
STATE OF MINNESOTA 

COUNTY OF HENNEPIN

I. Ashley Sophia Peterson. Notary for the State of Minnesota, hereby certify that the 

attached Cover Letter for Appendix to the IFUs-Amolatz Goose Neck Snares and 

MicroSnares is a true and accurate copy of an original document in possession of 

Medtronic, Inc.

Dated: May 17, 2023

Ф
Ashley S Peterson 

Notary Public 
Minnesota 

My Cownitsiofl E)|iiwJanuaty 3t,2027 Title: Notary Public
My commission expires; January 31, 2027

(stamp)



ev3 %ur endovascular company.
4600 Nathan Lane N 
Plymouth, MN 55442 
USA
www.medtronic.com

Date: 17 M a y  2023

To Whom It May Concern

It is hereby certified that the document attached contains the Appendix to the Instructions for Use for 
the "^nplatz Goose Neck Snare kits extraction and manipulation, versions".

Signed on behalf of ev3, Inc.
Rebecca McCormick
Associate International Regulatory Affairs Specialist

Date

Л ф Ж
0У S PetersonAshley 

Notary Public 
Minnesota

' MyCmmsionE}])iresJariu3ry31,2027
i> У 1» »  i



ev3 Your enck)vascu)ar company

Appendix to the Instructions for Use
Am platz Goose Neck Snare kits extraction and m anipulation, versions
(When the device is delivered to the Russian Federation, the Information contained in this Appendix to the Instructions for

use is a priority)

NAME OF MEDICAL DEVICE
Amplatz Goose Neck Snare kits extraction and manipulation, versions:
1. Amplatz Goose Neck Snare Kit, models: GN 500, GN1000, GN1001, GN 1500, GN2000. GN2500, 
GN2501, GN3000, GN 3500, as part of:
- Snare with loop -  1 pc.
- Snare catheter-1 pc.
- Snare introducer -  I pc.
- Torque device -  1 pc.
- Snare catheter, models: MC4000, MC4001, MC6000, MC6001 -  1 pc. (if necessary);
- Instructions for use

2. Amplatz Goose Neck Microsnare Kit, models: SK200, SK 201, SK 400, SK 401, SK700, SK 701, 
as part of:
- Microsnare with loop-1 pc.
- Microcatheter-1 pc.
- Microsnare introducer-1 pc.
- Torque device-1 pc.
- Instructions for use

PRESCRIPTION OF MEDICAL DEVICE
The Amplatz Goose Neck snare is intended for use in the cardiovascular system or hollow viscus to 
retrieve and manipulate foreign objects.
The Amplatz Goose Neck microsnare kit is intended for use in the retrieval and manipulation of 
atraumatic foreign bodies located in the coronary and peripheral cardiovascular system and the extra­
cranial neurovascular anatomy.

INFORMATION ABOUT STICKER 
Information on Russian Sticker:
The final packaging for the Russian market is accompanied with additional sticker.
Devices supplied in packaging marked with the following possible information:
Name of medical device in Russian language is written in accordance with the registration certificate 
of the medical device;
Name of the manufacturer;
Country of origin;
Code UPN (unique product number);
Code CFN (customer facing number);
Date and number of Registration Certificate;
Sign of conformity in Russia;
Warning and informing symbols and inscriptions (if applicable).
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Appendix to the Instruction for use
Amplatz Goose Neck Snare kits extraction and manipulation, versions 
Sample of the sticker

Набор ловушки Amplatz Goose Neck Snare Kit, модель: GN500

Производитель: ev3, Inc. Код UPN

Страна происхождения: США Код CFN
Представитель производителя в РФ: 123112, Россия, Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Пресненский, наб.
Пресненская, д. 10, эт. 9, пом. 111, коми. 41
Регистрационное Удостоверение № от
Дата изгот./Серия/Годен до: см. упаковку См. инструкцию по эксплуатации 

См. символы на упаковке
Нетоксично
Апирогенно

TECHNICAL SPECIFICATIONS

Product
Number

Loop
Diameter,

mm

Snare 
Length, cm

Wire
diameter,

mm

Catheter 
Size, mm 

(Fr)

Catheter
Length,

cm

Inner
diameter,

mm
Amplatz Goose Neck Snare Kit
GN500 5 120 0,96 1,33 (4) 102 1,02
GNIOOO Ш 120 0,96 1,33 (4) 102 1,02
GN1500 15 120 1,32 2(6) 102 1,60
GN2000 20 120 1,32 2(6) 102 1,60
GN2500 25 120 1,32 2(6) 102 1,60
GN3000 30 120 1,32 2(6) 102 1,60
GN3500 35 120 1,32 2(6) 102 1,60
Amplatz Goose Neck Snare Kit
GNIOOI 10 65 0,96 1,33 (4) 48 1,02
GN2501 25 65 1,32 2(6) 48 1,60
Amplatz Goose Neck MicroSnare Kit

SK200 2 175 0,46 0,77(2.3)
-1 ( 3 ) 150 0,53

SK20I 2 200 0,46 0,77 (2.3) 
-1 ( 3 ) 175 0,53

SK400 4 175 0,46 0,77 (2.3) 
-1 ( 3 ) 150 0,53

SK401 4 200 0,46 0,77 (2.3) 
- 1 ( 3 )

175 0,53

SK700 7 175 0,46 0,77 (2.3) 
- 1 ( 3 )

150 0,53

SK701 7 200 0,46 0,77 (2.3) 
- 1 ( 3 )

175 0,53

Snare Catheter
MC4000 - - - 1,33(4) 102 1,02
MC4001 - - - 1,33(4) 48 1,02
MC6000 - - - 2(6) 102 1,60
MC6001 - - - 2(6)______ 48 1,60

Product Name Product Description
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Appendix to the Instruction for use

Introducer Aids in the insertion of the snare into the catheter

Torque device (pin vise) Aids in the manipulation of the snare once 
placed in the vasculature

Snare Introducer, mm 5, 10 15, 20,25,30,35
Inner diameter, in (mm) 0.040(1,02) 0.063 (1,60)
Torque Device
Compatibility with wire, in 
(mm)

0.038 (0,96) 0.052(1,32)

MicroSnare Introducer
inner diameter, in (mm) 0.022 (0,56)
Torque Device
Compatibility with wire, in 
(mm)

0.018(0,46)

Torque Device
Inner diameter, in (mm) 0.106 (2,69)
Compatibility with wire, in 
(mm)

0.014 (0,36) Minimum wire for functional requirement for 
tightening on wire

STERILIZATION
Amplatz Goose Neck Snare kits extraction and manipulation are provided sterile for single use.
They are sterilized using an ethylene oxide method that results in a sterility assurance level (SAL) 
minimum of 10' .̂ The devices are provided to the user labeled sterile and single-use. The devices are 
not intended for sterilization by the user.

CONDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE
Store away from sunlight at room temperature in a dry place.

Temperature from+lO^C to +35'*C
Humidity 30-70 %
Pressure 70-106 kPa

OPERATING CONDITIONS
The implantable medical devices are intendec for use into a human body.
Temperature from +32"C to +42*̂ C
Humidity 100%
Pressure 70-106 kPa

SHELF LIFE
The shelf life of the Amplatz Goose Neck Snare Kit, Amplatz Goose Neck Microsnare Kit - 5 years 
from the date of sterilization.
The shelf life of the Snare catheter, models: MC4000, MC4001, MC6000, MC6001 -  3 years from 
the date of sterilization.

INDICATIONS FOR USE 
Snare Kit
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г
Appendix to the Instruction for use
Amplatz Goose Neck Snare kits extraction and manipulation, versions
The Amplatz Goose Neck snare is intended for use in the cardiovascular system or hollow viscus* to 
retrieve and manipulate foreign objects.
Manipulation procedures include indwelling venous catheter repositioning, indwelling venous 
catheter fibrin sheath stripping, and central venous access venipuncture procedure assistance. 
MicroSnare Kit
The Amplatz Goose Neck microsnare kit is intended for use in the retrieval and manipulation of 
atraumatic foreign bodies located in the coronary and peripheral cardiovascular system and the extra­
cranial neurovascular anatomy.
Snare catheter
The Snare catheter is intended for use in the cardiovascular system or hollow viscus* to retrieve and 
manipulate foreign objects.
Manipulation procedures include indwelling venous catheter repositioning, indwelling venous 
catheter fibrin sheath stripping, and central venous access venipuncture procedure assistance.

• The hollow viscera include the digestive system, specifically the esophagus, stomach, small 
intestine, and large intestine; the renal system, specifically the kidneys, ureters, bladder and urethra; 
the biliary system, specifically the gallbladder and bile ducts; and the heart/central circulatory system.

CONTRAINDICATIONS 
Snare Kit
• This device is not intended for removing foreign bodies that have become entrapped by tissue 
growth.
• This device should not be used for fibrin sheath stripping in the presence of atrial or ventricular 
septal defects or persistent foramen ovale.
• This device is not intended for removal of implanted pacing leads.
Do not use substances that are incompatible with any of the product’s components (see «Product 
components section» Instruction for Use medical device).
Microsnare Kit
This device is not intended for the removal of foreign bodies entrapped by tissue growth.
Do not use substances that are incompatible with any of the product’s components (see «Product 
components section» Instruction for Use medical device).
Snare catheter
• This device is not intended for removing foreign bodies that have become entrapped by tissue 
growth.
• This device should not be used for fibrin sheath stripping in the presence of atrial or ventricular 
septal defects or persistent foramen ovale.
• This device is not intended for removal of implanted pacing leads.
Do not use substances that are incompatible with any of the product’s components (see «Product 
components section» Instruction for Use medical device).

PROCEDURE AND CONDITIONS FOR THE DISPOSAL OR DESTRUCTION OF A 
MEDICAL DEVICE
After use. this product may be a potential biohazard. Dispose the medical device in accordance with 
the requirements of the national legislation on environment and health and/or hospital biohazard 
requirements.
Devices should be utilized according to SanPiN 2.1.3684-21 "Sanitary and epidemiological 
requirements for the maintenance of territories of urban and rural settlements, for water bodies, 
drinking water and drinking water supply, atmospheric air, soils, residential premises, operation of
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Appendix to the Instruction for use
Amplatz Goose Neck Snare kits extraction and manipulation, versions
industrial, public premises, organization and implementation of sanitary and anti-epidemic 
(preventive) measures)".
Classical medical waste:
Medical waste class for unused device: A.
Medical waste class for used device: B.

THE LIST OF INTERNATIONAL REGULATORY DOCUMENTS/STANDARDS, WHICH 
MATCHES MEDICAL DEVICE
EN ISO 13485, EN ISO 14971, EN ISO 11607-1, EN ISO 11607-2. EN 1041. ISO 15223-1, EN ISO 
10993-7. ISO 11135, ISO 11138-1, EN ISO 11138-2, ISO 11737-1, ISO 14644-1, ISO 14644-2, 
ANSI/AAMI ST72, EN ISO 10993-1. EN ISO 10993-4, EN ISO 10555-1. EN ISO 20594-1.

CUSTOMER SERVICE
Contact for all questions, including complaints, repair and service of medical devices the 
Authorized Representative in Russia:
Medtronic, EEC,
123112, Russia, Moscow, in.ter.c. Presnensky Municipal District, Presnenskaya nab., 10, floor 9, 
office III. room 41.
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78, 
www.medtronic.ru
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[П ер ево д  с  а н гл и й с к о го  я з ы к а  н а  р у с с к и й  я зы к ]

ШТАТ МИННЕСОТА

ОКРУГ ХЕННЕПИН

Я. Эшли София Питерсон, нотариус штата Миннесота, настоящим подтверждаю, что 
прилагаемый Титульный лист для приложения к Инструкциям по эксплуатации в 
отношении ловушек и микроловушек Amplatz GooseNeck является верной копией 
оригинала документа, хранящегося в компании «Медтроник, Инк.» (Medtronic, Inc.).

Дата: 17 мая 2023 г.

[Штамп:
Эшли С. Питерсон
Нотариус
Штат Миннесота
Моя лицензия действительна до
31 января 2027 г.]
(штамп)

/п о д п и с ь !
Подпись нотариуса 

Должность: нотариус
Моя лицензия действительна до: 31 января 2027 г.



[Н а б л а н к е  к о м п а н и и  «ивЗ»]

4600 Натан Лейн Н. 
Плимут, Миннесота 55442 
США
(4600 Nathan Lane N. 
Plymouth, MN 55442 
USA)
www.medtronic.com

Дата: 17 мая 2023 г.

Для предоставления по месту требования

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Приложением к 
Инструкциям по эксплуатации в отношении изделий «Наборы ловушек для извлечений и 
манипуляций Amplatz GooseNeck. варианты исполнения».

In o d n u cb l
Подписано от имени компании «ивЗ, Инк.» (ev3, Inc.)
Ребекка Маккормик
Младший специалист по международному нормативно­
правовому регулированию

1 7  м а я  2 0 2 3  г. 
Дата

/п о д п и с ь ! 1 7  м а я  2 0 2 3  г.
[Штамп:
Эшли С. Питерсон
Нотариус
Штат Миннесота
Моя лицензия действительна до 31 января 2027 г.]



e v 3 Yoof endoMSCjiaf company

Приложение к Инструкциям по эксплуатации 
Наборы ловуш ек для извлечений и манипуляций Amplatz 

GooseNeck, варианты  исполнения
(ilpii поставке н^лелня в РФ информации, содержащаяся в данном дополнении к Инструкции по эксплуатации,

является приоритетной)

НАИМЕНОВАНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Наборы ловушек для извлечений и манипуляций Amplatz GooseNeck, варианты исполнения.
1. Набор ловушки Amplatz Goose Neck Snare Kit, модели: GN500, GNIOOO, GNIOOl, GN1500, 
GN2000. GN2500, GN2501. GN3000. GN3500. в составе:
- ловушка с петлей -  1 шт.;
- катетер для введения ловушки -  1 шт.;
- интродьюсер для ловушки -  1шт.;
- устройство для вращения -  1 шт.;
- катетер для введения ловушки, модели: МС4000, МС4001, МС6000, МС6001 -  1 шт. (при 
необходимости);
- инструкция по эксплуатации.

2. Набор микроловушки Amplatz Goose Neck Microsnare Kit, модели: SK200, SK201, SK400, 
SK40I, SK700, SK70I. в составе:
- микроловушка с петлей -  1 шт.,
- микрокатетер -  1 шт.;
- интродьюсер микроловушки -  1 шт.;
- устройство для вращения -  1 шт.;
- инструкция по эксплуатации.

НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Набор ловушки Amplatz Goose Neck Snare Kit предназначен для использования в сердечно­
сосудистой системе и или полых органах для манипуляций с инородными телами и их 
извлечения.
Набор микроловушки Amplatz Goose Neck Microsnare Kit предназначен для манипуляции с 
атравматичными инородными телами, а также для извлечения таких тел из коронарных и 
периферических сосудов, а также из экстракраниальных сосудов нервной системы.

ИНФОРМАЦИЯ О СТИКЕРЕ 
Информация на русскоязычном стикере
Для продажи на территории Российской Федерации финальная упаковка сопровождается 
дополнительным стикером.
Изделия поставляются со стикером, который может содержать следующею информацию: 
Название медицинского изделия на русском языке указывается в соответствии с 
регистрационным удостоверением медицинского изделия;
Название завода производителя;
Страна происхождения;
Код UPN (уникальный код продукта);
Код CFN (номер модели);
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приложение к Инструкциям по эксплуатации
Наборы ловушек для извлечений и манипуляций Amplatz GooseNeck, варианты исполнения 

Дата и номер Регистрационного удостоверения;
Предупредительные и информирующие знаки и надписи (если применимо).

Образец стикера
Набор ловушки Amplatz Goose Neck Snare Kit, модель: GN500

Производитель: ev3, Inc. KoдUPN

Страна происхождения: США Код CFN
Представитель производителя в РФ: 123112, Россия, Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Пресненский, наб.
Пресненская, д. 10, эт. 9, пом. Ill, коми. 41
Регистрационное Удостоверение № от
Дата изгот./Серия/Годен до: см. упаковку См. инструкцию по эксплуатации 

См. символы на упаковке
Нетоксично
Апирогенно

ТЕХНИЧЕСКИЕ ХА "АКТЕРИСТН1КИ

Номер
модели

Диаметр
петли,

мм

Длина 
проводника 

петли, см

Диаметр
проводника,

мм

Размер 
катетера, 
мм (Fr)

Длина
катетера,

см

Внутренний 
диаметр 

катетера, мм
Ловушка Amplatz Goose Neck
GN500 5 120 0,96 1,33 (4) 102 1,02
GNIOOO 10 120 0,96 1,33(4) 102 1,02
GN1500 15 120 1,32 2(6) 102 1,60
GN2000 20 120 1,32 2(6) 102 1,60
GN2500 25 120 1,32 2(6)___ 102 1,60
GN3000 30 120 1,32 2(6) 102 1,60
GN3500 35 120 1,32 2(6) 102 1,60
Ловушка Amoiatz Goose Neck
GNIOOI 10 65 0,96 1,33 (4) 48 1,02
GN2501 25 65 1,32 2(6) 48 1,60
Микроловушка Amplatz Goose Neck

SK200 2 175 0,46 0,77 (2.3) 
- 1 ( 3 )

150 0,53

SK20I 2 200 0,46 0,77 (2.3) 
- 1  (3)

175 0,53

SK400 4 175 0,46 0,77 (2.3) 
- 1 ( 3 )

150 0,53

SK401 4 200 0,46 0,77 (2.3) 
- 1 ( 3 )

175 0,53

SK700 7 175 0,46 0,77 (2.3)
- 1 ( 3 )

150 0,53

SK701 7 200 0,46 0,77 (2.3) 
- 1 ( 3 )

175 0,53

Катетер для введения ловушки
МС4000 _ _ - 1,33 (4) 102 1,02
МС4001 - - - 1,33(4) 48 1,02
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Приложение к Инструкциям по эксплуатации
Наборы ловушек для извлечений и манипуляций Amplatz GooseNeck, варианты исполнения

МС6000 - - - 2(6) 102 1,60
МС6001 - - - i m ______ 48 1,60

Название изделия Описание изделия
Интродьюсер Служит для ввода петли в катетер

Устройство для вращения (прутковые тиски) Служит для манипулирования петлёй в 
сосудистом русле

Интродьюсер для ловушки, мм 5, 10 15,20,25,30,35
Внутренний диаметр, дюйм(мм) 0.040(1,02) 0.063 (1,60)
Устройство для вращения
Совместимость с проводниками, дюйм(мм) 0,038 (0,96) 0,052 (1,32)

Интродьюсер микроловушки
Внутренний диаметр, дюйм(мм) 0.022 (0,56)
Устройство для вращения
Совместимость с проводниками, дюйм(мм) 0,018(0,46)

Устройство для вращения
Внутренний диаметр, дюйм(мм) 0,106 (2,69)
Совместимость с проводниками, 
дюйм(мм)

0,014 (0,36) Минимальные значения проводника для 
выполнения функциональных характеристик

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Наборы ловушек для извлечений и манипуляций Amplatz GooseNeck поставляются 
стерильными и служат для одноразового использования.
Данные изделия простерилизованы этиленоксидом, что позволяет обеспечить уровень 
стерильности (ОУС) минимум 10' .̂ Устройства поставляются простерилизованными и 
маркированными и предназначены для одноразового использования. Изделия не 
предназначены для самостоятельной стерилизации.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Храните при комнатной температуре в сухом месте, защищенном от солнечного света.

Температура от+Ю Х  до +35°С
Влажность 30-70 %
Давление 70-106 кПа

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ

Температура от +32"С до +42^С
Влажность 100%
Давление 70-106 кПа

СРОК ГОДНОСТИ
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Срок ГОДНОСТИ Набора ловушки Amplatz Goose Neck Snare Kit, Набора микроловушки Amplatz 
Goose Neck Microsnare Kit составляет 5 лет с даты стерилизации.
Срок годности катетера для введения ловушки, моделей: МС4000, МС4001, МС6000, МС6001
* 3 года с даты стерилизации.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Набор ловушек Amplatz Goose Neck
Ловушка Amplatz Goose Neck предназначена для использования в сердечно-сосудистой 
системе и или полых органах* для манипуляций с инородными телами и их извлечения.
К манипуляциям относятся изменение положения установленного внутривенного катетера, 
снятие фибриновых наложений с установленного внутривенного катетера и помощь при 
процедуре установки катетера для центрального венозного доступа.
Набор микроловушек Amplatz Goose Neck
Набор микроловушки Amplatz Goose Neck предназначен для манипуляции с атравматичными 
инородными телами, а также для извлечения таких тел из коронарных и периферических 
сосудов, а также из экстракраниальных сосудов нервной системы.
Катетер для введения ловушки
Катетер для введения ловушки предназначен для использования в сердечно-сосудистой 
системе и или полых органах* для манипуляций с инородными телами и их извлечения.
К манипуляциям относятся изменение положения установленного внутривенного катетера, 
снятие фибриновых наложений с установленного внутривенного катетера и помощь при 
процедуре установки катетера для центрального венозного доступа.

* Полые органы включают пищеварительную систему, а именно: пищевод, желудок, тонкую и 
толстую кишку; почечную систему, а именно: мочеточник, мочевой пузырь и уретру; 
билиарную систему, а именно: желчный пузырь и желчные протоки; сердечно- 
сосудистую/центральную систему кровообращения.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ 
Набор ловушек Amplatz Goose Neck
• Данное устройство не предназначено для извлечения инородных тел, фиксированных из-за 
роста ткани.
•Запрещается использовать данное устройство для снятия фибриновых наложений, если 

имеются дефекты межпредсердной или межжелудочковой перегородки или открытое 
овальное окно.

•Данное устройство не предназначено для удаления имплантированных электродов для 
стимуляции.

Запрещено использовать вещества, несовместимые с компонентами изделия (см. раздел 
«Компоненты продукта» Инструкции по эксплуатации медицинского изделия).

Набор микроловушки Amplatz Goose Neck Microsnare Kit
Данное устройство не предназначено для извлечения инородных тел, фиксированных из-за 
роста ткани.
Запрещено использовать вещества, несовместимые с компонентами изделия (см. раздел 
«Компоненты продукта» Инструкции по эксплуатации медицинского изделия).
Катетер для введения ловушки
• Данное устройство не предназначено для извлечения инородных тел, фиксированных из-за 
роста ткани.

Приложение к Инструкциям по эксплуатации
Наборы ловушек для извлечений и манипуляций Amplatz GooseNeck, варианты исполнения
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• Запрещается использовать данное устройство для снятия фибриновых наложений, если 
имеются дефекты межпредсердной или межжелудочковой перегородки или открытое овальное 
окно.
• Данное устройство не предназначено для удаления имплантированных электродов для 
стимуляции.
Запрещено использовать вещества, несовместимые с компонентами изделия (см. раздел 
«Компоненты продукта» Инструкции по эксплуатации медицинского изделия).

ПОРЯДОК и  УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и л и  УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ
Утилизируйте медицинское изделие в соответствии с требованиями национального 
законодательства и требованиями к использованию биологически опасных изделий 
медицинского назначения.
Утилизация изделий должна проводиться согласно СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно- 
эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, 
к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, 
почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, 
организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) 
мероприятий)».
Классификация медицинских отходов:
Класс медицинских отходов неиспользованного изделия: А.
Класс медицинских отходов использованного изделия: Б.

ПЕРЕЧЕНЬ МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, 
КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
EN ISO 13485, EN ISO 14971. EN ISO 11607-1, EN ISO 11607-2, EN 1041. ISO 15223-1, EN ISO 
10993-7, ISO 11135. ISO 11138-1, EN ISO 11138-2, ISO 11737-1, ISO 14644-1, ISO 14644-2, 
ANSI/AAMI ST72, EN ISO 10993-1, EN ISO 10993-4, EN ISO 10555-1, EN ISO 20594-1.

СЕРВИСНОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ КЛИЕНТОВ
По всем вопросам, включая жалобы на продукцию, ремонт и техобслуживание, 
обращаться к Уполномоченному Представителю в Российской Федерации:
ООО «Медтроник»
123112, Россия. Москва, вн.тер.г. муниципальный округ Пресненский, наб. Пресненская, д. 10,
эт. 9, пом. III, коми. 41
Тел.: (495) 580-73-77, Факс: (495) 580-73-78,
www.medtronic.ru
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To Whom It May Concern

It is hereby certified that the document attached is the "Instructions for Use" (510600-001,510601-001 
for the Amplatz Goose Neck extraction and manipulation kits).

Yours sincerely,

------ ---------------------------------Signed on behalf of Ev3, Inc.
Ryan Zenanko

Associate Regulatory Affairs Specialist

Date

Mary Kathryn Slagni 
NOTARY PUBLIC 

MINNESOTA
My Commission Expires Jan. 31.2026
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e v 3
A m p la tz  G o o s e  N e c k ™

Snare Kit / Snaresat / Schlingenset / K it  Ppoxou / Kit 
de iazo / Kit de iasso / Kit dei dispositive di recupero a 

cappio / Teugeiset / Snaresett / Zestaw pftii / Conjunto de 
ansa / Набор ловушки / Snarsats / Kement Set!

USA Caution: Federal lew (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. cc
2797

English
Instructions for use
1. Device descrip tion
The AmfrfaO Qq o m  NecA™ snare kit contalna 1 Amplatz 
Goose Ned( snare and 1 Amplatz Goose Nedc snare 
catheter. The snare is made of a nitinol cable and s 
gold-piated tungsten loop. Ih e  preformed snare loop can 
be introduced through catheters without risk of snare 
deformation because of №e snare's superelastic construction. 
The snere catheter contains e piatinum-lridlum. radiopaque 
marker band.

2. ind ica tions fo r use
The Amplatz Goose Neck snare Is intended for use In the 
cardlovsscuier system or hollow viscus to retrieve end 
menipulale foreign objects.
Uanipuletlon procedures irtelude indwelling venous catheter 

rflbrirrepoehloning, indwelling venous catheter flbrin sheeth 
strl^^lng. and central venous access venipuncture procedure 
assistance.

4.1. Use of •  snare retrieval device In arterial 
vasculature

• Embolization
• Myocardial irtfarciion (depending on placement)
• Stroke

4.2. Stripping fibrin sheath from an indwelling 
venous catheter

• Indwelling catheter damage on small-bore catheters
• Pulmorrery embolization

4.3. Use of a enare retrieval device In venous 
veeculeture

• Pulmonary embolization

4.4. Other potential adverse events associated 
with snare retrieval devices

• Device entrapment
'  Infection
• Lengthened procedure
• Vessel damage
• Vessel perforation

6. P roduct coipponents
Each Amplatz Goo$9 Neck snare kit contains 1 snare 
end 1 snare catheter. The snare is packaged with a snare 
introducer end a torque device. Table 1 llsls the components 
that may contact akin or blood.

Table 1: Product components

Snare Nitinol. gold-plated tungsten, 
polytetrafluoroethylene, adhesive

Snare introducer Low-density polyethylene, hlgh- 
denslty polyethylene, barium sulfate

Snare catheter Hlgh-denslty polyethylene, platinum- 
iridium marker band

Torque device Aluminum anodized to a yellow-gold 
color, polysulfone

7. How suppiiad
W arning: This device is supplied sterile, for single use 
only. Do not reprocess or resterillze. Reprocessing end 
reslerilizlng can Inc re iM  the risks of patient Infection and 
compromised device performance.

3. Inspect the device bv extending and retracting the snare 
loop through the dislal end of the catheter 2 or 3 times, 
w h ^  careLlly examining the catheter, the radiopaque
marker band, and the snare for defects or damage.

4. Use a guiding catheter or guidewire to Insert №e snare 
and snare catheter together.

9.2,1. Wl№ an indw elling guide catheter
1. Pull the snare just within the distal end o f the snare 

catheter and advance both together through the
indwelling guide ca^e te r until the distal end of the snare
catheter is positioned as desired.

9.2.2. W ith a guidewire
1. Place the loop of the snare over the proximal end of the 

wire and cinch the snare loop over the wire by advancing 
the snare catheter over the snare shaft.

2. Advance the snare and the snare catheter together over 
the wire and Into the guide catiieter or sheath until the 
distal end of the snare catheter is positioned as desired.

3. C ontraindications
• This device is rtot intended for removing foreign bodies 

that have become entrapped by tissue growth.
• This device should not be used for fibrin sheeth stripping 

in the presence of atrial or ventricular septal defects or 
persistent foramen ovale.

• This device is not intended for removal of Implanted 
pacing leads.

Do not use substances that are incompatible with any of the 
product's components. (See Product com ponents section.)

4. Potential adverse events
Potential adverse events essoclated with the use of the snare 
include, but are not limited to, those listed In from section 4.1 
to section 4,4.

9.3. To Inaert the snare after the snare catheter 
is positioned within the vasculature

1. Move the snare introducer (provided on the proximal 
nnd of the snare) distally until the loop of the snare Is 
enclosed within the tubing portion of the introducer.

2. Insert the distal end of tiie introducer into the hub of 
the indwelling snare catheter until resistance is felt. 
Resistance Indicates that the tip of the introducer is 
property aligned with №e inner lumen of the catheter.

3. WhUe keeping the Introducer as streight as possible, 
grasp the shaft o f the snare just behind the hub of tiie 
introducer sr>d advance the snare until It Is secure within 
the lumen of the catheter. To remove the introducer, first 
remove the torque device from the snare shaft end then 
pull the Introducer off the proximal end of the snare shaft.

9.4. Procedure

5. W arnings
'  This device la aupplled elerlle, for single use only.

Do not reprocess or resterillze. Reprocessing and 
resterlllzlng can increase the risks o f patient infection and 
compromised device performance.

• Do not UBS excessive pull force when attempting fibrin 
sheath stripping of Indwelling catheters less than or 
equal to 2.0 mm (6 Fr) in diameter to avoid the risk of 
damaging, stretching, or breaking them.

• To minimize risk o f pulmonary embolism, use caution 
when removing a large fibrin ^eeve with this device.

• Carefully inspect the sterile package and the device 
before use. Do not use the device if the packaging or the 
device is damaged.

9.4.3. Snare asaisted venous cenellzetion
1. At 8 patent venous access site, introduce the snare 

and snare catheter with one o f the methods described 
In section 9.2 or section 9.3. Position the snare In the 
vasculature et the desired venous sccess site.

2. Open the snsrs loop by advancing the anere shaft

Dansk

Brugsanvisning
1. Beekrivelse af enheden
Amplatz Goose Neck'''’'  snarasast indeholder 1 Amplatz 
Goose Neck snare og 1 Amplatz Goose Neck snarekatater. 
Snaran bestSr af et nitinol-kabel og en siynge af gutdbelagt 
tungsten. Takket vaere snarens superelastiske konstnjklion 
kan dan praeformede snareslynge indferes gennem katetra 
uden riaiko for defonrtering af anaren. Snarekateteret er 
foraynet med et rentgenfast markerb&nd at platlnirldium.

2. Indikatloner fo r brug
Amplatz Goose Neck snaren er beregnet til at ekstrahere og 
manipulere fremmedlegemer I del kardlovaskulsere system 
Bllar I de hule indre organer.
Manipulering omfatter flytning af Indlagte venese katetre, 
stripping af fibrinhinder p i  indlagte venose katetre og 
aaslstance ved venepunktur med henbtik pA central venae 
adgang.

3. Kontra ind ikationer
• Oenne enhed er Ikke beregnet tU fjemelse ef 

fremmedlegemer, som er ^eva l Indkapslet af 
vaavsveakst

• Denne enhed mS ikke anvendes til stripping 
af fibrinhinder ved forekomsl af atrie- etier 
ventrikelseptumdefekter eller persisterende foramen 
ovale.

• Denne enhed er ikke beregnet til fjemelse af 
Implanterede stimuleringsalektrodar.

Stoffer, der Ikke er kompatible med en komponenl I 
produktat, md ikke anvendes. (Se afsnittet Kom ponenter I 
produktet.)

4. Mullge kom pllkationer
Mullge kompllketloner I forblndaise med anvendelse af 
snaren omfatter, men er ikke begrasnset til, dem, som er 
angivet I sfsnlt 4.1 til afsnit 4.4.

4.1. Anvendelse af en enarefanganordning i 
arterlel vaskulatur

• Embolleering
• Myokardieinfarkt (afriaengigt ef placering)
• Slagtilfsalde

4.2. Stripping af fibrinhinder fra et indiagt 
’enekatetvenekateter

• Beskadlgelse af Indiagt kateter ved katetre med lllte hul
• Lungeemboll

4.3. Anvendelse af en snarefanganordning I 
vanes vaskulatur

• Lungeemboll

4.4. Andre mullge kompllkationer I forbindelse 
med snarefanganordninger

• Enheden sastter sig fast
• Infeklion
• Forlaenget procedure
• Beskadlgelse af blodkar
• Karperforation

9.4.1. in a rs  assisted m anipulation or retrieval
1. Remove ihs indwelling balloon or delivery catheter, if 

prasanl. It may be necessary to change or extend the 
Indwelling guidewire to facilitate balloon removal and to 
upsiza the Indwelling guide catheter to accommodate 
the snare.

2. Position the snere just proximal to the foreign body 
with one of the methods described in section 9.2 or 
section 9.3.

3. Gently push the snare shaft forward within the snare 
catheter to move the snare forward and completely open 
the loop. Advance the loop forward, around the proximal 
end of the foreign body.

4. While maintaining the position of the snare shaft, advance 
the snare catheter to dnch the loop of the snare around 
the foreign body.
Note: Attempting to close the loop by pulling the snare 
shaft within the snare catheter moves the loop from its 
position around the foreign body.

5. To manipulate e foreign body, malnteln tension of the 
enare catheter on the snare loop to retain the hold on 
the foreign body, and move the snare and snare catheter 
together to manipulate the foreign body to the desired 
position.

6. To retrieve a foreign body, malnteln tension of the snare 
catheter on the snare k x ^  and move the snare and snare 
catheter together proximally to or Into the guide catheter 
or slreeth. Then withdraw the foreign body through or 
together with the guiding catheter or vascular sheath To 
withdraw large foreign bodies. If necessary Insert larger 
sheaths or guiding catheters or perform a cut down at the 
peripheral tile .

9.4.2. Snare ■•■isted removal o f fib r in  sheaths from  
indwelling catheters

1. Select a snare and, from a common femoral vein 
approach, Insert the snare and snare catheter with one 
of the methods described ir> sermon 9.2 or section 9.3. 
Advance the snare and the snare catheter together to the 
Inferior vena cava or right atrium.

2. Advance a 0.99 mm (0.03S in) guidewire through the port 
(the distal or venous port if more than one lumen) of the 
Indwelling cetheter a r^  into the right atrium or inferior 
vena cava.

3. Endrola the guldewre with tiie  sr>are loop.
4. Advance the snare loop over the distal end of the 

Indwelling catheter to a position proximal to the fibrin 
sheath.

6. Close the snare loop around the indwelling cetheter 
by advancing the snare catheter while maintaining 
the position of the snare shaft. Apply light traction 
continuously while gently pulling the snare down toward 
the distal e r^  of the indwelling catheter, over the port or 
ports.

6. Repeat steps 4 arrO 5 until the Indwelling catheter is free 
o f fibrin sheath.

6. Kom ponenter I produktet
hveri Amplatz Goose Neck snaressat indeholder 1 snare 
og 1 snarekateter. Snaren leveres sammen med en 
anarelntroducer og en momentanordnlng. Tabel 1 viser de 
komponenter. der kan komme I kontakt med hud eller blod-

Tabel 1: Komponenter I produktet

Snare Nitinol, gutdbelagt tungsten, 
polytetrafluoroethyten, klsebemiddel

Snarelntroducer Poiyethylen med lav densltet, 
polyethylen med haj densltet, 
bariumsulfat

Snarekateter Polyethylen med haj dertsitel. 
markarbind af platlnirldium

Momentanordnlng Aluminum, anodlseret til en gui/ 
gylden farve, polysulfon

7. S ida n  leveres produktet
Advarsel: Denne enhed leveres sterll og er kun til 
engangsbrug. Md Ikke genbehandles eller resteriliseres. 
Genbehandllng og resterllisering Kan age risikoen for 
patientinfektlon og for at der opsUir nedsat funktionsevne I 
enheden.

8. Opbovaringsbetingelser
Enheden m9 ikke opbevares I direkte sollys, men skal 
opbevarea et tart sted ved stuetemperatur.

9. Brugsanvisning
8.1. Klargarlng
1. Vaslg e r snare I en starrelse, der passer til

fremmedlegemets placering. Generelt bar snareslyngan 
tilnarmelsesvist svare til starrelaen p i  det kar, som 
snaren skal anvendes I.

2. Fjem snaren og snarekateteret fra de beskyttende 
holders, og undersag dem for eventuelle skader.

9.2. Indfering af snaren og  snarekateteret 
‘ ecfsamlet som en enhed

1. Fjem Introduceren og momentanordningen fra den 
prokslmale ende af snarens skaft.

2. Anbring snaren i snarekateteret ved at fere snarens 
prokslmale ende (uden siynge) Ind i snarekatetereta 
dlstale ende (uden muffe), indtU den proksimale ende af 
snarans skaft rager ud af muffen, og sndan med slyngan 
kan traskkes ind I snarekatetarets distale ende.

9.3. Indfering af snaren, n ir  snarekateteret 
allerede er anbragt i vaskulaturen

1. B evsg snarelntroduceran (placeret p i  snarens 
proksimale ende) dittall, indtil snarens siynge er ind> 
slangedelen p i  introduceren.

2. Far den distale ende af Introduceren lr»11 det Indlagl 
snarekateters mufte, indtil der m»rkes modstand. 
Modstand er tegn p i,  at Inlroducerens splds er placi 
korrekt p i  linje med kateterets indvendiga lumen.

3. Hold Introduceren s i  lige som muligt, tag fat om sna 
skaft llge bagved introducerens muffe, og fa r snarer 
Indtil den befinder sig sikkert inde I Kateterets lumen 
Fjem Introduceren ved ferst et fieme momentanordr 
fra snarens skaft og derefter Iraskke Introduceren af 
prokslmale ende p i  snarens skaft.

9.4. Procedure
9.4.1. Manlpulerlng/ekstraktlon ved h js ip  a f srrare
1. Fjem en eventual indiagt ballon alter et eventuelt 

Indfarlngskateter. Det kan vaare nedvendigt at udski 
eller forlartge den Indlagte guidewire for at gere det 
letters at fjeme ballonen og at anvende et starre Ind 
guidekateter for at skabe plads til snaren.

2. Anbring snaren umiddelbart proksimalt for 
fremmedlegemet ved brug af en af de metoder, der 
beskrevet i afsnit 9.2 eller afsnit 9.3.

3. Tryk forsigtigt snarens skaft fremad inde I snarekate 
for at bevasge snaren frem og ib n e  slyngen Kelt. F t 
slyngen frem og rundt om fremmedlegemate proksir 
ende.

4. Bevar snereskaftete position, og far snarekateteret 
frem for at stramme snarens siynge rundt om 
fremmedlegemet.
B em srk : Hvis man forsagerat lukka slyngen yad в 

■ “  ' ' ’ ' Jteterrt, Vtraekke i snarens skaft Inde i snarekateteret, vll slynj 
blive fert va k  fra sin position rundt om fremmedlegt 

Б. For at manipulere et fremmedlegeme skal man 
opretholde trakket I snarekateteret for at bevare gri 
om fremmedlegemet og flytte snaren og snarekateti 
samlet for at manipulea fremmedlegemet til dan en 
position.

6. For at ekstrahere et fremmedlegeme skal man
opretholde snarekatetereta t ra k  I snaaslyngen og 

...................................... a lt foflytte snaren og snarekateteret samlet proksimalt ft 
eller ind i guldekaleteat eller sheathen. T ra k  dea fl 
fremmedlegemet ud gennem eller sammen med 
guidekateteret eller den vasku la a  sheath. EkstraM 
af s to a  fremmedlegemer kan krave  Indfering af sti 
sheaths eUer guldekateta eller en venefremiagnln( 
det perifere sted.

5. Advarsler
• Enheden leveres s te rll og er kun til engangsbrug. M i 

ikke genbehandles eller resteriliseres. Genbehandllng og 
resterllisering kan ege risikoen for patientinfektlon og for 
at der o ps tir nedsat funktionsevne I enheden.

• U ndgi brug af for voldsom trakkraft ved forseg p i  
stripping af fibrinhinder p i  Indlagte katetre med en 
diameter p i  under eller llg med 2.0 mm (6 Fr) for Ikke at 
beskadlge. strakke eller knakke dem.

• For at minimere risikoen for lungeemboll skal der udvlses 
forsigttghed ved fiemelse af store flbrinafiejringer med 
denne enhed.

• Insplcer den sterile emballage og enheden omhyggellgl. 
Inden den anvendes Enheden m i ikke anvendes, hvIs 
emballagen eller enheden er beskadiget.

9.4.2. Fiernelse a f fib rinh inder fra  indlagte katetre ' 
h ja lp  a f snare

1. V a ig  en snare, og Indfer snaren og snarekateteret 
en gangs adgang via vena femoralls ved h ja lp  ef i 
de metoder. som er beskrevet i afsnit 9.2 eller afsnl 
Fer snaren og snarekateteret from samlet til vena c 
Inferior eUer atrium dextrum.

2. Far en 0.89 mm (0,035") guidewire gennem det Ind 
kateters port (den dlstale eller venose port, hvis dei 
m ea  end i t  lumen) og ind I atrium dextrum eller ve 
cava inferior.

3. Omslutguldewlrenmedsnareslyngen.
4. Far snareslyngen frem over det indlagte kateters di 

ende til en potAion proksimalt for fibrinhinden.
6. Luk snareslyngen rundt om det indlagte kateter ved 

fare snarekateteret frem, mens snareskaflets positl 
opretholdes. Oprethold et let trak, mens anaren for 
trakkes ned mod det Indlagte kateters dlstale ende 
porten/portene.

e. Oentag trin 4 og S, indtil det Indlagte kateter er bafr 
fibrinhinden.

9.4.3. Venas kansllsering ved h ja lp  e f snare
1. Far snaren og snarekateteret Ind ved el iben t vent 

adgangssted ved h ja lp  af en af de metoder. der er 
beskrevet I afenit 9.2 eller afsnit 9.3. Anbring snarer 
vaskulaturen ved det anskede venese adgangsster

2. Abn snareslyngen ved at fare snareskaftet frem gei 
snarekateteret for at danne et m il til at guide en 
kanylepunktur b d  i det anskede venese edgangsst

3. Far en guidewire Ind gennem kanylen og gennem 
snareslyngen.

4. Stram snareslyngen over kanylen ved at fare 
snarekateteret frem over snarens skaft, mens 
snaresksftets position opretholdes.

6. Oprethold snarekaleterets tre k  I snareslyngen, 
flyt snareskaftet og snarekateteret samlet, og trek  
guidewiren ind I vena cava Inferior.
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English
Instructions for use
1. Device description
The Amplatz Goose Neck’'“  snare kit contains 1 Amplatz 
Goose Neck anara and 1 Amplatz Goose Nock snare 
catheter. The snare la made o f a niHnol cable and a 
gold-plated tungsten loop. The preformed snare loop can 
^  introduced through catheters without risk of snare 
Mformation becauae of the snare's superelastic construction 
The snare catheter contains a plalinum-iridlum, redlopaaue 
marker band, ^

2. Indications fo r use
The Amplatz Goose Neck snare Is Intended for use in the 
cardiovascular system or hollow vtecus to retrieve and 
manipulate foreign objects.
Menlpuiition procedures Include indwelling venous catheter 
repoeltloning, indwelling venous catheter fibrin sheath 
stripping, and central venous access venipuncture procedure 
assistance.

3. Contraindicstions
• ■^Is device Is not Intended for removing foreign bodies 

that have become entrapped by tissue growth,
• ^ I s  device should not be used for fibrin sheath sfripplno 

In the presence of atrial or ventricular septal defects or 
persistent foramen ovale.

• This device Is not Intended for removal o f Implanted 
peeing leads.

Do not use substances that are incompatible with any of the 
product 8 components. (See Product comportents section.)

4. Potential adverse events
Potential «dverw  event! asioclated vdtb the use o f the enata 
Includa, but ere not limited to. those listed In from section 4 1 
to section 4.4.

4.1. Usa of a anara retrieval device in arterial 
vaacuiatura

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

4.2. Stripping fibrin aheath from an indwellina
venoua cathatar ”

• Indwelling catheter damage on small-bore catheters
• Pulmonary embolization

4.3. Use of a anara retrieval device in venoua 
vasculature

• Pulmonary embolizelion

4.4. Other potential adverse events associated 
with snare retrieval devices

• Device entrapment
• Infection
• Lengthened procedure
• Vessel damage
• Vessel perforation

5. Warnings
• Ib le  device is supplied aterile, for single use only 

Do not reprocess or reslerllize. Reprocessing and 
restertilzing can Increase the risks o f patient infection end 
compromised device performance.

• ^  not use excessive pull force when attempting fibrin 
sheath stripping o f indwelling catheters less than or 
^ u a l  to 2.0 mm (6 Fr) in diameter to av tid  the risk of 
damaging, stretching, or breaking them.

• To minimize risk of pulmonary embolism, use caution 
when removing a large fibrin sleeve with this device.

• Carefully inspect the sterile package and the device 
^ fo re  use. Do not use the device if the packaging or the 
device is damaged.

e. P roduct components
Each Amplatz Goose Neck snare kH contains 1 snare 
and 1 snare catheter. The enare Is packaged with a snare 
ntroducer end a torque device. Table 1 lists the components 
that may contact skin or blood.

Table 1: Product components

Snare Nitinol, gold-plated tungsten, 
polytetrafluoroethylerw, adhesive

Snare Introducer Low-density polyethylene, hlgh- 
denslty polyethylene, barium sulfate

Snare catheter H IjM e n s Ity  polyelhytor», platinum- 
Iridium marker band

Torque device Aluminum anodized to a yellow-gold 
color, polysulfone

7. How supp litd
W arning: This device Is supplied sterile, for single use
only. Do not reprocess or resterilize. Reprocessing and
restertilzing can Increase the risks of patient infection and
compromised device performance.

8. Storage conditions
Store away from sunlight at room temperature In a dry place

9. D irections fo r use
9.1. Preparation
1. Select the appropriate size snare for the location of 

the foreign body. In general, the snare loop should 
approximate the size of the vessel In which the snare will 
be used.

2. Remove the snare and snare catheter from their 
protective holders snd Inspect for any damage.

9.2. To Insert tha anara and anara catheter 
together aa a unit

1. Remove the Introducer and torque device from the 
proximal end of the snare shaft.

2. Load the snare Into the snare catheter by Inserting the 
proximal (nonlooped) end o f the snare into the distal

end of the snare catheter, until the proximal

3, nspect the device by extending and retracting the snare 
1о(ш through the distal end of the catheter 2 or 3 times 
while carefully examining the catheter, the radiopaque ‘ 
marker band, end the snare for defects or damage.

4. Use a guiding catheter or guidewire to Insert the snare 
and snare catheter together

9.2.1. W tb  an indwelling guide catheter
1. Puli the snare Just within the distal end o f the snare 

catheter and advance both together through the 
indwelling guide catheter until the distal end of the snare 
catheter Is positioned as desired.

9.2.3. W ith a guidewire
1 Place the loop of the snare over the proximal end of the 

wire and dneh the snare кюр over the wire by advancing 
the snare catheter over the snare shaft

2. Advance the snare and the snare catheter together over 
the wire and Into the guide catheter or sheath until the 
distal end of the snare catheter is positiorved as desired.

9.3. To Inoert the snare after the snare catheter 
is positioned within the vasculature

1. Move the snare introducer (provided on the proximal 
and of the snare) distatly until the loop of the snare Is 
endosed within the tubing portion of the Introducer

2. Insert the distal end o f the introducer into the hub of 
the indwelling snare catheter until resistance Is tah. 
Resistance indicates that the Hp of the Introducer is 
properly aligrted with the Inner lumen of the catheter

3. While keeping the introducer as straight as possible, 
grasp the shaft of the snare just behind the hub of the 
introducer and advance the snare until It is secure within 
the lumen of the catheter. To remove the introducer first 
remove the torque device from the snare shaft and then 
pull the introducer off the proximal end o f the snare shafi.

9.4. Procedure
9.4.1. Snare eeslated manipulation o r retrieval
1. Remove the indwelling balloon or delivery calheter. If 

present. It may be necessary to change or extend the 
indwelling guidewire to facilitate balloon removal and to 
upsize the Indwelling guide catheter to accommodate 
the snare.

2. PoslHon the snare just proximal to the foreign body 
With one o f the methods described in section 9 2 or 
eeotlon 0.3.

3. GenBy push the snare shaft forward within the snare 
« th e te r to move the snare forward end completely open 
the loop. Advance the loop fon#ard. around the proximal 
end of the foreign body.

4. While maintaining the position of the snare shaft, advance 
the snare catheter to cinch the loop of the snare around 
the foreign body.

to close the loop by pulling the snare 
shaft within the snare catheter moves the loop from its 
position around the foreign body.

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

8. To retrieve a foreign body, maintetn tension o f the snare 
catheter on the snare loop and move the snare and snare 
catheter together proxlmalty to or into the guide catheter 
or sheath. Then withdraw the foreign body through or 
together with the guiding catheter or vascular sheath To 
withdraw large foreign bodies. If necessary insert larger 
sheaths or guiding catheters or perform a cut down at the 
peripheral site.

9.4.2, Snare ssslsted removal o f fib r in  aheaths from  
lndwellir>g catheters

1. Select a snare and, from a common femoral vein 
approach, Insert the snare and snare catheter with one 
of the methods described In section 9.2 or section 9 3 
Adsrance the snare and the snare catheter together to the 
Inferior vena cava or right atrium,

2. Advarjce a 0.89 mm (0.035 in) guidewire through the port 
(the distal or venous port if more than one lumen) o f the 
Indwelling catheter and irrto the righl atrium or Inferior 
vena cava.

3. Encircle the guidewire with the snare loop.
4. Advance the snare loop over the distal end of the 

Indwelling catheter to a position proximal to the fibrin 
sheath.

6. Close the snare loop around the indwelling catheter 
by advancing the snare catheter while maintaining 
the position of the snare shaft. Apply light traction 
conlinuously while gently pulling the snare down toward 
the distal end of the indwelling calheter. over the port or 
ports.

6. Repeat steps 4 and 5 until the Indwelling catheter Is free 
o f fibrin sheath.

9.4.3. Snare assisted venous canatizstion 
1 ■ A t a patent venous access site, introduce the snare 

and snare catheter with one of the methods described 
In section 9.2 or section 9.3. Position the snare In the 
vasculature at the desired venous access site.

2. Open the snare loop by advancing the snare shaft 
through the snare catheter to provide a target to guide a 
needle puncture Into the desired venous access site.

3. Introduce 8 gukJewlre through the needle end through the 
snare loop.

4. Cinch the snare loop over the needle by advancing the 
anare catheter over the snare shaft while maintaining the 
position of the snare shaft.

5. While maintaining tension of the snare catheter on the 
snare loop, move the snare shaft and the snare catheter 
together and pull the guidewire into the inferior vena cava

Manipulerlng omfatter flytning af indlagte venose katelra 
stripping a f flbrinhinder p9 Irtdlagte venose katetre og 
assistanca ved venepunklur med henblik p8 centra! venae 
adgang.

3. Kontra ind ikatloner
• Denne enhed er ikke beregnet W fjemelse af 

fremmedlegemer, som er blevet Indkapslel af 
vavsvekst.

• Denne enhed mS ikke anvendes til stripping 
af flbrinhinder ved forekomst af atria- eller 
ventrlkelseptumdefekter еНег persisterende foramen 
ovale.

• Denne enhed er ikke beregnet til rjemelsa af 
Implanterede stimulerlngsalektroder.

Stoffer, der ikke er kompatiWe med en komponent 1 
produktet. m i ikke anvendes. (Se afsnlttet Kom ponenler I 
produktet.)

4. Mullge kom pllkatlonar
Muiige kompllkationer I forbindelse med anvendefse af 
•naren omfatter, men er ikke begrtensel til, dem. som er 
anglvet I afsnlt 4.1 til afsnit 4.4.

4.1. Anvandolse af an snarefanganordnlng I 
artarlel vaskulatur

• Embolleering
• Myokardlelnfarkt (afhangigt af placering)
'  SlagtilfEBlde

iMuuuuMtieii vBo 10Г81 rjeme momentanordnlngen 
fra snarens skaft og derafter trsskke Nroduoeren af d ^  
proksimale ende p i  snarens sksft.

„,<110 «..виююг. uniii me proximal 
end of the anare shaft exits the hub and the loop end can 
be retracted Into the distal end of the snare catheter.

4.2. Stripping af fibrinhindtr fra at indlagt 
vanekatete'ikateter

Beskadigelse af Indlagt kateter ved katetre med Iflle hul 
Lungeemboli

4.3. Anvendelae af en anarefanganordnlng I 
vanes vaskulatur

'  Lungeemboli

4.4. Andre mullge kompllkationer I forbindelee 
mad anarefanganordnlnger

• Enheden sastter sig fast
• Infektlon
• Forianget procedure
• Beskadigelse af blodker
■ Kaiperforalion

5. Advarsler
• Enheden leveres s te ril og er kun til engangsbrug MS

ikke genbehandles eller resterillseres. Ganbehandlirw og 
resterlllsering kan oge rlslkoen for petlentlnfektlon og for 
at der opstor nedsat funktionsevne I enheden

• U ndgi brug a f for voldsom traekkraft ved forsog p8 
stripping af flbrinhinder p4 Indlagte katetre med en 
diameter p8 under eller lig med 2.0 mm (6 Fr) for ikke at 
baskadlge, strrakke eller knakke dem.

• For el minlmere risikoen for lungeemboli skal der udvises 
forsigtlghed ved fiemelse af store fibnnaflejringer med 
denne enhed.

■ Inspicer den sterile emballage og enheden omhyggeilgl 
tnden den anvendes Enheden mA ikke anvendes, hvis 
emballagen eller enheden er beskadiget.

e. Kom ponenter i produktet
Hverl Amplatz Goose Neck snaresat Indeholder 1 snare 
og 1 snarekateter. Snaren leveres sammen med en 
snarelnlroducer og en momentanordnlng, Tabel 1 viser de 
komponenter, der kan komme I kontakt med hud eller blod.

Tabel 1: Komponenter i produktet

Snare Nitinol, guldbelagt tungsten, 
polytetrafluoroethyten, klsbemiddel

Snarelntroducer Polyethylen med lev densltet. 
polyalh:^en med hej densiiet, 
bariumsulfat

Snarekateter Polyethylen med hej densitel, 
martcerbAnd af platinirldium

Momentanordnlng Aluminum, anodiseret til en gul/ 
gylden farve, potysulfon

7. S8dan leveres produktet
A d v irae l: Denne enhed leveres steril og er kun til 
engangsbrug. MA ikke genbehandles eiler resteriliseres 
Genbehandling og resterilisering kan age risikoen for 
patientinfekllon og for at der opstAr nedsat funktionsevne i 
enheden.

6. Opbevaringsbetingelser
Enheden mA ikke opbevares I direkte soHys, men skal
opbevaras at tart sled ved stuetamperatur.

9. Brugsanvisning
9.1. Klargering
1 V a ig  en snare I on starrelse, der passer til

fremmedlegemets placering. Generelt bor snareslyngen 
hlnarmelsesvisl svare til sierrelaen pA del kar. som 
snaren skal anvendes i.

2. Fjem snaren og snarekaieterel fra de beskyttende 
hokJere, og underseg dem for eventuetle skader.

8.2. Indferlng af snaren og snarekateteret 
•amlet som en enhed

1. Fjem Introduceren og momentanordningen fra den 
proksimale ende af snarens skaft.

2. Anbring snaren I snarekateteret ved at fere snarens 
proksimale ende (udan stynge) ind I snarekateterets 
dlstala ende (uden muffe), indtil den proksimale ende af 
snarens skaft rager ud af muffen, og endan med slyngen 
kan iraskkes Ind i snarekateterets distate ends.

3. KonlrcrflAr enheden ved at trskke snareslyngen ud og 
ind af kateterets distale ende 2-3 gangs, mens kataterat, 
del rentgenfaste markerbAnd og snaren omhyggelial 
underseges for fejl og skader.

4. Anvendelse a f et guidekateter eller en guidewire til samlet 
indfering a f snaren og snarekateteret.

9.2.1. Med e l Indlagt guidekateter
1. T r»k anaren lige netop inden for snarekateterets distale 

ende, og fer begge dale samlet frem gennem det indlagte 
guidekateter, Indtil snarekateterets distale ende er 
anbregt som ensket.

9-2.2. Med en guidew ire
1 Anbring snarens slynge over wirens proksimale 

ende, og slram snarens slynge overwiren ved at fere 
ansrekateteret frem over snarens skaft.

2. Far snaren og snarekatetwet samlet frem over wiren og 
Ind i guidekateteret eiler sheathen, indtil snarekatetereto 
distale ende er anbragt som ensket.

9.4. Procedure
9.4.1. M an ipu lering/ekatriktlon ved h je lp  a f snare
1. Fjern en eventuel indlagt ballon eller el eventueft 

Iridforlngskateter, Det kan ve re  nedvendlgt ы  udiktfte 
alter fodasnge den Indlagte guidewire for at gore det 
lettere at Ijeme ballonen og at anvende et tiarre  Indteat 
guidekateter for at skabe plads til snaren.

2. Anbring snaren umiddelbart proktimall for 
fremmedlegemet ved brug af en af de meloder der er 
beskrevet i afsnlt 9.2 alter afsnlt 9.3.

3. Tryk forsigfigt snarens skaft fremad inde i snerekateteret 
for at bevage snaren frem og Abne slyngen hell. Per 
siyr^en frem og rurfot om fremmedle^mets proksimale 
ende.

4. Bevar snareskafteta position, og far snarekateteret 
frem for at stramme snarens slynge rundt om 
fremmedlegemet.
B erner^: HvIs man forseger at lukke slyngen ved at 
Irekke  I snarens skaft inde i snareketeterift, vU slyngen 
blive fort vrek fra sin positton rundt om fremmedlegemet.

5- For el manipulere et fremmedlegeme skal men 
opretholde trsakket I snarekateteret for at bevare grebet 
om fremmedlegemet og flytte anaren og snarekateteret 
samlet for at manlputere fremmedlegemet Ul den enskede 
position.

6, For at ekstrahera e l fremmedlegeme skal man 
opretholde snarekeleterets trask I snareslyngen og 
flytte snaren og snarekateteret samlet prokrimeltfer 
eller ind I guidekateteret eller sheathen. T rek derefter 
fremmedlegemet ud gennem eller sammen med 
guidekateteret eller den vaskulasre sheath, Ekatraktlon 
a f store fremmedlegemer kan krave indfaring af ilarre 
sheaths eller guidekatelre eller ^  venefremlagnlng oA 
det perlfere sted,

9.4.2. Fierneise a f flb rinh inde r fra  Indlagte katetre ved 
hjasip a f snare

1. V » lg  en snare, og indfar snaren og snarekatetarel fra 
en gangs adgang via vena femoralls ved bjtelp af en af 
^  meloder, som er beskrevet I afsnlt 9.2 eller afsnlt 9.3.
Far snaren og snarekateteret frem samlet til vena cave 
infenor eller atrium dextrum.

2. Far en 0.89 mm (0,036’ ) guidewire gennem det indlagte 
keteters port (den distale eller venose port, hvis der er 
mere end At lumen) og ind I etrium dextrum eller vena 
cava Inferior.

3. Omsiut guidewlreri med snareslyngen.
4. Far snareslyngen frem over det indlagte kateters dlsteie 

onde til en position proksimalt for fibrinhinden.
6. Luk snareslyngen rundt om det Indlagte kateter ved at 

fare snarekateteret frem, mens snareskaftets position 
opretholdes. Oprethold et let trek, mens snaren forsiotigt 
trekkes ned mod det Indlagte kateters distale ende over 
porten/porlene.

6. Gentag trin 4 og 5. Indtil det indlagte kateter er befriet for 
fibnnhinden.

9.4.3. Venas kanalisering ved h ja lp  a f snare
1 Far snaren og snarekateteret Ind ved et Abent venast 

adgangssted ved h je lp  af en a f de metoder. der sr 
beskrevet i afsnlt 9.2 eller efsnit 9,3. Anbring snaren I 
vaskulaturen ved det anskede venase adgangaeted.

2. Abn snareslyngen ved at fare snareskaflet frem gennem 
snarekateteret for at danne et mAl til at guide en 
kanylepunktur Ind 1 det anskede venase adgangssted.

3. Far en guidewire Ind gennem kanylen og gennem 
snareslyngen.

4. Stram snareslyngen over kanylen ved at fare 
snarekateteret frem over snarens skaft, rrtens 
snareskaftets position opretholdes.

6. Oprethold snarekateterets trask i snareslyngen, 
flyt snareskaftel og snarekateteret semtei, og tw k  
guidewiren Ind I vena cava Inferior.
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1са(6«8  d« utlltza^fio
^mpletz OooM Neck t  indiceda para utDIzacio no 
cardiovascular ou am viacaras ocas para recuperar 

■ear objatoa eetranhoa.
«dlmantos do manuMamanto Inchiem о 
onamanto do oatotar vanoso qua so encontra no 
do doenta, a гатофДо da bainha de fibrina do cateter 
intemo a 0 auxillQ ao procedimento de punfflio 
de aceseo vanoao central.

ntralndica^d«s
dlepoelUvo n to  aa destine i  remo^So da corpos 

inhoa qua tanbam ficado presos devMo ao 
dmento do teddo.
> dispositivo nAo dava ser utillzado para a remo^Ao 
alnha de flb ina  na ргеаап9а de deforma^des 
epto aurlojlar ou ventricular nem de forame oval 
istema.
I dispoelUvo n&o se destina 6 re m o te  de elAtrodos 
« t im u la ^  imptantados. 
lize sdM tincias que se]am Incompativeis com 
1 dos compor>enlee do produto. (Ver a sec^Ao 
tnantas do produto.)

siiveis eftitoa adversos
siveis efeltos adversos assoclados A utiliza^Ao da 
ciuem, entre outros, os Indicados da Sec^Ao 4.1 A
14.4.

ititlza^Ao do um dispositivo de 
icupsrscio da ansa na vasculatura arterialaotizâo
srie do miocArdio (dapendendo da coloca^Ao)

lamo^o da bainha de fibrina de um 
ateter vanoso qua so  encontra no Irrterlor 
lo doenta
los de cateteres qua se encontram no interior do 
nte em cateteres de pequeno dlAmetro 
bolia pulmonsr

ltlllza9eo de um dispositivo de 
scupera^lo da ansa na vasculatura venosa
bolia pulmortar

>utros possivsis efeltos adversos 
«soclados i  utlliza^io de dispositivos de 
ecuperagio da ansa
«rceramento do dispositivo ifAo
cedimento mats lonso
dee vasculares
fure^Ao de vases sanguineos

isos
a dispositivo A fomsddo sstArii, destlnendO'Se a uma 
zagAo dnica. NAo raprocssse nem reesterillze. О 
rocessemenlo e a reesteiilizaoAo podem aumentar oa 
os de infegAo para о doente e de compromelimenlo 
deeempenho do dispoeitivo.
} utilize forqa de trapio excessive ao tentar remover 
ainha de fibrina da cateteres que se encontram no 
irior do doenta com um dlAmetro Igual ou Inferior 
,0 rmn (в Fr), para avitar danificA-ios, estIcA-los ouU408.
a  reduzir о risoe da ambolia pulmonar, tenha culdado 
remover uma manga grande de fibrina com este 
xwHivo.
Mctone cuidadosamente a embalagem esterilizada e 
ispositivo antes da utlllzagAo. NAo utilize о di^Ktaitivo 
a embalagem ou о  dispositivo estiverem danificedos.

imponentes do produto
ior^unto da ansa Amplatz Goose Neck contAm 1 anas 
star da ansa. A ante A ambalada com um introdutor 
a e um dlipostltvo da t o r ^ .  A Tabeia 1 1ndica os 
nentes que podem entrar em contacto com a pele ou

1: Componentas do produto

NitInot, tungstAnio com revastimento 
dourado, politotrafiucMoetileno. 
adMivo

utor de anaa PoHetlleno de babca densldade, 
polietilano da aita densldade, sulfato 
de bArlo

»r da ansa Polletileno de alts dertsldade, 
marcador de platlna - Irfdio

sitivo de AJum(nk> anodizado de cor amareio- 
-dourado, poHssulfona

Este dispositivo A fomecldo estAril, destlnando-se a 
iHzagAo Cmfca. NAo reprocesse nem reesterHIze. О 
sssamento e a reastarllizegAo podem aumentar os 
de infegAo para о doenta e de comprometimento do 
penho do dispositivo.

ttruQdes de utilizagflo

2. Avance a ansa a о cateter da ansa em conjunto sobre 
о fio e para dentro do cateter-guia ou bainha. atA a 
extremidade d lita l do cateter da ansa estar posidoneda 
conforme pretendldo.

9.3. Pars inssrir a ansa depois da о cateter 
da anaa oatar posiclonado dentro da 
vasculatura

1. Mova о Introdutor de ansa (forr>ecido na extrerr^klede 
proximal da ansa) distaimente, atA о aro da ensa ficar 
Incluldo dentro da parte em tubo do introdutor.

2. Ir^sira a extremidade distal do Introdutor no conector do 
cateter da anaa que se encontra no interior do doente 
atA sentlr realstAnda. A resIstAncia ir>dica que a ponta 
do introdutor estA corretamente alinhada com о lumen 
intemo do cateter.

3. Mantendo о introdutor tAo reto quanto posslvel, egatre na 
haate da ansa por trAs do conector do introdutor e avance 
a ansa atA ficar segura no Interior do (Omen do cateter. 
Para retirar о introdutor, retire primelro о dispositivo de 
torgAo da haste da ansa e, em seguida, puxe о introdutor 
para fora da extremidade proximal da haste da ansa.

9.4.2. RsmogAo sssistlda por ansa ds bainhaa de fibrina 
de catoterea qua se encontram  no in te rio r do 
doente

1. Seledone uma ansa e, etravAs de uma abordagem de 
vela femoral comum, insira a ansa e о cateter da ansa, 
recorrendo a um dos mAtodos descritos na SeegAo 9.2 
ou na SsegAo 9.3. Avance a ansa e о cateter da ansa 
em conjunto para a veia cava inferior ou para a auricula 
direita.

2. Avance um f io ^ la  de 0,89 mm (0,035 pol.) pele porta 
(a porta distal ou venosa caso haja mate do que um 
lOmen) do cateter que se encontra no interior do doente. 
para 0 Interior de auricula direita ou da vela cava Inferior

3. Envolva 0 flo^juia com о aro da ansa.
4. Avance 0 aro da ansa aobre a extremidade distal do 

cateter que as encontra no interior do doente, atA uma 
posIgAo proximal A bainha de fibrina.

5. Feche о aro da anaa em voita do cateter que se 
encontra rto interior do doente, avangando о cateter da 
ansa a rrwntando a posigAo da haste da ansa. Apiique 
uma iragAo leva a continua, ao mesmo tempo que 
puxa Ugelremante a anaa para balxo, em dIregAo A 
extremidads distal do cateter que se encontra no interior 
do doente, scAre a porta ou portas.

6. Rapita oa pasaoa 4 e 5 atA о cateter que se encontra no 
interior do doente ficar llberto da bainha de fibrina.

indl(6e« d« armuenamento
»afeitado da luz aolar. A temperatura ambiente e num
»co.

9 Л З . CanalitagAo venosa asafstlda por ansa
1. Num local de acesso venoso desobstruido, introduza a 

ansa e о cateter da ansa atrevAs de um dos mAtodos 
descritos na S e c ^ o  9.2 ou na SeegAo 9.3. Posldone 
a ansa na vasculatura no local de acesso venoso 
pretendldo.

2. Abra 0 aro da ansa, avangando a haste da ansa atravAs 
do cateter da ansa para dispor de um alvo que permita 
gular uma pungAo de aguiha atA ao local de acesso 
venoso pretendldo.

3. Introduza um fio-gula atravAs da aguiha e do aro da ansa.
4. Aperte о aro da ansa sc^ire a aguiha, avangando о 

cateter da ansa sobre e haste da ansa e mantendo a 
posigAo da haste da ansa.

5. Mantendo a tensAo do cateter da ansa no aro da ansa, 
move a haste da ansa e о cateter da ansa em conjunto e 
puxe 0 fio-guia para dentro da vela cava Inferior.

^raperagio
aclone um tamanho ds ansa edequado A locallzagAo 
corpo astranho. Em garal, о aro da ansa deverA ter 
imanho aproximado do vaso no qual a ansa serA 
zada.
ire a ansa a о catatar da ansa dos respettvos suportes 
crotagAo e vaiiflqua se exlstem danos.

'an  inaarir a anaa a о cateter da anaa 
untoa сото uma unidade
Ira 0 introdutor a о dispositivo de lorgAo de 
-emldsde proximal haste da ansa, 
oqua a ansa no Interior do cateter da ansa, 
irindo a axiramidads proximal (sem его) da ansa na 
‘emidade distal (tern conector) do cateter da ansa atA 
> a extremidade proximal da haste da ansa sala do 
«ctor e a extremidade do aro possa ser retralda para 
itro da extremidade distal do cateter da ansa.
>еск>г)в о dlspoaltivo prolongando e relraindo о aro 
snsa atravAs da eximmldade distal do cateter 2 ou 
ues . ao mesmo tempo que examina о cateter, о 
xedor radiopaco a a ansa com culdado para verlficar 
»xlBtem defaltos ou danos.
za um cateter-guia ou fto-guie para Inserir a ansa e о 
>ter de ansa em oonjunlo.

2. Показания к применению
Ловушка Amplatz Goose Neck предназначена для 
использования в сердечно-сосудистой системе и или 
полых органах для манипуляций с инородными телами и 
их извлечения.
К манипуляциям относятся изменение положения 
уотаиояпенного внутривенного катетера, снятие 
фибриновых наложений с установленного внутривенного 
катетера и помощь при пр<х(вдуре установки катетера 
для центрального венозного доступа.

9.4. Procedimento
9.4.1. Manuseamento ou recuperag io  asslatlda por ansa
1. Retire 0 cateter de balAo ou о cateter introdutor do 

Interior do doente, caso estejam presentee. PoderA 
ser nscessArfo mudar ou prolongar о flo|guie que se 
encontra no interior do doente para fadlilar a remogAo 
do baiAo e substltuir о cateter-guia que se encontra no 
interior do doenta por um de tamanho maior, de forma a 
a co m ^a r a ensa.

2. Posiclone a ansa proximalmente ao corpo estranho 
atravAs da um dos mAtodos descritos na SeegAo 9.2 ou 
na SeegAo 9.3.

3. Com culdado, empurre a haste da ansa para a frente, 
para dentro do cateter da ansa, de forma a deslocar a 
ansa para a frente e ebrir completamente о его. Avance 
о  aro para a (rente, em voHa da extremidade proximal do 
corpo eslranho-

4. Mantendo a posigAo da haste da ansa, avance о cateter 
da ansa para apertar о aro da ansa em voita do corpo 
estranho.
Note: TenUir fachar о aro puxando a haste da ensa para 
dentro do cateter da ensa desloca о aro da sua posigAo 
em voita do corpo estranho.

5. Para manusear um corpo estranho, mantenha a tensAo 
do cateter da ansa no aro da ansa, de forma a segurar о 
corpo estranho, e desloque a ansa e о cateter da ansa 
em conjunto para manusear о corpo estranho atA A 
posigAo pretendida.

6. Para recuperar um corpo estranho. mantenha a tensAo 
do cateter da anss no aro da ansa e desloque a ensa 
e о cateter da ansa em conjunto proximalmente atA ou 
para 0 Interior do cateter-guia ou da bainha. Em seguida, 
remova о corpo estranho atravAs ou em conjunto com о 
cateter-guia ou a bainha vascular. Para remover corpos 
estranhos grsndas, insira, se necessArio, balnhas ou 
cateteres-guia maiores, ou entAo efetue um corte no local 
pertfArico.

3. Противопоказания
• Данное устройство не предназначено для извлечения 

инородных тел, фиксированных из-за роста ткани.
• Запрещается использовать данное устройство для 

снятия фибриновых наложений, если имеются 
дефекты межпредсердной или межжелудочковой 
перегородки или открытое овальное окно.

« Данное устройство не предназначено для удаления 
имплантированных электродов для стимуляции. 

Запрещено использовать вещества, несовместимые 
с компонентами изделия. (См. раздел Компоненты 
продукте.)

4. Возможные нежелательные явления
Нежелательные явления, возможные при использовании 
ловушки, включают, помимо прочего, перечисленные а 
разделах 4.1—4.2.

4.1. Использование ловушки для извлечения 
объектов из артериальных сосудов

• Эмболия
• Инфаркт миокарда (в зависимости от места 

установки)
• Инсульт

4.2. Снятие фибриновых наложений с 
установленного венозного катетера

• Повреждение установленного катетера небольшого 
диаметра

• Эмболия легочной артериИ

4.3. Использование ловушки для извлечения 
объектов из венозных сосудов 

• Эмболия легочной артерии

4.4. Другие возможные нежелательные 
явления, связанные с использованием 
ловушки для извлечения объектов

• Застревание устройства
• Инфекция
• VWiHHCHHe продолжительности процедуры
• Повреждение сосуда
• Перфорация сосуда

в. Компоненты продукта
Каждый набор ловушки Amplatz Goose Neck содержит 
1 ловушку и 1 катетер для введения ловушки. Ловушка 
поставляется с интродьюсером и устройством для 
вращения. В Таблице 1 перечислены комптенты, 
которые могут контактировать с кожей или кровью.

Таблица 1. Компоненты продукта

Лоаушкв Нитинол, вольфрам с золотым 
покрытием, лолитетрвфторэтилен, 
клей

Интродьюсер для 
ловушки

Полиэтилен высокого давления, 
полиэтилен низкого давления, 
бария сульфат

Катетер для 
введения ловушки

Полиэтилен высокого девления. 
полоса из платино-иридиевого 
сплава

Устройство для 
вращения

Алюминий с  о^^седной 
пленкой цвета желтого золота, 
полисульфон

7. Способ поставки
Предостережение: Это устройство поставляется 
стерильным и предназначено только для одноразового 
использования. Повторная обрабспха и стерилизация 
запрещены. Повторная обработка и стерилизация 
могут повысить риск инфицирования пациента и риск 
нарушения функционирования устройства.

8 . Условия хранения
Храните при комнатной температуре в сухом месте, 
защищенном от солнечнеко света.

9. Указания по применению
9.1. Подготовка
1. Выберите ловушку, по размеру соответствующую 

местоположению инородного тела. В целом, петля 
ловушки должна примерно соответствовать размеру 
сосуда, 8 котором будет использоваться ловушка.

2. Извлеките ловушку и катетер из держателей и 
осмотрите на предмет повреждений.

9.2. Чтобы вставить ловушку и катетер как 
единое целое

1. Извлеките интродьюсер и устройство для вращений 
из проксимального конца стержня ловушки.

2. Вставьте ловушку проксимальным (где нет петли) 
концом в дистальный (без втулки) конец кегетера 
так, чтобы проксимальный конец стержня ловушки 
вышел из втулки, а петля вошла в дистальный конец 
катетере.

3. Осмотрите устройство, выдвигая и втягивая 
петлю через дистальный конец кегетера 2-3 раза, 
при втом внимательно осматривая катетер, 
рвитгеиоконтрастную полоску и ловушку на наличие 
дефектов или повреждений.

4. Чтобы вставить ловушку и катетер кек единое целое, 
используйте проводниковый катетер или проводник.

ловушки.
2. Проводите ловушку вместе с  катетером по проводнику 

и введите их в проводниковый катетер или 
интродьюсер так. чтобы дистальный конец катетера 
для ловушки был расположен нужным обрвзом.

9.3. Чтобы ввести ловушку после установки в 
сосуде катетера для ловушки

1. Передвигайте интродьюсер ловушки (расположенный 
на проксимальном конца ловушки) дистальна до тех 
пор, пока петля не будет находиться внутри попой 
части интродьюсера.

2. Вводите дистальный конец интродьюсера во втулку 
установленного катетера для ловушки до тех под, 
пока не почувствуете сопротивление. Это будет 
указывать на то, что кончик интродьюсера правильно 
сопоставлен с внутренним просветом катетера.

3. Удерживая проводник в выпрямленном состоянии 
насколько это возможно, возьмитесь за стержень 
ловушки сразу за втулкой интродьюсера и 
передвигайте ловушку до тех пор, пока она не 
будет надежно закреглена в просвете квтетера.
Чт(^ы  извлечь интродьюсер, извлеките из стержня 
ловушки устройство для вращения и затем снимите 
интродьюсер с проксимального конца стержня 
ловушки.

9.4. Процедура
9.4.1. Манипуляции е инородны ми телами или их

5. Предупреждения
'  Это устройство поставляется стерильным 

и проднаэначено только для одноразового 
использования. Повторная обработка и стерилизация 
запрещены. Повторная обработке и стерилизация 
могут повысить риск инфицирования пациента и риск 
нарушения функционирования устройства.

‘  Не прикладывайте чрезмерных тянущих усилий 
при попытке удаления фибриновых наложений с 
катетеров, поскольку такое усилив может повредить, 
растянуть или разорвать установленный катетер 
диаметром 2,0 мм (6 Fr) и меньше.

• При использовании этого устройства для удаления 
к^^пных наложений фибрина следует соблюдать 
осторожность, чтобы свести к минимуму риск эмболии 
легочной артерии.

• Перед применением тщательно осмотрите 
стерильную упаковку и устройство. Не используйте 
устройство, если упаковка или устройство 
повреждены.

Введите ловушку и катетер для ловушки через 
свободный венозный доступ одним из способов, 
описанных в разделе 9.2 или разделе 9.3. Проведите 
ловушку до требующегося месте в венозном сосуде. 
Откройте петлю, проведя стержень ловушки через 
катетер для ловушки, чтобы создать мишень дпя 
проведения прокола в требующемся месте венозного 
сосуда.
Проводите проводник через иглу и через петлю 
ловушки.
Затяните петлю вокруг иглы, продвинув катетер для 
ловушки по стержню ловушки и не меняя при этом 
положения стержня.
Сохраняя натяжение катетера для ловушки, 
продвиньте вместе стержень ловушки и катетер и 
затем введите проводник в нижнюю полую вену.

2 . maiKationei
Amplatz Goose Ned 
kardlovaskulira syd 
hlmla och гтю гтб^ 
Manbvreringef6rfiri 
innellggande venkd 
f r ^  inneliggande vs 
samband centi

3. Kontralndlt
• Den hAr errhelsii 

frAownands kron 
vAvnadsinvixt

• Den hAr enhetoii 
fibrinavtagriftg v| 
elier kammare A

• Den hAr enhetei 
implanterade slii

AnvAnd inga Amnefi
nAgon kompoTMnt li
Produktkomponsfl

4. Mdjliga neg
MOjIiga negetiva hAl 
av snaran omfsttar^ 
engee i avsnitl 4.1 (I

4.1. AnvAndnini 
snare I detl

извлечение c помощ ью лоаушки
1. Извлеките установленный баллон или достааочный 

катетер, если таковые имеются. Возможно, 
потре^ется сменить или удлинить установпенный 
проводник, чтобы облегчить уделение баллона и 
установить проводниковый катетер большего размера, 
подходящий под размер ловушки.

2. Расположите ловушку проксимальнее инородного 
тела одним из способов, описанных в разделе 0.2 и 
разделе 9.3.

3. Осторожно протолкните стержень ловушки ло 
катетеру для ловушки, чтобы продвинуть ловушку 
вперед и полностью раскрыть петлю. Проведите 
петлю вперед, чтобы она обхватила проксимальный 
конец инородного тела.

4. Сохраняя положение стержня ловушки, продвиньте 
катетер для ловушки, чтобы затянуть петлю в о к г^  
инородного тела.
Примечание. При попытхе затянуть петлю путем 
продвижения стержня ловушки внутри катетера петля 
соскользнет с инородного теле.

6. Для манипуляции с инородным телом сохраняйта 
натяжение катетера, чтобы удержать инородное 
тело, и перемещайте петлю и катетер вместе, чтобы 
переме1дать инородное тело в нужном направлении.

б. Для извлечения инородного тела сохраняйте 
натяжение катетере и перемещайте ловушку с 
катетером вместе в проксимальном направлении 
через проводниковый катетер или интродьюсер. Затем 
извлеките инородное тело через проводниковый 
квтетер или интродьюсер для сосудистого доступа или 
вместе с ними. При извлечении крупных инородных 
теп может потребоваться введение интродьюсеров 
или проводниковых катетеров большего диаметра или 
вскрытие просвета периферического сосуда.

9-4.2. Удаление ф ибриновых нвлохсений с
установленных катетеров при помощ и ловуш ки

1. Выберите ловушку и введите ловушку и катетер 
для лоеушки через доступ на общей бедренной 
вене способами, описанными в разделе 9.2 или 
разделе 9.3. Введите ловушку и катетер для 
ловушки вместе в нижнюю полую вену или в правое 
предсердие.

2. Проводите проводник 0,89 мм (0,035 дюйма) через 
порт (дистальный или венозный порт, если имеется 
более одного просвете) установленного катетера и в 
правое предсердие или в нижнюю полую вену.

3. Обхватите проведник петлей ловушки,
4. Проведите петлю ловушки по дистальному концу 

установленного катетера так, чтобы она находилась 
проксимальнее фибриновых наложений.

5. Затяните петлю ловушки вокруг установленного 
катетера, проводя вперед катетер для ловушки 
так, чтобы стержень ловушки оставался на месте. 
Сохраняйте н ^ол ьи ю е  натяжение и одновременно 
осторожно проводите ловушку через порт или порты 
в направлении дистального конца установленного 
катетера.

6. Повторяйте шаги 4 и S до тех пор, пока катетер не 
будет освобожден от фибриновых наложений.

9.4.3. Реканализация вены  с помоидью ловуш ки

embolisertng 
hJArtinfarid (berd 
stroke

4.2. Strtppnlngi 
inneliggarn

• kateterskade pA
Innerdia meter

• lungembolieerln(

4.3. AnvAndninf 
snara I det

• lungemboliserlni

4.4. 6vriga mM 
forknippadi 
snara

• enheten fastner
• Irrfektion
• fdriAngt ingrepp
• kArlskada
« kArlperforation

5. Vamingar
< Den hAr enhetBl 

fOr engAngsbnA 
omsteriliseras. C 
Oka riekema fdr 
furtktion fdrsAml

• AnvAndintefOri 
av fibrinavlagrini 
diameter pA 2,9 
risken att skada

• Fdr att minaka rl 
lekttas n lr  an si 
enheten.

• Inspektera staril 
anvAnckting. Ant 
enheten Ar skad

6. ProduMkon
Vatje Amplatz Goofi 
1 snarkateter. Snan 
och an vridanhat. I 
komma i kontakt mt

Tabell 1: Produliktfĉ
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7. Leveranstl
Vaming: Denhlra 
anbart fdr engAngd 
omsteriliseras. Otrfi 
riskema fdr infaidioi 
fdrsAmras.

8. Fdrvaringsl
Fdrvaras skyddad I 
plats.

9. Anvdndnini 
9.1. Fdrbersdtl
1. VAIj lAmpUg sna

kroppen befirws 
av ungeflir sam 
anvAndas.

2. Та ut snaran od 
inspektera dem

9.2. Fdra in sni 
tlllsamman

1. Та bort irrfdrarai 
Anden av snard

2. Ladda snaran p 
proximala Andai 
Artden (utanfati 
Anden av snarsl 
Ande kan dras 1

3. Inspektera anN 
snaransd^gi 
tregAngarochf 
rdntgentAta mat 
defekt^ellardl

4. AnvAnd an ityrH 
och snarkatstMl

9.2.1. Med an Imx 
1. Dra in snaran p 

snaricatetam od 
Irmaliggarxls M| 
Ar i dnskad pod

9.2.2. Med an M i
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Portugues (Portugal)
I n s t r u 9 6 e s  d o  u t l l l z a f S o

1. DescrlfSo do dlsposltlvo
О conjunto de anea Ampletz Ooose Neck™ conttm  

“  >0M N«1 anas Amplatz Э оом  Neck a 1 cateter da ansa 
Amplatz Goose Neck. A ansa i  constttufda рог um cabo de
nlUnol e um aro em lunaslAnlo com revestlmento dourado. 
О aro da ansa prd*moMado pode ser Inboduzido etrav6s
de cateteres sem risco de deforma^Ao da ansa, devklo A 
constru9Ao superalAatica da mesma. О cateter da ansa 
contAm um marcador radiopaco da platlna-iiidio.

2 . Indlca96es d« utlliza^So 
A ansa Amplatz Ооове Neck A Indicada para utniza^Ao no 
sistema cardiovascular ou em vlsceras ocas para recuperar 
e manusear objetos eatranhos.
Os procedlmentos de manuseamento Induem о 
reposicionamento do cateter vsnoso que se encontra no 
interior do doente, a ra m o i^  da balnha de fibrina do cateter 
venose Interne e о auxlllo ao F^ocedlmento de pun9Ao 
venose de acasso venoso central.

3. Contralndlcfl9d«s
• Este dlsposilKro n lo  se destina A remopAo da corpos 

estranhoa qua tenham flcado presos devido во 
cresclmento do tacldo.

• Este dlsposlUvo nAo dave ser utilizado para a re m o te  
da balnha de fibrina na presen^a de deforma96es
do septo auricular ou ventricular nem de forama oval 
perslstente.

» Este dlsposlUvo nAo so destina A remo9Ao de alAtrodoe 
de aatimula0 o implanlados.

NAo utilize substAndas que sejam incompativels com 
nenhum dos componenles do produto. (Ver a seepAo 
Componentes do prothito.)

4. Possiveis «taltoi adversos
Os possiveis efeitos adversos assoclados A utillza^Ao da 
ansa induem, antra outros, os Indicados da SecfAo 4.1 A 
Sac^AoA.A.

4.1. UtlMza94o do um diapositivo de 
rocupora^io da ansa na vascutatura arterial

• EmbolizapAo
• Enfarta do miocArdk) (depandendo da colocapAo)
» AVC

4.2. Ramo^io da balnha da fibrina de um 
cateter venoao quo aa encontra no interior 
do doanta

• Danos de catataras qua se encontram no interior do 
doente am catateres de pequeno diAmetro

• Embolia pulmonar

4.3. Utlliza9io  da um dlsposltlvo de 
racupara^Ao da ansa na vasculatura venoaa

• Embotia pulmonar

4.4. Outroa poaafvala afaltoa adversos 
aatocladoa A utlllza^io da diapoaltlvoa da 
racuparacio da ansa

• Encarceramenlo do dlspoeltivo
• In fe ^o
• Procedlmento m alt loneo
• LesOaa vascutares
• PerfurapAo de vasoa aangulnaos

5. Avisos
> Este diapositivo 6 fomacido aatAril. dastlnando<aa a uma 

utlltzagAo Cinica. NAo raprocassa nem reestarilize. О 
raprocassamento a a raastarlllzacAo podam aumantar os 
riscos de infaqAo para о doanta a de comprometimento 
do deaempenho do diapoattivo.

• NAo utlHze for^a de IragAo excessive ao tentar remover 
a balnha de fibrina da catataras que se encontram no 
Interior do doanta com um diAmetro iguel ou Infador
a 2,0 mm (6 Fr). para avitar danIficA-los, estIcA-los ou 
parti-los.

• Para reduzir о risoe da embolia pulmonar, tenha culdado 
ao remover uma manga grande de flbrlna com este 
dlsposlUvo.

• Inspadone culdadosamente a embalagem esterllizada e 
0 dlsposlUvo antes da utillzagAo. NAo utilize о disposltivo 
se a embalagem ou о dfepoaitivo estiverem danlficedoa.

6. Componsntss do produto 
Cade conjunto de ansa Ampletz Goose Neck contAm 1 ansa 
a 1 cateter da anaa. A anaa A ambalada com um Inlrodutor 
de ansa a um dlsposltlvo da tor^Ao. A Tabela 1 1ndlca os 
componentes que podam antrar am contacto com a pale ou 
0 aangue.

Tabela 1; Componantas do produto

Ansa Nitinol, tungstAnlo com revestlmento 
dourado, politetrafiuoroetlleno. 
adesivo

Introdutor de ansa PoHetlleno de baixa densldede, 
polletllano de alta densldade, sulfato 
de bArio

Cateter da anaa PoHetlleno de alts dertsidade, 
ntarcador de platina - ir(dk>

Dls|>osltlvo de 
to r^ o

Alumlnk) enodlzsdo de cor amarelo- 
-dourado, polissulfone

7. Apressntapio
Aviao; Este disposiUvo A fomacido astAril, desUnarKio-se a 
uma uUllzafAo unica. NAo raproceese nem reasterilize. О 
reprocasaamanto a a ra a a te r illz e ^  podam aumantar os 
r f ^ s  da i n f a ^  para о doente a da comprometimento do 
dasampanho do dispoalUvo

8. Condl9det dt srmazsnamento
Ouarde afastado da luz solar, A temperatura amblante e num 
local saco.

9. lnsti4J96es da u tilizag io  
9.1. PraparagAo

1. Retire о inlrodutor e о dispoaltivo de to r ^ o  da 
da nasi

9.2.1. Com um eatatar*gu!a que se arreontra no Interior 
do doente

1. Puxa a anaa atA A extremkjade distal do cateter da ansa 
a avanca os dole am conjunto abavAs do catater-guia 
qua sa encontra no interior do doente, atA a axtremldada 
distal do cateter da ansa astar posiclonade conforma 
pretandldo

9.2.2. Com um flo>gula
1. Coioqua о aro da ansa sobra a axtremldada proximal 

do flo a aperte о его da ansa sobre о fto, evangando о 
cateter da ansa sobre a haste da ansa.

2. Avanca a ansa a о cateter da ansa em conjunto sobre 
0 flo e para dantro do cateter-guia ou balnha. atA a 
extremldada distal do cateter da ansa astar posiclonada 
conforma pretandldo.

9.3. Para inaartr a anaa dapois da о cateter 
da anaa eatar posicionado dentro da 
vaaculatura

1. Mova 0 Introdutor da ansa (forrrecido na extramidade 
proximal da anaa) disteimenta, atA о aro da anea ficar 
incKildo dentro da parte am tubo do Introdutor.

2. Insira a extramidade distal do introdutor no conactor do 
cateter da ansa que se encontra no Interior do doanta 
atA aanUr ra a ls t^d a . A restslAncia Indica qua a ponta 
do introdutor astA corratamenta alinhada com о luiman 
intemo do cateter.

3. Mantando о Introdutor tAo reto quanto poaslval, agarre na 
haste da ansa por trAs do conector do introdutor a avanca 
a ansa atA ficar aagura no interior do lumen do cateter. 
Para ratirar о Introdutor. retire primelro о disposHivo de 
torgAo da haste da ansa e, em segukJa, puxe о Introdutor 
para fora da extramidade proximal da haste da ansa.

9.4. Procadimanto
9.4.1. Manuaaamanto ou racuperacAo aaalstida por anaa
1. Retire о cateter da balAo ou о cateter Introdutor do 

interior do doente, caso estejam presentas. PoderA 
ear nacaasArlo mudar ou prolongar о flo<guia qua se 
encontra no Inlerfor do doente para fadlltar a remogAo 
do balAo a subatltuir о ceteter-guia que sa encontra no 
interior do doanta por um de tamanho malor, da forma a 
acomodar a ansa.

2. Poslclona a ansa proximalmente ao corpo estranho 
atravAs de um dos mAtodos descritos na SaccAo 9.2 ou 
na SaegAo 9.3.

3. Com cutdado, empurre a haste da ansa para a frente, 
para dentm do cateter da ansa, de forma a deslocar a 
ansa para a frente a abrir completamente о его. Avance 
о  aro pars a frente, em volta da extramidade proximal do 
corpo estranho.

4. Mantando a poslgAo da haste da ansa, avanca о cateter 
da ansa para apertar о aro da ansa em volte do corpo 
estranho.
Note: Tenter fachar о aro puxando a haste da ansa para 
dentro do cateter da ansa desloca о aro da sua posIgAo 
em volte do oorpo estranho.

5. Para manusear um corpo estranho, mantenha a tansAo 
do cateter da ansa no aro da ansa, da forma a sagurar о 
corpo estranho, a dasloque a ansa a о cateter da ansa 
am conjunto para manusear о corpo sMranho atA A 
posIgAo prelandlda.

6 . Para recuperar um corpo estranho, mantenha a tensAo 
do cateter da ansa no aro da ansa e desioque a ansa 
e о cateter da ansa am conjunto proximalmente atA ou 
para о Interior do cateter-guia ou da balnha. Em aegulda, 
ramova о corpo estranho atravAs ou am conjunto com о 
calaler-gula ou a balnha vascular. Para remover corpos 
estranhos grandas, insira, sa necessArlo, bainhas ou 
catateras-gula maloras, ou entAo afetue um corta no local 
perifArico.

9.4.2. RamogAo asalatida por ansa da balnhaa de flbrlna 
da catataras qua aa encontram  no In terior do 
doanta

1. Selaciona uma ansa a, atravAs de uma abordagem de 
vaia femoral comum, insira a ansa e о  cateter da ansa, 
racorrendo a um dos mAtodos descritos na SeegAo 9.2 
ou na SaegAo 9.3. Avance a ansa a о cateter da ansa 
am conjunto para a vela cava Inferior ou para a auricula 
dlrelta.

2. Avanca um flO'guia de 0,69 mm (0,035 pol.) pels porta 
(a porta distal ou venosa caso haja male do que um 
lOman) do cateter qua sa encontra no interior do doente, 
para о interior da aurlcufa dlrelta ou da vela cava inferior.

3. Envolva 0 flo-gula com о его da ansa.
4. Avance 0 aro da ansa sobre a extramidade distal do 

cateter que as encontra no interior do doente, atA uma 
posigiio proximal A balnha de fibrina.

5. Fecha о aro da ansa em volta do cateter que se 
encontra no Interior do doente, avangando о cateter da 
ansa a mantando a posigAo da haste da ansa. Apllque 
uma tragAo leva a contlnua, ao mesmo tempo que 
puxa tigalramanta a ansa para baixo, am dlragAo A 
extramidsda dlatal do cateter que se encontra no Interior 
do doente, sobre в porta ou portas.

6. Rapita oa passos 4 a S atA о cateter que se encontra no 
interior do doente ficar llbarto da bainha de fibrina.

9.4.3. CanalliagAo venoaa asalatida por ansa

1. Selaciona um tamanho da ansa adequado A locailzagAo 
do corpo estranho. Em garal, о aro da ansa deverA ter 
0 tamanho aproximado do vaso no qual a ansa serA 
utilizeda.

2. Retire a ansa a о calatar da ansa dos respetivos suportes 
de protegAo a verifiqua se exlstem danos.

9.2. Para Inaarlr a anaa a о cateter da anaa 
Juntos сото uma unidade

extramidade proximo da haste da ansa.
2. Coioqua a ansa rto Irrtarior do cateter da ansa.

Insarindo a axtremldada proximal (sem aro) da ansa na
-------- 1-.-..- U.-.-. ------------- A..

Ha русском языке
Инструкция по эксплуатации
1. Описание устройства
Набор ловушки Amplatz Goose Neck™ ссщержит
1 павушку Amplatz Goose Neck и 1 катетер для ваедения 
ловушки Amplatz Goose Neck. Ловушка изготовлена из
нитинолового кабеля и вольфрамовой петли, покрытой 
золотом. Высокоэластичная конструкция ловушки 
позволяет проводить петлю через катетеры ^  риска ее 
д е ^ р м в 14ии. Катетер/^1я введения ловушки содержит 
рантгеноконтрастную полосу из платино-иридиевого 
сплава.

2. Показания к применению
Ловушке Ampletz Goose Neck предназначена для 
использования в садаечно-сосудистой системе и или 
полых органах для манипуляций с инородными телами и 
их извлечения.
К манипуляциям относятся изменение положения 
установленного внутривенного катетера, сн5гтие 
фибриновых непожений с установленного внутривенного 
катетера и ломошь при процедуре установки катетера 
для 1̂ нтрвльного венозного доступа.

3. Противопоказания
• Данное устройство не предназначено для извлечения 

инородных тел, фиксированных из>за роста ткани.
• Запрещается использовать данное устройство для 

снятия фибриновых наложений, если имеются 
дефекты межпредсердной или межжелудочковой 
перегородки или открытое овальное окно.

• Даннов устройство не предназначено для удаления 
имплантированных электродов для стимуляции.

Запрещено использовать веии»ст8а, несовместимые 
с компонентами изделия. (См. раздал Компоненты 
продукте.)

4. Возможные нежелательные явления
Нежелательные явления, возможные при использовании 
ловушки, включают, помимо прочего, перечисленные в 
разделах 4.1— 4.2.

4.1. Использование ловушки для извлечения 
объектов из артериальных сосудов

> Эмболия
• Инфаркт миокарда (в зависимости от месте 

установки)
• Инсульт

4.2. Снятие фибриновых наложений с 
установленного венозного катетера

• Повреждение установленного катетера небольшого 
диаметра

> Эмболия легочной артерии

4.3. Использование ловушки для извлечения 
объектов из венозных сосудов

• Эмболия легочной артерии

8. Компоненты продукта
Каждый набор ловушки Amplatz Goose Neck содержит 
1 ловушку и 1 катетер для введения ловушки. Ловушка 
поставляется с интродьюсером и устройством для 
вращения. В Таблице 1 перечислены компоненты, 
которые могут контактировать с кожей или кровью.

Таблице 1. Компоненты прещукта

Num local de acetso venoso desobatrufdo, introduza a 
ansa e 0 cateter da апза atravAs de um dos mAtodos 
descritos na SaogAo 9.2 ou na SeegAo 9.3. Posidone 
a ansa na vaaculatura no local de acesao venoso 
pretandldo.

2. Abra о aro da anaa, avangando a haste da ansa atravAs 
do cateter da ansa para dispor de um alvo qua permlta 
guiar unra pungAo de agulha atA ao local de acesso 
venoso pretandldo.

3. Introduza um fio-gula atravAs da agulha a do aro da ansa.
4. Aperte о aro da ansa sobre a agulha, avangando о 

cateter da ansa aobra a haste da ansa e mantendo a 
posigAo da haste da ansa.

5. Mantando a tansAo do cateter da ansa no aro da ansa, 
move a haste da ansa a о cateter da ansa am conjunto a 
puxa о fio-gula para dentro da veia cava Inferior.

Ловушка Нитинол, вольфрам с золотым 
покрытием, политетрафторэтилен, 
клей

Интродмосер для 
ловушки

Полиэтилен высокого давления, 
полиэтилен низкого давления, 
бария сульфат

Квтетер для 
введения ловушки

Полиэтилен высокого давления, 
полоса из платино-иридиевого 
сгстава

Устройство для 
вращения

Алюминий с оксидной 
пленкой цвета желтого золота, 
полисулырон

7. Способ поставки
Прадоетаражание: Это устройство поставляется 
стерильным и предназначено только для одноразового 
использования. Повторная обработка и стерилизация 
запрещены. Повторная обработка и стерилизация 
могут повысить риск инфицирования пациента и риск 
нарушения функционирования устройства.

8. Условия хранения
Хра»гите при комнатной температуре а сухом месте, 
защищенном от солнечного саетв.

9. Указания по применению
9.1. Подготовка
1. Выберите ловушку, по размеру соответствующую 

местоположению инородного тала. В целом, патпл 
ловуиим должна примерно соответствовать размеру 
сосуда, в котором будет использоваться ловушка.

2. Извлеките ловушку и катетер из держателей и 
осмотрите на предмет повреждений.

9.2.1. С помощ ью устаиовланного проводникового 
катетера

1. Введите ловушку только в дистальный конец
катетера и проведите их вместе через установленный 
проводниковый катетер так. чтобы дистальный конец 
катетера для введения ловушки был расположен 
нужным (фразой.

9.2.2. С помощ ью проводника
Расположите гтетлю ловушки на прокшмвпьном 
конца проводника и затяните петлю ловушки вокруг 
проводника, проведя катетер для ловушки по стержню 
ловушки.

2. Проведите ловушку вместе с катетером по проводнику 
и введите их в проводниковый катетер или 
интродьюсер так, чтобы дистальный конец катетера 
для ловушки был расположен нужным образом.

9.3. Чтобы ввести ловушку после установки в 
сосуде катетера для ловушки

1. Передвигайте интродьюсер ловушки (расположенный 
на проксимальном конце ловушки) дистально до тех 
пор, пока петля не будет находиться внутри попой 
части интродьюсера.

2. Вводите дистальный конец интродьюсера во втулку 
установленного катетера для ловушки до тех лор, 
пока не почувствуете сопротивление. Это будет 
указывать на то. что кончик интродьюсера правильно 
сопоставлен с внутренним просветом катетера.

3. Удерживая проводник в выпрямленном состежнии 
насколько это возможно, возьмитесь за стержень 
ловушки сразу за втулкой интродьюсера и 
передвигайте ловушку до тех лор. пока она не 
будет надежно закреплена а просвета катетера.
Чтобы извлечь интродьюсер, извлеките из стержня 
ловушки устройство для вращения и затем снимите 
интродьюсер с проксимального конца стержня ло̂шки.

4.4. Другие возможные нежелательные 
явления, связанные с использованием 
ловушки для извлечения объектов

• Застревание устройства
• Инфекция
» Увеличение продолжительности процедуры
• Повреждение сосуда
• Перфорация сосуда

5. Предупреждения
• Это устройство поставляется стерильным 

и преднвэначано только для одноразового 
использования. Повторная обработка и стерилизация 
запрещены. Повторная обработка и стерилизация 
могут повысить риск инфицирования пациента и риск 
нарушения функционирования устройства.

• Не прикладывайте чрезмерных тянутдих усилий 
при попытке удаления ф итиновы х наложений с 
катетеров, поскольку такое усилие может повредить, 
растянуть или разорвать установленный катетер 
диаметром 2,0 мм (6 Бг) и меньше.

« При использовании этого устройства для удаления 
крупных наложений фибрина следует соблюдать 
осторожность, чтобы свести к минимуму риск эмболии 
легочной артерии.

• Перед применением тщательно осмотрите 
стерильную упаковку и устройство. Не используйте 
устройство, если упаковка или устройство 
повреждены.

9.4.3. Ракакализация вены  с помоидью гюауш ки
1. Введите л о в ^ к у  и катетер для ловушки через 

свободный венозный доступ одним из способов, 
описанных е рвэдела 9.2 или раздала 9.3. Провадите 
ловушку до требующегося места в венозном сосуда.

2. Откройте петлю, проведя стержень ловушки через 
катетер для ловушки, чтобы создать мишень для 
проведения прокола в требующемся места венозного 
сосуда.

3. Проведите проводьмк через иглу и через петлю 
ловушки.

4. Затяните петлю воц>уг иглы, продвинув катетер для 
ловушки по стержню ловушки и на меняя при этом 
гюложания стержня.

б. Сохраняя натяжение катетера для ловушки, 
продвиньте вместе стержень ловушки и катетер и 
затем введите проводник в нижнюю полую вену.
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9.4. Процедура
e.4.1. Манипуляции c инородны ми талами или их 

извлечение с  помощ ью  ловуш ки
1. Извлеките установленный баллон или достввочный 

катетер, если таковые имеются. Возможно, 
потребуется сменить или удлинить установленный 
проводник, чтобы облегчить удаление баллона и 
установить проводниковый катетер большего размера, 
подходящий под размер ловушки.

2. Расположите ловушку проксимальнее инородного 
тала одним из способов, описанных в раздела 8.2 и 
разделе 9.3.

3. Осторожно протолкните стержень ловушки по 
катетеру для ловушки, чтобы продвинуть ловушку 
•перед и полностью раскрыть петлю. Проведите 
петлю вперед, чтобы она обхватила проксимальный 
конец инородного тела.

4. Сохраняя положение стержня ловушки, продвиньте 
катетер для ловушки, чтобы затянуть петлю аок|^г 
инородного тела.
Примечание. При попытка затянуть петлю путам 
продвижения стержня ловушки внутри катетера петля 
соскользнет с инородного тела.

б. Для манипуляции с инородным телом сохраняйте 
натяжение катетера, чтобы удержать инородное 
тело, и перемещайте петлю и катетер вместе, чтобы 
перемещать инородное тело в нужном направлении.

б. Для извлечения инородного тела сохраняйте 
натяжение катетере и перемещейте ловушку с 
катетером вместе в проксимальном направлении 
через проводниковый катетер или интродьюсер. Затем 
извлеките инородное тело через проводник(Н1ый 
катетер или интродьюсер для сосудистого доступа или 
вместе с ними. При извлечении крупных инородных 
тел может потребоваться введение интродьюсаров 
или проводниковых катетеров большего диаметра или 
вскрытие просвета периферического сосуда.
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8.4.2. Удаление ф ибриновых наложений с
установленных катетеров при помощ и ловуш ки

1. Выберите ловушку и введите ловушку и катетер 
для ловушки через доступ на общей бедренной 
вене способами, описанными а разделе 9.2 или 
разделе 8.3. Введите ловушку и катетер для 
ловушки вместе в нижнюю полую вену или в ггрввое 
предсердие.

2. Проведите проводник 0,69 мм (0,035 дюйме) через 
порт (дистальный или венозный порт, если имеется 
более одного просвета) установленного катетера и в 
правое предсердие или в нижнюю полую вену.

3. Обхватите проводник петлей л о ^ к и .
4. Проведите петлю ловушки по дистальному концу 

установленного катетера так, чтобы она находилась 
проксимальнее фибриновых иаложений.

5. Затяните петлю ловушки вокруг установленного 
катетера, проводя влеред катетер для ловушки 
так, чтобы стержень ловушки остввапся на месте. 
Сохраняйте небольшое натяжение и одновременно 
осторохено проводите ловушку через порт или порты 
в направлении дистального конца установленного 
катетера.

в. Повторяйте шаги 4 и 6 до тех пор. пока катетер не 
будет освобожден от фибриновых наложений.
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9. InstruedM  de utlliza^So
9.1. Praparagio
1. Saledona um tamanho de mlcroansa adequado й 

locatlzafAo do corpo estranho. Em geral, о aro da 
mlcroanaa davank tar о tamanho aproximado do vaso no 
dual a mlcroanaa aar6 utllizada.

2. Ratira a mlcroanaa a о microcateter doa rei^etivos 
suporlea de protagSo e vedflque se apresentam danoa.

9.2. Para inatrir a microansa a о mlcrocatatar 
juntos сото uma unidada

1. Retire 0 tntrodutor a о dlspoettlvo de torgAo da 
extramldade proximal da haste da mlcroansa.

2. Inaira a extramldade proximal da haste da mkroansa na 
extremidada diatal do microcateter a avanca-a el4 qua 
a extramidede proximal da haste da mlcroansa sale do 
conactor proximal do microcateter.

9.2.1. Com um catatar*oula qua se encontra no Interior 
do doente

1. Puxe 0 aro da mlcroansa atA i  extramldade distal do 
microcateter a avanca os dots em cor^unto atravAs do 
catatar-gula qua se encontra no Interior do doente, atA 
a extremidade distal do microcateter estar poslclonade 
conforma praiandido.

9.2.2. Com um flo*ouia

peratura ambiante s num

Инструкция no эксплуатации
1. Описание устройства
Набор михрог>овушки Amplatz Goose N e ck^  содержит 
1 микролоаушху Amplatz Goose Neck, 1 микрохататер,
1 интродьюсар микроловушки и 1 устройство для 
вращений. Микроловушка изготовлена из нитинолового 
кабаля и вольфрамовой петли, покрытой золотом. 
Высокоапастичная конструкция микроповушки 
позаоляет проводить петлю через катетеры без риска 
ее деформации. Микрокатетер для введения ловушки 
содержит рентгеноконтрастную полосу из ллатино* 
иридиевого сплаве.

2. Показания к применению
Набор микроловушки Amplatz Оооаа Neck предназначен 
для манипуляции с атравматичными инородными телами, 
а также для извлечения таких тал из коронарных 
и периферических сосудов, а также из 
еистракраниальных сосудов нервной системы.

Coloqua о аго da mlcroansa sobre а extremidade 
proximal do flo*guie a aperte о aro da mlcroansa atA fleer 
ajustado, avangando о microcateter sobre a haste da 
mlcroansa.

2. Avanca a mlcroansa e о microcateter em conjunto sobre 
о flo-guia para dentro do cateter'-gula ou bainha, atA a 
extremidade distal do microcateter ester pcsldonada 
confomvB pretendido.

9.3. Para Inatrir a microansa depols da о 
microeatatar attar posiclonado dentro da 
vaaculatura

1. Move 0 introdutor de mlcroansa (locallzado na 
extremidade proximal da mlcroansa e imediatamente 
distal ao disposHIvo de to r^ o )  distalmenta, ate о aro 
da mlcroansa fleer Incluso dentro da parte am tube do 
Introdutor.

2. Inslra a extramldade distal do introdutor da mlcroansa 
no conector do microcateter que se encontra no interior 
do doente el4 sentlr resistdneia. A resIstAncIa indica que 
a ponta do Introdutor de mlcroansa e s ti con’etamenta 
aHnhada com о Idmen Intemo do microcateter.

3. Mantendo о introdutor de mlcroansa tfio rato quanto 
possival, agerra na haste da т1сгоапва Imediatamente 
por trAa do conactor do introdutor e avanca a mlcroansa 
atA fleer lagura no interior do ICimen do microcateter.
Pare ratlrar о  Introdutor de mlcroansa. retire primalro
о dlsposltivo da torglo da haste da mlcroansa a, em 
sagulda. puxe о Introdutor para fora da extramldade 
proximal da haste da mlcroansa.

9.4. Proctdimsnto
1. Retire о oatater da baldo ou о cateter Introdutor do 

Interior do doente, caso estejam prasantes. PodarS ear 
nacassArio muder ou prolongar о flo-guia que sa encontra 
no interior do doente para facllitar a remogAo do balAo a 
substituir a bainha ou о cateter-guie que se encontra no 
Interior do doente por um de tamanho malor, de forma a 
acomodar о cateter da mlcroansa de 1,0 mm (3 Fr).

2. Poskione s  mlcroanaa proximatmenta ao corpo estranho 
atravAs da um doe mAtodos descritos na S a o ^  9.2 ou 
SaegAo 9.3,

3. Avanca a haste da mlcroansa com cuidado no interior 
do microcateter, da forma a abrir completamenta о aro 
da mlcroansa. Avanca lentamente о aro da mlcroansa 
para a frenta, am volta da extremidade proximal do corpo 
estranho.

4. Mantendo a posIgAo da haste da mlcroansa, avanca о 
microcateter pare apertar о aro da microansa em volta do 
corpo estranho.
Note; A  tentativa de fachar о aro puxando a haste da 
mlcroansa para dantro do microcateter dealoca о его da 
SUB posIgAo am volta do corpo estranho

5. Para manusaar um corpo estranho, mantanha a tansAo 
do microcateter r>o aro da microansa, de forma a sagurar 
0 corpo estranho. Desloque a mlcroansa e о microcateter 
em conjunto para menusear о corpo estranho etA A 
posigAo pretendlda.

6. Pare racuparar um corpo estranho, mantenha a tensAo 
do microcateter no aro da microansa, de forme a segurar 
о corpo estranho. Desloque в microanss e о microcateter 
em conjunto proxlmalmente etA ou para о interior do 
cateter'OUia ou da beinhe. Em segulda, remove о corpo 
estranho atravAs ou em conjunto com о caleter-gula ou a 
bainha. Para remover corpos estranhos grandes, Inslra. 
se necessArlo, balnhas ou cateteres-guia maioree, ou 
e n tio  efetue um corte no local pertfAnco.

3. Противопоказания
Данное устройство не предназначено для извлечения 
инородных тал, фиксированных из-за роста ткани. 
Запрещено использовать вещества, несовместимые 
с компонентеми изделия. (См. раздел Компоненты 
продукта.)

Тайтица 1 ■ Компоненты продукте

7. Способ поставки
Прадулреждание: Это устройство поставляется 
стерильным и предназначено только для одиораэоаого 
использования. Повторная обработка и стерилизация 
запрещены. Повторная обрабспха или стерилизация 
могут повысить риск инфицирования пациента и риск 
нарушаиия функционирования устройства.

8. Хранение
Храните при комнатной температуре в сухом месте, 
защищенном от солнечного свата.

9. Указания по применению
9.1. Подготовка

Микроловушка Нитинол, вольфрам 
с золотым покрытием, 
политетрафторэтиленовая 
трубка

Микрокатетер Полиэтилен низкого 
давления, бария сульфат, 
маркировочная полоса из 
платино-иридиевого сппвва, 
полиэтилен высокого 
дплеиия . каучук ТРХ’ " *  
RT18XB

Интродьюсер для 
микроловушки

Трубка из полиэтилене 
высокого давления, 
полиэтилен низкого 
давления, бария сульфат

Устройство для вращения Алюминий с оксидной 
планкой Lpera желтого 
золота, полисульфон

4. Возможные нежелательные явления
Нежелательные явления, возможные при использовании 
ловушки, включают, помимо прочего, перечисленные 
в разделах 4.1—4.3.

4.1. Артериальные сосуды
• Эмболия
• Инфаркт миокарда (в зависимости от места 

установки)
• Инсульт

4.2. Венозные сосуды
• Эмболия легочной артерии

4.3. Другие возможные нежелательные 
явления

• Зветреаание устройства
• Инфекция
• Увеличение продолжительности процедуры
• Повреищение сосуда
• Перфорация сосуда

5. предупреждения
• Перед применением тщательно осмотрите 

стерильную упаковку и устройство. Не используйте 
устройство, если упаковка или устройство 
поврожданы.

• Даннов устройство не предназначено для извлечения 
инородных тел, фиксированных из-за роста ткани.

• Это устройство поставляется стерильным 
и предназначено только для одноразового 
использования. Повторная обработка и стерилизация 
запрещены. Повторная обработка и стерилизация 
могут повысить риск инфицирования пациента и риск 
нарушения функционирования устройства.

8. Компоненты продукта
Одкм набор микроловушки Amplatz Goose Neck содержит 
1 микролоауижу, 1 микрокатетвр. 1 интродьюсар для 
микроловушки и 1 устройство для вращения. В Таблице 1 
перечислены компоненты, которые могут контактировать 
с кожей или кровью.

1. Выберите микроловушку, по размеру 
соответствующую местоположению инородедго тела.
В целом, петля микроловушки должна примерно 
соответствовать размеру сосуда, в котором будет 
использоваться микроловушка.

2. Извлеките микролоаушку и микрокатетер из защитных 
держателей и осмотрите на предмет поврехщений.

9.2. Чтобы вставить микроловушку 
и микрокатетер как единое целое

1. Извлеките интродьюсер и устройство для вращении 
из проксимального конца стержня микроловушки.

2. Вставьте стержень микроловушхи проксимальным 
концом 8 дистальный конец микрокатетера так, чтобы 
проксимальный конец стержня микроловушки вышел 
из проксимальной втулки микрокатетера.

9.2.1. С помощ ью устаноеланного проводникоеого 
катетера

1. Введите петлю микроповушки только 8 дистальный 
конец микрокатетера и проведите их вместе через 
установленный проводниковый катетер так, чтобы 
дистальный конец микрокатетера был расположен 
нужным образом.

9.2.2. С помощ ью проводника
1. Расположите петлю микроповушки на проксимальном 

конце проводника и плотно затяните петлю 
микроповушки вокруг лроводникв, проведя 
микрокатетер по стержню микроловушки.

2. Проведите микролоаушку вместе с микрокатетером 
по проводнику и введите их в проводниковый катетер 
или интродьюсер так, чтобы дистальный конец 
микрокатетера был расположен нужным образом.

9.3. Чтобы ввести микроловушку после 
установки микрокатетера в сосуде

1. Передвигвйтв интрош>юсар микроповушки 
(расположенный на проксимальном хонце 
микроловушки дистальнее устройства для вращения) 
дистально до тех пор, пока петля микроловушки не 
будет находиться внутри полой части интродьюоера.

2. Вводите дистальный конец ичгродьюсерв 
михроловушки во втулку установленного 
микрокатетера до тех лор, пока не почувствуете 
сопротивление. Это будет указывать на то, что кончик 
интродьюсера микроповушки правильно сопоставлен 
с внутренним просветом микрокатетера.

3. Удерживая интродьюсар микроловушки
в выпрямленном состоянии насколько это возможно, 
возьмитесь за стержень микроловушки сразу за 
втулкой интродьюсера и передвигайте микроловушку 
до тех пор, пока она не будет надежно звфвпленв 
в просвете микрокатетера. Чтобы извлечь 
интродьюсер микроловушки, извлеките из ств(»кня 
микроловушки устройство для вращения и затем 
снимите интродьюсер с проксимального конца 
стержня микроповушки.

9.4. Процедура

Bruksanvisning
1. Beskrivning av enheten
Mikrosnarsateen Amplatz Goose Neck'* inrtehill 
1 Amplatz Oooea Neck-mlkrosnara, 1 mlkrokatM 
1 mikrosnarinfOrara och 1 vrldenhet. Mtkrcttnarej 
tillverkad av nltlnolkabel och an guldplAtarad voM 
Den fdrfomiede mlkrosnareglan kan fdres in garq 
utan risk fdr att snaran deformerat tack vara rmlqi 
superelastiska konstruktion. Snarant mlkrofurtal^ 
ett rdntgentAtt maikdrband av platinB-lrldium.

2. Indikatloner fdr anvdndning
MIkrosnarsatsen Amplatz Goose Neck Ar avsedd 
anvAndas vid hAmlnlng och manOvrering av aboij 
frAmmende kroppar I dat koronari och parlfani 
kardlovaskulAra syatemet samt I dan extrakranlal 
neurovaskulAra anatomin.

3. Kontratndikatloner
O n  hAr enheten Ar Inte avsedd fdr att avIAgena 
kroppar som har faetnat pA grund av vAvna^lr 
Inga Amnen som Ar inkompatlbla mad nAgon ki 
produkten. (Se avsnlttet Produkdeomponanter.)

invi
ilOfI

4. Mdjliga nagativa h9ndeleer
MOJIlga negativa hAndalsar fdrknippade mad anyj 
ev hAmtnlngsenheter med Bnere omfattar, men 4  
begrAnsade lilt, de в о т  angae i avsnltl 4.1 IM avi

4.1. Arterlelia kArisyttemet
• emboliserlng
• hjArtinfarkt (beroande pA piecering)
• stroke

4.2. Vendta kMrIsystemet
• lungemboll

4.3. Ovrlga m6jtiga negativa hAndaiaa
• enheten fasmar
• infektion
• fdrlAngt Ingrapp
• kArlskada
• kAiiperforation

5. Varningar
> Inspektera aterltfdrpacknlngen och enheten q 

anvAndning. Anvgr^ irtte enheten om fdrpaol 
enheten Ar akadad.

• Den hAr enheten i r  inte avsedd fdr att evttg( 
frAmmande kroppar som her fastnat pA gronl 
vAvnadsinvAxt.

• Den hAr enheten levereras Bttril od> t r  avBf 
fdr engAngsbruk. Den fAr Inte ombeerbelM |  
omsterlllserae. Ombearbetning och omstadiii 
dka riskerna fdr infektion hoe patlenten ooh I 
funktion fdrsAmras.

Извлеките установпенньгй баллон или доставонный 
катетер, если таковые имеются. Возможно, 
потребуется сменить или удлинить установленный 
проводник, чтобы облегчить удаление баллона 
и установить проводниковый катетер или интродьюсер 
большего размера, соответствующий катетеру 
микроловушки диаметром 1,0 мм (3 Fr).

2. Расположите микролоаушку проксимальнее 
инородного тепа одним из способов, олисанньлх 
в разделе 9.2 и разделе 9.3.

3. Осторожно протолкните стержень микроповушки 
по микрокатетеру, чтобы полностью раскрыть 
петлю микроповушки. Медленно проведите петлю 
вперед, чтобы она обхватила проксимальный конец 
инородного тела.

4. Сохраняя положение стержня микроловушки, 
продвиньте микрокатетвр. чтобы затянуть петлю 
вокруг инородного тела.
Примечание. При попытка затянуть петлю путем

*  продвижения стержня микроповушки внутри
микрокатетера петля соскользнет с инородного тела.

6. Для манипуляции с инородным телом сохраняйте 
натяжение микрокатетера, чтобы удержать инородное 
тело. Перемещайте микролоаушку и микрокатетвр 
вместе, чтобы перемещать иноредное тело в нужном 
направлении.

6. Для извп^ения инородного тела сохраняйте
натяжение микрокатетерв. чтобы удержать инородное 
тело. Перемещайте микролоаушку вместе 
с микрокатетером в проксимальном направлении 
через проводниковый катетер или интродьюсер. Затем 
извлеките инородное тело через проводниковый 
катетер или интродьюсер для сосудистого доступа или 
вместе с ними. При извлечении крупных инородных 
тел может потребоваться введение иктродьюсероа 
или проводниковых катетеров большего диаметра или 
вскрытие просвета периферического сосуда.

6. Produktkomponenter
Varje Amplatz Goose Neck mlkrosnarsats 1лпеЫ 
1 mikrosnara, 1 mlkrokateter, 1 mikrosnarlnfdrwt 
1 vrldenhet. I Tabell 1 listas de komponentor son 
i kontakt med hud eller blod.

Tabell 1: Produktkomptmenter

Mikrosnara Nltlnot, guktpiAttfl 
polytetrefhMXDatyl

Mlkrokateter Hdgdensitetspofyi 
barlumsutfat, mafl 
av pla tina-lrl^m i 
tAgdensItelapolye 
RTieXB-harls

MIkrosnarinfdrare LAgdenaHetspolyi
hdgdensHetainiyt
barlumsutfat

Vrldenhet Afumlniian anotM 
guldgul ftrg , pofyt

7. LeveranssStt
Vam ing: Den hAr enheten levereres starll och |  
enbart fdr engAngsbruk. Den fAr inte ombearbel
omstertllseras. Ombearbetning eller omst^lieerl .......................nhi4riskerna fdr Infektion hoe patlenten och att enl 
fdrsAmras.

8. F6tvarlng
Fdrvaras skyddad frAn sotljus vId njmstampwMI 
plats.



ev3‘ Your endovascular company.

Предъявляется no месту требования

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ является Инструкциями по 
эксплуатации (510600-001, 510601-001) Набора для извлечений и манипуляций Amplatz 
GooseNeck

С уважением.

<подписано> 30 НОЯБРЯ 2021 Г.
Подписано от имени компании «Ev3, 
1пс.»
Райан Зенанко (Ryan Zenanko)
Младший специалист отдела нормативно­
правового регулирования

Дата

Мэри Кэтрин Стэгни (Магу Kathryn 
Stagni)

НОТАРИУС 
ШТАТ МИННЕСОТА 

Срок действия моих полномочий 
истекает 31 января 2026 г.

Мэри К этр и н  С тэ гн и  (М агу Kathryn Stagni) 
30.11.2021 г.

Перевод с английского языка на русский язык выполнен переводчиком Искусных Дмитрием 
Александровичем

Подписи



Российская Федерация 

Город Москва

Двадцатого декабря две тысячи двадцать первого года

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидетельствую
подлинность подписи переводчика Искусных Дмитрия Александровича 

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 57/171-н/77-2021-17-2159. 

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Подпись

Гербовая печать 
нотариуса

Гербовая печать 
нотариуса

Российская Федерация 

Г ород Москва
Всего прошнуровано, 

пронумеровано и скреплено 
печатью Ь  лист(-я,-пн) 

Двадцатого декабря две тысячи двадцать первого года

Всего прошнуровано, 
пронумеро^но и скреплено 
печатью о  лист(-а.-ов)

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
верность копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 57/171-н/77-2021-17-2160.

Уп-”|,^5к4§товершение нотариального действия: 420 руб. 00 коп.
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Е.В.Алехин
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STATE OF MINNESOTA 

COUNTY OF RAMSEY

I. Danielle Jean Rasmussen. Notary for the State of Minnesota, hereby certify that the 

attached Cover letter for Appendix for IFUs Signed, Snares is a true copy of the 

original document filed at Medtronic, Inc.

Dated: 22"‘‘ dav of December 2021

Danielle Jean Hasmusse;
1 Notary Public ,

Minnesota |
I  Щ  СО!ШШОП Exjto JgM8^

(stamp)

Public

Title: Notary Public
My commission expires: January 31,2023



ev3‘Your endovascular company.'

To Whom It May Concern

It is hereby certified that the document attached is the Appendix to the Instructions for use 510600-001, 510601- 
001) for the Amplatz Goose Neck extraction and manipulation kits.

Yours sincerely,

Digitally signed by Ryan 
Zenanko
Date: 2021.12.20 09:59:13 
■Об'ОО'

Signed on behalf of ev3, Inc.
Ryan Zenanko
Associate Regulatory Affairs Specialist

20Dec2021
Date
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Appendix to the Instructions for use 510600-001 Rev C, 510601-001 Rev В 
Amplatz Goose Neck extraction and manipulation kits

Appendix to the Instructions for use 
Amplatz Goose Neck extraction and manipulation kits

PRESCRIPTION OF MEDICAL DEVICE
This is intended for manipulating and extracting foreign objects.

INFORMATION ABOUT STICKER
The final packaging for the Russian market is accompanied with additional sticker.
Devices supplied in packaging marked with the following possible information:
• Name o f medical device in Russian language is written in accordance with the registration certificate o f  the medical 

device;
• Name o f the manufacturer;
• Country o f  origin;
• Code UPN (unique product number);
• Code CFN (customer facing number);
• Date and number o f  Registration Certificate;
• Sign o f  conformity in Russia;
• Warning and informing symbols and inscriptions (if  applicable).

Sample o f  the sticker
Название медицинского изделия

Производитель: Код UPN

Страна происхождения; Код CFN
Представитель производителя в РФ:
Регистрационное Удостоверение № от
Дата
изгот./Серия/Годен до: 
см.упаковку

См. Инструкцию
См. символы на упаковке

Нетоксично
Апирогенно

STERILIZATION
The Amplatz Goose Neck Snare Kit and Amplatz Goose Neck Microsnare Kit and Snare catheter are provided sterile for 
single use.
They are sterilized using an ethylene oxide method that results in a sterility assurance level (SAL) minimum o f 10' .̂ The 
devices are provided to the user labeled sterile and single-use. The devices are not intended for sterilization by the user.

CONDITIONS OF TRANSPORTATION AND STORAGE
Store away from sunlight at room temperature in a dry place.

OPERATING CONDITIONS
The implantable medical devices are intended for use into a human body.

Temperature 32 - 42°С
Humidity 100 %



Appendix to the Instruction for use 510600-001 Rev C, 510601-001 Rev В 
Amplatz Goose Neck extraction and manipulation kits

Pressure 70 - 106 kPa

SHELF LIFE
The shelf life o f  the Amplatz Goose Neck Snare Kit, Amplatz Goose Neck Microsnare Kit - 5 years from the date o f  
sterilization.
Snare catheter - 3 years from the date o f  sterilization.

PROCEDURE AND CONDITIONS FOR THE DISPOSAL OR DESTRUCTION OF A 
MEDICAL DEVICE
After use, this product may be a potential biohazard. Dispose the medical de-vice in accordance with the requirements o f  
the national legislation on environment and health and/or hospital biohazard requirements.
Devices should be utilized according to SanPiN 
Classical medical waste:
Medical waste class for unused device: A 
Medical waste class for used device: В

THE LIST OF NATIONAL AND INTERNATIONAL REGULATORY 
DOCUMENTS/STANDARDS, WHICH MATCHES MEDICAL DEVICE
ENISO 13485:2016, EN ISO 14971:2012, EN ISO 11607-1:2009 ISO 11607-l:2006/Am d-l:2014, EN ISO 11607- 
2:2019, EN 1041:20084-A1:2013, ISO 15223-1:2016 Corr 2017, ENISO 10993-7:2008/AC:2009, ISO 11135:2014 
+A1:2019CORR 2020, ISO 11138-1:2017, EN ISO 11138-2:2017, ISO 11737-1:2018, ISO 14644-1:2015, ISO 14644- 
2:2015, ANSI/AAMI ST72:2011, EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-4:20017, EN ISO 10555-l:2013-bAl:2017, EN 
ISO 20594-1:1993/AC: 1996

CUSTOMER SERVICE
Contact for all questions, including complaints o f medical devices the Authorized Representative in Russia:
Medtronic, EEC,
123112, Moscow, Presnenskaya nab., 10, floor 9, office III, room 41 
Tel.: (495) 580-73-77, Fax: (495) 580-73-78, 
www.medtronic.ru

Available upon request



ШТАТ МИННЕСОТА 

ОКРУГ РАМСИ

Я, Даниэль Жан Расмуссен ГРап1е11е Jean Rasmussen), нотариус штата Миннесота, 
настоящим удостоверяю, что прилагаемое подписанное Сопроводительное письмо к 
Приложению к Инструкциям по эксплуатации, является подлинной копией 
оригинального документа, представленного в компанию «Медтроник Инк.» (Medtronic, Inc.).

Дата: 22 декабря 2021 года

<подписано>
<Штамп: Даниэль Жан Расмуссен 

(Danielle Jean Rasmussen), 
Нотариус 

Миннесота
Срок действия моих полномочий истекает 

31 января 2023 года>

(штамп)

Подпись нотариуса

Должность: Нотариус
Срок действия моих полномочий истекает: 31 
января 2023 года



Your endovascular company."

Предъявляется no месту требования

Настоящим удостоверяется, что прилагаемый документ представляет собой Приложение к 
Инструкциям по эксплуатации Наборы для извлечений и манипуляций Amplatz Goose Neck 
(510600-001,510601001).

С уважением.

Цифровая подпись: Райан 
Зенанко (Ryan Zenanko) * 
Дата: 20.12.2021 г. 09:59:13 
-Об'ОО'

Подписано от имени компании «Ev3,1нс.»
Райан Зенанко (Ryan Zenanko)
Младший специалист отдела нормативно­
правового регулирования

20 декабря 2021 года 
Дата



Приложение к Инструкциям по эксплуатации 510600-001 Rev С, 510601-001 Rev В 
Наборы для извлечений и манипуляций Amplatz Goose Neck

Приложение к Инструкциям по эксплуатации 
Наборы для извлечений и манипуляций Amplatz Goose Neck

НАЗНАЧЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
Предназначен для манипуляций с инородными телами и их извлечения.

ИНФОРМАЦИЯ О СТИКЕРЕ
Информация на русскоязычном стикере
Для продажи на территории Российской Федерации финальная упаковка сопровождается 
дополнительным стикетром.
Изделия поставляются со стиктером, который может содержать следующею информацию:
• Название медицинского изделия на русском языке указывается в соответствии с регистрационным 

удостоверением медицинского изделия;
• Название завода производителя;
• Страна происхождения;
• Код UPN (уникальный код продукта);
• Код CFN (номер модели);
• Дата и номер Регистрационного удостоверения;
• Предупредительные и информирующие знаки и надписи (если применимо).

Образец стикера
Название медицинского изделия

Производитель: Код UPN

Страна происхождения: Код CFN
Представитель производителя в РФ:

Регистрационное Удостоверение № от
Дата
изгот./Серия/Годен до: 
см.упаковку

См. Инструкцию
См. символы на упаковке

Нетоксично
Апирогенно

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Набор ловущки и микроловущки Amplatz Goose Neck, катетер для ловущки поставляются стерильными 
и служат для одноразового использования. Данные изделия простерилизованы этиленоксидом, что 
позволяет обеспечить уровень стерильности (ОУС) минимум 10'̂ . Устройства поставляются 
простерилизованными и маркированными и предназначены для одноразового использования. Изделия 
не предназначены для самостоятельной стерилизации.

УСЛОВИЯ ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ХРАНЕНИЯ
Храните при комнатной температуре в сухом месте, 
защищенном от солнечного света.

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ
Изделия предназначены для эксплуатации в условиях внутренней среды организма человека: 

Температура_____ от 32 до 42°С_____



J
Приложение к Инструкциям по эксплуатации 510600-001 Rev С, 510601-001 Rev В 
Наборы для извлечений и манипуляций Amplatz Goose Neck

Влажность 100%
Давление 70 - 106 кПа

СРОК го д н о с т и
Срок годности Набора ловушки Amplatz Goose Neck Snare Kit, Набора микроловушки Amplatz Goose 
Neck Microsnare Kit составляет 5 лет с даты стерилизации.
Катетер для введения ловушки - 3 года с даты стерилизации.

ПОРЯДОК и  УСЛОВИЯ УТИЛИЗАЦИИ и л и  УНИЧТОЖЕНИЯ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ
Утилизация изделий должна проводиться согласно СанПиН и должны утилизироваться 
соответствуюшим образом.
Классификая медицинских отходов:
Класс медицинских отходов неиспользованного изделия: А 
Класс медицинских отходов использованного изделия: Б

ПЕРЕЧЕНЬ НАЦИОНАЛЬНЫХ И МЕЖДУНАРОДНЫХ НОРМАТИВНЫХ 
ДОКУМЕНТОВ/СТАНДАРТОВ, КОТОРЫМ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ 
ИЗДЕЛИЕ
ENISO 13485:2016, EN ISO 14971:2012, EN ISO 11607-1:2009 ISO 11607-1:2006/Amd-1:2014, EN ISO 
11607-2:2019, EN 1041:2008+A1:2013, ISO 15223-1:2016 Corr 2017, EN ISO 10993-7:2008/AC:2009, ISO 
11135:2014 +AI :2019 CORR 2020, ISO 11138-1:2017, EN ISO 11138-2:2017, ISO 11737-1:2018, ISO 
14644-1:2015, ISO 14644-2:2015, ANSI/AAMI ST72:20I1, EN ISO 10993-1:2020, EN ISO 10993-4:20017, 
EN ISO I0555-1:2013+A1:20I7, EN ISO 20594-I:1993/AC:I996

СЕРВИСНОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ КЛИЕНТОВ
По всем вопросам, включая жалобы на продукцию обрашайтесь к официальному представителю в 
России:
ООО «Медтроник»,
123112, г. Москва, Пресненская наб., д. 10, этаж 9, пом. Ill, комната 41
Тел.: (495) 580-73-77, факс: (495) 580-73-78,
www.medtronic.ru

Перевод с английского  языка на русский язык выполнен п е р е в о д ч и к о м К а ш а й к и н о й  Алиной

^ о д п
------^

Алексеевной



Российская Федерация 

Город Москва

Двадцагь седьмою декабря две i ысячи двадцагь первого года

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
подлинность подписи переводчика Кашайкиной Алины Алексеевны.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: № 57/171-н/77-2021-17-3150.

Уплачено за совершение нотариального действия: 400 руб. 00 коп.

Е.в.Алехин
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Российская Фед^ация 

Г ород Москва

Двадцать седьмого декабря две тысячи двадцать первого года

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, свидетельствую 
верность копии с представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре: № 57/171-н/77-2021-17-3151.
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