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Intended Use/Purpose:
The Atrieve™ Vascular Snare Kit is intended for use in the cardiovascular system or hollow
viscous to retrieve and manipulate foreign objects.

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 Snare Delivery Catheter
Diameter Range 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
attempting 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

reprocessing 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.

Inspect the package integrity before use.

Do not use if package is open or damaged or if the expiry date has been exceeded.

Do not continue to use if any of the component are damaged during the procedure.

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

sensitivity to nickel.

11. Possible reaction may occur for those patients who exibit sensitivity to platinum.
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Precautions:

1. This device is intended for use by a qualified physician.

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

3. 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.

Pc tial Complications:
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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.
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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.

Test and 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.

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.
2.

3.

4.

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

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.

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

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 Introducer 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.
2.

If present, remove the indwelling delivery catheter.

If a guidewire 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 guidewire 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.

If a guidewire 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.
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.

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.)

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.

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. Withdrawal of large foreign bodies may require the insertion of larger sheaths, guiding
catheters, or a cut-down at the peripheral site.

Snare Assisted Removal of Fibrin Sheaths from Indwelling Catheters:

1.
2.

3.
4.

5.

6.

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

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.

Position one of the Snare loops around the guidewire.

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

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.
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 controlled room temperature.

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.

NOTE: In the event a serious incident related to this device occurs, the event should be reported to
Argon Medical at quality.regulatory@argonmedical.com as well as to the competent health authority
where the user/patient resides.

Atrieve™ Vascular Snare is a trademark of Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc.. All rights reserved.
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Komnnekr Atrieve™ Vascular Snare

MpeaHa3HaveHue:
KomnnekTsT cbaoBa npumka Atrieve™ Vascular Snare e npeaHasHaveH 3a U3BnuyaHe Ha u
MaHunynupaHe ¢ 4yXau Tena B CbpAe4yHo-CbAoBaTa cMcTeMa Unn TenecHn KyxuHu.

MpeaHasHaueHue:

KomnnekTbT cbaoBa npumka Atrieve™ Vascular Snare e npeHa3HayeH 3a U3BnuyaHe Ha u
MaHuWMynupaHe ¢ Yyau Tena B CbpAeYHO-CbOBaTa CUCTEMA UM TEMECHU KyXVUHU.
MaHunynauuuTe BKIOYBaT NPOMSIHA Ha MOMOXEHUETO Ha MOCTOSIHEH BEHO3EH KaTeTbp,
OTCTpaHsBaHe Ha (HMBPMHOBM OTNaraH1s OKOIO NOCTOSAHEH BEHO3EH KaTeTbp U yNecHsBaHe Ha
npoueaypvTe 3a BEHOMYHKLMSA 3a LieHTparneH BEHO3eH AO0CTbI.

Onucaxue:

KomnnektsT Atrieve™ Vascular Snare cbabpxa npumka ¢ Tpu npeasaputenHo ohopmeHn
o6pbya, n3paboTeHn OT CBPbXENacTUHeH HUTUHON Unn nNnatuHa. OBpbUMTe He ca CBbP3aHN
NoMeXzy CU U ce NITbaraT He3aBUCUMO efiH oT Apyr. O6pbuMTe Ha NpyUMKaTa ce BkapBaT BbB
BbBexXgalLms kaTeTbp 6e3 puck oT HeobpaTuma AedopmaLys Ha MHCTpyMeHTa. KomnnekTsT
Atrieve™ Vascular Snare cbabpxa olle BbBexaall, kKaTeTbp, ApbXKa 3a BbpTEeHe Ha
VHCTPYMeHTa 1 MHTpoztocep. BbBexaalmnsaT kaTeTbp UMa PEHTTEHOKOHTPACTEH Mapkep (NeHTa)
B AVCTanHus kpaii. isgenueTo ce gocTaes onakoBaHoO B NpeAnaseH Abpxay Ha obpbumnTe.

KomnnektsT Atrieve™ Vascular Snare ce npeanara B cnegHute pasMepu:

[Avana3oH Ha AnameTbpa Ha ObmkuHa Ha BbBexpaw, [ObmkuHa

npumkaTa npumKara Pasmep KaTeTbp
2—-4mm 175 cm 3,2F 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 7F 100 cm
27 —45 mm 120 cm 7F 100 cm
MpeaynpexaeHus:
. ToBa u3genuve He e NpeHa3Ha4YEHO 3a U3BNMYAHE HA YyX/aM Tena, yNoBeHU B TbKaHHN
obpasyBaHus.

2. ToBa u3penue He 6vBa fa ce U3MON3Ba 3a OTCTPaHsBaHe Ha (PUGPUHOBM OTNaraHus Npu
Hanuume Ha cenTanHus AedekT OTBOPEH OBarneH NposopeLl B CbpLeTo.

3. ToBa usgenue He e NpeHa3Ha4YeHo 3a U3BMNYAHE HA UMNMAHTUPaHN eNekTPoAK 3a
KapAvoCTUMynaLus.

4.  M3gbpnBaHETo CbC CUMna Ha KaTeTpUTE NO BPEME Ha OTCTPaHSBAHETO Ha (hMBPUHOBK
oTnaraHvs Moxe Aa [oBefe [0 NoBpesa, PasTaraHe UK cHynBaHe Ha NOCTOAHHUTE
kateTpu 6 F unm c no-mansk AnameTsp. He npunaraiiTe npekoMepHa cuna Bbpxy
kaTeTpuTe 6 F unm ¢ no-manbk AMameTbp Mo BpeMe Ha npoLieaypaTa 3a oTCTpaHsiBaHe Ha
UBPUHOBK OTNaraHus.

5. He npunaraiite npekomepHa cuna, koraTto MaHunynupare ¢ kateTbpa npes MHTpoaCcep.
MpekomepHaTa cuna Moxe Aa [oBeae A0 NoBpeaa Ha kaTeTbpa.

6. ToBa usaenue e NPOEKTMpaHO, U3NMUTAHO U MPOM3BEEHO 3a M3MON3BAHE CaMo NpU eauH

naumeHT. MNMoBTOPHOTO My M3non3BaHe Unu obpaboTBaHe MoXe Aa AoBeAe A0 Nospeaa,

KOSITO OT CBOSI CTPaHa [a NPUYMHK yBpexaaHe Ha nauueHTa. MosTopHoTO obpaboTaHe

u/unu ctepunuanpaHe Ha U3aenveTo Moxe Aa Cb3faae PUCK OT 3aMbpcsiBaHe U MHMEeKLMS

Ha nauueHTa. He nanonseanTte, He o6paboTBaiiTe 1 He CTepunManpanTe NOBTOPHO TOBa

usgenve.

Mpeau ynotpe6a npoeepeTe Aanu LENoCcTTa Ha onakoBkaTa He e HapylueHa.

He n3nonagaiite, ako onakoBkaTa e OTBOPEHa UM NoBpefieHa UM ako CPOKbT Ha roAHOCT

€ U3TeKbI.

. CnpeTe na nanonseare, ako HAKOM OT KOMMOHEHTUTE ce NOBPeaM Mo BpeMe Ha npoLieaypa.

10. HWTMHONBT € cnNaB OT HUKeN 1 TUTaH. Bb3MOXHa e peakuus Npy NauMeHTUTe, KOMTo
NposiBSIBAT YyBCTBUTENHOCT KbM HUKer.

11. Bb3MOXHa € peakuusi Npy NaLUMeHTUTE, KOUTO MPOSIBSIBAT YyBCTBUTEMHOCT KbM NaTvHa.
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Mpeana3sHu Mepku:

1. ToBa uspenve e npeaHasHayeHo 3a U3Non3BaHe OT KBanuduumpaH nekap.

2. E'b/:leTe BHMMATESTHWN, KOrato n3nonssarte ToBa usgenue 3a OTCTpaHsaBaHe Ha ronamo
u1BpuHOBO OTnaraHe, 3a Aa cBeAeTe A0 MUHUMYM pucka oT 6enoapobHa emBonus.

3. Mo BpeMe Ha HsiKoW NpoLieaypu MOXeE [a UMa KbPBEHe Npes HakpaiHuka Ha BbBEXAaLLmMs
KaTeTbp. Ako nekapsaTt npeueHu 3a HeOGXO,qMMO, Ha BbBeXJallua KaTeTbp MOXe Aa ce
NOCTaBn XeMOCTa3eH KrnanaH (He e I'IpI/IJ'IO)KeH), 3a Aa ce HamManun KbpBeHeTO.

MoTeHUManHNU yCnoXHeHUs:
1. BB3MOXHWUTE YCNOXHEHMUS, CBbP3aHN C MHCTPYMEHTUTE 3a U3BNIMYAHE Ha YyXx/au Tena ot
apTepuanHuTe CbA0Be, BKIOYBAT, HO HE Camo:
> em6onmsbm
> WHCYnT
> MHapKT Ha M1okapaa (B 3aBUCUMOCT OT Pa3nosoXeHNeTo)
2. Bb3MOXHUTE YCMOXHEHWS, CBbP3aHN C UHCTPYMEHTUTE 3a U3BMUYaHe Ha Yyxau Tena ot
BEHO3HUTE Cb/I0Be, BKIOYBAT, HO HE CaMo:
> 6enogpobHa embonus
3. [pyrute Bb3MOXHM YCIIOXHEHUS!, CBbP3aHN C MHCTPYMEHTUTE 3a U3BMMYAHE Ha Yyxau
Tena, BKMOYBaT, HO He CaMo:
> nepdopauus Ha cbaa
> 3acagaHe Ha MHCTpyMeHTa
KaTteTpute ¢ manbk AnameTsbp no dpeHckata ckana (F) moxe Aa ce noBpeasT npy onuT 3a
oTCTpaHsiBaHe Ha prnbpnHOBM oTnarauus (BXx. “Mpeaynpexaenns”). Cnen oTCTpaHsBaHETO Ha
rOpUHOBM OTNaraHWsi € Bb3MOXHO [ia Bb3HUKHe 6enoapobHa embonusa (Bx. “MNpeanasqu
Mepku”).

MoaroTesiHe Ha NnpuMkKaTa:

W3bepeTe ananasoH Ha AnameTbpa Ha NpUMKaTa, NOAXOAsLL 3a MSICTOTO, KbAETO Ce HaMupa

YyxAoTo TAMo. [lnanasoHbT Ha AMaMeTbpa Ha npyuMkaTa TpsioBa fa e NpUGNU3NTENHO KOMKOTO

pa3smMepa Ha CbAa, B KOWTO LUe ce U3rnonssa.

1. V3BapeTe KOMMOHEHTUTE Ha NPUMKaTa 1 BbBEXAALUMSA KaTeTbp OT NpeanasHuTe UM
AbpXauu 1 rv orneaaiite 3a nospeau.

2.  CsareTe UHTpoOAtOCEpPa W ApbXKaTa 3a BbPTEHE Ha MHCTPYMEHTa OT NMPOKCUMArHUs! Kpaii
Ha cTebnoTo Ha npumkaTa.
3apepeTe npumkaTa BbB BbBeX/JalLUMA KaTeTbp, KaTo BkapaTe NPOKCUManHus i kpait B
[AvcTanHus kpai (6e3 HakpalHKK) Ha kaTeTbpa, AoKaTO NPOKCUMANHUAT Kpait Ha cTebnoTo
Ha npuUMKaTa u3nese oT HakpaiHuka 1 o6pbUMTE MoraT Aa ce NpubupaT B AUCTarHus Kpaii
Ha BbBEXAALLMUA KaTeTbP.
ManpobGBaiite 1 orneaaiTe npumkara, kaTo u3kapaTe HaBbH 1 npubepeTe 06pbUNTE Npes
[AVCTanHus Kpai Ha kateTbpa 2-3 MbTU, KaTo CbLUEBPEMEHHO BHUMATENHO orneaarte 3a
noBpean Unu edekT BbBEXAALLMS KaTeTbp, PEHTTEHOKOHTPacTHaTa feHTa
VHCTPYMeHTa.

5. AKo e NoaxodsLLo, NpuMKaTa 1 KaTeTbpbT MoraT [la ce NpUABMKAT [10 XeNaHoTo MACTO
KaTo eAHo LAno, crnobeHo KakTo € onncaHo no-rope.

ﬂpyr BapuaHT 3a noAroTesiHe Ha NpUMMKarTa:

AKO BbBEXAALUMAT KAaTETHP BEYE € Pa3nonoXeH B KPbBOHOCHUS Cb/l, NPEAOCTaBEHUAT
MHTpoZtoCEp (Pa3nonioXeH B NPOKCUMANHUS Kpaii Ha NPUMKaTa, AUCTarHo CNpsiMO pbXKaTa 3a
BbpTeHe Ha MHCprMeHTa) MOXe Oa Cce U3non3ea 3a BKapBaHe Ha npuMkKaTta B NOCTOAHHUA
BbBeXaalll KateTbp.

1. Ws3Bapete npumkaTta oT npeanasHUs Abpxay 1 5 ornejanTe 3a NoBpeau.



2. TMpwaswxeaiiTe NpeAOCTaBEHNUS UHTPOAOCEP (PA3MNOOXeEH B NPOKCUMAIHUS Kpai Ha
npuvMKaTa, AUCTanHo CnpsMo ApbXKaTa 3a BbpTeHe Ha MHCprMeHTa) AuCTanHo, AokaTto
OﬁprMTe Ha npuMKaTa BnA3aT B prﬁquaTa Ha uHTpoatocepa.

3. BkapBsainTe gucTanHus kpaw Ha UHTpoAcepa B HakpaliHWKa Ha NOCTOAHHUA BbBeXaall,
KaTeTbp, AOKATO He yceTUTe ChNpOTUBNEHWE. To NoKa3ga, Ye BbPXbT Ha UHTpoAocepa e
NpaBUHO NOAPaBHEH C BbTPELLUHUA NTyMEH.

4. ﬂp'b)KTe WHTpOAKCepa Bb3MOXHO Haﬁ-wanpaBeH, XBaHeTe CTebrnoTo Ha npuyMKaTa TO4HO 0
HakpalHuKa Ha UHTpoAcepa U NPpUABMXKBaiTe Hanpes NpuMmkaTa, 4oKaTo ce 3akpenu B
TlyMeHa Ha BbBeXaalms kaTeTbp. MoxeTe fa MaxHeTe WHTPoAtoCepa, KaTo MbPBO MaxHeTe
[pbXKaTa 3a BbPTEHE Ha MHCTPYMEHTA, Cref KoeTo U3abpnaTe UHTPOAKCcepa, 3a Aa ro
cBanuTe OT NPOKCUManHuAa Kpaﬁ Ha cTebnoTo Ha npuMKaTa. Cne,q KaTto MmaxHeTe
MHTpoZtocepa, crnobeTe OTHOBO ApbXKaTa 3a BbPTEHE Ha MHCTPYMEHTa KbM CTEBNOTO.

MpenopLku 3a U3BNUYaHe U MaHUNyNMpaHe C NOMoLYTa Ha NpUMKaTa:

1. MaxHeTe NOCTOSIHHUSA BbBEXAALL, KaTeTbP, ako UMa TaKbB.

2. Axo B MauueHTa e BbBe/eH BoAay Ha MsICTOTO, KbETO UMa YyXao TAMo, NpuaBKETe Hanpes
BbBexX/Jallyus kaTeTbp BbPXy Bojaya [o xenaHoTo Msicto. Cnep ToBa MaxHeTe Bogada u
npuaBMXeTe Harnpes NpumMkaTa npes BbBexaallus kateTsbp. [ipyra Bb3MOXHOCT € Ja
HaHwKeTe enH oT 06pbYMTE Ha NpUMKaTa BbPXY NMPOKCMMANHWS Kpai Ha BoAaya v aa
NpuABMXBaTe Hanpeq crrnobeHnTe NpUMKa 1 kaTeTbp B HanpaensBallyWs kKaTeTbp Unu B
npeanasuTens Ha MHTpoalocepa, okaTo AUCTArHUAT Kpaii Ha BbBeX/JallWs kaTeTbp 3acTaHe
NPOKCUMAIHO A0 YyXA0TO TANO.

3. Axo HfMa Bogay, usabpnaiiTe NpuMKaTa B AUCTanHWS Kpai Ha BbBeXaallums KaTeTbp U 8
NpUABMXeTE Hanpes Npes HanpaensBaLLys KaTeTbp UNu NpeanasuTensi Ha UHTpoAatocepa (He
e NpuUnoxeH), I0KkaTo 3acTaHe NPOKCUMMArHO A0 YyX4oTo Tsno. [pyra Bb3MOXHOCT € Aa
npubepete 06pbUMTE Ha NpUMKaTa, KaTo U3ABbPNATE MHCTPYMEHTa B AUCTASHUA Kpaii Ha
nHTpoztocepa. BkapaiiTe 3aocTpeHus Kpaii Ha MHTpoAlocepa B MPOKCUMAIHWS Kpaii (C
HaKpalHVK) Ha BbBEXAALUMS KaTeTbp, HanpaBrsiBaiiTe kaTeTbpa UMK NpeanasuTens u
npuaBMxeTe NpUMKaTa Hanpes, kaTo noaabpxaTe NOCTOsIHEH KOHTaKT Mexzy UHTpoAatocepa n
HaKpaiHWKa Ha BbBEXAaLUMs KaTeTbp.

SABEJIEXKA: Ako mycrnuTe Aa u3nonssaTe HanpaBnsiBall kKaTeTbp Unu npeanasvTen, KOUTo
He e creyumarnHo npegHa3HayeH 3a usnonssaHe c Atrieve™ Vascular Snare, e BaxHO MbpBo Aa
ro TecTBaTe 3a CbBMECTUMOCT.

4. BHuMaTenHo HaTucHeTe Hanpe/ cTebnoTo Ha NpuMKaTa, 3a ja OTBOPUTE HaMbIHO 06pbUNTE
M3BbH BbBexJalwms kateTbp. Cnea ToBa npuaBmxeTe o6pbunTe 6aBHO Hanpes, a ako
XenaeTte, MOXeTe [a M 3aBbPTUTE OKOO NPOKCUMANHWMsI Kpai Ha YyxaoTo Tsano. [pyra
Bb3MOXHOCT € Aa NPUABMXMTE NpUMKaTa Harnpes OTBb/ LIeNeBOTO MECTOMNOMOXEHNe U fa
usTernute o6pbUNTE Ha3az OKOJIO AUCTANHUA Kpaii Ha YyXgoTo TAMOo.

5. Kato npuaBwxuTe Hanpea BbBeXJALLMSA KaTeTbp, 06pbUNTe HA MHCTPYMEHTa ce 3aTBapsT, 3a
[a ynoBsiT Y4yxgoTo Tsno. (Mmaiite npeaBua, Ye ako ce onutate fa 3aTBopuTe obpbumTe,
KaTo U3abpnaTe NpUMKaTa BbB BbBEXAALUMSA KaTeTbp, 06pbUNTE Le Ce U3MECTST OT
NOMOXEHNETO C1 OKOJIO HYYX/AO0TO TAMO.)

6. 3apa maHunynupare ¢ ynoBEHOTO YyX/40 TAMO, 33ApbXTe B TOBA NOSIOXEHNE BbBEXAaLLMSA
KaTeTbp U NpUABKKETE NPUMKaTa M BbBEXAALLMS KAaTeTbp, Taka Ye Ja NPeMecTuTe YyxaoTo
TS0 B XKEMNaHOTO MOMOXeHNe.

7. 3apawu3BneyeTe yNOBEHOTO YyX/I0 TSNO, 33PbXTe B TOBA NOMOXEHWe BbBeX/AaLLns
KaTeTbp U NpuaBuxeTe 3aeHO crnobeHnTe NpUMKa 1 BbBeXAall, KaTeTbp NPOKCUMAIHO A0
VNV BbB BbBeX/all kaTeTbp unu Bogad. Creq ToBa U3TerneTe YyXaoTo TSNo npes unm
3ae[HO C HanpaBnsBaLLUsA KaTeTbp UK NpeanasnTens Ha UHTpoatocepa. 3a usternsHe Ha
ronemu Yyxav Tena Moxe Aa ce Hanoxwu Aa usrnonssarte no-ronsm npeanasuren,
HanpaBnsBall kKaTeTbp Unu pa3pes B nepudepHaTta 3oHa.

OTcTpaHsiBaHe Ha (hpGPUHOBU OTNaraHusi OT NOCTOSIHHM KaTeTpy C MOMOLUTa Ha MpUMKara:

1. MoparotBeTe gocTbN 40 hemopanHaTa BeHa CbobpasHo CTaHaapTHaTa TexHuKa, NpuasnxeTe
n3bpaHaTa NpuMmKa A0 AoSHaTa KyxXa BeHa U ASCHOTO Npeachpave.

2.  Mpupswxete 0,035-nH4oBMS Bogay Npe3 oTBOpa (AUCTamNHUA UNW BEHO3HUS OTBOP, ako uma

rioBeYe OT €AVH NyMeH) B Kpasi Ha MOCTOSIHHUSA KaTeTbP M BbTPe B [oNIHaTa Kyxa BeHa unm

[SCHOTO npeacbpave.

HaHwxeTe eauH ot o6pbunTe Ha NpuMKaTa BbpXy Bogaya.

MpuaBkeTe Hanpea NpUMKaTa BbpXY AVUCTamHWS Kpai Ha MOCTOSIHHUS KaTeTbp A0

NoMNoXeHWe, NPOKCUMAIHO 10 (MBPUHOBOTO OTnaraHe.

5. 3aTBopeTe npuMKaTa OKOJIO MOCTOSIHHUSA KaTeTbp M NPoAbIDKETe NeKo Aa U3abpnBeate, oKaTo
BHUMATESIHO TernuTe NpuMKaTa KbM AUCTaNHUA Kpai Ha NOCTOSIHHUA KaTeTbp Haf KpaHuTe
oTBOpY.

6. ToBTapsiTe CTbNKK 4 1 5, fOKaTO HE NpeMaxHeTe pUGPUHOBOTO OTNaraHe OT NOCTOSHHUS
KaTeTbp.
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BeHo3Ha KaHanusauusa ¢ noMouiTa Ha npuMKaTa:

1. B'bBe,D,eTe npuMKaTa B MACTOTO 3a BEHO3€H JOCTbM Ha NauueHTa U A pa3nonoxeTte Ha
KenaHOTO MACTO B KPbBOHOCHUS CbA.

2. OTBOpeTe 06pbYMTE HA NPUMKATA, 3@ Aa OCUTYpUTE LIES, KOSITO [1a HacouM BbBEXAaHaTa urna
B )XE€MaHOTO MSICTO 33 BEHO3€eH A0CTH.

3. B'bBe,D,eTe BOAa4 npes urnata v npes3 06p'b‘-WITe Ha npumMkara. MSBa/:leTe urnarta.

4. 3aTBOpeTe NpuMKaTa BbpXy BoAaya, kaTo NPUABMXUTE Hanpes BbBEeXAALLUS KaTeTbp.

5. WsabpnainTe Bogaya [0 XEnaHoTo MACTO.

Kak ce noctaBsa usgenueto

KomnnektsT Atrieve™ Vascular Snare e ctepunuanpaH ¢ ras eTuneHoB okcug. CbabpxaHueTo e
CTEPUITHO 1 HeMUPOreHHO B HEOTBOPEHAaTa W HeroBpefeHa onakoska. He nanonaeaiTe usgenueto,
aKo onakoBkaTa e MoBpe/ieHa Unu oTBopeHa.

CbXxpaHeHue
CbXxpaHsiBaiiTe NpU KOHTPONMpaHa cTaiiHa TemMnepaTypa.

U3xBbpnsiHe

Cnen ynoTpeba komnnektbT Atrieve™ Moxe pAa npeactaensea  6GuonorMyHa  onacHocCT.
Wanonaeaiite ro u ro n3xBbprieTe B CbOTBETCTBUE C o6u.LonpmeTaTa MeOWUUHCKa npakTuka u c
BCUYKU NPUNTOXKUMU 38KOHU U paanopep,ﬁm.

3ABENEXKA: Ako Bb3HWUKHE CEpPMO3eH MHLMAEHT, CBbp3aH C TOoBa W3aenue, ysegomete Argon
Medical Ha agpec quality.regulatory@argonmedical.com, kakTo U KOMNETEHTHUS 3paBeH OpraH B
MECTOMNONOXEeHNeTo Ha nomeﬁmenﬂ/naumema.

Atrieve™ Vascular Snare e Tbproscka mapka Ha Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc.. Bcuukn npasa 3anaseHu.
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Kit de Atrieve™ Vascular Snare

Uso pretendido/objetivo:

O Kit de Atrieve™ Vascular Snare é destinado a uso no sistema cardiovascular ou viscoso oco
para recuperar e manipular objetos estranhos.

Indicagao de uso:

O Kit de Atrieve™ Vascular Snare é destinado a uso no sistema cardiovascular ou viscoso oco
para recuperar e manipular objetos estranhos. Os procedimentos de manipulagéo incluem
reposicionamento do cateter venoso permanente, retirada da bainha de fibrina de cateter
venoso permanente e assisténcia ao procedimento de pungéo venosa de acesso venoso
central.

Descrigao:

O Kit de Atrieve™ Vascular Snare inclui um dispositivo de lago com trés loops pré-formados
fabricados de platina e nitinol superelastico. Os loops ndo s&o entrelagados e podem deslizar
um em relagéo ao outro. Os loops do lago podem ser introduzidos em um cateter de
administragdo sem o risco de deformagéo permanente do dispositivo. O Kit de Atrieve™
Vascular Snare também inclui um cateter de administragdo, uma alga de torque e um introdutor.
O cateter de administragéo tem uma banda de marcador radiopaco na ponta distal. O produto é
embalado em um suporte de aro de protegéo.

O Kit de Atrieve™ Vascular Snare esta disponivel nos seguintes tamanhos:
Faixa de diametro do lago

Comprimento  Administragdo Comprimento

do lago Tamanho do cateter

De 2a4 mm 175 cm 32F 150 cm
De 4 a8 mm 175 cm 32F 150 cm
De 6 a 10 mm 120 cm 6F 100 cm
De 9a 15 mm 120 cm 6F 100 cm
De 12220 mm 120 cm 6F 100 cm
De 18 a 30 mm 120 cm TF 100 cm
De 27 a45 mm 120 cm TF 100 cm
Avisos:

1. Este dispositivo ndo é destinado a remogéo de objetos estranhos presos pelo crescimento

do tecido.

2. Este dispositivo ndo deve ser usado para remogao de bainha de fibrina na presenca de

defeitos septais do forame oval persistente.

Este dispositivo ndo é destinado a remogao de eletrodos de estimulagdo implantados.

As forgas de tragdo aplicadas aos cateteres durante a remogao da bainha de fibrina podem

danificar, esticar ou romper cateteres permanentes com didametro de 6 French ou menor.

Nao use forga de tragdo excessiva enquanto tenta retirar a bainha de fibrina de cateteres

com diametro 6 French e menores.

5. Nao use forga excessiva ao manipular o cateter por meio de um introdutor. A forga
excessiva pode danificar o cateter.

6. Este dispositivo foi desenvolvido, testado e fabricado somente para uso em um unico
paciente. A reutilizagéo ou o reprocessamento deste dispositivo pode levar a falha e
subsequente lesao do paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilizagdo deste dispositivo
pode criar o risco de contaminagéo e infecgdo do paciente. N&o reutilize, reprocesse ou
reesterilize este dispositivo.

7. Inspecione a integridade da embalagem antes do uso.

8. Nao use se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se a data de vencimento for
excedida.

9. Nao continue a usar se qualquer um dos componentes for danificado durante o
procedimento.

10. Nitinol é uma liga de titanio de niquel. Pode ocorrer possivel reagdo nos pacientes que
mostrarem sensibilidade ao niquel.

11. Pode ocorrer possivel reagdo nos pacientes que mostrarem sensibilidade a platina.
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Precaugodes:

1 Este dispositivo é destinado a uso por um médico qualificado.

2. Deve-se ter cuidado ao usar este dispositivo para remogao de uma bainha de fibrina maior
para minimizar o risco de embolia pulmonar.

3. Pode ocorrer sangramento pelo nucleo do cateter de administragéo durante alguns
procedimentos. Uma valvula de hemostase (nédo incluida) pode ser anexada ao cateter de
administragéo para reduzir o sangramento conforme necessario ou conforme o julgamento
do médico.

Possiveis complicagoes:
1. Possiveis complicagdes associadas a dispositivos de recuperacéo de corpo estranho na
vasculatura arterial incluem, sem limitagdes:
> Embolia
> Derrame
> Infarto do miocardio (dependendo do posicionamento)
2. Possiveis complicagdes associadas a dispositivos de recuperagéo de corpo estranho na
vasculatura venosa incluem, sem limitagdes:
> Embolia pulmonar
3. Outras possiveis complicagdes associadas a dispositivos de recuperagédo de corpo
estranho incluem, sem limitagdes:
> Perfuragéo do vaso
> Aprisionamento do dispositivo
Podem ocorrer danos ao cateter durante a tentativa de retirar a bainha de fibrina em cateteres
com diametro French pequenos (confira AVISOS). Pode ocorrer a incidéncia de embolia
pulmonar apés a remog&o da bainha de fibrina (confira PRECAUGAO).

Prepare o lago:

Selecione a faixa de didametro do lago adequada para o local no qual o corpo estranho esta

localizado. A faixa de diametro do lago deve ser do tamanho aproximado do vaso no qual ele

sera usado.

1. Remova o lago e os componentes do cateter de administragéo do kit pelos suportes do aro
e inspecione quanto a presenga de danos.

2. Remova o introdutor e o dispositivo da al¢a de torque da extremidade proximal da bainha
do lago.

3.  Carregue o lago no cateter de administragéo inserindo a extremidade proximal do lago na
extremidade distal (sem nucleo) do cateter de administragéo, até que a extremidade
proximal do eixo do lago saia do nucleo e os loops possam ser retraidos na extremidade
distal do cateter de administragao.

4. Teste e inspecione o dispositivo de lago estendendo e retraindo os loops por meio da
extremidade distal do cateter duas a trés vezes, enquanto examina com cuidado o cateter
de administragéo, a banda radiopaca e o dispositivo quanto a danos ou defeitos.

5. Quando adequado, o lago e o cateter podem ser avangados até o local desejado como
uma unica unidade montada como descrito acima.

Preparagao alternativa do lago

Se o cateter de administragao ja estiver posicionado dentro da vasculatura, o introdutor

fornecido (localizado na extremidade proximal do lago e distal & alga de torque) podera ser

usado para posicionar o lago no cateter de administragdo permanente.

1. Remova o lago do aro de protegao e inspecione quanto a danos.

2. Mova o introdutor fornecido (localizado na extremidade proximal do lago, distal a algca de
torque) distalmente até que os loops do lago estejam fechados dentro da parte da
tubulagédo do introdutor.

3. Insira a extremidade distal do introdutor no nucleo do cateter de administragdo permanente
até sentir resisténcia. Isso indicara se a ponta do introdutor esta corretamente alinhada
com o limen interno.



4.  Segure o introdutor o mais reto possivel, segure o eixo do lago proximal ao ntcleo do
introdutor e avance o lago até que esteja preso dentro do limen do cateter de administrag&o.
O introdutor pode ser removido primeiro removendo a alga do torque e puxando o introdutor
da extremidade proximal do eixo do lago. Depois de remover o introdutor, reaplique a alga de
torque ao eixo.

Sugestdes de manipulagao e recuperacao assistidas do lago:

1. Se presente, remova o cateter de administragdo permanente.

2. Se um fio-guia estiver em um paciente no local de um corpo estranho, avance o cateter de
administragdo sobre o fio-guia para o local desejado. Remova o fio-guia e avance o lago por
meio do cateter de administragdo. Como alternativa, aperte um loop do lago sobre a
extremidade proximal do fio-guia e avance o conjunto de lago e cateter no cateter de guia e na
bainha introdutora até que a extremidade distal do cateter de administragdo esteja
posicionada proximal ao corpo estranho.

3. Se um fio-guia nédo estiver presente, puxe o lago na extremidade distal do cateter de
administragdo e avance por meio do cateter de guia ou da bainha introdutora (n&o incluida)
até que seja posicionado préximo do corpo estranho. Como alternativa, recolha os loops do
lago puxando o dispositivo pela extremidade distal do introdutor. Coloque a extremidade
conica do introdutor na extremidade proximal (nicleo) do cateter de administragéo, do cateter
de guia ou bainha e avance o lago para frente mantendo o contato constante entre o introdutor
e o nucleo do cateter de administragéo.

OBSERVAGAO: Quando tentar utilizar cateteres de guia ou bainhas n&o especificamente
fabricados para uso com o Atrieve™ Vascular Snare, é importante testar a compatibilidade do
produto antes do uso.

4. Empurre suavemente o eixo do lago para abrir completamente os loops fora do cateter de
administragdo. Os loops séo lentamente avangados e podem ser girados, se desejado, ao
redor da extremidade proximal do corpo estranho. Como alternativa, o lago pode ser avangado
além do local-alvo e os loops devem ser retornados para a extremidade distal do corpo
estranho.

5. Avangando-se o cateter de administragédo, os loops do dispositivo sdo fechados para capturar
o corpo estranho. (Observe que a tentativa de fechar os loops puxando o lago no cateter de
administragdo movera os loops de suas posigdes ao redor do corpo estranho.)

6.  Para manipular um corpo estranho, mantenha a tenséo no cateter de administragdo para
manter a fixagdo do corpo estranho e mova o lago e o cateter de administragao para
manipular um corpo estranho para a posi¢do desejada.

7. Para recuperar um corpo estranho, mantenha a tens&o no cateter de administragéo e mova o
conjunto de lago e cateter de administragdo juntos em proximidade para ou do cateter de guia
ou da bainha. O corpo estranho é retirado por meio ou junto com o cateter de guia ou a bainha
introdutora. A remog&o de corpos estranhos grandes pode exigir a insergao de bainhas
maiores, cateteres de guia ou um corte no local periférico.

Remocgao assistida do lago de bainhas de fibrina pelos cateteres permanentes:

1. Usando técnica padréo, prepare uma abordagem de veia femoral, avance o lago selecionado
até a veia cava inferior e o atrio direito.

2. Avance um fio-guia de 0,035” pela porta da extremidade (porta distal ou venosa, se mais de

um limen) do cateter permanente e na veia cava inferior ou no atrio direito.

Posicione um dos loops do lago ao redor do fio-guia.

Avance o lago sobre a extremidade distal do cateter permanente para uma posigdo proximal a

bainha de fibrina.

5. Feche o lago ao redor do cateter permanente e continue a aplicar leve tragdo enquanto puxa
lentamente o lago para baixo em diregdo a extremidade distal do cateter permanente sobre as
portas de extremidade.

6. Repita as etapas 4 e 5 até que o cateter permanente esteja livre da bainha de fibrina.

bl g

Canalizagdo venosa por lago:

1. Introduza o lago no acesso venoso do paciente e posicione na vasculatura do local desejado.

2. Abra os loops do lago para fornecer um alvo para guiar uma agulha de entrada no acesso
venoso desejado.

3. Introduza um fio-guia por meio da agulha e dos loops do lago. Remova a agulha.

4.  Feche o lago sobre o fio-guia avangando o cateter de administragao.

5. Puxe o fio-guia no local desejado.

Como é fornecido

O Kit de Atrieve™ Vascular Snare ¢ esterilizado por gas de éxido de etileno. O contetido é estéril e
nao pirogénico em embalagens fechadas e nédo danificadas. Nao use o dispositivo se a embalagem
estiver danificada ou aberta.

Armazenamento
Armazene em sala com temperatura controlada.

Descarte
Pode haver risco biolégico ap6s o uso do Kit de Atrieve™ Vascular Snare. Manuseie e descarte de
acordo com a pratica médica aceita e todos os regulamentos e leis aplicaveis.

OBSERVAGAO: No caso de ocorrer um acidente grave relacionado a este dispositivo, o evento
deve ser relatado a Argon Medical em quality.regulatory@argonmedical.com, assim como a
autoridade de saiide competente onde o usuario/paciente reside.

Atrieve™ Vascular Snare ¢ uma marca registrada da Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Todos os direitos reservados.
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Sada cévni smycky Atrieve™ Vascular Snare

Urcenilucel:

Sada cévni smycky Atrieve™ Vascular Snare je uréena pro pouziti v kardiovaskularnim systému
nebo travici trubici pro zachyceni cizich téles a manipulaci s nimi.

Indikace k pouziti:

Sada cévni smycky Atrieve™ Vascular Snare je uréena pro pouziti v kardiovaskularnim systému
nebo travici trubici pro zachyceni cizich téles a manipulaci s nimi. Manipulaéni postupy zahrnuiji
zménu polohy zavedeného permanentniho Zilniho katétru, odstranéni fibrinového povlaku

z permanentniho Zilniho katétru a pomoc pfi provedeni venepunkce centralni Zily.

Popis:

Sada cévni smycky Atrieve™ Vascular Snare se sklada z uchopovaciho zafizeni Snare se tfemi
preformovanymi pracovnimi smy¢kami vyrobenymi ze superelastické smési nitinolu a platiny.
Smycky nejsou vzajemné propleteny a mohou se vuci sobé vzajemné posunovat. Smycky zafizeni
Snare mohou byt zasunuty do zavadéciho katétru bez rizika trvalé deformace zafizeni. Sada cévni
smycky Atrieve™ Vascular Snare rovnéz zahrnuje zavadéci katétr, torzni rukojet a zavadéc.
Zavadéci katétr ma na distalnim konci rentgenkontrastni znackovaci prouzek. Produkt se dodava
zabaleny v ochranném obru¢ovém drzaku.

Sada cévni smycky Atrieve™ Vascular Snare je k dispozici v nasledujicich velikostech:
Rozsah priimérua smycky Délka

Zavadéci katétr —

smycky velikost délka
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
Varovani:

1. Toto zafizeni neni uréeno k odstrafiovani cizich téles zarostlych do tkané.

2. Toto zafizeni by se nemélo pouzivat k odstranéni fibrinového povlaku v pfipadé pfitomnosti
defektt srdecniho septa, napf. perzistujiciho foramen ovale.

3. Toto zafizeni neni uréeno k odstrafiovani implantovanych stimulaénich elektrod/vodict.

4.  Sily pusobici na katétry béhem odstrariovani fibrinového povlaku mohou poskodit,
natahnout nebo zlomit zavedené permanentni katétry s primérem 6 French nebo mensi.
Nepouzivejte nadmérnou tahovou silu pfi pokusu o odstranéni fibrinového povlaku u katétrti
s primérem 6 French nebo mensim.

5. Nepouzivejte nadmérnou silu pfi manipulaci s katétrem pfes zavadé¢. Nadmérna sila by
mohla zpusobit poskozeni katétru.

6. Toto zafizeni bylo navrzeno, testovano a vyrobeno pouze pro pouziti u jednoho pacienta.

Opakované pouZziti ani pfiprava k opakovanému pouziti nebyly vyhodnoceny a mohou vést

k nefunkénosti vyrobku a naslednému zranéni pacienta. Pfiprava k opakovanému pouziti

anebo resterilizace tohoto zafizeni mize vést k riziku kontaminace a infekce pacienta.

Tento vyrobek nepouzivejte opakované, nepfipravuijte jej k opétovnému pouziti a

neprovadéjte jeho resterilizaci.

Pred pouzitim prohlédnéte, zda je baleni neporusené.

Nepouzivejte, pokud je baleni oteviené nebo pokud doslo k prekro¢eni data exspirace

Pokud béhem zakroku dojde k poskozeni kterékoli soucasti, vyrobek dale nepouzivejte.

Nitinol je slitina niklu s titanem. U pacient( precitlivélych na nikl mize vyvolat reakci.

U pacientu precitlivélych na platinu méze vyvolat reakci.
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2Zvlastni upozornéni:

1. Toto zafizeni je uréeno k pouziti kvalifikovanym Iékafem.

2. Béhem pouzivani tohoto zafizeni k odstranéni fibrinového povlaku velkého rozsahu je treba
dbat velké opatrnosti, aby se minimalizovalo riziko plicni embolie.

3.  P¥i nékterych postupech muZe dojit ke krvaceni skrz zavadéci hrdlo katétru. Podle potieby
nebo podle zvazeni lékafe mlze byt k zavadécimu katétru pfipojen hemostaticky ventil
(neni soucasti dodavky), aby se omezilo krvaceni.

Mozné komplikace:
1. Potencialni komplikace spojené se zafizenim pro odstrariovani cizi téles z cév arterialniho
fecisté zahrnuji mimo jiné nasledujici:
> Embolie
> Cévni mozkova pfihoda
> Infarkt myokardu (v zavislosti na umisténi)
2. Potencialni komplikace spojené se zafizenim pro odstrafiovani cizi téles z cév Zilniho
fecisté zahrnuji mimo jiné nasledujici:
» Plicni embolie
3. Jiné potencialni komplikace spojené se zafizenim pro odstrafiovani cizich téles zahrnuji
mimo jiné nasleduijici:
> Cévni perforace
> Uvaznuti zafizeni
Pii pokusu o odstranéni fibrinového povlaku z katétrd malych pramérd v jednotkach French (viz
VAROVANI) maze dojit k poskozeni katétru. Po odstranéni fibrinového poviaku se mize
vyskytnout plicni embolie (viz UPOZORNENI).

Pripravte smycku:

Vyberte vhodny rozsah prameért smycéek Snare pro misto, ve kterém se nachazi cizi téleso.

Rozsah praméri smycek Snare by mél pfiblizné odpovidat velikosti cévy, ve které budou

pouzity.

1. Vyjméte soucasti sady, tj. zafizeni Snare a zavadéci katétr, z obrucovych drzaku a
prohlédnéte, zda nejsou poskozeny.

2. Vyjméte zavadéc a torzni rukojet z proximalniho konce tubusu zafizeni Snare.

3. Do distalniho konce zavadéciho katétru (tj. konce, na kterém se nenachazi hrdlo)
zasouvejte proximalni konec zafizeni Snare, dokud se proximalni konec tubusu zafizeni
Snare nevysune z hrdla a nebude mozné vtahnout smycky do distalniho konce zavadéciho
katétru.

4. VyzkouSejte a zkontrolujte zafizeni Snare dvojim aZ trojim vysunutim a zataZzenim smycek
pres distalni konec katétru a sou¢asné peclivé zkontrolujte zavadéci katétr,
rentgenkontrastni znackovaci prouzek a zafizeni na vyskyt mozného 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 katétr jiz umistén v cévnim systému,

muZe byt pouzit dodany zavadé¢ (umistény na proximalnim konci zafizeni Snare a tésné

distalné od torzni rukojeti) k umisténi zafizeni Snare do zavedeného zavadéciho katétru.

1. Vyjméte zafizeni Snare z obrucového drzéku a zkontrolujte, zda neni poskozeno.

2. Posunujte dodany zavadé¢ (umistény na proximalnim konci zafizeni Snare, tésné distalné
vedle torzni rukojeti) distalné, dokud nejsou smy¢ky zafizeni Snare zasunuty v trubicové
Casti zavadéce.

3. Zasunuijte distalni konec zavadéce do hrdla zavedeného zavadéciho katétru, dokud
neucitite odpor. Tento odpor naznacuje, Ze je zavadéc¢ spravné vyrovnan s vnitinim
luminem.

4. Drzte zavadéc co nejrovnéji, uchopte tubus zafizeni Snare tésné proximalné u hrdla
zavadéce a posunujte zafizeni Snare, dokud neni bezpeéné v luminu zavadéciho katétru.
Zavadéc Ize odstranit tak, Ze nejprve odstranite torzni rukojet a zavadéc¢ vytahnete z
proximalniho konce tubusu zafizeni Snare. Po odstranéni zavadéce znovu nasadte torzni
rukojet na tubus.

Navrhy pro odstraiiovani pomoci zafizeni Snare a manipulaci zafizenim Snare:

1. Pokud je pfitomen zavedeny zavadéci katétr, odstrarite jej.

2. Pokud je vodici drat v téle pacienta v misté ciziho télesa, posurite zavadéci katétr po
vodicim dratu na poZzadované misto. Potom odstrarite vodici drat a posurite zafizeni Snare
skrz zavadéci katétr. Alternativné mlzete upevnit jednu smycku zafizeni Snare pres
proximalni konec vodiciho dratu a sestavu zafizeni Snare a katétru posunout do vodiciho
katétru nebo zavadéciho pouzdra, dokud nebude distalni konec zavadéciho katétru umistén
proximalné od ciziho télesa.

3. Pokud neni vodici drat pfitomen, vtahnéte zafizeni Snare do distalniho konce zavadéciho
katétru a posunuijte jej vodicim katétrem nebo zavadécim pouzdrem (neni souéasti
dodavky), dokud neni umisténo proximalné od ciziho télesa. Nebo sbalte smycky Snare
vtaZzenim zafizeni do distalniho konce zavadéce. Umistéte zizeny konec zavadéce do
proximalniho konce (hrdla) zavadéciho katétru, vodiciho katétru nebo pouzdra a posunuijte
zafizeni Snare vpfed pii zachovani trvalého kontaktu mezi zavadécem a hrdlem
zavadéciho katétru.



POZNAMKA: P¥i pokusu o vyuziti vodicich katétrii nebo pouzder, které nejsou vyrobeny pfimo
pro pouziti se systémem Atrieve™ Vascular Snare, je dllezité pred pouZitim vyzkouset
kompatibilitu produktt.

4.  Setrné zatladte tubus zafizeni Snare vpred, aby se zcela oteviely smycky vné zavadéciho
katétru. Smycky mohou byt potom pomalu posunovany vpred a obtoceny, pokud je to Zadouci,
okolo proximalniho konce ciziho télesa. Nebo muZze byt zafizeni Snare zavedeno za cilové
misto a smy¢ky stazeny zpét a obto¢eny okolo distalniho konce ciziho télesa.

5. Posunovanim zavadéciho katétru se smycky zatizeni uzaviou a zachyti cizi téleso. (Vezméte
na védomi, Ze pokus uzavfit smy¢ky vtazenim zafizeni Snare do zavadéciho katétru zpusobi
pohyb smycéek z mista, kde jsou obtoceny kolem ciziho télesa.)

6. Pro manipulaci s cizim télesem zachovavejte napéti na zavadécim katétru, aby cizi téleso
zustalo zachyceno, a posunuijte zafizeni Snare a zavadéci katétr spolecné a tim manipulujte
s cizim télesem na pozadované misto.

7.  Pro odstranéni ciziho télesa udrzujte napéti na zavadécim katétru a posunujte sestavu
zafizeni Snare a zavadéciho katétru spole¢né proximalné do vodiciho katétru nebo pouzdra.
Cizi téleso je potom vytaZeno skrz vodici katétr nebo spoleéné s vodicim katétrem (nebo
zavadécim pouzdrem). Odstranéni velkych cizich téles mize vyzadovat zasunuti vétSich
pouzder, vodicich katétri nebo nafiznuti periferni oblasti.

Odstranéni fibrinového povlaku za pomoci zafizeni Snare ze zavedenych permanentnich

katétra:

1. Pomoci standardni techniky pfipravte pfistup femoralni Zilou a zavedte zafizeni Snare do dolni
duté Zily nebo pravé siné.

2. Zasuiite vodici drat o praméru 0,035” koncovym portem (distalni nebo Zilni port v pfipadé vice
nez jednoho lumina) zavedeného katétru a do dolni duté Zily nebo pravé siné.

3. Umistéte jednu ze smycek zafizeni Snare okolo vodiciho dratu.

4. Posurite zafizeni Snare pres distalni konec zavedeného katétru do pozice proximainé k
fibrinovému povlaku.

5.  Sevrete zafizeni Snare okolo zavedeného katétru a pokracujete plisobenim lehkého tahu pfi
sou¢asném lehkém stahovani zafizeni Snare doll smérem k distalnimu konci zavedeného
katétru pred koncové porty.

6.  Opakujte kroky 4 a 5, dokud neni zavedeny permanentni katétr zbaven fibrinového povlaku.

Kanalizace zily za pomoci zafizeni Snare:

1. Zavedte zafizeni Snare v misté prichodného Zilniho vstupu a umistéte jej v obéhovém
systému na pozadovaném misté.

2. Rozevrete smycky Snare, aby poskytly cil pro navadéni zavadéci jehly do pozadovaného
mista Zilniho vstupu.

3. Protahnéte vodici drat jehlou a smyckami zafizeni Snare. Odstrarite jehlu.

4. Sevfete zafizeni Snare na vodicim dratu posunovanim zavadéciho katétru.

5.  Stahnéte vodici drat na pozadované misto.

Zpusob dodani

Sada cévni smycky Atrieve™ Vascular Snare je sterilizovana plynnym etylenoxidem. Pokud je
baleni neoteviené a nepoSkozené, je obsah sterilni a nepyrogenni. Zafizeni nepouzivejte, pokud je
baleni poskozené nebo oteviené.

Uchovavani
Uchovaveijte pii kontrolované pokojové teploté.

Likvidace

Po pouziti muZe sada cévni smycky Atrieve™ Vascular Snare predstavovat potencialné biologicky
nebezpeény odpad. Zachazejte s ni a zlikvidujte ji v souladu s uznavanymi zdravotnimi postupy a
v8emi platnymi zakony a pfedpisy.

POZNAMKA: Pokud v souvislosti s timto zafizenim dojde k zavaznému incidentu, nahlaste udalost
spole¢nosti Argon Medical na adresu quality.regulatory@argonmedical.com a pfislusnému
zdravotnimu Ufadu v misté, kde sidli uzivatel/pacient.

Atrieve™ Vascular Snare je ochranna znamka spole¢nosti Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. V8echna prava vyhrazena.
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Atrieve™ Vascular Snare Kit

Tilsigtet brug/formal:

Atrieve™ Vascular Snare Kit er beregnet til brug til karsystemet eller hulrum til at hente og handtere
fremmedlegemer.

Indikationer for brug:

Atrieve™ Vascular Snare Kit er beregnet til brug til karsystemet eller hulrum til at hente og handtere
fremmedlegemer. Handteringsprocedurer inkluderer genplacering af kateter a demeure, stripning af
fibrinhinde pa kateter a demeure samt hjeelp til venepunkturprocedurer ved centralveneadgang.

Beskrivelse:

Atrieve™ Vascular Snare Kit bestar af en snare med tre forformede Izkker, der er fremstillet af
superelastisk nitinol og platin. Lekkerne haenger ikke sammen og kan glide i forhold til hinanden.
Snarens lgkker kan fgres ind i et leveringskateter uden risiko for, at enheden deformeres
permanent. Atrieve™ Vascular Snare Kit omfatter ogsa et leveringskateter, et momenthandtag og
en introducer. Leveringskateteret er udstyret med et rentgenfast band i den distale ende. Produktet
leveres pakket i en beskyttende ringholder.

Atrieve™ Vascular Snare Kit fas i felgende storrelser:

Snarediameteromrade Snarelengde Leverings- Kateter

Storrelse Laengde
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
Advarsler:

1. Denne enhed er ikke beregnet til fiernelse af fremmedlegemer, der er indvokset i vaev.

2. Denne enhed ma ikke anvendes til stripning af fibrinhinder ved tilstedevaerelse af septale
defekter ved persisterende foramen ovale.

3. Denne enhed er ikke beregnet til fiernelse af implanterede paceelektroder.

4.  Den treekkraft, der anvendes under stripning af fibrinhinder, kan beskadige, streekke eller
breekke katetre a demeure med en diameter pa 6 French eller mindre. Brug ikke for stor
treekkraft under stripning af fibrinhinder pa katetre med en diameter pa 6 French eller mindre.

5. Brug ikke for stor kraft under handtering af kateteret gennem en introducer. For stor kraft kan
beskadige kateteret.

6. Denne enhed er kun designet, testet og fremstillet til brug til en enkelt patient.

Genanvendelse eller genbehandling af denne enhed kan fare til svigt af enheden og heraf

folgende patientskade. Genbehandling og/eller gensterilisering af denne enhed kan

medfere risiko for kontaminering og infektion af patienten. Denne enhed ma ikke

genanvendes, genbehandles eller gensteriliseres.

For brug kontrolleres emballagens tilstand.

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er aben, eller hvis udlgbsdatoen er passeret.

Fortseet ikke brugen, hvis nogle af komponenterne er beskadiget under proceduren.

0. Nitinol er en nikkel-titanlegering. Der kan forekomme reaktioner hos patienter, der er
overfglsomme overfor nikkel.

11. Der kan forekomme reaktioner hos patienter, der er overfglsomme overfor platin.
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Forholdsregler:

1. Denne enhed er kun beregnet il brug af en kvalificeret lzege.

2. Veer forsigtig, nar denne enhed anvendes til fiernelse af starre fibrinhinder, sa risikoen for
lungeembolier mindskes.

3. Under visse procedurer kan der forekomme bladning gennem leveringskateterets nav. Der
kan om ngdvendigt og efter laegens skan forbindes en haemostaseventil (ikke inkluderet) til
leveringskateteret for at mindske bladning.

Mulige komplikationer:
1. Mulige komplikationer i forbindelse med enheder til hentning af fremmedlegemer i arterier
inkluderer, men er ikke begraenset til:
> Embolisering
> Slagtilfelde
> Myokardieinfarkt (afhaengigt af placeringen)
2. Mulige komplikationer i forbindelse med enheder til hentning af fremmedlegemer i vener
inkluderer, men er ikke begreenset til:
> Lungeemboli
3. Mulige komplikationer i forbindelse med enheder til hentning af fremmedlegemer inkluderer,
men er ikke begraenset til:
> Perforering af kar
> Indlejring af enheden
Der kan forekomme beskadigelse af kateteret, nar stripning af fibrinhinde forsgges pa et kateter
med en mindre French diameter (se ADVARSLER). Der kan forekomme tilfeelde af lungeemboli
efter stripning af fibrinhinde (se FORHOLDSREGLER).

Klargering af snaren:

Veelg et snarediameteromrade, der passer til stedet hvor fremmediegemet befinder sig.

Snarediameteromradet ber veere ca. samme sterrelse som karret, hvori det skal anvendes.

1. Fjern snare og kittets leveringskateterkomponenter fra ringholderne, og efterse dem for
tegn pa skader.

2.  Fjern introducer og momenthandtagsenheden fra en proksimale ende af snareskaftet.

3.  Seetsnaren i leveringskateteret ved at indfgre den proksimale ende af snaren i den distale
ende (uden nav) af leveringskateteret, indtil snareskaftet kommer ud af navet, og lekkerne
kan treekkes ind i den distale ende af leveringskateteret.

4.  Afprov og efterse snareenheden ved at streekke Igkkerne ud og treekke dem tilbage
gennem den distale ende af kateteret 2-3 gange, mens leveringskateteret, det rentgenfaste
band og enheden undersgges omhyggeligt for tegn pa skader eller defekter.

5. Nar det er passende kan snaren og kateteret fgres frem til det gnskede sted som en enkelt
enhed som beskrevet herover.

Alternativ klargering af snaren

Hvis leveringskateteret allerede er pa plads i karret, kan den medleverede

introducer (der er placeret pa en proksimale ende af snaren lige distalt for momenthandtaget)

bruges til at placere snaren i det fastliggende leveringskateter.

1. Tag snaren ud af ringholderen, og efterse den for tegn pa skader.

2.  Flyt den leverede introducer (der er placeret pa den proksimale ende af snaren lige distalt
for momenthandtaget) distalt, indtil snarens lgkker befinder sig inde i introducerens rgrdel.

3. Ferden distale ende af introduceren ind i navet pa det fastliggende leveringskateter, indtil
der mgdes modstand. Dette angiver, at introduceren flugter med det indre lumen.

4. Hold introduceren sa lige som muligt, og tag fat om snarens skaft lige proksimalt for
introducerens nav. Fgr snaren frem, indtil den er helt inde i leveringskateterets lumen.
Introduceren kan fiernes ved forst at fierne momenthandtaget og herefter traekke
introduceren af snareskaftets proksimale ende. Efter udtagning af introduceren, szettes
momenthandtaget pa skaftet igen.

Forslag til hentning og handtering med snare:

1. Huvis det forefindes, fiernes det fastsiddende leveringskateter.

2. Huvis der findes en guidewire i patienten pa stedet for fremmedlegemet, fores
leveringskateteret over guidewiren og frem til den gnskede placering. Herefter fiernes
guidewiren og snaren fgres frem gennem leveringskateteret. Alternativt gribes fast i en af
snarens lgkker over den proksimale ende af guidewiren, og snaren og kateteret feres ind i
et guidekateter eller en introducersheath, indtil den distale ende af leveringskateteret er
placeret proksimalt for fremmedlegement.

3. Huvis der ikke forefindes en guidewire, traekkes snaren ind i den distale ende af
leveringskateteret og feres frem gennem guidekateteret eller introducersheathen (ikke
inkluderet), indtil den er placeret proksimalt for fremmedlegemet. Alternativt klemmes
snarens |lgkker sammen ved at traekke enheden ind i introducerens distale ende. Placer den
tilspidsede ende af introduceren i den proksimale (med nav) ende af leveringskateteret,
guidekateteret eller sheathen, og fer snaren fremad samtidig med, at der holdes konstant
kontakt med introducerens og leveringskateterets nav.

BEMARK: Nar det forsgges at bruge guidekatetre eller sheaths, der ikke er fremstillet
specielt til brug med Atrieve™ Vascular Snare, er det vigtigt at teste produktets
kompatibilitet far brug.

4.  Skub forsigtigt snareskaftet frem for at abne lgkkerne helt uden om leveringskateteret.
Lokkerne fgres herefter langsomt fremad og kan om gnsket drejes rundt om den proksimale
ende af fremmedlegemet. Alternativt kan snaren fgres frem udover malstedet og Iokkerne
kan treekkes tilbage rundt om den distale ende af fremmedlegemet.

5. Ved at fare leveringskateteret fremad lukkes enhedens lgkker og fanger fremmedlegemet.
(Bemeerk, at forsgg pa at lukke lgkkerne ved at traekke snaren ind i leveringskateteret vil
flytte dem fra deres position rundt om fremmedlegemet.)

6. For at manipulere fremmedlegemet holdes leveringskateteret stramt for at holde pa
fremmedlegemet og snaren, og leveringskateteret bevaeges samtidigt for at flytte
fremmedlegemet til den gnskede position.

7. Hent fremmedlegemet ved at holde leveringskateteret stramt og bevaege snaren og
leveringskateteret proksimalt sammen til eller ind i guidekateteret eller sheathen.
Fremmedlegemet traekkes herefter gennem eller sammen med guidekateteret eller
introducersheathen. Tilbagetraekning af starre fremmedlegemer kan kraeve brug af sterre
sheath, guidekatetre eller en incision pa det perifere sted.

Fjernelse af fibrinhinder fra katetre a demeure ved hjalp af snare:

1. Brug en standard teknik til at ggre klar til en femoral veneadgang, og fer den valgte snare
frem til vena cava eller det hgjre atrium.

2. Feren 0,035” guidewire gennem endeporten (distal eller veneport hvis der er mere end et
lumen) pa kateteret a demeure og ind i vena cava eller det hgjre atrium.

3. Placer en af snarens Igkker rundt om guidewiren.

4.  For snaren frem over den distale ende af kateteret a demeure til en position proksimalt for
fibrinhinden.



5. Luk snaren omkring kateteret a demeure, og treek let for forsigtigt at treekke snaren ned mod
den distale ende af kateteret a demeure over endeportene.
6. Gentag trin 4 og 5 indtil kateteret a demeure er fri for fibrinhinden.

Venekanalisering ved hjeelp af en snare:

For snaren ind gennem en tydelig veneadgang, og placer den i karret pa det enskede sted.
Abn snarens Igkker for at have et mal for indfering af en nal ind i den @nskede veneadgang.
Fer en guidewire gennem nalen og gennem snarens lgkker. Fjern nalen.

Luk snaren over guidewiren ved at fore leveringskateteret fremad.

Traek guidewiren ind i den gnskede placering.
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Levering

Atrieve™ Vascular Snare Kit er steriliseret med ethylenoxidgas. Indholdet er sterilt og ikke-
pyrogent, hvis emballagen er ubeskadiget og udbnet. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget eller er abnet.

Opbevaring
Skal opbevares ved kontrolleret rumtemperatur.

Bortskaffelse
Efter brug kan Atrieve™ Vascular Snare Kit udgere en potentiel biologisk fare. Handter og bortskaf i
overensstemmelse med accepteret laegelig praksis og gaeldende love og forordninger.

BEMARK: Hvis der forekommer alvorlige uheld i forbindelse med denne enhed, skal dette
rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com og til de kompetente
sundhedsmyndigheder i landet, hvor brugeren/patienten er bosat.

Atrieve™ Vascular Snare er et varemeerke tilhgrende Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Alle rettigheder forbeholdt.
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Atrieve™ Vascular Snare Kit

Verwendungszweck:

Das Atrieve™ Vascular Snare Kit ist fir die Bergung und Manipulation von Fremdkérpern im
kardiovaskularen System und in Hohlrdumen bestimmt.

Anwendungsbereich:

Das Atrieve™ Vascular Snare Kit ist fir die Bergung und Manipulation von Fremdkdrpern im
kardiovaskularen System und in Hohlrdumen bestimmt. Zu den Manipulationsverfahren gehéren die
Neupositionierung von venésen Dauerkathetern, die Entfernung von Fibrinhillen um vendse
Dauerkatheter und die Unterstiitzung bei der Punktion von zentralvenésen Zugéangen.

Beschreibung:

Das Atrieve™ Vascular Snare Kit besteht aus drei vorgeformten Schlingen aus superelastischem
Nitinol und Platin. Die Schlingen sind nicht miteinander verflochten und kdnnen relativ zueinander
gleiten. Die Schlingen der Snare kénnen in einen Einflihrkatheter eingefiihrt werden, ohne dass das
Risiko einer bleibenden Verformung des Produkts besteht. Das Atrieve™ Vascular Snare Kit enthalt
auferdem einen Einfiihrkatheter, einen Drehgriff und eine Einflhrhilfe. Der EinfUhrkatheter besitzt
an der distalen Spitze ein rontgendichtes Markierband. Das Produkt wird in einer schiitzenden
Halterung geliefert.

Das Atrieve™ Vascular Snare Kit ist in den folgenden GréRen erhaltlich:

Snare-Durchmesserbereich Snare-Lénge Liefer- Katheter-
GroRe Lénge
2-4 mm 175 cm 3,2Ch 150 cm
4-8 mm 175 cm 3,2Ch 150 cm
6-10 mm 120 cm 6 Ch 100 cm
9-15 mm 120 cm 6 Ch 100 cm
12-20 mm 120 cm 6 Ch 100 cm
18-30 mm 120 cm 7 Ch 100 cm
27-45 mm 120 cm 7 Ch 100 cm

Warnhinweise:

1. Dieses Produkt ist nicht fiir die Entfernung von Fremdkérpern vorgesehen, die von
Gewebeneubildungen umschlossen sind.

2. Dieses Produkt darf nicht zur Entfernung von Fibrinhillen bei Vorliegen von Septumdefekten
eines persistierenden Foramen Ovale verwendet werden.

3. Dieses Produkt eignet sich nicht fiir die Entfernung von implantierten Stimulationselektroden.

4.  Zugkrafte, die beim Entfernen der Fibrinhiille auf die Katheter einwirken, kénnen
Dauerkatheter mit einem Durchmesser von 6 Charriére oder weniger beschadigen, dehnen
oder brechen. Wenden Sie keine UbermaRige Zugkraft an beim Versuch, Fibrinhiillen von
Kathetern mit einem Durchmesser von 6 Charriére oder weniger abzustreifen.

5. Wenden Sie keine iiberméaRige Kraft an, wenn Sie den Katheter durch eine Einfiihrhilfe
manipulieren. UbermaRige Kraftanwendung kann den Katheter beschadigen.

6. Dieses Produkt wurde nur fir die Verwendung an einem einzigen Patienten entwickelt,

getestet und hergestellt. Die Wiederverwendung oder Wiederaufbereitung dieses Produkts

kann zu dessen Versagen und damit zu Verletzungen des Patienten fiihren. Bei der

Wiederaufbereitung und/oder Resterilisation dieses Produkts besteht die Gefahr einer

Kontamination und Infektion des Patienten. Dieses Produkt darf nicht wiederverwendet,

wiederaufbereitet oder resterilisiert werden.

Vor der Verwendung die Integritat der Verpackung prifen.

Nicht verwenden, wenn die Verpackung offen zu sein scheint oder das Ablaufdatum

Uberschritten ist.

. Nicht mehr verwenden, wenn eine der Komponenten wahrend des Verfahrens beschadigt wird

10. Nitinol ist eine Nickel-Titan-Legierung. Bei Patienten, die empfindlich auf Nickel reagieren,
kénnen mdglicherweise Reaktionen auftreten.

11. Bei Patienten, die empfindlich auf Platin reagieren, kdnnen moglicherweise Reaktionen
auftreten.
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VorsichtsmaBnahmen:

1 Dieses Produkt ist fir die Verwendung durch einen qualifizierten Arzt vorgesehen.

2. Beider Verwendung dieses Produkts zur Entfernung einer groRen Fibrinhdille ist Vorsicht
geboten, um das Risiko einer Lungenembolie zu minimieren.

3. Bei einigen Eingriffen kann es zu Blutungen durch den Einfiihrkatheteranschluss kommen. Ein
Hamostaseventil (nicht im Lieferumfang enthalten) kann am Einfiihrkatheter angebracht
werden, um bei Bedarf oder nach arztlichem Ermessen die Blutung zu reduzieren.

Potenzielle Komplikationen:
1. Zu den moglichen Komplikationen im Zusammenhang mit Produkten fir die
Fremdkorperentfernung im arteriellen GefaRsystem gehdren unter anderem:
> Embolisation
> Schlaganfall
> Myokardinfarkt (je nach Platzierung)

2. Zu den mdglichen Komplikationen im Zusammenhang mit Produkten fiir die
Fremdkérperentfernung im vendsen Gefalsystem gehdren unter anderem:
> Lungenembolie
3.  Weitere mogliche Komplikationen im Zusammenhang mit Produkten fiir die
Fremdkorperentfernung sind unter anderem:
> GefaRperforation
> Produkteinschluss
Katheter mit kleinen Durchmessern kénnen bei der Entfernung von Fibrinhiillen beschadigt
werden (siche WARNHINWEISE). Nach der Entfernung von Fibrinhiillen kann es zu einer
Lungenembolie kommen (siehe VORSICHT).

Vorbereitung der Snare:

Waéhlen Sie den passenden Snare-Durchmesserbereich fir die Stelle, an der sich der

Fremdkorper befindet. Der Snare-Durchmesserbereich sollte ungefahr der GroRe des GefaRes

entsprechen, in dem sie verwendet wird.

1. Nehmen Sie die Komponenten der Snare und des Einfiihrkatheters vom Kit aus ihren
Halterungen und untersuchen Sie sie auf eventuelle Schaden.

2.  Entfernen Sie die Einfuihrhilfe und den Drehgriff vom proximalen Ende des Snare-Schafts.

3.  Bringen Sie die Snare in den Einfiihrkatheter, indem Sie das proximale Ende der Snare in
das distale Ende (ohne Anschluss) des Einfiihrkatheters einfiihren, bis das proximale Ende
des Snare-Schafts aus dem Anschluss austritt und die Schlingen in das distale Ende des
Einflihrkatheters zurlickgezogen werden kénnen.

4.  Testen und untersuchen Sie die Snare, indem Sie die Schlingen durch das distale Ende
des Katheters 2—3-mal aus- und wieder einfahren, wahrend Sie den Einflihrkatheter, das
réntgendichte Band und das Produkt sorgfaltig auf Schaden oder Defekte untersuchen.

5.  Gegebenenfalls kénnen die Snare und der Katheter wie oben beschrieben
zusammengesetzt als eine Einheit zur gewiinschten Stelle vorgebracht werden.

Alternative Vorbereitung der Snare

Wenn der Einfiihrkatheter bereits im Gefallsystem positioniert ist, kann die mitgelieferte

Einfiihrhilfe (die sich am proximalen Ende der Snare und direkt distal am Drehgriff befindet) zur

Positionierung der Snare im Dauereinfiihrkatheter verwendet werden.

1. Nehmen Sie die Snare aus der Halterung und untersuchen Sie sie auf Beschadigungen.

2. Bewegen Sie die mitgelieferte Einfiihrhilfe (die sich am proximalen Ende der Snare, distal
am Drehgriff befindet) distal, bis die Schlingen der Snare vom Schlauchteil der Einfihrhilfe
umschlossen sind.

3. Fihren Sie das distale Ende der Einfiihrhilfe in den Anschluss des Dauereinfiihrkatheters
ein, bis Sie einen Widerstand spuren. Dies zeigt an, dass die Spitze der Einfiihrhilfe richtig
auf das Lumen abgestimmt ist.

4. Halten Sie die Einfiihrhilfe so gerade wie mdoglich, fassen Sie den Schaft der Snare
proximal der Nabe der Einfiihrhilfe und schieben Sie die Snare vor, bis sie sicher im Lumen
des Einfuihrkatheters sitzt. Die Einfuhrhilfe kann entfernt werden, indem zuerst der Drehgriff
entfernt und die Einfiihrhilfe vom proximalen Ende des Snare-Schafts abgezogen wird.
Bringen Sie nach dem Entfernen der Einfiihrhilfe den Drehgriff wieder am Schaft an.

Empfehlungen zur Snare-gestiitzten Fremdkorperentfernung und Manipulation:

1. Falls vorhanden, entfernen Sie den Dauereinfiihrkatheter.

2. Wenn sich ein Flihrungsdraht in einem Patienten an der Stelle eines Fremdkérpers
befindet, schieben Sie den Einfiihrkatheter (iber den Fiihrungsdraht bis zur gewlinschten
Stelle vor. Entfernen Sie dann den Fiihrungsdraht und schieben Sie die Snare durch den
Einfiihrkatheter. Alternativ kann eine Schlinge der Snare iiber das proximale Ende des
Flhrungsdrahts gezogen und die Snare und der Katheter in einen Fiihrungskatheter oder
eine Einflihrhiilse eingefiihrt werden, bis das distale Ende des Einfiihrkatheters proximal
zum Fremdkorper liegt.

3. Wenn kein Fiihrungsdraht vorhanden ist, ziehen Sie die Snare in das distale Ende des
Einfiihrkatheters und schieben Sie sie durch einen Fiihrungskatheter oder eine Einflihrhiilse
(nicht im Lieferumfang enthalten), bis sie proximal zum Fremdkorper liegt. Alternativ kénnen
Sie die Schlingen der Snare zuziehen, indem Sie das Produkt in das distale Ende der
Einfiihrhilfe ziehen. Setzen Sie das konische Ende der Einfiihrhilfe in das proximale
(Anschluss-)Ende des Einfiihrkatheters, Filhrungskatheters oder der Hiilse ein und
schieben Sie die Snare vor, wobei Sie einen konstanten Kontakt zwischen der Einfiihrhilfe
und dem Anschluss des Einflihrkatheters aufrechterhalten.

HINWEIS: Bei der Verwendung von Fiihrungskathetern oder Hiilsen, die nicht speziell fir
die Verwendung mit der Atrieve™ Vascular Snare hergestellt wurden, muss die
Produktkompatibilitat vor der Verwendung getestet werden.

4.  Schieben Sie den Snare-Schaft vorsichtig vor, um die Schlingen auRerhalb des
Einfiihrkatheters vollstandig zu 6ffnen. Die Schlingen werden dann langsam vorgeschoben
und kénnen, falls gewiinscht, um das proximale Ende des Fremdkérpers gedreht werden.
Alternativ kann die Snare Uber die Zielposition hinaus vorgeschoben und kénnen die
Schlingen um das distale Ende des Fremdkorpers zuriickgefiihrt werden.

5. Durch Vorschieben des Einflihrkatheters werden die Schlingen des Produkts zum Fassen
des Fremdkérpers geschlossen. (Beachten Sie, dass beim Versuch, die Schlingen zu
schlieBen, indem Sie die Snare in den Einfiihrkatheter ziehen, die Schlingen aus ihrer
Position um den Fremdkérper bewegt werden).

6. Halten Sie zur Manipulation eines Fremdkdrpers die Spannung am Einfiihrkatheter
aufrecht, um den Fremdkérper festzuhalten, und bewegen Sie die Snare und den
Einflhrkatheter gemeinsam, um einen Fremdkérper in die gewlinschte Position zu bringen.

7. Halten Sie zur Bergung eines Fremdkorpers die Spannung auf dem Einfihrkatheter
aufrecht und bewegen Sie die Snare und den Einfiihrkatheter gemeinsam proximal zu oder
in einem/einen Fiihrungskatheter oder eine(r) Hulse. Der Fremdkdrper wird dann durch
oder zusammen mit dem Fiihrungskatheter oder der Einfiihrhiilse herausgezogen. Das
Entfernen von groRen Fremdkdrpern kann das Einsetzen grofRerer Hilsen, von
Flhrungskathetern oder einen Schnitt an der peripheren Stelle erfordern.

Snare-gestiitzte Entfernung von Fibrinhiillen von Dauerkathetern:

1. Bereiten Sie in Standardtechnik einen Zugang zur Vena femoralis vor und fiihren Sie die
ausgewahlte Snare zur Vena cava inferior oder zum rechten Vorhof.

2. Fuhren Sie einen 0,035" Fiihrungsdraht durch den Endport (distaler oder vendser Port,

wenn mehr als ein Lumen vorhanden ist) des Dauerkatheters in die Vena cava inferior oder

den rechten Vorhof.

Positionieren Sie eine der Snare-Schlingen um den Fiihrungsdraht.

Schieben Sie die Snare lber das distale Ende des Dauerkatheters bis zu einer Position

proximal zur Fibrinhiille.

5. SchlieRen Sie die Snare um den Dauerkatheter und tiben Sie weiterhin leichten Zug aus,
wahrend Sie die Snare vorsichtig nach unten in Richtung des distalen Endes des
Dauerkatheters Uber die Endports ziehen.

6.  Wiederholen Sie Schritt 4 und 5, bis der Dauerkatheter frei von Fibrinhiillen ist.
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Snare-gestiitzte Venenkaniilierung:

1. Fuhren Sie die Snare an einem offenen Venenzugang ein und positionieren Sie sie an der
gewiinschten Stelle im GefaRsystem.

2. Offnen Sie die Schlingen der Snare, um ein Ziel fiir die Fiihrung einer Eintrittsnadel in den
gewinschte Venenzugang zu schaffen.

3. Fuhren Sie einen Fiihrungsdraht durch die Nadel und durch die Snare-Schlingen ein.
Entfernen Sie die Nadel.

4.  SchlieRBen Sie die Snare (iber dem Flihrungsdraht, indem Sie den Einfiihrkatheter
vorschieben.

5.  Ziehen Sie den Flhrungsdraht an die gewlinschte Stelle.



Lieferform:

Das Atrieve™ Vascular Snare Kit ist mit Ethylenoxidgas sterilisiert. Der Inhalt ist steril und nicht
pyrogen, solange die Verpackung nicht gedffnet und nicht beschadigt wurde. Die Vorrichtung nicht

verwenden, wenn die Verpackung beschadigt oder geéffnet wurde.

Lagerung
Bei geregelter Raumtemperatur lagern.

Entsorgung

Nach der Verwendung kann das Atrieve™ Vascular Snare Kit eine potenzielle Biogefdhrdung
darstellen. Das Produkt muss gemaR den medizinischen Grundsétzen und allen entsprechenden

Gesetzen und Vorschriften gehandhabt und entsorgt werden.

HINWEIS: Sollten schwerwiegende Ereignisse in Verbindung mit diesem Produkt auftreten, muss
das Ereignis Argon Medical unter quality.regulatory@argonmedical.com gemeldet werden und
zudem ist die zustdndige Gesundheitsbehérde am Wohnort des Benutzers/Patienten zu

informieren.

Atrieve™ Vascular Snare ist eine Marke von Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc.. Alle Rechte vorbehalten.
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Kit Atrieve™ Vascular Snare

Mpoopidépevn Xpon/Zkomog:

To kit Atrieve™ Vascular Snare TrpoopileTal yia xprion aT1o Kapdiayyeiakd ouaTnua fj aTo Koio
OTTAGYXVO YIO TNV QVAKTNON Kol TOV XEIPIOKO EEVWV CWHATWY.

Ev&eieig xpiong:

To kit Atrieve™ Vascular Snare Trpoopidetal yia Xprion oTo Kapdiayyeiokd ouoTnya rj 0To Koiho
OTAGYXVO YIa TNV avaKTNon Kal ToV XEIPIOPS vy owpdTwy. O1 diadikaoieg XeIpiopol
TEPIAAUBAVOUV TNV ETTAVATOTTIOBETNON AUTOOUYKPATOUHEVWY QAERIKWV KOBETAPWY, TNV apaipean
IVWOWYV BNKAPIWV QUTOCUYKPATOUPEVWY KABETAPWY Kal TNV uttoforiBnon o€ diadikaaieg GAEBIKAG
TTAPAKEVTNONG YO TTPOCRACT OTIG KEVTPIKEG PAEREG.

Nepiypagn:

To kit Atrieve™ Vascular Snare amoteAeital amré pia cuokeun BPOXoU HE TPEIG TTPODIANOPPWHEVEG
BnAIEG TToU €xouv KaTaokeuaaoTei atrd e§aIPETIKG EAAOTIKA VITIVOAN kai TTAaTtiva. O1 BnAigg dev eivai
TIAEYMEVEG HETAGU TOUG Kal TTOPOUV va HETaKIVNBOUV N Hia o€ oxéon e TNV aAAn. O1 BnAiEg Tou
Bpodxou pTTopolV va giloaxBouv ot £vav KaBeTpa TOTTOBETNONG XWPIG VO UTTAPXE! KiVOUVOG HOVIUNG
TTaPapOPPWONG TNG CUOKEUNG. To KIT Atrieve™ Vascular Snare mepihapBaver etriong évav
KaBetpa TOTTOBETNONG, Hia AaBr| TTEPIOTPOPNAG Kal évav elgaywyéa. O KaBeTApag ToTToBéTNONG
S10B£TEl aKTIVOOKIEPH Talvia OEiKTN OTO TTEPIPEPIKO AKPO. TO TTPOIOV TTAPEXETAI CUOKEUATUEVO OE
TTPOCTATEUTIKA BiKn OTEPAVNG.

To kit Atrieve™ Vascular Snare diaTifeTal oTa TTApaKATW PEYEDN:

EUpog SiapéTpou Bpodxou Mnkog Kaletripag Mnkog
Bpoxou MéyeBog  TOTrOBETNONG
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 3,2F 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

MNpogidotroInoeig:

1. AutA n ouokeun dev TTPOOPICETAI YIO TNV APAipEDN EEVWV CWHATWY TTOU €XOUV TTAYISEUTEI OTOV
QAVATITUGOOMEVO 10TO.

2. AuTr n ouokeur| dev TIPETTEI VO XPNOIPOTIOIEITAI YIO TNV APAipeon IVWSWY BnKapiwy TTapoudia

SIaPPAYHATIKWY EANEINPUATWY TOU ETTINEVOVTOG WOEIBOUG TPANATOG.

AuTA n oUOKEUN dev EVBEIKVUTaI VIO TNV 0QPAIPETT EPPUTEUPEVWY KaAwdiwy BnuatoddTn.

O1 duvapeig €AENG TTou epapudfovTal OTOUG KABETAPESG KATA TNV OQPAIPETT TWV IVWIWV

BNKapPIWV PTTOPET va KATAOTPEWOUV, VA TEVIWOOUV I va OTTACOUV TOUG QUTOCUYKPATOUUEVOUG

KaBeTApeg Pe SidipeTpo 6 French 1 pikpdtepn. Mnv aokeite urepBoAIKr duvapn €AENG kata Tnv

aQpaipeon Twv IVWIWY BnKapIwy Twv KaBeTApwv Pe didueTpo 6 French ) pikpdTepn.

5. Mnv aokeite uTrepBOAIKA dUvapn KaTd Tov XEIPIOWS Tou KABETAPa PEow Tou eloaywyéa. H
utrepBOAIKN dUvapn pTTopei va TTpokaAéael {nuid oTov KaBeTrpa.

bl g

6. AuTtr) n ouokeun éxel oxedIOOTEl, EAEYXBEI KaI KATAOKEUQOTEI yia Xprion o€ évav pévo aaBevr). H

£TTAVOXPENOIYOTTOINON 1 ETTAVETTEEEPYATIO AQUTAG TNG CUOKEUNG EVOEXETAI VO OBNYATEI O€

BAGBN TNG ouokeung Kai ETTakGAouBo TpaupaTioud Tou acBevoug. H emavaypnoiyoTroinon

f/Kal N ETTAVOTTIOOTEIPWON AUTAG TNG GUOKEUNG EVOEXETAI VO TIPOKAAETEI KivOuvo pdAuvong Kal

Aoipwgng Tou aoBevoUg. Mnv eTTaVaXPNOIPOTIOIEITE, ETTAVETTECEPYATEDTE 1) ETTAVATIOOTEIPWVETE

QUTAV TN GUOKEUN.

EAéyETe TNV akepaldTnTa TNG CUCKEUAGTIOG TIPIV OTTO TN XPron.

Mn XPNOIPOTIOIEITE TN CUCKEUN €AV N CUCKEUATIa QAivETAl AVOIKTH 1) €AV £XEI TTAPENBEI N

npepounvia Angng.

9.  Mn ouvexioeTe va XpNOIPOTIOIEITE TN CUCKEUR €AV KATTOIA OTTO TA EEAPTANATA £XOUV UTTOOTEN
nui& katd Tn didpkela Tng diadikaaiag.

10. H vimivoAn givar kpdua vikeAiou kail TiTaviou. YTrapxel ToavoTnTa aAAepYIKAG avTidpaong o€
aoBeveig TTou £Xouv euaiodnaia oTo VIKEAIO.

11, Ymapxel mBavotnTa aAAepyikig avTidpaong oe aoBeveig TTou £xouv euaiobnaia oTnv TTAATiva.
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Mpo@UAagn:

1. AUTA n GUOKEeUN TTPOOPICETAI YIa XPAON OTTO KATAPTIOPEVO 1aTPO.

2. TMpémel va dWoeTe TTPOCOXN 6TAV XPNOIUOTIOIEITE AUTAY T CUCKEUN VIO aQaipeon PEYGAWY
IVW3WVY BNKapIWV WOTE va eAaXIOTOTTOINBET 0 KivOUVOG TTIVEUHOVIKAG EUBOANG.

3. Evdéxetal va TTapouciacTei aigoppayia HEow Tou CUVOETIKOU TOu KOBETApa TOTTOBETNONG KATA
N didpKeIa OpIoPEVWY BIadIKAaIWY. MTTOPEITE va OUVBEDETE pia aipooTaTikh BaABida (dev
TepIAapBAvETaI) OTOV KABETHPA TOTTOBETNONG YA va PEIwBE N aipoppayia 6TTwG aTraiteital f
oUP@WVa PE TNV KpPion Tou 1aTpoU.

MBavég emimAokég:
1. Zmig mMBavEg ETITTAOKES TTOU OXETI(OVTAI UE TIG CUOKEUEG OVAKTNONG EVWY OWHATWY GTO
apTNPIaKS ayyeloké ouoTnua TrepIAaUBAavovTal EVOEIKTIKG O EGAG:

> EpBoAn
> Eyke@aAikd €TTeioddio
> ‘Epgpaypa Tou puokapdiou (avaAoya pe Tnv TOTroBETNON)

2. ZTig MBaVEG ETTITTAOKEG TTOU OXETIOVTAI PE TIG OUOKEUEG AVAKTNONG §EVWV OWHETWY OTO
PAeBIKS ayyelakd cuoTnUa TepIAABAEvOVTal EVOEIKTIKG OI £EAG:
> MveupoviknA eppoAn
3. ZTIG UTTOAOITTEG TTIBAVEG ETTITTAOKEG TTOU OXETICOVTAI PE TIG CUOKEUEG aVAKTNONG Eévwv
OWHATWYV TTEPIAAPBAVOVTA EVBEIKTIKG OI EEAG:
> Aidtpnon ayyeiou
> Mayideuon ouokeung

ZnuIG oTOV KABETAPA UTTOPET VO TIPOKUWEI OTAV ETTIXEIPATETE VA APAIPECETE TO IVWIEG BNKAPI O€
kaBetpeg pikprig diapétpou French (BA. MPOEIAOMOIHZEIY). Mmopei va TTpokAnOei
TIVEUHOVIKR €UBOAN PETA TNV agaipeon Twv IVvwdwv Bnkapiwv (BA. MPOPYAAZH.

MpoeToipacia Bpoxou:

EmAEETE TO KATGAANAO €UPOG SlaPETPOU BPOXOU YIa TO ONuEi0 OTO OTToi0 BPICKETAI TO §EVO OWHA.

To €Upog dlapéTpou BPOXoU TTPETTEI va TTPOOEYYiIdel To PéyeBog Tou ayyeiou oTo oTToio Ba

XPNOIUOTTOINGEI.

1. A@aipéaTe ToV BPOXO KaI TOV KABETAPA TOTTOBETNONG TOU KIT OTT6 BrKEG OTEPAVNG KAl
eAEygTE TOUG YIa TUXOV CnuId.

2. AgaipéaTe Tn OUOKEUN gl0aywyéa Kai Tn AaBr] TTEPIOTPOPRG aTTd TO £yyUG GKPO Tou Ggova
Bpoxou.

3. TomoBetroTe Tov Bpd)Xo GTOV KABETHPa TOTTOBETNONG EI0AGYOVTAG TO £YYUG GKPO TOU BPdXou
HEOQ OTO TTEPIPEPIKO AKPO (XWPIG TUVETIKG) TOU KABETAPO TOTTOBETNONG PEXP! TO £yYUG
dKpo Tou agova Bpdxou va Byel aTTé To CUVOETIKG Kal ol BnAIEG va uTTropolv va
OUMPTITUXB0UV EVTOG TOU TTEPIPEPIKOU AKPOU TOU KABETHPA TOTTOBETNONG.

4. EAéygre Kal €MOEWPATTE T GUCKEUT BPOXOU EKTEIVOVTAG KOl CUUTITUCTOVTAG TIG BNAIEG
HEOW TOU TTEPIPEPIKOU BKPOU TOU KOBETAPA 2-3 POPEG, EVW) EAEYXETE TTPOCEKTIKA TOV
KaBeTApa TOTTOBETNONG, TNV AKTIVOOKIEPH TAIVIQ KaI TN GUOKEUR Yia TUXOV {nuIEg i
eAATTWHATA.

5. Orav amaiteital, 0 BPOX0G Kal 0 KABETAPAG PTTopolv va TTpowBnBouv aTo emBuunTéd onueio
wg gviaia povada TTou ouVapPHOAOYABNKE OTTWG TTEPIYPAPNKE TTAPATTIAVW.

EvaAAakTIKN TTpOETOINACia TOU BpoYXou

Edv o kaBeTripag ToTmoBETnoNG £Xel ON TOTTOBETNOET £vTOG TOU ayyEIOKOU CUGTHAPATOG, O

TTAPEXOPEVOG

eloaywyéag (BpiokeTal aTo eyyug Akpo Tou BPOxou Kal TIEPIPEPIKE HOAIG TNG AaBRG TTEPIOTPOPNG)

UTTOPEi va XpnaipoTroindei yia va ToTroBeTnOei 0 BPdX0g OTOV AUTOOUYKPATOUUEVO KABETApa

TOTTOBETNONG.

1. AgaipéaTe Tov Bpdxo atré TN BriKn oTEPAVNG Kal EAEYETE TOV yia TUXOV gnuid.

2. MeTakivioTE TOV TTapeXOpEVo eloaywyéa (BPIoKeTal aTo eyyUg dkpo Tou BPdXou, TTEPIPEPIKA
HOAIG TNG AN TEPITTPOPNG) TTEPIPEPIKE pEXPI OI ONAIEG ToUu BpdXOoU va BpiokovTal EVIeg
TOU CWANVOEISOUG THANATOG TOU EICAYWYEQ.

3. EiodyeTe TO TIEPIPEPIKO GKPO TOU EI0AYWYEA HECA OTO GUVOETHPA OTO AUTOCUYKPATOUNEVOU
KaBeTApa TOTTOBETNONG PEXP! va aloBavBeiTte avtioTaon. Autd anuaivel 6TI To GKPO ToU
EI00YWYED £XEI EUBUYPAUUIOTEI CWOTA UE TOV ECWTEPIKO QUAS.

4. KpartioTe Tov el0aywyéa 600 To duvaroév o iolo, TIdaTe Tov dgova Tou Bpdxou eyyug HoAig
TOU OUVOETIKOU TOU EI0aywy£a Kal TTPowBnoTe Tov BPAX0 PEXPI Va TOTTOBETNOEI e ao@aAeia
£VTOG TOU QUAOU Tou KaBeTApa ToTroBETNONG. O €l0aywy£ag PTTOPEi va aaipedei
AQaIPWVTAG TIPWTA TN ABr) TTEPIOTPOPNG KaI TPABWVTAG TOV ElI0aywyEéa atd To eyyug Akpo
Tou agova Tou Bpdxou. MeTd TNV aPaipeon Tou El0aywyéa, ETTAVATOTTOBETAOTE TN Aafh
TIEPIITPOPLIG OTOV Ggova.

TuoTdoelg uTroponBoUpEVNG avAKTNONG Kal XEIPIOHOU Bpoxou:

. A@aipéoTe TOV AQUTOCUYKPATOUHEVO KOBETAPA TOTTOBETNONG, €AV UTTAPXEL.

2. Edv umapxel ndn éva odnyd ouppa oTov acBevr) 0To OnuEio Tou §Evou GWHATOG,
TIPOWBNOTE TOV KABETAPA TOTTOBETNONG TTAVW aTTd TO 0dNYS CUPHG OTNV ETOUUNTH BEon.
21N ouvéxela, a@aipéaTe To 0dnyd aUpua Kal TTPowOROTE Tov BPOX0 HETW Tou KABETHPA
ToTro0£TNONG. EVOAAGKTIKE, OUVOEDTE pia BnAid Tou Bpdxou TTavw aTrd To eyyUg AKpo Tou
0dnyou cUppaTog Kal TTPowBRoTe 0AGKANPO To oUoTNUa BPOXoU Kal KABETHpa TOTTOBETNONG
£VTOG TOU 0dnyoU KaBeTApa ) Tou BNKapIoU €I0aywyEQ PEXPI TO TIEPIPEPIKG BKPO TOU
KaBeTAPa TOTTOBETNONG Vo TOTTOBETNBET £yYyUG TOU §EVou TWHATOG.

3. Edv dev ummdpyel 0dnyd auppa, Tpaprgre Tov Bpdxo péoa oTo TEPIPEPIKG GKPO TOU
KOBETAPA TOTTOBETNONG KAl TIPOWBNOTE TOV PECW TOU 0dnyoU KaBeTApa ) Tou Bnkapiol
eloaywyéa (dev TrepIAapBaveTal) uéxpl va ToTToBeTNOEi €yyUg TOu EEVOU TWHATOG.
EvaAAakTIKE, oupTITUETE TIG ONAIEG TOU BPOXOU TPARWVTAG TN CUCKEUR EVTOG TOU
TIEPIPEPIKOU AKPOU TOU el0aywyEéa. TOTTOBETAOTE TO KWVIKG GKPO TOU EI0aywyEéa EVIOG TOU
£yyUG GKpou (OUVBETIKOU) TOU KABETApa TOTTOBETNONG, TOu 08NyoU KABETHPA 1) TOU Bnkapiol
Kal TTpowBnAoTE TOV BPOXO TTPOG Ta EUTTPOG SIATNPWVTOG CUVEXH ETTAPN PETASU TOU
£I0aywYy£Ea Kal Tou GUVOETIKOU Tou KaBETApa TOTTOBETNONG.

YHMEIQZH: Otav eTIXEIPACETE VA XPNOIPOTIOIRCETE 00NYoUG KABETAPEG i Bnkdpia TTou dev
£XOUV KOTOOKEUOOTEI €I8IKA yia Xprion pe To Atrieve™ Vascular Snare, €ival anpavriké va
eAEyEETE TN OUPBATATNTA TOU TTPOIGVTOG TTPIV OTTO TN XPAON.

4. TiéoTe TIPOCEKTIKA TOV G§ova Tou BPAXOU TTPOG Ta EUTTPOG YIa VA aVOIgeTE TTARPWG TIG
BnAiég eEwTEPIKG TOU KABETAPA TOTTOBETNONG. ZTN CUVEXEID, Ol BNAIEG TTpoWBOoUVTAI pyd
TIPOG Ta EUTTPOG KAl UTTOPOUV Va TIEPIOTPAPOUV, EAV aTTaITEITAl, YUPW aTTd TO £YYUG AKPO
ToU §€vou owpaTog. EVaAaKTIKG, o Bpdxog uTTopei va TTpowbnBei répa atéd Tnv Treploxr-
aTOXO Kai o1 BnAiEG pTTopoUv va ToTToBeTNBOUV TTPOG Tal TTHOW, YUPW ATT TO TTEPIPEPIKO
dKpo Tou EEvou owPaToG.

5. Me NV TpowBnon Tou KABETAPA TOTTOBETNONG, Ol ONAIEG TNG CUOKEUNG KAEiVOuV yia Tn
OUYKPATNON TOU &évou OWHaTOG. (AAGRETE UTIOWN OTI €AV ETTIXEIPAOETE Va KAEIOETE TIG BnAIEG
TpaBwvTag Tov BpdXo VTOG Tou KaBeTApa TOTTOBETNONG, oI BnAIEG Ba peTakivnBoUv atré Tn
Béan Toug yUpw aTTé TO §€vo owpa.)

6. Ta Tov XEIPIoPO Tou §EVou awWpaTog, dIaTNPROTE TOV KABETHPA TOTTOBETNONG UTTO TAOoN,
WOTE TO EEVO TWHA VA CUYKPATEITAI KOl HETAKIVAOTE TOV BPOX0 Kal TOV KaBeTrpa
TOTT0B£TNONG padi yia XEIPIOPS TOU §EVOou OWHATOG oTNV £mBupNT B€0n.

7. Tia TNV avékTnon Tou §€évou owpaTog, diIaTnpAoTe Tov KABETAPa TOTTOBETNONG UTTG TAoN Kal
METOKIVAOTE padi To oloTnua Bpdxou Kal KaBEeTAPa TOTTOBETNONG £YyYUG 1| EVTOG TOu 0dnyou
KaBeTAPa 1) TOu BnKapIoU. ZTn CUVEXEIQ, TO {EVO WA aTTooUpPETal JEOW TOU 08nyouU
KaBeTAPA i Tou Bnkapiol elIcaywyéa fi padi pe autd. MNa Tnv apaipeon PeyaAwy Eévwv
OWPATWY PTTOPET VO aTTaITeiTal N eloaywyn HEYOAUTEPWY BnKapIwV 1 KABETHPWY
kaBodriynang kai n €KBean aTnV TTEPIPEPIKT TTEPIOXT.

YmroBonBoUpevn aaipean Ivwdwv BNKapIwV HETW BPOXOU ATTO AUTOCUYKPATOUHEVOUG

Kues'rnpsg
XpNOIPOTIOIWVTAG TUTTIKI} TEXVIKT|, TIPOETOINAOTE pnpiaia @AERIKN TTpooTTéAaoN Kal
TIPOWBNOTE TOV ETMIAEYUEVO BPOXO OTNV KATW KOIAN GAEBA i} aTOV BECIO KOATTO.

2. TMpowBnaTe éva odnyo6 oUppa 0,035” péow TnG akplavig BUpag (TTepIPepIKA i PAEBIKA BUpa
€0V UTTAPXOUV TTIEPICCOTEPOI OTTO €VAG AUAOI) TOU OUTOCUYKPATOUNEVOU KABETAPA Kal EVTOG
NG KATW KOiANg PAERag A Tou de€iol KOATTOU.

. TomoBetAoTE pia atmd T OnAIEG Tou Bpdxou yUpw amd 1o odnyd clpua.

4. TMpowBroTe Tov Bpoxo TTavw atéd To TEPIPEPIKO AKPO TOU AUTOTUYKPATOUHEVOU KABETHPa
£yyUg Tou IvWwdoug Bnkapiou.

5. KAeioTe Tov Bpdxo yUpw OTTO TOV QUTOCUYKPATOUHEVO KABETHPA KAl GUVEXIOTE VO
£QAPHOLETE EAAPPIB TAOT, EVW TPABATE TTPOTEKTIKA TOV BPOXO TTPOG Ta KATW, TTPOG TO
TIEPIPEPIKG AKPO TOU AUTOCUYKPATOUPEVOU KABETAPA TTavW atTd TIg aKplavég BUPEG.

6. EmavaAdBere Ta Brpara 4 Kai 5 péXpl 0 aUTOCUYKPATOUHEVOG KABETApag va eAeuBepwbEi
atd T0 IVWOEG BNKApI.

YmroBonBoupevn @AeIkN onpayyotroinon péow Bpoxou:

1. Eioaydyete Tov Bpdxo o€ TePIOXN avoIXTAG GAEBIKAG TTPOOTTEAAONG Kal TOTTOBETAOTE TOV
070 ayyelaké oUoTnua aTo £TIBUUNTO GNnuEio.

2. Avoigte TIg BnAIG Tou BpoXOU yia va dnUIOUPYATETE Evav oTOXO yia TNV kaBodrynan piag
BeAovag eloaywyng oTnv emMBuUPNTA TrEPIOXN PAEBIKAG TTPOOTTEAAONG.

3. Eioaydyete éva 0dnyd oUppa péow TG BeAdvag kal Twv BnAiwyv Tou Bpdxou. AQaIpEoTe Tn

BeAdva.

KAeioTe Tov Bpdxo Tavw atrd 10 0dnyd oUppa TTPOowBWVTAG ToV KABETHpa TOTTOBETNONG.

TpaBrigre To 0dnyo6 oUppa VIO TG £TIOUPNTAG BEoNG.
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Tpotog di1dBeong

To kit Atrieve™ Vascular Snare éxel ammooTelpwBei pe aépio aiBuhevogeidio. To Tepiexduevo eival
QTTOCTEIPWHEVO Kal PN TTUPETOYOVO OTAV N CUOKEUATIa €ival KAEIOTH Kai Sev €xel uTToOTEl nuId. Mn
XPNOIUOTIOIEITE TN GUOKEUN €AV N CUCKEUATTA £XEI UTTOOTEN {NUIG 1| €ival AVOIKTH.

ATtrobnikeuon
ATTOBNKEVETE TN CUOKEUR O€ eAeyXOUEVN Beppokpacia Swpatiou.

Amroppiyn

Metd T xprion, 1o KIT Atrieve™ Vascular Snare evdéxetal va eival v duvdpel BIoAoyIKa eTTIKivOuUvo.
O xeIpIopdg Kal n amdppIpn TIPETTEN va yivovTal CUMQWVA JE TNV OTTOBEKTH 1OTPIKA TTPAKTIKA KAl
6Aoug Toug 10XUOVTEG VOUOUG Kal KAVOVIOHOUG.

THMEIQZH: X¢ mepimtwon oofapol cupBAaviog TTou OXETICETAI PE QUTAV T CUOKEUR, TO GUMRAV
TIpéTrel va avagepBei otnv Argon Medical otn SieGBuvon quality.regulatory@argonmedical.com,
KABWG Kal OTIG apHABIEG UYEIOVOMIKEG APXES TNG TTEPIOXNG SIAOVAG Tou XprioTn/aaBevoug.

H ovopaoia Atrieve™ Vascular Snare eival eutropikd orpa g Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Me Tnv em@UAagn Tavtog SIKAIWPATOG.

Kit de Atrieve™ Vascular Snare

Uso previsto/Propésito:

El kit de Atrieve™ Vascular Snare esta previsto para utilizarse en el sistema cardiovascular o
visceras huecas en la recuperacion y manipulacién de cuerpos extrafios.

Indicaciones de uso:

El kit de Atrieve™ Vascular Snare esta previsto para utilizarse en el sistema cardiovascular o
visceras huecas en la recuperacion y manipulacién de cuerpos extrafios. Los procedimientos de
manipulacion incluyen la recolocacion de un catéter venoso permanente, la extirpacién de vainas
de fibrina de un catéter venoso permanente y la asistencia en procedimientos de venopuncion de
vias centrales.

Descripcion:

El kit de Atrieve™ Vascular Snare estd compuesto por un dispositivo de lazo con tres circuitos de
nitinol superelastico y platino moldeados. Los circuitos no estan entrelazados y pueden deslizarse
entre si. Los circuitos del lazo se pueden introducir en un catéter de colocacion sin riesgo de
deformacion permanente del dispositivo. El kit de Atrieve™ Vascular Snare incluye también un
catéter de colocacién, un mango de torsién y un introductor. El catéter de colocacién tiene un
marcador radiopaco de banda en la punta distal. El producto viene envasado en un soporte con aro
de proteccion.

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

Diametros de lazo Longitud  Catéter de colocacion Longitud
de lazo Tamaiio
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

Advertencias:

1. Este producto no esta indicado para la retirada de cuerpos extrafios atrapados por crecimiento
tisular.

2. Este producto no debe utilizarse para la extirpacién de vainas de fibrina en presencia de

comunicacion interauricular por persistencia del foramen oval.

Este producto no esta indicado para la retirada de electrodos de estimulacion implantados.

Las fuerzas de traccion aplicadas a catéteres durante la extirpacion de vainas de fibrina

podrian dafar, elongar o romper los catéteres permanentes de 6 French o de diametros

inferiores. No utilice demasiada fuerza de traccion al intentar una extirpacion de vainas de
fibrina en catéteres de 6 French o con diametros inferiores.

5. No aplique demasiada fuerza al manipular el catéter con el introductor. Una fuerza excesiva
podria dafiar el catéter.

6. Este producto esta disefiado, fabricado y comprobado para el uso en un solo paciente. La
reutilizacion y el reprocesamiento de este producto podrian originar fallos en el producto y
derivar en lesiones para el paciente. El reprocesamiento o la reesterilizacién de este producto
supone un riesgo de contaminacion y de infeccion del paciente. No reutilice, reprocese ni
reesterilice este producto.

7. Inspeccione el envase para verificar su integridad antes de utilizarlo.

8.  No utilice el producto si el envase esta abierto o ha vencido su fecha de caducidad.

9. Deje de utilizar el producto si cualquiera de sus componentes sufre dafios durante el
procedimiento.

10. Nitinol es una aleacién de niquel y titanio. Los pacientes con sensibilidad al niquel podrian
tener reacciones adversas.

11. Los pacientes con sensibilidad al platino podrian tener reacciones adversas.
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Precauciones:

1.  Este producto esta previsto para ser utilizado por un médico cualificado.

2. Se debe observar especial atencion al utilizar el producto para la retirada de una vaina de
fibrina grande a fin de minimizar el riesgo de embolia pulmonar.

3. Enalgunos procedimientos se puede producir sangrado a través del casquillo del catéter de
colocacién. Se puede acoplar una valvula hemostatica (no incluida) al catéter de colocacion
para reducir la hemorragia, si es necesario o segun el criterio del médico.

Posibles complicaciones:
1. A continuacién se mencionan algunas posibles complicaciones asociadas al uso de
dispositivos de recuperacion de cuerpos extrafios en la vasculatura arterial:
> Embolizacion
> lctus
> Infarto de miocardio (segun posicién)
2. A continuacién se mencionan algunas posibles complicaciones asociadas al uso de
dispositivos de recuperacion de cuerpos extrafos en la vasculatura venosa:
> Embolia pulmonar
3. A continuacién se mencionan algunas otras posibles complicaciones asociadas al uso de
dispositivos de recuperacion de cuerpos extrafos:
> Perforacién de vasos
> Compresion del dispositivo
El catéter puede resultar dafado si se intenta la extirpacion de vainas de fibrina en catéteres con
didmetro de pocos French (véase ADVERTENCIAS). Puede producirse embolia pulmonar tras la
extirpacion de vainas de fibrina (véase PRECAUCION).

Preparar el lazo:

Seleccione el intervalo de diametros de lazo adecuado para el lugar donde se encuentre el

cuerpo extrafo. El diametro del lazo debe aproximarse al tamafio del vaso en donde se vaya a

utilizar.

1.  Extraiga los componentes del lazo y el catéter de colocacion de los soportes con aro del kit

y examinelos por si presentan desperfectos.

Retire el introductor y el mango de torsion del extremo proximal del eje del lazo.

Coloque el lazo en el catéter de colocacién insertando el extremo proximal del lazo en el

extremo distal (sin casquillo) del catéter de colocacién, hasta que el extremo proximal del

eje del lazo salga del casquillo y se puedan retraer los circuitos en el extremo distal del
catéter de colocacion.

4. Examine y pruebe el lazo extendiendo y retrayendo los circuitos por el extremo distal del
catéter 2 o 3 veces, mientras revisa detenidamente el catéter de colocacion, la banda
radiopaca y el lazo por si presentaran dafios o defectos.

5.  Siprocede, el lazo y el catéter se pueden hacer avanzar hasta el lugar de interés como
una sola unidad, segun se describe mas arriba.

2.
3.

Preparacion alternativa del lazo

Si el catéter de colocacion se encuentra ya colocado en la vasculatura, el

introductor provisto (situado en el extremo proximal del lazo y distal al mango de torsion) podria

utilizarse para posicionar el lazo en el catéter de colocacién permanente.

. Extraiga el lazo del soporte con aro y examinelo por si presenta desperfectos.

2. Mueva el introductor provisto (situado en el extremo proximal del lazo y distal al mango de
torsion) distalmente hasta que los circuitos del lazo estén dentro de la parte de tubo del
introductor.

3. Introduzca el extremo distal del introductor en el casquillo del catéter de colocacion
permanente hasta que sienta cierta resistencia. Ello indica que la punta del introductor esta
correctamente alineada con la luz interna.

4. Mantenga el introductor lo mas recto posible, sujete el eje del lazo hasta que esté proximal
al casquillo del introductor y avance el lazo hasta que quede asegurado en la luz del catéter
de colocacion. Puede extraer el introductor retirando primero el mango de torsion y
sacando el introductor del extremo proximal del eje del lazo. Una vez extraido el
introductor, vuelva a colocar el mango de torsion en el eje.

Sugerencias de manipulacion y recuperacion con el lazo:

1 Si el paciente tiene un catéter de colocacion permanente, retirelo.

2. Siel paciente tiene una guia en la ubicacion del cuerpo extrafio, haga avanzar el catéter de
colocacion por la guia hasta la ubicacién deseada. A continuacion, extraiga la guia y
avance el lazo a través del catéter de colocacién. Otra alternativa es fijar un circuito del
lazo sobre el extremo proximal de la guia y hacer avanzar el conjunto de lazo y catéter en
una sonda guia o vaina introductora hasta que el extremo distal del catéter de colocacion
se encuentre proximal al cuerpo extrafio.

3. Sino hay presente ninguna guia, fije el lazo en el extremo distal del catéter de colocacion y
avance por una sonda guia o vaina introductora (no incluidas) hasta que se encuentre
proximal al cuerpo extrafio. Otra posibilidad es asegurar el dispositivo en el extremo distal
del introductor para contraer los circuitos del lazo. Sitte el extremo estrecho del introductor
en el extremo proximal (casquillo) del catéter de colocacién, sonda guia o vaina y avance el
lazo sin perder el contacto entre el casquillo del catéter de colocacién y el introductor.
NOTA: En caso de utilizar vainas o sondas guia no fabricadas especificamente para
utilizarse con Atrieve™ Vascular Snare, es muy importante comprobar la compatibilidad del
producto antes del uso.

4. Empuje con suavidad el eje del lazo adelante para abrir totalmente los circuitos fuera del
catéter de colocacion. Los circuitos avanzaran lentamente y se podran girar, si es
necesario, en torno al extremo proximal del cuerpo extrafo. Una alternativa es hacer
avanzar el lazo mas alla de la diana y contraer los lazos en torno al extremo distal del
cuerpo extrafio.

5. Al avanzar el catéter de colocacion, los circuitos del lazo se cierran y capturan el cuerpo
extrafio. Tenga presente que si intenta cerrar los circuitos arrastrando el lazo al interior del
catéter de colocacion, los lazos se moveran de posicion en torno al cuerpo extrafio.

6. Para manipular un cuerpo extrafio, mantenga la tensién en el catéter de colocacion para
sujetar y retener el cuerpo extrafio, y mueva el lazo y el catéter de colocacion juntos para
manipular el cuerpo extrafio hasta la posicién deseada.

7. Para recuperar un cuerpo extrafio, mantenga la tensién en el catéter de colocacién y
mueva el conjunto de lazo y catéter de colocacion (juntos) proximalmente o dentro de una
vaina o catéter guia. A continuacion, el cuerpo extrafio se extrae a través o junto con la
sonda guia o vaina introductora. La retirada de cuerpos extrafios de grandes dimensiones
requiere la introduccion de vainas o sondas guia mas grandes, o bien de un corte en el
lugar periférico.

Uso del lazo para retirar vainas de fibrina de catéteres permanentes:

1. Prepare un abordaje de la vena femoral con la técnica habitual y avance el lazo elegido
hasta el interior de la vena cava o la auricula derecha.

2. Avance una guia de 0,035 pulgadas por el orificio final (venoso o distal si hay mas de una

luz) del catéter permanente y dentro de la vena cava inferior o la auricula derecha.

Situe uno de los circuitos del lazo en torno a la guia.

Avance el lazo por el extremo distal del catéter permanente hasta una posicién proximal a

la vaina de fibrina.

5. Cierre el lazo alrededor del catéter permanente y contintie aplicando cierta tracciéon
mientras despliega ligeramente el lazo hacia el extremo distal del catéter permanente por
los orificios finales.

6. Repita los pasos 4 y 5 hasta que la vaina de fibrina se suelte del catéter permanente.
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Uso del lazo para la canalizacion venosa:

1. Introduzca el lazo en el punto de la via venosa del paciente y sitdelo en la vasculatura en la
ubicacién de interés.

Abra los circuitos del lazo para ofrecer un objetivo y guiar una aguja de entrada en el lugar
del acceso venoso.

3. Introduzca una guia por la aguja y por los circuitos del lazo. Retire la aguja.

4. Avance el catéter de colocacion para cerrar el lazo sobre la guia.

5.  Fije la guia en el lugar deseado.
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Como se suministra

El kit de Atrieve™ Vascular Snare esta esterilizado con éxido de etileno. El contenido es estéril y
apirégeno si el envase no se ha abierto ni presenta dafios. No utilice el producto si el envase ha
sufrido dafios o se ha abierto.

Almacenamiento
Guarde el producto en un lugar con temperatura controlada.

Eliminacion

El kit de Atrieve™ Vascular Snare puede suponer un riesgo biolédgico después de utilizarlo. Se
debe manipular y desechar conforme a las practicas médicas aceptadas y todos los reglamentos
y leyes aplicables.



NOTA: Si se produce un incidente grave relacionado con este producto, comuniquelo a Argon
Medical en la direccion quality.regulatory@argonmedical.com, asi como a las autoridades
sanitarias del pais en el que resida el usuario/paciente.

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

Vaskulaarne silmusekomplekt Atrieve™ Vascular Snare

Kasutusotstarve/-eesmaérk

Komplekt Atrieve™ Vascular Snare on ette nahtud v6rkehade eemaldamiseks ja
manipuleerimiseks kardiovaskulaarses stisteemis voi 66nsas viskoosses keskkonnas.
Kasutusnaidustused

Komplekt Atrieve™ Vascular Snare on ette nahtud véorkehade eemaldamiseks ja
manipuleerimiseks kardiovaskulaarses siisteemis vdi 6dnsas viskoosses keskkonnas.
Manipulatsioonide hulka kuuluvad veeni paigutatud kateetrite asukoha muutmine ja nendelt
fibriinkesta eemaldamine ning abistamine labi tsentraalsete veenide teostatavatel punktsioonidel.

Kirjeldus

Komplekt Atrieve™ Vascular Snare on Ulielastsest nitinoolist ja plaatinast valmistatud kolme
eelvormitud aasaga silmusseade. Aasad pole omavahel kinnitatud ning neid voib Uksteisest
s6ltumatult nihutada. Silmuse aasasid on véimalik sisestada paigalduskateetrisse kartmata seadme
pusivat deformatsiooni. Komplektiga Atrieve™ Vascular Snare on kaasas ka paigalduskateeter,
poodrdvars ning sisesti. Paigalduskateetri distaalsel otsal asub réntgenkontrastne margisriba. Toode
on pakendatud kaitsvasse rongakujulisse pakendisse.

Komplekt Atrieve™ Vascular Snare on saadaval jargmistes suurustes:

Silmuse labimdoduvahemik Silmuse Paigalduskateetri

pikkus suurus 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
9-15mm 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
Hoiatused

1. Seadet ei tohi kasutada kudedesse sissekasvanud voorkehade eemaldamiseks.

2. Seadet ei tohi kasutada fibriinkesta eemaldamiseks raskestisulguva ovaalava septaalsete
defektide korral.

3. Seadet ei tohi kasutada implanteeritud riitmuri juhtmete eemaldamiseks.

4. Fibriinkesta eemaldamise kaigus kateetrile avaldatav tdmbejéud véib kahjustada, venitada voi
purustada paikseid kateetreid labimédduga 6 F voi vaiksemad. Labimddduga 6 F voi
vaiksemate kateetrite fibriinkesta eemaldamisel ei tohi rakendada lemaarast témbejdéudu.

5. Arge rakendage kateetrit sisestisse manipuleerides tleméaarast jsudu. Uleméaarane joud véib
kateetrit kahjustada.

6. Seade on konstrueeritud, katsetatud ja toodetud kasutamiseks ainult tihel patsiendil. Seadme
korduskasutus voi imbertd6tius voib pdhjustada seadme rikke ning sellest tuleneva patsiendi
vigastamise. Seadme Uimbert66tluse ja/voi resteriliseerimise tagajarjeks voib olla saastumine
ja patsiendi nakatumine. Arge kasutage, téddelge ega steriliseerige seadet uuesti.

7. Enne kasutamist kontrollige pakendi rikkumatust.

8. Arge kasutage, kui pakend on avatud vdi aegumiskuupéev on méédunud.

9.  Arge jatkake kasutamist, kui mis tahes komponendid saavad protseduuri ajal kahjustada.

10. Nitinool on nikli ja titaani sulam. Nikli suhtes tundlikel patsientidel vib iimneda reaktsioone.

11. Plaatina suhtes tundlikel patsientidel vdib iimneda reaktsioone.

Ettevaatusabinéud

1. Seadet vdib kasutada ainult kvalifitseeritud arst.

2. Seadme kasutamisel ulatusliku fibriinkesta eemaldamiseks tuleb pulmonaaremboolia riski
minimeerimiseks olla eriti ettevaatlik.

3. Mbningate protseduuride kaigus voib paigalduskateetri jaoturist hakata verd erituma. Vajadusel
voi arsti otsusel vdib verevoolu vahendamiseks paigalduskateetrile kinnitada hemostaasiklapi
(ei kuulu komplekti).

Voimalikud komplikatsioonid
1. Arteriaalsest veresoonkonnast véérkehade eemaldamise seadmetega seonduvate véimalike
tiisistuste hulka kuuluvad muuhulgas:
> Ohkemboolia
> Insult
> Muokardi infarkt (sdltuvalt asetusest)
2. Venoossest veresoonkonnast vodrkehade eemaldamise seadmetega seonduvate véimalike
tusistuste hulka kuuluvad muuhulgas:
> Pulmonaaremboolia
3. Voorkehade eemaldamise seadmetega seonduvate muude vdimalike tlisistuste hulka
kuuluvad muuhulgas:
> Veresoone perforatsioon
> Seadme kinnikiilumine
Kateeter voib kahjustuda, kui plilitakse eemaldada fibriinkesta F-skaalas vaikese I&bimddduga
kateetritelt (vt HOIATUSED). Fibriinkesta eemaldamine vdib pdhjustada pulmonaarembooliat (vt
ETTEVAATUST!).

Silmuse ettevalmistamine

Valige sobiva labimddduvahemikuga silmus, lahtudes v66rkeha asukohast. Silmuse 1&bima6t peaks

olema ligikaudu vérdne selle veresoone suurusega, kus seda kavatsetakse kasutada.

1. Eemaldage silmuse ja paigalduskateetri osad réngakujulistest pakenditest ning kontrollige neid

vbimalike kahjustuste suhtes.

Eemaldage sisesti ja pdordvars 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 tommata.

4. Katsetage ja kontrollige silmust, liikates aasasid 2—-3 korda kateetri distaalotsast sisse ja vélja
ning uurige sel ajal péhjalikult paigalduskateetrit, rontgenkontrastset margisriba ning seadet
vdimalike kahjustuste voi defektide suhtes.

5.  Sobival ajal voite silmuse ja kateetri tlalkirjeldatud viisil kokkupandud liksusena soovitud kohta
sisestada.

2.
3.

Silmuse alternatiivne ettevalmistus

Juhul kui paigalduskateeter on juba veresoonkonda viidud,

vdib kasutada kaasasolevat sisestit, (asetseb silmuse proksimaalotsas ja distaalselt péérdvarre
suhtes) et silmus kehasisesesse paigalduskateetrisse viia.

1. Eemaldage silmus réngakujulisest pakendist ning kontrollige véimalike kahjustuste suhtes.

2. Liigutage komplekti kuuluvat sisestit (asetseb silmuse proksimaalotsas ja distaalselt
poéordvarre suhtes) distaalselt, kuni silmuse aasad suletakse sisesti torujasse osasse.

3. Lukake sisesti distaalotsa kehasisese paigalduskateetri jaoturisse, kuni tunnete vastupanu.
See naitab, et sisesti ots on seesmise valendikuga digesti kohakuti.

4. Hoidke sisestit nii otse kui vdimalik, haarake silmuse teljest sisesti jaoturi lahedalt ja likake
silmust edasi, kuni see on kindlalt paigalduskateetri valendikus paigal. Sisesti saab
eemaldada, eemaldades kdigepealt pddrdvarre ning tommates seejarel sisesti silmuse telje
proksimaalotsast lahti. Parast sisesti eemaldamist kinnitage podrdvars uuesti teljele.

Soovitused silmuse abil niseks ja manig :

1. Juhul kui paigalduskateeter on veresoonkonnas, eemaldage see.

2. Juhul kui vdérkeha asukohas on patsiendile paigaldatud juhttraat, likake paigalduskateeter
juhttraadi abil soovitavasse kohta. Seejarel eemaldage juhttraat ning Iikake silmust labi
paigalduskateetri edasi. Teise véimalusena kinnitage (iks silmuse aas juhttraadi
proksimaalsele otsale ja likake silmus ja kateeter koos juhtkateetrisse v6i sisestuskesta,
kuni paigalduskateetri distaalots paigutub vodrkehaga proksimaalselt.

3. Juhttraadi puudumisel tdmmake silmus paigalduskateetri distaalotsale ning Itkake labi
juhtkateetri voi sisestuskesta (ei kuulu komplekt), kuni see paigutub védrkehaga
proksimaalselt. Teise vdimalusena pange silmuse aasad kokku, tdmmates seadet sisesti
distaalotsa suunas. Asetage sisesti ahenev ots paigalduskateetri, juhtkateetri voi kesta
proksimaalsele (jaoturi) otsale ning liikake silmust edasi, hoides pidevat kontakti sisesti ning
paigalduskateetri jaoturi vahel.

MARKUS. Juhul kui kavatsete kasutada juhtkateetreid vi | id, mis pole sy
toodetud kasutamiseks vaskulaarse silmusega Atrieve™ Vascular Snare, peate enne
kasutamist kindlasti toote Ghilduvust kontrollima.

4.  Likake silmuse telge drnalt edasi, kuni aasad valjaspool paigalduskateetrit on taielikult
avanenud. Seejérel tuleb aasasid aeglaselt edasi liikata (neid on véimalik soovi korral
poorata), et nad jaaksid imber vdorkeha proksimaalse otsa. Teise vdimalusena voib
silmuse Ule sihtkoha lukata ning aasad Ule vodrkeha distaalotsa tagasi tuua.

5. Paigalduskateetrit edasi liikates sulguvad seadme aasad timber voorkeha, et selle kiilge
kinnituda. (Pange tahele, et kui plliate aasade sulgemiseks silmust paigalduskateetrisse
tdmmata, nihkuvad mber vodrkeha olevad aasad kohalt.)

6. Vodrkeha manipuleerimiseks hoidke paigalduskateetrit pinge all, et védrkehast kinni
haarata, ning liigutage silmust ja paigalduskateetrit koos, et voorkeha soovitud kohta
manipuleerida

7. Voorkeha eemaldamiseks hoidke paigalduskateetrit pinge all ning liigutage silmust ja
paigalduskateetrit koos proksimaalselt kas juhtkateetri voi kesta juurde vdi sisse. Seejarel
tdmmatakse voorkeha kas juhtkateetrist voi sisestuskestast labi vi koos sellega valja.
Suurte vodrkehade eemaldamisel vaib vajalikuks osutuda suuremate kestade voi
juhtkateetrite sisestamine, voi karbe perifeerses asukohas.

Veresoontes asuvatelt kateetritelt fibriink le nine silmuse abil

1. Kasutades tavapérast tehnikat, valmistage ette ligipaas femoraalveeni, liikake valjavalitud
silmus kas alumisse 6&nesveeni voi sidame paremasse kotta.

2. Lukake 0,035” juhttraat labi kehasisese kateetri otsmise pordi (mitme valendiku korral

distaalne voi venoosne port) ja sealt edasi alumisse 66nesveeni voi sidame paremasse

kotta.

Paigaldage ks silmuse aasadest imber juhttraadi.

Likake silmus lle kehasisese kateetri distaalotsa fibriinkesta suhtes proksimaalsesse

asendisse.

5. Sulgege silmus Umber kehasisese kateetri ja jatkake kergelt haarates, tdmmates silmust
samal ajal (le otsmiste portide kehasisese kateetri distaalotsa suunas.

6. Korrake samme 4 ja 5, kuni kehasisene kateeter on fibriinkestast vaba.

bl

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 |&bi ndela ja silmuse aasade. Eemaldage ndel.

4. Kinnitage silmus juhttraadile paigalduskateetrit edasi likates.

5. Témmake juhttraat soovitud asukohta.

Tarnimine
Komplekt Atrieve™ Vascular Snare on steriliseeritud etiileenoksiidiga. Avamata ja kahjustamata
pakendi sisu on steriilne ja mittepiirogeenne. Arge kasutage seadet, kui pakend on kahjustatud
voi avatud.

Hoiundamine
Hoiundage kontrollitud temperatuuriga ruumis.

Kérvaldamine

Parast kasutamist voib komplekt Atrieve™ Vascular Snare olla bioloogiliselt ohtlik. Kasitsege ja
havitage vastavalt tunnustatud meditsiinitavadele ning koigile rakenduvatele seadustele ja
regulatsioonidele.

MARKUS. Kui kdesoleva seadme kasutamine tekitab tdsise ohujuhtumi, tuleb sellest teatada
Argon Medicalile aadressil quality.regulatory@argonmedical.com ja padevale
tervishoiuasutusele kasutaja/patsiendi elukohas.

Atrieve™ Vascular Snare on ettevotte Argon Medical Devices, Inc. kaubamark.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. All rights reserved.

Atrieve™ Vascular Snare -poistovilinepakkaus

Kayttotarkoitus:

Atrieve™ Vascular Snare -poistovalinepakkaus on tarkoitettu vierasesineiden poistoon ja
manipulointiin verenkiertoelimissa ja ontoissa siséelimissa.

Kéyttoaihe:

Atrieve™ Vascular Snare -poistovélinepakkaus on tarkoitettu vierasesineiden poistoon ja
manipulointiin verenkiertoelimissa ja ontoissa sisdelimissa. Manipulointia on esimerkiksi
laskimokatetrin uudelleen sijoittaminen, laskimokatetrin fibriinitupen poistaminen ja avustaminen
keskuslaskimokatetrien laskimopunktiossa.

Kuvaus:

Atrieve™ Vascular Snare -pakkauksessa on valine, jossa on kolme esimuotoiltua silmukkaa. Ne
on valmistettu superelastisesta nitinolista ja platinasta. Silmukat eivéat ole punottuja, ja silmukoita
voi siirtaa itsenaisesti. Poistovalineen silmukoiden vienti asetuskatetriin ei aiheuta riskia siita, etta
vélineen muoto muuttuu pysyvasti. Atrieve™ Vascular Snare -pakkaukseen kuuluu myos
asetuskatetri, kiertokahva ja sisdanvieja. Asetuskatetrin distaalikarjessa on réntgenpositiivinen
merkkiviiva. Tuote toimitetaan pakattuna suojapidikkeeseen.



Atrieve™ Vascular Snare -pakkauksesta on saatavana seuraavat koot:

Poistovilineen halkaisija Poistovélineen Asetus- Pituus

pituus Koko katetri
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

Varoitukset:

1. Tama valine ei ole tarkoitettu sellaisten vierasesineiden poistoon, joiden ympérille on kasvanut
kudosta.

2. Vaélinetta ei saa kayttaa fibriinitupen poistamiseen, jos potilaalla on eteisvéliseinan avoin soikea
aukko.

3. Valine ei ole tarkoitettu implantoitujen tahdistinjohtojen poistoon.

4. Katetreihin kohdistuva veto fibriinitupen poiston aikana saattaa vahingoittaa, venyttaa tai rikkoa
kestokatetrit, joiden halkaisija on enintdan 6 F. Alé veda liian voimallisesti, kun fibriinituppea
poistetaan katetrista, jonka halkaisija on enintdan 6 F.

5. Ala kayté liiallista voimaa, kun manipuloit katetria sisd&nviejan kautta. Liiallisen voiman kayttd
voi vaurioittaa katetria.

6. Tama valine on suunniteltu, testattu ja valmistettu vain potilaskohtaiseksi. Valineen
uudelleenkaytto tai -kasittely voi vaurioittaa vélinetté ja aiheuttaa potilasvahingon. Valineen
uudelleenkasittely ja/tai -sterilointi voi aiheuttaa kontaminaation ja potilaan infektioriskin. Ala
kayta, kasittele tai steriloi tata véalinettd uudelleen.

7. Tarkista pakkauksen eheys ennen kayttoa.

8. Al kayta tuotetta, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut tai jos viimeinen kayttdpaiva on
ohitettu.

9. Ala jatka kayttéa, jos jokin komponenteista vahingoittuu toimenpiteen aikana.

10. Nitinoli on nikkeli-titaaniseos. Se voi aiheuttaa reaktion potilailla, joilla on nikkeliherkkyys.

11. Se voi aiheuttaa reaktion potilailla, joilla on platinaherkkyys.

Varotoimet:

1. Tama valine on tarkoitettu patevien ladkareiden kayttoon.

2. Minimoi keuhkoveritulppien riski noudattamalla varovaisuutta, kun valineelld poistetaan suurta
fibriinituppea.

3. Asetuskatetrin kannasta voi valua verta tietyissa toimenpiteissa. Verenvuotoa voi tarvittaessa
ehkaista kiinnittamalla asett iin hemostaasiventtiilin (ei sisélly toimitukseen), jos laakari
arvioi sen tarpeelliseksi.

Mahdolliset komplikaatiot:
1. Vierasesineen poistovalineiden kaytto valtimoissa voi aiheuttaa esimerkiksi seuraavia
komplikaatioita:
> embolisaatio
> aivohalvaus
> sydaninfarkti (sijoituspaikan mukaan).
2. Vierasesineen poistovalineiden kaytto laskimoissa voi aiheuttaa esimerkiksi seuraavia
komplikaatioita:

> keuhkoveritulppa.
3. Muita vierasesineen poistovalineiden kayttoon liittyvia komplikaatioita ovat esimerkiksi
seuraavat:
> verisuonen lavistys
> valineen juuttuminen.

Katetri voi vaurioitua, kun fibriinituppea poistetaan katetrilla, jonka koko (F) on pieni (katso kohta
"VAROITUKSET"). Keuhkoveritulppia voi esiintya fibriinitupen poistamisen jélkeen (katso kohta
"VAROTOIMET").

Poistovélineen valmistelu:

Valitse vierasesineen sijainnille soveltuva poistovalineen halkaisija. Poistovélineen halkaisijan on

oltava suunnilleen sama kuin suonen, jossa vélinetta kaytetaan.

1. Ota poistovaline ja asetuskatetri pidikkeisté ja tarkasta, ettei niissa ole vaurioita.

2. lrrota sisdanvieja ja kiertokahva poistovalineen varren proksimaalipaasta.

3.  Tyonna poistovalineen proksimaalipaata asetuskatetrin distaalipdahan (jossa ei ole kantaa),
kunnes poistovalineen varren proksimaalipaa tulee ulos kannasta ja silmukat voidaan vetaa
asetuskatetrin distaalipaahan.

4. Testaa ja tarkista poistovaline tyontamalla ja vetamalla silmukoita asetuskatetrin distaalipaan
lapi 2-3 kertaa. Tarkasta huolellisesti, ettei asetuskatetrissa, rontgenpositiivisessa
merkkiviivassa tai vélineessa ole vaurioita tai vikoja.

5. Tarvittaessa poistovaline ja katetri voidaan koota edella kuvatulla tavalla ja vieda haluttuun
kohteeseen yhtena yksikkona.

Poistovélineen vaihtoehtoinen valmistelu

Jos asetuskatetri on jo valmiiksi verisuonessa, poistovéline voidaan asettaa

kestokatetriin pakkauksen mukana toimitetulla sisaanviejalla (sijaitsee poistovalineen

proksmaahpaassa kiertokahvan distaalipuolella).

. Ota poistovaline pidikkeesta ja tarkista, ettei siina ole vaurioita.

2A Siirra toimitettua sisdanviejaa (poistovalineen proksimaalipaassa kiertokahvan distaalipuolella)
distaalisesti, kunnes poistovalineen silmukat ovat sisdanviejan putkiosan sisalla.

3.  Vie sisdanviejan distaalipaata kestokatetrin kantaan, kunnes tunnet vastusta. Talléin
sisdanviejan karki on asianmukaisesti kohdistettu sisdluumenin kanssa.

4. Pida sisaanviejaa mahdollisimman suorassa, tartu poistovélineen varteen sisaanviejan kannan
proksimaalipuolelta ja tydnna poistovaline tukevasti asetuskatetrin luumeniin. Sisaanvieja
voidaan poistaa irrottamalla ensin kiertokahva ja vetamalla sisaanvieja pois poistovalineen
varren proksimaalisen paasta. Kun sisdanvieja on poistettu, kiinnitd kdantékahva takaisin
varteen.

Vierasesineen poistamista ja manipulointia koskevia ehdotuksia:

1. Poista mahdollinen kestokatetri.

2. Jos potilaassa on ohjainlanka vierasesineen kohdalla, vie asetuskatetri ohjainlankaa pitkin
kohteeseen. Poista ohjainlanka ja vie poistovéline asetuskatetrin |lapi. Vaihtoehtoisesti voit
kiristda yhden poistovalineen silmukan ohjainlangan proksimaalipaan ymparille ja tyontaa
poistovéline- ja katetrikokoonpanoa ohjainkatetriin tai sisdanvientiholkkiin, kunnes
asetuskatetrin distaalipaa on vierasesineen proksimaalipuolella.

3. Jos ohjainlankaa ei ole, veda poistovaline asetuskatetrin distaalipadhan ja tyonna sita
ohjainkatetrin tai sisdanvientiholkin (ei sisally toimitukseen) Iapi, kunnes se on vierasesineen
proksimaalipuolella. Vaihtoehtoisesti voit painaa poistovélineen silmukat yhteen vetamalla
valineen sisdanviejan distaalipdahan. Aseta sisdanviejan suippo paa asetuskatetrin,
ohjainkatetrin tai holkin proksimaalipdahan (kantaan) ja tydnna poistovalinetta siten, etta
sisaanvieja koskettaa jatkuvasti asetuskatetrin kantaa.

HUOMAUTUS: Jos kéaytettavia ohjainkatetreja tai holkkeja ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
vaskulaarisen Atrieve ™-poistovélineen kanssa, tuotteiden yhteensopivuus on térkea testata
ennen kayttoa.

4. Tyonna poistovalineen vartta varovasti eteenpain, jotta silmukat avautuvat kokonaan
asetuskatetrin ulkopuolella. Tyénna sitten silmukoita hitaasti eteenpain ja kierra niita
tarvittaessa vierasesineen proksimaalipaan ympari. Vaihtoehtoisesti poistovalineen voi tyéntaa
kohdesijainnin yli ja vetaa sitten silmukoita taaksepain vierasesineen distaalipaan ymparille.

5. Kun asetuskatetria tydnnetaan, valineen silmukat sulkeutuvat vierasesineen ymparille.
(Huomaa, etta jos silmukoita yritetddn sulkea vetamalla poistovaline asetuskatetriin,
silmukat siirtyvat pois vierasesineen ympairilta.)

6. Jos haluat manipuloida vierasesinetta, sailyta ote vierasesineesta asetuskatetrilla ja vie
vierasesine haluttuun sijaintiin siirtdmallé poistovalinetta ja asetuskatetria yhdessa.

7. Jos haluat poistaa vierasesineen, sailyta ote vierasesineesta asetuskatetrilla ja siirra
poistovalinetta ja asetuskatetria proksimaalisesti yhdessa tai vie ne ohjainkatetriin tai
holkkiin. Veda sen jalkeen vierasesine ulos ohjainkatetrin tai sisaanviejaholkin lapi tai niiden
kanssa. Jos poistettava vierasesine on iso, voi olla tarpeen kayttaa isoja holkkeja tai
ohjainkatetreja tai preparoida perifeerinen kohta.

Fibriinituppien poistaminen kestokatetreista poistovalineella:

1. Valmistele vienti reisivaltimon kautta tavanomaisella tekniikalla ja vie valittu poistovéline
alaonttolaskimoon tai oikeaan eteiseen.

2. Tyénna 0,89 mm:n (0,035 tuuman) ohjainlanka kestokatetrin paatyportin (distaalisen tai
laskimoportin, jos luumeneita on useita) lapi alaonttolaskimoon tai oikeaan eteiseen.

3. Aseta yksi poistovalineen silmukka ohjainlangan ymparille.

4. Tyodnna poistovaline kestokatetrin distaalipaan yli fibriinitupen proksimaalipuolelle.

5.  Sulje poistovaline kestokatetrin ympérille ja yllapida pienté vetoa samalla, kun vedat
poistovalinettd varovasti kohti kestokatetrin distaalipaata paatyporttien paalta.

6. Toista vaiheet 4 ja 5, kunnes fibriinituppi irtoaa kestokatetrista.

Laskimon kanalisaatio poistovalineella:

1. Vie poistovéline sisdé@n kohdasta, jossa laskimoyhteys on avattu, ja aseta se valittuun
kohteeseen verisuonistossa.

2. Avaa poistovalineen silmukat, jotta niilla voidaan ohjata sisdanvientineula haluttuun
laskimoyhteyteen.

3. Vie ohjainlanka neulan l&pi ja poistovélineen silmukoiden lapi. Poista neula.

4.  Sulje poistovaline ohjainlangan paalle tydntamalla asetuskatetria.

5. Veda ohjainlanka haluttuun sijaintiin.

Toimitustapa

Atrieve™ Vascular Snare -poistovéalinepakkaus on steriloitu etyleenioksidikaasulla. Pakkauksen
sisaltd on steriili ja pyrogeeniton, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton. Ala kayta
valinetta, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu.

Saéilytys
Sailyta valvotussa huoneenlampétilassa.

Havittaminen

Atrieve™ Vascular Snare -poistovalinepakkaus voi aiheuttaa biologisen vaaran kayton jalkeen.
Kasittele ja havitd kaikkien hyvaksyttyjen Kkliinisten kaytantdjen ja paikallisten lakien ja
méaaraysten mukaisesti.

HUOMAUTUS: valineeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava Argon Medicalille
(quality.regulatory@argonmedical.com) seké kayttajan/potilaan asuinmaan toimivaltaiselle
terveysviranomaiselle.

Atrieve™ Vascular Snare on Argon Medical Devices, Inc:n tavaramerkki.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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Kit Atrieve™ Vascular Snare

Utilisation prévue :

Le kit Atrieve™ Vascular Snare est destiné au retrait et a la manipulation des corps étrangers
dans le systéme cardiovasculaire ou dans les viscéres creux.

Indication :

Le kit Atrieve™ Vascular Snare est destiné au retrait et a la manipulation des corps étrangers
dans le systéme cardiovasculaire ou dans les viscéres creux. Par manipulation, on entend en
particulier le repositionnement des cathéters veineux a demeure, le retrait de la gaine de fibrine
sur des cathéters veineux a demeure et la facilitation des ponctions veineuses par voie centrale.

Description :

Le kit 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 de mise en place
sans risque de déformation permanente. Le dispositif Atrieve™ Vascular Snare comprend
également un cathéter de mise en place, une poignée de serrage, et un introducteur. Le cathéter
de mise en place posséde un anneau de marquage radio-opaque a son extrémité distale. Le
produit est fourni dans un emballage contenant des arceaux de protection.

Le kit Atrieve™ Vascular Snare est disponible dans les dimensions suivantes :

Plage de diamétre du collet Longueur du Cathéter Longueur de
collet Taille mise en place
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. Ce dispositif n’est pas destiné au retrait des corps étrangers emprisonnés par la croissance
des tissus.

2. Ce dispositif ne doit pas étre employé pour retirer une gaine de fibrine en présence
d’anomalies septales du foramen ovale persistant.

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

4. L’exercice d’'une traction sur les cathéters pendant le retrait d’'une gaine de fibrine risque
d’endommager, d’étirer ou de casser les cathéters a demeure d’un diamétre de 6 French ou
inférieur. Ne pas forcer sur les cathéters d’un diametre de 6 French ou inférieur pendant le
retrait de la gaine de fibrine.

5. Ne pas exercer une force excessive pour passer le cathéter dans l'introducteur. Cela
risquerait d'endommager le cathéter.

6. Ce dispositif a été congu, testé et fabriqué pour étre utilisé sur un seul patient. Le réutiliser

ou le nettoyer pourrait entrainer sa défaillance et blesser le patient. Le nettoyage et/ou la

restérilisation de ce dispositif peuvent créer un risque de contamination et d'infection du
patient. Ne pas réutiliser, retraiter ni restériliser ce dispositif.

Inspecter 'emballage pour en vérifier I'intégrité avant utilisation.

Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé ou si la date de péremption est

dépassée.

9. Cesser toute utilisation si 'un des composants est endommagé au cours de la procédure.
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10. Le nitinol est un alliage de nickel et de titane. Une réaction est possible chez les patients
présentant une sensibilité au nickel.
11. Une réaction est possible aussi chez les patients présentant une sensibilité au platine.

Précautions :

1. Ce dispositif doit étre utilisé par un médecin qualifié.

2. Le retrait d’'une gaine de fibrine de grande taille doit étre effectué avec précaution, afin de
minimiser le risque d’embolie pulmonaire.

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

Complications potentielles :
1. Les complications potentielles associées aux dispositifs de retrait de corps étrangers dans le
systéme vasculaire artériel incluent, entre autres :
> Une embolie
> Un accident vasculaire cérébral
> Un infarctus du myocarde (selon 'emplacement)
2. Les complications potentielles associées aux dispositifs de retrait de corps étrangers dans le
systéme veineux incluent, entre autres :
> Embolie pulmonaire.
3. Dautres complications potentielles associées aux dispositifs de retrait de corps étrangers
incluent, entre autres :
> La perforation d’'un vaisseau ;
> Un emprisonnement du dispositif.
Un endommagement du cathéter peut survenir lors d’une tentative de retrait d’'une gaine de fibrine
des cathéters de petit diamétre (voir la rubrique AVERTISSEMENTS). Une embolie pulmonaire
peut également survenir aprés le retrait de la gaine de fibrine (voir la rubrique PRECAUTION).

Préparation du collet :

Choisir le diameétre de collet correspondant au site dans lequel se trouve le corps étranger. La plage

de diamétre du collet doit &tre proche de la taille du vaisseau dans lequel il sera utilisé.

1. Retirer le collet et le cathéter de mise en place de leurs arceaux de protection et vérifier qu’ils
ne sont pas endommagés.

2. Retirer l'introducteur et la poignée de serrage de I'extrémité proximale de I'axe du collet.

3.  Charger le collet dans le cathéter de mise en place en introduisant son extrémité proximale
dans l'ouverture distale (sans embase) du cathéter de mise en place, jusqu’a ce qu’elle
ressorte du c6té de 'embase et que les boucles puissent étre rétractées dans la partie distale
du cathéter de mise en place.

4.  Tester et inspecter le collet en déployant et en rétractant les boucles a travers la partie distale
du cathéter 2 ou 3 fois, tout en observant soigneusement le cathéter de mise en place, le
repére radio-opaque et le dispositif a la recherche d’éventuels dommages ou anomalies.

5. Au moment approprié, faire progresser ensemble le collet et le cathéter jusqu’au site souhaité,
comme décrit ci-dessus.

Autre méthode de préparation du collet

Si le cathéter de mise en place se trouve déja dans le systeme vasculaire, I'introducteur fourni

(situé sur I'extrémité proximale du collet et juste derriére la poignée de serrage) permet de

positionner le collet dans le cathéter de mise en place & demeure.

1. Retirer le collet de I'arceau de protection et vérifier qu'il n’est pas endommagé.

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

3. Introduire I'extrémité distale de I'introducteur dans 'embase du cathéter de mise en place a
demeure, jusqu’a ressentir une résistance. Cela signifie que I'extrémité de l'introducteur est
convenablement alignée sur la lumiére intérieure.

4.  Tenir l'introducteur aussi droit que possible, saisir I'axe du collet, juste devant 'embase de
l'introducteur, et faire progresser le collet jusqu’a ce qu'il soit bien en place dans la lumiére du
cathéter de mise en place. Pour retirer 'introducteur, il faut d’abord retirer la poignée de
serrage, puis l'introducteur de I'extrémité proximale de I'axe du collet. Une fois I'introducteur
retiré, replacer la poignée de serrage sur I'axe du collet.

Conseils de manipulation et de retrait a I’aide du collet :

1. Siun cathéter de mise en place a demeure est présent, le retirer.

2. Siunfil-guide se trouve dans le corps du patient a 'emplacement du corps étranger, faire
progresser le cathéter de mise en place par-dessus le fil-guide, jusqu’au site désiré. Retirer
ensuite le fil-guide et faire progresser le collet a travers le cathéter de mise en place. Une autre
méthode consiste a faire glisser une boucle du collet sur I'extrémité proximale du fil-guide et de
faire progresser ensemble le collet et le cathéter dans un cathéter-guide ou dans une gaine
d'insertion, jusqu’a ce que I'extrémité distale du cathéter de mise en place se trouve devant le
corps étranger.

3. Enl'absence de fil-guide, tirer le collet dans I'extrémité distale du cathéter de mise en place et
le faire progresser a travers un cathéter-guide ou une gaine d’insertion (non fournie), jusqu’a
ce qu'il se trouve devant le corps étranger. Autre méthode : rétracter les boucles du collet en
tirant le dispositif dans I'extrémité distale de la gaine d’introduction. Placer la partie effilée de
l'introducteur dans I'extrémité proximale (embase) du cathéter de mise en place, du cathéter-
guide ou de la gaine, et faire progresser le collet en maintenant un contact constant entre
l'introducteur et 'embase du cathéter de mise en place.

REMARQUE : avant toute tentative d'employer un cathéter-guide ou une gaine qui n'ont pas
été spécifiquement fabriqués pour étre utilisés avec le dispositif Atrieve™ Vascular Snare, il
est important de tester la compatibilité entre les produits.

4.  Faire progresser délicatement I'axe du collet vers I'avant pour ouvrir complétement les boucles
en dehors du cathéter de mise en place. Les boucles progressent ensuite lentement vers
I'avant et peuvent étre pivotées, au besoin, autour de I'extrémité proximale du corps étranger.
Une autre solution consiste a faire progresser le collet au-dela de 'emplacement ciblé puis de
rétracter les boucles autour de I'extrémité distale du corps étranger.

5. Tandis que le cathéter de mise en place progresse, les boucles se referment sur le corps
étranger pour I'emprisonner. (Noter que toute tentative de fermer les boucles en tirant le collet
a travers le cathéter de mise en place déplacera les boucles de leur position autour du corps
étranger.)

6. Pour manipuler un corps étranger, maintenir la tension sur le cathéter de mise en place de
fagon a maintenir la prise sur le corps étranger, et déplacer ensemble le collet et le cathéter de
mise en place pour ramener le corps étranger jusqu’a la position souhaitée.

7.  Pour retirer un corps étranger, maintenir la tension sur le cathéter de mise en place et déplacer
ensemble le collet et le cathéter de mise en place vers ou dans un cathéter-guide ou une gaine
d'insertion. Le corps étranger est ensuite retiré a travers ou en méme temps que le cathéter-
guide ou la gaine d’insertion. Le retrait d’un corps étranger de grande taille peut nécessiter
l'insertion de gaines ou de cathéters-guides plus larges ou la réalisation d’une incision au
niveau du site périphérique.

Retrait de gaines de fibrine de cathéters a demeure a I’aide du collet :

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

2. Faire progresser un fil-guide de 0,035” a travers l'orifice (distal ou veineux si de plusieurs

lumiéres sont présentes) du cathéter a demeure et dans la veine cave inférieure ou l'oreillette

droite.

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

Faire progresser le collet sur I'extrémité distale du cathéter a demeure jusque devant la gaine

de fibrine.
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5. Refermer le collet autour du cathéter a demeure et continuer d’appliquer une Iégeére traction
tout en tirant doucement le collet vers I'extrémité distale du cathéter a demeure, par-dessus
les orifices.

6. Répéter les étapes 4 et 5 jusqu’a ce que le cathéter a demeure soit libéré de la gaine de
fibrine.

Canalisation veineuse a I'aide du collet :

1. Introduire le collet au niveau d’un acces veineux perméable et le mettre en place a I'endroit
souhaité dans le systéme vasculaire.

2. Ouvrir les boucles du collet de fagon a offrir une cible pour guider une aiguille dans le site
d’accés veineux désiré.

3. Introduire un fil-guide dans l'aiguille et a travers les boucles du collet. Retirer I'aiguille.

4. Resserrer le collet sur le fil-guide en avangant le cathéter de mise en place.

5. Tirer le fil-guide jusqu’a ce qu’il se trouve a 'emplacement souhaité.

Conditionnement

Le kit Atrieve™ Vascular Snare a été stérilisé a 'oxyde d’éthyléne. Le contenu est stérile et
apyrogéne dans I'emballage non ouvert et intact. Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage a été
endommagé ou ouvert.

Stockage
Conserver a une température ambiante controlée.

Mise au rebut

Apres utilisation, le kit Atrieve™ Vascular Snare peut présenter un danger biologique. Manipuler
et éliminer le dispositif conformément a la pratique médicale acceptée ainsi qu'a 'ensemble de la
législation et de la réglementation applicables.

REMARQUE : en cas d'incident grave lié a ce dispositif, I'événement doit étre signalé a
Argon Medical a I'adresse quality.regulatory@argonmedical.com ainsi qu’a l'autorité sanitaire
compétente du lieu de résidence de 'utilisateur/du patient.

Atrieve™ Vascular Snare est une marque commerciale d’Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Tous droits réservés.

Atrieve™ Vascular Snare készlet

Rendeltetés/Cél:

Az Atrieve ™ Vascular Snare készletet a kardiovaszkularis rendszerben vagy Ureges viszk6zus
anyagban hasznaljak idegen targyak visszanyerésére és manipulalasara.

Hasznalati javallatok:

Az Atrieve ™ Vascular Snare készletet a kardiovaszkularis rendszerben vagy lreges viszk6zus
anyagban hasznaljak idegen targyak visszanyerésére és manipulalasara. A manipulaciés
eljarasok magukban foglaljak a bent 1év6 vénas katéter Ujrapozicionalasat, a bent 1év6 vénas
katéter fibrinhlivelyének eltavolitasat és a kdzponti vénas hozzaférésl véna pungalas eljarasat.

Leiras:

Az Atrieve ™ Vascular Snare készlet egy Snare eszkodzt tartalmaz, harom elére formazott
hurokkal, szuperelasztikus nitinolbdl és platinabdl. A hurkok nem fonédnak &ssze, és egymashoz
képest elcstuszhatnak. A Snare hurkait be lehet vezetni egy behelyezé katéterbe anélkiil, hogy
fennallna az eszkoz allandé deformécidjanak veszélye. Az Atrieve ™ Vascular Snare készlet
tartalmaz egy behelyez6 katétert, egy nyomatékszabalyozdt, tovabba egy bevezetét is. A
behelyez6 katéter disztalis csticsan sugarfogé marker sav talalhaté. A termék véddkarika tartéba
van csomagolva.

Az Atrieve™ Vascular Snare készlet a kdvetkezd méretekben érhet6 el:

Snare atmérétartomanya Snare Behelyezé Hossz

hosszusaga Méret katéter
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

Figyelmeztetések:

1. Ez az eszkdz nem szolgal a szévetndvekedés altal elakadt idegen targyak eltavolitasara.

2. Ezt az eszkdzt nem szabad hasznalni a fibrinhlvely eltavolitdsahoz pitvari sévényhiany
jelenlétében.

3. Ezaz eszkéz nem szolgal beliltetett szivritmus vezetékek eltavolitasara.

4.  Afibrinhiively eltavolitasa soran a katéterekre kifejtett hizéerék karosithatjak,
megnyujthatjak vagy elszakithatjak a 6 francia méretli vagy annal kisebb atméréji
katétereket. Ne alkalmazzon tulzott hizéerét, amikor a 6 francia méretii vagy annal kisebb
atmérdja katéterek fibrinburkolatat akarja sztrippelni.

5. Ne alkalmazzon tulzott erét, amikor a katétert egy bevezet6n keresztlil manipulalja. A talzott
nyomas karosithatja a katétert.

6. Az eszkozt kizardlag egy paciensen valé hasznalatra tervezték, vizsgaltak be és gyartottak.

A késziilék ujrafelhasznalasa vagy Ujrafeldolgozasa meghibasodasahoz és kés6bb a beteg

sériléséhez vezethet. A késziilék ujrafeldolgozasa és/vagy Ujraterilizalasa a szennyez6dés

és a beteg fertézésének kockazatat jelentheti. Ne hasznalja fel Ujra, ne regeneralja, illetve
ne sterilizalja Ujra az eszkozt.

Felhasznalas el6tt vizsgalja meg a csomag épségét.

Ne hasznalja, ha a csomagolas nyitott vagy sériilt, vagy ha a lejarati idé elmult.

Ne hasznalja tovabb, ha valamelyik alkatrész megsériilt az eljaras soran.

A nitinol nikkel-titan 6tvézet. Lehetséges reakcié fordulhat el6 azoknal a betegeknél, akik

érzékenységet mutatnak a nikkel irant.

11. Lehetséges reakcio fordulhat el6 azoknal a betegeknél, akik érzékenységet mutatnak a
platina irant.
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Ovintézkedések:

1 Az eszkozt kizarolag képzett orvos hasznalhatja.

2. Ovatosan kell eljarni, ha ezt a késziiléket nagy fibrinhiively eltavolitasara hasznalja, a
tlidéembolia kockazatanak minimalisra csokkentése érdekében.

3. Néhany eljaras soran vérzés fordulhat elé a behelyez6katéter-eloszton keresztill. A vérzés
csOkkentésére sziikség szerint vagy az orvos megitélése szerint egy hemosztazis szelep
(nem tartozék) csatlakoztathatd a behelyezé katéterhez.

Lehetséges szovédmények:
1. Az artérias érrendszerben |évé idegen test visszaszerz6 eszkozokkel jaré lehetséges
szOvédmények tobbek kozott a kovetkezok:
> Embolizacio
> Stroke



> Szivinfarktus (az elhelyezéstél fliggéen)
A vénas érrendszerben 1év6 idegen test visszaszerzé eszkozokkel jaro lehetséges
szOvédmények tobbek kozott a kovetkezok: :

> Tidéembolia
Az idegen test visszaszerzésével kapcsolatos egyéb lehetséges szévédmények tobbek kdzott
a kdvetkezok:

> Véredény perforacio
> Eszkéz beszorulasa

A katéter karosodasa akkor fordulhat eld, amikor kis francia atmerdji katétereken fibrinhtvelyt
akarnak sztrippelni (lasd: FIGYELMEZTETESEK). Tidéembdlia el6fordulhat a fibrinhtively
eltavolitasa utan (lasd: OVINTEZKEDES).

Snare el6készitése:

Vélassza ki a megfelel6 atmérétartomanyu Snare-t, ahhoz a helyhez, ahol az idegen test talalhato.
A Snare atmérétartomanynak megkdézelitéleg annak az edénynek a méretével kell megegyeznie,
amelyben azt hasznalni fogjak

1.

2.
3.

Tavolitsa el a Snare-t és a behelyezd katéter alkatrészeit a huroktartokbol, és ellendrizze,
hogy nincsenek-e rajta sériilések.

Tavolitsa el a bevezetét és a nyomatékfogantyl eszkdzt a Snare proximalis végébdl.

Tegye be a Snare-t a behelyezé katéterbe gy, hogy a Snare proximalis végét a behelyezé
katéter disztalis (nem elosztds) végébe illeszti, amig a Snare proximalis vége kilép az
elosztdbdl, és a hurkok visszahuzédhatnak a behelyezé katéter disztalis végébe.

Tesztelje és ellendrizze a Snare késziiléket Uigy, hogy a hurkokat 2-3 alkalommal meghtzza
és behlzza a katéter disztalis végét, mikdzben gondosan megvizsgalja a behelyez6 katétert, a
sugarfogo savot és az eszkozt sériilések vagy meghibasodas szempontjabdl.

Adott esetben a Snare-t és a katétert a fent leirt moédon 6sszeallitott egyetlen egységként a
kivant helyre lehet vinni.

A Snare alternativ el6készitése

Ha a behelyezé katéter mar az érrendszerben van elhelyezve, akkor a biztositott

bevezetd eszkdz (amely a Snare proximalis végén taldlhato és éppen a nyomatékfogantyutol tavol
helyezkedik el) hasznalhat6 a Snare elhelyezésére a bent Iévé behelyezd katéterben.

1.

2.

3.

Vegye ki a Snare-t a huroktartébdl, és ellenérizze, hogy nincs-e rajta sérlilés.

Mozgassa a mellékelt bevezetét (a Snare proximalis végén, a nyomatékfogantytol)
disztalisan, amig a Snare hurkai be nem zarédnak a bevezet6 csé szakaszaba.

Helyezze be a bevezetd disztalis végét a bent Iévé behelyezbkatéter-elosztéba, amig
ellenallast nem érez. Ez azt jelzi, hogy a bevezeté hegye megfeleléen illeszkedik a belsé
lumenhez.

Tartsa a bevezet6t a lehetd legegyenesebben, fogja meg a Snare tengelyét, amely a
bevezetéelosztohoz kozel helyezkedik el, és mozgassa el6re a Snare-t, amig az
biztonsagosan a bevezeté katéter lumenén bellil nem lesz. A bevezet6t Ugy lehet eltavolitani,
hogy el6szor eltavolitja a nyomatékfogantyut, és lehizza a bevezet6t a Snare tengelyének
proximalis végérdl. A bevezetd eltavolitdsa utan helyezze vissza a nyomatékfogantyit a
tengelyre.

Javaslatok a Snare segédeszk6zokhoz:
1.

2.

Ha van, tavolitsa el a bent levé katétert.

Ha a vezet6huzal a paciensben az idegen test helyén van, helyezze a bevezetd katétert a
vezetbhuzalon keresztill a kivant helyre. Ezutan tavolitsa el a vezet6huzalt, és vigye elére a
Snare-t a bevezet katéteren keresztiil. Alternativ megoldasként csavarja be a Snare egyik
hurkat a vezetéhuzal proximalis vége folé, és vigye elére a Snare és a katéter egységet egy
vezetdkatéterbe vagy bevezeté hiivelybe, amig a bevezet6 katéter disztalis vége az idegen
test kozelében nem helyezkedik el.

Ha nincs vezetéhuzal, akkor hiizza be a Snare-t a bevezetd katéter tavoli végébe, és haladjon
elére egy vezetbkatéteren vagy egy bevezetd hiivelyen keresztiil (nem tartozék), amig az az
idegen test kdzelében nem helyezkedik el. Alternativ megoldasként 6sszecsukhatja a Snare
hurkokat Ugy, hogy behtizza az eszkdzt a bevezeté tavoli végébe. Helyezze a bevezetd kupos
végét a bevezetd katéter, a vezetSkatéter vagy a hiively proximalis (elosztd) végébe, és
helyezze elére a Snare-t, fenntartva az allandé kapcsolatot a bevezet6 és a bevezetbkatéter-
eloszt6 kozott.

MEGJEGYZES: Ha olyan vezetokatétereket vagy hiivelyeket probal felnasznalni, amelyeket
nem kifejezetten az Atrieve™ Vascular Snare hasznalatahoz gyartottak, hasznalat elétt fontos
tesztelni a termékek kompatibilitasat.

Ovatosan nyomja elére a Snare tengelyt, hogy teljesen kinyissa a hurkokat a bevezetd
katéteren kivill Ezutan a hurkokat lassan elére viszi, és a kivant esetben elforgathatja az
idegen test proximalis vége koriil. Alternativ megoldasként a Snare tulmehet a célhelyen, és a
hurkok visszahozhatok az idegen test disztalis vége korll.

A bevezet6 katéter elérehaladasaval az eszkdz hurkai lezarédnak az idegen test befogasara.
(Ne feledje, hogy ha megprébalja bezarni a hurkokat a Snare behtzasaval a bevezeté
katéterbe, akkor a hurkok elmozdulnak az idegen test koriili helyzetiikbél.)

Az idegen test manipulalasahoz tartsa fenn a fesziilést a bevezetd katéteren, hogy megtartsa
az idegen testet, és mozgassa a Snare-t és a bevezet6 katétert egyutt, hogy idegen testet
manipulélja a kivant helyzetbe.

Idegen test visszaszerzéséhez tartsa fenn a fesziilést a bevezeté katéteren, és mozgassa a
Snare és a bevezetd katéter egységet egymashoz kozel, vagy egy vezetdkatéterbe vagy
hiivelybe. Ezutan az idegen testet a vezet6katéteren vagy a bevezetd hiivelyen keresztiil vagy
azzal egylitt huzza vissza. Nagy idegen testek kinyeréséhez nagyobb hivelyek,
vezetOkatéterek behelyezésére vagy a periférias helyen levagasra lehet szilkség.

A fibrinhiivelyek Snare altali eltavolitasa a katéterekbdl:

1.

A szokasos technikaval készitsen femoralis véna megkozelitést, vigye a kivalasztott Snare-t a
vena cava inferiorba vagy a jobb pitvarba.

2. Vezessen egy 0,035 hiivelykes huzalt a katéter végsé nyilasan (disztalis vagy vénas nyilason,
ha egynél tébb lumen van) és az alsé vena cavaba vagy a jobb pitvarba.

3. Helyezze az egyik Snare hurkot a vezet6huzal koré.

4. Vigye a Snare-t a bent Iév6 katéter disztalis végén at a fibrinhlvely kdzelében Iévé helyzetbe.

5.  Zarja be a Snare-t a bent |év6 katéter koriil, és folyamatosan kisérelje meg a kdnny( tapadast,
mikdzben dvatosan hlzza lefelé a Snare-t a bent Iév6 katéter disztalis vége felé a
végcsatlakozok felett.

6. Ismételje meg a 4. és 5. [épést, amig a bent 1év6 katéter szabadda nem valik a fibrinhlvelytol.

Vénas katéterezés Snare segitségével:

1. Vezesse be a Snare-t egy kulonleges vénas hozzaférési helyre, és helyezze el az
érrendszerben a kivant helyen.

2. Nyissa ki a Snare hurkokat, hogy biztositson egy célpontot, amely bevezetd tiit vezet a kivant
vénas hozzaférési helyre.

3. Vezessen egy huzalt a tiin és a Snare hurkokon keresztill. Hizza ki a tit.

4.  Zarja le a Snare-t a vezetShuzal fol6tt a behelyezé katéter eléretolasaval.

5. Huzza a vezet6huzalt a kivant helyre.

Kiszerelés

Az Atrieve™ Vascular Snare készletet etilén-oxidgazzal sterilizaljak. A bontatlan és sériilésmentes
csomag tartalma steril és nem pirogén. Ne haszndlja az eszkdzt, ha a csomag megsériilt, vagy
korabban kibontottak.

Tarolas
Szabalyozott szobahémérsékleten tarolandé.

Artalmatlanitas
Hasznalat utan az Atrieve™ Vascular Snare készlet potencialisan bioldgiai veszélyt jelenthet. Az
elfogadott gyogyaszati gyakorlat és minden vonatkozo térvény és eléiras szerint kell kezelni és
artalmatlanitani.

MEGJEGYZES: Abban az esetben, ha sllyos esemény kdvetkezik be, amely kapcsolatba
hozhaté az eszkézzel, az eseményt jelenteni kell az Argon Medicalnek a
quality.regulatory@argonmedical.com cimen, valamint a felhasznalé/paciens lakéhelye szerinti
illetékes egészségligyi hatésagnak.

Az Atrieve™ Vascular Snare az Argon Medical Devices, Inc. védjegye.
©2013 Argon Medical Devices, Inc.. Minden jog fenntartva.

IT - ITALIANO

Atrieve™ Vascular Snare Kit

Uso previsto/Scopo:

Atrieve™ Vascular Snare Kit & destinato all'utilizzo nel sistema cardiovascolare o nei visceri cavi
per recuperare e manipolare corpi estranei.

Indicazioni per l'uso:

Atrieve™ Vascular Snare Kit & destinato all'utilizzo nel sistema cardiovascolare o nei visceri cavi
per recuperare e manipolare corpi estranei. Le procedure di manipolazione includono il
riposizionamento del catetere venoso fisso, lo strippaggio della guaina di fibrina dal catetere
venoso fisso e I'assistenza alla procedura di venipuntura per I'accesso venoso centrale.

Descrizione:

Atrieve™ Vascular Snare Kit comprende un filtro con tre anelli preformati realizzati in nitinol
superelastico e platino. Gli anelli non sono intrecciati € possono scorrere |'uno rispetto all'altro.
Gli anelli del filtro possono essere introdotti all'interno di un catetere delivery senza correre il
rischio che il dispositivo si deformi in modo permanente. Atrieve™ Vascular Snare Kit
comprende anche un Catetere Delivery, un manico di torsione e un introduttore. Il Catetere
Delivery ha una banda marcatrice radiopaca sulla punta distale. Il prodotto € confezionato in un
supporto protettivo a cerchio.

Atrieve™ Vascular Snare Kit & disponibile nelle seguenti misure:

Gamma diametri del filtro Lunghezza Catetere Lunghezz
del filtro Misura a Delivery
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 TF 100 cm
27-45 mm 120 cm 7F 100 cm
Avvertenze:
1. Questo dispositivo non & destinato alla rimozione di corpi estranei intrappolati dalla crescita
dei tessuti.

2. Questo dispositivo non deve essere utilizzato per lo strippaggio della guaina di fibrina in
presenza di difetti settali del Forame Ovale Persistente.

3. Questo dispositivo non & destinato alla rimozione degli elettrocateteri impiantati.

4. Le forze di trazione applicate ai cateteri durante lo strippaggio della guaina di fibrina
possono danneggiare, allungare o rompere i cateteri fissi di diametro pari o inferiore a 6
French. Non impiegare una forza di trazione eccessiva nel tentare di asportare la guaina di
fibrina dai cateteri di diametro pari o inferiore a 6 French.

5. Non impiegare forza eccessiva nel manipolare il catetere attraverso un introduttore. Una
forza eccessiva pu6 danneggiare il catetere.

6. Questo dispositivo e stato progettato, testato e fabbricato esclusivamente per essere
utilizzato su un solo paziente. Il riutilizzo o il ricondizionamento di questo dispositivo
potrebbero causarne un guasto, con conseguenti lesioni del paziente. Il ricondizionamento
elo la risterilizzazione di questo dispositivo puo creare il rischio di contaminazione e di
infezione del paziente. Non riutilizzare, ricondizionare o risterilizzare questo dispositivo.

7. Prima dell'uso, ispezionare la confezione per verificarne I'integrita.

8. Non utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata o se ha superato la data di
scadenza.

9. Non continuarne I'utilizzo nel caso in cui un componente venga danneggiato nel corso della
procedura.

10. Il nitinol & una lega di nichel e titanio. Puo verificarsi una reazione nei pazienti che
manifestano sensibilita al nichel.

11. Puo verificarsi una reazione nei pazienti sensibili al platino.

Precauzioni:

1. Questo dispositivo & destinato all'uso da parte di un medico qualificato.

2. Quando si utilizza questo dispositivo per la rimozione di una guaina di fibrina estesa
prestare massima attenzione per ridurre al minimo il rischio di embolia polmonare.

3. Durante alcune procedure pud verificarsi un'emorragia attraverso il raccordo del catetere
delivery. Una valvola emostatica (non inclusa) pud essere collegata al catetere delivery per
ridurre I'emorragia secondo necessita o in base al giudizio del medico.

Potenziali complicanze:
1. Le potenziali complicanze associate ai dispositivi di recupero dei corpi estranei nei vasi
arteriosi includono, tra le altre:

> Embolizzazione
> Ictus
> Infarto miocardico (a seconda del posizionamento)

2. Le potenziali complicanze associate ai dispositivi di recupero dei corpi estranei nei vasi
venosi includono, tra le altre:

> Embolia polmonare
3.  Altre potenziali complicanze associate ai dispositivi di recupero dei corpi estranei includono,

tra le altre:
> Perforazione dei vasi
> Intrappolamento del dispositivo

Puo verificarsi un danno al catetere quando si tenta lo strippaggio della guaina di fibrina su
cateteri di piccolo diametro in misura francese (vedere AVVERTENZE). Puo verificarsi
l'incidenza di embolia polmonare dopo lo strippaggio della guaina di fibrina (vedere
PRECAUZIONE).

Preparare il filtro:

Selezionare l'intervallo di diametro del filtro adatto al sito in cui si trova il corpo estraneo.

L'intervallo del diametro del filtro deve avvicinarsi il piti possibile alle dimensioni del vaso nel

quale verra utilizzato.

1. Rimuovere i componenti filtro e catetere delivery del kit dai loro supporti a cerchio e
verificare la presenza di eventuali danni.



2. Rimuovere lintroduttore e il dispositivo con manico di torsione dall'estremita prossimale
dell'albero del filtro.

3.  Caricare il filtro nel catetere delivery inserendo I'estremita prossimale del filtro nell'estremita
distale (non collegata) del catetere delivey, finché I'estremita prossimale dell'albero del filtro
non esce dal raccordo e gli anelli possono essere retratti nell'estremita distale del catetere
delivery.

4. Testare ed ispezionare il dispositivo filtro estendendo e ritraendo gli anelli attraverso
I'estremita distale del catetere 2-3 volte, mentre si esamina attentamente il catetere delivery, la
banda radiopaca e il dispositivo per escludere la presenza di eventuali danni o difetti.

5. Quando & opportuno, & possibile far avanzare il filtro e il catetere fino al sito desiderato come
un'unica unita assemblata secondo quanto descritto sopra.

Preparazione alternativa del filtro

Se il catetere delivery € gia posizionato all'interno dei vasi,

l'introduttore in dotazione (situato sull'estremita prossimale del filtro, e in posizione distale rispetto al

manico di torsione) puo essere utilizzato per posizionare il filtro nel catetere delivery fisso.

1. Rimuovere il filtro dal supporto a cerchio e controllare se ci sono danni.

2. Spostare distalmente l'introduttore in dotazione (situato sull'estremita prossimale del filtro, e in
posizione distale rispetto al manico di torsione) finché gli anelli del filtro vengono avvolti dalla
porzione di tubo dell'introduttore.

3. Inserire I'estremita distale dell'introduttore nel raccordo del catetere delivery fisso finché non si
avverte resistenza. Questo indichera che la punta dell'introduttore & correttamente allineata al
lume interno.

4. Tenere l'introduttore piu dritto possibile, afferrare I'albero del filtro in posizione prossimale
rispetto al raccordo dell'introduttore e far avanzare il filtro finché & assicurato all'interno del
lume del catetere delivery. Rimuovendo prima il manico di torsione & possibile estrarre
l'introduttore dall'estremita prossimale dell'albero del filtro. Dopo aver rimosso l'introduttore,
riapplicare il manico di torsione sull'albero.

Suggerimenti per il recupero e la manipolazione assistita con il filtro:

1. Se presente, rimuovere il catetere delivery fisso.

2. Se un filo guida si trova all'interno di un paziente nella posizione di un corpo estraneo, far
avanzare il catetere delivery sopra il filo guida fino alla posizione desiderata. Successivamente
rimuovere il filo guida e far avanzare il filtro attraverso il catetere delivery. In alternativa,
stringere un anello del filtro sull'estremita prossimale del filo guida e far avanzare il gruppo
filtro e catetere in un catetere guida o in una guaina introduttiva finché I'estremita distale del
catetere delivery raggiunge la posizione prossimale al corpo estraneo.

3. Se non é presente un filo guida, tirare il filtro nell'estremita distale del catetere delivery e farlo
avanzare attraverso un catetere guida o una guaina introduttiva (non inclusa) fino a
raggiungere la posizione prossimale al corpo estraneo. In alternativa, ripiegare gli anelli del
filtro tirando il dispositivo all'interno dell’estremita distale dell'introduttore. Posizionare
l'estremita affusolata dell'introduttore nell'estremita prossimale (raccordo) del catetere delivery,
catetere guida o della guaina e far avanzare il filtro mantenendo un contatto costante tra
l'introduttore e il raccordo del catetere delivery.

NOTA: Prima di utilizzare cateteri guida o guaine non specificamente fabbricati per I'uso con
Atrieve™ Vascular Snare, &€ importante testare la compatibilita del prodotto.

4.  Spingere delicatamente I'albero del filtro in avanti per aprire completamente gli anelli
all'esterno del catetere delivery. Gli anelli vengono poi fatti avanzare lentamente, e se lo si
desidera possono essere ruotati attorno all'estremita prossimale del corpo estraneo. In
alternativa, si puo far avanzare il filtro oltre la posizione bersaglio e riportare gli anelli intorno
all'estremita distale del corpo estraneo.

5. Facendo avanzare il catetere delivery, gli anelli del dispositivo si chiudono per catturare il
corpo estraneo. (Si noti che nel tentativo di chiudere gli anelli tirando il filtro all'interno del
catetere delivery gli anelli si sposteranno dalla loro posizione intorno al corpo estraneo.)

6. Per manipolare un corpo estraneo nella posizione desiderata, mantenere la tensione sul
catetere delivery per trattenerlo, e muovere il filtro e il catetere delivery insieme.

7. Per recuperare un corpo estraneo, mantenere la tensione sul catetere delivery e spostare il
gruppo filtro e catetere delivery insieme in posizione prossimale rispetto a, o all'interno di, un
catetere guida o una guaina. Il corpo estraneo viene poi prelevato attraverso o insieme al
catetere guida o alla guaina introduttiva. Il prelievo di grandi corpi estranei puo richiedere
l'inserimento di guaine e cateteri guida piu grandi o un accesso venoso chirurgico nel sito
periferico.

Rimozione assistita di guaine di fibrina da cateteri fissi con il filtro:

1. Adottando la tecnica standard, preparare un approccio alla vena femorale, far avanzare il filtro
selezionato verso la vena cava inferiore o |'atrio destro.

2. Faravanzare un filo guida da 0,035" attraverso il reservoir finale (reservoir distale o venoso in
presenza di pit lumi) del catetere fisso e all'interno della vena cava inferiore o dell'atrio destro.

3. Posizionare uno degli anelli del filtro intorno al filo guida.

4. Faravanzare il filtro sopra I'estremita distale del catetere fisso fino a raggiungere una
posizione prossimale alla guaina di fibrina.

5. Chiudere il filtro intorno al catetere fisso e continuare ad applicare una leggera trazione mentre
si tira delicatamente il filtro verso I'estremita distale del catetere fisso sui reservoir terminali.

6. Ripetere le fasi 4 e 5 finché il catetere fisso ¢ libero dalla guaina di fibrina.

Canalizzazione venosa assistita con il filtro:

1. Introdurre il filtro in un sito di accesso venoso evidente e posizionarlo nei vasi, nel sito
desiderato.

2. Aprire gli anelli del filtro in modo da fornire un bersaglio per guidare un ago di entrata nel sito di
accesso venoso desiderato.

3. Introdurre un filo guida attraverso I'ago e attraverso gli anelli del filtro. Rimuovere I'ago.

4.  Chiudere il filtro sul filo guida facendo avanzare il catetere delivery.

5. Tirare il filo guida nella posizione desiderata.

Fornitura:

Atrieve™ Vascular Snare Kit e stato sterilizzato con gas ossido di etilene. Il contenuto & sterile e
apirogeno se la confezione € chiusa e intatta. Non utilizzare il dispositivo se la confezione € stata
aperta o danneggiata.

Conservazione
Conservare a temperatura ambiente controllata.

Smaltimento
Dopo l'uso Atrieve™ Vascular Snare Kit puo costituire un potenziale rischio biologico. Maneggiare e
smaltire in conformita alle prassi mediche accettate e alle leggi e ai regolamenti applicabili.

NOTA: In caso di grave incidente correlato a questo dispositivo, segnalare I'evento ad Argon
Medical all'indirizzo quality.regulatory@argonmedical.com e all'autorita sanitaria competente del
luogo di residenza dell’'utente/paziente.

Atrieve™ Vascular Snare Kit € un marchio di Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Tutti i diritti riservati.
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»Atrieve™ Vascular Snare“ intravaskulinés gaudyklés rinkinys

Naudojimo paskirtis (tikslas)

LAtrieve™ Vascular Snare” intravaskulinés gaudyklés rinkinys skirtas svetimkaniams i$ Sirdies ir
kraujagysliy sistemos arba pilvo ertmés Salinti ir jais manipuliuoti.

Naudojimo indikacijos

JAtrieve™ Vascular Snare” intravaskulinés gaudyklés rinkinys skirtas svetimkiniams i$ Sirdies ir
kraujagysliy sistemos arba pilvo ertmés Salinti ir jais manipuliuoti. Manipuliavimo procediros
apima nuolatinio intraveninio kateterio padéties keitima, aplink nuolatinj intraveninj kateterj
susiformavusios fibrino plévelés $alinimg ir pagalba atliekant centrinés venos kateterio
venepunkcijg.

Aprasymas

LAtrieve™ Vascular Snare” intravaskulinés gaudyklés rinkinj sudaro gaudyklé su trimis itin
elastingo nitinolio ir platinos kilpomis. Kilpos nepersipina ir yra paslankios viena kitos atzvilgiu.
Gaudyklés kilpas galima jvesti j prieigos kateterj nedeformuojant nuolatinio prietaiso. ,Atrieve™
Vascular Snare” intravaskulinés gaudyklés rinkinyje taip pat yra prieigos kateteris, terk$lé ir
jterpimo jtaisas. Prieigos kateterio distaliniame gale yra rentgeno spinduliuose matomas
Zzymeklis. Gaminys tiekiamas supakuotas j apsauginj lankinj laikiklj.

JAtrieve™ Vascuar Snare” intravaskulinés gaudyklés rinkinio dydziai:

Kilpy skersmens diapazonas Kilpy ilgis Prieiga Kateteris
Dydis ligis
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 3,2F 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
Ispéjimai.
1. Prietaisas néra skirtas svetimkdniams, jstrigusiems dél audiniy augimo, $alinti.

2. Prietaiso negalima naudoti fibrinei plévelei $alinti, jei pasireiské atviros ovaliosios angos
defektas.

3. Prietaisas néra skirtas implantuotiems Sirdies stimuliatoriy laidams $alinti.

4.  Fibrino plévelés $alinimo metu traukiant 6 dydzio arba mazesnius (pagal pranciziska skale)
kateterius, juos galima pazeisti. Todél Siuos kateterius reikia traukti Svelniai.

5. Nenaudokite per daug jégos atlikdami manipuliacinius veiksmus su kateteriu per jterpimo
jtaisa. Galite sugadinti kateter;j.

6. Prietaisas sukurtas, i$bandytas ir pagamintas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotai

naudojant prietaisa, jis gali sugesti ir suzaloti pacienta. Perdirbant ir (arba) pakartotinai

sterilizuojant prietaisg, kyla rizika jj uztersti ir uzkrésti pacientg. Nenaudokite prietaiso

pakartotinai, neperdirbkite ar pakartotinai jo nenaudokite.

Prie$ naudodami patikrinkite, ar nepazeista pakuoté.

Nenaudokite, jei matote, kad pakuoté atidaryta, arba jei galiojimo data praéjusi.

Nenaudokite, jei per procediirg buvo sugadintas kuris nors komponentas.

0. Nitinolis yra nikelio titano lydinys. Pacientams, kurie yra jautras nikeliui, gali pasireiksti

reakcija.
11. Pacientams, kurie yra jautrds platinai, gali pasireiksti reakcija.

Soe®exN

Atsargumo priemonés

1. Prietaisas skirtas kvalifikuotam gydytojui.

2. Prietaisu $alinant didele fibrino plévelg, tai daryti reikia atsargiai, siekiant sumazinti plau¢iy
embolizmo rizika.

3. Kai kuriy procediry metu per prieigos kateterio stebulg gali tekéti kraujas. Jei reikia
sumazinti kraujavimg arba gydytojo sprendimu prie prieigos kateterio gali bati jungiamas
hemostazinis voztuvas (nepridedamas).

Galimos komplikacijos
1. Galimos komplikacijos, susijusios su arterijy kraujagyslése esanciy svetimkaniy
gaudyklémis (sgrasas néra baigtinis):
> embolizavimas;
» insultas
> miokardo infarktas (priklausomai nuo vietos)
2.  Galimos komplikacijos, susijusios su veny kraujagyslése esanciy svetimkaniy gaudyklémis
(sgra$as néra baigtinis):
> plauciy embolizmas
3. Kitos galimos komplikacijos, susijusios su svetimkaniy gaudyklémis (sgrasas néra
baigtinis):
> kraujagysliy perforacija
> istriges prietaisas
Bandant pasalinti fibrino plévele nuo maZo skersmens kateteriy (pagal pranciziska skale),
kateterj galima paZeisti (zr. ]SPEJIMUS). Pasalinus fibrino plévele, gali pasireikéti plaugiy
embolizmas (zr. ATSARGUMO PRIEMONE).

Gaudyklés paruoSimas

Pasirinkite tinkamo skersmens gaudykle vietai, kurioje yra svetimkanis. Gaudyklé turi bati

mazdaug tokio pat skersmens kaip kraujagyslé, j kurig ji bus kiSama.

1. ISimkite gaudyklés prieigos kateterio dalis i$ laikikliy ir patikrinkite, ar néra pazeidimy.

2. Nuimkite jterpimo jtaisg ir terk$le nuo proksimalinio gaudyklés koto galo.

3.  Praveskite gaudykle per prieigos kateterj kiSdami artimiausig gaudyklés galg j tolimiausig
(be stebulés) prieigos kateterio gala, kol artimiausias gaudyklés koto galas ilys i§ stebulés
ir kilpas bus galima jtraukti j tolimiausig (distalinj) prieigos kateterio gala.

4. ISbandykite ir patikrinkite gaudykle 2—-3 kartus iStraukdami ir jtraukdami kilpas per distalinj
kateterio galg ir atidZiai apziarédami, ar prieigos kateteris, spinduliuose matomas Zymeklis
ir prietaisas néra pazeisti ir neturi defekty.

5. Prireikus, gaudykle ir kateterj galima pravesti | norima vietg kaip vieng jrenginj, surinktg
pirmiau esanciuose punktuose aprasyta tvarka.

Alternatyvus gaudyklés paruosimo biudas

Jei prieigos kateteris jau yra kraujagysléje, gaudykle | kateterj galima jstatyti naudojant

iterpimo jtaisg (esantj proksimaliniame gaudyklés, toliau nuo terkslés).

1. Nuimkite gaudykle nuo laikiklio ir patikrinkite, ar néra pazeidimy.

2. Pateiktg jterpimo jtaisg (esantj proksimaliniame gaudyklés, toliau nuo terkslés) judinkite
distaliai, kol gaudyklés kilpos atsidurs jterpimo jtaiso vamzdinéje dalyje.

3.  Kiskite distalinj jterpimo jtaiso galg j prieigos kateterio stebule, kol pajusite pasipriesinima.
Jis byloja apie tai, kad jterpimo jtaiso galiukas yra tinkamai sulygiuotas su vidiniu spindziu.

4. Jterpimo jtaisg laikykite kiek jmanoma tiesiau, suimkite gaudyklés kotg arciau jterpimo jtaiso
stebulés ir kiskite j gaudykle, kol jis uZsifiksuos prieigos kateterio spindyje. |terpimo jtaisg
galite istraukti i§ pradziy iSimdami terksle ir patraukdami jterpimo jtaisg nuo gaudyklés koto
proksimalinio galo. Nuéme jterpimo jtaisa, vél uzdékite terkslg ant koto.



Patarimai, kaip Salinti svetimkinius naudojant gaudykle ir atlikti manipuliacinius veiksmus

1. I8traukite nuolatinj prieigos kateterj (jei jkistas).

2. Jei pacientui svetimkinio vietoje jstatyta kreipiamoji viela, praveskite prieigos kateterj per
kreipiamajg vielg j norimg vietg. Tada i$traukite kreipiamaja vielg ir prakiskite gaudykle per
prieigos kateterj. Kitu atveju, uzverzkite vieng gaudyklés kilpg ant artimiausio kreipiamosios
vielos galo ir praveskite gaudyklés ir kateterio prietaisg per kreipiamajj kateterj ar jterpimo
jtaiso apvalkalg, kad distalinis prieigos kateterio galas atsidurty netoli svetimkanio.

3.  Jei kreipiamoiji viela nejstatyta, jtraukite gaudykle  distalinj prieigos kateterio galg ir praveskite
per kreipiamajj kateterj arba jterpimo jtaiso apvalkalg (nepridedamas), kad jis atsidurty netoli
svetimkanio. Taip pat galite suskleisti gaudyklés kilpas patraukdami prietaisg j distalinj jterpimo
jtaiso gala. |statykite smailéjant; jterpimo jtaiso galg j proksimalinj (stebulinj) prieigos kateterio,
kreipiamojo kateterio ar apvalkalo galg ir stumkite gaudykle pirmyn, iSlaikydami nuolatinj
kontaktg tarp jterpimo jtaiso ir prieigos kateterio stebulés.

PASTABA. Naudojant kreipiamuosius kateterius ar apvalkalus, kurie néra specialiai skirti
LAtrieve™ Vascuar Snare” intravaskulinei gaudyklei, prie$ naudojimg svarbu i§bandyti gaminio
suderinamuma.

4. Svelniai stumtelékite gaudyklés kota  priekj, kad visidkai atidarytuméte kilpas uz prieigos
kateterio. Tada kilpos létai kiSamos j priek] ir, jei reikia, gali bati sukamos aplink artimiausig
svetimkanio galg. Arba gaudykle galima prakisti uz tikslinés vietos ir grazinti atgal, kilpomis
apvyniojant svetimkanio distalinj gala.

5. Kisant prieigos kateterj, prietaiso kilpos uzZsidaro ir viduje sulaiko svetimkanj. (Atkreipkite
démesj, kad bandydami uzdaryti kilpas traukdami gaudykle j prieigos kateterj, patrauksite
kilpas nuo svetimkanio.)

6. Norédami atlikti veiksmus su svetimkaniu, laikykite prieigos kateterj, kad nepaleistuméte
svetimkunio, ir naudodami gaudykleg ir prieigos kateterj kartu, perkelkite svetimkinj j norimg
padétj.

7. Norédami iStraukti svetimkanj, laikykite prieigos kateterj ir gaudykle su prieigos kateteriu
perkelkite proksimaliai j kreipiamajj kateterj ar apvalkalg. Tada iStraukite svetimkanj per
kreipiamajj kateterj ar jterpimo jtaiso apvalkalg arba kartu su juo. Salinant didelius
svetimkanius, gali reikéti naudoti didesnius apvalkalus, kreipiamuosius kateterius arba atlikti
pjavj periferinéje vietoje.

Fibrino pléveliy Salinimas nuo nuolatiniy kateteriy naudojant gaudykle

1. Taikydami standartine technika, paruoskite Slaunikaulio veng prieigai, prakiskite pasirinktg
gaudykle j apatine tusciajg vena arba desinjjj priesird.

2. Per kateterio galine angg (distaling ar venine anga, jei yra daugiau nei vienas spindis)
praveskite 0,035” kreipiamajg vielg ir jkiSkite jg j apatine tuscigjg veng arba desinijjj priesird;.

3. Uzdékite vieng i$ gaudyklés kilpy ant kreipiamosios vielos.

4. Prakiskite gaudykle per nuolatinio kateterio distalinj gala, netoli fibrino plévelés.

5. Uzdarykite gaudykle aplink kateterj ir lengvai laikydami Svelniai traukite gaudykle link distalinio
kateterio galo per galines angas.

6. Kartokite 4 ir 5 veiksmus, kol pasalinsite fibrino plévele nuo kateterio.

Pravedimas j vena naudojant gaudykle

Praveskite gaudykle j atvirg venos prieigos vietg ir jstatykite norimoje kraujagyslés vietoje.
Atidarykite gaudyklés kilpas, kad galétuméte jkisti adatg j norimg venos prieigos vieta.
Praveskite kreipiamaja vielg per adatg ir per gaudyklés kilpas. I$traukite adata.
Uzdarykite gaudykle vir§ kreipiamosios vielos, prakiSdami prieigos kateter;.

Patraukite kreipiamajg vielg j norima vieta.

aRON =

Kaip pristatomas

JAtrieve™ Vascuar Snare“ intravaskulinés gaudyklés rinkinys yra sterilizuotas etileno oksido
dujomis. Turinys yra sterilus ir nepirogeninis uzdaroje ir nepaZeistoje pakuotéje. Nenaudokite
prietaiso, jei sterili pakuoté buvo paZeista arba atidaryta.

Laikymas
Laikykite reguliuojamoje kambario temperataroje.

Utilizavimas

Panaudojus ,Atrieve™ Vascuar Snare” intravaskulinés gaudyklés rinkinys gali bati biologiSkai
pavojingas. Tvarkykite ir utilizuokite pagal pripazintg medicinine praktikg ir visus taikytinus jstatymus
ir teisés aktus.

PASTABA. |vykus rimtam incidentui, susijusiam su $iuo prietaisu, apie jvykj reikia pranesti
bendrovei ,Argon Medical” el. pastu quality.regulatory@argonmedical.com, taip pat kompetentingai
sveikatos priezidros institucijai pagal naudotojo ar paciento gyvenamaja vieta.

JAtrieve™ Vascuar Snare" intravaskuliné gaudyklé yra ,Argon Medical Devices, Inc.” prekés Zenklas.
©2013 Argon Medical Devices, Inc.. Visos teisés saugomos.
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Atrieve™ Vascular Snare-set

Beoogd gebruik / doel:

De Atrieve™ Vascular Snare-set is bedoeld voor gebruik in cardiovasculaire systemen of holle
viscus om vreemde objecten te verwijderen en te manipuleren.

Gebruiksindicatie:

De Atrieve™ Vascular Snare-set is bedoeld voor gebruik in cardiovasculaire systemen of holle
viscus om vreemde objecten te verwijderen en te manipuleren. Manipulatieprocedures omvatten het
herpositioneren van inwendige veneuze katheters, het strippen van de fibrinehuls van inwendige
veneuze katheters en hulp bij centrale veneuze toegangsprocedures voor venapunctie.

Beschrijving:

De Atrieve™ Vascular Snare-set bestaat uit een snaarinstrument met drie voorgevormde lussen die
zijn vervaardigd van superelastisch nitinol en platina. De lussen zijn niet verweven en kunnen ten
opzichte van elkaar verschuiven. De lussen van de snaar kunnen in een afleverkatheter worden
ingebracht zonder het risico van permanente vervorming van het instrument. De Atrieve™ Vascular
Snare-set bevat ook een afleverkatheter, een torsiehandvat en een introducer. De afleverkatheter
heeft een radiopake markeringsband aan het distale uiteinde. Het product wordt geleverd in een
beschermende ringhouder.

De Atrieve™ Vascular Snare-set is verkrijgbaar in de volgende maten:

Diameterbereik snaar Lengte snaar Aflever- Lengte
Afmeting  katheter
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 TF 100 cm
27-45 mm 120 cm 7F 100 cm

Waarschuwingen:

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

2. Ditinstrument mag niet worden gebruikt voor het strippen van de fibrinehuls in
aanwezigheid van septumdefecten van een patent foramen ovale.

3. Dit apparaat is niet bedoeld voor het verwijderen van geimplanteerde stimulatieleads.

4.  Trekkrachten die tijdens het strippen van de fibrinehuls op katheters worden uitgeoefend,
kunnen verblijfskatheters met een diameter van 6 French of kleiner beschadigen, uitrekken
of breken. Gebruik niet te veel trekkracht bij het strippen van de fibrinehuls bij katheters met
een diameter van 6 French of kleiner.

5.  Gebruik geen overmatige kracht bij het manipuleren van de katheter door een introducer.
Te veel kracht kan de katheter beschadigen.

6. Ditinstrument is uitsluitend ontworpen, getest en vervaardigd voor eenmalig gebruik bij een
patiént. Hergebruik of herverwerking van dit instrument kan leiden tot falen van het
hulpmiddel en daaropvolgend letsel van de patiént. Het opnieuw verwerken en/of
steriliseren van dit instrument kan het risico van besmetting en infectie van de patiént met
zich meebrengen. Dit instrument niet hergebruiken, hersteriliseren of verwerken voor
hernieuwd gebruik.

7. Inspecteer de integriteit van de verpakking voor gebruik.

8. Niet gebruiken als de verpakking geopend lijkt te zijn of als de uiterste gebruiksdatum is
verstreken.

9.  Ga niet door met het gebruik als een onderdeel ervan tijdens de procedure beschadigd
raakt.

10. Nitinol is een nikkel-titaniumlegering. Er kunnen reacties optreden bij patiénten die gevoelig
zijn voor nikkel.

11. Er kunnen reacties optreden bij patiénten die gevoelig zijn voor platina.

Voorzorgsmaatregelen:

1. Ditinstrument is bedoeld voor gebruik door een gekwalificeerd arts.

2. Voorzichtigheid is geboden bij het gebruik van dit instrument voor het verwijderen van een
grote fibrinehuls, om het risico van longembolie te minimaliseren.

3. Tijdens sommige procedures kunnen bloedingen optreden via het aanzetstuk van de
afleverkatheter. Een hemostaseklep (niet meegeleverd) kan aan de katheter worden
bevestigd om het bloeden te beperken, indien nodig of volgens het oordeel van de arts.

Mogelijke complicaties:
1. Mogelijke complicaties samenhangend met hulpmiddelen voor het verwijderen van
vreemde voorwerpen in de arteriéle vasculatuur zijn 0.a., maar zijn niet beperkt tot:
Embolisatie
Beroerte
> Myocardinfarct (afhankelijk van plaatsing)
2. Mogelijke complicaties samenhangend met hulpmiddelen voor het verwijderen van
vreemde voorwerpen in de veneuze vasculatuur zijn 0.a., maar zijn niet beperkt tot:
> Longembolie
3. Mogelijke complicaties samenhangend met hulpmiddelen voor het verwijderen van
vreemde voorwerpen zijn 0.a., maar zijn niet beperkt tot:
> Vaatperforatie
> Beknelling van instrument
Beschadiging van de katheter kan optreden bij pogingen tot strippen van de fibrinehuls op
katheters met een kleine French-maat (zie WAARSCHUWINGEN). Een longembolie kan
ontstaan na het strippen van de fibrinehuls (zie VOORZORGSMAATREGELEN).

>
>

De snaar voorbereiden:

Selecteer het juiste diameterbereik van de snaar voor de locatie waar het vreemde voorwerp

zich bevindt. Het diameterbereik van de snaar moet ongeveer overeenkomen met de grootte van

het bloedvat waarin de snaar zal worden gebruikt.

1. Verwijder de snaar- en afleverkatheter-onderdelen van de set uit de ringhouders en
controleer ze op beschadiging.

2. Verwijder de introducer en het torsiehandvat van het proximale uiteinde van de
snaarschacht.

3. Plaats de snaar in de afleverkatheter door het proximale uiteinde van de snaar in het
distale uiteinde (zonder aanzetstuk) van de afleverkatheter te steken, totdat het proximale
uiteinde van de snaarschacht uit het aanzetstuk komt en de lussen in het distale uiteinde
van de afleverkatheter kunnen worden teruggetrokken.

4.  Test en inspecteer het snaarinstrument door de lussen 2-3 keer door het distale uiteinde
van de katheter te schuiven en terug te trekken, terwijl u de afleverkatheter, de radiopake
band en het instrument zorgvuldig op beschadigingen of defecten onderzoekt.

5. Indien nodig kunnen de snaar en de katheter naar de gewenste plaats worden opgevoerd
als één enkele eenheid die op de hierboven beschreven wijze is gemonteerd.

Alternatieve voorbereiding van de snaar

Indien de afleverkatheter al in de vasculatuur is geplaatst, kan de meegeleverde

introducer (die zich aan het proximale uiteinde van de snaar en net distaal van het torsiehandvat

bevindt) worden gebruikt om de snaar in de verblijfs-afleverkatheter te plaatsen.

1. Haal de snaar uit de ringhouder en controleer op beschadiging.

2. Verplaats de bijgeleverde introducer (die zich op het proximale uiteinde van de snaar
bevindt, net distaal van het torsiehandvat) distaal totdat de lussen van de snaar in het
slanggedeelte van de introducer zijn ingesloten.

3. Steek het distale uiteinde van de introducer in het aanzetstuk van de verblijfs-
afleverkatheter totdat weerstand wordt gevoeld. Dit geeft aan dat de tip van de introducer
goed is uitgelijnd met het binnenste lumen.

4. Houd de introducer zo recht mogelijk, pak de schacht van de snaar net proximaal van het
aanzetstuk van de introducer vast en voer de snaar op tot deze stevig in het lumen van de
afleverkatheter zit. De introducer kan worden verwijderd door eerst het torsiechandvat te
verwijderen en de introducer van het proximale uiteinde van de schacht van de snaar af te
trekken. Nadat u de introducer hebt verwijderd, brengt u het torsiehandvat weer aan op de
schacht.

Suggesties voor het terughalen en manipuleren met een snaar:

1. Verwijder de inwendige afleverkatheter, indien aanwezig.

2. Indien er een voerdraad in de patiént zit op de locatie van een vreemd voorwerp, brengt u
de afleverkatheter over de voerdraad naar de gewenste locatie. Verwijder vervolgens de
voerdraad en voer de snaar op door de afleverkatheter. U kunt ook één lus van de snaar
over het proximale uiteinde van de voerdraad vasttrekken en de snaar en katheter in een
geleidingskatheter of introducerhuls schuiven totdat het distale uiteinde van de
afleverkatheter zich proximaal van het vreemde voorwerp bevindt.

3. Indien er geen voerdraad aanwezig is, trekt u de snaar in het distale uiteinde van de
afleverkatheter en schuift u deze door een geleidingskatheter of introducerhuls (niet
meegeleverd) totdat deze zich proximaal van het vreemde voorwerp bevindt. U kunt de
lussen van de snaar ook samenvouwen door het instrument in het distale uiteinde van de
introducer te trekken. Plaats het conische uiteinde van de introducer in het proximale
uiteinde (aanzetstuk) van de afleverkatheter, geleidingskatheter of huls en voer de snaar
op, waarbij u constant contact houdt tussen de introducer en het aanzetstuk van de
afleverkatheter.

OPMERKING: Als u probeert geleidekatheters of -hulzen te gebruiken die niet specifiek zijn
vervaardigd voor gebruik met de Atrieve™ Vascular Snare, is het belangrijk om véor
gebruik de productcompatibiliteit te testen.



4. Duw de schacht van de snaar voorzichtig naar voren om de lussen buiten de afleverkatheter
volledig te openen. De lussen worden vervolgens langzaam opgevoerd, en kunnen
desgewenst worden gedraaid, rond het proximale uiteinde van het vieemde voorwerp. Als
alternatief kan de snaar tot voorbij de doellocatie worden opgevoerd en kunnen de lussen om
het distale uiteinde van het vreemde voorwerp worden aangebracht.

5. Door de afleverkatheter op te voeren, worden de lussen van het instrument gesloten om het
vreemde voorwerp vast te nemen. (Let op dat als u probeert de lussen te sluiten door de snaar
in de afleverkatheter te trekken, de lussen van hun plaats rond het vreemde voorwerp worden
gehaald.)

6. Om een vreemd voorwerp te manipuleren, houdt u spanning op de afleverkatheter om het
vreemde voorwerp vast te houden, en beweegt u de snaar en de afleverkatheter samen om
het vreemde voorwerp naar de gewenste positie te manipuleren.

7. Om een vreemd voorwerp terug te halen, houdt u spanning op de afleverkatheter en beweegt
u de snaar en de afleverkatheter samen proximaal naar of in een geleidingskatheter of huls.
Het vreemde voorwerp wordt dan teruggetrokken door of samen met de geleidingskatheter of
introducerhuls. Voor het verwijderen van grote vreemde lichamen kan het nodig zijn grotere
hulzen of geleidekatheters in te brengen of de katheter op de perifere plaats in te korten.

Fibrinehulzen van verblijfskatheters terughalen met een snaar:

1. Bereid met een standaardtechniek een benadering via de lies voor, voer de geselecteerde
snaar op naar de vena cava inferior of de rechterboezem.

2. Voer een 0,035" voerdraad op door de eindpoort (distale of veneuze poort indien meer dan
één lumen) van de verblijfskatheter en in de vena cava inferior of de rechterboezem.

3. Plaats een van de snaarlussen rond de voerdraad.

4. Voer de snaar op over het distale uiteinde van de verblijfskatheter naar een positie proximaal
aan de fibrinehuls.

5. Sluit de snaar rond de verblijfskatheter en blif lichte tractie uitoefenen terwijl u de snaar
voorzichtig omlaag trekt naar het distale uiteinde van de verblijfskatheter over de eindpoorten.

6. Herhaal stap 4 en 5 totdat de verblijfskatheter los is van de fibrinehuls.

Veneuze kanalisatie met een snaar:

1. Breng de snaar in op een veneuze toegangslocatie en positioneer deze in de vasculatuur op
de gewenste positie.

2. Open de lussen van de snaar zodat een doel ontstaat om een toegangsnaald in de gewenste
veneuze toegangslocatie te leiden.

3. Breng een voerdraad in door de naald en door de snaarlussen. Verwijder de naald.

4.  Sluit de snaar over de voerdraad door de afleverkatheter vooruit te schuiven.

5. Trek de voerdraad naar de gewenste locatie.

Wijze van levering

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

Opslag
Bewaren bij beheerste kamertemperatuur.

Afvoer

Na gebruik kan de Atrieve™ Vascular Snare-set een potentieel biologisch gevaar vormen. Hanteren
en afvoeren in overeenstemming met gangbare medische praktijk en alle toepasselijke wet- en
regelgeving.

OPMERKING: Indien er een ernstig incident met betrekking tot dit hulpmiddel optreedt, moet het
voorval worden gemeld bij Argon Medical via quality.regulatory@argonmedical.com, evenals bij de
bevoegde gezondheidsautoriteit waar de gebruiker/patiént woonachtig is.

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

Atrieve™ Vascular Snare Kit

Tiltenkt bruk/formal:

Atrieve™ Vascular Snare Kit er beregnet pa bruk i hjerte- og karsystemet eller hul viscus for & hente
ut og manipulere fremmedlegemer.

Indikasjon for bruk:

Atrieve™ Vascular Snare Kit er beregnet pa bruk i hjerte- og karsystemet eller hul viscus for & hente
ut og manipulere fremmedlegemer. Manipulering omfatter omposisjonering av venekateter, fierning
av fibrinbelegg pa innlagt venekateter og assistanse ved punksjon pa sentral vene.

Beskrivelse:

Atrieve™ Vascular Snare Kit bestar av en snareenhet med tre forhandsformede slayfer som er
konstruert av superelastisk nitinol og platina. Slgyfene er ikke-intervevet og kan skyves i forhold til
hverandre. Slayfer pa snaren kan introdusere i et innferingskateter uten risikoen for permanent
enhetsdeformering. Atrieve™ Vascular Snare Kit inkluderer ogsa et innfgringskateter, et
momenthandtak og en innfaringsenhet. Leveringskateteret har et rentgentett markerband pa den
distale spissen. Produktet leveres pakket i en beskyttende ringholder.

Atrieve™ Vascular Snare Kit er tilgjengelig i de felgende sterrelsene:

Snarediameteromrade Snarelengde Levering Kateter

Storrelse Lengde
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 3,2F 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:

Denne enheten er ikke beregnet pa fierning av fremmedlegemer fanget av vevsinnvekst.

2. Enheten skal ikke brukes til fierning av fibrinbelegg hvis det foreligger septale defekter eller
vedvarende foramen ovale.

3.  Enheten er ikke beregnet pa fierning av implanterte pacemakerelektroder.

4.  Trekkraft pa katetre under fierning av fibrinbelegg kan skade, strekke eller brekke innlagte
katetre med diameter pa 6 Fr eller mindre. Ikke trekk for hardt ved forsgk pa a fierne
fibrinbelegg fra katetre med diameter pa 6 Fr eller mindre.

5. Ikke bruk makt nar du manipulerer kateteret gjennom en innfgringsenhet. Overdreven makt
kan skade kateteret.

6. Denne enheten ble utformet, testet og produsert til bruk pa kun én pasient. Gjenbruk eller
reprosessering av dette utstyret kan fore til svikt og etterfglgende pasientskade.
Reprosessering og/eller resterilisering av denne innretningen kan medfere fare for
kontaminering og infeksjon hos pasienten. Denne enheten skal ikke gjenbrukes, gjenvinnes
eller resteriliseres.

7. Kontroller at pakningen er hel far bruk.

8.  Skal ikke brukes hvis pakningen er apen eller skadet, eller hvis utlepsdatoen er utlgpt.

9. Ikke fortsett bruken hvis en av komponentene skades i lapet av prosedyren.

10. Nitinol er en nnikkeltitanlegering Mulig reaksjon kan forekomme for de pasientene som
utviser sensitivitet overfor nikkel.

11. Mulig reaksjon kan forekomme for de pasientene som utviser sensitivitet overfor platina.

Forsiktighetsregler:

1. Denne enheten beregnet for bruk av en kvalifisert lege.

2. Det ma utvises forsiktighet for & redusere risikoen for lungeemboli nér denne enheten
brukes til & fierne et stort fibrinlag.

3. Bledning kan oppsta gjennom innfgringskateterhuben under noen inngrep. En
hemostaseventil (medfglger ikke) kan festes til leveringskateteret for & redusere blgdningen
etter behov eller per legens skjgnn.

Mulige komplikasjoner:
1. Potensielle komplikasjoner forbundet med innhentingsenheter for fremmedlegemer i
arteriell vaskulatur inkluderer, men er ikke begrenset til:
> Embolisering.
> Slag
> Myokardialt infarkt (avhengig av plassering)
2. Potensielle komplikasjoner forbundet med innhentingsenheter for fremmedlegemer i vengs
vaskulatur inkluderer, men er ikke begrenset til:
> Lungeemboli
3. Andre potensielle komplikasjoner forbundet med innhentingsenheter for fremmedlegemer
omfatter blant annet:
> Karperforasjon
> Fastsettelse av enhet
Det kan oppsta kateterskade ved forsgk pa a fierne fibrinbelegg pa katetere med sma franske
diameterstarrelsr (se ADVARSLER). Tilfelle av lungeemboli etter fierning av fibrinbelegg kan
forekomme (Se FORHOLDSREGEL).

Klargjering av snaring:

Velg egnet snarestgrrelsesomrade for plasseringen der fremmedlegemet befinner seg.

Snarediameteromradet skal vaere omtrent like stor som karet den skal brukes i.

1. Fjern snaren og leveringskateterkomponentene til settet fra ringholderne og inspiser for

eventuell skade.

Fjern innfareren og momenthandtaksenheten fra den proksimale enden av snareskaftet.

Sett snaren i innferingskatetret ved & fore den proksimale enden av snaren inn i den distale

enden av innfgringskatetret (uten muffe) inntil den proksimale enden av snareskaftet

kommer ut av muffen og lgkkene kan trekkes inn i den distale enden av innfgringskatetret.

4. Test og inspiser snareenheten ved & skyve og trekke snarelgkken inn og ut gjennom den
distale enden av katetret 2-3 ganger mens du undersgker leveringskatetret, det
rentgentette markerbandet og enheten naye for defekter eller skade.

5. Der det er formalstjenlig kan snaren og katetret fares sammen inn til gnsket sted som én
enhet, satt sammen som beskrevet ovenfor.

2.
3.

Alternativ klargjering av snaren

Hvis innfaringskateteret allerede er posisjonert inne i vaskulaturen, vil den medfelgende

innfareren (plassert pa den proksimale enden av snaren like distalt for momenthandtaket) brukes

til & plassere snaren i det innlagte innfgringskatetret.

1. Fjern snaren fra ringholderen, og undersgk den med henblikk pa skade.

2. Beveg den medfelgende innfgreren (plassert pa den proksimale enden av snaren like
distalt for styrehandtaket) distalt inntil lskkene pa snaren befinner seg innenfor slangedelen
av innfereren.

3. Sett den distale enden av innfereren inn i muffen pa det innlagte innfgringskatetret inntil det
kjennes motstand. Dette indikerer at spissen pa innfgreren en riktig innrettet med indre
lumen.

4. Hold innfereren sa rett som mulig, ta tak i skaftet pa snaren rett proksimalt for muffen pa
innfareren og fer snaren inn til den er trygt innenfor innfaringskatetrets lumen. Innfareren
kan pa dette tidspunktet fiernes ved forst & fierne momenthandtaket og trekke innfgreren av
den proksimale enden av skaftet pa snaren. Etter fierning av innfereren, sett pa
momenthandtaket pa skaftet igjen.

Snareassistert uthentings- og manipuleringsforslag:

1. Huis til stede, fiern det innlagte innfaringskateteret.

2. Huvis en ledevaier er i en pasient ved plasseringen til fremmedlegemet, for frem
innfagringskateteret over ledevaieren til @nsket plassering. Fjern deretter ledevaieren og far
frem snaren gjennom innfaringskateteret. Alternativt stram én lgkke av snaren over den
proksimale enden av ledevaieren og fare snaren og kateterenheten inn i et ledekateter eller
innfgringshylse inntil den distale enden av innferingskatetret er plassert proksimalt for
fremmedlegemet.

3. Huvis det ikke er noen ledesonde til stede, skal snaren trekkes inn i den distale enden av
innfgringskatetret og fares inn gjennom et ledekateter eller en innfgringshylse (medfglger
ikke) inntil den er plassert proksimalt for fremmedlegemet. Alternativt kollaps snarelakkene
ved & trekke enheten inn i den distale enden av innfareren. Plasser den koniske enden av
innfareren i proksimal (hub) ende av innfgringskateteret, ledekateteret eller hylsen og fer
snaren fremover ved & opprettholde konstant kontakt mellom innfgreren og
innfaringskateterhuben.

MERK: Ved forsgk pa a bruke ledekatetere eller hylser som ikke er spesifikt produsert for
bruk med Atrieve™ Vascular Snare, er det viktig & teste produktets kompatibilitet fer bruk.

4.  Skyv snareskaftet forsiktig fremover for & apne lgkkene helt utenfor innfaringskateteret.
Lokkene fares deretter langsomt fremover og kan roteres ved gnske rundt den proksimale
enden av fremmedlegemet. Alternativt kan Igkkene fgres frem forbi malplasseringen og
lekkene bringes tilbake rundt den distale enden av fremmedlegemet.

5. Ved a fore frem innsettingskateteret lukkes lgkkene pa enheten for a fange
fremmedlegemet. (Hvis du prever a lukke lokkene ved & trekke snaren inn i
innferingskateteret, vil dette flytte lakkene fra sin posisjonen rundt fremmedlegemet.)

6. Etfremmedlegeme manipuleres ved & opprettholde spenningen pa innfgringskatetret for &
holde pa fremmedlegemet, og flytte snaren og innfgringskatetret sammen for & manipulere
fremmedlegemet til ansket posisjon.

7. Etfremmedlegeme hentes ut ved & opprettholde spenningen pa innferingskatetret og
bevege snaren og innferingskatetret sammen proksimalt mot eller inn i ledekatetret eller
hylsen. Fremmedlegemet trekkes sa ut gjennom eller sammen med ledekatetret eller
innfagringshylsen. Uttak av store fremmedlegemer kan kreve at det settes inn starre hylser,
ledekatetre eller at det lages et innsnitt nede ved det perifere stedet.

Snareassistert fjerning av fibrinbelegg fra innlagte katetre:

1. Bruk standard teknikk, klargjer en femoral venetilnaerming, for den valgte snaren frem til
vena cava inferior eller hgyre atrium.

2. Feren 0,035 tommer ledesonde gjennom endeporten (distal eller vengs port hvis mer enn

ett lumen) pa det innlagte kateteret og inn i heyre atrium eller vena cava inferior.

Posisjoner en av snarelgkkene rundt ledevaieren.

For snaren over den distale enden av det innlagte katetret og frem til en posisjon proksimalt

for fibrinbelegget.

5. Lukk snaren rundt det innlagte katetret og fortsett med a pafere lett traksjon mens du
trekker snaren forsiktig ned (mot den distale enden av det innlagte katetret over
endeportene.

6. Gjenta trinn 4 og 5 inntil det innlagte katetret er fritt for fibrinbelegg.
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Snareassistert vengs kanalisering:

For snaren inn i et apent vengst tilgangssted og plasser den i vaskulaturen pa ensket sted.
Apne snarelgkkene for & lage et mal for en innferingnal i ensket vengst tilgangssted.

For en ledesonde gjennom nalen og snarelgkkene. Fjern nalen.

Lukk deretter snaren over ledevaieren ved a fore frem innferingskateteret.

Trekk ledevaieren inn i det enskede stedet.
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Levering
Atrieve™ Vascular Snare Kit er sterilisert med etylenoksidgass. Innholdet er sterilt og ikke-pyrogent
i en uapnet og uskadet pakning. Ikke bruk enheten hvis pakningen er skadet eller har blitt apnet.

Oppbevaring
Oppbevar ved kontrollert romtemperatur.

Avfallshandtering

Etter bruk av Atrieve™ Vascular Snare Kit kan det veere en potensiell biologisk fare. Handter og
kast produktet i overensstemmelse med akseptert medisinsk praksis og gjeldende lover og
forskrifter.

MERK: | tilfelle det oppstar en alvorlig hendelse som er relatert til denne enheten, skal hendelsen
rapporteres til Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com samt til ansvarlig
helsemyndighet der brukeren/pasienten bor.

Atrieve™ Vascular Snare er et varemerke som tilherer Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc.. Med enerett.

Zestaw chwytaka naczyniowego Atrieve™

Przeznaczenie i cel stosowania:

Zestaw chwytaka naczyniowego Atrieve™ przeznaczony jest do uzycia w uktadzie sercowo-
naczyniowym oraz pustych narzadach trzewnych w celu wydobywania i manipulowania ciatami
obcymi.

Wskazania do stosowania:

Zestaw chwytaka naczyniowego Atrieve™ przeznaczony jest do uzycia w uktadzie sercowo-
naczyniowym oraz pustych narzadach trzewnych w celu wydobywania i manipulowania ciatami
obcymi. Procedury manipulowania obejmujg zmiane pozycji statego cewnika zylnego, usuwanie
ostony fibrynowej statego cewnika zylnego oraz wspomaganie zabiegu wenopunkgcji zyty centralnej.

Opis:

Zestaw chwytaka naczyniowego Atrieve™ zawiera chwytak naczyniowy z trzema wstgpnie
uformowanymi petlami wykonanymi z superelastycznego nitinolu i platyny. Petle nie sg
przeplecione i mogg przesuwac sie wzgledem siebie nawzajem. Petle chwytaka mozna wktada¢ do
cewnika wprowadzajgcego bez ryzyka trwatego odksztatcenia urzadzenia. Zestaw chwytaka
naczyniowego Atrieve™ zawiera réwniez cewnik wprowadzajacy, rekoje$¢ do obracania oraz
introduktor. Cewnik wprowadzajgcy posiada opaske znacznika radionieprzezroczystego na
koncoéwce dystalnej. Produkt jest dostarczany zapakowany w ochrony uchwyt petlowy.

Zestawy chwytaka naczyniowego Atrieve™ dostepne sg w nastepujgcych rozmiarach:

Zakres srednic chwytaka Dlugosé Wprowadzanie  Cewnik

chwytaka Rozmiar Dtugosé
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
Ostrzezenia:

1. Urzadzenie nie jest przeznaczone do usuwania ciat obcych wrosnigtych w tkanki.

2. Nie nalezy stosowa¢ omawianego urzadzenia do usuwania ostony fibrynowej w przypadku
wystepowania ubytkéw przegrodowych w postaci droznego otworu owalnego.

3. Urzadzenie nie jest przeznaczone do usuwania wszczepionych odprowadzen stymulatora.

4.  Sity ciggngce wywierane na cewniki podczas usuwania ostony fibrynowej mogg spowodowac
uszkodzenia, rozcigganie lub pekanie cewnikéw statych o $rednicy 6 w skali French i
mniejszych. Nie ciggna¢ z uzyciem nadmiernej sity podczas podejmowania préb usuwania
ostony fibrynowej cewnikéw o $rednicy 6 w skali French i mniejszych.

5. Nalezy uzywa¢ nadmiernej sity podczas przeprowadzania cewnika przez introduktor.
Nadmierne sity moga uszkodzi¢ cewnik.

6. Urzadzenie zostato zaprojektowane, przebadane i wyprodukowane wytgcznie z
przeznaczeniem do uzytku u jednego pacjenta. Ponowne uzycie urzadzenia moze
doprowadzi¢ do jego uszkodzenia, a w konsekwencji do obrazen ciata pacjenta. Ponowna
dekontaminacja lub ponowna sterylizacja urzadzenia stwarza¢ ryzyko zakazenia i infekcji u
pacjenta. Nie uzywac¢ ponownie, nie poddawa¢ ponownej dekontaminacji, ani nie sterylizowaé
urzgdzenia ponownie.

7. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralno$é opakowania.

8.  Zabrania sig uzywania wyrobu, jezeli jego opakowanie zostato otwarte oraz po terminie
waznosci.

9. Nie nalezy kontynuowac stosowania, jezeli w czasie zabiegu doszio do uszkodzenia
jakichkolwiek elementow.

10. Nitinol jest stopem niklu i tytanu. U pacjentéw uczulonych na nikiel mogg wystepowac reakcje.

11. U pacjentéw uczulonych na platyne moga wystepowac reakcje.

Srodki ostroznosci:

. Urzadzenie jest przeznaczone do uzycia przez wykwalifikowanego lekarza.

2. Podczas uzywania omawianego urzadzenia do usuwania wigkszych ostonek fibrynowych
nalezy zachowac ostrozno$¢, aby zminimalizowac¢ ryzyko wystgpienia zatorowosci ptucne;j.

3. W trakcie niektérych procedur moze wystepowac krwawienie przez obsadke cewnika
wprowadzajgcego. Jezeli zachodzi potrzeba zmniejszenia krwawienia lub zdecyduje o tym
lekarz, do cewnika wprowadzajgcego mozna podigczy¢ zastawke hemostatyczng (nie stanowi
elementu zestawu).

Potencjalne powiktania:
1. Potencjalne powiktania zwigzane z urzadzeniami przeznaczonymi do wydobywania ciat
obcych z naczyn tetniczych obejmujg migdzy innymi:
> zatory
> udary
> zawaty migénia sercowego (zaleznie od umieszczenia)
2. Potencjalne powiktania zwigzane z urzadzeniami przeznaczonymi do wydobywania ciat
obcych z naczyn zylnych obejmujg migdzy innymi:

N

> zatorowos¢ ptucng

3. Inne potencjalne powiktania zwigzane z urzgdzeniami przeznaczonymi do wydobywania
ciat obcych obejmujg migdzy innymi:
> perforacja naczyn
> uwiezienie urzgdzenia
Podczas prob usuwania ostony fibrynowej w cewnikach o niewielkich $rednicach moze doj$¢ do
uszkodzenia cewnika (patrz OSTRZEZENIA). Po usunigciu ostony fibrynowej moga wystapi¢
przypadki zatorowosci ptucnej (patrz SRODKI OSTROZNOSCI).

Przygotowanie chwytaka:

Wybra¢ zakres $rednic chwytaka odpowiedni do lokalizacji, w ktérej znajduje sie ciato obce.

Zakres $rednic chwytaka powinien w przyblizeniu odpowiada¢ rozmiarom naczynia, w ktérym

chwytak bedzie stosowany.

1. Wyja¢ elementy chwytaka i cewnika wprowadzajgcego z uchwytéw petlowych i sprawdzi¢

pod katem ewentualnych uszkodzen.

Zdja¢ introduktor i rekoje$¢ do obracania z proksymalnego konca trzonu chwytaka.

Umiesci¢ chwytak w cewniku wprowadzajgcym wktadajgc proksymalny koniec chwytaka do

dystalnego kornca (bez obsadki) cewnika wprowadzajgcego, az proksymalny koniec trzonu

chwytaka wyjdzie z obsadki, umozliwiajgc cofnigcie petli do wewnatrz dystalnej koricowki
cewnika wprowadzajgcego.

4. Wyprébowac i skontrolowa¢ urzadzenie chwytaka 2-3 razy wysuwajgc i cofajgc petle przez
dystalng koncowke cewnika, uwaznie sprawdzajgc cewnik wprowadzajgcy, opaske
radionieprzezroczystg oraz urzadzenie pod katem ewentualnych uszkodzen lub wad.

5.  Jezeli to stosowne, chwytak i cewnik mogg by¢ doprowadzone do zadanej lokalizacji jako
jedno urzadzenie zmontowane zgodnie z powyzszym opisem.

2.
3.

Alternatywne przygotowanie chwytaka

Jezeli cewnik wprowadzajacy jest juz umieszczony w naczyniu, do ustawienia chwytaka w
statym cewniku wprowadzajgcym mozna wykorzysta¢ dostarczony introduktor (umieszczony na
proksymalnym koncu chwytaka, dystalnie do rekojesci do obracania).

1. Wyja¢ chwytak z uchwytu petlowego i sprawdzi¢ pod katem ewentualnych uszkodzen.

2. Przemiesci¢ dostarczony introduktor (znajdujgcy sig na proksymalnym koricu chwytaka,
dystalnie do rekojesci do obracania) w potozenie dystalne, az petle chwytaka znajdg sie
wewnatrz odcinka rurki introduktora.

3. Wlozy¢ dystalng koricdwke introduktora do obsadki statego cewnika wprowadzajgcego az
do wyczucia oporu. Oznaczaé to bedzie, ze koncéwka introduktora jest prawidiowo
wyréwnana z wewnetrznym kanatem.

4. Trzymaijgc introduktor mozliwie prosto, chwyci¢ trzon uchwytu proksymalnie do obsadki
introduktora i posung¢ chwytak do momentu zabezpieczenia go w kanale cewnika
wprowadzajgcego. Introduktor mozna usungé po zdjeciu rekojesci do obracania poprzez
$ciggniecie introduktora z proksymalnego konca trzonu chwytaka. Po usunieciu introduktora
nalezy zatozy¢ z powrotem rekoje$¢ do obracania na trzon.

Sugestie dotyczace manipulacji i wydobywania przy uzyciu chwytaka:

1. Jezeli staly cewnik wprowadzajacy wystgpuje, nalezy go usungé.

2. Jezeli prowadnik znajduje sie w ciele pacjenta w lokalizacji ciata obcego, wsungé cewnik
wprowadzajgcy po prowadniku do zgdanej lokalizacji. Nastepnie usung¢ prowadnik i
wprowadzi¢ chwytak przez cewnik wprowadzajacy. Mozna réwniez zacisnag¢ jedng petle
chwytaka na proksymalnym koricu prowadnika i wlozy¢ zespét chwytaka i cewnika do
cewnika wprowadzajgcego lub ostony introduktora, az dystalny koniec cewnika
wprowadzajgcego znajdzie sie w poblizu ciata obcego.

3. Jezeli prowadnik nie wystepuje, nalezy wciggnaé chwytak do wewnatrz dystalnego korca
cewnika wprowadzajgcego i wtozy¢ przez cewnik wprowadzajacy lub ostong introduktora
(niedotgczona w zestawie) az znajdzie sie w poblizu ciata obcego. Mozna réwniez ztozy¢
petle chwytaka, wciagajac urzadzenie do wnetrza dystalnego konca introduktora. Umiesci¢
zwezony koniec introduktora w wewnatrz proksymalnego konca (obsadce) cewnika
wprowadzajgcego, cewnika prowadzgcego lub ostony i wsungé chwytak utrzymujgc staty
kontakt pomigdzy introduktorem i obsadkg cewnika wprowadzajgcego.

UWAGA: W przypadku préb wykorzystania cewnikdéw prowadzacych lub ostonek, ktére nie
zostaty wyprodukowane specjalnie do uzycia z chwytakiem naczyniowym Atrieve™, przed
uzyciem nalezy sprawdzi¢ zgodnos$¢ produktow.

4.  Ostroznie popchng¢ do przodu trzon chwytaka, aby catkowicie otworzy¢ petle na zewnatrz
cewnika wprowadzajgcego. Petle posuwajg sie powoli do przodu i mozna je w razie
potrzeby obraca¢ wokét proksymalnego korica ciata obcego. Chwytak mozna réwniez
wysung¢ za lokalizacje docelowa, a nastepnie objg¢ cofanymi petlami dystalny koniec ciata
obcego.

5. Przesunigcie cewnika wprowadzajgcego do przodu zamyka petle urzadzenia w celu
chwycenia ciata obcego. (Nalezy zauwazy¢, ze préba zamkniecia petli poprzez wciggniecie
chwytaka do wewnatrz cewnika wprowadzajgcego spowoduje przemieszczenie petli z
pozycji wokot ciata obcego).

6. W celu manipulowania ciatem obcym nalezy utrzymywaé naprezenie cewnika
wprowadzajgcego, aby przytrzymac ciato obce, a nastgpnie przemiesci¢ chwytak razem z
cewnikiem wprowadzajgcym i przeniesc¢ ciato obce do zgdanej pozyciji.

7. Aby wydoby¢ ciato obce, nalezy utrzymywac¢ naprezenie cewnika wprowadzajgcego i
przemiesci¢ razem zespdt chwytaka i cewnika wprowadzajgcego proksymalnie do lub do
wewnatrz cewnika prowadzacego lub ostony. Ciato obce zostanie wyjete przez lub tgcznie z
cewnikiem prowadzacym lub ostong introduktora. Wydobycie duzych ciat obcych moze
wymagac¢ wprowadzenia wiekszych oston, cewnikéw prowadzacych lub nacigcia w
lokalizacji peryferyjnej.

Usuwanie oston fibrynowych z cewnikéw statych przy pomocy chwytaka:

1.  Stosujgc standardowg technike, przygotowac dostep przez zyte udowa, wprowadzié
wybrany chwytak do zyty gtéwnej dolnej lub prawego przedsionka.

2. Wsung¢ prowadnik 0,035" przez port korncowy (port dystalny lub zylny, w przypadku kilku
kanatéw) cewnika statego do wewnatrz zyty gtéwnej dolnej lub prawego przedsionka.

3. Umiesci¢ jedng z petli chwytaka wokot prowadnika.

4. Przesungé chwytak nad dystalny koniec cewnika statego, do pozycji w poblizu ostony
fibrynowe;j.

5. Zamkna¢ chwytak wokét cewnika statego i kontynuowac ostroznie ruch, delikatnie ciggng¢
chwytak w strone dystalnego konca cewnika statego ponad portami koricowymi.

6. Powtarza¢ czynnosci 4 i 5, az do usuniecia ostony fibrynowej z cewnika statego.

Udraznianie zyt z uzyciem chwytaka:

1. Wprowadzi¢ chwytak przez drozny dostep zylny i ustawi¢ w zadanej lokalizacji wewnatrz
naczynia.

2. Otworzy¢ petle chwytaka, aby utworzy¢ miejsce docelowe dla wprowadzenia igty
wejsciowej w zadanej lokalizacji dostepu zylnego.

3. Woprowadzi¢ prowadnik przez igte i przez petle chwytaka. Wyja¢ igte.

4. Zamknag¢ chwytak na prowadniku wsuwajgc cewnik wprowadzajgcy.

5. Wyciggna¢ prowadnik do zgdanego potozenia.

Stan dostarczany

Zestaw chwytaka naczyniowego Atrieve™ jest sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu.
Zawarto$¢ jest jatowa i niepirogenna w nieotwartym i nieuszkodzonym opakowaniu. Nie uzywac
wyrobu, jezeli opakowanie zostato uszkodzone lub otwarte.

Przechowywanie
Przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowe;.



Utylizacja

Zestaw chwytaka naczyniowego Atrieve™ moze po uzyciu stanowi¢ zagrozenie biologiczne.
Postugiwa¢ sie i usuwa¢ zgodnie z przyjeta praktykg medyczng i wszelkimi wymogami
obowigzujgcego prawodawstwa oraz przepiséw posiadajgcych moc prawng.

UWAGA: w przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z tym wyrobem zdarzenie to
nalezy zgtosi¢ firmie Argon Medical, piszac na adres:quality.regulatory@argonmedical.com, jak
réwniez kompetentnemu organowi ds. zdrowia w miejscu zamieszkania uzytkownika/pacjenta.

Chwytak naczyniowy Atrieve™ jest znakiem towarowym nalezacym do Argon Medical Devices Inc.
©2013 Argon Medical Devices Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Atrieve™ Vascular Snare Kit

Utilizagao prevista:

O Atrieve™ Vascular Snare Kit destina-se a ser utilizado no sistema cardiovascular ou nas
cavidades viscerais para capturar e manipular objetos estranhos.

Indicagdes de utilizagao:

O Atrieve™ Vascular Snare Kit destina-se a ser utilizado no sistema cardiovascular ou nas
cavidades viscerais para capturar e manipular objetos estranhos. Os procedimentos de
manipulagdo incluem o reposicionamento de cateteres venosos permanentes, a separagédo das
bainhas de fibrina de cateteres permanentes e a assisténcia com procedimentos de venipunctura
para acesso venoso central.

Descrigao:

O Atrieve™ Vascular Snare Kit € constituido por um dispositivo de alga com trés lagos pré-
formados fabricados em nitinol superelastico e platina. Os lagos néo estdo entrelagados e podem
deslizar uns em relagédo aos outros. Os lagos da alga podem ser introduzidos num cateter de
introducdo sem risco de deformagédo permanente do dispositivo. O Atrieve™ Vascular Snare Kit
também inclui um cateter de introdugéo, um punho dinamométrico e um introdutor. O cateter de
introducéo dispde de uma faixa marcadora radiopaca na ponta distal. O produto vem embalado
num suporte com aro de protegéo.

O Atrieve™ Vascular Snare Kit esta disponivel nos seguintes tamanhos:

Gama de diametros da alga Comprimento Cateter = Comprimento

da alga Tamanho de introdugao
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175cm 3,2F 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

Adverténcias:

1.  Este dispositivo ndo se destina a remog&o de objetos estranhos aprisionados devido ao
crescimento de tecidos.

2. Este dispositivo ndo deve ser utilizado para a separagéo de bainhas de fibrina na presenca

de defeitos septais de um foramen oval persistente.

Este dispositivo ndo se destina a remocéo de elétrodos de estimulagéo cardiaca implantados.
As forgas de tragdo aplicadas aos cateteres durante a separagéo de bainhas de fibrina podem
danificar, esticar ou partir cateteres permanentes com didmetros de 6 French ou inferiores.
Nao aplicar uma forga de tragdo excessiva ao tentar separar bainhas de fibrina em cateteres
com diametros de 6 French ou inferiores.

5. Nao utilizar forga excessiva ao manipular o cateter através de um introdutor. Uma forga
excessiva pode danificar o cateter.

6. Este dispositivo foi concebido, testado e fabricado apenas para utilizagdo num Unico paciente.
A reutilizagéo ou reprocessamento deste dispositivo podem conduzir a uma falha do
instrumento e subsequente lesdo no paciente. O reprocessamento e/ou a reesterilizagdo deste
dispositivo podem criar o risco de contaminagado e infegdo no paciente. Nao reutilize,
reprocesse nem reesterilize este dispositivo.

7. Antes de utilizar, inspecione a integridade da embalagem.

8. Nao utilize o dispositivo se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se o prazo de
validade tiver expirado.

9. Interrompa o uso do dispositivo se algum dos seus componentes sofrer danos durante o
procedimento.

10. O nitinol € uma liga de niquel com titanio. Existe a possibilidade de ocorréncia de uma reagédo
em pacientes que demonstrem sensibilidade ao niquel.

11. Existe a possibilidade de ocorréncia de uma reagéo em pacientes que demonstrem

sensibilidade a platina.
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Precaugodes:

1. Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos qualificados.

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

3. Pode ocorrer hemorragia através da haste do cateter de introdugdo durante alguns
procedimentos. Pode-se ligar uma valvula de heméstase (ndo incluida) ao cateter de
introducdo para reduzir a hemorragia, conforme necessario ou se o médico considerar
apropriado.

Potenciais complicagdes:
1. As potenciais complicagdes associadas a remogao de corpos estranhos da vasculatura
arterial incluem, entre outras:
» Embolizagéo
» AVC
> Enfarte do miocardio (consoante a localizagdo)
2. As potenciais complicagdes associadas a remogao de corpos estranhos da vasculatura
venosa incluem, entre outras:
> Embolia pulmonar
3. Outras potenciais complicagdes associadas a dispositivos de remogao de corpos estranhos
incluem, entre outras:
> Perfuragdo de vasos sanguineos
> Retengéo do dispositivo
Podem ocorrer danos nos cateteres ao tentar separar a bainha de fibrina em cateteres de diametro
French pequeno (consultar a seccdo ADVERTENCIAS). Pode ocorrer incidéncia de embolia
pulmonar apés a separagéo de bainhas de fibrina (consultar a secgdo PRECAUGOES).

Preparar a al¢a:

Selecione o didametro da alga apropriado para o local onde esta situado o corpo estranho. O

diametro da alga deve corresponder aproximadamente ao diametro do vaso no qual sera

utilizado.

1. Retire a alga e o cateter de introdugéo incluidos no kit dos respetivos suportes com aro de
protegao e inspecione-os para verificar se apresentam sinais de danos.

2. Retire o introdutor e o punho dinamométrico da extremidade proximal da haste da alga.
Introduza a alga no cateter de introdugéo, inserindo a extremidade proximal da alga na
extremidade distal (sem eixo) do cateter de introdugéo, até que a extremidade proximal da
haste da alga saia do eixo e os lagos possam ser recolhidos para dentro da extremidade
distal do cateter de introdugao.

4. Teste e inspecione a alga, estendendo e recolhendo os lagos através da extremidade distal
do cateter 2-3 vezes, ao mesmo tempo que examina atentamente o cateter de introdugéo,
a faixa radiopaca e o dispositivo, para verificar se apresentam danos ou defeitos.

5. Quando apropriado, a alga e o cateter podem ser avangados até ao local pretendido como
uma unica unidade, montada conforme descrito acima.

Método alternativo para a preparacgéo da alca

Se o cateter de introdug&o ja estiver posicionado dentro da vasculatura, o introdutor

fornecido (localizado na extremidade proximal da alga e imediatamente distal relativamente ao

punho dinamométrico) pode ser utilizado para posicionar a alga no cateter de introdugéo

permanente.

1. Retire a alga do suporte com aro de protegao e verifique se apresenta sinais de danos.

2. Mova o introdutor fornecido (localizado na extremidade proximal da alga, imediatamente
distal relativamente ao punho dinamométrico) distalmente, até que os lagos da alga fiquem
contidos dentro da secgdo de tubo do introdutor.

3. Introduza a extremidade distal do introdutor no eixo do cateter de introdugdo permanente
até sentir resisténcia. Isto indica que a ponta do introdutor esta devidamente alinhada com
o lumen interno.

4. Mantenha o introdutor o mais direito possivel, segure na haste da alga imediatamente
proximal ao eixo do introdutor e faga avancar a alga até que esta fique segura dentro do
lumen do cateter de introdug&o. O introdutor pode ser retirado removendo primeiro o punho
dinamométrico e, depois, puxando o introdutor da extremidade proximal da haste da alga.
Depois de retirar o introdutor, volte a fixar o punho dinamométrico sobre o eixo.

Sugestdes para a remogao e manipulagao assistida por alca:

1. Retire o cateter de introdugdo permanente, se presente.

2. Se estiver presente um fio-guia no local onde esta situado o corpo estranho no paciente,
faga avancar o cateter de introdugéo sobre o fio-guia até ao local pretendido. Em seguida,
retire o fio-guia e faga avancar a alga através do cateter de introdugdo. Em alternativa,
aperte um lago da alga sobre a extremidade proximal do fio-guia e faga avangar o conjunto
alga + cateter para dentro de um cateter-guia ou de uma bainha introdutora até a
extremidade distal do cateter de introdug&o ficar situada proximalmente ao corpo estranho.

3. Se nédo estiver presente um fio-guia, puxe a alga para a extremidade distal do cateter de
introducéo e faga-a avancar através de um cateter-guia ou bainha introdutora (ndo
incluida), até que fique situada proximalmente ao corpo estranho. Em alternativa, desfaca
os lagos da alga puxando o dispositivo para a extremidade distal do introdutor. Coloque a
ponta conica do introdutor na extremidade proximal (eixo) do cateter de introdugéo, do
cateter-guia ou da bainha, e faga avancar a alga, mantendo um contacto constante entre o
introdutor e o eixo do cateter de introdugéo.

NOTA: ao tentar utilizar cateteres-guia ou bainhas nao especificamente fabricados para
utilizagdo com o Atrieve™ Vascular Snare, é importante testar a compatibilidade do produto
antes da utilizagéo.

4. Empurre delicadamente a haste da alga para a frente, a fim de abrir completamente os
lacos fora do cateter de introdugdo. Os lagos s&o, entdo, avangados lentamente e podem
ser rodados, se pretendido, em torno da extremidade proximal do corpo estranho. Em
alternativa, a alga pode ser avangada para além do local pretendido e os lagos podem ser
puxados para tras de modo a rodear a extremidade distal do corpo estranho.

5. Quando se faz avangar o cateter de introdugao, os lagos do dispositivo fecham para
capturar o corpo estranho. (Note que qualquer tentativa de fechar os lagos puxando a alga
para dentro do cateter de introducéo fard com que os lagos se movam da sua posigao
inicial em torno do corpo estranho).

6.  Para manipular um corpo estranho, mantenha a tens&o sobre o cateter de introdugéo para
manter seguro o corpo estranho, e mova em conjunto a alga e o cateter de introdugéo para
manipular o corpo estranho até a posigéo pretendida.

7. Para remover um corpo estranho, mantenha a tens&o sobre o cateter de introdugéo e mova
o conjunto da alga e do cateter de introdugéo proximalmente até ou para dentro do cateter-
guia ou da bainha. O corpo estranho é entéo retirado através de ou em conjunto com o
cateter-guia ou a bainha introdutora. A remogao de um corpo estranho de grande dimenséao
podera exigir a inserg¢do de bainhas ou cateteres-guia de maior dimens&o ou uma inciséo
no local periférico.

Remocgao assistida por alga de bainhas de fibrina de cateteres permanentes:

1. Empregando uma técnica padréo, prepare uma abordagem pela veia femural, e faca
avancar a alga selecionada para a veia cava inferior ou a auricula direita.

2. Faga avangar um fio-guia de 0,035 polegadas pela porta da extremidade (porta distal ou

venosa, no caso de mais de um limen) do cateter permanente e para a veia cava inferior

ou a auricula direita.

Posicione um dos lagos da alga a volta do fio-guia.

Faga avangar a alga sobre a extremidade distal do cateter permanente até uma posicéo

proximal relativamente a bainha de fibrina.

5. Feche a alga a volta do cateter permanente e continue a aplicar uma leve tragéo, puxando
ao mesmo tempo delicadamente a alga para baixo, em diregéo a extremidade distal do
cateter permanente sobre as portas das extremidades.

6. Repita as etapas 4 e 5 até o cateter permanente se libertar da bainha de fibrina.
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Canalizagao venosa assistida por alga:

1. Introduza a alga num local de acesso venoso desobstruido e posicione-a na vasculatura no
local pretendido.

2. Abra os lagos da alga a fim de proporcionar um alvo no local de acesso venoso para
orientar a agulha de penetragédo.

3. Introduza um fio-guia na agulha e através dos lagos da alga. Retire a agulha.

4. Feche a alga sobre o fio-guia, fazendo avangar o cateter de introdugao.

5. Puxe o fio-guia até ao local pretendido.

Apresentacao

O Atrieve™ Vascular Snare Kit é esterilizado por gas de 6xido de etileno. O contetdo é estéril e
apirogénico na embalagem ndo aberta e nao danificada. Ndo utilize o dispositivo se a
embalagem estiver danificada ou se tiver sido aberta.

Conservagao
Armazene a uma temperatura ambiente controlada.

Eliminagao

Apos utilizagdo, o Atrieve™ Vascular Snare Kit pode constituir um potencial perigo biolégico.
Manuseie e elimine de acordo com as praticas médicas aceites e com todas as leis e
regulamentos aplicaveis.



NOTA: na eventualidade de ocorrer um incidente grave relacionado com este dispositivo, o
incidente devera ser comunicado a Argon Medical através do endereco de e-mail
quality.regulatory@argonmedical.com, bem como as autoridades de salide competentes no pais de
residéncia do utilizador/paciente.

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

RO - ROMAN

Trusa Atrieve™ Vascular Snare

Scopul prevazut/utilizarea prevazuta:

Trusa Atrieve™ Vascular Snare este destinata utilizarii in sistemul cardiovascular sau in viscerele

cavitare pentru a recupera si a manevra obiecte straine.

Indicatii de utilizare:

Trusa Atrieve™ Vascular Snare este destinata utilizarii in sistemul cardiovascular sau in viscerele

cavitare pentru a recupera si a manevra obiecte straine. Dintre procedurile de manevrare fac parte
reamplasarea cateterului venos permanent, desprinderea tecilor de fibrina din cateterele venoase

permanente si asistenta tn 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 una
fata de celelalte. 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 ansei Lungimea Cateterde Lungime
ansei Marime aplicare
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 straine care au fost blocate de cresterea
tesuturilor.

2. Acest dispozitiv nu trebuie folosit pentru desprinderea tecilor de fibrina in prezenta defectelor
septale ale foramenului oval persistent.

3. Acest dispozitiv nu este destinat indepartarii sondelor de stimulator implantate.

4. Fortele de tractiune aplicate asupra cateterelor in timpul desprinderii tecilor de fibrina pot sa
deterioreze, sa intinda sau sa rupa cateterele permanente cu diametrul de 6 French sau mai
mic. Nu utilizati forta excesiva cand incercati sa desprindeti tecile de fibrina ale cateterelor cu
diametrul de 6 French sau mai mic.

5. Nu folositi o fortd excesiva atunci cand manevrati 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, in
consecintd, la ranirea pacientului. Reprocesarea si/sau resterilizarea acestui dispozitiv poate
crea riscul de contaminare si de infectare a pacientului. Nu refolositi, nu reprocesati sau nu
resterilizati acest dispozitiv.

7. Inspectati integritatea ambalajului inainte de utilizare.

8. Nu utilizati dacd ambalajul este deschis sau deteriorat ori daca s-a depasit data de expirare.

9. Nu continuati utilizarea daca oricare dintre componente se deterioreaza pe durata procedurii.

10. Nitinolul este un aliaj din nichel si titan. Pot aparea posibile reactii la acei pacienti care
manifesta sensibilitate la nichel.

11. Pot aparea posibile reactii la acei pacienti care manifesta sensibilitate la platina.

Masuri de precautie:

1. Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre un medic calificat.

2. Seva proceda cu atentie in timpul utilizarii dispozitivului in vederea indepaértarii unei teci de
fibrind mari, pentru a se reduce la minim riscul unei embolii pulmonare.

3. 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.

Complicatii potentiale:
1. Posibilele complicatii asociate cu dispozitivele de recuperare a corpilor straini din sistemul
vascular arterial includ, insa nu se limiteaza la:

> Embolie
> Accident vascular cerebral
> Infarct miocardic (in functie de amplasare)

2. Alte posibile complicatii asociate cu dispozitivele de recuperare a corpilor straini din sistemul
vascular venos includ, insa nu se limiteaza la:
> Embolie pulmonara
3. Alte posibile complicatii asociate cu dispozitivele de recuperare a corpilor straini includ, insa nu
se limiteaza la:
> Perforarea vaselor
> Blocarea dispozitivului
Deteriorarea cateterului poate avea loc atunci cand se incearca desprinderea tecilor de fibrinad pe
catetere cu diametre French mici (Vezi AVERTISMENTE). Pot apérea incidente de embolie
pulmonara dupa desprinderea tecilor de fibrina (Vezi MASURI DE PRECAUTIE).

Pregatirea ansei:

Alegeti o gama de diametre de anse potrivite pentru locul in care se afla corpul straéin. 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 sa nu prezinte deteriorari.

2. Scoateti dispozitivul de introducere si cel cu manere de strangere din capétul 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 retragerea 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 poate fnainta cu ansa si cateterul la locul dorit, sub forma de unitate
unica, asamblatd dupa cum a fost descris mai sus.

Pregatirea alternativa a ansei

Tn cazul in care cateterul de aplicare se afla deja in sistemul vascular, dispozitivul de introducere
livrat cu acesta

(amplasat la capatul proximal al ansei si imediat distal fatd de manerul de strangere) poate fi
utilizat pentru amplasarea ansei in cateterul de aplicare permanent.

1.
2.

Indepartati ansa din suportul cu inele si examinati-o pentru eventuale deteriorari.

Miscati 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.

Introduceti capatul distal al dispozitivului de introducere in orificiul cateterului de aplicare
permanent, pana cand intampina rezistentd. Aceasta va indica faptul ca varful dispozitivului
de introducere este aliniat in mod corect cu lumenul interior.

Tineti dispozitivul de introducere cat se poate de drept, apucati axul ansei imediat proximal
fata de orificiul dispozitivului de introducere si avansati ansa pana cand aceasta este fixata
n lumenul cateterului de aplicare. Dispozitivul de introducere poate fi indepartat prin
scoaterea mai intai 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 n ax.

Sugestii in vederea recuperdrii prin intermediul ansei i a manevrarii acesteia:

1.
2.

Scoaterea tecilor de fibrina din cateterele permanente prin intermediul ansei
1
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6.

Daca existd, indepartati cateterul de aplicare permanent.

Daca exista un fir de ghidaj intr-un pacient, in locul unde se afla un corp stréin, fnaintati cu
cateterul de aplicare peste firul de ghidaj cétre locatia dorita. Indepértati apoi firul de ghidaj
si inaintati cu ansa prin cateterul de aplicare. Ca alternativa, 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 proximal fata de corpul strain.

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 inclus&) pana cand
este pozitionata proximal fata de corpul strain. Ca alternativa, turtiti buclele ansei tragand
dispozitivul in capatul distal al dispozitivului de introducere. Introduceti capatul conic al
dispozitivului de introducere in capatul proximal (orificiu) al cateterului de aplicare, al
cateterului de ghidaj sau al tecii si inaintati cu ansa, mentinand in permanenta contactul
intre dispozitivul de introducere si orificiul cateterului de aplicare.

NOTA: 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.

Tmpingegi usor fnainte axul ansei pentru a deschide complet buclele in afara cateterului de
aplicare. Se va inainta apoi incet cu buclele, care pot fi rotite, daca doriti, in jurul capatului
proximal al corpului strdin. Ca o alternativa, se poate inainta cu ansa peste locul vizat, iar
buclele pot fi aduse inapoi in jurul capatului distal al corpului strain.

Prin Tnaintarea cu cateterul de aplicare, buclele dispozitivului se Tnchid pentru a prinde
corpul strain. (Retineti ca incercarea de a inchide buclele prin tragerea ansei prin cateterul
de aplicare va misca buclele din pozitia acestora din jurul corpului strain.)

Pentru a manevra un corp strain se va mentine tensiunea pe cateterul de aplicare, pentru a
se retine corpul stréin, si se vor misca ansa si cateterul de aplicare impreuna, pentru a se
manevra corpul stréin in pozitia dorita.

Pentru a recupera un corp strain, se va mentine tensiunea cateterului de aplicare si se va
misca ansamblul ansei si al cateterului de aplicare impreuna, proximal fata de sau in
cateterul de ghidaj sau teaca. Corpul strin 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.

Prin utilizarea unei tehnici standard, pregatiti o abordare prin vena femurala, inaintati cu
ansa aleasa catre vena cava inferioara sau atriul drept.

Tnaintat,i cu un fir de ghidaj de 0,035 prin orificiul de la capat (orificiul distal sau venos, daca
exista mai mult de un lumen) al cateterului permanent si apoi in vena cava inferioara sau in
atriul drept.

Amplasati una dintre buclele ansei in jurul firului de ghidaj.

Tnaintat,i cu ansa peste capatul distal al cateterului permanent, intr-o pozitie proximala fata
de teaca de fibrina.

Strangeti ansa in jurul cateterului permanent si continuati aplicarea unei usoare tractiuni, in
timp ce trageti delicat ansa in jos, catre capatul distal al cateterului permanent, peste
orificiile de la capat.

Repetati pasii 4 si 5 pana cand cateterul permanent nu mai prezinta teci de fibrina.

Canalizarea venelor prin intermediul ansei:

1.
2.

3.
4.
5.

Introduceti ansa la locul de accesare a venelor si amplasati-o in vasculaturé la locul dorit.
Deschideti buclele ansei pentru a forma o tintd de ghidare a acului de intrare in locul dorit
de patrundere n vena.

Introduceti un fir de ghidaj prin ac si prin buclele ansei. Scoateti acul.

Tnchideti ansa peste firul de ghidaj, prin inaintarea cu cateterul de aplicare.

Trageti firul de ghidaj in locul dorit.

Mod de livrare

Trusa Atrieve™ Vascular Snare este sterilizatd cu gaz de oxid de etilend. Continutul este steril si
nepirogen in ambalajul nedeschis si nedeteriorat. Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul este
deteriorat sau a fost deschis.

Depozitarea
A se pastra intr-o incapere cu temperatura controlata.

Eliminarea

Dupa utilizare, trusa Atrieve™ Vascular Snare poate sa reprezinte un posibil risc biologic.
Manevrati-o si aruncati-o conform practicilor medicale acceptabile si tuturor legilor si
reglementarilor in vigoare.

NOTA: in cazul in care se produce un incident grav legat de acest dispozitiv, evenimentul
trebuie raportat catre Argon Medical, la quality.regulatory@argonmedical.com, precum si catre
autoritatea sanitard competenta din zona unde locuieste utilizatorul/pacientul.

Atrieve™ Vascular Snare este o marca comerciald a Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Toate drepturile rezervate.
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Suprava Atrieve™ Vascular Snare

Uréené pouzitie/Ugel:
Suprava Atrieve™ Vascular Snare je uréena na pouzitie v kardiovaskularnom systéme alebo
traviacej trubici pri zachytavani cudzich telies a manipulacii s nimi.



Indikacie na pouzitie:

Suprava Atrieve™ Vascular Snare je uréena na pouzitie v kardiovaskularnom systéme alebo
traviacej trubici pri zachytavani cudzich telies a manipuldcii s nimi. Manipulaéné postupy zahffaju
zmenu polohy zavedeného permanentného Zilového katétra, odstranenie fibrinového povlaku z
permanentného Zilového katétra a pomoc pri vykonavani venopunkcie centralnej Zily.

Opis:

Suprava Atrieve™ Vascular Snare obsahuje zariadenie Snare na zachytavanie v podobe troch
vopred vytvarovanych sluciek vyrobenych zo mimoriadne elastického nitinolu a platiny. Tieto slu¢ky
nie st vzajomne prepletené a mézu sa voci sebe navzajom posuvat. Slucky zariadenia Snare mézu
byt zasunuté do zavadzacieho katétra bez rizika trvalej deformacie zariadenia. Suprava Atrieve™
Vascular Snare zahima tiez zavadzaci katéter, nataCaciu rukovat a zavadzac. Zavadzaci katéter ma
paskovu réntgenokontrastni znacku na distalnom hrote. Tento produkt sa dodava zabaleny v
ochrannom obrucovitom drziaku.

Suprava Atrieve™ Vascular Snare je k dispozicii v nasledujucich velkostiach:

Rozpitie priemerov sluéky Dizka Zavadzaci  Dizka

slucky Velkost’ katéter
2-4 mm 175 cm 32F 150 cm
4-8 mm 175 cm 3,2F 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
Varovania:

1. Tato pomdcka nie je uréena na odstrafiovanie cudzich telies zarastenych do tkaniva.

2. Tato pomdcka sa nesmie pouzivat na odstrariovanie fibrinového povlaku, ak su pritomné
defekty srdcového septa, napr. perzistujiceho foramen ovale.

3. Tato pomdcka nie je uréena na odstrariovanie implantovanych stimulaénych elektrod/vodicov.

4.  Sily posobiace na katétre pocas odstrariovania fibrinového povliaku mézu poskodit, natiahnut
alebo zlomit' zavedené permanentné katétre s priemerom 6 French alebo mensim. Ked sa
budete pokusat odstrariovat fibrinovy povlak z katétrov s priemerom 6 French alebo mensim,
pri tahu nepouzivajte nadmernd silu.

5. Nepouzivajte nadmernu silu pri manipulacii s katétrom prostrednictvom zavadzac¢a. Nadmerna
sila by mohla sposobit poSkodenie katétra.

6. Tato pomocka bola navrhnuta, testovana a vyrobena len na pouzitie pre jedného pacienta.
Opakované pouZitie alebo repasovanie tejto pomécky méze viest k jej poruche a naslednému
poraneniu pacienta. Repasovanie a/alebo opakovana sterilizacia tejto pomécky moze viest k
riziku kontaminéacie a infekcie pacienta. Tato pomécka sa nesmie pouzivat opakovane,
repasovat' ani opakovane sterilizovat.

7. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i nie je obal poruSeny.

8. Nepouzivajte, ak sa zda, Ze je balenie otvorené alebo ak uz uplynul datum exspiracie.

9. Ak doslo pocas pouzivania k poSkodeniu ktorychkolvek komponentov, nastroj dalej

nepouzivajte.

Nitinol je zliatina niklu a titdnu. U pacientov precitlivenych na nikel méze vyvolat reakciu.

U pacientov precitlivenych na platinu méze vyvolat reakciu.

10.
11.

Bezpecnostné opatrenie:

1. Tato pomdcka je uréena na pouzitie kvalifikovanym lekarom.

2.  Pri pouzivani tejto pomdcky na odstranenie fibrinového povlaku velkého rozsahu je potrebné
davat velky pozor, aby bolo minimalizované riziko pltcnej embodlie.

3.  Priniektorych zakrokoch méze dojst ku krvacaniu cez zavadzacie hrdlo katétra. Podla potreby
alebo na zaklade Usudku lekara méze byt k zavadzaciemu katétru pripojeny hemostaticky
ventil (nie je sti¢astou dodavky), aby sa obmedzilo krvacanie.

Mozné komplikacie:
1. Mozné komplikacie spojené s pouzitim pomocky na odstrafiovanie cudzich telies z ciev
arterialneho rie€iska zahffaju okrem iného nasledujice:
> Embdlia
> Cievna mozgova prihoda
> Infarkt myokardu (v zavislosti od umiestnenia)
2. Mozné komplikacie spojené s pouzitim pomdcky na odstrafiovanie cudzich telies z ciev
Zilového rieciska zahffiaju okrem iného nasledujlce:
> Plicna embdlia
3. Dalsie mozné komplikécie spojené s pouzitim pomécky na odstrafiovanie cudzich telies
zahriuju okrem iného nasledujuce:
> Cievna perforacia
> Uviaznutie pomécky.
Pri pokuse o odstranenie fibrinového povlaku z katétrov malych priemerov v jednotkach French
(pozri VAROVANIA) méze dojst k poskodeniu katétra. Po odstraneni fibrinového povlaku sa méze
vyskytn(t plticna embélia (pozri BEZPECNOSTNE OPATRENIE).

Priprava slucky:

Vyberte vhodny rozsah priemerov sluciek Snare pre miesto, kde sa nachadza cudzie teleso.

Rozsah priemerov sluciek Snare by mal priblizne zodpovedat velkosti cievy, v ktorej budu pouzité.

1. Vyberte komponenty stpravy, t. j. zariadenie Snare a zavadzaci katéter, z obrucovitych

drziakov a skontrolujte, ¢i nie su poSkodené.

Vyberte zavadza¢ a natacaciu rukovat z proximalneho konca tubusu zariadenia Snare.

Do distalneho konca zavadzacieho katétra (t. j. konca, na ktorom sa nenachadza hrdlo)

zasUvaijte proximalny koniec zariadenia Snare, kym sa proximalny koniec tubusu zariadenia

Snare nevysunie z hrdla a nebude mozné vtiahnut slucky do distalneho konca zavadzacieho

katétra.

4. Odskusajte a skontrolujte zariadenie Snare dvojitym az trojitym vysunutim a zatiahnutim
sluiek cez distalny koniec katétra a zarover starostlivo skontrolujte zavadzaci katéter,
réntgenokontrastny znackovaci prizok a zariadenie, ¢i nie su poskodené alebo chybné.

5. Ak je to vhodné, méZu byt zariadenie Snare a katéter zavedené na pozadované miesto ako
celok zostaveny podla opisu vysSie.

2.
3.

Alternativna priprava zariadenia Snare

Ak je uz zavadzaci katéter umiestneny v cievnom systéme, méze byt pouzity dodany

zavadza¢ (nachadzajlci sa na proximalnom konci zariadenia Snare tesne distalne k natacacej

rukovéti) na umiestnenie zariadenia Snare do zavedeného zavadzacieho katétra.

1. Vyberte zariadenie Snare z obru¢ovitého drziaka a skontrolujte, ¢i nie je poSkodené.

2. Posuvajte dodany zavadza¢ (nachadzajuci sa na proximalnom konci zariadenia Snare, tesne
distalne k natacacej rukovati) distalne, kym nie su slu¢ky zariadenia Snare zasunuté v
trubicovej Casti zavadzaca.

3. Zasuvaijte distalny koniec zavadzaca do hrdla zavedeného zavadzacieho katétra, kym
nepocitite odpor. Tym sa potvrdi, Ze hrot zavadzaca je spravne zarovnany s vnutornym
limenom.

4. Drzte zavadzac ¢o mozno najpriamejsie, uchopte tubus zariadenia Snare tesne proximalne pri
hrdle zavadzaca a posuvajte zariadenie Snare, kym sa bezpe¢ne nedostane dovnutra [imena
zavadzacieho katétra. Zavadzac je mozné odstranit tak, Ze najprv odstranite natacaciu rukovat
a zavadzac vytiahnete z proximalneho konca tubusu zariadenia Snare. Po odstraneni
zavadzaca znova nasadte nataCaciu rukovat na tubus.

Tipy na zachytavanie a manipuléciu s pomocou zariadenia Snare:

1. Ak je zavedeny zavadzaci katéter, vytiahnite ho.

2. Ak je vodiaci drét v tele pacienta v mieste cudzieho telesa, posurite zavadzaci katéter po
vodiacom dréte na poZzadované miesto. Potom vytiahnite vodiaci drét a posurite zariadenie
Snare cez zavadzaci katéter. Alternativne mdzete upevnit jednu slu¢ku zariadenia Snare
cez proximalny koniec vodiaceho drétu a zostavu zariadenia Snare a katétra posunut do
vodiaceho katétra alebo zavadzacieho puzdra, kym nebude distalny koniec zavadzacieho
katétra umiestneny proximalne k cudziemu telesu.

3. Ak nie je vodiaci drét pritomny, vtiahnite zariadenie Snare do distalneho konca
zavadzacieho katétra a posuvajte ho vodiacim katétrom alebo zavadzacim puzdrom (nie je
sucastou dodavky), kym nebude umiestnené proximalne k cudziemu telesu. Alebo zbalte
slu¢ky Snare vtiahnutim zariadenia do distalneho konca zavadza¢a. Umiestnite zGZeny
koniec zavadzaca do proximalneho konca (hrdla) zavadzacieho katétra, vodiaceho katétra
alebo puzdra a postivajte zariadenie Snare dopredu, pri om udrziavaijte trvaly kontakt
medzi zavadza¢om a hrdlom zavadzacieho katétra.

POZNAMKA: Pri pokuse o vyuZitie vodiacich katétrov alebo puzdier, ktoré nie st vyrobené
priamo na pouzitie so systémom Atrieve™ Vascular Snare, je dolezité pred pouzitim
vyskusat’ kompatibilitu produktov.

4. Jemne zatlacte tubus zariadenia Snare dopredu, aby sa Uplne otvorili slu¢ky mimo
zavadzacieho katétra. Slucky mézu byt potom pomaly postvané dopredu a obtocené, ak je
to Ziaduce, okolo proximalneho konca cudzieho telesa. Alebo méze byt zariadenie Snare
zavedené za cielové miesto a slucky stiahnuté spéat a obto¢ené okolo distalneho konca
cudzieho telesa.

5. Posunutim zavadzacieho katétra sa slucky zariadenia uzavru a zachytia cudzie teleso.
(Vezmite na vedomie, Ze pokus uzavriet slucky vtiahnutim zariadenia Snare do
zavadzacieho katétra sposobi pohyb sludiek z miesta, kde st obtocené okolo cudzieho
telesa.)

6.  Pri manipulacii s cudzim telesom udrziavajte napatie na zavadzacom katétri, aby cudzie
teleso zostalo zachytené, a posuvajte zariadenie Snare a zavadzaci katéter spolo¢ne, aby
sa cudzie teleso premiestnilo do pozadovanej polohy.

7. Priodstrariovani cudzieho telesa udrziavajte napatie na zavadzacom katétri a posuvajte
zostavu zariadenia Snare a zavadzacieho katétra spolo¢ne proximalne do vodiaceho
katétra alebo puzdra. Cudzie teleso sa potom vytiahne cez vodiaci katéter alebo spolo¢ne s
vodiacim katétrom (alebo zavadzacim puzdrom). Odstrariovanie velkych cudzich telies
moze vyzadovat zasunutie vac¢sich puzdier, vodiacich katétrov alebo narezanie periférnej
oblasti.

Odstranenie fibrinového povlaku za pomoci zariadenia Snare zo zavedenych

permanentnych katétrov:

1. Pomocou $tandardného postupu pripravte pristup femoralnou Zilou a zavedte zvolené
zariadenie Snare do dolnej dutej zZily alebo pravej predsiene.

2. Zasuiite vodiaci drét s priemerom 0,9 mm (0,035 palca) cez koncovy otvor (distalny alebo

venozny otvor, ak je pritomny viac ako jeden limen) zavedeného katétra a do dolnej dutej

Zily alebo pravej predsiene.

Umiestnite jednu zo sluciek zariadenia Snare okolo vodiaceho drotu.

Posurite zariadenie Snare cez distalny koniec zavedeného katétra do pozicie proximalne k

fibrinovému povlaku.

5.  Zovrite zariadenie Snare okolo zavedeného katétra a pokracujete miernym tahanim pri
sucasnom lahkom stahovani zariadenia Snare nadol smerom k distalnemu koncu
zavedeného katétra cez koncové otvory.

6.  Opakuijte kroky 4 a 5, kym nebude zavedeny permanentny katéter zbaveny fibrinového
povlaku.
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Zilova kanalizacia za pomoci zariadenia Snare:

1. Zavedte zariadenie Snare v mieste priechodného Zilového vstupu a umiestnite ho v
obehovom systéme na poZzadovanom mieste.

Roztvorte slucky Snare, aby poskytli ciel na navadzanie zavadzacej ihly do pozadovaného
miesta Zilového vstupu.

3.  Pretiahnite vodiaci drét ihlou a slu¢kami zariadenia Snare. Odoberte ihlu.

4.  Zovrite zariadenie Snare na vodiacom drote postivanim zavadzacieho katétra.

5. Vtiahnite vodiaci drét na pozadované miesto.

[\

Spdsob dodania

Suprava Atrieve™ Vascular Snare je sterilizovana plynnym etylénoxidom. Obsah neotvoreného
a neposkodeného balenia je steriiny a nepyrogénny. Poméocku nepouZivajte, ak bolo balenie
poskodené alebo otvorené.

Skladovanie
Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote.

Likvidacia

Po pouziti mdze suUprava Atrieve™ Vascular Snare predstavovat potencidlne biologicky
nebezpecény odpad. Zaobchadzajte s fiou a zlikvidujte ju v sulade s prijatymi zdravotnymi
postupmi a v8etkymi platnymi zakonmi a predpismi.

POZNAMKA: Ak sa vyskytne zavazna udalost suvisiaca s touto pomdckou, je potrebné ju
nahlasit spolocnosti Argon Medical na e-mailovt adresu quality.regulatory@argonmedical.com a
tiez prislusnému zdravotnickemu organu v krajine, kde sidli pouzivatel/pacient.

Atrieve™ je ochranna znamka spolo¢nosti Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. V8etky prava vyhradené.

ISL SLOVENSKO|

Komplet za vaskularno zanko Atrieve™

Predvidena uporaba/namen:

Komplet za vaskularno zanko Atrieve™ je namenjen za pridobivanje in manipuliranje s tujki v
kardiovaskularnem sistemu ali v votlih organih.

Indikacije za uporabo:

Komplet za vaskularno zanko Atrieve™ je namenjen za pridobivanje in manipuliranje s tujki v
kardiovaskularnem sistemu ali v votlih organih. Manipulacijski postopki vkljucujejo
repozicioniranje stalnega venskega katetra, odstranjevanje fibrinskega ovoja s stalnega
venskega katetra in pomo¢ pri vbodu vene pri centralnem venskem dostopu.

Opis:

Komplet za vaskularno zanko Atrieve™ vsebuje pripomocek z zanko s tremi predoblikovanimi
zankami, izdelanimi iz super elasti¢énega nitinola in platine. Zanke niso prepletene in se lahko
premikajo relativno ena glede na drugo. Zanke pripomocka se lahko uvedejo v uvajalni kateter
brez tveganja za trajno deformacijo pripomocka. Komplet za vaskularno zanko Atrieve™ vsebuje
tudi uvajalni kateter, ro€aj za vrtenje in uvajalnik. Uvajalni kateter ima na distalni konici oznako,
neprozorno za rentgenske Zarke. Izdelek dobavljamo embaliran v za$¢itnem nosilcu zanke.



Komplet za vaskularno zanko Atrieve™ je na voljo v naslednjih velikostih:

Obseg premerov zanke Dolzina Uvajalni Dolzina

zanke Velikost kateter
2-4mm 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 7F 100 cm
27 - 45 mm 120 cm 7F 100 cm

Opozorila:

1. Ta pripomocek ni namenjen odstranjevanju tujkov, ujetih z rastjo tkiva.

2. Tega pripomocka se ne sme uporabljati za odstranjevanje fibrinske ovojnice ob prisotnosti
septalnih napak vztrajnega ovalnega okna (foramen ovale).

3. Pripomocek ni namenjen odstranjevanju vsajenih vodnikov vzpodbujevalnika.

4. Potezne sile, ki se prenasajo na katetre med odstranjevanjem fibrinske ovojnice, lahko
poskodujejo, raztegnejo ali zlomijo stalne katetre francoske velikosti 6 ali manjSega premera.
Pri poskusanju odstranjevanja fibrinske ovojnice s katetrov francoske velikosti 6 ali manjsih ne
uporabljajte prekomerne potezne sile.

5. Pri premikanju katetra skozi uvajalnik ne uporabljajte prekomerne sile. Prekomerna sila lahko
poskoduje kateter.

6. Ta pripomocek je bil zasnovan, preizku$en in izdelan za uporabo pri samo enem bolniku.

Ponovna uporaba ali predelava tega pripomocka lahko vodita do njegove okvare in posledi¢no

do poskodbe bolnika. Predelava in/ali sterilizacija tega pripomocka lahko povzroci tveganje

kontaminacije in infekcije bolnika. Pripomocka ne uporabljajte ponovno, ga ne predelujte in ne

sterilizirajte.

Pred uporabo se prepri€ajte, da je embalaza neposkodovana.

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza odprta ali poskodovana, ali e je potekel rok uporabe.

Ce se katerikoli del pripomocka med postopkom poskoduije, prekinite z njegovo uporabo.

Nitinol je nikelj - titanova zlitina. Pri bolnikih, ki so ob¢utljivi na nikelj, lahko pride do reakcije.

Pri bolnikih, ki so obéutljivi na platino, lahko pride do reakcije.
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Previdnostni ukrepi:

1. Tanaprava je namenjena uporabi usposobljenega zdravnika.

2. Priuporabi tega pripomocka za odstranjevanje vedjih fibrinskih ovojnic je potrebna previdnost,
da se zmanj$a tveganje za plju¢no embolijo.

3. Med nekaterimi postopki se lahko skozi pesto dovodnega katetra pojavi krvavitev. Na uvajalni
kateter lahko pritrdite ventil za hemostazo (ni prilozen), da po potrebi ali po zdravnikovi presoji
zmanjSate krvavitev.

Mozni zapleti:
1. Mozni zapleti, povezani s pripomocki za odvzem tujkov iz arterijskega oZilja, vkljucujejo,
vendar niso omejeni na:
> embolizacijo,
> mozgansko kap,
> miokardni infarkt (odvisno od mesta namestitve).
2. Mozni zapleti, povezani s pripomocki za odvzem tujkov iz venskega oZilja, vkljucujejo, vendar
niso omejeni na:
> plju€no embolijo.
3. Drugi moZni zapleti, povezani s pripomocki za odvzem tujkov, vklju€ujejo, vendar niso omejeni
na:
> perforacijo Zile,
> ujetje pripomocka.
Pri poskusu odstranjevanja fibrinske ovojnice s katetrov majhnih premerov francoske velikosti lahko

pride do poskodbe katetra (glejte OPOZORILA). Po odstranjevaniju fibrinske ovojnice lahko pride do

pojava plju¢ne embolije (glejte PREVIDNOSTNI UKREPI).

Priprava pripomocka z zanko:

Za mesto, kjer se nahaja tujek, izberite ustrezno obmocje premera zanke. Obmocje premera zanke
mora biti priblizno taksne velikosti, kot je velikost Zile, v kateri bo uporabljena.

1. Zanko in sestavne dele kompleta uvajalnega katetra vzemite iz nosilcev in se prepri€ajte, da
niso poskodovani.

Odstranite uvajalnik in ro¢aj za vrtenje s proksimalnega dela nosilca zanke.

2.
3. Zanko vstavite v uvajalni kateter tako, da potisnete proksimalni del zanke v distalni (brez-

pestni) konec uvajalnega katetra, dokler proksimalni konec nosilca zanke ne pride ven iz pesta

in lahko povlecete zanke v distalni konec uvajalnega katetra.

4. Pripomocek z zanko preskusite in preglejte tako, da zanke 2 do 3-krat podalj$ate in skrajSate
skozi distalni konec katetra. Skrbno se prepri¢ajte, da uvajalni kateter, za rentgenske valove
neprozorna oznaka in pripomocek niso kakorkoli poSkodovani ali okvarjeni.

5. Kadar je to primerno, lahko zanko in kateter skupaj potisnete na Zeleno mesto kot en sam del,
sestavljen po zgornjem navodilu.

Alternativna priprava zanke

Ce je uvajalni kateter Ze namesé&en v oZilju, se lahko priloZeni

uvajalnik (ki se nahaja na proksimalnem koncu pripomocka z zanko in malo oddaljen od ro¢aja za

vrtenje) uporabi za namestitev zanke v stalni uvajalni kateter.

1. Pripomocek z zanko vzemite iz nosilca in ga preglejte, da ni poSkodovan.

2.  Prilozeni uvajalnik (nahaja se na proksimalnem koncu pripomocka z zanko, malo oddaljen od
ro¢aja za vrtenje) premikajte distalno, dokler se zanke pripomocka ne skrijejo v cevni del
uvajalnika.

3. Distalni konec uvajalnika vstavite v pesto stalnega uvajalnega katetra, dokler ne zacutite
upora. To pomeni, da je konica uvajalnika pravilno poravnana v notranji svetlini.

4. Uvajalnik drzite kolikor morete naravnost, primite nosilec pripomocka z zanko poleg pesta
uvajalnika in potiskajte pripomoc&ek naprej, dokler ni zavarovan v lumnu uvajalnega katetra.
Uvajalnik lahko odstranite tako, da najprej odstranite ro¢aj za vrtenje in povlecete uvajalnik s
proksimalnega konca nosilca zanke. Ko ste uvajalnik odstranili, ponovno namestite ro¢aj za
vrtenje na nosilec.

Nasveti za odstranjevanje in premikanje tujkov s pomo¢jo pripomocka z zanko:

1. Stalni uvajalni kateter odstranite, ¢e je name$¢en.

2. Ceje uvajalna Zica v bolniku na mestu, kjer se nahaja tujek, napreduite z uvajalnim katetrom
preko uvajalne Zice do Zelenega mesta. Uvajalno Zico potem odstranite in v uvajalni kateter
potisnite pripomoc¢ek z zanko. Druga moznost je, da eno zanko pripomocka ovijete preko
proksimalnega konca uvajalne Zice in sklop pripomocka z zanko in katetra pomaknete v
uvajalni kateter ali plas¢ uvajalnika, dokler distalni konec uvajalnega katetra ni namescéen blizu
tujka.

3. Ce uvajalne Zice ni, povlecite pripomogek z zanko v distalni konec uvajalnega katetra in
napredujte skozi vodilni kateter ali plas¢ uvajalnika (ni priloZzen), dokler ne pride v blizino tujka.
Alternativno zlozite zanke pripomocka tako, da pripomocek povlecete v distalni konec
uvajalnika. Konicasti konec uvajalnika postavite v proksimalni konec (pesto) uvajalnega
katetra, vodilnega katetra ali pla§¢a in potisnite pripomocek z zanko naprej, tako da vzdrzujete
stalen stik med uvajalnikom in pestom uvajalnega katetra.

OPOMBA: Ko poskusate uporabiti vodilne katetre ali plasce, ki niso posebej izdelani za
uporabo s sistemom vaskularne zanke Atrieve™, je pred uporabo pomembno preizkusiti
zdruZljivost izdelkov.

4. Nosilec pripomocka z zanko nezno potisnite naprej, da se zanke izven uvajalnega katetra
do konca razprejo. Zanke potem pocasi pomikajte naprej, ¢e Zelite, jih lahko tudi obracate,
tako da objamejo proksimalni konec tujka. Alternativno lahko zanko potisnete mimo ciljnega
mesta in z zankami objamete distalni konec tujka.

5. S pomikanjem uvajalnega katetra naprej se zanke pripomocka zaprejo tako, da ujamejo
tujek. (Pozor - poskus, da bi zaprli zanke z vle€enjem zanke v uvajalni kateter, premakne
zanke iz njihove lege okoli tujka.)

6. S tujkom ravnate tako, da ohranjate napetost na uvajalnem katetru, s €emer ohranjate
prijem tujka. Zanko in uvajalni kateter premikajte skupaj, tako da premaknete tujek na
Zeleno mesto.

7. Tujek izvlecete tako, da ohranjajte napetost na uvajalnem katetru in premikate zanko in
uvajalni kateter skupaj proksimalno do ali v vodilni kateter ali plaS¢. Tujek potem izvlecite
skozi ali skupaj z vodilnim katetrom ali plas¢em uvajalnika. Izvle€enje vedjih tujkov lahko
zahteva vstavljanje vedjih plascev, vodilnih katetrov ali vrez na perifernem mestu.

Odstranjevanije fibrinskih ovojnic s stalnih katetrov s pomocjo zanke:

1. Z uporabo standardne tehnike pripravite dostop preko femoralne vene, potisnite izbrani
pripomocek z zanko do spodnje vene cava ali desnega atrija.

2. Potisnite uvajalno Zico premera 0,035” (0,89 mm) skozi konéni vhod (distalni ali venski
vhod, ¢e je lumnov ve¢ kot eden) stalnega katetra in v spodnjo veno cavo ali desni atrij.

3. Eno od zank pripomocka namestite okoli uvajalne Zice.

4. Zanko potisnite naprej preko distalnega konca stalnega katetra v pozicijo, ki je proksimalna
fibrinski ovojnici.

5. Pripomocek z zanko zaprite okoli stalnega katetra in nadaljujte z lahkim uporom, medtem
ko preko kon¢nih vhodov nezno vle€ete zanko navzdol proti distalnemu koncu stalnega
katetra.

6. Koraka 4 in 5 ponavljajte, dokler na stalnem katetru ni ve¢ fibrinskih ovojnic.

Venska kanalizacija s pomocjo pripomocka z zanko:

1. Uvedite pripomocek z zanko na odprto mesto za venski dostop in jo postavite v oZilje na
Zeleno mesto.

2. Odprite zanke pripomocka, da zagotovite taréo, ki vodi iglo za vstop na Zeleno mesto
venskega dostopa.

3. Skoziiglo in zanke pripomoc¢ka vstavite uvajalno Zico. Iglo odstranite.

4. Znapredovanjem uvajalnega katetra pripomocek z zanko zaprite preko uvajalne Zice.

5. Uvajalno Zico povlecite na Zeleno mesto.

Oblika dostave

Komplet vaskularne zanke Atrieve™ je steriliziran s plinom etilen oksidom. V zaprti in
neposkodovani embalaZi je vsebina sterilna in nepirogena. Ce je embalaza poskodovana ali je
bila odprta, pripomocka ne uporabite.

Shranjevanje
Hranite pri nadzorovani sobni temperaturi.

Odstranjevanje

Po uporabi lahko komplet za vaskularno zanko Atrieve™ postane potencialna bioloska
nevarnost. Z izdelkom ravnajte in ga odstranite v skladu s sprejeto medicinsko prakso in vsemi
veljavnimi zakoni in predpisi.

OPOMBA: Ce pride v zvezi s tem pripomo¢kom do resnega dogodka, morate o tem obvestiti
druzbo Argon Medical na naslov quality.regulatory@argonmedical.com in pristojne zdravstvene
oblasti drzave, kjer uporabnik/bolnik prebiva.

Vaskularna zanka Atrieve™ je blagovna znamka druzbe Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc.. Vse pravice pridrzane.
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Atrieve™ vaskuldr snara-kit

Avsedd anvandning/syfte:

Atrieve™ vaskular snara-kitet &r avsett att anvandas i det kardiovaskuldra systemet eller i ihaliga
inre organ for att avlagsna och manipulera frammande féremal.

Anvandning:

Atrieve™ vaskular snara-kitet &r avsett att anvandas i det kardiovaskuldra systemet eller i ihaliga
inre organ for att avlagsna 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:

Atrieve™ vaskular snara-kitet bestar av en snara med tre forformade 6glor som ar gjorda av
superelastisk nitinol och platinum. Oglorna ar inte férbundna med varandra och du kan lata dem
glida sinsemellan. Oglorna pa snaran kan féras in genom en tillférselkateter utan risk for
permanent deformering av instrumentet. Atrieve™ vaskular snara-kitet inkluderar aven en
tillférselkateter, ett vridhandtag och en introducer. Tillférselkatetern har ett rontgentéatt
markeringsband vid den distala spetsen. Produkten levereras med en skyddande ringhallare.

Atrieve™ vaskular snara-kitet finns i foljande storlekar:

Snarans diameteromfang Snarans Tillforselkateter Langd
langd storlek

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
Varningar:

1. Denna produkt &r inte avsedd for att avidgsna frammande 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 avlagsnande av implanterade pacingelektroder.

4. Den dragkraft som anbringas pa en kateter vid fibrinstrippning kan skada, strécka ut eller
bryta av inneliggande katetrar med en diameterstorlek pa 6 fr. eller mindre. Anvénd 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. For stor kraft kan
skada katetern.



6. Denna utrustning har utvecklats, testats och tillverkats endast for engangsbruk. Upprepad
anvandning eller rekonditionering av denna utrustning kan leda till fel och efterféljande

patientskador. Rekonditionering och/eller omsterilisering av denna utrustning kan leda till risker

fér kontaminering och patientinfektioner. Ateranvénd, rekonditionera eller omsterilisera inte
denna utrustning.

Kontrollera fére anvandningen att férpackningen &r intakt.

Far inte anvéndas om forpackningen verkar ha 6ppnats eller om utgangsdatumet har
passerats.

Fortsatt inte att anvanda enheten om nagon av komponenterna skadats under proceduren.
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10. Nitinol &r en nickel-titan-legering. Eventuell reaktion kan intréffa hos patienter som &r kéansliga

for nickel.
11. Mdjliga reaktioner kan intraffa hos patienter som ar 6verkansliga mot platina.

Var forsiktig:

1. Den hér produkten ar avsedd att anvandas av en kvalificerad lakare.

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

3. Blédning kan intraffa via tillforselkateterns fattning under vissa procedurer. En hemostasventil

(ingar ej) kan anslutas till tillférselkatetern for att minska blédning efter behov eller
lakarrekommendation.

Méjliga komplikationer:

1. Eventuella komplikationer som férknippas med upphamtning av frammande féremal i artarkarl

ar bland annat:
> Embolisering
> Stroke

> Myokardinfarkt (beroende pa placeringen)

2. Eventuella komplikationer som férknippas med upphamtning av frammande féremal i vendsa

kérl &r bland annat:
> Lungemboli

3. Andra eventuella komplikationer som férknippas med upph@mtning av frammande féremal ar

bland annat:
> Kérlperforation
> Att enheten fastnar
Kateterskada kan uppsta vid forsok till strippning av fibrinhylsa pa katetrar med liten French-
diameter (Se VARNINGAR). Lungemboli kan uppsta efter strippning av fibrinhylsa (se
FORSIKTIGHET).

Forbered snaran:
Valj lamplig diameter pa snaran for det stalle dar den frammande kroppen sitter. Snarans
diameteromfang skall ungefar motsvara det karl dér den skall anvandas.
1. Avlagsna kitets snara och tillférselkateter fran deras ringhallare och undersok dem for
eventuella skador.
Avlagsna introducern och vridhandtaget fran den proximala &nden av snarans skaft.

2.
3. Ladda snaran i tillférselkatetern genom att féra in snarans proximala énde i tillforselkateterns
distala ande (den @nde som saknar fattning), tills den proximala anden av snarans skaft sticker

ut ur fattningen och slingorna kan dras tillbaka in genom tillférselkateterns distala ande.

4.  Testa och undersok instrumenten genom att féra ut och dra tillbaka snarans slingor genom
snarans kateters distala &nde 2-3 ganger. Undersok samtidigt tillférselkateterns réntgentata
band och instrumentet fér eventuella skador och defekter.

5. Snaran och katetern kan nar det ar lampligt foras in till 6nskat stélle som en enda enhet som
monterats enligt beskrivningen ovan.

Alternativ forberedelse av snaran

Om tillférselkatetern redan sitter i karlet kan den medféljande

introducern (sitter pa snarans proximala del, strax bortom vridhandtaget) anvandas for att placera

snaran i den inneliggande tillfdrselkatetern.

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

2.  Flytta medféljande introducer (sitter pa snarans proximala énde, strax bortom vridhandtaget)
distalt tills snarans slingor omsluts av introducerns rérdel.

3. Forin introducerns distala &nde i den inneliggande tillférselkateterns fattning tills ett motstand

kanns. Detta indikerar att introducerns spets ar korrekt inriktad med det inre lumen.

4. Hall introducern sa rakt som méjligt och fatta tag i snarans skaft strax proximalt om
introducerns fattning 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 anden av snarans skaft. Efter avlagsnandet av introducern,
montera tillbaka vridhandtaget pa skaftet.

Forslag vid upphamtning och mandévrering med hjélp av snara:

1. Avilagsna i forekommande fall den inneliggande tillférselkatetern.

2. Om detfinns en ledare i en patient dar det finns en frammande kropp, skall tillférselkatetern
foras fram Over ledaren till 6nskad placering. Avlagsna darefter ledaren och for fram snaran

genom tillférselkatetern. Dra alternativt at en av snarans slingor éver ledarens proximala ande
och fér fram hela systemet med snaran och katetern i en ledarkateter eller introducerhylsa tills
den distala &nden pa tillforselkatetern sitter proximalt i férhallande till den frammande kroppen.

3. Om det inte finns nagon ledare skall snaran dras in i tillférselkateterns distala ande och féras

fram genom en ledarkateter eller introducerhylsa (ingar ej) tills den sitter proximalt i férhallande

till den frammande kroppen. Alternativt skall snarans slingor féllas ihop genom att produkten
dras in genom introducerns distala ande. Placera introducerns avsmalnande énde i

tillférselkateterns proximala énde (med fattning), ledarkatetern eller hylsan och for fram snaran

samtidigt som konstant kontakt bibehalls mellan introducern och tillférselkateterns fattning.
ANMARKNING: Om man férséker anvénda ledarkatetrar eller hylsor som inte &r speciellt
avsedda for anvandning med Atrieve™ vaskular snara-systemet, ar det sarskilt viktigt att
produktkompatibiliteten testas fore anvandning.

4.  Skjut forsiktigt fram snarans skaft sa att slingorna utanfor tillférselkatetern 6ppnas helt och

hallet. Slingorna skall darefter féras langsamt framat och vid behov vridas runt den frammande

kroppens proximala &nde. Alternativt kan snaran foras fram bortom malomradet sa att
slingorna kan dras tillbaka 6ver den frammande kroppens distala ande.

5. Genom att fora fram tillférselkatetern, stngs produktens slingor sa att den frammande
kroppen fangas in. (Observera att slingorna kommer att flyttas fran sitt Iage runt den
frammande kroppen om man férsoker stdnga slingorna genom att dra in snaran i
tillférselkatetern).

6. Mandvrera en frammande kropp genom att bibehalla atdragningen av tillforselkatetern sa att
greppet om den frammande kroppen bibehalls och flytta snaran och tillférselkatetern
tillsammans sa att den frammande kroppen mandvreras till onskat lage.

7. 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 krava att en storre hylsa eller
ledarkateter fors in eller att det periferiska ingreppsstallet snittas.

Avlagsnande med hjélp av snara av fibrinhylsor fran inneliggande katetrar:
1.

Forbered en femoral venatkomst med anvéandning av vedertagen teknik och fér fram den valda

snaran till vena cava inferior eller till héger férmak.
2. For fram en 0,035 tums ledare genom andporten (distal eller vends port om det finns mer @n
ett lumen) pa den inneliggande katetern och in i vena cava inferior eller héger férmak.
Placera snarans slingor runt ledaren.

bl

For fram snaran 6ver kateterns distala ande till ett Iage proximalt i forhallande till fibrinhylsan.
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5. Stang snaran runt katetern och fortséatt att forsiktigt dra snaran nedat mot kateterns distala
ande 6ver andportarna.
6. Upprepa moment 4 och 5 tills katetern har frilagts fran fibrinnylsan.

Venos kanalisering med anvandning av snara:

1. Forin snaran vid ett 6ppet vendst atkomststélle och placera den i karlet vid 6nskat stalle.

2. Oppna snarans slingor for att tillhandahalla ett mal fér att leda in en inférselnal till &nskat
vendst atkomststalle.

3.  Forin en ledare genom nalen och genom snarans slingor. Avlagsna nalen.

4.  Stang snaran 6ver ledaren genom att fora fram tillforselkatetern.

5. Drain ledaren i dnskat lage.

Hur utrustningen levereras

Atrieve™ vaskular snara-kitet steriliseras med etylenoxidgas. Innehallet ar sterilt och icke-
pyrogent forutsatt att forpackningen &r odppnad och oskadad. Enheten far inte anvandas om
férpackningen ar skadad eller har &ppnats tidigare.

Forvaring
Férvaras i kontrollerad rumstemperatur.

Kassering

Efter anvéndning kan Atrieve™ vaskuldr snara-kitet utgdéra en biologisk risk. Hantera och
avfallshantera produkten enligt accepterad medicinsk praxis och tilldmpliga lagar och
bestammelser.

ANMARKNING: | handelse av att allvarlig skada intréffar som &r relaterad till denna enhet ska
denna handelse rapporteras till Argon Medical pa quality.regulatory@argonmedical.com sa val
som till behdrig hdlsomyndighet dar anvandaren/patienten ar bosatt.

Atrieve™ vaskular snara ar ett varuméarke som tillhor Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Alla rattigheter férbehalina.
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Atrieve™ Vascular Snare Seti

Kullanim Amaci:

Atrieve™ Vascular Snare Seti kardiyovaskdiler sistemde veya bos viskozdaki yabanci cisimlere
erismek ve bunlari manipiile etmek lizere tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonu:

Atrieve™ Vascular Snare Seti kardiyovaskdler sistemde veya bos viskozdaki yabanci cisimlere
erismek ve bunlari maniplile etmek tizere tasarlanmistir. ManipUlasyon prosediirleri arasinda
kalici venoz kateteri yeniden konumlandirma, kalici venéz kateter fibrin kilifini soyma ve santral
vendz erisimi igin damar yolu agma prosedurl yardimi yer alir.

Tanim:

Atrieve™ Vascular Snare Seti 6nceden yapilmis li¢ adet stiper elastik nitinol ve platin gemberli
Kement aletini igerir. Cemberler birlestiriimemistir ve birbirine dogru kaydirilabilir. Kement
cemberleri cihazda kalici deformasyon riski yaratmadan tasiyici katetere gegirilebilir. Atrieve™
Vascular Snare Setinde ayrica bir Taslyici Kateter, bir tork kolu ve bir introdiiser de bulunur.
Taslyici Kateterin distal ucunda bir radyoopak isaretleyici vardir. Uriin koruyucu halka tutucu
icinde gelir.

Atrieve™ Vascular Snare Setinin su boyutlari mevcuttur:

Kement Gap Araligi Kement Tasiyici Kateter
Uzunlugu 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 7F 100 cm
27-45 mm 120 cm 7F 100 cm
Uyarilar:
1. Bu alet doku biiylimesi sonucunda sikisan yabanci cisimleri cikarmak lzere

tasarlanmamistir.

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

3. Bu alet implante pacing elektrotlarini gikarmak tizere tasarlanmamustir.

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

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

6. Bu alet sadece tek hastada kullaniimak lizere tasarlanmisg, test edilmis ve Uretilmistir. Bu
aletin yeniden kullanimi veya yeniden isleme tabi tutulmasi arizalanmasina ve neticesinde
hastanin yaralanmasina neden olabilir. Bu aletin yeniden isleme tabi tutulmasi ve/veya
yeniden sterilize edilmesi kontaminasyon ve hastada enfeksiyon riski meydana getirebilir.
Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden isleme tabi tutmayin veya yeniden sterilize etmeyin.

7. Kullanmadan énce paket bitinlGguni kontrol edin.

8. Paket agllmigsa veya son kullanma tarihi gegmisse cihazi kullanmayin.

9. Uygulama esnasinda herhangi bir pargada hasar meydana gelirse pargayi kullanmaya
devam etmeyin.

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

11. Platine karsi hassasiyeti olan hastalarda olasi bir reaksiyon meydana gelebilir.

Onlemler:

1. Bucihaz, uzman bir doktor tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

2. Buyuk fibrin kilif gikarilirken pulmoner emboli riskini en aza indirgemek igin alet dikkatli bir
sekilde kullaniimahdir.

3. Bazi prosedirler sirasinda tasiyici kateter gébeginin gegctigi yerlerde kanama meydana
gelebilir. Gerektiginde veya doktorun karari dogrultusunda kanamayi azaltmak igin tasiyici
katetere hemostaz valfi (iriinle birlikte veriimez) takilabilir.

Olasi Komplikasyonlar:
1. Arteryel vaskiilatiirdeki yabanci cisimlere erigim aletiyle ilgili olasi komplikasyonlar
asagidakileri kapsamakla birlikte bunlarla sinirli degildir:
> Embolizasyon
» Felg
> Miyokardiyal enfarktiis (yerlestirmeye bagh olarak)
2. Vendz vaskilatiirdeki yabanci cisimlere erigim aletiyle ilgili olasi komplikasyonlar
asagidakileri kapsamakla birlikte bunlarla sinirli degildir:

> Pulmoner emboli



3. Yabanci cisimlere erisim aletiyle ilgili diger olasi komplikasyonlar asagidakileri kapsamakla
birlikte bunlarla sinirli degildir:
> Damar perforasyonu

> Alet sikismasi |

Kiglik French gapina sahip kateterlerin fibrin kilifini soyarken kateter hasar gérebilir (Bkz.

Bo6 Dung Cu Atrieve™ Vascular Snare

UYARILAR). Fibrin kilif soyulduktan sonra pulmoner emboli olugabilir (Bkz. ONLEM).

Kementin Hazirlanmasi:

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

kullanilacagi damarin boyutuyla yaklasik olarak ayni olmahdir.

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

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

3. Kement milinin proksimal ucu gébegin disina gikacak ve gemberler Tasiyici Kateterin distal
ucundan gekilebilecek sekilde Kemendin proksimal ucunu Tasiyici Kateterin distal (gobek
olmayan) ucuna yerlestirerek Kemendi Tasiyici 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 vaskdlatlr igine yerlestiriimisse,

iriinle birlikte verilen Introdiiser (Kemendin proksimal ucuna ve Tork Kolunun hemen étesine

yerlestirilmis) Kemendi kalici Tasiyici Kateterde konumlandirmak igin kullanilabilir.

1. Kemendi halka tutucudan gikarin ve hasarli olup olmadigini kontrol edin.

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

3. introdiiserin distal ucunu direng hissedilene kadar kalici Taslyici Kateter gébegine yerlestirin.
Bu, introdiiser ucunun ig limenle dogru sekilde hizalandigini gésterir.

4. Introdiseri olabildigince diiz bir sekilde tutun, Kement milini introdiiser gébegine yakin sekilde
tutun ve Kement, Taslyici Kateter liimenin iginde sabitlenene kadar Kemendi itin. introdiser,
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 tagiyici kateter varsa ¢ikarin.

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

3. Kilavuz tel yoksa, Kemendi Tagiyici Kateterin distal ucunun iginden gekin ve yabanci cisme
yakin sekilde yerlesene kadar kilavuz kateter veya introdiiser kilif (Urlinle birlikte verilmez)
igine itin. Ya da aleti introdiiserin distal ucunun iginden gekerek Kement gemberlerini ¢6ziin.
Introduiserin konik ucunu Taslyici Kateterin proksimal (gébek) ucuna, kilavuz katetere veya
kilifa yerlestirin ve Introdiser ve Taslyici Kateter gébegi arasinda siirekli bir temas olmasini
saglayacak sekilde Kemendi ileri dogru itin.

NOT: Atrieve™ Vascular Snare igin 6zel olarak tretiimemis kilavuz kateter veya kilif
kullanmadan énce Urliniin 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 6tesine itilebilir ve
gemberler yabanci cismin distal ucunun etrafina tekrar getirilebilir.

5. Taslyici Kateter itilerek aletin gemberleri yabanci cismi yakalamak tizere kapanir. (Kement,
Taslyici Kateterin igine cekilerek kapatilirsa, cemberler 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 maniplile etmek lizere Kemendi ve
Taslyici Kateteri birlikte hareket ettirin.

7. Yabanci bir cismi gikarmak igin Taglyici Kateteri gergin tutun ve Kement ve Tasiyici Kateter
donanimini kilavuz katetere veya kilifa yakin sekilde ya da bunlarin igine hareket ettirin.
Bdylece yabanci cisim kilavuz kateter veya introdiser kilifla birlikte ya da bunlar araciligiyla
cekilir. Buylk yabanci cisim cekmek icin daha buylk kilif ya da kilavuz kateter kullaniimasi
veya hedef bolgenin etrafinin kesilmesi gerekebilir.

Kement Yardimi ile Kalici Kateterlerden Fibrin Kiliflarin Gikarilmasi:

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

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

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

Kement gemberlerinden birini kilavuz telin etrafina yerlestirin.

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

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

giriglerinin (izerinden asagdi ydonde yavas bir sekilde gekerken hafif bir kuvvet uygulamaya

devam edin.

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

ohw

Kement Yardimi ile Ven6z Kanalizasyonu:

1. Kemendi agik vendz giris bolgesinden sokun ve gerekli bolgedeki vaskiilatiir iginde
konumlandirin.

2. Gerekli venoz girig bolgesi icinde giris ignesini yonlendirmek tizere hedef olarak kullanmak igin
Kement cemberlerini agin.

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

4. Taslyic Kateteri iterek kilavuz tel etrafinda Kemendi kapatin.

5. Kilavuz teli istediginiz yere gekin.

Temin Sekli
Atrieve™ Vascular Snare Seti etilen oksit gazi ile sterilize edilmistir. Agilmamis ve hasar gérmemis
paketteki icerik sterildir ve pirojenik degildir. Paketi hasar goérmisse veya agilmigsa cihazi
kullanmayin.

Saklama
Kontrollii oda sicakliginda saklayin.

imha etme
Atrieve™ Vascular Snare Seti kullanildiktan sonra biyolojik agidan tehlikeli olabilir. Kabul gérmis
tibbi uygulamalar ile yurirliikteki yasalara ve yénetmeliklere uygun sekilde kullanin ve elden gikarin.

NOT: Bu cihazla ilgili ciddi bir olay meydana geldiginde, olay quality.regulatory@
argonmedical.com adresinden Argon Medical'e ve ayrica kullanicinin/hastanin ikamet ettigi yerdeki
yetkili saglik kurulusuna bildiriimelidir.

Atrieve™ Vascular Snare, Argon Medical Devices, Inc.'in bir ticari markasidir.
©2013 Argon Medical Devices, Inc. Her hakki saklidir.
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Y Dinh Str Dung/Muyc Bich:

Bo6 Dung Cu Atrieve™ Vascular Snare duoc thiét k& dé st dung trong hé théng tim mach hoac
chd rdng c6 nhot dé 1y va 16i cac di vat.

Chi Binh Str Dung:

B Dung Cu Atrieve™ Vascular Snare dugc thiét ké dé st dung trong hé thong tim mach hoac
ch& rdng c6 nhot dé 14y va 16i cac di vat Cac thu thuat 16i bao gom viéc dat lai ong thong tinh
mach trong, thao vé boc to huyet cla ong théng tinh mach trong, va hé tro' thi thuat khau tinh
mach qua tinh mach trung tam.

Mo Ta:

Bo Dung Cu Atrieve™ Vascular Snare bao gém mot thiét b Thong Long v&i ba vong tao hinh
sén duqc lam béng bach kim va nitinol siéu déo. Cac vong khéng dan xen v&i nhau va c6 thé di
chuyén twong déi véi nhau. Cac vong cia Thong Long c6 thé dwoc duwa vao mét éng thong
phan phdi ma khéng gap phal nguy co lam bién dang thiét bj vinh V|en BO Dung Cu Atrieve™
Vascular Snare ciing bao gom mét Ong Théng Phan Ph0| mot tay cAm mo-men xoén, va mot
Dung Cu bat. Ong Théng Phan Phéi cd mét vach ddu mdc chéan blrc xa & dau xa. San pham
dwoc dong goi trong mot vong kep bao vé.

B6 Dung Cu Atrieve™ Vascular Snare c6 ban véi cac kich ¢& nhw sau:

Pham Vi Bwéng Kinh Thong ChiéuDai  KichC&  Chiéu Dai
Long Thong Long Phan Phéi Ong Théng
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
Canh Bao:
1. Thiét bj nay khong duoc thiét ké dé loai bé cac di vat bj mac trong qua trinh phat trién cda
mé.

2. Thiétbj nay khong duoc st dung dé thao vo boc to huyét khi ton tai cac khuyét tat vach
tam dang L& H& Bau Duc.

3. Thiét bj nay khong duoc thiét ké dé loai bd cac day dan tao nhip tim duoc ciy ghép.

4. Cac lyc kéo lén cac ong théng trong qua trinh thao vé boc to huyét cé the lam hong, lam
cang, hodc lam vé& céac 6ng thong trong c6 dwdng kinh tir 6 French tré xudng. Khong kéo
qua murc khi cb géng thao vé boc to huyét clia cac dng thdng co dwdng kinh tir 6 French
tré xuéng.

5. Khéng kéo qua muc khi I6i 6ng thong ra thong qua mét dung cu dét. Kéo qua mirc cé thé
lam héng bng thang.

6.  Thiét bj nay duoc thiét k&, thir nghiém va san xuét chi d& st dung cho mét bénh nhan. Viéc

tai stv dung hay tai xt ly thiét bi nay c6 thé dan dén I5i thiét bi va lam bénh nhan ké tlep bi

thwong. Viéc tai x&r ly va/hodc tai vo trung thiét bi nay cé thé tao ra nguy co' nhiém ban va
khién bénh nhan nhiém tring. Khong tai st dung, tai xt Iy hay tai vo tring thiét bj nay.

Kiém tra xem bao bi cé con nguyén ven khéng truéc khi st dung.

Khéng st dung néu bao bi bj mé hodc bj hdng va da qua han st dung.

Khoéng duorc tiép tuc st dung néu bat ky thanh phan nao bi hw hdng trong suét tha thuat.

0. Nitinol la mét hop kim clia ma ké&n va titan. C6 thé xay ra phan (ng di véi nhitng bénh

nhan cé biéu hién nhay cam véi ma kén.

11. C6 thé xay ra phan ng ddi v&i nhirtng bénh nhan cé biéu hién nhay cadm véi bach kim.

S29e®exN

Bién Phap Phong Ngtra:

1. Thiét bj nay duoc thiét ké dé sir dung bdi bac si cé chuyén mon.

2. Cén than trong khi st dung thiét bi nay dé loai bd mot vé boc tor huyét Ién nham giam thiéu
nguy co thuyén téc phoi.

3. Cébthé chay mau théng qua truc 6ng théng phan phéi trong qua trinh tién hanh mot sé tha
thuat. Mot van cdm mau (khong di kém) cé thé duoc gan kém vai éng thong phan phéi d&
lam gidm su chdy mau néu can hodc theo y kién cla bac si.

Bién Ching Tiém An:
1. Céc bién chirng tiém an lién quan dén cac thiét bj lay dj vat trong déng mach bao gém,
nhwng khong gidi han &:
Thuyén tac
Bot quy
Nhéi mau co tim (tuy tirng vi tri dat)
2. Céac bién chirng tiém an lién quan dén cac thiét bj lay di vat trong tinh mach bao gdm,
nhwng khéng gi¢i han &:
> Thuyén tac phéi
3. Céc bién chirng tiém an khac lién quan dén cac thiét bj 14y di vat bao gdm, nhung khéng
gidi han 6t
> Thing mach
> Méc ket thiét bi
C6 thé xay ra hw hdng éng théng khi cé géng thao vé boc to' huyét trén cac éng thdng cé dwong
kinh c& nhé tinh theo don vi French (xem CANH BAO). C6 thé xay ra thuyén tac phdi sau khi
thao vo boc to huyét (Xem BIEN PHAP PHONG NGUA).

Y VYV

Chuén bj Théng Long:

Chon pham vi dwdng kinh Thong Long thich hop cho vi tri cé di vat. Pham vi dwong kinh Thong

Long phai x&p xi kich c& mach can tién hanh tha thuat.

1. L&y cac bo phan Thong Long va Ong Théng Phan Phéi tir bd dung cu ra khdi vong kep va

kiém tra xem cac bd phan cd bj hong khéng.

L4y Dung Cu Dat va thiét bj Tay CAm M6-men Xoan ra khdi dau gan cta can Thong Long.

Puwa Thong Long vao trong Ong Thang Phan Phéi bang cach cho dau gan clia Thong Long

vao dau xa (khéng c6 16i) ctia Ong Thang Phan Phéi, cho dén khi dau gan clia can Thong

Long 16 ra khai truc va cac vong co thé dwoc rat lai vao dau xa ctia Ong Thong Phan Phéi.

4. Thir nghiém va kiém tra thiét bi Thong Long bang cach kéo ra va rut lai cac vong théng qua
dau xa ctia Ong Théng tir 2 dén 3 Ian, dong thai c&n than kiém tra Ong Théng Phan Phéi,
déu méc chén birc xa va thiét bj dé& xem c6 bi hw hdng hay cé khiém khuyét gi khéng.

5. Vao thoi diém thich hop, Thong Long va Ong Théng c6 thé dwoc dwa dén vi tri mong
mudn dé tré thanh mét thiét bj dwoc 1&p rap duy nhat nhw mé ta & trén.

o

Chuan Bj Thong Long Theo Cach Khac

Néu Ong Thong Phan Ph0| da nam trong mach mau, thi

Dung Cu bat dwoc cung cap (nam & dau gan clia Thong Long va chi xa Tay Cam Mé-men

Xo&n) co thé dwoc st dung dé dat Thong Long vao trong Ong Théng Phan Phéi trong.

1. Léy Thong Long khdi vong kep va klem tra xem cé hw hong khéng.

2. Dichuyén Dung Cu Bét dwgc cung cap (nam & dau gan clia Thong Long, chi xa Tay Cam
Mb&-men Xoén) ra xa cho dén khi cac vong clia Thong Long dwoc bao trong mét phan éng
cuia Dung Cu bat.



3. Cho d4u xa clia Dung Cu Dét vao truc ctia Ong Théng Phan Phéi trong dén khi cam thay co
Iwc khang lai. Didu nay sé cho thdy dau ctia Dung Cu D&t da dwgc chinh thdng phu hop voi
lumen bén trong.

4.  Gitr Dung Cu Bat cang thang cang tét, ndm chéat can Thong Long ngay gan truc clia Dung Cu
Dat va nang Thong Long Ién dén khi gén chat bén trong lumen ctia Ong Théng Phan Phéi.
Dung Cu D4t c6 thé duoc Iy ra béng cach lay Tay CAm Mé-men Xoén ra trwéc va kéo Dung
Cu Dt ra khéi dau gan clia can Thong Long. Sau khi ldy Dung Cu Dt ra, Iap lai Tay Cam Mo-
men Xoan vao can.

Céc Dé Nghij vé HO Tro Lay va Loi bang Thong Long:

1. Néu co, hay thao 6 ong théng phan phéi trong ra.

2. Néu cé mot day dan trong mét bénh nhan tai noi cé di vat, hay nang Ong Théng Phan Phéi lén
qua day dan dén vi tri mong mudn. Sau d6 thao day dan ra va nang Thong Long I&n théng qua
Ong Thong Phan Phéi. Mét cach khac, d6 1a hay budc chac mét vong cla Thong Long vao
dau gan cla day dan rdi dua Thong Long va Ong Théng da Iap rap vao mét 6ng thong dan
hay 6ng dan dé dat dén khi dau xa ctia Ong Théng Phan Phéi duoc dét gan di vat.

3. Néu khong co  day dan nao, hay kéo Thong Long vao dau xa cla Ong Théng Phan Phéi va
dwa qua mot 6ng thong dan hay 6ng dan dé dat (khong di kem) dén khi Thong Long dworc dat
gan dj vat. Mét cach khac, d6 1a hay lam co rat cac vong cda Thong Long bang céch kéo thiét
bi vao dau xa clia Dung Cu Dét. D&t dau nhon clia Dung Cu Dt vao dau gan (truc) ctia Ong
Thong Phan Phéi, 6ng théng dan hay dng dan va dwa Thong Long vé phia truéc dé duy tri sy
tiép xuc lign tuc gitra Dung Cu Bat va truc Ong Théng Phan Phoi.

LUU Y: Khi cb gang st dung cac dng théng dan hodc dng dan khéng dwoc san xuét déc biét
danh dé s dung v&i Atrieve™ Vascular Snare, diéu quan trong la phai kiém tra sy twong
thich clia san pham trudc khi st dung.

4. Nhe nhang day can Thong Long Ién phia truéc dé mé hén cac vong bén ngoai Ong Théng
Phan Phéi. Cac vong sau do sé tir tr dwoe dua lén phia treéc, va co thé dwoc xoay néu
mudn, quanh dau gan cla dj vat. Mot cach khac, d6 1a Thong Long cé thé dwoc dwa qua vij tri
muc tiéu va cac vong dwgc mang trd lai xung quanh dau xa cla dij vat.

5. Bang cach dua Ong Théng Phan Phdi v& phia trwéic, cac vong cla thiét bj sé that lai dé bt dj
vat. (Luuy rang viéc cb gang thét cac vong lai bing cach kéo Thong Long vao Ong Théng
Phan Phéi sé di chuyén cac vong khai vi tri clia ching di xung quanh dj vat.)

6. D& I6i dj vat ra, hay duy tri tinh trang cang clia Ong Thong Phan Phdi d& dam bao git duoc di
vat, va di chuyén Thong Long va Ong Théng Phan Phéi ciing ltc dé I6i dwoc di vat ra khoi vi
tri mong muén.

7. Délaydivatra, duy tri tinh trang cang cta Ong ‘Thong Phan Phéi vadi chuyen cum Ong
Théng Phan Phéi va Thong Long cung ltc téi gan, hoac vao mot éng thong dan hoac éng dan.
Dj vat sau d6 duwoc lay ra théng qua ho&c cling véi 6ng théng dan hoac ong dan clia dung cu
dat. Viéc Iay céc di vat 16n ra ¢ thé doi hdi phai chén vao cac éng dan, éng théng dan Ion
hon, hoac cét giam kich thuéc tai vi tri ngoai vi.

H6 Tro Lay cac V6 Boc To Huyét khéi cac Ong Théng Trong bang Thong Long:

1. Khi s dung ky thuat tiéu chuan, chuan bj mét phuong phap tiép can tinh mach dui, dwa
Thong Long dwoc chon téi tinh mach chi dwdi hoac tam nhi phai.

2. Puwa vao mét day dan 0,035 inch qua céng cudi (cong dau xa hodc céng tinh mach néu cé hon
mét lumen) clia dng thdng trong va vao tinh mach chl hodc tam nhi phai.

3. Bat mét vong ciia Thong Long xung quanh day dan.

4. DPwa Thong Long qua dau xa clia 6ng théng trong dén mot vi tri gan voi vé boc to huyét.

5. Thét Thong Long quanh 6ng  thong trong va tiép tuc dung lwc keo nhe dong thoi nhe nhang
kéo Thong Long xudng téi dau xa clia 6ng théng trong qua cac cong cudi.

6.  Lap lai cac bwoc 4 & 5 dén khi 6ng thong trong khdng con vé boc tor huyét.

H Tro D3t Ong Dan Mach Mau bang Thong Long:

1. D&t Thong Long & vi tri tiép can tinh mach ro rang va dat trong mach mau & vij tri mong mubn.

2. N@i cac vong clia Thong Long nham cung cap mot muc tiéu dé dan mot kim tiém dau vao toi
vi tri tiép can tinh mach mong muén.

3. Dat mot day dan qua kim tiém va qua céac vong clia Thong Long. L4y kim tiém ra.

4. Thét Thong Long lai qua day dan bang cach dwa Ong Théng Phan Phéi v& phia trudc.

5. Dy day dan vao vj tri mong mubn.

Cach Thire V6 Trung

B6 Dung Cu Atrieve™ Vascular Snare dwgc vé triing bang khi ethylene oxide. Thanh phan bén
trong dwge vé trung va khong sinh nhiét va dworc lwu gilr trong bao bi kin va khong hw héng. Khong
st dung thiét bj néu bao bi da bj hw hdng hodc da dugc mé.

Bao Quan
Bao quan & nhiét dd phong dwoc kiém soat.

Virt Bé
Sau khi st dung, B6 Dung Cu Atrieve™ Vascular Snare co thé c6 nguy co sinh hoc tiém an. Xt ly
va virt bo theo thwe hanh y khoa dwgc chap nhan va theo tat ca luat va quy dinh hién hanh.

LUU Y: Trong trwdng hop xay ra sy cd nghiém trong lién quan dén thiét bi nay, can duoc bao cao
s viéc cho Argon Medical theo dia chi quality.regulatory@argonmedical.com cling nhw co' quan y
té& c6 thdm quyén noi ngudi ding/bénh nhan cw tra.

Atrieve™ Vascular Snare la thwong hiéu cﬂa‘Argon Medical Devices, Inc.
©2013 Argon Medical Devices, Inc.. Moi quyén dwoc bao lwu.
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Atrieve™ Vascular Snare Kit
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