ONE Snare

Endovascular Snare System
Microsnare Kit

EN INSTRUCTIONS FOR USE

FR MODE D'EMPLOI

IT ISTRUZIONI PER L'USO

DE GEBRAUCHSANWEISUNG

ES INSTRUCCIONES DE USO

PT INSTRUGCOES DE UTILIZAGCAO
NL GEBRUIKSAANWIJZING

SV BRUKSANVISNING

NO BRUKSANVISNING

DA BRUGSANVISNING

EL OAHTIEZ XPHXZHZX

TR KULLANMA TALIMATLARI

PL INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
cs NAVOD K POUZITI

BG MHCTPYKLUW 3A YNOTPEBA
HU HASZNALATI UTASITAS

RU MHCTPYKLUA MO NPUMEHEHUWIO
LV LIETOSANAS PAMACIBA

LT NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
RO INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
SK NAVOD NA POUZITIE

HR UPUTE ZA UPORABU

ET KASUTUSJUHEND

SL NAVODILA ZA UPORABO

Fl KAYTTOOHJEET

MERIT 3007\,



English

ONE Snare

Endovascular Snare System

Microsnare Kit
INSTRUCTIONS FO

SE

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 tungsten 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.

USER(S)/ PATIENT POPULATION

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

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

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

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

CONTRAINDICATIONS

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

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

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

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

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

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

the cardiovascular system.

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

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

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

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

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

WARNINGS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

POTENTIAL COMPLICATIONS

1. Potential complications associated with 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 object 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 object is located. The

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

1. Remove the Microsnare and Microcatheter from their hoop holders and inspect for any damage.

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

3. Flush catheter with normal saline.

4. 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.

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

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

ALTERNATIVE PREPARATION OF THE ONE SNARE® 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. Remove the Microsnare from the protective holder and inspect for any damage.

2. Move the provided Insertion Tool distally until the loop of the Microsnare is enclosed within the
tubing portion of the Insertion Tool.

3. Insertthedistal 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.

4. Hold the Insertion Tool as straight as possible, grasp the shaft of the Microsnare just proximal 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 OBJECT (MICROSNARE ASSEMBLED OUTSIDE THE

BODY/ GUIDEWIRE PRESENT)

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. 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.

2. 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.

3. 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 object.

MICROSNARE ASSEMBLED OUTSIDE THE BODY/GUIDEWIRE NOT PRESENT

1. Pull the Microsnare loop just into the distal end of the Microcatheter.

2. Advance the Microsnare in the guide catheter until it is positioned just proximal to the foreign
object.
NOTE: When attempting to utilize guide catheters or sheaths not specifically manufactured for use
with the ONE Snare® Microsnare system, it is important to test product compatibility prior to use.

MICROSNARE ASSEMBLED WITH AN INDWELLING CATHETER

1. Advance the Microsnare shaft in the Microcatheter until the loop is just proximal to the
Microcatheter end hole.

2. Advance the Microsnare in the guide catheter until it is positioned just proximal to the foreign
object.



MICROSNARE ASSISTED MANIPULATION/RETRIEVAL For a copy of this device’s current European Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP), please

1. Push the Microsnare shaft forward gently to completely open the loop. Slowly advance the loop go to the European database on medical devices (Eudamed), where it is linked to the basic UDI-DI. https://
forward, and around the proximal end of the foreign object. ec.europa.eu/tools/eudamed. Alternatively, download a copy of the SSCP from: https://merit.com/sscp.
2. Oncetheloopis around the foreign object, advance the Catheter to cinch the loop closed and grab
the foreign object. Basic UDI-DI: 088445048822DX
NOTE: Attempting to close the loop by pulling the Microsnare within the Catheter will move the loop
from its position around the foreign object. ONE SNARE® ENDOVASCULAR MICROSNARE SYSTEM
3. Tomanipulate a foreign object, maintain tension on the Catheter to retain the hold on the foreign
object, and move the Microsnare and Microcatheter together to manipulate foreign object to the Snare Catheter

desired position.

4. Toretrieve a foreign object, maintain tension on the Microcatheter and move the Microsnare and Diameter | Length | Collapsed | Size Length | Catheter Catheter

Catheter together (proximally) to, or into the guide catheter or sheath. The foreign object is then Catalogue Range Sr:lare In‘smle 0}1t5|de
R . o Diameter Diameter Diameter
withdrawn through or together with the guiding catheter or vascular sheath. (oD) (ID) (MIN) (oD)
NOTE: Withdrawal of large foreign objects may require the insertion of larger sheaths, or guiding
" ) (MAX)
catheters, or a cut down at the peripheral site.
ONE200 2mm 175cm 0.019in 2.3- 150 cm 0.019" 0.032" -
ONE SNARE® ENDOVASCULAR MICROSNARE SYSTEM CONTAINS 0.48mm) | 0.041”

(1) Microsnare, (1) Microsnare Catheter, (1) Insertion Tool and (1) Torque Device. (0.48 mm) 3Fr

(0.81-
1.0mm)
A Caution ONE201 2mm 200cm | 0.019in 2.3- 175cm | 0.019” 0.032" -
©48mm) | 3Fr (0.48mm) | 0.041"
(0.81-
@ Do not use if package is damaged and consult instruction for use 1.0mm)
ONE400 4mm 175cm 0.019in 2.3- 150 cm 0.019" 0.032" -
Catalog number (0.48 mm) 3Fr (0.48mm) 0.041"
(0.81-
1.0mm)
Lot number
ONE401 4mm 200cm 0.019in 2.3- 175cm 0.019" 0.032" -
Medical Device (0.48 mm) 3Fr (0.48mm) 0.041"
(0.81-
1.0mm)
Unique Device Identifier
ONE700 7mm 175cm 0.019in 2.3- 150 cm 0.019" 0.032" -
(0.48 mm) 3Fr (0.48mm) 0.041"
® Single use (0.81-
1.0mm)
% . ONE701 7mm 200cm 0.019in 2.3- 175¢cm 0.019” 0.032" -
% Do not resterilize ©48mm) | 36r (0.48mm) 0.041"
(0.81-
Consult Instructions for Use 1.0mm)
For electronic copy scan QR Code, or go to www.merit.com/ifu and enter IFU ID Number.
For printed copy available within seven calendar days, call U.S.A. or EU Customer
Service.
Sterilized using ethylene oxide
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Single sterile barrier system

Use by date: YYYY-MM-DD

Date of manufacture: YYYY-MM-DD

Manufacturer

Authorized Representative in European Community

Non-pyrogenic
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French

ONE Snare

Systeme d'anse endovasculaire

Kit de micro-anse

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION

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

UTILISATEUR(S) / POPULATION DE PATIENTS

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

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

UTILISATION PREVUE
Le systéme de micro-anse endovasculaire ONE Snare® est destiné a étre utilisé pour la récupération et la
manipulation de corps étrangers dans le systéme cardiovasculaire, a I'exclusion du systéme neurovasculaire.

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

CONTRE-INDICATIONS

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

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

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

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

CARACTERISTIQUES DE PERFORMANCES

Le systéme de micro-anse endovasculaire ONE Snare® est congu avec des caractéristiques de performances

pour une utilisation dans le systéme cardiovasculaire.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

COMPLICATIONS POTENTIELLES

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

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

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

MODE D’EMPLOI

PREPARER LE SYSTEME DE MICRO-ANSE ENDOVASCULAIRE ONE SNARE®

Sélectionner la plage de diamétre de micro-anse appropriée pour le site dans lequel se trouve le corps étranger.

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

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

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

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

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

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

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

VARIANTE DE PREPARATION DU SYSTEME DE MICRO-ANSE ENDOVASCULAIRE ONE SNARE®

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

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

étre utilisé pour positionner la micro-anse dans le micro-cathéter a anse monté a demeure.

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

2. Déplacer I'outil d'insertion fourni vers le bas jusqu’a ce que la boucle de la micro-anse soit enfermée
dans la partie tubulaire de l'outil d'insertion.

3. Insérerl'extrémité distale de I'outil d'insertion dans I'embase du micro-cathéter & anse monté
ademeure jusqu'a sentir une résistance. Ceci indiquera que la pointe de I'outil d’insertion est
correctement alignée sur la lumiére interne.

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

POSITIONNER LA MICRO-ANSE A PROXIMITE DU CORPS ETRANGER (MICRO-ANSE ASSEMBLEE A

L’EXTERIEUR DU CORPS/FIL-GUIDE PRESENT)

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

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

étre utilisé pour positionner la micro-anse dans le micro-cathéter a anse monté a demeure.

1. Lecaséchéant, retirer le ballonnet ou le cathéter de pose monté a demeure. Il peut étre nécessaire de
modifier ou d'allonger le fil-guide & demeure pour faciliter le retrait du ballonnet, et d'augmenter la taille du
cathéter/de la gaine de guidage a demeure pour accueillir le cathéter a micro-anse de 2,3-3,0 F (0,81-1,0 mm).

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

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

MICRO-ANSE ASSEMBLEE EN DEHORS DU CORPS/FIL-GUIDE NON PRESENT

1. Tirerlaboucle de la micro-anse juste dans I'extrémité distale du micro-cathéter.

2. Avancer la micro-anse dans le cathéter guide jusqu’a ce qu'il soit positionné juste a proximité du
corps étranger.
REMARQUE : En cas d'utilisation des cathéters guide ou de gaines qui ne sont pas spécifiquement
fabriqués pour une utilisation avec le systéme de micro-anse ONE Snare?®, il est important de tester la
compatibilité du produit avant utilisation.



MICRO-ANSE ASSEMBLEE AVEC UN CATHETER A DEMEURE

1. Avancer la tige de la micro-anse dans le micro-cathéter jusqu’a ce que la boucle soit juste a
proximité de l'orifice d’extrémité du micro-cathéter.

2. Avancer la micro-anse dans le cathéter guide jusqu’a ce qu'il soit positionné juste a proximité du
corps étranger.

MANIPULATION/RECUPERATION ASSISTEE PAR MICRO-ANSE

1. Pousser doucement la tige de micro-anse vers I'avant pour ouvrir complétement la boucle. Avancer
lentement la boucle vers I'avant, et autour de I'extrémité proximale du corps étranger.

2. Unefois que la boucle est autour du corps étranger, avancer le cathéter pour serrer la boucle et saisir
le corps étranger.
REMARQUE : Une tentative de fermeture de la boucle en tirant la micro-anse a I'intérieur du cathéter
déplacera la boucle de sa position autour du corps étranger.

3. Pour manipuler un corps étranger, maintenir la tension sur le cathéter pour retenir la prise sur le
corps étranger, puis déplacer conjointement la micro-anse et le micro-cathéter pour manipuler un
corps étranger vers la position souhaitée.

ID Diametre intérieur

OD Diametre extérieur

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

IUD-ID de base : 088445048822DX

SYSTEME DE MICRO-ANSE ENDOVASCULAIRE ONE SNARE®

4. Pour récupérer un corps étranger, maintenir la tension sur le micro-cathéter et déplacer conjointement A Cathét
I'ensemble micro-anse et cathéter de fagon proximale vers ou dans un cathéter guide ou une gaine. Le nse atheter
corps étranger est enSt'Jite retiréétravers,lou conjointemenltaveg,le c”athe't(-:frguide ou la gainevascu!aire. Plagede |Longueur |Diamétre |Taille |Longueur |Diamétre |Diamatre
REMARQUE:Le retraitde gr?nds corps etra'ngers peult necle§S|telr! insertion de gaines ou de cathéters Catalogue |diamétre d’anse intérieur | extérieur
guide plus grands, ou une dénudation au niveau du site périphérique. replié (DO) (DI) du du cathéter
N cathéter (DO) (MAX)
LE SYSTEME DE MICRO-ANSE ENDOVASCULAIRE ONE SNARE® CONTIENT (MIN)
(1) micro-anse, (1) cathéter a micro-anse, (1) outil d'insertion et (1) dispositif de couple.
ONE200 2mm 175cm 0,019 po 2,3- 150 cm 0,019 po 0,032 po -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) | 0,041 po
Mise en garde (0,81-1,0 mm)
ONE201 2mm 200cm 0,019 po 2,3- 175cm 0,019 po 0,032 po -
(0,48 mm) |0,041 po
Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé et consulter le mode d’emploi (0,48 mm) 3Fr P
(0,81-1,0 mm)
i . ONE400 4mm 175cm 0,019 po 2,3- 150 cm 0,019 po 0,032 po -
Numéro de référence (0,48 mm) 3Er (0,48 mm) [0,041 po
(0,81-1,0 mm)
Numéro de lot
ONE401 4mm 200cm 0,019 po 2,3- 175cm 0,019 po 0,032 po -
e (048 mm) |3Fr (0,48 mm) 10,041 po
Dispositif médical (0,81-1,0 mm)
Identifiant unique des dispositifs ONE700 7 mm 175cm 0,019 po 2,3- 150 cm 0,019 po 0,032 po -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) |0,041 po
(0,81-1,0 mm)
A usage unique
geuniq ONE701 7 mm 200em [ 0,019 po 23-  [175em  [0019po  [0,032po-
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) [0,041 po
0,81-1,0 mm,
Ne pas restériliser ¢ )

Consulter le mode d’emploi

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

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

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

Systéme de barriere stérile simple

Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Fabricant

Mandataire établi dans I'Union européenne

Apyrogene
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ONE Snare

Sistema a laccio endovascolare

Kit microlaccio

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

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

POPOLAZIONE DI UTENTI/PAZIENTI

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

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

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

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

CONTROINDICAZIONI

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

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

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

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

CARATTERISTICHE PRESTAZIONALI

Il sistema a microlaccio endovascolare ONE Snare® e progettato con caratteristiche prestazionali adeguate

all’'uso nell’apparato cardiovascolare.

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

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

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

« Marker radiopaco a banda sul catetere dirilascio a laccio per I'identificazione della sede esatta.

Queste caratteristiche prestazionali agevolano |'esecuzione della procedura in modo sicuro ed efficace.

AVVERTENZE

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

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

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

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

5. Dopo l'uso, questo dispositivo pud rappresentare un potenziale rischio biologico. Manipolare in

modo da evitare il rischio di contaminazione accidentale. Smaltire il dispositivo nel rispetto dei

protocolli standard per lo smaltimento dei rifiuti a rischio biologico.

I nitinol & una lega di nichel e titanio. Esiste un rischio di reazione nei pazienti con sensibilita al nichel.

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

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

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

o

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

POTENZIALI COMPLICAZIONI

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

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

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

MODALITA DI IMPIEGO

PREPARAZIONE DEL SISTEMA A MICROLACCIO ENDOVASCOLARE ONE SNARE®

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

Lintervallo di diametri del microlaccio deve avvicinarsi alla dimensione del vaso in cui sara usato.

1. Rimuovere il microlaccio e il microcatetere dai portacappi e verificare la presenza di eventuali danni.

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

stelo del microlaccio.

Irrigare il catetere con soluzione fisiologica.

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

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

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

w

PREPARAZIONE ALTERNATIVA DEL SISTEMA A MICROLACCIO ENDOVASCOLARE ONE SNARE®

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

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

usato per posizionare il microlaccio nel catetere a microlaccio permanente.

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

2. Spostare distalmente lo strumento di inserimento fornito fino a racchiudere I'ansa del microlaccio
all'interno della porzione tubolare dello strumento di inserimento.

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

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

POSIZIONAMENTO DEL MICROLACCIO IN SEDE PROSSIMALE AL CORPO ESTRANEO (MICROLACCIO

ASSEMBLATO FUORI DAL CORPO/CON FILO GUIDA)

Se il microcatetere a laccio & gia posizionato all'interno del sistema vascolare, lo strumento di inserimento

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

usato per posizionare il microlaccio nel catetere a microlaccio permanente.

1. Sepresente, rimuovere il palloncino o il catetere di rilascio permanente. Potrebbe essere necessario
adattare o estendere il filo guida permanente per agevolare I'estrazione del palloncino e aumentare
la misura del catetere guida/guaina permanente in modo tale da consentire I'inserimento del
catetere a microlaccioda 2,3-3,0F (0,81 - 1,0 mm).

2. Posizionare I'ansa del microlaccio sull'estremita prossimale del filo e stringerla fino a farla aderire,
tirando I'estremita prossimale dello stelo del microlaccio.

3. Faravanzare il microlaccio, con I'estremita distale prima, nel catetere guida o nella guaina fino a
posizionare |'estremita distale del catetere in sede immediatamente prossimale al corpo estraneo.

MICROLACCIO ASSEMBLATO FUORI DAL CORPO/SENZA FILO GUIDA

1. Tirare I'ansa del microlaccio nell'estremita distale del microcatetere.

2. Faravanzare il microlaccio nel catetere guida fino a posizionarlo in sede immediatamente
prossimale al corpo estraneo.
NOTA: Se si haintenzione di usare cateteri guida o guaine non specificamente prodotti per I'uso conil
sistema a microlaccio ONE Snare®, @ importante verificare la compatibilita del prodotto prima dell’uso.

MICROLACCIO ASSEMBLATO CON UN CATETERE PERMANENTE

1. Faravanzare lo stelo del microlaccio nel microcatetere finché I'ansa non sia posizionata in sede
immediatamente prossimale al foro terminale del microcatetere.

2. Faravanzare il microlaccio nel catetere guida fino a posizionarlo in sede immediatamente prossimale
al corpo estraneo.



MANIPOLAZIONE/RECUPERO ASSISTITI DA MICROLACCIO

1. Spingere delicatamente lo stelo del microlaccio in avanti per aprire completamente I'ansa. Far
quindi avanzare lentamente I'ansa intorno all’estremita prossimale del corpo estraneo.

2. Quando l'ansa si trova attorno al corpo estraneo, far avanzare il catetere per stringere |'ansa chiusa e
afferrare il corpo estraneo.

NOTA: Ogni tentativo di chiudere I'ansa tirando il microlaccio nel catetere determinera uno
spostamento dell’ansa dalla sua posizione intorno al corpo estraneo.

3. Permanipolareil corpo estraneo, non allentare la tensione sul catetere per mantenere la presa sul
corpo estraneo, e muovere il microlaccio e il microcatetere insieme per portare il corpo estraneo
nella posizione di interesse.

4.  Perrecuperareil corpo estraneo, non allentare la tensione sul microcatetere e muovere il microlaccio
e catetere insieme (prossimalmente) in prossimita di o in un catetere guida o guaina. Sfilare quindi il
corpo estraneo attraverso o insieme al catetere guida o alla guaina per uso vascolare.

NOTA: L'estrazione di corpi estranei di grande dimensione puo richiedere I'inserimento di guaine piu
grandi o cateteri guida o di un taglio in corrispondenza del sito perimetrale.

IL SISTEMA A MICROLACCIO ENDOVASCOLARE ONE SNARE® CONTIENE
(1) Microlaccio, (1) Catetere a microlaccio, (1) Strumento di inserimento e (1) Dispositivo di torsione.

Attenzione

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per 'uso

§®|>

Numero di catalogo

Numero del lotto

Dispositivo medico

Identificativo unico del dispositivo

Monouso

Non risterilizzare

Consultare le Istruzioni per I'uso

Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR oppure visitare il sito
www.merit.com/ifu e immettere il numero ID riportato nelle istruzioni per I'uso. Per una
copia cartacea disponibile entro sette giorni di calendario, contattare il Servizio clienti
degli Stati Uniti o dell’Unione europea.

Sterilizzato con ossido di etilene

[RERC=E

Attenzione - La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici
o dietro prescrizione medica.

C.)
o)
4
5

Sistema di barriera sterile singola

Data di scadenza: GG-MM-AAAA

Data di fabbricazione: GG-MM-AAAA

Fabbricante

Mandatario nella Comunita Europea

Apirogeno

I AERCS(0)

Diametro interno

o

Diametro esterno

o)
O

Una copia della versione aggiornata della Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (SSCP)
europea di questo dispositivo si puo ottenere accedendo al database europeo dei dispositivi medici
(Eudamed), dove il documento é collegato all’UDI-DI di base. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. In
alternativa la copia si puo scaricare all'indirizzo: https://merit.com/sscp.

UDI-DI di base: 088445048822DX

SISTEMA A MICROLACCIO ENDOVASCOLARE ONE SNARE®

Laccio Catetere
Intervallo |Lunghezza | Diametro |Dimensioni|Lunghezza|Diametro |Diametro
Catalogo didiametri del laccio interno esterno
ripiegato (D.1.) del (D.E.) del
(D.E.) catetere catetere
(MIN) (MAX)
ONE200 [2mm 175cm 0,019 pollici [ 2,3 - 150 cm 0,019 pollici |0,032 pollici—
(0,48 mm) |3 Fr (0,48 mm) | 0,041 pollici
(0,81-1,0mm)
ONE201 2mm 200cm 0,019 pollici | 2,3 - 175cm 0,019 pollici | 0,032 pollici—
(0,48 mm) |3Fr (0,48 mm) | 0,041 pollici
(0,81-1,0mm)
ONE400 |4 mm 175 cm 0,019 pollici | 2,3 - 150 cm 0,019 pollici {0,032 pollici -
(0,48 mm) |3Fr (0,48 mm) | 0,041 pollici
(0,81-1,0mm)
ONE401 |4 mm 200cm 0,019 pollici | 2,3 - 175 cm 0,019 pollici [ 0,032 pollici -
(0,48mm) |3Fr (0,48 mm) | 0,041 pollici
(0,81-1,0mm)
ONE700 |7 mm 175cm 0,019 pollici [ 2,3 - 150 cm 0,019 pollici | 0,032 pollici -
(0,48mm) |3Fr (0,48 mm) | 0,041 pollici
(0,81-1,0mm)
ONE701 7 mm 200cm 0,019 pollici [ 2,3 - 175cm 0,019 pollici | 0,032 pollici -
048mm) |3Fr (0,48 mm) |0,041 pollici
(0,81-1,0mm)




German

ONE Snare

Endovaskulares Schlingensystem

Mikroschlingen-Kit

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

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

ANWENDER / PATIENTENGRUPPE

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

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

VERWENDUNGSZWECK
Das ONE Snare® endovaskuladre Mikroschlingensystemiist fiir die Verwendung bei der Riickholung bzw. Fiihrung
von Fremdkérpern aus dem bzw. im GeféBsystem mit Ausnahme des neurovaskuldren Systems bestimmt.

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

KONTRAINDIKATIONEN

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

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

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

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

LEISTUNGSMERKMALE

Das ONE Snare® endovaskulare Mikroschlingensystem verfligt tber Leistungsmerkmale fir den Einsatzim

kardiovaskularen System.

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

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

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

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

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

WARNHINWEISE

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

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

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

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

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

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

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

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

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

R ONLY: VORSICHT - Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt
oder auf eine érztliche Anordnung hin abgegeben werden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

1. Mdgliche Komplikationen in Verbindung mit Schlingenprodukten fir die Riickholung von
Fremdkorpern im arteriellen GefaB3system sind insbesondere:
«  Embolie
«  Schlaganfall
« Myokardinfarkt (je nach Platzierung)

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

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

ANWENDUNGSHINWEISE

VORBEREITEN DES ONE SNARE® ENDOVASKULAREN MIKROSCHLINGENSYSTEMS

Den richtigen Mikroschlingendurchmesserbereich fur die Stelle, an der sich der Fremdkorper befindet,

auswahlen. Der Mikroschlingendurchmesserbereich sollte in etwa der GroBe des GefaBes entsprechen, in

dem das Produkt verwendet wird.

1. Die Mikroschlinge und den Mikrokatheter aus ihren Schutzhaltern herausnehmen und auf
Beschddigung prifen.

2. Das Einfuhrwerkzeug und die Drehvorrichtung vom proximalen Ende des Mikroschlingenschafts

abnehmen.

Den Katheter mit physiologischer Kochsalzlosung splen.

4.  Die Mikroschlinge in den Mikrokatheter laden, indem das proximale Ende der Mikroschlinge so weit
in das distale Ende (ohne Ansatz) des Mikroschlingenkatheters eingefiihrt wird, bis das proximale
Ende des Mikroschlingenschafts aus dem Ansatz austritt und die Schlaufe in das distale Ende des
Schlingenmikrokatheters zurtickgezogen werden kann.

5. Das Produkt prifen und kontrollieren, indem die Schlingenschlaufen 2-3 Mal durch das distale
Ende des Schlingenkatheters vor und zurlick bewegt werden und dabei der Schlingenkatheter, das
rontgendichte Band und das Produkt auf Schaden oder Defekte untersucht werden.

6. Zum geeigneten Zeitpunkt kann das System (Schlinge und Katheter), nachdem es wie vorstehend
beschrieben zusammengesetzt wurde, als eine Einheit an die vorgesehene Stelle vorgeschoben werden.
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ALTERNATIVE VORBEREITUNG DES ONE SNARE® ENDOVASKULAREN MIKROSCHLINGENSYSTEMS

Ist der Schlingenmikrokatheter bereits im GefaBsystem platziert, kann das mitgelieferte Einflihrwerkzeug

(am proximalen Ende der Mikroschlinge und leicht distal von der Drehvorrichtung gelegen) zur

Positionierung der Mikroschlinge im liegenden Mikroschlingenkatheter dienen.

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

2. Das mitgelieferte Einfihrwerkzeug nach distal schieben, bis die Schlaufe der Mikroschlinge im
Schlauchteil des Einfihrwerkzeugs liegt.

3. Dasdistale Ende des Einflihrwerkzeugs in den Ansatz des liegenden Schlingenmikrokatheters
einflihren, bis ein Widerstand spirbar wird. Dies bedeutet, dass die Spitze des Einfihrwerkzeugs
richtig am Innenlumen ausgerichtet ist.

4.  Das Einfihrwerkzeug so gerade wie mdglich halten, den Schaft der Mikroschlinge knapp proximal
zum Ansatz des Einflihrwerkzeugs greifen und die Mikroschlinge vorschieben, bis sie sicherim
Lumen des Mikrokatheters liegt. Zum Abnehmen des Einfihrwerkzeugs die blaue Lasche fassen und
diese fest vom Schaft der Mikroschlinge abziehen.

MIKROSCHLINGE PROXIMAL ZUM FREMDKORPER POSITIONIEREN (MIKROSCHLINGE AUSSERHALB

DES KORPERS MONTIERT / FUHRUNGSDRAHT VORHANDEN)

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

(am proximalen Ende der Mikroschlinge und leicht distal von der Drehvorrichtung gelegen) zur

Positionierung der Mikroschlinge im liegenden Mikroschlingenkatheter dienen.

1. Den liegenden Ballon- bzw. Einfiihrkatheter entfernen, falls vorhanden. Eventuell muss der liegende
Fuhrungsdraht ausgetauscht oder verlangert werden, um die Entfernung des Ballons zu erleichtern,
und der liegende Fihrungskatheter bzw. die liegende Fiihrungsschleuse durch eine(n) groBere(n)
ersetzt werden, um den Mikroschlingenkatheter der GroBe 2,3-3,0 F (0,81-1,0 mm) aufzunehmen.

2. Die Schlaufe der Mikroschlinge tiber das proximale Ende des Drahtes platzieren und nur bis zum
Anliegen festziehen, indem am proximalen Ende des Schafts der Mikroschlinge gezogen wird.

3. Die Mikroschlinge mit dem distalen Ende voran in den Fiihrungskatheter bzw. die Fiihrungsschleuse
vorschieben, bis das distale Ende des Katheters knapp proximal zum Fremdkérper liegt.

MIKROSCHLINGE AUSSERHALB DES KORPERS MONTIERT / KEIN FUHRUNGSDRAHT VORHANDEN
Die Schlaufe der Mikroschlinge zurtickziehen, bis sie knapp im distalen Ende des Mikrokatheters liegt.
2. Die Mikroschlinge in den Flihrungskatheter vorschieben, bis sie sich knapp proximal zum
Fremdkorper befindet.
HINWEIS: Wenn Fiihrungskatheter oder Schleusen verwendet werden sollen, die nicht spezifisch
zur Verwendung mit dem ONE Snare® Mikroschlingensystem hergestellt wurden, ist es wichtig, die
Produktkompatibilitdt vor Gebrauch zu prifen.



MIT EINEM LIEGENDEN KATHETER MONTIERTE MIKROSCHLINGE

1. Den Schaft der Mikroschlinge in den Mikrokatheter vorschieben, bis die Schlaufe knapp proximal
zur End6ffnung des Mikrokatheters liegt.

2. Die Mikroschlinge in den Fiihrungskatheter vorschieben, bis sie sich knapp proximal zum
Fremdkorper befindet.

FUHRUNG / RUCKHOLUNG VON FREMDKORPERN MIT DER MIKROSCHLINGE

1. Den Mikroschlingenschaft vorsichtig nach vorn schieben, sodass die Schlaufe sich vollstandig 6ffnet.
Die Schlaufe langsam vor- und um das proximale Ende des Fremdkaorpers schieben.

2. Sobald die Schlaufe um den Fremdkarper liegt, die Schlaufe durch Vorschieben des Katheters
festziehen und den Fremdkérper erfassen.

HINWEIS: Wenn versucht wird, die Schlaufe durch Ziehen der Mikroschlinge in den Katheter
zu schlieBen, verschiebt sie sich aus ihrer Lage um den Fremdkérper.

3. Umeinen Fremdkorper zu fiihren, den Katheter gespannt halten, sodass der Fremdkorper weiter
festgehalten wird, und die Mikroschlinge und den Mikrokatheter zusammen bewegen, um den
Fremdkorper an die vorgesehene Stelle zu verschieben.

4. Um einen Fremdkérper zuriickzuholen, den Mikrokatheter gespannt halten und die Mikroschlinge
und den Katheter zusammen nach proximal zu einem bzw. in einen Fiihrungskatheter oder
eine Schleuse verschieben. Der Fremdkérper kann dann durch den oder zusammen mit dem
Fihrungskatheter bzw. der Gefédschleuse zurlickgezogen werden.

HINWEIS: Die Entfernung groBer Fremdkorper erfordert u. U. die Einfiihrung gréBerer Schleusen,
Fiihrungskatheter oder einen Einschnitt an der peripheren Stelle.

INHALT DES ONE SNARE® ENDOVASKULAREN MIKROSCHLINGENSYSTEMS
(1) Mikroschlinge, (1) Mikroschlingenkatheter, (1) Einfihrwerkzeug und (1) Drehvorrichtung.

Vorsicht

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden; Gebrauchsanweisung beachten

Katalognummer

Losnummer

ElllEC)

Medizinprodukt

Einmalige Produktkennung

Nur fiir den einmaligen Gebrauch

Nicht erneut sterilisieren

Gebrauchsanweisung beachten

Fiir ein elektronisches Exemplar den QR-Code scannen oder auf www.merit.com/ifu

die IFU-ID-Nummer eingeben. Ein Druckexemplar kann telefonisch beim Kundenservice
in den USA bzw. in der EU angefordert werden und wird innerhalb von sieben
Kalendertagen zugestellt.
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Sterilisation mit Ethylenoxid

Vorsicht: GemaR US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur an einen
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes verkauft werden.
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Einfaches Sterilbarrieresystem

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Herstellungsdatum: JJJJ-MM-TT

Hersteller
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Bevollméachtigter in der Europdischen Gemeinschaft

% Nicht pyrogen

ID Innendurchmesser

oD

AuBendurchmesser

Eine Kopie des aktuellen europdischen Kurzberichts tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) dieses
Produkts finden Sie in der europédischen Datenbank fiir Medizinprodukte (Eudamed), wo sie mit der Basis
UDI-DI verlinkt ist (https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Alternativ kann ein Exemplar des SSCP unter
folgender Adresse heruntergeladen werden: https://merit.com/sscp.

Basis UDI-DI: 088445048822DX

ONE SNARE® ENDOVASKULARES MIKROSCHLINGENSYSTEM

Schlinge Katheter
Durchmes- [Lange |Durchmesser GroBe |Lénge |Innendurch- | AuBendurch-
Best-Nr. | (o rpereich der zusammen- messerdes | messerdes
gefalteten Katheters Katheters
Schlinge (AD) (ID) (MIN.) (AD) (MAX.)
ONE200 |2mm 175cm {0,019 Zoll 2,3- 150 cm | 0,019 Zoll 0,032 Zoll -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 Zoll
(0,81-1,0 mm)
ONE201 |2mm 200cm (0,019 Zoll 2,3- 175 cm [ 0,019 Zoll 0,032 Zoll -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 Zoll
(0,81-1,0 mm)
ONE400 |4 mm 175cm | 0,019 Zoll 2,3- 150 cm | 0,019 Zoll 0,032 Zoll -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 Zoll
(0,81-1,0 mm)
ONE401 |4 mm 200cm (0,019 Zoll 2,3- 175 cm | 0,019 Zoll 0,032 Zoll -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 Zoll
(0,81-1,0 mm)
ONE700 |7 mm 175cm | 0,019 Zoll 2,3- 150 cm | 0,019 Zoll 0,032 Zoll -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 Zoll
(0,81-1,0 mm)
ONE701 |7 mm 200cm (0,019 Zoll 2,3- 175 cm [ 0,019 Zoll 0,032 Zoll -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 Zoll
(0,81-1,0 mm)




Spanish

ONE Snare

Sistema de lazo endovascular

Kit microlazo

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

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

USUARIO(S)/POBLACION DE PACIENTES

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

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

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

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

CONTRAINDICACIONES

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

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

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

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

CARACTERISTICAS DE RENDIMIENTO

El sistema de microlazo endovascular ONE Snare® estd disefiado con caracteristicas de rendimiento para

su uso en el sistema cardiovascular.

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

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

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

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

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

ADVERTENCIAS

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

POSIBLES COMPLICACIONES

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

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

PREPARE EL SISTEMA DE MICROLAZO ENDOVASCULAR ONE SNARE®

Seleccione el rango de didmetros de microlazo apropiado para el lugar en el que se sitlia el objeto extrafo.

El rango de diametros de microlazo debe aproximarse al tamafio del vaso sanguineo en el que se usara.

1. Retire el microlazo y el microcatéter de sus soportes de aro y compruebe si hay algtin daio.

2. Retirelaherramienta de insercion y el dispositivo de torsion del extremo proximal del eje del microlazo.

3. Enjuague el catéter con solucién salina normal.

4.  Cargue el microlazo en el microcatéter insertando el extremo proximal del microlazo en el extremo
distal (sin conector) del catéter del microlazo, hasta que el extremo proximal del eje del microlazo
salga del conectory el bucle pueda retraerse dentro del extremo distal del microcatéter de lazo.

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

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

PREPARACION ALTERNATIVA DEL SISTEMA DE MICROLAZO ENDOVASCULAR ONE SNARE®

Si el microcatéter de lazo ya esta colocado dentro de la vasculatura, puede utilizarse la herramienta de

insercién suministrada (situada en el extremo proximal del microlazo y justo distal al dispositivo de torsion)

para colocar el microlazo en el catéter de microlazo de asa permanente.

1. Retire el microlazo del soporte protector y compruebe si hay algtiin dafo.

2. Mueva la herramienta de insercién provista en forma distal hasta que el bucle del microlazo quede
dentro de la porcién de tubo de la herramienta de insercion.

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

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

POSICIONAR EL MICROLAZO CERCA DEL OBJETO EXTRANO (CONJUNTO MICROLAZO FUERA DEL

OBJETO/ALAMBRE GUIA PRESENTE)

Si el microcatéter de lazo ya esta colocado dentro de la vasculatura, puede utilizarse la herramienta de

insercién suministrada (situada en el extremo proximal del microlazo y justo distal al dispositivo de torsion)

para colocar el microlazo en el catéter de microlazo de asa permanente.

1. Siestan presentes, retire el balon o el catéter de colocacion permanente. Puede ser necesario cambiar
o ampliar el alambre guia permanente y facilitar la remocién del balén, y aumentar el tamano de la
guia del catéter/vaina guia permanente para acomodar el catéter Microlazo de 2,3 - 3,0 F (0,81-1,0 mm).

2. Coloque el bucle del microlazo sobre el extremo proximal del cable y asegurelo hasta que quede
ajustado tirando del extremo proximal del eje del microlazo.

3. Avance el microlazo, primero el extremo distal, dentro del catéter guia o la vaina hasta que el
extremo distal del catéter se sitte justo proximal al cuerpo extrano.

MICROLAZO ENSAMBLADO A FUERA DEL OBJETO/SIN ALAMBRE GUIA

1. Tiredel bucle del microlazo justo en el extremo distal del microcatéter.

2. Hagaavanzar el microlazo en el catéter guia hasta que se sitle justo proximal al objeto extraio.
NOTA: Cuando intente utilizar catéteres guia o vainas no fabricadas especificamente para uso con el
sistema microlazo ONE Snare®, es importante probar la compatibilidad del producto antes de usarlo.

MICROLAZO ENSAMBLADO CON CATETER PERMANENTE

1. Hagaavanzar el eje de la microlazo en el microcatéter hasta que el bucle esté justo proximal al
orificio final del microcatéter.

2. Hagaavanzar el microlazo en el catéter guia hasta que se sitle justo proximal al objeto extraio.



MANIPULACION/RECUPERACION ASISTIDA POR MICROLAZO

1.

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

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

2. Unavezque el bucle esté alrededor del objeto extrafo, haga avanzar el catéter para cerrar el bucle alternativa, descargue una copia del SSCP en: https:/merit.com/sscp.
y sujetar el objeto extrafio.
NOTA: Si intenta cerrar el bucle jalando del microlazo dentro del catéter, el bucle se moveré fuera UDI-DI basico: 088445048822DX
de su posicion alrededor del objeto extraio.
3. Paramanipular un objeto extrafio, mantenga la tension sobre el catéter de microlazo para mantener EL SISTEMA DE MICROLAZO ENDOVASCULAR ONE SNARE®
sujeto el objeto extraio, y mueva el microlazo y el microcatéter juntos a fin de manipular el cuerpo
extrano hacia la posiciéon deseada. Lazo Catéter
4. Paraextraer un objeto extrafio, mantenga la tension sobre el microcatéter, y mueva el conjunto de N — - N — —
microlazo y catéter juntos (de forma proximal) o dentro de un catéter guia o de una vaina. El objeto Catalogo Rangode |Longitud | Didmetro Tamaiio | Longitud | Didmetro Diametro
extrafo se extrae entonces a través o junto con el catéter guia o la vaina introductora. diametros dellazo interiordel | externo del
NOTA: La extraccion de objetos extrafios grandes puede requerir la insercion de vainas o catéteres colapsado catéter (ID) | catéter (OD)
guia mayores, o una incision en la periferia. (0D) (MINIMO) (MAXIMO)
EL SISTEMA DE MICROLAZO ENDOVASCULAR ONE SNARE® CONTIENE ONE200 [2mm 175cm 0,019 pulgadas |2,3- 150 cm 0,019 pulgadas | 0,032 - 0,041
(1) Microlazo, (1) catéter de microlazo, (1) herramienta de insercién y (1) dispositivo de torsién. (0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) pulgadas
(0,81-1,0mm)
B ONE201 [2mm 200cm 0,019 pulgadas |2,3- 175cm 0,019 pulgadas | 0,032 - 0,041
Precaucion (0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) pulgadas
(0,81-1,0mm)
@ No se debe utilizar si el paquete estd dafnado. En ese caso, consulte las instrucciones de uso ONE400 |4mm 175¢cm 0,019 pulgadas |2,3- 150 cm 0,019 pulgadas | 0,032 - 0,041
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) pulgadas
. . (0,81-1,0mm)
Numero de catidlogo
ONE401 |4 mm 200cm {0,019 pulgadas |2,3- 175 cm 0,019 pulgadas | 0,032 - 0,041
Numero de lote (0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) pulgadas
(0,81-1,0mm)
Dispositivo médico ONE700 |7 mm 175cm 0,019 pulgadas |2,3- 150 cm 0,019 pulgadas | 0,032 - 0,041
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) pulgadas
Identificador Unico del dispositivo. (0.81-1,0mm)
ONE701 7 mm 200cm 0,019 pulgadas |2,3- 175cm 0,019 pulgadas | 0,032 - 0,041
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) pulgadas
Para un solo uso
(0,81-1,0mm)

No volver a esterilizar

Consulte las instrucciones de uso

Para obtener una copia electrénica, escanee el cédigo QR o visite la pagina
www.merit.com/ifu e ingrese el nimero de ID de las instrucciones de uso (IFU, del inglés
Instructions For Use). Para obtener una copia impresa en un plazo de siete dias naturales,
llame al Servicio de atencion al cliente de los EE. UU. o de la UE.
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Esterilizado con éxido de etileno
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Aviso: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este
dispositivo a través de un médico o por orden de este.

Sistema de barrera estéril nico

Fecha de caducidad: AAAA-MM-DD

Fecha de fabricacion: AAAA-MM-DD

Fabricante

Representante autorizado en la Comunidad Europea
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Apirégeno
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Didmetro interno

Didmetro externo
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Portuguese

ONE Snare

Sistema de Laco Endovascular

Kit de microlaco

INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO

O Sistema de Microlago Endovascular ONE Snare® consiste no lago, cateter do lago, ferramenta de inser¢ao
e dispositivo de rotagao. O microlago é constituido por um cabo de nitinol e uma volta de fio de tungsténio
banhado a ouro. A volta do microlago pré-formada pode ser introduzida através de cateteres sem correr o
risco de deformagao do lago devido a construgao extremamente eldstica do lago. O cateter do microlago esta
construido com blocos de poliéter e amida (Pebax®) e contém uma banda marcadora radiopaca de platina/iridio.

UTILIZADOR(ES)/POPULAGCAO DE DOENTES

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

BENEFICIOS CLINICOS
Os beneficios clinicos esperados dos lagos endovasculares incluem a recuperagdo ou manipulagdo de
objetos estranhos no sistema cardiovascular, com exce¢ao da neurovasculatura.

UTILIZACAO PREVISTA
O Sistema de Microlago Endovascular ONE Snare® destina-se a utilizar na remogao e manipulagao de
objetos estranhos no sistema cardiovascular, com excegao da neovasculatura.

INDICAGOES
O Sistema de Microlago Endovascular ONE Snare® esta indicado para utilizar em doentes que requerem
remogao ou manipulagao de objetos estranhos no sistema cardiovascular.

CONTRAINDICAGOES

1. Estedispositivo nao se destina a remogao de objetos estranhos presos por crescimento de tecido.

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

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

4.  Estedispositivo nao se destina a utilizagdo na neurovasculatura.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

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

utilizar no sistema cardiovascular.

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

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

« Ofio central de nitinol proporciona uma meméria da forma para apoiar a navegagao nos vasos

« Banda marcadora radiopaca no cateter de introdugao do lago para identificar a sua localizagao precisa

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

ADVERTENCIAS

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

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

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

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

5. Apos asua utilizagao, este dispositivo podera representar um potencial perigo biolégico. Manuseie
de forma a impedir qualquer contaminacao acidental. Elimine o dispositivo de uma forma
consistente com os protocolos padréo para eliminagdo de residuos biologicamente perigosos.

6. Nitinol é uma liga de niquel-titanio. Podera ocorrer uma reacao nos doentes que apresentem
sensibilidade ao niquel.

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

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

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

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

POTENCIAIS COMPLICAGOES

1. Potenciais complicacdes associadas aos dispositivos de remocao por laco em vasculatura arterial
incluem, mas néo se limitam a:
«  Embolizagao
+ Acidente vascular cerebral
«  Enfarte do miocardio (dependendo da colocagéo)

2. As potenciais complicacdes associadas aos dispositivos de remogéo por lago em vasculatura venosa
incluem, mas néo se limitam a:
«  Embolia pulmonar

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

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

PREPARE O SISTEMA DE MICROLACO ENDOVASCULAR ONE SNARE®

Selecione o intervalo de diametro adequado do microlaco para o local no qual se encontra o objeto

estranho. O intervalo de didmetro do microlago devera ter um tamanho aproximado ao do vaso no qual

seréa utilizado.

1. Remova o microlaco e o microcateter dos seus encaixes e inspecione-os quanto a danos.

2. Remova aferramenta de insercdo e o dispositivo de rotacdo da extremidade proximal da haste do

microlago.

Lave o cateter com soro fisiolégico.

Coloque o microlago no microcateter introduzindo a extremidade proximal do microlago na extremidade

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

do conector e a volta possa ser recolhida na extremidade distal do microcateter do laco.

5. Teste einspecione o dispositivo estendendo e recolhendo 2 ou 3 vezes a volta do lago através da
extremidade distal do cateter do laco, a0 mesmo tempo que examina cuidadosamente o cateter do
lago, a banda radiopaca e o dispositivo quanto a danos ou defeitos.

6. Quando for adequado, o sistema (lago e cateter do lago) pode ser avangado até ao local desejado
como uma unidade Ginica montada da forma descrita acima.
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PREPARAGAO ALTERNATIVA DO SISTEMA DE MICROLAGO ENDOVASCULAR ONE SNARE®

Caso o microcateter do lago ja esteja posicionado dentro da vasculatura, a ferramenta de inser¢ao

fornecida (situada na extremidade proximal do microlaco e imediatamente distal em relagéo ao dispositivo

de rotacao) podera ser utilizada para posicionar o microlago no cateter do microlago residente.

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

2. Mova aferramenta de inser¢ao distalmente até que a volta do microlaco fique dentro do tubo da
ferramenta de insercao.

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

4. Segure aferramenta de inser¢ao da forma mais reta possivel, agarre a haste do microlaco
imediatamente proximal ao conector da ferramenta de insercao e avance o microlago até que
este se fixe no ltmen do microcateter. A ferramenta de inser¢do pode ser removida agarrando e
afastando firmemente a patilha azul da haste do microlago.

POSICIONE O MICROLACO PROXIMAL AO OBJETO ESTRANHO (MICROLACO MONTADO FORA DO

ORGANISMO/FIO-GUIA PRESENTE)

Caso o microcateter do lago ja esteja posicionado dentro da vasculatura, a ferramenta de inser¢ao

fornecida (situada na extremidade proximal do microlaco e imediatamente distal em relagéo ao dispositivo

de rotacao) podera ser utilizada para posicionar o microlaco no cateter do microlago residente.

1. Caso esteja presente, remova o baldo residente ou o cateter de introdugéo. Pode ser necessario
alterar ou estender o fio-guia interno para facilitar a remogao do balao e para aumentar o cateter-
guia/bainha residente de forma a acomodar o cateter do microlago 2,3-3,0 F (0,81-1,0 mm).

2. Coloque avolta do microlago sobre a extremidade proximal do fio e aperte ligeiramente puxando a
extremidade proximal da haste do microlaco.

3. Avance o microlaco, primeiro a extremidade distal, para dentro do cateter-guia ou bainha até que a
extremidade distal do cateter fique posicionada imediatamente proximal ao objeto estranho.

MICROLACO MONTADO FORA DO ORGANISMO/FIO-GUIA AUSENTE

1. Puxe avolta do microlaco mesmo até a extremidade distal do microcateter.

2. Avance o microlaco no cateter-guia até ficar posicionado imediatamente proximal ao objeto estranho.
NOTA: Ao tentar utilizar cateteres-guia ou bainhas que nao tenham sido especificamente fabricados para
uso com o sistema ONE Snare®, é importante testar a compatibilidade do produto antes da sua utilizagdo.

MICROLACO MONTADO COM UM CATETER RESIDENTE

1. Avance a haste do microlago no microcateter até que a volta fique imediatamente proximal ao
orificio da extremidade do microcateter.

2. Avance o microlaco no cateter-guia até ficar posicionado imediatamente proximal ao objeto estranho.



MANIPULAGAO/REMOGAO ASSISTIDA POR MICROLAGCO

1. Empurre levemente a haste do microlago para a frente para abrir a volta por completo. A volta é
entdo lentamente avancada para a frente e em redor da extremidade proximal do objeto estranho.

2. Umaveza volta em redor do objeto estranho, avance o cateter para apertar a volta até fechar e
apanhar o objeto estranho.

NOTA: Note que ao tentar fechar a volta ao puxar o microlago para dentro do cateter fara com que
avolta se mova da sua posigao em redor do objeto estranho.

3. Paramanipular um objeto estranho, mantenha tensdo no cateter para segurar o objeto estranho e mova
o microlago e o microcateter em conjunto para manipular o objeto estranho para a posicao desejada.

4.  Pararemover um objeto estranho, mantenha tensdo no microcateter e mova o microlago e cateter
em conjunto (proximalmente) em relagao a ou para o interior do cateter-guia ou bainha. O objeto
estranho é entdo removido através do ou em conjunto com o cateter-guia ou a bainha vascular.
NOTA: A remocao de grandes objetos estranhos podera necessitar da insercao de bainhas
e cateteres-guia maiores ou de uma disseccdo na area periférica.

O SISTEMA DE MICROLAGO ENDOVASCULAR ONE SNARE® CONTEM
(1) Microlaco, (1) Cateter do microlaco, (1) Ferramenta de Insercéo e (1) Dispositivo de Rotagao.

Cuidados

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as instrugdes de utilizagdo

Numero de catédlogo

Namero de lote

Dispositivo médico

Identificagao unica do dispositivo

Utilizagao unica

Néo reesterilizar

Consultar as instrugdes de utilizagao

Para obter uma cépia eletronica, digitalize o cédigo QR ou aceda a www.merit.com/ifu
eintroduza a ID de IFU. Para obter uma cépia impressa disponivel no prazo de sete dias
consecutivos, contacte o Servigo de apoio ao cliente da UE ou dos EUA.

ElC=EE

Esterilizado com 6xido de etileno

Cuidados: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por, ou segundo a
prescricao de, um médico.

C.)
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4
>

Sistema de barreira estéril individual

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Fabricante

Mandatério na Comunidade Europeia

Nao pirogénico

I AERCS(0)

o

Diametro interior

o)
O

Diametro exterior

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

UDI-DI basica: 088445048822DX

SISTEMA DE MICROLACO ENDOVASCULAR ONE SNARE®

Lago Cateter
Intervalo | Comprimento | Diametro | Dimensao | Comprimento | Diametro | Diametro
Catéalogo de dolago interno externodo
diametro fechado do cateter (DE)
(DE) cateter (MAX)
(D1) (MiN)
ONE200 |2mm 175cm 0,019 pol |2,3- 150 cm 0,019 pol | 0,032 pol -
0,48 mm) | 3 Fr (0,48 mm) | 0,041 pol
(0,81-1,0mm)
ONE201 |2mm 200cm 0,019 pol |2,3- 175cm 0,019 pol | 0,032 pol -
0,48 mm) | 3 Fr (0,48 mm) | 0,041 pol
(0,81-1,0mm)
ONE400 |4 mm 175 cm 0,019 pol |2,3- 150 cm 0,019 pol | 0,032 pol -
0,48 mm) | 3 Fr (0,48 mm) | 0,041 pol
(0,81-1,0mm)
ONE401 |4 mm 200cm 0,019 pol |2,3- 175cm 0,019 pol | 0,032 pol -
0,48 mm) | 3 Fr (0,48 mm) | 0,041 pol
(0,81-1,0mm)
ONE700 |7 mm 175cm 0,019 pol |2,3- 150 cm 0,019 pol |0,032 pol -
(0,48 mm) | 3 Fr (0,48 mm) | 0,041 pol
(0,81-1,0mm)
ONE701 7 mm 200cm 0,019 pol |2,3- 175cm 0,019 pol | 0,032 pol -
(0,48 mm) | 3 Fr (0,48 mm) | 0,041 pol
(0,81-1,0 mm)




Dutch

ONE Snare

Endovasculair lussysteem

Microluskit

BRUIKSAANWLZING

BESCHRIJVING

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

GEBRUIKER(S)/ PATIENTPOPULATIE

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

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

BEOOGD GEBRUIK
Het ONE Snare® endovasculaire microlussysteem is bestemd voor gebruik bij het verwijderen of manipuleren van
vreemde voorwerpen in het cardiovasculaire systeem, met uitzondering van de zenuw- en bloedvatvoorziening.

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

CONTRA-INDICATIES

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

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

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

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

PRESTATIEKENMERKEN

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

het cardiovasculaire systeem.

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

« Denitinol & vergulde wolfraamlus behoudt de ronde lusvorm om het vangen van vreemde voorwerpen
te ondersteunen, en is bovendien zichtbaar onder fluoroscopie

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

« Deradiopake markeerband op de toedienende luskatheter om de precieze locatie te identificeren

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

WAARSCHUWINGEN

1. Hetgebruik van buitensporige kracht om ingesloten vreemde voorwerpen te verwijderen kan
leiden tot een defect instrument.

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

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

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

5. Nagebruik kan dit instrument biologisch gevaarlijk afval vormen. Hanteer het op een wijze die
voorkomt dat per ongeluk contaminatie optreedt. Na gebruik moet het hulpmiddel worden
afgevoerd volgens de standaardprotocollen voor biologische gevaarlijk afval.

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

7. Erzijn onvoldoende veiligheids- en prestatiegegevens om het gebruik van het instrument bij
pediatrische pupulaties te ondersteunen.

8. Inde EU moeten ernstige incidenten die zich in verband met het hulpmiddel hebben voorgedaan
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de betrokken lidstaat worden gemeld.

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

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

MOGELIJKE COMPLICATIES

1. Mogelijke complicaties die verband houden met lus-verwijderingsinstrumenten in de arteriéle
vasculatuur zijn onder meer:
«  Embolisatie
+ Beroerte
+  Myocardinfarct (afhankelijk van plaatsing)

2. Mogelijke complicaties die verband houden met lus-verwijderingsinstrumenten in de veneuze
vasculatuur zijn onder meer:
+ Longembolie

3. Andere mogelijke complicaties die samenhangen met instrumenten voor het verwijderen van
vreemde voorwerpen zijn onder meer:
- Bloedvatperforatie
+ Hetvast komen zitten van het instrument

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BEREID HET ONE SNARE® ENDOVASCULAIR MICROLUSSYSTEEM VOOR

Selecteer het toepasselijke diameterbereik voor het microlusinstrument voor de locatie waarin het

vreemde voorwerp zich bevindt. Het diameterbereik voor het microlusinstrument dient de grootte te

benaderen van het bloedvat waarin het zal worden gebruikt.

1. Verwijder het microlusinstrument en de microkatheter uit hun hoepelhouders en inspecteer deze
op eventuele beschadigingen.

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

van het microlusinstrument.

Spoel de katheter uit met normale zoutoplossing.

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

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

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

Alsde microluskatheteral binnen de vasculatuuris gepositioneerd, kan het meegeleverde inbrenginstrument

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

worden gebruikt om het micro-lusinstrument in de verblijfsmicroluskatheter te positioneren.

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

2. Verplaats het meegeleverde inbrenginstrument distaal tot de lus van het microlusinstrument is
ingesloten in het buisdeel van het inbrenginstrument.

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

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

BRENG HET MICROLUSINSTRUMENT PROXIMAAL AAN HET VREEMDE VOORWERP
(MICROLUSINSTRUMENT GEASSEMBLEERD BUITEN HET LICHAAM/VOERDRAAD AANWEZIG)
Alsde microluskatheteral binnen de vasculatuuris gepositioneerd, kan het meegeleverde inbrenginstrument
(te vinden aan het proximale uiteinde van het microlusinstrument en net distaal van het torsie-instrument)
worden gebruikt om het micro-lusinstrument in de verblijfsmicroluskatheter te positioneren.
1. Verwijder de verblijfsballonkatheter of toedieningskatheter, indien aanwezig. Het kan nodig
zijn de verblijfsvoerdraad uit te wisselen of te verlengen om het verwijderen van de ballon te
vergemakkelijken en om de verblijfsgeleidingskatheter/schede te vergroten zodat er ruimte is voor
de microluskatheter van Ch 2,3-3,0 (0,81-1,0 mm).
2. Plaats de lus van het microlusinstrument over het proximale uiteinde van de draad en haal
deze aan tot deze net goed vast zit door aan het proximale uiteinde van de schacht van het
microlusinstrument te trekken.
3. Breng het microlusinstrument in, het distale uiteinde eerst, in de geleidingskatheter of schede tot
het distale uiteinde van de katheter zich net proximaal van het vreemde voorwerp bevindt.



MICROLUSINSTRUMENT GEASSEMBLEERD BUITEN HET LICHAAM/GEEN VOERDRAAD AANWEZIG

1. Trek de lus van het microlusinstrument net het distale uiteinde van de microkatheter binnen.

2. Brenghet microlusinstrument in via de geleidingskatheter tot deze zich net proximaal van het
vreemde voorwerp bevindt.
OPMERKING: Wanneer u probeert geleidingskatheters of schedes te gebruiken die niet specifiek
zijn gemaakt voor gebruik met het ONE Snare®-microlussysteem, is het belangrijk dat u de
productcompatibiliteit test alvorens een en ander te gebruiken.

MICROLUSINSTRUMENT GEASSEMBLEERD MET EEN VERBLIUFSKATHETER

1. Breng de schacht van het microlusinstrument in via de microkatheter tot de lus zich net proximaal
van de eindopening van de microkatheter bevindt.

2. Brenghet microlusinstrument in via de geleidingskatheter tot deze zich net proximaal van het
vreemde voorwerp bevindt.

MANIPULATIE/VERWIJDERING MET BEHULP VAN MICROLUSINSTRUMENT

1. Drukde schacht van het microlusinstrument voorzichtig naar voren om de lus volledig te openen.
Breng de lus vervolgens langzaam naar voren en schuif het rond het proximale uiteinde van het
vreemde voorwerp.

2. Brengde katheter verder in zodra de lus zich rond het vreemde voorwerp bevindt, om zo de lus
dicht te trekken en het vreemde voorwerp te grijpen.
OPMERKING: Als u probeert de lus te sluiten door het microlusinstrument de katheter in te trekken,
verandert u de positie van de lus rond het vreemde voorwerp.

3. Alsueenvreemd voorwerp wilt manipuleren, dient u spanning op de luskatheter te houden
om uw greep op het vreemde voorwerp te handhaven. Verplaats het microlusinstrument en
microluskatheter vervolgens samen om een vreemd voorwerp in de gewenste positie te brengen.

4.  Alsueenvreemd voorwerp wilt verwijderen, dient u spanning op de microkatheter te houden en

Fabrikant

&l

Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap

% Niet-pyrogeen

ID Binnendiameter

oD

Buitendiameter

Voor een kopie van de Europese samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties (SSCP) van dit
hulpmiddel gaat u naar de Europese database voor medische hulpmiddelen (EUDAMED), waar het is
gekoppeld aan de basis-UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. U kunt ook een kopie van het SSCP
downloaden via: https://merit.com/sscp.

Basis-UDI-DI: 088445048822DX

ONE SNARE® ENDOVASCULAIRE MICROLUSSYSTEEM

dient u het microlusinstrument en de katheter gezamenlijk te verplaatsen, (proximaal) aan of in de Lus Katheter
geleidingskatheter of schede. Het vieemde voorwerp wordt vervolgens teruggehaald via of samen
met de geleidingskatheter of vasculaire schede. Diameterbereik | Lengte | Diameter Maat |Lengte |Binnen- |Buiten-
OPMERKING: Voor het terughalen van grote vreemde voorwerpen kan het inbrengen van grotere Catalogus samengevouwen diameter |diameter
schedes of geleidingskatheters noodzakelijk zijn, of een incisie op de perifere locatie. lus (OD) katheter |katheter
(ID) (MIN) |(OD) (MAX)
Het ONE SNARE® ENDOVASCULAIRE MICROLUSSYSTEEM BEVAT - - -
(1) Microlusinstrument, (1) Microluskatheter, (1) Inbrenginstrument (1) Torsie-instrument. ONE200 |2mm 175¢cm (0,019 inch 2,3- |150cm (0,019 inch [0,032inch -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) |0,041inch
(0,81-1,0mm)
A Letop ONE201  [2mm 200cm 0,019 inch 2,3- |175¢m |0,019inch |0,032inch -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) |0,041inch
. . L . . . (0,81-1,0 mm)
Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd en raadpleeg de gebruiksaanwijzing
ONE400 4mm 175cm |0,019inch 2,3- |150cm |0,019inch [0,032inch -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) |0,041inch
Catalogusnummer (0,81-1,0mm)
Lotnummer ONE401 4mm 200 cm |0,019inch 2,3- [175cm [0,019inch 0,032!nch—
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 inch
(0,81-1,0 mm)
Medisch hulpmiddel
ONE700 |7 mm 175cm (0,019 inch 2,3- |150cm [0,019inch |0,032inch -
0,48 mm) |0,041inch
Unique Device Identifier (0,48 mm) 3Fr ( )
(0,81-1,0 mm)
. . ONE701 7 mm 200cm [0,019inch 2,3- |175cm |0,019inch [0,032inch -
Voor eenmalig gebruik (0,48 mm) . 0,48 mm) |0,041inch
(0,81-1,0 mm)

Niet opnieuw steriliseren

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Voor een elektronische exemplaar: scan de QR-code of ga naar www.merit.com/ifu
en typ het IFU ID-nummer. Voor een gedrukt exemplaar (beschikbaar binnen zeven
kalenderdagen): bel de klantenservice in de VS of de EU.

B ®eEE

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Let op: Volgens de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel alleen door of op
voorschrift van een arts worden verkocht.
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Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Houdbaarheidsdatum: JJJJ-MM-DD

Productiedatum: JJJJ-MM-DD
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Swedish

ONE Snare

Endovaskulart snarsystem

Mikrosnarset
BRUKSANVISNING
BESKRIVNING

ONE Snare® endovaskuldra mikrosnarsystem bestéar av snaran, snarkatetern, inféringsverktyget och
vridanordningen. Mikrosnaran &r konstruerad av nitinolkabel och en guldbelagd volframégla. Den
forformade mikrosnaréglan kan féras in genom katetrar utan risk for att snaran deformeras, p.g.a. snarans
superelastiska konstruktion. Mikrosnarkatetern bestar av polyeterblockamid (Pebax®) och innehaller ett
rontgentétt markeringsband av platina/iridium.

ANVANDAR-/PATIENTPOPULATION

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

KLINISK NYTTA
Avsedd klinisk nytta for endovaskuldra snaror inkluderar hamtning eller manipulering av fraimmande
foremal i det kardiovaskuldra systemet, exklusive neurovaskulaturen.

AVSEDD ANVANDNING
Avsedd anvandning fér ONE Snare® endovaskulara mikrosnarsystemet ar hamtning och manipulering av
frammande foremal i det kardiovaskuléra systemet, exklusive neurovaskulaturen.

INDIKATIONER
ONE Snare® endovaskuldra mikrosnarsystemet ar indikerat for anvandning hos patienter dar hamtning
eller manipulering krévs for frammande féremal i det kardiovaskuldra systemet.

KONTRAINDIKATIONER

1. Dennaanordning ar inte avsedd for att avlagsna frammande féremal som fastnat pa grund av
vavnadsinvaxt.

2. Dennaanordning fér inte anvéndas for avldagsnande av fibrinhylsa i ndrvaro av septaldefekter av
Oppetstaende foramen ovale (PFO).

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

4. Dennaanordning ar inte avsedd for anvandning i neurovaskulaturen.

PRESTANDAEGENSKAPER

ONE Snare® endovaskuldra mikrosnarssystem &r designat med prestandaegenskaper avsedda for

anvéandning i det kardiovaskuldra systemet.

+ 90 graders forformad snareslinga for ett koaxiellt tillvigagangssatt for att fanga fraimmande foremal

« Nitinol och guldplaterad volframégla behéller snarans cirkuldra form fér att stodja fangst av frimmande
foremal, samtidigt som den &r synlig under fluoroskopi

« Kérntraden av nitinol ger formminne for stod under navigering i kérl

« Rontgentdta markdrband pa snarkatetern for att identifiera dess exakta plats

Dessa prestandaegenskaper bidrar till att ingreppet kan genomféras pa ett sakert och effektivt satt.

VARNINGAR

1. Overdriven kraft som anvands fér att avldgsna instangda fraimmande féremél kan leda till fel p&
anordningen.

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

3. Denna produkt har steriliserats med etylenoxid och anses vara steril férutsatt att forpackningen inte
har 6ppnats eller blivit skadad. Anvand inte en anordning som &r skadad eller vars férpackning ar
6ppen eller skadad.

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

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

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

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

8. Inom EU maste alla allvarliga tillbud som intraffat med avseende pa produkten rapporteras till
tillverkaren och behérig myndighet i tillamplig medlemsstat.

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

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

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

1. Potentiella komplikationer som forknippats med snaranordningar for upphdmtning i det arteriella
karlsystemet inbegriper, men begréansas inte till:
«  Embolisering
«  Stroke
+  Myokardiell infarkt (beroende pa placering)

2. Potentiella komplikationer som férknippats med snaranordningar fér upphamtning i det ventsa
karlsystemet inbegriper, men begransas inte till:
«Lungemboli

3. Andra potentiella komplikationer som férknippats med anordningar fér upphdmtande av
frammande foremal inbegriper, men begransas inte till:
+  Kérlperforering
« Attanordningen fastnar

BRUKSANVISNING

FORBEREDELSE AV ONE SNARE® ENDOVASKULART MIKROSNARSYSTEM

Vélj lampligt diameterintervall pa mikrosnaran for det stélle dar det fraimmande foremélet sitter. Mikrosnarans

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

1. Tautmikrosnaran och mikrokatetern ur deras beslag och kontrollera om de har nagra skador.

2. Avlagsnainforingsverktyget och vridanordningen frén den proximala anden av mikrosnarans skaft.

3. Spola ur katetern med vanlig koksaltlsning.

4.  Ladda mikrosnaran i mikrokatetern genom att féra in mikrosnarans proximala ande i
mikrosnarkateterns distala @nde (utan nav) tills den proximala danden av mikrosnarans skaft kommer
ut ur navet och 6glan kan dras in i den distala anden hos snarans mikrokateter.

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

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

ALTERNATIV FORBEREDELSE AV ONE SNARE® ENDOVASKULART MIKROSNARSYSTEM

Om snarans mikrokateter redan ar placerad i karlsystemet kan medféljande inféringsverktyg (sitter i

mikrosnarans proximala énde strax distalt om vridanordningen) anvandas for att placera mikronsnaran i

deninneliggande snarans mikrosnarkateter.

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

2. Forflytta det medféljande inforingsverktyget distalt tills mikrosnarans 6gla ar innesluten i
inféringsverktygets slangdel.

3. Forininforingsverktygets distala ande i navet hos den inneliggande snarans mikrokateter tills
du stoter pa motstand. Detta indikerar att spetsen pa inféringsverktyget ar korrekt inriktad i
forhéllande till den inre lumen.

4. Hallinféringsverktyget s& rakt som majligt, ta tag i skaftet pa mikrosnaran strax proximalt om navet
pa inféringsverktyget och for fram mikrosnaran tills den &r sékert placerad i mikrokateterns lumen.
Inféringsverktyget kan avldagsnas genom att ta tag i den bla fliken och bestamt dra bort den fran
mikrosnarans skaft.

POSITIONERA MIKROSNARAN PROXIMALT TILL DET FRAMMANDE FOREMALET (MIKROSNARAN

MONTERAD UTANFOR KROPPEN/LEDARE PA PLATS)

Om snarans mikrokateter redan ar placerad i kérlsystemet kan medféljande inféringsverktyg (sitter i

mikrosnarans proximala énde strax distalt om vridanordningen) anvandas for att placera mikronsnaran i

den inneliggande snarans mikrosnarkateter.

1. Avldgsnaden inneliggande ballongen eller leveranskatetern, om sadan finns. Det kan vara
nodvandigt att byta ut eller férlinga den inneliggande ledaren for att gora det ldttare att ta ut en
ballong och for att byta frdn en mindre inneliggande styrkateter/hylsa till en stérre som passar
mikrosnarkatetern pa 2,3-3,0 F (0,81-1,0 mm).

2. Placera mikrosnarans 6gla 6ver tradens proximala @dnde och dra &t tills den sluts tatt genom att dra
i den proximala énden p& mikrosnarans skaft.

3. Forin mikrosnaran med den distala dnden forst i styrkatetern eller hylsan tills kateterns distala ande
ar positionerad precis proximalt till det fraimmande foremalet.

MIKROSNARAN MONTERAD UTANFOR KROPPEN/LEDARE PA PLATS

1. Dramikrosnarans 6gla precis in i mikrokateterns distala dnde.

2. Forinmikrosnaran i styrkatetern tills den &r positionerad precis proximalt till det fraimmande foremalet.
OBS!Narmanforsokeranvéanda styrkatetrareller hylsor som inte tillverkats specifikt foranvandning med
ONE Snare® mikrosnarsystemet ar det viktigt att testa produkternas kompatibilitet fore anvandningen.

MIKROSNARAN MONTERAD MED EN INNELIGGANDE KATETER

1. Forin mikrosnarans skaft i mikrokatetern tills 6glan befinner sig precis proximalt till mikrokateterns
mynning.

2. Forinmikrosnaran i styrkatetern tills den ar positionerad precis proximalt till det frimmande féremalet.

MANIPULERING/HAMTNING ASSISTERAD AV MIKROSNARA

1. Tryck forsiktigt mikrosnarans skaft framat for att 6ppna 6glan helt. Fér sedan 6glan langsamt framat
och runt det fraimmande féremalets proximala @nde.

2. Néroglan befinner sig runt det frammande foremalet ska katetern féras in sa att 6glan sluts och
griper om det fraimmande féremalet.
OBS! Om man forsoker sténga 6glan genom attdra in mikrosnaran i katetern kommer 6glan att flyttas
fran sin position runt det frammande féremalet.

3. Foratt manipulera ett frimmande foremal bibehaller man spanningen i katetern for att behalla
greppet om det frammande féremalet och flyttar mikrosnaran och mikrokatetern tillsammans for att
manipulera det fraimmande foremalet till 5nskad position.



For att hamta upp ett fraimmande féremal bibehéller man spanningen i mikrokatetern och flyttar

mikrosnaran och katetern tillsammans (proximalt) till eller in i styrkatetern eller hylsan. Det frammande
foremalet dras sedan tillbaka genom eller tillsammans med styrkatetern eller den vaskulara hylsan.
OBS! Tillbakadragande av stora frimmande féremal kan kréva inférande av stérre hylsor, styrkatetrar
eller ett snitt pa det perifera stallet.

ONE SNARE® ENDOVASKULART MIKROSNARSYSTEM BESTAR AV
(1) mikrosnara, (1) mikrosnarkateter, (1) inforingsverktyg och (1) vridanordning.

Forsiktighet

Anvénd ej om férpackningen &r skadad och héanvisa till bruksanvisningen

Katalognummer

=/|E| ®|>

Partinummer

Medicinteknisk produkt

Unikt produktidentifiering

Forengangsbruk

Fér inte omsteriliseras

Las bruksanvisningen

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

Enkelt sterilt barridrsystem

Anvénd fore: AAAA-MM-DD

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Tillverkare

Auktoriserad representant i EG

I RSl

Icke-pyrogen

ID

Innerdiameter

oD

Ytterdiameter

Om du vill ha en kopia av den hér enhetens aktuella europeiska sammanfattning av sakerhetsprestanda
och kliniska prestanda (SSCP) gar du till den europeiska databasen om medicintekniska produkter
(Eudamed), dar den &r kopplad till den grundlaggande UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Alternativt kan du ladda ner en kopia av SSCP fran: https://merit.com/sscp.

Basic UDI-DI: 088445048822DX

ONE SNARE® ENDOVASKULART MIKROSNARSYSTEM

Snara Kateter
Diameter- |Langd |Diameterav |Storlek |Langd |Diameterav | Diameterav
Katalog interval ihopdragen kateterns kateterns
snara (YD) insida (ID) utsida (YD)
(MIN) (MAX)
ONE200 2mm 175cm 0,019 tum 2,3- 150cm | 0,019 tum 0,032 tum -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 tum
(0,81 -1,0mm)
ONE201 2mm 200cm | 0,019 tum 2,3- 175cm | 0,019 tum 0,032 tum -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 tum
(0,81 -1,0mm)
ONE400 4mm 175cm | 0,019 tum 2,3- 150 cm [ 0,019 tum 0,032 tum -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 tum
(0,81-1,0mm)
ONE401 4mm 200cm | 0,019 tum 2,3- 175cm [ 0,019 tum 0,032 tum -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 tum
(0,81 -1,0mm)
ONE700 7mm 175cm | 0,019 tum 2,3- 150 cm [ 0,019 tum 0,032 tum -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 tum
(0,81 -1,0mm)
ONE701 7mm 200cm (0,019 tum 2,3- 175cm [0,019 tum 0,032 tum -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 tum
(0,81 -1,0mm)




Norwegian

ONE Snare

Endovaskulaert snaresystem

Mikrosnaresett

BRUKSANVISNING

BESKRIVELSE

ONE Snare® endovaskulart mikrosnaresystem bestar av snare, snarekateter, innferingsverktoy og
dreieenhet. Mikrosnaren er konstruert av nitinolkabel og en gullbelagt wolframlokke. Siden snaren har
en superelastisk konstruksjon, kan den forhandsformede mikrosnarelgkken innfgres gjennom katetre
uten fare for at snaren blir deformert. Mikrosnarekateteret er konstruert av polyeterblokkamid (Pebax®) og
inneholder et rentgentett markerband av platina/iridium.

BRUKER(E) / PASIENTPOPULASJON

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

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

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

INDIKASJONER
ONE Snare® endovaskulaert mikrosnaresystem er indisert for bruk hos pasienter som har behov for
uthenting eller manipulasjon av fremmedlegemer i det kardiovaskulzaere systemet.

KONTRAINDIKASJONER

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

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

3. Denneenheten er ikke tiltenkt for fierning avimplanterte pacingledninger.

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

YTELSESEGENSKAPER

ONE Snare® endovaskulaert mikrosnaresystem er utviklet med ytelsesegenskaper for bruk i det kardiovaskulaere

systemet.

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

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

« Nitinolkjernevaier sikrer formminne for stotte under karnavigasjon

« Rentgentett markerband pé snareinnferingskateteret for & finne ngyaktig plassering

Disse ytelsesegenskapene bidrar til sikker og effektiv gjennomfering av prosedyren.

ADVARSLER

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

1. Potensielle komplikasjoner forbundet med snareuthentingsenheter i arteriell vaskulatur inkluderer,
men er ikke begrenset til, felgende:
«  Embolisering
« Slag
« Hjerteinfarkt (avhengig av plassering)

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

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

BRUKSANVISNING

KLARGJZR ONE SNARE® ENDOVASKULART MIKROSNARESYSTEM

Velg riktig mikrosnarediameteromrade for stedet der fremmedlegemet befinner seg. Mikrosnarens

diameteromrade skal tilsvare storrelsen til karet der den skal brukes.

1. Fjern mikrosnaren og mikrokateteret fra lokkeholderne og inspiser dem med henblikk pa eventuelle
skader.

2. Fjerninnfgringsverkteyet og dreieenheten fra den proksimale enden av mikrosnareskaftet.

3. Skyll gjennom kateteret med fysiologisk saltlesning.

4. Sett mikrosnaren inn i mikrokateteret ved a fore den proksimale enden av mikrosnaren inn i den distale
(koblingslase) enden av mikrosnarekateteret, til den proksimale enden av mikrosnareskaftet kommer
ut gjennom koblingen og lokken kan trekkes tilbake inn i den distale enden av snaremikrokateteret.

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

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

ALTERNATIV KLARGJRING AV ONE SNARE® ENDOVASKULART MIKROSNARESYSTEM

Hvis snaremikrokateteret allerede er posisjonert i vaskulaturen, kan det medfelgende innferingsverktoyet

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

mikrosnaren i det inneliggende snaremikrokateteret.

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

2. Flytt det medfelgende innfaeringsverktoyet distalt til Iokken pa mikrosnaren er innesperret i
innferingsverktoyets rordel.

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

4. Hold innferingsverktoyet s rett som mulig, grip tak i skaftet pa mikrosnaren like proksimalt for
koblingen pa innferingsverktoyet, og for frem mikrosnaren til den er trygtinne i lumenet pa
mikrokateteret. Innforingsverktoyet kan fiernes ved a gripe tak i den bla fliken og trekke den hardt
bort fra mikrosnareskaftet.

POSISJONER MIKROSNAREN PROKSIMALT FOR FREMMEDLEGEMET (MIKROSNARE MONTERT

UTENFOR KROPPEN / LEDESONDE TIL STEDE)

Hvis snaremikrokateteret allerede er posisjonert i vaskulaturen, kan det medfelgende innferingsverktoyet

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

mikrosnaren i det inneliggende snaremikrokateteret.

1. Fjerndetinneliggende ballong- eller innfaringskateteret hvis det er til stede. Det kan vaere ngdvendig
a skifte ut eller forlenge den inneliggende ledesonden for & underlette ballongfjerning og @ gé opp i
ledekateter-/hylsestarrelse slik at det/den passer til mikrosnarekateteret pa 2,3-3,0 F (0,81-1,0 mm).

2. Plasser mikrosnarelgkken over den proksimale enden av enheten og klem den helt sammen ved &
trekke i den proksimale enden av mikrosnareskaftet.

3. Formikrosnaren inn i ledekateteret eller hylsen, den distale enden forst, til den distale enden av
kateteret er posisjonert like proksimalt for fremmedlegemet.

MIKROSNARE MONTERT UTENFOR KROPPEN / LEDESONDE IKKE TIL STEDE

1. Trekk mikrosnarelgkken like inn i den distale enden av mikrokateteret.

2. Formikrosnaren frem i ledekateteret til den er posisjonert like proksimalt for fremmedlegemet.
MERK: Det er viktig a teste produktkompatibiliteten for bruk av ledekatetre eller hylser som ikke
spesifikt er produsert for bruk med ONE Snare®-mikrosnaresystemet.

MIKROSNARE MONTERT MED ET INNELIGGENDE KATETER
1. Fermikrosnareskaftet frem i mikrokateteret til Iokken er like proksimalt for mikrokateterets endehull.
2. Formikrosnaren frem i ledekateteret til den er posisjonert like proksimalt for fremmedlegemet.

MIKROSNAREASSISTERT MANIPULASJON/UTHENTING

1. Skyv mikrosnareskaftet forsiktig frem for & apne lgkken helt. For lokken sakte frem og rundt den
proksimale enden av fremmedlegemet.

2. Narlekken er rundt fremmedlegemet, forer du kateteret frem for a klemme sammen og lukke
lokken, og griper tak i fremmedlegemet.
MERK: Forsgk pé a lukke lgkken ved a trekke mikrosnaren inn i kateteret vil fore til at lokken flyttes ut
av posisjonen sin rundt fremmedlegemet.



3. Foramanipulere et fremmedlegeme ma du opprettholde strekk pa kateteret for & bevare
fremmedlegemefestet, og flytte mikrosnaren og mikrokateteret sammen for a manipulere
fremmedlegemet til ansket posisjon.

4.  Fora hente ut et fremmedlegeme ma du opprettholde strekk pa mikrokateteret og flytte mikrosnaren
og kateteret sammen (proksimalt) til eller inn i ledekateteret eller hylsen. Fremmedlegemet trekkes
deretter tilbake gjennom eller sammen med ledekateteret eller den vaskulaere hylsen.

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

ONE SNARE® ENDOVASKULART MIKROSNARESYSTEM INNEHOLDER
(1) mikrosnare, (1) mikrosnarekateter, (1) innferingsverktey og (1) dreieenhet.

Forsiktig

Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet, og se bruksanvisningen

#®|>

Katalognummer

Partinummer

Medisinsk enhet

Unik enhetsidentifikator

Kun til engangsbruk

Ma ikke resteriliseres

Se bruksanvisningen

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

Enkelt sterilt barrieresystem

Brukes innen: AAAA-MM-DD

Produksjonsdato: AAAA-MM-DD

Produsent

Autorisert representant i EU

I AERCS(0)

Ikke feberfremkallende

ID

Indre diameter

oD

Ytre diameter

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

Grunnleggende UDI-DI: 088445048822DX

ONE SNARE® ENDOVASKULART MIKROSNARESYSTEM

Snare Kateter
Diameter- |Lengde |Kollapset Storrelse |Lengde | Kateterets |Kateterets
Katalog omrade snarediameter indre ytre
(YD) diameter diameter
(ID) (MIN) (YD) (MAKS)
ONE200 2mm 175cm 0,019 tommer |2,3- 150cm |0,019 tommer |0,032-0,041
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) tommer
(0,81-1,0 mm)
ONE201 2mm 200 cm 0,019 tommer |2,3- 175cm |0,019 tommer |0,032-0,041
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) tommer
(0,81-1,0 mm)
ONE400 |4mm 175cm 0,019 tommer |2,3- 150cm (0,019 tommer | 0,032-0,041
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) tommer
(0,81-1,0 mm)
ONE401 4mm 200cm 0,019 tommer |2,3- 175cm (0,019 tommer | 0,032-0,041
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) tommer
(0,81-1,0 mm)
ONE700 |7 mm 175cm 0,019 tommer |2,3- 150cm (0,019 tommer | 0,032-0,041
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) tommer
(0,81-1,0 mm)
ONE701 7 mm 200cm 0,019 tommer |2,3- 175cm |0,019 tommer |0,032-0,041
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) tommer
(0,81-1,0 mm)




Danish

ONE Snare

Endovaskulaert slyngesystem

Mikroslyngesaet

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE

ONE Snare® endovaskuleert mikroslyngesystem bestar af slyngen, slyngekateteret, indfgringsredskabet
og drejeinstrumentet. Mikroslyngen er konstrueret af nitinolkabel og en guldbelagt wolframlgkke. Den
preeformede slyngelokke kan indferes gennem kateteret uden risiko for deformation af slyngen, hvilket
skyldes slyngens superelastiske konstruktion. Mikroslyngekateteret er lavet af polyether-blok-amid
(Pebax®) og indeholder et rentgenfast markerband af platin/iridium.

BRUGER(E) / PATIENTPOPULATION

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

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

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

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

KONTRAINDIKATIONER

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

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

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

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

YDEEVNEEGENSKABER

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

systemet.

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

Disse ydeevneegenskaber er en hjaelp til sikker og effektiv gennemforelse af proceduren.

ADVARSLER

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

MULIGE KOMPLIKATIONER

1. Mulige komplikationer, der er forbundet med slyngeudstyr til udtagning i det arterielle karsystem,
omfatter, men er ikke begraenset til:
«  Embolisering
+  Slagtilfeelde
+  Myokardieinfarkt (afhaenger af placering)

2. Mulige komplikationer, der er forbundet med slyngeudstyr til udtagning i det vengse karsystem,
omfatter, men er ikke begraenset til:
+  Lungeemboli

3. Andre mulige komplikationer, der er forbundet med udstyr til udtagning af fremmedlegemer,
omfatter, men er ikke begraenset til:
- Karperforation
+ Indkapsling af udstyr

BRUGSVEJLEDNING

KLARGORING AF ONE SNARE® ENDOVASKULART MIKROSLYNGESYSTEM

Velg det passende diameteromréde for mikroslyngen til det sted, hvor fremmedlegemet findes.

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

1. Fjernslynge og mikrokateter fra deres lgkkeholdere og undersag for eventuel skade.

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

3. Skyl kateteret med fysiologisk saltvand.

4. Formikroslyngen ind i mikrokateteret ved at indszette den proksimale ende af mikroslyngen ind i
den distale (uden muffe) ende af mikroslyngekateteret, indtil den proksimale ende af mikroslyngens
skaft kommer ud af muffen, og lekken kan traekkes ind i den distale ende af slyngens mikrokateter.

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

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

ALTERNATIV KLARG@RING AF ONE SNARE® ENDOVASKULART MIKROSLYNGESYSTEM

Hvis slyngens mikrokateter allerede er placeret i karsystemet, kan det medfelgende indferingsredskab

(findes pa den proksimale ende af mikroslyngen og umiddelbart distalt for drejeinstrumentet) anvendes

til at placere mikroslyngen i det indlagte mikroslyngekateter.

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

2. Flyt det medfelgende indferingsredskab distalt, indtil mikroslyngens lokke er omsluttet af
indferingsredskabets rordel.

3. Indferden distale ende af indferingsredskabet i muffen pa den indlagte slynges mikrokateter, indtil
der maerkes modstand. Dette angiver, at spidsen pa indferingsredskabet sidder korrekt i forhold til
denindre lumen.

4. Hold indferingsredskabet sa lige som muligt, tag fat om mikroslyngens skaft umiddelbart
proksimalt for muffen pa indferingsredskabet, og fer mikroslyngen frem, indtil den sidder sikkert i
mikrokateterets lumen. Indferingsredskabet kan flernes ved at tage fat i den blé tap og tage det af
mikroslyngens skaft med et fast greb.

PLACERING AF MIKROSLYNGE PROKSIMALT FOR FREMMEDLEGEME (MIKROSLYNGE SAMLET UDEN
FOR KROPPEN / LEDETRAD TIL STEDE)
Hvis slyngens mikrokateter allerede er placeret i karsystemet, kan det medfelgende indferingsredskab
(findes pa den proksimale ende af mikroslyngen og umiddelbart distalt for drejeinstrumentet) anvendes
til at placere mikroslyngen i det indlagte mikroslyngekateter.
1. Fjerndenindlagte ballon eller indfgringskateteret, hvis det er til stede. Det kan veere ngdvendigt
at eendre eller forleenge den indlagte ledetrad for at lette flernelse af ballonen og at opskalere det
indlagte guidekateter/hylster for at kunne rumme mikroslyngekateteret pa 2,3-3,0 Fr (0,81-1,0 mm).
2. Anbring mikroslyngens lokke over tradens proksimale ende, og spaend, indtil den akkurat sidder teet
ved at traekke i den proksimale ende af mikroslyngens skaft.
3. Fermikroslyngen frem, med den distale ende farst, ind i guidekateteret, indtil kateterets distale
ende er placeret umiddelbart proksimalt til fremmedlegemet.

MIKROSLYNGE SAMLET UDEN FOR KROPPEN / LEDETRAD IKKE TIL STEDE

1. Treek mikroslyngens lgkke akkurat ind i mikrokateterets distale ende.

2. For mikroslyngen frem i guidekateteret, indtil den er placeret umiddelbart proksimalt til
fremmedlegemet.
BEMZARK: Ved forseg pa at benytte guidekatetre eller hylstre, der ikke er specielt fremstillet til brug
med ONE Snare® mikroslyngesystemet, er det vigtigt at teste produktets kompatibilitet inden brug.

MIKROSLYNGE SAMLET MED ET INDLAGT KATETER

1. Fer mikroslyngens skaft frem i mikrokateteret, indtil Iokken er umiddelbart proksimalt til
mikrokateterets endehul.

2. For mikroslyngen frem i guidekateteret, indtil den er placeret umiddelbart proksimalt til
fremmedlegemet.



MIKROSLYNGEASSISTERET MANIPULERING/UDTAGNING

1.

2.

Skub forsigtigt mikroslyngens skaft frem for at abne lgkken helt. For langsomt Igkken fremad og
rundt om den proksimale ende af fremmedlegemet.

Nar lokken er rundt om fremmedlegemet, fores kateteret frem for at stramme lgkken, sé den er
lukket, og griber fremmedlegemet.

BEMZARK: Forsag pa at lukke lokken ved at treekke i mikroslyngen inde i slyngekateteret vil gore, at
lgkken flytter sig fra sin position omkring fremmedlegemet.

For at manipulere et fremmedlegeme sa oprethold spaendingen pa slyngekateteret for at fastholde
grebet pa fremmedlegemet og flyt mikroslyngen og mikrokateteret sammen for at manipulere
fremmedlegemet til den gnskede position.

For at udtage et fremmedlegeme sa oprethold spaendingen pa mikrokateteret og flyt mikroslyngen
og kateteret sammen (proksimalt) til eller ind i et guidekateter eller hylster. Fremmedlegemet
traekkes derefter tilbage gennem eller ssmmen med guidekateteret eller karhylsteret.

BEMARK: Tilbagetraekning af store fremmedlegemer kan kraeve indfering af sterre hylstre eller
guidekatetre eller en nedskaering pa det perifere sted.

ONE SNARE® ENDOVASKULART MIKROSLYNGESYSTEM INDEHOLDER
(1) mikroslynge, (1) mikroslyngekateter, (1) indferingsredskab og (1) drejeredskab.

Forsigtig

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget; se brugsanvisningen

Bestillingsnummer

Lotnummer

=B @ >

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikationskode

Engangsbrug

Ma ikke resteriliseres

Se brugsanvisningen

For at fa en elektronisk kopi skal du scanne QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og
indtaste brugsanvisningens ID-nummer. En trykt kopi, der fremsendes inden for syv
kalenderdage, kan fas ved at ringe til den amerikanske eller europaeiske kundeservice.
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Steriliseret med ethylenoxid
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Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma dette udstyr kun seelges eller ordineres
afen leege.

Enkelt sterilt barrieresystem

Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Fabrikant

Autoriseret EU-repraesentant

I AERCS(0)

Ikke-pyrogen

o

Indvendig diameter

@)
O

Udvendig diameter

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

https://merit.com/sscp.

Grundlaeggende UDI-DI: 088445048822DX

ONE SNARE® ENDOVASKULART MIKROSLYNGESYSTEM

Slynge Kateter
Laengde | Diameter af Storrelse | Leengde | Kateterets | Kateterets
Katalog mrade sammenfoldet indvendige |udvendige
slynge (OD) diameter diameter (OD)
(ID) (MIN.) (MAKS.)
ONE200 (2 mm 175cm 0,019 tommer | 2,3- 150cm | 0,019 tommer | 0,032 tommer -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 tommer
(0,81-1,0 mm)
ONE201 (2 mm 200cm | 0,019 tommer |2,3- 175cm | 0,019 tommer | 0,032 tommer -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 tommer
(0,81-1,0 mm)
ONE400 (4 mm 175cm | 0,019 tommer |2,3- 150 cm | 0,019 tommer | 0,032 tommer —
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 tommer
(0,81-1,0 mm)
ONE401 (4 mm 200cm | 0,019 tommer |2,3- 175cm | 0,019 tommer | 0,032 tommer —
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 tommer
(0,81-1,0 mm)
ONE700 (7 mm 175cm | 0,019 tommer |2,3- 150 cm | 0,019 tommer | 0,032 tommer —
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 tommer
(0,81-1,0 mm)
ONE701 | 7 mm 200cm | 0,019 tommer |2,3- 175cm | 0,019 tommer | 0,032 tommer -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 tommer
(0,81-1,0 mm)




Greek

ONE Snare

J0oTnua evdoayyelakoL Bpoxou

KiT pikpofpodxwv

OAHTIEZ XPHX

MEPIFPAOH

To ovoTnpa evdoayyelakou HikpoPpoxou ONE Snare® amoteAeitat amé To Bpoxo, Tov Kabetripa Bpoxou, To
£pYAAE(O EI0AYWYNG KAl TN GUOKEUR GTPEPNG. O HIKPOBPOXOG KATAOKEVALETAL A KAAWSIO VITIVOANG Kal
eMXpuowuévn BnNAd amod BoAgpduio. H ek Twv MPoTépwv oxnUaTiopévn BnAid Tou HIKpoPpoxou pmopei
va eloayBei péow KaBeTHpwy, Xwpig va UTIAPXEL KiVEUVOG TTAPAROPPWONG TOU BPdxou AOYyw TNG ECAPETIKA
€NAOTIKNG KATAOKELNG Tou Bpoxou. O KaBeThpag HIKpoPpoxou Kataokevaletal amd apidlo cuoTadwy
moAvaBépa (Pebax®) kat mepA\apBavel oTepdvn akTivookiepou SeikTn mhativac/ipidiou.

MAHOYIMOX XPHEITQN/AZOENOYX

H tomoBétnon Twv TeXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY TG otkoyévelag ONE Snare mpémel va yivetal amd ekmaideupévoug
EMAYYENUATIEG TOU TOPEA TNG UYEIAG. OLEISIKOTNTEG TWV KMVIKWV 1ATPWV TTEPINAHBAVOLY cuviBwg emepBaTIKOUG
aKTIVOAOYOUG Kal EMEPBATIKOUG KapSlohdyouc. Ma xprion o€ evihikeg acBeveic mou xpeialovTal avaktnon
XEIPIOUO EEVWV AVTIKEIMEVWY OTO KAPSIAYYEIOKO OUOTNHA, EQIPOVUEVOU TOU VEUPOAYYEIKOU CUGTANATOG,
41mou To PéyeBOG TNG BNMAG emAéyeTal KATAANNAA yla To PéyEBOC TOU ayyeiou-0TOXoU.

KAINIKA OOEAH
Ta oKomoUpEVA KAIVIKA 0@ENN TwV EVEOAYYEIOKWVY BPOXWV TEPIAAUBAVOUV TNV AVAKTNON 1) TOV XEIPIOUO
EEVWV AVTIKEIMEVWY OTO KapSlayyElaKd oUOTNHA, HE EEAiPEON TO VEUPOAYYEIAKO CUOTNMA.

MPOOPIZOMENH XPHZH
To ovotnpa evdoayyetakol pikpoPpodxou ONE Snare® mpoopietat yla TNV avakTnon Kat Tov XEPIopd
EEVWV AVTIKEIMEVWY OTO KapSlayyEelaKd oUOTNHA, HE EEAiPEON TO VEUPOAYYEIAKO CUOTNMA.

ENAEIZEIZ
To cvotnpa evdoayyelakou pikpofpoxou ONE Snare® eveikvutal yia xprion o€ acBeveic mou xpetdlovtat
AVAKTNON A XEIPIOHO EEVWV AVTIKEIMEVWY OTO KAPSIAYYEIQKO CUGTNUA.

ANTENAEIZEIZ

1. AuTO T0 TEXVONOYIKO TTpoidv Sev poopileTal yia TNV aQaipeon {EVWV QVTIKEIMEVWV TIOU £XOUV
maylSeuTei amd TNV avantuén Tou 1o ToU.

2. AuTO TO TEXVONOYIKO TTPOTOV Sev Ba TTPETIEL va XPNOIUOTIOLE(TAL VIO TNV APaipecn EAUTPOU IVIKAG
mapoucia EAEIPUATWY SlapPAYUATOG TOU AVOIKTOU woeldoug Tpripatog (PFO).

3. AuTO TO TEXVONOYIKO TTPOTOV Sev TPoopileTal yia TNV aQaipeon EPPUTEVHEVWY ATTAYWYWV
Bnuatoddtnong.

4. AuTO TO TEXVONOYIKO TTIPOIdV eV TPOoOpPIleTal VIO XPriON OTO VEUPOAYYEIOKS cUOTNHA.

XAPAKTHPIZTIKA ENIAOZEQN

To ovotnua evdoayyelakol pikpoPpoxou ONE Snare® éxel oxeS100TEl UE XAPAKTNPIOTIKA EMSOONG Yla

XPron oTto Kapdlayyelako cUGTNHA.

«  Ek twv mpotépwv oxnuatiopévn OnAia Bpoxou 90 polpwv yia opoagovikr uéBodo ocUANNYNG Eévwy
QAVTIKEIPEVWV

« HOnMd amoé viTivoln Kat eMypuowpévo BoA@pdapio Slatnpei To KUKAIKG Oxfua Tou Bpdxou yia va
unooTNPIel TN CUAANYN EEVIWV AVTIKEIPEVWY, EVW EIVAL OPATH HE XPHION AKTIVOOKOTINONG

«  To cUppa pE MUPAVA AT VITIVOAN TIAPEXEL UVIMN OXAHATOG yia uTTooTAPIEN Katd Tn SIdpKela TNG
TAONYNONG 0TO ayyeio

« AKTIVOOKIEPY| Tavia EVEeIEnG 0Tov KaBeTrpa TomoBETNONG BPOXOU VIO TOV EVTOTIOHO TNG akpIBouc Béong Tou

AUTA TA XOPAKTNPIOTIKA EMSO0EWV BonBovv 0TNV Ao Kal AmOTEAECUATIKY ONOKApwon TG Stadikaciag.

MNPOEIAOMOIHZEIZ

1. HumepPoAikr SOvapn mou aoKeital yia tTnv a@aipeon mayldeupévwy EEVWV aVTIKEIPEVWY EVOEXETAL
Va 08NYNOEL O€ A0TOX(0 TOU TEXVOAOYIKOU TTIPOTIOVTOG.

2. Mnv aokeite umepBONKN SUVALN KATA TOV XEIPIOUO TOU KABETHPA HECW EICAYWYEQ I KATA TOV XEIPIOHO TOU
Bpoxou. H doknon umepBoNikrc Suvaung evEExeTal va oSnyroel g AoToio TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOGC.

3. AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV €XEl amooTelpwOE( pe Xprion o&eldiou Tou alBuleviou kal Bewpeitat
OTEipo €4V N OUOKeVACia SV £XEl AVOIXTE( i} UTTOOTEL {NpIA. M XPNOIOTIOIEITE TEXVOAOYIKO TTIPOIOV
IO €XEL UTTOOTE {NUIA i} €AV N CUCKELAGIA TOU £XEL AVOLXTEL I UTTOOTEL {NUIA.

4. T xpron o évav Hovo acBevr. Mnv emavaypnolUOTIOIEITE, UnV EMAVENECEPYALETTE Kat unv
EMAVATIOOTEIPWVETE. H EMavaypnotponoinon, n enavenegepyaoia fj n emavanooTeipwon evééxetaiva
EMNPEACEL APVNTIKA TN SOMIKN AKEPAIOTNTA TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG fi/Kall va £XEl wG amoTéNeopa
TNV aoToxia TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG KATI TO OTIOI0, HIE TN OEIPA TOU, EVOEXETAL VA 08Ny OEl OE
owpatikr BAAPN, acbéveia ri Bavato Tou acBevouc. H emavaypnoipomnoinon, n emaveneéepyaciann
EMAVATIOOTEIPWON EVOEKETAL ETTIONG VA SNUIOUPYNATEL KiVOUVO HOAUVONG TOU TEXVONOYIKOU TIPOTIOVTOG 1/
Kal va IPoKaAéael Aoipwén 1 SlaotaupoUpevn HOAUVON Tou aoBevoUg, CUMMEPIAAUPBAVOUEVNG EVOEIKTIKA
NG HETAS00NG ANOIUWSEOUG VOOHHATOG ) AOIHWS WY VOO HETWY amo évav acbevr| oe AANov. H pdAuvon tou
TEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG UTTOPE( va 08Ny oel O€ TpaupaTIopd, acbévela ry Bavato Tou acBevoug.

5. MEeTd N Xprion, auTo To TEXVOAOYIKO TIPOidV pmopei va amoTteei Suvapel Blohoyiko kivduvo. Amatteitat
XEIPIOUOG HE TPOTIO TTOL Ba ATIOTPEMEL TUXOV AKOUGIA HOAUVOT. ATTOPPITTTETE TO TEXVOAOYIKO TTPOTIOV
GUHPWVA PE TA TUTTIKA TPWTOKOAAA yla TV andppiPn Twv BloAoyIkd eMKivEuvwY amoBATwy.

6. Hwitivon givat kpapa vikehiou Kat titaviou. Evoéxetal va mapouotlacTei avtidpaon otoug aoBeveic
Tou mapouctalouvv evalodnacia 6To VIKENO.

7. DAgvumdpyouv emapkr SeSopéva acPAAelag Kal EMSAGEWV yla TNV UTTOOTAPIEN TNE XPrioNg Tou
TEXVONOYIKOU TTPOIdVTOG 0 madlatpikoug mAnBuopoUg.

8. XtnvE.E, tuxdv coPapd mepIoTatikd mou TapouCIAoTNKE O€ OXEON HE TO TEXVOAOYIKO TIPOToV Ba
TIPETIEL VO AVAPEPETAL GTOV KATACKEVAGTH KAl GTNV AppOSIa apyr) TOU CXETIKOU KPATOUG-HENOUG.

9. Na €i0TE MPOOEKTIKO{ KATA TNV AVAKTNON EEVWV AVTIKEIPHEVWY HECW TNG avaTopiag Tng kapdiag yia
va ano@uyete TV mBavr} BAGBN 1otov/BaABidac.

B(ONLY: MPOXOXH - H opoomovdiakr vopoBesia (twv H.M.A.) meplopilel TNV MWANGN TOU CUYKEKPILEVOU
TEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG HOVO amd 1aTPo 1 KATOTIV EVIOAAG 1aTPOU.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ

1. O18uvNTIKEG EMITAOKEG TTOU OXETI(OVTAL HE TA TEXVOAOYIKA TIPOIOVTA avAKTnong pe Bpdxo oTo
PAEPIKS ayyelako cvatnua mepAapBavouy, HeTagy AAwY, TG €E1G:
+ EppoAn
«  EYKEQAAIKO eTElo6S10
«  Epgpaypa tou puokapdiou (avaloya pe tnv tomoBétnon)

2. O1duvnTikég emmAokég Tou oXeTi(ovTal ME TA TEXVONOYIKA TPOIOVTA aVAKTNONG pe BPoxo oTo
PAEPBIKS ayyelako cvoTnUa mepINapBavouy, HETagl ANwY, Ta ENG:
«  TIVEUHOVIKOG EPBONICHOG

3. ANAeC SuvnTikéG EMMAOKEG TTOU OXETIOVTAL HE TA TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA AQVAKTNONG E€Vwv
QVTIKEIPEVWY TTEPINAUPBAVOULY, HETAEY ANNWVY, TIG EENG:
« Awdtpnon ayyeiov
+  Mayideuon Tou TeXVONOYIKOU TIPOIOVTOG

OAHTFIEZ XPHEZHZ

MPOETOIMAZIA TOY LYZTHMATOZ ENAOAITEIAKOY MIKPOBPOXOY ONE SNARE®

EmA£ETE TO KATAAANAO €VPOC SIAPETPOU TOU HIKPOPBPOXOU Yia To onpeio oTo omoio Bpioketal To Eévo

avTike{pevo. To eUPOG SIAHETPOU TOU HIKPOPPOXOU Ba TpEMel va Tpooeyyilel To péyeBog Tou ayyeiou oTo

£0WTEPIKO TOU oTToiou Ba Xpnaotpomoindei.

1. AQQIPEOTE TOV HIKPOPPOXO Kl TOV HIKPOKABETHPA A6 TIG OTEPAVEG CUYKPATNONG Kol ENEYETE
HATIWG LTTAPXEL KAmota BAARN.

2. AQaIpEOTE TO EPYANEIO EI0AYWYNG KAL TN GUCKEUN OTPEPNG O TO £yyUG AKPO TOU OTENEXOUG TOU

HIKpOBpPOXOU.

EKTTAUVETE TOV KABETHPA UE YUGIONOYIKO 0pO.

4. TomoBeTHOTE TOV HIKPOBPOXO OTOV HIKPOKABETHPA EI0AYOVTAG TO EYYUG AKPO TOU OTO TEPIPEPIKO
(Xwpig OHPaNd) AKPO TOU KABETHPA HIKPOPPOXOU, EWG GTOU TO £yYUG AKPO TOU OTEAEXOUG TOU
HIKPOBPOXOUL va Slamepdoel TOV Op@als Kal n OnAd Tou HiKpoPpoxou va pmopei va avacupbei oto
E0WTEPIKO TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU TOU HIKPOKABETHpa Bpoxou.

5. EmBewpnoTe To TEXVOAOYIKO TTPOIOV EKTEIVOVTAG KAl AvVAcUpovTag Tn OnAid Tou Bpoxou péow Tou
TIEPIPEPIKOV AKPOU TOU KABETHPa BPoxou 2-3 Qopég, eV eEETALETE TPOOEKTIKA TOV KABETHPaA
Bpoxou, ToV AKTIVOOKIEPO SAKTUAIO Kal TO TEXVONOYIKO Tpoidv yia mbavr BAGRN 1 eAatTwpata.

6. ‘Otav eival EQIKTO, UMOPE(TE va PowbOoeTe To cUGTNHA (BPOXOG Kat KaBeTHpag Bpoxou) oTo
emMOLUNTO ONUEID WG Hia HOVASA GUVAPHONOYNHEVN OTIWG TTEPLYPAPETAL TTAPATIAVW.

w

ENAAAAKTIKH MPOETOIMAZIA TOY ZYEZTHMATOX ENAOAITEIAKOY MIKPOBPOXOY ONE SNARE®

Edv o pikpokaBetripag Bpdxou éxelidn TomoBeTnOei péoa oTo ayyelaKo oUOTNHA, MTOPEi va Xpnotpomnotnfei to

TIAPEXOHEVO EPYAAEIO El0AYWYN (TO OTT0i0 BPICKETAI OTO £YYUG AKPO TOU HIKPOPBPOXOU Katt HONIG TTEPIPEPIKATNG

GUOKEUNG OTPEYPNG) YIa TV TOTTOBETNON TOU HIKPOPPOXOU OTO ECWTEPIKS TOU HOVIHOU KABETHpa pikpoBpdxou.

1. AQQIPEOTE TOV HIKPOPPOXO A6 TNV POCTATEVTIKY UTTOSOXI CUYKPATNONG KAt EAEYETE UATIWG
undpxet kamota PAGRN.

2. METAKIVAOTE TO MOPEXOHEVO EPYANEIO EICAYWYNG TTEPIPEPIKA £WG 6TOU N BNAIA Tou piKpoBpdxou
EYKAEIOTE( 0TO ECWTEPIKO TOU TUHHATOG CWARVWONG TOU EPYANEIOU EIGAYWYNAG.

3. El0QyeTE TO TEPIPEPIKO AKPO TOU EPYANEIOU EIGAYWYNE OTOV OMPANS TOU HOVIHOU KaBetrpa
HIKpOBPOXOUL éwg Tou aloBavBeite avtioTaon. Autd UTTOSEIKVUEL OTI TO AKPO TOU EpYyaAEiou
£10AYWYNG EivVal OWOTA EVOVYPAUUICHEVO UE TOV ECWTEPIKO AUAD.

4. KpatoTe To epyaleio el0aywyng 600 To Suvatov o eubeia Kal To GTENEXOG TOU HIKPOPPOXOU
HOMIG KEVTPIKA TOU OHPANOU TOU EPYAAEIOU EI0AYWYNE, KAl TPOWONOTE TOV HIKPOBPOXO HéEXPL VA
A0@ANIOTE] EVTOG TOU AUAOU TOU HIKpoKaBeThpa. To epyaleio elcaywyng Umopei va agaipedei
TMAVOVTAG TNV PIMAE YAWTTIS A KAt amoKOANWVTAG TN 0TaBepd amd To OTENEXOG TOU HIKPOBPOXOL.

OEXH MIKPOBPOXOY EITYZ £TO ZENO ANTIKEIMENO (MIKPOBPOXOX XYNAPMOAOIFHMENOX EZQ

ANO TO ZOMA/YMNAPXEI OAHIO XYPMA)

Edv o pikpokaBetripag Bpdxou éxelidn TomoBeTnOei péoa oTo ayyelaKo oUOTNHA, HMTOPEi va Xpnotpomnotndei to

TIAPEXOHEVO EPYAAEIO El0AYWYNG (TO OTT0i0 BPICKETAI OTO £YYUG AKPO TOU HIKPOPBPOXOU Kot HONIG TTEPIPEPIKATNG

GUOKEUNG OTPEYPNG) YIa TV TOTTOOETNON TOU HIKPOPPOXOU OTO ECWTEPIKS TOU HOVIHOU KABETHpa pikpoBpdxou.

1. EQv umdpyet pOvVIHO PmalovL 1 KaBeTrpag TomoBEéTnong, apalp£oTe Tov. Evdéxetal va givat
amapaitnTo va aANAGEETE 1) VA EMIEKTEIVETE TO MOVIHO 08NYyd GUpHA Yia va SIEUKONUVETE TNV agaipeon
TOU pmaovIoU Kat va augHoEeTe To uéyefog Tou HovVIpou odnyol KaBeThpa/Bnkapiol WoTe va
@\o&evnoel Tov KabeTrpa pikpoBpodxou 2,3-3,0 F (0,81-1,0 mm).

2. TomoBetoTe TN BNAIA TOU pIKPOPPOXOL TAVW AT TO EYYUG AKPO TOU CUPHATOG KAl OQIETE TO £wg
OTOU EQAPHOTEL KAAQ, TPABWVTAG TO £yYUG AKPO TOU Agova Tou piKpoBpdxou.

3. MNpowBnaTe Tov agova Tou HIKPoBPOXOU, LE TPWTO TO TIEPIPEPIKO AKPO, GTOV 08NYO KABETHPA I} TO
ONKApPL, €WG OTOU TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPA va gival akpiBWG yyUE 0TO E£VO QVTIKEIMEVO.



MIKPOBPOXOZ XYNAPMOAOIHMENOZX EZQ ANO TO ZQMA/AEN YTNAPXEI OAHIO ZYPMA

1.
2.

Tpapr&te Tn BNALd Tou HIKPOPPOXOL AKPIBWG MECA OTO TTEPIPEPIKO AKPO TOU HIKpOoKaBeTrpa.
MpowBnoTe ToV HIKPOBPOXO 0TOV 08NYO KABETHPA £wg OTOU ToMoBEeTNOEl akpIBWC eyyUE Tou §€vou
QAVTIKEIPEVOUL.

IHMEIQXH: Otav mpoomnabeite va XpnolpomoloeTe 0dnyous KABEeTHPEC iy Bnkdapta mou Sev €xouv
KOTAOKEVAOTEL £181KA yla Xprion pe To cuotnpa pikpoBpodxou ONE Snare®, ival onpavtiko va
SOKIHACETE TN CUMPBATOTNTA TWV TIPOTOVTWY TIPIV ATT6 TN XPrioN.

MIKPOBPOXOZ XYNAPMOAOITHMENOX ME MONIMO KAGETHPA

1.

2.

MpowBroTe Tov d&ova Tou pIKPoBPOXoU 0TOV HIKPOKABETHPpa £wg dTou n OnAid va ivat akpIBwe
£yYUG 0TNV O} AKPOU TOU HIKPOKABETHPA.

MpowBroTe ToV HIKPOBPOXO 0TOV 08NYO KABETHPA £wg 6TOU ToMoBEeTNOEl akpIBWG eyyUE Tou E€vou
QAVTIKEIPEVOUL.

XEIPIZMOX/ANAKTHXZH ME TH BOHOEIA MIKPOBPOXOY

1.

Q0B10TE TO OTEAEXOG TOU HIKPOBPOXOU HE RTTIO TPOTIO TIPOC T EUTTPOC TTPOKEIMEVOU N BNnAld va
avoi€el MANPWG. TN ouVéxELa, N BnAtd mpowBeitat apyd mPog Ta EUMPOG Katl YUpw amd To £yyUE AKpo
TOU ££VOU QVTIKEIUEVOUL.

MOAIC n BnAd mepdoel yupw amo To Vo avTIKEiPEVO, TPOowBNOTE Tov KaBeTpa yia va o@ifet n
OnAtd Kat va mdoeTe 10 £EVO AVTIKEIHEVO.

THMEIQZH: EQv emKelprioeTe va KAEICETE TN BNAIA TPaBWwVTag Tov HIKpoRpoxo Héoa oTov KaBeTrpa,
Ba peTakivioeTe Tn BNAd amd tn B€on TNG YOpw ammod To Vo aVTIKEIHEVO.

Mo va XEIPIOTEITE éva EEVO QVTIKEIPEVOD, SIATNPEIOTE TNV TAON OTOV KABETHPA TIPOKEIUEVOU VO CUVEXIOTEL
1 GUYKPATNON TOU EEVOU QVTIKEIPEVOU KAl HETAKIVAOTE TOV HIKPOPPOXO pali ToV HIKPOKABETpa WOTE,
HE ToV KATAAANAO XEIPIOUO, TO ££VO QVTIKEIMEVO va 0dNnyNBei oTnv emBupunTr Béon.

Mo va avakTROETE éva EEVo aVTIKEIPEVO, SIATNPIOTE TNV TAON OTOV HIKPOKABETHPA KAl LETAKIVI|OTE TOV
HikpoPpoxo padi pe Tov kaBeTrpa (eyyuc) mpog iy péoa o€ évav odnyo kabetrpa fj éva Bnkdpt. Katomy,

M Kataokevaothig

E€ouciodotnuévog avtimpoowmnog otnv Eupwmaikr Kowvétnta

% Mn nupetoydévo

I D EcwtepIkn S1apeTPOC

O D E§wTepIKN S1ApETPOG

Ma avtiypago tng Tpéxoucas Eupwmaikig mEPIANYNE TwV XAPAKTNPIOTIKWY A0QANELONG KAl TWV KMVIKWV
emdooewv (European Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) yta 10 ev AOyw 1aTPOTEXVOAOYIKO
mpoiov, yetaBeite otnv Eupwmnaikr Bdon dedopévwy yia latpotexvoloyikda mpoiovta (Eudamed),
omou undpxel cUvSeouoG yia To Bacikd UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. EvaAAakTikd,
TIPAYHATOTOIROTE APN avTiypdgou tng SSCP amd tn SiebBuvon: https://merit.com/sscp.

Baoiko UDI-DI: 088445048822DX

ZYXTHMA ENAOATTEIAKOY MIKPOBPOXOY ONE SNARE®

JupPouleuteite TIC 08nyieg xpriong

lMa éva NAEKTPOVIKO avTiypapo, capwoTe Tov kwdiko QR 1 emokepOeite Tov IoTOTOMO
www.merit.com/ifu kat elcaydyeTe Tov KwSIKS Twv 0dnylwv xpriong. MNa évtumo
avtiypago mou Ba ival SIaB£010 EVTOC EMTA NUEPOAOYIAKWY NUEPWY, KANECTE TNV
ggumnpétnon mehatwyv twv H.M.A.  TnG E.E.

T0 ££VO QVTIKEIPEVO amocupeTal Héow Tou 0dnyol kaBeTrpa 1 padi pe auTtov i To ayyelako Onkdpt. . .
Bpoxog KaBetipag
THMEIQZH: H amooupon HeEyAAwV EEVWV AVTIKEIHEVWY HTTOPE( VA ATTAUTE] TNV El0AY WY HEYAAUTEPWV
ONnkaplwV 1 0dNywv KABETHPWVY, 1] TOUN OTO TEPIPEPIKO ONHE(o. ) Evupog Mnkog | Aidpetpog Méye@oc¢ | Mijko¢ | Ecwtepikn | EEwtepiki
Katdhoyoq | 5,4u¢vpou GUHTITUYHEVOU S1aueTPOC | SlapeTpog
TO ZYZTHMA ENAOAITEIAKOY MIKPOBPOXOY ONE SNARE® MEPIEXEI TA EEHZ Bpoxou (OD) Kabetnpa |kabetipa
(1) pikpoPpoxo, (1) kabetrpa pikpoPpEoxov, (1) epyaleio elcaywyng kat (1) GUGKELH OTPEYPNC. (ID) (EAAX) | (OD) (MET)
ONE200 2mm 175 cm [ 0,019 ivtoeg 2,3- 150 cm | 0,019 ivtoeg | 0,032 ivtoeg —
(0,48 mm) 0,041 ivtoeg
A Mpoooxn (0,48 mm) 3Fr
(0,81-1,0 mm)
. . Lo . . . ONE201 2mm 200 cm | 0,019 ivtoeg 2,3- 175cm | 0,019 ivtoeg | 0,032 ivtoeg —
Mnv To XpNOIHOTIOIETE EGV N CUCKEVAGTIA €XEL UTTOOTEL {NUIA KAl GUMPBOUNEUTEITE TIG 0.48 0,041 i
odnyiec xpriong (0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) ,041 ivtoeg
(0,81-1,0 mm)
Ap1Bpod¢ katahoyou ONE400 4mm 175 cm | 0,019 ivtoeg 2,3- 150 cm | 0,019 ivtoeg | 0,032 ivtoeg —
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 ivtoeg
Ap1Buod¢ maptidag (0,81-1,0 mm)
ONE401 4 mm 200 cm | 0,019 ivtoeg 2,3- 175cm | 0,019 ivtoeg | 0,032 ivtoeg —
latpoTexvoAoyikd Tpoiov (0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) | 0,041 ivtoeg
(0,81-1,0 mm)
ATIOKEIOTIKG AVAYVWPIOTIKS TeXVOAOYIKOD TIPOIOVTOG ONE700 |7 mm 175cm [0,019ivtoec  |2,3- 150 cm | 0,019 ivtoec | 0,032 ivroec -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) | 0,041 ivtoeg
® Miag xpriong (0,81-1,0 mm)
ONE701 7 mm 200 cm | 0,019 ivtoeg 2,3- 175 cm | 0,019 ivtoeg | 0,032 ivtoeg—
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) | 0,041 ivtoeg
Mnv emavamooTelpwveTe (0,81-1,0 mm)

AmooTelpwBnke pe ailBulevoeidio
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Mpoooxn: H opoomovdiakr vopoBesia twv H.M.A. emtpémnel Tnv TwANON Tou
OUYKEKPIMEVOU TIPOIOVTOG HOVO ATt 1aTpo A KATOTIIV EVTOAAG 1aTPOU.

Z0oTNHA HOVOU GTEIPOU PPAYHOU

TeMkn nuepopnvia xpriong: EEEE-MM-HH

Huepopnvia kataokeurig: EEEE-MM-HH
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Turkish

ONE Snare

Endovaskiler Kement Sistemi

Mikro-Kement Kiti

KULLANMA TALIMATLARI

ACIKLAMA

ONE Snare® Endovaskiler Mikro-Kement Sistemi; Kement, Kement Kateteri, Yerlestirme Araci ve Tork
Cihazindan olusur. Mikro-Kement, nitinol tel ve altin kaplama bir tungsten ilmekten yapilmistir. Kementin
suiper elastik yapisi sayesinde 6nceden sekillendirilmis Mikro-Kement ilmegi Kement deformasyonu riski
olmaksizin kateterler icinden gegirilebilir. Mikro-Kement kateteri polieter blok amidden (Pebax®) yapilmistir ve
platin/iridyum radyopak isaretleyici bant icerir.

KULLANICI(LAR)/HASTA POPULASYONU

ONE Snare Uriin Grubuna cihazlarin yerlestirilmesi, egitimli saglik uzmanlari tarafindan gerceklestirilmelidir.
Klinisyen ihtisaslari arasinda tipik olarak girisimsel radyoloji ve girisimsel kardiyoloji uzmanhgi yer alir. ilmek
boyutunun hedef damar boyutuna uygun olarak secildigi nérovaskiilatir harig, kardiyovaskiiler sistemdeki
yabanci cisimlerin ¢ikarilmasinin veya yonlendirilmesinin gerektigi yetiskin hastalarda kullanima yoneliktir.

KLiNiK FAYDALAR
Endovaskiler kementlerin amaclanan klinik faydalari arasinda, nérovaskilatir harig, kardiyovaskdiler
sistemdeki yabanci cisimlerin ¢ikariimasi veya yonlendirilmesi yer alir.

KULLANIM AMACI
ONE Snare® Endovaskiiler Mikro-Kement Sistemi, nérovaskulatir harig, kardiyovaskuler sistemdeki yabanci
cisimlerin gikarilmasinda veya yonlendirilmesinde kullanim icin tasarlanmistir.

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

KONTRENDIKASYONLAR

1. Bucihaz, doku biiyiimesi sebebiyle sikismis yabanci cisimlerin ¢ikarilmasi icin tasarlanmamistir.

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

3. Bucihaz, implante edilmis kalp pili elektrot kablolarinin gikarilmasi igin tasarlanmamistir.

4,  Bucihaz nérovaskiilatiirde kullanim igin tasarlanmamistir.

PERFORMANS OZELLIKLERI

ONE Snare® Endovaskiiler Mikro-Kement Sistemi, kardiyovaskdler sistemde kullanima uygun performans

ozellikleriyle tasarlanmistir.

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

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

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

« Hassas konum bilgisi sunmak icin Kement iletim kateteri tizerinde radyopak isaretleyici bant bulunur

Bu performans 6zellikleri, prosediirtin glivenli ve etkili sekilde tamamlanmasina yardimci olur.

UYARILAR

1. Sikismis yabanci cisimlerin ¢ikarilmasi igin asir glic uygulanmasi cihazin bozulmasina yol acabilir.

2. Kateteriintroduser ile maniplle ederken veya Kement cihazini yonlendirirken asiri gti¢ kullanmayin.
Asiri gli¢ cihazin bozulmasina yol agabilir.

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

4. Yalnizca tek hasta kullanimi icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar islemden gegirmeyin veya tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar kullanilmasi, tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi
cihazin yapisal biitinlGgiiniin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina veya 6lmesine neden olabilir. Cihazin tekrar kullanilmasi, tekrar
islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi; ayni zamanda cihazda kontaminasyon riski
olusturabilir ve/veya bulasici hastaligin/hastaliklarin bir hastadan digerine ge¢mesi dahil ancak
bununla sinirl kalmayacak sekilde hastada enfeksiyona veya ¢apraz enfeksiyona yol acabilir.
Cihazin kontamine olmasi hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limtine neden olabilir.

5. Bucihaz kullanildiktan sonra potansiyel biyolojik tehlike teskil edebilir. Kazara kontaminasyona izin

vermeyecek sekilde kullaniimalidir. Cihazi standart biyolojik tehlikeli atik imha protokollerine uygun

bir sekilde imha edin.

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

7. Cihazin pediatrik poptilasyonlarda kullanimini desteklemek icin yeterli glvenlilik ve performans
verileri mevcut degildir.

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

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

o

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

OLASI KOMPLIKASYONLAR

1. Arteriyel damar sistemiicinde Kement ¢ikarma cihazlariyla iliskili olasi komplikasyonlar arasinda,
asagidakilerle sinirl olmamak lzere, sunlar vardir:
+  Embolizasyon
. Inme
+  Miyokard enfarktisu (yerlestirmeye bagli olarak)

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

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

KULLANMA YONERGELERI

ONE SNARE® ENDOVASKULER MiKRO-KEMENT SISTEMiNi HAZIRLAMA

Yabanci cismin bulundugu bélgeye gére uygun Mikro-Kement ¢ap araligini segin. Mikro-Kement cap

aralig), icinde kullanilacagi damarin biiyiikligine yakin olmalidir.

1. Mikro-Kement ve Mikrokateteri ilmek tutucularindan ¢ikarin ve herhangi bir hasar agisindan inceleyin.

Yerlestirme Araci ve Tork Cihazini Mikro-Kement saftinin proksimal ucundan gikarin.

Kateterleri normal salin ile yikayin.

Mikro-Kement proksimal ucunu Mikro-Kement Kateterinin distal (g6bekli olmayan) ucuna Mikro-

Kement saftinin proksimal ucu gébekten cikana ve ilmek Kement Mikrokateterinin distal ucuna geri

cekilebilene kadar yerlestirerek Kementi Mikrokatetere ytikleyin.

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

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

HwnN

ONE SNARE® ENDOVASKULER MiKRO-KEMENT SiSTEMiNiN ALTERNATIF HAZIRLANMA YONTEMi

Kement Mikrokateteri damar sistemi icinde zaten konumlanmigsa saglanan Yerlestirme Araci (Mikro-

Kementin proksimal ucunda ve Tork Cihazinin hemen distalinde bulunur) Mikro-Kementi kalici Mikro-

Kement Kateteri igcinde konumlandirmak icin kullanilabilir.

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

2. Mikro-Kementin ilmegi Yerlestirme Aracinin tiip kismi i¢inde kalana kadar saglanan Yerlestirme
Aracini distal yénde hareket ettirin.

3. Yerlestirme Aracinin distal ucunu direng hissedinceye kadar kalici Kement Mikrokateterinin gébedi icine
yerlestirin. Bu durum Yerlestirme Aracinin ucunun ig limenle uygun sekilde hizalandigina isaret eder.

4. Yerlestirme Aracini olabildigince diiz tutun, Mikro-Kementin saftini Yerlestirme Araci gébeginin
hemen proksimalinde kavrayin ve Mikro-Kementi Mikrokateterin limeni icinde saglamca durana kadar
ilerletin. Yerlestirme araci mavi ¢ikintiy tutarak ve sikica Mikro-Kement Saftindan soyarak cikarilabilir.

MiKRO-KEMENTI YABANCI CiSMiN PROKSIMALINDE KONUMLANDIRIN (MiKRO-KEMENT GOVDENIN

DISINDA BiR ARAYA GETIRILIR/KILAVUZ TEL MEVCUT)

Kement Mikrokateteri damar sistemi icinde zaten konumlanmigsa saglanan Yerlestirme Araci (Mikro-

Kementin proksimal ucunda ve Tork Cihazinin hemen distalinde bulunur) Mikro-Kementi kalici Mikro-

Kement Kateteri icinde konumlandirmak igin kullanilabilir.

1. Varsakalici balonu veya iletme kateterini ¢ikarin. Balonun cikariimasini kolaylastirmak icin kalici
kilavuz telin degistirilmesi veya uzatilmasi ve kalici kilavuz kateterin/kilifin boyutunun, 2,3-3,0 F
(0,81-1,0 mm) Mikro-Kement Kateterini alacak sekilde artirilmasi gerekebilir.

2. Mikro-Kementilmegini telin proksimal ucu tizerinden yerlestirin ve Mikro-Kement saftinin proksimal
ucunu ¢ekerek tam yerlesene kadar sikin.

3. Kateterin distal ucu yabanci cismin hemen proksimaline konumlanana kadar Mikro-Kementi, 6nce
distal ucu gelecek sekilde kilavuz kateter veya kilifin igine ilerletin.

MiKRO-KEMENT GOVDENIN DISINDA BiR ARAYA GETIRILIR/KILAVUZ TEL MEVCUT DEGIL

1. Mikro-Kement ilmegini Mikrokateterin distal ucunun igine gekin.

2. Mikro-Kementi, yabanci cismin hemen proksimaline konumlanana kadar kilavuz kateterde ilerletin.
NOT: Ozellikle ONE Snare® Mikro-Kement sistemi ile kullanim igin iiretilmis olmayan kilavuz kateterleri
veya kiliflar kullanmaya kalkistiginizda kullanim 6ncesinde Griin uyumlulugunu test etmek 6nemlidir.

MiKRO-KEMENT BiR KALICI KATETER iLE BiR ARAYA GETIRILIR

1. ilmek Mikrokateter uc deliginin hemen proksimaline gelene kadar Mikro-Kement saftini
Mikrokateterde ilerletin.

2. Mikro-Kementi, yabanci cismin hemen proksimaline konumlanana kadar kilavuz kateterde ilerletin.

MiKRO-KEMENT DESTEKLi MANiPULASYON/CIKARMA

1. ilmegi tamamen agmak iizere Mikro-Kement saftini yavasca ileri itin. ilmegi yavasca ileriye ve
yabanci cismin proksimal ucu etrafina ilerletin.
2. ilmek yabanci cismin cevresine geldiginde, kapatilan ilmegi sikmak ve yabanci cismi kavramak tizere

Kateteri ilerletin.
NOT: Mikro-Kementi Kateter icine ¢ekerek ilmegi kapatmaya kalkismak ilmegi yabanci cisim
etrafindaki konumundan hareket ettirecektir.

3. Biryabanci cismi manipile etmek igin, yabanci cisim tGzerindeki tutusu korumak tizere Kateter
tzerindeki gerilimi strdirin ve yabanci cismi istenilen konuma manipule etmek icin Mikro-Kement
ve Mikrokateteri birlikte hareket ettirin.




4.  Biryabanci cismi ¢cikarmak icin Mikrokateter tizerindeki gerilimi strdriin ve Mikro-Kement ve
Kateteri, kilavuz katetere veya kilifa dogru veya igine birlikte (proksimal olarak) hareket ettirin.
Yabanci cisim sonra kilavuz kateter veya vaskdler kilif icinden veya birlikte geri gekilir.

NOT: Buylk yabanci cisimlerin geri ¢ekilmesi daha buyuk kiliflar veya kilavuz kateterlerin
yerlestirilmesini veya periferik bolgede bir kesi yapilmasini gerektirebilir.

ONE SNARE® ENDOVASKULER MiKRO-KEMENT SiSTEMi SUNLARI iCERIR
(1) Mikro-Kement, (1) Mikro-Kement Kateteri, (1) Yerlestirme Araci ve (1) Tork Cihazi.

Dikkat

Ambalaji hasar gérmis trand kullanmayin ve kullanma talimatina bakin

Katalog numarasi

Lot numarasi

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Tek kullanimlik

Tekrar sterilize etmeyin

Kullanma Talimatina bakin

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

= | ®|&E [E|E B @)>

STERILE Etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir

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

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Uretim tarihi: YYYY-AA-GG

Uretici

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Pirojenik degildir

I RS,

ID |iccor
OD Dis cap

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

Temel UDI-DI: 088445048822DX

ONE SNARE® ENDOVASKULER MiKRO-KEMENT SiSTEMi

Kement Kateter
Katalog | Gap Arahgi|Uzunlugu |Daraltilmis | Boyut | Uzunlugu | Kateter ic Kateter Dig
Kement Gapi (i§) Gap1(DG)
Cap1(DG) (MiN) (MAKS)
ONE200 [2mm 175cm 0,019ing 2,3- 150 cm 0,019ing 0,032ing -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 in¢
(0,81-1,0 mm)
ONE201 |[2mm 200cm 0,019ing 2,3- 175cm 0,019ing 0,032ing -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 in¢
(0,81-1,0 mm)
ONE400 |4 mm 175cm 0,019in¢ 2,3- 150 cm 0,019ing 0,032ing -
(0,48 mm) |3 Fr (0,48 mm) 0,041 in¢
(0,81-1,0 mm)
ONE401 |4 mm 200cm 0,019in¢ 2,3- 175cm 0,019ing 0,032ing -
(0,48 mm) |3 Fr (0,48 mm) 0,041 in¢
(0,81-1,0 mm)
ONE700 |7 mm 175¢cm 0,019in¢ 2,3- 150 cm 0,019ing 0,032ing -
(0,48 mm) |3 Fr (0,48 mm) 0,041 in¢
(0,81-1,0 mm)
ONE701 |7 mm 200cm 0,019in¢ 2,3- 175cm 0,019in¢ 0,032in¢ -
(0,48 mm) |3Fr (0,48 mm) 0,041 ing
(0,81-1,0 mm)
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ONE Snare

System petli wewnatrznaczyniowych

Zestaw mikropetli
INSTR

YTKOWANIA

OPIS

System mikropetliwewnatrznaczyniowych ONE Snare® sktada sie z petli, cewnika petli, narzedzia wprowadzajacego
i uchwytu do obracania petla. Mikropetla jest wykonana z przewodu nitinolowego oraz powleczonej ztotem
wolframowej petli. Wstepnie uformowana mikropetle mozna wprowadzi¢ przez cewnik bez ryzyka jej
odksztatcenia dzieki jej wyjatkowo elastycznej konstrukcji. Cewnik mikropetli zbudowany jest z blokowego
polieteroamidu (Pebax®) i zawiera nieprzepuszczajacy promieniowania platynowy/irydowy znacznik.

UZYTKOWNIK(-CY) / POPULACJA PACJENTOW

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

KORZYSCI KLINICZNE

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

PRZEZNACZENIE
System mikropetli wewnatrznaczyniowych ONE Snare® jest przeznaczony do pobierania i manipulacji
ciatami obcymi w uktadzie sercowo-naczyniowym, z wytaczeniem uktadu nerwowo-naczyniowego.

WSKAZANIA
System mikropetli wewnatrznaczyniowych ONE Snare® jest wskazany do stosowania u pacjentow,
ktérzy wymagaja pobrania lub manipulacji ciatami obcymi w uktadzie sercowo-naczyniowym.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Wyrdb ten nie stuzy do usuwania ciat obcych unieruchomionych z powodu wrosniecia w tkanke.

2. Wyrobu nie mozna uzywac do czyszczenia cewnikow z koszulki fibrynowej w przypadku obecnosci
ubytkéw w przegrodzie lub przetrwatego otworu owalnego (PFO).

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

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

CHARAKTERYSTYKA DZIALANIA

System mikropetli wewnatrznaczyniowych ONE Snare® zostat zaprojektowany z myslg o zastosowaniu w

ukfadzie sercowo-naczyniowym.

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

«  Petla z nitinolu i poztacanego wolframu zachowuje okragty ksztatt petli, co utatwia uchwycenie ciat
obcych przy jednoczesnym zachowaniu widocznosci pod fluoroskopia
Nitinolowy przewdd zapewniajacy pamiec ksztattu dla wsparcia podczas prowadzenie w obrebie naczynia
Nieprzepuszczajaca promieni rentgenowskich opaska na cewniku doprowadzajacym petli do
doktadnego okreslenia jego potozenia

Wymienione cechy funkcjonalne utatwiajg bezpieczne i skuteczne przeprowadzenie zabiegu.

OSTRZEZENIA

1. Nadmierna sita uzyta do usuniecia wrosnietych ciat obcych moze doprowadzi¢ do awarii wyrobu.

2. Nie uzywac nadmiernej sity podczas wprowadzania cewnika przez kaniule wprowadzajaca lub
podczas manipulowania petlg. Uzycie nadmiernej sity moze doprowadzi¢ do awarii wyrobu.

3. Wyréb wysterylizowano z uzyciem tlenku etylenu i jest on jatowy pod warunkiem, ze opakowanie
nie zostato otwarte ani uszkodzone. Nie uzywac wyrobéw uszkodzonych ani wyrobdw, ktérych
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

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

5. Pouzyciu wyréb ten moze stanowic zagrozenie biologiczne. Z wyrobem nalezy obchodzic sie
w taki sposéb, aby nie dopusci¢ do przypadkowego skazenia. Wyrdéb nalezy usuna¢ zgodnie ze
standardowymi protokotami usuwania odpaddw stanowigcych zagrozenie biologiczne.

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

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

8. W Unii Europejskiej wszelkie powazne incydenty, ktore wystapity w zwigzku z wyrobem, nalezy
zgtaszac producentowi oraz whasciwemu organowi w danym kraju cztonkowskim.

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

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

MOZLIWE POWIKLANIA

1. Mozliwe powiktania zwigzane ze stosowaniem petli stuzgcych do usuwania ciat obcych z naczyn
tetniczych obejmujg miedzy innymi:
«  Zator
« Udar
« Zawat miesnia sercowego (w zaleznosci od umiejscowienia).

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

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

WSKAZOWKI DOTYCZACE UZYTKOWANIA

PRZYGOTOWANIE SYSTEMU MIKROPETLI WEWNATRZNACZYNIOWYCH ONE SNARE®

Wybra¢ odpowiednia $rednice mikropetli, dostosowana do miejsca, w ktérym znajduje sie ciato obce.

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

1. Wyja¢ mikropetle oraz mikrocewnik petli z opakowan w ksztatcie obreczy i sprawdzi¢ pod katem
mozliwych uszkodzen.

2. Odtaczyc narzedzie wprowadzajgce i uchwyt do obracania mikropetlg od proksymalnej korncowki
trzonu petli.

3. Przeptukac cewnik fizjologicznym roztworem soli.

4. Umiesci¢ mikropetle w cewniku petli, wktadajac proksymalny koniec mikropetli do cewnika
mikropetli od strony jego dystalnego (niewyposazonego w ztgczke) korica, az proksymalna
konicéwka trzonu mikropetli zacznie wystawac poza ztaczke, a petle mozna bedzie wycofac do
wewnatrz dystalnej czesci mikrocewnika petli.

5. Sprawdzi¢ wyrdb, wysuwajac i wsuwajac petle dwu- lub trzykrotnie przez dystalny koniec cewnika
petli, jednoczesnie doktadnie ogladajac cewnik petli, znacznik nieprzepuszczajacy promieniowania
oraz caty wyréb pod katem uszkodzer lub wad.

6. W stosownych sytuacjach caty system (petle i cewnik petli) mozna wprowadzi¢ do zadanej lokalizacji
jako jedng catos¢ zmontowana wczesniej zgodnie z opisem powyzej.

ALTERNATYWNE PRZYGOTOWANIE SYSTEMU MIKRONARZEDZI WEWNATRZNACZYNIOWYCH ONE SNARE®

Jeslimikrocewnik petliznajduje siejuzw naczyniu, moznauzy¢ dostarczonego narzedzia wprowadzajacego

(znajdujacego sie na proksymalnym koricu mikropetli, dystalnie wzgledem uchwytu do obracania petlg)

w celu umiejscowienia mikropetli w zatozonym juz wczesniej cewniku mikropetli.

1. Wyja¢ mikropetle z uchwytu ochronnego i sprawdzi¢ pod katem ewentualnych uszkodzen.

2. Przesung¢ dostarczone narzedzie wprowadzajace dystalnie, az petla mikronarzedzia zostanie
zamknigta w rurce wyrobu wprowadzajacego.

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

4. Trzymajac narzedzie wprowadzajace na tyle prosto, na ile to mozliwe, chwycic¢ trzon mikropetli
w punkcie potozonym proksymalnie wzgledem ztgczki narzedzia wprowadzajacego i wprowadzaé
mikropetle, az znajdzie sie w Swietle cewnika mikropetli. Narzedzie wprowadzajace mozna usunag,
chwytajac za niebieski uchwyt i zdecydowanym ruchem odrywajac narzedzie od trzonu mikropetli.

UMIESCIC MIKROPETLE PROKSYMALNIE W STOSUNKU DO CIALA OBCEGO (MIKROPETLA ZLOZONA

POZA CIALEM/PRZY UZYCIU PROWADNIKA)

Jeslimikrocewnik petliznajduje siejuzw naczyniu, moznauzy¢ dostarczonego narzedzia wprowadzajacego

(znajdujacego sie na proksymalnym koricu mikropetli, dystalnie wzgledem uchwytu do obracania petlg)

w celu umiejscowienia mikropetli w zatozonym juz wczesniej cewniku mikropetli.

1. Ewentualny zatozony balon lub cewnik wprowadzajacy nalezy wyja¢. Moze by¢ konieczna zmiana
lub przedtuzenie prowadnika wewnetrznego, aby utatwic usuniecie balonu, a takze zwigkszenie
rozmiaru cewnika prowadzacego/koszulki, aby pomiesci¢ cewnik mikropetli 2,3-3,0 F (0,81-1,0 mm).

2. Natozy¢ mikropetle na proksymalny koniec przewodu i zacisnag, az bedzie dobrze przylega¢, pociagajac
za proksymalny koniec trzonu mikropetli.

3. Wsung¢ mikropetle najpierw dystalnym koricem, do cewnika prowadzacego lub koszulki, az dystalny
koniec cewnika znajdzie sie tuz przy ciele obcym.

MIKROPETLA ZLOZONA POZA CIALEM / BEZ PROWADNIKA

1. Przeciagna¢ mikropetle do dystalnego korica mikrocewnika.

2. Wprowadzac mikropetle w cewniku prowadzacym, az znajdzie sie tuz przy ciele obcym.
UWAGA: W przypadku uzywania cewnikdéw prowadzacych lub koszulek niewyprodukowanych specjalnie
do uzytku z systemem mikropetli ONE Snare® nalezy przed uzyciem sprawdzi¢ kompatybilnos¢ produktu.

MIKROPETLA Z ZALOZONYM JUZ CEWNIKIEM WEWNETRZNYM

1. Przesuwac trzon mikronarzedzia w mikrocewniku, az petla znajdzie sie¢ w pozycji proksymalnej
w stosunku do otworu koricowego mikrocewnika.

2. Wprowadzac mikropetle w cewniku prowadzacym, az znajdzie sie tuz przy ciele obcym.



MANIPULACJA / POBIERANIE ZA POMOCA MIKROPETLI

1. Delikatnie popchna¢ trzon mikropetli w kierunku do przodu, az mikropetla w petni sie otworzy.
Powoli wprowadzac petle, otaczajac nig proksymalny koniec ciata obcego.

2. Gdy petlaznajdzie sie wokot ciata obcego, nalezy przesunac cewnik, aby zamknac petle i uchwycic ciato obce.
UWAGA: Nalezy zwréci¢ uwage, ze proba zamknigcia mikropetli poprzez pociagniecie petli wstecz
ischowanie jej do cewnika petli spowoduje przesuniecie petli z pozycji, w ktérej otaczata ona ciato obce.

3. Aby méc manipulowac ciatem obcym, nalezy utrzymac napiecie na cewniku petli, aby petla mocno
trzymata ciato obce, i przesuwac mikropetle oraz mikrocewnik petli razem, aby przemiesci¢ ciato
obce do zadanej lokalizacji.

Kopie aktualnego europejskiego podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
tego wyrobu (SSCP) mozna uzyskaé w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed),
gdzie jest mu przypisany identyfikator Basic UDI-DI, pod adresem: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Ewentualnie kopie dokumentu mozna pobrac ze strony internetowej: https://merit.com/sscp.

Identyfikator Basic UDI-DI: 088445048822DX

SYSTEM MIKROPETLI WEWNATRZNACZYNIOWYCH ONE SNARE®

Nie sterylizowa¢ ponownie

Patrz Instrukcja uzytkowania

Aby uzyska¢ dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy zeskanowac kod QR lub
wejs¢ na strone www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukcji uzytkowania.

W celu uzyskania wydrukowanej kopii dostepnej w ciggu siedmiu dni kalendarzowych
nalezy zadzwoni¢ do amerykanskiego lub unijnego dziatu obstugi klienta.

4. Aby usunac ciato obce, nalezy utrzymac napiecie na mikrocewniku petlii przesuwac¢ mikropetle Petla Cewnik
oraz cewnik petli razem w kierunku proksymalnym do cewnika prowadzacego lub koszulki badz 1. - - — " - " -
wprowadzi¢ je do cewnika prowadzacego lub koszulki. Wowczas ciato obce jest usuwane przez Katalo Zakres | Diugos¢ | Srednica |Rozmiar |Dlugos¢ | Srednia Srednica
cewnik prowadzacy lub koszulke naczyniowa lub razem z nimi. 9 Srednicy ztozonej wewnetrzna | zewnetrzna
UWAGA: Usuwanie duzych ciat obcych moze wymaga¢ wprowadzenia wiekszych koszulek, cewnikow petli (OD) cewnika cewnika
prowadzacych lub naciecia naczynia obwodowego. (ID) (MIN) (OD) (MAKS.)
SYSTEM MIKRONARZEDZI WEWNATRZNACZYNIOWYCH ONE SNARE® ZAWIERA ONE200 | 2mm 175cm | 0,019 cala |23~ 150cm 0,019 cala 0,032 cala -
(1) Mikropetle, (1) Cewnik mikropetli, (1) Narzedzie wprowadzajace oraz (1) Uchwyt do obracania petla. (0,48 mm) |3fr (0,48 mm) 0,041 cala
(0,81-1,0 mm)
ONE201 | 2mm 200cm 0,019cala |2,3- 175cm 0,019 cala 0,032 cala -
Przestroga 0,48 mm) |3fr (0,48 mm) 0,041 cala
(0,81-1,0 mm)
@ Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac sie z instrukcja uzytkowania ONE400 |4 mm 175cm 0,019 cala |2,3- 150 cm 0,019 cala 0,032 cala -
0,48 mm) |3fr (0,48 mm) 0,041 cala
(0,81-1,0 mm)
Numer katalogowy
ONE401 |4 mm 200cm  [0,019cala |2,3- 175 cm 0,019 cala 0,032 cala -
0,48 mm 0,041 cala
Numer serii (0,48 mm) |3fr ( )
(0,81-1,0 mm)
Wyréb medyczny ONE700 | 7 mm 175¢cm 0,019cala |2,3- 150 cm 0,019 cala 0,032 cala -
(0,48 mm) |3fr (0,48 mm) 0,041 cala
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (0.81-1,0mm)
ONE701 | 7 mm 200cm 0,019cala |2,3- 175cm 0,019 cala 0,032 cala-
o . 0,48 mm) |3fr (0,48 mm) 0,041 cala
@ Wyréb jednorazowego uzytku (0,81-1,0 mm)

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany
wytacznie lekarzom lub na ich zamdéwienie.
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System pojedynczej bariery sterylnej

Data waznosci: RRRR-MM-DD

Data produkgji: RRRR-MM-DD
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Czech

ONE Snare

Endovaskularni smyckovy systém

Sada mikrosmycky

NAVOD K POUZITI

POPIS

Endovaskularni extrakéni mikrosmyckovy systém ONE Snare® sestava ze smycky, smyckového katetru,
zavadéce a momentového zafizeni. Mikrosmycka je vyrobena z nitinolového kabelu a pozlaceného
wolframového oblouku. Pfedem natvarovany oblouk mikrosmycky Ize zavést pies katetry bez rizika
deformace smycky diky jeji super-elastické konstrukci. Mikrosmyckovy katetr je vyroben z polyéterového
blokového amidu (Pebax®) a obsahuje platinovy/iridiovy rentgenkontrastni oznacovaci pasek.

UZIVATELE / POPULACE PACIENTU

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

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

URCENE POUZITI
Endovaskularni mikrosmyckovy systém ONE Snare® je uréen pro vyhledavéani nebo manipulaci s cizimi
predméty v kardiovaskularnim systému, s vyjimkou neurovaskulatury.

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

KONTRAINDIKACE

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

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

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

4.  Toto zafizeni neni ureno pro pouziti v neurovaskulature.

VYKONNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Endovaskularni mikrosmyc¢kovy systém ONE Snare® je navrzen s vykonnostnimi charakteristikami pro

pouziti v kardiovaskularnim systému.

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

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

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

«  Rentgenkontrastni znackovaci pasek na katetru pro zavedeni smycky zajistuje identifikaci jeho pfesné
polohy

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

VAROVANI

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

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

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

4. Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarte opakovanému pouZziti, obnové nebo
resterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost
prostiedku nebo vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, onemocnéni nebo umrti
pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo sterilizace mohou také pfedstavovat riziko kontaminace
prostiedku, pfipadné pacientovi zpUsobit infekci ¢i zkfizenou infekci, mimo jiné véetné prenosu
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostiredku mutze vést
k poskozeni, onemocnéni nebo timrti pacienta.

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

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

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

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

9.  P¥ivytahovani cizich pfedmétl pres srdecni anatomii budte opatrni, abyste pfedesli moznému
poskozeni tkané / chlopné.

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

MOZNE KOMPLIKACE

1. Mozné komplikace spojené s pouzitim smyckovych extrakénich zafizeni v tepenném systému
zahrnuji (mimo jiné) néasledujici:
«  Embolizace
« Cévni mozkova piihoda
+ Infarkt myokardu (v zavislosti od ulozeni)

2. Mozné komplikace spojené s pouzitim smyckovych extrakénich zafizeni v Zilnim cévnim systému
zahrnuji (mimo jiné) nésledujici:
+  Plicniembolie

3. Dalsi potencidlni komplikace spojené s pouzitim zafizeni k extrakci ciziho télesa zahrnuji (mimo jiné)
nésledujici:
«  Perforace cévy
«  Uviznuti zafizeni

POKYNY K POUZITI

PRIPRAVA ENDOVASKULARNIHO MIKROSMYCKOVEHO SYSTEMU ONE SNARE®

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

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

1. Vytdhnéte mikrosmycku a mikrokatetr ze svinutého pouzdra a zkontrolujte, zda nejsou poskozeny.

2. Odpojte zavadé¢ a momentové zafizeni z proximalniho konce dfiku mikrosmycky.

3. Proplachnéte katetr fyziologickym roztokem.

4. Vlozte mikrosmycku do mikrokatetru: viozte proximalni konec mikrosmycky do distalniho konce
(bez hrdla) mikrosmyckového katetru, zasurite ji do polohy, kdy bude dfik mikrosmycky vystupovat
z hrdla a oblouk bude mozné zasunout do distalniho konce smyckového mikrokatetru.

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

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

ALTERNATIVNI PRIPRAVA ENDOVASKULARNIHO MIKROSMYCKOVEHO SYSTEMU ONE SNARE®

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

proximalnim konci smycky a distadlné od momentového zafizeni) Ize pouzit k ulozeni mikrosmycky do

pozadované polohy v zavedeném mikrosmyckovém katetru.

1. Vytdhnéte mikrosmycku z ochranného drzéku a zkontrolujte, Ze neni poskozena.

2. Posunite dodany zavadéci nastroj distélné, dokud nebude mikrosmycka uzaviena v ¢asti hadicky
zavadéciho nastroje.

3. Vlozte distalni konec zavadéce do hrdla zavedeného smyckového mikrokatetru az do trovné, kde
narazite na odpor. Timto zpUsobem zjistite, Ze je $picka zavadéce spravné zarovnana s vnitfnim
luminem.

4.  Drzte zavadéc co nejrovnéji, uchopte dfik mikrosmycky proximalné od hrdla zavadéce a zasurite
mikrosmycku do polohy, ve které bude bezpecné lezet v luminu mikrokatetru. Zavadéc Ize odstranit
nésledovné — uchopte modré poutko a pevné jej sloupnéte z diiku mikrosmycky.

UMISTENI MIKROSMYCKY PROXIMALNE K CIZIMU TELESU (MIKROSMYCKA SESTAVENA VNE TELA /

VODICi DRAT JE PRITOMNY)

Pokud je smyckovy mikrokatetr jiz zaveden do cévniho systému, dodany zavadéc (nachézi se na proximalnim

konci smycky a distdlné od momentového zafizeni) Ize pouzit k uloZzeni mikrosmycky do poZzadované polohy

v zavedeném mikrosmyckovém katetru.

1. Vytadhnéte zasunuty baldnek nebo zavadéci katetr (pokud je pfitomen). Miize byt nutné vyménit nebo
prodlouzit zavedeny vodici drét, aby se usnadnilo odstranéni baldnku, a zvétsit velikost zavedeného
vodiciho katetru/pouzdra, aby se do néj vesel mikrosmyckovy katetr 2,3-3,0 F (0,81-1,0 mm).

2. Umistéte mikrosmycku na proximalni konec dratu a zatdhnéte za proximalni konec dfiku
mikrosmycky, dokud nebude tésné priléhat.

3. Zasouvejte mikrosmycku distalnim koncem napred do vodiciho katetru nebo pouzdra, dokud
nebude distalni konec katetru umistén tésné proximalné k cizimu télesu.

MIKROSMYCKA SESTAVENA MIMO TELO / VODICi DRAT NENi PRITOMEN

1. Vytdhnéte mikrosmycku tésné K distalnimu konci mikrokatetru.

2. Posouvejte mikrosmycku ve vodicim katetru, dokud nebude umisténa tésné proximalné k cizimu
télesu.
POZNAMKA: Pfed pouzitim vodicich katetr( nebo plastd, které nebyly specificky vyrobeny k pouziti
s extrakénim mikrosmyckovym systémem ONE Snare®, je dulezité ovéfit kompatibilitu produktd.

MIKROSMYCKA SESTAVENA SE ZAVEDENYM KATETREM

1. Posouvejte diik mikrosmycky v mikrokatetru, dokud nebude smycka tésné proximalni ke
koncovému otvoru mikrokatetru.

2. Posouvejte mikrosmycku ve vodicim katetru, dokud nebude umisténa tésné proximalné k cizimu télesu.



ASISTOVANA MANIPULACE / EXTRAKCE MIKROSMYCKY

1.

Jemné zatlacte diik mikrosmycky dopfedu a zcela tak smycku oteviete. Poté smycku pomalu zasunte
vpred a kolem proximélniho konce ciziho télesa.

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

2. Jakmile je smycka kolem ciziho télesa, posunte katetr tak, aby se smycka uzavrela, a cizi téleso uchopte. Pripadné si mizete stahnout kopii SSCP z webu: https://merit.com/sscp.
POZNAMKA: Kdyz se budete snazit oblouk uzavfit zatazenim mikrosmy¢ky do katetru, sesunete
smycku z jeji polohy kolem ciziho télesa. Zékladni UDI-DI: 088445048822DX
3. Pfimanipulacis cizim télesem udrzuijte katetr pod napétim, abyste cizi téleso neuvolnili. Za sou¢asného
posunu mikrosmy¢ky a mikrokatetru presufite cizi téleso do pozadované polohy. ENDOVASKULARNI MIKROSMYCKOVY SYSTEM ONE SNARE®
4. Pfivytahovani ciziho télesa udrzujte mikrokatetr pod napétim. Posunte soupravu mikrosmycky a N
katetru jako jeden celek proximaélné k vodicimu katetru ¢i plasti nebo do nich. Poté vytahnéte cizi Smycka Katetr
téleso pres vodici katetr nebo vaskularni pouzdro (nebo spolu s nimi). . o . . I -
POZNAMKA: Vytazeni velkych cizich téles si méize vyZddat zavedeni vétich plstd, vodicich katetrd Katalog | Rozsah | Délka | Primér | Velikost | Délka | Vnitfni Vnéjsi
A A . priméru svinuté pramér pramér
nebo incizi periferniho mista. M .
smycky katetru katétru
ENDOVASKULARNI MIKROSMYCKOVY SYSTEM ONE SNARE® OBSAHUJE (oD) (ID) (MIN) (OD) (MAX)
(1) mikrosmycku, (1) mikrosmyckovy katetr, (1) zavadéc a (1) momentové zafizeni. ONE200 | 2mm 175¢cm | 0,019" 2,3- 150cm | 0,019" 0,032"-0,041"
048 mm) | 3Fr 0A8mm) | (0,81-1,0 mm)
A Upozornéni ONE201 | 2mm 200cm | 0,019" 2,3- 175cm | 0,019" 0,032"-0,041"
048 mm) | 3Fr 0A48mm) | (0,81-1,0mm)
@ Nepouzivejte, je-li obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti ONE400 | 4mm 175em 0019 23- 150cm | 0,019 0,032'-0,041
(0,48mm) | 3Fr 048mm) | (0,81-1,0 mm)
- ONE401 4mm 200cm 0,019" 2,3- 175cm | 0,019" 0,032"-0,041"
Katalogové ¢islo
(0,48mm) | 3Fr 048mm) | (0,81-1,0 mm)
Cislo $arze ONE700 | 7mm 175cm 0,019" 2,3- 150cm | 0,019" 0,032"-0,041"
©48mm) | 3Fr 048 mm) | (0,81-1,0 mm)
Zdravotnicky prostredek ONE701 | 7mm 200cm | 0,019" 23- 175¢cm | 0,019" 0,032"-0,041"
(0,48 mm) | 3Fr 048 mm) | (0,81-1,0 mm)

Jedine¢ny identifikator prostiedku

Na jedno pouziti

Nesterilizujte opakované

Prectéte si navod k pouziti

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

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

I5 ®aE

Sterilizovano etylenoxidem

C.)
o)
4
5

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

Systém jednoduché sterilni bariéry

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Vyrobce

Zplnomocnény zastupce pro Evropské spolecenstvi

I AERCS(0)

Nepyrogenni

o

Vnitini pramér

o)
O

Vnéjsi pramér




Bulgarian

ONE Snare

Cncrema c €HOOBaCKyJlapHa NprMKa

KomnnekT Mukponpumka

MHCTPYKLIU 3A YITOTPEBA

OMNUCAHUE

Cuctemata ¢ eHaoBackynapHa mukponpumka ONE Snare® ce cbcTou OT NprMKa, KaTeTbp C NpuMKa,
WHCTPYMEHT 3a BMbKBaHe U yCTpOVICTBO 3a 3aBbpTaHe. MI/IKpOI'IpI/IMKaTa € u3rpageHa oT HUTUHONOB
kaben n nosnateHa BondpamoBa xanka. [lpeaapuTenHo opopmeHaTa xanka Ha MAKPONprUMKaTa MoxXe
fla 6bae BbBeAeHa upes KateTpu 6e3 puck oT fledpopmaLia Ha NpUMKaTa nopajmn cynep enacTmyHata
KOHCTPYKLMA Ha NprMKaTa. KaTeTbpbT C MUKpONpPrMKa € n3rpaaeH ot nonvietep 6nok amug (Pebax®) n
CbAbpKa NNaTvHeHa/uprnaneBa NeHTa C PEHTTEHOKOHTPACTEH MapKep.

MNOTPEBUTENU/NALUEHTHA NnoNynAUMA

MocTaBAHeTO Ha ycTponcTeaTta oT cepuata ONE Snare TpA6Ba fla ce N3BbPLLIBaA OT 06YUEHN MEANLIUHCKN
cneuynanuctu. CneynanHoCcTuTe Ha KINHULNCTUTE OGMKHOBEHO BK/IOYBAT UHTEPBEHLWOHANHYN
PEHTreHON031 1 MHTEPBEHLMOHAHU KapArono3u. 3a ynotpeba npy Bb3pacTHU NaLMeHTU, Mpy KOUTO e
HeobXoAMMO U3BaXKAaHe NN MaHUMNYNVPaHE Ha YyXAW Tena B CbpAEYHO-CbA0BATa CUCTEMA, C U3KNIoUYeHNe
Ha HeBpOBacKynaTypaTa, Kb/leTo pa3MepbT Ha MpUMKaTa e U36paH NoAXoAALLO 3a pa3Mepa Ha LiefleBUs Cby.

KNUHUYHU non3n
MNpeasraeHNTE KNVHNYHK NON3M OT eHI0BACKYNapHITE MPUMKI BKNIOYBAT N3BaX AaHe U MaHUNynnpaHe
Ha YyXAV Te/1a B CbpAleYHO-CbA0BaTa CMCTEMA, C U3KJTIHYEHME Ha HeBPOBacKynaTypara.

NPEAHA3HAYEHUE
Cuctemata ¢ enjoBackynapHa mmkponpumka ONE Snare® e npeaHasHaueHa 3a U3non3BaHe Npu n3BaxjaHe
NN MaHVNynMpaHe Ha vYyxan Tena B CbpAevyHO-CbAoBaTa CUCTEMa, C U3KNI0YEHME Ha HeBPOBaCKynatypara.

MOKA3AHUA
CucTemarta c eHfjoBackynapHa mukponpumka ONE Snare® e nokasaHa 3a ynotpeba npu naumeHTu, npn
KouTo e HeOﬁXOﬂI/IMO n3BaxKaaHe nnu MaHuUNynupaHe Ha 4y>au Tena B CbpAeyHo-cbAoBaTa cuctema.

NPOTUBOMOKA3AHUA

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

2. ToBaycTpoiicTBO He TpAGBa Aa 6be 13NON3BaHO 3a OTCTPaHABaHe Ha pUOPUHOBa 06BMBKA NpU
Hanuume Ha cenTanHu aedekTr Ha nepcucTupaly dopamer osasne (PFO).

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

4. ToBaycCTpOICTBO He e NpeAiHa3HauYeHo 3a N3MoN3BaHe B HeBPOBaCKynaTypara.

PABOTHU XAPAKTEPUCTUKIN

Cuctemata ¢ eHoBackynapHa Mukponprmka ONE Snare® e npoekTupaHa ¢ paboTHM XapaKTepUCTUKM 3a

13non3saHe B CbpfleyHO-Cbl0BaTa CUCTeMa.

+  90-rpapycoBa npefBapuTeNHO OpOpPMeHa MPUMKa 3a KoakcnaneH NofiXo/ 3a ynaBaHe Ha uyXav Tefa

«  HwuTuHon n no3nateHa BondpamoBa xaska 3anasBat Kpbriata popma Ha NpUMKaTa, 3a Aa noAabpxKat
ynaBAHeTO Ha YyX[1 TeNa, JOKaTo ce BUXKAAT Npu ¢pnyopockonma

+  HuTMHONOBa CbpLEBUHHA XNLia NPeOCTaBA 3anamMeTABaHe Ha popmaTa 3a NOAAPBKKA NO Bpeme Ha
HaBWrauua B cbaa

+  PeHTreHOKOHTpacTHaMapKepHaieHTa BbpXy KaTeTbpa 3a pasHacAHe Ha MprUMKaTa 3a uaeHTudnumnpaqe
Ha TOYHOTO My MECTOMONOXKEeHNe

Tesn paﬁOTHI/l XapakTepucTtukn nognomarat 6e3onacHoTo U e(beKTI/IBHO n3nbHeHne Ha npoueayparta.

NPEAYNPEXAEHUA

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

2. Hew3nonsgaiiTe npekomMepHa Cuna, Korato MaHunyMpaTe KaTeTbpa Npe3 MHTPOAKCEP WU KOraTo
MaHunynnpaTe ycTPOMCTBOTO C NpuMKaTa. lpekomepHaTa ciia MOXe fla AoBefie [0 MoBpeAa Ha
YCTPOWCTBOTO.

3. ToBaycTpOWCTBO e CTePUNN3MPaHO, KaTo e U3MOM3BaH eTUIeH OKCUJ, 1 Ce CYMTa 3a CTEPUITHO, ako
onaKkoBKaTa He e OTBOPeHa Un noBpefieHa. He U3non3gaiiTe ycTPONCTBO, KOETO € MOBPEe/IeHO 1N
UMATO OMaKOBKa e OTBOPEHa U/N NMoBpe/eHa.

4.  [lace 13ron3Bea camo 3a eAuH naymeHT. He n3nonssaite, He o6paboTBaiiTe 1 He cTepunusnparnTe
noBTOpHo. [loBTOpHaTa ynoTpe6a, noBTopHaTa 06paboTka Unv NoBTOpHaTa CTepUNM3aLa MoXe Aa
KOMMPOMeTMPAT CTPYKTypHaTa LANOCT Ha U3[ieN1eTo U/vnu fAa OBEAAT 10 HETOBOTO NOBPEeXAaHe,
KOeTo OT CBOSA CTpaHa /la JoBe/ie 0 HapaHABaHe, 3a6oABaHe NN CMBPT Ha NaumneHTa. lloBTopHaTa
ynoTpe6a, noBTopHaTa 06paboTka 1Ny NOBTOPHaTa CTePUIM3aLMA MOXe CblIO Taka Aa Cb3faaat
PWCK OT 3aMbPCABaHE Ha YCTPOWCTBOTO U/vNi fja fOBEAAT A0 MHPEKTUPaHE NN KpbCTOCaHa
MHGEKLMA Ha NaLMeHTV, BKITIOYNTENTHO, HO HE CaMO, NpeAaBaHe Ha UHPEeKLMO3HO(1) 3abonasaHe(1a)
OT €/JVH NaLMeHT Ha ipyr. 3aMbpCABAHETO Ha U3[leNNeTo MOXe fla oBe/je [0 HapaHABaHe,
3a6onABaHe NAM CMbPT Ha NauneHTa.

5. CnepynoTpeba ToBa yCTPOWNCTBO MOXe fla 6bie noTeHumnanHa 6nonornyHa onacHoct. PaboTerte
Mo HauYuMH, KONTO Le NpeaoTBPaT CyyaHo 3aMbpcaBaHe. 3xsbpneTe ycTPONCTBOTO CbrnacHO
CTaHAAPTHUTE NPOTOKONW 3a U3XBbPJIAHE Ha 61ONOrMYHO ONacHN oTnagbun.

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

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

8.  BECBCMYKM CEPVO3HUN MHLMAEHTH, KOUTO Ca Bb3HUKHaNM BbB BPb3Ka C U3aenuneTo, Tpabea fja ce
AOKNaABaT Ha NPON3BOAUTENA U HAa KOMMETEHTHUA OpraH B CbOTBETHaTa AbprKaBa Y/ieHKa.

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

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

Bb3MOXHU YCNIOXKHEHUA

1. Bb3MOXHWTe YCNOXKHEHUA, CBbP3aHM C YCTPOMCTBATa C NPYMKa 3a U3BaXKAaHe Ha uyXau Tena B
apTepuanHaTa BacKynaTypa BK/IOUBAT, HO He Ce OrpaHuyaBar fjo:
«  Emb6onua
« WHcynt
+  VIHpapKT Ha M1oKapAa (B 3aBUCUMOCT OT MOCTaBAHETO)

2. Bb3MOXHUTE yCNIOXHEHNA, CBbP3aHN C yCTPOWCTBATa C NPUMKa 3a N3BaXkaHe Ha Yyau Tena BbB
BEeHO3HaTa BacKyfiaTypa BKJIIOUBAT, HO He Ce OrpaHuyaBar Jo:
« benopgpobHa embonua

3. [lpyrv Bb3MOXHM YCNIOXKHEHWA, CBbP3aHN C yCTPOICTBA 3a U3BaXKaHe Ha UyXKAv Tena, BKYBAT, HO
He ce orpaHuyaBar fo:
+ [epdopauua Ha KPHBOHOCEH CbA
+  3annuTaHe Ha yCTPOICTBOTO

YKA3AHMA 3A YNOTPEBA

NnoAroToBKA HA CUCTEMATA C EHAOBACKYJIAPHA MUKPOMPUMKA ONE SNARE®

M36epeTe framMeTbp Ha MUKPOMPUMKATA, MOAXOAALL 33 MACTOTO, KbAETO C& HaMUPa YYXAOTO TANO.

[IMameTbPBT Ha MUKPONpPUMKaTa TpAGBa Aa € NPUBAN3NTENHO KOJKOTO pa3mepa Ha KPbBOHOCHUA Cbj, B

KOWTO TA Lije Ce N3ron3sa.

1. OTCTpaHeTe MUKPOMPUMKaTa 1l MUKPOKATETbpa OT ibpXKauuTe Ha TEXHWUTE Xallkv 1 NpoBepeTe 3a
Hanuuve Ha nospeaa.

2. OTCTpaHeTe MHCTPYMEHTa 3@ BMbKBaHE U yCTPONCTBOTO 33 3aBbPTaHe OT NPOKCUMAHWA Kpail Ha

0CTa Ha MUKPOMpUMKaTa.

MpomwiiTe KaTeTbpa ¢ GPU3MONOTNYEH Pa3TBOP.

4. MMocTaBeTe MUKPOMPUMKaTa B MUKPOKATETbPA, KaTo BMbKBATE MPOKCUMANHNA KPail Ha
MUKPONPUMKaTa B ANCTanHNA (6€3KOHEKTOPEH) Kpali Ha KaTeTbpa ¢ MUKPOMPUMKa, A0KaTO
NPOKCUMAHUAT Kpai Ha CHOMa Ha MUKPONPUMKaTa n3niese OT HaKpalHIKa v XxankaTa Moxe Aa 6bae
npuépaHa B ANCTaNHNA KPal Ha MUKPOKATETbPa C NPUMKa.

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

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

w

ANTEPHATUBHA NOArOTOBKA HA CUCTEMATA C EHAOBACKYJIAPHA MUKPOMPUMKA ONE SNARE®
AKO MVKPOKaTETbPBT C NPYIMKa Beye e NMocTaBeH BbB Backynatypata, NpeoCTaBEHNAT UHCTPYMEHT 3a BMbKBaHe
(noctaBeH B NpOoKCUManHnAa Kpa17| Ha MMKpornpumMKaTta 1 TOYHO ANCTaNHO Ha yCTpOVICTBOTO 3a BBB'praHe) MOXe fia
Ce 13non3Ba 3a NO3MUMOHNPaHe Ha MUKPOMNPUMKaTa B MOCTOAHHWA KaTeTbp C MMKPONpUMKa.

1. OTCTpaHETe MWKponpuMKaTa OT NnpefnasHnA AbpXKay N NpoBepeTe 3a Hannyne Ha noBpeaa.

2. I'Ipwuawmsal?ne npefocTaBeHnA NHCTPYMEHT 3a BMbKBaHe ANCTANHO, AOKATO XankaTta Ha
MWKpONpuMKaTa ce 3aTBOpu B Tp'bGHVIﬂ y4acTbK Ha UHCTPYMEHTa 3a BMbKBaHe.

3. BmbKkBainTe guctanHua Kpaﬁ Ha MHCTPyMEHTa 3a BMbKBaHe B HaKpaﬁHMKa Ha NOCTOAHHUA
MNKPOKaTeTbp C NPMMKa, OKATO He yceTuTe CbnpoTnBeHne. Tosa LWe NnoKaxe ganu BbpXbT Ha
NHCTPYyMeHTa 3a NpoKapBaHe € NPaBUIHO N3paBHEH C BbTPELWHNA TyMeH.

4, HpbxTe WNHCTPYMEHTA 3a BMbKBaHe Bb3MOXHO Hal7I-VI3|'IPaEeH, XBaHeTe CHOMa Ha MMKpOornpumKaTa TOYHO
MPOKCMMarHO Ha UeHTbpa Ha MHCTPYMEHTa 3a NpoKapBaHe 1 npOKapEal;lTe MWKpOMpUMKaTa, [oKaTo
He 6b/le 3axBaHaTa CTabUNHO B NymeHa Ha MMKpoKaTteTbpa. MHCprMeHT'bT 3a BMbKBaHe Moxe fla 6bae
M3BajieH Ypes XBalllaHe Ha CMHbOTO KOMyYe, KaTo 6bae PA3KO OTAEeNEeH OT CHOMa Ha MUKponpuMKaTa.

NO3UUNOHNPAHE HA MUKPOMPUMKATA MPOKCUMAJTHO HA YYXKAOTO TANO (MUKPOMPUMKATA

E CFNTOBEHA U3BBH TANOTO/HAJIMMEH TENIEH BOAAY)

AKO MUKPOKATETbPBT C MPKMKa Beye € MocTaBeH BbB BacKynaTypaTa, NPeAoCTaBeHNAT MHCTPYMEHT 3a BMbKBaHe

(NocTaBeH B NPOKCUMaHIA Kpaii Ha MVIKPOMPUMKaTa 11 TOYHO AVCTaIHO Ha YCTPOICTBOTO 3a 3aBbpTaHe) MOXe Aa

ce 13Mon3Ba 3a NMo3NLVMOHMPaHe Ha MUKPOMNPYMKaTa B MOCTOAHHIA KaTeThp C MYKPOMPUMKa.

1. OTcTpaHeTe NOCTOAHHUA 6aNoH UV JOCTaBALL KaTeTbp, ako MMa TakbB. MoXe fla ce HanoxXw fja
CMeHNTe WU YABIDKUTE NOCTOAHHUA TeleH BOAaY, 3a fla yleCHNTe OTCTpaHABaHeTO Ha 6anoHa, 1 Aa
yBenMumnTe pasmepa Ha NOCTOAHHNA BOJELL KaTeTbp/ae3nne, 3a la nobepe KaTeTbp C MUKPOMPUMKa
cpa3mep 2,3-3,0Fr(0,81-1,0 mm).

2. [locTaBeTe xankaTa Ha MUKPOMNpPYMKaTa BbpXY NPOKCUMaHUA Kpali Ha TeleHNA BOfjay U A 3aTerHeTe,
[10KaTO CTerHe MABTHO, KaTo N3bprnaTe NPOKCUMAaNHUA Kpal Ha CHOMa Ha MUKPOMNprMKaTa.

3. [puaBmxeTe MUKPOMPUMKaTa C AUCTANIHUA KPali Hanpe/ BbB BOAELLNA KaTeTbp Wan Ae3nneTo,
[I0KaTO AVNCTaIHWAT Kpail Ha KaTeTbpa ce NO3NLMOHNPa TOYHO MPOKCUMAHO Ha Yy A0TO TANO.



MWKPOMPUMKATA E CIJIOBEHA U3BbH TAIOTO/HE E HAJIMYEH TEJIEH BOOAY

1. M3pgbpnaiiTe xankata Ha MUKPONPMUMKaTa TOYHO B ICTANHUA Kpaii Ha MUKpOKaTeTbpa.

2. [lpwupasukeTe Hanpea MUKPONPUMKaTa BbB BOJELNA KaTeTbp, JOKATO Ce NO3ULMOHMPa TOUHO
MPOKCMMAHO Ha YyXA0TO TANO.
3ABEJIEXKKA: KoraTo ce onuTsate fja n3nonssaTe BbBeXAallM KaTeTpu v fe3unneTa, KouTo He ca
cneymanHo NnpovseefeHu 3a ynotpeba cbc cuctemarta ¢ mukponpumka ONE Snare®, e BaxxHo npeau
ynoTpe6a aa n3npobsaTe CbBMECTUMOCTTA Ha N3aenunaTa.

MWKPOMPUMKATA E CIJIOBEHA C MOCTOAHEH KATETBHP

1. TpuaBuXeTe Hanpey CHoOMa Ha MUKPOMPUMKaTa B MAKPOKaTeTbpa, J0KaTo Xa/ikaTa e TOYHO
NPOKCUMasIHO Ha KpaliH1A OTBOP Ha MUKpOKaTeTbpa.

2. MpupsuxeTe Hanpes MUKPOMPUMKaTa BbB BOAELLNA KaTeTbp, JOKATO Ce NO3ULIOHMPa TOYHO
NPOKCUMaSIHO Ha YyXX/10TO TANO.

MAHUNYNALUUA/U3BAXKAAHE C MUKPOMPUMKA

1. Jleko ByTHeTe CHOMa Ha MUKPOMpPKMKaTa Hanpes, 3a fja OTBOPUTE HaMb/IHO XafKaTa. bBaBHO Npokapaiite
XanKkara Hanpef 1 OKON0 NPOKCUMANHNA Kpal Ha Yy AoTo TANO.

2. CnepKaTo XasfikaTa e OKOJI0 UyX[OTO TA/NO, NpemMecTeTe Hanpes KaTeTbpa, 3a a 3aTBOpUTE Xankata
1 Aa XBaHeTe YyA0To TASO.
3ABENIEXKA: NmaiiTe npeaBua, Ye onuteBanku ce fa 3aTBopuTe xankaTa, KaTo usagbpnearte
MWKpPOMpUMKaTa KbM KaTeTbpa, LWe npeMecTuTe Xasikata ot HeliHaTa no3nynA OKONO YyXAO0TO TANO.

3. 3apjau3BbplKTe MaHUNYNALUA C Y4yXK0 TANO, 3anaseTe obTAraHe B KaTeTbpa, 3a f1a 3a4bpPXuTe
3axBallaHeTo Ha Yy/A0TO TANO, M NPUABUXKBaNTE MUKPONPUMKaTa U MUKPOKaTeTbpa 3aefjHo,
3a [la U3abpnare YyXA0TO TANO [10 XKeflaHaTa Nno3nuuma.

4. 3apau3BaguTe Uy}ao TANO, NoagbpxKanTe 06TAraHe B MUKPOKaTETbpa 1 NPUABMKBANTE MUKPONpUMKaTa
nKateTbpa 3aeHO, MPOKCMMAsHO Ha NN BbB BbBEXAALLMA KaTeTbp 1Uan ae3nneTo. BTo3n cnyqaﬁ

MpoussopuTen

&l

YnbiHoMoLlLeH npeAcTaBuTen B EBponeiickata o6wHoOCT

% HenuporenHo

ID BbTpeleH anameTbp

oD

BbHWeH AnameTbp

3a Konue Ha TeKyLoTo pe3tome 3a 6e30MacHOCTTa 1 KNMHUYHOTO Aencteme (SSCP) 3a EBpona 3a ToBa
n3aenue, MonA, noceteTe eBponeiickata 6asa AaHHW 3a meguunHcknTe nsgenva (Eudamed), kbaeTo we
HamepuTe Bpb3ka KbM 6a3osua UDI-DI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. [ipyra Bb3MOXHOCT € Aa
n3Ternute konue Ha SSCP oT: https://merit.com/sscp.

bazos UDI-DI: 088445048822DX

CUCTEMA CEHAOBACKYJIAPHA MUKPOMPUMKA ONE SNARE®

UyX[J0TO TANO Ce U3BaXK/aa Ype3 UM 3aeJHO C BbBEXAALLNA KAaTeTbp UM Cb0BO e3une. Mpumka KateTbp
3ABEJIEXKKA: M3BaxaaHeTo Ha rofemMmn Y4y>Kam Tena Moxe la HafloXun BMbKBaHe Ha No-ronemu
[ie3nneTa unu BbBEXAALLM KaTeTpy, NN CpA3BaHe Ha NnepudepHaTa cTpaHa. AunanasoH Ha |AbmkuHa | Anametbp |Pasmep |AbmkuHa |BbTpewen |BbHuweH
Katanor |\ amerspa Ha cBuTaTa AMameTbp  |AMameTbp
CUCTEMATA C EHOOBACKYJIAPHA MUKPOMPUMKA ONE SNARE® CE CbCTOU OT npumMKa Ha KaTeTbpa [Ha KaTeTbpa
(1) MuKponpumKa, (1) KaTeTbp CMUKPONPUMKA, (1) IHCTPYMEHT 3a NpokapBaHe 1 (1) yCTPOICTBO 3a 3aBbpTaHe. (oD) (ID) (MIN) (OD) (MAX)
ONE200 [2mm 175cm 0,019 nHua |2,3 - 150 cm 0,019 nHua 0,032 nHua —
0,48 mm| 0,041 nHua
A Brmanme (048 mm) |3 Fr ( )
(0,81 -1,0mm)
H . ONE201 [2mm 200cm 0,019 nHua |2,3 - 175cm 0,019 nHua 0,032 nHua —
e N3non3BaliTe, ako ONaKkoBKaTa e MoBpe/ieHa, 1 HanpaseTe CNpaBka B MHCTPYKLUnTe
3aynotpeba (0,48 mm) |3 Fr (0,48 mm) 0,041 nHua
(0,81 -1,0mm)
KaTanoxeH Homep ONE400 |4 mm 175cm 0,019 uHua |2,3 - 150 cm 0,019 nHuya 0,032 nHua -
(0,48 mm) |3Fr (0,48 mm) 0,041 nHua
MapTupeH kop (0,81 -1,0mm)
ONE401 |4 mm 200 cm 0,019 nHyua |2,3 - 175cm 0,019 nHua 0,032 nHua -
MegununHcko nsgenve (0,48 mm) |3 Fr (0,48 mm) 0,041 nHua
(0,81 -1,0 mm)
YHmKanes WASHTUGUKATOP Ha N3feNMeTo ONE700 |7 mm 175cm 0,019 mnua [2,3-  |150cm 0,019 uHua 0,032 MHua -
(0,48 mm) |3 Fr (0,48 mm) 0,041 nHYa
3a egHoKpaTHa ynoTpeba (0,81-1,0mm)
ONE701 |7 mm 200cm 0,019 uHya |2,3 - 175cm 0,019 nxHua 0,032 nHua -
(0,48 mm) |3Fr (0,48 mm) 0,041 nHYa
[la He ce cTepunn3snpa NOBTOPHO (0,81 -1,0mm)

MpoueTeTe MHCTPYKUMNTE 3a ynoTpeba

3a eneKTPOHHO Konue ckaHupaiite QR koaa unu otuaete Ha www.merit.com/ifu n
BbBejeTe UAEHTUPUKALNOHHUA HOMEP Ha UHCTPYKLMKMTE 3a ynoTpeba. 3a xapTneHo
Komnue, KOeTo Lie 6bAe NPeAoCTaBeHO B PaMKMTe Ha CefleM KanleHapHu AHu, ce obajeTe
Ha oTfiena 3a obcnyseaHe Ha knueHTun 3a CALL unn EC.

CTepI/Il'II/IBI/IpaHO CcnomMolTa Ha eTUIeHOB OKCna

BHumaHune: OeaepanHute 3akonn (CALL) Hanarat orpaHunyeHveTo npoaax6ara Ha ToBa
v3aenve a ce N3BbPLIBA CAMO OT WAV MO MOPbUKa Ha ekap.

CucTema ¢ efiuHNYHa CTepuHa 6apuepa

[la ce usnonssa npegw: [MT-MM-41

[ata Ha npoussoacTeo: [MTT-MM-A41




Hungarian

ONE Snare

Endovaszkularis hurokrendszer

Mikrohurokkészlet

HASZN TI UTASITAS

LEIRAS

A ONE Snare® endovaszkularis hurokrendszer egy hurokbél, egy hurokkatéterbél, egy bevezeté eszkozbdl,
és egy forgatdeszkozbol all. A mikrohurok nitinol huzalbél és aranyozott volfram hurokfejbdl készil. Az
eldre kialakitott mikrohurokfej a hurok deformacidjanak a kockazata nélkul vezetheté at katétereken a
hurok szuperhajlékony konstrukcidjanak kdszonhetéen. A mikrohurok-katéter poliéter-blokk-amidbol
(Pebax®) késziil, és egy platina/iridium sugarfogdé markersavot tartalmaz.

FELHASZNALO(K)/BETEGPOPULACIO

A ONE Snare termékcsalad eszkozeinek elhelyezését egészségligyi szakembereknek kell végeznitik. Az
érintett klinikai szakteriletek képvisel6i kozé jellemzéen az intervencids radioldgusok és az intervencids
kardiologusok tartoznak. Felndtt betegeknél torténdé alkalmazasra, akiknél a kardiovaszkularis
rendszerben - a neurovaszkulatura kivételével - idegen targyak eltavolitdsara vagy manipulalasara van
sziikség gy, hogy a hurokfej méretének kivalasztasa a célér méretének megfeleléen torténik.

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

FELHASZNALASI JAVALLAT
A ONE Snare® endovaszkuldris mikrohurokrendszer a kardiovaszkularis rendszerben Iévé idegen targyak
eltavolitdsdra vagy mozgatasara javallott, kivéve a neurovaszkulaturat.

JAVALLATOK
A ONE Snare® endovaszkularis mikrohurokrendszer olyan betegek esetében alkalmazhatoé, akiknél a
kardiovaszkularis rendszerben Iévé idegen targyak eltavolitdsara vagy mozgatasara van sziikség.

ELLENJAVALLATOK

1. Rendeltetés szerint az eszkdz nem hasznalhatd benétt idegen targyak eltavolitasara.

2. Azeszkdz nem hasznélhato fibrin kdpeny eltavolitasara atjarhaté foramen ovale melletti
szeptumdefektus jelenlétében.

3. Azeszkdzt hasznélata nem javasolt beliltetett pacemaker-vezetékek eltavolitasara.

4.  Azeszkoz hasznalata nem javasolt a neurovaszkulaturaban.

TELJESITMENYJELLEMZOK

A ONE Snare® endovaszkularis mikrohurokrendszert a sziv- és érrendszerben valé hasznalatra alkalmas

teljesitményjellemzékkel tervezték.

«  90fokos el6re kialakitott hurokfej azidegen targy befogasahoz alkalmazott koaxialis megkozelitéséhez

« Anitinol és aranyozott volfram hurokfej meg6rzi a hurok kor alakjat, és ezzel segiti az idegen targyak
befogasat, mikdzben az fluoroszkdpia mellett lathato

« Anitinol maggal késziilt drét alakmemoriat biztosit az érben valé navigélas timogatasara

« A hurok felvezet6 katéterén lévé sugarfogo markersav rendeltetése a katéter pontosan helyének az
azonositasa

Ezek a teljesitményjellemzdk lehetévé teszik az eljaras biztonsdgos és hatékony elvégzését.

FIGYELMEZTETESEK

1. Abeszorultidegen targyak eltavolitdsdhoz alkalmazott tulzott er6 az eszkz meghibasodasahoz vezethet.

2. Nefejtsen ki tulzott erét a katéter bevezetdn keresztil torténé mozgatasa, vagy a hurkos eszkéz
mozgatasa kozben. A tulzott erékifejtés az eszkoz meghibasodasdhoz vezethet.

3. Azeszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak, és egészen addig steril marad, amig a csomagolas nincs
felbontva vagy nem sériil. Ne hasznaljon sériilt eszkozt, vagy ha a csomagolas felbontott vagy sériilt.

4. Csak egy betegnél alkalmazhatd. Ne hasznalja fel djra, ne dolgozza fel Gjra és ne sterilizalja tjra.

Az Gjrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti
épségét és/vagy az eszkbz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sériilését, megbetegedését
vagy halalat eredményezheti. Az Gjrafelhasznalas, ujrafeldolgozas vagy Ujrasterilizalas néveli az
eszkoz kontaminaciojanak kockazatat és/vagy a beteg megfert6z6dését vagy keresztfertézését
okozhatja, beleértve tobbek kozott a fertéz6 betegség(ek) betegek kozotti terjedését is. Az eszkdz
kontaminéacidja a beteg sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy haladlahoz vezethet.

5. Hasznalat utan az eszkdz biolégiailag veszélyes lehet. Oly mddon kezelje, hogy elkeriilje a
véletlenszer( szennyezédés kockazatat. A hulladékkezelésre vonatkozé szabvanyos protokolloknak
megfeleléen dobja ki a terméket.

6.  Anitinol egy nikkel-titdn 6tvozet. Lehetséges allergias reakcio léphet fel azoknal a betegeknél, akik
nikkelérzékenységet mutatnak.

7. Neméll rendelkezésre elegend6 biztonsagra és teljesitményre vonatkozé adat az eszkéz
gyermekgydgyaszati populaciéban torténé hasznalatanak tdmogatasara.

8.  AzEurépai Unidban az eszkozzel 6sszefliiggé minden sulyos varatlan eseményt jelenteni kell a
gyartonak, valamint az érintett tagéllam illetékes hatdsaganak.

9. Azidegen targyak szivanatémian torténo eltavolitasa kozben dvatosan jarjon el, hogy elkeriilje a
lehetséges szévet-/billentylikarosodast.

R ONLY: VIGYAZAT - Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az eszkéz
kizardlag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

LEHETSEGES SZOVODMENYEK

1. Azartérias érrendszerben |évé hurkos eltavolité eszkozokkel kapcsolatos lehetséges szovédmények
kozé tartoznak tobbek kozott a kovetkezok:
+  Embolizacié
«  Stroke
«  Miokardialis infarktus (elhelyezkedéstdl fliggéen)

2. Avénas érrendszerben a hurkos eltavolito eszk6zokkel kapcsolatos lehetséges szovédmények kozé
tartoznak tobbek kozétt a kovetkezok:
«  Tudéembdlia

3. Azidegen testek eltavolitdsara szolgalé eszkozokkel kapcsolatos egyéb lehetséges szovédmények
kozé tartoznak tobbek kozott a kdvetkezok:
. Erperforacié
+  Eszkéz beszorulasa

HASZNALATI UTASITAS

A ONE SNARE® ENDOVASZKULARIS MIKROHUROKRENDSZER ELOKESZITESE

Vélassza ki a megfelelé méret mikrohurok-atmérét ahhoz a helyhez, ahol az idegen targy talalhato.

A mikrohurok-atméré méretének meg kell kozelitenie az ér méretét, amelyben azt hasznaljak.

1. Tavolitsa el a mikrohurkot és a mikrokatétert a huroktokokbdl és vizsgélja meg hogy nem sériiltek e.

2. Tavolitsa el a bevezetd eszkozt és a forgatdeszkozt a mikrohurok széranak proximalis végérol.

3. Oblitse at a katétert normal séoldattal.

4. Toltse be a mikrohurkot a mikrokatéterbe gy, hogy annak proximalis végét a mikrohurok-katéter
disztélis (nem csatlakoztatott) végével csatlakoztatja, amig a mikrohurok szardnak proximalis vége
kinyulik a csatlakozasbol, és a hurokfej visszahtuzhato a hurkos mikrokatéter disztélis végébe.

5. Ellenérizze és vizsgalja meg az eszkdzt gy, hogy a hurokfejet a hurokkatéter disztélis végén
keresztll 2-3 alkalommal kitolja és visszahtzza, mikozben 6vatosan megvizsgélja a hurokkatétert,
asugarfogé markert és az eszkdzt, hogy nincs-e azokon sériilés vagy hiba.

6.  Megfelelé esetben a rendszer (hurok és hurokkatéter) egyetlen egységként a megfelel helyre
mozgathaté a fent leirtak alapjan.

A ONE SNARE® ENDOVASZKULARIS MIKROHUROKRENDSZER ALTERNATIV ELOKESZITESI MODJA

Ha a hurok-mikrokatéter mar az érrendszeren beliil helyezkedik el, a mellékelt bevezetd eszkoz (amely

a hurok proximélis végén, a forgatoeszkozhoz képest pedig disztalisan helyezkedik el) hasznalhato

a mikrohuroknak a testben |évé hurokkatéterben valé pozicionalasdhoz.

1. Tavolitsa el a mikrohurkot a védétokbdl, és vizsgalja meg hogy nincs-e rajta sériilés.

2. Mozgassa a mellékelt bevezet6 eszkozt disztalisan, amig a mikrohurokfejet kortil nem veszi a
bevezetd eszkoz cs6 szakasza.

3. lllessze a bevezet6 eszkoz disztélis végét a testben 1évé hurok-mikrokatéter csatlakozojaba, amig
ellenallast nem érez. Ez azt jelzi, hogy a bevezet6 eszkoz csticsa megfelelGen csatlakozik a belsé lumenhez.

4. Tartsa a bevezetd eszkozt a lehetd legegyenesebben, fogja meg a mikrohurok szarat a bevezeté
eszkoz csatlakozéjanak proximalis oldalan, és tolja el6re a mikrohurkot, amig az nem régziil a
mikrokatéter lumenén beliil. A bevezet6 eszkoz eltavolithato gy, hogy megfogja a kék fiilet, és
hatérozottan elhiizza a mikrohurok széaratél.

A MIKROHUROK ELHELYEZESE AZ IDEGEN TARGY KOZELEBEN (TESTEN KiVUL OSSZESZERELT

MIKROHUROK/VEZETODROT JELENLETEBEN)

Ha a hurok-mikrokatéter mér az érrendszeren belil helyezkedik el, a mellékelt bevezet6 eszkdz (amely

a hurok proximalis végén, a forgatoeszkézhoz képest pedig disztélisan helyezkedik el) hasznalhato

a mikrohuroknak a testben |évé hurokkatéterben vald pozicionalasahoz.

1. Tavolitsa el a testben évé ballont vagy felvezeté katétert, ha vannak ilyenek. Sziikségessé valhat a
testben |év6 vezetddrot cseréje vagy meghosszabbitasa a ballon eltavolitasdanak a megkonnyitése
érdekében, valamint a testben lévé vezetokatéter/hiively méretének ndvelése a 2,3-3,0 Fr
(0,81-1,0 mm) méretti mikrohurok-katéter befogadéséhoz.

2. Helyezze a mikrohurokfejet a drét proximalis végére, és tekerje azt ra szoros illeszkedésig, ami
a mikrohurokszar proximalis végének meghuzasaval érhetd el.

3. Toljaelére a mikrohurkot — a disztalis végével elére — a vezetSkatéterbe vagy a hiivelybe, amig
a katéter disztalis vége az idegen targy kézelébe nem kertil.

TESTEN KiVUL OSSZESZERELT MIKROHUROK/VEZETODROT NELKUL

1. Huzza a mikrohurokfejet kozvetlenil a mikrokatéter disztélis végébe.

2. Toljaelére a mikrohurkot a vezetékatéterben, amig az az idegen targy kozelébe nem kerdil.
MEGJEGYZES: Ha olyan vezet6katétert vagy vezetdhiivelyt probal meg hasznalni, amelyet nem
kifejezetten a ONE Snare® mikrohurokrendszerrel valé hasznalatra gyartanak, fontos, hogy hasznalat
el6tt tesztelje a termék kompatibilitasat.

TESTBEN LEVO KATETERREL OSSZESZERELT MIKROHUROK

1. Toljael6re a mikrohurok szarat a mikrokatéterben, amig a hurokfej a mikrokatéter végfuratahoz
kozel nem kertil.

2. Toljaelére a mikrohurkot a vezetékatéterben, amig az az idegen targy kozelébe nem kertiil.

MIKROHUROKKAL ASSZISZTALT MANIPULACIO/VISSZAHUZAS
1. Ovatosan tolja elére a mikrohurok szarat, hogy a hurokfej teljesen kinyiljon. Lassan tolja elére
a hurokfejet és azidegen targy proximalis vége koré.



2. Amikor a hurok mar az idegen targy kortl van, tolja el6re a katétert, hogy a hurok teljesen Az eszkoz aktualis eurdpai A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) cim(

rétekeredjeq, és megfogja azidegen targyat. dokumentumaénak egy példanya az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbankjaban (Eudamed) talalhato,
MEGJEGYZES: Ha megprobalja bezarni a hurokfejet a mikrohurok hurokkatéterbe valé hizasaval, az ahol az alapveté UDI-DI azonositéhoz kapcsolddik. (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) Ezen feliil, az
elmozditja a hurokfejet a helyérél az idegen targy korul. SSCP masolati példanya a kdvetkezo helyrél is letélthetd: https://merit.com/sscp.
3. Idegen targy manipuldlasahoz tartsa fenn a katéter feszességét, hogy az ne engedje el azidegen
targyat, és mozgassa egyttt a mikrohurkot és a mikrokatétert az idegen targynak a kivant helyre Alapveté UDI-DI: 088445048822DX
mozgatasahoz.
4. ldegen targy visszahlzésahoz tartsa fenn a mikrokatéter feszességét, és mozgassa a mikrohurok és a A ONE SNARE® ENDOVASZKULARIS MIKROHUROKRENDSZER
katéter egyuttesét (proximalisan) a vezetGkatéterhez vagy hiivelyhez, illetve ezek belsejébe. Azidegen
targy ekkor visszahtzodik a vezetSkatéteren vagy érhiivelyen keresztiil, illetve ezekkel egyiitt. Hurok Katéter
MEGJEGYZES: Nagy méret(i idegen targyak visszahuzasakor sziikség lehet nagyobb hiivelyek vagy — " i i ) )
vezet6katéterek behelyezésére, vagy levagasra a periférias helyen. Katalgus Atméré Hossz | Osszezart Méret | Hossz | A katéter A katéter
9US | tartomanya hurok belsé kiilsé
A ONE SNARE® ENDOVASZKULARIS MIKROHUROKRENDSZER TARTALMA atméréje (OD) atméréje atméréje
(1) mikrohurok, (1) mikrohurok-katéter, (1) bevezeté eszkdz és (1) forgatdeszkdz. (ID) (MIN) (OD) (MAX)
ONE200 2mm 175cm | 0,019 hiv 2,3- 150 cm | 0,019 hiv 0,032 hiv-
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 hav
. f ,
Figyelem! (0,81-1,0 mm)
ONE201 2mm 200cm | 0,019 hav 2,3- 175cm | 0,019 hiv 0,032 hiv-
@ Ne hasznélja, ha a csomagolas sérilt, és tanulméanyozza a hasznélati utasitast (0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 hiiv
(0,81-1,0 mm)
Katalogusszam ONE400 4mm 175cm [ 0,019 hiiv 2,3- | 150cm | 0,019 hiv 0,032 hiiv-
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 hiiv
Tételszam (0,81-1,0mm)
ONE401 4mm 200cm | 0,019 hav 2,3- 175cm | 0,019 hiv 0,032 hiiv-
Orvostechnikai eszkéz (0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 hiv
(0,81-1,0 mm)
Egyedi eszkézazonosito ONE700 |7 mm 175cm {0,019 hilv 2,3- |150cm | 0,019 hiv 0,032 hiiv-
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 hiiv
,81-1,
Egyszeri hasznalatra (081-1,0mm)
ONE701 7mm 200cm | 0,019 hiv 2,3- 175cm | 0,019 hiv 0,032 hiiv-
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 hitv
Ne sterilizalja ujra (0,81-1,0 mm)

Lasd a hasznalati utasitast

Az elektronikus példany beszerzéséhez olvassa be a QR-kddot, vagy latogasson el a
www.merit.com/ifu weboldalra, és adja meg a hasznalati utasitas azonositészamat. Hét
naptari napon belil biztositott, nyomtatott példany igényléséhez hivja az amerikai vagy
eurdpai tgyfélszolgalatot.

Etilén-oxiddal sterilizalva

IR=Re)=lE

Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényei értelmében ez az eszkdz
kizarélag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithet6.
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Egyszeres steril zarérendszer

Felhasznalhatésag datuma: EEEE-HH-NN

Gyértasi datum: EEEE-HH-NN

Gyarto

Meghatalmazott képvisel6 az Europai K6zosségben

Nem pirogén

I ARSI

Bels6 atméré

O

Kiilsé atméré
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Russian

ONE Snare

Cncrema 3H,D,OBaCKy1'IF|pHOVI JIOBYLUKM

Komnnekt mu KPOJIOBYLUKN
WHCTPYKLIN

NMPUMEHEHWIO

OMNUCAHUE

Cuctema 3H0BacKynapHoi mukponosywkn ONE Snare® cocTouT 13 NOBYLIKK, KaTeTepa IOBYLIKK,
VHCTPYMeHTa [i/1A BBEIEHNA U YCTPOIICTBA BpaLeHUA. MUKponoByLuKa o6pa3oBaHa HUTVHONOBbLIM TPOCOM
1 NO30/104€HHON BONbGPaMOBOI NeTnei. bnarogapa cBepXanacTUUYHON KOHCTPYKLUN NPefiBapnTENbHO
chOpMMPOBaHHYIO NETIO MAKPONOBYLIKN MOXET MPOBOANTbL Yepes KaTeTepbl 6e3 pucka aepopmauumn
netnn. KateTep MUKPONOBYLWIKN N3rOTOBNEH 13 nonuadupHoro 6nok-amnaa (Pebax®) n copepxnt
PEHTFEHOKOHTPACTHYIO MapKePHYI0 MONTOCKY 13 NAaTUHbI/MPUANA.

NOJIb3OBATENIN/NMALMUEHTDI

BBepieHue ycTpoiicts nuHeikn ONE Snare OMXHO BbINONHATLCA KBaNUGNLMPOBAHHBIMI MeANLUHCKAMU
paboTHuKamu. KnuHuyeckme cneumnanbHOCTV OBbIYHO BKIIOYAKT MHTEPBEHLMOHHbBIX PaANONOroB U1
VIHTEPBEHLIMOHHbIX KaPANONOroB. [IN1A UCMONb30BaHNA Y B3POCTIbIX NaLNEHTOB, KOTOPbIM TpebyeTcs 13BneyeHne
VHOPO/HbIX TeN HaXOAALIMXCA B CEPAEYHO-COCYANCTON CUCTEME, UM MaHUNYNNPOBaHE MW, 38 UCKNIoYeHeM
COCYAI0B HEPBHOW CCTEMbI, PV YCIIOBMM BbIGOPA pa3mepa NeTnmn B COOTBETCTBIV C AMAMETPOM LIeNIeBOro COCYAA.

KNMHUYECKAA NOJIb3A

MNpeanonaraemas KnuMHWYeCKaa Noib3a 3HAOBACKYIAPHbIX JIOBYWEK COCTOUT U3 BO3MOXHOCTU
M3BNIEYEHNA MHOPOAHbIX TeN, HAXOAALWMXCA B CEPAEYHO-COCYAUCTON CUCTEME, UNW MaHUMYIMPOBaHUA
MMV, 33 UCKJTIOYEHUEM COCY[I0B HEPBHO CUCTEMbI.

HA3HAYEHUE

Cunctema s3HaoBacKynapHoi mukponosywku ONE Snare® npegHasHaueHa AnA U3BNeYeHNA NHOPOLHbIX
Ten, HaXOAAWNXCA B CEPALYHO-COCYANCTON CUCTEME, UM MAHUMYNINPOBAHNA UMW, 38 UCKIIOYEHNEM
COCY[I0B HEPBHOW CUCTEMbI.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHNIO

Cuctema aHpoBackynapHoi mukponosywkn ONE Snare® nokaszaHa anAa NnpvMeHeHUs y NaLneHToB,
KOTOpbIM TpebyeTca n3BneyeHne MHOPOAHbIX TeN, HAXOAALINXCA B CEPAEUYHO-COCYANCTO CUCTEME, NN
MaHUMyNMpoBaHNe MU,

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. YCTPOWCTBO He NpefjHa3HaueHo ANA yAaneHna NHOPOAHBIX TeJl, BPOCLIUX B TKAHU.

2. YCTpOIACTBO He CneAyeT NCMosb30BaTh ANA yaaneHna GrubpUHOBOI NIEHKU NPU Hanuunn fedekta
neperopo/Ku B BUJie OTKPbITOro oBasibHoro okHa (000).

3. YCTpOIiCTBO He NpefHa3HaueHOo ANA YAANeHNA UMMNaHTUPOBaHHbIX 31EKTPOA0B ANA KAPANOCTAMYNALMN.

4. YCTPOWCTBO He NpefjHa3HauyeHo ANA UCMOb30BAHNA B COCYAlaX HEPBHOM CUCTEMBI.

PABOYUE XAPAKTEPUCTUKU

Paboune xapakTepuCTNKn CMCTeMbl SHAOBACKYNApHOW Mukponosywku ONE Snare® nossonsaioT

MCMonb30BaTh ee B CepfleYHO-COCYANCTON CUCTeMe.

« MpepBaputenbHo chopmMmpoBaHHan NeTNA NOBYLKU, PAcNonoXeHHaa nod yrnom 90 rpagycos Ana
KOAKCMaNbHOTo NofIX0Aa NPy 3axBaTe NHOPOAHbIX TeN

+  Wcnonb3oBaHue HUTUHONA 1 BONb(GPaMOBO MO30NI04EHHO NETIN NO3BOSAET IOBYLIKE COXPAHNTL KPYrnyio
$opmy, UTO NOMOraeT 3axBaTblBaTb IHOPOAHbIE TeNa 1 0becneyrBaeT BUANMOCTb PN PEHTTEHOCKONN

«  HuTrHONOBBIN cepaeyHNK obecneurBaeT NamATb GOPMbI AN1A NOAAEPKKMN BO BPEMA HABMTaLyK MO COCYAY

« PeHTreHOKOHTpacTHaA MapKepHaa MONOCKa Ha KaTeTepe [OCTaBK/ NOBYLWKW NO3BONAET TOYHO
onpeaenATb ee MecTononoxeHne

3T paboune XapakTepPNCTUKN CNoco6CTBYOT 6e30nacHoMy 1 3GGeKTUBHOMY BbIMONHEHMIO NPOLIEAYPbI.

HPEAVHPE)K,D,EHVIFI
MpunoxeHne Upe3mepHoOIi CUNbI AN1A yAaneHna 3acTPABLINX MHOPOAHbIX Te MOXET NPUBECTU K
OTKa3y yCcTpoucTBa.

2. HenpvmeHaAiTe Ype3mMepHbIX yCUIUI MPY MaHWMYMPOBaHNN KaTETEPOM Yepes MHTPOAbIoCep Uu Npn
MaHUNYMPOBaHUM NOBYLLKOW. [TpMNOXeHNe Upe3MepHOIi CUNbl MOXKET NPUBECTM K OTKa3y yCTPOICTBA.

3. YCTpOICTBO 6bIN0 CTEPUAN30BAHO STUNEHOKCUAOM 1 CYUTAETCA CTEPUIBbHBIM, €CNIN YNAKOBKa He
6bi1a BCKPbITa UM NoBpexaeHa. He ncnonb3yiiTe ycTpoicTBO B Clly4ae ero noBpexaeHua nubo npm
HanMuny BCKPbITOM UMW MOBPEXAEHHON YNaKoBKU.

4. TonbKo ANA UHAUBNAYaNbHOrO NONb30BaHNA. 3anpellaeTcs NOBTOPHO NCMONb30BaTh, 06pabaTbiBaTh UK
CTepunn30BaTh yCTponcTBo. [OBTOPHOE UCMONb30BaHMe, 06paboTKa N CTEpUNN3aLMa MOTYT HapyLINTb
CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb YCTPOCTBA W/VNIN NPUBECTY K OTKa3y YCTPOICTBA, UTO, B CBOIO O4epesb,
MOXeT NPVBECTU K MPUUYMHEHWIO BPeAa 3A0POBbI0, 3ab0NeBaHio Ny cCMepTu nayueHTa. lloBTopHOe
1Cnonb3oBaHmne, 06paboTKa 1Ny CTepUNM3aLmMaA YCTPONCTBA TaKKe MOTYT CO3AaTb PUCK ero 3arpAsHeHNa
N/Unu NPYBECTU K MHGNULIMPOBAHUIO UMM NEPEKPeCTHOMY MHGULIMPOBaHMIO NaLVeHTa, BK/oYas, NOMUMO
npoyero, nepefavy NHdeKLNOoHHOro 3a6oneBanus (1nv 3ab6oneBaHNil) OT OHOTO NaLMEHTa K iPYTromy.
3arpA3sHeHue YCTPOICTBA MOXeT MoBJeyb 3a CO60M TpaBMy, 3a60/1eBaHE UAW CMePTb NaLMeHTa.

5. Tocne ncnonb3oBaHUA AaHHOE YCTPOVMCTBO MOXET NPeACTaBAATb NOTEHLMaNbHYI0 61onornyeckyto
onacHocTb. ObpaluanTecs ¢ HUM Takum 06pa3om, YUTobbl U3bexaTb CyyanHoro 3arpasHeHusa. Mocne
NCNonb30BaHUA yaanute yCTpOI;ICTBO B OTXO/Abl B COOTBETCTBMMN CO CTaHAAPTHbIMY MPOTOKOMaMN NO
ypaneHnio 6ronornyeckn onacHbix 0TX0A0B.

6.  HuTuHon npepctaBnaet coboi HUKENb-TUTAHOBbIN CMNaB. BO3MOXHO pa3BuTue peakumniny
nauMeHTOB C rTMNepYyBCTBUTENIbHOCTbLIO K HUKESIO.

7. HepocTtaTouHO flaHHbIX 0 6€30MacHOCTUN N Paboyumnx xapakTepucTrkax Ana 060CHOBaHNUA
NCMNONb30BaHUA YCTPOWCTBA B NeANaTPUYECKOn NonynaLmm.

8. BcTpaHax EC 0 nio6om onacHOM MHLMAEHTE, NPOM3O0LEALLEM C YCTPONCTBOM, CieflyeT coobLjaTb
NPOV3BOANTENIO N KOMMETEHTHOMY OpraHy COOTBETCTBYIOLIErO roCyAapCTBa-uneHa.

9. CobniofaliTe OCTOPOXKHOCTb NPU N3BNIEYEHUV MHOPOAHDBIX TEN Yepes cepfLe, UTobbl n3bexaTtb
NoTeHUManbHOro noBpexaeHuns TKaHW/KnanaHa.

B(ONLY: NPEAYNPEXAEHUE - denepanbHbii 3akoH CLUA pa3speluaet npofaxy AaHHOIO nspenva
TOMbKO Bpayam Wiu MO VX Ha3HaUYeHWIo.

BOBMO)KHbIE OCNIOXKHEHUA
K BO3MOHbIM OC/IOXKHEHWUAM NPU UCMO/b30BaHN YCTPOCTB-NOBYLIEK [71A N3BNEYEeHNA
VIHOPOJHbIX TEN 13 apTepuanbHbIX COCYI0B, OTHOCATCA, MOMUMO NPOUNX, Clefyloujue:
«  Jmbonusauua
«  WHcynbt
«  VHdapKT Mrokapaa (B 3aBUCMMOCTM OT cnocoba pa3meLeHns)
2. KBO3MOMHbIM OC/IOXKHEHVAM NPU UCMO/b30BaHN YCTPOWCTB-NOBYLIEK /1A N3BNEYEHNA
MHOPO/HbIX TE/N 13 BEHO3HbIX COCYAI0B, OTHOCATCA, MOMVMO MPOYUUX, Cieaylowyue:
«  DMb6onvA neroyHomn aptepumn
3. Kppyrvm BO3MOXKHbIM OC/TOXKHEHUAM, CBA3aHHbIM C yCTPONCTBAaMU ANA U3BNEYEHNA NHOPOAHbIX Ten,
OTHOCATCA, MOMUMO NPOYUMX, Cleayouue:
+ TMepdopauyusa cocyna
+ 3acTpeBaHwe yCTpoiicTBa

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUNIO

MOAroToBKA CUCTEMbI SHAOBACKYNIAPHOW MUKPOJIOBYLLUKU ONE SNARE®

BbiGepuTe AMamMeTp MUKPONOBYILKY, NOAXOAALMNA ANA Y4ACTKa, B KOTOPOM HaXOAUTCA MHOPOJHOE TENO.

[lnameTp MUKPONOBYLIKM JOMKEH NPUBAN3NTENBHO COOTBETCTBOBATH ANAMETPY COCYA, B KOTOPOM OHa

GyAeT UCNonNb30BaThbCA.

1. V3BnekuTe MUKPOJIOBYLLKY 1 KaTETEP MUKPONOBYLLIKI N3 KPYTOBbIX A€PXKATENE N OCMOTPUTE UX Ha
npeaMeT NoBPeXAEHNIA.

2. CHMMWTE NHCTPYMEHT N1A BBEAEHUA 1 YCTPONCTBO BPALYEHNA C MPOKCUMAbHOMO KOHLIA CTEPXKHA

MUKPOSOBYLIKN.

MpomoiiTe KaTeTep GpU3NONOTUYECKIM PACTBOPOM.

4. 3arpysnTe MUKPONOBYLIKY B KaTETEp MUKPONOBYLIKY, BBOAA NPOKCUMAIbHbIN KOHEL NIOBYILKN B
AMCTanbHbIN (6€3 BTYNKM) KOHEL, KaTeTepa MUKPOMOBY LKW, A0 TEX MOP, NOKa MPOKCUMANbHbIN KOHEL|
CTEPXKHA MUKPOSOBYLLIKMN HE BbIMAET U3 BTYJIKN 1 NETIII0 MOXHO BYAET BTAHYTb B AUCTasIbHbIN KOHEL,
KaTeTepa MUKPONOBYLIKM.

5. [poBepbTe yCTPONCTBO, BbIABWTAA 1 BTATMBAs NETIO JIOBYLIKM Yepe3 ANCTaNbHbIN KOHeL
KaTeTepa N0BYLIKM 2-3 pa3a, NP1 3TOM BHUMATE/IbHO OCMATPUBAIITe KaTeTep NIOBYLIKM,
PEHTreHOKOHTPACTHYIO MOJIOCKY U YCTPONCTBO Ha NPEAMET NOBPEXAEHNI 1 1eEKTOB.

6.  Ecnv npumeHnMo, cucTemy (MOBYLLKY 1 KaTeTep IOBYILLKY) MOXHO NPOABUTaTh B TPEOYEMbIN y4acToK
KaK enHoe Lienoe, co6paHHOE, Kak OMMCaHo BbiLLE.

w

ANIbTEPHATUBHbI BAPUAHT NOArOTOBKN CUCTEMbI SHAOBACKYIAPHOW MUKPOJTOBYLLKA

ONE SNARE®

Ecnu KaTeTep MUKPONOBYLWKM yXKe HaXOANTCA B COCYAUCTON CUCTEME, ANA Pa3MeLleHNA NOBYWKN

B yCTaHOB/NIEHHOM KaTeTepe MUKPOJIOBYLIKI MOXHO NCMONMb30BaTh BXOAALMIA B KOMMIEKT NOCTaBKN

VNHCTPYMEHT ANA BBefleHUA (HAXOANTCA Ha MPOKCUManbHOM KOHLiE MUKPONIOBYLIKN, Yy Th AUCTaNbHee

YCTPOWCTBA BpalleHus).

1. W/3BneknuTe MUKPONOBYIIKY N3 3alMTHOrO lepKaTenA 1 OCMOTPUTE Ha NpeaMeT NOBPeXAeHNIA.

2. TepemelyaliTe BXOAALLMI B KOMMIEKT NOCTaBKU VIHCTPYMEHT /1A BBE/JeHUA B AUCTaNbHOM HanpaBieHuy,
noKa NeTA MUKPOJIOBYLLKY HE OKaXeTCA BHYTPY TPY6UaTON YacTyi MUHCTPYMEHTa /1A BBEfJeHUA.

3. BBopuTe ANCTaNbHbIN KOHEL| NHCTPYMEHTa [/ BBEA€HUA BO BTYJIKY yCTaHOBJIEHHOTO KaTeTepa
MWKPOMOBYLIKM 10 TEX MOP, MOKa He MouyBCTBYETCA CONPOTUBAEHIE. 3T byfeT 03HauaTb, UTO
KOHUMK HCTPyMeHTa ANA BBEEHA NPaBUIbHO COBMELLEH C BHYTPEHHVIM MPOCBETOM.

4. YpepxuBas UHCTPYMEHT [1N1A BBEAHUA Kak MOXHO 6osiee MpAMO, BO3bMUTECh 3a CTEPXKEHb
MWKPOMNOBYLIKM CPa3y NPOKCUManbHee BTY/KW MHCTPYMEHTa /1A BBEZieHNA U NpoABUraiiTe
NOBYLUKY 0 TeX MOp, MOKa OHa He OKaXeTCA MOJIHOCTbIO B MPOCBETe KaTeTepa MUKPOOBYLLIKM.
VIHCTPYMEHT AN1A BBEAEHUA MOXHO N3B/eUb, B3ABLIMCh 3@ CUHWI A3bIYOK U YBEPEHHBIM ABUKEHUEM
OT/AENVB €r0 OT CTEPXKHA MUKPOOBYLIKM.

PACMOJIOXEHVE MUKPOJTIOBYLLKU NMPOKCUMAJIbHEE UHOPOAHOIO TENIA (MUKPOJIOBYLLKA,

COBPAHHAA 3A NPEAENAMU TENA / HAIMMUE NPOBOAHUKA)

Ecnu KaTeTep MUKPONOBYLWKM yXKe HaXOANTCA B COCYAUCTON CUCTEME, ANA Pa3MeL|eHNA NOBYLWKN

B yCTaHOB/JIEHHOM KaTeTepe MUKPOJIOBYLKI MOXHO NCMONb30BaTh BXOAALMIA B KOMMIEKT NOCTaBKN

VNHCTPYMEHT ANA BBeleHUA (HaXOANTCA Ha MPOKCUManbHOM KOHLiE MUKPONOBYLIKN, YyTh AUCTaNbHee

YCTPOWCTBA BpalleHus).

1. YpanuTe paHee yCTaHOB/EHHbIN 6anoH UK KaTeTep OCTaBKM, €CIN OH umeeTca. MoxeT
noTpe6oBaTbCA 3aMeHa UM yANHEHNe paHee BBEAEHHOTO MPOBOAHMKa, YTOGbI 06nerunTh
n3BneyeHve 6annoHa, a Takxe 3aMeHa yXxe yCTaHOB/NIEHHOrO KaTeTepa/VHTpoblocepa Ha
YCTPOWCTBO, CNOCOBHOE BMECTUTb KaTeTep MUPONOBYLIKM pa3mepom 2,3-3,0 F (0,81-1,0 mm).



2. HapeHbTe NeTIi0 MUKPOMOBYLLKM Ha MPOKCUMAasbHbI KOHEL| MPOBOAHMKA 1 3aTAHWTE ee 40 Ynopa,
NOTAHYB 3a MPOKCMAIbHbIN KOHEL| CTEPXKHA MAKPOSOBYLIKM.

3. [poABMHbTE MUKPOOBYLLKY ANCTa/bHBIM KOHLIOM BMiepe B HanpassAloWwuii Katetep nim
VIHTPOZbIOCEP [0 TEX MOp, NOKa AUCTaNbHbIN KOHEL| KaTeTepa He OKaXKeTCA HeNoCpeCTBEHHO
NpOoKCMMasnbHee MHOPOAHOTO Tefla.

MWKPOJIOBYLUKA, COBPAHHAA 3A NPEAEJIAMU TENA / BE3 MPOBOAHUKA

1. BTAHMTE NeTNo MUKPONOBYLIKN NPAMO B JUCTaNbHbI KOHeL, KaTeTepa MUKPONOBYLLKN.

2. [lpopsuraiite MUKPONOBYLLKY B HaNpaBAAOLWNIA KaTeTep 10 TeX NOop, NOKa OHa He OKaXKeTcA
HernocpeacTBEHHO NPOKCMabHee MHOPOAHOrO Tefa.
MPUMEYAHUE. Mpwu nonbiTKe NCNONb30BaTb HanpasAALWMEe KaTeTepbl N UHTPOAbIOCEPDI, He
N3roTOBJIEHHbIE CNeLnanbHO ANA UCNONb30BaHNA C cucteMoit Mukponosywku ONE Snare®, BaxHo
NpoBEPNTb COBMECTUMOCTb NMPOAYKTOB Mepes NCrosib3oBaH1eMm.

MWKPOJIOBYLUKA B CBOPE C PAHEE YCTAHOBJIEHHbIM KATETEPOM

1. TMpopasuraite cTepKeHb MUKPONOBYLLKMN B KaTeTepe MUKPONOBYLLKM 10 TeX NOpP, NOKa NeTna He
OKaXeTCA HeMoCpeCTBEHHO NPOKCMMAaJIbHee KOHLIEBOTO OTBEPCTUA KaTeTepa MUKPOSOBYLLKM.

2. [lpopsuraiite MUKPONOBYLLKY B HaNpaBAAOLWNIA KaTeTep 10 TeX Nop, NOKa OHa He OKaXeTcA
HernocpeacTBEHHO NPOKCMabHee MHOPOJHOTO Tena.

WU3BJEMEHVUE/MAHUNYALUX NPU NOMOLLU MUKPOJIOBYLLUKU

1. AKKypaTHO NPOABUHbLTE CTEPXKEHb MUKPONOBYLIKY Briepes, YTOObl MONHOCTHIO OTKPbITH NET/0.
MepneHHO NpofBMHbTE NETI0 BNEpPeA 1 BOKPYT NPOKCMMaIbHOrO KOHLLAa UHOPOAHOrO Tena.

2. Kak TonibKo NeTins oKaeTcA BOKPYr MHOPOAHOIO Tena, NpoABKHbTE KaTeTep, 4Tobbl 3aTAHYTb NeT0
1 3axXBaTUTb NHOPOAHOE Teno.

MPUMEYAHME. MonbiTKa 3aTAHYTb NETI0 NyTeM BTATMBaHWNA MUKPONOBYLLKW B KaTeTep NpuseaeT K
CMeLLeHMIo NeTNIN N3 NOSTOXEeHNA OXBaTblBaHWA MHOPOAHOTrO Tena.

3. Y106bl MaHVNYNMPOBaTb MHOPOAHBIM TENIOM, COXPAHANTE HAaTAXKEHME KaTeTepa, YTobbI yiepxKnBaTh
VNHOPOAHOE TENO, 1 NepemMeLyanTe MUKPONOBYLUKY 1 KaTeTep MUKPONOBYLIKN BMECTE, 4TOObI
CMeCTUTb NHOPOAHOE TESO B KEeaeMOe MONIOKEHME.

4. YT0b6bl N3BNEUYL MHOPOLHOE TENO, COXPAHANTE HAaTAXKEHNe KaTeTepa MUKPOOBYLLKMN 1
nepemeLyante MUKPONOBYLUKY 1 KaTeTep B c6ope (B NPOKCMManbHOM HanpasfieHN) B CTOPOHY
HanpaBnAIoOLLEro KaTeTepa uan NHTPOAbIOCePa, GO BHYTPb HEro. 3aTemM MHOPOAHOE TeNo ciepyeT
M3BfeYb Yepes HanpaBNALWUIA KaTeTep NN COCYAUCTBIN MHTPOAbIOCED, MO0 BMECTe C HUM.
MPUMEYAHUE. YaaneHune KpynHbiX NTHOPOAHbLIX TeN MOXeT noTpeboBaTb BBeaeHuA 6onee
KPYMHbIX MHTPOABIOCEPOB UMN HaMPaBAOLWMX KaTeTepoB, M60 BbINONHEHNA pa3pesa B 061acTn
nepudepuyeckoro cocypaa.

B COCTAB CUCTEMbI SHAOBACKYNIAPHOW MUKPOJIOBYLLUKW ONE SNARE® BXOAAT
(1) MuKponoByLuKa, (1) KaTeTep MUKPONOBYLWKY, (1) UHCTPYMEHT ANA BBeAeHUA 1 (1) yCTPOWNCTBO BpaLLeHUA.

MpepocTepexerune

He ucnonb3oBatb nifgenvie B cnyyae noppexaeHna ynakoBku; 06paw|Tecn: K
WHCTPYKUUU MO NPpUMEHEeHNo

Homep no katanory

Homep cepun

MepguunHckoe nspenve

YHUKanbHbIi UAEHTUPUKATOP YCTPONCTBA

Ana OAHOKPATHOro NCNOoJib30BaHMA

He cTrepunnsoBath NoBTOPHO

CnepyiTte UHCTPYKLMM MO NMPUMEHEHMIO

[InA nonyyeHns sneKTPOHHOW Konumn npockanunpyiite QR-Kof unu nepengurte Ha
Beb-cTpaHuLyy www.merit.com/ifu n BBegute naeHTUdGUKaLMOHHbIN Homep IFU. ina
no/yyYeHnsA NeyaTHomN Konum o6paTuTech B oTAen paboTsl ¢ Knnentamu 8 CLUA unu
EBponeiickom colo3e (3anpoc obpabaTbiBaeTCA B TeUEHVE CEMU KaneHJapHbIX AHEN).

[R=RlaEEE

CTepI/Il'II/IBOBaHO 3TUNEeHOKCMagom

BHumanune! ®enepanbHbiii 3akoH CLUA paspelsaeT npogaxy AaHHOIO yCTPOCTBa
TONbKO Bpayam VA Mo 1x HazHaueHuIo.
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OpvHapHas 6apbepHas cucTema Ans cTepunansalnm

0

Wcnonb3osatb go: IMTT-MM-44

[Mata nzrotosnexusa: [MT-MM-41

M3rotosutens
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YnonHomoueHHbI npefcTasuTens B EBponeiickom coobuiectse

% AnvporeHHo

ID BHyTpeHHuin fuameTp

oD

BHewHwuit gnameTp

[inAnonyyeHuna Konum akTyanbHoi Bepcun CBOIHOrO OTYeTa N0 6e30MaCHOCTY  KNTMHUYECKM XapaKTeprUCTKam
3TOro yctpoiictsa Ana EBponsi (SSCP) nocetute Beb-caitt EBponeiickoii 6a3bl JaHHBIX MEAULIMHCKIX YCTPOCTB
(Eudamed) https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Konua otyeta focTynHa no ocHoBHOMY upaeHTUGUKaTopy UDI-
DI. Kak BapuaHT, Konuto SSCP MOXHO 3arpy3uTb ¢ caiiTa: https:/merit.com/sscp.

OcHoBHo naeHTudukatop UDI-DI: 088445048822DX

CUCTEMA 3HA,0BACKYNAPHO MUKPOJIOBYLLKU ONE SNARE®

JNlosywka Kartetep
Homep no |A Anvna | A TP Pasmep |AnuHa |BHyTpeHHMI |BHewHnit
KaTanory |AWameTpos NOBYIIKN B Anametp (ID) | anametp (OD)
CcBepHyTOM KaTeTepa KaTeTepa
coctoaHum (OD) (MUH) (MAKC)
ONE200 2Mm 175cm [0,019 groima 2,3- 150cm [ 0,019 groima 0,032-0,041
(0,48 Mm) 3Fr (0,48 mm) Aronma
(0,81-1,0 mm)
ONE201 2Mm 200cm {0,019 gronma 2,3- 175cm [0,019 groima 0,032-0,041
(0,48 Mm) 3Fr (0,48 mm) AtoriMa
(0,81-1,0 mm)
ONE400 4 MM 175cm [0,019 pgloima 2,3- 150cm [ 0,019 ploima 0,032-0,041
(0,48 Mm) 3Fr (0,48 mm) AoiMa
(0,81-1,0 mm)
ONE401 4 MM 200cm [ 0,019 gronma 2,3- 175cm | 0,019 poiima 0,032-0,041
(0,48 Mm) 3Fr (0,48 mm) AoiMa
(0,81-1,0 mm)
ONE700 7 MM 175cm | 0,019 aoiima 2,3- 150 cm | 0,019 aoiima 0,032-0,041
(0,48 Mm) 3Fr (0,48 mm) AoiMa
(0,81-1,0 mm)
ONE701 7 Mm 200cm | 0,019 pronma 2,3- 175cm | 0,019 avoiima 0,032-0,041
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) AoimMa
(0,81-1,0 mm)




Latvian

ONE Snare

Endovaskularo cilpu sistéma

Mikrocilpas komplekts

LIETOSANAS PAMACIBA

APRAKSTS

ONE Snare® endovaskularo mikrocilpu sistéma sastav no cilpas, cilpas katetra, ievietosanas instrumenta un
ierobezotajierices. Mikrocilpa ir konstruéta no nitinola kabela un ar zeltu parklata volframa aka. leprieks
izveidoto mikrocilpas aki var ievadit caur katetriem bez cilpas deformacijas riska, pateicoties cilpas ipasi
elastigajai uzbavei. Mikrocilpas katetrs ir konstruéts no poliétera bloka amida (Pebax®) un satur platina/
iridija rentgenstarojumu necaurlaidigu markéjumjoslu.

GALALIETOTAJS(-1)/ PACIENTU POPULACIJA

ONE Snaregrupasiericuievieto$anairjaveicapmacitiem veselibas aprapes specialistiem. Kliniskas specializacijas
parasti ietver invazivos radiologus un invazivos kardiologus. Lietosanai pieaugusiem pacientiem, kuriem
nepieciesama kardiovaskularaja sistéma, iznemot neirovaskularo sistému, esosu sveskermenu iznemsana vai
manipulacijas ar tiem, cilpas izméru izvéloties atbilstosi mérka asinsvada izméram.

KLINISKIE IEGUVUMI
Endovaskularo cilpu paredzétie kliniskie ieguvumi ietver kardiovaskularaja sistéma, iznemot neirovaskularo
sistému, esosu sveskermenu iznemsanu vai manipulacijas ar tiem.

PAREDZETA LIETOSANA
ONE Snare® endovaskularo mikrocilpu sistému ir paredzéts izmantot kardiovaskularaja sistéma, iznemot
neirovaskularo sistému, esosu sveskermenu iznemsanai vai manipulacijam ar tiem.

INDIKACIJAS
ONE Snare® endovaskularo mikrocilpu sistéma ir indicéta pacientiem, kam nepiecie$ams veikt
kardiovaskularaja sistéma esosu sveskermenu iznemsanu vai manipulacijas ar tiem.

KONTRINDIKACIJAS

1. lerice nav paredzéta tadu sveskermenu iznem3anai, kas iespradusi audu augsanas rezultata.

2. lerici nedrikst izmantot fibrina apvalka atslano3anai, ja pastav persistéjosas ovalas atveres (PFO)
raditi starpsienas defekti.

3. Siierice nav paredzéta implantétu elektrokardiostimulacijas pievadu iznemsanai.

4. Siierice nav paredzéta izmanto3anai neirovaskularaja sistéma.

VEIKTSPEJAS PARAMETRI

ONE Snare® endovaskularo mikrocilpu sistéma ir izstradata ar lietoanai kardiovaskularaja sistema

piemérotiem veiktspé&jas parametriem.

« leprieks izveidots 90 gradu cilpas akis sveskermenu satversanai ar koaksialu piek|uvi

« Nitinola un zelta parklajuma volframa akis saglaba cilpas apalo formu, lai palidzétu satvert sveskermenus,
paliekot redzams fluoroskopija

« Stieple ar nitinola serdi nodrosina formas atminu, lai atvieglotu parvietosanos asinsvados

« Rentgenstarojumu necaurlaidiga markéjumjosla uz cilpas padeves katetra, lai identificétu tas precizu
atrasanas vietu

Sie veiktspéjas parametri sekmé dro3u un efektivu procedras izpildi.

BRIDINAJUMI

1. Parmériga spéka pielietosana, lai iznemtu iestrégusus sveskermenus, var novest pie ierices darbibas
klames.

2. Nepielietojiet parmérigu spéku, kad veicat manipulacijas ar katetru caur ievaditaju vai kad veicat
manipulacijas ar cilpas ierici. Parmérigs spéks var novest pie ierices darbibas klumes.

3. Siiericeirtikusi sterilizéta, izmantojot etiléna oksidu, un ir uzskatama par sterilu, ja iepakojums nav
atvérts vai bojats. Nelietojiet ierici, kas ir tikusi sabojata, vai gadijuma, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.

4,  lericiir paredzéts lietot tikai vienam pacientam. Nelietot, neapstradat un nesterilizét atkartoti.
Atkartota lietosana, apstrade vai sterilizésana var ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai
izraisit ierices darbibas traucéjumus, kas savukart pacientam var izraisit traumas, slimibu vai navi.
Tapat atkartota lietosana, apstrade vai sterilizé3ana var radit ierices piesarnosanas risku un/vai
izraisit pacienta inficésanos vai savstarpéju inficé3anos, tostarp (bet ne tikai) infekcijas slimibu
parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosanas var izraisit pacienta traumas, slimibu vai navi.

5. Péclietosanas siierice var bt potenciali biologiski bistama. Apstradajiet ta, lai novérstu nejausu
piesarnojumu. Utilizéjiet ierici atbilstosi biologiski bistamu atkritumu utilizé3anas standarta protokoliem.

6.  Nitinols ir nike|a un titana sakauséjums. lespéjama reakcija var paradities pacientiem, kas ir jutigi pret nikeli.

7. Irpietiekami daudz droibas un veiktspéjas datu, lai atbalstitu ierices izmanto3anu pediatriskaja populacija.

8.  Eiropas Savieniba par visiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem ir jazino razotajam un
attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

9.  Laiizvairitos no iespéjama audu / varstu bojajuma, iznemot sveskermenus caur sirds anatomiju,
rikojieties uzmanigi.

R ONLY: UZMANIBU! Federalais (ASV) likums |auj pardot $o ierici tikai arstiem vai péc arsta pasatijuma.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS

1. lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar cilpas tipa iznemsanas iericém venozajos asinsvados,
ietver, bet neaprobezojas ar sadam:
« embolizacija;
- insults;
« miokarda infarkts (atkariba no novietojuma).

2. lespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar sveskermenu iznemsanas iericém venozajos asinsvados,
ietver, bet neaprobezojas ar sadam:
+  plausu embolija.

3. Citasiespéjamas komplikacijas, kas saistitas ar sveskermenu iznemsanas iericém, ietver, bet
neaprobezojas ar sadam:
« asinsvadu perforacija;
« ericesiesprasana.

LIETOSANAS NORADLJUMI

SAGATAVOJIET ONE SNARE® ENDOVASKULARO MIKROCILPU SISTEMU

Izvélieties vietai, kura atrodas sveskermenis, atbilstosu mikrocilpas diametru diapazonu. Mikrocilpas diametru

diapazonam ir aptuveni jasakrit ar ta asinsvada izméru, kura ta tiks izmantota.

1. Iznemiet cilpu un cilpas katetru no to stipas veida turétajiem un parbaudiet, vai nav bojajumu.

Nonemiet ievietosanas instrumentu un ierobezotajierici no mikrocilpas varpstas proksimala gala.

Izskalojiet katetru ar parastu fiziologisko skidumu.

leladéjiet mikrocilpu ieksa mikrokatetra, vadot mikrocilpas proksimalo galu ieksa mikrocilpas

katetra distalaja (bezserdes) gala, lidz mikrocilpas varpstas proksimalais gals iziet no serdes un aki ir

iespéjams atvilkt atpakal mikrocilpas katetra distalaja gala.

5. Testéjiet un parbaudiet ierici, 2-3 reizes izstumjot un atvelkot cilpas aki caur cilpas katetra distalo
galu, vienlaikus rapigi apskatot, vai cilpas katetram, rentgenstarojumu necaurlaidigajai joslai un
iericei nav kadu bojajumu vai defektu.

6.  Atbilstosos gadijumos sistému (cilpu un cilpas katetru) var aizvirzit lidz vajadzigajai vietai ka vienu
vienibu, kas salikta, ka aprakstits ieprieks.

Hwn

ALTERNATIVA ONE SNARE® ENDOVASKULARO MIKROCILPU SISTEMAS SAGATAVOSANA

Jacilpas mikrokatetrs ir jau ievietots asinsvados, varizmantot komplekta iek|auto ievietosanas instrumentu

(kas atrodas mikrocilpas proksimalaja gala un distali pret ierobezotajierici), lai ievietotu mikrocilpu ieksa

esosaja mikrocilpas katetra.

1. Iznemiet mikrocilpu no aizsargajosa turétaja un parbaudiet, vai ta nav bojata.

2. Parvietojiet komplekta ieklauto ievietosanas instrumentu, lidz mikrocilpas akis atrodas iekspus
ievietoSanas instrumenta caurulveida dalas.

3. Bidietievietosanas instrumenta distalo galu ieksa pacienta kermeni esosaja cilpas mikrokatetra, lidz ir
sajatama pretestiba. Tas liecinas, ka ievieto$anas instrumenta gals ir pareizi savietots ar iek$é&jo limenu.

4. Turietievieto$anas instrumentu péc iespéjas taisni, satveriet mikrocilpas varpstu tiesi proksimali
ievietosanas instrumenta serdei un bidiet mikrocilpu, lidz ta stingri turas cilpas mikrokatetra lamena.
levieto$anas instrumentu var iznemt, satverot zilo izcilni un stingri velkot to prom no mikrocilpas varpstas.

POZICIONEJIET MIKROCILPU PROKSIMALI SVESKERMENIM (MIKTROCILPA SALIKTA ARPUS KERMENA/

IR VADSTIGA)

Jacilpas mikrokatetrs irjau ievietots asinsvados, varizmantot komplekta iek|auto ievietosanas instrumentu

(kas atrodas mikrocilpas proksimalaja gala un distali pret ierobezotajierici), lai ievietotu mikrocilpu ieksa

esosaja mikrocilpas katetra.

1. Iznemietievietoto balonu vai padeves katetru, ja tads ir. Var bat nepieciesams nomainit vai
pagarinat ievietoto vadstigu, lai atvieglotu balona iznemsanu, un palielinat ievietota virzitajkatetra/
apvalka izméru, lai taja varétu ievietot 2,3-3,0 Fr (0,81-1,0 mm) mikrocilpas katetru.

2. Parlieciet mikrocilpas aki pari stigas proksimalajam galam un salokiet, lidz tas iegulst vieta, pavelkot
mikrocilpas varpstas proksimalo galu.

3. Bidiet mikrocilpu, vispirms distalo galu, ieksa virzitajkatetra vai apvalka, lidz katetra distalais gals
atrodas tiesi proksimali sveskermenim.

MIKROCILPA SALIKTA ARPUS KERMENA/VADSTIGAS NAV

1. levelciet mikrocilpas aki tiesi ieksa mikrokatetra distalaja gala.

2. Bidiet mikrocilpu ieksa virzitajkatetra, lidz ta atrodas tiesi proksimali sveskermenim.
PIEZIME. Mé&ginot izmantot virzitajkatetrus vai apvalkus, kas nav ipasi razoti lietosanai ar ONE Snare®
mikrocilpu sistému, ir svarigi pirms lietosanas parbaudit izstradajumu saderibu.

MIKROCILPA SALIKTA AR IEVIETOTU KATETRU
1. Bidiet mikrocilpas varpstu ieksa mikrokatetra, lidz akis atrodas tiesi proksimali mikrokatetra gala atverei.
2. Bidiet mikrocilpu ieksa virzitajkatetra, lidz ta atrodas tiesi proksimali sveskermenim.

MANIPULACIJAS/IZNEMSANA AR MIKROCILPU

1. Uzmanigi pastumiet mikrocilpas varpstu uz prieksu, lai pilniba atvértu aki. Péc lénam bidiet aki uz
prieksu un apkart sveskermena proksimalajam galam.

2. Tiklidz akis atrodas ap sveskermeni, bidiet katetru, lai aizspiestu aki ciet un satvertu sveskermeni.
PIEZIME. Méginot aizvért aki, ievelkot mikrocilpu ieksa katetra, akis tiks parvietots prom no ta pozicijas
ap sveskermeni.



3. Laiveiktu manipulacijas ar sveskermeni, uzturiet katetra spriegojumu, lai noturétu sveskermeni,
un bidiet mikrocilpu un mikrokatetru kopa, lai parvietotu sveskermeni vajadzigaja pozicija.

4. Laiizvilktu sveskermeni, uzturiet mikrokatetra spriegojumu un bidiet mikrocilpu un katetru kopa
(proksimali) uz vai ieksa virzitajkatetra vai apvalka. Péc tam sveskermenis tiek izvilkts cauri vai kopa
ar virzitajkatetru vai vaskularo apvalku.

PIEZIME. Lielu svekermenu iznemsanai var bt nepiecie$ama lielaku apvalku vai virzitajkatetru
ievietosana vai iegriezums periféraja vieta.

ONE SNARE® ENDOVASKULARO MIKROCILPU SISTEMA IETVER
(1) mikrocilpu, (1) mikrocilpas katetru, (1) ievietosanas instrumentu un (1) ierobezotajierici.

Uzmanibu!

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas pamacibu

Kataloga numurs

Sérijas numurs

Mediciniska ierice

lerices unikalais identifikators

Vienreizéjai lietosanai

Nesterilizét atkartoti

Skatit lietosanas pamacibu

Lai iegatu elektronisku kopiju, noskenéjiet QR kodu vai apmekléjiet timekla vietni
www.merit.com/ifu un ievadiet lietosanas pamacibas ID numuru. Lai sapemtu drukatu
eksemplaru, kas ir pieejams septinu kalendaro dienu laika, piezvaniet ASV vai ES klientu
apkalposanas dienestam.

I 2 epeEEr®>

Sterilizéts ar etilénoksidu

C.
o
4
5

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem $o ierici drikst pardot tikai arstam vai
péc arsta pasutijuma.

Viena sterila barjersistéma

Deriguma termins: GGGG-MM-DD

Izgatavosanas datums: GGGG-MM-DD

Razotajs

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

I AERCS(0)

Apirogéns

ID

lek$éjais diametrs

oD

Aréjais diametrs

ONE SNARE® ENDOVASKULARO MIKROCILPU SISTEMA

Cilpa Katetrs
Diametru Garums | Salocitas Izmérs | Garums |Katetra Katetra
Katalogs diapazons cilpas iekséjais | aréjais
diametrs diametrs |diametrs
(AD) (ID) (MIN.) |(AD)(MAKS.)
ONE200 2mm 175cm 0,019 collas | 2,3- 150 cm 0,019 collas |0,032 collas -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) | 0,041 collas
(0,81-1,0 mm)
ONE201 2mm 200cm 0,019 collas | 2,3- 175cm 0,019 collas | 0,032 collas -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) | 0,041 collas
(0,81-1,0 mm)
ONE400 4mm 175 cm 0,019 collas | 2,3- 150cm [ 0,019 collas | 0,032 collas -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) | 0,041 collas
(0,81-1,0 mm)
ONE401 4mm 200cm 0,019 collas | 2,3- 175cm [ 0,019 collas | 0,032 collas -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) | 0,041 collas
(0,81-1,0 mm)
ONE700 7 mm 175cm 0,019 collas | 2,3- 150 cm 0,019 collas | 0,032 collas -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) | 0,041 collas
(0,81-1,0 mm)
ONE701 7 mm 200cm 0,019 collas | 2,3- 175cm 0,019 collas |0,032 collas -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) | 0,041 collas
(0,81-1,0 mm)

Lai iegtu is ierices pasreizéja Eiropas lerices drosuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkuma (SSCP) kopiju,
ladzu, dodieties uz Eiropas Medicinisko iericu datu bazi (Eudamed), kur tas ir piesaistits pamata UDI-DI.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. SSCP kopiju iespéjams ari lejupieladét vietné: https://merit.com/sscp.

Pamata UDI-DI: 088445048822DX




Lithuanian

ONE Snare

Endovaskuliné gaudyklés sistema

Mikrogaudyklés rinkinys

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

APRASAS

+ONE Snare®” endovaskuline mikrogaudyklés sistema sudaro gaudyklé, gaudyklés kateteris, jvedimo
jrankis ir sukimo prietaisas. Mikrogaudyklé pagaminta i3 nitinolio laido ir paauksuotos volframo kilpos. I3
anksto suformuota mikrogaudyklés kilpa galima jvesti per kateterius be rizikos, kad gaudyklé deformuosis,
nes gaudyklés konstrukcija yra itin elastinga. Mikrogaudyklés kateteris pagamintas i3 polieterblokamido
(,Pebax®”) ir jis turi platinos / iridzio rentgenokontrastine zymeklio juostele.

NAUDOTOJAS (-Al) / PACIENTY POPULIACUJA

,ONE Snare” grupés prietaisus turi jvesti parengti sveikatos priezitros specialistai. Paprastai tai atlieka gydytojai,
kuriy specializacijos yra intervenciniai radiologai ir intervenciniai kardiologai. Skirta naudoti suaugusiems
pacientams, kuriems reikia i3 Sirdies ir kraujagysliy sistemos, isskyrus neurovaskulattra, istraukti svetimkanius
arba atlikti manipuliacijas su jais, kai kilpos dydis parenkamas atitinkamai pagal tikslinés kraujagyslés dyd;.

KLINIKINE NAUDA
Numatyta klinikiné endovaskuliniy gaudykliy nauda - tai svetimkaniy, esanciy sirdies ir kraujagysliy
sistemoje, isskyrus neurovaskulatura, istraukimas arba manipuliavimas jais.

NAUDOJIMAS
+ONE Snare®” endovaskuliné mikrogaudyklés sistema skirta naudoti iStraukiant svetimkuanius, esancius
sirdies ir kraujagysliy sistemoje, i$skyrus neurovaskulatirg, arba jais manipuliuojant.

INDIKACIJOS
,ONE Snare®” endovaskuliné mikrogaudyklés sistema skirta naudoti pacientams, kuriems reikia istraukti
svetimkanius i3 Sirdies ir kraujagysliy sistemos arba atlikti manipuliacijas su jais.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Sis prietaisas neskirtas $alinti svetimkanius, kurie yra apauge audiniu.

2. Sio prietaiso negalima naudoti fibrino apvalkalui pasalinti, jei yra atviros ovaliosios angos (AOO)
pertvaros defekty.

3. Sis prietaisas neskirtas implantuotiems irdies stimuliatoriaus laidams 3alinti.

4. Sis prietaisas neskirtas naudoti neurovaskulataroje.

VEIKSMINGUMO CHARAKTERISTIKOS
+ONE Snare®” endovaskuliné mikrogaudyklés sistema sukurta taip, kad baty veiksminga naudojant sirdies
ir krau;agysllq sistemoje.
90 laipsniy suformuota gaudyklés kilpa, skirta koaksialiniam svetimkanio sugavimui
Nitinolio ir paauksuoto volframo kilpa i3laiko apvalia gaudyklés formg, kad bty lengviau sugauti
svetimkanius, ir yra matoma fluoroskopuojant
Nitinolio Serdies viela pasizymi formos atminties efektu, kad judant kraujagyslémis baty islaikyta forma
Ant gaudyklés jvedimo kateterio yra rentgenokontrastiné zymeklio juostelé, kad bty galima nustatyti
tikslig jo buvimo vieta

Sios veiksmingumo charakteristikos padeda saugiai ir veiksmingai atlikti procediira.

|SPEJIMAI

1. Naudojant per didele jéga jstrigusiems svetimkiniams istraukti, galima sugadinti prietaisa.

2. Nenaudokite per didelés jégos manipuliuodami kateteriu per intubatoriy arba manipuliuodami
gaudyklés prietaisu. Per didelé jéga gali sukelti prietaiso gedima.

3. Sis prietaisas sterilizuotas naudojant etileno oksida ir laikomas steriliu, jei pakuoté néra atidaryta ar
pazeista. Nenaudokite prietaiso, kuris buvo pazeistas arba jei pakuoteé yra atidaryta ar pazeista.

4. Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti pakartotinai. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali buti pazeistas struktarinis prietaiso vientisumas ir (arba) jis
gali sugesti, todél pacienta galima suzaloti, sukelti ligg ar mirtj. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant
pakartotinai taip pat gali kilti pavojus, jog prietaisas bus uZzterstas ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba
ivyks kryzminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavima
kitam pacientui. Dél prietaiso uztersimo pacienta galima suzaloti, sukelti ligg ar mirtj.

5. Ponaudojimo 3is prietaisas gali kelti biologinj pavojy. Tvarkykite taip, kad baty apsisaugota nuo atsitiktinio
uztersimo. Prietaisa salinkite laikydamiesi standartiniy biologiskai pavojingy atlieky salinimo protokoly.

6. Nitinolis yra nikelio ir titano lydinys. Pacientams, kurie yra jautras nikeliui, gali pasireiksti reakcija.

7. Duomeny apie sauga ir veiksminguma, patvirtinanciy, kad prietaisg galima naudoti vaiky
populiacijoje, nepakanka.

8.  ESapie bet kokius su prietaisu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui ir atitinkamos
valstybés narés kompetentingai institucijai.

9.  Bukite atsargus istraukdami svetimkunius per Sirdies anatomines struktaras, kad isvengtuméte
galimo audiniy / voztuvo pazeidimo.

R ONLY': DEMESIO - pagal federalinius jstatymus (JAV) 3is prietaisas gali buti parduodamas tik gydytojui
arba jam uzsakius.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS
1. Galimos komplikacijos, susijusios su gaudykliniy istraukimo prietaisy naudojimu arterijose, be kita
ko, yra Sios:
Embolija
Insultas
Miokardo infarktas (priklausomai nuo vietos)
2. Galimos komplikacijos, susijusios su gaudykliniy istraukimo prietaisy naudojimu venose, be kita ko,
yra sios:
Plauciy embolija
3. Kitos galimos komplikacijos, susijusios su svetimkaniy istraukimo prietaisy naudojimu, be kita ko,
yra sios:
Kraujagyslés perforacija
Prietaiso jstrigimas

NAUDOJIMO NURODYMAI

PARUOSKITE ,,ONE SNARE®” ENDOVASKULINE MIKROGAUDYKLES SISTEMA

Pasirinkite tinkama mikrogaudyklés skersmens diapazona pagal vietg, kurioje yra svetimkanis. Mikrogaudyklés

skersmens diapazonas turéty apytiksliai atitikti kraujagyslés, kurioje ji bus naudojama, dydj.

1. I18imkite mikrogaudykle ir mikrokateterj i$ Ziediniy laikikliy ir apziarékite, ar jie nepazeisti.

2. Nuo proksimalinio mikrogaudyklés kotelio galo nuimkite jvedimo jrankj ir sukimo prietaisa.

3. Praplaukite kateterj normaliu fiziologiniu tirpalu.

4. |dékite mikrogaudykle j mikrokateterj kisdami proksimalinj mikrogaudyklés gala j distalinj (be
jvorés) mikrogaudyklés kateterio galg, kol proksimalinis mikrogaudyklés kotelio galas isljs per jvore
ir kilpg bus galima jtraukti j distalinj gaudyklés mikrokateterio gala.

5. ISbandykite ir patikrinkite prietaisg 2-3 kartus iskisdami ir jtraukdami gaudyklés kilpa per distalinj
gaudyklés kateterio gala, taip pat atidziai apziarékite gaudyklés kateterj, rentgenokontrastine
juostele ir prietaisg, ar néra pazeidimy ar defekty.

6. Kaireikia, sistema (gaudykle ir gaudyklés kateterj) galima jstumti j norima vieta kaip vieng vienetg,
surinkta kaip aprasyta pirmiau.

ALTERNATYVUS ,,ONE SNARE®” ENDOVASKULINES MIKROGAUDYKLES SISTEMOS PARUOSIMAS

Jei gaudyklés mikrokateteris jau yra kraujagysléje, mikrogaudyklei jstatyti j jau jvesta mikrogaudyklés

kateterj galima naudoti pridedama jvedimo jrankj (esantj ant proksimalinio mikrogaudyklés galo ir Siek

tiek distaliau sukimo prietaiso).

1. 18imkite mikrogaudykle is apsauginio laikiklio ir apziarékite, ar néra pazeidimy.

2. Stumkite pateiktg jvedimo jrankj distaline kryptimi, kol mikrogaudyklés kilpa atsidurs jvedimo
jrankio vamzdinéje dalyje.

3. Kiskite distalinj jvedimo jrankio galg j jvesto gaudyklés mikrokateterio jvore, kol pajusite
pasipriesinima. Tai parodys, kad jvedimo jrankio galiukas yra tinkamai sulygiuotas su vidiniu spindziu.

4. Laikykite jvedimo jrankj kuo tiesiau, suimkite mikrogaudyklés kotelj prie pat jvedimo jrankio jvorés
proksimaline kryptimi ir stumkite mikrogaudykle, kol ji jsitvirtins mikrokateterio spindyje. [vedimo
jrankj galima nuimti suimant uz mélynos auselés ir tvirtai nuplésiant nuo mikrogaudyklés kotelio.

MIKROGAUDYKLES PADETIES NUSTATYMAS PROKSIMALIAI SVETIMKUNIO ATZVILGIU

(MIKROGAUDYKLE SURINKTA UZ KUNO RIBY / YRA KREIPIAMOJI VIELA)

Jei gaudyklés mikrokateteris jau yra kraujagysléje, mikrogaudyklei jstatyti j jau jvesta mikrogaudyklés

kateterj galima naudoti pridedama jvedimo jrankj (esantj ant proksimalinio mikrogaudyklés galo ir Siek

tiek distaliau sukimo prietaiso).

1. Jeiyra, istraukite jvesta baliona arba jvedimo kateterj. Gali prireikti pakeisti arba pailginti jvesta
kreipiamaja viela, kad baty lengviau istraukti baliona, ir padidinti jvesta kreipiamajj kateterj/ mova,
kad tilpty 2,3-3,0 F (0,81-1,0 mm) mikrogaudyklés kateteris.

2. Uzdékite mikrogaudyklés kilpg ant vielos proksimalinio galo ir traukdami mikrogaudyklés kotelio
proksimalinj galg uzverzkite, kol ji priglus.

3. |stumkite mikrogaudykle, distaliniu galu j prieki, j kreipiamajj kateterj arba mova, kol distalinis
kateterio galas atsidurs proksimaliai prie$ pat svetimkanj.

MIKROGAUDYKLE SURINKTA KUNO ISOREJE / KREIPIAMOSIOS VIELOS NERA

1. Jtraukite mikrogaudyklés kilpa tik j distalinj mikrokateterio gala.

2. Stumkite mikrogaudykle kreipiamuoju kateteriu, kol ji atsidurs proksimaliai prie$ pat svetimkanj.
PASTABA. Bandant naudoti kreipiamuosius kateterius ar movas, kurie néra specialiai pagaminti naudoti
su,,ONE Snare®” mikrogaudyklés sistema, pries naudojant svarbu isbandyti gaminiy suderinamuma.

MIKROGAUDYKLE SURINKTA SU JVESTU KATETERIU

1. Stumkite mikrogaudyklés kotelj j mikrokateterj, kol kilpa atsidurs proksimaliai prie pat
mikrokateterio galinés angos.

2. Stumkite mikrogaudykle kreipiamuoju kateteriu, kol ji atsidurs proksimaliai prie$ pat svetimkanj.

MANIPULIACIJOS / ISTRAUKIMAS PADEDANT MIKROGAUDYKLEI

1. Svelniai pastumkite mikrogaudyklés kotelj j priekj, kad kilpa visiskai i$siskleisty. Létai stumkite kilpa j
priekj ir ja apjuoskite proksimalinj svetimkdnio gala.

2. Kaikilpa apjuos svetimkanj, stumkite kateterj, kad kilpa uzsiverzty ir pagauty svetimkanj.
PASTABA. Bandant uzverzti kilpa traukiant mikrogaudykle kateteryje, kilpa pasislinks i$ savo
padéties aplink svetimkanj.

3. Norédami atlikti manipuliacijas su svetimkaniu, islaikykite kateterio jtempima, kad nepaleistuméte
svetimkanio, ir, judindami mikrogaudykle ir mikrokateterj kartu, perkelkite svetimkanj j norima padét;.



4.  Norédamiistraukti svetimkanij, islaikykite mikrokateterio jtempima ir perkelkite mikrogaudykle ir
kateterj kartu proksimaliai kreipiamojo kateterio ar movos atzvilgiu arba j jj (ja). Tuomet svetimkanis

~ONE SNARE®” ENDOVASKULINE MIKROGAUDYKLES SISTEMA

Pakartotinai nesterilizuoti

Zr.naudojimo instrukcijas

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR koda arba apsilanke interneto svetainéje
www.merit.com/ifu ir jvede naudojimo instrukcijos ID numerj. Jei norite per

septynias kalendorines dienas gauti popierine kopija, skambinkite JAV arba ES klienty
aptarnavimo tarnybai.

Sterilizuota etileno oksidu

i$traukiamas per kreipiamajj kateterj ar kraujagyslés mova arba kartu su juo (ja). Gaudyklé Kateteris
:;:{:_:fs\;?k;:?;Iq.;\;/ii::)mk;;giﬁg:%l;elggel gali prireikti jvesti didesnes movas ar kreipiamuosius Skersmens | llgis Suglaustos Dydis |llgis Kateterio Kateterio
Pl P ) Je. Katalogas diapazonas gaudyklés vidinis iSorinis
,ONE SNARE®“ ENDOVASKULINES MIKROGAUDYKLES SISTEMOS SUDETIS skersmuo (OD) (sll;r(snmlr;‘,) fgirf(",&:‘.’(s )
(1) mikrogaudyklé, (1) mikrogaudyklés kateteris, (1) jvedimo jrankis ir (1) sukimo prietaisas. - -
ONE200 2mm 175cm 0,019 col. 2,3- 150cm [ 0,019 col. 0,032 col. -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 col.
A Perspéjimas (0,81-1,0 mm)
ONE201 2mm 200cm 0,019 col. 2,3- 175cm |[0,019 col. 0,032 col. -
@ Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo instrukcija (0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 col.
(0,81-1,0 mm)
. ONE400 4mm 175cm 0,019 col. 2,3- 150cm | 0,019 col. 0,032 col. -
Katalogo numeris
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 col.
(0,81-1,0 mm)
Siuntos numeris
ONE401 4mm 200cm [ 0,019 col. 2,3- 175cm |0,019 col. 0,032 col. -
Medicinos priemoné (0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 col.
(0,81-1,0 mm)
Unikalusis priemonés identifikatorius ONE700 |7 mm 175cm | 0,019 col. 23- [150cm |0,019¢col.  [0,032col.-
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 col.
(0,81-1,0 mm)
Vienkartinio naudojimo
ONE701 7 mm 200cm 0,019 col. 2,3- 175cm |[0,019 col. 0,032 col. -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 col.
(0,81-1,0 mm)

C.
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Perspéjimas: Pagal federalinius (JAV) jstatymus 3is prietaisas gali bati parduodamas tik
gydytojui arba jam nurodzius.

Viengubo sterilaus barjero sistema

Panaudoti iki: MMMM-MM-DD

Pagaminimo data: MMMM-MM-DD

Gamintojas

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

I RS,

Nepirogeniné

ID

Vidinis skersmuo

oD

I3orinis skersmuo

Sios priemonés Europos saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukos (SSCP) kopija galite rasti
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (,Eudamed”), kur 3i kopija yra susieta su baziniu UDI-DI
numeriu. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Arba atsisiyskite SSCP kopija i$: https://merit.com/sscp.

Bazinis UDI-DI numeris: 088445048822DX




Romanian

ONE Snare

Sistem de anse endovasculare

Trusa de micro-anse

INSTR IUNI DE UTILIZARE

DESCRIERE

Sistemul de micro-anse endovasculare ONE Snare® este alcatuit din ansa, cateterul ansei, dispozitivul de
introducere si dispozitivul de torsiune. Micro-ansa este alcatuita dintr-un cablu din nitinol si o bucla de
wolfram aurit. Bucla preformata a micro-ansei poate fi introdusa prin catetere fara riscul de deformare
a ansei datorita constructiei super-elastice a ansei. Cateterul micro-ansei este fabricat din polieter bloc
amida (Pebax®) si contine o banda de marcare radioopaca din platina/iridiu.

UTILIZATOR(1)/GRUPE DE PACIENTI

Introducerea dispozitivelor din gama ONE Snare trebuie efectuata de profesionisti din domeniul sanatatii
instruiti. De reguld, specialitatile clinice includ specialisti in radiologie interventionala si cardiologie
interventionala. Pentru utilizarea la pacienti adulti care necesitéa extragerea sau manipularea obiectelor
straine in sistemul cardiovascular, cu exceptia vasculaturii cerebrale, unde dimensiunea buclei este selectata
corespunzator in functie de dimensiunea vasului tinta.

BENEFICII CLINICE
Beneficiile clinice propuse ale anselor endovasculare includ extragerea sau manipularea obiectelor straine
in sistemul cardiovascular, cu exceptia vasculaturii nervoase.

DOMENIUL DE UTILIZARE
Sistemul de micro-anse endovasculare ONE Snare® este destinat utilizarii pentru extragerea sau
manipularea obiectelor straine in sistemul cardiovascular, cu exceptia vasculaturii nervoase.

INDICATII
Sistemul de micro-anse endovasculare ONE Snare® este destinat utilizérii la pacientii care necesita extragerea
sau manipularea obiectelor strdine in sistemul cardiovascular.

CONTRAINDICATII

1. Acest dispozitiv nu este destinat indepartarii obiectelor straine captive in tesutul crescut.

2. Acestdispozitiv nu trebuie utilizat pentru indepartarea tecii de fibrina in prezenta defectelor de sept
ale foramenului oval persistent (PFO).

3. Acest dispozitiv nu este destinat indepartarii electrozilor de stimulatoare implantati.

4. Acest dispozitiv nu este destinat utilizarii in vasculatura nervoasa.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

Sistemul de micro-anse endovasculare ONE Snare® este conceput cu caracteristici de performanta pentru

utilizarea in sistemul cardiovascular.

« Bucla a ansei preformata la 90 de grade pentru o abordare coaxiala pentru capturarea corpului strain

« Bucla din nitinol si tungsten placat cu aur pastreaza forma circulara a ansei pentru a ajuta capturarea
obiectelor strdine, fiind vizibild in acelasi timp sub control fluoroscopic

«  Miezul din nitinol asigura memorarea formei pentru a ajuta in timpul navigarii in vas

« Banda a markerului radioopac de pe cateterul de introducere a ansei pentru identificarea locatiei precise
a acesteia

Aceste caracteristici de performanta ajuta la finalizarea sigura si eficienta a procedurii.

AVERTISMENTE

1. Fortaexcesiva aplicatd pentru extragerea obiectelor straine captive poate duce la defectarea dispozitivului.

2. Nuexercitati fortd excesivd la manevrarea cateterului printr-un dispozitiv de introducere sau la
manipularea dispozitivului cu ansa. Forta excesiva poate duce la defectarea dispozitivului.

3. Acestdispozitiv a fost sterilizat cu oxid de etilena si este considerat steril daca pachetul nu este deschis
sau deteriorat. Nu utilizati un dispozitiv deteriorat sau daca ambalajul este deschis sau deteriorat.

4.  Exclusiv de unicé folosinta. A nu se reutiliza, reprelucra sau resteriliza. Reutilizarea, reprelucrarea sau
resterilizarea pot compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce, la randul sau, poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.
Reutilizarea, reprelucrarea sau resterilizarea pot genera, de asemenea, un pericol de contaminare a
dispozitivului si/sau pot provoca infectarea pacientului sau o infectie incrucisata, incluzand, dar fara
a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului
poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

5. Dupa utilizare, produsul poate reprezenta un pericol biologic. Manevrati intr-un mod ce previne

contaminarea accidentala. Eliminati dispozitivul in conformitate cu protocoalele standard privind

eliminarea deseurilor care prezinta risc biologic.

Nitinolul este un aliaj de nichel si titan. Se pot produce reactii la pacientii care au sensibilitate la nichel.

7. Nuexista suficiente date privind siguranta si performanta pentru a sprijini utilizarea dispozitivului la
pacientii pediatrici.

8. InUE, orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producétorului si
autoritatii competente din statul membru respectiv.

9.  Fiti atenti atunci cand extrageti obiecte straine prin anatomia inimii pentru a evita posibila afectare
atesutului/valvei.

o

R ONLY: ATENTIE - In Statele Unite ale Americii, legea federal3 restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
la vanzarea de catre un medic sau la recomandarea acestuia.

COMPLICATII POTENTIALE

1. Complicatii potentiale asociate cu dispozitivele de extragere a anselor din vasculatura arteriala
includ urmatoarele, fara a se limita la acestea:
«  Embolizare
+ Accident cerebral
«+ Infarct miocardic (in functie de amplasare)

2. Complicatii potentiale asociate cu dispozitivele de extragere a anselor din vene includ urmatoarele,
fara a se limita la acestea:
«  Embolism pulmonar

3. Alte complicatii potentiale asociate cu dispozitivele de extragere a obiectelor straine includ
urmatoarele, fara a se limita la acestea:
« Perforarea vaselor
+  Blocarea dispozitivului

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

PREGATIREA SISTEMULUI DE MICRO-ANSE ENDOVASCULARE ONE SNARE®
Selectati intervalul de diametre ale micro-ansei adecvat pentru regiunea in care este localizat obiectul strdin.
Intervalul de diametre al micro-ansei trebuie sa aproximeze dimensiunea vasului in care va fi utilizata.
1. Scoateti micro-ansa si micro-cateterul din suporturile lor si inspectati-le sa nu prezinte deteriorari.
Scoateti dispozitivul de introducere si dispozitivul de torsiune de pe capatul proximal al tijei micro-ansei.
Purjati cateterul cu ser fiziologic normal.
incarcati micro-ansa in micro-cateter introducand capatul proximal al micro-ansei in capatul distal
(fara distribuitor) al cateterului micro-ansei, pana ce capatul proximal al tijei micro-ansei iese prin
distribuitor iar bucla poate fi retractata in capatul distal al cateterului micro-ansei.
5. Testatisiinspectati dispozitivul extinzand si retractand de 2 - 3 ori bucla ansei prin capétul distal
al cateterului ansei, examinand cu atentie cateterul ansei, banda radioopaca si dispozitivul, sa nu
prezinte deteriorari sau defecte.
6. Incazurile in care este adecvat, sistemul (ansa si cateterul ansei) poate fi avansat pana in locul dorit
ca o unitate compactd, asamblat conform descrierii de mai sus.

HwnN

ALTERNATIVA DE PREGATIRE A SISTEMULUI DE MICRO-ANSE ENDOVASCULARE ONE SNARE®

Daca micro-cateterul ansei este deja pozitionat in sistemul vascular, dispozitivul de introducere furnizat

(amplasat la capatul proximal al micro-ansei si imediat distal fata de dispozitivul de torsiune) poate fi

utilizat pentru a pozitiona micro-ansa in cateterul de micro-ansa deja instalat.

1. Scoateti micro-ansa din suportul protector si inspectati-o sa nu prezinte deteriorari.

2. Deplasatidistal dispozitivul de introducere furnizat pana ce bucla micro-ansei este cuprinsa in
portiunea tubulard a dispozitivului de introducere.

3. Introduceti capatul distal al dispozitivului de introducere in distribuitorul micro-cateterului ansei
dejainstalat pana ce simtiti o rezistenta. Aceasta indica faptul ca varful dispozitivului de introducere
este aliniat corespunzator cu lumenul interior.

4. Tineti cat mai drept dispozitivul de introducere, prindeti tija micro-ansei imediat proximal fata de
distribuitorul dispozitivului de introducere si avansati micro-ansa pana ce se afla in siguranté in
interiorul lumenului micro-cateterului. Dispozitivul de introducere poate fiindepartat prinzand de
clapeta albastra si dezlipind-o cu fermitate de pe tija micro-ansei.

POZITIONATI MICRO-ANSA PROXIMAL FATA DE OBIECTUL STRAIN (MICRO-ANSA ASAMBLATA IN

AFARA CORPULUI/FIRULUI DE GHIDAJ PREZENT)

Dacd micro-cateterul ansei este deja pozitionat in sistemul vascular, dispozitivul de introducere furnizat

(amplasat la capatul proximal al micro-ansei si imediat distal fatd de dispozitivul de torsiune) poate fi

utilizat pentru a pozitiona micro-ansa in cateterul de micro-ansa deja instalat.

1. Indepartati balonul sau cateterul de introducere deja instalate, daca exista. Poate fi necesar sa
schimbati sau sé extindeti firul de ghidaj deja instalat pentru a facilita extragerea balonului si pentru
a creste dimensiunea cateterului de ghidaj deja instalat/a tecii pentru a permite un cateter al micro-
anseide 2,3-3,0F(0,81-1,0mm).

2. Asezati bucla micro-ansei peste capatul proximal al firului si strangeti pana cand este bine fixata,
trdgand de capatul proximal al tijei micro-ansei.

3. Avansati micro-ansa, mai intai capatul distal, in cateterul de ghidare sau teaca pana cand capatul
distal al cateterului este pozitionat imediat proximal fata de obiectul strain.

MICRO-ANSA ASAMBLATA IN AFARA CORPULUI/FIRULUI DE GHIDAJ ABSENT

1. Trageti bucla micro-ansei chiar in capatul distal al micro-cateterului.

2. Avansati micro-ansa in cateterul de ghidare pana cand se afla imediat proximal fata de obiectul strain.
NOTA: Cand incercati sa utilizati catetere sau teci de ghidare care nu sunt fabricate in mod specific
pentru utilizarea cu sistemul de micro-anse ONE Snare® este important sa testati compatibilitatea
produselor inainte de utilizare.

MICRO-ANSA ASAMBLATA CU UN CATETER DEJA INSTALAT

1. Avansati tija micro-ansei in micro-cateter pana cand bucla este imediat proximala fata de orificiul de
la capatul micro-cateterului.

2. Avansati micro-ansa in cateterul de ghidare pana cand se afla imediat proximal fata de obiectul strain.

MANIPULAREIEXTRAGERE CU AJUTORUL MICRO-ANSEI
Impingeti tija micro-ansei usor spre inainte pentru a deschide complet bucla. Avansati lent bucla
nainte si apoi peste capatul proximal al obiectului strdin.

2. Dupa ce buclaajungein jurul obiectului strain, avansati cateterul pentru a strange bucla ca sa se
inchida si prindeti obiectul strain.
NOTA: Incercarea de a inchide bucla prin tragerea micro-ansei in cateter va deplasa bucla din pozitia
sadin jurul obiectului strain.



3. Pentruamanevra un obiect strain, mentineti tensiunea asupra cateterului ansei pentru a pastra
captiv obiectul strain si deplasati micro-ansa si micro-cateterul impreuna pentru a manevra obiectul

SISTEMUL DE MICRO-ANSE ENDOVASCULARE ONE SNARE®

strain in pozitia dorita. Ansa Cateter
4. Pentru aextrage un obiect strain, mentineti tensiunea asupra micro-cateterului si deplasati micro-ansa R N R N R N
si cateterul impreuna (proximal) catre sau in cateterul sau teaca de ghidare. Obiectul strdin se retrage Catalog :Eterval de|l D A ru D L r rul . D rul
apoi prin sau impreuna cu cateterul de ghidare sau teaca vasculara. lametre restrans intern (D) al | extern (DE)
NOTA: Extragerea unor obiecte stridine de mari dimensiuni poate necesita introducerea unor teci sau al ansei cateterului | al cateterului
catetere de ghidare mai mari, sau tdierea in zona periferica. (DE) (MIN) (MAX)
SISTEMUL DE MICRO-ANSE ENDOVASCULARE ONE SNARE® CONTINE ONE200 | 2mm 175em 1 0,019inchi | 2,3- 150cm ?60412?;1;? 902 ::z:: -
(1) Micro-ans3, (1) micro-cateter ansa, (1) dispozitiv de introducere si (1) dispozitiv de torsiune. (0,48 mm) |3Fr ' '
(0,81-1,0 mm)
ONE201 | 2mm 200cm 0,019inchi |2,3- 175cm 0,019 inchi 0,032 inchi -
A Atentie 0,48 mm) |3Fr (0,48 mm) 0,041 inchi
(0,81-1,0 mm)
@ Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si consultati instructiunile de utilizare ONE400 |4 mm 175¢cm [0,019inchi |2,3- 150cm  [0,019inchi | 0,032inchi-
(0,48 mm) |3 Fr (0,48 mm) 0,041 inchi
(0,81-1,0 mm)
Numadr de catalog
ONE401 |4 mm 200cm 0,019inchi |2,3- 175cm 0,019 inchi 0,032 inchi-
Numir de lot (0,48 mm) |3 Fr (0,48 mm) 0,041 inchi
(0,81-1,0 mm)
Dispozitiv medical ONE700 | 7 mm 175cm 0,019inchi | 2,3- 150 cm 0,019 inchi 0,032 inchi-
(0,48 mm) |[3Fr (0,48 mm) 0,041 inchi
(0,81-1,0 mm)
Identificator unic al dispozitivului
ONE701 | 7 mm 200cm 0,019inchi | 2,3- 175cm 0,019 inchi 0,032 inchi-
0,48 mm) |3Fr (0,48 mm) 0,041 inchi
De unica folosinta (0,81-1,0 mm)

A nu se resteriliza

Consultati instructiunile de utilizare

Pentru copia electronicd, scanati codul QR sau accesati www.merit.com/ifu si introduceti
numarul de identificare din instructiunile de utilizare. Pentru exemplarul tiparit
disponibil in termen de sapte zile calendaristice, apelati Serviciul de relatii cu clientii

din SUA sau din UE.
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Sterilizat cu oxid de etilend
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Atentie: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau
la comanda unui medic.

Sistem unic de bariera sterila

Data expiradrii: AAAA-LL-ZZ

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

Producator

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

I RSl

Apirogen

ID

Diametru interior

oD

Diametru exterior

Pentru un exemplar al Rezumatului caracteristicilor de siguranta si de performanta clinica (RCSPC) actual al
acestui dispozitiv, accesati baza de date europeana a dispozitivelor medicale (Eudamed), unde este corelat
cu UDI-DI de baza. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Alternativ, descarcati un exemplar al SSCP de pe:
https://merit.com/sscp.

UDI-DI de baza: 088445048822DX




Slovak

ONE Snare

Endovaskularny slu¢kovy systém

Mikroslu¢kova suprava

NAVOD NA POUZITIE

OPIS

Endovaskularny mikrosluc¢kovy systém ONE Snare® pozostéva zo slucky, sluckového katétra, nastroja na
zavéadzanie a rotatora. Mikroslucka je vyrobend z nitinolového kabla a pozlatenej volframovej slucky.
Vopred vytvarovand mikroslucka sa méze zavadzat cez katétre bez rizika jej deformacie vdaka jej
superelastickej konstrukcii. Mikrosluckovy katéter je vyrobeny z polyéterového blokového amidu (Pebax®)
a obsahuje platinovu/iridiovu radioopaknu znackovaciu pasku.

POUZIVATEL/-LIA/POPULACIA PACIENTOV

Umiestriovanie pomoécok z radu ONE Snare by mali vykonavat vyskoleni zdravotnicki pracovnici. Medzi
Specializacie lekdrov zvycajne patriaintervencniradioldgovia aintervencnikardiol6govia. Na pouzitie u dospelych
pacientov, u ktorych sa vyzaduje vyberanie alebo manipulacia s cudzimi predmetmi v kardiovaskularnom
systéme s vynimkou neurovaskulatury, pricom velkost slucky sa zvoli primerane velkosti cielovej cievy.

KLINICKE PRINOSY
Medzi urcené klinické prinosy endovaskularnych sluciek patri vyhladavanie alebo manipulacia s cudzimi
predmetmi v kardiovaskuldrnom systéme s vynimkou neurovaskulatdry.

ZAMYSLANE POUZITIE
Endovaskularny mikroslu¢kovy systém ONE Snare® je ur¢eny na vyhladavanie a manipulaciu s cudzimi
predmetmi v kardiovaskuldrnom systéme s vynimkou neurovaskulatdry.

INDIKACIE
Endovaskularny mikrosluc¢kovy systém ONE Snare® je indikovany na pouzitie u pacientov, u ktorych je
potrebné odstranit alebo manipulovat s cudzimi predmetmi v kardiovaskularnom systéme.

KONTRAINDIKACIE

1. Toto zariadenie nie je ur¢ené na odstranovanie cudzich predmetov zachytenych rastom tkaniva.

2. Tato pomocka by sa nemala pouzivat na odstranovanie fibrinového zavadzaca v pripade defektov
septa s patentnym foramen ovale (PFO).

3. Toto zariadenie nie je uréené na odstranenie implantovanych kardiostimulaénych elektréd.

4. Toto zariadenie nie je ur¢ené na pouzitie v nervovom riecisku.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Endovaskularny mikroslu¢kovy systém ONE Snare® je navrhnuty s vykonnostnymi charakteristikami na

pouzitie v kardiovaskularnom systéme.

«  90-stupnova vopred vytvarovana slu¢ka na zachytenie cudzich predmetov v koaxiadlnom smere

« Nitinolova a pozlatena volframova sluc¢ka zachovéva kruhovy tvar nastrahy na podporu zachytavania
cudzich predmetov, pri¢om je viditelna pri fluoroskopii

« Nitinolové jadro drétu poskytuje tvarovi pamét na podporu pocas navigécie v cieve

+ Réadioopakna znackovacia paska na katétri na zavedenie nastrahy na identifikaciu jej presnej polohy

Tieto vykonnostné charakteristiky napoméahaji bezpe¢nému a i¢innému vykonaniu zakroku.

VAROVANIA

1. Nadmernd sila pouZité na odstranenie zachytenych cudzich predmetov méze viest k zlyhaniu pomacky.

2. Primanipuldcii s katétrom cez zavadzac alebo pri manipulacii so slu¢kovou pomockou nepouzivajte
nadmernu silu. Nadmerna sila méze viest k zlyhaniu pomacky.

3. Tato pomocka bola sterilizovana s pouzitim etylénoxidu a povazuje sa za sterilnd, ak obal nie je
otvoreny alebo poskodeny. Nepouzivajte pomdcku, ktord bolo poskodend alebo ak je obal otvorena
alebo poskodena.

4. Urcené na poutzitie iba pre jedného pacienta. Opakovane nepouzivajte, nerenovujte ani
opakovane nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti, renovovani alebo opakovanej sterilizacii
moze dojst k oslabeniu celistvosti struktiry pomocky a/alebo k jej zlyhaniu, ¢o moéze mat za
nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouzitie, renovovanie alebo
opakovana sterilizacia mozu tiez sposobit riziko kontaminacie pomacky, infekciu alebo krizovu
infekciu u pacienta a okrem iného aj prenos infekénych chorob z jedného na druhého pacienta.
Kontaminacia tejto pomocky moze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

5. Tato pomocka moze po pouziti predstavovat biologické riziko. Zaobchéadzajte s nou spésobom,
ktory zabrani nahodnej kontaminacii. Pomocku zlikvidujte spdsobom, ktory je v sulade so
Standardnymi protokolmi na likvidaciu biologicky nebezpe¢ného odpadu.

6. Nitinol je zliatina niklu a titanu. Mozna reakcia sa moéze vyskytnut u pacientov, ktori vykazuju
citlivost na nikel.

7. Niesu k dispozicii dostato¢né udaje o bezpecnosti a vykone, ktoré by podporovali pouzivanie tejto
pomocky v pediatrickej populacii.

8.  Vramci EU sa musi akdkolvek zdvazna nehoda v stvislosti s touto poméckou nahlasit vyrobcovi
a kompetentnému dradu prislusného ¢lenského statu.

9.  Privyberani cudzich predmetov cez anatomické Struktury srdca postupujte opatrne, aby ste sa vyhli
moznému poskodeniu tkaniva/chlopne.

R ONLY: UPOZORNENIE: Podla federalneho zakona (USA) sa predaj tejto pomocky obmedzuje iba na
lekéra alebo na lekarsky predpis.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

1. Potencidlne komplikacie spojené so sluckovymi pomockami na vyberanie v arteridlnom riecisku
zahinajud okrem iného:
- embolizécia,
« cievna mozgova prihoda,
« infarkt myokardu (v zavislosti od umiestnenia).

2. Potencialne komplikacie spojené so slu¢kovymi pomockami na vyberanie v cievnom riecisku
zahffaju okrem iného:
«  plicna embdlia.

3. Dalsie potencialne komplikacie spojené s poméckami na vyberanie cudzich telies zahffiajl okrem
iného:
- perforacia cievy,
+  zachytenie pomocky.

POKYNY NA POUZITIE

PRIPRAVA ENDOVASKULARNEHO MIKROSLUCKOVEHO SYSTEMU ONE SNARE®

Zvolte vhodny rozsah priemeru mikroslu¢ky pre miesto, v ktorom sa nachadza cudzi predmet. Rozsah

priemeru mikroslu¢ky by sa mal priblizovat velkosti cievy, v ktorej sa bude pouzivat.

1. Vyberte mikroslucku a mikrosluckovy katéter z drziakov slucky a skontrolujte, ¢i nie st poskodené.

2. Zproximélneho konca drziaka mikroslu¢ky odstrante nastroj na vkladanie a rotator.

3. Katéter preplachnite fyziologickym roztokom.

4. Vlozte mikroslu¢ku do mikrokatétra vloZzenim proximalneho konca mikroslucky do distdlneho konca
(bez hrdla) mikroslu¢kového katétra, az kym proximalny koniec drziaka mikroslu¢ky nevyjde z hrdla
a slu¢ka sa moze zasunut do distalneho konca mikrosluc¢kového katétra.

5. Pomocku otestujte a skontrolujte tak, Ze 2- az 3-krat vysuniete a zasuniete slucku cez distalny
koniec sluckového katétra, pricom starostlivo skontrolujte, ¢i sluckovy katéter, radioopakna paska a
pomadcka nie st poskodené alebo chybné.

6. Akjetovhodné, systém (slucka a sluckovy katéter) sa moze posunit na pozadované miesto ako
jedna jednotka zostavena podla vyssie uvedeného opisu.

ALTERNATIVNA PRIPRAVA ENDOVASKULARNEHO MIKROSLUCKOVEHO SYSTEMU ONE SNARE®

Ak je mikrosluckovy katéter uz umiestneny v cievnom riecisku, na umiestnenie mikroslucky do

zavadzacieho mikroslu¢kového katétra sa moze pouzit dodany nastroj na zavadzanie (umiestneny na

proximalnom konci mikroslucky a tesne distalne od rotatora).

1. Mikroslu¢ku vyberte z ochranného puzdra a skontrolujte, ¢i nie je poskodena.

2. Poslvajte dodany nastroj na zavadzanie distalne, kym sa mikroslucka nezatvori do casti hadicky
nastroja na zavadzanie.

3. Zasunte distalny koniec zavadzacieho nastroja do hrdla zavedeného mikroslu¢kového katétra,
kym nepocitite odpor. Tymto sa signalizuje, Ze hrot zavadzacieho nastroja je spravne zarovnany
s vnatornym limenom.

4.  Drzte zavadzaci nastroj ¢o najrovnejsie, uchopte drziak mikroslucky tesne pri hrdle zavadzacieho
nastroja a postvajte mikroslucku, kym sa nezaisti v limene mikroslu¢kového katétra. Vkladaci nastroj
sa da vybrat uchopenim modrého vystupku a jeho pevnym odlepenim od drziaka mikroslucky.

UMIESTNITE MIKROSLUCKU PROXIMALNE K CUDZIEMU PREDMETU (MIKROSLUCKA ZOSTAVENA

MIMO TELA/PRITOMNY VODIACI DROT)

Ak je mikroslu¢kovy katéter uz umiestneny v cievnom riecisku, na umiestnenie mikroslu¢ky do

zavadzacieho mikrosluckového katétra sa moze pouzit dodany nastroj na zavadzanie (umiestneny na

proximalnom konci mikroslucky a tesne distalne od rotatora).

1. Akje pritomny zavedeny balénik alebo zavadzaci katéter, odstrante ich. M6ze byt potrebné vymenit
alebo predizit zavedeny vodiaci drét, aby sa ulahcilo odstranenie baldnika, a zvacsit velkost
zavedeného vodiaceho katétra/zavadaca, aby sa do neho zmestil mikrosluckovy katéter 2,3 - 3,0 Fr
(0,81 -1,0 mm).

2. Umiestnite mikrosluc¢ku na proximalny koniec dr6tu a tahanim za proximalny koniec drziaka
mikroslucky ju utiahnite, kym nebude tesna.

3. Posunite mikroslu¢ku najprv distalnym koncom do vodiaceho katétra alebo zavadzaca, kym sa
distalny koniec katétra nebude nachadzat tesne pri cudzom predmete.

MIKROSLUCKA NAMONTOVANA MIMO TELA/NEPRITOMNY VODIACI DROT

1. Vytiahnite mikroslucku len do distalneho konca mikrokatétra.

2. Posuvajte mikroslucku vo vodiacom katétri, az kym nie je umiestnend tesne pri cudzom predmete.
POZNAMKA: Pri pokuse o pouzitie vodiacich katétrov alebo puzdier, ktoré nie su $pecialne
vyrobené na pouzitie s mikroslu¢kovym systémom ONE Snare®, je ddlezité pred pouzitim otestovat
kompatibilitu vyrobku.

MIKROSLUCKA ZOSTAVENA SO ZAVEDENYM KATETROM

1. Posuvajte drziak mikroslucky v mikrokatétri, kym sa slu¢ka nedostane tesne ku koncovému otvoru
mikrokatétra.

2. Posuvajte mikrosluc¢ku vo vodiacom katétri, az kym nie je umiestnena tesne pri cudzom predmete.

ASISTOVANA MANIPULACIA/VYTAHOVANIE MIKROSLUCKY

1. Jemne zatlacte drziak mikroslu¢ky dopredu, aby sa slucka tplne otvorila. Slu¢ku pomaly posuvajte
dopredu a okolo proximalneho konca cudzieho predmetu.

2. Ked'je slucka okolo cudzieho predmetu, posunite katéter tak, aby sa slucka uzavrela a zachytila cudzi
predmet.
POZNAMKA: Pokus o uzavretie slu¢ky zatiahnutim mikroslu¢ky do katétra spdsobi, Ze sa slu¢ka
posunie zo svojej polohy okolo cudzieho predmetu.



3. Akchcete manipulovat s cudzim predmetom, udrziavajte napatie na katétri, aby sa cudzi predmet
udrzal, a pohybujte mikroslu¢kou a mikrokatétrom spolocne, aby ste cudzi predmet vmanipulovali
do pozadovanej polohy.

4. Ak chcete vybrat cudzi predmet, udrziavajte napatie na mikrokatétri a pohybujte mikroslu¢kou
a katétrom spoloc¢ne proximélne k vodiacemu katétru alebo zavadzacu alebo do neho. Cudzi
predmet sa potom vyberie cez vodiaci katéter alebo vaskularny zavadzac alebo spolu s nimi.
POZNAMKA: Vytahovanie velkych cudzich predmetov si méze vyzadovat zavedenie vaésich
zavadzacov, vodiacich katétrov alebo skratenie v periférnom mieste.

ENDOVASKULARNY MIKROSLUCKOVY SYSTEM ONE SNARE® OBSAHUJE
(1) mikroslucku, (1) mikrosluckovy katéter, (1) zavadzaci nastroj a (1) rotator.

ENDOVASKULARNY MIKROSLUCKOVY SYSTEM ONE SNARE®

Upozornenie

@ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si navod na pouzitie

Katalégové ¢islo

Cislo distribu¢nej 3arze

Zdravotnicka pomocka

Unikétny identifikator pomocky

Jednorazové pouzitie

Opétovne nesterilizujte

Pozrite si ndvod na pouzitie

Ak chcete ziskat elektronicku kopiu, naskenujte QR kod alebo navstivte stranku
www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo ndvodu na pouzitie. Ak mate zaujem o tlacenu
kopiu, ktora je dostupna do siedmich kalendarnych dni, volajte na oddelenie sluzieb
zékaznikom pre USA alebo EU.

i 2 ®gE

Sterilizované etylénoxidom

Upozornenie: Podla federalneho zékona (USA) sa predaj tejto pomocky obmedzuje iba
na predaj lekarom alebo na lekarsky predpis.

C.]
o)
Z
5

Systém s jednou sterilnou bariérou

Datum spotreby: RRRR-MM-DD

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Vyrobca

Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Apyrogénny

I RSl

ID Vnutorny priemer

OD Vonkajsi priemer

Slucka Katéter
Katalég | Rozsah Dizka |Priemer Velkost | Dizka |Vnitorny Vonkajsi
priemerov zbalenej priemer katétra | priemer katétra
slu¢ky (OD) (ID) (MIN) (0OD) (MAX)
ONE200 |2 mm 175cm [ 0,019 palca |2,3- 150 cm | 0,019 palca 0,032 palca -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 palca
(0,81 -1,0mm)
ONE201 | 2mm 200cm (0,019 palca |[2,3- 175 cm [ 0,019 palca 0,032 palca -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 palca
(0,81 -1,0mm)
ONE400 |4 mm 175cm [ 0,019 palca |2,3- 150 cm [ 0,019 palca 0,032 palca -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 palca
(0,81 -1,0mm)
ONE401 |4 mm 200cm [ 0,019 palca |[2,3- 175cm [ 0,019 palca 0,032 palca -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 palca
(0,81 -1,0mm)
ONE700 (7 mm 175cm | 0,019 palca [2,3- 150 cm [ 0,019 palca 0,032 palca-
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 palca
(0,81 -1,0mm)
ONE701 | 7 mm 200cm | 0,019 palca |2,3- 175cm [ 0,019 palca 0,032 palca -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 palca
(0,81-1,0mm)

Képiu aktualneho eurépskeho stihrnu parametrov bezpecnostia klinického vykonu (SSCP) k tejto pomocke
najdete v Europskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed), v ktorej je prepojena so zékladnym
UDI-DLI. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Pripadne si kopiu SSCP stiahnite z: https://merit.com/sscp.

Zakladné UDI-DI: 088445048822DX




Croatian

ONE Snare

Endovaskularni sustav omci

Komplet mikroomci

UPUTE ZA UPORABU

OPIS

Endovaskularni sustav mikroomci ONE Snare® sastoji se od omce, katetera za uvodenje omce, alata za
umetanje i uredaja za zakretni moment. Sustav mikroomdi izraden je od kabela od nitinola i pozlacene petlje
od volframa. Zahvaljujudi izuzetno elasti¢noj konstrukciji omce, unaprijed oblikovana petlja mikroom¢i moze
se uvesti kroz katetere bez opasnosti od deformacije. Kateter za uvodenje sustava mikroomdi izraden je od
poliesterskog blok-amida (Pebax®) i sadrzi radionepropusnu oznaku od platine/iridija.

POPULACIJA KORISNIKA/PACIJENATA

Postavljanje uredaja u linije proizvoda ONE Snare trebaju obavljati obuceni zdravstveni djelatnici. To
obi¢no podrazumijeva lije¢nike specijalizirane u podru¢jima intervencijske radiologije i intervencijske
kardiologije. Namijenjen je za upotrebu na odraslim pacijentima kojima je potrebno vadenje ili
manipulacija stranih tijela u kardiovaskularnom sustavu, isklju¢ujuéi neurovaskulaturu, pri ¢emu se veli¢ina
petlje odabire ovisno o veli¢ini konkretne Zile.

KLINICKE PREDNOSTI
Predvidene klinicke prednosti endovaskularnih om¢i uklju¢uju vadenje ili manipulaciju stranih tijela u
kardiovaskularnom sustavu, isklju¢ujuci neurovaskulaturu.

NAMJENA
Endovaskularni sustav mikroomci ONE Snare® namijenjen je za vadenje ili manipulaciju stranih tijela u
kardiovaskularnom sustavu, isklju¢ujuci neurovaskulaturu.

INDIKACIJE
Endovaskularni sustav mikroom¢i ONE Snare® indiciran je za upotrebu kod pacijenata kojima je potrebno
vadenje ili manipulacija stranih tijela u kardiovaskularnom sustavu.

KONTRAINDIKACLJE

1. Ovaj proizvod nije namijenjen za uklanjanje stranih tijela prekrivenih tkivom uslijed njegova rasta.

2. Ovajse proizvod ne smije upotrebljavati za skidanje fibrinske ovojnice u prisutnosti septalnih
defekata patentnog foramena ovale (PFO).

3. Ovaj proizvod nije namijenjen za uklanjanje implantiranih vodova za elektrostimulaciju.

4.  Ovaj uredaj nije namijenjen za upotrebu u neurovaskulaturi.

RADNE KARAKTERISTIKE

Endovaskularni sustav mikroom¢i ONE Snare® dizajniran je s radnim karakteristikama za upotrebu u

kardiovaskularnom sustavu.

«  Unaprijed oblikovana petlja omce od 90 stupnjeva za koaksijalni pristup radi hvatanja stranog tijela

« Nitinolska i pozlacena petlja od volframa zadrzava kruzni oblik om¢e kako bi olaksala hvatanje stranih
tijela, a vidljiva je i pod fluoroskopijom

. Zicasjezgrom od nitinola osigurava zadrzavanje prvotnog oblika radi potpore tijekom prolaska kroz zilu

« Radionepropusna oznaka na kateteru za postavljanje omce sluzi za prepoznavanje njegove to¢ne lokacije

Ove radne karakteristike pomazu u sigurnom i u¢inkovitom obavljanju postupka.

UPOZORENJA
1. Prekomjerna sila primijenjena prilikom uklanjanja zarobljenih stranih tijela moze dovesti do kvara
proizvoda.

2. Nemojte primjenjivati prekomjernu silu pri uvodenju katetera kroz uvodnicu ili rukovanju om¢astim
proizvodom. Prekomjerna sila moze dovesti do kvara proizvoda.

3. Ovaj proizvod steriliziran je etilen oksidom i smatra se sterilnim ako pakiranje nije otvoreno ili
osteceno. Nemojte upotrebljavati proizvod koji je ostecen ili ako je pakiranje otvoreno ili osteceno.

4. Iskljucivo za jednokratnu uporabu. Ne upotrebljavati ponovno, ponovno obradivatiili ponovno
sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu
cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, 5to, pak, moze uzrokovati ozljedu, oboljenje ili
smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovna obrada ili ponovna sterilizacija mogu, takoder, stvoriti
rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokovati infekciju ili unakrsnu infekciju pacijenta, ukljucujudi,
bez ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija proizvoda
moze dovesti do povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.

5. Nakon uporabe ovaj proizvod moze predstavljati bioloski opasan otpad. Rukujte na nacin koji ¢e sprij

slu¢ajnu kontaminaciju. Proizvod odlozite u skladu sa standardnim protokolima za odlaganje biolo3ki

opasnog otpada.

Nitinol je slitina nikla i titana. Moguca je pojava reakcije kod pacijenata s osjetljivos¢u na nikal.

7. Nema dovoljno podataka o sigurnostii u¢inkovitosti koji bi podrzali upotrebu proizvoda u
pedijatrijskoj populaciji.

8. U EU-u svaki ozbiljan stetni dogadaj koji se dogodi u vezi s uredajem treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu odgovarajuce drzave ¢lanice.

9.  Budite oprezni pri vadenju stranih tijela kroz anatomiju srca kako biste izbjegli potencijalno
ostecenje tkiva/zalistaka.

o

R ONLY': OPREZ - Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog proizvoda samo po nalogu li
posredstvom lije¢nika.

MOGUCE KOMPLIKACUE
Potencijalne komplikacije povezane s omcastim proizvodima za postupke vadenja u arterijskoj
vaskulaturi ukljucuju, ali nisu ogranicene na:
« embolizaciju
« mozdaniudar
« infarkt miokarda (ovisno o polozaju).
2. Potencijalne komplikacije povezane s om¢astim proizvodima za postupke vadenja u venskoj
vaskulaturi ukljucuju, ali nisu ogranicene na:
«  plu¢nu emboliju.
3. Druge potencijalne komplikacije povezane s proizvodima za vadenje stranih tijela ukljucuju, ali nisu
ogranicene na:
« perforaciju krvnih zila
«+ zaglavljenje proizvoda.

SMJERNICE ZA UPORABU

PRIPREMITE ENDOVASKULARNI SUSTAV MIKROOMCI ONE SNARE®

Odaberite odgovarajuci raspon promjera mikroom¢i za mjesto na kojem se nalazi strano tijelo. Raspon

promjera mikroom¢i trebao bi odgovarati veli¢ini Zile u kojoj ¢e se upotrijebiti.

1. lzvadite sustav mikroomcii mikrokateter iz njihovih drzaca i provjerite ima li ostecenja.

2. lzvadite alat za umetanje i uredaj za zakretni moment s proksimalnog kraja osovine sustava mikroomci.

3. Isperite kateter fizioloskom otopinom.

4.  Postavite sustav mikroom¢i u mikrokateter umetanjem proksimalnog kraja sustava mikroomd¢i u distalni
kraj (bez konektora) katetera za sustav mikroom¢i sve dok proksimalni kraj osovine sustava mikroom¢ine
izade iz konektora i bude moguce uvuci petlju u distalni kraj mikrokatetera za sustav omdi.

5. Testirajte i pregledajte proizvod produzivanjem i povlacenjem petlje om¢i kroz distalni kraj katetera
za sustav om¢i dva do tri puta, pri cemu cete pazljivo pregledati ima li na kateteru za sustav omci,
radionepropusnoj oznaci i proizvodu znakova ostecenja ili nedostataka.

6. Kada je to prikladno, sustav (sustav omdi i kateter za sustav omci) moze se uvesti do Zeljenog mjesta
kao jedinstven sklop sastavljen na gore opisani nacin.

DRUGI NACIN PRIPREME ENDOVASKULARNOG SUSTAVA MIKROOMCI ONE SNARE®

Ako je mikrokateter za sustav omci ve¢ postavljen unutar vaskulature, prilozeni alat za umetanje (koji

se nalazi na proksimalnom kraju sustava mikroomcdi i distalno od uredaja za zakretni moment) moze se

upotrijebiti za postavljanje sustava mikroom¢i u umetnuti kateter za sustav mikroomdi.

1. lzvadite sustav mikroom¢i iz zastitnog drzaca i provjerite ima li ostecenja.

2. Pomicite prilozeni alat za umetanje distalno sve dok petlja mikroom¢i ne bude potpuno umetnuta u
cijev alata za umetanje.

3. Uvodite distalni kraj alata za umetanje u konektor umetnutog mikrokatetera za sustav om¢i dok ne
osjetite otpor. Otpor je znak da je vrh alata za umetanje ispravno poravnat s unutarnjim lumenom.

4.  Drzite alat za umetanje poravnatim koliko god je to moguce, uhvatite osovinu sustava mikroom¢i
proksimalno od sredista alata za umetanje i uvodite sustav mikroom¢i dok ne sjedne unutar lumena
mikrokatetera. Alat za umetanje moze se ukloniti hvatanjem plavog jezi¢ka i ¢vrstim povlacenjem
kako bi se odlijepio s osovine sustava mikroomci.

POSTAVITE SUSTAV MIKROOMCI PROKSIMALNO U ODNOSU NA STRANO TIJELO (SUSTAV MIKROOMCI

SASTAVLIJEN IZVAN TIJELA / PRISUTNE ZICE VODILICE)

Ako je mikrokateter za sustav om¢i ve¢ postavljen unutar vaskulature, prilozeni alat za umetanje (koji

se nalazi na proksimalnom kraju sustava mikroom¢i i distalno od uredaja za zakretni moment) moze se

upotrijebiti za postavljanje sustava mikroomc¢i u umetnuti kateter za sustav mikroomci.

1. lzvadite umetnuti balon-kateter ili kateter za uvodenje ako je prisutan. Mozda ce biti potrebno promijeniti
ili produljiti umetnutu Zicu vodilicu kako bi se olaksalo uklanjanje balona i upotrijebiti veci vodeci kateter /
vecu uvodnicu kako bi se mogao smjestiti kateter za sustav mikroom¢iod 2,3 -3,0F (0,81 - 1,0 mm).

2. Postavite petlju mikroom¢i preko proksimalnog kraja Zice i stegnite dok ne nalegne povla¢enjem
proksimalnog kraja osovine sustava mikroomci.

3. Uvodite sustav mikroomci, prvo distalni kraj, u vodedi kateter ili uvodnicu dok se distalni kraj
katetera ne postavi neposredno blizu stranog tijela.

SUSTAV MIKROOMCI SKLOPLJEN IZVAN TIJELA / BEZ PRISUTNOSTI ZICE VODILICE
Povucite petlju mikroom¢i to¢no u distalni kraj mikrokatetera.

2A Pomicite sustav mikroom¢i unutar vodeceg katetera sve dok ga ne postavite neposredno uz strano tijelo.
NAPOMENA: Kada namjeravate upotrijebiti vodece katetere ili uvodnice koji nisu namjenski
proizvedeni za upotrebu sa sustavom mikroom¢i ONE Snare®, prije upotrebe je vazno ispitati
kompatibilnost proizvoda.

SUSTAV MIKROOMCI SKLOPLJEN S UMETNUTIM KATETEROM

1. Uvodite osovinu sustava mikroom¢i u mikrokateter sve dok petlja ne bude postavljena proksimalno
u odnosu na izlazni otvor mikrokatetera.

2. Pomicite sustav mikroomci unutar vodeceg katetera sve dok ga ne postavite neposredno uz strano tijelo.

MANIPULACIJA/VADENJE UZ POMOC SUSTAVA MIKROOMCI

1. Njezno gurnite osovinu sustava mikroom¢i prema naprijed kako bi se petlja potpuno otvorila. Petlju
zatim polako pomicite prema naprijed i oko proksimalnog kraja stranog tijela.

2. Kada se petlja postavi oko stranog tijela, pomaknite kateter kako biste zatvorili petlju i obuhvatili
strano tijelo.
NAPOMENA: Pokusaj zatvaranja petlje povlacenjem sustava mikroomdi unutar katetera pomaknut
e petlju s trenutacnog poloZzaja oko stranog tijela.



3. Dabiste manipulirali stranim tijelom, odrzavajte zategnutost na kateteru kako ne biste ispustili strano
tijelo i pomicite sustav mikroomc¢i i mikrokateter zajedno kako biste postavili strano tijelo u Zeljeni polozaj.

ENDOVASKULARNI SUSTAV MIKROOMCI ONE SNARE®

4. Da biste izvadili strano tijelo, odrzavajte zategnutost na mikrokateteru i pomicite sklop sustava Sustav oméi Kateter
mikroom¢i i katetera zajedno (proksimalno) ili u vodedi kateter ili uvodnicu. Strano tijelo se zatim R Dulii P . Velici Dulii U . Vaniski
izvlaci kroz vodeci kateter ili vaskularnu uvodnicu ili zajedno s njima. Katalog asP?" uljina romjet elicina uljina nu‘?m" an]sA !
NAPOMENA: Vadenje velikih stranih tijela moze zahtijevati umetanje vec¢ih uvodnica ili vode¢ih promjera postavljene promjer promjer
katetera ili rez na perifernom mjestu. om¢e (OD) katetera (ID) | katetera (OD)
(MIN.) (MAKS.)
N o 5
ENDOVASKULARN!,SUSTAV MIKROOMCI QNE SN{‘BE SADRZI . . . ONE200 (2mm 175cm 0,019in 23- 150cm [ 0,019in 0,032in-
(1) sustav mikroomdi, (1) kateter za sustav mikroom¢i, (1) alat za umetanje i (1) uredaj za zakretni moment. .
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 in
(0,81 -1,0mm)
A Oprez ONE201 2mm 200cm 0,019in 2,3- 175cm 0,019in 0,032in-
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 in
(0,81 -1,0mm)
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i procitajte upute za uporabu
ONE400 |4 mm 175cm | 0,019in 2,3- 150cm | 0,019in 0,032in -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041in
Kataloski broj (0,81 -1,0mm)
. ONE401 4mm 200cm | 0,019in 23- 175cm | 0,019in 0,032in -
Oznaka serije 048mm)  [3Fr (048mm)  [0,041in
(0,81 -1,0mm)
Medicinski proizvod
ONE700 |7 mm 175cm 0,019in 23- 150cm [ 0,019in 0,032in -
i ) . ) (0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041in
Jedinstvena identifikacija proizvoda (0,81 = 1,0 mm)
ONE701 7mm 200cm [0,019in 23- 175cm [ 0,019in 0,032in-
Za jednokratnu uporabu (0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 in
(0,81-1,0 mm)

Nemojte ponovno sterilizirati

Procitajte upute za uporabu

Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili posjetite stranicu www.merit.com/ifu
i unesite ID broj uputa za uporabu. Za tiskani primjerak dostupan u roku od sedam
kalendarskih dana nazovite sluzbu za korisnike u SAD-u ili EU-u.

5 ®E

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

Oprez: savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog proizvoda samo po nalogu ili
posredstvom lije¢nika.
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Sustav jednostruke sterilne barijere

Upotrijebite do datuma: GGGG-MM-DD

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

Proizvodac

Ovlasteni zastupnik u Europskoj zajednici

Nije pirogeno

<|H xma|0

ID Unutarnji promjer

OD Vanjski promjer

Primjerak trenutnog Europskog Sazetka o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti (SSCP) ovog uredaja,
potrazite u Europskoj bazi podataka o medicinskim proizvodima (Eudamed), koji je povezan s osnovnim
UDI-DI-jem. https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Osim toga, mozete preuzeti kopiju SSCP-a sa stranice:
https://merit.com/sscp.

Osnovni UDI-DI: 088445048822DX




Estonian

ONE Snare

Endovaskulaarne puilnissiisteem

MikropUtinise komplekt

KASUTUSJUHEND

KIRJELDUS

Endovaskulaarne mikroputinise stisteem ONE Snare® koosneb lingust, lingu kateetrist, sisestusvahendist
ja pé6ramisseadmest. Mikroptiinis on valmistatud nitinoolkaablist ja kullatud volframsilmusest.
Eelmoodustatud mikropiitinise silmuse saab sisestada labi kateetrite, ilma et tekiks lingu deformeerumise
oht selle ulielastse konstruktsiooni tdttu. Mikroputinise kateeter on valmistatud poltieeterplokk-amiidist
(Pebax®) ja sisaldab plaatinast/iriidiumist rontgenkontrastset markerriba.

KASUTAJA(D) / PATSIENTIDE SIHTRUHM

ONE Snare'i perekonna seadmete paigaldamise peavad labi viima koolitatud tervishoiutootajad. Eriarstide
hulka kuuluvad tavaliselt sekkumisradioloogid ja kardioloogid. Kasutamiseks tdiskasvanud patsientidel, kes
vajavad kardiovaskulaarstisteemist voorkehade véljavotmist voi nende manipuleerimist, va neurovaskulatuur,
kus silmuse suurus valitakse vastavalt sihtveresoone suurusele.

KLIINILINE KASU
Endovaskulaarsete pltniste kavandatud kliiniline kasu hélmab véorkehade valjavotmist voi manipuleerimist
kardiovaskulaarsiisteemis, va neurovaskulatuur.

SIHTOTSTARVE
Endovaskulaarne mikropiitinise stisteem ONE Snare® on ette ndhtud kasutamiseks voorkehade véljavotmiseks
ja nende manipuleerimiseks kardiovaskulaarsuisteemis, va neurovaskulatuur.

NAIDUSTUSED
Endovaskulaarne mikroputinise stisteem ONE Snare® on ndidustatud kasutamiseks patsientidel, kes vajavad
kardiovaskulaarstisteemist vodrkehade véljavotmist voi nende manipuleerimist.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Seeseade eiole ette ndhtud kudede kasvu tottu kinni jadnud vodrkehade eemaldamiseks.

2. Sedaseadet ei tohi kasutada fibriinkatte eemaldamiseks avatud ovaalmulguga (PFO) vaheseina
defektide korral.

3. Seeseade eiole ette nahtud implanteeritud siidamestimulaatori juhtmete eemaldamiseks.

4.  Seeseade eiole ette ndhtud kasutamiseks neurovaskulatuuris.

TOIMEOMADUSED

Endovaskulaarne mikropiitinise stiisteem ONE Snare® on loodud kardiovaskulaarstisteemis kasutamiseks

moeldud toimeomadustega.

«  90-kraadine eelvormitud ptitinise silmus koaksiaalseks Idhenemiseks voorkehade putidmisel

« Nitinooli ja kullaga kaetud volframsilmus sdilitab ptitinise immarguse kuju toetamaks voorkehade
pludmist, olles samal ajal ndhtav fluoroskoopias

« Nitinoolist traadistidamik annab kujumalu, mis aitab veresoone navigeerimisel

« Rontgenkontrastne markerriba ptitinise paigalduskateetril, et tuvastada selle tdpne asukoht

Need toimeomadused aitavad protseduuri ohutult ja téhusalt [dpule viia.

HOIATUSED

1. Liigse jou kasutamine kinnijaanud voorkehade eemaldamiseks voib pohjustada seadme rikke.

2. Arge kasutage lilemaérast joudu, kui manipuleerite kateetriga labi sisestusvahendi véi kui
manipuleerite piitinisseadmega. Liigne joud voib pohjustada seadme rikke.

3. Seeseade on steriliseeritud etlleenoksiidiga ja seda peetakse steriilseks, kui pakendit ei avata ega
kahjustata. Arge kasutage seadet, mis on kahjustatud véi kui pakend on avatud véi kahjustatud.

4. Kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Mitte korduskasutada, resteriliseerida ega taastéodelda.
Korduskasutamine, taasto6tlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme torke, mille tagajarjeks voib olla patsiendi vigastus, haigus
voi surm. Korduskasutamine, taastootlemine voi resteriliseerimine vdivad pdhjustada ka seadme
saastumise ja/voi patsiendi nakatumise voi ristnakatumise, sealhulgas nakkushaigus(t)e tilekandumise
helt patsiendilt teisele. Seadme saastumine voib pohjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

5. Parast kasutamist voib see seade kujutada endast potentsiaalset bioloogilist ohtu. Toote
kasitsemisel valtige juhuslikku saastamist. Korvaldage seade bioloogiliselt ohtlike jadgtmete
korvaldamise standardprotokollide jargi.

6.  Nitinool on nikli-titaanisulam. Voimalik reaktsioon voib tekkida patsientidel, kes on tundlikud nikli suhtes.

7. Puuduvad piisavad ohutus- ja toimivusandmed, mis toetaksid seadme kasutamist lastel.

8.  Euroopa Liidus tuleb igast seadmega seotud ohujuhtumist teatada tootjale ja asjakohase liikkmesriigi
padevale ametiasutusele.

9.  Olge ettevaatlik, kui tombate voorkehi ldbi sidame anatoomia, et valtida voimalikke koe- /
klapikahjustusi.

R ONLY: ETTEVAATUST! Ameerika Uhendriikide fderaalseadused lubavad seda seadet miiiia ainult arstil
voi arsti korraldusel.

VOIMALIKUD TUSISTUSED
1. Arteriaalses veresoonkonnas putinisega valjavotmisseadmetega seotud voimalikud tisistused on

muu hulgas.
+  Emboliseerimine
« Insult

« Mduokardiinfarkt (olenevalt paigutusest)
2. Venoosses veresoonkonnas plilinisega véljavotmisseadmetega seotud voimalikud tusistused on
muu hulgas.
+  Kopsuemboolia
3. Muud voorkehade véljavotmisseadmetega seotud voimalikud tisistused on muu hulgas.
« Veresoone perforatsioon
« Seadme kinnijaamine

KASUTUSJUHISED

VALMISTAGE ETTE ENDOVASKULAARNE MIKROPUUNISE SUSTEEM ONE SNARE®

Valige voorkeha asukoha jaoks sobiv mikropuinise labimé6du vahemik. Mikropuinise ldbiméodu
vahemik peaks ligikaudu vastama veresoone suurusele, milles seda kasutatakse.

1. Eemaldage mikropdiiinis ja mikrokateeter nende rongahoidjatest ja kontrollige kahjustuste osas.

2. Eemaldage sisestusvahend ja pdéramisseade mikropuilinise varre proksimaalsest otsast.
3. Loputage kateeter tavalise soolalahusega.
4.  Laadige mikroputinis mikrokateetrisse, sisestades mikroputinise proksimaalse otsa mikropuinise

kateetri distaalsesse (jaoturita) otsa, kuni mikroputinise varre proksimaalne ots véljub jaoturist ja
silmuse saab tagasi tommata putinise mikrokateetri distaalsesse otsa.

5. Testige ja kontrollige seadet, pikendades ja tommates puilinise silmust |abi putinise kateetri distaalse
otsa 2-3 korda, samal ajal hoolikalt uurides ptitinise kateetrit, rontgenkontrastset riba ja seadet
kahjustuste voi defektide suhtes.

6. Vajadusel saab ststeemi (pltnise ja putinise kateetri) viia soovitud kohta edasi Gihe Gksusena, mis
on kokku pandud tlalkirjeldatud viisil.

ALTERNATIIVNE ENDOVASKULAARSE MIKROPUUNISE SUSTEEMI ONE SNARE® ETTEVALMISTAMINE
Kui pltnise mikrokateeter on juba veresoonkonnas positsioneeritud, voib kasutada kaasasolevat
sisestusvahendit (asub mikroptdnise proksimaalses otsas ja pééramisseadmest vahetult distaalsel), et
asetada mikroputinis ptitinise mikroputinise pusikateetrisse.

1. Eemaldage mikropiiiinis kaitsehoidikust ja kontrollige kahjustuste suhtes.

2. Liigutage kaasasolevat sisestusvahendit distaalsele, kuni mikropttnise silmus on suletud
sisestusvahendi vooliku osas.

3. Sisestage sisestusvahendi distaalne ots pltinise mikropusikateetri jaoturisse, kuni tunnete
vastupanu. See nditab, et sisestusvahendi ots on sisevalendikuga digesti joondatud.

4. Hoidke sisestusvahendit nii sirgelt kui vdimalik, haarake mikroputinise varrest vahetult
sisestusvahendi jaoturi ldhedalt, ja viige mikroptitinist edasi, kuni see on kindlalt mikrokateetri
valendikus. Sisestusvahendi saab eemaldada, haarates kinni sinisest sakist ja tommates selle
tugevalt mikropdilinise varre kiiljest lahti.

ASETAGE MIKROPUUNIS VOORKEHAST PROKSIMAALSELE (MIKROPUUNIS KOKKUPANDUD

VALJASPOOL KEHA / JUHTETRAAT ON OLEMAS)

Kui pltnise mikrokateeter on juba veresoonkonnas positsioneeritud, voib kasutada kaasasolevat

sisestusvahendit (asub mikroptdnise proksimaalses otsas ja pééramisseadmest vahetult distaalsel), et

asetada mikroputinis ptitinise mikropltinise pusikateetrisse.

1. Kuisee on olemas, eemaldage pusiballoon véi paigalduskateeter. V6ib osutuda vajalikuks
vahetada voi pikendada sisemist juhtetraati, et holbustada ballooni eemaldamist, ja suurendada
pusijuhtkateetrit/hulssi, et mahutada 2,3-3,0 F (0,81-1,0 mm) mikropdtinise kateetrit.

2. Asetage mikropitilnise silmus tile traadi proksimaalse otsa ja suruge mikroptilinise varre
proksimaalsest otsast tommates, kuni see sobitub tihedalt.

3. Viige mikroptinis, distaalne ots ees, juhtkateetrisse voi hilssi, kuni kateetri distaalne ots asetseb
voorkehast vahetult proksimaalsel.

MIKROPUUNIS KOKKUPANDUD VALJASPOOL KEHA / JUHTETRAAT PUUDUB

1. Tommake mikroputinise silmus vahetult mikrokateetri distaalsesse otsa.

2. Viige mikroptilnis juhtkateetris edasi, kuni see asetseb voorkehast vahetult proksimaalsel.
MARKUS. Kui proovite kasutada juhtkateetreid voi hiilsse, mis pole spetsiaalselt mikropuiinise
stisteemiga ONE Snare® kasutamiseks valmistatud, on oluline enne kasutamist testida toote tGhilduvust.

MIKROPUUNISE JA PUSIKATEETRI KOOST

1. Viige mikroputnise vart mikrokateetris edasi, kuni silmus on mikrokateetri otsaavast vahetult
proksimaalsel.

2. Viige mikroptilnis juhtkateetris edasi, kuni see asetseb voorkehast vahetult proksimaalsel.

MIKROPUUNISEGA MANIPULEERIMINE/VALJAVOTMINE

1. Lukake mikropuiinise vart 6rnalt ettepoole, et silmus téielikult avada. Liigutage silmust aeglaselt
edasi ja imber voorkeha proksimaalse otsa.

2. Kuisilmus on voorkeha timber, liikake kateetrit edasi, et silmus kokku tommata ja voorkehast kinni haarata.
MARKUS. Kui proovite silmust sulgeda, tommates mikropiinist kateetri sees, liigub silmus oma
asendist Gmber voorkeha &ra.

3. Voorkeha manipuleerimiseks hoidke kateetrit pinges, et hoida voorkehast kinnAi, ja liigutage
mikroptnist ja mikrokateetrit koos, et manipuleerida voorkeha soovitud asendisse.



4. Voorkeha véljavotmiseks hoidke mikrokateetrit pinges ja liigutage mikropuiinis ja kateeter koos
(proksimaalsele) voi juhtkateetrisse voi hiilssi. Seejarel tommatakse voorkeha vélja juhtkateetri voi
vaskulaarse hiilsi kaudu vo6i koos nendega.

MARKUS. Suurte voorkehade eemaldamine véib néuda suuremate hiilsside voi juhtkateetrite
sisestamist voi perifeerse koha l6ikamist.

ENDOVASKULAARNE MIKROPUUNISE SUSTEEM ONE SNARE® SISALDAB
(1) mikroputinis, (1) mikropuinise kateeter, (1) sisestusvahend ja (1) p66ramisseade.

Ettevaatust

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, lugege kasutusjuhendit

Katalooginumber

Partii number

Meditsiiniseade

Seadme kordumatu identifitseerimistunnus

Uhekordseks kasutamiseks

Mitte resteriliseerida

Vt kasutusjuhendit

Elektroonilise koopia saamiseks skannige QR-kood v6i minge aadressile www.merit.com/ifu
ja sisestage kasutusjuhendi ID-number. Triikitud koopia saamiseks seitsme kalendripdeva
jooksul helistage USA voi Euroopa Liidu klienditeenindusele.

I8 enEEEEer

Steriliseeritud etuleenoksiidiga
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Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide féderaalseadused lubavad seda seadet miiiia ainult
arstil voi arsti korraldusel.

Uhekordne steriilne kaitsestisteem

Aegumiskuupaev: AAAA-KK-PP

Tootmiskuupdev: AAAA-KK-PP

Tootja

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses

I RS,

Mitteplirogeenne

ID

Siseldbimoot

oD

Valislabimoot

Seadme kehtiva Euroopa ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvotte (SSCP) koopia leiate Euroopa
meditsiinissadmete andmebaasist (Eudamed), kus see on lingitud seadme kordumatu p6hi-UDI-DI-ga.
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Teise voimalusena laadige SSCP koopia alla aadressilt:
https:/merit.com/sscp.

Seadme kordumatu pohi-UDI-DI: 088445048822DX

ENDOVASKULAARNE MIKROPUUNISE SUSTEEM ONE SNARE®

Piilinis Kateeter
Katal Lébimo6odu | Pikkus | Kokl utud | Suurus | Pikkus | Kateetri Kateetri
vahemik piiiinise siseldbimoot | valislabimoot
1abimo6t (OD) (ID) (MIN) (OD) (MAX)
ONE200 (2mm 175cm | 0,019 tolli 2,3- 150 cm | 0,019 tolli 0,032 tolli -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 tolli
(0,81-1,0mm)
ONE201 2mm 200 cm | 0,019 tolli 2,3- 175cm | 0,019 tolli 0,032 tolli -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 tolli
(0,81-1,0mm)
ONE400 |4 mm 175 cm | 0,019 tolli 2,3- 150 cm | 0,019 tolli 0,032 tolli -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 tolli
(0,81-1,0mm)
ONE401 4mm 200cm | 0,019 tolli 2,3- 175 cm | 0,019 tolli 0,032 tolli -
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 tolli
(0,81-1,0mm)
ONE700 |7 mm 175cm | 0,019 tolli 2,3- 150 cm | 0,019 tolli 0,032 tolli -
(0,48 mm) 3Fr 048mm) 0,041 tolli
(0,81-1,0mm)
ONE701 7mm 200cm | 0,019 tolli 2,3- 175cm | 0,019 tolli 0,032 tolli -
(0,48 mm) 3Fr 048mm) 0,041 tolli
(0,81-1,0mm)




Slovenian

ONE Snare

Endovaskularni zankasti sistem

Mikrozankasti komplet

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS

Endovaskularni mikrozankasti sistem ONE Snare® sestavljajo zankasta elektroda, zankasti kateter, orodje za
vstavljanje in torker. Mikrozankasta elektroda je izdelana iz nitinolnega kabla in pozlacene zanke iz volframa.
Predoblikovana zanka mikrozankaste elektrode se lahko uvede skozi katetre brez tveganja deformacije
zankaste elektrode zaradi superelasti¢ne zgradbe zankaste elektrode. Mikrozankasti kateter je izdelan iz
polietrskega blok amida (Pebax®) in vsebuje radioneprepustni oznacevalni obrocek iz platine/iridija.

UPORABNIK(1)/POPULACIJA PACIENTOV

Namestitev pripomockov iz druzine ONE Snare morajo izvesti usposobljeni zdravstveni delavci. Specialna
podrodja zdravnikov obicajno vkljucujejo intervencijske radiologe in intervencijske kardiologe. Za
uporabo pri odraslih pacientih, pri katerih se zahteva odstranitev ali premik tujkov v kardiovaskularnem
sistemu, z izjemo nevrovaskulature, kjer se velikost zanke izbere glede na velikost ciljne Zile.

KLINICNE KORISTI
Predvidene klini¢ne koristi endovaskularnih zankastih elektrod vkljucujejo odstranitev ali premik tujkov v
kardiovaskularnem sistemu, z izjemo nevrovaskulature.

NAMEN UPORABE
Endovaskularni mikrozankasti sistem ONE Snare® je predviden za uporabo pri odstranjevanju ali
premikanju tujkov v kardiovaskularnem sistemu, z izjemo nevrovaskulature.

INDIKACIJE
Endovaskularni mikrozankasti sistem ONE Snare® je indiciran za uporabo pri pacientih, pri katerih se
zahteva odstranitev ali premik tujkov v kardiovaskularnem sistemu.

KONTRAINDIKACUJE

1. Tapripomocek ni predviden za odstranitev tujkov, ujetih zaradi vrascanja tkiva.

2. Tapripomocek se ne sme uporabljati za snemanje fibrinskega uvajala ob prisotnosti okvar septuma
pri prehodnem ovalnem foramnu.

3. Tapripomocek ni predviden za odstranitev vsajenih spodbujevalnih elektrod.

4. Tapripomocek ni predviden za uporabo v nevrovaskulaturi.

ZNACILNOSTI DELOVANJA

Endovaskularni mikrozankasti sistem ONE Snare® je zasnovan z znacilnostmi delovanja za uporabo v

kardiovaskularnem sistemu.

«  90-stopinjska predoblikovana zanka zankaste elektrode za koaksialni pristop za zajem tujkov

- Nitinolna in pozla¢ena zanka iz volframa ohrani krozno obliko zankaste elektrode za podporo zajema
tujkov z vidljivostjo pod fluoroskopijo

.+ Zicaznitinolnim jedrom zagotavlja spominsko shemo glede oblike za podporo med Zilno navigacijo

« Radioneprepustni oznacevalni obroc¢ek na vodilnem katetru zankaste elektrode za identifikacijo
natancne lokacije

Navedene znacilnosti delovanja pripomorejo k varnemu in u¢inkovitemu opravljanju posega.

OPOZORILA

1. Cezmernassila, ki se uporabi za odstranitev ujetih tujkov, lahko povzroéi okvaro pripomocka.

2. Pripremikanju katetra skozi uvajalo ali pri premikanju zankastega pripomocka ne uporabljajte
¢ezmerne sile. Cezmerna sila lahko povzro¢i okvaro pripomocka.

3. Tapripomocek je steriliziran z etilenoksidom in se Steje za sterilnega, ¢e embalaza ni odprta ali
poskodovana. Pripomocka ne uporabite, Ce je ta poskodovan ali e je embalaza odprta ali poskodovana.

4.  Zauporabo prisamo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veckrat, ponovno obdelati
ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko
okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro pripomocka, kar lahko povzroci
poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija
lahko predstavljajo tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzrocijo okuzbo pacienta
ali navzkrizno okuzbo, kar med drugim vkljucuje prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na
drugega. Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

5. Pouporabita pripomocek predstavlja potencialno biolosko nevarnost. Ravnajte tako, da preprecite
nenamerno kontaminacijo. Pripomocek odstranite skladno s standardnimi protokoli za odlaganje
biolosko nevarnih odpadkov.

6. Nitinol je nikelj-titanova zlitina. Pri tistih pacientih, ki so ob¢utljivi na nikelj, lahko pride do
morebitne reakcije.

7. Nizadostnih podatkov o varnostiin ucinkovitosti, ki bi podpirali uporabo pripomocka pri
pediatri¢nih populacijah.

8. VEUjetrebaovsehresnih zapletih v povezavi s pripomockom porocati proizvajalcu in pristojnemu
organu v zadevni drzavi ¢lanici.

9.  Bodite previdni pri odstranjevanju tujkov skozi sréne anatomske strukture, da preprecite morebitno
poskodbo tkiva/zaklopke.

B(ONLY: SVARILO - Zvezna zakonodaja v ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le zdravnikom ali na
zdravniski recept.

MOZNI ZAPLETI
Mozni zapleti, povezani z zankastimi odstranitvenimi pripomocki v arterijskem oZzilju, vkljucujejo, a
niso omejeni na:
« embolizacijo,
- kap,
- miokardniinfarkt (odvisno od postavitve).

2. Mozni zapleti, povezani z zankastimi odstranitvenimi pripomocki v venskem ozilju, vkljucujejo, a
niso omejeni na:
+  plju¢no embolijo.

3. Drugi mozni zapleti, povezani s pripomocki za odstranjevanje tujkov, vkljucujejo, a niso omejeni na:
« perforacijo zile,
« ujetje pripomocka.

NAVODILA ZA UPORABO

PRIPRAVA ENDOVASKULARNEGA MIKROZANKASTEGA SISTEMA ONE SNARE®

Izberite ustrezen razpon premera mikrozankaste elektrode za mesto, na katerem je lociran tujek. Razpon

premera mikrozankaste elektrode se mora priblizno ujemati z velikostjo Zile, v kateri se uporabi.

1. Mikrozankasto elektrodo in mikrokateter odstranite z njunih obrocastih nosilcev in ju preverite
glede morebitne poskodbe.

2. Orodje za vstavljanje in torker odstranite s proksimalnega konca drzala mikrozankaste elektrode.

3. Sperite kateter z obic¢ajno fiziolosko raztopino.

4.  Namestite mikrozankasto elektrodo v mikrokateter tako, da vstavljate proksimalni konec
mikrozankaste elektrode v distalni konec (brez spojnice) mikrozankastega katetra, dokler
proksimalni konec drzala mikrozankaste elektrode ne izstopi iz spojnice in je mogoce zanko uvlediv
distalni konec zankastega mikrokatetra.

5. Preskusite in preglejte pripomocek tako, da 2- do 3-krat raztegnete in uvlecete zanko zankaste
elektrode skozi distalni konec zankastega katetra, pri tem pa skrbno preverite zankasti kateter,
radioneprepustni obrocek in pripomocek glede morebitne poskodbe ali okvar.

6. Ko je primerno, lahko sistem (zankasto elektrodo in zankasti kateter) potisnete na zeleno mesto kot
eno enoto, sestavljeno v skladu z zgornjim opisom.

ALTERNATIVNA PRIPRAVA ENDOVASKULARNEGA MIKROZANKASTEGA SISTEMA ONE SNARE®

Ce je zankasti mikrokateter ze nameséen znotraj vaskulature, lahko prilozeno orodje za vstavljanje

(locirano na proksimalnem koncu mikrozankaste elektrode in nekoliko distalno na torker) uporabite za

namestitev mikrozankaste elektrode v vsaditvenem mikrozankastem katetru.

1. Odstranite mikrozankasto elektrodo z zas¢itnega drzala in preverite glede morebitne poskodbe.

2. PriloZeno orodje za vstavljanje premikajte distalno, dokler ni zanka mikrozankaste elektrode zajeta v
cevni del orodja za vstavljanje.

3. Vstavljajte distalni konec orodja za vstavljanje v spojnico vsaditvenega zankastega mikrokatetra, dokler
ne zacutite upora. To pomeni, da je konica orodja za vstavljanje pravilno poravnana z notranjo svetlino.

4.  Orodje za vstavljanje drzite ¢im bolj naravnost, drzalo mikrozankaste elektrode primite nekoliko
proksimalno na spojnico orodja za vstavljanje in potiskajte mikrozankasto elektrodo, dokler ni dobro
namescena znotraj svetline mikrokatetra. Orodje za vstavljanje lahko odstranite tako, da primete
moderi jezicek in ga ¢vrsto odlepite z drzala mikrozankaste elektrode.

MIKROZANKASTO ELEKTRODO POZICIONIRAJTE PROKSIMALNO NA TUJEK (MIKROZANKASTA

ELEKTRODA SESTAVLJENA IZVEN TELESA/VODILNA ZICA PRISOTNA)

Ce je zankasti mikrokateter ze namescen znotraj vaskulature, lahko prilozeno orodje za vstavljanje

(locirano na proksimalnem koncu mikrozankaste elektrode in nekoliko distalno na torker) uporabite za

namestitev mikrozankaste elektrode v vsaditvenem mikrozankastem katetru.

1. Vzemite ven vsaditveni balon ali vodilni kateter, ¢e je prisoten. Morda bo treba zamenjati ali
raztegniti vsaditveno vodilno Zico, da se olajsa odstranitev balona, in povecati velikost vsaditvenega
vodilnega katetra/uvajala za prilagoditev na mikrozankasti kateter velikosti 2,3-3,0 Fr (0,81-1,0 mm).

2. Postavite zanko mikrozankaste elektrode prek proksimalnega konca Zice in zategnite tako, da se
dobro prilega, in sicer z vlecenjem proksimalnega konca drzala mikrozankaste elektrode.

3. Potiskajte mikrozankasto elektrodo, najprej distalni konec, v vodilni kateter ali uvajalo, dokler ni
distalni konec katetra pozicioniran nekoliko proksimalno na tujek.

MIKROZANKASTA ELEKTRODA SESTAVLJENA IZVEN TELESA/VODILNA ZICA NI PRISOTNA

1. Povlecite zanko mikrozankaste elektrode nekoliko v distalni konec mikrokatetra.

2. Potiskajte mikrozankasto elektrodo v vodilni kateter, dokler ni pozicionirana nekoliko proksimalno
na tujek.
OPOMBA: Kadar poskusate uporabiti vodilne katetre ali uvajala, ki niso izdelani specificno za uporabo z
mikrozankastim sistemom ONE Snare®, je pomembno, da pred uporabo preverite kompatibilnost izdelka.

MIKROZANKASTA ELEKTRODA SESTAVLJENA Z VSADITVENIM KATETROM

1. Potiskajte drzalo mikrozankaste elektrode v mikrokateter, dokler ni zanka nekoliko proksimalno na
luknjo na koncu mikrokatetra.

2. Potiskajte mikrozankasto elektrodo v vodilni kateter, dokler ni pozicionirana nekoliko proksimalno
na tujek.

PREMIK/ODSTRANITEV S POMOCJO MIKROZANKASTE ELEKTRODE
NeZno potisnite naprej drzalo mikrozankaste elektrode, da se zanka popolnoma odpre. Pocasi
pomikajte zanko naprej in okoli proksimalnega konca tujka.

2. Ko je zanka okoli tujka, potisnite kateter, da zategnete in zaprete zanko ter zagrabite tujek.
OPOMBA: Ce poskusite zapreti zanko tako, da povle¢ete mikrozankasto elektrodo v kateter, se bo
zanka premaknila s svojega mesta okoli tujka.



3. Ce zelite premakniti tujek, vzdrzujte natezanje na katetru, da ohranite oprijem na tujku, ter ENDOVASKULARNI MIKROZANKASTI SISTEM ONE SNARE®

premaknite mikrozankasto elektrodo in mikrokateter skupaj, da premaknete tujek na zeleno mesto.
4. Ce zelite odstraniti tujek, vzdrzujte natezanje na mikrokatetru ter premaknite mikrozankasto Zankasta elektroda Kateter
elektrodo in kateter skupaj (proksimalno) na ali v vodilni kateter ali uvajalo. Tujek se nato izvlece . N . . ..
skozi ali skupaj z vodilnim katetrom ali Zilnim uvajalom. Katalog Razpon Dolzina Premer Velikost | Dolzina | Notranji Zunanji
OPOMBA: Za umik velikih tujkov je lahko potrebna vstavitev vecjih uvajal ali vodilnih katetrov premera kolapsirane premer premer
oziroma rez na perifernem mestu. zanke (OD) katetra (ID) | katetra (OD)
(MIN.) (MAKS.)
®
ENDQVASKULARNI MIKROZANKI.\STI SISTEM ONE SNARE V,SEBUJE . ONE200 [2mm 175cm  [0,019 palca |2,3- 150cm [ 0,019 palca 0,032 palca-
(1) mikrozankasto elektrodo, (1) mikrozankasti kateter, (1) orodje za vstavljanje in (1) torker.
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 palca
(0,81-1,0 mm)
A Svarilo ONE201 |2mm 200cm [0,019palca |2,3- 175cm | 0,019 palca 0,032 palca-
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 palca
(0,81-1,0 mm)
Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana, in glejte navodila za uporabo.
ONE400 |4 mm 175cm | 0,019 palca |2,3- 150cm | 0,019 palca 0,032 palca-
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 palca
Kataloska stevilka (0,81-1,0 mm)
L R ONE401 |4 mm 200cm |0,019palca |2,3- 175cm | 0,019 palca 0,032 palca-
Stevilka partije (0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 palca
(0,81-1,0 mm)
Medicinski pripomocek
ONE700 (7 mm 175cm [ 0,019 palca |2,3- 150cm [ 0,019 palca 0,032 palca-
(0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 palca
Edinstven identifikator pripomocka (0,81-1,0 mm)
ONE701 7 mm 200cm | 0,019 palca |2,3- 175cm 0,019 palca 0,032 palca-
Za enkratno uporabo (0,48 mm) 3Fr (0,48 mm) 0,041 palca
(0,81-1,0 mm)

Ne sterilizirajte ponovno

Glejte navodila za uporabo

Za elektronski izvod skenirajte kodo QR ali obis¢ite spletno stran www.merit.com/ifu ter
vnesite identifikacijsko $tevilko navodil za uporabo. Za natisnjeno kopijo, ki je na voljo v
sedmih koledarskih dneh, pokli¢ite sluzbo za pomo¢ strankam v ZDA ali EU.

5 eE

Sterilizirano z etilenoksidom

Svarilo: zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka samo zdravnikom
ali na zdravniski recept.
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Sistem enojne sterilne pregrade

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

Proizvajalec

Pooblas¢eni predstavnik v Evropski skupnosti

Apirogeno

I A0Sl

ID Notranji premer

OD Zunanji premer

Za izvod trenutnega evropskega povzetka o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) za ta pripomocek
obiscite evropsko podatkovno zbirko za medicinske pripomocke (Eudamed), kjer je povezava do osnovne
edinstvene oznake pripomocka (UDI-DI). https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Lahko pa prenesete izvod
SSCP s spletne strani: https://merit.com/sscp.

Osnovni UDI-DI: 088445048822DX



Finnish

ONE Snare

Suonensisdinen silmukkajarjestelma

Mikrosilmukkapakkaus

KAYTTOOHJEET

KUVAUS

Suonensisdinen ONE Snare®-mikrosilmukkajérjestelmékoostuusilmukasta, siimukkakatetrista, siséanvientityokalusta
ja vaantolaitteesta. Mikrosilmukka koostuu nitinolikaapelista ja kullatusta volframisilmukkaosasta. Valmiiksi
muotoiltu mikrosilmukan silmukkaosa voidaan vieda katetrien lapi ilman silmukkamuodon muuttumisen riskig,
koska silmukan rakenne on superelastinen. Mikrosilmukkakatetri on valmistettu polyeetterin lohkoamidista
(Pebax®), ja se siséltaa rontgenpositiivisen platina/iridium-merkkijuovan.

KAYTTAJA(T)/POTILASVAESTO
Vain koulutetut terveydenhuollon ammattihenkil6t saavat asettaa ONE Snare -tuoteperheen laitteita. Kliinikon
erikoisaloja ovat tyypillisesti toimenpideradiologitja toimenpidekardiologit Tarkoitettu kéytettévéksi aikuisilla

(hermovensuomsto pois lukien), jolloin silmukan koko valitaan kohdesuonen kokoon sopivaksi.

KLIINISET EDUT
Suonensisdisten silmukoiden suunniteltuihin kliinisiin hyétyihin kuuluvat vierasesineiden talteenotto tai
manipulointi sydan- ja verisuonijarjestelmdssd, hermoverisuonisto pois lukien.

KAYTTOTARKOITUS
Suonensisdisten ONE Snare® -mikrosilmukkajérjestelmét on tarkoitettu kdyttoon vierasesineiden
talteenottoon tai manipulointiin sydan- ja verisuonijarjestelméassa, hermoverisuonisto pois lukien.

KAYTTOAIHEET
Suonensisdainen ONE Snare® -mikrosilmukkajarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, joille
tarvitaan vierasesineiden talteenottamista tai manipulointia sydan- ja verisuonijérjestelmassa.

VASTA-AIHEET

1. Tamaé laite ei ole tarkoitettu niiden vierasesineiden poistamiseen, jotka ovat jaaneet kiinni kudoksen
kasvun takia.

2. Tata laitetta ei pida kdyttaa fibriinitupen ohentamiseen, jos esiintyy avoimen soikean aukon (PFO)
véliseinapuutoksia.

3. Tétd laitetta ei ole tarkoitettu implantoitujen tahdistinjohdinten poistamiseen.

4. Tata laitetta ei ole tarkoitettu kdyttoon hermoverisuonistossa.

SUORITUSKYKYOMINAISUUDET

Suonensisdinen ONE Snare® -mikrosilmukkajérjestelma on suunniteltu suorituskykyominaisuuksilla, jotka

on suunniteltu sydan-verisuonijarjestelmassa kayttamista varten.

« 90 asteen valmiiksi muotoiltu silmukan silmukkaosa, jolla vierasesine voidaan siepata koaksiaalisesti.

« Nitinolinen ja kullattu volframisilmukkaosa sailyttaa silmukan pyéredn muodon vierasesineiden
sieppaamista varten, samalla kun silmukka nékyy lapivalaisussa.

- Nitinoliytiminen lanka kdsittda muotomuistin, joka tukee verisuonessa kulkemista.

«  Silmukansisdanvientikatetrissa on rontgenpositiivinen merkkijuova tarkan sijaintipaikan tunnistamiseksi.

Nama suorituskykyominaisuudet helpottavat toimenpiteen turvallista ja tehokasta toteuttamista.

VAROITUKSET

1. Liiallisen voiman kdyttaminen kiinni juuttuneiden vierasesineiden poistamiseksi voi johtaa laitevikaan.

2. Ala kdyta liiallista voimaa, kun viet katetria sisddnviejan lapi tai kun kasittelet silmukkalaitetta.
Liiallinen voima voi johtaa laitevikaan.

3. Téamalaite on steriloitu eteenioksidilla, ja se katsotaan steriiliksi, jos pakkausta ei ole avattu tai pakkaus
ei ole vaurioitunut. Ala kyté laitetta, joka on vaurioitunut tai jos pakkaus on auki tai vahingoittunut.

4. Tuote on tarkoitettu kdyttdon vain yhdelld potilaalla. Al kdyta uudelleen tai kasittele tai steriloi
uudelleen. Uudelleenkayttd, -kdsittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen
ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen. Tdstd puolestaan voi olla seurauksena potilaan vamma,
sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi my6s muodostaa tuotteen
kontaminoitumisen riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa infektion tai risti-infektion, kuten mm.
infektiotaudin (tai -tautien) levidmisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio voi aiheuttaa
potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.

5. Kéayton jélkeen tuote voi mahdollisesti olla biologista vaaraa aiheuttava. Kasittele sitd tavalla, joka

ehkaisee vahingossa tapahtuvan kontaminoitumisen. Havité laite biologista vaaraa aiheuttavien

jatteiden havittdmistd koskevien vakiokaytantdjen mukaisesti.

Nitinoli on nikkelin ja titaanin seos. Reaktio on mahdollinen niilld potilailla, jotka ovat herkkia nikkelille.

7. Onolemassa riittamattomasti tietoa turvallisuudesta ja suorituskyvystd, jotta kaytto lapsipotilailla
olisi tuettua.

8. EU:nalueella kaikki laitteeseen liittyvat vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava valmistajalle ja
kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

9. Olevarovainen, kun otat talteen vierasesineita syddmen anatomian lapi, jotta valtetdan mahdollinen
kudos-/lappévaurio.

o

R ONLY: HUOMIO - Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén laitteen saa myyda vain laakari tai
|aakarin maarayksesta.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

1. Mahdollisia silmukanmallisiin talteenottolaitteisiin valtimoverenkierrossa liittyvid komplikaatioita
ovat mm. seuraavat:
« embolia
« aivohalvaus
«  sydaninfarkti (sijoittamisesta riippuen).

2. Mahdollisia silmukanmallisiin talteenottolaitteisiin laskimoverenkierrossa liittyvid komplikaatioita
ovat mm. seuraavat:
+  keuhkoembolia.

3. Muita mahdollisia vierasesineen talteenottolaitteisiin liittyvia komplikaatioita ovat mm. seuraavat:
« verisuonen puhkeama
« laitteen juuttuminen kiinni.

KAYTTOOHJEET

SUONENSISAISEN ONE SNARE® -MIKROSILMUKKAJARJESTELMAN VALMISTELEMINEN

Valitse sopiva mikrosilmukan halkaisijan vaihteluvali sitd kohtaa varten, jossa vierasesine sijaitsee. Mikrosilmukan

halkaisijan vaihteluvalin on oltava suunnilleen sen suonen kokoinen, jossa mikrosilmukkaa tullaan kéyttamaan.

1. Ota mikrosilmukka ja mikrokatetri suojuspidikkeistaan ja tarkasta mahdollisten vaurioiden varalta.

2. lIrrota sisdanvientityokalu ja vaantolaite mikrosilmukan varren proksimaalisesta paasta.

3. Huuhtele katetri fysiologisella keittosuolaliuoksella.

4.  Lataa mikrosilmukka mikrokatetriin tyontamalla mikrosilmukan proksimaalista paata mikrokatetrin
distaaliseen (ei-kannalliseen) paahan, kunnes mikrosilmukan varren prok5|maallnen paa tulee ulos
kannasta ja silmukkaosa voidaan vetaa mikrosilmukkakatetrin distaaliseen paa

5. Testaa jatarkasta laite ojentamalla silmukan silmukkaosaa eteenpdin ja vetamalla 5|ta taakse
silmukkakatetrin distaalisen paan ldpi 2-3 kertaa, samalla kun tarkastelet huolella silmukkakatetria,
réntgenpositiivista juovaa ja laitetta mahdollisten vaurioiden tai puutteiden varalta.

6. Kuntama soveltuu, jarjestelma (silmukka ja silmukkakatetri) voidaan tyontaa haluttuun kohtaan
yhtena yksikkond, joka on koottu edelld kuvatulla tavalla.

SUONENSISAISEN ONE SNARE® -MIKROSILMUKKAJARJESTELMAN VAIHTOEHTOINEN VALMISTELU

Jos mikrosilmukkakatetri on jo asetettu valmiiksi verisuonistoon, mukana toimitettua sisadnvientityckalua

(sijaitsee mikrosilmukan proksimaalisessa pddssa ja heti distaalisuuntaan vaantolaitteesta) voidaan

kayttaa mikrosilmukan sijoittamiseen jo paikallaan olevan mikrosilmukkakatetrin sisélle.

1. Poista mikrosilmukka suojapidikkeesta ja tarkasta mahdollisen vaurion varalta.

2. Siirrd mukana toimitettua sisadnvientityokalua distaalisuuntaan, kunnes mikrosilmukan silmukkaosa
on sisaanvientityokalun letkuosan sisélla.

3. Viesisadnvientityokalun distaalista paata jo paikallaan olevan mikrosilmukkakatetrin kantaan, kunnes
tunnet vastusta. Tdmd osoittaa, etta sisadnvientityokalun karki on kohdistunut oikein sisdluumenin kanssa.

4. Pida sisaanvientityckalua niin suorassa kuin mahdollista. Tartu mikrosilmukan varteen juuri
proksimaalisesti sisadnvientityokalun kantaan ndhden ja tyénna mikrosilmukkaa eteenpain, kunnes
se on suojassa mikrokatetrin luumenin sisélla. Sisaanvientityokalu voidaan poistaa tarttumalla
siniseen kielekkeeseen ja vetamalld se lujasti irti mikrosilmukan varresta.

MIKROSILMUKAN SIJOITTAMINEN PROKSIMAALISESTI VIERASESINEESEEN NAHDEN

(MIKROSILMUKKA KOOTTU KEHON ULKOPUOLELLA / OHJAINLANKA PAIKALLA)

Jos mikrosilmukkakatetri on jo asetettu valmiiksi verisuonistoon, mukana toimitettua siséanvientityokalua

(sijaitsee mikrosilmukan proksimaalisessa pddssa ja heti distaalisuuntaan vaantolaitteesta) voidaan

kayttaa mikrosilmukan sijoittamiseen jo paikallaan olevan mikrosilmukkakatetrin sisélle.

1. Joson kaytetty jo paikallaan olevaa palloa tai sisadanvientikatetria, poista se. Voi olla tarpeen
vaihtaa jo paikallaan oleva ohjainlanka tai jatkaa sita pallon poistamisen helpottamiseksi ja jo
paikalla olevan ohjainkatetrin/holkin koon suurentamiseksi, jotta 2,3-3,0 F -kokoinen (0,81-1,0 mm)
mikrosilmukkakatetri mahtuu sisaan.

2. Aseta mikrosilmukan silmukkaosa langan proksimaalisen paan yli ja kirista vetamalla mikrosilmukan
varren proksimaalista paata, kunnes silmukka on juuri tiukka.

3. Tyonnd mikrosilmukkaa distaalipda edelld ohjainkatetrin tai holkin sisdan, kunnes katetrin
distaalinen paa sijaitsee juuri proksimaalisesti vierasesineeseen nahden.

MIKROSILMUKKA KOOTTU KEHON ULKOPUOLELLA / El OHJAINLANKAA PAIKALLA

1. Veda mikrosilmukan silmukkaosa juuri mikrokatetrin distaalisen pdan sisaan.

2. Tyonna mikrosilmukkaa ohjainkatetrissa, kunnes mikrosilmukka sijaitsee juuri proksimaalisesti
vierasesineeseen ndhden.
HUOMAUTUS: Kun yritetdan kayttaa ohjainkatetreja tai holkkeja, joita ei ole erityisesti valmistettu
kayttoon yhdessa ONE Snare® -mikrosilmukkajarjestelméan kanssa, on tarkedd testata tuotteen
yhteensopivuus ennen kayttoa.

MIKROSILMUKKA KOOTTU JO PAIKALLAAN OLEVAN KATETRIN KANSSA

1. Tydnnd mikrosilmukan vartta mikrokatetrissa, kunnes silmukkaosa on juuri proksimaalisesti
mikrokatetrin padn reikdan nahden.

2. Tyoénna mikrosilmukkaa ohjainkatetrissa, kunnes mikrosilmukka sijaitsee juuri proksimaalisesti
vierasesineeseen nahden.

MIKROSILMUKKA-AVUSTEINEN MANIPULOINTI/TALTEENOTTO
1. Tyonnd mikrosilmukan vartta varovasti eteenpdin silmukkaosan avaamiseksi kokonaan. Tyénna
sitten silmukkaosaa hitaasti eteenpdin ja vierasesineen proksimaalisen paan ymparille.



2. Kunsilmukkaosa on vierasesineen ympdrilld, tyonna katetria, jotta silmukkaosa kiristyy kiinni ja KopiolaitteenvoimassaolevastaeurooppalaisestaTiivistelmaturvallisuudestajakliinisestd suorituskyvysta

tarttuu vierasesineeseen. -asiakirjasta (SSCP) on kéytettédvissd eurooppalaisessa ladkinnallisten laitteiden tietokannassa (Eudamed),
HUOMAUTUS: Jos silmukkaosaa yritetddn sulkea vetamalld mikrosilmukka katetrin sisaan, jossa se on linkitetty perusmuotoiseen UDI-DI-tunnisteeseen: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
silmukkaosa liikkuu asemastaan vierasesineen ymparilla. Vaihtoehtoisesti voit ladata SSCP-asiakirjan kopion seuraavalta verkkosivulta: https://merit.com/sscp.
3. Vierasesineen manipuloimiseksi on sdilytettava jannite katetrissa otteen pitamiseksi kiinni
vierasesineestd, ja mikrosilmukkaa ja mikrokatetria on lifkutettava yhdessa vierasesineen Perusmuotoinen UDI-DI-tunniste: 088445048822DX
manipuloimiseksi haluttuun sijaintipaikkaan.
4.  Vierasesineen talteenottamiseksi on sdilytettava jannite mikrokatetrissa, ja mikrosilmukkaa ja SUONENSISAINEN ONE SNARE® -MIKROSILMUKKAJARJESTELMA
katetria on likutettava yhdessa (proksimaalisesti) ohjainkatetriin tai holkkiin néhden tai sen sisaan.
Vierasesine vedetaan sitten ohjainkatetrin tai verisuoniholkin |4pi tai yhdessa sen kanssa pois. Silmukka Katetri
HUOMAUTUS: Suurten vierasesineiden poisvetdminen voi edellyttda suurempien holkkien tai . ) ) A A
ohjainkatetrien sisddnvientia tai preparointia aareiskohdassa. Ha.lkalsua:\A Pituus Kok.oon Koko | Pituus K.atetrm e Katetrin o
Luettelo | vaihteluvili puristetun sisdhalk Ikohall j
SUONENSISAISEN ONE SNARE® -MIKROSILMUKKAJARJESTELMAN SISALTO silmukan (ID) (MIN.) (OD) (MAKS.)
(1) mikrosilmukka, (1) mikrosilmukkakatetri, (1) sisaénvientityskalu ja (1) viantolaite. :‘gl')k)a's'la
ONE200 [2mm 175cm | 0,019 tuumaa | 2,3- 150 cm | 0,019 tuumaa 0,032-0,041
A Huomio (0,48 mm) 3F (0,48 mm) tuumaa
(0,81-1,0 mm)
Ei saa kiyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut. Katso kayttdohje. ONE201 |2mm 200cm | 0,019 tuumaa |2,3- 175cm | 0,019 tuumaa 0,032-0,041
(0,48 mm) 3F (0,48 mm) tuumaa
(0,81-1,0 mm)
Tuotenumero
ONE400 |4 mm 175cm [ 0,019 tuumaa |2,3- 150 cm | 0,019 tuumaa 0,032-0,041
(0,48 mm) 3F (0,48 mm) tuumaa
Erdnumero (0,81-1,0 mm)
Laskinnallinen laite ONE401 |4mm 200cm | 0,019 tuumaa |2,3- |[175¢cm [0,019 tuumaa 0,032-0,041
(0,48 mm) 3F (0,48 mm) tuumaa
(0,81-1,0 mm)
Yksilollinen laitetunniste
ONE700 |7 mm 175cm | 0,019 tuumaa | 2,3- 150 cm | 0,019 tuumaa 0,032-0,041
(0,48 mm) 3F (0,48 mm) tuumaa
Kertakayttoinen (0,81-1,0 mm)
ONE701 |7 mm 200cm | 0,019 tuumaa | 2,3- 175cm | 0,019 tuumaa 0,032-0,041
. Ei saa steriloida uudelleen (0,48 mm) 3F (0,48 mm) tuumaa
(0,81-1,0 mm)
Katso kédyttoohje
Jos haluat taman kayttoohjeen sahkoisen kopion, lue QR-koodi tai siirry verkko-osoitteeseen
E:IE www.merit.com/ifu ja syota kdyttoohjeen tunnusluku. Jos haluat paperikopion, saat
sen seitseman kalenteripaivan kuluessa tilaamalla sen puhelimitse Yhdysvaltain tai EU:n
asiakaspalvelusta.
Steriloitu eteenioksidilla

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain laakéri tai
ladkarin maarayksesta.
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Yksinkertainen steriili estejarjestelma

Viimeinen kayttopaiva: VVVV-KK-PP

Valmistuspdiva: VVVV-KK-PP

Valmistaja

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

Ei-pyrogeeninen
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Sisahalkaisija
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Ulkohalkaisija
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Manufacturer:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.
1-801-253-1600

U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748

Authorized Representative:

Merit Medical Ireland Ltd

Parkmore Business Park West, Galway, Ireland
EC Customer Service +31 43 3588222
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