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CLOVERSNARE® 4-LOOP VASCULAR RETRIEVER

Read all instructions carefully. Failure to properly follow the information
provided may lead to the device not performing as intended or injury to
the patient.

CAUTION: U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of
a physician (or a properly licensed practitioner).

DEVICE DESCRIPTION

The CloverSnare® 4-Loop Vascular Retriever consists of four petals composed
of nitinol, for shape memory, and tantalum, for visibility. It is packaged with a
coaxial sheath system with dilator. A radiopaque tip is incorporated into each
sheath of the coaxial system to identify the distal ends of each sheath.

Performance Characteristics

« Snare expands when extended from and collapses when retracted into
catheter to facilitate foreign body capture.

- Radiopaque wire incorporated into snare material and radiopaque material
incorporated into sheath tips for positioning under imaging techniques.

« Tuohy-Borst valve aids in manipulation or retrieval of foreign body by
maintaining tension on snare.

« Hemostasis valves on inner sheath and snare catheter minimize leakage.

« Tapered dilator tip and rounded sheath tips to facilitate atraumatic
insertion into patient vasculature.

« Hubs of introducer dilator, inner sheath, and outer sheath connect to
facilitate insertion into patient vasculature.

Device Compatibility

« Standard luer syringe.

« 0.035 inch wire guide.

« Diagnostic catheter with an outer diameter less than or equal to 2.50 mm

(7.5Fn).

« Heparinized saline.
NOTE: All components are compatible with a standard luer except the outer
sheath. The outer sheath may be flushed with a standard luer syringe, but it
will not form a leak-free connection with a luer-lock connector.

Patient Population

The target population for this device is adult patients with an intravascular
foreign body who require and are suitable for endovascular intervention
based on the assessment of their treating physician/healthcare provider. The
underlying patient condition, the coagulation status of the patient, and the
location of the foreign body should be considered.

Intended User

This device is intended for use by physicians trained and experienced in
intravascular diagnostic and interventional techniques.

Contact with Body Tissue
This device contacts circulating blood for limited duration (<24 hours).

Operating Principle

This device manipulates or retrieves a foreign body (including inferior vena
cava filters) from the intended vasculature by capturing the body in wire
loops and either repositions the object or retrieves the object through an
intravascular sheath. The shape memory properties of the wire loops and
ability of the wire loops to be collapsed by the extension of the sheath
facilitate the capture of the foreign body. Fluoroscopic imaging identifies and
facilitates control of both the wire loops and distal tip of the inner and outer
sheaths throughout the procedure.

INTENDED USE

This device is intended to manipulate or retrieve a foreign body within the
central and peripheral circulatory systems by capturing the foreign body in
wire loops.

INDICATIONS FOR USE

This device is indicated for use in adult patients with medical conditions
related to the presence of a vascular foreign body and for whom manipulation
or retrieval of the foreign body would provide a clinical benefit.

CLINICAL BENEFITS

This device provides a minimally-invasive means to manipulate or retrieve an
intravascular foreign body.



CONTRAINDICATIONS
« This device is not intended to be placed in the coronary or neuro
vasculature.
For optional inferior vena cava (IVC) filter retrieval:
« Retrieval of a Cook IVC filter with significant amounts of trapped thrombus
(greater than 25% of the volume of the cone).
« Retrieval of the filter for patients with an on-going high risk for pulmonary
embolism.

WARNINGS

« The single use device is not designed for re-use. Attempts to reprocess
(re-sterilize) and/or to re-use may lead to chemical contamination, device
failure, and/or transmission of disease.

« This device contains nitinol, a nickel titanium alloy. Allergic reactions to
nickel should be considered.

« This device contains cobalt as a component of a stainless-steel alloy. Cobalt
is a carcinogen and a substance toxic to reproduction. However, this
stainless-steel alloy does not cause an increased risk of cancer or adverse
reproductive effect according to current scientific evidence.

« Do not use the device if the sterile packaging is damaged or
unintentionally opened before use.

PRECAUTIONS

« Standard techniques for placement of vascular access sheaths,
angiographic catheters, and wire guides should be employed.

« This device should be used in patients who are suitable for endovascular
interventions with particular attention paid to the patient’s coagulation
status, presence of excessive thrombus formation on the foreign body, and
the risk of vessel injury posed by retrieval.

« This device should be used in patients with vessel diameters compatible
with associated device components.

« Excessive force should not be used to manipulate or retrieve foreign
objects.

« Do not attempt to shape the catheter tip or snare, as doing so may
damage the device. Damage may include, but not be limited to, separation
of the nitinol snare(s) from the snare catheter.

« Manipulation of the product requires fluoroscopic control.

« When performing inferior vena cava imaging, an appropriately sized
diagnostic catheter should be used.

For optional inferior vena cava (IVC) filter retrieval:

« During filter retrieval, an inferior vena cava imaging evaluation for residual
captured thrombus should be performed prior to attempted retrieval.

« Never attempt to re-deploy a retrieved filter.

POTENTIAL ADVERSE EVENTS
« Arrhythmia
« Bleeding / Hemorrhage
« Device and foreign body entrapment
« Embolization
« Heart injury
« Infection
« Myocardial infarction
« Pulmonary embolism
« Stroke
« Thrombosis
« Vessel injury

HOW SUPPLIED

Supplied sterilized by ethylene oxide gas in peel-open packages. Intended
for one-time use. Sterile if package is unopened and undamaged. Keep dry
and away from sunlight. Upon removal from package, inspect the product to
ensure no damage has occurred.

INSPECTION OF DEVICE

Visually inspect the device thoroughly including all levels of the packaging

(as applicable) to verify that there is no damage prior to use. Visually inspect
and confirm that the integrity of the sterile barrier has not been compromised
in any way.

INSTRUCTIONS FOR USE

. After removing product from the package, the sheaths, dilator, and snare

should be individually flushed with heparinized saline.

Gain vascular access using Seldinger technique.

. Introduce the coaxial sheaths with dilator over the wire guide and

advance to the desired location.

Remove the wire guide and dilator, then insert the snare catheter and

advance it to the desired location.

. Loosen the screw of the clear Y-fitting to enable advancement of the
snare loops. Holding the clear Y-fitting steady, advance the white pin vise.
The white pin vise can be used to advance, retract, and manipulate the
loops to snare the foreign body.
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Once the foreign body is snared by the loops, hold the pin vise steady
and tighten the screw of the clear Y-fitting.

NOTE: If at any time during the procedure, the distance between the
pin vise and the clear Y-fitting changes, the screw at the top of the clear
Y-fitting should be further tightened.

While holding the clear Y-fitting steady, advance the coaxial sheath
system over the foreign body.

NOTE: The outer sheath of the coaxial system may be advanced over
the tip of the inner sheath to cover any portion of the foreign body not
contained inside the distal tip of the inner sheath.

Separate the hub of the inner and outer sheaths and remove inner
sheath, snare catheter, and foreign body.

After removing the sheath, hospital standard of care should be followed
for providing hemostasis to prevent bleeding at vascular access site.

DISPOSAL OF DEVICES

After the procedure, this device may be contaminated with potentially
infectious substances of human origin and should be disposed of in
accordance with institutional guidelines

REFERENCES

These instructions for use are based on experience from physicians and (or)
their published literature. Refer to your local Cook sales representative for
information on available literature.
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PATIENT COUNSELING INFORMATION

Please inform the patient as necessary of the relevant warnings, precautions
contraindications, measures to be taken, and limitations of use that the
patient should be aware of. You can use the basic unique device identifier
for this device - (0827002CINC050-211_A-2J7) - to find the Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP) on the EUDAMED website. When the
EUDAMED is available, use the following link: ec.europa.eu/tools/eudamed

SERIOUS INCIDENT REPORTING
If any serious incident has occurred in relation to the device, this should be

reported to Cook Medical and this shall also be reported to the competent
authority where the device was used.

SKY

CEVNI EXTRAKTOR CLOVERSNARE® SE
4 SMYCKAMI

Peclivé si pre¢téte viechny pokyny. Pokud nebudou uvedené informace
fadné dodrzovany, prostfedek mozna podle oéekavani
nebo muze dojit k poranéni pacienta.

POZOR: Federalni zakony USA dovoluji prodej tohoto prostiedku
pouze prostiednictvim nebo na piedpis lékafe (nebo kvalifikovaného
zdravotnika s licenci).

POPIS PROSTREDKU

Cévni extraktor CloverSnare® se 4 smyckami se sklada ze ¢tyf platka slozenych
z nitinolu, ktery zajistuje tvarovou pamét, a tantalu, ktery zajistuje viditelnost.
Soucasti baleni je systém koaxialnich sheath( s dilatadtorem. Do kazdého
sheathu koaxidlniho systému je zabudovany rentgenkontrastni hrot, podle
kterého Ize rozpoznat distalni konce kazdého sheathu.

Vykonnostni charakteristiky

« Ocko se po vysunuti z katetru roztahne a po zatazeni do sheathu se sbali,
coz usnadniuje zachyceni ciziho télesa.

« Rentgenkontrastni drat zaclenény do materialu ocka a rentgenkontrastni
material zaclenény do hroti sheath pro umisténi pomoci zobrazovacich
technik.

« Ventil Tuohy-Borst pomaha pfi manipulaci s cizim télesem nebo pfi jeho
extrakci tim, Ze udrzuje napéti na ocku.

« Hemostatické ventily na vnitinim sheathu a katetru s ockem minimalizuji
protékani.

« Zkoseny hrot dilatatoru a zaoblené hroty sheathti pro snazsi atraumatické
vlozeni do cévniho systému pacienta.

« Usti zavadéciho dilatatoru, vnitiniho sheathu a vnéjsiho sheathu se spojuji,
a usnadnuji tak zavedeni do cévniho systému pacienta.

Kompatibilita prostiedku

« Standardni injekéni stiikacka luer.

- Vodici drat 0,035 inch.

« Diagnosticky katetr s vnéjsim prdmérem 2,50 mm (7,5 Fr) nebo méné.

« Heparinizovany fyziologicky roztok.
POZNAMKA: Viechny soucasti kromé vné&jsiho sheathu jsou kompatibilni
se standardnim konektorem luer. Vnéjsi sheath Ize proplachnout standardni
stiikackou s konektorem luer, ale nevytvofi tésnici spojeni s konektorem
luer-lock.


http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Populace pacienti

Cilovou populaci pro tento prostiedek jsou dospéli pacienti s cizim télesem

v intravaskuldrnim systému, ktefi podle posouzeni jejich o3etfujiciho
lékate/zdravotnika potiebuji endovaskularni intervenci a tato intervence je
pro né vhodna. Je tfeba zvazit zékladni onemocnéni pacienta, stav koagulace
a umisténi ciziho télesa.

Uréeny uzivatel
Tento prostiedek je urceny pro |ékare, ktefi jsou vyskoleni v intravaskuldrnich
diagnostickych a interven¢nich technikach a maji s nimi zkusenosti.

Kontakt s télnimi tkanémi
Tento prostiedek pfichazi do styku s cirkulujici krvi po omezenou dobu
(< 24 hodin).

Princip funkce

Tento prostiedek manipuluje s cizim télesem (véetné filtri dolni duté Zily)
v cilovém cévnim systému nebo ho z cévniho systému odstranuje tak, ze
téleso zachyti do draténych smycek a bud ho pfemisti, nebo ho odstrani
skrz intravaskularni sheath. Vlastnosti tvarové paméti draténych smycek

a schopnost draténych smycek sbalit se posunutim sheathu usnadiuji
zachyceni ciziho télesa. Skiaskopické zobrazeni identifikuje draténé smycky
a distalni hroty vnitinich a vnéjsich sheatht a usnadriuje jejich ovladani

v priibéhu celého zakroku.

URCENE POUZITI

Tento prosttedek je uréen k manipulaci s cizim télesem v centralnim

a perifernim obéhovém systému nebo k vyjmuti ciziho télesa jeho zachycenim
do draténych smycek.

INDIKACE PRO POUZITi

Tento prostedek je indikovén k pouziti u dospélych pacient se zdravotnim
stavem souvisejicim s pfitomnosti ciziho télesa v cévnim systému, u nichz by
manipulace s timto cizim télesem nebo jeho vyjmuti mélo klinicky pfinos.

KLINICKY PRINOS
Tento prostiedek umoziuje minimalné invazivni manipulaci s cizim télesem
v cévnim systému nebo minimalné invazivni vyjmuti takového télesa.

KONTRAINDIKACE
« Prostiedek neni uréen k umisténi do koronarni ani nervové vaskulatury.
Pro volitelnou extrakci filtru dolni duté Zily (IVC):
« Extrakce filtru IVC Cook s velkym mnozstvim zachyceného trombu (vice
nez 25 % objemu kuzele).
« Extrakce filtru u pacientd s trvajicim vysokym rizikem plicni embolie.

VAROVANI

« Tento prostiedek pro jedno pouziti neni ur¢en k opakovanému pouziti.
Pokusy o opakované zpracovani (opakovanou sterilizaci) a/nebo
opakované pouziti prostiedku mohou vést k chemické kontaminaci,
selhani prostfedku a/nebo k pfenosu onemocnéni.
Tento prostfedek obsahuje nitinol, coz je slitinu niklu a titanu. Je nutno
zvazit moznost alergické reakce na nikl.
« Tento prostiedek obsahuje kobalt jako soucast slitiny nerezové oceli.
Kobalt je karcinogen a latka toxicka pro reprodukci. Tato slitina nerezové
oceli viak podle soucasnych védeckych poznatkli nezptsobuje zvysené
riziko rakoviny ani nepfiznivych Gcinkd na reprodukci.
Pokud je sterilni obal poskozeny nebo pokud byl pred pouzitim netimysiné
otevien, prostiedek nepouzivejte.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

« Pouzijte standardni techniky umisténi cévnich pfistupovych sheathd,
angiografickych katetrd a vodicich dratt.

« Tento prostiedek by mél byt pouzivan u pacientd, ktefi jsou vhodni
pro endovaskularni intervence, pricemz zvlastni pozornost by méla byt
vénovana stavu koagulace pacienta, pfitomnosti nadmérného trombu na
cizim télese a riziku poranéni cévy pfi vytahovani ciziho télesa.

« Tento prostiedek by mél byt pouzivan u pacientd, jejichz pramér cév je
kompatibilni s pfislusnymi soucastmi prostiedku.

« Pfi manipulaci s cizimi predméty nebo jejich extrakci se nesmi pouzivat
nadmérna sila.

« Nepokousejte se tvarovat hrot katetru ani ocko, protoze by mohlo dojit
k poskozeni prostfedku. Poskozeni mize mimo jiné zahrnovat oddéleni
nitinolového ocka nebo ocek od katetru s ockem.

« Pfi manipulaci s vyrobkem poutzijte skiaskopické navadéni.

« Pfi zobrazovéni dolni duté zily by mél byt pouzit diagnosticky katetr
vhodné velikosti.

Pro volitelnou extrakci filtru dolni duté Zily (IVC):

- Béhem extrakce filtru by mélo byt pred pokusem o vytazeni filtru
provedeno zobrazovaci vysetieni dolni duté Zily a vyhodnoceni
zbytkového zachyceného trombu.

« Nikdy se nepokousejte znovu zavést extrahovany filtr.



POTENCIALNI NEPRIZNIVE UDALOSTI
« Arytmie
« Embolizace
« Infarkt myokardu
« Infekce
« Krvaceni/ silné krvéaceni
« Mozkové mrtvice
« Plicni embolie
« Poranéni cévy
« Poranéni srdce
« Trombédza
« Zachyceni prostiedku a ciziho télesa

STAV PRI DODANI

Vyrobek se dodava v odtrhovacich obalech a je sterilizovan plynnym
ethylenoxidem. Urceno k jednorazovému poutziti. Sterilni, pokud obal neni
otevieny ani poskozeny. Uchovévejte v suchu a chraiite pied slune¢nim
zafenim. Po vyjmuti z obalu vyrobek prohlédnéte a ujistéte se, ze neni
poskozeny.

INSPEKCE PROSTREDKU

Pred pouzitim prostiedek dikladné prohlédnéte véetné viech urovni
obalu (je-li to relevantni) a ovéite, zda nedoslo k jejich poskozeni. Vizualné
zkontrolujte celistvost sterilni bariéry a ujistéte se, Ze nebyla zddnym
zplsobem narudena.

NAVOD K POUZITI

. Po vyjmuti vyrobku z obalu by mély byt sheathy, dilatator a o¢ka zvlast
proplachnuty heparinizovanym fyziologickym roztokem.

Ziskejte cévni pfistup pomoci Seldingerovy techniky.

. Zavedte koaxialni sheathy s dilatatorem pfes vodici drét a zasunite je na
pozadované misto.

Vyjméte vodici drét a dilatator, poté zavedte katetr s o¢kem a posurite ho
na pozadované misto.

. Povolte Sroub prahledné spojky Y, abyste umoznili posunuti smyéek
ocka. Drzte prahlednou spojku Y nehybné a posuiite bilou svérku. Bilou
svérku Ize pouzit k vysouvani, zasouvéani a manipulaci se smyckami ocka
k zachyceni ciziho télesa.

Jakmile je cizi téleso zachyceno smyckami, drzte svérku nehybné

a utahnéte sroub priihledné spojky Y.

POZNAMKA: Pokud se kdykoli béhem zékroku zméni vzdélenost mezi
svérkou a prithlednou spojkou Y, je tieba 3roub v horni ¢asti prihledné
spojky Y jesté vice utadhnout.

Zatimco drzite prithlednou spojku Y nehybné, posurite systém koaxialnich
sheath pres cizi téleso.

POZNAMKA: Vnéjsi sheath koaxiélniho systému Ize posunout pies hrot
vnitiniho sheathu, aby zakryl jakoukoli ¢ast ciziho télesa, ktera neni

v distalnim hrotu vnitfniho sheathu.

. Oddélte usti vnitfniho a vnéjsiho sheathu a vyjméte vnitini sheath, katetr
s ockem a cizi téleso.

Po vyjmuti sheathu postupujte podle nemocni¢niho standardu pro
zajisténi hemostazy, aby se zabranilo krvaceni v cévnim pfistupovém
misté.
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LIKVIDACE PROSTREDKU

Po zakroku muze byt tento prostiedek kontaminovan potencialné infekénimi
latkami lidského plivodu a je tieba jej zlikvidovat v souladu s pokyny daného
zdravotnického zafizeni.

LITERATURA

Tento navod k pouZiti je zalozen na zku3enostech Iékait a (nebo) na jejich
publikované odborné literatufe. S otdzkami na dostupnou literaturu se obratte
na mistniho obchodniho zéstupce spole¢nosti Cook.

PORADENSTVi PRO PACIENTY

Podle potieby informujte pacienta o relevantnich varovanich, bezpe¢nostnich
opatienich, kontraindikacich, opattenich, které je tfeba podniknout,

a o omezenich pouzivani, ktera by pacient mél znat. Pomoci zékladniho
jedine¢ného identifikatoru tohoto prostiedku (0827002CINC050-211_A-2J7)
muzete nalézt souhrn tdajii o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP) na
webovych strankach databaze EUDAMED. Az bude databaze EUDAMED

k dispozici, pouzijte nasledujici odkaz: ec.europa.eu/tools/eudamed

OZNAMOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud doslo k jakékoli zdvazné nezadouci pfihodé souvisejici s timto
prostiedkem, je tfeba ji oznamit spolecnosti Cook Medical a pfislusnému
orgéanu zemég, ve které se prostredek pouzil.


http://ec.europa.eu/tools/eudamed

CLOVERSNARE® VASKULAR UDTRAKKER MED

4 LOKKER

Laes alle instrukti hy li lende overholdelse af de
dlagte oply ger kan resul i, at produktet ikke fungerer som

ilsi eller pati kan blive beskadi

FORSIGTIG: | henhold til amerikansk lovgivning ma dette produkt kun
saelges af en laege (eller korrekt autoriseret behandler) eller pa en laeges
bestilling.

BESKRIVELSE AF PRODUKTET

CloverSnare® vaskulzar udtraekker med 4 Igkker er forsynet med fire blade,

der bestar af nitinol mhp. formhukommelse og tantal mhp. visibilitet. Den

er pakket med et koaksialt sheathsystem med dilatator. Hver sheath i det
koaksiale system er forsynet med en rentgenfast spids til identifikation af hver
sheaths distale ender.

Ydeevnekarakteristika

« En slynge udvider sig, nar den fores fremad fra og folder sammen, nar den
treekkes tilbage i kateteret for at lette indfangning af fremmedlegemer.

« En rentgenfast leder inkorporeret i lokkematerialet og rentgenfast
materiale inkorporeret i sheathspidserne til positionering i forbindelse
med billeddiagnostiske teknikker.

« En Tuohy-Borst-ventil hjaelper med at manipulere eller fierne et
fremmedlegeme ved at opretholde spandingen pa slyngen.

« Heemostaseventiler pa den indre sheath og slyngekateteret minimerer
leekage.

« En konusformet dilatatorspids og afrundede sheathspidser letter
atraumatisk indfering i patientens vaskulatur.

« Muffer pa indfererdilatatoren, den indre sheath og den ydre sheath
forbindes for at lette indfering i patientens vaskulatur.

Produktets kompatibilitet

« Standard luer-sprojte.

« 0,035 inch kateterleder.

« Diagnostisk kateter med en ydre diameter pa mindre end eller lig med

2,50 mm (7,5 Fr).

« Hepariniseret saltvand.
BEMARK: Alle komponenter er kompatible med en standardluer med
undtagelse af den ydre sheath. Den ydre sheath kan skylles med en standard
luersprojte, men der dannes ikke en laekagefri forbindelse med en “Luer Lock”-
konnektor.

Patientpopulation

Mélpopulationen for dette produkt er voksne patienter, som har et
intravaskuleert fremmedlegeme, og som har behov for og er egnede til
endovaskulaer intervention, baseret pa den behandlende laeges/behandlerens
vurdering. Patientens underliggende tilstand, patientens koagulationsstatus
og fremmedlegemets placering skal tages i betragtning.

Tilsigtede brugere
Produktet er beregnet til brug af leeger med uddannelse og erfaring i
intravaskulzere diagnostiske og interventionelle teknikker.

Kontakt med kropsvaev
Produktet har kontakt med det cirkulerende blod i et begraenset tidsrum
(< 24 timer).

Funktionsmade

Produktet manipulerer eller udtager et fremmedlegeme (inklusive filtre til
vena cava inferior) fra den tilsigtede vaskulatur ved at fange fremmedlegemet
i kateterlederlokker, hvorpa det enten omplacerer objektet eller udtager
objektet gennem en intravaskulaer sheath. Egenskaberne bag lederlgkkernes
formhukommelse og deres evne til at folde sig sammen ved fremfering

af sheathen letter indfangningen af fremmedlegemet. Gennemlysning
identificerer og faciliterer kontrollen af bade lederlokker og den distale spids
pé den indre og den ydre sheath under hele proceduren.

TILSIGTET ANVENDELSE

Produktet er beregnet til at manipulere eller udtage et fremmedlegeme i
det centrale og perifere kredslgbssystem ved at fange fremmedlegemet i
kateterlederlgkkerne.

INDIKATIONER

Produktet er indiceret til anvendelse til voksne patienter med medicinske
tilstande, der involverer forekomsten af et vaskulzert fremmedlegeme og
for hvem manipulation eller udtagning af fremmedlegemet ville udgere en
klinisk fordel.



KLINISKE FORDELE
Produktet udger en minimalt-invasiv metode til at manipulere eller udtage et
intravaskulaert fremmedlegeme.

KONTRAINDIKATIONER
« Produktet er ikke beregnet til at blive anlagt i den koronare vaskulatur eller
neurovaskulaturen.
Til valgfri udtagelse af filter til vena cava inferior (IVC):
« Udtagelse af et Cook IVC-filter med signifikante maengder indespaerret
trombemateriale (mere end 25 % af volumenet i filterkeglen).
« Udtagelse af filteret for patienter med vedvarende hgj risiko for pulmonal
emboli.

ADVARSLER

« Engangsudstyret er ikke beregnet til genbrug. Forseg pa oparbejdning
(resterilisering) og/eller genbrug kan fore til kemisk kontaminering, svigt af
produktet og/eller overforsel af sygdom.

« Produktet indeholder nitinol, der er en nikkel-titaniumlegering.
Muligheden for allergiske reaktioner over for nikkel skal tages i
betragtning.

« Udstyret indeholder kobolt som en komponent i en legering af rustfrit
stal. Kobolt er kraeftfremkaldende og er skadeligt for forplantningsevnen.
Denne legering af rustfrit stal er imidlertid ikke forbundet med en storre
risiko for kraeft eller skadelig virkning for forplantningsevnen iht. den
seneste videnskabelige forskning.

« Brug ikke produktet, hvis den sterile emballage er beskadiget eller
utilsigtet dbnet for brug.

FORHOLDSREGLER

« Brug standardteknikker til anlaeggelse af sheaths til vaskulzer indfgring,
angiografikatetre og kateterledere.

« Produktet anvendes til patienter, som er egnede til endovaskulzere
interventioner, med saerlig hensyntagen til patientens koagulationsstatus,
tilstedeveerelse af overdreven trombedannelse pa fremmedlegemet og
risikoen for karskade i forbindelse med udtagningen.

« Produktet anvendes til patienter med en kardiameter, der er kompatibel
med tilhgrende produktkomponenter.

« Der ma ikke anvendes for stor kraft ved manipulation eller udtagning af
fremmedlegemer.

« Forsag ikke at forme kateterspidsen eller slyngen, da dette kan beskadige
produktet. Beskadigelse kan omfatte, men er ikke begraenset til, separation
af nitinolslyngen/-slyngerne fra slyngekateteret.

« Produktet skal manipuleres under gennemlysningskontrol.

« Ved billeddiagnostik af vena cava inferior skal der anvendes et diagnostisk
kateter med den korrekte storrelse.

Til valgfri udtagelse af filter til vena cava inferior (IVC):

« Under udtagelse af filteret skal der udferes en evaluering pé grundlag
af billeddiagnostik af vena cava inferior for tegn pa rester af indfanget
trombevaev inden udtagningsforsgget.

- Forsgg aldrig at anlaegge et udtaget filter pa ny.

POTENTIELLE USNSKEDE HANDELSER
« Arytmi
« Bledning/haemoragi
« Emboli
« Hjerteskade
« Infektion
« Karlaesion
« Lungeemboli
« Myokardieinfarkt
« Produktet og fremmedlegemet sidder fast
« Slagtilfeelde
« Trombose

LEVERING

Leveres steriliseret med ethylenoxid i peel-open pakninger. Beregnet til
engangsbrug. Steril, hvis pakningen er udbnet og ubeskadiget. Opbevares tort
og beskyttet mod sollys. Efterse produktet efter udtagning fra pakningen for
at sikre, at det ikke er beskadiget.

INSPEKTION AF ANORDNING

Inspicér anordningen visuelt grundigt, inklusive al emballage (som relevant),
for at bekreefte, at den ikke er beskadiget, inden den anvendes. Inspicér
visuelt og bekreeft, at integriteten af den sterile barriere ikke er blevet
kompromitteret pd nogen made.

BRUGSANVISNING
1. Efter udtagning af produktet fra pakningen skal sheaths, dilatator og
slynge skylles hver for sig med hepariniseret saltvand.
2. Der opnas vaskulaer adgang med anvendelse af Seldinger teknik.
3. Indfer de koaksiale sheaths med dilatator over kateterlederen, og fremfor
til det enskede sted.
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. Fjern kateterlederen og dilatatoren, og indfer dernaest slyngekateteret og
fremfor det til det enskede sted.

. Losn skruen pa den gennemsigtige Y-fitting for at muliggere fremfaring
af slyngelokkerne. Hold den gennemsigtige Y-fitting stationzer, og
fremfor den hvide pin vise. Den hvide pin vise kan bruges til at fremfore,
tilbagetraekke og manipulere Igkkerne for at indfange fremmedlegemet.

. Nar fremmedlegemet er indfanget med Igkkerne, holdes pin visen

stationaer, og skruen pa den gennemsigtige Y-fitting spandes.

BEMARK: Hvis afstanden mellem pin visen og den gennemsigtige

Y-fitting sendres pa noget tidspunkt, skal skruen gverst pa den

gennemsigtige Y-fitting spaendes yderligere.

Hold den gennemsigtige Y-fitting stationzer, og for det koaksiale

sheathsystem frem over fremmedlegemet.

BEMARK: Den ydre sheath pa det koaksiale system kan fremfares over

spidsen af den indre sheath for at deekke enhver del af fremmedlegemet,

der ikke er inden i den distale spids pa den indre sheath.

Adskil muffen pa den indre og den ydre sheath, og fjern den indre

sheath, slyngekateteret og fremmedlegemet.

Efter fiernelse af sheathen folges standard hospitalspraksis med

henblik pa at opn& haemostase og forhindre blgdning pé det vaskulzere

indferingssted.

BORTSKAFFELSE AF PRODUKTER

Efter proceduren kan dette produkt vaere kontamineret med potentielt
smitsomme stoffer af human oprindelse og skal bortskaffes i
overensstemmelse med hospitalets retningslinjer

LITTERATUR

Denne brugsanvisning er baseret pé legers erfaring og (eller) laegers
publicerede litteratur. Kontakt naermeste salgsrepraesentant for Cook for at fa
information om tilgaengelig litteratur.

PATIENTRADGIVNINGSINFORMATION

Informér patienten efter behov om de relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikationer og foranstaltninger, der skal tages, og begraensninger for
brug, som patienten skal vaere bekendt med. Produktets grundlaeggende
unikke udstyrsidentifikationskode - (0827002CINC050-211_A-2J7) - kan
bruges til at finde sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) pa
EUDAMED-websiden. Nar EUDAMED-databasen er tilgeengelig, kan felgende
link bruges: ec.europa.eu/tools/eudamed

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i forbindelse med
produktet, til Cook Medical og til det bemyndigede organ i det land, hvor
produktet blev anvendt.

DEUTSCH

CLOVERSNARE® INTRAVASKULARER RUCKHOLER
MIT 4 SCHLAUFEN

Alle Anleitungen sorgféltig und vollsténdig durchlesen. Die
Nichtbeachtung der berei liten Infor i kann dazu fiihren,
dass das Produkt nicht wie vorgesehen funktioniert oder der Patient
verletzt wird.

[

o

hl

o

b

VORSICHT: Laut US-Gesetzgebung darf dieses Produkt nur von einem
Arzt oder auf Anordnung eines Arztes (bzw. eines ordnungsgemaf
I} den Arztes) verkauft werden.

praktizi

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der CloverSnare® intravaskulare Riickholer mit 4 Schlaufen besteht aus

vier wie Blutenbléatter angeordneten Schlaufen, die aus Nitinol und Tantal
bestehen. Nitinol ist ein Material mit Formgedachtnis, wahrend Tantal fir den
Rontgenkontrast sorgt. Er ist zusammen mit einem koaxialen Schleusensystem
mit Dilatator verpackt. In jede Schleuse des koaxialen Systems ist eine
rontgendichte Spitze integriert, um die distalen Enden jeder Schleuse
erkennbar zu machen.

Leistungsmerkmale

« Schlinge weitet sich beim Vorschieben aus dem Katheter aus und
zieht sich beim Zurtickziehen wieder zusammen, um die Erfassung des
Fremdkorpers zu erleichtern.

« In das Schlingenmaterial integrierter réntgendichter Draht und in
die Schleusenspitzen integriertes réntgendichtes Material fur die
Positionierung unter Bildgebungstechniken.

« Tuohy-Borst-Ventil erleichtert die Manipulation bzw. Riickholung des
Fremdkérpers, indem es die Schlinge unter Spannung hélt.

« Hamostaseventile an Innenschleuse und Schlingenkatheter minimieren
Leckagen.

« Konisch zulaufende Dilatatorspitze und abgerundete Schleusenspitzen fiir
leichtere atraumatische Einfiihrung in das GefédBsystem des Patienten.
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- Ansatze an Einfiihrdilatator, Innenschleuse und AuBenschleuse dienen der
Verbindung fir leichtere Einfihrung in das GeféBsystem des Patienten.

Produktkompatib

« Standard-Luer-Spritze.

« 0,035 Inch Fiihrungsdraht.

« Diagnosekatheter mit einem AuBendurchmesser kleiner oder gleich

2,50 mm (7,5 Fr).

« Heparinisierte Kochsalzlésung.
HINWEIS: Alle Komponenten mit Ausnahme der AuBenschleuse sind
mit einem Standard-Luer kompatibel. Die Auenschleuse kann mit einer
Standard-Luer-Spritze gespiilt werden, bildet jedoch keine leckagefreie
Verbindung mit einem Luer-Lock-Konnektor.

Patientenpopulation

Die Zielpopulation fiir dieses Produkt sind erwachsene Patienten mit

einem intravaskuldren Fremdkorper, die im Ermessen des behandelnden
Arztes/Gesundheitsdienstleisters eine endovaskulére Intervention benétigen
und daftr infrage kommen. Die Grunderkrankung des Patienten, der
Koagulationsstatus des Patienten und die Position des Fremdkorpers sind zu
beriicksichtigen.

Vorgesehene Anwender

Das Produkt ist fiir die Verwendung durch Arzte bestimmt, die in
intravaskuldren Diagnose- und Interventionstechniken geschult und erfahren
sind.

Kontakt mit Kérpergewebe

Dieses Produkt ist Gber einen begrenzten Zeitraum (<24 Stunden) in Kontakt
mit zirkulierendem Blut.

Funktionsprinzip

Dieses Produkt dient zur Manipulation bzw. Riickholung eines Fremdkérpers
(einschlieBlich Vena-cava-inferior-Filtern) aus dem vorgesehenen
GeféBsystem, indem dieser in Drahtschlaufen erfasst und entweder
verlagert oder durch eine intravaskuldre Schleuse zuriickgeholt wird. Die
Formgedéchtniseigenschaften der Drahtschlaufen sowie ihre Fahigkeit,
beim Ausfahren der Schleuse zu kollabieren, erleichtern die Erfassung des
Fremdkérpers. Mittels Durchleuchtung sind sowohl die Drahtschlaufen als
auch die distale Spitze der Innen- und der AuBenschleuse wéhrend des
gesamten Verfahrens identifizierbar und leichter kontrollierbar.

VERWENDUNGSZWECK
Dieses Produkt ist zur Manipulation bzw. Riickholung eines Fremdkéorpers im
zentralen und peripheren Gefasystem bestimmt, indem der Fremdkarper in
Drahtschlaufen erfasst wird.

INDIKATIONEN

Dieses Produkt ist fiir die Verwendung bei erwachsenen Patienten mit
Erkrankungen im Zusammenhang mit dem Vorliegen eines intravaskuldren
Fremdkérpers indiziert, bei denen die Manipulation bzw. Riickholung des
Fremdkérpers einen klinischen Nutzen bringen wiirde.

KLINISCHER NUTZEN
Dieses Produkt stellt eine minimal-invasive Methode zur Manipulation bzw.
Ruickholung eines intravaskuldren Fremdkaorpers bereit.

KONTRAINDIKATIONEN
« Dieses Produkt ist nicht zur Platzierung in den Herzkranz- oder
HirngefaBen bestimmt.
Fir die optionale Riickholung eines Vena-cava-inferior(VCl)-Filters:
« Riickholung eines Cook VCl-Filters mit erheblichem eingeschlossenem
Thrombusvolumen (mehr als 25 % des Volumens der Tulpe).
« Riickholung eines Filters bei Patienten mit anhaltendem hohem Risiko fiir
eine Lungenembolie.

WARNHINWEISE

« Das Einmalprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt.
Aufbereitungs- (Resterilisierungs-) und/oder Wiederverwendungsversuche
konnen zu chemischer Kontamination, zum Ausfall des Produkts und/oder
zur Ubertragung von Krankheiten fiihren.

« Dieses Produkt enthalt Nitinol, eine Nickel-Titan-Legierung. Allergische
Reaktionen auf Nickel sind in Betracht zu ziehen.

« Dieses Produkt enthélt Kobalt als Bestandteil einer Edelstahllegierung.
Kobalt ist ein Karzinogen und ein reproduktionstoxischer Stoff. Allerdings
bringt diese Edelstahllegierung nach aktuellem wissenschaftlichen
Erkenntnisstand kein erhohtes Krebsrisiko oder nachteilige Auswirkungen
auf die Fortpflanzungsfahigkeit mit sich.

« Das Produkt nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung beschédigt ist
oder vor der Verwendung unbeabsichtigt gedffnet wurde.

VORSICHTSMASSNAHMEN
« Bei der Platzierung von GefaBschleusen, Angiographiekathetern und
Fuihrungsdréhten sind Standardtechniken anzuwenden.
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- Dieses Produkt muss bei Patienten verwendet werden, die fir
endovaskuldre Interventionen infrage kommen, wobei besonders auf
den Koagulationsstatus des Patienten, das Vorliegen einer tibermaBigen
Thrombusbildung am Fremdkérper und das durch die Riickholung
bedingte Risiko einer GefaBverletzung zu achten ist.

« Das Produkt muss bei Patienten verwendet werden, deren
GefaBdurchmesser mit den zugehérigen Produktkomponenten
kompatibel sind.

« Bei der Manipulation oder Riickholung von Fremdkoérpern nicht gewaltsam
vorgehen.

« Nicht versuchen, die Katheterspitze oder Schlinge umzuformen, da
das Produkt dabei beschadigt werden kann. Schaden kénnen u. a. die
Abl6sung der Nitinolschlinge(n) vom Schlingenkatheter umfassen.

« Die Manipulation des Produkts erfordert eine Durchleuchtungskontrolle.

« Bei Bildgebungsverfahren der Vena cava inferior muss ein
Diagnosekatheter geeigneter Groe verwendet werden.

Fiir die optionale Riickholung eines Vena-cava-inferior(VCl)-Filters:

« Bei Filterriickholverfahren sollte die Vena cava inferior vor dem
Ruickholversuch mittels Bildgebung auf eingeschlossene Thrombusreste
tberpriift werden.

« Nie versuchen, einen zuriickgeholten Filter emeut zu implantieren.

MOGLICHE UNERWUNSCHTE EREIGNISSE
« Arrhythmie
« Blutung / Hamorrhagie
« Einklemmen des Produkts und des Fremdkérpers
« Embolisation
« GefaBverletzung
« Herzverletzung
« Infektion
« Lungenembolie
« Myokardinfarkt
« Schlaganfall
« Thrombose

LIEFERFORM

Produkt mit Ethylenoxid gassterilisiert und in AufreiBverpackungen

geliefert. Nur fir den einmaligen Gebrauch. Bei ungedéffneter und
unbeschéadigter Verpackung steril. Trocken und vor Sonnenlicht geschiitzt
aufbewahren. Nachdem das Produkt der Verpackung entnommen wurde, auf
Beschédigungen lberprifen.

KONTROLLE DES PRODUKTS

Das Produkt einschlieBlich aller Verpackungsschichten (sofern zutreffend) vor
Gebrauch einer griindlichen Sichtpriifung unterziehen, um sicherzustellen,
dass keine Beschadigungen vorliegen. Per Sichtprifung kontrollieren

und bestétigen, dass die Unversehrtheit der Sterilbarriere in keiner Weise
beeintrachtigt wurde.

ANLEITUNG ZUM GEBRAUCH

. Nach der Entnahme des Produkts aus der Verpackung sind die Schleusen,

der Dilatator und die Schlinge einzeln mit heparinisierter Kochsalzlésung

zu spiilen.

Mittels Seldinger-Technik einen GefaBzugang herstellen.

. Die koaxialen Schleusen mit dem Dilatator tiber den Fiihrungsdraht
einfiihren und an die vorgesehene Stelle vorschieben.

. Fihrungsdraht und Dilatator entfernen. AnschlieBend den
Schlingenkatheter einfiihren und an die vorgesehene Stelle vorschieben.

. Die Schraube am durchsichtigen Y-Anschluss [6sen, um die Schlaufen

der Schlinge vorschieben zu kénnen. Den durchsichtigen Y-Anschluss

festhalten und die weie Klemmschraube vorschieben. Die weife

Klemmschraube kann zum Vorschieben, Zurtickziehen und Manipulieren

der Schlaufen verwendet werden, um den Fremdkérper einzufangen.

Sobald der Fremdkaorper mit den Schlaufen eingefangen wurde,

die Klemmschraube festhalten und die Schraube am durchsichtigen

Y-Anschluss festziehen.

HINWEIS: Sollte sich zu irgendeinem Zeitpunkt wahrend des Eingriffs

der Abstand zwischen der Klemmschraube und dem durchsichtigen

Y-Anschluss @ndern, muss die Schraube oben am durchsichtigen

Y-Anschluss fester angezogen werden.

Den durchsichtigen Y-Anschluss festhalten und das koaxiale

Schleusensystem tiber den Fremdkérper vorschieben.

HINWEIS: Die AuBenschleuse des koaxialen Systems kann (iber die

Spitze der Innenschleuse vorgeschoben werden, um ggf. nicht in der

distalen Spitze der Innenschleuse enthaltene Anteile des Fremdkéorpers

abzudecken.

Den Ansatz an Innen- und AuBenschleuse trennen und die

Innenschleuse, den Schlingenkatheter und den Fremdkérper entfernen.

Nach Entfernung der Schleuse die Himostase entsprechend dem

Pflegestandard des Krankenhauses herbeifiihren, um Blutungen an der

GefaBzugangsstelle zu vermeiden.
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ENTSORGUNG DER PRODUKTE

Nach dem Verfahren kann dieses Produkt mit potenziell infektiésen
Substanzen menschlichen Ursprungs kontaminiert sein und muss
entsprechend den Richtlinien der jeweiligen Einrichtung entsorgt werden.

QUELLEN

Diese Gebrauchsanweisung basiert auf der Erfahrung von Arzten und/oder
auf Fachliteratur. Informationen (iber verfiigbare Literatur erhalten Sie bei
lhrem Cook AuBendienstmitarbeiter.

INFORMATIONEN ZUR AUFKLARUNG DES PATIENTEN

Den Patienten bitte wie erforderlich (iber die relevanten Warnhinweise,
VorsichtsmaBnahmen, Kontraindikationen, zu treffenden MaBnahmen
und Nutzungseinschrankungen aufklaren, die ihm bekannt sein mussen.
Sie kdnnen die Produktidentifizierungsnummer (Basis-UDI) furr dieses
Produkt verwenden (0827002CINC050-211_A-2J7), um den Kurzbericht
tiber Sicherheit und klinische Leistung (SSCP) auf der EUDAMED-Website
zu finden. Sobald EUDAMED zur Verfiigung steht, den folgenden Link
verwenden: ec.europa.eu/tools/eudamed

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORKOMMNISSE

Falls ein schwerwiegendes Vorkommnis in Verbindung mit diesem Instrument

aufgetreten ist, muss dies Cook Medical sowie der zustandigen Behérde des
Landes, in dem das Produkt verwendet wurde, gemeldet werden.

EAANHNIKA

ATTEIAKH ZYZKEYH ANAKTHXZHZ 4 BPOXQN
CLOVERSNARE®

AaBaote ohsc TG o&nvlsc TMpooekTIKA. Eav Sev aKohouOnoﬂs awam
TIG MANPOYOpiEC TOU TapéxovTatl urmopei va pokAnOei
TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG VAl AEITOUPYHOEL OTIWG npoopl(sml nva

npokAnOsi BAGPN aTov acBevi).

MPOZOXH: H opocmovdiakr vopoBeoia twv H.M.A. emtpénet tyv nwAnon
AUTOU TOU TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HOVOV arrd laTpo 1) KATOmV VTOAR G
atpov (1} amé emayyeApartia vyeiag, o omoiog éxet AdBet v KatdAAnAn
adea).

NEPIFPA®H TOY TEXNOAOFIKOY MPOIONTOX

H ayyewakn ouokeur avaktnong 4 Bpoxwv CloverSnare® anoteheitat anéd
Té€00€EPA TIETANA TTOL AmOTENOUVTAL Ao VITIVOAN, Yia SuvatotnTa pvhpng
OXUATOG, Kal TAVTANO, Yia opatoTnTa. Zuokevdletat padi pe opoagovikd
ovotnua Onkaptv pe Slactoéa. Kabe Bnkdpt Tou opoa&ovikol cuCTAPATOG
SI0B£TEl EVOWPATWHEVO AKTIVOOKIEPO AKPO YIA AvVAYVWPIoN TWV TIEPIPEPIKWV
Gkpwv kaBe Bnkaptov.

XapaktnpioTika EmS6cewv
« Bpoxog mou eKmTUCoETal OTaV EKTEIVETAL £€W amd Tov KABeTpa

Kal CUMMTUOCETAL OTAV AVACUPETAL péoa oTov KaBeTpa, WOTE va

S1EUKONUVETAL N GUANYN EEVWV OWHATWV.

AKTIVOOKIEPO CUPHA EVOWHATWHEVO OTO UAIKO TOU BpoXoU Kat

OKTIVOOKIEPO UNIKO EVOWUATWHEVO OTa AKPA TwV ONKapIiv yia

TOTOBETNON PE QTTEIKOVIOTIKES TEXVIKEG.

« BaABida Tuohy-Borst mou BonBa oTov Xelplopo 1 oTnv avaktnon &évou
OWHATOC, SlaTNEWVTAC TNV TAGT Tou BPoXoU.

« AlpooTatikég BaABideg 0To EowTEPIKG ONKAPL Kat KABeTrpag He Bpodxo
ehayioTomolouv T Slappon.

« AKPO KWVIKOU S1a0TOAéQ Kal OTPOYYUAEPEVA AKpa BnKaplwy yia
SIEUKOAUVON TNG ATPAUHATIKAG EICAYWYIG OTO AYYEIAKO CUGTNUA TOU
aoBevolc.

+ Op@aldg SlacToléa el0aywYAE, OUPANGC ECWTEPIKOU BnKaploy Kat
OpPaNdG EEWTEPIKOL BNKapIoL yia SleUKOALUVON TNG EICAYWYHG OTO
ayyelakd ovoTnua Tou acBevouq.

ZupBATATNTA TOU TEXVOAOYIKOU TPOIGVTOG

« Tumkr} cuptyya pe Luer.

« Suppdtivog 08nyog 0,035 inch.

« AlOyVWOTIKOG KABETAPAG PE EEWTEPIKT SIAUETPO HIKPATEPN 1 ion Twv

2,50 mm (7,5 Fr).

« Hapwiopévog @uaIoloyIKOG 0pdG.
THMEIQXH: O\a ta eaptripata gival cupBatd pe TUmKO luer ektdg ané to
EWTEPIKO OnKApL To EEWTEPIKG BNnKAPL UMopEi va eKMAUBEL pe TUTTKY cuPtyya
luer, aA\G Sev Ba oxnpatioet oteyavry cuvdeon pe oUVSEGHO ao@ahiong Luer.

MAnBuonég acBeviv

O mMANBUOHOE-O0TOXOC Ylal AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV €ival eVAAIKEG

aoBeveic pe evdoayyelako EEvo awpa mou Xprilouv Kat givat KataAAnAot yia
evdoayyelakn mapéuBaon pe BAon Ty eKTiUNon Tou BepAmovVTog 1aTPoy
Toug/emayyehpatia vyeiag. H umokeipevn mabnon tou acBevoug, n katdotaon
NG MNKTIKGTNTAE Tou aoBevoug Kat n Béon Tou §évou owparog Ba mpénet va
GUVUTIOAOYIOTOUV.
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XpRoTng yia Tov omoio mpoopilerat

AUTO TO TEXVOANOYIKO TIPOidV poopileTal yla xprion amo 1atpolg
EKTTAISEVPEVOUG KAl TIEMEIPAUEVOUC GE EVEOQYYEIAKES SI0YVWOTIKEG Kat
EMEPPATIKEG TEXVIKEG.

Emaegn pe 1076 ToU CWHATOG
AUTO TO TEXVONOYIKO TTPOIOV EPXETAIL OE EMAPI| HE TO KUKAOQOPOULV aipa yia
TIEPIOPIOHEVN XPOVIKY SIAPKELQ (<24 WPEC).

Apxn Asrtoupyiag

Me autd To TeEXVONOYIKO TIPOIOV givatl SuvaTOE O XEIPIOUOG I aVAKTNON Eévou
oWpaTog (CupmepAapBavopévwy GINTpwY TNG KATw KoiAng eAEBaC) and

T0 EMOUUNTO AYYEIOKO CUCTNHA P CUANYPN TOU EEVOU GUHATOG UE TOUG
OUPHATIVOUG BPOXOUG Kal EITE TNV EMAVATOMOOETNON TOU AVTIKEIMEVOU EITE TNV
QVAKTNON TOU QVTIKEIPEVOU Slapécou evdayyelakol Bnkaptov. Ot SIoTnTeg
HVI NG OXNHATOG TwV CUPHATIVWY BEoXwV Kal N IKAaVOTNTA TwV CUPHATIVWV
BPoXwV Va CUPTTTUCCOVTAL HE TV TTPOWONGN Tou BNKaploy SIEUKONUVEL TN
OUNINYN Tou Eévou owpatog. Me T BoriBela akTVOOKOTIKNAG amelkoviong
avayvwpilovrat kat SIEVKOAUVETAL 0 £NeyXOG TOGO TWV CUPHATIVWY BPOXWV
GO0 Kal TOU TIEPIPEPIKOV AKPOU TOU EOWTEPIKOU Kal EEWTEPIKOL BnKaplov kad’
OAn TN StapKewa TG EMEPPaonG.

XPHZH A THN ONOIA MPOOPIZETAI

AuTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPOoOPIlETal YIa TOV XEIPIOHO 1 TNV AVAKTNON
EVOG EEVOU OWUATOG O TNV KEVTPIKN 1 TNV TIEPIPEPIKT KUKNOQYOPIQ, HE TN
OUNNYN Tou §EVOU OWHATOG amo TIG CUPHATIVEG BNNIEG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOiOV EVSEIKVUTAL YIa XPrion O EVAAIKEG AoDEeVEG e
1atpikég maBoeIC Tou oxeTiovTal pe TV mapouaia eVog EEvou owpaTog
EVTOG EVOG AyYEIOU, KAl YIa TOUG OTI0I0UG O XEIPIOUOG f} N AVAKTNGON TOU §€vou
owpatog Oa gixe KMVIKO OQENOG.

KAINIKA OOEAH
AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOIOV TTAPEXEL £va EAAXIOTA EMEUPBATIKO PETO YIa TOV
XEIPIOHO 1} TNV QVAKTNON EVOC EVE0AYYEIAKOU E£VOU GWUATOG.

ANTENAEIZEIZ
« AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV Sev Tpoopiletal yia Tomofétnon otn
oTEQavVIaia KUKAOQOPIa 1} 0T AyYEid TOU VEUPIKOU GUCTAATOC.
[a TPOAIPETIKY) avaKTnon QIATPoU KATw KoiAng eAERag (IVC):
« Avaktnon @iktpou IVC tng Cook HE ONPAVTIKEG TTOCOTNTEG TTAYISEVHEVOL
BpopBou (mavw amoé To 25% Tou GyKOU TOU KWVou).
« Avaktnon Ttou @iktpou yia acBeveig pe uPIOTAPEVO UPNAO KivEuvo
TIVEUMOVIKAG EUPBOAAG.

NPOEIAOMOIHZEIZ

« To TexvoloYIKO TIPoidV piag xpriong Sev £xel oxediaoTei
yla emavaypnotponoinon. Mpoondbeieg enavenegepyaoiag
(emavamooTeipwaonc) h/kal emavayenolpomnoinong evééxetal va odnyncouv
O€ XNUIKN HOAUVOT, AOTOXix TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG /KAl HETAd0on
vooou.

« AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV TTEPINApBAVEL VITIVOAN, éva Kpdpa VIKENiOL-
Ttaviou. Oa mpémet va AABETe UTOYN TUXOV AANEPYIKEC AVTISPACELC OTO
VIKENIO.

« AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV TTEPIEXEL KOBAATIO WG OUCTATIKO KPANATOG
and avo&eidwto xdAuBa. To KoBAATIO gival KapKIVOyovog Kat TOEIKN ouaia
yla TV avamapaywyrj. QoTté00, auto To Kpdpa avoleidwtou xahuBa
Sev mpokahei au§npévo Kivduvo Kapkivou 1 SUCHEVEIC EMIMTTWOEIC oTNV
avanapaywyr) CUMEWVA KE Ta TPEXOVTA EMOTNHOVIKA OTOIXE(A.

« Mn XPNOIUOTIOIETE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV £QV N OTEIPA CUCKELATIA £XEL
unooTel {NUIA 1y €XEl AVOIXTED akovola TIPIV amd T XPron.

NPO®YAAZEIX
« MpEmeL va XPNnOIUOTOIoUVTAL TUTTIKEG TEXVIKEG Yla TOOBETNON OnKapiiv

QYYEIAKNG TPOCBACNC, AYYEIOYPAPIKWY KABETHPWV KAl CUPHATIVWY

odnywv.

AUTO TO TEXVONOYIKO TIPOidV Ba TTpEMeL va Xpnotpomoleital o€ aobeveig mou

gival katah\An)ot yla evdoayyelakég mapepPaoels, kat va Sivetat idiaitepn

TIPOCOXI| OE ,T APOPA TNV KATACTACN TINKTIKOTNTAG TOU aoBevoug, TV

mapouaia urepBoAikol oxnuaTiopoL BpdpBwy Mavw oTo £évo owa Kat

ToV KivUVO aYYEIaKAG KAKWONG AOYW TWV MPOooTTabEIV avaKTNoNG.

« AuTO TO TEXVONOYIKO TIPOTOV Ba TIPETTIEL VA XPNOIHOTIOLETAL O ACBEVEIG pe
SIAMETPO ayyeiwv oupPaTr HE Ta OXETIKA EEAPTANATA TOU TEXVOAOYIKOU
TIPOIOVTOG.

« Aev Ba mpémel va xpnotuomoleitat uepBolikn SOvaun yia Tov XEPIopo f
TNV avakTnon Vv CWHATWY.

« Mnv emyeipnoeTe va SIapOPPWOETE TO OXIHA TOU AKPOL Tou KaBeTrpa
1) Tou BPOXOU, KABWE PE QUTO TOV TPOTIO EVOEXETAL VA TIPOKANETETE {nutd
OTO TEXVOAOYIKO TIPOTOV. XTIG {NUIEG EVEEXETAL VA OUYKATAAEYETAL, METAEL
ANwy, 0 Staxwplopdg Tou Bpodxou (1 Twv BPoxwv) VITVOANG armd Tov
kabetipa pe Bpoxo.

« O XEIPIOHAG TOU TIPOIGVTOG ATAUTE! AKTIVOOKOTTIKO EAEYXO.
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« Katd tnv eKTéNeOn ameikoviong TG KAtw koiAng eAEPag, Ba mpémel va

XPNOIHOTIOLEITaL SIAYVWOTIKOG KABETHPpag KATAAANAou peyédouc.
o TPOAIPETIKY) avaKTnon @IATPou KATw KoiAng eAERag (IVC):

« Kata v avakmon @iktpou, Ba mpémel va mpaypaTtomnolosTe
QMEKOVIOTIKT a&loAGYNonN TNG KATW KOIANG @AEBAG yia Tuxov Katdhotma
OUNNPBEVTWY BPOPBWV TPV ETIXEIPFOETE TNV AVAKTNON.

« Mnv eMmYeIPrOETE TOTE VAl AMENEUOEPWOETE €K VEOU £Va AVAKTNHEVO
@iktpo.

AYNHTIKA ANEMIOYMHTA XYMBANTA
« AyyElaKo eyKeQaNIKO eMEIoOSI0
« AppuBpia
« EpuBohiopodg
« Epgpaypa tou puokapsdiouv
« Opoppwon
« Kap&iakog Tpavpatiopog
« Noipwén
« MikpoU/pgyéhou Babuol apoppayia
« Mayideuon Tou TeXVONOYIKOU TIPOIOVTOG Kal TOU £EVOU OWHATOG
« Mveupovikn eupoin
« Tpavpatiopog ayyeiov

TPOMOZX AIAGEZHZ

Mapéxetal anooTelpwpévo pe agpto o&egidio Tou aibuleviou oe
anokoAOUpEVEG CUOKeVATie. Mpoopiletat yia pia xprion. ZTeipo, Epdoov n
ouokeuaoia Sev €xel avolxTei Kat Sev éxel UMTOOTEL {NpId. AlaTnPEiTe OTEYVO
Kal HaKPLd amoé 1o nMako ewe. Katd tnv agaipeon amd ) cuokeuacia,
EMOEWPNOTE TO TPOIOV yia va BePaiwBdeite 6T1 Sev €xel umooTei {NuId.

EMIOEQPHEIH TOY TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

EmMOewprioTe OMTIKA EKTEVWG TO TEXVOAOYIKO TTPOI6V KaBW¢ kat OAa Ta emineda
ouokevaoiag (avaloya pe TV MEPIMTWON) yia va eMaAnBeVoeTe OTt Sev £xel
TPOKANOEL {npd mptv amd T xprion. EmBewpriote omtikd Kat empBefaibote
OTL N aKEPAIOTNTA TOU PPAYHOU AmOoTEIpWOng Sev £xel S1aKUPBEUTEL kKaTta
Kavéva TpoTo.

OAHFIEZ XPHIHZ

. Metd TV agaipeon Tou mpoidvtog ano T cuokevaoia, Ba mpémet va
EKMAUVETE HEPOVWHEVA Ta ONKAPLA, TOV S100TONEA Kal Tov BPOxo He
NTMAPIVICHEVO (PUCIONOYIKO 0pO.

MPOCTENACTE TO AYYEIAKO GUCTNHA XPNOIHOTIOIWVTAG TV TEXVIKN
Seldinger.

. Eloaydyete ta opoagovika Bnkdpia pe Slactoléa endvw anod tov
OUPHATIVO 08NYS Kat TPoWONOTE Ta éwg TNV emBupnTt Béon.
A@aipéoTe Tov oUPHATIVO 08Nnyo Kat Tov SlacToéa. Katomy eicaydyete
Tov KaBeTrpa e BPoxo Kal TPowBRoTe Tov £wg TNV emBuunTr Béon.

. Xahapwote T Bida Tou Slapavolc mpocappoyéa oxXAHATog Y, WoTe

va propécete va mpowBnoeTe Toug Bpdxou. Kpatwvrag otabepd tov
Sagpavr) mpooapuoyéa oxiHaToq Y, mpowbroTe Tn Aeukr péyyevn akidag.
H Aeukny péyyevn akidag pmopei va xpnaotpomotndei yia mpowdnon,
avaoupon Kat XEIPIOHO Twv BPOXwV yia T UANYPIN Tou §£VOU OWHATOC.
MOAIC T E€vo owpa cuNNEBEi amé Toug BPoxoug, Kpatrote atabepn
T péyyevn akidag kat ogi€te ™ Bida Tou Siapavou mpocappoyEa
oxnparog Y.

IHMEIQXH: Edv omoladnmoTe oTiypr| Katda tn Sidpkela tne Sladikaoiag,
aM\G&el N amdoTaon avapeoa otn péyyevn akidag kat otov Siagavo
Tipooapuoyéa oxApuatog Y, Ba mpémel va oifeTe mePIoc6TEPO TN Pida mou
BpiokeTal 0To EMAVW HEPOG TOL SIAPAVOL TPOCAPHOYEX OXHATOC Y.

. Ev kpatdte 61aBepd Tov Siagavr) mpocappoyéa oxipatog Y,
TPOWBNOTE TO OPOAEOVIKO CUOTNHA BNKaAPIWY TTAVW ard To Eévo owpa.
IHMEIQZH: Eivat Suvatr n mpowbnon tou e§wtepikov Bnkaplol Tou
0pHOAgOVIKOU GUOTAHATOG EMAVW amd To AKPO TOU ECWTEPIKOL OnKaplov
yta va KaAU@BOEi OmoloSHMOTE TURHA TOU ££VOU GWUATOG TToU Sev
TIEPIKAE(ETAL MECT OTO TIEPIPEPIKO GKPO TOU ECWTEPIKOV BNnKaplov.
AlaxwpioTe TOV OUPAAG TOU ECWTEPIKOU Kal TOL e§WTEPIKOU Bnkaplo
KAl 0PAIPETTE TO E0WTEPIKO ONKAPL, TOoV KaBeTpa pe BPoxo kat to Eévo
owpa.

Metd tnv agaipeon tou Bnkaplov, Ba mpénel va eQappOCETE TO TTPOTUTIO
TePIBAAPNG TOU VOOOKOUEIOU yia TNV EMTEVEN AIPOOTAONG, WOTE va
QTMOPUYETE TUXOV QPOPPAYIC GTO GNUEIO AYYEIAKNG TTPOCTTENAONG.

AMNOPPIWH TON TEXNOAOTIKQN NMPOIONTQN

Meta tn Siadikaoia, autéd To TEXVOAOYIKO TIPOIOV UMopEi va HOAUVOE( pe
SuVNTIKA HOAVOHATIKEG OUaiEG avBpWTIvNG TTPOoENELONG Kal Ba TTpETel va
QAMOPPIMTETAl CUPPWVA HE TIG KATEVBUVTHPIEC 08NYiEg Tou 1I8pUNATOC

BIBAIOTPA®IKEZ ANAGOPEX

AuTéG ot 08nyieg xpriong Bacifovtal oTnv epmelpia amd 1aTPoug ri/kat
 Snpootevpévn BiAoypagpia Touc. AleuBuvBeite oTov TOMIKO oag
avTImPOowo MwARcewv NG Cook yia MANPOYOPIEG OXETIKA He TN Stabéotun
BiBAhoypaepia.
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NMAHPO®OPIEZ MA TIZ ZYETAZEIZ NPOX TON AXOENH
EvnuepwoTe Tov aoBevr), OTIWG gival amapaitnTo, yia TIG OXETIKES
TIPOEISOTOINTEIG, TTPOPUAGEELG, TIG OXETIKEG AVTEVSEIEEIC, T OXETIKA
HETpa Tou TIPETIEL va An@BOUV Kal TOUG OXETIKOUG TIEPIOPIOHOUE XProNG
mou Ba pénet va yvwpiet o aoBevric. Mmopeite va XpnotHomooete
TO BaCIKO AMOKAEIOTIKO AvVAYVWPIOTIKO TEXVOAOYIKOU TTpoidvTog (UDI)
Y1 TO TEXVONOYIKO TPOidV — (0827002CINC050-211_A-2)7) - yia va
Bpeite TV MepiAnPn TwV XapaKTNPIOTIKWY A0QANELAG KAl TWV KAIVIKWV
emdooewv (SSCP) otnv 1otoceNida tng EUDAMED. Otav n fdon
SeSopévwv EUDAMED eivat S1a0£01pn, XpnOIHOTIOOTE TOV TTAPAKATW
oUvSeop0: ec.europa.eu/tools/eudamed

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

Eav mapouactaoTei omolodrmote coapo MePIOTATIKO OE OXEON HE TO
TEXVONOYIKO TIPOidV, autd Ba mpémel va avagépetal otnv Cook Medical kabwg
£miong Kal oTnv appodia apyr TG Xweag otny omoia Xpnotponoenke 1o
TEXVONOYIKO TIPOTOV.

ESPANO

RECUPERADOR VASCULAR DE 4 LAZOS
CLOVERSNARE®

Lea atentamente todas las instrucciones. Si no se sigue correctamente la
informacién suministrada, es posible que el dispositivo no funcione de la
manera esperada o que el paciente resulte lesionado.

ATENCION: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta
de este dispositivo a médicos o por prescripcién facultativa (o a
profesionales con la debida autorizacién).

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El recuperador vascular de 4 lazos CloverSnare® consta de cuatro pétalos
compuestos de nitinol, que aporta memoria de forma, y tantalio, que aporta
visibilidad. Est4 envasado con un sistema de vainas coaxiales con dilatador.
Cada vaina del sistema coaxial incorpora una punta radiopaca para identificar
los extremos distales de cada vaina.

C isticas de fi

« El asa se expande al hacerla avanzar y se contrae cuando se retrae al
interior del catéter para facilitar la captura de cuerpos extranos.

« Alambre radiopaco incorporado en el material del asa y material radiopaco
incorporado en las puntas de las vainas para el posicionamiento mediante
técnicas de adquisicion de imagenes.

« La valvula Tuohy-Borst facilita la manipulacion o recuperacién de cuerpos
extrafios al mantener la tensién en el asa.

« Las valvulas hemostaticas de la vaina interior y el catéter del asa reducen
las fugas al minimo.

« La punta del dilatador cénico y las puntas redondeadas de las vainas
facilitan la insercion atraumatica en la vasculatura del paciente.

« Los conectores del dilatador introductor, la vaina interior y la vaina exterior
se conectan para facilitar la insercion en la vasculatura del paciente.

Compatibilidad del dispositivo

« Jeringa Luer estandar.

« Guia de 0,035 inch.

« Catéter de diagndstico con un didmetro exterior inferior o igual a 2,50 mm

(7,5Fn).

« Solucion salina heparinizada.
NOTA: Todos los componentes son compatibles con un conector luer estandar
excepto la vaina exterior. La vaina exterior puede lavarse con una jeringa luer
estandar, pero no formaré una conexion sin fugas con un conector Luer Lock.

Poblacién de pacientes

La poblacion objetivo de este dispositivo son pacientes adultos con un cuerpo
extrafio intravascular que requieren una intervencion endovascular, y que son
aptos para esta intervencion segun la evaluacion de su médico/profesional
sanitario responsable del tratamiento. Debe tenerse en cuenta la afeccion
subyacente del paciente, el estado de coagulacion del paciente y la ubicacion
del cuerpo extraio.

Usuario previsto
Este dispositivo esta concebido para que lo utilicen médicos con formacion y
experiencia en técnicas intravasculares diagnodsticas e intervencionistas.

Contacto con tejido corporal
Este dispositivo entra en contacto con la sangre en circulacion durante un
tiempo limitado (<24 horas).


http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Principios de funci .
Este dispositivo manipula o recupera un cuerpo extrario (incluidos filtros

de vena cava inferior) de la vasculatura prevista, capturandolo en lazos de
alambre, y recoloca o recupera el objeto a través de una vaina intravascular.
Las propiedades de memoria de forma de los lazos de alambre y su capacidad
de compresion mediante el avance de la vaina facilitan la captura del cuerpo
extrano. La fluoroscopia identifica y facilita el control tanto de los lazos de
alambre como de la punta distal de las vainas interior y exterior durante todo
el procedimiento.

USO PREVISTO

Este dispositivo esta disenado para manipular o recuperar un cuerpo extrano
del interior de los sistemas circulatorios central y periférico mediante su
captura en lazos de guia.

INDICACIONES

Este dispositivo estd indicado para su uso en pacientes adultos con afecciones
médicas relacionadas con la presencia de un cuerpo extraio vascular y para
quienes la manipulacion o recuperacion del cuerpo extraio proporcionaria
un beneficio clinico.

BENEFICIOS CLINICOS
Este dispositivo proporciona un medio minimamente invasivo para manipular
O recuperar un cuerpo extraio intravascular.

CONTRAINDICACIONES
« Este dispositivo no esta disefiado para colocarse en la vasculatura
coronaria o la neurovasculatura.
Para la recuperacion opcional de un filtro de vena cava inferior (VCI):
« Recuperacion de un filtro VCI de Cook con cantidades considerables de
trombo atrapado (més del 25 % del volumen del cono).
« Recuperacion del filtro en pacientes con un alto riesgo continuado de
embolia pulmonar.

ADVERTENCIAS

« El producto de un solo uso no esta disefado para ser reutilizado. Cualquier
intento de reprocesamiento (reesterilizar) o reutilizacion puede provocar
contaminacién quimica, el fallo del dispositivo u ocasionar la transmision
de enfermedades.
Este producto contiene nitinol, una aleacién de niquel y titanio. Debe
tenerse en cuenta la posibilidad de que se produzcan reacciones alérgicas
al niquel.
Este producto contiene cobalto como componente de una aleacion de
acero inoxidable. El cobalto es cancerigeno y una sustancia toxica para la
reproduccion. Sin embargo, esta aleacion de acero inoxidable no aumenta
el riesgo de cancer ni tiene efectos reproductivos adversos segun la
informacién cientifica actual.
No utilice el producto si el embalaje estéril estd danado o se ha abierto
accidentalmente antes de su uso.

PRECAUCIONES

- Deben emplearse las técnicas habituales de colocacion de vainas de
acceso vascular, catéteres angiograficos y guias.

« Este dispositivo debe utilizarse en pacientes que sean aptos para
intervenciones endovasculares, prestando especial atencion al estado de
coagulacion del paciente, la presencia de formacion excesiva de trombos
en el cuerpo extrano y el riesgo de lesion vascular que representa la
recuperacion del cuerpo extrafo.

« Este dispositivo debe utilizarse en pacientes con didmetros vasculares

compatibles con los componentes asociados del dispositivo.

No debe usarse una fuerza excesiva para manipular o recuperar cuerpos
extrafos.

No intente cambiar la forma de la punta del catéter ni la del asa, ya que

ello podria dafar el dispositivo. Los dafos podrian incluir, entre otros, la
separacion de las asas de nitinol del catéter de asa.

La manipulacién del producto requiere el uso de control fluoroscépico.

« Cuando se adquieran imagenes de la vena cava inferior, debera utilizarse
un catéter de diagnostico del tamafo adecuado.

Para la recuperacion opcional de un filtro de vena cava inferior (VCI):

« Durante la recuperacion del filtro y antes de intentar la recuperacion,
debera realizarse una evaluacion por imagenes de la vena cava inferior
para determinar la presencia de trombos capturados residuales.

« Nunca intente volver a desplegar un filtro recuperado.

ACONTECIMIENTOS ADVERSOS POSIBLES
« Accidente cerebrovascular
« Arritmia
« Atrapamiento del dispositivo y el cuerpo extrafio
« Embolia pulmonar
« Embolizacién
« Infarto de miocardio
« Infeccion



« Lesion cardiaca

« Lesion vascular

« Sangrado / hemorragia
« Trombosis

PRESENTACION

El producto se suministra esterilizado con oxido de etileno en envases

de apertura rapida. Producto indicado para un solo uso. El producto

se mantendra estéril si el envase no se ha abierto ni ha sufrido ningun

dano. Manténgalo seco y alejado de la luz solar. Tras extraerlo del envase,
inspeccione el producto para asegurarse de que no haya sufrido ningun dafo.

INSPECCION DEL DISPOSITIVO

Realice una minuciosa inspeccion visual del dispositivo, incluidos todos los
niveles del embalaje (seguin corresponda), para verificar que no haya dafos
antes del uso. Inspeccione visualmente y confirme que la integridad de la
barrera estéril no esté comprometida de ninguna manera.

INSTRUCCIONES DE USO

. Tras extraer el producto del envase, las vainas, el dilatador y el asa deben
lavarse individualmente con solucion salina heparinizada.

Acceda al sistema vascular utilizando la técnica de Seldinger.

. Introduzca las vainas coaxiales con dilatador sobre la guia y hagalas
avanzar hasta el lugar deseado.

Extraiga la guia y el dilatador y, a continuacién, introduzca el catéter de
asa y hagalo avanzar hasta el lugar deseado.

. Afloje el tornillo del conector en Y transparente para permitir el avance
de los lazos del asa. Sostenga el conector en Y transparente en posicion
y haga avanzar el manguito blanco. El manguito blanco puede utilizarse
para avanzar, retraer y manipular los lazos para capturar el cuerpo
extrafno.

Una vez que haya capturado el cuerpo extraiio con los lazos, sostenga el
manguito en posicion y apriete el tornillo del conector en Y transparente.
NOTA: Si la distancia entre el manguito y el conector en Y transparente
cambia en algtin momento del procedimiento, el tornillo situado en la
parte superior del conector en Y transparente debera apretarse mas.
Sostenga el conector en Y transparente en posicion y haga avanzar el
sistema de vainas coaxiales sobre el cuerpo extrano.

NOTA: La vaina exterior del sistema coaxial puede hacerse avanzar
sobre la punta de la vaina interior para cubrir cualquier parte del cuerpo
extrano no contenida dentro de la punta distal de la vaina interior.
Separe el conector de las vainas interior y exterior, y extraiga la vaina
interior, el catéter de asa y el cuerpo extrafo.

Una vez retirada la vaina debe suministrarse la atencion médica habitual
del hospital para conseguir la hemostasia a fin de evitar hemorragias en el
lugar de acceso vascular.

ELIMINACION DE DISPOSITIVOS

Después del procedimiento, este dispositivo puede estar contaminado por
sustancias potencialmente infecciosas de origen humano y debe desecharse
conforme a las pautas del centro

REFERENCIAS

Estas instrucciones de uso se basan en la experiencia de médicos o en la
bibliografia publicada por ellos. Si desea mas informacion sobre la bibliografia
disponible, consulte a su representante comercial local de Cook.

INFORMACION PARA EL ASESORAMIENTO DE LOS PACIENTES
Informe al paciente seguin sea necesario respecto a las advertencias,
precauciones, contraindicaciones, medidas a tomar y limitaciones de uso
relevantes que debe conocer el paciente. Puede utilizar el identificador tnico
basico del producto de este dispositivo - (0827002CINC050-211_A-2J7) - para
consultar el Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) en el
sitio web de EUDAMED. Cuando EUDAMED esté disponible, utilice el siguiente
enlace: ec.europa.eu/tools/eudamed

NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

Todos los incidentes graves relacionados con este dispositivo deben
notificarse a Cook Medical y a las autoridades competentes del pais en el que
se utilizé el dispositivo.

4-SILMUKKAINEN VASKULAARINEN
CLOVERSNARE®-POISTOLAITE

Kaikki ohjeet on luettava huolellisesti. Jos annettuja tietoja ei
asianmukaisesti noudateta, laite ei ehka toimi tarkoitetulla tavalla tai
seurauksena voi olla potilaan vamma.
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HUOMIO: Yhdysvaltain liitf Ition lain mul taman laitteen saa
myyda ainoastaan ladkari (tai ladkarinoikeudet saanut henkil6) tai timén
maarayksesta.


http://ec.europa.eu/tools/eudamed

VALINEEN KUVAUS

4-silmukkainen vaskulaarinen CloverSnare® koostuu neljastd teralehdesta.

Ne on valmistettu nitinolista ja tantaalista, jotka antavat laitteelle vastaavasti
muotomuistin ja nakyvyyden. Laite on pakattu yhdessa koaksiaalisen
holkkijarjestelmén ja laajentimen kanssa. Koaksiaalisen jérjestelman kuhunkin
holkkiin on siséllytetty rontgenpositiivinen karki kunkin holkin distaalipaan
tunnistamiseksi.

L P d.

Suori yky

« Silmukka laajenee, kun se ojennetaan ulos katetrista, ja puristuu
kokoon, kun se vedetaan katetrin sisaan, mika helpottaa vierasesineen
sieppaamista.

« Silmukkamateriaaliin on siséllytetty réntgenpositiivinen lanka ja holkkien
karkiin réntgenpositiivista materiaalia, jotta laitetta voidaan asemoida
kuvannustekniikkoja kayttden.

« Tuohy-Borst-venttiili helpottaa vierasesineen kasittelya tai poistoa
sailyttamalld jannitteen silmukassa.

« Sisaholkissa ja silmukkakaterissa olevat hemostaasiventtiilit minimoivat
vuotoa.

« Laajentimen kapeneva karki ja holkkien pyoristetyt kérjet helpottavat
atraumaattista sisadnvientid potilaan verisuonistoon.

« Sisaanvientilaajentimen, sisaholkin ja ulkoholkin kannat yhdistyvat
toisiinsa potilaan verisuonistoon viemisen helpottamiseksi.

Laitteen yhteensopivuus

« Vakiomallinen luer-ruisku.

« 0,035 inch -kokoinen johdin.

« Diagnostinen katetri, jonka ulkoldpimitta on enintdan 2,50 mm (7,5 Fr).

« Heparinoitu keittosuolaliuos.
HUOMAUTUS: Kaikki osat ovat yhteensopivia vakiomallisen luer-ruiskun
kanssa ulkoholkkia lukuun ottamatta. Ulkoholkki voidaan huuhdella
vakiomallisen luer-ruiskun avulla, mutta liitanta ei ole tiivis luer-lukko-liittimen
kanssa.

Potilasryhma
Téman laitteen kohdevéesto ovat aikuiset potilaat, joilla on suonensisainen
vierasesine ja joille tarvitaan endovaskulaarista interventiota, johon kyseiset
potilaat ovat hoitavan ldakarinsa / terveydenhuoltopalvelujen tuottajan
arvioinnin perusteella soveltuvia. Huomioon otettavia seikkoja ovat taustalla
oleva sairaus, potilaan hyytymisstatus ja vierasesineen sijaintipaikka.

Tarkoitettu kayttdja

Téma laite on tarkoitettu niiden ladkarien kayttoon, joilla on koulutus
suonensisaisiin diagnostisiin ja interventionaalisiin tekniikoihin seka
kokemusta niista.

Kos} kehon kudok
Téma laite on kosketuksissa kiertavan veren kanssa rajallisen ajan verran
(< 24 tuntia).

Toimintaperiaate

Talla laitteella kasitellaan vierasesinettd (alaonttolaskimon suodattimet
mukaan lukien) tai poistetaan se kohdeverisuonistosta. Esine siepataan
lankasilmukoihin ja se joko asetetaan uuteen asentoon tai poistetaan
suonensisaisen holkin kautta. Vierasesineen sieppaamista helpottavat
lankasilmukoiden muotomuistiominaisuudet ja mahdollisuus puristaa
lankasilmukat kokoon holkkia laajentamalla. Sekd lankasilmukat ettd

sisd- ja ulkoholkkien distaalikdrjet tunnistetaan lapivalaisukuvauksella koko
toimenpiteen ajan, mikd helpottaa niiden hallintaa.

KAYTTOTARKOITUS

Téama laite on tarkoitettu vierasesineen kasittelemiseen tai poistamiseen
keskus- ja aareisverenkierrosta sieppaamalla vierasesine lankasilmukoihin.
KAYTON INDIKAATIOT

Tama laite on tarkoitettu kdytettavéksi aikuispotilailla, joilla on jokin
laaketieteellinen tila, joka liittyy vierasesineeseen verisuonistossa, ja joille
kyseisen vierasesineen kasittely tai poistaminen antaisi kliinista hyotya.

KLIINISET HYODYT
Tama laite antaa mini-invasiivisen keinon kasitella suonensiséista
vierasesinettd tai poistaa se.

VASTA-AIHEET
- Tata laitetta ei ole tarkoitettu asetettavaksi sepelsuonistoon tai hermojen
verisuonistoon.
Alaonttolaskimon (IVC) suodattimen valinnaiseen poistoon liittyen:
« Cook IVC -suodattimen poistaminen, kun suodattimeen on tarttunut
merkittavia méaaria verihyytymaa (yli 25 % kartion tilavuudesta).
« Suodattimen poistaminen niilld potilailla, joilla on parhaillaan korkea
keuhkoembolian riski.



VAROITUKSET

« Tama kertakdyttoinen laite ei ole tarkoitettu uudelleenkaytettavaksi.
Uudelleenkasittely- (uudelleensterilointi-) ja/tai uudelleenkayttoyritykset
voivat johtaa kemialliseen kontaminaatioon, laitevikaan ja/tai taudin
levidmiseen.

- Tama laite siséltaa nitinolia, joka on nikkeli-titaaniseos. Allergiset reaktiot
nikkelille on otettava huomioon.

« Tama laite siséltda ruostumattoman terésseoksen ainesosana kobolttia.
Koboltti on karsinogeeni ja lisaantymistoksinen aine. Tama ruostumaton
terdsseos ei kuitenkaan nykyisen tieteellisen tutkimusnaytén mukaan
aiheuta lisdantynytta syopariskia tai haitallisia vaikutuksia liséantymiseen.

- Als kiyta laitetta, jos steriilipakkaus on vahingoittunut tai tahattomasti
avattu ennen kayttoa.

VAROTOIMET

« Verisuoniyhteysholkkien, angiografiakatetrien ja johdinten asettamiseen

on kaytettdva vakiotekniikoita.

ta laitetta on kaytettava potilaille, jotka soveltuvat endovaskulaarisiin
interventioihin. Erityisesti on huomioitava potilaan hyytymisstatus,
runsaan trombimuodostuksen esiintyminen vierasesineen pinnalla seka
poiston muodostama verisuonivaurion riski.

- Tata laitetta on kaytettava potilaille, joiden verisuonen lapimitat ovat
yhteensopivia tdhén laitteeseen liittyvien osien kanssa.

« Vierasesineiden kasittelyyn tai poistamiseen ei saa kayttaa liiallista voimaa.

- Al yritd muotoilla katetrikérke tai silmukkaa, silld tdmé voi vaurioittaa
laitetta. Vaurio voi kasittda mm. nitinolisilmukan (tai -silmukoiden)
irtoamisen silmukkakatetrista.

« Tuotteen kdsittely edellyttaa ldpivalaisuohjausta.

« Kun alaonttolaskimoa kuvannetaan, on kaytettava sopivan kokoista
diagnostista katetria.

Alaonttolaskimon (IVC) suodattimen valinnaiseen poistoon liittyen:

« Suodattimen poiston aikana on ennen poiston yrittdmisté arvioitava
alaonttolaskimoa kuvantamalla, onko suonessa siepatun verihyytyman
jaannosta.

« Ald koskaan yritd asettaa poistettua suodatinta takaisin paikalleen.

MAHDOLLISET HAITTATAPAHTUMAT
« Aivohalvaus
« Embolisaatio
« Infektio
« Keuhkoembolia
« Laitteen ja vierasesineen kiinni jaaminen
« Rytmihairio
« Sydéaninfarkti
« Sydanvamma
« Verenvuoto/hemorragia
« Verisuonitukos
« Verisuonivamma

TOIMITUSTAPA

Toimitetaan eteenioksidikaasulla steriloituna repaisypakkauksessa. Tarkoitettu
kertakayttoon. Steriili, jos pakkaus on avaamaton ja vahingoittumaton.
Sailytettdva kuivana ja auringonvalolta suojattuna. Kun otat tuotteen
pakkauksesta, tarkasta tuote varmistaaksesi, ettd se on ehja.

LAITTEEN TARKASTUS

Varmista ennen kayttod, ettei laitteessa ole vaurioita, tarkastamalla laite
huolella visuaalisesti, myos kaikki pakkauksen tasot (soveltuvin osin). Tee
visuaalinen tarkastus ja varmista, ettei steriilisuojuksen eheys ole millaan
tavalla vaarantunut.

KAYTTOOHJEET

. Kun olet ottanut tuotteen pakkauksesta, holkit, laajennin ja silmukka on

yksitellen huuhdeltava heparinoidulla keittosuolaliuoksella.

Luo verisuoniyhteys Seldinger-tekniikkaa kdyttaen.

. Vie koaksiaaliset holkit ja laajennin johtimen paalle ja tyénna haluttuun

sijaintipaikkaan.

Poista johdin ja laajennin, vie sen jilkeen silmukkakatetri siséan ja tyonna

se haluttuun sijaintipaikkaan.

Loysaa lapinakyvan Y-liittimen ruuvia, jotta sieppaussilmukat voivat

tyéntyé eteenpadin. Pidd lapinakyvaa Y-liitintd vakaana ja tyonna

valkoista ruuvipuristinta eteenpain. Valkoista ruuvipuristinta voidaan

kéyttaa silmukoiden tydntdmiseen eteenpdin, vetdmiseen taaksepéin ja

késittelemiseen vierasesineen pyydystamiseksi.

Kun vierasesine on pyydystetty silmukoihin, pida ruuvipuristinta vakaana

ja kirista lapinakyvan Y-liittimen ruuvi.

HUOMAUTUS: Jos jollakin hetkella toimenpiteen aikana ruuvipuristimen

ja lapindkyvén Y-liittimen vélinen vélimatka muuttuu, lapindkyvan

Y-liittimen yldosassa olevaa ruuvia on kiristetta

. Pida lapinakyvaa Y-liitinta vakaana ja tyénna koakslaallnen
holkkijarjestelma vierasesineen paalle.
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HUOMAUTUS: Koaksiaalisen jarjestelmén ulkoholkkia voidaan
tyontaa eteenpdin sisdholkin kérjen palle vierasesineen sellaisen osan
peittamiseksi, joka ei ole sisaholkin distaalikérjen sis:
8. Erota sisé- ja ulkoholkkien kanta toisistaan ja poista sisaholkki,
silmukkakatetri ja vierasesine.
9. Kun olet poistanut holkin, noudata sairaalan vakiohoitoa hemostaasia
varten verenvuodon estamiseksi verisuoniyhteyden kohdassa.

LAITTEIDEN HAVITTAMINEN
Toimenpiteen jélkeen tama laite voi olla kontaminoitunut ihmisperaisilla

mahdollisilla tartunnanaiheuttajilla, ja se on havitettava laitoksen ohjeiden
mukaisesti.

VITTEET

Néma kéyttoohjeet perustuvat ladkareiden omaan kokemukseen ja
(tai) heidan julkaisemaansa kirjallisuuteen. Kysy Cookin paikalliselta
myyntiedustajalta tietoja saatavissa olevasta kirjallisuudesta.

POTILAAN NEUVONTATIEDOT

Kerro potilaalle tarpeen mukaan asianmukaiset varoitukset, varotoimet,
vasta-aiheet, tarvittavat toimet ja kdyton rajoitukset, joista potilaan tulee
tietda. Voit kdyttaa taman laitteen perusmuotoista yksilollisté laitetunnistetta
(0827002CINC050-211_A-2J7) loytadksesi Tiivistelma turvallisuudesta ja
kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) -asiakirjan EUDAMED-verkkosivustolta. Kun
EUDAMED on saatavilla, kdyta seuraavaa linkkia: ec.europa.eu/tools/eudamed

VAKAVASTA VAARATILANTEESTA ILMOITTAMINEN

Jos tdhan laitteeseen liittyen on tapahtunut jokin vakava vaaratilanne, siita
on ilmoitettava Cook Medical -yhti6lle ja myds toimivaltaiselle viranomaiselle
sielld, missa laitetta kaytettiin.

FRANGCAIS

DISPOSITIF DE RECUPERATION
INTRAVASCULAIRE A 4 BOUCLES CLOVERSNARE®

Lire attentivement ce mode d’emploi. Le non-respect des consignes
indiquées peut avoir pour conséquence que le dispositif ne fonctionne
pas comme prévu ou que le patient soit blessé.

ATTENTION : En vertu de la législation fédérale des Etats-Unis, ce
dispositif ne peut étre vendu que par un médecin (ou un praticien
autorisé a exercer) ou sur ordonnance médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le dispositif de récupération intravasculaire a 4 boucles CloverSnare® est
composé de quatre pétales en nitinol (pour assurer la mémoire de forme) et
en tantale (pour assurer la visibilité). Il est conditionné avec un systeme de
gaines coaxiales avec un dilatateur. Une extrémité radio-opaque est intégrée
dans chaque gaine du systéme coaxial afin d'identifier les extrémités distales
de chaque gaine.

Caractéristiques de performance

« L'anse se dilate lorsqu'elle sort de la gaine et se rétracte lorsqu'elle rentre
dans le cathéter afin de faciliter la capture du corps étranger.

« Marqueur radio-opaque intégré dans le matériau de I'anse et matériau
radio-opaque intégré les extrémités de la gaine afin de permettre le
positionnement sous imagerie.

« La valve Tuohy-Borst favorise la manipulation ou le retrait du corps
étranger en maintenant la tension sur I'anse.

« Les valves hémostatiques sur la gaine interne et le cathéter a anse limitent
les fuites.

« Extrémité de dilatateur profilé et extrémités de gaine arrondies afin de
favoriser l'insertion atraumatique dans le systéme vasculaire du patient.

« Les embases du dilatateur d'introduction, de la gaine interne et de la gaine
externe se connectent pour favoriser l'insertion dans le systéme vasculaire
du patient.

Compatibilité du dispositif

« Seringue a raccord Luer standard.

« Guide de 0,035 inch.

« Cathéter de diagnostic d’un diameétre externe inférieur ou égal a 2,50 mm

(7,5 Fr).

« Sérum physiologique hépariné.
REMARQUE : Tous les composants sont compatibles avec un raccord Luer
standard, a I'exception de la gaine externe. Il est possible de rincer la gaine
externe avec une seringue a raccord luer standard, mais cela ne formera pas
un raccord étanche avec un connecteur Luer lock.
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Catégorie de patients

La catégorie cible de ce dispositif est constituée de patients adultes
présentant un corps étranger intravasculaire qui nécessitent et sont aptes
a subir une intervention endovasculaire sur la base de I'évaluation de leur
médecin traitant/prestataire de soins de santé. Il faut tenir compte de I'‘état
sous-jacent du patient, de son état de coagulation et de 'emplacement du
corps étranger.

Utilisateur prévu

Ce dispositif est destiné a I'usage de médecins ayant acquis la formation et
I'expérience nécessaires aux techniques diagnostiques et interventionnelles
intravasculaires.

Contact avec le tissu organique
Ce dispositif reste en contact avec le sang circulant pendant une durée limitée
(< 24 heures).

Principe de fonctionnement

Ce dispositif permet de manipuler ou d’extraire un corps étranger (y compris
les filtres veine cave inférieure) du systéme vasculaire prévu en capturant

le corps dans des boucles métalliques et en repositionnant l'objet ou en
I'extrayant par une gaine intravasculaire. Les propriétés de mémoire de
forme des boucles métalliques et la capacité des boucles métalliques a étre
repliées par la progression de la gaine facilitent la capture du corps étranger.
Limagerie fluoroscopique identifie et favorise le contréle a la fois des boucles
métalliques et de I'extrémité distale des gaines internes et externes tout au
long de la procédure.

UTILISATION PREVUE

Ce dispositif est destiné a manipuler ou a extraire un corps étranger dans les
systémes circulatoires central et périphérique en capturant le corps étranger
dans des boucles métalliques.

INDICATIONS

Ce dispositif est indiqué pour une utilisation chez les patients adultes
présentant des conditions médicales liées a la présence d'un corps étranger
vasculaire et pour lesquels la manipulation ou le retrait du corps étranger
apporterait un bénéfice clinique.

BENEFICES CLINIQUES
Ce dispositif constitue un moyen peu invasif de manipuler ou d'extraire un
corps étranger intravasculaire.

CONTRE-INDICATIONS
« Le dispositif nest pas congu pour un positionnement dans le systéeme
vasculaire coronaire ni dans le systéme neurovasculaire.
Pour le retrait facultatif du filtre de la veine cave inférieure (VCI) :
« Extraction d'un filtre de VCI Cook avec un degré significatif de thrombus
piégé (dépassant 25 % du volume du cone).
- Extraction du filtre chez les patients a haut risque permanent d'embolie
pulmonaire.

AVERTISSEMENTS

« Le dispositif & usage unique n'est pas congu pour étre réutilisé. Toute
tentative de retraitement (restérilisation) et/ou réutilisation de ce dispositif
peut provoquer une contamination chimique, la défaillance du dispositif
et/ou la transmission d'une maladie.

« Ce dispositif contient du nitinol, un alliage de nickel et de titane. La
possibilité de réactions allergiques au nickel doit étre envisagée.

« Ce dispositif contient du cobalt, un composant d’un alliage d'acier
inoxydable. Le cobalt est cancérigéne et toxique pour la reproduction.
Cependant, cet alliage d'acier inoxydable n‘augmente pas le risque
de cancer ou d'effet indésirable sur la reproduction selon les données
probantes scientifiques actuelles.

« Ne pas utiliser le dispositif si le conditionnement stérile est endommagé
ou a été accidentellement ouvert avant utilisation.

MISES EN GARDE

« Il convient d'utiliser les méthodes classiques d'insertion de gaines d'acces
vasculaire, de cathéters d'angiographie et de guides.

« Ce dispositif doit étre utilisé chez les patients aptes a subir des
interventions endovasculaires, en accordant une attention particuliére a
I'état de coagulation du patient, a la présence d’une formation excessive
de thrombus sur le corps étranger et au risque de lésion du vaisseau posé
par le retrait.

- Ce dispositif doit étre utilisé chez les patients dont les diamétres
vasculaires sont compatibles avec les composants correspondants du
dispositif.

« Ne pas employer de force excessive pour manipuler ou retirer les corps
étrangers.

« Ne pas tenter de mettre l'extrémité du cathéter ou I'anse en forme, sous
peine d'endommager le dispositif. Un endommagement peut inclure, entre
autres, un détachement de la ou des anses en nitinol du cathéter a anse.

« Manipuler le produit sous contréle radioscopique.
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« Lors de I'imagerie de la veine cave inférieure, utiliser un cathéter de
diagnostic de taille appropriée.

Pour le retrait facultatif du filtre de la veine cave inférieure (VCI) :

« Pendant le retrait du filtre, avant de tenter |'extraction, réaliser une
évaluation par imagerie de la veine cave inférieure pour détecter tout
thrombus capturé résiduel.

« Ne jamais tenter de redéployer un filtre qui a été extrait.

EVENEMENTS INDESIRABLES POSSIBLES
« Accident vasculaire cérébral
« Arythmie
« Embolie pulmonaire
« Embolisation
« Infarctus du myocarde
« Infection
« Lésion cardiaque
« Lésion vasculaire
- Piégeage du dispositif et du corps étranger
« Saignement / hémorragie
« Thrombose

PRESENTATION

Produit fourni stérilisé a l'oxyde d'éthyléne, sous emballage déchirable. A
usage unique. Contenu stérile lorsque I'emballage est scellé d'origine et
intact. Conserver au sec et a |'abri de la lumiére du soleil. Lors du retrait de
I'emballage, inspecter le produit afin de s‘assurer qu'il n'est pas endommagé.

INSPECTION DU DISPOSITIF

Inspecter visuellement le dispositif avec soin, notamment tous les niveaux
d'emballages (le cas échéant) pour vérifier qu'il na pas été endommagé avant
son utilisation. Inspecter visuellement et confirmer que l'intégralité de la
barriére stérile n'a été compromise d’aucune fagon.

MODE D’EMPLOI

. Aprés le retrait du produit de 'emballage, rincer les gaines, le dilatateur et
I'anse individuellement avec du sérum physiologique hépariné.

Etablir un accés vasculaire en observant la technique de Seldinger.

. Introduire les gaines coaxiales avec le dilatateur sur le guide et avancer
jusqu'a l'emplacement souhaité.

Retirer le guide et le dilatateur, puis insérer le cathéter a anse et |'avancer
jusqu'a l'emplacement souhaité.

. Desserrer la vis sur le raccord en Y transparent pour permettre
I'avancement des boucles de I'anse. En immobilisant le raccord en

Y transparent, avancer la poignée a douille de serrage blanche. Il est
possible d'utiliser la poignée a douille de serrage pour faire avancer,
rétracter et manipuler les boucles afin de récupérer le corps étranger.
Lorsque le corps étranger est récupéré par les boucles de I'anse,
immobiliser la poignée a douille de serrage et serrer la vis sur le raccord
enY transparent.

REMARQUE : Si a un moment quelconque au cours de l'intervention,

la distance entre la poignée a douille de serrage et le raccord en Y
transparent change, la vis en haut de ce dernier doit étre resserrée.

En immobilisant le raccord en Y transparent, avancer le systéme de gaines
coaxiales par-dessus le corps étranger.

REMARQUE : La gaine externe du systeme coaxial peut étre poussée

sur I'extrémité de la gaine interne afin de couvrir toute partie du corps
étranger non contenue a l'intérieur de I'extrémité distale de la gaine
interne.

Séparer 'embase des gaines interne et externe et retirer la gaine interne,
le cathéter a anse et le corps étranger.

Apreés le retrait de la gaine, observer les normes de soins de
I'établissement hospitalier pour I'hémostase afin d'éviter un saignement
au site d'acces vasculaire.
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MISE AU REBUT DES DISPOSITIFS

Apreés l'intervention, ce dispositif peut étre contaminé par des substances
potentiellement infectieuses d'origine humaine et doit étre éliminé
conformément aux directives de I‘établissement

REFERENCES

Le présent mode d’emploi a été rédigé sur la base de I'expérience de
médecins et/ou de publications médicales. Pour obtenir des renseignements
sur la documentation existante, s'adresser au représentant Cook local.

CONSEILS AUX PATIENTS

Veuillez informer le patient, si nécessaire, des avertissements, mises en garde,
contre-indications, mesures a prendre et limites d'utilisation applicables qu'il
est important de connaitre. Il est possible d'utiliser I'identifiant unique de
base de ce dispositif (0827002CINC050-211_A-2J7) pour trouver le résumé
des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques (RCSPC) sur

le site Web d’'EUDAMED. Lorsqu'EUDAMED sera disponible, utiliser le lien
suivant : ec.europa.eu/tools/eudamed
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DECLARATION D’UN INCIDENT GRAVE

Il est nécessaire de déclarer tout incident grave en lien avec ce dispositif a
Cook Medical et aux autorités compétentes du pays ou le dispositif a été
utilisé.

HRVATSKI

CLOVERSNARE® VASKULARNI UREPAJ ZA
UKLANJANJE S 4 PETLJE

Pozorno procitajte sve upute. Nepridrzavanje navedenih informacija
moze dovesti do toga da proizvod ne funkcionira kako je predvideno ili
do ozljede pacijenta.

OPREZ: Prema saveznom zakonu SAD-a prodaja ovog proizvoda
dopustena je samo lije¢niku (ili licenciranom strué¢njaku) ili na njegov
nalog.

OPIS PROIZVODA

CloverSnare® vaskularni uredaj za uklanjanje s 4 petlje sastoji se od ¢etiri latice
sastavljene od nitinola, za pamcenje oblika, i tantala, za vidljivost. Pakiran je

s koaksijalnim sustavom uvodne ovojnice s dilatatorom. Redgenski vidljiv vrh
ugraden je u svaku uvodnu ovojnicu koaksijalnog sustava za identifikaciju
distalnih krajeva svake uvodne ovojnice.

Karakteristike ucinkovitosti

« Omca se siri kada se izvuce iz katetera i skuplja kada se uvuce u kateter da
se olaksa hvatanje stranog tijela.

« Rendgenski vidljiva Zica ugradena u materijal omce i rendgenski vidljiv
materijal ugraden u vrhove uvodne ovojnice za pozicioniranje uz primjenu
tehnika snimanja.

« Tuohy-Borst ventil pomaze u rukovanju ili vadenju stranog tijela
odrzavajuci napetost na omci.

« Ventili za hemostazu na unutarnjoj uvodnoj ovojnici i kateter s om¢om
smanjuju curenje.

« Konusni vrh dilatatora i zaobljeni vrhovi uvodne ovojnice za olaksavanje
atraumatskog uvodenja u vaskulaturu pacijenta.

- Cvorista dilatatora uvodnice, unutarnje uvodne ovojnice i vanjske uvodne
ovojnice spajaju se da bi se olaksalo uvodenje u vaskulaturu pacijenta.

Kompatibilnost proizvoda

« Standardna luerova strcaljka.

« Zica vodilica od 0,035 inch.

« Dijagnosticki kateter s vanjskim promjerom manjim ili jednakim 2,50 mm

(7,5 Fr).

« Heparinizirana fizioloska otopina.
NAPOMENA: Sve komponente su kompatibilne sa standardnim luerom
osim vanjske uvodne ovojnice. Vanjska uvodna ovojnica moze se isprati
standardnom luer 3trcaljkom, ali nece stvoriti spoj bez curenja s luer-lock
prikljuckom.

Populacija pacijenata

Ciljna populacija za ovaj uredaj su odrasli pacijenti s intravaskularnim stranim
tijelom koji zahtijevaju i koji su prikladni za endovaskularni zahvat na temelju
procjene svog lijecnika/pruzatelja zdravstvenih usluga. Treba uzeti u obzir
postojece stanje pacijenta, status zgrusavanja pacijenta i mjesto stranog tijela.

Predvideni korisnik
Ovaj uredaj smiju koristiti obuceni lije¢nici koji imaju iskustvo u
intravaskularnim dijagnostickim i intervencijskim tehnikama.

s )
Ovaj uredaj dolazi u kontakt s krvlju koja cirkulira u ograni¢enom trajanju
(<24 sata).

Princip rada

Ovaj uredaj manipulira ili izvlai strano tijelo (ukljucujuci filtre donje

suplje vene) iz predvidene vaskulature hvatanjem tijela u Zi¢ane petlje i
premjesta predmet ili izvla¢i predmet kroz intravaskularnu uvodnu ovojnicu.
Svojstva pamcenja oblika zicanih petlji i sposobnost Zicanih petlji da se
sklope produljenjem uvodne ovojnice olak3avaju hvatanje stranog tijela.
Fluoroskopsko snimanje identificira i olak3ava kontrolu Zicanih petlji i
distalnog vrha unutarnje i vanjske uvodne ovojnice tijekom cijelog postupka.

PREDVIDENA UPORABA

Ovaj je uredaj namijenjen manipuliranju ili vadenju stranog tijela unutar
sredi$njeg i perifernog krvozilnog sustava hvatanjem stranog tijela u Zi¢ane
petlje.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Ovaj je uredaj indiciran za uporabu kod odraslih pacijenata s medicinskim
stanjima povezanima s prisutno$cu vaskularnog stranog tijela i kod kojih bi
rukovanje ili vadenje stranog tijela pruzilo klinicku korist.
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KLINICKE KORISTI
Ovaj uredaj pruza minimalno invazivno sredstvo za rukovanje ili vadenje
intravaskularnog stranog tijela.

KONTRAINDIKACIJE
« Ovaj uredaj nije namijenjen postavljanju u koronarnu ili neurovaskulaturu.
Za opcionalno vadenije filtra donje 3uplje vene (VCI):
« Vadenje Cook VCl filtra sa znacajnom koli¢inom zahvacenog tromba (vise
od 25 % volumena konusa).
« Vadenje filtra iz pacijenata s trenutacnim visokim rizikom od plu¢ne
embolije.

UPOZORENJA

« Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije projektiran za ponovnu
uporabu. Pokusaji reprocesiranja (ponovne sterilizacije) i/ili ponovne
uporabe mogu dovesti do kemijske kontaminacije, kvara uredaja i/ili
prijenosa bolesti.

« Ovaj uredaj sadrzi nitinol, slitinu nikla i titana. Treba uzeti u obzir alergijske
reakcije na nikal.

« Ovaj uredaj sadrzi kobalt kao komponentu slitine nehrdajuceg celika.
Kobalt je karcinogen i tvar toksi¢na za reprodukciju. Medutim, ta slitina
nehrdajuceg celika ne uzrokuje povecani rizik od raka ili tetnih u¢inaka na
reprodukciju u skladu s aktualnim znanstvenim dokazima.

« Proizvod nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje osteceno ili
nenamjerno otvoreno prije uporabe.

MJERE OPREZA

« Za postavljanje uvodnica za vaskularni pristup, angiografskih katetera i Zica
vodilica moraju se koristiti standardne tehnike.

« Ovaj bi se uredaj trebao koristiti kod pacijenata koji su prikladni za
endovaskularne zahvate s posebnom paznjom na status zgrusavanja
pacijenta, prisutnost prekomjernog stvaranja tromba na stranom tijelu i
rizik od ozljede krvnih Zila koji predstavlja vadenje.

« Uredaj se treba upotrebljavati u pacijenata s promjerom krvnih Zila
kompatibilnim s dijelovima povezanog uredaja.

« Ne smije se koristiti pretjerana sila za rukovanje ili vadenje stranih
predmeta.

« Ne pokusavajte oblikovati vrh ili om¢u katetera jer to moze ostetiti uredaj.
Ostecenje moze ukljucivati, ali nije ograni¢eno na, odvajanje jedne ili vise
nitinolnih om¢i od katetera s om¢om.

« Rukovanje proizvodom zahtijeva fluoroskopsku kontrolu.

« Prilikom snimanja donje Suplje vene treba koristiti dijagnosticki kateter
odgovarajuce veli¢ine.

Za opcionalno vadenije filtra donje 3uplje vene (VCI):

« Prilikom uklanjanja filtra treba obaviti snimanje donje Suplje vene radi
procjene preostalog zahvacenog tromba prije pokusaja uklanjanja.

« Nikad ne pokusavajte ponovo postaviti izvadeni filtar.

MOGUCI STETNI DOGADAJI
- aritmija
- embolizacija
« hemoragija/krvarenje
« infarkt miokarda
infekcija
« mozdani udar
ozljeda krvne zile
« ozljeda srca
plu¢na embolija
« tromboza
« ukljestenje uredaja i stranog tijela

NACIN ISPORUKE

Isporucuje se sterilizirano etilen-oksidom u pakiranjima koja se otvaraju
odljepljivanjem. Namijenjeno za jednokratnu primjenu. Sterilno ako je
ambalaza neotvorena i neostecena. Drzite na suhom i dalje od sunca. Nakon
vadenja iz ambalaze pregledajte da proizvod nije ostecen.

PREGLED PROIZVODA

Prije uporabe vizualno pregledajte proizvod, ukljucujuci sve razine pakiranja
(prema potrebi) da biste provjerili ima li oStecenja. Vizualno provjerite i
potvrdite da cjelovitost sterilne barijere nije ni na koji na¢in ugrozena.

UPUTE ZA UPORABU

. Nakon vadenja proizvoda iz pakiranja, uvodne ovojnice, dilatator i oméu
treba pojedinacno isprati hepariniziranom fizioloskom otopinom.
Ostvarite vaskularni pristup primjenom Seldingerove tehnike.

Uvedite koaksijalne uvodne ovojnice s dilatatorom preko Zice vodilice i
pomaknite se do Zeljenog mjesta.

Uklonite zicu vodilicu i dilatator, zatim uvedite kateter s om¢om i
pomaknite ga na Zeljeno mjesto.
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. Otpustite vijak prozirnog Y-prikljucka da biste omogucili napredovanje
petlji omce. Drzedi prozirni Y-priklju¢ak mirno, pomaknite bijelu stezaljku.
Bijela stezaljka moze se koristiti za pomicanje, uvlacenje i rukovanje
petljama da bi se uhvatilo strano tijelo.

. Nakon 5to je strano tijelo zahvaceno petljama, ¢vrsto drzite stezaljku i

zategnite vijak prozirnog Y-prikljucka.

NAPOMENA: Ako se u bilo kojem trenutku tijekom postupka razmak

izmedu stezaljke i prozirnog Y-prikljucka promijeni, vijak na vrhu

prozirnog Y-priklju¢ka treba dodatno zategnuti.

Dok ¢vrsto drzite prozirni Y-priklju¢ak, pomaknite koaksijalni sustav

uvodne ovojnice preko stranog tijela.

NAPOMENA: Vanjska uvodna ovojnica koaksijalnog sustava moze se

pomaknuti preko vrha unutarnje uvodne ovojnice da pokrije bilo koji dio

stranog tijela koji se ne nalazi unutar distalnog vrha unutarnje uvodne
ovojnice.

Odbvojite ¢voriste unutarnje i vanjske uvodne ovojnice i uklonite

unutarnju uvodnu ovojnicu, kateter s om¢om i strano tijelo.

Nakon uklanjanja uvodne ovojnice potrebno je pridrzavati se bolni¢ckog

standarda skrbi radi postizanja hemostaze i sprjecavanja krvarenja na

vaskularnom mjestu pristupa.

ODLAGANIJE PROIZVODA U OTPAD
Nakon zahvata ovaj proizvod moze biti kontaminiran potencijalno zaraznim

tvarima ljudskog podrijetla i treba ga odloziti u skladu sa smjernicama
ustanove

o
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LITERATURA

Ove upute za uporabu temelje se na iskustvu lijecnika i/ili njihovoj objavljenoj
literaturi. Za informacije o dostupnoj literaturi obratite se lokalnom prodajnom
zastupniku tvrtke Cook.

INFORMACIJE O SAVJETOVANJU PACIJENTA

Po potrebi obavijestite pacijenta o relevantnim upozorenjima, mjerama
opreza, kontraindikacijama, mjerama koje treba poduzeti i ogranic¢enjima
uporabe kojih pacijent mora biti svjestan. Pomocu osnovne jedinstvene
identifikacije ovog proizvoda - (0827002CINC050-211_A-2J7) - mozete
pronaci Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti (SSKU) na web-
stranicama EUDAMED. Kada je EUDAMED dostupan, upotrijebite sljedecu
poveznicu: ec.europa.eu/tools/eudamed

PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGADAJA

Ako je nastupio bilo kakav ozbiljan Stetni dogadaj u vezi s ovim proizvodom,
to treba prijaviti tvrtki Cook Medical, a takoder se mora prijaviti nadleznom
tijelu drzave u kojoj je proizvod upotrijebljen.

MAGYAR

CLOVERSNARE® NEGYHURKU VASZKULARIS
ELTAVOLITO

Figyel I el mind itast. A kézolt informacié pontos
betartasanak elmulasztasa az eszk6z nem rendelteté G miikodését
vagy a beteg sériiléséhez vezethet.

FIGYELEM: Az USA sz6 égi torvényei értelmében ez az eszkéz

g orvos (vagy meg engedéllyel tgyi
) altal vagy rendelvényére értékesitheté

AZ ESZKOZ LEIRASA

A CloverSnare® négyhurku vaszkularis eltavolité négy agbol all, amelyek
anyaga alakmemoriat biztositd nitinol és lathatosagot nyujto tantal.
Dilatatorral ellatott koaxidlis hiivelyrendszerrel van csomagolva. A koaxialis
rendszer mindegyik hiivelyébe sugarfogé cstics van beépitve, az egyes
hiivelyek disztélis végének azonositasara.

Teljesitményjellemzék

« A hurok szétnyilik, amikor kitoljék a katéterbél, és 6sszecsukodik, amikor
visszahuzzak a katéterbe, elésegitve az idegen test befogasat.

« A hurok anyagéba beépitett sugarfogd drot és a hiivelycsticsokba
beépitett sugarfogo anyag képalkotd technikékkal végzett pozicionalashoz
szolgal.

« ATuohy-Borst szelep segiti az idegen test manipulalasat vagy
visszahUzasat azaltal, hogy fenntartja a hurok fesziilését.

« A belsé hiivelyen és a hurok katéterén |évé vérzéscsillapito szelepek
minimalizaljék a szivargast.

« Elkeskenyedd dilatatorcstics és kerek hiivelycsticsok a beteg érrendszerébe
valé traumamentes behelyezés megkonnyitése érdekében.

« A bevezetddilatator, a belsé hively és a kiils6 hively konuszai 6ssze
vannak kotve a beteg érrendszerébe vald bejuttatds megkonnyitésére.

Az eszk6z kompatibilitasa
« Szabvanyos Luer-fecskend6.
« 0,035 inch atmérgju vezetddrot.
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« Legfeljebb 2,50 mm (7,5 Fr) kiilsé atmérdji diagnosztikus katéter.

« Heparinos fiziol6gias séoldat.
MEGJEGYZES: A kiilsé hiively kivételével minden alkotérész kompatibilis
a szabvanyos Luer-csatlakozdval. A kiilsé hiively 6blithet6 szabvanyos
Luer-fecskendével, de Luer-zaras csatlakozéval nem alkot szivargasmentes
csatlakozast.

Betegpopulacio

Az eszkoz célpopulacioja az intravaszkularis idegen testtel rendelkezé felnétt
betegek, akiknek a kezel6orvosuk vagy egészségtigyi szolgaltatojuk altal
végzett kivizsgalas alapjan endovaszkularis beavatkozasra van sziikségiik és
alkalmasak is a beavatkozasra. Figyelembe kell venni a hattérben meghtzodo
betegséget, a beteg véralvadasi statuszat és az idegen test elhelyezkedését.

Rendelteta & falh 216
u

Az eszkoz az intravaszkularis diagnosztikaban és az intervencios technikak
tekintetében képzett és azokban jaratos orvosok altali hasznalatra készilt.

tel valé éri
Ez az eszkoz korlatozott ideig (< 24 6raig) érintkezik a kering6 vérrel.

Miikodési elv

Ez az eszkoz Gigy manipuldlja, illetve tavolitja el az idegen testet (beleértve

a vena cava inferior sz(ir6ket is) az eszkdz rendeltetése szerinti erekbél,

hogy az idegen testet drothurkok kozé fogja, és vagy athelyezi azt, vagy
intravaszkularis hiivelyen keresztiil eltavolitja. A dréthurkok alakmemoriaja
és azon képességiik, hogy a hiively el6retolasa révén 6sszecsukhatok,
megkdnnyiti az idegen test befogasat. A fluoroszkopos képalkotas azonositja
mind a dréthurkokat, mind a belsé és a kiils6 hiively disztalis cstcsat, és segit
irdnyitani azokat az eljarés soran.

RENDELTETES

Ez az eszkoz a centralis és periférias keringési rendszerben 1évé idegen testek
manipuldlaséra vagy eltavolitasara szolgal az idegen test dréthurkokban valo
befogésa révén.

HASZNALATI JAVALLATOK

Az eszkozt olyan feln6tt betegeknél javallott hasznalni, akiknél az érrendszeri
idegen test jelenlétéhez kapcsolddo betegségek allnak fenn, és akiknél az
idegen test manipulalasa vagy eltavolitasa klinikai elény6kkel jarna.

KLINIKAI ELONYOK
Ez a m(szer minimalisan invaziv eszkozt biztosit intravaszkularis idegen testek
manipulalasdhoz vagy eltavolitasahoz.

ELLENJAVALLATOK
« Rendeltetése szerint az eszkoz nem helyezhet6 el a koronarias vagy a
neurovaszkularis rendszerben.
Opcionalis vena cava inferior (IVC) sz(ir6 eltavolitasahoz:
« Jelentds (a kup térfogatanak 25%-at meghaladd) mennyiségti befogott
thrombust tartalmazo Cook IVC sziir6 eltavolitasa.
« Sz(ird eltavolitasa tidéembdlia folyamatos, sulyos kockazatanak kitett
betegeknél.

#VIGYAZAT” SZINTU FIGYELMEZTETESEK

« Az egyszer hasznalatos eszkézt nem tobbszori hasznalatra tervezték. Az
Ujrafeldolgozas (Ujrasterilizalas) és/vagy az ismételt hasznalat megkisérlése
vegyi szennyezdéshez, az eszk6z meghibasodasahoz és/vagy
betegségatvitelhez vezethet.

« Ez az eszkoz egy nikkel-titan Gtvozetet, nitinolt tartalmaz. A nikkellel
szembeni allergids reakciékat szamitasba kell venni.

« Ez az eszkdz kobaltot tartalmaz, amely a rozsdamentes acél 6tvozet
alkotorésze. A kobalt rakkelté és reprodukcids toxicitasu anyag.
Ugyanakkor ez a rozsdamentes acél 6tvozet a jelenleg rendelkezésre &ll6
tudomanyos bizonyitékok alapjan nem néveli a rak vagy a kedvezétlen
reprodukciés hatés kialakulasanak a kockazatat.

« Tilos hasznalni az eszkozt, ha a steril csomagolas megsériilt vagy véletlentil
fel lett bontva hasznalat el6tt.

OVINTEZKEDESEK

« A vaszkularis hozzaférést biztositd hiivelyek, angiografias katéterek és
vezetédrotok behelyezésére szolgald standard technikéakat kell alkalmazni.

« Ezt az eszkozt olyan betegeknél kell alkalmazni, akik alkalmasak
endovaszkularis beavatkozésokra, kiilonés figyelmet forditva a
beteg véralvadasi statuszara, az idegen test koril kialakulé tulzott
thrombusképzédésre és a visszahuzas altal okozott érsériilés kockazatara.

« Az eszkoz olyan betegeknél hasznalando, akiknek az ératméréi
kompatibilisek az eszk6zhoz tartozé alkatrészekkel.

« Idegen targyak manipulalasdhoz vagy visszahtzasahoz tilos tulzott erét
alkalmazni.

« Ne probalja alakitani a katéter cstcsat vagy a hurkot, mivel ez karosithatja
az eszkozt. A kdrosodas tobbek kozott kiterjedhet a nitinol hurok/hurkok
levalasara a hurok katéterérél.
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« A termék manipulalaséhoz fluoroszképos ellenérzést kell alkalmazni.

« A vena cava inferior leképezésekor megfelelé méretii diagnosztikus
katétert kell hasznalni.

Opcionalis vena cava inferior (IVC) sz(ir6 eltavolitasahoz:

« A sz(ir6 eltavolitasa soran a vena cava inferior leképezésével értékelni kell a
befogott thrombusok megmaradt mennyiségét az eltavolitas megkisérlése
elétt.

« Soha ne prébalja meg ujra telepiteni az eltévolitott szlirét.

LEHETSEGES NEMKIVANATOS ESEMENYEK
« Embolizacio
- Ersériilés
« Eszkoz és idegen test beszoruldsa
- Fertézés
« Stroke
« Szivizominfarktus
« Szivritmuszavar
« Szivsériilés
« Trombdzis
« Tudéembolia
« Vérzés/hemorragia

KISZERELES

Kiszerelés: etilén-oxid-gézzal sterilizalva, széthtizhaté csomagolasban.
Egyszeri hasznélatra. Felbontatlan, sértetlen csomagolasban steril. Szarazon és
napfénytdl elzarva tartando. A csomagolasbél valo eltavolitas utan vizsgélja
meg a terméket, és ellendrizze, hogy nem sériilt-e.

AZ ESZKOZ VIZSGALATA

Hasznalat el6tt alapos szemrevételezéssel ellenérizze az eszkozt, beleértve a
csomagolas minden szintjét (sziikség szerint), és gy6z6djon meg réla, hogy
nincs rajta sériilés. Szemrevételezéssel gy6z6djon meg rola, hogy a steril
véddzar semmilyen médon nem sériilt.

HASZNALATI UTASITAS

. Miutén kivette a terméket a csomagbdl, a hiivelyeket, a dilatatort és a
hurkot egyenként 6blitse &t heparinos fiziolégias séoldattal.
Seldinger-technikaval biztositson vaszkularis hozzaférést.

. Helyezze be a dilatatorral ellatott koaxialis hiivelyeket a vezetédrét
mentén, és tolja elére a kivant helyre.

Tavolitsa el a vezetédrotot és a dilatatort, majd vezesse fel a hurok
katéterét és tolja elére a kivant helyre.

Lazitsa meg az atlatszd Y-csatlakozo csavarjat, hogy lehet6vé tegye a
hurok dréthurkainak elérehaladasat. Az atlatszé Y-csatlakozot szilardan
megtartva tolja el6re a fehér rogzitéelemet. A fehér régzitéelem arra
szolgal, hogy az idegen test befogasahoz eléretolja, visszahuizza és
manipulalja a dréthurkokat.

Amint a dréthurkok befogtak az idegen testet, tartsa szilardan a
régzitéelemet és szoritsa meg az atlatszo Y-csatlakozo csavarjat.
MEGJEGYZES: Ha barmikor az eljaras soran a rogzitdelem és az atlatszo
Y-csatlakozo kozétti tévolsag megvaltozik, az atlatszd Y-csatlakozo tetején
lévé csavart még jobban meg kell szoritani.

. Az atlatszo Y-csatlakozot szilardan megtartva tolja ré a koaxiélis
hiivelyrendszert az idegen testre.

MEGJEGYZES: A koaxidlis rendszer kiilsé hiivelyét tul lehet tolni a belsé
hiively csticsan, hogy befedje az idegen testnek a bels6 hively disztalis
csucsan kiviill maradé minden részét.

Vélassza szét a bels6 és kiils6 hiively konuszat, és tavolitsa el a belsé
hiivelyt, a hurok katéterét és az idegen testet.

A hiively eltavolitdsa utdn a vaszkuldris hozzaférési hely vérzését
megel6z6 vérzéscsillapitashoz a szokasos korhazi eljaras szerint kell
eljarni.

AZ ESZKOZOK ARTALMATLANITASA

Az eljéras utan ez az eszkdz emberi eredetd, potenciélisan fert6zé
anyagokkal szennyezett lehet, és az intézményi iranyelveknek megfeleléen
artalmatlanitandd

HIVATKOZASOK

Ez a hasznalati utasitas orvosok tapasztalatan és/vagy az altaluk kozolt
szakirodalmon alapul. A rendelkezésre all6 szakirodalomrol a Cook helyi
értékesitési képvisel6je tud felvilagositassal szolgalni.

BETEGTANACSADASRA VONATKOZO INFORMACIOK

Kérjiik, sziikség szerint tdjékoztassa a beteget a relevans ,vigyazat” szint(i
figyelmeztetésekrol, dvintézkedésekrdl, ellenjavallatokrol, a megteendé
intézkedésekrol és a hasznalati korlatokrél, amelyekrdl a betegnek tudnia
kell. A biztonsagossagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglalasa (SSCP) az eszkoz
alapveté egyedi eszkézazonositdja (0827002CINC050-211_A-2J7) alapjan
megtaldlhat6 az EUDAMED weboldalan. Amikor az EUDAMED adatbéazis
elérhetd, hasznalja a kovetkezé hivatkozast: ec.europa.eu/tools/eudamed
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SULYOS VARATLAN ESEMENYEK JELENTESE

Ha az eszkodzzel kapcsolatosan sulyos vératlan esemény kovetkezik be, azt
jelenteni kell a Cook Medical szdmara és egyttal az eszkéz hasznélati helye
szerinti orszag illetékes hatésaga felé.

ITALIANO

RECUPERATORE VASCOLARE A 4 ANSE
CLOVERSNARE®

Leggere attentamente tutte le istruz
infor ioni fornite puo p di
di: itivo e nuocere al p

ATTENZIONE - Le leggi federali degli Stati Uniti d’America limitano la
vendita del presente dispositivo a medici, a personale autorizzato o a
operatori sanitari abilitati.

Linosservanza delle
are il compor previsto del

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il recuperatore vascolare a 4 anse CloverSnare® & composto da quattro petali

in nitinol (per la memoria di forma) e tantalo (per la visibilita). E fornito in

dotazione con un sistema a guaine coassiali provvisto di dilatatore. In ciascuna

guaina del sistema coassiale € integrata una punta radiopaca che serve a

identificarne le estremita distali.

C istiche pi ionali

« Lo snare si espande durante I'avanzamento dal catetere e collassa quando
lo si ritira nel catetere per agevolare la cattura del corpo estraneo.

« Filo radiopaco integrato nel materiale dello snare e materiale radiopaco
integrato nelle punte delle guaine per il posizionamento con tecniche di
imaging.

« La valvola Tuohy-Borst facilita la manipolazione o il recupero del corpo
estraneo mantenendo la tensione sullo snare.

« Le valvole emostatiche presenti sulla guaina interna e sul catetere con
snare riducono al minimo il rischio di perdite.

« Punta rastremata del dilatatore e punta arrotondata della guaina per
agevolare un inserimento atraumatico e I'adattamento al vaso sanguigno
del paziente.

« I connettori del dilatatore di introduzione, della guaina interna e della
guaina esterna si collegano per agevolare l'inserimento nel vaso sanguigno
del paziente.

Compatil a del dispositivo

« Siringa Luer standard.

- Guida da 0,035 inch.

« Catetere diagnostico con un diametro esterno minore di o uguale a

2,50 mm (7,5 Fr).

« Soluzione fisiologica eparinata.
NOTA - Tutti i componenti sono compatibili con un connettore Luer Lock
standard, ad eccezione della guaina esterna. La guaina esterna puo essere
lavata con una siringa Luer Lock standard, ma non crea un collegamento a
prova di perdita con un connettore Luer Lock.

Popolazione di pazienti

La popolazione target di questo dispositivo sono pazienti adulti con corpo
estraneo intravascolare che richiedono e sono idonei a un intervento
endovascolare in base alla valutazione del medico curante/operatore sanitario.
Nella scelta del trattamento vanno considerati la condizione di base, lo stato
coagulativo e la sede del corpo estraneo.

Utilizzatori previsti
Il dispositivo deve essere utilizzato solo da medici competenti ed esperti nelle
tecniche diagnostiche e interventistiche endovascolari.

Contatto con il tessuto corporeo
Questo dispositivo entra in contatto con il sangue in circolo per una durata di
tempo limitata (<24 ore).

Principio operativo

Questo dispositivo consente di manipolare o recuperare un corpo

estraneo (anche filtri per vena cava inferiore) dal vaso sanguigno bersaglio,
catturandolo nelle anse del filo e o lo riposiziona o lo recupera attraverso una
guaina intravascolare. Le proprieta di memoria di forma delle anse del filo

e la capacita delle anse di collassare all'estensione della guaina agevolano

la cattura del corpo estraneo. L'imaging fluoroscopico identifica e agevola il
controllo sia delle anse del filo sia della punta distale della guaina interna e di
quella esterna per l'intera durata della procedura.

USO PREVISTO

Questo dispositivo é destinato alla manipolazione o al recupero di un corpo
estraneo all'interno dei sistemi circolatori centrale e periferico mediante la
cattura del corpo estraneo nelle anse del filo.

28



INDICAZIONI PERL'USO

Questo dispositivo & indicato per l'uso in pazienti adulti affetti da patologie
correlate alla presenza di un corpo estraneo vascolare e ai quali la
manipolazione o il recupero del corpo estraneo offrirebbe un beneficio clinico.

BENEFICI CLINICI
Questo dispositivo offre uno strumento mininvasivo per manipolare o
recuperare un corpo estraneo intravascolare.

CONTROINDICAZIONI
« Questo dispositivo non & destinato all'uso per il posizionamento nel
distretto coronarico o neurovascolare.
Recupero opzionale del filtro per vena cava inferiore
« Recupero del filtro cavale Cook con quantita significative di trombo
intrappolato (oltre il 25% del volume del cono).
« Recupero del filtro da pazienti con rischio continuo elevato di embolia
polmonare.

AVVERTENZE

« Il dispositivo monouso non & progettato per essere riutilizzato. Eventuali
tentativi di ricondizionamento (risterilizzazione) e/o riutilizzo possono
causare contaminazione chimica, guasto del dispositivo e/o trasmissione
di malattie.

« Questo dispositivo contiene nitinolo, una lega metallica di nichel e titanio.
Va tenuto conto della possibilita di reazioni allergiche al nichel.

« Questo dispositivo contiene cobalto quale componente di una lega in
acciaio inossidabile. I cobalto & cancerogeno e una sostanza tossica per
la riproduzione. Cio nonostante, questa lega di acciaio inossidabile, sulla
base delle evidenze scientifiche attualmente disponibili, non provoca un
aumento del rischio di cancro né effetti avversi sulla riproduzione.

« Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile & danneggiata o é stata
accidentalmente aperta prima dell'uso.

PRECAUZIONI

« Il posizionamento delle guaine per accesso vascolare, dei cateteri
angiografici e delle guide prevede I'impiego di tecniche standard.

« Questo dispositivo deve essere usato in pazienti idonei a interventi
endovascolari previa attenta valutazione dello stato coagulativo,
dell'eventuale presenza di eccessive formazioni trombotiche sul corpo
estraneo e del rischio di lesione vascolare che comporterebbe l'operazione
di recupero.

« Questo dispositivo deve essere usato in pazienti con diametri vascolari
compatibili con i componenti associati al dispositivo.

« Durante la manipolazione o il recupero di corpi estranei, non usare una
forza eccessiva.

« Per evitare possibili danni al dispositivo, evitare di cambiare la forma della
punta del catetere o dello snare. In via esemplificativa e non esaustiva
potrebbero staccarsi dal catetere uno o piti snare in nitinolo.

« La manipolazione del prodotto deve essere effettuata sotto controllo
fluoroscopico.

« Quando si esegue un esame a immagini della vena cava inferiore, si deve
utilizzare un catetere diagnostico di misura adeguata.

Recupero opzionale del filtro per vena cava inferiore

« Nell'ambito dell'operazione di recupero del filtro e prima di tentare il
recupero vero e proprio, & sempre opportuno eseguire una valutazione
della vena cava inferiore mediante imaging, al fine di rilevare I'eventuale
presenza di residui del trombo catturato.

« Non tentare in nessun caso di re-inserire un filtro recuperato.

POSSIBILI EVENTI AVVERSI
« Aritmia
« Embolia polmonare
« Embolizzazione
« Ictus
« Infarto miocardico
« Infezione
« Intrappolamento del dispositivo e del corpo estraneo
« Lesione cardiaca
« Lesione vascolare
- Sanguinamento/emorragia
« Trombosi

CONFEZIONAMENTO

Il prodotto é sterilizzato mediante ossido di etilene ed & fornito in confezioni
con apertura a strappo. Esclusivamente monouso. Il prodotto é sterile se la sua
confezione & chiusa e integra. Mantenere asciutto e al riparo dalla luce solare.
Dopo l'estrazione dalla confezione, esaminare il prodotto per accertarsi che
non abbia subito danni.

29



ESAME VISIVO DEL DISPOSITIVO

Sottoporre il dispositivo a un‘attenta ispezione visiva, compresi tutti i livelli
del confezionamento (a seconda del caso), per verificare I'assenza di segni di
danneggiamento prima dell’'uso. Ispezionare visivamente e confermare che
l'integrita della barriera sterile non sia stata in alcun modo compromessa.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Dopo avere estratto il prodotto dalla confezione, lavare singolarmente le

guaine, il dilatatore e lo snare con soluzione fisiologica eparinata.

Accedere al vaso con tecnica di Seldinger.

. Infilare le guaine coassiali con il dilatatore sulla guida e farle avanzare fino
a raggiungere la posizione prescelta.

. Rimuovere la guida e il dilatatore, quindi inserire il catetere con snare e
farlo avanzare fino a raggiungere la posizione prescelta.

. Allentare la vite del raccordo a Y trasparente per consentire

I'avanzamento delle anse dello snare. Tenendo fermo il raccordo a Y

trasparente, fare avanzare il morsetto bianco, che puo essere usato per far

avanzare, ritirare e manipolare le anse per intrappolare il corpo estraneo.

Una volta intrappolato il corpo estraneo con le anse, tenere fermo il

morsetto e serrare la vite del raccordo a Y trasparente.

NOTA - Se in un momento qualsiasi nel corso della procedura la distanza

tra il morsetto e il raccordo a Y trasparente dovesse cambiare, la vite alla

sommita del raccordo a Y trasparente deve essere serrata ulteriormente.

Tenendo fermo il raccordo a Y trasparente, fare avanzare il sistema a

guaine coassiali sul corpo estraneo.

NOTA - La guaina esterna del sistema coassiale puo essere fatta avanzare

sulla punta della guaina interna per coprire eventuali porzioni di corpo

estraneo escluse dalla punta distale della guaina interna.

Staccare il connettore delle guaine interna ed esterna, e rimuovere la

guaina interna, il catetere con snare e il corpo estraneo.

Dopo avere rimosso la guaina, seguire il protocollo ospedaliero in uso

per I'emostasi in modo tale da evitare il rischio di sanguinamento in

corrispondenza del sito di accesso vascolare.

SMALTIMENTO DEI DISPOSITIVI

Dopo la procedura, questo dispositivo potrebbe essere contaminato con
sostanze di origine umana potenzialmente infettive e dovra essere smaltito in
accordo con le linee guida dell‘istituto.

BIBLIOGRAFIA

Le presenti istruzioni per I'uso si basano sull'esperienza di medici e/o sulle
loro pubblicazioni specialistiche. Per ottenere informazioni sulla letteratura
specializzata disponibile, rivolgersi al rappresentante Cook di zona.

INFORMAZIONI DA FORNIRE Al PAZIENTI

Informare opportunamente il paziente riguardo alle avvertenze, alle
precauzioni, alle controindicazioni, alle misure da adottare e ai limiti di
impiego pertinenti di cui debba essere messo a conoscenza. Per cercare la
Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) nel sito EUDAMED, si puo usare l'identificativo
unico del dispositivo (“UDI") (0827002CINC050-211_A-2J7). Se il database
EUDAMED é disponibile, usare il link seguente: ec.europa.eu/tools/eudamed

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositivo deve
essere segnalato a Cook Medical e alle autorita competenti del Paese in cui &
stato utilizzato il dispositivo.

NEDERLANDS

CLOVERSNARE® VASCULAIR
VERWIJDERINGSINSTRUMENT MET 4 LUSSEN

Lees alle instructies zorgvuldig door. Het niet correct opvolgen van de
verstrekte informatie kan ertoe leiden dat het hulpmiddel niet werkt
zoals bedoeld of dat de patiént letsel oploopt.
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LET OP: Krachtens de federal geving van de igde Staten mag
dit hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door of op voorschrift van
een arts (of een naar behoren gediplomeerde zorgverlener).

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL

Het CloverSnare® vasculair verwijderingsinstrument met 4 lussen bestaat uit
vier blaadjes vervaardigd van nitinol voor vormgeheugen en tantaal voor
zichtbaarheid. Het verwijderingsinstrument is verpakt met een coaxiaal
sheathsysteem met dilatator. Een radiopake tip is verwerkt in elke sheath
van het coaxiaal systeem, om de distale uiteinden van elke sheath te kunnen
identificeren.

Prestatiekenmerken
« De snaar zet uit wanneer hij uit de sheath wordt geduwd en vouwt samen
wanneer hij in de katheter wordt teruggetrokken, om het opvangen van
vreemd lichaam te vergemakkelijken.
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« Radiopake draad verwerkt in het materiaal van de snaar en radiopake
materiaal verwerkt in de tips van de sheaths voor positionering met
behulp van beeldvormingstechnieken.

« De Tuohy-Borst klep helpt bij het manipuleren of opvangen van een
vreemd lichaam door de spanning op de snaar te handhaven.

« Hemostatische kleppen op de binnenste sheath en luskatheter
minimaliseren lekken.

- Tapse dilatatortip en afgeronde tips van de sheaths om het atraumatisch
inbrengen in de vasculatuur van de patiént te vergemakkelijken.

« De aanzetstukken van de introducerdilatator, binnenste sheath en
buitenste sheath sluiten op elkaar aan, om inbrengen in de vasculatuur
van de patiént te vergemakkelijken.

Compatibiliteit van het hulpmiddel

« Standaard luer-spuit.

« 0,035 inch voerdraad.

« Diagnostische katheter met een buitendiameter van minder of gelijk aan

2,50 mm (7,5 Fr).

« Gehepariniseerd fysiologisch zout.
NB: Alle componenten zijn compatibel met een standaard luer, met
uitzondering van de buitenste sheath. De buitenste sheath kan met een
standaard luer-spuit worden gespoeld, maar het zorgt niet voor een lekvrije
afdichting met de luerlock-connector.

Patiéntenpopulatie

De beoogde doelgroep voor dit hulpmiddel zijn volwassen patiénten met

een intravasculair vreemd lichaam die een endovasculaire interventie nodig
hebben en daarvoor geschikt zijn op basis van de beoordeling van hun
behandelend arts/zorgverlener. De onderliggende toestand van de patiént, de
stollingsstatus van de patiént en de locatie van het vreemde lichaam moeten
in aanmerking worden genomen.

Beoogde gebruiker
Dit hulpmiddel is bestemd voor gebruik door artsen met een opleiding in en
ervaring met intravasculaire diagnostische en interventionele technieken.

Contact met lichaamsweefsel
Dit hulpmiddel maakt gedurende beperkte tijd (< 24 uur) contact met
circulerend bloed.

Werkingsprincipe

Dit hulpmiddel manipuleert of haalt een vreemd lichaam (inclusief vena cava
inferior filters) uit de beoogde vasculatuur, door het lichaam in draadlussen
te vangen en het voorwerp opnieuw te plaatsen of terug te halen via een
intravasculaire sheath. De vormgeheugeneigenschappen van de draadlussen
en het vermogen van de draadlussen om te worden ingeklapt door de
sheath op te voeren, vergemakkelijken het vangen van het vreemde lichaam.
Fluoroscopische beeldvorming identificeert en vergemakkelijkt de controle
van zowel de draadlussen als de distale tip van de binnenste en buitenste
sheath tijdens de hele procedure.

BEOOGD GEBRUIK
Dit hulpmiddel is bedoeld om een vreemd lichaam in de centrale en perifere
bloedsomloop te manipuleren of terug te halen door het vreemde lichaam in
draadlussen te vangen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

Dit hulpmiddel is geindiceerd voor gebruik bij volwassen patiénten met
medische aandoeningen die verband houden met de aanwezigheid van
een vasculair vreemd lichaam en bij wie manipulatie of verwijdering van het
vreemde lichaam een klinisch voordeel oplevert.

KLINISCHE VOORDELEN
Dit hulpmiddel biedt een minimaal-invasieve manier om een intravasculair
vreemd lichaam te manipuleren of terug te halen.

CONTRA-INDICATIES

« Het hulpmiddel is niet bedoeld voor plaatsing in de coronaire of
neurovasculaire vasculatuur.

Voor optionele verwijdering van een vena cava inferior (IVC)-filter:

« Verwijdering van een Cook IVCfilter dat een aanzienlijke hoeveelheid
ingevangen trombusmateriaal (meer dan 25% van het volume van de
conus) bevat.

« Verwijdering van een filter bij patiénten met een aanhoudend hoog risico
op longembolie.

WAARSCHUWINGEN
« Het hulpmiddel voor eenmalig gebruik is niet ontworpen voor hergebruik.
Pogingen om het te herverwerken (opnieuw te steriliseren) en/of opnieuw
te gebruiken kunnen leiden tot contaminatie met chemische stoffen, het
falen van het hulpmiddel en/of ziekteoverdracht.
« Dit hulpmiddel bevat nitinol, een nikkeltitaanlegering. Er moet rekening
worden gehouden met mogelijke allergische reacties op nikkel.
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« Dit hulpmiddel bevat kobalt in de vorm van een legering van roestvrij
staal. Kobalt is carcinogeen en een substantie die toxisch is voor de
voortplanting. Deze legering van roestvrij staal veroorzaakt volgens
actueel wetenschappelijk bewijs echter geen verhoogd risico op kanker of
schadelijke effecten op de voortplanting.

« Gebruik het hulpmiddel niet als de steriele verpakking voor gebruik
beschadigd of onbedoeld geopend is.

VOORZORGSMAATREGELEN

« Er dienen standaardtechnieken voor het plaatsen van vasculaire
introductiesheaths, angiografiekatheters en voerdraden te worden
toegepast.

« Dit hulpmiddel moet worden gebruikt bij patiénten die geschikt zijn voor
endovasculaire ingrepen, waarbij bijzondere aandacht moet worden
besteed aan de stollingsstatus van de patiént, de aanwezigheid van
overmatige trombusvorming op het vreemde lichaam en het risico op
vaatbeschadiging bij het terughalen.

« Dit hulpmiddel moet worden gebruikt bij patiénten met vaatdiameters die
compatibel zijn met bijbehorende hulpmiddelcomponenten.

- Er mag geen overmatige kracht worden gebruikt om vreemde voorwerpen
te manipuleren en terug te halen.

« Probeer niet om de kathetertip of de lus na te vormen, want dit zou
het hulpmiddel kunnen beschadigen. Beschadiging omvat, maar is niet
beperkt tot het loskomen van de nitinollus(sen) van de luskatheter.

« De manipulatie van het product dient onder fluoroscopische controle te
worden verricht.

« Bij het uitvoeren van beeldvorming van de vena cava inferior, moet een
diagnostische katheter met een passende maat worden gebruikt.

Voor optionele verwijdering van een vena cava inferior (IVC)-filter:

« Tijdens het verwijderen van de filter, moet voorafgaand aan enige poging
to verwijdering, door middel van beeldvorming van de vena cava inferior
worden nagegaan of er resterend ingevangen trombusmateriaal aanwezig
is.

« Probeer nooit een verwijderd filter opnieuw te ontplooien.

MOGELIJKE ONGEWENSTE VOORVALLEN
« Aritmie
« Bloeding/hemorragie
-« CVA
« Embolisatie
« Hartletsel
« Infectie
« Longembolie
« Myocardinfarct
« Trombose
« Vaatletsel
« Vast blijven zitten van het hulpmiddel en het vreemde lichaam

WUJZE VAN LEVERING

Wordt steriel (gesteriliseerd met ethyleenoxide) in gemakkelijk open te
trekken verpakkingen geleverd. Bestemd voor eenmalig gebruik. Steriel
indien de verpakking ongeopend en onbeschadigd is. Droog en buiten bereik
van zonlicht bewaren. Inspecteer het product nadat het uit de verpakking is
genomen, om te controleren of het niet beschadigd is.

INSPECTIE VAN HET HULPMIDDEL

Inspecteer het hulpmiddel visueel grondig, inclusief alle verpakkingsniveaus
(indien van toepassing), om te verifiéren dat het voér gebruik niet beschadigd
is. Inspecteer de integriteit van de steriele barriére visueel en bevestig dat
deze op geen enkele wijze is aangetast.

GEBRUIKSAANWUZING

. Na verwijdering van het product uit de verpakking moeten de sheaths, de
dilatator en de lus elk apart worden doorgespoeld met gehepariniseerd
fysiologisch zout.

Gebruik de Seldingertechniek om toegang tot het bloedvat te verkrijgen.
Breng de coaxiale sheaths met dilatator in over de voerdraad en voer ze
op tot de gewenste locatie.

Verwijder de voerdraad en de dilatator. Breng vervolgens de luskatheter
in en voer hem op tot de gewenste locatie.

. Maak de schroef van de doorzichtige Y-fitting los om het opvoeren van
de lusdraden mogelijk te maken. Houd de doorzichtige Y-fitting stabiel
terwijl u de witte borgschroef opvoert. De witte borgschroef kan gebruikt
worden om de lussen op te voeren, terug te trekken of te manipuleren,
om het vreemde lichaam te grijpen.

Houd nadat het vreemde lichaam door de lusdraden is gegrepen, de
borgschroef stabiel en draai de schroef van de doorzichtige Y-fitting vast.
NB: Als op enig moment tijdens de procedure de afstand tussen de
borgschroef en de doorzichtige Y-fitting verandert, moet de schroef aan
de bovenkant van de doorzichtige Y-fitting verder worden aangedraaid.
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7. Houd de doorzichtige Y-fitting stabiel terwijl u het coaxiale

sheathsysteem over het vreemde lichaam opvoert.

NB: De buitenste sheath van het coaxiale systeem kan worden opgevoerd

over de tip van de binnenste sheath om eventuele gedeelten van het

vreemde lichaam die niet binnen de distale tip van de binnenste sheath

vallen, te bedekken.

Maak het aanzetstuk van de binnenste en buitenste sheaths los en

verwijder de binnenste sheath, de luskatheter en het vreemde lichaam.

. Na het verwijderen van de sheath, moet conform de zorgstandaard van
het ziekenhuis hemostase worden bewerkstelligd, om bloeding op de
vasculaire introductieplaats te voorkomen.

AFVOER VAN HULPMIDDELEN

Na de procedure kan dit hulpmiddel besmet zijn met mogelijke infectieuze
stoffen van menselijke herkomst en moet worden afgevoerd volgens de
richtlijnen van de instelling

LITERATUUR

Deze gebruiksaanwijzing is gebaseerd op de ervaringen van artsen en/of
door hen gepubliceerde literatuur. Neem contact op met de plaatselijke
vertegenwoordiger van Cook voor informatie over beschikbare literatuur.

INFORMATIE OVER BEGELEIDING VAN DE PATIENT

Licht de patiént naargelang nodig in over de relevante waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen, contra-indicaties, te treffen maatregelen en
gebruiksbeperkingen waar de patiént zich van bewust moet zijn. U kunt de
unique device identifier van dit hulpmiddel (0827002CINC050-211_A-2J7)
gebruiken om de samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties
(SSCP) op te zoeken op de website van EUDAMED. Gebruik de volgende link
wanneer EUDAMED beschikbaar is: ec.europa.eu/tools/eudamed

MELDING VAN ERNSTIGE INCIDENTEN

Wanneer zich een ernstig incident heeft voorgedaan in verband met het
hulpmiddel, moet dit worden gemeld aan Cook Medical en de bevoegde
autoriteit van het land waar het hulpmiddel is gebruikt.

CLOVERSNARE® VASKULAR UTTREKKER MED
4 LOKKER

Les alle instruksjonene grundig. Dersom den gitte informasjonen ikke
folges noye, kan dette fore til at anordningen ikke fungerer som tiltenkt,
eller til skade pa pasienten.

I
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FORSIKTIG: I henhold til amerikansk lovgivning skal denne anordningen
bare selges av eller forskrives av en lege (eller en autorisert behandler).

BESKRIVELSE AV ANORDNINGEN

CloverSnare® vaskuleer uttrekker med 4 lokker bestar av fire «kronblader» som
bestdr av nitinol, for formminne, og tantal, for synlighet. Den er pakket med

et koaksialt hylsesystem med dilatator. En radioopak spiss er innebygd i hver
hylse i det koaksiale systemet for & identifisere de distale endene til hver hylse.

Ytelsesegenskaper

« Snaren utvides nar den skyves ut fra kateteret, og kollapser nér den trekkes
inn i kateteret, for a gjore det lettere a fange et fremmedlegeme.

« Radioopak vaier innebygd i snarematerialet og radioopakt materiale
innebygd i hylsespissene for posisjonering under avbildningsteknikker.

« Tuohy-Borst-ventil bistar ved manipulering eller uthenting av et
fremmedlegeme ved a opprettholde spenning pé snaren.

« Hemostaseventiler p& den indre hylsen og snarekateteret minimerer
lekkasje.

« Konusformet dilatatorspiss og avrundede hylsespisser for & lette
atraumatisk innfering i pasientens vaskulatur.

« Muffer pé innferingsdilatator, indre hylse og ytre hylse kobles sammen for
4 lette innfering i pasientens vaskulatur.

Anordningens kompatibilitet

- Standard luer-sproyte.

« 0,035 inch ledevaier.

« Diagnostisk kateter med en ytre diameter mindre enn eller lik 2,50 mm

(7,5 Fr).

« Heparinisert saltlgsning.
MERKNAD: Alle komponentene er kompatible med en standard luer bortsett
fra den ytre hylsen. Den ytre hylsen kan skylles med en standard luersproyte,
men den vil ikke danne en lekkasjefri tilkobling med en luer-lock-kobling.
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Pasientpopulasjon

Mélpopulasjonen for denne anordningen er voksne pasienter med et
intravaskuleert fremmedlegeme som trenger og er egnet for endovaskulaer
intervensjon basert pa vurderingen til behandlende lege / helsepersonell.
Pasientens underliggende tilstand, pasientens koagulasjonsstatus og
fremmedlegemets plassering skal vurderes.

Tiltenkt bruker
Denne anordningen er beregnet til bruk av leger som har oppleering i og
erfaring med teknikker for intravaskulaer diagnose og intervensjon.

Kontakt med kroppsvev
Denne anordningen har kontakt med sirkulerende blod i begrenset tid
(< 24 timer).

Bruksprinsipp

Denne anordningen manipulerer eller henter ut et fremmedlegeme

(inkludert vena cava inferior-filtre) fra den tiltenkte vaskulaturen ved &

fange fremmedlegemet i vaierlgkker og enten reposisjonerer gjenstanden
eller henter ut gjenstanden gjennom en intravaskulzer hylse. Vaierlokkenes
formminneegenskaper og evne til & kollapses ved fremfaring av hylsen gjor
det lettere & fange fremmedlegemet. Fluoroskopisk avbildning identifiserer og
letter kontroll av bade vaierlokkene og den distale spissen til den indre og ytre
hylsen gjennom hele prosedyren.

TILTENKT BRUK

Denne anordningen er beregnet pa & manipulere eller hente ut et
fremmedlegeme i det sentrale og perifere sirkulasjonssystemet ved a fange
fremmedlegemet i vaierlgkker.

INDIKASJONER FOR BRUK

Denne anordningen er indisert for bruk pa voksne pasienter med medisinske
tilstander relatert til tilstedeveerelsen av et vaskulaert fremmedlegeme og som
ville ha klinisk utbytte av manipulering eller uttak av fremmedlegemet.

KLINISK UTBYTTE
Denne anordningen gir et minimalt invasivt middel til & manipulere eller
hente ut et intravaskulzert fremmedlegeme.

KONTRAINDIKASJONER
« Denne anordningen er ikke beregnet pa & plasseres i koronar- eller
nevrovaskulaturen.
For valgfri uthenting av vena cava inferior (IVC)-filter:
« Uthenting av et Cook IVC-filter med betydelige mengder fastsittende
tromber (over 25 % av volumet i konus).
« Uthenting av filter for pasienter med vedvarende hoy risiko for pulmonal
embolisme.

ADVARSLER

« Engangsanordningen er ikke utformet for gjenbruk. Forsok pa
reprosessering (resterilisering) og/eller gjenbruk kan fore til kjiemisk
kontaminasjon, svikt i anordningen og/eller overfgring av sykdom.

« Denne anordningen inneholder nitinol, en nikkeltitanlegering. Allergiske
reaksjoner overfor nikkel skal vurderes.

« Denne anordningen inneholder kobolt som en bestanddel i en rustfritt
stal-legering. Kobolt er et karsinogen og et reproduksjonstoksisk stoff.
Denne legeringen av rustfritt stal gir imidlertid ikke en ekt risiko for
kreft eller negativ reproduksjonseffekt ifalge gjeldende vitenskapelig
dokumentasjon.

« Anordningen ma ikke brukes dersom den sterile emballasjen er skadet
eller dpnet utilsiktet for bruk.

FORHOLDSREGLER

« Standard teknikker for plassering av vaskulzere tilgangshylser,
angiografikatetre og ledevaiere skal brukes.

« Denne anordningen skal brukes pa pasienter som er egnet for
endovaskulaere intervensjoner med spesiell oppmerksomhet rettet mot
pasientens koagulasjonsstatus, tilstedeveerelse av mye trombedannelse pa
fremmedlegemet og risikoen for karskade som uthentingen innebaerer.

« Denne anordningen skal brukes pa pasienter med kardiametere som er
kompatible med tilhgrende anordningskomponenter.

« Det skal ikke brukes makt til 8 manipulere eller hente ut fremmedlegemer.

« Ikke prov a forme kateterspissen eller snaren siden dette kan skade
anordningen. Skade kan inkludere, men er ikke begrenset til, separasjon av
nitinolsnarene fra snarekateteret.

« Manipulering av produktet méa utferes ved hjelp av gjennomlysning.

« Ved avbildning av vena cava inferior skal det brukes et diagnostisk kateter
i riktig storrelse.

For valgfri uthenting av vena cava inferior (IVC)-filter:

« Under filteruthenting skal avbildning av inferior vena cava evalueres med
henblikk pa oppfangede tromberester for forsgk pa uthenting.

- Forsgk aldri & plassere et gjenhentet filter p& nytt.
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MULIGE BIVIRKNINGER
« Arytmi
« Blgdning
« Embolisering
« Fastsetting av anordningen og fremmedlegemet
« Hjerteskade
« Infeksjon
- Karskade
« Lungeemboli
« Myokardinfarkt
« Slag
« Trombose

LEVERINGSFORM

Leveres sterilisert med etylenoksidgass i peel-open-innpakninger. Beregnet
for engangsbruk. Sterilt hvis pakningen er uapnet og uskadet. Holdes torr og
unna sollys. Kontroller produktet ved utpakkingen for a forsikre deg om at det
ikke er skadet.

INSPEKSJON AV ANORDNINGEN

Inspiser anordningen grundig visuelt inkludert alle nivaer av emballasjen (som
relevant) for bruk for & verifisere at det ikke er noen skade. Inspiser visuelt

og bekreft at den sterile barrierens integritet ikke er kompromittert pa noen
mate.

BRUKSANVISNING

. Etter at produktet er tatt ut av emballasjen, skal hylsene, dilatatoren og
snaren skylles hver for seg med heparinisert saltlgsning.

Oppna vaskulaer tilgang med Seldinger-teknikk.

For inn de koaksiale hylsene med dilatatoren over ledevaieren

og for frem til gnsket sted.

Fjern ledevaieren og dilatatoren og for deretter inn

snarekateteret og for det frem til ensket sted.

. Lasne skruen pa den gjennomsiktige Y-koblingen slik at

snarelokkene kan fores frem. For frem den hvite klemmeskruen mens du
holder den gjennomsiktige Y-koblingen stadig. Den hvite klemmeskruen
kan brukes til & fore frem, trekke tilbake og manipulere Igkkene for &
fange fremmedlegemet.

Nar fremmedlegemet er fanget av lgkkene, holder du

klemmeskruen stedig og strammer skruen pa den gjennomsiktige
Y-koblingen.

MERKNAD: Hvis avstanden mellom klemmeskruen og den
gjennomsiktige Y-koblingen endres pé noe tidspunkt under prosedyren,
skal skruen gverst pa den gjennomsiktige Y-koblingen strammes mer.

For det koaksiale hylsesystemet frem over fremmedlegemet

mens du holder den gjennomsiktige Y-koblingen stadig.

MERKNAD: Det koaksiale systemets ytre hylse kan fores frem over spissen
pé den indre hylsen for & dekke en eventuell del av fremmedlegemet som
ikke er innesluttet i den indre hylsens distale spiss.

Separer muffen til den indre og ytre hylsen og fjern den indre

hylsen, snarekateteret og fremmedlegemet.

Etter fjerning av hylsen folger du sykehusets

behandlingsstandard for & levere hemostase for & hindre blgdning pé det
vaskulzre tilgangsstedet.

KASSERING AV ANORDNINGER

Etter prosedyren kan denne anordningen vaere kontaminert med potensielt
smittefarlige stoffer av menneskelig opprinnelse og skal kasseres i samsvar
med institusjonens retningslinjer.

REFERANSER

Denne bruksanvisningen er basert pa legers erfaring og (eller) deres
publiserte litteratur. Kontakt din lokale Cook-salgsrepresentant hvis du vil ha
informasjon om tilgjengelig litteratur.

INFORMASJON OM PASIENTRADGIVNING

Informer pasienten som nedvendig om de relevante advarsler, forholdsregler,
kontraindikasjoner, tiltak som skal tas, og bruksbegrensninger som pasienten
ber vaere oppmerksom pa. Du kan bruke den grunnleggende unike
enhetsidentifikasjonen for denne anordningen (0827002CINC050-211_A-2)7)
for a finne oppsummeringen av sikkerhet og klinisk ytelse (SSCP) pa
EUDAMEDs nettsted. Nar EUDAMED er tilgjengelig, bruker du felgende

lenke: ec.europa.eu/tools/eudamed

RAPPORTERING AV ALVORLIG HENDELSE

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse i forbindelse med denne
anordningen, skal dette rapporteres til Cook Medical, og dette skal ogsa
rapporteres til fagmyndighetene i landet der anordningen ble brukt.
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4-PETLOWE URZADZENIE DO WYDOBYWANIA
W OBREBIE UKLADU NACZYNIOWEGO
CLOVERSNARE®

Nalezy doktadnie przeczytac calq instrukcje. Postepowanie niezgodne
z podanymi informacjami moze doprowadzi¢ do tego, ze dziatanie
urzadzenia bedzie inne niz zamierzone lub spowodowac uraz u pacjenta.

PRZESTROGA: Zgodnie z p fed: ym Stanéw Zjed
daz opisy adzenia moze by¢ p d. wylacznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza (badz up ionej osoby p dajacej

odpowiednie zezwolenie).

OPIS URZADZENIA

4-petlowe urzadzenie do wydobywania w obrebie uktadu naczyniowego
CloverSnare® skfada sie z czterech ptatkéw wykonanych z nitynolu
zapewniajacego pamiec ksztattu oraz tytanu zapewniajacego widocznosc.
Jest ono dostarczane z systemem koszulek koncentrycznych z rozszerzaczem.
Kazda koszulka systemu koszulek koncentrycznych ma cieniodajna koricowke
wskazujaca jej koniec dystalny.

Charakterystyka dzialania

« Petla rozszerza sie podczas wysuwania z cewnika i sktada sie podczas
wycofywania do cewnika, aby utatwi¢ uchwycenie ciata obcego.

« Cieniodajny drut wbudowany w materiat petli i cieniodajny materiat
whbudowany w koncéwki koszulek utatwiajg pozycjonowanie pod kontrolg
obrazowania.

« Zastawka Tuohy-Borst pomaga w manipulacji i wydobywaniu ciata obcego
poprzez utrzymywanie naprezenia petli.

« Zastawki hemostatyczne koszulki wewnetrznej i cewnika petli minimalizujg
przeciekanie.

« Zwezana koncowka rozszerzacza i zaokraglone koricowki koszulek
utatwiaja atraumatyczne wprowadzanie do ukfadu naczyniowego
pacjenta.

« Ztaczki rozszerzacza introduktora, koszulki wewnetrznej i koszulki
zewnetrznej facza sie, utatwiajac wprowadzanie do ukfadu naczyniowego
pacjenta.

Zgodnosé wyrobu

« Standardowa strzykawka z facznikiem luer.

« Prowadnik o srednicy 0,035 inch.

« Cewnik diagnostyczny o $rednicy zewnetrznej wynoszacej maksymalnie

2,50 mm (7,5 Fr).

« Heparynizowana sdl fizjologiczna.
UWAGA: Wszystkie elementy oprocz koszulki zewnetrznej sa kompatybilne ze
standardowym tacznikiem luer. Koszulke zewnetrzng mozna przeptukac przy
pomocy standardowej strzykawki z facznikiem luer, jednak nie zapewni ona
szczelnego potaczenia z tacznikiem luer-lock.

Populacja pacjentow

Grupe docelowg tego wyrobu stanowig dorosli pacjenci z
wewnatrznaczyniowym ciatem obcym, ktérzy wymagajq i kwalifikuja sie do
interwencji wewnatrznaczyniowej na podstawie oceny lekarza prowadzacego.
Nalezy wzia¢ pod uwage stan zdrowia pacjenta, parametry uktadu krzepniecia
oraz lokalizacje ciata obcego.

Uzytkownik docelowy

Ten wyrob jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy przeszkolonych i
majacych doswiadczenie w zakresie naczyniowych technik diagnostycznych
i interwencyjnych.

Kontakt z tkankami ciata
Wyréb ma kontakt z krwig krazacg przez ograniczony czas (<24 godziny).

Zasada dziatania

Ten wyrob stuzy do manipulowania lub wydobywania ciata obcego (w tym
filtrow zyty gtéwnej dolnej) z docelowego uktadu naczyniowego poprzez
uchwycenie go w druciane petle i albo zmiane potozenia obiektu, albo
wydobycie go przez koszulke wewngtrznaczyniowa. Zdolnos¢ drucianych petli
do pamieci ksztattu oraz mozliwo$¢ ich ztozenia przez wysuniecie koszulki
ufatwiaja uchwycenie ciata obcego. Obrazowanie fluoroskopowe pozwala

na identyfikacje i utatwia kontrole zaréwno drucianych petli, jak i koncowek
dystalnych koszulek wewnetrznej i zewnetrznej podczas catego zabiegu.

PRZEZNACZENIE

Ten wyrob jest przeznaczony do manipulowania lub wydobywania ciata
obcego w obrebie krazenia centralnego i obwodowego poprzez uchwycenie
ciata obcego w druciane petle.
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WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Ten wyrob jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentéw w sytuacjach
medycznych zwiagzanych z obecnosciag wewnatrznaczyniowego ciata obcego,
u ktérych manipulacja lub wydobycie ciata obcego przyniostoby korzys¢
kliniczna.

KORZYSCI KLINICZNE
Wyréb ten zapewnia minimalnie inwazyjny sposéb manipulowania lub
wydobywania wewnatrznaczyniowego ciata obcego.

PRZECIWWSKAZANIA
« Wyrdb nie jest przeznaczony do umieszczania w naczyniach wiencowych
ani naczyniach ukfadu nerwowego.
W przypadku opcjonalnego odzyskiwania filtra zyty gtéwnej dolnej (IVC):
« Odzyskiwanie filtra IVC firmy Cook, w ktérym znajduje sie znaczaca ilos¢
zatrzymanej skrzepliny (powyzej 25% objetosci stozka filtra).
« Odzyskiwanie filtra u pacjentow, u ktorych stale wystepuje duze ryzyko
zatorowosci ptucne;j.

OSTRZEZENIA

« Ten wyrdb jednorazowego uzytku nie jest przeznaczony do ponownego
uzycia. Préby regeneracji (ponownej sterylizacji) i/lub ponownego uzycia
moga prowadzi¢ do zanieczyszczenia chemicznego, awarii urzadzenia i/lub
przeniesienia choroby.

« Wyrdb zawiera nitynol, czyli stop niklu i tytanu. Nalezy wzig¢ pod uwage
mozliwos¢ wystapienia reakgji alergicznych na nikiel.

« Ten wyrdb zawiera kobalt bedacy sktadnikiem stopu stali nierdzewnej.
Kobalt jest substancja rakotwércza i dziatajaca szkodliwie na rozrodczosé.
Niemniej jednak ten stop stali nierdzewnej zgodnie z aktualnymi
dowodami naukowymi nie powoduje zwigkszonego ryzyka zachorowania
na raka ani nie ma szkodliwego wptywu na rozrodczosc.

« Nie uzywac urzadzenia, jesli sterylne opakowanie zostato uszkodzone lub
nieumyslnie otwarte przed uzyciem.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Nalezy stosowac standardowe techniki zaktadania koszulek do dostepu
naczyniowego, cewnikow angiograficznych i prowadnikéw.

« Ten wyrob nalezy stosowac u pacjentdw, ktorzy kwalifikuja sie do
interwencji wewnatrznaczyniowych, zwracajgc szczegdlng uwage na
parametry uktadu krzepniecia pacjenta, nadmierne wykrzepianie sie
krwi na ciele obcym oraz ryzyko uszkodzenia naczynia podczas jego
wydobywania.

« Ten wyrdéb powinien by¢ stosowany u pacjentéw o $rednicach naczyn
krwiono$nych zgodnych z powigzanymi elementami wyrobu.

« Nie nalezy uzywac¢ nadmiernej sity do manipulowania lub wydobywania
ciat obcych.

« Nie wolno ksztattowac koricowki cewnika ani petli, poniewaz moze to
spowodowac uszkodzenie wyrobu. Uszkodzenie moze obejmowac miedzy
innymi oddzielenie nitynolowych petli od cewnika petli.

« Manewrowanie produktem mozna prowadzi¢ wytgcznie pod kontrolg
fluoroskopowa.

« Podczas obrazowania zyty gtéwnej dolnej nalezy korzystac z cewnika
diagnostycznego o odpowiednim rozmiarze.

W przypadku opcjonalnego odzyskiwania filtra zyty gtéwnej dolnej (IVC):

« Podczas odzyskiwania filtra nalezy przed podjeciem préby odzyskania
przeprowadzi¢ ocene zyly gtéwnej dolnej na podstawie badan
obrazowych, pod katem obecnosci pozostatosci skrzeplin zatrzymanych
przez filtr.

« Nigdy nie wolno podejmowac préb ponownego roztozenia odzyskanego
filtra.

MOZLIWE ZDARZENIA NIEPOZADANE
« Embolizacja
« Krwawienie / krwotok
« Udar
« Uszkodzenie naczynia krwiono$nego
« Uszkodzenie serca
« Uwiezniecie wyrobu i ciata obcego
« Zaburzenia rytmu serca
« Zakazenie
« Zakrzepica
« Zatorowos¢ ptucna
« Zawat serca

OPAKOWANIE

Produkt sterylizowany gazowym tlenkiem etylenu; dostarczany

w rozrywalnych opakowaniach. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego
uzycia. Sterylny, jesli opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. Chroni¢
przed wilgocia i Swiattem stonecznym. Produkt nalezy sprawdzi¢ zaraz po
wyjeciu z opakowania, aby sie upewnic, ze nie zostat uszkodzony.
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KONTROLA URZADZENIA

Przed uzyciem nalezy doktadnie wzrokowo sprawdzi¢ urzadzenie, w tym
wszystkie elementy jego opakowania (zaleznie od przypadku), aby sie
upewni¢, ze nie doszto do uszkodzen. Wzrokowo sprawdzi¢ i upewnic sie, ze
nie doszto do zadnego naruszenia integralnosci bariery sterylnej.

INSTRUKCJA UZYCIA

. Po wyjeciu produktu z opakowania koszulki, rozszerzacz i petle nalezy
oddzielnie przeptukac heparynizowang solg fizjologiczna.

Uzyskac dostep naczyniowy, stosujac metode Seldingera.

Wprowadzi¢ koszulki koncentryczne z rozszerzaczem po

prowadniku i przesuna¢ do zadanej lokalizacji.

Usuna¢ prowadnik i rozszerzacz, a nastepnie wprowadzi¢

cewnik petli i przesuna¢ do zadanej lokalizacji.

. Poluzowac pokretto przezroczystego tacznika Y, aby umozliwi¢
przesuniecie petli. Trzymajac nieruchomo przezroczysty tacznik Y,
przesunac biate imadto sztyftowe. Biate imadto sztyftowe umozliwia
przesuwanie, wycofywanie i manipulowanie petla w celu uchwycenia
ciata obcego.

Po uchwyceniu petla ciata obcego trzymac nieruchomo

imadto sztyftowe i dokreci¢ pokretto przezroczystego tacznika Y.
UWAGA: Jesli kiedykolwiek podczas zabiegu zmieni sie odlegtos¢ miedzy
imadtem sztyftowym a przezroczystym tacznikiem Y, nalezy mocniej
dokreci¢ pokretto w gornej czesci przezroczystego tacznika Y.

Trzymajac nieruchomo przezroczysty tacznik Y, przesunac

system koszulek koncentrycznych przez ciato obce.

UWAGA: Koszulke zewnetrzng systemu koszulek koncentrycznych mozna
przesunac przez koncéwke koszulki wewnetrznej, aby zakry¢ ewentualny
fragment ciata obcego, ktéry nie zostat uwieziony wewnatrz koncowki
dystalnej koszulki wewnetrznej.

Oddzieli¢ ztaczke koszulek wewnetrznej i zewnetrznej, a

nastepnie usuna¢ koszulke wewnetrzng, cewnik petli i ciato obce.

Po usunieciu koszulki nalezy przestrzegac obowigzujacych w

szpitalu standardéw opieki, aby zapewni¢ hemostaze w celu uniknigcia
krwawienia w miejscu dostepu naczyniowego.

UTYLIZACJA WYROBOW

Po zabiegu ten wyréb moze by¢ zanieczyszczony potencjalnie zakaznymi
substancjami pochodzenia ludzkiego i powinien by¢ usuwany zgodnie

z wytycznymi placowki.

PISMIENNICTWO

Niniejszg instrukcje uzycia opracowano na podstawie doswiadczen lekarzy
i/lub ich publikacji. W celu uzyskania informacji na temat dostepnego
pismiennictwa nalezy sie zwrdci¢ do lokalnego przedstawiciela handlowego
firmy Cook.

INFORMACJE O PROWADZENIU PACJENTA

Nalezy poinformowac pacjenta zgodnie z wymaganiami o stosownych
ostrzezeniach, $rodkach ostroznosci, przeciwwskazaniach, krokach do
podjecia i ograniczeniach zastosowania, o ktérych pacjent powinien wiedzie¢.
Mozna wykorzysta¢ podstawowy niepowtarzalny kod identyfikacyjny

tego wyrobu - (0827002CINC050-211_A-2J7) - w celu odszukania
podsumowania dotyczacego bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej

(SSCP) na stronie internetowej bazy danych EUDAMED. Kiedy baza danych
EUDAMED bedzie dostepna, nalezy skorzystac z nastepujacego tacza:
ec.europa.eu/tools/eudamed

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z tym urzadzeniem nalezy zgtaszac¢
firmie Cook Medical oraz wtasciwemu organowi kraju, w ktérym urzadzenie
byto uzywane.

PORTUGUES

RECUPERADOR VASCULAR DE 4 ANSAS
CLOVERSNARE®

Leia com atengéo todas as instrugdes. O nao seguimento adequado da
informacao fornecida pode levar a que o dispositivo nao funcione como
pretendido ou a lesdo do doente.
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ATENGAO: A lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo a um
médico ou a um profissional de saude licenciado ou mediante prescrigao
de um destes profissionais.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

O recuperador vascular de 4 ansas CloverSnare® consiste em quatro pétalas

compostas por nitinol, para meméria da forma, e tantalo, para visibilidade. E
embalado com um sistema de bainhas coaxiais com dilatador. Cada bainha

do sistema coaxial tem uma ponta radiopaca incorporada para identificar as
extremidades distais de cada bainha.
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ticas de d p

« Ansa expande-se quando avancada e colapsa quando retraida para o
interior do cateter para facilitar a captura de corpos estranhos.

« Fio radiopaco incorporado no material do lago e material radiopaco
incorporado nas pontas das bainhas para posicionamento sob técnicas
imagioldgicas.

« Valvula Tuohy-Borst ajuda na manipulagao ou recuperacao de corpos
estranhos, mantendo a tensdo no lago.

« Vélvulas hemostaticas na bainha interna e no cateter do lago minimizam
as fugas.

« Ponta do dilatador conico e pontas das bainhas arredondadas para facilitar
ainsercao atraumatica na anatomia do doente.

- Conectores do dilatador introdutor, da bainha interna e da bainha externa
ligam-se para facilitar a inser¢ao na vasculatura do doente.

Compatibilidade do dispositivo

« Seringa Luer padrao.

« Fio guia de 0,035 inch.

« Cateter de diagndstico com diametro externo inferior ou igual a 2,50 mm

(7,5Fn).

« Soro fisiolégico heparinizado.
NOTA: Todos os componentes sao compativeis com um Luer padrao, exceto
a bainha externa. A bainha externa pode ser irrigada com uma seringa Luer
padrao, mas nao formard uma ligagao estanque com um conector Luer-Lock.

Populagao de doentes

A populagao alvo para este dispositivo sao doentes adultos com um
corpo estranho intravascular que necessitam e sao aptos para intervengao
endovascular com base na avaliacao do seu médico/profissional de saude.
A condigao subjacente do doente, o estado da coagulagado do doente e a
localizagao do corpo estranho devem ser considerados.

Utilizadores previstos
Este dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos experientes e treinados
em técnicas intravasculares de diagnostico e terapéutica.

Contacto com o tecido corporal
Este dispositivo contacta com o sangue em circulagdo por uma duragao
limitada (<24 horas).

Pri io de funcionamento

Este dispositivo manipula ou recupera um corpo estranho (incluindo filtros
da veia cava inferior) da vasculatura pretendida, capturando o corpo nos
lagos de fio e ou reposiciona o objeto ou recupera-o através de uma bainha
intravascular. As propriedades de memoria da forma dos lacos de fio e a
capacidade dos lagos de fio de serem colapsados pelo avango das bainhas
facilitam a captura do corpo estranho. A imagiologia fluoroscépica identifica
e facilita o controlo tanto dos lagos de fio como da ponta distal das bainhas
interna e externa durante todo o procedimento.

UTILIZAGAO PREVISTA

Este dispositivo destina-se a manipular ou a recuperar um corpo estranho
no interior do sistema circulatério central e periférico, capturando o corpo
estranho nos lagos do fio.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

Este dispositivo esté indicado para utilizagdo em doentes adultos com
condigbes médicas relacionadas com a presenca de um corpo estranho
vascular e para os quais a manipulacao ou recuperacao do corpo estranho
proporcionaria um beneficio clinico.

BENEFICIOS CLINICOS
Este dispositivo proporciona um meio minimamente invasivo para manipular
ou recuperar um corpo estranho intravascular.

CONTRAINDICAGOES
« O dispositivo nao se destina a ser colocado na vasculatura corondria ou
neurologica.
Para recuperacao de filtro da veia cava inferior (VCl) opcional:
« Recuperacao do filtro de VCI da Cook com quantidades significativas de
trombos aprisionados (superior a 25% do volume do cone).
« Recuperacdo do filtro em doentes com um risco elevado continuo de
embolia pulmonar.

ADVERTENCIAS
« Este dispositivo de uso tnico nao foi concebido para reutilizagdo. As
tentativas para o reprocessar (reesterilizar) e/ou reutilizar podem conduzir
a contaminacao quimica, a falha do dispositivo e/ou a transmissao de
doenca.
« Este dispositivo contém nitinol, uma liga de niquel e titanio. Deve
considerar-se a possibilidade de reagées alérgicas ao niquel.
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« Este dispositivo contém cobalto como um componente da liga de ago
inoxidavel. O cobalto é carcinogénico e uma substancia com toxicidade
reprodutiva. No entanto, de acordo com as atuais evidéncias cientificas,
esta liga de ago inoxidével ndo causa um risco acrescido de cancro ou de
efeito reprodutivo adverso.

« Néo utilize o dispositivo se a embalagem estéril estiver danificada ou tiver
sido acidentalmente aberta antes da utilizacao.

PRECAUGOES

« Devem empregar-se técnicas padronizadas de colocacao de bainhas de
acesso vascular, cateteres angiograficos e fios guia.

« Este dispositivo deve ser utilizado em doentes aptos para intervencoées
endovasculares com especial atencédo para o estado de coagulagdo do
doente, para a presenca de formagéo excessiva de trombos no corpo
estranho, e ao risco de lesdo dos vasos provocada pela recuperagéo.

« Este dispositivo deve ser utilizado em doentes com didmetros de vaso
compativeis com os componentes do dispositivo associados.

« Nao se deve aplicar uma forca excessiva para manipular ou recuperar
objetos estranhos.

« Néo tente moldar a ponta do cateter nem o lago, pois podera danificar o
dispositivo. Os danos podem incluir, entre outros, a separagao do(s) lago(s)
em nitinol do cateter com lago.

« A manipulacao do produto requer controlo fluoroscépico.

« Ao realizar imagiologia da veia cava inferior, deve utilizar-se um cateter de
diagnéstico de tamanho adequado.

Para recuperacao de filtro da veia cava inferior (VCI) opcional:

« Durante o procedimento de recuperacao do filtro, devera ser realizada
uma avaliagao imagiolégica da veia cava inferior quanto a trombos
capturados residuais antes de se tentar a recuperagao.

« Nunca tente voltar a expandir um filtro recuperado.

POTENCIAIS ACONTECIMENTOS ADVERSOS
« Acidente vascular cerebral
« Aprisionamento do dispositivo e do corpo estranho
« Arritmia
« Embolia pulmonar
« Embolizagao
« Enfarte do miocérdio
« Infecéo
« Lesao cardiaca
« Lesao vascular
« Sangramento/hemorragia
« Trombose

APRESENTAGCAO

Fornecido esterilizado pelo gas 6xido de etileno em embalagens de abertura
facil. Destina-se a uma unica utilizacao. Estéril desde que a embalagem nao
esteja aberta nem danificada. Manter seco e afastado da luz solar. Depois de
retirar o produto da embalagem, inspecione-o para se certificar de que nao
ocorreram danos.

INSPECAO DO DISPOSITIVO

Inspecione visualmente o dispositivo de forma cuidadosa, incluindo todos
os niveis da embalagem (conforme aplicavel), para verificar que nao existem
danos prévios a sua utilizagao. Inspecione visualmente e confirme que a
integridade da barreira estéril nao foi comprometida de forma alguma.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Depois de retirar o produto da embalagem, irrigue individualmente as
bainhas, o dilatador e o lago com soro fisiolégico heparinizado.

Obtenha o acesso vascular utilizando a técnica de Seldinger.

. Introduza as bainhas coaxiais com dilatador sobre o fio guia e

faga-as avancar até ao local pretendido.

Retire o fio guia e o dilatador e, em seguida, insira o cateter

com lago e faga-o avancar para a localizagao desejada.

. Desaperte o parafuso do encaixe em “Y” transparente

para permitir o avango das ansas do lago. Mantendo o encaixe em “Y”
transparente imdvel, faca avangar o pino de fixacdo branco. O pino de
fixacao branco pode ser utilizado para fazer avangar, retrair e manipular as
ansas do lago para capturar o corpo estranho.

Depois de corpo estranho ter sido capturado pelas ansas do

lago, mantenha o pino de fixagao imdvel e aperte o parafuso do encaixe
em "Y” transparente.

NOTA: Se, em qualquer altura durante o procedimento, a distancia entre
o pino de fixacdo e o encaixe em “Y” transparente se alterar, o parafuso no
topo do encaixe em “Y” transparente deve ser mais apertado.

Mantendo o encaixe em “Y” transparente imével, fagca avangar

o sistema de bainhas coaxiais sobre o corpo estranho.

NOTA: Pode fazer avancar a bainha externa do sistema coaxial sobre a
ponta da bainha interna para cobrir qualquer parte do corpo estranho
nao contida dentro da ponta distal da bainha interna.
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8. Separe o conector das bainhas interna e externa e remova a
bainha interna, o cateter com lago e o corpo estranho.

9. Apos a remogao das bainhas, devem seguir-se os habituais
cuidados hospitalares para obtencdo de heméstase, de modo a prevenir a
hemorragia no local de acesso vascular.

ELIMINAGAO DOS DISPOSITIVOS

Apos o procedimento, este dispositivo pode ser contaminado com substancias
potencialmente infeciosas de origem humana e deve ser eliminado de acordo
com as diretrizes institucionais.

REFERENCIAS

Estas instrugoes de utilizacdo baseiam-se na experiéncia de médicos e/ou na
respetiva literatura publicada. Consulte o representante local de vendas da
Cook para obter informagdes sobre a literatura disponivel.

INFORMAGAO DE ACONSELHAMENTO AOS DOENTES

Informe o doente, conforme necessario, acerca das adverténcias, precaugoes,
contraindicagées, medidas a tomar e limitagdes de utilizacdo de que o
doente deve estar ciente. Pode utilizar a identificacdo tnica de dispositivo
basica para este dispositivo (0827002CINC050-211_A-2J7) para encontrar

o resumo da seguranga e do desempenho clinico (SSCP) no website da
EUDAMED. Quando a EUDAMED estiver disponivel, utilize o seguinte

link: ec.europa.eu/tools/eudamed

NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES

Se tiver ocorrido qualquer incidente grave relativamente a este dispositivo,
este deve ser comunicado a Cook Medical assim como a autoridade
competente do pais onde o dispositivo foi usado.

OVENCINA

STVORSLUCKOVY VASKULARNY EXTRAKTOR
CLOVERSNARE®

Pozorne si preditajte vietky pokyny. Nespravne dodrziavanie
poskytnutych informacii méze viest k tomu, ze pomdcka nebude
fungovat tak, ako ma, alebo méze viest k zraneniu pacienta.

UPOZORNENIE: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomécky
len na lekarov (alebo inych zdravotnickych pracovnikov s riadnou
licenciou) alebo na ich predpis.

OPIS POMOCKY

Stvorslu¢kovy vaskularny extraktor CloverSnare® pozostava zo $tyroch platkov
zlozenych z nitinolu pre tvarovi pamét a tantalu pre viditelnost. Je baleny

s koaxialnym systémom puzdra s dilatdtorom. Do kazdého puzdra koaxidlneho
systému je zabudovany réntgenovy hrot na identifikaciu distalnych koncov
kazdého puzdra.

Vykonnostné charakteristiky

« Slu¢ka sa pri vysunuti z katétra roztiahne a pri zasunuti do katétra sa zlozi,
aby sa ulah¢ilo zachytenie cudzieho telesa.

« Rédioopakny drét zabudovany do materialu slucky a radioopakny
material zabudovany do hrotov puzdra na polohovanie pri zobrazovacich
technikéch.

« Ventil Tuohy-Borstov poméha pri manipuldcii alebo vyberani cudzieho
telesa udrziavanim napétia na slucke.

« Hemostaticky ventil na vnitornom puzdre a slu¢kovom katétri
minimalizujd tnik.

- Spitka ztzeného dilatdtora a zaoblené $pi¢ky puzdra na ulah¢enie
atraumatického zavedenia do cievnych Struktur pacienta.

« Hrdla zavadzacieho dilatatora, vnutorného puzdra a vonkajsieho puzdra sa
spajaju, aby sa ulahdilo zavedenie do cievnych Struktur pacienta.

Kompatil pomadcky

- Standardné injekéné striekacka luer.

« Vodiaci drét s priemerom 0,035 inch.

- Diagnosticky katéter s vonkajsim priemerom mensim alebo rovnym

2,50 mm (7,5 Fr).

« Heparinizovany fyziologicky roztok.
POZNAMKA: Vietky komponenty st kompatibilné so standardnym
luerom okrem vonkajsieho puzdra. Vonkajsie puzdro sa méze preplachovat
standardnou injekénou striekackou s konektorom luer, ale nevytvori netesné
spojenie s konektorom luer-lock.

Populacia pacientov

Cielovou populaciou pre ttito pomockou su dospeli pacienti s
intravaskularmym cudzim telesom, ktori vyzaduju a s vhodni na
endovaskularnu intervenciu na zaklade posudenia ich osetrujlceho lekara/
zdravotnika. Je potrebné zvazit zakladny stav pacienta, stav koagulacie
pacienta a umiestnenie cudzieho telesa.
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Urceny pouzivatel'
Tato pomacka je urcend na pouzitie vyskolenymi lekarmi, ktori maju
skusenosti s intravaskularnymi diagnostickymi a intervenénymi technikami.

s
Tato pomocka prichadza do kontaktu s cirkulujicou krvou na obmedzeny ¢as
(< 24 hodin).

Princip prevadzky

Touto poméckou sa manipuluje s cudzim telesom (vratane filtrov dolnej
dutej Zily) alebo ho vybera z urcenej cievy zachytenim telesa do drétenych
sluciek a bud objekt premiestni, alebo ho vyberie cez intravaskularne puzdro.
Vlastnosti tvarovej paméte drotenych sluciek a schopnost drotenych sluciek
Zlozit sa predizenim v podobe puzdra ulah¢uju zachytenie cudzieho telesa.
Fluoroskopické zobrazovanie identifikuje a ulah¢uje kontrolu drétenych
sluciek a distalneho konca vnitorného a vonkajsieho puzdra pocas celého
postupu.

URCENE POUZITIE

Tato pomocka je uréend na manipulaciu s cudzim telesom v centralnom

a periférnom obehovom systéme alebo jeho vyberanie z neho zachytenim
cudzieho telesa do drétenych sluciek.

INDIKACIE NA POUZITIE

Tato pomdcka je indikovana na pouzitie u dospelych pacientov so zdravotnym
stavom suvisiacim s pritomnostou cievneho cudzieho telesa, u ktorych by
manipulacia s cudzim telesom alebo jeho vyberanie priniesli klinicky prinos.

KLINICKE PRINOSY
Tato pomocka poskytuje minimalne invazivny prostriedok na manipulaciu
s intravaskularnym cudzim telesom alebo na jeho vyberanie.

KONTRAINDIKACIE
- Tato pomacka nie je ur¢end na umiestnenie do koronarnej alebo nervovej
cievy.
Pre volitelné vybratie filtra doInej dutej zily (IVC):
« Vybratie filtra IVC od spolo¢nosti Cook s vyznamnym mnozstvom
zachyteného trombu (viac ako 25 % objemu kuzela).
« Vybratie filtra u pacientov s pretrvavajucim vysokym rizikom plticnej
embodlie.

VAROVANIA

« Tato pomocka na jedno poutzitie nie je navrhnuta na opakované pouZitie.
Pokusy o opakované spracovanie (opakovant sterilizaciu) alebo opakované
pouzitie mozu viest ku chemickej kontaminacii, zlyhaniu pomaocky alebo
prenosu choroby.

« Tato pomoécka obsahuije nitinol, zliatinu niklu a titanu. Je potrebné zvazit
alergické reakcie na nitinol.

« Tato pomacka obsahuje kobalt ako stcast zliatiny nehrdzavejicej
ocele. Kobalt je karcinogén a latka toxicka pre reprodukciu. Tato zliatina
nehrdzavejucej ocele podla aktualnych vedeckych poznatkov nespésobuje
zvysené riziko rakoviny ani neziaduci Gi¢inok na reprodukciu.

« Pomocku nepoutzivaijte, ak je sterilny obal pred pouzitim poskodeny alebo
neltimyselne otvoreny.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Musia sa pouzivat Standardné techniky zavadzania puzdier na cievny
pristup, angiografickych katétrov a vodiacich drotov.

« Tato pomacka by sa mala pouzivat u pacientov, ktori st vhodni na
endovaskularne intervencie, pricom by sa mala venovat osobitna
pozornost koagulaénému stavu pacienta, pritomnosti nadmernej tvorby
trombu na cudzom telese a riziku poranenia cievy pri vyberani.

« Tato pomocka by sa mala pouzivat u pacientov s priemerom ciev
kompatibilnym s prislusnymi komponentmi pomocky.

« Na manipulaciu s cudzimi predmetmi alebo ich vyberanie by sa nemala
pouzivat nadmerna sila.

« Nepokus3ajte sa tvarovat hrot katétra ani slu¢ky, pretoze by mohlo dojst
k poskodeniu pomacky. Poskodenie méze okrem iného zahinat oddelenie
nitinolovych sluciek od sluckového katétra.

« Manipulacia s produktom si vyzaduje fluoroskopickou kontrolu.

« Pri zobrazovani dolnej dutej Zily by sa mal pouzit diagnosticky katéter
vhodnej velkosti.

Pre volitelné vybratie filtra dolnej dutej zily (IVC):

« Pocas vyberania filtra by sa pred pokusom o vytiahnutie malo vykonat
zobrazovacie vysetrenie dolnej dutej Zily na rezidualny zachyteny trombus.

« Nikdy sa nepokusajte opatovne nasadit vybraty filter.

MOZNE NEZIADUCE UDALOSTI
« Arytmia
« Cievna mozgova prihoda
« Embolizacia
« Infarkt myokardu
« Infekcia
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« Krvéacanie/hemorégia

« Plicna embolia

« Poranenie cievy

« Poranenie srdca

« Trombéza

« Zachytenie pomdcky a cudzieho telesa

SPOSOB DODANIA

Dodava sa sterilizované etylénoxidom v odlepovacich baleniach. Ur¢ené
na jednorazové poutzitie. Sterilné, ak obal nie je otvoreny ani poskodeny.
Uchovévajte v suchu a mimo dosahu sine¢ného svetla. Po vybrati z obalu
produkt prezrite, ¢i nedoslo k poskodeniu.

KONTROLA POMOCKY

Pred pouzitim dokladne vizualne skontrolujte pomdcku vratane vietkych
obalov (podla potreby) a overte, Ze nie je poskodend. Vizualne skontrolujte
a potvrdte, Ze integrita sterilnej bariéry nebola nijako porusena.

NAVOD NA POUZITIE

1. Po vybrati produktu z obalu by sa mali puzdra, dilatator a slucka
jednotlivo preplachnut heparinizovanym fyziologickym roztokom.
Ziskajte cievny pristup pomocou Seldingerovej techniky.
. Zavedenie koaxialnych puzdier s dilatdtorom cez vodiaci drot a posun na
pozadované miesto.
QOdstrante vodiaci drot a dilatator, potom zavedte slu¢kovy katéter
a posurnite ho na pozadované miesto.
. Povolte skrutku priehladnej spojky v tvare Y, aby ste umoznili posunutie
sluciek. Drzte priehladnt spojku v tvare Y stabilne a posuvajte biely
kolik svorky. Biely kolik svorky sa d& pouzit na posuvanie, vyberanie
a manipuldciu so sluckami na zachytenie cudzieho telesa.
Po zachyteni cudzieho telesa sluckami drzte kolik svorky a utiahnite
skrutku priehladnej spojky v tvare Y.
POZNAMKA: Ak sa kedykolvek po¢as postupu zmeni vzdialenost medzi
kolikom svorky a priehladnou spojkou v tvare Y, skrutka v hornej ¢asti
priehladnej spojky v tvare Y by sa mala este viac utiahnut.
Pri stabilnom drzani priehladnej spojky v tvare Y posurite koaxialny
systém puzdra cez cudzie teleso.
POZNAMKA: Vonkajsie puzdro koaxiélneho systému sa méze posunit
cez hrot vnitorného puzdra, aby zakryl akikolvek ¢ast cudzieho telesa,
ktora sa nenachéadza v distélnej $picke vnitorného puzdra.
Oddelte hrdlo vnutorného a vonkajsieho puzdra a odstrante vnatorné
puzdro, sluckovy katéter a cudzie teleso.
Po odstraneni puzdra je potrebné dodrziavat nemocni¢né standardy
starostlivosti, aby sa pri zabezpecovani hemostazy zabranilo krvacaniu
v mieste cievneho pristupu.

LIKVIDACIA POMOCOK
Tato pomocka moze byt po zakroku kontaminovana potenciélne infekénymi

latkami ludského pévodu a musi sa zlikvidovat v sulade s pokynmi
zdravotnickeho zariadenia.
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POUZITA LITERATURA

Tento navod na poutZitie je zalozeny na skisenostiach lekarov a (alebo)
publikovanej literature. Informécie o dostupnej literatdre vam poskytne
miestny obchodny zéstupca spolo¢nosti Cook.

PORADENSKE INFORMACIE PRE PACIENTOV

V pripade potreby informujte pacienta o prisludnych varovaniach,
bezpecnostnych opatreniach, kontraindikéciach, opatreniach, ktoré

sa maju prijat, a obmedzeniach pouzitia, o ktorych by mal byt pacient
informovany. Zakladny unikatny identifikdtor pomaécky (,UDI") -
(0827002CINC050-211_A-2J7) - mdzete pouzit na vyhladanie sihrnu
parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) na webovej stranke
spolo¢nosti Eudamed. Ked je k dispozicii EUDAMED, pouZzite tento
odkaz: ec.europa.eu/tools/eudamed

HLASENIE ZAVAZNYCH NEHOD

Ak sa v suvislosti s touto pomockou vyskytla akékolvek zavazna nehoda, je
potrebné nahlasit to spolo¢nosti Cook Medical a prislusnému organu v krajine,
v ktorej sa pomdcka pouzila.

SLOVENSCINA

VASKULARNA NAPRAVA ZA VRACANJE S
4 ZANKAMI CLOVERSNARE®

Pazljivo preberite celotna navodlla Neupostevanje navedenih informacij

lahko privede do peha pr | el ja pripomocka ali do
poskodbe pacienta.

PREVIDNOSTNO OBVESTILO: Zvezna zakonodaja v ZDA omejuje prodaj
tega pripomocka na zd ik Ppo njeg narodilu (ali

ustrezno licenciranega izvajalca).
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OPIS PRIPOMOCKA

Vaskularna naprava za vracanje s 4 zankami CloverSnare® vsebuje Stiri listice, ki
50 sestavljeni iz nitinola, za spominsko shemo, in tantala, za vidljivost. Pakirana
je s sistemom koaksialnih tulcev z dilatatorjem. Radioneprepustna konica je
vgrajena v vsak tulec koaksialnega sistema za identifikacijo distalnih koncev
posameznega tulca.

Znacilnosti ucinkovitosti

« Zanka se razsiri z izvle¢enjem iz katetra in kolapsira z uvlecenjem v kateter,
da se olajsa zajem tujka.

« Radioneprepustna Zica, vgrajena v material zanke, in radioneprepustni
material, vgrajen v konice tulcev, za pozicioniranje pri tehnikah slikanja.

« Ventil Tuohy-Borst pomaga pri manipulaciji ali odstranjevanju tujka z
ohranjanjem napetosti zanke.

« Hemostatski ventili na notranjem tulcu in zankastem katetru karseda
zmanjiajo pudcanje.

« Konicasta konica dilatatorja in zaobljene konice tulcev za olajsanje
atravmatskega vstavljanja v pacientovo Zilje.

« Pesta uvajalnega dilatatorja, notranjega tulca in zunanjega tulca se
povezejo za olajsanje vstavljanja v pacientovo Zilje.

Zdruzljivost pripomocka

- Standardna brizga Luer.

- Zi¢no vodilo velikosti 0,035 inch.

« Diagnosti¢ni kateter z zunanjim premerom manj ali enako kot 2,50 mm

(7,5 Fr).

« Heparinizirana fizioloska raztopina.
OPOMBA: Vse komponente so zdruzljive s standardnim priklju¢kom Luer,
zizjemo zunanjega tulca. Zunanji tulec se lahko izpere s standardno brizgo
Luer, toda s prikljuckom Luer Lock ne bo vzpostavljena povezava brez
puscanja.
Populacija pacientov
Ciljna populacija za ta pripomocek so odrasli pacienti z intravaskularnim
tujkom, ki zahtevajo in so primerni za endovaskularno intervencijo na
podlagi ocene njihovega le¢ecega zdravnika/izvajalca zdravstvenih storitev.
Upostevati je treba osnovno pacientovo stanje, stanje koagulacije pri pacientu
in lokacijo tujka.

Predvideni uporabniki

Ta pripomocek je namenjen za uporabo s strani zdravnikov, ki so usposobljeni
in imajo izkusnje z intravaskularnimi diagnosti¢nimi in intervencijskimi
tehnikami.

Stik s telesnim tkivom
Ta pripomocek je v stiku s cirkulirajoco krvjo za omejen ¢as (< 24 ur).

Princip delovanja

S tem pripomockom se manipulira ali odstrani tujek (vklju¢no s filtri spodnje
votle vene) iz predvidenega Zilja, in sicer z zajemom tujka v Zi¢nate zanke, in
bodisi se tujek prestavi ali odstrani prek intravaskularnega tulca. Znacilnosti
Zi¢natih zank glede spominske sheme in zmoznost zi¢nih zank, da kolapsirajo
z izvle¢enjem tulca, olajsajo zajem tujka. S fluoroskopskim slikanjem se
identificira in olajda nadzor Zi¢natih zank in distalne konice notranjega in
zunanjega tulca skozi celoten poseg.

PREDVIDENA UPORABA

Ta pripomocek je predviden za manipuliranje ali odstranjevanje tujka znotraj
centralnega in perifernega cirkulatornega sistema, in sicer z zajemom tujka
v Zi¢ne zanke.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Ta pripomocek je predviden za uporabo pri odraslih pacientih z zdravstvenimi
stanji, ki so povezana s prisotnostjo vaskularnega tujka in za katera
manipuliranje ali odstranjevanje tujka pomeni klini¢no korist.

KLINICNE KORISTI
Ta pripomocek omogoca minimalno invazivne nacine manipuliranja ali
odstranjevanja intravaskularnega tujka.

KONTRAINDIKACIJE
« Ta pripomocek ni namenjen za namestitev v koronarno ali Zivéno Zilje.
Za opcijsko odstranjevanje filtra spodnje votle vene (IVC):
« Odstranjevanje IVC-filtra Cook z znatno koli¢ino ujetega trombusa (ve¢ kot
25 % volumna stozca).
« Odstranjevanje filtra za paciente s stalnim visokim tveganjem za plju¢no
embolijo.

OPOZORILA
« Pripomocek za enkratno uporabo ni zasnovan za ponovno uporabo.
Poskusi ponovne obdelave (ponovne sterilizacije) in/ali ponovne uporabe

lahko povzrocijo kemi¢no kontaminacijo, okvaro pripomocka in/ali prenos
bolezni.
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« Ta pripomocek vsebuije nitinol, zlitino niklja in titana. Upostevati je treba
alergijske reakcije na nikelj.

« Ta pripomocek vsebuje kobalt kot komponento zlitine nerjavnega jekla.
Kobalt je rakotvoren in je snov, ki ima toksi¢en ucinek na sposobnost
razmnozevanja. Vendar ta zlitina nerjavnega jekla v skladu s trenutnimi
znanstvenimi dokazi ne povzroca povecanega tveganja za raka ali za
nezelene vplive na sposobnost razmnozevanja.

« Ne uporabite pripomocka, ¢e je sterilna embalaza poskodovana ali
nenamerno odprta pred uporabo.

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Uporabiti je treba standardne tehnike za namestitev tulcev za vaskularni
dostop, angiografskih katetrov in Zi¢natih vodil.

« Ta pripomocek je treba uporabiti pri pacientih, ki so primerni za
endovaskularne intervencije, ob tem pa je treba Se posebej upostevati
stanje koagulacije pri pacientu, prisotnost c¢ezmerne tvorbe trombusa na
tujku in tveganje poskodbe Zile pri postopku odstranjevanja.

« Ta pripomocek je treba uporabiti pri pacientih, katerih premeri Zil so
zdruzljivi s povezanimi komponentami pripomocka.

« Pri manipuliranju ali odstranjevanju tujkov se ne sme uporabiti cezmerna
sila.

« Ne poskusajte oblikovati konice katetra ali zanke, saj bi to lahko
poskodovalo pripomocek. Poskodba lahko vkljucuje, a ni omejena na
locitev nitinolne zanke/zank od zankastega katetra.

« Pri manipuliranju izdelka se zahteva fluoroskopski nadzor.

« Priizvajanju slikanja spodnje votle vene je treba uporabiti diagnosti¢ni
kateter ustrezne velikosti.

Za opcijsko odstranjevanje filtra spodnje votle vene (IVC):

« Med odstranjevanjem filtra je treba pred poskusom odstranitve ovrednotiti
slikanje spodnje votle vene glede preostalega zajetega trombusa.

« Nikoli ne posku3ajte ponovno namestiti odstranjenega filtra.

MOZNI NEZELENI DOGODKI
« Aritmija
« Embolizacija
- Kap
« Krvavitev
« Miokardni infarkt
+ Okuzba
« Poskodba srca
« Poskodba Zile
« Pulmonalni embolizem
« Tromboza
« Ujetje pripomocka in tujka

OBLIKA PAKIRANJA

Dobavljeno sterilizirano z etilenoksidom v odlupljivih ovojninah. Predvideno
za enkratno uporabo. Sterilno, ¢e ovojnina ni odprta ali poskodovana. Hranite
na suhem in ne izpostavljajte son¢ni svetlobi. Ko izdelek vzamete iz ovojnine,
ga preglejte in se prepricajte, da ni poskodovan.

PREGLEDOVANJE PRIPOMOCKA

Pripomocek, vklju¢no z vsemi nivoji embalaze (kot je primerno), temeljito
vizualno preglejte, da se pred uporabo prepricate, da na njem ni nobene
poskodbe. Vizualno preglejte in potrdite, da celovitost sterilne pregrade ni bila
kakor koli ogrozena.

NAVODILA ZA UPORABO

. Potem ko vzamete izdelek iz embalaze, je treba tulce, dilatator in zanko

posami¢no izprati s heparinizirano fiziolosko raztopino.

Zagotovite vaskularni dostop z uporabo tehnike Seldinger.

. Uvedite koaksialne tulce z dilatatorjem prek zi¢natega vodila in potisnite

na zeleno mesto.

Odstranite zi¢no vodilo in dilatator, nato vstavite zankasti kateter in ga

potisnite na zeleno mesto.

. Zrahljajte vijak prozornega Y-prikljucka, da omogocite potiskanje zank.

Medtem ko drzite prozorni Y-prikljucek na svojem mestu, potisnite beli

zati¢. Beli zati¢ lahko uporabite za potiskanje, uvlek in manipuliranje zank,

da zazankate tujek.

Ko je tujek zazankan z zankami, drzite zati¢ na svojem mestu in zategnite

vijak prozornega Y-prikljucka.

OPOMBA: Ce se kadarkoli med postopkom spremeni razdalja med

zati¢em in prozornim Y-prikljuckom, je treba vijak na vrhu prozornega

Y-priklju¢ka dodatno zategniti.

Medtem ko drzite prozorni Y-priklju¢ek na svojem mestu, potisnite sistem

koaksialnih tulcev prek tujka.

OPOMBA: Zunanji tulec koaksialnega sistema se lahko potisne prek

konice notranjega tulca za pokrivanje katerega koli dela tujka, ki ni znotraj

distalne konice notranjega tulca.

. Locite pesto notranjega in zunanjega tulca ter odstranite notranji tulec,
zankasti kateter in tujek.

W

>

[

o

~

©

45



9. Po odstranitvi tulca je treba upostevati bolnisni¢ne standarde oskrbe za
zagotavljanje hemostaze, da se prepre¢i krvavitev na mestu vaskularnega
dostopa.

ODSTRANJEVANJE PRIPOMOCKOV
Po posegu je ta pripomocek lahko kontaminiran z nalezljivimi snovmi
cloveskega izvora in ga je treba zavreci v skladu s smernicami ustanove.

REFERENCE

Ta navodila za uporabo temeljijo na izkusnjah zdravnikov in (ali) njihovi
objavljeni literaturi. Za informacije o razpoloZljivi literaturi se obrnite na
lokalnega prodajnega predstavnika druzbe Cook.

PODATKI ZA SVETOVANJE PACIENTU

Po potrebi seznanite pacienta z ustreznimi opozorili, previdnostnimi ukrepi,
kontraindikacijami, ukrepi, ki jih je treba sprejeti, in omejitvami pri uporabi, ki
jih mora pacient poznati. Uporabite lahko edinstveni identifikator pripomocka
(UDI) za ta pripomocek - (0827002CINC050-211_A-2J7), da poiscete povzetek
o varnosti in klini¢ni uéinkovitosti (SSCP) na spletnem mestu EUDAMED. Ce je
na voljo EUDAMED, uporabite to povezavo: ec.europa.eu/tools/eudamed

POROCANJE O RESNIH ZAPLETIH

O vsakem resnem zapletu, ki nastane v povezavi s tem pripomockom,
porocajte druzbi Cook Medical in pristojnemu organu drzave, v kateri je bil
pripomocek uporabljen.

ENSKA

CLOVERSNARE® VASKULAR FRAGMENTFANGARE

MED 4 OGLOR
Las i alla instrukti Underlatenhet att korrekt

folja den tillhandahallna informationen kan leda till att produkten inte
fungerar som avsett eller skada patienten.

VAR FORSIKTIG: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt
endast siljas av eller pa ordination fran en ldkare (eller korrekt
legitimerad praktiker).

PRODUKTBESKRIVNING

CloverSnare® vaskuldr fragmentfangare med 4 6glor bestar av fyra blad av
nitinol for formminne och tantal for visibilitet. Den kommer forpackad med
ett koaxialt hylssystem med dilatator. En réntgentat spets finns inforlivad i
varje hylsa i det koaxiala systemet for att identifiera de distala &ndarna pa
varje hylsa.

Prestandaegenskaper

« Snaran expanderar nar den fors fram och komprimeras vid indragning i
katetern fér att underlatta infangande av en frammande kropp.

« Rontgentét trad ar inforlivad i snarans material, och réngentéatt material ar
inforlivat i hylsspetsarna for positionering under avbildningsteknik.

« Tuohy-Borst-ventil underlattar vid manipulation eller infingande av
frammande kropp genom att bibehalla spanningen pa snaran.

« Hemostasventiler pa den inre hylsan och snarans kateter minimerar
lackage.

« Avsmalnande dilatatorspets och rundade hylsspetsar for att underlatta
atraumatisk inforing i patientens kérlsystem.

« Fattningar pa inférardilatatorn, inre hylsan och yttre hylsan kopplas
samman for att underlatta inféring i patientens kérlsystem.

Produktens kompatil
« Standard-luerspruta.
« 0,035 inch ledare.

« Diagnostisk kateter med en ytterdiameter som &r mindre an eller lika med
2,50 mm (7,5 Fr).
« Hepariniserad koksaltlosning.

0BS! Alla komponenter &r kompatibla med en vanlig Luer férutom den yttre

hylsan. Den yttre hylsan kan spolas med en vanlig Luer-spruta, men kommer

inte att bilda en lackagefri anslutning med en Luer-lasanslutning.

Patientpopulation

Malpopulationen fér denna produkt &r vuxna patienter med en intravaskular
frammande kropp som kréver och ar lamplig fér endovaskular intervention,
utifrén bedémning av den behandlande lakaren/vardgivaren. Hansyn ska tas
till det underliggande patienttillstdndet, patientens koagulationsstatus och
den frammande kroppens placering.

Avsedd anvéndare
Denna produkt &r avsedd att anvandas av ldkare med utbildning i och
erfarenhet av intravaskuléra diagnostiska och interventionella tekniker.

1 d

med kropp!
Denna produkt kommer i kontakt med cirkulerande blod under begrénsad
tid (< 24 timmar).

46


http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Driftsprincip

Den hér produkten manipulerar eller fangar en frammande kropp (inklusive
vena cava inferior-filter) fran den avsedda vaskulaturen genom att fanga

upp kroppen i ledaréglor och antingen flytta objektet eller hamta objektet
genom en intravaskuldr hylsa. Ledaréglornas formminnesegenskaper och
ledaroglornas formaga att kollapsa genom framférandet av hylsan, underlattar
infangandet av den frimmande kroppen. Fluoroskopisk avbildning identifierar
och underléttar kontroll av bade ledaréglorna och den distala spetsen pa den
inre och yttre hylsorna under hela ingreppet.

AVSEDD ANVANDNING

Denna produkt ar avsedd att manipulera eller fanga en frammande kropp
i de centrala och perifera cirkulationssystemen genom att fanga upp den
frammande kroppen i ledaroglor.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Denna produkt ar indicerad fér anvandning pa vuxna patienter med
medicinska tillstand relaterade till forekomsten av en vaskulér frimmande
kropp och for vilka manipulation eller infingande av den frimmande kroppen
skulle ge klinisk nytta.

KLINISKNYTTA
Denna produkt tillhandahaller ett minimalinvasivt sitt att manipulera eller
fanga en intravaskular fraimmande kropp.

KONTRAINDIKATIONER
« Denna produkt &r inte avsedd att placeras i koronarkarlen eller
neurovaskulaturen.
For valfri hamtning av vena cava inferior-filter (IVC-filter):
« Hamtning av Cook IVCfiltret med signifikanta mangder infangade
tromboser (mer &n 25 % av konens volym).
« Hamtning av filtret hos patienter med en pdgaende hég lungembolirisk.

VARNINGAR

« Engéngsprodukten &r inte avsedd for ateranvandning. Forsok att
ombearbeta (omsterilisera) och/eller teranvdnda produkten kan leda
till kemisk kontaminering, att produkten inte fungerar och/eller orsaka
sjukdomsoverforing.

« Denna produkt innehaller nitinol, en legering av nickel och titan. Risken fér
allergisk reaktion mot nickel ska beaktas.

« Denna produkt innehaller kobolt som en komponent i en rostfri legering.
Kobolt ar ett cancerframkallande och ett reproduktionstoxiskt amne. Men
denna rostfria legering orsakar inte nagon 6kad risk for cancer eller negativ
effekt pa reproduktion i enlighet med aktuella vetenskapliga bevis.

« Anvénd inte produkten om den sterila férpackningen ar skadad eller
oavsiktligt har 6ppnats fére anvandning.

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Standardtekniker for placering av hylsor for vaskular dtkomst,
angiografiska katetrar och ledare bér anvandas.

« Denna produkt ska anvandas pa patienter som &r lampliga for
endovaskuléra interventioner med sérskild uppmérksamhet pa patientens
koagulationsstatus, forekomsten av Gverdriven trombbildning avseende
den frammande kroppen och risken for kérlskada vid infaingande.

« Denna produkt ska anvéndas pé patienter med karldiametrar som &r
kompatibla med forknippade produktkomponenter.

« Undvik att anvéanda alltfor stor kraft vid manipulation eller infingande av
frammande objekt.

« Forsok inte att andra form pé kateterns spets eller snaran, eftersom detta
skulle kunna skada produkten. Sadan skada kan inkludera, men begrénsas
inte till, att nitinolsnaran/-snarorna lossnar fran snarkatetern.

« Manovrering av produkten maste ske under fluoroskopisk kontroll.

« Vid avbildning av vena cava inferior ska en diagnostisk kateter av lamplig
storlek anvéandas.

For valfri hdmtning av vena cava inferior-filter (IVC-filter):

« Vid hamtningen av filtret ska en avbildning av vena cava inferior géras
for att utvardera rester av infingade tromboser innan du forsoker ta bort
filtret.

« Forsok aldrig att sétta in ett avldgsnat filter pa nytt.

MOJLIGA NEGATIVA HANDELSER
- arytmi
« blédning/hemorragi
« embolisering
« hjartinfarkt
« hjartskada
« infektion
« karlskada
« lungemboli
« produkten och frammande kropp fastnar
« stroke
« trombos
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LEVERANSSATT

Levereras steriliserade med etylenoxid i “peel-open”-férpackningar. Endast
avsedd for engéngsbruk. Steril sdvida forpackningen &r oéppnad och oskadad.
Hall torr och undan fran solljus. Inspektera produkten vid uppackningen for
att sakerstdlla att den inte &r skadad.

INSPEKTION AV PRODUKTEN

Inspektera produkten noggrant visuellt omfattande alla lager av
foérpackningen (som tillampligt) for att verifiera att det inte finns nagon skada
fore anvandningen. Inspektera visuellt och bekréfta att den sterila barridrens
integritet inte har komprometterats pa nagot satt.

BRUKSANVISNING

. Nér produkten avldgsnats fran férpackningen ska hylsorna, dilatatorn och
snaran spolas individuellt med hepriniserad koksaltlosning.

Uppna vaskular atkomst genom att anvanda Seldinger-teknik.

. For in de koaxiala hylsorna med dilatator 6ver ledaren och fér fram dem
till onskad plats.

Avldgsna ledaren och dilatatorn och fér sedan in snarans kateter och for
fram den till 6nskad plats.

Lossa den genomskinliga Y-kopplingens skruv fér att méjliggéra
framféring av snarans 6glor. Hall den genomskinliga Y-kopplingen stadigt
och for fram det vita skruvstycket. Det vita skruvstycket kan anvandas

for att fora fram, dra tillbaka och manipulera 6glorna for att fanga in den
frammande kroppen.

Nér den frammande kroppen infangats av 6glorna ska skruvstycket hallas
stadigt och skruven pa den genomskinliga Y-kopplingen ska dras at.
OBS! Om avstéandet mellan skruvstycket och den genomskinliga
Y-kopplingen dndras nagon gang under proceduren ska skruven langst
upp pa den genomskinliga Y-kopplingen dras &t ytterligare.

Medan den genomskinliga Y-kopplingen halls stadigt fors det koaxiala
hylssystemet 6ver den frammande kroppen.

OBS! Det koaxiala systemets yttre hylsa kan foras fram 6ver spetsen pa
innerhylsan for att tacka den eventuella del av den frammande kroppen
som inte innesluts i innerhylsans distala spets.

Separera fattningen pa inner- och ytterhylsorna och ta bort innerhylsa,
snarkateter och frammande kropp.

Efter hamtning av hylsan ska sjukhusets standardvard efterféljas for att ge
hemostas for att forhindra blodning vid den vaskuldra dtkomstplatsen.

KASSERING AV PRODUKTER

Efter detta forfarande kan den hér produkten vara kontaminerad av potentiellt
smittsamma @mnen med ménskligt ursprung och bor kasseras i enlighet med
institutionens riktlinjer.

REFERENSER

Denna bruksanvisning baseras pa erfarenhet fran ldkare och (eller) litteratur
de publicerat. Kontakta din lokala Cook-aterforsaljare for information om
tillganglig litteratur.

INFORMATION TILL PATIENTRADGIVNING

Informera patienten efter behov om relevanta varningar, forsiktighetséatgarder,
kontraindikationer, dtgérder som ska vidtas och begrénsningar av anvandning
som patienten bor kanna till. Du kan anvanda den allménna unika
produktidentifieringen for den hér produkten — (0827002CINC050-211_A-2J7) -
for att hitta saimmanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) pa
EUDAMED:s webbplats. Nar EUDAMED finns tillganglig, anvénd foljande

lénk: ec.europa.eu/tools/eudamed

RAPPORTERING AV ALLVARLIGT TILLBUD

Rapportera alla allvarliga tillbud som har skett i relation till denna produkt till
Cook Medical och ocksa de behériga myndigheterna i det land dér produkten
anvandes.

TURKGE

CLOVERSNARE® 4 HALKALI VASKULER GERI ALICI

Tiim talimati dikkatlice okuyun. Verilen bilgilere dogru sekilde
uyulmamasi cihazin amaglanan sekilde performans gostermemesine veya
hastanin yaralanmasina yol acabil
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DIKKAT: ABD federal yasalari bu cihazin satisini yalnizca bir hekim (veya
uygun lisansh pratisy findan veya tali yla yapilacak sekilde
siirlandirmistir.

CiIHAZ TANIMI

CloverSnare® 4 Halkali Vaskiiler Geri Alici, sekil hafizasi icin nitinolden ve
goriindrlik icin tantaldan Gretilmis dort petalden olusur. Bir dilatorle birlikte
bir koaksiyel kilif sistemiyle paketlenmistir. Her bir kilifin distal uglarini
belirlemek amaciyla koaksiyel sistemin her kilifina bir radyopak ug eklenmistir.
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Performans Ozellikleri

« Sneyr, yabanci cisim yakalama islemini kolaylastirmak iin kateterden
uzatildiginda genisler ve katetere geri cekildiginde daralir.

« Goruintiileme teknikleri altinda konumlandirma yapabilmek amaciyla sneyr
materyaline radyopak tel ve kilif uglarina radyopak materyal eklenmistir.

« Tuohy-Borst valf, sneyr tizerindeki gerginligi muhafaza etmek suretiyle,
yabanci cismin manipulasyonuna veya geri alinmasina yardimci olur.

« I¢ kiliftaki ve sneyr kateterindeki hemostaz valfleri, kacadi en aza indirir.

« Hastanin damar yapisina atravmatik insersiyonu kolaylastirmak igin konik
dilator ucu ve yuvarlak kilif uglari.

« Hastanin damar yapisina insersiyonu kolaylastirmak icin introdtiser
dilatorn, i kilifin ve dis kilifin gébekleri birlesir.

Cihaz Uyumlulugu

« Standart luer sirnga.

« 0,035 inch kilavuz tel.

« Dis cap1 2,50 mm'ye (7,5 Fr) esit veya daha kiiciik tanilama kateteri.

« Heparinize salin.
NOT: Dis kilif harig tiim bilesenler, standart luer ile uyumludur. Dis kiliftan bir
standart luerli siringa yardimiyla sivi gegirilebilir, ancak dis kilif bir luer-lock
konektore sizintisiz bir baglanti saglayamaz.

Hasta Popiilasyonu

Bu cihazin hedef popiilasyonu, intravaskiiler yabanci cisimden muzdarip olup,
tedaviyi yriiten hekimin/saglik uzmaninin degerlendirmesine dayali olarak
endovaskiiler girisim gereken ve bu islem icin uygun olan yetiskin hastalardir.
Altta yatan hasta durumu, hastanin koagtilasyon durumu ve yabanci cismin
lokasyonu dikkate alinmalidir.

Amaclanan Kullanici
Bu cihazin intravaskiiler tanisal ve girisimsel teknikler konusunda egitimli ve
deneyimli doktorlar tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

Viicut Dokusuyla Temas
Bu cihaz kisitli bir siire igin (<24 saat) dolasimdaki kana temas eder.

Galisma ilkeleri

Bu cihaz, yabanci cismi tel halkalar igine hapsetmek ve yabanci cismi tekrar
konumlandirmak veya bir intravaskiiler kilif icinden geri almak suretiyle,
yabanci cismi hedeflenen damar yapisindan (inferior vena kava filtreleri de
dahil) geri alir veya maniptle eder. Tel halkalarin sekil hafizasi 6zellikleri ve
kilifin uzatilmasiyla tel halkalarin daralabilme becerisi, yabanci cismi yakalama
islemini kolaylastirir. Floroskopik gortintiileme, islem stiresince hem tel
halkalarin hem de i¢ ve dis kiliflarin distal ucunun belirlenmesini saglar ve
kontroltnti kolaylastirir.

KULLANIM AMACI
Bu cihaz, santral ve periferal dolasim sistemlerindeki bir yabanci cismi tel
halkalar icine hapsederek maniptile etmek veya geri almak icin amaglanmistir.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Bu cihaz, vaskiiler yabanci cisim varligina bagli olarak tibbi rahatsizliklari olan
ve yabanci cismin maniplasyonunun veya geri alinmasinin kinik bir fayda
saglayacagi yetiskin hastalarda kullanim icin endikedir.

KLiNiK FAYDALAR
Bu cihaz, intravaskiiler bir yabanci cismi maniptile etmek veya geri almak icin
minimal invazif bir yontem saglar.

KONTRENDIKASYONLAR
« Bu cihazin koroner veya noro vaskilatire yerlestirilmesi amaglanmaz.
istege bagli inferior vena kava (IVK) filtresinin geri alinmast icin:
« Onemli miktarda hapsolmus trombus bulunan (koni hacminin %25'inden
fazla) bir Cook iVK filtresinin geri alinmasi.
« Surregelen yiiksek pulmoner emboli riski olan hastalar icin filtrenin geri
alinmasi.

UYARILAR

« Tek kullanimlik cihaz yeniden kullanim icin tasarlanmamistir. Tekrar isleme
alma (tekrar sterilize etme) ve/veya tekrar kullanma girisimleri kimyasal
kontaminasyona, cihazin arizalanmasina ve/veya hastalik bulasmasina yol
acabilir.

« Bu cihaz bir nikel titanyum alasimi olan nitinol icerir. Nikele karsi alerjik
reaksiyonlar dikkate alinmalidir.

« Bu cihaz, paslanmaz celik alagimin bir bileseni olarak kobalt icerir. Kobalt
kanserojendir ve tireme sistemi iin toksik bir maddedir. Bununla birlikte,
bu paslanmaz celik alasim, mevcut bilimsel kanitlara gére artmis kanser
riskine veya olumsuz Gireme etkisine neden olmaz.

« Steril ambalaj hasarliysa veya kullanmadan 6nce yanlislikla acilirsa cihazi
kullanmayin.
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« Vaskdiler erisim kiliflarini, anjiyografik kateterleri ve kilavuz telleri
yerlestirmek icin standart teknikler kullaniimalidir.

« Bu cihaz, hastanin koagtilasyon durumuna, yabanci cisim tizerinde mevcut
asir trombus formasyonuna ve geri alma isleminden kaynaklanacak damar
hasari riskine 6zellikle dikkat edilerek, endovaskdler girisimler icin uygun
olan hastalarda kullaniimalidir.

« Bu cihaz, ilgili cihaz bilesenlerine uyumlu damar capi olan hastalarda
kullaniimalidr.

« Yabanci cisimleri maniptile etmek veya geri almak icin asiri gii¢
uygulanmamalidir.

« Kateter ucuna veya sneyre sekil vermeye calismayin, aksi halde cihaz hasar
gorebilir. Bu hasar kapsaminda, nitinol sneyr(ler)in sneyr kateterinden
ayrilmasi yer alabilir, ancak bununla sinirl degildir.

« Uriiniin manipiilasyonu floroskopik kontrol gerektirir.

- inferior vena kava gériintiilemesini gerceklestirirken, uygun biiyiikliikte bir
tanilama kateteri kullaniimalidir.

Istege bagli inferior vena kava (IVK) filtresinin geri alinmasi icin:

« Filtre geri alma islemi sirasinda, geri alma islemine kalkisiimadan 6nce
rezidel yakalanan trombus agisindan inferior vena kava gériintiileme
degerlendirmesi yapilmalidir.

« Asla geri alinmis bir filtreyi tekrar yerlestirmeye kalkismayin.

POTANSIYEL ADVERS OLAYLAR
« Aritmi
« Cihazin ve yabanci cismin takilmasi
« Damar hasari
« Embolizasyon
« Enfeksiyon
« inme
« Kalp hasari
« Kanama/Hemoraji
« Miyokard enfarktisu
« Pulmoner emboli
« Tromboz

SAGLANMA SEKLI

Soyularak agilan ambalajlarda etilen oksit gaziyla sterilize edilmis olarak
tedarik edilir. Bir defalik kullanim icin amaglanmistir. Ambalaji agiimamis ve
hasarsiz oldugu strece sterildir. Kuru tutun ve giines 1sigina maruz birakmayin.
Hasarsiz oldugundan emin olmak icin Grlinii ambalajdan ¢ikardiktan sonra
inceleyin.

CiHAZI INCELEME

Kullanmadan 6nce herhangi bir hasar olmadigini dogrulamak amaciyla
ambalajin tiim katmanlari dahil (gecerli oldugu tizere) cihazi detayl bir sekilde
gorsel olarak inceleyin. Steril bariyeri gorsel olarak inceleyin ve biitinltgtintn
hicbir sekilde bozulmadigini dogrulayin.

KULLANMA TALIMATI

. Uriinti ambalajindan cikardiktan sonra, kiliflar, dilatér ve sneyr heparinize
salinle tek tek ytkanmalidir.

Seldinger teknigi kullanarak vaskiiler erisim elde edin.

. Dilatorle birlikte koaksiyel kiliflart kilavuz tel tizerinden yerlestirin ve
istenilen lokasyona ilerletin.

Kilavuz teli ve dilatorii ¢ikarin, ardindan sneyr kateterini yerlestirin ve
istenilen lokasyona ilerletin.

. Sneyr halkalarinin ilerletilmesini saglamak icin seffaf Y tertibatinin
vidasini gevsetin. Seffaf Y tertibatini sabit tutarak, beyaz pin mengeneyi
ilerletin. Beyaz pin mengene, yabanci cismi yakalamak amaciyla halkalar
ilerletmek, geri cekmek ve maniptile etmek icin kullanilabilir.

Yabanci cisim halkalarla yakalaninca, pin mengeneyi sabit tutun ve seffaf
Y tertibatinin vidasini sikin.

NOT: islemin herhangi bir aninda pin mengene ile seffaf Y tertibati
arasindaki mesafe degisirse, seffaf Y tertibatinin tst kismindaki vida daha
da sikilmalidir.

Seffaf Y tertibatini sabit tutarken, koaksiyel kilif sistemini yabanci cisim
tizerinden ilerletin.

NOT: Yabanci cismin, i¢ kilifin distal ucu icine alinmayan kismi varsa o
kismi da kapsamak icin, koaksiyel sistemin dis kilifi, i¢ kilifin ucu tizerinden
ilerletilebilir.

ic ve dis kiliflarin gdbeklerini birbirinden ayirin ve ic kilifi, sneyr kateterini
ve yabanci cismi gikarin.

Kilifi ¢ikardiktan sonra, vaskiiler erisim bolgesinde kanamayi 6nlemek
icin hemostaz saglama agisindan hastanenin standart bakim stireci
izlenmelidir.
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CiHAZLARIN BERTARAFI

Prosediirden sonra bu cihaz, insan kokenli olasi enfeksiyoz maddelerle
kontamine olmus olabilir ve kurumun kilavuz ilkeleri uyarinca atilmalidir.
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REFERANSLAR

Bu kullanma talimati doktorlarin deneyimlerini ve/veya yayimlanmis
literattirGini temel alir. Mevcut literatiir konusunda bilgi icin yerel Cook satig
temsilcinize basvurun.

HASTA DANISMANLIK BiLGILERi

Litfen hastayi hastanin haberdar olmasi gereken ilgili kullanim kisitlamalari,
uyarilar, 6nlemler, kontrendikasyonlar ve alinmasi gereken tedbirler
konusunda gerektikge bilgilendirin. EUDAMED web sitesinde Guvenlik ve
Klinik Performans Ozetini (SSCP) bulmak icin bu cihazin temel benzersiz cihaz
tanimlayicisini (0827002CINC050-211_A-2J7) kullanabilirsiniz. EUDAMED
kullanilabilir oldugunda su baglantiy kullanin: ec.europa.eu/tools/eudamed

CiDDi OLAY BiLDiRiMi
Cihazla ilgili herhangi bir ciddi olay meydana gelirse, bu olay Cook Medical'e
ve ayrica cihazin kullanildigi tilkedeki yetkili makama bildirilmelidir.
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Single Sterile Barrier System

EN Single Sterile Barrier System « CS Systém jednoduché
sterilni bariéry « DA Enkelt sterilt barrieresystem «

DE Einfaches Sterilbarrieresystem « EL Mové cuotnpa
@paypou anooteipwong « ES Sistema de barrera estéril
individual « FI Yksinkertainen steriilisuojausjarjestelma «
FR Systéme de barriére stérile simple « HR Sustav
jednostruke sterilne barijere « HU Egyszeres sterilgat-
rendszer - IT Sistema a barriera sterile singola « NL Systeem
met enkele steriele barriére « NO System med én steril
barriere « PL System pojedynczej bariery sterylnej « PT
Sistema de barreira tnica estéril - SK Systém jednej
sterilnej bariéry « SL Enojni sterilni pregradni sistem « SV
System med en steril barridr « TR Tekli Steril Bariyer Sistemi

Contains the hazardous substance
cobalt

EN Contains the hazardous substance cobalt - CS Obsahuje
nebezpecnou latku kobalt - DA Indeholder det skadelige
stof kobolt - DE Enthélt den Gefahrstoff Kobalt « EL Mepiéxet
TV emkivduvn ouaia koBdhtio « ES Contiene la sustancia
peligrosa cobalto - FI Siséltad vaarallista ainetta, kobolttia «
FR Contient une substance dangereuse, le cobalt «

HR Sadrzi opasnu tvar kobalt - HU Veszélyes anyagot,

név szerint kobaltot tartalmaz « IT Contiene la sostanza
pericolosa cobalto « NL Bevat de gevaarlijke stof kobalt
NO Inneholder det farlige stoffet kobolt « PL Zawiera
substancje niebezpieczna: kobalt « PT Contém a substancia
perigosa cobalto « SK Obsahuje nebezpeénu latku kobalt «
SL Vsebuje nevarno snov kobalt « SV Innehaller det farliga
dmnet kobolt « TR Tehlikeli madde kobalt icerir

Medical Device

EN Medical Device - CS Zdravotnicky prostredek «

DA Medicinsk udstyr - DE Medizinprodukt «

EL latpotexvoloyiko mipoidv « ES Producto sanitario «

Fl Laakinnallinen laite - FR Dispositif médical «

HR Medicinski proizvod « HU Orvostechnikai eszkoz «

IT Dispositivo medico + NL Medisch hulpmiddel «

NO Medisinsk utstyr « PL Wyréb medyczny « PT Dispositivo
meédico - SK Zdravotnicka pomocka « SL Medicinski
pripomocek « SV Medicinteknisk produkt « TR Tibbi Cihaz

Do not use if package is damaged and
consult instructions for use

EN Do not use if package is damaged and consult
instructions for use « CS Nepouzivejte, pokud je obal
poskozeny, a prostuduijte si navod k pouziti « DA Brug ikke,
hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen «

DE Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist, und Gebrauchsanweisung beachten « EL Mn
XPNOIHOTIOLEITE EGV N CLUOKELAGIA £XEL UTTOOTEL {NMIA KAl
oupBouleuteite Tig 08nyieg xpriong « ES No utilizar si el
envase esta dafado y consultar las instrucciones de uso «
FI Ei saa kayttad, jos pakkaus on vahingoittunut, ja perehdy
kayttoohjeisiin « FR Ne pas utiliser si 'lemballage est
endommagé et consulter le mode d'emploi - HR Nemojte
upotrebljavati ako je ambalaza ostecena te procitajte
upute za uporabu « HU Ne hasznalja, ha a csomagolas
sérlilt, és olvassa el a hasznalati utasitast « IT Non usare se
la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per
I'uso « NL Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
en raadpleeg de gebruiksaanwijzing « NO Skal ikke brukes
dersom pakningen er skadet; se bruksanvisningen « PL Nie
uzywag, jesli opakowanie zostato uszkodzone; sprawdzi¢
w instrukgji uzycia « PT Nao utilizar caso a embalagem
esteja danificada e consultar as instrugoes de utilizagao «
SK Ak je balenie poskodené, nepouzivajte a precitajte

si ndvod na poutitie « SL Ce je embalaza poskodovana,
pripomocka ne uporabite, glejte navodila za uporabo «

SV Far inte anvandas om férpackningen ar skadad, las
bruksanvisningen « TR Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve
kullanma talimatina bagvurun



Packaging unit

EN Packaging unit - CS Jednotka obalu - DA Enheder

i emballagen « DE Verpackungseinheit « EL Movada
ouokevaoiag « ES Unidad de embalaje « FI Pakkausyksikko «
FR Unité de conditionnement « HR Jedinica ambalaze «
HU Csomagolasi egység « IT Unita di confezionamento «
NL Verpakkingseenheid « NO Emballasjeenhet «

PL Jednostka opakowania « PT Unidade de
acondicionamento - SK Pocet jednotiek v baleni «

SL Embalazna enota « SV Forpackningsenhet «

TR Ambalajdaki miktar

Australian Sponsor| Ausstralian Sponsor

EN Australian Sponsor « CS Australsky zadavatel «

DA Australsk sponsor « DE Australischer Sponsor «

EL Xopnyoc yia tnv Auctpahia « ES Patrocinador
australiano « FI Australialainen toimeksiantaja

FR Partenaire australien « HR Australski narucitelj «

HU Ausztraliai partner « IT Sponsor australiano «

NL Australische opdrachtgever « NO Australsk sponsor «
PL Sponsor australijski « PT Promotor australiano «

SK Zadavatel z Australie « SL Avstralski sponzor «

SV Australisk sponsor « TR Avustralya Sponsoru

Importer

EN Importer « CS Dovozce « DA Importer « DE Importeur «
EL Elcaywyéag « ES Importador « FI Maahantuoja «

FR Importateur « HR Uvoznik - HU Importér «

IT Importatore « NL Importeur - NO Importer « PL Importer «
PT Importador « SK Dovozca  SL Uvoznik « SV Import6r «
TR ithalatgl
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