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One Snare
S T A N D A R D  S N A R E  K I T

DESCRIPTION: English

The ONE Snare endovascular snare system consists o f the snare, snare catheter, insertion tool and 
torque. The snare Is constructed o f nltino! cable and gold plated tungsten loop. The pre-formed 
snare loop can be introduced through catheters w ithou t risk o f snare deformation because o f the 
snare's super-elastic construction. The snare catheter Is constructed o f polyelher block amide and 
contains a platinum/iridlum radiopaque marker band.

IN D IC A T IO N  FOR USE:

The ONE Snare'  endovascular snare system is Intended fo r 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 no t intended for the removal o f foreign objects entrapped by tissue growth.
2. This device should not be used for fibrin sheath stripping In the presence o f septal defects 

o f Persistent Foramen Ovale.
3. This device is not intended for removal o f 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 o f catheters 6 French o r sm allerin diameter.

2. Oo 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 i f  the 
package Is n o t opened o r damaged. Do not use a device that has been damaged or i f  the 
package Is open or damaged.

A. For single patient use or\ly. Do not reuse, reprocess or sterilize. Reuse, reprocessing or 
reslerilizalion may compromise the structural Integrity o f the device and/or lead to device 
failure which. In turn, may result In patient injury, illness o r death. Reuse, reprocessing, 
or resierilization may also create a risk o f contamination o f the device and/or cause 
patient infection o r cross-infection Including, but no t lim ited to, the transmission o f 
Infectious diseasels) from  one patient to another. Contamination o f the device may lead 
to injury. Illness or death o f the patient,

5. A fter use this device may be a potential biohazard. Handle in a manner that w ill 
prevent accidental contamlnatioru

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 fo r removal o f a large fib rin  sheath in order to 
minimize risk o f pulmonary embolism.

^  on ly ; CAUnON - Federal ( U iA )  law restricts this device to sale by or on the order o f a physidan. 

POTENTIAL COMPLICATIONS;

1. Potential complications associated w ith  foreign body retrieval devices in arterial 
vasculature include, b u t are not lim ited to:

• Embolization
• Stroke
• Myocardial Infarction (depending upon placement)

2. Potential complications associated w ith  snare retrieval devices In venous vasculature 
include, but are no t lim ited to:

• Pulmonary embolism

3. Other potential compficattons associated w ith  foreign body retrieval devices include, 
but are not lim ited to:

• Vessel perforation
'  Device entrapment

Catheter damage can occur w hen a ttem pting  hbrln sheath s tripp ing  o n  small French size d iam ­
eter catheters. (See WARNINGS)

Incidence o f pulm onary em bolism  a fte r fib rin  sheath stripp ing  m ay 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 o f the vessel In which i t  w ill be used.
1. Remove the snare and snare catheter from their hoop holders and inspect fo rany damage.
2. Remove the insertion tool and torque device from the proximal end o f the snare shaft.
3. Load the snare Into the snare catheter by inserting the proximal end o f the snare in to  the distal 

(non-hubbed) end o f the snare catheter, until the proximal end o f the snare shaft exits the hub and 
the loop can be retraaed into the distal end o f the snare catheter.

4. Inspect the device by extending and retracting the snare loop through the distal end o f the snare 
catheter 2-3 times, while carefully examining the snare catheter, radiopaque band and the device 
for any damage ordefecls.

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

Alternative Preparation o f the ONE Snare'  System:

If the snare catheter Is already positioned w ith in  the vasculature, the provided Insertion tool (located
on the proximal end o f 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 fo r any damage.
2. Move the provided insertion tool (located on the proximal end o f the snare, justdistal to  the torque 

device) distally until the loop o f the snare Is enclosed w ith in the tubing portion of the Insertion to o l
3. Insert the distal end o f the insertion tool in to the hub o f the indwelling snare catheter until 

resistance is felt. This w ill indicate the tip  o f the Insertion too! Is properly aligrred w ith  the Inner 
lumen.

4. Hold the Insertion tool as straight as possible, grasp the shaft o fth e  snare just proximal to the hub 
o f the insertion too l and advance the snare until It is secure w ith in  the lumen o f the snare catheter. 
The Insertion tool can be removed by grasping the blue tab and firm ly peeling it away from the 
snare shaft.

Snare Assisted Retrieval and Manipulation Suggestions:

1. If present, remove the Indwelling delivery catheter.
2. Ifagu ldew ire  is In a patient at the location o f a foreign body,advancea snarecatheteroverthe 

guidewire to the desired location. Then remove the guldewfre and advance the snare through the 
snare catheter. Alternatively, cinch one loop o f the snare over the proximal end of the guidewire and 
advance the entire system (snare and snare catheter assembly) Into a guide catheter o r  Introducer 
sheath until the distal end o fth e  snare catheter is positioned proximal to the foreign body.

3. If a guidewire is no t present, pull the snare Into the distal end o f the snare catheter and advance 
through Э guide catheter or Introducer sheath until i t is positioned proximal to the foreign body. 
Alternatively, collapse the snare loop by pulling the device into the distal end ofthe snare insertion 
tool. Place the tapered end o f the snare insertion too l in to  the proximal (hub) end o f  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 utillze guide 
catheters o r sheaths n o t specifically manufactured for use w ith  the ONE Snare system, it Is 
im portant to test product com patibility p rio r 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 o f the foreign body. Alternatively, the snare may be advanced 
beyond the target location and the loops brought back around the distal end of the foreign body.

5. By advancing the snare catheter, the loop o f the snare is closed to capture the foreign body. Note 
that attempting to  dose the loop b y  pulling the snare Into the snare catheterwill 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 fore ign body to the 
desired position.

7. To retrieve a foreign body, maintain lens lonon the snare catheter and move the snare and snare 
catheter assembly together proximally to  o r Into a guide catheter o r sheath.The forelgr» body Is 
then withdrawn through or together w ith  the guid ing catheter or Introducer sheath. Withdrawal of

• large foreign bodies may require the insertion o f larger sheaths, guiding catheters, o r a cut-down at 
the peripheral site.

Snare Assisted Removal o f Fibrin Sheaths from  Indwelling Ostheters:

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

Z  Advance a /)35*(0Л9 mm) guidewire through the end port (distal or venous port I f  more than one 
lumen) o f the indwelling catheter and in to  the Inferior vena cava o r right atrium.

3. Position the snare loop around the guidewire.
4. Advance the snare over the distal end o f the catheter to a position proximal to the fibrin sheath.
5. Close the snare around the catheter and continue applying ligh t traction while gen tly  pulling the 

snare down toward the distal end o f the catheter over the end ports.
6. Repeat steps 4 & S until the catheter is free o f fibrin sheath.

Snare AssistedVenous Canalization:

1. Introduce the snare at a patent venous access site and position In the vasculature a t 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. П) Snare Catheter, (1) Insertion Toot and (1) Torque Device.
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K I T  S N A R E  S T A N D A R D

DESCRIPTION:

U  systim e snare endovasculaire ONE Snare "  est constitu^ du snare, du catheter ̂  snare, de I'outil 
d  insertion e t du dlspositlf de ralation. Le snare est constitue d 'un cSble en n ltlnol e t d'une boucle en 
tungslene plaquee or. La boucle ргйГогтёе du snare peut 4tre introduile i  traucrs des cathSters sans 
risque de deformation du snare grace a la construaion superelastique de celui-cl, Le catheter a snare 
est en polyether block amide et contient une bande rep jre  radio^spaque en platineriridium.
IN D IC A T IO N S  D ’E M P L O l:

Le sysieme snare endovasculaire ONE Snare' est destine a Stre utilise dans le systeme coronarien et 
vasculaire periphenque ou dans les viscSres creua p our recuperer et manipuler des corps etranqers 
Les procedures de recuperation et de manipulation comprennent le repositionnement de catheters 
veineux 4 demeure, le depouilleraent d e  gaines de librine sur des catheters veineuy a demeure et 
I aide aux procedures de ponction veineuse par vole velneuse cenirale.

CONTRE-INDICATIONS:

' '  S s 'ils s S '"^  destind a la rdcupdration de corps etrangers pidges par le ddveioppement

2. Ce dispositif ne do it pas dtre utilisd pour le dSpouillement des gaines de fibrine en presence de 
derauts septaux ou de persistance du foramen ovale.

3. Ce dispositif n’est pas destind au retrait des electrodes de stimulation implantees,
MISESEN GARDE:

1, Les forces de traction appEgudes sur les catheters lors du ddpouillement des gaines de librine 
peuvent endommager, dtirer ou rompre les cathdters i  demeure de dlamdtre dgal ou infdrieur 4 
6 french. Ne pas e^rercer de force de traction excessive lors d'une tentative de ddpouillement de 
gaines de Rbrmc de catheters de diamdtre infdrieur ou egal S 6 French

2. Ne pas exetcer de force de traction excessive lots de la manipulation du cathdter a travers un 
intfoducteur,
Une force «cessive peut endommager le catheter 4 snare.
Й  nnven'n f  d'dthylene e t est conslddrd comme stdrile si I'emballage n'a pas

' " ‘ ‘ “ ' " - s '  -  ''-b a llA g e
d. Reserve 4 un usage unique. Ne pas rdutlllser, retralter ou stdrlliser. La rdutllisatfan. le retraitement 

' f i "  ' ’ " '^ 9rite structurelle du dispositif e t/ou provoquer
une delaiilance du dispositif e t provoquer des lesions, une maladie ou le deeds du  patient 
la  reutilisation, le retraiternent ou la restdrnisation peuvent dgalement erder un risque de 
contamination du d ispositif el/ou causer une infection ou une infection croisee chez le patienL 
у compris, mals sans s у limner, la transmission de maladies infectieuses d 'un patient 4 I'autre La 
contamination du dispositif peut provoquer une Idsion, une maladie ou le ddees du patient ’

5. Aprds uti isatlon, ce dispositif peut reprdsenter un risque biologlque. Le manipuler d'une roanidre a
prdvenirtoute contamination acddentelle. c iu u iie in o iiie re a

6. Le n ilino l est un alliage de nickel et de titane. Une rdactlon possible peut survenir chez les patients
qui sent sensibles au nickel. ^

7. II faut dtre vigilant lots de I'utilisation de ce dispositif pour le ddpouillement de gaines de librines
volumineuses afin de m inlm lserle risque d'embolie pulmonalre, ^

lj( o n ly  i ATTENTION -  La Idgislation federale amdricaine reserve la venie de ce dispositif aux medecins 
OU sur prescription medicale,
COMPLICATIONS P OTEI^ELLES:

1. Les complications potentlelles associees aux disposltlfs de retrait de corps etranqers dans le 
systeme arteriel comprennent, sans $'y lim ite r:

• Embolie 
. AVC
• Infarctus du myocarde (selon I'emplacement)

2. Les m m plitations potentielles associees aux disposltlfs de retrait de corps dtrangers dans le
systeme arteriel comprennent, sans s 'y lim ite r: ^

• Embolie pulmonalre

3. D autres complications potentlelles associees aux disposltlfs de retralt de corps ё1гзпаег$
comprennent, sans s у  lim ite r: “

• Perforation de vaisseau
• Piegeagedu dispositif

Un endom m agem ent des catheters peut survenir lors de tentatives de  ddpou illem ent de gaines 
de fib rine sur des сагЬё1ег$ de p e tit сЛатёгге. (Voir MISES EN GARDE) ^

№ ? m1 seT eI^ G A R D S ^  pulm onalre  apres ddpouillem ent de gaine de fib rine p eu t survenir.

MODED'EMPLOIt
Prdpaiation du systdme ONE Snare''':

Selectlonner la plage de diametre de snare appraprlde pour le site dans lequel se trouve le corps 
etranger. La plage de diamdtre de snare do it avoir sensiblement la taille du vaisseau dans lequS le 
snare sera Utilise. ^
1. Retirer le snare et le catheler 4 snare de leurs supports en anneau et les Inspecler pour verifier 

I absence dedommages.
2. Renter I'outil dlnsertion et le d ispositif de rotation de I'extremite proximale de la tige du snare

‘ ‘ ’ ’'i’ j  « ' ' ; e ‘er4 snare en insdrant I'exttdmitd proximale du snare dans I'exttdmile 
de T e m h T r? ?  ^  ce que I'extremitd proximale de la tige du snare

4 In rnpct. I '  •? ? ® <' ^"51' «1гетиё distale du catheter a snare.
etendant et en retractant la boucle du snare a bavets I'extremitd dIstale du 

catheter 4 snare 2 ou 3 fois. tou t en examinant soigneusement le cathdter 4 snare, la bande radio- 
O paque  e t le dispositif pour verifier I'absence de dommages et de defauts.
ГЛГ?* ”  est possible d'avancer le systfeme (snare е1сэ1Ьё1ега snare) jusqu'au sltesouhalte
comme une seule unite т о п 1ёе comme dёcrit cl-dessus.

Varlante de preparation du systeme ONE Snare :
Si le « th d le r  h snare est dёJa place dans les vaisseaux, I'outil d insertfon fournl [situe sur rextremit6 
proximale du snare et juste en aval du d ispositif de rotation) peut etre utills4 pour positionner le snare 
dans le catheter a snare ^ demeure.

protection et Ilnspecter pour уёгШег I'absence de dommages.
2. Оёр1асег I'outil dlnsertion fournl (5ituё sur ГехГгёткё p iroxim aledusnare.justcenavaldudispositifde 

rotation) en aval jusqu i  ce que la boucle du snare soit confinee a llnterieurde la partie en forme de 
tube de I'outil dlnsertion.

3. Inserer I'extremite dIstale de I'outil d'lnsertion dans I'embase du c a the te ri snare i  demeure 
jusqu'a ce qu une resistance se fasse sentir. Cela indiquera que I'extremite de I'outil d lnsertion est 
correctement aiignee sur la lumlere interne.

4. Tenir I outil d lnsertion aussi dro it que possible, saisir la tige du snare juste en aval de  I’embase de 
I outil d Insertion e t avancer le snare jusqu'S ce qu-il solt fixe a lln tg rieu r de la lumi&re du catheter a 
snare. Loutil dlnsertion peut etre геигё en saislssant la languette bleue et I'elolgnant de la tiqe du 
snare en t ira n t

Suggestions pour le retrail e t la manipulation i  Taide du snare:
1. Lecasecheant, retirerIecath5terde p o s e i demeure.
2. Si un fil-gulde est dans le patient a I'emplacement d 'un corps ё1гапдег. avancer un ca the te r! 

snare sur le fil-guide jusqu'a I'emplacement souhaite. Retirer ensuite le fi(-guide e t avancer le snare 
a travers le catheler !  snare, En varlante. glisser une boucle du snare au-dessus d'une ехГгёт11ё 
proximale du fil'^u ide e t avancer I'ensemble du sysifeme (ensemble snare et са1Ьё1ег a snare) dans un 
catheter guide ou une gaine d lntroductlon jusqu'a ce que 1'ех1гё т 11ё distale du ca the te r! snare soit 
placee en amont du corps etranger.

3. En I'absence de fil-guide, tirer le snare dans I'extremitd distale du cathetera snare e t avancer le
du corps dtranger'’ ' '  ou une gaine d ln troduciiun  jusqi/S ce qu'il so it placd en amont

En varrante, comprimer la boucle du snare en tirant le dispositif dans I'extremite distale de I'outil 
d insertion du snare. Placer I'extremitd effilde de I'outil d lnsertion du snare dans I'extremitd 
(I embase) proximale du catheter 4 snare, guide: le cathdter ou la gaine el faire avancer le snare 
DciTa^onnc^ c- iJ" constant entre I'outil d lnsertion et I'embase du catheter 4 snare.
REMARQUE; Si Ion  souhaite utiliser des catlidters guides ou des gaines qui ne sont pas fabrlquds 
spdcifiquemeiit en vue d'une utilisation avec le systeme ONE Snare '' II est important de tester la 
compatibilitd des pnodults avant utilisaUon.

4. Pousser doucement la tige du snare en avant pour ouvrir totalement la boucle. Pousser ensuite la 
boucle doucement vers I'avant puls autourde I'extrdmite proximale du corps etranger. Une autre 
posslbilitd consiste 4 faire avancer le snare au-del4de I'emplacement cible puis de ramener les 
boucles en arncre autour de rextrdm itd distale du corps etranger

5. Quand on avance le cathdter a snare, la boucle du snare se referme pour capture: le  corps etranger
Noter qu une tentative de fermer la boucle en tirant le snare dans le cathdter4 snare ddplacera la 
boucle de sa position autour du corps etranger. ^

^'ranger maintenir la tension du catheter 4 snare pour conserve: la prise 
Л  PN'f bouger le snare et le cathetera snare ensemble pour amener le corps

e tranger! la position souhaltee. ^
ri?a“r7m  rsrh'am. la tension sur le cathdter 4 snare et ddplacer I'ensemble
le T rn s  t  м Л  « 'b d te r  guide ou une gaine. Retirer ensuite
1.  i  ^  conjomtement avec le cathdter guide ou la gaine d lntroductlon,

n i dtrangers vo umineux peut ndeessiter llnsertion de gaines ou de  catheters de 
guidage plus gros, ou une Incision au site peripherique.

Ddpouillement de gaines de librine de cathdters 4 demeure 4 1'alde d 'un snare;

'■ V"® ‘dfbn ique standard, preparer une approche parveine fdmorale, avancer le snare
sciectionnejusqua la veine cave [пГёг1еигеой Coreille drolte.

2. Avancer un fi|.guide de 0,035" 10,89 mm) a travers I'orifice d'extrdmltd {orifice distal ou veineux s'il у 
a plusieuts lumieres) du catheter 4 demeure et dans la veine cave ou I'oreillette droite.

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

*'■ H a T o V d l S r ’ ’ ' ' ” ' ' ' ^  “ "d  PPSWOR proximale par rapport a
5. Fermer le snare autour du cathdter et continuer 4 appliquer une legere traction to u t en tirant

d S t re m h i ° ^  '''"dd b o " I'extrdmite distale du cathdter au-dessus des orifices

6. Rdpdter les drapes 4 et S jusqu'a ce que le cathdter soit hbdtd de sa game de fibrine.
Canalisation veineuse !  I'aide du snare:

' '  w u S f  ^  P ' 'p P'ppp^ ‘'P P 5sys tem e  vasculaire au site

^  tfaccL 'vdneux d ^ ^ ^ ^  РРигдоИег une aiguille dlntroductlon dans le site

3. Introduile un fi|.gulde 4 Iravers I'aiguille e t a travers la boucle du snare. Retire: I'aiguille.
4. Fermer le snare sur le fil-guide en avan^anl le catheter!  snare.
5. Tirer le fil-gulde dans la veine cave Inferleure,

Le systeme ONE Snare con tient:

( l)  Snare, (1) Сз1Ьё1ег!  snare, (1) Outil d lnsertion e l (1) Dispositif de rotation.
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K I T  C O N  A N S A  S T A N D A R D

DESC R IZION E Italiano
!l sistema ansa endovascolare ONE Snare consiste nell’ansa, catetere dell'ansa, dispositive per 
llnserlmento e dispositive d i torslone. L'ansa 6 fabbricata con un cavo di n itinolo e cappio d i tungsieno 
placcaco oro. II cappio preformato dell'ansa pu6 essere In trodotto attreverso I cateterl senza il rtschio 
di deformare l'ansa grazie alia struttura superlelastica della stessa. il cateiere dell'ansa k fabbricato in 
ammide a Ыоссо polietero e contiene una striscia marker radiopaca in platlno/iridk».

INDICAZIONID'IMPIEGO

II sistema ansa endovascolare ONE Snare ■* e previsto per Tuso nell'apparato vascolare coronario e 
periferico о in visceri cavi per recuperare e manipolare oggeUiestranelTra [e procedure d i recupero e 
manipolazione v i sono il riposizionamento d i cateteri venosi pern^anemi. lo  slrippagglo della guaina in 
fibrlna del cateteri venosi permanentl e Tasslstenza alia procedure dl venopuntura per Taccesso venoso 
cenirale.

CONTROINDICAZIONI

1. L’uso del dispositivo non i  previsto per la rimozione d i oggetti estranei intrappolati nella crescita 
del tessuto.

2. II dispositivo non dove essere ufilizzato per lo strippaggio della gualna d i fibrina in presenza di 
d ifetti settali о della persistenza del forame ovale.

1. L'uso del dispositivo non ё previsto per la rimozione di e lettrodi Impiantati d i pace-maker.

AWERTEN2E

1. Il ricorso a estrazione forzata sul cateteri durante lo strippaggio della gualna d i fibrlna potrebbe 
dannegglare, stirare о rompere I cateteri permanent! da 6 French о d i diametro mlnore. Non 
ncorrere a una forza d ’eslrazione eccessiva quando si cerca di strippare la gualna d i fibrina di 
cateteri da 6 French о d l diametro minore.

2. Non ricorrere a una forza eccessiva quarsdo si manipola 11 catetere ailraverso un introduitore ’
Una forza eccessiva potrebbe dannegglare II catetere dell'ansa.

3. Quesio dispositivo ё staio sterilizzato con ossido d l etilene ed ё considerate sterile se la confezlone 
non e stata aperta о dannegglata. Non uUlizzare un dispositivo che sla stato danneggiato о se ia 
confezlone ё aperta о dannegglata,

4. Esclusiyamente m onopazien tt Non rlutllizzare, ritrattare о risterilizzare. Se il dispositivo 
viene riutilizzato, ritratlato  о rislerilizzato se ne puo compromettere lin tegrita  strutturale e/o 
determlnare il malfunzionamento del dispositivo stesso chc, a sua volta, puo causare infortuni, 
malattia о decesso del pazlente. Se II dispositivo viene riutilizzato, riirattato о  risterilizzato si 
puo anche creare il r ischiodi contaminazione del dispositivo e/o causare Infezloni af pazlente о 
infezione crociata, Inclusa, tra 1 altro, la trasmisslone di patologfe infettive da un paziente all’altro.
La contaminazione del dispositivo pub portare a Infortuni, malattia о decesso del paziente

5. Dopo 11 suo utilizzo questo dispositivo puocostitu ire un polenziale rischio blologlco.Manipolatlo 
Ш m odo da Impedire contaminazioril accidental!.

6. II n itinolo ё una lega d l n lchel-tltanlo. Possono Insorgere reazionl per quel pazientl che presentano 
una sensibilita al nichel.

7. Occorre procedere con cauiela quando si utilizza questo dispositive per la rimozione di una grossa 
guaina d i fibrina alio scopo di ridurre al m inimo ii rlschlo d i embolla polmonare.

only : ATTEN2I0NE -  La legge federate siatunitense lim ita la vendita d i questo dispositivo ai soli 
media о su prescrizione d l un medico.

POSSIBILICOMPUCAN2E

1. Le potenziali compllcanze associate a disposilivi di recupero di corpl estranei nel sistema vascolare 
includono,tra (e altre:

• Embolizzzazione
• Ictus
• Infarto miocardlco (dlpendente dal posizionamento)

2. Potenziali compiicanze associate a dispositivi per il recupero d i anse nel sistema vascolare 
inctudono, tra te altre:

• Embolia polmonare

3. Potenziali compiicanze associate a dispositivi per il recupero di corpl estranei Indudono, tra le altre-
• Perforazionedlvasl
• Intrappolamento del dispositivo

II catetere pu6 venire danneggiato quando si tenta d i s trippare ia guaina d i fibrina su cateteri con 
d iam etro d i pochl French. (VedI AWERTENZE)

Pu6 verificarsi Tinddenza d i em bolia polm onare dop o  lo  s tripp ing  d i gualne d i fibrina.
(Vedi AWERTENZE)

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione del sistema ONE Snare ''

Setezionare I appropriate gamma di diametri dell'ansa per il silo in cui e localizzato il corpo estraneo La 
gamma d i diametri per l ’ansa deve approssimare te dimensioni del vaso in cui l'ansa verrS usata.
1. Rimuovsre I ansa e il catetere dell'ansa dal sostegni a cerchio e Ispezionarli per rilevare per eventual! 

danni.
2. Rimoovere lo  strumento di Inserimento e il dispositivo d l torsione dall'estremila prossimalc 

dell'albero dell'ansa.
3. p ric a re  lansa nel cateiere dell'ansa Inserendol’estremilS prossimalc dell'ansa nell'eslrem iti distale 

(non collegata a hub) del catetere dell'ansa. finche I'estremitJi prossimale dell'albero dell'ansa esce 
d a llliu b  e il cappio puo essere ritratto nell'estremltS distale del catetere dell'ansa.

4. Ispczlonare il dispositive cstendeodo e rim endo  2-3 volte 11 cappio dell'ansa attraverso I'estremitJ 
distale del cateiere dell'ansa, esamlnando coniemporaneamente con atlenzione il catetere 
dell'ansa. la striscia radiopaca e il dispositivo alia ricerca d l eventual! danni о difetti.

5. Quando appropriate, il sistema (ansa e catetere dell'ansa) puo essere failoavanzare finoal punio 
desiderato come singola unita montata nel modo sopra descritto.

Preparazione alternativa del sistema ONE Snare

Se II catetere dell’ansa e g i i  posizionalo a llln terno del sistema vascolare. II dispositivo d l Inserimento 
fornito (posizionato sull'estremita prossimale dell'ansa e appena distale rispetto al dispositivo di 
torslone) pub essere utilizzato per poslzionare l ’ansa nel catetere permanenie dell'ansa.
1. Rimuovere l’ansa dal supporto protettivo e ispczionarla per rilevare eventual! danni.
2- Muovere distalmente ii dispositivo d i inserimento fornito (posizionato sull'estremita prossimale 

dell'ansa, appena distale rispetto a! disposith/o d l torslone) finchfi II cappio dell'ansa ё raceWuso entro 
la porzione lubolare del dispositivo d i inserimento.

3. Inswire I'esirem iti distale del dispositivo d i Irxserlmento nell'hub del catetere permanente
dell ansa ftneh^ si Incontra reslstenza. Questo indlca che la puma del dispositivo d i inserimento ё 
correttamente alllnealo con il lume In terna

4. Mantenere il dispositivo d i inserimento il piu d iritto  possibile, afferrare I'albero dell'ansa appena 
prossimale all'hub del dlsposlth/odl Inserimento e fare avanzare l'ansa finche si trova saldamente 
a llln terno del lume del catetere dell'ansa. 11 dispositivo d i Inserimento pub essere rimosso 
afferrando la linguetta azzurra e sfilandola con fermezza dall'albero dell'ansa.

Recupero assistito con ansa e consigli per la manipolazione

1. Se presente, rimuovere IIcatetere d l trasferimento permanente.
2. Se ё presente un filo  guida In un paziente nel punto d i un corpo estraneo. fare avanzare un catetere 

dell ansa sul filo guida fino al punto desiderato. Poi rimuovere il filo  guida e fare avanzare l'ansa 
attraverso il catetere dell’ansa. In alternativa serrare un cappio dell'ansa sull'estremita prossimale
del filo guida e fare avanzare Пп1его sistema (gruppo ansa e cateiere dell'ansa] in un catetere 
guida 0 guaina delllntroduttore finche I'esirem lti distale del catetere dell'ar^sa ё posizionato 
prossimalmente rispetto al corpo estraneo.

3. Se non ё presenie un filo  guida, tlrare l'ansa dentro I'esirem lti distale del catetere dell'ansa 
e avanzare attraverso un catetere guida о guaina dell'in troduttore finche ё posizionata 
prossimalmente rispetto al corpo estraneo.
In alternativa, fare collassare il cappio dell'ansa lirando il dispositivo dentro I'eslremita distale del 
dispositivo dl inserimentodellansa. Posizionare I'estremitS affusolata dello strumento d i Inserimento 
dell ansa ncll'estremita prossimale (hub) del catetere dell'ansa о  nella gualna e fare avanzare l ’ansa 
mantenendo un cosiante contatto tra i( dispositivo d l Inserimento e I'hub del catetere dell'ansa.
NOTA “ Quando si cerca d l utilizzare cateteri guida о guaine non specificatamente fabbricate per 
essere usate col sistema ONE Snare e Importante verificare la compatibilita del prodo tto  prlma del 
suo Impiego.

4. Spingere adagio I'albero dell'ansa In avanti per aprire completamente il cappio. II cappio viene 
quindi fatto avanzare lentamente in avanti e anorno all'estremita prossimale del corpo estraneo. In 
alternativa, I ansa pub essere fatta avanzare o ltre la posizione target e I cappi possorxo essere rlportati 
Indietro attorno all'estremita distale del corpo estraneo.

5. Facendo avanzare II catetere dell'ansa, II cappio dell'ansa viene chiuso In modo da catturare II corpo  ̂
estraneo. 51 not! che cercando d i chiudere il cappio tirando l'ansa dentro il catetere dell'ansa si 
spostera il cappio dalla sua posfzione a ttorno al corpo estranea

6. Per manipolare un corpo estraneo, mantenere la tensione sul cateiere dell’ar̂ sa per conservare la 
presa sul corpo estraneo e spostare l'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 su! catetere dell'ansa e muovere il gruppo 
ansa e catetere dell ansa solidalmente In posizione prossimale fino, о dentro, un cateiere guida о 
gualna. II corpo estraneo viene quindi ritira lo  attraverso о insieme a! catetere guida о  alia guaina 
dell introduitore. II preltevo d i un grosso corpo estraneo pub richiedere llnserimento d l guaine о 
cateteri guida di maggiorl dimensioni о  unincislone nel sito periferico.

Rimozione assislita con ansa delle guaine d i fibrina dal cateteri permanentl

1. Utilizzando una tecnica standard, preparare un approcclo alia vena femorale, fare avanzare l'ansa 
scella fino alia vena cava Inferiors о a ll'a lrio deslro.

2. Fare avanare un filo  guida da 0.03S роШс1 (0.89 mm) attraverso la porta terminate (porta distale 
о venosa in presenza di piu d i un lume) del catetere permanente e dentro la vena cava inferiore о 
I’airlodestro.

3. Posizionare il cappio dell'ansa a ttorno al filo guida.
4. Fare avanzare l'ansa sopra I'eslremita distale del catetere fino a una posizione prossimale rispetto 

alia guaina d i fibrina.
5. Chiudere I ansa a ttorno al catetere e continuare ad applicare una feggera trazione mentre si lira 

adagio I ansa In basso verso I'estremitS distale del cateiere at d i sopra delle porte terminal!
6. Ripeiere I pass! 4 e S ЬпсЬё il catetere ё libero della gualna d l fibrina.

Canatizzazione venosa assistlla con ansa

1. Introdurre l'ansa In un punto d i accesso venoso patente e posizlonarla nel sistema vascolare nel 
punto desiderato.

2. Aprire II cappio dell'ansa per fornlre un target per guldare un ago dlngresso nel punto  d'accesso 
venoso desiderata

3. Introdurre un filo guida attraverso I'ago e attraverso il cappio dell'ansa. Rimuovere I'ago.
4. Chiudere l'ansa sopra il filo  guida facendo avanzare il catetere dell'ansa.
5. Tlrare il filo guida nella vena cava inferiore.

II sistema ONE Snare -tontiene

(1} Ansa, (1) catetere dell'ansa, (1) dispositivo d i Inserimento e (1) dispositivo dl torslone.
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K I T  M I T  S T A N D A R D S C H L I N G E

fiSElB
BESCHREIBUN6:

Oeutsch

IN D IK A T IO N  FO r  d e n  G E BR A U C H :

s H E s S s i S = = —

K O N T R A IN D IK A T IO N E N :

;■ s s 3 s s . " r . ? , " : 2 r . r ' ' “ '“" *^ ^
3. O -'^V o rrich tu n g is .n ic h .z u rE n rf^ .n g im p b n tW a rS tim u la tlo .s e le to o d e n v o m e s e h e a
W A R N H IN W E IS E ;

’■
Kalhelcm m it cinem Durchmesser von 6 French ° * ” b'eiSen. Bel

3 8e rT ° M  " W .  FibrinhOllen zu e n t fe m e t'  Zug lra fi
■ e i n g ^ e u r w S " ' ’  “  EinfOhnverkzeug darf Iceine ObernrlBige K ra ft

^®^^^^^‘^9^nkatheter kanndurch ubermSRioe K ra fr _»

WierJerverwendung, Aulberelluno Oder R K terirrrSen  '  j * " '  ̂ “ ^ 'F i te n  odersterilisieren.
Vorrichtong b e e in tS c h tta  u n d fe te  b n n te  d,e strokturelle Integritat der
Verletzung, Krankheit odarTod das РаЫеп1еГгаЬгег!ы°^ Е п е ' м ' wi eder um n

Vorrichtong kann zurVerletzung K ra n^ekode r z u rn b d  der p T  J-'f "• Contamination der
Siogefahrdar. Sie'ist in  einer Weise 2u

М бсиС Н Е KOMPLIKATIONEN:

• cmbolisatfon
• Schlaganfell
• MyokardinfarktlJenachPlatiierung)

• Lungenembolie

• GeflBperforati'on
• HangenbleibendesGer5ts

S e h ^ C N H T N w I s B L u n g e n a m b o / i a  ,o f,reran .

GEBRAUCHSANLErrUNC:
Vorbereitung da! ONESnare Systems-

balcM ehTn Л SoNi ngenkatheter)  kann gegabanenfalls als Einhait. die wia oban 
baschneben zusammengesam vrurde, zu dam gawunschtan Situs vorgeschoben w a r d e r

Alternative Vorbereitung das ONE Snare Systems:

?  r f  Co'3“ =y«nm positloniart ist, kann das im Uaferornfano

g e g r i d e n u ^ n d e ^ r | - » " e m | c t k : ; - S ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^
Vorschlage zur Entfemung und Manipulation m it Hilfe derSchlinge:

zu dam S S e f i n d l ; :  2^blin^nkathaters prodmal

Ziehen und 'du^^"dnen  distale.Ende des Schiingentatheteis
zu dem frem dkorper positioniert isE ^  P™ *'™ '

das proximale Wnsa& ) Pnri» He c ^t* i u Ends des Schfingenelnfuhcwerkzeugs in
e in s L e n  und Se S c h n lL  v o ^ch S  h P n ^ Г t^ - i f  ‘"^^’ f^/ngskathetera oder der SchleuL
und dem Schllngenkaiheteransarz npha'lfen zwtschen dEm.BnRihfwerlQeug
verwendet werden sollen, die nfeht w ezie ll fS d p n  r  . oder Schleusen

vorgeschoben. Alternative kann die SchRnge f lS r 'd ie  z f T ™ v ^ 1 v  Fremdfcorpets henim
die Schlauien urn das distale Ende des Frem dkom erf i f  ' “ n " ' ’“ ' Seschoben und dann

S. D u rc h V o rs c h ie b a n d e s S c h L o V n ir., ‘ .'’f™ ."’ ®^'“ ' ' ‘ 9ezogcnwerden.
somit den Fremdkorper. Beachten S i^ b itT a S ^ d la  S c h lf ^'^bl'nse und erfasst
berum verliert, wenn versucht wind din Schlsnf Sohlaufe ihre Position um den Fremdkorper
Schlingankatherr z u S s e n  • ZurOckziehen der Schlinga in dan

bawagt um ainan P V a rd k f^ e T in d ^ fg ^ ^ '^ n rh rP ^ ito ^ ^ ^ ^ ^

■ d i a r h t g e L ' S g e r k a S  f -g a n b .h a ta r g a s ^ n n tg a h a lta n  und
Fuhnjngskatheterodereine5chlpiKP Ко \  zusammen-pach proximal oder in einen 
zusammen m it dem FOhrungskatheter o ^ 'r  d a ^  г Г
von groSen Fremdkerpem k in n en  grtCere Sch herausgezogan. Zum Entfernen
peripherenStellaerforderiich sein. ^  FO'FO-Puhrungskatheteroderein Bnschnittander

SchlingenunterstOtzle Emfernung.von RbrinhQllen aus Verwellkathaternr 

r r g S t e r h i L ' r . n 'd * v ? „ ; lV v a i n ? ^ ^ ^ ^ ^ ^
2. Ei nenFDhrungsdr aht OWS^O8 9 /

mchr als etnem Lumen) dss Venveilkatheters und in  oderVenenanschluss beivorschieben. veme.iicatheters und .n d.e Vena cava .nferioroderdas rechte Atrium

6. Schritta 4 und S wiedarholen, bis die Rbrinhalla aus dam Kathater entfem t wurda

SdilingenunterstDtztesAnlegenvonVenenkanalen:

G ass р о Л Ь п Г е Г ei nf Dhren und in dem gewOnschten Situs im

"■ V e 'na^ugf^S Ltate  '

A orcŜ gTû t̂n S'rf^h
S. Den F Q h , 7 n g s d , a h t i „ 3 « , ^ ^ ; t r i f ^ ^

Inhalt des ONESnare' Systems:

CD schlinga. (D Schlingankatheter. (D Einmhrwerkzeug und (1) Drahvorrichtung.
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K I T  D E  L A Z O  E S T A N D A R

DESCRIPGCSN:
Espafiol

s E S S = S = ? —
INDICACIONES DEUSO;

В  sistema d t  lam  endovascularONE Snare se ha disenado para su 
« ro n a no  у  perifenco о  viscera hueca para recirperar у  manipirlar ob,=>u.
1

uso en el sistema vascular

iinadon de la
el acceso ve n o so ce n tra l -----------------P '° « ° 'm ie m o  tre p m c ld n  venosa para

CDMTRAINDICACIONES;

'■ S c lS m iT u la r .  ”  '= PP' ef

3. Este disposWvo no se ha disenado para la eliminacion de elearodos implantados.
ADVERTENCIAS:

'■ p ueden 'dan t de lavalna de librina

padente La reutilizacion elwnmi-ne i •!•■ ^ *  °^*®^^®'™®^®‘̂ ® '‘̂ c luso lam ueftede l

de [d is po s i,iv op u .d e p ro vo ca rle s io n es fe „trm d X ^a ^^^^^^^^^^

fj(  on ly : PRECAUCIbN -  La ley federal (EEUUJ restringe la 
prescrtpcion m idica.

POSIBLES COMPUCACIONES:

Ргерагэс1бп alternativa del sisrema ONE Snare ';

fsftua^d!i^en',I?evrr posicronado dentro de la vasculatura, la herramienta de Insercion suministrada 
(siruada en el extremo proximal del laao у  justo distal al disposlfivo de par) se puede usar para 
posicionar el laao en el catdter de lazo permanente.
I.  Ren're el laao del soporte protector e inspeccione para ver si hay danos.

rnsercion suministrada (situada en el exPemo proximal del lazo,justo distal

n"»™xn^“ r ' ’k * " ™ ”  herranilenta de insercion hacta el coneaor del caterer lam
1пг« г1а Г » ^ -  tesistencia. Esto indicara que la punta de la herramienta de
insercion esta alineada correaam ente con la luz interior.

4. Sostenga la herramienta deinsercior^ tan recta с о т о  sea poslble. agarreeJ eie del lazo tusto

despegandib  con h ^ e m  ^  - t i r a r  agarrando la lengueta aaul у

Sugerencias para la manfpulacidn у  recuperacion asisiidas con el lazo:

1. SI esta presente, retire el caterer portador permanente
o u ^ a  'a  del сиефо extrario, avance ei caterer lazo sobre la
guia a la ubicacion deseada. A contmuacion. retire laguia yavance el lazo a traves del rareter b m
s f e ™ f c o m X o ^ “ ™ T ^ ! r ' “  proximal dela^gidayavonce els,sterna complete (lazo у un,dad de cateterlazo) en ,.n r m ,a , „ „ „ r .  „ . 4 „„pd u c to ra  h L a  que el

,a c o Z le m  n ^  “ bre el expemo proxir
e x tre m o T ta  *  o te te rlazo ) en un catetergula о  vaina i,
extrerno diStal del caterer jazo este posicionado proximal al cuerpo extrano. 

ay presente una guia, tire del lazo hada el extreme distal del гягагрг

venra de este dispositivo al medico о рог Canallzacion venosa asisilda por el lazo:

Si no haw rsrecfl Г  ^  . . este fwsicionado proximal a! cuerpo extrano. 
del catemr т Г '  extreme distal del cateter lazo у  avance a traves
c n L fx rS  ® °  f . '" "  rotreduaota hasta que este posicionado ptoximal al cuerpo extrano
& m o  altemaliva, p lieguee lbude  del lazo tirando del dispositivo hada el exuemo distal de la '

X lT a z T e n ':!— ^ ^lazo hacia d ebn ™  P ™ ""o l (conector) del cateter lazo, catdter guia о vaina у  avance el 
conecto d t f a " L w a z r ^ ^ ^  » '™ " " е п 1а de insenddn у  el

^ ■ S S S S H ? - —
'■ S o  ;  d e " S  bzoTunra“ nm ^^^^ ^ ^ e

соп/поасйп t S r о Т и п З ^ ^  ° « “ “ »
grandes puede necesitar la Insprri^n - a ^^oductora. La retirada de cuerposextranos 
lugar p e r S o  о una reduK idn en el

La retirada asistida por el lazo de las valnas de librina de los cateteres permanents:

3. Coloque el bade del lazo alrededor de la gufa oerecna,

s G en e e ltT a lrri^^^^^^^^ del cateter a una posicidn p roxim a l,la  vaina de hbrina.

Embollzadon
Ictus

■ Infarto de miocaedio (dependiendo de la ubicacion)

■ Embolia pulmonar

• Perforacidn vascular
• Atrapamiento del dispositivo

(v /a n «  ADVeI iT E N C ^  P“ ‘'" -= n d e s p u e s  de e lim inar la vaina de fibrina.

INOICACIONES DEUSO:

Prepare el sistema ONE Snare :

‘s s iS IP S H s s S "
S S S 2 = i = “ —

4 r u t l r a ' ' ' “ ° ' " " " ' “ ^ " ' ' “ “ “ “ ' ' ' " “ ” P = " " “ b leycoldqueIoeneJlu3^

<■ Gene e l l i ^  m h r “J  *  '“ 9 4 =  S'® del bucle del lazo. Retire la aguja
4. el lazo sobre la guia haciendoavanzar el cateter lazo. ^  ^
5. Tire de la guia hada el in terior de la vena cava inferior.

El sistema ON£ Snare contlene;

0 )  Laza П) Cateter lazo, (1) Herramienta de.inserdon у  (1) Dispositivo de par.
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K I T  D E  LAq: 0  S T A N D A R D

DESCRI<;AO: Portugues
f Ь I ™ ' '  consiste num laqo,cateterde la fo ,fc iia m e na  de inser^So

f=bricado em cabo de n iunol e anel de tungstera'o platinado a ouro. О anel de  laco 
fah?r ' ’ ° r '  i "  a ta te res sem о rlsco de de fo rm apo do lago por садя do

INDlCAfAO DE UTILIZAfAO:

penTfeo^^u ™  e vascular
d ^ e r  пеГг-а 6 manipular objetos estranhos. Os procedimeotos
de recuperacioe manipulacao incluem reposidonamemo do catetervenoso pemianente еягэсао da

CONTRAINDICATES:

'  ■ « « S t o  te ^d d a c  " “ '™  “  ^ P '« “  PP'“

i m p l a t S l f  °  *  esUmulatSo

ADVERTSwaAS:

г  Nao unl,2e uma forfa  Kcessiva qgaodo maplpular о cateteratraves de urn inpodutor 
For^a excessh/a pode danificar о cateter de Ia?o mi^oauior.

4, Para u tilia?5o  num unico doente. Nao reutilize, nao reprocesse nem volte a esterilizar A

estmtural do dispositive e/ou levara falha do dispositiva a qual, porsua vez, podera resultar err

S AoL  a uS^bfrTr^ f  A *  dispositivo podera conduzir a lesoes, doenfa ou m ode do doente

■ fcrmaa^'^SurclSiS

m c ° e S ' “ ° °  ■ ' ' '  '■“ ‘ " ' ’ 3 '  = dispositivo a medicos ou sob

POTENCIAIS COMPLICATES:

• HmbolizagSo
• AVC

Enferie do miocardio (dependendo da coloca^ao)

• Embofia pulmonar

• Perfura^So do va jo
• Encapsulate do dispositivo

s: 13р^"и:„“ ̂ :Га" «ЖаГГ'’"'
№  А О Ш т е ш ^ ^ ^  ^P “  P>"ra4So da bainha de fibrina,

i n d ic a t e s  d e  U T IU Z A T O :

PrepararoslstemaONESnare :

^ № Т е '|а ° с о  2T 5 v^z °  extmmidade distal do
odl̂ sIf'o'pkmVde'̂ ^̂ ^

5. Quando adequado, о slstema (lago e caterer de lai;o) pode ser avan^ado ale ao local pretendido 
с о т о  uma unica unidade, montada conforme descrito actma.

P repara to  alternativa do slstema ONE Snare :

enconcrar posicionado no in terior da vasculatura, aferramenta de in s e rto  
fomecida a ^ iiia d a ^ n a  extremidade proximal do la fo  e imediatamente distalao dispositivo de 
oinano) pode ser utibzada para posicionar о laijo no cateter de lago permanente.
1. Retire 0 la to  do suporte de p ro te to  e inspedone para a d e te ^ lo  de danos.
Z  Mova 3 fetramenta de in s e rto  fomecida (localizada na extremidade proximal do la o j, imediatamente 

f e r r a m M ^ S e ^ ^ ^  cTisralmenteate oane) do la p  ficarsliuada noim eriorda tubagem da

3. Insira a ^ tre m H a d e  distal da ferramenta de in s e r to  no conetor do cateterde iaco permanente
alinhaH;!7nm r ^ ГвггэтепГа de insertoestiadequadam entea llnhadacom olum enm terno. •» ч  c

ferramenta de insercao S o  d ire is  quanto possivei,:,agarre na haste do laco 
imediatamente proximal ao conetor da ferramenta de insercao e fa^a avan^aro laco ate ficar preso
M tilh ^ a m i e вГ Г а1° Л  ■' pode ser retirada agarrando napatiina 32UI e puxando-a com firmeza para fonge da haste do  laijo.

Sugestoes de recupera^ao e manipulai^ao assistidas рог ta^o:

1. Se presente, retire о cateter de implanta^ao permanente.
u m S m t ^ d l l l r o ? o u m d o e n t e , n a  locaIiza?eodeumcotpoestranho.fe?a avan^ar 
av^n ^T n  L ™  ? ? a'  °  ^ ''A  pretendida. OeseguidA retire о  lio guia e la p
o r S i  d n S , A r  '5 °- 4ltemativa, fixe um anel do la p  sobre a Btremidade

^  ® avanjaro  sistemainteiro (conjunto de laijo ecateterde laps) para о
oosMonada n i°  4 '^  = « tto m id ad e  distal do cateterde lafo setposioonada numa posifao proximal ao corpo estranho '

l l c o l h i \ Z T f r l ! ! ! , r d °  ° P ' ' ' "  °  *  extremidade d istal do cateter de

Como alternativa, reduza о anel de la?o puxando о dispositivo para о Interior da extremjdade distal da

a f  nte m a n S ^ m  cateterguia ou bainha e la p  avan a rc  Г а д ^ г а

lafo. NOTA, Quando tentar u t ilra r  cateteres guia ou bainhas nao fabricados especificameme para 
u t i fe a la °  °  Snare , e importante testar a compatibilidade do produto antes da

fli^ncar ^ domplesmenle о a n e l Раса entao
a l t S w  node fa»^ avs f  ̂ proximal do corpo estranho. Como
r e d o r S ^ K ^ S ^ d e d ™ r a r d ; t r % " : i ; : ^ ^ ^ ^

q u \ ' '“ n S X r o ? n i ;  nifxa ‘T  T " ‘ ■"'? ^  P """ “  “ 'PP “ '^o h o - Mote
p o s ic lX d r a  do СОФ0 ° о anel da sua

s '^ ^ r e X ^ p lX r a n 'te  e PO a te te rd e  lagopara m ante ro  controlo

cateteres guia maiotes ou um corte ho local periferico, ^

Remofao assistida por la{o de bainhas de fibrina dos

'■ iilllr fn n a A n T ,^ -— “  P'^P4i= Pdie abordagem i  veia femoral, bpr avannaro lacoseleaonsdo a iea veia cava infenor ou auricula direita '  ^
n o X ™ d T e x h t t ? f d f„^4 H ■ d>Pone  da extremidade [porta distal ou venos,
infeno°ou auricub d ir r ta  ™  = P^™ » vel a cava

3. Posicione о anel de la^o & voira do fio guia.
Г ь о л Г " '^ '  ° ' i P  04teter ate uma posIfSo prop'mal A bainha de

?? P4teter e continue a exercer uma m g io  ligeira enquanto puxa suavemente 
0 lafO para barxo, ate a extremidade distal do cateter, sobre hs portas de extremidade “

6. Reprta os passos 4 e 5 агё о  cateter ficar sem bainha de fibrina.

CanalizagSo venosa assistida por lago:

'  ■ p X e n M o °  desobstruldo e posicione na vasculatura, no local

* ^ c X t t s o p S ' i ! r ‘ ^  ™  °  '° “ l
A c X e n ? " ' ”A. Feche 0 la fo  p b re  о fio guia fazendo a v a n ^ r о cateter de laco. 
b. Fuxe 0 no guia para о  interior da vela cava inferior.

О sistema ONE Snare ' Inclui:

П) Laco, П) Caterer de la jo , (1) Ferramenta de inserfSo e ( t ) Dispositivo de binatlo.

cateteres permanentes:

ce
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S T A N D A A R D  S N A A R K I T

B E S C H R U VIN G :
Nederlands

endovasculaire snaaraysteem bestaat u it can snaar, can snaarkatheter een 
Г 'n "  Oesnaari;gemaafctvan eennM nnlkabelm e"eeneigufde wolfraam lus. De voorgevormde snaarius кап dankzij de u itetst elastische mnstriintpe

GEBRUlKSINDlC/lTIE:

CONTRA-INDICATIES:

’ ■ ' " « - d e  lichamen die gevangen aijn

. Hel hulpmiddei is m e ! bestemd voor he! verwijderen van geimplanteeide pacemaker-leads. 
WAARSCHUWNGEN;

lean infectie o f kruisbesmeninq van de oatienr hulpm iddei en/o f het
Okerdrachtvan b e s S m S e t s W ^

MOGELUKE COMPLICATIES:

• Beroerte
Myocardinfarct (afhankeliik van de pUats van de interventie)

• l.on9embolie ^

'■ « p rh e tve rw ijd e re n  ean

• Veistrikklng van het hulpm iddei

bng e m b o lie  optrederu

GEBRUIKSAANWUZING:

Bereid het ONE Snare -systeem vo o r

H e'fS “ [k’’van1e?naal3h?m'rt^^^^^^gebm ikt g aa^^^^^ ongeveer cvereen te kbmen m et de maa, van het bloedvat

' ■ S a 1 jTg?4 e n . ' ' ' " * ‘ " * " ‘'^ ' ' ’ ' ' " ' ’ “ 'P ^ '™ ™ ’3 '''™ d e rs e n c o n tm le e rz e o p  

"■ r s ^ c ^ h t  ” ’ ‘=^="8™ '™ ™ " ' = " «rs ie-lnspum ent u it het prokimale ui.elnde van de

‘ s i s i p s s s s s s s s -

a m e n n S T T h ™ '™ ? '  SY^teem tsnaar en snaarkatheter) als een geheel
samengesteld aoals boven beschreven naarde gewensteplaais w o rd e n o p g e v L d .

Altematieve manier het ONE Snare -systeem voor te bereiden:

'=i ingebracht, mag het meegeleverde inbrenginstrument (dat 

? V e r ^ Z ^  naa ы Й ^ "^ « b th e te r  In he.lichaam van de p a S

s l l n g Z d t Z 4 n S n Z n Z t t l " ^ ^ ^ ^ ^  '
Й а Ы п  M d i l e i Z ^ n  inbrerrginstrument in  bet aanzelsluk van de snaarkatheter in het

''■ ernsZ e'eVv^'K  " ' “ 9г1№. рзк de schacht van de snaar stevig beet net
bln^Ln k1  ? het aaruetstukvan het Inbrenginstrument en voerde  snaar op lotd^at deze velllq
h e t b lu « e i r e T e T , , " '? k " ' ' ‘ " ‘^ = ' " ' '9 " '^ ' ' i " b r e n 9 in s t ^ ^  
het Blauv/e lip je  beet te pakken en het stevig weg te pellen van de snaarschacht.

Suggesties voor venvijderen en manipuleren m et de snaar:

?■ " ° S I t e b a a m  aanwelige piaatsingskatheter.
' f n a S h e ? e r i “n n v ™ " / '"  т е т в  lichaam in  de patient een voerdraad loopt, voer een

OV^ het p r S Z t e  uhrinde S ’  7  S"“ 'l'atheter, Een ander mogelijkheid is een lus s in  de snaar 
s a Z n ^ Z e T n  " " Scheie systeem (snaar-en-snaarkatheter-
m a a rkS h il2,  ,VR® • introducer op te voeren to tda l het distale uiteinde van desnaarkatheter2ich proximaal van het vreemde lichaam bevindt.
voer deze OD^Ia Jpo n ^ f trek de snaar dan In het dfstale uiteinde varj de snaarkatheter en

S n  verkleinen door het hulpmiddei in het distale uiteinde
-P “  'f'kken . Plaats het taps toelopende uiteinde van hetsnaar-

(“ "« « tu k -)u ite in d e  van dCInaarkatheter, gele lS katheter 
•«u ^ ^  snaar op naar voren. Zorg dat e rvooridurerid  contact be«raat tureen her
o f Z ь ^ " ’f ^ ^ " « “ ' “ 1' ''ЗП de snaarkatheter. N8: Sij pogingen geleidekatherers 
o f hulaeri te gebniiken die n iet speciaal voor toepassing m et het ONE Snar^'-svsKem аЪ  

A s Z f i f  de'^^' ^  gebaiifcde compadfailiteitvan de p roduaw  na te gaan
snaarschacht voorzicHtig helemaal naarvoren om de lus te openen. Oe lus vrordt dan

d i s , ® a l V u t l n d e v a X t T e S S a Z ' “ ^

:  s i p p s s E H a ? — - -

Vervrijdeting van fibrinebesiag u it verblijfskathcters met behulp van de snaan 

3. Plaats de snaarius rood de voerdraad

'■ S s r "  P“ 'P« P - ” - » ' « "  hel

6. Herhaal stappen A & s to tda t er geen fibrinebesiag meer op de katheter dt.

Veneuze kanalisatie m et behulp van de snaan

'  ■ S e t  Г е Г Г а ^ е " п ® Г о " « Г  breng de snaar op  de gewenste

l i s l f S s p = s s = s z s r

Het ONESnarr- '-systeem bevat:

11) Snaar, (l)snaarkatheter, (1) Inbrenginstrument en Ц) torsie-instrum ent

C€0086
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S N A R S A T S  A V  S T A N D A R D T Y P

BESKRfVNING;
Svenska

ONE Sn^fe endovaskulan snarsystem bestSr av snaran, snarkateter, inforinasverktvcs o^h
konjtruerad av nitlnolkabel ocb en guldbetagd voIfram6gIa.Tack vare

INOIKAnoUER:

KOOTRAINDIKATIONER:

’■ ЙЗ'Гг,°Й"!"' " ■ PS Srund a .

3. Denna anordning Sr inte avsedd foraviagsnande av im planteradt pacemalterelektroder. 
VARNINGAR;

1  AnvSnd in tastor kraft vid manipulation avkatatem  д е п о г п Г ^  f  
For stof kraft kan skada snarkatetera ^  ‘ntorare.

llSvГшre■“ '̂
POTENHELLA KOMPUKATIONER;

• cmoolisenng
■ Stroke
■ Myokardiell in fa rk tfb tro e nd e p i placering)

• Lungemboli

 ̂ e = s y = s : “ c r s “ “""»̂• Karlperforanon
• Atr anordntngen fastnar

" " f v A R N l S ^ ^  Kraokeravlagana f ib r in h y la o rM n  katetrar m ed liten  d iam e te ri

В е а д Р Ш С а д  P fteravlagsnandeavfibdnhylaor.

BRUKSANVISNING:

FofberedONESnare -systemeb

i  ;t4= . t ; t d E S = H = ~  
N r = S S a r = S b '!^ S E S r ™ ^ ^ ^ ^ ^dras in i snarkateterns diatala a ' X  i i t  "avet och oglan kan

Altemativa forberedelser av One Snare -systemct

n r^ ,lm J i^ a '5 '" '^ ® ‘‘ j'l® '’ F '® ^ ^ '^ ''''‘®"‘^ ® ' " ' ' ‘^*'’ '"P '‘ '°'j^"<^® l'’ ®rtng!verfcty9tsUterisnarans 
s n a r ta te te ^ *  anvandas for a tl pfacera snaran i den inneRggande

a' cs!’d /r "^  * ' ’ ="aren och kontroliera om den bar n ig ra  skador.
^  v H d ^ f InBnngsverktyget (sitteri snarans prorimala Snde slrae distait om
Ч distalt tills snarans ogia ar placerad i inlSringsverktygetsslangdel.

k S n ^  D ! r ; a " Г , t н . '^ ^ f  in d e  i navet pa den inneliggande snarkatetern tills  e tt motstand 
l u m ^ °  betyder a tt spetsen pa rnfonngsverktyget ar korrekt placerad iden inre

"■ oS i n E r i n n S ' ' ^  " ’ “ '' 'S '' ' “ S '■ P5 snaran strac prorim alt om navel

snarstoftet ^  ^ aviagsnas genom a tt ta rag I den b l i  fliken och bestSmt dra bon det f r in

Forslag p i  upphamtning och manipulation med hjSIp av snaran:

1, AvISgsna den inneliggande inforingskatetern om sidan finns.
’ Г п Т г Ь т г е г P^ plats dSr det frammande Tdremilet s itte r ska en

д е п о Г а п а г ^ М е т " ! !^ ' '  '  ° "= ''= '5talle. Aviagsna sedan ledaren och fo r  ffam snaran
n s t e Z l  *  T f y '  *""1 “ "  ''SI='®"S proximala ande och hela

sn^arfcateterenheten) foras In i ledaren eDer inforingshylsan tills snarkateterns
ande arplaceradproxirnaltorn det frammandeforem3J« ^ ^«‘s snarkateterns

° h " s ^ t« e r X t ® fM ^ ^ ^ ^  S " *  Pch fSras fram genom
A l t e r S  tan s r a r & S s ' h  belinner s,g prortimalt om det frSmmande foremSIeL
disuTa 3=nom a tt anordningen dras in I snatinfaringsverktygets
D S ?narka7«e,f T  J " “ ''" f"" ;9 S ve rk tyg e ts  avsmalnande in d e  i den provimala andenfnavet)
P „  . Is i'« « n . Styrkatetem eller hylsan och fo r fram snaran. B ibeh ill hela tiden kontakt mellan

а п а га ? о "Г п а ? к ? ,е « га п Г й м ^
D e t f r a m m a n d e lS e S ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^
inforingshylsan. Utdranande av <rnn« r  ~ 9enom eller tillsammans med styrkatetem eller
styrkatetrare lierett s n itcp i det perifera st™ eL^ ' stStrebylsor,

Snarundetstoit aviagsnande av fib fin h y lto f fran kvarkatetiar;

’ ■ W ™ T k . ° ' ' '  -PS ' sedvanlig teknik och for in vald snara i inferior vena cava eller

6. Upprepa steg < och 5 tills katetern ar fri fr in  fibrinhylsa.

Snarunderstodd vanos kanaliscring;

1 - O p p n a S s ^ S ^ ^ ^
3. F6r in en ledare genom n ile n  och genom snaran^ogb ^^^^^^^^
4. Stang snaran over ledaren genom a tt E ra fram snarkateterm 
>. Ufa «Л ledarenIinfienorvena cava.

ONE Snare -systemet InnehSller:

(11 Snara, 0 ) Snarkateter, (1| Inforingsverktyg och (1) Vridanordning.
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н ° Э  slyngekateler) f,en,b,=, Ш d=t cnskede 5,ed 
jom en enkelt enhed, der er samlet iht. ovensriende beskrivelse.

Altemativ forberedelse afON£Snare' systemet

S T A N D A R D  S L Y N G E S / E T i s s s s s a —
2. H ytde t medfolgende Indfenngsiostrumeni (placeret oa d^n nm U im ai^ ,r , i .  

umiddelbart ds ta l: for litspandingsanordnii 
mdforingsinstrumentets rarformede del

. Far [ndfQfInndn<rrtimeF4»«t  ̂  I.
af

BESKRIVELSE:
Oansk

INDIKATIONES FOR ANVENDELSE:

manipuleringsprocedurer inkfuderer omplacerina аПпНЬ J og

KONTRAINDIKATIONER:

"■ °еГк,” Х 1 р=“ Х п * Г о Г п ^ п ^
3. Оерпе anordnmg er Пеке beregnet til Oernelse af implanterede pacemakerlednlnger 
ADVARSLER:

^  “X d g t t X X g "  af kateteret gervtem en
Overdreven kraft kan beskadige slyngekateret.

er uSbnet og и Ь м Ы ^ Г о е т ^ ^ Х ' г ^ Х д  d
emballagen er abnet eller besbd igeL ^  1<г a">'endes, hvis den er besfcadiget. eller hvis

og/el[srmedferefunkxionsfei) so m s iIra n m ew f ^?^®®^®'^'’ 'ngensstrukturelleintegritec 
G e r ,b r .g .o m b e a rb e id r ,^ ;£ ^ n ^ ^ ^ ^ ^ ^
anordningen og/ellerm edfare fnfeJetion etler It^d ^ in f J^ontaminering a f
begr^nset lil, overforing a f s m i t s o X  w Q d ^  deribland^ men ikke

S. E f t e t r i r X  “ d " « ' ^ b T e f c o m s T s ^ d o m  e f S ^  »f
en m Sde, aom  f o r e ^ g g ™  т Г | д ! е ? С 1̂ ^^ > 'l„d te re s  pa

■ fo re k c ..e m n , ig e  reaktlpnerboapatlenter, derer

for a X in t 'e r e  r b i t e X X n g e e X o l k  5 = ^ " ' " '^ '*'9®  ftbrinbetegnlnger

POTEN^EUE KOMPUKATIONER;

'^ "Р 'Р гЛ е д е те г i den

• Hjernebledning
■ Myokardieinfarkt (a fb an g ig ta f placering)

'  » ! f f ifr : f : 'n -e “ ^
• Lungeemboli

• Karperforation
• Indfangning a f anordning

diametre 1 smA Prei^cl?s\XelseM srADV^^^^ fib rinb e te g n in g e r p3 katetre med

B R U G S A N V IS N IN G :

Forbered ONE Snare systemet

1 r-__ , ■ ,  , < ^ -----'‘ ^'••'w*b>akC3i/ifue^,sLeier.

^  *"f®f^ngsiastrument (placeretpa den proksimaleendeafslynqen

'■ m S c r n d ™ Z “ 4 ̂  P“  '" ^ '^ 9 '=  >VnS=b.e,er, indtil der
den Indre lu n^ fa  "  mdlkere.atspidsen a f indferingiinsta jm enteterlrarrektlin jcfertm ed

'■ p r X S t  P9 >ag fat om alyngent draft um iddelbar,
! l i dr  °9  fremfarslyngen, indtil den er faatgiort i

^ ' 3^'be fa tide t blA fa'^'eblad og

Forslag til slynge-asslsteret 5emelse og manipulering;

1. ^ a tn  det indlagte leveringsfcateter, hvis det er tllstede.

SS3£ S 2" i= « F = *
'■ од“ «1 ™ Х Т г ы “  ' « t e t e r e t s  d israleende

fremmedlegemet 'ndformgshylster. Indtil de t er placeret proksimalt for

siyngekateterets prokslmale fmuffe) enWp Ip d a fit  ®^^y” 3e'ndfofing$instrumentet i
konstant holdes Icontalct mpifem гпгЧГ • * • ®^®^®^^®^^^*f6f'®9^t®tnfor sfyngen, mens der
Ь ги да ГЫ е Ы

A stb'forTr̂ t"‘'r'-3«"-'^
^ a “ | e ^ X ^ “ ! : ^ : ‘J r r : S

bng e re  fren, end nsSIstedek h vo re fte rlokX n  f d r L ^ t i l ^ g f o r r b g X ^ S l ' X  

placeringen omknng fremmedlegemeL ^'упдеп Ind i slyngekateieret v il flytte lokken fra

m a n .p u le re e tfre m m e d lc g e m e tild e n o n s k e d 'e p L it io n .^ ^ ^ ^ ''"^ ^ ” ' ^ ' ” ^ " ' ” ^ ' " ' " ' ' " " ^ ’’ - ^ '

og s ly n g e b te te rs a m 'lln ™ (f]^ a lX tte ? s X X n  opretholdes. og slyngen

ledekatetre eller en venefrem lsgn ing le d  d e [ perlfere sted” ' '  “ ’ ‘' ' “ ' ' " 3

Slynge-assisteretliernelseaffibrinbelaegningerpa indlagte katetre;

'■ S r  valgte slynge tilvena cava

3. Placerslyngelokken omkrfng S d T  “ “ “  '"Ь п о г  eller hoireatrium.

s; L l X y X l l l o ш № g t ^ X X ? o " Д
irskkes forsigtigt nedad m od den disSfe e ^ f r  v I  “ '""<^'9' med at slyngen

6. G e n , a g t r i „ A c g ® S J n d t i , k a X t e t f r i t X t t X g X ; ° "

Slynge-assisteretvenoskanalisering:

4 : S X ^ n " ^ ' ' ’ " ' " ^ ' ' ' ' = " ' ' ^ " “ '" ' '3 a n g s s te d ,o g p la »

5. iraskledetradenindivenacavainferlor. ^ ^  ^

ONE Snare systemet indeholder:

0 )  Slynge, П) Slyngekateter. (,)  Indforingsinstrument og fDTIIsptendingsanordning.

ce0086

ornaermeSigatarrelsen pSdetkar hvorld=n rk , i ‘’ '^“ 'A f-5'y"9ens

slyngeskafteL ® ‘ "'Paanorngsanordningen fra den proksimale ende af

tuden muffc) af 5 1 у п д е к а М е ге Е М ш й  a f slyngen I den distale ende
og lokken kan traskkes tilbage ind iden  dislale e n d ^ f f X '  ’ (''> '"9= ''™ '’'a ' b m m e to d  a f muffen,

“'■ ЭаРпет den distale ende af
omhyggeligt for enhver beskadigelse efier defeJet ^  ^  bandog anordningen inspiceres
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T Y n i K O  K I T  B P O X O Y

ПЕР1ГРАШН:
EAAnviKa(^•nAijviKa

E N iE liE II X P H IH I;

S S S S H E C S S i ; ? " " " ' "

ANTENAEIHEir:

'■ C S n ' " ™  '" “  PO. exow  поубЕ^ЯЕ,- „ . . i

3. '^'"nnouo.=a.n6cvppooprCEr«v,aTnvo,aipccnEM9mEPpEvu:vanava,v.ivPnMc:To66Tnor,c 
ПР0Е140П0ШЕЕ1Г:

П ov п о и о и и а о Ь  TncJxa avo^ iE i î  unoOTEi ш Т ^  ‘Р ° ™ 'Л е оиоксип m u  «ХЕг unooTEiCnuid
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S T A N D A R T  K E M E N T  K I T I

T A N fM :
Turk ic

Kement, ratino kablo ve alnn kapli tungsten halkadan yapilmistir. finceden seMlendirilmis kemeni
nedeniyie kement defotmasyonu „sk i nimadan kateterler icinden 

bandfi^erip "  ^ ^  yapjlmisur ve b it p la tia lridyum  radyopak i;aret

aimak ve manipQIe etmek i(;in koroner

K U L U N IM  € N D !K A S Y 0 N U ;

ONE Snare endovaskOler kemenr sistemi yabanci nesneleri >
ve penferik vaskuler pstenide veya i?i b n ; ifo rgan larda kullan.lmak Oaerc tasadanmisur Alma ve 
manipulasyon i j  emien kalici venoz kateter tekrartonumlandinlmasi, kalici venoz fcateter fibrin Inlif 
soyma ve santral venoz e rijim  venipunklurlslem iyardim ini i^erir.

KONTRENDiKASYONLAR:

'■ k u S m a m a i *  «P « ld e fek tle riva rl,g ,„d a  fibrin kri.fsiytmsa igin

3. Bu cihaz. implante edilm i; ta lp  pm elektrod kablolannm pkanlmas. amafl, degildir.

U Y A R ILA R :

1. № rm  k ilif sryrrma sirasrnda katetere uygulanan jekm e kuw e tle r 6 Frveya daha KjeOk capta kalia 
kateterler, bpzabll.r, gereb.I.r veya kirabillr. 6 Frveya daha кидОк gapta kateterlerde^brfn W.f 
siyim aya galijirken a;,n gekme gdcu киПаппму.п. «ateterietde nbnn kil.f

za “ « re I ,T r ‘™‘' “ " ' ' ' ' " ' ' " ™ " ' ' ’ “ ' " ' ' “ ^="=5 'ngO gkullann«y,„.A5,n90gkem entkate ter^

^  o n ly : DlKKAT- A.B.D. federal kanunlanna gore bu rdhaz sadece b it 
sanlabilir.

OLASI KOMPLlKASYONLAR:

d ok lo f idrafirKlan veya emriyie

Embolirasyon
Inme

kuzerejun iarvardin  

■ Miyokard enfarktusC (yerlejtirmeye bagli olarak)

• Pulmoner emboli

• Damar perforasyonu
• GhazkjsDnImast

Ки1ХАММАТАЬ|МАЛ:

ONE Snare Sistemini Hazirlayin;

?ekilebilene kadar yerlejiirerek yuJdeyin ^  ^ kement karetenn distal ucuna geri

\i^ ? r ::S :;tr e S e №

ONE Snare Sisteminin A lternatif Hazirlanmasi:

Kement (caterer damar sistemi I f  inde zaten konumlanmijsa saglanan insersiyon araa {leemendin 
proksimal ucunda ve tork cihazinin hemen disralinde bulunur) kemendi kaltci kement kateter idnde 
konum landirm akifin  kullanilabllir.
1. Kemendi koruyucu tutucudan fikartn ve herhangl birhasar afisindan inceleyln.
2. Sagbnan insersiyon aracini fkemendln proksimal ucunda, torkcihaanin hemendistalinde bulunur) 

kement halkasi insersiyon araanin tup kisrm tfinde kalana kadardistalehareketettiria
3. Insersiyon araanin d tsu l ucunu kaiici kement katelerin gobegi ifine  direnf hissedllinceye kadar 

yerlejtifin. Bu durum Insereiyon araanin ucunun i f  lumenie uygun $ekllde hbalandigina Ijaret eder.
4. Insersiyon aracini oiabildiglnce duz tutun, kemendln jaFtini insersiyon araci gdbeginin hemen 

proksimaltnde kavraym ve kemendi kement kateterin lumeni ifinde  saglamca durana kadar ilerletin. 
Insersiyon araci mavl p k in liy i tutarak ve sikica kement ja ftindan soyarak fikanlablllr.

Kement Destekli Geri Alma ve Manipulasyon Oneriieri:

1. Varsa kalici iletme kateterini gkarin.
2, 8ir fc'javuz tel b ir iwstada yabana Ыг cisim konumundaysa, b ir kement kateteri kilavuz tel Ozeiinden 

Ktenilen kottuma ilerletirv Sonra kilavuz te ll gikarin ve kemendi kement katetetiginden Ilerletin. 
A ltematif olarak, keinendin b,r halkaanr kilavuz telln proksimal ucu Ozerinden fcavrayin ve turn sistemi

“ « 'ba t,1 birkilavuzkateterveya introduser luMakement kateterin distal 
Cisme proksimal olarak konumlamncaya kadar ilerletin.

kement kateterin distal ucuna feJdn ve birkilavuzkateter veya 
A ^ im s r - r  f ' ' ' p r o k s i m a l  olarak konumlamncaya kadar ilerletin.
Altemalif olarak kement halkasmi cihazi kement insersiyon araci distal ucu igtne geketekcokertin 
fnAhtki '‘“ " ' I '  “ curru kement kateter, kilavuz kateter veya kilifin prob im al
fg ^ e k )  ucuna yerle^inn  ve insersiyon araci ve kement kateter gobegi arasrndaki suiekli temasi

e l m e k o n ^  ' kalkistiginntda ku ianim  oncesinde iirijn uyumiulugunu teVt

ysvasga ileri itin . Halka sonra yavajga ileriyeve yabanci
“ м к а  ar horJof koriomun o tes in e lr le tileb ilirve halka aryabanci cismin distal ucu gevresinden geri getirilebilir.

5. Kement to te ten ilerictetek kement halkasi yabanci cismiyakalamak iizere kapatilir Kemendi

“ 2'" '" ' ie k i  tu tu ju  konimak Dzerc kement

kem^ГveatS;:«Ыdtô lt‘’Д̂
ke ™ m  ta e ;e 7 h l ! v ' , ^ ! T a t r  setnim i devam ettidn ve kement ve

Rbrin Kiliflan Kalici Kateterierden Kement Destekli Cikarma:

ven5fp o rtT ic M \^ n ? „ 'l^ ^^^^  " ' i f ^ ^ l a  lumen varsa distal veya Ч ic !m .f port ifinden in ferrar vena kava veya sag atrium  i f  ine ilerletin.
3. Kement halkasint kilavuz tel etrafmda konumfandmn

Ozerinden fib rin  kil.fa proksimal bir pozisyona ilerletin 
dogru asafii kemendi yavajfa u f  portlar uzerine, kateter distal ucuna
aognjafagigeke tkenha fiftrah iyonuygu lam ayadevam ed in

6. AdimA-S I kateter fibrin kiliftanserbesl kalana defc lekraredin.

Kement DestekliVenSz Kanalizasyon:

I '  ^  У " ' " ' * ' "  5°kun ve damar sisteminde istenen yerde konumlandirm
t i S T n ! ™

3. Igne iginden ve kement halkasi Iginden b it kilavuz tel sokun, loneyi gikarln.
A. Kement kateteriniilerletetek kemendi kilavuatelOzerinde kapaun
0. Kilavuz tell inferior ver\a kava ifin e  fekin.

ONE Snare S istem ijunlari Iferir:

(1) Kement, ( I)  Kement Kateter, (1) Insersiyon Araci ve (1) Tork Ghazi.

C€
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One Snare
СТАНДАРТНЫЙ КОМПЛЕКТ ПЕТЛЕВОЙ ЛОВУШКИ

ОПИСАНИЕ: Русский
Э ндао^скулярная лооуш кд ONE Snare состоит t o  л е гл сеой  пооуш кн , катетера д л я  петлеоои noeyuim t, 
ус гр о и стча  для вееденип м п о в о р о тн о го у а р о й с та » .П е тп е о а я  ловуш ка  предстаопяет соб о й  тр о си к 
и 1 иитинола с  0В1ОЛОЧСННОЙ п о л м ^ра м опой  петлей. Предлэрм тельно с> ^р и и р о в «1иивя петлсвоя 
л овуш ка кю ж ет 6 w iv  введена и е р м  катетеры  6 м  р и ска  деф орм ации, так ка к  имеет оче нв  эпасти чкую  
ко нструкц и ю . Катетер для петл еоойл ооуш км  ю п э то вл е н  иа полиэф ирзм ида  и  содерж и т п латиновы й / 
ири диевы й  р е н ггс но ко нтр а с гн ы й  м аркерны й  ободок .

П О КАЗА Н И Я  К  ПРИ М ЕНЕ НИЮ :

Э тш ооаскупярная ловуш ка  ОМЕ Snare • гтр е д н и и а ч с н а д п я  вы полнения  а^анмлулнцтгй в прослете  
ко р о н а р н ы х  и  периф ертгческм* сосудов, или в просвете  полы х ор ганов , а такж е д л я  «зопечення 
п о сто р о н ни хо б ъ е )а о в . П роц едуры  по  иа н ипул яц им  и ю в л е ч е н и ю и н о р о д и ы х те л  вклю чаю т: р е п о э и ц и о  
ло сто ян но го  ве к о зн о го  ите те |> а .сняти е  ф ибри новойттленки  с  пооерхтю сти  постое ie«oro в енозного  
катетера и  вспохчогательные м ан и пул яц и и  при вв и е ттункщ ти с  целью  гю лунения центрального  в енознигр  
доступа.

П Р О Г и а о П О К А З Л Н И А :

1. Н а о о я 'д е е  устройсто о  не  пред назнач ено  для удаления ииоролньл ! тел, в р о ш и х  в ткани .
2. StTpoMCTOo не следует и с п о л ь м а а гь д л л  снятия  ф иб р и но в о й  пп е н ки  п р и  наличии  незаращ еииого  

о в ал ь ного  о кн а  или деф ектов ид ж п р е д се р д н о п  пе р е го р о д м и
3. У стройство  не пред назнач ено  для удаления иип.памтированмых а п е ктрод оекард тю стим упяторз. 
ПРЕДУПРЕЖ ДЕНИЯ:

1. Тянущее усиж те. пр^гтагаемое к  катетеру во  врем я смятня с н е го  ф ибримооо|'1 пп е н ки . м о ж сгл р и о е сти  
к  повреж д ени ю , р а а я ж е к н ю  или  разры ву  катетера дмаметротл б  Р или м енее. Не прилагайте  
и збы точ ного  тяку а |е го у с и л и е  п р и  п о п ы тка хсн я п гя  ф ибри новой  п л е н ки  с катетера диам етрога6  F 
и л и  коснее.

L  П р и  п р о ве д е н и и  катетера чер ез  ин трод ы осер  не  оказываТтте чр е зм е р н о е  уотпие.
Чрелглернос усилие  м ож ет поередить катетер т в у и п с и .

3. Настоящ ее устр о й ств о  С1ерил»13о8аноэтиденохсидом и считается стерильны м , если у п а ко в ка  не 
была ранее вскры та или п о в р е ж д е ю . Не используйте  устр о й ств о  а случае е го  повреж д ени я , а такж е 
в  случае по вр е ж д е ни я  ид и  вс»?>ьгтия е го у п з ко в х » .

А. Исттопыовать то л ько  д л я  од н о го  пациента. Н е  исл о п ь зо в згь  повторно , не  подвергать повто р н о й  
о б раб отке  ил и  схермлизацин! П о в торное  использование, п овторная  обраб отка  или  повторная 
стерилизаци я м о гу т  ирттвести к  карусьению  стр уктур но й  ц е п о с т н о с т  устройства  и^идн  еп> 
м е ж п р а в н о сти , которы е, в св о ю  оче р сй в , м о гу т  приве сти  к  т р а в ш и .з гб а п е в а м 1« м  или ате р ти  
п аии вкта . П о в го р ко е  и с п о л ы о ю н и е , п о а ю р ш я  обраб отка  и л и  повторная  стерилизаци я устройства 
та кж е  iv o ry r  создать р и с к  его  заф язи ени я  и (или) приве сти  к  ин ф иц и рованию  или  п е рекрестном у 
ии ф и циропаиш о лациеита, п кп ю 'о я .п о м (и « >  п р о ч е го , передачу  ин ф е кц и о нн о го  звболеоаняя (или 
заболеваний ) о т  о д н о го  паци ента  к  другом у. Загрязнение  устр о й ств а  м ож ет приве сти  к  травмзАЧ 
заболеоакиям  или с к ч р т и  пациента.

5. После п р и м е к е н и в зт о  устр о й ств о  моткет представлять у гр о зу  би о гю ги ч е схо го  зараж ения. 
О б р а щ а й те сь сустр о й ств о и та к , чтобы  предотвратить случэГтноезаражение.

6. Н и ти нсл  представляет со б о й  никель-титановы й сплав. У  паци ентов. о 6л а .'и « |д 11х с е н си ги е н о сты о  к
ня ке п ю . м ож ет развиться  аллергическая  реакц ия.

1. При и слользоваини  устройства  для уд апения ф и бри нов ой  п л е н ки  значител ь ного  рзз>.<сра. следует 
соблю дать осторож ность, чтобы свести  к  м и н и м ум у  Ёвроятиость л е го ч но й  зг-тболии.

^  o n ly :  ВН И М А Н И Е  • ф едеральное законодательство  СШ А разреш ает пр о д а ж у  д а н н о го  устройства  
только  сертиф ици рованны м  врачам  иля  п о  их  заказу.

ВО ЗМ О Ж Н Ы Е ОС ЛО Ж НЕНИЯ :

1. В озяю ж ны е осло»чнен»^я, связанны е с  устройств ам и  дня  удапення ино р о д н ы х  тел и з  артврнэ пьяой  
(о с уд и с го й  системы , вклю чаю т, & числе прочих :
эмболию

• йнсупьт
“ инф аркт м иокард а  (в за ви сш то гтп  от р а с п о п о ж с ш 1я устройства)

2. В озм ож ны е ослож нем ип, связанны е с устройствами для удаления ино р о д н ы х  тел из в енозной  
сосуд истой  системы  с  пом ощ ью  петли, в ю и с ч а ю с в ч к л е  пр оч их ;

• пе гочную  эмболию

3. П р оч ие  возм ож ны е  ослож и ени я . связанны е с у с т р о й с т м и и  для удаления ино р о д н ы х  тел. в к л о ч а к г ,  в 
числе пр о ч и х :

• пр сб о д е 1тне сосуда 
зР С греоагтеустроГкстс:

П р и  п о п ы тке  с н я п тя  ф и б р и н о в о й  п п е и к и  с м т с т с р а . х а р а кте р и зу ю щ е го с я  м а л ы м и  зн а ч е н и я м и  
д и а л ж тр а  п о  ф р а н ц у зск о й  ш кал е , катетер  м о ж е т  б ы ть  л о вр сткд е н . (С м о тр и те  раздел  
-ПРЕДУПР ЕЖ ДЕНИЯ ..) м г  ь- м

П осл е  уд ал ения  ф и б р и н о в о й  п л е н к и  им еется  в е р о я тн о с ть  э м б о л и и  со с у д о в  л е гки х  
(С м о ф и те  р а зд е л  «ПРЕДУЛРЕЖ ДЕМИЯ».) 

р у к о в о д а в о  п о  п р и м е н е н и ю :

П одготовка  системы ОМЕ Snare

Выберите д иапазон  диам етра  петл гг соответствую щ ий м есту распол ож е ни я  ин о р о д н о го  тела. Д напааон 
диам етра петли д ол ж ен  пр и м е р н о  соответствовать ра л и е р у  сосуда, в  к о ю р о м  будет приьтсняться 
устройство .
1. И звлеките петпевую  л о в уш ку  и  катетер петлеоой ло вуш ки  ю  < опьцевы ж дсрж ат€лей.»ю сж отрт:те  м  

предм ет отсутствия повреж д ени й .
2. УДапктс устр о й ств о  для ваеденпя и п о в о р о тн о е  устр о т 'ю в о  с  прокси ьщ яьного  конце  стержня 

петлевого  лов>ш ки.
3 . Пом естите  петлевую  л о в уш ку  в катетер ловуш ки , вводя проксиг.ч»пьный ко н е ц  петлевой л о зуш н и  а 

дистальны!» (и«  им ем щ ий  разьем а) го н е ц  катетера д о  тех  п о р . п о ка  п р о кс и кч л ь н ы й  ко н е ц  стерж ня 
петлевой п о в у и к и  не  покаж ется  из  разъема, га к  чтоб ы  петлю  м о ж н о  бы ло втттнуть в  д истальны й  ко н е й  
ха тетера.

4. О см отрите  устройств о , протянув петлю  устройства  через д а л ь ни й  ко н е ц  хатетсрэ 2-3 раза, и 
лро ве р ы е , не  т т е ю т  л и  катетер петлевой ловуш ки . ре1гт ге»ококтрэст1(ьв1 о б о д о к  и  сагхо устр о й ств о  
ка ки х -л и б о  п о о р е ж д си и й  ил и  дефектов.

5. Затем всю  систем у |п е 1левую  ло вуш ку  и  с е  катетер) следует ввести в  выбран!ю« м е с то  в виде  е д и н о го  
устройства , со б р о м и зго  описанны м  вы ы собраэогк.

А льтернативны й вари ант по д го то вки  системы  ОМЕ Snare :

Если юттетер п е ш е в о й  ло вуш ки  уж е  введен в  сосудистое русло, для введения петлевом ловуш ки 
в находящ ийся в теле пациента  катетер м о ж н о  воспо.’тьзсаатъа) в х о л я щ ш  я состав систем ы  
и и тродью сером . ко то р ы й  распотизж енна л р о кси м л л ь н о и  ко н ц е  петленоЛловуы хи н е с ко л ь к о  дистальнее 
п о в о р о тн о го  устройсгоа .
1. И звлеките пе тл е вуо  ло вуш ку  из  защ итного  держателя м осм о тр и те  ее, чтобы убедиться в  отсутсю и и  

повреж дени й .
2. П рояпигайте предэстэвленное усгроАсттю  для введения (р а спол ом еннсс  на проксимальном  конце 

петпсаой л овуш ки  не ско л ько  дистэ /ж нее  п о в о р о тн о го  устроГ|ства) дистально дотех пор . пока  петлевая 
ловуш ка н е  иоАдет в трубчатую  часть устройства  дли введения.

3. Продвигайте  днетэльным ко ч е ц  устройства  для введения а  разъем  находящегося в  теле пациента
катетера д о  тех п о ка  не  почувствуете  с о п р о п г в я ^ н с .  Э го  свидетепьетжует о  то м , что  го н ч и к
устроутства д л я  в п е д е н ут  зг<4яп п рави л ьное  п о л ож ени е  э о  внутреннем  лроссстс.

4. Удерживайте  устр о й ств о  для ввсден»тя к а к  к-о ж н о  ровнее, захватив стержеи» петлевой ловуш »« 
не ско л ько  прокси м аль нее  разъема устройств а  для оеедения, и  продвигайте  п е т л е я /о  ло вуш ку  д о  
тех  пор , п о ка  она  над е ж н о  н с  в о й д е го  пр о све т  катетера. Устройство  для введения м о ж н о  удатмть. 
захватив о ч те е  у ш ко  н с  ра вном ерны м  усилием  в ь п я и у в е го и з  катетере петтхвей ловуш ки .

Реколтечоатьчупо извлечению  инород ны х тел и  осущ ествлени ю  « а  ии пулпц ий с по.чощ ью  петлевой 
пооуш ки ;

1. Увалите н а хо д я и ц ч ю ) в теле паф тенга катетер доставки , есл и  о н  имеется.
2. Если п р с в о д н и х  катетера воедсн  в  тело пациеита о области н ахож д ения  посторгм иего  предмета, 

продэиньте  катетер  петлевой л о в уш ки  вдоль п р о во д н и ка  к  н у ж н о м у  месту. Ззте.» следует извлечь 
п р о в о д н и к  и пр о д ви нуть  п стл е в уя  ло о уш ку  чер ез  ее катетер. В хачестое альтернативы м о ж н о  затянуть 
петлю  л овуш ки на блетжайшем ко н ц е  пр о в о д н и ка  и продвигать боосисте«.<у1ло}уизку и катетер] я 
капрзаляющех» катетере и л и  о б о л о ч ке  интрод  ью ссра д о  тех пор . п о ка  дистальный ко н е ц  ка  гетера 
ло вуш ки  н е  дости гн е т  1ТНОРОДНОГО тела.

3. Если прооодии ха  н е т  о нзп и ч и и , втяните л о в уш ку  в дистальны й ко н е ц  катетера ло вуш ки  и 
п р о д в и га й те ч е р е зн а л р а в л я ю щ и й  катетер ил и  о б о л о ч ку  интр о д ъ о се р а  д о  т«т п о р , пока дистальны й 
ко н е ц  катетера ло вуш ки  н«  д о сти гн е т  итсород^юто тела.
Альтерилтиеным способом  с в о р а ч к м н и я  петли ло гу ш ки  является втягивание ее в  дистапьмвгй коггец 
ус гр е й ств а д л я  введения. Вставьте ко н и ч е ско е  о хе м ча кне  устройства  ала вЕсления д озуш ки  е 
прокси м альны й  (иатекзщнй р а зъ еи ] ко н е ц  катетера ловуш ки , направляю щ егокагетера ил и  об о л о ч ки  
(иттродьюсера, и  пр о д ви гзГ пе  л о в уш ку  вперед , со храняя  по стоянны й  контакт меж луустройствох» 
д л я  введения и разм!,»огд катетера л о вуш ки . ПРИМЕЧАНИЕ. П еред  нсл ол ьзоы нием  направляю щ их
катетеров ил и  о б о л о ч е к  ии трод ь ю сера . ко то р ы е  н е б ы л и  изготовлены  слещ ильно  д л я  использо вакил  
с  энд ов аскул ярной  с и стса и й  ONE Snare . следует ^е д ттть ся  в н е  соом еспою ста с  устройствогд.

4. О сто р о ж но  про го л хн и те  сте р ж е н ь  петлевой л о в уш ки  вперед, чтоб ы  полчостьо р а скр ы ть  петлю. 
М е дленно продви гайте  петлю  вперед так, итобы  она охватила лрею н»а.1ьм ьй ю н е ц  инородного  тела. 
Альтернативньа» методом  может бы ть п р о д ви ж ение  гтстлсвой ло вуш ки  далее цепепой локапи1ац!и% и 
заведение петпи за дистальны й ко н е ц  и н о р о д н о го  тела.

5. П ри  п р о д в и ж е н и и  катетера петлевой л о в уш ки  влерсд . петля затягивается на инород ном  теле.
О братите вингаамие: гтопытка затянуть петлю, втяг»«ая л о в уш ку  в катетвр. пр!1ведет к  ст,»еи(енич петли 
и  вы скальзы вания из  нее  и н о р о д н о го  тепа.

6. Выпоянма м а н и п у л я ц и и с  инододиьи.» телом, с л о д у е т а о д е р ж и п а ть  «атяж с*:1е 1  кате те р е  петлевой 
ло вуш ки  для уд ерж ания  ин о р э д м о го  тела. Чтобы  р а с п о л о ж а т , ин о р о д н о е  тело в н у ж н о й  п о л н ы й , 
гтеремещайтс петлевую  л о в уш ку  вместе с  катетером .

7. Ч тобы  удалить ин о р о д н о е  тепе, под д ерж ивайте  кэ тнж е н и е  о хотстср е  летя гвой л о в у ш к и  м 
перем ещ айте л о в уш ку  и  катетер к г к е д и н о с  целое п р о ке м м а л ьн о и л к  вовнутрь проаодм тткэвого  
котстера iv m  о б о л о ч ки  ии трод ь ю сера . Затем ин о р о д н о е  тело извл о ка о т  через направляю щ им  катетер 
и л и  о б о л о ч ку  ии тродью сера и л и  ж е  вместе с  н им и , И звлечение кр уп н ы х  инородны х тел может 
п о гр е б о м т ь  вьедения о б о л о ч ки  иитродью сера  или п р о в о я н и к о м го  катетер» бол ь ш его  д нам еф а. 
t v t ii ж е  разреза  на  м есте  доступа.

Удаление ф и б р и ке в о н  пл е н ки  с  пове р хн о сти  по стоянны х ка т м е р о о  с  по м о ц ы в щ тл е в о й  ловуш ки:

1. И спэльз)'я  станд артную  методику, подготовьте  до ступ  на  б ед ренной  вене и втедите петлег^-ю ловуш ку 
вы бр а н н о го  раз/аерз ь н и ж н ю ю  пол ую  вену  или  правое  предсердие .

2. П роведите  проводатик диам етром  0.03S дю йм а  (0.89 мм ] чер ез  конц ев ое  отзерст!<е (дистальное »у»м 
в енозное  п р и  наличии  более чем  одн о о тве р стм я ) по сто я н но го  катетера и  гчм доиньгс е го  в нктжню о 
пол ую  вену  ж ги  пр а во е  предсердие.

3. Наденьте гтетдю л овуш ки  на про в о д ч и к .
4 . Разместите ло вуш ку  на  дистальном  ко н ц е  катетера на е го  части, расположенной п р о к с 1и»альнев 

ф и б р и но в о й  пленки .
5. Затяните летпеаую  л о в у ш к у  в о к р у г  u t e te p a  и  пр о д ол ж айте  прилагать легкие тяиутциедоиж ен.1й, 

ссто р о ж н о  перет/.ещая л о в у ш к у  к  д и стэ п ь ко м у  ко н ц у  и т с т с р а  чер ез  концевые о гв с р с тн я .
6. Пов1орлГ1тедействня,оп»санны е в п у н к т е х д  и 5 д о  тех пор . п о ка  катетер неб) двт очи щ е н  от 

ф и бри нов ого  налета.

Рсканализация вены  с  пом ощ ью  петлевого  устройства ;

) .  П роведите  петлевую  л о в уш ку  чер ез  им ею щ ийся у  паци ента  венозны й  деступ и разм ести те  ее в  
ж елаемом  месте сосуд исто го  русла.

2. Раскроите гтетлевую ловуш ку, чтобы  обознач.иьлтесго  лля ввепения иглы  в куячом  месте сосудистого 
русла.

3 . П роведите  п ровод и »»  через и гл у  м через петлю  ловуш ки . И зп п е ки ге  иглу.
4. Затяните петлю  н а  про во д н и ке , пр о д в и нув  в перед  « т е т е р  петлевой ловуш *я.
5. Л р о гп ж гт е л р о в о д м и к в м и ж н ю о п о п у о в с н у .

Систех!» ОМЕ Snare содерж ит:

(1) петлевая я с в у ш « ,  О ) « т е т е р  петлевой ловуш ки , П ) устр о н с гв о  д л я  введения к  (1 ) поворотное 
устройств о .

Ш ш ш ш ш ш С€0086
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M I C R O S N A R E  K I T

DESCRIPTION:

The ONE Snare ' Endovascular M icrosnare System consists o f  th e  snare, snare catheter, insertion 
too l and to rque  dev ice.The m icrosnare is constructed  o f nitcnol cable and a g o ld  p lated tu n g ­
sten loop.The p re -fo rm ed m icrosnare lo op  can be in troduced th ro ug h  ia th e te rs  w ith o u t risk o f  
snare defo rm ation  because o f  th e  snare's super-elastic construction . The m icrosnare catheter 
Is constructed o f  po lye the r b lock am ide (Pebax*) and conta ins a p la tinum Л rid ium  rad iopaque 
marker band.

INDICATIONS FOR USE:

The ONE Snare ■ endovascular m icrosnare system is in tended  fo r use In a d u lt and ped ia tric 
populations fo r th e  retrieva l and m anipulaUon o f  a traum atic fore ign bodies located in the 
coronary and p eriphera l cardiovascular system and th e  extra-cranial anatomy.

CONTRAINDICATIONS:

1. ;№is device is n o t in tended  fo r  the rem oval o f  fo re ign  objects entrapped  by tissue g row th.
2. This device should n o t be used fo r fib rin  sheath s tripp ing  in the  presence o f  septal defects o f

Persistent Foramen Ovale.
3. This device is n o t in tended  fo r rem oval o f  im p lan ted  pacing leads.

WARNINGS:

1. Do n o t use excessive force w hen m anipu la ting  th e  ca the te r th rough  an in troducer, 
excessive force m ay dam age the  catheter.

2. This device has been sterilized u tiliz ing  e thylene oxide and  is considered sterile  i f  the 
package is n o t opened o r damaged. Do n o t use a device th a t has been dam aged o r  i f  the 
package is open  o r  dam aged.

3. For s ing le  p a tien t use only. Do n o t reuse, reprocess o r sterilize. Reuse, reprocessing o r 
restenlizabon m ay com prom ise the  structura l in te g rity  o f  th e  device a nd /o r lead to  device 
fa ilure w hich, in  tu rri. m ay result in  p a tien t in ju ry . illness o r  death. Reuse, reprocessing, o r 
resterillzation m ay also create a risk o f  con tam ina tion  o f  the  device a nd /o r cause p ab ^n t 
in fection  o r cross-infection includ ing, b u t n o t lim ite d  to, the transmission o f  in fectious

ш Г е Г о г  d « . h  oK I ' l  in jury,

"  ^ ^ e r a U o n t a S ^ ^ ^

s ^ e n s ™ Л y ^ Г n ttd  ^

O n ly : CAUTION -  Federal (U.S A )  law  restricts this device to sale b y  o r  on the  order 
o f a physician.

POTENTIAL COMPLICATIONS:

1. Potential com plications associated w ith  snare retrieval devices in a rte ria l vasculature 
include, b u t are n o t l im ite d  to:

• Em bolization
• Stroke

M yocardial in fe rc tion  (depending u po n  placem ent)
2. Potential com plications associated w ith  snare retrieval devices In venous vasculature 

include, b u t are n o t lim ite d  to:
• Pulm onary em bolism

n o t w ith  fore ign body  retrieva l devices include, b u t are

• Vessel perfora tion
• Device en trapm ent

DIRECTIONS FOR USE:

P repare  th e  ONE Snare E nd o va scu la r M lc ro sna re  S ystem :

Select the  appropria te  m icrosnare d iam eter range fo r the  s ite  in  w h ich  the fo re ign  body is 
located. The m icrosnare d iam e te r range should  a pproxim ate  th e  size o f the vessel in  w hich it 
w ill be used.

1. Remove the  m icrosnare and m ic roca lhe te r from  th e ir h oo p  holders and in sp ec t for any 
damage.

2. Remove the insertion to o l and  to rque  dev ice from  the  p rox im a l end o f the m icrosnare s h a ft
3. Load the  m icrosnare in to  the  m icrocatheter by inserting  th e  proximal end o f  the  microsnare 

in to  the d ista l (non-bubbed) end o f  the  m icrosnare catheter, u n til the p roxim al end o f  the 
m icrosnare sha ft exits the  hub  and the  lo o p  can be retracted in to  the distal end  o fth e  snare 
m icrocatheter.

A lte rn a tiv e  P re p a ra tio n  o f  th e  ONE S nare • E ndovascu la r M icrosna re  System :

If the snare m icrocatheter is a lready pos itioned  w ith in  th e  vasculature, the p ro v id e d  insertion 
too l [located o n  th e  p roxim a l end o f  th e  m iaosna re  and  ju s t d ista l to  the to rque  device) m ay be 
used to  pos ition  th e  m icrosnare in the  in dw e lling  snare m icrosnare catheter.

1. Remove the  m icrosnare from  the  p ro tec tive  ho lder and inspec t forany dam age.
2. M ove the p rov ided  insertion  to o l d is ta lly  u n til the  loop  o f  th e  microsnare is enclosed w ith in  

the tu b ing  p o rt io n  o fth e  Insertion too l.
3. Insert-the d ista l end o f  the  insertion  too ! in to  the  hub  o fth e  indw elling  snare m icrocatheter 

u n til resistance is fe lt. This w ill ind ica te  th e  t ip  o f  the  inse rtion  to o l is properly  aligned w ith  
the  inne r lum en,

4. Hold the insertion  too l as s tra igh t as possible, grasp the sha ft o f  the m icrosnare just prox i­
mal to  th e  hub  o fth e  insertion  too l and advance the m icrosnare u ntil i t is secure w ith in  the 
lum en o fth e  m icrocatheter. The insertion  to o l can be rem oved by grasping the  blue ta b  and 
firm ly  peeling I t  aw ay from  the m icrosnare s h a ft

P os ition  M ic rosna re  P ro x im a l to  F o re ig n  B od y  (M ic rosna re  A ssem bled O u ts id e  th e  B od y / • 
G u id e w ire  P resen t): '

1. Remove the  in dw e lling  ba lloon  o r  d e live ry  catheter, i f  p re se n t I t  m aybe necessary to  
change o r extend  th e  indw e lling  g u idew ire  to  facilita te  b a lloon  removal, a n d  to  upsize the 
Indw e lling  gu ide  cathe te r/sheath  to  accom m odate  the  2J-3.0F (O.8M .0 m m ) microsnare 
catheter.

1  Place the  m icrosnare loop  o ver the  proxim a l end o f  the w ire, and cinch u n til ju s t snug by 
p u llin g  the  p roxim al end o f  the  m icrosnare s h a ft 

3. Advance the  rnicrosnare  d ista l end first, in to  the guide ca the te r o r sheath u n t i l  the  distal 
end o f the ca the te r is pos itioned  ju s t p roxim a l to  the  fo re ign  body.

M ic rosna re  A sse m b le d  O u ts id e  The  B o d y /G u id e w ire  N o t P resen t:

1. Puli the  m icrosnare lo op  ju s t in to  the  d ista l end o fth e  m tooca the te r.

foroig''n body  SPide ca the te r u n til it is pos itioned  Just proxim a l to  the

Microsnare Assembled W ith  An In dw e lling  C a the te r

1. Advance the  m iaosna re  sha ft in  the  m ic rocatheter u n til th e  lo o p is ju s t proxim a l to the 
m icrocatheter end hole.

^  fordg'n  body i t «  p os itioned  just p roxim a l to  the

M icrosna re  A ss is ted  M a n lp u la t io n /R e tr ie v a l;

1. Push the  m iaosna re  sha ft fo rw a rd  g en tly  to  com ple te ly  open th e  lo o p  S low ly advance the 
loop  fo rw ard, and a round  the  pro inm al e nd  o fth e  fore ign body

2. the loop  is a round  the  fo re ign  body, advance the  catheter' to  cinch the  loop  closed and 
grab the  fore ign body. (N ote  th a t a tte m p tin g  to  close the  lo op  b y  pulling th e  microsnare 
W ith in the  c a th e te rw ill move the  loop  from  Us p os ition  a round  the  foreign b o d y j

. 0 m anipu late  a fore ign body, m a inta in  tension on th e  ca the te r to  retain th e  hold on the

™ tooca the te r and m ove the  microsnare
ca the te r to g e th e r (proxim ally) to, d r in to  the  gu ide  ca the te r o r sheath. The  foreign

M th d ^ w s T  o r tog e th e rw fith  th e  gu id in g  catheter or vascularsheath.
W ithdraw al o f  large fore ign bodies m ay require the insertion  o f  largersheaths, o r gu id ing  
catheters, o r  a cu t dow n  a t the  periphera l site. “  ^

ONE Snare "Endovascular M icrosnare System contains:

(1) M icrosnare, (1) M icrosnare Catheter, ( I ) Insertion Tool and (1) Torque Device.



K I T  D E  M I C R O - A N S E

D ES CR IPTIO N : French

rn,cro-anse c n d o « s c u la ire  ONE Snare se com pose d ’une anse, d 'un  catheter 
d  ^  ou ,1 d  insertion  e t d  un d is p o s it ifd e  serrage. La m icro-anse com prend  un cable en n itir io l 

ins qu une boucle  en tongstene  p laque or. U  boucle  p re -fo rm ee de la m icro-anse р Г и Л Г  
й ! Т -  “ "S 'iS4ue d e  de fo rm ation  de I'anse en raison de la s t ru iL re  ultra
co n tie n t' ^  p o lyd the r b loc am ide (Pebac») et
co n tie n tu n e  bande a m arqueur rad io-opaque en p la t in e /ir id iu m .

INDICATIONS:

м П е ' " с о г о с '1 ; г а п Г ' "  Snare, est Congo p o u r I'extracUon e t la m anipu-
lat on de  corps e trangers a traum atiques situes dans le systeme corona ire  e t cardiovasculaire 
pSripherique e t I ana tom ie  extra-crSnienne, c h e j I 'adulte e t chea I’enfant.

CONTRE-INDICATIONS:

1. Ce d ispos itif est Congo p o u r extraire des corps etrangers piip ieges par [в developpem ent des

2. Ce d ispos ih f ne d o lt pas e tre  u tilise  p o u r retirer la gaine de fib rine  
du  foram en ovale perm eable. en cas d 'anom alie septale

MISESEN GARDE:

3. ' ' ' “ s a g e u n lq u e .N e p a s r& tn is e r .re tra lte ro u re s te r in s e rL a re u tilic .tin o  i . „ .

= S S S ~ s S =

ig a le m e n t e ntra iner un risque de con tam ina tion  du  d isp os itif e t/o u  d e fe c t io n  du patient 

d u  S t  en tra iner des blessures, des maladies ou  la m o rt

COMPLICATIONS POTENTIELLES:

• AVC
■ Infarctus d u  m yocarde (selon I'em placem ent)

• Perforation vasculaire
• PM geagedu d isp os itif

CONSIGNES D 'U TILIS A TIO N :

M e thode  de p reparation du systeme de m icro-anse endovasculaire. ONE Snare ;
Selectlonnez la plage d e  d iam etres de m icro-anse appropriee  au site dans leque l se trouve le
corps etranger. La plage de d iam etres d o it  se rapprocher de  la ta ille  du vaisseau dans lequel le 
d isp os itlf sera u tilise. s ieuuene

1. Retime la m icro-anse e t le m icro -cathe te r de  leurs supports  drculaires, puis v e r if ie z q u lls  ne 
son tpas  endom m ages.

2. Retirez I'ou til d in s e rtio n  e t le d ispos itif de serrage de  I'ex trem it^  proximate de  la tiqe de la
micro-anse. ^

3. C hargezia m icro-anse dans le m icro -cathe te r en inserant I'extrem ite proxim ate de la m ia o -  
anse dans I e x M m ite  d ista le (sans em bou t) d u  catheter, jusqtT i, ce que I'extrem ite  proximate 
de te tig e  de la m iao-anse  sorte  de  I’e m bo u t e t que la boucle  pulsse etre retractee dans 
le x tre m ite  dista le du  m fcro-catheter.

Autre  m e thode  de p reparation d u  systeme de m icro-anse endovasculaire ONE Snare ■ 
fd  M i^ s T 'T a  le system e vasculaire, I'outil d in s e rtio n  foum i
nei r - r  P'PX'P’ ate d e  la m .cro-anse e t a I'extrem ite  dista le du d ispositif de  serrage)
peu t e tre ublise p o u r pos ifionne r la m icro-anse dans le ca the te r a dem eure

2 ’ D & te ce z  1Ъ пП  d " ' "  P P ' * p a s  endom m agS e
L n f e e ? i f  , '̂ '■‘ •^'".iPsqu-a ce que la boucle de la m icro-anse so il
confinee dans la p artie  tubu la ire  de I'ou til d in s e r t io a

3. I ^ e z  I'extrem ite  dista le de  I 'ou til d 'insertion  dans I'em bout d u  m lcro<a thd te r J demeure

” ■ ^ e T m to u t  d l T [  Г Ы “ ' 9= *  '" to o -a n se  i  p roxim ite 
lu r ie ^ H  ^ m icro-anse jusqu 'a  ce qutelle s o it ИхГе dans le
e tT n  fra  '■°P“ '  d ln s e r lio n  p eu t e tre re tire  en saisissant la languette  bleue
e te n  b ran t fe rm em ent p o u r la detacher de la tig e  de  la m icro-anse.

1. Retirez le b a llonne t ou  le ca the te r de pose a dem eure, le cas echean t II peut e tre  necessaire 

lonneTe pour°auam l q f ' d ' 9P“ =9e.S d em e u re p o u rfa d E te rI'e x tra c tio n d u b a l-

...

Micro-anse assemblee a I'exterieur d u  co rps /  fi lg u id e  non p re se n t:

2 A v a n r^ x 'f *  'a m icro-anse dans I'extrem ite d ista le  d u  m icro-catheter 
■ С О Ф 5 1 и п д Г " " “ "  ' '  9РИР JPsqp-5 ®  qu'e lle  so it platee a p rox im ite  d u

Micro-anse assemblee avec un  ca the te r a d e m e u re :

1 d u  m icro-catheter.

corps e tra n g e r™ '^ " '' a th e te r  gu ide  jusqu 'a  ce qu'e ile  so it placee i
2. Avancez la г

p r o x ^ m i t ё d u

M a n ip u la tio n /e x tra c tio n assistee de la m icro -anse ;

1 . Pousser de lica tem ent la tig e  de  la m icro-anse vers I'avant p o u r ouvrir com o letem ent la

. x r s : ’’' "’ '■'"■‘"Ml— ".»

™ P ; PP q°qss etranger, m aintenez la tension exercee sur le  m icro-catheter et
(a j'ex trem lte  proximate) dans le catheter

Un systeme de m icro-anse endovascula ire ONE Snare -c o n tie n i:

(1) m.cro-anse, ( I)  catheter, (1) o u til d 'insertion  e t f l )  d ispositifdeser,-age.



K I T  M I C R O A N S A

DESCRfZIONE

II sistema a m lcroansa endovascolare ONE Snare в  com pos lo  da ansa, catetere dell'ansa, 
strum ento d i inserim ento e d ispositivo  d i torsione. La m icroansa ё reaiizzata con un cavo di 
n itin o lo  e un cappio  d itu n g s te n o  placcato in  oro. II cappio  p re form ato  della  m lcroansa pud 
essere in tro d o tto  attraverso I ca teterl senza II rlschio.di deform are I'ansa, grazle alia s iru ttu ra  
supere fe tica  della stessa. II catetere della mlcroansa ё realizzato in a m m ide  a ЫоссЫ polie tero  
(Pebax") e con tiene  una banda d i repere radiopaca In p latinoA rid io .

INDICAZIONI D'USO

II sistema endovascolare con m icrosnare ONE Snare ё  concepito  per I'uso n elle  popo laz ion i d i 
paa e n ti adulU e ped ia tric i p e r II recupero e la m anipo laz ione d i co rp i estranei a traum atic i nel 
sistema coronarico e cardlovascolare periferico, n onche nell'anatom ia extracranica.

CONTROINDICAZIONI

1. Questo d ispositivo  non e des tinato  alia r im oaone  d l co rp i estranei in trappo la ti dalla crescita 
del tessuta

2. Non u t l l t o r e  II d ispositivo  p er lo  s tripp ing  della gua ina d i fib rina  in presenza d i d ife tti settali 
del forame ovale persistente.

3. Questo d ispositivo  non e destinato  alia rim oa o ne  d i te rm ina l! d i s tim olazione im p ian ta ti. 

AWERTEN2E

1. Non esercitare un'eccessiva forza durante  la m anipo laz ione de l catetere a llln te m o  
dell m trodutto re .
Una forza eccessiva potrebbe  dannegglare  11 catetere.

2. Questo d ispositivo  e stato sterilizzato con ossido d i e tilene  ed e considerato sterile se la 
con feaone non 4 stata aperta о  danneggiata. Non u t ifa a re  il d ispositivo  se ё dannegg ia to  о 
se la confezione e aperta о deteriorata.

3. U tilizzabile и 1 о  su s m g o b  paziente. Non riutilizzare, r igenerare о  risterilizzare. La riu tiliz - 
zazlone, a rigenerazione о  la risterilizzazione del d ispositivo  possor.o com prom et- 
te rne I in tegrita  s tru ttu ra le  e /o d e te rm in am e  ii m a lfunz ionam ento, con rischio d i lesion! 
m alattia  о  decesso del paziente. Riutilizzare, rigenerare о risterilizzare i l d ispositivo  puo 
favonrne la contam inazione e /o  determ inare rischl d i in fezion i о  d i con tag io  crociato p er i 
pazienti tra cui, a tito lo  esem plilica tivo  ma non esaustivo, la trasm issione di m alattie  in fe ttive  
da un  paziente a ll'a itro . La contam inazione del d ispositivo  puo  p rovocate lesioni, m alattie  о  
il decesso de l paziente.

R. Oopo II suo u tilizzo, questo  d ispositivo  p uo  costitu ire  un potenzia le  rischio b io log ico. Mani- 
pw arlo  in m odo  da im pedlre  contam inazJoni accidental!.

5. Ii n itin o lo  e una lega d i n iche l-titan io . I pazienti sensibili al n iche l possono manifestare 
reazioni a llergicne.

I3( o n i jr  ATTENZIONE -  La legge federate s tatunitense lirfiita  la vendita  d i questo  d ispositivo  ai 
soli m edic! о  su prescrizione medica.

POTENZIALI COMPLICANZE

1. Le potenzialr com pticanze associate a inn troduz ione  di d ispositiv i d i recupero ad ansa nel 
circolo arterioso inefudono, tra le altre:

• embolizzazione
• ictus
• in farto  del m iocard io  (d ipendente  dal pos izionam ento)
1  Le potenzia li com plicanze associate a llln tro d uz io n e  d i d ispositiv i d i recupero ad ansa nel 

a rc o lo  venoso in d u d o n o , tra le a ltre:
• em bolia polm onare •

• perfo raz ioned ivas i
• in trappo lam ento  d e l d ispositivo

ISTRUZIONIPERL'USO

Preparazione del sistema a m icroansa endovascolare ONE Snare
Selezionare I a pp ropria te  gam m a d i d iam e tr i della m icroansa per H s ito in cui s i trova il corpo 
estraneo. La gam m a di d iam e tri della m lcroansa deve essere s im ile  alle dimension? del vaso In 
cu i I'ansa verr& In trodotta .

1. R imuovere fa m icroarisa e i l m icrocate tere  da i r isp e ttiv l co n te n lto ri ad a rro lo lam ento  e 
Ispezionarli pe rrilevare  eventua ll danni.

2. Rimuovere lo  s ta im e n to  d i Inserim ento e П d ispositivo  d i to rs ione  dall'estrem lta prossimale 
dell'asta della mlcroansa.

3. Caricare la m icroansa nei m icrocate tere , inserendo I'estrem ita prossimale de lla  microansa in 
Italian guella dista le (senza raccordo) d e l suo catetere, finche  i'estrem ita prossimale dell'asta della

m lcroansa fuoriesca dal raccordo e i l cappio  possa essere r itra tto  nell'estremita distale del 
m laoca te te re  dell'ansa.

Preparazione a llem ativa  del sistema a m lcroansa endovascolare ONE Snare 
Se il m icrocate tere  dell'ansa 6 g i j  posrzionato а Ш т е т о  d e l sistema vascolare, lo  s trum ento 
d l inserim ento in  dotaz ione  (po s irio na to  sull'estrem ita prossimale della m icroansa e appena 
d ista le  rispe tto  a l d ispositivo  d i torsione) p uo  essere u tilizza to  p e r posizionare la mlcroansa nel 
catetere perm anente della m lcroansa.

1. Rimuovere la m icroansa dal su p po rto  p ro te ttiv o  e ispezionarla per rilevare eventua l! danni.
2. Spostare d is ta lm ente  lo  s trum ento  d i inserim ento in  d o taz ione  finche il cappio  della m icro­

ansa sia racchiuso e n tro  la porz ione  tubo la re  delta s trum ento  d i inserimento.
3. Inserire I estrem ita distale delta  s trum ento  d i inserim ento  in dotazione nel raccordo del 

rriicrocatetere perm anente  dell'ansa finche  si incontra  resistenza. Questo ind lca  che la punta 
delta s trum ento  d i inserim ento ё a llineata co rre ttam en te  con il tame intem o.

A. M antenere lo  s trum ento  d i inserim ento  p iii  re ttiiin eo  possibile, afferrare Pasta della m icro­
ansa nella porzione prossimale al raccordo delta  s trum ento  d i inserimento e fare avanzare 
a microansa finche si trov i sa ldam ente a inn te rn o  del lum e d e l m iaocatetere . Lo s trum ento 

d i inserim ento  p ud  essere rim osso a fferrando la lingue tta  azzuria e slilandola con fermezza 
dall'asta della mlcroansa.

Posizionare la m iaoansa  pross im alm ente dl co rpo  estraneo (microansaassemblata fuori dal 
c o rpo /n lo g u id a  presente)

1. Se presence, rim uovere il p a llo n d n o  о catetere d i trasferim ento permanente. Potrebbe 
essere necessario sostitu ire  о estendere i l f ilo  gu ida  perm anente  per faefitare la rim ozbne  
del pallonc ino  e aum entare  la d im ensione  del catetere gu ida /de lla  guaina p erm anente  per 
a llogg iare  П catetere delia m lcroansa da 23 -3,0 F (0,81-1,0 m m ).

2 .  Posizionare il cappio  della m icroansa sopra I'estrem itfi prossimale del filo e stringere  f ino  ad 
adatterlo  con p reasione, tirando  Pestremitd prossimale dell'asta della microansa.

3. Fare avanzare p tim a  I'estrem ita d ista le  della m icroansa nel catetere guida о  ne lla  guaina 
finche 1 estrem ita dista le d e l ca te tere  sia in posizione appena prossimale al c o rpo  estraneo.

Microansa assemblata fu o ri dal c o rpo /filo  guida non presente

1. ^ ra re  il cappio della  m iaoansa  appena а Ш т е т о  d e ll'e s tre m iti distale del m icrocate tere
2. Fare avanzare la m icroansa nel catetere gu ida  finche sia posizionata a 

co rpo  estraneo.
a appena prossim ale al

M lcroansa assemblata con un catetere perm anente

1. Fare avanzare I'asta della m icroansa nel m icrocate tere  finche il cappio sia appena prossimale 
al lo ro  term lna le  del m icrocatetere.

Z  Fare avanzare la m iaoansa  n e l catetere gu ida  f inche  sia posizionata appena prossimale ai 
co rpo  estraneo.

con microansaR ecupero/m anlpolazlone asslstUo/a

1. Sprngcre adagio I'asta delia  m lcroansa in avanti per aprire com pletam ente il cappio. Fare 
avanzare rl cappio  lentam ente  in a vanti e a tto rn o  all'estremitS prossimale d e l co rpo  estra- 
n e a

2. Una volta Che il cappio  c irconda II corpo estraneo, fere avanzare II catetere p e r chiudere il 
cappio e afferrare i l corpo estraneo (si n o t! che cercando d i chiudere ii a p p io  tirando  la m i- 
croansa d en tro  i l ca tetere si spostera il cappio  dalla sua pos izione attom o al co rpo  estraneo).

3. Per m anipo lare  un corpo estraneo, m antenere la tensione sul catetere per consenrare la 
ргш а sul corpo estraneo e spostare la m icroansa e il m laoca te te re  so lidalm ente per m ani- 
polare il co rpo  estraneo e sp ingerlo  nella pos iz ione desiderata.

4. Per recuperare un corpo estraneo, m antenere la tensione sul m icrocatetere e  spostare la 
microansa e il catetere Insiem e (in d irezlone prossimale) fino , о  dentro, il ca te te re  guida о 
guaina. II corpo estraneo viene q u in d i r it ira to  attraverso о  insiem e al catetere guida о guaina 
vascolare. II p re lievo  d i gross! co rp i estranei p uo  r ich iedere nnserim ento d i gua ine  о cateteri 
guida d l m agg lo ri d im ension ! о  un 'incis ione nel sUo periferico.

(! sistema a m icroansa endovascolare ONE Snare contiene;

to L ta n ™ " ” '  m icroansa, (1) s trum ento  d i inserim ento e (1) d ispositivo  d i

/■1



M I K R O S C H U N G E N S E T

BESCHREIBUNG: German

b e S  a e / l e m  N O rehvonichtung . Die M ikrosch linge
bestehtause ine rn  N ib n o lla b e l und e ine rve rgo ld e te nW o lfra m sch le ife .D ie  vo rge fo rm te  
M ikraschlingenschle ife kann durch  den K a the te re ing e ffih rtw e rde n , o hne d ie  ^

M ikroschlm ganlcetheter besteht aus Polyetherblockam id (Pebax-) und  e n th a lt ein
rontgendichtes P la tin -Irid ium  Markerband.

INDIKATIONEN FOr  DEN GEBRAUCH:

KONTRAINDIKATIONEN:

2. Dieses Gerat ist n ich t fu r  das S tripp ing  d e r F ibrinablagerung an derSch leuse In 
Anwesenhe t  vcn  S eptum defekten des persistierenden Foramen ovale au v t ^ e n d e n  
L d p i e r T  ' Entfem en von  Im p lantierten  S chrittm achere lektroden

WARNUNGEN:

ObermaSige Kraft kann den Katbeter beschadigen

bt:̂ ufd';ewn:nTdû h:;:t̂ A:̂ ^
POTENZIEUE KOMPUKATIONEN:

• Schlaganfell
Herzinfarkt (abhangig  von der PlaUierung)

• V erstrickungderV orrich tung

BEDIENUNGSANLEfTUNG:

Vorbere itung des endovaskularen ONE Snare W ikroschlingensystem s;
VJahlen Sie den entsprechenden M ikrosch lingendurchm esser ft ir  d ie  angriffs te lle , wo s ich der 

recndkorper befinde t. D er M ikrosch lingendurchm esser so llte  d e r GefaSgroBe entsprechen. in 
der d ie  M ikrosch linge  ve rw endet w ird .

1. Entfernen Sie d ie  M ikrosch linge und  den M ik ro ka th e le r aus d en  Bandhaltern und  Ober- 
pru fen Sie sie aufSchaden.

^  E n fah rin s tru m en t und  d ie  D rehvornch tung  vom  proxim alen Ende des
M ikroschlingenschafts.
M ? "  in  den M ikrokatheter. indem  Sie das prodm ale Ende d er
M ikrosch linge In das d ista le (ohne Nabe) Ende des M ikroschlingenkatheters e inS h ren , bis 
das prow tna ie  Ende des M ikrosch lingenschafts aus d er Nabe a us tritt und d ie  Schlelfe in  das 
dista le Ende des M ikrokatheters zuruckgezogen w erden  kann.

j^ te rn a tive  Vorbere itung  des endovaskularen ONE Snare -M ikroschlingensystems- 
Wenn sich d e r M rkrosch lingenka the te r schon im  GefaB b e f in d e t kann das verfOgbare И п- 
fuh rin s tru in e n t (das sich am  p roxim alen Ende d er M ikrosch linge  befindet und d is ta l von d er
п е п ь ж  f  ® 'J '^ M i ' i^ c h l in g e im  innewohnenden M ikrosch lin -genka the te r zu  pos itlon le ren .

1 ' Rew^n"» " c  M ikroschEnge aus dem  S chutzhalter und  OberprOfen Sie sie  aufSchaden.

Mifcrosrhh e n fu h rin s tru m en ts  in d ie  Nabe des innewohnenden
s '^ rv  ^  ' Т Г - 1  Auhviders tand  stoBen, Das d eu te t darauf h in . dass d ie
Sp tze des E in fuh n ns tru m en ts m lt dem  Innenlum en a bgestim m t is t

■ kf- so gerade w ie  m oglich , gre ifen  Sie den Schaft der
VO b  s s desE in ruhrins trum ents undschleben S ied ie  M ikroschlinge
so РП . I t  w  T  ^ '?■ Г ' " Mi krokat het ers b e f in d e t Das BnfD hrinstrum ent kann 
abdehen b lauen G rilf e rgreifen u nd  fest vom  M ikrosch lingenschaft

1. Entfernen Sie den innewohnenden Ballon b nv. Zufuhrkatheter, falls vothanden Moglicher- 

L h a ^ v f  s ™ “ 9lichen und einen grfiBeren innewohnenden FQhrungskatheter/

1  P lf a e r n T e " d

Mikroschlinge aufierhalb des Korpersausam m engese ta /Fuhrungsdrah tn ich tanw esend:

1. a e h e n  Sie d ie  Schle ife d e r M ikrosch linge  in das d ista le Ende des MIkrakatheters.

M ikrosch linge m it e inem  innew ohnenden  Katheter zusam m engese tzf

W e f i n d e t “ “ " ® ' ^  zum Fremd-

Durch M ikrosch linge assistierte M an ipu lie rung /E n tfernung :

'  ■ S c1 iirt."„^k ' ‘ ‘a "  f  ls !s h t fo rw srts , urn d ie Schlelfe vo llstandig aufeum achen
hem m  '  '  b t *  des FremdkSrpers

^  d ^ S c M 'v  ' '« b  Frem dkorper b e fin d e t scbieben Sie den K a the te rvo r um

ь Г w e g I n ^ fe " u t Z e n ^ Л ^

D asendovasku lareO N ES nare-M ik rosch lingensys tem enthS ItF o lgendes:

n )M ik ro s c h lin g e ,(,,M ic ro s c h ,in g e n k a .h e .e r^ ,,E in fO b r^

JO



C O N J U N T O  DE M I C R O T R A f V l P A

DESCRIPCION;

h Z  endovascular ONE Sr,are -consta de la tram pa, un ca fa te r de traoipa,
« Ы а Х  J o o  Le m icro tram pa asta const™ ida da
n b le  de ratm ol у  un  aro de lugns teno  chapado an oro . El aro p ra form ado da la m icrotram pa 
p ade in trod u crse  p o r cateteres sin riesgo de defom iac ldn  de la tram pa grades a la construc- 
aonsupara lastica  da la tra m p a .a c a ta ta rd a  la m icro tram pa asta c o n s L fd o d a  amida d f  
b loque de pol,aster (Pebax-) у  con tiane  una banda marcadora radiopaca de p la tino /irid io .

INDICACIONES DEUSO:

a d u b a s T n ^p -T ,'''“ ' ' '™ '' Snare- asta d isenado para su use an poblacionas
s t o l e s  a ^ a s  s i У m anipu lac ion d e  cuarpos axtranos no traum aticos
situados an el sistema cardiovascular coronario  у  pariia rico  у  la anatom ia axtracranaal.

CONTRAINDICACIONES;

’ ■ m L m o

3. Este d ispositive no asta disenado para extraer guias de m arcapasos im plantados. 

ADVERTENCIAS:

1. No uUlice fuerza exceshra a l m anipu lar el ca te tar a traves da un inducto r 
Una fuerza excesiva puede d aflar e l cateter.

Z  Este d ispositivo  ha sido  esterilizado u tilizando  oxido d a  e tileno  у  se considera esteril si el

a n ; «  I s t a ' l L t T d a l a f ' "
3. P aram o an un solo p a d e n ta  No reutilizar, raprocasar о  asterilizar. La rautillzacicn al

a l S r a r d e l ' d t o o s - r ' ^ " ^  p o n a rp o n e r an pe lig ro  la In tagridad
^  J  d a p o s itivo  y /o  llavar a fa lb s  da l d ispositivo  qua. a su vaz, puedan tener 

с о т о  resultado lesiones, enferm edades о  la m uerte  de l paciente. La reutU izadon el 
rapm casam ianto о  la raesten-nzaddn puedan craar 1а т Ы а п  un  riesgo da  c o m lm ln lc io n  
n t i s I T  °  —  P''°''°PP'' 'P fePi'Pn del paciente о in feccidn crqzada incluyendo entre 
о  ras la transm ision de  enferm edades infecciosas de un pac iente  a o tro . U  c S n a d l n

4 Dm o  П о P 'a n iue rte  de l padente .
'  т Г п е г ^ п ? “  ''• 'P ® "* '™  un b iope lig ro  p o te n d a l M anipu le lo  damanera que e v iie  u ra  contam tnacion accidental

COMPUCACtONES POTENCtALES:

• Embollzacion
• Derrame cerebral
• In farto  de m iocard io  (dependiendo de la colocaclon)

larura"„':̂ TyaT::b:'rs:"̂ "̂""*'̂ ^̂ ''̂
• T rom boem bo lism opu lm onar

'■ a x S '" ^
• Perforacidn de vasos
• A trapam iento  del d ispositivo

INSTRUCGONES DE U 5 0 :

Prepare e l Sistema de M icro tram pa Endovascular ONE Snare ;
Seleccione el rango de d iam etro  aprop lado  de la m icro tram pa para el em plazam iento en donde 
este situado e l cuerpo extra no. El rango del d iam etro  de la m icrotram pa debe ser de aproxim a- 
darr^ente el tam ano de l vaso en e l que  se utilizara.

1. Retire la m icro tram pa del m icrocate ter de  sus soportes de  aro e inspeccionelos para ver si 
h aya lg u n  dano.

Z  Retire ia herram ienta d e  insercidn у  e l d ispositivo  de to rs ion  del extreme p rox im a l del e i“  de 
la m icro tram pa. ' '

3. Cargue la m icro tram pa en e l m icrocatEter in trod u c ie nd o  el extrem e proximal de la m icro- 
Spanish tram pa e ri el extrem e d ista l (sin centre) del ca te ter de la m icrotram pa hasta q ue  el extrem e 

proxim a l d e l eje de  la m icro tram pa saiga p o r el cen tra  у  se pueda retraer el aro hacia e l 
extrem e d ista l de l m icrocate ter de la tram pa.

Preparacion a lternaUva e l Sistema de M icro tram pa Endovascular ONE Snare'
Si e l m icrocate ter de tram pa ya e s t i co locado en la vasculatura, la henamienta de insercidn in -

m icro tram pa y ju s to  d ista l al d ispositivo  de torsion) 
puede ublizarse para co locar la m ia o tra m p a  en el ca te ter in te rne  de la m iaotram pa .

1. Retire la m icro tram pa d e l soporte  de p ro teccion e inspeccidnela para ver si tiene  a lgun dano
dis ta lm ente  hasta q ue  el aro de la m icrotram pa 

este d en tro  de  la porc ion  de tubes de ia herram ienta de  Insercidn.
3. Introduzca e l extrem e d ista l de la herram ienta de insercidn en e l centra del m icrocate te r in-

de b s e r r i l T r T i  mdicara que la punta de  la herram ienta
de insercion estS almeada correctam ente con e l lum en in terior.
n r ix l™ !  de insercidn lo mas recto  posible. agarre el eJe de la m ia o tra m p a  ju s to
L T e  lT o lra  /  M *  '  herram ienta  de insercidn у  haga avanzarla m icrotrampa hasta que 
este Segura en el lum en d e l m icrocate ter. La herram ienta de insercidn puede retirarse 
garrando la pestana azul у  pe landola  con lirm eza a le jin d o la  de l eje de la m icro tram pa.

d e l а Ы е  d1  m  V f  Г . '  T  9 '°bo , у aum entar el tam ano
m m T g j - t o  Ч  a co m od a re l ca te te r de la m icrotrampa deO.81 - 1.0

Z  C oloque el aro de la m icro tram pa p o r ei extrem o p roxim a l del cable yc inche lo  hasta oue 
este cen ido  tirando  d e l extrem o p roxim a l d e l eje de la ш 1с г о Г г а т р Г  ^

о и Г е Г п х Г " ''™ .'- '. '" ,  hacia e lca te te ro  funda de guia
q  e el extrem o d ista l del ca te te r este co locado jus to  p roxim al al cuerpo e x trana

M icro tram pa m ontada fuera del cuerpb /cab le  de guia no presente;

1. Tire de l a ro de la m icro tram pa ju s to  hasta e l extrem o d ista l de l microcateter 

^ е ф о ^ Г ' ™ ' ' " " ' " '  « te c o b c a d a  ju s to  p roxim al al

M icro tram pa m ontada con ca te te r in tem o;

с и е ф о " Г ‘" ° ' ' ' ' " ' ' "  ' '

M anipu lac lon/re tirada asistida de la m icro tram pa:

S4=''em ente el eje de la m ia o tra m p a  hacia adelante para abrir por com p le to  e l aro
H a g a a v a n z a rle n ta m e n te e la ro h a c ia a d e la n t^^  

е и г Г у \ а г а ^ Г и 1 оаТг?е1 ° '
t i r a ^ n " P  № n g a  en cuenta que in ten ta rce rra re l aro
Uand_o de.la m icro tram pa del catEter m ueve al aro de su pos ic idn a lrededor del cuerpo

3. Para m anipu lar el cuerpo  extrano, m antenga la tension de l ca te ter para rc tene r la sujecion
cu I n ?  I  y® ' - i - c a t e - t e r  ju n tos  para r ^ a n [p u la ? iсиеф о extrano harfa  fa pos ido n  deseada.

4. Para recuperar e l cuerpo extrano, m antenga la tension d e l m icrocateter у m ueva la m icro-
1Гсие"рГе1?гай fp rax im alm ente ) hacia о  en el cateter de guia о  la funda. Despues,
el cuerpo  extrano se retira  por, о  ju n to  con. e l ca te ter de  guia о  funda vascular U  retirada de

grandes puede requerir ia insercion de  fundas mas grandes, о  cateteres de 
guia, 0 un corte  ел ei em plazam iento  p e rife rica

El sistema de m icro tram pa endovascualar ONE Snare ' contiene;

n )M b ra tra m p a , ( l )  Cateter de  m icro tram pa, (1) Herram ienta de insercion у (1) D ispositivo de



K I T  M I C R O S N A R E

DESCRI(;A0 : Portuguese

о  sistema de m ic ro la to  endovascular ONE Snare'- consiste de um  laco r a f o i. ,  л .  i „  r 

IN D lC A fO ES DE U T IL IZ A fA O :

е ^ '^ ^ Т г ^ 1 р":'Гаге“ ^̂

sisterna ccronario e cardiovascularperiferlco e пЛГа|1Те“ ^
C O N TR AIN D IC A 0E S ;

'■ тГп,0 d e t e r "  " encapsul ados p o r cresd-

3. Este d.spos!tivo nao se desdna a remoeao de eletrodos de estimulagao.

ADVEBTeNCIAS;

ou a reestcriliaafao p odem  tam bem  criar i л reuh liza fao, о reprocessamento
causar infe^So ou  in fe r fo  cruzada no  n a r ' *  d ispositivo  e /ou
de doenfa(s) in feciosaM  de um  n a re '^ t m clu indo, mas nao lim iiado , i  transmissao

- u l t a r e m r e d m e n r i t Z r r t e d t a t r " " ^ " " ^ ^

POTENCIAIS COMPLICACOES: M anip u lap o /re co lh a

• Embolizs^ao
• AVC
• Enferte do  m iocard io  (em fu n fa o  da cofocafSo)

s . r s r r r s t ; r r ‘” ' ' “
• Embolta p u lm onar

^ ° s t t п S T ; ^  - ° ' b a  d ^

• P erfura^aodovaso
• P rendlr^ento do d ispositivo

tNDiCACOES D EU TlLIZAgA O ;

Preparar о  sistema de m icro latjo endovascular ONE Snare ■

?оса1| Г п  adequado para о  localonde se encontra
t  nho dn  r  °  °  d e v e a p r o x im a r t ^tam anno do  vaso no qual sera u tiiizado.

^ u ™  in trod u z in do  a « tre m id a d e  proximal d o  m icro laco na

Preparafao a lternativa  do  sistema de  m icro laco endovascular ONE Snare • 

relacao ao d is p o s it ilo  de torque" р о Г ^ и ^ ^ Г Т ' '  l'9=''ramente d ista l em
m icro la ;o  perm anente. ‘ " " '^ a d a  para posicionar о  microlaco no cateter de:= ias=£=~

= H ~ - —

"■ t a f e m  m S i r t n h  " o T ? “  ° = P™*-’- 
d e n t T i r e : r t c ° t e ^

patilha  azul e d e s ta c a n d o . firm em en te  da h a t t t S c o

d o  с о ф о № о ^ и ^ ^ и п Г е 1 °  's 'ra n h o  (m icrolafo m o n u d o  fora

- . b o d o c a t e t e r q u r a r ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^

^ t e a « t r i t t l r d : ' t e t ™
corpo e stranha  ^  ' '^^^^ * ‘9eiram ente proximal em  r e la te  ao

Microlaco m ontado fora do  co rp o /fio  guia п5о presente:

ao corpo estranho. ligeiramente p roxim a l em relacao

M icrolaco m ontado  com  um ca te te r perm anente;

assistida p o rm ia o la ^ o :

г  Assim que  a lacada “ е Г о т г ^ ^ ^ Г т  1  “ 'P ° « ^ ^ " ^ 0.
a lac a d a e a g a rra ro c o rp o e s tra n h n  ш  » ''°'^'’ ° ' * ' ‘^,'’ ^ ° ’ ^ ''® "9® '° “ '® f® ''paraaperta r 
den tro  do  ca te te r deslocara a lacada rf °  ^  fechara lacada puxando о  m icrolaco

3. Para m a n i p u I a r u m c t t « r n ? o  m t
agarrado e m over о  m icro laco e m icrocate re r manter о co rpo  estranho
para a posicao desejada. '  n tam ente para manipuiar о  co rpo  estranho

'■ «retttt,̂ ete7pt?m tr te t ™
corpo e i t r a n h o e d e p t s " ^ ^ ^ ^ ^ ^
cular. A rem ocao de  corpos estanhos de nn. T  °  guia o u  bainha vas-
ou cateteres guia m aiores ou  um a incisao n o t 'e a l t S " "  « ig u a  insercSo de bainhas

0  sistema d e  m icro laco endovascular ONE Snare contem ;

4



K I T  DE M I C R O A L q : A

DESCRI<;a O; Portiiguese. Brazil

0  sistema de m icraal?a endovascular ONE Snare consiste na a lja , caterer Hpo laco, d ispositivo  
de in trodu^ao  e disposlUvo de  to rque . A m icroa lfa  ё com posta de um  cabo de nIUnol e um 
la?o de tungstEnlo  fo lheado a ouro. 0 lago p re -fo rm ado da m icroalga pode ser in troduzldo  p or

n  ™ ^  da estrutura superelastica da
mestna. О ca te te rd e  m icroalga e co m po s to  de am ida e in  Ыосо de p o lie te r (Pebarc») e contem  
uma fita  de marcagao radiopaca d e  p latinadrid io .

INDICAgOES DE USD:

О sW ema de  m icroalga endovascular ONE Snare'  se destina ao uso em  paclentes adultos e 
pedtatncos para a remogSo e m anipulagao atraum atica de, corpos estranhos localiaados no 
Sistema cardiovascular coronana e perife rico  e na anatom ia extracraniana. '

COISTTRAINDICA^OES;

1. Esse d ispositivo  nSo se destina a remogao de o b je tos estranhos aprisionados p or 
crescim ento teciduaL ^

3. Esse dispositivo  nao se destina i  remogao de e letrodos de estim ulagao im plantados.

AVISOS:

1. N50 use forga excessiva ao m an ipu la r о  cate ter atraves do  d ispositivo  de Introdugao 
A fo rgaexcess lvapoder5dan llica ro  caterer. uoougao.

^  A utiiizagSo de d x ido  de  e tileno  e estarS estSril se a
e ^ a  aoem  d ^ m T " "  t " ' "  °k  d k p o ^ it iv o  danificado ou  se aem oaiagem  d o  m esm o estiver aberta o u  danfficada

r e n m c l ! r  r^proce^se ou reesterilize о p ro d u to  Reutilizar
eprocessar ou  reesterilizar о  d ispositivo  podera pre jud icar a in tegridade  « tru tu ra l d o  ’ 

mesmo e /ou causar a falha d o  d ispositivo  que, p o r sua vez. podera resultar em lo<3e d
'®p^°'^“ sar ou reesterilizar о  d ispositivo  tam bem  podera" 

c a ro  Г К О  de contam inagao d o  d ispositivo  e /ou  causara infecgao d o  paciente ou levar
a ,n e c g a o cm za d a .in c lu s iv e e n a o so m e n te a tra n sm lss5 o d e d o e n g a s “ ^
S e n f r  d isposilivo  pode  levar a lesao, doenga o u  m orte  do

*'■ S  apresentar risco b io log ico potenciaL M anipu le-o  de
m o d o a e v ita rc o n ta m in a ^ o a c id e n ta L  'on .pu ie -o a e

C O M P LIC A 0E S  POTENCiAIS:

1. As possiveis com plicagoes associadas aos d ispositivos.de remogao de corpos estranhos n or 

t o ^ o to g ^ o  « g S n te s :
• A dden te  vascular cerebral
• In farto  d o  m iocSrdto (dependendo da coloca^ao)

m ii^ n a ? ''" '  « '" P l |a s 5 e s  associadas aos d ispositivos de  remogao de corpos estranhos pc 
m la o  Iga na vasculature venosa incluem . den tre  outras. as seguintes-

• Embolia p u lm onar ^

• Perfu ra^aodovaso
• A prfs lonam ento d o  d ispositivo

o r ie n t a (;6 es p a r a  u s o :

Prepare о  sistema de microal<;a endovascular ONE Snare ;
Selectone a feixa de d iam etro  adequada da m icroal^a para о  local em qoeo c o rp o  eslranho esta 
localizado. A faixa d e  d iam e tro  adequada da m icroal^a deve  assemelhar-se ao ca libre do  vaso 
n o q u a l ela sera uHlizada.

1. Remove a m icroa l;a  e о m rcrocateterdos suportes cfrculares e fnspecione se nao ha danos 
nos mesmos.

2. Remoya о d ispositivo  de in trodugSo e о d ispositivo  de to rque  da extrem idade proxim al d o  
elxo da m iaoa lga.

3. Instale a in icroa lga  n o  m icrocate te r inserindo  a extrem idade  p roxim al da microalga na 
« tre m id a d e  d ista l (sem n iic leo) do  ca te te r de  m icroalga, a te q ue  a exuem idade proxim al 
do  eixo da m icroalga saia d o  nuc leo e о  lago possa ser trac ionado  pela extrem idade d is ta l do 
m icrocate ter de al^a.

Preparagao a lternativa d o  sistem a de m icroalga endovascular ONE Snare ':
Se о  m icrocate ter de alga Ja estiver pos ic ionado d en tro d a  vascuiatura, о d ispositivo  de in ­
trodugao fom ec ido  aocalizado na extrem idade d ista l da m icroalga e d ista lm ente ao d ispositivo  
de torque) podera ser usado para pos ic ionar a microalga no  cate te r de microalga perm anente.

1. a m icroalga do  suporte  de p rotegao e inspecione se nao ha danos nesta.
2. Mova о  d ispositivo  d e  in trodugao fo m e c id o  d is ta lm ente  a te que о lagoda microalga seja 

enyolv ido  pela porgao tubu la r d o  d ispositivo  d e  in tro d u g io .
3. Insira a extrem ida d ista l d o  d ispositivo  d e  in trodugao no  nuc leo  do  m icrocateter de alga 

perm anente a td senHr resistencia. Isso indicara  q ue  a ponta  d o  disposilivo d e  introdugao 
esta alinnaaa a dequadam enle  com о  lum en in terne.

A. Segure 0 d up o s itivo  de insergao о  mais reto  possrvel, segure о  eixo da m icroalga na p roxim al 
о  nucleo d o  d ispositivo  de  in trodugao e avance a microalga a td que essa este ja presa no

' 1 ’ ’Ara rem over о  d ispositivo  de  introdugao, segure na guia
azul в  destaque-a d o  eixo da m ic ro a f^ ,

р̂ епТеГ

’ ■ °  c a te te rd e  introdugao. se esses estiverem presentes. Pode
e oar^ r^ e lh o ^  P«™ anente  para fac ilita r a rem ogao do balSo
c a r te r  d e l t T x l  a P P ^ ^ ^ P '^ /b a in h a  In trodutora . de modo a acom odar о 
ca te te rd e  m icroalga 2.3-3.0F(0.81-1,0 m m ).

^  extrem idade  prox im a l do  fio, e a juste-oate q ue  Rque bem
acom odado, puxando a extrem idade  p rox im a l d o  e ixo da microalga.

о Г а е х " ; : Г ^ , ; е Т ы ^ ' ' ^ ' ' " ' ^ ' ' ’ '™ ^ ™ '™ “ ‘ ' ‘ ' '9и1аоипаЬ а1пЬ а  in trodu to ra  ate 
que extrem idade d ista l d o  cate ter esteja posiclonada bem  prdxfma ao co rpo  estranho,

Microalga m ontada fora d o  co rpo /fio  guTa ausente:

1. Puxe о  lago da m icroalga para d en tro  da extrem idade d ista l do  m iaoca le te r 

e s l r a n h o p o s i c i o n a d a  bem proxim a ao corpo

Microalga m ontada com um  ca te te r perm anente :

' e T t r a n h o a t e t e r g u i a  a le  que  essa esteja posicionada bem proxim a ao corpo

Manipulagao/rem ogao assistida com  m icroalga:

co7p ™ L trfn h ^e3 T a  "P “ 'P ' "  P^'’  dppcŝ a“d«elL/a.
A. Para capturar um  co rpo  eslranho, m antenha  a tensao n o  m icrocate te r e m ova a m icroalca

° P “P bainhaln̂ durra 0 r̂pt
V s^ular A r ^ iS e  " ' " ' ' “ k  "  ou da bainha in trodu to ra
tnra< m l'i Д  P=‘ 'P "d o s  grandes p ode  e x ig ir a insergSo de bainhas in trod u -
toras m aiores ou de cateteres guia ou  uma incisao n os itro  p e rlfe rica

О sistema de mlCToalga endovascular ONE Snare ' contem :

(1) M icmalga. П ) C a te te rde  m icroalga. (1) D ispositivo de in trodugao e (I)  D ispositivo de torque.

o<̂ :



JVl I с R о S N А R Е - к IТ

BESCHRUVING;

HetONE Snare endovascula ire m icrosnaresysteem bestaat u it de snare, de snarekatheter, 
het inbrengbu lpm idde l en be t torsieapparaaL.De m icm snare is vervaard igd u it n itinolkabe l 
en een ve rgu ldew o lfraam  lus. De voo rgevo rm de  m icrosnarelus kan via een ka the te rw orden  
ingebracht zonder risico van venro rm ing  van de snare vanw ege de superelastische constructie 
van de snare. De m icrosnarekatheterrs vervaard igd van p o lyetherb lockam ide  (Pebax') en bevat 
een p la tinu m /irid iu m  la d iopake  m arkeringsband.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

Het ONE Snare' endovascu la ir m icrosnaresysteem is bestem d v o o r geb ru ik  b ij volwassenen 
en kinderen vo o rd e v e rw ijd e r in g  en m a n ip u la tieva n  a traum atischevreem de licham en in het 
coronaire perifere hartvaatstelsel en de extra-crania le anatom ie.

COMTRA-INDICATIES:

1. D it hu lpm idde l is n ie t b edoeld  v o o r he t venvijde ren  van vreem de voorw erpen  d ie  in het 
weefcel 2p]n gegroeid.

2. D it h u lpm idde l m ag n ie t w o rden  g eb ru ik t v o o r he t s trippen  van fib rinehu lzen  biJ aan- 
wezighe id  van septum defecten van Persistent Foramen Ovale.

3. D it h u lpm idde l is n ie t b edoeld  vo o r de  ve rw ijde ring  van geTmplanteerde pacemakerdraden.

WAARSCHUWINGEN;

1. G ebruik geen overm atige kracht b ij h e t m anipu leren van de ka th e te rdo o r een in troducer 
Overm atige kracht kan de ka the te r beschadigen.

2. D it h u lpm idde l is gesteriliseerd m e t e thyleenoxide en w o rd t sterie l geacht zolang de 
verpakking n ie tg e o p e n d  o f  beschadigd is. G ebru ik geen hu lpm id de l d a t beschadigd is o f 
waarvan de verpakk ing  geopend o f  beschadigd is.

3. U lts lu itend voor geb ru ik  b ij een patien t. N ie t o pn ie uw  g e b ru iken ,op n ieu w  v o o r gebru ik 
klaarrnaken o f  steriliseren. D oor hergebru ik, o pn ie uw  v o o r geb ru ik  k laarm aken o f  hersterili- 
satie kan de s tn jc tu u r van he t hu lpm idde l,w o rden  geschaad. O ok kunnen deze handelingen 
to t falen van he t h u lpm idde l le ld e a  w a t o p  z ijn  b eu rt letsei, ziekte o f  overlijden van de 
patient kan veroorzaken. Hergebruik, o pn ie uw  gereedm aken vo o r g eb ru ik  o f  hersterilisatie 
kan tevens een besm ettingsris ico  van he t h u lpm idde l m e t zich m eebrengen e n /o f b ij de 
pa tien t een in fec lie  o f  kru is infectie  veroorzaken, w aaronder overdracht van infectieziekten 
tussen patien ten  onde rling . Besm etting van h e t in s ta lm en t kan to t letsei, ziekte o f  overli­
jden  van de p a tie n t leiden.

4. Na gebru ik  kan d it  apparaat een b io log ischgevaa r voor mens en m ilieu  v o m ie a  Op een 
m anier hanteren d ie  o nbedoe lde  besm etUng zal voorfcomen

5. N itino l is een n ikke ltitan ium legering. Patienten d ie  gevoelig  z ijn  v o o r nikkel, kunnen m o- 
ge lijk  een reactie Krijgen.

I jt  o n ly : LET OP -  Volgens de  Amerikaanse w e tgeving  mag d it h u lpm idde l u lts lu itend  d oo r o f 
op voo rsch riftvan  een a rts  ve rkoch t worden.

MOGELUKE COMPLICATIES

1. M ogelijke com pllcaties d ie  ve rbonden z ijn  aan h e t gebru ik  van een snare vo o r he t v e iw ij-  
deren van vreem dlicham en In de arterle le vascu la ruurz ijn  onder andere-

• Embofisatie
• Beroerte
• M yocardln farct (afhankelij'k van de  p laatsing)
2. M ogelijke  com plicaties d ie  ve rbonden z ijn  aan he t g ebru ik  van een snare voor h e t ve rw ij- 

deren van vreem dlicham en in  de veneuze vasculatuur z ijn  o nd e r andere-
• Longem bolie

3. A n d w e m o g e lijk e c o m p lic a tle s d ie v e rb o n d e n z ijn a a n h e tg e b ru ik v a n v e rw iJ d e rin g s h u lp -  
m iddelen v o o rv reem d iic h am en  zijn o n d er andere:

• Perforatie van he t vat
• Vast kom en z itten  van he t h u lpm idde l

H et ONE Snare endovascula ire microsnaresysteem klaarmaken:
Selecteer h e tju ls te  d iam e te rbere ikvan  de m icrosnare v o o rd e lo c a tie  w aarhet v reem diichaam  
zich bev indL  H et d iam e terbere ikvan  de m icrosnare m o e to n g e ve e rd e  m aathebben  van het 
va t w aarin h ij za l w o rden  gebru ikL

1. Neem d e  m icrosnare en m icroka the te r van h un  r ing h o ud e r en controleer ze o p  schade.
2. V erw ijder het in b re n gh u lpm id d e l en torsieapparaat van h e t p rox im a leu ite inde  van de 

microsnareschachL
3. Laad de m lcrosnare in de m ic rokatheter d o o r h e t proxim a le  u ite inde  van de m icrosnare in 

he t dista le u ite inde  (zonder aanzetstuk) van de  m icrosnarekatheter in te b rengen  to t h e t 
proxim ale  u ite inde  van d e  m icrosnareschacht u it h e t aanzets tuk kom t en de  lus kan w orden 
te ruggctrokken  in he t d ista le  u ite inde  van de m icrosnarekatheter.

HetONE Snare endovascula ire m icrosnaresysteem op  een andere manier klaarmaken:
Als de m icrosnarekatheter zich a l in  d ev ascu la tuu r bev indL  kan he t meegeleverde inbreng- 
h u lpm idde i (op h e t p roxim ale  u ite inde  van d e  m icrosnare en  n e t d istaal van h e t torsieapparaat) 
w orden  g eb ru ik t om  d e  m icrosnare in de  rhicrosnarekatheter van de verbSjfssnare te plaatsen.

1. Neem d e  m icrosnare van de  bescherm ende bon d e r en contro leechem  op schade.
2. Verplaats h e t m eegeleverde inb re n gh u lpm id d e l distaal to t  de  lus van de m icrosnare zich in 

he t s langgedeelte van h e t in b re n gh u lpm id d e lb e vm d L
3. Breng het d ista le  u ite inde  van h e t inb re n gh u lpm id d e l in  he t aanzetstuk van d e  m icrokath­

e ter van d e  verblijfssnare to t  u w eerstand v o e lt  D it gee ft aan d a t de lip  van h e t inbreng­
h u lpm idde l goed is u itg e lijn d  m e t h e t b innen lum en.

rf. Houd h e t in b re n gh u lpm id d e l zo recht m oge lijk , g rijp  de  schacht van de m icrosnare n e t 
proxim aal van h e t aanzetstuk van h e t in b re n gh u lpm id d e l en voer de m icrosnare op to t  hij 
zich goed in h e t lum en van de m ic roka the te r bev indL  H et inbrenghu lpm idde l kan w orden 
verw ijde rd  d o o r h e t b lauw e  lip je  te pakken en d it stev ig  weg te  trekken van d e  m icrosnare­
schachL

De m icrosnare proxim aal van he tv reem d iichaam  plaatsen (m icrosnare buiten h e t lichaam 
geassem bleerd/voerdraad aanwezig):

1. V erw ijder de verb lijfsba llon  o f  plaats ingskatheter, indien aanwezig. Het kan n o d ig  z ijn  om  de 
verblijisvoerdraad te  w ijz igen  o f  te veriengen  o m  de  ba ilonverw ijdering te vergem akkelijken 
en een gro tere  verbiijfsge le idefcatheter/hu ls te plaatsen v o o rd e  m icrosnarekatheter van 
2,3-3.0 F (0,81-1.0 m m }.

2. Plaats de m icrosnarelus oyer h e t prox im a le  u ite inde  van de draad en haal h e m  aan to t  h ij net 
vastz jt d oo r aan h e t prox im a le  u ite inde  van de m icrosnareschacht te trekken,

3. Voer de  m icrasnare m e t h e t d ista ie  u ite inde  o p  in  de  gele idekatheter o f huls t o t  het dista le 
u ite inde  van de  ka th e te rz ich  net p roxim aal van he tvreem diichaam  bevindL

M icrosnare b u iten  he t lichaam  geassem bleerd/geen voerdraad aanwezig:

1. Trek de lus van de m icrosnare in h e t d ista le  u ite inde  van de microkathether.
Z  Voer de m icrosnare o p  in  de ge le idekathe te r to t  h ij zich ne t p roxim aal van h e t v reem dli- 

chaam b e v in d t

GEBRUIKSAANWUZING:

M lcrosnare geassembleerd m e te e n  ve rb lijfska theter:

1. Voer de schacht van de  m icrosnare o p  in  d e  m icroka the te r to t  de lus zich n e t p roxim aal van 
de laatste open ing  in de m icroka the te r bev indL

Z  Voer de m icrosnare o p  in  de  ge le idekathe te r to t  h ij zich ne t proxim aal van h e t vreem dii­
chaam  b ev indL

M an ipu la tie /ve rw ijde ring  m e t b ehu lp  van d e  m icrosnare:

1. D uw  de m icrosnareschach tvoorz ichtig  ve rder om  d e  lus vo lied ig  te  openen. Voer de los 
langzaam naar voren o p  en om  he t proxim ale  u ite inde  van he t vreemdiichaam.

Z  W anneer de  lus zich rond  h e t vreem diichaam  b ev ind t, v o e rt u de katheler o p  om  de lus 
d ich t te trekken en h e t vreem diichaam  vast te  pakken. (M erk o p  d a t als и p ra b e e tt om  de lus 
te s lu iten d o o r de m icrosnare in d e  ka the te r te  trekken, de lus zich om het vreem diichaam  
verp laa ts t)

3. Om hetvreem d iichaam  te  m anipu leren, h ou d t u spanning o p  de katheter o m  he tv reem ­
diichaam  vast te  houden  en verplaatst u de m icrosnare en m icrokatheter sam en om h e t 
vreem diichaam  to t In de gew enste  posiUe te verplaatser^

4. Om een vreem diichaam  te  venvijde ren, h o u d t и spanning o p  de m icrokatheter en verplaatst 
de m icrosnare en ka the te r samen (proxim aal) naar o f  in  de geleidekatheter o f  huls. Het 
vreerndlichaa m  w o rd t vervo lgens te rugge trokken  d o o r o f  samen m et de ge le ideka the te r o f 
vaso jla ire  huls. O m  g ro te  vreem dlicham en te ve rw ijde ren , m oet misschien e en  g rotere huls 
o f  ge le idekathe te r w orden  in g e b ra c h tw e llic h tis  een incisie n od ig  o pde p erife re  locatie.

H et ONE S nare ' endovascula ire microsnaresysteem bevat;

(1) m icrosnare, (1) m icrosnarekatheter, (1) inb re n gh u lpm id d e l en ( 1) to rs ieapparaat

i . /



M I K R O S L Y N G S A T S

BESKRIVNING;

O N ES nare 'endovasku lSram ikraslyngsystem  b e s tir  avsiynga.slyngkate te r, in troducer och 
v ridenhet. M ikroslyngan 3r konstruerad av  n itino lkabe l och en g u ldp la terad  vo lfram ogla  Tack 
vare slyngans superelastiska konstruktion  kan den fa rfo rm ade  m ikroslyngans ogla fdras in 
genom  kate trar u tan risk fo r a tt den defo rm  eras. M ikroslyngka tetern  a r konstruerad av poly , 
e terb lockam id (Pebajf*) och bar e t t  гбп tgeпta^t m arkorband av p la tina -irid ium .

ANVANDNINGSOMRADEN:

D et endovaskuiara m ikroslyngsystem et ONE Snare; .ir avsett a tt anvandas hos vuxna och 
^ d ia t r ls k a  p a tien te rv fd  h am tn ing  o ch m an ipu lerlng  av atraum atlska fram m ande kroppar i de t 
koronara och perifera kardiovaskulara system et och i den extrakranie lla  anatom in.

KONTRAINDIKATIONER:

1. D etta instrum en t a r in te  avsett a tt anvandas Гог a tt aviagsna fram m ande kroppar som 
rnneslutits av vavnadstillvaxt.

2. D etta Instrum ent ska In te  anvandas for avskalninp a v fib r inh o lje n  i nanraro av septala 
dcfektersasom  oppetstaende Foramen Ovale

3. Denna p rodukt ar in te  avsedd a tt  anvandas fo r aviagsnande av im planterade 
stim uleringselektroder.

VARNINGAR:

1. AnvSnd in te  everdriven kra ft d i  ka te tem  m anipu leras genom  en introducer.
O verdriven kra ft kan skada kate tem .

3. D etta in s tm m e n t har steriliserats m ed e ty lenox id  och anses vara s te rilt am  in te  forpack- 
m ngen har oppnats ellersfcadats. A nvand in te  e tt ins trum en t som harskadats e lle r om 
forpackningen ar oppen e ller skadad.

3. Endast for b ruk ti l l  en patient. FJr in te  Jteranvandas, upparbetas e lle r steriiiseras pa n y t t  
A teranvandning, u ppa rhe tn ing  e lle r sterilisering pa n y tt kan kom prom ettera  in s tm m ^ te ts

kan o t k ^ J k i  ° T  f -  uppa rbe tn ing  e lle r sterilisering pa n y tt
en t ^  nsk fo r kon tam inering  av ins trum en te t o ch /e lle r orsaka in fektion  hos pa«-

s iu S ^ m fo r f H ? I  H ' ''I

Forberedelse av ONE Snare endovaskuiara m ikroslyngsystem et;
Щ  lam plig  d iam e te rsto rlek fo r m ikroslyngan fo r den plats dar den frim m ande kroppen sitter. 
M ikroslyngans d iam e te r ska va ia  av unge fa r samma s torlek som de  falodkarl i v ilk e t de t ska 
anvSndas.

1. Та u t m ikroslyngan o ch m ikrokate te rn  fran sina s linghallare och kontrollera a t t  de in te  ar 
skadade.

2. Aviagsna in troducern  och v ridenheten  f r in  den proxim ala andan av m ikroslyngans skaft.
3. Ladda m ikroslyngan i m ikroka te te rn  g enom  a tt  fora in d en  proxim ala andan a v  m ikroslyn­

gan in ! den distala (o in fa ttade) andan av m ikroslyngkatetern  tills  den proxim ala 3ndan
Swedish av m ikroslyngans skaft skju ter u t  u r  fa ttn ingen  och oglan  kan dras tillbaka in  i den distala

andan av slyngans m ikrokate ter.

A lte rna tiv  forberedelse av ONE Snare' endovaskuiara m ikroslyngsystem et 
Om slyngans m ik rd ka te te r redan a r p lacerad i vaskulaturen kan den  tillhandah illna  in troducern 
(sorn^finns pa den proxim ala  andan  av m ikroslyngan och precis d ls ta lt fr3n vrldenhetenj.anvan- 
das fo r a tt pfacera m ikroslyngan i den kvarliggande slyngans m ikrokateter.

1. Aviagsna m ikroslyngan fran skyddsbehaiiaren och kon tro lle ra  a tt den inte ar skadad.
2. H ytta  den tillhandahJIlna  in troduce rn  d is ta lt tills m ikroslyngans ogla ar inneslu ten i in tro- 

ducerns slangdeL
3. For in  in troducerns d ista la anda I fa ttn ingen  fo r den  kvarliggande slyngans m ikrokate te r tills 

ind ike re r a tt in froducerspelsen 5r korrekt i linje m e d  inre lum en.
. Hall in troducern  sa raksom  m o jiig t  fo tta  tag i m ikroslyngans skaft proxim alt t i l l  introducerns 

fa ttn in g  och fo r fram  m ikroslyngan tills  den s itte r s tad ig t i m ikrokaleterns lum en. In tro ­
ducern kan aviagsnas g enom  a tt fo rst fa tta  tag 1 den blS Riken och s tad ig td ra  avden  f r in  
m ikroslyngans skaft.

Positfonera m ikroslyngan p ro x im a lt t i l l  den fram m ande kroppen  (m ikroslyngan m onterad 
u tanfor k ro p p e n /le d a rtr id e n  pa plats)

1. Aviagsna den kvarliggande b a llongen  e lle r leveranskatetern o m  sidan linns. D e t kan vara 
n od va n d ig t a t t  byta u t  e ller fd rlanga  den kvarliggande ledartraden for a tt g o ra  det lattare 
a tt ta u t  en b a llong  och fo r a tt byta f r in  en m indre  b a r lig g a n d e  kateter/skaft t ill en stSrre 
som  passarfor m ikros lyngka te tern  p i  2,3-3,0 F (0,81-1,0 m m).

2. Placera m ikroslyngans og la  over den  proxim ala  andan a v tra d e n  ochdra i t  t i l ls  den s lu ler 
ta tt genom  a tt dra i den proxim ala  andan av m ikroslyngans skaft.

3. For In m ikroslyngan m ed den dista la andan forst i ledarka te tem  eller skaftet t i l ls  kateterns 
distala anda a r pos itionerad precis p rox im a lt t i l l  den fr im m a n d e  kroppen.

BRUKSANVISNING:

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER;

1. MojEga kom p lika tione r som  i r  fo rkn ippade  m ed s lyngham tn ings ins trum ent I den arteriella 
vaskulaturen inkluderar. m en a rin te  begrSnsade till:

• Embolisering
• Stroke
• H ja rlm ferkt (beroende p i  placeringen)
2. M ojliga  kom p llka tione r som  ar fo rkn ippade  m ed s lyngham tn ings ins trum ent i den venosa

vaskulaturen inkluderar, m en 5 r in te  begrinsade  t ill; s t u m e n t. aen venosa
• Lungem boli

m ade <Srknippade m ed instrum en t fo r ha-mtnihg av fram -
m ade k roppar inkluderar, m en a r in te  begransade till:

• B iodkarlsperforering
» Instrum ent som fastnar

M ikroslyngan m onteras u ta n fo r kroppen /IedartrS d  finns in te  p i  plats:

1. Dra m Ikrosiyngans5g la  precis in i m ikrokate terns dista la Snda
2, F6r in  m ikroslyngan i ledarka te tem  tills  den a'r pos itionerad precis proxim alt t i l l  den fram- 

m ande kroppen.

M ikroslyngan m onteras m ed en kvarliggande kateter.

1. FBrin m lkros lyrgans skaft i m ikrokate te rn  tills  oglan  befinne r sig precis p rox im a lt t i l l  m ikro- 
Kateterns m ynning.

к г о р р Г Г ° ' ' ^ " ® '" ' befinne r sig precis p ro x im a ittill d en  frSmmande

M ikros lyngassis te radm anipu le ring /ham tn ing:

1. Skjut fo rs to ig t m ikroslyngans ska ft fram a t sa a tt oglan oppnas helL For sedan oglan 
langsam t fram St och pos itionera  d en  ru n t den fra-mmande kroppens proxim ala anda.

2. N5r og lan  b efinne r sig ru n t den fram m ande kroppen ska ka te tem  foras in s i  a t tf ig la n  sluts
och g rip e ro m  den fram m ande kroppen . (Observera a tt v id  fo rsoka tts lu ta  og lan  genom  
L o p p V n ) '" '^ ™ ' kom m er og lan  a ttR y ttas  f r in  laget runt d en  fram m ande

3. For a tt m anipu lera  en fram m ande k ro pp  ska kate tem  hSIlas strack t s i  a lt dg la n  behaller 
g reppe t om  den  fram m ande kroppen . ForRytta sedan m ikroslyngan och m ikrokate te rn  som 
en e nhet s i  a t t  den fram m ande kroppen  placeras i dnsfcad pos ition ,

4. re r  a tt hamta en fr im m a n d e  k ro pp  ska m ikrokate te rn  hallas s t r ic k t  Forfiytta sedan m ikros­
lyngan och ka te tem  som  en e nhe t (proxim alt) t i l l  e lle r in  i ledarkatetem  e lle r skafteL Den

f « l l « R ’ ' " 4ns m ed ledarkatetem  e ller de t 
u s k a fe L  O m  d en  fra'm m ande kroppen  ar s to r kan d e t vara nod irand ig t a tt lagga in 

grovre skaft e lle r ledarka te tra r e lle r a tt u tfo ra  fn laggn ing  v id  d e t perifera s ta lle t.

ONE Snare endovaskuiara m ikrosiyngsystem  b e s tir  av:

(1) M ikroslynga, ( 1) m ikroslyngkateter, (1) in troduce r och (1) v ridenhet.



M I K R O S L Y N G E S / E T

BESKRIVELSE:

ONE Snare endov4sku te re  m lkrosiyngesystem  bes tS ra fs Iyngen . slyngekateter, indforins- 
instrum ent og  m o m en tin s fru m e n t M ikraslyngen bestar a f e t n ltino lkabe l og en g u ld b e la g t 
wolfram stokke. Den p ra fo rm e de  m lkroslynge lakke kan fares ind  g ennem ka te trene  uden risiko 
for defo rm ering  a f slyngen pga. dens superelastiske konstruktion . M ikroslyngekateP et bestSr a f 
polyetherb lockam id  (Pebax") o g  in deho lde r e t rad iopak t m arkerIngsbSnd a f p latinA rid ium .

INDIKATIONER:

ONE Snare endovasku la re  m ikroslyngesystem  e r beregne t til anvendelse hos v o b e n -  og 
b arn e po p u la tio n e rtil ind fangn ing  og m an ipu la tion  a fa traum atiske  frem m edlegem er I det 
koronare og  perifere kardiovaskulaete system samt i den ekstrakranielle anatom i.

KONTRAlNDiKATIONER:

1. Ins trym ente t e r ikke beregnet t i l  6ernelse a f frem m edlegem er, d er e r in dg ro e t i om krino -
ijggende vaev. ^

2. Instrum ente t mS ikke anvendes til s trip p ing  a f fib rin  sheaths ved forekom st a f septale defek- 
te r fra persisterende foram en ovale.

3. Instrum ente t er ikke beregnet til Cemelse a f im plan te rede  paceledninger.

ADVARSLER:

I .  D e rm S ik k e a n v e n d e s fo rm e g e tk ra ftv e d m a n ip u la tio n a fk a te tre tg e n n e m e n in tro d u c e r
For m eget k ra ft kan beskadige katetret.

w  u l b n e T T 'h '  X  e thylenoxid  o g  betragtes som  stenit, hvis pakken
e uabnet el er beskadiget. Et instrum ent m a ikke anvendes, hvis d e t e r b levet beskad lge t
e lle rh v isp a k ke n e ra b n e te lle rb e s ka d ig e t.

3. Kun til brug p3 en e nkelt patient. Ma ikke genbruges. rengores ellersteriiiseres. G enbruq 
om bearbe jdn ing  e lle r resterilisation kan kom prom ittere  den strukture lle  in te g r ite ta f 
m strum ente t o ^ e lle r  fare t i l  s v ig ta f in s tru m e n te t h v ilk e t kan resu lte re i patientskade 
^ y g d o m  e lle r-da d . G enbrug, om bearbe jdn ing  e lle r resterilisa tlon kan o g s i 3bne r isiko  for 
kon tam ina tion  a f instrum en te t o g fe lle r forarsage in fek tion  e lle r krydsin fektion . h erunder 
m en Ikke begrtenset til, overfarelse a f sm itsom (m e) sygdornfm e) fra en pa tien t t i l  en anden 
Kontam ination a f m strum ente t kan fore til patientskade. -sygdom  e ller -dad .

■t. P rodukte t kan u dgare  en po tentia l b io log isk risiko  e fte r b rug. D e t skal hand teres pa en 
Sedan made, a t uP'Isigtet kon tam inering  forh indres 

S. N itino l e r legering a f n ikke ldtan. Den kan m uligvis forarsage en reaktion hos de patien te r
som e rfc tsom m e o ver fo r  nikkel. '

a^e°n amerikansk lo v  ma d e tte  p roduk t kun sielges a f e lle r pa o rd ina tion

MUUGE KOMPLIKATIONER:

I . M ulige kom p lika tione r I fo rb inde lse m ed slynge instrum ente r I a rteria l vasku la tur om fa tter 
men er ikke b e g ra n s e t t il:  '

• Embolisering
• Slagtilfaelde
• M yocardieinfarlct (afhaengig a f placering)
2- M ulige kom p lika tione r I fo rb inde lse m ed slynge instrum entf

men er ikke begraenset til;
• Lungeem boli
3. Andre m u lige  kom plika tioner i fo rb inde lse m ed instrum en te r t i l  ^em else a f frem m cd lege-

Ite r i venos vasku la tur om fatter.

m er om fatter, men er ikke begraensel til: 
Karperforation
Fastkiemning a f Instrum ente t

KlargarOWE S nare ’ endovaskulaere m ikroslyngesystem :
Udvasig den passende m ikroslynge m h t  d iam e te rom radet for d e t sted, hvor frem m edlegem et 
befinde r sig. M lkroslyngens d iam eterom rSde borvaere a fo m tre n t samme sterrelse som d e t kar, 
d e t skal anvendes i.

1. Tag m ikroslyngen og m ik roka te tre t ud a f deres bojieho ldere  o g  e fttrse  dem  fo r  evt. beskadi- 
gelse.

1  Tag bSde indfenngs- og m om en tin s tru m e n te t ud a f den  proksimaleende pa m lkroslyngens 
skafL

3. S a t m ikroslyngen Ind  i  m ik roka te tre t ved a t fere den  proks lm ale  ende af m ikros lyngen  ind 
i den dista le ende (den, d e r ikke e r indsa l i  m uffe) a f m ikroslyngekatetret, in d t i l  den proksi- 
m ale ende a f m lkroslyngens ska ft kom m er ud a f m uffen , og lakken kan tra k k e s  tilbage i den 
dista le ende a f s lyngem ikroka te tre t.

A ltem ath /k la rgo ring  a fO NE Snare ''endovaskulasre m ikroslyngesystem :
Hvis s lyngem ikroka te tre t allerede er p laceret Г vaskulaturen, kan d e t vediagte indfe rings instru - 
m e n t (findes pa den proksim ale e nde a f m ikroslyngen o g  lige d is ta lt for m om entinstrum entet) 
anvendes t i l  a t anb ringe  m ikroslyngen i d e t Ind lagte  m ikroslyngekatetcr.

1. Tag m ikroslyngen ud  a f beskytte lsesholderen og efterse den forevLbeskadige lse.
Z  F iy l d e t ved iagte  in d fo rin gs ins trum e n t d ista lt, in d til m lkroslyngens lokke er kom m et h e lt ind 

1 ind forings instrum ente ts  slange.
3. IndscEt den d ista le  ende a f  ind fo rings ins trum en t i m uffen  pa d e t indlagte s lyngem lkroka- 

teter, Ind til der masrkes m odstand . D e t angiver, a t spidsen a f indforings instrum entet er 
korrekt ju s te re t i fo rh o ld  t i l  d e t Indvend ige  lum en.

<■ Hold ind fo rings instrum en te t sa lige  som m u lig t, o g  tag fa t i skafte t p5 m ikroslyngen lige 
p roks im a lt fo r  m uffen  p5 ind fo rings ins trum en te t. For m ikroslyngen fremad, in d t il den er 
sikkert anbragt Inde I m ikrokate trets.lum en. Ind fa rings instrum entet kan ^e rnes ved a t tage 
g o d t fa t 1 den bla s trop  og trs k k e  den a f ska fte t pa m ikroslyngen.

A nbring  m ikroslyngen p roks im a lt fo r  frem m edlegem et [m ikroslyngen m ontere t uden fo rk ro p - 
pen /m ed  guidew ire);

I .  Fjern den indlag te  ballon e lle r ind foringska te tre t, hvis de e r der. Det kan v s r e  n odvend ig t 
a t ffindre  e le r  fo r la n g e  den  Ind lag te  gu idew ire  fo r a t le tte  ballon^ernelsen, sam t at bruge 
e t storre in d la g t guidekateterZ-sheath fo r a t g ive  plads t i l  m ikroslyngekatetret p3 2,3-3,0 F 
(0,81-1,0 m m ). >

Z  A nb ring  m lkroslyngens lokke o ve r den proks lm ale  ende  pa w iren , bg stram til,  in d til den er 
lige  tilpas, ved a t traskke I d e n  prokslm ale ende a f  m lkroslyngens skafL 

3. ^ r ^ ik t o s y n g e n  frem  Ig u id e ka te tre t e lle r sheath’en m ed den distale ende fs rs t, in d til den 
distale ende a f ka te tre t er p laceret lige  p roks im a lt fo r  frem m edlegem et

M ikroslyngen m on te re t uden fo r  kroppen /uden  guidew ire ;

I .  T re k  m lkroslyngens lokke lige  akkurat in d  I den  d ista le  ende a f m ikrokate tre t 
г  For m ikroslyngen frem  I g u id e k a te tre t in d til den e ra n b ra g t lige  proksimalt fo r  

frem m edlegem et. я r

M ikroslyngen m onte re t m ed e t in d la g t k a te te r

1. For m lkroslyngens ska ft frem ad I m ik rokate tre t. in d til lokken e r lige proksimalt for 
m ik rokate tre t ende hul.

Z  fa r  m ikroslyngen frem  i gu ideka te tre t, in d t il den e r anbragt lige  proksimalt fo r 
frem m ed legem e t

M ikm slyngeass is te re tm an ipu la tion /indfengn ing ;

). Skub rnikroslyngens skaft fo rs ig tig t frem ad fo r  a t 3bne lokken h e ll op. For lokken  langsom t 
frem ad o g  ru n d to m  den proks im ale  del a f fre m m e d le g em e t

2. War lokkep e ra n b ra g t ru n d to m  fre m m e d le g em e t fores ka te tre t fre m fo ra t s tram m e lokken 
f lo g  indfange  fre m m e d le g em e t (Bemaerk, at hvis dergo res  forsog pS a ts tram m e lokken

Ihemmedleĝ^̂^̂^̂^
3. O P '^ 'b o W s tra m n m g e n p ika te tre tfo ra th o Id e fa s tp J fre m m e d le g e m e to g n y tm ik ro s lyn g e n

og m ik ro te te tre t sammen fo r a t m anipulere frem m edlegem et t i l  den onskede p os itioa
4. O pre tto ldstram n ingen  pa m ikrokate tret fo r a t kunne traekke fremmedlegemet tilbage. og 

fiy t m ikroslyngen og ka te tre t sammen (proksimalt) t il e ller Ind i guidekatetret e lle r sheath'ea
ftem m ed legem et ti^ k k e s  dere fter tilbage gennem  eller sammen med g e id e b te tre t eller den
vaskulaere sheath. Ved tilbagetraekning a f storre frem m edlegem er kan det b live nodvendig t at 
indfore s tarre sheaths e lle r guldekatetre e ller en 'c u t-d o w n 'p 3 d e t perifere s te d

ONESnare endovaskutere  m ikroslyngesystem  indeholder;

П ) m ikroslynge. (1) m lkroslyngekate ter. (1) ind fo rings ins trum en t og  (1) m om entinstrum ent.

BRUG5ANV1SNING:



l E T  M I C R O S N A R E

ПЕР1ГРАФН:

To oOOTHija Ev6ooYY£iaKoO y w p o P p iy o u  ONE Snare anoteA chai a no  lo u  Ppoxo, tov 
raB e riip a  Ppoxou, to  груаХеГо EipoYwy^i; r a i i q  ouoKEuri orpE rram ic ponpq. О yncpoPpoxoc 
Elvoi KaraoKEuappEvoc сшб коХшбю niKnol кш  iu o  Ppoxo ono E nrxp o o tjp ivo  poAippdpio. О 
npo6iopop<(iti)pdvo<Pp6xocTO upiKpopp6xouaodYEiai реаш каЭЕТ^)рахшр1сУаиф1агата| 
Kloduvor; парарбрфшог1с тои Ррбхои xdp ri o rr iv  илерЕХостокп котаокЕиг! тои Ррбхои. О 
ra e n iip o E  ргкроРрбхои Е(№1 KOTOorauatipivo? and oupnoXupEpEC noXuo ie fpa-op id fou  
IPebax") кш  nsp iixE i evov O KtrvooKiEpddElKiTiond XEUKdxpuoo-ipIdio oe ppprpii TonrloE.

ENdEIEEIZ П А  XPHEH:

To Ш (Ш 1ро EvdooYYciaKoO p iKpoppdxoo ONE Snare"' проорКетш  y io  xp iio r, OE EVriXlKEC гшг 
notSim-pricouc пХрЭиаройг: y ra t t iv  atpalpeaq  rear тп  pETOK(vnori отроирсягксЬи Eew ju  ocapdriov 
пои  PpIcTKooiai ото отЕфаиЫо oyyefa koi ото nEpicpepiKd кар5гаууЕШКо oCiorripa, KoBrir; кш  
<7TT̂ y c^wicpavjaKi^ ewarotifa

ANTENAEEEIZ:

1. Aurr^ q oooKEuri dev npoopI^Erar yto orpalpEoq Eevu v  ovtrKapEvcju по и  « o u v  noyidEPTel 
end  tq v  ovdrtTuEq Too lOTou.

2. AuTil n ouoKEuri dev np&rEi va  xpnoiponoiE lToi уш  orpalpEoq too ntp.pXrjpaTop югкг^р dTov 
unopxouo бгоерроуроткЁр ardXercc nopapovt'jp too ротйХЕюи порой.

3. AuTti n oooKEorl 5ev npoopiCETor yro arpolpEori eprpuTEupdwuv rjXEiopodlruw 
PnMcrro56Tr)oqc,

ПРОЕ1ЛОП01НГЕ1Е:

1. M qv оо кеГге imEppoXiKt^ dOvopq K otd  то XEipiopd too Ko0ETrlpd p fo u  ЕгоаушуЕО.
H unEpPoArKi^ d ilv ap q  pnopcl va  прокгЛ Ё оа  ?qpid errov KapErripa

2. H rnroKEuri o u r il ЁХЕ1 апоотарш0£1 pe x p iio n  rarauAEvoEerdfou ко, eEcopElTo, опосттЕгрсорЁоп 
£00 П (зиокЕооша dEv Exe, ovoixxei q  5 ev dxei onooTEi Cqpid. M qvxpqaipono iqaE tE  pio 
OUOKEOrl пои  iXEl unooTEl Jqp id  q OPOKEPOOIO TqcdxE, ovorx iE l q EXEt unooTEl Cqp,d.

3. По xpqoq  OE dvov ooBEVq povo. M qo EnavaxpqoiponoiElTe,:pqv епРоепе^еруоСеоте к ш
pqv cmoOTEiptooCTE H Enavoxpqorponolqoq, ЕлооЕПЕ^ЕруооГо I'j EnovonooTEtpMoq pnopEl 
00 dlOKupEUOElTn dopiKri OKEpordTqTO TtlC DUOKEUfjC li/KO, 00 odqyrioE, OE PXdBq Tqp 
ouoEEuqp q  o n o la  pETq oEJpdTqq, pnopEl oo npoKcAEoE, TpoupoTropd, ooBeoeiq d Эаоото 
TOO ooSeoduc. H Enoooxpqcrrpondlqoq. ЕПооеле^ЕруооГа q EnooonooTEtprooq pnopel 
Enteqq oo dqproupyrioEi Kioduoo pdXuooqcTqq ouoKEulic ri/Koi oo  прокоХЁаЕ, Xoipwdq тои 
a o e ™ u E  d EAipoXuooq, KoSdic Enloqc o M d  dx i pdoo ко , d rddooq XorpOrdoup ooodporoc 
(-fflo) регоЕо ТШО ооВеоФо. h  pdXuooq Tqc ouoKEudE pnopEl oo odqydoEi a t  TpoupoTiapd, 
aoecvcfaiiQcivaTOTOuaaeev/oD^:. ^  ^  ^

4. MCTOTq xpdnq . a irrd  ri ouOKEod EoddxcToi oo опотеХе ! duoqTlKd ploXoyiKo Klodin/o. 
XEipioTcrrc ТП auoKEun p 6 трбло ш и  v a  о ш т р е л и  Trjv акоО ою  poXuvoq

5. To n it i r a l  Eloo, ЁОО Kpdpo orKEXlou ко , T.TOOIOU. EodExETo, 00 oqpE,a,eouo'ovT,6pdOE,E and 
Touc aa0£V£ic лои napouoidCouv еиаюЭпЫа erro vixeXio.

4 ; o n ly : npO ZO XH -  H OpoOToodioKd NopoBEolo (Н .П А ) епгтрЕПЕ, Tqo nrSXqoq ouTdE Tqc
oooKEuqc pdoo a nd  lOTpdd PE EVToXd,отрой, , , lo

n iOAN EZ ЕП1ПЛ0КЕГ:

1 . 0 ,  тЭооЕс £л,пХокЁс г о р  оиохЕтКоото, pE Tq xpdori орскерш о  orpoIpEoqc (!pdxou ото  
артт^рюка oyygfa nepiXappavouv/pera^O  аХАш чт1С еСпс

• E p Ik iX i^

• АууЕюкб еух£фоХ|кд слсю ббю
• 'Ерф роуротои puoKopdlouTaooXoya pETqoTono0drqoq)

ПОР dooxE tl^oo io , РЕ Td xpdoq  ourncEurio афа1р£арс 0pdxou ото 
«pXepjKd ayyefa nepiXapPdvouv. рета^й ^ c o v ,  tic;

• nvEupovjxn EppoXn

■ AidTpnoq ovYEliov
• Поу(беиаг^тг)С OUOKEURI;

0 Д Н П Е 1 Х Р Н 1 Н Г:

npOCTOipaofa тои аиспт^ротос; ev6ooYYe«aKoO щкроррбхои ONE Snare .
EniXi^TE iv a  piKpo[ip6xo KoroXXriXou Eupou^ бюр^трои yia  tti 6ёоп orqv onofa EvronfCEiai 
TO E ^voatipaTo  ЕОросбюрётроитои piifpoppoxou лрЁяЕ! va  npoaevyiCtiTO 
ayveiou ото onoio npoKcrrai va xPHOiponoir|0£i.

1 . А{}ю1р£атЕто piKpoppoxo KQiTo и^крокабЕТ^раалбта атпр1уратопоис;га1 ешбЕшрпотЕ 
TOUC Y>a Tuxov Cnpid.

2. AcpaiplOTETO EpyoXEio EioQYUvdc KOI ТП ouoKEun отрЕггпкт^с рол^СопбTO сууйсбкротои  
Greek ошрсгто(:тоим1крорр6хои.

3 . ФортЛотЕТО piKpoPpoxo OTOV р1Крока8ет^ра EiodyovracTo сууОсбкротои р1крорр6хои 
(тто пер|ф£р1кб (xwplcaXnpvq) акро тои кобетпра р1кроррбхои Ёше бтои то v f /v c  йкро  
тои осЬуотостои щкроррохои E^EXBfianoTTjvnXnjivq кш  KaTaoTEidwarn п anooupoq 
тои Ррбхои рЁоа ото пЕркр£р1к6 акрото и р1крока0стпра Ррбхои.

ЕиоХХокпкп проето1маоГатои оиатпратос £7боауу£1акоО pi'^poppoxcuONE Snare':
Av о piKpoKaBCTJipQC Ррбхои sivoi пбп топо9 ЕГГ1рёиос рЁоа ото сууао, pnopeiTEva 
XPn^ponoirioETETo napExdjJEvo EpyaXelo Eioaytjyi^t: (pptOKaai ото еууис акро тои 
piKpDppoxou KOI рбХк neptcpEpiKd ir ic  саюкеиг^с атрЕтткпс ponriO yia va Tono0£Tqa£T£ to 
piKpoppoxo ото povipo каЭетпра piKpoppoxou.

1. AcpaipeoTETo piKpoppoxo ало то лроататнилко отпрсура тои кос £П|8ешрпсгте tov via 
Tux6v<npia.

Z  Метакгупегтето ларЕхбмЕУо EpyaXeto Eiaaycjyqc ncpicpepiKd Ёше бтои о ррохостои 
piKpoppdxou сукХеют£| ото ocuXqvwTo тр^ра тои £pyaX£tou Еюоушу^с.

3. EiaavdyCTETo П£р1ф£р1к6 акро тои cpyoXelou ешаущуп; отг^у nXdpvq тои povipou 
piKpoKoSerdpa Ppdxov ёшс бтои Qio0 av0 efre аУтГсзтаог .̂ Н napouola avTioToorjc 
ило6г)Хиу£16т1 то dKpo тои EpyaXEfou Еюаушупс Efvai ooiord £u0uypcupiapevo pc tov 
EOO)T£piK6 auX6.

4 . dronipcjvracTo £pya\Efo Eiaayujyi^c oao To duvordv m o  (oio, nidorcTo ошра тои 
piKpoppdxou poXicnlou) ало тл у  nXi^pvn тои epyoXEfou Еюаушупс m i  просиЭпоте то 
pikpoPpdxo ЁФсбтои CTTa8£ponoiq9£f рёоа orov auXd тои рифокаЭстпра To EpyaXefo 
ciac^tDYdc pnopclTE va to acpaipEoCTc nicvovrac Tf^v pnXe лросЕохп koi алохсор(СоУтасто 
tTTa0£pd anoTo шЬратои piKpoPpoxou.

Tono0EnioEETO (J,Kpo0pdxo Eyyuc ото ?evo oeSpo (MiKpoPpdxoc ouvoppoXoyqpdvoCE&p end 
TO ocopa /  Yndpxei o6qyd ouppa):

1. АфС,рЕот£ТО pdv,po pnoXdvi d Toy коЭегпро  порохпс ov undpxELMnopElvo XpaoOTElvo 
oXXd^ETE q VO npOEKTElvnE TO рОу,цо обпуб oOppia via VO d,EUKoXSvET£ Tqv aфaIp£oq TOO 
pnoAoviod KOI va  ou^fjoETETo p iyseociou  pdwpou odqyoo Ka0erdpa10qKop,od йоте  vo 
ХшрЕОЕ, TOV KO0£Tdpa p,KpoPpdxou 2,3-3,0 F (0,81 - 1,0 mm).

2. TonoSndOTETO Ppdxo тои piKpoPpdxou novo, and to  EyyOq dKpo тои oOppmoc кш 
ОТЕрЕйотЕтоутроРшотасто Еууйс акро тоиойротостои piKpoppdxoo.

3 . HpouedOTE To.p,KpoPpdxo (прйта то ПЕргфЕр.кО бкро).рЕаа otov odqyd KaSEtdpa d то 
8пкар, Ёше dTou то ЛЕр,фЕр,кО акро той каветрра PpeBeI  pdX,q Еууйс m o Pevo ойра.

М,кроррбхос opvappoXoynpEvoc E?ra and то о й р а  /  dEv undpxE, odnyd otippa:

1. TpapddtE TO ppdxo TOU p,KpoPpdxou poXiq pEoa ото пЕр,ф£р1ко акро тои p,KpoKa0ETdpa 
^ о й р 'а  ™  МчфоРрохо OT0V odqyd Ka0ETdpa ешс drop PpeSeI pdXic еууйс ото 5evo

MiKpoPpdxoc ouvappoXoyqpcvoc pe nopouola pdvtpou Ka0£Tqpo:

1. npowedOTETo ошра той piKpoPpdxou pEoa ото р ,крока0Етрра Ейс отоо, Ppdxoc Рре8е1 
pdXic Eyyuc m q v  ond Tou акрои тор piKpoKaSerdpa.

2, npoiu8dOTE TO piKpoPpdxo otov oddyd KoSadpa Ёше dtou PpeBeI pdXic Еууйс ото £ёуо о й р а

DlREaiONS FORUSH:

М еток,ипап/афа,'р£ор pEvou ошратос рЕТп Роп0£,а piKpoPpdxou:

1. nSdoTE опоХото ошра той р,кроРрохои просто epnpdcyia va  m o l( t i  еутеХыс о Ppdxoc 
KoTomv npouadOTE opyd то Ppdxo просто Epnpdc ко, уиры and то Еууйс dKpo тои ?Evou 
ou)|jaToq

2. <> PP^XOi; PpeSeI yupu and to  5Evo ош ра прош0ротЕ to v  коЭЕтрра у ,а  va  кХеЬ ете 
то Ppdxo ШОТЕ v a  n ia a t i то CEvo о й р а . {'Exete undqid cac d ti av ononapoBEhE va kXeIoete
0  Ppdxo траРыутаото piKpoPpdxo pEoo otov K oSEidpao ppdxoc 8a pEraKivqSEf and Td 

SEoqTooYdp(i)andTaE£voo*pa).
3. r,a va  peioKivdaETO то EEvo о й р а  кротгтотЕ ТЕУтшрЁуо tov KoSerdpa у и  va бкпирпЭс! q

^ TO piKpoppdxo ко, TO p,KpoKo8ETdpa poCI yra
va METaKivqoETE to  C^vo aclipa orq  0£aq пои 8ёХеге.

4 . Па va Офа,рЕаЕТЕ то Edvp о ш р а  кротротЕ ТЕОТшрЁУо то р ,крока8пп р а  ко, кшроте то
( W 34) OTOV d pEoa OTOV odnyd KO0ETdpa d To 0qKdpE 

KOTonnr 0Ф01РЕОТЕТ0  EEvo о й р а  pEoa and Tovodqyd KoBerdpa d to 0qcdp, d pa? petov  
odnyo KaaEiqpa n то 0 qKopu H офа(рЕоп PEydXou EEvou ойротос pnopEl v a  anamdOEi tqv 

a p ^ Z  '' ^ “ - т ^ П Е р , ф Е р , «

To o u o rq pa  EvdoayyeiaKou p iKpoppdxou ONE SnarE" nEpiExEl:

OTpEOTKdTpondc’ ^



M i K R O S N A R E  S E T

TurkishTANIM :

ONE Snare ' EndoiraskOler M ikrosnare S istemi; snare, snare kate ier, yerlestirm e a ta a  vc  tork 
ohazm dan o lusur. M ikrosnare, n itin o l te l ve a ltin  kaplama b lr  tungsten  halkadan yapllm istir. 
Snare in sOper e las tikyap is i sayesinde, onceden je k ille n d lr ilm i}  m ikrosnare'halkasi snare 
deform asyon riski o lm ab ra in  kateterler i?Inden geg lrilebilir. M ikrosnare kateter, p o lie te r Ыок 
am idden (P cba rf) y a p ilm i}tir  ve Ozerinde b lr p laU n^ridyum  radyoopak m arker seridi bulunur.

KULLANIM  ENDiKASYONLARI;

ONE Snare endovaskuler m ikrosnare sistem i ye ti;k in  ve p ed ia trik  p op iilasyonlarda koroner 
ve p enferik kardiyovaskDIersistem de ve ekstrakranlal ana tom ide  bu lunan a travm atik yabanci 
Cisimlenn ?ikanlmasinda ve m anipu lasyonunda ku llan ilm ak Ozere tasarlanm ijtir.

KONTRENDiKASYO NURI:

1. Bu c ih a t doku  bOyGmesI sebeb iy ies ik ism if yabana  cisim lerin g kan im asi amaciyla kullanim a 
uygun d eg ild ir.

2. J ^ to F o ra m e n O v a le s e p ta ld e fe k tie rin in v a rlig in d a fib rin k ilif is o y m a k ig in k u lla n ilm a m a lid ir .
Ghaz, Im plante  p a a n g  fead'lerf rjka rm a  a m ad i kullantlm az.

at. ^d u u  roram en  u va ie  septal defektie rin in  va rlig inda  fib rin  kill 
3. Ghaz, im p lan te  p a d n g  tead'leri ^ikarm a a m a fli kullantlm az.

UYARILAR:

1. Kateterl in troduser ilem a n tp u le  ederken a jtn  g O f kulJanmaytn.
A jin  g u f  katetere zarar verebilir.

1  Bu d baz  e tilen  oksit lie sterilize e d ilm i,U r ve am bala ji agilm adig i veya zarar gorm ed ig i surece 
3 L r t l ‘*“ ^'r^k h "  am balaji a f ilm i}  yahu t zarar gorm O j c ihazlan kullanm ayin.
3. Sadece tek b ir  hasta i j in d ir . Yeniden ku llanm ayin , yen iden ijle m d e n  g eijirm eyin  veya 

yeniden sten lizee tm ey in . Yeniden kullanilm asi, yen iden is lem den gegirilm esi veya yen iden 
enlize edilm esi cihazin yapisal b u tu n lu g un u n  bozulm asina ve/veya anzalanmasina ve 

ne tires inde  hastanm  yaralanmasina, hastalanmasina veya o lm esine neden o lab ilir. Cihazin 
yeniden kuilanilm asi, yen iden  i}lem den gegirilrfiesi veya yen iden sterilizasyonu cihazin 
kontam ine o lm asina sebep o lab ilir ve/veya b ir  hastadan d igerine  enfeksiyon hasta lig i/ 
hastaliklan p p n e s i  dShil ancak bununla  s in irli o lm am ak Ozere hastada enfeksiyon veya 
^ p r a z  enfeksiyon riski dogurab ilir. Q haz kontam inasyonu hastanin yaralanmasina 
hastalanmasina veya o lm esine neden o labiitr.

a. 8u OrOn, ku H a n ild ito n  sonra potansiyel b iyo teh like  te jk i l  edbbiiir. Kazara kontam lnasyona
Izin vermeyecek fe k ild e  ku llan ilm alid ir. ^

r is W v a i^ ir ” ^

t S o S a ' t d ! ^ " '  bu c ibazsadece hekim  tarafindan veya hekim

OLASl KOMPLiKASYONLAR:

’ ■ a s a b i t r , ' ‘' “ ' ' f  *  ' " u  и k°m plikasyon la r arasindaa jag idak ile r yer a lir, ancak bun iarla  sim rii deg ild ir;
• Embolizasyon 
■ Inme
- M iyokard enfarktOsO (yerle jltne  bag li o larak)

^  P ° » ' '5iyel kom plikasyon lar arasindaa jag idak ile r yer altr, ancak bun iarla  s in irii d e g ild ir
• Pulm onerem boHzm

™  kom plikasyon lar arasinda
a jag idak ile r yer alir, ancak buniarla s in irli deg ild ir:

• Damar perforasyonu 
'  G haz ins ik ijm as i

K U LLA N M A T A L iM A T U R I;

ONE S n a re '  E n d o v a s k u le rM ik ro s n a re  S is te m i'n in  H a z ir la n iji:
Yabana ctsmin hu lu n du g u  bolgeye  uygun  ?ap a ra ilg indaki m ikrosnare'l sefin. M ikrosnare gap 
araltgi c ihazin kullanilacagi dam ann b oyutuna  yakin  olm alidtr.

1. M ikrosnare ve m ikrokate te ri halka m uhafazalarindan p lcanp herhangi b irhasa r o lup 
o lm ad ig in i kon tro l edin.

2. Yerie jtirm e araa ve to rk  d haz tn i m ikrosnare ja ft in in  proks im al ucundan ijika rin .
3. M ikrosnare ja fttn in  proks im al ucu gobekten  p kana  ve halka snare m ikrokateterin d istal 

ucuna gerl ^ek lleb ilenekada rm ikrosna re 'tn  p roks im al ucunu  m ikrosnarekate terin  d ista l 
(gobeks-z) ucuna ge^irerek. m ikrosnare'l m ikrokate te reyukley in .

ONE S ny e^  E nd o va sku le r M ik ro s n a re  S is te m i'n i A lte rn a t i f  H azirlam a V on te m i:
Snare m ikrokate te r halihazirda vasku la turde pozIsyonfanmi$sa mikrosnare'a k a lic i snare m ik - 
rokateterde pozisyon verm ek l?in v e r ile n y e r le jtirm e  aracr (m ikrosnare'in p roksim al ucunda ve 
torke ihaztn in  hem en d lsta linde  bu lunur) kuIIanilablUr.

1. M ikrosnare'l ko ruyucudan t ik a n p  herhangi Ыг hasar o lup  o lm ad ig tn i kantro l edin.
2. M ikrosnare halkast, ye rles tirm e a raan in  h o rtum lu  k ism .nda kalana kadarverilen yerlestirm e 

aracini d ista l o larak ^ekin.
3. YerlesUrme з гв е ш т  d ista l ucunu  diren? hissedilene kadar ka lic i snare milcrokatetertn 

gpbeg ine  ge<;irin. D iren?, yerlestirm e a raan in  ucunun  ig lum en ile uygun sekilde 
h iza land ig in i gosterir.

A. Yerlestirme arscin i m um icun o ldugunca  d uz  tu tu n , m ikrasnare saftin i da yerlestirm e aracinin 
gobeg in in  hem en proks im a linden  tu tu n  ve m ikrokate te r ffim enine sabitlenene kadar 
m ikrosnare'l ile rle tin , Yerlestirm e araci m avi ucundan tu tu la rak ve m ikrosnare saftindan 
soyularak gikanlabilir.

M ik ro s n a re 'in  Y a b a n a  C ism in  P ro k s im a lin e  P o z is y o n la n d ir ilm a s i (M ikrosnare  V iic u t 
D ism da H a z ir la n m is s a /K iIa v u iT e lV a rs a ):

1. Varsa Ы 1С1 balonu veya tasiyici ka te teri g ikann. Balonun g ikanim asini kolaylastirroak igin 
kalici k iiavuz te lln  d eg is tirilm esi veya uza tilm as ive  0,81 -1 ,0  m m  (23-ЗД Е 1 m ikrosnare
^ te tc n n g e ? e b ilm e s n 9in ka l» a k ila v u z ka te te r in /k ilif in b o yu tu n u n .b u yu t0lm es ige rekeb ilir

г  M ikrosnare halkasini te fin  proks im al ucuna yerlestirin  ve m ikrosnare saftmin proksimal 
ucunu ^ekerek ta m o tu rm as tn i sagfayin.

3. [Ik 5nce d ista l ucu o lm ak Ozere m ikrosnare 'l ka te te rin  d ista l ucu yabana cism in  hemen 
proksim aline gelene kadar k ilavuz ka te te r veya k ilif  if in d e n  ilerle tin .

M ikrosnare VGcut D rfinda Hazirlanm ijsa /K iIavuzTel Yoksa:

1. M ikrosnare halkasini m ikroka te te rin  h em en d ista l ucuna ?ekin.
2. Y^^bana a sm in  hem en proks im aline ge lene  kadar m ikrosnare'l kilavuz kate ter iginden ilerle - 

Kalia  B ir Kateter lie Hazirlanm is M ikrosnare;

1. Halka, m ikrokate te r ucunda bu lunan  d e li^ in  hem en p roks im aline gelene kadar m ikrosnare 
ja f l in i  m ikrokate te r ig inden ile rle tin .

Z  Yabanci c ism in hem en p roks im aline ge lene  kadar m ikrosnare'l kilavuz kateter 
iginden Ilerletin.

M ik ro sna re  D e s te k ll M a n ip u la s y o n /tjik a rm a :

1. Halkayi tam am en agmak igin m ikrosnare sa ftin i yavasga ile ri dog ru  itireVavasga halkayi ileri 
dogru  ve yabana  c ism in proks im a l ucunu gevreteyecek je k ild e  ilerletin

2, Halka yabanci m adden in  e tra fin i sardig inda, halkanin dara lip  yabanci cismi yaka la-
r ' l u n -  i!i"degeke rekha lkaytyak in lasb rm aya
g ftig in izda  halkanin yabanci c ism in e tra findaki poz isyonunun deg ijecegin i u n u tm a y in j

Pderken y a b a n a  cism i tu tm aya devam  edebilmek igin katetere

иГ1 |кг1 ы 1  ■ b r & r e S ^ ^ ^
A. Yabanci b ir cism i g ikarab ilm ek ig in m ikrokate te re  u ygu lad ig in iz  basinci ko ruyun  ve m ik­

rosnare lie kateteri kilavuz katetere veya kilifa  ya h u t kilavuz kate ter ile k ilifin  ig ine dogru
kate terveya 4 k u le r

y a p i l s ,  g e m k e b S ^ '" ' ' ' '  pe.iferal bo lgede  kesl

ONE Snare'- Endovaskuler M ikrosnare Sistem i Ig lnde ju n la r  b u lunur:

П ) M ikrosnare, (1) M ikrosnare Kateter. П ) Y erie jtirm e A ran  ve (1) Tork Cihaa.



К О М П Л Е К Т  М И К Р О П Е Т Л Е В О Й  Л О В У Ш К И
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Russian
ОПИСАНИЕ

Система эндоваскулярной микропетлсвсй ловушки ONE Злате состоитиз петлевой ловушки, 
катетера для петлевой ловушки, устройава  для введения и  вращающего устройства. 
Микролетлевая ловушка состоит из нктинолозого тросика.и петли из вольфрама с золотым 
покрытием. Предварительно сформированная петля микропетлевой ловушки может вводиться 
через катетеры без риска деформации благодаря саерхэлзстчной  конструкции петлевой 
ловушки. Катетер для микропетлевой ловушки выполненла попюфирблокамида (РеЬах*);на 
него наивсенэ рентгеноконтрасгная ш р кер на я  полоска из nлantны/иpидия.-

ПОКАЗАНИЯ К  ПРИМЕНЕНИЮ

Эидоваскулярная микропетлевая система ONE Snare предназначена дпя манипуляции 
и извлечения атрзвматическизс кнородньктел  в коронарной.и периферической части 
сердечнососудистой системы, а также в экстракрамиальных нейроваскупярньис анатомических 
структурах, предназначена дпя применения у  детей и  взрослых.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ

1. ycrpoi’icTBO не предназначено для удаления инородных тел, вросших в тканевые структуры.
2. Данное устройство не должно прил^еняться для удаления фибриновой оболочки при 

наличии дефектов перегородки персистентного овального отверстия.
3. Данное устройство не предкаэначсио для уд ал ен а  имплантированных водителей рит>.^а.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ

1. Запрещается прик^енять избыточную cvuiy во apei.ui проведения манипуляций катетером 
через интродьюсер. Приложение избыточной силы Можстповредить катетер.

2. УстроГ«СТ8о прошло стерилизацию эт11леноксидом и,счигается;стерилькым;.еспи упаковка 
не вскрыта и не повреждена. Запрещается испольэооатьустройство, если оно повреждено 
либо если упаковка вскрыта или повреждена.

3. Ислольэоватътольходля одного пациента. Повторное ислользовакиё^ Обработка и 
стерилизация запрещены. ГЪвторнов ислользованне, обработка или сгертшшзция могут 
нарушить структурную целостность устройства и  (или) привести к  неправильной'работе 
устройства и, ка к  следствие, хтравме, заболеванию или смерти'пациента. Повторное 
использование, обработка или стерилизация можеттакже создать:риск загрязнения 
устройства и  (или) привести к  заражекигб или перекрествол^у заражению пациента, 
включая, помимо прочего, п р е к о с  инфекционных заббпевэний от пациента к  пациенту.

. Загрязнение устройства может привести ктравме, заболеванию илксмерти пациента.
4. Использованное устройство может классифицироваться как опасные биологические 

отходы. Следует утилизировать так, чтобы предотвратить случайное заражение.
5. Нитикол —  это никель-титановыислпзЩУ пациентов, чубствигепьныхк никелю, может 

возникнуть аллергическая реакция.

on ly : ВНИМАНИЕ! Федеральноезаконодательство (США) разрешает продажу этого 
устройства только врачам или по npeAnneaHvio врача.

ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ

1. Среди прочих потенциальных осложнений, связанных сп рим енениш  летлеаыхустройсгв 
для швлечения инородныхтел из артериальной сосудистой систолы, могут быть:

'  эмболизация;
• инсульт;
• инфаркт миокарда (взависимости от размещения).
2. Среди прочих потенциальных осложнений, связанных спримснениемпетлевыхустройств 

дпя извлечения инородныхтел из венозкой сосудистой системы, могут быть:
> легочная эмболия.
3. Среди прочих потсициальныхосложнений, связанных с применением у с ^ й с т в  для 

извлечения инородных тел, могут бьль:
• перфорация сосуда;
• застревание устройстоа.

УКАЗАНИЯ.ПО ПРИМЕНЕНИЮ

Подготовка системы эндоваскулярной м икропетлевой ловушки O N E  Snare
Подберите диаметр микропетлевой ловушки, соответствующий месту, где находится инородное 
тело.Дизметр микропетлевой ловушки должен прибттзительносоответствовдть размеру сосуда, в 
котором будет использоваться петлевая ловушка.

1. Извлеките-ыикропвтлевуюловушкуимикрокатетериз кольцевых держателем и проверьте на
предмет наличия повреж дент\

Z  Отсоедините устройство дпя введения проводника и вращающее устройсгао от про«и«ального
конца трубки микропетлевой ловушки.

3. Поместитекшкропетлевую ловуш»у в микрокатетер, вставив гроксиА«тлнй конец 
микропетлевой noвyш »i в дистальную (без разъема) часть катетера дпя михролетевой 
ловушки до то ( пор, пока проксимальный конец.трубки пеглевой ловушкине гю кажется из 
разь'С1.«; так чтобы петлю можно было втянуть в дистальный конец ыихроятетера для петлевой 
ловушки.

Альтернативный вапиантподготовки системы эндоваскулярной микропетлевой

ловушки ONE Snare
Если микрокатетер для пётпеаой повушки уже введен в сосудистую октему. входящее в комплект 
устройство для введения (находится иа прокснмзльноА» конце микропеглевойловушки и 
несколько дистальнее вращающего устройства) может быть использовано для яозициокироваиия 
микропетлевой лоаушкн в уже введенном катетере для микрогютлевой ловуиаш.

Извлеюгте микропетЛевую ловушку из защитного держателя и изуч;<геиз предмет 1галичия 
повреждений.

i  ПродаигзЙ1те входящее в ког.шлект устройство для введентгя в днсталькоищправлениц 
так чтобы петля г.шкропетлевои ловушки оказалась внутритрубчатойчасшустройства для 
введения.

3. Вставляггте дистальный конец устроипва!для введения в разъем уже'введмного мнкрокэтетерз 
для петлевой л о ^ш ки , пока не почувствуетесопротивление.Это будет свидетельегаовапгь о том, 
чтокончикустройствадля введения занял правильное лоложеняевб внуфекнелг просвета.

4. Удерживайте устройство д гт  как можно ровнее, захватите трубку хиифолетглвои ловушки 
несколько проксилш ьмеерэзъеш  устроуйствэдля введения и продвигайте микропетлевую 
ловушкудотёх пор, пока она надежно не'вондет в просветм»«рЬкз'гетер1.Устройстао введения 
можно удалнть.Для этото захватите синий язычок и раономернымусийненотделше его от 
трубки микропетлевой ловушкщ

Позиционирование микропетлёвойлоаушки проксимально инороднонутелу 
[микропетлевая ловушка собраназа;пределаМитела/нгличиепроводннхг}

При наличии удалите введенный баллонный катетер или катетер огстемы доставки. Может
потребовзтьсятзиенитъили^одвинуть введенный проводник/yw  облегчения из опечвт«баллона
ti увеличить размер введенного направляющего катетера/Ьболочки. чтобы он приб/тзился к 
размеру катетера микропетлевой лоеушки: 23-3,0 пофракцузосой шкале (031-1,0 м>л).

1  Накиньте петлю микропетлевой ловушкг^ на прокстидальный конец провомчногопроводнша 
и стягивайте, пока она не затянется при потягивании прокстгшльногЬ конца трубки 
микропетлевой ловушки.

3. Продеигайге микропетлевую ловушку, дистальным концом вперед, в направляющий катетер или 
оболочку, п ( ^  дистальный конец катетера не будет позиционирован несколько npOKowantHee 
инородного тела.

Микропетлевая пооушка собрана за пределами тела/проволочный проводки н  отсутствует

1. Введите петлю микропетлевой ловушки в дистальную часть мнкрохатегера.
2, Прода1нзГие микропетлевую ловушку в направляющем катетере, пока оианв будет 

позиционирована несколько проксимальнее инородного тела.

Микропетлевая ловуш ка о сборе с введенным катетером

1. Продвигайтетрубкумикролетлевои ловушки выикрокз7е1ерв,покапет/«нё6удвг 
позиционирована несколько прокснр.)зпьиее концевого о'тверсптя михрохатетерэ.

.2. Продвигайте микропетлевую ловушку в направляющем катетере, пока она не будет 
позищюнирована несколько прокси/.тальнее инородного тела.

Извпечение/манипуляцииспомощью микропетлевой ловушки

1. Осторожно продвигэйте микропетлевую ловушку до тех пор, пока потюстью.не откроется 
петля;Шдленно продвигайте петлю вперед так. чтобы проксимальный конец инородного тела 
оказался внутри петли.

2. Когда инородное телрокажется в н у ^ н  петли, продвиньте катетер, чтобызшнуть и закрыть 
петлю, захватмомнородное тело. (Помните, что попытка закрыть петлю,попике михропетпевух) 
ловушку внутри катетера, сдвинет петлю с  ее позиции вокруг инородного тела.)

3. Чтобы совершатълчнияулйции синороднымтелом/нужноподдерживатьытегер в натянутог.» 
состоянии, чтобы сохранять захват инородного тела, и перемещать М11кропетлевую ловушку и 
микрохатетер как едйнос целое, чтобы расположить инородное тело в нужной позиции.

4. Чтобы ювлечь инородное тело, поддерживайте катетер в натянутом сооокиии и  перемещайте 
михропетлЕвую повушку иш крокатетер  вместе (проксихштьио) в нзпразлени;} кили в 
направляющий катетер или оболочку.-Затем инородное тело будет извлечено либо через, 
либо вместе с  направляющим катетером штн сосудистой оболочкой. Для кштсчения крупного 
инородного тела может потребоваться введение оболочек или HanpasnxioiAvtx катетеров 
большего рззмера, либо надрез на месте доступа.

8 систеА1уэндо0аскулярноймикропеглёвойловушкиОМ6$1таге''вхЬдйг.

(1) микропетлевая ловушка, (I)  катетер для микропетлевой ловушют, (1) устрокство дпя введения и 
(1) вращающее устройство.



Z E S T A W  I V U K R O P ^ T L I

Ц |К|Ш Ш

opis: Polish

System m ikrope tli naczyniowej ONE Snare sklada si? z  p ? lli, cewnika, n a m d z ia  
w prowadzaj^cego i u rztidzenia obra tow ego . M ik rop? lla  zbudow ana je s t z p rzew odu n iti- 
n d o w e g o  i pow lekanej z lo tem  p ? tli w o lfram ow e j. Dzi?ki bardzo e lastycznej budow ie  w stepnie 
Pkszta towana m ikrop? tla  moze zostac w prow adzona p r a z  cew n ik  bez ryzyka odksztalcenia

W SKAZANIA DO STOSOV/ANIA:

System m ikrop?Ur naczyniow ej ONE Snare 'je s t  p rz ez na a o ny  d o  stosowanJa w  populac jl 
doroslych I dz jea  d o  usuwania i  m anipu lac ji a traum atycznym i c ia lam i obcym i w  obrebie 
w ie nc ow y ch . obw odow yeh naczyri krw ionosnych oraz pozaczaszkowych strukturach 
n erw ow o-naoyn fo 'A ych .

PR2ECIWWSKAZANIA:

1. Urz4dzente n ie je s t przeznaczone d o  usuwania cial obcych u n leruchom ionych w  w yn iku  
procesu w zrostu tkanld. ^ ^

1  Un4 dzenia nIe n a le iy  uZywaE d o  tozrywanla koszulki f ib ryn ow e j w  obecnosc! uby tkdw  
p rz eg ro dy w zw l^zku  zp rze trw a ly rn  o tw o rem  o w alnym  

3. Urz^dzenle n ie  jest przeznaczone do  usuwania w szczepionych e lek lrod  s tym u lu j,cych .

OSTRZEZENIA:

’ ■ in tro d u k to r nie w o lno  stosozzac n adm iem ej sily,
Z byt duza sila.moze dop row adz lddo  uszkodzenia ceWnika  ̂ ^

^  a n ? u t k o d T „ ? ! °  r f i .  о  il=  cpakow an ie  n ie  zostalo o tw a rte
о Г к Г ™ „ | ? » ; ы п  uszkodzeniu lub  jegoopakoTOnie zostaio o tw a rte  lub  naaiszone, u rz^dzenia nie w o lno  u iyw ac.

3. Do u ^ k u  w y i,c zn ie  u je dn e go  pacjenta. Nie uzyw ac ponow n ie . n ie regenerowac ani n ie
n anT ^ T  tegeneracja lo b  ponow na sterylizacja .m og,
naruszyc konstrokcj? urz^dzenia i/lo b  spow odow ac je g o  awarig, p ro w a d z ,c d o  urazu 
choroby lub srnrera pacjenta. Ponowne ukycle, regeneracja lub  ponow na sterylizacja m oga 
D r T n S ie n ^  Г  “ " 'e ayszcze n ia  urz ,dzen ia  W ob spow odow ad zaka ien ie  b b

u pacjenta. w  tym  m.in. przeniesienie choroby zakaznej (chordb 
zakaznych) pom igdzy pac jentam i, Skazenie urz^dzenia moze doprow adzic  d o  urazu 
choroby lub  zgonu pacjenta.

(j( o n ly : PRZESTROGA; zgodn ie  z  praw em  federalnym  (USA) urzadzenie to  m oze bye 
spaedaw ane w y l^ a m e  lekarzom  (ub na Ich zam bwienie. ^

POTENOALNE P O W IK tA M tA :

■ ’ Embofeaeja ^  <fo usuwania d a l obcych z tg tn ic  to  m .inz
■ Udar
• Zawai m ig jn ia  sercowegp (w  za le inosci od  po lo ren ia )

.̂ Ltrtttl“
nateM  m  jn  k « 4zanych z  u rz ,dzen iam i d o  usuwania c ia l obcych

• Perforaeja naezynia
• Zablokowanie urz^dzenla

s p o s 6 b  u 2 y c ia :

Przygotowanie systemu p g tii naezyniowej ONE Snare :
W a sc iw ^ srednieg m ik ro p g tii nalezy w ybrac na podstaw ie  miejsca, w  fctorym z n a jdu je  si? cialo 
o b c e  Srednica m ik ro pg tii pow inna  odpow radac sredn icy naezynia, w  ktorym m a zostac uzyta.

1. W yj?c m ifcropgtl? i m ik rocew n ik  z p oda jn ikow  I sprawdzid, czy n ie  ulegly uszkodzeniu.
2. Wyj?d narzgdzie w prow adzajgce I urzadzenie o bro tow e  z proksymalnego korica  korpusu 

m ikropgtIL
3. Umies'oc m ikropg tl?  w  m ikrocew niku, w prow adza j^c p roksym alny koniec m ik ro p ? tli do 

dysta lnego korica (bez obsadki) cew nika d o  m om entu. k iedy proksymalny kon iec korpusu 
m ik ropg tli bgdzie w ystaw ai z obsadki, a p g il?  bgdzie m ozna wycofac do dysta lnego  korica 
mrkrocewnika.

A lte rna tyw ne p rzygotow an ie  systemu p g tli naezyniowej ONE Snare ;
Jesli m ikrocew n ikzosta l ju z  w p row adzony d o  ukladu naezyniowego, dostarezonego narzgdzia 
wpr-owadzaj?cego (znajdujqcego sig na proksym alnym  ko ticu  m ikropgtJi nieznaeznie 
w k ie ru n k u  dystalnym  w zg igdem  urzgdzenia o bro tow ego ) mozna uZyc do ustaw ienia 
m ikrop^tn  w  zalozonym  na stale cew n iku  m ikrope tli.

1. W yjgc m ik ro p g tig z  poda jn ika  i  sprawdzic, czy nie je s t uszkodzona.
Z  Dostarezone narzgdzie w prow adzajgce n a le iy  przesuwac w  kierunku dystalnym  to  m o- 

m entu, k iedy pgtia m ik ro pg tli znajdzie si? w p tze w o d z ie  utzgdzenia wprowadzajgcego
3. Dystalny koniec utzgdzenia w prow adzajgcego wsuwad do  obsadki zaiozonego na stale 

cewnrka d o m o m e n tu  w ysb ip ien ia  oporu . 8?dzte to  oznaczac, ze koricowka narzgdzia 
w prow adza jqcego jest p ra w id low o  ustaw iona w  kanafew ew n^trznym .

4. P rzytrzym ujgc narzgdzie wprow adzajgce prosto, chw ycic korpus mikropgUi w  oddnku  
proksym alnym  w zg igdem  obsadki narzgdzia w prow adzajgcego I vjsuwad m ik ro pe tle  do 
m om eritu  zam ocowania je j w  kanale m ikrocew nika. Narzgdzie wprowadzajace mozna 
usungc, chw ytajgc niefaieskie sktzyde lko i  odryw a jgc je  o d  korpusu m ikropgtii.

Ustawianie m ik ro p g tiiw o d c in k u  proksym alnym  w zg lgdem  ciaia obcego (m ikropgtia  zm on- 
towana poza o rgan izm em /z p row adniklem ):

1. Usurige za lo io n y  na stale cew n ik  b a lonow y lub  cew n ik dostarczajgcy (jeJIi je s t  obeeny).
o n ie a n a  m oze byE w ym iana  lu b  poszerzenie zaiozonego na stale p rowadnika aby 

utatwiE usunigcie cew nika balonow ego. a takze w ym iana zaiozonego na sta le  cewnika 
^ '^ * 9o/ltoszu lk i, aby urzgdzenia te m og ly  pom ieJeic ce w n ikw tozm ia rze  2,3-3 0 F

2. P?tl? m ik ropg tii um iescic nad proksym ain? cz?sci? prow adnika I zadsngo pociaga jac proksy­
m alny koniec korpusu m ik ro p? tli. ^  ^

3. Wsuwac m ikrop?tJ?, poczgwszy o d  korica d ystalnego. d o  cewnika prowadzacego lub

Mifcropgtia zm ontow ana poza o rga n izm em /be rp ro w a d n ika :

I .  Praeci?gn?c p ? ll?  m ik ro pg tii d o  dysta lnego  korica mrkrocewnika.
. suw aEm ikrop?tl?  d o  cew nika prowadzgeego d o  m om entu, kiedy znajdzie si? w  o d d n ku

proksym alnym  w zg igdem  ciaia o bcego. oo-m icu

M ikropg tla  zm ontow ana z cew n ikiem  zalozonym  na stale:

1. Wsuwac korpus m ik ro pg tii d o  m ikrocew n ika  d o  m om en tu , k iedy pglia znajdzie sie 
w  odc inku  proksym alnym  w zg igdem  o tw o ru  ko iicow ego  m ikrocewnika.

Z  WsuwaS rn ik ropgtl?  d o  cewnika prowadzgeego d o  m om entu, k iedy znajdzie si? w  o d d n ku  
proksym alnym  vvzgf^dem d a b  obcego.

M anipu lac ja /usuw anie  za pom o c^  rnlkrop^tH :

1. D e lto tn ie  popychaE korpus m ikrocew n ika , abyca lkow ic ie  o tworzyE pgtl?. P ow oii wsuwac 
p?D? w  przod I w o ko l p roksym alnego korica ctafa obcego.

i  K iedy pgUa zrnajdzie si? wofcdl ciaia obcego, w su n g i cewnik, aby zacisngc p g tl?  i chwycic 
cia io obce. (Uwaga: p roba zam knigeia p ? t|i przez pociggnigeie m ikropgtii w  cewniku 
spow odu je  przesunlgcie p g tii z polozen ia  w o kd t ciaia o bc eg o j

3. A by m anipu low ac cia lem  obeym , nalezy utrzymaE naprgzenie cewnika, aby nadal 
u t r z y m ^ a i  a a lo  obce i usungc rn ik ropgtl?  razem z m ikrocew nikiem , aby ustawiE cia lo obce 
w  poz^danej pozycji.

4. Aby usungc d a io  obce, nalezy u trzym ac naprgzenie m ikrocew nika i usunac m ikropeUe 
ra ffim  z cew nikiem  (proksym alnie) lub  d o  cewnika prowadzgeego b gd j koszulki. Obce cialo 
zostaje nastgpnie u sunig te  przez cew n ik  prowadzgey lu b  koszulk? n aa yn iow a  lub wraz
к т ^ Г п И  '«>""=9aE wprowadzenia wigkszych
koszulek lub  cew nrkow  prow adzgcych lu b  wykonania  nacigeia w  rejonie obw odow ym .

System m ikropg tii n a a y n lo w e j ONE Snare 'zaw iera;

0 )  m ikropgtia , (1) cew n ik m ik ro pg lll. ( l ) rrarzgdzie w prowadzajgce I (1) urzgdzenie obro tow e.



S O U P R A V A  n / l I KROOCKA

POPIS: 'Czech

E ndovasku llrn i system m ib oo c lca  ONE Snare • sestarra z  ocka, ka te tru  p ro  ocko, zavadeciho 
nastroje a o tie e d h o  zarizenf. M lkroockoJe vyrobeno гпШ пЫ оУёЬо kabelu  a p oz laceo i w o l-

framove smyeicy. O lky supere lastidcekonstrukci se.predem  tv a ro v a n im ik ro o c k o  mCize zavadSt

kopolym eru (Pebax-J a obsahuje.rentgenokontrastn t' zn a ac f p rouzek z p la tiny/irid ia .

INDIKACE PRO P O U 2 irf:

System endovaskulSm iho m ikroocka ONE Srare ' Je urEeny к  p d o z it i p dospelych a 

a p en fe rn m  kardiovaskularn.m  sys lem u a v  extrakran ia inf antom ," a к  rhanipulaei s n im l. 

KONTRAINDIKACb

1. To tozaK zentnen I uroeno ke jrtrakct cizfch teles zachyGenjtdi rOstem tkSne.

Р Ю  (Persistent Forarnen O vale jsm oveho septa,
3. Toto  za flzenknenfurfeno  к  e x tra kd  Im plantovan^ch stImuIaEnIch vodltO .

VAROVANf:

1. Prt m anipulacl s katetrem  skrz zavadeE n evyv ije jte  nadm Ernou s(lu 
Pouziti nadm em E slly  m u le  p o lk o d it ka te tr

p o s k Z J m o b Z  '

3. ’’ ° '^ “ '‘ P ° ‘J p ''u ie d n o h o p a « e rta .N e p o u i,V e ite a r ie z p ra c o v iv e J te o p a k o v a n e a n i

5. N.Hnol je  n ik l-titanova  s litina . U pac ientu  p fecitllve lych  nam ik i m u le  d o j i t k  reakcl.

PDTENCIALMf KO M PUkACE:

'■ - c is t :
• emboHjacf
• m rtv ic i
• in fa rk t m yokardu (v zavislosti na um lsteni)

^  '  “ ^ ‘' “ ^ - '« '« W n r m r p r c s t f e d k y V  clvn lm rec is tr-zahm uj,'
< p licn / e rtibo lli

• perforaci cev
• uvaznutfzarfzcni

PO KYN Y K .P O U 2m :

P rip ra v te e n d o v a s k u la m is y s te m  m ik ro o c k a  ONE S nare
Vyberte vh odnou  ve likost p n jm e ru  m ikroocka  p ro  m isto, kde se nachizJdz itS leso , Velikost 
prum eru m ikroocka by mela b y t рКЬПгпё stejna, ja ko  je  p rijm S r cevy, ve Юегё b u d e  p o u i i ta

1. Vyjm ete m ikroocko  a m ik roka te tr z oba lu  a z kon tro lu jte . zda nejsou poskozeny.
2. Sejmete-zavadeci nastro j a o tic e c i zanzen lz  p rox im a in fho  konce dnku m ikroocka.
3. M ikroocko zavedte do  m ik raka te tru  tak, ze  v lo iite  p ro x im a ln i konec mikrooEka d o  disM Iniho 

konce (bez list!) ka te tra  p ro  m ikroocko, dok ud  р гом тё Гш 'konec dfiku m ikroocka nevystoupi 
z usti a.sm yika se m u le  v ta h n o u t d o  d is ta ln iho  konce m ikrakate tru .

A lte rn a tiv n fp n p ra y a ^ n d o v a s k u la m fh o s y s te m u m ik ro o c fc a  ONESnare ".
Pokud je  n iik ro k a te trp ro  o E k o ji i  um isteny v c e v n im  reS itl.do d an yz av ad e c in as t/o j (итГзГёпу 
na p rox im a ln im  konci m ikroocka.a tesne d is ta lne  od  o taceciho zafizeni) se m u le  pouzit к 
um fstent m ikroocka v j iz  zauedenem  kate tru  p ro  m ikroocko.

1. V y jгrlё te m ik ro oc kaz oc h ra n nё h o :o ba lu a  zkon tro lu jte , zda n en i роЗкогепё.
Z. P o d a n y z a v a d id n a s tro jp o s u n u jte d is ta ln e , dokud  nebude smycka m ikroocka zcela 

uzavrena v  trubfci-zavadec/Ko nastroje.
3. Zavedte distSIm konec rav a d e d h o  n astro je  do  tisti j i l zзvedenёho m ikrokate tru  pro ocko 

v n l t f n f m lZ w  '  odpoi-.To z n a m en a ,ie  h ro t z a v id ic ih o  na'stroje je  spraune vyrovnany s

4. Zavadeci 'nastroj d rz te  p ok ud  m o in o  со n e jp firrie ji, o ch o p te  d fik  mikrooEka tesne 
praxim alne od  u stizavadeciho  nastro je a posunu jte  m ikraoeko, dokud nebude zajTJteno 
у lum enu m ik rokate tru . Z ayaded  nastra j m u le te  v y jm o u t tak, le  ho uchopite  za m odrou 
zalozku a pevnym  tahem  ho  od io u pn e te  o d  d fiku  m ik ro o f ka,

1. P o k u d je p m o m e n , o ds trante  zavedehy-,baiankoy)t neba zayadeef katetr. M u le .b y t пиш ё  
Z n i ' i  P ;°d fo u p za ye d e n fyo d ia -d rS t,-a b y ise  u snadnilo  vy jrauU ba ldnku .a  takё m u le

d Z d ’n e b ^ Z ' ’^ ^  ' 'P fed d is ta rn im  koncem  napred d o .vo d id h o  katetru n e b o  sheathu, 
dokud  nebude d istS In l konec ka te tru  um fsten tesne p roxim a lne  od  d a h o  t jle s a .

M ik ro o c k o  sestaveno  m im o  te lo  p a e fe n ta /y o d id d ra t n en i p fito m e n :

1. V t ih n ite  smyEku m ikroocka  d o  d is ta lnm o konce m ik roka te tru .

* i h Z T e ™ d o b d  nebude u m js teno  tesne p roxim alne od

M ikrooE ko  sestavene  se r a y e d e n ^  ka te tre m ;

’ ■ nebude tE sneprox im a lneod

c S o  HI est ' ' ' “ “ ' ' ‘ ° t e s n l  p raxim alne o d

M a n ip u la c e /e x tra k c e p o m o d m ik ro o c k a :

'■ o teyfe la.5m ycku posunu jte
p om a lu vp re d a ko le m p ro x im a ln ^h o k o n ce c ia Ъ o tё le sa  ‘

3 P^i 1̂ ^^A™ f p o s u n e - z e s y e p o l o h y k o l e m c i z i h o S l e s a . )
r Z y S e ^ f  — * =<^feleso,

s a o T e W ^ ' m i k r o k a t e t r  h ap ja tya  posunu jte  mikrooEko a kate tr
P roxinnalne j.kvod ic im u ka te tru  nebosheathu -nebo  d o  nich Р огёаесш  lile s o

^ c h K l e  m -

E ridoyasku llrn f system ONE Snare bbsahu je :

(11 m ikroocko, ( 1) k a te trp ra  m ikroocko, (D za ya d S crn ls tro j a ( 1) otaceclzarizenf.

Ы



К О М П Л Е К Т  М И К Р О П Р И М К А  ( MICROSNARE)

ОПИСАНИЕ: Bulgarian

Сисгемата с ендоваску/.арна м икроприм ка  ONESnare се с ъ а о и  от прим ка, катетър 
с  примка, инструмент за прокарвэне  и устройство за завъртане. М икропримката 
е изградена от нитинолов кабел и позлатена волфрамоаа халка. Предварително 
оформената халка на м икроприм ката може да бъде въведена чрез катетри без р и ск от 
деформация на примката поради супер еластичната к о н а р у к ц и я  на примката. Катетърьтс
л е Х Т Г г '  ° полиетер б лок амид (РеЬах*) и свдържа п л а т и н е н а /и р и д и ^
лента с рентгекоконтрастен м аркер. ^  ^

ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА:

Системата с ендоваскуларна м и крол рим ка  ONE Snare е предназначена за лолзване при 
п е о ^ ? п 1 1 ^ и з е а ж д а н е  и обработка на атрзвматични чужди тела в коронарнэта и 
перифернатё) сърдечно-съдова система и екстракраниална анатомия.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:

1. Това устройство не е предназначено за отстраняване на чужди тела, уловени от
ИЗрЗСНдЛЗ ТЪКЗН,

2. Това устройство не трябва да бъде използвано за отстраняване на фибринова обвивка
"Р инелнч иенасегтталнидеф ектинаперсистиращ ф орам еновале. ^

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:

1. Не използвайте преконерна сила когато обработвате катетъра през интродгосър
Прекомерната СИЛЗ може да лоаредикатетъра. Д Р-

^  1Г о л ^ в к ^ ? е Г о т Г ‘’ ' ‘ ' ^ '™  ® РКРВД и се счита за стерилноако опаковкатэ не е отворена или повредена. Не използвайте устройство което е 
повредеко или ако опаковкатэ е отворена или повредена 

3. Да се иаполава само за един пациент. Да не се излолзва повторно , да не се лоеоаботва 
или стерилизира. Повторното изпрлзвзие. лреработване или с^ рилизиране
може да комлроме™ ра стр ук^р н а та  цялост на уа р ой ств ото  и/или да д о в е д
до ловреда в устроиствотр, което о гс в о я  страна може да доведе до  нараняване 
заболяване или смърт на пациент. Повторното нзлолзване п р е р а б о Х  и л Г '  
стерилиаиране може също така да създаде р и ск от замърсяване на устр о й ав ото  и /или 
се Х а н и Т а в Г л о Г ' ’ ' " "  инф екция на пациент, включително, но без да
З ^ ^ о и в а н е т п  Г  " "  инф екциозно заболявзне(ия) от един пациент на друг.

ше " С Д  употреба. Работете по начин, койтоще предотврати случайно замърсяване.

И Г п Г " '  ^  М оже да се лояаи реакция при  тези пациентиКОНТО са чувавителни  към никел. г н и  «с.»и пйцкекти .

т п в Т ч ^ ! , “- Т ' ' ” ‘^к ■ законодателство (на САЩ) ограничава лродажбата натова устройство да бъде от или по поръчка на лекар.

ВЪЗМОЖНИ УСЛОЖНЕНИЯ:

'■ УДгройствата с прим ка  за иаваждане на чужди
еГ&>лия  м скулатуравклю чаат, но  не се ограничават до:

• Инсулт
• Инфаркт на миокарда (в аависигиост от рЗзположението)

усложнения, свързани с устройавата  с прим ка  за изваждане на чужди 
тела във венознатв васкулатура включват, но  не се оф аничааатдо-

• Белодробен емболизъм ^
3. Д  ту™ ВЪЗМОЖНИ усложнения, свързани с у стр о й аа а  за изааждане на чужди тела 

включват. НО не се о граничават до: с на чужди тела
• Перфорация на кръвоносен сьд
• Заплнтане на устройството

НАСОКИ ЗА УПОТРЕБА:

Подготэете системата с  ендоваскуларна м икролрим ка  ONE Snare ;
Изберете диаметър на м икроприм ката  подходящ  за мястото, кьдето се нам ира чуждото 
тяло. Диам етърътна микроприм ката  трябва да е приблизително колкото размера на 
кръвоносния съд, 8 конто ще се иаполава.

1. Отстранете м икроприм ката  и м икрокатетъра о тдъ рж ачите  на техните х зл ки  и 
проверетеза някаква повреда.

2. Отстранете инструмента за лрокараане и  устр о й а в о то  за завъртане от лроксималния 
край на оста на м икроприм ката,

3. Поставете м икроприм ката  в м икрокатетъра като  вмъквате проксигиалния край на 
м икроприм ката  в дистзлния (безконекторен) край на катетъра см икроприм кадокато  
лроксималния край  на оста на м икроприм ката  излеэе о т центъра и халкатэ може да 
бъде прибрана в дисталния край на м икрокатетъра с  прим ка.

Алтернативна подготовка на сиаем ата  с  ендоваскуларна микролримка ONE Snare .
А ко  микрокатетъра с прим ка  вече е поставен в кръвоносният съд , предоставеният 
инструмент за лрокарване (п о а а в е н  на проксим алният край  на микропримката и точно 
дистално на у а р о й а в о т о  за завъртане) м ож е да се използва за поз-иционирзне на 
микроприм ката в примката, конто се намира в катетъра с микролримка.

1. О таранете  микроприм ката  от защ итниятдърж ач и проверете за някаква повреда.
2. движете предоставеният инструмент за прокарване дистално докатохалката на 

м икроприм ката се затвори в тръбния участъ к на инструмента за прокарване.
3. Вмъкнете дисталният край  на инструмента за прокарване в  центъра на примката, която 

се намира в м икрокатетъра докато  усетите съпргттивление. Това ще покаж едали върха 
на инструмента за прокарване е прзвилно изравнен с аътрешнияяумен.

4. Задръжте инструмента аа прокарване възможно най-иаправен, хванете оста на 
микроприм ката  точно  проксим ално на центъра на инструмента за прокарване и 
гтрокараите м икроприм ката  докато бъде осигурена а лумена на микрокатетъра 
Инструмента за прокарване м ож е да бъде изваден чрез хващане ка синьото копче и 
здраво обелвайки го от оста на м икроприм ката.

Поставете м икроприм ката  проксим ално на чуждото тяло (сглобена извън тялото 
м икроприм ха/наличен водач):

1. Отстранете наличния балон или доставен катетър, ако  има такъв.М оже да  се наложи да 
смените или удължите наличния водач, за да улесните отстранявзнето на балонз и  да
увеличите размера на наличния въвеждащ  катетър/тръбичка, за да поставите катетъо с 
м икролрим ка  2Д-ЗДЕ (0.87- 1,0 m m ). поставите катетър с

2. Поставете халкатв на м икроприм ката  върху лроксималния край на еодача и

м и !!Г о п Т ^ к а га  като издърпвате проксималният край  на оста на

3. '^ Р ^ р а й т е  микропригиката. първо  дисталният край , въа аъаеждащият катетър или

^ о т Г т я л Т ™ ' ’ '’ ™ ™ '” "  точно проксим ално на

Сглобена извън тялото м и кроприм ка /без наличен водач:

7. Издърпаете хзлката на м икроприм ката  точно  в дисталния край на микрокатетъра
аъвеждащ ият катетър докато се позиционира точно

проксимално на чуж дото тяло. ^

М икропригика, сглобена с поставен катетър;

7. Прокарайте оста на м икроприм ката  а м икрокатетъра докато халкзга стане точно 
проксим ално на д упкэ  в края на м икрокатетъра.

2. Прокарайте микроприм ката  във аъаеждащият катетър докато се позиционира точно 
проксимално на чуж дото  тяло. ^

Обработкэ/Изааждане с помогцта на м икролрим ка ;

'■ " ^ п ь " ™ « п « т а .  Баано
рокараите хэлкзта напред и окол о  лроксималния край на чуж дою  тяло

« л Т ю Т П Т ' "  "  « те тъ р а , за да пристегнете
« л ка т а  до  затваряне и хванете чуж дото тяло. (Забележете, че опитвайки се да

творите халката като издьрпвате м икролрм икатэ д о  катетъра ще премести халката от 
лозицията и о коло  чуж дото тяло.) гремести халката от

3. За да обработите чуж до тяло, лоддържайте напрежение в катетъра,за да звдържите
Г о Г а б  м -Р о п р и м к а т а  и  м и к р о к а ^ е С Г ^ о  за
да обработите чуж дого  тяло дожеланата позиция. м е д н о .за

напрежение в микрокатетъра и преместете
т р Х к а Т г Г  въаеждащият катетър или
в а с г1 Г р н 1 т п ъ б и  Р въаеждащият катетър или
п 1 Г е м Г т 1 ъ А  Изваждането на пзлеми чужди тела може да наложи вмъкванена 
пгъ голем итръбички или въвеждащ и катетри или срязаане на периферната страна.

Системата с ендоваскуларна м икролрим ка  ONE Snare’ се състои от; 

у Х " и ~ а а в Г р ю ^ ^ ^ ^ ^ ^  " Р - Р - н е  и  (7)



M I C R O S N A R E  K E S Z L E T

LEfRAS: Hungarian

A ONE S na« -endovaszkuiaris mikTOhurok rends2«  egy h u ra k b o l hurokkaW lerbo l, bevezeto 
« ^ o z b o i  es agy csavaro se g ed « zk6 zb 5 l i l l .  A  m ik rohu rak  egy n itm o l (n ik ke l-tit in fum )

‘ i l4='^Wt<=tt m ikro-

Й  k e S  1  m ikrohu rok ka te te r polie te r-b lokk-am idbo l
) keszul, es egy p la tina / irfd .um  rad io log ia ilag nem  atlatszo m arker szalagot tartalm az.

t e r A p iA s j a v a u a t o k :

A  ONE Snare- endovaszkulSris m ikrohurok rendszert a sziVkoazonier es periferias kardlovaszku
t T  W ™ '! errendszerben levo a tra u m a tL s  idegen

testek eltavoktasara le rvez tek fe lnott, llle tve  g yerm ekkoru padensek szamara. ^

ELLEMJAVALLATOK:

1  E ^ 7 a z " « z k A r '"  “ a  Wegen testek e ltavo ir«sara  van szanva.

eset/b^fCbTveTe^
3. Ezaz eszkoznem  a ika lm asbeO ltetett ingerlesvezetok e ltavo litisara .

FIGVELMEZTET^SEK;

1. Ne fejtsen k i tu iz n tte ro ta m ik o ra  fcateterta bevezeton keresztOI m ozgatja.
A tu iz o tte re k jr t te h e ta k a te te rb e n . “  ^

2. Ez az eszkoz e tilen  ox idda l steriliza lt es sterilnek te k in th e lo  ha a csomagolas fe lbonta tlan

v a g T m e g s M I t ' ''"З У  o lyant, am elynek cscmagolasa nyitva van

3. Csak egye llen  padensnel h asznalhatd  Nem ujrafelhasznaihato, nem  d jra fe ldolqozhato
nern u jras ten liza lha ta  A z  eszkoz ujrafelhasznalasa, u jb d li fe ldolgoza J v a q y  d irasterilizilasa 
tonkre tehe ti az eszkoz szerkezeti in t»n,i,S cs, ______________ 'д о а а я  vagy u rasteriiizalasa

h an n a la ..u im fe ld o ,g o za sa va gyp J ra s t
JSres a paaens befertozeseb korhazban va lo  fertozeseteredm enyezheti, beleArtve de^ 
nem  kizarolagosan, a fertozo betegsEgek terjeszteset egy ik padensrol a masikra A ^ eszkoz

\ “ aaS“

LEHETSEGES SZOVODM^NYEK;

le he tsE gesszovodm enyek-nem kiza rd tagosan-akove tkezok: ^• Emboiizacio
• Agyverzes

SzM zom fnfarktus (elhelyezestof fuggoen)

basznalataval ЙП5 lehelseqesszovodm enyek- nem  kizarolagosan -  a kovetkezok: ^ ^
• Tudoem bolia •

• ^ f a l  p e r fo iic io
'  A z eszkoz beszorulasa

HASZNALATI UTASfTASOK;

KesziCse elo a ONE Snare endovBszkuIaris m ik rohu rok  ren d sze rt
idegen  tes te t ta rta lm azo  beavatkozas Ье1уёпек m egfe le lo  m ikrohurok a tm eroL  A 

m ik rohu rok  S tm eroje a verer m eretehez illo  kellene legyen, am elyben hasznalatra kerul.

1. Vegye k i a m ik ro hu rko t es a m ik roka te te rt az o ke t ta ro ld  karikabol, es vizsgalja m e a  nem  
serultek-e meg.

2. Vegye le  a beyezeto eszkozt es csavaro segedeszkOzt a m ik rohu rok  proximalis vegerol.
3. Fuzze be a m ik ro hu rko t a m ilcrokateterbe a kovetkezokeppen: vezesse be a m ik rohu rok  

prox,m ails vege t a m ikrohu rok -ka te te r d isz tilis  (perem  nelkOlO vegebe. am ig  a m ikrohurok 
szaranafc p roxim aiis уёде k ijon  a m ik roka te te r peremes vegen Os a hurkot vissza lehe t h ifeni 
a m ikrokate te r d iszla lis vegebe.

A ONE Snare endovaszkularis m ik rohu rok  rendszer a lte rna tiv  e lokesz itisK
t o  a hurok-m ikrokateyter m ar poz ic ion  v a n a z  Orrendszerben, a csomagban s za llito tt (a m ikro -
h a s ^ T a t ' - i l S ,  V ^  fa lilha td ) bevezeto eszkozhasznaihato a m ik rohu roknak a m ikrokate te r lum enjEbe va io  bevezetesehez

1. Vegye ki a m ik ro hu rko t a v e d o ta rtob o l es vizsgalja m eg, n em  s4rult-e meg
2. Nyom ja a bevezeto eszkozt disztalisan, am ig  a m ikrohu rok hurka teljesen bem egy a

beveaeto eszkoz tom lo reszebe .
3. H e lye se  be a bevezeto eszkoz diszta lis vege t a m ikrokate te r proximaEs vegebe am ig e i-

1 и т е п т е Г '^  ^ ''^S e  m egfele loen egyvonalba esik a belso

- ' T - °  egyepesen esak tud ja . fogja m eg a m ikrohurok szarat a
' ° 4 >  ^  m ik ro hu rko t amig az b iztonsagosan a

m ikrokate te r lum en jeben  lesz. A bevezeto eszkdz e lt5vo lM sahoz fogja meg a pici к ё к  fCIet 
es hata rozo tt m ozdula tta l huzza el a m ik rohu rok  szaratol oldalra.

'■ "  bevezets k e te te r t ha van ilyen. Szukseges lehet a tartos
" '® 9 ''° = “ ^ b b ftis a  a ba llon  e ltavolftasanak megkonnyftesehez, Es

Ю e f  1Л  m  1 ' ' " " ‘ “ '‘ " ' f  f  b ^g y°b b  m Ereture eserelEse. hogy  beleferjena . t ' j  (0.81-1 m m ) m ere tu  m ikrohurok-kateter.
^  h n T - f  m ik rohu rok  hurfcat a d rd t p roxim alis vEgEre, Es sroritsa m eg de csakannyira

bogyjo lrog zO !|on ,m eg h uz va  a m ik ro hu rok  szSrEnafcproximSEsvEgEL ^  '
l a E t e r S ^ ^ ^ ^ ^xate te r disztalis vege az idegen  testhez kozvetlen kozel kerui. “

A Testen KiVOI Osszeszerelt M ik ro h u ro k /V e z e to d ro t Alkalmaza'sa NENEIkGI

1. Hiizza a m ik rohu rok  h urka t a m ikrokate te r d isz ttlis  vegebe
2. Toija e lore a m ik ro h u rko t a vezetokatE terbe am ig az idegen te s t kozvetlen kozelEbe er.

M ikrohurok Tartos KatEterrel Szerelve:

’■ ItetnSet“
2. Toija elore a m ik ro hu rko t a veze toka te te rbe  am ig  az idegen test kozvetlen kezelEbe Er. 

M ozgatis/V isszah ijzas M ik rohu rok  SegitsEgEvel

'■ burok teljes k inyitasShoz Lassan to ija  e lore a
h urko t es tcgye  az idegen te s t p rox im a llsvege  кбге.

Z  A m ikor a hurok az idegen  test korDI van, to ija  e lore a katEtert, hogy  raszoruljon a hurofc Es
ka?Etem?h r f h  ™  ''("9У8Я дУе>етЬе. h og y  ha a m ikrohurokszSrat huzza vissza a 
kateteren belu l, h og y  raszoruljon, a hurok k i fog  m ozduin i az idegen test kbrCIi p o z id o ia b o l)

^ S c i a r v a l d E t h e »

egyszerre (proxim alisan) a vezetokate terbe vagy hOvelybe vaqy

v a n к ы й  M v e lT  к  "  « « t d k a t L r e n /vaszku iins huvelyen keresztu i vagy vezetokate terre l/vaszku laris huvellyel eqyOtt. Naav

ezetokateterek bevezetese, vagy egy vagas a periferialis helyen.

A ONE Snare'^ endovaszkulSris m ik rohu rok  rendszer a kovetkezoket tartalmazza:

0 )  M ikrohurok. П ) M ikrohurok-kateter, (1) Bevezeto eszkoz Es (1) Csavaro eszkbz
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AEim
ANNEX TO INSTRUCTIONS FOR USE

MEDICAL DEVICE NAME:
• ONE Snare Endovascular Snare System, configuration options: ONE500, ONEIOOO 

ONE1500, ONE2000, ONE2500, ONE3000, ONE3500, ONElOOl, ONE2501
• ONE Snare Endovascular Microsnare System, configuration options: ONE200 

ONE201, ONE400, ONE401, ONE700, ONE701.

ATTENTION -  the device should be used only in specialized medical institutions. 

MEDICAL DEVICE COMPOSITION;
1. Snare device with an insertion tool (introducer) and a torque device
2. Snare catheter
3. Instructions for use

INTENDED USE:
The device is intended for manipulations in the lumen of coronaiy and peripheral vessels or in the 
lumen of hollow viscus, as well as for retrieval of foreign bodies.
Endovascular snare system is an auxiliary device that is temporarily introduced into the lumen of 
vessels or hollow viscus at certain stages of intravascular intervention.

PRECAUTIONS:
Inspect the device for any damage prior to use.
Do not use if the package is damaged.
Do not reuse, reprocess or resterilize.
After use the device may pose threat o f biological contamination. Handle the device in such a way 
as to prevent incidental contamination.
Ал allergic reaction may develop in patients sensitive to nickel. Do not use the device in patients 
allergic to device materials.
Prior to operation carefully read the instructions for use.

PRINCIPLE OF OPERATION;

ONE Snare Endovascular Snare, ONE Snare Endovascular Microsnare and EN Snare 
Endovascular Snare Systems are used by clinicians to manually capture, manipulate or retrieve 
objects m patient s cardiovascular system or hollow viscus, which is typically performed under 
fluoroscopy The snare is loaded by inserting the proximal end o f the snare into the distal end of 

e snare catheter, until the proximal end of the snare shaft exits the hub. After that the assembled 
system is advanced to target site. Slowly advance the loop forward and around the proximal end 
o f the foreign body. Once the loop is around the foreign body, advance the catheter to cinch the
i a Z t e r T ^  ^ foreign body, maintain tension on the
2  ^  ^ body move the snare and
catheter together proximally or inside the guiding catheJeF''dif'#ieqth.

foreign body is located 
vessel in which it will beIS selected. The snare diameter range should a p p r ^ ^ j ^

used.
Inspect the device for any damage prior to use. |  ^  S E A li

i i s i



MEDICAL DEVICE SPECIFICATIONS:

ONE200

ONE201

ONE400

ONE401

ONE700

ONE701

Insertion tool 
ID (in)/(mm)

Insertion tool 
length (mm)

1750

2000

1750

2000

(0.032-0.041)/
(0.81-1.00)

ONE Siiare Endovascular Vlicrosnare System
0.019/0.48 1500

(0.032-0.041)/
(0.81-1.00) 0.019/0.48 1750

(0.032-0.041)/
(0.81-1.00) 0.019/0.48

1750

2000

(0.032-0.041)/
(0.81-1.00)

(0.032-0.041)/
(0.81-1.00)

(0.032-0.041)/
(0.81-1.00)

0.019/0.48

0.019/0.48

0.019/0.48

1500

1750

0.081/2.06

0.081/2.06

0.081/2.06

0.081/2.06

1500

1750

0.081/2.06

0.081/2.06

0.020/0.51

0.020/0.51

0.020/0.51

0.020/0.51

0.020/0.51

0.020/0.51

104

104

104

104

104

104

Torque device 
diameter 
(in)/(mm)

(0,018-0,038)/ 
(0.46 -  0.97) 

(0,018-0,038)/ 
(0.46 -  0.97)

(0,018-0,038)/ 
(0.46 -  0.97) 

(0,018-0,038)/ 
(0.46 -  0.97)

(0,018-0,038)/
p.46-0.97)

(0,018-0,038)/
(0.46-0.97)

(0,018-0,038)/ 
(0.46-0.97) 

(0,018-0,038)/ 
(0.46 -  0.97)

(0,018-0,038)/ 
(0.46 -  0.971

(0,012-0,025)/
(0.31-0.64)

(0,012-0,025)/
(0.31-0.64)

(0,012-0,025)/
(0.31-0.64)

(0,012-0,025)/
(0.31-0.64)

"(0,012-0,025)/
(0.31-0.64)

(0,012-0,025)/
(0.31-0.64)

Torque device 
length (mm)

40

40

40

40

40

40

40

40

40

40

40

40

40

40

40



DEVICE MATERIALS:
The materials used in the manufacture o f the components o f ONE Snare Endovascular Snare 
System and ONE Snare Endovascular Microsnare System are identified below:

Component Material Specifications
bnare.Matenais Type and duration of the 

contactComponent Material
Guidewire (core) Black oxide, nitinol SE508
Standard snare cable Nitinol
Crimp stem (PTFE shrink 
tubing) PTFE, TFX

Externally communicating 
device, contact with 
circulating blood, limited 
contact duration ( ^ 4  hours)Snare loop Gold-plated tungsten wire / 

nitinol
Bonding material (adhesive) Loctite 4304
insertion tool (introducer) materials
Tubing Polypropylene natural 13R9A

No patient contactSleeve Polypropylene natural P4G2K- 
152A

1 orque device materials
Cap Polycarbonate, Dow 

PDX08115fc-03000460
No patient contact

Body Polypropylene natural 13R9A

Collet sleeve Brass (high cutting capacity 
D36000)

Catheter materials

I ubing Pebax 7233 SAOl

Externally communicating 
device, contact with 
circulating blood, limited 
contact duration ( ^ 4  hours)

Marker band Platinum -  90% 
Iridium -10%

Luer hub
Polycarbonate -  injection 
molding resin, clear, Dow 
PDX08115fc-03000460

Catheter sleeve (cannula) Pebax 3533 SAOIMED

SAFETY REQUIREMENTS:
Endovascular Snare System and ONE Snare Endovascular Microsnare System are safe 

and eriective for their intended use as labeled.

OPERATION, STORAGE AND TRANSPORTATION CONDITIONS:
Operation conditions: in medical institutions at temperature from +10°C to +35°C and relative 
humidity up to 85% at 25°C.
Transportation conditions: at temperature from -50°C to +50°C and relative humidity up to 100%. 
After long-term exposure to subzero temperatures the device should be conditioned in its 
packaging for several days at storage temperature.
Storage conditions: in a cool dry place at temperature from +5°C to +40°C and relative humidity 
up to 85% at +25°C. ^

PACKAGING:
Primary packaging (inner and outer):

The snare device, insertion tool and torque device (insertion tool is threaded onto the proximal end 
o f the snare shaft to minimize damage during shipping/storage) are placed in polypropylene spiral

D
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hoop (dispenser / protective retaining ring) and then inside a separate Tyvek/Nylon pouch that is 
^ a le d  using a validated heat seal process. A label containing infonnationonT e device

e catheter is placed in polypropylene spiral hoop (dispenser / protective retaining ring) and then 
inside a separate Tyvek/Nylon pouch that is sealed using a validated heat s e 7 p ro c e f i  A label 
containing information on the device is applied.

■" “ hoop (dispenser /

Retail packaging:
Both pouches and instructions for use are placed in a carton unit box.

Sk:ppingpackage:Th.n twenty (20) cartons are placed into a shipper box. 

LABELING:
^ e  endovascular snare system is labeled as required by Annex I Council 

labeling oonrpiy w i S ‘h»

5 , 3 ; ^ * ' ' " ^  W a r - W o  oonro,™
manufacturer’s name 
device trade name
device dimensions (loop diameter and snare length)
graphical scheme of pouch contents
bar code 
CE marking 
catalog number (REF) 
lot number
symbol “Best before”, shelf life



symbol “Sterile, sterilized with ethylene oxide”
symbol “Do not use if  package is damaged”
symbol “Single use only”
symbol “Non-pyrogenic”
symbol “Consult accompanying documents”
manufactured by... name and full address o f the manufacturer
EC representative address
manufacturing date

^ ^ f o r m a t i o n :

e i o »e,« . q v £  Snare
[ l o t  I K 1 1 4 7 3 1 7  

£ " “ •»  2 0 2 1 - 0 4 - 3 0

System 
4F

130 ™  oo-otw rn.i»™ ,) Ш Ш

i >

[i o k = ^ S ^

X ---- -- C&«

manufacturer’s name 
device trade name
device dimensions (loop diameter and 

snare catheter length)
'  ■ graphical scheme of pouch contents

"" - bar code
; - CE marking

i f  - catalog number (REF)
S | , - lot number

| | | Й  - symbol “Best before”, shelf life 
S |s |v  ‘ symbol “Sterile, sterilized with 

ethylene oxide”
symbol “Do not use if  package is

'  damaged’
symbol “Single use only”
symbol “Non-pyrogenic”
symbol “Consult accompanying documents”
manufactured by ... name and full address o f the manufacturer
EC representative address
manufacturing date

X''



Table of symbols used in packaging:
Symbol

C €
0086

LOT

Meaning

Tills symbol means that the device meets essential requirements of EC Directive 
93/42/EEC concerning medical devices

This symbol means device number according to manufacturer’s catalog The number 
Itself is stated to the right o f the symbol

This symbol means device lot number. A letter and number code is stated to the right of 
the symbol

STERILE

This symbol means device shelf life. Shelf life (as a date) is stated to the right of the 
symbol

This symbol means that the device is sterile

This symbol means that the device has been sterilized using ethylene oxide

This symbol prohibits to use the device if the package is not intact

A

Hi
EC IE]

This symbol warns to operate the device without reading instructions for use

This symbol indicates that the medical device is non-pyrogenic

This symbol prohibits to reuse the device

Manufacturer’s address is stated next to this symbol

EC representative’s address is stated next to this symbol



Ш Т Н 0 0 8  AND MEANS OF DISINFECTION AND PRE-STERILIZATION CLEANING- 
Not applicable. ONE Snare Endovascular Snare System and ONE Snare Endovascular Microsnare 
System are sterile devices for single use only.
Used devices are subject to disinfection prior to disposal.

STERILITY:

ONE Snare Endovascular Snare System and ONE Snare Endovascular Microsnare System are 
sterilized using a traditional ethylene oxide sterilization process. Prior to sterilization the device is 
assembled and packaged into dispensers and pouches (inner packaging). After that the system is 
stenhzed. The device is not intended to be sterilized by the user.

DISPOSAL AND DESTRUCTION PROCEDURE
Used devices are gathered in a waste container and disposed in accordance with applicable 
regulations and local rules for disposal.

ы° P "» ' “  P™ «"gle-use devices deeonlamination apply;
6 / . peroxide, 3% ehloramme solution, 1.5% caleium hypochlorite solution, 2% Lysofomtin 3000 
solution. Exposure to disinfectants -  60 minutes or in 0.05% anolyte -  2 hours.

MEDICAL DEVICE CLASSIFICATION;
Potential risk o f medical device use classified in accordance with nomenclature o f medical devices

Complies with essential requirements o f EC Medical Devices Directive 93/42/EEC 
Products of Merit Company meet ISO 13485:2003 requirements.

WARRANTY;

Ilth in  parameters and performance
hin the stated shelf life, i.e. three years after manufacturing date, provided individual packagin<^

instmSon?for^use"^°"^^^’ transportation and operation conditions are observed according to the

J ^ I C A L  DEVICE MAINTENANCE AND REPAIR. AFTER-SALES SERVICE-
ONE Snare Endovascular Snare System and ONE Snare Endovascular Microsnare System contain
no parts requiring maintenance during operation. Thus, field repair is not performed^

SHELF LIFE:
3 years.

RECLAMATIONS:

S i ^ S b o l S e t b L c ' ”* “  ““" ’“ ized rupresunta.ive in Russia;

115054, Moscow, Bakhrushina St. 32 bldg 1 
T el;+ 7 495 221 89 02

лет



Перевод текста фотокопии с английского языка на русский язык

«МЕРИТМЕДИКАЛ» /  MERITMEDICAL

«Мерит Медикал Системе, Инк»
(Merit Medical Systems, Inc) 

1600 Уэст Мерит Паркуэй 
Саут-Джордан, штат Юта 84095 (1600 

West Merit Parkway 
South Jordan, Utah 84095) 

Телефон 801-253-1600 
Факс 801-253-1688 www.merit.com

Инструкция по применению ONE Snare и ONE Snare 
Microsnare c приложением 18 июля 2017 г.

18 июля 2017 г.

УДОСТОВЕРЕНИЕ

Штат Юта 

Округ Солт-Лейк )

Сегодня, 18 июля 2017 г. ко мне, Дженнифер Фордхем, нотариусу, лично обратился Дэн Кларк, 
директор отдела нормативно-правового регулирования, и подтвердил мне на основании убедительных 
доказательств, что является лицом, чья подпись поставлена на прилагаемом документе, а также, что он 
подписал указанный документ.

В удостоверение чего подписываюсь собственноручно с приложением официальной печати.

-подписъ-
Нотариус

Мои полномочия действительны до 27 июня 2021 г.

Штамп:
Дженнифер Фордхем 
Нотариус штата Юта 
Лицензия № 695417
Лицензия действительна до 27 июня 2021 г.



One Snare
Инструкции по применению:

«МЕРИТМЕДИКАЛ» / MERITMEDICAL

Оттиск печати: «Мерит Медикал Системе, Иик.», Корпоративная печать, Юта, 1987

/подпись/ 
Дэн Кларк 

18 июля 2017 г.



One Snare

СТАНДАРТНЫЙ КОМПЛЕКТ ПЕТЛЕВОЙ ЛОВУШКИ 

ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ:

ОПИСАНИЕ: Русский
Эндоваскулярная ловушка ONE Snare состоит из петлевой ловушки, катетера для петлевой 
ловушки, устройства для введения и поворотного устройства. Петлевая ловушка 
представляет собой тросик из нитинола с позолоченной вольфрамовой петлей. 
Предварительно сформированная петлевая ловушка может быть введена через катетеры без 
риска деформации, так как имеет очень эластичную конструкцию. Катетер для петлевой 
ловушки изготовлен из полиэфирамида и содержит платиновый/иридиевый 
рентгеноконтрастный маркерный ободок.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:
Эндоваскулярная ловушка ONE Snare предназначена для вьшолнения манипуляций в 
просвете коронарных и периферических сосудов, или в просвете полых органов, а также 
для извлечения посторонних объектов. Процедуры по .манипуляции и извлечению 
инородных тел включают; репозицию постоянного венозного катетера, снятие фибриновой 
пленки с поверхности постоянного венозного катетера и вспомогательные манипуляции 
при венепункции с целью получения центрального венозного доступа.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
1. Настоящее устройство не предназначено для удаления инородных тел, вросших в ткани.
2. Устройство не следует использовать для снятия фибриновой пленки при наличии 
незаращенного овального окна или дефектов межпредсердной перегородки.
3. Устройство не предназначено для удаления имплантированных электродов 
кардиостимулятора.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
L Тянущее усилие, прилагаемое к катетеру во время снятия с него фибриновой пленки, 
.может привести к повреждению, растяжению или разрыву катетера диа.метром 6 F или 
менее. Не прилагайте избыточного тянущего усилия при попытках снятия фибриновой 
пленки с катетера диаметром 6 F или менее.
2. При проведении катетера через интродьюсер не оказывайте чрезмерное усилие. 
Чрезмерное усилие может повредить катетер.
3. Настоящее устройство стерилизовано этиленоксидом и считается стерильным, если 
упаковка не была ранее вскрыта или повреждена. Не используйте устройство в случае его 
повреждения, а также в случае повреждения или вскрытия его >шаковки.
4. Использовать только для одного пациента. Не использовать повторно, не подвергать 
повторной обработке или стерилизации! Повторное использование, повторная обработка 
или повторная стерилизация могут привести к нарушению структурной целостности 
устройства и/или его неисправности, которые, в свою очередь, могут привести к травмам, 
заболеваниям или смерти пациента. Повторное использование, повторная обработка или 
повторная стерилизация устройства также могут создать риск его загрязнения и (или) 
привести к инфицированию или перекрёстно.му инфицированию пациента, включая, 
по.мимо прочего, передачу инфекционного заболевания (или заболеваний) от одного 
пациента к друго.му. Загрязнение устройства может привести к травмам, заболеваниям или 
смерти пациента.
5. После применения это устройство может представлять >трозу биологического заражения. 
Обращайтесь с устройством так, чтобы предотвратить случайное заражение.

if



6. Нитинол представляет собой никель-титановый сплав. У пациентов, обладающих 
сенситивностью к никелю, может развиться атлергическая реакция.
7. При использовании устройства для удаления фибриновой пленки значительного размера, 
следует соблюдать осторожность, чтобы свести к миним>тиу вероятность лёгочной 
эмболии.

Rx only: ВНИМАНИЕ - федеральное законодательство США разреш ает  продаж у  
данного уст ройст ва только сертифицированным врачам или по их заказу.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ:
1. Возможные осложнения, связанные с устройствами для удаления инородных тел из 
артериальной сосудистой системы, включают, в числе прочих:

• эмболию;
• инсульт;
• инфаркт миокарда (в зависимости от расположения устройства).

2. Возможные осложнения, связанные с устройствами для удаления инородных тел из 
венозной сосудистой системы с помощью петли, включают, в числе прочих:

• легочную эмболию.
3. Прочие возможные осложнения, связанные с устройствами для удаления инородных тел, 
включают, в числе прочих:

• прободение сосуда;
• застревание устройства.

При попытке снятия фибриновой пленки с катетера, характеризующегося малыми 
значениями диаметра по французской гикале, катетер может быть поврежден (смотрите 
раздел «ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ»).

После удаления фибриновой пленки имеется вероятность эмболии сосудов легких 
(смотрите раздел «МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ»).

РУКОВОДТСВО ПО ПРИМЕНЕНИЮ:

Подготовка системы ONE Snare:

Выберите диапазон диаметра петли, соответствующий месту расположения инородного 
тела. Диапазон диаметра петли должен примерно соответствовать размеру сосуда, в 
котором будет применяться устройство.
1. Извлеките петлевую ловушку и катетер петлевой ловушки из кольцевых держателей и 
осмотрите на предмет отсутствия повреждений.
2. Удалите устройство для введения и поворотное устройство с проксимального конца 
стержня петлевого ловушки.
3. Поместите петлевую ловушку в катетер ловушки, вводя проксимальный конец петлевой 
ловушки в дистальный (не имеющий разъема) конец катетера до тех пор, пока 
проксимальный конец стержня петлевой ловушки не покажется из разъема, так чтобы 
петлю можно было втянуть в дистальный конец катетера.
4. Осмотрите устройство, протянув петлю устройства через дальний конец катетера 2-3 
раза, и проверьте, не имеют ли катетер петлевой ловушки, рентгеноконтрастный ободок и 
само устройство каких-либо повреждений или дефектов.
5. Затем всю систему (петлевую ловушку и ее катетер) следует ввести в выбранное место в 
виде единого устройства, собранного описанньм выше образом.



Альтернативный вариант подготовки системы ONE Snare:

Если катетер петлевой ловушки уже введен в сосудистое русло, для введения петлевой 
ловушки в находящийся в теле пациента катетер можно воспользоваться входящим в состав 
системы интродьюсером, который расположен на проксиматьном конце петлевой ловущки 
несколько дистальнее поворотного устройства.
1. Извлеките петлевую ловушку из защитного держателя и осмотрите ее, чтобы убедиться 
в отсутствии повреждений.
2. Продвигайте предоставленное устройство для введения (расположенное на 
проксимальном конце петлевой ловушки несколько дистальнее поворотного устройства) 
дистально до тех пор, пока петлевая ловушка не войдет в трубчатую часть устройства для 
введения.
3. Продвигайте дистальный конец устройства для введения в разъем находящегося в теле 
пациента катетера до тех пор, пока не почувствуете сопротивление. Это свидетельствует о 
том, что кончик устройства для введения занял правильное положение во внутреннем 
просвете.
4. Удерживайте устройство для введения как можно ровнее, захватив стержень петлевой 
ловущки несколько проксимальнее разъема устройства для введения, и продвигайте 
петлевую ловушку до тех пор, пока она надежно не войдет в просвет катетера. Устройство 
для введения можно удалить, захватив синее ушко и с равномерным усилием вытянув его 
из катетера петлевой ловушки.

Рекомендации по извлечению инородных тел и осуществлению манипуляций с помощью 
петлевой ловушки:

L Удалите находящийся в теле пациента катетер доставки, если он имеется.
2. Если проводник катетера введен в тело пациента в области нахождения постороннего 
предмета, продвиньте катетер петлевой ловушки вдоль проводника к нужному месту. Затем 
следует извлечь проводник и продвинуть петлевую ловушку через ее катетер. В качестве 
альтернативы можно затянуть петлю ловушки на ближайшем конце проводника и 
продвигать всю систему (ловушку и катетер) в направляющем катетере или оболочке 
интродьюсера до тех пор, пока дистальный конец катетера ловушки не достигнет 
инородного тела.
3. Если проводника нет в натичии, втяните ловушку в дистатьный конец катетера ловушки 
и продвигайте через направляющий катетер или оболочку интродьюсера до тех пор, пока 
дистатьный конец катетера лов>таки не достигнет инородного тела.
Альтернативным способом сворачивания петли ловушки является втягивание ее в 
дистальный конец устройства для введения. Вставьте коническое окончание устройства для 
введения ловушки в проксимальный (имеющий разъем) конец катетера ловушки, 
направляющего катетера или оболочки интродьюсера, и продвигайте ловушку вперед, 
сохраняя постоянный контакт между устройством для введения и разъемом катетера 
ловушки. ПРИМЕЧАНИЕ: Перед использованием направляющих катетеров или оболочек 
интродьюсера, которые не бьши изготовлены специально для использования с 
эндоваскулярной системой ONE Snare, с.тедует убедиться в их совместимости с 
устройством.
4. Осторожно протолкните стержень петлевой ловушки вперед, чтобы полностью раскрыть 
петлю. Медленно продвигайте петлю вперед так, чтобы она охватила проксимальный конец 
инородного тела. Альтернативным методом может быть продвижение петлевой ловушки 
далее целевой локализации, и заведение петли за дистальный конец инородного тела.
5. При продвижении катетера петлевой ловушки вперед, петля затягивается на инородном 
теле. Обратите внимание: попытка затянуть петлю, втягивая ловушку в катетер, приведет к 
смещению петли и выскальзывания из нее инородного тела.



6. Выполняя манипуляции с инородным телом, следует поддерживать натяжение в катетере 
петлевой ловушки для удержания инородного тела. Чтобы расположить инородное тело в 
нужной позиции, перемещайте петлевую ловушку вместе с катетером.
7. Чтобы удалить инородное тело, поддерживайте натяжение в катетере петлевой ловушки 
и перемещайте ловушку и катетер как единое целое проксимально или вовнутрь 
проводнрпсового катетера или оболочки интродьюсера. Затем инородное тело извлекают 
через направляющий катетер или оболочку интродьюсера или же в.месте с ними. 
Извлечение крупных инородных тел может потребовать введения оболочки интродьюеера 
или проводникового катетера большего диаметра, или же разреза на месте доступа.

Удаление фибриновой пленки с поверхности постоянных катетеров с помощью петлевой 
ловушки:

1. Используя стандартную методику, подготовьте доступ на бедренной вене и введите 
петлевую ловушку выбранного размера в нижнюю полую вену или правое предсердие.
2. Проведите проводник диаметром 0,035 дюйма (0,89 мм) через концевое отверстие 
(дистальное или венозное при наличии более чем одно отверстия) постоянного катетера и 
продвиньте его в нижнюю пол>то вену или правое предсердие.
3. Наденьте петлю ловушки на проводник.
4. Разместите ловушку на дистальном конце катетера на его части, расположенной 
проксимальнее фибриновой пленки.
5. Затяните петлевую ловушку вокруг катетера и продолжайте прилагать легкие тянущие 
движения, осторожно перемещая ловушку к дистальному концу катетера через концевые 
отверстия.
6. Повторяйте действия, описанные в пунктах 4 и 5 до тех пор, пока катетер не будет очищен 
от фибринового налета.

Реканализация вены с помощью петлевой ловушки:

1. Проведите петлевую ловушку через имеющийся у пациента венозный доступ и 
разместите ее в желаемом месте сосудистого русла.
2. Раскройте петлевую ловущку, чтобы обозначить место для введения иглы в нужном 
месте сосудистого русла.
3. Проведите проводник через иглу и через петлю ловушки. Извлеките иглу.
4. Затяните петлю на проводнике, продвинув вперед катетер петлевой ловушки.
5. Протяните проводник в нижнюю полую вену.

Система ONE Snare содержит:

(1) петлевую ловушку, (1) катетер петлевой ловушки, (1) устройство для введения и (1) 
поворотное устройство.
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One Snare

КОМПЛЕКТ МИКРОПЕТЛЕВОЙ ЛОВУШКИ 

ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ:

ОПИСАНИЕ: Русский
Система эндоваскулярной микропетлевой ловушки ONE Snare состоит из петлевой 
ловушки, катетера для петлевой ловушки, устройства для введения и вращающего 
устройства. Микропетлевая ловушка состоит из нитинолового тросика и петли из 
вольфрама с золотым покрытием. Предварительно сформированная петля микропетлеваой 
ловушки может вводиться через катетеры без риска деформации благодаря 
сверхэластичной конструкции петлевой ловушки. Катетер для микропетлевой ловушки 
выполнен из полиэфирблокамида (РеЬах); на него нанесена рентгеноконтрастная маркерная 
полоска из платины/иридия.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:
Эндоваскулярная микропетлевая система ONE Snare предназначена для манипуляции и 
извлечения атравматическнгх инородных тел в коронарной и периферической части 
сердечнососудистой системы, а также в экстракраниальных нейроваскулярных 
анатомических структурах, предназначена для применения у детей и взрослых.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
1. Устройство не предназначено для удаления инородных тел, вросших в тканевые 
структуры.
2. Данное устройство не должно применяться для снятия фибриновой оболочки при 
наличии дефектов перегородки персистентного овального отверстия.
3. Данное устройство не предназначено для удаления имплантированных водителей ритма.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
1. Запрещается применять избыточную силу во время проведения манипуляций катетером 
через интродьюсер. Приложение избыточной силы может повредить катетер.
2. Устройство прошло стерилизацию этиленоксидом и считается стерильным, если 
упаковка не вскрыта и не повреждена. Запрещается использовать устройство, если оно 
повреждено либо если упаковка вскрыта или повреждена.
3. Использовать только для одного пациента. Повторное использование, обработка и 
стерилизация запрещены. Повторное использование, обработка или стерилизация могут 
нарушить структурную целостность устройства и(или) привести к неправильной работе 
устройства и, как следствие, к травме, заболеванию или смерти пациента. Повторное 
использование, обработка или стерилизация может также создать риск его загрязнения 
устройства и (или) привести к заражению или перекрёстному заражению пациента, 
включая, помимо прочего, перенос инфекционных заболеваний от пациента к пациенту. 
Загрязнение устройства может привести к травме, заболеванию или смерти пациента.
4. Использованное устройство может классифицироваться как опасные биологические 
отходы. Следует утилизировать так, чтобы предотвратить случайное заражение.
5. Нитинол -  это никель-титановый сплав. У пациентов, чунствительных к никелю, может 
развиться аллергическая реакция.

Rx only: ВНИМАНИЕ - федеральное законодательство США разреш ает  продаж у эт ого  
уст ройст ва только врачам ш и по предписанию врача.
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ПОТЕНЦИАЛЬНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ:
1. Среди прочих потенциальных осложнений, связанных с применением петлевых 
устройств для извлечения инородных тел из артериальной сосудистой системы, могут быть:

• эмболизация;
• инсульт;
• инфаркт миокарда (в зависимости от размещения).

2. Среди прочих потенциальных осложнений, связанных с применением петлевых 
устройств для извлечения инородных тел из венозной сосудистой системы, могут быть:

• легочная эмболия.
3. Среди прочих потенциальных осложнений, связанных с применением устройств для 
извлечения инородных тел, могут быть:
прободение сосуда;

• застревание устройства.

УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ:

Подготовка системы эндоваскулярной микропетлевой ловушки ONE Snare
Подберите диаметр микропетлевой ловушки, соответствующий .месту, где находится 
инородное тело. Диаметр микропетлевой ловущки должен приблизительно соответствовать 
размеру сосуда, в котором будет использоваться петлевая ловущка.

Е Извлеките микропетлевую ловущку и микрокатетер из кольцевых держателей и 
проверьте на предмет наличия повреждений.
2. Отсоедините устройство для введения проводника и вращающее устройство от 
проксимального конца трубки микропетлевой ловушки.
3. Поместите микропетлевую ловушку в микрокатетер, вставив проксимальный конец 
микропетлевой ловушки в дистальную (без разъема) часть катетера для микропетлевой 
ловушки до тех пор, пока проксимальный конец трубки петлевой ловушки не покажется из 
разъема, так чтобы петлю можно бьшо втянуть в дистальный конец микрокатетера для 
петлевой ловушки

Альтернативный вариант подготовки системы эндоваску'лярной микропетлевой 
ловушки ONE Snare:

Если микрокатетер для петлевой ловушки уже введен в сосудистую систему, входящее в 
комплект устройство для введения (находится на проксимальном конце микроцетлевой 
ловушки и несколько дистальнее врезающего устройства) может быть использовано для 
позиционирования микропетлевой ловушки в уже введённом катетере для микропетлевой 
ловушки.

L Извлеките микропетлевую ловушку из защитного держателя и на предмет натичия 
повреждений.
2. Продвигайте входящее в комплект устройство для введения в дистатьном направлении, 
так чтобы петлевая микропетлевой ловушки оказалась внутри трубчатой части устройства 
для введения.
3. Вставляйте дистальный конец устройства для введения в разъем уже введённого 
микрокатетера для петлевой ловушки, пока не почувствуете сопротивление. Это будет 
свидетельствовать о том, что кончик устройства для введения занял правильное положение 
во внутреннем просвете.
4. Удерживайте устройство для введения как можно ровнее, захватив трубку 
микропетлевой ловушки несколько проксиматьнее разъема устройства для введения, и



продвигайте микропетлевую ловушку до тех пор, пока она надежно не войдет в просвет 
микрокатетера. Устройство введения можно удалить. Для этого захватите синий язычок и 
равномерным усилием отделите его от трубки микропетлевой ловушки.

Позиционирование микропетлевой ловушки проксимально инородному телу 
(микропетлевая ловушка собрана за пределами тела/наличие проводника):

1. При наличии удалите введенный баллонный катетер или катетер системы доставки. 
Может потребоваться сменить или продвинуть введенный проводник для облегчения 
извлечения баллона и увеличить размер введённого направляющего катетера/оболочки, 
чтобы он приблизился к размеру катетера микропетлевой ловушки: 2,3-3,0 по 
французской шкате (0,81-1,0 мм).

2. Накиньте петлю микропетлевой ловушки на проксимальный конец цроволочного 
проводника и стягивайте, пока она не затянется при потягивании проксимального конца 
трубки микропетлевой ловушки.

3. Продвигайте микропетлевую ловушку, дистальным концом вперед, в направляющий 
катетер или оболочку, пока дистальный конец катетера не будет позиционирован 
несколько проксимальнее инородного тела.

Микропетлевая ловушка собрана за пределами тела/проволочный проводник 
отсутствует

1. Введите петлю микропетлевой ловушки в дистальную часть микрокатетера.
2. Продвигайте микропетлевую ловушку в направляющем катетере, пока она не будет 
позиционирована несколько прокси.мальнее инородного тела.

Микропетлевая ловушка в сборе с введенным катетером

1. Продвигайте трубку микропетлевой ловушки в микрокатетере, пока петля не будет 
позиционирована несколько проксимальнее концевого отверстия микрокатетера.
2. Продвигайте микропетлевую ловушку в направляющем катетере, пока она не будет 
позиционирована несколько проксимальнее инородного тела.

Извлечение/.манипуляции с помощью микропетлевой ловушки

1. Осторожно продвигайте микропетлевую ловушку до тех пор, пока полностью не 
откроется петля. Медленно продвигайте петлю вперед так, чтобы проксимальный конец 
инородного тела оказался внутри петли.
2. Когда инородаое тело окажется внутри петли, продвиньте катетер, чтобы затянзпгь и 
закрыть петлю, захватив инородное тело. (Помните, что попытка закрыть петлю, потянув 
микропетлевую ловушку внутри катетера, сдвинет петлю с ее позиции вокруг инородного 
тела.)
3. Чтобы совершать .манипуляции с инородным телом, нудно поддерживать катетер в 
натянутом состоянии, чтобы сохранять захват инородного тела, и перемещать 
микропетлевую ловущку и микрокатетер как единое целое, чтобы расположить инородное 
тело в нужной позиции.
4. Чтобы извлечь инородное тело, поддерживайте катетер в натянутом состоянии и 
перемещайте микропетлевую ловущку и микрокатетер вместе (проксимально) в 
направлении к или в направляющий катетер или оболочку. Затем инородное тело будет 
извлечено либо через, либо вместе с направляющим катетером или сосудистой оболочкой.



Для извлечения крупного инородного тела может потребоваться введения оболочек или 
направляющих катетеров большего размера, либо надрез на месте доступа.

В систему эндоваскулярной микропетлевой ловушки ONE Snare входит:

(1) микропетлевая ловушка, (1) катетер для микропетлевой ловушки, (1) устройство для 
введения и (1) вращающее устройство.

11/
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«МЕРИТМЕДИКАЛ» / MERITMEDICAL

ПРИЛОЖЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ:

• Система эндоваскулярной петлевой ловушки ONE Snare в вариантах исполнения: 
ONE500, ONE1000, ONE1500, ONE2000, ONE2500, ONE3000, ONE3500, ONE1001, 
ONE2501.

• Система эндоваскулярной петлевой микроловушки ONE Snare Microsnare в 
вариантах исполнения: ONE200, ONE201, ONE400, ONE401, ONE700 ONE701.

ВНИМАНИЕ -  использовать изделие необходимо только в специализированных медицинских
центрах.

СОСТАВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛР1Я:
1. Ловушка петлевая с устройством для введения (интродьюсером) и поворотным устройством.
2. Катетер для петлевой ловушки.
3. Инструкция по применению.

НАЗНАЧЕНИЕ:
Изделие предназначено для вьшолнения манипуляций в просвете коронарных и 
периферических сосудов, или в просвете полых органов, а также для извлечения посторонних 
объектов.
Система эндоваскулярной петлевой ловушки является вспомогательным устройством, 
временно вводимым в просветы сосудов или полых органов для определенньк этапов 
внутрисосудистого вмешательства.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
Перед использованием проверить изделие на наличие повреждений.
При повреждении упаковки не использовать.
Не использовать повторно, не подвергать повторной обработке или стерилизации.
После применения изделие может представлять угрозу биологического заражения. 
Обращайтесь с устройством так, чтобы предотвратить случайное заражение.
У пациентов, обладающих сенситивностью к никелю, может развиться аллергическая реакция. 
Изделие не применяется, если у пациентов имеется аллергическая реакция на материалы 
изделия.
Перед использованием внимательно изз-нить инструкцию.

ОПИСАНИЕ ПРИНЦИПОВ РАБОТЫ:
Системы эндоваскулярной петлевой ловушки ONE Snare, ONE Snare Microsnare и EN Snare 
используются врачами для ручного захвата, манипулирования или извлечения предметов в 
сердечно-сосудистой системе или польк органах пациента. Как правило, такие операции 
проводятся под рентгеноскопическим наблюдением. Ловушка проксимальным концом 
вводится в дистальный конец катетера, пока не покажется из разъема. Затем собранная система 
вводится в выбранное место. Петлю медленно продвигают вперед так, чтобы она охватила 
проксимальный конец инородного предмета. Как только петля охватьшает инородный предмет, 
необходимо продвинуть катетер ловушки вперед, чтобы затянуть и захватить инородный 
предмет. При вьшолнении манипуляций с инородным предметом, в катетере поддерживается 
натяжение для удержания инородного предмета. Для удаления инородного предмета ловушку



и катетер перемещают как единое целое проксимально или вовнутрь проводникового катетера 
или оболочки.
Перед применением выбирается подходящий диапазон диаметров в соответствии с местом 
расположения инородного предмета. Диапазон диаметров ловушки должен примерно равняться 
размеру сосуда, для которого будет использоваться ловушка.
Перед использованием устройство проверяется на наличие каких-либо повреждений

/подпись/ 
Дэн Кларк 

18 июля 2017 г.

Оттиск печати: «Мерит Медикал Системе, Инк.», Корпоративная печать.
Юта, 1987
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ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРА :<ТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ:
Номера

по
каталогу

Диаметр
петли
(мм)

Длина 
ловуш­
ки (мм)

Наружный
диаметр
катетера

(дюйм)/(мм)

Внутренний
диаметр
катетера

(дюйм)/(мм)

Длина
кате­
тера
(мм)

Внешний
диаметр

устройства
для

введения
(дюйм)/(мм)

Внутренний 
диаметр 

устройства 
для введения 
(дгойм)/(мм)

Длина
устройства

для
введения

(мм)

Диаметр
поворотного
устройства

(дюйм)/(мм)

Длина
поворотного
устройства

(мм)

Система эндоваскулярной петлевой ловушки ONE Snare

ONE500 5 1200 0.057/1.45 0.040/1.02 1000 0.081/2.06 0.041/1.04 46 (0,018 -0,038)/ 
(0.46-0.97)

40

ONE 1000 10 1200 0.057/1.45 0.040/1.02 1000 0.081/2.06 0.041/1.04 46 (0,018 -0,038)/ 
(0.46-0.97)

40

ONE 1500 15 1200 0.082/2.11 0.056/1.42 1000 0.081/2.06 0.041/1.04 71 (0,018 -0,038)/ 
(0.46 -  0.97)

40

ONE2000 20 1200 0.082/2.11 0.056/1.42 1000 0.081/2.06 0.041/1.04 71 (0,018-0,038)/
(0.46-0.97)

40

ONE2500 25 1200 0.082/2.11 0.056/1.42 1000 0.081/2.06 0.041/1.04 71 (0,018-0,038)/
(0.46-0.97)

40

ONE3000 30 1200 0.082/2.11 0.056/1.42 1000 0.081/2.06 0.041/1.04 71 (0,018 -0,038)/ 
(0.46 -  0.97)

40

ONES 500 35 1200 0.082/2.11 0.056/1.42 1000 0.081/2.06 0.041/1.04 71 (0,018-0,038)/ 
(0.46 -  0.97)

40

ONE 1001 10 650 0.057/1.45 0.040/1.02 480 0.081/2.06 0.041/1.04 46 (0,018-0,038)/ 
(0.46 -  0.97)

40

ONE2501 25 650 0.082/2.11 0.056/1.42 480 0.081/2.06 0.041/1.04 71 (0,018 -0,038)/ 
(0.46-0.97)

40

Система эндоваскулярной петлевой микролрвушки ОК Е Snare Microsnare

ONE200 2 1750 (0.032-0.041)
/(0.81-1.00)

0.019/0.48 1500 0.081/2.06 0.020/0.51 104 (0,012-0,025)/ 
(0.31 -  0.64)

40

ONE201 2 2000 (0.032-0.041)
/(0.81-1.00)

0.019/0.48 1750 0.081/2.06 0.020/0.51 104 (0,012-0,025)/
(0.31-0.64)

40

ONE400 4 1750 (0.032-0.041)
/(0.81-1.00)

0.019/0.48 1500 0.081/2.06 0.020/0.51 104 (0,012-0,025)/
(0.31-0.64)

40

ONE401 4 2000 (0.032-0.041)
/(0.81-1.00)

0.019/0.48 1750 0.081/2.06 0.020/0.51 104 (0,012-0,025)/
(0.31-0.64)

40

ONE700 7 1750 (0.032-0.041)
/(0.81-1.00)

0.019/0.48 1500 0.081/2.06 0.020/0.51 104 (0,012-0,025)/ 
(0.31 -  0.64)

40

ONE701 7 2000 (0.032-0.04!)
/(0.81-1.00)

0.019/0.48 1750 0.081/2.06 0.020/0.51 104 (0,012-0,025)/
(0.31-0.64)

40



МАТЕРИАЛЫ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ:
Материалы, использованные при изготовлении компонентов систем эндоваскулярная петлевая 
ловушка ONE Snare и эндоваскулярная петлевая микроловушка ONE Snare Microsnare, 
приведены ниже.

Спецификации материалов компонентов
Материалы ловуш ки Характер и длительность  

контакта с теломКомпонент Материал
Проволочный проводник  
(сердечник)

Черный оксид, нитинол SE508

У стройство, присоединяем ое  
извне, контакт с 
циркулирую щ ей кровью в 
течение ограниченного периода  
(<  24  часов)

Стандартный тросик ловушки Нитинол
О бжимной стержень  
(тер.моусадочная трубка из 
фторопласта PTFE черная)

Ф торопласт PTFE, ТЕХ

Круглая петля ловушки Позолоченная вольфрамовая нить /  
нитинол

Связующий материал (адгезив) Локтайт 4304
Материалы устройства для введения (интродью сера)

Трубка
П олипропилен натуральный 
13R9A

Н ет контакта с телом пациента
Втулка Полипропилен, натуральный 

P 4G 2K -152A
Материалы поворотного устройства

Колпачок
Поликарбонат, D ow  P D X 08115fc-  
03000460

Н ет контакта с телом пациентаКорпус Полипропилен, натуральный 
13R9A

Зажимная втулка Латунь (Высокая режущ ая  
способность D 36000)

Материалы катетера

Трубка Пебакс 7233 SA01

У стройство, присоединяемое  
извне, контакт с 
циркулирую щ ей кровью в 
течение ограниченного периода  
(<  24  часов)

М аркирующ ий ободок Платина -  90%  
Иридий -  10%

Разъем Л ю эра
Полимер поликарбонат -  литье под  
давлением, прозрачный, D ow  
P D X 08115fc-03000460

Втулка катетера (канюля)
Пебакс
3533 SA 01M E D

ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ:
Система эндоваскулярной петлевой ловушки ONE Snare и система эндоваскулярной петлевой 
микроловушки ONE Snare Microsnare безопасна и эффективна при использовании по 
назначению.

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВКИ:
Условия эксплуатации: в условиях лечебных учреждениях при температуре от +10°С до +35'’С 
и относительной влажности воздуха не вьппе 85 % при +25°С.
Условия транспортирования: при температуре от -50*̂ С до +50*̂ С и относительной влажности 
воздзоса до 100%. После длительного воздействия минусовых температур при перевозке изделие 
следует выдержать в упаковке в течение суток при температуре хранения.
Условия хранения: хранить в прохладном сухом месте при температуре от +5^С до +40*̂ С 
относительной влажности воздуха не вьппе 85 % при +25°С.

УПАКОВКА:
Первичная упаковка (внутренняя и внешняя):

'  л  
О  '



Ловуижа петлевая, устройство для введения и устройство поворотное (устройство для введения 
нанизано на проксимальный конец стержня ловушки для минимизации повреждений при 
транспортировке/хранении) помещаются в полипропиленовый спиральный обруч 
(диспенсер/защитный держатель), а затем внутрь отдельного пакета из ТайвекаУнейлона, 
который герметизируется методом горячей герметизации. На пакет наклеивается этикетка с 
информацией о продукте.
Катетер помещается в полипропиленовый спиральный обруч (диспенсер/защитный держатель), 
а затем внутрь отдельного пакета из Тайвека/нейлона, который герметизируется методом 
горячей герметизации. На пакет наклеивается этикетка с информацией о продукте.
Ловушка, поворотное устройство, устройство для введения и катетер, помещенные в 
спиральный обруч (диспенсер/защитный кольцевой держатель);

Потребительская упаковка:
Оба пакета вместе с инструкцией по использованию помещаются в картонную коробку для 
одной единицы продукции.

Транспортная упаковка:
Затем 20 (двадцать) таких коробок помещаются в коробку для транспортировки. 

МАРКИРОВКА;
Маркировка соответствует требованиям к маркировке, предусмотренным Приложением I 
Директивы 93/42/ЕЕС для медицинских изделий, а графические символы, используемые в 
маркировке, соответствуют требованиям EN980;2003.

Проект маркировки внутренней упаковки (пакета) для России содержит следующую 
информацию:
- наименование производителя.
- фирменное наименование изделия.
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- размеры издетшя (диаметр петли и длина ловушки).
- состав содержимого пакета в виде графической схемы.
- штрих-код.
- знак соответствия международному стандарту СЕ.
- номер по каталогу (REF).
- номер партии.
- символ «Использовать до», дата окончания срока годности.
- символ «Стерильно, простерилизовано этиленоксидом».
- символ «Не использовать, если упаковка повреждена».
- символ «Однократное использование».
- символ «Апирогенно».
- символ «Обратитесь к сопроводительной документации».
- изготовлено в....... наименование и полный адрес производителя.
- адрес представителя производителя в ЕС.
- дата изготовления.

Маркировка картонной коробки для одной единицы продукции содержит следующую

- наименование производителя.
- фирменное наименование изделия.
- размеры изделия (диаметр петли и длина ловушки и катетера).
- состав содержимого пакета в виде графической схемы.
- штрих-код.
- знак соответствия международному стандарту СЕ.
- номер по каталогу (REF).
- номер партии.
- символ «Использовать до», дата окончания срока годности.

- символ «Стерильно, простерилизовано этиленоксидом».
- символ «Не использовать, если упаковка повреждена».
- символ «Однократное использование».
- символ «Апирогенно».
- символ «Обратитесь к сопроводительной документации».
- изготовлено в....... наименование и полный адрес производителя.
- адрес представителя производителя в ЕС.
- дата изготовления.

Символ Значение символа

С €
ООвб

Данный символ обозначает что изделие соответствует основным 
требованиям директив ЕС 93/42/ЕЕС касательно медицинских  
устройств.

REF
Данный символ обозначает номер изделия по каталогу 
производителя. Сам номер располагается справа от этого символа.

LOT
Данный символ обозначает код партии изделия. Код в виде 
буквенно/числовых значений указан справа от символа.

Q



STERILE

STERILE EO

Данный символ обозначает срок годности изделия. Срок годности, 
в виде даты, указан справа от символа.

Данный символ обозначает, что изделие стерильное.

Данный символ обозначает, что изделие стерилизовалось 
этиленоксидом.

Данный символ запрещает использовать изделие при нарушении  
целостности упаковки.

Данный символ предостерегает использовать изделие без 
ознакомления с инструкцией.

d
Е С  I R E P

Указывает, что медицинское изделие апирогенно.

Данный символ запрещ ает использовать изделие повторно.

После этого символа идет адрес производителя изделия.

После этого символа идет адрес представителя производителя в ЕС.

МЕТОДЫ И СРЕДСТВА ДЕЗИНФЕКЦИИ И ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННОЙ ОЧИСТКИ:
Не применяются. Система эндоваскулярной петлевой ловушки ONE Snare и система 
эндоваскулярной петлевой микроловушки ONE Snare Microsnare являются стерильными 
изделиями одноразового использования.
Использованные изделия дезинфицируются только перед утилизацией.

СТЕРИЛЬНОСТЬ:
Система эндоваскулярной петлевой ловушки ONE Snare и система эндоваскулярной петлевой 
микроловушки ONE Snare Microsnare стерилизуются с использованием традиционного 
процесса стерилизации этиленоксидом. Перед стерилизацией изделие собирается и 
упаковывается во внутреннюю упаковку (диспенсеры и пакеты). Затем стерилизуется. 
Стерилизация устройства пользователем не предусмотрена.

ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ У ТИ Ж ЗА Ц Ш  И УНИЧТОЖЕНИЯ:
Использованные изделия складируются в контейнер для отходов в соответствии с 
действующими нормативами и местными правилами утилизации и утилизируются.
Перед утилизацией необходима дезинфекция изделий. Для обеззараживания одноразовых 
изделий можно использовать: 6% перекись водорода, 3% раствор хлорамина, 1,5% раствор 
гипохлорита кальция, 2% раствор лизоформина-3000. Экспозиция в этих дезинфектантах — 60 
минут или в 0,05% анолите -  2 часа.

а



КЛАССИФИКАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ:
Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с 
номенклатурной классификацией медицинских изделий -  3.
Соответствует основным требованиям Директивы ЕС 93/42/ЕЕС «О медицинских изделиях». 
Продукция компании «Мерит» (Merit) отвечает требованиям ISO 13485:2003.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА:
Производитель гарантирует сохранность стерильности медицинского изделия, а также всех его 
параметров и характеристик, в течение всего срока годности -  трех лет с даты производства -  
при условии целостности индивидуальной упаковки и соблюдении условий хранения, 
транспортирования и использования в соответствии с инстр>тсцией по применению.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ. СЕРВИСНОЕ 
ОБСЛУЖИВАНИЕ:
В системе эндоваскулярной петлевой ловушки ONE Snare и в системе эндоваскулярной 
петлевой микроловушки ONE Snare Microsnare отсутствуют детали, обслуживаемые на месте 
эксплуатации. Это означает, что ремонт в условиях эксплуатации не производится.

СРОК ГОДНОСТИ:
3 года.

ПРЕТЕНЗИИ:
Рекламации направлять Уполномоченному представителю производителя в России: 
ООО «Мерит Текнолоджис»
115054, г. Москва, ул. Бахрупшна, д.32, стр. 1 тел.: + 7 495 221 89 02

Переводчик
Железняк Анна Эдуардовна

Перевод выполнен переводчиком 
Железняк Анной Эдуардовной

г  ^ '" 7 0  /

Город Москва
Третьего августа две тысячи семнадцатого года

Я, Арбикова Юлия Геннадьевна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Железняк Анны Эдуардовны.

Подпись сделана в моем присутетвии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре; № оС

Вд4яе^®^?Ц£ударственной пошлины (по тарифу); 100 рублей 00 копеек.
ние услуг правового и технического характера: 00 рублей 00 копеек.

Ю. Г. Арбикова
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EN Snare Instructions for Use w/ Annex 
Dated July 18,2017

MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC 
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State of Utah )

County of Salt Lake )
§

n this day of M y, 2017, before me, Jennifer Fordham, S.nptary'public 
person^ly appeared Dan Clark, Director, Regulatory Affairs, proved on the basis o f’ 
satisfactory evidence to be the person whose name is subscribed to the'‘attached
mstrument, and acknowledge he executed the same. • ■

Witness my hand an ofGcial seal.

JENt< itfFR  FQ .4DHAM  
N c tB ry  Pub-lic -  S ta te  o f  U ta h

C o m m . N p, 7 
M y  C o rn m iis io n  о я

.Jun 2 7 ,2 02 1J  N--

ary Public 

My Commission Expires: June 21. 2021





IN D IC A T IO N  FO R USE;
T lie  E N  S na rt Endovascular Snare and Catheter is intended fo r  use in  die 
cardiovascular system o r h o llo w  viscous to  retrieve and m anipu late  fo re ign  objects. 
M anipu la tion  procedures include in dw e lling  venous catheter reposition ing , in dw e lling  venous 
catheter f ib r in  sheath s tripp ing , and central venous access venipuncture 
procedure assistance.

D E SC R IPTIO N :
The EN Snare system consists o f  three interlaced, cabled, super-clastic N itin o l. 
preform ed loops. The super-elastic N itin o l construction enables the loops to  be 
introduced through catheters w it i io u t the risk  o f  device defoj-mation.

W A R N IN G S :
1. Th is device is not intended fo r  the rem oval o f  fo re ign  objects entrapped b y  tissue grow th.
2. Th is device should no t be used fo r f ib r in  sheath s tripp ing  in  the presence o f  septal defects 

o f  Persistent Foramen Ovale.
3. Th is device is no t intended fo r  rem oval o f  im planted pac ing leads.
4. P ull forces app lied to  catheters d u ring  f ib r in  sheath s trip p ing  m ay damage, stretch, or 

break in dw e lling  catlieters 6 French o r sm a ller in  diameter. Do no t use excessive pu ll force 
w hen attem pting fib r in  sheath s tripp ing  o f  catheters 6 French o r  sm a ller in  diameter.

5. D o  not use excessive force w hen m anipu la ting  the catheter through an introducer.
Excessive force m ay damage the catheter,

6. Th is device has been sterilized u riliz fn g  E thylene O xide  and is considered sterile i f  the 
package is not opened o r damaged. It  is intended fo r  S ing le  Patient Use Only. D o  not 
auem pt to clean o r  rc -s te rilizc  the device. A fte r  use th is device m ay be a potentia l 
biohazani. H andle in a m anner that w i l l  p revent accidental contam ination. D o  no t use a 
device tlia t has been damaged o r i f  the package is open o r damaged.

7. N itin o l is a n icke l titan ium  a lloy. Possible reaction m ay occur fo r  tliose patients who 
e x h ib it s e n s it iv i^  to n ickel.

^  O n ly : C A U T IO N : Federal (U .S .A .) law  restricts th is device to sale by o r on the order o f  
a physician.

P R E C A U T IO N ; Care should be observed when using this device fo r rem oval o f  a large fib r in  
sheath in order to  m in im ize  r isk  o f  pulm onary em bolism .

P O T E N T IA L  C O M P L IC A T IO N S :
1 Potentia l com p lica tions associated w ith  fo re ign  body re trieva l devices in  arteria l 

vasculature include, but are not lim ite d  to:
• Em bo liza tion
• Stroke
• M yoca rd ia l in fa rc tion  (depending upon placement)

2. Potential com p lica tions associated w ith  snare re trieva l devices in  venous vasculature 
include, but are not lim ite d  to:
• Pulm onary em bolism

3. O ther potentia l com pbeabons associated w ith  fo re ign  body retrieva l devices inc lude  but 
are not lim ite d  to:
• Vessel perfora tion
• Device entrapm ent

C a ilie tc r damage can occur w hen a ttem pting f ib r in  sheath s tripp ing  o n  sm a ll French size 
diam eter catheters. (Sec W A R N IN G S ) Incidence o f  pu lm onary e m bo lism  a fte r fib r in  sheath 
s inppm g may occur. (See P R E C A U T IO N ).

Prepare the EN Snare- System:
Select tlie  appropriate Snare d iam eter range fo r  the site in  w luch  the fo re ign  body is located.
The Snare diam eter range should approxim ate the size o f  the vessel in  w h ich  i t  w i l l  be used.
1. Remove die Snare and Snare C atlie ter from  th e ir hoop holders and inspect fo r  any damage.
2. Remove tlie  Inuoducer and Torque D evice  from  the p rox im a l end o f  die snare shafL
3. Load die Snare in to  the Snare C adie ier by inserting the p rox im a l end o f  the snare in to  die 

distal (non-hubbed) end o f  the Snare Catheter, u n til the p ro x im a l end o f  the Snare shaft 
exits d ie  hub and the loops can be retracted in to  the d ista l end o f  the Snare Catheter.

4. Test and inspect the device by extending and retracting the snare loops through the distal 
end o f  the snare catheter 2-3 times, w h ile  ca re fu lly  exam ining  the Snare Cadietcr, 
radiopaque band and the dev ice fo r  any damage o r defects.

5. W hen appropriate, the system (Snare and Snare Catheter) can be advanced to the desired 
site as a sing le  u n it assembled as described above.

A lte rna tive  Preparation o f  die E N  Snaj c ;
I f  the Snare Catheter is already pos itioned w id iin  the vasculature, tlie  prov ided  In troducer 
(located on the p ro x im a l end o f  the Snare and ju s t d ista l to the Torque D evice) m ay be used to 
pos ition  the Snare in  the in d w e llin g  Snare Catlieter.
1. Rem ove the Snare fro m  the p ro tec tive  ho lder and inspect fo r  any damage.
2. M ove  the p rov ided  In troducer ( located on the p ro x im a l end o f  the Snare, ju s t  distal to  the 

Torque D evice) d is ta lly  u n til the loops o f  the Snare are enclosed w ith in  the tub ing  p ortion  
o f  the Introducer.

3. Insert the d ista l end o f  the In troducer in to  the hub o f  the in d w e llin g  Snare Catheter until 
resistance is  fe lt. T h is  w i l l  indicate  the tip  o f  the In troducer is p rope rly  a ligned w it l i  the 
inne r lumen.

4. H o ld  d ie  In troducer as stra ight as possible, g rasp the shaft o f  the Snare ju s t  p rox im a l to the 
hub o f  the In troducer and advance the Snare u n til i t  is secure w ith in  the lum en o f  the Snare 
Catheter. The In troducer can be rem oved by f irs t rem oving  the Torque D evice  and p u llin g  
die In troducer o f f  the p ro x im a l end o f  the Snare's shaft.

Snare Assisted R etrieval and M a n ip u la tion  Suggestions:
1. I f  present, rem ove the in d w e llin g  d e live ry  catheter.
2. I f  a g u id e w irc  is in  a patient at die loca tion  o f  a fo re ign  body, advance a Snare C-atheler 

over the gu id e w irc  to the desired location. Then rem ove the gu idew ire  and advance the 
Snare through the Snare Catheter. A lte rn a tive ly , c inch one loop o f  the Snare over the 
p rox im a l end o f  the g u idew ire  and advance the entire system (Snare and Snare Catheter 
assem bly) in to  a gu ide  catheter or in troduce r sheadi u n til the d ista l end o f  the Snare 
Catheter is pos itioned p ro x im a l to  the fo re ign  body.

3. I f  a g u idew ire  is n o t present, p u ll the Snare in to  the d ista l end o f  the Snare Catheter and 
advance through a gu ide  catheter o r in troducer sheatlt u n til i t  is pos itioned p rox im a l to the 
fo re ign  body, A lte rn a tive ly , collapse the Snare loops b y  p u llin g  tlie  device in to  tlie  distal 
end o f  the Snare Introducer. P lace the tapered end o f  the Snare In troducer in to  the proxim a l 
(hub) end o f  the Snare Catheter, guide  catheter o r sheath and advance the Snare forw ard 
m a in ta in ing  constant contact between the  In troducer and Snare C atheter hub.
N O T E . W hen attem pting  |o u til iz e  guide catheters o r slieatlis no t specifica lly  manufactured 
fo r  use w ith  the E N  Snare System , i t  is im portan t to test p roduct c o m p a tib ility  p r io r  to use.

4. G ently  push the Snare s lia ft fo rw a rd  to com p le te ly  open the loops. The loops are then 
s lo w ly  advanced fo rw a rd , and m ay be rotated i f  desired, around the p ro x im a l end o f  the 
fo re ign  body. A lte rn a tive ly , the Snare m ay be advanced beyond the target loca tion  and the 
loops brought back around the d ista l end o f  tlie  fo re ig n  body.

5. B y  advancing the Snare C atlie ter, the loops o f  die dev ice  are closed to  capture the fore ign 
body. (N o te  tlia t a ttem pting  to close the loops by p u llin g  the Snare in to  the Snare Catheter 
w i l l  move the loops from  th e ir p os ition  around the fo re ign  body.

6. To m anipulate a fo re ig n  body, m a in ta in  tension on the Snare Catheter to  reta in  the h o ld  on 
the fo re ign  body, and m ove d ie  Snare and Snare C atheter together to m anipu late  a fore ign 
body to the desired pos ition .

7. To retrieve a fo re ign  body, m a in ta in  tension on die Snare Catheter and m ove  the Snare 
and Snare Catheter assem bly together prox im aJly  to, o r  in to  a gu ide  catheter o r  sheath. The 
fo re ign  body is then w itiid ra w n  tlirough  o r  together w ith  the g u id in g  catheter o r in troducer 
sheath. W id id raw a l o f  large fo re ig n  bodies m ay requ ire  the insertion o f  la rger sheaths, 
gu id ing  cadictcrs, o r  a cu t-dow n at the peripheral site.

Snare Assisted R em oval o f  F ib rin  Sheaths from  In d w e llin g  Catheters:
1. U sing standard technique, prepare a fem ora! ve in  approach, advance the selected Snare to 

die in fe rio r  vena cava o r r ig h t a trium .
2. A dvance a .035 g u idew ire  through the end p ort (d is ta l o r venous p ort i f  m ore than one 

lum en) o f  the in d w e llin g  catheter and in to  the in fe r io r  vena cava o r  r ig h t a trium .
3. P osition  one o f  the Snare loops around the guidew ire ,
4. Advance d ie  Snare o ver d ie  d ista l end o f  the catheter to a pos ition  p ro x im a l to the fib rin  

sheath.
5. C lose the Snare around the catheter and continue app ly in g  l ig h t trac tion  w li i le  gen tly  

p u llin g  the Snare dow n tow ard  the d ista l end o f  the catheter o ve r the end ports.
6. Repeat steps 4 &  5 u n til the catheter is free o f  fib r in  sheadi.

Snare Assisted Venous C analiza tion;
1. Introduce the Snare at a patent venous access site and p os ition  in  the vasculature at die 

desired site.
2. Open the Snare loops to  prov ide  a target to guide an entry needle in to  the desired venous 

access site.
3. In troduce a gu idew ire  d irough  the needle and through the Snare loops. Rem ove the needle.
4. Close the Snare over d ie  g u id e w irc  b y  advancing the Snare C atheter
5. P ull the g u idew ire  in to  the desired location.

B N S n a r e  f o r e i g n  b o d y  r e t r ie v a l  d e v i c e  s y s t e m *

Description
Snare

Diameter Range
Snare

Length
Catheter

Size
Catheter
Length

M in i Е Л /Snare System 2-4  M M 175 C M 3.2 F 150 C M
M in i b /v  b ntirc  {system ■ 4-8 M M 175 C M 3.2 F 150 C M

Description
Snare Snare

Diameter Range Length Size Length
E N ”Snare System 6 - lO M M 120 C M 6 F 100 C M
E/V Snare System 9-15 M M 120 C M 6 F 100 C M
E N S n a rc  System 12-20 M M 120 C M 6 F 100 C M

Snare System 18-30 M M 120 C M 7 F 100 C M
E N  Snare System 27-45 M M 120 C M 7 F 100 C M

• Every елГЗгзйгс System coniairis; (1) Snare, Cl) Snare Catlieter. (1) Introducer and (l)Torque Device.



FR E N C H
USAGES IN D IQ U E S  :
C  insiram ent de rc tra il et caihEter endovasculaire E N  Snare est destinS au re tra ii e t 4 la  ma­
n ipu la tion  des corps firange rs  dans Ic  systfeme cardiovascula ire ou dans les viscEres creux. Par 
m anipulation, on entend en p a rtic u lie r Ic repositio im eraent des cathiSters ve ineux a deroeurc, 
le ddcapage des ca illo ts  dc lib rin cs  autour des cathdters a dcm eure e t la fa c ilita tio n  des pone'- 
cions veineusts par vo ie  centrale.

DESCRIPTION :
Lc syslJme EN Snare  ̂est constitud de tro is boudes prdform des cabldes, entidacdcs et 
super-dlastiqucs en N iiin o l. U d ias tic itd  de ce matdriau p e rm c td 'in tro d u ire  les boudes dans 
Its  cacneiers sans d^form acion.

A VE R TIS S EM E N TS  :
1. Get instrum ent n ’ esi pas destind au re tra it des corps dtrangets emprisonnds par la crois 

sance des tissus.
2. Get instrum ent ne d o it pas i t r e  em ployd pour ddeaper les ca illo ts  de fib rine  en presence de 

nsnile septale du foram en ovale persistant.
3. Cet instrum ent n ’est pas destind au re tra it des dlectrodcs de s tim u la tion  implantdes
4. Une traction exerede sur le cathdter pendant le  ddcapage des ca illo ts  de fib rine

risque d ’ endommager, d 'd t ire r  ou de casscr les cathdters 4 demeure de d 'u n  d ian id tre  de 
2 m m  ou moins. Ne pas fo rcer sur le cathdter.

5. Ne pas fo rcer le passage du cathdter dans I'in tro du c teu r: ce la risquera it de I'endom m ager.
6. Get instm m ent 4 dtd s tdrilisd  4 I'a ide  d 'o x yd e  d 'e thy ldne  el est considdrd com m e dtam 

n le  4 condiuon que I em ballage n 'a it  pas dtd ouvert ou endommagd. II  n 'a  dtd prdvu que 
pour un seul usage. Ne pas cssaycr dc nettoyet ou de res td rilise r 1-instrum cnt. Aprds
1 em plo i, cet instrum ent risque de devenir un danger b iolog ique . M a n ip u le r avec soin 
de fa fo n  4 prdven ir toutc contam ination accidcn le lle . N e  pas u tilise r un instm m em  si ce 
dem ier est endommagd ou si i'em ba llagc  est ouvert ou endommagd 

2. U :  N itin o l est un a lllagc n id te l-titan c . Une rdaction est possible chez les patients pnisent 
aru une s e n s ib ilit i au n icke l. ^

O n ly ; p r e c a u t i o n  : La lo i federale (Etats-U nis) n ’ autorise la vente de ce d is p o s it if 
que par un medecin ou sur prescrip tion  medicale. Vendu uniquem ent sur p rescription m edicalc.

p r e c a u t i o n  D 'E M P L O I :
Le re^irait d un c a illo t de fib rine  de grande ta ille  d o it dtre e ffectud avec precaution 
afin de m in im isc r lc risque d 'em b o lie  pulm onairc.

C O M P L IC A T IO N S  P O T E N T IE L L E S  ;
I 1 _________ >•___ • . . .
1. Les com plications potentie lles assocides aux d ispositifs  de rc tra it d ’ un corps 

etfanger dans la vasculature a rt^rie lle  com prenneni, enire auires:
• Une em boiie
• Un accident vasculaire с&йЬга!
• Un infarctus du m yocardc (selon I'emplacemenO

2. U s  com plications potentie lles а580с1ёе5 aux d ispositifs  de re tra it d ’un corps 
etranger dans la vasculature veineuse comprennent, emre autres;
• Une em boiie  pulm onaire

3. D autres com plica tions potem ielles assocites aux d ispositifs  de re tra ii d 'un  
corps fitranger com prennent. entre autres :
• Une perfora tion des vaisseaux
• Un em prisonnem ent du d is p o s it if lu i-m dm e

Un endom m agem ent du cathdter est possible lors du ddcapage du c a illo t de fib rine  
au our des cathdters de pe tit d iam dtre. (V o ir A V E R T IS S E M E N T S .) Une em boiie  
pulm onaire peut egalem cnt se produire. (V o ir P R E C A U T IO N  D ’ E M P L O I.)

Prtiparation du sys tim e  EN Snare :
C ho is ir le  c o lle t du d iarodire co irespondanl au site dans lequel se trouve le corps 
d tra n ^ r . La plage de d iamdtre c lio is ie  d o ite tre  proche de la ta ille  du vaisseau dans 
lequel il sera u iihs^.
1. R etirer I insirum em  e i son calhdter de leurs logements e l ve rifie r q u 'i ls  ne sont 

pas endommagKs.
2. R etirer r o u d l d 'in se rtio n  et le  d is p o s it if de ro ta tion  du bout p ro x im a l de la tige du lasso.
3. Charger le co lle t dans son cathdter en in irodu isan i son extrdm iid  p rox in ia le  

^ n s  I ouverture dista le (sans embase) de ce lu i-c i. ju s q u '4  ce q u ’e lle  ressorte
du card de I embase et que les boudes puissem dire r  dans la partie  d ista le du cathdter

4. fcssaycr 1 instrum ent en avangam et en reculam  2 ou .3 fo is  les boudes 4 
travels la partie  d ista le  d u  cathdter du co lle t, en observant soigneuseraent le 
cachfier. Je герёге radio-opaque c : lc  coI Icl

5. A u  m om enl approprld. I ’ ensemble du systdme (co lle t et cathdter de co lle t) peut 
ctre avaned vers le site ddsird pour detecter toutc partie endommagde ou ddfauL

Autre mdthode possible de prdparation du sysidme E N  Snare •

fs 'i t u d 'T f l^ / iN  “ ■ vasculature, I'.n tro d u c te u r foum i
n !.™ ., H du lasso et au с в й  d ista l du  d is p o s it if de roiaUon)
permet de p lacer le c o lle t dans le  calhdter 4 demeure.
1. R etirer le co lle t de son logem enl e t vd rifie r q u ’ i l  est en bon dtat

dispo^sfiif d r r Z t e X ' T '  - f d u

3. In trodu ire  i 'c x trd m itd  d ista le  de I ’ in troducteur dans I'em base du cathdter 4 
demeure, ju sq u ’ 4 ce q u ’ une rdsisiancc se fasse sentir. Ce la  s ig n ifie  que 
I'e m b o u td e  I'in tro d u c ie u r est convenableraent a lignd avec la lu m id re  in tdrieure.

4. T en ir r im ro d u c te u r le p lus d ro it possible, sa is ir I'axe  du c o lle t  ju s te  devznt 
I ’embase de I ’ in troducteur, et avancerle  co lle t ju s q u ’ 4 ce qu ’ l l  s o il bien en place
dans la lum id re  du cathdler. L ’ o u til d ’ insertion  peut etre re tird  en enlevant le  d is p o s it if dc 
ro iadon  et en l ira n i sur TouLil d ’ insertion  к Г е х 1г ё т 11ё p rox im a le  de la tige  du lasso.

C onscils dc re ira it c l de m anipu la tion  par co lle t interposde :
1. Si un catheter к  demeure est p risen u  le retirer.
2. Si un f i l  guide se trouve dans lc  corps du patient ^  I 'e n d ro il du corps 6tranger. avancer !e 

catheter de c o lle t par-dessus, ju s q u ’ au site desird, pu is  enlever le  f i !  guide et avancer le  col 
le t b travers le calhdter. Une autre m dthode esc de g llsser une boucle  du co lle t
sur I extrdm ite  p rox im a le  du f i l  guide et d ’ avancer le sys tim e  to u t e n tic r (co lle t c t cathdler 
de co lle t) dans un cathdter guide ou dans un im rod u cK ur, ju s q u ’ h ce que Texirdm ird  distale 
du catheter du c o lle t se trouve devant le  corps dtranger.

3. En le fa ire  passer absence dc fil guide, tire r  le co lle rr dans re x tre m itd  dista le de son 
calhdter e l I avancer й travers un cathdter guide ou un in troducteur, ju s q u ’ i  cc q u ’ il se 
trouve devant le  corps dtranger. Unc autre m dthode est de rabattre Ics boucies du col 
le t en dram  I ’ instrum em  dans I ’e x irdm itd  d ista le de I'in tro du c teu r. P lacer la  partie 
conique de 1 in iro d uc te u r dans I ’ embase fex irdm itd  p rox im a le ) du  catheter du colleU du 
cathdter guide ou du  m anchon, et avancer le co lle t en m a in ienan t un contact constant entre 
I in iroduc teur et I'em base du cathdter du co lleL
R E M A R Q U E  : si I 'e m p lo i de cathdters guides pu d ’ in troducteurs non fabriquds spdcifique 
m ent p ou r u tilisa tio n  avec le systdme E N  Snare est envisagd, i l  est im portan t de vdn fie r 
d 'abord  la c o m p a tib ilitd  entre les produ its.

<1. Pousser doucem em  1 axe du co lle t vers I'a va n t pour o u v r ir  com pldtcm em  les boudes. 
C e llcs-ci sont ensuitc avanedes lentem ent e t peuvent d tre toum des si ddsird autour de 
1 extrcm iid  p rox im a le  du corps dtranger. Une autre m dthode est d ’ avancer le co lle t au*deia 

de I ’ cndroic v isd  et de fa ire  reven ir Ics boudes autour de 1‘extrdm itd  d ista le  du corps 
dtranger.

5. L orsqu 'on  avance le ca lhdter du co lle t, les boudes sc referm ent sur le  corps dtranger, en 
I em prisonnanL (N ote r que le fa it d ’essayer dc fe rm er les boucies en tira m  Ic co lle t к 
travers son cathdter ddgage les boucies du corps dtranger.)
Pour m anipu ler un corps dtranger, m a ln ten ir la tension sur le cathdter du c o lle t et ddplacer 
le co lle t e t son cathd ler ensemble, vers la  p os ition  ddsirde.

7. Pour re tire r un corps etranger, m a in ten ir la  tension sur Je cathdter du co lle t e t ddplacer 
le co lle t et son catheter ensemble, vers ou dans un cathdter guide ou un in iroduc teur ou &
1 m td n e u rd  un ca lhdter guide ou d ’ un in iroducteur. Le  re tra ii d ’ un corps dtranger de 
grande ta ille  peut rcq ud rir I ’ in se rlion  d ’ un in iroduc teur ou d ’ un cathdler guide ou une 
incis ion  du site pdriphdrique.

R e ta i l  des ca illo ts  de fib rine  am our des cathdters к  demeure, к  I 'a id e  du c o lle t lazo :
1. En s u iv ^ t  une technique standard, prdparer I ’approche par la veine « m o ra le , avancer le 

c o lle t choisi vers la veine cave in fd rieu re  ou ro re il le t ie  d ro ite .
2. Avancer un f i l  guide de 0.035 po 4 davers I ’ex ir^m itd  (ouvcriu re  d ista le  ou

veineuse si le cathdter a p lus d ’une lu m it rc )  du calhdter 4 demeure e t dans la veine cave 
m ld ne u ic  ou ro re iU e ite  dro ite.

3. P lacer I ’ une des boudes du  c o lle t a utour du f i l  guide.
4. Avancer le c o lle t par-dessus I ’ ex irdm iid  dista le du cathdter. Jusque devant le  c a illo t dc 

fib rine.
5. Ferm er le co lle t a utour du ca tlid te r c t con tinue r d ’ app liquer unc traction  id g trc  tout en 

u ran l doucenient lc  c o lle t vers I ’ extrdm itd  d ista le  du cathdter, paidessus I ’ ouverture distale.
6. Rdpdtez les dtapes 4 e t 5 ju s q u ’ a ce que le catheter so it ddgage du c a illo t de fib rine .

Canalisation veineuse 4 I ’ aide du co lle t lazo ;
1. In lrodu ire  le c o lle t 4 I ’ entide de I ’ accds ve ineux et le p lacer 4 I ’ e n d ro il ddsird dans la 

vasculature.
2. O u v rir  les boudes du co lle t de fa jo n  4 fo u rn ir  une c ib le  de guidage de I ’ a igu ille  d ’enirde 

dans lc  site d a cc is  ve ineux d ^ s ir i.
3. E n file r un f i l  guide dans T a ig u ille , puis к travers les boucies du co lle t. E n levcr ra ig u il lc .
4. herm er lc co lle t sur le  f i l  guide en avan^ant le cathdter du co lle t.
5. T ire r le f i l  guide dans P en d ro it ddsird.

ЗУЗТЁМЕЗ DE RETRArr DES CORPS 
ETRANGERS EN SNARE

6.

D escrip tion Plage de d ia m itre  
du  co lle t

L on g u eu rd u  
c o lle t du

T a ille /longucu r
cathdter

Sysidme M in i E N  Snare 
Systdme M in i E N  Snare

2-4  mm 
4-8 m m

175 cm 
175 cm

3.2 F  150 cm
3.2 F  150 cm

D escription Plage de diam dtre 
du  co lle t

Longueu r du 
c o lle t du

T a ille /iongueur
cathdter

Systdme E N  Snare 
Systdme E N  Snare 
Systdme EN Snare 
S ys tim e  EN Snare 
Systdme EN Snare

6-10 m m 120 cm 6 F  100 cm
9-15 m m 120 cm 6 F  100 cm
12-20 m m 120 cm 6 F  100 cm
18-30 m m 120 cm 7 F ID O  cm
27-45 m m 120 cm 7 F  100 cm
contient (1) co lle t, (1 ) ca th fiter de co lle t, (1)



Italian:
IN D IC A Z IO N I PER L ’USO;
П laccio  cd i l  cateterc endovascolare E N  Snare * sono destinati al recupero cd alia 
m anipolaztonc d i co rp i estranci n e ll ’ apparato cardiovascolare e nei v is c e r i I 
proced im enti m anipo la tori com prendono i l  r iposiz ionam ento dci cateteri venosi a 
permancnza. Io s tripp ing  d d la g u a in a  d i fib rina  dai cateteri aperm anenza cd i
procedim enti d i accesso al sistema venoso centrale Iram ile  venipuntura.

D E S C R I2 I0 N E :
II d ispositivo  S ittem a EN Snare consiste in  tre cappi in trecc ia ti. cab lati e p re fora ia ti, 
realizzati in  N itin o l supcrclastico. Talc fabbricazione superclastica permette 
I ’ ln troduzionc deg li ane lli attraverso i cateteri senza assoggcttarc i l  d ispos itivo  ad 
alcuna dcform azionc.

A V V E R T E N Z E :
1. Questo d ispositivo  non e destinato a lia  r iin o z io nc  d i oggetti estranci incapsu la ti dalla 

crescita tessutale.
2. Questo d ispositivo  non va usato per lo  su ippaggio  della guaina d i fib rina  in  presenza di 

d ife tti del setto del fo ram c ovale persistente.
3. Questo d ispositivo  non e destinato alia rim oz ione  d i c le ttrocatc tcri per la s tim olazione 

cardiaca im piantati,
4. Non eseratare una traztone eccessiva durante lo s tripp ing  della  guaina d i fib r in a  dei 

cateten a pem iancnza di d iam etro  pari о in fe rio re  a 6 French, репа i l  danneggiamento lo 
suraraento о la ro tiu ra  d i ta li cateteri.

5. Non usare f o m  eccessiva nel m anipo larc i l  catatere attraverso r in tro d u tlo rc , perche i l  
catetere potrebbe subire danni.

6. Questo di^spositivo e stato sterilizzato  mediante ossido d i e tilene cd e considerato sterile  
se la confezione non e stata aperta о danneggiata. Esso e coneepito p er ven ire  usato 
e se to ^a m e n te  so d i ш . solo paziente. Non tentarc d i pu lire  о sterilizzare  una seconda 
vo ta. D opo uso questo d ispositivo  pub rappresentarc un potenzia le risch io  b io log ico  
ira tta re  in  m ^ ie ra  da prevenire contam inazion i accidcnta li. Non u tilizza re  un d ispositivo  

d ie  sia s u to  danncggiato о sc la confezione e aperta о danneggiata
7. N itin o l e una lega d i n iehe l-tita irio . I pazienti sensibili al n ic h d  possono d itn o s tra n i reattiv i,

a^sn‘i! ' i ! !  d  d isposibvoai sob m edtci о d .e tro  prescnzione deg li stessi. E sdusivam ente su p rescriz ione mediea.

P R E C A U Z IO N I:
Usare con caulcla questo d isposiuvo  durante la rim oz ione  d i guatne estese di fib rina . al fine  d i 
пош те al m in im o  i l  nscb io  d i em bolia  polm onare.

C O M P L IC A Z IO N l P O T E N Z IA L I
1. Le co rap licaz ion i potenzia li associate ai d isp os itiv i d i recupero d i co rp i estranei present! 

nella vasco lanzzazionc artenosa com prendono, in  raodo non lim ita liv o -
• em bolizzazionc;
• ictus;

in fe rto  m iocard ico  (a seconda del piazzamento).
2. Le co m p lic a n o n i potenzia li associate ai d isp os itiv i d i recupero a lacc io  nella  

vascolanzzazione venosa com prendono. in  m odo non lim ita tiv e ;
• em bo lia  polmonare.

3. A ltre  com plicaz ion i potenzia li associate ai d ispos iuv i d i recupero de i co rp i estranei 
com prendono, in  m odo non lim ita liv o ;
• perforazione del vaso;
• fn trappolam cnto del d ispositivo.

n  danneggiamento del catetere puo vcrifica rs i a seguito del tentato s tripp ing  della  guaina 
fib rm ica  in cateten d i p icco lo  diam etro (vedere le  A V V E R T E N Z E ). S i possono verifica re

P R E C A U Z IO N 0 ° '” ° " “ '  ’  '=

Preparazione del sistema EN Snare
S c lez jon ^e  un laccio i l  cu i d iam etro  sia appropria to  al s ifo  in  cu i c presente i l  corpo estraneo 

laccio deve avere un d iam etro approssim ativam ente corrispondente a q uc llo  del vaso 
interessato.
1. W m uovere tl lacc io  ed i l  re lauvo  catetere dai portaeappi e verifica re  I'assenza di segni

01 danneggiamento. ®
2. R im uovere I 'in tro d u tto re  e i l  d ispos itivo  d i torsione d a ll ’estrem itfi p rossim ale dell'asta  

a cappjo.
3. C ^ c ^ e  i l  laccio.^ inserendone I'estrem ita  prossimale nelPestrem ita dista le (senza attacco) 

del catetere fin c lie  tale estrem ita p rossim ale non fiio riesce dalPattacco del catetere
peim cttcndo di re tra ire  i cappi n e ll’ estreraita dista le del catetere stesso

'spezionare i l  d ispositivo  estendendo e retraendo 2 о 3 vo lte  i  cappi del laccio

l a l d a  rad d ' '  ' - - 0a fascia radiopaca ed i l  d ispos itivo , a lia  ricerca d i daim i о d ife tti

P™  “ vanzare f ino
t n ^ f S e n a '  ™  sssemblato nel raodo descritto

Preparazione a ltem atlva  del sistema EN Snare-
Se i l  catetere del lacc io  c g ia  stato pos iz ionato  nella  vasco larizzaz ionc, s i puo inscrirc  i l  laccio 
nel catetere usando r in tro d u tto re  (s ituato  s u ll ’estrem ita p ross im ale  del cappio e d ista lm ente al 
d ispositivo  d i torsione).
1. R im uovere i l  lacc io  dal portaeappi d i p ro tezione cd ispcz ionarlo  per csc ludcm e il 

danneggiamento.
2. Spostare d ista lm ente r in tro d u tto re  finche i cappi del lacc io  non vengono racchiusi dalla 

sezione di tubo de ll in trod u tto rc  stesso. (s ituato  su ll'es trem ita  prossim ale del cappio e 
dista lm ente al d ispositivo  d i to rsione)

3. Inserire 1 estrem ita d ista le  de lJ 'in trodutto re  nel attacco del catetere g ia  in  pos izione, finche 
non si a w e rte  la  resistenza d i conferm a del buon a llincam ento  della  punta d c ll ’ in trodunore 
ne) lum e del catetere.

4. M antencre rin tro d u tto re  quanto p iu  d iritto  possibile, afferrando lo  stelo del laccio in una 
posizione appena prossimale rispetto аИ'аПассо d c ir in tro d u tto re  e facendo avanzarc i l  laccio 
finche non vicne inserito  bene nel lum e del catetere. Per rim uovere  I'in trodu tto re . rim uovere
dappnm a i l  d ispositivo  d i torsione. qu ind i cscrarrc I ’ in trodunore dall'estrem ita  prossimale 
dcH ’asta a cappio.

Suggeriinenti in  merit© al recupero cd a lia  m anipolazione tram iie  laccio
1. Se presente, rim uovere  i l  catetere usato per I'inserim ento .
2. Se e stata m serita nel paziente una gu ida  in  corrispondenza della  pos iz ione  del corpo 

K traneo , far avanzarc un lacc io  lungo  tale guida f in o  a ragg iungcre la posizione desiderata. 
Successivamente. r im uove re  la gu ida  c fa r  avanzarc i l  laccio  attraverso I ’apposilo catetere.
In  a ltem atlva . a tro to lare  strettamente un cappio del laccio  a ttom o a ll'e s trc m ita  prossimale 
della  guida e fa r  avanzarc I 'in lc ro  sistema (gn jppo  lacc io  -  catetere) in  un catetere guida о 
in un in trodu ttorc . finche re s tre m it i dista le del catetere del lacc io  non viene posta in
una pos izione prossimale rispetto  al co rpo  estraneo.

3. Se non e presente una guida. re tra ire  i l  la cc io  n c ll'e s trcm ita  d ista le  del re la rivo  catetere
e fa rlo  avanzarc attraverso un catetere gnida о un in trod u tto rc  finche  non v icne  posizionato 
prossim alm ente rispetto  al corpo estraneo. In a ltcm a tiva , a ffloscia re  i cappi retraendo 
i l  la an o  n e ll'e s trem ita  d ista le  del rc la tivo  in troduttore . Inserire  I'es trem ita  rastremata 
de ll in trodu tto rc  del lacc io  n eU 'e s tre m iti prossimale (que lla  con I ’ a ttacco) del catetere del 
laccio, del catetere gu ida  о de lla  guam a e fa r avanzare i l  laccio , mantenendo I ’ in troduttore  
costantemente a conta tto  d e li ’ aRacco del catetere del laccio.
NO-TA: Se si in lende u tilizza re  cateteri guida о gua inc non rca lizza ti appositam ente in  
funzione del sistema E N  Snare i  im portante  ve rifica re  la  com p a tib ilita  dci p rodo tti 
pnm a  dell USO.

4. Spingerc delicatam ente in  avanti lo  ste lo  del laccio . in  m odo da aprire  com pletam ente
1 cappi. A  quel punto. e possib ile  fa r  avanzare lentam ente i  cappi. ed cventua lm cnie  fa r li 
m otare, a ttom o a l l ’estrem ita prossimale del co tpo  estraneo. A  tito lo  a lte raa tivo , e possibile  

avanzare i l  laccio  al di la  de lla  pos iz ione  bersaglio, retraendo i  cappi attom o 
a ll estrem ita dista le del co rpo  estraneo.

5. L  a va n z M cn to  del catetere del lacc io  produce la ch iusura de i cappi e la  conseguente 
cattura del corpo estraneo. (Va nota to  com e la tentata chiusura del cappi retraendo i l  laccio 
ncl re lanvo  catetere cans, lo  spostamento dei cappi dalla  posizione desiderata a ttom o al 
corpo estraneo.)

6. Per m anipo larc un corpo estraneo, mantenere in tensione i l  catetere del laccio  per 
ass icum e la presa sul corpo estraneo e spostare assieme laccio  e re la tiv e  catetere per 
nposiz jonare  opportunam ente i l  co rpo  estraneo.

7. Per recuperare un co tpo  estraneo. mantenere in  tensione il catetere del laccio  e spostare 
assieme accio e re lauvo  catetere in  d irezione  prossim ale о dentro un catetere guida  о una 
gua ina  П c o ^  estraneo viene successivamente estratto assieme о attraverso i l  catetere guida 
о la  guam a Le  retrazione d i co tp i estranei d i grand! d im ensioni puo richiedere I'inscruncnto  di 
guaine 0 cateten guida d i m agg io ri d im ensioni о I'in c is ione  del sito perifcrico .

W m ozione tram itc  lacc io  de lle  gua inc d i fib r in a  dai ca teteri a permanenza
1. Adottando la tecnica standard, pred isporre  un approccio venoso fem orale  e fa r avanzare il 

Jaccio selezionato nella vena cava in fe rio re  о D e ll’ a trio  destro.
2. Far a v ^ e  una guida da 0,9 m m  attraverso I'apertura term inale (distale о venosa ncl caso dci 
^ M tc ten  m ultilum e) del catetere a peimancnza e nella vena cava in fe rio re  о n e ll'a tr io  destro
j .  A iro lo la rc  uno dc i cappi a ttom o a lia  g u id a
4. Far avanzare i l  lacc io  al d i ] i  d e ll'e s trem ita  dista le del catetere, in  pos iz ione prossimale 

rispetto a lia  guam a d i fib rina ,
5. Chiudere i l  lacc io  a ttom o  al catetere e continuare ad esercitare una lieve  trazione durante la 

spmta delicate del lacc io  verso i l  basso, in  d irezione deU 'estrem ita dista le del catetere
sopra le aperture terminaJi,

6. Rjpetere i passi 4 e 5 finche  i l  catetere non viene libe ra te  da lla  guaina d i fib rina .
CanaJizzazionc venosa tra m ite  laccio
1. In trodurrc  i l  lacc io  attraverso un s ito  d i accesso venoso perv io  c pos iz ionarlo  nella  

vasco larizzazionc in  corrispondenza del s ito  desiderate.
2. A pn re  i  cappi del lacc io  per creare un beraaglio atto a guidare Pago d i in tio du z io n e  nel sito 

desiGcrato d i accesso venoso.
3. b tro d u rre  una guida a ttraverso i'a g o  cd i cappi del laccio. R im uovere  I'ago.

. Chiudere i l  laccio suIIa guida facendo avanzare i l  catetere dei laccio.
5. Retrarre la guida ne lla  pos iz ione  desiderata,

S IS T E M I  D I  R E C U P E R O  D E I  C O R P I E S T R A N E I  ENSnare
DescHzione Gamma di diametii 

del laccio
Sistema h l in i  E N  Snare 
Sistema M in i E N  Snare

Lun^ezza 
del laccio

Dianietro/1 unghezza 
del catetere

2“4 m m  
4-8 m m

Sistema E N  Snare 
S istema E N  Snare 
S istema E N  Snare 
Sistema E N  Snare 
Sistema E N  Snare

175 cm  
175 cm

3.2 F /  150 cm
3.2 F / 150 cm

6-10 m m  
9-15 m m  
12-20 m m  
18-30 m m  
27-45 m m

120 cm 
120 cm 
120 cm 
120 cm  
120 cm

6 F /  100 cm 
6 F / 100 cm 
6 F  /  100 cm 
7 F /  100 cm 
7 F /1 0 0  cm

•  II  sistema E N  Snare contiene: ( I )  laccio , (1 ) catetere per laccio . (1 ) Lntroduttore 
(1 ) D ispos itivo  d i torsione.



g e r m a n

IN D IK A T IO N E N  FO R  D E N  G E B R A U C H :
D sr E N  Snare EndovaskuISrc G re ife r und Katheter w ird  im  kardiovasku laren System 
Oder m  Hohlorganen zum  G re ifen und M an ipu lic ren  von Frem dkorpera verwendet Zu den 
M an.pula tionsverfa luen  gehoren das U m pos ition icren  von Dauerkathetem  in  Venen, das Em - 
femen von F ib nn h u lle n  von vendsen Dauerkathetem  und H ilfc  m iteentra lvenosen Z u g riffs - 
Venenpunktionsverfahren.

BESCHREIBLTNG:
M an ipu la lionsgera t besteht aus d re i verflochtenen 

mehi-fach gezw im ten, superelastischen, vo rgeform ten N itino lsch lau fcn . D ie  superelastische

W A R N  U N G E N :

'  ■ ^erfa'n ™ "  Freradkdrpem , die sio l, in  G ew -bew achstumvertangen baben, vorgesehen.
2. Dieses G c r it  so llte  n id i t  aum Entfem en von F ib rinhu llen  verwendet werden.

wenn scptalc D c fek ic  von persistierendem Foramen ova ie  vorliegen 
^ b e s ' d m i S ' ™ ' v o n  im plan tie rten  Schriltm aoherle itungen

4. D ie  Z u g k ra ^  d ie  bei der Entfem ung von F ib rinhu llen  a u f d ie  K a thc te r aneewandt 
de 'lm e tT d  ^  Oder k le ineren Durchm essem  beschadigen
fp ^ n e h  I d  Entfem ung von F ib nn h u lle n  von Kathetem  von

5 Be?r^ d^ ' '1? ' ? "  “ “ '■obmessem keine ObermaBige Z u g kra ft anwenden
Ш п Т и  е го в "  ft  г  ke ine ubem ia flige  K ra ft aufwendenEm  zu groBcr K ra ftaufw and kann den Katheter beschadigen.

‘ E thyleno jdd  s te r ilis ien  und g i lt  bei ungedffheter bzw
t e t a r a f  D - ' r  f = k ™ 4 l i g e n  Parieiitengebrauch
sleM T  V  '  y ° '" 0 b tw i8  n ich t rcm igen Oder resterilisieren. Nach dem G e L u e h  
s te llt diese V om c litung  eine m egliohe G e filird u n g  f i i r  d ie  U m w e lt dar Das P rodukt 
T e l d d ^  ■ 'Й 'ь  f  - ‘^bab. w e rd e ^ u m  eine verse lientiiche K o n ta m in " X  t  

7 T  Bei beseliSdigter oder geo ffiie te r Verpaekung n ich t verwenden
■ z u r : ; L X m n ' b “ ® " " " ^  - k 4 l - p f i n d l i c l i = „  Patieiiten kann es

O n ly .  V E R W A R N U N G : N ach US-am erikanischem  Bundesgesetz d a r f diese V on ich tunc  
nur von einem A rz t Oder a u f a ^ i ie h e  A nordnung v e rka iif t werdem  V e r s c h r e i b X s X X  
V O R S IC H T :
W jrd  dieses Gerat m r  Entfem ung e iner g ro flen F ib rin liu lle  verwendet is t Vorsioht 
.ebo ten, dam n d ie  Gefahr e iner Lungenem bolie m O glichst gering  gehklten w ird

P O T E N Z IE L L E  K O M P L IK a T IO N E N :

• E m bolisa tion
• Schlaganfall
• H e rz in fa rk t (je  nach Placzierung)

• Lungenem bolie

'"b G re ifg e ra te n  ff ir

• G e f^p e rfo ra tio n
• Verfangen des Gerats

z u 'e n t 'f e m X r ' ’  ™ "  Kathetem  m it kle inern Durchm esser (w en ig  French)
WARNUNGE>Tm' T / ' T S -W A R N U N G E N .) Nach dcr Entfem ung von F ib r in lii il le n  besteht die G efahr e iner 
Lungenem bolie. (Siehc V O R S IC FfT .) u e ia n r e iner

Vorbereiiung des E N  Snare System:

F fe X k ftm ‘/ r i r ° ! ’ ' 4 "  ®''®=-E>“ '-=bnesserbcreich f i l r  die S tclle , an tie r s ich der 
r - , f o  b 'fin d e L  D e r S nare-Durchm cssctbereich sollee in  etwa der GroBe des 
GefaBes entspreehen, ш  dem das GerSt verwendet w ird

■ u n l X : ; ? / * ’  ^'^“ e i.nnha item ngen nehmen

'  D -b v o r r ic h ru n g  vom  p r o ^ a le n  Ende des

W  "  a '"  laden, indera das p rox im a le  Ende des
s l r T ^ T h  ' ' " ‘’ indungsste lle  gegenuber geJegene) Ende des
Snare .K ath«ers so w e it e n g e ff lim  w ird , bis das p rox im a le  Ende lea
d i s ^ u l X ^  " “ e Verbmdungsstelle aus tritt und d ie  Sehlaufen in  das 

4 T rrte  ^  a У  r  Snare-Katheters arrackgczogen werden konnen,
' dm ch tins d T f ' P  a' Snaie-Schlaufen zw e i- b is dre im al

s X - X t e t e r  tins '  -•= ™ '- ^ r u c k  bewegen und dabei den
u m e is u ^ e n  ™ " '8=nd .d rtc  Band und das GerSt aufSchSden ode rD e fe k te

'■ eSnare-Gerat und Snare-Katheter). nachdem
Ы le vorstehend besehrieben ausammengeseEt w urde, als eine E in h e il an 
die gewunschte S tc llc  vorgcschobcn werden.

A lte rna tive  Vorberc itung des E N  Snare •
Isl der Snare-Katheter bereits in  der Vaskulatur p la tz ie .t, kann d ie  m itg e lie fe rfc  E in ffih rh ilfe

(am p ro x im a le ii Ende der S ch linge und le ic h t d ista l der D rehvom 'ch tung) zu r 
P os ition icrung  des Snare-Gcrats im  Snarc-D auerkatheter d ienen,
E Das Snarc-G crat aus dcr S chutzha ltcn ing  nehmen und a u f Schaden uberprOfen.
2. D ie  m itgche fcne  E in fu lirh ilfe  (am  p rox im a len  Ende der S ch linge und le ic h t d ista l dcr

P- bewegen, bis d ie  Sehlaufen am Snare-GerSt vom  Sohlauchteil der
b in h ih n u lfe  um schlosscn werden.

3. Das d is l^ c  Ende der E in f fih rh ilfe  in  die Vcrb indungsste lls S narc-D aucrkathctcrs c in ffih ren,
bis ein W iderstand spurbar w ird . D ies bcdcutct. dass d ie  S pitze des E in ffih re rs  rich rig  
m it dem Innenlum en ausgerichtet ist. ^

4 . Den E in fiU irh ilfe  so gerade w ie  m og lieh  haltcn . den S chaft des Snare-Gerats p rox im a l zur 
Verbm dungsstelle des E m fu h rh ilfc  g re ifen  und das S na re -G e tit sow e it vorschieben, bis es 
s icher ш пеЛ аШ  des Lum ens des Snare-Katheters sitzL D ie  E in ffilu -h ilfe  kann entfer’nt 
werden, m dem  zuerst d ie  D rch vo rrich tu n g  entfe rm  w ird  und dann d ie  E in ffih rh ilfe  vom 
proxim alen Ende des G rif fs  der S ch linge abgezogen w ird .

Vorechlagc zur Frem dkorperentnahm e und-m an ipu la tion  m it dem S iia rc -G e ra f
1. Den D aucryerabrc ichu ilgska thcte r entfem en. fa lls  vorhanden.
2. Falls sich ein F u h m n g sd rih t im  Patienten und an der S le lle  des Frem dkom ers befindet 

den S na rc-K a tlie tw  Ober den FOhiungsdraht an d ie  gewunschte S te lle  sohieben. Datm  den 
hu rrungsdraht entfem en und das Snare-G erkt d urch den Snare-Katheter vorschieben 
A lte m a tiv  eine S chlaufe des Snare-Gerats iibe r das p ro x im a le  Ende des Fuhrungsdralites
X r ' e " i n T t  ft Snare-Katheter) in  einen FOhrangskatheter
Oder eine E in fuhrhu lse  vorsclueben, b is s ich  das d is ta lc  Ende dcs Snare-Katheters 
p rox im a l zum  Frem dkorper befindet.

3 . 1st kein Fulirangsdraht vorhanden, das Snare-G crit in  das distalc Ende der Snare-Katheters 
Ziehen und durch emen Fu lm m gskatlieler oder eine E in f th rh ilfe  soweit vorschieben, bis
es sich proxim ale  zum FrcmdkOiper befindet. A lte m a tiv  d ie Snare-Schlaufen kollabieren. 
mdem das G era trn  das distale Ends des Snare-E infiihrers gezogen w ird. Das verjangte 
Ende des S n^e-E uifflh re rs  in das proxim a l Ende (Verbindungsstelle) des Snare-Katheters 
phrungskatheters oder der H u lle  platzieren und das Snare-Gerat untcr BeibehaJtung cincs
hTn W eTs X ^ S nare-Katheterverbindungsstelle vorw ar^ bewegen. 
H IN W E  S. W ^ n  F u h ^ g s k a th e te r  o der H iilse  verw endet werden so llcn . die n ich .

m it dem E N  Snare System  hergesle llt wurden, is t es w ic h tig  
d ie  P ro d u ktko m p a tib ilita t vo r Gebrauch zu teslen. ’

"  vo rs ie h tig  vo rw arts bewegen, um d ie  Sehlaufen ganz zu e ffiien . Dann
die  Sehlaufen langsam vo rw arts  bewegen und bei B e d a rf um  das p rox im a le  Ende des 
L w X Z ' L  S ь Г '  f  Snare-Gerat f ibe r d ie  Z ie ls te lle  hinaus v o rw a ru

5 X l f d “  v X h  .h e  H"  T  V F ' = “ d k 6^ e r s  zurfiekgezogen werden.
und I t  Snare-Katheters sehlieBen sich die Sehlaufen des Gerats
und halten den F rem dk firpe r fest. (D abei is t zu beachten, dass bein Versuch die S ehlauf-n  

m dF " Snare-Katheter, d ie  Sehlaufen aus iltre r  Um  
seh lie flung des F rcm dke ipers bew egt w erden )

Fre^ndkoipers. die Spannung am Snare-Katheter aufreeh, erhalten, 
K T t h e t e r X a Z l " h  beizubehalten und das Snare-GerSt und den Snare-

7 L X r e ^ n ^  F T ” ’ ™  gewfinschte S te lle  zu bewegen
7. G m ifcn  ernes Frem dkoipers , Spannung am Snare-Katheter auireeht erhalten un

K t X ' X r '  ™  Л "• ^ s a m m e n  p rox im a l zu einem  Oder in  einen
F u ^ i^ k a t h e t e r  Oder erne H iilse  bewegen. D e r F rem dkorper kann dann durch Oder m it
F r e m r ik ^ " * ^ ^ ^ ! ^ " " ^  " f f E ' n f f i l m h f i l s e  entnom m en werden. D ie  E ntfem ung groBer 
E in s c h n 7 ^  7Jr ^ r i p h X  ' ' “ '"■“ "Sskatheter oder einen

Entfem en von F ib r in lii il le n  von D auerka lhetem  m it H ilfe  des Snare-Gerats-

Х ^ 'а г Г с Т г а Х ь  V  - ' f t  dasgew ahlte
2 E be n  0 0T 1 Z n l fp - T '" *  A tr iu m  vo rw arts  bewegen.
2. Einen 0 ,0o5-Zoll-Fulirungsdraht durch den Endport (dista ler oder venSser Port bei mehr als

3 X  d t T n X s r i h r  f  7  “  F ft0 . t in e  dcr Snarc-ScJiIaufcn um  den Fuhningsdrah t platzieren

5. О щ  Snare-Gerat um  den K a tlie te r schlieDen und w e ite rh in  le ic h t r ie lie n . Das Snare-Gerat
6 S e h r i r r "  4 7 ‘s "  Katheters und fibe r die Endports ziehen

. D ie  Schntte  4 und 5 w iede rlio len , bis der Kathcter von der F ib rinhO lle  b e fre it ist. VenOse

Kana iis ie tung  m it H ilfe  des Snare-Gerats:
1. Das Snare-Gerat m  e iner geeigneten venfisen Zugangsstelle  e infuhren und an dcr

gcwunschten S telle m  der V asku la tur pos ition icren.
. D ie  Snare-Sehlaufcir OfBicn, um ein Z ie l f f i r  c ine durch  die gewfinschte venose

Zugangsstelle e m g c fflh rte N a d e Iz u s c h a ffc n . me venose

X e l  I n X l m  ^ - - S ^ b la u f e n  e inffih ren. D ie

4. Das W - G e r a t  dure li Vorschieben des Snare-Katheters fibe r dem Ffihrungsdraht sehlieBen
5. Den Fuhrungsdraht an d ie  gew finschte S te lle  ziehen. scniieuen.

EN SNARE GREIF- UND MANIPULATIONSSYSTEM 
FOR FREMDKORPER

Beschreibung Snare- 
Durchmeswrbereich

M m i EW Snare System 
M in i E N  Snare System

Beschreibung

E N Sna i'c  System 
E N  Snare System 
ЯЛУ Snare System 
Я А/Snare System 
B N  Snare System

Snare-
Linge Katheter- Kalheter-

GnSOe Lings
2-4 m m  
4-8 m m  
Snare-

Durchmesserbercich

6- ] 0 m m  
9-15 m m  
12-2 0mm 

18-30 m m  
27-45 m m

175 cm 3.2 F 150 cm
1 /5  cm 3.2 F 150 cm
Snare- Katheter-
Lange GrOfle Lange

120 cm 6 F 100 cm
120 cm 6 F 100 cm
120 cm 6 F 100 cm
120 cm 7 F 100 cm
120 cm 7 F 100 cm

•Jedes EN Snare System enthSI, (1) Snarc-Oerai. ( I)  Snare-Kafiieter. (1, Einfuhrer und (1) Drehvomchtung



SPANISH
IN D IC A C IO N E S  D E  USO:
El USO del Lazo у  catetcr endovascular E N  Snare es en el sistema cardiovascular о 
la cavidad viscosa recuperar у  m an ipu la r objetos eatraiios. Entre los proeedim ientos 
de raanipulacion se m cluyen  la  recolocacion de catetcres venosos permanentes, la extraccion 
dc vamas de fib n na  de cateteres venosos permanentes у  la asistenoia con los proeedim ientos 
de puncion de la vena de acceso venoso central.

DESCRIPCEON:
Del S islem a EN Snare eonsiste de tres lazos ya fom rados. entrelazados, cableados super 
e te ttcos  de N in n o l. La construccion de N u in o l super clasUca perm ite  qua los lazos se 
introduzcan a traves de los cateteres sm corner el riesgo de d efonnar c l d ispositivo .

A D V E R T E N C IA S :

' '  S  t e j i d r ’ ' ‘ ‘^ ''“  P°^ crecim ien to
2. Este d ispositivo  no sc debera u tiliz a r para la extraccion de vainas de fib rina  en la 

presencia de defcctos del tabique del agujero oval persistente.
-. p t e  d ispositivo  no es para la rem ocion dc dcrivaciones de marcapasos im plantadas 
4, U s  fiierzas de esUramiento apheadas a los cateteres durante la extraccion dc vainas de 

fib r in a  pueden danar, extender, о rom per los cateteres pemianentesde 6 French о dc 
d i ^ e t r o  mas pequeno^No aplique exceso de f i ie r a  cuando tra le de exlraer vainas de 
fib n n a  de cateteres de 6 French о de d iim e tro  mas pequeno.

" ’ " “ 'P“ ’= I'ntroductor. La  iiie rzaexccsiva podna danar e l cateter
6. p t e  d ispositivo  ha sido esterilizado eon ox ido  de e tileno у  se considera esteril siempre 

p e  el empaque no este ab.erto n i danado. Para u tiliz a r en un solo paciente. N o  interne 
h m p i^  ni vo lve r a e s le r t i ^ r  el d ispositivo . Una vez iisado, c l d ispositivo  puede ser 
considerado un p e l ip o  b io log ioo  potencia l, M ane je lo  de manera que prevenga la  
contam .nacion accidental. N o  u tiliee  un d ispositivo  que haya sido danado о L y o  
em paq jc  este abierto О danado ^

t . v o l l m a ' ^ u e ‘^-1 ‘ ' “ l ’ ' " ' ?  el uso de este d isposi­tivo  de form a que solo puede u tjliz a rlo  un m edico о bajo la orden de un medico,

P R E C A U C IO N :
Debe tener cuidado c u ^ d o  u tiliee  el d ispositivo  para ia extraccion de vainas de 
fibnna  grandes con el f in  de m m jm iza r c l riesgo dc una em bo lia  pulm onar.

POSIBLES C O M P L IC A C IO N E S :
1. Las pcsib les com plicaeiones relacionadas con los d ispositivos de recuperacion 

dc cuerpos extrafios en la vasculatura a rteria l inc luycn . entre otras-
• E m bolia
• Accidente  cerebrovascular

In fa rto  de m ioca rd io  (segun de la co iocac ion j

« w L m iu n '  relacionadas con los d ispositivos de recuperacion de lazo
en vasculatura venosa m cluyen, entre otras:
'  Entbo lia  pu lm onar

'°S d ispositivos de recuperacion decuerpos extranos m cluyen, entre otras;
• Perforacion de vasos
• A tascam iento del d ispositivo

E l м й ге г  se puede danar cuando se in t enta extn ier la  vaina de fib rina  en cateteres
D u lm ra T d  ( V «  A D V E R T E N C IA S .) Pueden o cu rr ir  easos de em bolia
pulm onar despues dc la extraccion de vainas dc fib rinas. (Vea P R E C A U C IO N ).

P rcpa rac lon  d e l Sistema E N  Snare :
Seleccionc ei m terva lo  dc d lam etro adecuado del Lazo segCin el s ilio  en e l que se eucuentra
: l : ; i ^ : r z a ^ ' . ‘ " “ ' ^ “ " ' ' = ‘ ‘ ‘" " = ' ^ ° ^ = ' ‘ -™ ^ = b e s e r a p r o x ir n a d o 5 ^

^ ' ь Г у а ^ ' ^ ^ Г  ^  ' '  “ “  У qne no

2. Retire el m trodue to r у  e l to rque del extrem o p rox im a l del eje del snare 
' c n T i L l m T d  ■ "« ’ ' ‘ uciendo el exlrem o p ro x im a l del Lazo

om x™ aTdTl ?  Laze, hasta que el exlrem o
pm xim a l del eje del U z o  saiga del p .vo te  у  los lazos se puedan retraer en el 
extrem e d ista l del catetcr del Lazo.

4. Pmebe = inspeeciene el d ispositivo  mediante la extension у  retraccibn dc los
L ^ i s m  Lazo  dos о tres veces
al m israo tiem po que examma cuidadosamente el cateter del Lazo  la  banda 
mdiopaca у  el d ispositivo  para ve rifica r que no haya danos о defcctos

5. Cuando sea convemente, el sistema (Lazo у  cateter del Lazo) puede ' 
haeerse avanzar al s ino  deseado с о т о  una sola unidad m ontada с о т о  se describe antes.

Preparacion a ltem ativa  del EN Snare :

( s l t c u f r ' ^  e l i t u x ^ l r n '  vasculatura. el In trodue to r sum in is trado

1. Qu.te el Lazo del sujetador p ro tector e inspeccionelo para asegurarsc de que no tenga danos.

2. M ueva  cn d irccc ion  d ista l c l In trodue to r sum in is trado (se encuentra en el extrem o p rox im a l 
del snare у  cn la region d ista l dc! torque) hasta que los lazos del Lazo  esten encerrados 
dentro de la porc ion  del tubo del Introduetor.

3. Introduzca el extrem o d ista l del In trodue to r en el p ivo te  del cateter perm anents del Lazo 
Jiasta sentir resistencia. Esto indica que la punta del in trodue to r esta corrcctam ente alineada 
en el lum en intem o.

4. Sujctc el In trodue to r cn la pos ic ion  mas recta pos ib le , agarre c l eje del Lazo cn cl pun lo  
p rox im a l al p ivo tc  del In trodue to r у  haga avanzar el Lazo  hasta que este seguro dentro del 
lum en del cateter del Lazo. Para re tira r el in troduetor, qu ite  p rim e ro  el torque у  luego tire  
del in trodue to r para qu ita rlo  del extrem o p rox im a l del eje del snare.

Sugcrcncias dc recuperacion у  m anipu lac ion  asistida del Lazo:
1. Retire el cateter permanente de d is tribuc ion , de estar presente.
2. Si sc dene una guia  m eta lica  cn e l paciente en c l s it io  de un cuerpo extrano. haga avanzar 

el catetcr del Lazo sobre la guia  m eta lica  hacia c l s itio  deseado. Enseguida re tire  la guia 
m ctalica  у  h a p  avanzar c l Lazo a traves dc! cateter del Lazo. D e  m anera a ltem ativa.
COmpnma un lazo del Lazo sobre el extrem e p ro x im a l de la  guia  m eta lica  у  avance cl
sistema com plete  (m ontaje  del Lazo у  del ca te tcr del Lazo) cn el cateter guia о funda del 
In troduetor hasta que el extrem o distal del catetcr del Lazo  este acom odado en posicion 
p rox im a l al cuerpo extrano.

3. St no hay una guia  m cta lica  presente, cstire  e l Lazo en el extrem o d ista l del cateter del 
Lazo у  haga avanzar a traves dc un catetcr guia о funda dc in trodue to r hasta que quede en

posic ion p ro x im a l al cuerpo extrano. D c  manera a ltem ativa , hunda los lazos del Lazo 
estirando el d isposihvo  en cl extrem o d ista l del In trodue to r del Lazo. C oloque el extrem o 
СОШСО del In trodue to r del Lazo  en el exlrem o p rox im a l (p iv o te ) del catetcr del Lazo, la 
gu ia  del cateter о ftn d a  у  haga avanzar el Lazo hacia delante m anteniendo un contacto 
constants entre el In trodue to r у  el p ivo te  del cat6tcr del Lazo.
N O T A : Cuando interne u riliza r fondas о catetcres guia  no fabricados espccificam em e para 
usar con el Sistema E N  Snare es im portante  com probar la co rapa tib ilidad  del producto 
aiites de usarlo.

4. Em puje suaveraente el eje del Lazo hacia delante para a brir com pletam ente los lazos. 
Entonces, los lazos avanzan Icntam entc hacia delante, у  sc pueden g ira r si se desea 
a ircde d ord c l extrem o p ro x im a l del cuerpo extrano. De manera a ltem ativa . el Lazo ’se 
puede hacer a v a n ^  mas a lia  del bianco у  con los lazos puestos hacia atras alrededor del 
extrem e d ista l del cuerpo extrano.

5. A l hacer ava iizar c l cateter del Lazo. los lazos del d ispos itivo  se c ierran para eapturar el 
cuerpo extrano. (Obsenre que al in tcn ta r cerrar los lazos estirando el Lazo  en e l cateter del 
Lazo bara que sc m uevan los lazos de su pos ic ion  in ic ia l a lrededor del cuerpo extrano)

6. Para m anipu lar un  cuerpo extra fio . mantenga tensidn en el Lazo para m antener la sujecion 
en el cuerpo е х п ж ю , у  m ueva el Lazo у  el cateter del Lazo ju n tos  para m an ipu la r un 
cuerpo extrano a la  p os ic ion  dcseada.

7. Para extraer un cuerpo cx lra fio , mantenga la tension en el cateter del Lazo у  m ueva el
m ontaje del Lazo у  e l cateter del Lazo ju n tos  en d irccc ion  a о dentro de una fiinda  о cateter 

m n o d L n r 7 °  ‘  ^  °  8 “ '"  ̂О '4  b n d a  del

0 cateteres guia mas grandes. о un corte cn el s itio  perifc rico .

Rem ocion asistida del Lazo  de vainas de fib rina  de cateteres permanentes:
. b igu icndo  una teemea estandar, prepare un accrcam iento de la  vena fem oral 

haga avanzar el Lazo  seleccionado a la vena cava in fe rio r  о a la  auricu la  dereeha 
v e n ! s o 'T T  ° del Puerto extrem o (puerto  distal о
а ш к Г а  d e r e L T  У cava in fe r io r  de la

3. Acom ode uno dc los lazos del U z o  a lrededor de la gu ia  m etalica
' '  ^  ' '  4 tma posicion p roxim al a lava iM  dc nbrma.

5. Cteme el Lazo a lrededor del cateter у  con tinue  aplicando una lige ra  traecion al m ism o 
tiem po que estira suavem entc e l Lazo hacia abajo en la d irccc ion  del extrem o d ista l del 
cateter sobre los puertos extremos.

6. Repita los pasos 4 у  5 hasta que el ca te tcr sc libe rc  dc la vaina de fib rina .

Canalizacion venosa asistida con Lazo:

‘ ■ erefsitird esead a ™ ^ ^^culanira

e?shii“d e re :s tlt„ " :o ‘’d Z r " ” ‘'"  ”  “
3. una guia metalica a traves de la aguja у  a traves de los lazos del Lazo. Retire la aguja

. C ierre el L ^  sobre la gu ia  m eta lica  haciendo avanzar c l cateter del Lazo
:5. fcstire la guia m eta lica  en el s itio  deseado.

SISTEMAS PARA LA RECUPERACldN DE 
CUERPOS e x t r a fiOS EN SNARE

TamafioDescripcidn
IntervaJo de diimetro 

de! Lazo
Longitud 
del Lazo

Longitud

M in i-  Sistema E N  Snare 
M in i-  Sistema E N  Snare

2-4 m m  
4-8  m m

175 cm
175 cm

3.2 F
3.2 F

150 cm 
150 cm

Dsscripcion
Intervalo dc diametro 

del Глу^
Longitud 
del Lazo

Tamano 
del cateter

Longitud 
del ceteter

Sistema E N  Snare 
Sistema E N  Snare 
Sistema E N  Snare 
Sistema E N  S nart 
Sistema E N  Snare

6-10 mm 
9-15 m m  

12-20 m m  
18-30 nun 
27-45 m m

120 cm 
120 cm 
120 cm  
120 cm  
120 cm

6 F  
6 F 
6 F  
7 F  
7 F

100 cm 
100 cm 
100 cm  
100 cm 
100 cm

•Cade Sislcma EN Snare contiene (1) Lazo, (1) ealeler de] Lazo, ( I )  Imroducior (1) Torqui



PORTUGUESE:
IN D IC A C C E S  DE USO;
0  d ispositivo  d= captura c c a tc ttr  andovaaadaa EN Snare dastina-se a scr usado no 
sisiema oardiovascular ou nas cavidades visecrais para capairar a m anipu lar 
objeclos aslranhos. Os processes da m anipulapao incluem  о reposicionam ento da 
calateres venosos jntem os, a saparapio das bainjias da fib r in a  da aatataras 
m tenios a a assistancia para acasso venoso central am procedim am os puilpSo.

D E SC R IC AO :
consisie da Iras lapos supar-clasticos da K it in o l, preforraados 

entrelapados a com amarras. A  construpao dos lapos cm  N itin o l suparclastico 
parm ite  a sua introdupao am aatataras sent о risco da deform ar о d isposiuvo.

AVISO S:
1 b t e  d isposil.vo  nSo se destina a remopao da objcctos escranhos rctidos dentro 

oe toi-ma?6cs leaduais .
2 . b t a  d tspositivo  nao deva scr usado para a saparapao da baiiUias da libn n a  na 

presen^a de defe itos de um Foram c O val Persisteme
d e riv a ? 6 «  dc estim ulo  cardiaco

4. As forpas da traepao aplicadas aos catateres durante a saparapao da bainhas 
da f ib n n a  podem dtm ificar, asurar ou quabrar os aatataras intem os com 

tfm anhos 6 French ou m cnorcs. Nao ap iica r uma forpa dc
“ Г Г ' ' *  4S bainhas da fib r in a  am catataras com

diametros de tamanhos French 6 ou menores.
V  °  “ tatar atravas do in trodutor. Limal o r ^  cxccssiva pode dan ifica r о cateter.

^  a^tiritTx°aaM r,'’sl“  “ d» <<= adleno a a considaradoasteril, axcapto sa a embajagam esttver aberta ou danificada. О  mesmo
dastma-se a sar apenas u til.aado nura йш'со pacienta. Nao tanta lim p a r ou 
r c a s ta n W  о d isposiuvo. Ap6s a u tilizapao, este d ispositivo  pode co n s titu ir um 
potancia l pango b io log ico. M anusaia de fom ra a av ita r aonlam inapao ac.dantal

a b a ^  o u ^ r f i t r " ™  as.aja'
7. N itin o l a uma Iiga dc n ique l a titan io . Ё possivcl qua ocorra alguma reaccao 

ant doantas qua damonstram sar sansivals ao n iqual, '

?< O n ly t^P R U D fe N C hA : A  lei federal dos Estados U nidos lim ita  a venda dcste d ispositivo  
por um medico ou m adiantc a prescripSo de um raadico, Suja ito  a reaaila mddica.

PR EC A U C A O :

norm a grande, a fim  de lim ita r  о nsco da em bolia  pulmonar.

P O S SiVE iS  C O M P LIC A C O E S :
'■ «sociadas a remopao da corpos astranhos na

vasculatura a rteria l sao, entre outras:
• Emboliza9ao
• A c idente  vascular cerebral (derram e)
• Enfarie do m iocard io  (dependendo da locaiizapSo)

associadas ao uso dos d ispositivos da captura dc 
c o p o s  astranhos na vasculatura venosa sao, entte outras'
• Em bolia pulm onar

2 i“tr? L m a s 1 ’' ' "  4ssoaiadas a captura da софоа astranltos sSo,
• Perfiira^ao de vasos sanguineos
• R ctenfao do d ispositivo

(ver A V jS O S ) H a po ss ib ilid ad e de  incidencia  de em bolia pu lm onarapos a 
separa^ao das fibnna  das bainhas (ve r P R E C A U C A O ). ^

Preparar о S istema EM Snare ;
Selaccionar о d iam atro do d isposirivo  Snare na escala adequada para о local onda 
esta situado о corpo astrartho. A  ascala de d.am atro para о d i s p X o  Snare d a v t

Г  R « fra fo 'd i?oo “ r i ° °  4u ab  sera usado.

d7d“ S r S n ^ r f a -  "d  - I - '  P°nt^ ргох1таы 1.7 s r a

] “ ‘^ . '; . ' " 4 Р '“ Г0П ^ о d ispositivo  astandendo a puxando os laoos do 
d ispositivo  atravas da p o n u  d ista l do catatar Snare 2 a 3 veaes a axaminando 
ao masmo tempo о catatar Snare, a tira  radiopaca a о d ispositivo  pa”
van fica rsaaprasen tam  algum Sinai d e d a n if ic a p a o o u d a L io . '

J. (^uando apropnado, о sistema (o d ispositivo  Snare e n \ j

M etodo a ltem ativo  para a praparafao do d ispositivo  E N  Snare ■ 
fn ° m 7 d  Л tientro da vasculatura о In trodu to r

1. R 't i fn r  0 d ispos itivo  Snare do supoitc  p ro tec to r a inspecc ionar quanto a sinais 
de daninca^ao.

2, M o ve r 0 in trod u to r fon tac ido  (localiaado  na expem idade p ro x im a l do lapo a numa posicao 
im ediatam ente d ista l re la tivam cnte  ao d ispos itivo  de a peno) d tsta lm entc, ate que os lacos 
do d isposiuvo  Snare fiqucm  contidos dentro da sccfao em tubo do in trodu to r.

3. In tro d uz ir a ponta d ista l do in i r ^ u to r  no e ixo  g ira to r io  do cateter Snare in te m o  ate sc 
senUr rtisistcncia. A  resistcncia c uma indica^ao de que a ponta do in tro d u to r esta 
devidam ente alinhada com  о liim en  in tem o.

4, M a n tw  0 in trod u to r tao recto quanto possivel. segurar na haste do d ispos itivo  Snare 
im cd ia iam enie  p ro x im a l ao e ixo  ro ta tivo  do in tro d u to r e faze r avan9ar о d ispositivo  Snare 
ate que este fique  seguro dentro do lum en do cateter Snare. О in trod u to r pode ser retirado 
rem ovendo em p rim e iro  lugar о d ispos itivo  de apeno e puxando о in trod u to r atraves da 
extrem idade p rox im a l do e ixo do lapo.

Sugesi5es para a captura e m anipu la fSo  assistida pelo d isposiuvo  Snare:
1. R e tirar о cateter de apHcacao in tem o, se presente.
2. Sa um  fio -g tiia  astiver presante no masmo loca l onda esta situado о соф о  estranho no paai 

ante, t o r  avancar um  catatar Snare sobre о fio -gu ia  ate ao loca l dasajado. Em  seguida rc 
n ra r о fio -gu ia  a fazar a van fa r о d ispos itivo  Snare atravds do cateter Snare. A lte m a ti ' 
vamente, apenar um  lapo do d ispositivo  Snare sobre a ponta p ro x im a l do fio -gu ia  a fazer 
avanpar о sistema in ta iro  (o  con jun to  do d ispositivo  Snare a do cateter Snare) para dentio
S ifn ^ ’a 'nm  ’’ * ’ ' * *  “ b-odutor ate a ponta  d ista l do cateter Snare fica rsituada prox im a lm ente  ao corpo estranho.
Ч п я Т Л " - T “  d ispositivo  Snare para a ponta d ista l do catatar 
snare a t o - l o  avanpar atraves de um catater-guia ou bainha de in tro d u to r ate cue fique 
simado p rox im a lm anta  ao corpo csiranho. A ltam ativam an tc . dasfazar os lapos do disposi 
r in ie »  4 ponta d ista l do in trodu to r Snare. C o iocar a ponta

m a ? " * " '  p ro x im a l (e ixo  ro ta tivo ) do Catatar Snare, do catatar-
7 -  о i ° Snare mantendo um  comacto Constantaentfw 0 in trodu to r e о e ixo  ro tabvo  do caterer Snare

P“  bainhas na-o aspacificam anta fabricadas para 
da usi-To ^  4 nom patib ilidada  do p roduto  antes

4. Em purrar dalicadam ente a haste do d ispos itivo  Snare para a fram e a fim  de a brir

nod 7  p ro x im a l do corpo estranho. A lta raa tivam anta. о d ispositivo
Snma pode sar avmtpado alam  do loca l pratandido a os lapos podam  sar lavados da novo a
rodear a ponta d ista l do corpo estranho -u o s a c n o v o a

o ^ c o 7  ш Г  ° 4P=rtam-sa para aapturar
о corpo e s t r ^ o .  (N o ta r qua qua lquer Icntativa  dc apertar os lapos puxando-se о

-  ^ - 'P q u a m  da

6. Para m an ipu la r um  corpo estranho, consarvar a tensao sobre о catatar Snare para m antcr 
cgm o о corpo estranho a m over con juntam ente о d ispos itivo  Snare a о cateter Snare a 

m anipu lar о corpo estranho ate о s ilu a r na posipJo dasajada ’
Pma aapturar о corpo estranho, consarvar a tensSo sobre о cateter Snare a m over todo о 
con junto  do cateter Snare prox im a lm anta  aid, ou para dentro  do catatar-guia ou da bainha 
b a Z d o “ i t o d “ , ' " a  “  da/ou am con jun to  com о с а « а  ou a
i n s a t L  d Z a  baTnl ™  dimansa-0 p o d a r i a x ig ir  amsarpao de uma ba.nlia a catatar-guia m aioras. ou um  aorta no loca l parifa rico .

d * ' " ^ * *  P4tet=ras in tem os assistida palo d isposiuvo  Snare-

3. Posic ionar um  dos la fo s  Snare a v o lla  do fio -gu ia .
**■ °  f  sobre a ponta d ista l do cateter ate uma

posifSo p rox im a l a bainha de f ib rina .
5. Fechar о d ispositivo  Snare a vo lta  do catatar a con tinuar a ap iica r uma lave traceSo 

puxando ao masmo tem po dalicadam ente о d isposirivo  Snare para ba ixo  am d i^ae rfo  a
POuta d ista l do catatar sobre os o rif ic io s  das ext,am idadas. ™  otreepao a

b. Repeur as etapas 4 a 5 ate о catatar sc libe rta r da bainha de f ib rina .

Canalizapao venosa assistida palo d ispos itivo  S nare

p r̂ori;l°:!;TiL%7pat7Z””*̂ ™
3. b fro d u z ir  о fio -gu ia  na agulha a atravas dos la fo s  Snare. R e tira r a agulha
4. Fechar о d .spositivo  Snare sobre о f io -g u ia  fazando avanqar о catete? Snare, 

ru x a r  0 fio -gu ia  ate в о loca l desejado.

SYSTEMAS EN SNARE DE DISPOSITIVOS DE CAPTURA DE 
CORPOS ESTRANHOS

Deschpio Disp. Snare 
Escala de diametros Disp. Snare 

Comprimento Caterer 
Tam ал ho/ 

Compriment
M in i E N  Snare Sistema 
M in i E N  Snare S isiema

2-4 m m  
4-8 m m

175 cm 
175 cm

3.2 F 150 cm
3.2 F 150 cm

DcscripSo Disp, Snare 
Escala de diametros Disp. Snare 

Comprimento Cateter
ТаталЬо/

Compriment
EM  Snare 
E N  Snare 
E N  S narf . 
EN  Snareu 
EN Snare

Sistema
Sistema
Sistema
Sistema
Sistema

6*10 m m  
9-15 m m  
12-20 mm 
18-30 m m  
27-45 m m

120 cm  
120 cm  
120 cm 
120 cm  
120 cm

6 F 100 cm 
6 F  100 cm
6 F  100 cm
7 F 100 cm 
7 F  100 cm



D U T C H :
IN D IC A T IE S  V O O R  G E B R U IK :
De EN Snare endovasculaire s trik  en katheter z ijn  bedocld vo o r g ebrrjik  in  hct 
cardiovasoulaire sysleem o f  ho lle  v iscus om vreemde voorw etpcn  weg Ic lia len en 
tc m anipulcrcn. D c m anipu lccrprocedures om vanen hct vcrp laatscn van veneuze 
vcrb lijfska thctcrs , hc t w egstrippen van fib rine-aangroe i op vcrb lijfska thcters , cn 
huIpvvcrkzaamJ^cdcn b ij vcnapunctics met ccntra le veneuze toegang.

BESCHRJJVIM G :
H ct EN Snare systeem bestaat m t d ric  vervlochten, voorgevorm dc Ii.ssen van 
supcrelastisch m tm o l d ie  aan ecn draad z ijn  bevestigd. De constructic  u it superclastisch 
m tm o l m aakt het m ogelijlc om de lussen door katheters aan te brengen zonder gevaar van 
vervonn ing, °

W A A R S C H U W IM G E N ;
] D it m strum ent is m et bedocld vo o r het ve rw ijde ren  van vreemde voorwerpen 

d ie  door w cefsclgroe i z ijn  ingekapseld.
2. D it in s tn im cn t m ag i i ic t  worden geb m ik : voor hct wegstrippen van fib rincaangroci 

in  geval л'ап scptiim dcfecten van persisterend foram en ovale
I  П е ' п " к Г Т т '  ''=™ yd=r=n  van geim planteerde pacingkabels.

. De tiekkraoht die b y  het w egstrippen van fib rinc -aangroc i op katheters w o rd t 
uigcoefcnd кал verbly fskatheters m e t een diam eter van 6 French o f  k ic in c r  
bcschadigcn. docn u itrckkcn  o f  breken. Oefen geen overm atige trekkrach t u it 
by he wegstnppcn van fibnnc-aangroc i op katheters m et een d iam eter van 6 
French o fk le m e r.

5. Geen bovenm atige kracht gebru iken b ij het m anipu lcrcn  van de katheter 
door een introducer. B ovenm atige kracht kan de katheter beschadigen

6. D it instrum ent IS gesteriliseerd m et e thyleenoxide en w o rd t s terie! beschouwd 
als dc vc tp akk ing  ongeopend ofonbcschad igd  is. H e i is alleen vo o r eenm alig 
gebm ik  by de p atien i bw tem d. Probeer het instrum ent n ie t tc rein igen o f  opn ieuw  te 
Slenliscren. Na geb m ik  Ш  d it  ins tm m ent een b io log isch  gevaar vorm en. Behandel 
net op een m am er d ie accidentcle contam inatic voo rkom t
k i s S g " i s  beschadigd o f  als de vcT ia kk in g  geopend o f

7. N .iin o l IS een n ik k e l titaanlegering. PaUenten die overgevoelig  z ijn  v o o r n ikke l 
kunnen een reacGe vertonen.

f'd e ra le  w etgeving  m ag d it hulpm idde l al- 
door o f  in  opdracht van ecn a its worden verkocht. U its lu ilen d  ve rk rijgbaar op recept.

Z o rgv u ld ig lie id  is geboden by g ebm ik  van d it instrum ent om 

: ; ; Г и Г п  m b e " ; i T ' '  “  ^ Ь о Ь е  to t een"

M O G E L U K E  C O M P LIC A T IE S :
d ie  verband houden m et instm m enten vo o r het w eglia len van

• Е тЬ Ы °и™ е''^ “  m aar z ijn  n ie t beperkt tot:
• B croe itc
• M yocardiaa l in fa rc t (a fhanke lijk  van de plaatsing)

2. M oge lyke  c o m p lic a te  die verband houden m et instm m enten voo r het strikken  en
beperkt to t™  '  ‘  valenstelsel om vatten, maar z ijn  n iet
• Pulm onale em bolie

3. Andere m o ge lijke  eom plieatics d ie  verband houden m et instm m enten vo o r het weghaien
van vreemde voorwerpen om vatten. maar z ijn  n ie t beperkt t o f  ^
• Vaatperforatie
• Vast b lijv e n  z itten  van instrumenten

e?n‘^klr° '^ a f i b r i n e - a a n g r o e i  op katheters met
e n к  erne french-d tam eter. (Zte W A A R S C H U W IM G E N ). E r is kans op pulm onale  e m b ^ l^  
na het wegstnppen van fibnne-aangroci. (Z le  V O O R 2 0 R G S M A A T R E G E L ).

Het EN  Snare, sysleem voorbereiden;
Selecteer het ju is te  d iam eterbereik van de s trik  met het oog op de plaats w aar het 
vreemde voorw erp  a c h  bevindt. H c t d iam eterbereik m oet ongeveer g e lijk  z ijn  aan
deom vang van het vat w aarin  het w o rd t gebm ikL  a jn  aan
2 V e t e i d t  de t e  ri'tghouders en inspecteer ze op beschadiging,

s n ^ d e ra a e l!  "  torsie-inso-ument uic het p rox im a lc  u ite inde  van de

3. Laad de s trik  in  de s trikkathe ter d oor het p rox im a le  u ite inde  van de s trik  in  het d ista le 
Uiteinde (zonder aanzetshik) van de s trikkatheter te sleken to t het p rox im a le  u ite inde  van

к Г п : : Г п Г о к ^ ^ ^ ^ ^ ^

‘ ‘ “ O'- tio s tnklussen 2-3 maal u it  te sehuiven en tem g te 
t e k e n  door het d ista le u ite inde van de s t r ik b th e tc r  te rw ijl u de s trikkatheter rad io n lk e  

5 ^ f a l l "  “ P b o ^ h a d ig in g  en defecten o L e ^ e k f
r 'Г  “ " I '  и -* " !”  " r iU < o *c te r ) , samengevoegd tot

geheel zoals h ierbovcn  beschreven, naar de gewenste plaats w orden opgevoerd.

A ltcrnatieve  voorbere id ingsw ijze  van de EN Snaг«^ :
AJs de s r tk b lh e te r  reeds in het vatenste lsd is aangebraeht, kan de b ijge leverde 
introducer (bev ind t z ich  aan hct p roxtm a le  u ite inde van dc snoerder e n \e t  distaal van het 
orsie-m strum ent) w orden g eb ra ik t om  de s trik  in  de ve i-b lijfss trikka thc le r te brengen

1. N ccm  dc s trik  u it  dc bcschcrm houder en inspecteer hem  op beschadiging.
2. Voer dc b ijge leverde  in troducer (be v in d t z ich  aan het p ro x im a le  u ite inde van de snoerder 

en net d istaal van hct to rs ie -instrum ent) distaal op to t de lussen van de s trik  z ich  b innen het 
slanggedeelte van dc in troducer bevinden.

3. S leek het dista le u ite inde  van dc in troduce r in  hc t aanzetstuk van de vc rb lijfss trikk a th c tc r 
to t u weerstand ondervind t. D it  d u id i erop dat de tip  van de in troduce r co rrect m et het 
b innen lum cn is u itge lijnd .

4. T e rw ijl u de in troducer zo recht m o g e lijk  houdt, g r i jp t  u de as van dc s trik  net 
proxrm aal van hct aanzetstuk van de in troducer en voe rr u de s trik  op to tdat h ij 
goed in  het lum en van de s trikka the te r z ii.  De in troducer kan w orden ve rw ijde rd  door 
eerst het lo rs ie -m strum ent te ve rw ijde ren  en de in troducer van hct p rox im a le  u ite inde van 
dc snocrdcrstecl a f  te trekken.

Suggesrics vo o r w eghaien en m anipu leren m e t behulp  van de s trik :
1. A ls  een ve rb lijfsgc lc id e ka d ie te r aanwezig is, m oet deze w orden  ve rw ijde rd .
2. M s  een voerdraad in de patien t is aangebraeht op de plaats van een vreem d voorw erp,

brengt и een striklealheter over dc voerdraad naar dc gewenste plaats. V e rw ijd e r de voer 
draad en le d  de s trik  door dc strikkatheter. Een andere m ethode om vat he: vastkiem m en 
van ecn lus van de s trik  over h e t p ro x im a le  u ite inde  van de voerdraad. waam a hct gchclc 
systeem (s tr ik  en strikkathe ter) in  een gclc idekathe tc r o f  in troducerhu ls w orden opgevoerd 
b c v ^ d i s trikkathe ter z ich  p rox im aa l van hct vreemde voorwerp

3. Indien geen voerdraad aanwezig is, tre k t u de s trik  in  het dista le u ite inde van de 
stnkkatheter cn vo e rt u hem door een gc lc idekathe ie r o f  in troducerhu ls op to t hn zich 
prox im aa l van het vreemde voo rw e rp  b e v in d t Een andere m ethode om vat het samenkiap 
pen van de striklussen door hct instrum ent in hct dista le u ite inde van de s trik in froduc
er te trekken. Plaats het lapse u ite inde van dc s trik im ro du cc r in  het p rox im a le  u ite inde 
( a ^ i s t u k )  van dc strikkatheter. gele idckatheter o f  huls en voer de stn'k zodanig op dat de 

aanzetstuk van de s trikka tlie te r voo itdurend  m et elkaar in  contact b lijven .
' »1 gele idekathcters o fh u lz c n  w orden g eb ru ik i die n ie t speciaal v o o rg e b r j ik
m et het EN Snare systeem z ijn  bedocld. is het b e langrijk  dat u eerst de co m p ah b ilite it 
van deze producten test.

4. D uw  de strikas v o o rz ic lit ig  v o o m it om do lussen v o llc d ig  to openen. Voor de lussen daama 
langzaam op on laal zo dosgowonst om hot p roG m alo  u ito indo  van  hot vroomdo voorw erp 
draaicn. Eon andoro m othodo om vat hot opvooroo van de s trik  v o o rb ij de doe lloca tio  en het 
tenigbi-ongon van do lussen ixmd he t d ista le  u ite inde  van het vreem de voorw erp

5. H et opvoeren van de stnkkatheter doet de lussen van hc t instrum ent s lu iten  om  het 
y e e m d e  voorw erp  te g rijpen. (H oud  er reken ing mee da t het s lu iten van de lussen door

e s in k  rn de s tnkkatheter te trekken  ertoe zai Ic idcn  dat de lussen van hun plaats rond het 
vreemde voorw erp  w orden getrokken),

6. Om een vreem d voo rw e rp  te m anipu leren, handhaaft u de spanning op de sp ikka th c le r om
greep op het voo rw e rp  te behouden, en beweegt u de s trik  en stnkkatheter samcn om 

net voorw erp naar dc gewenste plaats te brengen

Ы : » е е т Г / " ’ ы Г ™ " 'Е и “ ' ?  "  " Ir il^ b th e te r  on
H et v r f r  d ^  S trikkatheter samen proxim aa l van, o f  in , ecn ge le idekatlie tc r o f  huls. 
o f  i Г ' *  "™ S g etro kken  door, o f  samen met, de gele idekalheter
o f  u itroduoerliu ls . V oor het terugtrekken van gro te  vreem de vooi-werpen kan het nod ig  z ijn  
om groterc hulzen o f  geleidekatheters in  te brengen, o f  een inc is ie  te r plaatse te makem

Verw ijderen  van fib rine-aangroe i op ve rbh jfeka tlie te rs  m et behulp van de s trik '
' ve°nl i ' v f  brettg de geseleoteerde s trik  naar devena cava m fe n o r o f  dc rechter hartboezem.

"  t e  '*= “ in dp o o rt (d is ta le  o f  veneuze poo rt ind ien  m eet dan
een lum en) van de verblljfs fca theter en in dc vena oava in fe rio r  o f  de rechter hartboezem 
Leg een van de s tnk lusscn om  de voerdraad.

4. Voer dc s trik  over het d ista le  u ite inde  van dc katheter op to t p rox im aa l van de 
nbrme-aangroei.

d ! “ ,‘! r ? k T ' ' '  ' ' ' ‘■ i f " "  “ “ "stante  lich te  P ekkrach tu itoe fenen  te rw ijl u
de^sPik v o o ra c h tig  over de em dpoorten naar het d ista le  u ite inde van de b th e te r  omlaag

6. Herhaal stap 4 en 5 to t dc katheter v r i j  is  van fib rine-aangroe i.

Veneuze kanalisadc m et behulp van de s trik :

I '  n n tn 'd  breng hem naar de gewenste plaats in  het vat
2, Open de stnk lusscn  teneinde een doel te creeren om  een invoem aa ld  naar de 

gewenste venatoegang te leiden.
X  B rcng  ecn voerdraad door de naald en door de striklussen. V crw ijd e r de naald.

. b lu it  de s tnk over de voerdraad door de s trikkathe ter op te voeren.
5. T i ek de voerdraad naar de gewenste plaats.

EN SNARE SYSTEMEN VOOR TERUGTREKKEN VAN 
VREEMDE VOORWERPEN

B esc lirijv in g
S tr ik  

D iam eterbere ik
S tr ik Katheter

M in i E N  Snare 
sMini E N  Snare"

systeem
systeem

2-4  m m  
4-8  m m

175 cm 
175 cm

3.2 F 150 cm 
3 2 F  150 cm

Beschrijv ing
S tr ik

D iam eterbere ik
S tr ik

Lcngte
Katheter

M aat/Lengte
EN Snare systeem 6-10 m m
E N  Snare systeem 9-15 m m
E N  Snare systeem 12-20 mm
E N  Snare systeem ig .30 m m
. А р т е м е  27-43 m m  iz u c m

E lk  EN  Snare systeem bevat: ( I )  sp ik , ( I )  sPikkaUreter, (1 ) inpoducer 
(1 ) Torsie-instrum enL

120 cm  
120 cm 
120 cm 
120 cm 
120 cm

6 F 100 cm  
6 F 100 cm
6 F 100 cm
7 F  100 cm 
7 F 100 cm



S W E D ISH :
IN D IK A T IO N E R :
EN Snare endovaskular snaia och katc ter ar avsedda a tt anvandas i dc t kardiovasknlara 
^ s te m e t e lle r , .ha liga in re  organ fo r  a tt avlSgsna och m anipu lera  fram m andc fSremal 
M am pu lcnngsproccdurcr .nbegriper om placering av in nd iggande  venosa katetrar, s tiippninB  
av fib n n s k ik t pa m nehggande venosa katetrar samt assistans v id  venpunktering i  samband 
med inlaggandc av central venkateter.

B E S K R IV M IN G :
EN Snare system bestAr av tre saramanflalade, kablade. superelastiska fo rfom iade  
n m n o ls lrn p r. Den superelasttska N itino lkons tm kt.onen  gOr a lt s lingo tna  kan fb tas in 
genom en katc ter utan risk  fb r  d c fo rm cring  av instrum cntet.

V A R N IN G A R :
1. Denna p rodukt a r in te avsedd fo r  a tt aviagsna fram m ande foremSI som bar fangats in av

lastvuxen vavnad. ®
2. Denna p rodukt ska ll in te  anvandas fS r strippn ing  av f ib r in h y ls o r om septal 

defekt av persistent foram en ova le  foreligger.
3. Denna p rodukt Sr in te  avsedd fo r  avlSgsnande av im planterade paeingelektroder.

. Den d ragkra ft som anbnngas pa en kateter v id  fib r ins tr ip p n ing  kan skada, stracka u t e lle r
p i  <i fr. ‘ Her m indre. A nvand inte

fo r  s tor d ragkra ft v id  sUnppmng av fib n n h y lso r t i l l  ka te trar m ed en d iam etersiorlek 
pa 6 fr. e lle r m indre.

^ a d f lfa ie te n ? "  ^cnom  en introducer. F o r stor k ra ft kan

6. Denna anordrdng har sterilisera ts med e ty le n o rid  och anses vara s teril och o rp a e b in
тпсп 'п,'’лм'’" “ ‘  ̂ oskadad. Den Sr avsedd a tt anvandas endast p i  en pa tien t FSrsOk inte 
k la ^ t ^ e !  ^ t d n m g e n .  E ftc r anv findning kan anordningen m o jligen
klassifiM ras som b io lo g is k t r iskav fa ll. Produkten Ьбг hantcras sa att oavs ik tlig '^

ontam manon und n ks . A nvand a ld rig  anordningen om den Sr skadad e lle r om 
rorpackm ngen lia r oppnats e lle r skadats.

7. N iu n o U r  en n ickc l-titan -lege ring . Eventue ll reaktion kan in tra ffa  hos patienter
som a rk an s lig a  fo r  n icke l. ^

^  ^4  In *  federal lag i U S A  kan denna apparat endast saljas av lakare
e lle r рй lakares o rd in a tio a  Endast p i  recepi

VAR  F O R S IK T IG :
Far att m inska risken fOr lungem bo li ska ll fo rs ik tighe t iakttagas v id  anvandning av 
denna produkt v id  avlagsnands av stor fib rinhy lsa . ^

E V E N T U E L L A  K O M P L IK A T IO N E R ;
'■ I ™ ' " ' " "  fb rkn ippas med uppham m ing av ff5ram andc

rorem al i artarkarl a r b land annat;
'  E m bo li
• S troke
• M yo ka rd in fe rk t (beroende p i  p laccringen)

^ i '^ b i^ td  I'ppbkm tn ingssnaror i venkSrI

• Lungem boli

» K arlperfo re ring
• Produkten kan fastna

Kateterskada kan uppsta v id  iBrsSk t i l l  s trippn ing  av fib rinh y lsa  p i  ka te trar m ed liten  

Fdrbcred EN Snare systemet:
kom ekt d iam eter pa snaran fo r  dct stSlIe dar den frSmmande kroppen sitte r 

f ‘‘ i t i  d i t  den ska il anvandas

J. Ladda snaran i snarans katc ter genom att fo ra  in snarans p rox im a la  in d e  i 
snarans kateters dista ia Snde fden in d e  som s a b a r  m iiS ), t i l ls  den p rox im a la  
inden  av snarans skaft s ticker u l u r m uffen  och slingom a kan dras tillb ak a  in 
genom snAT&ns kateters d ista ia  ande.

4. Testa och undersok instrum enten genom  att fo ra  n t oeh dra tillb ak a  snarans 
slingo r genom snarans kateters dista ia in d e  ett par/tre g in g e r Undersdk 
S M ttd .g , snarans kateters ron tge n tita  band oeh instrum cntet fS r eventuella 
skaoor och defekter.

s tm  en e n H ? T  ^  6 " » b t  stSlIesom en enda enheu n i r  det ar m ontera t e n lig t ovan.

A ltc m a liv  forbcredelse av E N  Snare ;
Om sna r^ is  kateter redan s itte r i ka rle t kan den m edfb ljande in troducem  (s itte r Da den
P t i l l  m om entinstm m entet) a n L d a s  to r  attpiacera snaran i den mnehggande snarkatetem.

1. Та ut snaran u r  dess skyddshalla re  och undersok den fb r  eventue lla  skador.
2. F ly tta  m cd fo ljandc  in troduce r (s itte r pa den p row m a la  anden av snaran och p recis d ista it 

n i l  m om entm stn jm entc t) d is ta it t i l ls  snarans s lin g o r om siuts av in troducem s rordel.
3. Fbr in in troducem s d is ^ a  3nde i den inne liggandc snarkatetem s m u ff  t i l ls  ert 

m o ts tin d  kanns. D ctta  ind ike ra r att in troducem s spets 5r k o rre k t in rik ta d  med 
det inre lum en.

4. H a l] in troducem  sa rak t som m b jlig l och fatta tag i snarans ska ft strax p ro x im a lt om 
in troducem s m u f f  och fo r  fram  snaran t i l ls  den s itte r s ^ e r t  i snarkatetems lumen. 
In troducem  kan avlagsnas genom att fo rs t aviagsna m om entinstrum entet och dra av 
in troducem  fi-an snarskaftets p rox im a la  ande.

Fbrslag v id  u p p h im tn in g  och m anovre ring  m ed h ja ip  av snara;
1. Aviagsna i fo rckom m ande fa ll den inne liggande tilJ fbrse lkate tem .
2. O m  det firm s en ledare i  en patient dar det firm s en fi^m m ande  kropp , ska ll snarkatetem 

foras fram  over bnskad placenng. AvlSgsna d ^ e fte r  ledaren oc fo r  fram  snaran genom 
^ a ik a te te m . D ra a lte m a tiv t at en av snarans s lin go r o ve r ledarens p rox im a la  in d e  och fbr 
fram  hcla  systemet (snara och snarkatetennonfage) i en Jedarkateter e lle r in troduccrbylsa 
t ills  den d ista ia  anden p5 snarkatetem  s itte r p ro x im a lt i fo rhailande t i l l  den fram m ande 
kroppen.

3. Om det m tc f inns  nSgon ledare ska ll snaran dras in  i snarkatetems dista ia ande och foras
Icdarka ie tcr e lle r  in troducerhy lsa  t i l ls  den s ille r  p ro x im a lt i fo rh illa n d e  

t i l l  den fram m ande kroppen. A lte m a tiv t ska ll snarans s lin g o r fa llas ihop  genom  att 
produkten dras in  genom  in troducem s dista ia ande. Piacera in troducem s avsmalnande ande 
1 snarkatetems p ro x im a la  Snde (m ed m u ff) , ledarkatctem  e lle r hylsan och fb r  fram  snaran 
s ^ t i d i g t  som konstant kon takt b ibehalls m ellan in troducem  och snarkatetems m u ff.
OBS! O m  man fo rso kc r anvSnda Icdarkate trar e lle r  h y lso r som in te  ^  speciellt 
avsedda fo r  anvSndning med EN Snare system, ar dei s5 rsk ilt v ik t ig t  att 
p ro duk tkom pa tib ilite ten  testas fo re  anvandning.

4. S k ju t fb rs tk tig t fra m  snarans ska ft sa a tt s lingom a  oppnas b e lt och b a lle t S lingom a  skall 
dare fter foras la n g s M t fram at och v id  behov vridas run t den fram m ande kroppens proxi 
m a la ^ d c .  A lte m a tiv t kan snaran foras fram  b o tto m  m a lo m rid e t s i  a tt s lingom a  kan dras 
tillb ak a  bver den fram m ande kroppens d ista ia  ande.

3. Genom a tt fo ra  fram  snarans kateter, s tin g s  p roduk lc .is  s lin go r sa a tt den fram m ande 
kroppen fangas in  (Observers an  s lingom a  kom m er a tt f ly ttas fran s in  ISge run t den 
fram m ande k r i^ p e n  om  man fo rso kcr slanga s lingom a  genom  att d ra in  snaran t katetera).

. M anovrera  en fram m ande kropp  genom a tt b lbe iia ila  itd rag n ing e n  av snarkatetem  s i  art 
greppe om den f r ^ m a n d e  kroppen b ib e li i lls  och f iy ita  snaran och snarkatetem  tillsam  
maos sa a ll den fram m ande kroppen m anbvreras t i l l  ooskat lage.

7. Ham ta en fram m ande kropp  genom  a tt bevara itd rag n ing e n  av snarkatetem  och fly tta  
snaran och katetem  ttllsam m ans p ro x im a lt d l l,  e lle r in  i en Icdarkate tcr e lle r hylsa. Den 

M m a n d c  kroppen kan darefter dras m  genom e lle r tillsam m ans med ledarkatctem  e lle r 
in troducerhy lsan U tdragnm g av stora fram m ande fd re m il kan krava a tt en storre hylsa 
e lle r icdai ka tc ter fdrs in  e lle r a tt del p erife riska  ingrcppssta lle f snittas.

A v ligsnande  med h j i lp  av snara av fib r in h y ls o r  f r in  inne liggande katetrar:
. “ rbered en fem oral venatkom st m ed anvandning av vedertagen tekn ik  och fo r  fram  den 

valda snaran U ll vena cava in fe r io r  e lle r  t i l l  hoger form ak.
2. Fo r f r №  en 0.035 turns ledare genom  andporten (d is ta l e lle r venSs p o rt om det finns  raer 

M  ett lum en) pa den m nehggande katetem  och in  i vena cava in fe r io r  e lle r h6ger ff irm ak
J. Piacera snarans slm gor run t ledaren.

Snde t i l l  e tt l ig c  p ro x im a lt i fo rh illa n d e
t i l l  fibnnhylsan .

5. S tiing snaran ru n t kate tem  och fo rtsa tt a tt fd rs ik t ig l dra snaran nedat m o t 
kateterns dista ia ^ id e  bver andportarna.

6. Upprepa m om ent 4 och 5 t i l ls  ka te tem  har fr ilag ts  fran  flb rinhy lsan .

Venbs kanalisering med anvandning av snara;
1. For in snaran v id  e tt Oppet venost a tko m s ts tille  och piacera den i ka rle t v id  

onskat stalle.
2. Oppna snarans s lin go r fo r  att tilih a n d a h illa  e tt m i l  fo r  a tt leda in en inforselna) 

t i l l  onskat venost atfcomstslalle.
3. Fo r in  en ledare genom nalen och genom  snarans slingor. Aviagsna nalen
4. Stang snaran over ledaren genom  att fo ra  fram  snarans kateter.
5. D ra in  ledaren i onskat lage.

EN SNARE SYSTEM FOR AVLAGSNANDE AV 
FRAMMANDE FOREMAL

Beskrivning Snarans
diameteromfang Snarans

langd Katetems
storlek/langd

M in i E N  Snare system 
M in i EN Snare . system

Snara^
Basic rivning

2-4 m m  
4-8 m m

Snarans
oiameterotnfang

175 cm 
175 cm

Katetems
langd

3.2 F 150 cm
3.2 F  150 cm

slorlck/lingd

EN Snare system 6-10 m m 120 cm
E N  Snare system 9-15 mra 120 cm
HN Snare system 12-20 m m 120 cm
EN Snare system 18-30 m m 120 cm
HN Snare system 27-45 m m 120 cm 7 F  100 cm

’ Varje E N  Snare system innehalle r: (1 ) snara, ( I )  snarkateter, ( I )  in troducer 
(1 ) M om en linstrum cnt. ’



D A N IS H
IN D IK A T IO N E R :
EN  Snare.'.: cn d ov as kn ilir  s lyngc og katc ler c r  bnregnel ti] brag i det k a id io va sku iz re  
system e lle r hute m dre organer t i l  udtagning og m anipu lcring  a f  frem m edob jcktc r 
M am pulationsprocedurem e ink lude re r om placcring  a f ind lag le  vendse katetre, 
fjcm elsa a f indlagte katetrcs 5brinbela :gn ingnr og h jic lp  mcd adgang under 
central v tn 0se venipunkrurprocedurer.

BESKR JVELSE:
EN  Snare,"-system  b e s tir  a f  ire sammenflettede, form g ivne , superdastiske 
n .tm o llekke r med kabler. Den superelasdske n itino lko n s iruk tio n  g dr de l muUgt at 
placere Idkkem e gennem katetre uden ris iko  fo r dcfo rm cring  a f instrum entet.

A D V A R S LE R :
I. Dette instrum ent er ik k e  beregnet t i l  udtagning a f & em m =dobjekter. som er fastholdt 

a f vcbvstilvajJcsL

^  fib rinbe ltegn inger, hvis der forekom m er
septum defekter ved persistent foram en ovale,

3. Dette instrum ent er ikke  beregnet t i l  udtagning a f tm plantetede pacingledninger. 
b a f  p av tA n tnge r p i  katetre, der forekom m er ved tra tkn ing under f je m e te  a f 

nnte lteg iunge r. kan beskadige e ile r striekke indlagte  b te u e  e lle r trtekke dera itu , nSr de
Z Л Frenrh 1  "  ■ " ' I ' '   ̂ a ' ™ " " '  n i r  fib rinbc ltegn inge r f ia  katetre. derСГ 0 French e lle r m indre  i diameter, fjem es

Fo r a f  ka le tret gennem en introducer.Fo r stor k n if i  kan beskadige kateircL

T n T '  " ' f j '  og betragtessora s te r ilu  hvis emballagen er
at г7 п 1 й ге ё |Г  “ "■ • r  ikke
r t  ёё u™ ! t  “ <lsiyn:c E fte r btugen kan udstyre t udgdre en b io log isk
u ds tw  “ t iis ig K t k on tam ine ting  u nd g is . B ru "  ikke

dsty r der er beskadiget, e lle r h vo r emballagen e rJben  e lle r beskadi»eL
ь ё ё ён  PS titan, D er kan m u llg v is  o p s d  reakJoner bos
de patienter, som adviser f^ lsom hed over fo r  n ikke l.

а г ё п ° 1 Г S ' , f o r b u n d s l o v g i v n i n g  m i  dette uds ty r kun stelges at en irege e lle r pa deimes foranleanm g. K un  p i  rcccpt '

F O R SIG TIG :
M an s k d  udvise fo rs ig tighed , n i r  dette insttum en i bruges U1 at Qeme stdrre 
fibnnbdatgn inger, s i  m an m indsker r is ikoen fo r  p u lm o n s r em bolism e.

P O T E N T IE L L E  K O M P L IK A T IO N E R :

' '  ‘ “ f  ‘ hslrum entcr t i l  Udtagning a f
• E m b d is a fo lT '  ^  e r ikke  begnenset t il:
• S la g tilfx ld c
• H je rre in fa rk t (a f t ix n g ig t a f p laccringcn)

Г г ё т т м ' '1 ‘ Т ' ’ ‘ ! ё !ё ° " “ ' ' " « I  brag a f s lyngeinstram enter t i l  udlaentng a f
fre m m d o b je k te r  fra  den venase v a s b la tu r  inkluderer. men er ikke  bev rsnse l ril 

ru im o n s r  embohsme

! forb inde lse m ed brag a f  instram enter t i i  
dtagnm g a f frem m edob jekte r inkluderer. men er ikke  begrrenset t i l '

• Karperfora tion
• Fastsidning a f  Instrum entet

k a w re  ™ d  m i f  f “  dP' fPrs0Sas at f lem e  fibrinbelsegning fra
е т ь ё ^ Г  к  r  V (Sp A D V A R S LE R ) r t lfa t ld e  m edpu lm ona tr
embohsme kan forekom rac e fte r flem else a f fib rinbe ltegn inger. (Se 'F O R S IG T IO ').

Forberedelse a f E N  Snare, -systemet;

S u X t L m m e r t ^ d t T r ™ ' " ^ ' ' '  fr '"™ = d o b je k te t forekom m er.

1. JJPm rlyngen  og slyngekateteret fra deres ringform ede beholder og efteree
dem fo r  beskadigelse. «^6'^Aicibc

2. F jem  introduceren og m om entinstrom entet fra  den proks im a leende  a f s lyngeskaftet
s t T n L t ^ r  ;  " r f  b tP tP - t  ved at Stette slyngens p toks im a le  ende"-® 
kom m e^^d  fra  s t u T  slyngeskaftets pro lcsim aleende
s ly n g T a te lre t .  ‘ PP*^ p i

'■ d l t ? I n s t r ! , S “ ' " ' ' ' '  ’=“  (^‘ yP£P PS Plyngekatctnr) fares fremdet anskede sted som en enke li sam let enhed som beskrevel ovenfor.

AJternativ forberedelse a f  E N  Snare' ■:

momenttnsnurttentet) brages d l at plaeere slyng'en" d e t V r S

1. F jem  slyngen fra  den beskytte iide ho lder og efterse den fo r  beskadigelse
2. Bevieg den vedlagte in troduce r (s idder p i  den p roks im a le  ende a f slyngen og netop d ista l! 

fo r m oraendnstrumentet) d istalt, in d d l slyngens la k k e r er trukke t ind  i  in tiuducerens rardel.
3. Sset introducerens distaJe ende ind  i studsen d e l alJcrcde ind lag te  katetcr. in d til der 

fa les modstand. Dette angivet, at introducerens spids er k o rre k l placere! i fo rh o ld  d l 
katetercis indre.

4. H o ld  in troduceren s i  Ugc som m u lig t, g rid  s lyngens ska ft p ro ks im a lt fo r  inuoducerens 
studs, og  skub slyngen frem ad, indlU  den lig g e r sikkerT inden i slyngekateterets tar. 
Introduceren kan Qemes ved fa rs t at fjem e  m om endnsm im em et og trtekke introduceren a f 
proks im a le  ende a f slyngens skaft.

Porslag t i l  udtagn ing e lle r m anipu la tion  vha. slynge;
1. H v is c ts S d a n tfo rc f in d e s . skal dctna :rva :rendc p laceringkate ter Oemes.
2. H vis  der fore findes en gu idew ire  i patienten ved frem m edob jek le t, skubbes slyngekateteret 

hco over guidew iren  d l det anskede sted. G uide iv iren  fiem es. og slyngen skubbes frem  
gennem slyngekateteret. A lte m a tiv t kan man sa tttt en a f s lyngens la k k e r over guidew irens 
p roks im ale  ende, og skubbe hele system et (s lynge og slyngekate ter) ind  gennem c l ledeka 
tc le r e lle r en m troducerskede, in d til slyngekaK tere ls d ista le  ende er p laceret p roks im a lt fo r 
frem m edobjektet.

.3. H v is  der Ikke  fore findes en gu idew ire , trrekkes slyngen ind  i slyngekateterets dista le 
ende og skubbes frem  gennem c t ledekatcter d ie t  en in troducerskedc. in d d l den er placeret 
p r o ^ u n d t  fo r  frem raedobjekte t. A lie m a d v i kan slyngens la kke r fo ldes samraen ved at 
trteklce instrum entet m d i  s lyngc im roduccrcns d ista le  ende. Den dlspidsede ende pa slyn 
geim roduceten placercs i den prolcsim ale (m ed studsen) ende p i  slyngekateteret. ledeka 
teter, e lle r skede, og slyngen skubbes frem ad. idc r der opreiholdes vedvarende kontakt 
m elle tn  m troduceren og slyngelcateterets studs.

B E M /E R K : N i r  det forsages at anvende ledekatelre eUcr indfaringsskcdcr. som  ikke  specic li 
fa r  b ra g ™ ''' Snare'-i-system . er det v ig d g t a t teste produktkom padhU ite ten

4. Skub fo rs ig dg t slyngeskafte t frem ad. s i  lakkem e  kan ib ne s  fu ldsttend igL  Lakkerne 
skubbes nu la n gs om t frem ad, og  kan drejes. h v is  de t e r nadvend ig t, og placeres om kring  
frem m edobjekie is p roks im a le  ende. A lte m a tiv t kan slyngen s b b b c s  fo rb i 
frem m edobjekle t, og lakkem e kan dem atsi placeres o m kring  dets d ista le  ende,

5. Ved at s tro b e  slyngens ka ie ter frem ad kan man lu kke  lakkem e  p i  instra racn ie t о» gribe 
O i ^ n g  frem m edob jekle t. (Bem airk , at fo rsag p i  at lu kke  lakkem e  ved a t г г г к к Г  slyngen 
m d . slyngekateteret v i l  fly .te  lakkem e  bort fra  deres p os ition  o m kring  frem m edobjekle t.)

' m L  h J  frem m edob jekt. skal m an lio lr ie  s lyngekateteret stram t. s i
f T „  m /  f  r ’ °g  dere fte t f ly ite  slynge og slyngekateter sammen
fo r a t roarupulere frem m edob jek le t t i l  den 0nskede pos ition .

s lyngekateteret opreiholdes.
у  te slynge og s lyngckatctersam lingen sammen p ro ks im a lt t i l  e lle r  ind  i e t ledekaietcr

elleJ ёпгтён ' “ 4 ‘Ages ud gennem e lle r  sammen med ledekateteret
e lle r m ooducerskeden, I^em e lse  a f  statre  frem m edob jekte r kan kra ive indltegvalsen a f 
starre skede eUer ledekatcter e lle r  en frem ltegn ing  a f  den perife re  lo ka lile L

F jem else a f fib rinbe la tgn inge r fra  ind lag te  kate tre  vha. s lynge:
1. M ed s t^ d a rd te k n ik  forberedcs adgang gennem den fem ora le  venc og den 

va lg tc s lyngc avanceres t i l  vena cava in fe r io r  e lle r  hajre  a trium
pnrf "  v " “ 7 ” , 'v 4 " “ res gennem  endeporten (d is ta l- e lle r  veneport. h v is  d e re r  mere 
end et lum en) p i  det ind lag le  kate te r o g  ind i vena cava in fe rio r  e lle r hajre  au ium

3. En a f  slyngens la kke r placeres o m krin g  guidew iren
4. Sl^yngen avanceres over kateterets d ista le  ende t i l  en s t il l in g  p ro ks im a lt fo r 

nbnnbe lxgnm gen .
5. U k  slyngen o m kring  ka le tere t og fo rtsa tt med at udave le t trakdon, imens slynven

ned m od den dista le ende a f ka te ttre t over endeportene
6. Gentag in n  4 og 5. in d t il ka te tcre t er f r i t  fo r  fib r in b e ls g n in g .

Venekanalisering vha. slynge:
1. Stet s lyngen md pa e t ve lva lg t adgangssted t i l  venen og p lacer den i 

vaskulaturcn p i  d e t anskede sted
2. A bn  slyngens la kke r fo r  at b idrage e t ra i l ,  hvorm ed en adgangsnJJ kan ledes 

m d 1 det anskede adgangssted t i l  venen.
3. Stet en gu idew ire  gennem n ile n  og gennem slyngens lakker. F je rn  n lle n
4. L u k  slyngen over guidew iren  ved at skuhhe frem ad pa slyngekateteret
i .  Гпек guidew iren  t i l  det anskede sted.

BU SNARE -INSTRUMENTSYSTEMER TIL 
UDTAGNING AF FREMMEDOBJEKTER-

Bwkrivel.^c .Slynge-
diamefemrruide

.Slynge-
Ixngde

Kaieier-
swrrclfie

Kamier-
Jengde

M in i SA^Snare System 
M in i E N  Snare System

2-4  m ni 
4 -8  m m

175 cm 
175 cm

3.2 F
3.2 F

150 cm 
150 cm

BesWvdss Slynge-
diamclcroiT»r3de

Slynge-
Itungde

Kmeier-
stemslss

Kaouer-
Ia:ngdc

£ N S n a re  System 
f iV  Snare System 
•EA/^Snare System 
EA/Snare System 
E/VSnare System

6-10 m m  
9-15 m m  

12-20 m m  
J 8-30 m m  
27-45 m m

120 cm  
120 cm  
120 cm 
120 cm 
120 cm

6 F
6 F
6 F
7 F
7 F

100 cm  
100 cm 
100 cm  
100 cm 
JOO cm

-  Hvert EN Saant''-system Indehoten ( I )  slynje. ( 1) slynjekaleier, (1) imraiiucer (1) Mnmeminsiramenu

J !



GREEK
ЕЫ ДЕ ЕЕН п а  Х Р Н ГН :

Snare .ПРООРКЕТП, у.п хр^ог, ото е^5аууе,ак6 оиоппра 
„ 1 ^  a '̂□>cтnaгl кр, то xeipiopo Eivuv ovriKerpivcav, Oi 6ю5,шо1ег

№ W o u  ntpiAoplJduouu Tnv EnovoronoeSTnori фЛе(3,кшо крвггг^ршг, nou BpIoKovrai rl6o ufoa 
ка °С о М ^^Е  я Г л '’" ” ! '^ * * ''® '’Kap,(I.^rTQ,VKa0rn1pa,vnoo pploKOVTOl ^6n ршр arc Stiua
кarPo^eEUIoe6la6lк□olEcпp6aPaoпcQЛEЗoк^vтлотlcaEK£vтplк^(;ф»^pec ^ '
ПЕР1ГРАФН:

PpoXooT,.avpucvo E.P6V0™ ,  6,ар.ооот™  «оРет^р™

ПР0Е[Д0П01Н1Е;1:

1. Н auoKEur, auTfi 6ev EvSEliwuTai via triv arpolpEon «vш v ашрртш пои evouv 
rrayipEUTCl OE ovaimiSr) m ou. luiv пои Eyouv

nnnoun "  ^  XPn°'M°''°'£tei yio ТПР ocpaipEon № 6™  0nrapid)v
"°P~0'°6rac(.paypOT№i/naeiioeiuvTouEmp4i/oTOcnoEi6oOcTprtuoToc ^
РпмГоМтп VP Pnv aipoipEan Ep,uTEu6pEvErv орррйтш.

S n K ^a V  I n n a l '  ^O'^C  KPeElripEC КОГО THv а9 а1рЕ0п rvuiSciv

J ? £ € ”S £ 5 s ; S t H " “ ^ ^

7. To Nltinol E,Vo, крй2Го«5'|о!; КШ

a v T l5 p c o n o P E a o 8 E V E io n o o E x o E .E u o ,o 9 n o i_ t ™ ^ ^ '^

O n l y ,  nP O IO X H ; H O po tjnov6 iaK i^  N opoSEota тш у H П Л  епггпрпр ! -rm • i  
oooxEuno auTno POOO oe ютрЬ ^ котоп. EvroXnc .атроР. М6» Г еТ Г оу̂ .

ПРОФУЛАЕН- 

ni0ANEI EninAOKEL

• ЕукЕсраАкбепсюббю

2 О, f  “ ME Tnv ТОП0ЭЕТПОП)

oucmipanEpiAapp^row.Sm  to n E p "p [C ™ 3 r  “W eioeo
• ni/EuMouncrioepPoXAc

• AiciTpqar) ayvefou
• ПауЙЕоог) TncouoKEUlic

MnopEl VO oupPeI n v E S i ^ T c  ^  ПРОЕ1Д0П01Н1Е11).
ПРОФУЛАЕН). ^ 1иш6шивп1сор1шо.(ДЕ1тетатрг1ра

npoETOipooia Tou Гиотг^ротоо EN Snare

XPHOiMonoinBEl "  ™  M4YE0OO Tou ayyEiou ото onoio 0a

'■ - E ^ £ 7 T O u Z r ; ‘ “ P ^ n  ОПО TO EEVTPIKP OKpo TOO

■ 'S i S r : S 5 H E £ r - = * ; ‘"  ”^O CTO U HEpirpEpiKOU йкроо TOU ЕовЕ^РрО S p o ™  ''P РПОРирЗойУ

0U0E£uriyraTUx6uCnMrariEX0TTiapata • ° " ‘''“ °К‘Еро бапиХю kqi тр

H E p i y p S l ^  P P -^ P  -voppoXoyouM^n РИФЕ

^aXXoKTiKri проггофасПа тпд auoKEurit; EN Snare ■

ouoEEuric ouorpiEno ME po7„j) p n o ^i VO хрпашопо1пвТ| "EpiipEpim ТПС
Kue^r^poo 8P6XOU nou P p ^ Z Z ^ T Z l Z o  a Z T '  °

' '  ^xpy C^IO™ "P P ^ ^ ^ P ’ P̂Pi Р™®°ХП "P' ЕП1вЕФрГ|ОТЕ TO yio

2. MCTOKiyilaTE TOU nopexopEvo Еюоуюу^а (ЕитотЕпо! ото кЕитргш акро той QpOxou ш,
OUOEEU.K ОиОфгЕпС РЕ ponii) П£рцр£р,Еа рЕХРЮ OTOU 01 впА|ёС TOU 

Врбхои еашкАеют01л/ evTbq тои oш^пvQ£fбouc тр^щотос тои Eloavojvea

л Е ю а у ш у Е О  мааа ото перютоцю тои кобетпрос Врохои 
отТто d lT r o i i  f '’ ^'^XP^P-'PP aio9ov0ElTE ourloToon. АитО шютеЛе! EvSeiEh

,°'‘Р°™м^'°°У“ УЕИЕХЕ1Еи0иурарр|отЕГошотар£тоиЕаштЕр1к6аиХ6
' Т "  *Р° ™  ™  EmSeIo pnopElTE, ШЙОТЕ TOU oEoUO TOU

врбхои поЛи KOVTO ото ПЕрютбрютои Еюоушуёо кш лрошЭгтотЕ то Врохо Uixoic

E i o o ^ r  ®Р*Х°и. E1U0I EipiKT-i п афо,реоп тои
оно та Г ” “ '  °“°Ф'£пс |ТЕ ponri «о, onoonuruTQC той ЕЮаушуЕП
апото«еитр1кбйкротоиоТЕХёхоиЕтоиРрбхои.

ЕиррооХёс ую тпи oudKTriori К01 ХЕГрЮрб РЕ РогтвЕЮ Ррбхои:

2 E a u E T o Z o o u ^ n u "  аТ  "иРИХПЕИОи ЗрЮкЕТа, А5п рёоо ото офро.
tov £\/а аирца обг)Уос рр(акггш цеаа crrov ao0evr̂  дерюхптои Eevou аыуатос 
прош0;^атетоу Кабетпра Врбхои сттоуо) олб то о6г|у6 оОриа ornv еп|0оиптб б^пп 

Z '" '*  "Р°ф Э'1 'пге то  Врбхо бгорёо^ тои KoSniipa '
S Z o ^ o ° A  "  о то ЕууОс окро TOU
K o s Z ^ Z  "РОФ^ПЕТте оХбкХпро то оиотрро (SidroEr, Врбуои К0|
HEOlZ^n А ■ п том епкорюй Еюоуфуёа РЕХР.С OTOU то

3̂  eS s Z  п U0 топоВЕТпеЕ! Еууйо той Е^ои офрТоо
K o Z r  R Т '  ™  «Р°Х° ото ПЕрюЕр.кб окро ™
E lo o w l Z Z ^ ” "  "” ' бюрЕооитои обпуор коВетпро г) тои вг,кар,ой
S ? T o u  e Z v Z  г“ " г  "  ™  E^MoraiKO КОУПЕ ираптшоп ТФУ
Eimvmuf о RoZo траЭопооЕ тр ouoKEuri еутйс той пер1фЕргкоО йкрои тои 
Еюоушуёа Врбхои. 0ёотЕ то кшуко окро той ЕюоушуЕо Врбхои evtoc тои Еууис

Х е ^ Е 'т а ° в " о б 1 ^ "  -i ТО'' КС,
той П Е р ^ 6р,ои КО,

XPnaiponoinaere обпуоОс ка0£ТпрЕс Эпкорю про

6oKiuaoCT£ тп оиийотот ° ХРПОп ре тп Zuornpa EN Snare efvai onpovriKb vo 
OOKIPQOCTE ТП оирРототпта тои npo.ovToc nprv апб тп vpnon

OriXlEC. Oi SriXiic TOTE лрошвоиита, npOOTO ЕЦПрбС о,yd oiyo, KOI unoDouvuZ 
Epiorpacpouv Eov 0^ХЕТЕ,уирш апб то еууисбкротои ^ivou adj^aroc EvoAXataiKo о

аПА1£С yup(j) ало то П£р[фергкб окро тои Eevou ошротос

тп^вТ-?  ° м™»"! 0Т1ОУ npoanaBrioETE уо кХе,оете т,с ВпХ.ет

Веоп тоиГуГрф o n Z o  Е°Е^Гофро®"^"° ^™ ^'^зео0у о, впХ,ёо опб тп

'■ к Г т ^ ^ ^ ^ т ^ ^ ' ™  ТЕУТЫМЕУОТОУ КоВЕтбро Врбхои у,а УО

x E Z r L T E L i ; Z o t p r j ; ; y : ; r ; n “ t o 7 ' ^ ' ^ ^
'■ ^'‘ТТПРбРТЕТбоП ОТОУ КоВЕтбро Врбхои ко,

; щ г | = ~ 5

EndycuonO PcoKpa^BuZ ^ ° " ° " " '^ ' ’ ’^Р ''“ ° " ''''Т ‘>‘'коеЕтбро

,“ п'кб'^,""° Р^^°то^ ^ 5  PEXP.E6T0U о коеЕтбраЕопЕХЕи8Ер.еЕ,оп6та

ФХерпо  ̂o(i)X;^v(Doq ре Врбхс

; - р Г г о 7 С Х п Ж : Г я ^

8p ™ ' Z Z r E ^ T S ‘' “ “ “ "° ^

S Ъ ^ Т Е т а ‘̂ п у б " “ “  ’’Р''<о0‘^ ™ с то у  кобЕТпроо Врбхои
о. 'РимПЕТ£тоо6пуоаириаЕУГ6стпсЕП1еирптб(;Вба,1Е.

IYZTHMAIYZKEYHZ ANAKTHZHZ EENfJN 
________  ZDMATON EN Snare’

r ie p iy p a p r i
M(vi Zuornpa EN Snare 
MiVi luoTHpa EN Snare

Eupoc
Дюрётрои врбхои 

2-4 xiX.
4-8 xiX.

MqKoc Мёусбос/Мг^кос
врбхои Kaecrripa
17Sek. 3.2Fl50eK.
175 EK. 3.2F150EK.

flepiypacpri 
Iworripa EN Snare 
Zucrrnpa EN Snare 
ZOcrrripa EN Snare 
ZucrrripaEN Snare 
Zuornpa EN Snare

EupoQ
Д ю р ё тр о и  Врбхои 

6 -10  xiA. 
9 - lS x iX . 

1 2 -го хЛ . 
18-30xiX . 
27-45 xiA.

Mf^Koc Мёуе0о<;/Мг^ко<;
врбхои КаВетф а
120 ек. 6F100EK.
120 ек. бР Ю О ек.
1 2 0 « . бР Ю О ек.
120е)с. 7F100EK.
120ск. 7F100EK.



F IN N IS H
K A Y T T O  IH EET:
EN Snare -endovaskulaarinen p yyd in  ja  kafe tri on ta rko itc ttu  kavtcttavaksi 

ard iovasku laarij& rjeste lm assi la i on ie loc lim issa  vicrasesineiden poistoon ja  
m a iupu lo in tiin . M a n ip u lo in r ito im iin  kuu luu  гшп. lask im oka te trin  uudellcen 
s ijo ittam incn , lask im oka te trin  f ib r iin ik a lv o n  potslam incn ja  avustam incn 
kcskuslaskim okatctricn  s isSanvicntito irD enpifcissi.

K U V A U S .
EN Snare - j“ '‘jeste lm a koostuu kolraesta lom itta iscsta, kaapdoidusta  
asim uotoillusta  superdastisesta n itino lis ilm ukasta . Superdastinen n itino lirakennc 
m ahdolUsaa silm uko iden  ty fim am isen k a td r in  ISpi ilm an va linccn 
va liingo ittum isrisk ia .

V A R O IT U K S IA :
1. Tata va linc tta  d  ol= ta rk o itd m  poistamaan sd la is ia  v iera ita  esinsitS, jo tk a  ovat 

jaaneet ym p a n lle  kasvanecn kudoksen sisaan.
2. Tata va lm etta и  p ida kayttaa f ib r iin itu p c n  poistam isccn, jo s  potilaaJla on 

pysyvasti avom  soikea auklco,
A im p lan to ito jen  ta h d is lin joh tim ien  poistamiseen.

. K a lo trc ihm  kohd.stuva veto fib n in itu p e n  pois ton aikana saattaa vah ingo ittaa, 
venyttsa ta i nkkoa  kehons.saiset k a td r it ,  jo id e n  ha lka is ija  on 6 F  ta i sila

yritlS K s as i poistaa fib r iin itu p p ia  ka te tre ida, 
jo id c n  ha lka is ija  on 6 F tai sita p ienem pi.

' '° ™ “  ‘' “ I’  Sisaanvicjan kautta. L iia llin e nv o im a n k iy tto  vo i vauno ittaa  katetria.
" « ' ’ i° '=s id illa  ja  se kataotaan a te riilika i, jo s  pakkaos d  

0 c a attu e ik i  vah ingotttunut, Laite  on ta rko ite ttu  kayle ttavaks i va in  y h d d le  
poblaaJ e. La itc tta  e. saa puhdiataa ta i sterilo ida  uutta k iy t to a  varten. K ay tfin  
ja lkeen  la.te on m ^ d o ll in c n  biojatevaara. K S s itd a v a  tavalia, jo k a  eslSa^ 
b n ttm .n a a o o va h m g o n  Laitetta  e i aaa kayttaa, joa  se on va h ingo ittunu t tai jo s
pakkaus on avattu tai vah ingo ittunut. u i ia i jo s

7. N itm o li on mTckeli-titaaniseos. N ikke liU e  h e rk illa  h e n k ilo illa  v o i eaiintya reaktioita.

ra jo ittaa tJman la jtleen kSylon laakarin toimcsta tai m Saraykscsa suorile ltavaksi. teaitann

V A R O T O IM I:
On noudatettava varovaisuutta h in  v a lin e a i kaytdaSn sutiren f ib r iin itu p c n  
poistamiseen keuhkoem boliavaaran m in im oim i'scks i.

M A H D O L L IS IA K O M P L IK A A T IO IT A ;
I. Vicrasesineiden poistamiseen tarko ite ttu jen  va linc iden  kSyttamiseen 

v-^bm oissa v o i Im tya  m m . scuraavaniaisia kom p likaa tio ita -
• Enibo lisaa iio
• A ivo lia lvaus
• S y d in in fa rk ti (s ijoituspa ikasta  riippuen)

"  - “ - ™ . a i s i a
• Kcuhkocm bo lia

3, M u ira  m ahdo llis ia  kom p likaa tio ita , jo tk a  l i i t ty v a t vicrasesineiden poistam iseen 
pos tinva lm e illa , ova t mm. scuraavat; ^.^aimscen
• Suoncn puhkaisu
• Valineen ju u tru m in cn

olemassn kcuhkocm bolian  vaara. (Katso kohtaa VARO TO IM I). ^

EN Snare -jir je s te lm a n  vaJmistelu:

««a se s in e s ija itsee . Pyytim en

: " a i l r  tarkasta m ahdoliis ten

Ъ L a m f  n k i e r t o k a h v a  p yy tim en  varren proksimaaJipSasta

■

to d c tn  s ib ^ u k k l i” , ™ ^ ^ - '®  h uo ld lis e s ti
m ahdoliis ten « к о / е Г а ^ у Т и Н ^ п

EN Snare -va lineen va ih toehto inen va lm is a lu :
Jos p yyd ii^a teu-, o n jo  va im iik s i sijo ite ttuna  verisuon istoon, т и к а л а  tu llu ia

1. P o is a  p yyd in  suo jakuoresaan ja  tarkasta m a h d o ilis ttn  vaurio iden  varalta.
2. k u l je a  to im itukscssa m ukana tii l lu tta  sisSanviejaa (s ija ia e e  pyytim en  

p ro b im a a lip u o le lla  heti k ie rtokahvan  d isa a J ip u o ld Ia ) d isaa lisestr kunnes 
pyytim en  s ilm u ka t ovat kokonaan sisaanvicjan putkiosan sisallS

3. Vie sisaanvicjan d isaalipaS  sisalJi olevan p y y d in k a td rin  kantaan k-unnes tunnel 
vastustusta. Tama merkitsee, etta sisaanvicjan ka rk i s ijaitsee asianmukaisesti sisaluumenissa

4. Plda sisaanvicjaa m m  suorana ku in  m a lido llis ta ; tartu s ilm ukan  vartcen heti sisaanvicjan 
kannan p ro k s ira a a lip u o ld la  ja  ku ljc ta  pyyd in ta  etcenpain kunnes se sijaitsee varm asti 
P W d i^ a te tt in  lu iim cn in  s isapuo ld la . S is a in v ie ja  voidaan pois laa pois tam alla  ensin 
k ic rto ka liva  ja  vctam alla  sisaSnvieja pois p yy tim en  varren proks im aa liscn  paan kautta.

Ehdotuksia pyyd ina vu s te is ilic  p o is to - ja  m a n ip u laa tio to im cnp ite iile :
1. Jos kehossa on asennuskatetri, poista se.
2. Jos potilaassa on jo h d in  vierasesincen kohdalla , ku lje ta  p yyd ink a te ir i jo h d in ta  p itk in  

kohteeseea Poista sen ja lkee n  jo h d in  ja  k-uljeta p yyd in ta  etcenpain p yyd inka te trin  lapi.
aihtoehtoisestJ v o it k ir is tiia  yhden pyy tim en  silmuJcoista jo h tim e n  proks im aalipaan 

ym p a n lle  ja k u lje tta a  ko ko  ja rje s td m a a  (p y y d in ta ja  pyyd inka te tria  yh te n ay ks ikko n a l 
o h ja inka te tn in  ta i s isaS nv ien tiho lkk iin  kim nes pyyd ink a te trin  d istaalipaa sijaitsee 
vierasesincen p roks im aa lipuo lc lia .

3. Jos kohteessa ci o le  jo hd in ta , veda p yyd in  p yyd inka te trin  distaalipaShan ja  tyonna 
oh jam katetnn ta i s isaany ien tiho lk in  13pi kunnes se sija itsee vierasesineen 
p roks im aa lipuo le lla , V aih toehto isesti v o it painaa p yy tim en  s ilm u ka t y litecn  v c t2 m a lll 
va line  pyytim en  sisaanvicjan distaalipaan sisaan. Aseta pyy tim en  suippo paa

■'o4''h proksim aalipaahan (kantaan) sen (navalliseen) 
p ta h to ja  ku je ta  pyyd in ta  etcenpain p itam alla  sisaanviejaa ja tku va s ti kosketuksissa 
p yyd inka le tnn  kantaan.
H U O M : Yntettaessa ka jm aa ohja inkate tre ja  tai ho lkke ja , jo ita  e i erity lsesti ole 
va lm istc ttu  k a y te tta v ^ s i E N  S nare ’ -ja rjestc lm an kanssa. on tarkcaa testata 
tuoUcidcn ynrccnsopivuus ennen кауКба.

4. TySnna varocn pyy tim en  v a itta  etcenpain siten, etta s ilm u ka t avautuvat 
kokonaan. S ilm u ko ita  ku lje tc taan  sitten h itaasti eteenpain ja  kierretaan 
tarvittaessa vierasesineen proks im aalipaan ym pari. Vaihtoehtoisesti s ilm ukka  
v o id a ^  vieda ko litccn  taakse ja  s ilm u ka t tuoda taka is in  vierasesineen 
distaalip5an y m parille .

5. K u lje ttam a lla  p yyd inka te tria  eteenpain, va lineen s ilm u ka t su lkeutuva l ja  tarttuvat 
v icr^csm eescen . (Huoraaa, etta y r ity s  su lkca s ilm u ka t vetam alla
pyyd in ta  p yyd m ka tc tr iin  s iirtaa  s ilm u ka t pois vierasesineen y m p a rilta  )

6. V ,erases,iieua v o i m anipu lo ida  yllap itam iU Ia  pyyd inkate trissa ja nn itvs ta  jo tta  
ote y.erasesm e«ta ei irtoa ja  ku lje tta m a lla  p yyd in ta  ja  pyyd inka te tria  yhdessa 
ja  nain m anipu lo ida  vierasesine Ы и П и и п  asentoon ta i pai’kkaan.

. Poista vierasesine y lla p ita m a ia  pyyd inkate trissa  ja n n ity s ta ja  vie
s S f a  p ro b im a a lip u o le lle  tai n iiden

^ ' ^ “ ineen v o i sen ja lk ee n  vetaa p o is  jo k o  ohja inka te trin  tai 
s is a in v ic n tlh o lk in  lap i ta i yhdessa n iid e n  kanssa. Suurten vierasesineiden 
poisvetam m ea saattaa vaatia laajem p icn  ho ik k ien  ta i oh ja inka te trien  
sisaanvicm ist5 rai v i i l io a  perifeerisem paan kohtaan.

^ t i m e n  кЯуПб f ib r iin itu p p ie n  poistam iseen potilaassa o lev is ta  katetreista 
. Kajritaen tavanomaista te kn likka a  va lm iste le  s isaanvientikohta re is ilask im oon

ja k u ljc a s o p iv a  pyyd in  a laon tto lask im oon tai syd iim cno lkcaane te iseen
■ n ium an jo h d in  sisallS  o levan ka te trin  pSSteportin lapi

(d is taalis im m an ta i liu k m io p o rt in  lap i, jo s  katetrissa on useampi ku in  yks i 
luum en) a laontto laskim oon ta i sydUmen oikeaan cteiseen.

3. Aseta yks i pyytim en  s ilm uko is ta  jo h tim e n  ym p a rille
4. Tyonna p w d in  ka te trin  d istaalipaan y l i  f ib r iin itu p c n  p roks im aa lipuo le lle
3. S u l je p ^ d m  ka te trin  y m p a rille  ja  y lla p id a  p ienta  j in n ity s ta  samalla kun veda, 

p yyd in ta  hcllavaraisesti ka te tnn  distaapaSta k o b ti paatyporttien  paslta 
. roista va ihcet 4 ja  5 kunnes ka te trin  f ib r iin itu p p i on poistettu.

Suonen rekanalisaalio p yy tim e n  avulla"
1. P W d i"  S '^ a n  laskim oon kohdas'ta. jossa suonen luum en on avo in  ja  v ie  se 

va littuunkohteesccnsuon is tossa .
2. Avaa pyyrtimen s ilm uka t, jo tta  n iita  voidaan k a y tta i s isaanvientineulan 

ohjaamiseen sopivaan sisaanvientikohtaan laskimossa.
3. V ie jo h d in  neulan lap i ja  pyy tim en  le nk k icn  lapi. Poista neula
4. Sulje  p w d in  jo h tim e n  y m p a rille  ku lje tta m a lla  pyyd inka te tria  eteenpain
5. Veda jo h d in  halu ttuun  kohtaan.

e n s n a r e  -VrERASESlNElDEN 
POISTOVALINEJARJESTELMAT

Kuvaus

M in i E N  Snare System 
M in i E N  Snare System

Kuvaus

Я Л /Snare System 
E N  Snare System 
£A/Snare System 
£ N S n a re  System 
ЯЛ^ Snare System

’ Jokainen ENSnare’ -Jarjesielmi sis 
(l)sisA2nviej4nja(l) kiertokahvan.

IVyiimen
lapicnitan vaihteluvali

Pyytimen
Pituus

Pyytimen
Koko

Pyytimen

2-4 mm 
4-8 mm

Pyytimen
ISpimitan vaihleluviJi

175 cm 
175 cm

Pyytimen
Pituus

3.2 F
3.2 F

Pyytimen
Koko

150 Cm 
150 cm

Pyytimen
Pituus

6-10 mm 120 cm 6F
9-J5 mm 120 cm 6F

l2.~20 mm IZO cm 6F
18-30 mm 120 cm 7 F
27-45 mm 120 cm 7F 100 cm



NORWEGIAN:
BRUKSINDIKASJON:
EN Snare er et mstnimcnt som bnikes til a ^cme og manipuierc fremraedlegemcr i del 
kardiovaskniiere systemct eller hale indre organer. Manipuleringsinngrepct innbefatter 
omplasscring av innehggende venose kalclere, gcming av fibrinbelcgg pii irmeliggcnde 
katctcre, og hjelp med a kommc til under semralvcnose venepunkturprosedyrer.

BESKRIVELSE:
EN Snare systemet bestir av trc foraigivnc nitinoislynger som er sammenflettct, 
kablet Minraen. og superelasttskc. Den superelastiskc nitinol-utformingen gjor det 
mulig a fore slyngen gjennom katetore uten a risikerc at instruraentet blir deformcn.

ADVARSLER:
1. Dette instntmentet er ikke beregnct pa a Seme fremmedlegemer som bar vokst 

last I vevct.
2. Dette instmmentet skal ikke brakes til 5cming av bbrinbelegg der det finnes 

septiim-defekter ved persisterende foramen ovale.
3. Dette mstrumentet cr ikke beregnet pa geming av implamerte padngelektroder
4. Trekkraft som brakes pa katetrene ved g=ming av fibrinbelegg kan skade

strekkc, eller biyte mncliggende kateterc som er 6 french eller mindre i diameter Det 
ma tkke brakes for stor fcraft nar fibrinbelegget forsakes og Cernes der katetrene er 6 
trenen eller mmdre i diameter.

5. Ikke bnik for for stor kraft nar kateteret manipuleres gieimom innbringsnalen.
For stor kraft kan skade kateteret.

6. Denne enheten er stenlisert med etylenoksid og skal vtere steril om pakningen 
Ik k e  er Spnet eller beskadtgef Den er ment for b.uk pa kun en pasient. Ikke forsok a
S b i n  n  £«=>■ broken kan denne e.theten betraktes som en
mulig biologisk fare. Den ma behandles silk at del ikke oppsllr en tilfeldig kontaminasjon

elr°tt!rLel?dnS4j“‘’'"‘‘' '=S=r,

VIS РОШ КТЮ НЕТ: Vis forsikughet nar inslimnentet brakes ved geraing av storre fibrin
belegg, silk at man minskerrisikoen for pulmonal emboli. i"g av storre fibnn-

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER'
1. Potensielle komplikasjoner i forbindclsc med brak av instramenter som anvendes for a

• еГ ьо“  ‘ begrense, Ш:
• Slag

Hjerteinfarkt (avhengig av plassering)

‘ instramenter som brakes for a geme
tremmedlegcmcr irmbefatter. men cr ikke begrenset tiJ; •'
• Karperforcring
• Instrumcntct setter seg fast

blin '^ '^ b e le g g  pa kateterc med

etter geming av fibrinbelegg (Se VIS РокзЖ Т Ю Н Е Т к"’"’'  "

KlargjDring av EN Snare systemet

s i ; ^ ; r  ? к а Г ' ‘- ' • ' bbdt akct  fra den proksimale еп /еГа '

^ “ de ira, i
av sIvnneekaT ^  ^  ™  til den proksimale enden
ende" a f  : “ « Г еТ  dis.ale

'■ I :rd “ nTen t^ v lT a w l t ™  S i - o m

Altemativ klargjnring av EN Snare

3. Sett den d ista lc enden av fnnferingsanDrdningen inn i stussen pa det inne liggcndc 
slyngekateterc t m n til man m erker motstand. Dette er en in d ika s jo n  pa at 
m nferingsanordningen er n 'k tig  plassert i fo rho ld  t i l  det indre  lumen.

4. H o ld  inn& ringsanordm ngen sa re tt som m u lig . g rip  fa tt i  slyngens skaR p roks im a lt med 
stussen pA m troouceren og s ky v  slyngen frem over in n d l den s itte r g od t fast inn i 
lum enet pa slyngekajetcret. In n& ringsano rdn ingen  kan ^em es ved fo rs t a §cm e 
drc ichandtaket fo r  sa a trekke av in lroduceren fra  den proks im a le  enden av skafteL

Forslag t i l  g em in g  og m a n ip u lc rin g  ved b n :k  av slyngen:
1. H v is  tilstede, ^ c m  det navaircnde m ncliggende tilfe rse lskate ter.
2. H vis  ea pasient bar en ledeva icr der frem m edlegem et befinner seg, & re s  en 

slyngekate tcr frem  ove r Icdcvaicrcn d l ensket sted. D ere tte r ^em es ledevaieren og slyngen 
teres щ е п п о т  slyngekateteret. A lcem a tive t e r к  sette en av slyngeslayfene over den 
p roks im ale  enden av ledevaieren og fe re  hele systemet (s lynge og slyngekate ter) g iennom  
et ledekatcter e lle r m troducerhy lsc in n til den dista le enden av s lyngekateteret er plassert 
p roks im a lt med frem m edlegem et

3. H vis  det ik k c  finnes ledevaier, fores slyngen inn  i den dista le enden av slyngekateteret og 
sa a ^ o m  et ledekateter e lle rinnferingsanordn ingshylse  in n til den er p lassert p roks im a lt 
med frem m edlegem eL E t annet a lte m a tiv  c r  a fo lde  sammen s lynges ioyfcnc ved i  fere 
in s ^ m e n te t t t l den dista le enden av slyngein troduccren. Den tilsp isscdc enden av slynge 
im fe n ng sa n o rd n ing cn  plasseres inn i den proks im a le  (m ed stuss) enden av s lyngekateter 
et, M eka le te re t, e lle r hylse og slyngen feres fi-em sam tid ig  som man hele tiden bar k o n a k t 
m e llom  m ntonngsanordn ingen  og slyngekateterhylsen.
B E M E R K : N a r man fo rsa kcr a brake ledekatctcrc e lle r hy lse r som ikke  er 
spesialproduserte fo r  a brakes i E N  Snare systemet, er det v ik t ig  a p rave  produkte t fo r  a 
se om det cr kom patibe lt.

4. T iy U  slyngens ska ft fo rs ik t ig  fre m o ve r fo r  S apne s loyfene helL D ere tte r feres 
S lovene  sairte frem over, og kan dreies og  plasseres rand t den p roks im a le  enden 
av irem m cdicgem ct, hvts m an onsker d e t A lte rn a tive ! er a fore slyngen fo rb i 
rem m edlcgem et fo r  sa a fe re  loopene tilbake  rand t den d ista le  enden av frcm m e d icg cm cf

5. NSr man fe re r s lyngekateteret frem over lukkes s loyfene o g  de g rip e r rand t 
frem m edlegem et. (Legg  m erke h i a t h v is  man fo rsoker a lu kkc  s loyfene ved a trekke 

fem S ^ em lo" ^ '''^ " ''" " « S  bort f ia  sin pos is jon randt

6. Fo r a m arapulere et ffem m edlegcrae m j  man holde slyngekateteret s tia m t og bevege
7 F m  П а  b L  П  fiem m edlegem et t i l  den onsket posisjon.

. o r ta b ort et frem m edlegem e m a man holde slyngekateteret s lram t og bevege 
slyn gen og slyngekateteret sam lid ig  p ro ks im a lt t i l  e lle r m n i et lederkate.er e lle r hylse
т п Г ^ п ^ а П Т  “  £ 1 '™ ° '^  ' b "  sammen med ledekateterel e lle r
m fonngsanordm ngshy lsen. F je m ing  av store frem m edlcgeraer kan kreve  en s ta re  hvise 

e lle r ledekateter settes m n e lle r a t det lages et sn itt i den penfere  delen.

F jem m g av fib rinbe legg  fra  irm eliggcnde katetere ved b ruk av slynge:
1. Ved b riik  av standardtekn ikk forberedes den fem orale venen og den va lg tc  s lyngen feres 

frem  t i l  vena cava in fe n o r  e lle r hoyre  a trium . yngen tores
g iotm om  endeponen (d is ta l e lle r veneport hvis del 

h ^ r e  a r i l ™  '  'ta d ig g e n d e  kateter og inn  1 vena eava in fe r io r  e lle r

3. Sett en av s lyngesleyfcne run d t ledevaieren

nredSefe'gir" - p r o k s im a lt

fe r «  fOTsett J tryk ke  le tt, sam tid ig  som at slyngen
feres ned m o t den d,stale enden av kateteret over endeponene.

6. G jenta ГППЛ 4 og 5 m n til ka teteret e r f r i t i  fo r  fib rinbe legg.

Venekanaiiscring ved bnik av slynge*

ffe  h lt'n T u  7enem  ™
3. Sett en ledevaier g jennom  nalen og g jennom  slyngesloyfene, F je m  n ile n  

L u k k  slyngen ove r ledevaieren ved a fe re  from  slyngekateteret.
5. Fo r ledevaieren frem  t i l  onsket sted.

ENSNARE: SYSTEMER FOR FJERNING 
AV FREMMEDLEGEMER

Beskrivelsc
S lynge-

d iam eter
S lynge-
lengde

M in i E N  Snare systemet 
M in i E N  Snai-e systemet

B eskrivelsc

Kateter
S terrclse/Lengde

2-4 m m  
4-8 mm

Slynge-
diameter

E N  Snare systemet 
E N  Snare ' systemet 
E N  Snare systemet 
EN  Snare systemet 
EN Snare systemet

6-10 m m  
9-15 m m  

12-20 m m  
18-30 ram 
27-45 m m

175 cm 
175 cm

Slynge-
lengdc

120 cm  
120 cm 
120 cm 
120 cm 
120 cm

3.2 F ISO cm
3.2 F 150 cm

Kateter
Sterrelse/Lengdc

6 F  100 cm 
6 F  100 cm
6 F  100 cm
7 F 100 cm 
7 F 100 cm

cT(TDrdlrj.ak"'“ “ ‘ 0 )  b fro du ce r'
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TURKISH:
KULLANIM ENDiKASYONLARI:
EN Snare Eiidovaskulcr Kement ve Katetcr, kardiyovaskuler sistemdc veya bo? 
viskoadaki yabanci cisimlere crismek vc bunlan manipble etmek flzere lasarlaiunijar. 
ManipQIasyon prosedurlcri arasmda kalici venba kateteri yeniden konumlandirma, kalici 
venoa kateterdeki fibrin kilifini soyma vc santral venOa erisimi ifin damarda delik a;ma 
proseduriinc yardimci olma yer alir.

TANIM;
EN Snare sistemi birbirine gepmi?. kablolu, sflpcr clastik Nitinob dneeden 
sekillendirilmis О? fember iperir. Super elastik Nidnol yapi aletin aaaalanma riski 
olmaksizjn, pcmfaerlerin kateterden gepmesini saglar.

UYARILAR:
1. Bu alet doku buyfimesi sonuennda sikisan yabanci cisimlcri pikarmak iiaerc 

tasarlanmami§tir.
2. Bu alet Kalici Oval Delikte septal bozukluk olmasi halmde fibrin kilifi soymak 

191П kullanilmamaJjdjr.
3. Bu Edet tmplante pacing elektrotlanni ^ikarmak uzere tasarlanmamijUr.
4. Fibrin kilifin soyulmasi sirasinda katctcrc uygulanan 9cki$ gOcil, 6 French ya 

da daha кОрйк Qaptaki kalici kateterJerde hasara, gerilmeye veya kinlmaya 
neden olabilir. 6 French ya da dalia kufuk paptaki katctcrlcrdcki fibrin kihfm 
soyulmasi sirasinda а5ш gQ? uygulamayin.

5. introduser i!e kateteri manipiile ederken a^m gii? kullanmaym. Afin guc 
katctcrc zarar verebilir.

6. Bu alet Etilcn Oksit ilc sterilize edilmijtir ve ambalaj apik veya hasarli degilse 
steni olarak kabul edilir. Bu alet Sadece Тек Hasta Ipindir. Bu alcti kesinlikle 
temizlemeyin ya da sterilize etmeyin. Bu alet kullanildiktan sonra biyolojik 
apidan tchlikeli oUbilir. Alcti, kaza sonucu olusabilecek bir kontaminasyonu 
onleyecek sekilde k-ullanin. Alet hasarli ise ya da ambalaji apilmi? veya hasar 
gormu? ise alcti kullanmaym.

7. Nitinol. nikel titanyum alasimidir. Nikele кат?! hassasiycri olan hastalarda 
olasi bir reaksiyon meydana gclebilir.

^  О " '/ -  DiKKAT: Federal yasalar (ABD) bu cihazin bir doktor tarafmdan veya doktor 
gozetimmde kullamlmasmi zortinlu tutmaktadir.

' ' fib™  kil.f pikanlirken pulmoner emboli riskini en aza indirgemek ipin alet 
dikkatli §ckilde kullanilmalidir.

OLASI KOMPLtKASYONLAR:
1. Arteiycl vaskulartirdcki yabanci cisimleri pikarma aletiyie ilgili olasi komplikasyonlar 

a^agidakilen kapsamakla birlikte bunlarla sinirli dcgildir;
• Em bolizasyon
• Felp Gepirme
• Miyokardiyal enfarktfls (yerlcftirmcye bagli olarak)

2. Venbz vaskulatiirdeki keraentli pikarma aletiyie ilgili olasi 
komplikasyonlar asagidakileri kapsamakla birlikte bunlarla sinirli dcgildir
• Pulmoner emboli ®

3. Yabanci cisimleri pikarma aletiyie ilgili diger olasi komplikasyonlar 
a^agidakileri kapsamakla birlikte bunlarla simrli dcgildir:
• Damarda delinmc
• Alet siki§masi

KufOk French eapmdaki katetcrlerdeki fibrin kilifin soyulmasi sirasinda kateter 
basar gorebilir (B b , UYARILAR) Fibrin k.lifin soyulmasindan sonm pulmoner 
emboli olu?abilir. (Bkz ONLEM).

EN Snare introduser Hazirlama;
Yabanci cismin bulundugu bolge ifin uygun Kcmcnt fapi aialigini se?in. Kement 
ea^ araligi bllanilacagi damarin boyutuyla yakla?ik olarak ayni olmalidir.
1. Kemendi ve Kement Kateteri halka tutucudan pikann ve hasarli olup 

olmadikJanm deneileyin.
2. Introducer ve Tork Kolu aletini kement roilinin proksimal ucundan pikarm
3. Kement mdirun proksimal ucu gebegin dijina cikacak ve pemberler Kement 

Kaletenn distal ucundan ecfcilebilecek sekilde Kement proksimal ucunu Kement 
Katctenii distal (gebeksiz) ucuna ycrlestirerek Kemendi Kement Katetere takin

2-3 kez uzatip fekerek alcti test edip 
dcneticrken, Kcmimt Kateter, ladyoopak bant ve cihazm hasarli veya kusurlu 
olup olmadigim dikkadi sekilde kontrol edin.

5. Sislem (Kement ve Kement Kateteri) milmkOnse, yukanda belirtildigi gibi 
birle$tmlen tek finite olarak gerekli bdlgeye gbnderilebilir.

EN Snare iin  A itc m a tif  S ckilde Hazirlarunasi:
Ortnle birlikte verilen Introduser

kalic™“ fmern Kam, •Г г"”’ i y '^ 'Shrilm is) Kemendikalici Kement Kateter de konumiandirmak ii;in kullanilabilir

2 K c m im  le m ^ H  " olmadigim deneileyin.
te r f i e r iZ d u lT i  A 1“ “" bWi kt e 
y c r l e s d i C d L ' l S b X ' : ; ^ ^ ^

3. in trod u se r’ in  d ista l ucunu direnp hissedilene kadar k a lic i K em ent K ateter 
hub ina y c r le ^ tir in . Bu, In troducer ucunun ip iGmenle dogru le k ild c  
h iza land igm i gSsterir.

4, In troduser’ i т ш п к й п  oJabild ig ince d iiz  b ir  §ekilde tu tun, K em ent m il in j 
In troducer hub ’ ina ya km  ^ekiide tu tun vc K em ent K ateter liim en in  ip inde 
sabiticnene kadar K em end i id n . Introduser, Tork K o lu  p ika n ld ik ta n  sonra 
K em ent m ilin in  p roks im a l ucundan pek ile rek p ika n la b ilir .

K em ent Y ard im i lie  (pikarm a ve M an ipu lasyon  O n c rilc r i;
1. K a lic i uygulam a kateteri varsa р1калп.
2. Hastada yabanci c ism in  o ldugu  yerde b ir  k ila v u z  te l varsa, K em en t Kateteri 

k ila vu z  tel uzerinden g erek li bdigeye idn . Sonra k ila vu z  te li p ikann  ve K em endi 
K cm cn t Kateterden ir in . Ya da, K em end in  b ir  pem berin i k ila v u z  te lin  p roks im al 
ucuna takm  ve butfln  s istem i (K c m c n t ve K em ent K ate te r d on a n im i) K em ent 
K a tc tc rin  d ista l ucu yabanci cism e y a k in  je k ild c  yerle^ene kadar k ila vu z  
kateter veya in troducer k i l i f  ip ine irin .

3. K ila v u z  te l yoksa, K em endi K em ent K ate te rin  d is ta l ucunun ip inden pekin ve 
yabanci cism e ya km  5ekilde  yer!e§cnc kadar k ila v u z  kate ter veya in troduser 
k i l i f  ip ine itin . Ya da, a lc ti K em en t In tro d user’ in  d ista l ucunun ip inden pekerek 
Snare pem berie rin i bozun, Snare inb 'oduscrin ’ in  k o n ik  ucunu K em ent K a tc tc rin  
p roks im al (gobek) ucuna, k ila v u z  katetere veya k i l i fa  y e rles rir in  ve In troduser ve 
K em ent K ate te r hub arasmda s iirc k li b ir  temas o lm as in i saglayacak ^ck ilde  
Kem end i i le r i do5;u  itin .
N O T: EN Snare' S istem i ip in  bzel o larak iirc tilm cm i?  ka te te r veya k i l i f  
k iilla n irke n , ku llanm adan once u runun uygun o lup  o lm ad ig i test e d ilm e lid ir.

4. C enibcrle ri tam am cn apmak ip in  Kem ent m il in i hafifpe ile r i dogru itin . 
C em bcrlcryava^pa  ile r i dogru i t i l i r  ve  g erektig inde  yabanci c ism in  proks im al 
ucunun e trafu ida p ev rile b ilir. Ya da, K cm cn t hede f konum un btcs inc it i le b i l i r  ve 
pem bcrlcr yabanci c ism in  d ista l ucunun e tra fm a le kra r p ev rile b ilir.

5. Kem ent K ateter it i ld ig in d c  a lcdn  pcm berlcri yabanci c ism i yaka lam ak i)zere 
kapamr. ((peraberler Kem ent, K em ent K a te te rin  ip ine pek ile rek kapatilirsa , 
yabanci c ism in  e tra fm dak i konum undan Icayar.)

6. Yabanci b ir  c ism i m anipu lc  ederken, yabanci c ism in  tu tu lm aya  devam etmesi 
ip in K em ent K ate te ri gerg in  tutun ve yabanci c ism i g erek li konum a m anipu lc  
etmek uzere K em endi v c  K em en t K a te te ri b ir lik te  hareket e ttir in .

7. Yabanci b ir  c ism i p ikarm ak ip in  K em en t K ate te ri gerg in  tutun ve K em ent ve 
K em ent K ateter d onan iram i k ila v u z  katetere veya k ib f t  ya km  §ekilde ya da 
bun lann ip ine hareket em'rin. B oy lece  yabanci c is im  k ila v u z  kate ter veya 
in troduser k ih fla  b ir lik te  veya bun lann  ip inde pek ilir. В й у й к  yabanci c is im  
pekmek ip in  daha bOyfik k i l i f  ya  da k ila v u z  kate ter ku llan ilm a s i veya hede f 
bbigenin  c tra fm in  kcs ilm es i gcrekcb ilir.

Kem ent Y ard im i lie  K a iic i Kateterden F ib rin  K i l i f i  C ikam ia:
1. S tanda it t e b ik  ile  fem ora l dam ar g ir is i h az irla y in  ve sepilm i? Kem end i a lt ana 

toplardam ara veya sag a triyum a  ilc r ie tin ,
2. K a lic i ka te terin  p ik i j  porrundan (b irden  faz ia  lum en varsa d ista l veya venoz 

g in 5i)  ve a lt ana toplardam ara veya sag a triyum a  0,035 in p lik  k ila v u z  te li ile rie tin .
3. K cm cn t pcm bcrie rindcn  b ir in i k ila v u z  te lin  e tra fm a yerle§ tirin .
4 . Kem endi kate terin  d ista l uou Ozerinden fib r in  k i l i fa  yakm  b ir  konum a itin .
5. Kem endi kate terin  c ira fin a  g c f ir in  ve K em end i ka tc tcrin  d ista l ucuna dogru u? 

g in s le r in in  uzennden a?agi yOndc yum usak b ir  je k ild e  pekerken h a f i f  b ir 
k u w e t i uygulam aya devam  edin.

6. K ateter f ib r in  k il i f ta n  tem izienene kadar 4. ve 5, ad im lan  te b a rla ym .
K em ent Y ard im i lie  Venoz K analizasyonu:

1. Kem endi a f ik  venoz g iri?  bolgesinden sokun vc g erek li bOlgedeki vaskulatOr 
Ip in d e  konum landinn .

2. G erek li venoz g iri§  bolgesine g iri§  i^ e s i iu  yo n len d irm e k uzere K cm cn t 
pem berierin i hed e f o larak ku llanm ak ip in  bu pem berleri apin.

3. l ^ e  ve K em ent pem berlerinden k ila v u z  te li gep irin. Igney i p ikann.
4. Kem ent K ate te ri ite rek  k ila v u z  tel e tra finda Kem endi kapatin.
5. K ila vu z  te li is ie d ig in iz  yere pekin.

BN SNARE- YABANCI a s m  qilKARMA ALETI SISTEMI

Tamm
Kem ent 

Cap A ra lig i
K em ent
U zun luk

Kateter
B oyut/X Iz iin lu

M in i EN Snare 
M in i EN Snare

S istem i
S istem i

2-4 m m  
4-8 m m

175 cm 
175 cm

3.2 F  150 cm
3.2 F  150 cm

Tamm
Kem ent 

Cap A ra lig i
K em ent
U zun luk

K ateter
B oyu tT Jzun luk

EN Snare Sistem i 6-10 m m  120 cm
E N  Snare S istem i 9-13 ram  120 cm
E N  Snare S istem i 12-20 m m  120 cm
EN Snare Sistem i 18-30 m m  120 cm
EN Snare S is tem i , 27-45 m m  120 cm / н о о с ш

H e rfc N b n a rc  S is tem m dc §unlar bu lunur: ( I )  Kem ent, (1 ) K em ent K ate te r f i )  
In tro d u c e rv c ( I )T o rk K o J u .

6 F 100 cm 
6 F 100 cm
6 F 100 cm
7 F  100 cm 
7 F  100 cm
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A/ERITi
ANNEX TO INSTRUCTIONS FOR USE 

MEDICAL DEVICE NAME:
• EN Snare Endovascular Snare System, configuration options: EN1003004, 

EN1003008, EN2006010, EN2006015, EN2006020, EN2007030, EN2007045.

ATTENTION -  the device should be used only in specialized medical institutions.

MEDICAL DEVICE COMPOSITION:
1. Snare device with an insertion tool (introducer) and a torque device
2. Snare catheter
3. Instructions for use

INTENDED USE:
EN Snare Endovascular Snare System is designed for use in the cardiovascular system or hollow 
viscus to retrieve and manipulate foreign bodies. Manipulation procedures include indwelling 
venous catheter repositioning, indwelling venous catheter fibrin sheath stripping and central 
venous access venipuncture procedure assistance.

PRECAUTIONS:
Inspect the device for any damage prior to use.
Do not use if the package is damaged.
Do not reuse, reprocess or resterilize.
After use the device may pose threat of biological contamination. Handle the device in such a way 
as to prevent incidental contamination.
Ал allergic reaction may develop in patients sensitive to nickel. Do not use the device in patients 
allergic to device materials.
Prior to operation carefully read the instructions for use.

PRINCIPLE OF OPERATION:
EN Snare Endovascular Snare Systems is used by clinicians to manually capture, manipulate or 
retrieve objects m patient’s cardiovascular system or hollow viscus, which is typically performed 
under fluoroscopy. The snare is loaded by inserting the proximal end of the snare into the distal 
end of the snare catheter, until the proximal end of the snare shaft exits the hub After that the 
assembled system is advanced to target site. Slowly advance the loop forward, and around the 
proximal end of the foreign body. Once the loop is around the foreign body, advance the catheter 
to cinch the loop closed and grab the foreign body. To manipulate a foreign body, maintain tension 
on the catheter to retain the hold on the foreign body. To retrieve a foreign body move the snare 
and catheter together proximally or inside the guiding catheter or sheath.
Prior to use fte appropriate snare diameter range for the site in which the foreign body is located
is selected. The snare diameter range should approximate the size of the vessel in which it will be 
u s e d .

Inspect the device for any damage prior

I £ :
=
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MEDICAL DEVICE SPECIFICATIONS:

Catalog
numbers

EN1003004

EN1003008

EN2006010

EN2006015

EN2006020

EN2007030

EN2007045

Loop
diameter

(mm)

2-4

4-8

6-10

9-15

12-20

18-30

27-45

Snare
length
(mm)

1750

1750

1200

1200

1200

1200

1200

Catheter OD 
(in)/(mm)

0.045/1.14

0.045/1.14

0.083/2.11

0.083/2.11

0.083/2.11

Catheter ID 
(in)/(mm)

Catheter
length
(mm)

Insertion tool 
OD (in)/(mm)

0.095/2.41

0.095/2.41

BN Snare Endovascular Snarb System
0.030/0.76 1500

0.030/0.76

0.062/1.57

0.062/1.57

0.062/1.57

0.074/1.88

0.074/1.88

1500

1000

1000

1000

1000

1000

0.081/2.06

0.081/2.06

0.090/2.29

0.090/2.29

Insertion tool 
ID (in)/(mm)

0.090/2.29

0.090/2.29

0.090/2.29

0.050/1.27

0.050/1.27

0.050/1.27

”0.050/1.27

Insertion tool 
length (mm)

46

46

84

Torque device 
diameter 

(in)/(mm)

Torque 
device 

length (mm)

0.050/1.27

0.050/1.27

0.050/1.27

84

84

84

84

(0,018-0,038)/ 
(0.46 -  0.97)

(0,018-0,038)/ 
(0.46 -  0.97)

(0,018-0,038)/
(0.46-0,97)

(0,018-0,038)/ 
(0.46- 0.97)

(0,018-0,038)/ 
(0.46 -  0.97)

(0,018-0,038)/ 
(0.46 -  0.97)

(0,018-0,038)/ 
(0.46 -  0.97)

40

40

40

40

40

40

40



DEVICE MATERIALS:
The materials used in the manufacture o f the components of EN Snare Endovascular Snare System 
are identified below;

Component Material Specifications
йпаге Materials Type and duration of the
Component Material contact
Wire core (guidewire) Nitinol (titanium mononickelide 

NiTi) SE508
Loop cables of (mini) snare 
(loop diameter 2-4 mm, 4-8 
mm)

Nitinol SE508 and platinum / 
iridium (90% /10%) Externally communicating

Loop cables of (standard) snare 
(diameter 6 up to 45 mm) Nitinol SE508 and platinum

device, contact with 
circulating blood, limited

Crimp stem Stainless steel 304 (UNS 
S30400)

contact duration ( ^ 4  hours)

Wire solder Tin / silver (95% / 5%)
Bonding material (adhesive) Loctite 4014
Insertion tool (introducer) materials ■ - ------------------------------- -

Tubing Polypropylene, Flint Hills 1ТП 
P4G3Z-039

No patient contactSleeve with Luer hub Polypropylene, PolyOne 
#CC 10200699 polvmer

Torque device materials
Cap Polycarbonate, Polystyrol 2081- 

15-FC030004
No patient contactBody Polypropylene ПП, FHR 13R9A

Collet sleeve Brass
t^ameier materials
Catheter tubing 

Outer layer 

Inner layer

Fluorinated ethylene propylene, 
Pebax 7233-SAOl-MED 
Polytetrafluoroethylene (Zeus')

Externally communicating 
device, contact with 
circulating blood, limited 
contact duration (<24 hours)Marker band Platinum / iridium (90%/10%)

Luer hub Polycarbonate, Polystyrol 2081- 
15-FC 030004

Externally communicating 
device, contact with 
circulating blood, limited 
contact duration ( ^ 4  hours)

Catheter sleeve (cannula) Pebax 3533-SAOl-MED

SAFETY REQUIREMENTS:
EN Snare Endovascular Snare System is safe and effective for its intended use as labeled.

OPERATION, STORAGE AND TRANSPORTATION CONDITIONS;
Operation conditions: m medical institutions at temperature from -M0°C to +35°C and relative 
humidity up to 85% at 25°C. icicuive

Transportation conditions: at temperature from -50°C to +50°C and relative humidity up to 100%.
er long-tem exposure to subzero temperatures the device should be conditioned in its 

packaging for several days at storage temperature.

^ temperature from +5°C to +40°C and relative humidity

PACKAGING;
Primary packaging (inner and outer):



The snare device, insertion tool and torque device (insertion tool is threaded onto the proximal end 
ot the snare shaft to minimize damage during shipping/storage) are placed in polypropylene spiral 
hoop (dispenser / protective retaining ring) and then inside a separate Tyvek/Nylon pouch that is 
sealed using a validated heat seal process. A label containing information on the device is applied 
The catheter is placed in polypropylene spiral hoop (dispenser / protective retaining ring) and then 
inside a separate Tjo êk/Nylon pouch that is sealed using a validated heat seal process. A label 
containing information on the device is applied.
Snare device / torque device / insertion tool and catheter placed in a spiral hoop (dispenser / 
protective retaining ring);  ̂ ^

Retail packaging:
Both pouches and instructions for use are placed in a carton unit box.

Shipping package:

shipper box delivered to

LABELING:

T  C-bS.1 Medical Devices
requirements ’ symbols used in the labeling comply with EN 980:2003



Inner packaging (pouch) labeling layout fo r  Russia contains 
the following information:
- manufacturer’s name
- device trade name
- device dimensions (loop diameter and snare length)
- graphical scheme of pouch contents
- bar code
- CE marking
- catalog number (REF)
- lot number
- symbol “Best before”, shelf life
- symbol “Sterile, sterilized with ethylene oxide”
- symbol “Do not use if package is damaged”
- symbol “Single use only”
- symbol “Non-pyrogenic”
- symbol “Consult accompanying documents”
- manufactured by... name and full address of the 
manufacturer

- EC representative address 
manufacturing date

Carton unit box labeling contains the following information:
- manufacturer’s name 

. - device trade name
-  device dimensions (loop diameter and snare catheter length)

®  ;^Snare S ys te m  _ ■ graphical scheme of pouch contents
[U>T| К И З б ^ О 6 F - bar code 

* CE marking
- catalog number (REF) 

number
^.wSa^y i i  • symbol “Best before”, shelf lifeĵyuiuui r»esi oerore", shelf life 

■ symbol “Sterile, sterilized with ethylene oxide” 
" symbol “Do not use if package is damaged” 

i  - symbol “Single use only” 
symbol “Non-pyrogenic”
symbol “Consult accompanying documents”
manufactured by... name and full address of the manufacturer 
bC representative address

V



Table o f  sym bols used in packaging:
Symbol

C €
0086

Meaning

This symbol means that the device meets essential requirements o f  EC Directive 
93/42/EEC concerning medical devices

REF

LOT

This symbol means device number according to manufacturer’s catalog. The number 
itself is stated to the right o f the symbol

This symbol means device lot number. A letter and number code is stated to the right of 
the symbol

This symbol means device shelf life. Shelf life (as a date) is stated to the right o f the 
symbol

S T E R IL E

T--------------------------T

J ___________________ I

This symbol means that the device is sterile

This symbol means that the device has been sterilized using ethylene oxide

This symbol prohibits to use the device if  the package is not intact

This symbol warns to operate the device without reading instructions for use

This symbol iindicates that the medical device is non-pyrogenic

This symbol prohibits to reuse the device

EC

M anufacturer’s address is stated next to this sym bol

EC representative’s address is stated next to this symbol

^TH O DS AND MEANS OF DISDiFECTION AND PRE-STERILIZATION CLEANING: 
Not applicable. EN Snare Endovascular Snare System is a sterile device for single use only, 
used devices are subject to disinfection prior to disposal.

STERILITY:

' )



EN Snare Endovascular Snare System is sterilized using a traditional ethylene oxide sterilization 
process. Prior to sterilization the device is assembled and packaged into dispensers and pouches
(inner packaging). After that the system is sterilized. The device is not intended to be sterilized bv 
the user. ^

DISPOSAL AND DESTRUCTION PROCEDURE
Used devices are gathered in a waste container and disposed in accordance with applicable 
regulations and local rules for disposal.
Devices are subject to disinfection prior to disposal. For single-use devices decontamination apply: 
6% peroxide, 3% chloramine solution, 1.5% calcium hypochlorite solution, 2% Lysoformin 3000 
solution. Exposure to disinfectants -  60 minutes or in 0.05% anolyte -  2 hours.

MEDICAL DEVICE CLASSIFICATION:
Potential risk of medical device use classified in accordance with nomenclature of medical devices

Complies with essential requirements of EC Medical Devices Directive 93/42/EEC 
Products of Merit Company meet ISO 13485:2003 requirements.

WARRANTY:

parameters and performance
гртя *  t f  ̂  shelf life, i.e. three years after manufacturing date, provided individual packaging 
remains intact and storage, transportation and operation conditions are observed according to the 
instructions tor use. °

Ш Ш С А Е  DEVICE MAINTENANCE AND REPAIR. AFTER-SALES SERVICE:
contains no parts requiring maintenance during operation

Thus, field repair is not performed.

SHELF LIFE:
3 years.

RECLAMATIONS:
Reclamations should be sent to the manufacturer’s authorized representative in Russia- 
Merit Technologies, LLC
115054, Moscow, Bakhrushina St. 32, bldg 1 
T e l:+ 7 495 221 89 02



Перевод текста фотокопии с английского языка на русский язык

«МЕРИТМЕДИКАЛ» / MERITMEDICAL

«Мерит Медикал Системе, Инк» 
(Merit Medical Systems, Inc) 
1600 Уэст Мерит Паркуэй 
Саут-Джордан, штат Юта 

84095 (1600 West Merit Parkway 
South Jordan, Utah 84095) 

Телефон 801-253-1600 
Факс 801-253-1688 

www.merit.com
Инструкция по применению EN Snare с приложением

18 июля 2017 г.

УДОСТОВЕРЕНИЕ

Штат Юта )

§
Округ Солт-Лейк )

Сегодня, 18 июля 2017 г. ко мне, Дженнифер Фордхем, нотариусу, лично обратился Дэн Кларк, 
директор отдела нормативно-правового регулирования, и подтвердил мне на основании 
убедительных доказательств, что является лицом, чья подпись поставлена на прилагаемом 
документе, а также, что он подписал указанный документ.

В удостоверение чего подписываюсь собственноручно с приложением официальной печати.

/подпись!
Нотариус

Мои полномочия действительны до 27 июня 2021 г.

[Штамп:
Дженнифер Фордхем 
Нотариус штата Юта 
Лицензия № 695417
Лицензия действительна до 27 июня 2021 г.



EN Snare

Инструкции по применению:

«МЕРИТМЕДИКАЛ» / MERITMEDICAL

Оттиск печати: «Мерит Медикал Системе, Инк.», Корпоративная печать. Юта, 1987

/подпись/ 
Дэн Кларк 

18 июля 2017 г.



En Snare

ИНСТРУКЦИИ по ПРИМЕНЕНИЮ:

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ:
Эндоваскулярная петлевая ловушка и катетер EN Snare предназначены для использования 
в сердечнососудистой системе и просвете полых органов для извлечения и проведения 
манипуляций с посторонними объектами. Процедуры по манипуляции включают 
репозицию постоянного венозного катетера, снятие фибриновой пленки с поверхности 
постоянного венозного катетера и вспомогательные манипуляции при венепункции с 
целью получения центрального венозного досту па.

ОПИСАНИЕ:
Система EN Snare состоит из трех переплетенных и скрепленных между собой 
сверхэластичных нитиноловых петель предварительно сформированной конфигурации. 
Сверхэластичная нитиноловая конструкция позволяет вводить петлевую ловушку через 
катетеры без риска деформации изделия.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ:
1. Настоящее устройство не предназначено для удаления инородных тел, вросших в ткани.
2. Устройство не следует использовать для снятия фибриновой пленки при наличии 
незаращенного овального окна или дефектов межпредсердной перегородки.
3. Устройство не предназначено для удаления имплантированных электродов 
кардиостимулятора.
4. Тянущее усилие, прилагаемое к катетеру во время снятия с него фибриновой пленки, 
может привести к повреждению, растяжению или разрыву катетера диаметром 6 F или 
менее. Не прилагайте избыточного тянущего усилия при попытках снятия фибриновой 
пленки с катетера диаметром 6 F или менее.
5. При проведении катетера через интродьюсер не оказывайте чрезмерное усилие. 
Чрезмерное усилие может повредить катетер.
6. Настоящее устройство стерилизовано этиленоксидом и считается стерильным, если 
упаковка не бьыа ранее вскрыта или повреждена. Использовать только для одного 
пациента, не подвергать повторной обработке или стерилизации. После применения это 
устройство может представлять угрозу биологического заражения. Обращайтесь с 
устройством так, чтобы предотвратить случайное заражение. Не используйте устройство в 
случае его повреждения, а также в случае повреждения или вскрытия его упаковки.
7. Нитинол представляет собой никель-титановый сплав. У пациентов, обладающих 
сенситивностью к никелю, может развиться аллергическая реакция.

Rx only: ВНИМАНИЕ! федеральное законодательство США разрешает продажу данного 
устройства только сертифицированным врачам или по их заказу.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ: При использовании устройства для удаления 
фибриновой пленки значительного размера, следует соблюдать осторожность, чтобы 
свести к минимуму вероятность легочной эмболии.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ:
1. Возможные осложнения, связанные с устройствами для удаления инородных тел из 
артериальной сосудистой системы, включают, в числе прочих:

• эмболию;



• инсульт;
• инфаркт миокарда (в зависимости от расположения устройства).

2. Возможные осложнения, связанные с устройствами для удаления инородных тел из 
венозной сосудистой системы с помощью петли, включают, в числе прочих:

• легочную эмболию.
3. Прочие возможные осложнения, связанные с устройствами для удаления инородных 
тел, включают, в числе прочих:

• прободение сосуда;
• застревание устройетва.

При попытке снятия фибриновой пленки с катетера, характеризующегося малыми 
значениями диаметра по французской щкале, катетер может быть поврежден (смотрите 
раздел «ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ»). После удаления фибриновой пленки имеется 
вероятность эмболии сосудов легких (смотрите раздел «МЕРЫ 
ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ»).

Подготовка системы EN Snare:
Выберите диапазон диаметра петли, соответствующий месту расположения инородного 
тела. Диапазон диаметра петли должен примерно соответствовать размеру сосуда, в 
котором будет применяться устройство.
1. Извлеките петлевую ловущку и катетер петлевой ловущки из кольцевых держателей и 
осмотрите на предмет отсутствия повреждений.
2. Удалите устройство для введения и поворотное устройство с проксимального конца 
стержня петлевого ловущки.
3. Поместите петлевую ловущку в катетер ловущки, вводя проксимальный конец петлевой 
ловущки в дистатьный (не имеющий разъема) конец катетера до тех пор, пока 
проксимальный конец стержня петлевой ловущки не покажется из разъема, так чтобы 
петлю можно было втянутъ в дистальный конец катетера.
4. Осмотрите устройство, протянув петлю устройства через дальний конец катетера 2-3 
раза, и проверьте, не имеют ли катетер петлевой ловущки, рентгеноконтрастный ободок и 
само устройство каких-либо повреждений или дефектов.
5. Затем всю систему (петлевую ловущку и ее катетер) следует ввести в выбранное место 
в виде единого устройства, собранного описанным выще образом.

Альтернативный вариант подготовки системы EN Snare:
Если катетер петлевой ловушки уже введен в сосудистое русло, для введения петлевой 
ловушки в находящийся в теле пациента катетер можно воспользоваться входящим в 
состав системы интродьюсером, который расположен на проксимальном конце петлевой 
ловушки несколько дистальнее поворотного устройства.
1. Извлеките петлевую ловушку из защитного держателя и осмотрите ее, чтобы убедиться 
в отсутствии повреждений.
2. Продвигайте предоставленное устройство для введения (расположенное на 
проксимальном конце петлевой ловушки несколько дистальнее поворотного устройства) 
дистально до тех пор, пока петлевая ловушка не войдет в трубчатую часть устройства для 
введения.
3. Продвигайте дистальный конец устройства для введения в разъем находящегося в теле 
пациента катетера до тех пор, пока не почувствуете сопротивление. Это свидетельствует о 
том, что кончик устройства для введения занял правильное положение во внутреннем 
просвете.
4. Удерживайте устройство для введения как можно ровнее, захватив стержень петлевой 
ловушки несколько проксимальнее разъема устройства для введения, и продвигайте



петлевую ловушку до тех пор, пока она надежно не войдет в просвет катетера. Устройство 
для введения можно удалить,
захватив синее ушко и с равномерным усилием вытянув его из катетера петлевой 
ловушки.

Рекомендации по извлечению инородных тел и осушествлению манипуляций с помошью 
петлевой ловушки;
1. Удалите находяшийся в теле пациента катетер доставки, если он имеется.
2. Если проводник катетера введен в тело пациента в области нахождения постороннего 
предмета, продвиньте катетер петлевой ловушки вдоль проводника к нужному месту. 
Затем следует извлечь проводник и продвинуть петлевую ловушку через ее катетер. В 
качестве альтернативы можно затянуть петлю ловушки на ближайшем конце проводника 
и продвигать всю систему (ловушку и катетер) в направлятогцем катетере или оболочке 
интродьюсера до тех пор, пока дистальный конец катетера ловушки не достигнет 
инородного тела.
3. Если проводника нет в наличии, втяните ловушку в дистальный конец катетера 
ловушки и продвигайте через направляюпдий катетер или оболочку интродьюсера до тех 
пор, пока дистальный конец катетера ловушки не достигнет инородного тела. 
Альтернативным способом сворачивания петли ловушки является втягивание ее в 
дистальный конец устройства для введения. Вставьте коническое окончание устройства 
для введения ловушки в проксимальный (имеющий разъем) конец катетера ловушки, 
направляющего катетера или оболочки интродьюсера, и продвигайте ловушку вперед, 
сохраняя постоянный контакт между устройством для введения и разъемом катетера 
ловушки. ПРИМЕЧАНИЕ: Перед использованием направляющих катетеров или оболочек 
интродьюсера, которые не были изготовлены специально для использования
с системой EN Snare, следует убедиться в их совместимости с устройством.
4. Осторожно протолкните стержень петлевой ловушки вперед, чтобы полностью 
раскрыть петлю. Медленно продвигайте петлю вперед так, чтобы она охватила 
проксимальньш конец инородного тела. Альтернативным методом может быть 
продвижение петлевой ловушки далее целевой локализации, и заведение петли за 
дистальный конец инородного тела.
5. При продвижении катетера петлевой ловушки вперед, петля затягивается на инородном 
теле. (Обратите внимание: попытка затянуть петлю, втягивая ловушку в катетер, приведет 
к смещению петли и выскальзывания из нее инородного тела).
6. Выполняя манипуляции с инородным телом, следует поддерживать натяжение в 
катетере петлевой ловушки для удержания инородного тела. Чтобы расположить 
инородное тело в нужной позиции, перемещайте петлевую ловушку вместе с катетером.
7. Чтобы удалить инородное тело, поддерживайте натяжение в катетере петлевой ловушки 
и перемещайте ловушку и катетер как единое целое проксимально или вовнутрь 
проводникового катетера или оболочки интродьюсера. Затем инородное тело извлекают 
через направляющий катетер или оболочку интродьюсера или же вместе с ними. 
Извлечение крупных инородных тел может потребовать введения оболочки интродьюсера 
или проводникового катетера большего диаметра, или же разреза на месте доступа.

Удаление фибриновой пленки с поверхности постоянньк катетеров с помощью петлевой 
лов>тпки:
1. Используя стандартную методику, подготовьте доступ на бедренной вене и введите 
петлевую ловушку выбранного размера в нижнюю полую вену или правое предсердие.
2. Проведите проводник диаметром 0,035 дюйма (0,89 мм) через концевое отверстие 
(дистальное или венозное при наличии более чем одно отверстия) постоянного катетера и 
продвиньте его в нижнюю полую вену или правое предсердие.
3. Наденьте петлю ловушки на проводник.

, Ч



4. Разместите ловушку на дистальном конце катетера на его части, расположенной 
проксимальнее фибриновой пленки.
5. Затяните петлевую ловушку вокруг катетера и продолжайте прилагать легкие тянущие 
движения, осторожно перемещая ловушку к дистальному концу катетера через концевые 
отверстия.
6. Повторяйте действия, описанные в пунктах 4 и 5 до тех пор, пока катетер не будет 
очищен от фибринового натета.

Реканализация вены с помощью петлевой ловушки:
1. Проведите петлевую ловушку через имеющийся у пациента венозный достзш и 
разместите ее в желаемом месте сосудистого русла.
2. Раскройте петлевую ловушку, чтобы обозначить место для введения иглы в нужном 
месте сосудистого русла.
3. Проведите проводник через иглу и через петлю ловушки. Извлеките иглу.
4. Затяните петлю на проводнике, продвинув вперед катетер петлевой ловушки.
5. Протяните проводник в нижнюю полую вену.

СИСТЕМА ДЛЯ УДАЛЕНИ[Я ИНОРОДНЫХ ТЕЛ EN  Snare*:
Описание Диаметр

петлевой
ловушки

Длина
петлевой
ловушки

Размер
катетера

Длина
катетера

Система Mini EN  Snare 2-4 мм 175 см 3,2 F 150 см
Система Mini EN Snare 4-8 мм 175 см 3,2 F 150 см

Описание Диаметр
петлевой
ловушки

Длина
петлевой
ловушки

Размер
катетера

Длина
катетера

Система EN  Snare 6-10 мм 120 ем 6F 100 см
Система EN Snare 9-15 мм 120 ем 6F 100 см
Система EN Snare 12-20 мм 120 ем 6F 100 см
Система EN  Snare 18-30 мм 120 см 7F 100 см
Система EN Snare 27-45 мм 120 см 7F 100 см

* Каждая система EN Snare содержит; (1) петлевую ловушку, (1) катетер петлевой ловушки, (1) устройство 
для введения и (1) поворотное устройство.
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«МЕРИТМЕДИКАЛ» / MERITMEDICAL

ПРИЛОЖЕНИЕ К ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ;

• Система эндоваскулярной петлевой ловушки EN Snare в вариантах исполнения: 
EN1003004, EN1003008, EN2006010, EN2006015, EN2006020, EN2007030, EN2007045.

ВЕММАНИЕ -  использовать изделие необходимо только в специализированных медицинских
центрах.

для введения (интродьюсером) и поворотным
СОСТАВ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ:
1. Ловушка петлевая с устройством 
устройством.
2. Катетер для петлевой ловушки.
3. Инструкция по применению.

НАЗНАЧЕНИЕ:
Система эндоваскулярной петлевой ловушки EN Snare предназначена для использования в 
сердечнососудистой системе или полости для удаления и управления инородными 
предметами. Работа включает изменение положения постоянного венозного катетера, 
экспирации покрытия из фибрина постоянного венозного катетера и вспомогательной 
процедуры пункции вены при венозном доступе.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ:
Перед использованием проверить изделие на наличие повреждений.
При повреждении упаковки не использовать.
Не использовать повторно, не подвергать повторной обработке или стерилизации.
После применения изделие может представлять угрозу биологического заражения. 
Обращайтесь с устройством так, чтобы предотвратить случайное заражение.
У пациентов, обладающих сенситивностью к никелю, может развиться аллергическая реакция. 
Изделие не применяется, если у пациентов имеется аллергическая реакция на материалы 
изделия.
Перед использованием внимательно изучить инструкцию.

ОПИСАНИЕ ПРИНЦИПОВ РАБОТЫ;
Система эндоваскулярной петлевой ловушки EN Snare используется врачами для ручного 
захвата, манипулирования или извлечения предметов в сердечно-сосудистой системе или 
полых органах пациента. Как правило, такие операции проводятся под рентгеноскопическим 
наблюдением. Ловушка проксимальным концом вводится в дистальный конец катетера, пока 
не покажется из разъема. Затем собранная система вводится в выбранное место. Петлю 
медленно продвигают вперед так, чтобы она охватила проксимальный конец инородного 
предмета. Как только петля охватывает инородный предмет, необходимо продвинуть катетер 
ловзчпки вперед, чтобы затянуть и захватить инородный предмет. При вьшолнении 
манипуляций с инородным предметом, в катетере поддерживается натяжение для удержания 
инородного предмета. Для удаления инородного предмета ловушку и катетер перемещают как 
единое целое проксимально или вовнутрь проводникового катетера или оболочки.
Перед применением выбирается подходящий диапазон диаметров в соответствии с местом 
расположения инородного предмета. Диапазон диаметров ловушки должен примерно 
равняться размеру сосуда, для которого будет использоваться ловушка.

3 '



Перед использованием устройство проверяется на наличие каких-либо повреждений.

/подпись/ 

Дэн Кларк 18 июля 2017 г.

Оттиск печати: «Мерит Медикал Системе, Инк.», Корпоративная печать. Юта, 1987
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ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ:

Н омера по 
каталогу

Диаметр
петли
(мм)

Длина  
ловуш ­
ки (мм)

Наружный
диаметр
катетера

(дю йм )/(м м)

Внутренний
диаметр
катетера

(дю йм )/(м м )

Длина
кате­
тера
(м м )

В н еш н и й
диам етр

устройства
для

введения
(дю й м )/(м м )

Внутренний  
диаметр 

устройства 
для введения 
(дю йм)/(мм)

Длина
устройства

для
введения

(м м )

Диаметр
поворотного
устройства

(дю йм)/(мм)

Длина
поворотного
устройства

(мм)

Система эндоваекулярной п етл ев ой  ловуш ки EN Snare

E N 1003004 2-4 1750 0.045 /1 .14
0 .030 /0 .76

1500
0 .0 8 1 /2 .0 6 0.050/1.27 46 ( 0 ,0 1 8 - 0 ,0 3 8 ) /

( 0 .4 6 - 0 .9 7 )
40

E N 1003008 4-8 1750 0.045 /1 .14
0 .030 /0 .76

1500
0 .0 8 1 /2 .0 6 0.050/1.27 46 (0 ,018  - 0 ,0 3 8 ) /  

( 0 .4 6 - 0 .9 7 )
40

E N 2006010 6-10 1200
0.083/2.11 0 .062 /1 .57

1000
0 .0 9 0 /2 .2 9 0.050/1.27 84 (0 ,018  - 0 ,0 3 8 ) /  

( 0 .4 6 - 0 .9 7 )
40

E N 2006015 9-15 1200
0.083/2 .11 0 .062 /1 .57

1000
0 .0 9 0 /2 .2 9 0.050/1 .27 84 (0 ,018  - 0 ,0 3 8 ) /  

( 0 .4 6 - 0 .9 7 )
40

E N 2006020 12-20 1200
0.083/2 .11 0 .062 /1 .57

1000
0 .0 9 0 /2 .2 9 0.050/1 .27 84 (0 ,018  - 0 ,0 3 8 ) /  

( 0 .4 6 - 0 .9 7 )
40

E N 2007030 18-30 1200 0.095/2.41
0 .074 /1 .88

1000
0 .0 9 0 /2 .2 9 0.050/1.27 84 (0 ,018  - 0 ,0 3 8 ) /  

(0 .46  -  0.97)
40

E N 2007045 27-45 1200 0.095/2 .41
0 .074 /1 .88

1000
0 .0 9 0 /2 .2 9 0.050/1 .27 84 (0 ,018  - 0 ,0 3 8 ) /  

( 0 .4 6 - 0 .9 7 )
40



МАТЕРИАЛЫ ИЗДЕЛИЯ:
Материалы, использованные при изготовлении компонентов системы эндоваскулярной

Спецификации материалов компонентов
Материалы ловуш ки Характер и длительность  

контакта с теломКомпонент Материал
Проволочный сердечник  
(проводник)

Нитинол (мононикелид титана 
N iT i) марки SE508

У стройство, присоединяемое  
извне, контакт с 
циркулирую щ ей кровью в 
течение ограниченного периода  
(<  24  часов)

Тросики петли (мини) ловушки  
(диаметр петель 2-4мм , 4-8мм )

Нитинол SE508 и платина/иридий  
(90% /10% )

Тросики петли (стандарт) ловуш ки  
(диаметр от 6мм до 45м м )

Нитинол SE508 и платина

Обжимный стержень
Нержавеющая сталь 304  (U N S  
S30400)

Проволочный припой О лово/серебро (95%  /  5%)
Связующий материал (адгезив) Л ок тайт4014
Материалы устройства для введения (интродью сера)

Трубка
Полипропилен
Flint H ills ПП P4G 3Z -039

Н ет контакта с телом пациента
Вту'лка с разъемом Л ю эра

Полипропилен,
PolyO N E  #СС 10200699 полимер

Материалы поворотного устройства

Колпачок
Поликарбонат,
Полистирол 2081-15-F C 030004

Н ет контакта с телом  пациента

Корпус Полипропилен ПП, FHR 13R9A
Зажимная втулка Латунь

Материалы катетера

Трубка катетера 
Наружный слой рубки

Внутренний слой трубки

Фторированный этиленпропилен  
марка Пебакс 7233-SA 01-M E D

политетрафторэтилен (Zeus)

У стройство, присоединяемое  
извне, контакт с 
циркулирую щ ей кровью в 
течение ограниченного периода  
(<  24  часов)Маркерный ободок

Платина/иридий (90% /10% )

Разъем Л ю эра Поликарбонат, П олистирол 2081-  
15-FC 030004

И зделие, присоединяем ое извне 
с непрямым контактом с 
кровью в течение  
ограниченного времени ( ^ 4  
часа)

Втулка катетера
Пебакс 3533-SA 01-M E D

ТРЕБОВАНИЯ БЕЗОПАСНОСТИ:
Система эндоваскулярной петлевой ловушки EN Snare безопасна и эффективна при 
использовании по назначению.

УСЛОВР1Я ЭКСПЛУАТАЦИИ, ХРАНЕНИЯ И ТРАНСПОРТИРОВКИ:
Условия эксплуатации: в условиях лечебных учреждениях при температуре от +10'-’С до +35°С 
и относительной влажности воздуха не вьппе 85 % при +25°С.
Условия транспортирования: при температуре от -50°С до +50°С и относительной влажности 
воздуха до 100%. После длительного воздействия минусовых температур при перевозке 
изделие следует выдержать в упаковке в течение суток при температуре хранения.
Условия хранения: хранить в прохладном сухом месте при температуре от +5°С до +40°С 
относительной влажности возд^жа не вьппе 85 % при +25°С.

УПАКОВКА:
Первичная упаковка (внутренняя и внешняя):



Ловушка петлевая, устройство для введения и устройство поворотное (устройство для 
введения нанизано на проксимальный конец стержня ловушки для минимизации повреждений 
при транспортировке/хранении) помещаются в полипропиленовый спиральный обруч 
(диспенсер/защитный держатель), а затем внутрь отдельного пакета из Тайвека/нейлона, 
который герметизируется методом горячей герметизации. На пакет наклеивается этикетка с 
информацией о продукте.
Катетер помещается в полипропиленовый спиральный обруч (диспенсер/защитный 
держатель), а затем внутрь отдельного пакета из Тайвека/нейлона, который герметизируется 
методом горячей герметизации. На пакет наклеивается этикетка с информацией о продукте. 
Ловушка/поворотное устройство/устройство для введения и катетер, помепденные в 
спиральный обруч (диспенсер/защитный кольцевой держатель);

Потребительская упаковка:
Оба пакета вместе с инструкцией по использованию помещаются в картонную коробку для 
одной единицы продукции.

Транспортная упаковка:
Затем несколько таких коробок (до пяти включительно) помещаются в большую 
гофрированную коробку для транспортировки, в которой продукция поставляется 
покупателям.

МАРКИРОВКА:
Маркировка соответствует требованиям к маркировке, предусмотренным Приложением I 
Директивы 93/42/ЕЕС для медицинских изделий, а графические символы, используемые в 
маркировке, соответствуют требованиям EN980:2003..
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Проект маркировки внутренней упаковки (пакета) для России 
содержит следующую информацию:
- наименование производителя.
- фирменное наименование изделия.
- размеры изделия (диаметр петли и длина ловушки).
- состав содержимого пакета в виде графической схемы.
- штрих-код.
- знак соответствия междзшародному стандарту СЕ.
- номер по каталогу (REF).
- номер партии.
- символ «Использовать до», дата окончания срока годности.
- символ «Стерильно, простерилизовано этиленоксидом».
- символ «Не использовать, если упаковка повреждена».
- символ «Однократное использование».
- символ «Апирогенно».
- символ «Обратитесь к сопроводительной документации».

2  mm • 4  mm

Й

- изготовлено в....... наименование и полный адрес производителя.
- адрес представителя производителя в ЕС.
- дата изготовления.

Маркировка картонной коробки для одной единицы продукции содержит следующую 
информацию:

- наименование производителя.
- фирменное наименование изделия.
- размеры изделия (диаметр петли и длина ловушки и 
катетера).
- состав содержимого пакета в виде графической схемы.
- штрих-код.
- знак соответствия международному стандарту СЕ.
- номер по каталогу (REF).
- номер партии.
- символ «Использовать до», дата окончания срока

______ годности.
- символ «Стерильно, простерилизовано этиленоксидом».
- символ «Не использовать, если упаковка повреждена».
- символ «Однократное использование».
- символ «Апирогенно».
- символ «Обратитесь к сопроводительной документации».
- изготовлено в....... наименование и полный адрес производителя.
- адрес представителя производителя в ЕС.

Таблица символов, указанных на упаковке:
Символ Значение символа

С€
0€8б

Данный символ обозначает что изделие соответствует основным требованиям  
директив ЕС 93/42/ЕЕС касательно медицинских устройств.

REF
Данный символ обозначает номер изделия по каталогу производителя. Сам номер  
располагается справа от этого символа.



LOT

Данный символ обозначает код партии изделия. Код в виде буквенно/числовых 
значений указан справа от символа.

Данный символ обозначает срок годности изделия. Срок годности, в виде даты, 
указан справа от символа.

STERJLE

Данный символ обозначает, что изделие стерильное.

Данный символ обозначает, что изделие стерилизовалось этиленоксидом.

Данный символ запрещ ает использовать изделие при нарушении целостности 
упаковки.

Данный символ предостерегает использовать изделие без ознакомления с 
инструкцией.

Указывает, что медицинское изделие апирогенно.

Данный символ запрещ ает использовать изделие повторно.

H i

После этого символа идет адрес производителя изделия.

После этого символа идет адрес представителя производителя в ЕС.
Е С  R E P

МЕТОДЫ И СРЕДСТВА ДЕЗИНФЕКЦИИ И ПРЕДСТЕРИЛИЗАЦИОННОЙ ОЧИСТКИ:
Не применяются. Система эндоваскулярной петлевой ловутпки EN Snare является стерильным 
изделием одноразового использования.
Использованные изделия дезинфицируются только перед утилизацией.

СТЕРИЛЬНОСТЬ:
Система эндоваскулярной петлевой ловушки EN Snare стерилизуется с использованием 
традиционного процесса стерилизации этиленоксидом. Перед стерилизацией изделие 
собирается и упаковывается во внутреннюю упаковку (диспенсеры и пакеты). Затем 
стерилизуется. Стерилизация устройства пользователем не предусмотрена.

ПОРЯДОК ОСУЩЕСТВЛЕНИЯ УТИЛИЗАЦИИ И УШЧТОЖЕНИЯ:
Использованные изделия складируются в контейнер для отходов в соответствии с 
действующими нормативами и местными правилами утилизации и утилизируются.



Перед утилизацией необходима дезинфекция изделий. Для обеззараживания одноразовых 
изделий можно использовать: 6% перекись водорода, 3% раствор хлорамина, 1,5% раствор 
гипохлорита кальция, 2% раствор лизоформина-3000. Экспозиция в этих дезинфектантах -  60 
минут или в 0,05% анолите -  2 часа.

КЛАССИФИКАЦИЯ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ:
Класс потенциального риска применения медицинского изделия в соответствии с 
номенклатурной классификацией медицинских изделий -  3.
Соответствует основным требованиям Директивы ЕС 93/42/ЕЕС «О медицинских изделиях». 
Продукция компании «Мерит» (Merit) отвечает требованиям ISO 13485:2003.

ГАРАНТИЙНЫЕ ОБЯЗАТЕЛЬСТВА:
Производитель гарантирует сохранность стерильности медицинского изделия, а также всех 
его параметров и характеристик, в течение всего срока годности -  трех лет с даты 
производства -  при условии целостности индивидуальной упаковки и соблюдении условий 
хранения, транспортирования и использования в соответствии с инструкцией по применению.

ТРЕБОВАНИЯ К ТЕХНИЧЕСКОМУ ОБСЛУЖИВАНИЮ И РЕМОНТУ. СЕРВИСНОЕ 
ОБСЛУЖИВАНИЕ:
В системе эндоваскулярной петлевой ловушки EN Snare отс)тствуют детали, обслуживаемые 
на месте эксплуатации. Это означает, что ремонт в условиях эксплуатации не производится.

СРОК ГОДНОСТИ:
3 года.

ПРЕТЕНЗИИ:
Рекламации направлять Уполномоченному представителю производителя в России:
ООО «Мерит Текнолоджис»
115054, г. Москва, ул. Бахрушина, д.32, стр. 1 
тел.: + 7 495 221 89 02

Перевод выполнен переводчиком 
Железняк Анной Эдуардовной

Российская Федерация

Переводчик 
Железняк Анна Эдуардовна

Город Москва
Третьего августа две тысячи семнадцатого года

Я, Арбикова Юлия Геннадьевна, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика Железняк Анны Эдуардовны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

i ^ e e c T p e :  №

■f- S -  '
^ Вэь1с*^р1Бщ о?^арст пошлины (по тарифу); 100 рублей 00 копеек.

А^аф&н6эа._рказантё |сл у г  правового и технического характера: 00 рублей 00 копеек.

I i
Ю. г. Арбикова
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Instructions for U se Supplement 
EN Snare
Consisting o f  3 pages 
Dated June 15 ,2017

SOUTH JORDAN UTAH 8 4 0 9 5  

P H O N E  8 01 -253 -1600  

FAX 801 -253 -1688  

v w w v '.m e n t.c o m

ACKNOW LEDGEMENT

State of Utah )
§

County of Salt Lake )

On this 18th day of July, 2017. before me, Jennifer Fordham, a notary public, 
personally appeared Dan Clark, Director, Regulatory Affairs, proved on the basis of 
satisfactory evidence to be the person whose name is subscribed to the attached 
instrument, and acknowledge he executed the same.

Witness my hand an official seal.

х т т ю т н т
N o ta ry  P ub lic  -  S m e o f  I t e h  

C o m m . N o .6 9 S 4 t7  
Щ Com missiOR E ^ r e s  о т  

ЗШ5 2 7 ,Ж 4

ilbt^ PwJlic

My Commission Expires; Jime27. 2021
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CONFIDENTIAL

Supplement (specification) to the instructions for nse No. 1 dated June 15 .2П17 

EN Snare endovascular snare system



1) LABELESfG section: interpret the symbol as:

'W Indicates that the medical device is non-pyrogenic
/  \_L_________̂_____

Add the following information:
The shipping package labeling contains the following information:
- name or trademark of the manufacturer;
- commercial name of the device;
- dimensions of the device (loop diameter and snare length); 
-pouch contents as a graphical scheme;
- barcode;
- catalog number (REF);
- lot number (LOT);
- "Use before " symbol, expiry date;
- "For single use only" symbol;
- "Do not use if package is damaged” symbol;
- "Sterile, sterilized with ethylene oxide ” symbol;
- "Consult supporting documents ” symbol;
- "Non-pyrogenic ” symbol;
- "RXonly" symbol;
- international CE mark;
- number of pieces in the package;
- manufactured in... name andfull address of the manufacturer;
- address of the EU representative of the manufacturer.

Label layout for Russia



2) TECHNICAL SPECIFICATIONS OF THE MEDICAL DEVICE section: add the
following information;

Snare loop mass 
Not more than 
(g)

Catheter mass 
Not more than (g)

Insertion tool mass 
Not more than (g)

Torque device mass 
Not more than (g)

EN1003004 2.50 2.40 0.45 1.90
EN1003008 2.50 2.40 0.45 1.90
EN2006010 2.60 2.40 0.45 1.90
EN2006015 2.60 2.40 0.45 1.90
EN2006020 2.60 2.40 0.45 1.90
EN2007030 2.80 2.40 0.45 1.90
EN2007045 2.80 2.40 0.45 1.90

Strength characteristics of EN Snare implementations:
Snare 4 mm and 8 mm:
• Minimum pull-off force of loop wires from the crimping shaft -  2.25 pounds-force (10.01 N).
• The crimping shaft must remain attached to the nitinol wire core.
Snare 10 mm:
• Minimum pull-offforce of loop wires from the crimping shaft -5.0 pounds-force (22.24 N).
• The crimping shaft must remain attached to the nitinol wire core.
Snare 15 mm. 20 mm. 30 mm and 45 mm:
• Minimum pull-offforce of loop wires from the crimping shaft -8.0 pounds-force (35.59 N).
• The crimping shaft must remain attached to the nitinol wire core.
Introducer/snare pull-off force:
EN Snare endovascular snare system 3.2 F - <  1.0pound-force (4.45 N)
EN Snare endovascular snare system 6 F, 7 F - <  1.31 pounds-force (5.83 N)

3) Remove the following:
The introducer is made of the same materials as the catheter, but does not feature a marker 
band...

4) The translation of the term "Catheter OD" read as "наружный диаметр катетера"



[Перевод с английского языка на русский язык]

[На бланке компании «Мерит Медикал Системе, Инк.»]

«Мерит Медикал Системе, Инк» 
(Merit Medical Systems, Inc) 

1600 Уэст Мерит Паркуэй 
Саут Джордан, штат Юта 84095  

(1600 West Merit Parkway 
South Jordan, Utah 84095) 

Телефон 801-253-1600  
Факс 801-253-1688  

www.merit.coin

Дополнение к инструкции по применению 
EN Snare
Состоит из 3 страниц 
от 15 июня 2017 г.

УДОСТОВЕРЕНИЕ

Штат Юта

Округ Солт-Лейк

)

)§

)

Сегодня, 18 июля 2017 г. ко мне, Дженнифер Фордхем, нотариусу, лично явился Дэн 
Кларк, директор отдела нормативно правового регулирования, и подтвердил мне на 
основании убедительных доказательств, что является лицом, чья подпись поставлена на 
прилагаемом документе, а также что он подписал указанный документ.

В удостоверение чего ставлю свою подпись и официальную печать.

Inodnucbl
Нотариус

Моя лицензия действительна до 27 июня 2021 г.

[Штамп:
Дженнифер Фордхем 
Нотариус штата Юта 
Лицензия № 695417
Моя лицензия действительна до 27 июня 2021 г.]



[На бланке компании «Мерит Медикал Системе, Инк.>>\

КОНФИДЕНЦИАЛЬНЫЙ ДОКУМЕНТ КОМПАНИИ

Дополнение (уточнение) №1 от 15.06.2017 

к  ИНСТРУКЦИИ по применению

Система эндоваскулярной петлевой ловушки EN Snare

/подпись/ 
Дэн Кларк 

18 июля 2017 г.

[Печать компании «Мерит Медикал Системе, Инк.»]



1) в разделе «МАРКИРОВКА» расшифровку символа читать как:

Добавить информацию:
Маркировка транспортной упаковки содержит следующую информацию:
- наименование ти товарный знак предприятия-изготовителя
- фирменное наименование изделия
-размеры изделия (диаметр петли и длина ловушки).
- состав содержимого пакета в виде графической схемы.
- штрих-код.
- номер по каталогу (REF).
- номер партии (LOT).
- символ «Использовать до», дата окончания срока годности.
- символ «Однократное использование».
- символ «Не использовать, если упаковка повреждена».
- символ «Стерильно, простерилизовано этиленоксилом».
- символ «Обратитесь к сопроводительной документации».
- символ «Апирогенно»
- символ «Только по предписатао врача»
- знак соответствия международному стандарту СЕ.
- количество единиц в коробке
- изготовлено в ......наименование и полный адрес производителя.
- адрес представителя производгтеля в ЕС.

Проект маркировки для России

^  б»10<а<В4 1М И.0Ц11



2) В раздел «ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ» добавить следующую информацию:

Масса петли 
ловушки 
Не более, гр

Масса 
катетера 
Не более, гр

Масса 
устройства 
для введения 
Не более, гр

Масса
поворотного 
устройства 
Не более, гр

E N I0 0 3 0 0 4 2 ,5 0 2 ,4 0 0 ,4 5 1,90
E N 1003008 2 ,5 0 2 ,4 0 0 ,45 1 ,90
E N 2006010 2 ,6 0 2 ,4 0 0 ,4 5 1,90
E N 2006015 2 ,6 0 2 ,4 0 0 .4 5 1 ,90
E N 2006020 2 ,6 0 2 ,4 0 0 ,4 5 1 ,90
E N 2007030 2 ,8 0 2 ,4 0 0 ,4 5 1 ,90
E N 2007045 2 .8 0 2 ,4 0 0 ,4 5 1,90

Прочностные характеристики для исполнения EN Snare:
Ловушка -4 мм и 8 мм:
• Усилие отрыва тросиков петель от обжимного стержня должно быть не менее 2,25 

фунт-сил. (10, ОШ)
• Обжимный стержень должен оставаться прикрепленным к нитиноловому

проволочному сердечнику.
Ловушка 10 мм:
• Усилие отрыва тросиков петель от обжимного стержня должно быть не менее 5,0 

фунт-сил. (22,24Н)
• Обжимный стержень должен оставаться прикрепленным к нитиноловому

проволочному сердечнику.
Ловушка 15 мм. 20 мм, 30 мм и 45 мм:
• Усилие отрыва тросиков петель от обжимного стержня должно быть не менее 8,0 

фунт-сил. (35,59Н)
• Обжимный стержень должен оставаться прикрепленным к нитиноловому

проволочному сердечнику.
С та  отрыва устройства для введения от ловушки:
С та  <1,0 фунт-сш (4,45Н) (система эндоваскулярной петлевой ловушки ENSnare 3,2F)
С та  <1,31 фунт-сш (5,83Н) (система эндоваскулярной петлевой ловушки EN Snare 6F,
7F)

3) Из текста удалить слова:
«Интродьюсер сделан из тех же материалов, что и катетер, но не имеет маркерного

ободка.»

4) Перевод термина «НД Катетера» читать как «наружный диаметр катетера».



П е р е в о д  д а н н о г о  т е к с т а с д е л а н  м н о й ,  п е р е в о д ч и к о м  К у з ь м и ч ё в о й  Е в г е н и е й  А р т у р о в н о й .

Российская Федерация

Город Москва

Двадцать седьмого июля две тысячи семнадцатого года

Я, Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлини 
переводчика Кузьмичёвой Евгении Артуровны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: №  ,

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера.
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Instructions for U se Supplement 
ONE Snare 
Consisting o f  3 pages 
Dated June 15 ,2017

MERIT MEDICAL SYSTEMS, INC 

1600 WEST MERIT PARKWAY 

SOUTH JORDAN UTAH 8 4 0 9 5  

PH O N E  801 -253 -1600  

FAX 801 -253 -1688  

w w v j.m e r it .c o m

ACKNOWLEDGEMENT

State of Utah )
§

County of Salt Lake )

On this 18th day of July, 2017, before me, Jennifer Fordham, a notary public, 
personally appeared Dan Clark, Director, Regulatory Affairs, proved on the basis of 
satisfactory evidence to be the person whose name is subscribed to the attached 
instrument, and acknowledge he executed the same.

Witness my hand an official seal.

JENWFERFOm»JAM
^ S tsis of 

C o № !n .N o .6 9 5 4 1 7  
!i3y CSMmjssor, E xpte Oft 

J u n 2 7 .2 0 3 t

ilomry Public 

My Commission Expires: June 27, 2021
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CONFIDENTIAL

SuEplement (specification) to the instructions for nse Nn. 1 June 1 .̂ Г М П  

Endovascular snare system in the following implementations:

ONE Snare endovascular snare system 

ONE Snare Microsnare endovascular microsnare system

\
'M



0
1) LABELING section: interpret the symbol-as:

------------------- 1-----------------------ж Indicates that the medical device is non-pyrogenic

Add the following information:
The shipping package labeling contains the following information: 
-name or trademark of the manufacturer;
- commercial name of the device;
- dimensions of the device (loop diameter and snare length);
- pouch contents as a graphical scheme;
- barcode;
- catalog number (REF);
- lot number (LOT);
- "Use before “ symbol, expiry date;
- "For single use only" symbol;
- "Do not use if package is damaged" symbol;
- "Sterile, sterilized with ethylene oxide " symbol;
- "Consult supporting documents" symbol;
- "Non-pyrogemc"symbol;
- "RXonly" symbol;
- international CE mark;
- number of pieces in the package;
- manirfactured in... name and full address of the manufacturer;
- address of the EU representative of the manufacturer.

Label layout for Russia



2) TECHNICAL SPECIFICATIONS OF THE MEDICAL DEVICE section:
following information:

add the

Snare loop mass 
Not more than (g)

Catheter mass 
Not more than (g)

Insertion tool mass 
Not more than (g)

Torque device mass 
Not more than (g)

ONE500 2.25 3.20 0.45 1.90
ONEIOOO 2.80 3.20 0.45 1.90
ONE1500 3.00 3.20 0.45 1.90
ONE2000 3.00 3.20 0.45 1.90
ONE2500 3.05 3.20 0.45 1.90
ONE3000 3.10 3.20 0.45 1.90
ONE3500 3.20 3.20 0.45 1.90
ONElOOl 1,75 2,20 0,45 1,90
ONE2501 1,75 2,20 0,45 1,90
ONE200 1,00 2,20 0,45 1,90
ONE201 1,20 2,20 0,45 1,90
ONE400 1,20 2.40 0,45 1,90
ONE401 1,20 2,40 0,45 1,90
ONE700 1,25 2,40 0,45 1,90
ONE701 1,25 2,40 0,45 1,90

Strength characteristics of ONE Snare and ONE Snare Microsnare implementations:
Microsnare 4 mm and 7 mm:
• Minimum pull-off force of loop wires from the crimping shaft -  2.25 pounds-force (10.01 N).
• The crimping shaft must remain attached to the nitinol wire core.
Snare (standard) 10 mm:
• Minimum pull-off force of loop wires from the crimping shaft -5.0 pounds-force (22.24 N).
• The crimping shaft must remain attached to the nitinol wire core.
Snare (standard) 15 mm. 20 mm. 25 mm. 30 mm and 35 mm:
• Minimum pull-off force of loop wires from the crimping shaft -  8.0 pounds-force (35.59 N).
• The crimping shaft must remain attached to the nitinol wire core.
Introducer/snare vull-off force:
ONE Snare endovascular snare system 4 F. 6 F - <  1.0pound-force (4.45 N)
ONE Snare Microsnare endovascular microsnare system 2.3-3.0 F  -  < 0.5 pounds-force (2 22 
N)

3) Remove the following:
The introducer is made of the same materials as the catheter, but does not feature a marker 
band...

4) The translation of the term "Catheter OD" read as "наружный диаметр катетера"



[Перевод с английского языка на русский язык] 

[На бланке компании «Мерит Медикал Системе, Инк.»]

«Мерит Медикал Системе, Инк» 
(Merit Medical Systems, Inc) 

1600 Уэст Мерит Паркуэй 
Саут Джордан, штат Юта 84095 

(1600 West Merit Parkway 
South Jordan, Utah 84095) 

Телефон 801-253-1600 
Факс 801-253-1688 

www.merit.com

Дополнение к инструтеции по применению 
ONE Snare
Состоит из 3 страниц 
от 15 июня 2017 г.

УДОСТОВЕРЕНИЕ

Штат Юта

Округ Солт-Лейк

)

)§

)

Сегодня, 18 июля 2017 г. ко мне, Дженнифер Фордхем, нотариусу, лично явился Дэн 
Кларк, директор отдела нормативно правового регулирования, и подтвердил мне на 
основании убедительных доказательств, что является лицом, чья подпись поставлена на 
прилагаемом документе, а также что он подписал указанный документ.

В удостоверение чего ставлю свою подпись и официальную печать.
/подпись!
Нотариус

Моя лицензия действительна до 27 июня 2021 г.

[Штамп:
Дженнифер Фордхем 
Нотариус штата Юта 
Лицензия № 695417
Моя лицензия действительна до 27 июня 2021 г.]



[На бланке компании «Мерит Медикал Системе, Инк.»]

КОНФИДЕНЦИАЛЬНЫЙ ДОКУМЕНТ КОМПАНИИ

Дополнение Гуточнение) №1 от 15.06.2017 

к ИНСТРУКЦИИ по применению

Система эндоваскулярной петлевой ловушки в вариантах исполнения:

Система эндоваскулярной петлевой ловушки ONE Snare

Система эндоваскулярной петлевой микроловушки 
ONE Snare Microsnare

/подпись/ 
Дэн Кларк 

18 июля 2017 г.

[Печать компании «Мерит Медикал Системе, Инк.»]



1) в  разделе «МАРКИРОВКА» расшифровку символа читать как:

Добавить информацию:
Маркировка транспортной упаковки содерокит следуюгцую тформацию:
- наименование ши товарный знак предприятия-изготовителя
- фирменное наименование изделия
- размеры изделия (диаметр петли и длина лоеугики).
- состав содержимого пакета в виде графической схемы.
- иаприх-код.
- номер по каталогу (REF).
- номер партии (LOT).
- символ «Использовать до», дата окончания срока годности
- символ «Однократное использование».
- символ «Не использовать, если упаковка повреждена».
- символ «Стертьно, простершизовано этшеноксилом».
- символ «Обратитесь к сопроводительной документации».
- символ «Апирогенно»
- символ «Только по предписанию врача»
- знак соответствия меокдународному стандарту СЕ.
- количество единиц в коробке
- изготовлено в..... наименование и полный адрес производителя.
■ адрес представителя производителя в ЕС.

Проект маркировки для России



2) В раздел «ТЕХНИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ» добавить следующую информацию:

М а с са  п ет л и  
л о вуш к и  
Н е  более, гр

М а с са  
кат ет ер а  
Н е  более, гр

М а сса  
у с т р о й ст в а  
д л я  введен и я  
Н е  более, гр

М а сса
п о во р о т н о го  
у с т р о й с т в а  
Н е  б о л ее , гр

O N E 500 2 ,2 5 3 ,2 0 0 ,45 1 ,90
ONEIOOO 2 .8 0 3 ,20 0.45 1 .90
O N E 1500 3 .0 0 3 .2 0 0 ,45 1 .9 0
O N E 2000 3 ,0 0 3 ,2 0 0 ,45 1 .9 0
O N E 2500 3 ,05 3 ,2 0 0,45 1 ,90
O N E 3000 3 ,1 0 3 ,2 0 0 ,45 1 ,90
O N E 3500 3 .2 0 3 ,2 0 0,45 1 .90
O N E 100I 1.75 2 .2 0 0 ,45 1 ,90
O N E 2501 1.75 2 ,2 0 0 ,45 1.90
O N E 200 1,00 2 ,2 0 0 ,45 1 .90
O N E201 1,20 2 ,2 0 0 .45 1 ,90
O N E 400 1,20 2 .4 0 0 ,45 1,90
O N E 40I 1,20 2 .4 0 0 .45 1 ,90
O N E 700 1,25 2 ,4 0 0,45 1 ,90
O N E701 1,25 2 ,4 0 0 ,45 1 ,90

Прочностные характеристики для исполнения ONE Snare, ONE Snare Microsnare:
Микроловушка-4 MM. 7 мм:
• Усилие отрыва тросиков петель от обжимного стержня должно быть не менее 2 25 

фунт-сил. (10,01Н)
• Обжлшный стержень должен оставаться прикрепленным к нитиноловому

проволочному сердечнику.
Ловушка (стандарт) 10 мм:
• Усилие отрыва тросиков петель от обжимного стержня должно быть не менее 5,0 

фунт-сил. (22,24Н)
• Обжимный стержень должен оставаться прикрепленным к нитиноловому

проволочному сердечнику.
Ловушка (стандарт) 15 мм. 20 мм. 25 мм. 30 мм. 35мм:
• Усилие отрыва тросиков петель от обжимного стержня должно быть не менее 8,0 

фунт-сил. (25,59Н)
• Обжимный стержень должен оставаться прикрепленным к нитиноловому

проволочному сердечнику.
Сила отрыва устройства для введения от ловушки:
Сила <1,0 фунт-сил (4,45Н) (система эндоваскулярной петлевой ловушки ONE Snare 4F и
6F)
Сила <0,5 фунт-сил (2,22Н) (система эндоваскулярной петлевой микроловушки ONE Snare
Microsnare 2,3F-3,0F)

3) Из текста удалить слова:
«Интродьюсер сделан из тех же материалов, что и катетер, но не имеет маркерного

ободка.»

4) Перевод термина «НД Катетера» читать как «наружный диаметр катетера».



П е р е в о д  д а н н о г о  т е к с т а  с д е л а н  м н о й ,  п е р е в о д ч и к о м  К у з ь м и ч ё в о й  Е в г е н и е й  А р т у р о в н о й .

Российская Федерация

Город Москва

Двадцать седьмого июля две тысячи семнадцатого года

Д  Акимов Глеб Борисович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинное  ̂
переводчика Кузьмичёвой Евгении Артуровны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: М  ^  ̂

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб. 
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера:
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