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Explanation of the symbols on label and packaging // Erklarung der Symbole auf Etikett und Verpackung // Explication des symboles sur
I'étiquette et I'emballage // Explicacion de los simbolos en la etiqueta y el envoltorio // Illustrazione dei simboli riportati su etichetta e
confezione // Verklaring van de symbolen op het etiket en de verpakking // Explicagao dos simbolos na etiqueta e embalagem // Forklaring
av symboler pa etiketten och forpackningen // E§fjynon twv cupBolwv nave otnv tikéta kat t ovokevaoia // Etiket ve ambalaj tizerindeki
sembollerin aciklamalar // Vysvétlivky k symboliim na etiketé a baleni // A cimkén és a csomagolason 1évG szimbolumok magyarazata //
O6bsACHEHME CUMBOJIOB Ha STHKETKe M yTakoBke // Objasnienie symboli na etykiecie i opakowaniu. // 8 siall s Gualall e 5353 gall 5500l 7 5

REF

Reference number // Bestellnummer // N° de commande // Ntimero de referencia para pedidos // Numero d‘ordine
/I Artikelnummer // Nimero de referéncia // Bokningsnummer // ApiOpog napayyeiag // Siparis numarasi // Objed-
naci &islo // Rendelési szam // Homep 3akasa // Numer zaméwienia // JYxiwY) o8 )}

LOT

Lot number // Chargennummer // N° de lot // Niimero de lote / Numero di lotto // Chargenummer // Ntimero de
lote // Partinummer // ApiOpdg naptiSag // Parti numarasi // Cislo SarZe // Gyartasi tétel szama // Homep napruu //
Numer partii // ALl &8

Read Instructions for Use carefully // Gebrauchsanweisung beachten // Respecter les instructions du mode
d’emploi // Lea atentamente las instrucciones de uso // Osservare le istruzioni per I‘uso // Volg de instructies in
de gebruiksaanwijzing // Leia atentamente as instrugoes de utilizagdo // Lds bruksanvisningarna noggrant //
AwaPdote mpooektika Tig odnyieg xprioews // Kullanma kilavuzunu dikkate aliniz // Respektujte Navod k pouZiti //
Vegye figyelembe a hasznalati itmutatét // Co6mofaTh HHCTPYKIHIO 10 piMeHeHHIo // Przestrzegac instrukeji
uzytkowania // by alaaiu¥) @lals ) 31

Protect from direct sunlight // Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen // Protéger de l'exposition directe au
soleil // Proteger de la luz solar directa // Proteggere dall‘irradiazione solare diretta // Product niet blootstellen aan
direct zonlicht // Proteger da luz direta do sol // Skydda fran direkt solljus / Na pnyv exteBovv oto dpeao nhiaké pwg
// Dogrudan giines 1s131ndan koruyunuz // Chraiite pfed pfimym slune¢nim zéfenim // Ovja a kozvetlen napfénytél
// He pomycKarh MoNaiaHUs MPSIMBIX COMHEYHBIX Jy4elt // Chroni¢ przed bezposrednim oddzialywaniem promieni
stonecznych // (sedll Aasl (s il dles o Lails

Store in a dry place // Trocken aufbewahren // A conserver au sec // Guardar en lugar seco / Conservare in un luogo
asciutto // Droog bewaren // Armazenar num local seco // Forvara torrt // Na Siatnpeitat oe Enpo pépog // Kuru
ortamda saklayiniz // Uchovévejte v suchu // Szaraz helyen tartandé // Xpanuts B cyxom mecte // Przechowywacé w
suchych pomieszczeniach // <l (lSa & ¢ Al

Expiry Date // Verfalldatum // Date de péremption // Fecha de caducidad // Data di scadenza // Vervaldatum // Prazo
de validade // Sista forbrukningsdag // Hpepopmvia Mjewg // Son kullanma tarihi // Pouzitelné do // Lejarati idd //
Cpok xpaHeHus // Data waznosci // sSall eleiil & )

For single use only // Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt // A usage unique seulement // Para un solo uso // Solo
per impiego monouso // Alleen bestemd voor eenmalig gebruik // Utilizagao tinica // Anvéind endast en géng // Ta pia
xprion povo // Bir defalik kullanim igindir // UrCeno k jednorazovému pouziti // Kizardlag egyszeri hasznalatra alkal-
mas // ToTbKo ISl OYHOPA30BOTO UCTIOMb30BaHKs // Przeznaczone do jednorazowego uzytku // i sas) 53 e aladiv

Do not resterilise // Nicht erneut sterilisieren // Ne pas restériliser // No volver a esterilizar // Non risterilizzare //
Niet opnieuw steriliseren // Nao reesterilizar // Atersterilisera inte // Mnv anootelpwvete ek véov // Yeniden sterilize
edilemez // Nesterilizujte znovu // Nem tjrasetrilizdlhat6 // He mogseprats pecreprmmsanuu // Nie poddawac po-
nownej sterylizacji // sl sale s o5 Y

STERILE[EO]

Sterilized by Ethylene Oxide // Sterilisiert mit Ethylenoxid // Stérilisé a l'oxyde d’éthyléne // Esterilizado con 6xido
de etileno // Sterilizzato con ossido di etilene // Gesteriliseerd met ethyleenoxide // Esterilizado por 6xido de etileno
J/ Steriliserat med etyylenoxid // anootelpwpévo pe atbulevoteiSio // Etilen oksit ile sterilize edilmistir // Sterilizo-
véano ethylenoxidem // Etilénoxiddal sterilizalt // TIpocteprnusoBaso okcumom stineHa // Sterylizowane tlenkiem
etylenu // (ti¥) 28U sins
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Do not use if packaging is damaged // Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden // Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé // No usarlo si el embalaje esta danado // Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata //
Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is // Nunca utilize se a embalagem estiver danificada // Anvind
inte om forpackningen ér skadad // Mnv to xpnoponoteite €av 1) ouokevaoia eivat xahaopévn // Ambalajin hasarl
olmas1 halinde kullanmayiniz // NepouZivejte v piipadé poskozeni obalu // Sériilt csomagolas esetén ne hasznalja a
terméket // He ucIionb30BaTs, ecl yIakoBKka moBpesxzieHa // Nie stosowac w przypadku uszkodzenia opakowania //
Al 5 gaal) ClS 1Y) il a2355 Y

Manufacturer // Hersteller // Fabricant // Fabricante // Produttore // Fabrikant // Fabricante // Tillverkare //
Kataokevaotrg // Uretici // Vyrobee // Gyarté // Usrotosutens // Producent // gaiall dgs

Latex free // Latex-frei // Sans latex // Sin latex // Non contiene lattice // Latex-vrij // Isento de latex // latexfri //
Xopic Adrte§ // Lateks icermez // Neobsahuje latex // Latexmentes // He comepxuT narekca // Nie zawiera lateksu //

G e Jla

Diethylhexylphthalate (DEHP) free // Diethylhexylphthalat-(DEHP-)frei // Sans diéthylhexylphtalate (DEHP) // Sin
dietilhexilftalato (DEHP) // Non contiene dietilesilftalato (DEHP) // Zonder diethylhexylftalaat (DEHP) // Isento de
dietilhexilftalato (DEHP) // fri fran dietylhexylftalat (DEHP) // Xwpig 81(2-eBuAe€ul) ¢pBaiko eotépa (DEHP) // Dietil
heksilftalat (DEHP) icermez // Neobsahuje diethylhexylftalat (DEHP) // Dietilén-ftalatot (DEHP) tartalmaz // He
CORePXHT AudTIITeKCHTanat (I3T®) // Nie zawiera DEHP // (DEHP) YUl JauSon i) U (e J&

! @OF @

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. // Hinweis: Laut Bundesge-
setzgebung der USA ist die Verwendung dieses Produkts nur durch einen Arzt gestattet // Remarque : Selon la 1égis-
lation fédérale américaine, I'utilisation de ce produit est autorisée uniquement par un médecin // Nota: La norma-
tiva federal vigente (EE.UU.) limita el uso de este dispositivo a médicos // Nota: La legge federale (USA) limita I'uso
di questo dispositivo a medic // ) // Opmerking: Volgens de federale wet in de VS mag dit product uitsluitend door
een arts worden gebruikt. // Aviso: Conforme a legislacao federal dos EUA, a utilizagao deste produto esta apenas au-
torizada a médicos // Varning: Federal lag (USA) tilliter endast anvindning av denna produkt for likare // IIpogoxr:
TOpdwva pe v opoatiovdiakr vopobesia twv HITA 1 Xp1ion autov TOV TIPOLOVTOG €ivat EMTPEMTI) HOVO Ao Evav 1atpo
// Upozornéni: Podle narodni legislativy USA je dovoleno pouZivat tento produkt pouze 1ékafi // Tajékoztatd: Az Ame-
rikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye alapjan a termék alkalmazésa csak orvos altal engedélyezett // Vxasanue:
CornacHo dpefiepaIbHOMY 3aKOHOAATeNbCTBY CIIIA, JaHHBIM IIPOXYKTOM MOXET IIOb30BaThCS TONbKO Bpay // Infor-
macja: Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjendoczonych do stosowania niniejszego produktu uprawnieni sa
wylacznie lekarze. // 4l (e £l 5f Candall A e W) Sleadl 138 e (S ja¥) 3aniall LY 5lL) il o 58l slany: jdas,
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Instructions for Use
Multi-Snare®, Multi-Snare® Micro, Multi-Snare® VSD Loop-Set

Product description

The Multi-Snare® and the Multi-Snare® Micro are both considered as medical devices. They merely differ because of their dimensions. They
are made out of a super elastic Nitinol wire, wrapped with a thin, radiopaque Platinum wire around the distal pre-formed loop. A PTEE tube is
shrunk on the proximal shaft of this loop to ensure good torqueability. The super elastic characteristics and the shape memory effect of the
Nitinol material allow the snare to be inserted through the pfm medical snare catheter or through another catheter (check compatibility prior
use) to the region of interest without any risk of deformation. Depending on the position of the snare catheter’s tip the diameter of the loop
is variable in a predetermined range (see label).

Both Multi-Snare®, and Multi-Snare® Micro are available as a set including the snare catheter. For better radiopacity a radiopaque marker is
located distally on the snare catheter shaft.

An insertion aid is provided to ease the guidance of the snare into the catheter. The provided torquer eases the handling of the product.

The Multi-Snare® Micro is available with diameters of 2 and 4 mm and in the length of 175 cm, whereas the standard Multi-Snare® is offered
from 5 to 30 mm in diameter and in the length of 125 cm.
The Multi-Snare® VSD Loop-Set contains a 15 mm snare as described above, but with an extended shaft. Also, the set features a 260 cm hydro-
philic-coated crossover wire (0.035 inch with 60° angled tip), and 2 metal clips.
The Multi-Snare® VSD Loop-Set is not for use in the USA.
Please refer to the product label for exact dimensions, designs and compatibility with other devices.

General Information and Warnings

The product described here may be used only by specialist physicians who are familiar with the techniques used in diagnostic and interven-
tional cardiology.
These instructions for use and the information on the packaging should be read carefully before each use.

WARNINGS

@ Federal Law (USA) restricts this device to use by or on the order of a physician.

é} This product contains chemicals known to the State of California to cause cancer and birth defects or other repro-

ductive harm.

¢ Do not use the product if the packaging has been opened, or is damaged, if you are not sure that it is sterile, or if the
expiry date has passed.

¢ Each product is packed separately, and is delivered in an EO-sterilised and pyrogen-free condition. It is intended
for single use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization of medical devices
intended for single use only may result in degraded performance or a loss of functionality. Reuse of single use only
medical devices may result in exposure to viral, bacterial, fungal or prionic pathogens.

@ The product must be stored in a dry place. Do not expose the packaged products to direct sunlight.

¢ Do not clip the Multi-Snare® VSD Loop-Set’s clips directly onto the wire. Always protect the wire with compresses
against direct contact with the clips in order to avoid damaging the hydrophilic coating.

Indications

« In general for the removal of foreign bodies out of the vascular system or a hollow organ, and for the manipulation of catheters, guide wires
etc.in the vascular system or in a hollow organ.

« Because of its dimensions (small diameter and long shaft) the Multi-Snare® Micro is especially suited for the removal of foreign bodies out of
distal smaller vessels.

 The Multi-Snare® VSD Loop-Set is especially intended for supporting the contra-lateral positioning of a catheter using the crossover tech-
nique by aligning the guide wire. The shaft of the snare is extended especially for this indication in order to be able to push it forward over a
lying flow-directed balloon-tipped catheter.The clips are suitable for fixing the wire in the crossover position.

Other examples of manipulation using a snare:

« Assistance at veni-puncture procedure in order to provide central venous access.

« Fibrin sheath stripping of an indwelling venous catheter.

« Positioning resp. correction of position of an indwelling venous catheter.
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English

Indications (USA and Canada Only)

« Retrieval and manipulation of foreign objects from the vascular system and hollow viscera.
« Assistance in creating loops where cross-over technique is applied.

« Repositioning of indwelling venous catheters.

« Assistance in performing venipuncture to obtain access to central vein.

Contraindications

The snare may not be used

« For removal of foreign bodies that have become entrapped by tissue overgrowth.

« For removal of implanted pacing leads.

« For fibrin sheath stripping in the presence of septal defects of persistent Foramen Oval (Reason: Risk of Cross embolism).

Possible Complications

« Airembolism

* Death

* Haematoma at the puncture site

« Infection

* Perforation of the vessel wall

« Pulmonary embolism because of “lost” fibrin sheath material, especially when the fibrin sheath is long,and big

Directions for use

Selection of the snare, and preparation

The maximum snare diameter (see label) should not exceed the targeted vessel diameter.

Remove the snare from the protective transport dispenser. Take care that the proximal end of the snare does not cross the mark on the
connected insertion aid.

Carefully inspect snare (and snare catheter) for any damages.

Note: It is recommended to use the pfm medical Multi-Snare® or Multi-Snare® Micro together with a pfm medical snare catheter.

Note: Prior to use thoroughly flush the snare catheter, and the Multi-Snare® / Multi-Snare® Micro with sterile heparinized saline solution.
An additional systemic application of heparin is recommended.

Introduction
Disconnect the insertion aid from the transport dispenser, and connect it with the snare catheter or another suitable catheter.
Note: We advise you that the insertion aid was specially optimized for the compatibility with the pfm medical snare catheter.

Insertion without guide wire

The snare catheter is inserted into the human body via an introducer sheath or a big vascular cannula with haemostatic valve.

Insert the snare using the insertion aid provided into the snare catheter which is already positioned in the vascular system, and place it
proximally to the foreign body. For an eased manipulation and torqueability of the snare the provided torquer should be mounted at the
proximal end of the Multi-Snare®.

In general it is recommended to insert first the snare catheter to the region of interest. It is also possible to introduce the snare catheter
with the preloaded snare as a unit.

Insertion over a guide wire

Note: Check whether the guide wire or guiding catheter have the necessary diameter, and length for catheter removal resp. to accommo-
date the snare. If necessary, replace with a suitable type.

Position the indwelling guide wire as close as possible to the foreign body. Place the snare loop over the proximal end of the guide wire,
and pull tight. Advance the snare into the guiding catheter or vascular cannula until the distal end of the snare catheter is positioned just
proximal to the foreign body.

Manipulation/Extraction of foreign objects

O push the snare shaft carefully forward to open the loop. The open loop is then slowly advanced forward and placed around the proximal end
of the foreign body. The diameter of the snare can be adjusted within the determined limits by moving the snare catheter forward or backward.
@ By advancing the snare catheter, the snare loop is closed around the foreign body, and the foreign body is trapped.

@
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WARNINGS

¢ Pulling back the snare can change the position of the snare loop.

© To manipulate a foreign body, maintain tension on the snare catheter to retain the hold on the foreign body. Move the snare, and the
snare catheter as a unit, in order to manipulate the foreign body to the desired position.

O To remove the foreign body, maintain tension on the snare catheter, and pull the snare and the snare catheter as a unit to the tip of
resp. into the guiding catheter or introducer sheath. The foreign body is then withdrawn through or together with the guiding catheter
or introducer sheath. The withdrawal of larger foreign bodies may require the exchange with larger sheaths, or guiding catheters, or a
comminution of the foreign body in the peripheral vascular system.

Snare Assisted Venous Canalization

O Introduce the snare at a patent venous access site,and position it at the new, desired venous access site in the vascular system.
@ Open the snare loop. The opened loop functions as a target to guide the puncture at the desired venous access site.

© Insert the guide wire through the cannula,and the opened snare loop.

O Pull the snare tight around the cannula by advancing the snare catheter.

O pull the guide wire into the inferior vena cava.

Snare Assisted Fibrin Sheath Stripping

O Advance the snare to the desired place from a common femoral vein access through the Vena Femoralis.

© Insert a suitable guide wire through the indwelling catheter,and forward it, until it exits the distal end.

O Encircle the guide wire with the snare loop.

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

O Tighten the snare around the catheter. Hold the diameter of the snare loop by continuing to apply light traction while gently pulling the
snare down (towards the distal end of the catheter) over the hub.

O Repeat steps 4,and 5 until the catheter is free of fibrin sheath.

WARNINGS

@ﬁ When using the snare for fibrin sheath stripping the user must ensure, that no high pulling force is applied to the
catheter. Too high pulling force may lead to the damage and failure of the product, e.g. stretching, breakage, etc.

Disposal after Use

After use, medical products and accessories pose a potential biological hazard. For this reason, the products and their accessories should
be handled and disposed of in accordance with recognised medical procedure, and in compliance with the relevant legal regulations and
local ordinances.

Improper handling or use may damage the pfm medical Multi-Snare®. pfm medical disclaims all warranties, expressed and implied, inclu-
ding, but not limited to, any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. pfm medical shall not be liable to any
person or entity for any medical expenses or any direct, incidental or consequential damages caused by any defect, failure or malfunction
of the system, whether a claim for such damage is based upon warranty, contract, tort or otherwise.
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Gebrauchsanweisung
Multi-Snare®, Multi-Snare® Micro, Multi-Snare® VSD Loop-Set

Produktbeschreibung

Sowohl bei der Multi-Snare® als auch bei der Multi-Snare® Micro handelt es sich um eine Fangschlinge. Die Ausfiihrungen unterscheiden
sich lediglich in ihren Abmessungen. Die Fangschlinge besteht aus einem hochelastischen Nitinoldraht mit einer vorgeformten Schlaufe
am distalen Ende. Die rontgensichtbare Schlaufe ist mit einem diinnen Platindraht umwickelt und der proximale Schaft der Schlinge ist
mit einem PTFE Schlauch umschrumpft. Aufgrund der hochelastischen Eigenschaften und des Shape Memory Effekts des Nitinols lafit
sich die Schlinge ohne zu deformieren durch den mitgelieferten Schlingenkatheter oder einen anderen Katheter an die gewiinschte Stelle
im Korper vorfiihren. Der Durchmesser der Schlinge ist in Abhéingigkeit von der Position der Spitze des Schlingenkatheters in einem vor-
gegebenen Bereich (siehe Etikett) variabel einstellbar.

Sowohl Multi-Snare® als auch Multi-Snare® Micro sind im Set mit dem Schlingenkatheter erhaltlich. Der Schlingenkatheter ist zur besse-
ren Rontgensichtbarkeit am distalen Ende mit einem Rontgenmarker versehen.

Zur leichteren Einfithrung in den Schlingenkatheter ist der Fangschlinge eine Einfiihrhilfe und zur besseren Steuerbarkeit und Drehbar-
keit eine Drehhilfe beigepackt.

Die Micro Fangschlingen sind in den Durchmessern 2 und 4 mm sowie einer Linge von 175 cm erhiltlich.

Die Standard Fangschlingen sind in den Durchmessern von 5 bis 30 mm sowie einer Langen von 125 cm erhéltlich.

Das Multi-Snare® VSD Loop-Set beinhaltet eine wie oben beschriebene 15 mm Fangschlinge jedoch mit verlangertem Schaft. Auferdem
ist dem Set ein 260 cm hydrophil beschichteter Cross-Over Draht (0.035 inch mit 600 angled Spitze), sowie 2 Metallklemmen beigefiigt.
Das Multi-Snare® VSD Loop-Set ist nicht zum Gebrauch in den USA bestimmt.

Die genauen Abmessungen und Ausfithrungen sowie die Kompatibilitit mit anderen Produkten sind dem Etikett auf der Verpackung zu
entnehmen.

Allgemeine Informationen und Warnhinweise

Das hier beschriebene Produkt darf nur von Fachérzten verwendet werden, die mit den Techniken der diagnostischen und interventionel-
len Kardiologie vertraut sind.
Vor jeder Verwendung sollte diese Gebrauchsanweisung sorgfiltig durchgelesen sowie die Angaben auf der Verpackung beachtet werden.

WARNHINWEISE

¢ Laut Bundesgesetzgebung der USA ist die Verwendung dieses Produkts nur durch einen Arzt gestattet.

@ﬂ Dieses Produkt enthilt Stoffe, die nach Wissen des Bundesstaats Kalifornien krebserregend sind bzw. Geburtsfehler
oder sonstige Fortpflanzungsschiiden verursachen kénnen.

@ﬁ Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung geoffnet oder beschiidigt ist oder wenn Sie Zweifel an der
Sterilitit haben bzw. wenn das Verfalldatum abgelaufen ist.

¢ Jedes Produkt ist einzeln verpackt und wird EO-sterilisiert sowie pyrogenfrei geliefert. Es ist fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Nicht wieder verwenden, wieder aufbereiten oder resterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wie-
derauf-bereitung oder Resterilisation von Einmalprodukten kann zu verminderter Leistung oder zum Verlust ihrer
Funktionsfihigkeit fiihren. Durch eine Wiederverwendung von Einmalprodukten kann es zur Exposition mit Krank-
heitserregern wie Viren, Bakterien, Pilzen oder Prionen kommen.

é} Das Produkt muss trocken gelagert werden. Setzen Sie verpackte Produkte nicht direkter Sonneneinstrahlung aus.

¢ Die Klemmen des Multi-Snare® VSD Loop-Sets nicht direkt auf den Draht klemmen. Schiitzen sie den Draht immer
mit Kompressen vor direktem Kontakt mit den Klemmen, um eine Beschiidigung der hydrophilen Beschichtung zu
vermeiden.

Indikationen

« Allgemein zur Entfernung von Fremdkorpern aus dem Gefaflsystem bzw. aus Hohlorganen und zur Manipulation von Kathetern, Drah-
ten etc. im Gefdflsystem bzw. in Hohlorganen.

« Die Multi-Snare® Micro ist aufgrund ihrer Dimensionierung (kleiner Durchmesser und langer Schaft) besonders fiir die Entfernung von
Fremdkorpern aus distalen kleinen Gefifien geeignet.
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Deutsch

« Das Multi-Snare® VSD Loop-Set ist speziell fiir die Unterstiitzung bei der kontralateralen Positionierung eines Katheters in Cross-Over-
Technik durch Einfangen des Fiihrungsdrahtes vorgesehen. Speziell fiir diese Indikation ist der Schaft der Fangschlinge verlangert, um
diese tiber einen liegenden Ballon-Einschwemmkatheter vorschieben zu kénnen. Die Klemmen eignen sich zur Fixierung des Drahtes in
Cross-Over Position.

Weitere Beispiele fiir Manipulationen mittels Fangschlinge:

« Unterstiitzung bei einer Venenpunktion zum Legen eines zentralvendsen Zugangs.

« Neu-Positionierung bzw. Lagekorrektur eines im Korper verweilenden Venenkatheters.

« Fibrinhiillen Stripping bei einem verweilenden Venenkatheter.

Indikationen (nur USA und Kanada)

 Entnahme und Manipulation von Fremdkorpern aus dem Blutgefédfsystem und Hohlorganen.
« Unterstiitzung bei der Anlage von Schlaufen bei Crossover-Techniken.

* Neupositionierung von Venenverweilkathetern.

« Unterstiitzung beim Zugang zur Zentralvenen im Rahmen von Venenpunktionen.

Kontraindikationen

Die Fangschlinge darf nicht verwendet werden

« zur Entfernung von eingewachsenen Fremdkorpern.

« zur Entfernung von implantierten Stimulationselektroden.

« zur Entfernung von Fibrinhiillen bei vorliegenden Septumdefekten durch Persistenz eines Foramen ovale
(Grund: Gefahr von gekreuzten Embolien).

Mogliche Komplikationen

 Hamatome an der Punktionsstelle

« Infektion

« Luftembolie

« Lungenembolie aufgrund von “verlorenem” Fibrinhiillenmaterial insbesondere wenn die Fibrinhiille lang und grof} ist
« Perforation der Gefaflwand

Tod

Anwendungshinweise

Schlingenauswahl und Vorbereitung

Der maximale Schlingendurchmesser (siehe Etikett) sollte den Gefdaidurchmesser, in dem gearbeitet wird, nicht iiberschreiten.

Schlinge aus schiitzendem Transportdispenser herausziehen. Dabei darauf achten, dass das proximale Ende der Schlinge die Markierung
an der konnektierten Einfiihrhilfe nicht iiberschreitet.

Schlinge (und Schlingenkatheter) sorgféltig auf Unversehrtheit iiberpriifen.

Hinweis: Es wird empfohlen, die pfm medical Multi-Snare® bzw. Multi-Snare® Micro Fangschlinge zusammen mit einem pfm medical
Schlingenkatheter zu verwenden.

Hinweis: Spiilen Sie den Schlingenkatheter und die Multi-Snare® / Multi-Snare® Micro vor der Anwendung mit einer sterilen, heparinisier-
ten Kochsalzlosung. Eine zusitzliche systemische Verabreichnung von Heparin wird empfohlen.

Einfithrung

Die Einfiihrhilfe vom Transportdispenser dekonnektieren und diese an den Schlingenkatheter oder einen anderen geeigneten Katheter
konnektieren.

Hinweis: Wir weisen darauf hin, dass die Einfiihrhilfe speziell fiir die Kombination mit dem pfm medical Schlingenkatheter optimiert
wurde.

Einfiihrung ohne Fiihrungsdraht

Der Schlingenkatheter wird iiber eine Einfiihrschleuse oder eine grofie Kaniile mit hamostatischem Ventil in den Korper eingefiihrt.
Schlinge mittels der mitgelieferten Einfiihrhilfe in dem bereits im Gefif8system liegenden Schlingenkatheter einfiihren und proximal zum
Fremdkorper platzieren. Zur Steuerung und Drehung der Schlinge sollte der beigefiigte “Torquer” proximal montiert werden.

In der Regel sollte zuerst der Schlingenkatheter an den Ort der Manipulation vorgebracht werden. Im Prinzip ist es jedoch auch maglich,
den Schlingenkatheter mit bereits innenliegender Fangschlinge einzufiihren.
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Einfiihrung bei liegendem Fiihrungsdraht

Hinweis: Uberpriifen Sie, ob Fithrungsdraht und Fiihrungskatheter die erforderliche Grofle und Linge zum Entfernen des Katheters bzw.
zur Einfithrung der Schlinge haben. Gegebenenfalls gegen passende Ausfithrung austauschen.

Liegenden Fiihrungsdraht so nahe wie méglich am Fremdkorper platzieren. Die Schlaufe iiber das proximale Ende des Fithrungsdrahtes
legen und zuziehen. Schlinge in den Fithrungskatheter oder die Gefaf8kaniile vorschieben, bis der Katheter mit Schlinge proximal zum
Fremdkorper platziert ist.

Manipulation/Extraktion eines Fremdkorpers

O Schlingenschaft vorsichtig nach vorne schieben, um den Schlingenkopf zu 6ffnen. Den offenen Schlingenkopf langsam vorwirts schie-
ben und um das proximale Ende des Fremdkorpers legen. Durch Vor- und Zuriickziehen des Schlingenkatheters ist der Schlingendurch-
messer in den vorgegebenen Grenzen einstellbar.

© Durch das Vorschieben des Schlingenkatheters wird der um den Fremdkérper gelegte Schlingenkopf zugezogen und der Fremdkorper
festgehalten.

WARNHINWEISE

@ Ein Zuriickziehen der Schlinge kann zur Verinderung der Position des Schlingenkopfes fiihren.

© Zur Manipulation eines Fremdkorpers die Spannung am Schlingenkatheter halten, damit der Fremdkorper festgehalten bleibt. Schlinge
und Schlingenkatheter gleichzeitig bewegen, um den Fremdkorper in die gewiinschte Position zu bringen.

O 7ur Entfernung des Fremdkérpers die Spannung am Schlingenkatheter halten, Schlinge und Schlingenkatheter gleichzeitig zum Fiih-
rungskatheter oder zur Einfiihrschleuse ziehen oder in diese hinein zuriickziehen. Der Fremdkorper wird dann durch oder zusammen
mit dem Fithrungskatheter oder der Einfiihrschleuse extrahiert. Zur Extraktion grofler Fremdkorper sind unter Umstidnden grofiere
Schleusen und Fiihrungskatheter oder das Zerkleinern der Fremdkorper an der jeweiligen Stelle im peripheren Gefafisystem erforderlich.

Legung eines venésen Zugangs mit Hilfe der Fangschlinge

O Die Schlinge an einer offenen vendsen Zugangsstelle einfithren und an der neuen gewiinschten vendsen Zugangsstelle im Gefif8system
positionieren.

© Den Schlingenkopf 6ffnen. Der gedffnete Schlingenkopf dient als Positionshilfe fiir die Punktion an der gewiinschten vendsen Zu-
gangsstelle.

© Den Fiihrungsdraht durch die Kaniile und den gedffneten Schlingenkopf einfiihren.

O Den iiber die Kaniile gelegten Schlingenkopf zuziehen, indem der Schlingenkatheter vorgeschoben wird.

O Den Fithrungsdraht in die Vena cava inferior hineinziehen.

Fibrinhiillen Stripping mit Hilfe der Fangschlinge

O Die Fangschlinge iiber einen gewdhnlichen Zugang durch die Vena femoralis an die gewiinschte Stelle vorschieben.

© Einen geeigneten Fithrungsdraht durch den Verweilkatheter einfithren und vorschieben, bis er am distalen Ende austritt.

© Den Fiihrungsdraht mit der Schlaufe der Fangschlinge umschlielen.

O Die Fangschlinge iiber das distale Ende des Katheters vorschieben und proximal zur Fibrinhiille positionieren.

O Die Fangschlinge um den Katheter herum zuziehen. Den Durchmesser des Schlingenkopfs durch leichten Zug halten, dabei die Schlinge
vorsichtig (zum distalen Ende des Katheters) nach unten iiber den Anschluss ziehen.

O Punkt 4 und 5 wiederholen, bis sich die Fibrinhiille vom Katheter l6st.

WARNHINWEISE

@ Bei Fibrinhiillen Stripping muss darauf geachtet werden, dass keine iibermiflige Zugkraft auf den Katheter ausgeiibt
wird. Zu hohe Zugkraft kénnte zur Beschiidigung, Uberdehnung oder zum Bruch des Katheters fiihren.

Entsorgung nach Gebrauch

Nach ihrem Einsatz konnen medizinische Produkte und deren Zubehér eine potentielle biologische Gefahr darstellen. Deshalb sind die
Produkte und deren Zubehér unter Einhaltung anerkannter medizinischer Vorgehensweisen und unter Beachtung der jeweiligen gesetzli-
chen Regelungen und ortlichen Bestimmungen zu handhaben und zu entsorgen.

Gewihrleistung

Jede unsachgemifle Handhabung oder Verwendung kann zur Beschadigung des pfm medical Multi-Snare® fiihren. pfm medical iiber-
nimmt weder ausdriicklich noch implizit eine Gewihr fiir eine implizite Vermarktungsmaglichkeit oder Eignung fiir einen bestimmten
Zweck. pfm medical haftet weder gegeniiber Privatpersonen oder juristischen Personen in Bezug auf medizinische Kosten oder Direkt-,
Sekundar- oder Folgeschiden aufgrund eines Defekts oder Ausfalls oder einer Fehlfunktion des Systems (ohne Anspruch auf die Voll-
stindigkeit dieser Auflistung), ungeachtet dessen, ob ein solcher Anspruch auf einer Gewihrleistung, einem Vertrag, einer unerlaubten
Handlung oder einem sonstigen Grund beruht.
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Mode d’emploi
Multi-Snare®, Multi-Snare® Micro, Multi-Snare® VSD Loop-Set

Description du produit

Tant le Multi-Snare® que le Multi-Snare® Micro sont des anses de préhension. Ces deux modeéles se distinguent seulement dans leurs
dimensions. L'anse de préhension est constituée d'un fil en Nitinol, trés élastique, avec une boucle préformée a I'extrémité distale. Cette
boucle visible aux rayons est enrobée d’un mince fil de platine et la tige proximale de I'anse est recouverte d’un film PTFE rétractable. En
raison de ses caractéristiques élastiques élevées et de l'effet de mémoire de forme du Nitinol, 'anse peut étre amenée sans déformation a
travers le cathéter livré avec ou un autre cathéter a 'endroit voulu dans le corps. Le diamétre de I'anse est réglable de maniére variable dans
une plage définie (cf. 'étiquette) en fonction de la position de la pointe du cathéter.

Tant Multi-Snare® que Multi-Snare® Micro sont disponibles comme un set avec le cathéter a anse. Le cathéter a anse est muni d’un mar-
queur radio a son extrémité distale pour une meilleure visibilité a la radio.

Afin de permettre une introduction plus facile dans le cathéter, une aide a 'introduction et une aide a la torsion pour une meilleure rota-
tion sont jointes a 'anse.

Les anses Micro sont disponibles dans les diametres 2 et 4 mm, ainsi que pour une longueur de 175 cm.

Les anses Standard sont disponibles dans les diamétres de 5 a 30 mm, ainsi que pour une longueur de 125 cm.

Le Multi-Snare® VSD Loop -Set comporte une anse de préhension de 15 mm telle que décrite ci-dessus, mais avec une tige allongée. Le set
contient en outre un fil Cross-Over a enduction hydrophile de 260 cm (0,035 pouce avec pointe a angle de 60) ainsi que 2 pinces métalliques.
Le Multi-Snare® VSD Loop-Set ne peut pas étre utilisé aux Etats-Unis.

Les dimensions exactes et les versions, ainsi que la compatibilité avec d’autres produits, sont présentées sur I'étiquette de 'emballage.

Informations générales et avertissements

Le produit décrit ici doit étre utilisé uniquement par des médecins spécialistes et familiers des techniques de la cardiologie diagnostique
et interventionnelle.
Ce mode d’emploi, ainsi que les indications portées sur 'emballage, doivent étre lus soigneusement avant chaque utilisation.

AVERTISSEMENTS
é} Selon la législation fédérale américaine, I'utilisation de ce produit est autorisée uniq t par un médecin.
@ Ce produit contient des substances chimiques connus de I’Etat de Californie pour causer le cancer et des malforma-

tions de naissance ou d’autres troubles de reproduction.
Ne pas utiliser le produit lorsque 'emballage est ouvert ou endommagé ou bien lorsque vous avez des doutes quant a
son caractére stérile, ou bien encore lorsque la date de péremption est dépassée.
Chaque produit est conditionné de maniére individuelle, est stérilisé a 1‘'oxyde d‘éthyléne (EO) et livré libre de tout
pyrogéne. Ne pas réutiliser, préparer ou re-stériliser. La réutilisation, préparation multiple ou re-stérilisation de
produits jetables peut conduire a une baisse considérable voire a une perte de leur capacité de fonctionnement. La
réutilisation de produits jetables peut conduire a une exposition a des agents pathogénes tels que les virus, bacté-
ries, champignons ou prions. Le produit doit étre stocké au sec.

@ﬂ Ne jamais placer les produits emballés a un rayonnement solaire direct.

@ Ne pas serrer les pinces du Multi-Snare® VSD Loop-Set directement sur le fil. Toujours protéger le fil de tout contact
direct avec les pinces a 1‘aide de compresses, afin d‘éviter d‘endommager la couche hydrophile.

Indications

« De maniére générale, 'enlévement de corps étrangers dans les systémes vasculaires, resp. dans des organes creux, ainsi que pour la
manipulation de cathéters, fils, etc dans le systéme vasculaire, resp. dans les organes creux

« En raison de ses dimensions (faible diameétre et long manche) le Multi-Snare® Micro convient tout particuliérement pour I'enlévement
de corps étrangers dans les vaisseaux petits distaux.

« Le Multi-Snare® VSD Loop-Set est prévu spécialement pour l‘assistance dans le positionnement contralatéral d‘un cathéter dans le cadre
d‘une technique Cross-Over par la capture du fil pilote. Spécialement pour cette indication, la tige de 1‘anse de préhension est allongée afin
de pouvoir la pousser au-dessus d‘un cathéter flottant a extrémité gonflable. Les pinces conviennent pour la fixation du fil en position
Cross-Over.
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Autres exemples de manipulations avec 'anse de préhension:

« Assistance, dans le cadre d’une ponction veineuse, pour la pose d’un acceés veineux central

« Nouveau positionnement, resp. correction de position d’un cathéter veineux permanent dans le corps
« Enlévement (Stripping) de gaine de fibrine pour un cathéter veineux permanent

Indications (seulement pour les Etats-Unis et Canada)

« Extraction et manipulation d’objets étrangers du systéme vasculaire et d’organes creux.
« Assistance dans la création de loops oti la technique Cross-Over s'impose.

« Repositionnement de cathéters veineux a demeure.

« Assistance, dans le cadre d’une ponction veineuse, pour la pose d’accés veineux central.

Contre-indications

L'anse de préhension ne doit pas étre utilisée

« pour I'enlévement de corps étrangers incarnés

« pour I'enlévement d’électrodes de stimulation implantés

« pour I'enlévement de gaine de fibrine en cas de défaut du septum a la suite de la persistance d’un foramen ovale
(raison: danger d’embolies paradoxales).

Complications possibles

« Embolie gazeuse

« Embolie pulmonaire provoquée par un matériel de gaine fibrine «perdu»,en particulier lorsque la gaine de fibrine est longue et grande
« Hématomes a l'endroit de la ponction

« Infection

¢ Mort

« Perforation de la paroi vasculaire

Conseils d’application

Sélection d’anses et préparation

Le diamétre maximum de I'anse (voir étiquette) ne doit pas dépasser le diamétre du vaisseau dans lequel I'opérateur doit travailler.
Retirer I'anse de son étui protecteur de transport. Dans ce cadre, veiller a ce que I'extrémité proximale de I'anse ne dépasse pas la marque
située sur I'aide a I'enfilement connectée.

Controler soigneusement I'état intact de I'anse (et du cathéter).

Remarque: il est recommandé d’utiliser 'anse de préhension Multi-Snare® pfm medical , resp. Multi-Snare® Micro ensemble avec un
cathéter a anse pfm medical .

Introduction

Déconnecter I'aide a I'enfilement de 'étui de transport et la connecter au cathéter a anse ou a tout autre cathéter adapté.

Remarque: nous attirons l'attention sur le fait que I'aide a I'enfilement a été spécialement optimisée pour la combinaison avec le cathéter
a anse pfm medical .

Remarque: Avant I'application, rincer le cathéter a anse et les anses Multi-Snare® / Multi-Snare® Micro avec une solution stérile, d’eau
salée additionnée d‘héparine. Nous recommandons 'administration supplémentaire et systématique d’héparine.

Introduction sans fil pilote

Le cathéter a anse sera introduit dans le corps via un sas d’introduction ou une grande canule munie d’'une vanne hémostatique.
Introduire 'anse au moyen de I'aide a 'enfilement dans le cathéter a anse se trouvant déja dans le corps et le positionner de maniére pro-
ximale par rapport au corps étranger. Le «torquer» joint  la livraison doit étre monté de maniére proximale pour permettre la commande
et la rotation de I'anse.

En régle générale, le cathéter a anse doit étre placé d’abord sur le lieu de la manipulation. En principe, il est pourtant possible aussi que le
cathéter a anse soit introduit avec 'anse déja enfilée.

Introduction avec fil pilote
Remarque: contrdler si le fil pilote et le cathéter de guidage présentent la taille et la longueur nécessaires pour retirer le cathéter, resp. pour
I'introduction de 'anse. Le cas échéant, échanger contre une version adaptée.

—
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Placer le fil pilote le plus prés possible du corps étranger. Passer 'anse sur l'extrémité proximale du fil de guidage et serrer. Repousser
I'anse dans le cathéter de guidage ou la canule veineuse jusqu’a ce que le cathéter avec I'anse soit placé de maniére proximale par rapport
au corps étranger.

Manipulation/Extraction d’un corps étranger

O Repousser prudemment vers I'avant le manche de 'anse afin d’en ouvrir la boucle. Pousser la boucle ouverte de I'anse lentement vers
l'avant et la passer autour de I'extrémité proximale du corps étranger. Le diametre de la boucle de I'anse est réglable dans une plage
prédéfinie en poussant et en tirant le cathéter a anse.

O En poussant le cathéter a anse, la boucle passée autour du corps étranger va se resserrer et maintenir fermement le corps étranger.

AVERTISSEMENTS

¢ Une traction vers l'arriére de I'anse peut provoquer une modification de la position de la boucle.

© Pour manipuler un corps étranger, maintenir la traction sur le cathéter a anse afin que le corps étranger soit fermement tenu. Déplacer
simultanément anse et cathéter a anse afin de placer le corps étranger dans la position voulue.

O Pour retirer le corps étranger, maintenir la tension sur le cathéter a anse et tirer simultanément la boucle et le cathéter a anse en direc-
tion du cathéter de guidage ou vers le sas d'introduction, ou bien le tirer dans le cathéter ou le sas. Le corps étranger sera alors extrait
par ou ensemble avec le cathéter de guidage ou le sas d’introduction. Pour extraire des corps étrangers plus importants, il sera parfois
nécessaire de recourir a des sas et des cathéters de guidage de plus grande taille, ou bien de briser en plus petits morceaux le corps
étranger a l'endroit considéré du systéme vasculaire périphérique.

Pose d’un accés veineux avec I'aide de I'anse de préhension

O Introduire 'anse dans un point d’accés veineux ouvert et la positionner dans la nouvelle position d’accés veineux souhaitée dans le
systéme vasculaire.

@ Ouvrir la boucle de I‘anse. La boucle ouverte de I'anse joue le role d’aide au positionnement pour la ponction a I'accés veineux souhaité.

© Introduire le fil de guidage a travers la canule et la boucle ouverte de I'anse.

O serrer la boucle d’anse mise autour de la canule en poussant le cathéter a anse vers 'avant.

O Introduire le fil de guidage dans la veine cave inférieure.

Stripping de gaine de fibrine avec I'aide de 'anse de préhension

O Positionner a 'endroit souhaité 'anse de préhension via un accés habituel situé sur la veine fémorale.

@ Introduire un fil de guidage adéquat par le cathéter permanent et 'avancer jusqu’a ce qu'il ressorte a 'extrémité distale.

© Entourer le fil de guidage avec la boucle de I'anse de préhension.

O pousser 'anse de préhension au-dela de l‘extrémité distale du cathéter et la positionner de maniére proximale par rapport a la gaine
de fibrine.

O Serrer 1anse de préhension autour du cathéter. Avec une légére traction, maintenir le diamétre de la boucle constant et tirer prudem-
ment la boucle (vers I'extrémité distale du cathéter) vers le bas via le point d’accés.

O Répéter les points 4 et 5 jusqu’a ce que la gaine de fibrine se détache du cathéter.

AVERTISSEMENTS

@ﬁ Dans I'enlévement (stripping) de gaines de fibrine, il convient de veiller a ce qu’aucune force de traction dérai-
sonnable ne soit exercée sur le cathéter. Une force de traction trop élevée pourrait conduire a des dommages, une
surextension ou a la rupture du cathéter.

Elimina apreés utilisation

Apres leur utilisation, les produits médicaux et leurs accessoires peuvent représenter un risque biologique potentiel. C’'est pourquoi les
produits et leurs accessoires doivent étre manipulés et éliminés dans le respect des procédures médicales reconnues et conformément aux
prescriptions légales et locales correspondantes.

Toute manipulation ou utilisation non conforme peut conduire a la détérioration du pfm medical Multi-Snare®. pfm medical n‘accordera
ni formellement ni implicitement de garantie de commercialisation implicite ou d‘aptitude & une utilisation bien précise. pfm medical
ne se portera pas garant vis a vis des particuliers ou personnes morales pour les frais médicaux ou dommages directs, secondaires ou
indirects dus a un défaut, une panne ou un dysfonctionnement du systeme (cette liste n‘étant pas considérée comme étant exhaustive),
qu‘un tel droit repose sur une garantie, un contrat, un acte illicite ou autre motif ou non.
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Instrucciones de uso
Multi-Snare®, Multi-Snare® Micro, Multi-Snare® VSD Loop-Set

Descripcién del producto

Tanto en el caso de Multi-Snare® como de Multi-Snare® Micro se trata de un asa de captura. Los modelos se distinguen tinicamente por sus
dimensiones. El asa de captura consiste en un hilo de nitinol altamente elastico con un lazo preformado en el extremo distal. El lazo, visible
por rayos X, esté recubierto por un fino hilo de platino y el cabo proximal del asa esta contraido por un tubo flexible de PTFE. Gracias a sus
caracteristicas altamente elasticas y al efecto de memoria de forma del nitinol, el asa se puede situar sin deformarse en cualquier punto
del cuerpo que se desee por medio del catéter del asa suministrado o de otro catéter. El didmetro del asa se puede ajustar de forma variable
dentro de un margen predeterminado (véase etiqueta) dependiendo de la posicion de la punta de su catéter.

Tanto Multi-Snare® como Multi-Snare® Micro estan disponibles como un set que incluye el catéter del asa. El catéter del asa esta equipado
con un marcador para rayos X en su extremo distal para mejorar su visibilidad en rayos X.

Para facilitar su insercion en su catéter, el asa de captura lleva adjunta una ayuda para la insercién, y para mejorar su manejabilidad se
adjunta una ayuda para el giro.

Las asas de captura Micro estan disponibles en los diametros de 2 y 4 mm, asi como en una longitud de 175 cm.

Las asas de captura estandar estan disponibles en didmetros de 5 a 30 mm, con una longitud de 125 cm.

El Multi-Snare® VSD Loop-Set contiene un asa de captura como se describe arriba de 15 mm pero con cuerpo prolongado. Ademas al
juego se adjuntan un hilo Cross-Over de 260 cm con recubrimiento hidrofilo (0.035“ pulgadas con extremo 600 angled), asi como dos pinzas
de metal.

El juego Multi-Snare® VSD Loop-Set no es apto para el uso en los EE.UU.

Las dimensiones y versiones exactas, asi como la compatibilidad con otros productos, deben consultarse en la etiqueta del envase.

Informaciones y advertencias generales

El producto aqui descrito debera ser utilizado tinicamente por médicos especialistas que se encuentren familiarizados con las técnicas de
diagndstico y con las intervenciones de cardiologia.

Antes de cada utilizacion, debera leerse este manual de instrucciones al completo ademas de las indicaciones contenidas en el envase del
producto.

ADVERTENCIAS

¢ Lanormativa federal vigente (EE.UU.) limita el uso de este dispositivo a medicos.

@ﬂ Este producto contiene sustancias quimicas que segiin el Estado de California son susceptibles de provocar cancer y
anomalias de nacimiento asi como otros dafios reproductivos.

@ﬁ No utilice el producto si el envase ya esta abierto o se encuentra danado o si usted alberga dudas acerca de si esta es-
téril o no o si ya ha alcanzado la fecha de caducidad.

@ﬁ Todos los productos se entregan envasados de forma individual, esterilizados con 6xido de etileno (EO) y libres de
agentes pirégenos. No vuelva a usarlo, no lo prepare de nuevo, no lo vuelva a esterilizar. Un nuevo uso, una nueva pre-
paracién o una nueva esterilizacién de productos de un solo uso puede llevar a un rendimiento reducido o a la pérdida
de su funcionalidad. Mediante un nuevo uso de productos de un solo uso se puede llegar a la exposicion con patége-
nos como virus, bacterias, hongos o priones.

é} El producto debera almacenarse en un lugar seco. No exponga los productos envasados a la luz directa solar.

@ Las pinzas del juego Multi-Snare® VSD Loop-Set no se sujetan directamente en el hilo. Proteja siempre el hilo del
contacto directo con las pinzas con unas compresas, de modo que pueda evitarse asi que se daiie el recubrimiento
hidréfilo.

Indicaciones

 En general para la eliminacion de cuerpos extranos del sistema vascular o de 6rganos huecos, y para la manipulacién de catéteres, hilos
etc. en el sistema vascular y en drganos huecos.

« Multi-Snare® Micro es, gracias a sus dimensiones (didmetro pequeio y cabo largo), especialmente idéneo para la eliminacién de cuerpos
extranos de vasos pequefios distales.
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« Eljuego Multi-Snare® VSD Loop-Set se ha previsto especialmente para el apoyo de la colocacion contralateral de un catéter con la técnica
Cross-Over capturando el hilo movilizador. Para esta indicacion se ha prolongado especialmente el cuerpo del asa de captura para poder
desplazarla previamente a través de un catéter flotante en un baldn. Las pinzas sirven para fijar el hilo en la posicién Cross-Over.

Otros ejemplos de manipulaciones mediante el asa de captura:

* Apoyo en una puncion venosa para establecer un acceso venoso central

« Reposicionamiento o correccion de la ubicacion de un catéter venoso permanente en el cuerpo

« Stripping (arrancamiento) de la capa de fibrina en un catéter venoso permanente

Indicaciones (solo EE.UU y Canada)

« Recuperacion y manipulacién de objetos extraios del sistema vascular y visceras huecas.

* Asistencia para la creacion de bucles en caso de aplicarse la técnica cross-over (intercambio).
 Reposicionamiento de catéteres venosos permanentes.

« Asistencia para la realizacién de puncion venosa con el fin de tener accceso a la vena central.

Contraindicaciones

El asa de captura no debe utilizarse para:

« Eliminar cuerpos extraios encarnados

« Retirar electrodos de estimulacién implantados

« Eliminar capas de fibrina cuando exista defecto en el septo por persistencia de un foramen oval (motivo: peligro de embolias paradojales)

Posibles complicaciones

« Embolia gaseosa

« Embolia pulmonar a causa de material “perdido” de la capa de fibrina, en especial cuando la capa de fibrina sea larga y grande
« Hematomas en el lugar de la puncién

« Infeccién

* Muerte

« Perforacion de la pared del vaso

Indicaciones de uso

Seleccion y preparacion del asa

El didmetro méximo del asa (véase etiqueta) no deberia sobrepasar el didmetro del vaso en que haya de situarse.

Extraiga el asa del dispensador protector de transporte. Al hacerlo, asegtirese de que el extremo proximal del asa no sobrepasa la marca en
la ayuda para la insercién conectada.

Compruebe concienzudamente la integridad del asa (y su catéter).

Nota: Se recomienda utilizar el asa pfm medical Multi-Snare® o Multi-Snare ® Micro conjuntamente con un catéter de asa pfm medical .
Nota: Lave el catéter del asa y la Multi-Snare® / Multi-Snare® Micro antes del uso con una solucién salina estéril heparinizada. Se recomi-
enda una administracion adicional sistémica de heparina.

Insercion
Desconecte la ayuda para la insercién del dispensador de transporte y conéctela al catéter del asa o a otro catéter adecuado.
Nota: Recordamos que la ayuda para la insercién ha sido optimizada especialmente para la combinacion con el catéter de asa pfm medical .

Insercion sin hilo movilizador

El catéter del asa se inserta en el cuerpo a través del tubo de insercion o de una gran canula con valvula hemostatica.

Inserte el asa mediante la ayuda para la insercion adjunta en el catéter ya introducido en el sistema vascular y sittela proximal al cuerpo
extrafio. Para controlar y girar el asa conviene montar de forma proximal el “torquer” (impulsor) adjunto.

Por lo general, conviene situar primero el catéter del asa en el lugar de la manipulacién. No obstante, en principio es posible también
insertar el catéter del asa con la propia asa ya introducida.

Insercién con hilo movilizador

Nota: Compruebe si el hilo movilizador y el catéter movilizador tienen el tamaiio y la longitud necesarios para retirar el catéter o insertar
el asa. Dado el caso, sustitiiyalos por otros adecuados.
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Coloque el hilo movilizador tan cerca como sea posible del cuerpo extraio. Coloque y apriete el lazo sobre el extremo proximal del hilo
movilizador. Inserte el asa en el catéter movilizador o en la canula del vaso, hasta dejar al catéter con el asa colocados de forma proximal
al cuerpo extrano.

Manipulacién/Extraccion de un cuerpo extraiio

O Empuje con cuidado el cabo del asa hacia delante para abrir su cabeza. Deslice lentamente hacia delante la cabeza abierta del asa y
coloquela alrededor del extremo proximal del cuerpo extraio. Tirando hacia delante y hacia atrés del catéter del asa se puede ajustar el
didmetro del asa dentro de los limites establecidos.

© Empujando el catéter del asa hacia delante se cierra la cabeza del asa alrededor del cuerpo extrafio, quedando éste atrapado.

AVERTISSEMENTS

¢ si tira del asa hacia atrds puede cambiar la posicién de su cabeza.

© Para manipular un cuerpo extrafio, mantenga la tension en el catéter del asa para que el cuerpo extraiio se mantenga sujeto. Mueva el
asa y su catéter al mismo tiempo para colocar el cuerpo extraio en la posicion deseada.

O Para retirar el cuerpo extrafio, mantenga la tension en el catéter del asa, empuje simultaneamente el asa y su catéter hacia el catéter
movilizador o el tubo de insercion o bien estire de ellos introduciéndolos en dicho catéter o tubo. El cuerpo extrafo serd entonces
extraido a través o conjuntamente con el catéter movilizador o el tubo de insercion. Para extraer cuerpos extranos mayores y segin
las circunstancias sera necesario emplear tubos y catéteres movilizadores mayores, o bien desmenuzar el cuerpo extrafio en el punto
correspondiente del sistema vascular periférico.

Establecimiento de un acceso venoso con ayuda del asa de captura

O Introduzca el asa en un punto de acceso venoso abierto y posiciénela en el nuevo punto de acceso venoso que desee en el sistema vascular.

© Abra la cabeza del asa. La cabeza abierta del asa acttia como ayuda para el posicionamiento de la puncién en el punto de acceso venoso
que se desee.

© Introduzca el hilo movilizador por la cinula y la cabeza abierta del asa.

O cierre la cabeza del asa colocada alrededor de la cinula empujando el catéter del asa hacia delante.

O Introduzca el hilo movilizador en la vena cava inferior.

Stripping (arrancamiento) de la capa de fibrina con ayuda del asa de captura

O Desplace el asa de captura hasta el punto que desee a través de un acceso habitual por la vena femoral.

@ Introduzca y empuje un hilo movilizador adecuado a través del catéter permanente hasta que salga por el extremo distal.

© Encapsule el hilo movilizador con el lazo del asa de captura.

O Avance el asa de captura por el extremo distal del catéter y posicionela proximal a la capa de fibrina.

O Cierre el asa de captura alrededor del catéter. Mantenga el didmetro de la cabeza del asa con una leve traccion, tirando mientras tanto
con cuidado del asa hacia abajo (al extremo distal del catéter) por la conexion.

O Repita los puntos 4 y 5 hasta que la capa de fibrina se desprenda del catéter.

AVERTISSEMENTS

¢ Al arrancar la capa de fibrina debe prestarse atencién para no ejercer una fuerza excesiva al tirar del catéter. Demasiada fuerza
al estirar podria ocasionar daiios, hiperextension o la rotura del catéter.

Eliminacion tras el uso

Tras su utilizacion, los productos médicos y sus accesorios podrian suponer un peligro biolégico potencial. Por consiguiente, estos pro-
ductos y sus accesorios deberan manipularse y desecharse respetando los procedimientos médicos reconocidos y siguiendo las normativas
aplicables y disposiciones locales vigentes.

Garantia

Cada manipulacién o uso inadecuado puede conllevar al dafo del pfm medical Multi-Snare®. pfm medical no se hace responsable ni de for-
ma expresa ni implicita para una posibilidad de comercializacion o acuerdo para una cierta finalidad. pfm medical no se hace responsable
delante de personas juridicas o privadas en relacion a los costos médicos o de danos directos, secundarios o posteriores por razones de un
defecto, averia o una falla del sistema (sin derecho a esta lista completa), a pesar de esto, si existe un derecho de este tipo sobre una garantia,
un contrato, una accién no permitida u otra razén.
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Istruzioni per I'uso
Multi-Snare®, Multi-Snare® Micro, Multi-Snare® VSD Loop-Set

Descrizione del prodotto

Sia Multi-Snare® che Multi-Snare® Micro sono anse da recupero. I modelli si differenziano solo per le relative dimensioni. L'ansa da recu-
pero & composta da un filo di nitinol ad elevata elasticita con un occhiello preformato sull’estremita distale. L'occhiello visibile ai raggi
X & avvolto da un sottile filo di platino e il fusto prossimale dell’ansa si restringe mediante un tubo in PTFE. Grazie all’elevata elasticita e
all’effetto memoria de forma del nitinol, & possibile fare avanzare 'ansa senza deformarla attraverso il catetere ad ansa fornito o un altro
catetere fino al punto desiderato all'interno dell’'organismo. Il diametro dell’ansa & regolabile in modo variabile in base a un campo prede-
finito a seconda della posizione dell'estremita del catetere ad ansa (ved. etichetta).

Sia Multi-Snare® che Multi-Snare® Micro possono essere acquistati abbinati al catetere ad ansa. Il catetere ad ansa € provvisto di un mar-
catore sull’estremita distale per una migliore visibilita ai raggi X, ed.

Per una pitl facile introduzione nel catetere ad ansa, 'ansa da recupero ¢é corredata di una guida e di un ausilio rotatorio per una migliore
manovrabilita e rotabilita.

Le anse da recupero micro sono disponibili nei diametri 2 e 4 mm e in una lunghezza di 175 cm. Le anse da recupero standard sono dispo-
nibili nei diametri da 5 a 30 mm e in una lunghezza di 125 cm.

Multi-Snare® VSD Loop-Set contiene un’ansa da recupero di 15 mm cosi come descritto sopra, tuttavia con un fusto pitt lungo. Inoltre
nel set & compreso un filo cross-over rivestito con un idrofilo di 260 cm (0,035 pollici con 60° di punta angolata), cosi come 2 morsetti
in metallo.

Multi-Snare® VSD Loop-Set non ¢ destinato all'uso negli USA.

Le dimensioni esatte, i modelli e la compatibilita con altri prodotti sono indicati sull’etichetta della confezione.

Informazioni ed avvertenze generali

L'uso del prodotto descritto in queste istruzioni é riservato esclusivamente a medici specializzati nelle tecniche di cardiologia diagnostica
e interventistica.
Leggere attentamente queste istruzioni per I'uso prima di qualsiasi impiego del sistema e attenersi alle indicazioni riportate sulla confezione.

AVVERTENZA

@ La legge federale (USA) limita I'uso di questo dispositivo a medici.

¢ Questo prodotto contiene sostanze chimiche note allo Stato della California di provocare cancro e malformazioni
congenite o altri danni all’apparato riproduttivo.

¢ Non utilizzare il prodotto se la confezione ¢ stata aperta o risulta danneggiata, se & in dubbio la sterilita del prodotto
o se e stata superata la data di scadenza del prodotto.

@ Ciascun prodotto é confezionato singolarmente e viene fornito sterilizzato con ossido di etilene e apirogeno. Non
riutilizzare, non preparare nuovamente e nemmeno risterilizzare. Il riutilizzo, la nuova preparazione oppure la ris-
terilizzazione di prodotti monouso puo comportare una riduzione delle prestazioni e la perdita della funzionalita.
Riutilizzando, preparando nuovamente oppure risterilizzando prodotti monouso pué verificarsi un’esposizione ad
agenti patogeni, come virus, batteri, funghi oppure prioni.

@ 11 prodotto deve essere conservato in ambiente asciutto. Non esporre i prodotti confezionati alla luce solare diretta.

é} Non bloccare i morsetti del Multi-Snare® VSD Loop-Set direttamente sul filo. Proteggere sempre il filo da un contatto
diretto con i morsetti utilizzando delle compresse, per evitare un danneggiamento del rivestimento idrofilo.

Indicazioni

« Da impiegare generalmente per I'asportazione di corpi estranei dal sistema vascolare o da organi cavi e per la manipolazione di cateteri,
fili, ecc. nell'ambito del sistema vascolare o in organi cavi.

« Multi-Snare® Micro & particolarmente indicato in virti delle proprie dimensioni (diametro ridotto e fusto allungato) per I'asportazione
di corpi estranei dai vasi piccoli distali.

« Multi-Snare® VSD Loop-Set ¢ particolarmente indicato per il supporto al posizionamento controlaterale di un catetere nella tecnica di
cross-over mediante cattura del filo guida.

Proprio per questa indicazione é stato allungato il fusto delle anse da recupero per consentire il loro avanzamento mediante un catetere

trasportabile orizzontale a palloncino. I morsetti si adattano per il fissaggio dei fili in posizione cross-over.
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UlterioriEsempi di manipolazione mediante anse da recupero:

« Supporto nella punzione venosa per l'inserimento di una via venosa centrale

« Riposizionamento o correzione della posizione di un catetere venoso a permanenza nell'organismo
« Stripping dell'involucro fibrinoso in corrispondenza di un catetere venoso a permanenza

Indicazioni (solo per gli USA e Canada)

 Recupero e manipolazione di oggetti estranei dal sistema vascolare e viscere cave.

« Assistenza nella creazione degli occhielli quando si applica la tecnica incrociata.

« Riposizionamento dei cateteri venosi permanenti.

« Assistenza per eseguire I'iniezione in vena al fine di ottenere I'accesso alla vena centrale.

Controindicazioni

L'ansa da recupero non puo essere utilizzata

« per l'asportazione di corpi estranei sviluppatisi all'interno dell'organismo

« per I'asportazione di elettrodi di stimolazione impiantati

« per l'asportazione di involucro fibrinoso in presenza di difetti del setto mediante persistenza di un foro ovale (pericolo di embolie paradosse)

Possibili complicanze

 Decesso

« Ematomi in corrispondenza della sede di punzione

« Embolia gassosa

« Embolia polmonare a causa della “perdita” di materiale fibrinoso, in particolare se I'involucro fibrinoso & allungato e di grandi dimensioni
« Infezione

« Perforazione della parete vascolare

Modalita’ di impiego

Selezione e preparazione dell’ansa

11 diametro massimo dell’ansa (ved. etichetta) non dovrebbe superare quello del vaso all'interno del quale si interviene.

Estrarre I'ansa dal dispenser protettivo utilizzato per il trasporto. Nell'eseguire questa operazione evitare che l'estremita prossimale
dell’ansa superi la tacca sulla guida collegata.

Verificare con cura I'integrita di ansa e relativo catetere.

Nota: si consiglia di utilizzare le anse da recupero pfm medical Multi-Snare® o Multi-Snare® Micro con un catetere ad ansa pfm medical .
Nota: Prima dell'impiego, lavare il catetere ad ansa e Multi-Snare® / Multi-Snare® Micro con soluzione salina eparinizzata sterile. Si consi-
glia una somministrazione sistemica supplementare di eparina.

Introduzione
Rimuovere la guida dal dispenser e collegarla al catetere ad ansa o ad un altro catetere apposito.
Nota: si prega di notare che la guida é stata ottimizzata in modo particolare per la combinazione con il catetere ad ansa pfm medical .

Introduzione senza filo guida

1 catetere ad ansa viene introdotto nell'organismo attraverso una guaina di introduzione o una grossa cannula dotata di valvola emostatica.
Introdurre I'ansa mediante la guida fornita nel catetere ad ansa gia presente nel sistema vascolare e collocarla in posizione prossimale
rispetto al corpo estraneo. Per il controllo e la rotazione dell’ansa, il “torquer” allegato dovrebbe essere montato in posizione prossimale.

Di norma, dovrebbe essere portato in sede innanzitutto il catetere ad ansa. In linea di massima é possibile anche introdurre il catetere ad
ansa con I'ansa da recupero gia inserita.

Introduzione in presenza di filo guida

Nota:verificare che il filo guida e il relativo catetere siano della grandezza e lunghezza adeguate per la rimozione del catetere o
I'introduzione dell’ansa. Sostituirli eventualmente con modelli di dimensioni adeguate.

Posizionare il filo guida il pitt vicino possibile al corpo estraneo. Collocare 'occhiello sopra I'estremita prossimale del filo guida e serrarlo.
Fare avanzare I'ansa nel catetere guida o nella cannula vascolare, fino a quando il catetere ad ansa risulta in posizione prossimale rispetto
al corpo estraneo.

-
®
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Manipolazione/estrazione di un corpo estraneo

O Fare avanzare con cautela il fusto dell’ansa al fine di aprire la testa dell’ansa. Fare avanzare lentamente la testa dell’ansa aperta e collo-
carla al di sopra dell’estremita prossimale del corpo estraneo. Tirando avanti o indietro il catetere ad ansa ¢ possibile regolare il diametro
dell’ansa secondo i limiti predefiniti.

@ Facendo avanzare il catetere ad ansa viene serrata la testa dell’ansa collocata intorno al corpo estraneo e quest’ultimo viene bloccato.

AVVERTENZA

@ﬂ Una trazione all’indietro dell’ansa potrebbe modificarne la posizione della testa.

© Per la manipolazione di un corpo estraneo, mantenere la tensione sul catetere ad ansa, affinché il corpo estraneo rimanga bloccato.
Muovere contemporaneamente ansa e catetere ad ansa al fine di portare il corpo estraneo nella posizione desiderata.

O Per l'asportazione del corpo estraneo, mantenere la tensione sul catetere ad ansa, tirare contemporaneamente ansa e catetere ad ansa
verso il catetere guida o la guaina di introduzione, oppure farli rientrare nel catetere o nella guaina. Il corpo estraneo viene poi estratto
mediante o insieme al catetere guida o alla guaina di introduzione. Per I'estrazione di corpi estranei di grandi dimensioni sono talvolta
necessari guaine e cateteri guida di maggiori dimensioni o la frantumazione del corpo estraneo in sede, all’'interno del sistema vascolare
periferico.

Posizionamento di una via venosa con l'ausilio dell’ansa da recupero

O Introdurre 'ansa da una via venosa pervia e posizionarla in corrispondenza della nuova via venosa all'interno del sistema vascolare.

@ Aprire la testa dell’ansa. La testa aperta serve per individuare la posizione corretta per la punzione in corrispondenza della via venosa
desiderata.

O Introdurre il filo guida attraverso la cannula e la testa dell’ansa aperta.

O Serrare la testa dell’ansa collocata al di sopra della cannula, facendo avanzare il catetere ad ansa.

O Inserire il filo guida nella vena cava inferior.

Stripping dell'involucro fibrinoso con l'ausilio dell’ansa da recupero

O Fare avanzare I'ansa da recupero lungo la vena femoralis fino al punto desiderato attraverso una via venosa abituale.

© Introdurre un filo guida adeguato attraverso il catetere a permanenza e farlo avanzare fino a consentirne l'uscita dall'estremita distale.

© chiudere il filo guida con I'occhiello dell’ansa da recupero.

O Fare avanzare I'ansa da recupero oltre lestremita distale del catetere e collocarla in posizione prossimale rispetto all'involucro fibrinoso.

© Serrare I'ansa da recupero intorno al catetere. Tenere in leggera trazione il diametro della testa dell’ansa, tirando I'ansa con cautela (in
direzione dell’estremita distale del catetere) verso il basso attraverso il raccordo.

O Ripetere i punti 4 e 5, fino al distaccamento dell’'involucro fibrinoso dal catetere.

AVVERTENZA

é} In caso di stripping dell’involucro fibrinoso é necessario prestare attenzione affinché non venga esercitata una
trazione eccessiva sul catetere. Una trazione eccessiva potrebbe provocare il danneggiamento, I'allungamento ec-
cessivo o la rottura del catetere.

Smaltimento dopo 1‘uso

Dopo l'uso i prodotti medici e i relativi accessori possono costituire un potenziale rischio biologico. Pertanto, i prodotti e gli accessori
devono essere manipolati e smaltiti dietro osservanza delle procedure mediche riconosciute e nel rispetto delle disposizioni di legge e delle
normative locali vigenti.

La manipolazione o I'uso improprio potrebbe danneggiare pfm medical Multi-Snare®. pfm non riconosce alcun tipo di garanzia, incluse,
ma non limitate a, garanzie implicite di commerciabilita ed idoneita per uno scopo particolare. pfm medical non sara responsabile nei
confronti di qualsiasi persona o entita per eventuali spese mediche o per danni diretti, accidentali o morali causati da difetti, guasti o
malfunzionamenti del sistema, se una richiesta di tali danni é basata su garanzia, contratto, fatto illecito o altro.
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Gebruiksaanwijzing
Multi-Snare®, Multi-Snare® Micro, Multi-Snare® VSD Loop-Set

Productbeschrijving

Zowel de Multi-Snare® als de Multi-Snare® Micro is een vanglus. Beide uitvoeringen verschillen slechts in afmetingen. De vanglus bestaat
uit een zeer elastische nitinoldraad met een voorgevormde lus aan het distale einde. De rontgenzichtbare lus is omwikkeld met een dunne
platinadraad en rond de proximale schacht van de lus is met een PTFE-krimpslang gesmolten. Dankzij de zeer elastische eigenschappen en
het vormgeheugen van nitinol kan de lus zonder te deformeren door de bijgeleverde luskatheter of een andere katheter tot op de gewenste
plaats in het lichaam worden geschoven. De diameter van de lus kan, afhankelijk van de positie van de punt van de luskatheter, variabel
worden ingesteld binnen een voorgegeven bereik (zie etiket).

Zowel Multi-Snare® als Multi-Snare® Micro zijn als set met de luskatheter verkrijgbaar. Voor een betere rontgenzichtbaarheid is de luska-
theter aan het distale einde voorzien van een rontgenmarker.

De vanglus wordt geleverd met een inbrenghulp voor een gemakkelijker inbrengen in de luskatheter en met een draaihulp voor een betere
bestuur- en draaibaarheid.

De Micro-vanglussen zijn verkrijgbaar in de diameters 2 en 4 mm en met een lengte van 175 cm.

De standaard vanglussen zijn verkrijgbaar in de diameters van 5 tot en met 30 mm en met een lengte van 125 cm.

De Multi-Snare® VSD Loop-Set bevat een 15mm-vanglus zoals hierboven beschreven, maar met een verlengde schacht. Verder bevat de set
nog een 260 cm lange, hydrofiel gecoate cross-overdraad (0,035 inch met 60° gebogen punt) en 2 metalen klemmen.

De Multi-Snare® VSD Loop-Set is bedoeld voor gebruik in de VS.

De exacte afmetingen en uitvoeringen en de compatibiliteit met andere producten zijn vermeld op het etiket op de verpakking.

Algemene informatie en waarschuwingen

Het hier beschreven product mag uitsluitend worden gebruikt door specialisten die vertrouwd zijn met de technieken van de diagnosti-
sche en interventionele cardiologie.

Vo6r elk gebruik dient deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig te worden gelezen. De gegevens op de verpakking moeten in acht worden
genomen.

WAARSCHUWINGEN

@ Volgens de federale wet in de VS mag dit product alleen door een arts worden gebruikt.

¢ Dit product bevat chemicalién waarvan in de Amerikaanse staat Californié bekend is dat ze kanker, geboorteafwi-
jkingen en andere schade voor de voortplanting veroorzaken.

¢ Gebruik het product niet, als de verpakking geopend of beschadigd is, als u twijfels hebt bij de steriliteit of als de
vervaldatum verstreken is.

@ Elk product is afzonderlijk verpakt en wordt EO-gesteriliseerd alsmede pyrogeenvrij geleverd. Het is bedoeld voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken, behandelen voor hergebruik of opnieuw steriliseren. Hergebruik, behan-
deling voor hergebruik of hersterilisatie van producten voor eenmalig gebruik kan tot een verminderde prestatie of
tot verlies van de werking leiden. Hergebruik van producten voor eenmalig gebruik kan tot blootstelling aan ziekte-
verwekkers zoals virussen, bacterién, schimmels of prionen leiden.

@ Het product moet droog worden bewaard. Verpakte producten niet aan direct zonlicht blootstellen.

é} De klemmen van de Multi-Snare® VSD Loop-Set niet direct op de draad klemmen. Bescherm de draad altijd met kom-
pressen tegen directe aanraking met de klemmen, om een beschadiging van de hydrofiele coating te voorkomen.

Indicaties

« Algemeen voor het verwijderen van vreemde voorwerpen uit het vaatstelsel of uit holle organen en voor het manipuleren van katheters,
draden enz. in het vaatstelsel of in holle organen.

« De Multi-Snare® Micro is door zijn dimensionering (kleine diameter en lange schacht) bijzonder geschikt voor het verwijderen van
vreemde voorwerpen uit distale, kleine vaten.

« De Multi-Snare® VSD Loop-Set is speciaal bedoeld als ondersteuning bij de contralaterale positionering van een katheter in de cross-
overtechniek door het vastgrijpen van de voerdraad. Speciaal voor deze indicatie is de schacht van de vanglus verlengd, om deze via een
liggende ballonkatheter te kunnen voortschuiven. De klemmen zijn geschikt voor het bevestigen van de draad in de cross-overpositie.
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Andere voorbeelden voor manipulaties met de vanglus:

« hulp bij een venapunctie voor het aanleggen van een centraalveneuze toegang;
« herpositionering of positiecorrectie van een voorwerp in een aderkatheter;

« strippen van fibrinehulzen bij verblijfskatheters.

Indicaties (alleen VS en Canada)

« Verwijdering en manipulatie van vreemde voorwerpen uit het vaatstelsel en uit holle organen.
 Hulp bij het maken van lussen bij toepassing van de cross-overtechniek.

« Herpositionering van verblijfskatheters.

 Hulp bij een venapunctie voor het aanleggen van een centraalveneuze toegang.

Contra-indicaties

De vanglus mag niet worden gebruikt

« voor het verwijderen van ingegroeide vreemde voorwerpen;

« voor het verwijderen van geimplanteerde stimulatie-elektroden;

« voor het verwijderen van fibrinehulzen bij septumdefecten door persistentie van een foramen ovale (reden: risico van gekruiste embolieén).

Mogelijke complicaties

« Hematomen aan de punctieplaats

« Infectie

« Luchtembolie

« Longembolie door ‘verloren’ fibrinehulsmateriaal, met name wanneer de fibrinehuls lang en groot is
« Perforatie van de vaatwand

* Dood

Gebruiksinstructies

Keuze van vanglus en voorbereiding

De maximale lusdiameter (zie etiket) mag de vaatdiameter waarin wordt gewerkt, niet overschrijden.

De lus uit de beschermende transportdispenser trekken. Hierbij erop letten dat het proximale einde van de lus de markering aan de aan-
gesloten inbrenghulp niet overschrijdt.

Lus (en luskatheter) zorgvuldig op eventuele beschadigingen controleren.

opmerking: Er wordt aanbevolen om de pfm medical-vanglus Multi-Snare® of Multi-Snare® Micro samen met een luskatheter van pfm
medical te gebruiken.

opmerking: Spoel de luskatheter en de Multi-Snare® of Multi-Snare® Micro voor het gebruik met een steriele, gehepariniseerde zoutoplos-
sing. Een aanvullende systemische toediening van heparine wordt aanbevolen.

Inbrengen
De inbrenghulp van de transportdispenser losmaken en deze op de luskatheter of een andere geschikte katheter aansluiten.
opmerking: Wij wijzen erop dat de inbrenghulp speciaal voor de combinatie met de luskatheter van pfm medical is geoptimaliseerd.

Inbrengen zonder voerdraad

De luskatheter wordt via een inbrenghuls of een grote canule met hemostatische klep in het lichaam gebracht.

De lus met behulp van de bijgeleverde inbrenghulp in de reeds in het vaatstelsel liggende luskatheter brengen en proximaal naar het
vreemde voorwerp plaatsen. Voor het besturen en draaien van de lus moet de bijgevoegde ‘torquer’ proximaal worden gemonteerd.
Normaal gesproken moet eerst de luskatheter naar de plaats van de manipulatie worden gebracht. In principe is het echter ook mogelijk
om de luskatheter in te brengen, terwijl de vanglus zich er al in bevindt.

Inbrengen bij liggende voerdraad

opmerking: Controleer of voerdraad en geleidekatheter de vereiste grootte en lengte voor het verwijderen van de katheter of inbrengen
van de lus hebben. Indien nodig vervangen door de passende uitvoering.

De liggende voerdraad zo dicht mogelijk bij het vreemde voorwerp plaatsen. De lus over het proximale einde van de voerdraad leggen en
dichttrekken. De lus in de geleidekatheter of vaatcanule voortduwen, tot de katheter met de lus proximaal ten opzichte van het vreemde
voorwerp geplaatst is.
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Manipulatie/extractie van een vreemd voorwerp

O De lusschacht voorzichtig naar voren schuiven, om de luskop te openen. De open luskop langzaam voorwaarts schuiven en om het
proximale einde van het vreemde voorwerp leggen. Door de luskatheter naar voren en terug te trekken, kan de lusdiameter binnen de
voorgegeven grenzen worden ingesteld.

@ Door de luskatheter vooruit te schuiven, wordt de om het vreemde voorwerp gelegde luskop dichtgetrokken en wordt het vreemde
voorwerp vastgehouden.

WAARSCHUWINGEN

@ Een terugtrekken van de lus kan tot een verandering van de positie van de luskop leiden.

© Voor het manipuleren van een vreemd voorwerp, de spanning aan de luskatheter in stand houden, om het vreemde voorwerp te blijven
vasthouden. Lus en luskatheter tegelijkertijd bewegen, om het vreemde voorwerp in de gewenste positie te brengen.

O Voor het verwijderen van het vreemde voorwerp, de spanning aan de luskatheter in stand houden, de lus en luskatheter tegelijkertijd
naar de geleidekatheter of naar de inbrenghuls trekken of hierdoor terugtrekken. Het vreemde voorwerp wordt dan door of samen met
de geleidekatheter of inbrenghuls geéxtraheerd. Voor het extraheren van grote vreemde voorwerpen zijn onder bepaalde omstandighe-
den grotere hulzen en geleidingskatheters benodigd of kan het noodzakelijk zijn het vreemde voorwerp op de betreffende plaats in het
perifere vaatstelsel te verkleinen.

Met behulp van de vanglus een toegang aanleggen

O De lus aan een open veneuze toegang inbrengen en in het vaatstelsel positioneren aan de gewenste nieuwe veneuze toegangsplaats.
O De luskop openen. De geopende luskop dient als positioneerhulp voor de punctie aan de gewenste veneuze toegangsplaats.

© De voerdraad door de canule en de geopende luskop inbrengen.

O De over de canule gelegde luskop dichttrekken door de luskatheter naar voren te schuiven.

O De voerdraad in de vena cava inferior trekken.

Fibrinehulzen strippen met behulp van de vanglus

© De vanglus via een gewone toegang door de vena femoralis naar de gewenste plaats schuiven.

© Een geschikte voerdraad door de verblijfskatheter inbrengen en vooruitschuiven, tot hij er aan het distale einde uitkomt.

© De voerdraad met de lus van de vanglus omsluiten.

O De vanglus over het distale einde van de katheter vooruitschuiven en proximaal ten opzichte van de fibrinehuls positioneren.

© De vanglus rond de katheter dichttrekken. De diameter van de luskop door licht trekken constant houden en hierbij de lus voorzichtig
naar beneden (naar het distale einde van de katheter) over de aansluiting trekken.

O Punt 4 en 5 herhalen tot de fibrinehuls van de katheter loskomt.

WAARSCHUWINGEN

é} Bij het strippen van fibrinehulzen moet men erop letten geen overmatige trekkracht op de katheter uit te oefenen.
Een te hoge trekkracht kan tot beschadiging, uitrekking of breuk van de katheter leiden.

Verwijdering na gebruik

Na gebruik kunnen medische producten en toebehoren een potentieel biologisch gevaar vormen. Daarom dienen de producten en toebeho-
ren volgens de erkende medische werkwijzen en met inachtneming van de betreffende wettelijke regelingen en plaatselijke voorschriften
behandeld en verwijderd te worden.

Een verkeerde hantering of onvakkundig gebruik kan tot beschadiging van de pfm medical Multi-Snare® leiden. Pfm medical geeft noch
uitdrukkelijk, noch impliciet garantie voor een impliciete verkoopmogelijkheid of geschiktheid voor een bepaald doel. Pfm medical is noch
tegenover particuliere personen, noch tegenover rechtspersonen aansprakelijk met betrekking tot medische kosten of directe, secundaire
of gevolgschade door een defect, uitval of storing van het systeem (zonder aanspraak op volledigheid van deze opsomming), ongeacht het
feit of een dergelijke claim op een garantie, overeenkomst, ongeoorloofde handeling of andere reden berust.
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Instrucdes de utilizaciao
Multi-Snare®, Multi-Snare® Micro, Multi-Snare® VSD Loop-Set

Desc do produto

Tanto Multi-Snare® como Multi-Snare® Micro sao ambos lagos de captura. Os modelos apenas se distinguem pelas suas dimensdes. O lago
de captura consiste num fio de nitinol altamente elastico com um lago pré-formado na extremidade distal. O lago, visivel por raios X, esta
coberto por um fino fio de platina e o corpo proximal do lago esta retraido por um tubo flexivel de PTFE. Gragas as suas caracteristicas
altamente elasticas e ao efeito de memdria de forma do nitinol, o lago fica no ponto pretendido do corpo sem qualquer deformagao através
do cateter de lago fornecido ou de outro catéter. Dependendo da posicao da ponta do cateter de lago, o didmetro do lago pode ser ajustado de
forma variavel dentro da margem indicada (ver etiqueta).

Tanto Multi-Snare® como Multi-Snare® Micro estao disponiveis como conjunto com o catéter de lago. O catéter de lago esta equipado com
um marcador para raios X na extremidade distal para melhor a visibilidade por raios X.

Para facilitar a introdugao no catéter de lago, o lago de captura inclui um auxiliar de introdugao e para um melhor controlo e rotagao um
auxiliar de rotagao.

0Os lagos de captura Micro estao disponiveis nos didmetros de 2 e 4 mm, assim como num comprimento de 175 cm.

0s lagos de captura standard estao disponiveis nos didmetros de 5 e 30 mm, assim como num comprimento de 125 cm.

0 Multi-Snare® VSD Loop-Set contém um lago de captura como o descrito em cima de 15 mm mas com um corpo alongado. Além disso,
o conjunto inclui igualmente um fio Cross-Over de 260 cm com revestimento hidréfilo (0,88 mm com ponta de 60° de angulo), assim como
2 pingas metalicas.

Multi-Snare® VSD Loop-Set nio foi concebido para ser utilizado nos EUA.

As dimensdes e versoes exactas, assim com a compatibilidade com outros produtos, devem ser consultadas na etiqueta da embalagem.

Informacoes e adverténcias gerais

0 produto aqui descrito apenas deve ser usado por médicos especialistas que estejam familiarizados com as técnicas de cardiologia inter-
vencionista e de diagnéstico.
Antes de cada utilizagao, ler por completo estas instrucoes de utilizagao e ter em consideracao os dados da embalagem.

ADVERTENCIAS

@ Conforme a legislacao federal dos EUA, a utiliza¢ao deste produto esta apenas autorizada a médicos.

¢ Este produto contém quimicos reconhecidos pelo Estado da Califérnia por causarem cancro e defeitos de nascimento
ou outras anomalias a nivel da reproducio.

¢ Nao use o produto se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se tiver dividas quanto a sua esterilidade ou se o
prazo de validade tiver expirado.

@ Todos os produtos sio embalados individualmente, esterilizados com 6xido de etileno (EO) e estio isento de pirogéni-
os.Apenas deve ser usado uma tinica vez. Nao reutilizar, reprocessar nem voltar a esterilizar. A reutilizagio, reproces-
samento ou nova esterilizacao de produtos descartiveis pode resultar num desempenho reduzido ou na perda da sua
funcionalidade. Mediante uma reutiliza¢ao de produtos descartiveis pode ocorrer a exposi¢io a agentes patogénicos
como virus, bactérias, fungos ou prides.

@ 0 produto deve ser guardado num local seco. Nao exponha os produtos embalados a incidéncia directa do sol.

é} As pingas do conjunto Multi-Snare® VSD Loop-Set nio devem prender o fio diretamente. Proteja sempre o fio com
compressas contra o contacto directo com as pingas, para evitar danos no revestimento hidrofilico.

Indicagoes

* No geral, para a eliminagao de corpos estranhos do sistema vascular ou de 6rgaos ocos, e para a manipulagao de cateteres, fios, etc., no
sistema vascular e em 6rgaos ocos.

« Gragas as suas dimensoes (didmetro pequeno e corpo comprido), Multi-Snare® Micro é particularmente adequada para a remogao de
corpos estranhos de pequenos vasos distais.

« Multi-Snare® VSD Loop-Set esté especialmente previsto para o apoio da colocagéo contralateral de um catéter com a técnica Cross-Over,
capturando o fio mobilizador. Especialmente para esta indicagao foi aumentado o comprimento do corpo do lago de captura, para ser
possivel a sua deslocagao através de um catéter flutuante com balao. As pincas servem para a fixacao do fio na posigao Cross-Over.
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Outros exemplos de manipulagdes com o lago de captura:

 Apoio numa pungao venosa para estabelecer um acesso venoso central.

* Reposicionamento ou correcgao da localizagao de um cateter venoso permanente no corpo.
« Stripping (extracgao) das capas de fibrina num cateter venoso permanente.

Indicagoes (apenas EUA e Canada)

* Recuperagao e manipulagao de corpos estranhos no sistema vascular e 6rgaos ocos.
« Apoio na criagao de lagos onde € aplicada a técnica de cross-over.

* Reposicionamento de cateteres venosos permanentes.

« Apoio na realizagao de uma venopungao para aceder a veia central.

Contra-indicagdes

0 lago de captura nao deve ser usado

« para a remogao de corpos estranhos encravados.

« para a remogao de eléctrodos de estimulagao implantados.

« para a remogao de capas de fibrina caso existam defeitos no septo pela persisténcia de um forame oval (razdo: Perigo de embolias cruzadas).

Possiveis complicacoes

« Hematomas no local da pungao

« Infeccao

« Embolia gasosa

« Embolia pulmonar devido ao material “perdido” das capas de fibrina,especialmente se a capa de fibrina for grande e comprida
« Perfuracao da parede dovaso

* Morte

Indicagoes de utilizacao

Selecgio e preparacao do lago

0 diametro maximo do lago (ver etiqueta) nao deveria ultrapassar o didmetro do vaso no qual ira sera operado.

Extraia o lago do dispensador protector de transporte. Neste caso, certifique-se de que a extremidade proximal do fio nao excede a marca
existente no aplicador ligado.

Verifique cuidadosamente o lago (e cateter de lago) quanto a sua integridade.

Nota: E recomendado usar o lago de captura médico de modulagdo por frequéncia de impulsos Multi-Snare® ou Multi-Snare® Micro junta-
mente com um cateter de lago médico de modulagao por frequéncia de impulsos.

Nota: Lave o cateter de lago e Multi-Snare® / Multi-Snare® Micro antes da sua utilizagdo com uma solugao salina estéril e heparinizada E
recomendada uma administragao sistémica adicional de heparina.

Inser¢ao

Desligue a ajuda para insergao do dispensador de transporte e ligue-a ao cateter de lago ou a um outro cateter adequado.

Nota: Recordamos que a ajuda para insercao foi optimizada especialmente para a combinagao com o cateter de lago médico de modulagao
por frequéncia de impulsos.

Insercao sem fio mobilizador

O cateter de laco é inserido no corpo através de um tubo de insergao ou de uma grande cdnula com valvula hemostatica.

Insira o lago com o aplicador fornecido no cateter de lago ja existente no sistema vascular e coloque-o proximo do corpo estranho. Para o
controlo e rotacao do lago deveriam ser montados de forma proximal os “forceps” em anexo.

No geral, o cateter de lago deveria ser colocado em primeiro lugar no local da manipulagao. No entanto, também em principio é possivel
inserir o cateter de lago com o lago de captura ja introduzido.

Insercao com fio mobilizador

Nota: Verifique se o fio mobilizador e cateter mobilizador apresentam o tamanho e comprimento necessarios para a remogao do cateter ou
insercao do fio. Se necessario, substituir pelo modelo mais adequado.

Coloque o fio mobilizador inserido tao préximo quanto possivel do corpo estranho. Coloque e aperte o lago sobre a extremidade proximal do fio
imobilizador. Insira o lago no cateter mobilizador ou canula do vaso, até o cateter com o lago ser colocado de forma proximal ao corpo estranho.

N
=
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Manipulagao/extracgao de um corpo estranho

© Empurre com cuidado o corpo do lago para a frente para abrir a sua cabega. Deslize lentamente para a frente a cabega aberta do lago e
coloque-a em redor da extremidade proximal do corpo estranho. Ao empurrar para a frente e para tras o cateter de lago é possivel ajustar
o didmetro do lago dentro dos limites estabelecidos.

© Ao empurrar para a frente o cateter de lago, a cabega do lago fecha-se em redor do corpo estranho, que fica entdo preso.

ADVERTENCIAS

@ﬂ Ao empurrar para tras o laco pode ocorrer a mudanca da posicao da cabeca do laco.

© Para a manipulagio de um corpo estranho, manter a tenséo no cateter de lago para que o corpo estranho seja mantido retido. Movimen-
tar o lago e o cateter de lago a0 mesmo tempo para colocar o corpo estranho na posigao pretendida.

O Para a remogao do corpo estranho, mantenha a tensao no cateter de lago, empurre em simultaneo o lago e o respectivo cateter até ao
cateter mobilizador ou tubo de inser¢dao ou mantenha nestes empurrados para trés. O corpo estranho é entao extraido através ou em
conjunto com o cateter mobilizador ou o tubo de insercao. Para a extracg¢ao de corpos estranhos maiores é necessario, conforme as
circunstéancias, usar tubos e cateteres mobilizadores maiores ou a fragmentagdo do corpo estranho no respectivo ponto do sistema
vascular periférico.

Estabelecimento de um acesso venoso com auxilio do lago de captura

O Insira o lago num ponto de acesso venoso aberto e posicione-o no novo ponto de acesso venoso pretendido do sistema vascular.

© Abra a cabega do lago. A cabega aberta do lago funciona como ajuda para o posicionamento da pungéo no ponto de acesso venoso pre-
tendido.

© Insira o fio mobilizador pela canula e pela cabega aberta do lago.

O Feche a cabega do lago posicionado sobre a cdnula, empurrando para a frente o cateter de lago.

@ Insira o fio mobilizador na veia cava inferior.

Stripping (extraccao) das capas de fibrina com ajuda do lago de captura

O Desloque o lago de captura até ao ponto pretendido através de um acesso comum pela veia femoral.

© Insira e empurre um fio mobilizador adequado através do cateter permanente, até que saia pela extremidade distal.

© Envolva o fio mobilizador com o lago de captura.

O Avance o lago de captura através da extremidade do cateter e posicionar de forma proximal a capa de fibrina.

© Feche o lago de captura em redor do catéter. Mantenha o didmetro da cabeca do lago com uma leve tracgdo, enquanto empurra cuidado-
samente para baixo o lago (até a extremidade distal do cateter).

O Repita os pontos 4 e 5 até a capa de fibrina se soltar do cateter.

ADVERTENCIAS

é} Durante o stripping das capas de fibrina deve certificar-se de que nao é exercida nenhuma for¢a em excesso sobre o
cateter. A for¢ca em excesso pode causar danos, expansao em excesso ou ruptura do cateter.

Eliminacao apés utilizagao

Apos a sua utilizagao, os produtos médicos e respectivos acessorios podem tornar-se num potencial perigo bioldgico. Por conseguinte, estes
produtos e respectivos acessérios devem ser manipulados e eliminados conforme os procedimentos médicos reconhecidos e cumprindo as
respectivas normas legais e disposigoes locais.

Qualquer manuseamento ou utilizagao inadequados pode causar a danificagao do pfm medical Multi-Snare®. A pfm medical nao assume
qualquer garantia, quer expressamente, quer implicitamente quanto a uma possibilidade de comercializagao implicita ou adequagao para
uma determinada finalidade. A pfm medical nao se responsabiliza em relagao a particulares nem pessoas juridicas quanto a custos médicos
ou danos directos, secundérios ou consequentes devido a um defeito ou falha ou a uma falha de funcionamento do sistema (sem direito
a integridade desta listagem), nao se observando se um tal direito se baseia numa garantia, num contrato, numa acgao nao permitida ou
outra razao qualquer.
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Bruksanvisning
Multi-Snare®, Multi-Snare® Micro, Multi-Snare® VSD Loop-Set

Produktbeskrivning

Bade vid Multi-Snare® samt vid Multi-Snare® Micro ror det sig om en fangsnara. Utforandena skiljer sig ar bara nir det géller dimensio-
nerna Fangsnarorna ér tillverkade av hogelastisk nitinoltrad med en forformad 6gla vid den distala dnden. Den rontgensynliga oglan ar
omlindad med en tunn platinatrad och det proximala skaftet pa snaran ar runtom atdraget med en PTFE slang. Pa grund av de hogelastiska
egenskaperna och formminnesformagan hos nitinol kan snaran utan att deformeras foras in i kroppen pa onskat stélle med den medle-
vererade snarkatetern. Diametern pa snaran ar beroende pa spetsens position pa snarkatetern i ett fordefinierat omrade (se etikett) och
ar variabelt installbart.

Bade Multi-Snare® och Multi-Snare® Micro kan fés i set med snarkatetern. Snarkatetern ér forsedd vid den distala d&nden med en rontgen-
markor for bittre rontgensynlighet.

For battre inforing i snarkatetern, finns en introducer medlevererad for battre styrbarhet och vridmajlighet.

Micro fangsnaror kan fis med en diameter pa 2 och 4 mm samt med en langd pa 175 cm.

Standard fangsnaror kan fas med en diameter pa 5 till 30 mm samt med en lingd 125 cm.

Multi-Snare® VSD Loop-Set innehaller som ovan beskrivits en 15 mm fangsnara dock med forlangt skaft. Dessutom finns med detta set
medlevererat en 260 cm hydrofilbelagd Cross-Over trad (0.035 inch med 600 vinklad spets), samt 2 metallklimmor.

Multi-Snare® VSD Loop-Set ir inte avsedd for anvindning i USA och Kanada.

Exakta dimensioner och utféranden samt kompatibilitet med andra produkter finns angivna pa forpackningsetiketten.

Allmin information och varningar

Den hir beskrivna produkten far endast anvindas av specialistldkare, som ar fortrogna med teknik for diagnostisk och interventionell
kardiologi.
Innan varje anvandning skall denna bruksanvisning noga genomlésas och uppgifterna pa forpackningarna skall iakttas.

VARNINGAR

@ Enligt federal lagstiftning i USA far endast denna produkt anvindas av likare.

é} Denna produkt innehiller kemikalier kiinda i Staten Kalifornien att kunna fororsaka cancer och fodselskador eller
annan reproduktiv skada.

¢ Anviind inte produkten, om forpackningen ir 6ppnad eller skadad eller om det finns tvivel angiende sterilitet resp.
om utgangsdatum har passerats.

¢ varje produkt ar forpackad var for sig och dr EO-steriliserad samt levereras i pyrogenfritt skick. Produkten ér avsedd
for engangsanvindning och inte avsedd for dteranvindning, dterbearbetning eller omsterilisering. En ateranvind-
ning, aterbearbetning eller omsterilisering av engiangsprodukter kan leda till forminskad kapacitet eller till forlust
av funktionsforméagan. Ateranviindning av engingsprodukter kan leda till exponering av sjukdomsalstrare som vi-
rus, bakterier, svampar eller prioner.

¢ Produkten maste lagras pa en torr plats. Utsitt inte den forpackade produkten for direkt solljus.

@ﬂ Klam inte fast Multi-Snare® VSD Loop-Sets klimmor direkt pa traden. Skydda alltid triden med kompressor fran di-
rektkontakt med klimmorna, for att undvika skada pa hydrofilbeliggningen.

Indikationer

« Allmén borttagning av frimmande kroppar fran karlsystem resp. fran halorgan och for styrning avs. katetrar, tradar etc. i kirlsystem
resp.i halorgan.

* Multi-Snare® Micro ar pa grund sina matt (mindre diameter och langre skaft) sarskilt lampat for borttagning av frimmande kroppar hos
distala mindre kirl.

« Multi-Snare® VSD Loop-Set ar speciellt avsett for stod vid kontralateral positionering av en kateter med Cross-Over-teknik genom att
fanga in guidetraden. Speciellt for denna indikation ar skaftet pa fangsnaran forlangt, for att kunna skjuta fram denna over en liggande
ballong-flodeskateter. Klimmorna passar for fixering av triden i Cross-Over position.
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Svenska

Ytterligare exempel pa manipulation med fingsnara:

* Stod vid en venpunktion for laggning av en centralvends atkomst.
 Ny-positionering resp. lagesjustering av en i kroppen kvarvarande venkateter.
« Borttagning av fibrinhélje vid en kvarvarande venkateter.

Indikationer (endast USA och Kanada)

« Borttagning och manipulation av frimmande kroppar fran kérlsystem och halorgan.
 Hjilp med att skapa snaror dér cross-over teknik tillimpas.

« Aterpositionering av befintliga venkatetrar.

« Hjalp vid utforande av venpunktur for att komma &t en huvudven.

Kontraindikationer

Fangsnaran far inte anvindas

o for borttagning av invixta frimmande kroppar.

« for borttagning av implanterade stimulationselektroder.

« For borttagning av fibrinholjen vid befintliga septumdefekter pga. persistens i ett Foramen Ovale (Anledning: risk for korsad emboli).

Mojliga komplikationer

« Hematom vid punktionsstéllet

« Infektion

« Luftemboli

« Lungemboli pga. “forlorat” fibrinhdljematerial sérskilt nar fibrinholjet dr 1angt och stort
« Perforation avkarlvigg

Dod

Anvindningsomride

Val av snara och forberedelse

Den maximala diametern pa snaran (se etikett) far inte 6verskrida diametern pa de kérl i vilka man arbetar.

Dra ut snaran ur den skyddande transportdispensern. Beakta hir att den proximala &nden pa snaran inte overskrider markeringen pa den
anslutna introducern.

Kontrollera noggrant snara (och snarkateter) efter skador.

Notera: Det rekommenderas att anvinda pfm medical Multi-Snare® resp. Multi-Snare® Micro fangsnara tillsammans med en pfm medical
snarkateter.

Notera: Skolj snarkatetern och Multi-Snare®/Multi-Snare® Micro innan anvindning med en steril, heparinisierad koksaltlosning. En extra
systematisk bearbetning av heparin rekommenderas.

Inforning
Ta av introducern fran transportdispensern och anslut denna till snarkatetern eller till en annan lamplig kateter.
Notera: Vi vill papeka att introducern ér speciellt optimerad for kombination med pfm medical snarkateter.

Inforning utan guidetrad

Snarkatetern fors in i kroppen med hjélp av en introducer eller med en stor kanyl med hemostatisk ventil.

For in snaran med hjilp av den medlevererade introducern i snarkatetern som redan ligger i kirlsystemet och placera den proximalt till
den frimmande kroppen. For styrning och vridning av snaran skall den bifogade “Torquer” monteras vid den proximala dnden.

Iregel rekommenderas att forst fora in snarkatetern i det omrade som skall behandlas. I princip ér det ocksa méjlig, att fora in snarkatetern
med redan innerliggande fangsnaran.

Inforning vid liggande guidetrad

Notera: Kontrollera om guidetraden och inforningskatetern har tillricklig storlek och lingd for inférning av katetern resp. for uttagning
av snaran. I forekommande fall byt ut mot passande utférande.

Placera den liggande guidetraden si nira som mojligt till den frimmande kroppen. Lagg 6glan 6ver den proximala dnden pé guidetraden
och dra at. Skjut snaran in i inforningskatetern eller i karlkanylen, till katetern med snara ar placerad proximalt till den frimmande
kroppen.
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Svenska

Manipulation/extraktion av en frimmande kropp

O skjut forsiktigt snaran framat, for att 6ppna snarhuvudet. Skjut det 6ppna snarhuvudet langsamt framat och placera den runt den
proximala dnden pa den frimmande kroppen. Snardiametern ar instéllbar inom faststéllda granser genom att justera snarkatetern
framat och bakat.

@ Genom att skjuta snarkatetern framat sluts det lagda snarhuvudet runtom den frimmande kroppen och héller fast den frimmande
kroppen.

VARNINGAR

@ En tillbakadragning av snaran kan leda till forindring av snarhuvudets position.

© For hantering av en frimmande kropp, behall atdragningen vid snarkatetern, sa att den frimmande kroppen halls fast. Flytta snara och
snarkatetern samtidigt, for att fa den frimmande kroppen i 6nskad position.

O For borttagning av frimmande kroppar behall dtdragningen vid snarkatetern och dra upp snaran och snarkatetern samtidigt till in-
forningskatetern eller till inforningshylsan eller dra in den i denna. Den frimmande kroppen extrakteras nu genom eller tillsammans
med inforningskatetern eller med inférningshylsan. Vid extraktion av storre frimmande kroppar kan det krévas storre hylsor och
inforningskatetrar eller en delning av den frimmande kroppen vid respektive stlle i det perifera karlsystemet.

Liggning av en venos dtkomst med hjilp av fingsnara

O For in snaran vid ett oppet venost atkomststlle och placera den i det nya onskade atkomststallet i kirlsystemet.

© Oppna snarhuvudet. Det 6ppnade snarhuvudet fungerar som positionshjilp for punktion vid det 6nskade vendsa dtkomststillet.
© For in guidetriden genom kanylen och genom det 6ppnade snarhuvudet.

O Dra it snarhuvudet som ligger dver kanylen, genom att skjuta snarkatetern framat.

© For in guidetraden i Vena cava inferior.

Borttagning av fibrinhélje med hjilp av fingsnara

O skjut fingsnaran framat till 6nskat stélle genom den vanliga dtkomsten 6ver Vena Femoralis.

@ sitt in och skjut framét en limplig guidetrdd genom den redan insatta katetern, till den nar ut vid den distala dnden.

© Omslut guidetrdden med fangsnarans ogla.

O skjut fangsnaran framét éver den distala dnden pé katetern och positionera den proximalt till fibrinhylsan.

O Dra it faingsnaran runtom katetern. Hall med ett litt grepp diametern pa snarhuvudet, och dra snaran férsiktigt (till den distala inden
pa katetern) nedat dver kopplingen.

O Repetera steg 4 och 5, till fibrinholjet slipper frin katetern.

VARNINGAR

@ Vid borttagning av fibrinhélje méste noga iakttas, att man inte utovar for hog dragkraft pa katetern. For hog dragkraft kan leda
till skada, 6vertojning eller till att katetern bryts sonder.

Avyttring efter anvindning

Efter anvindning kan medicinska produkter och tillbehor utgora en potentiell biologisk risk. Darfér skall produkter med tillbehér avyttras
och hanteras enligt godkdnd medicinsk praxis och under iakttagande av respektive lagliga bestimmelser och lokala foreskrifter.

Felaktig hantering eller anvindning kan skada pfm medical Multi-Snare®. pfm medical franséger sig alla garantier, uttryckliga och under-
forstadda, inkluderande, men inte begrénsade till, nagon underforstadd siljbarhetsgaranti eller laimplighet for ett sarskilt andamal. pfm
medical ér inte ansvarig for nagon person eller juridisk person for eventuella sjukvéardskostnader eller for nagra direkta, oforutsedda eller
for konsekvensskador som orsakats av nagon defekt, avbrott eller felfunktion i systemet, oberoende om ett sidant ansprak ar baserat pa
garanti, kontrakt, forseelse eller pa annat sitt.
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EAAnvixa

08nyieg xprozwg
Multi-Snare®, Multi-Snare® Micro, Multi-Snare® VSD Loop-Set

Teprypadi) mpoiovrog

TO00 0TV Mepintwor tov Multi-Snare® 000 kat ¢ avtr) tov Multi-Snare® Micro mpoketrat yia pud OnAd cOMnYnG. Ot exteléoelg Srapépovy
novo oxetikd pe ta peyedn tovg. H Ondia cvMANYng anotedeitat and éva vPnArg eAactikdtntag ovppa vittvoAng pe éva mpoSiapooppwpévo
BLOYKO 0TO TIEPLPEPIKO AKPO. O AKTIVOOKIEPOG PLOYKOG €ivat TIEPITUALYHEVOG pe Eva Aemtd oUppa mAativag Kat to kepalikd oTéhexog g
Onidg eivar emkalvppévo pe €va Adotixo PTEE. Adyw v 1810titwy vnAig elactikétntag kat tov epé Shape Memory g viTvoAng 1
O\ adrjvetat va o8nynOei xwpic va napapoppwdei péoa and tov npookoptlopevo kabetipa OnAid 1 évav ado kabetripa oto embupntd
onpeio tov cwpatog. H Siapetpog g OnAidg eivar petaBAnta pubpilopevn, avaloya pe tm B€om tov dxpov tov kabetriipa Onhid oe €vav
npokaopiopévo xwpo (PAEme etikéta).

Tooo to Multi-Snare® 000 kai to Multi-Snare® Micro Statifevtat oo oet pe tov kabetrpa tomov BnAidg. O kabetripag tomov Onudg ivat oto
ave axpo epoSiacpévog pe Evav Seiktn aktiviwy X yia v kaAvtepn opatotnta aktivey X.

Tia eukoAwtepn eloaywyr] atov kabetripa Onhid Siatifetar pali pe ™ ovokevasia g Onhidg sOANYNG pia PorjBeta eloaywyng yia kakvtepn
8¢ evelikrotnta kat meplotpodn pia ordeia mepiotpodrc.

01 BnAiég Micro Statifevtat otig Stapétpoug 2 kat 4 X1A10atwv kabwe Kat € £va priKog 175 EKATooTwV.

Ot tunomoimpéveg BnAiég Siatifevral otig Siapérpoug and 5 £wg 30 Xhlootwv kabog kat og £va pijkog 125 EKATOOTWV.

To oet Multi-Snare® VSD Loop miepthapfavet pia OnAtd cvAAnYng 15 x1A1oatev 0mwg TEpIypaeTal mapandve, OPws HE EMHTKUVOHEVO KOPHO.
EKTOG QuToV EMIOVVATITETAL 0TO OET £va 260 £KATOoT®V pe V8POPIAN ovaia emkadvppévo 08nyodg ovppa Cross-Over Draht (0.035 towv pe
600 ywviako akpo), kaBwg kat 2 petallikoi akpoSexTeg.

To kit Multi-Snare® VSD Loop 8&v nipoopiletar yia xprjon otig HITA.

01 MAnpodopieg yia ta akpiPr peyédn kat tig exteléoelg kabwg xat ) ovpParétna pe G\Aa mpotdvra avaypddovial oTHV ETKETA TG
ovokevaoiag.

Tevikég mAnpodopisg xat mpostSomointixé odnyieg

To e8¢ meptypadopevo mpolov emutpenerat va xpnotponotnbei povo ano e§etdikevpévoug 1atpoug, mov eivat e§0IKEIWPEVOL HE TIG TEXVIKES TNG
Stayvwotikng kat enepPatixig kapSioloyiag.
TIpw amno kdde xprion Ba €npene va SiaPactovv npooektikd ot 08nyieg xpriong kat va AndBovv vioyn ta ototxeia oty ovokevaoia.

OPOEIAONMOIHTIKEL OAHTIEZX

@ﬂ LVpdwva pe TNV opoonoviiakn vopodesia twv HITA 1) Xp1)on avtovy TOV TPOLOVTOG Eival EMITPENTH HOVO amd Evav
atpo.

@ﬁ AvTO TO MPOIOWV TEPIEXEL OVOIEG IOV CURPWVA PE TN YVOOT) TOV OpooriovSiakod Kpati§iov tng Kahipopviag eivar
KAPKIVOYOVEG 1) propovv va mpoxarécovv yevvntika Aadn 1) dAieg PAapeg avanapaywymng.

¢ Mn xpnoponoicital to mpoidv, 6tav 1) cvoxevacia éxet avorxtei 1 eivar pOappévy, étav éxete apdipolies yia v
amooTteipwon 1) pETa TNV nuepopnvia AREng.

¢ Kdbe mpoiév eivar e atopixi) ovokevasia xa Siarierar anootelpwpévo pe EO pn mupoyevi). Mpoopiletar povo
yia pia Xp1ion. Mnv to £mAVAXPIOLHOMOLEITE, PNV TO ENAVENESEPYAIECTE KAL PNV TO EMAVATOCTEIPWVETE. Mia
EMAvaxpnoIponoino, enavene{epyacia 1) ENAVATOOTEIpWOT TTPOLOVTIWY piag XpNonG Hropei va o8nynoeL og perwpévn
an68oon 1) otV anwAela TG AEITOVPYIKNG IKAvOTNTAG TOVG. H enavaypioipomnoinen mpotoviwy piag Xpneng pmopsi va
odnyroel o€ £éxbeon madoyovwv opyavicpwv 0w 1oV, faktnpiwy, pukitov kat tadoyovev pikpofinv.

d To mpoidv mpémer va Ppvdacoetar oe Enpé x@po. My exbitete Ta ouokevacpéva mpoidvia o dpesn NAaki
aktivofodia.

¢ Mn otepemvete tovg axpodékteg Tov et T Multi-Snare” VSD Loop dpeca 6to ovppa. IipostatéPte To 6Uppa mdvia
HE KOPTIPEGEG amd TNV Apeon emadn pe Tovg akpodékteg yra tnv anodpvyn ¢p0opag tng v8podiAng enictpwong.

 TEVIKA yLa TV anoovpon Evev 6wpdTey arnod to ayyelakod cOeTnpa 1 anod ta Koia 0pyava Kat yid Tov XeLptopo kabetrjpwv, suppdtov KA.
0T0 ayyelako gVoTa Kal ata Koika opyava.

 To Multi-Snare® Micro givat Adyw twv Siaotdoeamv tov (pkpn Siapetpog xat pakpug koppog) Siaitepa katdAAnlo yia v andotacn twv
§Evwv cupdtev anod nepidpepikd pKkpd ayyeia.
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EMNAnvika

« To oet Multi-Snare® VSD Loop nipoPAénetat e18ikd yia v vrootpi€n katd ty avtindevpn tonobétnon evog kabetrjpa oe texvikr Cross-
Over pe t cVANYN Tov 08nyov cvppatog. Edika yt avty tv €v8eifn givat o koppog g BnAiag cOAANYNG EMHNKUVOREVOG, Yia va HTOPETEL
va mv npowdrioet péoa amno vav opi{évria tomofetnpévo kabetrpa tonov flow-directed pe prakovi. Ot akpodéxteg eivat katdMAnot yia ™
0TEPEWOT) TOV GUPHAtOG o€ Bom Cross-Over.

Tepattépw napadeiypata yia Xeiptaopols péow OnAiwv cvAnyng:

« Yrootpi€n piag napaxévenong GpAEPag yia v tomoBéman piag kevepika pAefodoug npoofaang.

« Neotonof¢tnom 1) §10pBwaon B¢ong evog oto owpa napapévovta pAefoxadetrpa.

« Anoyvpvwon wedoug mepipAiparog evog napapévovea pAePokabetripa.

Ev8ei§eig (povov yid tig HIIA xat Kavada)

o Adaipean Kat XeIpIopog EVV CwPAT®VY Ao T CUOTNHA ALoPpOPWY AYYEIWY Kal KOGV 0pyavev.
« Yrootiptfn katd v tonofEtnon GpLoyKwv € TEXVIKEG Cross-over.

« NeotontoBetiioei and povipovs pAePokadetiipes.

« Yrootipi§n katd mv npéaPacn oTig Kevepikes PAEPeg ota mAaiola Twv GAEPIKWVY TAPAKEVTIIOEWY.

Avtevleieig

H OnAtd c0AAn PG Sev emtpénetal va xpnapornomei

* yla v adaipeon EEvwv cwpdtwv mov £xouv Sietodloel péoa oto kpéag.

* yla v adaipeon ePPUTELPEVWY NAEKTPOSI®Y TTPOTOHOIKOT.

* yla myv adaipeon wwdwv neptpAnpdtwv ot vprotapeves Prapes Sappaypdatwy péow Siatrpnaong evos woeldovg tpripatog
(Artia: KivBuvog ano Staotavpovpeves epfoeg).

MOavég emmlokég

o AlPdTWHA 0TO GT)HEL0 TIAPAKEVTNONG

« Aoipwén

o Aepwdng epPolry

o Aepwng epPolr) Adyw “xapévov” vhikov vadoug reptBArparog Siaitepa 6tav to vadeg eivat paxpv kat peydlo
« AATPTIOT) TOV TOLXWHATOG AYYEiY

* @dvatog

08nyieg xprong

Emdoyi) kat mpostotpacia Oniwv

H péyotn Siapetpog g Onhiag (BAéne etikéta) Sev Oa mpénet va viepBaiver ) Sidpetpo twv ayyeiwv, ota omoia ektedeital 1) epyasia.
Adaipeote ™ Onlid wg TpooTateuTikd xopnyo petadopds pappdakwy. Mpootte, wote to kedpahko daxpo g BnAiag va pnv vrepBaiver
orjpaven oto auvSeSepévo Pordnpa eloaywyng.

ENéyEte npooektikd ) Onhid (kat tov kabetipa Onhid) oxetikd pe v akepaiotna.

08nyiec: Tuviotdtal wote 1 OnAd gvAANYnG Tonov pfm medical Multi-Snare® 1 Multi-Snare® Micro va xpnotponoteitat padi pe évav
kaBetipa OnAiag tonov pfm medical.

08nyieg: Eemlvvete tov kabetipa Onlidg xar to Multi-Snare® / Multi-Snare® Micro mptv Tv epappoyn tov pe £va amnooTELPWHEVO, HE
TEPLEKTIKOTNTA NTtapivng, vSatovxo SidAvpa. Zuviotdral pia GUPTANPWHATIKY) CUGTNHIKTY XOPTYNon nrapivig.

Ewoaywyn

AmocuvSéate ) Porifela eloaywyng and toug Xopnyous petadopds dpappdkwy kat cuvdéote v pe tov kabetipa OnAag 1 pe évav aAo
katd\no kabetrpa.

08nyiec: YroSeikvuouye, oti 1) forfeta eloaywyrig BeAtiatonouiOnke ei8ikd yia tov cuvSuacpo pe tov kabetipa OnAidg tomov pfm medical.
Eloaywyr) Xwpig 08nyo abppa

0 kafetipag Onidg elodyetat 0to owpa péow evog mpodaldpov eloaywyng 1 pia peyan kavovia pe aipootatiky farPida.

Elodyete ) Onhid péow g mpopndevbeioag Poribelag eroaywyng otov 1dn oto ayyelakd cvotnpa gvplokopevo kabetipa Bnhd kat
tonoBeteiote T kepaika ato Evo owpa.

Ta v kaBoSrynon xai nepiotpod) g Onhidg Ba npene va ouvappoloynbei kepakika o emovvantopevog “Torquer”.
Zuvijfwg Ba énperne mpwta o xaBetipag Ohid va TPOOKOWIGTEL 0TO XWPO TOV XEIPLOHOV. Baoikd eivat Opg emiong Suvatd va elodyet Kaveig
Tov kaBetipa OnAid pe pia 18n eowtepikd evplokdpevn Oniid cvAANYPNG.

w
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EAAnvixa

Etcaywyn o€ toroBetnpévo o8nyo ovppa

08nyiec: EAéyEre, eav o 08nyog abppa kat o 08nyoc kabetipag €xovv to anapaitnto péyedog kar prikog yia tv apaipeon tov kabetripa 1) Ty
eloaywyn m¢ Onhidg. Katd nepintwon aveald€te ta pe Ty taiplaot ektédeon.

TomnoBeteioTe oV €VPLOKOPEVO 08NYO GUPpA 600 To Suvatd o Kovtd oTo §Evo owpa. Tomobeteiote To ProyKo Mdvw and To Kedpahikod dxpo Tov
o8nyob avppartog kat tpapréte to va opiet. Ipowbeiote ) O atov 08y kabetrpa 1 v kdvovla ayyeiwv, pEXPIG WToL o kadetipag pe
On\id toroBetnBei xepalika ato EEvo owpa.

Xeipiopoc/Adaipeon evog §Evov owpatog

O Mpowbeiote mpooekTIkd MPOG Ta epRMPOG TOV KOppO TG Onhidg yra va avoiete Tqv kedpaly g Onhidg. Mpowbeiote oryd Tpog ta epmpdg TV
avouytr kepad g OnAiag kat tomofeteiote v yOpw and to kepalikd dkpo tov §Evov ompatog. Me v mpowdnan kat to tpdfnypa tov
kaBetipa Onhid givar n Sidpetpog g Onidag ota mpokabopiopéva opa publopevn.

© Me v npowdnon tov kabetipa Onhia opiyyet 1 kepaly g OnAidg mov eivar tomobetnpévn yVpw ano to Evo owpa ki £tot kpatiéta
odiytd to §évo owpa.

OPOEIAONMOIHTIKEE OAHTIEZ

@ 'Eva tpapnypa e Onlidg npog ta nicw propei va odnynoet oe allayn g 0€ong g kedpaing g Oniag.

O Ia 1o Xelpopo evog Eévov owparog kpateiote ™y évtaon otov kabetipa g, yia va mapapeivel 1o Evo cwpa odixtd kpammpévo.
Kiveiote auyxpovws ) Onhud xat tov kabetripa OnAid yia va pépete to Eévo onpa oty embupntr 0.

O Ia v adaipeon Tov EEvov onpatog kpateiote tv éveaon otov kabetripa Onhid, tpaPnfte 1 tpaBnre ta niow péoa cuyxpove ™ Bnlid kat
tov kabetrpa OnAid otov 08nyod kabetnpa 1) atov npobdtapo eloaywync. To §vo ocopa apatpeitar Tote péow 1 pali pe tov o8nyo kabetrpa
1 tov poBdlapo ewaywync. Ta mv adaipeon peydAowv EEvwv cwpdtwy gival katd nepintwon anapaitol peyavtepot mpobalapot kat
o8nyoli xaBetrpeg 1) 1 oOVOALYN TV EEvev cwpdTwY oY ekdaTote BEom oTo TiEpLPEPELAKO ayyelakd cuoTNHA.

Tono0¢tnon piag pAefwSoug tposPaong pe ) Ponbeia piag OnAidg cvAARYNG

O Eodyete ) Onhid og éva avoiyto phePwdeg onpeio npooPaomg kat tonobeteiote v oto véo embupnto GpAePwdeg onpeio npoofaong ato
QYYELAKO OVOTNHA.

O Avoifte ™v kedahr) Onidg. H avorypévn kepaln Onhidg xpnotpeder oav Porifeia Beong yia mv napakévinon oto embupnto prePodes
anpeio pooaong..

O Eiodyete Tov 08ny6 oVppa péow TG kavoulag kat T avorypévn kepaln Onlidg.

O 1¢ite my xedpaky Onidg o eivar tonobBetnpévn ndvw anéd tmy kdvovda, tpowdaviag tov kabetipa Onid.

O TpaPrite tov o8nyo cVppa péoa ot Vena cava inferior.

Anoyvpveen voSovg repipAfpatog pe ) fondera g OnAiag cvAANYNG

O Mpowbeiote ™ OAid cUAANYNG péow piag ouviBoug mpooBaong Sia tg pnpraiag PpAéPag (Vena femoralis) oo embupnto onpeio..

@ Eiodyete kat ipowdeiote evav katdMndo o8myo cvppa péoa ané tov povipo kabetripa, péxpis wtov va Byei ato mepidpepikd axpo.

O Tepixdeiote tov 08Myo cvppa pe o Proyko g Onhiag sOMNYNG.

O Tpowbeiote T Onid GVAAYNG péow Tov mEpLPepkoy akpov Tov kabetripa kat tomobeteiote v kedpahikd oo wdeg epifAnpa.

O 1¢ifte T Onhid cOMYNG yopw and tov kabetipa. Kpateiote t Sidpetpo g kepalrg g Onhidag pe ehadpd tpaPnypa, tpapnfe
napdAAnAa mpooektikd ) Onhid (oTo TEPLPEPIKO dAKpo TOL KaBETIPa) TIPOG TA KAT® PECK TG TG CUVSEDTG.

O EnavaldBete ta onpeia 4 xai 5 pexpic wrov va Avbei to vadeg nepifAnpa and tov kabetipa.

OPOEIAONMOIHTIKEZ OAHTIEZ

@ LTNV NEPINTWON TNG anoyVpvwone tvodovg nepifApatog npénet va §000<i 1S1aitepn npocox oto va pnv acknOei
vrtepPolikn) Svvapn €AEng otov xabetnpa. YrepPohixi Svvapn éAEng propei va oSnyioer o Prapn, vreptéviopa i
o piiypa tov kadetipa.

AwdBeon peta t xpiion

MeTd Tn Xprion TOUG HIopovY Ta LaTpikd Tipotdva kat ta e§aptrijpatd tovg va anotehovv évav mbavo Broloyikd kivSuvo. It avtd mpénet
Ta mpotovta kat ta §aptipatd tovg va xetpifovtat kat va Satibevral vno mv mpnen avayvwplopévey atpikev Sladikaciev kat vio my
€§aodalion Twv EKACTOTE VOIPWY KavovIoH®V Kat Totikwv Statdfewv.

Eyyvnon

Kabe AavBaopévog xeptopog 1) xprion propei va o8nynoet oe fAapn tov pfm medical Multi-Snare®. To pfm medical 8ev avahappaver ovte
pTTa OUTE EPpeca Kappia yyvnon yia pia éppeon Suvatdtnta epnopevpatornoinong 1 kataAAnAotntag yia éva guykekpipévo okoro. To pfm
medical §ev vBvvetat oUte Evav ISIWTOV 1) VORK®WY TPOCWTILY OXETIKA PE 1aTpIkes Sandveg 1) apeoes, Seutepevovoeg 1) enakolovdeg {npueg
Aoyw piag PAAPnG 1) Staxomrig 1) piag Suadettovpyiag tov cuoTHpatog (xwpi anaitnon yia v mAnpdtnta avtol v kataldyov), ave§dptnta
ano o edv pia tétowa anaitnon otnpiletal oe pia eyydnon, pia cupPaocn, pia avenitpenn evépyeta 1 pia dAAn awia.
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Kullanma talimat1
Multi-Snare®, Multi-Snare® Micro, Multi-Snare® VSD Loop-Seti

Uriin aciklamasi

Gerek Multi-Snare® ve gerekse Multi-Snare® Micro birer kement loop‘tur. Cesitli modelleri birbirlerinden ancak boyutlar itibar ile farkliik
gosterir. Kement, distal ucunda 6nceden bigimlendirilmis bir loop’u bulunan son derece elastik nitinol telinden olugur. Rontgende goriinen
loop’un etrafinda ince bir platin tel kaplidir ve kementin proksimal saft1 bir PTFE hortumuna déniistiiriilmiigtiir. Son derece elastik olmast
ve nitinol‘iin shape memory (bigimini koruma) efekti sayesinde kement hi¢ deforme olmadan pakette gelen kement kateteri veya diger
bir kateterden gegerek viicudun diger istenen yerine gegirilir. Kementin ayar1 kementin ucunda bulunan kateterin konumuna baglh olarak
onceden belirlenen alanda (bakiniz etiket) degisken bi¢imde ayarlanabilir.

Gerek Multi-Snare® ve gerekse Multi-Snare® Micro kement kateteri ile bir set halinde satilmaktadir. Kement kateteri rontgende daha iyi
goriinebilmesi i¢in distal ucunda bir réntgen marker‘ine sahiptir.

Kement kateterine daha rahat girmesi i¢in kemende bir giris destegi ve daha kolay kumanda edilebilmesi ve doniisii igin de bir doniig
destegi takilmgtur.

Micro kementler 2 ila 4 mm ¢apinda ve 175 cm uzunlugunda satilmaktadar.

Standart kementler 5 ila 30 mm ¢apinda ve 125 cm uzunlugunda satilmaktadir.

Multi-Snare® VSD Loop-Seti aynen yukaridaki gibi 15 mm uzunlugunda bir kement igerir, ancak saft1 uzatilmigtir. Ayrica 260 cm
uzunlugunda hidrofil kaplamali Cross-Over teli (0.035 in¢ mit 600 acil1 ug) ile 2 adet metal klemens eklenmistir.

Multi-Snare® VSD Loop-seti ABD‘de kullanilmaz iizere belirlenmistir.

Tam boyutlar1 ve versiyonlar ile diger iiriinlerle uyumlulugu ile ilgili bilgileri ambalajdaki etikette bulabilirsiniz.

Genel bilgiler ve uyarilar

Burada agiklanan iiriinler sadece teghis ve miidahale amagh teknikler konusunda gerekli teknigi bilen kardiyologlar tarafindan kullanilir.
Her kullanimdan 6nce bu kullanma talimatinin dikkatlice okunmasi ve ambalajin iizerindeki bilgilere dikkat edilmesi gerekir.

UYARILAR

@ Federal ABD yasalarina gore bu iiriiniin sadece bir doktor tarafindan kullanimina izin verilmektedir.

é} Bu iiriin Kaliforniya Eyaleti‘nin kanunlarina gore kanser veya konjenital hasarlar veya iireme ile ilgili diger zararlar
verebilecegi bilinen kimyasallar icermektedir.

¢ Ambalaj1 acik veya hasarli ise veya sterilize konusunda tereddiidiiniiz varsa, ya da son kullanim tarihi gecti ise iirii-
nii kullanmayiniz.

¢ Her iiriin miinferit olarak ambalajlanir ve EO olarak sterilize edilerek pirojensiz bigimde teslim edilir. Uriin bir kez
kullanim i¢in tasarlanmistir. Yeniden kullanilmamali, hazirlanmamal: veya yeniden sterilize edilmemelidir. Bir
kullanimlik iiriinlerin yeniden kullanilmasi, yeniden islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi perfor-
mans kaybina veya islevselligin kaybina yol acabilir. Bir kullanimlik iiriiniin yeniden kullanim viriis, bakteri, man-
tar ve prion gibi hastalik ajanlarina maruz kalma sonucunu dogurabilir.

¢ Uriin kuru bir ortamda muhafaza edilmelidir. Ambalajli iiriinleri asla dogrudan giineg 1g1n1na maruz birakmayimiz.

@ﬂ Multi-Snare® VSD Loop-setinin klemensleri dogrudan tele tutturulmamalidir. Kompresler yardim ile teli klemens-
lerle dogrudan temastan koruyarak hidrofil kaplamanin hasar gormesini énleyiniz.

Endikasyonlar1

* Genel olarak damar sistemi veya i¢i bos organlardaki yabanc cisimleri ¢ikartilmasi veya damar sistemi veya i¢i bos organlardaki kateter,
tel vs.‘nin manipiilasyonu.

* Multi-Snare® Micro boyutlandirmasi nedeni ile (kiigiik ¢ap ve uzun saft) ozellikle kiiciik distal damarlardaki yabanci cisimlerin
¢ikartilmast i¢in uygundur.

o Multi-Snare® VSD Loop-Seti ozel olarak bir kateterin cross-over teknigindeki kilavuz telinin yakalanmasinda kontra-lateral
konumlandirmanin desteklenmesi amac ile tasarlanmigtir. Ozel olarak bu endikasyon i¢in kementin safti uzatilmus ve bu sayede bunun
uzun bir balon yiizdiirme kateteri ile itilmesi saglanmigtir. Klemensler cross-over konumunda telin sabitlenmesine yarar.
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Kement yardimi ile farkli manipiilasyon drnekleri:

« Toplardamar ponksiyonunda merkezi toplardamar erigiminin desteklenmesi.

« Viicutta bulunan bir toplardamar kateterinin yeniden konumlandirilmasi ve konum diizeltmesi.
« Viicutta bulunan bir toplardamar kateterinin fibrin kiliflarinin soyulmas (stripping).

Endikasyonlar (Sadece ABD ve Kanada)

« Vaskiiler sistem veya i¢i bog organlardan yabanci cisimlerin ¢ikartilmasi veya bunlara miidahale.
« Cross-over tekniginin uygulandig1 yerlerde loop olusturmaya destek.

« Viicutta bulunan venoz kateterlerin yeniden konumlandirilmasi.

« Santral venlere erigim i¢in yapilan toplardamar ponksiyonuna destek.

Kontraendikasyonlar

Kement su durumlarda kullanilamaz

 Bulundugu yere kaynamig yabanci cisimlerin alinmast.

« implante edilmis stimiilasyon amagh elektrotlarin ¢ikartilmas.

« Foramen ovale‘deki persistan septum defektlerindeki fibrin kiliflarin alinmasi (nedeni: Capraz emboli tehlikesi).

olas1 komplikasyonlar1

« Ponksiyon yerinde hematomlar

« Enfeksiyon

 Havaembolisi

o Ozellikle uzun ve biiyiik olmasi durumunda, “kaybolan” fibrin kaplama malzemesine bagli akciger embolisi
« Damar duvarinin perforasyonu

« Oliim

Uygulama hakkinda bilgiler

Kement se¢imi ve hazirhk

Maksimum kement ¢apinin (bakiniz etiket) i¢inde ¢alisilan damarin ¢apini asmamalidir.

Kement, koruyucu nakil sunucusundan gekilir. Bu noktada kementin proksimal ucunun konnekte giris destegindeki igareti agmamasina
ozen gosterilmelidir.

Kement (ve kement kateterinde) hi¢bir hasar olmamasina 6zen gosterilmelidir.

Bilgi: pfm medical Multi-Snare® veya Multi-Snare® Micro kementinin pfm medical kement kateteri ile bir arada kullanilmasina 6zen
gosterilmelidir.

Bilgi: Kement ve Multi-Snare® / Multi-Snare® Micro‘yu uygulamadan o6nce steril ve heparinize bir yemek tuzu ¢ozeltisi ile durulayiniz.
Ayrica sistemik olarak heparin verilmesi de onerilir.

Girig
Transport siiriiciisiiniin giris destegi sokiilerek kementin kateterine veya uygun bir bagka katetere baglanmalidir.
Bilgi: Bu giris desteginin ozel olarak pfm medical kementi ile kombine halde kullamlmak iizere gelistirildigini hatirlatmak isteriz.

Kilavuz teli olmadan girig

Kement kateteri bir giris kontrolii ve hemostatik valfi olan biiyiik bir kaniil ile viicuda batirilir.

Kement, setle birlikte gelen girig destegi zaten damar sisteminde bulunan kement kateterine takilir ve yabanci cisme proksimal halde
yerlestirilir. Kementi kumanda etmek ve onu ¢evirmek icin setle birlikte gelen “Torquer‘un” proksimale yerlestirilmesi gerekir.

Prensip itibari ile kementin manipiilasyonun yapilacag: yere getirilmesi gerekir. Ancak prensip itibar ile kement kateterini zaten iginde
bulunan kement ile viicuda dahil etmek de miimkiindiir.

Yatar haldeki kilavuz teli ile viicuda giris

Bilgi: Kilavuz teli veya kumanda kateterinin katateri ¢ikarmak veya kementi viicuda dahil etmek icin gerekli biiyiikliik veya uzunluga
sahip olup olmadigin1 kontrol ediniz. Gerekmesi halinde uygun modelle degistiriniz.

Yatar durumdaki kilavuz telini miimkiin oldugunca yabanci cisme yaklastiriniz. Loop’u kilavuz telinin proksimal ucunu koyup ¢ekiniz.
Kementi kilavuz teline veya damar kaniiliine dogru itip kateterin kement ile birlikte proksimalde yabanci cisme yerlegmesini saglayiniz.
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Yabanci cisme miidahale/yabanci cismin estraksiyonu

© Kementin gaftin1 dikkatlice 6ne dogru cekip kementin kafasini agin. Agik kement kafasini yavagca 6ne dogru itip yabanci cismin prok-
simal ucuna getirin. Kement kateterini 6ne veya arkaya iterek kemendin ¢apini belirlenen sinirlar dahilinde ayarlamak miimkiindiir.

© Kement kateteri one dogru itilerek yabanci cismin etrafina yerlegtirilen kement kafasi kapatilir ve yabanci cisim sabit tutulur.

UYARILAR

¢ Kementin geri ¢ekilmesi kementin kafasinin konumunun degismesine neden olur.

© Yabanci cisme miidahale igin kement kateteri gergin tutularak yabanci cismin sabit kalmasi saglanir. Kement ve kement kateteri eg
zamanl hareket ettirilerek yabanci cisim istenen konuma getirilir.

O Yabanc cismin ekstraksiyonu i¢in kement kateteri gergin tutulur, kement ve kement kateteri eszamanli olarak kumanda kateteri
veya giris kanalina gekilir veya bunun igine geriye dogru cekilir. Yabanci cisim daha sonra kumanda kateteri yardimi veya bu kateter
ile birlikte veya giris kontrolii ile birlikte ¢ikartilir. Daha biiyiik yabanci cisimleri almak i¢in bazi durumlarda daha biiyiik kanallar ve
kumanda kateterleri kullanilmas1 veya yabanc1 cisimlerin bulunduklan periferik damar sisteminde pargalanmalar gerekir.

Kement yardimu ile venoz girig takilmasi

© Kementi agik bir venoz girige takip bunu damar sisteminde istenen yeni venéz giris yerinde konumlandirin.

O Kemendin kafasini agin. Agilan kement kafasi istenen venz giris yerinde ponksiyon i¢in konumlandirma destegi olarak ige yarar.
© Kilavuz telini kaniilden ve acik kement kafasindan gegirin.

O Kement kafasini 6ne dogru iterek kaniilden gegirilen kement kafasini sikin.

O Kilavuz telinin Vena cava inferior‘a gekin.

Kement yardimu ile fibrin kiliflarimin soyulmasi

O Kemendi standart bir girig iizerinden Vena femoralis boyunca istenen yere dogru itin.

@ Uygun bir kilavuz telini kullanilan kateterden gegirip distal ugtan ¢ikana kadar éne dogru itin.

© Kilavuz telini kementin loop’u ile sarin.

O Kementi kateterin distal ucundan 6ne dogru itip fibrin kilifina dogru konumlandirin.

O Kemendi kateterin etrafindan gegirin. Kement kafasinin ¢apin hafifce tutarak kementin dikkatlice (kateterin distal ucuna dogru)
baglant1 iizerinden agag1 gegmesini saglayin.

O Fibrin kilifi kateterden kopana kadar Madde 4 ve 5'i tekrar edin.

UYARILAR

¢ Fibrin kihiflarinin soyulmasinda katetere agir1 bi¢cimde ¢ekme giicii uygulanmamasina 6zen gosterilmelidir. Asir1
miktarda ¢ekme giicii kateterin hasar gormesine, agir1 gerilmesine veya kopmasina neden olur.

Kullanim sonrasi atiga ayirma

Kullanimi tamamlandiktan sonra tibbi iiriinler ve bunlarin aksesuarlari potansiyel bir biyolojik tehlike olustururlar. Bu nedenle iiriin-
ler ve bunlara ait aksesuarlarin bilinen tibbi davranig yontemleri ve bununla ilgili yasal diizenlemeler ve yerel mevzuat dogrultusunda
kullanilmalari ve atiga ayrilmalar gerekir.

Her tiir amag dis1 kullanim ve igletim, pfm medical Multi-Snare®in hasar gérmesine neden olabilir. pfm medical ne agikea, ne de iistii
kapali bigimde ad1 konulmamusg bir pazarlama imkani veya belirli bir amaca uygunluk i¢in garanti s6zii vermemektedir. pfm medical ne
ozel, ne de tiizel sahislara kars1 sistemin bir arizasi veya devre dig1 kalmasi veya hatali iglevi (ve bu listede eksik kalan diger noktalar) so-
nucu olugan tibbi masraf veya dolaysiz ikincil veya miiteakip hasarlardan sorumlu tutulamaz. Ayrica bu tiir bir iddianin garanti, sézlesme,
haksiz fiil veya diger bir nedene dayanmasi da bu konuda belirleyici degildir.
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Cesky

Navod k pouziti
Multi-Snare®, Multi-Snare® Micro, sada Multi-Snare® VSD Loop

Popisu produkti

U produktt Multi-Snare® a Multi-Snare® Micro se jedna o zachytnou smycku. Provedeni se li$i pouze v rozmérech. Zachytna smycka se
sklada z vysoce elastického nitinolového drahu s pfedem vytvarovanou klickou na distalnim konci. Klicka viditelna na rentgenovych
snimcich je ovinuta tenkym platinovym dratem a proximaélni stopka smycky je obalena a stazena PTFE hadickou. Z diivodu vysoce elas-
tickych vlastnosti a tvarového pamétového efektu nitinolu 1ze smycku deformovat dodanym smyckovym katétrem nebo jinym katétrem
a zavést ji na pozadované misto v téle. Praimér smycky lze variabilné nastavovat v ramci stanoveného rozsahu (viz stitek) v zavislosti na
pozici spicky smyckového katétru.

Multi-Snare® i Multi-Snare® Micro jsou k dostani jako v sadé se smyckovym katétrem. Za icelem lepsi viditelnosti na rentgenovych snim-
cich je smyckovy katétr opatien na distalnim konci znackou viditelnou pod rentgenem.

Za ticelem snadnéjsiho zavedeni do smyckového katétru je k zachytné smycce pribalena zavadéci pomiicka a za ticelem lepsi fiditelnosti a
otacivosti je pfibalena otaceci pomiicka.

Micro zachytné smycky jsou k dostani v primérech 2 a 4 mm a v délce 175 cm.

Standardni zachytné smycky jsou k dostani v primérech od 5 do 30 mm a v délce 125 cm.

Sada Multi-Snare® VSD Loop obsahuje jednu vyse popsanou 15 mm zachytnou smycku, avsak s prodlouzZenou stopkou. Kromé toho je k sadé
piiloZen 260 cm dlouhy drét s hydrofilnim povrchem (0,035 palce se $pickou zahnutou v hlu 600) a 2 kovové svorky.

Sada Multi-Snare® VSD Loop neni uréena pro pouziti v USA a Kanadé.

Piesné rozméry a provedeni vcetné kompatibility s ostatnimi produkty naleznete na stitku na obalu.

Vseobecné informace a varovné pokyny

Produkt zde popsany smi pouZivat pouze odborni 1ékafi, ktefi jsou seznameni s technikami diagnostické a intervenc¢ni kardiologie.
Pied kazdym pouZitim byste si méli peclivé piecist tento navod k pouZiti a dodrZovat také udaje na obalu.

VAROVNE POKYNY

@ Podle narodni legislativy USA je dovoleno pouzivat tento produkt pouze lékaitm.

é} Tento produkt obsahuje chemikilie, u kterych stat Kalifornie stanovil, Ze zptisobuji rakovinu a vrozené vady nebo
jiné reprodukéni poskozeni.

¢ Produkt nepouzivejte, jestlize je baleni oteviené nebo poskozené nebo jestlize mate pochybnosti o sterilité, popi.
jestliZe jiz uplynulo datum spotieby.

¢ Kazdy produkt je zabalen samostatné a dodava se EO sterilizovany a bez obsahu pyrogenti. Je uréen k jednorazovému
pouziti. Produkt znovu nepouzivejte, neupravujte, ani nesterilizujte. Opétovné pouziti, iprava nebo sterilizace jed-
norazovych produkti miiZe vést k snizené ucinnosti nebo ke ztraté jejich funkénosti. Opétovnym pouzitim jednora-
zovych produkti miize dojit k expozici choroboplodnym zarodkiim, jako jsou viry, bakterie, plisné nebo priony.

@ Produkt musi byt uloZen v suchu. Zabalené produkty nevystavujte pfimému slune¢nimu zifeni.

¢ Svorky sady Multi-Snare® VSD Loop nepfipojujte pfimo na drat. Drat vidy chraiite obloZzenim pied piimym kontak-
tem se svorkami, abyste tak zabranili poskozeni hydrofilni vrstvy.

 Obecné k odstrariovani cizich téles z cévni soustavy popf.z dutych organti a za i¢elem manipulace s katétry, draty atd. v cévnim soustavé
popf. v dutych organech.

« Multi-Snare® Micro je diky svym rozmértim (maly primér a dlouha stopka) obzvlasté vhodny k odstrafiovani cizich téles z malych dis-
talnich cév.

« Sada Multi-Snare® VSD Loop je specidlné urCena jako pomtcka pii kontralaterdlnim umistovani katétru s technikou piekiiZeni
prostfednictvim zachyceni vodiciho dréatu. Specidlné pro tuto indikaci je stopka zachytné smycky prodlouzena, aby bylo mozné smycku
posunout dopiedu pres leZici balonkovy plovouci katétr. Smycky se hodi k fixaci dratu v pozici prekiiZeni.
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cesky

Dalsi pfiklady pro manipulaci pomoci zichytné smycky:

« Podpora pii provadéni venepunkce pro ziskani piistupu do centralni Zily.
 Nové umisténi popf. korekce polohy zilniho katétru zavedeného do téla.
« Odstrariovani fibrinovych obald v pfipadé zavedeného Zilniho katétru.

Indikace (pouze USA a Kanada)

« Manipulace s cizimi télesy a jejich vytaZeni z vaskuldrniho systému a dutych organd.
« Podpora pii vytvafeni smycek tam, kde je aplikovana technika piekiizeni.

« Zména polohy zavedenych Zilnich katétri.

« Podpora pii provadéni venepunkce pro ziskani pfistupu do centralni Zily.

Kontraindikace

Zachytna smycka nesmi byt pouZivana

« k odstrafiovéni zarostlych cizich téles.

« k odstraiovani implantovanych stimulacnich elektrod.

« k odstraiovéni fibrinovych obald v pfipadé vyskytu defektu septa v diisledku odolnosti Foramen ovale
(davod: nebezpeci paradoxnich embolii).

Mozné komplikace

« hematomyv misté punkce

« infekce

« vzduchova embolie

« plicni embolie z davodu “ztraceného” materialu fibrinovych obalu obzvlasté tehdy, kdyz je fibrinovym obal dlouhy a velky
« perforace cévni stény

d

Pokyny k pouziti

Vybér smycky a piiprava

Maximalni prumér smy¢ky (viz Stitek) by nemél piekroéit primér cévy, ve které se provadi prace.

Smycku vytdhnéte z ochranného piepravniho zasobniku. Dejte pfitom pozor, aby proximalni konec smycky nepiekroéil znacku na
piipojené zavadéci pomicce.

Smycku (a smyckovy katétr) peclivé piekontrolujte, zda nevykazuje poskozeni.

Upozornéni: Doporucujeme pouzivat zichytnou smycku pfm medical Multi-Snare® popf. Multi-Snare® Micro spole¢né s pfm medical
smyckovym katétrem.

Upozornéni: Pfed pouzitim oplichnéte smyckovy katétr a Multi-Snare® / Multi-Snare® Micro sterilnim, heparinizovanym roztokem
kuchyrtiské soli. Doporucuje se dodate¢né systémové podavani heparinu.

Zavedeni
0dpojte zavadéci pomucku z pfepravniho zasobniku a pfipojte ji na smyckovy katétr nebo na jiny vhodny katétr.
Upozornéni: Upozoriiujeme na to, Ze zavadéci pomicka byla specidlné optimalizovana pro kombinaci s pfm medical smyckovym katétrem.

Zavedeni bez vodiciho dratu

Smyckovy katétr se zavadi do téla pfes zavadéci tisti nebo velkou kanylu s hemostatickym ventilem.

Smycku zavedte pomoci dodané zavadéci pomicky do smyckového katétru, ktery se jiz nachazi v cévnim systému, a umistéte ji proximalné
k cizimu télesu. Za icelem fizeni a otaceni smycky by mél byt proximalné namontovén piiloZeny “Torquer (kroutic)”.

Zpravidla by na misto manipulace mél byt nejprve dopraven smyckovy katétr. V zasadé je vSak také mozné zavést smyckovy katétr se
zachytnou smyckou, ktera jiz lezi uvnitf.

w
>
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Cesky

Zavedeni pies poloZeny vodici drat

Upozornéni: Piekontrolujte, zda je vodici drat a vodici katétr dostatecné velky a dlouhy pro odstranéni katétru popf. pro zavedeni smycky.
Piipadné je vyméiite za vhodné provedeni.

Polozeny vodici drat umistéte co moznd nejblize k cizimu télesu. Klicku polozte pies proximalni konec vodiciho dratu a utdhnéte. Smycku
posunujte dopfedu do vodiciho katétru nebo cévni kanyly, dokud se distalni konec katétru se smyckou nebude nachazet proximalné k
cizimu télesu.

Manipulace/extrakce ciziho télesa

O stopku smycky opatrné posunujte dopfedu, aby se hlava smycky oteviela. Otevienou hlavu smycky posunujte pomalu dopfedu a polozte
ji kolem proximalniho konce ciziho télesa. Posunovanim smyckového katétru vpied a jeho taZenim zpét lze nastavit priamér smycky
ve stanovenych mezich.

@ Posunutim smyc¢kového katétru dopfedu se hlava smycky poloZend kolem ciziho télesa zatahne a cizi téleso se zachyti.

VAROVNE POKYNY

@ﬁ ZatazZeni smyCky zpét muzZe vést ke zméné pozice hlavy smycky.

© 7a ticelem manipulace s cizim télesem udrZujte napéti na smyckovém katétru, aby cizi téleso ziistalo zachycené. Smyckou a smyckovym
katétrem pohybujte soucasné a uvedte tak cizi téleso do pozadované polohy.

O 7a ulelem odstranéni ciziho télesa udrZujte napéti na smyckovém katétru, tdhnéte smycku a smyckovy katétr soucasné k vodicimu
katétru nebo k zavadécimu tsti nebo je vtdhnéte zpét dovnitf. Cizi téleso se pak extrahuje skrz nebo spolecné s vodicim katétrem nebo
zavadéci smyckou. K extrakei velkych cizich téles je za danych okolnosti zapotiebi vétsich usti a vodicich katétri nebo rozmélnéni cizich
téles na prislusném misté v perifernim cévnim systému.

Vytvoreni vstupu do cévy pomoci zachytné smycky

O 7avedte smycku do cévy na otevieném piistupovém misté a umistéte ji na nové pozadované misto vstupu do cévniho systému.

@ Oteviete hlavu smycky. Oteviena hlava smycky slouzi jako lokalizaéni pomitcka pro punkci na pozadovaném misté vstupu do cévy.
© Vodici drét zavedte kanylou a otevienou hlavou smycky.

O Hlavu smycky poloZenou kolem kanyly utdhnéte tim, Ze smyckovy katétr posunete dopfedu.

O Vodici drat vtahnéte dovnitf do vena cava inferior.

Odstranovani fibrinovych obali pomoci zichytné smycky

O Zavedte zachytnou smycku pies obvykly vstup skrz vena femoralis na pozadované misto.

© Zavedte vhodny vodici drat skrz umistény katétr a posunuijte dopfedu, dokud nevystoupi na distalnim konci.

O Klickou zachytné smycky obemknéte vodici drat.

O zachytnou smycku posunujte dopiedu pies distalni konec katétru a umistéte proximalné k fibrinovému obalu.

O zichytnou smycku utahnéte kolem katétru. Priumér hlavy smycky udrzujte lehkym tahem, pfitom smycku opatrné tahnéte (k dis-
talnimu konci katétru) dolt pies pfipojeni.

O Bod 4 a 5 opakujte, dokud se fibrinovy obal z katétru neuvolni.

VAROVNE POKYNY

@ﬁ Pfi odstraiovini fibrinovych obali se musi dbit na to, aby na katétr neptisobila nadmérna tazna sila. Pfilis vysoka
tazna sila by mohla vést k poskozeni, pietazeni nebo prasknuti katétru.

Odstranéni po pouziti

Lékarské produkty a jejich pfislusenstvi mohou po pouziti predstavovat zdroj potencialniho biologického nebezpeci. Proto je pii manipula-
ci s produkty a jejich pfislusenstvim a pfi jejich likvidaci nezbytné dodrZovat uznavané 1ékai'ské postupy a respektovat pfislusné zikonné
Upravy a mistni ustanoveni.

Jakékoliv nespravnd manipulace nebo pouziti mize mit za nasledek poskozeni zafizeni pfm medical Multi-Snare®. Spole¢nost pfm medical
nepfebird vyslovné ani implicitné Zadnou zaruku za implicitni moznosti prodeje nebo vhodnosti k ur¢itému ticelu. Spole¢nost pfm medical
nepiebira zaruky vaci fyzickym nebo pravnickym osobam s ohledem na 1ékaiské vydaje nebo za piimé, sekundarni nebo nasledné skody
z divodu zavady nebo vypadku nebo vadné funkce systému (bez néroku na tdplnost tohoto vyétu), bez ohledu na to, zda je takovy narok
zaloZen na zaruce, smlouvé, nedovolené manipulaci nebo na jiném podobném divodu.
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Hasznalati utmutato
Multi-Snare®, Multi-Snare® Micro, Multi-Snare® VSD Loop-Set

Termékleiras

Mind a Multilti-Snare® mind a Multi-Snare® Micro terméknél egy (idegentest) eltavolité hurokrol van sz6. A kivitelek csupan a méreteikben
kiilonboznek egymastol. Az eltavolité hurok rendkiviil rugalmas nitinol huzalbdl van egy eldre kialakitott hurokkal a disztélis végén. A
rontgennel lathaté hurok egy vékony platinabol késziilt drottal van attekercselve és a proximalis szara a huroknak egy PTFE tomlével van
oOsszezsugoritva. A nitinol rendkiviil rugalmas tulajdonsagai és a Shape Memory (memdria képesség) révén a hurok anélkiil, hogy defor-
maélédna, bevezethetd a vele szallitott hurokkatéter vagy mas katéter altal a testbe a megfelel6 helyén. A hurok atmérdje a hurokkatéter
csticsanak helyzetétdl fiiggGen egy adott tartomanyban (lasd a cimkén) valtozhathat6 médon beallithaté.

A Multi-Snare® és a Multi-Snare® Micro hurokkatéterrel készletben is kaphatd. A hurokkatéter a disztalis végén egy rontgen markerrel van
ellatva a jobb lathat6sag érdekében az atvilagitasnal.

A hurokkatéterbe valo jobb bevezetés érdekében az eltavolité hurok mellé egy bevezetési segédeszkozt és a jobb vezérelhetdség és for-
gathatdsag érdekében egy forgatasi segédeszkozt csomagoltak.

A Micro eltavolité hurkok 2 és 4 mm atmérdjvel és 175 cm hossziisaggal kaphatok.

A standard eltavolité hurkok 5-30 mm atmérével valamint 125 cm hosszisagban kaphatok.

A Multi-Snare® VSD Loop-Set a fent leirt modon, magaban foglal egy 15 mm eltavolité hurkot, de hosszabb szarral. Ezenkiviil a készlethez
tartozik egy 260 cm-es hidrofil bevonatu cross-over huzal (0,035 hiivelyk 60°ferde csticcsal) és két fém szoritocsipesz.

Multi-Loop Snare® VSD-szett nem hasznalatra tervezték az Egyesiilt Allamokban.

A pontos méret és kivitelezi forma, valamint a kompatibilitas mas termékekkel a csomagolason 1évG cimkén van feltiintetve.

Altalanos informaciok és figyelmeztetések

Az itt leirt terméket csak szakorvosok hasznalhatjak, akik ismerik a diagnosztikai és intervencids kardiologia technikait.
Minden hasznalat el6tt, gondosan el kell olvasni ezt a hasznalati itmutatdt és figyelembe kell venni a csomagolason talalhat6 adatokat.

FIGYELMEZTETESEK

@ Az Egysiilt Allamok Szovetségi Torvényhozasa szerint ezt a terméket csak orvos hasznalhatja. Ez a termék Kalifornia
Allam iranyelve szerint rakkeltd és sziiletési rendellenességeket, vagy mas szaporodasi problémakat okozé vegyi
anyagokat tartalmaz.

¢ Ne hasznilja a terméket, ha a csomagolas nyitva van vagy sériilt, vagy ha sterilitisa feldl kételyei vannak, illetve ha
a szavatossagi ideje mar lejart.

¢ Minden terméket egyedi csomagolasban és EO-gdzzal sterilizalva, pirogén mentes dllapotban szillitunk. Egyszer-
hasznailatos termék. Ismételt felhasznilasa, el6készitése vagy sterilizilisa tilos. Az egyszerhasznilatos terméke-
knél az ismételt felh ilas, elokészités vagy ujrasterilizalds soran csokken a teljesitményiik vagy elveszitik
miikoddképességiiket. Az egyszerhasznilatos eszkozok ismételt felhasznailisa révén a kérokozok, példaul virusok,
baktériumok, gombik vagy prionok terjedhetnek.

¢ Aterméket sziraz hémérsékleten kell trolni. A becsomagolt terméket ne tegye ki kozvetlen napsugarzasnak.

@ﬂ A Multi-Snare® VSD Loop-Set szoritokapcsait ne csiptesse ra kozvetleniil a huzalra. Védje a huzalt mindig gézlapok-
kat a szoritokapcsokkal valé kozvetlen érintkezéstél, hogy elkeriilje a hidrofil bevonat sériilését.

« Altalaban idegen testeknek az érrendszerbl vagy az iireges szervekbdl valo eltavolitasara és katéterekkel, drotokkal, stb.végzett érrends-
zeri, vagy iireges szervi kezelséek soran hasznaljak.

* A Multi-Snare® Micro méretei alapjan (kis 4tmérd, hosszi szar), kiillonosen akalmas idegen testek eltavolitasara a distalis kis erekbdl..

« A Multi-Snare® VSD Loop-Set kifejezetten arra késziilt, hogy segitse egy katéter ellenoldali pozicionaldsat Cross-Over technikaval a
vezetddrot megfogasaval. Kiilondsen erre az indikaciora, meghosszabbitottak a hurok szarét, hogy az egy ballonos betisztaté katéteren
keresztiil eloretolhatd legyen. A szoritokapcsok a drét Cross-Over-pozicidban torténd rogzitésére alkalmasak.
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Tovabbi példak a hurok hasznalatara:

« Vérvételkor segiti a kozponti véndhoz valé hozzaférést.

« Egy mar testben 1évG vénas katéter athelyezésére vagy helyzetének korrekcidjara.
« A fibrinburok sztrippelésére bennmarad6 vénas katéternél.

vallatok (Csak az USA-ban és Kanadaban)

« Az érrendszerben és az iireges szervekben 1évd idegen testek keresésére és ilyen jellegii beavatkozasokra.
« Segédeszkoz hurok létrehozasara, a Cross-Over-technikai alkalmazasaban.

« Bennmarado vénds katéterek athelyezésére.

o Segédeszkoz érbesziirasnal a centrélis véndhoz valé hozzaférésre.

Ellenjavallatok

Az eltavolit6 hurkot nem szabad hasznalni:

« bendtt idegentestek eltavolitasara.

* beiiltetett stimulacids elektrédak eltavolitasara

« Fibrin burkok eltavolitisira meglévs szeptum defektusoknal allandé ovélis nyildson keresztiil (ok: keresztezett embélidk veszélye).

Lehetséges szovidmények

« haematomaa sztiras helyén

« infekci6

* légembolia

« az,elveszitett fibrin burok anyaga” okozta tiidéembdlia kiilondsen, ha a fibrin burok hossz és nagy.
« érfali perforacio

« halal

Felhasznildsi utmutaté

A hurok kivilasztisa és elokészité

A hurok maximalis atmérdje (1d. A cimkét) nem lehet nagyobb, mint annak az érnek az atméréje, amelyben felhasznalasra keriil.

Hiizza ki a hurkot a széllitashoz hasznalt adagolbol. Ugyeljen arra, hogy a hurok proximalis vége ne érjen tuil a felcsatlakoztatott bevezetd
segédeszkoz jelolésén.

A hurkot (a hurokkatétert) gondosan ellendrizze nem sériiltek-e.

Utmutaté: Javasoljuk, hogy a pfm medical Multi-Snare® illetve Multi-Snare® Micro befogé hurkot egy pfm medical hurokkatéterrel egyiitt
alkalmazza.

Utmutaté: Mossa le a hurokkatétert és a Multi-Snare® / Multi-Snare® Micro-t hasznalat elétt steril heparinizalt konyhaséoldattal. Heparin
tovabbi szisztematikus adagolasa ajanlott.

Bevezetés

Kapcsolja le a bevezett segédeszkozt a szallitishoz hasznalt adagolordl és csatlakoztassa a hurokkatéterre vagy egy masik megfeleld ka-
téterre.

Utmutaté: Felhivjuk a figyelmét arra, hogy a bevezets segédeszkoz specialisan tigy lett kialakitva, hogy optimalisan kombinalhaté legyen
a pfm medical hurokkatéterével.

Bevezetés vezetGdrot nélkiil

A hurokkatétert egy bevezet6 zsilipen keresztiil vagy egy nagy haemosztatikus szeleppel ellatott kaniilon keresztiil vezetjiik be a testbe.
Ahurkot a vele szallitott bevezet( segédeszkoz segitségével a mar az érrendszerben elhelyezkedd hurokkatéterben bevezetjiik és proximali-
san az idegen testhez pozicionéljuk. A hurok vezérlésére és forgatasira a mellékelt torquert proximalisan kell felszerelni.

Altalaban eldszor a hurokkatétert kell a beavatkozas helyére elvezetni. Persze elvileg az is lehetséges, hogy a hurokkatétert a mar bent 1év
eltavolito hurokkal vezetjiik be.
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Bevezetés fekv vezetodrot esetén

Utmutaté: Ellenérizze, hogy a vezetGdrot és a vezetkatéter s mérete és hossziisiga megfeleld-e a katéter eltavolitasahoz, ill. a hurok
bevezetéséhez. Ha sziikséges, cserélje ki a megfeleld kiviteliire.

A fekvd vezetGdrotot helyezze a lehet6 legkozelebb az idegen testhez. Helyezze a hurkot a vezetddrot proximalis vége folé és hiizza meg.
Tolja eldre a hurkot a vezetGkatéterben vagy az érkaniilbenannyira, hogy a katéter a hurokkal proximalisan az idegen testet elérje.

Beavatkozas / Idegen test extrakcidja

O Tolja eldre Gvatosan a hurok szarat, hogy a hurokfejet megnyithassa. A kinyitott hurokfejet tolja lassan elére és helyezze az idegen test
proximalis vége koré. A hurokkatéter eldre- hatrahtizasaval a hurok atmérdje az elore megadott hatarok kozott beallithato.

© A hurokkatéter eldre tolasaval az idegen test koré helyezett hurokfej meghtizhat6 és az idegen test stabilan megtarthato.

FIGYELMEZTETESEK

¢ A hurok hatrahtzasa a hurokfej poziciéjanak megvaltoztatisahoz vezethet.

© Idegen testet érintd beavatkozasnal meg kell tartani a hurokkatéter feszességét, hogy az idegen test stabilan megtarthaté maradjon. A
hurkot és a hurokkatétert egyidejiileg mozgassa, hogy a kivant poziciéba hozza az idegen testet.

O Az idegen test eltavolitasihoz feszesen kell tartani a hurokkatétert, hiizza a hurkot és a hurokkatétert egyidejiileg a vezetGkatéterhez
vagy bevezet{ zsiliphez hiizni vagy hiizza vissza ket ezekbe. Ezutan tavolitsa el az idegen testet a vezetkatéteren keresztiil, illetve azzal
vagy a bevezet6 zsilippel egyiitt. Nagyméretii idegen testek kihuizasahoz bizonyos koriilmények kozott nagyobb zsilipek és bevezetd
katéterek, vagy az idegen testek felapritasa sziikséges a periférias érrendszer adott helyén.

Vénas bemenet 1étrehozasa az eltavolité hurokkal

O A hurkot vezesse be egy nyitott vénas bemeneten keresztiil, és pozicionalja a sziikséges 1j vénas bemenetnél az érrendszeren beliil.
@ Nyissa ki a hurokfejet. A nyitott hurokfej pozicional6 segédeszkozként szolgal a keresett véna megszirasi helyén.

© Vezesse it a vezet6drotot a kaniilon és a nyitott hurokfejen keresztiil.

O A Xkaniilon keresztiil fektetett hurokfejet hizza meg, ezalta eléretolodik a hurokkatéter.

© Hiizza be a vezet§drétot a vena cava inferiorba.

Fibrin burok sztrippelése az eltavolité hurok segitségével

O Tolja elre az eltavolité hurkot a szokott médon a vena femoralison keresztiil a kivant helyre.

© Vezessen be gy megfeleld vezetddrotot a bent 1évé katéteren keresztiil, és tolja elre addig, amig nem jon ki a distalis végen.

© Kapcsolja dssze vezet$drotot az eltavolité hurok gyfirtijével.

O Tolja eldre az eltavolité hurkot a katéter distélis végén keresztiil, és pozicionalja proximaélisan a fibrin burokhoz.

© Hiizza meg az eltavolité hurkot korben a katéter koriil. Tartsa meg a hurokfej atmérdjét azt enyhén meghizva, és kézben hizza el ova-
tosan lefelé a hurkot (a katéter disztalis végéhez) a csatlakozason keresztiil.

O A 4.és 5. pontot addig kell ismételni, amig a fibrin burok a katéterrdl levalik.

FIGYELMEZTETESEK

¢ A fibrin burok sztrippelésekor arra kell vigyazni, hogy ne gyakoroljunk tilzott hiizéerét a katéterre. A nagy hiizéers
sériiléshez, kinyilishoz vagy a katéter toréséhez vezethet.

Hulladékkezelés hasznalat utin

Az On altal felhasznalt orvosi termékek és tartozékaik potencialis bioldgiai veszélyt jelentenek. Ezért a termékek és tartozékaik alkalmaza-
sara és hulladékkezelésre az érvényes orvosi eljarasi modok és a mindenkori torvényi szabalyozasok és a helyi rendelkezések vonatkoznak.

Minden jellegii szakszertitlen kezelés vagy hasznalat a PFM Medical Multi-Snare® készlet karosodasahoz vezethet. A PEM Medical cég sem
kozvetleniil sem kozvetetten nem vallal szavatosségot egy kozvetett értékesitési modnél vagy egy bizonyos céli felhasznalasnal. A PFM
Medical cég nem vallal szavatossagot sem maganszemélyek sem pedig jogi személyekkel szemben az orvosi ellatas koltségeit illetGen,
illetve a rendszer meghibasodasbdl vagy leallasabol vagy hibas funkciéjabol fakadé kozvetlen, masodlagos vagy kozvetett kirokért (ezen
felsorolas teljességének igénye nélkiil), annak figyelembevétele nélkiil, hogy a szavatossagi igény alapjaul egy szerzGdés, egy nem megen-
gedett cselekmény, vagy egyéb ok szolgal.
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HHCTPYKIHUA 110 NPUMEHEHHIO
Multi-Snare®, Multi-Snare® Micro, Ha6op Multi-Snare® VSD Loop

OnucaHue Uu3genusa

W3penus Multi-Snare® i Multi-Snare® Micro sIBJASIOTCS 3aXBaTHBIMU METISAMU. JAaHHBIE MOAETH OTIMYAIOTCS APYT OT APYTa TOABKO pas-
MepaMH. 3aXBaTHasi IIeT/Is BBITOJTHEHA U3 BBICOKOINACTHIHOM HUTHHOMOBOM IPOBOTIOKH C IPeAiBAPUTENBHO C)OPMUPOBAHHOM TET/IeH Ha
JUCTATBHOM KOHIIe. ITeT/Isl peHTTeHOKOHTPACTHA, OHA OILIeTeHa TOHKOH IUIATHHOBOH IPOBOIOKO, POKCHMATbHAS YaCTh MeTIH IMOKPhITA
TONUTETPadTOPITHIEHOBOM 060M0YKOM. Br1arosaps XopouMM SMaCTHYHBIM CBOMCTBA HUTHHONA, @ TAK)Ke CBOMCTBEHHOMY eMy 3ddekTy
sanomunaHus dopmsi (Shape Memory Effekt), metst 6e3 zehopmaryu Moxet 6bITh BBeZieHa B HYXKHYI0 TOYKY OPraHHU3Ma I10 BXOASIIEMY B
KOMIUIEKT IOCTAaBKH CTeHaTbHOMY I TI060MY APyroMy KaTeTepy. [MaMeTp IeTIH MOXKeT PeryIHpoBaThes B 33JaHHOM JUAIa3oHe (CM.
STUKETKY) B 3aBHCMMOCTH OT IOJI0XKeHMs KOHIIa KaTeTepa.

Multi-Snare® u Multi-Snare® Micro J0CTYIIHBI B KOMIUIEKTE CO CIIELJHAIBHBIM KaTeTepOM /ISl ET/IH. JIIs JyYIIel pa3sInYUMOCTH Ha PEHT-
TeHOBCKOM CHHMKe Ha JIMCTalTbHOM KOHIle KaTeTepa MMeeTcs MapKep /IS peHTreHa.

Junst o6erdeHHst BBeIeHHS TIeTIN B KaTeTep B KOMIUIEKT BXOAUT MaH/PeH, a JIsl obecrieyeHHs JTyYIleil YIPaBISeMOCTH U IOJBIKHOCTH
- IIOBOPOTHOE IPHCIIOCO6IeHHe.

Tletn Micro OCTYIHBI B ABYX ;HAMETPAX 2 M 4 MM M OHOM BapHaHTe JUTMHBI - 175 CM.

CraH/apTHBIE IeT/IH JOCTYIIHBI B JAMeTPax OT 5 710 30 MM ¥ OIHOM BapUaHTe JUIHHEI - 125 CM.

B Ha6op Multi-Snare® VSD Loop BXOZHT MeT/Is AUaMeTPOM 15 MM, aHAJIOTUYHAsI OIIUCAHHOH BbILIe, C Y/IMHEHHBIM CTepXHeM. KpoMe Toro
K Ha6opy MprIaraeTcs MPOBOJIOKA ISl KOHTPAIATEPATBHOTO JOCTYIIA C THAPOQIIBHBIM ITOKPBITHEM ATHHOM 260 cM (0.035 I0FMOB € H30-
THYTBIM HAKOHEYHUKOM, YTOM H3TH6a 600), a TAKKe 2 METAIMYeCKHX 3aXKHMA.

Ha6op Multi-Snare® VSD Loop He npefHa3Ha4YeH IS HCIOIb30BAHMS Ha TePPUTOPUH CIIIA.

ToyHbIe pa3MephI X MOZE/Ib, a TaKiKe HHPOPMAIIHS 0 COBMECTHMOCTH U3JIHS C APYTHMH IIPOAYKTaMH YKa3aHbI Ha STHKETKe Ha yIIaKOBKe.

06mas MHGOPMALH U IIPeAyNpexAeHHS

OmnucaHHOe B HﬂCTOS{ILlEﬁ UHCTPYKIUU U3JIe/He NO/DKHO UCIT0IBb30BaThCA TONBKO BpaYaMHU-CIIeAaIMCTaMy, 3HAKOMBIMH C TEXHOJIOTUSAMU
I[P[al'HOCTH‘IeCKOﬁ ¥ MHBAa3UBHOM KapAuo0I0ruu.
Ilepen Kaj/bIM MCII0Ib30BaAHHEM HEe06X0ZUMO BHUMATEIBHO TIPOYUTATh AAHHYI0 UHCTPYKIIMIO, & TAKXKe HH(l)OpMa].lPﬂO Ha yIlaKoBKe.

NPEAVOPEXAEHHSA

é} CornacHo dpefepanbHOMY 3aKOHOAATEAbCTBY CIIIA HCIIONb30BATh 3TO H3/ENHe Pa3PelIeHo TOABKO Bpavy.

@ﬂ H3jenHe COAEPXHUT XHMHYECKHe COCTABIAIOIHE H3BeCTHBIe B mTaTe KaaudopHus, Kak BhI3BIBAIOIIHE PAK, BPOXK-
AeHHBbIe feeKThl, a TAKKe APyrHe HapyLIeHHA PeNPOAYKTHBHBIX PYHKIIMIA.
¢
¢

He HCIIOIB30BaTh, €CTH YNAKOBKA BCKPHITA MM MOBPEKAEHA, a TAK)XKe B CIy4Yae BOSHHKHOBEHHA COMHEHHH B CTe-
PHUIBHOCTH U3/[€THS U N0 UCTEYEHHH CPOKA FTOXHOCTH.
Kakmoe M3fenue yNaKOBAaHO MHAMBHUAYAIbHO, CTEPHIH30BAHO OKCHAOM 3THJIEHA H He COJEePXHUT NMHUPOreHos. H3-
AenHe MpeXHAa3HAYEHO /I OXHOKPATHOTO HCIIONb30BaHHKA. He HCII0/Ib30BaTh, He 06pa6aTHIBaTh H He CTEPHIH30BATh
BTOPHYHO. IIOBTOPHOE HCIOIb30BaHHe, 06paboTKa MIH CTEePHIH3ALHA OLHOPA3OBBIX H3JeTHH MOXET NPHBECTH K
CHH)KEHHIO X 3¢ PeKTHBHOCTH HIIH IOTHOH NoTepe PyHKIHOHAIBHBIX CBOHCTB. B pe3yabTaTe HOBTOPHOTO HCIIOb-
30BaHHA OJHOPA30BBIX M3JeIHii BO3MOXEH KOHTAKT ¢ Bo36ysuTensmu 6onesHeil, TAKHMHM KaK BHPYChI, 6aKTepHH
rpu6KH ¥ MPHOHBI.
@ H3[ienne cIeAyeT XPaHHUTH B CyXoM MecTe. Hi36eraTs monagaHus Ha yaKoBaHHbIE H3JeTHA IPAMBIX COTHEYHBIX Ty Yei.
é} 3a)XMMBI, DpUIaramuecs Kk Habopy Multi-Snare® VSD Loop, He QHKCHPOBATh HENOCPEACTBEHHO Ha IPOBOIOKe. ITo-
BEPXHOCTH MPOBOJIOKH ClIeAyeT NPefOXPaHATh OT MPAMOro KOHTAKTa ¢ 32)KMMaMH Bo H36eXaHHe MOBPeXAeHU S TH-
ApoGHIBHOIO MOKPHITHS.

Toxa3aHHA K NPpHMEHEHHIO

* Jins yiasieHus HHOPOXHBIX Tel U3 COCYJHCTOM CHCTEMBI M IOJIBIX OPTaHOB,  TAKOKe JUISi MAHUITYIALMI ¢ KaTeTepaMHM, TPOBOIOKAMH H T.
7. B COCYAHCTOM CHCTEMe U TTOBIX OPraHax.

« Brarofiaps CBOMM pa3MepaM 3axBaTHas meris Multi-Snare® Micro (Manblii JMaMeTp M JJIMHHBIN CTepXeHb) UA€ATBHO TOAXOTUT IS
yAaneHHs MHOPOAHBIX TeJl U3 IUCTAIBHBIX MAJIBIX COCYZ0B.
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« Ha6op Multi-Snare® VSD Loop IpefyCMOTpeH B KadecTBe BCIIOMOIaTeIbHOIO CPEACTBA PU KOHTPAIaTepalIbHOM IT03HIIMOHUPOBAHHI
KareTepa IIPY MCIOb30BAaHUM TeXHONOTMH KOHTPAJIaTepaJbHOIo JOCTYIIA IOCPeACTBOM 3aXBaTa HalpaBIsiollell MPOBONIOKU KaTeTepa.
CreuanbHo IS 3TOT0 3aXBaTHAs TS MMeeT YAIMHeHHBIH cTepkKeHb, O3BOSIONIMI TlepeMellaTh ee B IaBaloleM 6a//IOHHOM Kare-
Tepe. 3aKUMBbI TIOAXOLAT /ISt PUKCALMY IIPOBOIOKH B TIOMOXKEHHH KOHTPATAaTepaIbHOIO JOCTYIIA.

Jipyryie IpHMepbl MAHUITY/ISIH, BBITIONHAEMBIX C TOMOIIbIO ITeT/IH:

 BCrioMoraTeIbHbIH MHCTPYMEHT A/l BBIIOJTHEHHUS BEHO3HOH MYHKIIMH, CTIONb3YeMBIi JIs1 06ecrieyeHUs IeHTPATbHOTO BEHO3HOIO JI0-
cryma.

* W3sMeHeHMe WU KOPPEKIUs MOM0XKEeHHs YCTAaHOBNIEHHOTO BEHO3HOT0 KaTeTepa.

* VrareHue GUOPHHOBBIX IVIEHOK C YCTAHOBJIEHHOTO BEHO3HOTO KaTeTepa.

Iloka3aHHA K IPHMEHEHHI0 (Tompko CHIA u KaHaga

* V3B/IeyeHHe HHOPOAHBIX PEIMETOB M3 COCYAMCTOM CHCTEMBI H ITOBIX OPTaHOB.

B KayecTBe BCIIOMOTaTeIbHOTO 3aXBaTHOTO IIPHCIIOCO6MEHHUS P UCTIOIB30BAHUH TEXHOIOTUM KOHTPAIaTePaIbHOrO J0CTYIIA.
* TI03MIIMOHMPOBaHKE BBEJJleHHOr0 BEHO3HOT0 KaTeTepa.

 BcromoraTeIbHOe CpeJiCTBO /I obecriedeHUst JOCTYTIA K IIeHTPaTbHOH BeHe IIPU BBITOTHEHUH BEHOMYHKI[MH.

l]pmusonoxazal-mu)

Hicronb30BaHye MeTIH 3alpeleHo

* JUIsS yAAJIeHHUs BPOCIINX HHOPOAHBIX IIPEIMETOB,

* J1s yAaJeHUs] UMILVIAHTHPOBAHHBIX CTUMYIUPYIONMX 31eKTPOJOB,

o 11 yhaneHus GUOPUHOBBIX IUIEHOK IIPU HATHIMH ie(eKTOB IIePeropofikKi B Pe3ylbTaTe ePCHCTEHIINH 0BAIBHOTO OKHA (OCHOBAHIIE:
OIIACHOCTb BO3HUKHOBEHHUS TIePeKPeCTHBIX IMOOMHiA).

B03MOXKHBIE 0CTOXKHEHHA

TeMaToMa B MeCTe IyHKIUH
UHeKIUs

BO3/IYLIHAS 3MOOIHUS

BO3JYLIHAS SMOOIHS B pesy/bTare «IOTEPH» MaTeprata GUOPUHOBBIX ILIEHOK, 0COGEHHO eCli GHOPHHOBAsI IUTeHKA FIMeeT 3HAYHTelbHbIe
pasmepsl

npo60ojIeHIe CTEHKHU COCYAA

CMepTh

PeKOMEHAIUH 110 TPHMEHEHHI0

BbI60p M OATOTOBKA METIH

MaKCHMAJIBHBIN JUaMeTp IEeTIH (CM. STHKETKY) He JO/DKeH IPeBHIIIATh HaMeTP COCYAa, B KOTOPOM BBITIOTHACTCS MAaHUIY/ISIMA.
BBITAIIUTH ETII0 U3 3AIIUTHON TPAHCIIOPTHPOBOYHON YIIAKOBKH. IIPH 3TOM CIEJUTD 3a TeM, YT06bI IIPOKCHMAIBHbII KOHEIl IIeTIH He
BBIXOAWUI 32 OTMETKY Ha IPUCOeTHHEHHOM MaH/peHe.

Y6euThCs B OTCYTCTBUH MOBPEX/EHHMIA IIeTIH (M KaTeTepa s MeTIH).

VkasaHHe: PeKOMeH/[yeTcs UCII0Ib30BaTh meTan Multi-Snare® u Multi-Snare® Micro mapxu «pfm Medical» co crenuanbHbIM KaTeTepom
mapku «pfm medical».

VkasaHue: Ilepej; HCII0Nb30BAHHEM IIPOMBITH KateTep U metiu Multi-Snare® / Multi-Snare® Micro cTeprIbHbIM, FelapUHU3UPOBAHHBIM
PacTBOPOM IIOBAPEHHOI COMH. JIOOMHUTENBHO PeKOMEH/IYeTCs CHCTeMaTHIecKoe BBefleHHe TellapiHa.

BrefeHue KareTepa

OCBOGOAUTH MaH/APEH OT TPAHCIIOPTHPOBOYHOM YIIAKOBKY Y IIPHCOEAUHUTD €ro K KaTeTepy /IS MeTIM WIK APYroMy MOAXOASIIEeMYy KaTe-
Tepy.

VkazaHHe: Clefiyer 06paTiTh BHUMAHKe, YT0 MaHApeH Mapku «pfm medical» 65UT ycoBepIIEHCTBOBAH CIELUANBHO ISl HCIIOAb30BAHUS
C KaTeTepoM /IS eTIH.

BBefieHHe KaTeTepa 6e3 HATIPaBIISIOIIeH IIPOBONTOKH

KaTeTep A5 IeT/IH BBOUTCS Yepe3 MHTPOABIOCED MU Yepe3 GOMbIIYI0 KAHIOMIO C TeMOCTATHYeCKUM KIallaHOM.
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PyccKui

C IIOMOLIIBIO BXOASIIETO B KOMILIEKT IOCTaBKY MaHZPeHa BBECTH TETIII0 B Yike HAXOASAIUIMICS B COCYAMCTON CHCTeMe KaTeTep IS IIeTIH 1
Pa3MeCTHTb ero IIPOKCHMAIBHO [0 OTHOLIEHHIO K HHOPOJHOMY Tely. JIJisl yIIpaB/IeHus U II0BOPOTA eT/IH He06XOMMO YCTaHOBUTD BXOJS-
1ee B KOMIUIEKT TTOCTaBK¥ IIOBOPOTHOE MpHcIiocobneHue («Torquer») B IPOKCHMATBHOM MOI0KEHHH.

Kax ImpaBuIo, CHavaIa 10 TOYKH IPOBeSeHNS MAaHUITY/ISAIIMH IPOBOAUTCS caM KaTeTep /IS IeT/i. OfHAKO BO3MOXEH BapHaHT BBOJIa KaTe-
Tepa C y)ke BCTaBIeHHOH B Hero metiel.

KaTeTepa ¢ nIp H HaIpaB/IAIONIel MPOBOIOKOH
VkasaHHe: Y6eIUThCs B TOM, YTO HAIpaB/SIONask IPOBOIOKA U HAIPAB/SIOLMIA KaTeTep UMEI0T HeOBXOAMMBII pasMep U JIHHY s
YAaneHus KaTeTepa WId BBEAECHUS IIETIN. HpH HEDGXD}[I/IMOCTH 3aMEHHUTH no;[xo;mmei/'[ MOJIETIBI0.
TIPOOXKEHHYIO HATIPABIISIONIYIO IPOBOIOKY MOABECTH KAK MOXHO 6//DKe K HHOPOFHOMY Tely. Pa3MeCTHTB IET/II0 Haj TPOKCHMAIbHBIM
KOHIIOM HAIPaBJISOLIel IPOBOIOKU M 3aTSHYTh. IIpofiBUraTh METII0 B HANPABISIOLMI KaTeTep WK COCYAUCTYIO KAaHIOMIO [0 TeX II0p,
TI0KA KaTeTep C MeT/Iei He PACTIONOKUTCS MPOKCUMAIBHO TI0 OTHONIEHHIO K HHOPOFHOMY TeTy.

MaHHNyIAnHsA/YiaTleHHe HHOPOXHOTO Tela

© CrepieHb [IET/IH OCTOPOXKHO IBUTATH BIIEPe/ Isl PACKPBITHSI TOIOBKH IET/IH. OTKPBITYIO TOMOBKY IETIH Me/IEHHO IepeMeliaTh BIeper,
M Pa3MeCTUTb BOKPYT IPOKCHMATbHOTO KOHIIA MHOPOHOTO Tela. B pe3y/sTaTe MepeMelleHHs KaTeTepa /UIsl IETIH BIIepe] WIX Ha3af,
JYiaMeTp MeTIH PeryTHpyeTcs B 3aJlaHHBIX Ipeenax.

© [IBiKeHMe KaTeTepa /ISl [IET/IH BIIEPef MTO3BOJISET 3aTAHYTh HAKUHYTYI0 HA HHOPOJHOE TeJI0 MET/I0, 3aXaB ero.

NPEAVOPEXIAEHHSA

@ B pe3y/bTaTe BHITATHBAHHA NETIH BO3MOKHO H3MeHEeHHe I0/10KeHH s FOJOBKH NeTIH.

© 11 cMeleHUs MHOPOAHOIO Tela AepikaTh KaTeTep AIS METIH 3aXKaThIM, YT06b1 HHOPOJHOE Te0 0CTAaBal0Ch 3adUKCHPOBAHHBIM. JIst
nepeMelleH)s: THOPOJHOTO Telia B HY)XKHOe I00KeH:e 0THOBPeMeHHO IBUTaTh NET/II0 M KaTeTep /I MeT/IH.

O [ ypaneHys: MHOPOAHOIO Tea AepXarb KareTep /sl IIeT/IH 32aTbIM, OHOBPEMEHHO TOTAHYTh IeT/I0 U KaTeTep i NeTIH B Ha-
TIpaBNeHNHU HANPaBIISIONIEro KaTeTepa WM HHTPOAbIOCEPA U BISHYTh X BHYTPb. IHOPOAHOE TeI0 MOXET GBIT U3BIeYeHO Yepe3 Ha-
IpaBISIONHI KaTeTep HIM HHTPOAbIOCED HIM BMeCTe C HUM. JI/Is M3BeYeHHst HHOPOAHBIX TeJl 3HAYUTeNTbHBIX Pa3MepoB He06X0MMBbI
MHTPOABIOCEPHI WX HATIPABIISIONIME KaTeTepbl GONBIIMX Pa3MepoB MM60 ApobreHIe HHOPOIHBIX Tl HA COOTBETCTBYIONIEM MeCTe B
neprepuuecKoit COCYAUCTON CHCTeMe.

O6ecreyeHHe BEHO3HOTO IOCTYTIA C HOMOMIBIO TETIH

© BBeCTH IETIIIO B OTKPHITOM TOUKE BEHO3HOIO I0CTYIIA ¥ PA3MECTHTD ee B HOBOW HEOOXOMMOIl TOYKe BEHO3HOTO JOCTYIIA B COCYAMCTON
cucTeMe.

© PaCKpHITh TOIOBKY TeT/IN. OTKPHITast TOIOBKA METIH CAYXKUT B Ka4eCTBe HANPABISIONIET0 YCTPONCTBA IIPH BBINOMHEHHH MYHKIUK Ha
HYXXHOM y4acCTKe BEHbI.

© BaecTH HANPAB/IAIOILYIO IPOBOJIOKY Yepe3 KAHIOMIO ¥ PACKPBITYIO TOJI0BKY MET/IH.

O 3aTAHYTb NPONOXKEHHYIO Yepe3 KAHIOMIO TONOBKY NET/IH, ABUras KaTeTep /IS [IeTIH BIepey,.

© BrsHYTb HAIPABIISIONYIO IIPOBOIOKY B HUKHIOIO TIOYI0 BEHY.

VaaneHue Gu6PHHOBBIX IUIEHOK C HOMOIIBIO METIH

© IIpofBUHYTH ETIIO CTAHAAPTHBIM IyTeM AO0CTYIA Yepe3 6ePeHHYI0 apTePUI0 B HYKHYIO TOUKY.

© Yepes NOCTOSHHBIA KaTeTep BBECTU W NMPOJBUHYTH COOTBETCTBYIOUIYI0 HATIPAB/AIONIYI0 IIPOBOJIOKY TAKAM 06pa3oM, 4To6bI ee Kpait
TI0Ka3a/ICs B AUCTAIBHOM KOHIE.

© HakyHYyTh [IET/I0 Ha HATIPABIAIOIYIO TIPOBOJIOKY.

0 HpOTSH{VTb TIETII0 Yepe3 I[HCTaJIBHbIﬁ KOHEIl KaTeTepa U pa3sMeCTUTH IIPOKCUMAIBHO 110 OTHOLIEHUIO K (bHGPP[HOBOI;'[ TUIEHKe.

© HakuHYTH NeTIII0 Ha KaTeTep. C/erka HaTArHBasi ETIIO, AePHaTh ee AUAMETP OCTOSHHBIM, IIPH 3TOM OCTOPOKHO (B HATIPABIEHUHU AUC-
TaJIbHOTO Kpas Ka’re’repa) TIOTSHYTH €€ BHU3, IIPOBOASA Y€pe3 MECTO COeTUHEHHU .

O TI0BTOPATD AeHCTBHS, OMUCAHHbIE B IIYHKTE 4 U 5 {0 TeX II0p, IT0Ka GUOPHHOBAs IUIEHKA He OTAETUTCS OT KaTeTepa.

NPEAVIOPEXITEHHA

@ﬂ Ipu yraneHuH GUGPHHOBHIX IIEHOK Heo6xoguMo H36eraTs Bo3eHCTBHA Ha KaTeTep Ype3MEePHOro TAHYIIET0 YCH-
4. B IPOTHBHOM Cly4ae BO3MOXKHO IOBpeXAeHHe, PaCTAKeHHe HIH M0I0MKa KaTeTepa.

YTHIHU3anH A 10c/le HCI0Ab30BaHU A

Tloc/te MCTONB30BAHMS MeUI[MHCKHE U3eTHs ¥ UX TIPUHAJIEXHOCTH MOTYT TIPEACTABIATh CO60I MCTOYHUK MOTeHIIMATbHOM 6HoTory-
4eCcKOoH OImacHOCTH. II03ToMy MCII0Ib30BAHHE U YTHIM3AIHS M3/ U MX TIPUHAIEKHOCTeH PEryIMPYIOTCS 061IePH3HAHHBIMHI MeJiH-
IMHCKMMH a/ITOPUTMaMH C COG/TI0OfleHIeM COOTBETCTBYIOIIMX 3aKOHOAATebHbIX HOPM M MECTHBIX IPe/IITUCaHHA.
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PycCKHH

Jiro6oe HeTpaBHIbHOe 06palleH e WM UCIONb30BAHHE MOXET IIPHBECTH K TOBPEXAEHHIO IeTIeBHAHOT0 KaTeTepa Multi-Snare® ¢pupmbr
pfm medical. ®upma pfm medical He rapaHTHPYeT HH B IPSIMO¥, HU B CKPBITOI $OPMe IPUTOFHOCTS /ISt IPOJANKH WIHU [/l IPHMEHEeHHUst
B ONpefeNéHHbIX Lensx. dupma pfm medical He HecéT OTBETCTBEHHOCTH HU Tepel QU3NYECKUMK, HU TIepef; IOPUANYECKUMY THLIAMU
B CIIy4ae BO3HUKHOBEHHS] MeIMIIMHCKHX 3aTPaT WM HaHeCeHMs NPAMOTo, BTOPHYHOTO WIM KOCBEHHOIO yilep6a B pesynbrate fedekra,
TIOIOMKH JIM60 HEKOPPEKTHOH PaboThI CUCTEMBI (FaHHOe IepevrcIeHHe He SBISeTCS MOMHBIM), HECMOTPS Ha IIPUYUHY BOSHUKHOBEHHS
TIpETEH3UU: rapaHTHﬁHhIi[ CHV‘Iaﬁ, JA0r0BOP, HETIO3BOIUTEIBHOE Ilel‘/’[CTBl/Ie WY fpyrue 06CTOATENBCTBA.
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Instrukcja obstugi
Multi-Snare®, Multi-Snare® Micro, Multi-Snare® Zestaw VSD Loop

Opis produktu

Zaréwno w przypadku Multi-Snare® jak i Multi-Snare® Micro mamy doczynienia z petla. Obie wersje rdznia sie od siebie wylgcznie wymiarami.
Petla sklada sie z bardzo elastycznego drutu nitynolowego lub wstepnie uksztaltowanej petelki na oddalonym koricu. Widoczna na obrazie
rentgenowskim petla opleciona jest cienkim drutem platynowym, a trzonek obtozony wezem teflonowym. Z uwagi na bardzo elastyczne wia-
$ciwosci i efekt shape memory nitynolu petle, bez deformacji, mozna wprowadzic przez dotaczony cewnik lub inny kateter do odpowiedniego
miejsca w organizmie. Srednica petli jest nastawna, w zaleznosci od pozycji ostrza cewnika w odpowiednim obszarze (por. etykieta).

Zaréwno Multi-Snare® jak i Multi-Snare® Micro s3 dostepne w zestawie z cewnikiem. Cewnik, w celu poprawy widocznosci na obrazie rentge-
nowskim, na oddalonym koricu wyposazony jest w marker.

Aby ulatwi¢ wprowadzanie do cewnika, do petli dotaczony jest zestaw wprowadzajacy, a aby ulatwié sterowanie i obracanie, dolaczono wspo-
maganie obrotu.

Petle Micro dostepne sa w $rednicach 2 i 4 mm oraz dtugosci 175 cm.

Petle standardowe dostepne sa w Srednicach od 5 do 30 mm oraz dtugosci 125 cm.

Zestaw Multi-Snare® VSD Loop zawiera jedna petle \ 15 mm wedtug powyzszego opisu, jednak z przedtuzonym trzonkiem. Ponadto do zestawu
dodano drut Cross-Over z powtoka hydrofilows (0.035 cali o ostrzu Scietym pod katem 600), oraz 2 zaciski metalowe.

Zestaw Multi-Snare® VSD Loop nie jest pr ydo ia w Stanach Zjednoczonych.

Informacje o doktadnych wymiarach i wersjach wykonama oraz kompatybilnosci z innymi produktami zamieszczone sa na etykiecie opakowania.

0golne informacje oraz ostrzezenia

Opisany w niniejszym dokumencie produkt moze by¢ stosowany wylacznie przez lekarzy specjalistow, zaznajomionych z technikami
kardiologii diagnostycznej i interwencyjnej.
Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokladnie zapoznac sig z instrukcja obstugi oraz przestrzegac danych na opakowaniu.

OSTRZEZENIA

@ Zgodnie z federalnym ustawodawstwem amerykanskim zastosowanie niniejszego produktu wymaga zezwolenia le-
karza. Ten produkt zawiera substancje chemiczne. Ktére wedlug danych stanu Kalifornia moga powodowaé raka,
wady wrodzone lub inne wady dziedziczne.

¢ Nie uzywaé produktu jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone, lub jesli istnieja watpliwosci co do jego steryl-
nosci lub jezeli uplyneta data waznosci.

¢ Kazdy produkt pakowany jest pojedynczo, sterylizowany tlenkiem etylenu i nie zawiera pirogenéw. Jest przezna-
czony do jednorazowego zastosowania. Nie stosowa¢ ponownie, nie przygotowywa¢ do ponownego uzycia, nie pod-
dawac¢ resterylizacji. Ponowne zastosowanie, przygotowanie do ponownego uzycia lub resterylizacja produktéw
jednorazowych moga prowadzi¢ do zmniejszenia wydajnosci lub utraty sprawnosci. Ponowne uzycie produktéw jed-
norazowych moze by¢ przyczyna ekspozycji na zarazki, takie jak wirusy, bakterie, grzyby lub priony.

¢ Produkt przechowywaé w suchym miejscu. Nie wystawiaé zapakowanych produktéw na bezposrednie oddziatywa-
nie promieni stonecznych.

@ Nie zaciskaé zestawu Multi-Snare® VSD Loop bezposrednio na drucie. Zawsze chroni¢ drut kompresami przed bezpo-
$rednim kontaktem z zaciskami, aby uniknaé uszkodzenia warstwy hydrofilowej.

Wskazania

0golnie do usuwania cial obeych z uktadu naczyniowego lub organéw jamistych i manipulacji cewnikami, drutami itp. w systemie
naczyniowym lub organach jamistych.

Multi-Snare® Micro, z uwagi na swoje rozmiary (niewielka $rednica i dtugi trzonek), nadaje si¢ szczegdlnie do usuwania ciat obcych z
oddalonych, drobnych naczyn.

Zestaw Multi-Snare® VSD Loop przewidziano szczegdlnie do wsparcia przy konwencjonalnym pozycjonowaniu cewnika w technice kro-
sowania poprzez pochwycenie drutu prowadzacego. Specjalnie dla tego wskazania trzonek petli zostat wydtuzony, dzigki czemu istnieje
mozliwo$¢ przesuniecia petli ponad lezacym balonem przeptywajacym wraz z pradem krwi. Zaciski przeznaczone sa do mocowania
drutu w pozycji krosowania.
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Wiecej przyktadéw manipulacji za pomoca petli:

 Pomoc przy wkluciach dozylnych przy zakladaniu wktucia centralnego.

« Ponowne pozycjonowanie lub korekta polozenia stosowanego w organizmie cewnika zylnego.
o Zdzieranie powtok wiknikowych przy zbyt dugim stosowaniu cewnikéw zylnych.

Wskazania (tylko USA i Kanada)

 Usuwanie lub manipulacja ciatami stalymi w ukladzie krwionosnym I organach jamistych
« Pomoc w tworzeniu petli, w przypadku wymaganej techniki krosowania

« Repozycja trwatych cewnikéw zylnych

« Pomoc w wykonywaniu naktucia centralnego

Przeciwwskazania

Nie mozna uzywac petli

« do usuwania wro$nietych ciat obcych,

« dousuwania implantowanych elektrod symulacyjnych.

« do usuwania powtok wiéknikowych przy istniejacych uszkodzeniach przegrody przez przetrwaty foramen ovale (powdd: niebezpieczefistwo
zatoréw skrzyzowanych).

Potencjalne komplikacje

 Krwiakiw miejscu wklucia

« Zakazenie

« Zator powietrzny

o Zator plucny wwyniku ,,utraconej“ materii ostony wiéknikowej,w szczegdlnosci, jesli ostona jest dtugaiduza
« Perforacja Scianek naczyn

* Smier¢

Zalecenia do stosowania

Wyboér petli i przygotowanie

Maksymalna $rednica petli (por. etykieta) nie powinna przekracza¢ $rednicy naczynia, na ktérym wykonywany jest zabieg.

Wyciagnac petle z ochronnego opakowania transportowego. Zwrdci¢ uwage na to, aby blizszy koniec petli nie wykraczal poza oznaczenie
na przylaczonym zestawie wprowadzajgcym.

Petla (i cewnik petli) dokladnie zbadaé pod katem braku uszkodzen.

Informacja: Zaleca si¢ stosowanie petli pfm medical Multi-Snare® lub Multi-Snare® Micro razem z cewnikiem pfm medical.

Informacja: Przeplukaé cewnik oraz petle Multi-Snare® / Multi-Snare® Micro przed uzyciem sterylnym, heparynizowanym roztworem
soli. Zaleca si¢ dodatkowe, systemowe podanie heparyny.

Wprowadzenie
Odlaczy¢ zestaw wprowadzajacy z opakowania transportowego i podtaczy¢ do cewnika petli lub odpowiedniego innego cewnika.
Informacja: Zwracamy uwage, Ze zestaw zostat zoptymalizowany do polaczenia z cewnikiem pfm medical.

Wprowadzenie bez prowadnicy

Cewnik petli wprowadzany jest przez sluz¢ wprowadzajaca lub przez duza kaniule z zaworem hemostatycznym.

Umiesci¢ petle za pomoca dostarczonego zestawu wprowadzajacego do wprowadzonego wezesniej do uktadu naczyniowego cewnika petli i
ustawi¢ blisko ciala obcego. Aby umozliwic sterowanie i obrét petli dolgczony ,torquer” powinien zosta¢ zamontowany blisko.

Z reguly najpierw w miejscu manipulacji nalezy umiesci¢ cewnik petli. Jest jednak réwniez mozliwe wprowadzanie cewnika z petla w

P 10s Q.
Wpr ZW 3 P! ]

Informacja: Sprawdzic, czy prowadnica i cewnik prowadzacy maja wystarczajaca $rednice i dtugos¢ do usunigcia cewnika lub wprowadze-
nia petli. W razie potrzeby wymieni¢ na odpowiednig wersje.

Wlozong prowadnice umiesci¢ mozliwie blisko ciata obcego. Petle umiesci¢ powyzej blizszego kofica prowadnicy i zaciaggnaé. Przesunaé
petle lub kaniule do momentu umieszczenia cewnika razem z petla blisko ciala obcego.

'S
>
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Manipulacja / ekstrakcja ciata obcego

O Przesuna¢ trzonek petli ostroznie do przodu w celu otwarcia gléwki petli. Otwarta glowke petli przesuwac ostroznie do przodu i objaé
nig blizszy koniec ciala stalego. Poprzez przesuwanie do przodu i do tylu cewnika petli mozna ustawi¢ odpowiednig $rednice petli - w
ramach danych wartosci granicznych.

@ Przesuwanie cewnika petli do przodu powoduje zaciagniecie gtéwki petli utozonej wokét ciata obcego i w konsekwencji przytrzymanie
ciata obcego.

OSTRZEZENIA

@ Sciagnigcie petli moze by¢ przyczyna zmiany pozycji glowicy petli.

© Aby umozliwi¢ manipulacje cialem obcym utrzymac naprezenie cewnika, dzigki czemu ciato obce bedzie prawidtowo przytrzymywane.
Petla i cewnik petli poruszac razem aby umiesci¢ ciato obce w pozadanej pozycji.

O W celu usuniecia ciata obcego utrzymaé napiecie cewnika petli, pociagnaé petle i cewnik réwnoczesnie do cewnika prowadzacego lub
$§luzy wprowadzajacej albo wciagnac je do niej. Cialo obce zostanie usuniete razem z cewnikiem prowadzacym lub §luza wprowadzajaca.
Aby usuna¢ wieksze ciata obce konieczne moze okazac si¢ zastosowanie wigkszych §luz i cewnikéw prowadzacych lub rozdrobnienie
ciat obcych w odpowiednim miejscu w peryferyjnym ukladzie naczyniowym.

Ulozenie dostepu zylnego za pomocy petli

© Wprowadzi¢ petle przez otwarty zylny punkt dostepowy i umiesci¢ w nowym, pozadanym miejscu w ukladzie naczyniowym.

© Otworzyc¢ gtéwke petli. Otwarta gtéwka petli stuzy jako pomoc w pozycjonowaniu naklucia w pozagdanym punkcie dostepu zylnego.
© Wprowadzi¢ prowadnice przez kaniule wraz z otwarta gtéwka petli.

O 7aciagnac wprowadzona przez kaniule glowke petli przez przesuniecie do przodu cewnika petli.

© Weiggna¢ prowadnice do wnetrza zyty gtéwnej.

Zdzieranie powlok wiéknikowych za pomoca petli

O Przesuna¢ petle przez zwykly dostep przez zyle udowa do odpowiedniego miejsca.

O Przelozy¢ odpowiednig prowadnice przez cewnik trwaly i przesuwaé do momentu wyjscia z drugiej strony.

© 0bjac prowadnice petla.

O Przesunac petle przez odlegly koniec cewnika i umiesci¢ blisko ostony widknikowej.

© Obciggna¢ petle na cewniku. Poprzez lekkie pociggniecie utrzymaé przekroj petli, nastepnie ostroznie przeciagnac¢ petle w dét przez
przylacze (do odleglego korica cewnika).

O Powtarza¢ punkty 415 do odtaczenia ostony od cewnika.

OSTRZEZENIA

@ Przy zdzieraniu ostonki wléknikowej zwréci¢é uwage na to, aby nie wywiera¢ na cewnik nadmiernej silty. Zbyt duza
sita moze prowadzi¢ do uszkodzenia, przeciagniecia lub przerwania cewnika.

Utylizacja po uzyciu

Po zastosowaniu produkty i akcesoria moga stanowi¢ potencjalne zagrozenie biologiczne. Dlatego produkty i ich osprzet nalezy obstugiwaé
i utylizowac z przestrzeganiem odpowiednich uregulowan prawnych i lokalnie obowigzujacych przepisow.

Kazde niefachowe zastosowanie lub uzycie moze spowodowa¢ uszkodzenie koszyka do pobierania pfm medical Multi-Snare®. Firma
pfm medical nie udziela ani wyraznej, ani dorozumianej gwarancji na domniemane mozliwosci wprowadzenia produktu na rynek ani
przydatnosci do okreslonego zastosowania. Firma pfm medical nie ponosi odpowiedzialnosci cywilnej ani wobec oséb fizycznych, ani
prawnych w odniesieniu do kosztéw medycznych lub szkéd bezposrednich, wtérnych lub posrednich wyniklych w zwigzku z uszkodze-
niem, awarig lub wadliwym funkcjonowaniem systemu (niniejsze wyliczenie moze by¢ niekompletne), niezaleznie od tego, czy podstawe
takiego roszczenia bedzie stanowi¢ rekojmia, umowa, niedozwolona czynno$¢ lub inna przyczyna.

GA020_Rev01_12.01.2017 47



gyl

Jlasiad) @l g
Db aladind S Y S

el 130 il Lguiial 3 Ay 3l a6

Ao s el Adalall clalasl A1 Y o

(st planail ugan et anndl) A slmad) AL (alal) aladly oo asn s ol Gl a2 ISY

Aldiaall clicUaall
s alaail o

sl e

A dse 5 5m0 gand e

Gl o

cle gl jlas G o

ana S el Jola Al 3 e il e 2l OIS Al (5 55 ) planail

omaadll g Ul Lol

Caagiad) ele gl ka8 (Aadladl laiy Hldl il g sl dadty Y oy

S e sae lall ALaial 510V e 53 53 sall Aadlall il Algs bl i pte e aal 1S JEll g5 5e (e ) 5 50

A i dga g e (pe SEN iy (L) 3 jland ) il yanil

.pfm medical (o sl 3kl s — Multi-Snare® Micro s Multi-Snare® — pfm medical pl235uls (pom 5 :ddaa e

O bell gllas dine ale Jslae aladiuly o5 (<5 Multi-Snare® Micro sl Multi-Snare® Sleas Jlidl 5 haud Caladl caladin¥) g Akadl
okl Pla) o sene G o) ks s

dadia
aulie 5 ,a0 508 gl il ylady Ll s o8 5 Jall & 550 e 53l Ll sac sl sl g 33l
.pfm medical Jli 3 yand s 38 il Uanad e ol o saeluall 31 055 o dlia 55 1AM

A g el aladiud g8 J a0

20 s placa pa s paS Ale 5 a5 ) ol JA0) 3eE e (gl aueally Ll 5 ylad 5 38

e Jpmanll G pall anall e Gl Lgraa a3 & seall Ao 81 Slean Jedlly Alatall 5 Ll 5 jlandy 535 3all 53l e sacloa) slal alaainly Ll Jaol
Multi-Snare® Slead a8Vl okl e ol sl ) e i iy ¢l Joun 5 5355 S5

Bl 5an S e il i) wa L) 5 5kl JIA) 0Sey LS Cladl ¢ 5all gin Yl il 5 jlud Jask sle IS8 (ass

A dla pe JANY)
lia AT g gy alagiuld a1 o313l 48 se ae 8 el A1) ael 55 S Caanidiall J skl 5 ylailly dam 511 5 ylad ol aga il @l o (g S0 ABAN
il 5 plad Jala ) Ll ol Sl o) o e ) Gl (5 pumil) el e ) Abla gy ) sl (S gm s o il 1Y) el g

Al ) el Ul il 3 ksl (5 gaaill el uim 5o granan i Al 5l (a3l

A A ala¥) 1 Adul/Anllaa

pall e ) L Jaand S s pal mall Gyl ol Jsa g gis ol oy Aalall @l ja o o Adlal) il G yas ASU i) 2 sas do) @

calall g AL i 3 ylacd ol jat A (a5 ) jial)

Sl eald aall a5 pal aall Joa Jliadl Aila 3l ¢ Qlidl 5 bl ol 2% @

&) pdad

s pidaga it ) el o o B )

o8 aSatl ell ity s aal g s LeglS 5 Ul 8 ey Jldl @ ja oy i) sl 8 USaie 8l L) 5 jlad e Jadal oy jall auall 3 Saill @
25 ) pall 4l 5y 2l )

et g 5l 8 yland Ja0a ) ol s aal g s LaglS 5 5l 8 yland 5 5Ll Caal s Ll 5l e Jadall il ey i) auadl A5V O
Gl 38 ¢Sl o sleef alaainl HSTay 58 alual G Gallay 8 JL0Y) aet 5i4._,_>,:n;)m@}idxgw%ﬂlﬂ_;n@g.d\;_xy\
sl & saall G ) Slea Jals cu Al sl ot

48 GA020_Rev01_12.01.2017



LRy

é\‘.\iﬁu\ﬂ LKA )
Multi-Snare® VSD Alall jleall s cMulti-Snare® Micro s <Multi-Snare®

Tl clikal ga
il s A g yall (318 J 5 el (g e sian Lo 5 Ladalaol 58 Leginn aa gll (3,50l 5 anda (4 Sl Multi-Snare® Micro s Multi-Snare® o Jleall iz
0152 pe oLt lanal Al o2gd ) slaall 3 sanll e L8eSia PTFE Aol 25 55 SIS s Zpaldl) Aalal) J5a 22250 illay (38 Dl el
U8 g8 5 e (38a3) (5 AT 5 pland (8 5l Al pfim Jliadl 5 ke 8 Ll Juisly ) suall salad K80 5 SIA 55 5 4 5 yall A8 pailiadll mauds aa
(Goalell il il a3 (3Lni 3 gan 8 Aalal) yJab Cliay ¢ Ll 5 s iyl i pal g5 0 pil e (he a5l (53 lacaall Ailaidl) ) (2a35Y)
3sae ol o Aadle a5 (Jumdl AlS Adlie e Jgeanll i 5 sl (el Jiise JleaS Multi-Snare® Micro s Multi-Snare® ¢ JS i i
bl 3 ke

gl e Jaladll Gyt o 8 53l 5l 2o Jar 5 5 p-~Jandll () i) 4 58 g Cangs JAaD aelise a5 LS

Ay Jshsan305 a0 5 O o5l s by bl Multi-Snare® el i sis Wi o 175 &lu Jshs ae 4 iy ks Multi-Snare® Micro Jlead) i s
125
Bk g balay ol e @l Sleall Saak (NS5 tiee ssae il odlef miage 9 WS e 15l e Multi-Snare® VSD ilall Slead) (s sins
(60° A5 32 a5k 5 4ua 5 0.035)
A el Bantall LY gl B alaSI Gada e sy
AV 85 e (385l 5 manaill 5 AaY) (e AR Jraldi e g MU peiiall GGaals ) g sl (a0

3 dale cilaglaa

Sl ) ol i b Aariosal) L A8 yra gl () (ppemnndiall L) YA (o W) Uia e sall geiiall oo sag Y
AR U8 liny Gealall e 531l e sheall IS5 538 alasiaY) b 3ol cans

Al e PUy of cundall 38 (e W) el 138 phadiad (RS ad) Santall Y sl (Aol s sy o

Al a1 g b gl B ) i b il g (il puadl st Ll L RS A 5 (B g gma A glaS 1 5a e el 13 s gy o

i) dadla syl die g cling 4 (pa 138Ua (S5 a1 g AR g s gia § sl il 1) iial) 10 p2RIS Y )

Aalaiin Bl o83 Y ik Ban) g 5 e al AR anada g2 g Aadl) 3l gall (e AN g A Alla (B dapledt oy g o4y Auaald Aliina B g0 A Jlga OS
by Cailla gll (amy )aEB i Lgihal Cmia ) Lgrasiasi Bale ) gl Lt Bale) gl Aall 5 3gaY) aladiind Bale) 5055 28 dagieli Bale) gl ALgdi Bale) g
gy pall gl &l gl A Sl o A g i) G yall Cilssna ) G pall ) JaB Baad 9 5y aladiud Barall Al 5 3gal) aladivd Bale) g4
Bl uadd) Aadf ) Adlial) cilaiial) (aad ¥ Gils (1S B gitall (AT g

ALl jibiall NS (4 il o (5 giag o3 bl Llan o Laida s bl e § e Multi-Snare® VSD ilad) jlgad clilda (ali Y
syl CiMA) GilS it

Sl gsadll A g9 Slen (3 elld Y L s gn sl el 63l Aallaad S5 e sma game 5l g gadll Lo 59 Sl o Ay all alua 91 Y 3Y e dday o
8 gaall guasll

Apalall 3 psaall due 391 Gn A a0 plaa ) A Y Lasad pacmn 418 ¢(Jash 2 ganll s i hill) Multi-Snare® Micro Sles ¥ 1555 «

b o g dga gl el Blilae SR (e L yaiisa g,L.,i pladinly 5yl uSlal) u_uux e'a)ll pedl Uanad 22 Multi-Snare® VSD @Ml Oleall e
L il dpulie SLLEA ety Aade ugs ) Leds (B0 G Bgn ga s 5a3aa B pland e ALaDU 4nda (g oS S (a jall 1) Lanad il s see

o i) gl b

il 1St Al 5 A AL

S al 2 ) Jpa sl Sl 825591 535 Adee oL saclisal)

S L8 5 gl G ol 3e g 5

A5l 3 8yl g g i 5] g ga 3 o

(=S

(hadd 2S5 438 4aY) Baaial) Y gl Gl ey

Lemo Jalall 5 2d saall elaa¥l s 3y sell e Y1 Jlan o A all dlua¥) a5k o

Lo pinall L) B vie il oL 8 sae Ll o

Sl Ay )l 6 pladll amge i Bale) o

35l 2 Y Jsa A e olad (a  JA sl o ] (Asaclual

GA020_Rev01_12.01.2017 49



gyl

el alasiiadly g0 (3]

Fosadll Ao Y1 Slens s sl J el osllaal aaal s sall e i o 5 5l g sll st om s (3 ) J201 @
s sthaall a5l s sl) o se ) 53 sl 4 55 e e A gidal) Al Joxt i) dils 281 @

il A el 5 il 5 e sl Gl JaT ©

bl 3 jland o ) 3R (e a8 ) Jsa Jlndl el @

solidl a1 a5l Jals ) il Gl el ©

el aladialy oy pudl) 2ad i

LAl sl e 4380 535,01 aaly o e Jiae e 13y osllaall @ sall ) il bl @

Apaldl) Al ) Jea i LS LS ja o5 65 sl 5 plandll JBA (e aulia 4pa 55 Gl J201 @

dl il alasily 4 sl el 350 ©

‘ Ol dae glay a8 sal Y gam 55 landll il e el ) 5851 @

oalal) el oot (3850 JuS Ll 2 e Gl md) ) a0l A (e Jladl Al 18 (8 e Jadla 5kl Jsa L) Bl Sa1 @

osaall e (5l

Ol et ekl ) T ia 554 Gskall ) S O

&l pdag

cdllons g geilall Gl ) Als el coneal) 3 58 (5235 38 3 508 5 583 B hacul] o g8 (pa 5L paianal) o (¢l 2ab AN GY i) pladicd) i o
LS gl aaadll s Jlal) S o

ALY 3y el (e alddl)

o) Dl U5 Lgie alatll 5 Lgliale s cilatiall aa Jabedll Gang ecanndl 136) s Shaina U gl gy 1508 Lgiliale s Lplall clatial) Jias o (S cplastoal) 2oy
Alal) o Al i sall 5 4 a1 =il gl qe (381 55 Loy Ly iyl Al

Olaall
e i3 ptlae S o) s ccililazall JS pfm medical Jasi ¥ il ) pfm medical Multi-Snare® Clatial masall jue 212351 i Jaladll 535
5l 8 pilhe Ll ) i A) 3 5 5ese pfm medical des V5 Aty sl saa Bl Sl all S Glava (51 ¢ el ¥ U s e e
ol die sl Jlava s ge 1 j0la i) 13y ele ¥ ST 6l sas S ol it (sl oo ¢ Sleall ada s JI8 ol Jlans sl e sl e At AEaY 8 il
A e )l (ala sl

50 GA020_Rev01_12.01.2017



GA020_Rev01_12.01.2017

51



ul
pfm m Ed | ca | pfm medical mepro gmbh

Am Séterberg 4
66620 Nonnweiler-Otzenhausen, Germany
T +49(0)2236 9641-0, F +49 (0)2236 9641-20

www.pfmmedical.com c €
service@pfmmedical.com 0124



