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ONE Snare

STANDARD SNARE KIT

INSTRUCTIONS FOR USE:

DESCRIPTION: English

The ONE Snare™ endovascular snare system consists of the snare, snare catheter, insertion tool and
torque. The snare is constructed of nitinol cable and gold plated tungsten loop. The pre-formed
snare loop can be introduced through catheters without risk of snare deformation because of the
snare’s super-elastic construction. The snare catheter is constructed of polyether block amide and
contains a platinum/iridium radiopaque marker band.

INDICATION FOR USE:

The ONE Snare™ endovascular snare system is intended for use in the coronary and peripheral vascular
system or hollow viscous to retrieve and manipulate foreign objects. Retrieval and manipulation
procedures include indwelling venous catheter repositioning, indwelling venous catheter fibrin sheath
stripping, and central venous access venipuncture procedure assistance.

CONTRAINDICATIONS:

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

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

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

WARNINGS:

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

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

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

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

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

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

7. Care should be observed when using this device for removal of a large fibrin sheath in order to
minimize risk of pulmonary embolism.

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

1. Potential complications associated with foreign body retrieval devices in arterial
vasculature include, but are not limited to:

+  Embolization

«  Stroke

+  Myocardial infarction (depending upon placement)

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

3. Other potential complications associated with foreign body retrieval devices include,
but are not limited to:
Vessel perforation

« Device entrapment

Catheter damage can occur when attempting fibrin sheath stripping on small French size diam-
eter catheters. (See WARNINGS)

Incidence of pulmonary embolism after fibrin sheath stripping may occur.
(See WARNINGS)

DIRECTIONS FOR USE:
Prepare the ONE Snare™ System:

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

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

1. Remove the snare and snare catheter from their hoop holders and inspect for any damage.

2. Remove the insertion tool and torque device from the proximal end of the snare shaft.

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

4. 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.

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

Alternative Preparation of the ONE Snare™ System:

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

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

2. Move the provided insertion tool (located on the proximal end of the snare, just distal to the torque
device) distally until the loop of the snare is enclosed within the tubing portion of the insertion tool.

3. Insert the distal end of the insertion tool into the hub of the indwelling snare catheter until
resistance is felt. This will indicate the tip of the insertion tool is properly aligned with the inner
lumen.

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

Snare Assisted Retrieval and Manipulation Suggestions:

1. If present, remove the indwelling delivery catheter.

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

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

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

5. By advancing the snare catheter, the loop of the snare is closed to capture the foreign body. Note
that attempting to close the loop by pulling the snare into the snare catheter will move the loop
from its position around the foreign body.

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

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

Snare Assisted Removal of Fibrin Sheaths from Indwelling Catheters:

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

2. Advance a .035" (0.89 mm) guidewire through the end port (distal or venous port if more than one
lumen) of the indwelling catheter and into the inferior vena cava or right atrium.

3. Position the snare loop around the guidewire.

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

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

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

N

Snare Assisted Venous Canalization:

1. Introduce the snare at a patent venous access site and position in the vasculature at the desired site.
2. Open the snare loop to provide a target to guide an entry needle into the desired venous access site.
3. Introduce a guidewire through the needle and through the snare loop. Remove the needle.

4. Close the snare over the guidewire by advancing the snare catheter.

5. Pull the guidewire into the inferior vena cava.

ONE Snare™ System contains:

(1) Snare, (1) Snare Catheter, (1) Insertion Tool and (1) Torque Device.
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ONE Snare

KIT SNARE STANDARD

MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION :

Le systéme snare endovasculaire ONE Snare™ est constitué du snare, du cathéter a snare, de l'outil
d'insertion et du dispositif de rotation. Le snare est constitué d'un cable en nitinol et d'une boucle en
tungsténe plaquée or. La boucle préformée du snare peut étre introduite a travers des cathéters sans
risque de déformation du snare grace a la construction superélastique de celui-ci. Le cathéter a snare
est en polyéther block amide et contient une bande repére radio-opaque en platine/iridium.

Francais

INDICATIONS D’EMPLOI :

Le systéme snare endovasculaire ONE Snare™ est destiné a étre utilisé dans le systéme coronarien et
vasculaire périphérique ou dans les viscéres creux pour récupérer et manipuler des corps étrangers.
Les procédures de récupération et de manipulation comprennent le repositionnement de cathéters
veineux a demeure, le dépouillement des gaines de fibrine sur des cathéters veineux a demeure et
l'aide aux procédures de ponction veineuse par voie veineuse centrale.

CONTRE-INDICATIONS :

1. Cedispositif n'est pas destiné a la récupération de corps étrangers piégés par le développement
des tissus.

2. Cedispositif ne doit pas étre utilisé pour le dépouillement des gaines de fibrine en présence de
défauts septaux ou de persistance du foramen ovale.

3. Cedispositif n'est pas destiné au retrait des électrodes de stimulation implantées.

MISES EN GARDE :

1. Les forces de traction appliquées sur les cathéters lors du dépouillement des gaines de fibrine
peuvent endommager, étirer ou rompre les cathéters a demeure de diamétre égal ou inférieur a
6 French. Ne pas exercer de force de traction excessive lors d'une tentative de dépouillement de
gaines de fibrine de cathéters de diameétre inférieur ou égal a 6 French.

2. Ne pas exercer de force de traction excessive lors de la manipulation du cathéter a travers un
introducteur.

Une force excessive peut endommager le cathéter a snare.

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

4. Réservé a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou stériliser. La réutilisation, le retraitement
ou la restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou provoquer
une défaillance du dispositif et provoquer des lésions, 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 causer une infection ou une infection croisée chez le patient,
y compris, mais sans s'y limiter, la transmission de maladies infectieuses d'un patient a I'autre. La
contamination du dispositif peut provoquer une Iésion, une maladie ou le décés du patient.

5. Apres utilisation, ce dispositif peut représenter un risque biologique. Le manipuler d’'une maniére a
prévenir toute contamination accidentelle.

6. Le nitinol est un alliage de nickel et de titane. Une réaction possible peut survenir chez les patients
qui sont sensibles au nickel.

7. Il faut étre vigilant lors de I'utilisation de ce dispositif pour le dépouillement de gaines de fibrines
volumineuses afin de minimiser le risque d'embolie pulmonaire.

Ry only : ATTENTION - La législation fédérale américaine réserve la vente de ce dispositif aux médecins
ou sur prescription médicale.

COMPLICATIONS POTENTIELLES :

1. Les complications potentielles associées aux dispositifs de retrait de corps étrangers dans le
systéme artériel comprennent, sans s’y limiter :

+ Embolie

«  AVC

+ Infarctus du myocarde (selon 'emplacement)

2. Les complications potentielles associées aux dispositifs de retrait de corps étrangers dans le
systéme artériel comprennent, sans s'y limiter :
«  Embolie pulmonaire

3. D’autres complications potentielles associées aux dispositifs de retrait de corps étrangers
comprennent, sans s'y limiter :

+  Perforation de vaisseau

- Piégeage du dispositif

Un endommagement des cathéters peut survenir lors de tentatives de dépouillement de gaines

de fibrine sur des cathéters de petit diametre. (Voir MISES EN GARDE)

L'apparition d’'une embolie pulmonaire apres dépouillement de gaine de fibrine peut survenir.
(Voir MISES EN GARDE)

MODE D’EMPLOI :
Préparation du systéme ONE Snare™:

Sélectionner la plage de diamétre de snare appropriée pour le site dans lequel se trouve le corps
étranger. La plage de diameétre de snare doit avoir sensiblement la taille du vaisseau dans lequel le
snare sera utilisé.

1. Retirer le snare et le cathéter a snare de leurs supports en anneau et les inspecter pour vérifier
I'absence de dommages.

2. Retirer l'outil d'insertion et le dispositif de rotation de I'extrémité proximale de la tige du snare.

3. Charger le snare dans le cathéter a snare en insérant I'extrémité proximale du snare dans l'extrémité
distale (sans embase) du cathéter a snare, jusqu’a ce que I'extrémité proximale de la tige du snare
sorte de 'embase et que la boucle puisse étre rétractée dans I'extrémité distale du cathéter a snare.

4. Inspecter le dispositif en étendant et en rétractant la boucle du snare a travers I'extrémité distale du
cathéter & snare 2 ou 3 fois, tout en examinant soigneusement le cathéter a snare, la bande radio-
opaque et le dispositif pour vérifier I'absence de dommages et de défauts.

5. Le cas échéant, il est possible d'avancer le systeme (snare et cathéter a snare) jusqu‘au site souhaité
comme une seule unité montée comme décrit ci-dessus.

Variante de préparation du systéme ONE Snare™:

Si le cathéter a snare est déja placé dans les vaisseaux, l'outil d'insertion fourni (situé sur I'extrémité
proximale du snare et juste en aval du dispositif de rotation) peut étre utilisé pour positionner le snare
dans le cathéter a snare a demeure.

1. Retirer le snare du support de protection et I'inspecter pour vérifier I'absence de dommages.

2. Déplacer l'outil dinsertion fourni (situé sur I'extrémité proximale du snare, juste en aval du dispositif de
rotation) en aval jusqu’a ce que la boucle du snare soit confinée a l'intérieur de la partie en forme de
tube de l'outil d'insertion.

. Insérer 'extrémité distale de l'outil d'insertion dans I'embase du cathéter a snare a demeure
jusqu’a ce qu'une résistance se fasse sentir. Cela indiquera que I'extrémité de l'outil d'insertion est
correctement alignée sur la lumiére interne.

4. Tenir l'outil d'insertion aussi droit que possible, saisir la tige du snare juste en aval de I'embase de
I'outil d'insertion et avancer le snare jusqu'a ce qu'il soit fixé a l'intérieur de la lumiére du cathéter a
snare. Loutil d'insertion peut étre retiré en saisissant la languette bleue et €loignant de la tige du
snare en tirant.

w

Suggestions pour le retrait et la manipulation a I'aide du snare :

1. Le cas échéant, retirer le cathéter de pose a demeure.

2. Siunfil-guide est dans le patient a I'emplacement d'un corps étranger, avancer un cathéter a
snare sur le fil-guide jusqu’a I'emplacement souhaité. Retirer ensuite le fil-guide et avancer le snare
a travers le cathéter a snare. En variante, glisser une boucle du snare au-dessus d’une extrémité
proximale du fil-guide et avancer l'ensemble du systéme (ensemble snare et cathéter a snare) dans un
cathéter guide ou une gaine d'introduction jusqu'a ce que 'extrémité distale du cathéter a snare soit
placée en amont du corps étranger.

. Enl'absence de fil-guide, tirer le snare dans 'extrémité distale du cathéter a snare et avancer le
cathéter a travers un cathéter guide ou une gaine d'introduction jusqu’a ce qu'il soit placé en amont
du corps étranger.

En variante, comprimer la boucle du snare en tirant le dispositif dans I'extrémité distale de l'outil
d'insertion du snare. Placer I'extrémité effilée de l'outil d'insertion du snare dans I'extrémité
('embase) proximale du cathéter a snare, guider le cathéter ou la gaine et faire avancer le snare
en maintenant un contact constant entre l'outil d'insertion et I'embase du cathéter a snare.
REMARQUE : Si I'on souhaite utiliser des cathéters guides ou des gaines qui ne sont pas fabriqués
spécifiquement en vue d'une utilisation avec le systéme ONE Snare™, il est important de tester la
compatibilité des produits avant utilisation.

4. Pousser doucement la tige du snare en avant pour ouvrir totalement la boucle. Pousser ensuite la
boucle doucement vers l'avant puis autour de I'extrémité proximale du corps étranger. Une autre
possibilité consiste a faire avancer le snare au-dela de I'emplacement cible puis de ramener les
boucles en arriére autour de I'extrémité distale du corps étranger.

. Quand on avance le cathéter a snare, la boucle du snare se referme pour capturer le corps étranger.
Noter qu'une tentative de fermer la boucle en tirant le snare dans le cathéter a snare déplacera la
boucle de sa position autour du corps étranger.

6. Pour manipuler un corps étranger, maintenir la tension du cathéter a snare pour conserver la prise
sur le corps étranger, puis bouger le snare et le cathéter a snare ensemble pour amener le corps
étranger a la position souhaitée.

7. Pour récupérer un corps étranger, maintenir la tension sur le cathéter a snare et déplacer I'ensemble
snare et cathéter a snare ensemble vers puis dans un cathéter guide ou une gaine. Retirer ensuite
le corps étranger a l'aide de et conjointement avec le cathéter guide ou la gaine d'introduction.

Le retrait de corps étrangers volumineux peut nécessiter l'insertion de gaines ou de cathéters de
guidage plus gros, ou une incision au site périphérique.

w
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Dépouillement de gaines de fibrine de cathéters a demeure a I'aide d’un snare :

1. En utilisant une technique standard, préparer une approche par veine fémorale, avancer le snare
sélectionné jusqu’a la veine cave inférieure ou l'oreille droite.

. Avancer un fil-guide de 0,035" (0,89 mm) a travers l'orifice d’extrémité (orifice distal ou veineux s'il y
a plusieurs lumiéres) du cathéter a demeure et dans la veine cave ou l'oreillette droite.

3. Placer la boucle du snare autour du fil-guide.

4. Avancer le snare au-dessus de l'extrémité distale du cathéter a une position proximale par rapport a
la gaine de fibrine.

. Fermer le snare autour du cathéter et continuer a appliquer une légére traction tout en tirant
doucement le snare vers le bas en direction de l'extrémité distale du cathéter au-dessus des orifices
d'extrémité.

6. Répéter les étapes 4 et 5 jusqu'a ce que le cathéter soit libéré de sa gaine de fibrine.

N
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Canalisation veineuse a |'aide du snare :

1. Introduire le snare a site d'accés veineux persistant et le placer dans le systéme vasculaire au site
souhaité.

2. Ouvrir la boucle du snare qui servira de cible pour guider une aiguille d'introduction dans le site
d'acces veineux désiré.

3. Introduire un fil-guide a travers l'aiguille et a travers la boucle du snare. Retirer l'aiguille.

4. Fermer le snare sur le fil-guide en avangant le cathéter a snare.

5. Tirer le fil-guide dans la veine cave inférieure.

Le systeme ONE Snare™ contient :

(1) Snare, (1) Cathéter a snare, (1) Outil d'insertion et (1) Dispositif de rotation.
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ONE Snare

KIT CON ANSA STANDARD

ISTRUZIONI

DESCRIZIONE

PER L’USDO

Italiano

Il sistema ansa endovascolare ONE Snare™ consiste nell'ansa, catetere dell'ansa, dispositivo per
I'inserimento e dispositivo di torsione. L'ansa e fabbricata con un cavo di nitinolo e cappio di tungsteno
placcato oro. Il cappio preformato dell'ansa puo essere introdotto attraverso i cateteri senza il rischio
di deformare I'ansa grazie alla struttura superlelastica della stessa. |l catetere dell’ansa é fabbricato in
ammide a blocco polietero e contiene una striscia marker radiopaca in platino/iridio.

INDICAZIONI D'IMPIEGO

Il sistema ansa endovascolare ONE Snare™ e previsto per I'uso nell'apparato vascolare coronario e
periferico o in visceri cavi per recuperare e manipolare oggetti estranei. Tra le procedure di recupero e
manipolazione vi sono il riposizionamento di cateteri venosi permanenti, lo strippaggio della guaina in
fibrina dei cateteri venosi permanenti e I'assistenza alla procedura di venopuntura per I'accesso venoso
centrale.

CONTROINDICAZIONI

1. L'uso del dispositivo non € previsto per la rimozione di oggetti estranei intrappolati nella crescita
del tessuto.

2. Il dispositivo non deve essere utilizzato per lo strippaggio della guaina di fibrina in presenza di
difetti settali o della persistenza del forame ovale.

3. Luso del dispositivo non é previsto per la rimozione di elettrodi impiantati di pace-maker.

AVVERTENZE

1. llricorso a estrazione forzata sui cateteri durante lo strippaggio della guaina di fibrina potrebbe
danneggiare, stirare o rompere i cateteri permanenti da 6 French o di diametro minore. Non
ricorrere a una forza d'estrazione eccessiva quando si cerca di strippare la guaina di fibrina di
cateteri da 6 French o di diametro minore.

2. Non ricorrere a una forza eccessiva quando si manipola il catetere attraverso un introduttore.

Una forza eccessiva potrebbe danneggiare il catetere dell'ansa.

3. Questo dispositivo é stato sterilizzato con ossido di etilene ed € considerato sterile se la confezione
non é stata aperta o danneggiata. Non utilizzare un dispositivo che sia stato danneggiato o se la
confezione & aperta o danneggiata.

4. Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Se il dispositivo
viene riutilizzato, ritrattato o risterilizzato se ne puo compromettere l'integrita strutturale e/o
determinare il malfunzionamento del dispositivo stesso che, a sua volta, puo causare infortuni,
malattia o decesso del paziente. Se il dispositivo viene riutilizzato, ritrattato o risterilizzato si
pud anche creare il rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni al paziente o
infezione crociata, inclusa, tra I'altro, la trasmissione di patologie infettive da un paziente allaltro.
La contaminazione del dispositivo puo portare a infortuni, malattia o decesso del paziente.

5. Dopoil suo utilizzo questo dispositivo puo costituire un potenziale rischio biologico. Manipolarlo
in modo da impedire contaminazioni accidentali.

6. Il nitinolo & una lega di nichel-titanio. Possono insorgere reazioni per quei pazienti che presentano
una sensibilita al nichel.

7. Occorre procedere con cautela quando si utilizza questo dispositivo per la rimozione di una grossa
guaina di fibrina allo scopo di ridurre al minimo il rischio di embolia polmonare.

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

POSSIBILICOMPLICANZE

1. Le potenziali complicanze associate a dispositivi di recupero di corpi estranei nel sistema vascolare
includono, tra le altre:

+  Embolizzzazione

+ lctus

+ Infarto miocardico (dipendente dal posizionamento)

2. Potenziali complicanze associate a dispositivi per il recupero di anse nel sistema vascolare
includono, tra le altre:
+ Embolia polmonare

3. Potenziali complicanze associate a dispositivi per il recupero di corpi estranei includono, tra le altre:
+  Perforazione di vasi
+ Intrappolamento del dispositivo

Il catetere puo venire danneggiato quando si tenta di strippare la guaina di fibrina su cateteri con
diametro di pochi French. (Vedi AVVERTENZE)

Puo verificarsi I'incidenza di embolia polmonare dopo lo stripping di guaine di fibrina.
(Vedi AVVERTENZE)

ISTRUZIONI PER L'USO
Preparazione del sistema ONE Snare™

Selezionare I'appropriata gamma di diametri dell’ansa per il sito in cui & localizzato il corpo estraneo. La

gamma di diametri per |'ansa deve approssimare le dimensioni del vaso in cui I'ansa verra usata.

1. Rimuovere I'ansa e il catetere dell'ansa dai sostegni a cerchio e ispezionarli per rilevare per eventuali
danni.

2. Rimuovere lo strumento di inserimento e il dispositivo di torsione dall'estremita prossimale
dell'albero dell'ansa.

3. Caricare I'ansa nel catetere dell'ansa inserendo 'estremita prossimale dell’ansa nell’estremita distale
(non collegata a hub) del catetere dell'ansa, finché I'estremita prossimale dell’albero dell'ansa esce
dall’hub e il cappio pu0 essere ritratto nell’estremita distale del catetere dell'ansa.

4. Ispezionare il dispositivo estendendo e ritraendo 2-3 volte il cappio dell'ansa attraverso I'estremita
distale del catetere dell'ansa, esaminando contemporaneamente con attenzione il catetere
dell'ansa, la striscia radiopaca e il dispositivo alla ricerca di eventuali danni o difetti.

5. Quando appropriato, il sistema (ansa e catetere dell’ansa) puo essere fatto avanzare fino al punto
desiderato come singola unita montata nel modo sopra descritto.

Preparazione alternativa del sistema ONE Snare™

Se il catetere dell'ansa & gia posizionato all'interno del sistema vascolare, il dispositivo di inserimento
fornito (posizionato sull'estremita prossimale dell'ansa e appena distale rispetto al dispositivo di
torsione) puo essere utilizzato per posizionare I'ansa nel catetere permanente dell'ansa.

1. Rimuovere I'ansa dal supporto protettivo e ispezionarla per rilevare eventuali danni.

2. Muovere distalmente il dispositivo di inserimento fornito (posizionato sull'estremita prossimale
dell'ansa, appena distale rispetto al dispositivo di torsione) finché il cappio dell'ansa é racchiuso entro
la porzione tubolare del dispositivo di inserimento.

3. Inserire I'estremita distale del dispositivo di inserimento nell’hub del catetere permanente
dell’ansa finché si incontra resistenza. Questo indica che la punta del dispositivo di inserimento &
correttamente allineato con il lume interno.

4. Mantenere il dispositivo di inserimento il piti diritto possibile, afferrare |'albero dell’ansa appena
prossimale all’hub del dispositivo di inserimento e fare avanzare I'ansa finché si trova saldamente
all'interno del lume del catetere dell’ansa. Il dispositivo di inserimento puo essere rimosso
afferrando la linguetta azzurra e sfilandola con fermezza dall'albero dell’ansa.

Recupero assistito con ansa e consigli per la manipolazione

. Se presente, rimuovere il catetere di trasferimento permanente.

2. Se & presente un filo guida in un paziente nel punto di un corpo estraneo, fare avanzare un catetere
dell'ansa sul filo guida fino al punto desiderato. Poi rimuovere il filo guida e fare avanzare I'ansa
attraverso il catetere dell'ansa. In alternativa serrare un cappio dell'ansa sull'estremita prossimale
del filo guida e fare avanzare l'intero sistema (gruppo ansa e catetere dell’ansa) in un catetere
guida o guaina dell'introduttore finché I'estremita distale del catetere dell’ansa & posizionato
prossimalmente rispetto al corpo estraneo.

3. Se non & presente un filo guida, tirare I'ansa dentro |'estremita distale del catetere dell'ansa
e avanzare attraverso un catetere guida o guaina dell'introduttore finché é posizionata
prossimalmente rispetto al corpo estraneo.

In alternativa, fare collassare il cappio dell'ansa tirando il dispositivo dentro l'estremita distale del
dispositivo di inserimentodell'ansa. Posizionare I'estremita affusolata dello strumento di inserimento
dell'ansa nell'estremita prossimale (hub) del catetere dell’ansa o nella guaina e fare avanzare I'ansa
mantenendo un costante contatto tra il dispositivo di inserimento e I'hub del catetere dell’ansa.
NOTA - Quando si cerca di utilizzare cateteri guida o guaine non specificatamente fabbricate per
essere usate col sistema ONE Snare™, & importante verificare la compatibilita del prodotto prima del
suo impiego.

4. Spingere adagio |'albero dell’ansa in avanti per aprire completamente il cappio. Il cappio viene
quindi fatto avanzare lentamente in avanti e attorno all'estremita prossimale del corpo estraneo. In
alternativa, 'ansa puo essere fatta avanzare oltre la posizione target e i cappi possono essere riportati
indietro attorno all'estremita distale del corpo estraneo.

5. Facendo avanzare il catetere dell’ansa, il cappio dell’ansa viene chiuso in modo da catturare il corpo
estraneo. Si noti che cercando di chiudere il cappio tirando I'ansa dentro il catetere dell’ansa si
spostera il cappio dalla sua posizione attorno al corpo estraneo.

6. Per manipolare un corpo estraneo, mantenere la tensione sul catetere dell'ansa per conservare la
presa sul corpo estraneo e spostare |'ansa e il catetere dell’ansa solidalmente per manipolare un
corpo estraneo e spingerlo nella posizione desiderata.

7. Per recuperare un corpo estraneo, mantenere la tensione sul catetere dell’ansa e muovere il gruppo

ansa e catetere dell'ansa solidalmente in posizione prossimale fino, o dentro, un catetere guida o

guaina. Il corpo estraneo viene quindi ritirato attraverso o insieme al catetere guida o alla guaina

dell'introduttore. Il prelievo di un grosso corpo estraneo puo richiedere l'inserimento di guaine o

cateteri guida di maggiori dimensioni o un’incisione nel sito periferico.

Rimozione assistita con ansa delle guaine di fibrina dai cateteri permanenti

1. Utilizzando una tecnica standard, preparare un approccio alla vena femorale, fare avanzare I'ansa

scelta fino alla vena cava inferiore o all’atrio destro.

2. Fare avanzare un filo guida da 0,035 pollici (0,89 mm) attraverso la porta terminale (porta distale
o venosa in presenza di piu di un lume) del catetere permanente e dentro la vena cava inferiore o
I'atrio destro.

. Posizionare il cappio dell'ansa attorno al filo guida.

4. Fare avanzare I'ansa sopra |'estremita distale del catetere fino a una posizione prossimale rispetto

alla guaina di fibrina.

5. Chiudere I'ansa attorno al catetere e continuare ad applicare una leggera trazione mentre si tira

adagio I'ansa in basso verso 'estremita distale del catetere al di sopra delle porte terminali.

6. Ripetere i passi4 e 5 finché il catetere é libero della guaina di fibrina.

w

Canalizzazione venosa assistita con ansa

1. Introdurre I'ansa in un punto di accesso venoso patente e posizionarla nel sistema vascolare nel
punto desiderato.

2. Aprire il cappio dell'ansa per fornire un target per guidare un ago d'ingresso nel punto d'accesso
venoso desiderato.

3. Introdurre un filo guida attraverso I'ago e attraverso il cappio dell’ansa. Rimuovere I'ago.

4. Chiudere I'ansa sopra il filo guida facendo avanzare il catetere dell'ansa.

5. Tirare il filo guida nella vena cava inferiore.

Il sistema ONE Snare™ contiene

(1) Ansa, (1) catetere dell’ansa, (1) dispositivo di inserimento e (1) dispositivo di torsione.
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ONE Snare

KIT MIT STANDARDSCHLINGE

GEBRAUCHSANWEISUNG:

BESCHREIBUNG: Deutsch

Das endovaskuldre ONE Snare™ Schlingensystem besteht aus Schlinge, Schlingenkatheter,
Einfiihrwerkzeug und Drehvorrichtung. Die Schlinge besteht aus Nitinolkabel und vergoldeter
Wolframschlaufe. Die vorgeformte Schlingenschlaufe kann aufgrund der superelastischen
Konstruktion der Schlinge ohne Risiko der Verformung der Schlinge durch Katheter eingefiihrt
werden. Der Schlingenkatheter besteht aus Polyetherblockamid und ist mit einem rontgendichten
Markierungsband aus Platin/Iridium versehen.

INDIKATION FUR DEN GEBRAUCH:

Das endovaskuldre ONE Snare™ Schlingensystem ist zur Verwendung in den HerzkranzgefaBen und
peripherem Gefalsystem und Hohlorganen zum Entfernen oder Manipulieren von Fremdobjekten
vorgesehen. Solche Entfernungs- und Manipulationsverfahren sind unter anderem Neupositionierung
von oder Fibrinhillenentfernung bei Venenverweilkathetern und Unterstiitzung der Venenpunktion
fiir zentralvendse Gefdzugénge.

KONTRAINDIKATIONEN:

1. Diese Vorrichtung ist nicht zur Entfernung von in das Gewebe eingewachsenen Fremdkorpern
vorgesehen.

2. Diese Vorrichtung darf nicht zur Fibrinhtillenentfernung bei Septumdefekten oder einem
persistierenden Foramen ovale eingesetzt werden.

3. Diese Vorrichtung ist nicht zur Entfernung implantierter Stimulationselektroden vorgesehen.

WARNHINWEISE:

1. Beider Fibrinhillenentfernung auf Katheter einwirkende Zugkréfte kdnnen Verweilkatheter
mit einem Durchmesser von 6 French oder darunter beschédigen, strecken oder abreif3en. Bei
Kathetern mit einem Durchmesser von 6 French oder darunter darf keine tibermaBige Zugkraft
ausgelibt werden, wenn versucht wird, Fibrinhullen zu entfernen.

2. Bei der Manipulation des Katheters durch ein Einflihrwerkzeug darf keine iiberméRige Kraft
eingesetzt werden.

Der Schlingenkatheter kann durch GbermaBige Kraft beschadigt werden.

3. Diese Vorrichtung wurde mit Ethylenoxid sterilisiert und wird als steril angesehen, solange die
Packung weder gedffnet noch beschadigt wurde. Eine beschadigte Vorrichtung nicht verwenden.
Vorrichtung nicht verwenden, wenn die Packung geoffnet ist oder beschadigt wurde.

4. Nur fiir den Gebrauch an einem Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder sterilisieren.
Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisierung kénnte die strukturelle Integritét der
Vorrichtung beeintrachtigen und/oder zu einem Versagen der Vorrichtung fiihren, was wiederum zu
Verletzung, Krankheit oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Aufbereitung
oder Resterilisierung kann auch das Risiko einer Kontamination der Vorrichtung bewirken und/oder
eine Infektion oder Kreuzinfektion des Patienten verursachen, einschlieBlich u. a. die Ubertragung
von Infektionskrankheiten von einem Patienten zu einem anderen Patienten. Die Kontamination der
Vorrichtung kann zur Verletzung, Krankheit oder zum Tod des Patienten fiihren.

5. Nach dem Gebrauch stellt diese Vorrichtung ggf. eine Biogefahr dar. Sie ist in einer Weise zu
handhaben, dass eine versehentliche Kontamination ausgeschlossen ist.

6. Nitinol ist eine Nickel-Titan-Legierung. Es konnen bei Patienten, die empfindlich auf Nickel
reagieren, Reaktionen auftreten.

7. Bei der Verwendung dieser Vorrichtung zur Entfernung einer groen Fibrinhiille ist Vorsicht
geboten, um das Risiko von Lungenembolien zu minimieren.

Ry only: ACHTUNG - Laut Bundesgesetz der U.S.A. darf dieses Gerat nur von oder im Auftrag eines
Arztes verkauft werden.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN:

1. Zu den moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit Vorrichtungen zur Entfernung von
Fremdkorpern aus Arterien gehdren unter anderem:

+  Embolisation

+  Schlaganfall

«  Myokardinfarkt (je nach Platzierung)

2. Zuden maglichen Komplikationen im Zusammenhang mit Schlingenvorrichtungen zur Entfernung
von Fremdkorpern aus Venen gehéren unter anderem:
+ Lungenembolie

3. Zuden sonstigen moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit Geraten zur Entfernung von
Fremdkorpern gehdren unter anderem:
GefaBperforation
Héngenbleiben des Gerats

Der Katheter kann beschadigt werden, wenn Fibrinhullenentfernung an Kathetern mit kleinen
French-Durchmessern versucht wird. (Siehe WARNHINWEISE)

Im Anschluss an die Fibrinhullenentfernung kann eine Lungenembolie auftreten.
(Siehe WARNHINWEISE)

GEBRAUCHSANLEITUNG:
Vorbereitung des ONE Snare™ Systems:

Geeigneten Schlingendurchmesserbereich fiir den Situs auswahlen, in dem sich der Fremdkorper
befindet. Der Schlingendurchmesser sollte ungeféhr der GroRRe des GefaBes entsprechen, in dem die
Schlinge eingesetzt wird.
1. Schlinge und Schlingenkatheter aus ihren Reifenhaltern nehmen und auf Schaden untersuchen.
2. Einfiihrwerkzeug und Drehvorrichtung vom proximalen Ende des Schlingenschafts entfernen.
3. Schlinge in den Schlingenkatheter laden, indem das proximale Ende der Schlinge in das
distale Ende (ohne Ansatz) des Schlingenkatheters eingefiihrt wird, bis das proximale Ende
des Schlingenschafts aus dem Ansatz austritt und die Schlaufe in das distale Ende des
Schlingenkatheters zurlickgezogen werden kann.
4. Vorrichtung inspizieren, indem die Schlingenschlaufe 2-3 Mal durch das distale Ende des
Schlingenkatheters vorgeschoben und zuriickgezogen wird, wéhrend der Schlingenkatheter, das
rontgendichte Band und die Vorrichtung sorgfaltig auf Schaden oder Defekte gepruft werden.

5. Das System (Schlinge und Schlingenkatheter) kann gegebenenfalls als Einheit, die wie oben
beschrieben zusammengesetzt wurde, zu dem gewtinschten Situs vorgeschoben werden.

Alternative Vorbereitung des ONE Snare™ Systems:

Wenn der Schlingenkatheter bereits im Gefasystem positioniert ist, kann das im Lieferumfang
enthaltene Einfiihrwerkzeug (welches sich am proximalen Ende der Schlinge und unmittelbar distal
zu der Drehvorrichtung befindet) zur Positionierung der Schlinge im Verweil-Schlingenkatheter
verwendet werden.

1. Schlinge aus dem Schutzhalter nehmen und auf Schdden inspizieren.

2. Das im Lieferumfang enthaltene Einflhrwerkzeug (welches sich am proximalen Ende der Schlinge
unmittelbar distal zu der Drehvorrichtung befindet) nach distal bewegen, bis die Schlaufe der
Schlinge vollsténdig im Schlauchabschnitt des Einfuhrwerkzeugs liegt.

3. Das distale Ende des Einfiihrwerkzeugs in den Ansatz des Verweil-Schlingenkatheters einfiihren,
bis Widerstand spiirbar wird. Dies bedeutet, dass die Spitze des Einfiihrwerkzeugs korrekt mit dem
inneren Lumen ausgerichtet ist.

4. Das Einfuhrwerkzeug so gerade wie mdglich halten, den Schlingenschaft unmittelbar proximal zu
dem Ansatz des Einfiihrwerkzeugs greifen und die Schlinge vorschieben, bis sie sicher im Lumen
des Schlingenkatheters sitzt. Das Einflihrwerkzeug kann entfernt werden, indem die blaue Lasche
gegriffen und energisch von dem Schlingenschaft weggezogen wird.

Vorschlage zur Entfernung und Manipulation mit Hilfe der Schlinge:

1. Falls der Abgabeverweilkatheter im GefaR liegt, sollte er entfernt werden.

2. Falls sich in der Position des Fremdkarpers ein Fiihrungsdraht im Patienten befindet, einen
Schlingenkatheter Giber dem Fiihrungsdraht bis in die gewtinschte Position vorschieben. Den
Fiihrungsdraht dann entfernen und die Schlinge durch den Schlingenkatheter vorschieben.
Alternative kann eine Schlingenschlaufe tiber das proximale Ende des Fiihrungsdrahts gelegt und das
gesamte System (Schlinge und Schlingenkatheter als Einheit) in einen Fiihrungskatheter oder einer
Einfiihrschleuse vorgeschoben werden, bis sich das distale Ende des Schlingenkatheters proximal
zu dem Fremdkorper befindet.

3. Wenn kein Fithrungsdraht vorhanden ist, die Schlinge in das distale Ende des Schlingenkatheters
ziehen und durch einen Fiihrungskatheter oder eine Einfiihrschleuse vorschieben, bis sie proximal
zu dem Fremdkorper positioniert ist.

Alternative die Schlingenschlaufe zusammenfalten, indem die Vorrichtung in das distale Ende des
Schlingeneinfihrwerkzeugs gezogen wird. Das verjlingte Ende des Schlingeneinfiihrwerkzeugs in
das proximale (Ansatz-) Ende des Schlingenkatheters, des Fiihrungskatheters oder der Schleuse
einsetzen und die Schlinge vorschieben, wobei konstanter Kontakt zwischen dem Einfiihrwerkzeug
und dem Schlingenkatheteransatz gehalten wird. HINWEIS: Wenn Fiihrungskatheter oder Schleusen
verwendet werden sollen, die nicht speziell fiir den Gebrauch mit dem ONE Snare™ System
hergestellt sind, ist es wichtig, vor Gebrauch zu priifen, ob die Produkte kompatibel sind.

4. Den Schlingenschaft vorsichtig vorwarts schieben, um die Schlaufe vollstandig zu 6ffnen. Die
Schlaufe wird dann langsam nach vorne und um das proximale Ende des Fremdkérpers herum
vorgeschoben. Alternative kann die Schlinge (iber die Zielposition hinaus vorgeschoben und dann
die Schlaufen um das distale Ende des Fremdkorpers herum zuriickgezogen werden.

5. Durch Vorschieben des Schlingenkatheters schlieft sich die Schlaufe der Schlinge und erfasst
somit den Fremdkorper. Beachten Sie bitte, dass die Schlaufe ihre Position um den Fremdkorper
herum verliert, wenn versucht wird, die Schlaufe durch Zurtickziehen der Schlinge in den
Schlingenkatheter zu schliefen.

6. Zum Manipulieren eines Fremdkorpers wird der Schlingenkatheter gespannt gehalten, um den
Fremdkorper festzuhalten. Dann werden die Schlinge und der Schlingenkatheter gemeinsam
bewegt, um einen Fremdkérper in die gewiinschte Position zu bringen.

7. Zur Entfernung eines Fremdkorpers wird der Schlingenkatheter gespannt gehalten und
die Schlinge und Schlingenkatheter als Einheit zusammen nach proximal oder in einen
Fiihrungskatheter oder eine Schleuse bewegt. Der Fremdkérper wird dann durch den oder
zusammen mit dem Fiihrungskatheter oder der Einfiihrschleuse herausgezogen. Zum Entfernen
von groBBen Fremdkérpern kénnen groBere Schleusen, Fithrungskatheter oder ein Einschnitt an der
peripheren Stelle erforderlich sein.

Schlingenunterstiitzte Entfernung von Fibrinhdillen aus Verweilkathetern:

1. Den Patienten mit Standardtechnik auf das Einfiihren in die Vena femoralis vorbereiten und die
ausgewadhlte Schlinge in die Vena cava inferior oder das rechte Atrium vorschieben.

2. Einen Fiihrungsdraht 0,035" (0,89 mm) durch den Endanschluss (distal oder Venenanschluss bei
mehr als einem Lumen) des Verweilkatheters und in die Vena cava inferior oder das rechte Atrium
vorschieben.

3. Die Schlingenschlaufe um den Fiihrungsdraht legen.

4. Die Schlinge tiber das distale Ende des Katheters in eine Position proximal zu der Fibrinhdlle
vorschieben.

5. Die Schlinge um den Katheter schlieBen und weiterhin leichten Zug ausiiben, wéhrend die Schlinge
vorsichtig nach unten in Richtung des distalen Endes des Katheters tiber die Endanschlisse
gezogen wird.

6. Schritte 4 und 5 wiederholen, bis die Fibrinhiille aus dem Katheter entfernt wurde.

Schlingenunterstitztes Anlegen von Venenkanalen:

1. Schlinge an einer durchgangigen Venenzugangsstelle einfihren und in dem gewiinschten Situs im
Gefal positionieren.

2. Die Schlingenschlaufe 6ffnen, um ein Ziel zur Fiihrung einer Zugangskandle zur gewiinschten
Venenzugangsstelle bereitzustellen.

3. Einen Fiihrungsdraht durch die Kaniile und die Schlingenschlaufe einfiihren. Die Kaniile entfernen.

4. Die Schlinge um den Fiihrungsdraht schlieBen, indem der Schlingenkatheter vorgeschoben wird.

5. Den Fuhrungsdraht in die Vena cava inferior ziehen.

Inhalt des ONE Snare™ Systems:
(1) Schlinge, (1) Schlingenkatheter, (1) Einfiihrwerkzeug und (1) Drehvorrichtung.
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ONE Snare

KIT DE LAZO ESTANDAR

INSTRUCCIONES DE USO:

DESCRIPCION:

Espaiiol

El sistema de lazo endovascular ONE Snare™ consta del lazo, el catéter lazo, la herramienta de insercion
y el dispositivo de par. El lazo esta fabricado de cable de nitinol y bucle de tungsteno chapado en oro.
El bucle del lazo preformado se puede introducir a través de los catéteres sin riesgo de deformacién del
lazo por la construccion superelastica del lazo. El catéter lazo se ha fabricado de poliéer bloque amida y
contiene una banda marcadora radiopaca de platino/iridio.

INDICACIONES DE USO:

El sistema de lazo endovascular ONE Snare™ se ha disefiado para su uso en el sistema vascular
coronario y periférico o viscera hueca para recuperar y manipular objetos extrarios. Los procedimientos
de recuperacion y manipulacion incluyen reposicion del catéter venoso permanente, eliminacion de la
vaina de fibrina del catéter venoso permanente y asistencia del procedimiento de puncién venosa para
el acceso venoso central.

CONTRAINDICACIONES:

1. Este dispositivo no se ha disefiado para la eliminacion de objetos extrafos atrapados por el
crecimiento tisular.

2. Este dispositivo no se debe utilizar para eliminar la vaina de fibrina en presencia de defectos del
tabique o de agujero oval persistente.

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

ADVERTENCIAS:

1. Las fuerzas de traccion aplicadas a los catéteres durante la eliminacion de la vaina de fibrina
pueden daiar, estirar o romper los catéteres permanentes de 6 French o menor didmetro. No
utilice fuerza de traccion excesiva cuando intenta eliminar la vaina de fibrina de los catéteres de
6 French o menor diametro.

2. No utilice una fuerza excesiva cuando manipule el catéter a través de un introductor.

La fuerza excesiva puede danar el catéter lazo.

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

4. Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion, el reproceso
o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo o provocar un
fallo en el mismo que, a su vez, puede resultar en una lesion, enfermedad o incluso la muerte del
paciente. La reutilizacion, el reproceso o la reesterilizacion pueden también crear un riesgo de
contaminacion del dispositivo u ocasionar una infeccion al paciente o una infeccion cruzada como,
por ejemplo, la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion
del dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte al paciente.

5. Después de usar este dispositivo puede existir un posible riesgo biolégico. Manipule con cuidado
de manera que se evite la contaminacién accidental.

6. Elnitinol es una aleacién de titanio niquel. Es posible que se produzca una reaccién en aquellos
pacientes que muestran sensibilidad al niquel.

7. Se debe tener cuidado cuando se usa el dispositivo para la retirada de una vaina de fibrina grande
para reducir al minimo el riesgo de embolia pulmonar.

R only: PRECAUCION - La ley federal (EE.UU.) restringe la venta de este dispositivo al médico o por
prescripcion médica.

POSIBLES COMPLICACIONES:

1. Las complicaciones potenciales asociadas con los dispositivos de recuperacion de cuerpos
extranos en la vasculatura arterial incluye, entre otros:

+  Embolizacién

« lctus

+ Infarto de miocardio (dependiendo de la ubicacion)

2. Las complicaciones potenciales asociadas con los dispositivos de recuperacién de lazo en la
vasculatura venosa incluye, entre otras:
+  Embolia pulmonar

3. Otras complicaciones potenciales asociadas con los dispositivos de recuperacion de cuerpos
extranos incluyen entre otras:

+  Perforacién vascular

«  Atrapamiento del dispositivo

Se pueden producir dafios en el catéter cuando se intenta eliminar la vaina de fibrina sobre los
catéteres de didmetro de tamafio French pequefio. (Véanse ADVERTENCIAS)

Se puede producir la incidencia del embolismo pulmonar después de eliminar la vaina de fibrina.
(Véanse ADVERTENCIAS)

INDICACIONES DE USO:
Prepare el sistema ONE Snare™:

Seleccione la gama de diametros de lazo apropiada para el lugar en el que se sitta el cuerpo extrafio.

La gama de didmetros de lazo debe aproximarse al tamaiio del vaso en el que se utilizara.

1. Retire el lazo y el catéter lazo de sus soportes de aro e inspeccione si hay danos.

2. Retire la herramienta de insercion y el dispositivo de par del extremo proximal del eje del lazo.

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

4. Inspeccione el dispositivo extendiendo y retrayendo el bucle del lazo a través del extremo distal del
catéter lazo 2 o 3 veces, mientras se examina con cuidado el catéter lazo, la banda radiopaca y el
dispositivo para ver si tienen darios o defectos.

5. Cuando sea apropiado, el sistema (lazo y catéter lazo) se puede avanzar al lugar deseado como una
unidad tnica ensamblada como se ha descrito anteriormente.

Preparacién alternativa del sistema ONE Snare™:

Si el catéter lazo ya esta posicionado dentro de la vasculatura, la herramienta de insercion suministrada
(situada en el extremo proximal del lazo y justo distal al dispositivo de par) se puede usar para
posicionar el lazo en el catéter de lazo permanente.

1. Retire el lazo del soporte protector e inspeccione para ver si hay dafios.

2. Mueva la herramienta de insercidn suministrada (situada en el extremo proximal del lazo, justo distal
al dispositivo de par) distalmente hasta que el bucle del lazo esté incluido dentro de la porcién de
tubo de la herramienta de insercion.

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

4. Sostenga la herramienta de insercidn tan recta como sea posible, agarre el eje del lazo justo
proximal al conector de la herramienta de insercidn y avance el lazo hasta que esté seguro dentro
de la luz del catéter lazo. La herramienta de insercion se puede retirar agarrando la lenglieta azul y
despegéndola con firmeza del eje del lazo.

Sugerencias para la manipulacion y recuperacion asistidas con el lazo:

1. Siesta presente, retire el catéter portador permanente.

2. Sihay una guia en un paciente en la ubicacién del cuerpo extrafo, avance el catéter lazo sobre la
guia a la ubicacién deseada. A continuacion, retire la guia y avance el lazo a través del catéter lazo.
Como alternativa, asegure uno de los bucles del lazo sobre el extremo proximal de la guiay avance el
sistema completo (lazo y unidad de catéter lazo) en un catéter guia o vaina introductora hasta que el
extremo distal del catéter lazo esté posicionado proximal al cuerpo extraio.

3. Sino hay presente una guia, tire del lazo hacia el extremo distal del catéter lazo y avance a través
del catéter guia o vaina introductora hasta que esté posicionado proximal al cuerpo extrafo.

Como alternativa, pliegue el bucle del lazo tirando del dispositivo hacia el extremo distal de la
herramienta de insercion del lazo. Coloque el extremo cdnico de la herramienta de insercion

del lazo en el extremo proximal (conector) del catéter lazo, catéter guia o vaina y avance el

lazo hacia delante manteniendo el contacto constante entre la herramienta de insercion y el
conector del catéter lazo. NOTA: Cuando intente utilizar los catéteres guias o vainas no fabricados
especificamente para el uso con el sistema ONE Snare™, es importante probar la compatibilidad del
producto antes de usarlo.

4. Empuje suavemente el eje del lazo hacia delante para abrir completamente el bucle. El bucle se
avanza entonces lentamente hacia delante y alrededor del extremo proximal del cuerpo extrano.
Como alternativa, el lazo se puede avanzar mas alla de la ubicacion del objetivo y los bucles llevados
hacia atras alrededor del extremo distal del cuerpo extrafo.

5. Al hacer avanzar el catéter lazo, el bucle del lazo se cierra para capturar al cuerpo extrafo. Tenga
en cuenta que intentar cerrar el bucle tirando del lazo hacia el catéter lazo movera el bucle de su
posicion alrededor del cuerpo extrafo.

6. Para manipular un cuerpo extraiio, mantenga la tension sobre el catéter lazo para retener la
sujecion sobre el cuerpo extrafo, y mueva el lazo y el catéter lazo juntos para manipular un cuerpo
extrano a la posicion deseada.

7. Para recuperar un cuerpo extrafio, mantenga la tension sobre el catéter lazo y mueva la unidad de
lazo y de catéter lazo junta proximal a o dentro del catéter guia o vaina. El cuerpo extrafio se saca a
continuacion por o junto con el catéter guia o la vaina introductora. La retirada de cuerpos extrafios
grandes puede necesitar la insercion de vainas, catéteres guias mas grandes o una reduccion en el
lugar periférico.

La retirada asistida por el lazo de las vainas de fibrina de los catéteres permanentes:

1. Con la técnica estandar, prepare el abordaje de la vena femoral, avance el lazo seleccionado a la
vena cava inferior o auricula derecha.

2. Avance una guia de 0,035 pulg. (0,89 mm) por el puerto final (puerto distal o venoso si hay mas de
una luz) del catéter permanente y en la vena cava inferior o auricula derecha.

3. Coloque el bucle del lazo alrededor de la guia.

4. Avance el lazo sobre el extremo distal del catéter a una posicion proximal a la vaina de fibrina.

5. Cierre el lazo alrededor del catéter y contintie aplicando una ligera traccion mientras tira
suavemente del lazo hacia abajo hacia el extremo distal del catéter sobre los puertos finales.

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

Canalizacién venosa asistida por el lazo:

1. Introduzca el lazo en un lugar de acceso venoso permeable y coléquelo en el lugar deseado en la
vasculatura.

2. Abra el bucle del lazo para proporcionar un objetivo para guiar una aguja de entrada en el lugar de
acceso venoso deseado.

3. Introduzca una guia a través de la aguja y a través del bucle del lazo. Retire la aguja.

4. Cierre el lazo sobre la guia haciendo avanzar el catéter lazo.

5. Tire de la guia hacia el interior de la vena cava inferior.

El sistema ONE Snare™ contiene:

(1) Lazo, (1) Catéter lazo, (1) Herramienta de insercion y (1) Dispositivo de par.
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ONE Snare

KIT DE LACO STANDARD

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO:

DESCRIGAO:

Portugués

O sistema de lago endovascular ONE Snare™ consiste num lago, cateter de laco, ferramenta de insercao
e binario. O laco é fabricado em cabo de nitinol e anel de tungsténio platinado a ouro. O anel de lago
preformado pode ser introduzido através de cateteres sem o risco de deformagao do lago por causa do
fabrico super-elastico do lago. O cateter de laco é fabricado em amida de bloco de poliéter e contém
uma faixa marcadora de platina/iridio.

INDICAGAO DE UTILIZAGAO:

O sistema de lago endovascular ONE Snare™ destina-se a ser utilizado no sistema coronario e vascular
periférico ou cavidade viscosa oca para recuperar e manipular objetos estranhos. Os procedimentos
de recuperacao e manipulagao incluem reposicionamento do cateter venoso permanente, extragao da
bainha de fibrina do cateter venoso permanente e assisténcia no procedimento de venopungéo por
acesso venoso central.

CONTRAINDICAGOES:

1. Estedispositivo ndo se destina a ser utilizado para a remogéao de objetos estranhos presos pelo
crescimento tecidular.

2. Este dispositivo nao deve ser utilizado para a extragdo da bainha de fibrina na presenca de defeitos
septais ou Foramen Ovale Persistente.

3. Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado para a remocéo de derivacoes de estimulacao
implantadas.

ADVERTENCIAS:

1. Forgas de tragdo aplicadas aos cateteres durante a extragdo da bainha de fibrina podem danificar,
esticar ou quebrar cateteres permanentes 6 Fr ou de didmetro mais pequeno. Nao utilize uma forca
de tragao excessiva quando tentar proceder a extracao da bainha de fibrina de cateteres 6 Fr ou de
diametro mais pequeno.

2. Néo utilize uma forca excessiva quando manipular o cateter através de um introdutor.

Forca excessiva pode danificar o cateter de lago.

3. Este dispositivo foi esterilizado utilizando éxido de etileno e é considerado estéril se a embalagem
néo se apresentar aberta ou danificada. Néo utilize um dispositivo que tenha sido danificado ou se
a embalagem se apresentar aberta ou danificada.

4. Para utilizagdo num Unico doente. N&o reutilize, ndo reprocesse nem volte a esterilizar. A
reutilizagéo, o reprocessamento ou a re-esterilizagdo poderdo comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do dispositivo, a qual, por sua vez, podera resultar em
lesées, doenca ou morte do doente. A reutilizagéo, o reprocessamento ou a re-esterilizagdo podera
também criar um risco de contaminagéo do dispositivo e/ou provocar infegao ou infegéo cruzada
do doente, incluindo, sem limitagdes, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um doente para
outro. A contaminagao do dispositivo podera conduzir a lesdes, doenga ou morte do doente.

5. Ap6s a utilizagao, este dispositivo pode constituir um potencial risco biolégico. Manuseie-o de
forma a prevenir uma contaminagao acidental.

6. O nitinol é uma liga de titanio de niquel. Pode ocorrer uma possivel reacdo nos doentes com
sensibilidade ao niquel.

7. Devem ser tomadas precaugdes quando utilizar este dispositivo para a remogao de uma bainha de
fibrina grande para minimizar o risco de embolia pulmonar.

B¢ only: CUIDADO - A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a médicos ou sob
receita médica.

POTENCIAIS COMPLICAGOES:

1. As potenciais complicagdes associadas aos dispositivos de recuperagao de corpos estranhos na
vasculatura arterial incluem, sem limitacao:

« Embolizagédo

+ AVC

+  Enfarte do miocardio (dependendo da colocagao)

2. As potenciais complicagdes associadas aos dispositivos de recuperagdo por lago na vasculatura
venosa incluem, sem limitagao:
+ Embolia pulmonar

3. Outras potenciais complicagdes associadas aos dispositivos de recuperacao de corpos estranhos
incluem, sem limitagdo:

+  Perfuragdo do vaso

+  Encapsulagao do dispositivo

Podem ocorrer danos no cateter durante a tentativa de extracao da bainha de fibrina em cateteres
de diametro Fr pequeno. (Ver ADVERTENCIAS)

Possibilidade de incidéncia de embolia pulmonar ap6s extracdo da bainha de fibrina.
(Ver ADVERTENCIAS)

INDICAGOES DE UTILIZAGAO:
Preparar o sistema ONE Snare™:

Selecione o intervalo de didmetro do laco adequado para o local onde se situa o corpo estranho. O

intervalo de didgmetro do lago deve aproximar-se do tamanho do vaso onde ser utilizado.

1. Retire o lago e o cateter de lago dos respetivos suporte e inspecione para a detecao de danos.

2. Retire a ferramenta de inser¢éo e o dispositivo de binario da extremidade proximal da haste do lago.

3. Carregue o lago no cateter de lago inserindo a extremidade proximal do lago na extremidade distal
(sem conector) do cateter de lago, até a extremidade proximal da haste do lago sair do conetor e ser
possivel retrair o anel para o interior da extremidade distal do cateter de laco.

4. Inspecione o dispositivo esticando e retraindo o anel de lago através da extremidade distal do
cateter de lago, 2 a 3 vezes, enquanto examina cuidadosamente o cateter de laco, faixa radiopaca e
o dispositivo para a dete¢do de danos ou defeitos.

5. Quando adequado, o sistema (lago e cateter de lago) pode ser avangado até ao local pretendido
como uma Unica unidade, montada conforme descrito acima.

Preparacao alternativa do sistema ONE Snare™:

Se o cateter de lago ja se encontrar posicionado no interior da vasculatura, a ferramenta de insercao
fornecida (localizada na extremidade proximal do lago e imediatamente distal ao dispositivo de
binario) pode ser utilizada para posicionar o lago no cateter de lago permanente.

1. Retire o lago do suporte de protecao e inspecione para a detegao de danos.

2. Mova a ferramenta de insercao fornecida (localizada na extremidade proximal do lago, imediatamente
distal ao dispositivo de binario) distalmente até o anel do laco ficar situada no interior da tubagem da
ferramenta de insercao.

. Insira a extremidade distal da ferramenta de insergao no conetor do cateter de lago permanente
até sentir resisténcia. Isto indicara que a ponta da ferramenta de insercao esta adequadamente
alinhada com o limen interno.

4. Segure na ferramenta de inser¢ao téo direita quanto possivel, agarre na haste do laco
imediatamente proximal ao conetor da ferramenta de inser¢ao e faga avancar o laco até ficar preso
no interior do limen do cateter de lago. A ferramenta de insercao pode ser retirada agarrando na
patilha azul e puxando-a com firmeza para longe da haste do lago.

w

Sugestoes de recuperacao e manipulacao assistidas por lago:

. Se presente, retire o cateter de implantacao permanente.

. No caso da presenca de um fio guia num doente, na localizagao de um corpo estranho, faga avancar
um cateter de lago sobre o fio guia até a localizagéo pretendida. De seguida, retire o fio guia e faca
avancar o lago através do cateter de lago. Como alternativa, fixe um anel do lago sobre a extremidade
proximal do fio guia e faga avancar o sistema inteiro (conjunto de lago e cateter de lago) para o
interior de um cateter guia ou bainha de introdutor até a extremidade distal do cateter de lago ser
posicionada numa posicao proximal ao corpo estranho.

3. No caso da auséncia de um fio guia, puxe o lago para o interior da extremidade distal do cateter de
lago e faga avangar através de um cateter guia ou bainha do introdutor até ficar posicionado numa
posicdo proximal ao corpo estranho.

Como alternativa, reduza o anel de lago puxando o dispositivo para o interior da extremidade distal da
ferramenta de inser¢ao do lago. Coloque a extremidade cdnica da ferramenta de inser¢éo do lago na
extremidade proximal (conetor) do cateter de laco, cateter guia ou bainha e faga avancar o laco para
a frente, mantendo um contacto constante entre a ferramenta de insergao e o conetor do cateter de
lago. NOTA: Quando tentar utilizar cateteres guia ou bainhas nao fabricados especificamente para

a utilizagdo com o sistema ONE Snare™, é importante testar a compatibilidade do produto antes da
utilizagéo.

4. Empurre suavemente a haste do lago para a frente para abrir completamente o anel. Faca, entéo,
avancar lentamente o anel para a frente e a volta da extremidade proximal do corpo estranho. Como
alternativa, pode fazer avancar o lago para além da localizagéo alvo e dos anéis trazidos de volta, em
redor da extremidade distal do corpo estranho.

5. Ao fazer avangar o cateter de lago, o anel do lago é fechado para capturar o corpo estranho. Note
que tentar fechar o anel puxando o lago para o interior do cateter de lago deslocara o anel da sua
posicéo a volta do corpo estranho.

6. Para manipular um corpo estranho, mantenha a tensdo no cateter de lago para manter o controlo
sobre o corpo estranho e mova o lago e cateter de laco juntos para manipular um corpo estranho
para a posicéo pretendida.

. Para recuperar um corpo estranho, mantenha a tensdo no cateter de lago e mova o conjunto do
lago e cateter de lago de forma proximal até ou para o interior do cateter guia ou bainha. O corpo
estranho é, entao, retirado através ou em conjunto com o cateter guia ou a bainha do introdutor.

A remocao de corpos estranhos de grandes dimensdes pode implicar a insercao de bainhas ou
cateteres guia maiores ou um corte no local periférico.

N
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Remocdo assistida por lago de bainhas de fibrina dos cateteres permanentes:

1. Utilizando uma técnica standard, prepare uma abordagem a veia femoral, faga avancar o laco
selecionado até a veia cava inferior ou auricula direita.

2. Faga avangar o fio guia de 0,035" (0,89 mm) através da porta da extremidade (porta distal ou venosa
no caso da existéncia de mais de um limen) do cateter permanente e para o interior da veia cava
inferior ou auricula direita.

3. Posicione o anel de lago a volta do fio guia.

4. Faca avancar o laco sobre a extremidade distal do cateter até uma posi¢ao proximal a bainha de

fibrina.

. Feche o lago a volta do cateter e continue a exercer uma tragdo ligeira enquanto puxa suavemente

o lago para baixo, até a extremidade distal do cateter, sobre as portas de extremidade.

6. Repita os passos 4 e 5 até o cateter ficar sem bainha de fibrina.

S

Canalizacéo venosa assistida por lago:

1. Introduza o lago num local de acesso venoso desobstruido e posicione na vasculatura, no local
pretendido.

2. Abra o anel de lago para dispor de um alvo para guiar uma agulha de entrada para o interior do local
de acesso venoso pretendido.

3. Introduza um fio guia através da agulha e através do anel de lago. Retire a agulha.

4. Feche o lago sobre o fio guia fazendo avancar o cateter de laco.

5. Puxe o fio guia para o interior da veia cava inferior.

O sistema ONE Snare™ inclui:

(1) Lago, (1) Cateter de lago, (1) Ferramenta de insercao e (1) Dispositivo de binario.
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ONE Snare

STANDAARD SNAARKIT

GEBRUIKSAANWIJZING:

BESCHRIJVING: Nederlands

Het ONE Snare™ endovasculaire snaarsysteem bestaat uit een snaar, een snaarkatheter, een
inbrenginstrument en een torsie-instrument. De snaar is gemaakt van een nitinolkabel met een
vergulde wolfraam lus. De voorgevormde snaarlus kan dankzij de uiterst elastische constructie

van de snaar via een katheter worden ingebracht zonder gevaar voor vervorming van de snaar. De
snaarkatheter is gemaakt van ‘polyether block amide’en bevat een radio-opake markeringsband van
platina en iridium.

GEBRUIKSINDICATIE:

Het ONE Snare™ endovasculaire snaarsysteem is bestemd voor gebruik in het coronaire en het
perifere vaatstelsel of in een hol orgaan om vreemde lichamen te verwijderen en the manipuleren.
Verwijderings- en manipulatieprocedures zijn onder meer het repositioneren van veneuze
verblijfskatheters, het verwijderen van het fibrinebeslag van veneuze verblijfskatheters, en hulp bij het
verkrijgen van toegang bij een centraal veneus uitgevoerde venapunctie.

CONTRA-INDICATIES:

1. Dit hulpmiddel is niet bestemd voor het verwijderen van vreemde lichamen die gevangen zijn
door weefselingroei.

2. Dit hulpmiddel dient niet te worden gebruikt voor het verwijderen van het fibrinebeslag wanneer
er sprake is van een septumdefect of een persisterend foramen ovale.

3. Het hulpmiddel is niet bestemd voor het verwijderen van geimplanteerde pacemaker-leads.

WAARSCHUWINGEN:

1. De trekkrachten die op katheters worden uitgeoefende bij het verwijderen van het fibrinebeslag
kunnen verblijfskatheters met een diameter van 6 French of minder beschadigen, uitrekken of
doen breken. Gebruik geen overmatige trekkracht bij pogingen het fibrinebeslag van katheters
met een diameter van 6 French of minder te verwijderen.

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

3. Het hulpmiddel is gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide en mag als steriel worden
beschouwd als de verpakking niet geopend of beschadigd is. Gebruik een hulpmiddel niet als het
beschadigd is of als de verpakking open of beschadigd is.

4. Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, herverwerken of opnieuw
steriliseren. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel compromitteren en/of falen van het hulpmiddel tot gevolg hebben, wat op zijn beurt
letsel, ziekte of overlijden van de patiént kan veroorzaken. Opnieuw gebruiken, verwerken of
steriliseren gaat tevens gepaard met het risico van verontreiniging van het hulpmiddel en/of het
kan infectie of kruisbesmetting van de patiént veroorzaken, inclusief maar niet beperkt tot de
overdracht van besmettelijke ziekte(s) van één patiént naar een andere. Verontreiniging van het
hulpmiddel kan letsel, ziekte of overlijden van de patiént veroorzaken.

5. Na gebruik kan dit hulpmiddel biologisch gevaarlijk zijn. Hanteer het op een manier die

onbedoelde verontreiniging voorkomt.

Nitinol is een nikkeltitaanlegering. Patiénten die gevoelig zijn voor nikkel kunnen er op reageren.

Wees voorzichtig wanneer dit hulpmiddel wordt gebruikt voor het verwijderen van een grote

hoeveelheid fibrinebeslag om de kans op een longembolie zo klein mogelijk te houden.

No

R only: OPGELET Volgens de federale wetgeving van de VS mag dit hulpmiddel uitsluitend worden
verkocht door, of op voorschrift van een arts.

MOGELIJKE COMPLICATIES:

1. Mogelijke complicaties in verband gebracht met hulpmiddelen voor het verwijderen van vreemde
lichamen uit het arteriéle vaatbed zijn onder meer, maar niet beperkt tot:
Embolisatie
Beroerte
Myocardinfarct (afhankelijk van de plaats van de interventie)

2. Mogelijke complicaties in verband gebracht met snaarvormige verwijderingshulpmiddelen in het
veneuze vaatbed zijn onder meer, maar niet beperkt tot:
Longembolie

3. Andere mogelijke complicaties in verband gebracht met hulpmiddelen voor het verwijderen van
vreemde lichamen zijn onder meer, maar niet beperkt tot:

+  Vaatperforatie

+  Verstrikking van het hulpmiddel

Bij pogingen het fibrinebeslag te verwijderen van katheters met een kleine French-maatdiameter
kan de katheter beschadigd raken. (Zie WAARSCHUWINGEN)

Na het verwijderen van het fibrinebeslag kan een longembolie optreden.
(Zie WAARSCHUWINGEN)

GEBRUIKSAANWUZING:
Bereid het ONE Snare™-systeem voor:

Selecteer het bereik van de snaardiameters voor het gebied waarin het vreemde lichaam zich bevindt.
Het bereik van de snaardiameter dient ongeveer overeen te komen met de maat van het bloedvat
waarin het gebruikt gaat worden.

1. Verwijder de snaar en de snaarkatheter uit hun hoepelvormige houders en controleer ze op
beschadigingen.

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

3. Laad de snaar in de snaarkatheter door het proximale uiteinde van de snaar in het distale uiteinde
(dat zonder aanzetstuk) van de snaarkatheter in te brengen totdat het proximale uiteinde van de
snaarschacht bij het aanzetstuk tevoorschijn komt en de lus kan worden teruggetrokken in het
distale uiteinde van de snaarkatheter.

4. Controleer het hulpmiddel door de snaarlus 2-3 maal door het distale uiteinde van de snaarkatheter
tevoorschijn te laten komen en terug te trekken en let ondertussen goed op of de snaarkatheter, de
radio-opake band en het hulpmiddel zelf enige schade of defecten vertonen.

5. Op het aangewezen moment kan het systeem (snaar en snaarkatheter) als één geheel
samengesteld zoals boven beschreven naar de gewenste plaats worden opgevoerd.

Alternatieve manier het ONE Snare™-systeem voor te bereiden:

Als de snaarkatheter al in het vaatbed is ingebracht, mag het meegeleverde inbrenginstrument (dat

zich aan het proximale uiteinde van de snaar en net distaal van het torsie-instrument bevindt) worden

gebruikt om de snaar in de juiste positie te brengen in de snaarkatheter in het lichaam van de patiént.

1. Verwijder de snaar uit zijn beschermende houder en controleer hem op eventuele beschadigingen.

2. Beweeg het meegeleverde inbrenginstrument (bevindt zich aan het proximale uiteinde van de snaar,
net distaal van het torsie-instrument) naar distaal totdat de lus van de snaar ingesloten is in het
slanggedeelte van het inbrenginstrument.

3. Breng het distale uiteinde van het inbrenginstrument in het aanzetstuk van de snaarkatheter in het
lichaam in totdat er weerstand voelbaar is. Dit geeft aan dat de tip van het inbrenginstrument goed
uitgelijnd is met het inwendige lumen.

4. Houd het inbrenginstrument zo recht mogelijk, pak de schacht van de snaar stevig beet net
proximaal van het aanzetstuk van het inbrenginstrument en voer de snaar op totdat deze veilig
binnen het lumen van de snaarkatheter ligt. Het inbrenginstrument kan worden verwijderd door
het blauwe lipje beet te pakken en het stevig weg te pellen van de snaarschacht.

Suggesties voor verwijderen en manipuleren met de snaar:

1. Verwijder de eventueel nog in het lichaam aanwezige plaatsingskatheter.

2. Als er naar de plaats van een vreemd lichaam in de patiént een voerdraad loopt, voer een
snaarkatheter dan over de voerdraad op tot aan de gewenste locatie. Verwijder vervolgens de
voerdraad en voer de snaar op via de snaarkatheter. Een ander mogelijkheid is een lus van de snaar
over het proximale uiteinde van de voerdraad te slaan en het gehele systeem (snaar-en-snaarkatheter-
samenstel) in een geleidekatheter of introducer op te voeren totdat het distale uiteinde van de
snaarkatheter zich proximaal van het vreemde lichaam bevindt.

3. Als er geen voerdraad aanwezig is, trek de snaar dan in het distale uiteinde van de snaarkatheter en
voer deze op via een geleidekatheter of introducerhuls totdat hij zich proximaal van het vreemde
lichaam bevindt.

Een andere mogelijkheid is de snaarlus te verkleinen door het hulpmiddel in het distale uiteinde
van het snaarinbrenginstrument te trekken. Plaats het taps toelopende uiteinde van het snaar-
inbrenginstrument in het proximale (aanzetstuk-)uiteinde van de snaarkatheter, geleidekatheter
of de huls en voer de snaar op naar voren. Zorg dat er voortdurend contact bestaat tussen het
inbrenginstrument en het aanzetstuk van de snaarkatheter. NB: Bij pogingen geleidekatheters
of hulzen te gebruiken die niet speciaal voor toepassing met het ONE Snare™-systeem zijn
vervaardigd, is het van belang voor gebruik de compatibiliteit van de producten na te gaan.

4. Schuif de snaarschacht voorzichtig helemaal naar voren om de lus te openen. De lus wordt dan
langzaam naar voren opgevoerd rond het proximale uiteinde van het vreemde lichaam. Een andere
mogelijkheid is de snaar op te voeren voorbij de doellocatie en de lussen terug te leiden rond het
distale uiteinde van het vreemde lichaam.

5. Door de snaarkatheter op te voeren, wordt de lus van de snaar gesloten en het vreemde lichaam
gevangen. Merk op dat als u probeert de lus te sluiten door de snaar in de snaarkatheter terug te
trekken, de lus uit zijn positie rond het vreemde lichaam weg zal schuiven.

6. Handhaaf voor het manipuleren van een vreemd lichaam spanning op de snaarkatheter om de
greep op het vreemde lichaam te behouden. Vervolgens moeten snaar en snaarkatheter tegelijk
bewogen worden om het vreemde lichaam naar de gewenste plaats te manipuleren.

7. Houd om een vreemd lichaam te verwijderen de spanning op de snaarkatheter en beweeg het
snaar-en-snaarkathetersamenstel als één geheel naar proximaal van of in een geleidekatheter
of geleidehuls. Het vreemde lichaam wordt dan teruggetrokken door of tegelijk met de
geleidekatheter of introducerhuls. Voor het verwijderen van grote vreemde lichamen moeten
mogelijk grotere hulzen of geleidekatheters worden ingebracht of moet het bloedvat op de perifere
locatie met een incisie geopend worden.

Verwijdering van fibrinebeslag uit verblijfskatheters met behulp van de snaar:

1. Benader het beoogde doelgebied voor de snaar op de gebruikelijke wijze vanuit de vena femoralis
via de vena cava inferior of het rechteratrium.

2. Voer een voerdraad van 0,035 inch (0,89 mm) op via de eindpoort (de distale poort of de veneuze
poort in geval van meer dan een lumen) van de verblijfskatheter en in de vena cava inferior of het
rechteratrium.

3. Plaats de snaarlus rond de voerdraad.

4. Voer de snaar op over het distale uiteinde end van de katheter tot in een positie proximaal van het
fibrinebeslag.

5. Sluit de snaar rond de katheter en blijf er lichte tractie op uitoefenen en trek ondertussen de snaar
omlaag naar het distale uiteinde van de katheter over de eindpoorten.

6. Herhaal stappen 4 & 5 totdat er geen fibrinebeslag meer op de katheter zit.

Veneuze kanalisatie met behulp van de snaar:

1. Breng de snaar via een goed open toegangsplaats in de vene in en breng de snaar op de gewenste
locatie in het vaatbed in positie.

. Open de snaarlus als doel voor een toegangsnaald in de beoogde veneuze toegangsplaats.

. Breng een voerdraad in via de naald en steek deze dddr de snaarlus. Verwijder de naald.

. Sluit de snaar rond de voerdraad door de snaarkatheter op te voeren.

. Trek de voerdraad de vena cava inferior in.

vl wWwN

Het ONE Snare™-systeem bevat:

(1) Snaar, (1)snaarkatheter, (1) inbrenginstrument en (1) torsie-instrument.
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ONE Snare

SNARSATS AV STANDARDTYP

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING: Svenska

ONE Snare™ endovaskulért snarsystem bestér av snaran, snarkateter, inféringsverktyg och
vridanordning. Snaran &r konstruerad av nitinolkabel och en guldbelagd volframégla. Tack vare
snarans superelastiska konstruktion kan den forformade snardglan kan foras in genom katetrar utan
risk for att snaran deformeras. Snarkatetern bestar av polyeterblockamid och innehéller ett rontgentétt
markeringsband av platina/iridium.

INDIKATIONER:

ONE Snare™ endovaskulért snarsystem &r avsett for anvandning i kranskarlen och det perifera
karlsystemet eller ihaliga organ for att hdmta upp och manipulera fraimmande féremal. Ingrepp for
upphdmtning och manipulation inbegriper forflyttning av vendsa kvarkatetrar, bortdragning av
fibrinhylsan pa vendsa kvarkatetrar samt som assistans vid venpunktioner for centralvends dtkomst.

KONTRAINDIKATIONER:

1. Denna anordning dr inte avsedd for att avldgsna frimmande féremal som fastnat pa grund av
vavnadsinvaxt.

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

3. Denna anordning ar inte avsedd for avldagsnande av implanterade pacemakerelektroder.

VARNINGAR:

1. De dragkrafter som katetrarna utsatts for vid avldgsnande av fibrinhylsor kan skada, stracka ut eller
bryta av kvarkatetrar med 6 Frenchs diameter eller mindre. Anvénd inte stor dragkraft nar forsok
gors att avlagsna fibrinhylsor fran katetrar med 6 Frenchs diameter eller mindre.

2. Anvénd inte stor kraft vid manipulation av katetern genom en inférare.

For stor kraft kan skada snarkatetern.

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

4. Endast avsedd for enpatientsbruk. Far ej ateranvandas, ombearbetas eller steriliseras.
Ateranvandning, ombearbetning eller resterilisering kan skada anordningens strukturella integritet
och/eller leda till fel p& anordningen, vilket i sin tur kan leda till skada, sjukdom eller dédsfall
for patienten. Ateranvandning, ombearbetning eller resterilisering kan dven skapa risk for att
anordningen kontamineras och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion, inklusive men inte
begrénsat till spridning av smittsam(ma) sjukdom(ar) frén en patient till en annan. Kontaminering
av enheten kan leda till skada, sjukdom eller dodsfall for patienten.

5. Efter anvandningen kan denna anordning utgéra en potentiell biologisk risk. Hantera den pa ett
satt som forhindrar oavsiktlig kontamination.

6. Nitinol ar en nickeltitanlegering. Reaktioner kan eventuellt intréffa hos patienter som ar
overkansliga mot nickel.

7. Var forsiktig ndr denna anordning anvands for att avldgsna en stor fibrinhylsa for att minimera
risken for lungemboli.

R¢ only: OBSERVERA - Enligt federal lagstiftning (USA) far denna anordning endast séljas av eller p&
ordination av en ldkare.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER:

1. Potentiella komplikationer som férknippats med anordningar for att avlagsna frammande foremal i
det artariella kérlsystemet inbegriper, men begrénsas inte till:

«  Embolisering

«  Stroke

«  Myokardiell infarkt (beroende pa placering)

2. Potentiella komplikationer som forknippats med snaranordningar fér upphédmtning i det venésa
kérlsystemet inbegriper, men begrénsas inte till:
«  Lungemboli

3. Andra potentiella komplikationer som férknippats med anordningar fér upphdmtande av
frimmande féremal inbegriper, men begrénsas inte till:

«  Kérlperforation

« Attanordningen fastnar

Kateterskada kan intréffa nar man forsoker avldgsna fibrinhylsor fran katetrar med liten diameter i
French. (Se VARNINGAR)

Lungemboli kan férekomma efter avlagsnande av fibrinhylsor.
(Se VARNINGAR)

BRUKSANVISNING:
Forbered ONE Snare™-systemet:

Vilj lampligt diameterintervall pa snaran for det stélle dér det fraimmande féremalet sitter. Snarans

diameterintervall ska vara ungefar detsamma som storleken pa det kérl som den ska anvéndas i.

1. Taut snaran och snarkatetern ur deras hallare med huv och kontrollera om de har ndgra skador.

2. Avlagsna inforingsverktyget och vridanordningen fran snarskaftets proximala ande.

3. Ladda snaran i snarkatetern genom att fora in snarans proximala dnde i snarkateterns distala ande
(den motsatta @nden fran navet) tills snarskaftets proximala &nde kommer ut ur navet och 6glan kan
dras in i snarkateterns distala ande.

. Inspektera anordningen genom att féra ut och dra tillbaka snardglan genom snarkateterns
distala ande 2-3 ganger och undersok samtidigt snarkatetern, det rontgentéta bandet och hela
anordningen for skador eller defekter.

5. Nar sa ar lampligt kan systemet (snaran och snarkatetern) foras fram till onskad plats som en enda

enhet, monterad pa ovan beskrivet satt.

EN

Alternativa forberedelser av One Snare™-systemet:

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

proximala ande strax distalt om vridanordningen) anvandas for att placera snaran i den inneliggande

snarkatetern.

1. Avldgsna snaran fran skyddshallaren och kontrollera om den har nagra skador.

2. For det medféljande inforingsverktyget (sitter i snarans proximala ande strax distalt om
vridanordningen) distalt tills snarans 6gla ar placerad i infringsverktygets slangdel.

3. Forin inforingsverktygets distala &nde i navet pa den inneliggande snarkatetern tills ett motstand
kénns. Detta betyder att spetsen pa inforingsverktyget ar korrekt placerad i den inre
lumen.

4. Hall inforingsverktyget sa rakt som majligt, ta tag i skaftet pa snaran strax proximalt om navet
pa inféringsverktyget och for fram snaran tills den ar sakert placerad i lumen pa snarkatetern.
Inforingsverktyget kan avlagsnas genom att ta tag i den bla fliken och bestémt dra bort det fran
snarskaftet.

Forslag pa upphamtning och manipulation med hjélp av snaran:

1. Avldgsna den inneliggande inforingskatetern om sadan finns.

2. Om det sitter en ledare i patienten pa den plats dér det frammande féremalet sitter ska en
snarkateter foras fram ver ledaren till 6nskat stalle. Avlagsna sedan ledaren och fér fram snaran
genom snarkatetern. Alternativt kan en 6gla av snaran placeras 6ver ledarens proximala énde och hela
systemet (snaran och snarkateterenheten) foras in i ledaren eller inféringshylsan tills snarkateterns
distala ande &r placerad proximalt om det fraimmande foremalet.

3. Om det inte finns ndgon ledare ska snaran dras in i snarkateterns distala ande och féras fram genom
en styrkateter eller inféringshylsa tills den befinner sig proximalt om det frimmande foremalet.
Alternativt kan snardglan dras ihop genom att anordningen dras in i snarinféringsverktygets
distala &nde. Placera snarinféringsverktygets avsmalnande dnde i den proximala &nden (navet)
pa snarkatetern, styrkatetern eller hylsan och for fram snaran. Bibehall hela tiden kontakt mellan
inforingsverktyget och snarkateterns nav. OBS! Nar man forsoker anvanda styrkatetrar eller hylsor
som inte tillverkats specifikt for anvandning med ONE Snare™-systemet &r det viktigt att testa
produkternas kompatibilitet fére anvandningen.

4. Tryck férsiktigt snarskaftet framat for att 6ppna dglan helt. Oglan férs dérefter langsamt framét och
runt det frammande féremalets proximala @nde. Alternativt kan snaran foras fram férbi malstallet och
dglorna sedan dras tillbaka runt det frimmande foremélets distala ande.

5. Nar snarkatetern fors framat stangs snarans 6gla och fangar upp det frammande féremalet.
Observera att om man forsdker stanga 6glan genom att dra in snaran i snarkatetern kommer 6glan
att flyttas fran sin position runt det frammande féremalet.

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

7. For att hdmta upp ett frammande féremal bibehaller man spanningen i snarkatetern och flyttar
snaran och snarkateterenheten tillsammans proximalt om eller in i en styrkateter eller hylsa.

Det frammande féremalet dras sedan tillbaka genom eller tillsammans med styrkatetern eller
inforingshylsan. Utdragande av stora fraimmande féremal kan kréva inférande av storre hylsor,
styrkatetrar eller ett snitt pa det perifera stallet.

Snarunderstott avlagsnande av fibrinhylsor fran kvarkatetrar:

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

2. Forfram en 0,035 tums (0,89 mm) ledare genom @ndporten (distal eller venos port om det finns mer
an en lumen) pa kvarkatetern och in i inferior vena cava eller hoger formak.

3. Placera snarans 6gla runt ledaren.

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

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

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

Snarunderstodd vends kanalisering:

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

. Oppna snarans dgla for att skapa ett mal fér att styra en ingangsnél in i 8nskat vendst dtkomststalle.
. Forin en ledare genom nélen och genom snarans dgla. Avldgsna nalen.

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

. Drain ledaren i inferior vena cava.

VA WN =

ONE Snare™-systemet innehéller:

(1) Snara, (1) Snarkateter, (1) Inforingsverktyg och (1) Vridanordning.
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ONE Snare

STANDARD SLYNGESAT

BRUGSANVISNING:

BESKRIVELSE: Dansk

ONE Snare™ endovaskulzert slyngesystem bestér af slyngen, slyngekateteret, indferingsinstrumentet
og tilspaendingsanordningen. Slyngen bestar af et nitinolkabel og en guldbelagt lokke i tungsten.
Den formede slyngelakke kan indfares gennem katetre uden risiko for, at slyngen deformeres pa
grund af slyngens ekstra-elastiske konstruktion. Slyngekateteret er fremstillet i polyether blok amid og
indeholder et rentgenfast markerband i platin/iridium.

INDIKATIONER FOR ANVENDELSE:

ONE Snare™ endovaskulzert slyngesystem er beregnet til brug i det koronare og perifere vaskulzaere
system eller hule organer mhp. at genvinde og manipulere fremmedlegemer. Genvindings- og
manipuleringsprocedurer inkluderer omplacering af indlagte venekatetre, fjernelse af fibrinbelaegning
pa venekatetre og proceduremaessig stette under udferelse af central vengs adgangsvenepunktur.

KONTRAINDIKATIONER:

1. Denne anordning er ikke beregnet til fiernelse af fremmedlegemer, der er omsluttet af
vaevsdannelse.

2. Denne anordning ber ikke anvendes til flernelse af fibrinbelaegninger, hvis der forekommer septale
defekter eller persisterende foramen ovale.

3. Denne anordning er ikke beregnet til fiernelse af implanterede pacemakerledninger.

ADVARSLER:

1. Den kraft, der tilfares pé katetre under fjernelsen af fibrinbelaegninger, kan beskadige, straekke
eller knaekke indlagte katetre med en diameter pa 6 French eller mindre. Der ma ikke anvendes
overdreven traekkraft ved forsag pa at fierne fibrinbelaegninger pa katetre med en diameter pa
6 French eller mindre.

2. Der ma ikke anvendes overdreven kraft ved manipulering af kateteret gennem en
indferingsanordning.

Overdreven kraft kan beskadige slyngekateret.

3. Denne anordning er blevet steriliseret vha. ethylenoxid og anses for at veere steril, hvis emballagen
er udbnet og ubeskadiget. Denne anordning mé ikke anvendes, hvis den er beskadiget, eller hvis
emballagen er dbnet eller beskadiget.

4. Kun til individuelt patientbrug. Ma ikke genbruges, ombearbejdes eller steriliseres. Genbrug,
ombearbejdning eller gensterilisering kan kompromittere anordningens strukturelle integritet
og/eller medfare funktionsfejl, som sa kan medfere patientens tilskadekomst, sygdom eller ded.
Genbrug, ombearbejdning eller gensterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminering af
anordningen og/eller medfgre infektion eller krydsinfektion hos patienten, deriblandt, men ikke
begraenset til, overfgring af smitsomme sygdomme fra en patient til en anden. Kontaminering af
anordningen kan fore til patientens tilskadekomst, sygdom eller ded.

5. Efter brug kan denne anordning udgere en potentiel biologisk risiko. Den skal derfor handteres pa
en méde, som forebygger utilsigtet kontaminering.

6. Nitinol er en nikkel-titaniumlegering. Der kan forekomme mulige reaktioner hos patienter, der er
overfglsomme overfor nikkel.

7. Der ber udvises forsigtighed, ndr denne anordning anvendes til at fierne kraftige fibrinbelaegninger
for at minimere risikoen for lungeemboli.

R; only: FORSIGTIG - Iht. faderal (USA) lovgivning ma dette udstyr kun salges af en leege eller pa
dennes foranledning.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER:

1. Potentielle komplikationer, der er tilknyttet udtagelsesanordninger til fremmedlegemer i den
arterielle vaskulatur, inkluderer, men er ikke begraenset til:

+  Embolisering

+ Hjerneblgdning

«  Myokardieinfarkt (afhaengigt af placering)

2. Potentielle komplikationer, der er tilknyttet udtagelsesanordninger med slynge til den vengse
vaskulatur, inkluderer, men er ikke begraenset til:
+ Lungeemboli

3. Andre potentielle komplikationer, der er tilknyttet udtagelsesanordninger til fremmedlegemer,
inkluderer, men er ikke begreenset til:
Karperforation

+ Indfangning af anordning

Der kan forekomme kateterskader ved forsag pa at fierne fibrinbelaegninger pa katetre med
diametre i sma French starrelser. (Se ADVARSLER)

Der kan forekomme tilfaelde af lungeemboli efter fiernelse af fibrinbelaegning.
(Se ADVARSLER)

BRUGSANVISNING:
Forbered ONE Snare™ systemet:

Veelg det passende slyngediameterinterval for det sted, hvori fremmedlegemet er placeret. Slyngens

diameterinterval ber naerme sig sterrelsen pa det kar, hvori den skal anvendes.

1. Fjern slyngen og slyngekateteret fra deres lokkeholdere, og inspicer dem for enhver beskadigelse.

2. Fjern indferingsinstrumentet og tilspaendingsanordningen fra den proksimale ende af
slyngeskaftet.

3. Satslyngen ind i slyngekateteret ved at indfere den proksimale ende af slyngen i den distale ende
(uden muffe) af slyngekateteret, indtil den proksimale ende af slyngeskaftet kommer ud af muffen,
og lgkken kan treekkes tilbage ind i den distale ende af slyngekateret.

4. Inspicer anordningen ved at forleenge og traekke slyngelgkken tilbage gennem den distale ende af
slyngekateteret 2-3 gange, mens slyngekateteret, det rentgenfaste band og anordningen inspiceres
omhyggeligt for enhver beskadigelse eller defekt.

5. Nér det er hensigtmaessigt, kan systemet (slynge og slyngekateter) fremfores til det gnskede sted
som en enkelt enhed, der er samlet iht. ovenstaende beskrivelse.

Alternativ forberedelse af ONE Snare™ systemet:

Huvis slyngekateteret allerede er placeret i vaskulaturen, kan det medfglgende indferingsinstrument
(placeret pa den proksimale ende af slyngen og umiddelbart distalt for tilspeendingsanordningen)
anvendes til at placere slyngen i det indlagte slyngekateter.

1. Fjern slyngen fra den beskyttende holder, og inspicer den enhver beskadigelse.

2. Flyt det medfglgende indfgringsinstrument (placeret pa den proksimale ende af slyngen
umiddelbart distalt for tilspaendingsanordningen) distalt, indtil slyngens lokke er omsluttet af
indferingsinstrumentets rerformede del.

3. Ferindferingsinstrumentets distale ende ind i muffen pa det indlagte slyngekateter, indtil der
maerkes modstand. Dette vil indikere, at spidsen af indferingsinstrumentet er korrekt linjefert med
den indre lumen.

4. Hold indferingsinstrumentet sa lige som muligt, og tag fat om slyngens skaft umiddelbart
proksimalt for muffen pa indferingsinstrumentet, og fremfer slyngen, indtil den er fastgjort i
slyngekateterets lumen. Indferingsinstrumentet kan fjernes ved at gribe fat i det bl faneblad og
traekke det fast veek fra slyngeskaftet.

Forslag til slynge-assisteret fiernelse og manipulering:

1. Fjern det indlagte leveringskateter, hvis det er tilstede.

2. Hvis der er indlagt en ledetrad i patienten pa det samme sted som et fremmedlegeme, skal
slyngekateteret fremfores over ledetraden til det gnskede sted. Fjern derefter ledetrdden, og
fremfor slyngen gennem slyngekateteret. Som alternativ kan slyngens ene lokke strammes omkring
ledetradens proksimale ende, og hele systemet fremfares (slynge og slyngekatetersamling) ind i et
ledekateter eller indfaringshylster, indtil slyngekateterets distale ende er placeret proksimalt for
fremmedlegemet.

3. Hvis der ikke forekommer en ledetrad, skal slyngen treekkes ind i slyngekateterets distale ende
og fremfares gennem et ledekateter eller indferingshylster, indtil det er placeret proksimalt for
fremmedlegemet.

Som alternativ kan slyngelgkken klappes sammen ved at treekke anordningen ind i den distale ende
af slyngeindfaringsinstrumentet. Placer den tilspidsede ende af slyngeindfaringsinstrumentet i
slyngekateterets proksimale (muffe) ende, ledekateter eller hylster, og fremfer slyngen, mens der
konstant holdes kontakt mellem indfgringsinstrumentet og slyngekatetermuffen. BEMARK: Ved
brug af ledekatetre eller hylstre, der ikke specifikt er fremstillet til anvendelse sammen med ONE
Snare™ systemet, er det vigtigt at teste produktets kompatibilitet for brug.

4. Skub forsigtigt slyngeskaftet fremad for at dbne lokken fuldstaendigt. Lekken fores derefter
langsomt fremad og rundt om fremmedlegemets proksimale ende. Som alternativ kan slyngen fares
lzengere frem end malstedet, hvorefter lakken fores tilbage omkring fremmedlegemets distale
ende.

5. Ved at fremfgre slyngekateteret lukkes slyngelgkken, hvorved fremmedlegemet indfanges.
Bemaerk, at forseg pa at lukke lokken ved at treekke slyngen ind i slyngekateteret vil flytte lokken fra
placeringen omkring fremmedlegemet.

6. For at manipulere et fremmedlegeme skal stramningen af slyngekateteret opretholdes for at
bibeholde grebet om fremmedlegemet, og slyngen og slyngekateteret skal flyttes sammen mhp. at
manipulere et fremmedlegeme til den @nskede position.

7. For at genvinde et fremmedlegeme skal stramningen af slyngekateteret opretholdes, og slyngen
og slyngekatetersamlingen skal flyttes sammen proksimalt for eller ind i et ledekateter eller
hylster. Fremmedlegemet traekkes derefter tilbage gennem eller ssmmen med ledekateteret eller
indferingshylsteret. Tilbagetraekning af store fremmedlegemer kan kraeve indfering af starre hylstre,
ledekatetre eller en venefremlaegning ved det perifere sted.

Slynge-assisteret fiernelse af fibrinbeleegninger pa indlagte katetre:

1. Forbered en femoral veneadgang vha. standard teknik, og fremfor den valgte slynge til vena cava
inferior eller hgjre atrium.

. Fremfor en 0,035" (0,89 mm) ledetrdd gennem det indlagte kateters endeport (distal eller venas
port, hvis der er mere end en lumen) og ind i vena cava inferior eller hgjre atrium.

. Placer slyngelgkken omkring ledetraden.

. Fremfor slyngen over kateterets distale ende til en position proksimalt for fibrinbelsegningen.

. Luk slyngen omkring kateteret, og fortseet med at tilfore et let traek, samtidigt med at slyngen
traekkes forsigtigt nedad mod den distale ende af kateteret over endeportene.

6. Gentag trin 4 og 5, indtil kateteret er fri for fibrinbelaegning.

N
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Slynge-assisteret vengs kanalisering:

1. Indfer slyngen gennem et dbent vengst adgangssted, og placer den pa det enskede sted i
vaskulaturen.

2. Abn slyngelokken for at danne et mal som guide til at fore en adgangskanyle ind i det gnskede vengse
adgangspunkt.

3. For en ledetrad ind gennem kanylen og gennem slyngelgkken. Fjern kanylen.

4. Stram slyngen omkring ledetraden ved at fremfare slyngekateteret.

5. Treek ledetraden ind i vena cava inferior.

ONE Snare™ systemet indeholder:

(1) Slynge, (1) Slyngekateter, (1) Indferingsinstrument og (1) Tilspaendingsanordning.
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ONE Snare

TYNIKO KIT BPOXOY
OAHTIEXY XPHXIHL

MEPIFPA®H: EAAnvika

To oboTtnpa evdoayyetakou Bpdxou ONE Snare™ amoteleitan amé to Bpoxo, Tov Kabetripa Bpdxou,
epyaleio el0aywyng kat e§aptnua oTpéPnc. O Ppdxog Katackevaletal amd KaAWSIO VITIVOANG Kat
emypuowpévn BnAid amé Borepdapto. H mpodiapopewuévn BnAid tou Bpdxou unopei va eloayBei
Slapéoou KaBeTrpwy, Xwpig Kivduvo mapapdpewong Tou Boxou, Aoyw TG eAIPETIKA ENAOTIKNAG
Kataokeunig Tou Bpoxov. O kabetripag Bpdxou katackevaletal amd apidio ouoTadwv molvabépa
(PEBA) kat mepihapavel otepavn aktivookiepol deiktn miativag/ipidiou.

ENAEIZEIX XPHZHZ:

To oboTtnpa evdayyetakou Bpdxou ONE Snare™ mpoopiletal yia xprion 0To oTeQavIaio Kal TEPIPEPIKO
QYYELAKO 0UOTNUA 1) OE KOIAa OTTAAYXVA YA TNV AVAKTNON KAl TOV XEIPIOUO EEVIWV QVTIKEIUEVWV.

O1 S1ad1Kaoieg avdkTnong Kat XelpLopol mepthapBavouy Ty enavatomoBémnon pévipou eAeBIkoU
KaBetnpa, TNV agaipeon eAUTPOU VIKAG amd povIHo GAeBIKO KaBetripa Kat Ty uroBondnon tng
Sadikaciag eAeBokévinong yia Kevipikr QAEPIKN mpooBaon.

ANTENAEIZEIX:

1. Autr n ouokeun dev mpoopileTal yia TNV agaipeon Evwv avTIKEPEVWY TTou £xouv mayISeuTel amd
TNV avdntuén Tou 1oToU.

2. Auth n ouokeun Sev Ba PEMEL va XPNOILOTIOLETAL Yia TNV APaipeCN EAUTPOU IVIKAG TTapousia
EMEPPATWV S10PPAYHATOC ) aVOIKTOU WOEISOUG TPRUATOG.

3. Autr n cuokeur) Sev TpoopileTal yia TNV aQaipesn EUPUTELHEVWY amaywywv Bnuatodotnong.

MPOEIAOMNOIHZEIZ:

1. Ot 8uvdpelg ENEng Tou aoKoUVTaL OTOUG KABETHPES KATA TNV apaipean ENUTPOU VIKAG EVOEXETaL va
mipokalécouv BAERN, VA TEVTWOOULV 1) va OTIA00LY TOUG MOVIHOUG KABETAPEG pe Siapetpo 6 French
1 HIKpOTEPN. MV aokeite umepPoAikr Suvapn NENG, OTav EMIXEIPEITE va AQAIPECETE TO EAUTPO
WIKAG amo KaBetripeg pe SidpeTpo 6 French iy pikpdtepn.

2. Mnv aokeite umepPolikn SUVaN KaTA TV XEIPIoHO TOu KABETHPa SIOPUETOU EI0AYWYEQ.

H umepPolikr Suvapn evééxetal va mpokaéoel BAGBN otov kKaBetrpa Bpodxou.

3. Aut n ouokeun éxel amooTelpwOei pe xprion o&eidiou Tou alBuleviou Kat Bewpeitat oTeipa, av n
ouokevaoia Sev £xel avolXTel 1 UTTOOTEL {NA. Mn XPNOILOTIOIEITE CUCKEUN TIOU €XEl UTOOTEL {NuId
1 AV N CUOKELAGia TNG €XEl avOIXTE( 1} umooTel {npid.

4. Ta xpnon og évav aoBevr pévo. Mnv emavaypnotgomoleite, emavene&epyaleote iy
EMAVOTOOTEIPWVETE. H EMavaypnoIonoinon, EMAVENESEQYAsia 1} EMAVATOCTEIPWON UMOPE( va
SlakuBeoel Tn SOUIKN AKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG I} va 08Ny oeL o€ aoToyia Tng 1 kai ta duo,
TIPAYLO TTOU [E TN OEIPA TOU MITOPEL va TIPOKANEDEL TPAUUATIONO, aoBévela fy BAvato Tou acBevou.
H emavaypnoipomoinon, n enaveneéepyaacia fj emavamooteipwon evoéxetal va Snuioupyricouv
Kivéuvo HOAUVONG TNG CUCKEUNG Kal/r va TTPokaAéaouv Aoipwén ri petadoon Aoipwéng amd acBevry
o€ aoBevr}, ouumepAapBavopévng, HETagy AAwY, TG METAS00NG AOIHWEWV VOoWV armd Tov Evav
aoBevr) oTov AMo. H pdAuvon tng cuoKeunig umopei va o8nyrnoeL oe TPaUpHATIONS, aoBévela 1y
Bavato Tou acbevouc.

5. Metd n Xprion, autr n cuokeur evéxetal va amoteei mBavo Brodoyikd kivéuvo. Amarteitat
XELPIOPOG pe TPOTIO TIou Bl AMOTPEMEL TUXOV aKoUGIa HOAUVOT.

6. H vitivoAn givat kpdpa vikehiou kat titaviou. Evééxetal va mapouaoiaotei avtidpacn otoug aobeveig
mou mapouactalouv valcOnaia oTo VIKEALo.

7. Tpémel va €i0Te MPOOEKTIKOI KATA TN XPrioN QUTHE TNG CUOKEUNG YIa TNV AQaAipesn Peyalou
€NUTPOU IVIKG, WOTE VA PEIWOED 0 KivEUvOg IVEULOVIKAG EUBONAG.

R only: IPOXOXH - H opocmoviakh vopoBeoia (twv H.N.A.) mepiopiel tnv mwAnon autig tng
GUOKEUNG MOVO OF YIaTPO 1) KATOMIV EVTOARG ylaTPOU.

MIOANEZ EMINAOKEX:

1. OrmBavég EMMAOKEC TTOU OXETI{OVTAL HIE TIG OUOKEVEG AVAKTNONG EEVWV CWHATWY OTO apTnPIaKO
AYYELOKO oVOoTNUA TTEPINApBAvouy, HETagl GANwY, TG EERG:

+  EuPoMi

+  Ayyelako eyKe@aliko enelcddio

«  Epgpaypa tou puokapdiou (avéhoya pe Ty TomoBétnon)

2. OrmBavég emmhokég ou oXeTi(ovTal HE TIG CUOKEUEG AVAKTNONG ME BPOXO OTO PAEPIKO AyYEIOKO
ovotnua mephapBavouy, petagy aAwy, TG EE1G:
«  Mveupovikn epBon

3. AN\eg mBavég emmAOKEG TToU OXeTI(OVTal UE TIC CUOKEVEG AVAKTNONG EEVWV CWHATWY
miepA\apBavouy, HeTagy AMNwv, Tig e€AG:

« Adtpnon ayysiwv

«  Nayiéeuon g ouokeurg

Evééxetatl va mpokAnBei {npid Tou KaBeTripa, 6TaV EMIKEIPEITAL APAiPETT EAUTPOU IVIKNG ATTO
KaBeTPEC e pikpr Sidpetpo og French. (BA. evdtnta «MPOEIAOMOIHZEIL»)

Evééxetal va mpokAnOei emelood1o MVEUPOVIKNG EUBOANG HETA TNV a@aipeon ENUTPOU VIKAG.
(BA. evotnta «MMPOEIAOMOIHZEIS»)

OAHFIEZ XPHZHX:
Mpoetolpacia tou ouotripatog ONE Snare™:

EmAé€te To KataMn)o g0pog Stapétpou Tou BPGXOU yia TV TIEPLOKT 0TV omoia Bpioketal To Eévo
owpa. To 0pog TG Slapétpou Tou Ppdyxou Ba mpénel va mpoaeyyilel To péyebog Tou ayyeiou oTo
E0WTEPIKO TOU omoiou Ba xpnotpomoinBei.

1. A@aipéoTe To BpOxo Kat Tov KaBeTripa BPAxou amo TI OTEPAVEG OUYKPATNONG Kat EAEYETE PTG
UNApxEL Kamola {nuid.

2. A@aipéoTe To EpYalEio El0aYWYNG KAl TN GUCKELN OTPEPNC TS TO KEVTPIKO AKPO TOU OTEAEXOUG
Tou Bpdxou.

3. TomoBeTroTe T0 PpdYo OTOV KABETHPA PPOXOU, EICAYOVTAG TO KEVTPIKO AKPO TOu Bpdxou 6To
TIEPIPEPIKO (XWPIC OPPaNO) AKPO Tou KABETHPa BPOXOU, WOTE TO KEVIPIKO AKPO TOU OTENEXOUG
Tou BpPoxou va SlamepAoel Tov opPalo Kal n Onid va pmopei va avacupbei 0To E0WTEPIKO TOU
TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU KABETHpa BPOXOU.

4. ENéy€te T ouokeun ekteivovTag Katl avaolpovTtag T BnAid tou Bpdxou Slapéoou Tou TEPIPEPIKOL
Akpou Tou KaBetripa Bpdxou 2-3 popég, evid e€eTAleTe MPOOEKTIKA TOV KaBeTripa Bpdyou, Tov
QKTIVOOKIEPO SAKTUALO Kal T cuokeur yia mbavr {nuid i ehattwpata.

5. ‘Omou eivat QIKTY, propeite va mpowBroeTe To cuoTNua (BPdxog Kat kaBetrpag Ppoxou) oTo
€mOUUNTO OnpEio WG pia povada, cuvappoloynuévn OTIWG TEPIYPAPETAL TAPATTAVW.

Eval\aktikn mpogtolpacia tou cuotripatog ONE Snare™:

Av o kabetrpag Bpoxou éxel 110N TomoBeTnOel péoa 0To ayyelaKod CUOTNUA, UMOPEL va xpnotpomotnBei
TO TAPEXOHEVO EPYANEIO ElGAYWYNG (TOU BPICKETAL GTO KEVTPIKG AKPO TOU BPOXOU Kat HOAIG
TIEPIPEPIKA TNG CUOKEUNG OTPEYPNC) Ylal TNV TOTOBETNON TOu BPOXOU OTO ECWTEPIKO TOU HOVIHOU
kaBetripa Bpdxou.

1. A@aip£oTe To BpOX0 aMd TNV TPOCTATEUTIKF UTTOSOKI| CUYKPATNONG Kalt EAEYETE UATIWG UTTAPYXEL
Kkamota {npd.

2. METOKIVAOTE TO TTOPEXOUEVO EPYANEIO El0aywYNG (Tou BPIOKETAL OTO KEVTPIKG AKPO TOu BPOXOU Kat
HONIG TIEPIPEPIKA TNG CUOKEUNG OTPEPNC) TIEPIPEPIKA, WOTE N ONALA Tou BPOXOU va eyKAEIOTEI 0TO
EOWTEPIKO TOU THAHATOG CWAVWONG TOU EPYOAEIOU EI0aYWYNG.

3. El0AyeTe TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU EPYONEIOU EICAYWYHG OTOV OUPANS TOU HOVIHOU KABETHpa
Bpoxou péxpt va aiocBavBeite avtiotaon. Autd UTOSEIKVUEL OTL TO AKPO TOU El0aYwYEa ival owoTa
€UOUYPAUUIOHEVO IE TOV EOWTEPIKO AUAO.

4. Kpatrote 1o epyaleio eloaywyrg 600 o Suvatdv 1o euBUypaupo, KPATHOTE TO OTENEXOG TOU
BpOxOU HONG KEVTPIKA TOU OpPAAOU TOU EPYAAEIOU EI0AYWYIG KAl TPOWBNROTE T BPOXO HéxPL va
ao@alloTel péoa oTov auld Tou kabetrpa Bpoxou. To epyaleio elcaywyng umopei va apatpedei
ouNapBAavovTag TNV UmAe yAwTTida Kat amokoANWVTAG T 0TaBepd amod To OTENEXOG TOU Bpoxou.

ZupPoUAEC avakTnong Kat XEpIopou Ye Tn BoriBeta Bpdxou:

1. AQaipéoTe TO poVIHO KABETHPa TOMOBETNONG, EGV UTTAPKEL

2. Av undpyel 06nyo oUppa aTov aoBevr) TNV EPLOXT VOGS EEvou WHATOC, TPOWONOTE évav
kabetripa Bpoxou mavw amd To 0dnyod cuppa ot emMBUUNTA eplox. Emeta, agaipéote To 06nyod
ouppa Kat TpowBnoTe To Bpdxo Siapéoou Tou kabetripa Bpoxou. EvalakTikd, opifte pia Onhid Tou
Bpoxou mMavw amd To KEVIPIKS AKPO Tou 08nyol CUPHATOC Kal TTPowBroTe OAOKANPO To cUCTNUA
(S1atagn Bpoxou kat KaBetrpag Bpoxou) péoa oe Evav o8nyo Kabetrhpa fi Bnkdpt el0aywyng, WOTE To
TIEPIPEPIKO AKPO Tou KabeTrpa Bpodxou va tomobetnBei kovtd oto Eévo owpa.

3. Av bev umdpyxet 08nyo ouppa, TPABRETE To PPOXO OTO ECWTEPIKS TOU TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU
kaBetripa Bpoxou Kat mpowbNRoTe To Stapéoou evag odnyou kabetrpa iy evog Bnkaplol eloaywyng,
WoTe va TomoBeTnOei kovta oTo {vo owpa.

EvaM\akTikd, cupntuEte tn OnAid Tou Bpoxou TPaWVTag Tn OUCKEUT OTO ECWTEPIKO TOU TIEPIPEPIKOV
AKPOU Tou epyaleiou el0aywyrig Bpoxou. TOMoBETHOTE TO KWVIKO AKPO Tou eloaywyéa Bpdxou péoa
OTO KEVTPIKO (OpPatdc) kpo Tou kabetripa Bpodxou, Tou 08nyou KabeTrpa rj Tou BnKaptol Kat
TPOWBNOTE TO BPOXO MPOG T EUMTPAC, SIATNPWVTAG CUVEXWE EMAPH HETAEY EpyaNeiou el0aywyng
Kat oppatov Tou Kabetripa Bpdxou. THMEIQZH: ‘Otav mpoomabeite va XpnoIHomoIoeTe 0dnyoug
KaBETPEC 1} Bnkapta Tou Sev £XOUV KATAOKEVAOTE( EISIKA yla Xprion pe 1o obotnpa ONE Snare™,
€ival oNUAvTIKO Va SOKIUACETE T CUPBATOTNTA TWV POIGVTWV TPV amd T Xprion.

4. QBNoTe Nia 1o OTENEXOG Tou BPOXOU TTPOG Ta EUMPAG yia va avoiel mipwg n BnAid. H BnAid
TiPowBEiTal, TN CUVEXELD, APYA TIPOG TA EUMTPAG Kall YUPW QMO TO KEVTPIKO AKPO TOU §EVOU GWHATOG.
EvaAhakTikd, o Bpoxog umopei va mpowBnBei mépa amod Tnv meploxn-oTtoxo Kat ot BnAiég va
HETaKvnBoOV TTPo¢ Ta oW YUPW aTd TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU EEVOU CWHATOG.

5. MpowBwvtag Tov kabetrpa Bpodxou, n BnAtd Tou Bpodxou KAeivel kat cuNapBavel To Eévo owpa.

Na Bupdote ot edv emixelprioeTe va KAeioeTe Tn BN\, Tpapwvtag o Bpdxo péoa otov Kabetripa
Bpoxou, Ba petakiviioete T BnMid and tn Béon TG yupw améd To Evo owua.

6. lava XelploTeite £va E€vo owpa, SlatnEHOTE TV TAoN oTov KABETAPA BPAXOU WOTE VO CUVEXIOTEI
1 GUYKPATNON TOU £€VOU OWHATOG KAl PETAKIVIOTE padi To Bpoxo kal Tov KaBetrpa BPoxou WoTe To
£€vo owpa va odnynOei otnv emBuuNnTr 6€0n pe KAaTGAANAO XEIPIOPO.

7. Tla va avaKTAOETE éva §€vo owpa, S1aTNPROTE TNV TAON 0ToV KABETIPA BPOXOU Kal METAKIVIOTE
™ Siatagn Bpodxou Kat kabetrpa Bpoxou padi KEVIPIKA 1 péoa o évav odnyd kabetrpa i éva
Onkapt. £tn ouvéxela, To Evo owpa amoovpetal Stapéoou Tou o8nyol kabetrhpa fy padi pe autév
1 T0 OnKap! El0aywyns. H amdoupon peydAwv Eévwv owpdtwy evoExeTal va amartei Ty elcaywyn
HEYAAUTEPWY BNKAPIWY, 08NYWV KABETAPWV I} TOHI} OE TEPIPEPIKO ONpEiO.

A@aipeon ENUTPWV VKNG amo HOVIHOUG KABETHPEG pe T BorBeta Bpdxou:

1. XpnOILOTIOIWVTAG TUTTIKN TEXVIKT), TIPOETOILACTE TIPOCEYYION HECW TNG pNnplaiag GAERag Kat
TPowBNOTE Tov emAeypévo Bpdxo otnv katw Koikn eAEPa ri aTo S€€16 kOATTO.

2. NpowBriote éva 0dnyd ovpua 0,035" (0,89mm) Siapécou Tng BUPag Tou AKpou (TEPIPEPIKAG 1
PAePIKRG BUPaAC av uTTdp)OULV TIEPICOATEPOL MO £VaC AUAOI) TOU HOVIHOU KABETAPA OTO ECWTEPIKO
NG KATW KoiANg PAEPag ri oTo €1 KOATTO.

. TomoBetriote Tn On\id Tou Bpdxou YUpw armd To odnyd clpua.

4. NpowBriote 1o Bpdxo MAvw amod To MEPIPEPIKO AKPO TOU KABETHPa O€ pia B€on kovtd 6To EAUTpo

WIKAG.

5. K\eiote 1o Bpoxo yupw amé Tov KaBeThpa Kal CUVEXIOTE Vo aoKeiTe ENaPPIa NEN, v TpaBate, e
NATIES KIVAOELG, TO BPOXO TTPOG TA KATW, TTPOG TO TIEPIPEPIKO AKPO TOu KABETAPa, Tavw amé Tig BUpeg
Tou dKpou.

6. Emavaldfete ta Bripata 4 kai 5 péxpt o Kabetripag va eeubepwbei mMpwg amod To EAUTPO VIKAG.

w

Anpiopuyia GAEPIKWY kavaliwv Pe Tn BoriBeia Bpdxou:

1. Ewodyete To Bpoxo o€ éva Bato onpeio AEPIKNAG MPOoaong Kat TOmoBEeTHoTE Tov 0To EMOUUNTO
ONUEIO TOU AYYEIOKOU CUCTHHATOG.

2. Avoi€te T Bnhid Tou Bpdyou, WOTE Va IPOCPEPETAL OTOXOG Yia TV KaBodriynon piag Beddvag el06Sou
070 EmMOUUNTO onpeio EAEPIKNC TPOoRaoNG.

3. Eiodyete éva 08nyd cuppa Stapéoou TG BeAdvag Kat péoa amoé T BnAid tou Bpdyou. ApaipéoTe T
Belova.

4. Kheiote 10 Bpoxo mavw amo 1o 0dnyd oUpua, mpowdwvTag Tov KaBeTrpa BPoxou.

5. Tpapri&te To 0dnyod cUPPA OTO ECWTEPIKO TNG KATW KOIANG @AEBAC.

To ovotnpa ONE Snare™ mepiéxet:

(1) Bpdxo, (1) kaBetripa Bpdxov, (1) epyaleio elcaywynig kat (1) ouokeun oTPEPNC.
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ONE Snare

STANDART KEMENT KIiTi

KULLANMA TALIMATI:

TANIM: Tiirkce

ONE Snare™ endovaskiler kement sistemi kement, kement kateter, insersiyon araci ve torktan olusur.
Kement, nitinol kablo ve altin kapli tungsten halkadan yapilmistir. Onceden sekillendirilmis kement
halka, kemendin stiper elastik yapisi nedeniyle kement deformasyonu riski olmadan kateterler icinden
yerlestirilebilir. Kement kateter polieter blok amidden yapilmistir ve bir platin/iridyum radyopak isaret
band igerir.

KULLANIM ENDIKASYONU:

ONE Snare™ endovaskiiler kement sistemi yabanci nesneleri almak ve maniptile etmek icin koroner
ve periferik vaskdiler sistemde veya ici bos i¢ organlarda kullanilmak tizere tasarlanmistir. Alma ve
maniptilasyon islemleri kalici venoz kateter tekrar konumlandiriimasi, kalici vendz kateter fibrin kilif
soyma ve santral venéz erisim venipunktir islemi yardimini igerir.

KONTRENDIKASYONLAR:

1. Bucihazin doku biiyliimesiyle tutulmus yabanci cisimlerin ¢ikarilmasinda kullaniimasi
amaclanmamistir.

2. Bucihaz, Persistan Foramen Ovalenin septal defektleri varliginda fibrin kilif siyirma igin
kullaniimamalidir.

3. Bucihaz, implante edilmis kalp pili elektrod kablolarinin ¢ikariimasi amagh degildir.

UYARILAR:

1. Fibrin kilif siyirma sirasinda katetere uygulanan gekme kuvvetler 6 Fr veya daha kuctik capta kalici
kateterleri bozabilir, gerebilir veya kirabilir. 6 Fr veya daha kiigiik capta kateterlerde fibrin kilif
siyirmaya calisirken asiri gekme gticti kullanmayin.

2. Kateteri bir introduser icinden manipule ederken asiri gli¢ kullanmayin. Asiri glic kement katetere
zarar verebilir.

3. Bucihaz etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir ve ambalaj agiimamis veya zarar gérmemisse
steril oldugu kabul edilir. Paket acik veya hasarli ise veya cihaz hasarli ise cihazi kullanmayin.

4. Sadece tek hastada kullanim igindir. Tekrar kullanmayin, tekrar isleme koymayin veya tekrar
sterilize etmeyin. Tekrar kullanma, tekrar isleme koyma veya tekrar sterilizasyon cihazin yapisal
bitlinligiini olumsuz etkileyebilir ve/veya hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya éImesine
yol agabilecek sekilde cihaz arizasina neden olabilir. Tekrar kullanma, tekrar isleme koyma veya
tekrar sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski ve/veya bir hastadan ébiiriine bulasici
hastalik(lar) gegmesi dahil ama bununla sinirli olmamak tizere hastada ¢apraz enfeksiyon veya
enfeksiyon riski olusturabilir. Cihaz kontaminasyonu hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
6lmesine neden olabilir.

5. Kullanimdan sonra bu cihaz olasi bir biyolojik tehlike olabilir. Yanlislikla kontaminasyonu dnleyecek
bir sekilde kullanin.

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

7. Pulmoner emboli riskini minimuma indirmek amaciyla buyik bir fibrin kilifinin giderilmesi igin bu
cihazi kullanirken dikkat edilmelidir.

Reonly: DIKKAT - A.B.D. federal kanunlarina gére bu cihaz sadece bir doktor tarafindan veya emriyle
satilabilir.

OLASI KOMPLIKASYONLAR:

1. Arteriyel damar sisteminde yabanci cisimleri geri alma cihazlariyla iliskili olasi komplikasyonlar
arasinda verilenlerle sinirli olmamak tizere sunlar vardir:

«  Embolizasyon

« Inme

«  Miyokard enfarktusu (yerlestirmeye bagl olarak)

2. Vendz damar sistemi icinde kement geri alma cihazlariyla iliskili olasi komplikasyonlar arasinda
verilenlerle sinirl olmak tizere sunlar vardir:
«  Pulmoner emboli

3. Yabanai cisim geri alma cihazlaryla ilgili diger potansiyel komplikasyonlar arasinda verilenlerle
sinirli olmak tzere sunlar vardir:

«  Damar perforasyonu

«  Cihaz kistinlmasi

Kiiglik Fr capli kateterler tizerinde fibrin kilif siyirmaya ¢alisirken kateter hasari olusabilir.
(UYARILAR boltimine bakiniz)

Fibrin kilif siyirma sonrasi pulmoner emboli olusabilir.
(UYARILAR bolimiine bakiniz)

KULLANMA TALIMATI:
ONE Snare™ Sistemini Hazirlayin:

Yabanci cismin bulundugu bélgeye gore uygun kement cap araligini segin. Kement ¢ap araligy, iginde

kullanilacagi damarin biytikltigine yakin olmaldir.

1. Kement ve kement kateteri halka tutucularindan cikarin ve herhangi bir hasar agisindan inceleyin.

2. Insersiyon araci ve tork cihazini kement saftinin proksimal ucundan ¢ikarin.

3. Kemendi kement katetere, kemendin proksimal ucunu kement kateterinin distal (gobekli olmayan)
ucuna kement saftinin proksimal ucu gébekten ¢ikana ve halka kement kateterin distal ucuna geri
cekilebilene kadar yerlestirerek ytikleyin.

4. Kement kateteri, radyopak bandi ve cihazi herhangi bir hasar veya kusur icin incelenirken kement
halkasini kement kateter distal ucundan 2-3 kere uzatarak ve geri ¢ekerek cihazi inceleyin.

5. Uygun oldugunda, sistem (kement ve kement kateter) yukarida tarif edildigi gibi kurulmus tek bir
birim olarak istenen bolgeye ilerletilebilir.

ONE Snare™ Sisteminin Alternatif Hazirlanmasi:

Kement kateter damar sistemi icinde zaten konumlanmigsa saglanan insersiyon araci (kemendin
proksimal ucunda ve tork cihazinin hemen distalinde bulunur) kemendi kalici kement kateter icinde
konumlandirmak igin kullanilabilir.

1.
2.

3.

4.

Kemendi koruyucu tutucudan cikarin ve herhangi bir hasar agisindan inceleyin.

Saglanan insersiyon aracini (kemendin proksimal ucunda, tork cihazinin hemen distalinde bulunur)
kement halkasi insersiyon aracinin tiip kismi icinde kalana kadar distale hareket ettirin.

insersiyon aracinin distal ucunu kalici kement kateterin gébegi icine direng hissedilinceye kadar
yerlestirin. Bu durum insersiyon aracinin ucunun ig limenle uygun sekilde hizalandigina isaret eder.
Insersiyon aracini olabildigince diiz tutun, kemendin saftini insersiyon araci gébeginin hemen
proksimalinde kavrayin ve kemendi kement kateterin limeni icinde saglamca durana kadar ilerletin.
insersiyon araci mavi gikintiyi tutarak ve sikica kement saftindan soyarak cikarilabilir.

Kement Destekli Geri Alma ve Manipiilasyon Onerileri:

. Varsa kalici iletme kateterini ¢ikarin.
. Bir kilavuz tel bir hastada yabanci bir cisim konumundaysa, bir kement kateteri kilavuz tel tizerinden

istenilen konuma ilerletin. Sonra kilavuz teli gikarin ve kemendi kement kateter icinden ilerletin.
Alternatif olarak, kemendin bir halkasini kilavuz telin proksimal ucu tizerinden kavrayin ve tiim sistemi
(kement ve kement kateter tertibati) bir kilavuz kateter veya introduser kilifa kement kateterin distal
ucu yabanci cisme proksimal olarak konumlanincaya kadar ilerletin.

. Bir kilavuz tel yoksa, kemendi kement kateterin distal ucuna gekin ve bir kilavuz kateter veya

introduser kilif icinden yabanci cisme proksimal olarak konumlanincaya kadar ilerletin.

Alternatif olarak, kement halkasini cihazi kement insersiyon araci distal ucu icine cekerek ¢okertin.
Kement insersiyon aracinin konik ucunu kement kateter, kilavuz kateter veya kilifin proksimal
(g6bek) ucuna yerlestirin ve insersiyon araci ve kement kateter gobegi arasindaki stirekli temasi
sirdiriirerek kemendi ilerletin. NOT: Ozellikle ONE Snare™ sistemi ile kullanim icin Gretilmis olmayan
kilavuz kateter veya kiliflart kullanmaya kalkistiginizda kullanim 6ncesinde Griin uyumlulugunu test
etmek 6nemlidir.

. Halkayi tamamen agmak tizere kement saftini yavasca ileri itin. Halka sonra yavasca ileriye ve yabanci

cismin proksimal ucu etrafina ilerletilir. Alternatif olarak, kement hedef konumun 6tesine ilerletilebilir
ve halkalar yabanci cismin distal ucu ¢evresinden geri getirilebilir.

. Kement kateteri ilerleterek, kement halkasi yabanci cismi yakalamak tizere kapatilir. Kemendi

kement kateter icine gekerek halkay kapatmaya kalkismanin halkayi yabanci cisim etrafindaki
konumundan hareket ettirecegine dikkat edin.

. Bir yabanci cismi maniptile etmek icin, yabanci cisim Gzerindeki tutusu korumak tizere kement

kateter Uzerindeki gerilimi stirdtrlin ve bir yabanci cismi istenilen konuma maniptle etmek igin
kement ve kement kateterini birlikte hareket ettirin.

. Bir yabanci cismi geri almak icin kement kateter {izerinde gerilimi devam ettirin ve kement ve

kement kateteri kilavuz kateter veya kilifa dogru veya igine birlikte proksimale hareket ettirin.
Yabanci cisim sonra kilavuz kateter veya introduser kilif icinden veya birlikte geri cekilir. Buytik
yabanci cisimlerin geri gekilmesi daha buytik kiliflar veya kilavuz kateterlerin insersiyonunu veya
periferal bolgede bir cut down yapilmasini gerektirebilir.

Fibrin Kiliflar Kalici Kateterlerden Kement Destekli Cikarma:

1.

6.

Standart teknigi kullanarak bir femoral ven yaklagimi hazirlayin ve segilen kemendi inferior vena
kava veya sag atriuma ilerletin.

. Bir0,89 mm (0,035 ing) kilavuz teli, kalict kateterin ug portu (birden fazla ltimen varsa distal veya

vendz port) icinden inferior vena kava veya sag atrium icine ilerletin.

. Kement halkasini kilavuz tel etrafinda konumlandirin.
. Kemendi kateterin distal ucu tizerinden fibrin kilifa proksimal bir pozisyona ilerletin.
. Kemendi kateter etrafinda kapatin ve kemendi yavasca ug portlar izerine, kateter distal ucuna

dogru asadi cekerken hafif traksiyon uygulamaya devam edin.
Adim 4-5'i kateter fibrin kiliftan serbest kalana dek tekrar edin.

Kement Destekli Ven6z Kanalizasyon:

. Kemendi bir agik vendz giris yerinden sokun ve damar sisteminde istenen yerde konumlandirin.
. Bir giris ignesini istenilen venoz giris yerine yonlendirmek icin bir hedef saglamasi amaciyla kement

halkasini agin.

. igne icinden ve kement halkasi icinden bir kilavuz tel sokun. igneyi cikartin.
. Kement kateterini ilerleterek kemendi kilavuz tel tizerinde kapatin.
. Kilavuz teli inferior vena kava igine gekin.

ONE Snare™ Sistemi sunlari igerir:

(1) Kement, (1) Kement Kateter, (1) insersiyon Araci ve (1) Tork Cihazi.
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ONE Snare

CTAHAAPTHbIV KOMIUIEKT NETJIEBOV JIOBYLLKU

MHCTPYKLUMUA NO NPUMEHEHWNIO:

OMUCAHMUE:

Pycckuin

SHpoBackynapHaa nosyLka ONE Snare™ cocTonT 13 NeTneso N0BYLIKK, KaTeTepa AnA NeTNeBON N0BYLUKK,
YCTPOWCTBA ANA BBEAEHA 1 MOBOPOTHOTO YCTPOICTBA. MNeTneBas N0BYyLLKa NPeACTaBAAET CO6OM TPOCHK
13 HUTMHONA C N030/104eHHOI BONbdpamoBoi netneii. MpeasaputenbHo chopmmpoBaHHas netnesas
NoBYLIKa MOXeT 6bITb BBEe[leHa Yepes KateTepbl 6e3 pucka ﬂe(bOpMaL[I/lVI, TaK KaK UMeeT O4YeHb 3N1acTUYHYI0
KOHCTPyKLMI0. KaTeTep AnA neTneBoii NOBYLIKW M3roToBMIEH 13 Nonnadrpamnaa n CofepKUT NNaTNHOBbIA/
VPUAVEBBIN PEHTTEHOKOHTPACTHbIN MapKepHbI 060/0K.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHWIO:

SHpoBackynapHaa nosyLka ONE Snare™ npefHazHayeHa nA BbINONHEHUA MaHUNYAALWIA B NpocBeTe
KOPOHapHbIX N nepm¢ep|/|ueCK|/|x COCyaoB., U B NpocBeTe NOoJbIX OPraHoB, a TakXe ANA n3sneyeHusa
MOCTOPOHHUX 06bEKTOB. ﬂpouenypbl no MaHNNYyNAUUN N N3BNIEYEHWIO NHOPOAHbDIX TeN BK/TOYAOT: peno3nyuio
NOCTOAHHOTO BEHO3HOTO KaTeTepa, CHATIE GUBPUHOBOI MNEHKN C MOBEPXHOCTI NOCTOAHHOTO BEHO3HOTO
KaTeTepa 11 BCoMoraTe/ibHble MaHUMYNALMN NPY BEHENYHKLWM C LIefIblo NOJTyYeHNA LIeHTPaNbHOrO BEHO3HOTO
fnocryna.

MNPOTUBOMOKA3AHUA:

1. Hacroslee ycTPOICTBO He NpefHa3HaueHo ANA YAaneHNA NHOPOAHbIX TeN, BPOCLUKX B TKaHW.

2. YcTpOIACTBO He CnefyeT UCMOMb30BaTh ANA CHATA GUOPUHOBON NNEHKM MPY HAIMYNK He3apaLLEeHHOTo
0BaNbHOTO OKHa UNi AedeKTOB MeXNPeACepAHOI NeperopoaKN.

3. YcTPoWCTBO He NpefHa3sHaueHo AnA yA; MMMNAHTUPOB:

NPEAYNPEXOEHWUA:

1. TAHywee ycunue, npunaraemoe K KateTepy BO BpeMsA CHATUA C Hero GUBPUHOBOI NNEHKN, MOXET NPUBECT
K NOBPEXAEHWI0, PaCTAXEHMIO N pa3pbiBy KaTeTepa AuameTpom 6 F unu meHee. He npunaraiite
M36bITOYHOTO TAHYLLETO YCUANA NPU NOMbITKaX CHATUA GUOEPUHOBON NNEHKM C KaTeTepa ArameTpom 6 F
nnn meHee.

2. MNpw nposeaeHnn KaTeTepa Yepes MHTPOABIOCEP He OKa3blBaliTe UpeamepHoe ycunue.

YpesmepHoe ycunine MoXeT NOBPeANTb KaTeTep NOBYLIKN.

3. HacTosLiee yCTPOIICTBO CTEPUNN30BAHO STUNEHOKCUAOM 1 CYNTAETCA CTEPUNbHBIM, €CIIN YNaKoBKa He
6bina paHee BCKPbITa UM NoBpexaeHa. He ncnonb3yiite yCTPOMCTBO B Cllyyae ero NOBPEeXAeHNA, a TakxKe
B C/lyyae noBpexaeHna Ui BCKPbITUA ero ynakoBku.

4. Mcnonb3oBaTb TONbKO ANA OOQHOro nauueHTa. He ucnonb3oBatb NOBTOPHO, He NoABepraTb I'IOBTOpHOVI
obpaboTke nnu crepunusalun! MoBTopHOE NCMONb30BaHIE, MOBTOPHaA 06paboTKa niK NoBTopHaa
CTepunmM3aLma MOryT NPUBECTU K HapyLIEHMIO CTPYKTYPHOW LIENOCTHOCTM YCTPOACTBA U/Unk ero
HEUCNPaBHOCTY, KOTOPbIE, B CBOK OYepe/ib, MOTYT NPMBECTY K TPaBMaM, 3a6ofieBaHIAM UN CMepTy
nauveHTa. [TOBTOpHOE 1CMo/b30BaHye, NOBTOpHasA 06paboTKa v NoBTOpHasA CTePUAN3aLMA YCTPOUCTBA
TaKXe MOryT Cco3aTb PUCK ero 3arpAasHeHna n (I/I}'IVI) npuBecTn K VIHd)I/ILWIpOBaHVIlO nnn nepekpecTtHomy
I/lHd)VIL[I/IpOBaHI/IIO nauwneHTa, BKN4Yaa, NOMUMO NpoYyero, nepedavy VIHq)EKLlI/IOHHOI'O 3abonesaHus (VIJ'II/I
3a60/1eBaHNi1) OT OAHOTO NALMEHTA K APYroMy. 3arpA3HEHNEe YCTPOWNCTBA MOXET NPUBECTU K TPaBMaMm,
3a60neBaHNAM NN CMEPTU NaLMeHTa.

5. TMocne NpUMeHeHNA 3TO YCTPONCTBO MOXET NPEACTaBNATb YrPO3y GUONOTMYECKOro 3apaXeHNs.
ObpaluaiiTech C yCTPONCTBOM Tak, YToObl NPEAOTBPATUTL Clly4alHOe 3apaxkeHue.

6. HwutuHon npeacrasnaet COBOW HUKENb-TUTAHOBbIN CrfiaB. Y nayneHTos, 06na,qab0u.u/|x CEHCUTNBHOCTbLIO K
HUKeNo, MOXET pa3BuUTbCA annepruyeckas peakyuma.

7. Mpw ncnonb3oBaHUy YCTPONCTBA 1A YaneHNA GrbpPUHOBON NIEHKN 3HaUYNTENbHOTO pa3Mepa, CleflyeT
€obMi0faTb OCTOPOXKHOCTb, YTOBbI CBECTU K MUHVMYMY BEPOATHOCTb JIErOYHOI SMGONNN.

3NEeKTPOA0B KapANOCTMMYNATOPa.

B( only: BHUMAHUE - ¢pepepanbHoe 3akoHoaatenbctso CLUA paspeluaet npopaxy AaHHOO yCTPOMCTBa
TONbKO CepTM¢MuMpOBaHHbIM Bpayvam nan no ux 3akasy.

BO3MOHbIE OCJIOKHEHUA:

1. BO3MOXHbIE OCNIOXHEHWA, CBA3aHHbIE C YCTPOMCTBAMY AN1A YaNeHNA MHOPOAHbIX TN 13 apTepuanbHo
COCYANCTON CUCTEMBI, BKJTIOYAIOT, B YMCE NPOUMX:

«  3mbonuio

. WHCYNbT

«  MHOAPKT M1OKap/Aa (B 3aBUCUMOCTY OT PACNONOXEHNA YCTPONCTBA)

2. BO3MOXHble OCNOXHEHWA, CBA3AHHbIE C yCTPONCTBaMMN ANA YAANEHWNA NHOPOLHDIX TEN U3 BEHO3HOM
COCyF[VICTOVI CUCTeMbI C NOMOLLbIO NETNN, BKNKOYAKOT, B YMNC/Ie NPOoYmnX:
. NeroyHyro 3mbonumio

3. Tpoumne BO3MOXHbIE OCNIOXHEHA, CBA3AHHbIE C YCTPOWCTBAMM ANA YAaneH!A NHOPOAHbIX TeN, BKNIOYaIoT, B
uncne npounx:

«  npobopaeHue cocyaa

+  3acTpeBaHue yCTpoiicTBa

Mpu nonbiTke CHATUA GUOPUHOBO MNIEHKM C KaTeTepa, XapaKTepu3ytoLeroca MabiMi 3Ha4eHUAMM
AviameTpa no GpaHLly3CKON LKane, KateTep MOXeET 6biTb NnoBpexaeH. (CMoTpuTe pasgen
«MPEOYMPEXOEHUA».)

Mocne ynaneHna GnOPUHOBON NNEHKN MMEETCA BEPOATHOCTb SMOONNN COCYIOB NETKUX.
(CmotpuTe pasgen «MPEAYMNPEXAEHWA».)

PYKOBOACTBO NO NPUMEHEHUIO:
MoarotoBka cnctembl ONE Snare™:

BbibepuTe nanasoH AvameTpa NeTN, COOTBETCTBYIOLMIA MECTY PacroNoXeHNs MHOPOAHOTO Tena. [InanasoH
AvamMeTpa neTnu AomKeH NpUMepHO COOTBETCTBOBATbL pa3mepy Ccocyaa, B KOTOPOM 6)’,qu NPUMEHATbCA
YCTPOICTBO.

1. Vi3Bnekute MNeTneByio NIOBYLIKY 1 KaTeTep netnesou NOBYLIKN 13 KONbLIEBbIX ﬂep)KaTEJ'IEIh, 1 OCMOTpUTE Ha
npeaMeT OTCYTCTBUA NOBPEXAEHNI.

2. YpanuTe ycTpOMCTBO ANA BBEEHUA 1 NOBOPOTHOE YCTPOWCTBO C MPOKCUMAbHOTO KOHLIa CTEPXHA
NeTNeBoro NOBYLWKN.

3. MNomectute neTnesylo NIOBYLLKY B KaTeTep /IOBYLIKWU, BBOAA I'IpOKCI/IMaJ'IbeIVI KOHey neTneBoit NOBYLWKN B
FLI/ICTaJ'IbeII;I (He VIMelOLL[I/Iﬁ pa3‘bema) KOHeL KaTeTepa A0 Tex Nop, Noka I'IpDKCl/IMaJ'IbeIIh KOHeU CTepXHA
netnesow NOBYLWKWN HE NOKaXeTcA U3 pa3bemMa, Tak YTOGbI NETNI0 MOXKHO 6bIN0 BTAHYTb B [.]VICTBJ'IbeIIh KOHeu
KaTeTepa.

4. OcmoTpuTe YCTPONCTBO, NPOTAHYB NETNI0 YCTPOICTBa Yepes anbHui KoHeL KaTeTepa 2-3 pasa, 1
NpoBepbTe, HE UMELOT NN KaTeTep NeTNEBO IOBYLLKW, PEHTTEHOKOHTPACTHbI 06OJ0K U CamMo YCTPONCTBO
KaKux-nnbo noBpexaeHnii unu fedexTos.

5. 3aTem BClO cacTemy (I'IeTJ'IeByIO NOBYLIKY 1 ee KaTeTep) cnepyeT BBECTU B BblﬁpaHHoe MecCTO B BUAe eAnHOro
yCTpOI?ICTBa, CO6paHHOI’O OMUCaHHbIM Bbile o6pa30M.

AnbTepHaTUBHbI BapuaHT noarotosku cuctembl ONE Snare™:

Ecnu kaTeTep neTneBoit N0BYLIKY yxe BBEJEH B COCYANCTOE PYC/O, ANA BBEAEHUA NETNEBOV JIOBYLIKN

B Ha)(OF[ﬂLL[VII;ICﬂ B Tene naymneHTa Katetep MOXXHO BOCNOb30BaTbCA BXOAALMM B COCTaB CUCTEMbI

WHTpOAbOCEPOM, KOTOprVI PacnonoXxeH Ha NPOKCUManbHOM KOHLe netneBoit NOBYLWKW HECKOJTbKO AnCTanbHee

NIOBOPOTHOTO YCTPOIICTBA.

1. W3BnekuTe netesyio NOBYLIKY 13 3aLUTHOTO flepaTena U 0OCMOTPUTE ee, YTOGbI Y6eAUTLCA B OTCYTCTBUN
nospexaeHunit.

2. MMpoasuraiite NpefocTaBneHHoe YCTPONCTBO AA BBEAEHUA (PACMONOXEHHOE Ha NPOKCUMANbHOM KOHLIE
netneson NOBYLUKN HECKONbKO AnCTanbHee NOBOPOTHOro ycrpoﬁcma) ANCTanbHO A0 Tex nop, Noka netnesasa
JNOBYLLKa He BOVIAET B pr6llaTy|0 4YacTb ycrpoﬁcma ANnA BBeAeHUA.

3. MpoasuraiiTe AUCTanbHbI KOHEL| yCTPONCTBA ANA BBEAEHWA B Pa3beM Haxo[ALLerocs B Tene naunexTa
KaTeTepa [0 Tex Mop, NoKa He MouyBCTByeTe CONPOTMBAEHNE. ITO CBUAETENLCTBYET O TOM, UTO KOHUMK
YCTPOIICTBa ANA BBEAEHUA 3aHAN NPaBUbHOE NOJIOKEHNE BO BHYTPEHHEM NpocBeTe.

4. YpepxwuBaiiTe yCTPONCTBO [N BBELEHWA Kak MOXHO POBHEe, 3aXBaTIB CTEPKEHb NETEBON NIOBYLLKN
HEeCKOJIbKO NMpoKCUManbHee pasbema yc‘rpoﬁlcma AnA BBefleHnA, n I'IpOFlBMI'aVITE neTnesyto NOBYLIKY A0
Tex nop, NOKa OHa HafeXHo He BOVIF[ET B NPOCBET KaTeTepa. yCTpOVICTBO ANA BBEAEHUA MOXHO yAaNnuTb,
3aXBaTMB CYHEe YLIKO 1 C PaBHOMEPHbIM yCU/ieM BbITAHYB €ro U3 KaTeTepa NeTeBo JIOBYLIKIA.

PeKOMEHﬂaL[VIVI no U3BNEYEHNIO NHOPOAHbIX TeN N OCYLWeCTBNeHUIO MaHVII'IyJ'IﬂL[VIIh C nomMouwbto netnesou
NOBYLWWKN:

1. Ypanute HaxoaAWWIACA B TeNne NaLueHTa Katetep AOCTaBKM, €CN OH UMeeTcA.

2. Ecnv npoBOAHVK KaTeTepa BBeJieH B TENO NaLMEHTa B 06/1aCTi HAXOX/EHWA NOCTOPOHHEro NpeaMeTa,
NpPOABUHbTE KaTeTep NETNEBOM NOBYLUKM BAOJb MPOBOAHMKA K HYXKHOMY MECTY. 3aTem ClieflyeT U3sneyb
NPOBOAHVIK 1 MPOABWHYTH NETNEBYIO NIOBYLLKY Yepe3 ee KaTeTep. B kauecTse anbTepHaTUBbl MOXHO 3aTAHYTb
NETNI0 NIOBYLIKY Ha Bnkaiiluem KOHLie NPOBOAHMKA 1 NPOJBMraTh BCIO CUCTEMY (NOBYLLKY U KaTeTep) B
HarpaBnAlolLeM KaTeTepe 1 060104Ke MHTPOAbIOCEpPa A0 TeX MOp, NOKa ANCTaNbHbINA KOHeL| KaTeTepa
NOBYLIKMN He OCTUTHET MHOPOAHOTO Tena.

3. Ecnv npoBoAHMKa HET B HaNMUMK, BTAHWUTE NOBYLLKY B IVCTaNbHDBIN KOHEL, KaTeTepa IOBYLIKI 1
NpoABUraiiTe Yepes HaNPaBNAKLNIA KaTeTep UM 06ONOUKY UHTPOABIOCEPA A0 TEX MOP, NMOKa ANCTANbHbIN
KOHeL| KaTeTepa JIOBYLIKM He JOCTUrHET MHOPO/IHOTO Tena.

AnbTepHaTUBHbIM CMOCO60M CBOPaUMBaHMNA NETAV IOBYILKN ABNAETCA BTAMVBaHME ee B AUCTaNbHbIN KOHeL|
YCTPOWCTBa [iNA BBEZIeHWA. BCTaBbTe KOHMYECKOe OKOHUYaHWe YCTPOIICTBA /418 BBEIEHUA NOBYLIKM B
NPOKCMManbHbI (MMeloLMil pa3bem) KOHeL, KaTeTepa JIOBYLLKY, HanpaBNAloLLero KateTepa Ui 060104KM1
VHTPOAbIOCEPa, N NPOABUTaiiTe NOBYLLKY Bepef, COXPaHAA MOCTOAHHDBIN KOHTAKT MeX/y YCTPONCTBOM

[INA BBEZIEHUA 1 pa3beMoM KaTeTepa nosylwki. MPUMEYAHWE. Mepes ncnonb3oBaHyem Hanpasnaiowmx
KaTeTepoB 1N 060N104eK NHTPOAbIOCEPa, KOTOPbIE He ObINN N3rOTOB/EHBI CNeLManbHO ANA UCMOb30BaHNA
¢ sHAOBacKynapHou cuctemoit ONE Snare™, cneayeT y6eanTbCa B UX COBMECTUMOCTY C YCTPONCTBOM.

4. OCTOPOXHO NPOTONKHUTE CTePXKeHb NETNEBON NOBYLIKM Briepes, YTOObI MOSIHOCTbIO PACKPbITh NeTI0.
MepneHHo npofiuraiiTe NeTnio Biepep Tak, YTo6bl OHa OXBaTWNa NMPOKCHMAaNbHbI KOHEL MHOPOZHOTO Tena.
ANbTepHaTUBHBIM METOAOM MOXET GbITb NPOABYIKEHNE NETNEBO JIOBYLLKM Aanee LeNeBoil ToKanusaumuy, u
3aBeJieHie NeTM 3a ANCTaNbHbI KOHEeL| MIHOPOAHOTO Tena.

5. Mpu npoasuxeHnn KaTeTepa NETNEBON NIOBYLIKW BNepes, NeT/IA 3aTArNBaeTCA Ha HOPO/JHOM Tefe.
O6patuTe BHMMaHWE: NONbITKA 3aTAHYTL NETNI0, BTAMBaA NOBYLUKY B KaTeTep, NPUBEAET K CMeLeHmio neTnn
1 BbICKaNb3blBaHNA 13 Hee MHOPOJHOTO Tena.

6. BbINONHAA MaHWUMYNALMM C MHOPOAHBIM TENOM, CNleAyeT MOAePKUBATb HAaTAXKeHe B KaTeTepe NeTneBoi
NOBYLIKW ANA yAep»KaHNA NHOPOAHOTO Tena. YTobbl pacnonoXnTb NHOPOAHOE TENO B HYXKHOMN NO3NLUK,
nepewvellaliTe NeTneByI0 NOBYILIKY BMeCTe C KaTeTepom.

7. YT06bl yanuTb MHOPOAHOE TeNo, NOAAEPXMBaliTe HaTAXKEHME B KaTeTepe NeTNeBOil TOBYLLKN 1
nepewvelaliTe NOBYLIKY 1 KaTeTep Kak eAVHOe Liefioe NPOKCMMAbHO 1N BOBHYTPb NPOBOAHUKOBOTO
KaTeTepa Unn 060N04KM MHTPOAbIOCEpa. 3aTeM MHOPOAHOE TeNO U3BNEKAIOT Yepes HanpaBnAoWWil KateTep
1Ny 060M10YKY MHTPOABIOCEPA WM e BMECTe C HIMU. V3BneueHune KpyMHbIX MNHOPOAHbIX TeN MOXEeT
notpe6oBaTh BBeAIEHNA 060OUKM NHTPOAIbIOCEPa UMM MPOBOHNKOBOTO KaTeTepa 6onbllero AnameTpa,
VK Xe pa3pesa Ha MecTe loCTyna.

YF[a}'IeHVIe ¢M6pMHOBOﬁ NNeHKN C NOBEPXHOCTU NOCTOAHHbBIX KaTeTEPOB C MOMOLLbIO neTtneBoit NOBYLWKKX:

1. Mcnonb3ya cTaHAapTHYK METOAKKY, NOArOTOBLTE JOCTYN Ha Ge[IpeHHON BeHe 1 BBEAUTE NeETNEBYI0 OBYLIKY
BbIGPaHHOTO pasmepa B HUXKHIOK MONYI0 BEHY WU NpaBoe NpeAcepane.

2. lposeaunTe npoBoAHUK Anametpom 0,035 atorma (0,89 Mm) Yepes KOHLieBOE OTBepCTUE (AUCTanbHoe nnn
BEHO3HOE MpU HanMuMm 6onee Yem OfIHO OTBEPCTIA) MOCTOAHHOTO KaTeTepa 1 NPOABUHLTE €r0 B HUXKHIOKW
nonyto BeHy 1A Npasoe npeacepave.

3. HapeHbTe neTnio N0BYLUKW Ha NPOBOAHUK.

4. Pa3mecTuTe NOBYLUKY Ha AUCTaNIbHOM KOHLIe KaTeTepa Ha ero 4acTu, PacnonoXeHHON NpoKcMManbHee
HMOPNHOBOW NNEHKU.

5. 3aTAHuTe NeTneBylo NOBYLUKY BOKPYT KaTeTepa U NPOAo/XaiiTe npunaratb Nerkne TAHyLe ABUXEHNS,
OCTOPOXHO Nepemellas NOBYLIKY K AUCTaNbHOMY KOHLIY KaTeTepa Yepe3 KOHLieBble OTBepCTUA.

6. loBTopsiiTe AeICTBIA, ONMCaHHbIe B NYHKTaX 4 1 5 10 Tex Nop, NoKa KateTep He byaeT ounieH oT
¢$nbprHOBOTrO Haneta.

PekaHanu3auus BeHbl C NOMOLLbIO NETNEBOrO yCTpOI;ICTBaZ

1. I'Ipose,qm're neTneByo IOBYLLUKY Yyepe3 MMelOLL[I/IIhCﬂ Yy nauuneHta BEHO3HbIN AOCTYN 1 pasmectuTe ee B
enaeMoM MecTe COCYANCTOro pycna.

2. PackpoliTe nNeTneByio NOBYLLKY, YTOGbI 0603HaUNTb MECTO /1A BBEAEHWA WIbl B HYXHOM MECTe COCYAUCTOTO
pycna.

3. lpoBeaunTe NPOBOAHUK Yepes Ury 1 Yepes NeTio NOBYLLKN. M3BnekuTe urny.

4. 3ataHWTe NeTo Ha NpPOBOAHVKE, NPOABUHYB BNepes Katetep netnesom NOBYLWKW.

5. I'Ipomere MPOBOAHWUK B HUXHIOIO MONYI0 BEHY.

Cuncrema ONE Snare™ copepXuT:

(1) neTneBan noByLUKa, (1) kaTeTep NeTneBoii NOBYLIKK, (1) yCTPOICTBO ANA BBeAeHUA 1 (1) NOBOPOTHOE

yCTpOCTBO.
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