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Date of manufacture | <l & 5 | [laTa Ha npon3BoacTBO
| Datum vyroby | Produktionsdato |
Herstellungsdatum | Hugpopnvia kataokeung |
Fecha de fabricacion | Tootmiskuupaev |
Valmistuspaivamaara | Date de fabrication | Datum
proizvodnje | Gyartas datuma | Data di fabbricazione
| Pagaminimo data | Datum van vervaardiging |
Produksjonsdato | Data produkcji | Data de fabric |
Data fabricatiei | [lata usrotosnexus | Datum vyroby
| Datum proizvodnje | Datum proizvodnje |
Tillverkningsdatum | Uretim tarihi

Manufacturer | xia.ll iS5 | pousBoauTen | Vyrobce
| Producent | Hersteller | KataokeuaoTng | Fabricante
| Tootja | Valmistaja | Fabricant | Proizvodac | Gyarto
| Fabbricante | Gamintojas | Fabrikant | Produsent |
Producent | Fabricante | Producator |
MpousBoauTtens | Vyrobca | Proizvajalec |
Proizvodac | Tillverkare | Uretici

Use-by date | Za3lall clesil & )5 | Cpok Ha rogHocT |
Datum spotieby | Sidste anvendelsesdato |
Verfallsdatum | Huepounvia ARgng | Fecha de
caducidad | Kolblikkusaeg | Viimeinen kayttopaiva |
Date de péremption | Rok upotrebe |
Felhasznalhatésagi id6 | Data di scadenza | Tinka
naudoti iki | Houdbaarheidsdatum | Utlgpsdato |
Termin waznosci | Prazo de validade | A se utiliza
inainte de | [laTa ucteuyeHus cpoka rogHoCcTH |
Pouzite do | Uporabite do datuma | Rok upotrebe |
Forbrukningsdatum | Son kullanma tarihi

SN

Serial number | 1.l d 0 | CepueH Homep | Sériové
cislo | Serienummer | Seriennummer | ApiIBuog
oeipdg | Numero de serie | Seerianumber |
Sarjanumero | Numéro de série | Serijski broj |
Sorozatszam | Numero di serie | Serijos numeris |
Serienummer | Serienummer | Numer seryjny |
Numero de série | Numar de serie | CepuitHbiin
HoMmep | Sériové Cislo | Serijska Stevilka | Serijski
broj | Serienummer | Seri numarasi




LOT

Batch code | 4xi1) 2 £ | Koa Ha napTuaa | Kod Sarze
| Batch-kode | Chargennummer | ApiOuég
Taptidag | Codigo de lote | Partiikood | Erdkoodi |
Code de lot | Sifra lota | Sarzs-kéd | Codice del
lotto | Partijos kodas | Batchcode | Batchkode |
Kod partii | Codigo do lote | Cod lot | Kog naptum |
Kod Sarze | Koda serije | Kod grupe | Satskod |
Parti kodu

StenLEfo

Sterilized using Ethylene Oxide | S alaaiuls sixe
oY) | CTepunuaupaHo ¢ eTUneH okeup |
Sterilizovano etylenoxidem | Steriliseret med
ethylenoxid | Mit Ethylenoxid sterilisiert |
AtrooTeipwpévo PE TN XpAon ogeidiou Tou
aiBuleviou | Esterilizado con 6xido de etileno |
Steriliseeritud etiileenoksiidiga | Steriloitu
eteenioksidilla | Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne |
Sterilizirano etilen-oksidom | Etilénoxiddal
sterilizalva | Sterilizzato con ossido di etilene |
Sterilizuota etileno oksidu | Gesteriliseerd met
ethyleenoxide | Sterilisert med etylenoksid |
Wyjatowiono tlenkiem etylenu | Esterilizado
utilizando 6xido de etileno | Sterilizat cu oxid de
etilena | CtepunusoBaHo 3TUNIEHOKCUAOM |
Sterilizované etylénoxidom | Sterilizirano z etilen
oksidom | Sterilizovano pomocu etilen oksida |
Steriliserad med hjalp av etylen | Etilen Oksitle
sterilize edilmistir

Non-pyrogenic | 231334 ¢ | HenuporenHo |
Nepyrogenni | Ikke-pyrogen | Pyrogenfrei | Mn
TupeToyovo | Apirégeno | Mittepiirogeenne |
Pyrogeeniton | Non pyrogéne | Nezapaljivo | Nem
pirogén | Apirogeno | Nepirogeninis |
Niet-pyrogeen | Ikke-pyrogent | Produkt
niepirogenny | Nao pirogénico | Apirogen |
AnuporeHHo | Nepyrogénne | Apirogeno |
Nezapaljivo | Icke-pyrogen | Pirojenik degildir




Do not reuse | 4,35 Y | 3a egHOKpaTHa
ynotpe6a | Nepouzivejte opakované | Ma ikke
genbruges | Nicht wiederverwenden | Na pnv
emavaypnaoipomolcital | No reutilizer | Arge
kasutage korduvalt | Ei saa kayttaa uudelleen | Ne
pas réutiliser | Nije za ponovnu upotrebu | Nem
ujrafelhasznalhato | Non riutilizzare | Nenaudoti
pakartotinai | Niet opnieuw gebruiken | Ikke til
gjenbruk | Nie uzywa¢ ponownie | Nao reutilizer | A
nu se reutiliza | He ucnonb3oBaTb NOBTOPHO |
Opakovane nepouzivajte | Samo za enkratno
uporabo | Nemojte koristiti vise puta | Ateranvind
inte | Tekrar kullanmayin

Consult instructions for use or consult electronic
instructions for use | ) aa_) sl lasiu¥) Clades Y as )
45 S plaiiny) el | HanpaBeTe cnpaBka ¢
MHCTPYKUMMUTE 3a ynoTpe6a Ha XapTUeH unm
enekTpoHeH Hocuten | Nahlédnéte do navodu

k pouziti nebo do elektronického navodu k pouziti
| Se brugsanvisningen eller se den elektroniske
brugsanvisning | Gebrauchsanweisung oder
elektronische Gebrauchsanweisung beachten |
TupBoulAeuTeiTe TIG 0dnyieg xpiong
oupBouAeuTEiTE TIG NAEKTPOVIKEG 0BNYieg Xpriong |
Consultar las instrucciones de uso o las
instrucciones de uso electronicas | Lugege
kasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit
| Katso tietoja kayttoohjeesta tai sahkoisesta
kayttoohjeesta | Consulter le mode d’emploi ou le
mode d’emploi électronique | Proucite upute za
uporabu ili prouéite elektroni¢ke upute za uporabu
| Olvassa el a hasznalati utasitast vagy az
elektronikus hasznalati utasitast | Consultare le
istruzioni per I'uso o le istruzioni per 'uso
elettroniche | ZiGiréti naudojimo instrukcijas arba
zidreti elektronines naudojimo instrukcijas |
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de
elektronische gebruiksaanwijzing | Se
bruksanvisningen eller de elektroniske
instruksjonene for a fa hjelp | Nalezy zapoznac sie
z instrukcja uzycia lub z elektroniczna instrukcja
uzycia. | Consulte as instrugdes de utilizagao ou
consulte as instrucées de utilizagao eletrénicas |
Consultati instructiunile de utilizare sau consultati
instructiunile electronice de utilizare | O6paTutech
K MIHCTPYKLIMSIM NO MPUMEHEHWUIO UNU K
3NEeKTPOHHbIM UHCTPYKLUSIM MO NPUMEHEHMUIO |
Preditajte si navod na pouzitie alebo elektronicky




navod na pouzitie | Glejte navodila za uporabo ali
pa glejte elektronska navodila za uporabo |
Pogledajte uputstva za upotrebu ili pogledajte
elektronska uputstva za upotrebu | Se
bruksanvisningen eller elektroniska
bruksanvisningar | Kullanim talimatlarina veya
elektronik kullanim talimatlarina bakin

Keep away from sunlight | osedll dxdl e ey bais) | Oa
ce nasm oT cnbH4YeBa cBeTnuHa | Uchovavejte
mimo dosah sluneéniho zaFeni | Ma ikke udsaettes
for sollys | Von Sonnenlicht fernhalten | Na
QUAGOOETAI HOKPIG ATTO TO AUECO NAIOKO QWG |
Mantener alejado de la luz solar | Hoida eemal
paikesevalgusest | Suojattava auringonvalolta |
Conserver a I'abri de la lumiére | Cuvati dalje od
sunceve svjetlosti | Napfénytdl tavol tartando |
Tenere lontano dalla luce del sole | Saugoti nuo
saulés Sviesos | Uit de buurt van zonlicht bewaren
| Hold unna sollys | Chroni¢ przed
promieniowaniem stonecznym | Manter afastado
da luz solar | A se pastra departe de lumina
soarelui | Bepeyb oT conHeuHbIx nyyeu | Chrante
pred sineénym svetlom | Zascitite pred sonc¢no
svetlobo | Drzite dalje od sunceve svetlosti | Utsatt
inte for solljus | Giines 1g1gindan uzak tutun

Keep dry | Ul Lisi | la ce abpxu cyxo | Udrzujte
v suchu | Skal holdes tor | Trocken halten | Na
Siarnpeital oteyvo | Mantener seco | Hoida
kuivana | Pida kuivana | Conserver au sec | Cuvati
na suhom mjestu | Szarazon tartandé | Conservare
in luogo asciutto | Laikyti sausai | Droog bewaren |
Hold tert | Przechowywaé w suchym miejscu |
Manter seco | A se pastra ferit de umezeala |
XpaHutb B cyxom mecte | Uchovajte v suchu |
Hranite na suhem mestu | Drzite na suvom mestu |
Forvaras torrt | Kuru ortamda saklayin




REF

Catalogue number | z sl si, | KaTanoxeH Homep |
Katalogové cislo | Katalognummer |
Katalognummer | Api8u6g kataAoyou | Numero de
referencia | Katalooginumber | Luettelonumero |
Référence | Kataloski broj | Katalogusszam |
Numero di catalogo | Katalogo numeris |
Catalogusnummer | Katalognummer | Numer
katalogowy | Niimero do catalogo | Numar catalog |
Homep no katanory | Katalégové cislo | Kataloska
Stevilka | Kataloski broj | Artikelnummer | Katalog
numarasi

Do not use if package is damaged | &3l p3is Y
Lilidls | la He ce u3non3Ba, ako onakoBKaTa e
noBpeneHa | Nepouzivejte, pokud je obal
poskozen | Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget | Bei beschadigter Verpackung nicht
verwenden | Na un XpnoigoTroIEiTal av UTTApXEl
{nuia otn ouokevaaoia | No usar si el embalaje esta
dariado | Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud | Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vahingoittunut | Ne pas utiliser si ’emballage est
endommagé | Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje ostec¢eno | Sériilt csomagolas esetén ne
hasznalja | Non utilizzare se la confezione &
danneggiata | Nenaudoti, jei pakuoté pazeista | Niet
gebruiken wanneer de verpakking is beschadigd |
lkke bruk hvis emballasjen er skadet | Nie uzywac,
jesli opakowanie jest uszkodzone | Nao utilizar se
a embalagem estiver danificada | A nu se utiliza
daca ambalajul este deteriorat | He ucnonnsoBatb
B cryyae noBpexzaeHus ynakoBku | Nepouzivajte,
ak je balenie poskodené | Ne uporabite, ce je
ovojnina poskodovana | Ne koristite ako je
pakovanje osteceno | Anvand inte om
forpackningen ar skadad | Ambalaj hasar
gormiigse kullanmayin




Do not resterilize | ««is32x3Y | [la He ce
ctepunuaupa noBtopHo | Neresterilizujte | Ma ikke
gensteriliseres | Nicht erneut sterilisieren | Na punv
emavatrooTeipwveTal | No volver a esterilizar |
Mitte uuesti steriliseerida | Ei saa steriloida
uudelleen. | Ne pas restériliser | Nemojte ponovo
sterilizirati | Ne sterilizalja ujra | Non risterilizzare |
Nesterilizuoti pakartotinai | Niet opnieuw
steriliseren | Ikke resteriliser | Nie wyjatawia¢
powtérnie | Nao voltar a esterilizar | A nu se
resteriliza | He ctepunusoBaTb NOBTOPHO |
Opakovane nesterilizujte | Ne sterilizirajte znova |
Nemojte ponovo sterilisati | Omsterilisera inte |
Tekrar sterilize etmeyin

Caution: Federal law (USA) restricts this device to
sale by or on the order of a physician (or properly
licensed practitioner). | LY ll) Gl ol 28, ap
Gl el Sl el o OMA (e V) Sleadl 138 a (RS0 5eY) 52a3al)
(@ S5 4l (=l 54 e ) | Mpepynpexaenme:
®depepanHuaT 3akoH (CALLl) orpaHuyaea ToBa
uspenve ao npogax6a oT MnNM No HapexaaHe Ha
nekap (VUnNuU HagnNeXxHo NULIEH3MPaH NPaKTUKyBaLy
nekap). | Upozornéni: Federalni zakony (USA)
omezuji prodej tohoto prostiedku na lékare
(pfipadné na lékare s nalezitym opravnénim) nebo
jeho predpis. | Forholdsregler: Federal lov (USA)
begraenser denne enhed til salg af eller efter ordre
fra en lage (eller en korrekt autoriseret
praktiserende lzege). | Vorsicht: Geman
Bundesgesetz (USA) darf dieses Gerat nur von
einem Arzt (ordnungsgeman lizenzierter
niedergelassener praktischer Arzt) oder in dessen
Auftrag erworben werden. | Mpocoxni: H
opooTovaiaki vouoBeoia Twv H.M.A. Trepiopilel
TNV TWANGN TNG CUOKEUNG QUTAG OTTO 1 ME EVTOAR
Y1aTpoU (i GAAou eTTayyeApaTio P OXETIKN GdeIq) |
Precaucion: Las leyes federales de los EE. UU.
limitan la venta de este dispositivo a médicos o
bajo prescripcion facultativa (o a un médico
debidamente autorizado) | Tahelepanu:
Foderaalseadus (USA) piirab selle seadme miiiiki
arsti (voi nouetekohaselt litsentseeritud praktiku)
poolt voi tellimusel. | Huomio: Yhdysvaltain
liittovaltion lainsdddannon mukaan taman laitteen
saa myyda vain laakari (tai toimiluvallinen
laaketieteen ammattilainen) tai tillaisen henkilon
maarédyksesta. | Attention : la loi fédérale (aux




Etats-Unis) réserve la vente de ce dispositif a un
médecin ou sur ordonnance de ce dernier (ou a un
praticien dament licencié). | Oprez: Savezni zakon
(SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja od strane
lije¢nika ili po nalogu lijec¢nika (ili stru¢njaka s
odgovarajuc¢om licencom). | Vigyazat: A
szovetségi torvény (USA) ezt az eszkozt csak
orvos (vagy megfelelé engedéllyel rendelkezé
szakember) altal vagy annak utasitasara torténé
értékesitésre korlatozza. | Attenzione: la legge
federale statunitense limita la vendita di questo
dispositivo da parte di o su prescrizione di un
medico (o di un professionista con regolare
licenza). | Atsargiai: pagal federalinius teisés aktus
(JAV) Sia priemone gali parduoti tik vidaus ligy
gydytojas (ar tinkama licencija turintis gydytojas
terapeutas) ar ji gali bati parduodama tik jo
nurodymu. | Let op: Volgens de federale wetgeving
(VS) mag dit hulpmiddel alleen worden verkocht
door of op voorschrift van een arts (of bevoegde
arts). | Forsiktighet: Faderal lovgivning (USA)
begrenser salget eller bestilling av dette utstyret til
en lege (eller praktiserende lege med lisens). |
Przestroga: Prawo federalne (USA) zezwala na
sprzedaz tego urzadzenia wylacznie przez lekarza
badz na jego zlecenie (lub odpowiednio
licencjonowanego przedstawiciela branzy
medycznej). | Atengao: A lei federal do EUA
restringe a venda deste dispositivo a um médico
ou mediante prescrigdo de um médico ou de um
profissional de satde licenciado. | Atentie:
Legislatia federala (SUA) limiteaza comercializarea
acestui dispozitiv, care poate fi efectuata numai de
catre un medic (sau de personal licentiat
corespunzator). | BHumaHue! ®egepansHoe
3akoHopaTenbcTBo CLUA npegycmatpuBaeT
npoAaxy 3Toro ycTpoMcTea Bpa4om unu no
npeanncaHuio Bpaya (Mnv npodeccuoHanbHoro
paboTHMKa, UMeloLLEero COOTBETCTBYHOLLYIO
nuueH3uio). | Upozornenie: Federalne zakony
(USA) obmedzuju predaj tejto pomocky na lekarov
alebo ich predpis (pripadne na praktického lekara
s nalezitym opravnenim). | Pozor: Zvezna
zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo te naprave s
strani ali po narocilu zdravnika (ali ustrezno
licenciranega izvajalca). | Oprez: Savezni zakon
(SAD) ogranicava prodaju ovog uredaja od strane
ili po nalogu lekara (ili lekara sa odgovaraju¢om




licencom). | laktta forsiktighet: Enligt federal lag i
USA far denna apparat endast séljas av eller pa
ordination av ldkare (eller korrekt legitimerad
utovare). | Dikkat: Federal yasa (ABD), bu cihazin
sadece hekim tarafindan veya hekim (ya da uygun
lisansa sahip pratisyen hekim) talimatiyla
satilmasina izin verir.

Authorised representative in the European
Community [2505Y) 3ai¥) & sindl Jiad) | YRbRHOMOLIEH
npepctaButen B EBponeiickara o6wHocT |
Opravnény zastupce v Evropském spolecenstvi |
Autoriseret reprasentant i det Europaiske
Fzellesskab | Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft | E¢ouciodotnuévog avTirpoowITog
otnv Eupwiraiki ‘Evwon | Representante autorizado
en la Union Europea | Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses | Valtuutettu edustaja Euroopan
Yhteisossa | Représentant agréé dans I’'Union
européenne | Ovlasteni predstavnik u Europskoj
zajednici | Meghatalmazott képvisel6 az Europai
Kozosségben | Rappresentante autorizzato per la
Comunita Europea | Jgaliotasis atstovas Europos
Bendrijoje | Bevoegde vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap | Autorisert representant i
EU | Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej | Representante autorizado na
Comunidade Europeia | Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana | YnonHomou4eHHbIN
npeacTtaeuTtens B EBponenickom coo6uiecTie |
Autorizovany zastupca v Europskom spoloc¢enstve |
Pooblaséeni predstavnik v Evropski skupnosti |
Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici |
Godkénd representant i Europeiska Gemenskapen |
Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilci




30°C

10°C

Temperature limit | 5/ sl a0 250 | TemnepaTypHo
orpaHuyeHue | Teplotni limit | Temperaturgraense |
Temperaturgrenze | Opia 8eppokpaaciag | Limite de
temperatura | Temperatuuripiirang | Lampétilaraja |
Limite de température | Ograni¢enje temperature |
Hoémérséklet-hatarérték | Limite di temperatura |
Temperatiiros riba | Temperatuurlimiet |
Temperaturgrense | Dopuszczalna temperatura | Limite
de temperatura | Limita de temperatura | OrpaHu4eHue
Temnepatypsbl | Teplotny limit | Temperaturna omejitev |
Ogranicenje temperature | Temperaturgréans | Sicakhk
limiti

MD

Medical device | =k J«> | MeauuuHcko usgenme |
Zdravotnicky prostredek | Medicinsk udstyr |
Medizinprodukt | latpotexvoAoyiké mpoidv | Producto
sanitario | Meditsiiniseade | Ladkinnallinen laite |
Dispositif medical | Medicinski uredaj | Orvostechnikai
eszkoz | Dispositivo medico | Medicinos prietaisas |
Medisch hulpmiddel | Medisinsk utstyr | Wyrob
medyczny | Dispositivo medico | Dispozitiv medical |
MepuuuHckoe usaenue | Zdravotnicka pomocka |
Medicinski pripomocek | Medicinski uredaj |
Medicinteknisk product | Tibbi cihaz

Importer | 2,5.Y) 4> | BHocuTten | Dovozce | Importor |
Importeur | Eicaywyéag | Importador | Importija |
Maahantuoja | Importateur | Uvoznik | Importér |
Importatore | Importuotojas | Importeur | Importer |
Importer | Importador | Importator | Umnoptep | Dovozca
| Uvoznik | Uvoznik | Importér | ithalatgi

Made in China | us=ll & ¢ia | Mpon3BeneHo B KuTait |
Vyrobeno v Ciné | Fremstillet i Kina | Hergestellt in China
| Kataokeuaderai otnv Kiva | Fabricado en China |
Valmistatud Hiinas | Valmistettu Kiinassa | Fabriqué en
Chine | Proizvedeno u Kini | Kinaban késziilt | Prodotto
in Cina | Pagaminta Kinijoje | Vervaardigd in China |
Fremstilt i Kina | Wyprodukowano w Chinach |
Fabricado na China | Fabricat in China | CaenaHo B KHP
| Vyrobené v Cine | Izdelano na Kitajskem | Proizvedeno
u Kini | Tillverkad i Kina | Gin mali

uDI

Unique device identifier | 2 4l jksll <5 2« | YHUKaneH
naeHTudukaTop Ha usgenueto | Jedineény identifikator
prostfedku | Unik udstyrsidentifikation | Eindeutige
Geratekennung | ATTOKAEIOTIKO avayVWPIOTIKO
TeXvVoAoyikou mpoiévTog | Identificador tnico de product




| Seadme ainulaadne identifikaator | Yksilollinen
laitetunniste | Identifiant unique du dispositive |
Jedinstveni identifikator uredaja | Egyedi
eszkozazonosito | Identificazione unica del dispositivo |
Unikalus priemonés identifikatorius | Unieke apparaat-ID
| Unik utstyrsidentifikator | Unikalny identyfikator
urzadzenia | Identificador tnico do dispositivo |
Identificator unic dispozitiv | YHukanbHbIn
naeHTudukaTop usgenus | Jedinecny identifikator
pomocky | Edinstven identifikator pripomocka |
Jedinstveni identifikator uredaja | Unik
enhetsidentifikation | Benzersiz cihaz tanimlayicisi

Double sterile barrier system | g s« aixs jals allai |
CucTteMa c ABOMHA cTepurniHa 6apuepa | Systém dvojité
sterilni bariéry | Dobbelt sterilt barrieresystem | System
mit doppelter Sterilbarriere | Z0oTnua &irAov
QATrooTEIpWHEVOU Ppaypou | Sistema con doble barrera
estéril | Steriilne kahekordse tokkega siisteem |
Kaksinkertainen steriili suojajarjestelma | Systéme a

double barriére sterile | Dvostruki sterilni sustav zastite |

Dupla steril gatrendszer | Sistema con doppia barriera

sterile | Dvigubo sterilaus barjero sistema | Dubbel
steriel barrieresysteem | Dobbel sterilt barrieresystem |
System podwojnej bariery sterylnej | Sistema de barreira
estéril dupla | Sistem de bariera sterila dubla | lBoHas
cTepunbHas 6apbepHas cuctema | Systém dvojitej
sterilnej bariéry | Sistem dvojne sterilne pregrade |
Sistem sa duplom sterilnom barijerom | Dubbla sterila
barridarsystem | Cift steril bariyer sistemi

The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) of this device is available
in the European database on medical devices (Eudamed) by searching the Basic
UDI-DI: 69383701001800V5 at: https://ec.europa.eu/tools/eudamed |
Alal) 8 3¢aY) ol Lngus¥) clital) 508 (B Slgall 13g) (SSCP) summd) £1a¥) 5 dadldl adle By
BA e (Eudamed)
Basic UDI-DI: 69383701001800V54 )
| https://ec.europa.eu/tools/eudamed :
HacTtosiwoto Pestome 3a 6e3onacHocTTa U KNMHUYHOTO Aenctene (SSCP) Ha ToBa
v3genue e HanuyHo B EBponeiickata 6a3a AaHHM 3a MeQMUMHCKM m3penus
(Eudamed), kato noTbpcute Gasoeua UDI-DI ,69383701001800V5" Ha:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |
Souhrn Udaju o bezpec¢nosti a klinické funkci (SSCP) tohoto prostiedku je
k dispozici v evropské databazi zdravotnickych prostfedku (Eudamed) po vyhledani
zakladniho kédu UDI-DI 69383701001800V5 na adrese:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |
Sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) for dette udstyr er
tilgeengeligt i den europeeiske database for medicinsk udstyr (Eudamed) ved at
sege i Basic UDI-DI : 69383701001800V5 pa:
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistungsfahigkeit (Safety
and Clinical Performance, SSCP) dieses Geréts ist in der européischen Datenbank
fur Medizinprodukte (Eudamed) verfligbar. Suchen Sie hierzu nach der Basis
UDI-DI: 69383701001800V5 auf: https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

H trepiAnwn Twv XapaKTNPIOTIKWY aoPAAEIag kal Twv KAIVIKWY emddoewv (MXAKE)
QUTAG TNG CuoKeung eival diaBéoiun oTnv eupwtdiky Bdon Sedopévwy yia Ta
1atpoTexvohoyika Trpoidvia (Eudamed) mpaypatotmroiviag avaditnon yia 1o
Baoikd UDI-DI «69383701001800V5» om SielBuvon:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed |
El resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP, por sus siglas en

inglés) de este producto esta disponible en la base de datos europea sobre
productos sanitarios (EUDAMED) mediante la busqueda del UDI-DI basico:
69383701001800V5 en el siguiente enlace: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
I
Selle seadme ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP) on kattesaadav
Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (Eudamed), otsides Basic UDI-DI:
69383701001800V5 aadressil: https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta (SSCP) on tdman laitteen
osalta saatavilla Euroopan lagkinnallisten laitteiden tietokannassa (Eudamed). Sen
10ytaa hakemalla UDI-DI-perustunnuksella 69383701001800V5 verkko-osoitteessa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques
(RCSPC/SSCP) du présent dispositif est consultable sur la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (Eudamed) en recherchant I'lUD-ID de
base : 69383701001800V5 sur : https://ec.europa.eu/tools/eudamed. |

Az eszkoz biztonsagi és klinikai teljesitményének dsszefoglaléja (SSCP) elérhetd
az orvostechnikai  eszkd6z6k eurdopai adatbazisdban (Eudamed) a
69383701001800V5 alapvetd UDI-Dl-re torténé kereséssel a kovetkezé cimen:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed |
Informacije o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti (SSCP) ovog uredaja dostupan je u

europskoj bazi podataka o medicinskim uredajima (Eudamed) pretraZivanjem
Osnovnog UDI-DI: 69383701001800V5 na: https://ec.europa.eu/tools/eudamed |
La sintesi della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP) di questo dispositivo &
disponibile nella base dati europea per i dispositivi medici (Eudamed) effettuando
una ricerca dellUDI-Di _di base: 69383701001800V5  all'indirizzo:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Sio prietaiso saugos ir klinikinio veiksmingumo santraukg (SKVS) galima rasti
Europos medicinos prietaisy duomeny bazéje (,Eudamed"), atlikus bazinio UDI-DI
69383701001800V5 paieSka svetainéje: https://ec.europa.eu/tools/eudamed |
De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (SSCP) van dit medische
hulpmiddel is beschikbaar in de Europese database over medische hulpmiddelen
(Eudamed) door te zoeken in de Basic UDI-DI: 69383701001800V5 op:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Sammendrag av Sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) til dette utstyret er tilgjengelig i
den europeiske databasen om medisinsk utstyr (Eudamed) ved & sgke pa den
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grunnleggende UDI-DI: 69383701001800V5 pa:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Podsumowanie bezpieczenstwa i dziatania klinicznego (SSCP) tego wyrobu jest
dostepne w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed) po
wyszukaniu podstawowego UDI-DI _,69383701001800V5” pod adresem:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

O Resumo de seguranga e desempenho clinico (SSCP) deste dispositivo esta
disponivel na base de dados europeia de dispositivos médicos (Eudamed)
pesquisando o UDI-DI basico: 69383701001800V5 em:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Rezumatul Performantei Clinice si de Securitate (SSCP) a acestui dispozitiv este
disponibil in baza de date europeana privind dispozitivele medicale (Eudamed) prin
cautarea Basic UDI-DI: 69383701001800V5 la:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Pestome 6e30nacHOCTM W KNUHUYECKUX xapaktepuctuk (SSCP) aaHHoro msgenus
MOXHO HaWTu B EBponenckori 6ase pAaHHbIX MO  MEAULMHCKUM  M3Oenusm
(Eudamed) nyTem noucka no 6asosomy UDI-DI «69383701001800V5» no agpecy:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) tejto pomécky je
k dispozicii v Eurépskej databaze zdravotnickych pomécok (Eudamed) po
vyhladani zakladného UDI-DI: 69383701001800V5 na adrese:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) tega pripomocka je na voljo v
evropski zbirki podatkov o medicinskih pripomockih (Eudamed) na podlagi iskanja
z osnovnim UDI-DI: 69383701001800V5 na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Rezime za bezbednost i klinicke performanse (SSCP, eng.) za ovaj uredaj
dostupan je u evropskoj bazi podataka za medicinske uredaje (Eudamed)
pretragom Osnovnog UDI-DI: 69383701001800V5 na internet stranici:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Sammanfattningen av sékerhets- och kliniska prestanda (SSCP) fér denna produkt
finns tillganglig i den europeiska databasen fér medicintekniska produkter
(Eudamed) genom att soka pa Basic UDI-DI: 69383701001800V5 pa:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed |

Bu cihaza ait Giivenlik ve Klink Performans Ozeti (SSCP),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresinde Basic UDI-DI:
69383701001800V5 ifadesi aratilarak tibbi cihazlara yonelik Avrupa veritabaninda
(Eudamed) bulunabilir.
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1 Device Description

SeQure™ Snare System, including General Snare System, Petite Snare System
and Micro Snare System according to different loop sizes and the length of the
share, consists of a snare, a snare catheter, a snare loader and a torquer. The
snare is constructed of a nitinol shaft and a loop, and they are connected
together on the tapered section of the nitinol shaft by the compression force of
PTFE heat shrink tubing. The loop is made of braided nitinol wires coiled with a
Titanium Nitride coated tungsten wire to enhance radiopacity. The plane of the
loop is perpendicular to the nitinol shaft. The pre-formed snare loop can be
introduced through catheter without risk of deformation because of shape
memory and the super-elastic properties of nitinol. The snare catheter is made of
Polyethylene (PE) tubing. The Luer Lock connector has a radiopaque marker
band at its distal tip to enhance the visibility during the operation. The snare is
pre-assembled with the snare loader and the torquer, and then packaged with
corresponding catheter. (See Figure 1 to Figure 5)

Snare catheter

Figure 1 SeQure™ Snare System
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Figure 2 Snare
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Figure 3 Snare catheter

Luer connector PE tubing
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Figure 4 Snare loader

Figure 5 Torquer
Indications and Usages

Intended users:
The SeQure™ Snare System is intended to be used in an operating room or
catheterization lab of hospitals or clinics by professionally trained clinicians.
Intended Use:
The SeQure™ Snare System is intended for use in the peripheral vascular
system and cardiovascular system including the heart and blood vessels of
the central circulatory system to retrieve and/or manipulate foreign objects.
Indications for Use:
The SeQure™ Snare System is indicated for use in those clinical conditions
that require manipulation, retrieval and/or repositioning of intravascular
foreign objects such as indwelling central venous access catheters, inferior
vena cava filters, coils and guidewire pull-through procedures within the
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peripheral vascular system and cardiovascular system including the heart,
blood vessels of the central circulatory system.

Intended Patient target group:
After clinical evaluation by doctors, patients who are suitable to use the
SeQure™ Snare System for foreign body capture and have no obvious
contraindications.

Contraindications

This device is not intended to remove foreign bodies that have become
entrapped by tissue growth or endothelialization.

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

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

Patients who cannot tolerate anticoagulation therapy.

Patients with active infection.

Warnings

Pulling force applied to catheters during fibrin sheath stripping may
damage, stretch, or break indwelling catheters (6 French or smaller in
diameter).

Excessive force applied to retrieve and/or manipulate foreign objects
may result in damaging the snare system.

Contents are supplied sterile, using ethylene oxide (EO). Do not use if
sterile barrier is damaged. If damage is found, contact the manufacturer.

For single patient use only. Do not re-use, re-process or re-sterilize.
Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the structural
integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result
in patient injury, illness or death. Do not use substances that are
incompatible with any of the product's components. (See product
components section)

After use, dispose of the product and packaging in accordance with
hospital, administrative and/or local government policy.

Precautions

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

Potential Complications

< Thrombus formation
< Embolism
< Air embolism



Stroke

Myocardial Infarction (depending on device position)
Pulmonary Embolism

Blood vessel perforation

Blood vessel injury
Inflammation

Anaphylaxis

Hematoma at the puncture site
Infection

Chronic tissue injury

Bruising at access site
Arrhythmia

Low blood pressure

Tricuspid valve injury

Arterial spasms

Device entrapment

Difficult to Remove

Failed surgery

R R R R R R R R R

Product Features

Product Specifications
The SeQure™ Snare System is available with specifications in the following
(Table 1).

Table 1 Product specifications of the SeQure™ Snare System

Spec. Loop Dia. | Snare Length |Catheter Size| Catheter Length
(D1)/mm (L1)/cm (D2) (L2)/cm
Snare System-General

LT-SG-05 5 120 4 Fr 100

LT-SG-10 10 120 4 Fr 100

LT-SG-15 15 120 6 Fr 100

LT-SG-20 20 120 6 Fr 100

LT-SG-25 25 120 6 Fr 100

LT-SG-30 30 120 6 Fr 100

LT-SG-35 35 120 6 Fr 100
Snare System-Petite

LT-SP-10 10 65 4 Fr 50

LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Snare System-Micro

LT-SM-02 2 200 | 3 Fr 175




LT-SM-04 4 200 3 Fr 175

LT-SM-07 7 200 3 Fr 175

Note: 1Fr=1 French=1/3 mm
Production Components
The following components may come in contact with skin or blood:

SeQure™ Snare System

Components name Material
Nitinol
Snare Tungsten with Titanium Nitride coat
PTFE
PE

HDPE
Tantalum Marker band
Barium Sulfate

Snare catheter

PE
Loader HDPE
Barium Sulfate

POM

Torquer
q Brass

Directions for Use

Assembling the Snare
1.Select the appropriate size SeQure™ Snare System for the location of the
foreign body. In general, the snare loop should be approximately the size of
the vessel in which it will be used.
2Remove the snare and snare catheter from their protective holders and
inspect for any damage.
3Remove the snare loader and Torquer from the proximal end of the snare
shaft.
4load the snare into the snare catheter by inserting the proximal
(non-looped) end of the snare into the distal (non-hubbed) end of the snare
catheter, until the proximal end of the snare shaft exits the distal hub and
the loop end can be retracted into the distal end of the snare catheter.
Slnspect the device by extending and retracting the snare loop through the
distal end of the catheter 2-3 times, while carefully examining the catheter,
radiopaque marker band and snare for defects or damage.
6When appropriate, the snare/snare catheter can be advanced into the
vessel as one unit, assembled as described above.
Alternative Procedure




1.If the snare catheter is already positioned within the vasculature, the provided
loader (located on the proximal end of the snare and just distal to the steering
handle) may be used to position the snare loop in the indwelling snare catheter.
To do so:

2Remove the snare from the protective holder and inspect for any damage.

3Move the provided loader (located on the proximal end of the snare and
just distal to the steering handle) distally until the loop of the snare is
enclosed within the tubing portion of the loader.

4lnsert the distal end of the loader into the hub of the indwelling snare
catheter until resistance is felt. This will indicate the tip of the loader is
properly aligned with the inner lumen of the catheter.

5Keeping the loader as straight as possible, grasp the shaft of the snare just
behind the hub of the loader and advance the snare until it is secure within
the lumen of the catheter. The loader can be removed at this time by first
removing the steering handle and pulling the loader off the proximal end of
the snare’s shaft.

Snare-Assisted Manipulation/Retrieval

1.Remove the indwelling balloon or delivery catheter, if present. It may be
necessary to change or extend the indwelling guidewire to facilitate balloon
removal and to upsize the indwelling guide catheter to accommodate the
snare.

2If a guidewire is indwelling in the patient at the location of the foreign body,
cinch the snare over the proximal end of the wire and advance the snare
into the guide catheter or sheath until the distal end of the snare catheter is
positioned just proximal to the foreign body.

3If no guidewire is present, then pull the snare just into the distal end of the
share catheter and advance in the guide catheter until it is positioned just
proximal to the foreign body.

4.Push the snare shaft forward gently to completely open the loop. The loop
is then slowly advanced forward, and around the proximal end of the
foreign body.

5By advancing the snare catheter, the loop of the snare is closed to grab the
foreign body. (Note that attempting to close the loop by pulling the Snare
within the Snare catheter will move the loop from its position around the
foreign body.)

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

7.To retrieve a foreign body, maintain tension on the snare catheter and
move the snare and snare catheter together (proximally) to or into the

6



guide catheter or sheath. The foreign body is then withdrawn through or
together with the guiding catheter or vascular sheath. Withdrawal of large
foreign bodies may require the insertion of larger sheaths, or guiding
catheters, or a cut down at the peripheral site.
° Snare-Assisted Removal of Fibrin Sheaths from Indwelling Catheters

1.From a common femoral vein approach, advance the selected snare to the
inferior vena cava or right atrium.

2Advance a 0.035 inch (0.89mm) guidewire through the port (distal or
venous port if more than one lumen) of the indwelling catheter and into the
right atrium or inferior vena cava.

3Encircle guidewire with the snare loop.

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

5Close the snare around the catheter and continue applying light traction
while gently pulling the snare down (towards distal end of catheter) over
the port(s).

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

° Snare-Assisted Venous Canalization

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

20pen snare loop to provide a target to guide a puncture into the desired
venous access site.

3lIntroduce guidewire through needle and through snare loop.

4.Close snare over needle by advancing snare catheter.

5Pull the guidewire into inferior vena cava.

9 Clinical Benefit

Clinical benefit is determined by the indication of use of the device as well as
clinical background information on the condition treated. A rare but serious
complication of endovascular therapy is the unintentional loss or misplacement
of an endovascular device within the vasculature. The snares are intended for
use in the cardiovascular system as a tool to retrieve and manipulate foreign
objects, without having a direct therapeutic or diagnostic function themselves.
They are used in a wide range of clinical procedure scenarios. Due to the snares
has fracture resistance and superiority of manipulation and retrieval, and
minimally invasiveness because of percutaneous, transcatheter method reduce
the potential for trauma during punctures while retrieving and manipulating
foreign objects.

The technical success could be achieved in most of the patients using snares.
Various series have reported a technical success rate of 87% to 100%.
(Referenced Literature)

The state of art show that the complications occurrence rate of snares not
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exceed 6%, though that may be unrelated with device/procedure.

Reference Literature: Wolf, F, Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et
al. Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—-568 (2008).

10  Expiry Date

The SeQure™ Snare System is sterilized by ethylene oxide. The shelf life is
indicated on the label, and the production date and expiry date are marked on
the label. Do not use expired product.

11 Storage and Disposal

° Keep away from sunlight, keep dry, store between 10 °C-30 °C.

° Do not squeeze, expose to liquids, bend or expose to extreme heat
during transportation.

° If there are any questions before using the SeQure™ Snare System,
contact the manufacturer directly.

° After use, dispose of the device and packaging in accordance with

hospital, administrative and/or local government policy.
12  Package and Label

The SeQure™ Snare System is supplied sterile. All the components of the
SeQure™ Snare System are fixed and protected with protective holders, then
sealed in two Tyvek1073B bags, to which a primary label is applied. The product
is sterilized and put in a box with IFU and customer feedback form. The primary
label is applied to the box. Please contact Lifetech for more information on
Instructions for use. ( website address: http://www.lifetechmed.com, tel: 86 755
86026250).

13  Adverse event feedback

Any complications related to the SeQure™ snare system should be reported to
the customer service department of Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd
whose mail address is lifetechmed@lifetechmed.com.


http://www.lifetechmed.com/
mailto:lifetechmed@lifetechmed.com
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1 OnucaHue Ha usgenueTo

EnpoBackynapHara cuctema SeQure™ c npumka 3a usBnuyaHe Ha Yyxaw Tena,
npeanaraHa B Tpu pasHoBupgHocT — General Snare System (obwa), Petite
Snare System (manka) u Micro Snare System (MUKpo) cropep pasnuuHuTE
pa3Mepu Ha xankata 1 AbMKuHaTa Ha NpuMKaTa, ce CbCToM OT NpUMKa, KaTeTbp
3a npuMKa, U3fenve 3a 3apexaaHe Ha npyYMKa 1 yCyksall, MexaHu3bM (TOpKep).
MpumkaTta npeacTaBnsiBa HUTUHOMOB LWAMT M Xarnka, KOUTO ca CBbP3aHu BbpPXy
KOHycOBMAHaTa 4acT Ha HuTuHonoBusi wadt 4pe3 PTFE TepmocBuBaema
TpbbUUKa. Xankarta Ha NpuMMKaTa € HanpaBeHa OT NIETEHU HATUHOMOBU XUYKY,
CNMpanoBWAHO YBUTK C BONdpamMoBa KuuKa C NMOKpUTUE OT TUTAHOB HUTPUA 3a
nogobpsiBaHe Ha PEHTreHOKOHTpacTHOCTTa. PaBHMHaTa Ha xankata Ha
npumkata € neprneHauKynsipHa Ha HuTUHonoBwusi wadT. [peasaputenHo
ochopmeHaTa xanka Ha npumkata moxe Aa 6bAe BbBeAeHa npes kateTbp 6e3
pvck oT gedopmaLums nopaam edekTa Ha Bb3CTaHOBABaHe Ha chopmara u cynep
enacTuyHuTE CBOWCTBA Ha HUTWMHOMa. KaTeTbpbT 3a nMpuMKa e HanpaBeH OT
nonuetuneHosu (PE) Tpbbu. KoHekTopsbT Luer Lock uma peHTreHoKoHTpacTHa
MapKkepHa feHTa B AWUCTanHWA Cu BpbX 3a nogobpssaHe Ha BMAMMOCTTa Mo
Bpeme Ha onepauusTa. [Mpuvkata e npegsapuTenHo crnobeHa ¢ n3genveTo 3a
3apexaaHe Ha npuMKaTa U Topkepa, cref, KOeTo € ofnakoBaHa CbC CbOTBETHUS
kaTeTbp. (BUxTE durypa 1 o durypa 5)

Karersp 3a
TIPUMKA

YerpoiicTBo 3a
§3apeXK/IaHe Ha IPUMKa

Topi(ep

Torquer

®urypa 1 EngosackynapHa cuctema SeQure™ ¢ npumka 3a ussnuyare Ha
yyxau Tena

Hurtunonos Xasnka Ha IpUMKara

madT

®D1

Li

®urypa 2 MNpumka
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Jlenra ¢
Luer konexrop PE tpB0a MapKHpPOBKa

AN

L2

202

®durypa 3 KateTbp 3a npumka

[ Luer konekTop PE tpnba

2D2

®durypa 4 YCTPOWCTBO 3a 3apexaaHe Ha npumka

durypa 5 MexaHn3bM 3a ycykBaHe (Topkep)
Moka3aHusa n ynorpeba

Mpeasuaexu nonasaTenu:
EnpoBackynapHata cuctema SeQure™ ¢ npumka 3a usBnudaHe Ha uyxau
Tena e npefHasHaveHa 3a U3rnon3saHe B onepauvoHHa 3ana, aHruorpadcka
naGopaTopus Unu KNHUKa No WHBa3WBHA KapAMomnorus oT NpodecroHanHo
06y4eHN KIUHULACTY.

MpenBuaeHa ynotpeba:
EnpoBackyrnapHara cuctema SeQure™ c npumka 3a usBnvuaHe Ha Yyxau
Tena e npeaHas3HayeHa 3a uarnonssaHe B nepudepHaTta cboBa cuctema n
CbpAeYHOChAoBaTa CUCTEMA, BKIIOYUTENHO FONEeMUs M Mankusi Kpbr Ha
KpBbBOOGPALLEHWETO, 3a U3BMUYAHE U/WUMIM MaHWUMyNMUPaHe Ha YyXau Tena.

MokasaHus 3a ynotpeba:
EnpoBackynapHata cuctema SeQure™ ¢ npumka 3a usBnudaHe Ha uyxau
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Tena e nokasaHa 3a U3rnonaBaHe Npw KIWHUYHU CbCTOSIHWS, KOUTO M3WCKBaT
MaHWMynaums, U3BnuyaHe Wunu nNpenosuLMoHNpaHe Ha WHTpaBacKynapHu
YyXKAW Tena KaTto MOCTOSIHHWM LEHTPanHW BEHO3HW KaTeTpu 3a AOCTbM,
unTpu 3a JonHaTa Kyxa BeHa, Cnvpanu 3a emBonwu3auusi U npoueaypu
Lpull-through® 3a npokapBaHe Ha Bogay npe3 KanuuuuMpaHu OKny3un B
pamkuTe Ha nepudepHaTa CboBa CUCTEMA U CbpAEYHOCHAOBATa CUCTEMa,
BKIMIOYUTENHO FrONIEMUst M Maskus Kpbr Ha KpbBOOGPaLLEHNETO.
MpenBuaeHa Lenesa rpyna naumeHTu:

Cnep KNWHWYHA OLEHKa OT nekapw, NauueHTW, KOWUTO ca Moaxoaswy 3a
u3ronasaHe Ha eHpoBackyrapHarta cuctema SeQure™ c npumka 3a
M3BNMYaHE Ha YYXKAW Tena v HAMaT O4eBUAHW NPOTVBOMOKa3aHNs.

MpoTnBonokasaHus

ToBa usgenue He e MpeAHa3HaYeHo 3a NpemaxBaHe Ha YyXAau Tena,
KOWTO ca 6Unu 3akneLleHy OT TbKaHeH pacTex Uu eHgoTenuaauys.

ToBa wu3genve He TpsGBa fga ce u3non3ea 3a OTCTpaHsBaHe Ha
hubprHOBa 0GBMBKA NpY HanWuMe Ha NPeACbPAHWU UMK KAMepPHU CcenTanHu
nedektv unu nepcuctupaty foramen ovale (M$O).

ToBa u3genue He e NpefHasHaYeHo 3a OTCTPaHsBaHEe Ha UMNNaHTUPaHn
eneKkTPoaM 3a CTUMynauws.

MauneHTH, KOUTO MMaT HENOHOCUMOCT KbM aHTUKOAarynaHTHa Tepanusi.

MaumeHTn ¢ akTMBHA UHEKLMS.

MpeaynpexaeHuns

Cunata Ha u3abpnBaHe, MNPUNOXeHa KbM KaTeTpuTe Mo Bpeme Ha
oTcTpaHsiBaHe Ha (MbpuHOBa 0OBMBKA, MOXE Aa NOBPeau, pas3TerHe unu
cYynu NOCcTosiHHKTeE kaTeTpu (¢ 6 French unu no-manbk anameTtsp).

MpekomepHaTa cuna, NpUNoXeHa 3a U3BMUYAHE U/WUNWM MaHUMynupaHe
Ha Yyxau Tena, Moxe Aa AoBene [0 NOBPeAa Ha npumMkara.

CbabpXKaHMETO ce AocTaBsi cTepunusupaHo ¢ etuneH okeug (EO). fa
He ce u3nonseBa, ako cTepunHata Gapuepa e nospefeHa. Ako GbaaTt
YCTaHOBEHMW NOBPEAMU, CBbPXETe Ce C NPOU3BOAUTENS.

Camo 3a efjHoKpaTHa ynotpeba npu eaunH naumeHT. la He ce M3nonaea,
obpaboTtsa unu ctepunmsmnpa nostopHo. MosTopHuTe ynotpeba, obpabotka
Unu cTepunusaLMs MOXe Aa KOMMpOMeTVpaT CTpyKTypHaTta UsnocT Ha
130enueTo Wunu aa Npeaun3BuKaT HEM3NPAaBHOCT, KOATO Ha CBOW pen Moxe
fa fosefe [0 HapaHsiBaHe Ha nauveHTa, 3abonsBaHe wnu cMbpT. He
13ronaBanTe BeLecTBa, HECbBMECTUMM C KOUTO U [1a € OT KOMMOHEHTUTE Ha
npoaykTa (BWXTe paszdena 3a KOMMOHEHTU Ha NpogyKTa).

Cnep ynotpe6a obesBpeseTe NpodykTa 1 onakoBkaTa B CbOTBETCTBUE C
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GONMHUYHUTE,  aAMWHWUCTPATUBHUTE  U/MNW  MECTHUTE  HOPMAaTUBHU
pasnopenbw.

MpeanasHu mepku

KoraTo usgenueto ce 3a oTcTpaHaBaHe Ha ronsma pubpuHosa obBuBKa,
TpsibBa Aa ce GopaBu M3KIIOYUTENHO Mpeanasnueo, 3a Aa ce cBede A0
MUHUMYM pUCKLT OT BenoppobHa embonus.

MoTeHUManNHN ycnoXxHeHns

dopmupaHe Ha Tpomb

Em6onusbm

Bb3gywHa embonus

WHeynt

WHdapKkT Ha Mrokapaa (cnoped no3vumsTa Ha U3AenueTo)
MynmoHapHa embonus

MepdopupaHe Ha KPbBOHOCEH CbA
HapaHsiBaHe Ha KpbBOHOCEH Cb/,
BbananeHve

Anadpunakcus

XemMaToM Ha MACTOTO Ha NyHKUMATa
WHdekumsa

XPpOHWYHO yBpexaaHe Ha TbKaHuTe
KpbBOHacsigaHe Ha MSICTOTO Ha AOCTbI
Aputmus

Hwucko KpbBHO HansraHe

YBpexaaHe Ha TpuKycnuganHaTa knana
ApTepuaniu cnasmu

3aknelyaHe Ha U3genueTo

TpyaHo npemaxsaHe

Heycnelwxa onepauus

R R R R R R R

XapakTepucTMKM Ha NnpoayKTa

Cneumdukaumm Ha npoaykTa
EnpoBackynapHata cuctema SeQure™ ¢ npumka 3a usBnudaHe Ha uyxau
Tena ce npanara cbe cnegHuTe cneuvdukaumm (Tabnuua 1).
Tabnuua 1 Crneuundrkauum Ha npoaykta EHgoBackynapHa cuctema
SeQure™ ¢ npumka
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ObmkuHa

Crew, Ounam. xanka npuMKka Pa3mep ObrmkuHa
(D1)/mm (L1)lcm kaTeTbp (D2) | kKaTeTbp (L2)/cm
O6uyaeH pa3mep — Snare System-General

LT-SG-05 5 120 4 Fr 100

LT-SG-10 10 120 4 Fr 100

LT-SG-15 15 120 6 Fr 100

LT-SG-20 20 120 6 Fr 100

LT-SG-25 25 120 6 Fr 100

LT-SG-30 30 120 6 Fr 100

LT-SG-35 35 120 6 Fr 100
Mantk pa3mep — Snare System-Petite

LT-SP-10 10 65 4 Fr 50

LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Mukpo pa3mep — Snare System-Micro

LT-SM-02 2 200 3Fr 175

LT-SM-04 4 200 3Fr 175

LT-SM-07 7 200 3Fr 175

3a6enexka: 1Fr=1 French=1/3 mm
KoMnoHeHTV Ha npoaykTa

CrieHUTE KOMMOHEHTU MOXe [1a BMsi3aT B KOHTAKT C KOXa UI KPbB:

ExpoBackynapHa cuctema SeQure™ c npumka 3a U3BnmuaHe Ha vyxam

Tena

WUme Ha KOMNoOHeHTa

Matepuan

Mpumka

HutuHon
Bondpam ¢ nokpuUTHe OT TUTAHOB HUTPUA
PTFE

KareTbp 3a npumka

PE

HDPE

Mapkupalla neHra ot TaHTan
Bapves cyndar

PE
YcTpoWcTBO 3a 3apexaaHe HDPE

Bapves cyndar
Topkep POM

MecuHr

8

Yka3aHus 3a ynotpe6a
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CrnobsiBaHe Ha eHpoBackynapHata cuctema ¢ npumka

1./3Bepete eHposackynapHa cuctema SeQure™ ¢ npumka ¢ pasmep, KOMTo e
NoaXoAsiLl, 32 MECTOMOMOXEHUETO Ha YyXaoTo Tano. Kato usrno xankata Ha
npuMKaTa TpsioBa Aa Gbae NpuBnMaMTENHO C pasMepa Ha Cba, B KOMTO Lue ce
1anonssa.

2A3BapeTe npumkaTa v kaTeTbpa 3a NprMKa OT 3aLUMTHUTE UM AbpXayn U
npoBsepeTe 3a NoBpeau.

3/3BageTe ycCTpPOWCTBOTO 3a 3apexzgaHe W TopKepa OT 3alUTHUTE UM
AbpXKayu v NnpoBepeTe 3a noBpeau.

4.3apefeTe npuMkaTa B kaTeTbpa 3a NpuMKa, kaTo BkapaTte MpoKCUManHus
(6e3 xanka) kpai Ha npumkata B AuctanHua (6e3 BTynka) kpait Ha
KaTeTbpa 3a MpWMKa, [OKAaTo MNPOKCUMAmnHWAT Kpan Ha wadrta Ha
npumKkaTa uanese oT AucTanHaTa BTynka W KpasiT Ha xankarta Moxe fa ce
npubepe B AMUCTaNHUs Kpai Ha kaTeTbpa 3a NpuUMKa.

5lMpoBepeTe u3genueto, Kato paswupute W npubepete xankata Ha
npuMmkaTa npe3 [AucTanHus kpal Ha kaTeTbpa 2-3 MbTW, Kato

CbLieBpeMeHHO BHUMATENHO npernegare KateTbpa,
PEHTreHOKOHTpacTHaTa MapKepHa NeHTa U npumkaTta 3a gedektu wunm
nospega.

6Korato e ymecTHO, kaTeTbpbT 3a NpuMKa/mpumkata morat Aa 6baar
NpUABWKEHN B CbAa KaTo eaHo u3genue, crnobeHo KakTo e onucaHo
no-rope.

AnTtepHaTuBHa npoueaypa

1.AKO KaTeTbpPbLT 3a NMpUMKa BeYe € MO3ULMOHMPaH BbB BackynaTypara,
OCUrypeHOTO YCTPOMCTBO 3a 3apexaaHe (pasrnonoxeHo B MPOKCUMAnHUA
Kpall Ha npumKaTa U TOYHO AMCTarnHO OT pbKoXBaTkaTa 3a ynpasreHue)
MOXe [Ja Ce u3nonsea 3a MO3ULMOHMPAaHe Ha Xankata Ha npumkarta B
NOCTOSIHHWSA KaTeTbp Ha NpumkaTa. 3a Aa ro HanpasuTe:

2W3BapeTe npyvmKaTa OT 3aLUTHUA AbpXay 1 NpoBepeTe 3a nospeau.

3lMpemMecTeTe OCUrypEHOTO YCTPOMCTBO 3a 3apexaaHe (pasrorioxeHo B
NPOKCUMArHUsA Kpaw Ha npuMKaTa U TOYHO AWUCTanHO OT pbKoxBaTkaTa 3a
ynpaBrieHue) AWUCTanHo, [AOKaTo Xarnkata Ha rnpuMKaTta He Brese B
TpbbHaTa YacT Ha YCTPOMCTBOTO 3a 3apexaaHe.

4.BkapaiiTte gucTanHmnsa Kpan Ha yCTPOWCTBOTO 3a 3apexaaHe BbB BTynkaTa
Ha NOCTOSIHHWS KaTeTbp 3a NMPUMKa [OKaTo He yCceTuTe CbMpOoTUBNEHKE.
ToBa 03HayaBa, Ye BbPXbT Ha YCTPOWCTBOTO 3a 3apexaaHe € NpaBuiHO
NoAPaBHEH C BLTPELLHWS NTYMEH Ha KaTeTbpa.

5KaTto abpxuTe yCTPOMCTBOTO 3a 3apexgaHe Bb3MOXHO Hali-u3npaseHo,
XBaHeTe WwadTa Ha npuMKaTa TOYHO 33 NPUCbeauHUTEeNnHaTa BTYSKa Ha
YCTPOMCTBOTO 3a 3apexaaHe W NpuaBWXeTe MNpuMKaTa, [oKaTo He ce
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dukerpa 30paBo B NyMeHa Ha KaTeTbpa. YCTPOWCTBOTO 3a 3apexaaHe
Moxe Aa 6bae M3BafeHO B TO3M MOMEHT, Kato MbpBO MpeMaxHeTe
pbKoxBaTKaTa 3a ynpaBneHue u usgbprnate yCTPOWCTBOTO 3a 3apexnaHe
OT MpOKCUMarHus Kpai Ha wadta Ha npuMkara.
Manunynvpare/ussaxaaHe ¢ noMoLyTa Ha npuMKarta

1.M3BageTe nocTosiHHUA GanoHeH Unu JocTaesiLy KaTeTbp, ako uma. Moxe
fa Cce HanoXxu Ja CMEHWTe WU YAbIDKUTE MOCTOSHHMSA BoAdady, 3a Ada
yrecHuTe OTCTpaHsiBaHETO Ha GarnoHa M [a yBenuuute pasvepa Ha
NOCTOSIHHWA BOAeLL KaTeTbp, 3a Aa nobepe npumkara.

2AKO Ha MSCTOTO Ha YyXAOTO TSAMNO B MauMeHTa Mma MocTaBeH BoAad,
3aTerHeTe npuMKata BbPXy MNPOKCUMAanNHWSA Kpaw Ha BojgadYa u A
npuaBMXKeTe BbB BOAELLMS KaTETbP UNv Ae3une, 4oKaTO AUCTaNHUAT Kpaii
Ha KaTeTbpa 3a NpMMKa ce NO3ULIMOHMPA TOYHO NMPOKCUMAIHO Ha YYXA0TO
TAMO.

3AKO HAMa BOAaY, U3abpnanTe npUMKaTa TOYHO BbPXY ANCTaNHUA Kpan Ha
KaTeTbpa 3a MpUMMKa W 51 NPUABMXKETE BbB BOAELUMS KaTeETbp AOKaTo ce
NO3ULIMOHMPA TOYHO NMPOKCUMAIHO Ha YyXO0TO TANO.

4HatucHeTe neko WwadTa Ha npuMKaTta Hanpep, 3a Aa OTBOPUTE HaMbIHO
xankata. Cnen Toea npuaswxeTe 6GaBHO Xankata Hanpeg U OKOMo
MPOKCUManHUs Kpam Ha Yy>KgoTo TSMo.

54pes npuaBwkBaHe Hanpea Ha kaTeTbpa 3a NPUMKa, Xankata Ha npuMkarta
ce 3aTBapsl, 3a Aa XBaHe 4YyxaoTo Tano. (Mmaite npeasua, Ye onuTLT 3a
3aTBapsiHe Ha xankata 4pe3 u3abprBaHe Ha MpuMKaTa B kaTeTbpa 3a
npvMKa LLie NPEMECTM XarnKaTta OT No3uuMsTa N OKOMO YYXXAOTO TSMOo.)

6.3a Aa MaHunynupare Yyxao TAMo, KaTo NoAAbPKaTe HaTUCKa Ha KaTeTbpa 3a
npuMmKa, 3a fJa He u3nyckate 3axBaHaToTo YYXOOTO TSMo, npemecteTe
npumKaTa 1 kateTbpa 3a NpyYMKa 3aegHo, 3a Aa NPUABKKUTE HyXAO0TO TAMO A0
XenaHaTa nosuums.

7.3a pa u3BaguTe Yyxao TANO, KaTo NOAAbPXATe HaTUCKa Ha KaTeTbpa 3a
npouMKa, 3a fa He u3nyckaTte 3axBaHaTOTO YyXAOTO TANO, npemecTteTe
npumKaTa U kateTbpa 3a NpuWMKa 3aefHO (NPOKCMManHo) A0 WNu BbB
BOAELLMA KaTeTbp unu Aesune. Cnen ToBa uaTernere YyxaoTo TSMo npes
UNK 3aeAHO C BOAELLMS KaTeTbp WNu BacKynapHoTo aesune. MaternaHeto
Ha roreMu Yyxau Tena MoXe Aa WM3UCKBa MOCTaBSHETO Ha Mo-ronemu
fAesunneta unu BOAELLM KaTeTpu, UNi HamanssaHe Ha NepudepHOTO MACTO.

MognomorHato ¢ mpumka oTcTpaHsiBaHe Ha (uGpuHOBM 06BMBKM OT

NOCTOSIHHW KaTeTpun

1.4pe3 obuyaeH cemopaneH JOCTbN NpuaBMxeTe n3bpaHata npumka KbM
[AonHaTa Kyxa BeHa Unu AsACcHOTO npeacbpave.

2MMpokapaiite 0,035 mHya (0,89 mm) Bogjay npe3 nopta (AucTaneH unm

22



BEHO3EH MOPT, aKo MMa NnoBeYe OT eAnH NyMEH) Ha NMOCTOAHHUS KaTeTbp U
B [ISICHOTO NpefChbpAVe UNK JonHaTa Kyxa BeHa.

3.06xBaHeTe Bodaya € xankaTa Ha npumKara.

4MNpuasuxeTe nNpuMKaTta Hag AWCTanHUS Kpal Ha KaTeTbpa [0 no3vuus
npokcumanHo Ha ubpuHoBaTa 06BMBKA.

5.3aTBOpeTE MpUMKaTa OKOMO KaTeTbpa M NpoAabrkeTe Aa npunarate neko
TpUeHe, KaTo CbLUEBPEMEHHO BHUMATEnHo Abpnate npumkata Hagony
(KbM AMCTanHUsA Kpai Ha kaTeTbpa) npes nopta (osete).

6.MoeTopeTe cTbNKM 4 1 5, goKaTo KaTeTbpbT ce ocBoboan oT cdubprHoBaTa
obBuBKa.

° MopnomorHaTta oT NpuMKa BEHO3Ha KaHanusaums

1.BkapaiiTe npumkaTa npe3 OTBOPEHO MSICTO 3a BEHO3eH AOCTbMN U S
no3nLMOHNpanTe BbB BacKynatypata Ha XenaHoToO MSACTO 3a BEHO3eH
[OCTb.

20T1BOpETE Xankara Ha npuMKaTa, 3a Ja OCUrypute Hacouysallo NpULENHO
MSICTO 3@ NYHKLMS B KEMAaHOTO MSICTO 3@ BEHO3EH AOCTbI.

3BbBeaere Bogaya npes urna u npes xankarta Ha npumkara.

4.3aTBOpETE MpUMKaTa BbPXy WrmaTta, KaTo NpuABMXUTE KaTeTbpa 3a
npumka

SU3gbpnanTe Bogada B AonHaTa Kyxa BeHa.

9 KnuHu4yHm nonsu

KnuHnyHata nonsa ce onpefens oT nokasaHusiTa 3a ynotpeba Ha uagenueto,
KaKTO M OT KNMMHWYHATa OCHOBHA MHDOPMaLMst 3a NEKyBaHOTO CbCTosIHKE. Psako,
HO CEPMO3HO YCIOXHEHUe Ha eHfoBackynapHaTa Tepanusi € HeBonHata 3aryba
VNN HeNpaBWIHO NOCTaBAHE Ha eHAOBacKynapHO U3aenve BbLB BacKynartyparta.
MpumknTe ca npepgHasHayYeHW 3a M3non3sBaHe B CbpAevyHOChAOBaTa cuctema
KaTo MHCTPYMEHT 3a U3BNMUYAHE M MaHUMynMpaHe Ha vyxau Tena, 6e3 camute Te
Aa uMaT npska TepaneBTUYHa UNK AuarHocTyHa dyHKumusA. Te ce usnonseat B
LUIMPOK CMEKTBP OT CLEHapUM Ha KIMHUYHK npoueaypu. bnarogapenue Ha ToBa,
Ye TMpUMKWTE Ca YCTOMYMBM Ha CcYynBaHe W UMaT NPEBb3XOACTBO MpuU
MaHWUMynupaHe W W3BNWYaHe, KaKTO W MUHUManHa WHBA3MBHOCT nopaawu
NepKyTaHHUST TpaHCKaTETbPEH METOZ, Ce HamarnsiBa Bb3MOXHOCTTa 3a TpaBma
o BpeMe Ha MyHKUUM Npy U3BMUYAHE U MaHUNynupaHe Ha YyXAau Tena.

B noseyeto cnyyan ce mocTura TEXHWYECKM ycnex C MOMOLUTa Ha MPUMKU.
Pa3nuyHu npoyysaHusi cbobliasat 3a TexHuyecku ycnex ot 87% po 100%.
(cnpaBoyHa nuTepatypa).

CBbCTOAHMETO Ha TexHuKaTa Mokasea, 4Y4e 4YectoTaTa Ha Bb3HMKBAHE Ha
YCNOXHEHUS MPU MPUMKUTE He HaaBuliaBa 6%, BbMNPEKK Ye ToBa MOXe Aa He e
CBbp3aHo C uagenueto/npoueaypara.

CnpasoyHa numepamypa: Wolf, F., Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et al.
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Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—-568 (2008).

10 CpokK Ha rogHoCT

EnpoBackynapHata cuctema SeQure™ ¢ NpyMKa 3a U3Bnn4YaHe Ha 4yxgun Tena
e cTepunuavpaHa ¢ etTuneH okcug. CpokbT Ha rogHOCT € MOCOYEH Ha eTukeTa.
OT16enssaHn ca 1 JaTtata Ha NPOM3BOACTBO W AaTaTta Ha M3TUYaHe Ha cpoka Ha
rogHocT. He nsnonaeante NpoAgyKT C M3TEKbI1 CPOK Ha rOAHOCT.

1 CbxpaHeHue u obe3BpexaaHe

° MaseTe OT cnbHYeBa CBETNWHA, NOAABPXANTE CyX, CbXpaHsBanTe npu
Temnepatypa mexay 10°C — 30°C.

° He cTtuckaiTe, He orbBanTe W He nM3naranTe Ha TEYHOCTU M eKCTpeMHa
TOMNMWHA Mo BpeMe Ha TPaHCMopTUpaHe.

° AKO MMaTe HsikakBM BbNPOCK, Npeau Aa u3nonaeaTe eHaoBackynapHaTa
cuctema SeQure™ ¢ npumka, ce CBbPKETE AUPEKTHO C MPOU3BOAMTENS.

° Cnep ynotpeba o6e3Bpenete U3aenveTo 1 onakoBkata B CbOTBETCTBUE
¢ GOMHUYHUTE, aAMUHWUCTPATUBHUTE W/WNM  MECTHUTE  HOPMaTUBHU
pasnopenbw.

12 OnakoBKa 1 eTUKeT

EnpoBackynapHara cuctema SeQure™ ¢ npumka 3a u3snuyaHe Ha uyxau Tena
ce [OCTaBsi CTEpunHa. BCUYKM KOMMOHEHTM Ha eHfoBackynapHaTta cuctema
SeQure™ ca duKcMpaHn 1 NOACUrYPEHU ChC 3aLLMTHM bpXKayu, creq KoeTo ca
3anevataHn B ABe Top6uykm Tyvek1073B, Ha KouMTO € MoCTaBeH MbpBUYEH
eTvkeT. MpoayKTbT € CTEpPUNU3MpaH U NOCTaBeH B KyTUS C PbKOBOACTBO 3a
ynotpeba n cdopmynsip 3a obpatHa uHopmauua oT knveHTa. Ha kytusita ce
3anenBa MbpBUYHMAT eTukeT. Monsi, cebpxete ce c Lifetech 3a noseue
MH(OPMaLUMs OTHOCHO WHCTpykuuuTe 3a ynotpeba. (agpec Ha ye6cauTa:
http://www.lifetechmed.com, Ten.: 86 755 86026250).

13  OGpaTtHa Bpb3Ka 3a HeXxenaHu cbouTtus

BcsikakBM YCIIOXKHEHMs!, CBbP3aHU C eHpoBackynapHata cuctema SeQure™ c
npuMKa 3a M3BNMYaHe Ha Yyxau Tena, TpsioBa Aa ce AoknaaBaT Ha oThena 3a
obenyxeaHe Ha knueHTu Ha Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd, yuuto
nmenn agpec e lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Popis prostredku

Smygkovy systém SeQure™, véetné bé&zného smyckového systému, malého
smyckového systému a mikrosmyckového systému v zavislosti na riznych
velikostech ocek a délky smycky, se sklada ze smycky, smyckového katétru,
smyckového zavadéce a otocné rukojeti. Smycka se sklada z nitinolového dfiku
a ocka, které jsou spojené ve zuzené C€asti nitinolového dfiku tlakovou silou pfi
tepelném stazeni teflonové smrstovaci hadicky z PTFE. Oc¢ko je vyrobené
z opletenych nitinolovych dratd ovinutych wolframovym dratem potazenym
nitridem titanu ke zvySeni rentgenkontrastu. Rovina ocka je kolma na nitinolovy
dfik. Pfedtvarované ocko smycky lze zavést pres katétr bez rizika deformace
diky tvarové paméti a mimofadné pruznym vlastnostem nitinolu. Smyckovy
katétr je vyrobeny z polyetylenové (PE) hadicky. Konektor typu Luer ma na
distalnim hrotu rentgenkontrastni prouzek, ktery zvySuje viditelnost béhem
chirurgického zakroku. Smycka je pfedem sestavena se smyckovym zavadécem
a oto¢nou rukojeti a zabalena spolu s odpovidajicim katétrem. (Viz obrazek 1 az
obrazek 5.)

Oto¢na

Obrazek 1 Smyckovy systém SeQure™

Nitinolovy dfik Ocko smycky

2D1

L1 ‘

Obrazek 2 Smycka
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Konektor typu Luer Hadi¢ka z PE Znacici prouzek

( N

8D2

Obrazek 3 Smyckovy katétr
IKonektor typu Luer Hadi¢ka z PE

N\

202

Obrazek 4 Smyckovy zavadéc

Obrazek 5 Oto¢na rukojet

Indikace a pouziti

Urceni uzivatelé:
Smyckovy systém SeQure™ je urgeny k pouZiti na operacnim sale nebo
v katetrizacni laboratofi nemocnice nebo na klinikach odborné vyskolenymi
klinickymi [ékafi.

Uréené pouziti:
Smyckovy systém SeQure™ je uréeny k pouZiti v perifernim cévnim systému
a kardiovaskularnim systému vcéetné srdce a cév centralniho ob&hového
systému k vytahovani a/nebo manipulaci s cizimi predméty.

Indikace k pouziti:

Smyckovy systém SeQure™ je uréeny k pouziti za klinickych podminek,
které vyzaduji manipulaci, vytazeni a/nebo repozici intravaskularnich cizich
téles, jako jsou doCasné zavedené katétry centralniho Zilniho pfistupu, filtry
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dolni duté Zzily, civky a vodici draty proviékané perifernim cévnim systémem
a kardiovaskularnim systémem vcetné srdce a cév centralniho ob&hového
systému.

Urc¢ena cilova skupina pacientt:
Smyckovy systém SeQure™ je vhodné pouzit k zachyceni ciziho télesa
u pacientd, ktefi jsou po klinickém lékarském zhodnoceni a ktefi nemaji
zadné zjevné kontraindikace.

Kontraindikace

Tento prostfedek neni uréeny k odstrarovani cizich téles, ktera uvizla
v dusledku ristu tkané nebo endotelizace.

Tento prostfedek se nesmi pouzivat k tzv. strippingu fibrinového pouzdra
v pfipadé pritomnosti defektl siriového nebo komorového septa nebo
otevieného foramen ovale.

Tento prostfedek neni uréeny k odstrafiovani implantovanych
kardiostimulagnich elektrod.

Nepouziva se u pacientt netolerujicich antikoagulaéni 1é¢bu.

Nepouziva se u pacientu s aktivni infekci.

Varovani

Tazna sila pusobici na katétry pfi strippingu fibrinového pouzdra muze
poskodit, roztadhnout nebo zlomit do¢asné zavedené katétry (o priméru
6 French nebo mensim).

Nadmérna sila vyvinutd pfi vytahovani a/nebo manipulaci s cizimi
predméty muZe vést k poskozeni smyckového systému.

Obsah je dodavan sterilni. Sterilizovano etylenoxidem (EO). Pokud
dojde k poskozeni sterilni bariéry, prostfedek nepouzivejte. Pokud dojde
k poskozeni, kontaktujte vyrobce.

Uréeno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Nepouzivejte opakované,
opakované nezpracovavejte ani nesterilizujte. Opakované pouziti,
zpracovani Ci resterilizace mizou narusit strukturdlni integritu prostfedku
a/nebo vést kjeho selhani, co mize nasledné zplsobit poranéni,
onemocnéni nebo Umrti pacienta. Nepouzivejte latky, které nejsou
kompatibilni s nékterou ze slozek produktu. (Viz ¢ast Soucasti produktu.)

Po pouziti produkt a obal zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi,
spravnimi a/nebo mistnimi predpisy.

Opatieni

PFi pouziti tohoto prostfedku k odstranéni velkého fibrinového pouzdra
je nutné postupovat zvlast opatrné, aby se minimalizovalo riziko vzniku plicni
embolie.
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6 Potencialni komplikace

Vznik trombu

Embolie

Vzduchova embolie

Mrtvice

Infarkt myokardu (v zavislosti na poloze prostfedku)
Plicni embolie

Perforace cévy

Poskozeni cévy

Zanét

Anafylaxe

Hematom v misté vpichu
Infekce

Chronické poskozeni tkané
Modfiny v misté pfistupu
Arytmie

Nizky krevni tlak

Poskozeni trikuspidalni chlopné
Arterialni spasmy

Uviznuti prostredku

Obtizné odstranéni
Neuspésny chirurgicky zakrok

R R R R R R I R R

Vlastnosti produktu

Specifikace produktu
Smyckovy systém SeQure™ je kdispozici se specifikacemi uvedenymi
v nasledujici tabulce (Tabulka 1).
Tabulka 1 Specifikace smy&kového systému SeQure™

Specifikace Pramér ocka s?ni("('::y V?IiKOSt kzz!e't(fu
(D1)/mm (L1)iem katétru (D2) (L2)/em
Smyckovy systém — bézny
LT-SG-05 5 120 4 Fr 100
LT-SG-10 10 120 4 Fr 100
LT-SG-15 15 120 6 Fr 100
LT-SG-20 20 120 6 Fr 100
LT-SG-25 25 120 6 Fr 100
LT-SG-30 30 120 6 Fr 100
LT-SG-35 35 120 6 Fr 100
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Smyckovy systém — maly

LT-SP-10 10 65 4 Fr 50
LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Smyckovy systém — mikro
LT-SM-02 2 200 3 Fr 175
LT-SM-04 4 200 3Fr 175
LT-SM-07 7 200 3Fr 175

Poznamka: 1 Fr =1 French = 1/3 mm

° Soucasti produktu
Nasledujici soucasti mohou pfijit do styku s kiizi nebo krvi:
Smy¢kovy systém SeQure™
Nazev soucasti Material
Nitinol
Smycka Wolfram s vrstvou nitridu titanu
PTFE
PE
HDPE

Smyckovy katétr Tantalovy znackovaci prouzek

Siran barnaty

PE
Zavadéé HDPE

Siran barnaty
Otocna rukojet POM

Mosaz

Pokyny k pouziti
Sestaveni smyc¢ky
1.Podle polohy ciziho télesa vyberte vhodnou velikost smyckového systému
SeQure™. Obecné plati, Ze velikost otka smycky by méla byt pfiblizné
stejné velka jako céva, ve které se pouzije.
2Vlyjméte smycku a smyckovy katétr z ochrannych drzakl a zkontrolujte,
zda nejsou poskozené.
3.Z proximalniho konce dfiku smy¢ky vyjméte smyckovy zavadé¢ a otocnou
rukojet.
4Smycku zavedte do smyckového katétru. Staci zasunovat proximalni
konec smycky (bez ocka) do distalniho (nerozSifeného) konce
smyckového katétru, dokud proximalni konec dfiku smycky nevyjde
distalnim rozSifenym koncem a konec s ockem nebude mozné zasunout
do distalniho konce smyckového katétru.
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5Prostredek je nutné zkontrolovat. 2—-3krat vysurite a zasurite ocko smycky
skrz distalni konec katétru a katétr, rentgenkontrastni prouzek a smycku pfi
tom peclivé prohlédnéte, zda nejsou poskozené a nejsou na nich defekty.

6.V pfipadé potfeby Ize smycku nebo smyc€kovy katétr zavést do cévy jako
jeden celek, sestaveny podle vySe uvedeného popisu.

Alternativni postup

1.Pokud je smyckovy katétr jiz zavedeny v cévnim systému, Ize k umisténi
ocka smycky do zavedeného smyckového katétru pouzit dodany zavadéc
(umistény na proximalnim konci smycky a distalné od ovladaci rukojeti).
Postupujte nasledovné:

2\Vlyjméte smycku z ochranného drzaku a zkontrolujte, zda neni poskozena.

3Distalné posunujte dodany zavadé¢ (umistény na proximalnim konci
smycky a distdlné od ovladaci rukojeti), dokud nebude ocko smycky
uzaviené v hadickové Casti zavadéce.

4Zavadéjte distalni konec zavadéte do stfedu docCasné zavedeného
smyckového katétru, dokud nepocitite odpor. Odpor znamena, Ze je hrot
zavadéce spravné zarovnany s vnitfnim lumen katétru.

58nazte se zavadé¢ udrzet co nejrovnéji, uchopte drik smycky tésné za
stfedem zavadéce a posouvejte smycku dopredu, dokud nebude bezpecné
zavedend v lumen katétru. Zavadé¢ muzete vtomto okamziku vyjmout.
Staci nejprve vyjmout ovladaci rukojet a zavadéc¢ vytahnout z proximalniho
konce dfiku smycky.

Manipulace a vytahovani pomoci smycky

1.Vyjméte doCasné zavedeny balének nebo zavadéci katétr, je-li pfitomen.
Muze byt nutné vyménit nebo rozsifit do¢asné zavedeny vodici drat, aby
bylo mozné balének snaz vyjmout, a zvétsit velikost do¢asné zavedeného
katétru, aby vyhovoval velikosti smycky.

2Pokud je vodici drat doCasné zavedeny v téle pacienta v misté ciziho
télesa, pevné stlacte smycku pres proximalni konec dratu a posunuijte ji do
vodiciho katétru nebo pouzdra, dokud nebude distalni konec smyckového
katétru umistény proximalné od ciziho télesa.

3Pokud se vodici drat nepouziva, zatahnéte smycku pouze do distalniho
konce smyckového katétru a posunuijte ji ve vodicim katétru, dokud nebude
umisténa proximalné k cizimu télesu.

4Jemné zatlacte dfik smycky dopfedu, aby se ocko zcela otevfelo. Poté
ocko pomalu posunujte dopredu a okolo proximalniho konce ciziho télesa.

5Posunutim smyckového katétru se otko smycky uzavie a zachyti cizi
téleso. (VSimnéte si, Ze pokus o uzavieni oc¢ka tahem za smycku uvnitt
smyckového katétru posune o¢ko z jeho polohy okolo ciziho télesa).

6.Pokud chcete s cizim télesem manipulovat, udrzujte napéti na smyckovém
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katétru, abyste udrZeli sevieni ciziho télesa, a pohybujte smyckou
asmyckovym katétrem spolecné, abyste cizi téleso navedli do
pozadované polohy.
7.Pokud chcete cizi téleso vytahnout, udrzujte napéti na smyckovém katétru
a pohybujte smyckou a smyckovym katétrem spole¢né (proximalné)
k nebo do vodiciho katétru nebo pouzdra. Cizi téleso poté vytahujte skrz
vodici katétr nebo cévni pouzdro nebo spole¢né s nimi. VytaZeni velkych
cizich téles mlze vyzadovat zavedeni vétSich pouzder nebo vodicich
katétr( nebo sefiznuti v perifernim misté.
° Odstranéni fibrinovych pouzder z do¢asné zavedenych katétri pomoci
smycky
1.Z pfistupu ve spolec¢né stehenni zile posunujte vybranou smycku do dolni
duté Zily nebo pravé siné.
2Posunuijte vodici drat o velikosti 0,89 mm (0,035 palce) skrz port (distalni
nebo Zilni port, ma-li vice nez jeden lumen) doasné zavedeného katétru
a do pravé siné nebo dolni duté Zily.
3.0btocte vodici drat ockem smycky.
4.Posunujte smycku skrz distalni konec katétru do polohy proximalné od
fibrinového pouzdra.
5Uzavrete smycku okolo katétru a pokracujte v lehké trakci, pfi¢emz smycku
jemné stahujte (smérem k distalnimu konci katétru) skrz port nebo porty.
6.0pakuijte kroky 4 a 5, dokud se katétr z fibrinového pouzdra neuvolni.
° Kanalizace zil pomoci smy¢ky
1V misté otevieného Zilniho pfistupu zavedte smycku a umistéte ji na
pozadované misto Zilniho pfistupu v cévnim systému.
20teviete ocko smycky, abyste vytvofili cil kvedeni punkce do
pozadovaného mista Zilniho pFistupu.
3Skrz jehlu a pfes ocko smycky zavedte vodici drat.
4.Posunutim smyckového katétru uzaviete smycku okolo jehly.
5\Vodici drat protahnéte do dolni duté Zily.
9 Klinicky pfinos
Klinicky pfinos se urCuje na zakladé indikace pouziti prostfedku a také na
zakladé klinickych informaci o léCeném stavu. Vzacnou, ale zavaznou
komplikaci endovaskularni |é€by je neumysina ztrata nebo nespravné umisténi
endovaskularniho prostfedku v cévnim systému. Smycky jsou urené k pouZiti
v kardiovaskularnim systému jako nastroj k vyhledavani a manipulaci s cizimi
predméty, aniz by samy mély pfimou |éebnou nebo diagnostickou funkci.
Pouzivaji se pfi mnohych scénafich klinickych postupd. JelikoZ jsou smycky
odolné proti zZlomeninam, skvéle se s nimi manipuluje dobfe se vytahuji a jsou
minimalné invazivni diky perkutanni, transkatétrové metodé, snizuji moznost
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traumatizace b&hem punkci pfi vytahovani a manipulaci s cizimi pfedméty.
Technického Uspéchu pfi pouziti smyéek bylo mozné dosahnout u vétsiny
pacientl. Ruzné série uvadéji technickou UspéSnost od 87 % do 100 %.
(Referencni literatura)

Nejnovéjsi poznatky ukazuji, Ze mira vyskytu komplikaci pfi pouziti smycek
nepresahuje 6 %, coz ale nemusi souviset s prostfedkem ani postupem.

Referencni literatura: Wolf, F, Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et
al. Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—568 (2008).

10 Datum ukonceni platnosti

Smyékovy systém SeQure™ je sterilizovan etylenoxidem. Doba pouzitelnosti je
uvedena na Stitku aje na ném vyznacené datum vyroby a datum ukonceni
platnosti. Prosly produkt nepouziveijte.

1 Skladovani a likvidace

° Chrarite pfed slune¢nim zarenim, uchovavejte v suchu, skladujte v
rozmezi 10 °C az 30 °C.

° Béhem prepravy prostfedek nemackejte, nevystavujte kapalinam,
neohybejte jej ani nevystavujte extrémnimu teplu.

° Pokud budete mit pfed pouZitim smyckového systému SeQure™ néjaké
dotazy, obratte se pfimo na vyrobce.

° Po pouziti prostfedek a obal zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi,

spravnimi a/nebo mistnimi predpisy.
12  Baleni a oznaceni

Smyékovy systém SeQure™ se dodava sterilni. V3echny soucasti smy&kového
systému SeQure™ jsou upevnéné achranéné ochrannymi drzaky a poté
uzaviené ve dvou saccich Tyvek1073B, na kterych je nalepeny primarni Stitek.
Po sterilizaci se produkt vlozZi do krabice s navodem k pouziti a formulafem na
zpétnou vazbu od zakazniku. Primarni Stitek je umistény na krabici. Pokud se
chcete o navodu k pouziti dozvédét vice informaci, kontaktujte spole¢nost
Lifetech (webova stranka: http://www.lifetechmed.com, tel.: 86 755 86026250).

13  Zpétna vazba k nezadoucim udalostem

Jakékoli komplikace souvisejici se smyckovym systémem SeQure™ je nutné
ohlasit oddéleni zakaznické podpory spole¢nosti Lifetech Scientific (Shenzhen)
Co., Ltd, na e-mailovou adresu lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Produktbeskrivelse

SeQure™ Snaresystem, som omfatter General Snaresystem, Petite
Snaresystem og Micro Snaresystem i henhold til forskellige Izkkestarrelser og
leengden af den pageeldende snare, bestar af en snare, et snare-kateter, en
snare-lader og en drejningsmomentenhed. Snarerne er konstrueret af et
nitinolskaft og en lokke, og de er forbundet pa den tilspidsede del af nitinolskaftet
ved hjeelp af kompressionskraften fra PTFE-krympeslange. Lokken er lavet af
flettede nitinoltrade opviklet med en titaniumnitrid-belagt wolframtrad for at
forbedre radiopaciteten. Lokkens plan er vinkelret pa nitinolakslen. Den
preeformede snare-lokke kan indfgres gennem kateteret uden risiko for
deformation pa grund af formhukommelse og nitinols superelastiske egenskaber.
Snare-kateteret er fremstilet af polyethylen (PE)-rer. Luer Lock-konnektoren har
et rentgenfast markeringsband ved den distale spids for at forbedre synligheden
under operationen. Snaren er formonteret med snare-laderen og korrekt moment
og derefter pakket med tilsvarende kateter. (Se figur 1 til figur 5)

Snare-kateter

Tor}} uer

Figur 1 SeQure™ Snaresystem

Nitinolskaft Snare-lokke

@01

Figur 2 Snare
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Luer-konnek PE-rgr Markeringsband

|
L2 ‘%
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Figur 3 Snare-kateter
Luer-konnektor PE-rar

Luer connector PE tubing

#De

Figur 4 Snare-lader

Figur 5 Drejningsmomentenhed
Indikationer og anvendelser

Tilsigtede brugere:
SeQure™ Snaresystem er beregnet til at blive brugt pa en operationsstue
eller et hospitals kateteriseringslaboratorium eller kateteriseringsklinikker af
professionelt traenede leeger.

Tilsigtet brug:
SeQure™ Snaresystem er beregnet til brug i det perifere vaskuleere system
og det kardiovaskuleere system, herunder hjertet og blodkarrene i det
centrale kredslgb til at hente og/eller manipulere fremmedlegemer.
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Indikationer for brug:
SeQure™ Snaresystem er indikeret til brug i de kliniske tilstande, der kreever
manipulation, genfinding og/eller genplacering af intravaskuleere
fremmedlegemer, sasom indlagte centrale vengse adgangskatetre, inferigre
vena cava-filtre, spoler og guidewire-gennemtraeksprocedurer i det perifere
vaskulaere system og det kardiovaskuleere system, inklusive hjertet og
blodkarrene i det centrale kredslgb.

Tilteenkt patientmalgruppe:
Efter klinisk vurdering af leeger de patienter, hvorpa man kan bruge
SeQure™ Snaresystem til at indfange fremmedlegemer og hvor der ikke er
tale om abenlyse kontraindikationer.

Kontraindikationer

Enheden er ikke beregnet til at fierne fremmedlegemer, der er blevet
indkapslet i veevsvaekst eller af endotelisering.

Enheden ma ikke bruges til stripning af fibrinskede hvor der er forekomst
af atrielle eller ventrikulzere septumdefekter eller Persisterende Foramen
Ovale.

Enheden er ikke beregnet til fiernelse af implanterede pacer-ledninger.

Patienter, der ikke kan tale antikoaguleringsbehandling.

Patienter med aktive infektioner.

Advarsler

Treek, der paferes katetre under stripning af fibrinskede, kan beskadige,
streekke eller knaekke indlagte katetre (6 French eller mindre i diameter).

Overdreven kraft, der anvendes for at hente og/eller manipulere
fremmedlegemer, kan resultere i beskadigelse af snare-systemet.

Indholdet leveres sterilt med ethylenoxid (EO). Ma ikke anvendes, hvis
den sterile barriere er beskadiget. Kontakt producenten, hvis der konstateres
skader.

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles eller
gensteriliseres. Genbrug, genbehandling eller gensterilisation kan forringe
produktets strukturelle integritet og/eller medfere produktfejl, hvilket kan
medfere, at patienten skades, bliver syg eller der. Brug ikke stoffer, der er
uforenelige med nogen af produktets komponenter. (Se afsnittet om
produktkomponenter)

Bortskaf enheden og emballagen iht. hospitals-, administrative og/eller
lokale myndigheders bestemmelser.

Forholdsregler

Der skal udvises forsigtighed ved brug af denne enhed ved fiernelse af
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starre fibrinskeder for at minimere risikoen for lungeemboli.

6 Potentielle komplikationer

< Trombedannelse

< Embolisme

< Luftemboli

< Slagtilfeelde

< Myokardieinfarkt (afhaengig af enhedens position)

< Lungeemboli

< Perforering af blodkar

< Skade pa blodkar

< Beteendelse

< Anafylaksi

< Heematom pa stikstedet

< Infektion

< Kronisk veevsskade

< Bla meerker ved adgangsstedet

< Arytmi

< Lavt blodtryk

< Trikuspidalklapskade

< Arterielle spasmer

< Indfangning af enheden

< Sveer at fierne

< Mislykket operation

Produktfunktioner
Produktspecifikationer
SeQure™ Snaresystem leveres med specifikationer efter felgende (tabel 1).
Tabel 1 Produktspecifikationer for SeQure™ Snaresystem
Spec. Lokkediameter | Snare-lengde | Kateterstorrelse | Kateterlaangde
(D1)/mm (L1)/cm (D2) (L2)/cm
Snaresystem — generelt
LT-SG-05 5 120 4 Fr 100
LT-SG-10 10 120 4 Fr 100
LT-SG-15 15 120 6 Fr 100
LT-SG-20 20 120 6 Fr 100
LT-SG-25 25 120 6 Fr 100
LT-SG-30 30 120 6 Fr 100
LT-SG-35 35 120 6 Fr 100
Snaresystem - lille
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LT-SP-10 10 65 4 Fr 50

LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Snaresystem — mikro

LT-SM-02 2 200 3Fr 175

LT-SM-04 4 200 3 Fr 175

LT-SM-07 7 200 3 Fr 175

Bemark: 1Fr=1 French=1/3 mm
° Produktionskomponenter
Falgende komponenter kan komme i kontakt med hud eller blod:

SeQure™ Snaresystem

Komponentnavn Materiale
Nitinol
Snare Wolfram med titaniumnitridbelaegning
PTFE
PE
HDPE

Snare-kateter Tantalmarker-band

Bariumsulfat

PE

Lader HDPE
Bariumsulfat
POM

Drejningsmomentenhed .
Messing

8 Retningslinjer for anvendelse

° Samling af snaren
1Veelg den korrekte storrelse SeQure™ Snaresystem il placering af
fremmedliegemet. Generelt skal snare-lgkken veere omtrent pa sterrelse med
det kar, den skal bruges i.
2Fjern snare og snare-kateter fra deres beskyttende holdere, og inspicer for
eventuelle skader.
3Fjern snare-lader og drejningsmomentenhed fra den proksimale ende af
snare-skaftet.
4Seet den pageeldende snare ind i snare-kateteret ved at indszette den
proksimale ende af snaren (uden lgkke) i den distale (ikke-hub-forsynede)
ende af snare-kateteret, indtil den proksimale ende af snare-skaftet
forlader det distale nav og lokkeenden kan traekkes tilbage i den distale
ende af snare-kateteret.
Slnspicer enheden ved at forlaenge og treekke snare-lgkken tilbage gennem
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den distale ende af kateteret 2-3 gange, mens kateteret, det rentgenfaste
markerband og snaren omhyggeligt undersgges for defekter eller skader.

6Nar det er relevant, kan snaren/snare-kateteret fores frem i karret som én
enhed, i samlet tilstand som beskrevet ovenfor.

Alternativ procedure

1.Hvis snare-kateteret allerede er placeret i vaskulaturen, kan den
medfelgende lader (placeret pa den proksimale ende af snaren og lige
distalt for styrehandtaget) bruges til at placere snare-lgkken i det indlagte
snare-kateter. For at gere det:

2Fjern snaren fra den beskyttende holder, og inspicer for eventuelle skader.

3Flyt den medfelgende lader (placeret pa den proksimale ende af snaren og
lige distalt i forhold til styrehandtaget) distalt, indtil snarens Igkke er
indesluttet i rgrdelen af laderen.

4Indszet den distale ende af laderen i navet pa det indlagte snare-kateter,
indtil der maerkes modstand. Dette indikerer, at spidsen af laderen er
korrekt justeret med kateterets indre lumen.

5Hold laderen sa lige som muligt, tag fat i skaftet pa snaren lige bag navet
pa laderen, og fer snaren frem, indtil den sidder fast i kateterets lumen.
Laderen kan fiernes pa dette tidspunkt ved farst at fierne styrehandtaget og
traekke laderen af den proksimale ende af snarens skaft.

Snare-assisteret manipulation/hentning

1.Fjern ballonen eller leveringskateteret, hvis det findes. Det kan veere
ngdvendigt at eendre eller forleenge den indlagte guidewire for at lette
ballonfjernelse og for at forsterre det indlagte guidekateter, sa der er plads
til snaren.

2Hvis en guidewire er indlejret i patienten pa stedet for fremmedlegemet,
skal du klemme snaren over den proksimale ende af ledningen og fore
snaren ind i guidekateteret eller skeden, indtil den distale ende af
snare-kateteret er placeret ngjagtigt proksimalt i forhold il
fremmedlegemet.

3Hvis der ikke er nogen guidewire til stede, skal du traekke snaren praecist
lige ind i den distale ende af snare-kateteret og fere den frem i
guidekateteret, indtil den er placeret ngjagtigt proksimalt i forhold til
fremmedlegemet.

4.Skub forsigtigt snareskaftet fremad for at abne lgkken helt. Lekken fgres
derefter langsomt fremad og rundt om den proksimale ende af
fremmedlegemet.

5\Ved at fare snare-kateteret frem, lukkes snarens lgkke for derved at fa fat i
fremmedlegemet. (Bemaerk, at forseg pa at lukke lgkken ved at treekke i
snaren inden i snare-kateteret vil flytte lgkken fra sin position omkring
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fremmedlegemet.)

6For at manipulere et fremmedlegeme skal du bevare spzaendingen pa
snare-kateteret for at bevare grebet om fremmedlegemet og flytte snaren
og snare-kateteret sammen for at manipulere fremmedlegemet til den
gnskede position.

7For at fa fat i et fremmedlegeme skal du opretholde spaendingen pa
snare-kateteret og flytte snaren og snare-kateter sammen (proksimalt) hen
til eller ind i styrekateteret eller skeden. Fremmedlegemet traekkes derefter
tilbage gennem eller sammen med styrekateteret eller karskeden.
Tilbagetraekning af store fremmedlegemer kan kreeve indsaettelse af starre
skeder eller styrekatetre eller en nedskeering pa det perifere sted.

Snare-assisteret fiernelse af fibrinskeder fra indlagte katetre

1.Fra en almindelig femoralvenetilgang skal du fgre den valgte snare frem til
vena cava inferior eller hgjre atrium.

2Fgr en 0,035 tommer (0,89 mm) guidewire gennem porten (distal eller
vengs port, hvis der er mere end ét lumen) pa det indlagte kateter og ind i
hgjre atrium eller inferior vena cava.

30mkrans guidewiren med snare-lgkken.

4For snaren frem over den distale ende af kateteret til en position, som er
proksimal i forhold til fibrinskeden.

5Luk snaren rundt om kateteret, og fortseet med at anvende let traekkraft,
mens du forsigtigt traekker snaren ned (mod den distale ende af kateteret) over
porten/portene.

6.Gentag trin 4 og 5, indtil kateteret er fri af fibrinskeden.

Snare-assisteret vengs kanalisering

1Indfer snaren pa et abent vengst adgangssted, og placer den i
vaskulaturen pa det gnskede vengse adgangssted.

2Abn snare-lgkken, sa du far et mal til at hjeelpe med punktering i det
gnskede vengse adgangssted.

3Indfer guidewiren gennem nalen og gennem snare-lgkken.

4.Luk snaren over nal ved at fere snare-kateteret frem.

5Traek guidewiren ind i inferior vena cava.

Klinisk nytteveerdi

Den kliniske nyttevaerdi bestemmes af indikationen af brug af enheden samt
klinisk baggrundsinformation om den behandlede tilstand. En sjaelden, men
alvorlig komplikation ved endovaskuleer terapi er utilsigtet tab eller fejlplacering
af en endovaskulaer enhed i vaskulaturen. Snarer er beregnet til brug i det
kardiovaskuleere system som et vaerktgj til at hente og manipulere
fremmedlegemer, uden selv at have en direkte terapeutisk eller diagnostisk
funktion. De bruges i en bred vifte af kliniske procedurescenarier. Gennem
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sharernes gode brudmodstand og overlegenhed i manipulation og genfinding og
minimal invasivitet pa grund af perkutan transkatetermetode reduceres
potentialet for traumer under punkteringer, mens fremmedlegemer hentes og
manipuleres.

Den tekniske succes er mulig hos de fleste patienter ved hjaelp af snaresystemet.
Forskellige serier har rapporteret en teknisk succesrate pa 87% til 100%.
(Referencelitteratur)

Den nyeste teknologi viser, at forekomsten af komplikationer for snaresystemer
ikke overstiger 6%, selvom dette muligvis ikke er relateret til enhed/procedure.

Referencelitteratur: ~ Wolf, F.,  Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et
al. Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—568 (2008).

10 Udlgbsdato

SeQure™ Snaresystemet er steriliseret med ethylenoxid. Holdbarheden og
produktionsdato og udlgbsdato er markeret pa maerkaten. Anvend ikke et
udlgbet produkt.

1 Opbevaring og bortskaffelse

° Holdes veek fra sollys, opbevares tgrt, opbevares ved 10 °C — 30 °C.

[ Ma ikke klemmes, udseettes for veesker, bgjes eller udsaettes for
ekstrem varme under transport.

[} Kontakt producenten direkte, hvis du har spgrgsmal, inden du anvender
SeQure™ Snaresystem.

° Bortskaf enheden og emballagen iht. hospitals-, administrative og/eller

lokale myndigheders bestemmelser.
12 Emballage og maerkat

SeQure™ Snaresystem leveres sterilt. Alle komponenterne i SeQure™
Snaresystem er fastgjort og beskyttet med beskyttende holdere, derefter
forseglet i to Tyvek1073B-poser, hvorpa en primaer meerkat er pafert. Produktet
steriliseres og leegges i en aeske med IFU og kundefeedbackformular. Den
primaere maerkat sidder pa aesken. Kontakt Lifetech for at fa flere oplysninger om
brugsanvisningen. (webstedsadresse: http://www.lifetechmed.com, tIf.: 86 755
86026250).

13 Feedback om ugnskede handelser

Eventuelle komplikationer relateret til SeQure™ snaresystemet skal rapporteres
til kundeserviceafdelingen hos Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd med
e-mailadressen lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Geratebeschreibung

Das SeQure™ Schlingenkatheter-System, inklusive General
Schlingenkatheter-System, Petite  Schlingenkatheter-System und  Micro
Schlingenkatheter-System  fir  unterschiedliche  Schleifengrofen  und
Fangschlingenlangen, besteht aus einer Fangschlinge, einem Schlingenkatheter,
einem Fangschlingen-Lader und einem Torquer. Die Fangschlinge besteht aus
einem Nitinol-Schaft und einer Schleife. Beide sind am konischen Teil des
Nitinol-Schafts durch die Druckkraft des PTFE-Schrumpfschlauchs miteinander
verbunden. Die Schleife besteht aus geflochtenen Nitinol-Drahten, die zur
Verbesserung der Rontgensichtbarkeit mit einem Titannitrid-beschichteten
Wolframdraht umwickelt sind. Die Ebene der Schleife verlauft senkrecht zum
Nitinol-Schaft. Aufgrund des Formgedéachtnisses und der superelastischen
Eigenschaften von Nitinol kann die vorgeformte Schieife der Fangschlinge ohne
die Gefahr der Verformung in den Katheter eingefihrt werden. Der
Schlingenkatheter besteht aus einem Polyethylen (PE)-Schlauch. An der
distalen Spitze des Luer-Lock-Konnektors befindet sich ein rontgendichter
Markierungsstrich, um die Sichtbarkeit wéahrend der Operation zu verbessern.
Die Fangschlinge ist bereits mit dem Fangschlingen-Lader und dem Torquer
vormontiert und wird mit dem entsprechenden Katheter verpackt (Siehe
Abbildungen 1 bis 5).

Torquer

Abbildung 1 SeQure™ Schlingenkatheter-System

Schleife der Fangschlinge
Nitinol-Schaft

@D1

L1
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Abbildung 2 Fangschlinge

Luer-Konnektor PE-Schlauch Markierungsstrich
( AN
e P
Abbildung 3 Schlingenkatheter
ILuer—Konnektor PE-Schlauch
]
ol
=]
p=Y

Abbildung 4 Fangschlingen-Lader

Abbildung 5 Torquer
Indikationen und Anwendungsbereiche

Vorgesehene Anwender:
Das SeQure™ Snare System ist fir den Einsatz in einem Operationssaal
oder einem Katheterlabor eines Krankenhauses oder in Kliniken durch
professionell geschulte Arzte vorgesehen.

BestimmungsgemaRer Gebrauch:
Das SeQure™ Snare System ist firr den Einsatz im peripheren GefaRsystem
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und kardiovaskularen System vorgesehen, einschlieflich der Herz- und
Blutgefalle des zentralen Kreislaufsystems, um Fremdkérper zu entfernen
und/oder zu handhaben.

Indikationen fiir die Anwendung:
Das SeQure™ Snare System ist fir den Einsatz unter den klinischen
Bedingungen vorgesehen, in denen ein Handhaben, Entfernen und/oder
erneutes Positionieren von intravaskularen Fremdkérpern erforderlich ist,
wie z.B. Verweilkatheter fir den zentralem Venenzugang, Filter fur die untere
Hohlvene (Vena cava inferior) und Coils sowie bei Verfahren im peripheren
Gefalsystem und kardiovaskuldren System, bei denen der Flihrungsdraht
durchgezogen wird, einschlieflich der Herz- und BlutgefaRe des zentralen
Kreislaufsystems.

Vorgesehene Patientenzielgruppe:
Patienten, die nach klinischer Beurteilung durch Arzte fur den Einsatz des
SeQure™ Schlingenkatheter-Systems fiir die Erfassung von Fremdkérpern
infrage kommen und bei denen keine offensichtlichen Kontraindikationen
vorliegen.

Kontraindikationen

Dieses Gerat ist nicht zum Entfernen von Fremdkérpern vorgesehen,
die durch Gewebewachstum oder Endothelialisierung eingeschlossen sind.

Dieses Gerét ist nicht zum Abstreifen der Fibrinhiille bei vorhandenen
Atriumseptum- oder Ventrikelseptumdefekten oder persistierendem
Foramen ovale vorgesehen.

Dieses Gerat ist nicht zum Entfernen von implantierten
Schrittmacherelektroden vorgesehen.

Patienten, die keine Antikoagulationstherapie vertragen.

Patienten mit akuter Infektion.

Warnhinweise

Durch die beim Abstreifen der Fibrinhiille auf den Katheter wirkende
Zugkraft kann Dauerkatheter (mit einem Durchmesser von 6 Fr oder kleiner)
beschadigen, dehnen oder brechen.

UberméaRige Krafteinwirkung beim Entfernen und/oder Handhaben von
Fremdkoérpern kann zur Beschadigung des Schlingenkatheter-Systems
fiihren.

Der Inhalt wird mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert bereitgestellt. Nicht
verwenden, wenn die Sterilbarriere beschadigt ist. Falls Schaden festgestellt
werden, wenden Sie sich an den Hersteller.

Nur fur den Einmalgebrauch bei einem Patienten. Nicht
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wiederverwenden, erneut verarbeiten oder erneut sterilisieren. Das
Wiederverwenden, erneute Verarbeiten oder erneute Sterilisieren kann die
strukturelle Integritét des Geréts beeintréachtigen und/oder zum Ausfall des
Gerats flihren, was wiederum eine Verletzung, Erkrankung oder den Tod des
Patienten zur Folge haben kann. Verwenden Sie keine Substanzen, die mit
einer der Komponenten des Produkts nicht kompatibel sind (weitere
Informationen hierzu finden Sie im Abschnitt Produktkomponenten).

Das Produkt und die Verpackung sind nach dem Gebrauch geman den
Krankenhausrichtlinien und/oder den regionalen behdrdlichen bzw.
gesetzlichen Vorschriften zu entsorgen.

VorsichtsmaBRnahmen

Gehen Sie sorgféltig vor, wenn Sie dieses Gerats zum Entfernen einer
groRen Fibrinhllle verwenden, um das Risiko einer Lungenembolie zu
verringern.

Mogliche Komplikationen

Thrombusbildung

Embolie

Luftembolie

Schlaganfall

Myokardinfarkt (je nach Positionierung des Geréts)
Lungenembolie
BlutgefaRperforation
BlutgefaRverletzung

Entziindung

Anaphylaxie

Hamatom an der Punktionsstelle
Infektion

Chronische Gewebeschaden
Bluterguss an der Zugangsstelle
Arrhythmie

Niedriger Blutdruck

Verletzung der Trikuspidalklappe
Arterielle Spasmen
Einklemmung des Gerats
Schwierigkeiten bei der Entfernung
Fehlgeschlagene Operation

R R R R R R R R O R R

Produktmerkmale
Produktspezifikationen
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Das

SeQure™  Schlingenkatheter-System ist mit

Spezifikationen erhéltlich (Tabelle 1).
Tabelle 1 Produktspezifikationen des SeQure™ Schlingenkatheter-Systems

den

folgenden

Spez. Schleifendurchm. Fangschlingenldng Kath groRe | Katheterldnge
(D1)/mm (L1)/cm (D2) (L2)/cm
Schlingenkatheter-System - General
LT-SG-05 5 120 4 Fr 100
LT-SG-10 10 120 4 Fr 100
LT-SG-15 15 120 6 Fr 100
LT-SG-20 20 120 6 Fr 100
LT-SG-25 25 120 6 Fr 100
LT-SG-30 30 120 6 Fr 100
LT-SG-35 35 120 6 Fr 100
Schlingenkatheter-System - Petite
LT-SP-10 10 65 4 Fr 50
LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Schlingenkatheter-System - Micro
LT-SM-02 2 200 3Fr 175
LT-SM-04 4 200 3Fr 175
LT-SM-07 7 200 3Fr 175
Hinweis: 1 Fr =1 French = 1/3 mm
° Produktkomponenten

Die nachfolgenden Komponenten kénnen mit der Haut oder mit Blut in
Kontakt kommen:

SeQure™ Schlingenkatheter-System

Schlingenkatheter

Tantal-Markierungsstrich
Bariumsulfat

Komponentenbezeichnung Werkstoff
Nitinol
Fangschlinge Wolfram mit Titannitrid-Beschichtung
PTFE
PE
HDPE

PE
Lader HDPE
Bariumsulfat
Torquer POM.
Messing
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Gebrauchsanleitung

Zusammensetzen der Fangschlinge

1Wahlen Sie die richtige GroRe des SeQure™ Schlingenkatheter-Systems
entsprechend der Lage des Fremdkdrpers aus. Im Allgemeinen sollte die
Schleife der Fangschlinge in etwa der GroRRe des GefalRes angepasst sein,
in dem sie verwendet wird.

2Entfernen Sie die Fangschlinge und den Schlingenkatheter aus ihren
Schutzhalterungen und Uberpriifen Sie sie auf Beschadigungen.

3Entfernen Sie den Fangschlingen-Lader und den Torquer vom proximalen
Ende des Fangschlingen-Schafts.

4.Fihren Sie die Fangschlinge mit dem proximalen (ohne Schlinge) Ende in
das distale (ohne Hub) Ende des Schlingenkatheters ein, bis das proximale
Ende des Fangschlingen-Schafts aus dem distalen Hub heraustritt und das
Ende mit der Schleife in das distale Ende des Schlingenkatheters
eingezogen werden kann.

5Uberpriifen Sie das Gerét, indem Sie die Schleife der Fangschlinge zwei-
bis dreimal durch das distale Ende des Katheters ausfahren und wieder
einziehen. Achten Sie dabei auch auf Defekte oder Beschadigungen des
Katheters, des réntgendichten Markierungsstrichs und der Fangschlinge.

6.Fangschlinge/Schlingenkatheter kénnen ggf. als Einheit (wie oben
beschrieben zusammengesetzt) in das Gefal eingefiihrt werden.

Alternatives Verfahren

1.Wenn der Schlingenkatheter bereits im BlutgefaR positioniert ist, kann der
mitgelieferte Lader (der sich am proximalen Ende der Fangschlinge und
unmittelbar distal zum Fuhrungsgriff befindet) verwendet werden, um die
Schleife der Fangschlinge im Verweil-Schlingenkatheter zu positionieren.
Dazu gehen Sie wie folgt vor:

2Entfernen Sie die Fangschlinge aus der Schutzhalterung und Uberpriifen
Sie sie auf Beschadigungen.

3Verschieben Sie den mitgelieferten Lader (der sich am proximalen Ende
der Fangschlinge und unmittelbar distal zum Fihrungsgriff befindet) in
distale Richtung, bis die Schleife der Fangschlinge vollstdndig vom
Schlauchstiick des Laders umschlossen ist.

4FlUhren Sie das distale Ende des Laders in den Hub des
Verweil-Schlingenkatheters ein, bis Sie einen Widerstand splren. Dies
bedeutet, dass die Spitze des Laders korrekt mit dem inneren Lumen des
Katheters ausgerichtet ist.

5Halten Sie den Lader so gerade wie moglich, erfassen Sie den Schaft der
Fangschlinge unmittelbar hinter dem Hub des Laders und schieben Sie die
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Schlinge so weit vor, bis sie sicher im Lumen des Katheters sitzt. Der Lader
kann nun entfernt werden, indem zuerst der Flihrungsgriff entfernt und der
Lader vom proximalen Ende des Fangschlingen-Schafts abgezogen wird.
Handhaben/Entfernen von Fremdkérpern mit der Fangschlinge

1.Entfernen Sie den Verweil-Ballon- oder Einflihrkatheter, falls vorhanden.
Es ist evtl. erforderlich, den Verweil-Fiihrungsdraht auszuwechseln und zu
verlangern, um das Entfernen des Ballons zu erleichtern und um den
Verweil-Flhrungskatheter fir die Aufnahme der Fangschlinge zu
vergrof3ern.

2Wenn ein Fiihrungsdraht dauerhaft an der Position des Fremdkérpers im
Patienten verbleibt, stecken Sie die Fangschlinge Gber das proximale Ende
des Drahtes und schieben Sie die Fangschlinge in den Flihrungskatheter oder
in die Fhrungsschleuse, bis sich das distale Ende des Schlingenkatheters
unmittelbar proximal zum Fremdkorper befindet.

3Wenn kein Fuhrungsdraht vorhanden ist, ziehen Sie die Fangschlinge in
das distale Ende des Schlingenkatheters ein und schieben Sie diese durch
den Flhrungskatheter, bis sie sich unmittelbar proximal zum Fremdkdrper
befindet.

4Dricken Sie den Fangschlingen-Schaft vorsichtig nach vorn, um die
Schleife vollstdndig zu 6ffnen. Die Schleife wird anschliefend langsam
nach vorne und um das proximale Ende des Fremdkorpers herum
vorgeschoben.

5Durch das Vorschieben des Schlingenkatheters schlieRt sich die Schleife
der Fangschlinge und erfasst den Fremdkorper. (Hinweis: Wenn Sie
versuchen, die Schleife zu schlieBen, indem Sie die Fangschlinge innerhalb
des Schlingenkatheters ziehen, verliert die Schleife ihre Position um den
Fremdkorper).

6Halten Sie zur Handhabung eines Fremdkorpers den Schlingenkatheter
unter Spannung, um den Fremdkorper festzuhalten, und verschieben Sie die
Fangschlinge und den Schlingenkatheter gemeinsam, um den Fremdkorper
in die gewlinschte Position zu bringen.

7Halten Sie zum Entfernen eines Fremdkorpers den Schlingenkatheter
unter Spannung, um den Fremdkorper festzuhalten, und verschieben Sie die
Fangschlinge und den Schlingenkatheter gemeinsam (proximal) zum/zur
oder in den Katheter/die Schleuse. Der Fremdkdrper wird anschlieRend
entweder durch den/die oder gemeinsam mit dem Fihrungskatheter bzw.
der Einflhrschleuse zurlickgezogen. Das Entfernen von grofen
Fremdkorpem kann das Einflihren groRerer Schleusen bzw. Fiihrungskatheter
oder einen Schnitt an der peripheren Stelle erforderlich machen.

Entfernen von Fibrin aus Verweilkathetern mithilfe der Fangschlinge
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1.Schieben Sie die ausgewahlte Fangschlinge von einem Zugang durch die
Vena femoralis zur Vena cava inferior oder zum rechten Atrium.

2Schieben Sie einen 0,89-mm-Fiihrungsdraht durch den Port (distaler bzw.
Venenport bei mehr als einem Lumen) des Verweilkatheters in das rechte
Atrium oder in die Vena cava inferior.

3Legen Sie die Schleife der Fangschlinge um den Fiihrungsdraht.

4.Schieben Sie die Fangschlinge Uiber das distale Ende des Katheters in eine
proximal zur Fibrinhiille befindliche Position.

5SchlieRen Sie die Fangschlinge um den Katheter und behalten Sie eine
leichte Zugspannung bei, wahrend Sie die Fangschlinge sanft nach unten
(zum distalen Ende des Katheters hin) Gber den/die Port(s) ziehen.

6.Wiederholen Sie die Schritte 4 und 5 bis die Fibrinhlille vollstdndig vom
Katheter entfernt wurde.

° Anlegen von Venenkanalen mithilfe der Fangschlinge

1.Fihren Sie die Fangschlinge in einen durchgangigen Venenzugang ein
und positionieren Sie sie im Blutgefa am gewiinschten Venenzugang.

20ffnen Sie die Schleife der Fangschlinge als Zielbereich zum Einfilhren der
Kandle in den gewiinschten Venenzugang.

3Fuhren Sie einen Fuhrungsdraht durch die Kanile und die Schleife der
Fangschlinge ein.

4.SchlieRen Sie die Fangschlinge um die Kanile, indem Sie den
Schlingenkatheter vorschieben.

5Ziehen Sie den Flhrungsdraht in die Vena cava inferior.

9 Klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen wird anhand der Indikation fiir die Nutzung des Geréts
sowie der klinischen Hintergrundinformationen zu der behandelten Erkrankung
ermittelt. Eine seltene, aber schwerwiegende Komplikation der endovaskularen
Therapie ist der unbeabsichtigte Verlust oder die Fehlplatzierung einer
endovaskuldren Prothese in den BlutgefaRen. Die Fangschlingen sind als
Werkzeug zum Entfernen und Handhaben von Fremdkdérpern fir den Einsatz im
kardiovaskularen System vorgesehen und haben keine eigene, direkte
therapeutische oder diagnostische Funktion. Sie werden in zahlreichen
klinischen Verfahrensszenarien verwendet. Aufgrund der Bruchresistenz der
Schlinge und Uberlegenheit bei Handhabung und Entfernung sowie einer
minimalen Invasivitat durch die perkutane Transkathetermethode wird das
Potenzial fiir Traumata wéhrend Punktionen beim Entfernen und Handhaben von
Fremdkorpern reduziert.

Mit Fangschlingen konnte der technische Erfolg bei den meisten Patienten
erzielt werden. Verschiedene Serien haben eine technische Erfolgsrate von
87 % bis 100 % gemeldet (It. referenzierte Literatur).

Der neueste Stand der Technik zeigt, dass die Haufigkeit von Komplikationen mit

48



Fangschlingen 6 % nicht (berschreitet, wobei dies ggf. nicht mit dem
Gerat/Verfahren in Verbindung steht.

Referenzliteratur: Wolf, F., Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et al. Endovascular
Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects: Experiences of 12
Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563-568 (2008).

10  Ablaufdatum

Das SeQure™ Schlingenkatheter-System wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Die
Haltbarkeitsdauer, das Produktions- und das Ablaufdatum sind auf dem Etikett
angegeben. Verwenden Sie ein Produkt nicht nach Ablauf der Haltbarkeitsdauer.

1 Aufbewahrung und Entsorgung

° Vor Sonnenlicht schitzen, trocken aufbewahren, Lagerung bei 10 °C
30 °C.

° Wahrend des Transports nicht zusammendriicken, Flissigkeiten
aussetzen, biegen oder extremer Hitze aussetzen.

° Sollten Sie vor Verwendung des SeQure™ Schlingenkatheter-Systems
Fragen haben, wenden Sie sich direkt an den Hersteller.

° Das Gerat und die Verpackung sind nach dem Gebrauch gemaR den

Krankenhausrichtlinien und/oder den regionalen behdrdlichen bzw.
gesetzlichen Vorschriften zu entsorgen.

12 Verpackung und Kennzeichnung

Das SeQure™ Schlingenkatheter-System wird steril geliefert. Alle Komponenten
des SeQure™ Schlingenkatheter-Systems sind mit Schutzhalterungen befestigt
und anschlieBend in zwei Tyvek1073B-Beuteln versiegelt, an denen ein
priméres Etikett angebracht ist. Das Produkt ist sterilisiert und wird zusammen
mit einer Gebrauchsanweisung und einem Kunden-Feedbackformular verpackt.
Das primare Etikett befindet sich an der Schachtel. Wenden Sie sich bitte an
Lifetech, um weitere Informationen zur Gebrauchsanweisung zu erhalten
(Website-Adresse: http://www.lifetechmed.com, Tel.: 86 755 86026250).

13  Feedback zu unerwiinschten Ereignissen

Alle Komplikationen in Verbindung mit dem SeQure™ Schlingenkatheter-System
sollten der Kundendienstabteilung von Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd
gemeldet werden. Die E-Mail-Adresse lautet lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Mepiypa@n CUOKEUNG

To oUompa agaipeong pe Bpoxo SeQure™, tou mepidapPaver To ocUoTNUA e
Bpdxo General, 1o oUotnua pe Bpdxo Petite kai To cuotnua pe Bpoxo Micro
avaAoya e Ta JIAPOPETIKG PEYEBN BPOXOU Kal TO HAKOG Bpdxou, atroTeAEiTal aTmd
éva Bpdxo, évav kabetipa Bpdxou, évav TPo@odoTn Bpdxou Kal pia yevvATpia
poTig oTpéyng. O Bpoxog kaTaokeuddeTal ammd évav agova vITIVOANG Kal pia
OnAId kol ouvdEovTal PETAGU TOUG OTO KWVIKO TUAMA Tou dgova VITIVOANG aTtré Tn
guppikvoUuevn SUvapn cupTrieang Tou BeppocucTeAAOUEVoU owAfva amd PTFE.
H BnAid kataokeudletal amd TTAsypéva oUppaTa VITIVOANG TTEPITUAIYHéVO PE
oUppa BoAgpapiou pe emkdAuyn viTpIdiou Tou TITAviou yia evioxuon Tng
aKTIVOOKIEPATNTAG. To eTTiTTEd0 TNG BNAIAG gival KABETO TTPOG ToV GEova VITIVOANG.
H mpodiapopewpévn BnAid Bpoxou pTiopei va eioaxBei péow Tou KaBetpa
XWPig  Kivduvo Tapapdpewong Adyw TG HVAUNG OXAMATOG KAl TwV
UTTEP-EAACTIKWY ISI0TATWY TNG VITIVOANG. O KaBeTrpag Bpodxou KaTaoKeudeTal
ammé owArjva TmoAuoupeddvng (PE). O ouvdeopog Luer €xel akTivookiepr] {wvn
OEIKTWV OTO ATIWTEPO GKPO YIa VO BEATILOEI TNV OpaATOTNTA KATA TNV £TTEURATN.
O BpOX0G TTPOCUVAPHOAOYEITAI HE TOV TPOPOSOTN BPOXOU Kal TN YEVVATPIA POTIAG
OTPEYNG KAl OTN OUVEXEIO OUOKEUAZETOI PE TOV avVTIOTOIXO KaBeTApa. (BAéme
Eikéva 1 péxpi Eikéva 5)

Bpodxog
KaBethpag
Bpoxou

levvriTpia poTIrig
oTpEYNg

Eikéva 1 Z00Tnpa agaipeong pe Bpoxo SeQure™
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2

‘Agovag VITIVOANG

©nAia Bpdxou

@01

L1

Eikéva 2 Bpoyxog

ZUvdeapog Luer ZwAqvag PE
(

Zwvn ofRpavong

Le

Eikéva 3 Kabetripag Bpdxou

1Z0vdeapog Luer ZwAvag PE

N\

Eikova 4 TpopoddTng Bpdxou

Eikéva 5 Mevvritpia poTiig oTpéyng
Evdeigeig kol Xpoeis
Evoedelypévor xpioTeg:

202

To Zuotnua agaipeong pe Bpoxo SeQure™ mpoopietal yia xprion ot
aiBouoa xelpoupyeiou 1| epyacTripia KABETNPIACPOU VOOOKOMEIWV 1) KAIVIKWV,
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e > oo

aTTd ETTAYYEAUATIKG EKTTAIOEUPEVOUG KAIVIKOUG 1aTPOUG.

Evdedelypévn xprion:
To Z0oTnpa agaipeong pe Bpoxo SeQure™ mrpoopidetal yia xpron oTo
TEPIPEPIKO  ayyelakd ouoTnua  kal  To  kapdiayyelakd  oloTnua,
oupTrepIAauBavopévng TG KOPOSIGG Kal Twv OIHOPOPWY  ayyeiwv Tou
KEVTPIKOU KUKAOQOPIKOU GUCTAPATOG YIa TNV avakTnon A/Kal XEIPIOUO Eévwv
OWHATWV.

Evdeigeig xpriong:
To ZUoTnua agaipeong pe Bpoxo SeQure™ evdeikvuTal yia Xpron o€ KAIVIKEG
ouvOfKkeg TOU OTTAITOUV  XEIPIOPO, avAaKTNON /KAl €TTavVOTOTIOBETNON
EVOOYYEIOKWY  EEVWV  OWUATWY  OTIWG  MOVIUOUG  KOABETAPEG  KEVTPIKAG
PAeBIKAG TTPpoOTTEAAONG, PIATPa KATW KOIANG PAEBaG, emepPdoslg €AENG pe
OTTEipwPa Kal oUpPa KaBodriynong HE TO TTEPIPEPIKG ayyelakd oUaThUa Kal
T0 KOPJIAyyEIOKO oUoThHa  cupTrepiAapuBavopévng TG  Kapdidg, Twv
AIHOPOPWYV AYYEIWV TOU KEVTPIKOU KUKAOPOPIKOU GUOTAUATOG.

Evoedelypévn oToxeuduevn opada aoBevwv:
Metd amméd KAIVIKA agloAdynon atmd 1atpoUg, ol acBeveig TTou gival KATaAAnAoI
ylo Xprion Tou ZuoTAUOTOG a@aipeong pe Bpodxo SeQure™ yia mayideuon
EEvwv owPdaTwy Kal dev TTapouaidlouy Kapia TTpo@avi aviévaeign.

AvTevoeigeig

H ouokeur) auTr dev TTpoopileTal yia TNV aQaipean EEvwy CwWPAETWY TToU
€xouv eykAwPIoTel atrd avamTugn 10Tou 1) evdobnAiotroinon.

H ouokeur) 8ev TTPETTEl va XPNOIYOTIOIEITAl yIa TNV AQAIPEDN IVWIWV
eNUTPWV €V UTTAPXOUV KOATTOKOIAIGKG Sla@paypaTiké eAAEippaTa i avoixTo
WOEIBEG TPAHA.

H ouokeuy auty dev TpoopileTal yia TNV AQAiPECN EUPUTEUMEVWV
BnuatodoTwiv.

AcBeveig e Pn avekTIKOTNTA OTNV GVTITINKTIKA aywyn.

AoBeveig pe evepyn Aoipwgn.

Mpoeidotroinoeig

O1 duvdpelg €A§ng Tou e@appolovial OTOUG KaBETAPEG KaTd TnV
apaipeon Ivwdoug EAUTPOU WTTOPEI VO KOTAOTPEWOUV, VA TEVIWOOUV A va
OTIA00UV TOUG POVIMOUG KaBeTrpeg (SiapéTpou 6 French A piIkpdTEPOUG).

H utrepBoAikr} dUvapn TTou GOKEITAI YIa TNV aQaipean Kai/fy Tov XEIPIOKO
EEVWV OWPATWY WTTOPE va €XEl WG OTTIOTEAEOHA TNV KATAOTPO®PH TOou
OUOTAPATOG apaipeong Pe Bpodxo.

Ta TrEPIEXOUEVA TTAPEXOVTAl OTTOOTEIPWHEVA, XPNOIUOTIOIWVTAG O&EidIo
Tou alBuAeviou (EO). Na pnv XpnoidoTIoliTal Qv £XEI KATOOTPAPE] O OTEIPOG
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@payuds. Edv diatmoTwOei BAGBN, ETTIKOIVWVACTE PE TOV KOTACKEUAOTH.

° MNa xpnon oe évav povo agBevr). Mnv €TavaxpnollOTIOIEITE,
ETTAVETTECEPYACETTE ) ATTOOTEIPWVETE €K VEOU. H emavaypnaigotioinon, n
ETTAVETTECEPYOTIA 1) N ETTAVATIOOTEIPWON UTTIOPET va uTTofaBuicouv Tn dopIkn
QAKEPAIOTNTA TNG OUCKEUNG f/Kal va odnynoouv oTnv acToxia TG CUCKEURG,
YEYOVOG TTOU UTTOPE] HE TN OEIPA TOU VA £XEI WG ATTOTEAECUA TOV TPAUUATIONO,
acBévela ) Bavato Tou aoBevr). Mnv XPNOIPOTIOIEITE OUTiEG TTOU Jev gival
oupBaTéG pE OTTOIODATIOTE OTTO Ta CUGTATIKG PPN TOU TIPOIGVTOG. (AgiTe TNV
€VOTNTA PE TO CUCTATIKA PHEPN TOU TTPOIOVTOG)

° MeTd T xprion, amoppiyTe To TTPOIOV Kal T cuoKeuaaia CUPQWVA PE TN
VOOOKOWMEIOKH, SI0IKNTIKA A/KAI TOTTIKF) KPATIKA TTOAITIKN.

5 Mpo@uAdageig

° Mpétel va diveTal 1I010iTEPN TTPOCOXK OTAV XPNOIUOTIOIEITE TN CUOKEUN Yia
TV a@aipeon peydAou Iviwdoug EAUTPOU WOTE va EAaxIGTOTTOINBET O KivOuvog
TIVEUMOVIKAG EPBOANG.

6 MOBavég emiTTAokég

ZXNUATIONOG BpouBou

EpBoAn

EpBoAn aépa

Eyke@aAikd

‘Epgpaypa Tou puokapdiou (avahoya pe Tn BE0n TNG CUCKEUNG)
Mveupovikn euBoAR

Aiarpnon aipo@dpou ayyeiou
Tpavupa aigo@odpou ayyeiou
®dAeypovi

Avaguiagia

AlgdTwpa 1o onuEio TNG TTAPAKEVTNONG
Noipwen

Xpdviog TpaupaTIoNoG IGTOU
MwAwTTEG 0TO Oonueio TTpooTréAacng
Appubpia

XapnAr apTnpiakn Tieon
TpaupaTiopdg TpIyAwxivng BaABidag
ApTnpiakoi oTracuoi

Mayideuan Tng oUOKEUNG

AuokoAia oTnVv agaipeon
ATmoTuxnuévn XEIPOUPYIKA ETTEURACN

R R R R R R

7 XapaKTNPICTIKA TTPOiOVTOg
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° Mpodiaypagég TTPoiIdVTOG
To ouotmpa agaipeong pe Bpoxo SeQure™ BiatiBetal pe TG TAPAKATW
mpodiaypagég (Mivakag 1).
MNivakag 1 Mpodiaypa@ég TTPOIGVTWY TOU CUCTAHATOG aPaipeang pe Bpoxo

SeQure™
Aiap. Mnkog MéyeBog Mnkog
Mpodiaypagég OnAidg Bpoxou KaBeThpa KaBeTRpa
(D1)/mm (L1)/cm (D2) (L2)/cm
TUuoTnpa agaipeong pe Bpoxo-General
LT-SG-05 5 120 4 Fr 100
LT-SG-10 10 120 4 Fr 100
LT-SG-15 15 120 6 Fr 100
LT-SG-20 20 120 6 Fr 100
LT-SG-25 25 120 6 Fr 100
LT-SG-30 30 120 6 Fr 100
LT-SG-35 35 120 6 Fr 100
Z0oTnpa agaipeong pe Bpoxo-Petite
LT-SP-10 10 65 4 Fr 50
LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
ZUoTnpa agaipeong pe Bpoéxo-Micro
LT-SM-02 2 200 3Fr 175
LT-SM-04 4 200 3Fr 175
LT-SM-07 7 200 3Fr 175
Inueiwon: 1Fr=1 French=1/3 mm
° E&aptipata Tou TpoidvTog
Ta TTapakdtw egapTipaTa PTTOpOoUV va £pBouv o€ eTTa@n Pe To SEpA 1 TO
aipa:
ZUoTnpa agaipeong pe Bpoéxo SeQure™
‘Ovopa e§apTiUATOg YAIkO
NimivéAn
) BoAgpdpio (Tungsten) pe emkdAuyn vitpidiou
Bedxos TOU 3?0\20“((“'\‘9; v e
PTFE
PE
. . HDPE
KaBerfipag Bpoxou Zwvn cAuavong taviaiiou
Oelkd Bdpio
TpopodoTng PE
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HDPE
Oelkd Bdpio

levvATPIO POTIAG OTPEWNG

POM
OpeixaAkog

8
°

O3dnyieg xpriong
ZuvappoAdynan Tou Bpdxou

1.EmMA£ETE TO KATGAANAO péyeBog ouaTAPaTOg agaipeong e Bpoxo SeQure™
avaAoya pe Tn Béan Tou Eévou owpaTog. Mevikd, n BnAid Tou Bpdxou TTPETTEl
va gival TepiTrou 600 To PEyeBOG Tou ayyeiou oTo oTToio Ba XPNCIPOTTOINBEI.

2A@aipéoTe ToV BPOXO Kal TOV KABETAPA BPOXOU ATIO TIG TTPOOTATEUTIKEG
OrKkeg Kal eEAEYETE yia TUXOV CnpId.

3A@aipéoTe TOV TPOPODATN BPOXOU KaI TN YEVVATPIA POTTAG OTPEWNG ATTO TO
€yyUTepO AKpo Tou GEova Tou Bpoxou.

4.PopTwaTe Tov Bpdxo oTov KaBetApa Bpoxou elodyoviag To eyyUTEPO
(xwpig BnAiG) Gkpo Tou BPOXOU GTO ATTWTEPO (UN OUVOEDEPEVO) GKPO TOU
KaBeTApa BPoxou, £wg 6Tou To eyyUTEPO AKPO Tou Ggova Tou Bpoxou Byel
aTTé TOV aTIWTEPO GUVIECHO Kal TO AKPO TNG BnAidg pTopei va eicoxOei
aTnVv amoAngn Tou kabeTrpa Bpdxou.

S5EMNEYETE TTPOCEKTIKG TN OUCKEUR ETTEKTEIVOVTOG KAl GUUTITUOOOVTOG TN
OnAhid Tou Bpdxou diapéoou TNG aAmOANéng Tou KaBeTApa 2- 3 QPOPEG.
MapatnproTe TIPOOEKTIKG TOV KABETAPA, TNV AKTIVOOKIEPH {Wvn orjavong
Kal Tov BpdXo yia TUXOV eAaTTpaTA | POOPES.

60T1av evdeikvuTal, UTTOPEiTE va TTpowBnoeTe T0 cuoTnua (Bpdxo/kaBeTrhpa
Bpdxou) péoa oTO ayyeio wg eviaia povada, CUVOPHOAOYNUEVO OTTWG
TTEPIYPAPETAI TTAPATIAVW.

EvaAAakTikA diadikaaia

1.Eav o kaBemipag Bpoxou éxel 1dn TomoBeTnBEl OTO ayyelokd oUCTNUA, O
TIAPEXOMEVOG TPOPODATNG (TTOU €XEl TOTTOBETNOEI OTO €yyUTEPO GKPO TNG
OUOKEUNG Kal HOKPIG aTré TN AaBr) XEIPIGHOU) UTTOPET va XpNoIUoTToInBei yia
va ToTroBeTNBEei N BnAIG Tou Bpdxou aToV povINo KaBeTApa Bpoxou. MNa va
yivel auTé:

2A@aipéoTe TOV BpOXo aTrd TNV TTPOCTATEUTIKA BAKN Kal eAEYETE yia Tuxdv
®Bopd.

3METOKIVAOTE TOV TTAPEXOUEVO TPOQPODATN (TTOU Exel TOTTOBETNOEI OTO
€yyUTYpO GKPO TNG OUOKEUNG Kal akpIBWG £TTavw atd Tn Aafn xeipiopou)
TIEPIPEPEKA PEXPI VA UTTEI N BNAIG TNG OUCKEUNG PECO OTO CWARvVA Tou
TPOPOBOTN.

4Eicaydyete TNV ammOAngn Tou TPOPOJOTN PECA OTOV OPPAAS TOU HOVIHOU
KabeTApa PBpoxou péxpl va aioBavleite avtiotaon. Auto eival évdeign Om 1o
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GKPO TOU TPOPOJATN EXEI EUBUYPAUMIOTEI CWOTA PE TOV ECWTEPIKO QUAG TOU
KaBeTrpa.

5KpatioTe Tov Tpopoddtn 6oo To duvatdv ot eubeia ypapur, TAoTE Tov
dEova TNG OUOKEURG OKPIBWG TTow aTd Tov OUVOECHO Tou TPOPodATN Kal
TIPOWBNOTE TN CUOKEUNR PEXPI va ao@alioTei aTov auAd Tou KaBetrpa. Twpa
UTTOPEiTE VO aQaIpéOETE TOV TPOQPOSOTN, aTrocUpovVTag apXIka Tn AaBh
XEIPIOPOU Kal TPARWVTAG TOV TPOPOdOTN €§w aTrd TO €yyUTEPO AKPO TOU
d¢ova TNG OUOKEUNG.

Xelpiopdg/AvakTnon pe BorBeia Bpoxou

1.AQaipéoTe TO pOVIPO PTTAAOVI i} TOV KaBeTApa SIavopng, €8V UTTAPXOUV.
Mmopei va xpelaoTei va aAAaxBei 1 va emekTaBei T0 pévipo ouppa
kaBodrynong yia va SieukoAuvbei n agaipeon Tou pTraAoviol Kal va
TIPOCAPHOOTEI TO pEyeBOG TOUu POVIMOU OUPPATOG KaBodARynong yia va
OexBei TN ouokeun pe Bpoxo.

2Edv 10 oUppa kaBodynong ival TOTToBeTNUEVO aTOV 00BEVH) OTn B€0N TOUu
gévou owpaTog, TPAPAETE Tov Bpdxo Tavw amd To eyyUTEPO AKPO TOU
oUppOTOG Kal TTPowBRoTe Tov Bpoxo péoa oTov kaBetipa Bpdxou A TO
€AUTpO péxpl va ToTToBEeTNOEI N aTTOANEA Tou KABETAPA pE BPOXO aKPIBWG
SitrAa 010 {évo owpa.

3Edv dev umdpxel ouppa kaBodriynong, TPaBRETe Tov Bpoxo akpIBwg otnv
atroAngn Tou kaBeTApa Bpoxou Kal TTPowBRaTe péaa Tov 0dnyd KabeThpa
uéXP! va ToTroBeTNOEl SiTTAal OTO Eévo GWpA.

4.00n0Te TOov Gova TNG OUCKEURG OTTAAG TTPOG Ta eNTIPAG YIA va avoigel
TeAeiwg n OnAIG. ZTn ouvéxeia n BnAiG TTpowBEiTal TIPOG Ta EUTTPOG Kal
KOVT& OTO £yyUTEPO GKPO TOU {EVOU OWNATOG.

5MpowBwvtag Tov kaBetpa Bpdxou, n BnAiIG Tou Bpdxou KAegivel yia va
aixpoAwTioel 10 &évo owpa. (Na onueiwBei 611 €dv TTPOCTIOBAOETE VA
KAgioeTe TN BnNAIG TpaBwvTag Tov Bpdxo péoa oTov KaBeThpa Bpoxou, Ba
peTaKivnOei n BnAIG atrd Tn B€on TG yUpw atmod 1o §Evo cwua).

6lNa va xeipioTeite €va &évo owpa, dlaTnpeioTe TEVIWHEVO Tov KABETApa
Bpoxou yia va KpaTACETE YePE TO §EVO OWA, KOl ETAKIVAOTE TOV BPOXO Kal
Tov koBetipa PBpdxou padi yia va PETAKIVAOETE TO &EVO OWHA OTNV
€mMBuuNTH B€0N.

7Na va avakTAoETE €va §Evo OWHa, dIaTNPEIOTE TEVIWHEVO TOV KABETHpa
Bpoxou kai PETAKIVAOTE Tov Bpdxo Kal Tov KaBeThpa Bpodxou padi (Kovtd)
oT0 1| péoa aTov 0dnyod kaBeTrpa 1 To éAuTpo. ‘ETol, Ba avacupbei To Eévo
owpa péow A padi pe Tov odnyd kabetipa 1 To ayyelakd éAutpo. MNa va
OTTOOUPETE HEYOAUTEPA §EVO OWHOTA UTTOPEI va XPEIAOTEl VA EI0AyAYETE
HEYOAUTEPQ EAUTPA 1} 0BNYOUG KABETAPES A TOUA OTNV TTEPIPEPIKN TTEPIOXT.

Agaipeon Ivwdwv eAITpwWV aTd pOvIHoUG KaBeTpeg pe T PoriBeia
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Bpoxou

1.Me tn ouvnBn TeXVIKA TTPooTTéAacng amd Tnv unplaia @AEBa, TpowbnRoTe
ToV €TTIAEYPEVO BpdXo oTnV KATW KOiAN @AEBa i T Be€Id KolAia.

2MpowBroTe éva ouppa kaBodrynong 0,035 viowv (0,89 mm) péow NG
BU0pag (TTepIPEPIKN 1 PAEBIKA BUpa €AV UTTAPXOUV TTEPIGTOTEPOI ATIO £Vag
aUAGG) Tou pévipou KaBeTApa Kal péoa oTn de€id KolAia fj TNV KATw KoiAn
PAEBa.

3MepikAeioTe To oUpPa kaBodrynong péoa otn BnAid Tou Bpdxou.

4MpowBnRoTe Tov Bpoxo Tavw atd TNV ammdAngn Tou KABETAPA KOVTE OTO
IVWOEG EAUTPO

5KAeioTe TOV Bpoxo yupw OTIO TOV KOBETAPA KAl OUVEXIOTE VO OOKEITE
ehappd €AEn TpapwvTag eAagpd Tov Bpdxo TPOG Ta KATw (TTPOG TNV
atroAngn Tou kaBeTApa) TTavw aTrd TN BUPa (1A TIG BUPEG).

6ETavaAdBeTe Ta BApata 4 Kai 5 péxpl va atmeAeuBepwoei o kabeThpag amod
TO IVWOEG €AUTPO.

L] PAeBIKA TTaApoxETEUDN PE TN BorBeia Bpdyou

1.Eicaydyete TOoV Bpdxo o€ avoIXT QAEBIKA TTEPIOXN) TTPOCTTEAAONG Kal
TOTTOBETAOTE TOV OTO AYYEIOKO oUCTNHA OoTNV emMOUUNTH QAERIKN TTEPIOXT.

2Avoi¢te TN BnAid Tou PBpPOXoU yia va TIAPEXETE €va OTOXO Yia TNV
KaBodnynon TG TOPOKEVINONG oOTnv  €mMOUpNT  QAERIKA  TTEPIOXN
TTPOCTTIEAAONG.

3Eicaydyete To oUppa kaBodrynong péow Tng BeAdvag kal péow NG BnAidg
TOoU BpPOYOU.

4KAeiote Tov Bpoxo Tavw oméd TN BeAdva TTpowbwvTag Tov KaBeThpa
Bpodxou.

5TpapnrgTte To oUppa kaBodrynang oTnv KATw KoiAn eAEBa.

9 KAIvVik6 6¢peAog

To kAIVIKO 6@ehog kaBopileTal atrd TNV €VOEIEN XPHRONG TNG CUOKEUNG KOBWG Kal
amd TIG KAIVIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV avTIHETWI{OMEVN TdBnon. Mia
omavia aAAd coBapry emTAoK Tng evdayyelokng Bepatreiag gival n akouoia
amwAela 1} N €0@aAPEvn TOTTOBETNON TNG €vOOYYEIOKAG OUOKEUNG €VTOG TNG
ayyeiwang. O1 Bpdxor TTpoopifovtal yia xprion oTo Kapdiayyelakd cUoTNHA WG
epyaleio avakTNong Kai XeIPIoPoU EEvwv OwPATWY, XWPIG va €xouv dueon
BepatreuTikn 1) dlayvwaTikh AsiToupyia ol idlol. XpnoipotroloUvTal g€ éva gupl
@ACHA TTEPITITWOEWY KAIVIKWV eTepBdoswy. Adyw Tou 6, T o1 Bpdxol £xouv
avBekTIKOTNTA 0T Bpalon Kal UTTEPOXI) OTOV XEIPIOPO Kal TNV avAKTNOT, £V
gival eAdxiota emepfarikoi, Adyw Tng OIadEPHIKAG, OIAKOBETNPIAKAG HEBGDOU
pelwvovTal ol mOavoTNTEG TPAUMOTIONOU KATA  TIG TIAPAKEVTACEIG, EVW
TIPAYHATOTIOIEITAI AVAKTNON KAl XEIPIOPOG EEVWV CWHATWY.

H texvikn emTuxia Ba yTTopoUoe va eTTITEUXBE OTOUG TTEPICTOTEPEG OOBEVEIG TTOU
XPNnolpoTioloUV BPoxous. AIGQopeg EKBECEIG EXOUV OVOPEPEI TTOOOOTO TEXVIKAG
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emTuxiag 87% éwg 100%. (BiBAloypa@ikég avapopig)

O1 TeAeuTaieg TeEXVOMOYIKEG €§eNigelg Oeixvouv OTI TO TTO00OTO €kOAAWONG
EMTTAOKWVY Twv Bpoxwv dev utrepPaivel 10 6%, av kal autd WPTIOPEi va Wn
OXETICETAI YE TN CUOKEUR/ETTEPBAOT.

BiBAoypagikés avagopés: Wolf, F., Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et al.
Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—-568 (2008).

10  Hpepopnvia ARgng

To oUoTnpa pe Bpoxo SeQure™ éxer amooTelpwBei We oeidlo Tou aiBuAeviou. H
S1dpkeia g avaypaeTal TNV ETTICANAVON KAl N NUEPOUNVia TTApaywyrg Kai n
nuepopnvia ARgNg emmonuaivovial otnv eTIKETA. Mnv xpnoiyoTToleite Anypévo
TTPOIOV.

1 ATtro0keucon kal aTréppIYn

° Alatnpeite pakpid ammod 1o nAIakd Qwg, SIATNPEITE OTEYVO, PUAACOETE OE
Beppokpaaieg petagy 10 °C kai 30 °C.

° Mnv mélete, exBéteTe Ot uypd, AuyieTe 1 ekBéTETE Of akpaia
BepUoKpaTia KATA TN METAPOPA.

° Edv uttdpyouv oT1rolecdATIOTE EPWTACEIG TIPIV TN XPrON TOU ZUCTHUATOG
agaipeong pe PBpoxo SeQure™, emkoivwvAoTE aTeuBeiag pe  Tov
KOTOOKEUQDTH.

° MeTd Tn Xprion, aTTOpPIYTE TN GUOKEURA Kal T OUOKEUOOia CUPQWVA JE
I VOOOKOMEIOKT, SI0IKNTIKA /KAl TOTTIKK) KPOTIKH TIOAITIKT.

12  ZuokKeuaoia Kal ETICAHPAVON

To ouoTnua agaipeong pe Bpoxo SeQure™ mapéxetal amooTepwuévo. OAa Ta
€£APTAPATA TOU CUCTANATOG aPaipeang e Bpdxo SeQure™ eival oTepewpéva Kai
TIPOOTATEUPEVA PE TIPOCTATEUTIKG Kal o@payiopéva oe dUo Brikeg Tyvek1073B
&étou gival emIKOAANPEVN N KUpIa €TIKETA. To TTPOIGV gival ATTOOTEIPWHEVO Kal
TOTTOBETNUEVO OE KOUTI PE 0dNYiEG XPONG, Kal EvTUTIo OXOoAiwv TreAdTN. H KUpIa
emonuavan €xel €papuooTei oTo Kouti. Emkoivwviote pe T Lifetech yia
TIEPIOOOTEPEG TTANPOPOPIEG yia TIG odnyieg xpriong (dieuBuvan 10TOTOTIOU:
http://www.lifetechmed.com, TnA.: 86 755 86026250).

13 ZXOAIa yia aVvETTIBUUNTEG EVEPYEIEG

TuxOV €TMITIAOKEG TTOU OXETI(OVTaI P TO OUOTNUA aQaipeang We Bpoxo SeQure™
TIpETTEl va avagépovTal oTo TURpa EEuttnpétnong meAatwy Tng Lifetech Scientific
(Shenzhen) Co., Ltd n nAektpoviki diglBuvon Tng omoiag  ival
lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Descripcion del dispositivo

El sistema de extraccion SeQure™, que incluye el sistema de extraccion
General, el sistema de extraccion Petite y el sistema de extraccion Micro (segun
los diferentes tamafos de lazo y longitudes del extractor), consta de un extractor,
un catéter de extraccion, un cargador del extractor y un apretador. El extractor
consta de un eje de nitinol y un bucle, conectados entre si en la seccion conica
del eje de nitinol por la fuerza de compresion del tubo termorretractil de PTFE. El
bucle esta formado por alambres de nitinol trenzado en espiral con un alambre
de tungsteno recubierto de nitruro de titanio para mejorar la radiopacidad. El
plano del bucle es perpendicular al eje de nitinol. El bucle del extractor
preformado puede introducirse a través del catéter sin riesgo de deformacion
debido a la memoria de forma y a las propiedades superelasticas del nitinol. El
catéter de extraccion esta formado por un tubo de polietileno (PE). El conector
tipo luer-lock cuenta con un marcador radiopaco ubicado en la punta distal para
mejorar la visibilidad durante la operacion. El extractor esta premontado con el
cargador del extractor y el apretador, y después se ensambla en el catéter
correspondiente (vea las Figuras 1 a 5).

Extractor

Catéter de
extraccion

Apretador

Figura 1 Sistema de extraccion SeQure™

Eje de nitinol Bucle del extractor

2D1

L1 ‘

Figura 2 Extractor
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Conector Tubo de PE Marcas
Luer
( N

Figura 3 Catéter de extraccion
Conector Luer Tubo de PE
Luer connector PE tubing

#De

Figura 4 Cargador del extractor

Figura 5 Apretador
Indicaciones y uso

Usuarios previstos:
El sistema de extraccion SeQure™ esta previsto para el uso en un quiréfano
o laboratorio de cateterismo hospitalario por parte de médicos formados
profesionalmente.

Uso previsto:
El sistema de extraccion SeQure™ esta disefiado para el uso en el sistema
vascular periférico y el sistema cardiovascular, incluidos el corazén y los
vasos sanguineos del sistema circulatorio central, para la recuperacién o
manipulacién de objetos extrafios.

Indicaciones de uso:
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El sistema de extraccion SeQure™ esta indicado para el uso en condiciones
clinicas que requieran la manipulaciéon, la recuperacion o el
reposicionamiento de objetos extrafios intravasculares, como catéteres
permanentes de acceso venoso central, filtros de la vena cava inferior y
procedimientos de extraccion de espirales y guias del sistema vascular
periférico y el sistema cardiovascular, incluidos el corazén y los vasos
sanguineos del sistema circulatorio central.
Grupo de pacientes objetivo previsto:

Tras la evaluacién clinica por parte del médico, son aptos para el uso del
sistema de extraccion SeQure™ aquellos pacientes que requieran la captura
de cuerpos extrafios y no presenten contraindicaciones evidentes.

Contraindicaciones

Este dispositivo no esta disefiado para extraer los cuerpos extrafios
atrapados por la accion del crecimiento tisular o la endotelizacion.

Este dispositivo no se debe utilizar para la eliminacién de la vaina de
fibrina en pacientes que presenten comunicaciones interventriculares o el
agujero oval persistente.

Este dispositivo no esta concebido para la extraccion de electrodos de
estimulacién implantados.

Pacientes que no toleran la terapia anticoagulante.

Pacientes con una infeccién activa.

Advertencias

La fuerza de traccion aplicada al catéter durante la eliminacion de la
vaina de fibrina puede dafiar, estirar o romper catéteres permanentes (de un
diametro de 6 French o inferior).

La aplicacién de una fuerza excesiva para recuperar o manipular los
objetos extrafios puede provocar dafios en el sistema de extraccion.

El contenido se suministra esterilizado con 6xido de etileno (OE). No
utilice el dispositivo si la barrera estéril estad dafiada. Si se identifica
cualquier dafio, pédngase en contacto con el fabricante.

El sistema es de un solo uso. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. Si
el dispositivo se reutiliza, reprocesa o reesteriliza, puede comprometerse su
integridad estructural o producirse fallos que pueden producir lesiones en el
paciente, una enfermedad o la muerte. No utilice sustancias que sean
incompatibles con uno de los componentes del sistema (consulte la seccién
de componentes del sistema).
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° Después del uso, elimine el producto y el envase segun la normativa
hospitalaria, administrativa o del gobierno local.

Precauciones

Debe actuarse con cuidado al utilizar este dispositivo y eliminar una
vaina de fibrina grande, con el fin de minimizar el riesgo de embolia
pulmonar.

6 Posibles complicaciones

Formacion de trombo

Embolia

Embolia gaseosa

Ictus

Infarto de miocardio (seguin la ubicacion del producto)
Embolia pulmonar

Perforacion de los vasos sanguineos
Lesion vascular

Inflamacion

Anafilaxia

Hematoma en la zona de puncion
Infeccion

Lesion tisular crénica

Hematoma en el punto de acceso
Arritmia

Tension arterial baja

Lesion de la valvula tricuspide
Espasmos arteriales

Atrapamiento del dispositivo
Dificultad de extraccién

Fracaso de la intervencion quirdrgica

R R R R R R I R R

Caracteristicas del producto

Especificaciones del producto
Las especificaciones disponibles del sistema de extraccion SeQure™ se
indican a continuacion (Tabla 1).

Tabla 1 Especificaciones del sistema de extraccion SeQure™

I Longitud del| Tamafo |Longitud del
Especificaciones Dl(aDn11} Ian‘:::le extractor | del catéter catéter
(L1)/cm (D2) (L2)/cm
Sistema de extraccion General
LT-SG-05 | 5 | 120 [ 4Frr [ 100
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LT-SG-10 10 120 4 Fr 100
LT-SG-15 15 120 6 Fr 100
LT-SG-20 20 120 6 Fr 100
LT-SG-25 25 120 6 Fr 100
LT-SG-30 30 120 6 Fr 100
LT-SG-35 35 120 6 Fr 100
Sistema de extraccion Petite
LT-SP-10 10 65 4 Fr 50
LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Sistema de extraccion Micro
LT-SM-02 2 200 3Fr 175
LT-SM-04 4 200 3Fr 175
LT-SM-07 7 200 3Fr 175
Nota: 1Fr=1 French=1/3 mm
° Componentes de fabricacion
Los componentes siguientes pueden entrar en contacto con la piel o la
sangre:

Sistema de extraccién SeQure™

Nombre del componente Material
Nitinol
Extractor Tungsteno con revestimiento de nitruro de titanio
PTFE
PE

HDPE
Marcador de tantalo
Sulfato de bario

Catéter de extraccion

PE

Cargador HDPE
Sulfato de bario
POM

Apretad

pretador Latén
8 Instrucciones de uso
° Montaje del extractor

1.Seleccione el sistema de extraccion SeQure™ del tamafio adecuado para
la localizacién del cuerpo extrafio. En general, el bucle del extractor debe
ser similar al tamafo del vaso en el que se va a utilizar.

2Retire el extractor y el catéter de extraccion de sus soportes de proteccion
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y verifique si presentan dafios.

3Retire el cargador del extractor y el apretador del extremo proximal del eje
del extractor.

4.Cargue el extractor en el catéter de extraccion insertando el extremo
proximal (sin bucle) del extractor en el extremo distal (sin nucleo) del
catéter de extraccion hasta que el extremo proximal del eje del extractor
salga del nucleo distal y el extremo del bucle pueda retraerse dentro del
extremo distal del catéter de extraccion.

Slnspeccione el dispositivo mediante la extension y retraccion del bucle del
extractor a través del extremo distal del catéter unas 2-3 veces, mientras
examina a fondo la presencia de posibles dafios en el catéter, el marcador
radiopaco y el extractor.

6.En el momento adecuado, el extractor y el catéter de extraccion (montados
como se describe mas arriba) pueden hacerse avanzar dentro del vaso
como un conjunto.

Procedimiento alternativo

1.Si el catéter de extraccion ya estad colocado dentro de la vasculatura, el
cargador suministrado (situado en el extremo proximal del extractor, en
posicion distal al mango de direcciéon) puede utilizarse para colocar el
bucle del extractor dentro del catéter de extraccion permanente. Para ello:

2Retire el extractor del soporte de proteccion y verifique si hay dafios.

3Mueva el cargador suministrado (situado en el extremo proximal del
extractor, en posicion distal al mango de direccién) distalmente hasta que
el bucle del extractor se haya metido dentro de la seccion del tubo del
cargador.

4Inserte el extremo distal del cargador en el nucleo del catéter de extraccion
permanente hasta que se note resistencia. Esto indicara que la punta del
cargador esta alineada correctamente con la luz interior del catéter.

5Mantenga el cargador lo mas recto posible, agarre el eje del extractor justo
detras del nucleo del cargador y haga avanzar el extractor hasta que
quede fijado dentro de la luz del catéter. El cargador puede extraerse en
este momento retirando el mango de direcciéon y sacando el cargador del
extremo proximal del eje del extractor.

Manipulacién/recuperacion asistida por extractor

1.Retire el balén permanente o el catéter de liberacion, si esta presente.
Puede ser necesario cambiar o extender el alambre guia permanente para
facilitar la extraccion del balon y para ampliar el catéter guia permanente
con el fin de acomodar el extractor.

2Si el alambre guia es permanente en el paciente en el lugar del cuerpo
extrafio, sujete el extractor sobre el extremo proximal del alambre y haga
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avanzar el extractor dentro del catéter guia o dentro de la vaina hasta que
el extremo distal del catéter de extraccion se sitle justo en posicion
proximal al cuerpo extrafio.

3Si no hay alambre guia, coloque el extractor en el extremo distal del
catéter de extraccion y haga avanzarlo en el catéter guia hasta que se
situe justo en posicion proximal al cuerpo extrafio.

4Empuje suavemente el eje del extractor hacia delante para abrir
completamente el bucle. El bucle se hace avanzar lentamente, alrededor
del extremo proximal del cuerpo extrafio.

5El avance del catéter de extraccion permite cerrar el bucle del extractor
para agarrar el cuerpo extrafio (tenga en cuenta que, si se intenta cerrar el
bucle tirando del extractor dentro del catéter de extraccién, movera el
bucle de su posicién alrededor del cuerpo extrafio).

6.Para manipular el cuerpo extrafio, mantenga la tensién en el catéter de
extraccion para sujetar el cuerpo extrafio, y mueva conjuntamente el
extractor y el catéter de extraccion para dirigir el cuerpo extrafio a la
posicion deseada.

7.Para recuperar el cuerpo extrafio, mantenga la tension en el catéter de
extraccion y mueva conjuntamente (en direccién proximal) el extractor y el
catéter de extraccion dentro del catéter guia o la vaina. A continuacion, el
cuerpo extrafio se extrae con el catéter guia o la vaina vascular. La
extraccién de cuerpos extrafios grandes puede exigir la insercion de
vainas o catéteres guia grandes, o bien la realizacién de una incision en el
punto periférico.

Eliminacién asistida por extractor de las vainas de fibrina de catéteres

permanentes

1.Con un acceso por la vena femoral, haga avanzar el extractor
seleccionado hasta la vena cava inferior o la auricula derecha.

2Haga avanzar un alambre guia de 0,89 mm (0,035 pulgadas) a través del
orificio (distal u orificio venoso si hay mas de un lumen) del catéter
permanente, hasta el interior de la auricula derecha o la vena cava inferior.

3Rodee el alambre guia con el bucle del extractor.

4Haga avanzar el extractor sobre el extremo distal del catéter hasta una
posicién proximal a la vaina de fibrina.

5.Cierre el extractor alrededor del catéter y siga aplicando una ligera traccion
mientras tira suavemente hacia abajo del extractor (hacia el extremo distal
del catéter) a través de los orificios.

6.Repita los pasos 4 y 5 hasta que el catéter haya eliminado la vaina de
fibrina.

Canalizacion venosa asistida por extractor
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1.Introduzca el extractor a través de un punto de acceso venoso y sitlelo en
la vasculatura en el punto de acceso venoso deseado.

2Abra el bucle del extractor para proporcionar una guia de puncién en el
punto de acceso venoso deseado.

3lIntroduzca el alambre guia a través de la aguja y del bucle.

4Haga avanzar el catéter de extraccion para cerrar el bucle sobre la aguja.

5.Coloque el alambre guia dentro de la vena cava inferior.

9 Beneficio clinico

El beneficio clinico viene determinado por el uso previsto del producto, asi como
por la informacion sobre los antecedentes clinicos de la afeccion objeto del
tratamiento. Una complicaciéon poco habitual, pero grave, de la terapia
endovascular es la pérdida involuntaria o la implantacion incorrecta de un
dispositivo endovascular en la vasculatura. Los extractores estan disefiados
para el uso en el sistema cardiovascular a modo de herramienta para la
recuperacion o manipulacion de objetos extrafios, sin contar en si mismos con
una funcion terapéutica o diagnostica directa. Se emplean en una gran variedad
de situaciones de procedimientos clinicos. Debido a la resistencia a la fractura y
a la superioridad en la manipulacién y recuperacion de los extractores, asi como
al caracter minimamente invasivo gracias al método de transcatéter percutaneo,
se reduce la posibilidad de traumatismos durante las punciones al recuperar y
manipular los objetos extrafios.

El éxito técnico se pudo alcanzar en la mayoria de los pacientes mediante el uso
de extractores. Varias series han notificado una tasa de éxito técnico del 87 % al
100 %. (Bibliografia de referencia)

La situacién actual refleja que la tasa de aparicion de complicaciones de los
extractores no supera el 6 %, si bien este dato puede no guardar relacion con el
dispositivo o el procedimiento.

Bibliografia de referencia: Wolf, F., Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et al.
Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—-568 (2008).

10 Fecha de caducidad

El sistema de extraccion SeQure™ esta esterilizado con 6xido de etileno. El
periodo de conservacion, la fecha de fabricaciéon y la fecha de caducidad se
indican en la etiqueta. No utilizar productos caducados.

11 Almacenamiento y eliminacion

° Mantenga alejado de la luz solar, mantenga seco y almacene a entre
10°Cy 30 °C.

° No apriete el dispositivo, no lo doble ni lo exponga a liquidos o calor
extremo durante el transporte.

° Si tiene alguna pregunta antes de utilizar el sistema de extraccion

66



SeQure™, pongase en contacto directamente con el fabricante.
° Después del uso, elimine el producto y el envase segun la normativa
hospitalaria, administrativa o del gobierno local.

12  Embalaje y etiquetado

El sistema de extraccion SeQure™ se suministra estéril. Todos los componentes
del sistema de extraccion SeQure™ se suministran fijados y protegidos en
soportes de proteccion y sellados en dos bolsas Tyvek1073B provistas de una
etiqueta principal. El producto se suministra estéril y en una caja que incluye las
instrucciones de uso y un formulario de opinidn del usuario. La etiqueta principal
esta colocada en la caja. Para obtener mas informacion sobre las instrucciones
de uso, pongase en contacto con Lifetech (sitio web: http://www.lifetechmed.com,
tel.: 86 755 86026250).

13 Notificacion de eventos adversos

Cualquier complicacion relacionada con el sistema de extraccion SeQure™ se
debe notificar al Departamento de Atencion al Cliente de Lifetech Scientific
(Shenzhen) Co., Ltd, a la direccion de correo electronico
lifetechmed@lifetechmed.com.

1 Seadme kirjeldus

Vaéorkeha haaramise ling SeQure™, sealhulgas voérkeha haaramise ling
General, voorkeha haaramise ling Petite ja vodrkeha haaramise ling Micro,
vastavalt erinevatele silmuse suurustele ja lingu pikkusele, koosneb lingust,
lingukateetrist, lingulaadijast ja pé6ramisotsikust. Ling koosneb nitinooli véllist ja
silmusest, mis on Uhendatud nitinooli volli koonusekujulise osaga PTFE
kuumuskaitsetoruga. Silmus on valmistatud pdimitud nitinooltraatidest, mis on
mabhitud titaannitriidiga kaetud volframtraati, et suurendada kiirguskindlust.
Silmuse tasapind on nitinooli vdlli suhtes risti. Eelvormitud lingusilmuse saab
sisestada labi kateetri ilma deformatsiooni ohuta selle kujumélu ja nitinooli
llielastsete omaduste t6ttu. Lingukateeter on valmistatud poluetileenist (PE)
voolikust. Luer-ILock Ghendusel on distaalses otsas réntgen-kontrastse markeri
riba, et operatsiooni ajal nahtavust suurendada. Ling monteeritakse eelnevalt
koos lingulaadija ja pd6ramisotsikuga ning seejérel pakitakse vastava kateetriga.
(Vt joonis 1 kuni joonis 5)
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Lingulaadija
Pooramisotsik

Joonis 1 Védrkeha haaramise ling SeQure ™

Nitinoolist vall Lingusiimus

D1

/

Joonis 2 Ling
Luer-tihendus PE-toru Marker-riba
( N
L2 ‘ %

Joonis 3 Lingu kateeter
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Luer-thendus PE-toru

AN

?De

Joonis 4 Lingu laadija

Joonis 5 Pééramisotsik
Naidustused ja kasutus

Sihtrihm:
Voorkeha haaramise ling SeQure™ on méeldud kasutamiseks haiglate voi
kliinikute operatsiooniruumis vdi kateteriseerimislaboris professionaalse
véljadppega arstide poolt.

Kasutusotstarve:
Vaorkeha haaramise ling SeQure™ on méeldud perifeersetes veresoontes ja
kardiovaskulaarsiisteemis, sh tsentraalse vereringesiisteemi veresoontes ja
slidames vodrkehade leidmiseks ja/vdi nende manipuleerimiseks.

Kasutusnéidustused:
Voorkeha haaramise ling SeQure™ on naidustatud kasutamiseks kliinilistes
tingimustes, mis nduavad intravaskulaarsete vdorkehade, tsentraalse
venoosse juurdepaasu plsikateetrite, alumiste 66nesveeni filtrite, mahiste ja
juhtetraadi labitdmbamise protseduuride manipuleerimist, valjavotmist ja/voi
Umberpaigutamist perifeersetes veresoontes ja kardiovaskulaarsiisteemis,
sh siidames ja tsentraalse vereringesisteemi veresoontes.

Patsiendi sihtrihm:
Patsiendid, kellel parast arstide poolt 1&bi viidud kliinilist hindamist, sobib
kasutada voérkeha haaramise lingu SeQure™ ja kellel ei ole selleks ilmseid
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vastunaidustusi.

Vastunaidustused

See seade ei ole mdeldud vodrkehade eemaldamiseks, mis on kudede
kasvu voi endoteelimise téttu kinni jaanud.

Seda seadet ei tohi kasutada fibriinkesta eemaldamiseks kodade v6i
vatsakeste vaheseina defektide vdi PFO esinemisel.

Seade ei ole moeldud implanteeritud stimulaatori elektroodide
eemaldamiseks.

Patsiendid, kes ei talu antikoagulantravi.

Aktiivse infektsiooniga patsiendid.

Hoiatused

Kateetritele fibriinkesta eemaldamise ajal rakendatav tdmbejoud voib
kahjustada, venitada voi I6hkuda pusikateetreid (6 Fr voi véaiksema
l1abimdoduga).

Vaorkehade eemaldamiseks ja/vdi manipuleerimiseks rakendatud liigne
joud voib lingu kahjustada.

Sisu tarnitakse steriilsena, kasutades etiileenoksiidi (EO). Arge
kasutage, kui steriilne barjaar on kahjustatud. Kahjustuste ilmnemisel votke
Uhendust tootjaga.

Kasutada ainult Ghel patsiendil. Arge korduvkasutage, téédelge ega
steriliseerige. Korduvkasutamine, iimberto6tlemine v&i uuesti steriliseerimine
vOib kahjustada seadme struktuuri terviklikkust ja/vdi pdhjustada seadme
rikkeid, mis omakorda véivad pdhjustada patsiendi vigastusi, haigestumist
vbéi surma. Arge kasutage aineid, mis ei sobi kokku méne
tootekomponendiga. (Vt tootekomponentide jaotist)

Parast kasutamist kdrvaldage toode ja pakend vastavalt haigla-, haldus-
jalvdi kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.

Ettevaatusabinéud

Selle seadme kasutamisel suure fibriinkesta eemaldamiseks tuleb olla
ettevaatlik, et minimeerida kopsuemboolia ohtu.

Voimalikud tiisistused

Trombi moodustumine

Emboolia

Ohuemboolia

Insult

Muokardiinfarkt (olenevalt seadme asendist)

R
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Kopsuemboolia

Veresoonte perforatsioon
Veresoonte vigastus

Péoletik

Anafiilaksia

Hematoom punktsioonikohas
Infektsioon

Krooniline koekahjustus
Verevalumid juurdepaasukohas
Arlitmia

Madal vererdhk
Trikuspidaalklapi vigastus
Arteriaalsed spasmid
Seadme kinnijadmine

Raske eemaldada
Ebadnnestunud operatsioon

R R R R R R R R RS

Toote omadused

Toote spetsifikatsioonid

Véorkeha  haaramise ling  SeQure™ on  saadaval

spetsifikatsioonidega (tabel 1).

jargmiste

Tabel 1 Védrkeha haaramise lingu SeQure ™ spetsifikatsioonid

Silmuse Lingu Kateetri Kateetri
Spetsifikatsioon 1abimo66t pikkus suurus (D2) pikkus
(D1)/mm (L1))cm (L2)/lcm
Voorkeha haaramise ling General
LT-SG-05 5 120 4 Fr 100
LT-SG-10 10 120 4 Fr 100
LT-SG-15 15 120 6 Fr 100
LT-SG-20 20 120 6 Fr 100
LT-SG-25 25 120 6 Fr 100
LT-SG-30 30 120 6 Fr 100
LT-SG-35 35 120 6 Fr 100
Voorkeha haaramise ling Petite
LT-SP-10 10 65 4 Fr 50
LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Voorkeha haaramise ling Micro
LT-SM-02 2 200 3Fr 175
LT-SM-04 4 200 3Fr 175
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LT-SM-07 7 200 3 Fr 175

Markus. 1 Fr =1 French = 1/3 mm

° Tootmiskomponendid
Naha v6i verega vdivad kokku puutuda jargmised komponendid:
Véoérkeha haaramise ling SeQure ™
Komponentide nimi Materjal

Nitinool

Ling Volfram titaannitriidkattega
PTFE
PE

Lingu kateeter

HDPE
Tantaali markeririba
Baariumsulfaat

PE
Laadija HDPE
Baariumsulfaat
Po6ramisotsik POM.
Messing

8
°

Kasutusjuhised

Lingu kokkupanek

1Valige vastavalt vodrkeha asukohale sobivas suuruses SeQure
vodrkeha haaramise ling. Uldiselt peaks lingusilmus olema umbes selle
soone suurune, kus seda kasutatakse.

2Eemaldage ling ja lingukateeter nende kaitsehoidikutest ja kontrollige
kahjustuste puudumist.

3Eemaldage lingulaadija pééramisotsik linguvélli proksimaalsest otsast.

4laadige ling lingu kateetrisse, sisestades lingu proksimaalse (mitte
silmusega) otsa lingukateetri distaalsesse (mitte silmusega) otsa, kuni
linguvdlli proksimaalne ots valjub distaalsest jaoturist ja silmuse otsa saab
tdmmata lingukateetri distaalsesse otsa.

5Kontrollige seadet, pikendades ja tdmmates lingusilmust labi kateetri
distaalse otsa 2-3 korda, uurides samal ajal hoolikalt kateetrit,
rontgen-kontrastset markerriba ja lingu defektide voi kahjustuste suhtes.

6.Vajaduse korral vdib lingu/lingu kateetri viia veresoonde (e (iksusena, mis
on kokku pandud eespool kirjeldatud viisil.

Alternatiivne protseduur

1.Kui lingu kateeter on juba veresoonde paigutatud, voib lingu kateetrisse
paigutamiseks kasutada kaasasolevat laadijat (mis asub lingu
proksimaalses otsas ja on juhtkdepidemega distaalne). Selleks tehke
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jargmist:

2Eemaldage ling kaitsehoidikust ja kontrollige kahjustuste suhtes.

3Liigutage kaasasolevat laadijat (asub lingu proksimaalses otsas ja on
juhtkdepidemega distaalselt) distaalselt, kuni lingu silmus on laadija
toruosa sees.

4Sisestage laadija distaalne ots pusiva lingu kateetri jaoturisse, kuni tunnete
takistust. See naitab, et laadija ots on kateetri slvisega korralikult
joondatud.

5Hoidke laadijat voimalikult sirgelt, haarake lingu véllist laadija jaoturi taga ja
likake lingu edasi, kuni see on kateetri slivises kindlalt paigas. Laadija
saab sel ajal eemaldada, eemaldades esmalt juhtkdepideme ja tdmmates
laadijat lingu vélli proksimaalsest otsast.

Manipuleerimine/eemaldamine lingu kasutades

1.Eemaldage pusiballoon voi paigalduskateeter, kui see on olemas. Ballooni
eemaldamise hdlbustamiseks vdib osutuda vajalikuks pusijuhttraadi
vahetamine v&i pikendamine ja pusijuhtkateetri suurendamine lingu
mahutamiseks.

2Kui juhttraat asub patsiendis vddrkeha asukohas, suruge ling Ule traadi
proksimaalse otsa ja llkake ling juhtkateetrisse voi kanudlli, kuni
lingukateetri distaalne ots on paigutatud vdérkeha suhtes proksimaalselt.

3Kui juhttraati ei ole, tbmmake ling otse lingukateetri distaalsesse otsa ja
likake juhtkateetrit edasi, kuni see on paigutatud vddérkeha suhtes
proksimaalselt.

4Likake linguvdlli drnalt ettepoole, et silmus taielikult avada. Seejarel
ligutatakse silmus aeglaselt ettepoole ja Umber vddrkeha proksimaalse
otsa.

5Lingukateetrit edasi likates suletakse lingu silmus, et vodrkeha haarata.
(Pange tahele, et pliides sulgeda silmust, tdmmates lingukateetri sees
asuvat lingu, liigub silmus selle asukohast imber vddrkeha.)

6.Vddrkehaga manipuleerimiseks hoidke pinget lingukateetril, et v6drkeha kinni
hoida, ning liigutage lingu ja lingukateetrit koos, et voorkeha soovitud asendisse
manipuleerida.

7.Voorkeha kattesaamiseks hoidke lingukateetrit pingul ning liigutage lingu ja
lingukateetrit koos (proksimaalselt) juhtkateetri v6i kanulili juurde voi sisse.
Seejarel tdommatakse vddrkeha 13bi juhtkateetri voi vaskulaarse Umbrise
vBi koos nendega. Suurte vodrkehade eemaldamine voib nduda
suuremate Umbriste vdi juhtkateetrite sisestamist voi perifeerse koha
vahendamist.

Fibriinkanulli eemaldamine pusikateetritest
1Viige valitud ling harilikust reieluuveeni juurdepdasust alumisse
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d6nesveeni vOi paremasse kotta.

2Llkake 0,89 mm juhttraat 1abi pusikateetri pordi (distaalne vi veenivere
port, kui suvikuid on rohkem kui Uks) paremasse kotta voi alumisse
o6dnesveeni.

3Umbritsege juhttraat lingu silmusega.

4Likake ling Ule kateetri distaalse otsa fibriinkesta suhtes proksimaalsesse
asendisse.

5Sulgege kateetri Umber olev ling ja jatkake kerge tdmbe rakendamist,
tdmmates lingu 6rnalt (kateetri distaalse otsa suunas) ule portide.

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

° Venoosne kanalisatsioon lingu abil

1.Asetage ling veenivere juurdepdasupunkti ja soovitud veenivere
juurdepaasupunkti vaskulatuuri.

2Avage lingu silmus, mille loodud sihtméark suunab punktsiooni soovitud
veenivere juurdepaasukohta.

3Sisestage juhttraat 1abi ndela ja lingu silmuse.

4.Sulgege ling ndela kohal, liigutades lingukateetrit edasi.

5Tdmmake juhttraat alumisse 66nesveeni.

9 Kliiniline eelis

Kliiniline eelis selgub seadme kasutuseesmargi ja ravitava seisundi kliinilise
tausta pohjal. Endovaskulaarse seadme tahtmatu kaotus v6i vale paigutamine
veresoonte sees on haruldane, kuid tdsine endovaskulaarse ravi tisistus. Lingud
on mdeldud kasutamiseks kardiovaskulaarsiisteemis vddrkehade leidmiseks ja
manipuleerimiseks ilma otsese ravi- voi diagnostilise funktsioonita. Neid
kasutatakse paljude kliiniliste protseduuride puhul. See, et lingud on murdudele
resistentsed ja parimad manipuleerimiseks ja eemaldamiseks ning perkutaanse,
transkateetrimeetodi tottu minimaalselt invasiivsed, vdhendab traumavoimalust
punktsioonide ajal vdérkehade eemaldamisel ja manipuleerimisel.

Tehnilist edu vdib saavutada enamikul patsientidest, kelle puhul lingu
kasutatakse. Erinevad seeriad on teatanud tehnilisest edukusest 87% kuni 100%.
(viidatud kirjandus)

Hetketase naitab, et lingutisistuste esinemissagedus ei Uleta 6%, kuigi see ei
pruugi olla seotud seadme/protseduuriga.

Viidatud kirjandus: Wolf, F., Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et al. Kaotatud voi
valesti paigutatud intravaskulaarsete objektide endovaskulaarne ravi: 12 aastat
kogemust. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563-568 (2008).

10  Aegumiskuupaev

Véorkeha haaramise ling SeQure™ on steriliseeritud etiileenoksiidiga.
Kalblikkusaeg on margitud etiketile ning tootmiskuupdev ja kdélblikkusaeg on
margitud etiketile. Arge kasutage aegunud toodet.
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1 Hoiustamine ja korvaldamine

° Hoida eemal paikesevalgusest, hoida kuivas ja temperatuurivahemikus
10 °C kuni 30 °C.

° Arge pigistage, jatke vedelike katte, painutage ega laske transportimise
ajal kuumeneda.

L] Kui teil on enne SeQure ™ vddrkeha haaramise lingu kasutamist
kiisimusi, pé6rduge otse tootja poole.

° Parast kasutamist visake seade ja pakend &ra vastavalt haigla-, haldus-

jalvdi kohaliku omavalitsuse eeskirjadele.
12  Pakend ja silt

SeQure ™ vodrkeha haaramise ling tarnitakse steriilsena. Koéik véérkeha
haaramise lingu SeQure ™ komponendid on fikseeritud ja kaitstud kaitsvate
hoidikutega, seejarel suletud kahte Tyvek1073B kotti, millele on kinnitatud
esmane silt. Toode steriliseeritakse ja pannakse karpi kasutusjuhendi ja kliendi
tagasiside vormiga. Esmane silt kantakse karbile. Kasutusjuhendi kohta
lisateabe saamiseks votke Uhendust Lifetechiga. (Veebisaidi aadress:
http://www.lifetechmed.com, tel: 86 755 86026250).

13  Korvaltoimete tagasiside

SeQure ™ voorkeha haaramise linguga seotud komplikatsioonidest tuleb
teatada Lifetech Scientific (Shenzhen) Co. Ltd klienditeeninduse osakonnale,
kelle postiaadress on lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Laitteen kuvaus

SeQure™-silmukkajarjestelmé, mukaan lukien yleinen silmukkajarjestelmé, pieni
silmukkajarjestelmé ja mikrosilmukkajérjestelma erilaisten silmukkakokojen ja
silmukan pituuden mukaan, koostuu silmukasta, silmukkakatetrista, silmukan
lataajasta ja vaantolaitteesta. Silmukka koostuu nitinol-varresta ja -silmukasta, ja
ne on yhdistetty nitinol-varren suippenevan osan kohdalta
PTFE-lampokutisteputken  puristusvoiman  vaikutuksesta.  Silmukka on
valmistettu punotuista nitinol-langoista, jotka on kiedottu yhteen titaaninitridilla
pinnoitetun langan kanssa rontgenpositiivisuuden parantamiseksi. Silmukan taso
on kohtisuora nitinol-varteen nahden. Ennalta muodostettu silmukka voidaan
viedad katetrin 1&pi ilman vaantymisen riskid nitinolin muotomuistin ja
ylielastisuuden vuoksi. Silmukkakatetri on valmistettu polyeteeni (PE) putkesta
(PE). Luer Lock -littimessé on rongenissd nakyva merkkinauha sen
distaalikarjessa, mika parantaa nékyvyyttd toimenpiteen aikana. Silmukka on
asennettu ennalta silimukan lataajaan ja vaantolaitteeseen ja pakattu vastaavan
katetrin kanssa. (Katso kuvat 1-5.)

Silmukka
Silmukkakatetri

Silmukan lataaja
Vaantolaite

Kuva 1 SeQure™-silmukkajarjestelméa

Nitinol-varsi Silmukka

N

@01

L1

Kuva 2 Silmukka
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Luer-liitin PE-putki Merkkinauha
(

Le

8D2

Kuva 3 Silmukkakatetri

LLuer—liitin PE-putki

N\

#D2

Kuva 4 Silmukan lataaja

Kuva 5 Vaantolaite
Kayttoaiheet ja kadyttotavat

Kohdekayttajat:
SeQure™.-silmukkajarjestelméa on tarkoitettu kéytettavaksi leikkaussalissa tai
sairaalan katetrointilaboratorioissa tai klinikoilla. Sitd saavat kayttda vain
ammattimaiset ja koulutetut kliinikot.

Kayttotarkoitus:
SeQure™.-silmukkajarjestelméa on tarkoitettu kaytettavaksi dareissuonistossa
ja sydamessd ja verisuonistossa, mukaan lukien syddn ja
keskusverenkierron  verisuonet. Se on tarkoitettu vierasesineiden
noutamiseen ja/tai manipulointiin.

Kayttdaiheet:
SeQure™-silmukkajarjestelm& on tarkoitettu kaytettavaksi kliinisissa
olosuhteissa, jotka edellyttdvat intravaskulaaristen vierasesineiden
manipulointia, noutamista jaltai siirtamista, kuten
kestokeskuslaskimokatetrien, alaonttolaskimosuodattimien, kierukoiden ja
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ohjainlankojen lapivetotoimenpiteissa aareissuonistossa ja sydéamessa ja

verisuonistossa, mukaan lukien sydén ja keskusverenkierron verisuonet.
Kohdepotilasryhma:

potilaat, jotka laakarit ovat arvioineet kliinisesti ja jotka soveltuvat sen

perusteella  SeQure™-siimukkajérjestelman  saajiksi  vierasesineiden

poistamisen osalta ja joilla ei ole iimeisia vasta-aiheita.

Vasta-aiheet

Tata laitetta ei ole tarkoitettu kudoksen kasvun tai endoteelikudoksen
kasvamisen vuoksi loukkuun jaaneiden vierasesineiden poistamiseen.

Tata laitetta ei saa kayttaa fibriinitupen pois kuorimiseen, jos potilaalla
on eteis- tai kammiovaliseinan defekti tai pysyva soikea aukko kitaluussa.

Tatd laitetta ei ole tarkoitettu implantoitujen tahdistusjohtimien
poistamiseen.

Tatd laitetta ei saa kayttdd potilaille, jotka eivat sieda
hyytymisenestohoitoa.

Tata laitetta ei saa kayttaa potilaille, joilla on aktiivinen infektio.

Varoitukset

Katetreihin fibriinitupen pois kuorimisen aikana kohdistettu vetovoima
voi vahingoittaa tai venyttaa kestokatetreja (halkaisija enintdén 6 F) tai rikkoa
ne.

Liiallinen  voimankayttd  vierasesineiden  noutamisessa ja/tai
manipuloinnissa voi johtaa silmukkajarjestelmén vahingoittumiseen.

Sisaltd toimitetaan steriilind kayttaen eteenioksidia (EO). Ala kayta, jos
steriili pussi on vioittunut. Jos vaurioita havaitaan, ota yhteys valmistajaan.

Vain yhden potilaan kayttoon. Ei saa kayttaa, kasitelld eika steriloida
uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti
tuotteen rakenteeseen ja/tai johtaa tuotteen vaurioitumiseen. Tastad voi
puolestaan olla seurauksena potilaan loukkaantuminen, sairastuminen tai
kuolema. Aineita, jotka eivat ole yhteensopivia jonkin tuotteen aineosan
kanssa, ei saa kayttaa (katso tuotteen aineosia koskeva kohta).

Havitéd tuote ja pakkaus kaytdn jéalkeen sairaalan, hallinnon ja/tai
kunnallishallinnon kaytannén mukaisesti.

Varotoimet

Taman laitteen kayton aikana pitaa toimia varoen, kun poistetaan suurta
fibriinituppea, jotta voidaan vahentéda keuhkoembolian riskia.

Mahdolliset komplikaatiot

< Tukoksen muodostuminen
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Embolia
limaembolia
Aivohaveri

Keuhkoembolia

Verisuonen perforaatio
Verisuonivaurio

Tulehdus

Anafylaksia

Hematooma punktiokohdassa
Infektio

Krooninen kudosvaurio
Mustelma suoniyhteyskohdassa
Rytmihairio

Alhainen verenpaine
Kolmiliuskalapan vaurio
Valtimospasmit

Laitteen kiinni ja@minen
Poistamisvaikeudet
Epaonnistunut leikkaus

R R R R R R R R

Tuotteen ominaisuudet

Tuotteen tekniset tiedot

SeQure™.-silmukkajarjestelmd on  saatavissa

ominaisuuksilla varustettuna (taulukko 1).

Sydaninfarkti (vaihtelee laitteen paikan mukaan)

seuraavilla  teknisilla

Taulukko 1 SeQure™-silmukkajarjestelmén tekniset tuotetiedot

Tieto Silmukan halk. Silmukan Katetrin koko | Katetrin pituus
(D1) / mm pituus (L1) / cm (D2) (L2) /cm
Silmukkajarjestelma, yleismalli
LT-SG-05 5 120 4F 100
LT-SG-10 10 120 4F 100
LT-SG-15 15 120 6F 100
LT-SG-20 20 120 6F 100
LT-SG-25 25 120 6F 100
LT-SG-30 30 120 6F 100
LT-SG-35 35 120 6F 100
Silmukkajarjestelma, pieni
LT-SP-10 10 65 4F 50
LT-SP-25 25 65 6F 50
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Silmukkajarjestelmé, mikro

LT-SM-02 2 200 3F 175
LT-SM-04 4 200 3F 175
LT-SM-07 7 200 3F 175
Huomaa: 1 F = 1 French-yksikkd = 1/3 mm
° Tuotteen osat

Seuraavat osat voivat koskea ihoon tai vereen:

SeQure™-silmukkajérjestelmi

Osan nimi Materiaali
Nitinol
Silmukka Volframi, jossa on titaaninitridipinnoite
PTFE
PE

Silmukkakatetri

HDPE
Tantaalimerkkinauha
Bariumsulfaatti

PE

Lataaja HDPE
Bariumsulfaatti
POM

Vaantolait

aantoiarte Messinki
8 Kayttoohjeet
° Silmukan kokoaminen

1.Valitse vierasesineen sijainnin kannalta kooltaan asianmukainen
SeQure™.-silmukkajarjestelma. Silmukan koon pitaa olla yleensa likimaarin
sen verisuonen kokoinen, jossa sitd kaytetaan.

20ta silmukka ja silmukkakatetri pois suojakiinnikkeistdan ja tarkista ne
vaurioiden varalta.

30ta silmukan lataaja ja vaantdlaite pois silmukan varren
proksimaalipaasta.

4l ataa silmukka silmukkakatetrin sisdan viemalla silmukan proksimaalinen
(silmukaton) paa silmukkakatetrin distaalisen (ei-kannalliseen) paén sisaan,
kunnes silmukkakatetrin proksimaalipaa tulee ulos distaalisesta kannasta
ja silmukkapda voidaan vetda takaisin silmukkakatetrin distaalipaan
sisaan.

5Tarkista laite viemalla silmukkaa eteenpain ja vetamalla se takaisin katetrin
distaalipdan lapi 2-3 kertaa samalla tarkkaillen huolellisesti katetria,
rontgenpositiivista merkkinauhaa ja silmukkaa vikojen tai vaurioiden
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varalta.
6.Silmukka/silmukkakatetri voidaan viedd verisuonen sisdan yhtena
yksikkona edella kuvatulla tavalla koottuna, kun se on tarpeen.
Vaihtoehtoinen toimenpide
1.Jos silmukkakatetri on jo sijoitettu verisuoniston sisédan, mukana toimitettua
lataajaa (sijaitsee silmukan toi paassa ja distaalisesti ohjauskahvan
vieressd) voidaan kayttda silmukan viemiseen kestosilmukkakatetrin
sisdan. Taman tekemiseksi
20ta silmukka pois suojapidikkeesta ja tarkista se vaurioiden varalta.
3Siirrda mukana toimitettua lataajaa (sijaitsee silmukan proksimaalipaassa ja
distaalisesti ohjauskahvan vieressa) distaalisesti, kunnes silmukka on tullut
lataajan putkiosan sisaan.
4Tyénna lataajan distaalipdata kestosilmukkakatetrin kannan sisaan,
kunnes tunnet vastusta. Tama osoittaa, ettd lataajan karki on
oikeansuuntaisesti katetrin sisdluumenissa.
5Pida lataaja mahdollisimman suorassa, tartu silmukan varteen suoraan
lataajan kannan takaa ja vie silmukkaa eteenpain, kunnes se on pitavasti
kiinni katetrin luumenin sisélla. Lataaja voidaan nyt poistaa poistamalla
ensin ohjauskahva ja vetamalla lataaja irti silmukan varren
proksimaalipaasta.
Silmukka-avusteinen vierasesineiden manipulointi ja poisveto

1.0ta kestopallo tai sisdanvientikatetri pois, jos niitd on kaytetty.
Kesto-ohjainlanka voidaan joutua vaihtamaan tai sitd voidaan joutua
viemaan eteenpdin, jotta pallon poistaminen on mahdollista, ja
kesto-ohjainkatetrin kokoa voidaan joutua suurentamaan, jotta silmukka
mahtuu.

2Jos ohjainlanka on potilaassa vierasesineen kohdassa, kiristd silmukka
langan proksimaalipaédn paalle ja vie silmukkaa ohjainkatetrin tai holkin
sisdan, kunnes silmukkakatetrin distaalipdd on proksimaalisesti
vierasesineen vieressa.

3Jos ohjainlankaa ei ole, veda yksinkertaisesti silmukka silmukkakatetrin
distaalipddn sisdan ja vie ohjainkatetria eteenpdin, kunnes se on
proksimaalisesti vierasesineen vieressa.

4.Paina silmukan vartta kevyesti eteenpain, jotta silmukka avautuu kokonaan.
Sen jalkeen silmukkaa vieddan hitaasti eteenpdin vierasesineen
proksimaalipaan ympari.

5Kun silmukkakatetria viedaan eteenpain, silmukka sulkeutuu vierasesineen
ymparille tarttuen siihen. (Huomaa, ettd jos silmukka yritetdan sulkea
vetamalla silmukkakatetrin sisélld oleva silmukkaa, silmukka siirtyy
paikaltaan vierasesineen ymparilta.)
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6.Jotta voit manipuloida vierasesinettd, pida silmukkakatetri kiredlla, jotta se
pitda edelleen kiinni vierasesineests, ja liikkuta silmukka ja silmukkakatetri
yhteen, jotta voit manipuloida vierasesineen haluamaasi kohtaan.

7\Voit vetdd vierasesineen pois pitamalld silmukkakatetrin kiredlla ja
likuttamalla silmukan ja silmukkakatetrin yhteen (proksimaalisesti)
ohjainkatetrin tai holkin luo tai sen sisdan. Sen jalkeen vierasesine
vedetdan taaksepain ohjainkatetrin tai verisuoniholkin l&pi tai yhdessa sen
kanssa. Suurten vierasesineiden pois vetdminen voi edellyttda suurempien
holkkien tai ohjainkatetrien sisédan viemistd tai sen leikkaamista poikki
aareiskohdassa.

° Fibriinituppien silmukka-avusteinen poistaminen kestokatetreista

1Vie valittu silmukka yhteisesta reisiluulaskimoyhteydesta
alaonttolaskimoon tai oikeaan eteiseen.

2Vie 0,035 tuuman (0,89 mm) ohjainlanka kestokatetrin portin (distaali- tai
laskimoportti, jos luumeneita on enemman kuin yksi) lapi ja oikeaan
eteiseen tai alaonttolaskimoon.

3Ymparoéi ohjainlanka silmukalla.

4\Vie silmukka katetrin distaalipdén yli kohtaan, joka on proksimaalisesti
fibriinituppeen nahden.

58ulje silmukka katetrin ymparille ja jatka kevyttd vetoa vetden samalla
silmukkaa varovasti alaspain (katetrin distaalipdata kohti) portin/porttien yli.

6.Toista vaiheita 4 ja 5, kunnes katetrissa ei ole fibriinituppea.

° Silmukka-avusteinen laskimon kanavointi

1.Vie silmukka avoimeen laskimoyhteyskohtaan ja sijoita se verisuonistoon
halutun laskimoyhteyskohdan kohdalle.

2Avaa silmukka, jolloin saat kohteen, jonka avulla voit ohjata pistoksen
haluttuun laskimoyhteyskohtaan.

3Vie ohjainlanka neulan lapi seké silmukan Iapi.

4.Sulje silmukka neulan paalle viemalla silmukkakatetria eteenpain.

5\Veda ohjainlanka alaonttolaskimon sisaan.

9 Kliininen hyoty

Kliininen hyoty maaraytyy laitteen kayttdaiheen seka hoidettavaa sairautta
koskevien Kkliinisten taustatietojen perusteella. Harvinainen mutta vaikea
endovaskulaarisen hoidon komplikaatio on tahaton endovaskulaarisen laitteen
katoaminen tai siirtyminen verisuonistossa. Silmukat ovat sydamessa ja
verisuonistossa vierasesineiden noutamiseen ja manipulointiin tarkoitettuja
valineita, joilla ei ole itsess&an suoraa hoidollista tai diagnostista vaikutusta. Niita
kaytetddan monenlaisissa kliinisissd toimenpiteissd. Koska silmukat ovat
murtumisenkestavia, niiden manipulointi ja noutaminen on erittéin katevaa ja ne
ovat minimaalisesti invasiivisia, koska ihon lapi katetriteitse tehtava menetelma
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vahentdd trauman mahdollisuutta pistosten aikana noudettaessa ja
manipuloitaessa vierasesineita.

Tekninen onnistuminen voidaan saavuttaa valtaosalla potilaista silmukoita
kayttamalla. Eri julkaisut ovat raportoineet tekniseksi onnistumisosuudeksi
87-100 % (viitekirjallisuus).

Alan nykytaso osoittaa, ettd silmukoiden aiheuttamien komplikaatioiden
esiintymisosuus ei ole yli 6 %; tosin ne eivat valttamatta liity laitteeseen tai
toimenpiteeseen.

Viitekirjallisuus: Wolf, F., Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et al. Endovascular
Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects: Experiences of 12
Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563-568 (2008).

10  Viimeinen kayttopaiva

SeQure™-silmukkajarjestelmé on steriloitu eteenioksidilla. Sailyvyys on merkitty
etikettiin, ja valmistuspéiva ja viimeinen kayttopaiva on merkitty myos etikettiin.
Al kéyta viimeisen kayttdpaivan ohittanutta tuotetta.

1 Sailyttaminen ja havittaminen

° Suojattava auringonvalolta, pidettava kuivana ja sailytettava 10-30 °C:n
lampétilassa.

° Ala purista, altista nesteille, taivuta tai altista d&arimmaiselle kuumuudelle
kuljetuksen aikana.

° Jos jokin on epéselvaa ennen SeQure™-siimukkajérjestelman kayttoa,
ota yhteys suoraan valmistajaan.

° Havitéd laite ja pakkaus kaytdon jalkeen sairaalan, hallinnon ja/tai

kunnallishallinnon kaytannén mukaisesti.
12  Pakkaus ja tarra

SeQure™-silmukkajarjestelmé toimitetaan steriilind. Kaikki
SeQure™-silmukkajarjestelmén osat on kiinnitetty ja suojattu suojakiinnikkeilla ja
suljettu sen jalkeen kahteen Tyvek1073B-pussiin, joihin on kiinnitetty paaetiketti.
Tuote on steriloitu ja laitettu laatikkoon, jossa ovat myds kayttdohjeet ja
asiakaspalautelomake. Paaetiketti on kiinnitetty laatikkoon. Ota yhteys
Lifetechiin, jos ftarvitset lisatietoja  kayttdohjeesta.  (verkkosivuston
osoite:http://www.lifetechmed.com, puh: 86 755 86026250).

13  Vaaratilanteista ilmoittaminen

Kaikista SeQure™-silmukkajérjestelmaan liittyvistd vaaratilanteista  pitaa
ilmoittaa Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd -yhtion asiakaspalveluosastolle
séhkopostiosoitteeseen lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Description du dispositif

Le systtme d'extraction a l'anse SeQure™, qui comprend les systémes
d'extraction a I'anse général, petit et micro selon les différentes tailles de boucle
et longueur du dispositif, se compose d'un dispositif, d'un cathéter, d'un chargeur
d'extraction a I'anse et d'un accessoire de serrage. La structure du dispositif
consiste en un axe et une boucle en nitinol, raccordés sur la section effilée de
I'axe en nitinol par la force de compression d'un tube thermo rétractable en PTFE.
La boucle est réalisée en fils de nitinol tressés, bobinés avec du fil de tungsténe
revétu de nitrure de titane pour renforcer la radio-opacité. Le plat de la boucle est
perpendiculaire a I'axe en nitinol. La boucle d'extraction a I'anse préformée peut
étre introduite par le cathéter sans risque de déformation, grace aux propriétés
de mémoire de forme et la super élasticité du nitinol. Le cathéter d’extraction a
I'anse est fabriqué a partir d’'un tube en polyéthyléne (PE). Le connecteur Luer
Lock est équipé d'un marqueur radio-opaque au niveau de l'extrémité distale
pour renforcer la visibilité pendant I'opération. Le dispositif d'extraction a I'anse
est pré-assemblé avec le chargeur et I'accessoire de serrage, puis emballé avec
le cathéter adapté. (Voir la Figure 1 jusqu'a la Figure 5)

Dispositif
Cathéter  d'extraction a
I'anse

d'extraction a
I'anse

Accessoire de serrage

Figure 1 Systéme d'extraction a I'anse SeQure™

Boucle d'extraction a I'anse

D1

Axe en nitinol

2]

L1
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Figure 2 Dispositif d'extraction a I'anse

Bande de
Connecteur Luer Tube en PE marquage
(
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e g
Figure 3 Cathéter d'extraction a l'anse
Connecteur Luer Tube en PEQ&\
I
[qN]
=l
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Figure 4 Chargeur d'extraction a I'anse

Figure 5 Accessoire de serrage
Indications et utilisations

Utilisateurs prévus :
Le systéme d'extraction a I'anse SeQure™ est destiné a étre utilisé en bloc
opératoire ou en laboratoire de cathétérisme hospitalier ou en clinique par
des cliniciens professionnellement formés.

Usage prévu :
Le systéme d'extraction a I'anse SeQure™ est destiné a étre utilisé dans le
systéme vasculaire périphérique et le systéme cardiovasculaire, y compris le
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coeur et les vaisseaux sanguins du systéme circulatoire central, pour
récupérer et/ou manipuler des corps étrangers.

Indications d'utilisation :
Le systéme d'extraction a I'anse SeQure™ est indiqué dans les conditions
cliniques qui nécessitent la manipulation, la récupération et/ou le
repositionnement de corps étrangers intravasculaires tels que les cathéters
d'accés veineux central a demeure, les filtres de veine cave inférieure, les
enroulements et la circulation de guide métallique dans le systéeme
cardiovasculaire périphérique et le systéeme cardiovasculaire, y compris le
ceoeur et les vaisseaux sanguins du systeme circulatoire central.

Groupe cible de patients :
Aprés évaluation clinique par des médecins, les patients compatibles avec
I'utilisation du systéme d'extraction a I'anse SeQure™ pour la capture de
corps étrangers et ne présentant pas de contre-indications évidentes.

Contre-indications

Ce dispositif n'est pas congu pour retirer les corps étrangers incrustés
dans la croissance tissulaire ou I'endothélialisation.

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé pour le stripping des gaines de
fibrine en présence d'anomalies du septum ventriculaire ou de persistance
du foramen ovale.

Ce dispositif n'est pas congu pour le retrait des sondes de stimulation
implantées.

Patients ne tolérant pas le traitement anticoagulant.

Patients présentant une infection active.

Avertissements

Les forces de traction appliquées aux cathéters lors du stripping de
gaines de fibrine sont susceptibles d'endommager, d'étirer ou de briser les
cathéters a demeure (6 French ou de diamétre inférieur).

Les forces excessives appliquées lors du retrait et/ou de la manipulation
de corps étrangers peuvent endommager le systéme d'extraction a I'anse.

Contenu fourni stérilisé par une procédure a base d'oxyde d'éthyléne
(OE). Ne pas utiliser si la barriere stérile est endommagée. En cas de
dommage, contactez le fabricant.

Exclusivement a usage unique pour un patient unique. Ne pas réutiliser,
traiter ou stériliser a nouveau. La rédutilisation, le retraitement ou la
restérilisation peuvent compromettre l'intégrité structurelle du dispositif et/ou
induire sa défaillance, susceptible de se solder par une blessure, une
maladie ou le déces du patient. Ne pas utiliser de substances incompatibles
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avec les composants du produit. (Consultez la section des composants du
produit)

Aprés utilisation, le produit et I'emballage doivent étre éliminés
conformément a la politique de I'hdpital, la politique administrative et/ou celle
des pouvoirs publics locaux.

Précautions

Il convient de faire preuve de prudence lorsque ce dispositif est utilisé
pour le retrait d'une grande gaine de fibrine, afin de réduire le risque
d'embolie pulmonaire.

Eventuelles complications

Formation d’un thrombus

Embolie

Embolie gazeuse

Accident vasculaire cérébral
Infarctus du myocarde (en fonction de la position du dispositif)
Embolie pulmonaire

Perforation d'un vaisseau sanguin
Lésion d'un vaisseau sanguin
Inflammation

Anaphylaxie

Hématome au site de ponction
Infection

Lésion tissulaire chronique
Ecchymoses au niveau du site d'accés
Arythmie

Hypertension artérielle

Lésion de la valve tricuspide
Spasmes artériels

Incrustation du dispositif

Difficile a retirer

Echec de la chirurgie

R R R R R R

Caractéristiques du produit

Spécifications du produit
Le systeme dextraction & l'anse SeQure™ est disponible dans les
spécifications indiquées dans le (Tableau 1).
Tableau 1 Spécifications du systéme d'extraction a I'anse SeQure™
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Dia. de la Longueur du . Longueur du
P . . Taille du i
Spéc. boucle dispositif cathéter (D2) cathéter
(D1)/mm (L1)/cm (L2)/cm
Systéme d'extraction a I'anse - général
LT-SG-05 5 120 4F 100
LT-SG-10 10 120 4F 100
LT-SG-15 15 120 6 F 100
LT-SG-20 20 120 6F 100
LT-SG-25 25 120 6F 100
LT-SG-30 30 120 6 F 100
LT-SG-35 35 120 6F 100
Systéme d'extraction a I'anse - petit
LT-SP-10 10 65 4F 50
LT-SP-25 25 65 6 F 50
Systéme d'extraction a I'anse - micro
LT-SM-02 2 200 3F 175
LT-SM-04 4 200 3F 175
LT-SM-07 7 200 3F 175
Remarque : 1Fr =1 French = 1/3 mm
° Composants de fabrication

Les composant suivants sont susceptibles d'entrer en contact cutané ou

sanguin :

Systéme d'extraction a I'anse SeQure™

Désignation des composants Matiére
Nitinol
Dispositif d'extraction a I'anse Tungsténe revétu de nitrure de titane
PTFE
PE
HDPE

Cathéter d'extraction a l'anse

Bande de marqueur en tantale
Sulfate de baryum

PE
Chargeur HDPE
Sulfate de baryum
Accessoire de serrage PO.M
Laiton
8 Mode d’emploi
° Assemblage du dispositif d'extraction a I'anse
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1.Sélectionnez la taille de systéme d'extraction & I'anse SeQure™ appropriée
en fonction de I'emplacement du corps étranger. En regle générale, la
boucle de capture doit étre de la taille approximative du vaisseau dans
lequel elle doit étre utilisée.

2Retirez le dispositif et le cathéter d'extraction a I'anse de leurs supports
respectifs et vérifiez qu'ils ne sont pas endommagés.

3Retirez le chargeur d'extraction a l'anse (l'accessoire de serrage) de
I'extrémité proximale de I'axe d'extraction a l'anse.

4.Chargez le dispositif d'extraction a I'anse dans le cathéter en insérant
I'extrémité proximale (sans boucle) du dispositif dans I'extrémité distale
(sans raccord) du cathéter d'extraction a I'anse, jusqu'a ce que I'extrémité
proximale de I'axe du dispositif sorte par le raccord distal et que I'extrémité
portant la boucle puisse étre rétractée dans I'extrémité distale du cathéter
d'extraction a I'anse.

Slnspectez le dispositif en étendant et en rétractant la boucle de capture a
travers l'extrémité distale du cathéter a 2 ou 3 reprises, en vérifiant
simultanément avec soin que le cathéter, le marqueur radio-opaque et le
dispositif d'extraction a I'anse ne présentent ni défaut ni détérioration.

6Le cas échéant, I'ensemble dispositificathéter d'extraction a I'anse,
assemblé comme indiqué ci-dessus peut étre inséré dans le vaisseau.

Procédure alternative

1.Lorsque le cathéter d'extraction a I'anse est déja positionné dans le réseau
vasculaire, le chargeur fourni (situé a I'extrémité proximale du dispositif et
immédiatement distal par rapport a la poignée d'orientation) peut étre
utilisé pour positionner la boucle dans le cathéter d'extraction a l'anse a
demeure. Pour ce faire :

2Retirez le dispositif du support de protection et vérifiez qu'il n'est pas
endommageé.

3Déplacez le chargeur fourni (situé a I'extrémité proximale du dispositif et
immédiatement distal par rapport a la poignée d'orientation) dans le sens
distal jusqu'a ce que la boucle du dispositif soit insérée dans le tube du
chargeur.

4Insérez l'extrémité distale du chargeur dans le raccord du cathéter
d'extraction a I'anse a demeure jusqu'a ce que vous sentiez une résistance.
Ceci indique que I'extrémité du chargeur est correctement alignée avec la
lumiere intérieure du cathéter.

5En maintenant le chargeur aussi droit que possible, saisissez I'axe du
dispositif juste derriére le raccord du chargeur et faites avancer le dispositif
jusqu'a ce qu'il soit fixé dans la lumiére du cathéter. Le chargeur peut étre
retiré a ce stade en déposant tout d'abord la poignée d'orientation et en
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retirant le chargeur de I'extrémité proximale de I'axe du dispositif.
Manipulation/retrait du dispositif d'extraction a I'anse

1.Retirez le ballonnet d'implantation ou le cathéter d'introduction, le cas
échéant. Il peut s'avérer nécessaire de changer ou de rallonger le fil-guide
d'implantation pour faciliter le retrait du ballonnet et d'augmenter la taille du
cathéter guide d'implantation pour accueillir le dispositif d'extraction a
I'anse.

2Lorsqu'un fil-guide est implanté dans le corps du patient a I'emplacement
du corps étranger, fixez le dispositif d'extraction a l'anse par-dessus
I'extrémité proximale du fil et faites avancer ce dernier dans le cathéter
guide ou la gaine jusqu'a ce que I'extrémité distale du cathéter d'extraction
a l'anse soit positionnée de fagon immédiatement proximale au corps
étranger.

3En l'absence de fil-guide, tirez le dispositif d'extraction a I'anse juste a
I'extrémité distale du cathéter de capture et faites avancer le cathéter guide
jusqu'a ce qu'il soit positionné de fagon immédiatement proximale au corps
étranger.

4Poussez doucement l'axe du dispositif vers l'avant pour ouvrir
complétement la boucle. La boucle est ensuite avancée lentement et
autour de l'extrémité proximale du corps étranger.

5En faisant avancer le cathéter d'extraction a I'anse, la boucle du dispositif
est fermée pour saisir le corps étranger. (Notez que si vous tentez de
fermer la boucle en tirant sur le dispositif a I'intérieur du cathéter de capture,
la position de la boucle autour du corps étranger sera modifiée.)

6.Pour manipuler un corps étranger, maintenez la tension sur le cathéter
d'extraction a I'anse pour retenir le corps étranger et déplacez le dispositif
et le cathéter d'extraction a I'anse ensemble pour positionner le corps
étranger a I'emplacement voulu.

7.Pour retirer un corps étranger, maintenez la tension sur le cathéter
d'extraction a I'anse et déplacez ce dernier ainsi que le dispositif ensemble
(dans le sens proximal) vers ou a l'intérieur du cathéter guide ou de la
gaine. Le corps étranger est ensuite retiré a travers ou avec le cathéter
guide ou la gaine vasculaire. Le retrait de corps étrangers de taille
importante peut nécessiter l'insertion de gaines ou de cathéters guide de
plus grande taille, ou une incision au niveau du site périphérique.

Retrait par extraction a l'anse de gaines de fibrine des cathéters

implantés

1.Selon une approche courante par la veine fémorale, faites avancer le
dispositif d'extraction a I'anse sélectionné jusqu'a la veine cave inférieure
ou l'oreillette droite.
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2Faites passer un fil-guide de 0,035 pouce (0,89 mm) par le port (port distal
ou veineux en présence de plusieurs lumiéres) du cathéter implanté et
dans l'oreillette droite ou la veine cave inférieure.

3Encerclez le fil-guide avec la boucle du dispositif.

4.Faites avancer le dispositif par-dessus I'extrémité distale du cathéter dans
une position proximale par rapport a la gaine de fibrine.

5Fermez le dispositif d'extraction a I'anse autour du cathéter et continuez a
appliquer une légére traction en tirant le dispositif vers le bas (vers
I'extrémité distale du cathéter) par le(s) port(s).

6.Répétez les étapes 4 et 5 jusqu'a ce que le cathéter soit exempt de gaine
de fibrine.

° Canalisation veineuse par extraction a l'anse

1.Introduisez le dispositif au niveau d'un site veineux perméable et
positionnez-le dans le réseau veineux au niveau du site d'acces veineux
voulu.

20uvrez la boucle d'extraction a I'anse pour fournir une cible afin de guider
la ponction dans le site d'accés veineux voulu.

3Introduisez le fil-guide par l'aiguille et faites-le passer dans la boucle.

4Fermez le dispositif d'extraction a I'anse sur l'aiguille en faisant avancer le
cathéter de capture.

5Tirez le fil-guide dans la veine cave inférieure.

9 Bénéfice clinique

Le bénéfice clinique est déterminé par l'indication de I'utilisation du dispositif
ainsi que des informations de base cliniques sur I'affection traitée. Une
complication rare mais grave de la thérapie endovasculaire est la perte
involontaire ou le mauvais positionnement d'un dispositif endovasculaire dans le
systéme vasculaire. Les dispositifs d'extraction a I'anse sont destinés a étre
utilisés dans le systéme cardiovasculaire comme outil pour récupérer et
manipuler des objets étrangers, sans pour autant avoir une fonction
thérapeutique ou diagnostique directe. lls sont utilisés dans un large éventail de
scénarios de procédures cliniques. La résistance a la fracture et la supériorité de
la manipulation et de la récupération des dispositifs d'extraction a I'anse, ainsi
que le caractére peu invasif de la méthode percutanée et transcathéter,
réduisent le risque de traumatisme lors des ponctions effectuées pour récupérer
et manipuler les corps étrangers.

Le succes technique a été obtenu chez la plupart des patients utilisant des
dispositifs d'extraction a I'anse. Diverses séries ont rapporté un taux de réussite
technique de 87 % a 100 %. (Littérature référencée)

Les données les plus récentes montrent que le taux de complications des
dispositifs d'extraction a I'anse ne dépasse pas 6 %, bien que cela puisse ne pas
étre lié au dispositif ou a la procédure.
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Littérature de référence : Wolf, F., Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et al.
Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. [Gestion endovasculaire des objets intravasculaires
perdus ou mal placés: données sur 12 ans]Cardiovasc Intervent
Radiol 31, 563—568 (2008).

10 Date de péremption

Le systéme d'extraction a I'anse SeQure™ est stérilisé a I'oxyde d'éthyléne. La
durée de stockage, la date de fabrication et la date de péremption sont indiquées
sur |'étiquette. Ne pas utiliser de produit périmé.

11 Stockage et élimination

° Ne pas exposer a la lumiere du soleil, conserver dans un endroit sec,
entre 10 °C et 30 °C.

° Ne pas presser, exposer a des liquides, plier ou exposer a une chaleur
extréme pendant le transport.

° Pour toute question préalable a I'utilisation du systéeme d'extraction a
I'anse SeQure™, contactez directement le fabricant.

° Aprés utilisation, le produit et I'emballage doivent étre éliminés

conformément a la politique de I'hdpital, la politique administrative et/ou celle
des pouvoirs publics locaux.

12  Emballage et étiquetage

Le systéme d'extraction a l'anse SeQure™ est fourni stérile. Tous les
composants du systéme d'extraction & I'anse SeQure™ sont fixés et protégés
dans des supports de protection, puis scellés dans deux pochettes en
Tyvek1073B, sur lesquelles une étiquette principale est apposée. Le produit est
stérilisé et placé dans une boite contenant le mode d’emploi et le formulaire de
commentaires du client. L'étiquette principale est apposée sur la boite. Veuillez
contacter Lifetech pour plus d'informations sur le mode d'emploi. (Site
web http://www.lifetechmed.com, Tél : +86 755 86026250).

13 Commentaires sur les effets indésirables

Toute complication liée au systéme d'extraction & I'anse SeQure™ doit étre
signalée au service clientéle de Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd a
I'adresse lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Opis uredaja

Sustav sa zamkom SeQure™, ukljuujuci op¢i sustav sa zamkom, mali sustav sa
zamkom i mikro sustav sa zamkom prema razlicitim veli¢inama omce i duljini
zamke, sastoji se od zamke, katetera sa zamkom, alata za uvodenje zamke i
moment kljuta. Zamka je izradena od nitinolske osovine i omce koje su
medusobno povezane na suzenom dijelu nitinolske osovine silom kompresije
PTFE termosakupljaju¢e cijevi. Oméa je izradena od pletenih nitinolskih Zica
namotanih s volframovom Zicom obloZenom titanijevim nitridom radi povecanja
rentgenske vidljivosti. Ravnina omce je okomita s obzirom na nitinolsku osovinu.
Unaprijed oblikovana om¢&a zamke moze se uvesti kroz kateter bez opasnosti od
deformacije zbog sposobnosti pamcenja oblika i superelasti¢nih svojstava
nitinola. Kateter sa zamkom izraden je od polietilenske (PE) cijevi. Luer Lock
konektor ima rendgenski vidljivu traku markera na svom distalnom vrhu, radi
poboljsanja vidljivosti tijekom operacije. Zamka je unaprijed sastavljena s alatom
za uvodenje zamke i moment klju¢em, a zatim upakirana s odgovaraju¢im
kateterom. (Vidi Sliku 1 do Slike 5)

Kateter sa
zamkom

Alat za uvodenje zamke

Moment klju¢

Slika 1 Sustav sa zamkom SeQure™

Snare loop
—_—

Nitinol shaft >
Omca

——itino. shalt
Nitinolska osovina

gD1

Slika 2 Zamka
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Luer priklju¢ak PE cijev Traka markera

( N\

2D2

Slika 3 Katerer sa zamkom

\Luer prikljucak PE cijev

AN

#D2

Slika 4 Alat za uvodenje zamke

Slika 5 Momentni klju¢
Indikacije i uporaba

Predvideni korisnici:
Sustav sa zamkom SeQure™ namijenjen je za uporabu u operacijskoj
dvorani ili laboratoriju za kateterizaciju bolnica ili klinika od strane
profesionalno obu¢enog medicinskog osoblja.

Namjena:
Sustav sa zamkom SeQure™ namijenjen je za uporabu u perifernom
vaskularnom sustavu i kardiovaskularnom sustavu, ukljuujuéi srce i krvne
Zile sredis$njeg krvozilnog sustava, za dohvacanje i/ili manipuliranje stranim
tijelima.

Indikacije za uporabu:
Sustav sa zamkom SeQure™ namijenjen je za uporabu u onim klinickim
stanjima u kojima je potrebna manipulacija, vadenje i/ili ponovno postavljanje
intravaskularnih stranih tijela kao $to su trajni kateteri za sredisnji venski
pristup, filtri donje Suplje vene, spirale i postupcima provlacenja Zice vodilice
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unutar perifernog vaskularnog sustava i kardiovaskularnog sustava,
uklju€ujuci srce, krvne zile centralnog krvozilnog sustava.

Predvidena ciljna skupina pacijenata:
Nakon klinicke procjene od strane lijecnika, pacijenti kod kojih je uporaba
sustava sa zamkom SeQure™ prikladna za hvatanje stranog tijela i koji
nemaju ocitih kontraindikacija.

Kontraindikacije

Ovaj uredaj nije namijenjen za uklanjanje stranih tijela koja su ostala
zarobljena rastom tkiva ili endotelizacijom.

Ovaj se uredaj ne smije koristiti za skidanje fibrinske ovojnice u
prisutnosti atrijalnih ili ventrikularnih septalnih defekata ili perzistentnog
ovalnog otvora.

Ovaj uredaj nije namijenjen za uklanjanje implantiranih elektroda za
elektrostimulaciju srca.

Pacijenti koji ne podnose antikoagulantnu terapiju.

Pacijenti s aktivnom infekcijom.

Upozorenja

Sila povlacenja primijenjena na katetere tijekom skidanja fibrinske
ovojnice moze ostetiti, rastegnuti ili slomiti trajne katetere (promjera 6 French
ili manjeg promjera).

Prekomjerna sila primijenjena za vadenje stranih tijela i/ili rukovanje
stranim tijelima moze dovesti do oSte¢enja sustava sa zamkom.

Sadrzaj se isporucuje sterilan, steriliziran etilen-oksidom (EO). Nemojte
upotrebljavati ako je sterilna barijera ostecena. U slucaju oStec¢enja, obratite
se proizvodacu.

Za uporabu samo na jednom pacijentu. Nemojte ponovo upotrebljavati,
ponovo obradivati ili ponovo sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obrada
ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturnu cjelovitost uredaja ifili
dovesti do kvara uredaja, Sto mozZe rezultirati ozljedom, bolesc¢u ili smréu
pacijenta. Nemojte koristiti tvari koje su nekompatibilne s bilo kojom
komponentom proizvoda. (Vidi odjeljak o komponentama proizvoda)

Nakon uporabe, zbrinite proizvod i ambalazu u skladu s pravilima
bolnice, uprave i/ili lokalne uprave.

Mjere opreza

Pri upotrebi ovog uredaja za uklanjanje velike fibrinske ovojnice
potreban je oprez kako bi se smanjio rizik od plu¢éne embolije.

Moguce komplikacije
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Stvaranje tromba

Embolija

Zragna embolija

Mozdani udar

Infarkt miokarda (ovisno o poloZaju uredaja)
Pluéna embolija

Perforacija krvne Zile
Povreda krvne Zile

Upala

Anafilaksija

Hematom na mjestu punkcije
Infekcija

Kroni¢na ozljeda tkiva
Modrice na mjestu pristupa
Aritmija

Niski krvni tlak

Ozljeda trikuspidalnog zaliska
Grcevi arterija

Zarobljavanje uredaja

Tesko uklanjanje

Neuspjela operacija

R R R R R R

Karakteristike proizvoda
Specifikacije proizvoda
Sustav sa zamkom SeQure™ dostupan je sa sljede¢im specifikacijama
(Tablica 1).
Tablica 1 Specifikacija proizvoda za sustav sa zamkom SeQure™

Spec. Promjer omée | Duljina zamke Veli¢ina &2::;
(D1)/mm (L1)/em katetera (D2) (L2)/em
Op¢i sustav sa zamkom
LT-SG-05 5 120 4 Fr 100
LT-SG-10 10 120 4 Fr 100
LT-SG-15 15 120 6 Fr 100
LT-SG-20 20 120 6 Fr 100
LT-SG-25 25 120 6 Fr 100
LT-SG-30 30 120 6 Fr 100
LT-SG-35 35 120 6 Fr 100

Mali sustav sa zamkom
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LT-SP-10 10 65 4 Fr 50

LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Mikro sustav sa zamkom

LT-SM-02 2 200 3Fr 175

LT-SM-04 4 200 3Fr 175

LT-SM-07 7 200 3Fr 175

Napomena: 1Fr=1 French=1/3 mm
Komponente za proizvodnju
Sljede¢e komponente mogu do¢i u dodir s kozom ili krvlju:

Sustav sa zamkom SeQure™

Naziv komponente Materijal
Nitinol
Zamka Volfram s premazom od titanijevog nitrida
PTFE
PE
HDPE

Kateter sa zamkom

Traka markera od tantaluma
Barijev sulfat

PE
Alat za uvodenje HDPE
Barijev sulfat
Momentni klju¢ POM
Mesing

8
°

Smjernice za uporabu

Sastavljanje zamke

1.0daberite sustav sa zamkom SeQure™ odgovaraju¢e velicine za
lokalizaciju stranog tijela. Veli¢ina om¢e zamke trebala bi opcéenito biti
priblizno jednaka veli¢ini Zile u kojoj ¢e se koristiti.

2lzvadite zamku i kateter sa zamkom iz njihovih zastitnih drzaca i provjerite
postoje li bilo kakva oste¢enja.

3Uklonite alat za uvodenje zamke i moment klju¢ s proksimalnog kraja
osovine zamke.

4.Umetnite zamku u kateter sa zamkom umetanjem proksimalnog kraja (bez
omce) zamke u distalni kraj (bez spojnice) katetera sa zamkom, tako da
proksimalni kraj osovine zamke izade iz distalne spojnice i da se kraj om¢e
moze uvuéi u distalni kraj katetera sa zamkom.

5Pregledajte uredaj tako Sto ¢ete 2-3 puta izvudi i uvuéi om¢éu zamke kroz
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distalni kraj katetera i istodobno pazljivo pregledavati postoje li defekti ili
ostecenja na kateteru, rendgenski vidljivoj traci markera i zamki.

6Kad je prikladno, zamka/kateter sa zamkom moze se uvuéi u krvnu Zilu kao
jedna jedinica, sastavljena kako je gore opisano.

Alternativni postupak

1.Ako je kateter sa zamkom ve¢ postavljen unutar vaskulature, isporuceni
alat za uvodenije (koji se nalazi na proksimalnom kraju zamke i distalno od
rucke za upravljanje) moze se koristiti za postavljanje om¢ée zamke u trajni
kateter sa zamkom. Da biste to uradili:

2lzvadite zamku iz zastitnog drzaCa i pregledajte postoje li bilo kakva
ostecenja.

3Distalno pomicite isporu¢eni alat za uvodenje (nalazi se na proksimalnom
kraju zamke i distalno od ru¢ke za upravljanje) sve dok se om&a zamke ne
uvede unutar dijela cijevi alata za uvodenje.

4Uvodite distalni kraj alata za uvodenje u spojnicu trajnog katetera sa
zamkom dok ne osjetite otpor. To ¢e pokazati da je vrh alata za uvodenje
ispravno poravnat s unutarnjim lumenom katetera.

5Drzec¢i alat za uvodenje Sto je moguce ravnije, uhvatite osovinu zamke
odmah iza spojnice alata za uvodenje i uvodite zamku dok se sigurno ne
namjesti unutar lumena katetera. Alat za uvodenje, u ovom trenutku, moze
se ukloniti tako da se prvo ukloni ru¢ka za upravljanje a potom alat za
uvodenje povuce s proksimalnog kraja osovine zamke.

Manipulacija/izvlaéenje pomoc¢u zamke

1.Uklonite trajni balon ili kateter za isporuku, ako postoji. Mozda ¢e biti
potrebno promijeniti ili produziti trajnu Zicu vodilicu, kako bi se olakSalo
uklanjanje balona te povecati trajni vodeci kateter, kako bi se smjestila
zamka.

2Ako se zica vodilica nalazi u pacijentu na mjestu stranog tijela, zategnite
zamku preko proksimalnog kraja Zice i pomicite zamku u vodeci kateter ili
ovojnicu sve dok distalni kraj katetera sa zamkom ne bude postavljen
neposredno proksimalno stranom tijelu.

3Ako nema zice vodilice, povucite zamku samo u distalni kraj katetera sa
zamkom i uvodite u vodedi kateter sve dok ne bude postavljen neposredno
proksimalno stranom tijelu.

4lagano gurnite osovinu zamke prema naprijed, kako biste potpuno otvorili
oméu. Omca se zatim polako pomice prema naprijed i oko proksimalnog kraja
stranog tijela.

5Pomicanjem katetera sa zamkom omc¢a zamke se zatvara kako bi uhvatila
strano tijelo. (Imajte na umu da ¢e poku$aj zatvaranja om¢e povlacenjem
zamke unutar katetera sa zamkom pomaknuti om¢u iz njezinog polozaja

98



oko stranog tijela.)

6.Za manipuliranje stranim tijelom, drzite zategnut kateter sa zamkom kako
biste zadrzali strano tijelo i pomicite zamku i kateter sa zamkom zajedno
kako biste manipulirali stranim tijelom u Zeljeni polozaj.

7.Za vadenje stranog tijela, drzite zategnut kateter sa zamkom i pomicite
zamku i kateter sa zamkom zajedno (proksimalno) do vodeceg katetera ili
ovajnice ili u vodeci kateter ili ovojnicu. Strano tijelo se zatim izvladi kroz ili
zajedno s vodec¢im kateterom ili vaskularnom ovojnicom. Prilikom izvlaenja
velikih stranih tijela moZe se zahtijevati umetanje vecih ovojnica ili vodecih
katetera ili reza na perifernom mjestu.

° Uklanjanje fibrinskih ovojnica iz trajnih katetera pomoéu zamke

1.1z zajedni¢kog pristupa femoralnoj veni, pomaknite odabranu zamku do
donje Suplje vene ili desnog atrija.

2Pomaknite Zicu vodilicu od 0,89 mm (0,035 in¢a) kroz otvor (distalni ili
venski otvor ako ima vi$e od jednog lumena) trajnog katetera i u desni atrij
ili donju Suplju venu.

3.0buhvatite Zicu vodilicu om&om zamke.

4.Pomaknite zamku preko distalnog kraja katetera u polozaj blizu fibrinske
ovojnice.

5Zatvorite zamku oko katetera i nastavite lagano vuéi dok pazljivo povlacite
zamku prema dolje (prema distalnom kraju katetera) preko otvora.

6.Ponavljajte 4. i 5. korak dok kateter ne bude odvojen od fibrinske ovojnice.

° Vensko kanaliziranje pomo¢u zamke

1.Postavite zamku na vidljivo mjesto venskog pristupa i postavite je u
vaskulaturu na Zeljenom mjestu venskog pristupa.

20tvorite om¢u, kako biste dobili metu za vodenje punkcije u Zeljeno mjesto
venskog pristupa.

3Uvedite Zicu vodilicu kroz iglu i kroz om¢&u zamke.

4.Zatvorite zamku preko igle pomicanjem katetera sa zamkom.

5Povucite Zicu vodilicu u donju Suplju venu.

9 Klini¢ka korist

Klinicka korist odredena je indikacijom upotrebe uredaja kao i klinickim
informacijama o stanju koje se lije¢i. Rijetka ali ozbilina komplikacija
endovaskularne terapije je nenamjerni gubitak ili pogreSno postavljanje
endovaskularnog uredaja unutar vaskulature. Zamke su namijenjene za uporabu
u kardiovaskularnom sustavu kao alat za vadenje i rukovanje stranim
predmetima, a da same nemaju izravnu terapeutsku ili dijagnosticku funkciju.
Koriste se u S$irokom rasponu scenarija klini¢kih postupaka. Zamke imaju
otpornost na prijelome i superiornost manipulacije i vadenja te minimalnu
invazivnost zbog toga Sto perkutana, transkateterska metoda smanjuje
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mogucnost traume tijekom punkcija prilikom vadenja i manipulacije stranih tijela.
Tehnic¢ki uspjeh mogao bi se posti¢i kod vecine pacijenata kod kojih se koriste
zamke. lzvjestaji o razli¢itim serijama pokazuju stopu tehni¢kog uspjeha od 87%
do 100%. (Referentna literatura)

Stanje tehnike pokazuje da stopa pojave komplikacija kod zamki ne prelazi 6%,
iako to ne mora biti povezano s uredajem/postupkom.

Referentna literatura:  Wolf, F., Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et
al. Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—568 (2008).

10  Rok trajanja

Sustav sa zamkom SeQure™ steriliziran je etilen-oksidom. Rok valjanosti
naveden je na naljepnici, a datum proizvodnje i rok trajanja takoder su oznaceni
na naljepnici. Nemojte koristiti ako je istekao rok valjanosti.

11 Pohrana i zbrinjavanje

° Drzati podalje od sunéeve svjetlosti i Cuvati na suhom, na temperaturi od
10°C-30°C.

° Nemojte stiskati, izlagati teku¢inama, savijati ili izlagati ekstremnoj
toplini tijekom prijevoza.

° Ako prije upotrebe sustava sa zamkom SeQure™ imate bilo kakvih
pitanja, obratite se izravno proizvodacu.

° Nakon upotrebe, zbrinite uredaj i ambalazu u skladu s pravilima bolnice,

uprave i/ili lokalne uprave.
12  Ambalazai etiketa

Sustav sa zamkom SeQure™ isporucuje se sterilan. Sve komponente sustava sa
zamkom SeQure™ fiksirane su i za$ticene zaStitnim drzagima, zatim
zapecCacene u dvije vrecice Tyvek1073B, na koje se stavlja primarna naljepnica.
Proizvod je steriliziran i zapakiran u kutiju s uputama za uporabu i obrascem za
povratne informacije za korisnika. Primarna naljepnica je pri¢vr§éena na kutiju.
Obratite se tvrtki Lifetech za viSe informacija o Uputama za uporabu. ( adresa
web-mjesta: http://www.lifetechmed.com, tel: 86 755 86026250).

13 Povratne informacije o nuspojavama

Sve komplikacije povezane sa sustavom sa zamkom SeQure™ trebaju se
prijaviti odjelu korisnicke sluzbe tvrtke Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd &ija
je adresa e-poste lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Az eszkoz leirasa

A SeQure™ Snare System, beleértve a General Snare System, Petite Snare
System és Micro Snare System rendszereket a kilonb6z6 hurokméreteknek és
a befogd hosszanak megfeleléen, egy befogobdl, egy befogd katéterbdl, egy
befogd betdltébodl és egy torquerbdl all. A befogd egy nitinol-tengelybdl és egy
hurokbdl all, és a nitinol-tengely kupos szakaszan a PTFE-hézsugorcsé
nyomoereje kéti 6ssze 6ket. A hurok fonott nitinolhuzalokbdl késziilt, amelyek a
radiopacitas fokozasa érdekében titan-nitriddel bevont volframhuzalra vannak
tekerve. A hurok sikja meréleges a nitinol tengelyre. Az el6formazott befogd
hurok a katéteren keresztil a deforméacio veszélye nélkill bevezethetd, a nitinol
alakmemorigja és szuperelasztikus tulajdonsagai miatt. A befogd katéter
polietilén (PE) csébdl késziil. A Luer Lock csatlakoz6 disztalis csucsan radiopak
jelolészalag taldlhato, amely a mitét soran javitia a lathatosagot. A befogd
eldszerelt, a befogdbetdltével és a torquerrel egyditt, majd a megfelel6 katéterrel
egyltt csomagolva. (Lasd az 1-5. abrat.)

1. abra SeQure™ Snare System

Lt Befogd huroke 1oop

Nitinol tengely\

201

Lt

2. abra Befogd
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Luer csatlakozé PE cs6 Jeldlészalag
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#D2

3. abra Befogo katéter

Luer csatlakozd PE cs6

#D2

4. abra Befogo betolté

5. abra Torquer
Javallatok és alkalmazasok

Rendeltetésszer( felhasznalok:
A SeQure™ Snare System a korhazak vagy klinikak miitéjében, vagy
katéteres laboratériumaban szakképzett klinikusok altali hasznalatra szolgal.
Rendeltetésszeril hasznalat:
A SeQure™ Snare System a periférias érrendszerben, valamint a sziv- és
érrendszerben, beleértve a szivet és a kdzponti keringési rendszer ereit,
idegen targyak kiemelésére és/vagy manipulalasara szolgal.
Felhasznalasi javallatok:
A SeQure™ Snare System olyan klinikai kérilmények kézétt javallott, amikor
intravaszkularis idegen targyak manipulalasara, eltavolitdsara és/vagy
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Ujrapozicionalasara van sziikség, mint példaul a behelyezett kozponti vénas
hozzéaférési katéterek, vena cava inferior szlirék, tekercsek és vezetérudak
athuzasa a periférias érrendszerben és a sziv- és érrendszerben, beleértve
a szivet és a kdzponti keringési rendszer ereit.
Tervezett beteg célcsoport:

Orvosok altal végzett klinikai értékelés utan azok a betegek, akik alkalmasak
a SeQure™ Snare System felhasznalasara az idegen testek befogasara, és
akiknek nincs nyilvanvalé ellenjavallatuk.

Ellenjavallatok

Ez az eszkdz nem arra szolgal, hogy eltavolitsa a szévetburjanzas vagy
az endothelializacio altal megrekedt idegen testeket.

Ez az eszkdz nem hasznalhaté fibrinhlively-eltavolitasra pitvari vagy
kamrai szeptumdefektus vagy perzisztens foramen ovale jelenlétében.

Ez az eszkdz nem a bediltetett pacing vezetékek eltavolitasara szolgal.

Olyan betegek, akik nem toleraljak az antikoagulacids kezelést.

Aktiv fertézésben szenved6 betegek.

Figyelmeztetések

A fibrinhlvely eltavolitaisa soran a katéterekre kifejtett huzderd
karosithatja, megnyujthatja vagy eltdrheti a behelyezett katétereket (6
French vagy annal kisebb atmérsjlek).

Az idegen targyak kiemeléséhez és/vagy kezeléséhez alkalmazott
tulzott er6é a befogérendszer karosodasat eredményezheti.

A tartalmat steril médon, etilén-oxid (EO) felhasznalasaval szallitjuk. Ne
haszndlja, ha a steril gat sérilt. Ha sérilést talal, Iépjen kapcsolatba a
gyartéval.

Kizarolag egyetlen beteg szamara. Ne hasznalja fel Ujra, ne dolgozza fel
Ujra és ne sterilizalja Ujra. Az Ujrafelhasznalas, Ujrafeldolgozas vagy
Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti integritasat és/vagy az
eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami a beteg sérilését,
megbetegedését vagy halalat okozhatja. Ne hasznaljon olyan anyagokat,
amelyek nem kompatibilisek a termék barmely Osszetevéjével. (Lasd a
termék Osszetevoirdl szol6 részt.)

Hasznalat utan a terméket és a csomagolast a kérhazi, kdzigazgatasi
és/vagy helyi 6nkormanyzati szabalyoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Ovintézkedések

Ovatosan kell eljarni, amikor ezt az eszkdzt nagyméretli fibrinhiively
eltavolitdésara haszndljak a tlidéembdlia kockazatanak minimalizalasa
érdekében.
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6 Lehetséges sz6védmények

Trombuszképz&dés
Embdlia
Légembdlia

Stroke

Tidéembolia

Erperforacié

Ersériilés

Gyulladas

Anafilaxia

Hematéma a szuras helyén
Fert6zés

Krénikus szoveti sériilés
ZUzo6das a hozzaférési helyen
Aritmia

Alacsony vérnyomas
Tricuspidalis billenty( sériilés
Arteridlis gércsok

Az eszkdz beszorulasa

Az eltavolitas nehézsége
Sikertelen miitét

R R R R R R I R R

A termék jellemz6i

Myocardialis infarctus (az eszkdz helyzetétdl fliggéen)

Termékspecifikaciok
A SeQure™ Snare System a kévetkezé specifikaciokkal kaphato (1.
tablazat).
1. tablazat A SeQure™ Snare System termékspecifikacioi
. Hu'r O"k. Befogé hossza Katéter Katéter
Spec. atmérdje (L1)lcm mérete (D2) hossza
(D1)/mm (L2)/lcm
Snare System-General
LT-SG-05 5 120 4 Fr 100
LT-SG-10 10 120 4 Fr 100
LT-SG-15 15 120 6 Fr 100
LT-SG-20 20 120 6 Fr 100
LT-SG-25 25 120 6 Fr 100
LT-SG-30 30 120 6 Fr 100
LT-SG-35 35 120 6 Fr 100
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Snare System-Petite

LT-SP-10 10 65 4 Fr 50

LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Snare System-Micro

LT-SM-02 2 200 3Fr 175

LT-SM-04 4 200 3Fr 175

LT-SM-07 7 200 3Fr 175

Megjegyzés: 1Fr=1 French=1/3 mm
Gyartasi 6sszetevok
A kévetkezd dsszetevdk bérrel vagy vérrel érintkezhetnek:

SeQure™ Snare System

Osszetevék neve Anyag
Nitinol
Befogo Volfram titan-nitrid bevonattal
PTFE
PE
HDPE

Befogo katéter

Tantal marker sav
Barium-szulfat

PE

Betolté HDPE
Barium-szulfat

Torquer POM
Sargaréz

8 Hasznalati utasitas

A befogd 6sszeszerelése

1Valassza ki az idegen test helyének megfelelé méreti SeQure™ Snare
System rendszert. Altalanossagban elmondhaté, hogy a befogé huroknak
kortlbelil akkoranak kell lennie, mint az az ér, amelyben hasznalni fogjak.

2Vegye ki a befog6t és a befogd katétert a védotartojukbdl, és vizsgalja meg,
hogy nincs-e rajta sértilés.

3Tavolitsa el a befogd betdltét és a torquer-t a befogd tengelyének
proximalis végeérdl.

4.Toltse be a befogoét a befogd katéterbe a befogd proximalis (nem hurkolt)
végének a hurokkatéter disztalis (nem hubos) végébe torténd
behelyezésével, amig a befogd tengelyének proximalis vége ki nem Iép a
disztalis hubbol, és a hurok vége vissza nem huzhaté a befogé katéter
disztalis végébe.
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5Ellendrizze az eszkdzt a befogd huroknak a katéter disztalis végén
keresztll torténé 2-3-szori athuzasaval és visszahlUzasaval, mikozben
gondosan megvizsgalja a katétert, a radiopak jeldl6szalagot és a befogd
hurkot hibak vagy sériilések szempontjabdl.

6.Adott esetben a befogd/befogd katéter a fent leirtak szerint 6sszedllitva,
egy egységként vezethet6 be az érbe.

Alternativ eljaras

1Ha a befogd katéter mar az érrendszerben helyezkedik el, akkor a
mellékelt betdltd (amely a befogd proximalis végén és éppen disztalisan az
iranyitd fogantyutoél helyezkedik el) hasznalhaté a befogdé hurok
elhelyezésére a behelyezett befogd katéterben. Ehhez:

2Vegye ki a befogét a védétartobdl, és vizsgalja meg, nincs-e rajta sériilés.

3Mozditsa el a mellékelt betdltét (amely a hurok proximalis végén és az
iranyito fogantyutdl éppen disztalisan helyezkedik el) disztalisan, amig a
befogd hurokja a téltészerkezet cséves részébe nem kerdl.

4Helyezze be a tolt¢ disztalis végét a behelyezett befogd katéter hubjaba,
amig ellenallast nem érez. Ez jelzi, hogy a betdlté csicsa megfeleléen
illeszkedik a katéter belsé lumenéhez.

5A lehet6 legegyenesebben tartva a betoltét, fogja meg a befogd tengelyét
kozvetlenidl a betdltdé hubja mogétt, és tolja elére a befogét, amig az
biztonsagosan a katéter lumenében nem helyezkedik el. A betdlté ekkor
ugy tavolithato el, hogy elészor eltavolitja az iranyité fogantyut, és lehtizza
a bet6ltét a befogd tengelyének proximalis végérol.

Befogoval segitett manipulacid/eltavolitas

1.Tavolitsa el a behelyezett ballont vagy a szallité katétert, ha van. A ballon
eltavolitdsanak megkonnyitése érdekében szikség lehet a behelyezett
vezetddrot cseréjére vagy meghosszabbitasara, valamint a behelyezett
vezet6 katéter méretének novelésére a befogd elhelyezéséhez.

2Ha az idegen test helyén egy vezetédrot van a betegben, a drét proximalis
vége folé huzza a befogét, és tolja be a vezetd katéterbe vagy hiivelybe,
amig a befogd katéter disztalis vége az idegen testhez képest éppen
proximalisan nem helyezkedik el.

3Ha nincs vezetddrot, akkor huzza a befogét a befogd katéter disztalis
végébe, és tolja elbére a vezetd katétert, amig az idegen testhez képest
éppen proximalisan nem helyezkedik el.

4A hurok teljes kinyitdsahoz 6vatosan nyomja elére a befogd tengelyt. A
hurkot ezutan lassan elére kell tolni, és az idegen test proximalis vége koré
kell helyezni.

5A befogd katéter elbretolasaval a befogd hurokja bezarul, hogy
megragadja az idegen testet. (Vegye figyelembe, hogy ha a hurkot a
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befogd katéteren belili befogd meghuzasaval prébalja lezarni, a hurok
elmozdul az idegen test kordli helyzetébdl.)

6.Az idegen test manipulalasahoz tartsa fenn a mechanikai feszlltséget a
befogé katéteren, hogy az idegen testet megtartsa, és mozgassa a befogot
és a befogd katétert egyitt, hogy az idegen testet a kivant poziciéba
manipulalja.

7.Az idegen test kiemeléséhez tartsa fenn a mechanikai fesziltséget a
befogd katéteren, és mozgassa a befogoét és a befogd katétert egyiitt
(proximalisan) a vezetd katéterbe vagy hiivelybe. Az idegen testet ezutan a
vezet6 katéteren vagy érhiivelyen keresztil vagy azzal egyiitt kell
visszahuzni. A nagyméretl idegen testek eltavolitdsa nagyobb hivelyek
vagy vezetd katéterek behelyezését, illetve a periférids helyen torténd
levagast igényelheti.

° Fibrinhlivelyek befogéval tamogatott eltavolitisa a behelyezett

katéterekbd|

1.K6z6s combvénas megkdzelitésbdl tolja a kivalasztott befogdt a vena cava
inferiorhoz vagy a jobb pitvarba.

2Tolja be a 0,035 hivelykes (0,89 mm) vezetShuzalt a behelyezett katéter
portjan (disztalis vagy vénas port, ha egynél tébb lumen van) keresztll a
jobb pitvarba vagy a vena cava inferiorba.

3Keritse korbe a vezetédrotot a befogd hurokkal.

4Tolja a hurkot a katéter disztalis vége folé a fibrinhivelyhez képest
proximalis pozicioba.

5Zarja a befogot a katéter koré, és tovabbra is alkalmazzon enyhe hizast,
mikdzben dvatosan huzza a befogét lefelé (a katéter disztalis vége felé) a
port(ok) folé.

Blsmételje meg a 4. és 5. Iépést, amig a katéter meg nem szabadul a
fibrinhGvelytdl.

° Befogoval tdmogatott vénas kanalizacié

1.Vezesse be a hurkot egy nyilt vénas hozzaférési helyre, és helyezze el az
érrendszerben a kivant vénas hozzaférési helyen.

2Nyissa ki a befogd hurkot, hogy célpontot biztositson a kivant vénas
hozzaférési helyre térténd szuras iranyitasahoz.

3Vezesse be a vezetddrotot a tiin és a befogd hurkon keresztil.

4.Z4rja 0ssze a befogét a tii folott a befogd katéter eléretolasaval.

5Huzza a vezetédrotot a vena cava inferiorba.

9 Klinikai elény6k

AKklinikai el6nyoket az eszkdz alkalmazasi indikacidja, valamint a kezelt allapotra
vonatkozd klinikai hattérinformaciok hatarozzak meg. Az endovaszkularis terapia
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ritka, de sulyos szovédménye az endovaszkularis eszkdz véletlen elvesztése
vagy nem megfelelé elhelyezése az érrendszerben. A befogdkat a sziv- és
érrendszerben az idegen targyak kiemelésére és manipuldlasara szanjak,
anélkil, hogy maguk kozvetlen terapids vagy diagnosztikai funkcioval
rendelkeznének. Szamos kilénb6zé klinikai eljardas soran alkalmazzak oket.
Mivel a befogok torésalldak, és praktikus modon képesek a manipulaciéra és az
idegen targyak kiemelésére, valamint, mivel a perkutan, transzkatéteres
mddszer minimalisan invaziv, ez csdkkenti a trauma veszélyét a szurasok soran
az idegen targyak kiemelése és manipulalasa kdzben.

A technikai sikert a legtobb betegnél sikerdiilt elérni a befogék hasznalataval.
Kilénbdz6 miveletsorozatokban 87% és 100% kozétti technikai sikerrdl
szamoltak be. (hivatkozott irodalom)

A technika jelenlegi allasa szerint a szovédmények el&forduldsi aranya a
befogoknal nem haladja meg a 6%-ot, bar ez nem feltétlenll figg 6ssze az
eszkdzzelleljarassal.

Hivatkozott irodalom: Wolf, F, Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et
al. Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—568 (2008).

10  Lejaratiidé

A SeQure™ Snare System sterilizalasa etilén-oxiddal torténik. A cimkén
feltlintetik az eltarthatosagi id6t, valamint a gyartasi és a lejarati datumot. Lejart
szavatossagu terméket ne hasznaljon.

1 Tarolas és artalmatlanitas

° Napfénytdl védendd. Tartsa szarazon. Tarolasi hémérséklet: 10-30 °C.

° Ne nyomja Ossze, ne tegye ki folyadékoknak, ne hajlitsa meg, és ne
tegye ki extrém hémérsékletnek szallitas kozben.

° Ha a SeQure™ Snare System hasznalata el6tt barmilyen kérdése merdil
fel, forduljon kdzvetlenil a gyartéhoz.

° Hasznalat utan az eszkdzt és a csomagolast a korhazi, kézigazgatasi

és/vagy helyi 6nkormanyzati szabalyoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
12 Csomagolas és cimke

A SeQure™ Snare System steril allapotban keriil forgalomba. A SeQure™ Snare
System Osszes alkatrészét védétartoval rogzitik és védik, majd két Tyvek1073B
zséakba zarjak, amelyekre elsédleges cimkét helyeznek. A terméket sterilizaljak,
és egy dobozba helyezik a hasznalati utasitassal és a vevéi visszajelzésre
szolgalé nyomtatvannyal egyitt. Az elsédleges cimke a dobozra keril. A
hasznalati utasitassal kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon a Lifetechhez.
(weboldal cime: http://www.lifetechmed.com, tel: 86 755 86026250).

13  Visszajelzés a nemkivanatos eseményekrol
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A SeQure™ befogorendszerrel kapcsolatos barmilyen komplikaciot a Lifetech
Scientific (Shenzhen) Co., Ltd. Ugyfélszolgalati részlegének kell jelenteni,
amelynek e-mail cime a kévetkezd: lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Descrizione del dispositivo

Il Sistema ad ansa SeQure™, che comprende il Sistema ad ansa generale, il
Sistema ad ansa piccola e il Sistema a micro-ansa in base alle varie dimensioni
del laccio e alla lunghezza dell'ansa, € costituito da un'ansa, un catetere ad ansa,
un caricatore e un torquer. L'ansa € costituita da uno stelo in nitinol e un laccio,
collegati insieme sulla sezione conica dello stelo in nitinol dalla forza di
compressione del tubo in PTFE termorestringente. Il laccio € composto di fili di
nitinol intrecciati a spirale con un filo di tungsteno rivestito di nitruro di titanio per
migliorare la radiopacita. Il piano del laccio & perpendicolare allo stelo in nitinol. |l
laccio ad ansa preformato pud essere introdotto attraverso il catetere senza
rischio di deformazione, grazie alla memoria di forma e alle proprieta
superelastiche del nitinol. |l catetere ad ansa € costituito da un tubo in polietilene
(PE). Il raccordo luer lock presenta una banda marcatrice radiopaca in
corrispondenza della sua punta distale per migliorare la visibilita durante
I'operazione. L'ansa e preassemblata con caricatore ad ansa e torquer, quindi
imballata con il catetere corrispondente (vedere da Figura 1 a Figura 5).

Catetere ad ansa

Torquer

Figura 1 Sistema ad ansa SeQure™

Stelo in nitinol Laccio ad ansa chiusa

~

#D1

L1

Figura 2 Ansa
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Connettore luer Tubo PE Banda indicatrice
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Figura 3 Catetere ad ansa

[Connettore luer Tubo PE

AN

D2

Figura 4 Caricatore ad ansa

Figura 5 Torquer
Indicazioni e utilizzo

Destinatari:
Il Sistema ad ansa SeQure™ & destinato all'uso in una sala operatoria o in
un laboratorio di cateterizzazione ospedaliero o in cliniche da parte di medici
professionisti.

Destinazione d’uso:
Il Sistema ad ansa SeQure™ & destinato all'uso all'interno del sistema
vascolare periferico e del sistema cardiovascolare, inclusi i vasi cardiaci e
sanguigni del sistema circolatorio centrale, per il recupero e/o la
manipolazione di oggetti estranei.

Istruzioni per I'uso:
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Il Sistema ad ansa SeQure™ & destinato all’'uso in condizioni cliniche che
necessitano di una manipolazione, un recupero e/o un riposizionamento di
oggetti estranei intravascolari come cateteri venosi centrali fissi, filtri per
vena cava inferiore, spirali e procedure pull-through con filo guida all’interno
del sistema vascolare periferico e del sistema cardiovascolare, inclusi i vasi
sanguigni cardiaci del sistema circolatorio centrale.
Gruppo target di pazienti a cui € destinato:

Dopo una valutazione clinica da parte dei medici, i pazienti che sono idonei
all'uso del Sistema ad ansa SeQure™ sono coloro da cui occorre estrarre
corpi estranei e per i quali non vi sono apparenti controindicazioni.

Controindicazioni

Questo dispositivo non & destinato alla rimozione di corpi estranei
rimasti intrappolati da crescita dei tessuti o endotelizzazione.

Questo dispositivo non deve essere utilizzato per la rimozione (stripping)
della guaina di fibrina in presenza di difetti del setto atriale o ventricolare o
forame ovale persistente.

Questo dispositivo non & destinato alla rimozione di elettrocateteri di
stimolazione impiantati.

Questo dispositivo non deve essere utilizzato su pazienti che non
tollerano la terapia anticoagulante.

Questo dispositivo non deve essere utilizzato su pazienti con
un’infezione attiva.

Avvertenze

La forza di trazione applicata ai cateteri durante la rimozione della
guaina di fibrina pud danneggiare, allungare o rompere i cateteri fissi (di 6
French o di diametro inferiore).

La forza eccessiva applicata per recuperare e/o manipolare oggetti
estranei pud provocare danni al sistema ad ansa.

Gli elementi contenuti sono forniti sterili grazie all’'uso dell'ossido di
etilene (EO). Non utilizzare se la barriera sterile € danneggiata. Se si
riscontra un danneggiamento, contattare il fabbricatore.

Destinato all’'uso da parte di un singolo paziente. Non riutilizzare,
rigenerare o risterilizzare. Il riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione
possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne
guasti che, a loro volta, possono provocare lesioni, malattie o decesso. Non
utilizzare sostanze incompatibili con uno qualsiasi dei componenti del
prodotto (vedere la sezione dei componenti del prodotto).

Dopo I'uso, smaltire il prodotto e la confezione secondo le linee guida
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della propria struttura e le norme amministrative e/o leggi locali.

Precauzioni

Occorre prestare attenzione quando si utilizza il dispositivo per la

rimozione di guaine di fibrina di grandi dimensioni al fine di ridurre al minimo
il rischio di embolia polmonare.

R R R R R R

Potenziali complicazioni

Formazione di trombi

Embolia

Embolia gassosa

Ictus

Infarto miocardico (a seconda della posizione del dispositivo)
Embolia polmonare

Perforazione dei vasi sanguigni

Lesione dei vasi sanguigni

Infiammazione

Anafilassi

Ematoma in corrispondenza del sito di puntura
Infezione

Lesione cronica dei tessuti

Ecchimosi in corrispondenza del sito di accesso
Aritmia

Pressione sanguigna bassa

Lesione della valvola tricuspide

Spasmo vascolare arterioso

Intrappolamento del dispositivo

Difficolta di rimozione

Intervento chirurgico non riuscito

Caratteristiche del prodotto
Specifiche del prodotto

Il Sistema ad ansa SeQure™ & disponibile con le specifiche riportate nella
Tabella 1 seguente.
Tabella 1 Specifiche tecniche del Sistema ad ansa SeQure™

Spec.

Diam. laccio [Lunghezza ansa Dimensioni Lunghezza

(D1)/mm (L1))cm catetere (D2) |catetere (L2)/cm

Sistema ad ansa - Generale

LT-SG-05

120 4 Fr 100

LT-SG-10

10 120 4 Fr 100
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Spec. Diam. laccio | Lunghezza ansa Dimensioni Lunghezza
(D1)/mm (L1))cm catetere (D2) |catetere (L2)/cm
LT-SG-15 15 120 6 Fr 100
LT-SG-20 20 120 6 Fr 100
LT-SG-25 25 120 6 Fr 100
LT-SG-30 30 120 6 Fr 100
LT-SG-35 35 120 6 Fr 100
Sistema ad ansa - Piccolo
LT-SP-10 10 65 4 Fr 50
LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Sistema ad ansa - Micro
LT-SM-02 2 200 3Fr 175
LT-SM-04 4 200 3Fr 175
LT-SM-07 7 200 3Fr 175
Nota: 1Fr=1 French=1/3 mm
° Componenti del prodotto

| seguenti componenti possono venire a contatto con la pelle o il sangue:

Sistema ad ansa SeQure™

Nome componente

Materiale

Ansa

Nitinol
Tungsteno con rivestimento in nitruro di titanio
PTFE

Catetere ad ansa

PE

HDPE

Banda marcatrice in tantalio
Solfato di bario

PE

Caricatore HDPE
Solfato di bario
POM

Torquer Ottone

8 Istruzioni per I'uso

° Assemblaggio dell’ansa

1.Scegliere il Sistema ad ansa SeQure™ di dimensioni appropriate in base
alla posizione del corpo estraneo. In generale, il laccio ad ansa chiusa
dovrebbe essere all'incirca della dimensione del vaso in cui verra utilizzato.
2Rimuovere l'ansa e il catetere dai rispettivi supporti di protezione e

controllare eventuali danni.

3Rimuovere il caricatore ad ansa e il torquer dall’estremita prossimale dello

stelo ad ansa.
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4.Caricare I'ansa nel catetere inserendo I'estremita prossimale (non avvolta)
del’ansa nell’estremita distale (non raccordata) del catetere, finché
I'estremita prossimale dello stelo ad ansa non esce dal raccordo distale e
I'estremita ad ansa puo essere ritratta nell’estremita distale del catetere.

5.Controllare il dispositivo estendendo e ritraendo per 2-3 volte il laccio ad
ansa chiusa attraverso l'estremita distale del catetere, esaminando
contemporaneamente con attenzione il catetere, la banda marcatrice
radiopaca e I'ansa per escludere la presenza di difetti o danni.

6.Se appropriato, I'ansalil catetere ad ansa pud essere fatto avanzare nel
vaso come un’unica unita, assemblata come descritto in precedenza.

Procedura alternativa

1.Se il catetere ad ansa € gia posizionato all'interno del sistema vascolare, il
caricatore fornito (situato all’estremita prossimale dell’ansa e in posizione
appena distale rispetto all'impugnatura orientabile) pud essere utilizzato
per posizionare il laccio ad ansa chiusa nel catetere fisso. Per eseguire
questa operazione:

2Rimuovere I'ansa dal supporto di protezione e controllare eventuali danni.

3Spostare il caricatore fornito (situato all’estremita prossimale dell’ansa e in
posizione appena distale rispetto all'impugnatura orientabile) in posizione
distale finché il laccio dell'ansa € chiuso all’interno della parte di tubo del
caricatore.

4lInserire I'estremita distale del caricatore nel raccordo del catetere fisso fino
a sentire resistenza. Questo indica che la punta del caricatore &
correttamente allineata con il lume interno del catetere.

5Mantenendo il caricatore il piu diritto possibile, afferrare lo stelo dell'ansa
appena dietro il raccordo del caricatore e far avanzare I'ansa fino a quando
non € ben inserita all'interno del lume del catetere. A questo punto, il
caricatore pud essere rimosso, togliendo prima I'impugnatura orientabile
ed estraendo il caricatore dall’estremita prossimale dello stelo ad ansa.

Manipolazione/Recupero con ansa

1.Rimuovere il palloncino fisso o il catetere di posizionamento, se presente.
Potrebbe essere necessario modificare o estendere il filo guida fisso per
facilitare la rimozione del palloncino e aumentare le dimensioni del catetere
guida fisso affinché possa contenere I'ansa.

2Se nel paziente & presente un filo guida fisso nella posizione del corpo
estraneo, stringere I'ansa sopra l'estremita prossimale del filo e far
avanzare l'ansa nel catetere guida o nella guaina fino a posizionare
I'estremita distale del catetere ad ansa in posizione appena prossimale al
corpo estraneo.

3Se non ¢ presente un filo guida, tirare di poco I'ansa nell’estremita distale
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del catetere ad ansa e farla avanzare nel catetere guida fino a posizionarla
in posizione appena prossimale al corpo estraneo.

4.Spingere lo stelo leggermente in avanti per aprire completamente il laccio.
Il laccio viene poi lentamente fatto avanzare in avanti e intorno all’estremita
prossimale del corpo estraneo.

5Fare avanzare il catetere ad ansa, e chiudere il laccio dellansa per
afferrare il corpo estraneo (si noti che il tentativo di chiudere il laccio tirando
I'ansa all'interno del catetere ad ansa spostera il laccio dalla sua posizione
intorno al corpo estraneo).

6.Per manipolare un corpo estraneo, mantenere la tensione sul catetere ad
ansa per mantenere la presa sul corpo estraneo e spostare I'ansa e il
catetere ad ansa insieme per trascinare il corpo estraneo nella posizione
desiderata.

7.Per recuperare un corpo estraneo, mantenere la tensione sul catetere ad
ansa e spostare I'ansa e il catetere insieme (in posizione prossimale) verso
o nel catetere guida o nella guaina. Il corpo estraneo viene poi ritirato
attraverso o con il catetere guida o la guaina vascolare. La rimozione di
corpi estranei di grandi dimensioni puo richiedere I'inserimento di guaine o
cateteri guida di dimensioni maggiori o un incisione sul sito periferico.

Rimozione con ansa di guaine di fibrina da cateteri fissi

1.Da un approccio comune della vena femorale, far avanzare I'ansa
selezionata nella vena cava inferiore o nell’atrio destro.

2Far avanzare un filo guida da 0,035 pollici (0,89 mm) attraverso la porta
(porta distale o venosa se piu di un lume) del catetere fisso e nell'atrio
destro o nella vena cava inferiore.

3Circondare il filo guida con il laccio ad ansa chiusa.

4.Far avanzare I'ansa sopra |'estremita distale del catetere in una posizione
prossimale alla guaina di fibrina.

5.Chiudere I'ansa intorno al catetere e continuare ad applicare una leggera
trazione mentre si tira delicatamente I'ansa verso il basso (verso I'estremita
distale del catetere) sulla/e porta/e.

6Ripetere i passaggi 4 e 5 fino alla rimozione della guaina di fibrina dal
catetere.

Canalizzazione venosa con ansa

1.Introdurre I'ansa in un sito di accesso venoso pervio e posizionarla nel
sistema vascolare presso il sito di accesso venoso desiderato.

2Aprire il laccio ad ansa chiusa per fornire un obiettivo per guidare una
puntura nel sito di accesso venoso desiderato.

3lIntrodurre il filo guida attraverso I'ago e il laccio ad ansa chiusa.

4.Chiudere I'ansa sopra I'ago facendo avanzare il catetere.
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STirare il filo guida nella vena cava inferiore.
9 Beneficio clinico

Il beneficio clinico € stabilito sulla base dell'indicazione d’uso del dispositivo e
degli elementi clinici di valutazione inerenti alla condizione trattata. Una rara
seppur grave complicazione della terapia endovascolare & la perdita o la
collocazione errata involontaria di un dispositivo endovascolare all'interno della
rete vascolare. Le anse sono destinate all’'uso nel sistema cardiovascolare come
strumento per recuperare e manipolare oggetti estranei, senza avere una
funzione terapeutica o diagnostica diretta. Esse vengono adoperate in un ampio
ventaglio di scenari di procedure cliniche. Grazie alle anse, il dispositivo
presenta resistenza alla frattura e una manipolazione e recupero migliori, risulta
inoltre minimamente invasivo per via dell'approccio percutaneo con
transcatetere riducendo la possibilita che si verifichino traumi durante le punture,
il recupero e la manipolazione di oggetti estranei.

Il successo tecnico pud essere conseguito nella maggior parte dei pazienti che
utilizzano le anse. Diverse serie hanno riportato un tasso di successo tecnico
dall’87% al 100%. (Letteratura di riferimento)

Lo stato dell’arte mostra che il tasso di occorrenza di complicazioni delle anse
non supera il 6%, sebbene cid possa non essere correlato al dispositivo/alla
procedura.

Letteratura di riferimento: Wolf, F., Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et al.
Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—568 (2008).

10 Data di scadenza

Il Sistema ad ansa SeQure™ & sterilizzato con ossido di etilene. Il periodo di
validita & riportato sull’etichetta cosi come la data di produzione e la data di
scadenza. Non utilizzare il prodotto se scaduto.

1 Conservazione e smaltimento

° Tenere al riparo dalla luce solare, mantenere asciutto e conservare a
una temperatura compresa tra 10 °C e 30 °C.

° Non schiacciare, esporre a liquidi, piegare o esporre a calore estremo
durante il trasporto.

° Per eventuali domande prima dell'utilizzo del Sistema ad ansa
SeQure™, contattare direttamente il fabbricante.

° Dopo I'uso, smaltire il dispositivo e la confezione secondo le linee guida

della propria struttura e le norme amministrative e/o leggi locali.
12  Confezione ed etichetta

Il Sistema ad ansa SeQure™ & fornito sterile. Tutti i componenti del Sistema ad
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ansa SeQure™ sono fissi e protetti con supporti di protezione, quindi sigillati in
due sacche Tyvek1073B, sulle quali € apposta un’etichetta primaria. Il prodotto &
sterilizzato e riposto in una scatola con le istruzioni per I'uso e il modulo di
feedback per il cliente. Sulla scatola & presente un’etichetta primaria. Si prega di
contattare Lifetech per maggiori informazioni sulle Istruzioni per I'uso. (indirizzo
del sito web: http://www.lifetechmed.com, tel: 86 755 86026250).

13  Segnalazione di eventi avversi

Qualsiasi complicazione correlata al Sistema ad ansa SeQure™ deve essere
comunicata al dipartimento del servizio clienti di Lifetech Scientific (Shenzhen)
Co., Ltd il cui indirizzo email €: lifetechmed@lifetechmed.com.

1 Priemonés aprasas

,SeQure™ Snare System®, jskaitant ,General Snare System*, ,Petite Snare
System* ir ,Micro Snare System“ pagal skirtinga gaudyklés kilpy dydj ir ilgj,
sudaro gaudyklé, gaudyklés kateteris, gaudyklés transporteris ir suktuvas.
Gaudyklé yra sudaryta i$ nitinolio kotelio ir kilpos, kurie yra tarpusavyje sujungti
nitinolio kotelio kdginéje dalyje, panaudojant karstyje susitraukian¢io PTFE
vamzdelio suspaudimo jégg. Kilpa yra pagaminta i$ pinty nitinolio viely, suvyty
kartu su titano nitridu dengta volframo viela, kad baty sustiprintas nepralaidumas
spinduliams. Kilpos plokStuma yra statmena nitinolio koteliui. 1S anksto
suformuotg gaudyklés kilpg galima jvesti per kateterj, be pavojaus jg deformuoti,
nes nitinolis iSlaiko formg ir yra labai elastingas. Gaudyklés kateteris yra
pagamintas i$ polietleno (PE) vamzdelio. Luerio uzZrakto jungties distalinis
galiukas turi spinduliams nepralaidy Zymeklio Zieda, kuris padidina matomumag
operacijos metu. Gaudykléje yra i§ anksto sumontuotas gaudyklés transporteris
ir suktuvas, bei kartu pridedamas atitinkamas kateteris. (Zr. 1-5 pav.)

Gaudyklé
Gaudyklés kateteris

Suktuvas

1 pav. ,SeQure™ Snare System*
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4 pav. Gaudyklés transporteris

5 pav. Suktuvas

2 Indikacijos ir naudojimas

° Numatytieji naudotojai:
,SeQure™ Snare System* yra skirta naudoti ligoniniy ar kliniky operacinéje
arba kateterizavimo laboratorijoje, kur jg turi naudoti profesionaliai apmokyti

gydytojai.
° Numatytoji paskirtis:
119



e > o 00

,SeQure™ Snare System* yra skirta naudoti periferiniy veny sistemoje bei
Sirdies ir kraujagysliy sistemoje, jskaitant Sirdies ir centrinés kraujotakos
sistemos kraujagysles, paSaliniams objektams istraukti (ir) arba jais
manipuliuoti.

Naudojimo indikacijos:
,SeQure™ Snare System“ yra skirta naudoti tokiose klinikinése situacijose,
kuriose reikia manipuliuoti kraujagysliy viduje esanciu pasaliniu objektu, pvz.,
stacionariu centrinés venos kateteriu, apatinés tusciosios venos filtru, ritémis,
juos istraukti ir (arba) pakeisti jy padétj, taip pat kreipiamosios vielos
pratraukimo procedirose periferinéje kraujagysliy sistemoje bei Sirdies ir
kraujagysliy sistemoje, jskaitant Sirdies ir centrinés kraujotakos sistemos
kraujagysles.

Numatytoji pacienty tiksliné grupé:
Po klinikinio gydytojy jvertinimo, pacientai, kurie yra tinkami naudoti
,SeQure™ Snare System* pa3aliniam objektui sugauti ir, kurie neturi
akivaizdziy kontraindikacijy.

Kontraindikacijos

Si priemoné néra skirta pasaliniams objektams, kurie jstrigo dél audiniy
augimo arba dél endotelizacijos, $alinti.

Sios priemonés negalima naudoti fibrino apvalkalui nuplésti, kai yra
priesirdzio ar skilveliy pertvaros defekty arba yra ilgalaiké atvira ovalioji anga
(angl. ,Foramen Ovale").

Si priemoné néra skirta implantuotiems stimuliatoriaus laidams $alinti.

Pacientams, kurie netoleruoja antikoagulianty terapijos.

Pacientams su aktyvia infekcija.

Ispéjimai

Traukiamoji jéga, naudojama nuplésiant fibrino apvalkalg, gali pazeisti,
iStempti arba sulauzyti stacionarius kateterius (6 Fr ar maZesnio skersmens).

Per didelé jéga, siekiant iStraukti paSalinius objektus ir (arba) jais
manipuliuoti gali lemti gaudyklés sistemos pazeidimus.

Pakuotés turinys tiekiamas sterilus, naudojant etileno oksidg (EO).
Nenaudoti, jei pazeistas sterilus barjeras. Radus pazeidimg, kreiptis |
gamintoja.

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti
pakartotinai. Naudojant, apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai gali bati
pazeistas priemonés struktdrinis vientisumas ir (arba) priemoné gali sugesti.
Tai atitinkamai gali lemti paciento suzalojima, ligg ar mirtj. Nenaudoti
medziagy, kurios yra nesuderinamos su bet kuriuo i$ produkto komponenty.
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(Zr. produkto komponenty skyriy)
Panaudotg produktg ir pakuote iSmesti laikantis ligoninés,
administracinés ir (arba) vietos valdzios politikos.

Atsargumo priemonés

Bitina elgtis atsargiai, kai Si priemoné yra naudojama dideliam fibrino
apvalkalui pasalinti, kad baty sumazinta plauciy embolijos rizika.

Galimos komplikacijos

Tromby susidarymas
Embolija

Oro embolija

Insultas

Miokardo infarktas (atsizvelgiant j priemonés padétj)
Plauciy embolija
Kraujagysliy perforacija
Kraujagysliy suzalojimas
Uzdegimas

Anafilaksija

Hematoma punkcijos vietoje
Infekcija

Létinis audiniy pazeidimas
Kraujosrava prieigos vietoje
Aritmija

Zemas kraujospudis
Triburio voztuvo pazeidimas
Arteriniai spazmai

Prietaiso uzstrigimas
Problemos iSimant
Nepavykusi operacija

R R R R R R R R R

Produkto savybés

Produkto specifikacijos
,SeQure™ Snare System“ galimos specifikacijos nurodytos toliau (1
lenteléje)
1 lentelé ,SeQure™ Snare System* produkto specifikacijos

Spec. Kilpos sk. Gaudyklés Kateterio Kateterio
(D1)/mm ilgis (L1)/cm dydis (D2) ilgis (L2)/cm
,Snare System-General“
LT-SG-05 | 5 [ 120 [ are ] 100
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LT-SG-10 10 120 4 Fr 100
LT-SG-15 15 120 6 Fr 100
LT-SG-20 20 120 6 Fr 100
LT-SG-25 25 120 6 Fr 100
LT-SG-30 30 120 6 Fr 100
LT-SG-35 35 120 6 Fr 100
,Snare System-Petite
LT-SP-10 10 65 4 Fr 50
LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
,Snare System-Micro“
LT-SM-02 2 200 3Fr 175
LT-SM-04 4 200 3Fr 175
LT-SM-07 7 200 3Fr 175
Pastaba. 1Fr=1 French=1/3 mm
° Produkto komponentai

Toliau nurodyti komponentai gali turéti sglytj su oda arba krauju:

,,SeQure™ Snare System*

Komponento pavadinimas Medziaga
Nitinolis
Gaudyklé Volframas su titano nitrido sluoksniu
PTFE
PE

Gaudyklés kateteris

HDPE
Tantalo Zymeklio Ziedas
Bario sulfatas

PE
Transporteris HDPE
Bario sulfatas
Suktuvas E’OM X
Zalvaris
8 Naudojimo nurodymai
° Gaudyklés surinkimas

1Pasirinkite pasalinio objekto vietai tinkama ,SeQure™ Snare System* dyd;.
Apskritai, gaudyklés kilpa turéty bati mazdaug kraujagyslés, kurioje bus

naudojama, dydZzio.

2ISimkite gaudykle ir gaudyklés kateterj iS apsauginiy laikikliy ir patikrinkite,
ar néra pazeidimy.
3Nuimkite gaudyklés transporterj ir suktuvg nuo gaudyklés kotelio
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proksimalinio galo.

4)dékite gaudykle | gaudyklés kateterj jkiSdami proksimalinj (be kilpos)
gaudyklés galg j distalinj (be jvorés) gaudyklés kateterio gala, kol gaudyklés
kotelio proksimalinis galas iSljs pro distaling jvore ir kilpos galg bus galima
itraukti j distalinj gaudyklés kateterio gala.

SPatikrinkite priemone 2-3 kartus iSstumdami ir sutraukdami gaudyklés
kilpg per distalinj kateterio galg, kartu atidziai tikrindami kateterj,
spinduliams nepralaidy Zymeklio Ziedg ir gaudykle, ar néra defekty ar
pazeidimy.

6Kai reikia, gaudykle / gaudyklés kateterj galima jkisti | kraujagysle kaip
vieng bloka, surinkta taip, kaip aprasyta pirmiau.

Alternatyvi procedira

1Jeigu gaudyklés kateteris jau yra kraujagysléje, gaudyklés kilpai |
stacionary gaudyklés kateterj jdéti galima naudoti pridétg transporterj (jis
yra gaudyklés proksimaliniame gale ir truputj j Song nuo kreipimo
rankenos). Norédami tai padaryti:

2|8imkite gaudykle i$ apsauginio laikiklio ir patikrinkite, ar néra pazeidimy.

3Stumkite pateiktg transporterj (yra proksimaliniame gaudyklés gale ir
truputj j Song nuo kreipimo rankenos) tolyn, kol gaudyklés kilpa atsidurs
transporterio vamzdelio dalyje.

4Kiskite transporterio distalinj galg j stacionaraus gaudyklés kateterio jvore,
kol pajausite pasiprieSinimg. Tai reiks, kad transporterio galiukas yra
tinkamai sulygiuotas su vidiniu kateterio spindziu.

Slaikydami transporterj kiek jmanoma tiesiau, suimkite gaudyklés kotelj
iSkart uz transporterio jvorés ir stumkite gaudykle tol, kol ji jsitvirtins
kateterio spindyje. Dabar jau galésite iSimti transporterj: pirma nuimkite
kreipimo rankeng, tada nutraukite transporterj nuo gaudyklés kotelio
proksimalinio galo.

Manipuliavimas / iStraukimas naudojant gaudykle

1Jei toks yra, iStraukite stacionary balioninj ar jvedimo kateterj. Gali prireikti
pakeisti arba pratesti stacionarig kreipiamajg vielg, kad baty lengviau iSimti
baliong, ir padidinti stacionary kreipiamajj kateterj, kad tikty gaudyklei.Jei
svetimkdnio vietoje paciento viduje yra kreipiamoji viela, jsprauskite
gaudykle per proksimalinj vielos galg ir stumkite gaudykle | kreipiamajj
kateterj ar apvalkalg, kol gaudyklés kateterio distalinis galas bus
proksimaliai pasaliniam objektui.

2Jeigu kreipiamosios vielos néra, tada traukite gaudykle tiesiai j distalinj
gaudyklés kateterio galg ir stumkite kreipiamajame kateteryje, kol ji
atsidurs proksimaliai pasaliniam objektui.

3Svelniai pastumkite gaudyklés kotelj, kad visigkai atvertuméte kilpg. Tada
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kilpa létai stumiama j priekj ir aplink pasalinio objekto proksimalinj gala.

4Stumiant gaudyklés kateterj, gaudyklés kilpa uZtraukiama ir sugriebiamas
pasalinis objektas. (Atkreipkite démesj, kad jei bandysite uztraukti kilpg
traukdami gaudykle jos kateterio viduje, kilpa pasislinks i§ savo padéties
aplink pasalinj objektg).

S5Norédami pasaliniu objektu manipuliuoti, iSlaikykite gaudyklés kateterio
itempima, kad nepaleistuméte pasalinio objekto, ir judinkite gaudykle kartu
su gaudyklés kateteriu, nukreipdami paSalinj objekta | pageidaujamg
padétj.

6Norédami istraukti paSalinj objekta, islaikykite gaudykles kateterio
itempima ir judinkite gaudykle kartu su gaudyklés kateteriu (proksimaliai),
link kreipiamojo kateterio arba apvalkalo arba | juos. Tada paSalinis
objektas iStraukiamas per kreipiamajj kateterj arba kraujagyslés apvalkala,
arba kartu su juo. Norint iStraukti didesnius paSalinius objektus, gali reikéti
jterpti didesnius apvalkalus arba kreipiamuosius kateterius, arba padaryti
ipjova periferinéje vietoje.

° Fibrino apvalkaly Salinimas i$ stacionariy kateteriy, naudojant gaudykle
1Per bendrajg Slaunies veng jkiskite pasirinktg gaudykle | apatine tusciajg
veng arba desinjjj priesirdj.

2Stumkite 0,89 mm (0,035 col.) kreipiamajg vielg per stacionaraus kateterio
prievadg (distalinj arba veninj prievada, jei yra daugiau nei vienas spindis)
ir j deSinjjj priesirdj arba apatine tusciajg vena.

3Apgaubkite kreipiamajg viela gaudyklés kilpa.

4Stumkite gaudykle per distalinj kateterio galg | padétj proksimaliai fibrino
apvalkalui.

SUzZtraukite gaudykle aplink kateterj ir toliau lengvai tempkite, Svelniai
traukdami gaudykle per prievada (-us) Zemyn (link kateterio distalinio galo).

6Kartokite 4 ir 5 veiksmus, kol kateteryje neliks fibrino apvalkalo.

° Veny kanaly kdrimas naudojant gaudykle

1JkiSkite gaudykle paciento venos prieigos vietoje ir jstatykite kraujagysléje,
norimoje venos prieigos vietoje.

2Atverkite gaudyklés kilpa, kad taikinys baty nukreiptas j punkcijai norimg
venos prieigos vieta.

3)veskite kreipiamajg vielg per adatg ir per gaudyklés kilpa.

4Uzverkite gaudykle, vir§ adatos stumdami gaudyklés kateterj.

Straukite kreipiamaja vielg j apatine tusciajg vena.

9 Klinikiné nauda

Klinikiné nauda nustatoma pagal prietaiso naudojimo indikacijg ir klinikinius
gydomos patologijos duomenis. Reta, bet sunki endovaskulinio gydymo
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komplikacija yra netyc€inis endovaskulinés priemonés praradimas ar netinkamas
jos jstatymas kraujagysléje. Gaudyklés yra skirtos naudoti Sirdies ir
kraujagysliy sistemoje, kaip priemoné pasaliniams objektams iStraukti ir jais
manipuliuoti, jos pacios neatlieka tiesioginés gydomosios ar diagnostinés
funkcijos. Jos naudojamojvairiy klinikiniy procediry scenarijy metu. Gaudyklés
yra atsparios |0ziams ir puikiai tinka manipuliavimui ir iStraukimui, be to, dél
perkutaninio, transkateterinio metodo yra mazai invazinés, todél sumazina
traumy tikimybe atliekant punkcijas, kai traukiami paSaliniai objektai ir yra jais
manipuliuojama.

Gaudyklés yra techniskai sékmingai naudojamos su daugeliu pacienty.
Naudojant jvairiy serijy priemones pranesta apie 87-100 proc. techninés
sékmes rodiklj. (Literatdros $altiniai)

Remiantis pazangiausiais metodais nustatyta, kad su gaudyklémis susijusiy
komplikacijy daznumas nevirsija 6 proc., nors tai gali bati nesusije su priemone
ar proceddra.

Literatdros ~ $altiniai: ~ Wolf, F., Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et
al. Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—568 (2008).

10  Galiojimo pabaigos data

,SeQure™ Snare System*“ yra sterilizuota etileno oksidu. Tinkamumo naudoti
laikas yra nurodytas ant etiketés, ir pagaminimo data bei galiojimo pabaigos data
yra pazymétos ant etiketés. Nenaudokite produkto, kurio galiojimo laikas yra
pasibaiges.

1 Laikymas ir Salinimas

° Laikyti atokiau nuo saulés Sviesos, laikyti sausai, laikyti 10-30 °C
temperataroje.

° Pervezdami nespauskite, saugokite nuo skyscéiy, nelenkite ir saugokite
nuo didelio kars¢io.

° Jei prie§ naudojant ,SeQure™ Snare System* kyla klausimy, kreipkités
tiesiogiai j gamintoja.

° Panaudotg priemone ir pakuote iSmeskite laikydamiesi ligoninés,

administracinés ir (arba) vietos valdzios politikos.
12  Pakuoté ir zenklinimas

,SeQure™ Snare System“ tiekiama sterili. Visi ,SeQure™ Snare
System* komponentai yra pritvirtinti ir apsaugoti naudojant apsauginius laikiklius,
bei uzsandarinti ,Tyvek1073B* maiSeliuose, ant kuriy yra uzklijuota pagrindiné
etiketé. Produktas yra sterilizuotas ir sudétas j dézute su naudojimo instrukcija ir
klienty atsiliepimy forma. Pagrindiné etiketé yra ant dézutés. Daugiau
informacijos apie naudojimo instrukcijas teiraukités ,Lifetech”. (Ziniatinklio
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svetainés adresas: http://www.lifetechmed.com, tel.: 86 755 86026250).
13  Atsiliepimai apie nepageidaujamus reiskinius

Apie visas su ,SeQure™ Snare System*“ susijusias komplikacijas reikéty pranesti
imonés ,Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd“ klienty aptarnavimo skyriui,
kurio el. pasto adresas yra lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Beschrijving van het medisch hulpmiddel

Het  SeQure™-snaarsysteem, waaronder  algemeen snaarsysteem,
Petite-snaarsysteem  en Micro-snaarsysteem  volgens  verschillende
lusafmetingen en de lengte van de snaar, bestaat uit een snaar, een
snaarkatheter, een snaarinbrenger en een aanhaler. De snaar is gemaakt van
een nitinol as en een lus die met elkaar zijn vastgemaakt op het konische
gedeelte van de nitinol as door de perskracht van de PTFE-warmtekrimpkousen.
De lus is gemaakt van gevlochten draden van nitinol die zijn omwikkeld met een
titaniumnitride gecoate wolfraamdraad om de radiopaciteit te verbeteren. Het
vlak van de lus staat loodrecht op de as van nitinol. De voorgevormde snaarlus
kan door een katheter worden ingebracht zonder het risico van vervorming
vanwege het geheugen van de vormgeving en de super elastische
eigenschappen van nitinol. De katheter is gemaakt van polyethyleen (PE). De
Luer Lock-connector heeft een radiopake markeringsband aan de distale tip om
de zichtbaarheid tijdens de operatie te verbeteren. De snaar is voorgemonteerd
met de snaarinbrenger en de aanhaler, en vervolgens verpakt met de
bijbehorende katheter. (Zie afbeelding 1 t/m 5)

Snaarkatheter

Aanhaler

Afbeelding 1 SeQure™-snaarsysteem

As van Nitinol, Snaarlus: loop

®D1

L1

Afbeelding 2 Snaar
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Luer-connector PE-kousen Markeerband

( N\

Le

Afbeelding 3 Snaarkatheter
Luer-connector PE-kousen

AN

#D2

Afbeelding 4 Snaarinbrenger

Afbeelding 5 Aanhaler
Aanwijzingen en gebruik

Beoogde gebruikers:
Het SeQure™-snaarsysteem is bedoeld voor gebruik in een operatiekamer
of katheterisatielab van ziekenhuizen of klinieken door professioneel
opgeleide clinici.

Beoogd gebruik:
Het SeQure™-snaarsysteem is bedoeld voor gebruik in het perifere
vasculaire systeem en het cardiovasculaire systeem, inclusief het hart en de
bloedvaten van de centrale bloedsomloop, om lichaamsvreemde
voorwerpen op te halen en/of te manipuleren.

Aanwijzingen voor gebruik:
Het SeQure™-snaarsysteem is bedoeld voor gebruik bij klinische
aandoeningen waarbij lichaamsvreemde voorwerpen in het perifere
vaatstelsel en het cardiovasculaire systeem moeten worden gemanipuleerd,
opgehaald en/of herpositioneerd, zoals verblijfskatheters voor centrale
veneuze toegang, inferieure vena cavafilters, spoelen en
doortrekprocedures met geleidingsdraden in het perifere vasculaire systeem
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en het cardiovasculaire systeem, waaronder het hart en de bloedvaten van
de centrale bloedsomloop.

Beoogde doelgroep patiénten:
Na klinische evaluatie door artsen, patiénten die geschikt zijn om het
SeQure™-snaarsysteem te gebruiken voor het vangen van vreemde
voorwerpen en die geen duidelijke contra-indicaties hebben.

Contra-indicaties

Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor het verwijderen van
lichaamsvreemde voorwerpen die door weefselgroei of endotheelvorming
zijn ingesloten.

Dit hulpmiddel mag niet worden gebruikt voor het strippen van de
fibrineschede in aanwezigheid van atriale of ventriculaire septumdefecten of
persistente foramen ovale.

Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor het verwijderen van geimplanteerde
pacemakerdraden.

Patiénten die intolerant zijn voor een anticoagulatiebehandeling.

Patiénten met een actieve infectie.

Waarschuwingen

Trekkracht die gedurende het strippen van fibrinescheden op katheters
wordt uitgeoefend, kan verblijfskatheters (6 French of kleiner in diameter)
beschadigen, uitrekken of breken.

Het uitoefenen van overmatige kracht voor het ophalen en/of
manipuleren van lichaamsvreemde voorwerpen kan leiden tot beschadiging
van het snaarsysteem.

De inhoud wordt steriel geleverd met behulp van ethyleenoxide (EO).
Niet gebruiken als de steriele barriére beschadigd is. Neem contact op met
de fabrikant als schade wordt geconstateerd.

Alleen voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, opnieuw
verwerken of opnieuw steriliseren. Door opnieuw gebruiken, opnieuw
verwerken of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het
hulpmiddel worden aangetast en/of kan het hulpmiddel defect raken, wat
weer kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént. Gebruik geen
substanties die niet geschikt zijn voor één of meerdere onderdelen van het
product. (Zie het hoofdstuk Onderdelen van het product)

Voer het product en de verpakking na gebruik af volgens het ziekenhuis-,
administratie- en/of overheidsbeleid.

Voorzorgsmaatregelen

Voorzichtigheid is geboden wanneer dit hulpmiddel gebruikt wordt voor
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het verwijderen van een grote fibrinekoker om het risico van een pulmonaire
embolie te minimaliseren.

R R R R R R TS

Mogelijke complicaties

Trombusvorming

Embolie

Luchtembolie

Beroerte

Myocardinfarct (afhankelijk van plaatsing)
Pulmonale embolie

Perforatie van bloedvaten

Letsel aan bloedvaten

Ontsteking

Anafylaxie

Hematoom op de prikplaats

Infectie

Chronisch weefselletsel

Blauwe plekken op de toegangsplaats
Aritmie

Lage bloeddruk

Beschadiging van de tricuspidalisklep
Arteriéle spasmen

Insluiting van het hulpmiddel

Moeilijk te verwijderen

Mislukte operatie

Productkenmerken

Productspecificaties
Het SeQure™-snaarsysteem is verkrijgbaar met specificaties in de volgende

(tabel 1).

Tabel 1 Productspecificaties van het SeQure™-snaarsysteem

Spec.

Lusdiam.
(D1)/mm

Snaarlengt | Kathetergroott Katheterlengte
e (L1)/cm e (D2) (L2)/cm

Snaarsysteem-Algemeen

LT-SG-05

5 120 4 Fr 100

LT-SG-10

10 120 4 Fr 100

LT-SG-15

15 120 6 Fr 100

LT-SG-20

20 120 6 Fr 100

LT-SG-25

25 120 6 Fr 100

LT-SG-30

30 120 6 Fr 100
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Spec. Lusdiam. Snaarlengt | Katheteraroott Katheterlengte
(D1)/mm e (L1)/cm e (D2) (L2))cm
LT-SG-35 35 120 6 Fr 100
Snaarsysteem-Petite
LT-SP-10 10 65 4 Fr 50
LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Snaarsysteem-Micro
LT-SM-02 2 200 3Fr 175
LT-SM-04 200 3Fr 175
LT-SM-07 7 200 3Fr 175
Opmerking: 1Fr=1 French=1/3 mm
° Onderdelen van het product

De volgende onderdelen kunnen in contact komen met huid of bloed:

SeQure™-snaarsysteem

Naam van onderdeel Materiaal

Nitinol

Snaar Wolfraam met titaniumnitride laag
PTFE
PE
HDPE

Snaarkatheter Tantalum-markeerband
Bariumsulfaat
PE

Snaarinbrenger HDPE
Bariumsulfaat

Aanhaler lf’/l(;s’:/sling

8 Gebruiksaanwijzing

° Montage van de snaar

1.Selecteer het SeQure™-snaarsysteem van de juiste afmeting voor de
locatie van het lichaamsvreemde voorwerp. In het algemeen dient de
snaarlus ongeveer de grootte te hebben van het bloedvat waarin de lus

wordt gebruikt.

2Verwijder de snaar en de snaarkatheter uit hun beschermhouders en
controleer ze op beschadigingen.
3Verwijder de snaarinbrenger en aanhaler het proximale uiteinde van de

snaaras.

4Breng de snaar in de snaarkatheter door het proximale (niet geluste)
uiteinde van de snaar in het distale (zonder naaf) uiteinde van de
snaarkatheter te steken totdat het proximale uiteinde van de snaaras uit de
distale naaf komt en het lusuiteinde kan worden teruggetrokken in het
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distale uiteinde van de snaarkatheter.

Slnspecteer het hulpmiddel door de snaarlus 2-3 keer door het distale
uiteinde van de katheter te verlengen en terug te trekken, waarbij u de
katheter, de radiopake markeerband en de snaar op defecten of
beschadigingen controleert.

6Desgewenst kan de snaar/snaarkatheter als één geheel in het bloedvat
worden ingebracht, gemonteerd zoals hierboven beschreven.

Alternatieve procedure

1.Als de snaarkatheter al in de vasculatuur in positie gebracht is, kan de
bijgeleverde snaarinbrenger (die zich op het proximale uiteinde van de
shaar bevindt en slechts distaal ten opzichte van de stuurhendel) worden
gebruikt om de snaarlus in de ingebrachte snaarkatheter in positie te
brengen. Doe het volgende om dit te kunnen doen:

2\Verwijder de snaar uit de beschermhouder en controleer de snaar op
beschadigingen.

3Beweeg de bijgeleverde snaarinbrenger (die zich op het proximale uiteinde
van de snaar bevindt en slechts distaal ten opzichte van de stuurhendel)
distaal totdat de lus van de snaar omsloten is met het kousgedeelte van de
shaarinbrenger.

4Steek het distale uiteinde van de snaarinbrenger in de naaf van de
ingebrachte snaarkatheter totdat weerstand voelbaar is. Dit geeft aan dat
de tip van de snaarinbrenger goed is afgestemd op de diameter van de
katheter.

5Houd de snaarinbrenger zo recht mogelijk en pak de as van de snaar vast
net achter de naaf van de snaarinbrenger en breng de snaar verder in
totdat de snaar klem zit in de diameter van de katheter. De snaarinbrenger
kan hierna worden verwijderd door eerst de stuurhendel te verwijderen en
de snaarinbrenger van het proximale uiteinde van de snaaras te trekken.

Manipulatie/ophalen met behulp van een snaar

1.Verwijder de ingebrachte ballon of aanvoerkatheter, mits aanwezig. Het
kan nodig zijn om de ingebrachte geleidedraad te vervangen of te
verlengen om de ballon te verwijderen en de ingebrachte geleidekatheter
te vergroten om de snaar doorheen te geleiden.

2Als een geleidedraad bij de patiént is ingebracht op de locatie van het
lichaamsvreemde voorwerp, rijg de snaar dan over het proximale uiteinde
van de draad en breng de snaar verder in de geleidekatheter of schede
totdat het uiteinde van de snaarkatheter net proximaal ten opzichte van het
lichaamsvreemde voorwerp in positie is gebracht.

3Als er geen geleidedraad aanwezig is, trek de snaar dan gewoon in het
distale uiteinde van de snaarkatheter en breng de snaar verder in de
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geleidekatheter totdat het net proximaal ten opzichte van het
lichaamsvreemde voorwerp in positie is gebracht.

4Duw de snaaras zachtjes voorwaarts om de lus volledig te openen. De lus
wordt zo langzaam verder doorgevoerd en rondom het proximale uiteinde
van het lichaamsvreemde voorwerp.

5Door de snaarkatheter verder in te brengen, wordt de lus van de snaar
gesloten om het lichaamsvreemde voorwerp vast te klemmen. (Let op dat
pogingen om de lus te sluiten door aan de snaar in de snaarkatheter te
trekken, de lus van zijn positie rondom het lichaamsvreemde voorwerp
wordt verplaatst.)

6Handhaaf voor het hanteren van een lichaamsvreemd voorwerp de
spanning op de snaarkatheter om het lichaamsvreemde voorwerp vast te
blijven houden en beweeg de snaar en de snaarkatheter tegelijkertijd om
het lichaamsvreemde voorwerp in de gewenste positie te brengen.

7Handhaaf voor het ophalen van een lichaamsvreemd voorwerp de
spanning op de snaarkatheter en beweeg de snaar en de snaarkatheter
tegelijkertijd (proximaal) naar of in de geleidekatheter of schede. Het
lichaamsvreemde voorwerp wordt zo verder teruggetrokken door of samen
met de geleidekatheter of vasculaire schede. Voor het terugtrekken van grote
lichaamsvreemde voorwerpen kan het inbrengen van grotere scheden of
geleidekatheters nodig zijn, of een incisie op de perifere locatie.

Verwijderen van fibrinescheden van verblijfskatheters met behulp van

een snaar

1.Voer de geselecteerde snaar vanuit een gebruikelijke benadering voor de
femorale ader door naar de onderste holle ader (inferior vena cava) of
rechteratrium.

2\Voer een geleidedraad van 0,89 mm (0,035 inch) door de poort (distale of
veneuze poort bij meer dan één lumen) van de verblijfskatheter en in het
rechteratrium of onderste holle ader (inferior vena cava)

30mcirkel de geleidedraad met de snaarlus.

4\Voer de snaar door tot over het distale uiteinde van de katheter tot een
positie die proximaal is ten opzichte van de fibrineschede.

5Sluit de snaar rondom de katheter en blijf een licht tractie aanbrengen
terwijl de snaar naar beneden getrokken wordt (richting het distale uiteinde
van de katheter) over de poort(en).

6.Herhaal de stappen 4 en 5 totdat de katheter van de fibrineschede loskomt.

Veneuze kanalisatie met behulp van een snaar

1.Breng de snaar bij een toegang tot een ader van een patiént en breng deze
in positie in de vasculatuur bij de gewenste adertoegang.

20pen de snaarlus om voor een oriéntatiepunt te zorgen om een punctuur in
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de gewenste veneuze toegangslocatie te geleiden.
3Breng de geleidedraad door de naald en door de snaarlus.
4.Sluit de snaar over de naald door de snaarkatheter verder in te brengen.
5Trek de geleidedraad in de onderste holle ader (inferior vena cava).

9 Klinisch voordeel

Het klinische voordeel wordt bepaald door de indicatie van het gebruik van het
medische hulpmiddel en door klinische achtergrondinformatie over de
behandelde aandoening. Een zeldzame maar ernstige complicatie van
endovasculaire therapie is het onbedoeld verlies of de verkeerde plaatsing van
een endovasculair hulpmiddel in het vaatstelsel. De snaren zijn bedoeld voor
gebruik in het cardiovasculaire systeem als hulpmiddel om lichaamsvreemde
voorwerpen op te halen en te manipuleren, zonder zelf een directe
therapeutische of diagnostische functie te hebben. Deze worden gebruikt in een
groot aantal klinische procedures. De snaren zijn bestand tegen breuken en
bijzonder geschikt voor manipulatie en ophalen en hebben een minimale
invasiviteit vanwege de percutane, transkathetermethode en dit vermindert de
kans op trauma tijdens puncties bij het terughalen en manipuleren van
lichaamsvreemde voorwerpen.

Het technische succes kon bij de meeste patiénten worden bereikt met behulp
van snaren. Verschillende series hebben een technisch succespercentage van
87% tot 100% gerapporteerd. (Literatuur waarnaar wordt verwezen)

Uit de stand van de techniek blijkt dat het aantal complicaties bij snaren niet
hoger is dan 6%, hoewel dat mogelijk niets te maken heeft met het
hulpmiddel/de procedure.

Referentieliteratuur:  Wolf, F., Scherthaner, R.E., Dirisamer, A. et
al. Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—568 (2008).

10  Vervaldatum

Het SeQure™-snaarsysteem wordt gesteriliseerd met ethyleenoxide. De uiterste
houdbaarheidsdatum staat net als de productiedatum en de vervaldatum op het
etiket. Gebruik geen product waarvan de vervaldatum is verstreken.

1 Opslag en verwijdering

° Uit de buurt van zonlicht houden, droog bewaren, bewaren tussen 10 tot
30 °C.

° Niet knijpen, blootstellen aan vloeistoffen, buigen of blootstellen aan
extreme hitte tijdens transport.

° Als er vragen zijn voordat u het Sequre ™-snaarsysteem gaat gebruiken,
neem dan rechtstreeks contact op met de fabrikant.

° Voer het hulpmiddel en de verpakking na gebruik af volgens het

ziekenhuis-, administratie- en/of overheidsbeleid.
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12  Verpakking en etiket

Het SeQure™-snaarsysteem wordt steriel geleverd. Alle onderdelen van het
SeQure™-snaarsysteem zijn gemonteerd en worden beschermd door
beschermende houders, vervolgens verzegeld in twee Tyvek1073B-zakken,
waarop het belangrijkste etiket zit. Het product wordt gesteriliseerd en in een
doos gedaan met de gebruiksaanwijzing en feedbackformulier voor de klant. Het
primaire etiket wordt op de doos aangebracht. Neem contact op met Lifetech
voor meer informatie over de gebruiksaanwijzing. (website:
http://www.lifetechmed.com, tel: 86 755 86026250).

13  Feedback van ongewenste voorvallen

Alle complicaties met betrekking tot het Sequre ™-snaarsysteem moeten worden
gemeld aan de klantenservice van Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd, via
e-mailadres lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Beskrivelse av enheten

SeQure™ slyngekatetersystemet, inkludert generelt slyngekatetersystem, Petite
slyngekatetersystem og Micro slyngekatetersystem med forskjellige
Igkkestgrrelser og der lengden pa slyngekateteret bestar av slynge,
slyngekateter, innfgringsenhet og momentenhet. Slyngen er konstruert som et
nitinolskaft og en lgkke som er koblet sammen i den koniske delen av
nitinolskaftet med kompresjonskraft fra en PTFE-krympestrempe. Lekken er
laget av flettede nitinolledninger viklet med en titannitridbelagt wolframledning for
a forbedre radiopasitet. Lokkeflaten er vinkelrett pa nitinolskaftet. Den
forhandsformede slyngelgkken kan fgres inn gjennom kateteret uten fare for
deformasjon pga. formhukommelse og de superelastiske egenskapene til nitinol.
Slyngekatateret bestar av en polyetylen (PE)-slange. Luerlas-koblingen har et
rentgentett markeringsband i den distale tuppen for & forbedre siktet under
operasjonen. Slyngen er forhandsmontert med innfgrings- og momentenhet og
deretter pakket sammen med det tilherende kateteret. (se figur 1 til figur 5)

Slyngekateter

Momentenhet

Figur 1 SeQure™ slyngekatetersystem

Slyngelokke
Nitinolskaft

N

#D1

L1

Figur 2 Slynge
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Luerkobling PE-slange Markeringsband
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Figur 3 Slyngekateter

Luerkobling PE-slange

N\
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Figur 4 Innferingsenhet

Figur 5 Momentenhet
Indikasjoner og bruk

Tiltenkte brukere:
SeQure™ slyngekatetersystemet er tiltenkt brukt i en operasjonssal eller
sykehusets kateteriseringslaboratorium eller klinikker, av medisinske
fagpersoner med oppleering.

Tiltenkt bruk:
SeQure™ slyngekatetersystemet er tiltenkt brukt i et perifert kretslgpsystem
og kardiovaskuleert system inkludert hjertet og blodkar i det sentrale
sirkulasjonssystemet for & fange inn og/eller manipulere fremmedlegemer.

Indikasjoner ved bruk:
SeQure™ slyngekatetersystemet er indisert for bruk under kliniske forhold
som krever manipulering, innfanging og/eller reposisjonering av
intravasklaere fremmedlegemer som er innlagte sentrale venekatetre, filtre
pa nedre hulvene, spoler og prosedyrer for a trekke ledevaiere inne i det
perifere kretslgpsystemet og det kardiovaskuleere systemet inkludert hjertet
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og blodkar i det sentrale sirkulasjonssystemet.

Tiltenkt pasientmalgruppe:
Etter at legene har foretatt klinisk evaluering, pasienter der det er passende
& bruke SeQure™ slyngekatetersystemet for & fange inn fremmedlegemer
og der det ikke finnes apenbare kontraindikasjoner.

Kontraindikasjoner

Denne anordningen er ikke tiltenkt brukt for & fierne fremmedlegemer
som har grodd fast pga. vevvekst eller endotelialisering.

Denne anordningen skal ikke brukes til fibrinskjedefjerning der det
finnes aterie- eller ventrikulzere septumdefekter eller PFO (Persisterende
foramen ovale).

Denne anordningen er ikke tiltenkt brukt til fierning av implanterte
pacemaker-ledninger.

Pasienter som ikke tolererer antikoagulasjonsbehandling.

Pasienter med aktiv infeksjon.

Advarsler

Trekkraft som brukes pa katetre under fibrinskjedefjerning, kan skade,
strekke eller knekke innlagte katetre (6 french eller mindre diameter).

Dersom det brukes for stor kraft for & fange inn og/eller manipulere
fremmedlegemer, kan det fore til skade pa slyngekatetersystemet.

Innholdet leveres sterilt med bruk av etylenoksid (EO). Ikke bruk hvis
den sterile barrieren er skadet. Kontakt produsenten hvis du finner en skade.

Kun til bruk pa én pasient. Ikke bruk flere ganger eller behandle eller
steriliser pa nytt. Dersom den brukes flere ganger, behandles eller
steriliseres pa nytt, kan den strukturelle integriteten til anordningen
kompromitteres og/eller fgre til at anordningen feiler som igjen kan fare til
skader pa pasienten, sykdom eller ded. lkke bruk stoffer som ikke er
kompatible med noen av produktets komponenter. (Se delen om
produktkomponenter)

Etter bruk avhendes produktet og emballasjen iht. sykehusets,
administrasjonens retningslinjer eller retningslinjene til de lokale
myndighetene.

Forholdsregler

Veer forsiktig nar denne anordningen brukes til & fierne en stor
fibrinskjede for & minimere faren for lungeembolisme.

Potensielle komplikasjoner

< Trombedannelse
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Embolisme

Luftembolisme

Slag

Hjerteinfarkt (avhengig av anordningens plassering)
Lungeembolisme

Perforert blodkar

Skadet blodkar

Inflammasjon

Anafylaksi

Hematom pa punkturstedet
Infeksjon

Kronisk vevsskade
Blamerkedannelse pa tilgangsstedet
Arytmi

Lavt blodtrykk

Skadet trikuspidalis

Karspasmer

Sitter fast i anordningen

Vanskelig a fierne

Mislykket operasjon

7 Kjennetegnene til produktet
° Produktspesifikasjoner
SeQure™ slyngekatetersystemet leveres med fglgende spesifikasjoner
(tabell 1).
Tabell 1 Spesifikasjon av SeQure™ slyngekatetersystemet
Spesifikasj Lokkediamet Slyngeleng Kateterstorrel Kateterleng
on er (D1)/mm de (L1)/cm se (D2) de (L2)/cm
Slyngekatetersystemet generelt
LT-SG-05 5 120 4 Fr 100
LT-SG-10 10 120 4 Fr 100
LT-SG-15 15 120 6 Fr 100
LT-SG-20 20 120 6 Fr 100
LT-SG-25 25 120 6 Fr 100
LT-SG-30 30 120 6 Fr 100
LT-SG-35 35 120 6 Fr 100
Slyngekatetersystemet Petite
LT-SP-10 10 65 4 Fr 50
LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
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Slyngekatetersystemet Micro

LT-SM-02 2 200 3Fr 175
LT-SM-04 4 200 3Fr 175
LT-SM-07 7 200 3Fr 175
Merk: 1Fr=1 French=1/3 mm
° Produktkomponenter

Folgende komponenter kan komme i kontakt med huden eller blod:

SeQure™ slyngekatetersystem

Komponentnavn Materiale
Nitinol
Slynge Wolfram med titannitridbelegg
PTFE
PE
Slyngekateter HDPE

Tantalt merkingsband
Bariumsulfat

PE
Innferingsenhet HDPE
Bariumsulfat
Momentenhet POM.
Messing
8 Bruksanvisning

Montering av slyngen

1Velg passende stgrrelse pa SeQure™ slyngekatetersystemet i forhold ftil
stedet med fremmedlegeme. Generelt skal slyngelekken ha omtrent
samme starrelse som karet den skal brukes i.

2Ta slyngen og slyngekateteret ut av beskyttelsesholderne, og se etter
eventuelle skader.

3Fjern innfgringsenheten og momentenheten fra den proksimale enden av
slyngeskaftet.

4Sett slyngen pa slyngekateteret ved & sette den proksimale enden (uten
lekke) av slyngen inn i den distale enden (uten muffe) av slyngenkateteret,
helt til den proksimale enden av slyngeskaftet kommer ut av den distale
muffen og lekkeenden kan trekkes inn den distale enden av
slyngekateteret.

Slnspiser anordningen ved & trekke inn og ut slyngelekken gjennom den
distale enden av kateteret 2-3 ganger, mens du kontrollerer kateteret, det
rentgentette markeringsbandet og slyngen ngye for a se etter defekter eller
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skade.

6Der det er aktuelt kan slyngen/slyngekateteret fgres inn i karet som én
enhet og monteres som beskrevet ovenfor.

Alternativ prosedyre

1.Hvis slyngekateteret allerede er plassert inne i vaskulaturen, kan den
medfglgende innfgringsenheten (befinner seg i den proksimale enden av
slyngen og rett distalt for styrehandtaket) brukes til & posisjonere
slyngelgkken i det innlagte slyngekateteret. Det gjares slik:

2Ta slyngen ut av beskyttelsesholderen, og se etter eventuelle skader.

3Flytt den medfglgende innferingsenheten (befinner seg i den proksimale
enden av slyngen og rett i neerheten av styrehandtaket) distalt helt til
slyngelgkken er inni slangedelen av innfaringsenheten.

4Sett den distale enden av innfgringsenheten inni muffen pa det innlagte
slyngekateteret til du kjenner motstand. Dette indikerer at tuppen av
innfgringsenheten er innrettet riktig etter det innvendige kateterlumenet.

5Hold innferingsenheten sa rett som mulig. Grip fatt i slyngen rett bak
muffen pa innferingsenheten og far frem slyngen til den sitter godt pa pass
i kateterlumenet. Innfgringsenheten kan fiernes pa dette tidspunktet ved &
forst fierne styrehandtaket og trekke innfaringsenheten av den proksimale
enden av slyngeskaftet.

Slyngeassistert manipulering/innfanging

1Fjern eventuell innlagt ballong eller innferingskateter. Det kan vaere
nedvendig & endre eller forlenge den innlagte ledevaieren for a lette
fierning samt bruke et storre innlagt ledekateter for & gi plass til slyngen.

2Hvis en ledevaier er lagt inn i pasienten pa stedet med fremmedlegemet,
klem slyngen over den proksimale enden av vaieren og fer slyngen inn i
ledekateteret eller skjeden helt til den distale enden av slyngekateteret er
plassert rett proksimalt for fremmediegemet.

3Hvis det ikke finnes ledevaier, skal slyngen trekkes rett pa innsiden av den
distale enden av slyngekateteret og feres inn i ledekateteret helt til den er
rett proksimalt for fremmedlegemet.

4\Veer forsiktig og skyv slyngeskaftet forover for & apne lgkken helt. Deretter
fores lokken sakte fremover og rundt den proksimale enden av
fremmedlegemet.

5Nar slyngekateteret fgres frem, lukkes slyngelekken for & gripe fatt i
fremmedlegemet. (Vaer oppmerksom pa at nar du forsgker a lukke lgkken
ved & trekke slyngen i slyngekateteret, flyttes Igkken fra posisjonen sin
rundt fremmedlegemet.)

6.For & manipulere et fremmedlegeme, skal du opprettholde spenning pa
slyngekateteret for & fastholde fremmedlegemet og flytte slyngen og
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slyngekateteret sammen for & manipulere fremmedlegemet inn i gnsket
posisjon.

7For & fange inn et fremmedlegeme skal du opprettholde spenning pa
slyngekateteret og flytte slyngen og slyngekateteret sammen (proksimalt)
til eller inn i ledekateteret eller skjeden. Fremmedlegemet trekkes deretter
ut gjennom eller sammen med ledekateteret eller den vaskulzere skjeden.
Nar store fremmedlegemer trekkes ut, kan det vaere ngdvendig a sette inn
storre skjeder eller ledekatetre eller en nedskjeering pa det perifere stedet.

Slyngeassistert fjerning av fibrinskjeder fra innlagte katetre

1Fer den valgte slyngen til nedre hulvene eller hgyre forkammer gjennom
felles larvene.

2Fgr en 0,89 mm (0,035 tommer) ledevaier gjennom porten (distal eller
vengs port hvis mer enn ett lumen) pa det innlagte kateteret og inn i heyre
forkammer eller nedre hulvene.

30mring ledevaieren med slyngelakken.

4Fgr slyngen over den distale enden av kateteret i en posisjon som er distal
med fibrinskjeden.

5Lukk slyngen rundt kateteret og fortsett & pafere litt drakraft mens du
trekker slyngen nedover (mot den distale enden av kateteret) over
porten(e),

6.Gjenta trinn 4 og 5 helt til kateteret er fri fra fibrinskjeden.

Slyngeassistert vengs kanalisering

1.Fgr inn slyngen pa et venest tilgangsted pa pasienten, og plasser i
vaskulaturen pa gnsket vengst tilgangssted.

2Apne slyngelgkken for & gi et mal for & styre punktur inn i det gnskede
vengse tilgangsstedet.

3Far ledevaieren gjennom nalen og gjennom slyngelgkken.

4.Lukk slyngen over nalen ved & fare frem slyngekateteret.

5Trekk ledevaieren inn i nedre hulvene.

Klinisk fordel

Klinisk fordel bestemmes av anordningens bruksindikasjon samt klinisk
bakgrunnsinformasjon om tilstanden som behandles. En sjelden, men alvorlig
komplikasjon ved endovaskuleer behandling, er utilsiktet tap eller feilplassering
av en endovaskulaer anordning inne i vaskulaturen. Slyngen er tiltenkt brukt i det
kardiovaskuleere systemet som verktgy for & fange inn og manipulere
fremmedlegemer uten at de har en direkte terapeutisk eller diagnostisk funksjon.
De brukes ved en rekke forskjellige kliniske prosedyrer. Fordi slyngen har
frakturmotstand og er overlegen ved manipulering og innfanging, og er minimal
invasiv fordi den er perkutan, reduserer transkatetermetoden muligheten for
traume under punkturer mens fremmedlegemer fanges inn eller manipuleres.
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Teknisk suksess kan oppnas med slynge hos de fleste pasientene. Forskjellige
serier har rapportert en suksessprosent pa 87 til 100 % (Referanselitteratur)
Dagens tekniske status viser at forekomstfrekvensen av komplikasjoner ved
slynger ikke overstiger 6 %, selv om det kan veere uten tilknytning til
utstyret/prosedyren.

Referanselitteratur: ~ Wolf, F, Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et
al. Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—568 (2008).

10 Utlgpsdato

SeQure™ slyngekatetersystemet steriliseres med etylenoksid. Holdbarheten
vises pa etiketten samt produksjonsdatoen og utlgpsdatoen. lkke bruk hvis
produktet har gatt ut pa dato.

1 Oppbevaring og avhending

° Holdes unna sollys. Holdes tgrr. Oppbevares mellom 10 °C og 30 °C.

[ Ma ikke klemmes, utsettes for veesker, bgyes eller utsettes for sterk
varme under transport.

L] Kontakt produsenten direkte hvis du har noen spgrsmal fer SeQure™
slyngekatetersystemet tas i bruk.

° Etter bruk avhendes anordningen og emballasjen iht. sykehusets,

administrasjonens retningslinjer eller retningslinjene til de lokale
myndighetene.

12  Emballasje og merking

SeQure™ slyngekatetersystemet leveres sterilt. Alle komponentene til SeQure™
slyngekatetersystemet er faste og beskyttet med beskyttelsesholder og deretter
forseglet i to Tyvek1073B-poser med pafert primzer etikett. Produktet er
sterilisert og plassert i en eske med IFU og skjema til tilbakemeldinger fra kunder.
Det finnes en primeer etikett pa esken. Kontakt Lifetech for mer informasjon om
bruksanvisning. (nettstedsadresse: http://www.lifetechmed.com, tIf.: +86 755
86026250)

13  Tilbakemelding som ugnsket hendelse

Alle komplikasjoner i forbindelse med SeQure™ slyngekatetersystemet, skal
rapporteres til kundeserviceavdelingen hos Lifetech Scientific (Shenzhen) Co.,
Ltd der e-postadressen er lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Opis urzadzenia

System koncéwek do szycia SeQure™ Snare System, w tym Ogdlny system
koncowek do szycia (General Snare System), Zestaw matych koncowek do
szycia (Petite Snare System) i zestaw mikro-koncowek do szycia (Micro Snare
System), w zaleznosci od réznych rozmiaréw petli i diugosci petli, sktada sie z
petli, cewnika do szycia, wprowadzacza do szycia i silnika momentowego.
Koncéwka do szycia endoskopowego sktada sie z trzonu nitinolowego i petli,
ktére sg potaczone ze sobg na stozkowej sekcji trzonu nitinolowego poprzez site
Sciskajgca rurki termokurczliwe PTFE. Petla wykonana jest z plecionych drutéow
nitinolowych nawinigtych na przewdd wolframowy pokryty azotkiem tytanu w
celu zwiekszenia nieprzepuszczalnosci dla promieni rentgenowskich.
Ptaszczyzna petli jest prostopadta do trzonu nitinolu. Wstepnie uformowana
petla do szycia endoskopowego moze by¢ wprowadzona przez cewnik bez
ryzyka deformacji dzigki pamigci ksztattu i superelastycznym wiasciwosciom
nitinolu. Cewnik do szycia endoskopowego jest wykonany z rurki polietylenowej
(PE). Ztacze typu Luer Lock ma na swoim dystalnym koncu nieprzepuszczajgcy
promieniowania rentgenowskiego pasek znacznika, ktéry poprawia widocznos¢
podczas operacji. Koncéwka do szycia endoskopowego jest wstgpnie
wyposazona we wprowadzacz i torquer, a nastepnie opakowana w odpowiedni
cewnik. (patrz rys. 1 do rys. 5)

Koncoéwka do szycia
endoskopowego
Cewnik do

szycia
endoskopowego

Silnik momentowy

Rysunek 1 System korcowek do szycia SeQure™

Petla do szycia
Trzon nitinolowy endoskopowego

#D1

L1
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Rysunek 2 Koncéwka do szycia endoskopowego

Ztacze typu Luer Rurka PE Obwodka znacznikowa
( N

T
Lo ‘%
5

Rysunek 3 Cewnik do szycia endoskopowego

1Ztacze typu Luer Rurka PE

\

al
=
=

Rysunek 4 Wprowadzacz koncéwek do szycia endoskopowego

Rysunek 5 Silnik momentowy
Wskazania i zastosowania

Uzytkownicy docelowi:
System koncowek do szycia endoskopowego SeQure™ jest przeznaczony
do stosowania w sali operacyjnej lub pracowni cewnikowania przez
przeszkolony personel kliniczny.

Przeznaczenie:
System koncowek do szycia SeQure™ jest przeznaczony do stosowania w
obwodowym uktadzie naczyniowym i uktadzie krazenia, w tym w sercu i
naczyniach krwionosnych centralnego ukfadu krazenia, w celu pobierania
lub manipulowania ciatami obcymi.
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Wskazania:
System koncéwek do szycia endoskopowego SeQure™ jest wskazany do
stosowania w tych stanach klinicznych, ktére wymagaja manipulacji,
pobierania lub repozycjonowania znajdujgcych sie w naczyniach ciat obcych,
takich jak cewniki centralnego dostepu zylnego, filtry do zyly gtéwnej dolnej,
cewki i procedury przeciggania prowadnic w obrebie obwodowego uktadu
naczyniowego i uktadu krazenia, w tym serca, naczyn krwiono$nych
centralnego ukfadu krgzenia.

Grupa docelowa pacjentéw:
Po ocenie klinicznej przez lekarzy, pacjenci, ktérzy nadajg sie¢ do stosowania
systemu koncéwek do szycia endoskopowego SeQure™ i nie wystepujg u
nich wyrazne przeciwwskazania.

Przeciwwskazania

Ten wyréb nie jest przeznaczony do usuwania ciat obcych, ktére zostaty
uwigzione przez wzrost tkanek lub endotelizacje.

Wyrobu tego nie nalezy stosowa¢ do odcinania ostonek fibrynowych w
przypadku obecnos$ci ubytkéw w przegrodzie miedzyprzedsionkowej lub
miedzykomorowej lub przetrwatego otworu owalnego (Persistent Foramen
Ovale).

Ten wyréb nie jest przeznaczony do usuwania wszczepionych elektrod
stymulujacych.

Nie jest przeznaczony dla pacjentow, ktérzy nie tolerujg terapii
antykoagulacyjnej.

Nie jest przeznaczony dla pacjentéw z aktywng infekcja.

Ostrzezenia

Sita nacisku na cewniki podczas usuwania ostonki fibrynowej moze
spowodowa¢ uszkodzenie, rozciggniecie lub zlamanie cewnikow
wewnatrzkanatowych (o $rednicy 6 French lub mniejszej).

Nadmierna sita uzyta do pobrania lub manipulowania ciatami obcymi
moze spowodowa¢ uszkodzenie systemu koncéwek do szycia
endoskopowego.

Zawartos¢ jest dostarczana w stanie wyjatowionym, przy uzyciu tlenku
etylenu (EO). Nie stosowaé w przypadku uszkodzenia bariery sterylnej. W
przypadku stwierdzenia uszkodzenia nalezy skontaktowa¢ sie¢ z
producentem.

Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywa¢ ponownie, nie
przetwarza¢ ponownie ani nie sterylizowa¢. Ponowne uzycie, przetwarzanie
lub ponowne wyjatowienie mogtoby naruszy¢ konstrukcje urzgdzenia i
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doprowadzi¢ do jego awarii, a to z kolei moze by¢ przyczyng uszczerbku na
zdrowiu, choroby lub zgonu pacjenta. Nie stosowa¢ substancji, ktére sg
niezgodne z ktérym$ z komponentéw produktu. (Patrz sekcja ,Sktadniki
produktu”)

° Zuzyty produkt i opakowanie nalezy wyrzucaé zgodnie z
obowigzujgcymi zasadami szpitalnym, administracyjnymi lub politykg
miejscowego samorzadu.

5 Przestrogi

° Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania tego urzadzenia do
usuwania duzych ostonek fibrynowych, aby zminimalizowa¢ ryzyko
zatorowosci ptucnej.

6 Potencjalne powiklania

Powstanie skrzepliny

Zator

Zator powietrzny

Udar

Zawat serca (w zaleznosci od potozenia urzadzenia)
Zator ptucny

Perforacja naczyn krwionosnych
Uszkodzenie naczyn krwionosnych
Zapalenie

Anafilaksja

Krwiak w miejscu wktucia
Infekcja

Przewlekte uszkodzenie tkanek
Siniaki w miejscu dostepu
Zaburzenia rytmu serca

Niskie cisnienie krwi
Uszkodzenie zastawki tréjdzielnej
Skurcze tetnic

Uwiezienie wyrobu

Trudnosci w wyjeciu

Nieudana operacja

R R R R R R

7 Cechy produktu

° Specyfikacja produktu
System koncéwek do szycia endoskopowego SeQure™ jest dostepny z
nastepujgcymi specyfikacjami (Tabela 1).

Tabela 1 Specyfikacja produktu systemu kofncéwek do szycia endoskopowego
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SeQure™
‘ . Dlugosc¢ . x .
Spec. Sr. petli Koncowki Ro?mlar Dtugos¢ cewnika
(D1)/mm (L1)lcm cewnika (D2) (L2)/cm
System koncéwek do szycia — Ogoélny
LT-SG-05 5 120 4 Fr 100
LT-SG-10 10 120 4 Fr 100
LT-SG-15 15 120 6 Fr 100
LT-SG-20 20 120 6 Fr 100
LT-SG-25 25 120 6 Fr 100
LT-SG-30 30 120 6 Fr 100
LT-SG-35 35 120 6 Fr 100
System koncéwek do szycia — Maty
LT-SP-10 10 65 4 Fr 50
LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
System koncéwek do szycia — Mikro
LT-SM-02 2 200 3Fr 175
LT-SM-04 4 200 3Fr 175
LT-SM-07 7 200 3Fr 175

° Komponenty produktu

Uwaga: 1Fr =1 French = 1/3 mm

Nastepujgce komponenty mogg mie¢ kontakt ze skoérg lub krwia:

System koncéwek do szycia SeQure™

Nazwa komponentu

Materiat

Koncéwka do szycia endoskopowego

Nitinol
Wolfram z powtokg z azotku tytanu
PTFE

Cewnik do szycia endoskopowego

PE

HDPE

Obwodka znacznikowa z tantalu
Siarczan baru

PE
Wprowadzacz HDPE
Siarczan baru
- POM
Silnik momentowy Mosiadz
8 Wskazowki dotyczace uzytkowania
° Montaz koncowki do szycia endoskopowego
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1.Wybra¢ odpowiedni rozmiar systemu SeQure™ do lokalizacji ciata obcego.
Ogolnie rzecz biorgc, koncoéwka do szycia endoskopowego powinna by¢
mniej wigcej takiej wielkosci, jak naczynie, w ktérym bedzie uzywana.

2Wyjg¢ koncéwke do szycia endoskopowego i cewnik do szycia
endoskopowego z uchwytéw ochronnych i dokona¢ kontroli pod katem
ewentualnych uszkodzen.

3Zdja¢ wprowadzacz i silnik momentowy z koncowki do szycia
endoskopowego.

4Wiozy¢ koncowke do szycia endoskopowego do cewnika poprzez
wprowadzenie proksymalnej (niezapetlonej) koncéwki do szycia
endoskopowego do dystalnego (poza kolektorem) konca cewnika, az
proksymalny koniec trzonu koncéwki wyjdzie z dystalnego kolektora, a
koniec petli bedzie mogt zosta¢ wciggnigty do dystalnego konca cewnika.

5.8prawdzi¢ urzadzenie poprzez 2-3-krotne wyciggniecie i schowanie petli
przez dystalny koniec cewnika, jednoczes$nie dokiadnie ogladajac cewnik,
nieprzepuszczajacq promieniowania rentgenowskiego obwaddke
znacznikowg i koncéwke do szycia endoskopowego pod katem wad lub
uszkodzen.
6W razie potrzeby, koncéwke/cewnik do szycia endoskopowego mozna
wprowadzi¢ do naczynia jako jedng jednostke, zmontowang w spos6b
opisany powyzej.
Procedura alternatywna

1.Jesli cewnik do szycia endoskopowego jest juz umieszczony w naczyniu,
mozna uzy¢ wprowadzacza (znajdujgcego si¢ na proksymalnym korcu
koncowki i tuz przy uchwycie sterujgcym) do umieszczenia petli w cewniku
wewnetrznym. Aby to zrobic:

2Wyjg¢ koncéwke do szycia endoskopowego z uchwytu ochronnego i
dokona¢ kontroli pod katem ewentualnych uszkodzen.

3Wprowadzacz (znajdujgcy sie na proksymalnym koncu petli i tuz przy
uchwycie sterujgcym) przesung¢ dystalnie, az petla petli zostanie
zamknigta w czgsci rurowej wprowadzacza.

4Wprowadzi¢ dystalny koniec wprowadzacza do kolektora cewnika
zatozonego na state do momentu wyczucia oporu. Bedzie to $wiadczy¢ o
tym, ze koncéwka wprowadzacza jest prawidtowo ustawiona w stosunku
do wewnetrznego $wiatta cewnika.

5Trzymajgc wprowadzacz jak najbardziej prosto, uchwyci¢ koncéwke do
szycia endoskopowego tuz za kolektorem wprowadzacza i przesuwac ja,
az znajdzie sie w Swietle cewnika. W tym momencie mozna wyjgc
wprowadzacz, zdejmujac najpierw uchwyt sterujagcy i $ciggajac
wprowadzacz z koncéwki do szycia endoskopowego.
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Manipulacja/wyjmowanie za  pomocg  koncéwki do  szycia

endoskopowego

1.Wyja¢ balonik lub cewnik zatozone na state, jesli sg obecne. Moze by¢
konieczna zmiana lub przedtuzenie prowadnicy w celu utatwienia wyjecia
balonika oraz zwiekszenie rozmiaru cewnika prowadzgcego w celu
umieszczenia koncowki do szycia endoskopowego.

2Jezeli w miejscu wystgpowania ciata obcego u pacjenta znajduje sie
prowadnica zatozona na state, nalezy zacisng¢ petle na proksymalnym
koncu przewodu i wprowadzi¢ petle do cewnika prowadzgcego lub ostonki,
az dystalna koncowka cewnika prowadzgcego znajdzie sie tuz przy ciele
obcym.

3W przypadku braku prowadnicy, nalezy wciggng¢ koncéwke do szycia
endoskopowego i przesung¢ cewnik prowadzacy do momentu, gdy
znajdzie sig on tuz przy ciele obcym.

4.Delikatnie popchna¢ trzonek koncéwki do przodu, aby catkowicie otworzyé
petle. Nastgpnie petla zostanie powoli przesunigta do przodu, wokot
proksymalnego konca ciata obcego.

5Przesuwajgc cewnik kofncowki, zamyka sie petle koncowki, aby uchwyci¢
cialo obce. (Nalezy pamiegta¢, ze usitowanie zamknigcia petli poprzez
pociggniecie  koncowki wewnagtrz cewnika koncowki  spowoduje
przesuniecie petli z jej pozycji wokot ciata obcego).

6.Aby manipulowa¢ ciatem obcym, nalezy utrzymac¢ napiecie na cewniku,
aby utrzymac¢ uchwyt na ciele obcym, a nastepnie przesung¢ koncowke do
szycia endoskopowego, aby manipulowac ciatem obcym w pozadanej
pozycji.

7.Aby wyja¢ ciato obce, nalezy utrzymac¢ napigcie na cewniku koncowki i
przesungé koncéwke do szycia endoskopowego (proksymalnie) do
cewnika prowadzacego lub ostonki. Nastepnie ciato obce jest wycofywana
przez cewnik prowadzacy lub ostone naczyniowag lub razem z nimi.
Wyciggnigcie duzych ciat obcych moze wymagac zatozenia wigkszych
oston lub cewnikéw prowadzacych, lub odciecia w czg$ci obwodowe;.

Wyjmowanie ostonek fibrynowych z cewnikéw zatozonych na state za

pomocg koncéwki do szycia endoskopowego

1.Za pomocg zyty udowej wspoélnej, przesung¢ wybrang koncéwke do szycia
endoskopowego do zyty gtéwnej dolnej lub prawego przedsionka.

2Wprowadzi¢ prowadnice 0,035 cala (0,89 mm) przez port (dystalny lub
zylny, jesli jest wiecej niz jedno $wiatto) cewnika zatozonego na state i do
prawego przedsionka lub zyty gtéwnej dolne;j.

3.0toczy¢ prowadnice petla endoskopowa.

4.Przesung¢ koncowke do szycia endoskopowego do pozycji proksymalnej
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wzgledem ostonki fibrynowe;j.

5Zamknag¢ koncowke do szycia endoskopowego wokét cewnika i
kontynuowaé¢ uzywanie lekkiego nacisku, delikatnie pociggajac koncéwke
w dét (w kierunku dystalnego konca cewnika) nad portem.

6.Powtarzaé kroki 4 i 5, az cewnik bedzie wolny od ostonki fibrynowe;j.

° Kaniulacja zyt wspomagana koncoéwka do szycia endoskopowego

1.Wprowadzi¢ koncéwke do szycia endoskopowego i umiesci¢ w naczyniu w
pozgdanym miejscu dostepu do zyly.

20tworzy¢ koncowke do szycia endoskopowego, aby zapewni¢ miejsce
docelowe do prowadzenia naklucia w pozadanym miejscu dostepu

zylnego.

3Wprowadzi¢ prowadnik przez igte i przez koncoéwke do szycia
endoskopowego.

4Zamkng¢ koncowke do szycia endoskopowego na igle, przesuwajgc
cewnik.

5Przeciggng¢ prowadnik do zyly gtéwnej dolne;j.
9 Korzysci kliniczne

Korzy$¢ kliniczna jest determinowana przez wskazanie uzycia urzadzenia, a
takze podstawowe informacje kliniczne na temat leczonego stanu. Rzadkim, ale
powaznym powiklaniem terapii wewnatrznaczyniowej jest niezamierzone
wypadniecie lub nieprawidiowe umieszczenie wyrobu wewnatrz naczynia.
Koncowki do szycia endoskopowego sg przeznaczone do stosowania w uktadzie
sercowo-naczyniowym jako narzedzie do wyjmowania i manipulowania ciatami
obcymi, same nie majg bezposredniej funkgcji terapeutycznej lub diagnostycznej.
Sg one stosowane w wielu scenariuszach procedur klinicznych. Dzigki temu, ze
koncoéwki do szycia endoskopowego sg odporne na ztamania i lepiej nadajg sie
do manipulacji i wyjmowania, a takze dzigki minimalnej inwazyjnos$ci ze wzgledu
na przezskorng, przezcewnikowg metode, zmniejszajg mozliwos¢ urazow
podczas naktu¢ przy pobieraniu i manipulowaniu ciatami obcymi.

Dzigki zastosowaniu koncéwek do szycia endoskopowego u wiekszosci
pacjentow udato sie osiggng¢ sukces techniczny. W réznych publikacjach
odnotowano sukces techniczny na poziomie 87% do 100%. (Literatura zrédtowa)
Stan wiedzy wskazuje, ze odsetek powiktan po zastosowaniu koncéwek do
szycia endoskopowego nie przekracza 6%, cho¢ moze to nie mie¢ zwigzku z
wyrobem/procedura.

Literatura zrodtowa: Wolf, F, Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. i
inni. Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—-568 (2008).

10  Termin waznosci

System koncowek do szycia endoskopowego SeQure™ jest wyjatawiany
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tlenkiem etylenu. Okres przechowywania podano na etykiecie. Date produkgji i
termin waznos$ci zaznaczono na etykiecie. Nie uzywa¢ przeterminowanych
produktow.

11 Przechowywanie i utylizacja

° Chroni¢ przed $wiattem stonecznym, chroni¢ przed wilgocia,
przechowywaé w temperaturze 10°C-30°C.

° Nie Sciska¢, nie dopuszcza¢ do kontaktu z ptynami, nie naraza¢ na
skrajne temperatury w czasie transportu.

° Wszelkie pytania przed uzyciem systemu koncéwek do szycia
endoskopowego SeQure™ nalezy kierowa¢ bezposrednio do producenta.

° Zuzyte urzadzenie i opakowanie nalezy wyrzuca¢ zgodnie z

obowigzujgcymi zasadami szpitalnym, administracyjnymi i/lub polityka
miejscowego samorzadu.

12  Opakowanie i etykieta

System koncowek do szycia endoskopowego SeQure™ jest dostarczany w
stanie jatowym. Wszystkie elementy systemu koncéwek do szycia
endoskopowego SeQure™ sg mocowane i zabezpieczane uchwytami
ochronnymi, a nastgpnie zamykane w dwéch torebkach Tyvek1073B, na ktére
naklejana jest gtéwna etykieta. Produkt jest wyjatowiony i pakowany do pudetka
wraz z instrukcjg obstugi i formularzem opinii klienta. Na pudetku naklejona jest
etykieta gtéwna. Aby uzyska¢ wigcej informacji na temat Instrukcji uzycia,
prosimy o kontakt z firmg Lifetech. (Adres strony internetowej:
http://www.lifetechmed.com, tel: 86 755 86026250).

13  Informacje zwrotne dotyczace zdarzen niepozadanych

Wszelkie komplikacje zwigzane =z systemem koncéwek do szycia
endoskopowego SeQure™ nalezy zgtasza¢ do dziatu obstugi klienta firmy
Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd, ktérej adres mailowy to
lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Descrigao do dispositivo

O Sistema de captura (lago) SeQure™, incluindo o Sistema geral de captura
(lago), Sistema pequeno de captura (lago) e Sistema micro de captura (lago),
conforme os diferentes tamanhos de laco e de comprimento do lago, consiste
num lago, um lago de cateter, um carregador de lago e um torquimetro. O lago é
constituido por um eixo de nitinol e uma alga, ligados em conjunto na secgéo
conica do veio de nitinol pela forga de compressdo de tubagem PTFE de
retragdo térmica. A alga é feita de fios de nitinol trangados e enrolados com fio
de tungsténio revestido de Nitreto de Titanio para um reforgo radiopaco. O plano
da alca é perpendicular ao eixo de nitinol. O anel pré-formado da alga do lago
pode ser introduzido através de cateter, sem risco de deformagdo devido a
memoria de forma e propriedades superelasticas do nitinol. O cateter de lago é
feito de tubo de polietileno (PE). O conector Luer tem uma faixa de marcagéo
radiopaca na sua extremidade distal para melhorar a visibilidade durante a
operagédo. O lago é pré-montado com o carregador de lago e o torquimetro, e em
seguida embalados com o cateter correspondente. (Ver Figura 1 a Figura 5)

/ Captura
. Cateter de (lago)

captura (lago)

Torquimetro

Figura 1 Sistema de captura (lago) SeQure™

Alga de captura
Eixo de nitinol (llago) .

N

2D

N |

Figura 2 Captura (lago)
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Figura 3 Cateter de captura (lago)

IConector Luer Tubo PE

N\

#De

Figura 4 Carregador de captura (lago)

Figura 5 Torquimetro
Indicacoes e utilizagdes

Utilizadores a que se destina:
O Sistema de captura (lago) SeQure™ destina-se a ser utilizado em bloco
operatério ou laboratério de cateterismo de hospitais ou clinicas, por
médicos com formacéo profissional adequada.

Utilizagao pretendida:
O Sistema de captura (lago) SeQure™ destina-se a ser utilizado no sistema
vascular periférico e no sistema cardiovascular, incluindo o coragéo e vasos
sanguineos do sistema circulatério central, para recuperar e/ou manipular
objetos estranhos.

Indicagdes de utilizagéo:
O Sistema de captura (lago) SeQure™ ¢ indicado para utilizagdo em
condigdes clinicas que requeiram a manipulagdo, recuperacdo e/ou o
reposicionamento de objetos estranhos intravasculares, como cateteres de
demora de acesso venoso central, filtros da veia cava inferior, bobinas e
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fios-guia puxados através do sistema vascular periférico e do sistema
cardiovascular, incluindo o coragdo e os vasos sanguineos do sistema
circulatorio central.

Grupo-alvo de doentes pretendido:
Apods avaliagdo clinica efetuada pelos médicos, os doentes que sejam
adequados para utilizagdo do Sistema de captura (lago) SeQure™ para a
captura de corpos estranhos e que ndo tenham contraindicagdes ébvias.

Contraindicagoes

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado para remover corpos
estranhos presos devido a endotelizacdo ou crescimento do tecido.

Este dispositivo ndo deve ser utilizado na remogao da bainha de fibrina
na presenca de defeitos do septo auricular, ventricular ou forame oval
persistente.

Este dispositivo ndo se destina a remocdo de derivagcdes de
pacemakers implantados.

Doentes que n&o tolerem a terapia de anticoagulagéo.

Doentes com infegao ativa.

Adverténcias

As forgas de tragdo aplicadas a cateteres durante o desembainhar de
bainha de fibrina podem danificar, esticar ou quebrar cateteres interiores (de
6 Fr ou de menor diametro).

As forgas excessivas aplicadas para recuperar e/ou manipular objetos
estranhos podem danificar o sistema de captura (lago).

O material fornecido é estéril, utilizando o processo do oxido de etileno
(EO). Nao use se a barreira de esterilizagédo estiver danificada. Se forem
detetados danos, contacte o fabricante.

Para ser usado apenas num doente (utilizagdo Unica). Nao reutilizar,
reprocessar ou reesterilizar. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizacdo podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo
el/ou causar falhas dos dispositivos, o que por sua vez, pode resultar em
lesdes, doenga ou a morte do doente. Nao utilize substancias que sejam
incompativeis com qualquer dos componentes do produto. (Ver a secgéo
componentes do produto)

Ap6s o uso, descarte o produto e embalagem de acordo com a politica
do hospital, administrativa e/ou do governo local.

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

6 Potenciais Complicagoes

R R R R R R R R I O R R

Formagéo de trombo

Embolia

Embolia gasosa

Acidente vascular cerebral
Enfarte do miocardio (dependendo da posi¢éo do dispositivo)
Embolia pulmonar

Perfuragdo dos vasos sanguineos
Lesdes nos vasos sanguineos
Inflamagao

Anafilaxia

Hematoma no local da pungéo
Infegédo

Lesé&o tecidular cronica
Hematoma no local de acesso
Arritmia

Tens&o arterial baixa

Lesao na valvula tricuspide
Espasmos arteriais

Prisdo do dispositivo
Dificuldade de remogao
Cirurgia falhada

7 Caracteristicas do produto

° Especificagdes do produto
O Sistema de captura (lago) SeQure™ esta disponivel com as
especificagdes seguintes (Tabela 1).
Tabela 1 Especificagdes do produto do Sistema de captura (lago) SeQure™

Diametro da| Comprimento do | Tamanho do| Comprimento do

Espec. Alca laco Cateter Cateter
(D1) / mm (L1)/cm (D2) (L2)/cm
Sistema geral de captura (lago)
LT-SG-05 5 120 4 Fr 100
LT-SG-10 10 120 4 Fr 100
LT-SG-15 15 120 6 Fr 100
LT-SG-20 20 120 6 Fr 100
LT-SG-25 25 120 6 Fr 100
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LT-SG-30 30 120 6 Fr 100
LT-SG-35 35 120 6 Fr 100
Sistema de captura (lago) - Pequeno
LT-SP-10 10 65 4 Fr 50
LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Sistema de captura (lago) - Micro
LT-SM-02 2 200 3Fr 175
LT-SM-04 4 200 3 Fr 175
LT-SM-07 7 200 3Fr 175
Nota: 1Fr=1 French=1/3 mm
° Componentes de Produgéo

Os seguintes componentes podem entrar em contacto com a pele ou o

sangue:

Sistema de captura (lago) SeQure™

Nome do Componente

Material

Captura (lago)

Nitinol
Tungsténio Revestido de Nitreto de Titanio
PTFE

Cateter de captura (lago)

PE

HDPE

Faixa do Marcador de Tantalo
Sulfato de Bério

PE
Carregador HDPE
Sulfato de Bario
. POM
Torquimetro Latdo
8 Indicagé6es de utilizagado

° Montagem do lago

1.Escolha o tamanho apropriado do Sistema de captura (lago) SeQure™
para o local no qual o corpo estranho se encontra. De um modo geral, o
tamanho da alga do capturador (lago) devera aproximar-se do tamanho do

vaso no qual sera utilizado.

2Retire o0 lago e o cateter de captura (lago) dos respetivos suportes
protetores e verifique se apresentam qualquer dano.

3Retire o carregador de captura (lago) e o torquimetro da extremidade
proximal do eixo de captura (lago).

4Monte o lago no cateter de captura (lago) introduzindo a extremidade
proximal (sem alga) de captura (lago) na extremidade distal (sem conector)
do cateter de captura (lago), até a extremidade proximal do eixo de captura
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(lago) sair pelo conector e a extremidade da alga poder ser retraida para
dentro a extremidade distal do cateter de captura (lago).

5lnspecione o dispositivo esticando e fazendo retrair a alga de captura (lago)
através da extremidade distal do cateter 2 ou 3 vezes, examinando
cuidadosamente, ao mesmo tempo, o cateter, a faixa de marcagédo
radiopaca e a captura (lago) a fim de detetar defeitos ou danos.

6.Quando for apropriado, pode fazer avangar a captura (lago) ou o cateter de
captura (lago) para o vaso como uma unidade, montados como descrito
acima.

Procedimento alternativo

1.Se o cateter de captura (lago) ja estiver posicionado dentro da vasculatura,
o carregador fornecido (localizado na extremidade proximal do lago e
imediatamente distal em relagdo ao manipulo de diregédo) pode ser usado
para posicionar a alga de captura (lago) no cateter de captura (lago)
permanente. Para o fazer:

2Retire o lago do suporte protetor e verifique se apresenta qualquer dano.

3Movimente o carregador fornecido (localizado na extremidade proximal de
captura (lago) e imediatamente distal em relagdo ao manipulo de diregéo)
distalmente até a alca do lago estar encerrada dentro da parte de tubo do
carregador.

4Insira a extremidade distal do carregador no conector do cateter de
captura (lago) permanente até sentir resisténcia. Isto significa que a ponta
do carregador esta devidamente alinhada com o limen interno do cateter.

5Mantendo o carregador o mais direito possivel, agarre no eixo de captura
(lago) situado imediatamente por detras do conector do carregador e faga
avangar a captura (lago) até estar segura dentro do limen do cateter. O
carregador pode ser retirado nessa vez removendo, primeiro, o manipulo
de direcdo e puxando o carregador da extremidade proximal do eixo de
captura (lago).

Manipulagdo/Recuperagéo assistida por captura (lago)

1.Retire o baldo residente ou o cateter introdutor, se estiver presente.
Podera ser necessario mudar ou esticar o fio-guia residente para facilitar a
remogao do baldo e aumentar o tamanho do cateter-guia residente, a fim de
acomodar a captura (lago).

2Se houver um fio-guia residente no doente, no local do corpo estranho,
aperte a captura (lago) sobre a extremidade proximal do fio e faga-a
avancar para dentro do cateter-guia ou da bainha, até a extremidade distal
do cateter de captura (lago) estar posicionada o mais proximo em relagdo
ao corpo estranho.

3Se nao houver qualquer fio-guia presente, puxe a captura (lago) para a
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extremidade distal do cateter de captura (lago) e faga-a avancgar no cateter
guia até estar posicionada o mais préximo em relagéo ao corpo estranho.

4.Empurre o eixo de captura (lago) cuidadosamente para a frente para abrir
a captura (lago) por completo. Em seguida, faga avancar a alga lentamente
para a frente e a volta da extremidade proximal do corpo estranho.

5A0 fazer avangar o cateter de captura (lago), a alga de captura (lago) &
fechada para agarrar o corpo estranho. (Note que a tentativa de fechar a
alga puxando a captura (lago) dentro do cateter de captura (lago) ird mover
a alga da sua posicéo a volta do corpo estranho.)

6.Para manipular um corpo estranho, mantenha tensdo no cateter de
captura (lago) para reter o controlo sobre o corpo estranho e movimente a
captura (lago) e o cateter de captura (lago) em conjunto, a fim de manipular
o corpo estranho para a posi¢éo desejada.

7.Para recuperar um corpo estranho, mantenha tens&o no cateter de captura
(lago) e movimente a captura (lago) e o cateter de captura (lago) em
conjunto (proximalmente) em diregdo ao ou para dentro do cateter-guia ou
da bainha. O corpo estranho é entdo retirado através do ou juntamente
com o cateter-guia ou com a bainha vascular. A remogéo de corpos
estranhos grandes podera requerer a introdugédo de bainhas e cateteres
guia maiores ou um corte cirurgico no local periférico.

Remocao de bainhas de fibrina dos cateteres residentes assistida pela

captura (lago)

1.Utilizando uma abordagem pela veia femoral comum, faga avangar a
captura (lago) escolhida para a veia cava inferior ou a auricula direita.

2Faga avangar um fio-guia de 0,035 pol. (0,89 mm) através da porta (porta
distal ou venosa, se houver mais do que um limen) do cateter residente e
para dentro da auricula direita ou da veia cava inferior.

3Ponha a alga de captura (lago) a volta do fio-guia.

4Faca avangar a captura (lago) sobre a extremidade distal do cateter até
obter uma posigao proximal a bainha de fibrina.

5Feche a captura (lago) a volta do cateter e continue a aplicar uma leve
tragcdo enquanto puxa cuidadosamente a captura (lago) para baixo (em
diregdo a extremidade distal do cateter) sobre a(s) porta(s).

6.Repita os passos 4 e 5 até o cateter estar livre da bainha de fibrina.

Canalizagéo venosa assistida pela captura (lago)

1.Introduza a captura (lago) num local de acesso venoso patente e posicione
na vasculatura atingindo o local de acesso venoso desejado.

2Abra a alga de captura (lago) a fim de proporcionar um alvo para conduzir
a puncgao ao local de acesso venoso desejado.

3Introduza o fio-guia através da agulha e da alga de captura (lago).
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4Feche a captura (lago) sobre a agulha fazendo avangar o cateter de
captura (lago).
5Puxe o fio-guia para dentro da veia cava inferior.

9 Beneficio clinico

O beneficio clinico é determinado pela indicagéo de utilizagdo do dispositivo,
bem como pelas informagdes clinicas de base da doenga tratada. Uma
complicagdo rara, mas grave, da terapéutica endovascular é a perda ou
deslocacdo de um dispositivo endovascular dentro da vasculatura. Os lagos
destinam-se a ser utilizados no sistema cardiovascular como uma ferramenta
para recuperar e manipular objetos estranhos, sem que tenham uma fungéo
terapéutica ou diagndstica direta por si mesmos. S&o utilizados numa grande
diversidade de cenarios de procedimentos clinicos. Devido a resisténcia a
fraturas e a superioridade na manipulagéo e recuperagao das capturas (lagos), e
por serem minimamente invasivas devido ao método percutaneo transcateter, o
seu potencial para traumatismos durante as pungdes ao recuperar e manipular
objetos estranhos é reduzido.

O sucesso técnico pode ser alcangado na maioria dos doentes nos quais sdo
utilizadas capturas (lagos). Varios estudos comunicaram uma taxa de sucesso
técnico de 87% a 100%. (literatura de referéncia)

O padrdo da industria mostra que a taxa de ocorréncia de complicagdes das
capturas (lagos) ndo excede 6%, embora isso possa ndo estar relacionado com
o dispositivo/procedimento.

Literatura de referéncia: Wolf, F., Schernthaner, R.E., Dirisamer, A.et al.
Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—568 (2008).

10 Data de validade

O Sistema de captura (lago) SeQure™ é esterilizado por 6xido de etileno. A
validade encontra-se indicada no rétulo e a data de producdo e a data de
validade estdo marcadas no rétulo. Nao utilize o produto fora da validade.

1 Armazenamento e descarte

° Manter afastado da luz solar; manter seco; armazenar entre 10 °C e
30 °C.

° Nao apertar, expor a liquidos, dobrar nem expor a calor extremo durante
o transporte.

° Para qualquer questao antes de utilizar o Sistema de captura (lago)
SeQure™, entrar em contacto diretamente com o fabricante.

° Apds a utilizagdo, dispositivo e embalagem serdo descartados de

acordo com as normas do hospital, administrativas e/ ou legislativas.

12 Embalagem e etiqueta
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O Sistema de captura (lago) SeQure™ é fornecido estéril. Todos os
componentes do Sistema de captura (lago) SeQure™ estao fixados e protegidos
com suportes de protecédo e, em seguida, selados em dois sacos Tyvek1073B,
nos quais é afixado um rétulo primario. O produto é esterilizado e colocado
numa caixa com as instrugdes de utilizagao (IFU) e o formulario de comentarios
do cliente. O roétulo primério esté afixado na caixa. Contacte a Lifetech para
obter mais informagdes sobre as instrugdes de utilizagdo. (website:
http://www.lifetechmed.com, tel.: 86 755 86026250).

13  Notificagao de efeitos adversos

Quaisquer complicagdes relacionadas com o Sistema de captura (lago)
SeQure™ devem ser notificadas ao departamento de assisténcia ao cliente da
Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd, cujo enderego de e-mail ¢é
lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Descrierea dispozitivului

Sistemul cateter cu lat SeQure™, incluzand Sistemul Snare General, Sistemul
Petite Snare si Sistemul Micro Snare in conformitate cu diferitele dimensiuni ale
buclei si cu lungimea latului, consta Tntr-un cateter cu lat, un incarcator de lat si
un dispozitiv de reglare a cuplului. Latul este realizat dintr-un ax de nitinol si o
bucla si sunt fixate impreuna pe sectiunea conica a axului de nitinol prin forta de
compresie a tubului PTFE contractabil la caldura. Bucla este realizata din fire
nitinol impletite, spiralate cu un fir de wolfram invelit cu nitrura de titan pentru a
spori radio-opacitatea. Planul buclei este perpendicular pe axul de nitinol. Bucla
preformata a latului poate fi introdusa prin cateter fara riscul de deformare
datorita memoriei formei si proprietatilor super-elastice ale nitinolului. Cateterul
cu lat este realizat din tub de polietilena (PE). Conectorul tip Luer Lock are o
banda de marcare radio-opacd la varful sau distal pentru a Tmbunatati
vizibilitatea in timpul functionarii. Latul este pre-asamblata cu incarcatorul de lat
si dispozitivul de reglare a cuplului, iar apoi ambalata cu cateterul corespunzator.
(Consultati Figura 1 pana la Figura 5)

Dispozitiv de reglare a cuplului

Figura 1 SeQure™ Sistem cateter cu lat

Ax nitinol Bucla latului

@01

L1 ‘

Figura 2 Lat
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Conector Luer Tub PE Banda de marcare

Figura 3 Cateter cu lat

LConector Luer Tub PE

N

D2

Figura 4 incarcétor de lat

Figura 5 Dispozitiv de reglare a cuplului

Indicatii si utilizari

Utilizatori vizati:
Sistemul cateter cu lat SeQure™ este prevazut pentru a fi utilizat intr-o sala
de operatii sau un laborator de spital sau clinica pentru cateterizare, de catre
medici cu pregatire profesionala.

Domeniu de utilizare:
Sistemul cateter cu lat SeQure™ este prevazut pentru a fi utilizat intr-un
sistem vascular si cardiovascular periferic, incluzand inima si vasele de
sange ale sistemului circulator central pentru a recupera si/sau manipula
obiecte straine.

Indicatii pentru utilizare:
Sistemul cateter cu lat SeQure™ este indicat sa fie utilizat in acele conditji
clinice care necesitda manipulare, recuperarea si/sau repozitionarea
obiectelor straine intravasculare, cum ar fi cateterele cu acces venos central,
filtre pentru vena cava inferioara, proceduri cu bobine si fire de ghidaj prin
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tragere Tn cadrul sistemului vascular periferic si a sistemului cardiovascular,
inclusiv inima, vasele de sange ale sistemului circulator central.

Grup tintd de pacienti vizat:
Dupa o evaluare clinica de catre medici, pacientii care sunt eligibili pentru a
folosi sistemul cateter cu lat SeQure™ pentru capturarea corpurilor stréine si
nu au contraindicatii evidente.

Contraindicatii

Acest dispozitiv nu este prevazut pentru a indeparta corpurile straine
care au ramas blocate prin cresterea tesutului sau prin refacerea endoteliului
vascular.

Acest dispozitiv nu trebuie folosit pentru dezizolarea tecii de fibrina n
prezenta defectelor septului atrial sau ventricular sau pentru foramen ovale
persistent.

Acest dispozitiv nu este menit pentru indepartarea derivatiilor pacingului
implantat.

Pacientii care nu pot tolera terapia cu anticoagulante.

Pacienti cu infectii active.

Avertizari

Forta de tragere aplicata cateterelor in timpul dezizolarii tecii de fibrina
poate deteriora, intinde sau sparge cateterele amplasate (6 pe scala French
sau mai mici in diametru).

Forta excesiva aplicatd pentru a recupera si/sau manipula obiecte
straine poate conduce la deteriorarea sistemului cateter cu lat.

Elementele continute sunt furnizate sterile, folosind oxid de etilena (EO).
A nu se utiliza daca bariera sterila este deterioratd. Daca gasiti deteriorari,
contactati producatorul.

Destinat exclusiv utilizarii la un singur pacient. Nu reutilizati, reprocesati
sau resterilizati. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea pot
compromite structura dispozitivului si/sau conduc la functionarea incorecta a
dispozitivului, ceea ce ar putea cauza ranirea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. Nu folositi substante care sunt incompatibile cu oricare dintre
componentele produsului. (Consultati sectiunea componentele produsului)

Dupa utilizare, eliminati produsul si ambalajul conform politicii spitalului
si conducerii locale si/sau administrative.

Masuri de precautie

Trebuie avut grija la utilizarea dispozitivului pentru indepartarea unei teci
mari de fibrina pentru a reduce riscul de embolie pulmonara.
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6 Posibile complicatii

R R R R R R R R O R R

Formarea cheagurilor
Embolie

Embolie gazoasa

Atac cerebral

Infarct miocardic (in functie de pozitia dispozitivului)
Embolie pulmonara
Perforarea vaselor de sange
Lezarea vaselor de sange
Inflamatie

Anafilaxie

Hematom la locul punctiei
Infectie

Lezarea cronica a tesuturilor
Tnvinetirea la locul punctiei
Aritmie

Tensiune arteriala mica
Lezarea valvei tricuspide
Spasme arteriale

Blocarea dispozitivului

Dificil de indepartat
Operatie nereusita

7 Caracteristici produs

° Specificatii produs
Sistemul cateter cu lat SeQure™ este disponibil cu specificatile din
urmatorul (Tabelul 1).
Tabelul 1 Specificatii cu privire la Sistemul cateter cu lat SeQure™

Diametru . . . Lungime
= Lungime lat Dimensiune
Spec. bucla (L1)lcm ’ cateter (D2) cateter
(D1)/mm (L2)/)cm
Sistem cateter cu lat-General
LT-SG-05 5 120 4 Fr 100
LT-SG-10 10 120 4 Fr 100
LT-SG-15 15 120 6 Fr 100
LT-SG-20 20 120 6 Fr 100
LT-SG-25 25 120 6 Fr 100
LT-SG-30 30 120 6 Fr 100
LT-SG-35 35 120 6 Fr 100

165




Sistem cateter cu lat-Petite

LT-SP-10 10 65 4 Fr 50

LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Sistem cateter cu lat-Micro

LT-SM-02 2 200 3Fr 175

LT-SM-04 4 200 3Fr 175

LT-SM-07 7 200 3Fr 175

Nota: 1Fr=1 French=1/3 mm

° Componentele productiei
Urmatoarele componente pot intra in contact cu pielea sau sangele:
Sistem cateter cu lat SeQure™
Denumire componenta Material
Nitinol
Lat Wolfram cu invelis de nitrura de titan
PTFE
PE
HDPE

Cateter cu lat

Banda de marcare din tantal
Sulfat de bariu

PE
Incarcator HDPE
Sulfat de bariu
POM
Di itiv d I lului
ispozitiv de reglare a cuplului Alamé

8
°

Instructiuni de utilizare

Asamblarea latului

1Selectati dimensiunea adecvata a sistemului cateter cu lat SeQure™
pentru locatia corpului stréin. n general, bucla latului ar trebui s& fie cat
mdrimea vasului in care va fi utilizat.

2indepértati latul si cateterul cu lat din suporturile de protectie si inspectati
daca exista deteriorari.

3indepértati incarcatorul de lat si dispozitivul de reglare a cuplului din
capatul proximal al axului latului.

4Incarcati latul in cateterul cu lat prin inserarea capétului proximal (ne-buclat)
al latului in capatul distal (nerotit) al cateterului cu lat, pana cand capatul
proximal al axului latului iese din axul distal si cand capatul buclei poate fi
retras in capatul distal al cateterului cu lat.

Slnspectati dispozitivul prin extinderea si retragerea buclei latului prin
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capatul distal al cateterului de 2-3 ori, in timp ce examinati cu atentie
cateterul, banda de marcare radio-opaca si latul dupa defecte sau
deteriorari.

6.Unde este cazul, latul/cateterul cu lat poate fi introdus in vas ca o singura
unitate, asamblat ca mai sus.

Procedura alternativa

1.Dacé cateterul cu lat este deja pozitionat in vasculatura, incarcatorul
furnizat (localizat la capatul proximal al latului si distal pe manerul de
directie) poate fi utilizat pentru a pozitiona bucla latului in cateterul cu lat
implantat. Pentru a face asta:

2indepértati latul din suportul de protectie si inspectati daca existé
deteriorari.

3Deplasati incarcatorul furnizat (localizat la capatul proximal al latului si
distal pe manerul de directie) pana cand bucla latului este inchisa in
portiunea tubulara a incarcatorului.

4Introduceti capatul distal al incarcatorului in axul cateterului cu lat implantat
pana se simte rezistentd. Aceasta va indica ca varful incarcatorului este
aliniat cu lumenul intern al cateterului.

5Mentinand incarcatorul cat mai drept posibil, apucati axul latului chiar in
spatele axului incarcatorului si introduceti latul pana cand este fixat in
lumenul cateterului. incarcatorul poate fi indepartat in acest moment prin
indepartarea intdi a manerului de directie si tragerea incarcatorului din
capatul proximal al axului latului.

Manipulare/retragere asistata de lat

1.indepartati balonul implantat sau cateterul de livrare, dacé exista. Poate fi
necesara schimbarea sau extinderea firului de ghidaj implantat pentru a
facilita indepartarea balonului si a mari cateterul de ghidaj implantat pentru
a pozitiona latul.

2Daca firul de ghidaj este Tn pacient la locatia corpului strain, deplasati latul
spre capatul proximal al firului si introduceti latul in cateterul de ghidaj sau
teaca pana cand capatul distal al cateterului cu lat este pozitionat proximal
pe corpul strain.

3Daca nu exista niciun fir de ghidaj, atunci trageti latul in capatul distal al
cateterului cu lat pana cand este pozitionat proximal pe corpul strain.

4Impingeti usor Tnainte axul latului pentru a deschide complet bucla. Bucla
este apoi impinsa fnainte usor si in jurul capatului proximal al capatului
strain.

5Prin introducerea cateterului cu lat, bucla latului este inchisa pentru a
apuca corpul strain. (Retineti ca incercarea de a finchide bucla prin
tragerea latului din interiorul cateterului cu lat va deplasa latul de pe pozitia
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sa Tn jurul corpului strain.)

6.Pentru a manipula un corp strain, mentineti corpul stréin si deplasati latul si
cateterul cu lat impreuna pentru a manipula corpul stréin in pozitia dorita.

7.Pentru a recupera un corp strain, mentineti corpul strain si deplasati latul si
cateterul cu lat impreuna (proximal) catre sau in cateterul sau teaca de
ghidaj. Corpul stréin este apoi retras prin sau impreund cu cateterul de
ghidaj sau teaca vasculara. Retragerea corpurilor strdine mari poate
necesita introducerea tecilor mai mari sau a cateterelor de ghidaj sau o
taietura in locul periferic.

Indepértarea tecilor de fibrina asistate de lat din cateterele din interior

1.Dinspre o vena femurald obisnuitd, introduceti latul selectat catre vena
cava inferioara sau atriul drept.

2Introduceti un fir de ghidaj de 0,035 inci (0,89 mm) prin portul (distal sau
venos daca are mai mult de un lumen) al cateterului interior si in atriul drept
sau vena cava inferioara.

3incercuiti firul de ghidaj cu bucla latului.

4lIntroduceti latul peste capatul distal in pozitia proximala a tecii de fibrina.

5inchideti latul in jurul cateterului si continuatj aplicarea unei tractiuni usoare
n timp ce trageti latul usor in jos (inspre capatul distal al cateterului) peste
port(uri).

6.Repetati pasii 4&5 pana cand cateterul este eliberat din teaca de fibrina.

Canalizare venoasa asistata de lat

1Introduceti latul la un loc de acces venos si pozitionati in vasculatura la
locul de acces venos dorit.

2Deschideti bucla latului pentru a furniza o tintd pentru a ghida o punctie in
locul de acces venos dorit.

3Introduceti firul de ghidaj prin ac si prin bucla latului.

4.1nchideti latul peste ac prin introducerea cateterului cu lat.

5Trageti firul de ghidaj in vena cava inferioara.

Beneficiu clinic

Beneficiul clinic este determinat de indicatia de utilizare a dispozitivului, precum
si de informatiile clinice generale referitoare la afectiunea tratatd. O complicatie
rara, dar serioasa a terapiei endovasculare este pierderea sau amplasarea
gresita neintentionata a unui dispozitiv endovascular in vasculatura. Laturile sunt
destinate utilizarii in sistemul cardiovascular ca instrument pentru a recupera si
manipula obiectele straine, fara sa aiba ele insele o functie terapeutica sau de
diagnostic directa. Acestea sunt utilizate intr-o mare gama de scenarii de
procedura clinicd. Datorita faptului ca laturile prezinta rezistenta la fracturare si
superioritate la manipulare si retragere si datorita invazivitatii minimale a metodei
transcateter percutanat, ele reduc potentialul pentru traumé in timpul punctiilor,
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n timpul retragerii si manipuldrii obiectelor stréine.

Succesul tehnic ar putea fi atins la majoritatea pacientilor care utilizeaza laturi.
Diverse serii au raportat o ratd de succes tehnic de 87% pana la 100%.
(Literatura de referinta)

Nivelul de cunoastere actuala aratd ca rata de aparitie a complicatiilor nu
depéaseste 6%, desi ar putea fi fara legatura cu dispozitivul/procedura.

Literaturd de referintd: Wolf, F, Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et
al. Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—568 (2008).

10 Data de expirare

Sistemul cateter cu lat SeQure™ este sterilizat cu oxid de etilena. Perioada de
valabilitate este indicata pe eticheta, iar data de productie si de expirare sunt
marcate pe etichetd. Nu utilizati produsul expirat.

11 Depozitare si eliminare

° A nu se expune la razele soarelui, a se pastra intr-un spatiu uscat, la
temperaturi intre 10°C si 30°C.

° Nu strangeti, nu expuneti la lichide, nu indoiti si nu expuneti la caldura
extrema Tn timpul transportului.

° Daca aveti nelamuriri Tnainte de a utiliza sistemul cateter cu lat
SeQure™, va rugam sa luati legatura direct cu producétorul.

° Dupéa utilizare, eliminati dispozitivul si ambalajul conform politicii

spitalului si conducerii locale si administrative.
12 Ambalajul si eticheta

Sistemul cateter cu lat SeQure™ este furnizat steril. Toate componentele
sistemului cateter cu lat SeQure™ sunt fixate si protejate cu suporturi de
protectie, apoi sigilate ih doua pungi Tyvek1073B, pe care se aplica o eticheta
primara. Produsul este sterilizat si asezat intr-o cutie impreund cu instructiunile
de utilizare si formularul de feedback din partea clientului. Eticheta primara este
aplicatd pe cutie. Contactati Lifetech pentru mai multe informatii privind
instructiunile de utilizare. (adresa website: http://www.lifetechmed.com, tel: 86 755
86026250).

13 Feedback evenimente adverse

Orice complicatii legate de sistemul cateter cu lat SeQure™ ar trebui raportate la
departamentul de servicii clienti al Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd a carui
adresa de e-mail este lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 OnucaHue usgenus

Cuctema netneson nosyLikn SeQure™, B KOTOPYI0 BXOASAT NeTnieBble NOBYLUKM
obLero HasHaueHusi, ManopasMepHbie NeTNeBblE NOBYLUKM U MUKPOMNeTNeBble
NOBYLUKM (B 3aBMCMMOCTV OT pa3mMepoB NeTnu U AMNVHbI NOBYLLKW), COCTOUT U3
neTneBoil NOBYLIKW, KaTeTepa ANS NETNeBOA MOBYLIKW, 3arpysdnka Ans
neTneBoil MOBYLWKM U YCTpoiicTBa Ana BpaleHus. [leTneBas noByLika
npeacTaBnsieT coboi HUTMHOMOBLIN CTEPXEeHb W NETMN, COeAUHEHHble Ha
KOHWYECKOM 4acTU HWTMHOMOBOTO CTEPXHS C MOMOLLBID CUIlbl  CXaTus
TepmoycagouHom Tpy6km us nonutetrpadtopatuneHa (MTPI). Metnsa cocTonT K3
NneTeHbIX HUTUHOMOBbLIX NMPOBOSIOK, 0GMOTaHHbIX BONb(PaMOBON MPOBONOKOW,
NOKPbLITOA HUTPUAOM TWUTaHa, [ANA NOBLIWEHWUS] PEHTTEHOKOHTPACTHOCTW.
MnockocTb netnu nepneHauKynspHa HUTUHOINOBOMY CTEPXHIO.
MpenBaputenbHO CHOPMUPOBaHHYKO METII0 NOBYLIKM MOXHO BBOAUTb Yepes
kaTteTep 6e3 pucka ee gedopmauuv Gnarogapst acppekTy 3anomMmHaHns HopMbI
1 CBEpX3mnacTWU4HbIM CBOWCTBAM HUTWHOMNA. KateTep Ans neTnv M3rotoBneH u3
nonuatunexosoi (M3J) Tpybku. Gukcatop Joapa UMEET PeHTTEeHOKOHTPACTHBI
MapKkep Ha AWUCTarbHOM KOHLEe AN YNyuWeHWst ero BUAMMOCTU BO BpeMms
onepauwuu. MNeTnesas NoByLLKa NoCTaBnsieTcs B COGpaHHOM BUAe C 3arpy3qynkoM
0N BBEOEHUs TOBYLIKM W YCTPOMCTBOM [ANsl  BpalleHusl, a Takke
YKOMMNIIeKTOBaHa COOTBETCTBYIOLLMM KaTeTepoM. (cM. puc. 1 - 5)

SMNetnesas
Karetep nosyLuka
NOBYLLKN

Snare 13arpy3quk Ansi BBEAEHWS NOBYLLKM
TorqueYcTpocTBO A1 BpaLleHus

PucyHok 1. Cuctema netnesoil nosyLku SeQure™

HWUTUHONOBBIN MeTna nosywwku

CTep>XeHb
N \

L1 ‘

éD1

PucyHok 2. JloByLuka
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Pasbem Niospa MonuaTuneHosas Tpybka  Mapki1poBouHas

oTMmeTKa
N
\ L 1]
Lo &
H
PucyHok 3. Katetep ans netnu
Pasbem Jltoapa MonuadupHas Tpy6ka
]
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&

s

PucyHok 4. 3arpysuuk netnm

PucyHok 5. YcTpoiicTBO Ans BpalleHus
Moka3aHus u cchepa NpumeHeHuUs

Lienesble nonb3oBatenu
Cuctema netneso  nosywkn — SeQure™  npegHasHaveHa — Ans
MCMONb30BaHWS B OMEpPaLMOHHON WU aHruorpaduyeckom KabuHete
GONMbHULLI WA KIMHWKM ~ NPOEeCCUOHanbHO  MOATOTOBREHHBIMU
cneyvanucTamu.

MpenHasHayeHve
Cuctema  netneBon  nosywkn — SeQure™  npegHasHavena — ans
1CMoNb30BaHWs B nepudepuyeckon  COCYyAUCTOM  cucTemMe U
CepaeyHo-cocyauCcToN cucTeme, BKMoYas cepaue U LeHTparibHble cocyabl
CUCTEMbI KPOBOOGPALLEHUS, ANS W3BNEYEHUS WM MaHUNYNMpoBaHUs
MHOPOAHBLIMY TeNaMu.

Moka3aHus K NPUMEHEHNIO
Cuctema  netneBon  nosywkn — SeQure™  npegHasHavena — ans
MCMOSIb30BAHWSI  MPU  KIMUHUYECKUX  COCTOSIHWSIX,  KOTopble  TpebyioT
MaHWUMyNMPOBaHWS, WU3BNEYEHUS W/UMU NepemeLleHUst BHYTPUCOCYAUCTbIX
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MHOPOZAHBIX TEM, TaKMX Kak MOCTOsIHHbIE LieHTpasibHble BEHO3HbIE KaTeTepbl,
PUNBTPBI HUXKHEN MOMON BEHbI, MPU Mpoueaypax MpPOBEAEHUs crpanein
NPOBOAHWKOB B nepudepryecko CoCyauCTO cucteme "
CEepAeYHO-COCYANCTON CUCTEME, BKIIOYasi CEpALe U LeHTparibHble Cocyapl
CHCTEeMbI KPOBOOGPALLEHUS.
Lienesasi rpynna nauueHTos

MauneHTbl, KOTOPLIM MOAXOAUT MPUMEHEHWE CUCTEMbI METNEBON MOBYLLIKM
SeQure™ pans 3axeata WHOPOAHLIX TEM, U Y KOTOPbIX HET OYEBMAHBLIX
NPOTUBOMOKA3aHWIA, MOCHE KIIMHUYECKO OLIEHKM Bpayamm.

MpoTuBOoNnokasaHus

OTO YCTPOWCTBO He NpefHa3Ha4YeHo Ans yOaneHWst WHOPOAHbIX Ter,
MHKancynmpoBaHHbIX B pesynbTate  paspacTaHus — TkaHeh  unu
aHaoTENnU3aLum.

37O YyCTPOMCTBO He crneayeT MCnonb3oBaTh AN yaaneHust pubpuHoBow
NreHkU Npyu Hanuumm aedekta MexnpencepaHon UMY MEeXOKenyno4KoBow
Neperopoaky UK OTKPLITOTO OBAMNbHOMO OKHa.

370 YCTPOWCTBO He NpeaHa3HauYeHo ANs yAaneHws UMNNaHTUPOBaHHbIX
3MeKTPOAOB KapAMOCTUMYNsITOpa.

MaumneHTbl C HENepeHOCUMOCTbLIO aHTVKOarynaLYoHHOM Tepanuu.

MaumneHTbl ¢ aKTUBHBIMU UHEKLMAMU.

MpeaynpexaeHuns

TsHywee ycwunue, npunaraemoe K KkaTeTepy BO Bpems ydaneHus
UBPVHOBOM NIEHKU, MOXET NMPUBECTU K NOBPEXAEHMUIO, PACTSHIKEHWIO UK
pa3pbiBY paHee BBEAEHHbIX kKaTeTepoB (AnameTpom 6 F unu meHee).

MprMeHeHWe Ype3MepHOIi CUMbl NPY U3BNEYEHUN MHOPOAHBIX Ten u/unu
BbIMOMHEHWM MAaHUNYNALUWA C HAMU MOXET MNPUBECTU K MOBPEXAEHMIO
CUCTEMbI METIEBOM NOBYLLKM.

Komnnekt  noctaBnsieTcA  CTepWrbHbIM,  C  UCMONb30BaHUEM
atuneHokeuga (O0). He uncnonbayiite nagenuve, ecnu cTepunbHblii 6apbep
nospexaeH. pu  obHapyXeHun  noBpexaeHwn  obpaTtutecb K
npov3BoauTento.

MpenHasHayeHO ANs MCMONb30BaHWSI TOMbKO Y OAHOrO MauueHTa.
MoBTopHOE ucrnonb3oBaHue, o6paboTka W CTepunu3auus  w3genvs
3anpelleHbl. MNoBTOpHOE NpUMeHeHWe, o6paboTka UK cTepunuaaLms MoryT
HapyLIWTb CTPYKTYPHYIO LIeNOCTHOCTb YCTPOMCTBA W (Mnu) BbIBECTU €ro 13
CTPOsi, YTO MOXET npuMBECTU K ywepby AnNs 340pOBbsi NaUWeEHTa, ero
3aboneBaHnio WNM CMEpTM NauveHTa. 3anpeliaeTcs UCMonb3oBaTb
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BellecTBa, HECOBMECTUMblE C KakuMW Gbl TO HW GblNO KOMMOHEHTaMu
u3nenusi. (CM. pasgern, NOCBALEHHbI KOMMOHEHTaM U3aenus)

Mocne ucnonb3oBaHUs YTUNU3WMPYNUTE UW3JEenue W YnakoBky B
COOTBETCTBUM C MOMUTUKOW YUYPEXOEHWs, aAMUHUCTPATUBHLIMK W/MNu
MEeCTHbIMW 3aKOHOAATENbHBIMU TPeGoBaHUSMU.

MpepocTopoxHocTU

B cnyyae vcnonb3oBaHWs 3TOro yCTPOMCTBa ANSt yAaneHust GonbLuow
uBpuUHOBOM  NreHkU  cregyetT  cobriogaTb  OCTOPOXHOCTb — AnNst
MaKCUMAarnbHOMO CHUXKEHUS pUCKa JNIeroqHoi amGonuu.

MoTeHuManbHble OCNOXXHEHUA

dopmurpoBaHue Tpomba;

ambonus;

BO3AYLUHAs amMGonus;

VHCYNbT;

MHapKT Muokapaa (B 3aBWCMMOCTM OT MecTa pasmelleHus
vsgenus);

neroyHas améonus;

nepgopauus KPOBEHOCHOTO COCyAa;

noBpexaeH1e KPOBEHOCHOTO cocyaa;

BOCMarneHve;

aHadunakcus;

remMaToma B MECTE MyHKLMM;

WHeKUns;

XPOHUYECKOE MOBPEXAEHUE TKAHEN;

remaToma B MecTe JoCTyna;

apuTmus;

HU3KOe apTepuanbHoe AaBneHue;

NOBpEeXAeHWe TPeXCTBOpYaToro KnanaHa;

cnasm aptepuu;

3acTpeBaHue YCTpOIiCTBa;

TPYAHOCTU NPU U3BIIEYEHUN;

HeyfayHasi onepauusi.

R

R R R R R R R R RSP

XapakTepucTuku usgenus

XapaKkTepucTuku usaenus
Cvictema netneson NosyLukn SeQure™ nocTaBnseTcs ¢ ykasaHHbIMU HuKe
xapakTtepuctukamu (Tabnuua 1).
Tabnuua 1. XapakTepucTukn cUCTEMbI NeTNeBoi NosyLwkn SeQure™
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Ounam. Anuna . Pa3mep OnuHa
XapakTepucTuka neTnu. Zi?:::: KkaTeTepa KaTeTepa
(D1)/mm (L1)/cm (D2) (L2)/cm
CucTtema netneBoit nosyluku General (CTaHAaPTHBLIW pa3mep)
LT-SG-05 5 120 4 Fr 100
LT-SG-10 10 120 4 Fr 100
LT-SG-15 15 120 6 Fr 100
LT-SG-20 20 120 6 Fr 100
LT-SG-25 25 120 6 Fr 100
LT-SG-30 30 120 6 Fr 100
LT-SG-35 35 120 6 Fr 100
Cucrtema netneBou noByLku Petite (manbii pasmep)
LT-SP-10 10 65 4 Fr 50
LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Cucrtema netneso#u nosylku Micro (Mmukpopasmep
LT-SM-02 2 200 3Fr 175
LT-SM-04 4 200 3Fr 175
LT-SM-07 7 200 3Fr 175

Mpumeyanue. 1Fr = 1 no cppaHuy3ckon wkane = 1/3 Mm

[ ] KomnoHeHTbI n3penus

Yka3aHHble HWXE KOMMOHEHTbl MOryT BCTYMaTb B KOHTAKT C KOXHbIMW

MOKPOBaMW UITN KPOBbHD:

Cuctema netneson nosywku SeQure™

HasBaHue KOMnNoHeHTa Martepuan
HuTtuHon
MeTneBas noyLUka Bonbdpam, NOKpbITbI HUTPUOOM TUTaHA
NTe3
PE

MonuaTuneH HX3KOrO AaBneHUs
TaHTanosasi MapkepHasi Nonock
Cynbdart 6apusi

Katetep nosyLukn

(NoHO)
a

PE
3arpysumnk MonuaTuneH HX3KOrO AaBNeHUs
Cynbdat 6apusi

(NoHO)

MonwokcumeTuneH (POM)

YCTpoWCTBO Ans BpalleHus
P A pau NaTyHb
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8

Yka3aHusi No NpUMeHeHUo

C6opka neTnesomn NOBYLLKU

1Bbibepute cucTemy netnesoi nosylwkn SeQure™ cootsetcTByloLEro
pasmepa B 3aBUCMMOCTU OT MECTOHaxXOXAEHUS MHOpPOAHOro Tena. B uenom,
pasmep neTnu AOXeH NPUMEPHO COOTBETCTBOBATbL pa3Mepy cocyda, B
KOTOPOM OHa 6yAeT 1crnonb3oBaThCs.

2W3Bneknte netneByl0 NOBYLWIKY W KaTeTep MOBYLKUM W3  3alUTHbLIX
Aepaternei U OCMOTPUTE Ha HanMyme NOBPEXAEHWIA.

3CHuMHUTE  3arpy3yqvK NETAM W YCTPOWCTBO ANA  BpalleHus ¢
MPOKCUMarnbHOTO KOHLLA CTEPXKHS NETNEBOWA NOBYLLKM.

4BcTtaBbTe neTneByl0  NOBYWKY B KateTep Ans  netnu, BBOAS
npoKcuManbHbIi KoHel, (6e3 neTnu) neTneBoi MOBYLIKU B AMCTanbHbIA
KoHel, (6e3 pasbema) kaTeTepa [Ans netnu [0 Tex nop, noka
NPOKCUMarbHbIA KOHEL, CTEPXHS METNEeBOW MOBYLIKW He BbIAAET U3
pasbema, YTobbl KOHeL, NEeTNI MOXHO OblNo BTAHYThL B AUCTamNbHLIN KOHeL,
KateTepa Ans netnu.

50cmoTpuTE  YCTPOMCTBO, BLITSHYB W BTAHYB METMIO NIOBYLIKW Yepes
AVCTanbHbIA KOHel, kaTeTepa 2-3 pasa, BHUMaTenbHO ocMaTpusasi mpu
3TOM KaTeTep, PEHTIeHOKOHTPACTHYI MapKepHYlo MOMOCKYy W NeTneBylo
TOBYLLKY Ha Hanmuve AedeKToB Unv NoBpexaeHun.

6.Korga 910 Lenecoobpa3HONeTNEBYIO NOBYLUKY W KaTeTep MOBYLIKU MOXHO
BBOAUTL B COCYA B BUAE efuHoro 6roka, cobpaHHOro Tak, kak onucaHo
BblLLE.

AnbTepHaTvBHas npoueaypa

1.Ecnu katetep ans netnu yxe BBEAEH B COCYANCTOE PYCno, ANs BBEAEHUA
NeTnu NOBYWKU B paHee BBEAEHHbIl MNETNeBOW KaTeTep MOXHO
BOCMOMb30BaTLCA BXOAALUMM B KOMMMEKT 3arpy3qnkoM (pacnonoxeH Ha
NPOKCUMarnbHOM KOHLIE FOBYLLUKM HECKONbKO [AWcTanbHee MOBOPOTHOW
pykosaTku). ins aToro:

2W/3BnekuTe neTnesyto NOBYLLKY U3 3aLUWUTHOMO AepXaTens U OCMoTpuTe Ha
Hanmuve nNoBpeXaeHuiA.

3Mpoasuravrte npegocTaBreHHbIn 3arpysynk (pacnonoxeH Ha
NPOKCUManbLHOM KOHLIE METNeBON NOBYLIKM AUCTaNbHO OTHOCUTENLHO
PYKOSITKW ynpaBneHust) AucTarnbHO A0 TeX Mop, Moka NeTns MOBYLIKU He
BOMAET B TPYOKy 3arpyayuka.

4.BBoguTte AucTanbHbI KOHEL, 3arpy3yuka B COeQVHUTENbHYIO BTYNKY paHee
BBEIEHHOro KateTepa Ana NeTnu, noka He NoYvyBCTByeTe CONpPOTUBNEHKE.
ConpoTuBrieHne CBUAETENLCTBYET O TOM, YTO HAKOHEYHWK 3arpysyvika
3aHAN NPaBWnbHOE MOMNOXeHWe BO BHYTPEHHEM NPOCBETe KaTeTepa.
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5YnepxuBas 3arpysyMk MakcuMmarbHO POBHO, 3axsaTWTe CTepXeHb
neTresol OBYLWIKM Cpady 3a BTYNKOW 3arpysyska U npoasuraiite
neTrnesylo NOBYLIKY 4O TEX Mop, Noka oHa He 3aduKcupyeTcs B NpoceeTe
kaTeTepa. 3arpysuuk 3aTem MOXHO M3BNeYb, y6paB NOBOPOTHYIO PyKOSITKY
1 BbITSIHYB €r0 C MPOKCUMarIbHOTO KOHLIA CTEPXKHS METIEBOW JIOBYLUKU.

BbiNonHeHWe MaHunynAauvin /| U3BReYeHMe npu NOMOWM MeTeBoi

JIOBYLLKM

1Ypanute paHee BBedeHHbIi 6anfoH MAM KateTep LOCTaBKW, €CriM OHW
HaxogATcs B Tene nauueHTa. [ns ynpoweHus w3eriedeHus GannoHa
MOXeT noTpeGoBaThbCA 3aMeHa WUNM yArWHeHWe paHee BBeAeHHOro
HanpaBsOLLEro katetepa W UCronb3oBaHWe HanpasmsioLero karetepa
6orbLuero pasmepa Ans pasMeLLeHnst NeTreBoil JIOBYLIKU.

2ECnM  MpOBOAHWK  HaxoAuTcs B Tene  nauueHTa  psaoM  C
MECTOHaXOXAEHNEeM MHOPOAHOrO Tena, NPOTOSIKHUTE METNeBYI0 JIOBYLLKY
3a MPOKCMMarbHbIA KOHEL, NPOBOAA W NPOABUraiTe MeTNEBYIO MOBYLUKY B
HanpaBnAKLLMIA KaTeTep Ui UHTPOABLIOCEP A0 TeX Mop, NOKa ANCTanbHbINA
KOHel, KkaTeTepa fOBYLWKM He 6yaeT pacronoXeH NpoKCUMarbHO
OTHOCUTENBHO MHOPOAHOrO Tena.

3B criydae OTCYTCTBMSI MPOBOAHWKA BTSIHUTE METNEBYIO FIOBYLIKY B
AMCTanbHbI  KOHEL KaTeTepa JSIOBYWKM W MpoABUraiiTe ero 4epes
HanpaBnsOLLMIA KaTeTep 4O TeX Nop, noka OH He BydeT pacronoxeH
MPOKCUMAsIbHO OTHOCUTENbHO MHOPOAHOTO Tena.

4.0CTOPOXHO MPOTOSKHUTE CTEpXKEHb METNEBOI MOBYLIKU Brepes, YTobb
MOMHOCTBIO PacKpbITh NeTio. MeaneHHo NpoaBuraiiTe NeTnio Bnepea, Tak
4TO6bI OHa OXBaTUNA NPOKCUMMATTbHbINM KOHEL, MHOPOAHOTO Terna.

5Mpu NpoaBwkeHWN KaTeTepa Ans NeTnu Briepes neTns 3aTarMsaeTca Ha
MHOPOAHOM Tere W 3axsaTbiBaer ero. (O6partuTe BHUMaHWe: norbiTka
3aTAHYTb NETrIo, BTArMBas NOBYLWKY B KaTeTep Ans neTnu, npueedet K
cocCKarb3blBaHMWIO NETNN C MHOPOLHOTO Tena).

6Mpy  BLINOMHEHWM MaHWMYNSUMA C  MHOPOAHLIM  TenoMm  credyeT
NOAAEPXMBATL HATSHKEHUE B KaTeTepe FOBYLWKW AN yAepKaHus
MHOPOAHOTO Tena, a Takke criedyeT nepemellatb MeTreBylo JOBYLIKY
BMECTe C KaTeTepoM FOBYLUKM Afs NepemeLleHnss WHOPOGHOro Tena B
HEobXoAMMOe MoNOXKeHNe.

74706bI yOanuTb MHOPOAHOE Tero, MOAAEPKUBANTE HATSXKEHUE B KaTeTepe
ANS NeTAU 1 nepemeluanTe FOBYLIKY W KaTeTep Ans NeTiu Kak eavHoe
uenoe (NPOKCUMAsbHO) B HaNpaBneHUM WM BOBHYTPb HaMpasrsioLLero
kaTetepa unu o6onoqku. Mocne 3Toro MHOpPOAHOe Teno criedyeT M3BMeYb
yepes HanpaBnsOWMUIA KaTeTep WM COCYAMUCTLIN KaTeTep-uHTpoabocep,
nmbo BMecTe C HUM. V3BredeHne MHOPOAHbIX Ten KPyMHOro pasmepa
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MOXeT notpebosaTtb BBEAEHUS 060MOYEK UNN HaNPaBnSIOLWMX KaTeTepos
GonbLuero pasmepa unu xe paspesa nepudepuyeckoit obnactu.
° YaaneHue hvOPUHOBOI NAEHKN C MOCTOSIHHBIX KaTeTepOB NP NOMOLLN

NeTneBow NOBYLLKN

1.Ucnonb3yst nogxon ¢ AocTyrnom Yepe3 obluyto GenpeHHyo BeHy, BBeauTe
BblGpaHHyH0 NETNEBYIO NOBYLLKY B HKHIOK BEHY UNW NpaBoe npeacepave.

2BBeanTe npoeogHuk auametrpom 0,035 prorma (0,89 mm) yepes nopt
(AUCTanbHbLIN UMW BEHO3HbIA MOPT MPWU HANMWYUU HECKOMbKUX MPOCBETOB)
MOCTOSIHHOTO KaTeTepa W NPOABWHLTE €ro B MpaBoe npeacepave wnu
HVXKHIOIO MOSTYIO BEHY.

3.3axBaTuTe NPOBOAHMUK NETNEW NOBYLLKM.

4lMpopsuraiite NOBYLUKY Aanblue BAOMb AUCTANbHOMO KOHLA KaTeTepa, noka
OHa He OKaXeTcsi B HeNoCpenCTBEHHOW 61M30CTN OT hMBPUHOBOW MNEHKN.

53aTaHuTe MeTneByl IOBYLUKY Ha KaTeTepe W Npoporikante Nerkumm
OBWKEHUAMU  aKKypaTHO TAHYTb MNETNeBYyl0 NOBYLWKY BHU3  (no
HanpaeBneHMo K AUCTanbHOMY KOHLLY KateTepa) yepes nopt(-bl).

6.MosTopsinTe warn 4 u 5 go Tex nop, noka katerep He GyaeT ouuLleH oT
(OUGPUHOBOW MIEHKU.

° PekaHanusauvsi BeH Npy NOMOLLM NETNEBON NOBYLUIKA

1.BBegute neTneBylo MOBYLIKY B MECTO BEHO3HOrO AOCTyNa nauueHta u
pasmecTuTe ee BHyTPW COCYANCTOro pycna B XenaemMom MecTe BEHO3HOro
gocrtyna.

2PackpoiiTe NeTnio NoByLKK, YTOObI HAMETUTL MECTO NPOKONa B Xenaemom
MecTe BEHO3HOro AocTyna.

3BBeanTe NpoBOAHUK Yepes Urny ¥ Yepes NeTI0 NOBYLUKM.

4.3aTsHUTE NETNEBYIO NOBYLUKY Yepea WMy, NPOABUHYB KaTeTep NOBYLLKM.

5BBeanTe NPOBOAHUK B HUXHIOK MOMYI0 BEHY.

9 KnuHuyeckasn nonb3a

KnnHnueckas nonb3a onpegensieTcs nokasaHWsiMm K NPUMEHEHUI0 yCTPOICTBa,
a TaKKe KNMHWYEeCKOW WHGOpMauMeil O COCTOSHUM, MO MoBOAY KOTOPOro
NpoBOAUTCA NneveHne. Pegknm, HO Cepbe3HbIM OCIOXHEHNEM SHA0BACKYNAPHOW
Tepanuu ABnsaeTcs HenpeaHamepeHHasi noteps nnn HenpasunbHoOe
pasMmelLeHne 3HA0BaCKYNAPHOro yCTPOMCTBa B cocyancTon cucteme. MNetnesble
NOBYLUKN MpeAHa3HavyeHbl ANs  UCNOnb30BaHUA B CepAeYHO-COCYAUCTON
cucteMe B KadecTBe WHCTPYMEHTa AN M3BMEeYEeHUss W MaHunynupoBaHuUA
VMHOPOAHBLIMU Tenammn, camu no cebe He BbINOMHAA MPSMON TepaneBTU4ECKON
VNN AnarHocTuyeckon yHKUMU. OHWM MCMOMb3YTCA B LUMPOKOM AManas3oHe
CLeHapueB KNMHMYeckux npoueayp. bnarogaps Tomy, YTO neTneBble MOBYLUIKN
obnapatoT YCTONYMBOCTbIO K nepenomam n npeBoCxoaCcTBOM npun
MaHUMYNMPOBaHUN W U3BNEYEHUM, a TaKKe MUHUMANbHOW WHBA3WBHOCTU C
MOMOLLbIO YPECKOXHOro TpaHCKaTeTepHOro MetoAa, CHMXKaeTcsa BO3MOXHOCTb
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TpaBMaTM3auuMM Mpu  MyHKUMM BO BpeMsi MpouUeaypbl W3BMeYeHus u
MaHWUNyNpOBaHWS NHOPOAHBLIMY Tenamm.

Mpy “Cronb3oBaHUM NETNEBbIX NOBYLIEK TEXHUYECKUI ycnex Gbin JOCTUrHYT y
GonblUMHCTBA MauUMEHTOB. B pasnuuHbIx cepusix crydaeB cooblianocb o
TexHu4yeckom ycnexe ot 87 % fo 100 %. (CnpaBoyHas nuteparypa)
CoBpeMeHHble AaHHble MOKa3blBatoT, YTO YacTOTa BO3HUKHOBEHWSI OCTIOXHEHUN
npy NPUMEHEHUW NETNEBbIX NOBYLLEK He NPeBbILLAET 6 %, XOTS 3TV OCMOXHEHUS
MOryT He ObITb CBSA3aHbl C M3aenuem/npouenypoin.

CnpasoyHas numepamypa: Wolf, F., Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et al.
Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—568 (2008).

10 Cpok rogHoCTH

Cuctema netnesoit nosywwku SeQure™ crepunusosaHa aTuneHokcuaom. Cpok
rOOHOCTU yKa3aH Ha 3TUKeTKe; Aata Bbinycka 1 iaTa UCTEYEHUs Cpoka rofHOCTM
Takke ykasaHbl Ha 3TWKeTKe. He ucnonbayiTe u3genusi ¢ UCTEKLUMM CPOKOM
roAHOCTY.

11 XpaHeHue n ytunusaums

° Bepeyb OT MpsiIMbIX COMHEYHBIX NyYel, XpaHUTb B CYXOM MecTe npu
Temnepatype ot 10 go 30 °C.

° He cxumaiite, He nogBepranTe BO3OENUCTBUIO XUOKOCTEN, He crubaite
W He nopaBepraiiTe BO3OENCTBMIO BLICOKUX TemnepaTyp BO Bpems
TPaHCMOPTUPOBKU.

° Mpn BO3HMKHOBEHUM nKOGLIX BOMPOCOB Mepen  UCMoNb3oBaHWEM
cucTeMbl netneson nosywiku SeQure™ o6palyaiTecs HEMOCPEACTBEHHO K
npou3BoAnTENIO.

° Mocne ucnonb3oBaHWsi YTUNWU3NPYWTE YCTPOWCTBO U YMaKoBKY B

COOTBETCTBUM C MOSIUTUKON YUPEXOEHWUS, aAMUHUCTPATUBHBLIMK  W/Mnn
MECTHbLIMU 3aKOHOAaTeNbHbIMU TpeboBaHUAMM.

12  YnakoBka U 3TUKeTKa

Cuctema netnesoit nosyluku SeQure™ nocraensietcs B cTepunbHoM Buge. Bee
KOMMOHEHTbI CUCTEMbI NeTneBor nosywku SeQure™  3adukcupoBaHbl ¢
3aKkpenneHbl B 3alUMTHBIX AepXaTensix, repMeTM4HO ynakoBaHbl B [Ba Meluka
Tyvek1073B, Ha KoTOpble HaHeceHa OCHOBHasi 9dTuketka. Wapenwe
CTEPUNU30BAHO W MOMELLUEHO B KOPOOKY C WHCTPYKUMEN MO MPUMEHEHWIO U
dopMoit obpaTHoii CBS3W knneHTa. K kopobke npukpenneHa oCHOBHas aTUKeTKa.
Ceskntecb C  komnanuewn Lifetech pgns  nonyyeHuss pononHutenbHon
VMHGOPMaLMN  OTHOCUTENBHO  WHCTPYKUMIA N0 npuMeHeHuto.  (BeG-cawT:
http://www.lifetechmed.com, TenedoH: 86 755 86026250).
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13 CoobueHune o HexenaTenbHbIX ABMeHUAX

O nto6bIX OCMOXHEHUSIX, CBA3AHHBIX C CUCTEMON NeTneBon nosylwkn SeQure™,
cnepyeT coobuwartb B oTAen OGCNyXvBaHWUS KNWEHTOB KomnaHuu Lifetech
Scientific (Shenzhen) Co., Ltd, no agpecy lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Opis zariadenia

Slugkovy systém SeQure™, do ktorého spada vieobecny sluckovy systém, maly
sluCkovy systém a mikro sluckovy systém v zavislosti od réznych velkosti ocka
a dizky slugky, sa sklada zo slugky, sludkového katétra, sluékového zavadzacda
a oto¢nej rukovati. Slucka je vyrobena z nitinolového tela a ocka, ktoré su spolu
spojené v zizenej Casti nitinolového tela tlakovou silou tepelne zmenSujucej sa
trubice z PTFE. Slu¢ka je vyrobena zo spletenych nitinolovych drétov zvinutych s
volframovym drétom potiahnutym nitridom titdnu na zvySenie radioopacity.
Rovina slucky je kolma na nitinolové telo. Vopred vytvarované ocko slucky
mozno zaviest cez katéter bez rizika deformacie vdaka tvarovej pamati
a vynimo¢nym elastickym vlastnostiam nitinolu. Sluckovy katéter je vyrobeny
z polyetylénovej (PE) hadicky. Konektor Luer Lock obsahuje na distalnom konci
rontgenkontrastny oznacovaci pasik, atak zlepSuje svoju viditelnost pocas
chirurgického zakroku. Slu¢ka je vopred zostavena so slu¢kovym zavadzacom
aoto¢nou rukovatou a potom zabalend so zodpovedajucim katétrom. (Pozri
obrazky 1 az 5)

katéter

Otoc&na rukovat

Obrazok 1 Slugkovy systém SeQure™

Nitinolové telo Ocko slucky

N

2D1

Obrazok 2 Slucka
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N

Konektor typu Luer Trubicka z PE Oznacovaci pruh
(

L2

8D2

Obrazok 3 Sluckovy katéter

Konektor typu Luer Trubiéka z PE

N

202

Obrazok 4 Sluckovy zavadzac

Obrazok 5 Oto¢na rukovat

Indikacie a pouzitie

Urceni pouzivatelia:
Sluckovy systém SeQure™ je urCeny na pouzitie odborne vyskolenymi
zdravotnikmi v prostredi operacnej saly alebo katetrizacného laboratéria
nemocnic alebo klinik.

Urcené pouzitie:
Sluckovy systém SeQure™ je ureny na pouZitie v periférnom cievnom
systéme a kardiovaskularnom systéme vratane srdca a ciev centralneho
obehového systému na vytahovanie a/alebo manipulaciu s cudzimi
predmetmi.

Indikacie na pouzitie:
Sluckovy systém SeQure™ je uréeny na pouzitie v klinickych podmienkach
vyzadujucich manipulaciu, vytiahnutie alalebo premiestnenie
intravaskularnych cudzich predmetov, napriklad doCasne zavedenych
katétrov na centralny Zilovy pristup, filtrov v dolnej dutej Zile, postupov
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prevliekania cievok a vodiacich drétov v ramci periférneho cievneho systému
a kardiovaskularneho systému vratane srdca a ciev centralneho obehového
systému.

Urcena cielova populacia pacientov:
Pacienti, ktori podstupili klinické hodnotenie lekarom, a st vhodni na pouzitie
slutkového systému SeQure™ na zachytenie cudzieho telesa a bez
zjavnych kontraindikacii.

Kontraindikacie

Toto zariadenie nie je ur€ené na odstranenie cudzich telies, ktoré uviazli
v dbsledku rastu tkaniva alebo endotelializacie.

Toto zariadenie sa nesmie pouzivat na tzv. stripping“ fibrinového
puzdra v pripade defektov predsieriového alebo ventrikularneho septa alebo
perzistentného ovalneho otvoru.

Toto zariadenie nie je urCené na odstrafiovanie implantovanych
stimula¢nych elektrod.

Pacienti, ktori netoleruju antikoagula¢nu liebu.

Pacienti s aktivnou infekciou.

Vystrahy

Tahova sila pdsobiaca na katétre pri strippingu fibrinového puzdra méze
poskodit, natiahnut alebo zlomit doCasne zavedené katétre (s priemerom
6 Fr alebo mensim).

Nadmerna sila vyvinuta pri vytahovani a/alebo manipulacii s cudzimi
predmetmi mdze spdsobit’ poSkodenie slu¢kového systému.

Obsah sa dodava sterilny, sterilizovany etylénoxidom (EO).
Nepouzivajte, ak je sterilna bariéra poSkodena. V pripade poskodenia sa
obratte na vyrobcu.

Na pouzitie len u jedného pacienta. Nepouzivajte, nespracovavajte ani
nesterilizujte opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia
mozu poskodit Strukturnu celistvost zariadenia a/alebo viest k zlyhaniu
zariadenia, a takto m6ze spdsobit u pacienta poranenie, ochorenie alebo
smrt. Nepouzivajte latky, ktoré nie si kompatibilné s ktoroukolvek sucastou
vyrobku. (Pozri ¢ast Sucasti vyrobku)

Po pouziti vyrobok a balenie zlikvidujte v sulade s nemocni¢nymi,
spravnymi a/alebo vnutrotatnymi predpismi.

Preventivne opatrenia

Pri pouziti tohto zariadenia na odstrariovanie velkého fibrinového
puzdra je potrebné postupovat mimoriadne opatrne, aby sa minimalizovalo
riziko vzniku pltcnej embolie.
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6 Mozné komplikacie

R R R R R R R R O R R

vznik trombu

embolia

vzduchova embdlia,

mftvica,

infarkt myokardu (v zavislosti od umiestnenia zariadenia)
plucna embdlia.

perforacia cievy

poskodenie cievy

zapal

anafylaxia

hematém v mieste punkcie
infekcia

chronické poskodenie tkaniva
modriny v mieste pristupu
arytmia

nizky krvny tlak

poskodenie trojcipej chlopne
arterialne spazmy

uviaznutie zariadenia.
naro¢né odstranenie
neuspes$na operacia

7 Vlastnosti vyrobku

° Specifikécie vyrobku
K dispozicii je sluckovy systém SeQure™ so 3$pecifikaciami uvedenymi
v nasledujlcej tabulke (tabulka 1).

Taburka 1 Specifikacie sluékového systému SeQure™

Spec. Priem. o¢ka| Dizka slu¢ky Velkost’ Dizka katétra
(D1)/mm (L1)/cm katétra (D2) (L2)/cm
Sluckovy systém — vieobecny
LT-SG-05 5 120 4 F 100
LT-SG-10 10 120 4 F 100
LT-SG-15 15 120 6F 100
LT-SG-20 20 120 6F 100
LT-SG-25 25 120 6F 100
LT-SG-30 30 120 6F 100
LT-SG-35 35 120 6F 100

Slu¢kovy systém — maly
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LT-SP-10 10 65 4F 50

LT-SP-25 25 65 6F 50
Sluckovy systém — mikro

LT-SM-02 2 200 3F 175

LT-SM-04 4 200 3F 175

LT-SM-07 7 200 3F 175

Poznamka: 1 Fr =1 French = 1/3 mm

° Sucasti vyrobku
Do kontaktu s koZou alebo krvou mézu prist nasledujlce sucasti:
Sluékovy systém SeQure™
Nazov sucasti Material

Nitinol

Slucka Wolfram s vrstvou nitridu titdnu
PTFE
PE
HDPE

Sluckovy katéter

Oznacovaci pruh z tantalu
Siran barnaty

PE
Zavadzac HDPE
Siran barnaty
POM
Oto&na rukovat
o¢na rukova Mosadz

8
°

Pokyny na pouzitie
Montaz slucky
1.Zvolte prislusnt vefkost slutkového systému SeQure™ podfa polohy
cudzieho telesa. Vo vS8eobecnosti plati, Ze velkost ocka sluc¢ky by mala byt
priblizne vo velkosti cievy, v ktorej sa bude pouzivat.
2Slucku a sluckovy katéter vyberte z ochrannych drziakov a skontrolujte ich
pripadné poskodenie.
3.Sluckovy zavadzac a oto€nu rukovat odstrarite z proximalneho konca tela
slucky.
4.Slucku zavedte do sluckového katétra vkladanim proximalneho konca
slucky (bez ocka) do distalneho konca (nerozsireny) sluckového katétra, az
kym proximalny koniec tela slucky nevyjde distalnym rozsirenym koncom
a koniec o¢ka mozno vtiahnut do distalneho konca sluc¢kového katétra.
5Zariadenie skontrolujte tak, Zze 2- az 3-krat ocko slucky vysuniete
a zasuniete cez distalny koniec katétra. Stcasne opatrne prezrite katéter,
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rontgenkontrastny oznacovaci pruh a slu¢ku kvoli pripadnym defektom
alebo poskodeniu.

6.V pripade potreby mozno slu¢ku/sluckovy katéter zasunut do cievy ako
jeden celok, zostaveny podla popisu uvedeného vyssie.

Alternativny postup

1Ak je uz slukovy katéter umiestneny v cievnhom systéme, dodany
zavadza¢ (umiestneny na proximalnom konci sluéky a distalne od
ovladacej rukovéati) moze byt pouzity na umiestnenie ocka slucky do
doc¢asne zavedeného slu¢kového katétra. Postupuijte nasledovne:

27 ochranného drziaka vyberte slucku a skontrolujte jej pripadné
poskodenie.

3Dodany zavadzac¢ posuvajte (je umiestneny na proximalnom konci slucky
adistalne od ovladacej rukovati) distalne, az kym ocko slucky nie je
uzavreté v trubicovitej Casti zavadzaca.

4Distalny koniec zavadzaca vkladajte do rozSireného konca docasne
zavedeného sluckového katétra, az kym nepocitite odpor. Znamena to, ze
Spicka zavadzada je spravne zarovnana s vnutornym limenom katétra.

5Zavadzac drzte ¢o najpriamejsSie, uchopte telo slucky tesne za rozSirenym
koncom zavadzaca a posuvajte slu¢ku dopredu, az kym nebude zaistena
vlumene katétra. Teraz modzete zavadzaC odstranit. Najprv odstrarite
ovladaciu rukovat a vytiahnite zavadzac¢ z proximalneho konca tela slucky.

Manipulacia/vytahovanie pomocou slucky

1.0dstrante docasne zavedeny baldnik alebo zavadzaci katéter, ak je
pritomny. Mozno bude potrebné vymenit alebo rozsirit do¢asne zavedeny
vodiaci drét, aby sa ulahCilo odstranenie balénika a zvacsili sa rozmery
docasne zavedeného vodiaceho katétra, aby vyhovoval rozmerom slucky.

2Ak je vodiaci drét doCasne zavedeny v pacientovi v mieste vyskytu
cudzieho telesa, pevne stlacte slucku cez proximalny koniec drétu
a posuvaijte ju do vodiaceho katétra alebo puzdra, az kym distalny koniec
sluckového katétra nebude umiestneny proximalne od cudzieho telesa.

3Ak vodiaci drét nepouzivate, tahajte slucku do distalneho konca
sluckového katétra a posuvajte vo vodiacom katétri, az kym nebude
umiestnena proximalne od cudzieho telesa.

4.Telo slucky jemne zatlacte dopredu, aby sa Uplne otvorilo ocko. Potom
pomaly posuvajte o¢ko dopredu a okolo proximalneho konca cudzieho
telesa.

5Posuvanim slu¢kového katétra sa ocko slucky pribliZi tak, aby uchopilo
cudzie teleso. (VSimnite si, Ze pri pokuse o uzavretie o¢ka tahanim za
sluéku v sluckovom katétri presuniete o¢ko z jeho polohy okolo cudzieho
telesa.)
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6Ak chcete manipulovat s cudzim telesom, zachovajte napatie na
sluckovom katétri, ¢im sa udrzi uchopenie cudzieho telesa, a spolocne
presurite slucku a sluckovy katéter, aby ste naviedli cudzie teleso do
pozadovanej polohy.

7.Ak chcete vytiahnut cudzie teleso, zachovajte napatie na sluckovom katétri
a spolo¢ne presurite slucku a sluckovy katéter (proximalne) k alebo do
vodiaceho katétra alebo puzdra. Cudzie teleso potom vytiahnite cez alebo
spolo€ne s vodiacim katétrom alebo cievnym puzdrom. Vytahovanie
velkych cudzich telies méze vyzadovat zavedenie vacsich puzdier alebo
vodiacich katétrov, pripadne zmens$enie periférneho miesta.

° Odstranenie fibrinovych puzdier pomocou slu¢ky z do¢asne zavedenych

katétrov

1.Z pristupu spolo¢nej femoralnej Zily posurite zvolenu slu¢ku do dolnej dutej
Zily alebo pravej predsiene.

2Posurite vodiaci drét s hrdbkou 0,89 mm (0,035 palca) cez port (distalny
alebo Zilny port, ak ma viac ako jeden limen) do¢asne zavedeného katétra
do pravej predsiene alebo dolnej dutej Zily.

3Vodiaci drot obkruzte ockom slucky.

4.Slucku posurite cez distalny koniec katétra do polohy proximalne od
fibrinového puzdra.

5Slu¢ku uzavrite okolo katétra a nadalej vyvijajte mierny tah a sucasne
jemne stahujte slu¢ku (smerom k distalnemu koncu katétra) cez port(y).

6.0pakujte kroky 4 a 5, az kym katéter nebude bez fibrinového puzdra.

° Kanalizacia zil pomocou slucky

1.Slu¢ku zavedte do otvoreného Zilného pristupu a umiestnite na
pozadované miesto pristupu v zilnom cievnom systéme.

20tvorte oc¢ko slucky, €im vytvorite ciel na navedenie vpichu do
pozadovaného zilového miesta.

3\Vodiaci drot zavedte cez ihlu a o¢ko slucky.

4.Slucku uzavrite okolo ihly postvanim slu¢kového katétra.

5\Vodiaci drot vytiahnite do dolnej dutej Zily.

9 Klinicky prinos

Klinicky prinos sa stanovuje na zaklade indikacie pouzitia pombécky, ako aj na
zaklade klinickych informacii o lieGenom ochoreni. Zriedkavou, av$ak zavaznou
komplikaciou endovaskularnej liecby je neumyselna strata alebo nespravne
umiestnenie endovaskularneho zariadenia vnutri cievneho systému. Slucky su
ur¢ené na pouzitie v kardiovaskularnom systéme ako nastroj na vytahovanie
a manipuléciu s cudzimi predmetmi bez toho, aby sami o sebe mali priamu
lieCebnu alebo diagnosticku funkciu. Pouzivaju sa v Sirokej $kale scenarov
klinickych postupov. Vdaka odolnosti slugiek voci zlomeninam, lepSej
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manipulacii a vytahovaniu aminimalnej invazivnosti vdaka perkutannej
transkatétrovej metéde sa zniZuje moznost poranenia pocas punkcii pri
vytahovani a manipulacii s cudzimi predmetmi.

Pomocou sluciek je mozné u vacsiny pacientov dosiahnut technicky uspech.
V réznych sériach sa uvadza miera technickej Uspesnosti od 87 % do 100 %.
(Referen¢na literatura)

Sucasné poznatky ukazuju, Ze miera vyskytu komplikacii pri pouziti sluciek
nepresahuje 6 %, hoci to nemusi suvisiet so zariadenim/postupom.

Referen¢na literatara: Wolf, F., Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et
al. Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—568 (2008).

10  Datum exspiracie

Slugkovy systém SeQure™ je sterilizovany etylénoxidom. Doba pouZitelnosti je
uvedena na Stitku. Datum vyroby a datum exspiracie su oznacené na Stitku.
Nepouzivajte vyrobok po datume exspiracie.

1 Uchovavanie a likvidacia

° Uchovavajte mimo dosahu slne¢ného svetla, v suchu, skladujte v
rozmedzi 10 °C — 30 °C.

° Nestlacajte, nevystavujte tekutindm, neohybajte ani nevystavujte
extrémnemu teplu pocas prepravy.

° Ak mate pred pouZitim sluckového systému SeQure™ akékolvek otazky,
obratte sa priamo na vyrobcu.

° Po pouziti zariadenie a balenie zlikvidujte v sulade s nemocni¢nymi,

spravnymi a/alebo vnutrotatnymi predpismi.
12  Balenie a stitky

Slugkovy systém SeQure™ sa dodava sterilny. V3etky suéasti sluckového
systému SeQure™ su upevnené a chranené v ochrannych drziakoch, potom
uzavreté v dvoch vreckach Tyvek1073B, ku ktorym je prilepeny hlavny Stitok.
Vyrobok je sterilizovany a umiestneny v $katuli spolu s navodom na pouzitie
a formularom pre spéatnu vazbu od zaékaznika. Hlavny Stitok je prilepeny ku
Skatuli. Ak potrebujete viac informacii o ndvode na pouzitie, obratte sa na
spolo¢nost Lifetech. (webova adresa: http://www.lifetechmed.com, tel.: 86 755
86026250).

13  Spétna vazba tykajuca sa neziaducich u€inkov

Vsetky komplikacie spojené so sluckovym systémom SeQure™ sa musia
nahlasit oddeleniu zakaznickej podpory spolo¢nosti Lifetech Scientific
(Shenzhen) Co., Ltd, ktorého e-mailova adresa je lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Opis pripomoc¢ka

Sistem katetra z zanko SeQure™, vklju¢no s sistemom katetra z zanko General,
sistemom katetra z zanko Petite in sistemom katetra z zanko Micro glede na
razliéne velikosti zanke in dolZine katetra z zanko, je sestavljen iz zanke, katetra
z zanko, vstavljalca katetra z zanko in navornika. Kateter z zanko je sestavljen iz
gredi iz nitinola in zanke. Skupaj sta povezana s kompresijsko silo toplotno
skréene cevi iz PTFE na koni¢nem delu gredi iz nitinola. Zanka je narejena iz
pletenih Zic iz nitinola, ovite z volframovo Zico z titanovega nitrida za bolj$o
rentgensko vidljivost. Ravnina zanke je pravokotna na gred iz nitinola.
Predhodno oblikovana zanka katetra se lahko zaradi oblikovnega spomina in
superelastiénimi  lastnostmi nitinola vstavi skozi kateter brez tveganja
deformacije. Kateter z zanko je narejen iz cevi iz polietilena (PE). Konektor
nastavka Luer Lock ima na distalni konici rentgensko viden trak za oznagevanje
za boljSo vidnost med posegom. Kateter z zanko je predhodno sestavljen z
vstavljalcem katetra z zanko in navornikom in nato zapakirano z ustreznim
katetrom. (glejte slike od 1 do 5)

Kateter z zanko

Vstavljalec katetra z zanko

Navornik

Slika 1 Sistem katetra z zanko SeQure™

Zanka katetra
]

D1

Gred iz nitinola

~

)

Slika 2 Kateter z zanko
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Leurjev prikljucek Cevi PEW! Oznacevalni trakind
i (

Le

2D2

Slika 3 Kateter z zanko

Leurjev prikljuéek Cevi PE

#De

Slika 4 Vstavljalec katetra z zanko

Slika 5 Navornik
Indikacije in uporaba

Predvideni uporabniki:
Sistem katetra z zanko SeQure™ je namenjen za uporabo s strani
profesionalno izurjenih kliniénih zdravnikov v operacijskem prostoru ali
laboratoriju za kateterizacijo bolnisnic ali klinik.

Predvidena uporaba:
Sistem katetra z zanko SeQure™ je namenjen za uporabo v perifernem
vaskularnem sistemu in kardiovaskularnem sistemu vkljuéno s srcem in
krvnimi  Zilami osrednjega krvnega obtoka za odstranjevanje in/ali
manipuliranje s tujki.

Indikacije za uporabo:
Sistem katetra z zanko SeQure™ je indiciran za uporabo v takih klini¢nih
pogojih, pri katerih je potrebna manipulacija, odstranjevanje in/ali
spreminjanje polozaja intravaskularnega tujka, kot so trajni osrednji venski
katetri za dostop do Zil, filtri inferiorne vene kava, vle¢ni posegi s tuljavami in
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vodilnimi Zicami v perifernem vaskularnem sistemu in kardiovaskularnem

sistemu vkljuéno s srcem, krvnimi Zilami in osrednjim krvnim obtokom.
Predvidena ciljna skupina bolnikov:

Po klini¢ni oceni s strani zdravnikov in bolnikov, ki so primerni za uporabo

sistema katetra z zanko SeQure™ za zajem tujkov in nimajo ogitnih

kontraindikacij.

Kontraindikacije

Ta naprava ni namenjena odstranjevanju tujkov, ki so se ujeli zaradi rasti
tkiva ali endotelizacije.

Ta naprava se ne sme uporabljati za odstranjevanje fibrinske ovojnice v
prisotnosti atrijskih ali ventrikularnih septalnih defektov ali persistentnega
ovalnega foramena.

Ta narava ni namenjena odstranjevanju vsajenih  vodov
spodbujevalnika.

Bolniki, ki ne tolerirajo antikoagulantnega zdravljenja.

Bolniki z aktivno infekcijo.

Opozorila

Vle¢na sila na katetrih med odstranjevanjem fibrinske ovojnice lahko
poskoduje, razteguje ali zlomi trajne katetre (francoska mera 6 ali z manj$im
premerom).

Prekomerna sila za odstranjevanje in/ali manipulacijo tujkov lahko
povzroci poSkodbo sistema katetra z zanko.

Vsebina je dobavljena sterilna z uporabo etilen oksida (EO). Ne
uporabite, &e je sterilna pregrada poskodovana. Ce ste opazili poskodbe,
stopite v stik s proizvajalcem.

Za uporabo na le enem bolniku. Ne uporabite ponovno, ponovno
obdelajte ali ponovno sterilizirajte. Ponovno uporaba, ponovna obdelava ali
ponovna sterilizacija lahko kompromitira strukturno celovitost naprave in/ali
povzroci odpoved naprave, kar lahko povzro¢i poSkodbo, bolezen ali smrt
bolnika. Ne uporabite snovi, ki niso kompatibilne s katerimi koli
komponentami izdelka. (glejte razdelek za komponente izdelka)

Po uporabi odstranite izdelek in embalazo v skladu s politiko bolniSnice,
administrativno politiko in/ali politiko lokalnih oblasti.

Previdnostni ukrepi

Bodite previdni pri uporabi te naprave za odstranjevanje velikih fibrinskih
ovojnic, da zmanjSate tveganje plju¢ne embolije.

Potencialni zapleti
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Nastanek strdkov

Embolija

Zragna embolija

Mozganska kap

Miokardni infarkt (odvisno od poloZaja naprave)
Plju¢na embolija

Perforacija krvnih Zil
Poskodba krvnih Zil

Vnetje

Anafilakcija

Hematom na mestu vboda
Okuzba

Kroni¢na poskodba tkiva
Podplutba na vhodnem mestu
Aritmija

Nizek krvni tlak

Poskodba trikuspidalne zaklopke
Arterijski krci

Uklescenje pripomocka
Otezena odstranitev

Neuspel kirurski poseg

R R R R R R R

Lastnosti izdelka

Specifikacije naprave
Sistem katetra z zanko SeQure™ je na voljo s specifikacijami v naslednji
tabeli (Tabela 1).

Tabela 1 Specifikacije izdelka sistema katetra z zanko SeQure™

Specifikacija Premer zanke | DolZina zanke | Velikost z:::lt'::
(D1)/mm (L1)/cm katetra (D2) (L2)/em
Sistem katetra z zanko — General
LT-SG-05 5 120 4 Fr 100
LT-SG-10 10 120 4 Fr 100
LT-SG-15 15 120 6 Fr 100
LT-SG-20 20 120 6 Fr 100
LT-SG-25 25 120 6 Fr 100
LT-SG-30 30 120 6 Fr 100
LT-SG-35 35 120 6 Fr 100

Sistem katetra z zanko — Petite
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LT-SP-10 10 65 4 Fr 50
LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Sistem katetra z zanko — Micro
LT-SM-02 2 200 3Fr 175
LT-SM-04 4 200 3Fr 175
LT-SM-07 7 200 3Fr 175

Opomba: 1Fr = 1 francosko = 1/3 mm

° Komponente izdelave
Naslednje komponente lahko stopijo v stik s koZi in krvjo:
Sistem katetra z zanko SeQure™
Ime komponente Material

Nitinol

Zanka Volfram s prevleko iz titanovega nitrida
PTFE
PE
HDPE

Kateter z zanko

Trak za oznacevanje iz tantaluma
Barijev sulfat

PE
Vstavljalec HDPE
Barijev sulfat
POM
N ik
avorni Medenina
8 Navodila za uporabo

Sestavljanje katetra z zanko

1.Izberite ustrezno velikost sistem katetra z zanko SeQure™ za mesto tujka.
Na splo$no mora biti zanka katetra priblizne velikosti Zile, v kateri se bo
uporabljala.

20dstranite zanko in kateter z zanko iz za$€itnih ovojev in preglejte glede
poskodb.

3. Odstranite vstavljalec katetra z zanko in navornik iz proksimalnega konca
gredi katetra z zanko.

4.Vstavite zanko v kateter za zanko tako, da vstavite proksimalni konec (brez
zanke) katetra za zanko v distalni konec (brez vozli§¢a) katetra za zanko,
dokler proksimalni konec gredi katetra z zanko ne izstopi iz distalnega
vozli§¢a, konec zanke pa lahko povlecete v distalni konec katetra za zanko.

5Razsirite in povlecite zanko katetra skozi distalni konec katetra 2—-3-krat, da
pregledate pripomocek in hkrati pozorno pregledujte kateter, rentgensko
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viden trak za oznacevanje in zanko katetra glede okvar ali po$kodb.

6Ce je primerno, lahko zanko/kateter z zanko potisnete v Zilo kot eno enoto,
sestavljeno, kot je opisano zgoraj.

Alternativni postopek

1.Ce je kateter z zanko Ze v oZilju, lahko uporabite priloZeni vstavljalec (na
proksimalnem koncu zanke in distalno od krmilne rocice) za name$canje
zanke v stalni kateter z zanko. Ta to storite:

2Qdstranite zanko iz za$¢itnega ovoja in preglejte glede poskodb.

3Premaknite priloZzeni vstavljalec (hamescen na proksimalnem koncu zanke
in distalno od krmilne rocice) distalno, dokler ni zanka vstavljena v cevni del
vstavljalca.

4.Vstavite distalni konec vstavljalca v vozlis¢e stalnega katetra z zanko,
dokler ne zacutite upora. To nakazuje, da je konica vstavljalca ustrezno
poravnana z notranjim lumnom katetra.

5Z vstavljalcem v ¢im bolj ravhem polozaju primite gred zanke tik za
vozlis¢em vstavljalca in potiskajte zanko, dokler ni varno v lumnu katetra.
Vstavljalec lahko v tem trenutku odstranite tako, da najprej odstranite
krmilno rogico in izvleCete vstavljalec iz proksimalnega konca gredi zanke.

Manipulacija/odstranjevanje s pomocjo zanke

1.0dstranite stalni balon ali dovajalni kateter, ¢e je prisoten. Po potrebi
zamenjajte ali razSirite stalno vodilno Zico, da olajSate odstranitev balona in
da povecate stalni vodilni kateter za se prilagodi na zanko.

2Ce je vodilna Zica stalno v bolniku na mestu tujka, zategnite zanko na
proksimalnem koncu Zice in potisnite zanko v vodilni kateter ali ovojnico,
dokler distalni konec katetra z zanko ni namescen proksimalno na tujek.

3Ce vodilna Zica ni prisotna, izvlecite zanko v distalni konec katetra z zanko
in nadaljujte v vodilnem katetru, dokler ni names¢ena proksimalno na tujek.

4Nezno potisnite gred zanke naprej, da popolnoma odprete zanko. Zanko
potem pocasi potiskate naprej in okoli proksimalnega konca tujka.

5Ko potiskate kateter z zanko, se zanka zapre, da zagrabi tujek. (Pomnite,
da s posku$anjem zapiranja zanke z vleCenjem v katetru z zanko lahko
premakne zanko z njenega poloZaja okoli tujka.)

6.0hranjajte napetost na katetru z zanko, da ohranjate oprijem na tujku, da z
njim manipulirate, in premaknite zanko in kateter z zanko skupaj, da
manipulirate tujek na Zeleni polozaj.

7.Da odstranite tujek, vzdrzujte napetost na katetru z zanko in premaknite
zanko in kateter z zanko skupaj (proksimalno) v vodilni kateter ali ovoj.
Tujek potem odstranite skozi ali skupaj z vodilnim katetrom ali vaskularno
ovojnico. Za odstranjevanje velikih tujkov je morda potrebno vstaviti velike
ovojnice ali vodilne katetre ali pa zmanj$ati periferno mesto.
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° QOdstranjevanje fibrinskih ovojnic iz stalnih katetrov s pomo¢jo zanke
1.1z mesta skupne femoralne vene potiskajte izbrano zanko do inferiorne
vene kave ali desnega atrija.
2Potiskajte 0,89-mm vodilno Zico skozi vhod (distalni ali venski vhod pri ve¢
kot enem lumnu) stalnega katetra in v desni atrij ali inferiorno veno kavo.
30vijte vodilno Zico z zanko.
4.Potiskajte zanko prek distalnega konca katetra do proksimalnega polozaja
do fibrinske ovojnice.
5Zaprite zanko okoli katetra in nadaljujte z neznim vle¢enjem, hkrati pa
nezno vlecite zanko navzdol (proti distalnemu koncu katetra) ¢ez vhod(-e).
6.Ponovite koraka 4 in 5, vse dokler v katetru ni ve¢ fibrinske ovojnice.
° Venska kanalizacija s pomocjo zanke
1.Vstavite zanko pri venskem dostopnem mestu bolnika in namestite oZilje
na zeleno vensko dostopno mesto.
20dprite zanko, da omogocite cilj za vodenje punkcije v Zeleno vensko
dostopno mesto.
3Vstavite vodilno Zico skozi iglo in skozi zanko.
4.Zaprite zanko okoli igle tako, da potiskate kateter z zanko.
5Povlecite vodilno Zico v inferiorno veno kavo.

9 Klini€ne koristi

Kliniéna korist je dolo¢ena z indikacijo za uporabo pripomocka ter klini¢nimi
informacijami o zdravljenem stanju. Redek a resen zaplet pri endovaskularni
terapiji je nenamerna izguba ali napacna postavitev endovaskularnega
pripomocka v oZilju. Zanke so namenjene za uporabo v kardiovaskularnem
sistemu kot orodje za odstranjevanje in manipulacijo tujkov brez neposredne
terapevtske ali diagnosti¢ne funkcije. Uporabljajo se pri Sirokem naboru klini¢nih
posegov. Ker so zanke odporne na zlom in imajo boljSo moznost za manipulacijo
in odstranjevanje ter so zaradi perkutane, transkatetrske metode minimalno
invazivne, kar zmanjSa moznost za poskodbo zaradi punkcije med
odstranjevanje in manipulacijo tujkov.

Tehni¢ni uspeh se lahko z zankami doseze pri vecini bolnikov. Pri razliénih
serijah se je porocalo o tehni¢ni stopnji uspeha od 87 % do 100 %. (uporabljena
literatura)

Najnovej$e ugotovitve kazejo, da stopnja zapletov zank ne presega 6 %, a je to
lahko nepovezano s pripomockom/posegom.

Referencna literatura: Wolf, F., Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et
al. Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—568 (2008).

10 Datum poteka roka
Sistem katetra z zanko SeQure™ je steriliziran z etilen oksidom. Zivljenjska doba
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je nakazana na etiketi, datum proizvodnje in datum poteka roka pa sta oznacena
na etiketi. Ne uporabite izdelka s poteklim rokom uporabnosti.

11 Shranjevanje in odstranjevanje

° Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi, zas¢itite pred vodo in vlago, hranite pri
temperaturi med 10 °C in 30 °C.

° Med prevozom ne stiskajte, ne izpostavljajte tekocinam, ne prepogibajte
ali izpostavljajte visokim temperaturam.

o Ce imate pred uporabo sistem katetra z zanko SeQure™ kakréna koli
vprasanja, stopite neposredno v stik s proizvajalcem.

° Po uporabi odstranite pripomocek in embalazo v skladu s politiko

bolnisnice, administrativno politiko in/ali politiko lokalnih oblasti.
12 Ovojnina in oznaka

Sistem katetra z zanko SeQure™ se dobavlja sterilen. Vse komponente sistem
katetra z zanko SeQure™ so pritrjene in za3Gitene z zadCitnimi drzali,
zapecatene v dveh vreckah Tyvek1073B, na katerih je primarna etiketa. |zdelek
je steriliziran in pakiran v $katlo z navodili za uporabo in obrazcem za
pridobivanje povratnih informacij strank. Primarna etiketa je namesc¢ena na $katli.
Za vec¢ informacij o navodilih za uporabo stopite v stik z druzbo Lifetech. ( naslov
spletnega mesta: http://www.lifetechmed.com, tel.: 86 755 86026250).

13 Povratne informacije o nezelenih dogodkih

Vse zaplete, povezane s sistemom katetra z zanko SeQure™ je potrebno prijaviti
Sluzbi za pomo¢ strakam druzbe Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd na
e-postnem naslovu lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Opis uredaja

SeQure™ Snare sistem, ukljucujuci opsti Snare sistem, mali Snare sistem i mikro
Snare sistem prema razli¢itim veli¢inama petlje i Snare duzine, sastoji se od
Snare, Snare katetera, Snare punjaca i zatezaca. Zamka se sastoji od nitinol
osovine i petlje, a oni su povezani zajedno na konusnom delu osovine od nitinola
pomocu sile kompresije PTFE toploskupljaju¢e cevi. Petlja je napravljena od
pletenih nitinol Zica namotanih volframovom Zicom obloZzenom titanijum nitridom
radi poboljSanja radiokontrastnosti. Ravan petlje je normalna na osovinu nitinola.
Prethodno formirana petlia moze da se uvede kroz kateter bez rizika od
deformacije zbog memorije oblika i superelasti¢nih svojstava nitinola. Snare
kateter je napravijen od polietilenske (PE) cevi. Luer Lock konektor ima
radiokontrastnu marker traku na svom distalnom vrhu radi poboljSanja vidljivosti
tokom operacije. Zamka je unapred sastavljena sa puniocem i zatezaem, a
zatim upakovana sa odgovaraju¢im kateterom. (Pogledajte slike 1 do slike 5)

/

nare kateter

ZatezaC

Slika 1 SeQure™ Snare sistem

Nitinolska osovina Snare petija

Snare

#D1

L1

Slika 2 Snare
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Luer konektor PE cevi Marker traka
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Slika 3 Snare kateter

ILuer konektor PE cev

N\

D2

Slika 4 Snare punilac

Slika 5 Zateza¢
Indikacije i upotrebe

Predvideni korisnici:
SeQure™ Snare sistem je namenjen za upotrebu u operacionoj sali ili
laboratoriji za kateterizaciju u bolnicama ili klinikama od strane profesionalno
obugenih klini¢ara.

Namena:
SeQure™ Snare sistem je namenjen za upotrebu u perifernom vaskularnom
sistemu i kardiovaskularnom sistemu, ukljucuju¢i srce i krvne sudove
centralnog cirkulatornog sistema za izvlacenje i/ili manipulaciju stranim
predmetima.

Indikacije za upotrebu:
SeQure™ Snare sistem je indikovan za upotrebu u onim klinickim stanjima
koja zahtevaju manipulaciju, vadenje i/ili repozicioniranje intravaskularnih
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stranih objekata kao $to su kateteri za centralni venski pristup, filteri donje
Suplje vene, zavojnice i procedure provlacenja uvodnika unutar perifernog
vaskularnog sistema i kardiovaskularnog sistema ukljuujuéi srce i krvne
sudove centralnog cirkulatornog sistema.
Predvidena ciljna grupa pacijenata:

Nakon klinicke procene od strane lekara, pacijenti koji su pogodni da koriste
SeQure™ Snare sistem za hvatanje stranog tela i nemaju ocigledne
kontraindikacije.

Kontraindikacije

Ovaj uredaj nije namenjen za uklanjanje stranih tela koja su zarobljena
rastom tkiva ili endotelizacijom.

Ovaj uredaj ne treba koristiti za skidanje fibrinskog omotaca u prisustvu
atrijalnih ili ventrikularnih septalnih defekata ili perzistentnog ovalnog
foramena.

Ovaj uredaj nije namenjen za uklanjanje implantiranih pejsmejker
elektroda.

Pacijenti koji ne mogu tolerisati antikoagulacionu terapiju.

Pacijenti sa aktivnom infekcijom.

Upozorenja

Sila povlacenja koja se primenjuje na katetere tokom skidanja fibrinskog
omotada moze ostetiti, rastegnuti ili slomiti unutrasnje katetere (6 jedinica
Frenca ili manjeg prec¢nika).

Prekomerna sila primenjena za izvlaenje i/fili manipulaciju stranim
predmetima moze dovesti do oSte¢enja Snare sistema.

Sadrzaj se isporu€uje sterilan, koriS¢enjem etilen oksida (EO). Ne
koristite ako je sterilna barijera oSte¢ena. Ako se pronade oste¢enje, obratite
se proizvodacu.

Samo za upotrebu kod jednog pacijenta. Nemojte ponovo koristiti,
obradivati ili sterilisati. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija mogu
ugroziti strukturni integritet uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja $to zauzvrat
moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta. Nemojte koristiti
supstance koje nisu kompatibilne sa bilo kojom komponentom proizvoda.
(Pogledajte odeljak sa komponentama proizvoda)

Nakon upotrebe, odlozite proizvod i pakovanje u skladu sa bolni¢kom,
administrativnom i/ili politikom lokalne samouprave.

Preventivhe mere

Treba biti oprezan prilikom koriS¢enja ovog uredaja za uklanjanje velikog
fibrinskog omotaca, a kako bi se smanjio rizik od plu¢ne embolije.
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6 Potencijalne komplikacije

R R R R R R R R O R R

Formiranje tromba

Embolija

Vazdusna embolija

Slog

Infarkt miokarda (u zavisnosti od poloZaja uredaja)
Pluéna embolija

Perforacija krvnih sudova
Povreda krvnih sudova
Upala

Anafilaksija

Hematom na mestu punkcije
Infekcija

Hroni¢na povreda tkiva
Modrice na mestu pristupa
Aritmija

Nizak krvni pritisak

Povreda trikuspidalnog zaliska
Arterijski spazmi
Zaglavljivanje uredaja

Tesko uklanjanje

Neuspela operacija

7 Karakteristike proizvoda

° Specifikacija proizvoda
SeQure™ Snare sistem je dostupan uz sledece specifikacije (tabela 1).
Tabela 1 Specifikacije proizvoda za SeQure™ Snare sistem

Precnik petlje | Snare duzina Veli¢ina Duzina

Spec. (D1)imm (L1)em  |Katetera(Dz)| Katetera

(L2)/cm

Snare sistem - Opste

LT-SG-05 5 120 4 Fr 100
LT-SG-10 10 120 4 Fr 100
LT-SG-15 15 120 6 Fr 100
LT-SG-20 20 120 6 Fr 100
LT-SG-25 25 120 6 Fr 100
LT-SG-30 30 120 6 Fr 100
LT-SG-35 35 120 6 Fr 100

Snare sistem - mali
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LT-SP-10 10 65 4 Fr 50

LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Snare sistem - mikro

LT-SM-02 2 200 3Fr 175

LT-SM-04 4 200 3 Fr 175

LT-SM-07 7 200 3 Fr 175

Napomena: 1Fr=1 jedinica Frenéa=1/3 mm
Komponente proizvoda
Slede¢e komponente mogu da dodu u kontakt sa kozom ili krvi:

SeQure™ Snare sistem

Nazivi komponenti Materijal

Nitinol

Snare Volfram sa premazom od titanijum nitrida

PTFE

Snare kateter

PE

HDPE

Marker trake od tantala
Barijum sulfat

PE
Punilac HDPE
Barijum sulfat
Zatezac POM
Mesing
8 Uputstva za upotrebu

Sklapanje Snare

1.Izaberite odgovarajucu veli¢inu za SeQure™ Snare sistem za lokaciju
stranog tela. Uops$teno govoreéi, Snare petlja treba da bude priblizno
veli¢ine krvnog suda u kom ¢e se koristiti.

2Uklonite Snare i Snare kateter iz njihovih zastitnih drzaca i proverite da li
postoje ostecenja.

3Uklonite punilac i zateza¢ sa proksimalnog kraja Snare osovine.

4.Ubacite Snare u Snare kateter tako Sto ¢ete ubaciti proksimalni (bez petlje)
kraj zamke u distalni (bez glavéine) kraj zamke, sve dok proksimalni kraj
osovine zamke ne izade iz distalne glavéine i kraj petlje se moze uvuéi u
distalni kraj katetera.

5Pregledajte uredaj tako Sto ¢ete produziti i povuci petlju zamke kroz distalni
kraj katetera 2-3 puta, dok paZzljivo pregledate kateter, radiokontrastnu
marker traku i zamku na defekte ili oSte¢enja.
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6Kada je potrebno, kateter za zamku/zamka moze da se uvede u krvni sud

kao jedna jedinica, sastavljena kao $to je gore opisano.
Alternativni postupak

1.Ako je kateter za zamku ve¢ postavljen unutar vaskulature, obezbedeni
punilac (koji se nalazi na proksimalnom kraju zamke i distalno od
upravljacke rucke) moze da se koristi za pozicioniranje petlie zamke u
unutrasnji kateter za zamku. Da biste to uradili:

2Uklonite zamku iz zastitnog drzaca i proverite da li ima oStecenja.

3Pomerite priloZzeni punilac (koji se nalazi na proksimalnom kraju zamke i
distalno od rucke upravljaca) distalno sve dok petlia zamke ne bude
zatvorena u delu cevi punioca.

4.Umetnite distalni kraj punjaca u glav¢inu unutrasnjeg katetera dok se ne
oseti otpor. Ovo ukazuje da je vrh punjaga pravilno poravnat sa unutra$njim
lumenom katetera.

5Drzec¢i punilac $to je moguée ravnijim, uhvatite osovinu zamke odmah iza
glavéine punioca i pomerajte zamku dok se ne udvrsti unutar lumena
katetera. Punilac se u ovom trenutku moze ukloniti tako $to cete prvo
ukloniti rucku upravljaca i povuci punilac sa proksimalnog kraja osovine
zamke.

Manipulacija/preuzimanje uz pomo¢ zamke

1.Uklonite stalni balon ili kateter za isporuku, ako postoji. Mozda ¢e biti
potrebno promeniti ili produziti stalnu Zicu uvodnika da kako bi se olak$alo
uklanjanje balona i povecala veli¢ina unutrasnjeg katetera uvodnika kako bi
se prilagodila zamka.

2Ako se zica uvodnika nalazi u pacijentu na mestu stranog tela, zategnite
zamku preko proksimalnog kraja Zice i pomerite zamku u kateter uvodnika
ili omota¢ sve dok distalni kraj katetera za zamku ne bude postavljen tacno
proksimalno od stranog tela.

3Ako nema Zice uvodnika, onda povucite zamku samo u distalni kraj
katetera za zamku i napredujte u kateteru uvodniku dok se ne postavi
proksimalno od stranog tela.

4lagano gurnite osovinu zamke napred da biste potpuno otvorili petlju.
Petlja se zatim polako pomera napred, i oko proksimalnog kraja stranog
tela.

5Pomeranjem katetera zamke, petlja zamke se zatvara da bi se uhvatilo
strano telo. (Imajte na umu da ¢e poku$aj zatvaranja petlje povlacenjem
zamke unutar katetera zamke pomeriti petlju sa njenog poloZaja oko
stranog tela.)

6.Da biste manipulisali stranim telom, odrzavajte napetost katetera za zamku
da biste zadrzali strano telo i pomerite zamku i kateter za zamku zajedno
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da biste stranim telom manipulisali do Zeljenog polozaja.

7.Za izvlaCenje stranog tela, odrzavajte napetost katetera za zamku i
pomerite zamku i kateter za zamku zajedno (proksimalno) do ili u vodeéi
kateter ili omotag¢. Strano telo se zatim povladi kroz ili zajedno sa kateterom
uvodnika ili vaskularnim omotacem. Povlagenje velikih stranih tela moze

zahtevati umetanje vecih ovojnica ili katetera uvodnika, ili rez na
perifernom mestu.
° Uklanjanje fibrinskih omotaca sa stalnih katetera uz pomo¢ zamke

1.0d pristupa uobicajenoj femoralnoj veni, pomerite odabranu zamku do
donje Suplje vene ili desne pretkomora.

2Provucite Zicu uvodnika od 0,035 in¢a (0,89 mm) kroz otvor (distalni ili
venski port ako je vise od jednog lumena) unutradnjeg katetera i u desnu
pretkomoru ili donju Suplju venu.

3.0kruzite Zicu uvodnika petljom zamke.

4.Pomerite zamku preko distalnog kraja katetera do polozaja proksimalno od
fibrinskog omotaca.

5Zatvorite zamku oko katetera i nastavite da primenjujete laganu trakciju
dok nezno povlacite zamku nadole (prema distalnom kraju katetera) preko
otvora.

6.Ponovite korake 4 i 5 dok se kateter ne oslobodi fibrinskog omotaca.

° Venska kanulacija potpomognuta zamkom

1.Uvedite zamku na mesto za pristup veni i postavite je u vaskulaturi na
Zeljeno mesto pristupa za venu.

20tvorite petlju zamke da biste napravili metu za probijanje Zeljenog mesta
za pristup veni.

3Uvedite Zicu uvodnik kroz iglu i kroz petlju zamke.

4.Zatvorite zamku preko igle pomeranjem katetera za zamku.

5Povucite Zicu uvodnika u donju Suplju venu.

9 Klinicke pogodnosti

Klinicka korist je odredena indikacijom upotrebe uredaja, kao i klinickim
podacima o stanju koje se leci. Retka, ali ozbiljna komplikacija endovaskularne
terapije je nenamerni gubitak ili pogresno postavljanje endovaskularnog uredaja
unutar vaskulature. Zamke su namenjene za upotrebu u kardiovaskularnom
sistemu kao alat za izvlaenje i manipulaciju stranim predmetima, a da sami
nemaju direktnu terapeutsku ili dijagnosti¢ku funkciju. Koriste se u Sirokom
spektru scenarija klinickih procedura. Zbog otpornosti zamki na lom i
superiornosti manipulacije i vadenja, kao i minimalne invazivnosti zbog
perkutane, transkateterske metode pristupa, smanjena je mogucnost traume
tokom punkcija prilikom vadenja i manipulacije stranim telima.

Tehnicki uspeh se mogao posti¢i kod vecine pacijenata koriS¢enjem zamki.
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Razli¢ite serije su prijavile stopu tehnickog uspeha od 87% do 100%.
(Referentna literatura)

Stanje tehnike pokazuje da stopa pojave komplikacija kod zamki ne prelazi 6%,
iako to mozda nije povezano sa uredajem/procedurom.

Referentna literatura: Wolf, F, Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et
al. Endovascular Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects:
Experiences of 12 Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—-568 (2008).

10 Datum isteka

SeQure™ Snare sistem se sterilizuje etilen oksidom. Rok trajanja je naznacen na
etiketi, a datum proizvodnje i rok upotrebe su oznaceni na etiketi. Nemojte
koristiti proizvod koji je istekao.

11 Skladistenje i odlaganje

° Ne izlagati sunevoj svetlosti, drzati na suvom mestu, Cuvati na
temperaturi od 10 °C do 30 °C.

° Nemojte stiskati, izlagati te€nostima, savijati ili izlagati ekstremnoj toploti
tokom transporta.

L] U slucaju bilo kakvih pitanja pre upotrebe SeQure™ Snare sistema,
kontaktirajte direktno proizvodaca.

° Nakon upotrebe, odlozite uredaj i pakovanje u skladu sa bolni¢kom,

administrativnom i/ili politikom lokalne samouprave.
12  Pakovanje i etiketa

SeQure™ Snare sistem se isporu¢uje sterilan. Sve komponente SeQure™ Snare
sistema su fiksirane i zasticene zastitnim drzacima, zatim zapecacene u dve
Tyvek1073B kese, na koje je prilepliena primarna etiketa. Proizvod se steriliSe i
stavlja u kutiju sa UZU i formularom za povratne informacije kupaca. Primarna
etiketa se nanosi na kutiju. Kontaktirajte Lifetech za viSe informacija o
Uputstvima za upotrebu. (adresa internet stranice: http://www.lifetechmed.com,
telefon: 86 755 86026250).

13 Povratne informacije za nezeljene dogadaje

Sve komplikacije povezane sa SeQure™ snare sistemom treba prijaviti sluzbi za
korisnicku podrsku kompanije Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd na adresu
e-poste lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Produktbeskrivning

SeQure™ slangsystem, inklusive General slyngsystem, Petite slyngsystem och
Micro slyngsystem enligt olika slyngstorlekar och slyngléngd, bestar av en
slynga, en slyngkateter, en slyngladdare och ett vred. Slynga ar konstruerad
med ett nitinolskaft och en slynga, och de &r anslutna till varandra pa
nitinolskaftets ~ avsmalnande del genom  kompressionskraften  hos
PTFE-varmekrympslangen. Slyngan &r gjord av flatade nitinoltradar som ar
lindade med en titannitridbelagd volframtrad for att forbattra rontgenopaciteten.
Slyngans plan ar vinkelratt mot nitinolskaftet. Den forformade slyngdglan kan
inféras genom katetern utan risk fér deformation pa grund av formminnet och de
superelastiska egenskaperna hos nitinol. Slyngkatetern &r gjord av en
polyetenslang (PE). Luer Lock-kontakten har ett rontgentatt markeringsband vid
sin distala spets for att forbattra synligheten under operationen. Slyngan ar
formonterad med slyngladdaren och ett vred och férpackas sedan med

motsvarande kateter. (Se bild 1 till bild 5)
// Snara
Snarkateter

st

Torauer

Bild 1 SeQure™ slyngsystem

Slyngdgla
Nitinolskaft yngog

~

#D1

Bild 2 Slynga
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Luerkoppling PE-slang Markband
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Figur 3 Slyngkateter

| Luerkoppling PE-slang
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D2

Bild 4 Slyngladdare

Bild 5 Vred
Indikationer och anvandning

Avsedda anvandare:
SeQure™ slyngsystem &r avsett att anvandas av professionellt utbildade
kliniker i operationssalar eller kateteriseringslaboratorier pa sjukhus eller
kliniker.

Avsedd anvandning:
SeQure ™ slyngsystem &r avsett att anvandas i det perifera karlsystemet
och det kardiovaskuldra systemet, inklusive hjartat och blodkéarlen i det
centrala cirkulationssystemet, for att hdamta och/eller manipulera frammande
foremal.

Bruksanvisning:
SeQure ™ slyngsystem &r indicerat for anvandning vid kliniska tillstand som
kraver manipulation, hamtning och/eller omplacering av intravaskulara
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frammande foremal, t.ex. centrala vendsa katetrar, filter for nedre vena cava,
spolar och procedurer fér genomdragning av ledare i det perifera
karlsystemet och det kardiovaskuldara systemet, inklusive hjartat och
blodkérlen i det centrala cirkulationssystemet.

Avsedd patientmalgrupp:
Patienter som efter klinisk utvardering av lakare &r lampliga att anvénda
SeQure™ slyngsystem fér infangning av frammande féremal och inte har
uppenbara kontraindikationer.

Kontraindikationer

Denna enhet &r inte avsedd att ta bort frammande féremal som har
fangats av vavnadstillvaxt eller endotelisering.

Denna anordning bér inte anvandas for borttagning av fibrinhdlje vid
férekomst av formaks- eller ventrikelseptumdefekter eller persistent foramen
ovale.

Denna enhet ar inte avsedd for borttagning av implanterade
pacemakerelektroder.

Patienter som inte tolererar antikoagulationsbehandling.

Patienter med aktiv infektion.

Varningar

Dragkraften som appliceras pa katetrar under borttagning av fibrinhdlje
kan skada, strécka eller bryta implanterade katetrar (med en diameter pa 6
Ch eller mindre).

Overdriven kraft for att hamta och/eller manipulera fraimmande féremal
kan leda till skador pa snarsystemet.

Innehall levereras sterilt med hjélp av etylenoxid (ETO). Anvand ej om
sterilbarriaren ar skadad. Kontakta tillverkaren om skada patraffas.

Endast avsedd for en patient. Far e ateranvandas, rekonditioneras eller
omsteriliseras. Ateranvandning, rekonditionering eller omsterilisering kan
skada enhetens strukturella integritet och/eller leda till fel pa anordningen,
vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider. Anvand
inte &mnen som ar oférenliga med nagon av produktens komponenter. (Se
avsnittet om produktkomponenter)

Efter anvandning ska produkten och forpackningen kasseras i enlighet
med gallande lokala foreskrifter och sjukhusets foreskrifter.

Forsiktighetsatgarder

laktta forsiktighet for att minimera risken for lungemboli om den héar
produkten anvands for avldgsnande av ett stort fibrinhdlje.
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6 Mojliga komplikationer

R R R R R R R R O R R

Trombbildning

Emboli

Luftemboli

Stroke

Myokardinfarkt (beroende pa produktens position)
Lungemboli
Blodkarlsperforering
Blodkéarlsskada

Inflammation

Anafylax

Hematom pa punktionsstallet
Infektion

Kronisk vavnadsskada
Blamarken pa ingangsplatsen
Arrytmi

Lagt blodtryck
Trikuspidalklaffskada
Artarspasmer

Produkten fastnar
Svarigheter att ta bort produkten
Misslyckad operation

7 Produktegenskaper

° Produktspecifikationer
SeQure ™ slyngsystem finns med specifikationer i féljande tabell (1).

Tabell 1 Produktspecifikationer fér SeQure™ slyngsystem

Spec Slyngans diameter| Slyngldngd [Kateterstorlek| Kateterlangd
(D1)/mm (L1)/cm (D2) (L2)/cm
Slyngsystem — General
LT-SG-05 5 120 4 Ch 100
LT-SG-10 10 120 4 Ch 100
LT-SG-15 15 120 6 Ch 100
LT-SG-20 20 120 6 Ch 100
LT-SG-25 25 120 6 Ch 100
LT-SG-30 30 120 6 Ch 100
LT-SG-35 35 120 6 Ch 100
Slyngsystem Petite
LT-SP-10 10 65 4 Ch 50
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LT-SP-25 25 65 6 Ch 50
Slyngsystem Micro
LT-SM-02 2 200 3Ch 175
LT-SM-04 4 200 3Ch 175
LT-SM-07 7 200 3Ch 175
Observera: 1Fr = 1 French = 1/3 mm
° Produktionskomponenter

Foljande komponenter kan komma i kontakt med hud eller blod:

SeQure™ slyngsystem

Komponentnamn Material

Slynga

Nitinol
Volfram med titannitridbelaggning
PTFE

Slyngkateter

PE

HDPE

Mérkband av tantal
Bariumsulfat

Laddare

PE
HDPE
Bariumsulfat

Vred

POM
Massing

Bruksanvisningar

Satt ihop slyngan

1.Valj 1amplig storlek SeQure™ slyngsystem for det frammande foremalets
plats. | allménhet bér slynglangden ungefar motsvara storleken pa karlet
déar den ska anvandas.

2Ta bort slyngan och slyngkatetern fran respektive skyddshallare och sk
efter eventuella skador.

3Ta bort slyngladdaren och vredet fran den proximala &nden av slyngskaftet.

4Ladda slyngan i slyngkatetern genom att féra in den proximala dnden (utan
slynga) av 6glan i den distala &nden (utan hubb) av slyngkatetern tills den
proximala anden av slyngskaftet lamnar det distala navet och slyngan kan
dras in i den distala anden av slyngkatetern.

5Inspektera enheten genom att forlanga och dra tillbaka slyngéglan genom
den distala &nden av katetern 2-3 ganger, samtidigt som du noggrant
undersoker om katetern, det rontgentdta méarkbandet och slyngan har
nagra defekter eller skador.
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6.Vid behov kan slyngan/slyngkatetern féras in i karlet som en enhet,

monterad enligt beskrivningen ovan.
Alternativt tillvdgagangssatt

1.0m slyngkatetern redan &r placerad i karlet, kan den medféljande laddaren
(som sitter i den proximala &nden av slyngan och precis distalt om
styrhandtaget) anvéndas for att placera slyngdglan i den integrerade
slyngkatetern. Gor sa har:

2Ta bort snaran fran skyddshallaren och kontrollera om det finns eventuella
skador.

3Flytta den medfdljande laddaren (vid den proximala &nden av slyngan
precist distalt om styrhandtaget) distalt tills slyngdéglan ar innesluten i
slangdelen av laddaren.

4Satt in den distala &nden av laddaren i navet pa den integrerade
slyngkatetern tills motstandet upplevs. Detta anger att laddarens spets ar
korrekt anpassad till kateterns inre halrum.

5Hall laddaren sa rak som mdjligt, ta tag i slyngskaftet strax bakom
laddarens nav och for fram slyngan tills den sitter korrekt i kateterns halrum.
Laddaren kan tas bort vid denna tidpunkt genom att forst ta bort
styrhandtaget och sedan dra laddaren fran den proximala &nden av
slyngskaftet.

Slyngassisterad manipulering/atervinning

1.Ta ut den integrerade ballongen eller leveranskatetern om den finns dar.
Det kan vara nddvandigt att byta eller forlanga den integrerade ledaren for
att underlatta borttagning av ballongen och for att 6ka storleken pa den
inbyggda guidekatetern for att rymma snaran.

20m en ledare finns i patienten pa platsen for det frammande foremalet, ska
man dra ihop slyngan 6ver den proximala @nden av traden och féra in
slyngan i guidekatetern eller hylsan tills den distala &nden av slyngkatetern
ar placerad precis proximalt om den frammande kroppen.

30m det inte finns nagon ledare, ska man dra slyngan precis in i den distala
anden av slyngkatetern och féra in guidekatetern tills den ar placerad
precis proximalt om det frammande foremalet.

4.Tryck forsiktigt fram slyngskaftet for att helt dppna slyngan. Slyngan flyttas
sedan langsamt framat och runt den proximala &nden av det frammande
féremalet.

5Nar slyngkatetern fors fram stdngs slyngdglan for att fatta tag i det
frammande féremalet. (Observera att forsok att stdnga slyngan genom att
dra i slyngan i slyngkatetern forflyttar slyngan fran dess position runt det
frdmmande féremalet.)

6F06r att manipulera ett frammande féremal, behall spanningen pa
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slyngkatetern for att behalla greppet om det frammande féremalet och
forflytta slyngan och slyngkatetern pa en och samma gang for att forflytta
det frammande féremalet till dnskad position.

7Fo6r att hamta ut ett frammande féremal, bibehalls spanningen i
slyngkatetern och forflyttar slyngan och slyngkatetern samtidigt (proximalt)
till eller in i guidekatetern eller hylsan. Det frammande foremalet dras
sedan ut genom eller tillsammans med guidekatetern eller det vaskuléara
héljet. Uttagning av stora frammande féremal kan kréva insattning av
storre hylsor eller styrkatetrar eller ett snitt pa den perifera platsen.

Borttagning av fibrinhylsor fran integrerade katetrar med hjalp av slynga

1Via brukligt avancemang fran larbensvenen fér man fram den valda
slyngan till nedre vena cava eller till hoger formak.

2F6r en 0,89 mm (0,035 tum) tjock ledare genom porten (distal eller vends
port om mer an ett halrum) pa den integrerade katetern och in i héger
férmak eller till nedre vena cava.

30mslut ledaren med slyngdglan.

4.For slyngan Over den distala anden av katetern till ett Iage nara fibrinhéljet.

5Stang slyngan runt katetern och fortsatt att applicera en latt dragkraft
medan du forsiktigt drar slyngan ner (mot den distala &nden av katetern)
Over porten/portarna.

6.Upprepa steg 4 och 5 tills katetern &r fri fran fibrinhdljet.

Venos kanalisering med slynga

1.For in slyngan pa en Oppen vends atkomstplats och placera den i
vaskulaturen pa 6nskad vends atkomstplats.

20ppna slyngdglan for att skapa ett mal for styrning av en punktion in i
oOnskad vends atkomstplats.

3For in ledaren genom nalen och genom slyngdglan.

4.Stang slyngan dver nalen genom att fora fram slyngkatetern.

5Dra in ledaren i nedre vena cava.

Klinisk fordel

Den kliniska fordelen bestdms av indikationen for anvandningen av produkten
samt klinisk bakgrundsinformation om det behandlade tillstdndet. En sallsynt
men allvarlig komplikation av endovaskular behandling ar oavsiktlig forlust eller
felplacering av en endovaskular enhet i vaskulaturen. Snarorna &r avsedda att
anvandas i det kardiovaskuldra systemet som ett verktyg for att hamta och
manipulera frammande foremal, men de har ingen direkt terapeutisk eller
diagnostisk funktion. De anvands i ett brett spektrum av kliniska procedurer.
Eftersom slyngorna &r motstandskraftiga mot frakturer och har &verlagsna
egenskaper for manipulering och aterhdmtning, samt minimal invasivitet pa
grund av perkutan transkatetermetod, minskar de risken for trauma under
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punktion vid hdmtning och manipulering av frammande foremal.

Den tekniska framgangen kan uppnas hos de flesta patienter med hjélp av
slyngor. Olika serier har rapporterat en teknisk framgang pa 87 % till 100 %.
(Referenslitteratur)

Den senaste tekniken visar att komplikationsforekomsten fér slyngor inte
overstiger 6 %, dven om detta kan vara utan koppling till enhet/ingrepp.

Referenslitteratur: Wolf, F., Schernthaner, R.E., Dirisamer, A. et al. Endovascular
Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects: 12 ar erfarenheter.
Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563—568 (2008).

10 Utgangsdatum

SeQure™ slyngsystem steriliseras med etylenoxid. Hallbarheten samt
produktions- och utgangsdatum anges pa etiketten. Anvand inte en produkt som
har gatt ut.

1 Forvaring och kassering

° Far inte utsattas for solljus, forvaras torrt, férvara mellan 10 °C-30 °C.

° Produkten far inte kldmmas, utséattas for vatskor, bojas eller utsattas for
extrem varme under transporten.

° Kontakta tillverkaren direkt vid eventuella fragor fére anvandning av
SeQure™ slyngsystem.

° Efter anvéndning ska produkten och forpackningen kasseras i enlighet

med gallande lokala féreskrifter och foreskrifterna pa sjukhuset.
12  Forpackning och etikett

SeQure™ slyngsystem levereras sterilt. Alla komponenter i SeQure ™
slyngsystem &r fasta, skyddas av skyddshallare och férseglas sedan i tva
Tyvek1073B-pasar, pa vilka en primér etikett appliceras. Produkten &r
steriliserad och placerad i en ask med bruksanvisningen och formular for
kundaterkoppling. Etiketten sitter pa ytterférpackningen. Kontakta Lifetech for
mer information om bruksanvisningen. (webbplatsadress:
http://www.lifetechmed.com, tel: 86 755 86026250).

13 Aterkoppling om biverkningar

Eventuella komplikationer relaterade till SeQure™ slyngsystemet bor rapporteras
till  kundtjanstavdelningen for Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd pa
e-postadressen lifetechmed@lifetechmed.com.
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1 Cihaz Tanimi

Farkli halka boyutlari ve kement uzunluguna gére Genel Kement Sistemi, Kiigiik
Kement Sistemi ve Mikro Kement Sistemi dahil olmak tGzere SeQure™ Kement
(Snare) Sistemi bir kement, bir kement kateteri, bir kement yikleyici ve bir
torklama aletinden meydana gelir. Kement bir nitinol saft ile bir halkadan olugur
ve PTFE isiyla daralan makaronun baski kuvveti ile birlikte nitinol saftin konik
kismina beraberce baglanirlar. Halka, radyopakhg! artirmak amaciyla Titanyum
Nitrit kaplamali tungsten tel ile sarilmis 6rguli nitinol tellerden meydan gelir.
Halka dizlemi nitinol milinin dikinedir. Nitinollin sekil hafizasi ve siper elastiklik
ozelliklerinden 6turli 6nceden olusturulmus kement halkasi deformasyon riski
olmadan kateterden sokulabilir. Kement kateteri Polietilen (PE) borudan
yapilmistir. Luer Lock konnektoriin distal ucunda, operasyon sirasinda
gorindrlugt artirmaya yonelik olarak radyoopak bir isaretleyici bant bulunur.
Kement, kement ylkleyici ve torklama aletine 6nceden takilir ve ardindan ilgili
kateter ile paketlenir. (Bkz. Sekil 1 ila Sekil 5)

Kement
Kement kateteri

Kement yiikleyici

Torklama aleti
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Sekil 1 SeQure™ Kement (Snare) Sistemi

Nitinol §af\

Kement halkasi

8D1

L1

Luer konnektéri

Sekil 2 Kement

PE borusu

(

Isaret bandi

L2

Sekil 3 Kement kateteri

Luer konnektori

PE borusu

AN

Sekil 4 Kement ylkleyici

Sekil 5 Torklama aleti
Endikasyonlar ve Kullanim Alanlari

Hedeflenen kullanicilar:
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AcuMark™ Kement (Snare) Sistemi profesyonel olarak egitim gérmig
klinisyenler tarafindan bir ameliyathanede veya hastanelerin kateterizasyon
laboratuvarlarinda ya da kliniklerde kullanima y6nelik olarak sunulmaktadir.
Kullanim Amaci:
SeQure™ Kement Sistemi, kalp ve merkezi dolagim sisteminin kan damarlar
dahil olmak Uzere periferik vaskiler sistem ve kardiyovaskiler sistemde
yabanci cisimleri almak ve/veya maniplle etmek igin kullaniimak Uzere
tasarlanmistir.
Kullanim Endikasyonlari
SeQure™ Kement (Snare) Sistemi, kalp, merkezi dolagim sisteminin kan
damarlari dahil olmak Uzere periferik vaskiler sistem ve kardiyovaskiler
sistem iginde kalici santral ventz erisim kateterleri, inferior vena kava
filtreleri, koiller ve kilavuz tel gekme islemleri gibi intravaskiler yabanci
cisimlerin  manipllasyonunu, geri alinmasini  velveya yeniden
konumlandiriimasini gerektiren klinik durumlarda kullanim igin endikedir.
Hedeflenen Hasta hedef grubu:
Doktorlar tarafindan klinik degerlendirme yapilmasi sonrasinda yabanci
cisim yakalanmasi igin SeQure™ Kement (Snare) Sistemini kullanmaya
uygun olan ve belirgin bir kontrendikasyonu olmayan hastalar.

Kontrendikasyonlar

Bu cihaz doku blylmesi veya endotelyalizasyon nedeniyle sikismis
yabanci cisimlerin gikariimasi igin tasarlanmamisgtir.

Bu cihaz atriyal ya da ventrikller septal defektler ya da Patent Foramen
Ovalenin s6z konusu oldugu durumlarda fibrin kilifin soyulmasi igin
kullanilmamalidir.

Bu cihaz implante edilmis kalp pili kablolarinin gikarilmasina yonelik
degildir.

Antikoagulasyon tedavisini tolere edemeyen hastalar.

Aktif enfeksiyonu olan hastalar.

Uyarilar

Fibrin kilifin soyulmasi sirasinda kateterlere uygulanan gekme kuvveti,
(6 French ya da daha kiglk ¢apta) kalici kateterlere zarar verebilir, gerebilir
ya da kopartabilir.

Yabanci cisimleri almak ve/veya hareket ettirmek icin uygulanan asiri
kuvvet kement sisteminin zarar gérmesine neden olabilir.

Igindekiler etilen oksit (EO) kullanilarak steril halde sunulur. Steril
koruyucu hasar goérmisse kullanmayin. Hasar tespit edilirse ureticiye
basvurun.
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Sadece tek bir hasta lizerinde kullanima yoneliktir. Tekrar kullanmayin,
tekrar iglemeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Yeniden kullanmak, tekrar
isleme tabi tutmak veya tekrar sterilize etmek cihazin yapisal bitinlGginu
etkileyebilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol agarak sonugta hastanin
yaralanmasina, hastalanmasina ya da o6lmesine neden olabilir. Uriin
bilesenlerinden herhangi biriyle uyumlu olmayan maddeleri kullanmayin.
(Uriin bilesenleri béliimiine bakin)

Kullanimin ardindan Uriinii ve ambalaji hastane, idare ve/veya yerel
hikumet politikasi uyarinca imha edin.

Onlemler

Polmoner embolizm riskini minimize etmek amaciyla buyuk fibrin kilifinin
cikarilmasi icin bu cihazi kullanirken dikkatli olunmalidir.

Muhtemel Komplikasyonlar

Trombiis olusumu

Emboli

Hava embolisi

Inme

Miyokard Enfarktus (cihaz konumuna bagli olarak)
Pulmoner Embolizm

Kan damari perforasyonu
Kan damari hasari
Enflamasyon

Anafilaksi

Delme yerinde hematom
Enfeksiyon

Kronik doku hasari

Girig yerinde morarma
Aritmi

Dusuk kan basinci
Triklispit kapak yaralanmasi
Arteriyel spazmlar
Cihazin sikismasi
Cikarilmasi Zor
Basarisiz ameliyat

R R R R R R R R I R I IS

Uriin Ozellikleri

Uriin Spesifikasyonlari
SeQure™ Kement (Snare) Sistemi asagidaki spesifikasyonlarla
sunulmaktadir (Tablo 1).
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Tablo 1 SeQure™ Kement (Snare) Sisteminin Grlin spesifikasyonlar

Ozl. Halka Gapi U}:Zr:lzgtu Kateter Kateter Uzunlugu
(D1)/mm (L1)lcm Boyutu (D2) (L2)/cm
Kement Sistemi-Genel
LT-SG-05 5 120 4 Fr 100
LT-SG-10 10 120 4Fr 100
LT-SG-15 15 120 6 Fr 100
LT-SG-20 20 120 6 Fr 100
LT-SG-25 25 120 6 Fr 100
LT-SG-30 30 120 6 Fr 100
LT-SG-35 35 120 6 Fr 100
Kement Sistemi-Kiigiik
LT-SP-10 10 65 4Fr 50
LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Kement Sistemi-Mikro
LT-SM-02 2 200 3Fr 175
LT-SM-04 4 200 3Fr 175
LT-SM-07 7 200 3Fr 175
Not: 1Fr=1 Fransiz=1/3 mm
° Uriin Bilesenleri

Asagidaki bilesenler cilt ya da kan ile temas edebilirler:

SeQure™ Kement (Snare) Sistemi

Bilesenlerin adi Materyal
Nitinol
Kement Titanyum Nitrit kaplamali tungsten
PTFE
PE
HDPE

Kement kateteri

Tantalum Isaretieme bandi
Baryum Siilfat

PE
Yiikleyici HDPE
Baryum Siilfat
Torklama aleti P.O.M
Piring
8 Kullanim Talimatlarn
° Kementin Takilmasi

216




1.Yabanci cismin konumu igin uygun boyutlu SeQure™ Kement (Snare)
Sistemini segin. Genel olarak, kement halkasinin iginde kullanilacagi
damarin boyutuna yakin bir boyutta olmasi gerekir.

2Kementi ve kement kateterini koruyucu tutucularindan c¢ikarin ve hasar
kontrolu yapin.

3Kement Yiikleyicisi ve Torklama aletini kement saftinin proksimal ucundan
cikarin.

4Kement saftinin proksimal ucu distal gébekten gikana ve halka kement
kateterinin distal ucuna gekilene kadar kementin proksimal (halka olmayan)
ucunu kement kateterinin distal (gobek olmayan) ucuna takarak kementi
kement kateterine yikleyin.

5Kateteri, radyopak isaretleme bandini ve kementi hasar agisindan dikkatli
bir sekilde incelerken kement halkasini kateterin distal ucundan 2-3 kez
gegirip geri gekerek cihazi kontrol edin.

6.Uygun oldugunda kement/kement kateteri yukarida agiklandigi sekilde bir
araya getirilerek tek bir Unite halinde damara ilerletilebilir.

Alternatif Prosedir

1Kement kateteri halihazirda vaskdlatir iginde konuslanmis durumdaysa
(kementin proksimal ucunda ve yonlendirme kolunun distal konumunda
bulunan) verilen yukleyici kement halkasini kalici kement kateterinde
konumlandirmak icin kullanilabilir. Bunu yapmak igin:

2Kementi koruyucu tutucudan gikarin ve hasar kontroll yapin.

3Kementin halkasi (kementin proksimal ucunda bulunan ve yodnlendirme
kolunun distal konumunda bulunan) yiikleyicinin boru kisminda kalana dek
verilen yUkleyiciyi distal olarak hareket ettirin.

4.Ykleyicinin distal ucunu direng hissedene kadar kalici kement kateterinin
gbbegine sokun. Bu durum yikleyicinin ucunun kateterin i¢ limeni ile
diizglin bir sekilde hizalandigini gosterecektir.

5YUkleyiciyi olabildidince diz sekilde tutarak ylkleyici gdbeginin hemen
arkasinda bulunan kementin saftini tutun ve kateter limeni icinde
sabitlenene kadar kementi ilerletin. Ilk olarak ydnlendirme kolunu gikartip
ylkleyiciyi kement saftinin proksimal ucundan gekip gikartmak suretiyle
yikleyici bu asamada ¢ikarilabilir.

Kement Destekli Hareket Ettirme/Geri Alim

1Varsa kalici balonu veya tevzi kateterini cikarin. Balon gikarmayi
kolaylastirmakve kementi icine alacak sekilde kalici kilavuz kateterin
boyutunu artirmak igin kalici kilavuz telini degistirmek ya da uzatmak
gerekebilir.

2Bir kilavuz tel yabanci cisim konumunda hastanin vicudunda kaliyorsa
kementi telin proksimal ucuna sikistirin ve kement kateterinin distal ucu
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yabanci cismin proksimal konumuna gelene kadar kementi kilavuz katetere
ya da kilifa dogru ilerletin.

3Kilavuz tel hig yoksa kementi yabanci cismin proksimal konumuna
yerlesene kadar kement kateterinin distal ucuna dogru gekin.

4.Halkay! tam olarak agmak igin kement saftini hafifce ileri itin. Halka daha
sonra yavasga ileri hareket ederek yabanci cismin proksimal ucunun gevresine
dolanacaktir.

5Kement kateteri ilerletilerek kement halkasi yabanci cismi kavrayacak
sekilde kapatilir. (Kement kateteri icindeki Kementi cekerek halkayi
kapatmaya c¢alismanin halkay! yabanci cismin gevresindeki konumundan
hareket ettirecegine dikkat edin.)

6.Yabaci bir cismi hareket ettirmek amaciyla kavramak igin kement kateterini
sikica tutun ve cismi istenen konuma getirmek icin kement ile kement
kateterini birlikte hareket ettirin.

7.Yabanci cismi almak igin kement kateterini siki tutun ve kement ile kement
kateterini birlikte (proksimal olarak) kilavuz kateter ya da kilifa tasiyin.
Yabanci cisim daha sonra kilavuz kateter ya da vaskdiler kilif ile birlikte
cekilir. Blylk yabanci cisimlerin gekilmesi daha buyuk kiliflarin ya da
kilavuz kateterlerin takilmasini veya periferal bdlgede bir kesme islemi
yapilmasini gerektirebilir.

Kalici Kateterlerden Fibrin Kiliflarin Kement Destekli Cikarilmasi
1.Genel bir femoral damar yaklasimi sergileyerek segili kementi inferior vena
kava ya da sag atriuma ilerletin.

20,035 ing'lik (0,89 mm) kilavuz teli, kalici kateterin portundan (birden fazla
limen varsa distal ya da vendz port) sag atrium ya da inferior vena kavaya
ilerletin.

3Kement halkasi ile kilavuz telin gevresini sarin.

4.Kementi kateterin distal ucundan fibrin kilifa proksimal konuma ilerletin.

5Kementi kateterin gevresinde kapatin ve kementi (kateterin distal ucuna
dogru) portlardan dogru hafifce gekerken hafif bir traksiyon uygulamaya
devam edin.

6Kateter fibrin kiliftan kurtulana dek 4 ve 5 sayili adimlari tekrarlayin.

Kement Destekli Vendz Kanalizasyon

1Kementi bir patent vendz erisim yerine sokun ve istenen vendz erisim
yerinde vaskdlature yerlestirin.

2Bir delikten istenen vendz erisim yerine gitmek amaciyla bir hedef elde
etmek amaciyla kement halkasini agin.

3Kilavuz telini igneden ve kement halkasindan sokun.

4.Kement kateterini ilerleterek kementi igne lzerinde kapatin.

5Kilavuz teli inferior vena kavaya gekin.
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9 Klinik Yararlari

Klinik yararlari, cihazin kullanim endikasyonu ve tedavi edilen durumla ilgili klinik
arka plan bilgileri ile belirenmektedir. Endovaskiiler tedavinin nadir, ancak ciddi
bir komplikasyonuda endovaskiiler bir cihazin vaskulatir iginde istem digi olarak
kaybolmasi veya yanlis bir sekilde yerlestiriimesidir. Kementlerin kardiyovaskiler
sistemde - dogrudan terapétik veya tanisal bir islevi olmaksizin - yabanci
cisimleri almak ve manipile etmek igin bir arag olarak kullaniimasi amaglanmistir.
Bunlar ¢ok cesitli klinik prosedir senaryosunda kullaniimaktadir. Kementlerin
kirlma direnci ve Ustlin manipllasyon ve geri alma becerisi ve perkitan,
transkateter ydntem nedeniyle minimal invaziv olmasi, yabanci cisimleri geri
alirken ve manipule ederken olusan delinmeler sirasinda travma ihtimalini azaltir.
Hastalarin ¢cogunda kement kullanilarak teknik basari elde edilebilmektedir.
Cesitli serilerde teknik basari oraninin %87 ila %100 arasinda oldugu bildirilmistir.
(Referans Olarak Verilen Literatir)

Mevcut durum, kementlerde komplikasyon gériilme oraninin %6'y1 gegmedigini
g06stermektedir, ancak bu durum cihaz/proseddir ile iligkili olmayabilir.

Kaynaklar: Wolf, F., Schernthaner, R.E., Dirisamer, A.et al. Endovascular
Management of Lost or Misplaced Intravascular Objects: Experiences of 12
Years. Cardiovasc Intervent Radiol 31, 563-568 (2008).

10  Son Kullanma Tarihi

SeQure™ Kement (Snare) Sistemi etilen oksit ile sterilize edilmistir. Raf émri
etikette gosteriimektedir ve Uretim tarihi ile son kullanma tarihi de etikette
isaretlenmistir. Tarihi gegmis Griinleri kullanmayin.

11 Saklama ve imha

° Gunes 1sigindan uzak tutun, kuru yerde saklayin, 10°C-30°C'de
saklayin.

° Nakliye sirasinda sikmayin, sivilara maruz birakmayin, biikkmeyin ya da
asiri Istya maruz birakmayin.

o SeQure™ Kement (Snare) Sistemini kullanmadan 6nce sorulariniz
olursa dogrudan Ureticiyle iletisime gegin.

° Kullandiktan sonra cihazi ve ambalaji hastane, idare ve/veya hiikimet
politikasi uyarinca imha edin.

12  Ambalaj ve Etiket

SeQure™ Kement (Snare) Sistemi steril sekilde tedarik edilir. SeQure™ Kement
(Snare) Sisteminin tim bilesenleri sabitlenmistir ve koruyucu tutucularla
korunmaktadir, ardindan ana etiketin yapistirildigi iki Tyvek1073B torba igerisine
konulmugtur. Uriin sterilize edilmis olup IFU ve miisteri geri bildirim formu ile
birlikte bir kutuya konmustur. Kutuya ana etiket yapistinimistir. Kullanim
talimatlari hakkinda daha fazla bilgi igin lltfen Lifetech ile iletisime gegin. (web
adresi: http://www.lifetechmed.com, tel.: 86 755 86026250).
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13  Advers olay geri bildirimi

SeQure™ kement (snare) sistemi ile ilgili tim komplikasyonlar
lifetechmed@lifetechmed.com e-posta adresi (lizerinden Lifetech Scientific
(Shenzhen) Co., Ltd firmasi musteri hizmetleri departmanina bildirilmelidir.
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Manufacturer:

Lifetech Scientific (Shenzhen) Co., Ltd

8F, LifeTech Scientific Building,

No.22, Keji 12th Road South, High-tech Industrial Park,
Yuehai Subdistrict, Nanshan District, Shenzhen 518063,
P.R. China.

Tel: +86 755 86026250

Fax: +86 755 86026251

Email: lifetechmed@lifetechmed.com
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EU authorized representative:

LifeTech Scientific (Europe) B.V.
Spoorlaan Noord 2, 6043AK Roermond, The Netherlands.
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