja, amig a hurok szaranak proximalis vége kinyulik a
csatlakozasbdl, és a hurokfej visszahtizhaté a hurokkatéter disztalis végébe.

5.  Ellenérizze és vizsgalja meg az eszkdzt gy, hogy a hurokfejet a hurokkatéter disztélis végén
keresztil 2-3 alkalommal kitolja és visszahtizza, mikozben 6vatosan megvizsgélja a hurokkatétert,
a sugarfogé markert és az eszkozt, hogy nincs-e azokon sériilés vagy hiba.

6. Megfelel6 esetben a rendszer (hurok és hurokkatéter) egyetlen egységként a megfelel helyre
mozgathaté a fent leirtak alapjan.

A ONE SNARE® RENDSZER ALTERNATIV ELOKESZITESI MODJA

Ha a hurokkatéter mar az érrendszeren belll helyezkedik el, a mellékelt bevezeté eszkéz (amely a hurok

proximalis végén, a forgatdeszkozhoz képest pedig disztalisan helyezkedik el) hasznalhaté a huroknak a

testben |év6 hurokkatéterben valé pozicionalasahoz.

1. Tavolitsa el a hurkot a védétokbdl, és vizsgélja meg hogy nincs-e rajta sérdilés.

2. Mozgassa a mellékelt bevezetd eszkdzt (amely a hurok proximalis végén, a forgatdeszkozhoz képest
disztélisan helyezkedik el) disztalisan, amig a hurokfejet koril nem veszi a bevezet6 eszkoz csé szakasza.

3. lllessze a bevezetd eszkdz disztélis végét a testben Iév6 hurokkatéter csatlakozdjaba, amig ellenallast
nem érez. Ez azt jelzi, hogy a bevezet6 eszkoz csticsa megfelel6en csatlakozik a belsé lumenhez.

4. Tartsa a bevezetd eszkozt a lehetd legegyenesebben, fogja meg a hurok szarat a bevezeté eszkoz
csatlakozojanak kozelében, és tolja elére a hurkot, amig az nem rogziil a hurokkatéter lumenén beldl. A
bevezet6 eszkoz eltdvolithato ugy, hogy megfogja a kék flilet és hatarozottan elhtzza a hurok szaratol.

HUROKKAL TORTENO ELTAVOLITASRA ES MOZGATASRA VONATKOZO JAVASLATOK

Ha a hurokkatéter mér az érrendszeren beliil helyezkedik el, a mellékelt bevezet6 eszk6z (amely a hurok

proximalis végén, a forgatéeszkozhoz képest pedig disztalisan helyezkedik el) hasznalhaté a huroknak a

testben [évé hurokkatéterben valé pozicionalaséhoz.

1. Havan, tavolitsa el a testben |évé bevezetSkatétert.

2. Haabeteg testében a vezet6drét az idegen testnél helyezkedik el, vezesse be a hurokkatétert a
vezetddrot folott a kivant hely eléréséig. Ezutan tavolitsa el a vezetédrotot és vezesse be a hurkot
a hurokkatéteren keresztiil. Esetleg tekerje fel a hurok egyik hurokfejét a vezet6droét proximalis
végeére, és tolja el6re az egész rendszert (a hurok és hurokkatéter egytittesét) egy vezetékatéterbe
vagy bevezetd hiivelybe, amig a hurokkatéter disztalis vége az idegen térgy kozelébe nem kerdil.

3. Haavezetédrot nincs a beteg testében, hiizza be a hurkot a hurokkatéter disztalis végébe, és tolja
elére a vezetSkatéteren vagy bevezetd hiivelyen keresztil addig, amig az az idegen targy kézelében
nem keriil. Esetleg zarja 6ssze a hurokfejet tigy, hogy az eszkozt behtizza a hurokbevezeté eszkoz
disztélis végébe. Helyezze a hurokbevezet6 eszkoz klipos végét a hurokkatéter, a vezetSkatéter
vagy hiively proximalis (csatlakozés) végéhez, és tolja elére a hurkot, mikozben fenntartja az allandé
kapcsolatot a bevezetd eszkdz és a hurokkatéter csatlakozdja kozott.

MEGJEGYZES: Ha olyan vezetSkatétert vagy hiivelyt szeretne hasznélni, amely nem kifejezetten a
ONE Snare® rendszerrel torténd hasznalatra készult, fontos, hogy hasznélat el6tt tesztelje a termék
kompatibilitasat.

4. Finoman tolja el6re a hurok szarat, hogy a hurokfej teljesen kinyiljon. A hurokfej ekkor lassan el6re-
és azidegentest proximalis vége koré tolddik. Alternativ médon a hurok tulhaladhat a célponton,
igy a hurokfejeket az idegen targy disztalis vége korll huzhatja vissza.

5. Ahurokkatéter eléretolodésaval a hurokfej bezarodik, hogy befogja az idegen targyat.
MEGJEGYZES: Ha megprobélja bezéarni a hurokfejet a hurok hurokkatéterbe valé huzéséval,
az elmozditja a hurokfejet a helyérél azidegen targy koral.

6. Idegen targy manipuldlasdhoz tartsa fenn a hurokkatéter feszességét, hogy az ne engedje el az
idegen targyat, és mozgassa egylitt a hurkot és a hurokkatétert az idegen targynak a kivant helyre
mozgatasahoz.

7. Idegen targy visszahtzasahoz tartsa fenn a hurokkatéter feszességét, és mozgassa a hurok és a
hurokkatéter egyUttesét proximalisan vezetékatéterhez vagy hivelyhez, illetve ezek belsejébe. Azidegen
targy ekkor visszahtzédik a vezetSkatéteren vagy bevezet6 hiivelyen keresztil, illetve ezekkel egyditt.
MEGJEGYZES: Nagy méret(i idegen targyak visszahtzasakor sziikség lehet nagyobb hiivelyek,
vezetbkatéterek behelyezésére, vagy levagasra a periférias helyen.



A ONE SNARE® RENDSZER TARTALMA ONE SNARE® ENDOVASZKULARIS HUROKRENDSZER

(1) hurok, (1) hurokkatéter, (1) bevezeté eszkoz és (1) forgatdeszkoz.
Hurok Katéter
) Atméro Hossz Osszezart | Méret | Hossz | Akatéter | Akatéter
A Figyelem! Katalogus tartomanya hurok belsé kiilsé
atméroje atméroje atméroje
(oD) (ID) (MIN) (OD) (MAX)
@ Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt, és tanulményozza a hasznalati utasitast ONE500 5mm 120 cm 0,040 hiiv 4Fr 100cm | 0,040 hitv 0,057 hiiv
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
Katalogusszam ONE1000 | 10mm 120cm | 0,040hiiv | 4Fr 100cm | 0,040 hiiv | 0,057 hiiv
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
Tételszam
ONE1500 15 mm 120cm | 0,050 hiv 6 Fr 100cm | 0,056 hiiv 0,082 hiiv
(1,42 mm) (2,08 mm)
Orvostechnikai eszkdz (1,27 mm)
ONE1501 15 mm 80cm 0,050 hiiv 4Fr 65cm 0,040 hiv 0,057 hiiv
Egyedi eszkézazonositd (1,27 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2000 20 mm 120 cm 0,050 hiv 6 Fr 100cm | 0,056 hiiv 0,082 hiiv
® Egyszeri hasznalatra (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE2500 25mm 120 cm 0,050 hiv 6 Fr 100cm | 0,056 hiv 0,082 hiiv
(1,42 mm) (2,08 mm)
Ne sterilizélja djra (1,27 mm)
ONE3000 30 mm 120 cm 0,050 hiv 6 Fr 100cm | 0,056 hiiv 0,082 hiiv
Lésd a hasznalati utasitast (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
Az elektronikus példany beszerzéséhez olvassa be a QR-kddot, vagy latogasson el a R - -
I:j:ﬂ www.merit.com/ifu weboldalra, és adja meg a hasznalati utasitas azonositészamat. ONE3500 [ 35mm 120cm | 0,050hiv | 6Fr 100cm | 0,056 hiiv | 0,082 hiiv
Hét naptari napon beliil biztositott, nyomtatott példany igényléséhez hivja az amerikai (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
vagy eurdpai lgyfélszolgélatot.
ONE1001 10mm 65cm 0,040 hiv 4Fr 48 cm 0,040 hiv 0,057 hiv
Etilén-oxiddal sterilizalva (1,02 mm) (1,02mm) | (1,45 mm)
RONLY Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok sz6vetségi torvényei értelmében ez az eszkdz ONE2501 25mm 65cm 0,050 hiiv 6 Fr 48cm | 0,056 hiv 0,082 hiv
kizarélag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithets. (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
Egyszeres steril zarorendszer ONE4000 - - - 4Fr 100cm | 0,040 hiv 0,057 hiv
Y (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE6000 - - - 6 Fr 100cm | 0,056 hiv 0,082 hiiv
Felhasznalhatésag datuma: EEEE-HH-NN (1,42 mm) (2,08 mm)
@ Gyartasi datum: EEEE-HH-NN
M Gyarto
Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai Ko6zésségben
% Nem pirogén
ID | Bseissatmers
OD | «aissatmers

Az eszkoz aktudlis eurdpai A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) cimii
dokumentumanak egy példanya az orvostechnikai eszkézok eurépai adatbankjaban (Eudamed) talalhato,
ahol az alapveté UDI-DI azonositéhoz kapcsolddik. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) Ezen feliil, az
SSCP mésolati példénya a kovetkezd helyrdl is letoltheté: https:/merit.com/sscp.

Alapvet6 UDI-DI: 088445048822DX



Russian

ONE Snare

Cncrema 3H,D,OBaCKy1'IF|pHOVI JIOBYLUKM

Habop cTaHpapTHOW NOBYLWKM

MHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHWUIO

OMNUCAHUE

Cuctema sHpoBackynapHon nosywkn ONE Snare® cocTonT 13 NOBYLIKK, KaTeTepa NOBYLIKW, UHCTPYMEHTa
[NA BBEAEHUA U YCTPOWCTBA BpalleHuA. JoByLIKa 1U3roToB/eHa U3 HUTUHOMOBOTO TPOCA U MO30/I04EHHO
BO/bdPaMoBoil NeTn. barogapa cBepXanacTUYHON KOHCTPYKLMY NPpefBapuTeNibHO CHOPMIUPOBaAHHYIO NETIII0
JNOBYLWKN MOXET NPOBOANTbL Yepes KaTeTepbl 6e3 pucka ,qe(bopmauvm netnu. KaTerep NOBYLWWKW U3roTOBNEH U3
nonna$pupHOro 61oK-amnza U COREPXKUT PEHTTEHOKOHTPACTHYIO MapKePHYO MOMIOCKY U3 MAaTUHbI/MpUANA.

MONb30OBATEIN/MALUMUEHTDI

BBeaeHue yctponcTs nuHeitkn ONE Snare JO/KHO BbINONHATLCA KBAaNMGULNPOBaHHLIMI MEAULUHCKUMM
pa6oTHukamu. KnnHnueckune cneymanbHOCT 0BbIYHO BKIIOUYAIOT MHTEPBEHLMOHHBIX PajNOIOroB 1
VIHTEPBEHLMOHHBIX KAPANONOroB. [11f MCMONb30BaHMs Y B3POC/IbIX MaLMEHTOB, KOTOPbIM TPeGyeTCA U3BeyeHne
VIHOPOZAHbIX TeJ HAaXOAALLMXCA B CEPAEUHO-COCYAVNCTON CUCTEME, MV MAHWMYNNPOBaHIE UMW, 3@ NCKITIOYEHNEM
COCYA0B HEPBHO CUCTEMBI, TPU YCIOBIM BbIGOPa pa3mepa NeTiv B COOTBETCTBIM C [NAaMETPOM LIENIEBOTO COCYAa.

KINUHUYECKAA NOJIb3A

MNpennonaraeman KNMHUYeCKan Nonb3a SHAOBACKYNAPHbBIX NOBYLWEK COCTOUT U3 BO3MOXHOCTY
V3BNEeYEHNA MHOPOJHbIX TeN, HAXOAALNXCA B CEP/IeYHO-COCYANCTON CUCTEME, NV MaHWUNYINPOBaHNA
VMU, 33 UCKITIOYEHVEM COCY/I0B HEPBHOM CUCTEMBbI.

HA3HAYEHUE

Cuctema sHAoBacKynapHom nosywku ONE Snare® npegHasHaueHa Ans N3BAeYEHUA NHOPOAHbIX TeN,
HaxoaAawmnxca B cep,qeqﬂo-cocyp,mcroﬁ cmcTeme, UM MaHUNYNMPOBAHMA MU, 3a NCKTIOYEHNEM COCya0B
HepBHOVI CncTembl.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Cuctema snpoBackynapHoi nosywkn ONE Snare® nokasaHa AnA NPYMeHeHNA y NaLNeHToB, KOTOPbIM
TpebyeTcA M3BNEYEHNE NHOPOAHbIX TN, HAXOAAWMNXCA B CEPAEeUYHO-COCYAUCTOI CMcTeMe, Unu
MaHVNynnpoBaHne uMu.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

1. yCTpOﬁCTBO He npeAHa3HavyeHo AnA yaaneHUAa NHOPOAHbIX TeN, BPOCLINX B TKaHWU.

2. YCTpOWCTBO He crieayeT NCMonb3oBaTh ANA yaaneHna GubpUHOBON NNEHKM Npu Hanuuumn aedekTa
neperopoKu B BUAE OTKPbITOro oBasibHoro okHa (000).

3. YcTponcTBO He NpeAHasHa4yeHo ANA yaaneHna UMNNaHTUPOBaHHbIX 31eKTPO0B ANA
Kapaunoctumynaunn.

4. yCTpOIzCTBO He npeaHa3Ha4yeHo AnAa NCnosb3oBaHNA B COCyax HEPBHOVI cnucTembl.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKU

Paboune xapaKTepnCTUKn cucTembl SHAOBacKynApHoii nosywku ONE Snare® nossonsioT ucnonb3osatb ee

B CepAeYHO-COCYANCTON CUCTEME.

« [peaBapnTenbHo copmMmUpoOBaHHas NeTs OBYLWKY, PAacrooXKeHHas nog yrnom 90 rpagycos ans
KOAKCUasnbHOro MOAXOAA NPY 3aXBaTe UHOPOAHbIX TeN

+  Wcnonb3oBaHue HUTUHONA 1 BONb(GPaMOBO MO30MI04EHHO NETIN MO3BOSAET IOBYLIKE COXPAHNTL KPYrnyio
$opMmy, YTO NOMOraeT 3axBaTbiBaTb IHOPOAHbIE TeNla 1 06ecneunBaeT BUAUMOCTb MPY PEHTFEHOCKONNUM

+  HWTWHONOBBIN ceppeyUHK obecreunBaeT NamMATL GOPMbI ANA NOAAEPIKKMI BO BPEMA HaBUraLy No cocysy.

+  PeHTreHOKOHTpaCTHaA MapKepHas Mosiocka Ha KaTeTepe AOCTaBKW NIOBYLIKM NO3BOMIAET TOUHO
onpefensaTb ee MeCTOMNONOXKEHME.

«  DTnpaboune xapaKTePUCTMKI CMOCOBCTBYIOT 6e30MacHOMY 1 3G GeKTUBHOMY BbIMOMHEHMIO MPOLEAYPbI.

NPEAYNPEXXAEHNA

1. [NpunoxeHue Ype3mepHOII CUMbl AN1A yAANeHWA 3aCTPABLUMX NHOPOAHBIX Tel MOXKET NPUBECTU K
OTKasy ycTponcTBa.

2. HenpvmeHaliTe Ype3MepPHbIX yCUNIA NPU MaHUMYNMPOBaHNN KaTeTEPOM Yepe3 UHTPOAbIOCEP UM Npu
MaHUMyNMPOBaHMM NOBYLIKON. [PUIOXKEHME Ype3MEPHOIA CUITbl MOXET MPUBECTU K OTKa3y yCTPONCTBA.

3. YCTDOﬁCTBO 6b110 CTepUIN30BaHO 3TUEHOKCUAOM N CHUTAETCA CTEPUSIbHBIM, €CJZTN YNaKOBKa He
6bina BCKpbITa UM NoBpexaeHa. He ncnonb3yiiTe yCTPOWCTBO B Cllyyae ero NoBpexaeHna nn6o npu
HaNNUNy BCKPBITON AN NOBPEXAEHHON YNaKOBKU.

4. TonbKo AnAa NHAVWBWAYaNbHOro Nob30BaHWA. 3anpellaeTca NOBTOPHO UCMOMb30BaTh,
ob6pabaTbiBaTh 1M CTEPUN30BATb YCTPONCTBO. MOBTOPHOE NCMOb30BaHNe, 06paboTka unm
CTepuUnun3aumna MoryT HapyLWNTb CTPYKTYPHYIO LLeNOCTHOCTb YCTPOCTBA U/Mn MPUBECTM K
OTKasy yCTpOVICTBa, 4TO, B CBOIO O4epeb, MOXET NPUBECTU K NPUYNHEHUIO Bpeala 340POBbIO,
3a6oneBaHuIo NNV CMepTH NauveHTa. MNoBTOPHOE NCNONb30BaHNe, 06paboTKa UK CTepun3aumua
YCTPOWCTBA TaKXe MOTYT CO3AaTb PUCK €ro 3arpA3HeHna U/Unu NprusecT K MHGULMPOBaHIO
VAN NepeKkpecTHOMY MHGULMPOBaHMIO NaLMeHTa, BKoYas, NOMUMO NpoYero, nepeaady
nHbeKyMoHHoro 3abonesanus (Unu 3a6oneBaHnin) OT OAHOIO NaLyneHTa K Apyromy. 3arpasHeHne
yc1p0|7|c73a MOXET MoBJieyb 3a cob6omn Tpasmy, 3abonesaHvie nn CMepTb NauuneHTa.

5. Mocne ucnonb3oBaHua AaHHOe yCTpOVICTBO MOXeT NpeAcTaBnATb NOTeHUNANbHYIO 6VIOI'IOI'I/NECKy|O
onacHocTb. ObpallaiTech C HUM Takum 06pa3om, UTobbl U3bexaTb ClyyaliHoro 3arpasHenusa. Mocne

NCNonb30BaHMA yaanute yCTpOI;ICTBO B OTXO/Abl B COOTBETCTBMMN CO CTAaHAAPTHbIMY MPOTOKOMaMN NO
yaaneHuoo 6MONOrNYecKn onacHbIx OTX0[0B.

6. HutuHon npeacraBnset coboii HUKeNb-TUTAHOBbIN CraB. BO3MOXHO pa3BnTue peakumniny
nauMeHToB C TMNepYyBCTBUTENIbHOCTbLIO K HUKESI0.

7. HepoCTaTOUHO aHHbIX 0 6€30MacHOCTM 1 Pabounx XapaKTepuCTUKax Ana 060CHOBaHUA
MCNONb30BaHNA YCTPONCTBA B NeANaTPNYECKO NonynaLum.

8. BcTpaHax EC o nio6om onacHOM MHLMAEHTE, NPOM3O0LEALLEM C YCTPONCTBOM, CieflyeT coobLjaTb
npOou3BOANTENIO N KOMNETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYOLWEro rocyaapcrea-ynaeHa.

9. Cobniofaiite OCTOPOXKHOCTb NMPU N3BJIEYEHUV MHOPOAHDBIX TeN Yepes cepaLe, 4Tobbl n3bexatb
NOoTeHUManbHOro nospexxaeHna TKaHW/KnanaHa.

B(ONLY: NPEAYNPEXAEHUE — depepanbHbivi 3akoH CLUA paspeluaet npopjaxy AaHHOro nsgenva
TONbKO Bpavam Win rno Ux HasHayeHuto.

BO3MOXHbIE OCJIOXKHEHUA

1. KBO3MOXHbIM OCIIOXKHEHUAM MPU NCNONb30BAHNN YCTPONCTB AN U3BIEUEHUA UHOPOAHDIX TEN 13
apTepuanbHbIX COCY10B, OTHOCATCA, MOMUMO NPOYKX, Ciefytole:
«  Jmbonusauus
«  WHcynbr
«  WHdapkT mnokappa (B 3aBUCMMOCTH OT cnocoba pasmelyeHus)

2. KBO3MOXHbIM OCNIOKHEHVAM MPW NCMONb30BaHUM YCTPONCTB-NOBYLIEK ANA N3BNIEYEHNA
VHOPO/HbIX TeN 13 BEHO3HbIX COCY0B, OTHOCATCA, MOMVMO NPOYUKX, Cnefyiolme:
«  3mbonuAa neroyHon apTepumn

3. Kppyrvm Bo3MOXKHbIM OCIOXKHEHUAM, CBA3aHHbIM C yCTPONCTBaMU ANA N3BNEYEHNA UHOPOAHbIX Ten,
OTHOCATCA, MOMUMO NPOYNX, CefyloLue:
« Mepdopauua cocyna
«  3acTpeBaHue ycTpONCTBa

YKA3AHUMA NO MPUMEHEHUIO

NoAroToBKA CUCTEMbI ONE SNARE®

BbI6EpI/ITE AnameTp NoByLWKN, I'IO[:[XO,E(HLLWIVI ANnA y4dacTKa, B KOTOPOM HaxoauTca MHOpPoAHOe Teno.

,ElmameTp JNIOBYLWKU AONXKeH I1pVI6]'II/I3I/ITeJ'IbHO COOTBETCTBOBATb AMAMETPY COCyaa, B KOTOPOM OHa 6yFLeT

MnCnonb3oBaTbCA.

1. V3Bnekute NOBYLIKY 1 KaTeTep NOBYLIKU U3 KPYrOBbIX lepaTeneil 1 OCMOTpUTe 1X Ha npeameT
noBpexaeHnin.

2. CHMMUTE MHCTPYMEHT ANA BBEJJEHUA 1 YCTPONCTBO BPALLEHUA C MPOKCUMaNbHOIo KOHLIa CTEPXKHA
NOBYLWKW.

3. Tpomoliite kaTeTep GpMU3MONOrNYECKM PACTBOPOM.

4. 3a|’py3I/lTe NOBYLLUKY B KaTeTep NOBYLWKN, BBOAA I'IpOKCI/IMaJ'IbeIIh KOHeL N0oBYyLWKN B ﬂI/ICTaI'IbeIVI (653
BTyJ'IKVI) KOHel| KaTeTepa N0BYyLWKN, A0 TeX NOp, NoKa npOchmaanbM KOHeL| CTePXHA NOBYLWKN He
BbIIIET 13 BTY/IKU 1 NET/II0 MOXKHO By/AeT BTAHYTb B ANCTaIbHbIN KOHEL| KaTeTepa JI0BYLIKMU.

5. [lpoBepbTe yCTPONCTBO, BbIABMTaA U BTATMBAA NETNI0 NOBYLIKM Yepe3 ANCTaNbHbIN KOHeL|,

KaTeTepa NIOBYLIKM 2-3 pa3a, Npy 5TOM BHUMaTESIbHO OCMaTpMBaiiTe KaTeTep JI0BYLIKY,
PEeHTreHOKOHTPAaCTHY0 NOJIOCKY N yCTpOVICTBO Ha npeamer I'IOBpe)KFleHI/IVI n Fled)eKTOB.

6. Ecnmn NPUMEHNMO, CuCcTemy (I'IOByLLIKy n KateTep J'IOByLLIKI/I) MOXHO Npoasuratb B TpeﬁyeMblﬁ y4acTtok

KaK efJuHoe Lienoe, cobpaHHOe, KaK OMM1CcaHo Bbille.

ANIbTEPHATUBHbI BAPUAHT NOArOTOBKU CUCTEMbI ONE SNARE®

Ecnun KaTeTep NOBYLUKWN yXXe HaxoauTca B COCy,I:\VICTOIZ caacTeme, AnA pasmelleHna NoByLWKN B YCTaHOBNIEHHOM

KaTeTepe JIOBYWKN MOXHO UCNOb30BaTh BXOF(RLL[I/IVI B KOMMJIEKT MOCTAaBKN UHCTPYMEHT ANA BBeAeHUA

(HaXO[ZLI/ITCFl Ha NPOKCMManbHOM KOHL|e JTOBYLLKW, YyTb ANCTasibHee yCTpOIZCTBa BpaLLleHI/lﬂ).

1. VM3BnekuTe NOBYLIKY 13 3aLMTHOTO jepKaTena n OCMOTPUTE Ha NpeaMeT NOBPEXAEHNN.

2. [lepemellaiiTe BXOAALIMI B KOMMNEKT NOCTaBKM MHCTPYMEHT ANA BBEAEHUA (HAXOANTCA Ha
NPOKCUManbHOM KOHLIE IOBYLLKM, Yy Tb ANCTanbHEE YCTPONCTBA BPALLEHNA) B ANCTAIbHOM
HanpasneHnK, NoKa NeTnA IOBYLLKN He OKaXeTCA BHYTpU prﬁqa'roﬁ 4YacT UHCTPYMEHTa ANA BBeAeHUA.

3. BBO,E[I/ITe ﬂl/lCTa]'IbeIVI KOHeLl NHCTPpYMeHTa ANA BBeAeHNA BO BTYJIKY YCTaHOBJIEHHOIO KaTeTepa
NOBYLWKU A0 TeX NOp, MOKa He MOYyBCTBYETCA CONPOTUBNEHNE. 310 GyﬂeT 03HayaTb, YTO KOHYUK
VIHCTPYMEHTa AnA BBE/I@HUA NPaBUIbHO COBMELLLEH C BHYTPEHHIM MPOCBETOM.

4. YpepxnBas UHCTPYMEHT [/ BBEIEHNA Kak MOXHO POBHEE, BO3bMITECh 3a CTEPKEHDb JIOBYLLKY Cpasy
NpoKcMmarnbHee BTYNKN UHCTPYMEHTa ANA BBEEHWA 1 NPOABUranTe NOBYLLKY O TeX Nop, Noka oHa
HEe OKaXeTCA NOJIHOCTbIO B NPOCBETE KaTeTepa NoBYLWKN. MHCprMeHT ANnA BBeAEeHNA MOXHO N3BJieYb,
B3ABLUMCb 338 CUHWI A3bIYOK 1 yBepeHHbIM IBUXKeHNeM OTAENNB ero OT CTEPXHA JTOBYLLUKN.

PEKOMEHAALM MO U3BJIEYEHUIO U MAHUNYNIALUAM NMPU MOMOLL TOBYLLUKU

Ecnu KaTeTep NOBYWKN yKe HAXOAUTCA B COCYANCTON CUCTEME, ANA Pa3MeleHNs NOBYWKN B

YCTaHOBJ/IEHHOM KaTeTepe JIOBYLKN MOXXHO NCNO/Ib30BaTb BXO,U,ﬂLI.lI/IVI B KOMMJIEKT NOCTaBKN MHCTPYMEHT

AnA BBegeHnA (HaXOF[I/ITCﬂ Ha NPOKCUMaANIbHOM KOHLIe NTOBYLWKW, YyTb ANCTaNlbHee yCTpOVICTBa BpaLLLEHVIﬂ).

1. YFlaﬂVITe paHee yCTaHOBJ‘IeHHbIﬁ KaTteTep AOCTaBKW, €C/I OH UMeeTCA.

2. Ecnmn NPOBOAHUK HAXOAUTCA B TeNe nauneHTa B MeCcTe HaxoXAeHNA NHOPOAHOro Tena, NpoABUHbTE
KaTeTep JIOBYLIKM MO NPOBOAHUKY B HYKHOE MeCTO. 3aTeM U3B/IeKNTE MPOBOAHWK 1 MPOABUHbLTE
NOBYLUKY Yepes KaTeTep NIOBYLIKW. B KauecTBe anbTepHaTVBbI, 3aTAHUTE NETNI0 NIOBYLLIKM Haj,
NPOKCUManbHbIM KOHLOM NMPOBOJHVKa Y NPOABUranTe BCO CUCTEMY (NOBYLLKY 1 KaTeTep NIOBYLLKN
B c6Ope) B HanNpaBnALnii KaTeTep UIn NHTPOAbIOCEP-060710UKY A0 TEX MOP, NOKa AUCTaNbHbIN
KOHel| KaTeTepa JIOBYLKN He OKaXxeTcA NpoKCuMalibHee MHOPOAHOro Tena.

3. I']pm OTCYTCTBUM NPOBOAHWNKA BTAHUTE JIOBYLLKY B [ZLVICTaﬂbeIﬁ KOHeLl KaTeTepa NOoBYLWKU 1
NpoABWraiiTe ero Yepes HaNPaBAAIOLLMI KaTeTep UM MHTPOAbIOCEP-060I0UKY 10 TeX MOpP, MOKa OH He
OKaXeTCA NPOoKCMMaJsibHee MHOPOAHOrO Tena. B kauecTse anbTepHaTVBbI CBEPHUTE NETIII0 IOBYLUKY,
BTAHYB YCTPOMNCTBO B ANCTasIbHbIN KOHEL, UHCTPYMeHTa 1A BBefleHNA. [loMecTuTe KOHYCOBUAHDI
KOHel NHCTPpyMeHTa ANA BBeAeHWA NOBYLWKN B I'IpOKCVIMaJ'IbeIVI KOHey (BTyI'IKy) KaTeTepa NoByLWKHU,
HanpaenAwLWero Karetepa unn NHTpoabocepa n NPOoABUHbTE NOBYLWIKY Brnepea, noaaepxKueas
MOCTOAHHbBIN KOHTaKT MeXAy NHCTPYMEHTOM A1 BBEAeHNA N BTy}'IKOVI KaTeTepa IoBYLWKN.



MPUMEYAHUE. Mpwu nonbiTKe NCNONb30BaTb HanpasAALMEe KaTeTepbl UM UHTPOAbIOCEPDI, He
MN3roTOBNEHHbIe CneLnanbHo Ana ncnonb3oBaHua ¢ cuctemonn ONE Snare®, BaxxHO npoBepuTb
COBMECTVMOCTb MPOAYKTOB Mepes UCMONb30BaHNEM.

AKKYpaTHO MPOABUHbTE CTEPXKeHb NIOBYLIKM Briepef, YTobbl MOTHOCTbIO OTKPLITL MeT/lio. 3aTem
neTnio cneflyeT MeAneHHo NPOABUHY Tb Briepes 1 BOKPYT MPOKCMMabHOMO KOHLIa MIHOPOAIHOTO Tena.
B kayecTBe anbTepHaTVBbI IOBYLIKY MOXHO BbIfJBUHYTb 3a Npe/aenbl LIeNeBoro yyacTka, 1 06epHyTb
neT/io BOKPYr ANCTaIbHOTO KOHLIA UHOPOJHOTO Tena.

Mpu NpofBUXeHNA KaTeTepa JIOBYLIKM NeTNA NOBY LK 3aTArnBaeTca, obecneunsas 3axsat
VHOPOJHOrO Tena.

MPUMEYAHMUE. MonbiTKa 3aTAHYTb NET/I0 NyTeM BTATVBaHWA NOBYLIKM B KaTeTep JI0BY KM
NpvBefET K CMELLeHNI0 NETAN 13 NMOJIOXKEHNA 0XBaTbiBaHNA MHOPOAHOTO Tefla.

YT06bl MaHUNYNMPOBATb MHOPOAHBIM TENIOM, COXPaHANTE HaTAXeHVe KaTeTepa NOBYLLIKM, 4TOObI
YEPXuBaTb NHOPOZIHOE TeN0, N NepeMmellalTe NIOBYLIKY U KaTeTep IOBYLIKU BMeCTe, 4TOObI
CMEeCTWTb MHOPOAHOE TEJIO B XKelaeMoe MOJIOXKeHe.

YTo6bl 3BNIEYb MHOPOAHOE TENO, COXPaAHATE HaTAXKEHMEe KaTeTepa NOBYLLKM U NepemMeLllaiTe
NOBYLUKY 11 KaTeTep JIOBYLIKY B C60pe B NPOKCMabHOM HanpaB/ieH B CTOPOHY HanpaB/iAiolLero
KaTeTepa Ui MHTpofblocepa, IM60 BHYTPb Hero. 3aTeM MHOPOAHOE TeNo CieAyeT U3B/eUb Yepes

ID

BHyTpeHHWI1 fuameTtp

oD

BHewHwuit guametp

[InAnonyyeHns KONnM akTyanbHoi Bepcun CBOAHOTO OTHETa N0 6€30MacHOCTY M KIMHUYECKUM XapaKTeprcTkam
3TOro ycTpoicTea ana Esponbl (SSCP) nocetnte Be6-caiT EBponeiickoi 6asbl JaHHBIX MEANLMHCKUX YCTPOCTB
(Eudamed) https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Konus otyeta foCTynHa No ocHoBHOMY UpeHTUGUKaTopy UDI-
DI. Kak BapuaHT, konuto SSCP MOXHO 3arpy3uTb c caiiTa: https:/merit.com/sscp.

OcHoBHo naeHTudukatop UDI-DI: 088445048822DX

CUCTEMA 3HA,0BACKYNAAPHOW NTIOBYLUKN ONE SNARE®

O,quHapHaﬂ 6aprpHaﬂ caacTema gna ctepunusauvn

Wcnonb3osatb go: [MTT-MM-A4

[Nata nsrotoBnenua: [MTT-MM-414

W3srotosutens

YnonHoMOoueHHbI NpeacTaBuTenb B EBponeiickom coobliectse

AnuporeHHo

HanpaBnAWUiA KaTeTep U UHTPOAbIoCeP, TM60 BMECTe C HUM. JNosywka Karetep
MPUMEYAHME. YaaneHune KpynHbIX MIHOPOAHBIX TEN MOXET NoTpeboBaTh BBefjeHNA bonee - -
KPYMHbIX IHTPOAbIOCEPOB, HANPaBNAIOL{MX KaTeTEePOB UK BbIMONHEHIA pa3pe3a B o6nacTi Homep no Avanasox | [AnuHa | Anametp Pasmep | AnuHa | BHyTpeHHnit | BHewHui
nepudepuueckoro cocyaa. P AnameTpos NOBYWKN B Anametp (ID) | anametp (OD)
Karanory cBepHyTOM KaTeTtepa KaTeTepa
B COCTAB CUCTEMbI ONE SNARE® BXOAAT cocToAHMN (MUH) (MAKC)
(1) noBywika, (1) kKateTep noBywKHK, (1) MHCTPYMeHT AnA BBeAeHNA 1 (1) yCTPOICTBO BpalleHus. (0D)
ONE500 5mMm 120cm | 0,040 grovima |4 Fr 100 cm | 0,040 groima 0,057 gronma
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
MpepocTepexerne
ONE1000 |10 mm 120cm | 0,040 groima | 4 Fr 100 cm | 0,040 groima 0,057 gronma
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
He ncnonb3oBaTh n3fenve B Clyyae NoBpeX/eHNA yNaKoBKM; 06paTnTech K ’
VIHCTPYKLW MO NPUMEHEHNIO ONE1500 |15mm 120cm | 0,050 arorima | 6 Fr 100 cm | 0,056 arorima | 0,082 aorima
1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
Homep no katanory
ONE1501 15 Mm 80 cm 0,050 gronma |4 Fr 65 cm 0,040 proima 0,057 gronma
(1,02 mm) (1,45 mm)

Homep cepun (1,27 mm)

ONE2000 |20 mMm 120cm | 0,050 arorima | 6 Fr 100 cm | 0,056 aonima 0,082 poima

MeanunHckoe nsgenve (1,27 Mm) (1,42 mm) (2,08 mm)

ONE2500 |25mm 120cm [ 0,050 aroima | 6 Fr 100cm (0,056 aroima | 0,082 gioiima

YHUKanbHbIN naeHTUdGUKaTOP YCTPONCTBA (1,27 mw) (1,42 mm) (2,08 mm)

ONE3000 |30mm 120cm [ 0,050 arovima | 6 Fr 100cm [ 0,056 arorima | 0,082 gioiima
[1nA 0HOKPaTHOrO UCMONb30BaHMA (1,27 mn) (1,42 mm) (2,08 Mm)
ONE3500 |35mm 120cm | 0,050 atorima | 6 Fr 100 cm | 0,056 atonima 0,082 atorima

He cTepunnsoBatb NOBTOPHO (1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)

- ONE1001T |10 mMm 65cm | 0,040 gionma |4 Fr 48 cm | 0,040 gionma | 0,057 glonma
CnepyiTe MHCTPYKLWM MO NPUMEHEHWIO (1,02 M) (1,02 Mm) (1,45 Mm)
[inAa nonyyeHna s3neKTPOHHOW KONnmu npockanupyiite QR-Koa nnv nepengmte Ha !

DE] Be6-cTpaHuLy www.merit.com/ifu n BBeguTe MaeHTUGMKaUMOHHBI Homep IFU. Ana ONE2501 |25 mm 65cm | 0,050 groitma | 6 Fr 48cm | 0,056 goitma | 0,082 aroitma
NoJlyYeHnA neyaTHol Konun obpaTtutech B 0TAeN paboTbi ¢ KnneHtamu B CLUA nnu (1,27 mw) (1,42 Mm) (2,08 Mm)
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TONbKO Bpayam UM MO UX Ha3HaYeHUIo. (1,42 mm) (2,08 mm)




Latvian

ONE Snare

Endovaskularo cilpu sistéma

Standarta cilpas komplekta

LIETOSANAS PAMACIBA

APRAKSTS

ONE Snare® endovaskularo cilpu sistéma sastav no cilpas, cilpas katetra, ievieto3anas instrumenta un
ierobezotajierices. Cilpair konstruéta no nitinola kabela un ar zeltu parklata volframa aka. leprieks izveidoto
cilpas aki var ievadit caur katetriem bez cilpas deformacijas riska, pateicoties cilpas ipasi elastigajai
uzbavei. Cilpas katetrs ir konstruéts no poliétera bloka amida un satur platina/iridija rentgenstarojumu
necaurlaidigu markéjumjoslu.

GALALIETOTAJS(-1)/ PACIENTU POPULACIJA

ONE Snaregrupasiericuievieto$anairjaveicapmacitiem veselibas aprapes specialistiem. Kliniskas specializacijas
parasti ietver invazivos radiologus un invazivos kardiologus. Lietosanai pieaugusiem pacientiem, kuriem
nepieciesama kardiovaskularaja sistéma, iznemot neirovaskularo sistému, esosu sveskermenu iznemsana vai
manipulacijas ar tiem, cilpas izméru izvéloties atbilstosi mérka asinsvada izméram.

KLINISKIE IEGUVUMI
Endovaskularo cilpu paredzétie kliniskie ieguvumi ietver kardiovaskularaja sistéma, iznemot neirovaskularo
sistému, esosu sveskermenu iznemsanu vai manipulacijas ar tiem.

PAREDZETA LIETOSANA
ONE Snare® endovaskularo cilpu sistému ir paredzéts izmantot kardiovaskularaja sistéma, iznemot
neirovaskularo sistému, esosu sveskermenu iznemsanai vai manipulacijam ar tiem.

INDIKACIJAS
ONE Snare® endovaskularo cilpu sistéma ir indicéta pacientiem, kam nepiecie3ams veikt kardiovaskularaja
sistéma esosu sveskermenu iznemsanu vai manipulacijas ar tiem.

KONTRINDIKACIJAS

1

lerice nav paredzéta tadu sveskermenu iznemsanai, kas iespradusi audu augsanas rezultata.

2. lerici nedrikst izmantot fibrina apvalka atslano3anai, ja pastav persistéjosas ovalas atveres (PFO)
raditi starpsienas defekti.

3. Siierice nav paredzéta implantétu elektrokardiostimulacijas pievadu iznemsanai.

4. Siierice nav paredzéta izmanto3anai neirovaskularaja sistéma.

VEIKTSPEJAS PARAMETRI

ONE Snare® endovaskularo cilpu sistéma ir izstradata ar lietosanai kardiovaskularaja sistéma piemérotiem
veiktspéjas parametriem.

leprieks izveidots 90 gradu cilpas akis sveskermenu satversanai ar koaksialu piek|uvi

Nitinola un zelta parklajuma volframa akis saglaba cilpas apalo formu, lai palidzétu satvert
sveskermenus, paliekot redzams fluoroskopija.

Stieple ar nitinola serdi nodrosina formas atminu, lai atvieglotu parvietosanos asinsvados.
Rentgenstarojumu necaurlaidiga mark&jumjosla uz cilpas padeves katetra, lai identificétu tas precizu
atrasanas vietu.

Sie veiktspéjas parametri sekmé dro3u un efektivu procedaras izpildi.

BRIDINAJUMI
1.

2.

Parmériga spéka pielietosana, lai iznemtu iestrégusus sveskermenus, var novest pie ierices darbibas
klames.

Nepielietojiet parmérigu spéku, kad veicat manipulacijas ar katetru caur ievaditaju vai kad veicat
manipulacijas ar cilpas ierici. Parmérigs spéks var novest pie ierices darbibas klumes.

Stierice ir tikusi sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu, un ir uzskatama par sterilu, ja iepakojums nav
atvérts vai bojats. Nelietojiet ierici, kas ir tikusi sabojata, vai gadijuma, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.
lerici ir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti.
Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizésana var ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai
izraisit ierices darbibas traucéjumus, kas savukart pacientam var izraisit traumas, slimibu vai navi.
Tapat atkartota lietosana, apstrade vai sterilizé3ana var radit ierices piesarnosanas risku un/vai
izraisit pacienta inficésanos vai savstarpéju inficé3anos, tostarp (bet ne tikai) infekcijas slimibu
parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosanas var izraisit pacienta traumas, slimibu vai navi.
Péc lietosanas siierice var bt potenciali biologiski bistama. Apstradajiet ta, lai novérstu nejausu
piesarnojumu. Utilizéjiet ierici atbilstosi biologiski bistamu atkritumu utilizé3anas standarta protokoliem.
Nitinols ir nikela un titana sakauséjums. lesp&jama reakcija var paradities pacientiem, kas ir jutigi
pret nikeli.

Ir pietiekami daudz dro3ibas un veiktspéjas datu, lai atbalstitu ierices izmanto3anu pediatriskaja
populacija.

Eiropas Savieniba par visiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem ir jazino razotajam un
attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

Lai izvairitos no iespéjama audu / varstu bojajuma, iznemot sveskermenus caur sirds anatomiju,
rikojieties uzmanigi.

R ONLY: UZMANIBU! Federalais (ASV) likums |auj pardot $o ierici tikai arstiem vai péc arsta pasatijuma.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

1.

lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar sveskermenu iznemsanas iericém arterialajos asinsvados,
ietver, bet neaprobezojas ar sadam:

« embolizacija;

- insults;

« miokarda infarkts (atkariba no novietojuma).

lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar sveskermenu iznemsanas iericém venozajos asinsvados,
ietver, bet neaprobezojas ar sadam:

«  plausu embolija.

Citas iespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar sveskermenu iznemsanas iericém, ietver, bet
neaprobezojas ar sadam:
« asinsvadu perforacija;
« ericesiesprasana.

LIETOSANAS NORADLJUMI

SAGATAVOJIET ONE SNARE® SISTEMU
Izvélieties vietai, kura atrodas sveskermenis, atbilstosu cilpas diametru diapazonu. Cilpas diametru
diapazonam ir aptuveni jasakrit ar ta asinsvada izméru, kura ta tiks izmantota.

1.

Hwn

Iznemiet cilpu un cilpas katetru no to stipas veida turétajiem un parbaudiet, vai nav bojajumu.
Nonemiet ievietosanas instrumentu un ierobezotajierici no cilpas varpstas proksimala gala.
Izskalojiet katetru ar parastu fiziologisko skidumu.

leladéjiet cilpu ieksa cilpas katetra, vadot cilpas proksimalo galu ieksa cilpas katetra distalaja
(bezserdes) gala, lidz cilpas varpstas proksimalais gals iziet no serdes un aki ir iespéjams atvilkt
atpakal cilpas katetra distalaja gala.

Testéjiet un parbaudiet ierici, 2-3 reizes izstumjot un atvelkot cilpas aki caur cilpas katetra distalo
galu, vienlaikus rapigi apskatot, vai cilpas katetram, rentgenstarojumu necaurlaidigajai joslai un
iericei nav kadu bojajumu vai defektu.

Atbilstosos gadijumos sistému (cilpu un cilpas katetru) var aizvirzit lidz vajadzigajai vietai ka vienu
vienibu, kas salikta, ka aprakstits ieprieks.

ALTERNATIVA ONE SNARE® SISTEMAS SAGATAVOSANA
Ja cilpas katetrs ir jau ievietots asinsvados, var izmantot komplekta ieklauto ievietosanas instrumentu (kas
atrodas cilpas proksimalaja gala un distali pret ierobezotajierici), lai ievietotu cilpu ieksa esosaja cilpas

katetra.

1. Iznemiet cilpu no aizsargajosa turétaja un parbaudiet, vai ta nav bojata.

2. Parvietojiet komplekta ieklauto ievietosanas instrumentu (kas atrodas cilpas proksimalaja gala un distali
pret ierobezotajierici) distali, lidz cilpas akis atrodas iek$pus ievietosanas instrumenta caurulveida dalas.

3. Bidietievietosanas instrumenta distalo galu ieksa pacienta kermeni esosaja cilpas katetra, lidz ir
sajutama pretestiba. Tas liecinas, ka ievietosanas instrumenta gals ir pareizi savietots ar iek$&jo lumenu.

4. Turiet ievietosanas instrumentu péc iespéjas taisni, satveriet cilpas varpstu tiesi proksimali

ievietoSanas instrumenta serdei un bidiet cilpu, lidz ta stingri turas cilpas katetra [Gmena.
levietosanas instrumentu var iznemt, satverot zilo izcilni un stingri velkot to prom no cilpas varpstas.

IETEIKUMI IZNEMSANAI UN MANIPULACIJAM AR CILPU

Ja cilpas katetrs ir jau ievietots asinsvados, var izmantot komplekta ieklauto ievietosanas instrumentu (kas
atrodas cilpas proksimalaja gala un distali pret ierobeZzotajierici), lai ievietotu cilpu ieksa esosaja cilpas
katetra.

1.
2.

Iznemiet ievietoto padeves katetru, ja tads ir.

Ja pacienta kermeni sveskermena atrasanas vieta ir vadstiga, bidiet cilpas katetru pa vadstigu lidz
vajadzigajai vietai. Péc tam iznemiet vadstigu un bidiet cilpu caur cilpas katetru. Cita iespéja ir
parlikt vienu cilpas aki pari vadstigas proksimalajam galam un bidit visu sistému (cilpas un cilpas
katetra konstrukciju) ieksa virzitajkatetra vai ievaditajapvalka, lidz cilpas katetra distalais gals atrodas
proksimali sveskermenim.

Javadstigas nav, ievelciet cilpu ieksa cilpas katetra distalaja gala un bidiet cauri virzitajkatetram vai
ievaditajapvalkam, lidz ta atrodas proksimali sveskermenim. Cita iespéja ir saisinat cilpas aki, ievelkot
ierici ieksa cilpas ievietosanas instrumenta distalaja gala. levietojiet cilpas ievietosanas instrumenta
konusveida galu ieksa cilpas katetra proksimalaja (serdes) gala, virzitajkatetra vai apvalka un bidiet
cilpu uz prieksu, saglabajot pastavigu kontaktu starp ievietosanas instrumentu un cilpas katetra serdi.
PIEZIME. Mé&ginot izmantot virzitajkatetrus vai apvalkus, kas nav ipasi razoti lietosanai ar ONE Snare®
sistému, ir svarigi pirms lietosanas parbaudit izstradajumu saderibu.

Uzmanigi pastumiet cilpas varpstu uz prieksu, lai pilniba atvértu Péc tam akis tiek Ienam bidits
uz prieksu un apkart sveskermena proksimalajam galam. Cita iespéja ir aizbidit cilpu aiz mérka vietas
un akus vilkt atpakal apkart sveskermena distalajam galam.

Bidot cilpas katetru, cilpas akis ir aizvérts, lai satvertu sveskermeni.

PIEZIME. Méginot aizvért aki, ievelkot cilpu ieksa cilpas katetra, akis tiks parvietots prom no ta
pozicijas ap sveskermeni.

Lai veiktu manipulacijas ar sveskermeni, uzturiet cilpas katetra spriegojumu, lai noturétu
sveskermeni, un bidiet cilpu un cilpas katetru kopa, lai parvietotu sveskermeni vajadzigaja pozicija.
Lai izvilktu sveskermeni, uzturiet cilpas katetra spriegojumu un bidiet cilpu un cilpas katetra
konstrukciju kopa proksimali uz vai ieksa virzitajkatetra vai apvalka. Péc tam sveskermenis tiek
izvilkts cauri vai kopa ar virzitajkatetru vai ievaditajapvalku.

PIEZIME. Lielu sveskermenu iznem3anai var bt nepieciesama lielaku apvalku, virzitajkatetru
ievietosana vai iegriezums periféraja vieta.




ONE SNARE® SISTEMA IETVER
(1) cilpu, (1) cilpas katetru, (1) ievietosanas instrumentu un (1) ierobezotajierici.

Uzmanibu!

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas pamacibu

#®|>

Kataloga numurs

Sérijas numurs

Mediciniska ierice

lerices unikalais identifikators

Vienreizéjai lietosanai

Nesterilizét atkartoti

Skatit lietosanas pamacibu

Lai iegatu elektronisku kopiju, noskenéjiet QR kodu vai apmekléjiet timekla vietni
www.merit.com/ifu un ievadiet lietosanas pamacibas ID numuru. Lai sapemtu drukatu
eksemplaru, kas ir pieejams septinu kalendaro dienu laika, piezvaniet ASV vai ES klientu
apkalposanas dienestam.

[R=ERE=E

Sterilizéts ar etilénoksidu

C.
o
4
>

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem $o ierici drikst pardot tikai arstam vai
péc arsta pasutijuma.

Viena sterila barjersistéma

Deriguma termins: GGGG-MM-DD

ONE SNARE® ENDOVASKULARO CILPU SISTEMA

Cilpa Katetrs
Diametru |Garums |Salocitas Izmérs | Garums |Katetra Katetra
Katalogs diapazons cilpas iekséjais arégjais
diametrs diametrs diametrs
(AD) (ID) (MIN.) | (AD)
(MAKS.)
ONE500 5mm 120cm 0,040 collas |4 Fr 100 cm 0,040 collas | 0,057 collas
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1000 10 mm 120cm 0,040 collas |4 Fr 100 cm 0,040 collas | 0,057 collas
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1500 15 mm 120cm | 0,050 collas |6 Fr 100 cm 0,056 collas | 0,082 collas
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1501 15 mm 80cm 0,050 collas |4 Fr 65cm 0,040 collas | 0,057 collas
(1,27 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2000 20 mm 120 cm 0,050 collas |6 Fr 100 cm 0,056 collas | 0,082 collas
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE2500 25mm 120cm 0,050 collas |6 Fr 100 cm 0,056 collas | 0,082 collas
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3000 30mm 120cm 0,050 collas |6 Fr 100 cm 0,056 collas | 0,082 collas
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3500 35mm 120cm 0,050 collas |6 Fr 100 cm 0,056 collas | 0,082 collas
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1001 10 mm 65cm 0,040 collas |4 Fr 48 cm 0,040 collas | 0,057 collas
1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2501 25mm 65cm 0,050 collas |6 Fr 48 cm 0,056 collas | 0,082 collas
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE4000 - - - 4Fr 100 cm 0,040 collas |0,057 collas
(1,02 mm) (1,45 mm)
ONE6000 - - - 6 Fr 100 cm 0,056 collas | 0,082 collas
(1,42 mm) (2,08 mm)

Izgatavosanas datums: GGGG-MM-DD

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

I RS,

Apirogéns

ID

lek$éjais diametrs

oD

Aréjais diametrs

Lai iegltu 3is ierices pasreizéja Eiropas lerices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (SSCP) kopiju,
ladzu, dodieties uz Eiropas Medicinisko iericu datu bazi (Eudamed), kur tas ir piesaistits pamata UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP kopiju iespéjams ari lejupieladét vietné: https://merit.com/sscp.

Pamata UDI-DI: 088445048822DX




Lithuanian

ONE Snare

Endovaskuliné gaudyklés sistema

Standartinis gaudyklés rinkinys

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

APRASAS

+ONE Snare®” endovaskuline gaudyklés sistema sudaro gaudyklé, gaudyklés kateteris, jvedimo jrankis
ir sukimo prietaisas. Gaudyklé pagaminta i$ nitinolio laido ir paauksuotos volframo kilpos. I3 anksto
suformuotg gaudyklés kilpa galima jvesti per kateterius be rizikos, kad gaudyklé deformuosis, nes
gaudyklés konstrukcija yra itin elastinga. Gaudyklés kateteris pagamintas i3 polieterio blokamido ir jis turi
platinos / iridZio rentgenokontrastine zymeklio juostele.

NAUDOTOJAS (-Al) / PACIENTY POPULIACIJA

,ONE Snare” grupés prietaisus turi jvesti parengti sveikatos priezitros specialistai. Paprastai tai atlieka gydytojai,
kuriy specializacijos yra intervenciniai radiologai ir intervenciniai kardiologai. Skirta naudoti suaugusiems
pacientams, kuriems reikia i3 Sirdies ir kraujagysliy sistemos, isskyrus neurovaskulattra, istraukti svetimkanius
arba atlikti manipuliacijas su jais, kai kilpos dydis parenkamas atitinkamai pagal tikslinés kraujagyslés dyd;.

KLINIKINE NAUDA
Numatyta klinikiné endovaskuliniy gaudykliy nauda - tai svetimkaniy, esanciy sirdies ir kraujagysliy
sistemoje, isskyrus neurovaskulatura, istraukimas arba manipuliavimas jais.

NAUDOJIMAS
+ONE Snare®” endovaskuliné gaudyklés sistema skirta naudoti istraukiant svetimkanius, esancius Sirdies ir
kraujagysliy sistemoje, isskyrus neurovaskulattira, arba jais manipuliuojant.

INDIKACIJOS
+ONE Snare®” endovaskuliné gaudyklés sistema skirta naudoti pacientams, kuriems reikia istraukti
svetimkanius i3 Sirdies ir kraujagysliy sistemos arba atlikti manipuliacijas su jais.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Sis prietaisas neskirtas $alinti svetimkanius, kurie yra apauge audiniu.

2. Sio prietaiso negalima naudoti fibrino apvalkalui pasalinti, jei yra atviros ovaliosios angos (AOO)
pertvaros defekty.

3. Sis prietaisas neskirtas implantuotiems irdies stimuliatoriaus laidams 3alinti.

4. Sis prietaisas neskirtas naudoti neurovaskulataroje.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS

+ONE Snare®” endovaskuliné gaudyklés sistema sukurta taip, kad bty veiksminga naudojant Sirdies ir

kraujagysliy sistemoje.

« 90 laipsniy suformuota gaudyklés kilpa, skirta koaksialiniam svetimkanio sugavimui.

« Nitinolio ir paauksuoto volframo kilpa islaiko apvaliag gaudyklés forma, kad baty lengviau sugauti
svetimkanius, ir yra matoma fluoroskopuojant.

« Nitinolio 3erdies viela pasizymi formos atminties efektu, kad judant kraujagyslémis baty islaikyta forma.

« Antgaudyklés jvedimo kateterio yra rentgenokontrastiné zymeklio juostelé, kad bity galima nustatyti
tikslig jo buvimo vieta.

- Sjos veiksmingumo charakteristikos padeda saugiai ir veiksmingai atlikti procedira.

JSPEJIMAI

1. Naudojant per didele jéga jstrigusiems svetimkiniams istraukti, galima sugadinti prietaisa.

2. Nenaudokite per didelés jégos manipuliuodami kateteriu per intubatoriy arba manipuliuodami
gaudyklés prietaisu. Per didelé jéga gali sukelti prietaiso gedima.

3. Sis prietaisas sterilizuotas naudojant etileno oksida ir laikomas steriliu, jei pakuoté néra atidaryta ar
pazeista. Nenaudokite prietaiso, kuris buvo pazeistas arba jei pakuoteé yra atidaryta ar pazeista.

4. Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali buti pazeistas struktarinis prietaiso vientisumas ir (arba) jis
gali sugesti, todél pacienta galima suzaloti, sukelti ligg ar mirtj. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
pakartotinai taip pat gali kilti pavojus, jog prietaisas bus uZzterstas ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba
ivyks kryzminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima
kitam pacientui. Dél prietaiso uztersimo pacienta galima suzaloti, sukelti ligg ar mirtj.

5. Ponaudojimo $is prietaisas gali kelti biologinj pavojy. Tvarkykite taip, kad baty apsisaugota nuo
atsitiktinio uztersimo. Prietaisa 3alinkite laikydamiesi standartiniy biologiskai pavojingy atlieky
3alinimo protokoly.

6. Nitinolis yra nikelio ir titano lydinys. Pacientams, kurie yra jautras nikeliui, gali pasireiksti reakcija.

7. Duomeny apie sauga ir veiksminguma, patvirtinanciy, kad prietaisg galima naudoti vaiky
populiacijoje, nepakanka.

8.  ESapie bet kokius su prietaisu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui ir atitinkamos
valstybés narés kompetentingai institucijai.

9.  Bukite atsargus istraukdami svetimkunius per Sirdies anatomines struktaras, kad isvengtuméte
galimo audiniy / voztuvo pazeidimo.

R ONLY': DEMESIO - pagal federalinius jstatymus (JAV) 3is prietaisas gali buti parduodamas tik gydytojui
arba jam uzsakius.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS

1. Galimos komplikacijos, susijusios su svetimkaniy istraukimo prietaisy naudojimu arterijose, be kita
ko, yra Sios:
«  Embolija
« Insultas
« Miokardo infarktas (priklausomai nuo vietos)

2. Galimos komplikacijos, susijusios su gaudykliniy istraukimo prietaisy naudojimu venose, be kita ko,
yra sios:
«  Plauc¢iy embolija

3. Kitos galimos komplikacijos, susijusios su svetimkaniy istraukimo prietaisy naudojimu, be kita ko,
yra sios:
« Kraujagyslés perforacija
« Prietaiso jstrigimas

NAUDOJIMO NURODYMAI

PARUOSKITE ,,ONE SNARE®* SISTEMA

Pasirinkite tinkama gaudyklés skersmens diapazona pagal vietg, kurioje yra svetimkanis. Gaudyklés

skersmens diapazonas turéty apytiksliai atitikti kraujagyslés, kurioje ji bus naudojama, dydj.

1. 18imkite gaudykle ir gaudyklés kateterj i$ ziediniy laikikliy ir apziarékite, ar jie nepazeisti.

2. Nuo proksimalinio gaudyklés kotelio galo nuimkite jvedimo jrankj ir sukimo prietaisg.

3. Praplaukite kateterj normaliu fiziologiniu tirpalu.

4.  |dékite gaudykle j gaudyklés kateterj kiSdami proksimalinj gaudyklés galg j distalinj (be jvorés)
gaudyklés kateterio gala, kol proksimalinis gaudyklés kotelio galas isljs per jvore ir kilpg bus galima
jtraukti j distalinj gaudyklés kateterio gala.

5. ISbandykite ir patikrinkite prietaisg 2-3 kartus iskisdami ir jtraukdami gaudyklés kilpa per distalinj
gaudyklés kateterio gala, taip pat atidziai apziarékite gaudyklés kateterj, rentgenokontrastine
juostele ir prietaisg, ar néra pazeidimy ar defekty.

6. Kaireikia, sistema (gaudykle ir gaudyklés kateterj) galima jstumti j norima vieta kaip vieng vienetg,
surinkta kaip aprasyta pirmiau.

ALTERNATYVUS ,ONE SNARE®“ SISTEMOS PARUOSIMAS

Jei gaudyklés kateteris jau yra kraujagysléje, gaudyklei jstatyti j jau jvesta gaudyklés kateterj galima naudoti

pridedama jvedimo jrankj (esantj ant proksimalinio gaudyklés galo ir Siek tiek distaliau sukimo prietaiso).

1. 18imkite gaudykle i$ apsauginio laikiklio ir apziarékite, ar néra pazeidimy.

2. Stumkite pateiktg jvedimo jrankj (esantj ant proksimalinio gaudyklés galo, Siek tiek distaliau sukimo
prietaiso) distaline kryptimi, kol gaudyklés kilpa pateks j jvedimo jrankio vamzdine dalj.

3. Kiskite distalinj jvedimo jrankio gala j jvesto gaudyklés kateterio jvore, kol pajusite pasipriesinima.
Tai parodys, kad jvedimo jrankio galiukas yra tinkamai sulygiuotas su vidiniu spindziu.

4. Laikykite jvedimo jrankj kuo tiesiau, suimkite gaudyklés kotelj prie pat jvedimo jrankio jvorés
proksimaline kryptimi ir stumkite gaudykle, kol ji jsitvirtins gaudyklés kateterio spindyje. vedimo
jrankj galima nuimti suimant uz mélynos auselés ir tvirtai nuplésiant nuo gaudyklés kotelio.

SIULYMAI DEL ISTRAUKIMO IR MANIPULIACIJY NAUDOJANT GAUDYKLE

Jei gaudyklés kateteris jau yra kraujagysléje, gaudyklei jstatyti j jau jvestg gaudyklés kateterj galima

naudoti pridedama jvedimo jrankj (esantj ant proksimalinio gaudyklés galo ir Siek tiek distaliau sukimo

prietaiso).

1. Jeiyra, istraukite jvesta jvedimo kateterj.

2. Jeisvetimkanio vietoje paciento kine yra kreipiamoji viela, gaudyklés kateterj j reikiama vietg
istumkite per kreipiamaja viela. Tada istraukite kreipiamaja vielg ir jstumkite gaudykle per gaudyklés
kateterj. Arba uzverzkite viena gaudyklés kilpg ant proksimalinio kreipiamosios vielos galo ir visa
sistema (gaudyklés ir gaudyklés kateterio junginj) stumkite j kreipiamajj kateterj arba intubatoriaus
mova, kol distalinis gaudyklés kateterio galas atsidurs proksimaliai svetimkanio atzvilgiu.

3. Jeikreipiamosios vielos néra, jtraukite gaudykle j distalinj gaudyklés kateterio gala ir stumkite per
kreipiamajj kateterj arba intubatoriaus mova, kol ji atsidurs proksimaliai svetimkanio atzvilgiu. Arba
suglauskite gaudyklés kilpg jtraukdami prietaisg j distalinj gaudyklés jvedimo jrankio gala. |kiskite
siauréjantj gaudyklés jvedimo jrankio gala j gaudyklés kateterio, kreipiamojo kateterio arba movos
proksimalinj (jvorés) gala ir stumkite gaudykle j priekj, palaikydami nuolatinj kontakta tarp jvedimo
jrankio ir gaudyklés kateterio jvorés.

PASTABA. Bandant naudoti kreipiamuosius kateterius ar movas, kurie néra specialiai pagaminti
naudoti su ,ONE Snare®” sistema, pries naudojant svarbu isSbandyti gaminiy suderinamuma.

4. Svelniai pastumkite gaudyklés kotelj  priekij, kad kilpa visiskai i$siskleisty. Tada kilpa létai stumiama
i prieki ir ja apjuosiamas proksimalinis svetimkanio galas. Arba gaudykle galima jstumti uz tikslinés
vietos ir kilpas grazinti atgal apjuosiant svetimkanio distalinj gala.

5. Stumiant gaudyklés kateterj, gaudyklés kilpa uzverziama, uzfiksuojant svetimkanj.

PASTABA. Bandant uzverzti kilpg traukiant gaudykle j gaudyklés kateterj, kilpa pasislinks is savo
padéties aplink svetimkanj.

6. Norédami atlikti manipuliacijas su svetimkaniu, islaikykite gaudyklés kateterio jtempima, kad
nepaleistuméte svetimkanio, ir, judindami gaudykle ir gaudyklés kateterj kartu, perkelkite
svetimkanj j norima padétj.

7. Norédamiistraukti svetimkani, islaikykite gaudyklés kateterio jtempima ir perkelkite gaudyklés ir
gaudyklés kateterio junginj kartu proksimaliai kreipiamojo kateterio ar movos atzvilgiu arba j jj (j3).
Tuomet svetimkanis iStraukiamas per kreipiamajj kateterj ar intubatoriaus mova arba kartu su juo (ja).
PASTABA. Dideliy svetimkaniy istraukimui gali prireikti jvesti didesnes movas ar kreipiamuosius
kateterius arba iSpjovimo periferinéje vietoje.



+ONE SNARE®” SISTEMOS SUDETIS
(1) gaudyklé, (1) gaudyklés kateteris, (1) jvedimo jrankis ir (1) sukimo prietaisas.

Perspéjimas

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo instrukcija

Katalogo numeris

Siuntos numeris

Medicinos priemoné

Unikalusis priemonés identifikatorius

Vienkartinio naudojimo

Pakartotinai nesterilizuoti

Zr.naudojimo instrukcijas

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR koda arba apsilanke interneto svetainéje
www.merit.com/ifu ir jvede naudojimo instrukcijos ID numerj. Jei norite per

septynias kalendorines dienas gauti popierine kopija, skambinkite JAV arba ES klienty
aptarnavimo tarnybai.
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Sterilizuota etileno oksidu
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Perspéjimas: Pagal federalinius (JAV) jstatymus 3is prietaisas gali bati parduodamas tik
gydytojui arba jam nurodzius.

Viengubo sterilaus barjero sistema

Panaudoti iki: MMMM-MM-DD

Pagaminimo data: MMMM-MM-DD

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

I RS,

Nepirogeniné

ID

Vidinis skersmuo

oD

I3orinis skersmuo

Sios priemonés Europos saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SSCP) kopija galite rasti
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (,Eudamed”), kur 3i kopija yra susieta su baziniu UDI-DI
numeriu. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Arba atsisiyskite SSCP kopija i$: https://merit.com/sscp.

Bazinis UDI-DI numeris: 088445048822DX

+ONE SNARE®” ENDOVASKULINE GAUDYKLES SISTEMA

Gaudyklé Kateteris
Skersmens | llgis Suglaustos |Dydis |llgis Kateterio Kateterio
Katalogas diapazonas gaudyklés vidinis iSorinis
skersmuo skersmuo |skersmuo
(oD) (ID) (MIN.) [(OD)(MAKS.)
ONE500 5mm 120cm 0,040 col. 4Fr 100cm | 0,040 col. 0,057 col.
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1000 10 mm 120cm 0,040 col. 4Fr 100cm [ 0,040 col. 0,057 col.
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1500 15 mm 120cm | 0,050 col. 6 Fr 100cm | 0,056 col. 0,082 col.
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1501 15 mm 80cm 0,050 col. 4Fr 65cm 0,040 col. 0,057 col.
(1,27 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2000 |20 mm 120 cm 0,050 col. 6 Fr 100cm [ 0,056 col. 0,082 col.
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE2500 25mm 120cm 0,050 col. 6 Fr 100cm | 0,056 col. 0,082 col.
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3000 30mm 120 cm 0,050 col. 6 Fr 100cm [ 0,056 col. 0,082 col.
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3500 35mm 120 cm 0,050 col. 6Fr 100cm [ 0,056 col. 0,082 col.
1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1001 10 mm 65cm 0,040 col. 4Fr 48 cm 0,040 col. 0,057 col.
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2501 25mm 65cm 0,050 col. 6Fr 48 cm 0,056 col. 0,082 col.
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE4000 - - - 4Fr 100cm | 0,040 col. 0,057 col.
(1,02 mm) (1,45 mm)
ONE6000 - - - 6 Fr 100cm | 0,056 col. 0,082 col.
(1,42 mm) (2,08 mm)




Romanian

ONE Snare

Sistem de anse endovasculare

Trusa standard de anse

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE

Sistemul de anse endovasculare ONE Snare® este alcatuit din ansa, cateterul ansei, dispozitivul de introducere si
dispozitivul de torsiune. Ansa este alcdtuita dintr-un cablu din nitinol si o bucla de wolfram aurit. Bucla preformata
aansei poate fiintrodusa prin catetere fara riscul de deformare a ansei datorita constructiei super-elastice a ansei.
Cateterul ansei este fabricat din polieter bloc amida si contine o banda de marcare radioopaca din platina/iridiu.

UTILIZATOR(I)/GRUPE DE PACIENTI

Introducerea dispozitivelor din gama ONE Snare trebuie efectuata de profesionisti din domeniul sanatatii
instruiti. De regula, specialitatile clinice includ specialisti in radiologie interventionala si cardiologie
interventionala. Pentru utilizarea la pacienti adulti care necesita extragerea sau manipularea obiectelor
strdine in sistemul cardiovascular, cu exceptia vasculaturii cerebrale, unde dimensiunea buclei este
selectata corespunzator in functie de dimensiunea vasului tinta.

BENEFICII CLINICE
Beneficiile clinice propuse ale anselor endovasculare includ extragerea sau manipularea obiectelor straine
in sistemul cardiovascular, cu exceptia vasculaturii nervoase.

DOMENIUL DE UTILIZARE
Sistemul de anse endovasculare ONE Snare® este destinat utilizarii pentru extragerea sau manipularea
obiectelor straine in sistemul cardiovascular, cu exceptia vasculaturii nervoase.

INDICATII
Sistemul de anse endovasculare ONE Snare® este destinat utilizarii la pacientii care necesita extragerea sau
manipularea obiectelor straine in sistemul cardiovascular.

CONTRAINDICATII

1. Acest dispozitiv nu este destinat indepartarii obiectelor strdine captive in tesutul crescut.

2. Acestdispozitiv nu trebuie utilizat pentru indepartarea tecii de fibrina in prezenta defectelor de sept
ale foramenului oval persistent (PFO).

3. Acestdispozitiv nu este destinat indepartarii electrozilor de stimulatoare implantati.

4. Acestdispozitiv nu este destinat utilizarii in vasculatura nervoasa.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Sistemul de anse endovasculare ONE Snare® este conceput cu caracteristici de performanta pentru

utilizarea in sistemul cardiovascular.

+  Bucla aansei preformata la 90 de grade pentru o abordare coaxiala pentru capturarea corpului strain

« Bucla din nitinol si tungsten placat cu aur pastreaza forma circulara a ansei pentru a ajuta capturarea
obiectelor straine, fiind vizibild in acelasi timp sub control fluoroscopic

« Miezul din nitinol asigura memorarea formei pentru a ajuta in timpul navigarii in vas.

« Banda a markerului radioopac de pe cateterul de introducere a ansei pentru identificarea locatiei
precise a acesteia.

« Aceste caracteristici de performanta ajuta la finalizarea sigura si eficienta a procedurii.

AVERTISMENTE

1. Fortaexcesiva aplicatd pentru extragerea obiectelor straine captive poate duce la defectarea dispozitivului.

2. Nuexercitati forta excesiva la manevrarea cateterului printr-un dispozitiv de introducere sau la
manipularea dispozitivului cu ansa. Forta excesiva poate duce la defectarea dispozitivului.

3. Acestdispozitiv a fost sterilizat cu oxid de etilena si este considerat steril daca pachetul nu este deschis
sau deteriorat. Nu utilizati un dispozitiv deteriorat sau dacd ambalajul este deschis sau deteriorat.

4. Exclusiv de unica folosinta. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza. Reutilizarea, reprelucrarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot genera, de asemenea, un pericol de contaminare a
dispozitivului si/sau pot provoca infectarea pacientului sau o infectie incrucisata, incluzand, dar fara
a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului
poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

5. Dupa utilizare, produsul poate reprezenta un pericol biologic. Manevrati intr-un mod ce previne
contaminarea accidentala. Eliminati dispozitivul in conformitate cu protocoalele standard privind
eliminarea deseurilor care prezinta risc biologic.

6.  Nitinolul este un aliaj de nichel si titan. Se pot produce reactii la pacientii care au sensibilitate la nichel.

7. Nuexista suficiente date privind siguranta si performanta pentru a sprijini utilizarea dispozitivului la
pacientii pediatrici.

8. InUE, orice incident grav care a avut loc in legaturd cu dispozitivul trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente din statul membru respectiv.

9.  Fiti atenti atunci cand extrageti obiecte straine prin anatomia inimii pentru a evita posibila afectare
atesutului/valvei.

R ONLY: ATENTIE - In Statele Unite ale Americii, legea federal3 restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
la vénzarea de catre un medic sau la recomandarea acestuia.

COMPLICATII POTENTIALE

1. Complicatiile potentiale asociate cu dispozitivele de extragere a obiectelor straine din vasculatura
arteriald includ urmatoarele, fara a se limita la acestea:
«  Embolizare
« Accident cerebral
« Infarct miocardic (in functie de amplasare)

2. Complicatii potentiale asociate cu dispozitivele de extragere a anselor din vene includ urmatoarele,
fard a se limita la acestea:
«  Embolism pulmonar

3. Alte complicatii potentiale asociate cu dispozitivele de extragere a obiectelor strdine includ
urmatoarele, fara a se limita la acestea:
« Perforarea vaselor
« Blocarea dispozitivului

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
PREGATITI SISTEMUL ONE SNARE®

Selectati intervalul de diametre ale ansei adecvat pentru regiunea in care este localizat obiectul strain.
Intervalul de diametre al ansei trebuie s aproximeze dimensiunea vasului in care va fi utilizata.

1. Scoateti ansa si cateterul ansei din suporturile lor si inspectati-le sa nu prezinte deteriorari.

2. Scoateti dispozitivul de introducere si dispozitivul de torsiune de pe capatul proximal al tijei ansei.
3. Purjati cateterul cu ser fiziologic normal.

4. Incarcati ansa in cateterul ansei introducand capatul proximal al ansei in capétul distal (fara

distribuitor) al cateterului ansei, pana ce capatul proximal al tijei ansei iese prin distribuitor iar bucla
poate firetractata in capatul distal al cateterului ansei.

5. Testatisiinspectati dispozitivul extinzand si retractand de 2 - 3 ori bucla ansei prin capatul distal
al cateterului ansei, examinand cu atentie cateterul ansei, banda radioopaca si dispozitivul, sa nu
prezinte deteriorari sau defecte.

6. Incazurilein care este adecvat, sistemul (ansa si cateterul ansei) poate fi avansat pana in locul dorit
ca o unitate compacta, asamblat conform descrierii de mai sus.

ALTERNATIVA DE PREGATIRE A SISTEMULUI ONE SNARE®

Daca cateterul ansei este deja pozitionat in sistemul vascular, dispozitivul de introducere furnizat (amplasat

la capatul proximal al ansei si imediat distal fata de dispozitivul de torsiune) poate fi utilizat pentru a

pozitiona ansa in cateterul de ansa deja instalat.

1. Scoatetiansa din suportul protector si inspectati-o sa nu prezinte deteriorari.

2. Deplasati distal dispozitivul de introducere furnizat (amplasat la capatul proximal al ansei si imediat
distal fata de dispozitivul de torsiune) pana ce bucla ansei este cuprinsa in portiunea tubulara a
dispozitivului de introducere.

3. Introduceti capatul distal al dispozitivului de introducere in distribuitorul cateterului ansei deja
instalat pana ce simtiti o rezistenta. Aceasta indica faptul ca varful dispozitivului de introducere este
aliniat corespunzator cu lumenul interior.

4. Tineti cat mai drept dispozitivul de introducere, prindeti tija ansei imediat proximal fata de
distribuitorul dispozitivului de introducere si avansati ansa pana ce se afla in siguranta in interiorul
lumenului cateterului ansei. Dispozitivul de introducere poate fiindepartat prinzand de clapeta
albastra si dezlipind-o cu fermitate de pe tija ansei.

SUGESTII DE EXTRAGERE $I MANEVRARE CU AJUTORUL ANSEI

Daca cateterul ansei este deja pozitionat in sistemul vascular, dispozitivul de introducere furnizat (amplasat

la capatul proximal al ansei si imediat distal fata de dispozitivul de torsiune) poate fi utilizat pentru a

pozitiona ansa in cateterul de ansa deja instalat.

1. Daca este prezent, indepartati cateterul de introducere deja instalat.

2. Dacain pacient se gaseste in fir de ghidaj in zona obiectului strain, avansati un cateter de ansa peste
firul de ghidaj pana la zona dorita. Apoi indepartati firul de ghidaj si avansati ansa prin cateterul
ansei. Ca alternativa, rasuciti o bucla a ansei pe capatul proximal al firului de ghidaj si avansati
intregul sistem (ansamblul ansa si cateter) intr-un cateter de ghidaj sau o teaca de introducere pana
ce capatul distal al cateterului ansei este pozitionat proximal fata de corpul strain.

3. Daca nu este prezent un fir de ghidaj, trageti ansa in capatul distal al cateterului ansei si avansati
ansamblul printr-un cateter de ghidaj sau o teaca de introducere pana ce este pozitionat proximal
fatd de obiectul strain. Ca alternativ, strangeti bucla ansei retractand dispozitivul in capatul distal al
dispozitivului de introducere a ansei. Plasati capatul conic al dispozitivului de introducere a ansei in
capatul proximal (cu distribuitor) al cateterului ansei, cateterul de ghidare sau teaca si avansati ansain
timp ce mentineti contactul constant intre dispozitivul de introducere si distribuitorul cateterului ansei.
NOTA: Cand incercati sé utilizati catetere sau teci de ghidare care nu sunt fabricate in mod specific pentru
utilizarea cu sistemul ONE Snare® este important sa testati compatibilitatea produselor inainte de utilizare.

4. Impingeti usor tija ansei spre inainte pentru a deschide complet bucla. Bucla se avanseazi apoi lent
nainte si apoi peste capatul proximal al obiectului strdin. Ca alternativa, ansa poate fi avansata pana
dincolo de zona tinta, iar bucla se aduce inapoi in jurul capétului distal al obiectului strain.

5. Prinavansarea cateterului ansei bucla ansei se inchide, capturand obiectul strain.

NOTA: incercarea de a inchide bucla prin tragerea ansei in cateterul ansei va deplasa bucla din
pozitia sa din jurul obiectului strain.

6.  Pentruamanevra un obiect strain, mentineti tensiunea asupra cateterului ansei pentru a pastra
captiv obiectul strdin si deplasati ansa si cateterul ansei impreuna pentru a manevra obiectul strain
in pozitia dorita.



7. Pentruaextrage un obiect strdin, mentineti tensiunea asupra cateterului ansei si deplasati
ansamblul ansei si cateterului ansei impreuna proximal catre sau intr-un cateter sau o teaca de
ghidare. Obiectul strdin se retrage apoi prin cateterul de ghidare sau teaca de introducere, sau
impreuna cu acestea.

NOTA: Extragerea unor obiecte striine de mari dimensiuni poate necesita introducerea unor teci
sau catetere mai mari, sau taierea in zona periferica.

SISTEMUL ONE SNARE® CONTINE
(1) Ansa, (1) cateter ansa, (1) dispozitiv de introducere si (1) dispozitiv de torsiune.

SISTEMUL DE ANSE ENDOVASCULARE ONE SNARE®

Atentie

Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si consultati instructiunile de
utilizare

#®|>

Numar de catalog

Numar de lot

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului

De unica folosinta

A nu se resteriliza

Consultati instructiunile de utilizare

Pentru copia electronicd, scanati codul QR sau accesati www.merit.com/ifu si introduceti
numarul de identificare din instructiunile de utilizare. Pentru exemplarul tiparit
disponibil in termen de sapte zile calendaristice, apelati Serviciul de relatii cu clientii din
SUA sau din UE.
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Sterilizat cu oxid de etilend
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Atentie: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau
la comanda unui medic.

Ansa Cateter
Interval de | L Di tru | Dil L Diametrul | Diametrul
Catalog |diametre restrans al intern extern
ansei (DE) (DI)al (DE) al
cateterului | cateterului
(MIN) (MAX)
ONE500 |5mm 120cm 0,040 inchi |4 Fr 100 cm 0,040 inchi [ 0,057 inchi
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1000 | 10 mm 120cm 0,040 inchi |4 Fr 100 cm 0,040 inchi [ 0,057 inchi
1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1500 |15 mm 120 cm 0,050 inchi |6 Fr 100cm 0,056 inchi | 0,082 inchi
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1501 | 15mm 80cm 0,050 inchi | 4Fr 65cm 0,040inchi | 0,057 inchi
(1,27 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2000 |20 mm 120cm 0,050 inchi |6 Fr 100cm 0,056 inchi | 0,082 inchi
1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE2500 |25 mm 120cm | 0,050inchi | 6Fr 100 cm 0,056 inchi | 0,082 inchi
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3000 |30 mm 120cm | 0,050inchi | 6Fr 100 cm 0,056 inchi | 0,082 inchi
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3500 [35mm 120cm | 0,050inchi |6 Fr 100 cm 0,056 inchi | 0,082 inchi
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1001 |10 mm 65cm 0,040inchi | 4Fr 48 cm 0,040inchi | 0,057 inchi
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2501 |25mm 65cm 0,050 inchi | 6Fr 48 cm 0,056 inchi | 0,082 inchi
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE4000 |- - - 4Fr 100 cm 0,040 inchi | 0,057 inchi
(1,02 mm) (1,45 mm)
ONE6000 |- - - 6 Fr 100 cm 0,056 inchi | 0,082 inchi
(1,42 mm) (2,08 mm)

Sistem unic de bariera sterila

Data expirdrii: AAAA-LL-ZZ

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

I AERCS(0)

Apirogen

ID

Diametru interior

oD

Diametru exterior

Pentru un exemplar al Rezumatului caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (RCSPC) actual al
acestui dispozitiv, accesati baza de date europeand a dispozitivelor medicale (Eudamed), unde este corelat
cu UDI-DI de baza. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Alternativ, descarcati un exemplar al SSCP de pe:

https://merit.com/sscp.

UDI-DI de baza: 088445048822DX




Slovak

ONE Snare

Endovaskularny slu¢kovy systém

Standardna slu¢kova suprava

NAVOD NA POUZITIE

OPIS

Endovaskularny sluckovy systém ONE Snare® pozostava zo slucky, sluckového katétra, nastroja na zavadzanie
arotatora. Slucka je vyrobené z nitinolového kabla a pozlatenej volframovej slucky. Vopred vytvarovana slucka
sa moze zavadzat cez katétre bez rizika jej deformacie vdaka jej superelastickej konstrukcii. Sluckovy katéter je
vyrobeny z polyéterového blokového amidu a obsahuje platinovu/iridiovi radioopaknu znackovaciu pasku.

POUZIVATEL/-LIA/POPULACIA PACIENTOV

Umiestriovanie pomdcok z radu ONE Snare by mali vykonavat vyskoleni zdravotnicki pracovnici. Medzi
3pecializacie lekarov zvycajne patriainterven¢niradiologoviaaintervenénikardiolégovia. Na pouzitie u dospelych
pacientov, u ktorych sa vyzaduje vyberanie alebo manipulacia s cudzimi predmetmi v kardiovaskularnom
systéme s vynimkou neurovaskulatury, pricom velkost slucky sa zvoli primerane velkosti cielovej cievy.

KLINICKE PRINOSY
Medzi ur¢ené klinické prinosy endovaskularnych sluciek patri vyhladavanie alebo manipulacia s cudzimi
predmetmi v kardiovaskularnom systéme s vynimkou neurovaskulatury.

ZAMYSLANE POUZITIE
Endovaskularny slu¢kovy systém ONE Snare® je uréeny na vyhladavanie a manipulaciu s cudzimi
predmetmi v kardiovaskularnom systéme s vynimkou neurovaskulatury.

INDIKACIE
Endovaskularny slu¢kovy systém ONE Snare® je indikovany na pouzitie u pacientov, u ktorych je potrebné
odstranit alebo manipulovat s cudzimi predmetmi v kardiovaskuldrnom systéme.

KONTRAINDIKACIE

1. Toto zariadenie nie je ur¢ené na odstrariovanie cudzich predmetov zachytenych rastom tkaniva.

2. Tato pomocka by sa nemala pouzivat na odstrarovanie fibrinového zavadzaca v pripade defektov
septa s patentnym foramen ovale (PFO).

3. Toto zariadenie nie je uréené na odstranenie implantovanych kardiostimula¢nych elektrod.

4,  Toto zariadenie nie je ur¢ené na pouzitie v nervovom riecisku.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Endovaskularny slu¢kovy systém ONE Snare® je navrhnuty s vykonnostnymi charakteristikami na pouzitie

v kardiovaskularnom systéme.

«  90-stupriova vopred vytvarovana slu¢ka na zachytenie cudzich predmetov v koaxiadlnom smere

« Nitinolova a pozlatena volframova slucka zachovéva kruhovy tvar nastrahy na podporu zachytavania
cudzich predmetov, pricom je viditelna pri fluoroskopii.

« Nitinolové jadro drétu poskytuje tvarovi paméat na podporu pocas navigécie v cieve.

« Radioopakna znackovacia paska na katétri na zavedenie nastrahy na identifikaciu jej presnej polohy.

« Tieto vykonnostné charakteristiky napomahaju bezpe¢nému a G¢innému vykonaniu zakroku.

VAROVANIA

1. Nadmernasila pouzita na odstranenie zachytenych cudzich predmetov méze viest k zlyhaniu pomaocky.

2. Primanipuldcii s katétrom cez zavadzac¢ alebo pri manipulacii so slu¢kovou pomockou nepouzivajte
nadmernu silu. Nadmerna sila moéze viest k zlyhaniu pomocky.

3. Tato pomocka bola sterilizovana s pouzitim etylénoxidu a povazuje sa za sterilnd, ak obal nie je otvoreny
alebo poskodeny. Nepouzivajte pomocku, ktora bolo poskodend alebo ak je obal otvorena alebo poskodena.

4.  Ur¢ené na poutzitie iba pre jedného pacienta. Opakovane nepouzivajte, nerenovujte ani
opakovane nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti, renovovani alebo opakovanej sterilizacii
moze dojst k oslabeniu celistvosti struktiry pomocky a/alebo k jej zlyhaniu, ¢o moéze mat za
nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie, renovovanie alebo
opakovana sterilizacia mozu tiez sposobit riziko kontaminacie pomacky, infekciu alebo krizovu
infekciu u pacienta a okrem iného aj prenos infekénych chorob z jedného na druhého pacienta.
Kontaminécia tejto pomocky méze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

5. Tato pomocka méze po pouziti predstavovat biologické riziko. Zaobchadzajte s nou spésobom,
ktory zabrani ndhodnej kontaminacii. Pomacku zlikvidujte spésobom, ktory je v sulade so
Standardnymi protokolmi na likvidaciu biologicky nebezpeéného odpadu.

6. Nitinol je zliatina niklu a titanu. Mozna reakcia sa moéze vyskytnut u pacientov, ktori vykazuju
citlivost na nikel.

7. Nie st k dispozicii dostato¢né Gidaje o bezpecnosti a vykone, ktoré by podporovali pouzivanie tejto
pomocky v pediatrickej populacii.

8. VramciEU sa musi akékolvek z&dvazna nehoda v stvislosti s touto poméckou nahlasit vyrobcovi
a kompetentnému dradu prislusného ¢lenského 3tatu.

9.  Privyberani cudzich predmetov cez anatomické Struktury srdca postupujte opatrne, aby ste sa vyhli
moznému poskodeniu tkaniva/chlopne.

R ONLY : UPOZORNENIE: Podla federalneho zékona (USA) sa predaj tejto pomécky obmedzuje iba na
lekéra alebo na lekarsky predpis.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

1. Potencidlne komplikacie spojené s pomockami na vyberanie cudzich telies v arteridlnom riecisku
zahinajui okrem iného:
- embolizécia,
« cievna mozgova prihoda,
« infarkt myokardu (v zavislosti od umiestnenia).

2. Potencialne komplikacie spojené so slu¢kovymi pomdckami na vyberanie v cievnom riecisku
zahinajui okrem iného:
«  plicna embdlia.

3. Dalsie potencialne komplikacie spojené s pomédckami na vyberanie cudzich telies zahfiaju okrem iného:
« perforécia cievy,
« zachytenie pomocky.

POKYNY NA POUZITIE

PRIPRAVA SYSTEMU ONE SNARE®

Zvolte vhodny rozsah priemeru slucky pre miesto, v ktorom sa nachddza cudzi predmet. Rozsah priemeru

slucky by sa mal priblizovat velkosti cievy, v ktorej sa bude pouzivat.

1. Vyberte slucku a sluckovy katéter z drziakov slucky a skontrolujte, ¢i nie si poskodené.

2. Zproximélneho konca drziaka slucky odstrante nastroj na vkladanie a rotator.

3. Katéter preplachnite fyziologickym roztokom.

4. Vlozte slu¢ku do slu¢kového katétra viozenim proximalneho konca slu¢ky do distalneho konca (bez
hrdla) slu¢kového katétra, az kym proximalny koniec drziaka slu¢ky nevyjde z hrdla a slu¢ka sa moéze
zasunut do distalneho konca sluckového katétra.

5. Pomocku otestujte a skontrolujte tak, ze 2- az 3-krat vysuniete a zasuniete slucku cez distalny
koniec slu¢kového katétra, pricom starostlivo skontrolujte, ¢i sluckovy katéter, radioopakna paska a
pomadcka nie st poskodené alebo chybné.

6.  Akjetovhodné, systém (slucka a sluckovy katéter) sa moze posunit na pozadované miesto ako
jedna jednotka zostavena podla vyssie uvedeného opisu.

ALTERNATIVNA PRIPRAVA SYSTEMU ONE SNARE®

Ak je sluckovy katéter uz umiestneny v cievnom riecisku, na umiestnenie slu¢ky do zavadzacieho

sluckového katétra sa moze pouzit dodany nastroj na zavadzanie (umiestneny na proximalnom konci

slucky a tesne distalne od rotatora).

1. Slucku vyberte z ochranného puzdra a skontrolujte, ¢i nie je poskodena.

2. Posuvajte dodany nastroj na zavadzanie (umiestneny na proximalnom konci snare, tesne distélne od
rotatora) distalne, kym sa slucka nezatvori do hadickovej ¢asti pomocky na zavadzanie.

3. Zasunte distalny koniec zavadzacieho nastroja do hrdla zavedeného slu¢kového katétra, kym
nepocitite odpor. Tymto sa signalizuje, Ze hrot zavadzacieho nastroja je spravne zarovnany
s vnutornym limenom.

4.  Drzte zavadzaci nastroj o najrovnejsie, uchopte drziak slucky tesne pri hrdle zavadzacieho nastroja
a posuvajte slucku, kym sa nezaisti v limene sluckového katétra. Vkladaci nastroj sa da vybrat
uchopenim modrého vystupku a jeho pevnym odlepenim od drziaka slucky.

TIPY NA ASISTOVANE VYHLADAVANIE A MANIPULACIU SO SLUCKOU

Ak je sluckovy katéter uz umiestneny v cievnom riecisku, na umiestnenie slu¢ky do zavadzacieho

sluckového katétra sa moze pouzit dodany nastroj na zavadzanie (umiestneny na proximalnom konci

slucky a tesne distalne od rotatora).

1. Akje pritomny, odstrante zavedeny zavadzaci katéter.

2. Akjevodiaci drot zavedeny v tele pacienta v mieste, kde sa nachadza cudzi predmet, posunte
slu¢kovy katéter cez vodiaci drot na pozadované miesto. Potom odstrante vodiaci drot a posunte
slucku cez sluckovy katéter. Pripadne navlecte jednu slucku na proximalny koniec vodiaceho drétu a
posunte cely systém (stpravu slucky a sluckového katétra) do vodiaceho katétra alebo zavadzacieho
puzdra, kym sa distalny koniec slu¢kového katétra nenachadza v blizkosti cudzieho predmetu.

3. Aknie je pritomny vodiaci drét, vtiahnite slucku do distalneho konca slu¢kového katétra
a postupujte cez vodiaci katéter alebo zavadzacie puzdro, az kym nie je umiestnené proximalne k
cudziemu predmetu. Pripadne zlozte slucku zatiahnutim pomocky do distalneho konca néstroja
na zavadzanie slucky. Zizeny koniec nastroja na zavadzanie slucky vlozte do proximélneho konca
slu¢kového katétra (s hrdlom), vodiaceho katétra alebo puzdra a slucku posuvajte dopredu, pricom
udrziavajte staly kontakt medzi nastrojom na zavadzanie a hrdlom slu¢kového katétra.
POZNAMKA: Pri pokuse o pouzitie vodiacich katétrov alebo puzdier, ktoré nie su $peciélne vyrobené
na pouzitie so systémom ONE Snare®, je d6lezité pred pouzitim otestovat kompatibilitu vyrobku.

4. Jemne zatlacte drziak slucky dopredu, aby sa slucka tplne otvorila. Potom sa slucka pomaly postiva
dopredu a obopina proximéalny koniec cudzieho predmetu. Pripadne sa slucka méze posunut za
cielové miesto a slucky sa stiahnu okolo distalneho konca cudzieho predmetu.

5. Posunutim slu¢kového katétra sa slucka uzavrie a zachyti cudzi predmet.

POZNAMKA: Pokus o uzavretie slu¢ky zatiahnutim slu¢ky do slu¢kového katétra spésobi, ze sa
slu¢ka posunie zo svojej polohy okolo cudzieho predmetu.

6. Ak chcete manipulovat s cudzim predmetom, udrziavajte napatie na slu¢ckovom katétri, aby sa
cudzi predmet udrzal, a pohybujte slu¢kou a sluckovym katétrom spolocne, aby ste cudzi predmet
vmanipulovali do poZzadovanej polohy.

7. Akchcete vybrat cudzi predmet, udrziavajte napatie na slu¢kovom katétri a pohybujte zostavou
slucky a sluckového spolo¢ne proximalne k vodiacemu katétru alebo zavadzacu alebo do neho.
Cudzi predmet sa potom vyberie cez vodiaci katéter alebo zavadzac alebo spolu s nimi.
POZNAMKA: Vytahovanie velkych cudzich predmetov si méze vyzadovat zavedenie vacsich
zavadzacov, vodiacich katétrov alebo skratenie v periférnom mieste.



SYSTEM ONE SNARE® OBSAHUJE
(1) slucku, (1) slu¢kovy katéter, (1) zavadzaci nastroj a (1) rotator.

ENDOVASKULARNY SLUCKOVY SYSTEM ONE SNARE®

Upozornenie

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si ndvod na poutzitie

Katalégové ¢islo

Cislo distribu¢nej arze

Zdravotnicka pomocka

Unikatny identifikdtor pomocky

Jednorazové pouzitie

Opétovne nesterilizujte

Pozrite si navod na pouzitie

Ak chcete ziskat elektronickd képiu, naskenujte QR kod alebo navstivte stranku
www.merit.com/ifu a zadajte ID Cislo ndvodu na pouzitie. Ak mate zaujem o tlacenu
kopiu, ktord je dostupné do siedmich kalendérnych dni, volajte na oddelenie sluzieb
zékaznikom pre USA alebo EU.
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Sterilizované etylénoxidom
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Upozornenie: Podla federalneho zakona (USA) sa predaj tejto pomocky obmedzuje iba
na predaj lekdrom alebo na lekérsky predpis.

Systém s jednou sterilnou bariérou

Déatum spotreby: RRRR-MM-DD

Slucka Katéter
) Rozsah Dizka Priemer Velkost |Dizka |Vnitorny |Vonkajsi
Katalog priemerov zbalenej priemer priemer
slu¢ky (OD) katétra katétra
(ID) (MIN) (OD) (MAX)
ONE500 5mm 120cm 0,040 palca |4Fr 100cm | 0,040 palca |0,057 palca
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1000 10 mm 120cm 0,040 palca |4Fr 100cm | 0,040 palca |0,057 palca
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1500 15 mm 120 cm 0,050 palca |6 Fr 100cm [ 0,056 palca [0,082 palca
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1501 15 mm 80cm 0,050 palca |4Fr 65 cm 0,040 palca |0,057 palca
(1,27 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2000 20 mm 120 cm 0,050 palca |6 Fr 100cm | 0,056 palca |0,082 palca
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE2500 25mm 120cm 0,050 palca |6Fr 100cm | 0,056 palca |0,082 palca
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3000 30mm 120cm 0,050 palca |6 Fr 100cm | 0,056 palca |0,082 palca
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3500 35mm 120cm 0,050 palca |6 Fr 100cm | 0,056 palca |0,082 palca
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1001 10 mm 65cm 0,040 palca |4Fr 48 cm 0,040 palca | 0,057 palca
1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2501 25mm 65cm 0,050 palca |6 Fr 48 cm 0,056 palca | 0,082 palca
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE4000 - - - 4Fr 100cm | 0,040 palca |0,057 palca
(1,02 mm) (1,45 mm)
ONE6000 - - - 6 Fr 100cm | 0,056 palca |0,082 palca
(1,42 mm) (2,08 mm)

Déatum vyroby: RRRR-MM-DD

Vyrobca

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

I RS,

Apyrogénny

ID

Vnutorny priemer

oD

Vonkajsi priemer

Képiu aktudlneho eurépskeho stihrnu parametrov bezpecnostia klinického vykonu (SSCP) k tejto pomocke
néajdete v Eurépskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed), v ktorej je prepojend so zékladnym
UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pripadne si kdpiu SSCP stiahnite z: https://merit.com/sscp.

Zakladné UDI-DI: 088445048822DX




Croatian

ONE Snare

Endovaskularni sustav omci

Standardni komplet omci

UPUTE ZA UPORABU

OPIS

Endovaskularni sustav omc¢i ONE Snare® sastoji se od omce, katetera za uvodenje omce, alata za umetanje
i uredaja za zakretni moment. Sustav omci izraden je od kabela od nitinola i pozlacene petlje od volframa.
Zahvaljujudi izuzetno elasti¢noj konstrukciji omce, unaprijed oblikovana petlja om¢e moze se uvesti kroz
katetere bez opasnosti od deformacije. Kateter za uvodenje omce izraden je od poliesterskog blok-amida i
sadrzi radionepropusnu oznaku od platine/iridija.

POPULACIJA KORISNIKA/PACIJENATA

Postavljanje uredaja u linije proizvoda ONE Snare trebaju obavljati obuceni zdravstveni djelatnici. To
obi¢no podrazumijeva lije¢nike specijalizirane u podru¢jima intervencijske radiologije i intervencijske
kardiologije. Namijenjen je za upotrebu na odraslim pacijentima kojima je potrebno vadenje ili
manipulacija stranih tijela u kardiovaskularnom sustavu, isklju¢ujuéi neurovaskulaturu, pri ¢emu se veli¢ina
petlje odabire ovisno o veli¢ini konkretne Zile.

KLINICKE PREDNOSTI
Predvidene klinicke prednosti endovaskularnih om¢i uklju¢uju vadenje ili manipulaciju stranih tijela u
kardiovaskularnom sustavu, isklju¢ujuci neurovaskulaturu.

NAMIJENA
Endovaskularni sustav omci ONE Snare® namijenjen je za vadenje ili manipulaciju stranih tijela u
kardiovaskularnom sustavu, isklju¢ujuci neurovaskulaturu.

INDIKACIJE
Endovaskularni sustav om¢i ONE Snare® indiciran je za upotrebu kod pacijenata kojima je potrebno
vadenje ili manipulacija stranih tijela u kardiovaskularnom sustavu.

KONTRAINDIKACLJE

1. Ovaj proizvod nije namijenjen za uklanjanje stranih tijela prekrivenih tkivom uslijed njegova rasta.

2. Ovajse proizvod ne smije upotrebljavati za skidanje fibrinske ovojnice u prisutnosti septalnih
defekata patentnog foramena ovale (PFO).

3. Ovaj proizvod nije namijenjen za uklanjanje implantiranih vodova za elektrostimulaciju.

4.  Ovaj uredaj nije namijenjen za upotrebu u neurovaskulaturi.

RADNE KARAKTERISTIKE

Endovaskularni sustav om¢i ONE Snare® dizajniran je s radnim karakteristikama za upotrebu u

kardiovaskularnom sustavu.

«  Unaprijed oblikovana petlja omce od 90 stupnjeva za koaksijalni pristup radi hvatanja stranog tijela

« Nitinolska i pozlacena petlja od volframa zadrzava kruzni oblik om¢e kako bi olaksala hvatanje stranih
tijela, a vidljiva je i pod fluoroskopijom

- Zicasjezgrom od nitinola osigurava zadrzavanje prvotnog oblika radi potpore tijekom prolaska kroz zilu.

« Radionepropusnaoznaka na kateteru za postavljanje omce sluzi za prepoznavanje njegove to¢ne lokacije.

«  Ove radne karakteristike pomazu u sigurnom i u¢inkovitom obavljanju postupka.

UPOZORENJA
1. Prekomjerna sila primijenjena prilikom uklanjanja zarobljenih stranih tijela moze dovesti do kvara
proizvoda.

2. Nemojte primjenjivati prekomjernu silu pri uvodenju katetera kroz uvodnicu ili rukovanju omcastim
proizvodom. Prekomjerna sila moze dovesti do kvara proizvoda.

3. Ovaj proizvod steriliziran je etilen oksidom i smatra se sterilnim ako pakiranje nije otvoreno ili
osteceno. Nemojte upotrebljavati proizvod koji je ostecen ili ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

4. Iskljucivo za jednokratnu uporabu. Ne upotrebljavati ponovno, ponovno obradivatiili ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu
cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, 5to, pak, moze uzrokovati ozljedu, oboljenje ili
smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu, takoder, stvoriti
rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju pacijenta, uklju¢ujuci,
bez ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda
moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

5. Nakon uporabe ovaj proizvod moze predstavljati bioloski opasan otpad. Rukujte na nacin koji
e sprijeciti slu¢ajnu kontaminaciju. Proizvod odlozZite u skladu sa standardnim protokolima za
odlaganje bioloski opasnog otpada.

6.  Nitinol je slitina nikla i titana. Moguca je pojava reakcije kod pacijenata s osjetljivos¢u na nikal.

7. Nemadovoljno podataka o sigurnostii u¢inkovitosti koji bi podrzali upotrebu proizvoda u
pedijatrijskoj populaciji.

8. U EU-u svaki ozbiljan stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu odgovarajuce drzave ¢lanice.

9. Budite oprezni pri vadenju stranih tijela kroz anatomiju srca kako biste izbjegli potencijalno
ostecenje tkiva/zalistaka.

R ONLY': OPREZ - Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog proizvoda samo po nalogu li
posredstvom lije¢nika.

MOGUCE KOMPLIKACIJE

1. Potencijalne komplikacije povezane s proizvodima za vadenje stranih tijela u arterijskoj vaskulaturi
ukljucuju, ali nisu ogranicene na:
« embolizaciju
« mozdani udar
« infarkt miokarda (ovisno o polozaju).

2. Potencijalne komplikacije povezane s om¢astim proizvodima za postupke vadenja u venskoj
vaskulaturi ukljucuju, ali nisu ogranicene na:
«  plu¢nu emboliju.

3. Druge potencijalne komplikacije povezane s proizvodima za vadenje stranih tijela ukljucuju, ali nisu
ogranicene na:
« perforaciju krvnih zila
« zaglavljenje proizvoda.

SMJERNICE ZA UPORABU

PRIPREMITE SUSTAV ONE SNARE®

Odaberite odgovarajudi raspon promjera om¢i za mjesto na kojem se nalazi strano tijelo. Raspon promjera

omcdi trebao bi odgovarati veli¢ini zile u kojoj ¢e se upotrijebiti.

1. lzvadite sustav omdii kateter za sustav omdi iz njihovih drzaca i provjerite ima li ostecenja.

2. lzvadite alat za umetanje i uredaj za zakretni moment s proksimalnog kraja osovine sustava omci.

3. Isperite kateter fizioloskom otopinom.

4.  Postavite sustav omci u kateter za sustav om¢i umetanjem proksimalnog kraja sustava om¢i u
distalni kraj (bez konektora) katetera za sustav om¢i sve dok proksimalni kraj osovine sustava om¢i
ne izade iz konektora i bude moguce uvudi petlju u distalni kraj katetera za sustav om¢i.

5. Testirajte i pregledajte proizvod produzivanjem i povlacenjem petlje om¢i kroz distalni kraj katetera
za sustav om¢i dva do tri puta, pri cemu cete pazljivo pregledati ima li na kateteru za sustav omci,
radionepropusnoj oznaci i proizvodu znakova ostecenja ili nedostataka.

6. Kada je to prikladno, sustav (sustav omdi i kateter za sustav omci) moze se uvesti do Zeljenog mjesta
kao jedinstven sklop sastavljen na gore opisani nacin.

DRUGI NACIN PRIPREME SUSTAVA ONE SNARE®

Ako je kateter za sustav omci ve¢ postavljen unutar vaskulature, prilozeni alat za umetanje (koji se nalazi

na proksimalnom kraju sustava omdi i distalno od uredaja za zakretni moment) moze se upotrijebiti za

postavljanje omce u umetnuti kateter za sustav omi.

1. lzvadite sustav omdi iz zastitnog drzaca i provjerite ima li ostecenja.

2. Pomicite prilozeni alat za umetanje (koji se nalazi na proksimalnom kraju sustava om¢i, distalno od
uredaja za zakretni moment) distalno sve dok petlja sustava omci ne bude potpuno umetnuta u
cijev alata za umetanje.

3. Uvodite distalni kraj alata za umetanje u konektor umetnutog katetera za sustav omd¢i dok ne
osjetite otpor. Otpor je znak da je vrh alata za umetanje ispravno poravnat s unutarnjim lumenom.

4.  Drzite alat za umetanje poravnatim koliko god je to moguce, uhvatite osovinu sustava om¢i
proksimalno od sredista alata za umetanje i uvodite om¢u dok ne sjedne unutar lumena katetera za
sustav omci. Alat za umetanje moze se ukloniti hvatanjem plavog jezicka i ¢vrstim povlacenjem kako
bi se odlijepio s osovine sustava omdi.

PRIJEDLOZI ZA POSTUPAK VADENJA | MANIPULACIJE UZ POMOC SUSTAVA OMCI

Ako je kateter za sustav om¢i vec postavljen unutar vaskulature, prilozeni alat za umetanje (koji se nalazi

na proksimalnom kraju sustava omdi i distalno od uredaja za zakretni moment) moze se upotrijebiti za

postavljanje omce u umetnuti kateter za sustav omci.

1. lzvadite postavljeni kateter za uvodenje ako je prisutan.

2. Akoje zica vodilica u pacijentu na mjestu stranog tijela, uvedite kateter za sustav omdi preko zZice
vodilice na Zeljeno mjesto. Zatim uklonite Zicu vodilicu i provucite sustav omdi kroz kateter za sustav
omci. Alternativno, stegnite jednu petlju om¢i preko proksimalnog kraja Zice vodilice i pomicite cijeli
sustav (sklop sustava omdi i katetera za sustav om¢i) kroz vodedi kateter ili uvodnicu dok distalni kraj
katetera za sustav omci ne bude postavljen proksimalno u odnosu na strano tijelo.

3. Ako zZica vodilica nije prisutna, povucite sustav omdi u distalni kraj katetera za sustav om¢ii pomicite
ga kroz vodedi kateter ili uvodnicu dok ne bude postavljen proksimalno u odnosu na strano tijelo.
Alternativno, umetnite petlju omci povlacenjem uredaja u distalni kraj alata za umetanje sustava
omci. Postavite konusni kraj alata za umetanje sustava om¢i u proksimalni kraj (s konektorom)
katetera za sustav om¢i, vodeceg katetera ili uvodnice i pomicite sustav om¢i prema naprijed
odrzavajudi stalni kontakt izmedu alata za umetanje i konektora katetera za sustav omdi.
NAPOMENA: Kada namjeravate upotrijebiti vodece katetere ili uvodnice koji nisu namjenski proizvedeni
za upotrebu sa sustavom ONE Snare®, prije upotrebe je vazno ispitati kompatibilnost proizvoda.

4. Njezno gurnite osovinu sustava om¢i prema naprijed kako bi se petlja potpuno otvorila. Petlju je zatim
potrebno polako pomicati prema naprijed i oko proksimalnog kraja stranog tijela. Alternativno, sustav
omci moze se pomaknuti dalje od ciljne lokacije, a petlje omotati oko distalnog kraja stranog tijela.

5. Pomicanjem katetera za sustav omci, petlja om¢i zatvara se kako bi uhvatila strano tijelo.
NAPOMENA: Pokusaj zatvaranja petlje povlacenjem sustava omci u kateter za sustav omci
pomaknut ¢e petlju s trenutacnog polozaja oko stranog tijela.

6. Da biste manipulirali stranim tijelom, odrzavajte zategnutost na kateteru za sustav om¢i kako ne
biste ispustili strano tijelo i pomicite sustav omdi i kateter za sustav om¢i zajedno kako biste postavili
strano tijelo u Zeljeni polozaj.

7. Dabiste izvadili strano tijelo, odrZzavajte zategnutost na kateteru za sustav om¢i i pomicite sklop
sustava omdii katetera za sustav omci zajedno proksimalno ili u vodeci kateter ili uvodnicu. Strano
tijelo se zatim izvlaci kroz vodedi kateter ili uvodnicu ili zajedno s njima.

NAPOMENA: Vadenje velikih stranih tijela moze zahtijevati umetanje vecih uvodnica, vodecih
katetera ili rez na perifernom mjestu.



SUSTAV ONE SNARE® SADRZI
(1) sustav omci, (1) kateter za sustav omdi, (1) alat za umetanje i (1) uredaj za zakretni moment.

ENDOVASKULARNI SUSTAV OMCI ONE SNARE®

Oprez

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i proditajte upute za uporabu

Kataloski broj

Oznaka serije

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Procitajte upute za uporabu

Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili posjetite stranicu www.merit.com/ifu
i unesite ID broj uputa za uporabu. Za tiskani primjerak dostupan u roku od sedam
kalendarskih dana nazovite sluzbu za korisnike u SAD-u ili EU-u.
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Oprez: savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog proizvoda samo po nalogu ili
posredstvom lije¢nika.

Sustav jednostruke sterilne barijere

Upotrijebite do datuma: GGGG-MM-DD

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

Sustav omci Kateter
Raspon Duljina |Promjer Veli¢ina | Duljina |Unutarnji | Vanjski
Katalog promjera postavljene promjer promjer
om¢e (OD) katetera katetera
(ID) (MIN.) | (OD)
(MAKS.)
ONE500 5mm 120 cm 0,040in 4 Fr 100 cm 0,040in 0,057 in
(1,02 mm) (1,02mm) | (1,45 mm)
ONE1000 10 mm 120 cm 0,040in 4 Fr 100cm 0,040in 0,057 in
(1,02 mm) (1,02mm) | (1,45 mm)
ONE1500 15 mm 120cm | 0,050in 6 Fr 100 cm 0,056 in 0,082in
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1501 15 mm 80cm 0,050 in 4Fr 65cm 0,040in 0,057 in
(1,27 mm) (1,02mm) | (1,45 mm)
ONE2000 20 mm 120cm | 0,050in 6 Fr 100 cm 0,056 in 0,082in
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE2500 25mm 120cm | 0,050in 6 Fr 100 cm 0,056 in 0,082in
(1,27 mm) (1,42mm) |(2,08 mm)
ONE3000 30mm 120cm | 0,050in 6 Fr 100 cm 0,056 in 0,082in
(1,27 mm) (1,42mm) | (2,08 mm)
ONE3500 35mm 120cm | 0,050in 6 Fr 100 cm 0,056 in 0,082in
(1,27 mm) (1,42mm) | (2,08 mm)
ONE1001 10 mm 65cm 0,040in 4Fr 48 cm 0,040in 0,057 in
1,02 mm) (1,02mm) | (1,45 mm)
ONE2501 25mm 65cm 0,050 in 6 Fr 48 cm 0,056 in 0,082in
(1,27 mm) (1,42mm) |(2,08 mm)
ONE4000 - - - 4Fr 100 cm 0,040in 0,057 in
(1,02mm) | (1,45 mm)
ONE6000 - - - 6 Fr 100 cm 0,056 in 0,082in
(1,42 mm) (2,08 mm)

Proizvodac

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

I AERCS(0)

Nije pirogeno

ID

Unutarnji promjer

oD

Vanjski promjer

Primjerak trenutnog Europskog Sazetka o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) ovog uredaja,
potrazite u Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed), koji je povezan s osnovnim
UDI-DI-jem. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osim toga, mozete preuzeti kopiju SSCP-a sa stranice:

https://merit.com/sscp.

Osnovni UDI-DI: 088445048822DX




Estonian

ONE Snare

Endovaskulaarne puilnissiisteem

Standardne pdnise komplekt

KASUTUSJUHEND

KIRJELDUS

Endovaskulaarne putnissiisteem ONE Snare® koosneb lingust, lingu kateetrist, sisestusvahendist ja
podramisseadmest. Pllinis on valmistatud nitinoolkaablist ja kullatud volframsilmusest. Eelmoodustatud
pulinise silmuse saab sisestada labi kateetrite, ilma et tekiks lingu deformeerumise oht selle tlielastse
konstruktsiooni tottu. PUinise kateeter on valmistatud polteeterplokk-amiidist ja sisaldab plaatinast/
iriidiumist rontgenkontrastset markerriba.

KASUTAJA(D) / PATSIENTIDE SIHTRUHM

ONE Snare'i perekonna seadmete paigaldamise peavad ladbi viima koolitatud tervishoiutodtajad.
Eriarstide hulka kuuluvad tavaliselt sekkumisradioloogid ja kardioloogid. Kasutamiseks taiskasvanud
patsientidel, kes vajavad kardiovaskulaarstisteemist voorkehade véljavotmist voi nende manipuleerimist,
va neurovaskulatuur, kus silmuse suurus valitakse vastavalt sihtveresoone suurusele.

KLIINILINE KASU
Endovaskulaarsete piitiniste kavandatud kliiniline kasu hélmab voorkehade valjavotmist voi
manipuleerimist kardiovaskulaarstisteemis, va neurovaskulatuur.

SIHTOTSTARVE
Endovaskulaarne puinissiisteem ONE Snare® on ette ndhtud kasutamiseks voorkehade valjavotmiseks ja
nende manipuleerimiseks kardiovaskulaarsisteemis, va neurovaskulatuur.

NAIDUSTUSED
Endovaskulaarne plinissiisteem ONE Snare® on ndidustatud kasutamiseks patsientidel, kes vajavad
kardiovaskulaarstisteemist voorkehade valjavotmist voi nende manipuleerimist.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Seeseade eiole ette ndhtud kudede kasvu tottu kinni jadnud vodrkehade eemaldamiseks.

2. Sedaseadet ei tohi kasutada fibriinkatte eemaldamiseks avatud ovaalmulguga (PFO) vaheseina
defektide korral.

3. Seeseade eiole ette nahtud implanteeritud siidamestimulaatori juhtmete eemaldamiseks.

4.  Seeseade eiole ette ndhtud kasutamiseks neurovaskulatuuris.

TOIMEOMADUSED

Endovaskulaarne piitinisstisteem ONE Snare® on loodud kardiovaskulaarstisteemis kasutamiseks moéeldud

toimivusomadustega.

«  90-kraadine eelvormitud ptitinise silmus koaksiaalseks Idhenemiseks voorkehade putidmisel

« Nitinooli ja kullaga kaetud volframsilmus sdilitab ptitinise immarguse kuju toetamaks voorkehade
pludmist, olles samal ajal ndhtav fluoroskoopias

« Nitinoolist traadistidamik annab kujumalu, mis aitab veresoone navigeerimisel.

« Rontgenkontrastne markerriba piitinise paigalduskateetril, et tuvastada selle tdpne asukoht.

«  Need toimeomadused aitavad protseduuri ohutult ja tdhusalt I6pule viia.

HOIATUSED

1. Liigse jou kasutamine kinnijaanud voorkehade eemaldamiseks voib pohjustada seadme rikke.

2. Arge kasutage lilemaérast joudu, kui manipuleerite kateetriga labi sisestusvahendi véi kui
manipuleerite piitinisseadmega. Liigne joud voib pohjustada seadme rikke.

3. Seeseade on steriliseeritud etlleenoksiidiga ja seda peetakse steriilseks, kui pakendit ei avata ega
kahjustata. Arge kasutage seadet, mis on kahjustatud véi kui pakend on avatud véi kahjustatud.

4,  Kasutamiseks ainult tihel patsiendil. Mitte korduskasutada, resteriliseerida ega taastoodelda.
Korduskasutamine, taasto6tlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme torke, mille tagajarjeks voib olla patsiendi vigastus,
haigus voi surm. Korduskasutamine, taastootlemine voi resteriliseerimine voivad pohjustada ka
seadme saastumise ja/voi patsiendi nakatumise voi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e
tlekandumise Ghelt patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib pohjustada patsiendi vigastuse,
haiguse voi surma.

5. Parast kasutamist voib see seade kujutada endast potentsiaalset bioloogilist ohtu. Toote
kasitsemisel valtige juhuslikku saastamist. Korvaldage seade bioloogiliselt ohtlike jadgtmete
korvaldamise standardprotokollide jargi.

6.  Nitinool on nikli-titaanisulam. Voimalik reaktsioon voib tekkida patsientidel, kes on tundlikud nikli suhtes.

7. Puuduvad piisavad ohutus- ja toimivusandmed, mis toetaksid seadme kasutamist lastel.

8.  Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud ohujuhtumist teatada tootjale ja asjakohase liikkmesriigi
padevale ametiasutusele.

9.  Olge ettevaatlik, kui tombate voorkehi ldbi sidame anatoomia, et valtida voimalikke koe- /
klapikahjustusi.

R ONLY: ETTEVAATUST! Ameerika Uhendriikide fderaalseadused lubavad seda seadet miiiia ainult arstil
voi arsti korraldusel.

VOIMALIKUD TUSISTUSED
1. Arteriaalses veresoonkonnas voorkehade valjavotmisseadmetega seotud voimalikud tiisistused on

muu hulgas.
«  Emboliseerimine
« Insult

« Miuokardiinfarkt (olenevalt paigutusest)
2. Venoosses veresoonkonnas plilinisega véljavotmisseadmetega seotud voimalikud tusistused on
muu hulgas.
«  Kopsuemboolia
3. Muud voorkehade véljavotmisseadmetega seotud voimalikud tisistused on muu hulgas.
« Veresoone perforatsioon
« Seadme kinnijadamine

KASUTUSJUHISED

VALMISTAGE ETTE SUSTEEM ONE SNARE®

Valige voorkeha asukoha jaoks sobiv pilinise labim66du vahemik. Plitinise labim66du vahemik peaks

ligikaudu vastama veresoone suurusele, milles seda kasutatakse.

1. Eemaldage pltinis ja putinise kateeter nende rongahoidikust ja kontrollige kahjustuste osas.

2. Eemaldage sisestusvahend ja pdéramisseade piilinise varre proksimaalsest otsast.

3. Loputage kateeter tavalise soolalahusega.

4.  Laadige pulnis putnise kateetrisse, sisestades putinise proksimaalse otsa pltinise kateetri
distaalsesse (jaoturita) otsa, kuni pliinise varre proksimaalne ots véljub jaoturist ja silmuse saab
tagasi tommata punise kateetri distaalsesse otsa.

5. Testige ja kontrollige seadet, pikendades ja tommates puilinise silmust |abi putinise kateetri distaalse
otsa 2-3 korda, samal ajal hoolikalt uurides ptitinise kateetrit, rontgenkontrastset riba ja seadet
kahjustuste voi defektide suhtes.

6. Vajadusel saab ststeemi (pltnise ja putinise kateetri) viia soovitud kohta edasi Gihe Gksusena, mis
on kokku pandud tlalkirjeldatud viisil.

ALTERNATIIVNE SUSTEEMI ONE SNARE® ETTEVALMISTAMINE

Kui punise kateeter on juba veresoonkonnas positsioneeritud, voib kasutada kaasasolevat sisestusvahendit

(asub putinise proksimaalses otsas ja pd6ramisseadmest vahetult distaalsel), et asetada puinis plinise

pusikateetrisse.

1. Eemaldage pitinis kaitsehoidikust ja kontrollige kahjustuste suhtes.

2. Liigutage kaasasolevat sisestusvahendit (asub puitinise proksimaalses otsas, p6éramisseadmest
vahetult distaalsel) distaalsele, kuni ptitinise silmus on suletud sisestusvahendi vooliku osas.

3. Sisestage sisestusvahendi distaalne ots pltinise pusikateetri jaoturisse, kuni tunnete vastupanu.

See nditab, et sisestusvahendi ots on sisevalendikuga digesti joondatud.

4. Hoidke sisestusvahendit nii sirgelt kui vdimalik, haarake pudlinise varrest vahetult sisestusvahendi
jaoturi lahedalt, ja viige putinist edasi, kuni see on kindlalt putinise kateetri valendikus.
Sisestusvahendi saab eemaldada, haarates kinni sinisest sakist ja tommates selle tugevalt piinise
varre kiljest lahti.

PUUNISEGA VALJAVOTMISE JA MANIPULERIMISE SOOVITUSED

Kui putnise kateeter on juba veresoonkonnas positsioneeritud, voib kasutada kaasasolevat sisestusvahendit

(asub putinise proksimaalses otsas ja pd6ramisseadmest vahetult distaalsel), et asetada putinis pltnise

pusikateetrisse.

1. Kuisee on olemas, eemaldage pusipaigalduskateeter.

2. Kui patsiendil on voorkeha asukohas juhtetraat, viige piilinise kateeter Ule juhtetraadi soovitud
asukohta. Seejarel eemaldage juhtetraat ja viige putnis labi pulnise kateetri. Teise véimalusena
kinnitage tiks pulnise silmus juhtetraadi proksimaalse otsa kohale ja viige kogu stisteem (ptitinise
ja pliinise kateetri koost) juhtkateetrisse voi sisestushdlssi, kuni putinise kateetri distaalne ots asub
voorkehast proksimaalsel.

3. Kuijuhtetraati pole, tommake ptidinis pltinise kateetri distaalsesse otsa ja viige labi juhtkateetri voi
sisestushdilsi, kuni see asetseb voorkehast proksimaalselt. Teise voimalusena tommake puinise silmus
kokku, tommates seadme pulnise sisestusvahendi distaalsesse otsa. Asetage piilinise sisestusvahendi
kitsenev ots puilinise kateetri proksimaalsesse (jaoturi) otsa, juhtkateetrisse voi hiilssi ja liikake pltinist
edasi, sdilitades pideva kontakti sisestusvahendi ja putinise kateetri jaoturi vahel.

MARKUS. Kui proovite kasutada juhtkateetreid véi hiilsse, mis pole spetsiaalselt siisteemiga
ONE Snare® kasutamiseks valmistatud, on oluline enne kasutamist testida toote tihilduvust.

4.  Lukake putnise vart 6rnalt ettepoole, et silmus téielikult avada. Seejarel liigutatakse silmust
aeglaselt edasi ja Umber voorkeha proksimaalse otsa. Alternatiivina voib putnise sihtasukohast
kaugemale viia ja silmused tagasi tuua imber voorkeha distaalse otsa.

5. Pulnise kateetrit edasi viides suletakse punise silmus voorkeha haaramiseks.

MARKUS. Kui proovite silmust sulgeda, tommates piiinise piitinise kateetrisse, liigub silmus oma
asendist Gmber voorkeha &ra.

6. Voorkeha manipuleerimiseks hoidke piilinise kateetrit pinges, et hoida vodrkehast kinni, ja liigutage
putnist ja putnise kateetrit koos, et manipuleerida voorkeha soovitud asendisse.

7. Voorkeha valjavotmiseks hoidke pulinise kateetrit pinges ja liigutage putinis ja pulinise kateetri
koost proksimaalsele voi juhtkateetrisse voi hiilssi. Seejarel tommatakse voorkeha vélja juhtkateetri
voi sisestushiilsi kaudu voi koos nendega.

MARKUS. Suurte voorkehade eemaldamine véib nduda suuremate hulsside, juhtkateetrite
sisestamist voi perifeerse koha I6ikamist.




SUSTEEM ONE SNARE® SISALDAB
(1) pltnis, (1) pttnise kateeter, (1) sisestusvahend ja (1) p6éramisseade.

ENDOVASKULAARNE PUUNISSUSTEEM ONE SNARE®

Ettevaatust

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, lugege kasutusjuhendit

Katalooginumber

Partii number

Meditsiiniseade

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Uhekordseks kasutamiseks

Mitte resteriliseerida

Vt kasutusjuhendit

Elektroonilise koopia saamiseks skannige QR-kood v6i minge aadressile www.merit.com/ifu
ja sisestage kasutusjuhendi ID-number. Triikitud koopia saamiseks seitsme kalendripdeva
jooksul helistage USA voi Euroopa Liidu klienditeenindusele.
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Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadused lubavad seda seadet miiiia ainult
arstil voi arsti korraldusel.

Uhekordne steriilne kaitsestisteem

Aegumiskuupaev: AAAA-KK-PP

Tootmiskuupdev: AAAA-KK-PP

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

I AERCS(0)

Mitteplirogeenne

ID

Siseldbimoot

oD

Valislabimoot

Seadme kehtiva Euroopa ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvédtte (SSCP) koopia leiate Euroopa
meditsiinisesadmete andmebaasist (Eudamed), kus see on lingitud seadme kordumatu péhi-UDI-
Dl-ga. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Teise véimalusena laadige SSCP koopia alla aadressilt:

https://merit.com/sscp.

Seadme kordumatu pohi-UDI-DI: 088445048822DX

Piilinis Kateeter
Kataloog |L@biméédu | Pikkus | Kokk utud | Suurus | Pikkus | Kateetri Kateetri
vahemik piiiinise siseldbimoot | valislabimoot
1abimo6t (OD) (ID) (MIN) (0OD) (MAX)
ONE500 5mm 120 cm | 0,040 tolli 4Fr 100 cm | 0,040 tolli 0,057 tolli
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1000 [10mm 120 cm | 0,040 tolli 4Fr 100 cm | 0,040 tolli 0,057 tolli
1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1500 [15mm 120 cm | 0,050 tolli 6 Fr 100 cm | 0,056 tolli 0,082 tolli
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1501 | 15mm 80cm | 0,050 tolli 4Fr 65cm | 0,040 tolli 0,057 tolli
(1,27 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2000 |20 mm 120 cm | 0,050 tolli 6 Fr 100 cm | 0,056 tolli 0,082 tolli
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE2500 |25mm 120 cm | 0,050 tolli 6 Fr 100 cm | 0,056 tolli 0,082 tolli
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3000 |30mm 120 cm | 0,050 tolli 6 Fr 100 cm | 0,056 tolli 0,082 tolli
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3500 |35mm 120 cm | 0,050 tolli 6 Fr 100 cm | 0,056 tolli 0,082 tolli
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1001 |10 mm 65cm | 0,040 tolli 4Fr 48.cm | 0,040 tolli 0,057 tolli
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2501 |25 mm 65cm | 0,050 tolli 6 Fr 48cm | 0,056 tolli 0,082 tolli
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE4000 |- - - 4Fr 100 cm | 0,040 tolli 0,057 tolli
(1,02 mm) (1,45 mm)
ONE6000 |- - - 6 Fr 100 cm | 0,056 tolli 0,082 tolli
(1,42 mm) (2,08 mm)




Slovenian

ONE Snare

Endovaskularni zankasti sistem

Standardni zankasti komplet

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS

Endovaskularni zankasti sistem ONE Snare® je sestavljen iz zankaste elektrode, zankastega katetra, orodja
za vstavljanje in torkerja. Zankasta elektroda je izdelana iz kabla iz nitinola in pozlacene zanke iz volframa.
Predoblikovana zanka zankaste elektrode se lahko uvede skozi katetre brez tveganja deformacije zankaste
elektrode zaradi superelasti¢ne zgradbe zankaste elektrode. Zankasti kateter je izdelan iz polietrskega
blok amida in vsebuje radioneprepustni oznacevalni obrocek iz platine/iridija.

UPORABNIK(I)/POPULACIJA PACIENTOV

Namestitev pripomockov iz druzine ONE Snare morajo izvesti usposobljeni zdravstveni delavci. Specialna
podrodja zdravnikov obicajno vkljucujejo intervencijske radiologe in intervencijske kardiologe. Za
uporabo pri odraslih pacientih, pri katerih se zahteva odstranitev ali premik tujkov v kardiovaskularnem
sistemu, z izjemo nevrovaskulature, kjer se velikost zanke izbere glede na velikost ciljne Zile.

KLINICNE KORISTI
Predvidene klini¢ne koristi endovaskularnih zankastih elektrod vkljucujejo odstranitev ali premik tujkov v
kardiovaskularnem sistemu, z izjemo nevrovaskulature.

NAMEN UPORABE
Endovaskularni zankasti sistem ONE Snare® je predviden za uporabo pri odstranjevanju ali premikanju
tujkov v kardiovaskularnem sistemu, z izjemo nevrovaskulature.

INDIKACIJE
Endovaskularni zankasti sistem ONE Snare® je indiciran za uporabo pri pacientih, pri katerih se zahteva
odstranitev ali premik tujkov v kardiovaskularnem sistemu.

KONTRAINDIKACUJE

1. Tapripomocek ni predviden za odstranitev tujkov, ujetih zaradi vrascanja tkiva.

2. Tapripomocek se ne sme uporabljati za snemanje fibrinskega uvajala ob prisotnosti okvar septuma
pri prehodnem ovalnem foramnu.

3. Tapripomocek ni predviden za odstranitev vsajenih spodbujevalnih elektrod.

4. Tapripomocek ni predviden za uporabo v nevrovaskulaturi.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Endovaskularni zankasti sistem ONE Snare® je zasnovan z znacilnostmi delovanja za uporabo v

kardiovaskularnem sistemu.

«  90-stopinjska predoblikovana zanka zankaste elektrode za koaksialni pristop za zajem tujkov

- Nitinolna in pozla¢ena zanka iz volframa ohrani krozno obliko zankaste elektrode za podporo zajema
tujkov z vidljivostjo pod fluoroskopijo

-« Zicaznitinolnim jedrom zagotavlja spominsko shemo glede oblike za podporo med zilno navigacijo.

« Radioneprepustni oznacevalni obroc¢ek na vodilnem katetru zankaste elektrode za identifikacijo
natancne lokacije.

« Navedene znacilnosti delovanja pripomorejo k varnemu in u¢inkovitemu opravljanju posega.

OPOZORILA

1. Cezmernassila, ki se uporabi za odstranitev ujetih tujkov, lahko povzroéi okvaro pripomo¢ka.

2. Pripremikanju katetra skozi uvajalo ali pri premikanju zankastega pripomocka ne uporabljajte
¢ezmerne sile. Cezmerna sila lahko povzro¢i okvaro pripomocka.

3. Tapripomocek je steriliziran z etilenoksidom in se Steje za sterilnega, ¢e embalaza ni odprta ali
poskodovana. Pripomocka ne uporabite, e je ta poskodovan ali ¢e je embalaza odprta ali poskodovana.

4.  Zauporabo prisamo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veckrat, ponovno obdelati
ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko
okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro pripomocka, kar lahko povzroci
poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija
lahko predstavljajo tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzrocijo okuzbo pacienta
ali navzkrizno okuzbo, kar med drugim vklju¢uje prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na
drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

5. Pouporabita pripomocek predstavlja potencialno biolosko nevarnost. Ravnajte tako, da preprecite
nenamerno kontaminacijo. Pripomocek odstranite skladno s standardnimi protokoli za odlaganje
biolosko nevarnih odpadkov.

6.  Nitinol je nikelj-titanova zlitina. Pri tistih pacientih, ki so ob¢utljivi na nikelj, lahko pride do
morebitne reakcije.

7. Nizadostnih podatkov o varnosti in ucinkovitosti, ki bi podpirali uporabo pripomocka pri
pediatri¢nih populacijah.

8. VEUjetrebaovsehresnih zapletih v povezavi s pripomockom porocati proizvajalcu in pristojnemu
organu v zadevni drzavi ¢lanici.

9.  Bodite previdni pri odstranjevanju tujkov skozi sréne anatomske strukture, da preprecite morebitno
poskodbo tkiva/zaklopke.

B(ONLY: SVARILO - Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali na
zdravniski recept.

MOZNI ZAPLETI
1. Mozni zapleti, povezani s pripomocki za odstranjevanje tujkov v arterijskem oZzilju, vklju¢ujejo, a niso

omejenina:
« embolizacijo,
+ kap,

« miokardniinfarkt (odvisno od postavitve).

2. Mozni zapleti, povezani z zankastimi odstranitvenimi pripomocki v venskem ozilju, vkljucujejo, a
niso omejeni na:
«  plju¢no embolijo.

3. Drugi mozni zapleti, povezani s pripomocki za odstranjevanje tujkov, vkljucujejo, a niso omejeni na:
- perforacijo zile,
« ujetje pripomocka.

NAVODILA ZA UPORABO

PRIPRAVA SISTEMA ONE SNARE®

Izberite ustrezen razpon premera zankaste elektrode za mesto, na katerem je lociran tujek. Razpon

premera zankaste elektrode se mora priblizno ujemati z velikostjo Zile, v kateri se uporabi.

1. Zankasto elektrodo in zankasti kateter odstranite z njunih obro¢astih nosilcev in ju preverite glede
morebitne poskodbe.

2. Orodje za vstavljanje in torker odstranite s proksimalnega konca drzala zankaste elektrode.

3. Sperite kateter z obic¢ajno fiziolosko raztopino.

4. Namestite zankasto elektrodo v zankasti kateter tako, da vstavljate proksimalni konec zankaste
elektrode v distalni konec (brez spojnice) zankastega katetra, dokler proksimalni konec drzala zankaste
elektrode ne izstopi iz spojnice in je mogoce zanko uvleci v distalni konec zankastega katetra.

5. Preskusite in preglejte pripomocek tako, da 2- do 3-krat raztegnete in uvlecete zanko zankaste
elektrode skozi distalni konec zankastega katetra, pri tem pa skrbno preverite zankasti kateter,
radioneprepustni obrocek in pripomocek glede morebitne poskodbe ali okvar.

6. Ko je primerno, lahko sistem (zankasto elektrodo in zankasti kateter) potisnete na zeleno mesto kot
eno enoto, sestavljeno v skladu z zgornjim opisom.

ALTERNATIVNA PRIPRAVA SISTEMA ONE SNARE®

Ce je zankasti kateter ze names$¢en znotraj vaskulature, lahko prilozeno orodje za vstavljanje (locirano na

proksimalnem koncu zankaste elektrode in nekoliko distalno na torker) uporabite za namestitev zankaste

elektrode v vsaditvenem zankastem katetru.

1. Odstranite zankasto elektrodo z zas¢itnega drzala in preverite glede morebitne poskodbe.

2. Prilozeno orodje za vstavljanje (locirano na proksimalnem koncu zankaste elektrode, nekoliko
distalno na torker) premikajte distalno, dokler ni zanka zankaste elektrode zajeta v cevni del orodja
za vstavljanje.

3. Vstavljajte distalni konec orodja za vstavljanje v spojnico vsaditvenega zankastega katetra, dokler ne
zacutite upora. To pomeni, da je konica orodja za vstavljanje pravilno poravnana z notranjo svetlino.

4.  Orodje za vstavljanje drzite ¢im bolj naravnost, drzalo zankaste elektrode primite nekoliko
proksimalno na spojnico orodja za vstavljanje in potiskajte zankasto elektrodo, dokler ni dobro
namescena znotraj svetline zankastega katetra. Orodje za vstavljanje lahko odstranite tako, da
primete modri jezicek in ga ¢vrsto odlepite z drzala zankaste elektrode.

PREDLOGI ZA ODSTRANITEV IN PREMIK S POMOCJO ZANKASTE ELEKTRODE

Ce je zankasti kateter ze namescen znotraj vaskulature, lahko prilozeno orodje za vstavljanje (locirano na

proksimalnem koncu zankaste elektrode in nekoliko distalno na torker) uporabite za namestitev zankaste

elektrode v vsaditvenem zankastem katetru.

1. Odstranite vsaditveni vodilni kateter, ce je prisoten.

2. Cejevodilna zica v pacientu na mestu tujka, potisnite zankasti kateter prek vodilne Zice na
zeleno mesto. Nato odstranite vodilno Zico in potisnite zankasto elektrodo skozi zankasti kateter.
Alternativno, zategnite eno zanko zankaste elektrode prek proksimalnega konca vodilne Zice in
potiskajte celoten sistem (sklop zankaste elektrode in zankastega katetra) v vodilni kateter ali
uvajalo, dokler ni distalni konec zankastega katetra pozicioniran proksimalno na tujek.

3. CevodilnaZica ni prisotna, povlecite zankasto elektrodo v distalni konec zankastega katetra in
potiskajte skozi vodilni kateter ali uvajalo, dokler se ne namesti proksimalno na tujek. Alternativno,
povzrocite kolaps zanke zankaste elektrode s tem, da povlecete pripomocek v distalni konec zankastega
vstavitvenega orodja. Zasiljeni konec zankastega vstavitvenega orodja postavite v proksimalni (spojnica)
konec zankastega katetra, vodilnega katetra ali uvajala in potisnite naprej zankasto elektrodo, pri ¢emer
stalno ohranjajte stik med orodjem za vstavljanje in spojnico zankastega katetra.

OPOMBA: Kadar poskusate uporabiti vodilne katetre ali uvajala, ki niso izdelani specifi¢tno za uporabo
s sistemom ONE Snare®, je pomembno, da pred uporabo preverite kompatibilnost izdelka.

4. Nezno potisnite naprej drzalo zankaste elektrode, da se zanka popolnoma odpre. Zanka se nato
pocasi pomika naprej in okoli proksimalnega konca tujka. Alternativno, zankasto elektrodo lahko
potisnete prek cilinega mesta in vrnete zanke nazaj okoli distalnega konca tujka.

5. Spotiskanjem zankastega katetra se zanka zankaste elektrode zapre za zajem tujka.

OPOMBA: Ce poskusite zapreti zanko tako, da povlecete zankasto elektrodo v zankasti kateter, se bo
zanka premaknila s svojega mesta okoli tujka.

6. Ce zelite premakniti tujek, vzdrzujte natezanje na zankastem katetru, da ohranite oprijem na tujku,
ter premaknite zankasto elektrodo in zankasti kateter skupaj, da premaknete tujek na zeleno mesto.

7. Ce zelite odstraniti tujek, vzdrzujte natezanje na zankastem katetru ter premaknite sklop zankaste
elektrode in zankastega katetra skupaj proksimalno na ali v vodilni kateter ali uvajalo. Tujek se nato
izvlece skozi ali skupaj z vodilnim katetrom ali uvajalom.

OPOMBA: Za umik velikih tujkov je lahko potrebna vstavitev vecjih uvajal, vodilnih katetrov ali rez
na perifernem mestu.



SISTEM ONE SNARE® VSEBUJE
(1) zankasto elektrodo, (1) zankasti kateter, (1) orodje za vstavljanje in (1) torker.

ENDOVASKULARNI ZANKASTI SISTEM ONE SNARE®

Svarilo

Ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana, in glejte navodila za uporabo.

Kataloska stevilka

Stevilka partije

Medicinski pripomocek

Edinstven identifikator pripomocka

Za enkratno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

Glejte navodila za uporabo

sedmih koledarskih dneh, poklicite sluzbo za pomoc strankam v ZDA ali EU.

Za elektronskiizvod skenirajte kodo QR ali obiscite spletno stran www.merit.com/ifu ter
vnesite identifikacijsko $tevilko navodil za uporabo. Za natisnjeno kopijo, ki je na voljo v
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[STERILE| Sterilizirano z etilenoksidom
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ali na zdravniski recept.

Svarilo: zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka samo zdravnikom

Sistem enojne sterilne pregrade

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

Proizvajalec

Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti

Apirogeno

I AERCS(0)

ID Notranji premer

OD Zunanji premer

Za izvod trenutnega evropskega povzetka o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) za ta pripomocek
obiscite evropsko podatkovno zbirko za medicinske pripomocke (Eudamed), kjer je povezava do osnovne
edinstvene oznake pripomocka (UDI-DI). https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Lahko pa prenesete izvod

SSCP s spletne strani: https://merit.com/sscp.

Osnovni UDI-DI: 088445048822DX

Zankasta elektroda Kateter
Razpon Dolzina | Premer Velikost | Dolzina | Notranji Zunanji
Katalog premera kolapsirane premer premer
zanke (OD) katetra (ID) | katetra
(MIN.) (oD)
(MAKS.)
ONE500 5mm 120cm 0,040 palca 4Fr 100 cm 0,040 palca | 0,057 palca
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1000 | 10 mm 120cm 0,040 palca 4Fr 100 cm 0,040 palca | 0,057 palca
1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1500 | 15mm 120 cm 0,050 palca 6 Fr 100 cm 0,056 palca | 0,082 palca
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1501 15 mm 80cm 0,050 palca 4Fr 65 cm 0,040 palca | 0,057 palca
(1,27 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2000 | 20 mm 120 cm 0,050 palca 6 Fr 100 cm 0,056 palca | 0,082 palca
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE2500 | 25mm 120cm 0,050 palca 6 Fr 100 cm 0,056 palca | 0,082 palca
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3000 |30 mm 120cm 0,050 palca 6 Fr 100 cm 0,056 palca | 0,082 palca
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3500 | 35mm 120cm 0,050 palca 6 Fr 100 cm 0,056 palca | 0,082 palca
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1001 10 mm 65cm 0,040 palca 4Fr 48 cm 0,040 palca | 0,057 palca
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2501 25mm 65cm 0,050 palca 6 Fr 48 cm 0,056 palca | 0,082 palca
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE4000 | - - - 4Fr 100 cm 0,040 palca | 0,057 palca
(1,02 mm) (1,45 mm)
ONE6000 | - - - 6 Fr 100 cm 0,056 palca | 0,082 palca
(1,42 mm) (2,08 mm)




Finnish

ONE Snare

Suonensisdinen silmukkajarjestelma

Vakiomallinen silmukkapakkaus

KAYTTOOHJEET

KUVAUS
SuonensisdainenONESnare®-silmukkajarjestelmakoostuusilmukasta, silmukkakatetrista, sisadnvientityokalusta
ja vaantolaitteesta. Silmukka koostuu nitinolikaapelista ja kullatusta volframisilmukkaosasta. Valmiiksi
muotoiltu silmukan silmukkaosa voidaan vieda katetrien ldpi ilman silmukkamuodon muuttumisen riskia,
koska silmukan rakenne on superelastinen. Silmukkakatetri on valmistettu polyeetterin lohkoamidista, ja se
sisaltad rontgenpositiivisen platina/iridium-merkkijuovan.

KAYTTAJA(T)/POTILASVAESTO
Vain koulutetut terveydenhuollon ammattihenkil6t saavat asettaa ONE Snare -tuoteperheen laitteita. Kliinikon
erikoisaloja ovat tyypillisesti toimenpideradiologitja toimenpidekardiologit Tarkoitettu kéytetté ksi aikuisilla

(hermoverlsuonlsto pois lukien), jolloin silmukan koko valitaan kohdesuonen kokoon sopivaksi.

KLIINISET EDUT
Suonensisaisten silmukoiden suunniteltuihin kliinisiin hyétyihin kuuluvat vierasesineiden talteenotto tai
manipulointi sydan- ja verisuonijarjestelmassa, hermoverisuonisto pois lukien.

KAYTTOTARKOITUS
Suonensisdinen ONE Snare® -silmukkajdrjestelma on tarkoitettu kdytettavéksi vierasesineiden
talteenottoon ja manipulointiin sydan- ja verisuonijarjestelmassa, hermoverisuonisto pois lukien.

KAYTTOAIHEET
Suonensisdinen ONE Snare® -silmukkajarjestelma on tarkoitettu kdytettavaksi potilailla, joille tarvitaan
vierasesineiden talteenottamista tai manipulointia sydan- ja verisuonijarjestelmassa.

VASTA-AIHEET

1. Tamad laite ei ole tarkoitettu niiden vierasesineiden poistamiseen, jotka ovat jddneet kiinni kudoksen
kasvun takia.

2. Tata laitetta ei pida kdyttaa fibriinitupen ohentamiseen, jos esiintyy avoimen soikean aukon (PFO)
véliseinapuutoksia.

3. Tatad laitetta ei ole tarkoitettu implantoitujen tahdistinjohdinten poistamiseen.

4.  Tata laitetta ei ole tarkoitettu kdyttoon hermoverisuonistossa.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Suonensisainen ONE Snare® -silmukkajarjestelma on suunniteltu suorituskykyominaisuuksilla, jotka on

suunniteltu sydén-verisuonijarjestelmassa kdyttamista varten.

« 90 asteen valmiiksi muotoiltu silmukan silmukkaosa, jolla vierasesine voidaan siepata koaksiaalisesti.

« Nitinolinen ja kullattu volframisilmukkaosa sailyttaa silmukan py6éredn muodon vierasesineiden
sieppaamista varten, samalla kun silmukka nékyy ldpivalaisussa.

« Nitinoliytiminen lanka kasittad muotomuistin, joka tukee verisuonessa kulkemista.

«  Silmukan sisdanvientikatetrissa on rontgenpositiivinen merkkijuova tarkan sijaintipaikan tunnistamiseksi.

« Nama suorituskykyominaisuudet helpottavat toimenpiteen turvallista ja tehokasta toteuttamista.

VAROITUKSET

1. Liiallisen voiman kayttdminen kiinni juuttuneiden vierasesineiden poistamiseksi voi johtaa laitevikaan.

2. Al kdyt liiallista voimaa, kun viet katetria sisddnviejan |4pi tai kun kasittelet silmukkalaitetta.
Liiallinen voima voi johtaa laitevikaan.

3. Téamalaite on steriloitu eteenioksidilla, ja se katsotaan steriiliksi, jos pakkausta ei ole avattu tai pakkaus
ei ole vaurioitunut. Alé kdyté laitetta, joka on vaurioitunut tai jos pakkaus on auki tai vahingoittunut.

4. Tuote on tarkoitettu kdyttdon vain yhdelld potilaalla. Ald kéyta uudelleen tai kisittele tai steriloi
uudelleen. Uudelleenkaytto, -késittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen
ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen. Tasta puolestaan voi olla seurauksena potilaan vamma,
sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi my6s muodostaa tuotteen
kontaminoitumisen riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa infektion tai risti-infektion, kuten mm.
infektiotaudin (tai -tautien) levidmisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi aiheuttaa
potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.

5. Kayton jalkeen tuote voi mahdollisesti olla biologista vaaraa aiheuttava. Kasittele sita tavalla, joka
ehkdisee vahingossa tapahtuvan kontaminoitumisen. Havitd laite biologista vaaraa aiheuttavien
jatteiden havittamistd koskevien vakiokdytantojen mukaisesti.

6.  Nitinoli on nikkelin ja titaanin seos. Reaktio on mahdollinen niilld potilailla, jotka ovat herkkia nikkelille.

7. Onolemassa riittamattomasti tietoa turvallisuudesta ja suorituskyvystd, jotta kaytto lapsipotilailla
olisi tuettua.

8.  EU:n alueella kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

9.  Olevarovainen, kun otat talteen vierasesineita syddmen anatomian lapi, jotta valtetdan mahdollinen
kudos-/ldppavaurio.

R ONLY: HUOMIO - Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myyda vain laakari tai
ladkarin maarayksesta.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT
Mahdollisia vierasesineen talteenottolaitteisiin valtimoverenkierrossa liittyvia komplikaatioita ovat mm.
seuraavat:
« embolia
« aivohalvaus
« syddninfarkti (sijoittamisesta riippuen).

2. Mahdollisia silmukanmallisiin talteenottolaitteisiin laskimoverenkierrossa liittyvid komplikaatioita
ovat mm. seuraavat:
« keuhkoembolia.

3. Muita mahdollisia vierasesineen talteenottolaitteisiin liittyvia komplikaatioita ovat mm. seuraavat:
« verisuonen puhkeama
« laitteen juuttuminen kiinni.

KAYTTOOHJEET

ONE SNARE® -JARJESTELMAN VALMISTELEMINEN

Valitse sopiva silmukan halkaisijan vaihteluvili sita kohtaa varten, jossa vierasesine sijaitsee. Silmukan

halkaisijan vaihteluvalin on oltava suunnilleen sen suonen kokoinen, jossa silmukkaa tullaan kdyttamaan.

1. Otasilmukka ja silmukkakatetri suojuspidikkeistaan ja tarkasta mahdollisten vaurioiden varalta.

2. lIrrotasisdanvientityokalu ja vadntolaite silmukan varren proksimaalisesta paasta.

3. Huuhtele katetri fysiologisella keittosuolaliuoksella.

4.  Lataa silmukka silmukkakatetriin tydontamalld silmukan proksimaalista paata silmukkakatetrin
distaaliseen (ei-kannalliseen) paahan, kunnes silmukan varren proksimaalinen p&a tulee ulos
kannasta ja silmukkaosa voidaan vetdd silmukkakatetrin distaaliseen padhan.

5. Testaa jatarkasta laite ojentamalla silmukan silmukkaosaa eteenpdin ja vetdmalld sitd taakse
silmukkakatetrin distaalisen paan lapi 2-3 kertaa, samalla kun tarkastelet huolella silmukkakatetria,
réntgenpositiivista juovaa ja laitetta mahdollisten vaurioiden tai puutteiden varalta.

6. Kuntdma soveltuu, jarjestelma (silmukka ja silmukkakatetri) voidaan tyontda haluttuun kohtaan
yhtena yksikkond, joka on koottu edelld kuvatulla tavalla.

ONE SNARE® -JARJESTELMAN VAIHTOEHTOINEN VALMISTELU

Jos silmukkakatetri on jo asetettu valmiiksi verisuonistoon, mukana toimitettua sisdénvientityokalua

(sijaitsee silmukan proksimaalisessa pédassa ja heti distaalisuuntaan véantolaitteesta) voidaan kayttaa

silmukan sijoittamiseen jo paikallaan olevan silmukkakatetrin sisalle.

1. Poista silmukka suojapidikkeestd ja tarkasta mahdollisen vaurion varalta.

2. Siirrd mukana toimitettua sisadnvientityokalua (sijaitsee silmukan proksimaalisessa paassa
ja heti distaalisuuntaan vaantolaitteesta) distaalisuuntaan, kunnes silmukan silmukkaosa on
sisdanvientitydkalun letkuosan sisalla.

3. Viesisaanvientityokalun distaalista paata jo paikallaan olevan silmukkakatetrin kantaan, kunnes tunnet
vastusta. Tama osoittaa, ettd sisdanvientityokalun karki on kohdistunut oikein sisaluumenin kanssa.

4.  Pida sisaanvientityokalua niin suorassa kuin mahdollista. Tartu silmukan varteen juuri
proksimaalisesti sisadnvientityokalun kantaan ndhden ja tyonna silmukkaa eteenpdin, kunnes se on
suojassa silmukkakatetrin luumenin sisalla. Sisaanvientityokalu voidaan poistaa tarttumalla siniseen
kielekkeeseen ja vetamalld se lujastiirti silmukan varresta.

SILMUKKA-AVUSTEISEN TALTEENOTON JA MANIPULOINNIN SUOSITUKSIA

Jos silmukkakatetri on jo asetettu valmiiksi verisuonistoon, mukana toimitettua sisdanvientityckalua

(sijaitsee silmukan proksimaalisessa pdassa ja heti distaalisuuntaan véantolaitteesta) voidaan kayttaa

silmukan sijoittamiseen jo paikallaan olevan silmukkakatetrin sisalle.

1. Joson kaytetty jo paikallaan olevaa sisadnvientikatetria, poista se.

2. Jos potilaassa on ohjainlanka vierasesineen sijaintipaikan kohdalla, tyénna silmukkakatetri ohjainlankaa
pitkin haluttuun kohtaan. Poista sitten ohjainlanka ja tyénna silmukka silmukkakatetrin lapi. Kirista
vaihtoehtoisesti silmukan yksi silmukkaosa ohjainlangan proksimaalisen paan paalle ja tyonna koko
jarjestelmaa (silmukan ja silmukkakatetrin kokoonpanoa) ohjainkatetriin tai sisadnvientiholkkiin, kunnes
silmukkakatetrin distaalinen paa sijaitsee proksimaalisesti vierasesineeseen ndhden.

3. Josohjainlankaa ei ole, vedd silmukka silmukkakatetrin distaaliseen padhan ja tyonna ohjainkatetrin
tai sisaanvientiholkin lapi, kunnes silmukka sijaitsee proksimaalisesti vierasesineeseen nahden.
Purista vaihtoehtoisesti silmukan silmukkaosa kokoon vetamilla laite silmukan sisaanvientityokalun
distaaliseen paahan. Aseta silmukan sisdénvientityokalun kartionmuotoinen paa silmukkakatetrin,
ohjainkatetrin tai holkin proksimaaliseen (kannan) paahéan ja tyonna silmukkaa eteenpdin séilyttaen
jatkuvan kosketuksen sisd@nvientityokalun ja silmukkakatetrin kannan valilla.

HUOMAUTUS: Kun yritetaan kdyttaa ohjainkatetreja tai holkkeja, joita ei ole erityisesti valmistettu kdyttoon
yhdessa ONE Snare® -jarjestelman kanssa, on térkeda testata tuotteen yhteensopivuus ennen kayttoa.

4. Tyoénna silmukan vartta varovasti eteenpdin silmukkaosan avaamiseksi kokonaan. Silmukkaosaa
tyonnetdan sitten hitaasti eteenpdin ja vierasesineen proksimaalisen paan ymparille.
Vaihtoehtoisesti silmukkaa voidaan tyontaa kohdesijainnin taakse ja tuoda silmukkaosat taaksepain
vierasesineen distaalipaan ympérille.

5. Silmukan silmukkaosa suljetaan silmukkakatetria tyontamalla vierasesineen sieppaamiseksi.
HUOMAUTUS: Jos silmukkaosaa yritetaan sulkea vetamalla silmukka silmukkakatetrin sisaan,
silmukkaosa liifkkuu asemastaan vierasesineen ymparilla.

6. Vierasesineen manipuloimiseksi on sdilytettava jannite silmukkakatetrissa otteen pitamiseksi
kiinni vierasesineestd, ja silmukkaa ja silmukkakatetria on liikutettava yhdessa vierasesineen
manipuloimiseksi haluttuun sijaintipaikkaan.

7. Vierasesineen talteenottamiseksi on sailytettava jannite silmukkakatetrissa, ja silmukkaa ja
silmukkakatetria on liikutettava yhdessa proksimaalisesti ohjainkatetriin tai holkkiin nahden tai sen
sisaan. Vierasesine vedetaan sitten ohjainkatetrin tai sisdédnvientiholkin lapi tai yhdessa sen kanssa pois.
HUOMAUTUS: Suurten vierasesineiden poisvetaminen voi edellyttdd suurempien holkkien tai
ohjainkatetrien sisd@nvientia tai preparointia dareiskohdassa.




ONE SNARE® -JARJESTELMAN SISALTO
(1) silmukka, (1) silmukkakatetri, (1) sisdanvientityokalu ja (1) vaantolaite.

Huomio

Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut. Katso kayttoohje.

Tuotenumero

#®|>

Erdnumero

Laakinnallinen laite

Yksilollinen laitetunniste

Kertakayttoinen

Ei saa steriloida uudelleen

Katso kdyttoohje

Jos haluat tdmén kdyttoohjeen sahkoisen kopion, lue QR-koodi tai siirry verkko-
osoitteeseen www.merit.com/ifu ja sy6ta kdyttoohjeen tunnusluku. Jos haluat
paperikopion, saat sen seitseméan kalenteripdivan kuluessa tilaamalla sen puhelimitse
Yhdysvaltain tai EU:n asiakaspalvelusta.

Steriloitu eteenioksidilla

[R=ERE=E

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain laékari tai
ladkarin maarayksesta.
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Yksinkertainen steriili estejarjestelma

Viimeinen kdyttopaiva: VVVV-KK-PP

Valmistuspdiva: VVVV-KK-PP

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

Ei-pyrogeeninen

I RS,

ID Sisahalkaisija
OD Ulkohalkaisija

KopiolaitteenvoimassaolevastaeurooppalaisestaTiivistelma turvallisuudestajakliinisesta suorituskyvysta
-asiakirjasta (SSCP) on kaytettavissa eurooppalaisessa ladkinnallisten laitteiden tietokannassa (Eudamed),
jossa se on linkitetty perusmuotoiseen UDI-DI-tunnisteeseen: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Vaihtoehtoisesti voit ladata SSCP-asiakirjan kopion seuraavalta verkkosivulta: https://merit.com/sscp.

Perusmuotoinen UDI-DI-tunniste: 088445048822DX

SUONENSISAINEN ONE SNARE® -SILMUKKAJARJESTELMA

(1,42 mm)

Silmukka Katetri
Hall Pituus | Kok Koko |Pituus | Katetrin Katetrin
Luettelo |\ ointeluvili puristetun sisdhalkaisija | ulkohalkaisija
silmukan (ID) (MIN.) (OD) (MAKS.)
halkaisija (OD)
ONE500 |[5mm 120cm | 0,040 tuumaa |4F 100cm | 0,040 tuumaa 0,057 tuumaa
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1000 [ 10 mm 120cm | 0,040 tuumaa |4F 100cm | 0,040 tuumaa 0,057 tuumaa
(1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE1500 | 15mm 120cm | 0,050 tuumaa |6F 100cm (0,056 tuumaa | 0,082 tuumaa
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1501 |15 mm 80cm |0,050tuumaa |4F 65cm | 0,040 tuumaa | 0,057 tuumaa
(1,27 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2000 | 20 mm 120cm |0,050tuumaa |6F 100cm (0,056 tuumaa | 0,082 tuumaa
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE2500 | 25 mm 120cm | 0,050 tuumaa 6F 100cm | 0,056 tuumaa 0,082 tuumaa
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3000 | 30 mm 120cm | 0,050 tuumaa 6F 100cm | 0,056 tuumaa 0,082 tuumaa
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE3500 | 35 mm 120cm | 0,050 tuumaa 6F 100cm | 0,056 tuumaa 0,082 tuumaa
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE1001 [ 10 mm 65cm 0,040 tuumaa |[4F 48 cm 0,040 tuumaa 0,057 tuumaa
1,02 mm) (1,02 mm) (1,45 mm)
ONE2501 |25 mm 65cm 0,050 tuumaa 6F 48 cm 0,056 tuumaa 0,082 tuumaa
(1,27 mm) (1,42 mm) (2,08 mm)
ONE4000 | - - - 4F 100cm | 0,040 tuumaa 0,057 tuumaa
(1,02 mm) (1,45 mm)
ONE6000 | - - - 6F 100cm | 0,056 tuumaa 0,082 tuumaa

(2,08 mm)
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Manufacturer:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095 US.A.
1-801-253-1600

U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748

Authorized Representative:

Merit Medical Ireland Ltd

Parkmore Business Park West, Galway, Ireland
EC Customer Service +31 43 3588222
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