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

Atrieve™ Vascular Snare Kit

Indication for Use:

The Atrieve™ Vascular Snare Kit is intended for use in the cardiovascular system or hollow viscous to
retrieve and manipulate foreign objects. Manipulation procedures include indwelling venous catheter
repositioning, indwelling venous catheter fibrin sheath stripping, and central venous access veni-
puncture procedure assistance.

Description:

The Atrieve™ Vascular Snare Kit comprises a Snare device with three preformed loops constructed of
super-elastic nitinol and platinum. The loops are non-interwoven and can slide relative to one another.
The loops of the Snare can be introduced into a delivery catheter without the risk of permanent device
deformation. The Atrieve™ Vascular Snare Kit also includes a Delivery Catheter, a torque handle, and
an Introducer. The Delivery Catheter has a radiopaque marker band at the distal tip. The product comes
packaged in a protective hoop holder.

The Atrieve™ Vascular Snare Kit is available in the following sizes:

Snare Diameter Delivery Catheter

Range Snare Length Size Length
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 32F 150 cm
6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
18-30 mm 120 cm 7TF 100 cm
27-45 mm 120 cm 7F 100 cm
Warnings:

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

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

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

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

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

6.  This device was designed, tested and manufactured for single patient use only. Reuse or repro-
cessing of this device may lead to its failure and subsequent patient injury. Reprocessing and/
or resterilization of this device may create the risk of contamination and patient infection. Do not
reuse, reprocess or resterilize this device.

7. Nitinol is a nickel titanium alloy. Possible reaction may occur for those patients who exhibit sensitiv-
ity to nickel.

8.  Possible reaction may occur for those patients who exibit sensitivity to platinum.

Precaution:

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

2. Bleeding may occur through the delivery catheter hub during some procedures. A hemostasis valve
(not included) can be attached to the delivery catheter to reduce the bleeding as needed or per
physician’s judgment.

Potential Complications:
1. Potential complications associated with foreign body retrieval devices in arterial vasculature
include, but are not limited to:
»  Embolization
>  Stroke
»  Myocardial infarction (depending upon placement)
2. Potential complications associated with foreign body retrieval devices in venous vasculature
include, but are not limited to:
»  Pulmonary embolism
3. Other potential complications associated with foreign body retrieval devices include, but are not
limited to:
»  Vessel perforation
»  Device entrapment
Catheter damage can occur when attempting fibrin sheath stripping on small French size diameter
catheters (See WARNINGS). Incidence of pulmonary embolism after fibrin sheath stripping may occur
(See PRECAUTION).

Prepare the Snare:

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

1. Remove the Snare and Delivery Catheter components of the kit from their hoop holders and
inspect for any damage.

Remove the Introducer and Torque Handle device from the proximal end of the Snare shaft.

Load the Snare into the Delivery Catheter by inserting the proximal end of the Snare into the distal
(non-hubbed) end of the Delivery Catheter, until the proximal end of the Snare shaft exits the hub
and the loops can be retracted into the distal end of the Delivery Catheter.
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4. Testand inspect the Snare device by extending and retracting the loops through the distal end of
the Catheter 2-3 times, while carefully examining the Delivery Catheter, radiopaque band and the
device for any damage or defects.

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

Alternative Preparation of the Snare

If the Delivery Catheter is already positioned within the vasculature, the provided

Introducer (located on the proximal end of the Snare and just distal to the Torque Handle) may be used

to position the Snare in the indwelling Delivery Catheter.

1. Remove the Snare from the hoop holder and inspect for any damage.

2. Move the provided Introducer (located on the proximal end of the Snare, just distal to the Torque
Handle) distally until the loops of the Snare are enclosed within the tubing portion of the Introducer.

3. Insert the distal end of the Introducer into the hub of the indwelling Delivery Catheter until resist-
ance is felt. This will indicate the tip of the Introducer is properly aligned with the inner lumen.

4. Hold the Introducer as straight as possible, grasp the shaft of the Snare just proximal to the hub of the
Introducer and advance the Snare until it is secure within the lumen of the Delivery Catheter. The Intro-
ducer can be removed by first removing the Torque Handle and pulling the Introducer off the proximal
end of the Snare’s shaft. After removing the Introducer, re-apply the Torque Handle onto the shaft.

Snare Assisted Retrieval and Manipulation Suggestions:

1. If present, remove the indwelling delivery catheter.

2. If aguidewire is in a patient at the location of a foreign body, advance the Delivery Catheter over
the guidewire to the desired location. Then remove the guidewire and advance the Snare through
the Delivery Catheter. Alternatively, cinch one loop of the Snare over the proximal end of the guide-
wire and advance the Snare and Catheter assembly into a guide catheter or introducer sheath until
the distal end of the Delivery Catheter is positioned proximal to the foreign body.

3.  If aguidewire is not present, pull the Snare into the distal end of the Delivery Catheter and advance
through a guide catheter or introducer sheath (not included) until it is positioned proximal to the
foreign body. Alternatively, collapse the Snare loops by pulling the device into the distal end of
the Introducer. Place the tapered end of the Introducer into the proximal (hub) end of the Delivery
Catheter, guide catheter or sheath and advance the Snare forward maintaining constant contact
between the Introducer and Delivery Catheter hub.

NOTE: When attempting to utilize guide catheters or sheaths not specifically manufactured for use
with the Atrieve™ Vascular Snare, it is important to test product compatibility prior to use.

4. Gently push the Snare shaft forward to completely open the loops outside of the Delivery Catheter.
The loops are then slowly advanced forward, and may be rotated if desired, around the proximal
end of the foreign body. Alternatively, the Snare may be advanced beyond the target location and
the loops brought back around the distal end of the foreign body.

5. By advancing the Delivery Catheter, the loops of the device are closed to capture the foreign body.
(Note that attempting to close the loops by pulling the Snare into the Delivery Catheter will move
the loops from their position around the foreign body.)

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

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

Snare Assisted Removal of Fibrin Sheaths from Indwelling Catheters:

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

2. Advance a 0.035” guidewire through the end port (distal or venous port if more than one lumen) of
the indwelling catheter and into the inferior vena cava or right atrium.

3.  Position one of the Snare loops around the guidewire.

4. Advance the Snare over the distal end of the indwelling catheter to a position proximal to the fibrin
sheath.

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

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

Snare Assisted Venous Canalization:

1. Introduce the Snare at a patent venous access site and position in the vasculature at the desired
site.

2. Open the Snare loops to provide a target to guide an entry needle into the desired venous access
site.

3. Introduce a guidewire through the needle and through the Snare loops. Remove the needle.

4.  Close the Snare over the guidewire by advancing the Delivery Catheter.

5 Pull the guidewire into the desired location.

How Supplied

The Atrieve™ Vascular Snare Kit is sterilized by ethylene oxide gas. Content is sterile and non-
pyrogenic in unopened and undamaged package. Do not use device if package has been damaged or
has been opened.

Storage
Store in a cool, dry place.

Disposal
After use the Atrieve™ Vascular Snare Kit may be potential biohazard. Handle and dispose of in
accordance with accepted medical practice and all applicable laws and regulations.

Atrieve Vascular Snare is a trademark of Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc.. All rights reserved.
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Attention: Suivant la loi fédérale des Etats-Unis, cet instrument ne peut étre vendu
que par ou sur ordonnance d'un médecin.

Dispositif de retrait endovasculaire Atrieve™ Vascular Snare

Indications:

Le dispositif de retrait endovasculaire Atrieve™ Vascular Snare est destiné au retrait et a la
manipulation des corps étrangers dans le systeme cardiovasculaire ou dans les viscéres évidés.
Par manipulation, on entend en particulier le repositionnement des cathéters veineux a demeure, le
décollement des caillots de fibrine autour des cathéters a demeure et la facilitation des ponctions
veineuses par voie centrale.

Description:

Le dispositif de retrait endovasculaire Atrieve™ Vascular Snare comprend un collet avec trois boucles
préformées faites de Nitinol super-élastique et de platine. Les boucles ne sont pas entrelacées et
peuvent glisser I'une par rapport a l'autre. Les boucles du collet peuvent pénétrer dans un cathéter
d'acheminement sans risque de déformation permanente. Le dispositif Atrieve™ Vascular Snare
comprend également un cathéter d'acheminement, une poignée de torsion, et un introducteur. Le
cathéter d'acheminement posséde un anneau de marquage radio-opaque a son extrémité distale.
L'ensemble est fourni dans un emballage contenant des cerceaux protecteurs.

Le dispositif de retrait endovasculaire Atrieve™ Vascular Snare est disponible dans les dimensions
suivantes:

Plage de diameétre Longueur Cathéter d’acheminement
du collet du collet Taille Longueur

2-4 mm 175 cm 32F 150 cm

4-8 mm 175 cm 32F 150 cm

6-10 mm 120 cm 6F 100 cm

9-15 mm 120 cm 6F 100 cm

12-20 mm 120 cm 6F 100 cm

18-30 mm 120 cm 7F 100 cm

27-45 mm 120 cm 7F 100 cm

Avertissements:

1. Cetinstrument n’est pas destiné au retrait des corps étrangers emprisonnés par la croissance
des tissus.

2. Cetinstrument ne doit pas étre employé pour décoller les caillots de fibrine en présence de
fistule septale du foramen ovale persistant.

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

4. Une traction exercée sur le cathéter pendant le décollement des caillots de fibrine risque

d’endommager, d’étirer ou de casser les cathéters a demeure de diamétre 6 French ou moins.

Ne pas forcer sur le cathéter.

Ne pas forcer le passage du cathéter dans l'introducteur : ceci risquerait de 'endommager.

Cet instrument a été congu, testé et fabriqué pour étre utilisé une seule fois. Le réutiliser ou le

nettoyer peut mener a un échec et étre dommageable pour le patient. En nettoyant et/ou en

restérilisant cet instrument, on crée un risque de contamination et d'infection du patient. Cet

instrument ne doit pas étre réutilisé, ni nettoyé ni restérilisé.

7. Le Nitinol est un alliage nickel-titane. Une réaction est possible chez les patients présentant
une sensibilité au nickel.

8.  Une réaction est possible aussi chez les patients présentant une sensibilité au platine.
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Précaution:

1. Leretrait d’un caillot de fibrine de grande taille doit étre effectué avec précaution, afin de
minimiser le risque d’embolie pulmonaire.

2. Un saignement peut se produire par I'embase du cathéter d'acheminement lors de certaines
opérations. Une valve hémostatique (non incluse) peut étre fixée au cathéter d'acheminement
pour réduire le saignement si c'est nécessaire ou si le médecin le juge utile.

Complications potentielles:
1. Les complications potentielles associées aux dispositifs de retrait d’un corps étranger dans le
systéme vasculaire artériel comprennent, entre autres:

> Une embolie

> Un accident vasculaire cérébral
> Un infarctus du myocarde (selon I'emplacement)
2. Les complications potentielles associées aux dispositifs de retrait d’'un corps étranger dans la
vasculature veineuse comprennent, entre autres:
> Une embolie pulmonaire
3. D’autres complications potentielles associées aux dispositifs de retrait d’'un corps étranger
comprennent, entre autres :
> La perforation d’un vaisseau
> Un emprisonnement du dispositif lui-méme
Un dommage du cathéter est possible lors du décollement des caillots de fibrine autour des
cathéters de petit diamétre (voir AVERTISSEMENTS). Une embolie pulmonaire peut également se

produire (voir PRECAUTION D’EMPLOI).

Préparation du collet:

Choisir le collet du diamétre correspondant au site dans lequel se trouve le corps étranger. La plage

de diameétre choisie doit étre proche de la taille du vaisseau dans lequel il sera utilisé.

1. Retirer le collet et le cathéter d'acheminement de leurs cerceaux protecteurs et vérifier qu'ils
ne sont pas endommagés.

2. Retirer I'introducteur et la poignée de torque de I'extrémité proximale de I'axe de l'instrument.

3. Charger le collet dans le cathéter d'acheminement en introduisant son extrémité proximale
dans I'ouverture distale (sans embase) du cathéter d'acheminement, jusqu’a ce qu’elle
ressorte du coté de I'embase et que les boucles puissent étre reculées dans la partie distale
du cathéter d'acheminement.

4. Essayer l'instrument en avangant et en reculant 2 ou 3 fois les boucles a travers la partie
distale du cathéter d'acheminement, en observant soigneusement le cathéter d'acheminement,
le repére radio-opaque et le collet.

5. Au moment approprié, I'ensemble du systéme (collet et cathéter) peut étre avancé vers le site
désiré.

Autre méthode possible de préparation du collet:

Si le cathéter d'acheminement est déja en place dans la vasculature, I'introducteur fourni (situé sur

I'extrémité proximale du collet et juste derriere la poignée de torque) permet de placer le collet dans

le cathéter d'acheminement déja en place.

1. Retirer le collet de son cerceau protecteur et vérifier son bon état.

2. Déplacer lintroducteur fourni (situé sur I'extrémité proximale du collet et juste derriere la
poignée de torque) vers I'arriére, jusqu’a ce que les boucles du collet soient enfermées dans la
tubulure de l'introducteur.

3. Introduire I'extrémité distale de l'introducteur dans I'embase du cathéter d'acheminement déja
en place, jusqu’a ce qu’une résistance se fasse sentir. Ceci signifie que 'embout de
I'introducteur est convenablement aligné avec la lumiéere intérieure.

4.  Tenir l'introducteur le plus droit possible, saisir I'axe du collet, juste devant 'embase de
I'introducteur, et avancer le collet jusqu’a ce qu'il soit bien en place dans la lumiére du cathéter
d'acheminement. L'introducteur peut alors étre retiré, en enlevant d’abord la poignée de torque,
puis le reste de I'introducteur, hors de I'extrémité proximale de I'axe du collet. Aprés avoir retiré
l'introducteur, replacer la poignée de torque sur I'axe du collet.

Conseils de retrait et de manipulation par collet interposé:
. Siun cathéter a demeure est présent, le retirer.

2. Siun fil guide se trouve dans le corps du patient a I'endroit du corps étranger, avancer le
cathéter d'acheminement par-dessus, jusqu’au site désiré, puis enlever le fil guide et
avancer le collet a travers le cathéter d'acheminement. Une autre méthode est de glisser
une boucle du collet sur I'extrémité proximale du fil guide et d’avancer le systéme tout entier
(collet et cathéter d'acheminement) dans un cathéter guide ou dans un manchon
introducteur, jusqu’a ce que I'extrémité distale du cathéter d'acheminement se trouve
devant le corps étranger.

3. Enlabsence de fil guide, tirer le collet dans I'extrémité distale du cathéter d'acheminement
et 'avancer a travers un cathéter guide ou un manchon introducteur (non inclus), jusqu’a ce
qu'il se trouve devant le corps étranger. Une autre méthode est de rabattre les boucles du
collet en tirant I'instrument dans I'extrémité distale de I'introducteur. Placer la partie conique
de lintroducteur dans I'extrémité proximale (de I'embase) du cathéter d'acheminement, du
cathéter guide ou du manchon, et avancer le collet en maintenant un contact constant entre
l'introducteur et 'embase du cathéter d'acheminement.

REMARQUE : si on envisage d'employer un cathéter guide ou un manchon non fabriqué
spécifiquement pour étre utilisé avec le dispositif de retrait endovasculaire Atrieve™
Vascular Snare, il est important de vérifier d’abord la compatibilité entre les produits.

4. Pousser doucement I'axe du collet vers I'avant pour ouvrir complétement les boucles en
dehors du cathéter d'acheminement. Celles-ci sont ensuite avancées lentement et peuvent
étre tournées si désiré autour de I'extrémité proximale du corps étranger. Une autre
méthode est d’avancer le collet au-dela de I'endroit visé et de faire revenir les boucles
autour de I'extrémité distale du corps étranger.

5. Lorsqu'on avance le cathéter d'acheminement, les boucles se referment sur le corps étranger,
en 'emprisonnant. (Noter que le fait d’essayer de fermer les boucles en tirant le collet a travers
le cathéter d'acheminement retire les boucles de leur position autour du corps étranger.)

6.  Pour manipuler un corps étranger, maintenir la tension sur le cathéter d'acheminement pour
conserver la prise sur le corps étranger, et déplacer ensemble le collet et le cathéter
d'acheminement pour amener le corps étranger vers la position désirée.

7. Pour retirer un corps étranger, maintenir la tension sur le cathéter d'acheminement et
déplacer ensemble le collet et le cathéter d'acheminement, vers ou dans un cathéter guide
ou un manchon introducteur. Le corps étranger est alors retiré par l'intérieur de ou en
méme temps que le cathéter guide ou le manchon introducteur. Le retrait d’'un corps
étranger de grande taille peut requérir I'insertion d’un introducteur ou d’un cathéter guide
plus larges ou une incision du site périphérique.

Retrait des caillots de fibrine autour des cathéters a demeure a I'aide du collet:

1. En suivant une technique standard, préparer I'approche par une veine fémorale, avancer le
collet choisi vers la veine cave inférieure ou l'oreillette droite.

2. Avancer un fil guide de 0,035 po a travers I'extrémité (ouverture distale ou veineuse si le

cathéter a plus d’une lumiére) du cathéter a demeure et dans la veine cave inférieure ou

l'oreillette droite.

Placer I'une des boucles du collet autour du fil guide.

Avancer le collet par-dessus I'extrémité distale du cathéter, jusque devant le caillot de

fibrine.

5. Fermer le collet autour du cathéter et continuer d’appliquer une traction Iégére tout en tirant
doucement le collet vers I'extrémité distale du cathéter, par-dessus les ouvertures distales.

6. Répétez les étapes 4 et 5 jusqu'a ce que le cathéter a demeure soit dégagé du caillot de fibrine.
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Canalisation veineuse a I'aide du collet:

1 Introduire le collet a I'entrée de I'acces veineux et placer a I'endroit désiré dans la
vasculature.

2. Ouvrir les boucles du collet de fagon a fournir une cible de guidage de I'aiguille d’entrée
dans le site d’acces veineux désiré.

3.  Enfiler un fil guide dans l'aiguille et a travers les boucles du collet. Enlever I'aiguille.

4. Fermer le collet sur le fil guide en avangant le cathéter d’acheminement.

5. Tirer le fil guide dans I'endroit désiré.

Mode de fourniture

Le dispositif de retrait endovasculaire Atrieve™ Vascular Snare a été stérilisé a I'oxyde
d'éthylene. Le contenu est stérile et non pyrogéne dans I'emballage non ouvert et intact. Ne pas
utiliser l'instrument si I'emballage a été ouvert ou endommagé.

Conservation
Conserver dans un endroit frais et sec.

Elimination aprés I'emploi

Aprés I'emploi, le dispositif de retrait endovasculaire Atrieve™ Vascular Snare risque de devenir
un danger biologique. Le manipuler et s'en débarrasser en accord avec les pratiques médicales
acceptées et toutes les lois et tous les réglements applicables.

Atrieve™ Vascular Snare est une marque de commerce de Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc.. Tous droits réservés.



Cuidado: Las leyes federales de los EE.UU. restringen la venta de este dispositivo
por un médico o bajo la orden de un médico.

Kit Atrieve™ Vascular Snare

Indicaciones de uso:

El Kit Atrieve™ Vascular Snare esta concebido para usar en el sistema cardiovascular o la cavidad
viscosa para recuperar y manipular objetos extrafios. Entre los procedimientos de manipulacién se
incluyen la recolocacion de catéteres venosos permanentes, la extraccion de vainas de fibrina de
catéteres venosos permanentes y la asistencia con los procedimientos de puncién de la vena para
acceso venoso central.

Descripcion:

El Kit Atrieve™ Vascular Snare esta compuesto por un dispositivo Snare (de lazo), que tiene tres
bucles preformados fabricados de Nitinol stiper elastico y platino. Estos bucles no estan
entrelazados, se pueden deslizarse uno con respecto al otro y se pueden introducir por un catéter
de suministro sin correr el riesgo de deformar permanentemente el dispositivo. El Kit Atrieve™
Vascular Snare también incluye un catéter de suministro, un mango de torsién y un introductor. El
catéter de suministro tiene una banda marcadora radiopaca en la punta distal. El producto viene
empacado en un portador con aros de proteccion.

El Kit Atrieve™ Vascular Snare esta disponible en los siguientes tamafios:

Intervalo de Longitud Catéter de suministro
diametro de lazo de lazo Tamafo Longitud
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm

4-8 mm 175 cm 32F 150 cm

6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
18-30 mm 120 cm TF 100 cm
27-45 mm 120 cm 7F 100 cm

Advertencias:

1.

Hw

7.

8.

Este dispositivo no es para la remocién de objetos extrafios atrapados por crecimiento de
tejido.

Este dispositivo no se debera utilizar para la extraccion de vainas de fibrina en la presencia de
defectos del tabique del agujero oval persistente.

Este dispositivo no es para la remocién de derivaciones de marcapasos implantadas.

Las fuerzas de estiramiento aplicadas a los catéteres durante la extraccion de vainas de
fibrina pueden dafar, extender, o romper los catéteres permanentes de 6 French o de
diametro mas pequefio. No aplique exceso de fuerza cuando trate de extraer vainas de fibrina
de catéteres de 6 French o de diametro mas pequefio.

No use fuerza excesiva cuando manipule el catéter a través de un introductor. La fuerza
excesiva podria dafar el catéter.

Este dispositivo ha sido disefiado y fabricado para utilizar en un solo paciente. La reutilizacion
o el reprocesamiento de este dispositivo pueden conllevar a su falla y a una lesién
subsecuente del paciente. El reprocesamiento o reesterilizacion de este dispositivo podria
crear el riesgo de contaminacion e infeccién del paciente. No vuelva a utilizar, procesar ni
esterilizar este dispositivo.

Nitinol es una aleacién de niquel y titanio. Los pacientes sensibles al niquel tienen la
posibilidad de tener una reaccion.

Es posible que se produzca una reaccion en pacientes que exhiben una sensibilidad al platino.

Precaucioén:

1.

2.

Debe tener cuidado cuando utilice este dispositivo para la extraccion de vainas de fibrina
grandes con el fin de minimizar el riesgo de una embolia pulmonar.

Podria producirse un sangrado por el pivote del catéter de suministro durante ciertos
procedimientos. Se puede conectar una valvula de hemostasis (no incluida) al catéter de
suministro para reducir el sangrado, seguin sea necesario o a criterio del médico.

Posibles complicaciones:

1.

Las posibles complicaciones relacionadas con los dispositivos de recuperacion de cuerpos
extrafios en vasculatura arterial incluyen, entre otras:

> Embolia
> Ataque
> Infarto de miocardio (dependiendo de la colocacién)

Las posibles complicaciones relacionadas con los dispositivos de recuperacién de objetos
extrafios en vasculatura venosa incluyen, entre otras:
> Embolia pulmonar
Otras complicaciones potenciales relacionadas con los dispositivos de recuperacion
de cuerpos extrafios incluyen, entre otras:
> Perforacion de vasos

> Atrapado del dispositivo

El catéter se puede dafiar cuando se intenta extraer una vaina de fibrina en catéteres de diametro
French pequefio (vea las ADVERTENCIAS). Puede ocurrir la incidencia de embolia pulmonar
después de la extraccion de vainas de fibrinas (vea PRECAUCION).

Preparacion del lazo:

Seleccione el intervalo de diametro adecuado del lazo segun el sitio en el que se encuentra el
cuerpo extrafo. El intervalo de diametro del lazo debe ser aproximado al tamafio del vaso en el que
se utilizara.

1.

2.
3.

Quite el lazo y el catéter de suministro del kit de sus sujetadores de aro y verifique que no
haya dafos.

Quite el introductor y la asidera de torsién del extremo proximal del eje del lazo.

Cargue el lazo al catéter de suministro introduciendo el extremo proximal del lazo en el
extremo distal (sin pivote) del catéter de suministro, hasta que el extremo proximal del eje del
lazo salga del pivote y los bucles se puedan retraer en el extremo distal del catéter de
suministro.

Pruebe e inspeccione el dispositivo mediante la extension y retraccion de los bucles del lazo a
través del extremo distal del catéter de suministro dos o tres veces, al mismo tiempo que
examina cuidadosamente el catéter de suministro, la banda radiopaca y el dispositivo para
verificar que no haya dafios o defectos.

Cuando sea conveniente, el sistema de lazo y catéter puede avanzarse al sitio deseado como
una sola unidad montada como se describe antes.

Preparacion alternativa del lazo

Si el catéter de suministro ya estd acomodado dentro de la vasculatura, el introductor suministrado
(ubicado en el extremo proximal del lazo y justamente distal a |a asidera de torsién) se puede
utilizar para colocar el lazo en el catéter de suministro permanente.

1.

2.

Quite el lazo del sujetador de aro protector e inspeccidnelo para asegurarse de que no tenga
dafios.

Mueva en direccion distal el introductor suministrado (ubicado en el extremo distal del lazo y
justamente distal a la asidera de torsion) hasta que los bucles del lazo estén encerrados
dentro de la porciéon de tubo del introductor.

3. Introduzca el extremo distal del introductor en el pivote del catéter de suministro
permanente hasta sentir resistencia. Esto indica que la punta del introductor esta
correctamente alineada con el lumen interno.

4. Sujete el introductor en la posiciéon mas recta posible, agarre el eje del lazo en el punto
justamente proximal al pivote del introductor y avance el lazo hasta que esté seguro dentro
del lumen del catéter de suministro. El introductor se puede retirar quitando primero la
asidera de torsion y retirando el introductor del extremo proximal del eje del lazo. Después
de retirar el introductor, vuelva a colocar la asidera de torsién en el eje.

Sugerencias de recuperacion y manip on asistidas por el lazo:

1. Retire el catéter permanente de distribucion, de estar presente.

2. Sise tiene una guia metalica en el paciente en el sitio de un cuerpo extrafio, avance el
catéter de suministro sobre la guia metélica hacia el sitio deseado. Enseguida retire la guia
metalica y avance el lazo a través del catéter de suministro. De manera alternativa,
comprima un bucle del lazo sobre el extremo proximal de la guia metalica y avance el
sistema del lazo y catéter en un catéter guia o funda introductora hasta que el extremo
distal del catéter de suministro esté acomodado en posicion proximal al cuerpo extrafio.

3.  Sino hay una guia metélica presente, estire el lazo en el extremo distal del catéter de
suministro y avance a través de un catéter guia o funda introductora hasta que quede en
posicion proximal al cuerpo extrafio. De manera alternativa, hunda los bucles del lazo
estirando el dispositivo en el extremo distal del introductor. Coloque el extremo cénico del
introductor en el extremo proximal (de pivote) del catéter de suministro, catéter guia o
funda y avance el lazo hacia adelante manteniendo un contacto constante entre el
introductor y el pivote del catéter de suministro.

NOTA: Cuando intente utilizar fundas o catéteres guia no fabricados especificamente para
uso con el lazo Atrieve™ Vascular Snare, es importante comprobar la compatibilidad del
producto antes de usarlo.

4. Empuje suavemente el eje del lazo hacia adelante para abrir completamente los bucles
afuera del catéter de suministro. Enseguida, los bucles se avanzan lentamente hacia
adelante y se pueden girar, si se desea, alrededor del extremo proximal del cuerpo extrafio.
De manera alternativa, el lazo se puede avanzar mas alla del blanco, luego estirando los
bucles hacia atras alrededor del extremo distal del cuerpo extrafio.

5. Al avanzar el catéter de suministro, los bucles del dispositivo se cierran para capturar el
cuerpo extrafio. (Observe que al intentar cerrar los bucles estirando el lazo en el catéter de
suministro hara que se muevan los bucles de su posicién inicial alrededor del cuerpo
extrafio).

6. Para manipular un cuerpo extrafio, mantenga tension en el catéter de suministro para
mantener la sujecién en el cuerpo extrafio, y mueva el lazo y el catéter de suministro
juntamente para manipular un cuerpo extrafo a la posicién deseada.

7. Para extraer un cuerpo extrafio, mantenga la tension en el catéter de suministro y mueva
el montaje del lazo y el catéter de suministro en direccion proximal hacia o en una funda o
catéter guia. El cuerpo extrafio entonces se retira a través o junto con el catéter guia o la
funda introductora. La remocién de cuerpos extrafios grandes puede requerir la inserciéon
de un funda o catéter guia mas grande o un corte en el sitio periférico.

Remocion asistida por el lazo de vainas de fibrina de catéteres permanentes:

1. Siguiendo una técnica estandar, prepare un acercamiento de la vena femoral y avance el
lazo seleccionado a la vena cava inferior o a la auricula derecha.

2. Avance una guia metélica de 0.035 pulgada a través del puerto extremo (puerto distal o

venoso si hay mas de un lumen) del catéter permanente y en la vena cava inferior o la

auricula derecha.

Coloque uno de los bucles del lazo alrededor de la guia metalica.

Avance el lazo sobre el extremo distal del catéter permanente a una posicién proximal a la

vaina de fibrina.

5. Cierre el lazo alrededor del catéter permanente y contintie aplicando una ligera traccién al
mismo tiempo que estira suavemente el lazo en la direccién del extremo distal del catéter
permanente sobre los puertos extremos.

6. Repita los pasos 4 y 5 hasta que el catéter permanente se libere de la vaina de fibrina.

Hw

Canalizacion venosa asistida por el lazo:

1 Introduzca el lazo en un sitio permeable del acceso venoso y acomddelo en la vasculatura
en el sitio deseado.

2. Abra los bucles del lazo para proporcionar un blanco para guiar una aguja de entrada en el
sitio de acceso venoso deseado.

3. Introduzca una guia metdlica a través de la aguja y a través de los bucles del lazo. Retire
la aguja.

4. Cierre el lazo sobre la guia metalica avanzando el catéter de suministro.

5.  Estire la guia metdlica en el sitio deseado.

Suministro

El Kit Atrieve™ Vascular Snare es esterilizado por medio de un gas de 6xido de etileno. El
contenido es estéril y no pirogénico cuando el paquete se encuentra cerrado y sin dafios. No
utilice el dispositivo si el paquete ha sido dafiado o abierto.

Almacenamiento

Conservar en un lugar fresco y seco.

Disposicion

Después de usar el Kit Atrieve™ Vascular Snare, éste podria constituir un peligro biolédgico
potencial. Manéjelo y disponga del mismo de acuerdo a las practicas médicas aceptables y
cumpliendo con todas las leyes y regulaciones correspondientes.

Atrieve™ Vascular Snare es una marca registrada de Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc.. Todos los derechos reservados.



Attenzione! La legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo dispositivo
da parte o su prescrizione di un medico.

Kit Atrieve™ Vascular Snare

Indicazioni

Il kit Atrieve™ Vascular Snare € destinato al recupero ed alla manipolazione di corpi estranei
nell’apparato cardiovascolare e nei visceri. | procedimenti manipolatori comprendono il
riposizionamento dei cateteri venosi a permanenza, lo stripping della guaina di fibrina dai cateteri a
permanenza ed i procedimenti di accesso al sistema venoso centrale tramite venipuntura.

Descrizione

Il kit Atrieve™ Vascular Snare consiste in un dispositivo a laccio Snare con tre cappi preformati,
realizzati in Nitinol superelastico e platino. | cappi non sono intrecciati e possono scivolare |'uno
sull'altro, consentendone l'inserimento in un catetere di posizionamento senza assoggettare il
dispositivo ad alcuna deformazione. Il kit Atrieve™ Vascular Snare comprende un catetere di
posizionamento, un'impugnatura di torsione e un introduttore. Il catetere di posizionamento & dotato
di fascia radiopaca sulla punta distale. |l prodotto & confezionato in un portacappi di protezione.

Il kit Atrieve™ Vascular Snare € disponibile nelle seguenti misure:
Laccio Snare Laccio Snare Catetere di posizionamento

Range diametro Lunghezza Dimensioni Lunghezza
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 32F 150 cm
6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
18-30 mm 120 cm 7F 100 cm
27-45 mm 120 cm 7TF 100 cm
Avvertenze
Questo dispositivo non & destinato alla rimozione di oggetti estranei incapsulati dalla crescita
tessutale.

2. Questo dispositivo non va usato per lo strippaggio della guaina di fibrina in presenza di difetti
del setto del forame ovale persistente.

3. Questo dispositivo non e destinato alla rimozione di elettrocateteri per la stimolazione cardiaca
impiantati.

4. Non esercitare una trazione eccessiva durante lo stripping della guaina di fibrina dei cateteri a
permanenza di diametro pari o inferiore a 6 French, pena il danneggiamento, lo stiramento o la
rottura di tali cateteri.

5. Non usare forza eccessiva nel manipolare il catatere attraverso I'introduttore, perché il catetere
potrebbe subire danni.

6. Questo dispositivo & stato progettato, testato e realizzato per I'uso su un solo paziente. L'uso
ripetuto o la risterilizzazione pud renderlo difettoso e di conseguenza causare lesioni al
paziente. La pulizia e/o risterilizzazione del dispositivo puo creare il rischio di contaminazione e
di infezione per il paziente. Non riutilizzare, pulire o risterilizzare questo dispositivo.

7. Nitinol & una lega di nichel-titanio. | pazienti sensibili al nichel possono dimostrarsi reattivi.

8. | pazienti sensibili al titanio possono dimostrarsi reattivi.

Precauzioni
Usare con cautela questo dispositivo durante la rimozione di guaine estese di fibrina, al fine di
ridurre al minimo il rischio di embolia polmonare.

2. Durante alcuni interventi pud verificarsi un sanguinamento attraverso I'attacco del catetere di
posizionamento. Per ridurre opportunamente il sanguinamento o a discrezione del medico &
possibile collegare al catetere una valvola emostatica (non inclusa).

Complicazioni potenziali
1. Le complicazioni potenziali associate ai dispositivi di recupero di corpi estranei presenti nella
vascolarizzazione arteriosa comprendono, in modo non limitativo:

> embolizzazione;
> ictus;
> infarto miocardico (a seconda del piazzamento).

2. Le complicazioni potenziali associate ai dispositivi di recupero a laccio nella vascolarizzazione
venosa comprendono, in modo non limitativo:
> embolia polmonare.
3.  Altre complicazioni potenziali associate ai dispositivi di recupero dei corpi estranei
comprendono, in modo non limitativo:
> perforazione del vaso;
> intrappolamento del dispositivo.
Il danneggiamento del catetere puo verificarsi a seguito del tentato stripping della guaina fibrinica in
cateteri di piccolo diametro (vedere le AVVERTENZE). Si possono verificare casi di embolia
polmonare a seguito dello stripping della guaina di fibrina (vedere le PRECAUZIONI).

Preparazione del laccio Snare

Selezionare un laccio il cui diametro sia appropriato al sito in cui & presente il corpo estraneo. |l

laccio deve avere un diametro approssimativamente corrispondente a quello del vaso interessato.

1. Rimuovere il laccio ed il catetere di posizionamento dai portacappi e verificare 'assenza di
segni di danneggiamento.

2. Rimuovere lintroduttore e I'impugnatura di torsione dall’estremita prossimale dello stelo del
laccio.

3. Caricare il laccio, inserendone I'estremita prossimale nell’estremita distale (senza attacco) del
catetere di posizionamento finché tale estremita prossimale non fuoriesce dall’attacco
del catetere, permettendo di retrarre i cappi nell’estremita distale del catetere stesso.

4. Provare ed ispezionare il dispositivo estendendo e retraendo 2 o 3 volte i cappi del laccio
attraverso 'estremita distale del catetere, esaminando attentamente il catetere
di posizionamento, la fascia radiopaca ed il dispositivo, alla ricerca di danni o difetti.

5. Laddove appropriato, il laccio e il catetere possono essere fatti avanzare fino a raggiungere il
sito desiderato, come se fossero un tutt'uno assemblato nel modo descritto in precedenza.

Preparazione alternativa del laccio Snare

Se il catetere di posizionamento & gia stato posizionato nella vascolarizzazione, si puo inserire il

laccio nel catetere usando l'introduttore (posto sull’estremita prossimale del laccio, distalmente

rispetto all'impugnatura di torsione).

1 Rimuovere il laccio dal portacappi ed ispezionarlo per escluderne il danneggiamento.

2. Spostare distalmente I'introduttore finché i cappi del laccio non vengono racchiusi dalla
sezione di tubo dell'introduttore stesso.

3. Inserire I'estremita distale dell'introduttore nel attacco del catetere di posizionamento gia
inserito, finché non si avverte la resistenza di conferma del buon allineamento della punta
dell'introduttore nel lume del catetere.

4. Mantenere l'introduttore quanto piu diritto possibile, afferrando lo stelo del laccio in una
posizione appena prossimale rispetto all’attacco dell'introduttore e facendo avanzare il laccio
finché non viene inserito bene nel lume del catetere di posizionamento. L'introduttore viene
rimosso smontando per prima I'impugnatura di torsione e sfilando poi I'introduttore
dall’estremita prossimale dello stelo del laccio. Dopo aver rimosso l'introduttore, rimontare
I'impugnatura di torsione.

Suggerimenti in merito al recupero ed alla manipolazione tramite laccio Snare

1. Se presente, rimuovere il catetere usato per l'inserimento.

2. Se é stata inserita nel paziente una guida in corrispondenza della posizione del corpo
estraneo, far avanzare il catetere di posizionamento lungo tale guida fino a raggiungere la
posizione desiderata. Successivamente, rimuovere la guida e far avanzare il laccio
attraverso I'apposito catetere. In alternativa, arrotolare strettamente un cappio del laccio
attorno all’estremita prossimale della guida e far avanzare I'intero gruppo laccio — catetere
in un catetere guida o in un introduttore, finché I'estremita distale del catetere di
posizionamento del laccio non viene posta in una posizione prossimale rispetto al corpo
estraneo.

3. Senon é presente una guida, retrarre il laccio nell’estremita distale del relativo catetere di
posizionamento e farlo avanzare attraverso un catetere guida o un introduttore (non
incluso) finché non viene posizionato prossimalmente rispetto al corpo estraneo. In
alternativa, afflosciare i cappi retraendo il laccio nell’estremita distale dell'introduttore.
Inserire I'estremita rastremata dell’introduttore nell’estremita prossimale (quella con
I'attacco) del catetere di posizionamento, del catetere guida o della guaina e far avanzare il
laccio, mantenendo l'introduttore costantemente a contatto dell’attacco del catetere di
posizionamento.

NOTA — Se si intende utilizzare cateteri guida o guaine non realizzati appositamente in
funzione dell' Atrieve™ Vascular Snare, & importante verificare la compatibilita dei prodotti
prima dell'uso.

4.  Spingere delicatamente in avanti lo stelo del laccio, in modo da aprire completamente i
cappi all'esterno del catetere di posizionamento. A quel punto, € possibile far avanzare
lentamente i cappi, ed eventualmente farli ruotare, attorno all’estremita prossimale del
corpo estraneo. A titolo alternativo, &€ possibile far avanzare il laccio al di la della posizione
bersaglio, retraendo i cappi attorno all’estremita distale del corpo estraneo.

5. L’avanzamento del catetere di posizionamento produce la chiusura dei cappi e la
conseguente cattura del corpo estraneo. (Va notato come la tentata chiusura dei cappi
retraendo il laccio nel catetere di posizionamento causi lo spostamento dei cappi dalla
posizione desiderata attorno al corpo estraneo.)

6. Per manipolare un corpo estraneo, mantenere in tensione il catetere di posizionamento per
assicurare la presa sul corpo estraneo e spostare assieme laccio e il catetere per
riposizionare opportunamente il corpo estraneo.

7.  Per recuperare un corpo estraneo, mantenere in tensione il catetere del laccio e spostare
assieme laccio e relativo catetere in direzione prossimale o dentro un catetere guida o una
guaina. Il corpo estraneo viene successivamente estratto assieme o attraverso il catetere guida
o la guaina. Le retrazione di corpi estranei di grandi dimensioni puo richiedere I'inserimento di
guaine o cateteri guida di maggiori dimensioni o l'incisione del sito periferico.

Rimozione tramite laccio Snare delle guaine di fibrina dai cateteri a permanenza

1. Adottando la tecnica standard, predisporre un approccio venoso femorale e far avanzare il
laccio selezionato nella vena cava inferiore o nell’atrio destro.

2. Faravanzare una guida da 0,9 mm attraverso I'apertura terminale (distale o venosa nel
caso dei cateteri multilume) del catetere a permanenza e nella vena cava inferiore o
nell’atrio destro.

3. Arrotolare uno dei cappi attorno alla guida.

4. Faravanzare il laccio al di la dell’estremita distale del catetere, in posizione prossimale
rispetto alla guaina di fibrina.

5. Chiudere il laccio attorno al catetere e continuare ad esercitare una lieve trazione durante la
spinta delicata del laccio verso il basso, in direzione dell'estremita distale del catetere,
sopra le aperture terminali.

6. Ripetere i passi 4 e 5 finché il catetere non viene liberato dalla guaina di fibrina.

Canalizzazione venosa tramite laccio Snare

1 Introdurre il laccio attraverso un sito di accesso venoso pervio e posizionarlo nella
vascolarizzazione in corrispondenza del sito desiderato.

2. Aprire i cappi del laccio per creare un bersaglio atto a guidare I'ago di introduzione nel sito
desiderato di accesso venoso.

3. Introdurre una guida attraverso I'ago ed i cappi del laccio. Rimuovere I'ago.

4.  Chiudere il laccio sulla guida facendo avanzare il catetere di posizionamento.

5. Retrarre la guida nella posizione desiderata.

Confezione

Il kit Atrieve™ Vascular Snare ¢ sterilizzato mediante ossido di etilene. Il contenuto & sterile e
apirogeno in una confezione chiusa e intatta. Non usare il dispositivo se la confezione é stata
danneggiata o aperta.

Conservazione
Conservare in un luogo fresco e asciutto.

Smaltimento
Dopo I'uso, il kit Atrieve™ Vascular Snare puo costituire un possibile biorischio. Maneggiarlo e
smaltirlo in conformita alle prassi mediche accettate e alla normative vigente.

Atrieve™ Vascular Snare & un marchio di fabbrica di Argon Medical Devices, Inc..
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Tutti i diritti riservati.



Vorsicht: Laut US-amerikanischem Gesetz darf dieses Gerat nur auf Vordnung
oder durch einen Arzt verkauft werden.

Atrieve™ Vascular Snare-Kit

Indikationen fiir den Gebrauch:

Das Atrieve™ Vascular Snare -Kit wird im kardiovaskularen System oder Hohlraum zum Greifen und

Manipulieren von Fremdkérpern verwendet. Zu den Manipulationsverfahren gehéren das
Umpositionieren von Dauerkathetern in Venen, das Entfernen von Fibrinhiillen von Dauerkathetern
und Hilfe mit zentralvendsen Zugriffs-Venenpunktionsverfahren.

Beschreibung:

Das Atrieve™ Vascular Snare -Kit besteht aus einem Greifgeréat aus drei vorgeformten Schlaufen aus
superelastischem Nitinol und Platin. Die Schlaufen sind nicht verflochten und sind untereinander
verschiebbar. Sie kdnnen in den Verabreichungskatheter eingefiihrt werden, ohne Risiko einer
permanenten Geratedeformation. Das Atrieve™ Vascular Snare -Kit enthélt auch einen
Verabreichungskatheter, einen Drehgriff und einen Einfiihrer. Der Verabreichungskatheter ist an der
distalen Spitze mit einem strahlenundurchlé@ssigen Markierungsband versehen. Das Produkt wird in

3. Das distale Ende des Einfiihrers in die Verbindungsstelle des
Verabreichungsdauerkatheters einfiihren, bis ein Widerstand spiirbar wird. Dies bedeutet,
dass die Spitze des Einfiihrers richtig mit dem Innenlumen ausgerichtet ist.

4. Den Einflihrer so gerade wie mdglich halten, den Schaft der Snare-Vorrichtung proximal zur
Verbindungsstelle des Einflihrers greifen und die Snare-Vorrichtung soweit vorschieben, bis

sie sicher innerhalb des Lumens des Verabreichungskatheters sitzt. Zum Entfernen des
Einflhrers zunachst den Drehgriff abnehmen, dann den Einfihrer vom proximalen Ende
des Snare-Schafts ziehen. Nach dem Entfernen des Einflihrers, den Drehgriff wieder am
Schaft anbringen.

Vorschlage zur Fremdkorperentnahme und —manipulation mit der Snare-Vorrichtung:
1. Den Dauerverabreichungskatheter entfernen, falls vorhanden.
2. Falls sich ein Flihrungsdraht im Patienten und an der Stelle des Fremdkdrpers befindet, den

einem schiitzenden Schleifenhalter verpackt geliefert.

Das Atrieve™ Vascular Snare -Kit ist in folgenden GroéRen erhaltlich:

Snare Snare Verabreichungskatheter
Durchmesserbereich Lange GroBe Lange

2-4 mm 175 cm 32F 150 cm

4-8 mm 175 cm 32F 150 cm

6-10 mm 120 cm 6F 100 cm

9-15 mm 120 cm 6F 100 cm

12-20 mm 120 cm 6F 100 cm

18-30 mm 120 cm TF 100 cm

27-45 mm 120 cm TF 100 cm
Warnungen:

1. Dieses Gerat ist nicht zur Entfernung von Fremdkérpern, die sich in Gewebewachstum
verfangen haben, vorgesehen.

2. Dieses Gerat sollte nicht zum Entfernen von Fibrinhillen verwendet werden, wenn septale

Defekte von persistierendem Foramen Ovale vorliegen.
3. Dieses Gerat ist nicht zur Entfernung von implantierten Schrittmacherleitungen bestimmt.
4.
Dauerkatheter von 6 French oder kleineren Durchmessern beschadigen, dehnen oder

zerbrechen. Bei der Entfernung von Fibrinhillen von Kathetern von 6 French oder kleineren

Durchmessern keine iibermaBige Zugkraft anwenden.

5. Beim Flhren des Katheters durch eine Einfiihrung keine UbermaRige Kraft aufwenden. Ein zu

groRer Kraftaufwand kann den Katheter beschadigen.
6. Diese Vorrichtung wurde nur zum einmaligen Patientengebrauch bestimmt, getestet und

hergestellt. Die Vorrichtung nicht wieder verwenden und nicht wieder verarbeiten, das es sonst
zu Schaden oder Versagen kommen kann. Bei Wiederverarbeitung und/oder Resterilisieren
dieser Vorrichtung entsteht das Risiko der Kontaminierung und Infektion des Patienten. Nicht

wieder verwenden, nicht wieder verarbeiten und nicht resterilisieren.

7. Nitinol ist eine Nickeltitanlegierung. Bei nickelempfindlichen Patienten kann es zu einer
Reaktion kommen.

8. Bei platinempfindlichen Patienten kann es zu einer Reaktion kommen.

Vorsicht:

Die Zugkraft, die bei der Entfernung von Fibrinhillen auf die Katheter angewandt wird, kann

Verabreichungskatheter tiber den Fiihrungsdraht an die gewiinschte Stelle schieben. Dann
den Fiihrungsdraht entfernen und die Snare-Vorrichtung durch den Verabreichungskatheter
vorschieben. Alternativ eine Schlaufe der Snare-Vorrichtung tGber das proximale Ende des
Fuhrungsdrahtes ziehen und das ganze System (Snare-Vorrichtung und Snare-Katheter) in
einen Flhrungskatheter oder eine Einfiihrerhiille vorschieben, bis sich das distale Ende des
Snare-Katheters proximal zum Fremdkorper befindet.

Ist kein Fiihrungsdraht vorhanden, die Snare-Vorrichtung in das distale Ende des
Verabreichungskatheters ziehen und durch einen Flhrungskatheter oder eine
Einfiihrerhille (nicht inbegriffen) soweit vorschieben, bis es sich proximal zum Fremdkérper
befindet. Alternativ die Snare-Schlaufen kollabieren, indem das Gerat in das distale Ende
des Snare-Einflihrers gezogen wird. Das verjlingte Ende des Einfiihrers in das proximal
Ende (Verbindungsstelle) des Verabreichungskatheters, Fiihrungskatheters oder der Hiille
platzieren und die Snare-Vorrichtung unter Beibehaltung eines konstanten Kontakts
zwischen Einflihrer und Snare-Katheterverbindungsstelle vorwarts bewegen.

HINWEIS: Wenn Fiihrungskatheter oder Hiillen verwendet werden sollen, die nicht
spezifisch zur Verwendung mit der Atrieve™ Vascular Snare hergestellt wurden, ist es
wichtig, die Produktkompatibilitét vor Gebrauch zu testen.

Den Snare-Schaft vorsichtig vorwarts bewegen, um die Schlaufen auferhalb des
Verabreichungskatheters ganz zu 6ffnen. Dann die Schlaufen langsam vorwarts bewegen
und bei Bedarf um das proximale Ende des Fremdkdrpers drehen. Alternativ kann die
Snare-Vorrichtung Uber die Zielstelle hinaus vorwarts bewegt und die Schlaufen um das
distale Ende des Fremdkérpers zurlickgezogen werden.

Durch das Vorschieben des Verabreichungskatheters schlieen sich die Schlaufen des
Geréts und halten den Fremdkorper fest. (Dabei ist zu beachten, dass ein Versuch, die
Schlaufen durch Ziehen der Snare-Vorrichtung in den Verabreichungskatheter zu
schlieBen, die Schlaufen aus ihrer UmschlieRBung des Fremdkérpers bewegt.)

Zur Manipulation eines Fremdkdrpers, die Spannung am Verabreichungskatheter aufrecht
erhalten, um den Griff um den Fremdkérper beizubehalten und den Snare und den
Verabreichungskatheter zusammen zu bewegen, um einen Fremdkérper an eine
gewlinschte Stelle zu bewegen.

Zum Greifen eines Fremdkorpers, Spannung am Verabreichungskatheter aufrechterhalten
und die Snare-Vorrichtung und den Snare-Katheter zusammen proximal zu einem oder in
einen Filihrungskatheter oder eine Hiille bewegen. Der Fremdkérper kann dann durch oder
mit dem Fiihrungskatheter oder der Einfiihrerhille entnommen werden. Die Entfernung
groRer Fremdkorper verlangt u.U. die Einfihrung gréRerer Hiillen, Fiihrungskatheter oder

1.

2.

Wird dieses Gerat zur Entfernung einer groRen Fibrinhiille verwendet, ist Vorsicht geboten,
damit die Gefahr einer Lungenembolie mdglichst gering gehalten wird.

Bei manchen Verfahren kann es zu Blutung durch den Verabreichungskatheter kommen.
Ventil (nicht inbegriffen) kann an den Verabreichungskatheter angeschlossen werden, um ggf.
die Blutung zu reduzieren oder nach Ermessen des Arztes.

Potenzielle Komplikationen:

1.

Bei dem Versuch Fibrinhillen von Kathetern mit kleinem Durchmesser (wenig French) zu entfernen,

Zu den potenziellen Komplikationen in Verbindung mit Greifgeraten fiir Fremdkorper in
arterieller Vaskulatur gehéren u.a.:
> Embolisation
> Schlaganfall
> Herzinfarkt (je nach Platzierung)
Zu den potenziellen Komplikationen in Verbindung mit Greifgeréaten fiir Fremdkaorper in
vendser Vaskulatur gehdren u.a.:
> Lungenembolie
Weitere potenzielle Komplikationen in Verbindung mit Greifgeréaten fir Fremdkérper sind u.a.:
> GefaRperforation

> Verfangen des Geréats

kann es zu einer Beschadigung des Katheters kommen (siehe WARNUNGEN). Nach der
Entfernung von Fibrinhillen besteht Gefahr einer Lungenembolie (sieche VORSICHT).

Vorbereitung der Snare-Vorrichtung:

Wabhlen Sie den richtigen Snare-Durchmesserbereich fir die Stelle, an der sich der Fremdkérper
befindet. Der Snare-Durchmesserbereich sollte in etwa der GroRe des GefaRes entsprechen, in
dem das Gerat verwendet wird.

1.

2.

3.

Die Snare-Vorrichtung und die Verabreichungskatheterkomponenten des Kits aus den
Schleifenhaltern nehmen und auf Schaden Uberpriifen.

Den Einfiihrer und die Drehgriffvorrichtung aus dem proximalen Ende des Snare-Schafts
entnehmen.

Die Snare-Vorrichtung in den Verabreichungskatheter laden, indem das proximale Ende des
Snare in das distale (der Verbindungsstelle gegentiber gelegene) Ende des
Verabreichungskatheters so weit eingefiihrt wird, bis das proximale Ende des Snare-Schafts
aus der Verbindungsstelle austritt und die Schlaufen in das distale Ende des
Verabreichungskatheters zuriickgezogen werden kénnen.

Testen und priifen Sie das Gerét, indem Sie die Snare-Schlaufen zwei- bis dreimal durch das
distale Ende des Katheters vor und zuriick bewegen und dabei den Verabreichungskatheter,
das rontgendichte Band und die Vorrichtung auf Schaden oder Defekte untersuchen.
Gegebenenfalls kann das System (Snare-Vorrichtung und Katheter), nachdem es wie
vorstehend beschrieben zusammengesetzt wurde, als eine Einheit an die gewlinschte Stelle
vorgeschoben werden.

Alternative Vorbereitung der Snare-Vorrichtung:

Ist der Verabreichungskatheter bereits in der Vaskulatur platziert, kann der mitgelieferte Einfiihrer
(am proximalen Ende der Snare-Vorrichtung und leicht distal vom Drehgriff gelegen) zur
Positionierung der Snare-Vorrichtung im Verabreichungsdauerkatheter dienen.

1.
2.

Die Snare-Vorrichtung aus dem Schleifenhalter nehmen und auf Schaden tberprifen.

Den mitgelieferten Einfiihrer (am proximalen Ende der Snare-Vorrichtung und leicht distal vom

Drehgriff gelegen) distal bewegen, bis die Schlaufen an der Snare-Vorrichtung vom
Schlauchteil des Einfiihrers umschlossen werden.

einen Einschnitt an der peripheren Stelle.

Entfernen von Fibrinhiillen von Dauerkathetern mit Hilfe der Snare-Vorrichtung:

1. Mit einem Standardverfahren einen femoralen Venenzugang vorbereiten, die gewahlte
Snare-Vorrichtung in die vena cava inferior oder das rechte Atrium vorwarts bewegen.

2. Einen 0,035 Fiihrungsdraht durch den Endport (distaler oder vendser Port bei mehr als

einem Lumen) des Dauerkatheters und in die vena cava inferior oder das rechte Atrium

einfiihren.

Eine der Snare-Schlaufen um den Fiihrungsdraht platzieren.

Die Snare-Vorrichtung iiber das distale Ende des Katheters in eine proximale Position zur

Fibrinhille bewegen.

5. Die Snare-Vorrichtung um den Katheter schlieRen und weiterhin leicht ziehen. Das Snare-
Vorrichtung vorsichtig nach unten zum distalen Ende des Katheters und liber die Endports
ziehen.

6. Schritt 4 und 5 wiederholen, bis der Katheter von der Fibrinhiille befreit ist.

Hw

Venose Kanalisierung mit Hilfe der Snare-Vorrichtung:

1. Die Snare-Vorrichtung an einer geeigneten venésen Zugangsstelle einfiihren und an der
gewiinschten Stelle in der Vaskulatur positionieren.

2. Die Snare-Schlaufen 6ffnen, um ein Ziel fiir eine durch die gewiinschte vendse
Zugangsstelle eingefiihrte Nadel zu schaffen.

3.  Einen Fihrungsdraht durch die Nadel und durch die Snare-Schlaufen einfiihren. Die Nadel
entfernen.

4. Die Snare-Vorrichtung durch Vorschieben des Verabreichungskatheters iber dem
Flhrungsdraht schlieBen.

5. Den Fiihrungsdraht an die gewlinschte Stelle ziehen.

Lieferung

Das Atrieve™ Vascular Snare -Kit wird mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Der Inhalt ist steril und nicht

pyrogen in einer ungedffneten und unbeschéadigten Verpackung. Die Vorrichtung nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist oder gedffnet wurde.

Lagerung
Kihl und trocken lagern.

Entsorgung

Nach dem Gebrauch stellt das Atrieve™ Vascular Snare -Kit eine potenzielle Biogefahr dar.
GemaR standardmaRiger medizinischer Praktiken und allen geltenden Gesetzen und
Vorschriften handhaben und entsorgen.

Atrieve™ Vascular Snare ist eine Marke von Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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Atencao: As leis federais dos EUA restringem a venda deste dispositivo por médicos
ou por ordem de médicos.

Kit Atrieve™ Vascular Snare

INDICAGOES PARA USO:

O Kit Atrieve™ Vascular Snare destina-se a ser usado no sistema cardiovascular ou nas cavidades
viscerais para capturar e manipular objectos estranhos. Os processos de manipulagao incluem o
reposicionamento de cateteres venosos internos, a separagdo das bainhas de fibrina de cateteres
internos e a assisténcia para acesso venoso central em procedimentos pungéo.

DESCRIGAO:

O Kit Atrieve™ Vascular Snare contém um dispositivo Snare com trés lagos pré-formados

e construidos de nitinol super-elastico e platina. Os lagos ndo estéo entrelagados e podem deslizar
um em relagéo ao outro. Os lagos do Snare podem ser introduzidos num cateter de administragéo
sem risco de deformagdo permanente do dispositivo. O Kit Atrieve™ Vascular Snare também inclui
um Cateter de Administragdo, um rodete de torgdo e um Introdutor. O Cateter de Administragéo
tem uma tira radio-opaca de marcagao na extremidade distal. O produto vem embalado em um
suporte protector de aros.

O Kit Atrieve™ Vascular Snare esta disponivel nos seguintes tamanhos:
Faixa de Diametro Comprimento Cateter de Administraciao

do Snare do Snare Tamanho Comprimento

2-4 mm 175 cm 32F 150 cm

4-8 mm 175 cm 32F 150 cm

6-10 mm 120 cm 6F 100 cm

9-15 mm 120 cm 6F 100 cm

12-20 mm 120 cm 6F 100 cm

18-30 mm 120 cm 7TF 100 cm

27-45 mm 120 cm 7TF 100 cm

AVISOS:

1.  Este dispositivo ndo se destina a remogao de objectos estranhos retidos dentro de formagdes
teciduais.

2. Este dispositivo ndo deve ser usado para a separagdo de bainhas de fibrina na presenca
de defeitos de um Forame Oval Persistente.

3. Este dispositivo ndo se destina a remocéo de derivagdes de estimulo cardiaco implantadas.

4.  As forgas de tracgao aplicadas aos cateteres durante a separagao de bainhas de fibrina
podem danificar, estirar ou quebrar os cateteres internos com didametros de tamanhos 6
francés ou menores. Nao aplicar uma forga de tracgdo excessiva ao procurar separar as
bainhas de fibrina em cateteres com diametros de tamanhos francés 6 ou menores.

5. Nao utilizar forgca excessiva ao manipular o cateter através do introdutor. Uma forga excessiva
pode danificar o cateter.

6. Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para uso por somente um paciente. A
reutilizagéo ou reprocessamento deste dispositivo podera provocar o mau funcionamento do
mesmo e ferimento subsequente do paciente. O reprocessamento e/ou a re-esterilizagdo
deste dispositivo podem criar o risco de contaminagao e infecgédo do paciente. Nao reutilize,
reprocesse ou re-esterilize este dispositivo.

7. Nitinol é uma liga de litio com titanio. E possivel que ocorra alguma reacgéo em doentes
que demonstrem ser sensiveis ao niquel

8. Ha possibilidade de ocorrer uma reacgdo nos pacientes que demonstram sensibilidade
a platina.

PRECAUGAO:

1. Proceder com cuidado ao utilizar este dispositivo para remover uma bainha de fibrina grande,
a fim de limitar o risco de embolia pulmonar.

2. Podera ocorrer sangramento através da haste do cateter de administragao durante alguns

procedimentos. Pode-se acoplar uma valvula de hemostase (ndo incluida) ao cateter de

administragdo para reduzir o sangramento conforme necessario ou se o médico considerar

apropriado.

POSSIVEIS COMPLICAGOES:
1. Possiveis complicagdes associadas a remogao de corpos estranhos na vasculatura arterial
sdo, entre outras:
> Embolizagdo
> Acidente vascular cerebral (derrame)
> Enfarte do miocardio (dependendo da localizagao)
2. Possiveis complicagdes associadas ao uso dos dispositivos de captura de corpos estranhos
na vasculatura arterial sdo, entre outras:
> Embolia pulmonar
3. Outras possiveis complicagdes associadas a captura de corpos estranhos sao, entre outras:
> Perfuragéo de vasos sanguineos
> Retencéo do dispositivo
Pode ocorrer danificagéo dos cateteres durante a tentativa de separagéo da fibrina das bainhas no
caso de cateteres com didmetros de tamanhos francés pequenos (ver AVISOS). Ha possibilidade
de incidéncia de embolia pulmonar apés a separagao das fibrina das bainhas (ver PRECAUGAO).

Preparar o Snare:

Seleccionar o didmetro do dispositivo Snare na escala adequada para o local onde esta situado o

corpo estranho. A escala de didmetro para o dispositivo Snare deve corresponder

aproximadamente ao diametro das veias nas quais sera usado.

1. Retirar o dispositivo Snare e o Cateter de Administragédo dos respectivos suportes e
inspeccionar quanto a sinais de danificagdo.

2. Retirar o Introdutor e o dispositivo de rodete de torgao da ponta proximal da haste do
dispositivo.

3.  Introduzir o dispositivo Snare no Cateter de Administragao introduzindo a ponta proximal do
Snare na ponta distal (sem haste) do Cateter de Administragéo, até que a ponta proximal da
haste do Snare saia do eixo rotativo e os lagos possam ser puxados para dentro da ponta
distal do Cateter de Administragao.

4. Testar e inspeccionar o dispositivo Snare estendendo e puxando os lagos do dispositivo
através da ponta distal do Cateter 2 a 3 vezes e examinando ao mesmo tempo o Cateter de
Administragao, a tira radiopaca e o dispositivo, para verificar se apresentam algum sinal de
danificagédo ou defeito.

5. Quando apropriado, o Snare e o Cateter podem ser avangados até ao local desejado, como
uma Unica unidade montada conforme descrito acima.

Método alternativo para a preparagao do Snare:

Se o Cateter de Administragao ja estiver posicionado dentro da vasculatura, o introdutor fornecido

(localizado na ponta proximal do dispositivo Snare e imediatamente distal ao rodete de torgao)

pode ser utilizado para colocar o dispositivo Snare no Cateter de Administragao interno.

1. Retirar o dispositivo Snare do suporte protector e inspeccionar quanto a sinais de danificagao.

2. Mover o introdutor fornecido (localizado na ponta proximal do dispositivo Snare,
imediatamente distal ao rodete de tor¢ao) distalmente, até que os lagos do dispositivo Snare
fiquem contidos dentro da secgdo em tubo do introdutor.

3. Introduzir a ponta distal do introdutor no eixo giratério do Cateter de Administragéo interno
até ser sentida resisténcia. A resisténcia € uma indicagdo de que a ponta do introdutor esta
devidamente alinhada com o liumen interno.

4. Manter o introdutor tdo recto quanto possivel, segurar na haste do dispositivo Snare
imediatamente proximal ao eixo rotativo do introdutor e fazer avangar o dispositivo Snare
até que este fique seguro dentro do limen do Cateter de Administragédo. O introdutor pode
ser retirado removendo-se primeiro o rodete de torgao e depois puxando-se o introdutor da
extremidade proximal da haste do dispositivo Snare. Depois de retirar o introdutor,
reaplique o rodete de torgéo sobre o eixo.

Sugestoes para a captura e manipulacao assistida pelo dispositivo Snare:

1. Retirar o cateter de aplicagdo interno, se presente.

2. Se um fio-guia estiver presente no mesmo local onde esta situado o corpo estranho no
paciente, fazer avangar o Cateter de Administragéo sobre o fio-guia até ao local desejado.
Em seguida, retirar o fio-guia e fazer avancar o dispositivo Snare através do Cateter de
Administragao. Alternativamente, apertar um lago do dispositivo Snare sobre a ponta
proximal do fio-guia e fazer avangar o conjunto do Snare e Cateter para dentro de um
cateter-guia ou de uma bainha de introdutor até a ponta distal do Cateter de Administragéo
ficar situada proximalmente ao corpo estranho.

3. Se nao estiver presente um fio-guia, puxar o dispositivo Snare para a ponta distal do
Cateter de Administragéo e fazé-lo avancgar através de um cateter-guia ou bainha de
introdutor (ndo incluido) até que fique situado proximalmente ao corpo estranho.
Alternativamente, desfazer os lagos do dispositivo Snare puxando o dispositivo para a
ponta distal do introdutor. Colocar a ponta cénica do Introdutor na ponta proximal (eixo
rotativo) do Cateter de Administragéo, do cateter-guia ou da bainha e fazer avangar o
dispositivo Snare mantendo um contacto constante entre o introdutor e o eixo rotativo do
Cateter de Administragao.

NOTA: Ao tentar utilizar cateteres-guia ou bainhas néo especificamente fabricadas para
uso com o Atrieve™ Vascular Snare, € importante testar a compatibilidade do produto antes
de usa-lo.

4. Empurrar delicadamente a haste do dispositivo Snare para a frente a fim de abrir
completamente os lagos fora do Cateter de Administragao. Os lagos sdo entdo avangados
lentamente e podem ser rodados, se desejado, a volta da ponta proximal do corpo estranho.
Alternativamente, o dispositivo Snare pode ser avangado além do local pretendido e os lagos
podem ser levados de novo a rodear a ponta distal do corpo estranho.

5. Quando se faz avancar o Cateter de Administragao, os lagos do dispositivo apertam-se
para capturar o corpo estranho. (Notar que qualquer tentativa de apertar os lagos
puxandose o dispositivo Snare para dentro do Cateter de Administragdo fara com que os
lagos se desloquem da posigéo a volta do corpo estranho).

6.  Para manipular um corpo estranho, conservar a tensao sobre o Cateter de Administragéo
para manter seguro o corpo estranho e mover conjuntamente o dispositivo Snare e o
Cateter de Administragado para manipular o corpo estranho até o situar na posi¢ao
desejada.

7. Para capturar o corpo estranho, conservar a tensdo sobre o Cateter de Administragéo e
mover todo o conjunto do Snare e Cateter de Administragdo proximalmente até, ou para
dentro do cateter-guia ou da bainha. O corpo estranho é entao retirado através de/ou em
conjunto com o cateterguia ou a bainha do introdutor. A remogdo de um corpo estranho de
grande dimens&o podera exigir a inser¢cdo de uma bainha e cateter-guia maiores, ou um
corte no local periférico.

Remocao de bainhas de fibrina dos cateteres internos assistida pelo dispositivo Snare:

1. Empregando uma técnica padrdo, preparar a veia femural, e fazer avangar o dispositivo
Snare seleccionado para a veia cava inferior ou o atrio direito.

2. Fazer avangar um fio-guia de 0,035 polegadas pelo orificio da extremidade (distal ou venosa,

no caso de mais de um limen) do cateter interno e para a veia cava inferior ou o atrio direito.

Posicionar um dos lagos Snare a volta do fio-guia.

Fazer avangar o dispositivo Snare sobre a ponta distal do cateter até uma posigédo proximal

a bainha de fibrina.

5.  Fechar o dispositivo Snare a volta do cateter e continuar a aplicar uma leve tracgéo,
puxando ao mesmo tempo delicadamente o dispositivo Snare para baixo, em direcgéo a
ponta distal do cateter sobre os orificios das extremidades.

6. Repetir as etapas 4 e 5 até o cateter libertar-se da bainha de fibrina.

Ealied

Canalizagao venosa assistida pelo dispositivo Snare:

1. Introduzir o dispositivo Snare num local de acesso venoso patente e posiciona-lo na
vasculatura no local desejado.

2. Abrir os lagos Snare a fim de proporcionar um alvo no local de acesso venoso para orientar
a agulha de penetragéo.

3. Introduzir o fio-guia na agulha e através dos lagos Snare. Retirar a agulha.

4.  Fechar o dispositivo Snare sobre o fio-guia fazendo avangar o Cateter de Administragéo.

5. Puxar o fio-guia até o local desejado.

Como é fornecido

O Kit Atrieve™ Vascular Snare é esterilizado por gas de 6xido de etileno. O conteudo é estéril e
ndo pirogénico na embalagem nédo aberta e ndo danificada. N&o utilizar o dispositivo se a
embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta.

Guarda
Guardar num local fresco e seco.

Disposicao

Depois do uso, o Kit Atrieve™ Vascular Snare pode ser potencialmente um perigo bioldgico.
Manusear e dispor o mesmo de acordo com a pratica médica aceitavel e todas as leis e
regulamentos aplicaveis.

Atrieve™ Vascular Snare é uma marca registrada da Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Todos os direitos reservados.
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Atencao: As leis federais dos E.U.A. restringem a venda deste dispositivo por médicos
ou por ordem de médicos.

Kit de Atrieve™ Vascular Snare

Indicagdes de utilizagao:

O Kit de Atrieve™ Vascular Snare destina-se a ser usado no sistema cardiovascular ou nas cavidades
viscerais para remover e manipular objectos estranhos. Os processos de manipulagéo incluem o
reposicionamento de catéteres venosos internos, a separagédo das bainhas de fibrina de catéteres
venosos internos e a assisténcia para acesso venoso central em procedimentos de pungdo.

Descrigao:

O Kit de Atrieve™ Vascular Snare contém um dispositivo Snare com trés lagos pré-formados e
construidos de nitinol super-elastico e platina. Os lagos nao estdo entrelagados e podem deslizar
um em relag&o ao outro. Os lagos do Snare podem ser introduzidos num catéter de administragcdo sem
risco de deformag&o permanente do dispositivo. O Kit de Atrieve™ Vascular Snare também inclui
um Catéter de Administragdo, um punho dinamomeétrico e um Introdutor. O Catéter de
Administragdo tem uma tira radiopaca de marcagéo na extremidade distal. O produto vem
embalado num suporte protector de aros.

O Kit de Atrieve™ Vascular Snare esta disponivel nos seguintes tamanhos:
Faixa de Diametro Comprimento Cateter de Administracao

do Snare do Snare Tamanho Comprimento

2-4 mm 175 cm 32F 150 cm

4-8 mm 175 cm 32F 150 cm

6-10 mm 120 cm 6F 100 cm

9-15 mm 120 cm 6F 100 cm

12-20 mm 120 cm 6F 100 cm

18-30 mm 120 cm 7F 100 cm

27-45 mm 120 cm 7F 100 cm

Avisos:

1.  Este dispositivo ndo se destina a remog&o de objectos estranhos retidos dentro de formagoes
teciduais.

2.  Este dispositivo ndo deve ser usado para a separagéo de bainhas de fibrina na presenga de
defeitos de um Forame Oval Persistente.

3.  Este dispositivo ndo se destina a remogéo de derivagdes de estimulo cardiaco implantadas.

4.  As forgas de tracgdo aplicadas aos catéteres durante a separagdo de bainhas de fibrina
podem danificar, estirar ou quebrar os catéteres internos com diametros de tamanho 6 francés
ou menores. Nao aplicar uma forga de tracgdo excessiva ao procurar separar as bainhas de
fibrina em catéteres com didmetros de tamanho 6 francés ou menores.

5. Nao utilizar forga excessiva ao manipular o catéter através do introdutor. Uma forga excessiva
pode danificar o catéter.

6. Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado para utilizagao por apenas um paciente. A
reutilizagdo ou o reprocessamento deste dispositivo podera provocar o mau funcionamento do
mesmo e ferimento subsequente do paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilizagdo deste
dispositivo podem criar o risco de contaminagao e infecgdo do paciente. N&o reutilizar,
reprocessar nem reesterilizar este dispositivo.

7. Nitinol é uma liga de litio com titanio. E possivel que ocorra alguma reacgao em doentes que
demonstrem ser sensiveis ao niquel

8. Existe a possibilidade de ocorrer uma reacgdo nos pacientes que demonstram sensibilidade a
platina.

Precaucéo:

1. Proceder com cuidado ao utilizar este dispositivo para remover uma bainha de fibrina grande,
a fim de limitar o risco de embolia pulmonar.

2. Podera ocorrer sangramento através da haste do catéter de administragdo durante alguns
procedimentos. Pode-se acoplar uma valvula de hemostase (n&o incluida) ao catéter de
administragao para reduzir o sangramento conforme necessario ou se o médico considerar
apropriado.

Possiveis complicagoes:
1. Possiveis complicagdes associadas a remogéo de corpos estranhos na vasculatura arterial
sé&o, entre outras:
» Embolizagédo
> Acidente vascular cerebral (derrame)
> Enfarte do miocardio (dependendo da localizagéo)
2. Possiveis complicagdes associadas ao uso dos dispositivos de remogao de corpos estranhos
na vasculatura arterial s&o, entre outras:
> Embolia pulmonar
3. Outras possiveis complicagdes associadas a remogao de corpos estranhos séo, entre outras:
> Perfuragéo de vasos sanguineos
» Retencgéo do dispositivo
Pode ocorrer danificagdo dos catéteres durante a tentativa de separagéo da fibrina das bainhas no
caso de catéteres com diametros de tamanhos francés pequenos (ver AVISOS). Existe a
possibilidade de incidéncia de embolia pulmonar apds a separagéo das fibrinas das bainhas
(ver PRECAUGAO).

Preparar o Snare:

Seleccionar o diametro do dispositivo Snare na escala adequada para o local onde esta situado o

corpo estranho. A escala de didametro para o dispositivo Snare deve corresponder

aproximadamente ao didametro das veias nas quais sera usado.

1. Retirar o dispositivo Snare e o Catéter de Administragéo dos respectivos suportes e
inspeccionar quanto a sinais de danificagdo.

2. Retirar o Introdutor e o dispositivo do punho dinamométrico da ponta proximal da haste do
dispositivo.

3. Introduzir o dispositivo Snare no Catéter de Administragao introduzindo a ponta proximal do
Snare na ponta distal (sem haste) do Catéter de Administragéo, até que a ponta proximal da
haste do Snare saia do eixo rotativo e os lagos possam ser puxados para dentro da ponta
distal do Catéter de Administragao.

4. Testar e inspeccionar o dispositivo Snare estendendo e puxando os lagos do dispositivo
através da ponta distal do Catéter 2 a 3 vezes e examinando ao mesmo tempo o Catéter de
Administragdo, a tira radiopaca e o dispositivo, para verificar se apresentam algum sinal de
danificagdo ou defeito.

5. Quando apropriado, o Snare e o Catéter podem ser avangados até ao local desejado, como
uma Unica unidade montada conforme descrito acima.

Método alternativo para a preparagao do Snare

Se o Catéter de Administragao ja estiver posicionado dentro da vasculatura, o introdutor fornecido

(localizado na ponta proximal do dispositivo Snare e imediatamente distal ao punho dinamomeétrico)

pode ser utilizado para colocar o dispositivo Snare no Catéter de Administragdo interno.

1. Retirar o dispositivo Snare do suporte protector e inspeccionar quanto a sinais de danificagao.

2. Mover o introdutor fornecido (localizado na ponta proximal do dispositivo Snare,
imediatamente distal ao punho dinamométrico) distalmente, até que os lagos do dispositivo
Snare fiquem contidos dentro da secgédo em tubo do introdutor.

3. Introduzir a ponta distal do introdutor no eixo giratério do Catéter de Administragao interno
até sentir-se resisténcia. A resisténcia é uma indicagédo de que a ponta do introdutor esta
devidamente alinhada com o limen interno.

4.  Manter o introdutor tdo recto quanto possivel, segurar na haste do dispositivo Snare
imediatamente proximal ao eixo rotativo do introdutor e fazer avangar o dispositivo Snare
até que este fique seguro dentro do limen do Catéter de Administragéo. O introdutor pode
ser retirado removendo-se primeiro o punho dinamométrico e depois puxando o introdutor
da extremidade proximal da haste do dispositivo Snare. Depois de retirar o introdutor,
reaplicar o punho dinamométrico sobre o eixo.

Sugestdes para a remogao e manipulagao assistida pelo dispositivo Snare:

1. Retirar o catéter de aplicagao interno, se presente.

2. Seum fio-guia estiver presente no mesmo local onde esta situado o corpo estranho no
paciente, fazer avancgar o Catéter de Administragéo sobre o fio-guia até ao local desejado.
Em seguida, retirar o fio-guia e fazer avangar o dispositivo Snare através do Catéter de
Administragao. Alternativamente, apertar um lago do dispositivo Snare sobre a ponta
proximal do fio-guia e fazer avangar o conjunto do Snare e Catéter para dentro de um
catéter-guia ou de uma bainha de introdutor até a ponta distal do Catéter de Administragao
ficar situada proximalmente ao corpo estranho.

3. Se nao estiver presente um fio-guia, puxar o dispositivo Snare para a ponta distal do
Catéter de Administragdo e fazé-lo avancar através de um catéter-guia ou bainha de
introdutor (ndo incluido) até que fique situado proximalmente ao corpo estranho.
Alternativamente, desfazer os lagos do dispositivo Snare puxando o dispositivo para a
ponta distal do introdutor. Colocar a ponta cénica do Introdutor na ponta proximal (eixo
rotativo) do Catéter de Administragéo, do catéter-guia ou da bainha e fazer avangar o
dispositivo Snare mantendo um contacto constante entre o introdutor e o eixo rotativo do
Catéter de Administragéo.

NOTA: Ao tentar utilizar catéteres-guia ou bainhas nao especificamente fabricadas para
uso com o Atrieve™ Vascular Snare, é importante testar a compatibilidade do produto antes
de usa-lo.

4. Empurrar delicadamente a haste do dispositivo Snare para a frente a fim de abrir
completamente os lagos fora do Catéter de Administragéo. Os lagos s&o entdo avancados
lentamente e podem ser rodados, se desejado, a volta da ponta proximal do corpo
estranho. Alternativamente, o dispositivo Snare pode ser avangado além do local
pretendido e os lagos podem ser levados de novo a rodear a ponta distal do corpo
estranho.

5. Quando se faz avangar o Catéter de Administracao, os lagos do dispositivo apertam-se
para remover o corpo estranho. (Notar que qualquer tentativa de apertar os lagos puxando
o dispositivo Snare para dentro do Catéter de Administragéo fara com que os lagos se
desloquem da posigéo a volta do corpo estranho).

6. Para manipular um corpo estranho, conservar a tens&o sobre o Catéter de Administragdo
para manter seguro o corpo estranho e mover conjuntamente o dispositivo Snare e o
Catéter de Administragdo para manipular o corpo estranho até o situar na posigéo
desejada.

7. Pararemover o corpo estranho, conservar a tensdo sobre o Catéter de Administragéo e
mover todo o conjunto do Snare e Catéter de Administragao proximalmente até, ou para
dentro do catéter-guia ou da bainha. O corpo estranho é entéo retirado através de/ou em
conjunto com o catéter-guia ou a bainha do introdutor. A remogao de um corpo estranho de
grande dimensao podera exigir a inser¢do de uma bainha e catéter-guia maiores, ou um
corte no local periférico.

Remocao de bainhas de fibrina dos catéteres internos assistida pelo dispositivo Snare:

1. Empregando uma técnica padrao, preparar a veia femural, e fazer avangar o dispositivo
Snare seleccionado para a veia cava inferior ou o atrio direito.

2. Fazer avangar um fio-guia de 0,035 polegadas pelo orificio da extremidade (distal ou venosa,

no caso de mais de um limen) do catéter interno e para a veia cava inferior ou o atrio direito.

Posicionar um dos lagos Snare a volta do fio-guia.

Fazer avangar o dispositivo Snare sobre a ponta distal do catéter até uma posig¢éo proximal

a bainha de fibrina.

5. Fechar o dispositivo Snare a volta do catéter e continuar a aplicar uma leve tracgao,
puxando ao mesmo tempo delicadamente o dispositivo Snare para baixo, em direcgéo a
ponta distal do catéter sobre os orificios das extremidades.

6. Repetir as etapas 4 e 5 até o catéter se libertar da bainha de fibrina.
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Canalizagao venosa assistida pelo dispositivo Snare:
Introduzir o dispositivo Snare num local de acesso venoso patente e posiciona-lo na
vasculatura no local desejado.

2. Abrir os lagos Snare a fim de proporcionar um alvo no local de acesso venoso para orientar
a agulha de penetragao.

3. Introduzir o fio-guia na agulha e através dos lagos Snare. Retirar a agulha.

4. Fechar o dispositivo Snare sobre o fio-guia fazendo avancgar o Catéter de Administragao.

5. Puxar o fio-guia até ao local desejado.

Como é fornecido

O Kit Atrieve™ Vascular Snare é esterilizado por gas de 6xido de etileno. O conteudo € estéril e
apirogénico na embalagem néo aberta e ndo danificada. Nao utilizar o dispositivo se a
embalagem estiver danificada ou tiver sido aberta.

Armazenamento
Guardar num local fresco e seco.

Disposigao

Depois do uso, o Kit de Atrieve™ Vascular Snare pode ser potencialmente um perigo biolégico.
Manusear e dispor o0 mesmo de acordo com a pratica médica aceitavel e todas as leis e
regulamentos aplicaveis.

Atrieve™ Vascular Snare é uma marca registada da Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Todos os direitos reservados.



Advarsel: | henhold til amerikansk (USA) lov ma dette produkt kun saelges
af eller pa ordinering af en laege

Atrieve™ Vascular Snare Sat

BRUGSANVISNING:

Et Atrieve™ Vascular Snare Szet er beregnet til brug i det kardiovaskulaere system eller hule indre
organer til udtagning og manipulering af fremmedobjekter. Manipulationsprocedurerne inkluderer

omplacering af indlagte vengse katetre, fiernelse af indlagte katetres fibrinbelaegninger og hjeelp med
adgang under centralvengse venipunktur procedurer.

BESKRIVELSE:

Et Atrieve™ Vascular Snare Szet bestar af tre sammenflettede, formgivne lgkker, fremstillet

af superelastisk nitinol og platin. Lakkerne er ikke sammenvaevet og kan glide i forhold til hinanden.
Lekkerne pa slyngen kan indfgres i et injektionskateter uden risiko for permanent deformering af
instrumentet. Atrieve™ Vascular Snare Szettet indeholder et injektionskateter, et momentgreb, og et
introducer. Injektionskateteret er forsynet med en radiopak markeringsstribe ved den distale spids.
Produktet leveres emballeret i beskyttende ringholder.

Atrieve™ Vascular Snare Szettet fas i felgende sterrelser:

Slynge Slynge Injektionskateter
Diameter Langde Storrelse Langde
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 32F 150 cm
6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
18-30 mm 120 cm TF 100 cm
27-45 mm 120 cm TF 100 cm
ADVARSLER:

1. Dette instrument er ikke beregnet til udtagning af fremmedobjekter, som er fastholdt af
veevstilvaekst.

2. Dette instrument ma ikke bruges til fiernelse af fibrinbelaegninger, hvis der forekommer
septumdefekter ved persistent foramen ovale.

3. Dette instrument er ikke beregnet til udtagning af implanterede pacingledninger.

4. De kraftpavirkninger pa katetre, der forekommer ved treekning under fiernelse af
fibrinbelaegninger, kan beskadige, straekke eller briste indlagte katetre, som er 6 French eller
mindre i diameter. Traek forsigtigt, nar fibrinbelaegninger fra katetre, der er 6 French eller
mindre i diameter, fiernes.

5. Der ma ikke anvendes for stor kraft ved manipulering af katetret gennem en indfgrer. For stor
kraft kan beskadige katetret.

6.  Udstyret er udviklet, testet og produceret til engangsbrug pa en enkelt patient. Genbrug eller
genbehandling af dette udstyr kan medfere fejlfunktion med efterfalgende patientskade.
Genbehandling og/eller gensterilisering af dette udstyr medferer risiko for forurening og
patientsmitte. Instrumentet ma ikke genbruges, genbehandles eller gensteriliseres.

7. Nitinol er en legering af nikkel og titan. Der kan muligvis opsta reaktioner hos de patienter, som
udviser falsomhed overfor nikkel.

8.  Der kan forekomme reaktioner hos patienter, der er overfalsomme for platin.

FORSIGTIG:

1. Man skal udvise forsigtighed, nar dette instrument bruges til at fierne sterre fibrinbelaegninger,
sa man mindsker risikoen for pulmonzger embolisme.

2. Ved visse procedurer kan der forekomme blgdning gennem kateterstudsen. Der kan monteres
en haemostaseventil (medfglger ikke) pa injektionskateteret for at mindske blgdning om
ngdvendigt eller efter leegens skon.

POTENTIELLE KOMPLIKATIONER:
1. Potentielle komplikationer i forbindelse med brug af instrumenter til udtagning af
fremmedobjekter fra den arterielle vaskulatur inkluderer, men er ikke begraenset til:
> Embolisation
> Slagtilfeelde
> Hjerteinfarkt (afhaengigt af placeringen)
2. Potentielle komplikationer i forbindelse med brug af slyngeinstrumenter til udtagning af
fremmedobjekter fra den vengse vaskulatur inkluderer, men er ikke begraenset til:
> Pulmonzer embolisme
3. Andre potentielle komplikationer i forbindelse med brug af instrumenter til udtagning af
fremmedobjekter inkluderer, men er ikke begraenset til:
> Karperforation
> Fastsidning af instrumentet
Kateterbeskadigelse kan forekomme, nar det forseges at fierne fibrinbelaegning fra katetre med lille
French-diameter (se ADVARSLER). Tilfeelde med pulmonzer embolisme kan forekomme efter
fiernelse af fibrinbeleegninger (se 'FORSIGTIG').

Klargering af slynge:

Veelg det rette slyngediameteromrade for det sted, hvor fremmedobjektet forekommer.

Slyngediameteromradet ber vaere omtrent samme starrelse som det kar, hvor i instrumentet skal

bruges.

1. Fjern slyngen og injektionskatetret fra deres ringformede beholder og efterse dem for

beskadigelse.

Fjern introduceren og drejehandtaget fra slyngeskaftets proksimale ende.

Laeg slyngen ind i injektionskateteret ved at saette slyngens proksimale ende i

injektionskateterets distale (uden studs) ende, indtil slyngeskaftets proksimale ende kommer

ud fra studsen, og lgkkerne kan traekkes ind i den distale ende pa injektionskateteret.

4. Efterse og afprev instrumentet ved 2-3 gange at skubbe slyngens lgkker ud fra kateterets distale
ende og traekke dem ind igen, idet injektionskateteret, de rentgenfaste markeringsband og
instrumentet som helhed efterses omhyggeligt for beskadigelse eller fejl.

5. Nar det skennes passende, kan systemet (slynge og kateter) feres frem til det enskede sted
som en enkelt samlet enhed som beskrevet ovenfor.

2.
3.

Alternativ klargering af slynge:

Hvis injektionskateteret allerede er blevet placeret i vaskulaturen, kan den medfglgende introducer

(placeret pa den proksimale ende af slyngen og lige netop distalt for drejehandtaget) bruges til at

placere slyngen i det allerede indlagte injektionskateter.

1. Fjern slyngen fra ringholderen og efterse den for beskadigelse.

2. Bevaeg den vedlagte introducer (placeret pa slyngens proksimale ende, netop distalt for
drejehandtaget) distalt, indtil slyngens lgkker er trukket ind i introducerens rerdel.

3. Seetintroducerens distale ende ind i studsen pa det allerede indlagte injektionskateter, indtil
der fgles modstand. Dette angiver, at introducerens spids er korrekt placeret i forhold til
kateterets indre.

4. Hold introduceren sa lige som muligt, grib slyngens skaft proksimalt for introducerens studs,
og skub slyngen fremad, indtil den ligger sikkert inden i injektionskateterets ror.
Introduceren kan fiernes ved ferst at fierne drejehandtaget, og dernaest traekke introduceren af
slyngeskaftets proksimale ende. Efter aftagning af introducer genmonteres momentgreb pa
skaftet.

Forslag til udtagning eller manipulation vha. slynge:

1. Hvis et sadant forefindes, skal det naerveerende placeringkateter fiernes.

2. Hvis der forefindes en guidewire i patienten ved fremmedobjektet, skubbes injektionskateteret
hen over guidewiren til det enskede sted. Guidewiren fjernes, og slyngen skubbes frem
gennem leveringskateteret. Alternativt kan man seette en af slyngens lgkker over
guidewirens proksimale ende, og skubbe slynge og kateter ind gennem et ledekateter eller
en introducerskede, indtil injektionskateterets distale ende er placeret proksimalt for
fremmedobjektet.

3. Huvis der ikke forefindes en guidewire, traekkes slyngen ind i injektionskateterets distale
ende og skubbes frem gennem et ledekateter eller en introducerskede (medfalger ikke),
indtil den er placeret proksimalt for fremmedobjektet. Alternativt kan slyngens lgkker foldes
sammen ved at treekke instrumentet ind i introducerens distale ende. Den tilspidsede ende
pa introduceren placeres i den proksimale (med studsen) ende pa injektionskateteret,
ledekateter, eller skede, og slyngen skubbes fremad, idet der opretholdes vedvarende
kontakt mellem introduceren og injektionskateterets studs.

BEMZERK: Ved anvendelse af ledekatetre eller indfgringsskeder, som ikke specielt er
fabrikeret til brug med Atrieve™ Vascular Snare, er det vigtigt at teste
produktkompatibiliteten for brug.

4.  Skub forsigtigt slyngeskaftet fremad, sa Iokkerne kan abnes fuldstaendigt udenfor
injektionskateteret. Lokkerne skubbes nu langsomt fremad, og kan drejes, hvis det er
nedvendigt, og placeres omkring fremmedobjektets proksimale ende. Alternativt kan slyngen
skubbes forbi fremmedobjektet, og Izkkerne kan dernaest placeres omkring dets distale ende.

5. Ved at skubbe injektionskateteret fremad kan man lukke Iokkerne pa instrumentet og gribe
omkring fremmedobjektet. (Bemzerk, at forsgg pa at lukke lekkerne ved at treekke slyngen
ind i injektionskateteret vil flytte Iakkerne bort fra deres position omkring fremmedobjektet.)

6. For at veere i stand til at flytte et fremmedobjekt, skal man holde injektionskateteret stramt,
sa man har godt greb i fremmedobjektet, og derefter flytte slynge og injektionskateter
sammen for at manipulere fremmedobjektet til den enskede position.

7. For at tage et fremmedobjekt ud skal man, idet stramning pa injektionskateteret
opretholdes, flytte slynge og injektionskatetersamlingen sammen proksimalt til eller ind i et
ledekateter eller en skede. Fremmedobjektet kan nu tages ud gennem eller sammen med
ledekateteret eller introducerskeden. Fjernelse af starre fremmedobjekter kan kreeve
indlaeggelsen af starre skede eller ledekateter eller en fremlaegning af den perifere lokalitet

Fjernelse af fibrinbelagninger fra indlagte katetre vha. slynge:

1. Med standardteknik forberedes adgang gennem den femorale vene og den valgte slynge
avanceres til vena cava inferior eller hgjre atrium.

2. En0,035” guidewire avanceres gennem endeporten (distal- eller veneport, hvis der er mere

end et lumen) pa det indlagte kateter og ind i vena cava inferior eller hgjre atrium.

En af slyngens lgkker placeres omkring guidewiren.

Slyngen avanceres over kateterets distale ende til en stilling proksimalt for

fibrinbeleegningen.

5. Luk slyngen omkring kateteret og fortseet med at udgve let traktion, imens slyngen varsomt
traeekkes ned mod den distale ende af kateteret over endeportene.

6. Gentag trin 4 og 5, indtil kateteret er frit for fibrinbelaegning.
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Venekanalisering vha. slynge:

1. Seet slyngen ind pa et velvalgt adgangssted til venen og placer den i vaskulaturen pa det
@nskede sted.

2. Abn slyngens lgkker for at bidrage et mal, hvormed en adgangsnal kan ledes ind i det
onskede adgangssted til venen.

3.  Seet en guidewire gennem nalen og gennem slyngens lgkker. Fjern nalen.

4. Luk slyngen over guidewiren ved at skubbe fremad pa injektionskateteret.

5. Treek guidewiren til det nskede sted.

Levering

Atrieve™ Vascular Snare Saet er steriliseret med ethylenoxidgas. Indholdet er sterilt og ikke-
pyrogent ved uabnet og ubeskadiget emballage. Benyt ikke instrumentet, hvis emballagen er
beskadiget eller har veeret abnet.

Opbevaring
Opbevares kgligt og tert.

Bortskaffelse
Efter brug kan Atrieve™ Vascular Snare Saettet udgere en potentiel biologisk risiko. Handteres og
bortskaffes i henhold til accepteret medicinsk praksis og alle gaeldende love og regulativer.

Atrieve™ Vascular Snare er et registreret varemaerke der tilherer Argon Medical Devices, Inc.
© Argon Medical Devices, Inc. Alle rettigheder forbeholdt.



Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa tamén laitteen myynnin |aakarin toimesta
tai maarayksesta tapahtuvaksi.

Atrieve™ Vascular Snare -sarja

KAYTTOAIHEET:

Atrieve™ Vascular Snare endovaskulaarinen pyydin ja katetri -sarja on tarkoitettu kaytettavaksi
kardiovaskulaarijarjestelmassa tai onteloelimissa vierasesineiden poistoon ja manipulointiin.
Manipulointitoimiin kuuluu mm. laskimokatetrin uudelleen sijoittaminen, laskimokatetrin fibriinikalvon
poistaminen ja avustaminen keskuslaskimokatetrien sisdanvientitoimenpiteissa.

KUVAUS:

Atrieve™ Vascular Snare -sarja koostuu kolmesta, esimuotoillusta, superelastisesta nitinoli-
platinasilmukasta. Silmukat eivét ole toisiinsa kierrettyja ja voivat liukua suhteessa toisiinsa.
Silmukat voidaan tyontaa asetuskatetrin |api ilman pysyvan valineen vahingoittumisriskia. Atrieve™
Vascular Snare -sarjaan kuuluu myds asetuskatetri, kiertokahva seka sisaanvientilaite.

Asetusk in distaalipddsséa on rontgensateitad lapaisematdon merkkinauha. Tuote on pakattuna
suojaavaan vannepitimeen.

Atrieve™ Vascular Snare -sarjaa on saatavissa seuraavan kokoisina:

Pyydin Lapimitan Pyydin Asetuskatetri
vaihteluvali Pituus Koko Pituus
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 32F 150 cm
6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
9-15mm 120 cm 6F 100 cm
12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
18-30 mm 120 cm TF 100 cm
27-45 mm 120 cm TF 100 cm
VAROITUKSIA:

1. Tata valinetta ei ole tarkoitettu poistamaan sellaisia vieraita esineita, jotka ovat jaaneet
ymparille kasvaneen kudoksen sisaan.

2. Tata vélinetta ei pida kayttaa fibriinitupen poistamiseen, jos potilaalla on pysyvasti avoin
eteisvéliseinén soikea aukko.

3. Tata valinetta ei ole tarkoitettu implantoitujen tahdistinjohtimien poistamiseen.

4. Katetreihin kohdistuva veto fibriinitupen poiston aikana saattaa vahingoittaa, venyttaa tai rikkoa
kehonsiséiset katetrit, joiden halkaisija on 6 F tai sitd pienempi. Ala kayta liiallista vetoa
yrittdessasi poistaa fibriinituppia katetreista, joiden halkaisija on 6 F tai sité pienempi.

5. Ala kayta liiallista voimaa, kun manipuloit katetria sisdanviejan kautta. Liiallinen voimankaytté
voi vaurioittaa katetria.

6. Laite on suunniteltu, testattu ja valmistettu tarkoitettuna vain yksittaista potilaskayttoa varten.
Taman laitteen uudelleenkaytto tai uudelleen prosessointi voi aiheuttaa toiminnon
epaonnistumisen ja potilasvahingon. Laitteen puhdistaminen tai steriloiminen uutta kaytt6a
varten, voi aiheuttaa kontaminaation ja potilaan infektion riskin. Laitetta ei saa kayttaa,
prosessoida tai steriloida uudelleen .

7. Nitinoli on nikkeli-titaaniseos. Nikkelille herkilla henkilgilla voi esiintya reaktioita.
8. Reaktioita voi ilmeta potilailla, jotka ovat platinalle herkkia.
VAROTOIMI:

1. On noudatettava varovaisuutta, kun valinetta kaytetaan suuren fibriinitupen poistamiseen,
keuhkoemboliavaaran minimoimiseksi.

2. Joidenkin toimenpiteiden aikana voi tapahtua verenvuotoa asetuskatetrin holkista. Tarvittaessa
tai 1adkarin harkinnan mukaan, voi kiinnittdd hemostaasiventtiilin (ei ole laitteen mukana)
asetuskatetriin verenvuodon vahentamiseksi.

MAHDOLLISIA KOMPLIKAATIOITA:

1. Vierasesineiden poistamiseen tarkoitettujen vélineiden kayttamiseen valtimoissa voi liittyd mm.
seuraavanlaisia komplikaatioita:

> Embolisaatio

> Aivohalvaus
> Sydaninfarkti (sijoituspaikasta riippuen)
2. Pyydin-poistimien kayttoon vierasesineiden poistossa laskimoissa voi liittyd mm.
seuraavanlaisia komplikaatioita:
> Keuhkoembolia
3. Muita mahdollisia komplikaatioita, jotka liittyvéat vierasesineiden poistamiseen poistinvélineilla,
ovat mm. seuraavat:
> Suonen puhkaisu
> Valineen juuttuminen
Katetri voi vahingoittua yritettdessé poistaa fibriinituppea pienilépimittaisista (F-koko) katetreista
(katso VAROITUKSIA). Fibriinitupen poistamisen jalkeen on myds olemassa keuhkoembolian vaara

(katso kohtaa VAROTOIMI).

Pyytimen valmistelu:

Valitse sopiva pyytimen lapimitta sen mukaan, missa vierasesine sijaitsee. Pyytimen |&pimitan tulee

olla suurin piirtein sama kuin suonen, missa sita kaytetaan.

1. Poista pyydin ja asetuskatetri vannepidikkeistdan ja tarkasta mahdollisten vaurioiden varalta.

2. Poista sisadanvieja ja kiertokahva pyytimen varren proksimaalipaasta.

3. Lataa pyydin pyydinkatetriin viemalla pyytimen proksimaalipaa asetuskatetrin distaalipddhan
(holkittomaan paahan), kunnes pyytimen varren proksimaalipaé tulee ulos kannasta ja silmukat
voidaan vetaa asetuskatetrin distaalipaan sisélle.

4. Testaa ja tarkasta laite tydontamalla pyytimen silmukoita asetuskatetrin distaalipaan lapi ja
vetdmalla ne takaisin 2-3 kertaa asetuskatetriin, samalla huolellisesti tutkien asetuskatetrin,
réntgenpositiivisen renkaan seka valineen mahdollisten vikojen tai vaurioiden varalta.

5. Tarvittaessa pyydin ja asetuskatetri voidaan vieda haluttuun kohteeseen yhtena yksikkona ylla
kuvatulla tavalla koottuna.

Pyytimen vaihtoehtoinen valmistelu:

Jos asetuskatetri on jo valmiiksi sijoitettuna verisuoneen, mukana tullutta sisdanviejaa (sijaitsee

silmukan proksimaalipaassa heti kiertokahvan distaalipuolella) voidaan kayttaa pyytimen

sijoittamiseksi jo sisélla olevaan asetuskatetriin.

1. Poista pyydin suojavanteestaan ja tarkasta mahdollisten vaurioiden varalta.

2. Kuljeta toimituksessa mukana tullutta sisdanviejaa (sijaitsee pyytimen proksimaalipuolella heti
kiertokahvan distaalipuolella) distaalisesti kunnes pyytimen silmukat ovat kokonaan
sisdanviejan putkiosan sisalla.

3. Vie sisaanviejan distaalipaa sisalla olevan asetuskatetrin kantaan kunnes tunnet vastustusta.
Tama merkitsee, etta sisdanviejan karki sijaitsee asianmukaisesti sisdluumenissa.

4. Pida sisaanviejaa niin suorana kuin mahdollista; tartu silmukan varteen heti sisédanviejan holkin
proksimaalipuolelta ja kuljeta pyydinta eteenpéin kunnes se sijaitsee varmasti asetuskatetrin
luumenin sisapuolella. Sisdanvieja voidaan poistaa poistamalla ensin kiertokahva ja vetamalla
sisaanvieja pois pyytimen varren proksimaalisen paan kautta. Kun sisaénvieja on poistettu,
kiinnita kiertokahva takaisin varteen.

Ehdotuksia pyydinavusteisille poisto- ja manipulaatiotoimenpiteille:

1. Jos kehossa on asetuskatetri, poista se.

2. Jos potilaassa on ohjainvaijeri vierasesineen kohdalla, kuljeta sijoituskatetri ohjainvaijeria
pitkin kohteeseen. Poista sen jélkeen ohjainvaijeri ja kuljeta pyydinta eteenpéin
asetuskatetrin 1api. Vaihtoehtoisesti voit kiristda yhden pyytimen silmukoista ohjainvaijerin
proksimaalipaan ympaérille ja kuljettaa koko pyydin- ja katetrijarjestelmaa ohjainkatetriin tai
sisaanvientiholkkiin, kunnes asetuskatetrin distaalipaa sijaitsee vierasesineen
proksimaalipuolella.

3. Jos kohteeseen ei ole ohjainvaijeria, veda pyydin asetuskatetrin distaalipaahan ja tydbnna
ohjainkatetrin tai sisdanvientiholkin (ei mukana laitteessa) lapi, kunnes se sijaitsee
vierasesineen proksimaalipuolella. Vaihtoehtoisesti voit painaa pyytimen silmukat yhteen
vetamalla valine pyytimen sisdanviejan distaalipaan siséan. Aseta sisaénviejan suippo paa
asetuskatetrin, ohjainkatetrin tai holkin proksimaalipadhan (kantaan) ja kuljeta pyydinta
eteenpain pitamalla sisdanviejaa jatkuvasti kosketuksissa asetuskatetrin kantaan.

HUOM: Yritettdessa kayttaa ohjainkatetreja tai holkkeja, joita ei erityisesti ole valmistettu
kaytettavaksi Atrieve™ Vascular Snare - sarjan kanssa, on tarkeaa testata tuotteiden
yhteensopivuus ennen kayttoa.

4. Tydnna varoen pyytimen vartta eteenpain siten, etta silmukat avautuvat kokonaan
asetuskatetrin ulkopuolelle. Silmukoita kuljetetaan sitten hitaasti eteenpain ja kierretdan
tarvittaessa vierasesineen proksimaalipaan ympari. Vaihtoehtoisesti silmukka voidaan vieda
kohteen taakse ja silmukat tuoda takaisin vierasesineen distaalipaan ymparille.

5. Kuljettamalla asetuskatetria eteenpain, valineen silmukat sulkeutuvat ja tarttuvat
vierasesineeseen. (Huomaa, etté yritys sulkea silmukat vetamalla pyydinta asetuskatetriin,
siirtda silmukat pois vierasesineen ymparilta.)

6. Vierasesinetta voi manipuloida yllapitamalla asetuskatetrissa jannitysta, jotta ote
vierasesineesta ei irtoa ja kuljettamalla pyydinté ja asetuskatetria yhdessa ja néin
manipuloida vierasesine haluttuun asentoon tai paikkaan.

7. Poista vierasesine yllapitamalla pyydinkatetrissa jannitysta ja vie pyydin ja asetuskatetri
yhdessa ohjainkatetrin tai holkin proksimaalipuolelle tai niiden sisédan. Vierasesineen voi
sen jalkeen vetaa pois joko ohjainkatetrin tai sisdanvientiholkin lapi tai yndesséa niiden
kanssa. Suurten vierasesineiden poisvetaminen saattaa vaatia laajempien holkkien tai
ohjainkatetrien siséénviemista tai viiltoa perifeerisempéan kohtaan.

Pyytimen kaytto fibriinituppien poistamiseen potilaassa olevista katetreista.

1. Kayttden tavanomaista tekniikkaa valmistele sisdanvientikohta reisilaskimoon, ja kuljeta
sopiva pyydin alaonttolaskimoon tai syddmen oikeaan eteiseen.

2. Kuljeta 0,035 tuuman ohjainvaijeri sisélla olevan katetrin paateportin lapi (distaalisimman tai
laskimoportin lapi, jos katetrissa on useampi kuin yksi luumen) alaonttolaskimoon tai
sydamen oikeaan eteiseen.

3.  Aseta yksi pyytimen silmukoista ohjainvaijerin ymparille.

4.  Tyonna pyydin katetrin distaalipaan yli fibriinitupen proksimaalipuolelle.

5. Sulje pyydin katetrin ympérille ja yllapida pienta jannitysta samalla kun vedéat pyydinta
hellavaraisesti katetrin distaalipaata kohti paatyporttien paalta.

6. Toista vaiheet 4 ja 5 kunnes katetrin fibriinituppi on poistettu.

Suonen rekanalisaatio pyytimen avulla:

1. Vie pyydin siséan laskimoon kohdasta, jossa suonen luumen on avoin ja vie se valittuun
kohteeseen suonistossa.

2. Avaa pyytimen silmukat, jotta niité voidaan kayttaa sisdanvientineulan ohjaamiseen
sopivaan sisaanvientikohtaan laskimossa.

3. Vie ohjainvaijeri neulan lapi ja pyytimen lenkkien I&pi. Poista neula.

4.  Sulje pyydin ohjainvaijerin ymparille kuljettamalla asetuskatetria eteenpain.

5. Veda ohjainvaijeri haluttuun kohtaan.

Toimitustapa

Atrieve™ Vascular Snare -sarja on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Avaamattomana sisallys on
steriili ja ei-pyrogeeninen, jos pakkaus on ehja. Ala kayta laitetta, jos pakkaus on aukaistu tai se
on vahingoittunut.

Sailytys
Sailyta

a ja kuivassa p

Havittaminen
Atrieve™ Vascular Snare -sarja voi olla potentiaalisesti tartuntavaarallinen. Késittele ja havita
tuote hyvaksytyn kaytannon ja soveltuvien lakien maaraysten mukaan.

Atrieve™ Vascular Snare on Argon Medical Devices, Inc.-yhtion tavaramerkki.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.



Forsiktighet: Amerikansk federal lagstiftning begransar forsaljning av denna produkt till,
eller pa order av lakare.

Atrieve™ vaskuldr snara-systemet

INDIKATIONER:

Atrieve™ vaskular snara-systemet ar avsedd att anvandas i det kardiovaskulara systemet eller i
ihaliga inre organ for att avidgsna och manipulera frammande féremal. Manipuleringsprocedurer
inbegriper omplacering av inneliggande vendsa katetrar, stripping av fibrinskikt pa inneliggande
vendsa katetrar samt assistans vid venpunktering i samband med inldggande av central venkateter.

BESKRIVNING:

Et Atrieve™ vaskular snara-systemet &r en snara som bestar av tre férformade slingor av
superelastisk nitinol och platina. Slingorna &r inte sammanflatade och kan glida fritt i relation till
varandra. Slingorna i snaran kan féras in genom tillférselkatetern utan risk fér deformering av
instrumentet. Atrieve™ vaskular snara inkluderar aven en tillforselkateter, ett vridhandtag och en
introducer. Tillforselkatetern har ett rontgentatt markeringsband vid den distala spetsen. Produkten
levereras med en skyddande snarhallare.

Atrieve™-systemet ar tillgangligt i féljande storlekar:

Snarans Snarans Tillforselkateter
diameteromfang langd storlek langd
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 32F 150 cm
6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
18-30 mm 120 cm 7F 100 cm
27-45 mm 120 cm TF 100 cm
VARNINGAR:

1. Denna produkt ar inte avsedd for att avidgsna foremal som vuxit fast i vavnaden.

2. Denna produkt skall inte anvandas for strippning av fibrinhylsor om septal defekt av persistent
foramen ovale foreligger.

3. Denna produkt &r inte avsedd for aviagsnande av implanterade pacingelektroder.

4.  Den dragkraft som anbringas pa en kateter vid fibrinstrippning kan skada, stracka ut eller bryta
av inneliggande katetrar med en diamteterstorlek pa 6 fr. eller mindre. Anvand inte for stor
dragkraft vid strippning av fibrinhylsor till katetrar med en diameterstorlek pa 6 fr. eller mindre.

5. Anvand inte for stor kraft da katetern manipuleras genom en introducer. Fér stor kraft kan
skada katetern.

6.  Denna utrustning har utvecklats, testats och tillverkats for engangsbruk. Upprepad anvandning
eller omarbetning av denna utrustning kan leda till fel och efterféljande patientskador.
Omarbetning och/eller omsterilisering av denna utrustning kan leda till risker for kontaminering och
patientinfektioner. Ateranvand, omarbeta eller omsterilisera inte denna utrustning.

7. Nitinol ar en nickel-titan-legering. Eventuell reaktion kan intraffa hos patienter som ar kansliga
for nickel.

8.  Mojliga reaktioner kan intréffa hos patienter som &r dverkénsliga mot platina.

VAR FORSIKTIG:

1. For att minska risken for lungemboli skall forsiktighet iakttagas vid anvandning av denna
produkt vid avldgsnande av stor fibrinhylsa.

2. Blédning kan intraffa via tillférselkateterns muff under vissa procedurer. En hemostasventil
(ingar ej) kan anslutas till tillforselkatetern for att minska blodning efter behov eller
lakarrekommendation.

EVENTUELLA KOMPLIKATIONER:
1. Eventuella komplikationer som forknippas med upphamtning av frammande féremal i artarkéarl
ar bland annat:
> Emboli
> Stroke
> Myokardinfarkt (beroende pa placeringen)
2. Eventuella komplikationer som férknippas med upphamtningssnaror i venkarl ar bland annat:
> Lungemboli
3. Andra eventuella komplikationer som férknippas med produkter for upphamtning av
frammande foremal &r bland annat:
> Karlperforering
> Produkten kan fastna
Kateterskada kan uppsta vid forsok till strippning av fibrinhylsa pa katetrar med liten diameterstorlek
(se VARNINGAR). Lungemboli kan uppsta efter strippning av fibrinhylsa (se VAR FORSIKTIG).

Forbered snaran

Valj korrekt diameter pa snaran for det stélle dar den frammande kroppen sitter. Snarans

diameteromfang skall ungefar motsvara det karl dar den skall anvandas.

1. Avlagsna snaran och tillférselkatetern fran deras ringhéllare och undersék dem for eventuella

skador.

Avléagsna introducern och vridhandtaget fran den proximala dnden av snarans skaft.

Ladda snaran i tillférselkatetern genom att féra in snarans proximala ande i tillforselkateterns

distala ande (den ande som saknar muff), tills den proximala anden av snarans skaft sticker ut

ur muffen och slingorna kan dras tillbaka in genom tillforselkateterns distala ande.

4. Testa och undersok instrumenten genom att féra ut och dra tillbaka snarans slingor genom
snarans kateters distala &nde ett par/tre ganger. Undersok samtidigt tillforselkateterns
rontgentata band och instrumentet fér eventuella skador och defekter.

5. Systemet (snaran och tillférselkatetern) kan nar det ar lampligt féras in till dnskat stélle som en
enda enhet, nar det ar monterat enligt ovan.

2.
3.

Alternativ forberedelse av snaran

Om tillforselkatetern redan sitter i karlet kan den medféljande introducern (sitter pa snarans

proximala del, strax bortom vridhandtaget) anvandas for att placera snaran i den

inneliggande tillférselkatetern.

. Taut snaran ur dess ringhallare och undersok den for eventuella skador.

2.  Flytta medfdljande introducer (sitter pa snarans proximala dnde, strax bortom vridhandtaget)
distalt tills snarans slingor omsluts av introducerns rordel.

3. Forinintroducerns distala &nde i den inneliggande tillforselkateterns muff tills ett motstand kénns.
Detta indikerar att introducerns spets ar korrekt inriktad med det inre lumen.

4. Hall introducern sa rakt som mgjligt och fatta tag i snarans skaft strax proximalt om
introducerns muff och for fram snaran tills den sitter sakert i tillférselkateterns lumen.
Introducern kan avlagsnas genom att man forst avlagsnar vridhandtaget och drar bort
introducern fran den proximala &nden av snarans skaft. Efter avidgsnandet av introducern,
montera tillbaka vridhandtaget pa skaftet.

Forslag vid upphamtning och manévrering med hjélp av snara:

1. Avlagsna i forekommande fall den inneliggande tillférselkatetern.

2. Omdet finns en ledare i en patient dar det finns en frammande kropp, skall tilliférselkatetern
foras fram 6ver dnskad placering. Avliagsna dérefter ledaren och for fram snaran genom
tillférselkatetern. Dra alternativt at en av snarans slingor éver ledarens proximala dnde och
for fram hela systemet (snara och tillférselkatetermontage) i en ledarekateter eller
introducerhylsa tills den distala anden pa tillférselkatetern sitter proximalt i forhallande till
den frammande kroppen.

3. Omdet inte finns nagon ledare skall snaran dras in i tillférselkateterns distala &nde och
foras fram genom en ledarkateter eller introducerhylsa (ingar ej) tills den sitter proximalt i
forhallande till den frammande kroppen. Alternativt skall snarans slingor fallas ihop genom
att produkten dras in genom introducerns distala &nde. Placera introducerns avsmalnande
ande i tillférselkateterns proximala ande (med muff), ledarkatetern eller hylsan och for fram
snaran samtidigt som konstant kontakt bibehalls mellan introducern och tillférselkateterns
muff.

OBS! Om man forsoker anvanda ledarkatetrar eller hylsor som inte ar speciellt avsedda for
anvandning med Atrieve™ vaskular snara -systemet, ar det sarskilt viktigt att
produktkompatibiliteten testas fére anvandning.

4.  Skjut forsiktigt fram snarans skaft sa att slingorna utanfor tillforselkatetern 6ppnas helt och
hallet. Slingorna skall darefter foras langsamt framat och vid behov vridas runt den
frammande kroppens proximala ande. Alternativt kan snaran féras fram bortom malomradet
s4 att slingorna kan dras tillbaka éver den frammande kroppens distala ande.

5. Genom att fora fram tillférselkatetern, stdngs produktens slingor sa att den frammande
kroppen fangas in. (Observera att slingorna kommer att flyttas fran sitt 1age runt den
frammande kroppen om man férsdker stanga slingorna genom att dra in snaran i
tillférselkatetern).

6. Manovrera en frammande kropp genom att bibehalla atdragningen av tillforselkatetern sa
att greppet om den frammande kroppen bibehalls och flytta snaran och tillforselkatetern
tillsammans sa att den frammande kroppen manévreras till 6nskat lage.

Hamta en frammande kropp genom att bevara atdragningen av tillférselkatetern och flytta
snaran och tillférselkatetern tillsammans proximalt till, eller in i en ledarkateter eller hylsa.
Den frammande kroppen kan darefter dras ut genom eller tillsammans med ledarkatetern
eller introducerhylsan Utdragning av stora frammande féremal kan kréva att en storre hylsa
eller ledarkateter fors in eller att det periferiska ingreppsstéllet snittas.

Avlagsnande med hjélp av snara av fibrinhylsor fran inneliggande katetrar:
Forbered en femoral venatkomst med anvéndning av vedertagen teknik och for fram den
valda snaran till vena cava inferior eller till hoger férmak.

2. Forframen 0,035 tums ledare genom andporten (distal eller vends port om det finns mer an ett

lumen) pa den inneliggande katetern och in i vena cava inferior eller hdger formak.

Placera snarans slingor runt ledaren.

For fram snaran 6ver kateterns distala ande till ett Iage proximalt i forhallande till

fibrinhylsan.

5.  Stang snaran runt katetern och fortsétt att forsiktigt dra snaran nedat mot kateterns distala
ande o6ver andportarna.

6. Upprepa moment 4 och 5 tills katetern har frilagts fran fibrinnylsan.

bl

Venos kanalisering med anvandning av snara:
. Forin snaran vid ett 6ppet vendst atkomststélle och placera den i karlet vid 6nskat stalle.
2. Oppna snarans slingor for att tillhandahalla ett mal for att leda in en inférselnal till dnskat
venost atkomststélle.
3. Forin en ledare genom nalen och genom snarans slingor. Avlagsna nalen.
4.  Sténg snaran 6ver ledaren genom att fora fram tillforselkatetern.
5. Drainledaren i 6nskat lage.

Hur utrustningen levereras

Atrieve™ vaskular snara-systemet steriliseras med etylenoxidgas. Innehallet i en obruten och
oskadad forpackning ar sterilt och icke-pyrogent. Anvand inte utrustningen om férpackningen har
skadats eller 6ppnats.

Forvaring
Forvaras torrt och svalt.

Avfallshantering
Efter anvandning kan Atrieve ™ vaskular snara-systemet utgéra en biologisk risk. Bor
avfallshanteras i enlighet med géllande medicinska rutiner och gallande lagstiftning.

Atrieve™ vaskular snara-systemet &r ett varumarke som tillhér Argon Medical Devices, Inc..
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Alla rattigheter reserverade.



Advarsel: Nasjonal lovgivning (USA) begrenser salg eller bestilling av denne enheten til leger.

Atrieve™ Vascular Snare systemet

BRUKSANVISNING:

Atrieve™ Vascular Snare systemet er et instrument som anvendes for & fierne og manipulere
fremmedlegemer i det kardiovaskulzere systemet eller hule indre organer. Manipuleringsinngrepet
innbefatter omplassering av inneliggende vengse katetere, fierning av fibrinbelegg pa inneliggende
katetere, og hjelp med a komme til under sentralvengse venepunkturprosedyrer.

BESKRIVELSE:
Atrieve™ Vascular Snare systemet bestar av en slyngeenhet med tre formgivne slayfer laget av

superelastisk nitinol og platina. Slayfene er ikke sammenflettet og kan skyves i forhold til hverandre.

Slgyfene til slyngen kan feres inn i et leveringskateter uten a risikere at instrumentet blir permanent
deformert. Atrieve™ Vascular Snare systemet inkluderer ogsa et leveringskateter, et dreiehandtak,
og en introducer. Leveringskateteret har et rentgentett markeringsband pa spissen. Produktet
kommer pakket i en beskyttende bgyleholder.

Atrieve™ Vascular Snare systemet er tilgjengelig i felgende sterrelser:

Slynge- Slynge- Leveringskateter
diameter lengde storrelse lengde
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 32F 150 cm
6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
18-30 mm 120 cm 7F 100 cm
27-45 mm 120 cm 7F 100 cm
ADVARSLER:

1. Dette instrumentet er ikke beregnet pa & fierne fremmedlegemer som har vokst fast i vevet.

2. Dette instrumentet skal ikke brukes til fierning av fibrinbelegg der det finnes septum defekter
ved persisterende foramen ovale.

3. Dette instrumentet er ikke beregnet pa fierning av implanterede pacingelektroder.

4.  Trekkraft som brukes pa katetrene ved fierning av fibrinbelegg kan skade, strekke, eller bryte
inneliggende katetere som er 6 french eller mindre i diameter. Man ma Ikke bruk for mye
maktnar fibrinbelegget forsgkes og fiernes der katetrene er 6 french eller mindre i diameter.

5. Ikke bruk for mye krefter nar kateteret manipuleres gjennom innfgringsnalen. For mye krefter
kan skade kateteret.

6. Denne enheten ble designet, testet og produsert for bruk pa kun én pasient. Gjenbruk eller
gjenprosessering av enheten kan fare til svikt og pafglgende skade pa pasient.
Gjenprosessering og/eller resterilisering av enheten kan medfare risiko for forurensning og
pasientinfeksjon. Enheten ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres.

7. Nitinol er en nikkeltitan legering. Det kan oppsta mulig reaksjon hos pasienter som er sensible
mot nikkel.

8. Det kan oppsta reaksjoner hos pasienter som har overfglsomhet for platine.

Vis Forsiktighet

1. Vis forsiktighet nar instrumentet brukes ved fjerning av stgrre fibrinbelegg, slik at man minsker
risikoen for pulmonal emboli.

2. Bledning kan oppsta gjennom innfagringskatetermuffen under noen prosedyrer. En
hemostaseventil (ikke inkludert) kan festes til leveringskateteret for & redusere blgdningen ved
behov eller i hendhold til leges vurdering.

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER:

1. Potensielle komplikasjoner i forbindelse med bruk av instrumenter som anvendes for a fierne
fremmedlegemer i arteriell vaskulatur innbefatter, men er ikke begrenset til:

> Emolisering
> Slag
> Hjerteinfarkt (avhengig av plassering)

2. Potensielle komplikasjoner i forbindelse med bruk av slyngeinstrumenter som brukes for &
fierne fremmedlegemer i vengs vaskulatur innbefatter, men er ikke begrenset til:

> Pulmonal emboli

3. Andre potensielle komplikasjoner i forbindelse med instrumenter som brukes for & fierne
fremmedlegemer innbefatter, men er ikke begrenset til:

> Kar perforering
> Instrumentet setter seg fast

Skade pa kateteret kan forekomme nar man forsgker a fierne fibrinbelegg pa katetere med liten

frenchdiameter (se ADVARSLER). Det kan forekomme tilfeller av pulmonal emboli etter fierning av

fibrinbelegg (se VIS FORSIKTIGHET).

Klargjering av slyngen:

Velg passende slyngediameter-omrade for stedet der fremmedlegemet befinner seg. Slyngens

diameter-omrade skal veere omtrent samme stgrrelse som karet der instrumentet skal brukes.

1. Taslyngen og leveringskateteret ut av beholderne og kontroller at de ikke er skadet.

2. Tautintroduceren og dreiehandtaket fra den proksimale enden av slyngens skaft.

3. Legg slyngen inn i leveringskateteret ved & sette slyngens proksimale ende inn i den distale
(uten stuss) enden av leveringskateteret inn til den proksimale enden av slyngeskaftet kommer
ut av stussen og loopene kan trekkes inn i den distale enden av leveringskateteret.

4. Test og undersgk instrumentet ved a trekke ut og trykke inn slyngeloopene gjennom den
distale enden av leveringskateteret 2-3 ganger, samtidig som man ngye undersgker

leveringskateteret, rentgenfaste band, og instrumentet for & pase at det ikke finnes skader eller

at de er defekte.
5. Nar det passer, kan slyngen og kateteret fores til ansket sted som en enkelt samlet enhet som
beskrevet ovenfor.

Alternativ klargjering av slyngen:

Hvis leveringskateteret allerede er plassert i vaskulaturen, kan introduceren som er lagt ved (ligger i

den proksimale enden av slyngen og distalt ved dreiehandtaket) brukes for & plassere slyngen i det

inneliggende leveringskateter.
. Taslyngen ut av den bgyleholderen beholder og kontroller at den ikke er skadet.

2. Flytt pa den vedlagte introduceren (som ligger i den proksimale enden av slyngen, distalt ved
dreiehandtaket) distalt inntil loopene pa slyngen er inni introducerens rgrdel.

3. Sett den distale enden av introduceren inn i stussen pa det inneliggende leveringskateter inntil
man merker motstand. Dette er en indikasjon pa at introduceren er riktig plassert i forhold til
det indre lumen.

4. Hold introduceren sa rett som mulig, grip fatt i slyngens skaft proksimalt med stussen pa
introduceren og skyv slyngen fremover inntil den sitter godt fast inni lumenet pa

leveringskateteret. Introduceren kan fiernes ved ferst & fierne dreiehandtaket for sa a trekke av

introduceren fra den proksimale enden av skaftet. Etter fierning av introduceren settes
dreiehandtaket tilbake pa skaftet.

Forslag til fierning og manipulering ved bruk av slyngen:

1. Huvis tilstede, fiern det naveerende inneliggende tilferselskateter.

2. Huvis en pasient har en ledevaier der fremmedlegemet befinner seg, feres en
leveringskateter frem over ledevaieren til gnsket sted. Deretter fiernes ledevaieren og
slyngen feres gjennom leveringskateteret. Alternativet er & sette en av slyngens looper over
den proksimale enden av ledevaieren og fare slynge- og katetersystemet gjennom et
ledekateter eller introducerhylse inntil den distale enden av leveringskateteret er plassert
proksimalt med fremmedlegemet.

3. Huvis det ikke finnes ledevaier, fgres slyngen inn i den distale enden av leveringskateteret og
sa gjennom et ledekateter eller introducerhylse (ikke inkludert) inntil den er plassert
proksimalt med fremmedlegemet. Et annet alternativ er & folde samme slyngens looper ved
a fgre instrumentet til den distale enden av introduceren. Den tilspissede enden av
introduceren plasseres inn i den proksimale (med stuss) enden av leveringskateteret,
ledekateteret, eller hylse og slyngen feres frem samtidig som man hele tiden har kontakt
mellom introduceren og leveringskateterhylsen.

BEMERK: Nar man forsgker a bruke ledekatetere eller hylser som ikke er spesialproduserte
for & brukes i Atrieve™ Vascular Snare systemet, er det viktig & preve produktet for & se om
det er kompatibelt.

4. Trykk slyngens skaft forsiktig fremover for & apne loopene pa utsiden av leveringskateteret.
Deretter fgres loopene sakte fremover, og kan dreies og plasseres rundt den proksimale
enden av fremmedlegemet, hvis man gnsker det. Alternativet er a fare slyngen forbi
fremmedlegemet for sa a fore loopene tilbake rundt den distale enden av fremmedlegemet.

5. Nar man ferer leveringskateteret fremover lukkes loopene og de griper rundt
fremmedlegemet. (Legg merke til at hvis man forsgker & lukke loopene ved a trekke
slyngen inn i leveringskateteret vil loopene bevege seg bort fra sin posisjon rundt
fremmedlegemet).

6. For a manipulere et fremmedlegeme ma man holde leveringskateteret stramt og bevege
slyngen og leveringskateteret sammen for a flytte fremmedlegemet til den gnskede posisjon.

7. For ata bort et fremmedlegeme méa man holde leveringskateteret stramt og bevege slyngen
og leveringskateteret sammen proksimalt til eller inn i et lederkateter eller hylse.
Fremmedlegeme kan deretter trekkes gjennom eller sammen med ledekateteret eller
introducerhylsen. Fjerning av store fremmedlegemer kan kreve en starre hylse eller
ledekateter settes inn eller at det lages et snitt i den perifere delen.

bhel

Fjerning av fibri gg fra inneliggende k e ved bruk av slynge:

1. Ved bruk av standardteknikk forberedes den femorale venen og den valgte slyngen feres
frem til vena cava inferior eller hgyre atrium.

2. Feorfrem en 0,035-tommes” ledevaier gjennom endeporten (distal eller veneport hvisdet finnes flere
enn et lumen) til det inneliggende kateter og inn i vena cava inferior eller hayre atrium.

3.  Sett en av slyngeloopene rundt ledevaieren.

4. For slyngen frem over den distale enden av kateteret slik at den er proksimalt med
fibrinbelegget.

5. Lukk slyngen rundt kateteret og forsett a trykke lett, samtidig som at slyngen feres ned mot
den distale enden av kateteret over endeportene.

6. Gjenta trinn 4 og 5 inntil kateteret er fritt for fibrinbelegg.

Venekanalisering ved bruk av slynge:

1. Sett slyngen inn pa et velvalgt sted der man kan komme til venen og plasser den i
vaskulaturen pa gnsket sted.

2. Apne slyngens looper for & ha et mal der en nal kan feres inn til nsket sted for & fa tilgang
til venen.

3. Sett en ledevaier gjennom nalen og gjennom slyngeloopene. Fjern nalen.

4.  Lukk slyngen over ledevaieren ved & fore frem leveringskateteret.

5. Forledevaieren frem til onsket sted.

Levering

Atrieve™ Vascular Snare systemet steriliseres av etylenoksidgadd. Innholdet er sterilt og ikke
pyrogent i udpnet og uskadd emballasje. Bruk ikke enheten hvis pakken har blitt skadd eller
apnet.

Lagring
Oppbevares pa et tert og kjolig sted.

Avfallshandtering
Etter bruk kan Atrieve™ Vascular Snare systemet utgjere en miljgfare. Kast det i henhold til
akseptert medisinsk praksis og alle gjeldende lover og regler.

Atrieve™ Vascular Snare systemet er et registrert varemerke som tilhgrer Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Alle rettigheter reservert.



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

Atrieve™ Vascular Snare set

Indicatie voor gebruik:

De Atrieve™ Vascular Snare setis bedoeld voor gebruik in het cardiovasculaire systeem of holle
viscus om vreemde voorwerpen weg te halen en te manipuleren. De manipuleerprocedures
omvatten het verplaatsen van veneuze verblijfskatheters, het wegstrippen van fibrine-aangroei op
verblijfskatheters, en hulpwerkzaamheden bij venapuncties met centrale veneuze toegang.

Beschrijving:

De Atrieve™ Vascular Snare set bestaat uit een strik met drie voorgevormde lussen vervaardigd uit
superelastisch nitinol en platina. De lussen zijn niet met elkaar verweven en kunnen in relatie met
elkaar worden worden verschoven. De lussen van de strik kunnen zonder gevaar voor permanente
kathetervervorming in een plaatsingkatheter worden ingebracht. De Atrieve™ Vascular Snare set
heeft ook een plaatsingkatheter, een draaihendel en een introducer. De plaatsingkatheter heeft een
radiopake markerband bij de distale tip. Het product wordt verpakt in een beschermende lushouder
geleverd.

De Atrieve™ Vascular Snare set is verkrijgbaar in de volgende maten:
Beschrijving Strik Strik Plaatsingkatheter-
Diameterbereik Lengte smaat lengte

2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 32F 150 cm
6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
18-30 mm 120 cm TF 100 cm
27-45 mm 120 cm TF 100 cm

Waarschuwingen:

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

2. Ditinstrument mag niet worden gebruikt voor het wegstrippen van fibrine-aangroei in geval van
septumdefecten van persisterend foramen ovale.

3. Ditinstrument is niet bedoeld voor het verwijderen van geimplanteerde pacingkabels.

4.  De trekkracht die bij het wegstrippen van fibrine-aangroei op katheters wordt uigeoefend kan
verblijfskatheters met een diameter van 6 French of kleiner beschadigen, doen uitrekken of
breken. Oefen geen overmatige trekkracht uit bij het wegstrippen van fibrine-aangroei op katheters
met een diameter van 6 French of kleiner.

5. Geen bovenmatige kracht gebruiken bij het manipuleren van de katheter door een introducer.
Bovenmatige kracht kan de katheter beschadigen.

6. Ditinstrument is ontworpen, getest en vervaardigd uitsluitend voor gebruik bij één patiént.
Hergebruik of herverwerking van dit instument kan leiden tot falen en daaropvolgend letsel aan
de patiént. Herverwerking en/of hersterilisatie van dit instrument kan leiden tot het gevaar van
besmetting en infectie van de patiént. Het instrument niet hergebruiken, herverwerken of
hersteriliseren.

7. Nitinol is een nikkel titaanlegering. Patiénten die overgevoelig zijn voor nikkel kunnen een
reactie vertonen.

8. Mogelijke reactie kan optreden bij atiénten die gevoeligheid voor platina tonen.

Voorzorgsmaatregel:

1. Zorgvuldigheid is geboden bij gebruik van dit instrument om veel fibrine-aangroei te
verwijderen, teneinde het risico van pulmonale embolie tot een minimum te beperken.

2. Er kan bloeding optreden door het aanzetstuk van de plaatsingkatheter tijdens sommige
procedures. Een hemostaseklep (niet meegeleverd) kan zo nodig of naar goeddunken van de
arts worden bevestigd aan de plaatsingkatheter om de bloeding te verminderen.

Mogelijke complicaties:
1. Mogelijke complicaties die verband houden met instrumenten voor het weghalen van vreemde
voorwerpen uit het arteriéle vatenstelsel omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
> Embolisatie
> Beroerte
> Myocardiaal infarct (afhankelijk van de plaatsing)
2. Mogelijke complicaties die verband houden met instrumenten voor het strikken en weghalen
van vreemde voorwerpen uit het veneuze vatenstelsel omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
> Pulmonale embolie
3. Andere mogelijke complicaties die verband houden met instrumenten voor het weghalen van
vreemde voorwerpen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
> Vaatperforatie
> Vast blijven zitten van instrumenten
Katheters kunnen schade oplopen bij het wegstrippen van fibrine-aangroei op katheters met een
kleine French-diameter (zie WAARSCHUWINGEN). Er is kans op pulmonale embolie na het
wegstrippen van fibrine-aangroei (zie VOORZORGSMAATREGEL).

De strik voorbereiden:

Selecteer het juiste diameterbereik van de strik met het oog op de plaats waar het vreemde

voorwerp zich bevindt. Het diameterbereik moet ongeveer gelijk zijn aan de omvang van het vat

waarin het wordt gebruikt.

1. Neem de strik en plaatsingkatheter uit hunlushouders en inspecteer ze op beschadiging.

2. Neem de introducer en de draaihendel uit het proximale uiteinde van de strikas.

3. Laad de strik in de plaatsingkatheter door het proximale uiteinde van de strik in het distale
uiteinde (zonder aanzetstuk) van de plaatsingkatheter te steken tot het proximale uiteinde van
de strikas uit het aanzetstuk komt en de lussen in het distale uiteinde van de plaatsingkatheter
kunnen worden getrokken.

4.  Test en inspecteer het instrument door de striklussen 2-3 maal uit te schuiven en terug te
trekken door het distale uiteinde van de plaatsingkatheter terwijl u de plaatsingkatheter,
radiopake band en het instrument zorgvuldig op beschadiging en defecten onderzoekt.

5. Als alles in orde is kan het systeem (strik en plaatsingkatheter), samengevoegd tot een geheel
zoals hierboven beschreven, naar de gewenste plaats worden opgevoerd.

Alternatieve voorbereidingswijze van de strik:

Als de plaatsingkatheter reeds in het vatenstelsel is aangebracht, kan de bijgeleverde introducer

(aan het proximale uiteinde van de strik net distaal van de draaihendel) worden gebruikt om de strik

in de verblijfsplaatsingkatheter te brengen.

. Neem de strik uit de lushouder en inspecteer hem op beschadiging.

2. Voer de bijgeleverde introducer (aan het proximale uiteinde van de strik, net distaal van de
draaihendel) distaal op tot de lussen van de strik zich binnen het slanggedeelte van de
introducer bevinden.

3. Steek het distale uiteinde van de introducer in het aanzetstuk van de verblijfsplaatsingkatheter
tot u weerstand ondervindt. Dit duidt erop dat de tip van de introducer correct met het
binnenlumen is uitgelijnd.

4.  Terwijl u de introducer zo recht mogelijk houdt, grijpt u de as van de strik net proximaal van
het aanzetstuk van de introducer en voert u de strik op totdat hij goed in het lumen van de
plaatsingkatheter zit. De introducer kan worden verwijderd door eerst de draaihendel te
verwijderen en dan de introducer van het proximale uiteinde van de strikas te trekken. Zet
de draaihendel weer op de as nadat de introducer verwijderd is.

Suggesties voor weghalen en manipuleren met behulp van de strik:

1. Als een verblijfsgeleidekatheter aanwezig is, moet deze worden verwijderd.

2. Als een voerdraad in de patiént is aangebracht op de plaats van een vreemd voorwerp,
brengt u een plaatsingkatheter over de voerdraad naar de gewenste plaats. Verwijder de
voerdraad en leid de strik door de plaatsingkatheter. Een andere methode omvat het
vastklemmen van een lus van de strik over het proximale uiteinde van de voerdraad,
waarna het gehele systeem (strik en plaatsingkatheter) in een geleidekatheter of
introducerhuls worden opgevoerd totdat het distale uiteinde van de plaatsingkatheter zich
proximaal van het vreemde voorwerp bevindt.

3. Indien geen voerdraad aanwezig is, trekt u de strik in het distale uiteinde van de
plaarsingkatheter en voert u hem door een geleidekatheter of introducerhuls (niet
meegeleverd) op tot hij zich proximaal van het vreemde voorwerp bevindt. Een andere
methode omvat het samenklappen van de striklussen door het instrument in het distale
uiteinde van de introducer te trekken. Plaats het tapse uiteinde van de introducer in het
proximale uiteinde (aanzetstuk) van de plaatsingkatheter, geleidekatheter of huls en voer
de strik zodanig op dat de introducer en het aanzetstuk van de plaatsingkatheter
voortdurend met elkaar in contact blijven.

NB: Wanneer geleidekatheters of hulzen worden gebruikt die niet speciaal voor gebruik met
de Atrieve™ Vascular Snare set zijn bedoeld, is het belangrijk dat u eerst de compatibiliteit
van deze producten test.

4. Duw de strikas voorzichtig vooruit om de lussen volledig te openen buiten de
plaatsingkatheter. Voer de lussen daarna langzaam op en laat ze desgewenst om het
proximale uiteinde van het vreemde voorwerp draaien. Een andere methode omvat het
opvoeren van de strik voorbij de doellocatie en het terugbrengen van de lussen rond het
distale uiteinde van het vreemde voorwerp.

5. Het opvoeren van de plaatsingkatheter doet de lussen van het instrument sluiten om het
vreemde voorwerp te grijpen. (Houd er rekening mee dat het sluiten van de lussen door de
strik in de plaatsingkatheter te trekken ertoe zal leiden dat de lussen van hun plaats rond
het vreemde voorwerp worden getrokken).

6.  Om een vreemd voorwerp te manipuleren, handhaaft u de spanning op de plaatsingkatheter
om uw greep op het voorwerp te behouden, en beweegt u de strik en plaatsingkatheter
samen om het voorwerp naar de gewenste plaats te brengen

7. Omeen vreemd voorwerp weg te halen, handhaaft u de spanning op de plaatsingkatheter
en beweegt u de strik en plaatsingkatheter samen proximaal van, of in, een geleidekatheter
of huls. Het vreemde voorwerp wordt dan teruggetrokken door, of samen met, de
geleidekatheter of introducerhuls. Voor het terugtrekken van grote vreemde voorwerpen
kan het nodig zijn om grotere hulzen of geleidekatheters in te brengen, of een incisie ter
plaatse te maken.

Verwijderen van fibrine-aangroei op verblijfskatheters met behulp van de strik:

1. Voer de gebruikelijke femorale venatechniek uit en breng de geselecteerde strik naar de
vena cava inferior of de rechter hartboezem.

2. Breng een 0,035” voerdraad door de eindpoort (distale of veneuze poort indien meer dan

één lumen) van de verblijfskatheter en in de vena cava inferior of de rechter hartboezem.

Leg een van de striklussen om de voerdraad.

Voer de strik over het distale uiteinde van de katheter op tot proximaal van de

fibrineaangroei.

5. Sluit de strik rond de katheter en blijf een constante lichte trekkracht uitoefenen terwijl u de
strik voorzichtig over de eindpoorten naar het distale uiteinde van de katheter omlaag trekt.

6. Herhaal stap 4 en 5 tot de katheter vrij is van fibrine-aangroei.

Hw

Veneuze kanalisatie met behulp van de strik:

1. Voer de strik in bij een open venatoegang en breng hem naar de gewenste plaats in het vat.

2. Open de striklussen teneinde een doel te creéren om een invoernaald naar de gewenste
venatoegang te leiden.

3. Breng een voerdraad door de naald en door de striklussen. Verwijder de naald.

4.  Sluit de strik over de voerdraad door de plaatsingkatheter op te voeren.

5. Trek de voerdraad naar de gewenste plaats.

Wijze van levering

De Atrieve™ Vascular Snare set is gesteriliseerd met ethyleenoxidegas. De inhoud is steriel en
niet-pyrogeen in ongeopende en onbeschadigde verpakking. Het instrument niet gebruiken als
de verpakking beschadigd of geopend is.

Bewaren
Bewaren op een koele, droge plek

Afvoeren

Na gebruik kan de Atrieve™ Vascular Snare set mogelijk biologisch gevaarlijk zijn. De set
hanteren en afvoeren in overeenstemming met aanvaard medisch gebruik en alle toepasselijke
wetten en voorschriften.

Atrieve™ Vascular Snare is een handelsmerk van Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Alle rechten voorbehouden.



Dikkat: Federal (ABD) yasalar bu cihazin sadece doktor tarafindan veya doktorun
talimati tizerine satilmasini 6ngorir.

Atrieve™ Vascular Snare Seti

Endikasyonlar:

Atrieve™ Vascular Snare Seti kardiyovaskiiler sistemde veya bos viskozdaki yabanci cisimlere erismek
ve bunlari maniplile etmek Uzere tasarlanmistir. Maniptilasyon proseddrleri arasinda kalici venéz
kateteri yeniden konumlandirma, kalici vendz kateter fibrin kilifini soyma ve santral vendz erigimi igin
damar yolu agma prosedirii yardimi yer alir.

Tanim:

Atrieve™ Vascular Snare Seti 6nceden yapilmis t¢ adet stper elastik nitinol ve platin gemberli
Kement aletini igerir. Cemberler birlestirilmemistir ve birbirine dogru kaydirilabilir. Kement
cgemberleri cihazda kalici deformasyon riski olmadan tasiyici katetere gegilebilir. Atrieve™ Vascular
Snare Setinde ayrica bir Taglyici Kateter, bir tork kolu ve bir introdiiser de bulunmaktadir. Taslyici
Kateterin distal ucunda bir radyoopak isaretleyici vardir. Uriin koruyucu halka tutucu iginde gelir.

Atrieve™ Vascular Snare Setinin su boyutlari mevcuttur:

Kement Kement Tasiyici Kateter
Cap Araligi Uzunluk Boyut  Uzunluk
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 32F 150 cm
6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
18-30 mm 120 cm TF 100 cm
27-45 mm 120 cm 7F 100 cm
Uyarilar:

1. Bu alet doku buylimesi sonucunda sikisan yabanci cisimleri gikarmak lizere tasarlanmamistir.

2. Bualet Kalici Oval Delikte septal bozukluk olmasi halinde fibrin kilifi soymak igin
kullanilmamalidir.

3. Bu aletimplante pacing elektrotlarini gikarmak tizere tasarlanmamistir.

4.  Fibrin kilif soyulurken katetere uygulanan gekis glcl, 6 French ya da daha kiigik gaptaki kalici
kateterlerde hasara, gerilmeye veya kirilmaya neden olabilir. 6 French ya da daha kiiglik
captaki kateterlerin fibrin kilifini soyarken asiri gekis giicti uygulamayin.

5. Introdiser ile kateteri manipiile ederken asir giig kullanmayin. Asiri giig katetere zarar
verebilir.

6. Bu alet sadece tek hastada kullanilmak lzere tasarlanmis, test edilmis ve Gretilmistir. Bu aletin
tekrar kullanimi veya tekrar igleme tabi tutulmasi arizalanmasina ve neticesinde hastanin
yaralanmasina neden olabilir. Bu aletin tekrar isleme tabi tutulmasi ve/veya tekrar sterile edilmesi
kontaminasyon ve hastada enfeksiyon riski meydana getirebilir. Bu aleti tekrar kullanmayin, tekrar
isleme tabi tutmayin ya da tekrar sterilize etmeyin.

7. Nitinol, nikel titanyum alagimidir. Nikele karsi hassasiyeti olan hastalarda olasi bir reaksiyon
meydana gelebilir.

8. Platine karsI hassasiyeti olan hastalarda olasi bir reaksiyon meydana gelebilir.

Onlem:

1. Buyik fibrin kilf ¢ikarilirken pulmoner emboli riskini en aza indirgemek igin alet dikkatli bir
sekilde kullaniimalidir.

2. Baaz prosedirler sirasinda taslyici kateter hub’inda kanama meydana gelebilir. Gerektiginde
veya doktorun karari dogrultusunda kanamayi azaltmak icin taslyici katetere hemostaz valfi
(urtinle birlikte verilmez) takilabilir.

Olasi Komplikasyonlar:
1. Arteryel vaskilatiirdeki yabanci cisimlere erisim aletiyle ilgili olasi komplikasyonlar
asagidakileri kapsamakla birlikte bunlarla sinirli degildir:
> Embolizasyon
> Felg
> Miyokardiyal enfarktiis (yerlestirmeye bagl olarak)
2. Vendz vaskilatirdeki yabanci cisimlere erigim aletiyle ilgili olasi komplikasyonlar agagidakini
kapsamakla birlikte bununla sinirli degildir:
> Pulmoner emboli
3. Yabanci cisimlere erisim aletiyle ilgili diger olasi komplikasyonlar asagidakileri kapsamakla
birlikte bunlarla sinirli degildir:

> Damarda delinme
> Alet sikismasi
Kiglik French gapindaki kateterlerin fibrin kilifini soyarken kateter hasar gorebilir (Bkz. UYARILAR).

Fibrin kilif soyulduktan sonra pulmoner emboli olusabilir (Bkz. ONLEM).

Kementin Hazirlanmasi:

Yabanci cismin bulundugu bélge igin uygun Kement gapi araligini segin. Kement ¢api araligi

kullanilacagi damarin boyutuyla yaklasik olarak ayni olmalidir.

1. Setteki Kemendi ve Taslyici Kateter bilesenlerini halka tutucudan gikarin ve hasarli olup
olmadiklarini denetleyin.

2. Introduser ve Tork Kolu aletini Kement milinin proksimal ucundan gikarin.

3. Kement milinin proksimal ucu hub’in disina ¢ikacak ve gemberler Tasiyici Kateterin distal
ucundan gekilebilecek sekilde Kemendin proksimal ucunu Taslyici Kateterin distal (hub
olmayan) ucuna yerlestirerek Kemendi Taslyici Katetere takin.

4. Cemberleri Kateterin distal ucundan 2-3 kez uzatip gekerek Kement aletini test edip
denetlerken, Taslyici Kateter, radyoopak bant ve aletin hasarli veya kusurlu olup olmadigini
dikkatli sekilde kontrol edin.

5. Kement ve Kateter miimkiinse, yukarida belirtildigi gibi birlestirilen tek tnite olarak gerekli
bolgeye ilerletilebilir.

Kemendin Alternatif Sekilde Hazirlanmasi

Taslyici Kateter vaskilatir igine yerlestirimisse, Uriinle birlikte verilen introdiiser (Kemendin

proksimal ucuna ve Tork Kolunun hemen &tesine yerlestirilmis) Kemendi kalici Tasiyici Kateterde

konumlandirmak igin kullanilabilir.

1. Kemendi halka tutucudan gikarin ve hasarli olup olmadigini denetleyin.

2. Kement gemberleri Introdiiser borusunun igine yerlesene kadar (riinle birlikte verilen
introdiiseri (Kemendin proksimal ucuna, Tork Kolunun hemen étesine yerlestirilmis) distal
sekilde hareket ettirin.

3. Introdiserin distal ucunu direng hissedilene kadar kalici Taslyici Kateter hub’ina yerlestirin.
Bu, introdiiser ucunun ig liimenle dogru sekilde hizalandigini gosterir.

4. Introdiiseri olabildigince diiz bir sekilde tutun, Kement milini introdiiser hub’ina yakin sekilde
tutun ve Kement, Taslyici Kateter liimenin iginde sabitienene kadar Kemendi itin. introdiiser,
Tork Kolu gikarildiktan sonra Kement milinin proksimal ucundan gekilerek gikarilabilir.
introdiiseri gikardiktan sonra, Tork Kolunu mile tekrar yerlestirin.

Kement Yardimi ile Erigim ve Manipiilasyon Onerileri:

1. Kalici taslyici kateter varsa gikarin.

2. Hastada yabanci cismin oldudu yerde bir kilavuz tel varsa, Taslyici Kateteri kilavuz tel
tzerinden gerekli bolgeye itin. Ardindan kilavuz teli ¢gikarin ve Kemendi Tasiyici Kateterden
itin. Ya da, Kemendin bir gemberini kilavuz telin proksimal ucuna takin ve Kement ve
Kateter donanimini Tasiyici Kateterin distal ucu yabanci cisme yakin sekilde yerlesene
kadar kilavuz kateter veya introduser kilif igine itin.

3. Kilavuz tel yoksa, Kemendi Tasliyici Kateterin distal ucunun iginden gekin ve yabanci cisme
yakin sekilde yerlesene kadar kilavuz kateter veya introdiiser kilif (irtinle birlikte veriimez)
icine itin. Ya da aleti introdiiserin distal ucunun iginden gekerek Kement gemberlerini bozun.
introdiiser'in konik ucunu Taslyici Kateterin proksimal (hub) ucuna, kilavuz katetere veya
kilifa yerlestirin ve Introdiiser ve Taslyici Kateter hub’i arasinda siirekli bir temas olmasini
saglayacak sekilde Kemendi ileri dogru itin.

NOT: Atrieve™ Vascular Snare igin 6zel olarak Uretiimemis kilavuz kateter veya kilif
kullanmadan énce uriiniin uygun olup olmadigi test edilmelidir.

4.  Cemberleri tamamen agmak igin Kement milini hafifge ileri dogru iterek gemberleri Tasiyici
Kateterin disina gikarin. Cemberler yavasga ileri dogru itilir ve gerektiginde yabanci cismin
proksimal ucunun etrafinda cevrilebilir. Ya da Kement hedef konumun &tesine itilebilir ve
gemberler yabanci cismin distal ucunun etrafina tekrar gevrilebilir.

5. Taslyici Kateter itilerek aletin gemberleri yabanci cismi yakalamak (izere kapanir. (Kement,
Taslyicl Kateterin igine gekilerek kapatilirsa, gemberler yabanci cismin etrafindaki
konumlarindan hareket ederler.)

6. Yabanci bir cismi maniplile ederken, yabanci cismin tutulmaya devam etmesi igin Tasiyici
Kateteri gergin tutun ve yabanci cismi gerekli konuma manipile etmek tizere Kemendi ve
Taslyici Kateteri birlikte hareket ettirin.

7. Yabanci bir cismi ¢gikarmak igin Taslyici Kateteri gergin tutun ve Kement ve Taslyici Kateter
donanimini kilavuz katetere veya kilifa yakin sekilde ya da bunlarin igine hareket ettirin.
Bdylece yabanci cisim kilavuz kateter veya introdlser kilifla birlikte ya da bunlar araciliiyla
cekilir. Blylk yabanci cisim gekmek igin daha biyiik kilif ya da kilavuz kateter kullaniimasi
veya hedef bolgenin etrafinin kesilmesi gerekebilir.

Snare Yardimi ile Kalici Kateterden Fibrin Kiliflarin Gikariimasi:

1. Standart teknik ile femoral damar girisi hazirlayin ve segilmis Kemendi alt ana toplardamara
veya sag atriyuma ilerletin.

2. Kalici kateterin gikis portundan (birden fazla limen varsa distal veya vendz girisi) ve alt ana

toplardamara veya sag atriyuma 0,035 inglik kilavuz tel itin.

Kement gcemberlerinden birini kilavuz telin etrafina yerlestirin.

Kemendi kalici kateterin distal ucu Gzerinden fibrin kilifa yakin bir konuma itin.

Kemendi kalici kateterin etrafina gegirin ve Kemendi kalici kateterin distal ucuna dogru ug

giriglerinin (izerinden asag! yonde yavas bir sekilde gekerken hafif bir kuvvet uygulamaya

devam edin.

6. Kalici kateter fibrin kiliftan ¢ikana kadar 4 ve 5. adimlari tekrarlayin.

o s w

Kement Yardimi ile Vendz Kanalizasyonu:

1. Kemendi agik vendz giris bélgesinden sokun ve gerekli bdlgedeki vasklatiir iginde
konumlandirin.

2. Gerekli venoz giris bolgesi iginde giris ignesini yonlendirmek lizere Kement gemberlerini
hedef olarak kullanmak igin bu gemberleri agin.

3. Igneden ve Kement gemberlerinden kilavuz teli gegirin. igneyi gikarin.

4. Taslyici Kateteri iterek kilavuz tel etrafinda Kemendi kapatin.

5. Kilavuz teli istediginiz yere gekin.

Cihazi Aldiginizda

Atrieve™ Vascular Snare Seti etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Agiimamis ve hasar
gérmemis ambalaj igindekiler steril olmakla beraber pirojenik degildir. Ambalaji hasar gérmuis
veya agilmis aletleri kullanmayin.

Muhafaza
Serin ve kuru bir yerde muhafaza edin.

Elden Cikarma

Atrieve™ Vascular Snare Seti kullanildiktan sonra biyolojik agidan tehlikeli olabilir. Kabul gérmuis
medikal uygulamalar ile gegerli yasalara ve yoénetmeliklere uygun sekilde kullanin ve elden
cikarin.

Atrieve™ Vascular Snare, Argon Medical Devices, Inc. in ticari markasidir.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Tim haklari saklidir.



Npoooxin: To OpooTrovdiako Aikaio (Twv H.M.A.) Tepiopilel TV TTWANGN QUTAG TNG TUOKEUNG HOVO
aTré yIaTpo 1) KATOTTIV OUVTAYNG YIaTpoU.

ZeT Atrieve™ Vascular Snare

ENAEIZEIZ A XPHZH:

To Zet Atrieve™ Vascular Snare evdeikvuTtal yia Xprion oTo evdayyeiaké oUoTNa ) OTO KEVO
OTAQYXVO VIO TNV avAKTNON Kal TO XEIPIOUO §EVWV avTiKeipévwy. O1 dladIKaaieg XEIpIoPOU
TrEPINAPBAVOUY TNV TTAVATOTIOBETNON PAERIKWY KABETAPWY TTOU BpickovTtal AdN péoa OTo oWuaA,
TNV a@aipeon IVwdwWY BnKapiwv Twv KABETAPwWY TTou BpickovTtal dn péoa oTo owpa, Kal Bor el
ot diadikaoieg TpdoRaong PAERIKAG KEVTNONG O KEVTPIKEG PAERES.

NEPIFPA®H:

To Zet Atrieve™ Vascular Snare atoteAeital atmoé pia CUOKeUN BPOXOU PE TPEIG TTPOSIAHOPPUHEVES
OnAIEG TTou £x0uV KaTaoKeuaoTei atrd gouTtrep eAaaTikéd NiTIvOA kai TTAartiva. O1 OnAieg
AAANAOETTIUTTEKOVTOI Kal JTTOPOUV va YAIoTprigouv peTagu Toug. O1 BnAiég Tou Bpdyou ptropouv va
elodlyovTal SIaPECOU EVOG KABETHPA TTAPOXAG XWPIG VO UTTAPXE! KivOUVOG HOVIUNG TTapapdppwong
NG ouokeung. To ZeT Atrieve™ Vascular Snare mepihapBaver emriong évav KaBetripa Mapoxng, pia
Aapr| epIoTpo@rg, kal évav elcaywyéa. O KaBetrpag Mapoxng €xel évav akTivoakiepd SeikTn 1o
TTEPIPEPIKG AKPO. TO TIPOIOV TTAPEXETAI CUOKEUAOUEVO OE TTPOTTATEUTIKN Brikn BnAidg.

To Zet Atrieve™ Vascular Snare diaTiBeTal ota ak6Aouba peyéon:

EUpog AlapéTpou Mnkog KaBetipag mapoxnig
Bpoxou Bpoxou MéyeBog Mnkog
2-4 xIA. 175 €K. 32F 150 ek.
4-8 xIA. 175 €K. 32F 150 ek.
6-10 XIA. 120 ex. 6F 100 eK.
9-15 xIA. 120 ex. 6F 100 ek.
12-20 xIA. 120 ex. 6F 100 ex.
18-30 xIA. 120 ex. TF 100 ex.
27-45 IA. 120 ex. TF 100 ek.

NPOEIAONOIHZEIX:

1. H ouokeun auTr dev evdeikvuTal yia TNV a@aipeon EEvwv CWPETWY TTOU EXOUV TTAYISEUTEI O€
avamrTugn 1oTou.

2. H ouokeun autr] Sev TIPETTEI VO XPNOIPOTTOIEITAI VIO TNV AQAiPED IVWIWY BnKapIwy Trapousia
dlappaypatikwy Tadioewv Tou Etipévovrog Qoeidolg TprpaTtog.

3. H ouokeur auth dev evdeikvuTal yia TNV 0QaipETT ELPUTEUOPEVWV TUPPATWY BnpaTodoTn.

4. O1duvapeig €A§nG TTou eQapuOlovVTal OTOUG KABETAPESG KATA TNV apaipeon IVwdwY BnKapiwv
MTTOPEI VO KATAGTPEWOUV, VA TEVTWOOUV, i va OTTAC0UV TIG KABETAPEG TTou BpiokovTal dn
péoa oTo awpa Kai Exouv didueTpo 6 French r) pikpdTepn. Mnv ackeite utrepBoAikr duvaun
£€AENG 6Tav TTPOCTTOBEITE VO apaIPETETE Ta IVWON BnKApIa TwV KABETHPWY TTOU €XOUV SIAUETPO
6 French fj pikpdTepn.

5. Mn xpnoipotroieite utrepBoAIkr) dUvaun 6Tav XeIpifeaTe Tov KaBeTApa dlapéow evog eloaywyia.
H utrepBoAikr) dUvapn evOEXETAl va KATACTPEWEI TOV KABETAPA.

6. H ouokeur) auth éxel oxedIOOTEl, SOKINACTEN KOl KATAOKEUAOTTEI yIa Xprian pOvo o€ évav
aoBevr). H eTTavayxpnaoigoTroinan 1 eTaveTTeEepyacia auTiG TNG CUOKEUNG EVOEXETAI VO
odnynoel atn ducAeiToupyia TNG Kail o€ eTTak6Aoubo TpaupaTiopd Tou aabevoug. H
£TTAVAXPNGCIYOTTOINON 1 KAl N ETTAVATTIOCTEIPWON AUTAG TNG CUOKEUNG EVOEXETAI VO
dnpioupynoel kivduvo géAuvong kal Aoipwgng atov aobevr. Mnv emavayxpnoIJOTIOIEITE,
ETTAVETTECEPYALETTE OUTE VO ETTAVATIOOTEIPWVETE QUTH TN CUOKEUN.

7. To vimvoA gival kpapa vikeAiou Kai TiTaviou. YTrapxel mBavotnTa aAAepYIKAG avTidpaong
o€ aoBeveig TTou €xouv euaioBnaia aTo VIKEAIO.

8.  Evdéxetal va TTapousiacTei avTidpaan oToug aoBeVveig TTou €xouv euaioBbnaia otny TTAaTiva.

NPO®YAAZH:

1. Npémel va dwaoeTe TTPOoOXH OTAV XPNOIUOTIOIEITE QUTH TN CUOKEUN VIO aQAipEON HEYAAWY IVWOWV
BNKaPIWV YIa va EAAXIOTOTTOINCETE TOV KivOUVO TIVEUHOVIKOU EUBOAITUOU.

2. Evdéxetal va TTapouciacTei aigoppayia Siapéoou Tou KEVTPOU Tou KaBETAPA TTapoxig Katd Tn
Bidipkela opIopEVwY ETTEPRAEOEWY. MTTOPEITE VO GUVOEDETE pia aIpooTaTIKA BaABida (Sev
TepIAapBaveTal) oTov KaBeTHpa TTAPOXAG yia va PeiwBEi n alpoppayia 6TTwg XpeIddeTal
oUP@WVa PE TNV KPion TOu yIaTpoU.

MIGANEZ EMINAOKEZ:
1. O1mBavég eTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI LE TIG CUOKEUEG AVAKTNONG §EVWV CWHATWY OE
aptnpiakd ayyeiakd cuoTnua TepiAapBdavouv, alAd dev TreplopiovTal O€:
> EpBoAioud
> Eyke@aAiké eTTeIc6810
> ‘Epgpaypa Tou puokapdiou (avaAoya pe TV ToTrobETnon)
2. O1mBavég eTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TIG CUOKEUEG avaKTNong Bpdxou o€ GAERIKS ayyeiakd
oloTnua TepIAapBavouy, aAAd dev TTepiopifovTal O€:
> Mveupovikéd epBoAiopd
3. AMeg TIBAVEG ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TIG OUOKEUEG AVAKTNONG §EVWV CWHETWY
TepIAapBdavouv, aAAG Oev TreplopiovTal O€:
> Aidtpnon ayyeiou
> Mayideuon NG oUoKeUng
Mtropei va oupBei BAGBN aTov KaBeTrpa dTav TTPOOTIOBEITE VO aPaIpETeTe IVWOES BnKdp! atrd
KaBeTrpeG TToU €Xouv pikpr) didpeTpo French (Acgite To Tprpa MPOEIAOMOIHZEIL). Mopei va
OUMBEi TIVEUHOVIKOG EPUBOAITUOG PETE TNV aaipeTn IVWOWY BnkapIwV (AEgiTe TO TUAKA
NPODYAAZH).

MpoeToipacia Tou Bpoxou:

EmAéETe To KaTdAANAO €Upog SlapéTpou Bpdxou yia Tnv TrEPIOXR OTnV oTToia BpiokeTal To §évo

owya. To elpog diapéTpou Bpdyou TTpETTel va TTpooeyyilel TO PEyeBOG Tou ayyeiou GTo 0TToio Ba

XpnoipoTToinoei.

1. AgaipéoTe To Bpdxo kai Tov Kabetripa Mapoxig amd Tig utrodoxEg BnAidg kail eTBewproTe
TOUG yIa TUXOV gnuid.

2. AgaipéoTe Tn ouokeur Eioaywyéa kai AaBrg MepioTpo@rg até To £yylg GKpo Tou agova
Bpoxou.

3.  ®optworte T0 Bpoxo oTtov Kabetripa Mapoxng i0GyovTag To eyyUg dkpo Tou Bpodxou péoa oTo
TEPIPEPIKO (XWPIG TTEPIOTONIO) dkpo Tou KaBeTripa Bpdyou, péxpig 6Tou To £yyUg AKPO Tou
agova Bpoyou Byel atréd To TTEPIOTOUIO Kal o BNAIEG PTTOPOUV va aTTocupBoUvV VIeg Tou
TEPIPEPIKOU dkpou Tou KaBetrpa Mapoxng.

4. Kdavere dOKIUA Kal ETTIBEWPNON OTN CUCKEUN ETTEKTEIVOVTAG KAl ATTOCUPOVTAG TIG BnAIEG Bpdxou
dlapéoou Tou TTEPIPEPIKOU AKPOU Tou KABETAPA BPoxou 2-3 QOpES, VW) EEETACETE TTPOTEKTIKG
Tov KaBetripa Mapoxrig, Tov akTivookiepd SakTUAIO Kal T GUOKEUN yia TUXOV {nuId i
eAaTTWHATA.

5. Omorte gival katdAAnAo, o Bpdxog kai o Kabetripag ptropolyv va mpowBndoulv atnv meupunTr
TEPIOXA WG Eviaia HovAda ouVaPHOAOYOUHEVN OTTWG TTEPIYPAPETAI AVWTEPW.

EvaAAakTIKA TpoeToIpacia Tou Bpéyou:

Edv o KaBetripag Mapoxng €xel idn ToTroBeTnOEi eVTOG TOU ayyEIAKOU OUCTANATOG, O

TTApEXOHEVOG EI0aYwYEAG (BpiokeTal 0To £yyUg AKpo Tou Bpdxou kail poAIg TrepIpepikd Tng AaBrg

MepioTpoPrig) uTTopEi va xpnoiyoTroinBei yia va 1o1robeTnBei o Bpdxog otov Kabetrpa Mapoxrig

TToU BpiokeTal AdN péoa 0TO CWHA

. AgaipéaTte To Bpdxo améd tnv utrodoxr BnAidg kai eTIBEWPATTE TO yia TUXOV {NUIA.

2. MetakivAaTe Tov TTapexopevo Eicaywyéa (Bpioketal oTo £yyug Gkpo Tou Bpdyou, poAig
TEPIPEPIKG TNG ARG MePICTPOPRG) TTEPIPEPIKG PEXPIG OTOU 01 BnAiég Tou Bpdxou
€0WKAEIOTOUV €vTOG TOU CWANVOEISOUG TURKATOG Tou Eloaywyéa.

3. Eiodyerte 10 TEPIPEPIKG GKpO Tou Elcaywyéa péoa oto TepiaTopio Tou Kabetripa Mapoxnig TTou
Bpioketal NdN péoa oTo CWHA PEXPIG OTOU aloBavBeiTe avTioTaon. Autd Ba uTTodeigel 6TI TO
dikpo Tou Eicaywyéa €xel EUBUYPAUMIOTEI CWOTA PE TOV ECWTEPIKO QUAS.

4. Kparrjote Tov Eioaywyéa 600 To duvaTév TTio eubeia pTTopeite, TACTE TOV dgova Tou
Bpdxou poAIg eyyUg Tou TrepIoTOUIoU Tou Eigaywyéa Kal TTpowBroTe To Bpdxo péxpig 6Tou
€ival ao@aing eviog Tou aulol Tou KabetApa Mapoxng. O Eicaywyéag ptropei va apaipedei
agaipwvtag Tpwta TN AaBn MepioTporg kai TpaBwvtag Tov Eicaywyéa atmé 1o eyyug
dKpo Tou dgova Bpdyou. ApoTou agaipéacTe Tov Eigaywyéa, ermavatomoBetioTe Tn Aafn
MepioTpo@Prig aTov agova.

ZupBouAég yia TV AvdakTnon kai Xeipiopé ue Bor@eia Bpoxou:

1. Ed&v umdpyxel, apaipéoTe Tov KABETAPaA TTAPOXAG TToU BpiokeTal AdN pECO OTO OWHA.

2. Eav éva odnyo olUpua BpiokeTal péoa oTov acBevr) 0TV TOTTOBECIT TOU §EVou CWHATOG,
TpowdraTe Tov KaBetripa Mapoxrg emavw atd 1o odnyd alppa oTny emOuunTr 6¢0n.
MeTd agaipéoTe T0 0dnyd oUppa kal TTpowdraTe To Bpdyo diapéoou Tou Kabetripa
Mapoxrig. EvaAAakTikd, TidaTe pia BnAid Tou Bpdyou emmdvw atrd To gyydg GKpo Tou 0dnyou
aUppaTOg Kal TTPowBraTe oAdkAnpn T didtagn Bpodyxou kai KabBetrpa Mapoxrng eviog Tou
odnyou KabeTrpa fj Tou Bnkaplol el0aywyéa PEXPIG OTOU TO TTEPIPEPIKS GKpo Tou Kabetrhpa
Mapoxnig €xel TOTTOBETNOET £yyUG TOU {EVOU CWHATOG.

3. Edv dev umrdpyel 0dnyod ouppa, Tpafrgte To Bpdxo péoa aT1o TEPIPEPIKS AKPO TOU
KaBetripa Mapoxng kal TpowBnoTe dlapéaou Tou odnyou KabeThpa i Tou Bnkapiol
sloaywyéa (dev TepIAapBaveral) péxpIg 6Tou TOTToBETNOE! £yYUG OTO §évo owpa.
EvaAakTIKG KAveTe TTPOTITWAN Twv BnAiwv Tou Bpdyou TpaBuwvTag Tn GUOKEUH EVTOG TOU
TEPIPEPIKOU GKpou Tou Elcaywyéa. @€aTe TO kwvIkO dkpo Tou Eicaywyéa evidg Tou eyyug
dxpou (epioTépio) Tou KaBetrpa Mapoxrig, Tou odnyol kaBeTrpa i Tou Bnkapiol Kai
TTPowBraTe To Bpdxo TTPOg Ta eUTTPOG BIOTNEWVTAG CUVEXH £TTAPN pETagy Tou Eioaywyéa
Kal Tou TrepIoTopIou Tou KaBetrpa Mapoxng.

YHMEIQZH: Otav pooTrabeite va XpnoIJoTToIoeTe 0dnyoUg KaBeTAPES 1) Bnkdpia TTou dev
£XOUV KATAOKEUAOTET £I8IKA yia xprion pe To Atrieve™ Vascular Snare, €ival onpavTiké va
SOKINGTETE TNV EVOOTIKOTNTA TOU TTPOIGVTOG TIPIV OTTO TN XPrioN.

4. Impwére amaAd Tov dgova Tou Bpdyou TTpog Ta ePTTPOG yia va avolxTouv TTARpwG o1 BnAiEg
£Ew amré Tov KaBetripa Mapoxnig. O1 BnAiég T6Te TTpowBoUVTAI TTPOG Ta EUTTPOG OIYG OIYE,
Kal uTropoUV va TrepIoTpapoly eav BEAETE, yUpw aTrd To eyyUg GKPO TOU &EVOU GWHATOG.
EvoAAaKTIKG, 0 Bpdxog ptropei va TrpowBnBei Tépa atrd TV TTEPIOXr) OTOXO Kal Va TTEPAaTOUV
Triow o1 BnAIEG YUpw atTd TO TTEPIPEPIKO AKPO TOU EEVOU TLIMATOG.

5. MpowbwvTag Tov KaBetripa Mapoxng, ol BnAiEg TNG CUTKEURG KAEiVouV yia va

6. TayideUoouy To &Evo owpa. (AGBETE UTTOWN OTI AV TTPOOTIABAOETE VO KAEITETE TIG BNAIEG
TpaBwvTag To Bpdxo eviog Tou KabBetrpa Mapoxrg Ba petakivnBouv o BnAiég amd Tn Béon
TOUG YUpw aT7é TO &EVO OWHA).

7. Tava xeipioTeite éva &évo owpa, diatnprioTe Tdon otov Kabetipa Mapoxrg yia va
KPOTAOETE YEPG TO EEVO OWHA, KOl JETAKIVAOTE To Bpdxo kai Tov KaBetripa Mapoxrig padi
YO va XEIPIOTEITE £va EEvo owpa oTnv emBuunTr 6€on.

8. TNa va avakTtAoeTe éva EEvo owpa, diatnprioTe Tdon otov Kabetrpa Mapoxng Kai
peTakivAioTe Tn SidTagn Bpoyou kai KaBetripa Mapoxnig padi eyyug pog,r evidg Tou odnyou
KaBeTApa ) Tou Bnkapiou. To &évo owpa Tpapiétal TOTe dlapéoou i padi Pe Tov 0dnyod
KaBeTApa ) To BnKdp! eloaywyéa. H apaipean peydAwy §Evwv OwPATWY UTTOPET va
XPEIOOTEN TNV EI0AYWYT PEYAAUTEPWY BNKAPIWYV, 0dNYWYV KABETAPWY, i KOWYIPO OTNV
TIEPIPEPIKN TTEPIOXT.

Agaipeon Ivwdwyv Onkapiwv pe Bpoxo amé KaBetrpeg Tou Bpickovral R8N péca oTo cwpa:

1. Me TNV TUTTIKA TEXVIKN, TIPOETOINACTE Unpiaia QAEBIKA TTPoCEyyion, TTPOWBAOTE TOV
etmAeyOpevo Bpdxo oTnv kKaTw Koikn @AERa A oTn SegId KolAia.

2.  TMpowBnoTe éva odnyd olppa 0,035 vtowv Siapéoou TnG TENIKAG BUPAG (TTEPIPEPIKN T
@AeBIKA BUpPa eav UTTEPXOUV TTEPIOTATEPOI ATTO £Vag AUAGG) Tou KaBETApa TTou BpioKeTal
AOn péoa 010 CWHA Kal EVTOG TNG KATW KOIANG PAEBAG 1) TNG DegIAG KoIAiaG.

3. TomobetAoTe pia amd Tig OnAiEg Tou Bpdxou yupw atrd 1o 0dnyd clppa.

4. TpowBroTe To Bpdxo Tavw atrd To TEPIPEPIKO GKPO TOU KABETAPA £yyUG TOU IVWOOUG
Onkapiou.

5. KAeioTe T0 Bpdxo yUpw atré Tov KaBETAPa Kal GUVEXIOTE Va EQaPUOLETE EAAPPIA TACT EVWD
TpaBaTte atmaAd To Bpoxo Tpog Ta KATW TTPOG TO TTEPIPEPIKO GKPO TOU KABETAPA ETTAVW aTTd
TIG aKpaieg BUPES.

6. EmavalapBavere Ta Bripata 4 & 5 uéxpig 6Tou o kaBeTHpag atreAeuBepwBEi atrd To Ivideg
enkapl.

DAeikn ZwARvwon pe Bpoxo:

1. Eiodyete To Bpdxo o€ avoixth @AEBIKN TTEPIOXN TTPOORAONG KAl TO TOTTOBETETE TO AYYEIAKS
oloTnua oTnv EMBOUPNTA TTEPIOXT.

2. Avoigte TIg BnAiég Tou Bpoyou yia va TTapéXETe éva GTOXO Yia Tnv kaBodriynon BeAdvag otnv
€mBUUNTA PAEBIKNA TTEPIOXN TTPOTRAONG.

3. Eiodyete éva odnyd auppa péoa amd tn BeAdva kai Siapéoou Twv BnAiwv Tou Bpdxou.
BydATe Tn BeAdva.

4.  KheioTe 10 Bpoyo avw a1méd 10 0dnyd alUpua Tpowbwvtag Tov Kabetipa Mapoxng.

5. TpapBngre To 0dnyd olppa evTog TG £TTIBUPNTAG B€onG.

Tpomog Aidbeong

To Zet Atrieve™ Vascular Snare ammooTeiplveTe Je aéplo alBulevoteidio. To TrepiexdUEVO eivail
QTTOOTEIPWHEVO KOl U TTUPETOYOVO O€ ABIKTEG CUOKEUATiEG TTOU Bev €XOuV UTTOOTET {nuid. Mn
XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN GV N CUOKEUATTa £XEI UTTOOTET (NI 1] €XEI AVOIXTEI.

ATtroBnikeuon
ATToBnKeUOTE TO OE dPoaeEPS Kal ENPd PéEPOG.

Atréppiyn

Metd Tn xprion 1o ZeT Atrieve™ Vascular Snare evdéxeTal va atroTeAel TIBavwg BioAoyiko
KivOUVO. XEIPIOTEITE TO KAl ATTOPPIYTE TO CUPPWVA HE TNV ATTOSEKTH IATPIKI TTPAKTIKF Kol GAOUG
TOUG I0XUOVTEG VOHOUG Kal KAVOVIOHOUG.

To Atrieve™ Vascular Snare €ival eptropiké orfua Tng eTaipiag Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Me Tnv em@UAagn mavTog SIKAIWHATOG.
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Uwaga: Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego urzadzenia
wytgcznie przez lub na zlecenie lekarza.

Zestaw Atrieve™ Vascular Snare

Przeznaczenie:

Zestaw Atrieve™ Vascular Snare jest przeznaczony do uzycia w uktadzie sercowo-naczyniowym lub
narzadach pustych w celu wycofania i manipulowania ciatami obcymi. Procedury manipulacji
obejmujg zmiang pozycji zatozonego na state cewnika zylnego, usuniecie ostony fibrynowej
zatozonego na state cewnika zylnego i pomoc w naktuciu zyty w celu dostepu do zyty centralne;j.

Opis:

Zestaw Atrieve™ Vascular Snare sktada sie z urzadzenia Snare z trzema wstepnie uksztattowanymi
petlami skonstruowanymi z superelastycznego nitinolu i platyny. Petle nie sg ze sobg splecione i
moga by¢ przemieszczane w stosunku do siebie. Petle Snare mogg byé wprowadzone do cewnika
dostawczego bez ryzyka trwatej deformacji urzadzenia. W sktad zestawu Atrieve™ Vascular Snare
wchodzi réwniez cewnik dostawczy, raczka obrotowa i intubator. Na dystalnym korcu cewnik
dostawczy posiada pasek cieniujgcy. Produkt jest opakowany w ochronnej oprawce.

Zestaw Atrieve™ Vascular Snare jest dostepny w nastepujacych rozmiarach:

Zakres srednicy Dtugosé Cewnik dostawczy
Snare Snare Rozmiar Diugosé
2-4 mm 175 cm 3,2F 150 cm
4-8 mm 175 cm 32F 150 cm
6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
18-30 mm 120 cm 7F 100 cm
27-45 mm 120 cm 7F 100 cm
Ostrzezenia:
1. To urzadzenie nie jest przeznaczone do usuwania ciat obcych uwiezionych z powodu wzrostu
tkanki.

2. To urzadzenie nie powinno by¢ stosowane do usuwania ostony fibrynowej w przypadku wad
przegrody typu otworu miedzyprzedsionkowego przetrwatego.

3. To urzadzenie nie jest przeznaczone do usuwania wszczepionych sond rozrusznika.

4. Uzycie nadmiernej sity wyciggania w stosunku do cewnikéw podczas usuwania ostony
fibrynowej moze uszkodzi¢, rozciggna¢ lub ztamaé zatozone na state cewniki o rozmiarze 6
French lub mniejszej $rednicy. Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity wyciggania podczas préby
usuwania ostony fibrynowej z cewnikdw o rozmiarze 6 French lub mniejszej Srednicy.

5. Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity wyciggania podczas manipulowania cewnikiem przez
intubator. Nadmierna sita moze uszkodzi¢ cewnik.

6. To urzadzenie zostato zaprojektowane, przetestowane i wyprodukowane do uzycia wytacznie
dla jednego pacjenta. Ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie tego urzadzenia moze
spowodowac jego wadliwe dziatanie i w konsekwencji uraz pacjenta. Ponowne przetwarzanie
i/lub ponowna sterylizacja tego urzadzenia moze stworzy¢ ryzyko kontaminaciji i zakazenia
pacjenta. Nie nalezy tego urzadzenia uzywa¢ ponownie, ponownie przetwarza¢ lub
sterylizowac.

7. Nitinol jest stopem niklu i tytanu. U pacjentéw, ktérzy wykazujg wrazliwo$¢ na nikiel moze
wystgpi¢ reakcja.

8. U pacjentéw, ktérzy wykazujg wrazliwo$¢ na platyne moze wystgpi¢ reakcja.

Srodki ostroznosci:

1. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy uzyciu tego urzadzenia do usuwania duzej ostony
fibrynowej w celu zminimalizowania ryzyka zatoru tetnicy ptucnej.

2. Podczas niektérych zabiegéw moze wystapi¢ krwawienie przez kielich cewnika dostawczego. W

celu zmniejszenia krwawienia do cewnika dostawczego mozna dotgczy¢ zastawke hemostatyczng

(nie zalgczona), zaleznie od potrzeb lub decyzji lekarza.

Potencjalne komplikacje:
1. Potencjalne komplikacje zwigzane z urzadzeniami do usuwania ciat obcych w tetnicach
obejmujg miedzy innymi:
> embolizacje
) udar
> zawat serca (w zaleznosci od umiejscowienia)
2. Potencjalne komplikacje zwigzane z urzgdzeniami do usuwania ciat obcych w zytach obejmujg
miedzy innymi:
> zator w ptucach.
3.  Inne potencjalne komplikacje zwigzane z urzagdzeniami do usuwania ciat obcych obejmujg
miedzy innymi:
> perforacje naczynia
> uwigzienie urzadzenia
Uszkodzenie cewnika moze nastapi¢ przy prébie usuwania ostony fibrynowej na cewnikach o
matych rozmiarach $rednicy French (patrz OSTRZEZENIA). Po usunieciu ostony fibrynowej moze
wystgpi¢ zator w ptucach (patrz SRODKI OSTROZNOSCI).

Przygotowanie Snare:

Wybra¢ Snare o odpowiednim zakresie $rednicy w stosunku do miejsca, w ktérym znajduje sie ciato obce.

Zakres $rednicy Snare powinien by¢ zblizony do rozmiaru naczynia, w ktérym bedzie uzyty.

1. Wyja¢ Snare i cewnik dostawczy z ich obudowy w zestawie i sprawdzi¢, czy nie ma w nich

uszkodzen.

Wyija¢ intubator i raczke obrotowa z proksymalnego konca trzonu Snare.

Zatadowa¢ Snare do cewnika dostawczego wktadajgc koniec proksymalny Snare do

dystalnego korica cewnika dostawczego (bez kielicha), az koniec proksymalny trzonu Snare

wyjdzie z kielicha, a petle bedg mogty by¢ wycofane do dystalnego korica cewnika
dostawczego.

4. Przetestowac i sprawdzi¢ urzagdzenie Snare wysuwajgc i cofajgc petle przez dystalny koniec
cewnika 2-3 razy, przy réwnoczesnym starannym sprawdzaniu cewnika dostawczego, paska
cieniujgcego i urzadzenia, czy nie ma w nich uszkodzen lub defektdw.

5. W odpowiednim momencie Snare i cewnik mogg zosta¢ przesunigte do pozgdanego miejsca
jako jedna cato$¢, zamontowana wedtug powyzszego opisu.

2.
3.

Alternatywne przygotowanie Snare

Jesli cewnik dostawczy znajduje si¢ juz w naczyniu, do ustawienia pozycji Snare w umieszczonym

na state cewniku dostawczym mozna uzy¢ zatgczonego intubatora (znajdujgcego sie na

proksymalnym koricu Snare, dystalnie do raczki obrotowej).

1. Nalezy wyja¢ Snare z obudowy i sprawdzi¢, czy nie ma w nim uszkodzen.

2. Przesuna¢ zatgczony intubator (znajdujgcy sie na proksymalnym koncu Snare, dystalnie do
raczki obrotowej) dystalnie, az do wprowadzenia petli do wnetrza przewodu intubatora.

3. Woprowadzi¢ dystalny koniec intubatora do kielicha zatozonego na state cewnika dostawczego, az
do wyczucia oporu. Bedzie to oznaczac, ze koricéwka intubatora jest wlasciwie ustawiona w
linii z wewnetrznym $wiattem.

4.  Trzymac¢ intubator jak najbardziej w linii prostej, uchwyci¢ trzon Snare jak najblizej
proksymalnie do kielicha intubatora i przesunaé¢ Snare az do punktu bezpiecznego osadzenia
go w $wietle cewnika dostawczego. Intubator moze by¢ usuniety najpierw wyjmujac raczke
obrotowg i $ciggajac intubator z proksymalnego korica trzonu Snare. Po usunigciu intubatora
nalezy ponownie zatozy¢ rgczke obrotowg na trzon.

Sugestie dotyczace wyjmowania i manipulacji za pomoca Snare:

1. Jesli jest obecny, wyja¢ zatozony na state cewnik dostawczy.

2. Jesli w ciele pacjenta znajduje sie prowadnik w miejscu ciata obcego, przesunaé cewnik
dostawczy na prowadniku do pozgdanego miejsca. Nastepnie nalezy wyja¢ prowadnik i
przesuna¢ Snare przez cewnik dostawczy. Zamiast tego, wspoétosiowo natozy¢ jedng petle
Snare na proksymalny koniec prowadnika i przesungé¢ zespét Snare i cewnika do cewnika
prowadzacego lub ostony intubatora az koniec dystalny cewnika dostawczego znajdzie sie
w pozycji proksymalnej do ciata obcego.

3.  Jesli nie ma prowadnika, wciggna¢ Snare w dystalny koniec cewnika dostawczego i przesungé
go przez cewnik prowadzacy lub ostong intubatora (nie zataczone) az znajdzie sie w pozyciji
proksymalnej do ciata obcego. Zamiast tego, zlozy¢ petle Snare wciggajac urzadzenie do
dystalnego korca intubatora. Wtozy¢ stozkowy koniec intubatora do proksymalnego konca
(kielich) cewnika dostawczego, cewnika prowadzgcego lub ostony i przesung¢ Snare do
przodu utrzymujgc staly kontakt migdzy intubatorem i kielichem cewnika dostawczego.
UWAGA: W przypadku uzycia cewnikéw prowadzacych lub oston nie wyprodukowanych
specyficznie do uzycia z Atrieve™ Vascular Snare, wazne jest, aby przed uzyciem
przetestowaé zgodno$¢ produktow.

4. Delikatnie popchng¢ trzon Snare do przodu, aby kompletnie otworzy¢ petle na zewnatrz
cewnika dostawczego. Petle zostang nastepnie delikatnie przesunigte do przodu i mozna
nimi w razie potrzeby obraca¢ dookota proksymalnego konca ciata obcego. Zamiast tego,
mozna przesung¢ Snare poza miejsce docelowe i petle mogg by¢ wycofane dookota
dystalnego konca ciata obcego.

5. Przez posunigcie cewnika dostawczego petle urzadzenia mogg zosta¢ zamkniete w celu
uchwycenia ciata obcego. (Nalezy zwrdci¢ uwage, ze préba zamkniecia petli przez
pociagniecie Snare do cewnika dostawczego przesunie petle z ich pozycji wokét ciata
obcego.)

6. W celu manipulacji ciatem obcym, nalezy utrzymaé napigcie na cewniku dostawczym, aby
nie utraci¢ uchwytu na ciele obcym oraz przesuwac¢ Snare i cewnik dostawczy jako jedng
catos$¢, aby manipulowac ciatem obcym i ustawi¢ je w pozgdanej pozycii.

7. W celu wycofania ciata obcego, nalezy utrzymac napiecie na cewniku dostawczym i
przesung¢ Snare i cewnik dostawczy jako jedng cato$¢ proksymalnie do, lub do wnetrza
cewnika prowadzgcego lub ostony. Ciato obce powinno by¢ nastepnie wycofane przez lub
tacznie z cewnikiem prowadzgcym lub ostong intubatora. Wycofanie duzych ciat obcych
moze wymagaé wprowadzenia duzych oston, cewnikéw prowadzacych lub ich pocigcia w
miejscu peryferalnym.

Usunigcie oston fibrynowych z zatozonych na state cewnikéw za pomoca Snare:

1. Standardowg technikg przygotowa¢ dostep przez zyte udowa, przesungé wybrane
urzadzenie Snare do dolnej zyty gtéwnej lub prawego przedsionka.

2. Przesuna¢ prowadnik o rozmiarze 0,035” przez koricowy port (dystalny lub zylny w
przypadku wigcej niz jednego przewodu) zatozonego na state cewnika i do dolnej zyty
gtéwnej lub prawego przedsionka.

3. Ustawi¢ jedng z petli Snare wokdt przewodnika.

4. Przesunaé Snare na dystalny koniec zatozonego na state cewnika do pozycji proksymalnej
w stosunku do ostony fibrynowej.

5. Zamkna¢ Snare wokét zatozonego na state cewnika i kontynuowaé stosowanie lekkiej
trakcji przy réownoczesnym pocigganiu Snare w dét ku dystalnemu koricowi zatozonego na
state cewnika na koricowe porty.

6. Powtdrzy¢ czynnosci 4 i 5 dopoki zatozony na state cewnik nie zostanie uwolniony od
ostony fibrynowe;.

Kanalizacja zylna za pomoca Snare:

1. Wprowadzi¢ Snare w miejscu droznego dostepu zylnego i ustawi¢ w pozgdanym miejscu w
naczyniu.

2. Otworzy¢ petle Snare, aby uzyskac cel do doprowadzenia igty w pozadane miejsce dostepu
zylnego.

3.  Wprowadzi¢ prowadnik przez igte i przez petle Snare. Usung¢ igte.

4. Zamknag¢ Snare na prowadniku przez przesunigcie cewnika dostawczego.

5. Pociagna¢ prowadnik do pozgdanego miejsca.

Sposdb dostarczenia

Zestaw Atrieve™ Vascular Snare jest sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu. Zawarto$¢ jest
sterylna i niepirogenna, jezeli opakowanie nie zostato otwarte lub uszkodzone. Nie stosowac,
jezeli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.

Przechowywanie
Przechowywa¢ w chtodnym, suchym miejscu.

Utylizacja

Po uzyciu zestaw Atrieve™ Vascular Snare moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne.
Nalezy obchodzi¢ sie z nim i wyrzuci¢ zgodnie z zaakceptowang praktyka medyczng i wszystkimi
obowigzujgcymi prawami i przepisami.

Atrieve™ Vascular Snare jest znakiem handlowym Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.



Upozornéni: podle federalnich zakont USA smi byt toto zafizeni prodano jen Iékafi
nebo na objednavku Iékare.

Sada Atrieve™ Vascular Snare

Indikace k pouziti:

Sada Atrieve™ Vascular Snare je uréena pro pouziti v kardiovaskularnim systému pro vyzvednuti a
manipulaci s cizorodymi objekty. Manipulaéni postupy zahrnuji zménu polohy zavedeného Zilniho
katetru, odstrariovani fibrinového pouzdra Zilniho katetru a pomoc pfi centralni Zilni venipunkci.

Popis:

Sada Atrieve™ Vascular Snare se sklada ze zafizeni Snare se tfemi pracovnimi smyckami
vyrobenymi ze superelastické smési nitinolu a platiny. Smy¢ky nejsou vzajemné propleteny a
mohou se vzajemné posunovat. Smy¢ky zafizeni Snare mohou byt zavedeny do katetru bez rizika
trvalé deformace zafizeni. Sada Atrieve™ Vascular Snare rovnéz zahrnuje zavadéci katetr,
momentovou rukojet a zavadéc¢. Zavadéci katetr ma na distalnim konci radioopakni znackovaci
prouzek. Produkt se dodava zabaleny v ochranném obru¢ovém drzaku.

Sada Atrieve™ Vascular Snare je k dispozici v nasleduijicich velikostech:

Rozsah Délka Velikost Délka
praméra Snare Snare Zavadéciho katetru
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 32F 150 cm
6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
18-30 mm 120 cm TF 100 cm
27-45 mm 120 cm 7F 100 cm
Pozor:

1. Toto zafizeni neni uréeno k odstrafiovani cizorodych pfedmét zarostlych do tkané.

2. Zafizeni by se nemélo pouzivat v pro obnazovani fibrinového pouzdra (3 vyskyty, fibrinovy
obal 9) v pfitomnosti trvalého ovalného otvoru.

3.  Toto zafizeni neni uréeno pro odstrafiovani implantovanych vodi¢l kardiostimulatoru.

4. Sily pusobici na katetr béhem obnazovani fibrinového pouzdra mohou poskodit, roztahnout
nebo zlomit katetry o velikosti 6 F nebo mensi. Nepouzivejte nadmérnou taznou silu pfi pokusu
o obnazeni fibrinového pouzdra u katetrd s primérem 6 F nebo mensim.

5. Nepouzivejte nadmérnou silu pfi manipulaci s katetrem pies zavadé¢. Nadmérna sila by mohla
zpUsobit poskozeni katetru.

6. Toto zafizeni bylo navrzeno, testovano a vyrobeno pro pouZziti pouze pro jednoho pacienta.
Opakované pouziti nebo recyklace tohoto zafizeni muze vést k jeho selhani a naslednému
poranéni pacienta. Recyklace a/nebo opakovana sterilizace tohoto zafizeni predstavuje riziko
kontaminace a infikovani pacienta. NepouZivejte opakované, nerecyklujte ani opakované
nesterilizujte.

7. Nitinol je slitina niklu s titanem. U pacientu s citlivosti na nikl mize dojit k reakci.

8. U pacientt s citlivosti na platinu mtze dojit k reakci.

Preventivni opatreni:

1. Béhem pouzivani tohoto zafizeni pro odstrafiovani velkého fibrinového pouzdra je tfeba
dodrzovat velkou opatrnost, aby se minimalizovalo riziko plicni embolie.

2. Pfi nékterych postupech zavadéni katetru mize dojit ke krvaceni. Podle potfeby nebo podle
zvazeni lékafe mize byt k zavadécimu katetru pfipojen Hemostaticky ventil (neni soucasti
dodavky), aby se omezilo krvaceni.

Mozné komplikace:
1. Potencialni komplikace spojené se zafizenim pro odstrafiovani cizorodych pfedmétu v
arterialnich cévach zahrnuji mimo jiné:

> Embolizace
> Mozkova pfihoda
> Infarkt myokardu (v zavislosti na umisténi)

2. Potencialni komplikace spojené se zafizenim pro odstrafiovani cizorodych prfedmétd v Zilnich
cévach zahrnuji mimo jiné:
> Plicni embolie
3. Dalsi potencialni komplikace spojené se zafizenim na odstrariovani cizorodych predmétt
zahrnuji mimo jiné:
> Cévni perforaci
> Zachyceni zafizeni
Pii pokusu o obnazeni fibrinového pouzdra z katetrd malych velikosti (viz VAROVANI) maze dojit k
jeho poskozeni. Po obnazeni fibrinového plasté se muze vyskytnout plicni embolie (viz

BEZPECNOSTNI OPATRENI).

Priprava zafizeni Snare:

Vyberte vhodny rozsah priméru zafizeni Snare pro misto, ve kterém je cizorody pfedmét. Rozsah

pruméru zafizeni Snare by mél pfiblizné odpovidat velikosti cévy, ktera bude pouzita.

1. Vyjméte Snare a soucasti zavadéciho katetru z obru¢ovych drzaku a zkontrolujte, zda nejsou
poskozeny.

2. Odstrarite zavadé¢ a momentovou rukojet z proximalniho konce hfidele zafizeni Snare.

3. Do distalniho (bez rozbocovace) konce zavadéciho katetru vioZte proximalni konec zafizeni
Snare tak, aby proximalni konec htidele Snare vySel z rozboovace a smycky mohly byt
zasunuty do distalniho konce zavadéciho katetru.

4. VyzkouSejte a zkontrolujte zafizeni Snare dvojim az trojim vysunutim a zatazenim smycéek
pres distalni konec katetru a souc¢asné peclivé prozkoumeijte zavadéci katetr, radioopakni
prouzek a zafizeni pro mozné poskozeni nebo zavady.

5. Pokud je to vhodné, mohou byt zafizeni Snare a katétr posunuty na pozadované misto jako
jeden celek, jak je popsano vyse.

Alternativni pfiprava zafizeni Snare

Pokud je zavadéci katetr jiz umistén v cévnim systému, mize byt pouzit Pro umisténi zafizeni

Snare do zavedeného zavadéciho katetru Ize pouzit zavadé¢ (umistény na proximalnim konci

zafizeni Snare a pfesné distalné na momentové rukojeti).

1. Vyjméte zafizeni Snare z obru¢ového drzaku a zkontrolujte, zda neni poskozeno.

2. Presunujte dodany zavadéc¢ (umistény na proximalnim konci zafizeni Snare, tésné vedle
momentové rukojeti) distalné, dokud nejsou smy¢ky zafizeni Snare zasunuty v hadicce
zavadéce.

3. Vlozte distalni konec zavadéce do rozbocovace zavedeného zavadéciho katetru, dokud
neucitite odpor. Tento odpor naznacuje, Ze je zavadéc¢ spravné vyrovnan s vnitfnim luminem.

4. Pridrzte zavadé¢ co nejrovnéji, uchopte hfidel zafizeni Snare tésné proximalné u rozbocovace
zavadéce a posunujte zafizeni Snare, dokud neni zaji§téno v luminu zavadéciho katetru.
Zavadéc |ze odstranit tak, Ze nejprve odstranite momentovou rukojet’

a zavadéc vytahnete z proximalniho konce hfidele zafizeni Snare. Po odstranéni zavadéce
znovu nasadte momentovou rukojet na hridel.

Navrhy pro asistované odstraniovani a manipulaci zafizenim Snare:

1. Pokud je pfitomen, odstrarite zavedeny zavadéci katetr.

2. Pokud je vodici drat v pacientovi v misté cizorodého pfedmétu, posurite zavadéci katetr po
vodicim dratu na poZzadované misto. Potom odstrarite a posurite zafizeni Snare skrz
zavadéci katetr. Alternativné mlzete prisvorkovat smycku zafizeni Snare pres proximalni
konec a sestavu zafizeni Snare a katetru posunout do vodiciho katetru nebo pouzdra
zavadéce, dokud nebude distalni konec zavadéciho katetru umistén proximalné k
cizorodému predmétu.

3.  Pokud neni vodici drat pfitomny, zatahnéte zafizeni Snare do distalniho konce zavadéciho
katetru a posunujte vodicim katetrem nebo pochvou zavadéce (neni soucasti dodavky),
dokud neni umistén proximalné k cizorodému predmétu. Alternativné, sklapnéte smycky
Snare zatazenim zafizeni do distalniho konce zavadéce. Umistéte zavitovy konec
zavadéce do proximalniho (rozbocovac) konce zavadéciho katetru, vodiciho katetru nebo
pochvy a posunujte zafizeni Snare vpred pfi zachovani trvalého kontaktu mezi zavadécem
a rozbocovacem zavadéciho katetru.

POZNAMKA: P¥i pokusu o vyuZiti vodicich katetrti nebo pochev, které nejsou vyrobeny
pfimo pro pouziti s Atrieve™ Vascular Snare je dulezité pred pouzitim vyzkou$et vhodnost
produktu pro pouziti.

4. Setrné zatlagte pochvu hfidele zafizeni Snare vpred, aby se zcela oteviely smy&ky vné
zavadéciho katetru. Smy¢ky mohou byt potom pomalu posunovany vpred a otaceny, pokud
je zapottebi, okolo proximalniho konce cizorodého pfedmétu. Nebo mize byt zafizeni
Snare zavedeno za cilové misto a smycky zatazeny zpét okolo distalniho konce cizorodého
predmétu.

5. Posunovanim zavadéciho katetru se smycky zafizeni uzaviraji pro zachyceni cizorodého
predmétu. (Vezméte na védomi, Ze pokus stahnout smycky zataZzenim zafizeni Snare do
zavadéciho katetru zptisobi pohyb smycek z jejich mista okolo cizorodého predmétu.)

6.  Pro manipulaci s cizorodym pfedmétem uchovavejte napéti na zavadécim katetru pro
udrzZeni Uchytu na cizorodém pfedmétu a posurite zafizeni Snare a zavadéci katetr
spole¢né pro manipulaci cizorodého pfedmétu na pozadované misto.

7. Pro odstranéni cizorodého pfedmétu udrzujte napéti na zavadécim katetru a posunuijte
sestavu zafizeni Snare zavadéciho katetru spole¢né proximalné do vodiciho katetru nebo
pochvy. Cizorody predmét je potom vytaZen skrz nebo spole¢né s vodicim katetrem nebo
pochvou zavadéce. Odstranéni velkych cizorodych predmétt mize vyzadovat zasunuti
vétsich pochev, vodicich katetr(i nebo natiznuti periferni oblasti.

Odstranéni fibrinového pouzdra za pomoci zafizeni Snare ze zavedenych katetr:

1. Pomoci standardni techniky pfipravte pfistup femoralni Zilou a zavedte zafizeni Snare do
inferior vena cava nebo pravé siné.

2. Posuiite vodici drat 0,035” koncovym hrdlem (distalni nebo Zilni hrdlo v pfipadé vice nez

jednoho lumina) zavedeného katetru a do inferior vena cava nebo pravé siné.

Umistéte jednu ze smycek zafizeni Snare okolo vodiciho dratu.

Posurite zafizeni Snare pfes distalni konec zavedeného katetru do pozice proximalné k

fibrinovému pouzdru.

5.  Sevrete Snare okolo zavedeného katetru a pokracujete pisobenim lehkého tahu pii
souc¢asném lehkém tlaceni zafizeni Snare dolt smérem k distalnimu konci zavedeného
katetru pred koncové hrdlo.

6.  Opakujte kroky 4 a 5 dokud neni zavedeny katetr prosty fibrinového pouzdra.
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Zavadeéni kanyly do Zily za pomoci zafizeni Snare:

1. Zavedte zafizeni Snare na misto Zilniho pfistupu pacienta a umistéte v obéhovém systému
na pozadovaném misté.

2. Rozevfete smycky Snare, abyste poskytly cil pro zavedeni vstupu jehly na poZadované
misto Zilniho pfistupu.

3.  Protahnéte vodici drat jehlou a smyckami zafizeni Snare. Vyjméte jehlu.

4. Seviete zafizeni Snare pres vodici drat posunutim zavadéciho katetru.

5.  Zatlacte vodici drat na poZadované misto.

Jak je vyrobek dodavan

Sada Atrieve™ Vascular Snare je sterilizovana plynnym etylenoxidem. Obsah je sterilni a
apyrogenni v neotevieném a nepo$kozeném baleni. Nepouzivejte zafizeni, pokud byl obal
poskozen nebo otevien.

Skladovani
Uchovavejte na chladném, suchém misté.

Likvidace

Po pouziti mize sada Atrieve™ Vascular Snare pfedstavovat mozné biologické ohrozeni.
Zachazejte a likvidujte v souladu s pfijatymi zdravotnimi postupy a véemi platnymi zakony
a predpisy.

Atrieve™ Vascular Snare je ochranna znamka spole¢nosti Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. V8echna prava vyhrazena.



Upozornenie: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tohto nastroja na lekara
alebo jeho objednavku.

Suprava Atrieve™ Vascular Snare

Indikacie na pouzitie:

Suprava Atrieve™ Vascular Snare je uréena na pouZzitie v kardiovaskularnom systéme alebo

v dutom viskéznom prostredi na zachytenie cudzich predmetov a manipulaciu s nimi. Postupy
manipulécie zahrfiuji zmenu polohy zavedeného venézneho katétra, stiahnutie fibrinového plasta
zavedeného ven6zneho katétra a napomoc pri zakroku venipunktury pri centrdlnom venéznom
pristupe.

Opis:

Suprava Atrieve™ Vascular Snare obsahuje nastroj na zachycovanie v podobe troch vopred
vytvarovanych sluciek vyrobenych zo superelastického nitinélu a platiny. Tieto slu¢ky nie st
vzajomne pretkané a mizu sa voci sebe pohybovat. Sluc¢ky nastroja Snare sa mizu vlozit do
dodavacieho katétra bez rizika trvalého znetvorenia nastroja. Suprava Atrieve™ Vascular Snare
zahfia tiez dodavaci katéter, nata€aciu rukovat a zavadza¢. Dodavaci katéter ma paskovu
rontgenokontrastnp znacku na distalnom hrote. Tento produkt sa dodava zabaleny v ochrannom
obrucovitom drziaku.

Suprava Atrieve™ Vascular Snare je k dispozicii v nasledujucich velkostiach:

Snare, Snare Dodavaci katéter
rozpitie priemerov dizka velkost dizka
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 32F 150 cm
6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
18-30 mm 120 cm TF 100 cm
27-45 mm 120 cm TF 100 cm
Varovania:

1. Tento nastroj nie je ur€eny na odstrafiovanie cudzich predmetov vrastenych do tkaniva.

2. Tento nastroj sa nesmie pouzivat na stahovanie fibrinového plasta, ak su pritomné septalne
vady trvalého ovalneho otvoru.

3. Tento nastroj nie je uréeny na odstrafiovanie implantovanych vodicov kardiostimulatora.

4. Tazné sily aplikované na katétre po&as stahovania fibrinového plagta mézu poskodit,
natiahnut alebo zlomit zavedené katétre s velkostou priemeru 6 French alebo mensou. Ked
sa budetepokusat stahovat fibrinovy plast z katétrov s velkostou priemeru 6 French alebo
mensou, nepouzivajte nadmernu taznu silu.

5. Ked budete manipulovat s katétrom prostrednictvom zavadzaca, nepouzivajte nadmernu silu.
Nadmerna sila moéze katéter poskodit.

6. Tento nastroj bol skonstruovany, vyskusany a vyrobeny len na pouZzitie pri jedinom pacientovi.
Opakované pouzitie alebo repasovanie tohto nastroja méze viest k jeho poruche
a naslednemu poraneniu pacianta. Repasovania a/alebo resterilizacia tohto nastroja méze
vytvarat riziko kontaminacie a infekcie pacienta. Tento nastroj nepouzivajte znovu, nerepasuijte
ho ani neresterilizujte.

7. Nitindl je zlitina niklu a titanu. U pacientov citlivych na nikel méze dojst k reakcii.

8. U pacientov citlivych na platinu méze dojst’ k reakcii.

Bezpecnostné opatrenie:

1. Pri pouziti tohto nastroja na odstranenie velkého fibrinového plasta za uc¢elom minimalizacie
pulmonalnej embdlie je potrebné postupovat obozretne.

2. Priniektorych zakrokoch méze dojst ku krvacanie cez hlavu dodavacieho katétra.
Hemostaticky ventil (ktory sa nedodava spolu) méze byt pripojeny k zavadzaciemu katétru na
znizenie krvacania podla potreby alebo na zaklade Usudku lekara.

Mozné komplikacie:
1. Mozné komplikacie spojené s pouzitim nastroja na odstranenie cudzich telies z tepien
zahrmiuju okrem iného:

> embodlie,
> mitvicu,
> infarkt myokardu (v zavislosti na polohe).
2. Mozné komplikacie spojené s pouzitim nastroja na odstranenie cudzich telies zo Zil zahrfiuju
okrem iného:
> pulmonalne embdlie.

3. Dalsie mozné komplikacie spojené s pouzitim nastroja na odstranenie cudzich telies zo il
zahrfiuju okrem iného:
> prepichnutie ciev,
> zadrzanie nastroja.
Ked sa pokusite stiahnut fibrinovy plast z katétrov s malou velkostou priemeru v jednotkach F,
moze dojst k poskodeniu katétra (vidte VAROVANIA). Po odstraneni fibrinového plasta moze
déjstk vyskytu pulmonalnej embélie (vidte BEZPECNOSTNE OPATRENIA).

Priprava nastroja Snare:

Zvolte rozpatie priemerov nastroja Snare odpovedajice miestu, kde sa nachadza cudzie
teleso. Priemer nastroja Snare by mal byt priblizne taky, ako je velkost cievy, v ktorej sa ma
pouzit.

2. Vytiahnite nastroj Snare a komponenty dodavacieho katétra stipravy z ich obrucovitych
drziakov a skontrolujte, ¢i nie st poskodené.

3. Vytiahnite zavadza¢ a natacaciu rukovat z proximalneho konca drieku nastroja Snare.
Nasadte nastroj Snare na dodavaci katéter ulozenim proximalneho konca nastroja Snare na
distalny koniec (bez hlavy) dodavacieho katétra, kym proximalny koniec drieku nastroja Snare
nevystupi z hlavy a kym sa sluéky nebudi mact vtiahnut spat do distalneho konca
dodavacieho katétra.

4. Odskus$ajte a skontrolujte nastroj Snare trojndasobnym roztiahnutim a stiahnutim sluciek cez
distalny koniec katétra, pri Com obozretne kontrolujte dodavaci katéter, réntgenokontrastny
pasok a nastroj, i nie s poSkodené alebo vadné.

5. Ked to bude vhodné, nastroj Snare a katéter sa moze zaviest na poZzadované miesto ako
celok zostaveny podla opisu vysSie.

Alternativna priprava nastroja Snare

Ak je uz dodavaci katéter umiestneny v cieve, dodany zavadza¢ (nachadzajuci sa na proximalnom

konci nastroja Snare tesne distalne k natac¢acej rukovati) sa mdze pouzit na umiestnenie nastroja

Snare v zavedenom venéznom katétri.

1. Vytiahnite nastroj Snare z obru€ovitych drziakov a skontrolujte, ¢i nie je poskodeny.

2. Posurite dodany zavadza¢ (nachadzajlci sa na proximalnom konci nastroja Snare tesne
distalne k natacacej rukovati) distalne, kym sa slucky nastroja Snare neuzavru vnutri ¢asti
zavadzaca s hadickou.

3.  Vlozte distalny koniec zavadzaca do hlavy zavedeného dodavacieho katétra, kym neucitite
odpor. Tym sa potvrdi, Ze hrot zavadzaca je spravne zarovnany s vnatornym limenom.

4. Podrzte zavadza¢ o mozno najpriamejie, uchopte driek nastroja Snare tesne proximalne
k hlave zavadzaca a posurite nastroj Snare, kym sa bezpe¢ne nedostane dovnutra lumena
dodavacieho katétra. Zavadza¢ sa moze vytiahnut tak, Ze sa najprv odstrani natacacia
rukovat a potom sa vytiahne zavadzac¢ z proximialneho konca drieku nastroja Snare. Po
vytiahnuti zavadzaca nasadte znovu natacaciu rukovat na driek.

Tipy na zachycovanie a manipulaciu s pomocou nastroja Snare

1. Ak je zavedeny dodavaci katéter, vytiahnite ho.

2. Ak je vodiaci drét v tele pacienta v mieste cudzieho telesa, posurite dodavaci katéter po
vodiacom dréte do poZzadovaného miesta. Potom vytiahnite vodiaci drot a posurite nastroj
Snare cez dodavaci katéter. Alternativne utiahnite jednuslu¢ku nastroja Snare okolo
proximalneho konca vodiaceho drétu a posuiite zostavu nastroja Snare a katétra do
vodiaceho katétra alebo plasta zavadzaca, kym nebude distalny koniec dodavacieho
katétra umiestneny proximalne k cudziemu telesu.

3. Ak nie je pritomny vodiaci drét, vtiahnite nastroj Snare do distalneho konca dodavacieho
katétra a posurite ho cez vodiaci katéter alebo plast zavadzaca (nedodava sa spolu), kym
nebude umiestneny proximalne k cudziemu telesu. Alternativne zmenSite slucky nastroja
Snare vtiahnutim nastroja do distalneho konca zavadzaca. Vlozte ziZeny koniec zavadzaca
do proximalneho konca (hlavy) dodavacieho katétra, zavedte katéter alebo plast a posurite
nastroj Snare dopredu, pri om udrziavajte staly kontakt zavadzaca s hlavou dodavacieho
katétra.

POZNAMKA: Ak sa budete pokUsat vyuZit vodiace katétre alebo plaste nevyrobené
$pecificky na pouZzitie s nastrojom Atrieve™ Vascular Snare, je dolezité si vyskisat’
kompatibilitu produktov pred ich pouzitim.

4.  Zatlatte jemne driek nastroja Snare dopredu, aby sa slu¢ky kompletne otvorili mimo
dodavacieho katétra. Potom slu¢ky pomaly posurite dopredu, a ak budete chciet, moZete ich
otacat okolo proximalneho konca cudzieho telesa. Alternativne sa nastroj Snare méze posunut’
za cielové miesto a slu¢ky sa mdzu stiahnut spat okolo distalnehokonca cudzieho telesa.

5. Posunutim dodavacieho katétra sa slucky nastroje zavrd, aby zachytili cudzie teleso.
(Venujte pozornost tomu, Ze ak sa pokusite uzavriet slu¢ky vtahovanim nastroja Snare
do dodavacieho katétra, slu¢ky sa tym uvolnia z ich polohy okolo cudzieho telesa.)

6.  Pri manipulacii s cudzim telesom udrziavajte napatie na dodavacom katétri, aby sa
zachovalo uchytenie cudzieho telesa, a pohybujte nastrojom Snare a dodavacim katétrom
spolo¢ne, aby sa cudzie teleso premiestnilo do poZzadovanej polohy.

7.  Pri zachycovani cudzieho telesa udrZiavajte napétie na dodavacom katétri a pohybuijte
nastrojom Snare a dodavacim katétrom spolocne ku vodiacemu katétru alebo plastu ¢i do nich.
Cudzie teleso sa potom vytiahne cez vodiaci katéter alebo plast zavadzaca, pripadne spolu
s nimi. Vytahovanie velkych cudzich teles méze vyZadovat vioZenie velkych plastov, vodiacich
katétrov alebo prispdsobenie ich velkosti na periférnom mieste.

Odstranenie fibrinovyc plastov zo zavedenych katétrov s pomocou nastroja Snare

1. S pouzitim Standardnej techniky pripravte pristup femoralnou Zilou, posurite zvoleny nastroj
Snare do dolnej dutej Zily alebo pravej predsiene.

2. Posurite vodiaci drot s priemerom 0,9 mm (0,035 palca) cez koncovy otvor (distalny alebo

vendzny otvor, ak je pritomny viac ako jeden limen) zavedeného katétra a do dolnej dutej

Zily alebo pravej predsiene.

Nasade jednu zo sluciek nastroja Snare okolo vodiaceho drétu.

Posurite nastroj Snare po distalnom konci zavedeného katétra do polohy proximalnej

k fibrinovému plastu.

5. Zavrite nastroj Snare okolo zavedeného katétra a pokracujte v jemnom vtahovani nastroja
Snare s pomocou lahkého trenia smerom nadol k distdlnemu koncu zavedeného katétra
cez koncové otvory.

6. Zopakujte kroky 4 a 5, kym sa zavedeny katéter nezbavi fibrinového plasta.
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Zilova kanalizacia s pomocou nastroja Snare:

1. Zavedte nastroj Snare v mieste pristupu priestupnej zily a umiestnite ho do Zily
v pozadovanou mieste.

2. Otvorte slucky nastroja Snare, aby sa vytvoril ciel na zavedenie vstupnej ihly do
pozadovaného miesta vendzneho pristupu.

3.  Zavedte vodiaci drot cez ihlu a cez slucky nastroja Snare. Vytiahnite ihlu.

4.  Zavrite nastroj Snare po vodiacom dréte posunutim dodavacieho katétra.

5. Vtiahnite vodiaci drét do poZzadovaného miesta.

Dodavka

Suprava Atrieve™ Vascular Snare je sterilizovana etylénoxidovym plynom. Obsah je sterilny

a nepyrogenicky v neotvorenom a neposkodenom baleni. Nastroj nepouzivajte, ak bolo balenie
poskodené alebo otvorené.

Uskladiiovanie
Uskladriujte v chladnom, suchom mieste.

Likvidacia

Po pouziti méZe byt suprava Atrieve™ Vascular Snare potencialnym biologickym
nebezpecéenstvom. Manipulujte s fiou a likvidujte ju v sulade s prijatou lekarskou praxom
a vSetkymi prislusnymi zakonmi a predpismi.

Atrieve™ Vascular Snare je ochranna znamka spolo¢nosti Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. V3etky prava vyhradené.



Hoiatus: USA féderaalseaduse kohaselt voib seda seadet milia vaid arst véi arsti loal.

Atrieve™ Vascular Snarekomplekt

Néidustused:

Atrieve™ Vascular Snare komplekt on ette nahtud vodrkehade eemaldamiseks ja manipuleerimiseks
kardiovaskulaarses suisteemis voi ddnsas viskoosses keskkonnas. Manipulatsioonide hulka
kuuluvad veeni paigutatud kateetrite asukoha muutmine ja nendelt fibriinkesta eemaldamine, ning
abistamine 13bi tsentraalsete veenide teostatavatel punktsioonidel.

Kirjeldus:

Atrieve™ Vascular Snare komplekt on Ulielastsest nitinoolist ja plaatinast valmistatud kolme
eelvormitud aasaga silmusseade. Aasad pole omavahel kinnitatud ning neid vdib teineteisest
s6ltumatult nihutada. Silmuse aasasid on vdéimalik paigalduskateetrisse sisestada iima seadme
pusiva deformatsiooni ohuta. Atrieve™ Vascular Snare komplektiga on kaasas ka paigalduskateeter,
podrdvars ning sisesti. Paigalduskateetri distaalsel otsal asub rontgenkontrasteeruv mérgisriba.
Toode on pakitud kaitsvasse rongakujulisse pakendisse.

Atrieve™ Vascular Snare komplekt on saadaval jargmistes md&tudes:

Silmus Silmus Paigladuskateeter
Labim6odu vahemik Pikkus Moot Pikkus
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 32F 150 cm
6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
18-30 mm 120 cm TF 100 cm
27-45 mm 120 cm 7F 100 cm
Hoiatused:

1. Seda seadet ei tohi kasutada kudedesse sissekasvanud voorkehade eemaldamiseks.

2. Seda seadet ei tohi kasutada fibriinkesta eemaldamiseks raskestisulguva ovaalava
septaalsete defektide puhul.

3. Seda seadet ei tohi kasutada implanteeritud ritmuri juhtmete eemaldamiseks.

4. Fibriinkesta eemaldamise kaigus kateetrile avaldatav tdmbejéud voib kahjustada, venitada voi
purustada paikseid kateetreid prantsuse skaala |abimddduga 6 voi vaiksemad. Prantsuse
skaala labimdoduga 6 voi vaiksemate kateetrite fibriinkesta eemaldamisel ei tohi rakendada
Ulemaarast tdmbejéudu.

5. Arge rakendage kateetrit sisestisse manipuleerides {ilemaarast survet. Ulemaarane surve véib
kateetrit kahjustada.

6. See seade on kujundatud, testitud ja toodetud kasutamiseks ainult Ghel patsiendil. Seadme
korduvkasutamine voi korduvtddtlemine voib viia selle rikkeni ning sellest lahtuvalt patsiendi
vigastuseni. Korduvtdotlemise ja/voi korduvsteriliseerimise tagajarjeks voib olla saastumine ja
patsiendi nakatumine. Seda seadet ei tohi korduvkasutada, korduvtéodelda ega
korduvsteriliseerida.

7. Nitinool on nikli ja titaaniumi sulam. Nikli suhtes tundlikel patsientidel vaib ilmneda reaktsioone.
8. Plaatina suhtes tundlikel patsientidel véib iimneda reaktsioone.
Ettevaatust!

1. Selle seadme kasutamisel ulatusliku fibriinkesta eemaldamiseks tuleb pulmonaarembolismi
riski minimeerimise eesmargil olla eriti ettevaatlik.

2. Modnede protseduuride kaigus voib paigalduskateetri jaoturist hakata verd erituma. Vajadusel
Vvoi arsti otsusel vaib verevoolu véhendamiseks paigalduskateetrile kinnitada hemostaasiklapi
(pole kaasas).

Véimalikud tiisistused:
1. Arteriaalsest veresoonkonnast vodrkehade eemaldamise seadmetega seonduvate voimalike
tusistuste hulka kuuluvad muuhulgas:
> Embolisatsioon
> Insult
> Muokardi infarkt (séltuvalt asetusest)
2. Venoossest veresoonkonnast vodrkehade eemaldamise seadmetega seonduvate véimalike
tusistuste hulka kuulub muuhulgas:
> Pulmonaarembolism
3. Muude vodrkehade eemaldamise seadmetega seonduvate véimalike tiisistuste hulka kuuluvad
muuhulgas:
> Veresoone perforatsioon
> Seadme kinnikiilumine
Kateeter v8ib kahjustuda, kui plilitakse eemaldada fibriinkesta vaikestelt prantsuse skaala
labimddduga kateetritelt (vt Hoiatused). Fibriinkesta eemaldamine v&ib pdhjustada

pulmonaarembolismi (vt Ettevaatust).

Silmuse ettevalmistamine:

Valige sobiva labimddduga silmus, lahtudes vodrkeha asukohast. Silmuse 1abimdot peaks olema

ligikaudu selle veresoone mddtu, kus seda kavatsetakse kasutada.

1. Eemaldage silmus ja paigalduskateeter pakendist ning kontrollige véimalike

kahjustuste suhtes.

Eemaldage sisesti ja pédrdvars silmuse telje proksimaalsest otsast.

Asetage silmus paigalduskateetrisse likates silmuse proksimaalotsa paigalduskateetri

distaalse (jaoturita) otsa suunas, kuni silmuse telje proksimaalne ots valjub jaoturist ning

aasasid saab paigalduskateetri distaalotsa tagasi tdmmata.

4. Testige ja kontrollige silmust, llikates aasasid 2-3 korda kateetri distaalotsast sisse ja valja,
samas paigalduskateetrit, rontgenkontrasteeruvat margisriba ning seadet véimalike
kahjustuste voi defektide osas pdhjalikult kontrollides.

5.  Sobival ajal vdite silmuse ja kateetri tlalkirjeldatud viisil kokkupandud Uksusena soovitud kohta
sisestada.

2.
3.

Silmuse alternatiivne ettevalmistus:

Juhul kui paigalduskateeter on juba veresoonkonda viidud, voib kasutada kaasasolevat sisestit,

(asetseb silmuse proksimaalotsas ja podrdvarrest di Isel) et silmus kehasi

paigalduskateetrisse viia.

1. Eemaldage silmus pakendist ning kontrollige vimalike kahjustuste suhtes.

2. Liigutage kaasapandud sisestit (asetseb silmuse proksimaalotsas ja pddrdvarrest distaalsel)
distaalselt, kuni silmuse aasad on sisesti torujasse osasse suletud.

3. Lukake sisesti distaalotsa kehasisese paigalduskateetri jaoturisse kuni vastupanu tekkimiseni.
See néitab, et sisesti ots on korralikult seesmise valendikuga kohakuti.

4. Hoidke sisestit nii otse kui voimalik, haarake sisesti jaoturist proksimaalsel silmuse teljest ja
likake silmust edasi, kuni see on kindlalt paigalduskateetri valendikus paigal. Sisesti saab
eemaldada, eemaldades kdigepealt pddrdvarda ning tmmates seejérel sisesti silmuse telje
proksimaalotsast lahti. Parast sisesti eemaldamist kinnitage péérdvarras uuesti teljele.

Soovitused silmuse abil eemaldamiseks ja manipuleerimiseks:

1. Juhul kui veresoonkonnas on paigalduskateeter olemas, eemaldage see.

2. Juhul kui védrkeha asukohas on patsiendile paigaldatud juhttraat, likake paigalduskateeter
juhttraadi abil soovitavasse kohta. Seejarel eemaldage juhttraat ning likake silmust labi
paigalduskateetri edasi. Teise véimalusena kinnitage (ks silmuse aas juhttraadi
proksimaalsele otsale ja likake silmus ja kateeter koos juhtkateetrisse véi sisestushdlssi,
kuni paigalduskateetri distaalots asub voérkehaga proksimaalselt.

3. Juhttraadi puudumisel tommake silmus paigalduskateetri distaalotsa ning likake labi
juhtkateetri voi sisestushtlsi (pole kaasas), kuni see asub vddrkehaga proksimaalselt. Teise
voimalusena pange silmuse aasad kokku, tommates seadet sisesti distaalotsa suunas.
Asetage sisesti ahenev ots paigalduskateetri, juhtkateetri voi hiilsi proksimaalsele (jaotur)
otsale ning lilkkake silmust edasi, hoides pidevat kontakti sisesti ning paigalduskateetri jaoturi
vahel.

MARKUS: Juhul kui Uritate kasutada juhtkateetreid véi hiilsse, mis pole spetsiifiliselt
toodetud seadmega Atrieve™ Vascular Snare kasutamiseks, peate kindlasti enne
kasutamist toote Ghilduvust testima.

4. Lukake silmuse telge drnalt edasi, kuni aasad on valjaspool paigalduskateetrit taielikult
avanenud. Aasad likatakse seejarel aeglaselt edasi (neid on véimalik soovi korral podrata)
Umber vodrkeha proksimaalse otsa. Teise voimalusena vdib silmuse lle sihtkoha likata
ning aasad ule voorkeha distaalotsa tuua.

5. Paigalduskateetrit edasi llikates sulguvad seadme aasad (imber vdorkeha. (Pange tahele,
et kui putiate aasade kinnitamiseks silmust paigalduskateetrisse tdmmata, nihkuvad aasad
kohalt).

6. Voorkeha manipuleerimiseks hoidke paigalduskateetrit pinge all, et vodrkehast kinni
haarata, ning liigutage silmust ja paigalduskateetrit koos, et vdorkeha soovitud kohta
manipuleerida.

7. Voorkeha eemaldamiseks hoidke paigalduskateetrit pinge all ning liigutage silmust ja
paigalduskateetrit koos proksimaalselt kas juhtkateetri voi kesta juurde voi sisse. Seejarel
tdmmatakse voorkeha kas juhtkateetrist voi sisestihiilsist l1abi voi koos sellega valja. Suurte
vodrkehade eemaldamisel voib vajalikuks osutuda suuremate hiilsside voi juhtkateetrite
sisestamine, vdi kérbe perifeerses asukohas.

Silmuse abil veresoontes asuvatelt kateetritelt fibriink | Idamine:

1. Kasutades standardtehnikat, valmistage ette ligipdas femoraalveeni, liikake valjavalitud
silmus kas alumisse 66nesveeni voi slidame paremasse kotta.

2. Lukake 0,035 tolline juhttraat labi kehasisese kateetri otsmise pordi (mitme valendiku korral

distaalne v&i venoosne port) ja sealt edasi alumisse 66nesveeni voi slidame paremasse

kotta.

Paigaldage (ks silmuse aasadest imber juhttraadi.

Likake silmus Ule kehasisese kateetri distaalotsa fibriinkestast proksimaalsele.

Koondage silmus imber kehasisese kateetri ja jatkake kergelt haarates, tommates silmust

(le otsmiste portide kehasisese kateetri distaalotsa suunas.

6. Korrake samme 4 ja 5, kuni kehasisene kateeter on fibriinkestast vaba.

ohw

Venoosne suunamine silmuse abil:

1. Sisestage silmus avatud venoosse sissepaasu kaudu ja asetage soovitud kohale
veresoonestikus.

2. Avage silmuse aasad, et kergendada sisestusndela juhtimist soovitavasse venoosse
sissepaasu asukohta.

3.  Viige juhttraat Iabi ndela ja silmuse aasade. Eemaldage néel.

4. Kinnitage silmus juhttraadile paigalduskateetrit edasi likates.

5. Témmake juhttraat soovitavasse asukohta.

Tarnimine

Atrieve™ Vascular Snare komplekt on steriliseeritud etlileenoksiid gaasiga. Avamata ja
kahjustamata pakendi sisu on steriilne ja mitteplirogeenne. Kahjustatud voi avatud pakendiga
seadet ei tohi kasutada.

Sailitamine
Hoida jahedas ja kuivas kohas.

Jaatmete korvaldamine

Parast kasutamist vdib Atrieve™ Vascular Snare komplekt bioloogiliselt ohtlikuks osutuda.
Kasitlege ja korvaldage jaatmed vastavalt tunnustatud meditsiinilisele korrale ja kehtivate
seaduste ning eeskirjade kohaselt.

Atrieve™ Vascular Snare on Argon Medical Devices, Inc. kaubamark.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Koik digused reserveeritud.



Figyelmeztetés: A szovetségi (U.S.A.) torvények korlatozzak ennek az eszkdznek az eladasat;
kizarolag orvosnak adhaté el, vagy orvosi rendeletre

Atrieve™ Vascular Snare Készlet

Hasznalati indikaciok:

The Atrieve™ Vascular Snare készlet célja idegen targyak eltavolitdsa a cardiovascularis, vagy lireges
viszkdzus rendszerbdl, vagy, hogy azokat ezekben a rendszerekben manipulalja. A manipulalasi
eljarasok kozé tartoznak vénaban marado katéter helyzetének megvaltoztatasa, vagy arrél a fibrinburok
lefejtése, és kdzponti véna-hozzaférés, segitség a vénapunctio eljarashoz.

Leiras:

Az Atrieve™ Vascular Snare készlet egy kacs eszkdzbdl all harom elére megformalt hurokkal,
amelyek szuper-nyulékony nitinolbdl és platinabdl vannak készitve. A hurkok nincsennek
egybefiizve és egymashoz képest elcsusztathatdk. A kacs hurkait be lehet vezetni egy szallité
katéterbe anélkil, hogy maradandé eszkdzdeformalddastdl kellene félni. Az Atrieve™ Vascular
Snare készletben taldlhatok még a szallité katéter, a torzids fogantyu, és egy bevezetd. A szallitd
katéternek egy sugaratlatszatlan jelzé pantja van a distalis végén. A terméket védd huroktartdba
csomagolva szallitjak.

Az Atrieve™ Vascular Snare készlet a kdvetkez6 méretekben kaphato:

Kacs Kacs Szallité katéter

Atméré Valaszték Hossz Méret Hossz
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 32F 150 cm
6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
18-30 mm 120 cm TF 100 cm
27-45 mm 120 cm 7F 100 cm

Figyelmeztetések:

1. Ez az eszkdz nem alkalmas szdvet altal benétt targyak kivételére.

2. Ezt az eszkdzt nem szabad fibrinburok lefejtésére hasznalni a persistens foramen oval septalis
defektusai esetén.

3. Ez az eszkdz nem alkalmas a beliltetett szabalyozo elvezetések kivételére.

4. Huzo erék alkalmazasa a katéterre a fibrinburok lefejtése alatt megsértheti, kinyujthatja, vagy
eltérheti a bennmaradé katétereket, amelyeknek atméréje 6 French, vagy annal kisebb. Ne
alkalmazzon tul sok erét, amikor megkiséreli a fibrinburok lefejtését a 6 French vagy annal
kisebb atmérdji katéterekrol.

5. Ne alkalmazzon tul sok erét, amikor bevezetén at manipuldlja a katétert. Tul sok eré
alkalmazasa megsértheti a katétert.

6. Ezt az eszkozt kizardlag egy beteg hasznalatra tervezték, tesztelték és gyartottak. Az eszkoz
ujrahasznadlata, vagy Ujrafeldolgozasa annak meghibasodasahoz, és ennek kdvetkeztében a
beteg sériiléséhez vezethet. Az eszkdz Ujrafeldolgozasa és/vagy Ujrasterilizalasa
szennyezddést és a beteg megfertézését kockaztathatja. Ne hasznalja Ujra, ne dolgozza fel
Ujra, és ne sterilizélja Ujra ezt az eszkozt.

7. Anitinol a nikkel és titanium 6tvozete. Reakcié fordulhat el6 olyan betegeknél, akik
nikkelérzékenyek.

8. Reakcid fordulhat el6 olyan betegeknél, akik platinaérzékenyek.

Figyelmeztetés:

1. Vigyazni kell, amikor ezt az eszkdzt nagy fibrinburok eltavolitasara hasznaljak, hogy a
tlidéembolia kockazatat minimumra csékkentsék.

2. Bizonyos eljarasoknal vérzés keletkezhetik a szallitd katéter csatlakozasan keresztiil. Egy
hemostasis csapot (nem része a készletnek) a szallité katéterbe lehet erésiteni a vérzés
csOkkentésére, szlikség, vagy az orvos megitélése szerint.

Lehetséges komplikaciok:
1. Artéridlis véredényekbdl idegen testeket eltavolité eszkozokkel kapcsolatos, lehetséges
komplikacidk kozé tartoznak, de nem kizarélagosan:
> Vérrogképzédés
> Agyvérzés
> Myocardialis infarctio (az elhelyezéstdl fliggben)
2. Avénas véredényekbdl idegen testeket eltavolité eszkdzokkel kapcsolatos, lehetséges
komplikaciok kozé tartoznak, de nem kizarélagosan:
> Tid6éembdlia
3. Idegen testeket eltavolitd eszkdzdkkel kapcsolatos, mas, lehetséges komplikaciok kozé
tartoznak, de nem kizardlagosan:
> Véredény perforacio
> Az eszkdz beszorulasa
Katéter sériilés fordulhat el6, ha fibrinburok lefejtést kisérelnek meg kisméretli French atmérével
rendelkezd katéterekkel (LASD A FIGYELMEZTETESEKET). Tiidéembdlia esetek fordulhatnak elé
fibrinburok lefejtése utan (LASD A FIGYELMEZTETEST).

Készitse el a kacsot:

Valassza ki a megfelel6 kacs atméré tartomanyt a hely szamara, ahol az idegen test talalhaté.

Az atméro tartomanynak megkozelitleg olyan méretiinek kell lennie, mint a véredénynek,

amelyikben fel lesz hasznalva.

1. Vegye ki a kacs és a szallito katéter alkatrészeket a készletbdl, a hurok tartéikrél, és vizsgalja
meg, hogy nicsenek-e megsériilve.

2. Vegye le a bevezet6t és a torzios fogantyl eszkdzt a kacs tengelyének proximalis végérol.

3. Toltse be a kacs proximalis végét a szallito katéter distalis nem-csatlakoz6 végébe, amig
a kacs tengelyének a proximalis vége ki nem jon a csatlakozébdl és a hurkokat vissza nem
lehet huzni a szallito katéter distalis végébe.

4. Tesztelje és ellendrizze a kacs eszkozt ugy, hogy a hurkokat 2-3-szor kidugja és visszahuzza
a katéter distalis végén, mialatt gondosan megvizsgalja a szallit6 katéter sugarzasatlatszatlan
pantjat és az eszkozt, hogy nincsenek-e megkarosodva, vagy nincsen-e valami hibajuk.

5. Amikor megfeleld, akkor a kacsot és a katétert be lehet vezetni a kivant helyre, mint egy,

a fentiek szerint dsszeallitott és leirt egységet.

A kacs alternativ el6készitése

Ha a szallité katéter mar be van helyezve a véredényrendszerbe a mellékelt bevezet6 (amely a

kacs proximalis végén és a torziés fogantyltdl épen distalisan talalhaté) hasznalhato arra, hogy

a bennmaradé szallité katéterben a kacsot elhelyezze.

1. Vegye le a kacsot a huroktartérél és ellenérizze, hogy nincsen-e megsériilve.

2. Mozditsa el a mellékelt bevezet6t (amely a kacs proximalis végén és a torziés fogantyutol
épen distalisan talalhato) distalisan amig a kacs hurkai teljesen be nem keriiinek a bevezetd
csoves részébe.

3. Tdlja be a bevezetd distalis végét a bennmaradé szallito katéter csatlakozdjaba, ameddig
ellenallast nem érez. Ez azt fogja jelezni, hogy a bevezeté hegye megfeleléen kdzpontjaban
van a belsé liregnek.

4. Tartsa a bevezetét, amilyen egyenesen lehet, fogja meg a kacs tengelyét a bevezetd
csatlakozdéjahoz proximalisan és télja be a kacsot, ameddig biztosan nem Ul a szallitd
katéter Uregében. A bevezet6t ugy lehet eltavolitani, hogy el6szor eltavolitja a torziés
fogantyut és lehtizza a bevezetét a Kacs tengelyének proximalis végérél. Miutan
eltavolitotta a bevezet6t, tegye vissza Ujra a tengelyre a torzids fogantyut.

Javaslatok a kacs segitségével végrehajtott eltavolitas és manipulacioé végrehajtasara:

1. Havan, tavolitsa el a bennmarado katétert.

2. Ha egy vezet6szonda van a betegben azon a helyen, ahol az idegen targy van, télja be a
szallitd katétert a vezetészonda felett a kivant helyre. Azutan tavolitsa el a vezetdszondat
és tdlja be a kacsot a szallito katéteren keresztiil. Alternativ megoldas, hogy a kacs egyik
hurkat rahlizza a vezetdszonda proximalis végére és betdlja a kacsot az sszeszerelt
katéterekkel a vezetd katéterbe vagy behelyezé burokba, ameddig a szallité katéter distalis
vége nincs proximalis helyzetben az idegen targyhoz képest.

3. Hanincsen bevezetd szonda, hiizza a kacsot a szallito katéter distalis végébe és tdlja be a vezetd
katéteren, vagy bevezetd burkon (nem része a készletnek) at, ameddig nincs proximalis
helyzetben. Alternativ megoldas, hogy csukja 6ssze a kacs hurkait gy, hogy az eszkozt a
bevezetd distalis végébe huzza. Helyezze a bevezetd kupos végét a szallitd katéter, a vezetd
katéter vagy a burok proximalis (csatlakozd) végéhez és télja el6re a kacsot, mialatt allandé
kontaktust tart fenn a bevezet és a szallitd katéter csatlakozéja kozott.

MEGJEGYZES: Ha olyan vezet6 katéterek vagy burkok hasznalatat kiséreli meg,
amelyeket nem kifejezetten az Atrieve™ Vascular Snare -rel valé hasznalatra terveztek,
fontos, hogy hasznalat el6tt tesztelje a termékkompatibilitast.

4. Gyengéden tdlja be a kacs tengelyét, hogy teljesen kinyissa a hurkokat a szallit6 katéteren
kivil. A hurkok akkor lassan elérehaladnak, és amennyiben ez kivanatos, fordithatok az
idegen test proximalis vége koril. Alternativ megoldas, hogy a kacsot a célpontnal tovabb
télja és a hurkokat visszahutizza az idegen test distalis vége koré.

5. A szallité katéter el6remozditasaval az eszkdz hurkai becsukddnak, hogy az idegen testet
megfogjak. (Meg kell jegyezni, hogy ha a hurkok becsukasat a kacsnak a szallité katéterbe
valé behuzasaval kiséreli meg, az el fogja mozditani a hurkokat az idegen test kordili
helyzetlikbdl.)

6. Az idegen test manipuldlasahoz tartsa meg a nyomast a szallité katéteren, hogy fogva tudja
tartani az idegen testet, és mozgassa a kacsot és a szallité katétert egyitt, hogy az idegen
testet a megfelel6 helyzetbe manipulalja.

7. Tartsa meg a nyomast a szallité katéteren, amikor idegen testet akar eltavolitani és télja be
a kacs és a szallitd katéter alkatrészeket egylitt a vezeto katéterhez vagy burokhoz
proximalisan vagy bele a bevezet6 katéterbe, vagy behelyezé burokba. Az idegen test
azutan kihtizhato a bevezet6 katéteren vagy a behelyezé burkon at, vagy azzal egyiitt.
Nagy idegen testek eltavolitdsa megkdvetelheti, hogy nagyobb burkokat, vezetd katétereket
hasznaljanak, vagy hogy a periférids helyen bemetszést eszk6zoljenek.

Fibrinburok eltavolitasa kacs segitségével bennmaradé katéterekrol:

Szabvanyos technoldgia alkalmazasaval készitsen el6 egy femoralis véna megkozelitést, és
tolja be a kivalasztott kacsot a bels6 véna lregbe, vagy a jobb atriumba.

2. Télja be a 0.035" vezetészondat a bennmaradé katéter végén levd nyilason at (a distalis

vagy véna nyilason, ha tébb mint egy lireg van) és a belso liregbe, vagy a jobb atriumba.

Helyezze el a kacs egyik hurkat a vezetészonda koré.

Télja be a kacsot a bennmaradé katéter distalis vége folé, a fibrinburok helyzetéhez

proximalisan.

5. Csukja be a kacsot a bennmaradoé katéter koriil és tovabbra is alkalmazzon kénnyd trakciot,
mialatt gyengéden huzza a kacsot lefelé a bennmaradé katéter distalis vége felé a végsé
nyilasok felett.

6. Ismételje a 4-ik és az 5-ik |épést, amig a bennmaradé katéteren nem marad fibrinburok.
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Vénas canalisatio kacs segitségével:

1. Vezesse be a kacsot egy nyitott vénas hozzaférési helyen és helyezze el a véredényekben
a kivant helyre.

2. Nyissa ki a kacs hurkait, ezzel célpontot képezve, amely a belépéd tiit a kivant vénas
hozzaférési helybe vezeti bele.

3. Vezessen be egy vezetdszondat a tlin és a kacs hurkain at. Tavolitsa el a tt.

4.  Csukja be a kacsot a vezetészonda felett gy, hogy a szallito katétert elére tdlja.

5. Huzza a vezet6szondat a kivant helyre.

Csomagolas

Az Atrieve™ Vascular Snare Készlet etilén oxiddal van sterilizalva. A tartalom steril és nem
pyrogen, ha a csomagolast nem bontottak ki és nincsen megsériilve. Ne hasznalja az eszkozt,
ha a csomag megsériilt vagy nyitva van.

Tarolas
Tarolja hiivos, szaraz helyen.

Artalmatlanitas

Hasznalat utan az Atrieve™ Vascular Snare Készlet bio-veszélyt jelenthet. Kezelje és
artalmatlanitsa az elfogadott orvosi gyakorlatnak és minden alkalmazhaté térvénynek és
rendelkezésnek megfeleléen.

Az Atrieve™ Vascular Snare a Argon Medical Devices, Inc. védjegye.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Minden jog fenntartva.
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Perspéjimas: Remiantis federaliniais jstatymais (JAV), Sis priemoné gali bati parduodama tik
gydytojy arba jy nurodymu.

Atrieve™ Vascular Snare rinkinys

Naudojimo indikacijos:

Atrieve™ Vascular Snare rinkinys yra skirtas naudoti irdies ir kraujagysliy sistemoje ar tus¢iaviduriame
vidaus organe svetimkiniams pasalinti arba manipuliacinéms procedtroms atlikti. Tokios proceddros
yra: jvesto veninio kateterio perstatymas, fibrino apnasy pasalinimas nuo jvesto veninio kateterio,
prieiga i$ centriniy veny atliekant veny punkcijos proceddras.

Aprasas:

Atrieve™ Vascular Snare rinkinj sudaro Snare (kilpinis) prietaisas su trimis kilpomis i$ ypa¢ lankstaus
nitinolio ir platinos. Sios kilpos néra persipynusios, ir gali slankioti viena kitos atzvilgiu. Snare kilpos
gali bati jstatytos j jvedimo kateterj, nerizikuojant deformuoti prietaisg. Atrieve™ Vascular Snare
rinkinyje taip pat yra jvedimo kateteris, sukimo rankena, ir jvediklis. Jvedimo kateterio distalinis
galiukas yra pazymétas rentgenokontrastiniu ruozeliu. Produktas pristatomas apsauginés apkabos

pakuotéje.

Atrieve™ Vascular Snare rinkiniai yra Siy dydziy:

Snare Snare Ivedimo kateterio
skersmens ribos ilgis dydis ligis
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 32F 150 cm
6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
18-30 mm 120 cm TF 100 cm
27-45 mm 120 cm TF 100 cm

Perspéjimai:

1. Sis prietaisas néra skirtas alinti svetimkiniams, jstrigusiems tarp uZaugusiy audiniy.

2. Sis prietaisas neturéty biti naudojamas fibrino apnasoms $alinti esant pertvary defektams,
susijusiems su atvira ovaline anga.

3. Sis prietaisas néra skiriamas implantuotiems $irdies stimuliatoriaus elektrodams $alinti.

4. Jei $alinant fibrino apnasas panaudojama jéga kateteteriy atzvilgiu, tai gali pazeisti, iStempti at
sugadinti jstatytus 6 dydZio ar mazZesnio skersmens kateterius pagal pranciziSka skale.
Nenaudokite per daug jégos, bandydami pasalinti fibrino apnasas nuo 6 dydzio ar mazesnio
skersmens kateteriy pagal pranciziska skale.

5. Nenaudokite per daug jégos manipuliuodami kateteriu per jvediklj. Naudojant kateterj per jéga,
jis gali bati sugadintas.

6. Sis prietaisas buvo sukurtas, i$bandytas ir pagamintas bati naudojamas tik vienam pacientui.
Pakartotinai naudojant ar apdorojant §j prietaisa, jis gali bati sugadintas, dél ko gali bati
suzalotas pacientas. Pakartotinis apdorojimas ar sterilizavimas gali sukelti uztersimo ir
paciento infekcijos rizikg. Nenaudokite pakartotinai, pakartotinai neapdorokite ar
nesterilizuokite Sio prietaiso.

7. Nitinolas yra nikelio ir titano metaly lydinys. Reakcija gali pasireiksti tiems pacientams, kurie
yra jautras nikeliui.

8. Reakcija gali pasireiksti ir tiems pacientams, kurie yra jautrds platinai.

Atsargumo priemonés:

1. Sis prietaisas turi biti atsargiai naudojamas $alinant gausias fibrino apnasas, siekiant
sumazinti plauciy arterijos trombinés embolijos rizika.

2. Kai kuriy procediry metu kraujas gali prasiverzti pro jvedimo kateterio jvore. Hemostazés
voztuvas (kurio néra rinkinio sudétyje) gali bati prijungtas prie jvedimo kateterio, siekiant
sumazinti kraujavima - kai reikia ar gydytojo nuoZidra.

Galimos komplikacijos:
1. Galimos komplikacijos, susijusios su svetimkniy $alinimo priemonémis arterinéje sistemoje,
apima, bet neapsiriboja:
> embolizacija
> insultu
> miokardo infarktu (priklausomai nuo jstatymo vietos)
2. Galimos komplikacijos, susijusios su svetimkiniy $alinimo priemonémis veninéje sistemoje,
apima, bet neapsiriboja:
> plauciy arterijos trombine embolija
3.  Kitos galimos komplikacijos, susijusios su svetimkaniy $alinimo priemonémis, apima, bet
neapsiriboja:
> kraujagysliy perforacija
> prietaiso uzstrigimu
Kateteris gali bati paZeistas bandant $alinti fibrino apnasas nuo mazo skersmens kateteriy pagal
pranciziskg skale (zZr. ,Perspéjimai*“). Plauciy arterijos trombiné embolija gali jvykti atlikus fibrino
apnas$y $alinima. (Zr. ,Atsargumo priemonés").

Snare paruosimas:

Parinkite atitinkamg Snare skersmenj pagal vieta, kurioje yra svetimkanis. Snare skersmuo turéty

bati tokio tap dydZio, kaip ir kraujagyslés, kurioje jis bus naudojamas.

1. 18imkite rinkinio sudedamasias dalis - Snare ir jvedimo kateterj - i$ apkabos laikiklio ir

apzidrékite, ar jie nepazeisti.

ISimkite jvediklj ir sukimo rankinj jtaisg per artimiausig Snare laikiklio galg.

Istatykite Snare j jvedimo kateterj jvesdami proksimaly Snare galg  distalinj (be jvorés) jvedimo

kateterio gala, kol proksimalusis Snare galas i$ljs pro jvore ir kilpos gali bati jtrauktos j jvedimo

kateterio distalinj gala.

4. Patikrinkite ir apzidrékite Snare, 2-3 kartus iSleisdami ir sutraukdami kilpas per kateterio
distalinj gala, tuo pat metu atidziai apziarédami, ar jvedimo kateteris, radiokontrastinis ruozelis
ar priemoné néra kaip nors pazeisti ar neturi kokiy trakumy.

5. Kai reikia, pagal auksciau pateiktus nurodymus sujungti Snare ir kateteris gali bati jvesti j
pageidaujama vieta.

2.
3.

Snare paruosimas kitu bidu

Jei jvedimo kateteris jau yra kraujagysliy sistemoje, rinkinyje pateikiamas jvediklis (esantis Snare

proksimaliame gale ir distalus sukimo rankenai), gali bati naudojamas jvesti Snare j jstatytg jvedimo

kateterj.

1. 18imkite Snare i$ laikiklio ir apZiGrékite, ar néra pazeistas.

2. Stumkite rinkinio sudétyje esantj jvediklj (kuris yra Snare proksimaliame gale, tolimiausiame
nuo sukimo rankenos), kol Snare kilpos atsidurs jvediklio vamzdelio dalyje.

3.  Kiskite tolimesnj jvediklio galg j jstatyto jvedimo kateterio jvore, kol pajusite pasiprieSinima. Tai
rodys, kad jvediklio galiukas tinkamai jstatytas j vidinj spindj.

4.  Laikydami jvediklj kiek galima tiesiau, suimkite Snare tiesiog prie jvediklio jvorés ir kiSkite
Snare, kol jis pateks j jvedimo kateterio spindj. Jvediklis gali bati pasalintas pirmiausia
pasalinant sukimo rankeng ir itraukiant jvediklj i$ artimojo Snare vamzdelio galo. Pasaline
ivediklj, vél jstatykite atgal j vamzdelj sukimo rankena.

Patarimai dél Salinimo ir manipuliavimo naudojant Snare:

1. Jei yra, iStraukite jstatytg jvedimo kateter;.

2. Jei kreipiklio styga yra paciento kiine toje vietoje, kur yra svetimkanis, pastumkite jvedimo
kateterj kreipiklio styga j norimg vietg. Po to iStraukite kreipiklio stygg ir jveskite Snare per
ivedimo kateterj. Kitaip, uZtvirtinkite vieng Snare kilpg artimesniame kreipimo stygos gale
ir stumkite Snare ir kateterio junginj j jvedimo kateterj ar jvedimo vamzdelj, kol tolimasis
ivedimo kateterio galas yra ar€iausiai prie svetimkanio.

3.  Jei néra kreipiklio stygos, patraukite Snare | tolimajj jvedimo kateterio galg ir stumkite
kreipimo kateteriu ar jvedimo vamzdeliu (kuriy néra rinkinio sudétyje), kol jis atsiduria
arciausiai prie svetimkanio. Kitaip, sutraukite Snare, jtraukdami prietaisg j jvediklio tolimesnj
gala. |statykite smailéjant] jvediklio galg j jvedimo kateterio artimiausig (jvorés) gala,
kreipimo kateterj ar vamzdelj ir stumkite Snare tolyn, i$laikydami nuolatinj jvediklio jungtj
jvedimo kateterio jvoréje.

PASTABA: Kai bandote naudoti kreipties kateterius ar vamzdelius, kurie néra pagaminti
specialiai bati naudojami su Atrieve™ Vascular Snare, yra svarbu patikrinti produkty
suderinamuma prie$ pradedant juos naudoti.

4. Svelniai pastumkite j priekj Snare vamzdelj, kad bty visiskai atidengtos kilpos, nesangios
jvedimo kateteryje. Kilpos po to yra palengva stumiamos | priek], jei pageidaujama, sukant
apie artimiausig svetimkanio galg. Kitu atveju, Snare gali bati jkistas toliau tikslinés vietos,
ir kilpos sutraukiamos sukant apie tolimajj svetimkanio galg.

5. Kisant jvedimo kateterj, priemonés kilpos yra suspaustos svetimkaniui pagauti.
(Isidémékite, kad bandant suspausti kilpas jtraukiant Snare j jvedimo kateterj, kilpos bus
patrauktos i$ jy vietos aplink svetimkanj)

6.  Norédami manipuliuoti su svetimkaniu, palaikykite jvedimo kateterio spaudima, kad
iSlaikytumeéte svetimkanj, ir judinkite Snare bei jvedimo kateterj kartu, kad manipuliuotuméte
svetimkdnj j norimg padét;.

7. Kad istrauktuméte svetimkanj, palaikykite spaudimg j jvedimo kateteryje ir judinkite kartu
sujungta Snare ir jvedimo kateterj ar¢iau prie ar j kreipties kateterj ar vamzdelj. Svetimkanis
tada yra pasalinamas per ar kartu su kreipties katateriu ar jvedimo vamzdeliuDideliems
svetimklniams pasalinti gali prireikti jvesti didesnius vamzdelius, kreipties kateterius ar
patrumpinti periferinéje vietoje.

Fibrino apnasy Salinimas nuo jstatyty kateteriy naudojant Snare:
|prasta tvarka paruoskite jvedimui per $launies veng, kiskite pasirinktg Snare j apatine
tusciajg vena ar desinjjj priesirdj.

2. Jkiskite 0,035 colio (0,0889 cm) kreipiklio stygg per jstatytojo kateterio galine jungtj (distaline
ar vening jungtj, jei daugau nei vienas spindis) ir j apating tusciajg vena ar deSinijjj priesird].

3. Nustatykite vieng i$ Snare kilpy apie kreipimo styga.

4. Stumkite Snare jstatytojo kateterio distaliniu galu j vieta, kuri yra ariausiai fibrino apnasy.

5. Uztraukite Snare aplink jstatytajj kateterj ir ir toliau naudodami lengva trakcijg Svelniai
tempkite Snare Zemyn link tolimojo jstatytojo kateterio galo per galines jungtis.

6. Kartokite 4 ir 5 Zingsnius, kol nuo jstatytojo kateterio bus pasalintos fibrino apnasos.

Veniniy kanaly sudarymas naudojant Snare:

1. )veskite Snare paciento veninés prieigos vietoje ir jstatykite norimoje vietoje kraujagysliy
sistemoje.

I18skleiskite Snare kilpas taikiniui nukreipti jvedimo adatg j norimg veninés prieigos vietg.
|veskite kreipiklio stygg per adatg ir per Snare kilpas. Pasalinkite adata.

Uzdarykite Snare ant kreipiklio stygos, jvesdami jvedimo kateterj.

Patraukite kreipiklio stygg j norimg vietg.

arown

Kaip patiekiamas

Atrieve™ Vascular Snare yra sterilizuotas etileno oksido dujomis. Nepraimtos ir nepazeistos
pakuoteés turinys yra sterilus ir nepirogeniskas. Nenaudokite prietaiso, jei pakuoté buvo pazeista
ar praimta.

Laikymas
Laikykite $altoje, sausoje vietoje.

Salinimas

Panaudotas Atrieve™ Vascular Snare rinkinys gali bati biologi$kai pavojingas. Tvarkykite ir
Salinkite laikydamiesi gydymo jstaigose nustatytos tvarkos bei vadovaudamiesi visais taikomais
jstatymais ir nuostatais.

Atrieve™ Vascular Snare yra ,Argon Medical Devices, Inc.” prekinis Zenklas.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Visos teisés saugomos.
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ROMANIAN

Atentie: Legislatia federala (a S.U.A.) permite vanzarea acestui dispozitiv numai
de catre sau la comanda unui medic

Trusa Atrieve™ Vascular Snare

Indicatii de utilizare:

Trusa Atrieve™ Vascular Snare este destinata utilizarii in sistemul cardiovascular sau al viscerelor
cavitare pentru a recupera si pentru a manevra obiecte straine. Dintre procedurile de manevrare fac
parte reamplasarea cateterului venos permanent, desprinderea tecilor fibroase din cateterele venoase
permanente si asistenta in timpul venipunctiei in vederea accesului in sistemul venos central.

Descriere:

Trusa Atrieve™ Vascular Snare este compusa dintr-un dispozitiv cu ansa cu trei bucle formate in
prealabil, fabricat din nitinol superelastic si platina. Buclele nu sunt intretesute si sunt glisante.
Buclele ansei pot fi introduse intr-un cateter de aplicare fara riscul unei deformari permanente a
dispozitivului. Trusa Atrieve™ Vascular Snare contine de asemenea un cateter de aplicare, un
maner de strangere si un dispozitiv de introducere. Cateterul de aplicare are o banda radioopaca de
marcaj la capatul distal. Produsul este livrat intr-un ambalaj de protectie cu inele.

Trusa Atrieve™ Vascular Snare se livreaza in urmatoarele marimi:

Diametrul Lungimea Cateter de aplicare
Ansei Ansei Marime Lungime
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 32F 150 cm
6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
18-30 mm 120 cm 7F 100 cm
27-45 mm 120 cm 7F 100 cm

Avertismente:

1. Acest dispozitiv nu are rolul de a indeparta obiecte strdine care au fost blocate de cresterea
tesuturilor.

2. Acest dispozitiv nu trebuie folosit pentru desprinderea tecilor fibroase in prezenta defectelor
septale ale foramenului oval permeabil.

3. Acest dispozitiv nu este destinat indepartarii derivatjilor de pacing implantate.

4. Fortele de tractiune aplicate asupra cateterului in timpul desprinderii tecii fibroase pot sa
deterioreze, sa intinda sau sa rupa cateterele permanente de 6 French sau cu diametrul mai
mic.

5. Nu faceti exces de forta atunci cand manevratj cateterul prin dispozitivul de introducere. Forta
excesiva ar putea sa deterioreze cateterul.

6. Acest dispozitiv este destinat, testat si fabricat in vederea utilizarii la un singur pacient.
Refolosirea sau reprocesarea dispozitivului ar putea duce la defectarea acestuia si, prin
aceasta, la ranirea pacientului. Reprocesarea si/sau resterilizarea acestui dispozitiv poate crea
riscul contaminarii si infectarea pacientului. Nu refolositi, nu reprocesati sau nu resterilizati
acest dispozitiv.

7. Nitinolul este un aliaj din nichel si titan. Pot aparea posibile reactii la acei pacienti care
manifesta sensibilitate la nichel.

8. Pot apérea posibile reactii la acei pacienti care manifesta sensibilitate la platina.

Precautii:

1. Se va proceda cu atentje in timpul utilizarii dispozitivului in vederea indepartarii unei
teci fibroase mari pentru a se reduce la minim riscul unei embolii pulmonare.

2. Pot aparea sangerari prin orificiul cateterului de aplicare in timpul unor proceduri. O valva
hemostatica (nu este inclusa) poate fi atasata cateterului de aplicare pentru a reduce
sangerarea, dupa caz sau in functie de decizia medicului.

Posibile complicatii:
1. Posibilele complicatji asociate cu dispozitivele de recuperare a corpilor straini din sistemul
vascular arterial includ nsa nu se limiteaza la:

> Embolie
> Accidentvascular cerebral
> Infarct miocardic (depinde de amplasare)

2. Posibilele complicatii asociate cu dispozitivele de recuperare a corpilor straini din sistemul
vascular arterial includ nsa nu se limiteaza la:
> Embolie pulmonara
3. Alte posibile complicatii asociate cu dispozitivele de recuperare a corpilor straini din sistemul
vascular arterial includ nsa nu se limiteaza la:
> Perforarea vaselor
> Blocarea dispozitivului
Deteriorarea cateterului poate avea loc atunci cand se incearca desprinderea tecilor fibroase pe
catetere mici pe scala French (Vezi AVERTISMENTE). Pot aparea incidente de embolie pulmonara
dupa desprinderea tecilor fibroase (Vezi PRECAUTII).

Pregadtirea ansei:

Alegeti 0 gaméa de diametre de anse potrivite pentru locul in care se afla corpul stréin. Dimensiunea

ansei trebuie sa fie aproximativ egald cu dimensiunea vasului in care va fi folosita.

1. Scoateti partile componente ale ansei si ale cateterului de aplicare din trusa din suportul
acestora cu inele si examinati-le in vederea eventualelor deteriorari.

2.  Scoateti dispozitivul de introducere si cel cu manere de strangere din capatul proximal al
axului ansei.

3. Fixati ansa in cateterul de aplicare prin introducerea capatului proximal al ansei in capatul
distal (fara orificiu) al cateterului de aplicare, pana cand capatul proximal al ansei iese din tub,
iar buclele pot fi retrase in capatul distal al cateterului de aplicare.

4. Testati si inspectati dispozitivul ansa prin intinderea si destinderea buclelor prin capatul distal
al cateterului de 2-3 ori, in timp ce examinati cu atentie cateterul de aplicare, banda
radioopaca si dispozitivul pentru orice deteriorari sau defecte.

5. Daca este cazul, se va inainta cu ansa si cateterul la locul dorit sub forma de unitate unica,
asamblata dupa cum a fost descris mai sus.

Pregatirea alternativa a ansei

Tn cazul in care cateterul de aplicare de aflé deja in sistemul vascular, dispozitivul de introducere

livrat cu acesta (amplasat la capétul proximal al ansei si imediat distal fatd de manerul de strangere)

poate fi utilizat pentru amplasarea ansei in cateterul de aplicare permanent.

1. Indepartati ansa din suportul cu inele si examinati-o pentru eventuale deteriorari

2. Miscatj dispozitivul de introducere livrat cu aceasta (amplasat la capatul proximal al ansei,
imediat distal fatd de manerul de strangere) in mod distal pana cand buclele ansei sunt
incadrate in portiunea cu tub a dispozitivului de introducere.

3. Introduceti capatul distal al dispozitivului de introducere in orificiul cateterului de aplicare
permanent pana cand se intampina rezistenta. Aceasta va indica faptul ca varful dispozitivului
de introducere este aliniat ih mod corect cu lumenul interior.

4. Tineti dispozitivul de introducere cat se poate de drept, apucati axul ansei imediat proximal
fata de orificiul dispozitivului de introducere si inaintati cu ansa pana cand aceasta este
fixata Tn lumenul cateterului de aplicare. Dispozitivul de introducere poate fi indepartat prin
scoaterea mai intéi a manerului de strangere si prin tragerea dispozitivului de introducere din
capatul proximal al axului ansei. Dupa indepartarea dispozitivului de introducere,
reintroduceti manerul de strangere in ax.

Sugestii in vederea recuperarii prin intermediul ansei si a manevrarii acesteia

1. Daca existd, indepartati cateterul de aplicare per.

2. Daca exista un fir de ghidaj intr-un pacient acolo unde se afld un corp strain, inaintati cu
cateterul de aplicare peste firul de ghidaj cétre locatia dorit. Indepértati apoi firul de ghidaj
si fnaintatj cu ansa prin cateterul de aplicare. in mod alternativ, strangeti una dintre buclele
ansei peste capatul proximal al firului de ghidaj si naintati cu ansamblul ansa —cateter intr-
un cateter de ghidaj sau o teaca de introducere pana cand capatul distal al cateterului de
aplicare este amplasat la distantd proximala fata de corpul strain.

3. Daca nu exista un fir de ghidaj, trageti ansa in capatul distal al cateterului de aplicare si
fnaintati printr-un cateter de ghidaj sau o teaca de introducere (nu este livratd cu aceasta) pana
cand se afl4 la distantd proximala fata de corpul strain. In mod alternativ, turtiti buclele ansei
tragand dispozitivul in capatul distal al dispozitivului de introducere. Introduceti capatul conic al
dispozitivului de introducere in capétul proximal (orificiu) al cateterului de aplicare, al cateterului
de ghidaj sau al tecii si fnaintati cu ansa, mentinand in permanenta contactul intre dispozitivul
de introducere si orificiul cateterului de aplicare.

OBSERVATIE: Atunci cand incercati sa folositi catetere sau teci care nu au fost fabricate in
mod specific pentru folosirea cu Atrieve™ Vascular Snare, este important sa se testeze
compatibilitatea produselor inainte de utilizare.

4.  Apasati usor inainte axul ansei pentru a deschide complet buclele in afara cateterului
de aplicare. Se va inainta apoi incet cu buclele care pot fi rotite, daca doritj, in jurul
capatului proximal al corpului strain. Ca o alternativa, se poate inainta cu ansa peste locul
vizat, iar buclele pot fi aduse fnapoi n jurul capatului distal al corpului strain.

5. Prin inaintarea cu cateterul de aplicare, buclele dispozitivului se inchid pentru a prinde
corpul strain. (Se va avea in vedere c4, incercarea de a inchide buclele prin tragerea ansei
prin cateterul de aplicare va misca buclele din pozitia acestora din jurul corpului strain.)

6.  Pentru a manevra un corp strdin se va mentine tensiunea pe cateterul de aplicare pentru a
se retine corpul strdin si se vor misca ansa si cateterul de aplicare impreuna pentru a se
manevra un corp strain in pozitia dorita.

7. Pentru a recupera un obiect strain, se va mentine tensiunea cateterului de aplicare si se
va misca ansamblul ansei si a cateterului de aplicare impreuna la o distanta proximala fata
de sau in cateterul de ghidaj sau teaca. Corpul strain va fi apoi tras prin sau impreuna cu
cateterul de ghidaj sau teaca de introducere. Retragerea de corpi straini mari ar putea
necesita introducerea unor teci, catetere de ghidaj mai mari sau o taiere in locul periferic.

Scoaterea tecilor de fibrina din cateterele permanente prin intermediul ansei:

1. Prin utilizarea unei tehnici standard, pregatiti o abordare prin vena femurald, inaintati cu
ansa aleasa catre vena cava inferioara sau atriul drept.

2. Inaintati cu un fir de ghidaj de 0,035 inci prin orificiul de la capét (orificiul distal sau venos

daca exista mai mult de un lumen) al cateterului permanent si apoi in vena cava inferioara

sau atriul drept.

Amplasati una dintre buclele ansei in jurul firului de ghidaj.

Tnaintati cu ansa peste capatul distal al cateterului permanent catre teaca fibroasa.

Strangeti ansa in jurul cateterului permanent si continuati aplicarea unei usoare tractiuni in

timp ce trageti ansa in jos catre capatul distal al cateterului permanent peste orificiile de la

capat..

6. Repetati treapta 4 si 5 pana cand cateterul permanent nu mai prezinta teci fibroase.

o hw

Canalizarea venelor prin intermediul ansei:

1 Introduceti ansa la locul de accesare a venelor si amplasati-o in vasculatura la locul dorit.

2. Deschideti buclele ansei pentru a forma o {intd de ghidare a acului de intrare in locul dorit
de patrundere n vena.

3. Introduceti un fir de ghidaj prin ac si prin buclele ansei. Scoateti acul.

4. Inchideti ansa peste firul de ghidaj prin inaintarea cu cateterul de aplicare.

5.  Trageti firul de ghidaj in locul dorit.

Mod de livrare

Trusa Atrieve™ Vascular Snare este sterilizatd cu gaz de oxid de etilena. Continutul acesteia
este steril si apirogen in ambalajul nedeschis si nedeteriorat. A nu se folosi dispozitivul in cazul
in care ambalajul a fost deteriorat sau a fost deschis.

Mod de pastrare
A se pastra la loc racoros, uscat.

Mod de eliminare
Dupa utilizare, trusa Atrieve™ Vascular Snare poate sa reprezinte un posibil risc biologic. Manevratj-
o si aruncatj-o conform practicilor medicale acceptabile si tuturor legilor si reglementarilor in vigoare.

Atrieve™ Vascular Snare este o marca inregistrata a Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Toate drepturile rezervate.
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'SLOVENE]|

Pozor: Zvezno pravo (ZDA) predpisuje, da sme to napravo prodajati ali naroéiti le zdravnik.

Pribor Atrieve™ Vascular Snare

Indikacija za uporabo:

Pribor Atrieve™ Vascular Snare se uporablja v kardiovaskularnem sistemu ali v votlih organih za
iskanje predmetov in manipuliranje z njimi. Postopki manipuliranja vklju€ujejo premestitev vsajenih
Zilnih katetrov, lus€enje fibrinske ovojnice z namescéenih Zilnih katetrov in pomo¢ pri postopku
prebadanja Zile za centralni Zilni dostop.

Opis:

Pribor Atrieve™ Vascular Snare je sestavljen iz zanke s tremi oblikovanimi pentljami, zasnovanimi iz
super-elasti€nega nitinola in platine. Pentlje med seboj niso prepletene in lahko relativno preprosto
zdrsnejo ena v drugo. Pentlje na zanki je mozno vstaviti v dostavni kateter brez tveganja trajne
deformacije pripomocka. Pribor Atrieve™ Vascular Snare zajema tudi dostavni kateter, navorno
rocico in uvajalnik. Dostavni kateter ima na distalni konici za rentgenske Zarke prepusten trak
oznacevalni trak. Izdelek je pakiran v zas¢itnem okroglem drzalu.

Pribor Atrieve™ Vascular Snare je na voljo v naslednjih velikostih:
Zanka Zanka Dostavni kateter

Razpon premera Dolzina Velikost  Dolzina
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 32F 150 cm
6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
18-30 mm 120 cm 7F 100 cm
27-45 mm 120 cm 7F 100 cm

Opozorila:

1. Ta pripomocek ni namenjen odstranjevanju tujkov, vraslih v tkivo.

2. Tega pripomocka ne uporabljatje za lu§&enje fibrinske ovojnice v prisotnosti okvar septuma
zaradi prisotnosti ovalne odprtine med prekatoma (Persistent Foramen Ovale — PFO).

3.  Ta pripomocek ni namenjen odstranjevanju vsajenih vodov spodbujevalnika.

4. Vlecne sile, ki delujejo na kateter med lus¢enjem fibrinske ovojnice, lahko poskodujejo,
raztegnejo ali zlomijo vsajen kateter velikosti premera 6 F ali manj. Ne uporabljajte pretirane
vlecne sile pri lus€enju fibrinske ovojnice pri katetrih velikosti premera 6 F ali manj.

5. Ne uporabljajte pretirane sile, ko speljujete kateter skozi uvajalnik. Pretirana sila lahko kateter
poskoduje.

6. Ta pripomocek je bil zasnovan, presku$en in izdelan za uporabo na enem samen bolniku.
Ponovna uporaba al iobdelava tega pripomocka lahko povzro¢i, da ve€ ne bo deloval, kar
lahko poskoduje bolnika. Ponovna obdelava in/ali sterilizacija tega pripomocka lahko pomeni
tveganje kontaminacije in okuzbo bolnika. Tega pripomocka ni dovoljeno ponovno uporabiti,
obdelati ali sterilizirati.

7. Nitinol je zlitina niklja in titana. Pri bolnikih, ki so preob¢utljivi na nikelj, se lahko pojavijo
reakcije.

8.  Pribolnikih, ki so preobcutljivi na platino, se lahko pojavijo reakcije.

Previdnostni ukrepi:

1. Pri uporabi tega pripomocka za odstranjevanje velikih fibrinskih ovojnic bodite previdni, da
zmanj$ate tveganje pljuéne embolije.

2. Skozi pesto dostavnega katetra se pri nekaterih postopkih lahko pojavi krvavitev. Na dostavni
kateter lahko priklopite hemostatski ventil (ni priloZen), da zmanjSate krvavitev. Potrebo naj
oceni zdravnike.

Mozni zapleti:
1. Mozni zapleti, povezani s pripomocki za odstranjevanje tujkov iz arterijskega oZilja, lahko med
drugim vkljuéujejo:
> embolizacija
> kap
> miokardni infarkt (glede na namestitev)
2. Mozni zapleti, povezani s pripomocki za odstranjevanje tujkov iz venskega oZilja, lahko med
drugim vkljuéujejo:
> pljuéno embolijo
3. Drugi mozni zapleti, povezni s pripomocki za odstranjevanje tujkov iz venskega oZilja, lahko
med drugim vkljucujejo:
> perforacija Zile
> ujetje pripomocka
Pri lu§€eniju fibrinske ovojnice s katetrov majhnega premera F se lahko poskoduje kateter (glejte
OPOZORILA). Po lusceniju fibrinske ovojnice lahko pride do plju¢ne embolije (glejte
PREVIDNOSTNE UKREPE).

Priprava zanke:

|zberite ustrezen razpon premera zanke za mesto, kjer se nahaja tujek. Razpon premera zanke naj

bo priblizno enak velikosti Zile, v kateri jo boste uporabljali.

1. Odstranite dele zanke in dostavnega katetra pribora iz okroglih drzalnikov in preglejte, ali so
poskodovani.

2. Odstranite uvajalnik in navorno ro¢ico s proksimalnega konca drzaja zanke.

3. Zanko vstavite v dostavni kateter tako, da v distalni konec dostavnega katetra (brez pesta)
vstavite proksimalni konec zanke, dokler proksimalni konec zanke ne izstopi iz pesta, pentlje
pa lahko povlecete nazaj v distalni konec dostavnega katetra.

4. Zanko preskusite in preglejte tako, da pentlje 2-3-krat iztegnete in potegnete nazaj skozi
distalni konec katetra, pri ¢emer skrbno preglejte dostavni kateter, za rentgenske Zarke
prepusten trak in pripomocek, da odkrijete morebitne poskodbe ali okvare.

5. Ko je primerno, lahko zanko in kateter potisnete do Zelenega mesta kot eno enoto, sestavljeno
na zgoraj opisan nacin.

Druga moznost priprave zanke

Ce je dostavni kateter Ze v oZilju, lahko prilozen uvajalnik (nahaja se na proksimalnemu koncu

zanke in nekoliko distalno od navorne rocice) uporabite za namestitev zanke v vsajenem

dostavnem katetru.

1. Zanko odstranite iz okroglega drzala in jo preglejte, ali je poSkodovana.

2. Prilozen uvajalnik (nahaja se na proksimalnemu koncu zanke in nekoliko distalno od navorne
rocice) premikajte distalno, dokler niso pentlje zanke v cevki uvajalnika.

3. Distalni konec uvajalnika vstavljajte v pesto vsajenega dostavnega katetra, dokler ne zacutite
upora. To nakazuje, da je konica uvajalnika pravilno poravnana z notranjo svetlino.

4. Uvajalnik drzite tako ravno, kot je mogoce, primate cevko zanke proksimalno glede na pesto
uvajalnika in potiskajte zanko, dokler ni varno name$éena v svetlini dostavnega katetra.
Uvajalnik lahko odstranite tako, da najprej odstranite navorno rocico in potegnete uvajalnik s
proksimalnega konca cevke zanke. Po odstranitvi uvajalnika ponovno namestite navorno
rocico na cevko.

Predlogi za odstranjevanje in manipuliranje s pomo¢jo zanke:

1. Odstranite vsajen dostavni kateter, Ce je prisoten.

2. Ce je ziéno vodilo v bolniku na mestu, kijer je tujek, potisnite dostavni kateter prek Zignega
vodila do Zelene lokacije. Nato odstranite Zi¢no vodilo in potisnite zanko skozi dostavni
kateter. Druga moznost je, da pritrdite eno pentljo zanke prek proksimalnega konca Zi¢nega
vodila in potiskate sklop zanke in katetra v vodilni kateter ali uvajalno cevko, dokler ni
distalni konec dostavnega katetra name§cen proksimalno na tujek.

3. Ce nimate Ziénega vodila, povlecite zanko v distalni konec dostavnega katetra in jo potisnite
skozi vodilni kateter ali uvajalno cevko (ni priloZzeno), dokler ni name&¢ena proksimalno na
tujek. Druga moznost je, da pentlje zanke povlecete v distani konec uvajalnika in jih tako
zloZite. Zasiljeni konec uvajalnika namestite v proksimalni konec (pesto) dostavnega
katetra, vodilnega katetra ali cevke in potisnite zanko naprej, pri éemer ohranite stalni stik
med uvajalnikom in pestom dostavnega katetra.

OPOMBA: Pri poskusu uporabe vodilnih katetrov ali cevk, ki niso bile posebej izdelane za
porabo s pripomockom Atrieve™ Vascular Snare, je pred uporabo pomembno preveriti
zdruZljivost izdelkov.

4. Nezno potisnite cevko zanke naprej, da povsem odprete pentlje zunaj dostavnega katetra.
Pentlje se nato pocasi pomikajo naprej, po Zelji jih lahko tudi obrnete okoli proksimalnega
konca tujka. Druga moznost je, da zanko potisnete za ciljno lokacijo in pentlje potegnete
nazaj okoli distalnega konca tujka.

5. S potiskanjem dostavnega katetra se pripomocek zapre in zajame tujek. (Vedeti morate, da
poskus zapiranja pentelj na nacin, da povle¢ete zanko v dostavni kateter, premakne pentlje
z njihovega poloZaja okoli tujka).

6. Za mainpuliranje s tujkom vzdrzujte napetost na dostavnem katetru, da ohranite nadzor nad
tujkom, nato pa premikajte pentljo in dostavni kateter skupaj, da spravite tujek v Zeleni
polozaj.

7. Za odstranitev tujka ohranite napetost na dostavnem katetru in premaknite sklop zanke in
dostavnega katetra skupaj proksimalno na ali v vodilni kateter ali cevko. Tujek nato izvlecite
skozi vodilni kateter ali uvajalno cevko ali skupaj z njima. Ko Zelite izvle¢i velike tujke, boste
morda morali vstaviti vecje cevke, vodilne katetre ali narediti izrez na perifernem mestu.

Odstranitev fibrinske ovojnice z vsajenega katetra s pomocjo zanke:

1. S standardno tehniko pripravite dostop do femoralne vene, potisnite izbrano zanko v
spodnjo veno cavo ali desni preddvor.

2. Potisnite Zi¢no vodilo velikosti 0,035” skozi zadnjo odprtino (distalni ali venski vhod, ¢e je
svetlin vec¢ kot ena) vsajenega katetra in v spodnjo veno cavo ali desni preddvor.

3. Namestite eno od pentelj zanke okoli Zicnega vodila.

4. Potisnite pentljo prek distalnega konca vsajenega katetra na polozaj, ki je proksimalen
fibrinski ovojnici.

5.  Zaprite zanko okoli vsajenega katetra in $e naprej ustvarjajte rahlo trenje, medtem ko nezno
vle€ete zanko navzdol proti distalnemu koncu vsajenega katetra prek konénih vhodov.

6. Ponavljajte koraka 4 in 5, dokler z vsajenega katetra ne odstranite fibrinske ovojnice.

Venska kanalizacija s pomocjo zanke:

1. Vstavite zanko v odprt venski dostop in jo namestite na Zeleno mesto v oZilju.

2. Odprite pentlje zanke, da omogocite cilj za vodenje vstopne igle skozi Zeleno vensko
dostopno mesto.

3.  Vstavite Zi¢no vodilo skozi iglo in skozi pentlje zanke. Odstranite iglo.

4.  Zaprite zanko prek Zi¢nega vodila s potiskanjem dostavnega katetra.

5.  Povlecite Zi¢no vodilo v Zelen polozaj.

Obseg dobave

Pribor Atrieve™ Vascular Snare je dobavljen steriliziran s etilen-oksidnim plinom. Vsebina je
sterilna in nepirogena, ¢e je shranjena v zaprti, neposkodovani embalazi. Ne uporabljajte
pripomocka, ¢e je ovojnina poskodovana ali odprta.

Skladiscenje
Hranite v hladnem in suhem prostoru.
Odstranjevanje

Po uporabi lahko predstavlja pribor Atrieve™ Vascular Snare bioloSko nevarnost. S priborom
ravnajte v skladu s sprejetimi medicinskimi praksami in vsemi veljavnimi zakoni in predpisi.

Atrieve™ Vascular Snare je blagovna znamka Argon Medical Devices, Inc.
© 2013 Argon Medical Devices, Inc. Vse pravice pridrzane.
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TIENG VIET

Cén trong: Luat lién bang (Hoa Ky) chi cho phép bac si ban thiét bj nay hodc ban theo chi dinh clia bac
si.

| Bo6 Dung Cu Atrieve™ Vascular Snare

Chi Dinh St Dung:

B6 Dung Cu Atrieve™ Vascular Snare duoc thiét ké dé st dung trong hé théng tim mach hoac chd réng
c6 nhot dé 14y va 16i cac di vat. Cac thi thuat thao tac bao gdm viéc dat lai dng théng tinh mach trong,
thao vé boc to huyét ctia 6ng théng tinh mach trong, va hé tre thi thuat khau tinh mach qua tinh mach
trung tam.

Mo ta:

B6 Dung Cu Atrieve™ Vascular Snare bao gdm moét thiét bi Thong Long véi ba thong long tao hinh
trwéc dwoc lam bang nitinol siéu déo va bach kim. Cac thong long khong xen 14n véi nhau va cé thé di
chuyén twong ddi so véi nhau. Cac vong clia Thong Long c6 thé dwoc dwa vao mot dng théng phan
phdi ma khéng gap phai nguy co lam bién dang thiét bi vinh vién. B Dung Cu Atrieve™ Vascular Snare
ciing bao gdm mét Ong Théng Phan Phéi, mét tay khoan mo-men xoén, va mét Dung Cu Dat. Ong
Thong Phan Phéi cé mét vach ddu méc chén birc xa & dau xa. San pham dwoc dong géi trong mot
vong kep bao vé.

B6 Dung Cu Atrieve™ Vascular Snare cé ban v&i cac kich c& nhw sau:

Pham Vi Bwong Ong Théng Phan Phéi

Kinh Thong Chiéu Dai Thong

Long Long KichC&»  Chiéu Dai
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 32F 150 cm
6-10 mm 120 cm 6F 100 cm
9-15 mm 120 cm 6F 100 cm
12-20 mm 120 cm 6F 100 cm
18-30 mm 120 cm 7F 100 cm
27-45 mm 120 cm 7TF 100 cm
Canh Bao:

1. Thiét bi nay khong duoc thiét ké dé loai bd cac di vat bi mac vao khéi u mo.

2. Thiét bj nay khong dwoc str dung dé thao 6ng dan to huyét khi tdn tai cac khuyét tat vach tam
dang L& H& Bau Duc.

3. Thiét bj nay khong dwoc thiét ké dé loai bo cac day dan tao nhip tim dwoc cay ghép.

4.  Cacluc kéo lén cac 6ng thong trong qua trinh thao éng dan tor huyet c6 thé 1am hdng, 1am céng,
hoac lam vo cac ong thong trong c6 duong kinh tlr 6 French tré xuong. Khéng keo qua murc khi cd
géng thao éng dan to huyet clia cac 6ng théng cé dwong kinh tir 6 French tré xudng.

5. Khong kéo qua murc khi 16i dng thdng ra théng qua mét dung cu dit. Kéo qua mire co thé 1am hong
6ng théng.

6.  Thiét bi nay dwoc thiét ké, dwoc thlr nghiém va san xuét chi d& st dung cho mét bénh nhan duy
nhét. Viéc tai st dung hay tai x ly thiét bi nay co thé dan dén 16 thiét bi va lam bénh nhan ké tiép
bi thwong. Viéc tai xt Iy va/hodc tai vo tring thiét bi nay c6 thé tao ra nguy co nhiém ban va khién
bénh nhan nhiém tring. Khong tai st dung, tai x( ly hay tai vo tring thiét bj nay.

7. Nitinol 1a mét hop kim clia ma kén va titan. C6 thé xay ra phan (rng ddi véi nhirng bénh nhan cé
biéu hién nhay cam véi ma kén.

8.  Co thé xay ra phan trng di v&i nhirng bénh nhan co biéu hién nhay cam véi bach kim.

Bién Phap Phong Ngtra:

1. Cé&n than trong khi st dung thiét bi nay dé thao mot vé boc to huyét Ién nham tdi thiéu héa nguy
co thuyén tac phdi.

2. Cothé chay mau théng qua trung tam ng thong phan ph0| trong qua trinh tién hanh mot sb tha
thuat. Mot van cam mau (khong di kém) co thé dwoc gan kém véi dng thdng phan phdi dé& lam
gidm sy chdy mau néu can hoac theo y kién clia bac si.

Bién Chirng Tiém An:

1. Céc bién chirng tiém &n lién quan dén cac thiét bj 14y di vat trong ddng mach bao gébm, nhwng
khoéng gi¢i han:

Thuyeén tac

Dot quy

Nhdi mau co' tim (tuy ting vi tri dét)

2. Céc bién chirng tiém &n lién quan dén cac thiét bj 14y di vat trong tinh mach bao gébm, nhwng
khong gidi han &:

Thuyén tc phdi

3. Céc bién chirng tiém &n khac lién quan dén cac thiét bj 14y di vat bao gdm, nhung khéng gici han

Y VvV

v

Thung mach mau

Méc ket thiét bj

Co6 thé xay ra hw hdng 6ng thong khi cd gang thao vo boc to huyét trén cac dng thong co dwong kinh
¢& nho tinh theo don vi French (xem CANH BAO). C6 thé xay ra thuyén tic phdi sau khi thdo vé boc tor
huyét (Xem THAN TRONG).

Vv

Chuan bj Thong Long:

Chon pham vi dwong kinh Thong Long thich hop cho vi tri cé di vat. Pham vi dwong kinh Thong Long

phai xap xi kich ¢& mach mau can tién hanh tha thuat.

1. LAy céc bd phan Thong Long va Ong Théng Phan Phéi tir bd dung cu ra khai vong kep va kiém tra

xem cac bd phan co bi hong khoéng.

L4y Dung Cu Dat va thiét bj Tay Khoan Mé-men Xoén ra khéi dau gan cua can Thong Long.

DBuwa Thong Long vao trong Ong Thong Phan Phéi bang cach cho dau gan clia Thong Long vao

dau xa (khdng c6 16i) clia Ong Thong Phan Phéi, cho dén khi dau gan clia can Thong Long 16ra

khai trung tdm va cac thong long c6 thé dwoc rit lai vao dau xa clia Ong Thong Phan Phéi.

4. Thir nghiém va kiém tra thiét bi Thong Long béng cach mo rong va rut lai cac thong Iong thong qua
dau xa cta Ong Thong tir 2 dén 3 I1an, dong thdi c&n than kiém tra Ong Thong Phan Phdi, diu méc
chén birc xa va thiét bi @& xem c6 bi hw héng hay co6 khiém khuyét gi khong.

5. Vao thoi diém thich hop, Thong Long va Ong Théng c6 thé dwoc dwa dén vi tri mong mudn dé trér
thanh mét thiét bi dwoc Iap rap duy nhat nhw mé ta & trén.

2.
3.

Chuan Bj Thong Long Theo Cach Khac

Néu Ong Théng Phan Phéi da ndm trong mach mau, thi

Dung Cu Dét dwoc cung cép (ndm & dau gan clia Thong Long va chi xa Tay Khoan Mé-men Xoén théi)

c6 thé dwgc siv dung dé dat Thong Long vao trong Ong Théng Phan Phéi trong.

1. L&y Thong Long khai vong kep va kiém tra xem cé hu héng khang.

2. Dichuyén Dung Cu D3t duoc cung cap (ndm & dau gan clia Thong Long, chi xa Tay Khoan Ma-
men Xoan thdi) ra xa dén khi cac vong cta Thong Long dugc bao trong mot phéan éng clia Dung
Cu bat.

3. Cho dau xa clia Dung Cu D3t vao trung tam ctia Ong Thong Phan Phéi trong dén khi cam thay co
Iwc khang lai. Diéu nay sé& cho thdy dau ctia Dung Cu Dét d& dwoc chinh thdng phu hgp véi lumen
bén trong.

4. Gilr Dung Cu Dt cang théng cang tét, ndm chéat can Thong Long ngay gan trung tam clia Dung
Cu D4t va nang Thong Long 1&n dén khi n6 gén chat bén trong lumen ctia Ong Thong Phan Phéi.
Dung Cu Dét c6 thé dwoc Iay ra bang cach lay Tay Khoan M6-men Xoan ra trwéc va kéo Dung Cu
Dat ra khoi dau gan clia can Thong Long. Sau khi ldy Dung Cu Dt ra, Iap lai Tay Khoan Mé-men
Xo&n vao can.

Cac Dé Nghj vé Hé Tror LAy va Léi Thong Long:

1. Néu cd, hdy thao 6ng théng phan phdi trong ra.

2. Néu cé mét day dan trong mot bénh nhan tai noi cé di vat, hay nang Ong Théng Phan Phéi lén qua
day dan dén vi tri mong muén. Sau d6 thao day dan ra va nang Thong Long Ién théng qua Ong
Théng Phan Phéi. Mot cach khac, d6 1a hay budc chdc mét vong clia Thong Long vao dau gan clia
day dan rdi dwa Thong Long va Ong Thong da 1&p rap vao mét dng théng dan hay 6ng dan dé dat
dén khi dau xa ctia Ong Théng Phan Phéi dwoc dét gan dj vat.

3. Néu khong c6 day dan nao, hay kéo Thong Long vao dau xa cta Ong Théng Phan Phéi va dua
qua mot 8ng théng dan hay éng dan (khéng di kém) dén khi né duoc dat gan di vat. Mot cach
khac, d6 la hay lam co rit cac vong clia Thong Long bang céch kéo thiét b vao dau xa clia Dung
Cu Dat. Bat dau nhon clia Dung Cu Dt vao dau gan (trung tam) ctia Ong Théng Phan Phéi, éng
thong dan hay 6ng dan va dwa Thong Long vé phia trwéic dé duy tri sy tiép xuc lién tuc gitra Dung
Cu bt va trung tam Ong Théng Phan Phéi.

LUU Y: Khi cb géng st dung cac éng thdng dan hodc éng dan khéng dwgc san xuét dac biét danh
cho viéc stv dung voi Atrieve™ Vascular Snare, diéu quan trong la phai kiém tra sw twong thich
clia s&n pham trwéc khi st dung.

4. Nhe nhang day can Thong Long Ién phia truéc d& mé hén cac vong thong long bén ngoai Ong
Théng Phan Phéi. Céc vong thong long sau d6 sé tir tir dwoc dua lén phia truwdc, va cd thé duoc
xoay néu mudn, quanh dau gan cla di vat. Mot cach khac, d6 1a Thong Long cé thé duoc dua qua
vi tri myc tiéu va céc vong thong long dwgc mang tré lai xung quanh dau xa cla dj vat.

5. Bang cach dwa Ong Thong Phan Phéi vé phia trwéc, cac vong thong long cla thiét bj sé that lai
dé bat dj vat. (Lwu y rang viéc cb gang that cac vong thong long lai bing cach kéo Thong Long
vao Ong Théng Phan Phéi sé di chuyén cac vong thong long khdi vi tri ctia ching di xung quanh di
vat.)

6. D& I4y di vatra, hay duy tri tinh trang cang ctia Ong Théng Phan Phéi dé dam bao gitr dwoc di vat,
va (fi chuyén Thong Long va Ong Théng Phan Phéi cuing Itc dé 16i dwoc dj vat ra khdi vi tri mong
mudn.

7. Délay divatra, duy tri tinh trang céng cia Ong Théng Phan Phéi va di chuyén cum Ong Théng
Phan Phéi va Thong Long cuing Itc t6i gan, hodc vao mét éng thong dan hodc éng dan. Di vat sau
d6 duoc 4y ra théng qua hodc cung véi 6ng thdng dan hodc éng dan. Viéc Iy cac dj vat Ién ra co
thé doi héi phai chén vao cac dng dan, 6ng théng dan Ién hon, hoéc cét giam kich thudrc tai vi tri
ngoai vi.

Viéc H6 Tre LAy Thong Long cuia cac V6 Boc To Huyét khéi cac Ong Thong Trong:

1. Khi st dung ky thuat tiéu chuén, chuan bj mét phuong phap tiép can tinh mach dui, dwa Thong
Long dwoc chon tdi tinh mach chu dudi hoac tam nhi phai.

2. BPwa vao mét day dan 0,035 inch qua cong cubi (cong dau xa hoéc cong tinh mach néu cé hon
mét lumen) clia 6ng thdng trong va vao tinh mach chl hodc tam nhi phai.

3. Dat mot vong clia Thong Long xung quanh day dan.

4. Pua Thong Long qua dau xa clia 8ng théng trong dén mét vi tri gan vai vé boc to huyét.

5. Thét Thong Long quanh éng théng trong va tiép tuc dung lwc kéo nhe ddng thdi nhe nhang kéo
Thong Long xudng t¢i dau xa ctia éng thong trong qua cac cong cubi.

6.  Lap lai cac buwdc 4 & 5 dén khi dng thong trong tach khéi vé boc to huyét.

Hb Tro Dat Ong Dan Mach Mau béng Théng Long:

1. Dat Thong Long & vi tri tiép can tinh mach rd rang va dat trong mach mau & vi tri mong mudn.

2. Néi cac vong ctia Thong Long nhdm cung c&p mét muyc tiéu dé dan mot kim tiém dau vao téi vi tri
tiép can tinh mach mong muén.

3. D&t mdt day dan qua kim tiém va qua cac vong cta Thong Long. Ly kim tiém ra.

4. Thét Thong Long lai qua day d&n béng cach dwa Ong Thong Phan Phéi vé phia trwéc.

5. Dy day dan vao vj tri mong muén.

Cach Thire V6 Trung

Bo6 Dung Cu Atrieve™ Vascular Snare dwoc v triing bang khi ethylene oxide. Thanh phan bén trong vé
triing va khéng sinh nhiét va dwoc Iuu gih trong bao bi kin va khéng hw hdng. Khong st dung thiét bi
néu bao boc da bi hw héng hoéc da dugc mé.

Bao quan

Bdo quan & noi mat va kho.

Vit bo

Sau khi st dung, Bo Dung Cu Atrieve™ Vascular Snare c6 thé c6 nguy co' sinh hoc tiém an. Xt ly va
Vit bd theo thie hanh y khoa dwoc chap nhan va theo tat ca luat va quy dinh hién hanh.

Atrieve Vascular Snare |a thuwong hiéu cta Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc.. Moi quyén duoc bdo hd.
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