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English Date of manufacture
Deutsch Herstellungsdatum
Espaiiol Fecha de fabricacion
EAAnvika Hpepounvia kataokeung
Francais Date de fabrication
Italiano Data di fabbricazione
Portugués | Data de fabricagao
Pycckuin [aTa usrotoeneHus
Tiirk dili U retim tarihi
English Manufacturer
Deutsch Hersteller
Espaiiol Fabricante
EAAnvika KoataokeuaoTtig
Francais Fabricant
Italiano Produttore
Portugués | Fabricante
Pycckun MNpoussoautens
Tiirk dili U retici
English Use by
Deutsch Verwendbar bis
Espaiiol Fecha de caducidad
EAAnvika Xpnon éwg
Francais Date de péremption
Italiano Utilizzare entro
Portugués | Validade
Pycckuin Ucnonb3oBsatb oo
Tiirk dili Son kullanma
English Serial number
Deutsch Seriennummer
Espaiiol Numero de serie
EAAnvika Ap18u6g oeipdg
SN Frangais Numéro de série
Italiano Numero di serie
Portugués | Serial N.°
Pycckuin CepuiiHbI HOMep
Tirk dili Seri numarasi
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English Lot Number
Deutsch Chargennummer
Espaiiol Numero de lote
LOT EAAnvIKdG Ap18u6¢6 TrapTidag
Francais Numéros de lot
Italiano Numero di lotto
Portugués | Co digo de lotes
Pycckun Homep naptun
Tirk dili Parti numarasi
English Sterilized using ethylene oxide
Deutsch Mit Ethylenoxid sterilisiert
Espaiiol Esterilizado con 6xido de etileno
EAAnvika AtrooTeipwpévo pe aiBulevoieidio
E Francgais Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne
Italiano Sterilizzato con ossido di etilene
Portugués | O xido de etileno usado esterilizado
Pycckuin CTepunn3oBaHO 3TUNEHOKCUAOM
Tirk dili Etilen oksitle sterilize edilmistir
English Non-pyrogenic
Deutsch Pyrogenfrei
Espaiiol Apirégeno
EAAnvika Mn TrupeToy6vo
Francais Non pyrogéne
Italiano Apirogeno
Portugués | Nao-pirogénico
Pycckuin AnuporeHHo
Tirk dili Pirojenik degildir
English Do not reuse
Deutsch Nicht wiederverwenden
Espaiiol No reutilizer
EAAnvika Na unv eravaxpnoipgotrolgitai
Frangais Ne pas réutiliser
Italiano Non riutilizzare
Portugués | Nao re-utilize
Pycckuin He ucnonb3oBaTb NOBTOpHO
Tirk dili ikinci kez kullanmayin

Pernctpauns MH & Pocsgpasragaope
wwwaevacert.ru | info@nevacert.ru




English

Consult instructions for use

Deutsch Gebrauchsanweisung beachten
Espaiiol Consultar las instrucciones de uso
EAAnvikda TupBoulAeuTeite TIg 0dnyieg xpRong
Francais Consulter le mode d'emploi
Italiano Consultare le istruzioni per 'uso
Portugués | Instrugao de consulta para utilizagao
Pycckun OGpaTuTech K UHCTPYKLUU NO NPUMEHEHUIO
Tiirk dili Kullanim Talimatlarina Bagvurun
English Keep away from sunlight
Deutsch Von Sonnenlicht fernhalten
Espaiiol Mantener alejado de la luz solar
N . . A i
—8__ EAAnvika DUAGETE HaKPIG aTrd TO NAIAKSG QWG
,/\I\ Frangais Conserver a I'abri de la lumiére
a Italiano Tenere lontano dalla luce del sole
Portugués | Mantenha fora da luz do sol
Pycckuin Bepeyb OT Bo3AeNCTBUS CONHEYHOro cBeTa
Tirk dili Giines 1s1gindan koruyun
English Keep dry
Deutsch Trocken halten
‘. Espafiol Mantener seco
o ‘ EAnvika@ | Na Siatnpeital oTeyvo
? Francais Conserver au sec
Italiano Conservare in luogo asciutto
Portugués | Mantenha seco
Pycckun XpaHuTbL B CyXOM MecTe
Tiirk dili Kuru ortamda saklayin
English Catalogue number
Deutsch Katalognummer
Espaiiol Numero de catalogo
R E F EAAnvikda Ap18u66 KaTaAdyou
Francais Référence
Italiano Numero di catalogo
Portugués | N.° de catalogo
Pycckuin Homep no katanory
Tiirk dili Katalog numarasi
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English Do not use if package is damaged

Deutsch Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Espaiiol No utilizar si el paquete esta daiiado

EAAnvIKdG Na unv xpnoipotroisital av utrdpxel {nuid oTn
OUOKEUOTia

Frangais Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Italiano Non utilizzare se la confezione é danneggiata

Portugués | Nao use se a embalagem estiver danificada

Pycckuin He wucnonb3oBatb B cnyvyae noBpeXaeHUs
ynakoBKu

Tiirk dili Paket hasar géormiigse kullanmayin

English Do not resterilize

Deutsch Nicht erneut sterilisieren

Espaiiol No reesterilizar

% EAAnvika Na unv eTavaTrooTEIpWVETAI
% Francais Ne pas restériliser

Italiano Non risterilizzare

Portugués | Nao re-esterilize

Pycckuin He ctepunuzoBaTb NOBTOPHO

Turk dili Tekrar sterilize etmeyin

English Authorised representative in the European
Community

Deutsch Autorisierte Vertretung in der Europaischen
Gemeinschaft

Espaiiol Representante autorizado en la comunidad
Europea

EAAnvika Egouoiodornuévog av

Frangais Représentant agréé dans la communauté

Européenne

Italiano Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

Portugués | Representante autorizado na Comunidade
Europeia

Pycckuin YNonHOMOYeHHbIN npeacraeBuTenb B
EBponelickom coobGlecTse

Tiirk dili Avrupa Toplulugu'nda bulunan yetkili temsilci
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Ronu

English

Deutsch

Espaiiol

EAAnvika

Francais

Italiano

Portugués

Pycckun

Tiirk dili

Caution: Federal law (USA) restricts this device
to sale by or on the order of a physician (or
properly licensed practitioner).

Vorsicht: GemaR Bundesgesetz (USA) darf
dieses Gerdt nur von einem  Arzt
(ordnungsgemaB lizenzierter niedergelassener
praktischer Arzt) oder in dessen Auftrag
erworben werden.

Advertencia: Las leyes federales (EE. UU.)
limitan la venta de este dispositivo a médicos o
por prescripcion médica (o a profesionales
debidamente autorizados).

Mpoooxn: H opoomovdiakr vopoBecia Twv
H.M.A. mepiopilel TNV TWANON TNG OUOKEURG
autig amdé 1 pe evioAn yiarpoU (f dGAAou
ETTayyeApaTia He OXETIKA Ade1a)

Attention : la loi fédérale (aux E tats-Unis)
réserve la vente de ce dispositif a un médecin
ou sur ordonnance de ce dernier (ou a un
praticien diment licencié).

Attenzione: la legge federale statunitense limita
la vendita di questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica (o tecnici abilitati).
Atencéo: Alei federal dos EUArestringe a venda
deste dispositivo a um médico ou mediante
prescricdo de um médico ou de um profissional
de saude licenciado.

BHumaHue: cenepanbHoe 3akoHOAaTeNnbLCTBO
CWA npeaycmatpuBaeT mnpoaaxy 3Toro
YCTPOCTBa BpayoM WAM MO NpeAnncaHuilo
Bpaya (Mnu npodeccuoHanbHOro pabGoTHMKa,
MMeloLLEero COOTBETCTBYIOLLYIO NTULIEH3UIO).
Dikkat: Federal yasa (ABD), bu cihazin sadece,
hekim tarafindan veya hekim (ya da uygun
lisansa sahip pratisyen hekim) talimatiyla
satilmasina izin verir.
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English

Store at room temperature

Deutsch Bei Raumtemperatur aufbewahren
Espaiiol Guardar a temperatura ambiente
EAAnvika ®uldooeTal o€ BepPOKPATia SwHaTiou
Francais Stocker a température ambiante
Italiano Conservare a temperatura ambiente
Portugués | Guardar a temperatura ambiente
Pycckuin XpaHuTbL NpU KOMHaTHOI TemnepaType
Tiirk dili Oda sicakhiginda saklayin
English Medical device
Deutsch Medizinisches Gerét
Espaiiol Producto sanitario
EAAnvika laTpoTeXvoAoyiko TTpoidv
M D Francais Dispositif médical
Italiano Dispositivo medico
Portugués | Dispositivo médico
Pycckuin MeauumHckoe usgenuve
Tiirk dili Tibbi Cihaz
English Importer
Deutsch Importeur
Espaiiol Importador
EAAnvika Eicaywyéag
Francais Importateur
Italiano Importatore
Portugués | Importador
Pycckuin UmnopTep
Tiirk dili ithalatgi
English Made in china
Deutsch Hergestellt in China
Espaiiol Hecho en China
EAAnvika Karaokeuaopévo otnv Kiva
Frangais Fabriqué en Chine
Italiano Fabbricato in Cina
Portugués | Fabricado na China
Pycckuin CpenaHo B Kutae
Tirk dili Cin'de Uretilmistir
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English Unique device identifier

Deutsch Eindeutige Geratekennung

Espaiiol Identificacion unica del producto

EAAnvika ATTOKAEIOTIKI] TAUTOTTOINGON 10TPOTEXVOAOYIKOU
TPOI6VTOG

Francais Identifiant unique du dispositif

Italiano Identificativo univoco del dispositivo

Portugués | Identificador unico do dispositivo (UDI)

Pycckuin YHuUKanbHbI uaeHTudukaTop usaenus

Turk dili Benzersiz cihaz tanimlayicisi

English Double sterile barrier system

Deutsch System mit doppelter Sterilbarriere

Espaiiol Sistema de doble barrera estéril

EAAnvikda ZuoTnua gpaypol SITTAAG atrooTeipwong
© Frangais Systéeme de double barriére stérile

Italiano Sistema a doppia barriera sterile

Portugués | Sistema de barreira estéril dupla

Pycckuin OBownHas 6apbepHas cuctema ans

cTepunusauymmn
Tiirk dili Cifte steril bariyer sistemi
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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 snare,
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 shrinking 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 radiopaque. 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 super-elastic properties of nitinol.
The snare catheter made of PE tubing and luer connector has a radiopaque markband
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

Snare loop

Nitinol shaft

®D1

L1

Figure 2 Snare
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Luer connector PE tubin, Markband
(™ N

/ ;

Le

#Dh2

Figure 3 Snare catheter

Luer connector PE tubing

#D2

Figure 5 Torquer

Indications and Usages

The SeQure™ Snare System is intended for use in the cardiovascular system or hollow
viscus to retrieve and/or manipulate foreign objects. Manipulation procedures include
retrieval and/or repositioning of intravascular foreign objects such as indwelling central
venous access catheters, inferior vena cava filters, coils and guidewire pull-through
within the cardiovascular system. The product is intended for use by physicians trained
and experienced in diagnostic and interventional techniques. Standard techniques for
placement of vascular access sheath should be employed.

Contraindications

This device is not intended for removing foreign bodies that have become entrapped
by tissue growth.

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

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

Patients who do not tolerate anticoagulation therapy.

2
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Patients with an active infection.
Do not use substances that are incompatible with any of the product’s components.
(See product components section)

Warnings

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

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

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

Contents supplied sterile using an ethylene oxide (EO) process. Do not use if sterile
barrier is damaged. If damage is found, call your Lifetech representative.

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. 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. Reuse,
reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device
and/or cause patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the
transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, iliness or death of the patient.

After use, dispose of 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 Adverse Events

Adverse Events

< Testing has indicated that indwelling catheter damage could occur when attempting
fibrin sheath stripping on small bore catheters (See warning).

<> One incident of pulmonary embolism after fibrin sheath stripping has been
published (See warning).

Potential Conplications

Potential complications associated with snare retrieval devices in arterial vasculature

include but are not limited to

< Embolization

<~ Stroke

< Myocardial Infarction (depending on placement)

3
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< Potential complications associated with snare retrieval devices in venous
vasculature include but are not limited to:

<> Pulmonary Embolism

< Other potential complications associated with snare retrieval devices include but
are not limited to:

<> Vessel perforation

< Device entrapment

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 Catheter Length
(D1)/mm (L1)/cm Size (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 3Fr 175
LT-SM-07 7 200 3Fr 175

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

Pernctpauns MH & Pocsgpasragaope
wwwaevacert.ru | info@nevacert.ru



SeQure™ Snare System

Components name Material

Nitinol

Snare Tungsten with Titanium Nitride coat
PTFE
HDPE

Snare catheter Tantalum Markband
Barium Sulfate
HDPE

Loader Barium Sulfate

Torquer POM
Brass

Directions for Use

Assembling the Snare

ES

ES

Select the appropriate size SeQure™ Snare System for the location of the foreign
body. In general, the snare loop should approximate the size of the vessel in which
it will be used.

Remove the snare and snare catheter from their protective holders and inspect for
any damage.

Remove the loader and steering handle (Torquer) from the proximal end of the
snare shaft.

Load 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 hub and the loop end can be retracted into
the distal end of the snare catheter.

Inspect device by extending and retracting the snare loop through the distal end of
the catheter 2-3 times, while carefully examining the catheter, radiopaque
markband and snare for defects or damage.

When appropriate, the snare/snare catheter can be advanced into the vessel as
one unit, assembled as described above.

Alternative Procedure

<

Perucrpas MH 5 Pocsgpasiagsope

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:

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

Move 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

www.nevacert.ru | info@nevacert.r



tubing portion of the loader.

Insert 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.

Keeping 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

ES

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.

If 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.

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

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.

By 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.)

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.

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

ES

ES

pS
ES

Pernctpauns MH & Pocsgpasragaope

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

Advance a 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.

Encircle guidewire with the snare loop.

Advance the snare over the distal end of the catheter to a position proximal to the

6
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fibrin sheath.

< Close 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).

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

® Snare Assisted Venous Canalization

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

<> Open snare loop to provide a target to guide a puncture into the desired venous
access site.

< Introduce guidewire through needle and through snare loop.

< Close snare over needle by advancing snare catheter.

<> Pull the guidewire into inferior vena cava.

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 the overdue product.

10 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 dialyzing bags, to which a primary label are stuck. The product is sterilized
and put in a box with IFU, patient card, customer feedback form and certificate of
compliance. The primary label is stuck on the box.
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1 Geratebeschreibung

® Das SeQure™ Schlingenkatheter-System, inklusive General Schlingenkatheter-
System, Petite Schlingenkatheter-System und Micro Schlingenkatheter-System fiir
unterschiedliche SchleifengréRen und Fangschlingenlédngen, besteht aus 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 Strahlenundurchlassigkeit mit einem Titannitrid-beschichteten
Wolframdraht umwickelt sind. Die Ebene der Schleife verlauft senkrecht zum Nitinol-
Schaft. Aufgrund des Formgedachtnisses und der superelastischen Eigenschaften von
Nitinol kann die vorgeformte Schleife der Fangschlinge ohne die Gefahr der
Verformung in den Katheter eingefiihrt werden. Der Schlingenkatheter besteht aus
einem PE-Schlauch. Der Luer-Konnektor hat an seiner distalen Spitze einen
strahlenundurchlassigen Markierungsstrich, um die Sichtbarkeit wahrend der
Operation zu verbessern. Die Fangschlinge ist bereits mit dem Fangschlingen-Lader
und dem Torquer vormontiert und wird mit dem entsprechenden Katheter verpackt.
(Siehe Abbildung 1 bis Abbildung 5)

Fangschlinge
Schlingenkatheter

Abbildung 1 SeQure™ Schlingenkatheter-System

/ Nitinol-Schaft Schleife der Fangschlinge

D1

L1

Abbildung 2 Fangschlinge
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2

uer-Konnektor PE-Schlauch Markiergsstrich

””””””””””””” //iii,::i::i::i:::::::::i::i::i::

Abbildung 5 Torquer

Indikationen und Anwendungen

® Das SeQure™ Snare System ist fir die Verwendung im kardiovaskularen System oder

in hohlen Viszera vorgesehen, um Fremdobjekte zu entfernen und/oder zu
manipulieren.  Manipulationsverfahren umfassen das Entfernen  und/oder
Neupositionieren intravaskuldrer Fremdobjekte, wie z.B. permanente zentrale
Venenkatheter, Cava-Filter, Spiralen sowie das Durchziehen von Fihrungsdrahten
innerhalb des kardiovaskuléren Systems. Dieses Produkt sollte von Arzten verwendet
werden, die in diagnostischen und interventionellen Techniken geschult und erfahren
sind. Es sollten die standardmaBigen Techniken zur Platzierung einer
GefaRzugangsschleuse angewendet werden.

Kontraindikationen

Dieses Gerat ist nicht zum Entfernen von Fremdkdrpern vorgesehen, die durch
Gewebewachstum eingeschlossen sind.

Dieses Gerat ist nicht zum Abstreifen der Fibrinhille bei vorhandenen Atriumseptum-
oder Ventrikelseptumdefekten oder persistierendem Foramen ovale vorgesehen.
Dieses Gerét ist nicht zum Entfernen von implantierten Schrittmacherelektroden
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vorgesehen.

Patienten, die keine Antikoagulationstherapie vertragen.

Patienten mit einer aktiven Infektion.

Verwenden Sie keine Substanzen, die mit einer der Komponenten des Produkts nicht
kompatibel sind. (Weitere Informationen hierzu finden Sie im Abschnitt
Produktkomponenten)

Warnhinweise

Durch die beim Abstreifen der Fibrinhdille auf den Katheter wirkenden Zugkrafte kénnen
Verweilkatheter mit einem Durchmesser von 6 F oder kleiner beschadigt oder gedehnt
werden oder brechen. Wenden Sie keine (ibermaRige Zugkraft an, wenn Sie bei
Kathetern mit einem Durchmesser von 6 F oder kleiner versuchen, die Fibrinhille
abzustreifen.

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

Gehen Sie vorsichtig vor, wenn Sie dieses Gerat zum Entfernen einer grofRen
Fibrinhlle verwenden, um das Risiko einer Lungenembolie zu verringern.

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert. Nicht verwenden, wenn die
Sterilbarriere beschadigt ist. Wenden Sie sich im Falle einer Beschadigung an lhre
Lifetech-Vertretung.

Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden, erneut verarbeiten oder erneut
sterilisieren. Das Wiederverwenden, erneute Verarbeiten oder erneute Sterilisieren
kann die Integritat des Geréts beeintrachtigen und/oder zum Ausfall des Geréts fihren,
was wiederum eine Verletzung, Erkrankung oder den Tod des Patienten zur Folge
haben kann. Das Wiederverwenden, erneute Verarbeiten oder erneute Sterilisieren
kann auch eine Kontaminationsgefahr fiir das Gerat darstellen und/oder eine Infektion
oder Kreuzinfektion des Patienten verursachen, u. a. die Ubertragung von
Infektionskrankheiten von einem Patienten zum né&chsten. Die Kontamination des
Gerats kann zu einer Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren.
Das Produkt und die Verpackung sind nach dem Gebrauch gemaR den
Krankenhausrichtlinien und/oder den behérdlichen bzw. gesetzlichen Vorschriften zu
entsorgen.

VorsichtsmaRnahmen

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

Mogliche unerwiinschte Ereignisse

Unerwiinschte Ereignisse
< Untersuchungen haben gezeigt, dass der Verweilkatheter beschadigt werden kann,
wenn versucht wird, die Fibrinhille bei Kathetern mit kleinem Durchmesser
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abzustreifen (siehe Warnung).
<> Es wurde ein Vorfall einer Lungenembolie nach dem Abstreifen der Fibrinhille
berichtet (siehe Warnung).

® Mogliche Komplikationen
Zu den moglichen Komplikationen in Zusammenhang mit Fangschlingen-Geraten in
arteriellen BlutgefaRen gehdren unter anderem:

Embolisation
Schlaganfall

RS

Myokardinfarkt (je nach Positionierung)
Zu den mdglichen Komplikationen in Zusammenhang mit Fangschlingen-Geraten

in vendsen BlutgefalRen gehdren unter anderem:

Lungenembolie

- 4

Geraten gehdren unter anderem:

< GefaRperforation

<> Einschluss des Gerats

Produktmerkmale

Produktspezifikationen
Das SeQure™ Schlingenkatheter-System ist mit den Spezifikationen in der
nachfolgenden (Tabelle 1) erhaltlich.

Tabelle 1 Produkispezifikationen des SeQure™ Schlingenkatheter-Systems

Zu den anderen moglichen Komplikationen in Zusammenhang mit Fangschlingen-

Spez. 'Schleifendurchm.[FangschlingenldngelKathetergrofRe(Katheterlange|
(D1)/mm (L1)/cm (D2) (L2)/cm
Schlingenkatheter-System - General

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
Schlingenkatheter-System - Petite

LT-SP-10 10 65 4F 50

LT-SP-25 25 65 6F 50
Schlingenkatheter-System - Micro

LT-SM-02 2 200 3F 175

LT-SM-04 4 200 3F 175

1
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Spez 'Schleifendurchm.[FangschlingenldngelKathetergroRelKatheterldnge
pez. (D1)/mm (L1)/em (D2) (L2)/cm
LT-SM-07 7 200 3F 175

Hinweis: 1 F =1 French = 1/3 mm

® Produktkomponenten

D

ie nachfolgenden Komponenten kdnnen mit der Haut oder mit Blut in Kontakt

kommen:

SeQure™ Schlingenkatheter-System

Komponentenbezeichnung Werkstoff

Fangschlinge Wolfram mit Titannitrid-Beschichtung

Nitinol

PTFE

Schlingenkatheter Tantal-Markierungsstrich

HDPE

Bariumsulfat

Lader HDPE

Bariumsulfat

Torquer

POM
Messing

8 G

ebrauchsanleitung

® Zusammensetzen der Fangschlinge

ES
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Wahlen Sie die richtige GréRe des SeQure™ Schlingenkatheter-Systems
entsprechend der Lage des Fremdkdrpers aus. Im Allgemeinen sollte die Schleife
der Fangschlinge in etwa der GroRe des GefaRes entsprechen, in dem sie
verwendet wird.

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

Entfernen Sie den Lader und den Fihrungsgriff (Torquer) vom proximalen Ende
des Fangschlingen-Schafts.

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 Hub heraustritt und das Ende mit der Schleife in
das distale Ende des Schlingenkatheters eingezogen werden kann.

Uberpriifen Sie das Gerét, indem Sie die Schleife der Fangschlinge zwei- bis
dreimal durch das distale Ende des Katheters ausfahren und wieder einziehen.

12

www.nevacert.ru | info@nevacert.r



<

Achten Sie dabei auch auf Defekte oder Beschadigungen des Katheters, des
strahlenundurchlassigen Markierungsstrichs und der Fangschlinge.
Fangschlinge/Schlingenkatheter kdnnen ggf. als Einheit (wie oben beschrieben
zusammengesetzt) in das Gefal eingefihrt werden.

® Alternatives Verfahren

ES

Wenn der Schlingenkatheter bereits in den BlutgefaRen positioniert ist, kann der
mitgelieferte Lader (am proximalen Ende der Fangschlinge und unmittelbar distal
zum Fulhrungsgriff) verwendet werden, um die Schleife der Fangschlinge im
Verweil-Schlingenkatheter zu positionieren. Dazu gehen Sie wie folgt vor:
Entfernen Sie die Fangschlinge aus der Schutzhalterung und Uberpriifen Sie sie
auf Beschadigungen.

Verschieben Sie den mitgelieferten Lader (am proximalen Ende der Fangschlinge
und unmittelbar distal zum Flhrungsgriff) in distale Richtung, bis die Schleife der
Fangschlinge vollstandig vom Schlauchstlick des Laders umschlossen ist.

Fihren Sie das distale Ende des Laders in den Hub des Verweil-
Schlingenkatheters ein, bis Sie einen Widerstand spuren. Dies bedeutet, dass die
Spitze des Laders richtig mit dem inneren Lumen des Katheters ausgerichtet ist.
Halten Sie den Lader so gerade wie moglich, erfassen Sie den Schaft der
Fangschlinge unmittelbar hinter dem Hub des Laders und schieben Sie die
Schlinge so weit vor, bis sie sicher im Lumen des Katheters sitzt. Der Lader kann
nun entfernt werden, indem zuerst der Flhrungsgriff entfernt und der Lader vom
proximalen Ende des Fangschlingen-Schafts abgezogen wird.

® Handhaben/Entfernen von Fremdkdrpern mit der Fangschlinge

ES
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Entfernen Sie den Verweil-Ballon- oder Einflihrkatheter, falls vorhanden. Es ist evitl.
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 vergréfRern.

Wenn ein Fiihrungsdraht dauerhaft an der Position des Fremdkérpers im Patienten
verbleibt, stecken Sie die Fangschlinge Uiber das proximale Ende des Drahtes und
schieben Sie die Fangschlinge in den Fuhrungskatheter oder in die
Fiihrungsschleuse, bis sich das distale Ende des Schlingenkatheters unmittelbar
proximal zum Fremdkérper befindet.

Wenn kein Fiihrungsdraht vorhanden ist, ziehen Sie die Fangschlinge in das distale
Ende des Schlingenkatheters ein und schieben Sie sie durch den
Fihrungskatheter, bis sie sich unmittelbar proximal zum Fremdkorper befindet.
Driicken Sie den Fangschlingen-Schaft vorsichtig nach vorn, um die Schleife zu
offnen. Die Schleife wird anschlieRend langsam nach vorn und um das proximale
Ende des Fremdkdrpers geschoben.

Durch das Vorschieben des Schlingenkatheters schliet sich die Schleife der
Fangschlinge und erfasst den Fremdkérper. (Hinweis: Wenn Sie versuchen, die
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Schleife zu schlieflen, indem Sie die Fangschlinge in den Schlingenkatheter ziehen,
verliert die Schleife ihre Position um den Fremdkérper.)
Halten 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.
Halten 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 Fremdkérper wird anschlieRend entweder durch
den/die oder gemeinsam mit dem Fihrungskatheter bzw. der Einfihrschleuse
zuriickgezogen. Das Entfernen von groen Fremdkérpern kann das Einflihren
groRerer Schleusen bzw. Flihrungskatheter oder einen Schnitt an der peripheren
Stelle erforderlich machen.

Entfernen von Fibrin aus Verweilkathetern mithilfe der Fangschlinge
Schieben Sie die ausgewahlte Fangschlinge von einem Zugang durch die Vena
femoralis zur Vena cava inferior oder zum rechten Atrium.
Schieben Sie einen Flihrungsdraht 0,035 Zoll (0,89 mm) durch den Port (distaler
oder Venenport bei mehr als einem Lumen) des Verweilkatheters in das rechte
Atrium oder in die Vena cava inferior.
Legen Sie die Schleife der Fangschlinge um den Flhrungsdraht.
Schieben Sie die Fangschlinge Uber das distale Ende des Katheters in eine
proximal zur Fibrinhille befindliche Position.
Schlieen 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) Giber den/die Port(s) ziehen.
Wiederholen Sie die Schritte 4 und 5 bis die Fibrinhiille vollstdndig vom Katheter
entfernt wurde.

Anlegen von Venenkanalen mithilfe der Fangschlinge

ES

ES
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Flhren Sie die Fangschlinge in einen durchgéngigen Venenzugang ein und
positionieren Sie sie im Blutgefall am gewiinschten Venenzugang.

Offnen Sie die Schleife der Fangschlinge als Zielbereich zum Einfiihren der Kaniile
in den gewlinschten Venenzugang.

Fihren Sie einen Fihrungsdraht durch die Kanile und die Schleife der
Fangschlinge ein.

SchlielRen Sie die Fangschlinge um die Kanlile, indem Sie den Schlingenkatheter
vorschieben.

Ziehen Sie den Fiihrungsdraht in die Vena cava inferior.
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Ablaufdatum

Das SeQure™ Schlingenkatheter-System wird mit Ethylenoxid sterilisiert. Die Lagerzeit,
das Produktions- und das Ablaufdatum sind auf dem Etikett angegeben. Verwenden
Sie kein abgelaufenes Produkt.

10 Verpackung und Etikett

Das Cera™ Schlingenkatheter-System wird steril geliefert. Alle Komponenten des
SeQure™ Schlingenkatheter-Systems sind mit Schutzhalterungen befestigt und
anschlieBend in zwei Tyvek1073B-Spezialbeuteln versiegelt, an denen ein
Produktetikett angebracht ist. Das Produkt ist sterilisiert und zusammen mit
Gebrauchsanweisung, Patientenkarte, Kunden-Feedbackformular und
Konformitatserklarung verpackt. Auf der Schachtel ist auBen ein Etikett angebracht.
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1 Descripcion del dispositivo

® Sistema de lazo SeQure™, que incluye un sistema de lazo general, un sistema de lazo
pequefio y un sistema de lazo micro segun los diferentes tamafios del bucle y la
longitud del lazo; consta de un lazo, un catéter de lazo, un cargador del lazo y un
accesorio de apriete. El lazo esta formado por un eje de nitinol y un bucle, que se
conectan en la seccién conica del eje de nitinol mediante la fuerza de compresion de
la retraccion de un tubo termorretractil de PTFE. El bucle esta fabricado con filamentos
de nitinol trenzados, enrollados con 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 lazo preformado se puede introducir a través del catéter sin riesgo de
deformacion gracias a la memoria de forma y las propiedades superelasticas del nitinol.
El catéter de lazo esta fabricado con tubos de PE y el conector tipo luer tiene una
banda de marcado radiopaca en su punta distal para mejorar la visibilidad durante la
operacion. El lazo se ensambla previamente con el cargador del lazo y el accesorio de
apriete, y se suministra en el envase junto con el catéter correspondiente. (Consulte
de la Figura 1 a la Figura 5)

Figura1 Sistema de lazo SeQure™

?D1

Eje de nitinol

L1

Figura2 Lazo
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Conector tipo luer
Tubos de PE
((

L2

9D2

Figura 3 Catéter de lazo

Conector tipo luer T PE

?D2

Figura 4 Cargador del lazo

Figura5 Accesorio de apriete

Indicaciones y usos

El Sistema de lazo SeQure™ se ha disefiado para su uso en el sistema cardiovascular
o viscera hueca para extraer y/o manipular objetos extrafios. Los procedimientos de
manipulacién incluyen la extraccion y/o reubicacion de objetos intravasculares
extrafios, como catéteres venosos centrales permanentes, filtros de la vena cava
inferior, coils y guias de extraccion, dentro del sistema cardiovascular. El producto se
ha disefiado para ser utilizado por médicos formados y experimentados en técnicas de
diagndstico e intervencion. Se deben utilizar las técnicas estandar para la colocacion
de la vaina de acceso vascular.

Contraindicaciones

Este dispositivo no se ha disefiado para retirar cuerpos extrafios que se hayan
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quedado atrapados debido al crecimiento del tejido.

Este dispositivo no debe utilizarse para el desprendimiento de la vaina de fibrina
cuando existan defectos septales auriculares o ventriculares o agujero oval persistente.
Este dispositivo no ha sido disefiado para la extraccion de electrodos de marcapasos
implantados.

Pacientes con contraindicaciones al tratamiento anticoagulante.

Pacientes con infeccion activa.

No utilice sustancias incompatibles con los componentes del producto. (Consulte la
seccion de componentes del producto)

Advertencias

La fuerza de traccion aplicada a los catéteres durante el desprendimiento de la vaina
de fibrina puede dafiar, tensar o romper catéteres permanentes con un diametro de 6
Fr o inferior. No utilice una fuerza de traccion excesiva al intentar desprender la vaina
de fibrina de catéteres con un didmetro de 6 Fr o inferior.

Si se aplica una fuerza excesiva al extraer y/o manipular los objetos extrafios se podria
danar el sistema de lazo.

A utilizar este dispositivo para retirar un manguito de fibrina grande, se debe proceder
con cuidado para minimizar el riesgo de embolia pulmonar.

Contenido suministrado estéril con un proceso de 6xido de etileno. No utilizar si la
barrera estéril estd dafiada. Si se observan dafios, llame a su representante de
Lifetech.

Para uso en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural
del dispositivo o causar fallos en el mismo y esto, a su vez, podria provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacién, el reprocesamiento o la
reesterilizacion también pueden suponer un riesgo de contaminacion para el
dispositivo o causar infecciones o infecciones cruzadas al paciente, entre ellas la
transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del
dispositivo puede provocar lesiones, enfermedades o la muerte del paciente.
Después de su uso, deseche el producto y el envase de acuerdo con la politica del
hospital, administrativas y/o de las autoridades locales.

Precauciones

A utilizar este dispositivo para retirar una vaina de fibrina grande, se debe proceder
con cuidado para minimizar el riesgo de embolia pulmonar.

Posibles acontecimientos adversos

Acontecimientos adversos
<~ Las pruebas han indicado que podrian producirse dafios en el catéter permanente
al intentar desprender la vaina de fibrina en catéteres de calibre pequefio (vea la
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advertencia).
< Se ha comunicado un incidente de embolia pulmonar después de desprender la
vaina de fibrina (vea la advertencia).

® Posibles complicaciones

Las posibles complicaciones asociadas con los dispositivos de extraccién con lazo en
la vasculatura arterial incluyen, entre otras:

< Embolizacion

<~ Accidente cerebrovascular

<~ Infarto de miocardio (dependiendo de la ubicacién)

<~ Las posibles complicaciones asociadas con los dispositivos de extraccion con lazo
en la vasculatura venosa incluyen, entre otras:

< Embolia pulmonar

< Otras posibles complicaciones asociadas con los dispositivos de extraccion con

lazo incluyen, entre otras:
< Perforacion del vaso
< Atrapamiento del dispositivo

7 Caracteristicas del producto

Especificaciones del producto

El Sistema de lazo SeQure™ esta disponible con las especificaciones indicadas en la

siguiente tabla (Tabla 1).

Tabla 1 Especificaciones de producto del Sistema de lazo SeQure™
Diametro del Longitud Catéter Longitud
Especificaciones bucle del lazo Tamaio del catéter
(D1)/mm (L1)/cm (D2) (L2)/cm
Sistema de lazo - 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
Sistema de lazo - Pequeiio
LT-SP-10 10 65 4 Fr 50
LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Sistema de lazo - 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

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

Componentes del producto

Los siguientes componentes pueden entrar en contacto con la piel o la sangre:

Sistema de lazo SeQure™

Nombre de los componentes Materiales
Nitinol

Lazo Tungsteno recubierto de nitruro de titanio
PTFE

. HDPE

Catéter de lazo Banda de marcado de tantalio Sulfato de bario
HDPE

Cargador Sulfato de bario
POM

Accesorio de apriete .
Laton

Instrucciones de uso

Ensamblaje del lazo

ES

ES

Seleccione el tamafio apropiado del Sistema de lazo SeQure™ en funcion de la
ubicacion del cuerpo extrafio. En general, el bucle del lazo debe tener un tamafio
aproximado al del vaso en el que se va a utilizar.

Retire el lazo y el catéter de lazo de sus soportes protectores e inspeccioénelos en
busca de posibles dafios.

Retire el cargador y el mango de direccion (accesorio de apriete) del extremo
proximal del eje del lazo.

Cargue el lazo en el catéter de lazo insertando el extremo proximal (sin bucle) del
lazo en el extremo distal (sin conector) del catéter de lazo, hasta que el extremo
proximal del eje del lazo salga del conector y el extremo del bucle se pueda
replegar hacia el extremo distal del catéter de lazo.

Inspeccione el dispositivo extendiendo y replegando el bucle del lazo a través del
extremo distal del catéter 2-3 veces, mientras examina cuidadosamente el catéter,
la banda de marcado radiopaca y el lazo en busca de posibles defectos o dafios.
Cuando resulte apropiado, el lazo/catéter de lazo se puede introducir en el vaso
como una sola unidad, ensamblada tal y como se describié anteriormente.

Procedimiento alternativo

ES

Perucrpas MH 5 Pocsgpasiagsope

Si el catéter de lazo ya esta colocado dentro de la vasculatura, se puede usar el
cargador suministrado (situado en el extremo proximal del lazo y distal al mango
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de direccion) para colocar el bucle del lazo en el catéter de lazo permanente. Para

ello:

Retire el lazo del soporte protector e inspeccione para descartar posibles dafios.

Desplace distalmente el cargador suministrado (situado en el extremo proximal del

lazo y distal al mango de direccion) hasta que el bucle del lazo esté encerrado

dentro del segmento de tubo del cargador.

<~ Inserte el extremo distal del cargador en el conector del catéter de lazo permanente
hasta que note resistencia. Esto indicara que la punta del cargador esta alineada
correctamente con el lumen interno del catéter.

<> Manteniendo el cargador lo mas recto posible, sujete el eje del lazo por detras del
conector del cargador y haga avanzar el lazo hasta que se asiente firmemente
dentro del lumen del catéter. Ahora se puede retirar el cargador quitando primero
el mango de direccion y sacando el cargador del extremo proximal del eje del lazo.

Manipulacién/extraccion con lazo

< Retire el balén permanente o el catéter de implantacion, en caso de haberlo. Puede
ser necesario cambiar o extender la guia permanente para facilitar la extraccion
del balén y aumentar el tamafo del catéter guia permanente para acomodar el
lazo.

<~ Si en la ubicacién del cuerpo extrafio hay una guia permanente en el paciente,
coloque el lazo sobre el extremo proximal del alambre y haga avanzar el lazo hacia
el catéter guia o la vaina hasta que el extremo distal del catéter de lazo se sitle
proximal al cuerpo extrafio.

< Si no hay ninguna guia, tire del lazo hacia el extremo distal del catéter de lazo y

avance en el catéter guia hasta que se sitte proximal al cuerpo extrafio.

Empuije el eje del lazo hacia adelante de forma suave para abrir completamente el

bucle. El bucle avanza entonces lentamente hacia adelante y alrededor del

extremo proximal del cuerpo extrafio.

<> Al hacer avanzar el catéter de lazo, el bucle del lazo se cierra para atrapar el
cuerpo extrafio. (Tenga en cuenta que si intenta cerrar el bucle tirando del lazo
dentro del catéter de lazo, el bucle se desplazara desde su posicion alrededor del
cuerpo extrafo).

<> Para manipular un cuerpo extrafio, mantenga la tension en el catéter de lazo para
seguir sujetando el cuerpo extrafio, mueva el lazo y el catéter de lazo juntos para
manipular y desplazar el cuerpo extrafio a la posicién deseada.

< Para extraer un cuerpo extrafio, mantenga la tension en el catéter de lazo y mueva
el lazo y el catéter de lazo juntos (de forma proximal) hacia o dentro del catéter
guia o la vaina. El cuerpo extrafio se puede extraer entonces a través o junto con
el catéter guia o la vaina vascular. Retirar cuerpos extrafios de gran tamafo puede
requerir la insercion de vainas o catéteres guia mas grandes, o realizar un corte
en el lugar periférico.

v+

<
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® Retirada con lazo vainas de fibrina de catéteres permanentes

ES

ES

<

Desde un abordaje comun de la vena femoral, desplace el lazo seleccionado hasta
la vena cava inferior o la auricula derecha.

Introduzca una guia de 0,89 mm (0,35 pulg.) a través del puerto (puerto distal o
venoso si se utiliza mas de un lumen) del catéter permanente y dentro de la
auricula derecha o la vena cava inferior.

Rodee la guia con el bucle del lazo.

Desplace el lazo sobre el extremo distal del catéter hasta una posicién proximal a
la vaina de fibrina.

Cierre el lazo alrededor del catéter y siga aplicando una leve tracciéon mientras tira
suavemente hacia abajo del lazo (hacia el extremo distal del catéter) sobre el
puerto o puertos.

Repita los pasos 4 y 5 hasta liberar el catéter de la vaina de fibrina.

® Canalizacién venosa con lazo

<

<

<

ES
pS

Introduzca el lazo en un sitio de acceso venoso patente y coldéquelo en el sitio de
acceso venoso deseado de la vasculatura.

Abra el bucle del lazo para establecer un objetivo que guie la puncién en el sitio
de acceso venoso deseado.

Introduzca la guia a través de la aguja y el bucle del lazo.

Cierre el lazo sobre la aguja haciendo avanzar el catéter de lazo.

Tire de la guia hacia la vena cava inferior.

Fecha de caducidad

El Sistema de lazo SeQure™ esta esterilizado con 6xido de etileno. La vida Util, la
fecha de fabricacion y la de caducidad estan indicadas en la etiqueta. No utilice un
producto caducado.

10 Envasado y etiquetado

® ElSistema de lazo SeQure™ se suministra estéril. Todos los componentes del Sistema
de lazo SeQure™ se aseguran y protegen con soportes de proteccion, y luego se sellan
en dos bolsas de didlisis Tyvek1073B a las que se adhiere la etiqueta principal. El
producto se esteriliza y se embala en una caja que incluye las instrucciones de uso,
una tarjeta de paciente, un formulario de respuesta para el cliente y un certificado de
conformidad. La etiqueta principal se pega en la caja.

Pernctpauns MH & Pocsgpasragaope
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Mepiypa@n CUOKEUNG

To ouoTnua agaipeong pe Bpoxo SeQure™, Trou TepIAauBavel T0 oUCTNUA PE BPOXO
General, To guoTnua pe Bpoxo Petite kai To guoTnua pe Bpdxo Micro avaloya pe Ta
OI0POPETIKA EYEBN Bpoxou Kal To PAKog Bpdxou, atroTeAsital ammod éva Bpoxo, Evav
KaBetipa Bpoxou, évav @opTwTh Bpoxou Kai éva e{dpTnua ouoeigng pe porr. O
Bpoxog kataokeudeTal atod Evav agova vITIVOANG Kal pia OnAid kai ouvdéovtal HeTagu
TOUG OTO KWVIKO TUAHA Tou agova vITIvOANG atrd Tn ouppikvoUpevn dUvapn GUUTTEONG
Tou owAnva BeppikAg oupTrieong amd PTFE. H BnAid kataokeuadetal atmd TTAeypéva
oUppata VITIVOANG TTEPITUAIypéva pe oUppa BoAgpapiou pe emKAAuwn viTpidiou Tou
TITAVIOU yia €vioxXuon Tng OKTIVOOKIEPOTNTAG. To eTTiTredo TnNG BnAIdG eival KGBeTO TTPOG
Tov agova viTivoAng. H mrpodiapopewpévn BnAid Bpdxou utropei va eioayBei yéow Tou
KaBeTAPa XWPIG Kivduvo TTapapdpewaong Adyw TG YVAPNG OXAPOTOG Kal TWV UTTEP-
eAAOTIKWV I810TATWYV TNG VITIVOANG. O KaBeTrpag Bpoxou atroteAeital atrd évav cwAnva
TroAuaiBuAeviou (PE) kai évav oUvOeGHO luer pe aKTIVOOKIEPH TaIVia 0TO ATTwW GKPO TOU
yia  BEATIOTR  opatdTnTa  Katd TN Sidpkela TG emépBacng. O Bpdxog
TTPOCUVAPHOAOYEITAI HE TO POPTWTH BPOXOU Kal To EEAPTNUA oUCPIENG PE POTTA KAl OTN
OUVEXEID OUOKEUALETaI PE TOV avTioTolxo kaBetripa. (BAEéTe Eikdva 1 péxpr Eikéva 5)

Bpdyoc+
Kaberfpag ppoyou+

Doprwtic fpoyou-
Eédprnua cloging pe poTri+

Eikéva 1 Z0oTnua agaipeong cwpdrwv SeQure™

enkid Bpoyou
" AEOVAC VITIVOARCH nAidl Bpoy ue

D

Eikéva 2 Bpoyog
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ZivBeopog Luer + ZwArfvag PE + Tavia orfjpavang +

{ - \\\ \\ i

= E

Eikéva 3 Kabetripag Bpdxou

TuvBeTApag Luer ZwAivag PE «

Eikéva 5 E¢apTnua oUo@igng Ye potrh
2 Evbdeigeig kal XpRoeig

® To ouoTnua agaipeang pe Bpoxo SeQure™ TrpoopigeTal yia Xprion OTo KapdIayYeIoKd
ouoThpa i oTa KoiAa OTTAAXVA IO TNV aTTOGUPON Kal/f XEIPIOPO EEVWV OVTIKEINEVWV.
O1 diadikacieg  XelpiopoU  TrepIAauBdvouv  améoupon  Kai/fj  eTTavaToTroféTnon
EVOAYYEIOKWY EEVWV QVTIKEINEVWY OTTWG HOVIHWY KEVTPIKWY PAEBIKWY KABETAPWY,
PIATPWY KATW KOIANG PAEBAG, TTNVIWV Kal 0dNYWV CUPUATWY PHECT OTO KAPSIAYYEIOKO
ovotnpa. To Tpoidv TIpoopileTal yia XpAoN MOVO aTrd  EKTTAIDEUPEVOUG  Kal
TIETTEIPAPEVOUG OTIG DIAYVWOTIKEG Kal €TTEURATIKEG TEXVIKEG yiaTpoug. Mpémel va
XPNOIJOTTOI0UVTal TUTTIKEG TEXVIKEG TOTTOBETNONG BNnKapIoU yia ayyeiakh TTpdoBaon.

Avtevdeigeig

H ouokeuny auty Sev TTpoopileTal yia TNV O@aipeon EEvwv CWUATWY TTOU €XOUV
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»

eykAwBIoTel o€ avaTTugn 1oToU.

H ocuokeuny 8ev TTPETTEI va XPNOIYOTIOIEITAI VIO TNV APaipeEon IVWOWY BnKapiwv eav
UTTAPXOUV KOATTOKOIAIKA Sia@paypaTikd eAAEiupaTa ) avoixTd woeldég TpAua.

H ouokeun auth dev TTpoopileTal yia TNV aQaipeEC EPPUTEUPEVWYV BNUATOSOTWV.
AacBeveig TTou dev avEXOVTAI QVTITINKTIKI Qywyn.

AoBeveig pe evepyn Aoipwén.

Mnv xpnoigotolgite ouaieg Trou dev gival CUPBATEG PE OTTOIOOATIOTE TG TA GUOTATIKG
HEPN TOU TTPOIGVTOG. (AEiTE TNV EVOTNTA HE TA CUGTATIKG PEPN TOU TTPOIOVTOG)

MposidotroInoeig

O1 duvdpeig €AEng TTou e@apuolovTal OToUG KOBETAPEG KATA TNV apaipeon IvWSoug
OnkapioU PTTOPEl v KATAOTPEWOUV, VA TEVIWOOUV 1 va OTTAC0UV TOUG POVIMOUG
KaBetrpeg dlapétpou 6 French fi pikpdtepng. Mnv aokeite utrepBoAikry SUvapn €Agng
KaTé TNV agaipean IVwdoug Bnkapiol atrd KaBeTrpeg pe didueTpo 6 French ) pikpoTepn.
Edv aokroete umepPoAikr) dUvaun yia TNV a@aipeon Kai/j To XEIPIOPO §Evwv
QVTIKEIMEVWY UTTOPEI va €XEl WG OTTOTEAECUA TNV KATAGTPO®r) TOU OUGTANATOG
aQaipeang He BPOXo.

Mpétel va diveTal 1810iTEPN TTPOCOXK OTAV XPNCIKOTIOIEITE TN GUOKEUR YIa TNV apaipean
peydAou Ivwdoug Bnkapiol WoTe va eAaXIGTOTTOINBE! 0 KivOUVOG TIVEUHOVIKAG EMBOARG.
Ta TepiEXOPEVA TTOPEXOVTAl OTTOOTEIPWHEVA pE 0&eidlo Tou aiBuAeviou Na pnv
XPNOIUOTIOIEITal €AV €XEI KATAOTPOPEI O OTEIPOG Gpaypdg. Edav evromoTei {nuid,
KaA€OTE TOV TOTTIKO avTITTPOowTTO Tng Lifetech.

MNa xprion oe évav pévo acBevr). Na pnv €mmavayxpnoipoTroindei, eTaveTreéepyaoTei A
eTmavaTrooTelpwlei.  H  emavaxpnoipotoinon, n  emavemegepyacsia N
£TTAVATIOOTEIPWON UTTOPET va uTTORaBUicOoUY TN SOMIKI AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG f/Kal
va 0dnNyroouv OTNV a0 TOXia TNG CUTKEUNG, YEYOVOG TTOU UTTOPET JE TN OEIpd TOU Va EXE
wg amoTéAeopa  Tov  Tpaupamiopd, acBéveia rp Bdvato Tou aoBevr). H
£TTAVOXPNOIYOTIOINCN, N ETTAVETTECEPYATiA A N ETTAVATIOOTEIPWON PTTOPE ETTIONG Va
SnuioupyAoel Kivduvo piavong Tng OUOKEURG A/kal va TrpokaAéoel poAuvon n
aAMnAopdAuvon Tou aoBevry, cuptrepIAapBavopévng, PeTagl GAAwv, TNG PETAdOONG
HOAUGHATIKWY VOoWV HETAgU aoBevidv. H pdAuvon TnG CUCKEURG PTTOPET va ETTIPEPEI
TpauPaTiopo, aobéveia i BAvaTo Tou acBevn.

MeTd Tn Xprion, aTroppiyTE TO TTPOIOV KAl TN CUOKEUATTa CULN@WVA PE TN VOOOKOMEIOKH,
SI0IKNTIKA /KA1 TOTTIKF) KUBEPVNTIKHA TTOAITIKN.

Mpo@uAdgeig

Mpétrel va diveTal 1810iTEPN TTPOCOXK OTAV XPNCIKOTIOIEITE TN GUOKEUR YIa TNV apaipean
peydAou Ivwdoug Bnkapiol WoTe va eAaXIGTOTTOINBE! 0 KivOUVOG TIVEUHOVIKAG EMBOARG.

AuvnTIKd avem8uunTa cuupavTa
AvemBUunTa oupBavra
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7

ES

Aokipég €xouv Beitel 6T pTTopei va TTpokAnBei {nuid 0Toug POVILOUG KABETAPEG KATA
TNV a@aipeon Tou Ivwdoug Bnkapiol o€ KABETAPEG PE HIKPR didueTpo (BAETTE
MposidoTtroinan)

‘Exel OnMOCIEUTE £va TTEPIOTATIKG TIVEUHOVIKAG EMBOAAG WETA TNV a@aipeon
IvWdoug Bnkapiou (BAétre Mpoeidotroinon)

MBavég etITTAOKEG

S

- 4

pS
ES

MBavég emiTTAOKEG TTOU OuVOEOVTAl PE CUOKEUEG aAaipeong HE Ppoxo aTo
aptnplaké cuoTnua TTEPIAaPBAavouv alAd Sev TrepiopifovTal OTIG €ENAG:

EpBoAioudg

Eyke@aAikd

‘Epgpaypa Tou puokapdiou (avdhoya Tnv ToTTo0ETNON)

MBavég eTTITTAOKEG TTOU CUVOEOVTAI HE CUOKEUEG aQaipeang PE BPOXO OTO ayyelaKo
oUoTnpa TreplIAauBdvouv aAAd dev TrepiopilovTal oTIG €ENAG:

Mveupovikn euBoAR

AMeg mMOavEG eTTITTAOKEG TTOU OUVOEOVTOI PE OUOKEUEG a@aipeong He Bpoxo
TrepIAapBavouv aAAd dev TrepiopifovTal OTIG €ENG:

Aiarpnon ayyegiou

Mayideuon TnG CUOKEUNG

XapaKTNPIOTIKG TTPOIOVTOG

Mpodiaypapég TpoidvTog
To ouoTnua agaipeong pe Bpoxo SeQure™ diatiBeTal e TIG TTAPAKATW TTPOBIAYPAPES
(Mivakag 1).
Nivakag 1 Mpodiaypagég TTPOIGVTWY TOU CUCTHUATOS agaipeang pe Bpoxo SeQure™
Aiap. Mnkog Kaletripag Mikog
Mpodiaypagég OnAidg OnAidg Méye@og KaBeTrpa
(D1)/mm (L1)/cm (D2) (L2)/cm
Sistema de lazo - 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
ZUoTnpa agaipeong pe Bpoxo-Petite
LT-SP-10 10 65 4 Fr 50
LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
ZUoTnua agaipeong e Bpoxo-Micro

Pernctpauns MH & Pocsgpasragaope
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Aiap. Mnkog KaBetipag Mnkog
Mpodiaypagég OnAidg OnAidg MéyeBog KaBeTApa
(D1)/mm (L1)/cm (D2) (L2)/cm
LT-SM-02 2 200 3Fr 175
LT-SM-04 4 200 3 Fr 175
LT-SM-07 7 200 3Fr 175

E€aptApara Tou TpoiévTog
Ta TTapakaTw £§apTAHATa UTTOpoUV va £pBouv Ot ETTaQr| e To SépPa f To aiua:

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

ZuoTnpa a@aipeong pe Bpoxo SeQure™

‘Ovopa ggapTiparog YAik6
NiTivoAn
. BoAgpdpio (Tungsten) pe emkaAuyn viTpidiou

Broxo Tou TiTaviou (TiN)
PTFE
HDPE

KaBetrpag Bpdxou Tavia orjpavong TavraAiou (Ta)
Oelkd Bapio

DopTwWTAG HDPF .
Oelkd Bapio

Eépmua oUogigng pe potry | o
OpeixaAkog

O8nyieg xprong
JuvappoAdynan Tou Bpoxou

<

Pernctpauns MH & Pocsgpasragaope

EmAE§Te TO KOTAAANAO péyeBog OUOTAUOTOG agaipeong pe Bpoxo SeQure™
avaAoya Pe Tn B€on Tou §évou owuaTog. Mevikd, n BnAid Tou Bpdyou TTPETTEl va gival
TrepiTToU 600 TO PéyEBOG TOU ayyeiou aTo 0TToI0 Ba XPNaIPOTToINBEI.

A@aipéoTe To BpOxo Kal Tov KaBeTpa Bpoxou amod TIG TTPOOTATEUTIKEG BAKES Kal
eAEYETE yIa TUXOV CnuId.

A@aipéoTe To opTWTA Kai TN AaBr xeipiopgou (cuokeur) oUOPIENG PE POTTT) aTTO TO
€yyuUg dKpo Tou agova Tou Bpdxou.

DopTWIOTE TOV BPOXO OTOV KABETAPA BPAOXOU €loayayovTag To eyyUg (Xwpig OnAid)
dkpo Tou Bpdxou oTo ATw (XWpPIg oUVBEDN) AKPOo Tou KABETAPA BPoxou, £wg 6Tou
T0 £yYUG GKPO Tou GEova Tou Bpdxou Byel aTrd Tov GUVIETAPA Kal TO Akpo TG BnAidg
UTTOpEi va aTTooupBei 0To ATTWw AKPO Tou KABETHpa Bpdxou.

EAEYETE TIPOOEKTIKA TN OUCKEUN ETTEKTEIVOVTAG KAl GUPTITUOOOVTAG T OnAid Tou
Bpoxou OSiapéoou Tou ATW Akpou Tou KaBetipa 2-3 @opég. MaparnproTe
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TIPOCEKTIKA TOV KABETAPA, TNV OKTIVOOKIEPH TAIVIO OPAvVONG KAl TO BPOX0 yia TUXOV
eAaTTWHATA 1) POOPEG.

< Edv kpiBei katdAAnAo, ptopeite va TTpowBnoeTe To cUoTnua (Bpodxo/kabeThpa
Bpoxou) péoa oTO ayyeio wg eviaia HovAada, GUVAPHOAOYNPEVO OTTWG TTEPIYPAPETAI
TTOPATTAVW.

EvaAAaKTIKr dladikaoia

<{- Edv o kaBetipag Bpoxou éxel Adn ToToBeTnBei OTO ayyelokd ouoTnua, o

TTOPEXOUEVOG QOPTWTAG (TTou €Xel TOTTOBETNOEI 0TO ATTW GKPO TNG dIGTAgNG Kal

Hakpid até TN AaBr) XElpIoPoU) UTropei va xpnoiygotroinBei yia va TomoBeTnBei n

BnAid Tou Bpdxou aTov povipo kabethpa Bpdxou. MNa va yivel auTo:

AgaipéoTe To BPOXo aTTd TNV TTPOOTATEUTIKEG BriKN Kal EAEYETE yia TUXOV ¢nuid.

MeTaKIVAOTE TOV QOPTWTH (TTOU €XEl TOTTOBETNOEI OTO ATTW AKPO TNG dIATAENG Kal

Hakpid atrd TN AaBR XeIpiIopoU) pakpid péxpl va utrel n BnAid Tng didtagng péoa

OTO CWARVA TOU POPTWTH.

Eicaydyete 10 ATTW AKPO TOU QOPTWTA PETA OTOV OUPAAS TOU POVIMOU KABETHpa

Bpoxou péxp! va aiobavBeite avtiotaon. Auto eivar £vOEeIEn OTI TO AKPO TOU GOPTWTH

£XEl EUBUYPAUMIOTEI CWATA PE TOV ECWTEPIKO AUAS TOU KABETAPA.

< KparioTe Tov gopTwTr 600 TTI0 €UBEia eival duvaTdy, TATE Tov Gova Tng diaTagng
aKpIBWG TTow aTré ToV OUPAAS TOU POPTWTH Kal TTPowBnaTe TN didTagn péoa oTov
auAd Tou kaBeTApa. TWpPa WTTOPEITE VA APAIPECETE TOV POPTWTH|, ATTOCUPOVTAG
apxIka Tn Aar) xeipiopgoU Kal TPABWVTAG ToV GopTwTr £€w atrd To £yyUg AKPo Tou
agova Tng diaTagng.

Xeipiopdg/Avaktnon pe BorBeia Bpoxou

< AQaIpECTE TO POVIPO PTTAAGVI 1) TOV KaBETApa dlavopng, eav uttdpxouv. MTmopei va

XpelaoTel va aAaxBei i va eTrektabei To povigo odnyd cUppa yia va SieuKoAuVOEi

N a@aipeon Tou YTTAAOVIOU KaI VO TIPOCAPHOCTE] TO YEYEBOG TOU POVIPOU 0dnyou

oUppaTog yia va dexTei Tn didTagn pe Bpoxo.

Edv 1o 0dnyd cUppa eival TorroBeTnuévo oTov aoBev aTn B€on Tou {évou owpaTog,

TpaPrgTe TO Bpoxo Tavw atmd To €yyUg AKPO Tou CUPHATOG KAl TTPOwBnoTE TO

Bpoxo péoa oTov KabeTrpa BpdXou f To BNKAP! HEXPI VO TOTTOBETNOEI TO ATTW GKPO

TOu 08nyoU KABETAPA KOVTA OTO EEVO OWHA.

< Edv dev utdpyel odnyod olpua, Tpapnére 1o Bpdxo akpiBwg péoa oTo Amw GKPOo
Tou KaBetipa PBpoxou kal TTPowbroTe péoa Tov odnyd KaBeTipa WEXP! va
TOTTOBETNOEI KOVTA OTO §€vo owWua.

< QB6note Tov dfova Tng dIATagng aTTaAd TTPOg Ta eUTTPAG yIa va avoigel TEAEiwG n
BnAid. X0 cuvéxela n BNAIG TTpwOEiTal TTPOG Ta EPTTPOG Kal KOVTa OTo £yyUg GKPO
Tou &€vou oWUaToG.

< TMpowBwvTag Tov Kabetipa Bpdxou, n BnAid Tou Bpoxou KAeivel yia va adpdgel To
&évo owpa. (Na onueiwdei 6T edv TTpooTraBbrioeTe va kAgioel n OnAid TpaBwvTag To
Bpoxo péoa atov kaBeTApa Bpdxou, Ba peTakivnBei n BnAid atrd Tn B€on TG yupw

v+

<

<>
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ato 10 §évo owpa.)

MNa va xeIpIoTEiTe éva EEvo owpa, dIATNPEIOTE TEVIWHEVO TOV KABETApa Bpoxou Iya
va KPATACETE YEPA TO §Evo OWUA, Kal PETOKIVAOTE TO BPAXO Kal Tov KOBeThipa
Bpoxou padi yia va HETAKIVAOETE TO §Evo CWHa oTn B€an TTou BEAETE.

MNa va amrooUpeTe éva EEvo owpa, dIaTNPEIoTE TEVIWHEVO ToV KABETHpa Bpdxou Kai
METOKIVAOTE TOV BpdXo Kai Tov kaBetApa Bpoxou padi (kovid) oTto i péoa oTov
0dnyo kabetrpa i To Bnkdapl. ‘ETol, Ba avaoupbei 1o EEvo owpa péow ) yadi pe Tov
0odnyo kabetrpa A To ayyelakos Bnkdapl. MNa va atmocUpeTe peyahlTtepa Eéva owpaTa
UTTOPEi VO XPEIOoTEl va eicaydyeTe peyaAUTepa Bnkdpia 1 odnyoug KaBeTApeS i
TIEPIKOTTN) OTNV TTEPIPEPIKN TTEPIOXN.

® Agaipeon IVWdWY Bnkapitv atmd PovIpoug KaBeTHPeS Pe T BorBeia Bpoxou

ES

ES

<

Me Tn ouvABn TeXVIKA TTpooTTéAacng amoé Tnv pnpiaia @AERa, TpowdnoTe Tov
eTTIAEyHEVO BpOxo oTnv KATW KoiAn GAEBa A T Se€Id KolAia.

MpowBnoTe éva 0dnyé ouppa 0,35 inch (0,89mm) péow TNG BUPAG (TTEPIPEPIKA
PAEBIKA BUpa €4V UTTAPXOUV TTEPICTOTEPOI ATTO £vag AUAGG) Tou HévIJoU KOBETApa
Kal péoa oTn SegId KolAia 1) TNV KATw KoiAn QAERa.

MepikAgioTe T0 08NY6 oUppa péoa atn BnAid Tou Bpdxou.

MpowBnoTe T0 Bpodxo TTavw aTTd TO ATIW AKPO TOU KABETAPA KOVTA OTO IVWOES
Bnkap!.

KAeioTe 10 Bpoxo yUpw atmd Tov KABETHPA Kal GUVEXIOTE VO AOKEITE EAAPPA EAEN
TpaBwvTag eAa@pd 10 BPOXO TTPOG T KATW (TTPOG TO ATTW GKPO TOU KABETHpaA)
Tavw a1é TN BUpa (A TIg BUPEG).

EmavaAdBere Ta Brpata 4 kai 5 péxpl va ameAeubepwBei o kabetpag amd 1o
IVWOEG BnKap!.

o  OdAeBikr owAvwon pe Tn BoriBeia Bpodxou

ES

ES

ES

pS
ES

Eicaydyete 10 Bpoxo o€ avoIxXTh QAEPIKA TTEPIOXN TTPOCTTEAAGNG Kal TOTTOBETOTE
TOV OTO AYYEIAKO GUOTNUA OTNV GAERIKN TTEPIOXT TTOU BEAETE.

Avoi¢Te Tn BnAIG Tou BpoxXoU yia va UTTAPXE! Evag OTOXOG yia TNV KaBodrynon Tng
TTapakévTnong oTnv QAERIKN TrEPIOXT TTPOOTTEAAONG TTOU BEAETE.

EicaydyeTe T0 0dny6 cUppa péow NG BeAdvag Kal péow Tng BnAIdg Tou Bpdxou.
KAeioTe 10 Bpdyo Trdvw atd Tn BeAdva TpowbwvTag Tov KabeTrpa Bpdxou.
TpaBRgTe T0 0dNY6 oUpHa PEoa OTNV KATW KOIAN GAEBQ.

Huepopnvia ARgng

To oUoTnua pe Bpoxo SeQure™ éxer amooTelpwEei pe 0€eidio Tou aiBuAeviou H didpkeia
JwnG avaypA@eTal TNV ETIKETA KAl N NUEPOMNVIA TTapAywynG Kal n nuepounvia Angng
emonuaivovTal otnv eTikéta. MHN xpnoiyotoigite Anypéva mpoidvra.

10 Zuokeuaoia Kal CHPAVON

® To oloTnua pe Bpoxo SeQure™ mapéxeTal oTeipo. OAa Ta £EAPTAPATA TOU CUCTAPATOS
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pe Bpoxo SeQure™ eival oTEpEwpéva Kal TIPOOTATEUPEVA UE TIPOOTOTETUIKG Kal
oppayiopéva oe dUo Brikeg diatiduong Tyvek1073B d1ou eival emmiKoAAnpévn n KUpla
eTIKETA. To TTPOIGV gival aTTOOTEIPWHEVO Kal TOTTOBeTNUEVO O€ KouTi pe Odnyieg Xpriong,
OeATio aoBevoUlg, EVTUTIO OXOAIWV TTEAGTN Kal TTICTOTIOINTIKO CUMHOpPwaong. H kupia
ETIKETA £X€EI ETTIKOAANOEI OTO KOUTI.

30

Perncrpamms MY » Pocsppassagsope
wwwaevacert.ru | info@nevacert.ru



1 Description du dispositif

® Le systéme d'extraction a I'anse SeQure™, qui comprend les systémes d'extraction a
'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 de la rétraction 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 propriété radio-opaque. Le plat de la boucle est perpendiculaire
a l'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 de
super élasticité du nitinol. Le cathéter d'extraction a I'anse réalisé en tube de PE et le
connecteur luer sont équipés 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
d'extraction a

Cathéter fanse

d'extraction &
l'anse

) d'extraction a
Accessoire de

I'anse
serrage
Figure 1 Systéme d'extraction a 'anse SeQure™
Axe en Boucle d'extraction a I'anse é
/ nitinol

L1

Figure 2 Dispositif d'extraction a I'anse
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Figure 3 Cathéter d'extraction a l'anse

Connecteur Luer /Tube en PE

[ ]4

Figure 5 Accessoire de serrage

Indications et utilisations

Le dispositif de collet SeQure™ est destiné a une utilisation au sein du systéme
cardiovasculaire ou du viscére creux pour récupérer et/ou manipuler des corps
étrangers. Les procédures de manipulation comprennent la récupération et/ou le
positionnement de corps étrangers intravasculaires, tels que des cathéters d'acces
veineux central & demeure, des filtres de veine cave inférieure, des enroulements et la
circulation de guide métallique dans le systéeme cardiovasculaire. Ce produit est
destiné aux praticiens formés et expérimentés dans le diagnostic et les techniques
d'intervention. Les techniques standard de pose de gaine d'accés vasculaire doivent
étre employées.

Contre-indications

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

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.
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Patients ne tolérant pas le traitement anticoagulant.

Patients présentant une infection active.

Ne pas utiliser de substances incompatibles avec les composants du produit.
(Consultez la section des composants du produit)

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 diametre inférieur. N'exercez pas de force de traction excessive lors d'une
tentative de stripping de gaines de fibrine des cathéters 6 French ou de diametre
inférieur.

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

Il convient de faire preuve de prudence lorsque ce dispositif est utilisé pour le retrait
d'un grand manchon de fibrine, afin de réduire le risque d'embolie pulmonaire.
Contenu fourni stérilisé par une procédure a base d'oxyde d'éthylene. Ne pas utiliser
si la barriere stérile est endommagée. Si vous découvrez une détérioration, contactez
votre représentant Lifetech.

Exclusivement a usage unique pour un patient unique. Ne pas le réutiliser, le retraiter
ni le restériliser. La réutilisation, 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. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer un risque de
contamination du dispositif et/ou provoquer l'infection ou l'infection croisée du patient,
notamment, sans toutefois s'y limiter, la transmission de maladies infectieuses entre
les patients. La contamination du dispositif peut étre a l'origine de blessures, de
maladies ou du déces du patient.

Apres utilisation, le produit et I'emballage doivent étre éliminés conformément a la
politique de I'hopital, 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.

Eventuels effets indésirables

Effets indésirables

< Les essais ont indiqué la possibilit¢é d'endommager les cathéters a demeure lors
d'une tentative de stripping de gaine de fibrine sur les cathéters de petit diamétre
(voir I'avertissement).

<> Un incident d'embolie pulmonaire aprés stripping de gaine de fibrine a été signalé
(voir I'avertissement).
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® Eventuelles complications
Les complications éventuelles associées aux dispositifs d'extraction a I'anse dans le
réseau artériel comprennent (liste non exhaustive) :

7
.

R

Embolisation

Accident vasculaire cérébral
Infarctus du myocarde (en fonction du positionnement)
Les complications éventuelles associées aux dispositifs d'extraction a I'anse dans

le réseau veineux comprennent (liste non exhaustive) :

v+

Embolie pulmonaire
Les autres complications éventuelles associées aux dispositifs d'extraction a I'anse

comprennent (liste non exhaustive) :
<~ Perforation de vaisseau
<~ Incrustation du dispositif

Caractéristiques du produit

Spécifications du produit
Le systéme d'extraction & l'anse SeQure™ est disponible dans les spécifications
indiquées dans le (Tableau 1).
Tableau 1 Spécifications du systéme d'extraction a I'anse SeQure™

Longueur du

Longueur du

Spéc. bou[::IIae. ((Ij)E‘I ;7m m d(i E :);;:::f ca;r:(léltlz rd(lI;Z) ((:Et;;lit;r
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 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
Systéme d'extraction a I'anse - petit
LT-SP-10 10 65 ‘ 4F 50
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Lon r Lon r
swhe. |t | et | rate e |

(L1)icm (L2)/cm

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 : 1F = 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 Matiéere
Nitinol
Dispositif d'extraction a I'anse Tungsténe revétu de nitrure de titane
PTFE
HDPE

Cathéter d'extraction a l'anse Marqueur en tantale

Sulfate de baryum

Chargeur HDPE
g Sulfate de baryum
Accessoire de serrage PQM
Laiton

Mode d'emploi

Assemblage du dispositif d'extraction a I'anse

< Sélectionnez la taille de systéme d'extraction a 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.

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

<~ Retirez le chargeur et la poignée orientable (I'accessoire de serrage) de I'extrémité
proximale de I'axe d'extraction a 'anse.
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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 l'extrémité proximale de l'axe du
dispositif sorte par le raccord et que l'extrémité portant la boucle puisse étre
rétractée dans l'extrémité distale du cathéter d'extraction a I'anse.

Inspectez le dispositif en étendant et en rétractant la boucle de capture a travers
I'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.

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

® Procédure alternative

<

- 4

Lorsque le cathéter d'extraction a l'anse est déja positionné dans le réseau
vasculaire, le chargeur fourni (situé a l'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 I'anse a demeure. Pour ce
faire :

Retirez le dispositif du support de protection et vérifiez qu'il n'est pas endommagé.
Déplacez le chargeur fourni (situé a l'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.
Insérez I'extrémité distale du chargeur dans le raccord du cathéter d'extraction a
l'anse a demeure jusqu'a ce que vous sentiez une résistance. Ceci indique que
I'extrémité du chargeur est correctement alignée avec la lumiére intérieure du
cathéter.

En 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 lumiere du cathéter. Le chargeur peut étre retiré a ce stade en
déposant tout d'abord la poignée d'orientation et en retirant le chargeur de
I'extrémité proximale de I'axe du dispositif.

® Manipulation/retrait du dispositif d'extraction a I'anse

ES

ES
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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.

Lorsqu'un fil-guide est implanté dans le corps du patient a 'emplacement du corps
étranger, fixez le dispositif d'extraction a I'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 I'anse soit positionnée de fagon
immédiatement proximale au corps étranger.
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En I'absence de fil-guide, tirez le dispositif d'extraction a l'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.

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

En faisant avancer le cathéter d'extraction a l'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.)

Pour manipuler un corps étranger, maintenez la tension sur le cathéter d'extraction
a l'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.

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 I'anse de gaines de fibrine des cathéters implantés

ES

ES

<

Selon un approche courante par la veine fémorale, faites avancer le dispositif
d'extraction a |'anse sélectionné jusqu'a la veine cave inférieure ou l'oreillette droite.
Faites 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.

Encerclez le fil-guide avec la boucle du dispositif.

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

Fermez 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).

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

<

<

pS
ES
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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.

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

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

Fermez le dispositif d'extraction a I'anse sur l'aiguille en faisant avancer le cathéter
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de capture.
< Tirez le fil-guide dans la veine cave inférieure.

Date de péremption

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

Emballage et étiquetage

Le systéme d'extraction a I'anse SeQure™ est fourni stérile. Tous les composants du
systéme d'extraction a I'anse SeQure™ sont fixés et protégés dans des supports de
protection, puis scellés dans deux pochettes a dialyse en Tyvek1073B, sur lesquelles
une étiquette principale est collée. Le produit est stérilisé et placé dans une boite
contenant le mode d'emploi, la carte patient, le formulaire de commentaires du client
et le certificat de conformité. Une étiquette est collée sur la boite.
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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 ad
ansa 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/contrazione 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. Il laccio ad ansa chiusa preformato pud
essere introdotto attraverso il catetere senza rischio di deformazione, grazie alla
memoria di forma e alle proprieta superelastiche del nitinol. Il catetere ad ansa
composto di tubi in PE e connettore luer presenta una banda marcatrice radiopaca
sulla punta distale per migliorare la visibilita durante l'operazione. L'ansa €&
preassemblata con caricatore ad ansa e torquer, quindi imballata con il catetere
corrispondente (vedere da Figura 1 a Figura 5).

Ansa

Catetere ad ansa

Figura 1 Sistema ad ansa SeQure™

Laccio ad
o ansa chiusa
Stelo in nitinol

?D1

L1

Figura 2 Ansa
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Connettore luer Tubo PE

(¢ x

Le

oD

Figura 3 Catetere ad ansa

Connettore luer Tubo PE

902

Figura 4 Caricatore ad ansa

Figura 5 Torquer

Indicazioni e uso

Il Sistema ad ansa SeQure™ & destinato all'uso nel sistema cardiovascolare oppure
negli organi cavi per il recupero e/o la manipolazione di oggetti estranei. Per procedure
di manipolazione si intende il recupero e/o il riposizionamento di oggetti estranei
intravascolari quali cateteri a permanenza di accesso venoso centrale, filtri cavali
inferiori, spirali e filo guida che passano all'interno del sistema cardiovascolare. Il
prodotto deve essere utilizzato solo da medici con un’adeguata formazione ed
esperienza nelle tecniche diagnostiche e interventistiche. Devono essere impiegate
tecniche standard per il posizionamento della guaina di accesso vascolare.

Controindicazioni

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

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.

Pazienti che non tollerano la terapia anticoagulante.

Pazienti con un’infezione attiva.

Non utilizzare sostanze incompatibili con uno qualsiasi dei componenti del prodotto
(vedere la sezione dei componenti del prodotto).

Avvertenze

Le forze di trazione applicate ai cateteri durante la rimozione della guaina di fibrina
possono danneggiare, allungare o rompere i cateteri presenti da 6 French o di diametro
inferiore. Non usare forza di trazione eccessiva nel tentare di rimuovere la guaina di
fibrina dei cateteri da 6 French o di diametro inferiore.

Forze eccessive applicate per recuperare e/o manipolare oggetti estranei possono
provocare danni al sistema ad ansa.

Occorre prestare attenzione quando si utilizza il dispositivo per la rimozione di accumuli
difibrina di grandi dimensioni al fine di ridurre al minimo il rischio di embolia polmonare.
Contenuto fornito sterile utilizzando un processo con ossido di etilene (EO). Non
utilizzare se la barriera sterile € danneggiata. Se si rilevano danni, rivolgersi al
rappresentante Lifetech.

Destinato alluso 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
causare lesioni, malattie o morte. |l riutilizzo, la rigenerazione o la risterilizzazione
possono inoltre costituire un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare
infezione al paziente o infezioni incrociate, compresa, ma non limitatamente a, la
trasmissione di malattie infettive da un paziente all’altro. La contaminazione del
dispositivo puo portare a lesioni, malattia o morte del paziente.

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la confezione secondo le linee guida 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
difibrina di grandi dimensioni al fine di ridurre al minimo il rischio di embolia polmonare.

Potenziali eventi avversi
Eventi avversi

<~ | test hanno indicato che possono verificarsi danni al catetere impiantato quando
si tenta di rimuovere la guaina di fibrina su cateteri con diametro di piccole
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dimensioni (consultare I'avvertenza).
E stato documentato un episodio di embolia polmonare dopo la rimozione della
guaina di fibrina (consultare I'avvertenza).

® Potenziali complicanze
Complicanze potenziali associate ai dispositivi di recupero ad ansa nel sistema
vascolare arterioso includono ma non sono limitate a:

7
°

< Embolizzazione
< lIctus
<~ Infarto miocardico (a seconda del posizionamento)
<~ Complicanze potenziali associate ai dispositivi di recupero ad ansa nel sistema
vascolare venoso includono ma non sono limitate a:
< Embolia polmonare
<~ Altre complicanze potenziali associate ai dispositivi di recupero ad ansa includono
ma non sono limitate a:
< Perforazione dei vasi
< Intrappolamento del dispositivo
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™
. . Lunghezza Dimensioni Lunghezza
Diam. laccio
Spec. (D1)imm ansa catetere catetere
(L1)/cm (D2) (L2)/cm
Sistema ad ansa - Generale
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
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 3 Fr 175
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LT-SM-07 7 200 3 Fr 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 Tungsteno con rivestimento in nitruro di titanio

Nitinol

PTFE

Catetere ad ansa Banda marcatrice in tantalio

HDPE

Solfato di bario

Caricatore

HDPE
Solfato di bario

Torquer

POM
Ottone

Istruzioni per l'uso

Assemblaggio dell’ansa

ES

ES

Scegliere il Sistema ad ansa SeQure™ di dimensioni appropriate in base alla
posizione del corpo estraneo. In generale, il laccio ad ansa chiusa dovrebbe
avvicinarsi alla dimensione del vaso in cui verra utilizzato.

Rimuovere I'ansa e il catetere dai rispettivi supporti di protezione e controllare
eventuali danni.

Rimuovere il caricatore e limpugnatura orientabile (Torquer) dall’estremita
prossimale dello stelo ad ansa.

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

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

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

Procedura alternativa

ES
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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
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distale rispetto all'impugnatura orientabile) pud essere utilizzato per posizionare il

laccio ad ansa chiusa nel catetere fisso. Per eseguire questa operazione:

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

Spostare il caricatore fornito (situato all’estremita prossimale dellansa 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.

< Inserire 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.

<> Mantenendo il caricatore il piu diritto possibile, afferrare lo stelo del’'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 l'impugnatura orientabile ed estraendo il caricatore
dall'estremita prossimale dello stelo ad ansa.

Manipolazione/Recupero con ansa

<> 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.

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

<> Se nessun filo guida & presente, tirare di poco I'ansa nell'estremita distale del
catetere ad ansa e farla avanzare nel catetere guida fino a posizionarla in posizione
appena prossimale al corpo estraneo.

< 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.

<> Facendo avanzare il catetere ad ansa, il laccio dell'ansa viene chiuso 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).

<> 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 manipolare il corpo estraneo nella posizione desiderata.

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

v+

<
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puo richiedere I'inserimento di guaine o cateteri guida di dimensioni maggiori o un
taglio sul sito periferico.

® Rimozione con ansa di guaine di fibrina da cateteri fissi

ES

ES

<

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

Far 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.

Circondare il filo guida con il laccio ad ansa chiusa.

Far avanzare l'ansa sopra lI'estremita distale del catetere in una posizione
prossimale alla guaina di fibrina.

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) sulle porte.

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

® Canalizzazione venosa con ansa

10

<

<

<

ES
pS

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

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

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

Chiudere I'ansa sopra 'ago facendo avanzare il catetere.

Tirare il filo guida nella vena cava inferiore.

Data di scadenza

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

Confezione ed etichetta

Il Sistema ad ansa SeQure™ & fornito sterile. Tutti i componenti del Sistema ad ansa
SeQure™ sono fissi e protetti con supporti di protezione, quindi sigillati in due sacche
di dializzante Tyvek1073B, sulle quali &€ apposta un’etichetta primaria. Il prodotto e
sterilizzato e confezionato con istruzioni per l'uso, scheda paziente, modulo di
feedback per il cliente e certificato di conformita. L'etichetta principale € apposta sulla
confezione.

Pernctpauns MH & Pocsgpasragaope
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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
tamanhos diferentes de lago e do 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 compressao de retracgdo de tubagem PTFE de retracdo 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 alga é perpendicular ao eixo de nitinol.
O anel pré-formado da alga do lago pode ser introduzido através de cateter, sem risco
de deformacgédo devido a memoria de forma e propriedades super elasticas do nitinol.
O cateter de lago feito de tubo PE e o conector luer tem uma markband radiopaco na
sua extremidade distal para melhorar a visibilidade durante a operagado. 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)

Cateter de
Captura(Lago)

Torquimetro

Figura1 Sistema de Captura (Lago) SeQure™

/—Eixo de nitinol Alga de Cpture(Lago) =
8
| Ll 1
Figura2 Captura (Lago)
onector Luer Tubo PE Markband
Le o
' gl

Figura 3 Cateter de Captura (Lago)
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»

Figura 5 Torquimetro

Indicagoes e Utilizagoes

O Sistema Snare SeQure™ destina-se a ser utilizado no sistema cardiovascular ou em
visceras ocas para recuperar e/ou manipular objetos estranhos. Os procedimentos de
manipulagdo incluem a recuperagdo e/ou reposicionamento de objetos estranhos
intravasculares, tais como cateteres de demora de acesso venoso central, filtros da
veia cava inferior, coils e fio-guia puxados através do sistema cardiovascular. O
produto destina-se a ser utilizado por profissionais médicos treinados e com
experiéncia em técnicas de diagndstico e de intervengdo. Devem ser utilizadas
técnicas padrao para a colocagdo de uma bainha para acesso vascular.

Contra-indicagoes

Este dispositivo ndo se destina a ser utilizado na remogéo de corpos estranhos que
tenham ficado presos devido ao crescimento do tecido.

Este dispositivo ndo deve ser utilizado na remogéo da bainha de fibrina na presenga
de defeitos do septo auricular ou ventricular ou Forame Oval Persistente.

Este dispositivo ndo se destina a remogéao de derivagdes de pacemakers implantados.
Doentes que néo toleram a terapia de anti-coagulacéo.

Doentes com uma infecgéo ativa.

Nao utilizar substancias que sejam incompativeis com qualquer dos componentes do
produto. (Ver a secgdo componentes do produto)

Adverténcias
Forgas de tragédo aplicadas a cateteres durante o desembainhar de bainha de fibrina
podem danificar, esticar ou quebrar cateteres interiores de 6 Fr ou de menor didametro.

47

Pernctpauns MH & Pocsgpasragaope
wwwaevacert.ru | info@nevacert.ru



Nao utilizar forga de tracédo excessiva ao tentar desembainhar a bainha de fibrina de
cateteres 6 Fr ou de menor diametro.

Forgas excessivas aplicadas para recuperar e/ ou manipular objetos estranhos podem
danificar o sistema de captura (lago).

Ter cuidado quando este dispositivo for utilizado para remogdo de uma manga de
fibrina grande a fim de minimizar o risco de embolia pulmonar.

O material estéril fornecido utiliza o processo do oxido de etileno (OE). Nao use se a
barreira de esterilizagédo estiver danificada. Se um dano for encontrado, ligar para o
representante da Lifetech.

Para ser usado apenas num doente. N&o reutilizar, re-processar ou re-esterilizar. A
reutilizagdo, reprocessamento ou reesterilizagdo podem comprometer a integridade
estrutural do dispositivo e/ou causar falhas dos dispositivos, o que por sua vez, pode
resultar em lesdes, doenca ou morte do doente. A reutilizagdo, reprocessamento ou
reesterilizagdo também podem criar o risco de contaminagéo do dispositivo e/ou
causar infecgdes no doente ou infecgdes transversais incluindo, entre outras, a
transmissdo de doengas infectocontagiosas de um doente para o outro. A
contaminagéo do dispositivo pode causar lesdes, doenga ou morte do doente.

Apos o uso, descarte o produto e embalagem de acordo com a politica do hospital,
administrativa e/ ou do governo local.

Precaugdes

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

POSSIVEIS EFEITOS ADVERSOS

Efeitos Adversos

< Testes indicaram que podem ocorrer danos no cateter interior durante a tentativa
de remogao da bainha de fibrina em cateteres de diametro pequeno. (Veja aviso)

< Foi publicado um incidente de embolia pulmonar apds a remogédo da bainha de
fibrina (Veja aviso)

Complicagdes Potenciais

As complicagdes potenciais associadas aos dispositivos de captura com lago na

vasculatura arterial incluem, mas néo se limitam a

<> Embolizagédo

< Acidente vascular cerebral

< Enfarte do miocardio (dependendo da colocagéo)

< As complicagdes potenciais associadas aos dispositivos de captura com lago na
vasculatura venosa incluem, mas ndo se limitam a:

<> Embolia pulmonar

< Outras complicagbes potenciais associadas aos dispositivos de captura com lago

48

Pernctpauns MH & Pocsgpasragaope
wwwaevacert.ru | info@nevacert.ru



incluem, mas nao se limitam a:

<~ Perfuragéo do vaso
< Captura do dispositivo

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 Comprimento Cateter Cateter
Especificagcoes da Alga do Captura dimensao Comprimento
(D1)/mm (Lago) (L1)/cm (D2) (L2)/cm
Sistema Geral de Captura (Laco)
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
Sistema Petite de Captura (Lago)
LT-SP-10 10 65 4 Fr 50
LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Sistema-Micro de Captura (Lago)
LT-SM-02 2 200 3 Fr 175
LT-SM-04 4 200 3 Fr 175
LT-SM-07 7 200 3 Fr 175

® Componentes de Produgao

Nota: 1Fr=1 Frances=1/3 mm

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 (Politetrafluoretileno)
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Sistema de Captura (Lago) SeQure™

Nome do Componente Material

HDPE

Cateter de Captura (Lago) Markband de Tantalo
Sulfato de Bario
HDPE

Carregador Sulfato de Bario
POM

Tc imet

orquimetro Latio

8 Instrugdes de Utilizagao

® Montagem do Captura (Lago)

ES

ES

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 Captura (Lago) devera aproximar-se do tamanho do vaso no qual sera utilizado.
Retire o Captura (Lago) e o cateter em Captura (Lago) dos respectivos suportes
protectores e verifique se apresentam qualquer dano.

Retire o carregador e o manipulo de direcgdo (torquimetro) da extremidade
proximal do corpo do Captura (Lago).

Monte o Captura (Lago) no cateter em Captura (Lago) introduzindo a extremidade
proximal (sem alga) da Captura (Lago) na extremidade distal (sem conector) do
cateter em Captura (Lago), até a extremidade proximal do corpo da Captura (Lago)
sair pelo conector e a extremidade do Captura (Lago) poder ser retraida para
dentro da extremidade distal do cateter em Captura (Lago).

Inspecione 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, a markband radiopaca do cateter e a Captura
(Lago) a fim de detetar defeitos ou danos.

Quando for apropriado, pode fazer avangar a Captura (Lago)/o cateter em Captura
(Lago) para o vaso como uma unidade, montados como descrito acima.

® Procedimento Alternativo

<
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Se o cateter de lagada ja estiver posicionado dentro da vasculatura, o carregador
fornecido (localizado na extremidade proximal da lagada e imediatamente distal
em relagdo ao manipulo de direcgdo) pode ser usado para posicionar a algca de
Captura (Lago) no cateter de Captura (Lago) permanente. Para o fazer:

Retire a Captura (Lago) do suporte protector e verifique se apresenta qualquer
dano.

Movimente o carregador fornecido (localizado na extremidade proximal da Captura
(Lago) e imediatamente distal em relagéo ao manipulo de diregéo) distalmente até
a alga da alca estar encerrado dentro da parte de tubo do carregador.
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< Insira a extremidade distal do carregador no conector do cateter de lagada
permanente até sentir resisténcia. Isto significa que a ponta do carregador esta
devidamente alinhada com o lumen interno do cateter.

<> Mantendo o carregador mais direito possivel, agarre no corpo do Captura (Lago)
situado imediatamente por detras do conector do carregador e faca avancar a
Captura (Lago) até estar segura dentro do lumen do cateter. O carregador pode
ser retirado nessa vez por primeiro remover manipulo de direccdo e puxar o
carregador da extremidade proximal do eixo do Captura (Lago).

Manipulagdo/Recuperagédo Assistida pelo Captura (Lago)

< 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).

< Se houver um fio-guia residente no paciente, 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 em Captura (Lago)
estar posicionada o mais proximo em relagéo ao corpo estranho.

<> Se nao houver qualquer fio-guia presente, puxe a Captura (Lago) para a
extremidade distal do cateter em Captura (Lago) e faga-a avangar no cateter guia
até estar posicionada o mais préximo em relagdo ao corpo estranho.

<~ Empurre o corpo da Captura (Lago) cuidadosamente para a frente para abrir o

Captura (Lago) por completo. Em seguida, faga avangar o Captura (Lago)

lentamente para a frente e a volta da extremidade proximal do corpo estranho.

Ao fazer avangar o cateter em alga, a alga do Captura (Lago) é fechada para

agarrar o corpo estranho. (Note que a tentativa de fechar o alga puxando a Alca

dentro do cateter em Captura (Lago) ira mover o alga da sua posigéo a volta do

corpo estranho.)

<> Para manipular um corpo estranho, mantenha tens&o no cateter em Captura (Lago)
para reter o controlo sobre o corpo estranho e movimente a Captura (Lago) e o
cateter em Captura (Lago) juntamente, a fim de manipular o corpo estranho para
a posicao desejada.

<> Pararecuperar um corpo estranho, mantenha tens&o no cateter em Captura (Lago)
e movimente o Captura (Laco) e o cateter em Captura (Laco) juntamente
(proximalmente) em direcgdo ao ou para dentro do cateter-guia ou da bainha. O
corpo estranho é entéo retirado através do ou juntamente com o cateter-guia ou
com a bainha vascular. A remogéo de corpos estranhos grandes podera requerer
a introdugdo de bainhas e cateteres guia maiores ou um corte cirtrgico no local
periférico.

Remocédo de Bainhas de Fibrina dos Cateteres Residentes Assistida pela Captura

(Lago)

<>
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Utilizando uma abordagem pela veia femoral comum, faga avangar a Captura
(Lago) escolhida para a veia cava inferior ou o atrio direito.

Avancar 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 do
atrio direito ou da veia cava inferior.

Ponha a alga de Captura (Lago) a volta do fio-guia.

Avancar o Captura (Laco) sobre a extremidade distal do cateter até obter uma
posigao proximal a bainha de fibrina.

Feche o Captura (Lago) a volta do cateter e continue a aplicar uma leve tracgéo
enquanto puxa cuidadosamente a Captura (Lago) para baixo (em direcgéo a
extremidade distal do cateter) sobre a(s) porta(s).

Repita os passos 4 e 5 até o cateter estar livre da bainha de fibrina.

® Canalizagdo Venosa Assistida pela Captura (Laco)

ES

ES

ES

pS
ES

Introduza a Captura (Lago) num local de acesso venoso patente e posicione na
vasculatura atingindo o local de acesso venoso desejado.

Abra a alga de Captura (Lago) a fim de proporcionar um alvo para conduzir a
puncéo ao local de acesso venoso desejado.

Introduza o fio-guia através da agulha e da alga de Captura (Lago).

Feche a al¢a sobre a agulha fazendo avangar o cateter em alca.

Puxe o fio-guia para dentro da veia cava inferior.

Data de validade

O Sistema de Captura (Lago) SeQure™ ¢ esterilizado por 6xido de etileno. A data de
produgéo e o prazo de validade sdo marcados no rétulo. Nao use o produto vencido.

10 Embalagem e rotulagem

Sistema de Captura (Lago) SeQure™ ¢é fornecido estéril. Todos os componentes do
sistema de Captura (Lago) SeQure™ sZo fixos e protegidos com suportes de
protegao, entdo selados em dois sacos de dialise Tyvek1073B em que o rétulo primario
estd preso. O produto é esterilizado e colocado numa caixa com instrugbes de
utilizagéo IFU (em inglés), cartdo de paciente, formulario de comentarios do cliente e
certificado de conformidade. Uma etiqueta esta ligada a caixa.
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OnucaHue ycTpoucTBa

Cucrema memieBoil noBymkn SeQure™, B KOTOpYI0 BXOAAT NETNEBblE JOBYIIKH OOLIETO
Ha3HAYCHHUs], MAJIOPa3MEPHBIC MIET/ICBbIC JIOBYLIKH H MHKPOIICTICBBIE JIOBYLIKH (B 3aBHCHMOCTH
OT pasMepoB TMETIM W JUIMHBI JIOBYIIKH), BKJIIOYaeT B ces JIOBYIUKY, KareTep JUlsl NETIH,
3arpy3dyK MeT/IH M YCTPOHCTBO JUlsl BpaleHus. JIOBYIIKA COCTOUT U3 METIN H HUTHHOJIOBOTO
madra, Ha KOTOPBIH B MeCTe KpeIUIeHHs HajeTa Tepmoycajgounas Tpyoka m3 I1TDD. H3-3a
BO3JICHCTBHS CHUIBI CHKATHsI, BO3HHKAIOLICH NP ycajake TPYOKH, 5Ta 4acTh Iadra HMeer
KOHHYECKYI0 popMy. [Tetist H3roToBIeHa U3 HUTHHOIOBOI IPOBOJIOKH € OIUICTKOM, CIIMPATBHO
MEPEeIUICTCHHOl ¢ BONb(PAMOBON IPOBOJIOKOH, HOKPHITOHl HUTPHIOM THUTAaHa, YTO
o0ecreunBaeT ylydIIeHHYI0 PEeHTTeHOKOHTPACTHOCTb. [II0CKOCTb MeTH MepreHnKyspHa
HUTHHONOBOMY miadty. ITeTis, HMerolas NPUIaHHY0 GOopMy, JIErko HPOXOIHT Yepe3 KareTep
Ge3 prcka Ae(pOpMALH, YTO CBA3aHO CO CIIOCOOHOCTBIO HUTHHOMA «3AOMHHATE» (HOPMY H ero
CyNepAIaCTHYHOCTHIO0. KaTeTep Julst eTiIH H3roToBIICH U3 MOIHITHICHOBOI TPYOKU U CHAGKEH
pasbeMoM THIA «JIF0DP» M PEHTTeHOKOHTPACTHON METKOIl Ha JUCTAIBHOM KOHLE, 4TO AeiaeT
ero Golee 3aMETHBIM BO BpeMs orepauui. IlemieBasi JOBYIIKAa IOCTaBsieTcs B cbope ¢
3arpy34MKOM METIH M YCTPOICTBOM JUIl BPAIIEHHWs M YIAKOBaHAa BMECTE C KATeTepOM
COOTBETCTBYIOLIETO pa3Mepa. (cM. puc. 1 - 5)

¥ , Merus

> Karerep yutst metmn

A ' 3arpy3unk nerimn

VeTpoiicTBO U1t BpaIeH s

Puc. 1 Cuctema netnesoit nosywku SeQure™

TTerns JIOBYIIIKH

i
N

HuTHHONIOBBIH MadyT

Puc. 2 JloBywka
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Paznem Hia «Jlioap» TomsTHieHoBas TpyOKa

X0Tr [ L = I

Puc. 3 Katetep ans netnu

Pazsem THna  IlomusTHiieHOBas
«JIroop» TpyOKa

= \

Puc. 4 3arpysuunk netnu

#De

Puc. 5 YcTtpoiicTBo Ansi BpalleHus
Moka3aHusa n cchepa NnpUMMeHeHUs

Cucrema netneBoil noBymkn SeQure™ npesHasHadeHa IS HCHONb30BAHMS B CEPIEYHO-
CDCyJJPICTOﬁ CHUCTEMC HIJIH IIOJIBIX OpraHax B Ka4€CTBC HHCTPYMCHTA M1 H3BJICYCHHS
MHOPOJHBIX TeJI M BBINOJHCHNWS MAHUMYISAIMA ¢ HUMH. K mporieypaM MaHHITYISIHH
OTHOCATCS U3BJICYCHHUE U/WUITH HNEpEMEIICHNE HHOPOAHBIX 00BEKTOB BHYTPH COCYI 0B, HAIIPUMEDP
MPOTATUBAHHKE TOCTOSHHBIX [IEHTPAJIBHBIX BEHO3HBIX KaTETEPOB, YUIIBTPOB HHKHUX MOJIBIX BEH,
cnplpaneﬁ 1 NIPOBOJAHHKOB B Cepﬂeqﬂo—cocy)mc’roﬁ CHUCTEMEC. I/ISZ[CHHC TNpEaHa3Ha4YCHO ISt
HCTIOIB30BAaHHS TOJNBKO OOYYEHHBIMM BpayaMH, OOJAJAIOIMMU OIBITOM B IPOBEICHHH
JAUArHOCTUKH U HHTCPBCHLIMOHHBIX orlepauuﬁA HCDGXOIH/IMD TIPUMEHSTH CTAHAaPTHBIEC METOABI
YCTaHOBKHU 00OJIOYKH COCYIAMCTOTO JOCTYIIA.

Hpo‘mnonoxazaﬂml
Wsnenue ne npeana3sHavyeHo IS yladeH!s HHOPOAHBIX Tell, 3aXBaUYeHHBIX PAcTyIiel TKaHbIO.
OTo M3jenue He ClelyeT HCIONb30BaTh Ul CHATHS (PUOPHHOBOI IUICHKH NPU HAIMYMH
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J1e(heKTOB MEKIIPEACEPIHO HITH MEIKEIYI0YKOBOI IEPEropo0K HIIH OTKPBITOTO OBAIBHOTO
OKHa.

I/IS}Ieﬂlde HC IpeaHa3sHa4YeHO AU yaalieHus UMIIJITAHTUPOBAHHBIX DJIEKTPOAOB
KapIuOCTUMYJIATOPA.

TlanueHThl ¢ HeNepeHOCUMOCTBI0 AHTHKOATYIIALIMOHHOM Tepanuu.

Haunen'rm C aKTUBHBIMH I/"Ill)eKI_II/IﬂMM.

3ampelaeTcss MCIHONB30BaTh BELIECTBA, HECOBMECTHMBIC C KakuMH ObI TO HH ObLIO
KOMITOHCHTAMH U3JICITUS. (CM. pasnen, nOCBﬂH_IeIIIIL]ﬁ KOMITOHCHTaM VIS}IEJ’[I/IS{)

IpexynpexaeHust

Tanymee ycuiane, npuiaraeMoe K KaTetepy BO BpeMsi CHATHS ¢ Hero (HOPHHOBOM IIICHKH,
MOXET TPHUBECTH K TOBPEKICHHIO, PACTKCHHIO HIIM Pa3phiBY IOJOCTHBIX KATETEPOB
muamerpoMm 6 F mam menee. He mprutaraiite M30BITOYHOIO TSHYLIETO YCHIIHMS NP CHSATHI
¢uOPHHOBOI MIICHKY ¢ KaTeTepoB AuaMeTpoM 6 F nim menee.

LIPCSMCPHOC YCHUIIME IIPpH H3BJICHCHUH W/ MaHUIYISANUAX C MHOPOAHBIMH MpEeAMETAMH
MOJKET BBI3BaTh [IOBPE/KACHHE CHCTEMBI JIOBYIIKH.

Ilpy HCHONB30BAaHMM [AHHOTO YCTPOWCTBA [ yHadeHHs (UOPUHOBOH 0GOIOUKH
3HAYNTEIHHOTO pa3Mepa CleyeT COOMIoNaTh OCTOPOXKHOCTh, UTOOBI CBECTH K MHHHMYMY
BEPOSITHOCTH JIETOYHOM SMOOITHH.

CoiepXMMOE  YNAaKOBKH TOCTAaBISCTCS B  CTEPHIBHOM BHJAE II0CIE  CTEPHIM3AIHH
ATUIICHOKCHUIOM. He ucnons3oBars B ClIy4ac HApyLICHUS CTCPUIbHOCTH YIIAKOBKH. B clrydyae
OOHApYKEHHs] ITIOBPEXKICHHUS OOpPAaTHTECh K PETHOHAIBHOMY IPENCTABHTENIO KOMITAHHH

IlpenHa3HayeHO U HCIONB30BAHHMS TOJNBKO Yy OIHOTO mamueHTa. He wmcmonm3syiite, He
oOpabarsIBaiiTe U He CTePIUIN3YiiTe H3/enie MoBTopHo. IloBTOpHOE HCMOIb30Banke, 00paboTKa
WM CTEPHIM3AIHsA MOTYT IPHUBECTH K HAPYIICHHIO CTPYKTYPHOH II€IOCTHOCTH YCTPOHCTBA
H/WIH BBIXOZY €r0 U3 CTPOS, 4TO, B CBOIO O4YEPE/b, MOXKET IPUBECTU K TPaBMe, 3a00ICBAHUIO
WIM CMepTH NHanuenTa. IloBTopHOE HCIONB30BaHME, 00pabOTKA MIIH CTEPHIIM3AIHA MOTYT
TaKXKe CO3IATh PUCK 3arPs3HEHNUS YCTPOHCTBA /WM IPUBECTH K HH(UIUPOBAHUIO MALUEHTa
J00 TepeKpecTHOMY HHUIMPOBAHMUIO, B TOM YHUCIIE Tlepesiade HHEKIMOHHBIX 3200 1eBaH it
OT ONHOIO MAlMEeHTa K JAPYroMy. 3arps3HEHHE YCTPOIICTBA MOXKET IPHBECTH K TPaBMe,
3a060JIeBaHHIO HJIH CMEPTH TaI[MEHTA.

TMoce UCHONB30BAHMS YTHIH3HPYIITE H3[EINE U €r0 YIaKOBKY B COOTBETCTBHU C MECTHBIMH
MIPaBHIIAMHI YIPEXKIASHHs, aIMAIHACTPATHBHBIMH H/HITH 3aKOHOIATEILHBIMH TPEOOBAHMAMH.

Mepbl NpPeroCTOPOKHOCTH
Ilpy  WCIONB30BAHWM [JAHHOTO YCTPOWCTBA JUIs  yhaieHWs (UOPHHOBOI  06GOIOYKH

3HAQYUTCIIBHOIO pasMepa ciaeayer CO6J'H’0H3.TB OCTOPOXKHOCTb, 4TOOBI CBECTH K MHHHUMYMY
BEPOATHOCTH JIETOYHO# 3MOOITHH.
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6.

Bo3MoskHbIe HexkeJlaTeJIbHbIe SIBJICHUS

HexenarensHsie sBIeHNS

< WcnbiTaHus IOKa3an, 4TO NPU MOMBITKAX CHATHsS (DUOPHHOBOM IUICHKH C KaTeTepoB
MaJoro AnaMeTpa MOXeT MPOUCXOUTh MOBPEKICHHE MOJOCTHOTO KaTeTepa.

<> BbUIHN ONYyOIHKOBaHbI CBUAETEILCTBA 00 OAHOM CIy4ae JICTOYHOM 3MOOINH [OCIe CHATHS
(HOPHHOBOIT IIIEHKH (CM. TIPEIYIPEXICHHAE).

IMoTeHIMaNbHBIC OCIOKHEHHS

TloTeHIanbHbIe  OCIOKHEHHS, CBS3aHHBIC C HCIOJIBb30BAaHHEM JIOBYIICK JUIS yIaJdeHHS

HMHOPOJHBIX TeJ U3 apTePUAIbHON BACKYIATYPbI, BKIIOYAIOT, B YUCIIC IPOYHX:

< ambommio

< MHCYIBT

< uHpapKT MHOKap/a (B 3aBUCHMOCTH OT PACIIOIOKEHNUs YCTPOICTBA)

< TloTeHLHMAIbHBIC OCIOKHEHHS, CBA3AHHBIC C HMCIIOJb30BAHHEM JIOBYIICK IS YIQJICHHS
MHOPOHBIX TeNl M3 BEHO3HOM BACKYJIATyPbI, BKIIOYAIOT, B YHCIIE IPOUHX:

<~ JerouHy o sMO0IHI0

< Tlpoune MNOTEHUHMANbHBIE OCIOKHEHHMS, CBS3AHHBIE C HCIIOIB30BAHHEM JIOBYIUEK JUISt

YyAQJICHUSI THOPOJHBIX TEJI, BKJIIFOYAIOT, B YMCJIC IIPOYUX:
< mepdopanmio cocyna
<~ 3acTpeBaHHe YCTPOHCTBA

7. XapaKTepHCTHKH W3]eJIHii

CrieruKaims u3Ieams
Cuctema memieBolt noymku SeQure™  o6mamaer  cleyONMMH  TEXHHYECKHME
xapakreprcTikamu (Tabmuma 1).

Ta6uanna 1 Creruduxanui CHCTEMbI IIETICBOH JIOBYIIKA SeQureTM

Ounam. OnuHa Pa3mep OnuHa
XapakTepucTuka neTnu. TIOBYLUKU KaTeTepa KkaTeTepa
(D1)imm (L1)/cm (D2) (L2)/cm
CucTeMa neTneBoi NOBYLUKU - O6LEro Ha3HaYeHUs
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
CucTtema neTneBou NIOBYLUKU - Manoro pasmepa
LT-SP-10 10 65 4 Fr 50
LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
56

Perncrpamms MY » Pocsppassagsope
wwwaevacert.ru | info@nevacert.ru



Ounam. OnuHa Pa3mep OnuHa
XapakrepucTtuka netnu. TNOBYLUKMN KareTepa KaTeTepa
(D1)imm (L1)/cm (D2) (L2)/cm
Cucrtema netneBou NIOBYLUKW - MUKPO
LT-SM-02 2 200 3 Fr 175
LT-SM-04 4 200 3 Fr 175
LT-SM-07 7 200 3 Fr 175

Mpumeyanue. 1Fr = 1 no cpaHuy3ckon wkane = 1/3 mm
KOMI‘[OIIEIITH H3aeIusa
‘Vka3zaHHbIE J1aJ1€€ KOMITOHCHTBI MOl'yT BCTyﬂaTb B KOHTAKT C KO)KHBIMH ﬂOKpOBaMI/l I KpOBbiOI

Cucrema netnesoit nosywku SeQure™

Ha3BaHue koMnoHeHTa Matepuan
H -
Metns uTMHon  Bombtpam ¢ TUTAH-HUTPUAHBIM
nokpbiTnem MNTO3
Katetep ans netnu M3H[ TanTanosas meTka Cynbdat 6apust
3arpysumnk NM3H[ Cynbdat 6apus

YCTpOWCTBO ANsi BpaleHust MOM NatyHb

Ykazauus no NMPUMEHEHHIO

COopKa neTeBoii TOBYIIKH

< BobiGepure pasmep soBymkn SeQure™, COOTBETCTBYIOIIMIi MeCTy pPacIONOKEHUs
MHOPOJHOTO Tesa. B 1enoM, pasMep meTiu JOomKeH IPUMEPHO COOTBETCTBOBATH PasMepy
cocysia, B KOTOPOM OHa Gy/IET HCIIOIb30BaThCS.

<> V3Biekute NETIEBYIO JIOBYIIKY M KaTeTep s HETIM M3 JepxaTeaed M OCMOTPHTE Ha
HaJIMYMe NOBPEKICHUH.

<> CHuMHTE 3arpy34K M PYKOATKY (YCTPOHCTBO JUIS BPALICHHS) C MPOKCHMAIBHOTO KOHI[A
nragyra JOBYIIKH.

<~ TlomecTHTe NETIEBYIO JIOBYIIKY B KaTeTep JUIsl METIH, BBOISA HPOKCHMANbHBIH KoHel (6e3
METIN) NeTIeBOH JIOBYIIKH B IUCTaNIbHBIH (6€3 COeIMHUTENBLHOMN BTYIKH) KOHEI KaTeTepa
JI0 TeX MOp, MOKa NMPOKCHMAJIbHbI KOHel| madTa JOBYIIKH HE BBIAACT M3 BTYJIKH, TaK
YTOOBI TIETIII0 MOKHO OBLIO BTAHYTH B IUCTaJIbHbIH KOHEIl KaTeTepa Juls METIIH.

<~ TlpoBepbTe YCTPOHCTBO, NMPOTAHYB IIET/IIO JIOBYIIKM BIEPEI-HA3aJ 4epe3 AHCTANIbHBIH
KOHell Karerepa 2-3 pasa, M TIIATEIbHO OCMOTpUTE KaTeTep Ul TETH,
PEHTTEHOKOHTPACTHYIO OTMETKY M JIOBYIIKY HA HATHYHE MOBPEXICHHH MM 1e(eKTOB.

< Ecim ycnioBHs MO3BOJSIOT, METIEBYIO JIOBYIIKY H €€ KaTeTep MOXKHO 3aTeM BBECTH B COCYI]
B BHJIE €/IMHOTO yCTPOIICTBA, COOPAHHOTO OMMCAHHBIM BBIIIE 00Pa3oM.

AJsTepHaTHBHAs poONETypa

< Ecim karetep /Ul NMETIM YXKe BBEIEH B BACKY/IaTypy, Ul BBEICHHS METIH JIOBYIIKH B
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TIOJIOCTHON KareTep MOXXHO BOCHOJIb30BAaTbCs BXOMALUMM B KOMIUIEKT 3arpy34uKkoM
(pacl’[OJ’lO}KeH Ha IPOKCHUMAJIbHOM KOHIIE€ JIOBYIIKH HECKOJIBKO AUCTAJIbBHEES HOBOPOTIIOﬁ
pyxosTkH). [1st 9TOrO0:

N3snexure TIETIIEBYIO JIOBYIIKY M3 IEPKATEIsI 1 OCMOTPHUTE Ha HAJTMYHE HOBpC)KZ[e"Hﬁ,
IpoznBuraiiTe 3arpy34uK 13 KOMIUICKTa (PAacIOI0KEH Ha IIPOKCHMAIBHOM KOHIIE METICBO
JIOBYIIKH HECKOJIBKO AUCTAIIBHEE l'lOBOpOTHOﬁ pyKOS[TKI/I) JAUCTAJIBHO 10 TE€X IIOp, MOKa
MeTIIs JIOBYIIKH HE BOM/IET B TPYOOUHYIO 4acTh 3arpy3uHKa.

BBO}Z{I/ITC }Z[I/ICTaJ'ILIILIﬁ KOHEII 3arpy349rKa B COCANHUTEIIBHYIO BTYIIKY ITOJIOCTHOTO KareTepa
U1 NIETIIH, TI0Ka HE IOYYBCTBYETE COIIPOTHUBJICHHUE. COHpOTMBHeHMe CBHUJICTEIIBCTBYET O
TOM, YTO HAKOHEYHHK 3arpy34HrKa 3aHsJI IPABUIIBHOE ITOJI0KEHNE BO BHYTPEHHEM ITPOCBETE
Karerepa.

ViepskuBas 3arpy3unk MaKCHMAJIbHO POBHO, 3aXBaTHTE AT METIEBOM JIOBYIIKH Cpasy 3a
BTYJIKOH 3arpy3dynmka M NpOJBUraiiTe METIEBYIO JIOBYIIKY 10 TeX IIOp, IOKAa OHAa He
3aduKcupyeTcs B TpOCBETE KaTeTepa. 3arpy3yuK 3aTeM MOKHO H3BJI€Yb, yOpaB
MOBOPOTHYIO PYKOATKY M BBITSHYB €r0 C HPOKCHMAJIBHOTO KOHIA IadTa METIeBOi
JIOBYIIKH.

MaHHIyISHUH/U3BICYCHHE HHOPOIHBIX TEJI C MOMOLIBIO ETICBOH JIOBYIIKH

ES

Perncrpamis MY  Pocagpasagaope

YI:[aJ'"/ITe TOJIOCTHO¥ OAIIOH WITH KaTeTep N0CTaBKH, €CIIM OHU HaXOAATCA B TEJIC TAlIMEHTA.
JUtst ynpolueHHs! U3BJICUCHHs OalIoHa MOXKET MOTpeOGOBAaTHCS 3aMEHA HIIH YIIHHCHHE
MOJIOCTHOTO TPOBOJAHMWKA M HCIOIB30BAHHE TMOJOCTHOTO HAMpABISIONIETO KaTeTepa
6oJIbLIIero pa3Mepa ISl Pa3MELCHHS JTOBYIIKH.

Ecmun NPOBOAHHUK HAXOAWTCSA B TEJIE MallM€HTa B MECTE HAXOXKACHHSA WHOPOAHOIO Teia,
3aXBaTUTE TIETICH NPOKCUMAJIBHBIA KOHEIl IPOBOJAHMKA M HPOJBHIaiTE IOBYIIKY B
Hal'lpaBJ'IﬂlOH.ll/If;l KaTeTep Win OGOJ’IO‘IKy, TIOKa }Z[I/ICTaJ'ILIILIﬁ KOHEIl KaTeTepa UIA NMETIN HE
OKAKETCs B HEIIOCPE/ICTBEHHOM GIM30CTH OT MHOPOJIHOTO Tela.

Ecmun TPOBOAHHKA HET, TO METITIO lIeOGXO}Z[I/IMO BTAHYTH B JIPICTaJ'IBHHﬁ KOHEI KaTeTepa st
NeTIH U 3aTeM NPOJIBHIaTh HAINPABISIOIINII KaTeTep BIIYOb JO TeX MOp, IOKa OH HE
OKa)KeTCS B HEIIOCPEICTBEHHON GIIM30CTH OT HHOPOJHOTO Tela.

OCTOPOXKHO IIPOTOJNKHHUTE MAQT IETICBOM JIOBYIIKU BIepel, YTOObI HOTHOCTHIO PACKPHITh
TICTIIIO. Me}lﬂelIHO Hpo}IBHFaﬁTe TIETIIIO BIIEPEN, TaK 4TOOBI OHA OXBAaTHIIA HpOKCHMaJ'ILIILIﬁ
KOHELl HHOPOJHOTO TeJa.

l'[pn TIPOABHIKEHHUHN KaTe€Tepa IJIs NETIIHN BIEPEI NETIIA 3aTATUBACTCSA HA HHOPOJIHOM TEJIE U
3axXBaTbIBACT €I0. (O6paT14Te BHHUMAHHE: IIOIBITKA 3aTAHYTH METII0, BTATUBAsl JIOBYIIKY B
KaTeTep I NETIH, MPUBEACT K COCKAJIb3bIBAHUIO TIETIIH C HHOPOJAHOTO Tena).

Bhoimomnssist MAaHUIYJILUA C UHOPOJAHBIM TEJIOM, CIIEAYET MOAACP)KUBATh HATSKCHHUE B
KaTreTepe I NETIN I yACpKaHWsA WHOPOJAHOIO Te€JIa U ABUTATh JIOBYLIKY U KaT€Tep JUIA
MEeTIH KaK eAUHOE LeJI0€, YTOOb IPHAATh HHOPOJHOMY TEIIy HEOOX0UMOE IIOIOXKEHHE.
Yro65b1 YAQIIUTh UHOPOJAHOE TEJIO, HO}Z[}.'(ep)KI/IBaﬁTe HaTSOKCHUE B KaTeTepe UIA NETIH U
nepeMelaiite JOBYIIKY M KaTeTep Ui HETIH Kak eJuHOe Lenoe (MPOKCUMATBHO) B
HalpaBJICHHHU WJIM BOBHYTPb HaIIPAaBJIAIOLIETO KaTeTepa WiIn o6omouku. 3aTem HWHOPOAHOE
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10.

TEJIO H3BJICKACTCS Yepe3 HANPABIIAIOLIHI KaTeTep HIIH 060JI0YKY COCYANCTOrO JAOCTYIIA HIIH
JKe BMecTe ¢ HUMH. M3BnedeHne HWHOPOAHBIX TEJI KPYIMHOTO pasMepa MOXKET l'lOTpe60BaTl>
BBEJICHUs 000JIOUEK HJIM HANPABJIAIOMIMX KAaTeTepoB GOJIbIIEro pasMepa MM Xke paspesa
nepudeprIeckoil 00macTH.

Vnanenue pUOPHHOBBIX IICHOK C MOJOCTHBIX KATETEPOB C OMOLIBIO NETICBOIT JIOBYIIIKI

<> I/ICHOJ’IB3y§[ OGLIqIIyK) METOAUKY JOCTyIa 4epe3 GEHPEIHIYIO BEHY, BBCIUTE IICTIIEBYIO
JIOBYIIKY BBIOPAHHOTO pa3Mepa B HIIKHIOIO IIONYIO BeHY MIIM IPaBOE Hpecepue.

< Bseaure mpoBoannk guamerpom 0,35 moitma (0,89 MM) yepes mopT (AMCTANBHBIA MK

BCHO3HBIH [OPT IPH HAIMYUM CPa3y HECKOIBKHX IIPOCBETOB) MOJOCTHOrO Karerepa H

TIPOABHUHBTE €TI0 B MIPABO€ NMPEACEPANE NI HUIKHIOKO TTOJIYIO BEHY.

Hapnenbre netito JoBYMIKH Ha IPOBOIHUK.

v+

IponsuraiiTe TOBYmIKY jAaiblle BAONb AUCTANTBHOTO KOHIA KaTeTepa, NMOKAa OHA HE

OKaXXETCs B HEIIOCPEACTBEHHOI O/IM30CTH OT (PUOPUHOBOM IICHKH.

<> 3arsHHTE METIEBYIO JOBYIIKY BOKDYN KareTepa M MPOOJDKaiiTe Cierka CTArMBaTh ee,
OCTOPOKHO TepeMelas JIOBYIIKY K IUCTabHOMY KOHILYy KaTeTepa yepes nopt(bl).

<~ TloBropsiiTe mrarn 4 u 5 10 Tex mop, Moka KateTep He OyaeT oduileH oT GUOPHHOBOI
TUICHKH.

Pexananu3arms BeHBI C TIOMOIIBIO TIETJEBOH JTOBYIIKH

< Baeaute neTIEBYIO JOBYILIKY YePe3 MECTO BEHO3HOTO OCTYIIA ALMEHTA H Pa3MECTHTE ee
B BAaCKYJIaType B MECTE KETaeMOT0 BEHO3HOTO 0CTyMa.

< Packpoiite METII0 JOBYIKH, YTOObI 0003HAYHTH MECTO JUISl IIPOKOJIA B MECTE XKEIACMOr0o
COCY/TMCTOTO JIOCTYTIA.

< BBeauTe NPOBOIHUK YePe3 HITY, IPOITYCKask €T0 CKBO3b METIIO JOBYIIKH.

<> 3arsHHTE NETIO HA UIVIe, IPOIBUTAs KaTeTep IS METIN BIIIyOb.

< BTAHHTC IPOBOIHUK B HIDKHIOIO TIOJTYIO BEHY.

Cpox rogHocTu

Cucrema meTieBoit oBymkn SeQure™

CTEpHJIM30BaHa OKCHIAOM IJTHUJICHA. CpOK TOAHOCTH
YKa3aH Ha STHKETKE; OaTa BBIITYCKA W JaTa HCTCYCHHSA CPOKA TOAHOCTH TAKIKC yKa3aHbl Ha

ITHKETKE. 3arlpemae'rc;l HMCII0JIB30BaTh U3/ICJIHE IOCJI€ UCTECYECHUA CPOKA I'OAHOCTH.
YnakoBKa U ITHKeTKA

Cucrema netneBoif noBymku SeQure™ mocrasiseTcs B cTepHILHOM BHJIE. Bee KOMIOHEHTEI
CHCTEMBI TIETICBON JIOBYLIKH SEQUICTM 33(1)1/[KCMPDBHHLI M 3allUIICHBI ACPKATCIIIMH U
3ariedaTanbl B 1Ba JAuanm3Hblx Memika Tyvek1073B, kK KOTOPBIM HPHKPEIUICHBI OCHOBHBIC
OTHUKCTKH. I/I3,E[€HI/I€ CTCPUIIM30BAHO U MOMECIICHO B KDpOGKy C PIHCprKL[HCiI 10 IPUMECHEHHIO,
KapTO4KOi marueHTa, (popMoi OOpaTHOM CBS3M KIMEHTa M CEPTH(HKATOM COOTBETCTBHSL.
OcHOBHasI STHKETKA HAKJIeeHa Ha K0p06l()(
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1. Cihaz Tanimi

® Farkl halka boyutlari ve kiskag uzunluguna gére Genel Kiskag Sistemi, Kiiglik Kiskag
Sistemi ve Mikro Kiskag Sistemi dahil olmak tizere SeQure™ Kiskag Sistemi bir kiskag,
bir kiskag kateteri bir kiskag yiikleyici ve bir torklayicidan meydana gelir. Kiskag, bir
nitinol saft ile bir halkadan olusur ve PTFE is1 gerilmeli borusunun gekici baski kuvveti
ile birlikte nitinol saftin konik kismina baglanirlar. Halka, radyopakhg artirmak amaciyla
Titanyum Nitrit kaplamali tungsten tel ile sarilmig 6rglli nitinol tellerden meydan gelir.
Halka duzlemi nitinol miline diktir. Nitinoliin sekil bellegi ve super elastiklik
ozelliklerinden 6tlrl deformasyon riski olmadan dnceden olusturulmus kiskag halkasi
kateterden sokulabilir. PE borudan ve luer konnektériinden olusan kiskag kateterinde,
operasyon sirasinda goriniurligt artirmak icin distal ucta bir radyopak isaret bandi
bulunur. Kiskag, kiskag ytkleyici ve torklayici ile birlikte énceden takilir ve ardindan
ilgili kateter ile paketlenir. (Bkz. Sekil 1 ila Sekil 5)

Sekil 1 SeQure™ Kiskag Sistemi

D1

/*Nitin(ﬂ saft Kiskag halkasi

L1

Sekil 2 Kiskag

Luer konnektorii PE wa Isaret badx
((

Sekil 3 Kiskag kateteri
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$Sekil 5 Torklayici
Endikasyonlar ve Kullanimlar

SeQure™ Snare Sisteminin, kardiyovaskiler sistem ya da i¢ organ boslugundaki
yabanci nesnelerin alinmasi ve yoénlendirilmesi igin kullanilmasi amaglanmistir.
Yonlendirme prosediirleri arasinda, kalici santral venoz erigsim kateterleri, alt ana
toplardamar filtreleri, kardiyovaskiler sistemdeki spiraller ve kilavuz tel alma gibi
intravaskiler yabanci nesnelerin alinmasi ve/veya yeniden konumlandiriimasi yer
almaktadir. Uriiniin, tani ve miidahale teknikleri konusunda egitimli ve deneyimli
doktorlar tarafindan kullaniimasi amaglanmistir. Damar yolu kilif yerlesimindeki
standart teknikler kullaniimahdir.

Kontrendikasyonlar

Bu cihaz, doku biyliimesi ile sikismig olan yabanci cisimleri ¢ikarmaya yonelik
kullanilamaz.

Bu cihazin, atriyal ya da ventrikiler septal defektler ya da Sirekli Foramen Ovalesi
durumunda fibrin kilif ayirma igin kullaniimamasi gerekir.

Bu cihaz, implante edilmis kalp pili derivasyonlarinin gikarilmasina uygun degildir.
Antikoaglilasyon tedavisini tolere edemeyen hastalar.

Aktif enfeksiyona sahip hastalar.

Uriin bilesenleri ile uyumlu olmayan maddeleri kullanmayin. (Uriin bilesenleri
bélimiine bakin)

Uyarilar
Fibrin kilif ayirma sirasinda kateterlere uygulanan ¢ekme kuvvetleri, ¢ap olarak 6
Fransiz ya da daha kiigiik boyuttaki kalici kateterlere zarar verebilir, gerdirebilir ya da
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kopartabilir. Cap olarak 6 Fransiz ya da daha kiglk boyuttaki kateterlerin fibrin
kiliflarini ayirmaya galigirken asiri gekme kuvveti uygulamayin.

Yabanci cisimleri almak ve/veya yerini degistirmek icin uygulanan asiri kuvvetler kiskag
sisteminin zarar gérmesine neden olabilir.

Polmoner embolizm riskini minimize etmek amaciyla blyik fibrin halkasinin
cikariimasinda bu cihazi kullanirken dikkatli olunmalidir.

Pargalar, bir etilen oksit (EO) prosesi kullanilarak steril sekilde saglanir. Eger steril
koruyucu hasar gérmusgse kullanmayin. Hasar bulunursa, Lifetech temsilcinizi arayin.

Tek hasta igin kullanihr. Tekrar kullanmayin, isleme tabi tutmayin ve sterilize etmeyin.
Yeniden kullanmak, tekrar isleme tabi tutmak ve tekrar sterilize etmek cihazin yapisal
butlinliglnd etkileyebilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol agarak sonugta hastanin
zarar gérmesine, hastalanmasina ya da délmesine neden olabilir. Tekrar kullanma,
yeniden isleme tabi tutma ya da tekrar steril etme cihazin kontaminasyon riskini
arttirabilir ve/veya hastadan hastaya bulasabilen ama bununla da sinirli kalmayan
bulasici hastaligin/hastaliklarin yayllmasina veya c¢apraz enfeksiyona neden olabilir.
Cihazin kirlenmesi hastanin zarar gérmesine, hastalanmasina veya 6limiine yol
acabilir.

Kullanimin ardindan, triini ve ambalaji hastane, idare ve/veya hiikiimet politikasina
uygun olarak bertaraf edin.

5. Onlemler

Polmoner embolizm riskini minimize etmek amaciyla bulyik fibrin  kilifinin
cikariimasinda bu cihazi kullanirken dikkatli olunmaldir.

6. Olasi Olumsuz Durumlar

Olumsuz Durumlar

< Testler, kiiglk gapli kateterlerde fibrin kilifini ayirmaya galisirken kalici kateterde
hasara neden olunabilecegini gdstermektedir (Uyariya bakin).

< Fibrin kilifi ayirmanin ardindan ortaya ¢ikan bir pulmoner embolizm vakasi
yayinlanmistir (Uyariya bakin).

OlasiI Komplikasyonlar

Arteriyal vaskilatirde kiskag geri alim cihazlarina iligkin olasi komplikasyonlar

asagidakilerle sinirli kalmamak sartiyla su sekildedir:

<> Embolizasyon

< Inme

< Miyokard Enfarktiisi (yerlesime bagli olarak)

Vendz vaskulatirde kiskag geri alim cihazlarina iliskin olasi komplikasyonlar

asagidakilerle sinirli kalmamak sartiyla su sekildedir:

< Pulmoner Embolizm

Kiskag geri alim cihazlarina iligkin diger olasi komplikasyonlar asagidakilerle sinirh
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kalmamak sartiyla su sekildedir:
<> Damar perforasyonu
< Cihazin sikismasi

7. Uriin Ozellikleri
® Uriin Spesifikasyonlari

SeQure™ Kiskag Sistemi asagidaki spesifikasyonlarla sunulmaktadir (Tablo 1).
Tablo 1 SeQure™ Snare Sisteminin (iriin spesifikasyonlari

Kiskag Kateter Kateter
Halka Gapi M .
Spes. (D1)/mm Uzunlugu Boyutu Uzunlugu
(L1)/cm (D2) (L2)/cm
Kiskag Sistemi-Genel
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
Kiskag Sistemi-Kiigiik
LT-SP-10 10 65 4 Fr 50
LT-SP-25 25 65 6 Fr 50
Kiskag Sistemi-Mikro
LT-SM-02 2 200 3Fr 175
LT-SM-04 4 200 3 Fr 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™ Kiskag Sistemi

Bilesenlerin adi Materyal

Nitinol
Kiskag Titanyum Nitrit kaplamali tungsten
PTFE
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SeQure™ Kiskag Sistemi

Bilesenlerin adi Materyal

HDPE

Kiskag kateteri Tantal isaret bandi
Baryum Siilfat

Yiikleyici HDPE
Baryum Siilfat

Torklayici POM
Piring

8. Kullanim Kilavuzu

® Kiskacin Takilmasi

ES

ES

ES

Yabanci cismin konumu igin uygun boyutlu SeQure™ Kiskag Sistemini segin. Genel
olarak, kiskag halkasinin yaklasik olarak iginde kullanilacagi damarin boyutunda
olmasi gerekir.

Kiskaci ve kiskag kateterini koruyucu tutucularindan gikarin ve hasar kontroli
yapin.

Yikleyici ve yonlendirme kolunu (Torklayici) kiskag saftinin proksimal ucundan
cikarin.

Kiskag saftinin proksimal ucu gdbekten ¢ikana ve halka kiskag kateterinin distal
ucuna gekilene dek kiskacin proksimal (halka olmayan) ucunu kiskag kateterinin
distal (g6bek olmayan) ucuna takarak kiskaci kiskag kateterine yukleyin.

Kateteri, radyopak isaret bandini ve kiskaci hasar agisindan incelerken kiskag
halkasini kateterin distal ucundan 2-3 kez gegirip geri gekerek cihazi kontrol edin.
Uygun oldugunda, kiskag/kiskag kateteri yukarida agiklandigi gibi bir araya
getirilerek tek bir Unite olarak damara ilerletilebilir.

Alternatif Prosedir

ES
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Kiskag kateteri zaten vaskilatlr icinde konumluysa, verilen yikleyici (kiskacin
proksimal ucunda yonlendirme kolunun distal konumunda yer alir) kiskag halkasini
kalici kiskag kateterine konumlandirmak igin kullanilabilir. Bunu yapmak igin:
Kiskaci koruyucu tutucudan gikarin ve hasar kontrolii yapin.

Kiskacin halkasi yikleyicinin boru kisminda kalana dek verilen yiikleyiciyi (kiskacin
proksimal ucunda bulunan ve direksiyon koluna distal konumda) distal olarak
hareket ettirin.

Yikleyicinin distal ucunu direng hissedilene dek kalici kiskag kateterinin gdbegine
sokun. Bu durum, yiikleyicinin ucunun kateterin i¢ Iimeni ile diizgiin hizalandigini
belirtecektir.
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<

Yikleyiciyi olabildigince diiz sekilde tutarak, yiikleyici gébeginin hemen arkasindan
kiskacin gaftini tutun ve kateter limeni iginde sabitienene dek kiskaci ilerletin. Ik
olarak yonlendirme kolunu sokilp yikleyiciyi kiskag saftinin proksimal ucundan
cekip ¢ikararak ylkleyici bu agsamada ¢ikarilabilir.

® Kiskag Yardimli Yer Degisimi/Geri Ahm

ES

Varsa, kalici balonu veya tevzi kateterini ¢ikarin. Balon gikarmayi hizlandirmak ve
kiskaci igine alacak sekilde kalici kilavuz kateterin boyutunu artirmak icin kalici
kilavuz telini degistirmek ya da uzatmak gerekebilir.

Bir kilavuz tel yabanci cisim konumunda hastada kaliyorsa, kiskaci telin proksimal
ucuna sikistinn ve kiskag kateterinin distal ucu yabanci cismin proksimal
konumuna gelene dek kiskaci kilavuz katetere ya da kilifa dogru ilerletin.

Higbir kilavuz tel mevcut degilse, kiskaci, yabanci cmsin proksimal konumuna
yerlesene dek kiskag kateterinin distal ucuna dogru cekin.

Halkay! tam olarak agmak igin kiskag saftini nazikge ileri itin. Halka daha sonra
yavasca ileri hareket ederek yabanci cismin proksimal ucunun gevresine
dolanacaktir.

Kiskag kateteri ilerletilerek, kiskag halkasi yabanci cismi kavramak igin kapatilir.
(Kiskag kateteri iginde Kiskaci gekerek halkayi kapatmaya calismanin halkayi
yabanci cisim ¢evresindeki konumundan hareket ettirecegini dikkate alin.)

Yabaci bir cismi hareket ettirmek amaciyla kavramak igin kiskag kateterini sikica
tutun ve cismi istenen konuma almak igin kiskag ile kiskag kateterini birlikte hareket
ettirin.

Yabanci cismi almak igin, kiskag kateterini siki tutun ve kiskag ile kiskag kateterini
birlikte (proksimal olarak) kilavuz kateter ya da kilifa tagiyin. Yabanci cisim daha
sonra, kilavuz kateter ya da vaskiler kilif ile birlikte gekilir. Bliylik yabanci cisimlerin
cekilmesi daha buytk kiliflarin ya da kilavuz kateterlerin takilmasini veya periferal
bolgede kesme yapmay!i gerektirebilir.

® Kalici Kateterlerden Fibrin Kiliflarin Kiskag Destekli Cikariimasi

<

¢

<

Genel bir femoral damar yaklagimindan, segcili kiskaci inferior vena cava ya da sag
atriuma ilerletin.

0,035 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 cava'ya ilerletin.
Kiskag halkasi ile kilavuz telin gevresini sarin.

Kiskaci kateterin distal ucundan fibrin kilifa proksimal konuma ilerletin.

Kiskaci kateterin cevresine kapatin ve kiskaci (kateterin distal ucuna dogru)
portlara dogru nazikge gekerken hafif bir traksiyon uygulamay! sirddrn.

Kateter fibrin kiliftan kurtulana dek 4&5 adimlarini tekrarlayin.

® Kiskag Yardimh Venéz Kanalizasyon

<
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Kiskaci bir patent vendz erisim yerine sokun ve istenen vendz erisim yerinde
vaskiilatiire yerlestirin.
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<~ Bir delikten istenen vendz erisim yerine gitmek amaciyla bir hedef saglamak igin
kiskag halkasini agin.

< Kilavuz telini igneden ve kiskag halkasindan sokun.

< Kiskag kateterini ilerleterek kiskaci igne lzerinde kapatin.

< Kilavuz teli inferior vena cava'ya gekin.

9. Son kullanma tarihi

® SeQureTM Kiskag Sistemi etilen oksit ile sterilize edilir. Raf 6mri etikette gosterilir ve
Uretim tarihi ile son kullanma tarihi de etikette isaretlidir. Tarihi gegmis olan Grlnu
kullanmayin.

10. Ambalaj ve Etiket

SeQureTM Kiskag Sistemi steril sekilde sunulur. SeQureTM Kiskag Sisteminin tim
bilesenleri sabitlenir ve koruyucu tutucular ile korunur, ardindan bir ana etiketin
yapistirildigi iki adet Tyvek1073B diyaliz torbasi igine konulur. Uriin sterilize edilir ve
IFU, hasta karti, misteri geri bildirim formu ve uygunluk sertifikasi ile birlikte bir kutuya
konulur. Ana etiket kutuya yapistirilir.
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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

EC
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Representante autorizado EU:

LifeTech Scientific (Europe) Codperatief U.A
Oliemolenstraat 60, 6416CB Heerlen, the Netherlands
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