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ONE Snare

MICROSNARE KIT
INSTRUCTIONS FOR US

DESCRIPTION:

The ONE Snare® Endovascular Microsnare System consists of the snare, snare catheter, insertion

tool and torque device. The microsnare is constructed of nitinol cable and a gold plated tung-

sten loop. The pre-formed microsnare loop can be introduced through catheters without risk of

snare deformation because of the snare’s super-elastic construction. The microsnare catheter
is constructed of polyether block amide (Pebax®) and contains a platinum/iridium radiopaque
marker band.

INDICATIONS FOR USE:

The ONE Snare® endovascular microsnare system is intended for use in adult and pediatric
populations for the retrieval and manipulation of atraumatic foreign bodies located in the
coronary and peripheral cardiovascular system and the extra-cranial anatomy.

CONTRAINDICATIONS:

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

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

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

WARNINGS:

1. Do not use excessive force when manipulating the catheter through an introducer.
Excessive force may damage the catheter.

2. This device 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.

3. For single patient use only. Do not reuse, reprocess or sterilize. 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,
iliness or death of the patient.

4. After use this device may be a potential biohazard. Handle in a manner that will prevent
accidental contamination.

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

R 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 snare retrieval devices in arterial vasculature
include, but are not limited to:

+  Embolization

+  Stroke

+ Myocardial infarction (depending upon placement)

2. Potential complications associated with snare retrieval devices in venous vasculature
include, but are not limited to:

+  Pulmonary embolism

3. Other potential complications associated with foreign body retrieval devices include, but are

not limited to:
+ Vessel perforation
« Device entrapment

DIRECTIONS FOR USE:

Prepare the ONE Snare® Endovascular Microsnare System:

Select the appropriate microsnare diameter range for the site in which the foreign body is
located. The microsnare diameter range should approximate the size of the vessel in which it
will be used.

. Remove the microsnare and microcatheter from their hoop holders and inspect for any

damage.

. Remove the insertion tool and torque device from the proximal end of the microsnare shaft.
. Load the microsnare into the microcatheter by inserting the proximal end of the microsnare

into the distal (non-hubbed) end of the microsnare catheter, until the proximal end of the
microsnare shaft exits the hub and the loop can be retracted into the distal end of the snare
microcatheter.

Alternative Preparation of the ONE Snare® Endovascular Microsnare System:

If the snare microcatheter is already positioned within the vasculature, the provided insertion
tool (located on the proximal end of the microsnare and just distal to the torque device) may be
used to position the microsnare in the indwelling snare microsnare catheter.

1.
2.

Remove the microsnare from the protective holder and inspect for any damage.
Move the provided insertion tool distally until the loop of the microsnare is enclosed within
the tubing portion of the insertion tool.

. Insert the distal end of the insertion tool into the hub of the indwelling snare microcatheter

until resistance is felt. This will indicate the tip of the insertion tool is properly aligned with
the inner lumen.

. Hold the insertion tool as straight as possible, grasp the shaft of the microsnare just proxi-

mal to the hub of the insertion tool and advance the microsnare until it is secure within the
lumen of the microcatheter. The insertion tool can be removed by grasping the blue tab and
firmly peeling it away from the microsnare shaft.

Position Microsnare Proximal to Foreign Body (Microsnare Assembled Outside the Body/
Guidewire Present):

1.

Remove the indwelling balloon or delivery catheter, if present. It may be necessary to
change or extend the indwelling guidewire to facilitate balloon removal, and to upsize the
indwelling guide catheter/sheath to accommodate the 2.3-3.0F (0.81-1.0 mm) microsnare
catheter.

. Place the microsnare loop over the proximal end of the wire, and cinch until just snug by

pulling the proximal end of the microsnare shaft.

. Advance the microsnare, distal end first, into the guide catheter or sheath until the distal

end of the catheter is positioned just proximal to the foreign body.

Microsnare Assembled Outside The Body/Guidewire Not Present:

1.
2.

Pull the microsnare loop just into the distal end of the microcatheter.
Advance the microsnare in the guide catheter until it is positioned just proximal to the
foreign body.

Microsnare Assembled With An Indwelling Catheter:

1.

2.

Advance the microsnare shaft in the microcatheter until the loop is just proximal to the
microcatheter end hole.

Advance the microsnare in the guide catheter until it is positioned just proximal to the
foreign body.

Microsnare Assisted Manipulation/Retrieval:

1.

Push the microsnare shaft forward gently to completely open the loop. Slowly advance the
loop forward, and around the proximal end of the foreign body.

. Once the loop is around the foreign body, advance the catheter to cinch the loop closed and

grab the foreign body. (Note that attempting to close the loop by pulling the microsnare
within the catheter will move the loop from its position around the foreign body.)

. To manipulate a foreign body, maintain tension on the catheter to retain the hold on the

foreign body, and move the microsnare and microcatheter together to manipulate foreign
body to the desired position.

. To retrieve a foreign body, maintain tension on the microcatheter and move the microsnare

and catheter together (proximally) to, or into the guide catheter or sheath. The foreign
body is then withdrawn through or together with the guiding catheter or vascular sheath.
Withdrawal of large foreign bodies may require the insertion of larger sheaths, or guiding
catheters, or a cut down at the peripheral site.

ONE Snare® Endovascular Microsnare System contains:

(M

Microsnare, (1) Microsnare Catheter, (1) Insertion Tool and (1) Torque Device.



ONE Snare

KIT DE MICRO-ANSE

MODE D'EMPLOI :

French
DESCRIPTION :

Le systéme de micro-anse endovasculaire ONE Snare® se compose d'une anse, d'un cathéter,
d’un outil d'insertion et d'un dispositif de serrage. La micro-anse comprend un cable en nitinol
ainsi qu’une boucle en tungsténe plaqué or. La boucle pré-formée de la micro-anse peut étre
insérée dans des cathéters sans risque de déformation de I'anse en raison de la structure ultra
élastique de cette derniére. Le cathéter est constitué de polyéther bloc amide (Pebax®) et
contient une bande a marqueur radio-opaque en platine / iridium.

INDICATIONS :

Le systéme de micro-anse endovasculaire ONE Snare® est congu pour l'extraction et la manipu-
lation de corps étrangers atraumatiques situés dans le systéme coronaire et cardiovasculaire
périphérique et I'anatomie extra-cranienne, chez I'adulte et chez I'enfant.

CONTRE-INDICATIONS :

1. Ce dispositif est concu pour extraire des corps étrangers piégés par le développement des
tissus.

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

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

MISES EN GARDE :

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

2. Cedispositif a été stérilisé a I'oxyde d'éthyléne et est considéré comme stérile si I'emballage
n'est pas ouvert ni abimé. Ne pas utiliser un dispositif endommagé ou dont I'emballage est
ouvert ou abimé.

3. Ausage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou
la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou entrainer
une défaillance du dispositif, ce qui peut, a son tour, entrainer des blessures, des maladies ou
la mort du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent
également entrainer un risque de contamination du dispositif et/ou d'infection du patient
ou d'infection croisée, notamment la transmission de maladies infectieuses d'un patient a
l'autre. La contamination du dispositif peut entrainer des blessures, des maladies ou la mort
du patient.

4. Apreés utilisation, ce dispositif peut représenter un danger biologique potentiel. Manipuler le
dispositif de maniere a éviter toute contamination accidentelle.

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

B only: ATTENTION - La Iégislation fédérale (Etats-Unis) limite ce dispositif  la vente par un
médecin ou sur ordonnance médicale.

COMPLICATIONS POTENTIELLES :

1. Les complications potentielles associées aux dispositifs a anse congus pour I'extraction de
corps étrangers dans le systéme vasculaire artériel peuvent notamment inclure :

+  Embolisation

« AVC

+ Infarctus du myocarde (selon 'emplacement)

2. Les complications potentielles associées aux dispositifs a anse congus pour I'extraction de
corps étrangers dans le systéme vasculaire veineux peuvent notamment inclure :

+  Embolie pulmonaire

3. Les autres complications potentielles associées aux dispositifs d’extraction de corps
étrangers peuvent notamment inclure :

« Perforation vasculaire

+ Piégeage du dispositif

CONSIGNES D’UTILISATION :

Méthode de préparation du systeme de micro-anse endovasculaire ONE Snare® :

Sélectionnez la plage de diametres de micro-anse appropriée au site dans lequel se trouve le
corps étranger. La plage de diamétres doit se rapprocher de la taille du vaisseau dans lequel le
dispositif sera utilisé.

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

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

3. Chargez la micro-anse dans le micro-cathéter en insérant I'extrémité proximale de la micro-
anse dans I'extrémité distale (sans embout) du cathéter, jusqu’a ce que I'extrémité proximale
de la tige de la micro-anse sorte de 'embout et que la boucle puisse étre rétractée dans
I'extrémité distale du micro-cathéter.

Autre méthode de préparation du systéme de micro-anse endovasculaire ONE Snare® :

Si le micro-cathéter est déja positionné dans le systéme vasculaire, l'outil d'insertion fourni
(situé a I'extrémité proximale de la micro-anse et a I'extrémité distale du dispositif de serrage)
peut étre utilisé pour positionner la micro-anse dans le cathéter a demeure.

. Retirez la micro-anse du support de protection, puis vérifiez quelle n'est pas endommagée.

. Déplacez l'outil d'insertion a I'extrémité distale jusqu'a ce que la boucle de la micro-anse soit
confinée dans la partie tubulaire de l'outil d'insertion.

. Insérez I'extrémité distale de l'outil d'insertion dans I'embout du micro-cathéter a demeure
jusqu'a ce qu'une résistance se fasse sentir. Loutil d'insertion est alors correctement aligné
sur le lumen interne.

4. Tenez l'outil d'insertion aussi droit que possible, saisissez la tige de la micro-anse a proximité

de I'embout de l'outil d'insertion et avancez la micro-anse jusqu'a ce quelle soit fixée dans le

lumen du micro-cathéter. Loutil d'insertion peut étre retiré en saisissant la languette bleue
et en tirant fermement pour la détacher de la tige de la micro-anse.

N
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Mise en place de la micro-anse a proximité du corps étranger (micro-anse assemblée a
I'extérieur du corps / fil de guidage présent) :

1. Retirez le ballonnet ou le cathéter de pose a demeure, le cas échéant. Il peut étre nécessaire
de remplacer ou de rallonger le fil de guidage a demeure pour faciliter I'extraction du bal-
lonnet et pour augmenter la taille du cathéter guide / de la gaine & demeure afin d’accueillir
le cathéter 2.3-3.0F (0,81 - 1 mm) de la micro-anse.

2. Placez la boucle de la micro-anse sur I'extrémité proximale du fil et serrez jusqu'a ce qu'elle
soit bien ajustée en tirant I'extrémité proximale de la tige de la micro-anse.

3. Avancez la micro-anse, I'extrémité proximale en premier, dans le cathéter guide ou la gaine
jusqu'a ce que I'extrémité distale du cathéter soit positionnée a proximité du corps étranger.

Micro-anse assemblée a I'extérieur du corps / fil guide non présent :

1. Poussez la boucle de la micro-anse dans I'extrémité distale du micro-cathéter.
2. Avancez la micro-anse dans le cathéter guide jusqu'a ce qu'elle soit placée a proximité du
corps étranger.

Micro-anse assemblée avec un cathéter a demeure :

1. Avancez la tige de la micro-anse dans le micro-cathéter jusqu'a ce que la boucle soit placée a
proximité de l'orifice distal du micro-cathéter.

2. Avancez la micro-anse dans le cathéter guide jusqu’a ce qu'elle soit placée a proximité du
corps étranger.

Manipulation / extraction assistée de la micro-anse :

1. Poussez délicatement la tige de la micro-anse vers |'avant pour ouvrir complétement la
boucle. Faites progresser lentement la boucle vers I'avant et autour de I'extrémité proximale
du corps étranger.

2. Une fois la boucle placée autour du corps étranger, avancez le cathéter pour fermer la boucle
en la serrant et saisir le corps étranger. (Notez que si vous tentez de fermer la boucle en
tirant la micro-anse dans le cathéter, la boucle changera de place autour du corps étranger.)

3. Pour manipuler un corps étranger, maintenez la tension exercée sur le cathéter pour ne pas
relacher le corps étranger, puis déplacez la micro-anse et le micro-cathéter simultanément
pour manipuler le corps étranger a la position souhaitée.

4. Pour extraire un corps étranger, maintenez la tension exercée sur le micro-cathéter et dé-
placez la micro-anse et le cathéter simultanément (a I'extrémité proximale) dans le cathéter
guide ou la gaine. Le corps étranger est ensuite retiré via le cathéter guide ou la gaine vascu-
laire, ou en méme temps que ce dispositif. Lextraction de corps étrangers volumineux peut
nécessiter I'insertion de gaines ou de cathéters guides plus longs, ou encore la découpe du
site périphérique.

Un systeme de micro-anse endovasculaire ONE Snare® contient :

(1) micro-anse, (1) cathéter, (1) outil d'insertion et (1) dispositif de serrage.



ONE Snare

KIT MICROANSA
ISTRUZIONI

PER L'USDO

Italian
DESCRIZIONE

Il sistema a microansa endovascolare ONE Snare® & composto da ansa, catetere dell'ansa,
strumento di inserimento e dispositivo di torsione. La microansa é realizzata con un cavo di
nitinolo e un cappio di tungsteno placcato in oro. Il cappio preformato della microansa puo
essere introdotto attraverso i cateteri senza il rischio di deformare I'ansa, grazie alla struttura
superelastica della stessa. Il catetere della microansa é realizzato in ammide a blocchi polietero
(Pebax®) e contiene una banda di repere radiopaca in platino/iridio.

INDICAZIONI D'USO

Il sistema endovascolare con microsnare ONE Snare® & concepito per |'uso nelle popolazioni di
pazienti adulti e pediatrici per il recupero e la manipolazione di corpi estranei atraumatici nel
sistema coronarico e cardiovascolare periferico, nonché nell'anatomia extracranica.

CONTROINDICAZIONI

1. Questo dispositivo non é destinato alla rimozione di corpi estranei intrappolati dalla crescita
del tessuto.

2. Non utilizzare il dispositivo per lo stripping della guaina di fibrina in presenza di difetti settali
del forame ovale persistente.

3. Questo dispositivo non & destinato alla rimozione di terminali di stimolazione impiantati.

AVVERTENZE

1. Non esercitare un'eccessiva forza durante la manipolazione del catetere all'interno
dell'introduttore.

Una forza eccessiva potrebbe danneggiare il catetere.

2. Questo dispositivo é stato sterilizzato con ossido di etilene ed é considerato sterile se la
confezione non é stata aperta o danneggiata. Non utilizzare il dispositivo se & danneggiato o
se la confezione é aperta o deteriorata.

3. Utilizzabile solo su singolo paziente. Non riutilizzare, rigenerare o risterilizzare. La riutiliz-
zazione, la rigenerazione o la risterilizzazione del dispositivo possono compromet-
terne l'integrita strutturale e/o determinarne il malfunzionamento, con rischio di lesioni,
malattia o decesso del paziente. Riutilizzare, rigenerare o risterilizzare il dispositivo puo
favorirne la contaminazione e/o determinare rischi di infezioni o di contagio crociato per i
pazienti tra cui, a titolo esemplificativo ma non esaustivo, la trasmissione di malattie infettive
da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo puo provocare lesioni, malattie o
il decesso del paziente.

4. Dopo il suo utilizzo, questo dispositivo puo costituire un potenziale rischio biologico. Mani-
polarlo in modo da impedire contaminazioni accidentali.

5. I nitinolo € una lega di nichel-titanio. | pazienti sensibili al nichel possono manifestare
reazioni allergiche.

B only: ATTENZIONE - La legge federale statunitense limita la vendita di questo dispositivo ai
soli medici o su prescrizione medica.

POTENZIALI COMPLICANZE

1. Le potenziali complicanze associate all'introduzione di dispositivi di recupero ad ansa nel
circolo arterioso includono, tra le altre:

+ embolizzazione

.« ictus

« infarto del miocardio (dipendente dal posizionamento)

2. Le potenziali complicanze associate all'introduzione di dispositivi di recupero ad ansa nel
circolo venoso includono, tra le altre:

« embolia polmonare

3. Altre potenziali complicanze associate all'impiego di dispositivi di recupero di corpi estranei
includono, tra le altre:

« perforazione di vasi

« intrappolamento del dispositivo

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione del sistema a microansa endovascolare ONE Snare®

Selezionare I'appropriata gamma di diametri della microansa per il sito in cui si trova il corpo
estraneo. La gamma di diametri della microansa deve essere simile alle dimensioni del vaso in
cui l'ansa verra introdotta.

1. Rimuovere la microansa e il microcatetere dai rispettivi contenitori ad arrotolamento e
ispezionarli per rilevare eventuali danni.

2. Rimuovere lo strumento di inserimento e il dispositivo di torsione dall’estremita prossimale
dell'asta della microansa.

3. Caricare la microansa nel microcatetere, inserendo l'estremita prossimale della microansa in
quella distale (senza raccordo) del suo catetere, finché I'estremita prossimale dell’asta della
microansa fuoriesca dal raccordo e il cappio possa essere ritratto nell'estremita distale del
microcatetere dell’ansa.

Preparazione alternativa del sistema a microansa endovascolare ONE Snare®

Se il microcatetere dell'ansa é gia posizionato all'interno del sistema vascolare, lo strumento

di inserimento in dotazione (posizionato sull'estremita prossimale della microansa e appena
distale rispetto al dispositivo di torsione) puo essere utilizzato per posizionare la microansa nel
catetere permanente della microansa.

1. Rimuovere la microansa dal supporto protettivo e ispezionarla per rilevare eventuali danni.

2. Spostare distalmente lo strumento di inserimento in dotazione finché il cappio della micro-
ansa sia racchiuso entro la porzione tubolare dello strumento di inserimento.

3. Inserire I'estremita distale dello strumento di inserimento in dotazione nel raccordo del
microcatetere permanente dell’ansa finché si incontra resistenza. Questo indica che la punta
dello strumento di inserimento é allineata correttamente con il lume interno.

4. Mantenere lo strumento di inserimento pit rettilineo possibile, afferrare I'asta della micro-
ansa nella porzione prossimale al raccordo dello strumento di inserimento e fare avanzare
la microansa finché si trovi saldamente all'interno del lume del microcatetere. Lo strumento
diinserimento puo essere rimosso afferrando la linguetta azzurra e sfilandola con fermezza
dall'asta della microansa.

Posizionare la microansa prossimalmente al corpo estraneo (microansa assemblata fuori dal
corpo/filo guida presente)

1. Se presente, rimuovere il palloncino o catetere di trasferimento permanente. Potrebbe
essere necessario sostituire o estendere il filo guida permanente per facilitare la rimozione
del palloncino e aumentare la dimensione del catetere guida/della guaina permanente per
alloggiare il catetere della microansa da 2,3-3,0 F (0,81-1,0 mm).

2. Posizionare il cappio della microansa sopra l'estremita prossimale del filo e stringere fino ad
adattarlo con precisione, tirando I'estremita prossimale dell’asta della microansa.

3. Fare avanzare prima l'estremita distale della microansa nel catetere guida o nella guaina
finché l'estremita distale del catetere sia in posizione appena prossimale al corpo estraneo.

Microansa assemblata fuori dal corpo/filo guida non presente

1. Tirare il cappio della microansa appena all'interno dell'estremita distale del microcatetere.
2. Fare avanzare la microansa nel catetere guida finché sia posizionata appena prossimale al
corpo estraneo.

Microansa assemblata con un catetere permanente

1. Fare avanzare I'asta della microansa nel microcatetere finché il cappio sia appena prossimale
al foro terminale del microcatetere.

2. Fare avanzare la microansa nel catetere guida finché sia posizionata appena prossimale al
corpo estraneo.

Recupero/manipolazione assistito/a con microansa

1. Spingere adagio I'asta della microansa in avanti per aprire completamente il cappio. Fare
avanzare il cappio lentamente in avanti e attorno all'estremita prossimale del corpo estra-
neo.

2. Una volta che il cappio circonda il corpo estraneo, fare avanzare il catetere per chiudere il
cappio e afferrare il corpo estraneo (si noti che cercando di chiudere il cappio tirando la mi-
croansa dentro il catetere si spostera il cappio dalla sua posizione attorno al corpo estraneo).

3. Per manipolare un corpo estraneo, mantenere la tensione sul catetere per conservare la
presa sul corpo estraneo e spostare la microansa e il microcatetere solidalmente per mani-
polare il corpo estraneo e spingerlo nella posizione desiderata.

4. Per recuperare un corpo estraneo, mantenere la tensione sul microcatetere e spostare la
microansa e il catetere insieme (in direzione prossimale) fino, o dentro, il catetere guida o
guaina. Il corpo estraneo viene quindi ritirato attraverso o insieme al catetere guida o guaina
vascolare. Il prelievo di grossi corpi estranei puo richiedere l'inserimento di guaine o cateteri
guida di maggiori dimensioni o un‘incisione nel sito periferico.

Il sistema a microansa endovascolare ONE Snare® contiene:

(1) microansa, (1) catetere della microansa, (1) strumento di inserimento e (1) dispositivo di
torsione.



ONE Snare

MIKROSCHLINGENSET

GEBRAUCHSANWEISUNG:

German
BESCHREIBUNG:

Das endovaskulare ONE Snare®-Mikroschlingensystem enthélt eine Schlinge, einen
Schlingenkatheter, ein Einflihrinstrument und eine Drehvorrichtung. Die Mikroschlinge
besteht aus einem Nitinolkabel und einer vergoldeten Wolframschleife. Die vorgeformte
Mikroschlingenschleife kann durch den Katheter eingefiihrt werden, ohne die

Gefahr der Schlingendeformierung, dank ihrer superelastischen Konstruktion. Der
Mikroschlingenkatheter besteht aus Polyetherblockamid (Pebax®) und enthélt ein
rontgendichtes Platin-Iridium Markerband.

INDIKATIONEN FUR DEN GEBRAUCH:

Das endovaskulare ONE Snare®-Mikroschlingensystem ist fur die Rlickgewinnung und
Manipulation von autraumatischen Fremdkorpern, die sich im Koronarsystem und peripherem
Kardiovaskuldrsystem und der extra-kraniellen Anatomie befinden, bei Erwachsenen und
Kindern konzipiert.

KONTRAINDIKATIONEN:

1. Diese Vorrichtung ist nicht fiir die Entfernung von Fremdkdérpern bestimmt, die durch das
Gewebewachstum eingeschlossen worden sind.
2. Dieses Gerat ist nicht fiir das Stripping der Fibrinablagerung an der Schleuse, in
Anwesenheit von Septumdefekten des persistierenden Foramen ovale, zu verwenden.
. Dieses Gerdt ist nicht fiir das Entfernen von implantierten Schrittmacherelektroden
konzipiert.

w

WARNUNGEN:

1. Beim Manipulieren des Katheters durch eine Einflihrung darf keine iberméRige Kraft ver-
wendet werden.

UbermaRige Kraft kann den Katheter beschadigen.

2. Diese Vorrichtung wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und wird solange als steril betrachtet,
solange die Packung nicht gedffnet bzw. beschédigt ist. Die Vorrichtung nicht verwenden,
wenn sie beschadigt ist oder die Packung gedffnet oder beschédigt ist.

3. Nur zum Gebrauch bei einem einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten
oder sterilisieren. Die Wiederverwendung oder erneute Sterilisation kann die strukturelle
Unversehrtheit der Vorrichtung beeintrachtigen und/oder zum Versagen fiihren, was
wiederum zur Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Die Wiederver-
wendung, Aufarbeitung oder Sterilisation konnen auch das Risiko von Kontamination des
Instruments und/oder Infektions- oder Kreuzinfektionskrankheiten von Patienten hervor-
rufen, einschlieBlich, aber nicht beschrinkt auf die Ubertragung von Infektionskrankheiten
von einem Patienten zum anderen. Kontaminierung der Vorrichtung kann zu Verletzung,
Krankheit oder zum Tod des Patienten fiihren.

4. Dieses Produkt stellt nach Gebrauch potenzielle Biogefahr dar. Es muss so gehandhabt
werden, dass zuféllige Kontaminierung verhindert wird.

5. Nitinol ist eine Nickel-Titan-Legierung. Bei Menschen mit Nickelsensitivitdt kann es zu Reak-
tionen kommen.

B¢ only: VORSICHT - Das US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Produkts an Arzte
bzw. auf die Verordnung durch einen Arzt.

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN:

1. Zu den mdglichen mit den Schlingenvorrichtungen verbundenen Komplikationen, die
Fremdkorper aus Arterien entfernen, gehéren, sind jedoch nicht beschréankt auf:

+  Embolisation

+ Schlaganfall

+ Herzinfarkt (abhangig von der Platzierung)

2. Zu den moglichen mit den Schlingenvorrichtungen verbundenen Komplikationen, die
Fremdkorper aus Venen entfernen, gehéren, sind jedoch nicht beschrankt auf:

+ Lungenembolismus

3. Zu anderen mdglichen Komplikationen, die mit Vorrichtungen zum Entfernen von Fremd-
korpern verbunden sind, gehoren, sind jedoch nicht beschrankt auf:

+  GefaBperforation

«+ Verstrickung der Vorrichtung

BEDIENUNGSANLEITUNG:

Vorbereitung des endovaskuldren ONE Snare®-Mikroschlingensystems:

Wahlen Sie den entsprechenden Mikroschlingendurchmesser fiir die Eingriffstelle, wo sich der
Fremdkorper befindet. Der Mikroschlingendurchmesser sollte der GefaBgroRe entsprechen, in
der die Mikroschlinge verwendet wird.

1. Entfernen Sie die Mikroschlinge und den Mikrokatheter aus den Bandhéltern und tiber-
priifen Sie sie auf Schaden.

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

3. Laden Sie die Mikroschlinge in den Mikrokatheter, indem Sie das proximale Ende der
Mikroschlinge in das distale (ohne Nabe) Ende des Mikroschlingenkatheters einfiihren, bis
das proximale Ende des Mikroschlingenschafts aus der Nabe austritt und die Schleife in das
distale Ende des Mikrokatheters zuriickgezogen werden kann.

Alternative Vorbereitung des endovaskuldren ONE Snare®-Mikroschlingensystems:

Wenn sich der Mikroschlingenkatheter schon im Geféf3 befindet, kann das verfiigbare Ein-
fuhrinstrument (das sich am proximalen Ende der Mikroschlinge befindet und distal von der
Drehvorrichtung) verwendet werden, um die Mikroschlinge im innewohnenden Mikroschlin-
genkatheter zu positionieren.

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

2. Bewegen Sie das verfiigbare Einfiihrinstrument distal bis sich die Schleife der Mikroschlinge
in dem Schlauch des Einfiihrungsinstruments befindet.

3. Fiihren Sie das distale Ende des Einfiihrinstruments in die Nabe des innewohnenden
Mikroschlingenkatheters bis Sie Aufwiderstand sto3en. Das deutet darauf hin, dass die
Spitze des Einfiihrinstruments mit dem Innenlumen abgestimmt ist.

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

Positionieren Sie die Mikroschlinge proximal zum Fremdkérper (Mikroschlinge auBerhalb des
Korpers zusammengesetzt/Fiihrungsdraht anwesend):

1. Entfernen Sie den innewohnenden Ballon bzw. Zufuhrkatheter, falls vorhanden. Moglicher-
weise mussen Sie das innewohnende Fiihrungsdraht auswechseln oder verlangern, um die
Ballonentfernung zu erméglichen und einen gréBeren innewohnenden Fiihrungskatheter/
Schaft verwenden, um einen Mikroschlingenkatheter von 0,81 - 1,0 mm aufnehmen zu kdnnen.

2. Platzieren Sie die Schleife der Mikroschlinge (iber das proximale Ende des Drahts und sichern
Sie diese bis sie gut passt, indem Sie das proximale Ende des Mikroschlingenschafts ziehen.

3. Schieben Sie die Mikroschlinge, zuerst mit dem distalen Ende, in den Fiihrungskatheter oder
Schaft bis sich das distale Ende des Katheters nur proximal zum Fremdkérper befindet.

Mikroschlinge auBerhalb des Kérpers zusammengesetzt/Fiihrungsdraht nicht anwesend:

1. Ziehen Sie die Schleife der Mikroschlinge in das distale Ende des Mikrokatheters.
2. Schieben Sie die Mikroschlinge in den Fiihrungskatheter vor bis sich diese proximal zum
Fremdkdorper befindet.

Mikroschlinge mit einem innewohnenden Katheter zusammengesetzt:

1. Schieben Sie den Mikroschlingenschaft in den Mikrokatheter bis sich die Schleife nur proxi-
mal zur End6ffnung des Mikrokatheters befindet.

2. Schieben Sie die Mikroschlinge in den Fiihrungskatheter bis sich diese proximal zum Fremd-
korper befindet.

Durch Mikroschlinge assistierte Manipulierung/Entfernung:

1. Driicken Sie den Mikroschaft leicht forwarts, um die Schleife vollsténdig aufzumachen.
Schieben Sie die Schleife langsam forwarts und um das proximale Ende des Fremdkorpers
herum.

2. Sobald sich die Schleife um den Fremdkdrper befindet, schieben Sie den Katheter vor, um
die Schleife dicht zuzuziehen. (Achten Sie dabei darauf, dass beim Versuch, die Schleife mit
dem Ziehen der Mikroschlinge innerhalb des Katheters zuzuziehen, die Schleife aus ihrer
Position um den Fremdkorper gebracht wird.)

3. Um den Fremdkorper zu manipulieren, behalten Sie die Spannung am Katheter, damit der
Fremdkérper festgehalten wird und bewegen Sie die Mikroschlinge und den Mikrokatheter
zusammen, um den Fremdkorper zur gewiinschten Position zu bewegen.

4. Um einen Fremdkorper herauszuholen, behalten Sie die Spannung am Mikrokatheter und
bewegen sie zusammen die Mikroschlinge und den Katheter (proximal) zum oder in den
Fiihrungskatheter oder Schaft. Der Fremdkorper wird dann durch oder zusammen mit dem
Fiihrungskatheter bzw. Gefédschaft entfernt. Das Entfernen von gréBeren Fremdkorpern
wird moglicherweise die Einfiihrung von groBeren Schleusen bzw. Fiihrungskathetern
erfordern oder Beschneidung an der Peripherieseite.

Das endovaskulare ONE Snare®-Mikroschlingensystem enthélt Folgendes:

(1) Mikroschlinge, (1) Microschlingenkatheter, (1) Einfiihrungsinstrument und (1) Drehvorrich-
tung.



ONE Snare

CONJUNTO DE MICROTRAMPA

INSTRUCCIONES DE US

Spanish
DESCRIPCION:

El sistema de microtrampa endovascular ONE Snare® consta de la trampa, un catéter de trampa,
una herramienta para insercion y un dispositivo de torsion. La microtrampa esté construida de
cable de nitinol y un aro de tugnsteno chapado en oro. El aro preformado de la microtrampa
puede introducirse por catéteres sin riesgo de deformacion de la trampa gracias a la construc-
cion superelastica de la trampa. El catéter de la microtrampa esta construido de amida de
bloque de poliester (Pebax®) y contiene una banda marcadora radiopaca de platino/iridio.

INDICACIONES DE USO:

El Sistema de microbarril endovascular ONE Snare® esta disefiado para su uso en poblaciones
adultas y pediatricas para la recuperacion y manipulacion de cuerpos extraiios no traumaticos
situados en el sistema cardiovascular coronario y periférico y la anatomia extracraneal.

CONTRAINDICACIONES:

1. Este dispositivo no esta disefiado para la retirada de objetos extraios atrapados por creci-
miento de tejido.

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

3. Este dispositivo no esta disenado para extraer guias de marcapasos implantados.

ADVERTENCIAS:

1. No utilice fuerza excesiva al manipular el catéter a través de un inductor.
Una fuerza excesiva puede danar el catéter.

2. Este dispositivo ha sido esterilizado utilizando 6xido de etileno y se considera estéril si el
envase no esta abierto ni danado. No utilice un dispositivo que haya sido danado o si el
envase esta abierto o dafado.

3. Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar o esterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion pueden poner poner en peligro la integridad
estructural del dispositivo y/o llevar a fallos del dispositivo que, a su vez, pueden tener
como resultado lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacién pueden crear también un riesgo de contaminacion
del dispositivo y/o provocar la infeccion del paciente o infeccién cruzada incluyendo, entre
otras, la transmisién de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion
del dispositivo puede llevar a lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.

4. Después de su uso, este dispositivo puede ser un biopeligro potencial. Manipulelo de
manera que evite una contaminacion accidental.

5. Elnitinol es una aleacion de niquel y titanio. Puede ocurrir una posible reaccién en aquellos
pacientes que muestren sensibilidad al niquel.

R only: PRECAUCION - La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este disposi-
tivo por un facultativo o con su receta.

COMPLICACIONES POTENCIALES:

1. Las complicaciones potenciales asociadas con dispositivos de trampa para retirada en vascu-
latura arterial incluyen, entre otras:

+  Embolizacion

+ Derrame cerebral

+ Infarto de miocardio (dependiendo de la colocacién)

2. Las complicaciones potenciales asociadas con dispositivos de trampa para retirada en vascu-
latura venosa incluyen, entre otras:

+  Tromboembolismo pulmonar

3. Otras complicaciones potenciales asociadas con dispositivos de recuperacion de cuerpos
extrafios incluyen, entre otras:

+ Perforacion de vasos

+ Atrapamiento del dispositivo

INSTRUCCIONES DE USO:

Prepare el Sistema de Microtrampa Endovascular ONE Snare®:

Seleccione el rango de diametro apropiado de la microtrampa para el emplazamiento en donde
esté situado el cuerpo extrano. El rango del didametro de la microtrampa debe ser de aproxima-
damente el tamafo del vaso en el que se utilizara.

1. Retire la microtrampa del microcatéter de sus soportes de aro e inspeccionelos para ver si
hay algun dafo.

2. Retire la herramienta de insercion y el dispositivo de torsidn del extremo proximal del eje de
la microtrampa.

3. Cargue la microtrampa en el microcatéter introduciendo el extremo proximal de la micro-
trampa en el extremo distal (sin centro) del catéter de la microtrampa hasta que el extremo
proximal del eje de la microtrampa salga por el centro y se pueda retraer el aro hacia el
extremo distal del microcatéter de la trampa.

Preparacion alternativa el Sistema de Microtrampa Endovascular ONE Snare®:

Si el microcatéter de trampa ya esta colocado en la vasculatura, la herramienta de insercion in-
cluida (situada en el extremo proximal de la microtrampay justo distal al dispositivo de torsion)
puede utilizarse para colocar la microtrampa en el catéter interno de la microtrampa.

1. Retire la microtrampa del soporte de proteccion e inspeccionela para ver si tiene algun dafo.

2. Mueva la herramienta de insercion incluida distalmente hasta que el aro de la microtrampa
esté dentro de la porcién de tubos de la herramienta de insercion.

3. Introduzca el extremo distal de la herramienta de insercién en el centro del microcatéter in-
terno de la trampa hasta que sienta resistencia. Esto indicara que la punta de la herramienta
de insercion esta alineada correctamente con el lumen interior.

4. Sujete la herramienta de insercion lo mas recto posible, agarre el eje de la microtrampa justo
proximal al centro de la herramienta de insercion y haga avanzar la microtrampa hasta que
esté segura en el lumen del microcatéter. La herramienta de insercion puede retirarse
agarrando la pestana azul y pelandola con firmeza alejandola del eje de la microtrampa.

Coloque la microtrampa proximal al cuerpo extrafio (microtrampa montada afuera del cuerpo/
cable de guia presente):

1. Retire el globo interno o catéter de entrega, si estan presentes. Puede ser necesario cambiar
o ampliar el cable de guia interno para facilitar la retirada del globo, y aumentar el tamano
del cable de guia/funda interno para acomodar el catéter de la microtrampa de 0,81- 1,0
mm(2,3-3,0F).

2. Coloque el aro de la microtrampa por el extremo proximal del cable y cinchelo hasta que
esté cenido tirando del extremo proximal del eje de la microtrampa.

3. Haga avanzar primero el extremo distal de la microtrampa hacia el catéter o funda de guia
hasta que el extremo distal del catéter esté colocado justo proximal al cuerpo extrano.

Microtrampa montada fuera del cuerpo/cable de guia no presente:

1. Tire del aro de la microtrampa justo hasta el extremo distal del microcatéter.
2. Haga avanzar la microtrampa en el catéter de guia hasta que esté colocada justo proximal al
cuerpo extrafno.

Microtrampa montada con catéter interno:

1. Haga avanzar el eje de la microtrampa en el microcatéter hasta que el aro esté justo proximal
al agujero de extremo del microcatéter.

2. Haga avanzar la microtrampa en el catéter de guia hasta que esté colocada justo proximal al
cuerpo extrafno.

Manipulacién/retirada asistida de la microtrampa:

1. Empuje suavemente el eje de la microtrampa hacia adelante para abrir por completo el aro.
Haga avanzar lentamente el aro hacia adelante y alrededor del extremo proximal del cuerpo
extrafo.

2. Una vez el aro esté alrededor del cuerpo extrano, haga avanzar el catéter para hacer cinchar
el aroy cerrarlo y agarre el cuerpo extrafo. (Tenga en cuenta que intentar cerrar el aro
tirando de la microtrampa del catéter mueve al aro de su posicion alrededor del cuerpo
extrano).

3. Para manipular el cuerpo extrano, mantenga la tensidn del catéter para retener la sujecion
del cuerpo extrano y mueva la microtrampa y el microcatéter juntos para manipular el
cuerpo extrano hasta la posicion deseada.

4. Para recuperar el cuerpo extrano, mantenga la tensién del microcatéter y mueva la micro-

trampay el catéter juntos (proximalmente) hacia o en el catéter de guia o la funda. Después,
el cuerpo extrafo se retira por, o junto con, el catéter de guia o funda vascular. La retirada de
cuerpos extranos grandes puede requerir la insercion de fundas mas grandes, o catéteres de
guia, o un corte en el emplazamiento periférico.

El sistema de microtrampa endovascualar ONE Snare® contiene:

(1) Microtrampa, (1) Catéter de microtrampa, (1) Herramienta de insercién y (1) Dispositivo de

torsion.



INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

Preparar o sistema de microlago endovascular ONE Snare®:

Selecionar o intervalo de didmetro de microlago adequado para o local onde se encontra
localizado o corpo estranho. O intervalo de didmetro do microlago deve aproximar-se do

1. Remover o microlago e o microcateter dos seus suportes e verificar se apresentam danos.

tamanho do vaso no qual sera utilizado.
KIT MICROSNARE
2. Remover a ferramenta de insercao e o dispositivo de torque da extremidade proximal da

~ 1 . haste do microlaco.
I N s T H U g 0 E S D E U T I I- I Z A G A 0 . 3. Colocar o microlago no microcateter introduzindo a extremidade proximal do microlago na

extremidade distal (sem canhéo) do cateter de microlaco, até a extremidade proximal da
haste do microlaco sair do canhdo e ser possivel recolher a lacada para a extremidade distal

Portuguese do microcateter de laco.

DESCRIGAO:

Preparacéo alternativa do sistema de microlaco endovascular ONE Snare®:

Se o microcateter de lago ja se encontrar posicionado dentro da vasculatura, a ferramenta de

insercéo fornecida (localizada na extremidade proximal do microlaco e ligeiramente distal em
relacdo ao dispositivo de torque) pode ser utilizada para posicionar o microlaco no cateter de
microlago permanente.

O sistema de microlaco endovascular ONE Snare® consiste de um laco, cateter de laco, fer-
ramenta de inser¢do e dispositivo de torque. O microlaco é constituido por um cabo de nitinol
e uma lacada em tungsténio dourado. A lagada pré-formada do microlaco pode ser introduzida
através de cateteres sem o risco de deformacao do lago, gragas a construcao superelastica do
lago. O cateter de microlaco é construido em bloco de amida e poliéter (Pebax®) e contém uma

banda marcadora radiopaca em platina/iridio. . .
1. Remover o microlaco do suporte protetor e verificar se apresenta danos.

2. Mover a ferramenta de insercao fornecida no sentido distal até a lagada do microlaco se
encontrar dentro da parte de tubo da ferramenta de insercao.

3. Inserir a extremidade distal da ferramenta de insercao no canhdo do microcateter de laco
permanente até sentir resisténcia. Isto indicara que a ponta da ferramenta de insercao esta
corretamente alinhada com o limen interior.

4. Manter a ferramenta de insercdo o mais direita possivel, agarrar a haste do microlago proxi-
mal em relagéo ao canhéo da ferramenta de insercéo e avancar o microlago até estar fixo
dentro do limen do microcateter. A ferramenta de insercdo pode ser retirada agarrando a
patilha azul e destacando-a firmemente da haste do microlaco.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:

O sistema de microlaco endovascular ONE Snare® destina-se a utilizacao em populagdes adultas
e pediatricas para a recolha e manipulagéo de corpos estranhos atrauméticos localizados no
sistema coronario e cardiovascular periférico e na anatomia extracraniana.

CONTRAINDICAGOES:

1. Este dispositivo ndo se destina a remocéo de objetos estranhos encapsulados por cresci-
mento de tecido.

2. Este dispositivo ndo deve ser utilizado para a separacdo de bainhas de fibrina na presenca
de defeitos do septo de forame oval patente.

3. Este dispositivo ndo se destina a remocao de elétrodos de estimulagéo.

Posicionamento proximal do microlago em relagdo ao corpo estranho (microlaco montado fora
do corpo/fio guia presente):

1. Remover o baldo ou o cateter de entrega permanente, se presente. Podera ser necessario
trocar ou estender o fio guia permanente para permitir a remocao do baldo e aumentar o
tamanho do cateter guia/bainha permanente para acomodar o cateter de microlaco de 0,81-
1,0 mm.

2. Posicionar a lagada do microlaco sobre a extremidade proximal do fio e apertar até estar
justo, puxando a extremidade proximal da haste do microlago.

3. Avangcar o microlago, primeiro a extremidade distal, para dentro do cateter guia ou bainha
até a extremidade distal do cateter estar posicionada ligeiramente proximal em relagdo ao
corpo estranho.

ADVERTENCIAS:

1. Nao utilizar forca excessiva durante a manipulagdo do cateter através de um introdutor.
A forca excessiva pode danificar o cateter.

2. Este dispositivo foi esterilizado utilizando éxido de etileno e é considerado estéril se a
embalagem ndo estiver aberta ou danificada. Nao utilizar dispositivos que tenham sido
danificados ou se a embalagem estiver aberta ou danificada.

3. Apenas para utilizacdo num Unico paciente. Nao reutilizar, reprocessar ou esterilizar.

A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou resultar na avaria do dispositivo, que por sua vez, podera
resultar em ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizacao, o reprocessamento
ou a reesterilizagdo podem também criar um risco de contaminacao do dispositivo e/ou
causar infecao ou infecéo cruzada no paciente, incluindo, mas nao limitado, a transmisséo
de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagéo do dispositivo pode
resultar em ferimentos, doenca ou morte do paciente.

4. Apds a utilizacdo o dispositivo pode constituir um potencial perigo biolégico. Manusear de
forma a evitar a contaminacéo acidental.

5. Nitinol é uma liga de niquel e titanio. Pode ocorrer uma possivel reacdo em pacientes que
apresentem sensibilidade a niquel.

Microlago montado fora do corpo/fio guia ndo presente:

1. Puxar a lacada do microlaco ligeiramente para dentro da extremidade distal do microcateter.
2. Avancar o microlago no cateter guia até estar posicionado ligeiramente proximal em relacéo
ao corpo estranho.

Microlago montado com um cateter permanente:

1. Avancar a haste do microlago no microcateter até a lacada se encontrar ligeiramente proxi-
mal em relagéo ao orificio de saida do microcateter.
2. Avancar o microlago no cateter guia até estar posicionado ligeiramente proximal em relacéo

R only: ATENGAO - A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou por 2 corpo estranho.

indicacdo destes. Manipulagao/recolha assistida por microlago:

POTENCIAIS COMPLICACOES: 1. Empurrar a haste do microlago cuidadosamente para a frente para abrir totalmente a lacada.
Avangar lentamente a lacada e a volta da extremidade proximal do corpo estranho.

2. Assim que a lacada se encontrar a volta do corpo estranho, avancar o cateter para apertar
alacada e agarrar o corpo estranho. (Note que tentar fechar a lacada puxando o microlago
dentro do cateter deslocara a lagada da sua posicéo a volta do corpo estranho.)

3. Para manipular um corpo estranho, manter tenséo no cateter para manter o corpo estranho
agarrado e mover o microlago e microcateter juntamente para manipular o corpo estranho
para a posicao desejada.

4. Para recolher o corpo estranho, manter a tensdo no microcateter e mover o microlago e o
cateter juntamente (proximal) na direcdo de ou para dentro do cateter guia ou bainha. O
corpo estranho é depois retirado através ou juntamente com o cateter guia ou bainha vas-
cular. A remocao de corpos estanhos de grande dimenséo pode exigir a insercao de bainhas
ou cateteres guia maiores ou uma inciséo no local periférico.

1. Complicagées potenciais associadas a dispositivos de recolha com laco na vasculatura arte-
rial incluem, mas ndo estéo limitadas a:

+  Embolizacdo

« AVC

+ Enfarte do miocardio (em funcéo da colocagao)

2. Complicagdes potenciais associadas a dispositivos de recolha com lago na vasculatura
venosa incluem, mas ndo estéo limitadas a:

+  Embolia pulmonar

3. Outras potenciais complicagdes associadas a recolha de corpos estranhos incluem, mas ndo
estdo limitadas a:

+ Perfuragéo do vaso

+  Prendimento do dispositivo

O sistema de microlago endovascular ONE Snare® contém:

(1) Microlago, (1) Cateter de microlago, (1) Ferramenta de insercao e (1) Dispositivo de torque.



ONE Snare

KIT DE MICROALCA
INSTRUGOES DE

Portuguese, Brazil

DESCRIGAO:

O sistema de microalca endovascular ONE Snare® consiste na alca, cateter tipo laco, dispositivo
de introducéo e dispositivo de torque. A microalca é composta de um cabo de nitinol e um
lago de tungsténio folheado a ouro. O lago pré-formado da microalca pode ser introduzido por
meio de cateteres sem o risco de deformacéo da alca, em virtude da estrutura supereldstica da
mesma. O cateter de microalca é composto de amida em bloco de poliéter (Pebax®) e contém
uma fita de marcagao radiopaca de platina/iridio.

INDICACOES DE USO:
O sistema de microalca endovascular ONE Snare® se destina ao uso em pacientes adultos e
pediatricos para a remogdo e manipulagdo atraumatica de corpos estranhos localizados no

sistema cardiovascular coronario e periférico e na anatomia extracraniana.

CONTRAINDICAGOES:

. Esse dispositivo ndo se destina a remogéo de objetos estranhos aprisionados por

crescimento tecidual.

. Esse dispositivo ndo deve ser usado para a retirada de bainha de fibrina na presenca de
defeitos septais do forame oval persistente.

. Esse dispositivo nédo se destina a remogéo de eletrodos de estimulacao implantados.

AVISOS:

. Néo use forca excessiva ao manipular o cateter através do dispositivo de introducéo.

A forca excessiva poderd danificar o cateter.

. Esse dispositivo foi esterilizado com a utilizagdo de 6xido de etileno e estard estéril se a
embalagem ndo estiver aberta ou danificada. Nao utilize um dispositivo danificado ou se a
embalagem do mesmo estiver aberta ou danificada.

. Uso para um paciente apenas. Nao reutilize, reprocesse ou reesterilize o produto. Reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar o dispositivo podera prejudicar a integridade estrutural do
mesmo e/ou causar a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em lesdo, doenca
ou morte do paciente. Reutilizar, reprocessar ou reesterilizar o dispositivo também podera
criar o risco de contaminagao do dispositivo e/ou causar a infecdo do paciente ou levar
ainfeccéo cruzada, inclusive e ndo somente a transmissdo de doencas infecciosas de um
paciente a outro. A contaminacao do dispositivo pode levar a lesao, doenca ou morte do
paciente.

. Depois de usado, esse dispositivo pode apresentar risco bioldgico potencial. Manipule-o de
modo a evitar contaminagéo acidental.

. O Nitinol é uma liga de niquel-titanio. Podera ocorrer reacao alérgica em pacientes que
apresentam sensibilidade ao niquel.

B only: CUIDADO - Leis federais (E.U.A) restringem a venda desse dispositivo a médicos ou a
prescricdo médica.

COMPLICAGOES POTENCIAIS:

. As possiveis complicagdes associadas aos dispositivos de remogao de corpos estranhos por
microalca na vasculatura arterial incluem, dentre outras, as seguintes:

Embolizacéo

Acidente vascular cerebral

Infarto do miocérdio (dependendo da colocacéo)

. As possiveis complicagdes associadas aos dispositivos de remogao de corpos estranhos por
microalca na vasculatura venosa incluem, dentre outras, as seguintes:

Embolia pulmonar

. Outras complicagdes potenciais associadas aos dispositivos de remocao de corpos estran-
hos incluem, dentre outras, as seguintes:

Perfuracdo do vaso

Aprisionamento do dispositivo

ORIENTAGOES PARA USO:

Prepare o sistema de microalca endovascular ONE Snare®:

Selecione a faixa de didmetro adequada da microalca para o local em que o corpo estranho esta
localizado. A faixa de diametro adequada da microalca deve assemelhar-se ao calibre do vaso
no qual ela sera utilizada.

1. Remova a microalca e o microcateter dos suportes circulares e inspecione se ndo ha danos
Nnos mesmos.

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

3. Instale a microalca no microcateter inserindo a extremidade proximal da microalca na
extremidade distal (sem ntcleo) do cateter de microalga, até que a extremidade proximal
do eixo da microalca saia do nuicleo e o laco possa ser tracionado pela extremidade distal do
microcateter de alca.

Preparacéo alternativa do sistema de microalca endovascular ONE Snare®:

Se o microcateter de alca jé estiver posicionado dentro da vasculatura, o dispositivo de in-
troducao fornecido (localizado na extremidade distal da microalga e distalmente ao dispositivo
de torque) poderad ser usado para posicionar a microalca no cateter de microalca permanente.

1. Remova a microal¢a do suporte de protecéo e inspecione se ndo ha danos nesta.

2. Mova o dispositivo de introdugao fornecido distalmente até que o laco da microalga seja
envolvido pela porcéo tubular do dispositivo de introdugéo.

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

4. Segure o dispositivo de insercdo o mais reto possivel, segure o eixo da microalca na proximal
do nucleo do dispositivo de introdugao e avance a microalca até que essa esteja presa no
interior do limen do microcateter. Para remover o dispositivo de introdugdo, segure na guia
azul e destaque-a do eixo da microalca.

Posicione a microalca préxima ao corpo estranho (Microalga montada fora do corpo/Fio guia
presente):

1. Remova o baldo permanente ou o cateter de introducéo, se esses estiverem presentes. Pode
ser necessario trocar ou estender o fio guia permanente para facilitar a remocéo do balao
e para melhorar o cateter guia permanente/bainha introdutora, de modo a acomodar o
cateter de microalca 2.3-3.0F (0,81-1,0 mm).

2. Coloque o lago da microalca na extremidade proximal do fio, e ajuste-o até que fique bem
acomodado, puxando a extremidade proximal do eixo da microalca.

3. Insira a microalca, extremidade distal primeiro, no cateter guia ou na bainha introdutora até
que a extremidade distal do cateter esteja posicionada bem préxima ao corpo estranho.

Microal¢a montada fora do corpo/fio guia ausente:

1. Puxe o lago da microalca para dentro da extremidade distal do microcateter.
2. Insira a microalca no cateter guia até que essa esteja posicionada bem préxima ao corpo
estranho.

Microalga montada com um cateter permanente:

1. Insira o eixo da microalca no microcateter até que o laco esteja posicionado bem préximo ao
orificio da extremidade do microcateter.

2. Insira a microalca no cateter guia até que essa esteja posicionada bem préxima ao corpo
estranho.

Manipulagao/remocéo assistida com microalca:

1. Empurre o eixo da microalca para frente delicadamente, para abrir o lago completamente.
Insira lentamente o laco para frente e em torno da extremidade proximal do corpo estranho.

2. Quando o laco estiver envolvendo o corpo estranho, insira o cateter para apertar o lago e
capture o corpo estranho. (Observe que tentar apertar o lago puxando a microalca para
dentro do cateter deslocara o laco de sua posicao em torno do corpo estranho.)

3. Para manipular um corpo estranho, mantenha a tensdo no cateter para manter a captura do
corpo estranho e mova a microalca e o microcateter para manipular o corpo estranho até a
posicao desejada.

4. Para capturar um corpo estranho, mantenha a tensdo no microcateter e mova a microalga
e o cateter juntos (proximalmente) para o cateter guia ou a bainha introdutora. O corpo
estranho sera retirado entdo através de ou junto do cateter guia ou da bainha introdutora
vascular. A retirada de corpos estranhos grandes pode exigir a insercéo de bainhas introdu-
toras maiores ou de cateteres guia ou uma incisdo no sitio periférico.

O sistema de microalca endovascular ONE Snare® contém:

(1) Microalca, (1) Cateter de microalca, (1) Dispositivo de introdugao e (1) Dispositivo de torque.



ONE Snare

MICROSNARE-KIT

BRUIKSAANWIJZING:

Dutch

BESCHRUVING:

Het ONE Snare® endovasculaire microsnaresysteem bestaat uit de snare, de snarekatheter,

het inbrenghulpmiddel en het torsieapparaat. De microsnare is vervaardigd uit nitinolkabel

en een vergulde wolfraam lus. De voorgevormde microsnarelus kan via een katheter worden
ingebracht zonder risico van vervorming van de snare vanwege de superelastische constructie

van de snare. De microsnarekatheter is vervaardigd van polyetherblockamide (Pebax®) en bevat

een platinum/iridium radiopake markeringsband.
INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Het ONE Snare® endovasculair microsnaresysteem is bestemd voor gebruik bij volwassenen
en kinderen voor de verwijdering en manipulatie van atraumatische vreemde lichamen in het
coronaire perifere hartvaatstelsel en de extra-craniale anatomie.

CONTRA-INDICATIES:

1. Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor het verwijderen van vreemde voorwerpen die in het
weefsel zijn gegroeid.

2. Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt voor het strippen van fibrinehulzen bij aan-
wezigheid van septumdefecten van Persistent Foramen Ovale.

3. Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor de verwijdering van geimplanteerde pacemakerdraden.

WAARSCHUWINGEN:

1. Gebruik geen overmatige kracht bij het manipuleren van de katheter door een introducer.
Overmatige kracht kan de katheter beschadigen.

2. Dit hulpmiddel is gesteriliseerd met ethyleenoxide en wordt steriel geacht zolang de
verpakking niet geopend of beschadigd is. Gebruik geen hulpmiddel dat beschadigd is of
waarvan de verpakking geopend of beschadigd is.

3. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw voor gebruik
klaarmaken of steriliseren. Door hergebruik, opnieuw voor gebruik klaarmaken of hersterili-
satie kan de structuur van het hulpmiddel worden geschaad. Ook kunnen deze handelingen
tot falen van het hulpmiddel leiden, wat op zijn beurt letsel, ziekte of overlijden van de
patiént kan veroorzaken. Hergebruik, opnieuw gereedmaken voor gebruik of hersterilisatie
kan tevens een besmettingsrisico van het hulpmiddel met zich meebrengen en/of bij de
patiént een infectie of kruisinfectie veroorzaken, waaronder overdracht van infectieziekten
tussen patiénten onderling. Besmetting van het instrument kan tot letsel, ziekte of overli-
jden van de patiént leiden.

4. Na gebruik kan dit apparaat een biologisch gevaar voor mens en milieu vormen. Op een
manier hanteren die onbedoelde besmetting zal voorkomen.

5. Nitinol is een nikkeltitaniumlegering. Patiénten die gevoelig zijn voor nikkel, kunnen mo-
gelijk een reactie krijgen.

B only: LET OP -Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of
op voorschrift van een arts verkocht worden.

MOGELIJKE COMPLICATIES

1. Mogelijke complicaties die verbonden zijn aan het gebruik van een snare voor het verwij-
deren van vreemdlichamen in de arteriéle vasculatuur zijn onder andere:

+  Embolisatie

« Beroerte

+ Myocardinfarct (afhankelijk van de plaatsing)

2. Mogelijke complicaties die verbonden zijn aan het gebruik van een snare voor het verwij-
deren van vreemdlichamen in de veneuze vasculatuur zijn onder andere:

+ Longembolie

3. Andere mogelijke complicaties die verbonden zijn aan het gebruik van verwijderingshulp-
middelen voor vreemdlichamen zijn onder andere:

+ Perforatie van het vat

+ Vast komen zitten van het hulpmiddel

GEBRUIKSAANWUZING:

Het ONE Snare® endovasculaire microsnaresysteem klaarmaken:

Selecteer het juiste diameterbereik van de microsnare voor de locatie waar het vreemdlichaam
zich bevindt. Het diameterbereik van de microsnare moet ongeveer de maat hebben van het
vat waarin hij zal worden gebruikt.

1. Neem de microsnare en microkatheter van hun ringhouder en controleer ze op schade.

2. Verwijder het inbrenghulpmiddel en torsieapparaat van het proximale uiteinde van de
microsnareschacht.

3. Laad de microsnare in de microkatheter door het proximale uiteinde van de microsnare in
het distale uiteinde (zonder aanzetstuk) van de microsnarekatheter in te brengen tot het
proximale uiteinde van de microsnareschacht uit het aanzetstuk komt en de lus kan worden
teruggetrokken in het distale uiteinde van de microsnarekatheter.

Het ONE Snare® endovasculaire microsnaresysteem op een andere manier klaarmaken:

Als de microsnarekatheter zich al in de vasculatuur bevindt, kan het meegeleverde inbreng-
hulpmiddel (op het proximale uiteinde van de microsnare en net distaal van het torsieapparaat)
worden gebruikt om de microsnare in de microsnarekatheter van de verblijfssnare te plaatsen.

1. Neem de microsnare van de beschermende houder en controleer hem op schade.

2. Verplaats het meegeleverde inbrenghulpmiddel distaal tot de lus van de microsnare zich in
het slanggedeelte van het inbrenghulpmiddel bevindt.

3. Breng het distale uiteinde van het inbrenghulpmiddel in het aanzetstuk van de microkath-
eter van de verblijfssnare tot u weerstand voelt. Dit geeft aan dat de tip van het inbreng-
hulpmiddel goed is uitgelijnd met het binnenlumen.

4. Houd het inbrenghulpmiddel zo recht mogelijk, grijp de schacht van de microsnare net
proximaal van het aanzetstuk van het inbrenghulpmiddel en voer de microsnare op tot hij
zich goed in het lumen van de microkatheter bevindt. Het inbrenghulpmiddel kan worden
verwijderd door het blauwe lipje te pakken en dit stevig weg te trekken van de microsnare-
schacht.

De microsnare proximaal van het vreemdlichaam plaatsen (microsnare buiten het lichaam
geassembleerd/voerdraad aanwezig):

1. Verwijder de verblijfsballon of plaatsingskatheter, indien aanwezig. Het kan nodig zijn om de
verblijfsvoerdraad te wijzigen of te verlengen om de ballonverwijdering te vergemakkelijken
en een grotere verblijfsgeleidekatheter/huls te plaatsen voor de microsnarekatheter van
2,3-3.0F (0,81-1,0 mm).

2. Plaats de microsnarelus over het proximale uiteinde van de draad en haal hem aan tot hij net
vastzit door aan het proximale uiteinde van de microsnareschacht te trekken.

3. Voer de microsnare met het distale uiteinde op in de geleidekatheter of huls tot het distale
uiteinde van de katheter zich net proximaal van het vreemdlichaam bevindt.

Microsnare buiten het lichaam geassembleerd/geen voerdraad aanwezig:

1. Trek de lus van de microsnare in het distale uiteinde van de microkathether.
2. Voer de microsnare op in de geleidekatheter tot hij zich net proximaal van het vreemdli-
chaam bevindt.

Microsnare geassembleerd met een verblijfskatheter:

1. Voer de schacht van de microsnare op in de microkatheter tot de lus zich net proximaal van
de laatste opening in de microkatheter bevindt.

2. Voer de microsnare op in de geleidekatheter tot hij zich net proximaal van het vreemdli-
chaam bevindt.

Manipulatie/verwijdering met behulp van de microsnare:

1. Duw de microsnareschacht voorzichtig verder om de lus volledig te openen. Voer de los
langzaam naar voren op en om het proximale uiteinde van het vreemdlichaam.

2. Wanneer de lus zich rond het vreemdlichaam bevindt, voert u de katheter op om de lus
dicht te trekken en het vreemdlichaam vast te pakken. (Merk op dat als u probeert om de lus
te sluiten door de microsnare in de katheter te trekken, de lus zich om het vreemdlichaam
verplaatst.)

3. Om het vreemdlichaam te manipuleren, houdt u spanning op de katheter om het vreem-
dlichaam vast te houden en verplaatst u de microsnare en microkatheter samen om het
vreemdlichaam tot in de gewenste positie te verplaatsen.

4. Om een vreemdlichaam te verwijderen, houdt u spanning op de microkatheter en verplaatst

de microsnare en katheter samen (proximaal) naar of in de geleidekatheter of huls. Het
vreemdlichaam wordt vervolgens teruggetrokken door of samen met de geleidekatheter of
vasculaire huls. Om grote vreemdlichamen te verwijderen, moet misschien een grotere huls
of geleidekatheter worden ingebracht; wellicht is een incisie nodig op de perifere locatie.

Het ONE Snare® endovasculaire microsnaresysteem bevat:

(1) microsnare, (1) microsnarekatheter, (1) inbrenghulpmiddel en (1) torsieapparaat.



ONE Snare

MIKROSLYNGSATS

BRUKSANVISNING:

Swedish

BESKRIVNING:

ONE Snare® endovaskuldra mikroslyngsystem bestér av slynga, slyngkateter, introducer och
vridenhet. Mikroslyngan &r konstruerad av nitinolkabel och en guldplaterad volframdgla. Tack
vare slyngans superelastiska konstruktion kan den forformade mikroslyngans 6gla foras in
genom katetrar utan risk for att den deformeras. Mikroslyngkatetern ar konstruerad av poly-
eterblockamid (Pebax®) och har ett rontgentatt markérband av platina-iridium.

ANVANDNINGSOMRADEN:

Det endovaskuldra mikroslyngsystemet ONE Snare® &r avsett att anvandas hos vuxna och

pediatriska patienter vid hdmtning och manipulering av atraumatiska fraimmande kroppar i det

koronara och perifera kardiovaskuldra systemet och i den extrakraniella anatomin.
KONTRAINDIKATIONER:

1. Detta instrument &r inte avsett att anvandas for att avlagsna fraimmande kroppar som
inneslutits av vavnadstillvéxt.

2. Detta instrument ska inte anvéndas for avskalning av fibrinhéljen i nérvaro av septala
defekter sasom 6ppetstaende Foramen Ovale

3. Denna produkt &r inte avsedd att anvdndas for avldgsnande av implanterade
stimuleringselektroder.

VARNINGAR:

1. Anvand inte 6verdriven kraft da katetern manipuleras genom en introducer.
Overdriven kraft kan skada katetern.

2. Detta instrument har steriliserats med etylenoxid och anses vara sterilt om inte forpack-
ningen har 6ppnats eller skadats. Anvénd inte ett instrument som har skadats eller om
forpackningen ér 6ppen eller skadad.

3. Endast for bruk till en patient. Far inte dteranvandas, upparbetas eller steriliseras pa nytt.

Ateranvandning, upparbetning eller sterilisering pa nytt kan kompromettera instrumentets

strukturella integritet och/eller leda till brister i instrumentet som i sin tur kan leda till pa-
tientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning, upparbetning eller sterilisering pa nytt
kan ocksa skapa risk for kontaminering av instrumentet och/eller orsaka infektion hos pati-

enten eller korsinfektion, inkluderande, men inte begrénsat till, dverforing av smittosam(ma)

sjukdom(ar) fran en patient till en annan. Kontaminering av instrumentet kan leda till
patientskada, sjukdom eller dodsfall.

4. Efter anvdndning kan detta instrument vara en potentiell miljorisk. Hantera det pa ett sétt
som forhindrar oavsiktlig kontaminering.

5. Nitinol ar en nickeltitanlegering. Hos patienter som &r kansliga for nickel kan eventuellt en
reaktion upptrada.

B only: VARNING - Enligt federal (U.S.A.) lag far denna anordning endast séljas av ldkare eller
pa lékares ordination.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER:

1. Mgjliga komplikationer som &r forknippade med slynghamtningsinstrument i den arteriella

vaskulaturen inkluderar, men &r inte begransade till:

+ Embolisering

+  Stroke

« Hjdrtinfarkt (beroende pa placeringen)

2. Méjliga komplikationer som &r forknippade med slynghdamtningsinstrument i den vendsa
vaskulaturen inkluderar, men &r inte begransade till:

+  Lungemboli

3. Andra mojliga komplikationer som &r forknippade med instrument fér hamtning av fram-
made kroppar inkluderar, men &r inte begransade till:

+ Blodkarlsperforering

+ Instrument som fastnar

BRUKSANVISNING:

Forberedelse av ONE Snare® endovaskuldra mikroslyngsystemet:

Valj Iamplig diameterstorlek for mikroslyngan for den plats dar den frammande kroppen sitter.
Mikroslyngans diameter ska vara av ungefér samma storlek som de blodkarl i vilket det ska
anvéndas.

. Ta ut mikroslyngan och mikrokatetern fran sina slinghéllare och kontrollera att de inte &r
skadade.

2. Avldgsna introducern och vridenheten fran den proximala éndan av mikroslyngans skaft.

3. Ladda mikroslyngan i mikrokatetern genom att féra in den proximala andan av mikroslyn-

gan iniden distala (oinfattade) dndan av mikroslyngkatetern tills den proximala andan

av mikroslyngans skaft skjuter ut ur fattningen och 6glan kan dras tillbaka in i den distala

andan av slyngans mikrokateter.

Alternativ forberedelse av ONE Snare® endovaskuldra mikroslyngsystemet:
Om slyngans mikrokateter redan &r placerad i vaskulaturen kan den tillhandahallna introducern
(som finns pa den proximala dndan av mikroslyngan och precis distalt fran vridenheten) anvén-
das for att placera mikroslyngan i den kvarliggande slyngans mikrokateter.

1. Avldgsna mikroslyngan fran skyddsbehallaren och kontrollera att den inte &r skadad.

2. Flytta den tillhandahéllna introducern distalt tills mikroslyngans 6gla &r innesluten i intro-
ducerns slangdel.

3. Forin introducerns distala énda i fattningen for den kvarliggande slyngans mikrokateter tills
ett motstand kéanns. Detta indikerar att introducerspetsen &r korrekt i linje med inre lumen.

4. Hall introducern sa rak som majligt, fatta tag i mikroslyngans skaft proximalt till introducerns
fattning och for fram mikroslyngan tills den sitter stadigt i mikrokateterns lumen. Intro-
ducern kan avldgsnas genom att forst fatta tag i den bla fliken och stadigt dra av den fran
mikroslyngans skaft.

Positionera mikroslyngan proximalt till den fraimmande kroppen (mikroslyngan monterad
utanfor kroppen/ledartraden pa plats)

1. Avldgsna den kvarliggande ballongen eller leveranskatetern om sadan finns. Det kan vara
nodvéndigt att byta ut eller forlinga den kvarliggande ledartraden for att géra det lattare
att ta ut en ballong och for att byta frdn en mindre kvarliggande kateter/skaft till en storre
som passar for mikroslyngkatetern pa 2,3-3,0 F (0,81-1,0 mm).

2. Placera mikroslyngans 6gla 6ver den proximala éndan av traden och dra &t tills den sluter
tatt genom att dra i den proximala andan av mikroslyngans skaft.

3. Forin mikroslyngan med den distala @ndan forst i ledarkatetern eller skaftet tills kateterns
distala anda ar positionerad precis proximalt till den frammande kroppen.

Mikroslyngan monteras utanfor kroppen/ledartrdd finns inte pa plats:

1. Dra mikroslyngans 6gla precis in i mikrokateterns distala énda.
2. Forin mikroslyngan i ledarkatetern tills den &r positionerad precis proximalt till den fram-
mande kroppen.

Mikroslyngan monteras med en kvarliggande kateter.

1. For in mikroslyngans skaft i mikrokatetern tills 6glan befinner sig precis proximalt till mikro-
kateterns mynning.

2. Forin mikroslyngan i ledarkatetern tills den befinner sig precis proximalt till den fraimmande
kroppen.

Mikroslyngassisterad manipulering/hdmtning:

1. Skjut forsiktigt mikroslyngans skaft framat sa att 6glan 6ppnas helt. For sedan 6glan
langsamt framat och positionera den runt den frammande kroppens proximala d@nda.

2. Nér 6glan befinner sig runt den frammande kroppen ska katetern foras in sa att 6glan sluts
och griper om den frammande kroppen. (Observera att vid forsok att sluta 6glan genom
att dra in mikroslyngan i katetern kommer 6glan att flyttas fran laget runt den frammande
kroppen).

3. For att manipulera en frimmande kropp ska katetern hallas stréckt sa att 6glan behaller
greppet om den frammande kroppen. Forflytta sedan mikroslyngan och mikrokatetern som
en enhet sa att den frimmande kroppen placeras i énskad position.

4. For att hdmta en frammande kropp ska mikrokatetern héllas strackt. Forflytta sedan mikros-
lyngan och katetern som en enhet (proximalt) till eller in i ledarkatetern eller skaftet. Den
frammande kroppen dras sedan ut genom eller tillsammans med ledarkatetern eller det
vaskuldra skaftet. Om den frammande kroppen é&r stor kan det vara nédvandigt att lagga in
grovre skaft eller ledarkatetrar eller att utfora frilaggning vid det perifera stéllet.

ONE Snare® endovaskuldra mikroslyngsystem bestar av:

(1) Mikroslynga, (1) mikroslyngkateter, (1) introducer och (1) vridenhet.



ONE Snare

MIKROSLYNGESAT

BRUGSANVISNING:

Danish
BESKRIVELSE:

ONE Snare® endovaskulaere mikroslyngesystem bestar af slyngen, slyngekateter, indferins-
instrument og momentinstrument. Mikroslyngen bestar af et nitinolkabel og en guldbelagt
wolframslgkke. Den praeformede mikroslyngelgkke kan fores ind gennem katetrene uden risiko
for deformering af slyngen pga. dens superelastiske konstruktion. Mikroslyngekatetret bestar af
polyetherblockamid (Pebax®) og indeholder et radiopakt markeringsband af platin/iridium.

INDIKATIONER:

ONE Snare® endovaskulaere mikroslyngesystem er beregnet til anvendelse hos voksen- og
bernepopulationer til indfangning og manipulation af atraumatiske fremmedlegemer i det
koronare og perifere kardiovaskulaere system samt i den ekstrakranielle anatomi.

KONTRAINDIKATIONER:

1. Instrumentet er ikke beregnet til fiernelse af fremmedlegemer, der er indgroet i omkring-
liggende vaev.

2. Instrumentet ma ikke anvendes til stripping af fibrin sheaths ved forekomst af septale defek-
ter fra persisterende foramen ovale.

3. Instrumentet er ikke beregnet til fiernelse af implanterede paceledninger.

ADVARSLER:

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

2. Dette instrument er blevet steriliseres med ethylenoxid og betragtes som sterilt, hvis pakken
er udbnet eller beskadiget. Et instrument ma ikke anvendes, hvis det er blevet beskadiget,
eller hvis pakken er abnet eller beskadiget.

3. Kuntil brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, rengeres eller steriliseres. Genbrug,
ombearbejdning eller resterilisation kan kompromittere den strukturelle integritet af
instrumentet og/eller fore til svigt af instrumentet, hvilket kan resultere i patientskade,
-sygdom eller -ded. Genbrug, ombearbejdning eller resterilisation kan ogsé abne risiko for
kontamination af instrumentet og/eller fordrsage infektion eller krydsinfektion, herunder,
men ikke begraenset til, overfgrelse af smitsom(me) sygdom(me) fra en patient til en anden.
Kontamination af instrumentet kan fore til patientskade, -sygdom eller -ded.

4. Produktet kan udgere en potentiel biologisk risiko efter brug. Det skal handteres pa en
sadan made, at utilsigtet kontaminering forhindres.

5. Nitinol er legering af nikkeltitan. Den kan muligvis forarsage en reaktion hos de patienter,
som er felsomme over for nikkel.

B only: FORSIGTIG: Ifslge amerikansk lov ma dette produkt kun salges af eller pa ordination
af en lege.

MULIGE KOMPLIKATIONER:

1. Mulige komplikationer i forbindelse med slyngeinstrumenter i arteriel vaskulatur omfatter,
men er ikke begraenset til:

+ Embolisering

«+ Slagtilfeelde

+ Myocardieinfarkt (afhaengig af placering)

2. Mulige komplikationer i forbindelse med slyngeinstrumenter i vengs vaskulatur omfatter,
men er ikke begraenset til:

+  Lungeemboli

3. Andre mulige komplikationer i forbindelse med instrumenter til fiernelse af fremmedlege-
mer omfatter, men er ikke begreenset til:

+ Karperforation

«+ Fastklemning af instrumentet

BRUGSANVISNING:

Klarger ONE Snare® endovaskulaere mikroslyngesystem:

Udvzelg den passende mikroslynge mht. diameteromradet for det sted, hvor fremmedlegemet
befinder sig. Mikroslyngens diameteromrade ber vaere af omtrent samme sterrelse som det kar,
det skal anvendes i.

. Tag mikroslyngen og mikrokatetret ud af deres bgjleholdere og efterse dem for evt. beskadi-
gelse.

. Tag bade indferings- og momentinstrumentet ud af den proksimale ende pa mikroslyngens
skaft.

. Seet mikroslyngen ind i mikrokatetret ved at fore den proksimale ende af mikroslyngen ind
i den distale ende (den, der ikke er indsat i muffe) af mikroslyngekatetret, indtil den proksi-
male ende af mikroslyngens skaft kommer ud af muffen, og Iokken kan traekkes tilbage i den
distale ende af slyngemikrokatetret.
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Alternativ klargering af ONE Snare® endovaskulaere mikroslyngesystem:

Hvis slyngemikrokatetret allerede er placeret i vaskulaturen, kan det vedlagte indferingsinstru-
ment (findes pa den proksimale ende af mikroslyngen og lige distalt for momentinstrumentet)
anvendes til at anbringe mikroslyngen i det indlagte mikroslyngekateter.

. Tag mikroslyngen ud af beskyttelsesholderen og efterse den for evt. beskadigelse.

. Flyt det vedlagte indfgringsinstrument distalt, indtil mikroslyngens lokke er kommet helt ind
i indferingsinstrumentets slange.

. Indsaet den distale ende af indferingsinstrument i muffen pa det indlagte slyngemikroka-
teter, indtil der maerkes modstand. Det angiver, at spidsen af indferingsinstrumentet er
korrekt justeret i forhold til det indvendige lumen.

4. Hold indferingsinstrumentet sa lige som muligt, og tag fat i skaftet pa mikroslyngen lige

proksimalt for muffen pé indferingsinstrumentet. Fer mikroslyngen fremad, indtil den er

sikkert anbragt inde i mikrokatetrets lumen. Indferingsinstrumentet kan fiernes ved at tage
godt fat i den bla strop og traekke den af skaftet pa mikroslyngen.
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Anbring mikroslyngen proksimalt for fremmedlegemet (mikroslyngen monteret uden for krop-
pen/med guidewire):

1. Fjern den indlagte ballon eller indferingskatetret, hvis de er der. Det kan veere nedvendigt
at eendre eller forlenge den indlagte guidewire for at lette ballonfjernelsen, samt at bruge
et storre indlagt guidekateter/-sheath for at give plads til mikroslyngekatetret pa 2,3-3,0 F
(0,81-1,0 mm).

2. Anbring mikroslyngens lokke over den proksimale ende pa wiren, og stram til, indtil den er
lige tilpas, ved at traekke i den proksimale ende af mikroslyngens skaft.

3. For mikroslyngen frem i guidekatetret eller sheath’en med den distale ende forst, indtil den
distale ende af katetret er placeret lige proksimalt for fremmedlegemet.

Mikroslyngen monteret uden for kroppen/uden guidewire:

1. Traek mikroslyngens lgkke lige akkurat ind i den distale ende af mikrokatetret.
2. For mikroslyngen frem i guidekatetret, indtil den er anbragt lige proksimalt for
fremmedlegemet.

Mikroslyngen monteret med et indlagt kateter:

1. Feor mikroslyngens skaft fremad i mikrokatetret, indtil lekken er lige proksimalt for
mikrokatetret ende hul.

2. For mikroslyngen frem i guidekatetret, indtil den er anbragt lige proksimalt for
fremmedlegemet.

Mikroslyngeassisteret manipulation/indfangning:

1. Skub mikroslyngens skaft forsigtigt fremad for at abne Igkken helt op. Far Igkken langsomt
fremad og rundt om den proksimale del af fremmedlegemet.

2. Nér Igkken er anbragt rundt om fremmedlegemet, fores katetret frem for at stramme lgkken
til og indfange fremmedlegemet. (Bemaerk, at hvis der gores forseg pa at stramme lokken
ved at treekke mikroslyngen ind i katetret, medferer det, at Iokken flyttes fra sin stilling rundt
om fremmedlegemet.)

3. Oprethold stramningen pa katetret for at holde fast pa fremmedlegemet, og flyt mikroslyngen
og mikrokatetret sammen for at manipulere fremmedlegemet til den gnskede position.

4. Oprethold stramningen pa mikrokatetret for at kunne traekke fremmedlegemet tilbage, og
flyt mikroslyngen og katetret sammen (proksimalt) til eller ind i guidekatetret eller sheath'en.
Fremmedlegemet traekkes derefter tilbage gennem eller sammen med guidekatetret eller den
vaskulaere sheath. Ved tilbagetraekning af sterre fremmedlegemer kan det blive ngdvendigt at
indfere storre sheaths eller guidekatetre eller en “cut-down” pa det perifere sted.

ONE Snare® endovaskulare mikroslyngesystem indeholder:

(1) mikroslynge, (1) mikroslyngekateter, (1) indferingsinstrument og (1) momentinstrument.



ONE Snare

ZET MICROSNARE

OAHTIEXZ XPHZXZHZXZ:

Greek

MNEPITPA®H:

To oUotnpa evdoayyetakol pikpoRpoxou ONE Snare® amoteAeital amd Tov Bpodxo, Tov
KaBEeTAPa BPAxoU, TO EPYOAEIO EIGAYWYNE KAl T CUOKEU OTPEMTIKAG POTTAG. O HIKpoBpoxog
€ival KATAOKEVAOPEVOG ammd KaAwS1o nitinol kat éva Bpoxo amd emypuowpévo Borgpdpuio. O
TIPOSIAPOPPWHEVOC BPOXOE TOU HIKPOBpdxoU elodyeTal péow KABETHpa Xwpig va ugiotatat
Kivéuvog mapapdp@waong Tou Bpoxou Xdpn oTnv UEPENACTIKY KATAoKELH Tou Bpdyou. O
KABETAPAG MIKPOPPOXOU Eival KATAOKEUACHEVOG ammd CUPTTOAUHEPEC TOAUaIBEpa-apdiou
(Pebax®) kal epIEXEL Evav aKTIVOOKIEPO SEIKTN amd AeUKOXPUOO-1piblo OE Hop@n Taviag.

ENAEIZEIZ A XPHXH:

To oUotnpa evdoayyetakol pikpoPpoxou ONE Snare® mpoopiletal yia Xprion og eVAAIKEG kat

TadLaTPIKOUE MANBUCHOUCE YA TNV aQaipEDN KAl TN UETAKIVNON ATPAUHATIKWY EEVWV OWHATWY

TIou BpioKovTal 0Ta OTEPAVIAIQ AYYEIQ Kal OTO TIEPIPEPIKO KAPSIAYYEIOKO CUOTNHA, KABWS Kal
0NV €EWKPAVIAKT avatopia

ANTENAEIZEIZ:

1. Auti n ouokeun Sev mPoopileTal yia apaipeon EVwv QVTIKEIUEVWY TIOU £X0UV TTAYISEUTEL
amd v avantuén tou 1oToU.

2. AUTH N ouoKeun Gev TTPETTEL va XPNOIUOTIOLETAL VIO APA{PEDTN TOU TIEPIBARHATOC VIKAG dTav

UTTAPXOUV SLAQPAYHOTIKEG ATENELEG TTAPAUOVIG TOU BOTAAEIOU TTOPOU.
3. AuTtr n ouokeun 6ev TPoopileTal yia aQaipeon ELPUTEVHEVWY NAEKTPOSIWV
Bnuatoddtnong.

MPOEIAOMOIHZEIZ:

1. Mnv aokeite umepBoAikr SUVApN KATA TO XEIPIOUO TOU KABETAHPA Héow El0aywYEQ.
H umepBoAikr} SUvapn pmopei va mpokaAéoel {nuid otov Kabetrpa.

2. H ouokeun auth éxel amootelpwBei pe xprion aibulevogeidiov kal Bewpeital amooTelpwuévn

€4V 1 ouokevacia dev éxel avolyTei f Sev éxel umooTei {nuid. Mnv XpnoIUOTTOINCETE A
OUOKEUN TTOU €XEL UTOOTEL {NHLA 1} N CUOKELATIA TNG EXEL AVOIXTEL 1} €XEL UTTOOTEL (NMIAL
3. Naxpnon o€ évav acBevr) pévo. Mnv emavaypnolpoToLETE, PNV enaveneéepyaleoTe Kal

UNV amooTEIPWVETE. H emavaypnaolpomoinon, emaveneéepyacia 1) EMavamooTeipwon PUMopei

va SlakuBevoel TN SOUIKH AKEPAIGTNTA TNG GUCKEUNG r/Kal va o8nyroel o€ BAABN TG

OUOKEUNG N OTI0{a, HE TN OEIPA TG, UMOPEL va TIPOKAAEDEL TPAUpATIONS, acBévela 1y Bavato

Tou aoBevouc. H emavaypnaoipomoinon, emaveneepyacia 1 EMAVATOOTEIPWON UTTOPEI

emiong va dnpioupynoel Kivduvo HOAUVONG TNG OUOKEVAG /KAl va TTPOKOAEDEL Aoiuwén Tou

aoBevoUg 1y emuoAuvvon, kabwg emiong aANd Ox1 pévo kat Siddoon Aotuwdoug voorpatog
(-wv) peTagy Twv aoBeviv. H pdAuvon TG GUCKEUNG UIMOPEL va 08NYNOEL OE TPAUUATIONO,
aoBévela r) Bavato Tou aoBevouc.

4. META TN Xpon, AUTr n CUOKELR evOéxeTal va amoTeAei SuvnTikd Blohoyiko kivduvo.
XEIPIOTEITE TN CUCKEUT KE TPOTIO TTOU VA AMTOTPETTEL TNV AKOUGOIA LOAUVON.

5. To nitinol gival éva Kpdpa vikehiou kat Titaviou. Evééxetal va onpeiwbouv avtidpdoeig and
Toug aoBeveic mou mapouaialouv evalobnaoia oTo VIKENO.

R only: MIPOXOXH - H Opoomovdiakr NopoBeoia (H.M.A.) emtpémel tnv mwAnon autrg g
OUOKEUNG HOVO amd 1aTpd i UE VIO 1aTpoU.

MIGANEX EMINAOKEZ:

1. OvmBavég emmAokéG Tou GUOXETICOVTAL JE TN XPION CUCKELWY apaipeang Ppdxou ota
aptnplaka ayyeia mephappavouy, HeTal aMNwy, TG EEAG:

+ Eupoln

+ AYYEIOKO EYKEQANIKO ETTEIOOSI0

+ 'Ep@paypa Tou puokapdiou (avahoya pe Tnv Tomobétnon)

2. O1mBavég emmAokég Tou cuoxeTiCovTal e T XPrion CUOKEUWV apaipeong Bpdxou ota
QAePIka ayyeia mephapBavouy, Hetagy dAwv, Ti €§1G:

«+  [Mvevpovikn eupoin

3. ANeg mBavég emmAoKEG TTOU CUCXETICOVTAL PE TN XPrON CUCKELWY aPaipeang Bpodxou
neptAapBdvouy, petagy aAwy, TiG eEAG:

«  Aatpnon ayyeiwv

+ Mayidevon Tng ouoKeung

DIRECTIONS FOR USE:

OAHTIEZ XPHZHZ:

MpogTolpacia Tou cUoTAHATOG Evdoayyelakou piKkpoBpdxou ONE Snare®:

EmAé€Te éva pikpoPpoxo katahAnAou eupoug Slapétpou yia tn Béon otnv omoia evromiletal
10 &€vo owpa. To e0POC SIAUETPOU TOU MIKPOPPOXOU TIPETEL VA TIPOCEYYIlEL TO péyeBog Tou
QYYEIOU OTO OTTOIO TTPOKELTAL VA XPNOIUOTONOEL.

1.

AQaIPEDTE TO UIKPOPBPOXO KA TO MIKPOKABETAPa amd Ta 0TnPiyHatd Toug Kal EMBewProTe
TOUG yla Tuxov {npid.

. AQaIp£0Te TO Epyaleio £l0AYWYNG Kal TN CUOKEUT OTPEMTIKIG POTIIG O TO £YYUE AKPO TOU

OWUATOG TOU HIKPOBPOXOU.

. DopTWOTE TO HIKPOPPOXO OTOV UIKPOKABETAPA EI0GYOVTAC TO £YYUG AKPO TOU UIKPOBPOXOU

OTO TIEPIPEPIKO (XWPIC TTARHVN) AKPO Tou KABETHpaA HIKPOBPAXOU Ewg OTOU TO £YyUG AKPO
TOU OWHATOG TOU HIKPOoBpdxou eEENBEL ammd TV ARV KAl KATAOTE] Suvatr n amoéoupon
Tou Bpdyou péca oTo MEPIPEPIKS AKPO TOU HIKpoKaBeTHpa Bpoxou.

EVOAMGKTIK TIpOETOIAsia TOU 0UOTHHATOG evdoayyelakoU pikpoPpoxou ONE Snare®:

Av o pikpokaBetripag Bpdyou eival R8N TomoBeTnUévog HEoa OTO ayyeio, PmopEite va
XPNOIUOTIOIOETE TO MAPEXOUEVO Epyaleio el0aywyn¢ (BpiokeTal 0To £yyUg AKPo Tou
HIKPOPPOXOU Kal HOAIG TIEPIPEPIKA TNG CUOKEUNG OTPEMTIKIG POTIFE) YIa VO TOTOOETAHOETE TO
HIKpoPpOxo 0TO HOVIHO KABeTHpa pikpoBpdxou.

1.

AQaIPEDTE TO UIKPOPBPOXO OO TO IPOCTATEUTIKO OTHPLYUA TOU Kalt EMOEWPHOTE ToV yia
TUXOV (npia.

. METAKIVAOTE TO MAPEXOUEVO EPYANEIO EI0AYWYNG TTEPIPEPIKA £WG GTOU O BPAXOG TOU

HIKPOBPAXOU EYKAEIOTEI OTO CWANVWTO TUAHA TOU EPYAAEIOU EICAYWYNAG.

. Eloaydyete To mepipepikd Akpo Tou epyaleiou el0aywynG 0TNV TARUVA TOU HOVIHOU

HikpokaBeTripa Bpoxou éwg 6tou atcBavBeite avtiotaon. H mapoucia avtiotaong
UTTOSNAWVEL OTL TO AKPO TOU EPYAAEIOU EICAYWYNG EiVal CWOTA EVOVYPAUMUICUEVO [E TOV
EOWTEPIKO AUAG.

. AlatnpwvTag To gpyaleio eloaywyng 6oo To Suvatov mo {o1o, MACTE TO CWHA TOU

HikpoBpdxou HONIG TTHow amd Tnv ARV Tou Epyaleiou El0aywYRG Kal TPowOrRoTe To
HikpoPpdyo éwg dtou otabepomoindei péoa oTov aulod Tou piKpokaBeTrpa. To epyaleio
€10aYWYiG UTOPEITE VA TO AQAIPECETE TIAVOVTAG TNV UITAE TIPoEEoXT Kal amoywpifovtdg To
0TaBEPA MO TO GWHA TOU HIKPOBPOXOU.

TomoBetroTe TO HIKpoBpdxo eyyUs 0To E€vo owpa (MikpoPpoxog cuvapuoloynpévog £§w amd
T0 owpa / Ydpyet odnyo cuppa):
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. AQaIP£0TE TO HOVIHO MITAAOVL 1) TOV KABETpa TapoxG, av umdpxel. Mmopei va XpelaoTei va

OMNGEETE 1) va TIPOEKTEIVETE TO HOVILO 08NnYd GUpHa yla va SIEUKONDVETE TNV AQaipeDn TOU
pmadoviou Kat va Au§AoETe To u€yeBog Tou uovipou o8nyol KaBeTripa/Bnkaplol woTe va
XWPEOEL Tov KaBeTrpa HikpoPpoxou 2,3-3,0 F (0,81-1,0 mm).

. TomoBetroTe T0 BPdXO TOU HIKPOPBPOXoU Mavw amd To eyyUg AKPO TOU GUPHATOG Kal

OTEPEWOTE TOV TPARWVTAG TO £yYUG AKPO TOU GWHATOG TOU MIKPORPOXOU.

. NpowBnoTe TO UIKPOPPOXO (MPWTA TO TIEPIPEPIKO AKPO) HECA OTOV 08NYO KABETHPA 1} TO

OnKdp! £wg 6ToU TO TTEPIPEPIKS AKPO To KaBeTApa Bpedei HOAIC eyyUg oTO E€vo owpa.

MikpoBpdxoc cuvapuoloynpévog £w amd To owpa / Agv umidpyel 0dnyo cuppa:

1.
2.

TpaBr&te 1o Bpdxo Tou HIKpoPPOXou HOAIG HECA OTO TIEPIPEPIKO GKPO TOU UIKPOKABETHpa.
MpowOroTe To piKpoBpdxo oTov 0dnyo KaBeTrpa éwg dtou Bpebei LONG eyyug oTo Eévo
owpa.

MikpoBpdxog cuvappoloynuévog LE Tapouaia Povipou KaBetrpa:

1.

2.

MpowOROTE TO CWHA TOU MIKPOPPOXOU HECA OTO MIKPOKABETHPa £wg 6TOU | BPoXo¢ Ppedei
HONIC EYYUC OTNV OTTH TOU GKPOU TOU MIKPOKABETHpA.
MpowBnoTe To HikpoRPdXo aToV 08NYd KABETHPa £wg 6ToU BPedei HONIG eyyUG oTO Evo owua.

Metakivnon/agaipeon Eévou owpatog pe tn BoriBeta pikpoBpoxou:

1.

Q06roTe amald To owpa ToU HIKPOBPAXOU TTPOG Ta EUTTPAG yla va avoiel EVTEAWG O BPOXOG.
Katomv mpowBrioTe apyd to Bpoxo mpog Ta eUmpog kat yopw améd To £yyug dkpo Tou évou
OWHATOGC.

. MO o Bpoxog Ppedei yupw amd to Eévo owpa, mpowBioTe Tov KaBeTHpa yia va KAEIoETE

T0 BpdY0 WOTE va MAoEL To E€vo owpa. (‘Exete umdyn oag OTL av amomelpabeite va KAeioeTe
T0 Bpdyo TPABWVTAG TO MIKPOPPOXO Héoa oTov KaBeTHPa, o PPdxog Ba petakivnBei amd
B¢on tou YUpw amnd to {évo owpa).

. Na va ETaKIVAOETE To Vo WA, KPATHOTE TEVIWHEVO ToV KABeTpa yia va StatnenOei n

OLYKPATNON TOU £EVOU OWHATOG KAl KIVAOTE TO HIKPOBPOXO Kal To HIKpoKaBeThpa padi ya
Va HETAKIVAOETE TO £EVO owua oTn Béon mou BéAeTE.

. Na va agaipéoete To £Evo 0w, KPATAOTE TEVIWHEVO TO HIKPOKABETHPA KAl KIVI\OTE TO

HikpoPBpdyo Kat Tov kabetripa padi (eyyuc) otov i péoa otov 0dnyod kabetripa iy To Bnkdpl.
Katomv agaipéote 1o §€vo owpa péoa amo tov 0dnyd kabetrpa fj To Bnkdpt i padi pe tov
08nyo kabetripa 1 To Onkapl. H agaipeon peyahou EEvou CWUATOG PIMOPEL va amaltiogL ThV
€l0aywyr} HEYAAUTEPWY BNKaPLWY, I} 08Nywv KABETAPWV 1 Yia TOUR OTNV TIEPIPEPIKT BEon
TIPOOTIENAONG.

To oUotnpa evdoayyetakol pikpoPpoxou ONE Snare® mepiéxet:

(M

MikpoBpoxog, (1) KaBetripag pikpoPpoxou, (1) Epyaleio eloaywyrig kat (1) Zuokeun

OTPEMTIKAG POTTAG.



ONE Snare

MiKROSNARE SET

KULLANMA TALIiMATLARI:

Turkish
TANIM:

ONE Snare® Endovaskdler Mikrosnare Sistemi; snare, snare kateter, yerlestirme araci ve tork
cihazindan olusur. Mikrosnare, nitinol tel ve altin kaplama bir tungsten halkadan yapiimistir.
Snare'in stiper elastik yapisi sayesinde, 6nceden sekillendirilmis mikrosnare halkasi snare
deformasyon riski olmaksizin kateterler icinden gecirilebilir. Mikrosnare kateter, polieter blok
amidden (Pebax®) yapilmistir ve tizerinde bir platin/iridyum radyoopak markér seridi bulunur.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

ONE Snare® endovaskdiler mikrosnare sistemi yetiskin ve pediatrik popiilasyonlarda koroner
ve periferik kardiyovaskiiler sistemde ve ekstrakranial anatomide bulunan atravmatik yabanci
cisimlerin ¢ikarilmasinda ve manipulasyonunda kullanilmak tizere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLARI:

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

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

3. Cihaz, implante pacing lead'leri ¢ikarma amagli kullaniimaz.

UYARILAR:

1. Kateteri introduser ile maniptile ederken asiri gti¢ kullanmayin.
Asiri glic katetere zarar verebilir.

2. Bu cihaz etilen oksit ile sterilize edilmistir ve ambalaji aciimadigi veya zarar gérmedigi stirece
sterildir. Zarar gérmus veya ambalaji agiimis yahut zarar gérmds cihazlari kullanmayin.

3. Sadece tek bir hasta icindir. Yeniden kullanmayin, yeniden islemden gecirmeyin veya
yeniden sterilize etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden islemden gegirilmesi veya yeniden
sterilize edilmesi cihazin yapisal bittinligiiniin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve
neticesinde hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir. Cihazin
yeniden kullaniimasi, yeniden islemden gecirilmesi veya yeniden sterilizasyonu cihazin
kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya bir hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/
hastaliklari gegmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak lzere hastada enfeksiyon veya
capraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin yaralanmasina,
hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir.

4. Bu Urtin, kullanildiktan sonra potansiyel biyotehlike teskil edebilir. Kazara kontaminasyona
izin vermeyecek sekilde kullaniimalidir.

5. Nitinol, bir nikel - titanyum alasimidir. Nikel hassasiyeti olan hastalarda reaksiyon meydana
gelme riski vardir.

R only: DIKKAT - Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya hekim
talimati lizerine satilabilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

1. Arteriyel vaskilatlrde snare ¢ikarma cihazlari ile ilgili potansiyel komplikasyonlar arasinda
asagidakiler yer alir, ancak bunlarla sinirl degildir:

+  Embolizasyon

. inme

« Miyokard enfarktiisii (yerlesime bagl olarak)

2. Venoz vaskilatlrde snare ¢ikarma cihazlari ile ilgili potansiyel komplikasyonlar arasinda
asagidakiler yer alir, ancak bunlarla sinirl degildir:

+  Pulmoner embolizm

3. Yabanci cisim ¢ikarma cihazlari ile ilgili diger potansiyel komplikasyonlar arasinda
asagidakiler yer alir, ancak bunlarla sinirl degildir:

+ Damar perforasyonu

«+ Cihazin sikismasi

KULLANMA TALIMATLARI:

ONE Snare® Endovaskiiler Mikrosnare Sistemi’nin Hazirlanisi:
Yabanci cismin bulundugu bélgeye uygun cap araligindaki mikrosnare'i secin. Mikrosnare ¢ap
araligi cihazin kullanilacagi damarin boyutuna yakin olmalidir.

1.

Mikrosnare ve mikrokateteri halka muhafazalarindan ¢ikarip herhangi bir hasar olup
olmadigini kontrol edin.

. Yerlestirme araci ve tork cihazini mikrosnare saftinin proksimal ucundan ¢ikarin.
. Mikrosnare saftinin proksimal ucu gébekten cikana ve halka snare mikrokateterin distal

ucuna geri ¢ekilebilene kadar mikrosnare'in proksimal ucunu mikrosnare kateterin distal
(g6beksiz) ucuna gegirerek, mikrosnare’r mikrokatetere yukleyin.

ONE Snare® Endovaskiiler Mikrosnare Sistemi'ni Alternatif Hazirlama Yontemi:

Snare mikrokateter halihazirda vaskiilatiirde pozisyonlanmissa mikrosnare’a kalici snare mik-
rokateterde pozisyon vermek icin verilen yerlestirme araci (mikrosnare'in proksimal ucunda ve
tork cihazinin hemen distalinde bulunur) kullanilabilir.

1.
2.

Mikrosnare't koruyucudan ¢ikarip herhangi bir hasar olup olmadigini kontrol edin.
Mikrosnare halkasi, yerlestirme aracinin hortumlu kisminda kalana kadar verilen yerlestirme
aracini distal olarak ¢ekin.

. Yerlestirme aracinin distal ucunu direng hissedilene kadar kalici snare mikrokateterin

gobegine gecirin. Direng, yerlestirme aracinin ucunun i¢ ltimen ile uygun sekilde
hizalandigini g6sterir.

. Yerlestirme aracini miimkiin oldugunca diiz tutun, mikrosnare saftini da yerlestirme aracinin

gobeginin hemen proksimalinden tutun ve mikrokateter limenine sabitlenene kadar
mikrosnare’i ilerletin. Yerlestirme aract mavi ucundan tutularak ve mikrosnare saftindan
soyularak cikarilabilir.

Mikrosnare’'in Yabanci Cismin Proksimaline Pozisyonlandiriimasi (Mikrosnare Viicut
Disinda Hazirlanmigsa/Kilavuz Tel Varsa):

1.

Varsa kalici balonu veya tasiyici kateteri cikarin. Balonun ¢ikarilmasini kolaylastirmak icin
kalic kilavuz telin degistirilmesi veya uzatiimasi ve 0,81 - 1,0 mm (2,3 - 3,0 F) mikrosnare
kateterin gecebilmesi icin kalici kilavuz kateterin/kilifin boyutunun biytilmesi gerekebilir.

. Mikrosnare halkasini telin proksimal ucuna yerlestirin ve mikrosnare saftinin proksimal

ucunu ¢ekerek tam oturmasini saglayin.

. Ik 8nce distal ucu olmak tizere mikrosnare’i kateterin distal ucu yabanci cismin hemen

proksimaline gelene kadar kilavuz kateter veya kilif icinden ilerletin.

Mikrosnare Viicut Disinda Hazirlanmissa/Kilavuz Tel Yoksa:

1.
2.

Mikrosnare halkasini mikrokateterin hemen distal ucuna cekin.
Yabanci cismin hemen proksimaline gelene kadar mikrosnare’i kilavuz kateter icinden ilerle-
tin.

Kalici Bir Kateter ile Hazirlanmis Mikrosnare:

1.

2.

Halka, mikrokateter ucunda bulunan deligin hemen proksimaline gelene kadar mikrosnare
saftini mikrokateter icinden ilerletin.

Yabanci cismin hemen proksimaline gelene kadar mikrosnare'i kilavuz kateter

icinden ilerletin.

Mikrosnare Destekli Manipiilasyon/Cikarma:

1

. Halkayr tamamen agmak icin mikrosnare saftini yavasca ileri dogru itin. Yavasca halkayi ileri

dogru ve yabanci cismin proksimal ucunu cevreleyecek sekilde ilerletin.

. Halka yabanci maddenin etrafini sardiginda, halkanin daralip yabanci cismi yakala-

bilmesi icin kateteri ilerletin. (Mikrosnare't kateter icinde cekerek halkayi yakinlastirmaya
calistiginizda halkanin yabanci cismin etrafindaki pozisyonunun degisecegdini unutmayin.)

. Yabanci bir cismi maniptle ederken yabanci cismi tutmaya devam edebilmek icin katetere

uyguladiginiz basinci koruyun ve yabanci cismi istenen pozisyona getirmek icin mikrosnare
ve mikrokateteri birlikte hareket ettirin.

. Yabanci bir cismi ¢ikarabilmek icin mikrokatetere uyguladiginiz basinci koruyun ve mik-

rosnare ile kateteri kilavuz katetere veya kilifa yahut kilavuz kateter ile kilifin icine dogru
(proksimal olarak) birlikte hareket ettirin. Boylece yabanci cisim kilavuz kateter veya vaskdler
kilif ile birlikte veya icinden geri cekilmis olacaktir. Buytik yabanci cisimlerin geri cekilmesi
icin daha buyuk kiliflar veya kilavuz kateterlerin yerlestirilmesi veya periferal bolgede kesi
yapilmasi gerekebilir.

ONE Snare® Endovaskdler Mikrosnare Sistemi icinde sunlar bulunur:

(1) Mikrosnare, (1) Mikrosnare Kateter, (1) Yerlestirme Araci ve (1) Tork Cihazi.



ONE Snare

KOMMJIEKT MUKPOMETJIEBON NIOBYLUKU

YKA3AHUA NO NPUMEHEHWUIO

Russian
OMUCAHUE

CncTema sHAOBaCKynApHo MukponeTtneson nosywwkn ONE Snare® coctout 13 netneBoi noByLLKK,
KaTeTepa /717 NETNeBOI OBYLLKM, YCTPOICTBA 1A BBEAEHMA U BPALLAIOLIEro yCTPONCTBa.
MuKponeTneBas NOBYLLIKa COCTOUT 113 HUTUHOIOBOTO TPOCKKa W NETAN 13 BOMbdpama C 300TbiM
nokpbiTrem. MpeasapnTenbHO chopMUPOBaHHas NETNA MUKPOMETNEBOI TOBYLLKI MOXeT BBOANTLCA
uepes KaTeTepbl 6e3 prcka Aedopmavmm 6narofaps CBePX3MaCTUYHON KOHCTPYKLMM NeTNeBon
NOBYLKY. KaTeTep Ans MAKPONeETNEBON NOBYLLKM BbINOAHEH 13 nonnadupbnokammaa (Pebax®); Ha
Hero HaHeceHa PeHTreHOKOHTPACTHaA MapKepHas MoiocKa 13 MNaTuHbI/MpUanA.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

JHpoBackynapHaa mukponetnesas cuctema ONE Snare® npegHasHaueHa AnA MaHUNynAayum

11 N3BIEYEHMA aTPaBMaTNUYECKNX MHOPOAHbIX TeN B KOPOHAPHON 1 neprdepnieckoi yactn
CepAeUYHOCOCYANCTON CUCTEMDI, @ TAKXKE B IKCTPaKpaHUanbHbIX HeNPOBACKYNAPHbIX aHATOMUYECKIX
CTPYKTypax, NpefjHa3HaueHa ANnA NPUMEHEHA Y ieTeil 1 B3pOCbIX.

MPOTUBOMOKA3AHMA

1. YcTpoicTBO He NpeHa3HauYeHo A YaneHns NHOPOAHbIX Tef, BPOCLINX B TKaHEBble CTPYKTYPbI.

2. laHHOe YCTPOWCTBO He OMKHO NPUMEHATLCA ANA YAaneHns GubprHoBoit 060N0UKM NpK
Hannuun AedeKToB NeperopofKm NepcCTEHTHOrO OBaIbHOTO OTBEPCTHA.

3. [laHHOe YCTPOWCTBO He NpefHa3HauYeHO /1A YAaneHNa UMNNaHTUPOBaHHbIX BOAUTENEN pUTMa.

NPEAYNPEXAEHNA

1. 3anpeLuaeTca NPUMEHATD 136bITOUHYIO CUMY BO BPEMA NPOBEeAEHNA MaHUNYNALMIA KaTeTepoMm
uepes UHTpopablocep. MpunoxeHne N36bITOYHOI CUMbI MOXET NOBPeAUTD KaTeTep.

2. YCTPOWMCTBO NPOLLUAO CTEPUIN3ALINIO STUNEHOKCUAOM U CUUTAETCA CTEPUIbHBIM, €C/N yNaKkoBKa
He BCKPbITa 11 He NoBpesxjeHa. 3anpeLyaeTca NCnonb3oBaTb YCTPONCTBO, C/ OHO MOBPEXAEHO
b0 ecnv ynakoBKa BCKPbITa U NOBPeXAeHa.

3. Wcnonb3oBatb TONbKO ANA OAHOTO NaLneHTa. NoBTOPHOE NCMoNb3oBaHIe, 06paboTka 1
CcTepunn3auma 3anpelieHbl. [TOBTOPHOE UCMONb30BaHMe, 06paboTKa UNK CTepPUAM3aLIA MOryT
HapyLWMTb CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb YCTPOCTBA U (M) NPUBECTU K HenpaBuibHOW paboTe
YCTPOIICTBA 1, KaK CNefiCTBMe, K TPaBMe, 3a60neBaHI0 Wiy cMepTi nalmeHTa. MosTopHoe
1Cronb3oBaHm1e, 06paboTKa 1M CTePUAM3aLMA MOXKET TakkKe CO3AaTb PUCK 3arpA3HeHNA
YCTPONCTBA W (MNIN) NPUBECTY K 3apaXeHUIo U NepeKPecTHOMY 3apakeHUIo NaLmeHTa,
BKJ1I0Yas, MOMUMO NPOYEro, nepeHoC MHGEKLIMOHHbIX 3aboneBaHui OT NaLeHTa K NaLmeHTy.
3arpA3sHeHue YCTPOIICTBa MOXET NPUBECTY K TPaBMe, 3a60MeBaHII0 WV CMepTI NaLMeHTa.

4. Vicnonb3oBaHHOE YCTPONCTBO MOXET KNaccndpuLMpoBaThCa Kak onacHble Grionornyeckne
oTxofbl. CneayeT yTUAM3MpoBaTh Tak, YTOObl NPeAOTBPaTUTL CyyaiiHOe 3apaXeHue.

5. HUTMHON — 3TO HUKENb-TUTAHOBbIA CMNaB. Y NALMEHTOB, YyBCTBUTENbHBIX K HUKENIO, MOXET
BO3HWKHYTb aniepruyeckas peakLmsa.

R, only: BHUMAHME! OepepanbHoe 3akoHopatenbcTso (CLUA) paspeluaet npogaxy 31oro
YCTPOIICTBa TONBKO BpPayam WM Mo NpepnmcaHuio Bpaya.

MNOTEHLUWANbHbBIE OCNIOXHEHUA

1. Cpeau Npounx noTeHLMabHbIX OCIONKHEHNIA, CBA3aHHBIX C MPUMEHEHNEM NeTNEeBbIX YCTPOCTB
ANA U3BNEYEHNA MHOPOAHbIX TeN 13 apTepuanbHOil COCYANCTOI CUCTEMbI, MOTYT BbiTb:

«  3mbonusauus;

© VHCYnbT;

+ MHaPKT MMOKapAa (B 3aBUCMOCTY OT pa3MeLLeHus).

2. Cpepu Npounx NOTeHLMaNbHbIX OCTOXHEHMI, CBA3aHHbBIX C MPUMEHEHEM NeTEBbIX YCTPONCTB
ANsA U3BNEYEHNA MHOPOAHbIX TeN 13 BEHO3HO COCYANCTON CUCTEMbI, MOTYT ObiTb:

+  NeroyHas smbonus.

3. Cpeau npounx NoTeHLManbHbIX OCTOXHEHMI, CBA3aHHbBIX C MPUMEHEHEM YCTPOICTB A
13BMeYeHNs HOPOAHbIX Tef, MOryT ObiTb:

+  nepdopauua cocyaa;

+  3aCTpeBaHue yCTpoiicTBaa.

YKA3AHUWA NO NPUMEHEHWIO

MoaroToBKa cncTeMbl SHAOBACKYAAPHOW MuKponeTnesol nosywkn ONE Snare®
TMop6epuTe ArameTp MUKPONETNEBON JIOBYLLKIA, COOTBETCTBYIOLIMIA MECTY, [je HaXOANTCA MHOPOAHOE
Teno. [lnameTp MMKPONeTNeBO NI0BYLLKI JOMKEH NPUOAM3UTENbHO COOTBETCTBOBATb Pa3mepy COCYAa, B
KOTOPOM byAeT NCMONb30BaTLCA NETNEBAsA JIOBYLLKA.

. M3BneknTe MMKponeTNeByto NOBYLLKY 1 MKPOKaTeTeP U3 KOSbLIEBbIX fiepXKaTeseli h NpoBepbTe Ha
npeaMeT HaNNuMA NOBPEXAEHUIA.

2. OTCoepuMHuTE YCTPOIICTBO ANA BBEAEHINA NPOBOAHIKA 1 BpaLLaloLLee YCTPOICTBO OT NPOKCUMAIIbHOTO

KOHLIa TPYOKI MKPOMETEBOI NIOBYLLKM.

3. MMomecTTe MMKPONETNEBYIO NIOBYLLKY B MUKPOKATETep, BCTAaBMB MPOKCUMANbHbIii KOHeL)

MVKPONETNEBO NOBYLUKN B ANCTanbHYO (6€3 pa3bema) YacTb KateTepa s MUKPONeTneBoi

JIOBYLLKM [10 TeX MOp, NoKa NPOKCUMAsbHbIA KOHeL| TPYOKiN NeTNeBO JI0BYLLKIA He MOKaXeTcs 13

pasbema, Tak YTo6bl NET/II0 MOXHO 6bINO BTAHYTb B AUCTabHbIN KOHEL, MUKpOKaTeTepa ANnA NeTneso

NIOBYLUKM.

AnbTepHaTUBHbIN BapnaHT NOAroTOBKN CUCTEMbI SHAOBACKYNAPHON MUKPOMNeTAeBoi
nosywkn ONE Snare®

Ecnu MukpokaTeTep AnA neTneBol 0BYLLKN yxe BBEAEH B COCYAMCTYIO CUCTeMY, BXOAALLEe B KOMMNEKT
YCTPOIICTBO ANA BBEAEHWNA (HAXOAUTCA Ha MPOKCHMAIbHOM KOHLIE MUKPOMETNIEBO NOBYLIKM 1
HeCKONbKO AUCTallbHee BPaLLIOLLEro YCTPONCTBA) MOXET 6biTb CMONb30BaHO /1A NO3NLMOHNPOBAHMA
MWKPOMETNEBOil NOBYLLIKM B yXe BBe[IeHHOM KaTeTepe Ans MKPOMET/EBOI TOBYLLKM.

. M3BneknTe MMKponeTneByto NOBYLLKY 113 3alLMUTHOTO fepXaTensa 1 U3yunTe Ha NpeaMeT Hannuma
NOBPEXAEHNIA.

2. MpopsuraiiTe BXoAALLee B KOMMNEKT YCTPONCTBO ANA BBEAEHNA B AUCTalbHOM HanpaBeHy,

TaK YTo6bl NETNA MUKPONETNEBON NIOBYLLKY OKa3anacb BHYTPY TPybUaTol YacTi yCTpoIicTBa Ans
BBE/EHNA.

3. BctaBnaiiTe gucTanbHbI KOHEL, yCTPONCTBA 1A BBEAEHNA B Pa3beM YxKe BBEEHHOrO MUKpOKaTeTepa
JANA NeTNeBO JIOBYLLKY, NOKa He NOYyBCTBYeTe CONPOTUBIEHNE. 3To byaeT CBUAETENbCTBOBATb O TOM,
UTO KOHUMK YCTPOIICTBA /1A BBEAEHNA 3aHAN NPaBIUIbHOE NONOXeHMe BO BHYTPEHHEM NpocBeTa.

4. YpepxuBaiiTe yCTPOIICTBO [i1A1 KaK MOXHO POBHEE, 3aXBaTiTe TPYOKY MKPOMETNEBOV NOBYLIKN

HeCKoNbKo NPOoKCMManbHee pasbema yCTPONCTBA ANA BBeAEHWA 1 NPOABUTaliTe MUKPONETNeByto

NOBYLLKY 10 TeX Mop, NOKa OHa HafIeXHO He BOIAET B NPOCBET MUKPOKaTeTepa. YCTPOICTBO BBEAEHMA

MOXHO YAanuTb. [InA 3T0ro 3axaTute CUHUIA A3bIYOK 1 PaBHOMEPHBIM YCUNEM OTAENNTe ero ot

TPYOKI MUKPOMETNIEBOIA NOBYLIKM.

n p NeBOou NNOBYLIKU MPOKC

o F
-

(MmuKponetnesasn noByLKa cobpaHa 3a

poAHOMY Teny
)

pen Tena/

1. Mpu Hanuumm yaanuTe BBESEHHbIV GannoHHbIN KaTeTep UK KaTtetep cucTeMbl fOCTaBKU. MoxeT
noTpe60oBaTbCA CMEHITb 1N MPOABUHYTb BBEAEHHDIN MPOBOAHIK ANA 06NeryeHs U3sneyeHns bannoHa
11 YBENMYUTD Pa3Mep BBEAEHHOMO HaMpaBAAioLLero KaTeTepa/o60s10uKM, YTO6bI OH NPUGAN3INCA K
|pasmepy KaTeTepa MUKPOMETNEeBOI NOBYLIKYA: 2,3-3,0 Mo ¢ppaHLy3ckoii wkane (0,81-1,0 Mw).

2. HakuHbTe neTnio MUKPONeETNeBO 0BYLLKI Ha MPOKCMManbHbIil KOHeL, NPOBONIOYHOTO NPOBOAHIKA
11 CTArBAIATe, MOKa OHa He 3aTAHETCA NPU NOTATrMBaHNM NPOKCMManbHOTO KOHLa Tpy6KM
MUKPOMETNEBON NOBYLIKU.

3. MpopBuraiite MUKPONETNEBYIO NOBYLLKY, AUCTaNbHBIM KOHLIOM Briepes, B HanpaBnALwWui KateTep uan
060M104KY, NOKa ANCTaNbHbIV KOHeL| KaTeTepa He Oy/eT NO3NLIMOHNPOBaH HECKONBKO MPOKCHMasbHee
VIHOPOAHOTO Tena.

Mukponetnesas nosy cobpaHa 3a np YHbIN

a Tena/np OTCYTCTBYET

P A

1. BBeauTe NeTI0 MMKPONETNEBON JIOBYLLKIA B AUCTAbHYIO YaCTb MUKpOKaTeTepa.
2. MpopBuraiite MUKPONETNEBYIO JIOBYLLKY B HaNpaBAioLLEM KaTeTepe, Moka OHa He byaeT
MO31LMOHNPOBaHa HECKONbKO MPOKCHMasbHee MIHOPOAJHOTO Tena.

MwukponeTtneBas noBylKa B c60pe ¢ BBeAIEHHbIM KaTeTepom

. TMpopsuraiite Tpy6Ky MUKPOMETNEBO NOBYLIKM B MKPOKaTeTePe, NoKa NeTns He byaet

MO31LMOHNPOBaHa HECKONBKO MPOKCHMAsIbHee KOHLIeBOro 0TBEPCTUA MUKPOKaTeTepa.
2. MpopBuraiite MUKPONETNEBYIO JIOBYLLKY B HanpaBnAioLLEM KaTeTepe, Moka OHa He byaeT
MO31LMOHNPOBaHa HECKONBbKO MPOKCHMasbHee MIHOPOAJHOTO Tena.

/MaHMnynAyMm ¢ Wbl p NeBOI NOBYLIKN

. OCTOPOXHO NPOABHraliTe MUKPOMETIIEBYIO IOBYLLKY AO TEX NOP, MOKa MOAHOCTbIO He OTKPOETCA
netns. MesneHHo npogBuraiiTe NeTio Briepes Tak, YToGbl MPOKCMANbHbIN KOHEL MHOPOJHOTO Tena
0Ka3anca BHYTpY NeTu.

2. Koraa NHOPOAHOE TeNo OKaXeTcA BHYTPY METH, IPOABUHLTE KaTeTep, YToBbl 3aTAHYTL 1 3aKPbITh
NeTio, 3aXBaTuB NHOPOAHOE TeNo. (TIOMHITE, UTO MOMbITKA 3aKPbITb METNIO, NOTAHYB MUKPOMETNEBYI0
NOBYLLKY BHYTPY KaTeTepa, CABUHET NETAIO C ee MO3MLMIN BOKPYT NHOPOJHOTO Tena.)

3. Yro6bl COBEpLLATH MAHUMYAALMM C IHOPOAHBIM TENIOM, HYXHO NOAAEPXKINBAT KaTeTep B HAaTAHYTOM
COCTOAHMM, YTOBbI COXPAHATb 3aXBaT MHOPOAHOTO TENa, 1 NepeMeLLaTb MUKPONET/EBYIO NOBYLLKY 1
MUKPOKATETep Kak e[MHOE Lienoe, YTobbl PacrionoxuTb MHOPOAHOE TENO B HYKHOI MO3nLMA.

4. Y106bl M3BNEYL NHOPOAHOE TENO, NOAAEPXKIMBANITE KaTeTep B HATAHYTOM COCTOAHIM 1 NepemeLLaiiTe

MUKPOMETNEBYIO SIOBYLLKY 11 MUKPOKATETep BMeCTe (MPOKCUMANbHO) B HAMPaBAEHUM K W B

HanpaBRALLMIA KaTeTep 11 060104Ky. 3aTeM HOPOAHOE TeNno ByAeT N3BneyeHo NGO yepes,

16O BMECTE C HaMPABAILLMM KaTETEPOM UII COCYANCTOI 060N0UKON. [I1st U3BNIEUYEHNA KPYMHOTO

MHOPOAHOTO TeNa MOXeET NOTpe60oBaTbCA BBAEHME 0GOMOUEK UI HANPABAIOLMX KaTeTepOB

6onbluero pasmepa, 6o Hafpe3 Ha MecTe AOCTyNa.

B cuctemy sHpoBackynapHoi mukponeTnesoii nosylwku ONE Snare® Bxopat:

(1) mukponeTnesas noByLwKa, (1) KateTep AN MUKPONETNEBON NOBYLUKY, (1) yCTPONCTBO ANA BBEAEHNA U
(1) BpaLyaloLLee yCTPONCTBO.



ONE Snare

ZESTAW MIKROPETLI

INSTRUKCJA OBSLUGI:

Polish
OPIS:

System mikropetli naczyniowej ONE Snare® sktada sie z petli, cewnika, narzedzia
wprowadzajacego i urzadzenia obrotowego. Mikropetla zbudowana jest z przewodu niti-
nolowego i powlekanej ztotem petli wolframowej. Dzigki bardzo elastycznej budowie wstepnie
uksztattowana mikropetla moze zosta¢ wprowadzona przez cewnik bez ryzyka odksztatcenia.
Cewnik zbudowany jest z polieteru amidu blokowego (Pebax) i zwiera radiocieniujacy znacznik
platynowo-irydowy.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

System mikropetli naczyniowej ONE Snare® jest przeznaczony do stosowania w populacji
dorostych i dzieci do usuwania i manipulacji atraumatycznymi ciatami obcymi w obrebie
wiencowych i obwodowych naczyn krwionosnych oraz pozaczaszkowych strukturach

nerwowo-naczyniowych.

PRZECIWWSKAZANIA:

. Urzadzenie nie jest przeznaczone do usuwania ciat obcych unieruchomionych w wyniku
procesu wzrostu tkanki.

2. Urzadzenia nie nalezy uzywac do rozrywania koszulki fibrynowej w obecnosci ubytkéw

przegrody w zwigzku z przetrwatym otworem owalnym.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do usuwania wszczepionych elektrod stymulujacych.

w

OSTRZEZENIA:

. Podczas manipulowania cewnikiem przez introduktor nie wolno stosowac¢ nadmiernej sity.
Zbyt duza sita moze doprowadzi¢ do uszkodzenia cewnika.

2. Urzadzenie zostato wysterylizowane tlenkiem etylenu i, o ile opakowanie nie zostato otwarte
ani uszkodzone, traktowane jest jako jatowe. Jesli urzadzenie ulegto uszkodzeniu lub jego
opakowanie zostato otwarte lub naruszone, urzadzenia nie wolno uzywac.

3. Do uzytku wylacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie regenerowac ani nie
sterylizowa¢ ponownie. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga
naruszy¢ konstrukcje urzadzenia i/lub spowodowac jego awarie, prowadzac do urazu,
choroby lub $mierci pacjenta. Ponowne uzycie, regeneracja lub ponowna sterylizacja moga
réwniez powodowac ryzyko zanieczyszczenia urzadzenia i/lub spowodowac zakazenie lub
przeniesienie zakazenia u pacjenta, w tym m.in. przeniesienie choroby zakaznej (choréb
zakaznych) pomiedzy pacjentami. Skazenie urzadzenia moze doprowadzi¢ do urazu,
choroby lub zgonu pacjenta.

4. Po uzyciu urzadzenie to moze stanowic zagrozenie biologiczne. Postepowac w sposéb
zapobiegajacy przypadkowemu zanieczyszczeniu.

5. Nitinol to stop niklowo-tytanowy. U pacjentéw z nadwrazliwoscia na nikiel mozliwe jest

wystapienie niepozadanej reakcji.

B only: PRZESTROGA: zgodnie z prawem federalnym (USA) urzadzenie to moze by¢
sprzedawane wylacznie lekarzom lub na ich zamdwienie.

POTENCJALNE POWIKLANIA:

. Potencjalne powikfania zwigzane z petlami do usuwania ciat obcych z tetnic to m.in.:

+ Embolizacja

+ Udar
Zawat mie$nia sercowego (w zaleznosci od potozenia)

. Potencjalne powikfania zwigzane z petlami do usuwania ciat obcych z zyt to m.in.:
Zator tetnicy ptucnej

. Do innych potencjalnych powiktarn zwigzanych z urzadzeniami do usuwania ciat obcych
naleza m.in.:

+ Perforacja naczynia

+ Zablokowanie urzadzenia

w N

SPOSOB UZYCIA:

Przygotowanie systemu petli naczyniowej ONE Snare®:
Wiasciwg $rednice mikropetli nalezy wybrac¢ na podstawie miejsca, w ktérym znajduje sie ciato
obce. Srednica mikropetli powinna odpowiada¢ érednicy naczynia, w ktérym ma zosta¢ uzyta.

. Wyjac mikropetle i mikrocewnik z podajnikdw i sprawdzi¢, czy nie ulegty uszkodzeniu.

. Wyjac narzedzie wprowadzajace i urzadzenie obrotowe z proksymalnego korca korpusu
mikropetli.

. Umiesci¢ mikropetle w mikrocewniku, wprowadzajac proksymalny koniec mikropetli do
dystalnego konca (bez obsadki) cewnika do momentu, kiedy proksymalny koniec korpusu
mikropetli bedzie wystawat z obsadki, a petle bedzie mozna wycofa¢ do dystalnego kornca
mikrocewnika.

N
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Alternatywne przygotowanie systemu petli naczyniowej ONE Snare®:

Jesli mikrocewnik zostat juz wprowadzony do uktadu naczyniowego, dostarczonego narzedzia
wprowadzajacego (znajdujacego sie na proksymalnym koricu mikropetli nieznacznie

w kierunku dystalnym wzgledem urzadzenia obrotowego) mozna uzy¢ do ustawienia
mikropetli w zatozonym na state cewniku mikropetli.

1. Wyja¢ mikropetle z podajnika i sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzona.

. Dostarczone narzedzie wprowadzajace nalezy przesuwac w kierunku dystalnym to mo-

mentu, kiedy petla mikropetli znajdzie sie w przewodzie urzadzenia wprowadzajacego.

. Dystalny koniec urzadzenia wprowadzajacego wsuwac do obsadki zatozonego na stale

cewnika do momentu wystgpienia oporu. Bedzie to oznaczac, ze koricoéwka narzedzia
wprowadzajacego jest prawidtowo ustawiona w kanale wewnetrznym.

4. Przytrzymujac narzedzie wprowadzajace prosto, chwyci¢ korpus mikropetli w odcinku
proksymalnym wzgledem obsadki narzedzia wprowadzajacego i wsuwac¢ mikropetle do
momentu zamocowania jej w kanale mikrocewnika. Narzedzie wprowadzajace mozna
usunad, chwytajac niebieskie skrzydetko i odrywajac je od korpusu mikropetli.

N
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Ustawianie mikropetli w odcinku proksymalnym wzgledem ciata obcego (mikropetla zmon-
towana poza organizmem/z prowadnikiem):

1. Usunac zatozony na state cewnik balonowy lub cewnik dostarczajacy (jesli jest obecny).
Konieczna moze by¢ wymiana lub poszerzenie zatozonego na state prowadnika, aby
utatwic¢ usuniecie cewnika balonowego, a takze wymiana zatozonego na state cewnika
prowadzacego/koszulki, aby urzadzenia te mogty pomiesci¢ cewnik w rozmiarze 2,3-3,0 F
(0,81-1,0 mm).

2. Petle mikropetli umiesci¢ nad proksymalng czescig prowadnika i zacisna¢, pociggajac proksy-
malny koniec korpusu mikropetli.

3. Wsuwac mikropetle, poczawszy od korica dystalnego, do cewnika prowadzacego lub
koszulki do momentu, kiedy dystalny koniec cewnika znajdzie sie w odcinku proksymalnym
wzgledem ciata obcego.

Mikropetla zmontowana poza organizmem/bez prowadnika:

1. Przeciggnac petle mikropetli do dystalnego korica mikrocewnika.
2. Wsuwac mikropetle do cewnika prowadzacego do momentu, kiedy znajdzie sie w odcinku
proksymalnym wzgledem ciata obcego.

Mikropetla zmontowana z cewnikiem zatozonym na state:

1. Wsuwac korpus mikropetli do mikrocewnika do momentu, kiedy petla znajdzie sie
w odcinku proksymalnym wzgledem otworu koricowego mikrocewnika.

2. Wsuwac mikropetle do cewnika prowadzacego do momentu, kiedy znajdzie sie w odcinku
proksymalnym wzgledem ciata obcego.

Manipulacja/usuwanie za pomoca mikropetli:

1. Delikatnie popychac korpus mikrocewnika, aby catkowicie otworzy¢ petle. Powoli wsuwaé
petle w przéd i wokét proksymalnego korica ciata obcego.

. Kiedy petla znajdzie sie wokot ciata obcego, wsunac cewnik, aby zacisnaé petle i chwycic¢
ciato obce. (Uwaga: préba zamkniecia petli przez pociagniecie mikropetli w cewniku
spowoduje przesuniecie petli z potozenia wokét ciata obcego.)

. Aby manipulowac ciatem obcym, nalezy utrzymac naprezenie cewnika, aby nadal
utrzymywac ciato obce i usuna¢ mikropetle razem z mikrocewnikiem, aby ustawi¢ ciato obce
w pozadanej pozycji.

4. Aby usungac ciato obce, nalezy utrzymac naprezenie mikrocewnika i usuna¢ mikropetle
razem z cewnikiem (proksymalnie) lub do cewnika prowadzacego badz koszulki. Obce ciato
zostaje nastepnie usuniete przez cewnik prowadzacy lub koszulke naczyniowa lub wraz
z tym urzadzeniem. Usuniecie duzych ciat obcych moze wymagac wprowadzenia wiekszych
koszulek lub cewnikéw prowadzacych lub wykonania naciecia w rejonie obwodowym.

N
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System mikropetli naczyniowej ONE Snare® zawiera:

(1) mikropetla, (1) cewnik mikropetli, (1) narzedzie wprowadzajace i (1) urzadzenie obrotowe.



ONE Snare

SOUPRAVA MIKROOCKA

NAVOD K POUZITI:

Czech
POPIS:

Endovaskularni systém mikroocka ONE Snare® sestava z ocka, katetru pro ocko, zavadéciho
nastroje a otaceciho zafizeni. Mikroocko je vyrobeno z nitinolového kabelu a pozlacené wol-
framové smycky. Diky superelastické konstrukci se pfedem tvarované mikroocko muaze zavadét
skrz katetry bez rizika deformace. Katetr pro mikroocko je vyroben z polyamidového blokového
kopolymeru (Pebax®) a obsahuje rentgenokontrastni znacici prouzek z platiny/iridia.

INDIKACE PRO POUZITI:

Systém endovaskularniho mikroocka ONE Snare® je ur¢eny k pouziti u dospélych a
pediatrickych pacient( k odstranéni atraumatickych cizich téles umisténych v koronarnim
a perifernim kardiovaskularnim systému a v extrakranialni antomii a k manipulaci s nimi.

KONTRAINDIKACE:

1. Toto zafizeni neni urceno k extrakci cizich téles zachycenych ristem tkané.

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

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

VAROVANI:

1. Pfimanipulaci s katetrem skrz zavadéc nevyvijejte nadmérnou silu.
Pouziti nadmérné sily mize poskodit katetr.

2. Toto zafizeni bylo sterilizovéano etylenoxidem a je povazovano za sterilni, pokud obal nenf
otevieny nebo poskozeny. Nepouzivejte poskozené zafizeni nebo zafizeni s otevienym nebo
poskozenym obalem.

3. Pouze k pouziti u jednoho pacienta. Nepouzivejte a nezpracovavejte opakované ani
neresterilizujte. Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace mohou narusit strukturaini
celistvost prostiedku a vést k jeho selhdni, coz mize zplsobit zranéni, onemocnéni nebo
smrt pacienta. Opakované pouziti, zpracovani nebo resterilizace mohou téz vést k riziku
kontaminace prostiedku a zptsobit infekci nebo kizovou infekci pacientd, véetné (mimo
jiné) prenosu infekénich chorob mezi pacienty. Kontaminace prostiedku maze mit za
nésledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

4. Tento vyrobek mUze byt po pouziti biologicky nebezpecny. Manipulujte s nim tak, aby
nedoslo k ndhodné kontaminaci.

5. Nitinol je nikl-titanova slitina. U pacientl precitlivélych na nikl maze dojit k reakci.

R only: UPOZORNENI - FederéIni zékony USA dovoluji prodej tohoto prostfedku pouze
lékaitim nebo na lékaisky pfedpis.

POTENCIALNI KOMPLIKACE:

1. Potencialni komplikace spojené s ockovymi extrakénimi prostredky v tepenném recisti
zahrnuji kromé jiného:

+ embolizaci

« mrtvici

« infarkt myokardu (v zavislosti na umisténi)

2. Potencialni komplikace spojené s ockovymi extrakénimi prostiedky v cévnim fecisti zahrnuji
kromé jiného:

+ plicni embolii

3. Dalsi potencidlni komplikace spojené s pouzitim zafizeni pro extrakci cizich téles zahrnuji
kromé jiného:

+ perforaci cév

«+ uvaznuti zafizeni

POKYNY K POUZIT:

Pripravte endovaskularni systém mikroocka ONE Snare®:
Vyberte vhodnou velikost priméru mikroocka pro misto, kde se nachazi cizi téleso. Velikost
prdméru mikroocka by méla byt pfiblizné stejnd, jako je prdmér cévy, ve které bude pouzito.

1. Vyjméte mikroocko a mikrokatetr z obalu a zkontrolujte, zda nejsou poskozeny.

2. Sejméte zavadéci nastroj a otaceci zafizeni z proximalniho konce dfiku mikroocka.

3. Mikroocko zavedte do mikrokatetru tak, ze vlozite proximalni konec mikroocka do distalniho
konce (bez Usti) katetru pro mikroocko, dokud proximalni konec dfiku mikroocka nevystoupi
z Usti a smycka se muze vtahnout do distalniho konce mikrokatetru.

Alternativni pfiprava endovaskularniho systému mikroocka ONE Snare®:

Pokud je mikrokatetr pro oc¢ko jiz umistény v cévnim fecisti, dodany zavadéci nastroj (umistény
na proximalnim konci mikroocka a tésné distalné od otaceciho zafizeni) se mize pouzit k
umisténi mikroocka v jiz zavedeném katetru pro mikroocko.

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

2. Dodany zavadéci nastroj posunujte distalné, dokud nebude smycka mikroocka zcela
uzaviena v trubici zavadéciho néstroje.

3. Zavedte distélni konec zavadéciho nastroje do Usti jiz zavedeného mikrokatetru pro ocko,
dokud nepocitite odpor. To znamen4, Ze hrot zavadéciho néstroje je spravné vyrovnany s
vnitfnim lumenem.

4. Zavéadéci nastroj drzte pokud mozno co nejpiiméji, uchopte diik mikroocka tésné
proximalné od Usti zavadéciho nastroje a posunujte mikroocko, dokud nebude zajisténo
v lumenu mikrokatetru. Zavadéci nastroj mizete vyjmout tak, Ze ho uchopite za modrou
zélozku a pevnym tahem ho odloupnete od dfiku mikroocka.

Umistéte mikroocko proximalné k cizimu télesu (mikroocko sestavené vné téla pacienta/
vodici drat pfitomen):

1. Pokud je pfitomen, odstrante zavedeny baldnkovy nebo zavadéci katetr. MGze byt nutné
zménit nebo prodlouzit zavedeny vodici drét, aby se usnadnilo vyjmuti balénku, a také mize
byt nutné zavést vétsi velikost zavedeného vodiciho katetru/sheathu, aby pojmul katetr pro
mikroocko 2,3-3,0 F (0,81-1,0 mm).

2. Smycku mikroocka umistéte na proximalni konec dratu a dostatecné zajistéte zatazenim za
proximalni konec dfiku mikroocka.

3. Zasunujte mikroocko vpied distalnim koncem napred do vodiciho katetru nebo sheathu,
dokud nebude distalni konec katetru umistén tésné proximalné od ciziho télesa.

Mikroocko sestaveno mimo télo pacienta/vodici drat neni pfitomen:

1. Vtdhnéte smycku mikroocka do distalniho konce mikrokatetru.
2. Zasunujte mikroocko do vodiciho katetru, dokud nebude umisténo tésné proximalné od
ciziho télesa.

Mikroocko sestavené se zavedenym katetrem:

1. Zasunujte diik mikroocka do mikrokatetru, dokud smycka nebude tésné proximalné od
koncového otvoru mikrokatetru.

2. Zasunujte mikroocko do vodiciho katetru, dokud nebude umisténo tésné proximalné od
ciziho télesa.

Manipulace/extrakce pomoci mikroocka:

1. Jemné zatlacte diik mikroocka vpred, aby se smycka zcela oteviela. Smycku posunujte
pomalu vpied a kolem proximalniho konce ciziho télesa.

2. Jakmile je smycka umisténa kolem ciziho télesa, posunite katetr vpred, aby se smycka zatahla
a zachytila cizi téleso. (Nezapomernite, Ze kdyz se budete pokouset smycku uzaviit zatazenim
na mikroocko v katetru, smycka se posune ze své polohy kolem ciziho télesa.)

3. Pfi manipulaci s cizim télesem udrzujte katetr napjaty, aby drzel zachycené cizi téleso,

a pohybujte spole¢né mikroockem i mikrokatetrem, abyste cizi téleso manipulovali do
pozadované polohy.

4. Pi extrakci ciziho télesa udrzujte mikrokatetr napjaty a posunujte mikroocko a katetr
spolecné (proximalné) k vodicimu katetru nebo sheathu nebo do nich. Poté se cizi téleso
vytahne skrz vodici katetr nebo vaskularni sheath nebo spolecné s nimi. Vytazeni velkych
cizich téles mlze vyzadovat zavedeni vétsich sheathd nebo vodicich katetru nebo chirur-
gicky fez na perifernim misté.

Endovaskularni systém ONE Snare® obsahuje:

(1) mikroocko, (1) katetr pro mikroocko, (1) zavadéci nastroj a (1) otaceci zafizeni.



ONE Snare

KOMMNNEKT MUKPOMPUMKA (MICROSNARE)
MHCTPYKLUWUWN 3A YINOTPEDBA:

Bulgarian
OMUCAHME:

Cuctemata ¢ eHpoBackynapHa mukponpumka ONE Snare® ce cbCTou OT NprMKa, KaTeTbp

C NPVMKa, MHCTPYMEHT 3a NPOKapBaHe 1 YCTPOIICTBO 3a 3aBbpTaHe. MKponprMKaTta

e y3rpajieHa oT HUTUHONOB Kaben 1 nosnateHa Bondpamosa xanka. MpeasaputenHo
odopMmeHaTa xanka Ha MUKpOnpuMKaTa MoXe Aa 6be BbBefjeHa Upes KateTpu 6e3 puck ot
nedopmaLma Ha NpUMKaTa Nopajn Cynep enactTuyHaTa KOHCTPYKLMA Ha NprUMKaTa. KaTeTbpbT ¢
MUKPOMPUMKa e U3rpafeH ot nonuetep 6nok amug (Pebax®) n cbabpa nnatrHeHa/upnavesa
NeHTa C PeHTreHOKOHTPACTeH MapKep.

MOKA3AHUA 3A YNOTPEBA:

Cuctemarta ¢ eHpoBackynapHa mukponpumka ONE Snare® e npegHasHaueHa 3a nonssaHe npu
Bb3PaCTHY 1 [leLia 3a U3Bax/aHe 1 06paboTka Ha aTpaBMaTUYHI YyAM Tena B KOPOHapHaTa 1
nepudepHaTa CbpAeUHO-Cb0BA CUCTEMA U eKCTPaKpaHMaHa aHaToMUA.

MNPOTUBOMOKA3AHUA:

1. ToBa ycTPOWCTBO He e NpeAHa3HauYeHo 3a OTCTPaHABAHE Ha Yy Tena, yJI0BeHN OT
n3pacHana TbKaH.
2. ToBa yCTpOICTBO He TPA6Ba fja 6bae 13MoN3BaHO 3a OTCTpaHABaHe Ha GUOpMHOBa 06BMBKA
NPy Hannune Ha cenTanHu AedekTi Ha NepcncTmpaly, popameH oBare.
. ToBa yCTPOICTBO He e NpefHa3HaueHo 3a OTCTPaHABaHe Ha UMMNAaHTUPaHK MPOBOAHNLM 3a
nencmenkbp.

w

NPEAYNPEXAEHNA:

1. He n3nonssaiite npekomepHa cuna Korato 06paboTBaTe KaTeTbpa Npes MHTPOAICHP.
lMpekomepHaTa Crna MoXe Aia NoBpeAu KaTeTbpa.

2. ToBa yCTPOWCTBO € CTEPUIM3MPAHO KaTo e M3MOM3BaH eTUeH OKCHL, 1 Ce CYMTa 3a CTEPUITHO
aKo onakoBKaTa He e OTBOpPEeHa U nospefeHa. He n3nonsgaiite ycTpocTeo, KOeTo e
NoBpPeJieHO W/ aKo OMaKoBKaTa e OTBOPEHa 1N NoBpeaeHa.

3. [la ce u3non3Bsa camo 3a eAvH NauyeHT. [la He ce U3ron3Ba NOBTOPHO, Aa He ce NpepaboTBa
unu ctepunimsvpa. MoBTOPHOTO M3Mon3BaHe, NpepaboTBaHe Unn cTepunusmpaHe
MOXe ia KOMNPOMeTMPa CTPYKTYpHaTa LANOCT Ha yCTPOWCTBOTO U/vnw fja foBeae
[0 NOBpefia B yCTPOWNCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MOXe fa joBefie 0 HapaHABaHe,
3abonABaHe UMK CMbPT Ha NaLmeHT. oBTOPHOTO 13non3BaHe, NpepaboTsaHe U
CTepuan3npaHe Moxe CbLLO Taka Aa Cb3faje PUCK OT 3aMbpcABaHe Ha YCTPOWMCTBOTO U/unn
Aa NPUYNHU UHPEKTUPaHe MK KpbCTocaHa MHGEKLMA Ha MaLMeHT, BKIIOUUTENHO, HO 6e3 ia
Ce orpaHuy4aBa Ao NpefaBaHe Ha MHGEKLMO3HO 3abonaBaHe (M) OT eNH NaLVeHT Ha ApPyYT.
3aMbpCABaHETO Ha YCTPONCTBOTO MOXe a AoBefe 10 HapaHABaHe, 3abonAaBaHe N cMbpT
Ha nauueHTa.

4. To3u NpofyKT MOXe Aa e NOTEeHLManHo onaceH cnep ynotpeba. PaboTeTe No HaumH, KOMTo
Liie NpefoTBPaTU CyYaiiHO 3aMbpcABaHe.

5. HUTUHON®T e HUKeNoBO-TUTaHMeBa criaB. MoxXe fla ce NOABM peaKLmaA NpU Te3n NaumneHTy,
KOWTO Ca UyBCTBUTEHN KbM HUKeN.

R only: BHUMAHUE - GepepanHoTo 3akoHoaatenctso (Ha CALL) orpannyasa npopaxbata Ha
TOBA YCTPOIICTBO @ Gbje OT MK MO NOpbYKa Ha fleKap.

Bb3MOKHW YCNIOXKHEHUA:

1. Bb3MOXHWTE YCNIOXKHEHWSA, CBbP3aHM C yCTPONCTBATa C MPKMKa 3a U3BaXKAaHe Ha uyXamn
Tena B apTepuanHaTa BacKynaTypa BK/I0YBaT, HO He Ce OrpaH1y4aBaTt Ao:

+  Em6onus

« WHcynt

+  WHdapKT Ha MMOKapaa (B 3aBUCMMOCT OT Pa3mnosoXeHUEeTo)

2. Bb3MOXHUTE YCNOXKHEHNA, CBbP3aHU € YCTPOIACTBATa C MPUMKa 3a M3BaXAaHe Ha Yy au
Tena BbB BEHO3HaTa BaCKynaTypa BK/IOYBAT, HO He Ce OrpaHu1yaBar fjo:

« BenoppobeH embonn3bM

3. [ipyrvi Bb3MOXHW YCNOXHEHWSA, CBbP3aHM C YCTPOCTBA 3a N3BaXAaHe Ha Yy au Tena
BKJIIOYBAT, HO He Ce orpaHu1yaBar fjo:

+  Mepdopaums Ha KPbBOHOCEH Cbf

«  3annnTaHe Ha yCTPOMCTBOTO

HACOKMW 3A YNOTPEBA:

MoproTeeTe crctemarta c eHaoBackynapHa mukponpumka ONE Snare®:

V136epeTe AnameTbp Ha MUKPOMPYMKaTa NoAXOAALL 3a MACTOTO, KbAETO Ce HaMupa UYyX[0TO
TANo. [InameTbpbT Ha MUKPONPUMKaTa TpAbBa Aa e NPUbAN3NTENHO KONKOTO pa3mepa Ha
KPbBOHOCHWA Cbf, B KOWTO LLe Ce U3Mon3Ba.

1. OTCTpaHeTe MUKPOMNpPUMKaTa N MUKPOKaTeTbpa OT AbpKaulTe Ha TEXHUTE Xanku 1
npoBepeTe 3a HAKaKBa NoBpepa.

2. OTCTpaHeTe MHCTPYMEHTa 3a MPOKapBaHe 1 YCTPOWCTBOTO 3a 3aBbpTaHe OT MPOKCMMAHNA
Kpal Ha 0CTa Ha MUKPOMprMKaTa.

3. MocTaBeTe MUKPOMNPUMKaTa B MKPOKaTETbpa KaTo BMbKBaTe NPOKCUMAHIA Kpail Ha
MMWKPOMpPUMKaTa B UCTanHusA (6e3KOHEKTOPEH) Kpaii Ha KaTeTbpa C MUKPOMPUMKa JOKaTo
NPOKCMMaHUA Kpaii Ha 0CTa Ha MUKPOMNpPYMKaTa 13/1e3e OT LieHTbpa 1 XafkaTa Moxe fAa
6bae npubpaHa B ANCTaNHUA Kpaii Ha MUKpoKaTeTbpa C NpuUMKa.

AnTepHaTMBHa NOArOTOBKa Ha cMcTemMaTa € eHfoBacKynapHa mukponpumka ONE Snare®:

AKO MMKpOKaTeTbpa C NPVMKa Beye e NOCTaBeH B KPbBOHOCHUAT Cbf, NPeAOCTaBeHNAT
VIHCTPYMEHT 3a NpoKapBaHe (MocTaBeH Ha MPOKCUMAHUAT Kpaii Ha MAKPOMPYMKaTa 1 TOYHO
AVCTaNHO Ha YCTPOICTBOTO 3a 3aBbpTaHe) MOXe fa Ce U3MO0/3Ba 3a NO3NLMOHNPaHe Ha
MUKPOMpPUMKaTa B PUMKaTa, KOATO Ce HamKpa B KaTeTbpa C MUKPOTPUMKa.

1. OTCTpaHeTe MUKPOMpPUMKaTa OT 3alUTHUAT bpXKay 1 NpoBepeTe 3a HAKaKBa NnoBpesa.

2. [IBuKeTe NpefoCTaBeHNAT UHCTPYMEHT 3a NpoKapBaHe ANCTaNIHO [JOKaTo XankaTa Ha
MUKPOMPUMKaTa Ce 3aTBOPU B TPBOHMA yUacTbK Ha MHCTPYMEHTa 3a NpoKapBaHe.

3. BMbKHeTe AUCTaNHUAT Kpaii Ha MIHCTPYMeHTa 3a NPOKapBaHe B LieHTbPa Ha NPUMKaTa, KOATo
ce HamMpa B MUKPOKaTeTbpa AOKaTO yceTnTe CbnpoTuBeHye. ToBa Lie NoKaxe Aann Bbpxa
Ha VHCTPYMeHTa 3a NpoKapBaHe e NPaBUHO M3PaBHEH C BbTPELLHMA TyMeH.

4. 3appbXKTe MHCTPYMEHTa 3a MPOKapBaHe Bb3MOXHO Hall-U3NpaBeH, XBaHeTe 0CTa Ha
MUKPOMPUMKaTa TOYHO NPOKCMMAIHO Ha LieHTbpa Ha MHCTPYMeHTa 3a MpoKapBaHe 1
npoKapariTe MUKpOMNprMKaTa AOKaTo Ob/ie ocrypeHa B lyMeHa Ha MUKpoKaTeTbpa.
MHcTpyMeHTa 3a npoKapBaHe Moxe Aa 6bjje U3BafieH Ypes XBallaHe Ha CUHbOTO Komye 1
3ApaBo 06enBalKy ro 0T 0CTa Ha MKPONPKMKaTa.

MocTaBeTe MUKPONPUMKaTa MPOKCMMANTHO Ha YyXXA0TO TANO (CrnobeHa N3BbH TANOTO
MVKPONpPUMKa/HannyeH Bogau):

1. OTCTpaHeTe HanMuHWA 6aNoH MM AOCTaBEH KaTeTbp, ako MMa TakbB. Moxe Aa ce Hanoxw aa
CMeHUTe UK YABIKUTE HaNMYHMA BOfaY, 3a Ala yeCHUTe OTCTpaHABaHeTo Ha 6afoHa 1 fja
yBenuunTe pasmepa Ha HalMuHNA BbBEXAaLl KaTeTbp/TpbbirUKa, 3a 1a NOCTaBUTe KaTeTbp C
MuKponpumKa 2.3-3.0F (0.81-1.0 mm).

2. MocTaBeTe xanKaTa Ha MUKPOMPUMKaTa BbpXy MPOKCMMAaNHUA Kpaii Ha Bofaya 1
npucTerHeTe AOKaTo CbBCEM NPUNENHe KaTo 13AbpriBaTe NPOKCUMAHUAT Kpaii Ha ocTa Ha
MUKpOMpPUMKaTa.

3. MMpokapaiite MUKPOMPYMKaTa, MbPBO AMUCTANHUAT KPaid, BbB BbBEXAALMAT KaTeTbp Unn
TpbOMUKa AOKATO ANCTANHUAT Kpail Ha KaTeTbpa Ce MO3ULMOHMPa TOUHO NPOKCMMAIHO Ha
UyX[oTO TANO.

CrnobeHa 13BbH TANOTO MUKPOMNPUMKa/6e3 HannueH Bogau:

1. W3pbpnaiiTe xankata Ha MAKpONpPMMKaTa TOYHO B ANCTANIHUA Kpail Ha MUKpOKaTeTbpa.
2. Mpokapaiite MIKPOMPYMKaTa BbB BbBEXAALMAT KaTeTbp [OKATO Ce NO3ULIMOHPa TOUHO
MPOKCUMAJTHO Ha Uy A0TO TANO.

MuKponprMKa, crnobeHa C NoCTaBeH KaTeTbp:

1. Mpokapaiite 0CTa Ha MUKPOMpPMMKaTa B MKPOKATETbPa JOKATO XasikaTa CTaHe TOUHO
NPOKCMMAHO Ha AynKka B Kpas Ha MKpOKaTeTbpa.

2. lpokapalite MUKPOMPUMKaTa BbB BbBEXAALYMAT KaTETbP AOKATO CE MO3MLIMOHMPA TOUHO
NPOKCUMANHO Ha YYXK[OTO TANO.

O6paboTka/l3BaxaaHe C NOMOoLLTa Ha MUKPOMPUMKa:

1. ByTHeTe 0CTa Ha MUKPOMNPUMKaTa Hanpes HeXHO, 3a Aa OTBOPUTE HaMb/IHO XasnkaTa. baBHo
npokapaTe xankara Hanpeg v 0Koo NMPOKCUMANHWA Kpaii Ha Yy [oTo TANO.

2. Cnep KaTo xankata e OKO/o UyXAoTo TANO, NpoKapaiiTe KaTeTbpa, 3a ja NpucTerHeTte
XasnKaTa flo 3aTBapsAHe 1 XBaHeTe UyXAo0To TANO. (3abenexete, ye oNUTBaKM ce Aa
3aTBOpPMTE XankaTa KaTo M3gbprBaTe MUKPONPMIKaTa O KaTeTbpa Lie NpemMecTy Xankata oT
no3uumATa 1 OKOJO YyXXAOTO TANO.)

3. 3a pa obpaboTuTe vyKao TANO, NOAAbPXKATE HANPEXeHVE B KaTeTbpa, 3a Aa 3a4bpXuTe
3axBalLaHeTo Ha YyXAOTO TANO U NpeMecTeTe MUKPONpPHMKaTa i MUKPOKaTeTbpa 3aefiHo, 3a
na 06paboTnTe UyKAOTO TANO [0 KenaHaTa no3nuys.

4. 3a pa u3BaguTe YyXAo TANO, NOALbPXKANTE HANPeXeHVe B MAKPOKaTeTbpa 1 NpeMecteTe
MMKPOMPUMKaTa 1 KaTeTbpa 3aeHO (MPOKCMMAHO) Ha MW BbB BbBEXAALLMAT KaTeTbP UK
Tpb6MUKa. Torasa Yy [oTO TANO e N3BaAEHO YPe3 NV 3aefHO C BbBEXAALMNAT KaTeTbp nan
BacKynapHa TpbouyKa. M3BaxaaHeTo Ha ronemm Yy av Tena MoXe fla HanoXu BMbKBaHe Ha
no-ronemu TPBLOUYKM UK BbBEXAALUM KAaTETPU UK CpA3BaHe Ha nepudepHaTta cTpaHa.

Cuctemarta ¢ eHpoBackynapHa mukponpumka ONE Snare® ce cbcTom oT:

(1) MuKponpumKa, (1) KaTeTbp ¢ MUKPONPUMKA, (1) MHCTPYMEHT 3a npokapsaHe 1 (1)

YCTPOIICTBO 3a 3aBbpTaHe.



ONE Snare

MICROSNARE KESZLET

HASZNALATI UTASITAS:

Hungarian
LEIRAS:

A ONE Snare® endovaszkularis mikrohurok rendszer egy hurokbdl, hurokkatéterbdl, bevezetd
eszkozbdl és egy csavard segédeszkozbdl éll. A mikrohurok egy nitinol (nikkel-titédnium)
kébelbdl és egy arannyal bevont volfram hurokbdl van. Az elére kor formajura kialakitott mikro-
hurkot be lehet vezetni katétereken keresztiil a hurok deformaciéjanak kockazata nélkdil, a hu-
rok szuper-elasztikus felépitésének koszénhetéen. A mikrohurok katéter poliéter-blokk-amidbdl
(Pebax®) készl, és egy platina/ iridium radioldgiailag nem atlatszé marker szalagot tartalmaz.

TERAPIAS JAVALLATOK:

A ONE Snare® endovaszkularis mikrohurok rendszert a szivkoszortér és periférias kardiovaszku-
laris érrendszerben levd, valamint a koponyan kivili érrendszerben levé atraumatikus idegen
testek eltavolitsara tervezték felnétt, illetve gyermekkoru paciensek szamara.

ELLENJAVALLATOK:

1. Ezaz eszkdz nem szévetndvés miatt rogzilt idegen testek eltavolitasara van szanva.

2. Eztaz eszkdzt nem szabad fennmaradé foramen ovale-bol adddé septalis hibak meglétének
esetében fibrinhively eltavolitaséra hasznalni.

3. Ez az eszkdz nem alkalmas beiiltetett ingerlésvezetdk eltavolitasara.

FIGYELMEZTETESEK:

1. Ne fejtsen ki tulzott er6t amikor a katétert a bevezetén keresztiil mozgatja.
A tulzott er6 kért tehet a katéterben.

2. Ezaz eszkoz etilén oxiddal sterilizalt és sterilnek tekinthetd ha a csomagolas felbontatlan
és nem sériilt. Ne hasznaljon sérilt eszkozt vagy olyant, amelynek csomagolasa nyitva van
vagy megsérilt.

3. Csak egyetlen paciensnél hasznalhaté. Nem ujrafelhasznalhato, nem Ujrafeldolgozhato,
nem Ujrasterilizalhatd. Az eszkoz Ujrafelhasznélésa, ujbdli feldolgozasa vagy Ujrasterilizélasa
tonkreteheti az eszkoz szerkezeti integritasat és/ vagy az eszkdz meghibéasodasat okozhatja,
ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halélat eredményezheti. Az eszkoz ujrafel-
hasznalasa, Ujrafeldolgozasa vagy Ujrasterilizélasa az eszkdz szennyezédésének veszélyével
jar és a paciens befertézését, kdrhazban valo fertézését eredményezheti, beleértve, de
nem kizarélagosan, a fert6z6 betegségek terjesztését egyik paciensrél a masikra. Az eszkdz
szennyezOdése a paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

4. Ezatermék hasznalat utan bioldgiai veszélyt jelenthet. Kezelje olyan médon, hogy mega-
kadalyozza a véletlenszer( fertézést.

5. Anitinol egy nikkel titanium 6tvozet. Nemkivanatos reakciok lehetségesek a nikkelre
érzékeny paciensek esetében.

R only: VIGYAZAT - A Szévetségi Térvények (U.S.A.) korlatozzak ennek az eszkdznek az orvos
altali vagy utasitasara torténd eladasat.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK:

1. Az artérias érrendszerben hasznalt, hurokkal ellatott visszahtz6 eszkozok hasznalataval jaré
lehetséges szovédmények - nem kizardlagosan - a kdvetkezdk:

+  Embolizacié

«  Agyvérzés

«  Szivizominfarktus (elhelyezéstél fliggéen)

2. Avénas érrendszerben hasznalt hurkos visszahtizé eszkozok hasznalatéval jard lehetséges
szovédmeények - nem kizérolagosan - a kovetkezok:

+  Tud6éembolia

3. Ahurkos visszahuizd eszk6zok hasznélataval jaré mas lehetséges szovédmények - nem
kizarélagosan - a kovetkezdk:

. Erfal perforacié

+  Azeszkdz beszorulasa

HASZNALATI UTASITASOK:

Készitse el6 a ONE Snare® endovaszkularis mikrohurok rendszert:
Vélassza ki az idegen testet tartalmazd beavatkozas helyének megfelelé mikrohurok atmérét. A
mikrohurok atmérdje a vérér méretéhez illé kellene legyen, amelyben hasznélatra kerdil.

1. Vegye ki a mikrohurkot és a mikrokatétert az 6ket tarolo karikdbdl, és vizsgalja meg, nem
sériltek-e meg.

2. Vegye le a bevezet6 eszkozt és csavard segédeszkdzt a mikrohurok proximalis végérdl.

3. Flizze be a mikrohurkot a mikrokatéterbe a kovetkezéképpen: vezesse be a mikrohurok
proximalis végét a mikrohurok-katéter disztélis (perem nélkili) végébe, amig a mikrohurok
szaranak proximalis vége kijon a mikrokatéter peremes végén és a hurkot vissza lehet hizni
a mikrokatéter disztalis végébe.

A ONE Snare® endovaszkularis mikrohurok rendszer alternativ el6készitése:

Ha a hurok-mikrokatéter mar pozicién van az érrendszerben, a csomagban szallitott (a mikro-
hurok proximalis végén és a csavard segédeszkoztdl kicsit disztalisan talalhatd) bevezetd eszkoz
hasznalhaté a mikrohuroknak a mikrokatéter lumenjébe vald bevezetéséhez.

1. Vegye ki a mikrohurkot a védétartobdl és vizsgélja meg, nem sériilt-e meg.

. Nyomja a bevezetd eszkozt disztélisan, amig a mikrohurok hurka teljesen bemegy a
bevezet6 eszkdz tomlé részébe.

. Helyezze be a bevezet6 eszkoz disztalis végét a mikrokatéter proximalis végébe amig el-
lenéllast érez. Ez azt jelzi, hogy a bevezet6 eszkdz vége megfeleléen egyvonalba esik a belsé
lumennel.

4. Tartsa a bevezet6 eszkdzt amilyen egyenesen csak tudja, fogja meg a mikrohurok szaréat a
bevezetd eszkdz csépereméhez kozel és tolja elére a mikrohurkot amig az biztonsagosan a
mikrokatéter lumenjében lesz. A bevezetd eszkoz eltavolitdsahoz fogja meg a pici kék filet
és hatarozott mozdulattal hiizza el a mikrohurok szaratdl oldalra.
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Helyezze a Mikrohurkot az Idegen Testhez Kézel (A Testen Kiviil Osszeszerelt Mikrohurok /
Vezetddrot Segitségével):

1. Vegye ki a tartos ballonkatétert vagy bevezet6 katétert, ha van ilyen. Szlikséges lehet a tartos
vezetédrot cseréje vagy meghosszabbitasa a ballon eltdvolitdsanak megkonnyitéséhez, és
sziikséges lehet a tartds vezetékatéter/hiively nagyobb méretiire cserélése, hogy beleférjen
a2.3-3.0F (0.81-1.0 mm) méretli mikrohurok-katéter.

. Helyezze a mikrohurok hurkat a drét proximalis végére, és szoritsa meg, de csak annyira,
hogy jél régziiljon, meghuzva a mikrohurok szaranak proximalis végét.

. Tolja el6re a mikrohurkot a vezetékatéterbe vagy hiivelybe, a disztalis végével elére, amig a
katéter disztélis vége az idegen testhez kdzvetlen kozel kerdil.

N

w

ATesten Kiviil Osszeszerelt Mikrohurok / Vezetédrét Alkalmazésa Nélkiil

1. Huzza a mikrohurok hurkat a mikrokatéter disztalis végébe.
2. Tolja el6re a mikrohurkot a vezetékatéterbe amig az idegen test kozvetlen kozelébe ér.

Mikrohurok Tartés Katéterrel Szerelve:

1. Tolja be a mikrohurok szérat a mikrokatéterbe, amig a hurok a mikrokatéter végén levé lyuk
kozvetlen kézelében lesz.
2. Tolja el6re a mikrohurkot a vezetékatéterbe amig az idegen test kozvetlen kozelébe ér.

Mozgatas/ Visszahlzas Mikrohurok Segitségével

1. Tolja dvatosan elére a mikrohurok szérat a hurok teljes kinyitasahoz. Lassan tolja elére a
hurkot és tegye az idegen test proximalis vége koré.

. Amikor a hurok az idegen test koril van, tolja el6re a katétert, hogy raszoruljon a hurok és
fogja meg az idegen testet. (Vegye figyelembe, hogy ha a mikrohurok szarat hiizza vissza a
katéteren belill, hogy részoruljon, a hurok ki fog mozdulni az idegen test kortili pozicijabol.)

. Idegen test mozgatésahoz, tartsa meg a fesziiltséget a katéteren, hogy fogva maradjon az
idegen test, és a mikrohurkot és mikrokatétert egyszerre mozgassa az idegen test kivant
poziciéra valé athelyezéséhez.

N

w

4. ldegen test kivételéhez, tartsa meg a fesziiltséget a katéteren, és mozgassa a mikro-

hurkot és mikrokatétert egyszerre (proximalisan) a vezet6katéterbe vagy hivelybe vagy
vezetSkatéter/ hiively fele. Ezutan az idegen testet vissza kell hizni a vezetSkatéteren/
vaszkuldris hiivelyen keresztiil vagy vezet6katéterrel/ vaszkularis hiivellyel egyiitt. Nagy
méret( idegen testek kivétele miatt sziikséges lehet nagyobb atmérdjli hivelyek vagy
vezetbkatéterek bevezetése, vagy egy vagas a periferidlis helyen.

A ONE Snare® endovaszkularis mikrohurok rendszer a kovetkezéket tartalmazza:

(1) Mikrohurok, (1) Mikrohurok-katéter, (1) Bevezet6 eszkoz és (1) Csavard eszkoz.
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