Medtronic

Amplatz Goose Neck™

Snare Kit

HomnneKkT Ha npumKa
Souprava zachytavaciho ocka
Snareszet
Schlingenset

Kit Bpdxou

Kit de lazo
Lingukomplekt
Slingasarja

Kit de lasso

Komplet omce
Elfog6eszkdz-készlet
Kit Cerut

Kit del dispositivo di recupero a cappio
IIMeK XUHaFbI
SIt01 I1E
Gaudyklés rinkinys
Satvéréja komplekts
Homnner co jamka
Teugelset

Snaresett

Zestaw petli

Conjunto de ansa
Trusd cu ansa

Ha6op nosyLku
Suprava zachytavacieho o¢ka
Komplet zanke
Komplet sa zamkom
Snarsats

Kement Seti

Ha6ip nactku

B6 dung cu thong long

Digitally signed by Kojevnikov Dmitrii
Date: 2025.03.07 13:18:12 EET
Reason: MoldSign Signature

Location: Moldova

[MOLDOVA EUROPEANA |

Instructions for Use ® MHcTpyKumK 3a ynotpe6a » Navod k pouziti « Brugsanvisning » Gebrauchsanweisung ¢ O8nyieg xpriong  Instrucciones de uso  Kasutusjuhend ¢ Kayttéohjeet « Mode d'emploi *
Upute za upotrebu ¢ Hasznalati itmutatd * Petunjuk Penggunaan ¢ Istruzioni per I'uso » KonaaHy »eHiHaeri Hyckaynap ¢ AF2 X| & ¢ Naudojimo instrukcijos ¢ Lietodanas paméaciba ¢ YnarcTso 3a
ynotpe6a * Gebruiksaanwijzing ® Bruksanvisning ¢ Instrukcja uzytkowania ¢ Instrugdes de utilizag&o « Instructiuni de utilizare ® MHCTpyKLMA No NpuMeHeHuto » Pokyny na pouZivanie » Navodila za uporabo ©
Uputstva za upotrebu » Bruksanvisning ¢ Kullanim Talimatlari ¢ IHcTpyKuis 3 BuKopucTarHsa « Hudng dan st dung

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. c E
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Medtronic and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. ™* Third-party brands are trademarks of their respective owners. All other brands are trademarks of a Medtronic company.
Medtronic # noroto Ha Medtronic ca Tbproscku Mapku Ha Medtronic. ™* MapkuTe Ha TPETW CTpaHK ca TbProBCKU MapKW Ha CbOTBETHUTE UM NpuTemarenn. Bcuikun Apyri Mapku ca TbproBCKWU MapKu Ha KomnaHua Ha Medtronic.

Medtronic a logo Medtronic jsou ochranné znamky spolecnosti Medtronic. ™*Znacky tfetich stran jsou ochrannymi znamkami pfislusnych viastnikl. Vechny ostatni znacky jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic.

Medtronic og Medtronic-logoet er varemaerker tilherende Medtronic. ™* fra er tilherende de r ive ejere. Alle andre maerker er varemaerker tilherende en Medtronic-virksomhed.
Medtronic und das Medtronic Logo sind Marken von Medtronic. ™* Marken Dritter sind das Eigentum der jeweiligen Inhaber. Alle anderen Marken sind Marken eines Medtronic Unternehmens.

To Medtronic kat To AoyoTurto Medtronic givat epropikd orjpata g Medtronic. ™* OLeUMOpPIKEG OVOLAGIES TPITWV Eival EUMOPIKA CTATA TWV AVTICTOX WV KATOX WV TOUG. OAEG OL AAAEG EUTIOPIKEG OVOHATIES EiVAL EUMOPIKA CTHATA [LAG ETAIPEIAG
™G Medtronic.

Medtronic y el logotipo de Medtronic son marcas registradas de Medtronic. Las marcas de terceros con el simbolo ™* son marcas de sus respecti ietarios. Todas las demas marcas son marcas registradas de una compania de
Medtronic.

Medtronic ja ettevotte Medtronic logo on ettevotte Medtronic kaubamargid. ™* Kolmandate isikute id on nende omanike id. Koik muud id on ettevotte

Medtronic ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtion tavaramerkkeja. ™* Kolmansien osapuolien tuotemerkit ovat niiden omistajien kkeja. Kaikki muut ovat jonkin Medtronic-yhtién tavaramerkkeja.

Medtronic et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. ™* Les marques tierces sont des marques commerciales de leurs détenteurs respectifs. Toutes les autres marques sont des marques commerciales d'une société
Medtronic.

Medtronic i logotip Medtronic Zigovi su drustva Medtronic. ™* Robne marke trecih strana Zigovi su njihovih viasnika. Sve druge robne marke Zigovi su drustva Medtronic.

A Meditronic és a Medtronic-logé a Medtronic védjegyei. ™* A harmadik felek markai az egyes méarkatulajdonosok védjegyei. Minden egyéb marka a Medtronic tagvallalatokhoz tartozé védjegy.

Medtronic dan logo Medtronic adalah merek dagang dari Medtronic. ™* Merek pihak ketiga adalah merek dagang perseorangan. Semua merek lain adalah merek dagang dari perusahaan Medtronic.

Medtronic e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. ™* | nomi commerciali di parti terze sono marchi di fabbrica dei rispettivi proprietari. Tutti gli altri nomi commerciali sono marchi di fabbrica di una societa Medtronic.

Medtronic »xaHe Medtronic noroTuni - Medtronic koMnaHuACLIHbIK cayaa 6enrinepi. ™* YwiHwi Tapan 6peHaTepi TnicTi nenepinin cayna 6enrinepi 6onbin Tabeinaasl. backa 6peHaTepain 6apabiFbl Medtronic
KOMMaHWAChIHbIH, cayaa 6enrinepi 6onbin Tabbinanbl.

Medtronic & Medtronic 0= Medtronic™2| AT ALICH* EFAF BRCSE GiY AR A2l 4T ALICH JIEF 2E B S & Medtronic J1 &2l A EALICH

»Medtronic" ir ,Medtronic* logotipas yra ,Medtronic* prekiy Zenklai. ,™** tre¢iyjy Saliy prekiy Zenklai yra atitinkamy jy savininky prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra bendrovés ,Medtronic* prekiy Zenklai.

Medtronic un Medtronic logotips ir uznémuma Medtronic precu zZimes. ™* Tre$o pusu zimoli ir to attiecigo Tpasnieku precu zZimes. Visi parégjie zimoli ir uznémuma Medtronic pre¢u zimes.

Medtronic u noroto Medtronic ce 3awTnTHK 3Hauu Ha Medtronic. ™* MapKuTe Ha TPeTU IMLa Ce 3aLUTUTHU 3HALM Ha HUBHWUTE COOABETHM CONCTBEHWLMW. CuTe Apyrv 6peHa0BM Ce 3alUTUTHM 3HaUM Ha KomnaHujata Medtronic.

Medtronic en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. ™* Merknamen van derden zijn van de 1de eigenaren. Alle andere merken zijn handelsmerken van (een dochteronderneming van) Medtronic.
Medtronic og Medtronic-logoen er varemerker som tilherer Medtronic. ™* Tredjeparters merker er varemerker som tilhorer de respektive eierne. Alle andre merker er som tilhorer et ic-selskap.

Medtronic oraz logo Medtronic s znakami towarowymi firmy Medtronic™*. Marki podmiotéw trzecich sg znakami towarowymi ich prawowitych wiascicieli. Wszystkie inne marki sg znakami towarowymi firmy Medtronic.

ic e o logotipo ic sdo marcas iais da Medtronic. ™* As marcas de terceiros sdo marcas comerciais dos respetivos proprietdrios. Todas as outras marcas sdo marcas comerciais de uma empresa Medtronic.
Medtronic si sigla Medtronic sunt marci comerciale ale Medtronic. ™* Mércile tertilor sunt marci comerciale ale detinatorilor lor respectivi. Toate celelalte marci sunt marci comerciale ale unei companii Medtronic.
Medtronic u norotun Medtronic TOProBbIMU /7ol 3HaKamMn ic™ *. BpeH/bl CTOPOHHUX ] TOProBbIMU / pi 3HaKaMM UX COOTBETCTBYIOLWX BNaAe/bLEB.
Bce npoune 6peHab ABNAIOTCA TOProBbIMWM MapKamm / ToBapHbIMK 3HaKamu komnaHuu Medtronic.
Medtronic a logo Medtronic st ochranné znamky spolocnosti Medtronic. Znacky ™* tretich stran st ochrannymi znamkami ich prisludnych vlastnikov. V&etky ostatné znacky st ochrannymi znamkami spolo¢nosti Medtronic.
Medtronic in logotip Medtronic sta blagovni znamki druzbe Medtronic. ™* Blagovne znamke tretjih oseb so last posameznih lastnikov. Vse ostale znamke so blagovne znamke druzbe Medtronic.
Medtronic i Medtronic logotip su zasti¢eni znakovi kompanije Medtronic. ™* Brendovi trecih lica su zasti¢eni znakovi odgovarajucih vlasnika. Svi ostali brendovi su zasti¢eni znakovi kompanije Medtronic.

Medtronic och Medtronic-logotypen ar varumérken som tillhér Medtronic. ™* Tredje parts varuméarken ar varuméarken som tillhér sina respektive agare. Alla andra mérken ar varumérken som tillhér ett Medtronic-foretag.

ve ic logosu ic sirketinin ticari markalaridir. ™* Ugiincii taraf markalan ilgili sahiplerinin ticari markalaridir. Diger markalarin timii Medtronic sirketinin ticari markalandir.

Medtronic i norotun Medtronic € ToBapH1MM 3HaKamu Komnawii Medtronic. ™* MapKu CTOPOHHIX BUPOGHMKIB € TOBAPHUMM 3HaKaMM BiANOBIAHWX BNACHWKIB. YCi iHLi MapKu € TOBapHUMM 3HaKamu Komnawii Medtronic.

Medtronic va logo Medtronic Ia cac nhan hiéu da déng ky cta Medtronic. Cac nhan hiéu clia bén thir ba ™* 1a nhan hiéu da dang ky ctia chi s& hiru trong (rng. T4t ca cac nhan hiéu khac 1a nhan hiéu da dang ky ciia mét cong ty thude Medtronic.



Symbol definitions ¢ lepuHuummn Ha cumsonuTe * Definice symboli « Symboldefinitioner
Erlduterung der Symbole ¢ Opiopoi cupBoAwy * Definicién de los simbolos * Siimbolite
tahendused * Symbolien mééritelmét « Définition des symboles ¢ Definicije simbola ¢ A
szimbélumok magyarazata ¢ Definisi simbol ¢ Spiegazione dei simboli  Tan,6anap
aHblKTaManapel * J|S & 2| « Simboliy aprasai * Simbolu nozime ¢ lebnHnuyum 3a

cumbonute  Verklaring van symbolen « Symb klaring * Definicje symboli « D ¢o
dos simbolos ¢ Definitiile bolurilor « Onpep « Definicie symbolov «
Definicije simbolov ¢ Definicije simbola ¢ Férklaring av symboler * Sembol tanimlari *

MoncHeHHA cumBoniB ¢ Giai thich ky hiéu

sV, Consult instructions for use or consult electronic instructions for use * Bixre

2 3 WHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Mam eNeKTPOHHWUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba © Viz

' @g navod k pouZiti nebo viz elektronicky navod k pouZiti  Se brugsanvisning eller
5

elektronisk brugsanvisning « Gebrauchsanweisung beachten oder
elektronische Gebrauchsanweisung beachten ¢ ZupBouAeuteite Tig 0dnyieq
XPNONG 1} CUUPBOUAEUTEITE TIG NAEKTPOVIKEG 08NYieq Xpriong ¢ Consultar las
instrucciones de uso o consultar las instrucciones de uso en formato
electronico ¢ Lugege kasutusjuhendit voi elektroonilist kasutusjuhendit » Katso
kayttdohjeet tai katso elektroniset kayttéohjeet « Consulter le mode d’emploi ou
consulter le mode d’emploi électronique ¢ Pogledajte upute za upotrebu ili
elektronicke upute za upotrebu * Olvassa el a hasznalati Gtmutatét vagy az
elektronikus hasznalati utmutatét ¢ Lihat petunjuk penggunaan atau lihat
petunjuk penggunaan elektronik » Consultare le istruzioni per 'uso o consultare
le istruzioni per 'uso in formato elettronico * MaaanaHy xeHiHaeri
HYCKaynapAbl KapaHbl3 Hemece naaanaHy XeHiHaeri
3NEKTPOHAbIK HYCKaynapAbl KapaHpiz e AtE K& E£&= HIt AL XI&
& 1 « Zr. naudojimo instrukcija arba elektroning naudojimo instrukcija * Skatit
lietoSanas pamacibu vai elektronisko lietoSanas pamacibu ¢ MpouuTajte ro
ynaTcTBOTO 3a ynoTpe6a UM NpoUMTa|TE ro €IEKTPOHCKOTO yNaTcTBO 3a
ynoTpe6a ¢ Raadpleeg de gebruiksaanwijzing of raadpleeg de elektronische
gebruiksaanwijzing * Se bruksanvisningen eller se den elektroniske
bruksanvisningen ¢ Zajrzyj do instrukcji uzywania lub zajrzyj do elektronicznej
instrukcji uzywania  Consultar as instruges de utilizagao ou consultar as
instrugdes de utilizagao eletronicas ¢ Consultati instructiunile de utilizare sau
consultati instructiunile de utilizare electronice * O6patuTech K GymMarHO1 Un
9/IEKTPOHHOI MHCTPYKLMM MO NpuMeHeHuio * Precitajte si pokyny na
pouzivanie alebo pokyny na pouzivanie v elektronickej podobe * Glejte navodila
za uporabo ali elektronska navodila za uporabo ¢ Pogledajte uputstvo za
upotrebu ili pogledajte elektronsko uputstvo za upotrebu ¢ Las
bruksanvisningen eller las den elektroniska bruksanvisningen ¢ Kullanim
talimatlarina veya elektronik kullanim talimatlarina bakin « OsHaiiomTecs 3
IHCTPYKUiAIMK i3 3aCTOCYBaHHA a60 3 e/1IEKTPOHHUMM IHCTPYKLIAMM i3
3acTtocyBaHHA ® Tham khao huwdng dan st dung hodc ban dién tir ciia huéng
dan str dung

Sterilized using ethylene oxide ¢ CTepuansnpaHo ¢ eTUNEHOB OKCUA, ®
Sterilizovano ethylenoxidem e Steriliseret med etylenoxid ¢ Mit Ethylenoxid
sterilisiert  Artootelpwuévo pe aluAevogeidio ¢ Esterilizado mediante 6xido de
etileno e Steriliseeritud etlileenoksiidiga * Steriloitu etyleenioksidilla * Stérilisé a
I'oxyde d'éthyléne ¢ Sterilizirano etilen-oksidom e Etilén-oxiddal sterilizalva ¢
Disterilkan menggunakan etilena oksida  Sterilizzato con ossido di etilene ¢
STUNEHOKCU KeMeriMmeH 3apapcbi3aaHabipbulFar ¢ &3 HIE IS At
20ot0 &7 & e Sterilizuota etileno oksidu * Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu
CTepunnanpaHo co eTuneH okeung ¢ Gesteriliseerd met ethyleenoxide ©
Sterilisert med etylenoksid ¢ Sterylizowany tlenkiem etylenu ¢ Esterilizado
utilizando 6xido de etileno ¢ Sterilizat cu oxid de etilena ¢ Ctepunmsauma
OKCMAOM 3TUNeHa * Sterilizované pomocou etylénoxidu ¢ Sterilizirano z
etilenoksidom  Sterilisano koriS¢enjem etilen-oksida  Steriliserad med
etylenoxid  Etilen oksit ile sterilize edilmistir « CTepunisoBaHo i3
3acTocyBaHHAM eTUeHoKeuay © Puoc tiét tring bang ethylene oxide

Manufacturer » Mpoun3asoguTen * Vyrobce © Fabrikant « Hersteller ¢
KataokevaoTr|g  Fabricante « Tootja ¢ Valmistaja ¢ Fabricant ¢ Proizvodac ¢
Gyartd » Produsen ¢ Fabbricante  ©HaipyLi « Ml &= & & » Gamintojas ©
Razotajs * MponasoaunTen * Fabrikant ¢ Produsent ¢ Producent ¢ Fabricante ¢
Producétor ¢ UarotosuTens * Vyrobca * Proizvajalec * Proizvodac « Tillverkare ©
Uretici ® Bupo6HuK * Nha san xuét

Date of manufacture * [lata Ha nponssoacTso * Datum vyroby

&I Fabrikationsdato ¢ Herstellungsdatum ¢ Huepopnvia kataokeung ¢ Fecha de
fabricacién  Tootmiskuupaev ¢ Valmistuspaivamaara  Date de fabrication ¢
Datum proizvodnje * Gyartas ideje * Tanggal produksi * Data di fabbricazione
©Haipinren kyHie Hl = 2 Xt « Pagaminimo data ® Razo$anas datums * latym
Ha npoussoacTBo ¢ Productiedatum ¢ Produksjonsdato ¢ Data produkcji ® Data
de fabrico * Data fabricarii » [lata nsarotosnenus * Datum vyroby * Datum
izdelave * Datum proizvodnije ¢ Tillverkningsdatum * Uretim tarihi « Jata
BurotosseHHs * Ngay san xuat

Kataokevaotnke oe * Fabricado en » Tootmiskoht « Valmistuspaikka ¢ Lieu de
fabrication « Zemlja proizvodnje * A gyartas helye * Diproduksi di * Fabbricatoin
©Haipinren ens M= =Dt « Pagaminimo $alis « Razo$anas vieta ®
MpownssegeHo Bo * Vervaardigd in ¢ Produsert i » Miejsce produkcji ® Fabricado
em ¢ Fabricat in * MponaseaeHo B * Vyrobené v « Izdelano v * Proizvedeno u *
Tillverkad i » imalat yeri » Micue BurotosneHHs * San xuét tai

@ Manufactured in * NMpousseaeHo B * Vyrobeno v * Fremstillet i « Hergestellt in ©

Catalog number * KatanoxeH Homep ¢ Katalogové ¢islo » Katalognummer ©
Katalognummer ¢ ApiBég kataioyou ® Numero de catalogo ©
Katalooginumber ¢ Luettelonumero « Numéro de référence » Kataloski broj
Katalogusszam » Nomor katalog * Numero di catalogo ® KaTtanor 6oiblHWwa
Hemipi ¢ IIE 2] B1 S « Katalogo numeris « Kataloga numurs ¢ Katanolku
6poj » Catalogusnummer ¢ Artikkelnummer  Numer katalogowy ¢ Nimero de
catalogo ® Numér de catalog ® Homep no karanory ¢ Kataldégové &islo ©
Katalo$ka $tevilka  Katalo$ki broj « Katalognummer ¢ Katalog numarasi
HaranoxHuii Homep * S6 danh muc

Batch code * Hog Ha napTuaa » K&d davky ¢ Partikode » Chargennummer ©
Kwdikog maptidag » Codigo de lote ¢ Partii kood * Erékoodi ¢ Code du lot » Sifra
serije » Tételkdd » Kode batch ¢ Codice del lotto « MapTusa koabl ¢ BHX| 2 & o
Serijos kodas ¢ Sérijas numurs * Hog Ha cepuja ¢ Partijnummer » Batchkode ©
Kod partii » Codigo do lote « Cod lot » Hog napTuu « Cislo Sarze « Stevilka serije
Sifra grupe ¢ Lotnummer  Parti kodu ¢ Kog naprii  Ma 6

R only

Authorized representative in the European Community / European Union ¢
YmbAHOMOLLEH npejcTaBuTen B EBponeiickarta o6LHOCT/EBPONECKIUA Cbio3
* Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii ¢
Autoriseret repreesentant i det Europzeeiske Feellesskab/EU ¢ Bevollmachtigter
in der Europaischen Gemeinschaft/Européischen Union ¢ E§ouctodotnpévog
avtnpdéowrog otnv Eupwraikr) Kowvomta / Eupwraikr Evwon ¢
Representante autorizado enla Comunidad Europea/Unién Europea » Volitatud
esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus * Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisén tai Euroopan unionin alueella * Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/I'Union européenne ¢ Ovlasteni predstavnik u
Europskoj zajednici / Europskoj uniji » Hivatalos képviselet az Eurépai
Kozdsségben/Eurdpai Unidban » Perwakilan resmi di Negara-Negara
Eropa/Uni Eropa * Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione
Europea ¢ Eyponanbik KaybiMaacTbiKkTaFbl/Eyponanblk ogakTafbl
yakineTTi ekine 28 ZEM(EC)/F & AEHEU) LI 4! el & «|galiotasis
atstovas Europos Bendrijoje ir Europos Sajungoje ¢ Pilnvarotais parstavis
Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba » OBnacteH npeTcTaBHMK Bo EBpornckarta
3aegHvua/ EBponckara yHuja » Geautoriseerd vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/Europese Unie ¢ Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap / Den europeiske union * Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej / Unii Europejskiej  Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Unido Europeia ¢ Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeana / Uniunea Europeana ¢ YnonHOMOYEHHbI
npescTasuTens B EBponelickom cooblyecTse / EBponeiickom cotose ¢
Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve/Eurdpskej unii ©
Pooblascéeni predstavnik v Evropski skupnosti/Evropski uniji ¢ Ovlac¢eni
predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji ¢ Auktoriserad representant
inom EG/EU  Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligindeki yetkili temsilci ®
YnoBsHoBaMeHu NpeACTaBHUK y €Bponeiicbkomy CnisToBapucTsi/
€Esponevicokomy Colosi * Dai dién duoc Gy quyén tai Cong dong chau Au/Lién
minh chau Au

Responsible person in Great Britain (England, Wales, and Scotland) ¢
OTroBopHo /inLe BbB Bennkobputanua (AHmus, Yenc v LLotnanans)
Odpovédna osoba ve Velké Britanii (Anglii, Walesu a Skotsku) ¢ Ansvarlig
person i Storbritannien (England, Wales og Skotland) ¢ Verantwortliche Person
in GroBbritannien (England, Wales und Schottland) ¢ Yrieu6uvoq otn Meydin
Bpetavia (AyyAia, Ouahia kat Zkwria) « Persona responsable en Gran Bretafia
(Inglaterra, Gales y Escocia) * Vastutav isik Suurbritannias (Inglismaal, Walesis
ja Sotimaal) * Vastuuhenkilé Isossa-Britanniassa (Englannissa, Walesissa ja
Skotlannissa) * Personne responsable en Grande-Bretagne (Angleterre, Pays
de Galles et Ecosse) « Odgovorna osoba u Velikoj Britaniji (Engleskoj, Walesu
i Skotskoj) « Felelés személy Nagy-Britanniaban (Anglia, Wales és Skécia)
Orang yang bertanggung jawab di Britania Raya (Inggris, Wales, dan
Skotlandia) * Responsabile in Gran Bretagna (Inghilterra, Galles e Scozia) *
YnblbpuTaHuspasbl (AHrAns, Yanbc xaHe LLoTnaHaus) xxayanTbl
TynFae G2(YZUE, YLYE, ATSHE) HUX o Atsakingas asmuo
Didziojoje Britanijoje (Anglijoje, Velse ir Skotijoje) * Atbildiga persona
Lielbritanija (Anglija, Velsa un Skotija) * OarosopHo uue Bo Benmka Bputanuja
(AHrmja, Benc u LLiKoTcka) * Verantwoordelijke persoon in Groot-Brittannié
(Engeland, Wales en Schotland)  Ansvarlig person i Storbritannia (England,
Wales og Skottland) « Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii (Anglii, Walii
i Szkocji) » Pessoa responsavel na Gra-Bretanha (Inglaterra, Pais de Gales e
Escdcia) » Persoana responsabila din Marea Britanie (Anglia, Tara Galilor si
Scotia) * OTBeTCTBEHHOE NMLO B BennkobputaHum (AHmUK, Yansce n
Lotnaxawnm)  Zodpovedna osoba pre Velku Britaniu (Anglicko, Wales

a Skétsko) » Odgovorna oseba v Veliki Britaniji (Anglija, Wales in Skotska)
Odgovorna osoba u Velikoj Britaniji (Engleska, Vels i Skotska) » Ansvarig person
i Storbritannien (England, Wales och Skottland) « Bliyuk Britanya'daki (Ingiltere,
Galler ve Iskogya) sorumlu kisi ® BianosigansHa oco6a y BennkoGpuranii
(AHmiT, Yensci # Lotnanaii) « Nguoi chiu trach nhiém & Bao Anh (Anh, Xt
Wales va Scotland)

For prescription use only ¢ 3a ynotpe6a camo no npean1canue ¢ Pouze na
lékarsky predpis ® Kun pa recept * Verschreibungspflichtig ¢ Mévo ya
cuvtayoypadnuévn xperion * Solo para uso con ret * Kasutamiseks ainult
arsti ettekirjutuse alusel  Kayttéon vain ladkérin m yksesta ¢ Utilisé
uniquement sur ordonnance ¢ Za upotrebu samo uz recept * Kizarélag
rendelvényre alkalmazhat6 « Hanya digunakan untuk resep ¢ Utilizzabile solo su
prescrizione ¢ Tek peuenT BoiblHLWA KONAAHYFa apHanFaH « X 2 AL
0fl St& » Naudoti tik pagal receptg  Tikai ar arsta noziméjumu « [la ce
ynotpebyBa camo aKo e npenuiiaHo co peuent ¢ Uitsluitend op
doktersvoorschrift « Reseptbelagt ® Rx only « Utilizagdo sujeita a prescricao
médica  Utilizare exclusiv conform prescriptiei ® OTnyckaeTcs ToNbKO no
peuenTty ¢ Len na lekarsky predpis ¢ Izdaja le na recept ¢ Koristiti isklju¢ivo u
preporucene svrhe ¢ Endast mot forskrivning « Yalniz recete ile kullanim igindir «
MonepeaeHHs: PeaepanbHuii 3akoH (CLLUA) o6mexye npoga Lporo
BMPOBY, TisbKX 3a Npununcom siikaps ¢ Chi duwge dung theo chi dinh

Keep dry  Mopabpikaiite cyxo * Udrzujte v suchu  Skal opbevares tort
Trocken aufbewahren » Alatnpniote oteyvo * Mantener seco * Hoida kuivas ©
Sailyta kuivassa * A conserver dans un endroit sec ® DrZite na suhom  Szarazon
tartand¢ * Jaga agar tetap kering » Mantenere asciutto * Kypfak Kyinge
cakTaHbi3* 24 E 8 A B R X| « Laikyti sausoje vietoje ¢ Uzglabat sausa vieta »
[la ce yyBa Ha cyBo mMecTo * Droog bewaren ¢ Skal holdes terr ¢ Chroni¢ przed
wilgocig ® Manter seco  Pastrati intr-un spatiu uscat  Bepeyb oT Bnaru ©
Uschovajte v suchu ¢ Hranite v suhem prostoru ¢ Drzati na suvom mestu ©
Férvaras torrt » Kuru yerde saklayin » BeperTu sig Bonorn  Dé noi kho thoang

Keep away from sunlight « MaseTe ot cnbHYeBa cBeTAMHa * Chrarite pred
slune¢nim svétlem ¢ Ma ikke udszettes for direkte sollys ¢ Vor Sonnenlicht
schitzen ¢ Alatnpeite pakpla anoé to nAlako ¢wg ¢ Mantener alejado de la luz
del sol » Hoida paikesevalgusest eemal  Suojaa auringonvalolta ® Conserver a
I'abri de la lumiere du soleil * Drzite podalje od sunceve svjetlosti « Napfénytol
védendé « Jauhkan dari sinar matahari » Tenere lontano dalla luce del sole * KyH
cayNeciHeH anbiC cakTaHpl3 » Z A2 S TI| & 24 « Saugoti nuo saulés
Sviesos * Sargat no tieSiem saules stariem ¢ [la ce yyBa nopaneky o coHyesa
cseTmHa * Uit de buurt van zonlicht houden » Ma ikke utsettes for sollys
Chroni¢ przed $wiattem stonecznym ¢ Manter afastado da luz do sol  Nu
expuneti la radiatia solard ¢ He gonyckatb Bo3aeiCTBMA CONIHEYHOTO CBETA ®
Uchovavajte mimo sine¢ného Ziarenia ¢ Za&¢itite pred sonéno svetlobo ¢ Drzati
daleko od sunceve svetlosti * Far inte utsattas for solljus ¢ Glines isigindan uzak
tutun « BeperTu Big COHAYHMX MPoMeHiB * Tranh tiép xtic véi anh nédng mat trov

Nonpyrogenic * HenvporeHHo * Nepyrogenni ¢ lkke-pyrogen ¢ Pyrogenfrei ¢ Mn
TIUPETOYOVO * Apirdgeno * Mittepiirogeenne ¢ Pyrogeeniton ¢ Apyrogene ©
Nezapaljivo * Nem pirogén * Bebas pirogen ¢ Apirogeno ¢ MnuporeHai emec »
Hl'2t & & » Nedegus * Nepirogéns ¢ HenuporeHo ¢ Niet-pyrogeen * Pyrogenfri e
Produkt niepirogenny ¢ Apirogénico ¢ Apirogen ¢ AnvporeHHo ¢ Nepyrogénne ©
Apirogeno ¢ Nepirogeno ¢ Icke-pyrogen ¢ Pirojenik degildir ¢ AniporeHHo ¢
Khéng sinh nhiét



Use-by date * Manonssaiite ao * Datum pouzitelnosti « Kan anvendes til og med
* Verwendbar bis ® Huepopnvia «Xprjon €éwg» * Fecha de caducidad ¢ Kolblik
kuni * Viimeinen kayttopaivamaara ¢ Date de péremption ¢ Rok upotrebe ¢
Lejarati id6 » Tanggal "gunakan paling lambat" ¢ Utilizzare entro
YKapamabiiblk Mep3imi e AtZ J| 5t e Naudoti iki ¢ Izmantot lidz »
Ynotpe6auso po ¢ Uiterste gebruiksdatum e Siste forbruksdag ¢ Termin
przydatnosci do uzycia ¢ Utilizar antes da data ¢ A se utiliza pana la data de ¢
Cpok rogHocTu ¢ Datum spotreby ¢ Uporabno do ¢ Datum ,Upotrebljivo do* ¢
Utgangsdatum ¢ Son kullanma tarihi ® Bukopuctatu go ¢ Han st dung

Do not reuse * [la He ce u3nonssa noBTopHO * Nepouzivat opakované ¢ Ma ikke
genbruges ¢ Nicht wiederverwenden ¢ Mnv ertavaypnoiporoleite * No reutilizar
* Mitte kasutada korduvalt * Kertakéyttdinen « Ne pas réutiliser « Nemojte
upotrebljavati viSe puta ¢ Kizarélag egyszeri hasznalatra « Jangan dipakai ulang
* Non riutilizzare « KaTa naingananbanpi3 « i AHE 3 XI » Nenaudoti
pakartotinai * Nelietot atkartoti e Camo 3a egHoKpaTHa ynotpe6a * Niet opnieuw
gebruiken ¢ Skal ikke brukes flere ganger ¢ Nie stosowaé¢ ponownie * Nao
reutilizavel ¢ De unica folosinta ¢ He ucnonbaosarb nosTopHo * Nepouzivajte
opakovane ¢ Za enkratno uporabo ¢ Nije za ponovnu upotrebu ¢ Far ej
ateranvéandas ¢ Yeniden kullanmayin ¢ [oBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH
3a6opoHeHo * Khong duoc téi str dung

Do not resterilize « He cTepununaupaiite nosTopHo * Neprovadéite resterilizaci
Ma ikke resteriliseres * Nicht resterilisieren » Mnv enavarnooteipwvete * No
reesterilizar * Mitte steriliseerida uuesti * Ala steriloi uudelleen ¢ Ne pas
restériliser « Nemojte iznova sterilizirati « Nem Ujrasterilizalhat6 ¢ Jangan
disterilkan ulang ¢ Non risterilizzare « KainTa 3apapcbi3aaHabipy+a
6onmanpable I E 7 3 Xl » Nesterilizuokite pakartotinai e Nesterilizét atkartoti
[a He ce cTtepunuavpa nosTopHo * Niet opnieuw steriliseren « Skal ikke
resteriliseres ¢ Nie sterylizowa¢ ponownie  N&o reesterilizar  Nu resterilizati ®
He ctepununsosath nosTopHo * Opakovane nesterilizujte * Ne sterilizirajte
znova ¢ Nije za ponovnu sterilizaciju * Far inte omsteriliseras ¢ Yeniden sterilize
etmeyin * MosTopHa cTepunizauis 3a6opoHeHa ¢ Khong dwoc khir tring lai

Do not use if package is damaged and consult instructions for use * He
MBI‘IOJ‘ISBaﬁTe, aKO OnaKoBKarta e nospejeHa, 1 BUMTEe MHCTPYKUUUTE 3a
ynotpe6a ¢ Je-li baleni poskozeno, produkt nepouzivejte a prectéte si navod

k pouziti « Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, og se
brugsanvisningen ¢ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist, und
Gebrauchsanweisung beachten « Mnv To xpnoluomnoloete edv n ouokevasia
£xeL urooTel {nuid kat oupBoUAEVTEITE TIG 0dNYieg XpEriong ¢ No utilizar si el
envase esta dafiado y consultar las instrucciones de uso * Mitte kasutada, kui
pakend on kahjustatud, ja lugeda kasutusjuhendit « Ala kéyt4, jos pakkaus on
vaurioitunut, ja katso kéyttdohjeet « Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé et consulter le mode d’emploi « Nemojte upotrebljavati ako je
pakiranje o$teceno i pogledajte upute za upotrebu ¢ Ne hasznélja, ha a
csomagolds sérlilt és olvassa el a haszndlati utmutatét « Jangan digunakan jika
kemasan rusak dan lihat petunjuk penggunaan ¢ Non usare se I'imballaggio non
& integro e consultare le istruzioni per 'uso  Kantamacsl 6y3bisica,
navfanaHbaHpbl3 XKaHe NafanaHy »KeHiHAeri Hyckaynapabl
KapaHpi3 e Z&0| A& A2 AIS6IX LD AIE X&S 208 e
Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir zr. naudojimo instrukcijg ¢ Nelietot, ja
iepakojums ir bojats, un skatit lietoSanas pamacibu ¢ [la He ce KOPUCTU aKo
naKyBaHeTo € OLUTETEHO M MPOYMTA]TE o yNaTcTBoTo 3a ynoTpeta ¢ Niet
gebruiken als de verpakking beschadigd is. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing.
 Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet —se bruksanvisningen ¢ Nie uzywac,
jezeli opakowanie jest uszkodzone, i zajrze¢ do instrukcji uzywania ® Nao utilizar
se a embalagem apresentar danos e consultar as instrugdes de utilizag@o  Nu
utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultatiinstructiunile de utilizare « He
UCNo/Ib30BaTb NPU NOBPEXAEHUN yNaKOBKU, OﬁpaTMTbCFI K UHCTPYKLMK NO
npumeHeHuio * Ak je balenie poskodené, pomdcku nepouzivajte a precitajte si
pokyny na pouzivanie ¢ Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana in glejte
navodila za uporabo ¢ Ne koristite ako je pakovanje o$tec¢eno i pogledajte
uputstvo za upotrebu ® Anvand inte produkten om férpackningen ar skadad och
las bruksanvisningen « Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim talimatlarina
basvurun ¢ He BUKOPUCTOBYBATH B pasi MOLIKOAMEHHA NaKyBaHHA i
03HANOMUTHCA 3 IHCTPYKLiAMK i3 3acTocyBaHHA * Khong str dung néu bao bi bi
héng va tham khao huéng dan sir dung

C€

Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the
device fully complies with applicable European Union acts. « Conformité
Européenne (EBponeiicko cboTBeTCTBME). TO3M CMMBON O3Ha4aBa, Ye
YCTPOWCTBOTO CbOTBETCTBA HAMB/IHO HA MPUIOKUMOTO 3aKOHOAATE/NCTBO Ha
EBponeiickus cbtos. « Conformité Européenne (Evropska shoda). Tento
symbol znamend, Ze vyrobek zcela spliiuje pozadavky pfislusnych zakond
Evropskeé unie. * Conformité Européenne (Europzeisk Standard). Dette symbol
betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-lovgivning.  Conformité
Européenne (Europaische Konformitét). Dieses Symbol besagt, dass das
Produkt allen anwendbaren Vorschriften der Européischen Union entspricht. «
Conformité Européenne (Eupwraikr) Zuppopdpwaon). To opBoAo autd
onuaivel 6Tt TO TPOIGV CUPHOPPWVETAL TIAFPWG HE TOUG LoXUOVTEG VOLOUG
g Eupwnaikng ‘Evwong. « Conformité Européenne (Conformidad Europea).
Este simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de
la Unién Europea. * Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See
stimbol tdhendab, et seade vastab téielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu
seadustele. « Conformité Européenne (eurooppalainen
vaatimustenmukaisuus). Tdma symboli tarkoittaa, etté laite on kaikilta osin
Euroopan unionin soveltuvan lainsé&ddannén mukainen. « Conformité
Européenne. Ce symbole signifie que I'appareil est entiérement conforme aux
lois en vigueur de I'Union européenne. « Conformité Européenne (Uskladenost
s europskim normama). Taj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s
odgovarajucim aktima Europske unije. ® Conformité Européenne (eurdpai
megfeleléség). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkéz teljes mértékben
megfelelaz Eurépai Uni6 vonatkoz6 jogszabalyainak. e Conformité Européenne
(European Conformity/Kesesuaian untuk Uni Eropa). Simbol ini berarti bahwa
perangkat sepenuhnya mematuhi undang-undang yang berlaku di Uni Eropa. ®
Conformité Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il
dispositivo & pienamente conforme alle direttive europee in vigore. ©
Conformité Européenne (Eyponasnblk caikecTik). byn TaHba
KYpPbIIFbIHbIH Eypona OfafblHbIH, TWICTi 3aHAapbliHa TOJbIK COKeC
ekeHiH 6inaipeai.Conformité Européenne (R& X&t4). 0l Jls= 2 &
ot ol 7e de ES 2o &+ 20l LICH « Conformité
Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reiskia, kad prietaisas visiskai
atitinka taikytinus Europos Sajungos aktus. * Conformité Européenne
(atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice pilniba
atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. ¢ Conformité
Européenne (EBponcka coo6pasHocT). OBoj CMMGON 3HaUM ieKa NomMaranoto
€ L|e/IOCHO CO0BpasHo CO BameuKnTe 3aKoHu Ha EBponckara Yhuja. ©
Conformité Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het
product volledig voldoet aan de geldende Europese wetgeving.  Conformité
Européenne (samsvar med europeisk standard). Dette symbolet betyr at
enheten er fullstendig i samsvar med gjeldende EU-rettsakter. ¢ Conformité
Européenne (Zgodnosc¢ z normami Unii Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze
urzgdzenie spetnia wszystkie wymogi wynikajace z wtasciwych aktow
prawnych Unii Europejskiej. « Conformité Européenne (Conformidade
Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade
com as leis da Unido Europeia aplicaveis. * Conformité Européenne
(Conformitate europeana). Acest simbol atestd conformitatea deplina a
dispozitivului cu legislatia aplicabild a Uniunii Europene. « Conformité
Européenne (EBponeiickoe cooTBeTCTBME). DTOT CUMBO/ 0603HAYAeT, 4TO
YCTPOWCTBO MOJIHOCTLIO COOTBETCTBYET TPEGOBAHWAM NPUMEHUMBIX
AvpekTus Esponeiickoro Cotoaa. » Conformité Européenne (Zhoda

s poziadavkami EU). Tento symbol znamena, Ze zariadenie je v Uplnom sulade
s platnymi pravnymi predpismi Eurépskej tnie. ® Conformité Européenne
(evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomoéek v celoti skladen z
veljavnimi zakoni Evropske unije. * Conformité Européenne (uskladenost sa
evropskim standardima). Ovaj simbol ozna¢ava da je uredaj u potpunosti
uskladen sa vazec¢im zakonima Evropske unije. ® Conformité Européenne
(Europeisk standard). Denna symbol anger att enheten uppfyller alla gallande
direktiv i Europeiska unionen. « Conformité Européenne (Avrupa Normlarina
Uygunluk). Bu sembol, cihazin y(rirlikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak
uygun oldugunu ifade eder. * Conformité Européenne 3Hak BianosigHocTi
BUMoram €sponericbkoro Colosy i3 iaeHTUdIKaLiiHUM HOMepPOM opraHy. ©
Conformité Européenne (Cong dong Chau Au). Ky hiéu nay c6 nghia la thiét bi
tuén th day du cac dao luat dugc dp dung cla Lién minh Chau Au.




UKCA (UK Conformity Assessed). This symbol means the device complies with
the applicable acts for Great Britain (England, Wales, and Scotland). « UKCA
(OueHeHo cboTBETCTBME 3a BennkoGpuTaHna). Tosu CUMBON O3Ha4aBa, Ye
13A€eNMeTO OTroBapsA Ha NPUIOKUMUTE 3aKOHM 38 BeNMKOBpUTaHUsA (AHMUS,
Yenc u lWotnaHaua). « UKCA (vyhodnocena shoda s normami platnymi ve
Spojeném krélovstvi). Tento symbol znamena, Ze zafizeni spliuje pozadavky
pfislusnych zakonl pro Velkou Britanii (Anglii, Wales a Skotsko). ®
UKCA-maerkning (UK Conformity Assessed (overensstemmelsesvurdering)).
Dette symbol betyder, at enheden overholder de gaeldende love for
Storbritannien (England, Wales og Skotland). « UKCA (UK Conformity
Assessed). Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den anwendbaren
Gesetzen flr GroBbritannien (England, Wales und Schottland) entspricht. ¢
UKCA (UK Conformity Assessed: AIOAOYNHEVO WG TIPOG TN CUMUOPPWOT) 0TO
HB). To cUpPoAC AUTO oNpaivel OTL TO TIPOIOV CUUHOPPWVETAL HE TOUG
LoxVoVTEG VOUOUG yla Tn MeydAn Bpetavia (AyyAia, OvaAia kat Zkwrtiay).
UKCA (UK Conformity Assessed). Este simbolo significa que el dispositivo
cumple las leyes aplicables para Gran Bretafia (Inglaterra, Gales y Escocia).
UKCA (UK Conformity Assessed) vastavussertifikaat. See simbol néitab, et
seade vastab Suurbritannia (Inglismaa, Wales ja Sotimaa) kohaldatavatele
seadustele. « UKCA (Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmukaisuus
arvioitu). Tama symboli tarkoittaa, etté laite on Ison-Britannian (Englannin,
Walesin ja Skotlannin) sovellettavien lakien mukainen. « UKCA (UK Conformity
Assessed). Ce symbole signifie que le dispositif est conforme aux lois en
vigueur s’appliquant a la Grande-Bretagne (Angleterre, Pays de Galles et
Ecosse) « UKCA (ocjena sukladnosti s normama u Ujedinjenom Kraljevstvu).
Taj simbol znaci da je proizvod uskladen s primjenjivim zakonima za Veliku
Britaniju (Englesku, Wales i Skotsku). * UKCA (UK Conformity Assessed —
egyesiilt kirdlysagbeli megfelelés értékelve). Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy a
késziilék megfelel a Nagy-Britanniara (Anglia, Wales és Skdcia) vonatkozé
jogszabalyoknak. ¢ UKCA (Penilaian Kesesuaian Inggris Raya). Simbol ini
berarti perangkat mematuhi undang-undang yang berlaku untuk Britania Raya
(Inggris, Wales, dan Skotlandia). ¢« UKCA (verifica di conformita del Regno
Unito). Questo simbolo indica che il dispositivo & conforme alle normative
vigenti in Gran Bretagna (Inghilterra, Galles e Scozia). ¢« UKCA (BipikkeH
KoponbaikTiH caikecTik 6afanaysl). Byn TaHba KypbinFbiHbIH,
BipikkeH KoposbaikTiH, (AHrAuns, Yansc xaHe LWoTnanans)
KOJAaHbIIaThIH 3aH TananTapbiHa call ekeHiH 6ingipeai. « UKCA(Z =
MM EIH. 0l JISE 201710t H2(LYSYE, JUX, ADEHCS)O| 2

192 =482 90IELICH « UKCA (jvertinta JK atitiktis). Sis simbolis
reiskia, kad priemone atitinka taikytinus DidZziosios Britanijos (Anglijos, Velso ir
Skotijos) aktus. ¢ UKCA (UK Conformity Assessed — novértéta atbilstiba
Apvienotaja Karalisté spéka eso$ajam normativajam prasibam). Sis simbols
nozimé, ka ierice atbilst Lielbritanija (Anglija, Velsa un Skotija) speka esoso
tiesibu aktu prasibam. « UKCA (MpoueHeTo 3a coo6pasHocT Bo OK/UK
Conformity Assessed). OBOj 3HaK 3Ha41 AeKa nomaraaoTo € BO COO6pa3HoCT
CO BayeyKuTe nponucu 3a Benvka Bputanuja (AHrumja, Benc u LLIKoTcKa). ©
UKCA (UK Conformity Assessed). Dit symbool betekent dat het product voldoet
aan de geldende wetgeving van Groot-Brittannié (Engeland, Wales en
Schotland). « UKCA (UK Conformity Assessed). Dette symbolet betyr at
enheten er i samsvar med gjeldende lover i Storbritannia (England, Wales og
Skottland). « UKCA (Oceniono zgodnos$¢ w Wielkiej Brytanii). Ten symbol
oznacza, ze wyrob jest zgodny z wtasciwymi aktami prawnymi obowigzujgcymi
w Wielkiej Brytanii (Anglii, Walii i Szkocji). « UKCA (Avaliagdo de Conformidade
do Reino Unido). Este simbolo significa que o dispositivo estd em conformidade
com as leis aplicaveis da Gra-Bretanha (Inglaterra, Pais de Gales e Escécia). ¢
UKCA (UK Conformity Assessed, certificarea de evaluare a conformitétii din
Regatul Unit). Acest simbol inseamna ca dispozitivul indeplineste legislatia
aplicabila pentru Marea Britanie (Anglia, Tara Galilor si Scotia). ¢« UKCA
(BbINONHEHA OLIEHKa COOTBETCTBUA TpeGoBaHWAM Bennkobputarum). 3tot
3HaK 03HaYaeT, YTO U3/e/IMe COOTBETCTBYET |eMCTBYIOLLIMM 3aKOHaM
Benunko6putanum (AHrnum, Yaneca u Lothangum). « UKCA (UK Conformity
Assessed - vyhodnoteny sulad s normami platnymi v Spojenom kralovstve).
Tento symbol znamena, Ze pomécka splfia poziadavky prislusnych zakonov pre
Velku Britaniu (Anglicko, Wales a Skoétsko). « UKCA (oznaka skladnosti za
Zdruzeno kraljestvo). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z
veljavnimi zakoni Velike Britanije (Anglija, Wales in Skotska). ¢« UKCA
(Procenjena uskladenost u Ujedinjenom Kraljevstvu) Ovaj simbol znaci da je
sredstvo usaglaseno sa primenljivim zakonima u Velikoj Britaniji (Engleska, Vels
i Skotska). ¢ UKCA (UK Conformity Assessed). Denna symbol anger att enheten
overensstammer med tillampliga akter for Storbritannien (England, Wales och
Skottland). « UKCA (Birlesik Krallik Normlarina Uygunlugu Degerlendirilmistir).
Bu sembol, cihazin Biytik Britanya (Ingiltere, Galler ve Iskogya) igin yirirliikte
olan yasalara uygun oldugunu ifade eder. « UKCA (BUKOHaHO OLHKY
BiZiNOBiAHOCTI BUMOram BennkoGpuTanii). Lieit cmBon o3Hauae, Lo NpucTpii
BiANOBiAa€e BUMOram 3aCTOCOBHUX AAMPEKTUB BennkobpuTaHii (AHmii, Yenscy
i WoTnawgii). « UKCA (Ba duoc danh gia la Hop chudn ctia Vuong quéc Anh).
Ky hiéu nay c6 nghia la thiét bi tuan tha cac dao luat hién hanh cla Dao Anh
(Anh, X&r Wales va Scotland).

For US audiences only » Camo 3a CALL, * Pouze pro uzivatele z USA » Geelder
kun i USA e Gilt nur fir Leser in den USA « Mévo yia meAdteg evtog twv HMA «
Solo aplicable en EE. UU. « Ainult kasutajatele Ameerika Uhendriikides ©
Koskee vain Yhdysvaltoja  Ne s’applique qu'aux Etats-Unis « Samo za
americko trziste « Csak egyesdilt allamokbeli felhasznaléknak  Hanya untuk
pengguna di AS ¢ Esclusivamente per il mercato statunitense » Tek AKLL
TypFbiHAapb! YWiH ¢ 01 = L AFE Xt2H 61l & » Tik JAV naudotojams e Tikai
pircéjiem ASV » HameHeTo camo 3a kopucHuumn Bo CA/L * Alleen van toepassing
voor de VS ¢ Gjelder kun USA ¢ Dotyczy tylko odbiorcéw w Stanach
Zjednoczonych ¢ Aplicavel apenas aos EUA ¢ Numai pentru clientii din SUA
Tonbko anis CLUA © Len pre pouzivatelov v USA ¢ Samo za uporabnike v ZDA ¢
Samo za korisnike u SAD  Galler endast i USA ¢ Yalnizca ABD'deki kullanicilar
icin ¢ J/Inwe ans KopucTysadis y CLUA ¢ Chi danh cho doc gia & Hoa Ky

Wire diameter ¢ [ljnameTbp Ha npoBozHMKa ¢ Primér dratu ¢ Traddiameter ©
Drahtdurchmesser ¢ Alduetpog aUppatog ¢ Diametro del alambre ¢ Traadi
1abim&at » Vaijerin Iapimitta « Diamétre du guide ® Promjer Zice ® Drét atmérdje ©
Diameter kawat ¢ Diametro del filo  CbiMm uameTpi e 2010 =&  Vielos
skersmuo ¢ Stigas diametrs * injameTap Ha #uuara » Diameter van draad
Vaierdiameter ¢ Srednica drutu ¢ Diametro do fio » Diametrul firului * nameTp
npoBoAHMKa * Priemer drotu » Premer Zice ¢ Pre¢nik Zice * Traddiameter  Tel
capl * [liameTp nposigHuKa ¢ Budng kinh clia day
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1 Device description

The Amplatz Goose Neck snare kit contains 1 snare, 1 snare catheter, 1 snare introducer, and 1
torque device. The snare is made of a nitinol cable and a gold-plated tungsten loop. The preformed
snare loop can be introduced through catheters without risk of snare deformation because of the
snare’s superelastic construction. The snare catheter contains a platinum-iridium, radiopaque
marker band.

2 Intended purpose

The intended purpose of the Amplatz Goose Neck snare kit is to retrieve and manipulate foreign
bodies in the cardiovascular system during interventional and manipulation procedures.

2.1 Intended patient population

The Amplatz Goose Neck snare kit is intended for use in adult patients requiring retrieval and
manipulation of foreign bodies located in the cardiovascular system.

2.2 Indications for use

The Amplatz Goose Neck snare kit is intended for use in the cardiovascular system to retrieve and
manipulate foreign bodies.

2.3 Contraindications

The Amplatz Goose Neck snare is contraindicated for the following scenarios:

* Removing foreign bodies that have become entrapped by tissue growth.

« Fibrin sheath stripping in the presence of atrial or ventricular septal defects or persistent
foramen ovale.

* Removal of implanted pacing leads.

2.4 Clinical benefits

The device provides clinical benefit by assisting in the retrieval or manipulation of lost, broken, or
migrated intravascular objects, which minimizes various vascular and systemic complications.

2.5 Intended users

The Amplatz Goose Neck snare kit should only be used by trained physicians who have experience
with interventional and manipulation procedures in the cardiovascular system.

The device should only be used within a clinical setting in a sterile environment.

2.6 Performance characteristics

The snare is a nitinol cable with a single, gold-plated tungsten loop. The 90° angle design of the loop
allows for wall apposition and the retrieval and manipulation of foreign bodies. The gold-plated
tungsten loop allows for visibility under fluoroscopy. The nitinol in the device provides a superelastic
construction, allowing introduction of the snare through a catheter without the risk of snare
deformation.

3 Warnings
* This device is not intended for the removal of foreign bodies entrapped by tissue growth.
* This device was designed for single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this device.
Reuse, reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the device or
create a risk of contamination, which could result in patient injury, illness, or death.

4 Precautions

» Carefully inspect the sterile package and the device before use. Do not use the device if the
sterile packaging has been unintentionally opened or the device is damaged.



Dispose of the device in accordance with applicable laws, regulations, and hospital procedures,
including those regarding biohazards, microbial hazards, and infectious substances.

The device is made of materials that contain nickel. Some patients are allergic to, or become
sensitive to, nickel.

5 Potential adverse events
The potential adverse events (or complications) that may occur or require intervention with the use
of this device include, but are not limited to, the following conditions:
Allergic reaction
Arrhythmia
Cardiac injury
Complications due to damage to an indwelling catheter or other foreign body
Device entrapment
Embolism
Infection
Myocardial infarction
Prolonged procedure
Pulmonary embolism
Stroke
Vessel damage
* \Vessel perforation
If a serious incident related to the device occurs, immediately report the incident to Medtronic and
the applicable competent authority or regulatory body.

After the EUDAMED website is launched, the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
can be found at https://ec.europa.eu/tools/eudamed using the Basic UDI-DI:
0763000B00003667T.

6 How supplied
The device is supplied sterile and is sterilized using ethylene oxide.

7 Storage
Store the device in a dry area away from sunlight.

8 Directions for use

Warning: This device was designed for single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this
device. Reuse, reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the device
or create a risk of contamination, which could result in patient injury, illness, or death.

8.1 Preparation
. Selectthe appropriate size snare for the location of the foreign body. In general, the snare loop
should approximate the size of the vessel in which the snare will be used.

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

3. Flush the guidewire lumen with sterile heparinized saline.

8.2 To insert the snare and snare catheter together as a unit

. Remove the introducer and torque device from the proximal end of the snare shaft.

. Load the snare into the snare catheter by inserting the proximal (nonlooped) end of the snare
into the distal (nonhubbed) end of the snare catheter until the proximal end of the snare shaft
exits the hub and the loop end can be retracted into the distal end of the snare catheter.

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

4. Use a guiding catheter or guidewire to insert the snare and snare catheter together.
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8.2.1 With an indwelling guide catheter

Pull the snare just within the distal end of the snare catheter and advance both together through the
indwelling guide catheter until the distal end of the snare catheter is positioned as desired.

8.2.2 With a guidewire

1. Place the loop of the snare over the proximal end of the wire and cinch the snare loop over the
wire by advancing the snare catheter over the snare shaft.

Advance the snare and the snare catheter together over the wire and into the guide catheter
until the distal end of the snare catheter is positioned as desired.
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To insert the snare after the catheter is within the vasculature

. Move the snare introducer (provided on the proximal end of the snare) distally until the loop of
the snare is enclosed within the tubing portion of the introducer.

. Insert the distal end of the introducer into the hub of the indwelling snare catheter until
resistance is felt. Resistance indicates that the tip of the introducer is properly aligned with the
inner lumen of the catheter.

. While keeping the introducer as straight as possible, grasp the shaft of the snare just behind
the hub of the introducer and advance the snare until it is secure within the lumen of the
catheter. To remove the introducer, first remove the torque device from the snare shaft and
then pull the introducer off the proximal end of the snare shaft.
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8.4 Procedure
8.4.1 Snare assisted manipulation or retrieval

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

. Position the snare just proximal to the foreign body with one of the methods described in
Section 8.2 or Section 8.3.

. Gently push the snare shaft forward within the snare catheter to move the snare forward and
completely open the loop. Advance the loop forward, around the proximal end of the foreign
body.

. While maintaining the position of the snare shaft, advance the snare catheter to cinch the
snare loop around the foreign body.

Note: Attempting to close the loop by pulling the snare shaft within the snare catheter moves
the loop from its position around the foreign bodly.

. Tomanipulate aforeign body, maintain tension of the snare catheter on the snare loop to retain
the hold on the foreign body, and move the snare and snare catheter together to manipulate
the foreign body to the desired position.

. Toretrieve a foreign body, maintain tension of the snare catheter on the snare loop and move
the snare and snare catheter together proximally to or into the guide catheter. Then withdraw
the foreign body through or together with the guiding catheter. To withdraw large foreign
bodies, if necessary insert larger guiding catheters or perform a cut down at the peripheral
site.
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9 Disposal

Caution: Dispose of the device in accordance with applicable laws, regulations, and hospital
procedures, including those regarding biohazards, microbial hazards, and infectious substances.

10 Disclaimer of warranty

Important: This disclaimer of warranty does not apply in any countries where such a disclaimer is
not permitted by law.

The warnings contained in the product labeling provide more detailed information and are
considered an integral part of this disclaimer of warranty. Although the product has been
manufactured under carefully controlled conditions, Medtronic has no control over the
conditions under which this product is used. Medtronic, therefore, disclaims all
warranties, both express and implied, with respect to the product, including, but not
limited to, any implied warranty of merchantability or fitness for a particular purpose.
Medtronic shall not be liable to any person or entity for any medical expenses or any direct,
inci or cor i ges caused by any use, defect, failure, or malfunction of
the product, whether a claim for such damages is based upon warranty, contract, tort, or
otherwise. No person has any authority to bind Medtronic to any representation or
warranty with respect to the product.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as
to, contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this disclaimer of
warranty is held to be illegal, unenforceable, or in conflict with applicable law by a court of competent
jurisdiction, the validity of the remaining portions of this disclaimer of warranty shall not be affected,
and all rights and obligations shall be construed and enforced as if this disclaimer of warranty did not
contain the particular part or term held to be invalid.

Bbarapcku

1 OnucaHue Ha yCTPOMCTBOTO

HomnnekTbT Ha npumkata Amplatz Goose Neck cbabpia 1 npuMKa, 1 KaTeTbp Ha npuMKara, 1
MHTPOAIOCEP Ha MPpUMKaTa U 1 u3aenve 3a ycykeaHe. MpuMKara e u3paboTeHa OT HUTUHONOBA
HULLKa W yXO OT NoaniaTeH Bondpam. MpeasapuTenHo 0hopPMEHOTO YXO Ha MPUMKATA MOXKE Ja
6b/ie BbBEHAAHO Npes KaTeTpu 6e3 pUCK oT AedopMaums Ha NpUMKaTa nopaau
cynepesiacTU4HaTa KOHCTPYKLMA Ha NpUMKaTa. HaTeTbpbT 3a MpUMKaTa ChAbpHa
NJaTMHEHO-MPUAMEBa PEHTIEHOKOHTPACTHA MapKepHa JieHTa.

2 MpepHa3HaueHne

MpeaHasHaYeHMeTo Ha KoMMeKTa Ha npumKata Amplatz Goose Neck e aa n3saunya n
MaH1My/Mpa Yys/an Tea B CbpAeYHOCHA0BATA CHCTEMA MO BPEME Ha MHTEPBEHLMOHAHU 1
MaHWMyNaLMOHHN NPOLEAYPU.

2.1 Lenesa rpyna nauyueHTu

HomnnekTbT Ha npumkata Amplatz Goose Neck e npezjHasHadeH 3a ynotpe6a npy Bb3pacTHit
NaLMEHTH, KOUTO Ce HYXAAAT OT U3B/IMHAHE 1 MaHUNY/IMPaHe Ha Yy AM TeNa, PaanooHEHN B
CbpAeUHOCHAOBATA CUCTEMA.

2.2 MoKka3aHuA 3a ynotpe6a

HomnnekTsT Ha npumkaTa Amplatz Goose Neck e npeaHasHaueH 3a ynotpe6a B
CbpAieYHOCHA0BATA CUCTEMA 3a U3B/IMYAHE M MaHUMYIMPaHe Ha Yy au Tena.

2.3 MpoTrMBONOKasaHuA
Mpumkata Amplatz Goose Neck e NpoTHBOMOKasaHa npu CefHUTE CLeHapuu:

* OTcTpaHsBaHe Ha YyH/u Tena, KOUTo ca KM 3axBaHaTU Ha MACTO OT pacTexa Ha ThbKaHUTe.

¢ OtgensHe Ha GUBPMHOBA OBBMBKA MPU HANIMYME HA NPEACHPAHW UM KAMEPHM CENTaHN
AeherTM UK naTeHTeH hopameH oBasne.

¢ OTcTpaHsABaHe Ha UMMIAHTUPaHU EIEKTPOAM 38 KapAUOCTUMYNALMA.

2.4 HnuHW4HKM nonsun

Wapenneto npeaocTaBA KIMHUYHA NoN3a Ype3 nognomMaraHe Ha UsB/i4aHeTo nan
MaHUnNyaMpaHeTo Ha VISFYGSHM, CHYyNeHW NI MUrpupanu UHTpasacKynapH1 NnpeaMeTu, KoeTo
cBexja 40 MUHUMYM pasinyHu CbA0BU U CUCTEMHU YCIOKHEHUSA.

2.5 lMoTeHuManHu noTpebutenu

HomnneKTbT Ha npumKkata Amplatz Goose Neck TpsAGBa Aa ce 13noa13Ba camo OT 06y4eHK
NleKapu, KOUTO MMaT ONKUT C MPOLIEAYPH 38 MHTEPBEHLIMA U MaHUMYMPaHE B CbpAeYHOCHA0BaTa
cuctema.

YcTpoicTBOTO TPAGBA Aa Ce M3MN0A3Ba CaMo B KIMHUYHU YCI0BUA B CTEPUIHA cpeaa.

2.6 PaGoOTHM XapaKTePUCTUKU

Mp1MKaTa e HUTUHONOBA HULLKA C eIMHUYHO YXO OT No3n1aTeH Bondpam. brnoBuAT anaaiiH ot 90°
Ha yXOTO NM03B0/IABA aNO3WLMA Ha CTeHaTa U U3B/IMYAHE U MaHUMYMPaHe Ha YyXau Tena. YXoto
OT no3nareH BoAdppam No3BosIABa BUAUMOCT MpU hIyOPOCKONMUA. HUTUHONBT B U3AeNMETO
ocurypsBa cynep elacTi4Ha KOHCTPYKLWA, KOATO NO3BO/IABA BbBEK/IAHETO Ha NpUMKara npes
KaTeTbp 6es pucK oT AedopmaLms Ha NprUMKaTa.

3 MpepynpexpeHunsa

* ToBan3genue He e npeaHasHaueHo 3a OTCTpaHsABaHe Ha Yy Au Tena, 3axBaHarTy OT pacTema
Ha TbKaHuTe.
ToBa yCTPOICTBO € NpeiHasHa4eHo camo 3a eAHOKpaTHa ynotpe6a. He nanonssaiite
NOBTOPHO TOBa yCTpOl:iCTBO WU Hero I'IOAﬂal'aﬁTe Ha NoBTOpHa OﬁpaﬁOTKa W1 NOBTOpHa
cTepunusauus. MosTopHaTta ynoTpe6a, 06paboTKa Uan CTepuansaLmna Moxe aa
KOMMPOMETMPA CTPYKTYpPHATA LIANOCT Ha YCTPOUCTBOTO WM Aa Cb3Aa/e PUCK OT
3amMbpcsABaHe, KOETO MOXe Aa AoBee A0 HapaHABaHe, 3abonABaHe UK CMBbPT Ha NauueHTa.

4 Mpepna3Hu MepKu

* Ornepaiite BHUMATENHO CTEPUIHATA ONAKOBKa W YCTPOMCTBOTO Npeau ynotpeta. He
13M0/I3BaITE YCTPOKCTBOTO, aKO CTEPU/HATA ONaKoBKa e 611a HEBOJIHO OTBOPEHa N
YCTPOWCTBOTO € NOBPEJEHO.

MaxBbpAsiniTe YCTPONCTBOTO B CbOTBETCTBME C MPUIIOKUMUTE 3AKOHW, HAPEAGM W GONHUYHM
npoLeaypH, BKIKOUUTENHO TE3W, CBBP3aHM C BUONOMMUHM ONACHOCTH, MUKPOGHK OMacHOCTH
1 MHDEKLMOSHM BelLeCTBa.

M3aenreTo e M3paboTeHO OT MaTepUaIH, KOUTO ChbPIKAT HUKE. HAKOM naumeHTH ca
a/Iepr1YHM MW CTABAT YYBCTBUTE/IHU KbM HUKES.

5 Bb3MOMHHU CTPAHUYHU eDeKTH

nOTeHLIMaﬂHMTe HexenaHu peakunm (VIHI/I yCﬂO)KHeHl/IH), HOWUTO morar ga Bb3HUKHAT Uin
W3UCKBAT Hameca npu n3nos3BaHeTo Ha Tosa yCTpOFICTBO, BH/IOYBAT, HO HE Ce orpaHn4asar 4o
CnegHUTe CbCTOAHUA:

AnepruyHa peaxums

Aputmmna

CbpaeyHo yBpexaaHe

YCNOMHEHMA, AbMIHKALLYM Ce Ha YBPeMAaHe Ha CbLIeCTBYBaLL, KaTeTbp UK APYro Yy /0 TAN0
3aKsielBaHe Ha yCTPOMCTBOTO



* EwmGonua

* UHdeKums

* MwuokapaeH MHdapKT

* YabmweHa npoueaypa

¢ Benoapo6eH eM601M3bM

* WHeynt

¢ Cwbaosa yepeaa

¢ [lepdopauma Ha cba,
AKO Bb3HUKHE CEpPUO3EH MHUMAEHT, CBBP3aH C YCTPOMCTBOTO, He3aGaBHO JoKN1aABaliTe 3a
WHUmMAEeHTa Ha Medtronic 1 Ha CbOTBETHUA KOMMETEHTEH UM PErynaTopeH opraH.

Cnep ctaptupate Ha ye6eaiita Ha EUDAMED PestoMeTo 0THOCHO 6€30MacHOCTTa U K/IMHWYHaTa
edekTnBHocT (PBKE) Moxe aa 6bae HamepeHo Ha aapec https://ec.europa.eu/tools/eudamed ¢
nomoLyTa Ha 0CHOBHMA naeHTuduKarop UDI-DI: 0763000B00003667T.

6 HauuH Ha pocTaBsAHe
Tosa yCTpOFICTBD Ce AoCTaBA CTEPUNHO U € CTEPUIU3MPAHO C €TU/IEHOB OKCUA.

7 CbxpaHeHue
YcTpoicTBOTO TPAGBA Aa Ce CbXpaHaBa Ha Cyxo MACTO, jasiey OT C/TbHYEBa CBET/IMHA.

8 YKasaHuA 3a ynotpeba

MpeaynpemwaeHue: ToBa yCTPOIMCTBO € NpeAHa3HaueHo camo 3a eAHOKpaTHa yrotpe6a. He
13non3BaiTe NOBTOPHO TOBA YCTPOWCTBO M He ro NoasiaraiTe Ha NoBTopHa 06paboTka unm
noBTOpHa cTepunusauus. MNosTopHara ynotpe6a, 06pa6oTka Unm CTepuaM3aumua Moxe aa
KOMMPOMETMPA CTPYKTYpHATA LANI0CT Ha YCTPOUCTBOTO WM Aa Cb3Aa/Ee PUCK OT 3aMbpCABaHe,
KOETO MOMXe Aa AioBefie 0 HapaHABaHe, 3a6onfBaHe MM CMBbPT Ha nauueHTa.

8.1 MoprortoBKa

. M3BepeTe noaxoasLmsa pa3Mep Ha NpUMKaTa 3a MACTOTO Ha Yy A0TO TAM0. 10 NpuHLmMn
YXOTO Ha NpUMKaTta TpA6Ba Aa ce NpubamnKasa [0 pasmepa Ha Cbaa, B KOWTO Le ce
n3non3Ba npMMmKara.

. M3BaAeTe npuMKaTa 1 KateTbpa 3a NpMMKara oT npeanasHuTe UM Abpradn 1 nposepeTe
Aann HAMa NoBpeau.

. npOMMFITe JlyMeHa Ha BoJa4a CbC CTepuieH xenapuampaH ¢M3MOI‘IOFMH€H pasTBop.
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8.2 3a pa BbBepeTe NpUMKaTa M KaTeTbpa 3a NpUMKaTa 3aeJHO KaTo eAHO LAI0

. OTcTpaHeTe UHTPOAOCEPa M YCTPOMCTBOTO 3@ YCYKBaHE OT MPOKCMMAJIHWA Kpai Ha CTBoNa
Ha npuMKara.

. 3apefieTe NpuMKaTa B KaTeTbpa 3a NPUMKaTa, KaTo BbBeAeTe NPOKCUMA/HUA Kpait (663
Np1MKa) Ha MpUMKaTa B AUCTa/IHUA Kpali (6e3 xb6) Ha KaTeTbpa 3a NpuMKara, JoKaTo
NPOKCUMAHUAT Kpait Ha CTBO/A Ha MPUMKaTa U3/ie3e OT Xbba 1 KPaAT Ha yXOTO MOXE Ja
6bAe NpuGpaH B AUCTa/HUA Kpai Ha KaTeTbpa 3a NpUMKara.

. MpoBepeTe yCTPOIMCTBOTO, KATO YALIKUTE U UBTEMNUTE YXOTO Ha MPUMKATA NPe3 AUCTATHUA
Kpaii Ha KaTeTbpa 2 U1 3 MbTH, AOKATO BHUMATE/IHO U3C/IeBaTe KaTeTbpa,
PEHTrEeHOKOHTPACTHATa MapKepHa JIeHTa M NPUMKaTa 3a leeKTH U1 NoBpeau.

. ManonsBaiite Bojell KaTeTbp UM BOAAY, 3a /ja BbBE/ETE NPUMKaTa U KateTbpa 3a
npMMKaTa 3aefHo.
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8.2.1 Cnbc chbujecTBYBaly BoAelly KaTeTbp

W3pbpnaiiTe npUMKaTta HeNnoCcpeACTBEHO B AUCTA/IHUA Kpaii Ha KaTeTbpa 3a NpUMKaTa v ru
NPUABMUIKETE 3ae/IHO NPe3 ChLIECTBYBALUMA BOAELL KaTETBP, JOKATO AUCTANIHUAT Kpai Ha
KaTeTbpa 3a Np1MKaTa He ce MOo3WLMOHMPa KaKTO HenaeTe.

8.2.2 C Bopay

1. MocTaBeTe yX0TO Ha NPMUMKaTa Npe3 NPOKCUMA/THUA Kpaii Ha Bofjaua 1 NMPUCTErHeTe yXoTo
Ha NpUMKaTa Ha/j Bogiaua, Kato NPUABKUIKUTE KaTeTbpa 3a NMpUMKaTa npea CTBoa Ha
npuMKaTa

. MpuaBMiKeTe NpUMKaTa 1 KaTeTbpa 3a NpUMKaTa 3ae/iHo Npes Bojiaua U BbB BOAELMA
KaTeTbp, I0KATO AUCTATHUAT Kpaii Ha KaTeTbpa 3a NpUMKaTa ce NO3ULMOHUPa, KaKTo
wenaete.

N

8.3 3a pa BbBepaeTe NpPUMKaTa, C/ef, KaTo KaTeTbpbT € BbB BacKy/siatypara

. MpemecTeTe UHTpOAOCEPA HA MPUMKATA (MpeABUAEH B MPOKCUMa/THUA Kpai Ha NpUMKara)
AWCTaNIHO, A0KATO YXOTO Ha NpUMKaTa ce Hamupa Usuano B Tp'bGHaTa 4acT Ha
MHTpoZtocepa.

. BbBegete gucTtanHua Kpai Ha MHTpogiocepa B Xbba Ha CbLeCTBYBALLUWA KaTeTbp 3a
npUMKara, AOKaTO yCeTuTe CbNpoTUBIEHUE. C'bnpomsnenmem NoKasBa, Ye BbpXbT Ha
MHTPOZIOCEPA € NPaBU/IHO NOAPaBHEH C BbTPELLHWA IyMEH Ha KaTeTbpa.

. [JOKaTo AbpMUTE MHTPOAKOCEPA Bb3MOXHO Hal-U3NpaBeH, XBaHeTe CTBO/A Ha NpUMKaTa
HernocpeACTBeHO 3a/ Xb6a Ha MHTPOAIOCEPa 1 MPUABMIKETE NPUMKATA, JOKATO He Ce
3aCTOMNOpK B /lyMeHa Ha KaTeTbpa. 3a fja 0TCTpaH1Te MHTPOAIocepa, MbpBO 13BajeTe
YCTPOWCTBOTO 3a YCYKBaHe OT CTBOJ/IA HA MPUMKATa 1 C/1ef, TOBA U3 bpraiTe MHTpoatocepa
OT NPOKCUMAJTHUA Kpai Ha CTBO/IA Ha NpUMKaTa.
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8.4 Mpoueaypa
8.4.1 M ynvp. wmn

1. OTCTpaHeTe ChlyecTByBaLMA 6aNoH MK AOCTaBALL KaTeTbp, ako UMa TakbB. Moxe aa ce
Ha/OM A2 NPOMEHUTE UM Pa3LUMPUTE ChLLECTBYBALLMA BOAAY, 3a Aa Ce YIeCHN
OTCTPaHABAHETO Ha 6a/I0Ha U /la Ce yBE/IN4M Pa3MePbT Ha ChLUECTBYBaLMA KaTeTbp 3a
nocTaBsHe Ha NpUMKarta.

. MocTaBeTe np1MKaTa HeNoCPECTBEHO MPOKCMMAITHO Ha HYyAOTO TANIO C €fuH OT
MeToauTe, onucanu B Pasg. 8.2 unu Pasg. 8.3.

. BHMMaTenHo nsbyTaiiTe cTBONA HA NPUMKaTa B KaTeTbpa 3a NPUMKaTa, 3a ia NPeMecTuTe
NpUMKaTa Hanpez 1 HambHO OTBOPETE YXOTO. [MPUABIUIKETE YXOTO HANPe, OKO/O
MPOKCUMAHWUA Kpai Ha YyHA0TO TANO.

. [lokaTo noaabpare No3uUMATAa Ha CTBONA HA MPUMKATa, NPUABMUIKETE KaTeTbpa 3a
npUMKara, 3a Aia NPUCTETHETE YXOTO Ha MPUMKATa OKOJIO YyHA0TO TANO.
3abenemKa: ONUTHT 3a 3aTBapAHE Ha YXOTO Ypes U3/IbpriBaHe Ha CTBOJIA HA MPpUMKaTa B
KaTeTbpa 3a Np1MKaTa NpemMecTsa yXxoTo OT NO3ULMATA My OKOJO HyH/OTO TANO.

. 3a/1a MaH1nyparTe Yy¥/a0 TANO, NOA/AbPMaTe HATUCKA Ha KaTeTbpa 3a NPUMKaTa BbpXy
YXOTO Ha NPUMKaTa, 3a i OCTaHe YyX/I0TO TA/O 3axBaHaTo, U NpeMecTBaiTe npumKara u
KaTeTbpa 3a NpYMKaTa 3ae/jHo, 3a 2 MaHUMyAUpaTe Yy/0TO TANO [0 eNaHoTo
NOJOKEHNE.

. 3a ja u3BneyeTe Yy /0 TANO, NOALbPIKANTE HATVUCKA HA KAaTeTbpa 3a NPUMKATa BbPXY
YXOTO Ha NpMUMKaTa 1 npeMecTeTe NPUMKaTa 1 KaTeTbpa 3a NpUMKaTa 3ae/HO MPOKCUMAHO
/10 M/ BbB BOAEILMA KaTeTbp. C/ief] ToBa U3TEIETE HyH/A0TO TAO NPe3 UK 3aeAHO C
BO/ELMA KaTeTbp. 3a Aa U3TernTe rofeM1 YyXau Tena, aKo e HeoGXoaumo, BbBeseTe
No-rofieM1 BOAELLM KaTeTpy, UK HanpaseTe pa3pes B NepudepHOTO MACTO.

C nomoluyta Ha NnpuMKa
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9 UsxBbpnaHe

BHUMaHKe: M3xBbpisiiTe yCTPOMCTBOTO B CbOTBETCTBUE C NPUIOKUMUTE 3aKOHU, Hapeatu
6ONHUYHM NpoLieZlypPH, BKIKOUUTENIHO TE3U, CBBP3aHU C BUONOTUYHI OMACHOCTU, MUKPOGHHU
0MacHOCTU U MHPEKLMO3HN BELLECTBA.

10 OTKas oT rapaHuumn

BamHO: TO31 OTKa3 OT rapaHLs He Ce NpUAara B CTPaHH, B KOUTO TAKbB OTKA3 He € paspeLueH oT
3aKoHa.

MpepynpemaeHNATa, KOUTO Ce ChbPHAT B ETUKETUTE Ha NPOAYKTA, CbAbPIAT Nogpo6Ha
MH(OPMALMA, 1 CE CYUTAT 3a Hepas/iesiHa YacT OT TO3M OTKa3 OT rapaHumu. Bbnpeku ve
MPOAYKTBT € NPOM3BEAEH NPU BHUMATETHO KOHTPOIMPaHU ycnoBeus, Medtronic HAma
KOHTPO/ BbpPXY YC/IOBUATA, PU KOWTO TOM ce n3non3sa. Mopaaw Ta3u npuunHa Medtronic
OTXBbP/A BCUYKU rapaHLuu, U3pi uimn I ce, Mo OTHOLWIEHHe Ha
NPOAYKTA, BK/IIOUUTESTHO, HO HE Camo, BCAKa npoua'ruqau.ta rapaHuuA 3a T
W/ TOAHOCT 3a onpepeneHa uesn. Medtronic He HOCK OTFOBOPHOCT Npep, HUKOIA oTaeneH
WHAVBUA UK CY6GERT 3a KaKBUTO M Aa 6MN0 MEAULIMHCKY PA3XOau NN AUPEKTHU,

y4aiH1 UK no weTu, oT ynotpe6a, AeEHT UM HEU3NPABHOCT HA
NpOAYKTa, He3aBUCMMO [a/IU UCKBT Ce OCHOBaBa Ha rapaHuvA, I0roBop, 3aKOHOBO
HapyleHue unu apyro. HuKoe nuue HAMa npaso Aa o6BbpP3Ba Medtronic ¢ KakBoTO U Aa
6110 NPEACTaBMTE/ICTBO WJ/IM FrapaHLUA OTHOCHO NPOAYKTa.

WaknoveHmaTa n OorpaHuyeHusaTa, HaloXeHu No-rope, He ca NpejHasHa4eHu U He TpHSBa Aace
Tb/IKYyBaT KaTto NpoTUBOpeYaLl Ha 3aAb/IKUTETHUTE paanopep,6l4 Ha NpUI0XUMOTO
3aKOHOAATENCTBO. AKO HAKOA YacT UK ycnoBue OT HacToAwaTa OrpaHmeHa rapaHuus ce
npuemar ot HAKOM Cb/ C KOMNETEHTHA PUCAUKLNA 3a HE3AaKOHHWU, HEU3Mb/IHUMU WU B
npoTuBOpe4ne C NPUIOHMMUA 3aKOH, Ba/IMAHOCTTA Ha OCTaHasiata 4acT OT HacToAwara
OI'paHl/NeHa rapaHuusa HAMa aa 6b/e NoBMAHA U BCUHKU npasa v 3agb/IHEeHUA we 6baar
WU3TBJIKYyBaHU U USNMB/IHEHU TaKa, CAKaLl Ta3u OrpaHquHa rapaHuus He e Cbabpranavactrauim
YCNOBUETO, CHETEHU 3a HEBAJIUAHM.

Cesky

1 Popis zafizeni

Souprava zachytavaciho o¢ka Amplatz Goose Neck obsahuje 1 zachytavaci ocko, 1 katétr
zachytavaciho ocka, 1 zavadé¢ zachytavaciho ocka a 1 rotator. Zachytavaci ocko je vyrobeno

z nitinolového lanka a pozlacené wolframové smycky. Pfedem vytvarovanou smycku ocka Ize
zavadét skrz katétry bez rizika deformovani zachytavaciho o¢ka, a to diky superelastické konstrukci
ocka. Katétr zachytavaciho ocka obsahuije platino-iridiovy radiokontrastni oznacovaci prouzek.

2 Zamysleny ucel
Zamyslenym tcelem soupravy zachytavaciho ocka Amplatz Goose Neck je vytahovani cizich téles
z kardiovaskularniho systému a manipulace s nimi béhem intervenénich a manipulacnich zakroku.

2.1 Cilova populace pacientt

Souprava zachytavaciho o¢ka Amplatz Goose Neck je uréena k pouziti u dospélych pacientd,
u nichz je nutno provést vytaZeni cizich téles, které se nachazeji v kardiovaskularnim systému, a
manipulaci s témito télesy.

2.2 Indikace k pouziti
Souprava zachytavaciho ocka Amplatz Goose Neck je uré¢ena k pouziti v kardiovaskularnim
systému k vytahovani cizich téles a k manipulaci s témito télesy.
2.3 Kontraindikace
Pouziti zachytavaciho o¢ka Amplatz Goose Neck je kontraindikovano v nasleduijicich pfipadech:
« Odstrariovani cizich téles, ktera se zachytila béhem ristu tkané.
 Stripping fibrinového pouzdra v pfitomnosti defektl atridiniho nebo ventrikularniho septa nebo
pretrvavajiciho foramen ovale.
¢ Odstranéni implantovanych stimulacnich elektrod.

2.4 Klinické pfinosy

Klinicky pfinos tohoto prostfedku spociva v tom, ze pomaha pfi vytahovani ztracenych, ziomenych
nebo migrujicich intravaskularnich pfedmétu a pfi manipulaci s nimi, ¢imz se minimalizuji rGzné
cévni a systémové komplikace.

2.5 Urceni uzivatelé

Soupravu zachytavaciho ocka Amplatz Goose Neck sméji pouzivat pouze Skoleni Iékafi, ktefi maji
zkusenosti s intervencnimi a manipulac¢nimi zakroky v kardiovaskularnim systému.

Prostfedek smi byt pouzivan pouze v klinickém sterilnim prostfedi.

2.6 Provozni charakteristiky

Zachytavaci oc¢ko je nitinolové lanko s jednou pozlacenou wolframovou smy¢kou. Konstrukce
smycky v 90° uhlu umoZiiuje apozici cizich téles ke sténé, jejich vytaZzeni a manipulaci s témito

. Pozlacena wolframova smycka umozriuje fluoroskopickou vizualizaci. Nitinol v prostfedku
uje superelastickou konstrukci, kterd umoziiuje zavedeni ocka skrz katétr bez rizika
deformace ocka.

3 Varovani

« Tento prostfedek neni uréen k odstrariovani cizich téles zachycenych pfi ristu tkané.

* Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte vyrobek opakované ani
neprovadéjte jeho renovaci nebo resterilizaci. Opakované pouZivani, renovace nebo
resterilizace mohou ohrozit strukturaini integritu vyrobku nebo zpUsobit riziko jeho
kontaminace, coz by mohlo mit za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

4 Zvlastni upozornéni

* Pred pouzitim peclivé zkontrolujte sterilni obal a prostfedek. Prostfedek nepouzivejte, pokud
doslo k neumysinému otevfeni sterilniho obalu nebo pokud je prostfedek poskozen.
Zafizeni zlikvidujte v souladu s platnymi zakony, pfedpisy a postupy platnymi v pfislusné
nemochnici, véetné téch, které se vztahuiji na biologicka nebezpeci, mikrobiologicka nebezpedi
a infekéni latky.
Prostfedek je vyroben z materiali, které obsahuii nikl. Néktefi pacienti jsou alergi¢ti na nikl nebo
na néj mohou byt citlivi.

5 Mozné nezadouci Gcinky
K moznym nezadoucim pfihodam (nebo komplikacim), které se mohou objevit nebo vyZzaduji
zakrok pfi pouZiti tohoto prostfedku, patfi mimo jiné nasledujici stavy:

¢ Alergicka reakce

o arytmie;

* Poranéni srdce

* Komplikace zplsobené poskozenim zavedeného katétru nebo jiného ciziho télesa

e Zachyceni prostfedku

* embolie,

¢ Infekce



infarkt myokardu,
Prodlouzeni doby vykonu
Plicni embolie

Cévni mozkova pfihoda
Poskozeni cévy

* Perforace cévy

Dojde-li k zavaznému incidentu souvisejicimu se zafizenim, incident ihned nahlaste spole¢nosti
Meditronic a pfislusnému kompetentnimu tfadu nebo regula¢nimu organu.

Po zpfistupnéni webovych stranek EUDAMED bude mozné vyhledat Souhrn tidajd o bezpeénosti
a klinické uginnosti (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed; pfi vyhledavani pouZzijte zakladni identifikator UDI-DI:
0763000B00003667T.

6 Stav pfi dodani

Toto zafizeni je dodavano sterilni a je sterilizovano ethylenoxidem.

7 Skladovani
Uchovavejte zafizeni na suchém misté, mimo dosah slune¢niho svétla.

8 Pokyny k pouziti

Varovani: Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nepouziveijte vyrobek
opakované ani neprovadéjte jeho renovaci nebo resterilizaci. Opakované pouzivani, renovace nebo
resterilizace mohou ohrozit strukturalni integritu vyrobku nebo zpUsobit riziko jeho kontaminace,
coz by mohlo mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

8.1 Priprava

. Zvolte velikost ocka vhodnou pro misto, kde se nachazi cizi téleso. Obecné je nutno ocko
pfizplsobit velikosti cévy, ve které bude ocko pouzito.

2. Vyjméte oc¢ko a katétr ocka z ochrannych drzakd a zkontrolujte, zda nejsou poskozené.

. Proplachnéte lumen vodiciho dratu sterilnim heparinizovanym fyziologickym roztokem.

w

8.2 Spolecné zavedeni zachytavaciho ocka a katétru ocka jako jednoho celku

. Sejméte zavadéc¢ a rotator z proximalniho konce tubusu ocka.

. Zavedte zachytavaci ocko do katétru ocka tak, Ze vsunete proximalni (bez smycky) konec
ocka do distalniho (bez usti) konce katétru ocka tak, aby proximalni konec tubusu
zachytavaciho ocka vystoupil z Usti a konec smy¢ky bylo mozno zatdhnout do distalniho
konce katétru zachytavaciho ocka.

. Zkontrolujte prostfedek tak, ze 2kréat az 3krat protahnete smycku ocka distalnim koncem
katétru ven a zpét, a pfitom peclivé zkontrolujte katétr, rentgenkontrastni znacici prouzek a
ocko kvdli pfipadnym defektim nebo poskozeni.

4. Ke spoleénému zavedeni ocka a katétru ocka pouzijte vodici katétr nebo vodici drat.

o o=
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8.2.1 Se zavedenym vodicim katétrem

Protahnéte ocko distalnim koncem katétru zachytavaciho ocka a oboji spole¢né posunuijte skrz
zavedeny vodici katétr, dokud neni distalni konec katétru zachytavaciho ocka umistén tam, kde je
pozadovano.

8.2.2 S vodicim dratem

1. Umistéte smycku zachytavaciho ocka nad proximalni konec dratu a posunovanim katétru po
tubusu ocka utdhnéte smycku ocka.

2. Posunuijte zachytavaci o¢ko a katétr zachytavaciho ocka spole¢né po vodicim dratu a do
vodiciho katétru, dokud distalni konec katétru zachytavaciho ocka nebude umistén
v pozadované poloze.

8.3 Zavedeni zachytavaciho ocka po umisténi katétru do vaskulatury

1. Posunuijte distalné zavadéc ocka (umistény na proximalnim konci ocka), dokud neni smycka
ocka uzavfena v hadickové ¢asti zavadéce.

2. Zasunuijte distalni konec zavadéce do Usti zavedeného katétru zachytavaciho ocka, dokud
neucitite odpor. Odpor naznacuije, Ze je hrot zavadéce mikroocka spravné zarovnan s vnitfnim
lumen katétru.

3. Zatimco drzite zavadéc¢ oc¢ka v co nejpiiméjsi poloze, uchopte tubus ocka tésné za ustim
zavadéce a posunuijte ocko, dokud neni bezpe¢né umisténo v lumen katétru. Pfi vytahovani
zavadéce nejprve sejméte rotator z tubusu zachytavaciho oc¢ka a poté stahnéte zavadéc z
proximéalniho konce tubusu zachytavaciho ocka.

8.4 Postup
8.4.1 Manipulace nebo vytaZeni pomoci zachytavaciho ocka

. Pokud je v misté zaveden balonek nebo zavadéci katétr, vytahnéte je. Miize byt nutné vyménit
nebo prodlouzit zavedeny vodici drat, aby se usnadnilo vyjmuti balonku, a pouzit vétsi velikost
zavedeného vodiciho katétru, aby se pfizpUsobil katétru zachytavaciho ocka.

. Umistéte zachytavaci o¢ko proximalné k cizimu télesu jednou z metod, kterou popisuje
Odd. 8.2 nebo Odd. 8.3.

3. Lehkym zatla¢enim tubusu zachytavaciho o¢ka v katétru smérem dopfedu posurite
zachytavaci o¢ko vpred a kompletné oteviete smycku. Posunujte smy¢ku vpred, kolem
proximélniho konce ciziho télesa.

. Pfi zachovani polohy tubusu zachytavaciho ocka, posunujte katétr ocka tak, aby se smycka
ocka stahla kolem ciziho télesa.

Poznamka: Pokud se pokusite uzaviit smy¢ku tahem za tubus zachytavaciho o¢ka v katétru
ocka, smycka se posune z polohy kolem ciziho télesa.

. Pfi manipulaci s cizim télesem udrzujte napnuti smycky ocka prostrednictvim katétru ocka,
abyste zachovali ichop ciziho télesa, a spole¢nym pohybem zachytavaciho o¢ka a katétru
ocka manipulujte cizim télesem na pozadované misto.

. P¥i vytahovani ciziho télesa udrzujte napnuti smycky ocka prostrednictvim katétru ocka a
spoleéné pohybujte zachytavacim ockem a katétrem ocka proximalné smérem k vodicimu
katétru nebo do vodiciho katétru. Potom vyjméte cizi téleso skrz vodici katétr nebo spole¢né
s vodicim katétrem. K vytazeni velkych cizich téles je podle potfeby nutné zavést vétsi vodici
katétry nebo provést fez v perifernim misté.
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9 Likvidace

Upozornéni: Zafizeni zlikvidujte v souladu s platnymi zakony, pfedpisy a postupy platnymi v
piislusné nemocnici, véetné téch, které se vztahuiji na biologicka nebezpedi, mikrobiologicka
nebezpedi a infekéni latky.

10 Odmitnuti zaruky
Dulezité: Toto odmitnuti zaruky nelze uplatnit v zemich, kde toto odmitnuti neni povoleno zakonem.

Varovani uvedena na stitcich vyrobku obsahuji podrobnéjsi informace a jsou povazovana
za nedilnou souéast tohoto odmitnuti zaruky. Ackoli byl tento vyrobek vyroben za peclivé
kontrolovanych podminek, nema spole¢nost Medtronic Zadny vliv na podminky, za
kterych je tento vyrobek pouzivan. Spoleénost Medtronic proto odmita odpovédnost za
|akeko|| zaruky za tento vyrobek, at uz pfimé nebo pfedpokladané, mimo jiné véetné

predpc ych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k ur¢itému ucelu
Spolecnost Medtronic neodpovida zadné osobé ani pra subjektu za j

zdravotni vydaje nebo pfimé, nahodné &i nasledné $kody zpusobené pouzitim, vadou,
selhanim nebo chybnou funkci vyrobku, bez ohledu na to, zda nérok vyplyva ze zaruky,
smlouvy, protipravniho éinu ¢&i z jiného diivodu. Zadna osoba neni opravnéna zavazat
spole¢nost Medtronic k poskytnuti jakéhokoli prohlaseni nebo zaruky tykajici se tohoto
vyrobku.

Zamérem vyse uvedenych vyjimek a omezeni neni poru$ovani zavaznych ustanoveni pfislusnych
pravnich predpisti a ani by tak nemély bytinterpretovany. Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka
tohoto odmitnuti zaruky shledana pfislu§nym soudem jako protipravni, nevynutitelné nebo v
rozporu s pfislusnymi pravnimi predpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici ¢asti tohoto odmitnuti
zaruky a vSechna prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by toto odmitnuti zaruky
neobsahovalo tuto konkrétni ¢ast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.

Dansk

1 Beskrivelse af enheden

Amplatz Goose Neck snare-szettet indeholder 1 snare, 1 snarekateter, 1 snare-introducer og 1
momentenhed. Snaren bestér af et nitinol-kabel og en slynge af guldbelagt tungsten. Takket veere
snarens superelastiske konstruktion kan den preeformede snareslynge indferes gennem katetre
uden risiko for deformering af snaren. Snarekateteret er forsynet med et rentgenfast markerband af
platiniridium.

2 Tiltaenkt formal

Det beregnede formal med Amplatz Goose Neck snare-szettet er at ekstrahere og manipulere
fremmedlegemer i det kardiovaskuleere system under interventionsindgreb og manipulering.
2.1 Tilsigtet patientgruppe

Amplatz Goose Neck snare-szettet er beregnet til brug i voksne patienter, hvor der kreeves
ekstraktion og manipulering af fremmedlegemer, der befinder sig i det kardiovaskulaere system.
2.2 Indikationer for brug

Amplatz Goose Neck snare-szettet er beregnet il brugi det kardiovaskuleere system til at ekstrahere
og manipulere fremmedlegemer.

2.3 Kontraindikationer

Amplatz Goose Neck snaren er kontraindiceret i felgende scenarier:

¢ Fjernelse af fremmedlegemer, som er blevet indkapslet af vaevsvaekst.

« Stripping af fibrinhinder ved forekomst af atrie- eller ventrikelseptumdefekter eller persisterende
foramen ovale.

¢ Fjernelse af implanterede stimuleringselektroder.

2.4 Kliniske fordele

Enheden bidrager med kliniske fordele som hjeelpemiddel ved ekstraktion og manipulering af
bortkomne, adelagte eller migrerede intravaskulzere objekter, hvilket minimerer diverse vaskuleere
og systemiske komplikationer.

2.5 Tilsigtede brugere

Amplatz Goose Neck snare-szettet mé udelukkende anvendes af uddannede lzeger, som har
erfaring med interventionsindgreb og manipulering i det kardiovaskulaere system.

Enheden ma udelukkende anvendes i et klinisk, sterilt miljo.

2.6 Przestationskarakteristika

Snaren er et nitinol-kabel med en enkelt slynge af guldbelagt tungsten. 90°-konstruktionen af
slyngen muligger apposition til veeggen og ekstraktion og manipulering af fremmedlegemer.
Slyngen af guldbelagt tungsten er synlig under fluoroskopi. Nitinol i enheden bidrager til en
superelastisk konstruktion, som letter indferelse af snaren gennem et kateter uden risiko for
deformering af snaren.

3 Advarsler

* Denne enhed er ikke beregnet til fiernelse af fremmedlegemer, som er indkapslet af
veevsvaekst.

Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Enheden ma ikke genanvendes,
genbehandles eller resteriliseres. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan
forringe enhedens strukturelle integritet eller skabe risiko for kontaminering, hvilket kan fore til
personskade, -sygdom eller -ded.
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Forholdsregler

Inspicer den sterile emballage og enheden omhyggeligt, inden den anvendes. Brug ikke
enheden, hvis den sterile emballage utilsigtet er blevet abnet, eller enheden er beskadiget.
Bortskaf enheden i overensstemmelse med geeldende love, betemmelser og
hospitalsprocedurer, herunder dem, der vedrarer biologisk fare, mikrobiologiske risici og
smitsomme stoffer.

Enheden er fremstillet af materialer, som indeholder nikkel. Nogle patienter er allergiske over
for, eller bliver overfelsomme over for nikkel.

5 Mulige bivirkninger

De mulige bivirkninger (eller komplikationer), der matte opsta eller kraever handling ved brug af
denne enhed, omfatter, men er ikke begraenset til, folgende forhold:

Allergisk reaktion

Arytmi

Hjerteskade

Komplikationer pga. skade pa et indlagt kateter eller fremmedlegeme

Enheden szetter sig fast

Emboli

Infektion

Myokardieinfarkt

Forleenget procedure

Pulmonal emboli

Apopleksi

Beskadigelse af blodkar

Karperforation

Hvis der forekommer en alvorlig heendelse i relation til enheden, skal heendelsen omgaende
rapporteres til Medtronic og den relevante kompetente myndighed eller tilsynsmyndighed.

Efter lanceringen af EUDAMED-webstedet kan sammenfatningen af sikkerhed og klinisk ydeevne
(SSCP) findes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved segning efter det grundlaeggende
UDI-DI: 0763000B00003667T.

6 Levering
Enheden leveres steril og er steriliseret med etylenoxid.



7 Opbevaring
Enheden skal opbevares tert og ma ikke udseettes for direkte sollys.

8 Brugsanvisning

Advarsel: Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Enheden ma ikke genanvendes,
genbehandles eller resteriliseres. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan forringe
enhedens strukturelle integritet eller skabe risiko for kontaminering, hvilket kan fore til
personskade, -sygdom eller -dod.

8.1 Klargering
1. Veelg en snare i en storrelse, der passer til fremmedlegemets placering. Generelt bor
snareslyngen tilnaermelsesvist svare til storrelsen pa det kar, som snaren skal anvendes i.

2. Fjern snaren og snarekateteret fra de beskyttende holdere, og underseg dem for eventuelle
skader.

3. Skyl guidewirens lumen med sterilt hepariniseret saltvand.

8.2 Indfering af snaren og snarekateteret samlet som en enhed

1. Fjern introduceren og momentanordningen fra den proksimale ende af snarens skaft.

2. Anbring snaren i snarekateteret ved at fore snarens proksimale ende (uden slynge) ind i
snarekateterets distale ende (uden muffe), indtil den proksimale ende af snarens skaft rager
ud af muffen, og enden med slyngen kan treekkes ind i snarekateterets distale ende.

3. Kontrollér enheden ved at traekke snareslyngen ud og ind af kateterets distale ende 2-3
gange, mens kateteret, det rentgenfaste markerband og snaren omhyggeligt underseges for
fejl og skader.

4. Anvendelse af et guidekateter eller en guidewire til samlet indfering af snaren og
snarekateteret.

8.2.1 Med et indlagt guidekateter

Traek snaren lige netop inden for snarekateterets distale ende, og for begge dele samlet frem
gennem det indlagte guid , indtil sr ets distale ende er anbragt som ensket.

8.2.2 Med en guidewire

1. Anbring snarens slynge over wirens proksimale ende, og stram snarens slynge over wiren ved
at fore snarekateteret frem over snarens skaft.

2. For snaren og snarekateteret samlet frem over wiren og ind i guidekateteret, indtil
snarekateterets distale ende er anbragt som ensket.

8.3 Indforing af snaren, efter at kateteret er inde i vaskulaturen

1. Beveeg snareintroduceren (placeret pa snarens proksimale ende) distalt, indtil snarens
slynge er inden for slangedelen pa introduceren.

2. Forden distale ende af introduceren ind i det indlagte snarekateters muffe, indtil der meerkes
modstand. Modstand er tegn pa, at introducerens spids er placeret korrekt pa linje med
kateterets indvendige lumen.

3. Hold introduceren sa lige som muligt, tag fat om snarens skaft lige bagved introducerens
muffe, og fer snaren frem, indtil den befinder sig sikkert inde i kateterets lumen. Fjern
introduceren ved forst at fierne momentanordningen fra snarens skaft og derefter traekke
introduceren af den proksimale ende pa snarens skaft.

8.4 Procedure
8.4.1 Manipulering/ekstraktion ved hjzelp af snare

1. Fjern en eventuel indlagt ballon eller et eventuelt indferingskateter. Det kan veere nedvendigt
at udskifte eller forlaenge den indlagte guidewire for at gere det lettere at fierne ballonen og at
anvende et storre indlagt guidekateter for at skabe plads til snaren.

. Anbring snaren umiddelbart proksimalt for fremmedlegemet ved brug af en af de metoder,
som er beskrevet i Afsnit 8.2 eller Afsnit 8.3.

. Tryk forsigtigt snarens skaft fremad inde i snarekateteret for at beveege snaren frem og bne
slyngen helt. Fer slyngen frem og rundt om fremmedlegemets proksimale ende.

. Bevar snareskaftets position, og fer snarekateteret frem for at stramme snarens slynge rundt
om fremmedlegemet.

Bemaerk: Hvis man forsoger at lukke slyngen ved at traekke i snarens skaft inde i
snarekateteret, vil slyngen blive fort veek fra sin position rundt om fremmedlegemet.

. For at manipulere et fremmedlegeme skal man opretholde treekket i snarekateteret for at
bevare grebet om fremmedlegemet og flytte snaren og snarekateteret samlet for at
manipulere fremmedlegemet til den enskede position.

. For at ekstrahere et fremmedlegeme skal man opretholde snarekateterets traek i
snareslyngen og flytte snaren og snarekateteret samlet proksimalt for eller ind i
guidekateteret. Treek derefter fremmedlegemet ud gennem eller sammen med
guidekateteret. Ekstraktion af store fremmedlegemer, kan kraeve indfering af storre
guidekatetre eller en venefremlaegning pa det perifere sted.
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9 Bortskaffelse

Forsigtig: Bortskaf enheden i overensstemmelse med gaeldende love, betemmelser og
hospitalsprocedurer, herunder dem, der vedrarer biologisk fare, mikrobiologiske risici og
smitsomme stoffer.

10 Ansvarsfraskrivelse

Vigtigt: Denne ansvarsfraskrivelse geelder ikke i nogen lande, hvor en sadan ansvarsfraskrivelse
ikke er tilladt i henhold til lovgivningen.

Advarslerne, som fremgar af produktets meerkater, giver flere detaljerede oplysninger og
betragtes som en integreret del af denne ansvarsfraskrivelse. Selv om produktet er blevet
fremstillet under omhyggeligt kontrollerede forhold, har Medtronic ingen kontrol over de
forhold, hvorunder produktet anvendes. Medtronic fraskriver sig derfor alle garantier,
bade udtrykkelige og stiltiende, med hensyn til produktet, herunder, men ikke begranset
til, alle stiltiende garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Medtronic er
ikke ansvarlig over for nogen person eller organisation for nogen som helst medicinske
udgifter eller nogen som helst direkte, tilfaeldige eller efterfolgende skader, der er
forarsaget af nogen form for brug, defekt, fejl eller funktionssvigt vedrerende produktet,
uanset om et sadant krav bygger pa garantiret, aftaleret, erstatningsret eller andet. Ingen
person har nogen bemyndigelse til at binde Medtronic til nogen form for lofter eller garanti
i forbindelse med produktet.

Ovennzevnte undtagelser og begraensninger har ikke il hensigt at veere i modstrid med ufravigelige
bestemmelser i geeldende lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis et afsnit eller et vilkar i denne
ansvarsfraskrivelse af en retsinstans i nogen kompetent retskreds anses for ulovligt, uden retskraft
elleri modstrid med gaeldende lovgivning, berares den resterende del af ansvarsfraskrivelsen ikke,
og alle rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handheeves, som om denne ansvarsfraskrivelse
ikke indeholdt det pagaeldende afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.

Deutsch

1 Produktbeschreibung

Das Amplatz Goose Neck Schlingenset enthélt 1 Schlinge, 1 Schlingenkatheter,
1 Schlingeneinfiihrhilfe und 1 Drehvorrichtung. Die Schlinge besteht aus einem Nitinoldraht und
einer vergoldeten Wolframschlaufe. Durch den hochelastischen Aufbau der Schlinge I&sst sich die

vorgeformte Schlaufe ohne Deformierungsrisiko durch Katheter einfiinren. Der Schlingenkatheter
weist einen rontgendichten Platin-Iridium-Markierungsstreifen auf.

2 Verwendungszweck

Die Zweckbestimmung des Amplatz Goose Neck Schlingensets ist die Bergung und Manipulation
von Fremdkorpern im Herz-Kreislauf-System wahrend interventioneller Verfahren und
Manipulationen.

2.1 Geeignete Patientengruppe

Das Amplatz Goose Neck Schlingenset ist fiir die Manipulation und Bergung von Fremdkorpern im
Herz-Kreislauf-System erwachsener Patient*innen vorgesehen.

2.2 Indikationen

Das Amplatz Goose Neck Schlingenset dient der Bergung und Manipulation von Fremdkorpern im
Herz-Kreislauf-System.

2.3 Kontraindikationen
Die Amplatz Goose Neck Schlinge ist in folgenden Szenarien kontraindiziert:
* Bergung eingewachsener Fremdkérper
* Entfernung eines Fibrinmantels bei Vorliegen eines Vorhof- oder Kammerseptumdefekts sowie
bei persistierendem Foramen ovale
* Bergung implantierter Stimulationselektroden

2.4 Klinischer Nutzen

Das Produkt bietet einen klinischen Nutzen durch die Unterstiitzung bei der Bergung oder
Manipulation verlorener, beschadigter oder migrierter intravaskularer Objekte, wodurch
verschiedene vaskulére und systemische Komplikationen minimiert werden.

2.5 Vorgesehene Anwender

Das Amplatz Goose Neck Schlingenset sollte nur von Arzt*innen verwendet werden, die tiber
Erfahrung mit interventionellen Verfahren und Manipulationen im Herz-Kreislauf-System verfligen.

Das Produkt darf nur in einer klinischen Umgebung unter sterilen Bedingungen eingesetzt werden.

2.6 Leistungsmerkmale

Die Schlinge besteht aus einem Nitinoldraht und einer einzelnen vergoldeten Wolframschlaufe.
Dank des 90°-Winkels I&sst sich die Schlaufe an die GefaBwand anlegen, um Fremdkérper zu
bergen und zu manipulieren. Die vergoldete Wolframschlaufe erméglicht die Sichtbarkeit unter
Fluoroskopie. Durch das im Produkt enthaltene Nitinol entsteht eine superelastische Konstruktion,
die das Einfiihren der Schlinge durch einen Katheter ohne die Gefahr einer Deformation erméglicht.

3 Warnhinweise

* Dieses Produkt ist nicht zur Bergung eingewachsener Fremdkdrper gedacht.

* Dieses Produkt ist fiir die einmalige Verwendung bestimmt. Dieses Produkt nicht
wiederverwenden, erneut aufbereiten oder erneut sterilisieren. Wiederverwendung,
Aufbereitung oder Resterilisation kénnen die strukturelle Integritat des Produkts
beeintréchtigen oder eine Kontamination bewirken, die zu Verletzung, Erkrankung oder zum
Tod des Patienten flihren kann.

4 VorsichtsmaBnahmen

« Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgfaltig die Sterilverpackung und das Produkt. Verwenden
Sie das Produkt nicht, wenn die Sterilverpackung unabsichtlich geéffnet wurde oder das
Produkt beschadigt ist.

Das Medizinprodukt muss gemaB den geltenden Gesetzen, Bestimmungen und Verfahren
entsorgt werden, einschlieBlich jener, die sich auf biologische und mikrobielle Gefahrgtiter
sowie infektidse Stoffe beziehen.

Das Produkt besteht aus Werkstoffen, die Nickel enthalten. Einige Patient*innen sind allergisch
gegen Nickel oder kénnen allergisch gegen Nickel werden.

5 Mégliche Nebenwirkungen

Potenzielle Nebenwirkungen (oder Komplikationen), die beim Gebrauch dieses Produkts auftreten
oder eine Intervention erfordern kénnen, sind insbesondere die folgenden Zustande und
Ereignisse:
allergische Reaktion
Arrhythmie
Herzverletzung
Komplikationen aufgrund von Schaden an einem liegenden Katheter oder aufgrund eines
anderen Fremdkdrpers
Einklemmen des Produkts
Embolie
Infektionen
Myokardinfarkt
langerer Eingriff
Lungenembolie
Schlaganfall
GefaBschadigung
* GefaBperforation
Falls sich ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, melden Sie
den Vorfall unverziglich an Medtronic und die zustandige Aufsichtsbehérde oder
Zulassungsbehérde.

Nach dem Start der EUDAMED-Website finden Sie den Kurzbericht iber Sicherheit und klinische
Leistung (SSCP) dort unter Verwendung der Basis-UDI-DI 0763000B00003667T unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

6 Lieferform
Das Produkt wird steril geliefert; die Sterilisation erfolgt mit Ethylenoxid.

7 Lagerung
Das Produkt trocken und vor Sonnenlicht geschitzt lagern.

8 Gebrauchsanleitung

Warnung: Dieses Produkt ist fiir die einmalige Verwendung bestimmt. Dieses Produkt nicht
wiederverwenden, erneut aufbereiten oder erneut sterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung
oder Resterilisation kénnen die strukturelle Integritat des Produkts beeintréchtigen oder eine
Kontamination bewirken, die zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten fiihren kann.



8.1 Vorbereitung

. Wabhlen Sie die zur Lage des Fremdkérpers passende SchlingengréBe aus. Im Allgemeinen
sollte die SchlaufengréBe in etwa dem Lumen des GeféBes entsprechen, in dem mit der
Schlinge gearbeitet werden soll.

2. Nehmen Sie Schlinge und Schlingenkatheter aus ihren Schutzhalterungen und kontrollieren

Sie beide auf mogliche Schaden.
3. Das Flihrungsdrahtlumen mit steriler heparinisierter Kochsalzlésung spiilen.

8.2 Beim Einbringen von Schlinge und Schlingenkatheter als Einheit

. Entfernen Sie Einfiihrhilfe und Drehvorrichtung vom proximalen Schlingenschaftende.

. Zum Laden der Schlinge in den Schlingenkatheter filhren Sie das proximale (schlaufenlose)
Ende der Schlinge in das distale (ansatzlose) Ende des Schlingenkatheters ein, bis das
proximale Ende des Schlingenschafts aus dem Ansatz herausragt und das Schlaufenende in
das distale Ende des Schlingenkatheters zuriickgezogen werden kann.

. Schieben Sie zur Kontrolle die Schlaufe zwei bis drei Mal aus dem distalen Katheterende
heraus und ziehen Sie sie wieder zuriick und untersuchen Sie dabei sorgfaltig Katheter,
réntgendichten Markierungsstreifen und Schlinge auf etwaige Defekte und Schaden.

. Mit Hilfe eines Fuihrungskatheters/-drahtes lassen sich Schlinge und Schlingenkatheter als
Einheit einbringen.
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8.2.1 Uber einen liegenden Fiihrungskatheter

Ziehen Sie die Schlinge zurlick, bis sie gerade am distalen Ende des Schlingenkatheters liegt, und
schieben Sie dann beide gemeinsam durch den liegenden Fiihrungskatheter vor, bis sich das
distale Ende des Schlingenkatheters an der gewiinschten Stelle befindet.

8.2.2 Uber einen Fiihrungsdraht

1. Platzieren Sie die Schlaufe der Schlinge Uiber das proximale Drahtende, schieben Sie den
Schlingenkatheter auf dem Schlingenschaft vor und ziehen Sie so die Schlingenschlaufe um
den Draht zu.

2. Schieben Sie Schlinge und Schlingenkatheter iber den Draht in den Fiihrungskatheter vor,
bis sich das distale Ende des Schlingenkatheters an der gewiinschten Stelle befindet.

8.3 Beim Einfiihren der Schlinge nach dem Katheter im GefaBsystem

1. Schieben Sie die Schlingeneinfiihrhilfe (am proximalen Schlingenende) soweit nach distal
vor, bis die Schlingenschlaufe innerhalb des Schlauchteils der Einfilhrhilfe liegt.

2. Fuhren Sie das distale Ende der Einfiihrhilfe in den Ansatz des liegenden Schlingenkatheters
ein, bis Sie Widerstand spiiren. Dieser Widerstand zeigt an, dass die Spitze der Einfuhrhilfe
korrekt mit dem Katheterlumen ausgerichtet ist.

3. Halten Sie die Einflihrhilfe so gerade wie méglich, greifen Sie den Schlingenschaft direkt
hinter dem Ansatz der Einfiihrhilfe und schieben Sie die Schlinge vor, bis sie sicher im
Katheterlumen liegt. Zum Entfernen der Einfiihrhilfe entfernen Sie zuerst die Drehvorrichtung
vom Schlingenschatft und ziehen Sie dann die Einflihrhilfe vom proximalen Ende des
Schlingenschafts ab.

8.4 Vorgehensweise
8.4.1 Manipulation und Bergung mit der Schlinge

1. Entfernen Sie den liegenden Ballon- bzw. Platzierungskatheter, sofern vorhanden.
Méglicherweise miissen Sie zur leichteren Ballonentfernung den liegenden Fiihrungsdraht
austauschen oder verlangern und den liegenden Fithrungskatheter gegen ein groBeres
Modell austauschen, das gentigend Platz fir die Schlinge bietet.

2. Platzieren Sie die Schlinge mit einer der in Abschnitt 8.2 oder Abschnitt 8.3 beschriebenen
Vorgehensweisen direkt proximal des Fremdkérpers.

3. Schieben Sie den Schlingenschaft innerhalb des Schlingenkatheters vorsichtig vor, um die
Schlinge nach vorne zu bringen und die Schlaufe vollstandig zu 6ffnen. Schieben Sie die
Schlaufe weiter vor und am proximalen Ende des Fremdkérpers vorbei.

4. Wahrend Sie den Schlingenschaft in seiner Stellung belassen, schieben Sie den
Schlingenkatheter weiter vor, sodass sich die Schlaufe der Schlinge um den Fremdkérper
schlieBt.

Hinweis: Der Versuch, die Schlaufe durch Zug am Schlingenschaft im Schlingenkatheter zu
schlieBen, verlagert die Schlaufe aus ihrer Position um den von ihr eingeschlossenen
Fremdkorper.

5. Zur Manipulation eines Fremdkorpers missen Sie den Zug des Schlingenkatheters auf die
Schlingenschlaufe beibehalten, damit der Fremdkorper nicht aus der Schlaufe rutscht;
verschieben Sie dann Schlinge und Schlingenkatheter als Einheit, um den Fremdkérper in die
gewiinschte Lage zu bringen.

6. Zur Bergung eines Fremdkorpers missen Sie den Zug des Schlingenkatheters auf die
Schlaufe der Schlinge beibehalten, damit diese den Fremdkérper weiter halt; ziehen Sie dann
Schlinge und Schlingenkatheter gemeinsam nach proximal bis zum/in den Fiihrungskatheter.
Ziehen Sie anschlieBend den Fremdkérper durch den Flihrungskatheter heraus bzw.
entfernen Sie ihn samt Fiihrungskatheter. Zur Bergung groBer Fremdkoérper missen ggf.
groBere Fuhrungskatheter eingebracht werden oder es ist ein operativer peripherer
GeféaBzugang erforderlich.

9 Entsorgung

Vorsicht: Das Medizinprodukt muss gemaB den geltenden Gesetzen, Bestimmungen und
Verfahren entsorgt werden, einschlieBlich jener, die sich auf biologische und mikrobielle
Gefahrgliter sowie infektiose Stoffe beziehen.

10 Haftungsausschluss

Wichtig: Dieser Haftungsausschluss gilt nicht in Landern, in denen solche Haftungsausschliisse
gesetzlich nicht zuldssig sind.

Die Warnhinweise in der Produktinformation enthalten weitere detaillierte Informationen
und sind als Bestandteil dieses Haftungsausschlusses anzusehen. Obwohl das Produkt
unter genau kontrollierten Bedingungen gefertigt wurde, hat Medtronic keinerlei Einfluss
auf die Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet wird. Medtronic schlieBt
daher jede ausdriickliche oder stillschweigende Garantie in Bezug auf das Produkt aus.
Dies schlieBt jegliche implizite Garantie auf Marktgéngigkeit oder Eignung fiir einen
bestimmten Zweck ein. Medtronic haftet nicht gegeniiber natiirlichen oder juristischen
Personen jeglicher Art fiir dizinische Kosten oder unmittelbare, beildufige oder
Folgeschéden, die durch Gebrauch, Defekt, Ausfall oder Fehlfunktion des Produkts
entstehen, unabhéangig davon, ob sich eine Haftung fiir derartige Schéaden auf eine
Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder eine andere Anspruchsgrundlage
stitzt. Niemand ist berechtigt, Medtronic an irgendeine Zusicherung oder Garantie
beziiglich dieses Produkts zu binden.

Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschrankungen sollen nicht gegen geltendes
Recht verstoBen und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht
feststellen, dass dieser Haftungsausschluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar
oder im Widerspruch zu zwingendem Recht ist, beriihrt dies die Giltigkeit der restlichen Klauseln
nicht und alle Rechte und Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und
durchzusetzen, als sei der fiir ungiltig erklarte Teil oder die ungultige Vorschrift in dem
Haftungsausschluss nicht enthalten.

EAANnvika

1 Meprypadry mpoiovtog

To kit Bpoxov Amplatz Goose Neck riepiéxet 1 Bpoxo, 1 kabetipa Bpdxov, 1 elcaywyéa Bpdxou
ka1 81atagn porg otpeéPng. O Bpoxog anoTeAeital arod £va cUpUaA VITIVOANG Kat pia OnAtd arnd
EMIXPUOWHEVO BoAPPALIO. H Tipodiapopdwpévn BnAtd Tou Bpdxou propei va eloaxOel péow
KABETNPWV Xwpig Kivéuvo mapapdpdwaong Tou BPoxou, XApn oTNV UMEPEAACTIKY) KATACKEUT| TOU
Bpdxou. O kabeTrpag BPéxou TEPIAAUBAVEL MLa AKTIVOOKIEQY| TaVIia-SeikTn arnd
AEUKOXPUCO-1piSL0.

2 Npoopl{OHEVOG OKOTIOG

O mpoop1dpevog oKoTiog Tou KIT Bpdxou Amplatz Goose Neck eivatn avéktnon Kat o XelpIopog
EEVWV OWUATWY 0TO Kapdlayyelakd cUoTNHA KATA TN SIAPKELA EMEUPATIKWY SLASIKATLWV Kal
SLaSIKACUDV XEIPIOHOU.

2.1 MAnBuopo6g acOeVWV yia Tov omoio TipoopideTat

To kit Bpdxov Amplatz Goose Neck mipoopidetal yla xprion o€ eVAAIKOUG aoBEeVEIG TIou
Xpetddovtal avakTmon Kat XEPIoH6 EEVWV cwHATwYV TIou evToTtiovTal 6To KapSlayYelako
oUOTNHA.

2.2 Evéeigelg xpriong

To kit Bpoxov Amplatz Goose Neck mipoopidetat yla Xprjon 0To Kapdiayyelaké ouoTnua yia v
AVAKTNOT KAl TOV XEPIOUO EEVWV CWHATWV.

2.3 Avtevéeigelg

O Bpodxog Amplatz Goose Neck avtevdeikvutal yia TIG aKOAOUBEG TIEPITTWOELG:

Adaipeon EEVWV CWHATWY TIOU £X0UV EYKAWRIOTEL amod avarntugn 1otou.

Adaipeon Tou MEPIBANHATOG VWEOUG TIAPOUCIA KOATIKWY 1] KOIALAKWY S1apPaAYHATIKWY
EAATTWHATWY 1} EUPEVOVTOG AVOIKTOU WOELSOUG TPHHATOG.

Adaipeon epduTeUPEVWV NAEKTPOSIWV BrHatoddTnong.

2.4 KAwvika op€An

To mipoidv Tapéxel KAVIKS 6deA0G BoNBWVTAG TNV AVAKTNOT 1) TOV XEIPIOHUO XAUEVWY,
OTIACUEVWY 1} HETATOTIOUEVWY EVEAYYELOKWY AVTIKEILEVWY, TIPAYHA TTIOU eAaxIoTOTIOlE
S1APOPEG AYYELAKES KL CUCTNHATIKEG ETUMAOKEG.

2.5 XpNoTEG Yyia Toug omoioug TipoopideTat

To kit Bpdxov Amplatz Goose Neck Ba mpérnet va xpnolporoleitat pévo and eKTadeupeEvoug
atpoUg Ttou SLabETouy epmelpia o€ emepBATIKEG Sladikaoieg kat SLadIkacieq XEPIOUOU 0TO
KapSLaYYeLaKo cUoTNHA.

To Tipoidv Ba PEMEL Va XPNOIHOTIOLEITAL HOVO HECA OE KAWVIKO XWPO O OTEIPO TIEPIBAAAOV.

2.6 XapakTtnploTika anoédoong

O Bpoxog amoTteAeital aro £va cUPHA VITIVOANG He pia OnALa armd eTxpuowpévo BoAdpduto. O
OXESIAONOG TG BNALAG e Ywvia 90° ETUTPEMEL TNV TIAPABEDT) 0TO TOiXWHA, KABWS Kat TV
AVAKTNON KAl TOV XEPLOUO EEVWV CWHATWY. H BNALA aro emypuowHEVO BoAGPALLO ETITPETEL
TNV OTTTIKY] TIAPAKOAOUBNOT) UTIO AKTIVOOKATINGM. H VITIVOAN 0Tn SLATAgn MapexeL pia
UTTEPEAATTIKT) SO, ETUTPEMOVTAG TNV EL0AYWYT] TOU BPdXou pHETW KABETpa Xwpig Kiveuvo
TIAPAPOPPWONG TOU BPOXOU.

3 Mpoeidormomoelg

* To mapodv mpoidv ev mpoopiletat yia v adaipeon EEVwV owHATWY EYKAWBIOUEVWY amnd
QVATTTUEN 10TOV.

To apov Tipoidv Exel oXeSIAOTEL yla pia pdvo Xprion. Mnv emavaypnolloToLETE, PNV
enavenegepyaleoTe Kal UV EMAVATIOCTEIPWVETE AUTO TO TIPOidV. H emavaypnaotpornoinon, n
enavenegepyacia r n enavanooteipwon eVOEXETAL Va SIAKUBEVUCOLY TN SOUIKT) AKEPALOTNTA
TOV TIPOIGVTOG 1} va SNHIoUPYNCOoVV KivEuvo HOAUVOTG, TIOU UTTOPEL val 08NY1oEL o8
TPAUHATIONO, aoBévela 1} Bavato Tou acevouq.

4 MpoduAd&eig

¢ EmBewpr|oTe MPOCEKTIKA TN OTEIPA CUCKELAGIA KAl TO TIPOTIOV TIPLV aTtd T Xprion. Mn
XPNOIUOTIONCETE TO TIPOIOV £AV 1 OTEIPA CUCKELAGIA EXEL AVOIXTEL KaTA AABOG 1| TO TIPOIdV
£xeLunooTel {nuud.
Artoppite TO TIPOIOV CUNPWVA LE TOUG LOXVOVTEG VOHOUG, KAVOVIOHOUG KAl VOGOKOUEIAKEG
Sladikacieg, CUMMEPINAPBAVOUEVWYV EKEIVWV TTOU APopouV BIOAOYIKOUG KIVEUVOUG,
HIKPOBLaKOUG KIVEUVOUG Kal HOAUCHATIKEG OUTIES.
To poidVv eival kataokeuaopEvo arnd VAIKA TIou TIEPLEXOUV VIKEALD. Oplopévol aoBeveig ival
QAAAEPYIKOI 1) QvVaTTTUCCOUV EVAICONGIA OTO VIKEALO.

5 MOava averbuunta cuppavra

Zta SuvnTikd averufuunta cupBavTa (fj EMTAOKEG) TIOU EVEEXETAL VA TIAPOUCLACTOVV 1| Va
anartroouv napgupaon Adyw Tng Xeriong tng napovoag SIaTagng mepAapBavovtal, EVOEIKTIKA,
ot akdAOUBEG KATAOTATELG:
*  AN\epyikn) avTidpaon
* Appubpia
Kapdlakoég tpavpatiopdsg
EmuriAokég Adoyw {nuiag o€ 118 TomoBetnpévo kabetripa 1 dAlo EEvo ohpa
EykAwBLono6g Tipoiovtog
Epgoan
Noipwén
‘Epdpaypa Tou puokapdiov
Mapatetapévog xpovog dladikaciag
Mveupovikr| epoAr)
Eykedpaliko eMeloodio
Ayyetakn} BAGBN
* Adtpnon ayyeiou

Edv npokUWel 0oBapd GUUBAV OXETIKO e TO TIPOIOV, AVaPEPETE AUETWQG TO CUPPBAV 0TN
Medtronic kat oTnVv avtioton appddia apxr 1 pPUBICTIKY) apxT.

MeTtd Vv gvepyortoinon tou lotétortou EUDAMED, propeite va Bpeite v nepiAnym
XAPAKTNPLOTIKWY achdAelag Kat KAVIKwY emdooewv (Summary of Safety and Clinical
Performance: SSCP) ot SievBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed xpnotonoiwvTag To
Baoké UDI-DI: 0763000B00003667T.

6 Tpormog diabeong

To Tpoidv SlatiBeTal aMooTEIPWHEVO Kal EXEL ATIOOTEIPWOEL e alBuAevoEeidio.

7 Amo@rikeuon
DUAAETE TO TIPOTIOV OE ENpr) TTEPLOXT), HAKPLA artd To NALAKO Gwg.



8 Odnyieg xpriong

Mpogtdomoinon: To mapdv mpoiov Exet oxedlaoTel yla pia pdvo xprjon. Mnv
ETIAVAXENOIUOTIOLEITE, UNV EMAVETEEEPYACETTE KAl UNV EMAVATIOCTEIPWVETE AUTS TO TIPoidv. H
enavaypnotuoroinon, n enavenegepyacia fi n enavarooteipwon evégxetat va SlakuBeloouy Tn
SOUIKT) aKePAIOTNTA TOU TIPOIOVTOG 1} va Snpioupyrioouy Kivduvo pdAuvong, Tou Propei va
odnynoeL oe Tpavpatiopd, acévela ry Bdvaro Tou acbevoug.

8.1 MpoeTopacia
1. EmAéETe Bpoxo KAaTAAANAOU pey£B0UG yia T B€on Tou EEvou owpatog. Mevikd, n OnAid Tou
Bpoxou Ba mpérel va ripooeyyilel To u€yebog Tou ayyeiou oTo oroio Ba XpenotpoTomoei o
Bpoxos.
2. AdaipéoTe Tov Bpdxo Kal ToV KABETpa BPdXOoU ard TIG TPOCTATEUTIKES UTTOSOXEG TOUG Kal
£MOEWPNOTE TA YIa TUXOV {nuid.
3. EKTAUVETE TOV QUAG 081yoU CUPHATOG LE OTEIPO NIMAPIVICUEVO AAATOUXO SIAAUMA.

8.2 Na va elcayayete Tov Bpoxo Katl Tov Kabetnpa Bpoxov padi, wg eviaia

Hovasda

. AdaipéaTe Tov elcaywyéa kat ) Sidtagn pormg oTpéYng arnd To eyyUg Akpo Tou
OTEAEXOUG TOU BPOXOL.

2. PoptwoTe ToV Bpd)o aToV KabeTripa BPOXoU EI0AYOVTAG TO £YYUG AKPO (Xwpig OnAtd) Tou
Bpoxou oTo Amw AkPo (Xwpig opdarsd) Tou Kabetripa BPOXOV, HEXPL TO EYYUS AKPO TOU
oTEAEXOUG TOU BpdXou va eEEABEL a6 ToV OPPAAS Kat To AKPo Ue T BnAld va propei va
arnocupBei p€oa oTo Anw AkPo Tou Kabetripa Bpdxou.

. EmiBewprote T Siétagn poeKTEIVOVTAgG KaL arnocupovTag Tn OnAtd Tou Bpoxou HEcw Tou
d&rw Akpou Tou kaBetpa 2 1) 3 GopPES, eV EEETAJETE TIPOCEKTIKA TOV KABETPA, TNV
aKTvooklept) Tawvia-Seiktm kat Tov Bpdxo yia eAattwpata iy {nud.

. XpnoworomoTe €vav 08nyo KaBeTripa ] 0dnyod cUpuaA yLa va EL0AYAYETE TOV BPOXO Kal TOV
kaBetpa Bpdxou padi.

w

IN

8.2.1 Me €vav 1161 ToroBeTnuéVO 08NY6 KABETHpa

Tpapr&re Tov BPoxo HOALG EVTOG TOU AW AKPOU TOU KABETpa Bpdxou Kal ipowenoTe kat ta Vo
Hadi HEow TOU 1181 TOTIOBETNHEVOU 08MNYOU KABETIPA HEXPL TO AW AKPO TOU KABETpa Bpdxou
va ToroBeTnBel OMwg BEAETE.

8.2.2 Me €va odnyo cupua

1. TomoBetrioTe TN ONALd TOU BPOXOL ETTE TOU EYYUG AKPOU TOU GUPHATOG Kat opiETe TN OnAtd
TOU BPOXOU TTaVW ard To 0dnyd cUpHA TIPoWBWVTAG ToV KaBeTripa Bpdxou erti Tou
OTEAEXOUG TOU BpdXOL.

2. MNpowbrjoTe Tov Bpdx0 Kal Tov Kabetrpa Bpdxou padi emi Tou cUPHATOG KAl HECA OTOV 08NYO
KaBeTNPa, HEXPL TO AW AKPO TOU KABETHpa BpoXOoU va ToroBeT el dTiwg eival eduunTo.

8.3 MNava eloayayete Tov Bpoxo agov o KabeTrpag BPeOEi EVTOG TOU AyYELAKOU
OUCTNHATOG

1. MeTakiviioTe Tov eloaywy€a Bpdxou (MepAapBaveTat 0To eyyug Akpo Tou BPoxou) anw
HEXPLN BNALA TOU BPOXOU VA EYKAEIOTEL EVTOG TOU TUIHATOG CWANVWONG TOU EI0AYWYEQ.

2. Eloaydyete 1o Anw AKpo Tou £10aywyEa oToV opdAAS TOU 1151 TOTIOBETNHEVOU KaBeTpa
BpoXoU HEXPL VO ouVaVTHOETE avTioTaon. H avtiotaon urodelkviel 0TL 1 andAngn Tou
£10ayWYEA £XEL EVBUYPUHHIOTEL CWOTA HE TOV ECWTEPIKO AUAG TOU KABETHPA.

3. Evw diatnpeite Tov elcaywyéa 600 To Suvatdv o eudy, adpd&Te To OTEAEXOG TOU Bpdxou
aKkpIBWG THiow ard Tov opdaid To El0AYywYEQ Kal TIPowBNoTe Tov Bpdxo HEXPL Va eival pe
aopAAela vTog Tou auAov Tou Kabetripa. Ma va adpalpéoeTe Tov eloaywyEa, adpapeote
TPWTA TN SIATagN Pormq oTPEYNG ard To OTEAEXOG TOU BPOXOU Kal ETElTa TPAPrETE ToV
£l0aywY£Ea adpapwVTag ToV Ao TO EYyUS AKPO TOU OTEAEXOUG TOU BPOXOU.

8.4 Awdkacia
8.4.1 Xelplopog 1} avaktnon pe t Bordeia Tov Bpoxou

1. Adaip€ote Tov 1idn ToroBeTNUEVO KABeT P UMAAOVIOU 1) TOTIOBETNONG, EAV UTIAPXEL.
Mriopei va givat arnapaitnto va aAAAEETE 1) va ETIEKTEIVETE TO 1)8N TOTIOBETNUEVO 08NS
oUpHA YLa Va SIEUKOAUVETE TNV apaipeoT) Tou PIAAOVIOU, Kal va auEroeTe To HeéyeBog Tou
118N TomoBETNHEVOU 08NYOU KABETPA Yla Va XWPETEL 0 BPOXOG.

2. TomoBetioTe TOV BPoX0 aKkpIBWG eyyUQ TOU EEVOU CWHATOG HE pia amd Tig ueBdSoug Tou
Tieptypadovtal otnyv EVOt. 8.21 v EVOT. 8.3.

3. QOnoTe anaid To OTEAEXOG TOU BPOXOU TIPOG TA EUMPOG EVTOG TOU KaBeTripa Bpdxou yia va
HETAKIVAOETE TOV BPOXO TPOG T EMTPOG Kal Va avoiEeTe eVTEAWS TN OnALd. Mpowdrote
BOnALd IPOg Ta EUMPOG, YUPW ATTd TO £YYUG AKPO TOU EEVOU OWHATOG.

4. Evw dlatnpeite ™ B€on Tou 0TEAEXOUG TOu BpdXov, TIPOWONOTE TOV KABETHPA BPOXOU Yia
va odiEeTe TN BNALA TOU BPOXOU YUPW Ao TO EEVO OWHA.

Znpeiwon: Edv erixelprioeTe va KAEIoETE TN BNALA TPABWVTAG TO GTEAEXOG TOU BPOXOU
£VTOG Tou KaBeTrpa Bpoxou, N BnAld Ba petakivnBei arnéd ™ B€on ™G yupw amo To EEvo
owa.

5. lMa va XelploTeite 1o £EVO 0WHa, SLATNPRoTE TNV TAVUCT) TOu KaBeTrpa Bpdxou oTn BnAtd
TOU BPOXOU WOTE Va SIATNPHOETE TN CUYKPATNOT) TOU £EVOU GWHATOG KAl LETAKIVAOTE TOV
BpoxXo Kal Tov kabeTrpa BPoxou padi yia va XEIPLOTEITE TO VO GWHA TIPOG TNV ETIOUUNTY
Béom.

6. lNavaavaktioete éva §Evo owia, SlatnperioTe TV TévuoT Tou Kabetripa Bpdxou otn OnAia
TOU BPOXOU Kal HETAKIVAOTE TOV BPOXO Kal Tov KaBetripa Bpodxou padi eyyug, mpog Tov
o0dnyd kabetpa i p€oa oe autov. Emerra anooVpeTe To £EVO owHA P€oa amod Tov odnyd
kabempa 1y padi pe autdv. Ma va anocvpeTe peydia Egva owparta, edv eival anapaitnto,
eloayayete HeyaAUTEPOUG 08MNyoUq KABETPES 1) TIPAYHATOTION|OTE Hid TOUT) 0TO
TEEPIPEPIKO OMUEID.

9 Anoppiyn

Npoooxn: ArtoppiyTe TO TPOIOV CUHGWVA HE TOUG LOXUOVTEG VOLOUG, KAVOVICHOUG Kat
VOGOKOUELAKES SLASIKATIEG, CUUTMEPIAAHBAVOUEVWY EKEIVWV TTIOU adOopolV BLOAOYIKOUG
KIV&UVOUG, MIKPOBLAKOUG KIVEUVOUG Kal HOAUCHATIKEG OUTIEG.

10 AmormomnTikr drjAwon eyyunong

Znpavtiko: H mapovoa SrAwon aroroinong tng eyyunong dev IoXVEL 08 XWPES OTIOU TETOLOU
eidoug drjAwon armortoinong dev emtpémnetat and T vopobeaoia.

OL TIPOELSOTIOGELG TIOU TIEPIEXOVTAL OTT OT)HAVOT) TOU TIPOIOVTOG TIAPEXOUV
AenTopepEiq TTANPOPOPIEG KAL GUVIGTOUV AKEPALO THIHA AUTIG TNG SriAwong
aroroinong g £yyunong. NMapoTi To mapov mPoidv £XEL KATAGKEVACTEL UTIO
TIPOCEKTIKA EAEYXOUEVEG OUVOIKEG, 1| Medtronic 8ev aokei kavévav EAeyX0 OTIG
OUVOTKEG UTIO TIG OTIOIEG XPIOIHOTIOLEITAL TO TIAPAV TIPOIOV. ZUVETIWG, 1 Medtronic
arnortoleiTal OAEG TIG EYYUNOELG, PNTEG KAl CLWTINPEG, avadopiKa HE TO TIPOIoV,
TEPIAAMBAVOUEVNG, EVEEIKTIKA, OTIOIACSTIOTE CLWTNPNG EYYUNONG
EUMOPEVCIUOTNTAG 1] KATAAANAGTNTAG YA CUYKEKPLUEVO okomtd. H Medtronic Sev 8a
€ival urievOUVN ATIEVAVTL OE OTIOLOSITIOTE PUGLKO 1] VOUIKO TIPOCWTIO YIa OTIOLECSTIOTE
LaTPIKEG SATIAVEG 1) OTIOLECSNTIOTE AUECES, OETIKEG 1) ATOOETIKEG {NMieg
TIPOKAAOUHEVEG ATIO OTIOLASTTIOTE XP1ioN, EAATTWHA, acTo)ia 1} SuoAeltoupyia Tou
TPoidVTOG, £iTe N agiwon yia TéToleg {npieg Baoiletal o€ eyyunon, cupBaon,
adkomnpagia eite o kATL AAN0. Kavéva ipoowrto Sev £XeL TN Sikalodooia va Seouevoel
Vv Medtronic o€ oTIoOIA81TIOTE AVTIIPOCWTIEVON 1} EYYUNOT) OE GX£0T ME TO TIPOIOV.

OLEEQIPETEIG KAL OL TIEPLOPICHOI TTOU Opi{oVTaL AVWTEPW SEV £XOUV WG OKOTIO Kat SeV B TIPETIEL VA
EPUNVEVOVTAL KATA TETOLO TPOTIO WOTE VA AVTIBAIVOUV OTIG UTIOXPEWTIKEG SIATAEEIG TNG
Loxvoucag VopHoBesiag. EGv oTtoloSHTIOTE TUNKA 1) 6pOG TNG TApoUoag AroTomTIKNG SHAWeNG
NG £YYUNONG KPLOEL artd oToloSNTOTE SIKACTNPLO ApHOSLag Skalod0aiag mapavouo(g), akupo(s)
1] GUYKPOUOGHEVO(G) HE TNV loXUoUaa VOUOBESIA, N LOXUG TWV UTIOAOITWY TUNUATWY TNG
TIAPOVOAG ATOTIONTIKTIG SMAWONG TNG £yyunong dev Ba emmpeacTei Kat OAA Ta SIKAWHATA KAl oL
UTIOXPEWOTELG Ba EPUNVEUTOVV Kal Ba LIoXUooUV wg AV SeV TIEPLEIXE 1) TIAPOVOA ATTOTIOMTIKT)
SNAWON TO GUYKEKPIUEVO TUNIA 1] TOV OPO TIOU KPIBNKE AKUPO(Q).

Espaiiol

1 Descripcion del dispositivo

El kit de lazo Amplatz Goose Neck contiene 1 lazo, 1 catéter lazo, 1 introductor de lazo y

1 dispositivo de torsion. El lazo consta de un cable de nitinol y un bucle de tungsteno chapado en
oro. Elbucle de lazo preformado puede introducirse a través de catéteres sin riesgo de deformacion
dellazo gracias a la estructura superelastica del lazo. El catéter lazo contiene unabanda marcadora
radiopaca de platino-iridio.

2 Fin previsto

El fin previsto del kit de lazo Amplatz Goose Neck es recuperar y manipular cuerpos extrafios
situados en el sistema cardiovascular durante procedimientos intervencionistas y de manipulacion.
2.1 Poblacién de pacientes a la que va destinado este dispositivo

El kit de lazo Amplatz Goose Neck esta indicado para usarse en pacientes en los que es necesario
manipular y recuperar cuerpos extrafios situados en el sistema cardiovascular.

2.2 Indicaciones de uso

El kit de lazo Amplatz Goose Neck esta indicado para usarse en el sistema cardiovascular para
recuperar y manipular objetos extrafios.

2.3 Contraindicaciones

El lazo Amplatz Goose Neck esta contraindicado para utilizarse en las siguientes situaciones:

* Extraccién de cuerpos extrafios que hayan quedado atrapados por el crecimiento tisular.
* Extraccién de una vaina de fibrina en presencia de defectos del tabique auricular o ventricular
o de persistencia del foramen oval.

* Extraccion de cables de estimulacion implantados.

2.4 Beneficios clinicos

El dispositivo proporciona un beneficio clinico al ayudar en la recuperacion o la manipulacién de
objetos intravasculares perdidos, rotos o desplazados, lo cual minimiza diversas complicaciones
vasculares y sistémicas.

2.5 Usuarios previstos

El kit de lazo Amplatz Goose Neck Uinicamente deben utilizarlo médicos con experiencia en
procedimientos intervencionistas y de manipulacion en el sistema cardiovascular.

El dispositivo solo se debe utilizar en un entorno estéril dentro de un centro médico.

2.6 Caracteri: de funcionami >

Ellazo es un cable de nitinol con un solo bucle de tungsteno chapado en oro. El disefio en dngulo
de 90° del bucle permite la aposicién a la pared y la recuperacién y la manipulacién de objetos
extrafios. El bucle de tungsteno chapado en oro favorece la visibilidad bajo fluoroscopia. El nitinol
contenido en el dispositivo proporciona una estructura sumamente elastica que permite la
introduccion del lazo a través de un catéter sin el riesgo de deformacion del lazo.

3 Advertencias

* Este dispositivo no estd indicado para la extracciéon de cuerpos extrafios atrapados por el
crecimiento tisular.

« Eldispositivo es valido para un solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo.
La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden poner en
peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacioén que podrian provocar al
paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

4 Medidas preventivas
« Examine detenidamente el envase estéril y el dispositivo antes de utilizarlo. No utilice el
dispositivo si el envase estéril se ha abierto accidentalmente o esta dafiado.

* Deseche el dispositivo de acuerdo con las leyes, normativas y procedimientos hospitalarios
pertinentes, incluidos aquellos relativos a riesgos bioldgicos, riesgos microbianos y sustancias
infecciosas.

« Eldispositivo esta fabricado con materiales que contienen niquel. Algunos pacientes son
alérgicos o pueden desarrollar sensibilidad al niquel.

5 Posibles efectos adversos
Los posibles efectos adversos (o complicaciones) que pueden producirse o requerir intervencion
durante el uso de este dispositivo incluyen, entre otros, los siguientes:

¢ Reaccion alérgica

e Arritmia

* Lesion cardiaca

* Complicaciones derivadas de dafios en un catéter permanente u otro objeto extrafio

¢ Atrapamiento del dispositivo

¢ Embolia

¢ Infeccién

 Infarto de miocardio

¢ Procedimiento prolongado

* Embolia pulmonar

* Accidente cerebrovascular

¢ Lesion vascular

* Perforacién vascular
Siocurre unincidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo inmediatamente a Medtronic
y ala autoridad u organismo regulador competente correspondiente.
Tras el lanzamiento del sitio web de EUDAMED, el Resumen sobre seguridad y funcionamiento
clinico (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) esta disponible en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando el identificador de producto basico (UDI-DI basico):
0763000B00003667T.
6 Presentacion
El dispositivo se suministra estéril y se ha esterilizado mediante éxido de etileno.

7 Almacenamiento
Conserve el dispositivo en un lugar seco alejado de la luz del sol.



8 Instrucciones de uso

Advertencia: El dispositivo es valido para un solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice este
dispositivo. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden poner
en peligro su integridad estructural o generar riesgos de contaminacién que podrian provocar al
paciente lesiones, enfermedades o incluso la muerte.

8.1 Preparacion

1. Seleccione el tamafo adecuado del lazo en funcion de la ubicacién del cuerpo extrafio. En
general, el tamafio del bucle del lazo debe ser aproximadamente igual al del vaso en el que
se vaya a utilizar el lazo.

2. Retire el lazoy el catéter lazo de sus soportes protectores y examinelos para asegurarse de
que no presentan dafos.

3. Lave la luz de la guia con solucion salina heparinizada estéril.

8.2 Para introducir el lazo y el catéter lazo en bloque

. Retire el introductor y el dispositivo de torsion del extremo proximal del cuerpo del lazo.

. Cargue el lazo en el catéter lazo introduciendo el extremo proximal (que no tiene forma de
bucle) del lazo en el extremo distal (sin conector) del catéter lazo, hasta que el extremo
proximal del cuerpo del lazo salga por el conector y sea posible recoger el extremo en forma
de bucle en el extremo distal del catéter lazo.

. Examine el dispositivo extendiendo y recogiendo el bucle del lazo a través del extremo distal
del catéter dos o tres veces mientras examina detenidamente el catéter, la banda marcadora
radiopaca y el lazo para comprobar que no presentan defectos ni dafios.

4. Utilice un catéter guia o una guia para introducir el lazo y el catéter lazo juntos.

N o=
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8.2.1 Con un catéter guia permanente

Tire del lazo justo hasta el interior del extremo distal del catéter lazo y haga avanzar ambos juntos
através del catéter guia permanente hasta que el extremo distal del catéter lazo esté en la posicién
deseada.

8.2.2 Con unaguia

1. Coloque el bucle del lazo sobre el extremo proximal del alambre y cifia el bucle del lazo sobre
el alambre haciendo avanzar el catéter lazo sobre el cuerpo del lazo.

2. Hagaavanzar el lazoy el catéter lazo juntos sobre el alambre hasta el interior del catéter guia
hasta que el extremo distal del catéter lazo esté en la posicion deseada.

8.3 Para introducir el lazo una vez colocado el catéter en el interior de la
vasculatura

1. Desplace el introductor de lazo (provisto en el extremo proximal del lazo) en sentido distal

hasta que el bucle del lazo quede contenido en la parte tubular del introductor.

2. Introduzca el extremo distal del introductor en el conector del catéter lazo permanente hasta
que note resistencia. La resistencia indica que la punta del introductor se encuentra
correctamente alineada con la luz interior del catéter.

. Mientras mantiene el introductor lo mas recto posible, sujete el cuerpo del lazo justo detras
del conector del introductor y haga avanzar el lazo hasta que quede sujeto en el interior de la
luz del catéter. Para retirar el introductor, retire primero el dispositivo de torsién del cuerpo del
lazoy, a continuacion, tire del introductor para extraerlo por el extremo proximal del cuerpo del
lazo.

w

8.4 Procedimiento
8.4.1 Manipulacion o recuperacion asistida por lazo

1. Retire el catéter de baldn o de administracion permanente, si esta presente. Puede ser
necesario cambiar o extender la guia permanente para facilitar la extraccion del balén y
cambiar a un catéter guia permanente de un tamafio mayor para alojar el lazo.

. Situe el lazo justo en posicién proximal al cuerpo extrafio mediante uno de los métodos
descritos en la Seccion 8.2 o en la Seccidn 8.3.

. Empuije suavemente el cuerpo del lazo hacia delante dentro del catéter lazo para desplazar
el lazo hacia delante y abrir completamente el bucle. Haga avanzar el bucle hacia delante,
alrededor del extremo proximal del cuerpo extrafio.

. Mientras mantiene la posicion del cuerpo del lazo, haga avanzar el catéter lazo para cefir el
bucle del lazo alrededor del cuerpo extrafo.

Nota: Si se intenta cerrar el bucle tirando del cuerpo del lazo dentro del catéter lazo, se
desplazara el bucle de su posicion alrededor del cuerpo extrafio.

. Paramanipular un cuerpo extrafio, mantenga la tension del catéter lazo sobre el bucle del lazo
para mantener el atrapamiento del cuerpo extrafio, y desplace el lazo y el catéter lazo juntos
para manipular el cuerpo extrafio hasta la posicion deseada.

. Pararecuperar un cuerpo extrafio, mantenga la tensién del catéter lazo sobre el bucle del lazo
y desplace el lazo y el catéter lazo juntos en sentido proximal hacia o hasta el interior del
catéter guia. A continuacion, extraiga el cuerpo extrafio a través del catéter guia o junto a él.
Para extraer cuerpos extrafios de gran tamafio, si es necesario introduzca catéteres guia de
mayor tamafio o realice un corte en la zona periférica.
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9 Eliminacién
Precaucion: Deseche el dispositivo de acuerdo con las leyes, normativas y procedimientos

hospitalarios pertinentes, incluidos aquellos relativos a riesgos bioldgicos, riesgos microbianos y
sustancias infecciosas.

10 Renuncia de responsabilidad

Importante: Esta renuncia de garantia no es aplicable en aquellos paises en los que dicha
renuncia no esté permitida por la ley.

Las advertencias que contiene la documentacién del producto proporcionan informacién
mas detallada y se consideran como parte integrante de esta renuncia de
responsabilidad. Aunque el producto se ha fabricado en condiciones cuidadosamente
controladas, Medtronic no tiene control sobre las condiciones en las que se utilice. Por
tanto, Medtronic no ofrece garantia alguna, ya sea expresa o implicita, con respecto al
producto, incluida entre otras toda garantia i icita de co iabilidad o id idad para
un fin particular. Medtronic no sera responsable ante ninguna persona o entidad por los
gastos médicos o dafos directos, indirectos o resultantes causados por el uso, defecto,
fallo o mal funcionamiento del producto, aun cuando la reclamacién por dichos dafos se
base en una garantia, contrato, responsabilidad actual u otros fund:

legales. Ninguna persona tiene autoridad para obligar a Medtronic a ninguna
representacion o garantia con respecto al producto.

Las exclusiones y limitaciones descritas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones
obligatorias establecidas por la legislacion vigente ni deben interpretarse de dicha forma. En el
supuesto de que cualquier parte o término de la presente Renuncia de responsabilidad fuera
declarado por cualquier tribunal competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no
afectara a la validez del resto de la Renuncia de responsabilidad, interpretdndose y aplicAndose
cuantos derechos y obligaciones se contienen en la misma como si la presente Renuncia de
responsabilidad no contuviera la parte o término considerado no valido.

Eesti

1 Seadme kirjeldus

Lingukomplekti Amplatz Goose Neck kuuluvad 1 ling, 1 lingukateeter, 1 lingusisestaja ja

1 pédramisseade. Ling koosneb nitinooltraadist ja kullaga kaetud volframsilmusest. Eelvormitud
lingu silmuse saab sisestada kateetrite kaudu, iima et oleks vaja karta lingu deformeerumist, kuna
ling on Ulielastse ehitusega. Lingukateeter sisaldab plaatina-iriidiumi sulamist réntgenkontrastset
markerriba.

2 Sihtotstarve

Lingukomplekti Amplatz Goose Neck sihtotstarve seisneb slidame-veresoonkonnas asuvate
voorkehade tagasitdbmbamises ja manipuleerimises interventsionaalsete ja
manipulatsiooniprotseduuride kéigus.

2.1 Kavandatud patsiendipopulatsioon

Lingukomplekt Amplatz Goose Neck on mdeldud kasutamiseks téiskasvanud patsientidel, kellel on
vaja siidame-veresoonkonnas paiknevaid vodrkehi tagasi tommata ja manipuleerida.

2.2 Kasutusnéidustused

Lingukomplekt Amplatz Goose Neck on mdeldud kasutamiseks slidame-veresoonkonnas
paiknevate voorkehade tagasitdmbamiseks ja manipuleerimiseks.

2.3 Vastundidustused

Lingu Amplatz Goose Neck kasutamine on vastunéidustatud jargmistel juhtudel.

Kudede kasvamise tottu kinni jaénud voorkehade eemaldamine

Fibriinkihi eemaldamine atriaalsete voi ventrikulaarsete vaheseinadefektide voi avatud
ovaalmulgu korral

Implanteeritud stimulatsiooni elektroodijuntmete eemaldamine

2.4 Kiliinilised eelised

Seadme pakutav kliiniline kasu seisneb kadunud, purunenud véi nihkunud intravaskulaarsete
esemete tagasitdmbamise v6i manipuleerimise hélbustamises, mis vahendab mitmesuguste
vaskulaarsete ja stisteemsete tusistuste ohtu.

2.5 Kavandatud kasutajad

Lingukomplekti Amplatz Goose Neck tohivad kasutada tiksnes valjadppinud arstid, kellel on
kogemusi stidame-veresoonkonna interventsionaalsete ja manipulatsiooniprotseduuride vallas.

Seadet tohib kasutada ainult steriilses kliinilises keskkonnas.

2.6 Toimivusnaitajad

Ling kujutab endast nitinooltraati, mille kiiljes on ks kullaga kaetud volframsilmus. Silmuse 90°
nurgaga konstruktsioon véimaldab apositsiooni seinaga ning vodrkehade tagasitombamist ja
manipuleerimist. Kullaga kaetud volframsilmus tagab nahtavuse fluoroskoopia all. Seadmes
sisalduv nitinool kindlustab konstruktsiooni suure elastsuse, véimaldades lingu sisestada kateetri
kaudu, ilma et oleks vaja karta lingu deformeerumist.

3 Hoiatused

* Seade ei ole mdeldud kudede kasvamise tottu kinni jadnud vodrkehade eemaldamiseks.

« Seade on mdeldud vaid tihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taastéodelge ega
resteriliseerige seadet. Korduskasutamine, taasté6tlemine vai resteriliseerimine voib rikkuda
seadme konstruktsiooni voi tekitada saastumise riski, mis voib pdhjustada patsiendi vigastuse,
haiguse v6i surma.

4 Ettevaatusabinoud

« Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit ja seadet hoolikalt. Arge kasutage seadet, kui
steriilne pakend on tahtmatult avatud véi kui seade on kahjustatud.

Korvaldage seade kohaldatavate seaduste, maaruste ja haigla protseduuride, sh bioloogiliselt
ja mikrobioloogiliselt ohtlike jaatmete ning nakkusohtlike ainete kaitlemist puudutavate
eekirjade kohaselt.

Seade on valmistatud niklit sisaldavatest materjalidest. Moned patsiendid on niklile allergilised
voi kujuneb neil nikli suhtes valja dlitundlikkus.

5 Voimalikud korvaltoimed

Seadme kasutamisega kaasneda voivate korvaltoimete (voi tisistuste) hulka, mis voivad nduda
sekkumist, kuuluvad jargmised.

Allergiline reaktsioon

Aritmia

Stidamevigastus

Paigaldatud kateetri voi muu voorkeha kahjustusest tingitud tisistused
Seadme kinnijadmine

emboolia;

Infektsioon

miiokardiinfarkt

Kauakestev protseduur

Kopsuemboolia

insult

Veresoone kahjustus

veresoone perforatsioon;

Seadmega seotud tosise intsidendi korral teatage sellest viivitamatult ettevéttele Medtronic ja
asjakohasele padevale asutusele voi reguleerivale asutusele.

Parast EUDAMED-i veebisaidi kéikulaskmist on ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (SSCP)
leitav aadressil https://ec.europa.eu/tools/eudamed, kasutades pohi-UDI-DI-d
0763000B00003667T.

6 Tarnimine
Seade tarnitakse steriilsena ja on steriliseeritud etlileenoksiidiga.

7 Hoiustamine

Hoidke seadet kuivas kohas paikesevalgusest eemal.

8 Kasutusjuhised

Hoiatus! Seade on méeldud vaid iihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taastéodelge
ega resteriliseerige seadet. Korduskasutamine, taastootlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda
seadme konstruktsiooni vdi tekitada saastumise riski, mis voib pohjustada patsiendi vigastuse,
haiguse voi surma.



8.1 Ettevalmistamine

. Valige ling, mille suurus vastab kohale, kus voérkeha paikneb. Uldiselt peaks lingu silmus
olema ligikaudu sama suurusega kui veresoon, kus lingu kasutatakse.

2. Eemaldage ling ja lingukateeter kaitsehoidikutest ning veenduge, et need ei oleks
kahjustatud.

3. Loputage juhtetraadi valendikku steriilse hepariniseeritud fisioloogilise lahusega.

8.2 Lingu ja lingukateetri lihes tiikis sisestamine

. Eemaldage sisestaja ja pd6ramisseade lingu varre proksimaalse otsa kiiljest.

2. Laadige ling lingukateetrisse, sisestades lingu proksimaalse (iima siimuseta) otsa
lingukateetri distaalsesse (ilma litmikuta) otsa, kuni lingu varre proksimaalne ots valjub
litmikust ja silmusega otsa saab tdmmata lingukateetri distaalsesse otsa.

. Kontrollige seadet, liikates lingu silmuse 2 v6i 3 korda labi kateetri distaalse otsa ja tommates
selle uuesti tagasi, ning inspekteerige samal ajal kateetrit, rontgenkontrastset markerriba ja
lingu hoolikalt defektide ja kahjustuste suhtes.

4. Kasutage lingu ja lingukateetri tihes tiikis sisestamiseks juhtekateetrit voi juhtetraati.

w

8.2.1 Paigaldatud juhtekateetriga

Tommake ling napilt lingukateetri distaalse otsa sisse ning liikake neid korraga labi paigaldatud
juhtekateetri, kuni lingukateetri distaalne ots jaab soovitud asendisse.

8.2.2 Juhtetraadiga

. Paigutage lingu silmus traadi proksimaalsele otsale ja tommake lingu silmus traadi imber
koomale, likates lingukateetri lingu varrele.

. Likake lingu ja lingukateetrit korraga Ule traadi juhtekateetrisse, kuni lingukateetri distaalne
ots jaab soovitud asendisse.

N

ine parast k i paig veresoonestikku

8.3 Lingu

. Liigutage lingusisestajat (mis paikneb lingu proksimaalses otsas) di
lingu silmus jaéb sisestaja voolikuosa sisse.

. Sisestage sisestaja distaalne ots paigaldatud lingukateetri litmikku, kuni tunnete takistust.
Takistus naitab, et sisestaja ots on kateetri sisemise valendikuga digesti joondatud.

. Hoides sisestajat nii sirgena kui voimalik, votke lingu varrest kinni just sisestaja litmiku tagant
ja lukake lingu edasi, kuni see jaab kateetri valendikku kindlalt pidama. Sisestaja
eemaldamiseks eemaldage esmalt lingu varrelt pééramisseade ja seejarel tommake
sisestaja lingu varre proksimaalselt otsalt &ra.

suunas, kuni
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8.4 Protseduur
8.4.1 Manipt

1. Eemaldage paigaldatud balloon v&i paigalduskateeter, juhul kui neid kasutatakse. V6ib
juhtuda, et peate paigaldatud juhtetraati ballooni eemaldamise hdlbustamiseks vahetama voi
pikendama ning kasutama suuremat paigaldatud juhtekateetrit, et ling sellesse &ra mahuks.

. Paigutage ling vodrkeha suhtes vahetult proksimaalsesse asendisse, kasutades Uiht
kirjeldatud meetoditest (vt jaotis 8.2 vdi jaotis 8.3).

. Liikake lingu vart lingukateetris ettevaatlikult edasi, et lingu edasi juhtida ja silmus téielikult
avada. Lukake silmust edasi, kuni see jduab (imber vodrkeha proksimaalse otsa.

. Hoides lingu vart paigal, liikake lingukateetrit edasi, nii et lingu silmus tdmbub v6érkeha
Gmber koomale.

Markus. Kui plitiate silmust sulgeda, tommates lingu vart lingukateetris tahapoole, tuleb
silmus voorkeha imbert &ra.

. Vddrkeha manipuleerimiseks jatkake lingukateetriga lingu silmuse pingutamist, et voorkehast
mitte lahti lasta, ning ligutage lingu ja lingukateetrit korraga, et manipuleerida vérkeha
soovitud asendisse.

. Voorkeha tagasitombamiseks jatkake lingukateetriga lingu silmuse pingutamist ning liigutage
ling ja lingukateeter korraga proksimaalselt juhtekateetrini vi selle sisse. Seejérel tdmmake
voorkeha labi juhtekateetri vai sellega koos valja. Suurte voorkehade valjatombamiseks
sisestage vajaduse korral suuremad juhtekateetrid voi tehke sisseldige perifeersesse
sisenemiskohta.

imine voi ) lingu abil
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9 Koérvaldamine

Ettevaatust! Kdrvaldage seade kohaldatavate seaduste, maéaruste ja haigla protseduuride, sh
bioloogiliselt ja mikrobioloogiliselt ohtlike jaatmete ning nakkusohtlike ainete kéitlemist
puudutavate eekirjade kohaselt.

10 Garantiist lahtiiitlemine
Tahtis. See lahtittlus garantiist ei kehti riikides, kus selline lahtititlus ei ole seadusega lubatud.

Tootedokumentatsioonis toodud hoiatused annavad iiksikasjalikumat teavet ning neid
loetakse kéesoleva garantiist lahtiiitlemise lahutamatuks osaks. Kuigi see toode on
toodetud hoolikalt kontrollitud tingimustes, ei ole ettevottel Medtronic mingit kontrolli
selle toote kasutustingimuste lile. Seega litleb Medtronic lahti koigist otsestest ja
kaudsetest tootega seotud garantiidest, sealhulgas, kuid mitte ainult, kaikidest
kaudsetest garantiidest miiligikolblikkuse voi teatud argil k isek bi

osas. Medtronic ei vastuta iihegi fliisilise ega juriidilise isiku ees mis tahes
meditsiinikulude ega mingite otseste, juhuslike voi kaasnevate kahjude eest, mida
pohjustab toote mis tahes kasutamine, defekt, torge voi talitlushaire, olenemata sellest,
kas selliste kahjude kahjundue pdhineb garantiil, lepingul, lepinguvélisel kahjul véi muul.
Uhelgi isikul ei ole volitust siduda ettevotet Medtronic mingite tootega seotud avalduste
ega garantiidega.

Ulaltoodud vélistamised ja piirangud ei ole méeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike satetega
vastuollu sattuma ning neid ei tohi sellisena késitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus
peab selle garantiist lahtititlemise mis tahes osa vdi tingimust ebaseaduslikuks, jdustamatuks vai
kohaldatavate seadustega vastuolus olevaks, ei mojuta see garantiist lahtiGitlemise Ulejaanud
osade kehtivust ning koiki 6igusi ja kohustusi tuleb maista ning rakendada nii, nagu poleks garantiist
lahtiitlemine kehtetuks kuulutatud osa vai tingimust sisaldanud.

Suomi

1 Laitteen kuvaus

Amplatz Goose Neck -slingasarja siséltdé yhden slingan, yhden slingakatetrin, yhden slingan
sisaanviejan ja yhden ohjauskaantimen. Slinga koostuu nitinolivaijerista ja kullatusta
volframisilmukasta. Valmiiksi muotoiltu slingan silmukka voidaan vieda katetrien I&pi ilman, etta
slingan muoto muuttuu, koska slingan rakenne on erittéin elastinen. Slingakatetrissa on
réntgenpositiivinen platina-iridiummerkkinauha.

2 Kayttotarkoitus

Amplatz Goose Neck -slingasarjan kayttotarkoitus on poistaa ja kasitella syddmessa ja
verisuonistossa olevia vierasesineita interventionaalisten toimenpiteiden ja
kéasittelytoimenpiteiden aikana.

2.1 Kohdepotilasryhma

Amplatz Goose Neck -slingasarja on tarkoitettu kéytettavaksi aikuispotilaille, joiden hoidossa on
poistettava ja kasiteltdva sydamessé ja verisuonistossa olevia vierasesineita.

2.2 Kayttoaiheet

Amplatz Goose Neck -slingasarja on tarkoitettu syddmessé ja verisuonistossa olevien
vierasesineiden poistoon ja késittelyyn.

2.3 Vasta-aiheet
Amplatz Goose Neck -slingan kaytto on vast:

iheista seul tilanteissa:
« sellaisten vierasesineiden poistaminen, jotka ovat jaaneet kiinni kasvaneeseen kudokseen

fibriinikertymén poistaminen, jos potilaalla on eteis- tai kammiovaliseinén aukko tai avoin soikea
aukko

* implantoitujen tahdistusjohtimien poistaminen.

2.4 Kiliiniset hyodyt

Laitteen kliininen hyoty on avustaminen havinneiden, rikkoutuneiden tai siirtyneiden
suonensi ten esineiden poistossa tai kasittelyssa, mik& minimoi erilaisia vaskulaarisia ja
systeemisia komplikaatioita.

2.5 Tarkoitetut kayttajat

Amplatz Goose Neck -slingasarjaa saavat kayttaa vain koulutetut laékarit, joilla on kokemusta
sydamen ja verisuoniston interventionaalisista toimenpiteisté ja kasittelytoimenpiteista.
Laitetta saa kaytt&é vain steriilissa hoitoymparistdssa.

2.6 Toiminnalliset ominaisuudet

Slinga on nitinolivaijeri, jossa on yksi kullattu volframisilmukka. Silmukan 90°:n kulma mahdollistaa
sen asettumisen seindmaa vasten ja vierasesineiden poiston ja kasittelyn. Kullattu
volframisiimukka mahdollistaa tarkastelun I&pivalaisussa. Laitteen nitinoli tekee rakenteesta
erittain elastisen, jotta slinga voidaan vieda katetrin I&pi ilman, etta slingan muoto muuttuu.

3 Varoitukset

« Laitetta ei ole tarkoitettu sellaisten vierasesineiden poistamiseen, jotka ovat jadneet kiinni
kasvaneeseen kudokseen.
Laite on tarkoitettu kertakayttoiseksi. Ala kayta, kasittele tai steriloi tata laitetta uudelleen.
Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta tai aiheuttaa
kontaminaatiovaaran, mika voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

4 Varotoimet
« Tarkista steriili pakkaus ja laite huolellisesti ennen kayttoa. Ala kayta laitetta, jos steriili pakkaus
on avattu vahingossa tai laite on vaurioitunut.

* Havita laite muun muassa biovaaroja, mikrobivaaroja ja infektiovaarallisia aineita koskevien
soveltuvien lakien, maaraysten ja sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

* Laite on valmistettu nikkelia siséltavistd materiaaleista. Jotkut potilaat ovat allergisia tai
herkistyvét nikkelille.

5 Mahdolliset haittatapahtumat
Mahdollisia haittatapahtumia (tai komplikaatioita), joita voi esiintya tai jotka voivat edellyttda
toimenpiteité laitteen kéytdn aikana, ovat muun muassa seuraavat tilat:

 allerginen reaktio

e rytmihéirié

¢ sydamen vamma

* paikallaan olevan katetrin tai muun vierasesineen vauriosta johtuvat komplikaatiot

* laitteen jadminen kiinni

¢ embolia

 infektio

¢ sydaninfarkti

* toimenpiteen pitkittyminen

¢ keuhkoembolia

¢ aivohalvaus

* suonen vaurioituminen

* suonen perforaatio
Jos jokin laitteeseen liittyva vakava vaaratilanne ilmenee, iimoita siité heti Medtronic-yhtiélle ja
vastaavalle toimivaltaiselle viranomaiselle tai saantelyelimelle.
Kun EUDAMED-verkkosivusto on avattu, tiivistelmé turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
(SSCP) on haettavissa osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed yksildllisella
UDI-DI-tunnisteella 0763000B00003667T.
6 Toimitustapa
Laite toimitetaan steriilina ja on steriloitu etyleenioksidilla.

7 Sailyttaminen
Sailyta laitetta kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.

8 Kayttéohjeet

Varoitus: Laite on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Alakayta, kasittele tai steriloi tata laitetta uudelleen.
Uudelleenkaytto, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta tai aiheuttaa
kontaminaatiovaaran, mika voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

8.1 Valmisteleminen
1. Valitse asianmukainen slingan koko vierasesineen sijainnin mukaan. Yleisesti slingan
silmukan koon tulisi vastata sen suonen kokoa, jossa slingaa kaytetaan.
2. Poista slinga ja slingakatetri suojakiinnikkeistaan ja tarkista, ettei niissa ole vaurioita.
. Huuhtele ohjainvaijeriluumen steriililld heparinisoidulla keittosuolaliuoksella.

w

8.2 Slingan ja slir rin vieminen yhtena yksikkéna

. Poista siséénvieja ja ohjauskaannin slingan varren proksimaalisesta p&ésta.

2. Lataa slinga slingakatetriin tydntamalla slingan proksimaalinen (silmukaton) paa
slingakatetrin distaaliseen (kannattomaan) paéhén niin, etté slingan varren proksimaalinen
paa tulee ulos kannasta ja silmukkapéé voidaan vetaa slingakatetrin distaalisen p&én sisaan.

. Tarkasta laite viemalla slingan silmukka ed kaisin katetrin di 1 paan lapi kaksi tai
kolme kertaa. Tutki samalla huolellisesti, ettei katetrissa, rontgenpositiivisessa
merkkinauhassa tai slingassa ole vikoja tai vaurioita.

4. Vie slinga ja slingakatetri yhdessa siséaén ohjainkatetrin tai ohjainvaijerin avulla.

w

8.2.1 Kaytettdessa 1 olevaa ohijai ia

Veda slinga aivan slingakatetrin distaalisen paan siséén ja tydbnna molemmat yhdessa paikallaan
olevan ohjainkatetrin lapi niin, etta slingakatetrin distaalinen paé on halutussa kohdassa.
8.2.2 Kaytettdessa ohjainvaijeria

1. Aseta slingan silmukka vaijerin proksimaalisen paan ympérille ja kirista slingan silmukka
napakasti vaijeriin tydntamalla slingakatetria slingan vartta pitkin.




2. Tybnna slinga ja slingakatetri yhdessé vaijeria pitkin ohjainkatetriin niin, etta slingakatetrin
distaalinen p&a on halutussa kohdassa.

8.3 Slingan vieminen sis&an, kun katetri on asetettu verisuonistoon

1. Siirré slingan sisaanvi (sijai slingan prc i, kunnes
slingan silmukka on sisédéanviejan putkiosan sisalla.

2. Vie sisdanviejan distaalista paikallaan olevan slingakatetrin kantaan, kunnes tunnet
vastuksen. Vastus osoittaa, etté sisdénviejan karki on kohdistettu oikein katetrin
sisaluumeniin.

3. Pida sisaanvieja mahdollisimman suorana, tartu samalla slingan varteen aivan sisdanviejan
kannan takaa ja tyénné slingaa eteenpain, kunnes se on tukevasti katetrin luumenissa. Kun
poistat sisdénviejan, poista ensin ohjauskaannin slingan varresta ja veda sitten sisaanvieja
pois slingan varren proksimaalisesta paasta.

péassa)

8.4 Toimenpide
8.4.1 Slinga-av

1. Poista paikallaan oleva pallo- tai sisdanvientikatetri, jos sellaista kaytettiin. Paikallaan oleva
ohjainvaijeri on ehka vaihdettava tai sitd on ehka pidennettava, jotta pallo on helpompi
poistaa, ja paikallaan oleva ohjainkatetri on ehké vaihdettava suurempaan kokoon, jotta
slinga mahtuu siihen.

2. Sijoita slinga aivan vierasesineen proksimaaliselle puolelle jommallakummalla kuvatuista
menetelmista (Kohta 8.2 tai Kohta 8.3).

3. Tyénné slingan vartta varovasti eteenpain slingakatetrissa niin, etté slinga siirtyy eteenpéin ja
silmukka avautuu kokonaan. Tyénné silmukka eteenpéin vierasesineen proksimaalisen paan
ympaérille.

4. Pida slingan varsi paikallaan ja tydnnéa samalla slingakatetria niin, etta slingan silmukka
kiristyy vierasesineen ymparille.

Huomautus: Jos silmukka yritetaan sulkea vetamalla slingan vartta slingakatetrin sisalla,
silmukka siirtyy paikoiltaan vierasesineen ymparilta.

5. Kun késittelet vierasesinettd, pida slingan silmukkaa jannitettyna slingakatetrilla, jotta saat
pidettyé kiinni vierasesineesta, ja aseta vierasesine haluttuun asentoon siirtaméllé slingaa ja
slingakatetria yhdessa.

6. Kun poistat vierasesinetta, pida slingan silmukkaa jannitettyna slingakatetrilla ja siirré slinga
ja slingakatetri yndessa ohjainkatetrin proksimaaliselle puolelle tai sen siséan. Poista sitten
vierasesine ohjainkatetrin |api tai yhdessa sen kanssa. Jos poistettava vierasesine on
suurikokoinen, vie sisaan tarvittaessa suurempia ohjainkatetreja tai tee viilto perifeeriseen
kohtaan.

1 késitt i tai poi inen

9 Havittdminen

Huomio: Havita laite muun muassa biovaaroja, mikrobivaaroja ja infektiovaarallisia aineita
koskevien soveltuvien lakien, méaaraysten ja sairaalan kaytantdjen mukaisesti.

10 Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

Tarke&a: Tamé takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei ole voimassa maissa, joissa laki ei salli
tallaista vastuuvapauslauseketta.

Tt dok olevat varoi sisaltavat tar ia lisatietoja ja kuuluvat
olennaisena osana tahan takuuta L | kk 1. Vaikka tuote
on i tu tarkasti Medtronlc ei pysty valvomaan

olosuhteita, joissa tata tuotetta kaytetaan Medtronic sanoutuu siten irti kaikista

liittyvista nim jakor ttisista mukaan lukien, mutta
niihin rajoittumatta, konkludenttiset takuut soveltu n i tai
tiettyyn tarkoitukseen. Medtronic ei ole vastuussa kenenkaén henkllon tal tahon
hoitokuluista tai mista: suorasta satunnalsesta tai valllllsesta vahingosta, joka on
aiheutunut kayi i 1 tai virheellisesté
toiminnasta, riippumatta si a, per i i takuuseen,
sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun seikkaan. Kenelldkaéan ei ole valtuuksia
sitoa Medtronic-yhtiéta mihinkdén tuotetta koskeviin ilmoituksiin tai takuisiin.

Ylla mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsaadannén vastaisiksi,
eika niita pida talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etté jokin tAmén takuuta
koskevan vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, taytantddnpanokelvoton tai ristiriidassa
tapaukseen sovellettavan lainsdadannon kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sailyy
kuitenkin muilta osin voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava
taytantoon ikéén kuin tama takuuta koskeva vastuuvapauslauseke ei sisaltéisi sité erityisté osaa tai
ehtoa, joka katsotaan pateméattdmaksi.

Francais

1 Description du dispositif

Le kit de microlasso Amplatz Goose Neck contient 1 lasso, 1 cathéter alasso, 1 gaine d’introduction
du lasso et 1 dispositif de torsion. Le lasso est composé d’un cable en nitinol et d’'une boucle en
tungsténe plaqué or. La boucle préformée du lasso peut étre introduite dans des cathéters sans
risque de déformation du lasso grace ala conception super élastique de celui-ci. Le cathéter alasso
comporte une bande de marquage radio-opaque en platine iridié.

2 Finalité prévue

Lafinalité prévue du kit de lasso Amplatz Goose Neck est de récupérer ou de manipuler des corps
étrangers dans le systéme cardiovasculaire durant des interventions ou des manipulations.

2.1 Population de patients visée

Le kit de lasso Amplatz Goose Neck est congu pour étre utilisé chez des patients adultes
nécessitant la récupération ou la manipulation de corps étrangers situés dans le systeme
cardiovasculaire.

2.2 Indications d’utilisation
Le kit de lasso Amplatz Goose Neck est destiné & une utilisation dans le systéme cardiovasculaire
pour récupérer ou manipuler des corps étrangers.
2.3 Contre-indications
Le lasso Amplatz Goose Neck est contre-indiqué dans les situations suivantes :
* Récupération de corps étrangers emprisonnés dans des excroissances tissulaires.

« Elimination de la gaine de fibrine en présence de communications interauriculaires ou
interventriculaires ou de foramen ovale persistant.

Extraction de sondes de stimulation implantées.

2.4 Bénéfices cliniques
Le dispositif offre un bénéfice clinique en facilitant la récupération ou la manipulation des objets
intravasculaires perdus, cassés ou migrés, ce qui réduit au maximum les diverses complications
vasculaires ou systémiques.
2.5 Utilisateurs prévus

Le kit de lasso Amplatz Goose Neck doit uniquement étre utilisé par des médecins formés et ayant
I'expérience des interventions et des manipulations dans le systéme cardiovasculaire.

Le dispositif doit uniquement étre utilisé au sein d’un milieu clinique dans un environnement stérile.

2.6 Caractéristiques des performances

Le lasso est un cable en nitinol muni d’une boucle unique en tungsténe plaqué or. Langle a 90° de
la boucle permet I'apposition contre la paroi et la récupération et la manipulation des corps
étrangers. La boucle en tungsténe plaqué or assure la visibilité sous radioscopie. Le nitinol présent
dans le dispositif offre une construction super élastique, permettant I'introduction du lasso dans un
cathéter sans risque de déformation du lasso.

3 Avertissements

* Ce dispositif n’est pas prévu pour la récupération de corps étrangers emprisonnés dans des
excroissances tissulaires.

* Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce
dispositif. La réutilisation, le retraitement ou |a restérilisation risque de compromettre I'intégrité
de la structure du dispositif ou de le contaminer, ce qui pourrait entrainer des blessures, une
maladie ou le déces du patient.

4 Précautions

* Inspecter soigneusement 'emballage stérile et le dispositif avant I'utilisation. Ne pas utiliser le
dispositif si 'emballage stérile a été ouvert par inadvertance ou si le dispositif est endommagé.
Eliminer le dispositif conformément & la Iégislation applicable, aux réglementations en vigueur
et aux procédures hospitalieres, y compris celles concernant les dangers biologiques, les
dangers microbiens et les substances infectieuses.

Le dispositif est fabriqué & partir de matériaux contenant du nickel. Certains patients sont
allergiques au nickel ou y deviennent sensibles.

5 Effets indésirables potentiels
Les effets indésirables potentiels (ou complications) qui peuvent se produire ou requérir une
intervention en cas d'utilisation de ce dispositif incluent, sans toutefois s’y limiter, les affections
suivantes :
¢ Réaction allergique
¢ Arythmie
¢ Lésion cardiaque
* Complications dues & la détérioration d’un cathéter a demeure ou d’un autre corps étranger
¢ Blocage du dispositif
¢ Embolie
Infection
Infarctus du myocarde
* Intervention prolongée
¢ Embolie pulmonaire
¢ Accident vasculaire cérébral
¢ Lésions vasculaires
* Perforation vasculaire

Siunincident grave li¢ au dispositif se produit, le signalerimmédiatement & Medtronic et a 'autorité
compétente ou I'organisme de réglementation concerné.

Une fois le site Web EUDAMED lancg, le résumé des caractéristiques de sécurité et des
performances cliniques (RCSPC) figurera a 'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed sous
'UID-ID de base : 0763000B00003667T.

6 Conditionnement
Le dispositif est fourni stérile et il a été stérilisé a 'oxyde d’éthyléne.

7 Stockage
Stocker le dispositif dans un endroit sec a I'abri de la lumiére du soleil.

8 Mode d’empiloi

Avertissement : Ce dispositif est destiné a un usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser,
retraiter ou restériliser ce dispositif. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de
compromettre I'intégrité de la structure du dispositif ou de le contaminer, ce qui pourrait entrainer
des blessures, une maladie ou le décés du patient.

8.1 Préparation

1. Choisir un lasso dont |a taille est appropriée a I'emplacement du corps étranger. En général,
la boucle du lasso doit avoir environ la méme taille que le vaisseau dans lequel elle sera
utilisée.

Retirer le lasso et le cathéter a lasso de leur étui protecteur et vérifier qu’ils ne sont pas
endommageés.

. Rincer la lumiére du fil-guide avec une solution saline héparinée stérile.
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8.2 Pour introduire le lasso et le cathéter a lasso d’un seul bloc

. Retirer la gaine d’introduction et le dispositif de torsion de I'extrémité proximale du corps du

lasso.

Placer le lasso dans le cathéter a lasso en insérant I'extrémité proximale (sans boucle) du

lasso dans I'extrémité distale (sans embase) du cathéter & lasso, jusqu’a ce que I'extrémité

proximale du corps du lasso ressorte de 'embase et que I'extrémité de la boucle puisse étre
rentrée dans I'extrémité distale du cathéter a lasso.

. Inspecter le dispositif en sortant et rentrant 2 ou 3 fois la boucle du lasso a travers I'extrémité
distale du cathéter, tout en examinant soigneusement le cathéter, la bande de marquage
radio-opaque et le lasso afin de vérifier qu'ils ne comportent ni défaut ni dommage.

. Utiliser un cathéter-guide ou un fil-guide pour introduire le lasso et le cathéter a lasso d’un seul
bloc.

I
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8.2.1 Avec un cathéter-guide a demeure

Tirer le lasso dans I'extrémité distale du cathéter a lasso et faire avancer les deux dans le
cathéter-guide & demeure jusqu’a ce que I'extrémité distale du cathéter a lasso soit positionnée
comme souhaité.

8.2.2 Avec un fil-guide

1. Placer la boucle du lasso sur I'extrémité proximale du fil et la refermer sur le fil en faisant
progresser le cathéter a lasso sur le corps du lasso.

Avancer le lasso et le cathéter & lasso d’un seul bloc sur le fil et dans le cathéter-guide jusqu’a
ce que I'extrémité distale du cathéter a lasso soit positionnée comme souhaité.

I
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Introduire le lasso une fois le cathéter dans le systéme vasculaire

. Déplacer la gaine d'introduction fournie (située a I'extrémité proximale du lasso) de maniére
distale jusqu’a ce que la boucle du lasso soit & I'intérieur de la partie tubulure de la gaine
d'introduction.

. Insérer extrémité distale de la gaine d'introduction dans 'embase du cathéter a lasso a

demeure jusqu’a ressentir une résistance. Cela indique que I'extrémité de la gaine

d'introduction est correctement alignée sur la lumiére interne du cathéter.

Tout en maintenant la gaine d'introduction aussi droite que possible, saisir le corps du lasso

juste derriere 'embase de la gaine d'introduction et faire progresser le lasso jusqu’a ce qu'il
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se fixe dans la lumiére du cathéter. Pour retirer la gaine d’introduction, retirer d’abord le
dispositif de torsion puis extraire la gaine d'introduction de I'extrémité proximale du corps du
lasso.

8.4 Procédure
8.4.1 Manipulation ou retrait a I'aide du lasso

. Retirer le cathéter a ballonnet ou de pose a demeure, le cas échéant. Il peut étre nécessaire
de changer ou de sortir le fil-guide a demeure afin de faciliter le retrait du ballonnet et d'utiliser
un cathéter-guide a demeure plus grand pour permettre le passage du lasso.

. Positionner le lasso juste en proximalité du corps étranger selon 'une des méthodes décrites
ala Section 8.2 ou & la Section 8.3.

. Enfoncer doucement le corps du lasso dans le cathéter a lasso pour faire avancer le lasso et
ouvrir complétement la boucle. Faire ensuite progresser la boucle vers 'avant et la passer
autour de I'extrémité proximale du corps étranger.

4. Tout en maintenant la position du corps du lasso, faire avancer le cathéter a lasso pour
refermer la boucle du lasso autour du corps étranger.

Remarque : Toute tentative de fermeture de la boucle en tirant le corps du lasso a I'intérieur
du cathéter a lasso déplace la boucle.

. Pour manipuler un corps étranger, maintenir la tension du cathéter a lasso sur la boucle pour
préserver la prise sur le corps étranger et déplacer simultanément le lasso et le cathéter a
lasso pour manipuler le corps étranger jusqu’a la position souhaitée.

. Pour retirer un corps étranger, maintenir la tension sur le cathéter a lasso et déplacer
simultanément le lasso et le cathéter a lasso (de maniére proximale) vers ou dans le
cathéter-guide. Le corps étranger est ensuite retiré a travers le cathéter-guide ou avec lui. Le
retrait de corps étrangers de grande taille peut nécessiter I'insertion de cathéters-guides plus
grands ou une incision au niveau du site périphérique.
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9 Mise au rebut

Attention : Eliminer le dispositif conformément & la Iégislation applicable, aux réglementations en
vigueur et aux procédures hospitaliéres, y compris celles concernant les dangers biologiques, les
dangers microbiens et les substances infectieuses.

10 Limitation de garantie

Important : Cette clause de non-responsabilité ne s’applique pas dans les pays ou une telle clause
n’est pas autorisée par la loi.

Les avertissements figurant dans la du Produit 1ent des
informations détaillées qui doivent étre considérées comme faisant partie intégrante du
présent déni de garantie. Bien que le produit ait été fabriqué dans des conditions
soigneusement contrélées, Medtronic n’a aucun contréle sur les conditions dans
lesquelles ce produit est utilisé. En conséquence, Medtronic décline toute garantie,
expresse ou implicite, relative au produit, dont, entre autres, toute garantie implicite de
qualité marchande ou d’adéquation a un but particulier. Medtronic ne pourra en aucun cas
étre tenue responsable, envers aucune personne ou entité, des frais médicaux ou des
dommages directs, fortuits ou indirects causés par tous usages, défectuosités,
défaillances ou dysfonctionnements du produit, qu’une plainte pour de tels dommages
soit fondée sur une garantie, une responsabilité contractuelle, délictueuse ou autre. Nul
n’est habilité a lier Medtronic a une représentation ou une garantie quelconque
concernant le produit.

Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre,
interprétées comme contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou
une disposition du présent déni de garantie devait étre considérée illégale, non applicable ou
contraire a la loi en vigueur par un tribunal compétent, la validité des autres dispositions du présent
déni de garantie n’en sera pas affectée et tous les droits et obligations seront interprétés et
appliqués comme si le présent déni de garantie ne contenait pas la partie ou la disposition
considérée comme non valide.

Hrvatski

1 Opis proizvoda

Komplet om¢e Amplatz Goose Neck sadrzi 1 omcu, 1 kateter omée, 1 uvodnik omce i 1 zakretni
uredaj. Om¢a je izradena od nitinolskog kabela i pozlaéene petlje od volframa. Izvedena petlja
omcée moze se uvesti kroz katetere bez rizika od deformiranja omée zahvaljujuci superelasti¢noj
konstrukciji omé&e. Kateter s oméom sadrzi traku markera od platine-iridija, nepropusnu za
rendgensko zracenje.

2 Namijenjena upotreba

Predvidena svrha kompleta omée Amplatz Goose Neck je vadenje i upravljanje stranim tijelima u
kardiovaskularnom sustavu tijekom intervencijskih i manipulativnih zahvata.

2.1 Predvidena populacija bolesnika

Komplet omée Amplatz Goose Neck predviden je za upotrebu u odraslih bolesnika koji zahtijevaju
manipulaciju i vadenje stranih tijela koja se nalaze u kardiovaskularnom sustavu.

2.2 Indikacije za upotrebu

Komplet omée Amplatz Goose Neck predviden je za upotrebu u kardiovaskularnom sustavu za
izvlaCenje i manipulaciju stranim tijelima.

2.3 Kontraindikacije

Omdéa Amplatz Goose Neck je kontraindicirana u ovim situacijama:

* Uklanjanje stranih tijela koja su zarobljena uslijed rasta tkiva.

* Uklanjanje fibrinske ovojnice u prisutnosti atrijskih ili ventrikularnih septalnih nedostataka ili
tvrdokornog sréanog ovalnog otvora.

* Uklanjanje implantiranih elektrodnih katetera za stimulaciju.

2.4 Klinicke koristi

Proizvod pruza klinicke prednosti tako $to pomaze pri izvlacenju i upravljanju izgubljenim,
potrganim ili pomaknutim intravaskularnim predmetima, $to smanjuje razne vaskularne i sistemske
komplikacije.

2.5 Predvideni korisnici

Samo lijecnik koji je iskusan u provodeniju intervencijskih postupaka i manipulacije u
kardiovaskularnom sustavu smije upotrebljavati komplet om¢e Amplatz Goose Neck.

Proizvod se smije upotrebljavati samo u klinickom okruzenju u sterilnim uvjetima.

2.6 Radne znacajke

Omca je nitinolski kabel s jednom pozla¢enom petljom od volframa. Dizajn kuta od 90° petlje
omoguduje apoziciju uz stijenku te dohvacanje i manipulaciju stranih tijela. Pozla¢ena petlja od
volframa omogucuije vidljivost pod fluoroskopijom. Nitinol u proizvodu omoguduje superelastiénu
konstrukciju, $to omogucuje uvodenje omée kroz kateter bez rizika od deformacije omce.

3 Upozorenja
* Ovaj proizvod nije predviden za uklanjanje stranih tijela koja su zarobljena uslijed rasta tkiva.

¢ Ovaj uredaj namijenjen je samo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ponovno upotrebljavati,
obradivati ni ponovno sterilizirati ovaj proizvod. Ponovna upotreba, prerada ili ponovna
sterilizacija mogu ugroziti strukturalnu cjelovitost uredaja ili izazvati rizik od kontaminacije
uredaja, $to moze prouzrociti ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt.

4 Mjere opreza
* Prije upotrebe pazljivo pregledajte proizvod i sterilnu ambalazu. Proizvod nemojte
upotrebljavati ako je sterilno pakiranje nehoti¢no otvoreno ili je proizvod ostecen.
Uredaj odloZite u otpad u skladu s vazeéim zakonima, propisima i bolni¢kim postupcima,
ukljucujuci one vezane za bioloske opasnosti, opasnosti od mikroba te infektivnih tvari.
* Ovaj je proizvod izraden od materijala koji sadrze nikal. Neki bolesnici su alergi¢ni ili mogu
postati osjetljivi na nikal.

5 Moguce nuspojave
Potencijalne nuspojave (ili komplikacije) koje se mogu pojaviti ili zahtijevaju intervenciju s
upotrebom ovog proizvoda uklju¢uju, no nisu ograni¢ene na sliedece rizike.

 alergijsku reakciju

e aritmiju

¢ ozljeda srca

* komplikacije zbog ostecenja ugradenog katetera ili drugih stranih tijela

* zahvacen proizvod

* embolija

* infekcija

* infarkt miokarda

* produljeni zahvat

¢ pluéna embolija

* mozdani udar

* ostecenje krvne Zile

« perforacija zile
Ako nastupi ozbiljan dogadaj povezan s uredajem, odmah prijavite incident tvrtki Medtronic i
odgovaraju¢em nadleznom ili regulatornom tijelu.

Nakon pokretanja internetske stranice EUDAMED, moci ¢ete pronadi saZetak o sigurnosnoj i
klinickoj u¢inkovitosti na stranici https://ec.europa.eu/tools/eudamed pomocu osnovne oznake
UDI-DI: 0763000B00003667T.

6 Isporuka

Proizvod se isporucuije sterilan te je steriliziran etilen-oksidom.

7 Skladistenje
Proizvod Euvajte na suhom mjestu, zasticenom od sunceve svjetlosti.

8 Smijernice za upotrebu

Upozorenje: ovaj uredaj namijenjen je samo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ponovno
upotrebljavati, obradivati ni ponovno sterilizirati ovaj proizvod. Ponovna upotreba, prerada ili
ponovna sterilizacija mogu ugroziti strukturalnu cjelovitost uredaja ili izazvati rizik od kontaminacije
uredaja, $to moze prouzrociti ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt.

8.1 Priprema

. Odaberite om¢u primjerene veli¢ine za lokaciju stranog tijela. Opéenito, petlja omce treba biti
priblizne veli¢ine kao krvna Zila u kojoj se oméa upotrebljava.

. Uklonite om¢u i kateter s om&om iz zastitnih drzaca i provjerite jesu li o$teceni.
. Isperite lumen Zice vodilice steriliziranom hepariniziranom fiziolo§kom otopinom.
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8.2 Za istovremeno uvodenje omce i katetera s om¢om kao jedinice

. Uklonite uvodnik i zakretni uredaj iz proksimalnog zavr$etka $afta omce.

2. Postavite om¢u u kateter s om¢om tako $to cete uvesti proksimalni kraj omée (bez petlje) na
distalni kraj (bez ¢vorista) katetera s oméom, sve dok proksimalni zavréetak $aftas oméomne
izade kroz ¢voriste, a zavrSetak s petljom se moZe uvudi u distalni zavretak katetera s
om¢om.

. Pregledajte uredaj tako $to ¢ete prosiriti i izvuéi petlju omce kroz distalni zavrsetak katetera 2
ili 3 puta, pri tome éete pazljivo pregledati kateter, trake markera nepropusne za zracenje i
om¢éu kako biste utvrdili da ne postoje nedostaci ili ostecenja.

. Upotrijebite vodeci kateter ili Zicu vodilicu za istovremeno uvodenje omce i katetera s om¢om
kao jedinice.
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8.2.1 S ugradenim vodeéim kateterom

Povucite petlju om¢e unutar distalnog zavrsetka katetera s om¢om i uvodite oboje zajedno kroz
ugradeni vodeci kateter sve dok se distalni zavretak katetera s om¢om ne pozicionira kako zelite.

8.2.2 Sa zicom vodilicom

1. Postavite petlju omée oko proksimalnog zavrsetka Zice i osigurajte petlju omée preko Zice tako
Sto cete uvoditi kateter s omcéom preko $afta omce.

2. Uvodite om¢u i kateter s om¢om zajedno preko Zice i u vodeci kateter sve dok se distalni
zavréetak katetera s om¢om ne pozicionira kako Zelite.

8.3 Za uvodenje omce nakon $to je kateter unutar vaskulature

1. Pomaknite uvodnik omée (koji se nalazi na proksimalnom zavr$etku om¢e) distalno sve dok
se petlja omce ne zatvori unutar dijela cijevi uvodnika.

2. Uvedite distalni zavrSetak uvodnika u ¢voriSte ugradenog katetera s oméom sve dok ne
osjetite otpor. Otpor ukazuje na to da je vrh uvodnika pravilno poravnat s unutarnjim lumenom
katetera.

3. Zadrzavajuci uvodnik $to je ravnije moguée, primite Saft omée netom iza évorista uvodnika i
uvodite om¢u dok se ne bude sigurno unutar lumena katetera. Za uklanjanje uvodnika, prvo
uklonite zakretni uredaj iz $afta omée, a zatim izvucite uvodnik iz proksimalnog zavrsetka
Safta omce.

8.4 Zahvat
8.4.1 Upravljanje ili i 1je potpomog

1. Uklonite ugradeni balon ili kateter za isporuku, ako su prisutni. Moze biti potrebno da
promijenite ili produZite ugradenu Zicu vodilicu kako biste omogucili uklanjanje balona i
povecali veli¢inu ugradenog vodedeg katetera kako biste smjestili omcu.

2. Pozicionirajte om¢&u proksimalno u odnosu na strano tijelo s pomocu jedne od metoda nize
opisanih u odjelj. 8.2 ili odjelj. 8.3.

3. Pazljivo gurnite $aft omée unaprijed unutar katetera omée kako biste oméu pomaknuli
unaprijed i potpuno otvorili petlju. Gurajte om¢u prema naprijed oko proksimalnog zavrsetka
stranog tijela.

4. Zadrzavajuci polozaj $afta omce, uvedite kateter s oméom tako da se petlja omée osigura oko
stranog tijela.

Napomena: Pokus$aj zatvaranja petlie povlacenjem na $aft omée unutar katetera s oméom
rezultira pomicanjem petlje iz poloZaja oko stranog tijela.

> oméom



5. Zamanipulaciju stranim tijelom, zadrZite napetost katetera s om¢om na petlji omce kako biste
zadrzali hvat na stranom tijelu te pomaknite omcu i kateter s om¢om zajedno kako biste strano
tijelo doveli u Zeljeni polozaj.

. Zaizvlacenje stranog tijela, zadrzite napetost katetera s om¢om na petljiomce i uklonite oméu
i kateter s om¢om zajedno proksimalno u odnosu na ili u vodeci kateter. Zatim izvucite strano
tijelo kroz ili zajedno s vodec¢im kateterom. Za izvlac¢enje velikih stranih tijela, ako je potrebno
uvedite velike vodece katetere ili izvedite rezanje u perifernoj lokaciji.

o

9 Odlaganje u otpad

Oprez: Proizvod odloZite u otpad u skladu s vazecim zakonima, propisima i bolni¢kim postupcima,
ukljucujuéi one vezane za bioloske opasnosti, opasnosti od mikroba te infektivnih tvari.

10 Iskljuéenje jamstva

Vazno: ovo odricanje od odgovornosti ne primjenuje se u zemljama u kojima takvo odricanje nije
dopusteno zakonom.

Upozorenja na oznaci proizvoda sadrze detaljnije informacije i smatraju se sastavnim
dijelom ovog iskljuéenja jamstva. lako je proizvod proizveden u pazljivo kontroliranim
uvjetima, tvrtka Medtronic nema kontrolu nad uvjetima pod kojima se proizvod
upotrebljava. Medtronic se stoga odrice svih jamstava, izri¢itih i podrazumijevanih, u

odnosu na proizvod, ukljuéujuéi i d I sva podra: ij 1a j o
mogué ima prodajeili pri i za odredenu svrhu. Medtronic stoga nije odgovoran
bilo kojoj privatnoj ili pravnoj osobi za bilo kakve ici trosk izravne, slué¢ajne ili

posljedi¢ne Stete nastale zbog upotrebe, pogreske, neispravnosti ili kvara proizvoda, bilo
da se zahtjev temeljinaj , ugovoru, k om djelu ili nekoj drugoj osnovi. Nijedna
osoba nema pravo traziti od tvrtke Medtronic nikakvu izjavu ni jamstvo koje se odnosi na
proizvod.

Prethodno opisana isklju¢enja i ograni¢enja nisu zamisljena kao opreka obveznim odredbama
mjerodavnog zakona te ih se tako ne smije tumaciti. Ako bilo koji dio ovog Isklju¢enja jamstva
nadlezni sud proglasi nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu s vazecim zakonom, to ne utjece na
valjanost preostalih dijelova ovog Isklju¢enja jamstva te se sva prava i obaveze moraju tumaditi i
provoditi kao da ovo Isklju¢enje jamstva ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.

Magyar

1 Az eszkoz leirasa

A(z) Amplatz Goose Neck elfogdeszkoz-készlet tartalma 1 db elfogoeszkoz, 1 db
elfogoeszkoz-katéter, 1 db elfogoeszkdzhoz tartozéd bevezetd és 1 db forgatdeszkdz. Az
elfogéeszkoz egy nitinolkabelbdl és egy aranybevonatti volframhurokbdl all. Az elfogdeszkoz
szuperelasztikus kialakitasanak koszonhetéen az elfogdéeszkéz eldre kialakitott hurka az
elfogbeszkdz deformalddasanak kockazata nélkill vezethetd be katéteren keresztil. Az
elfogbeszkdzhoz tartozd katéter része egy platina-iridiumbdl készllt sugarfogd markersav.

2 Rendeltetés

A(z) Amplatz Goose Neck elfogdeszkdz-készlet rendeltetése idegen testek eltavolitasa és
mozgatasa a kardiovaszkularis rendszerben intervencios és kezelési eljarasok soran.

2.1 Betegek célpopulacidja

A(z) Amplatz Goose Neck elfogdeszkdz-készlet olyan felnétt betegeknél hasznalatos, ahol
szlikségessé valik a kardiovaszkularis rendszerben lévo idegen testek eltavolitasa és kezelése.
2.2 Alkalmazasi teriilet

A(z) Amplatz Goose Neck elfogdeszkoz-készlet a kardiovaszkularis rendszerben lévé idegen
testek eltavolitasara és mozgatasa

2.3 Ellenjavallatok
A(z) Amplatz Goose Neck elfogdeszkdz a kévetkezé esetekben ellenjavallt:
¢ Az tjonnan fejléd6 szovetbe betokoz6dé idegen testek eltavolitasa.
* Fibrin hiively levalasztasa pitvari vagy kamrai sévényhianyok vagy tartés foramen ovale
jelenléte esetén.
* Belltetett pacemaker-vezetékek eltavolitasa.

2.4 Kilinikai elényok

Az eszkéz klinikai elénye, hogy segiti a rossz helyen 1évé, torétt vagy kimozdult intravaszkularis
targyak eltavolitasat, ami minimalizalja a kiildnféle vaszkularis és szisztémas szovédményeket.

2.5 Rendeltetés szerinti felhasznalok

A(z) Amplatz Goose Neck elfogdeszkdz-készletet kizardlag a kardiovaszkularis rendszerben
torténd intervencios és kezelési eljarasokban tapasztalattal rendelkez6, képzett orvosok
hasznalhatjak.

Az eszkoz kizardlag klinikai kdrilmények kozétt, steril kérnyezetben alkalmazhatd.

2.6 Teljesitményjellemz6k

Az elfogéeszkdz egy nitinolkabel egyetlen aranybevonatu volfrdmhurokkal. A 90°-os
hurokkialakitas lehetévé teszi a falhoz val¢ illesztést, valamint az idegen testek eltavolitasat és
kezelését. Az aranybevonatu volframhurok biztositja a lathatésagot rontgenatvilagitas mellett. Az
eszkdzben lévé nitinol szuperelasztikus kialakitast biztosit, és az elfogéeszkoz deformalddasanak
kockéazata nélkiil lehetd teszi az elfogéeszkoz katéteren keresztiili bevezetését.

3 Figyelmeztetések

e Ez az eszkdz nem hasznalhatd az tjonnan fejlédé szévetbe betokozddott idegen testek
eltavolitasara.

Az eszkdzt egyszeri hasznalatra tervezték. Az eszkézt tilos ismételten felhasznalni, feldjitani
vagy Ujrasterilizalni. Az ismételt felhasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizélas
karosithatja az eszkdz szerkezeti épségét, illetve a fertézédés kockazatat hordozhatja
magaban, ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Eléirasok
Hasznalat elétt nézze &t alaposan a steril csomagot és az eszkozt. Ne hasznalja az eszkézt, ha
a steril csomagolast véletlendil felnyitottak, vagy az eszkéz sérdilt.
¢ Az eszkéz a vonatkozo térvényeknek, jogszabalyoknak és korhazi eldirasoknak — ideértve a
bioldgiailag veszélyes hulladékokra, mikrobas veszélyeket hordozd hulladékokra és fertéz6
anyagokra vonatkozo eljarasokat is — megfeleléen artalmatlanitando.
A késziilék nikkelt tartalmazo anyagokbol késziil. Egyes betegek allergidsok vagy érzékenyek
anikkelre.
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5 Lehetséges szovédmények
Az ennek az eszkdznek a haszndlataval sszefliggo, lehetséges vagy esetleg beavatkozastigényld
szovédmeények (vagy komplikaciok) — tobbek kdzott — a kévetkezdk:

« allergias reakciok

o aritmia

o szivsérilés

¢ behelyezett katéter vagy mas idegen test sériilése miatti szovédmények
¢ eszkdz beakadasa

¢ embdlia

o fertézés

* szivinfarktus

* hosszan tartd eljaras

* tudéembdlia

* stroke

o érsériilés

érperforécié

Ha az eszkézzel kapcsolatban sulyos baleset torténik, azonnal jelentse a balesetet a Medtronic, az
illetékes hatésag vagy a szabdlyozo testilet felé.

Az EUDAMED webhely elinditasat kévetéen a biztonsagossagrol és a klinikai kdrnyezetben nyuijtott
teljesitményrél sz6l6 dsszefoglalét (SSCP) a 0763000B00003667T alapvetd UDI-DI hasznalataval
a kovetkez6 helyen taldlja: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

6 Kiszerelés
Az eszkoz kiszerelése steril; a sterilizalas etilén-oxiddal torténik.

7 Tarolas
Az eszkézt szaraz, napfénytdl védett helyen tarolja.

8 Hasznalati utasitas

Vigyazat! Az eszkdzt egyszeri haszndlatra tervezték. Az eszkozt tilos ismételten felhasznalni,
feltjitani vagy Ujrasterilizalni. Az ismételt felnasznalas, az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas
karosithatja az eszkoz szerkezeti épségét, illetve a fertéz6dés kockazatat hordozhatja magaban,
ami a beteg sériilését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja.

8.1 El6készités

. Vélassza ki az idegen test elhelyezkedésének megfelelé méret elfogdeszkézt.
Altalanosséagban véve az elfogoeszkdz hurka megkézelitéleg az elfogéeszkdz hasznalataval
érintett ér méretének feleljen meg.

. Vegye ki az elfogdeszkozt és az elfogdeszkdz katéterét a védotokbol, és vizsgdlja meg, nem
sérilltek-e.

Oblitse at a vezetddrot-csatornat steril heparinos séoldattal.
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8.2 Az elfogbeszkdznek és az elfogdeszkoz katéterének behelyezése egyetien

egységkeént

1. Az elfogéeszkdz szaranak proximalis végén tavolitsa a bevezetét és a forgatéeszkozt.

2. Toltse be az elfogdeszkozt az elfogdeszkoz katéterébe, amihez az elfogdeszkdz proximalis
(nem hurkos) végét tolja be az elfogdeszkoz katéterének disztalis (nem csatlakozéfejes)
végébe, amig az elfogoeszkdz szaranak proximalis vége ki nem Iép a csatlakozoéfejen, és a
hurok vissza nem htizhaté az elfogoeszkoz katéterének disztalis végébe.

. Az elfogdeszkdz hurkanak a katéter disztdlis végén keresztili, két-harom alkalommal térténd
kieresztésével és visszahlzasaval ellendrizze az eszkozt, mikdzben kordltekintéen
megvizsgdlja, hogy a katéteren, a sugarfogé markersavon és az elfogdeszkézon
nincsenek-e hibak vagy sériilések.

. Az elfogbeszkdznek és az elfogdeszkdz katéterének egyittes behelyezéséhez hasznaljon
vezetdkatétert vagy vezetddrotot.

w
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8.2.1 Korabban behely t Gkatéterrel

Huzza vissza az elfog6eszkdz hurkat annyira, hogy az az elfogéeszkoz katéterének disztalis végén
beliilre keriljon, majd e kett6t egytitt tolja elére a kordbban behelyezett vezetSkatéteren keresztul,
amig az elfogéeszkoz katéterének disztdlis vége a kivant helyzetben nincs.

8.2.2 Vezetddrottal

1. Helyezze az elfogéeszkdz hurkat a drét proximalis vége mellé, majd az elfogéeszkéz
katéterének az elfogéeszkdz szara melletti eléretolasaval akassza be az elfogdeszkdz hurkat
ugy, hogy az régziiljén.

. Tolja egytitt elére az elfogdeszkozt és az elfogdeszkdz katéterét a drét mellett a
vezetékatéterbe addig, amig az elfogdeszkoz katéterének disztalis vége a kivant helyzetbe
nem kerdl.

n

8.3 Az elfogdeszkoz behelyezése miutan a katéter az érrendszerben van

. Mozgassa az elfogéeszkédz bevezetdjét (ez az elfogdeszkdz proximalis végén talalhato)
disztélisan addig, amig az elfogdeszkdz hurkét a bevezetd csévezetéki szakasza kérbe nem
zarja.

Helyezze be a bevezeté disztalis végét az elfogdeszkdz kordbban behelyezett katéterének

csatlakozéfejébe, amig ellendllast nem érez. Az ellendllds arra utal, hogy a bevezeté hegye

megfelel6en illeszkedik a katéter belsd lumenéhez.

. Mikdzben a bevezetét a leheté legegyenesebben tartja, fogja meg az elfogéeszkoz szarat
kozvetlenlil a bevezet6 csatlakozéfeje mogott, és tolja elére az elfogéeszkozt, amig az
stabilan nem régzll a katéter lumenében. A bevezetd eltavolitdsahoz elészor vegye ki a
forgatéeszkézt az elfogdeszkdz szarabdl, majd teljesen hiizza ki a bevezetét az elfogdeszkéz
szaranak proximalis végén.

N
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8.4 Eljaras kozben
8.4.1 Az elfogé ) 4

1. Tavolitsaelakorabban behelyezett ballont vagy bevezet6-katétert, havan. Eléfordulhat, hogy
a ballon eltavolitdsdhoz a kordbban behelyezett vezetédrét kicserélése vagy
meghosszabbitasa szilkséges, tovabba hogy a kordbban behelyezett vezetékatéter
esetében nagyobb méretet kell valasztani az elfogéeszkéz elhelyezéséhez.

. Az elfogdeszkdzt az idegen test mellé, annak proximélis oldaldra poziciondlja a kévetkezé
helyen leirt médszerek egyikének alkalmazasaval: 8.2. szakasz vagy 8.3. szakasz.

. Ovatosan tolja elére az elfogéeszkdz szarat az elfogdeszkoz katéterén belill ahhoz, hogy az
elfogdéeszkoz elére mozogjon, és teljesen kinyissa a hurkot. Az idegen test proximalis vége
koré tolja elére a hurkot.

. Az elfogbeszkdz szara helyzetének megtartasa mellett tolja elére az elfogéeszkéz katéterét,
hogy az elfogéeszkoz hurka az idegen testre akadjon.

Megjegyzés: Ha az elfogdeszkéz katéterén belil az elfogdeszkdz szaranak meghtzasaval
megprobalja zarni a hurkot, az az idegen test koriili helyzetébdl elmozditja a hurkot.

. Azidegen test mozgatasahoz, illetve hogy ne engedije el az idegen testet, tartsa feszesen az
elfogbeszkdz katéterét az elfogdeszkdz hurkan, majd az elfogéeszkdznek és az
elfogbeszkoz katéterének egylttes mozgatasaval helyezze az idegen testet a kivant
poziciéba.

. Az idegen test eltavolitdsahoz tartsa feszesen az elfogdeszkdz katéterét az elfogéeszkodz
hurkan, majd az elfogéeszkézt és az elfogdeszkoz katéterét egyiitt mozgassa proximalis
irAnyban a vezet6katéterhez, illetve ezen beliilre. Ezt kdvetéen a vezetédréton vagy hiivelyen
keresztil, illetve ezekkel egyitt tavolitsa el az idegen testet. A nagy méret(i idegen testek
eltavolitdsahoz sziikség szerint helyezzen be nagyobb vezetokatétereket, esetleg a periférias
részen végezzen bevagast.

vagy eltavolitas
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9 Artalmatlanitas

Figyelem! Az eszk6z a vonatkozé torvényeknek, jogszabdlyoknak és kérhazi eléirasoknak —
ideértve a bioldgiailag veszélyes hulladékokra, mikrébas veszélyeket hordozé hulladékokra és
fert6z6 anyagokra vonatkoz¢ eljarasokat is — megfeleléen artalmatlanitando.

10 Szavatossagi nyilatkozat

Fontos: Ez a szavatossagi nyilatkozat nem vonatkozik olyan orszégokra, ahol a jogszabalyok nem
engedélyezik ezt a nyilatkozatot.

A termék cimkéin feltiintetett figy ésjelen
szavatossagi nyilatkozat szerves részének tekintend6k. Bar a termék gyartasa gondosan
ellenérzott koriilmények kozott tortént, a Medtronic vallalatnak nincs befolydsa arra, hogy
a terméket milyen korulmenyek kozott hasznal]ak fel. A Medtronlc ezért a termékkel
j vagy t <3 nem vallal, tébbek

kozoﬂ arra sem, hogy a termek forgalomkepes, és egy adott célra megfelel. A Medtronic

lyen termé vagy jogi élynek nem felel a termék hasznélatabdl,
miikddésképtelenségébdl vagy hibas miikodésébdl ered6 orvosi kdltségért, sem
kozvetlen, véletlen vagy kovetkezményes karért, legyen a karigény alapja akar
szavatossag, akar szerz6dés, akar szerzédésen kiviili karokozas, akar valami egyéb dolog.
Senki sem jogosult kdtelezni a Medtronic vallalatot semmilyen nyilatkozattételre vagy
szavatossagvallalasra a termékkel kapcsolatban.

A fenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkozé térvények kotelezé hatalyu
rendelkezéseivel ellentétbe keriilni, és ilyen iranyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen
szavatossagi nyilatkozat barmely elemét vagy rendelkezését illetékes birésag jogellenesnek,
hatalytalannak vagy a vonatkozé jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a szavatossagi
nyilatkozat fennmaradoé részeit ez nem érinti, és minden jog és kotelezettség ugy értelmezendo és
tartandé be, mintha a jelen szavatossagi nyilatkozat nem tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy
pontot.

Bahasa Indonesia

1 Deskripsi perangkat

Kit cerut Amplatz Goose Neck berisi 1 cerut, 1 kateter cerut, 1 pengantar cerut, dan 1 perangkat
torsi. Cerut terbuat dari kabel nitinol dan gelung tungsten berlapis emas. Loop cerut yang terbentuk
dapat dimasukkan melalui kateter tanpa risiko deformasi cerut karena konstruksi superelastik cerut.
Kateter cerut memiliki pita penanda radiopak platina-iridium.

2 Tujuan Penggunaan

Tujuan penggunaan kit cerut Amplatz Goose Neck adalah untuk mengambil dan memanipulasi
benda asing di dalam sistem kardiovaskular selama prosedur intervensi dan manipulasi.

2.1 Populasi pasien yang diharapkan

Kit cerut Amplatz Goose Neck dimaksudkan untuk digunakan pada pasien dewasa yang
membutuhkan pengambilan dan manipulasi benda asing yang terletak di dalam sistem sistem
kardiovaskular.

2.2 Indikasi penggunaan

Kit cerut Amplatz Goose Neck dimaksudkan untuk digunakan dalam sistem kardiovaskular untuk
mengambil dan memanipulasi benda asing.

2.3 Kontraindikasi

Cerut Amplatz Goose Neck memiliki kontraindikasi untuk skenario berikut:

Mengeluarkan benda asing yang telah terjebak oleh pertumbuhan jaringan.

Mengupas selubung fibrin akibat adanya kerusakan septum atrium atau ventrikel atau foramen
ovale persisten.

Pelepasan sadapan pacu terimplan.

2.4 Manfaat klinis

Perangkat ini memberikan manfaat klinis dengan membantu pengambilan atau manipulasi benda
intravaskular yang hilang, rusak, atau berpindah, yang meminimalkan berbagai komplikasi vaskular
dan sistemik.

2.5 Penggunaan yang dimaksudkan

Kit cerut Amplatz Goose Neck hanya boleh digunakan oleh dokter terlatih yang memiliki
pengalaman terkait prosedur intervensi dan manipulasi dalam sistem kardiovaskular.

Perangkat hanya boleh digunakan dalam lingkup klinis di lingkungan steril.

2.6 Karakteristik kinerja

Cerut adalah kabel nitinol dengan gelung tungsten tunggal berlapis emas. Desain sudut 90° dari
gelung itu memungkinkan aposisi dinding dan pengambilan serta manipulasi benda asing. Gelung
tungsten berlapis emas memungkinkan visibilitas dengan fluoroskopi. Nitinol dalam perangkat
memberikan konstruksi superelastis sehingga memungkinkan pengantaran cerut melalui kateter
tanpa risiko perubahan bentuk cerut.

3 Peringatan

¢ Perangkat ini tidak dimaksudkan untuk mengeluarkan benda asing yang terjebak oleh
pertumbuhan jaringan.

Perangkat ini dirancang untuk sekali pakai saja. Perangkat ini tidak boleh digunakan ulang,
diproses ulang, atau disterilisasi ulang. Penggunaan ulang, pengolahan ulang, atau sterilisasi
ulang dapat membahayakan integritas struktural perangkat, atau menimbulkan risiko
kontaminasi yang dapat mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pasien.

4 Tindakan pencegahan

¢ Periksa kemasan steril dan perangkat dengan hati-hati sebelum digunakan. Jangan gunakan
perangkat jika kemasan steril tidak sengaja dibuka atau perangkat rusak.
Buang perangkat sesuai dengan hukum, peraturan, dan prosedur rumah sakit yang berlaku,
termasuk yang berkaitan dengan bahaya biologi, bahaya mikroba, dan zat yang menimbulkan
infeksi.
Perangkat ini dibuat dari bahan yang mengandung nikel. Sejumlah pasien alergi terhadap nikel,
atau menjadi sensitif terhadap nikel.

5 Potensi efek samping

Potensi efek samping (atau komplikasi) yang mungkin terjadi atau memerlukan intervensi dengan
penggunaan perangkat ini termasuk, tetapi tidak terbatas pada, kondisi berikut:
Reaksi alergi

Aritmia

Cedera jantung

Komplikasi akibat kerusakan pada kateter menetap atau benda asing lainnya
Perangkat tersangkut

Emboli

Infeksi

Infark miokardia

Prosedur yang berkepanjangan
Emboli paru

Stroke

Kerusakan pembuluh

Perforasi pembuluh darah

Jika terjadi insiden serius terkait perangkat ini, segera laporkan insiden tersebut ke Medtronic dan
badan pengawas atau kepatuhan kompeten yang sesuai.

Setelah situs web EUDAMED diluncurkan, Ringkasan Keselamatan dan Kinerja Klinis (SSCP)
dapat ditemukan di https://ec.europa.eu/tools/eudamed menggunakan UDI-DI Dasar:
0763000B00003667T.

6 Cara penyediaan
Perangkat ini dipasok dalam kondisi steril dan disterilkan menggunakan etilena oksida.

7 Penyimpanan
Simpan perangkat di tempat yang kering dan jauh dari sinar matahari.

8 Petunjuk penggunaan

Peringatan: Perangkat ini dirancang untuk sekali pakai saja. Perangkat ini tidak boleh digunakan
ulang, diproses ulang, atau disterilisasi ulang. Penggunaan ulang, pengolahan ulang, atau
sterilisasi ulang dapat membahayakan integritas struktural perangkat, atau menimbulkan risiko
kontaminasi yang dapat mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pasien.

8.1 Persiapan
1. Pilih cerut dengan ukuran yang sesuai untuk lokasi tempat benda asing berada. Secara
umum, gelung cerut harus mendekati ukuran pembeluh tempat cerut akan digunakan.
2. Lepaskan cerut dan kateter cerut dari penahan pelindungnya dan periksa apakah ada
kerusakan.
3. Bilas lumen kawat pemandu dengan larutan garam steril yang diheparinasi.

8.2 Untuk memasukkan cerut dan kateter cerut secara bersamaan

. Lepaskan pengantar dan perangkat torsi dari ujung proksimal poros cerut.

. Muat cerutke dalam kateter cerut dengan menyisipkan ujung proksimal (non-gelung) cerut ke
ujung distal (non-hub) kateter cerut sampai ujung proksimal poros cerut keluar dari hub dan
ujung gelung dapat ditarik ke dalam ujung distal kateter cerut.

. Periksa perangkat dengan memperpanjang dan menarik kembali gelung cerut melalui ujung
distal kateter sebanyak 2 atau 3 kali, sambil memeriksa kateter, pita penanda radiopak, dan
cerut dengan hati-hati untuk mencari tahu apakah ada yang cacat atau rusak.

. Gunakan kateter pemandu atau kawat pemandu untuk memasukkan cerut dan kateter cerut
secara bersamaan.
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8.2.1 Dengan kateter pemandu yang telah terpasang

Tarik cerut tepat di ujung distal kateter cerut dan majukan keduanya secara bersamaan melalui
kateter pemandu yang telah terpasang sampai ujung distal kateter cerut diposisikan sesuai
keinginan.

8.2.2 Dengan kawat pemandu

1. Letakkan gelung cerut di ujung proksimal kawat dan amankan gelung cerut di atas kawat
dengan memajukan kateter cerut di atas poros cerut.

. Majukan cerut dan kateter cerut secara bersamaan di atas kawat dan ke dalam kateter
pemandu sampai ujung distal kateter cerut diposisikan sesuai keinginan.

n

8.3 Untuk menyisiy cerut 1

. Pindahkan pengantar cerut (berada di ujung proksimal cerut) secara distal sampai gelung
cerut tertutup dalam bagian selang pengantar.

. Masukkan ujung distal pengantar ke dalam hub kateter cerut yang sudah terpasang sampai
terasa resistensi. Resistensi menunjukkan bahwa ujung pengantar sudah selaras dengan
lumen bagian dalam kateter.

. Sambil menjaga agar pengantar selurus mungkin, pegang poros cerut tepat di belakang hub
pengantar microsnare dan majukan cerut hingga aman di dalam lumen kateter. Untuk
melepaskan pengantar, lepaskan perangkat torsi terlebih dahulu dari poros cerut, lalu tarik
pengantar dari ujung proksimal poros cerut.

berada dalam vaskulatur
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8.4 Prosedur
8.4.1 Manip dengan bantuan cerut

1. Lepaskan kateter penyaluran atau balon yang terpasang, jika ada. Anda mungkin perlu
mengubah atau memperluas kawat pemandu yang sudah terpasang untuk memudahkan
pelepasan balon, dan untuk memperbesar kateter pemandu yang sudah terpasang untuk
mengakomodasi cerut.

. Posisikan cerut cukup dekat dengan benda asing menggunakan salah satu metode yang
dijelaskan dalam Bagian 8.2 atau Bagian 8.3.

. Dorong poros cerut secara perlahan ke depan di dalam kateter cerut untuk menggerakkan
cerut ke depan dan membuka gelung sepenuhnya. Majukan gelung, di sekitar ujung
proksimal benda asing.

. Sambil mempertahankan posisi poros cerut, majukan kateter cerut untuk mengencangkan
gelung cerut di sekeliling benda asing.

Catatan: Mencoba menutup gelung dengan menarik poros cerut di dalam kateter cerut akan
memindahkan gelung dari posisinya di sekeliling benda asing.

5. Untuk memanipulasi benda asing, pertahankan ketegangan kateter cerut pada gelung cerut
untuk mempertahankan cengkeraman pada benda asing, serta gerakkan cerut dan kateter
cerut secara bersamaan untuk memanipulasi benda asing ke posisi yang diinginkan.

. Untuk mengambil benda asing, pertahankan ketegangan kateter cerut pada gelung cerut
serta gerakkan cerut dan kateter cerut secara proksimal bersamaan ke atau ke dalam kateter
pemandu. Kemudian, tarik benda asing melalui atau bersama-sama dengan kateter
pemandu. Untuk menarik benda asing yang besar, jika diperlukan, masukkan kateter
pemandu yang lebih besar atau lakukan pemotongan di lokasi periferal.

i atau per
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9 Petunjuk pembuangan

Perhatian: Buang perangkat sesuai dengan hukum, peraturan, dan prosedur rumah sakit yang
berlaku, termasuk yang berkaitan dengan bahaya biologi, bahaya mikroba, dan zat yang
menimbulkan infeksi.

10 Sanggahan Garansi

Penting: Sanggahan garansi ini tidak berlaku di negara mana pun yang tidak mengizinkan
sanggahan tersebut secara hukum.

Peringatan yang ada pada pelabelan produk memberikan informasi yang lebih terperinci
dan dianggap sebagai bagian yang tidak terpisahkan dari sanggahan garansi ini.
Meskipun produk telah diproduksi dalam kondisi yang dikontrol dengan cermat,
Medtronic tidak memiliki kendali atas kondisi pada saat produk ini digunakan. Medtronic,
oleh karena itu, menyanggah semua garansi, baik tersurat 1 tersirat,

dengan produk, termasuk, namun tidak terbatas pada, garansi tersirat atas kelayakan
diperdagangkan atau kesesuaian untuk tujuan tertentu. Medtronic tidak akan




bertanggung jawab kepada siapa pun atau entitas mana pun atas biaya medis atau
keruglan Iangsung, insidental, atau ial yang di oleh penggunaan,

atau gsi produk, baik klaim atas kerugian tersebut
dldasarkan pada garansi, kontrak, tort atau di luar kontrak, maupun lainnya. Tidak ada
seorang pun yang memiliki g untuk i Medtronic
atau garansi apa pun sehubungan dengan produk.

Pengecualian dan batasan yang disebutkan di atas tidak dimaksudkan untuk, dan tidak boleh
ditafsirkan sehingga, melanggar ketentuan wajib pada hukum yang berlaku. Jika ada bagian atau
ketentuan pada sanggahan garansi ini yang dianggap tidak sah, tidak dapat diberlakukan, atau
bertentangan dengan hukum yang berlaku oleh pengadilan yang berwenang, keabsahan bagian
yang tersisa dari sanggahan garansi ini tidak akan terpengaruh, dan semua hak dan kewajiban
harus ditafsirkan dan ditegakkan seolah-olah sanggahan garansi ini tidak mengandung bagian
atau ketentuan tertentu yang dianggap tidak sah.
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1 Descrizione del dispositivo

I kit del dispositivo di recupero a cappio Amplatz Goose Neck contiene 1 dispositivo di recupero a
cappio, 1 catetere del dispositivo di recupero a cappio, 1 introduttore del dispositivo di recupero a
cappio e 1 dispositivo di torsione. Il dispositivo di recupero a cappio & costituito da un cavo in Nitinol
e da un cappio in tungsteno placcato in oro. La struttura estremamente elastica del dispositivo di
recupero a cappio consente l'introduzione del cappio premodellato nei cateteri senza incorrere nel
rischio di deformazione. Il catetere del dispositivo di recupero a cappio contiene un marker
radiopaco in platino-iridio.

2 Scopo previsto

I kit del dispositivo di recupero a cappio Amplatz Goose Neck & progettato per il recupero e la
manipolazione di corpi estranei nel sistema cardiovascolare durante procedure interventistiche e di
manipolazione.

2.1 Tipologie di pazienti di destinazione

I kit del dispositivo di recupero a cappio Amplatz Goose Neck & indicato per I'uso in pazienti adulti
che necessitano del recupero e della manipolazione di corpi estranei presenti nel sistema
cardiovascolare.

2.2 Indicazioni per I'uso

Il kit del dispositivo di recupero a cappio Amplatz Goose Neck ¢ indicato per 'uso nel sistema
cardiovascolare per il recupero e la manipolazione di corpi estranei.

2.3 Controindicazioni
Il dispositivo di recupero a cappio Amplatz Goose Neck & controindicato nelle seguenti situazioni:

* Rimozione di corpi estranei rimasti intrappolati a causa della crescita di tessuto.

* Rimozione della guaina difibrina in presenza di difetti del setto atriale o ventricolare o di forame
ovale pervio.

* Rimozione di elettrocateteri di stimolazione impiantati.

2.4 Benefici clinici

Il beneficio clinico del dispositivo & rappresentato dal supporto offerto nel recupero o nella
manipolazione di oggetti intravascolari persi, rotti o migrati; cio riduce al minimo diverse
complicazioni vascolari e sistemiche.

2.5 Utenti previsti

I kit del dispositivo di recupero a cappio Amplatz Goose Neck deve essere utilizzato
esclusivamente da medici qualificati e dotati di esperienza nelle procedure interventistiche e di
manipolazione nel sistema cardiovascolare.

Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente in un ambiente ospedaliero sterile.

2.6 Caratteristiche di prestazione

Il dispositivo di recupero a cappio € costituito da un cavo in Nitinol con un singolo cappio in
tungsteno placcato in oro. La struttura con angolo a 90° del cappio assicura I'apposizione alla
parete vascolare e permette il recupero e la manipolazione dei corpi estranei. Il cappio in tungsteno
placcato in oro ne consente la visualizzazione sotto fluoroscopia. Il Nitinol presente nel dispositivo
rende la struttura estremamente elastica, consentendo I'introduzione del dispositivo di recupero a
cappio attraverso un catetere senza rischio di deformazione del dispositivo stesso.

3 Avvertenze

* Questo dispositivo non & indicato per la rimozione di corpi estranei rimasti intrappolati a causa
della crescita di tessuto.

* Il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare questo
dispositivo. Il riutilizzo, il riprocessamento o la risterilizzazione possono compromettere
l'integrita strutturale del dispositivo o comportare un rischio di contaminazione con conseguenti
lesioni, insorgenza di malattie o decesso del paziente.

4 Precauzioni

* Ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo prima dell’'uso. Non utilizzare il

dispositivo se la confezione sterile & stata aperta accidentalmente o se il dispositivo &

danneggiato.

Smaltire il dispositivo secondo la legislazione, le normative e le procedure ospedaliere

applicabili, comprese quelle relative allo smaltimento delle sostanze a rischio biologico,

microbiologico e delle sostanze infettive.

Il dispositivo & realizzato con materiali che contengono nichel. Alcuni pazienti sono allergici o
sviluppano un’intolleranza al nichel.

5 Possibili effetti indesiderati
| possibili effetti indesiderati (o complicazioni) correlati all’'uso di questo dispositivo che potrebbero
verificarsi o richiedere un intervento includono, tra gli altri, le seguenti condizioni:
¢ Reazioni allergiche
¢ Aritmia
* Lesioni cardiache
* Complicazioni dovute al danneggiamento di un catetere situato nel corpo del paziente o di un
altro corpo estraneo
Intrappolamento del dispositivo
¢ Embolia
¢ Infezione
 Infarto miocardico
¢ Prolungamento della procedura
* Embolia polmonare
¢ lctus
¢ Danni vascolari
* Perforazione del vaso

In caso di incidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare immediatamente tale evento
a Medtronic e alle autorita o agli enti normativi competenti.

Una volta attivato il sito EUDAMED, la sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
(SSCP) sara disponibile al seguente indirizzo: https://ec.europa.eu/tools/eudamed (UDI-DI di
base: 0763000B00003667T).

6 Modalita di fornitura
Il dispositivo viene fornito sterile ed & stato sterilizzato con ossido di etilene.

7 Conservazione
Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo dalla luce solare.

8 Istruzioni per I'uso

Avvertenza: il dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare
questo dispositivo. Il riutilizzo, il riprocessamento o la risterilizzazione possono compromettere
l'integrita strutturale del dispositivo o comportare un rischio di contaminazione dello stesso con
conseguenti lesioni, insorgenza di malattie o decesso del paziente.

8.1 Preparazione

1. Selezionare il dispositivo di recupero a cappio delle dimensioni appropriate in base alla
posizione del corpo estraneo. In generale, il cappio deve corrispondere approssimativamente
alle dimensioni del vaso in cui verra utilizzato il dispositivo di recupero a cappio.

2. Rimuovere il dispositivo di recupero a cappio e il relativo catetere dai rispettivi supporti
protettivi e verificare 'assenza di eventuali danni.

3. Irrigare il lume del filo guida con soluzione fisiologica eparinizzata sterile.

8.2 Per inserire il dispositivo di recupero a cappio e il relativo catetere insieme
come singolo componente

1. Rimuovere I'introduttore e il dispositivo di torsione dall’estremita prossimale del corpo del

dispositivo di recupero a cappio.

2. Caricare il dispositivo di recupero a cappio nel relativo catetere inserendo I'estremita
prossimale (priva di cappio) del dispositivo di recupero a cappio nell’estremita distale (priva
diraccordo) del catetere, fino a quando I'estremita prossimale del corpo del dispositivo di
recupero a cappio non fuoriesce dal raccordo e I'estremita con il cappio pud essere retratta
nell’estremita distale del catetere del dispositivo di recupero a cappio.

. Ispezionare il dispositivo estendendo e retraendo il cappio attraverso I'estremita distale del
catetere 2 0 3 volte, verificando attentamente la presenza di eventuali difetti o danni del
catetere, del marker radiopaco e del dispositivo di recupero a cappio.

. Utilizzare un catetere guida o un filo guida per inserire insieme il dispositivo di recupero a
cappio e il relativo catetere.
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8.2.1 Con un catetere guida situato nel corpo del paziente

Tirare il dispositivo di recupero a cappio di poco all'interno dell’estremita distale del catetere del
dispositivo di recupero a cappio e fare avanzare entrambi insieme attraverso il catetere guida situato
nel corpo del paziente fino a posizionare I'estremita distale del catetere del dispositivo di recupero
a cappio come desiderato.

8.2.2 Con un filo guida

1. Posizionare il cappio del dispositivo di recupero a cappio intorno all’estremita prossimale del
filo e stringere il cappio intorno al filo facendo avanzare il catetere del dispositivo di recupero
a cappio lungo il corpo del dispositivo di recupero a cappio.

. Fare avanzare insieme il dispositivo di recupero a cappio e il relativo catetere lungo il filo e
all'interno del catetere guida fino a posizionare I'estremita distale del catetere del dispositivo
di recupero a cappio nel modo desiderato.

N

8.3 Per inserire il dispositivo di recupero a cappio dopo che il relativo catetere si
trova all’interno del sistema vascolare

1. Spostare I'introduttore del dispositivo di recupero a cappio (fornito sull’estremita prossimale
del dispositivo di recupero a cappio) in senso distale fino a quando il cappio non viene
racchiuso nella sezione di tubo dell’introduttore.

. Inserire 'estremita distale dell'introduttore nel raccordo del catetere del dispositivo di
recupero a cappio situato nel corpo del paziente fino ad avvertire una certa resistenza. La
resistenza indica che la punta dell'introduttore e correttamente allineata al lume interno del
catetere.

. Mantenendo l'introduttore il piti diritto possibile, afferrare il corpo del dispositivo di recupero
a cappio appena dietro il raccordo dell'introduttore e fare avanzare il dispositivo di recupero
a cappio fino a quando non risulta fissato all'interno del lume del catetere. Per rimuovere
l'introduttore, rimuovere prima il dispositivo di torsione dal corpo del dispositivo di recupero a
cappio e quindi estrarre I'introduttore dall’estremita prossimale del corpo del dispositivo di
recupero a cappio.
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8.4 Procedura
8.4.1 Manipolazione o recupero assistiti con il dispositivo di recupero a cappio

1. Rimuovere il catetere a palloncino o dirilascio situato nel corpo del paziente, se presente. Pud
essere necessario cambiare o estendere il filo guida situato nel corpo del paziente per
facilitare la rimozione del palloncino e ricorrere a un catetere guida di dimensioni maggiori
adatte al dispositivo di recupero a cappio.

. Collocare il dispositivo di recupero a cappio in posizione appena prossimale rispetto al corpo
estraneo seguendo uno dei metodi descritti nella Sezione 8.2 o nella Sezione 8.3.

. Spingere delicatamente il corpo del dispositivo di recupero a cappio in avanti all'interno del
catetere del dispositivo di recupero a cappio per fare avanzare il dispositivo di recupero a
cappio e aprire completamente il cappio. Fare avanzare il cappio, intorno all’estremita
prossimale del corpo estraneo.

. Mantenendo la posizione del corpo del dispositivo di recupero a cappio, fare avanzare il
relativo catetere per stringere il cappio intorno al corpo estraneo.

Nota: se si tenta di chiudere il cappio tirando il corpo del dispositivo di recupero a cappio
all'interno del relativo catetere, il cappio viene spostato dalla propria posizione intorno al
corpo estraneo.

. Per manipolare un corpo estraneo, mantenere la tensione del catetere del dispositivo di
recupero a cappio sul cappio in modo da mantenere la presa sul corpo estraneo e spostare
insieme il dispositivo di recupero a cappio e il relativo catetere in modo da manipolare il corpo
estraneo fino alla posizione desiderata.

. Per recuperare un corpo estraneo, mantenere la tensione del catetere del dispositivo di
recupero a cappio sul cappio e spostare insieme il dispositivo di recupero a cappio e il relativo
catetere in direzione prossimale, verso o all'interno del catetere guida. Prelevare quindi il
corpo estraneo attraverso o insieme al catetere guida. Per prelevare corpi estranei di grosse
dimensioni, se necessario, inserire cateteri guida pit grandi o praticare un taglio nel sito
periferico.
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9 Smaltimento

Attenzione: smaltire il dispositivo secondo |a legislazione, le normative e le procedure ospedaliere
applicabili, comprese quelle relative allo smaltimento delle sostanze a rischio biologico,
microbiologico e delle sostanze infettive.



10 Esclusione dalla garanzia

Importante: questa esclusione dalla garanzia non si applica ai Paesi nei quali tale esclusione non
& legalmente consentita.

Le avvertenze i nella doct del prodotto forniscono informazioni piu
dettagliate a tale riguardo e sono da considerarsi parte integrante della presente
esclusione dalla garanzia. Sebbene il prodotto sia stato fabbricato in condizioni
attentamente controllate, Medtronic non ha alcun controllo sulle condizioni in presenza
delle quali il prodotto verra utilizzato. Medtronic non rilascia pertanto alcuna garanzia, né
espressa né implicita, in merito al prodotto, compresa, tra I'altro, qualsiasi garanna

di ciabilita o di idoneita a determinati scopi. Medtronic non puo in alcun
caso essere ritenuta responsabile nei confronti di alcun soggetto o entita per spese
mediche, danni diretti, incidentali o consequenziali causati da uso, difetti, o
malfunzionamento del prodotto, indipendentemente dal fatto che la richiesta di
risarcimento di tali danni sia basata su garanzia, contratto, fatto illecito o altro. Nessun
soggetto ha facolta di vincolare Medtronic ad alcuna dichiarazione o garanzia relativa al
prodotto.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non vanno intese, né devono essere interpretate in quanto
tali, come contrarie a norme ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte
o un termine della presente esclusione dalla garanzia venga giudicato illegale, inefficace o in
conflitto conil diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la validita delle rimanenti parti
della presente esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi
verranno interpretati ed applicati come se la presente esclusione dalla garanzia non contenesse la
parte o i termini ritenuti non validi.

| Kasakwa

1 Kypbinfbl cunatramacsl

Amplatz Goose Neck inmek xuHafbiHAa 1 inMek, 1 inmek kaTeTepi, 1 inMek
VHTpoAblocepi )KoHe 1 allHanablpy MOMEHTIHIH KypbIFbIChl 6ap. 1IMeK HUTUHON
kabeniHeH XaHe aNTblH XanaTblIFaH BObdPaM iNIMeriHeH >xacanfaH. AnfblH ana
)KacasFaH ifIMeK inrerid KaTeTepsiep apkblibl iIMEKTiIH 6Te cepniMai KypblibiCbiHa
6arnaHbICTbl AethopMaLmsanaHy KayniHcis eHrisyre 6onaasl. InMek kaTeTepiHae
nnaTuHa-upUAUi, paaronakanblk Mapkep xonafbl 6ap.

2 KonpaHy ascsl

Amplatz Goose Neck inMek XXnHaFblHbIH MaKCaTbl UHTEPBEHLUAIK KaHE
MaHUNYyNAUMANbIK Npoueaypanap KesiHae )Kypek-Tamblp xyrneciHaeri 6erge
feHenepai any xxaHe MaHunynsumsanay 6onbin Tabbinanbl.

2.1 MakcaTTbl eMmaenyLwiinep To6bl

Amplatz Goose Neck inMek XXUHafbl XXypeK-KaHTaMbIp XXyNeciHae opHanackaH
6erae neHenepai any KaHe MaHuUMNynsaUMsAnayabl KaKeT eTeTiH epecek
emgenyuiinepae KonfaHyFa apHasfaH.

2.2 NMawpanaHbiNaTbiH XXaFpaunap

Amplatz Goose Neck ifiMeK XXUHaFbl XXypeK-KaHTaMbIp XyieciHae berne aeHenepi
any xsHe MaHWUNyauusnay ywiH nanganaHyFa apHanfaH.

2.3 KonpaHyfa 6onMaiTbiH XXaFpannap
Amplatz Goose Neck inmeri keneci cueHapuiinep YLWiH yCbiHbIIManabl:
* TiHOepaiH ecyiMeH xabbinFaH berne aeHenepai xoto.
* XKypeklienik Hemece KapblHLLaAbIK Kaska akayaapbl HeMece NepcucTUpneHreH
conakla Tecik 6onfaH kesae pubpuHai KabblKLWaHbIH, apLly.
* WMnnaHTTanfaH KapAnoCcTUMyNAaToOpaapAbl afbin TacTay.

2.4 KnuMHMKanbiK apThiKWbIAbIKTap

KypbINFbl XOFanfFaH, CbIHFaH HeMece KOHbIC aylapFaH TaMbIPilWiNik HbicaHaapabl
anyFa Hemece eHeyre KOMEKTEeCY apKblibl KJIMHUKabIK apTbIKLLbIbIK 6epeai, By
SPTYPJi TaMbIpAbl XXOHE XXYNeniK acKblHynapbl asanTaibl.

2.5 MakcaTTbl nanganaHywbisiap

Amplatz Goose Neck inMeK XXunHaFblH XYpeK-KaHTaMbIp XKyheciHae apanacy XaHe
MaHUNYyN[UMANbIK Npoueaypanapabl konaaHy Taxipubeci 6ap 6inikTi aapirepnep
FaHa nanganaHybl Kepek.

KypbINFbIHbl TEK CTEPUbLAI OpTafa KAVHUKaNbIK XXaFaanaa nannanaHy Kaxer.

2.6 OHiMAinik cunatTTapbl

Inmek - 6yn anTblH XanaTelFaH Bobdpam inmeri 6ap HUTUHON Kabeni. INMeKTiH
90°-ThIK An3anHbl KabbipFaFa bekiTyre xxaHe berge neHenepi WolFapyFa KaHe
eHAeyre MyMKiHAiIk 6epefi. ANTbIH XXanaTblFaH Bosbhpam inMeri daopockonus
Ke3iHAe KepiHyre MyMKiHAiIK 6epegi. KypbifblgaFbl HATUHON inMeK Aedopmauuns
KayniHCi3 KaTeTep apKblibl iIMEKTI eHrisyre MymMKiHIik 6epeTiH eTe cepnimai
KYPbIbIMABI KaMTaMachi3 eTesi.

3 EckepTynep

Byn KypbinFbl TiHAEPAIH ecyiHe balinaHbICThl 6erae aeHenepai keTipyre
apHasMaFaH.

Byn KypbinfFbl Tek 6ip peT nanfanaHyfa apHanfaH. by KypbUlFbiHbI KaliTa
nanpanaHbaHbi3, KailTa eHAEMEHI3 HeMece KailTa cTepuibaemMeHis. Kaita
nanpanaHy, Kaiita eHaey Hemece KaiiTa CTepu/bley KyPbUIFbIHbIH KYPbUIbIMAbIK
TYTacTbIFbIHa KaTep TOHAIPYi MYMKIH HeMece emaenyLliHiH XapakaTblHa,
ayblpyblHa HeMece eJliMiHe aKenyi MyMKiH NacTaHy KayniH Tyablpanbl.

4 CakTblK LWapanapbl

ManpanaHy anabliHAa CTEpUbAi KanTamMa MeH KYPbUIFbIHbI MYKUSAT TEKCEPiHi3.
Erep cTepunbai kantama 6aikaycbl3 allbIFaH HEMeCe KypblJiFbl 3akbiMAanFaH
6onca, KypbUIFbIHbI NanaanaHbanbl3.

KypbUiFblfaH KongaHbICTaFbl 3aHHaMaFa, HOPMaTUBTIK epexxeniepre xaHe
aypyxaHaHblH npoLeaypanapbiHa, COHbIH, iLLiHAe BuonorusnbiK Katepaepre,
MUKPOBTBIK KaTepnep MeH XyKnasbl 3aTTeKTepre KaTbICTbl Npouenypanapfra
COIKeC apbUlblHbI3.

KypblnfFbl KypaMblHAa HUKenb 6ap MaTepuanfapiaH acanfaH. Kenbip
emaenywinepaiH H1Kesbre anneprusckl Hemece cesiMmTanabiFbl 6ap.

5 blKTUMan >KaFbIMCbI3 XXaFpannap

Ocbl KYpbINFbIHBI NaiiaanaHy kesiHae opbiH anybl HemMece apasiacyfbl Tanan eTyi
MYMKIH bIKTVIMa XafbIMCbI3 KafAainap (Hemece ackbiHy1ap) MbiHa >kafaannapmbl
KamTuabl, 6ipak onapMmeH LeKkTenmengi:

* Anneprusanbik peakums

* Aputmusa

* JKypek xapakaTbl

TypakTbl kaTeTepaiH Hemece 6acka 6erae eHeHiH 3aKbIMAaHybIHaH TyblIHAAFaH
acKbiHynap
KyPbINFbIHbIH, KbICbINYbI
3mbonus

NHdekumnsa

Mwuiokapa nHdapkTi
¥3apTbiiFaH npoueaypa
©kne ambonnach
NHeyneT

TaMmbIpAblH 3aKbIMAAHYbI
Tamblp nepdopaumsco

Erep KypbinFblFa KaTbICTbl OKbIC XXaFaii OpblH ajica, OKUFaHbl Aepey Medtronic
JK9He TWICTi Ky3bIpeTTi opraHfa Hemece Kajafanay yibiMbiHa xabapniaHbi3.

EUDAMED Beb-caiiTbl icke KOCbIIFaHHaH KeiiH Kayincisaik xxaHe KnnHuKanbik
OHIMAINIKTIH KbiCKalla Ma3MyHbIH (SSCP) https://ec.europa.eu/tools/eudamed
caiTbiHAa Herisri UDI-DI: 0763000B00003667T apkbinbl TabyFa 6onasbl.

6 Kanawu xeTtkisinegi

Kypbi/iFbl 3apapCbi3fAaHabIpbliFaH KYnAe XKeTKIi3ineai )aHe STUNeHoKCUa
KeMeriMeH 3apapcbi3AaHAablpbiiagbl.

7 Cakray
KypbInFbiHbI KYH Cayneci TYCNenTiH, KypFak Xepae CakTaHbl3.

8 ManpanaHy XeHiHaeri Hyckaynap

EckepTy: By KypbliFbl Tek 6ip peT naitaanaHyFa apHanFaH. Byl KypbiFbIHbl KaiiTa
nanpanaHbaHbI3, KaliTa eHEMEHi3 HeMece KaliTa CTepuibaeMeHi3. KaiTa
nanpanaHy, kaiTa eHAey Hemece KaliTa CTepuibAey KYpPbUIFbIHbIH KYPbIIbIMAbIK
TYTacTbIFbIHA KaTep TOHAIPYi MYMKiH HeMece eMAenyLiHiH XapakaTbiHa, ayblpyblHa
HeMece eniMiHe aKenyi MyMKiH nacTaHy KayniH Tyabipaabl.

8.1 OawbiHpay
1. berpae peHeHiH opHanacybiHa Caikec enileMi inMeKTi TaHAaHbI3. Herisi, inmek
inreri inMek KonAaHbINATBIH bIALICTbIH /LLEMIHE XaKbliHAaybl Kepek.
2. KopfaHblIlW yCTaFbilUTapbiHaH iIMeK NeH inMek kaTeTepiH ajbin TacTaHbI3 XaHe
Ke3 KeJIreH 3aKbIiMAaHy/Abl TeKCEpiHi3.
3. CbIM OTKI3riHiH OWbIFbIH CTEPUILAI FrenapuHn3aunanardFad GU3nNonornanbiK
epiTiHAIMeH WalbiHbI3.

8.2 InMek neH inMek KaTeTepiH KYpbUIFbl peTiHpe GipikTipyre
apHanfaH

1. InMek B6iniriHiH NPoKCUManbAbl ylblHAH UHTPOALIOCEPAI XXIHE aliHanAbIpy
MOMEHTIHIH KYPbINIFbICbIH aslblHbI3.

2. InMeKk KaTeTepaiH NpoKcuManbabl (i1MeKCi3) yLbIH iIMeK KaTeTepiHiH
AancTanbbl (TIPEKCis) ywblHa KaknakLwa 6iniriHii npokcumanbasl Ykl xabTaH
WhIKKAHLLIA XKSHE i/IMEK YLbl i/IMEK KaTeTepiHiH ANCTabAbl YWbiHa
TapTbiIFaHLLa cay apKbl/ibl iIMEKTi KaTeTepre casbiHbl3.

. KaTeTepai, paavonakeTTi Mapkep »0onafblH XXaHe iIMeKTi akaynap Hemece
3aKbiMAap 6ap->KOFbIH MyKUAT TeKCepe OTbIPbIN, KaTeTepAiH AUCTaNlbabl Yilibl
apKbl/Ibl iTMeK inrerid 2 Hemece 3 peT y3apTy XXaHe TapTy apKbljibl KYPbITFbIHbI
TeKCepiHi3.

4. InMek neH inMek KaTeTepiH bipre eHrisy ywiH bafbITTaylWbl KaTeTepai Hemece

CbIM ©TKI3riHi NanganaHbiHbI3.

w

8.2.1 TypakTbl GaFbITTayLbl KaTeTEPMEH

InMeK KaTeTepiHiH AnCTanbAbl YilbIHAA TapThIHbI3 XXAHE iIMEK KaTeTepiHiH
OVCTanbAbl YWkl KaNaFaHaal opHanackaHwa ekeyiH Ae TypakThbl 6aFbiTTayLlbl
KaTeTep apkblibl Bipre »KbUDKbITbIHbI3.

8.2.2 CuIM eTKi3rimeH

1. InMeK inreriH CbIMHbIH POKCUMANbAbI YLbIHA OPHANACTLIPLIHBI3 XKaHe iNMeK
KaTeTepiH inMeK BiNiriHiK YCTiHe XbUDKLITY apKbbl iNMeK inreriH ChIMHbIH
YCTiHEH KbICbIHbI3.

2. INMeK neH iNIMeK KaTeTepiH CbIMHbIH YCTIHEH XXaHe BaFbiTTayLbl KaTeTepre
iNMeK KaTeTepiHiH AUCTanbAbl YLbl KanaFaHAan opHanackaHLwa anfa
JKBIDKbBITHIHbI3.

8.3 InMek KaTeTepi KaH TaMbIpJiapbiHbIH, ilWiHAe GoNFaHHaH KeWiH
EHri3y ywiH

1. InMeK MHTPOAbOCEPIH (IMeKTiH NpoKCcUManbbl ylibiHAa 6epinreH) inMexTi
VHTpOAbOCEPAiH TYTiK BeniriHin, iwiHae xxabaTbiHWa AnCTanbabl
XKbIJDKbITbIHbI3.

2. KapcbinblK cesinreHLue MHTpoabloCcepaiH ANCTanbabl YLbIH TypPaKThbl
KaTeTepAiH TyNiHiHe canbiHbi3. KapcbiiblK MHTPOAbIOCEPAIH, YLLUbl KaTeTepair,
iWKi OMbIFbIMEH AYPbLIC TypanaHFaHblH KepceTedi.

3. WHTpoablocepai MyMKiHAIriHLE Ty3y yCTai OTbIpbIn, UHTPOAbIOCEP TYMiHIHIH,
A2N apTblHAaFbl iNMekK BiniriHeH ycTaHpbl3 XaHe KaTeTepAiH OnblFbiHa
6eKiTiNreHwe iNMeKTI XbIKbITbIHBI3. UIHTPOAbOCEPAI anbin TacTay yLiH
anfbiMeH alHanAblPy MOMEHTIHIH, KYPbINFbICbIH Kaknakiwa 6iniriHeH anbin
TacTaHbI3, COAaH KeliH MHTpoablocepai KbiCKbIW BiniriHiH NnpokcMManbabl
YUWbIHAH TapTbiN aJiblHbI3.

8.4 Mpouepypa
8.4.1 InMek KeMeriMeH MaHUNyNALUA HeMece i3gey

1. Erep 6ap 6onca, TypakTbl 6anioHAbl HEMECe KeTKi3y KaTeTepiH abin
TacTaHbI3. LLlapabl anbin TacTayAbl XXeHiNAeTy YLWiH TypakTbl CbiIM ©TKi3riHi
e3repTy Hemece y3apTy KaxxeT 60/1ybl MyMKiH X3He iIMeKTi OpHanacTbIpy yLiH
TypaKTbl 6aFbITTayLbl KATETEPAI YIKENTY KaxeT 601ybl MyMKiH.

2. besim 8.2 Hemece besim 8.3 benimiHae cunaTTanFaH aficTepaiH bipimeH
inMekTi Berae feHere xakblH OPHaNacTbIPbIHbI3.

3. IIMeKTi anifa XbIDKbITY XKIHE iIMEKTi TOMbIFbIMEH ally YLUiH inMeK 6iniriH
iNnMeK KaTeTepiHiH ilWiHAe anfa Kapal akbipblH UTEPiHi3. InMekTi 6erae AeHeHIH
NPOKCMManbAbl YLIbIHbIH aliHanackbiHaa anfa Kapai XXbI/DKbITbIHbI3.

4. 1nmek 6iniriHiH OpHbIH cakTal oTbIpbIN, 6erae AeHeHiH aiHanacbiHAaFbl iNMeK
inreriH KbiCy YLWIiH iIMeK KaTeTepiH anFa XbUKbITbIHbI3.

EckepTne: InMeKk KaTeTepaiH iWwiHAaeri inMek 6inirid TapTy apkbibl iNMeKTi
xaby apekeTi inMekTi berae feHeHiH ailHanacbiHAaFbl OPHbIHAH XbIDKbITabl.

5. berfe feHeHi MaHunynsumsanay ywid 6erae aeHeHi yctan Typy yLiH inMek
KaTeTepiHiH iNMeK inreriHAeri KepHeyiH cakTaHbl3 )xaHe 6erae fLeHeHi KaxeTTi
OpblHFa MaHUNyNaUManay ywWiH inMek neH inMek kateTepiH bipre
XKbIJKbITbIHbI3.



6. Berne neHeHi any yuwiH inMek inreriHaeri inMek KaTeTepiHiH KepinyiH cakTan,
inMeK neH inMek KaTeTepiH baFbITTayllbl KaTeTepre NPOKCMabibl Hemece
OHbIH, iLiHe Bipre »blHKbITbIHbI3. CoaaH KeliH 6erpe aAeHeHi baFbITTayLWbl
KaTeTep apkblibl HeMece bipre anbin TacTaHbi3. Ipi 6erae neHenepai WeiFapy
YLWiH, Ka>keT 6osca, yAKeHipek bafbITTaylbl KaTeTepnepai canbliHbl3 Hemece
LeTKi KaFblHaH Kecy XacaHbi3.

9 YTunusauua

AbannaHbi3: KypbliFblAaH KOAAHbLICTaFbl 3aHHaMafFa, HOPMaTUBTIK epexkenepre
XKaHe aypyxaHaHblH MpoLeaypanapbiHa, COHbIH, iliHAE BUoNorusbIk kKaTepaepre,
MUKPOBTHIK KaTepsiep MeH XXyKnasibl 3aTTeKTepre KaTbiCThl NpoueaypanapFa
CaliKec apblibiHbI3.

10 Keninpik MiHpeTTeMenepiHeH 6ac Tapty

MaH,b13abl: 6yn Keningik MiHoeTTeMenepiHeH 6ac TapTy 3aHHaMaMeH pykcaTt
eTiNMeNTIH Ke3 KeNreH enae KoaaaHbliManibl.

OHiM XancblpMacbiHAaFbl eCKepTynepae ToNbiFbipak aknapart 6epinrex
JK9He oslap ocbl Keninaik MiHaeTreMenepiHeH 6ac TapTyabliH, aXbipamac
Geniri 6onbin ecenteneni. Byn eHiMm MykuaT GakbiniaHaTbiH XXaFaannapaa
eHpaipinreHimeH, Medtronic koMnaHUACHI OCbl OHIM NanpanaHbINaTbiH
)Karnaunapn.bl petTein anmainabl. CoHpbikTaH Medtronic komnaHuacsl

MANBIK canackiHa HeMece Genrini 6ip makcaTka
JKapaMabiiblifblHa KaTbICThbl yurapbm,th Keﬂl!lp.lKTeH COHAaH aK OCbl ©HiMre
KaTbICThbl Ke3 KenreH Tikeneu XXaHe XaHaMma Keninp.iKTepp.eH bac TapTagbl.
Medtronic KOMNaHMACHI WbIFBIHAAP Tanabbl Keningik, KeniciM-wapT, KYKbIK
6y3yLIbINbIK HeMece e3re HerisiHge 6onca pa, eHiMAi nanpanaHy, OHbIH,
aKayJibiFbl HeMece iCTeH LbIFYbl HOTUXKECIHAeri Ke3 KeJireH MeanuuHanbiK
WhIFbIHAAP HEMece Ke3 KeJireH Tikeneu, Ke3gencok Hemece KeuiHri
WbIFbIHAAP YWIiH ewbip XXeke TyJsiFa HeMece 3aHAbl TYJIFa anabiHaa
>xayanTbl 6onmanabl. EWGip TynfaHbiH, Medtronic koMnaHUACkIH @HiMre
KaTbICTbl Ke3 KeJiIreH MaJliMaeMere HeMece Keninaikke 3aHabl Typae
MiHAeTTeyre KYKbifbl XXOK.

JKofapblfia Ke3[e/ireH epeKkLeNikTep MeH LWeKTeyep KoNAaHbINaTblH 3aHHaMaHbIH,
MiHAETTI TananTapblHa Kalllbl Kesyre apHaiMaFaH XXoHe Kalllbl Kenyre apHanfaH
fen TyciHAaipinmeyi Tuic. Erep ocel keningik MminaeTTemMenepiHeH 6ac TapTyAbiH Ke3
kenrex 6eniri He WapTbl KY3bIPeTTi OPUCANKLNA COTbIMEH 3aHChI3, KAMTaMachI3
eTinMenai Hemece KonAaHbIIaTbiH 3aHHAMaMeH Kalllbl fien TaHblIca, OCkl Keninaik
MiHAeTTeMenepiHeH 6ac TapTyAblH KanfaH 6enikTepiHiH 3anAbl KyLWi cakTanagb!
>KoHe 6apnblK KYKbIKTap MeH MiHAeTTeMesnep oCbl Keninfik MiHoeTTemenepiHeH 6ac
TapTyna 6enrini 6ip 6eniKTiH He WapTTbIH 3aHAbl KYLUI XKOK Aen aTaaMarFaHaamn
TYCIHAIPINYi )KaHe KaMTaMackl3 eTinyi Tuic.
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Lietuviskai

1 Prietaiso aprasymas

+Amplatz Goose Neck® gaudyklés rinkinj sudaro 1 gaudyklé, 1 gaudyklés kateteris, 1 gaudyklés
jstamimo mova ir 1 suktuvas. Gaudyklé sudaryta i$ nitinolinio lyno ir paauksuotos volframinés
kilpos. Gaudyklés konstrukcija yra ypa¢ tampri, todél i§ anksto suformuotg gaudykle galima jterpti
per kateterius jos nedeformuojant. Gaudyklés kateteryje yra platinos-iridZio rentgenokontrastinio
Zymeklio juostele.

2 Paskirtis

Numatyta ,Amplatz Goose Neck" gaudyklés rinkinio paskirtis yra $alinti atrauminius svetimkanius,
esancius Sirdies ir kraujagysliy sistemoje, ir manipuliavimo bidu keisti jy padétj, atliekant
intervencines ir manipuliavimo proceduras.

2.1 Numatoma pacienty populiacija

+Amplatz Goose Neck" gaudyklés rinkinys skirtas naudoti suaugusiems pacientams, kuriems reikia
pasalinti svetimkiinius, esancius $irdies ir kraujagysliy sistemoje, ir manipuliavimo biidu keisti jy
padét;.

2.2 Naudojimo indikacijos

L+Amplatz Goose Neck"“ gaudyklés rinkinys skirtas naudoti Sirdies ir kraujagysliy sistemoje $alinant
svetimkinius ir manipuliavimo bidu keiciant jy padétj.

2.3 Kontraindikacijos
L+Amplatz Goose Neck“ gaudyklés negalima naudoti $iais atvejais:
¢ 3alinant svetimkanius, kurie jstrige dél apaugusiy audiniy;
« Salinant fibrininj apvalkala, jei yra priesirdziy ar skilveliy pertvaros defektas arba atvira ovalioji
anga;
¢ Salinant implantuotus stimuliavimo laidus su elektrodais.
2.4 Klinikiné nauda

Priemonés klinikiné nauda — suteikiama pagalba $alinant pamestus, atitrikusius arba
pasislinkusius intravaskulinius objektus ar manipuliavimo btdu kei¢iant jy padétj, taip sumazinant
jvairiy kraujagysliy ir sisteminiy komplikacijy rizikg.

2.5 Numatyti

+Amplatz Goose Neck" gaudyklés rinkinj turi naudoti tik iSmokyti gydytojai, turintys intervenciniy ir
manipuliavimo procediry taikymo Sirdies ir kraujagysliy sistemoje patirties.

Priemoné turi bati naudojama tik sterilioje gydymo staigy aplinkoje.

ji naudotojai

2.6 Veikimo charakteristikos

Gaudyklé - tai nitinolinis lynas su viena paauksuota volframine kilpa. Kilpa, pasizyminti 90° kampo
konstrukcija, gali priglusti prie sieneliy ir iStraukti svetimkinius bei manipuliavimo badu keisti jy
padétj. Paauksuota volframiné kilpa uztikrina matomuma fluoroskopu. Priemonés sudétyje yra
nitinolo, kuris suteikia konstrukcijai ypatingo tamprumo, todél gaudyklg galima jterpti per kateterjjos
nedeformuojant.

3 Ispéjimai
« Si priemoné neskirta salinti svetimkaniams, kurie istrige dél apaugusiy audiniy.
 |taisas skirtas naudotitik vieng kartg. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai
Sio jtaiso. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali blti paZeistas prietaiso

struktarinis vientisumas arba kilti uzter§imo pavojus, dél ko pacientas gali biti suzalotas,
susirgti arba gali mirti.

4 Atsargumo priemonés
* Prie§ naudodami jdémiai apzitrékite sterilig pakuote ir priemoneg. Jei sterili pakuoté buvo
atsitiktinai atidaryta arba jei priemoné paZeista, priemonés nenaudokite.
Prietaisg iSmeskite pagal taikomus jstatymus, taisykles ir ligoninés nustatyta tvarka, jskaitant
taisykles, taikomas biologinj ir mikrobinj pavojy kelian¢ioms ir infekciniy medziagy atliekoms.
* Priemoné pagaminta i§ medziagy, kuriy sudétyje yra nikelio. Kai kurie pacientai yra alergiski
arba tampa jautras nikeliui.

5 Galimi nepageidaujami reiskiniai
Toliau i$vardyti galimi nepageidaujami reiskiniai (arba komplikacijos), galintys pasireiksti arba dél
kuriy gali prireikti intervencijos naudojant §ig priemone (sagrasas negalutinis).
¢ Alerginé reakcija
o Aritmija
« Sirdies trauma
Komplikacijos dél nuolatinio kateterio ar kito svetimk@nio pazeidimo
* priemoneés jstrigimas,
* Embolija
* Infekcija
¢ Miokardo infarktas
« llgai trunkanti procedara
¢ Plauciy arterijos embolija
¢ Insultas
¢ kraujagyslés pazeidimas,
kraujagyslés pradarimas,

Jei jvykty pavojingas incidentas, susijgs su prietaisu, nedelsdami praneskite apie incidentg
bendrovei ,Medtronic* ir atitinkamai kompetentingai institucijai arba reguliavimo institucijai.

Nuo tada, kai buvo paleista EUDAMED svetainé, saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny
santrauka (SKVDS) pateikiama adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed, naudojant bazinj
UDI-DI: 0763000B00003667T.

6 Kaip pristatomas

Priemoné tiekiama sterili. Ji sterilizuota etileno oksidu.

7 Laikymas
Priemong laikykite sausoje, nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje.

8 Naudojimo nurodymai

|spéjimas: Priemoné skirta naudoti tik viena kartg. Sios priemonés nenaudokite, neapdorokite ir
nesterilizuokite pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali biti pazeistas

priemonés struktrinis vientisumas arba kilti uZter§imo pavojus, dél ko pacientas gali buti suzalotas,
susirgti arba gali mirti.

8.1 PasiruoSimas
1. Pasirinkite tinkamo dydZio gaudykle pagal vieta, kurioje yra svetimk@inis. Paprastai gaudyklés
kilpos dydis turi bati artimas kraujagyslés, kurioje gaudyklé bus naudojama, dydZiui.
2. Isimkite gaudykle ir gaudyklés kateterji§ jy apsauginiy laikikliy ir apZitrékite, ar jie nepazeisti.
. Praplaukite kreipiamosios vielos spindj heparinu papildytu steriliu fiziologiniu tirpalu.
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8.2 Gaudyklés ir gaudyklés kateterio kaip vieno mazgo jterpimas

. Nuimkite jstmimo mova ir suktuvg nuo proksimalinio gaudyklés vamzdelio galo.

. |dékite gaudykle j gaudyklés kateterj, kiSdami proksimalinj gaudyklés galg (be kilpos) j
distalinj gaudyklés kateterio galg (be jungties), kol proksimalinis gaudyklés vamzdelio galas
iSljs per jungtj, o galg su kilpa bus galima jtraukti j distalinj gaudyklés kateterio gala.

. Patikrinkite priemone 2 ar 3 kartus i$kisdami ir jtraukdami gaudyklés kilpg per distalinj
kateterio galg ir atidZiai apzitrédami, ar kateteris, rentgenokontrastinio Zymeklio juostelé ir
gaudyklé néra defektiniai arba pazeisti.

4. Naudodami kreipiamajj kateterj arba kreipiamaja vielg kartu jterpkite gaudykle ir gaudyklés

kateterj.
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8.2.1 Naudojant nuolatinj kreipiamajj kateterj

|traukite gaudykle, kad ji baty sulig distaliniu gaudyklés kateterio galu, tada jstumkite abu
komponentus per nuolatinj kreipiamajj kateterj, kol distalinis gaudyklés kateterio galas atsidurs
reikiamoje padétyje.

8.2.2 Naudojant kreipiamaja vielg

1. UZmaukite gaudyklés kilpg ant proksimalinio vielos galo ir stumdami gaudyklés kateterj ant
gaudyklés vamzdelio uzverzkite gaudyklés kilpg ant vielos.

. Kartu stumkite gaudykle ir gaudyklés kateterj ant vielos ir | kreipiamajj kateterj, kol distalinis
gaudyklés kateterio galas bus nustatytas j reikiama padeétj.
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8.3 Gaudykleés jterpimas, kai kateteris jau jterptas j kraujagysles

. Stumkite gaudyklés jstimimo mova (ji yra proksimaliniame gaudyklés gale) distaline kryptimi,
kol gaudyklés kilpa atsidurs vamzdinéje jstimimo movos dalyje.

. Kiskite distalinj jstimimo movos galg j nuolatinio gaudyklés kateterio jungtj, kol pajusite
pasipriesinima. Pasipriesinimas reiskia, kad jsttmimo movos galiukas tinkamai sulygiuotas
su vidiniu kateterio spindZiu.

. 18laikydami jstimimo mova kuo tiesesne, suimkite gaudyklés vamzdelj i$ karto uz jstimimo
movos jungties ir stumkite gaudykle, kol ji jsitvirtins kateterio spindyje. Jei norite nuimti
istimimo mova, pirmiausia nuimkite suktuva nuo gaudyklés vamzdelio, tada nutraukite
istimimo mova nuo proksimalinio gaudyklés vamzdelio galo.

IN]

w

8.4 Procedura
8.4.1 Manipuliavimas arba $alinimas naudojant gaudykle

1. Jei yra, istraukite nuolatinj balioninj arba jstimimo kateterj. Gali reikéti pakeisti arba pailginti
nuolating kreipiamajg viela, kad bty lengviau iStraukti balioninj kateterj, ir pakeisti nuolatinj
kreipiamajj kateterj didesniu, kad tilpty gaudyklé.

. Taikydami vieng i§ metody, apradyty 8.2 Poskyr. arba 8.3 Poskyr., nustatykite gaudykle prie
pat svetimkiinio i§ proksimalinés puseés.

. Svelniai stumkite gaudyklés vamzdelj pirmyn gaudyklés kateteryje, kad gaudyklé slinkty
pirmyn ir kilpa visiskai i$siskleisty. Stumkite kilpg pirmyn ir uzmaukite jg ant proksimalinio
svetimkinio galo.

. 18laikydami gaudyklés vamzdelio padétj stumkite gaudyklés kateterj, kad uzverztuméte
gaudyklés kilpg ant svetimkinio.

Pastaba. Jei kilpg bandoma uzverZti traukiant gaudyklés vamzdelj j gaudyklés kateterj, kilpa
pasislenka i§ savo vietos aplink svetimkanj.

5. Norédami manipuliuoti svetimkani, iSlaikykite gaudyklés kateterj jtempta ant gaudyklés
kilpos, kad i$laikytuméte svetimkinj, ir kartu slinkite gaudykle ir gaudyklés kateterj, kad
manipuliuodami perkeltuméte svetimkanj j reikiama padétj.

. Norédami paSalinti svetimkinj, islaikykite gaudyklés kateter] jtemptg ant gaudyklés kilpos ir
kartu pritraukite gaudykle ir gaudyklés kateterj prie proksimalinio kreipiamojo kateterio galo
arba jtraukite | kreipiamajj kateterj. Tada iStraukite svetimkiinj per kreipiamajj kateterj arba
kartu su kreipiamuoju kateteriu. Jei norite iStraukti stambius svetimkinius, jterpkite didesnius
kreipiamuosius kateterius arba atlikite atvérimo pjavj periferinéje vietoje.
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9 ISmetimas

Perspéjimas: Prietaisg iSmeskite pagal taikomus jstatymus, taisykles ir ligoninés nustatyta tvarka,
iskaitant taisykles, taikomas biologinj ir mikrobinj pavojy kelian¢ioms ir infekciniy medziagy
atliekoms.

10 Atsisakymas suteikti garantija

Svarbu. Sis atsisakymas suteikti garantija netaikomas $alyse, kuriose jstatymai draudzia tokj
atsisakyma.

Gaminio etiketése i iki i$
neatsiejama Sio atsisakymo sutelktl garantijg dalimi. Nors g
grieztai kontroliuojamy salygy, ,,Medtronic* negali kontrolluoti Sio gaminio naudojimo
sglygy. Todél ,Medtronic*“ nesuteikia jokiy aiSkiai iSreik$ty ar numanomy garantijy dél Sio
gaminio, jskaitant bet kokia numanoma garantijg dél perkamumo ar tinkamumo
konkremam tlkslul bet tuo neapsmbqam »Medtronic* néra atsakinga asmenims ar

uz ius, atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius,
patlrtus del inio nat fi iki ar sutrikimo, neatsizvelgiant j tai, ar
pretenzija deél tokiy nuostollq paremta garantl]a sutartimi, deliktu ar kitu pagrindu. Joks
asmuo neturi teisés jpareigoti ,Medtronic“ atstovauti gaminiui arba suteikti kokig nors kitg
garantijg dél jo.

Pirmiau iSdéstytos iSimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini priestaraujanéiais privalomosioms
taikomo jstatymo nuostatoms. Jei kurig nors $io atsisakymo suteikti garantijg dalj arba salyga
kompetentingos jurisdikcijos teismas paskelbty neteiséta, nejgyvendinama arba priestaraujancia
galiojantiems jstatymames, tai neturés poveikio likusiy $io atsisakymo suteikti garantijg daliy
galiojimui, o visos teisés ir jsipareigojimai bus aigkinami ir jgyvendinami taip, lyg Siame atsisakyme
suteikti garantijg nebity negaliojancia paskelbtos dalies arba salygos.

é informacijair jie laikomi

Latviski

1 lerices apraksts

Amplatz Goose Neck satvéréja komplekta ietilpst 1 satvéréjs, 1 satvéréja katetrs, 1 satvéréja
ievaditajs un 1 grie§anas ierice. Satvérgjs irizgatavots no nitinola trosites un volframa cilpas ar zelta
parklajumu. leprieks izveidoto satvéréja cilpu var ievadit caur katetru, neizraisot satvéréja
deformacijas risku, jo satvéréja konstrukcija ir loti elastiga. Satvéréja katetram ir
rentgenkontrastéjosa platina-iridija markiera josla.

2 Paredzeétais lietojums

Amplatz Goose Neck satvéréja komplekta paredzétais lietojums ir sveSkermenu iznem$ana un
manipulacijas ar $adiem sveskermeniem sirds un asinsvadu sistéma, kad tiek veiktas iejauk$anas
un manipulacijas proceduras.



2.1 Paredzéta pacientu populacija

Amplatz Goose Neck satvéréja komplektu ir paredzéts lietot pieaugusiem pacientiem, kuriem ir
nepiecie$ama sveskermenu iznem$ana un manipulacijas ar $adiem sveskermeniem, kas atrodas
sirds un asinsvadu sistéma.

2.2 LietoSanas indikacijas
Amplatz Goose Neck satvéréja komplektu ir paredzéts izmantot sirds un asinsvadu sistéma, lai
iznemtu sveskermenus vai veiktu manipulacijas ar tiem.
2.3 Kontrindikacijas
Amplatz Goose Neck satvergjs ir kontrindicéts talak noraditajos gadijumos.
¢ Audos ieaugusu sveskermenu iznemsana.
* Fibrina slana atdali$ana atrialu vai ventrikularu starpsienas defektu vai pastavigas ovalas
atveres gadijuma.
Implantétu kardiostimulacijas pievadu iznemsana.

2.4 Kliniskie ieguvumi

Siierice nodrogina klniskus ieguvumus, darbojoties ka paliglidzeklis nozaudétu, bojatu vai
migréjudu intravaskularu objektu iznem$ana un manipulaciju veik§ana ar $adiem objektiem un
tadéjadi mazinot dazadas asinsvadu un sistémiskas komplikacijas.

2.5 Paredzétie lietotaji

Amplatz Goose Neck satvéréja komplektu drikst izmantot tikai atbilstosi apmaciti arsti, kuriem ir
pieredze sirds un asinsvadu sistémas invazivo arsté$anas procedtru izmanto$ana un manipulaciju
veik$ana.

So ierici drikst izmantot tikai kiTniskos apstaklos sterila vide.

2.6 Veiktspéjas parametri

Satvérgjs ir izgatavots no nitinola trosites un vienas volframa cilpas ar zelta parklajumu. Cilpas
konstrukcija 90° lenkT nodrosina novietojumu pret sieninu, ka art lauj iznemt sveskermenus un veikt
manipulacijas ar tiem. Volframa cilpa ar zelta parklajumu nodrosina vizualizaciju fluoroskopijas
kontrolé. lerices sastava esosais nitinols nodrosina loti elastigu konstrukciju, kas lauj satvérgju
ievadit caur katetru bez satvéeréja deformacijas riska.

3 Bridinajumi
« Siierice nav paredzéta tadu svedkermenu iznemsanai, kuri ir ieaugusi audos.
« Siierice ir paredzata tikai vienreizéjai lietoganai. So izstradajumu nedrikst lietot, apstradat un
sterilizét atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizéSana var ietekmét ierices

strukturalo veselumu vai radit kontaminacijas risku, kas var izraisit pacienta ievainojumus,
slimibu vai navi.

4 Piesardzibas pasakumi

* Pirms lietoSanas rlipigi apskatiet sterilo iepakojumu un ierici. Nelietojiet ierici, ja sterilais
iepakojums ir nejausi ticis atvérts vai ierice ir bojata.
Atbrivojieties no &Ts ierices saskana ar visiem piemérojamiem likumiem, noteikumiem un
slimnicas procediram, ieskaitot tos, kas attiecas uz biologiski bistamiem atkritumiem,
mikrobiologisko apdraudéjumu un infekciozam vielam.
« Stierice irizgatavota no materialiem, kas satur nikeli. Daziem pacientiem ir alergiska reakcija

pret nikeli, vai arT pacienti klUst jutigi pret to.

5 lespéjamas nevélamas blakusparadibas
Dazi no iespé&jamajiem nevélamajiem notikumiem (jeb komplikacijam), kas var rasties, lietojot $o
ierici, vai radit kirurgiskas iejauk$anas nepieciesamibu, ir $adi:
* alergiska reakcija;
* aritmija;
* sirds trauma;
komplikacijas, kuras izraisa ievietota katetra vai cita sveskermena bojajums;
 lerices iesprusana

* infekcija;

* miokarda infarkts;

* proceddras ilguma palielinasanas;

¢ Plausu embolija

¢ insults;

¢ asinsvadu bojajumi;

* asinsvadu perforacija.
Ja ir noticis nopietns incidents, kas saistits ar ierici, nekavéjoties sazinieties ar uznémumu
Meditronic un attiecigo kompetento iestadi vai regulativo iestadi.
Pé&c EUDAMED timekla vietnes palai$anas droSuma un kliniskas veiktspé&jas datu kopsavilkums
(Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) bus atrodams vietné

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, mekl€jot péc pamata ierices unikala identifikatora (UDI-DI)
0763000B00003667T.

6 Informacija par piegades formu
lerice tiek piegadata sterila, un ta ir sterilizéta, izmantojot etilenoksidu.

7 Uzglabasana
Glabajiet ierici sausa vieta arpus saules staru iedarbibas.

8 LietoSanas noradijumi

Bridinajums. STierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. So izstradajumu nedrikst lietot,
apstradat un sterilizét atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizé$ana var ietekmét ierices
strukturalo veselumu vai radit kontaminacijas risku, kas var izraisit pacienta ievainojumus, slimibu
vai navi.
8.1 Sagatavosanas
1. Satveéréja lielumu izvélieties atbilstosi vietai, kur atrodas sveskermenis. Satvéréja cilpas
lielumam visparigi jablt aptuveni vienadam ar ta asinsvada lielumu, kura tiks izmantots
satvérsjs.
2. Iznemiet satveréju un satvéréja katetru no to aizsargturétajiem un parbaudiet, vai nav
konstatéjami bojajumi.
3. Skalojiet vaditajstigas lmenu ar sterilu heparinizétu fiziologisko $kidumu.

8.2 Satvéréja ievietoSana kopa ar satvéréeja katetru

. lznemiet ievaditaju un grieSanas ierici no satvéréja korpusa proksimala gala.

2. levietojiet satvergju satveéréja katetra, ievadot satvéréja proksimalo galu (bez cilpas)
satvéréja katetra distalaja gala (bez savienojuma vietas), l1dz satvéréja korpusa proksimalais
gals izvirzas no savienojuma vietas un cilpas galu var atvilkt satvéréja katetra distalaja gala.
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3. Parbaudiet ierici, 2 vai 3 reizes veicot satvéréja cilpas izvirziSanu un atvilk§anu caur katetra
distalo galu, vienlaikus riipigi parbaudot katetru, rentgenkontrastéjoso markiera joslu un
satvéréju, vai nav konstatéjami defekti vai bojajumi.

4. Lai satvérgju ievietotu kopa ar satvéréja katetru, izmantojiet vaditajkatetru vai vaditajstigu.

8.2.1 Arievietotu vaditajkatetru

Izvelciet satveréja cilpu ne talak par satveréja katetra distalo galu un virziet tos abus kopa caur
ievietoto vaditajkatetru, l1dz satvéréja katetra distalais gals atrodas vélamaja novietojuma.
8.2.2 Ar vaditajstigu

1. Novietojiet satvéréja cilpu uz vaditajstigas proksimala gala un savelciet satvéréja cilpu, virzot
satvéréja katetru pa satvéréja korpusu.

. Virziet satvéréju un satvéréja katetru kopa pa stigu un vaditajkatetra, [idz satvéréja katetra
distalais gals atrodas vélamaja novietojuma.
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Satveréja ievietoSana péc katetra ievadiSanas asinsvada

. Virziet mikrokatetra ievietotaju (atrodas mikrosatvéréja proksimalaja gala un tiesi distali

attieciba pret grieSanas ierici) distali, lidz mikrosatvéréja cilpa atrodas ievaditaja caurulites

dala.

Satvéréjaievaditaja distalo galu ievadiet ievietota satveréja katetra pieslégvieta, lidz ir jittama

pretestiba. Pretestiba norada, ka ievaditaja gals ir pareizi savietots ar katetra iek$&jo Imenu.

. Turot ievaditaju péc iespéjas taisnaku, satveriet satvéréja korpusu tiesi aiz ievaditaja
pieslégvietas un virziet satvéréju, l1dz tas ir dro8i ievietots katetra limena. Lai iznemtu
ievaditaju, vispirms nonemiet grieSanas ierici no satvéréja korpusa un péc tam novelciet
ievaditaju nost no satvérégja korpusa proksimala gala.
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8.4 Procedura
8.4.1 Manipulacijas vai evakuacija, izmantojot satvéréju

1. Iznemiet ievietoto balonkatetru vai ievadkatetru (ja tas ir ievietots). Var bit nepieciesams
nomainit vai pagarinat ievietoto vaditajstigu, lai nodrosinatu balonkatetra iznem8anu, un
izmantot lielaku vaditajkatetru, lai nodrosinatu atbilstibu satvéréjam.

. Novietojiet satveréju tiesi proksimali attieciba pret sveSkermeni, izmantojot kadu no
metodeém, kas noraditas 8.2. sad. vai 8.3. sad.

. Piesardzigi bidiet eéréja korpusu eréja katetra, lai eréju virzitu uz priek$u un
pilniba atvértu cilpu. Virziet cilpu uz prieksu, ap sveskermena proksimalo galu.

. Saglabajot satveréja korpusa novietojumu, virziet satvéréja katetru, lai satveréja cilpu savilktu
ap sveskermeni.

Piezime. Ja tiek méginats savilkt cilpu, velkot satvéréja korpusu satvéréja katetra, cilpa tiek
parvietota projam no tas novietojuma ap sveskermeni.

. Lai veiktu manipulacijas ar sveskermeni, uzturiet satveréja katetra spriegojumu attieciba pret
satvéréja cilpu, lai sveSkermenis bitu satverts, un kustiniet satvéréju kopa ar satvéréja
katetru, lai veiktu manipulacijas ar sveSkermeni, novietojot to vélamaja pozicija.

. Laiiznemtu sveskermeni, uzturiet satvéréja katetra spriegojumu attieciba pret satvéréja cilpu,
un satvérgju un satveéréja katetru kopa novietojiet proksimali attieciba pret vaditajkatetru vai
arf ievietojiet vaditajkatetra. Péc tam izvelciet sveskermeni caur vaditajkatetru vai ar kopa ar
vaditajkatetru. Lai izvilktu lielakus sveSkermenus, péc nepiecieSamibas ievietojiet lielaku
vaditajkatetru vai ari veiciet inciziju periféraja vieta.
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9 Likvidésana

Uzmanibu! Atbrivojieties no $Ts ierices saskana ar visiem piemérojamiem likumiem, noteikumiem
un slimnicas procediram, ieskaitot tos, kas attiecas uz biologiski bistamiem atkritumiem,
mikrobiologisko apdraud&jumu un infekciozam vielam.

10 Garantijas atruna
Svarigi! ST garantijas atruna nav spéka neviena valsti, kura likumu normas nepielauj $adu atrunu.

Bridinajumi uz izstradajuma etiketes ietver plasaku informaciju un ir uzskatami par sis
garantijas atrunas neatnemamu sastavdalu. Lai gan Sis izstradajums ir raZots rapigi
kontrolétos apstak|os, Medtronic nevar kontrolét apstak|us, kados $is izstradajums tiek
lietots. Tade| Medtronic atsakas no visam ar izstradajumu saistitajam tieSajam un
netieSajam garantijam, tostarp (bet ne tikai) visam netieSajam kvalitates garantijam vai
garantijam par piemérotibu i mérkim. Uzné Medtronic nav atbildigs par
fizisku vai juridisku p Tniski vai tiesi nejausiem vai
netieSiem zaudéjumiem, kas radusies izstradajuma lietoSanas laika, defekta, klimes vai
darbibas traucéjumu dél, neatkarigi no ta, vai zaudéjumu atlidzibas prasibas pamatojums
ir garantija, llgums, likuma noteikts atlidzinams zaudéjums vai cits pamatojums. Nevienai
personai nav tiesibu saistit uznémumu Medtronic ne ar kadu pazinojumu vai garantiju
attieciba uz So izstradajumu.

lepriek§ minétie izn@mumi un ierobeZojumi nav paredzéti un nav skaidrojami ta, lai bitu pretruna ar
piemérojamo tiesibu aktu obligatajiem nosacijumiem. Ja kada garantijas atrunas dala vai
noteikums tiek uzskatits par nelikumigu, nepiemérojamu vai ir pretruna ar likumu kompetentas
jurisdikcijas tiesa, tas neattiecas uz paréjam sis garantijas atrunas dalam vai noteikumiem, un visas
tiesibas un saistibas ir jaskaidro un jaisteno ta, it ka garantijas atruna nebtu minéta par nederigu
uzskatita dala vai noteikums.

MareaoHCKu

1 Onuc Ha nomaranoTo

HKomnnetot co jamka Amplatz Goose Neck cogpu 1 jamka, 1 KateTep, 1 BoBeayBay Ha jamka u 1
ypep 3a BpTere. JamKara e HanpaseHa o, HUITUHONICKW Kaben 1 neTesika o, no3nareH Bongpam.
OpHanpep popmupaHaTa neTesika Ha jamKata MoXe Aia ce BOBefe NpeKy KateTpu 6e3 pusuK og
AedopmMuparbe Ha jaMKaTa nopaam cynepenactuyHara KOHCTpYKUMja Ha jamKara. Kartetepot 3a
jamKara cogpmu o6pay of, nnaTuHa-MPUANYM CO PEHATEHCKU BUAIMB MapKep.

2 HameHna

HameHara Ha Komnnetot co jamka Amplatz Goose Neck e aa noBnekyBa 1 Aa pakyBa co Tyrv Tena
BO TE/I0TO BO Kap/AMOBACKYIAPHWOT CUCTEM NP NPOLE/yPH 3a BaCKy/iapHa MHTEPBEHLM|a 1
pakyBarbe.

2.1 Monynauyuja Ha NaLUEHTH 32 KOU € HAMEHEeTOo

Homnnetot co jamka Amplatz Goose Neck e HameHeT 3a ynoTpe6a Kaj BO3pacHW NauueHTn Ha
KOWLUTO UM Ce NoTPe6HM NOB/IEKYBatbe U paKyBarbe CO Tyru Tena IoLMpaHy Bo
Kap/AMOBaCKy/lapHUOT CUCTEM.

2.2 UHpurauuu 3a ynorpeba

Homnnetot co jamka Amplatz Goose Neck e HameHeT 3a ynoTpe6a Bo KapAuoBacKyiapH1oT
CUCTEM 3a MOB/IEKyBae Ha U paKyBatbe CO Tyr1 Tena.

2.3 KoHTpauHpurauumn

Jamkara Amplatz Goose Neck e KOHTpauHAULMPaHa BO CNEAHWBE CUTYaLMK:

« OTcTpaHyBatbe Ha Tyru Tena WTo 61e 3apo6eHm CO pacTere Ha TKUBOTO.

¢ (UBpUHCKa 06BMBKA BO MPUCYCTBO Ha aTpPUjasiHA UM BEHTPUKYAPHU CENTanHn AederT
win I'IOCTOjaH oBaJieH 0TBOp.

¢ OTcTpaHyBarbe Ha UMNNaHTUPaHU 0ABOAM 3a CTUMY/IMParLEe pUTaM.



2.4 KnuHnuku 6eHedurumnm

MomaranoTto 0OBO3MOXYyBa K/IMHUYKMU NOrOAHOCTU CO NoMarare BO NoB/JIEKYBaHeTO Ha U
paKyBaHeTo CO 143ry69H|4, CHKpLUEHU UK NOMEeCTEHN NHTpaBacKynapHU npegMeTu, Co WTo
pasityH1UTe BaCKynapHU U CUCTEMCKU KOMM/IMKaLMn ce cBeaysaar Ha MUHUMYM.

2.5 HameHeTn KopucHULM

HKomnnetor co javka Amplatz Goose Neck Tpe6a /1a ro KopucTar camo SIeKapy KOULITO MMaat
MCKYCTBO CO NPOLEeAYypU Ha MHTEPBEHLM|A 1 PaKyBarbe BO KapAMOBACKYIAPHUOT CUCTEM.

MomarasnoTo Tpe6a Aa ce KOPMCTH CaMO BO KIMHUIKN YCIOBU BO CTEPUIHA CPeauHa.

2.6 HapakTtepucTUMKMU Ha YHKLMOHUPaHETO

JamKara e HUTUHONCKY Kaben co eAMHeYHa neTesnKa of noanareH songpam. [jnsajHoT co aron o,
90° Ha jamKaTa 0BO3MOYBa NocTaByBare Ha SUAOT U NOB/EKYBare U paKkyBame Co TyI1 Tena.
MeTenkara of no3nareH Bongpam npyxa BUANMBOCT Nog hayopockonuja. Mopasan HUTUHONOT BO
Hero, NOMarasioTo Mma cynepesiacTuyHa KOHCTPYKLMja LITO OBO3MOMKYBa BOBEZyBak€e Ha jaMKaTa
npeKy Katetep 6e3 pusnK of Aedopmuparbe Ha jamKara.

3 MpepynpepyBarba

OBa nomarano He e HaMeHETO 3a OTCTpaHyBarbe Ha Tyrv Tena 3apo6eHn Co pacTere Ha
THKUBO.

OBa nomarasio e HaMeHeTo caMo 3a efJHOKpaTHa ynoTpe6a. YpeaoT He Tpeba fa ce
ynotpe6yBa, 06paboTyBa Uu CTepuanamnpa nosTopHo. MoBTopHaTa ynoTpea, NoAroToBKa
win CTepansaqua MOXe Aa ro 3arpo3at CTPYKTYPHUOT UHTErpUTET Ha YPeaoT UK MOXKe Aa
€03/a/aT PU3MK O/} KOHTaMMHALMja Ha NOMArasioTo, LTO NaK MOMe /a Npear3BrKa noBpeaa,
6Gonect unm CMPT Ha NayMeHToT.

4 MepHKu Ha NnpeTnasiMBocT

BHWMaTe/IHO NPOBEPETE M1 CTEPUIIHOTO NMaKyBakbe 1 nomarasoTo npea ynorpeéa. He
ynoTpe6yBajTe ro noMarasoTo JOKOJIKY MaKyBaHEeTOo U1 MOMArasioTo Ce OLUTETEHN.

Hora nomaranoro e 3a BO 0Tnaz, NocTaneTe co Hero BO COMIACHOCT CO BAMEUYKUTE 3aKOHH,
NPOMMCH 1 BOTHUYKM NPOLLEAYPU, BHITYHyBajKU 1 1 OHWE BO BPCKA CO GMOJIOLIKA OMacHoCT,
0MacHOCT 04 MUKPOGH 1 3apasHu CYNCTaHLMM.

lMomarasnoTo e M3paGoTEHO Of MATEPHjasIU LUITO COAPMAT HIKe. HeKon naumneHTy ce
aIePr1YHN MW MOXE /1A CTaHaT YyBCTBUTESIHW HA HUKE.

5 MMoTeHuMjanHU HecaKaHU nojaBu

MoH1TE HecakaHu AejcTea (MM KOMMIMKALMKU) A0 KOULLITO MOXE Aa [OjAe UK 3a KOULLTO e
noTpeGHa MHTepBeHLMja Npy yrnoTpe6a Ha oBa NoMarasio, BK/y4yBaar, HO He Ce OrpaH1YeHn Ha
CllefH1BE YCOBM:

¢ AneprucKa peaxuuja

¢ Aputmuja

* CpueBa nospesa

* HoMmn/imKaumu Kako pesynTar Ha olTeTyBarbe Ha BrpafieH KateTep Uim Apyro Tyro Teno

¢ 3BapobyBatbe Ha nomaranoto

¢ EmGonuja

* WHpeKumja

*  MWOKap/eH UHhapKT

 [lpogonmkeHa npoueaypa

* Benoppo6Ha em6onuja

* Mo3soueH yaap

¢ OwTeTyBare Ha KpBEH caf,

* [epdopauuja Ha KpBeH cag,
AKO HacTaHe cepyo3eH MHUMAEHT NOBP3aH Co nomarasnoTo, BegHall npujaseTe Kaj Medtronic v
COO/\BETHUOT HA/ANEIKEH OPraH UM PErynaTopHo Teno.

Mo aKkTUBMpar-eTo Ha Be6-nokaumja EUDAMED, KpaTkvoT nperneg, Ha 6e36egHocTta
KMHWYKOTO paboTerse (Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) moxe fa ce Hajae
Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed co KopucTere Ha ocHoBHMOT UDI-DI:
0763000B00003667T.

6 HauuH Ha ucnopakxa
Momaranoto ce ucrnopadysBa CTEPUIHO U € CTEPUAN3UPAHO CO ETUEH OKCUA,

7 YyBamwe
[a ce yyBa nomarasioto Ha CyBO MeCTO NnojasieKy of, COHYeBa CBETMHA.

8 Hacokwu 3a ynotpe6a

Mpeaynpeaysatse: OBa nomarasio € HaMeHeTo Camo 3a eHOKPaTHa ynoTpe6a. YpesoT He Tpeba
pace ynotpebysa, 06paboTyBa v ctepunmanpa noBtTopHo. lNMosTopHata ynotpe6a, noArotToBKa
win CTele'lMSaLLMja MOXe Aa ro 3arpo3ar CTPYKTYPHUOT UHTErpuUTeT Ha ypeaoT nan Moxe aa
co3Aa/aT PUSMK Of] KOHTaMUHaLWja Ha MOMarasoTo, LITO MaK MOE /ja NPeAn3BI1Ka NoBpesa,
60NecT UNK CMPT Ha NaLUeHToT.

8.1 MoprortoBKa

1. UsbepeTe jamKa 4Yuja ronemmHa e COoABETHa 3a MECTOTO Ka/je LUTO Ce Haora CTPaHOoTO Teno.
O6u4HO, NneTesKaTa Ha jamKata Tpeba fa 61ae NPUGAUIKHO ronema KoKy CafoT BO KOjLUTO
Ke ce KOpUCTH jamKaTa.

. OTCTpaHeTe M 3alWTUTHUTE JPHauU HajaMRaTa nKarteTepoT SajaMRaTa unposepete Jaam
Ce OLITETEHN.

. UcnnakHete ro JIYMEHOT Ha ¥uuaTta-Bogu/iKa co CTepUIeH xenapuHmusnpaH q)MSl/IOl'IOLLIKl/I
pacTsop.
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3a BMETHyBatbe Ha jaMKaTa U KaTeTepoT 3a jaMKa 3aefiHO, KaKo efieH ypepn

. OTCTpaHeTe ri BoBeAyBa4oT 1 NOMarasoTo 3a BPTErE O/}, MPOKCUMAHUOT Kpaj Ha payKaTa

Ha jamKara.

CraBerTe ja jamKara BO KareTepoT 3a jamMKa TaKa LUTO Ke ro BHECEeTe MPOKCMMAaIHUOT Kpaj

(6e3 neTesiKa) Ha jamKara BO AUCTA/IHMOT Kpaj (6e3 LieHTap) Ha KaTeTepoT 3a jamKa, cé

[A0/ieKa NPOKCUMATHUOT Kpaj Ha payKarta Ha jaMmKaTa He U3/1e3e O/, LIEHTapOT, a KpajoT co

neTesIkaTa MoXe Aa Ce NoB/eYe BO IUCTA/IHUOT Kpaj Ha KaTeTepoT 3a jaMKa.

. MpoBepeTe ro NomarasnoTo Co NPOLIMPYBakE W MOB/IEKYBarbe Ha NETesIKaTa Ha jaMKaTa Hi13
[AVMCTaNHWOT Kpaj Ha KaTeTepoT 2 MK 3 naTu, BHUMATEIHO NMPOBepyBajKu Jann KaTeTepoT,
06payoT CO PEH/rEHCKM BUA/IMB MapKep W jaMKaTa MaaT HeKaKoB AeeKT un ce
OLITETEHM.

. HopucTeTe KaTeTep-BOAMY MM MLA-BOAM/IKA 3a /12 T BMETHETE jaMKaTa 1 KaTeTepoT 3a
jamKa 3aepHo.
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8.2.1 Co KateTep-BOAMY KOj OCTaHyBa BHaTpe

MoBsneyeTe ja jamKaTa BO AUCTANIHAOT KPaj Ha KaTETEPOT 3a jaMKa 1 NpUABUIKYBajTe 1 1 ABETE
3ae/]HO HW3 KaTeTepoT-BOAMY KOj OCTaHyBa BHATpe C& A0AEKa AUCTA/IHMOT Kpaj Ha KaTteTepoT 3a
jaMKa He € HaMeCTeH BO NocaKysaHarta nonomo6a.
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8.2.2 Co ®uUa-BoauIKa

1. MocTaseTe ja NeTenkaTa Ha jaMKarta Ha/j NPOKCUMaIHUOT Kpaj Ha uuarta 1 3auspcTeTe ja
neTe/siKaTa Ha jamKaTa Haz, uLaTa co NpuUABIUIKYBatbe Ha KaTeTepoT 3a jaMKa Ha/j padKaTa
Ha jamKara.

2. MpuasnyBajTe M jamKata 1 KaTeTepoT 3a jamMKa 3ae[jHo Haj HuLaTa U BO BOAEYKUOT
KaTeTep joAeKa ANCTa/IHMOT Kpaj Ha KaTeTepoT 3a jamMKa He AojAe BO nocaKysaHaTa
nonoxo6a.

8.3 3a BMeTHyBatbe Ha jaMKaTa OTHaKO KaTeTepoT Ke ce HaMecTH BO
BacKynarypara

1. [BueTe ro BOBEAYBA4OT Ha jaMKarTa (LUTO Ce Haora Ha MPOKCUMA/THUOT Kpaj Ha jamKara)
[AMCTasHO Cé [Io/ieKa neTe/IKaTa Ha jaMKaTa He e ondareHa Bo LIeBYECTUOT fien Ha
BOBE/YBaYoT.

. BMeTHyBajTe ro AUCTaNHUOT Kpaj Ha BOBEAYBA4OT BO LIEHTAPOT Ha KaTeTepoT 3a jaMKa Koj
oCTaHyBa BHaTpe [jo/ieKa He NoyyBcTByBate oTrop. OTMNopoT NnoKamysa AeKa BPBOT Ha
BOBE/lyBa4OT € COO/IBETHO MOPAMHET CO BHATPELUHMOT /IyMEH Ha KaTeTepoT.

. [pejkv ro BoBegyBayoT npas, daTeTe ja payKarta Ha jamKaTa BegHall 3aj LIeHTapoT Ha
BOBe/lyBa4oT Ha jamKaTa v NpUABUIKYBA|TE ja jaMKaTta AofeKa He € CUrypHO CMecTeHa BO
JIYMEHOT Ha KaTeTepoT. 3a /1a ro OTCTPaHWTE BOBE/BaYOT, IPBO OTCTPAHETE ro noMaranoto
3a BpTerbe O/} payKata Ha jamKara, a notoa U3B/ieyeTe ro BOBE/yBa4oT O/, MPOKCUMATHUOT
Kpaj Ha payKara Ha jamKara.
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8.4 Mpouepypa
8.4.1 Ynp

1. OTcTpaHeTe ro 6aN10HOT KOj OCTaHyBa BHATPE WK KaTeTepoT 3a BOBeyBare, ako ro Uma.
Moebu ke Tpeba aa ce NPOMEHU UK a ce NPOZIONIKM HuLaTa-BoAMIKa, Koja OCTaHyBa
BHaTpe, 3a N0/IECHO OTCTPaHyBaks-e Ha 6aJIOHOT, KaKo 1 Aia Ce 3ro/IeMM KaTeTepoT-BOAUY KOj
ocTaHyBa BHaTpe WM 06BMBKAaTa 3a ja 0froBapa Ha jamMKara.

. Hamecrerte ja jamKkata NpoKCMMasHO Ha CTPaHOTO TENI0 Ha eAeH Of, HAYMHWUTE OMULLIAHK BO
Opa. 8.2vnn Opg. 8.3.

. MNMoneka TypKajTe ja padKata Ha jamKaTa HaHanpe/ BO KaTeTepoT 3a jamKa 3a Aa ja
NPUABUKUTE jaMKaTa HaHanpes 1 LesIoCHO Aa ja 0TBopuTe netenkara. MNpuasuysajTe ja
neTe/IKaTa HaHanpez, KONy NPOKCUMAHUOT Kpaj Ha CTPaHOTO Teslo.

. OppmyBajiv ja nonow6ara Ha payKaTa Ha jamKaTa, NpUABMIYBajTe o KaTeTepoT 3a jamMKa
3a Aja ja NpULBPCTUTE NeTesKaTa Ha jaMmKaTa OKOJly TYFoTO Teso.
3abenewka: AKo ce oémp,eTe Aa ja 3aTBOpUTE NeTesiKaTa Co NoB/ieKyBare Ha paykara Ha
jamKarta Bo KaTeTepoT 3a jaMKa, NeTesIKaTa Ke ce MOMECTH Of, CBOjaTa nosioxoa oKosy
TyroTo Tesno.

. 3a Aa ynpasyBarte CO CTPaHO Tes10, OAPXKYBajTe NPUTUCOK Ha KaTeTepoT 3a jaMKa Ha
neTesIKaTa Ha jamKara 3a fja ro 3aJ|puTe CTPaHOTO Teo U NPUABUIKYBATE M jamKarta 1
KaTeTepoT 3a jamMKa 3ae/Ho 3a Aa ynpasyBaTe CO CTPaHOTO TesI0 0 nocaKysBaHaTta
nonomo6a.

. 3a ja noBneyeTe Tyro TeN0, OAPKYBajTe NPUTUCOK HA KaTeTepoT 3a jaMKa Ha neTesiKarta Ha
jaMKata 1 ABMIKETE rv jamKaTa U KateTepoT 3a jaMKa 3aeAHO NPUKCUMaIHO Ha UK BO
BOJEYKMOT KateTep. [oToa, NoB/ieyeTe ro TyroTo Teslo HU3 UK 3aeAHO CO BOAEYKMOT
KateTep. AKO e NoTpe6HO, 3a ia NoB/IeYeTe roNiemMu Tyrv Tena, BHeceTe BOZEHKM KaTeTepun
WM HanpaBeTe NpeceK Ha nepudepHara noKaumja.

y WJIN NMOBJIEHY CO MomoL Ha jaMKa
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9 OTcTpaHyBae BO OTnag,

Onomena: Hora nomarasnoro e 3a Bo 0Tnaj, nocraneTe co Hero Bo COMMacHOCT CO BaeYKUTe
3aKOHM, NPOMMUCK U G6OSHUYKM NPOLEAYPU, BKJTyHYBajKU MM U OHWE BO BPCKa CO GUONOLIKa
OMacHoCT, ONACHOCT O MAKPOGH 1 3apasHit CyNCTaHLMAN.

10 OppekyBatbe 0of, OfrOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHumjaTa

BantHo: OBa oapeKyBatbe 0/ rapaHuuja He ce NpuMeHyBa BO HATY efjHa 3eMja Kora TaKBOTO
OfipeKyBatbe He e [03BO/IEHO CO 3aKOH.

MpepynpeayBatbarta 03Ha4eHU Ha ETUKETaTa Ha NPOM3BOAOT COAPHKAT NOAETa/IHN
MHbOPMaLMK U Ce CMeTaaT 3a COCTaBEeH /ie/1 O/} OBa OfiPEeKyBatbe 0f}, OAroBOPHOCT BO
ofHoC Ha rapaHuujara. MaKo ny BO BHUMAaTE/IHO KOHTPONMPaH1
ycnoBeu, Medtronic Hema KOHTpona Bp3 YC/I0BUTE BO KOMLUTO Ce ynoTpe6yBa NpoM3Bo/0T.
Medtronic, 0Ba, r'v oT yBa CUTe rapaHLuu, U3p “umn. BO BPCKa
conp , BRNY4yBajKu 1, HO He orp: yBajKu ce Ha umn. F rapaHuuj
3a KomepumjaHa BPeAHOCT WM NOTOAHOCTA 3a oApeAeHa HameHa. Medtronic Hema aa
6upe oaroBOpHa Npep, iMua UK cy6jeKTH 3a KaKBU GUI0 MEAULIMHCKU TPOLIOLM UK
APYrY AUPEKTHU, CNIY4ajHU MM NOC/IeANYHH OLITETYBatba NPeAN3BUKaHK of, ynoTpe6a,
AedeKT, rpelka nam HedyHKLMOHMPatbe Ha NPOU3BOAOT, 6e3 orle Aanu 6apateTo ce

Ha rapaHuuja, A0roBop, NpeKp WK Ha HewTo Apyro. HUTY efHoO nue Hema
oBnacTyBaa Aa ja 068p3e Medtronic Ha KakBu 6UN0 3acTanyBatba UM rapaHumja Bo
BPCKa CO NPOM3BOAOT.

FopeHaBeAeHUTE UCKIYHOLM 1 OrpaHniyBatba HeMaar 3a Lies v He Tpeba Aa ce TOJIKyBaar Kako
CMPOTUBHM Ha 38[J0/IHUTESHATE 3aKOHCK Of|Pef6M Ha BAXKEUKMOT 3aKOH. JJOKOKY HaNeeH
CyfA CMeTa fieKa HeKoj ieN UK YeioB o oBa OApeKyBatbe Of 0ArOBOPHOCT BO OAHOC Ha
rapaHLmjara e He3aKOHCKM, HECIPOBE/JIMB /W CNIPOTUBEH Ha 3aKOHCKUTE ofpes6u, Toa Hema Aa
B/Mjae BP3 BAHOCTA HA OCTAHATUTE AE/0BM Of 0Ba OApeKyBatbe O OATOBOPHOCT BO OAHOC Ha
rapaHLujara, a cuTe npasa 1 06BPCKM Ke Ce TO/IKyBaaT 1 Ke Ce CNpOoBe/yBaarT Kako osa
OppeKyBarbe 0f OATOBOPHOCT BO O/HOC Ha rapaHLMjaTa 4a He ro COAPIKENO KOHKPETHUOT e/ UK
TEPMUH KOj Ce CMeTa 38 HEBAMEUKM.

Nederlands

1 Productbeschrijving

De Amplatz Goose Neck-teugelset bestaat uit 1 -teugel, 1 teugelkatheter, 1 teugelintroducer en
1 torsie-instrument. De teugel bestaat uit een kabel van nitinol en een lus van verguld wolfraam.
Vanwege de superelastische constructie van de teugel kan de voorgevormde teugellus, zonder
risico van vervorming van de teugel, door een katheter worden ingebracht. De teugelkatheter is
voorzien van een radiopaak markeringsringetje van platina-iridium.

2 Beoogd doeleinde

De Amplatz Goose Neck-teugelset is bedoeld voor het tijdens vasculaire interventies en
manoeuvreerprocedures verwijderen en manoeuvreren van lichaamsvreemde voorwerpen die
zich bevinden in het cardiovasculair systeem.

2.1 Doelgroep

De Amplatz Goose Neck-teugelset is bedoeld voor gebruik bij volwassen patiénten voor het
verwijderen en manoeuvreren van lichaamsvreemde voorwerpen die zich bevinden in het
cardiovasculair systeem.

2.2 Gebruiksindicaties

De Amplatz Goose Neck-teugelset is bedoeld voor het verwijderen en manoeuvreren van
lichaamsvreemde voorwerpen die zich bevinden in het cardiovasculair systeem.

2.3 Contra-indicaties

De Amplatz Goose Neck-teugel is gecontra-indiceerd voor de volgende scenario’s:



¢ Hetverwijderen van lichaamsvreemde voorwerpen die beklemd zijn geraakt door de groei van
weefsel.

Het verwijderen van fibrinesheaths bij aanwezigheid van atriumseptum- of
ventrikelseptumdefecten of een patent foramen ovale.

¢ Het verwijderen van geimplanteerde stimulatiegeleidingsdraden.

2.4 Klinische voordelen

Het hulpmiddel biedt klinisch voordeel als hulpmiddel bij het manoeuvreren of verwijderen van
intravasculair verloren geraakte, stuk geraakte of van hun plaats geraakte voorwerpen, hetgeen de
kans op diverse vasculaire en systemische complicaties tot een minimum beperkt.

2.5 Beoogde gebruikers
De Amplatz Goose Neck-teugelset mag uitsluitend worden gebruikt door getrainde artsen met
ervaring in interventies en manoeuvreerprocedures in het cardiovasculair systeem.

Het product dient uitsluitend binnen een klinische setting, in een steriele omgeving, te worden
gebruikt.

2.6 Prestatiekenmerken

De teugelis een kabel van nitinol met een enkele lus van verguld wolfraam. Doordat de lus een hoek
van 90° maakt, is appositie tegen de vaatwand mogelijk en kunnen lichaamsvreemde voorwerpen
worden verwijderd en gemanoeuvreerd. De lus van verguld wolfraam is zichtbaar onder
rontgendoorlichting. Nitinol maakt het hulpmiddel uitermate elastisch waardoor de teugel via een
katheter kan worden opgevoerd zonder vervormd te raken.

3 Waarschuwingen
« Dit hulpmiddel is niet bedoeld voor het verwijderen van lichaamsvreemde voorwerpen die
beklemd zijn geraakt door de groei van weefsel.

« Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit product niet hergebruiken,
herverwerken of hersteriliseren. Door hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de
structuur van het product worden aangetast of kan besmettingsgevaar optreden, hetgeen kan
resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

4 Voorzorgsmaatregelen
¢ Inspecteer véér gebruik zorgvuldig de steriele verpakking en het product. Gebruik het product
niet als de steriele verpakking onbedoeld geopend is of als het product beschadigd is.

* Werp het product weg volgens de van toepassing zijnde wetten, regelgeving en
ziekenhuisprocedures, waaronder regels voor biologisch gevaarlijk afval, microbiologisch afval
en afval met besmettingsgevaar.

¢ Het hulpmiddel is vervaardigd van nikkelhoudende materialen. Sommige patiénten hebben
een nikkelallergie of kunnen een gevoeligheid voor nikkel ontwikkelen.

5 Mogelijke ongewenste voorvallen

Ongewenste voorvallen (of complicaties) die kunnen optreden door gebruik van dit product of die
interventie noodzakelijk kunnen maken, zijn onder meer:

¢ Allergische reactie

¢ Aritmie

¢ Hartletsel

* Complicaties als gevolg van schade aan een aanwezige katheter of ander lichaamsvreemd
voorwerp

* Bekneld raken van het product
¢ Embolie

* Infectie

¢ Myocardinfarct

* Langere procedure

¢ Longembolie

* Beroerte

¢ Bloedvatbeschadiging
Vaatperforatie

Als er een ernstig voorval plaatsvindt met betrekking tot het product, moet u het voorval onmiddellijk
melden bij Medtronic en de betreffende bevoegde instantie(s).

Zodra de EUDAMED-website beschikbaar is, kunt u met behulp van de Basic UDI-DI:
0763000B00003667T de samenvatting van veiligheids- en klinische prestaties (SSCP)
terugvinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

6 Leveringswijze

Het product wordt steriel geleverd en is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

7 Opslag

Bewaar het product op een droge plaats uit de buurt van zonlicht.

8 Gebruiksaanwijzing

Waarschuwing: Dit product is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit product niet
hergebruiken, herverwerken of hersteriliseren. Door hergebruik, herverwerking of hersterilisatie
kan de structuur van het product worden aangetast of kan besmettingsgevaar optreden, hetgeen
kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

8.1 Voorbereiding

. Kies de juiste maat teugel voor de locatie van het vreemde voorwerp. In het algemeen dient
de teugellus ongeveer dezelfde afmeting te hebben als het bloedvat waarin de teugel zal
worden gebruikt.

. Neem de teugel en teugelkatheter uit de beschermende houders en controleer beide op

beschadiging.

Spoel het voerdraadlumen door met steriele gehepariniseerde zoutoplossing.

N
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8.2 Teugel en teugelkatheter als één geheel inbrengen

. Verwijder de introducer en het torsie-instrument van het proximale uiteinde van de
teugelschacht.

. Laad de teugel in de teugelkatheter door het proximale uiteinde (zonder lus) van de teugel in
het distale uiteinde (zonder hub) van de teugelkatheter in te brengen totdat het proximale
uiteinde van de teugelschacht uit de hub tevoorschijn komt en het lusuiteinde terug het distale
uiteinde van de teugelkatheter in kan worden getrokken.

. Inspecteer het product door de teugellus 2 of 3 keer door het distale uiteinde van de katheter

naar buiten te brengen en terug te trekken, en controleer daarbij de katheter, het radiopake

markeringsringetje en de teugel zorgvuldig op defecten of beschadiging.

Gebruik een geleidekatheter of voerdraad om de teugel en teugelkatheter samen in te

brengen.
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8.2.1 Met een aanwezige geleidekatheter

Trek de teugel net in het distale uiteinde van de teugelkatheter en voer deze samen op door de
aanwezige geleidekatheter, tot het distale uiteinde van de teugelkatheter de gewenste positie
bereikt heeft.

8.2.2 Met een voerdraad

1. Plaats de teugellus over het proximale uiteinde van de draad en trek de teugellus aan om de
draad heen, door de teugelkatheter over de teugelschacht op te voeren.

2. Voer de teugel en teugelkatheter samen op over de draad en in de geleidekatheter totdat het
distale uiteinde van de teugelkatheter de gewenste positie heeft bereikt.

8.3 Inbrengen van de teugel nadat de teug in het lis gey

1. Verplaats de teugelintroducer (aan het proximale uiteinde van de teugel) distaal totdat de
teugellus zich in het tubinggedeelte van de introducer bevindt.

2. Breng het distale uiteinde van de introducer in in de hub van de aanwezige teugelkatheter tot
u weerstand ondervindt. Het voelen van weerstand geeft aan dat de tip van de introducer
correct is uitgelijnd met het binnenlumen van de katheter.

3. Houd de introducer zo recht mogelijk en pak de schacht van de teugel net achter de hub van
de introducer vast. Voer de teugel op tot deze goed vastzit in het lumen van de katheter.
Verwijder de introducer door eerst het torsie-instrument te verwijderen en daarna de
introducer van het proximale uiteinde van de teugelschacht af te nemen.

8.4 Procedure
8.4.1 Teugel-ondersteund verwijderen of manoeuvreren

1. Verwijder de aanwezige ballonkatheter of plaatsingskatheter, indien van toepassing. Het kan
noodzakelijk zijn om de aanwezige voerdraad te wisselen of verder op te voeren om
verwijdering van de ballon te vereenvoudigen, of om de aanwezige geleidekatheter te
vervangen door een groter exemplaar dat geschikt is voor de teugel.

. Plaats de teugel net proximaal van het vreemde voorwerp aan de hand van een van de
methoden die in Sectie 8.2 en Sectie 8.3 worden beschreven.

. Duw de teugelschacht voorzichtig in de teugelkatheter, zodat de teugel voorwaarts wordt
bewogen en de lus volledig wordt geopend. Voer de lus voorwaarts op, rond het proximale
uiteinde van het vreemde voorwerp.

. Behoud de positie van de teugelschacht en voer de teugelkatheter op zodat de teugellus zich
sluit rond het lichaamsvreemde voorwerp.

Opmerking: Wanneer u probeert de lus te sluiten door de teugelschacht terug de
teugelkatheter in te trekken, wordt de lus van zijn plaats rond het lichaamsvreemde voorwerp
weggetrokken.

5. Om hetvreemde voorwerp te manoeuvreren houdt u de teugelkatheter onder spanningom de
grip op het vreemde voorwerp te handhaven en verplaatst u de teugel en de teugelkatheter
samen om het vreemde voorwerp in de gewenste positie te manoeuvreren.

. Als u een lichaamsvreemd voorwerp wilt verwijderen, houdt u de teugelkatheter onder
spanning en verplaatst u de teugel en de teugelkatheter samen proximaal ten opzichte van of
tot in de geleidekatheter. Vervolgens trekt u het lichaamsvreemde voorwerp terug via of
samen met de geleidekatheter. Voor het terugtrekken van grote lichaamsvreemde
voorwerpen kan het noodzakelijk zijn om grotere geleidekatheters in te brengen of om een
incisie te maken op de perifere locatie.
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9 Wegwerpen

Let op: Werp het product weg volgens de van toepassing zijnde wetten, regelgeving en
ziekenhuisprocedures, waaronder regels voor biologisch gevaarlijk afval, microbiologisch afval en
afval met besmettingsgevaar.

10 Uitsluiting van garantie

Belangrijk: Deze uitsluiting van garantie geldt niet in landen waar een dergelijke uitsluiting niet
wettelijk is toegestaan.

De waar ingeninde pr ie bieden meer gedetailleerde informatie en
vormen een integraal onderdeel van deze Uitsluiting van garantie. Hoewel het product is
vervaardigd onder zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden, ligt de manier waarop het
product wordt gebruikt buiten de controle van Medtronic. Medtronic verleent daarom geen
enkele garantie, noch expliciet noch impliciet, met betrekking tot het product, met inbegrip
van maar niet beperkt tot eventuele impliciete garanties betreffende verkoopbaarheid of
geschiktheid voor b p ingen. Medtronic kan door geen enkel rechtspersoon
aansp lijk worden Id voor medische kosten of directe, incidentele of
gevolgschade veroorzaakt door om het even welk gebruik, defect, falen of onjuist
functioneren van het product, ongeacht of een vordering is gebaseerd op een garantie,
contract, onrechtmatige daad of anderszins. Geen enkel persoon is gerechtigd om
Medtronic aan enige verklaring of garantie te binden met betrekking tot het product.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet
geinterpreteerd worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde
wet. Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze uitsluiting van garantie door een daartoe
bevoegde rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde wet
beschouwd wordt, zal dit de geldigheid van het overige deel van deze uitsluiting van garantie niet
aantasten en zullen alle rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof
deze uitsluiting van garantie het betreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.

Norsk

1 Beskrivelse

Amplatz Goose Neck-snaresettet inneholder 1 snare, 1 mikrokateter, 1 snareinnferer og 1
momentenhet. Snaren er laget av en nitinolkabel og en gullbelagt wolframlokke. Den
forhandsformede snarelokken kan feres inn gjennom katetre uten risiko for at snaren deformeres,
takket veere snarens superelastiske konstruksjon. Snarekateteret har et rentgentett markerband av
platina-iridium.

2 Tiltenkt formal

Det tiltenkte formalet med Amplatz Goose Neck-snaresettet er & hente ut og manipulere
fremmedlegemer i kroppen under kardiovaskulzere intervensjons- og manipuleringsprosedyrer.
2.1 Tiltenkt pasientpopulasjon

Amplatz Goose Neck-snaresettet er beregnet for bruk hos voksne pasienter som har behov for
manipulering og uthenting av fremmedlegemer som befinner seg i det kardiovaskuleere systemet.
2.2 Indikasjoner for bruk

Amplatz Goose Neck-snaresettet er beregnet for bruk i det kardiovaskulaere systemet for & hente ut
og manipulere fremmedlegemer.

2.3 Kontraindikasjoner

Amplatz Goose Neck-snaren er kontraindisert i folgende scenarier:

« fierning av fremmedlegemer som sitter fast grunnet vevfremvekst

« fjerning av fibrinbelegg ved forekomst av atrie- eller ventrikkelseptumdefekter eller vedvarende
foramen ovale

fierning av implanterte paceledninger



2.4 Kliniske fordeler

Enhetens kliniske fordel er & fungere som et hjelpemiddel ved uthenting eller manipulering av
intravaskulzere objekter som er mistet, adelagt eller forskjovet, noe som minimerer ulike vaskulzere
og systemiske komplikasjoner.

2.5 Tiltenkte brukere

Amplatz Goose Neck-snaresettet skal kun brukes av leger som har erfaring med intervensjons- og
manipuleringsprosedyrer i det kardiovaskuleere systemet.

Enheten skal kun brukes i et klinisk, sterilt milje.

2.6 Ytelsesegenskaper

Snaren er en nitinolkabel med én enkelt gullbelagt wolframlokke. Lokkevinkelen pa 90° gjor det
mulig med veggkontakt samt henting og manipulering av fremmedlegemer. Den gullbelagte
wolframlokken er synlig ved gjennomlysning. Nitinoleti enheten gjor konstruksjonen superelastisk,
slik at snaren kan fores gjennom et kateter uten risiko for at den deformeres.

3 Advarsler
* Denne enheten er ikke beregnet for fierning av fremmedlegemer som har blitt fanget av
vevsvekst.

« Denne enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Enheten méa ikke brukes, bearbeides eller
steriliseres flere ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det
pavirke enhetens strukturelle integritet eller skape en risiko for kontaminering, som kan fore til
at pasienten skades, blir syk eller dor.

4 Forholdsregler
* Kontroller den sterile pakningen og enheten noye for bruk. Bruk ikke enheten hvis den sterile
emballasjen har blitt utilsiktet pnet, eller hvis enheten er skadet.
* Kasser enheten i samsvar med gjeldende lover, forskrifter og sykehusets rutiner, inkludert
rutiner vedrerende biologisk farlig avfall, mikrobielle farer og smittefarlige stoffer.

¢ Enheten er laget av materialer som inneholder nikkel. Enkelte pasienter er allergiske mot eller
kan bli sensitive overfor nikkel.

5 Mulige bivirkninger
De potensielle bivirkningene (eller komplikasjonene) som kan oppsta eller kreve intervensjon ved
bruk av denne enheten, inkluderer, men er ikke begrenset til, folgende tilstander:

¢ allergisk reaksjon

o arytmi

¢ Hijerteskade

* Komplikasjoner grunnet skade forarsaket av et innlagt kateter eller annet fremmedlegeme

¢ enhet som setter seg fast

e emboli

* infeksjon

 hjerteinfarkt

¢ Langvarig prosedyre

¢ lungeemboli

e slag

¢ skade pa blodkar

* Karperforasjon
Hvis det oppstar en alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du umiddelbart rapportere hendelsen
til Medtronic og gjeldende kompetente myndigheter eller tilsynsorgan.

Nar EUDAMED-nettstedet er lansert, kan du finne sammendraget av sikkerhet og klinisk ytelse
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) ved & ga til
https://ec.europa.eu/tools/eudamed ved bruk av grunnleggende UDI-DI: 0763000B00003667T.

6 Leveringsform
Enheten leveres steril og er sterilisert med etylenoksid.

7 Oppbevaring
Oppbevar enheten pa et tort sted som er beskyttet mot sollys.

8 Instruksjoner for bruk

Advarsel! Denne enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Enheten ma ikke brukes, bearbeides
eller steriliseres flere ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan
det pavirke enhetens strukturelle integritet eller skape en risiko for kontaminering, som kan fare til
at pasienten skades, blir syk eller dor.

8.1 Klargjering

. Velg en snare av riktig sterrelse i forhold til fremmedlegemets plassering. Generelt sett skal
snarelgkken ha omtrent samme storrelse som karet der snaren skal brukes.

2. Fjern snaren og snarekateteret fra de beskyttende holderne og se etter eventuelle skader.

. Skyll ledevaierlumenet med sterilt heparinisert saltvann.

w

8.2 Fore inn snaren og snarekateteret sammen som én enhet

. Fjern innforeren og momentenheten fra den proksimale enden av snareskaftet.

2. Mat snaren inn i snarekateteret ved & fere den proksimale enden av snaren (uten lokke) inn i
den distale enden av snarekateteret (uten muffe) til den proksimale enden av snareskaftet
kommer ut av muffen og lokkeenden kan trekkes inn i den distale enden av snarekateteret.

. Kontroller enheten ved & fore frem og trekke tilbake snarelokken gjennom den distale enden
av kateteret 2 eller 3 ganger mens du ser noye over kateteret, det rontgentette markerbandet
og snaren for & avdekke eventuelle defekter eller skader.

4. Bruk et ledekateter eller en ledevaier til & fore inn snaren og snarekateteret sammen.

w

8.2.1 Med et innlagt ledekateter

Trekkisnarenslik at den er like innenfor den distale enden av snarekateteret, og for begge sammen
gjennom det innlagte ledekateteret til den distale enden av snarekateteret er i ensket posisjon.
8.2.2 Med en ledevaier

1. Plasser snarens lokke over den proksimale enden av vaieren og stram snarelekken over
vaieren ved a fore snar et frem over sr

. For frem snaren og snarekateteret sammen over vaieren og inn i ledekateteret til den distale
enden av snarekateteret er i ensket posisjon.

IS

8.3 Fore inn snaren etter at kateteret er posisjonert i vaskulaturen

. Beveg snareinnforeren (i den proksimale enden av snaren) distalt til snarens lokke befinner
seg inni innfererens slangedel.

. For den distale enden av innfereren inn i muffen pa det innlagte snarekateteret til du kjienner
motstand. Motstand angir at innfererens tupp er riktig innrettet med kateterets indre lumen.

. Hold innfereren sa rett som mulig, grip tak i snareskaftet like bak innfererens muffe og for frem
snaren til den er trygt plassert i kateterlumenet. For & fierne innfereren ma du ferst fierne
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momentenheten fra snareskaftet og deretter trekke innfereren av snareskaftets proksimale
ende.

8.4 Fremgangsmate
8.4.1 Snar i t ing eller uthenting

. Fjerndetinnlagte ballong- eller innferingskateteret, hvis dette finnes. Det kan veere nedvendig
a skifte ut eller forlenge den innlagte ledevaieren for & kunne fjerne ballongen og a bytte til et
storre innlagt ledekateter for & gi plass til snaren.

. Posisjoner snaren like proksimalt for fremmedlegemet ved bruk av en av metodene som er
beskrevet i Avsnitt 8.2 eller Avsnitt 8.3.

. Skyv snareskaftet forsiktig fremover i snarekateteret for & bevege snaren fremover og apne
lokken fullstendig. For lokken fremover, rundt den proksimale enden av fremmedlegemet.

. Oppretthold posisjonen til snareskaftet mens du ferer snarekateteret fremover for & stramme
snarelgkken rundt fremmedlegemet.

Merk! Hvis du prover & lukke lokken ved & trekke i snareskaftet i snarekateteret, forflyttes
lokken fra posisjonen rundt fremmedlegemet.

. For @ manipulere et fremmedlegeme méa du opprettholde strammingen til snarekateteret pa
snarelgkken for & holde grepet om fremmedlegemet, og bevege snaren og snarekateteret
sammen for & manipulere fremmedlegemet til ensket posisjon.

. Hvis du vil hente ut et fremmedlegeme, ma du opprettholde strammingen til snarekateteret pa
snarelgkken og bevege snaren og snarekateteret sammen proksimalt til eller inn i
ledekateteret. Trekk deretter ut fremmedlegemet gjennom eller sammen med ledekateteret.
Hvis du vil trekke ut store fremmedlegemer, ma du om nedvendig sette inn storre ledekatetre,
eller du ma foreta en kirurgisk blottlegging pa det perifere stedet.
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9 Kassere enheten

Forsiktig! Kasser enheten i samsvar med gjeldende lover, forskrifter og sykehusets rutiner,
inkludert rutiner vedrerende biologisk farlig avfall, mikrobielle farer og smittefarlige stoffer.

10 Ansvarsfraskrivelse

Viktig! Denne ansvarsfraskrivelsen gjelder ikke i land der en slik fraskrivelse ikke er tillatt i henhold
til loven.

Advarslene som finnes i prodt kingen, ir mer jert infor jon og skal
betraktes som en uatskillelig del av denne ansvarsfraskrivelsen. Selv om produktet er
produsert under noye kontrollerte forhold, har ikke Medtronic noen kontroll over
forholdene som produktet brukes under. Medtronic frasier seg derfor alt garantiansvar,
bade uttrykt og underforstatt, for dette produktet, inkludert, men ikke begrenset til enhver
underforstatt garanti om salgbarhet eller egnethet til et bestemt forméal. Medtronic patar
seg ikke ansvar overfor noen person eller juridisk enhet for medisinske utgifter eller
direkte eller tilfeldige skader eller folgeskader forarsaket av bruk eller defekt, svikt eller feil
pa produktet, enten kravet om slik erstatning er basert pa garanti, kontrakt,
erstatningskrav utenfor kontraktsforhold eller annet. Ingen har myndighet til a binde
Medtronic til noen representasjon eller garanti vedrorende dette produktet.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment & omgé obligatoriske
bestemmelser i gjeldende lov og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent domstol finner at en
del eller betingelse i denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller er i strid med
gjeldende lov, skal ikke gyldigheten av de ovrige delene av ansvarsfraskrivelsen bereres, og alle
retter og plikter skal tolkes og handheves som om denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den
bestemte delen eller betingelsen som ble funnet & veere ugyldig.

Polski

1 Opis urzadzenia

Zestaw petli Amplatz Goose Neck sktada sig z 1 petli, 1 cewnika petli, 1 introduktora petli

i 1torquera. Petla sktada sig z nitinolowego przewodu i petli z poztacanego wolframu. Dzigki swojej
bardzo elastycznej konstrukcji wstgpnie uformowana petla moze zosta¢ wprowadzona przez
cewniki bez ryzyka odksztatcenia sig. Cewnik petli wyposazono w radiocieniujacy znacznik
paskowy ze stopu platynowo-irydowego.

2 Przewidziane zastosowanie

Zestaw petli Amplatz Goose Neck jest przeznaczony do usuwania ciat obcych znajdujacych sie
w ukfadzie sercowo-naczyniowym oraz do manipulowania tymi ciatami podczas interwencyjnych
zabiegéw naczyniowych oraz zabiegéw manipulacyjnych.

2.1 Pacjenci, dla ktérych wyroby sa przeznaczone

Zestaw petli Amplatz Goose Neck jest przeznaczony do zastosowania u dorostych pacjentéw,
u ktérych konieczne jest usunigcie atraumatycznych ciat obcych z uktadu sercowo-naczyniowego
oraz manipulowanie tymi ciatami obcymi.

2.2 Wskazania do stosowania

Zestaw petli Amplatz Goose Neck jest przeznaczony do usuwania ciat obcych z uktadu
sercowo-naczyniowego i do manipulowania tymi ciatami obcymi.

2.3 Przeciwwskazania
Petla Amplatz Goose Neck jest przeciwwskazana w nastepujacych sytuacjach:
* Usuwanie ciat obcych uwigzionych przez obrosnigcie tkankami.
* Usuwanie otoczki widknikowej w obecnosci wad przegrody przedsionkowej lub komorowej lub
droznego otworu owalnego.
* Usuwanie wszczepionych elektrod stymulacyjnych.

2.4 Korzysci kliniczne

Urzadzenie zapewnia korzysci kliniczne poprzez wspomaganie usuwania obiektow
wewnatrznaczyniowych, ktére ulegty przemieszczeniu, zgubieniu lub ztamaniu, lub poprzez
wspomaganie manipulowania tymi obiektami, dzigki czemu minimalizowane sg rézne powiktania
w obrebie uktadu naczyniowego i ogdinoustrojowe.

2.5 Uzytkownicy, ktérzy moga obstugiwac produkt

Zestaw petli Amplatz Goose Neck powinien by¢ uzywany wytgcznie przez przeszkolonych lekarzy
majgcych do$wiadczenie w przeprowadzaniu zabiegdw interwencyjnych i manipulacji w obrebie
uktadu sercowo-naczyniowego.

Urzadzenie powinno byé uzywane wytacznie w warunkach klinicznych w sterylnym $rodowisku.

2.6 Charakterystyka dziatania

Petla jest wykonana z nitinolowego przewodu z pojedyncza petla z poztacanego wolframu. Kat
zagigcia petli wynoszacy 90° sprawia, ze przylega ona do $ciany naczynia, co umozliwia usuwanie
ciat obcych oraz manipulowanie nimi. Petla z poztacanego wolframu uwidacznia urzadzenie pod
obserwacja fluoroskopowa. Nitinol wchodzacy w sktad urzadzenia zapewnia wyjatkowg
elastyczno$é konstrukeji, umozliwiajgc wprowadzenie petli przez cewnik bez ryzyka odksztatcenia
petli.

3 Ostrzezenia

* Niniejsze narzedzie nie jest przeznaczone do usuwania ciat obcych uwigzionych przez
obrosniecie tkankami.



* Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Niniejszego urzadzenia
nie nalezy ponownie stosowac, przetwarzaé ani sterylizowac. Ponowne uzycie, przygotowanie
do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢ strukturalng
urzadzenia lub doprowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobe lub zgon
pacjenta.

4 Srodki ostroznosci

¢ Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ jatowe opakowanie i wyréb. Nie uzywac¢ wyrobu,
jesli opakowanie sterylne zostato nieumysinie otwarte lub wyréb ulegt uszkodzeniu.
Urzadzenie nalezy zutylizowac¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami, zarzadzeniami i
procedurami obowigzujgcymiw szpitalu, w tym dotyczgcymi zagrozen biologicznych, zagrozen
mikrobiologicznych i substancji zakaznych.
Wyrdb jest wykonany z materiatéw, ktére zawieraja nikiel. Niektdrzy pacjenci sg uczuleni lub
wykazujg wrazliwo$é na nikiel.

5 Potencjalne zdarzenia niepozadane

Do potencjalnych zdarzer niepozadanych (lub powiktan), jakie moga wystapic¢ lub spowodowaé
konieczno$¢ podjecia interwenciji zwigzanych z zastosowaniem tego urzadzenia, nalezg
w szczegolnosci:
¢ Reakcja alergiczna
e Zaburzenia rytmu serca
¢ Uszkodzenie serca
* Powiktania zwigzane z uszkodzeniem wprowadzonego cewnika lub innego ciata obcego
* Uwigznigcie narzedzia
e Zator
¢ Zakazenie
¢ zawat migénia sercowego;
¢ Wydtuzenie zabiegu
e Zator ptucny
¢ Udar
¢ Uszkodzenie naczynia
Perforacja naczynia

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z urzgdzeniem nalezy bezzwtocznie
zgtosic ten fakt do firmy Medtronic oraz do wtasciwej instancji lub organu regulacyjnego.

Po uruchomieniu strony EUDAMED podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej mozna znalez¢ na stronie https://ec.europa.eu/tools/eudamed, uzywajac kodu Basic
UDI-DI: 0763000B00003667T.

6 Sposob dostarczania
Urzadzenie jest sterylizowane tlenkiem etylenu i dostarczane w stanie jatowym.

7 Przechowywanie
Urzadzenie nalezy przechowywaé w suchym miejscu bez dostepu swiatta stonecznego.

8 Instrukcja uzycia

Ostrzezenie: Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Niniejszego
urzgdzenia nie nalezy ponownie stosowaé, przetwarza¢ ani sterylizowa¢. Ponowne uzycie,
przygotowanie do ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralnos¢
strukturalng urzadzenia lub doprowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobg
lub zgon pacjenta.

8.1 Przygotowanie

1. Wybra¢ rozmiar petli odpowiedni dla umiejscowienia ciata obcego. Ogdlnie rzecz biorac,
rozmiar petli powinien w przyblizeniu odpowiadac rozmiarowi naczynia, w ktérym ma zosta¢
uzyta.

. Wyjac petle i cewnik petli z zasobnikdw ochronnych i sprawdzi¢ pod katem uszkodzen.

. Przeptuka¢ kanat na prowadnik jatowym heparynizowanym roztworem soli fizjologicznej.
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8.2 Aby wprowadzi¢ petle i cewnik petli razem, jako catos¢

. Wyja¢ introduktor i torquer z proksymalnego korica trzonu petli.

. Wtozy¢ petle do cewnika petli, wprowadzajgc proksymalny (pozbawiony petli) koniec petli do
dystalnego (pozbawionego gniazda) korica cewnika petli do momentu, az proksymalny
koniec trzonu petli wysunie sig z gniazda, a koniec petli mozna wycofac¢ do dystalnego korica
cewnika petli.

. Sprawdzi¢ narzedzie, 2-3 razy wysuwajac i cofajac petle przez dystalny koniec cewnika,
jednoczesnie doktadnie sprawdzajac cewnik, radiocieniujacy znacznik paskowy i petle pod
katem wad i uszkodzen.

4. Za pomocg cewnika prowadzacego lub prowadnika wprowadzi¢ razem petle i cewnik petli.
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8.2.1 Z wpr dzony
Wciagna¢ petle tylko do dystalnego korica cewnika petli i przesuwac oba narzedzia razem do
przodu przez wprowadzony cewnik prowadzgcy do momentu az dystalny koniec cewnika petli
zostanie umieszczony w zagdanym potozeniu.

cewnikiem pr dzacy

8.2.2 Z prowadnikiem

1. Umiesci¢ petle na proksymalnym kofcu prowadnika i zacisngc jg na prowadniku,
przesuwajac cewnik petli do przodu po trzonie petli.

2. Przesuwac petle i cewnik petli razem po prowadniku do cewnika prowadzgacego do momentu,
az dystalny koniec cewnika petli zostanie umieszczony w zgdanym potozeniu.

8.3 Aby wprowadzi¢ petle po umieszczeniu cewnika w uktadzie naczyniowym

1. Przesuwac introduktor petli (dostarczony na proksymalnym koricu petli) dystalnie do
momentu az petla zostanie zamknigta wewnatrz rurkowatej czesci intoduktora.

2. Wprowadza¢ dystalny koniec introduktora do gniazda wprowadzonego cewnika petli do
momentu wyczucia oporu. Opér oznacza, ze koricéwka introduktora jest prawidtowo
ustawiona wzgledem wewnetrznego $wiatta cewnika.

3. Utrzymujgc introduktor tak prosto jak to mozliwe, chwycic trzon petli tuz za gniazdem
introduktora i przesuwac petle do przodu do momentu az znajdzie sig catkowicie wewnatrz
Swiatta cewnika. Aby wyja¢ introduktor, z trzonu petli nalezy najpierw wyjac torquer, a
nastepnie zdjac¢ introduktor z proksymalnego korca trzonu petli.

8.4 Procedura
8.4.1 Manipulowanie lub wycigganie wspomagane petlg
1. Usuna¢ wprowadzony cewnik balonowy lub cewnik wprowadzajacy, jesli wystepuje.

Konieczna moze by¢ zmiana lub wydtuzenie wprowadzonego prowadnika w celu utatwienia
usunigcia balonu i zastosowania wigkszego rozmiaru wprowadzonego cewnika
prowadzgcego w celu pomieszczenia petli.

. Umiesci¢ petle bezposrednio przed ciatem obcym, stosujac jedna z metod, ktérych opis
zawiera Sek. 8.2 lub Sek. 8.3.
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. Delikatnie popchna¢ trzon petli do przodu wewnatrz cewnika petli, aby przesuna¢ petle do
przodu i catkowicie jg otworzy¢. Przesung¢ petle do przodu, wokét proksymalnego korca
ciata obcego.

. Nie zmieniajgc potozenia trzonu petli, przesung¢ cewnik petli do przodu, aby zacisnaé petle
wokot ciata obcego.

Uwaga: Préba zamknigcia petli przez wciggnigcie trzonu petli do cewnika petli spowoduje
przemieszczenie petli z potozenia wokot ciata obcego.

5. W celu manipulowania ciatem obcym nalezy utrzymywac napiecie cewnika petli na petle tak,
aby utrzymac uchwycone ciato obce, a nastepnie przemiescic petle razem z cewnikiem petli
tak, aby przesunaé¢ ciato obce do zadanej pozyciji.

. Aby usunac ciato obce, nalezy utrzymywac napiecie cewnika petli na petle, a nastepnie
przesunac petle i cewnik petli rownoczesnie proksymalnie wzgledem lub do wnetrza cewnika
prowadzacego. Nastepnie usuna¢ ciato obce przez cewnik prowadzacy lub razem z nim.
Usunigcie duzych ciat obcych moze wymagac¢ wprowadzenia wigkszych cewnikéw
prowadzacych lub tez nacigcia peryferyjnego.
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9 Utylizacja

Przestroga: Urzadzenie nalezy zutylizowaé zgodnie z odpowiednimi przepisami, zarzgdzeniami i
procedurami obowigzujgcymi w szpitalu, w tym dotyczgcymi zagrozen biologicznych, zagrozen
mikrobiologicznych i substanciji zakaznych.

10 Wytaczenie gwarancji

Wazne: To wytgczenie gwarancji nie obowigzuje w krajach, w ktérych takie wytgczenie nie jest
dozwolone przez prawo.

Ostrzezenia pod na ety h produktu zawierajg bardziej szczegétowe informacje
i stanowig integralng czes¢ niniejszego wytgczenia gwarancji. Niezaleznie od faktu, ze
niniejszy produkt zostat wyprodukowany w starannie kontrolowanych warunkach, firma
Medtronic nie ma zadnej kontroli nad warunkami, w jakich ten produkt jest uzywany. Firma
Medtronic niniej; wyklucza ie gwarancje w odniesieniu do produktu, zaréwno
wyrazne, jak i dorozumiane, w tym migdzy innymi wszelkie dorozumiane gwarancje
przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu. Firma Medtronic nie
ponosi odpowiedzialno$ci wobec zadnej osoby ani innego podmiotu za zadne koszty
medyczne ani zadne bezposrednie, przyp ani wtérne szkody spowodowane
dowolnym zastosowaniem, wadg, awarig lub nieprawidtowym dziataniem produktu, bez
edu na to, czy rie z tytutu takich szkéd zostanie wysunigte na podstawie
gwarancji, umowy, i $ci za szkode wyrza, 3 czynem ni olonym lub
w inny sposéb. Nikomu nie przystuguje prawo do zobowigzania firmy Medtronic do
wydania o$wiadczenia lub gwarancji w zwigzku z produktem.

Wyzej okreslone wytgczenia i ograniczenia nie majg na celu naruszania obowigzkowych
uregulowan stosowanego prawa i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktérakolwiek czg$¢ lub
warunek niniejszego wytgczenia gwarancji zostang uznane przez wtasciwy sad za sprzeczne

z prawem, niemozliwe do wyegzekwowania lub stojace w konflikcie z obowigzujgcym prawem, fakt
ten nie wptynie na waznos$¢ pozostatej cze$ci wytaczenia gwarancii, a wszelkie prawa

i zobowigzania bedg interpretowane i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wytgczenie gwaranciji
nie zawierato danej czg$ci lub warunku uznanego za niewazny.

Portugués (Portugal)

1 Descricao do dispositivo

O conjunto de ansa Amplatz Goose Neck contém 1 ansa, 1 cateter da ansa, 1 introdutor de ansa
e 1 dispositivo de tor¢do. A ansa é constituida por um cabo de nitinol e um aro em tungsténio
revestido a ouro. O aro da ansa pré-moldado pode ser introduzido através de cateteres sem risco
de deformag&o da ansa, devido a construgao supereldstica da mesma. O cateter da ansa contém
um marcador radiopaco de platina-iridio.

2 Finalidade prevista

A finalidade prevista do conjunto de ansa Amplatz Goose Neck é recuperar e manipular corpos
estranhos no sistema cardiovascular durante procedimentos de intervencdo e manipulagéo.

2.1 Populacéo de doentes a que se destina

O conjunto de ansa Amplatz Goose Neck destina-se a ser utilizado em doentes adultos que
necessitem de recuperagéo e manipulagéo de corpos estranhos localizados no sistema
cardiovascular.

2.2 Indicagdes de utilizacéo

O conjunto de ansa Amplatz Goose Neck é indicado para utilizagao no sistema cardiovascular para
recuperar e manusear corpos estranhos.

2.3 Contraindicagoes
A ansa Amplatz Goose Neck esta contraindicada para os seguintes cendrios:

* Remocéo de corpos estranhos que tenham ficado presos devido ao crescimento do tecido.

¢ Remocao da bainha de fibrina na presenca de deformagdes do septo auricular ou ventricular
nem de forame oval persistente.

¢ Remocao de elétrodos de estimulagdo implantados.

2.4 Beneficios clinicos

O dispositivo proporciona um beneficio clinico, auxiliando na recuperacéo ou manipulagédo de
objetos intravasculares perdidos, quebrados ou migrados, o que minimiza vérias complicacées
vasculares e sistémicas.

2.5 Utilizadores previstos

O conjunto de ansa Amplatz Goose Neck deve ser utilizado apenas por médicos qualificados que
tenham experiéncia em procedimentos de intervengao e manipulagédo no sistema cardiovascular.

O dispositivo s deve ser utilizado num ambiente clinico e estéril.

2.6 Caracteristicas de desempenho

Aansa é um cabo de nitinol e um aro em tungsténio revestido a ouro. O desenho em angulo de 90°
do aro permite a aposi¢ao na parede e a recuperagdo e manipulagéo de corpos estranhos. O aro
em tungsténio revestido a ouro permite visibilidade sob fluoroscopia. O nitinol no dispositivo
proporciona uma construgdo com grande elasticidade, permitindo a introdugéo da ansa através de
um cateter sem o risco de deformag&o da ansa.

3 Avisos

* Este dispositivo ndo se destina a remogao de corpos estranhos que tenham ficado presos
devido ao crescimento do tecido.

* Este dispositivo foi concebido apenas para utilizacdo tnica. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize este dispositivo. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo
comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou criar um risco de contaminacéo, o que
podera resultar em lesdes, doenga ou morte do doente.



4 Precaucodes

¢ Inspecione cuidadosamente a embalagem estéril e o dispositivo antes da utilizagdo. Nao utilize
odispositivo se aembalagem estéril tiver sido aberta acidentalmente ou se o dispositivo estiver
danificado.

Elimine o dispositivo de acordo com as leis, os regulamentos e os procedimentos hospitalares
aplicaveis, incluindo os relacionados com perigos bioldgicos e microbiolégicos, e substancias
infeciosas.

O dispositivo é fabricado com materiais que contém niquel. Alguns doentes s&o alérgicos ou
desenvolvem sensibilidade ao niquel.

5 Possiveis efeitos adversos
Os eventos adversos (ou complicagdes) que podem ocorrer ou requerer intervengéo com o uso
deste dispositivo incluem, entre outras, as seguintes condicdes:
¢ Reacdo alérgica
Arritmia
Lesao cardiaca
Complicagdes devido a danos num cateter que se encontra no interior do doente ou a outro
corpo estranho
Aprisionamento do dispositivo
Embolia
Infecao
Enfarte do miocardio
Procedimento prolongado
Embolia pulmonar
*« AVC
Lesdes vasculares
Perfuragdo de vasos sanguineos
Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique imediatamente o
incidente & Medtronic e a autoridade competente ou organismo regulador aplicavel.

Apos o langamento do sitio da Internet da EUDAMED, o Resumo de seguranga e desempenho
clinico (RSDC) pode ser encontrado em https://ec.europa.eu/tools/eudamed utilizando o UDI-DI
basico: 0763000B00003667T.

6 Apresentacao
O dispositivo é fornecido estéril e é esterilizado com 6xido de etileno.

7 Armazenamento

Armazene o dispositivo num local seco e afastado da luz solar.

8 Instrucoes de utilizacao

Aviso: Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagao tnica. Nao reutilize, reprocesse nem
reesterilize este dispositivo. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacado poderéo
comprometer a integridade estrutural do dispositivo ou criar um risco de contaminagéo, o que
podera resultar em lesdes, doenca ou morte do doente.

8.1 Preparacéao
1. Selecione um tamanho de ansa adequado a localizagao do corpo estranho. Em geral, o aro
da ansa devera ter o tamanho aproximado do vaso no qual a ansa sera utilizada.

. Retire aansa e o cateter da ansa dos respetivos suportes de protecéo e verifique se existem
danos.

. Irrigue o limen do fio-guia com soro fisiolégico heparinizado estéril.
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8.2 Para inserir a ansa e o cateter da ansa juntos como uma unidade

. Retire o introdutor e o dispositivo de torcdo da extremidade proximal da haste da ansa.
Coloque a ansa no interior do cateter da ansa, inserindo a extremidade proximal (sem aro) da
ansanaextremidade distal (sem conector) do cateter da ansa até que a extremidade proximal
da haste da ansa saia do conector e a extremidade do aro possa ser retraida para dentro da
extremidade distal do cateter da ansa.

Inspecione o dispositivo prolongando e retraindo o aro da ansa através da extremidade distal
do cateter 2 ou 3 vezes, ao mesmo tempo que examina o cateter, o marcador radiopaco e a
ansa com cuidado para verificar se existem defeitos ou danos.

4. Utilize um cateter-guia ou fio-guia para inserir a ansa e o cateter da ansa em conjunto.
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8.2.1 Com um cateter-guia que se encontra no interior do doente

Puxe a ansa até a extremidade distal do cateter da ansa e avance os dois em conjunto através do
cateter-guia que se encontra no interior do doente, até a extremidade distal do cateter da ansa estar
posicionada conforme pretendido.

8.2.2 Com um fio-guia

1. Coloque o aro da ansa sobre a extremidade proximal do fio e aperte o aro da ansa sobre o fio,
avancgando o cateter da ansa sobre a haste da ansa.

2. Avance a ansa e o cateter da ansa em conjunto sobre o fio e para dentro do cateter-guia, até
a extremidade distal do cateter da ansa estar posicionada conforme pretendido.

8.3 Para inserir a ansa depois de o cateter estar dentro da vasculatura

. Mova o introdutor de ansa (fornecido na extremidade proximal da ansa) distalmente, até o aro
da ansa ficar incluido dentro da parte em tubo do introdutor.

. Insira a extremidade distal do introdutor no conector do cateter da ansa que se encontra no
interior do doente até sentir resisténcia. A resisténcia indica que a ponta do introdutor esta
corretamente alinhada com o limen interno do cateter.

. Mantendo o introdutor tao reto quanto possivel, agarre na haste da ansa por tras do conector
do introdutor e avance a ansa até ficar segura no interior do [imen do cateter. Para retirar o
introdutor, retire primeiro o dispositivo de tor¢ao da haste da ansa e, em seguida, puxe o
introdutor para fora da extremidade proximal da haste da ansa.
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8.4 Procedimento
8.4.1 Manuseamento ou recuperacédo assistida por ansa

1. Retire o cateter de bal&o ou o cateter introdutor do interior do doente, caso esteja presente.
Podera ser necessario mudar ou prolongar o fio-guia que se encontra no interior do doente
para facilitar a remogao do baldo e substituir o cateter-guia que se encontra no interior do
doente por um de tamanho maior, de forma a acomodar a ansa.

. Posicione a ansa proximalmente ao corpo estranho através de um dos métodos descritos na
Secgao 8.2 ou na Secgdo 8.3.

. Com cuidado, empurre a haste da ansa para a frente, para dentro do cateter da ansa, de
forma a deslocar a ansa para a frente e abrir completamente o aro. Avance o aro para a frente,
em volta da extremidade proximal do corpo estranho.

. Mantendo a posi¢ao da haste da ansa, avance o cateter da ansa para apertar o aro da ansa
em volta do corpo estranho.

Nota: Tentar fechar o aro puxando a haste da ansa para dentro do cateter da ansa desloca
0 aro da sua posi¢ao em volta do corpo estranho.
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. Paramanusear um corpo estranho, mantenha a tens&o do cateter daansano aro daansa, de
forma a segurar o corpo estranho, e desloque a ansa e o cateter da ansa em conjunto para
manusear o corpo estranho até a posi¢ao pretendida.

. Para recuperar um corpo estranho, mantenha a tenséo do cateter da ansa no aro da ansa e
desloque a ansa e o cateter da ansa em conjunto proximalmente até ou para o interior do
cateter-guia. Em seguida, remova o corpo estranho através ou em conjunto com o
cateter-guia. Para remover corpos estranhos grandes, insira, se necessario, cateteres-guia
maiores, ou entao efetue um corte no local periférico.
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9 Eliminacao
Atencao: Elimine o dispositivo de acordo com as leis, os regulamentos e os procedimentos

hospitalares aplicaveis, incluindo os relacionados com perigos biolégicos e microbiolégicos, e
substancias infeciosas.

10 Renuncia de garantia

Importante: Esta rentincia de garantia ndo se aplica nos paises em que semelhante rentincia ndo
é permitida por lei.
Os avisos contidos nas etiquetas do produto fornecem informacgées mais detalhadas e
sao considerados como parte |ntegrante desta rentincia. Embora o produto tenha sido
fabricado em condi¢aes cuid. 1te contr a Medtronic nao tem qualquer
controlo sobre as condigdes nas quais este produto é usado. Por conseguinte, a
Medtronic renuncia quaisquer garantias, expressas e implicitas, em relacéo ao produto,
incluindo, entre outras, quaisquer garantias i icitas de comer do ou de
adequacéo a um fim especifico. A Medtronlc nao sera responsavel, perante nenhuma

ou idade, por quai: di ou por isquer danos diretos,
acldentals ou indiretos causados por qualquer tipo de utilizagao, defeito, falha ou mau
funcionamento do produto, quer a reclamacéao relativa a tais danos tenha por base a
garantia, o contrato, danos ou outros. Nenhuma pessoa possui autoridade para vincular a
Medtronic a qualquer tipo de representacéo ou garantia relativas ao produto.

As exclusoes e limitagdes acima definidas nao se destinam a infringir estipulagdes obrigatérias da
lei aplicavel e ndo devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta rentincia de
garantia for considerado ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um
tribunal da jurisdicdo competente, a validade das restantes partes desta rentincia de garantia ndo
devera ser afetada e todos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados como se
esta rentincia de garantia ndo contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.

Romana

1 Descrierea dispozitivului

Trusa cu ansa Amplatz Goose Neck contine 1 ansd, 1 cateter pentru ansd, 1 dispozitiv de
introducere a ansei si 1 dispozitiv de torsiune. Ansa este realizata dintr-un cablu de nitinol si o bucla
din tungsten placat cu aur. Bucla preformata a ansei poate fi introdusa prin catetere fara riscul ca
ansa sa se deformeze, datorita constructiei supraelastice a ansei. Cateterul pentru ansa contine o
banda de marcaj radioopaca din platina-iridiu.

2 Scop

Scopul propus al trusei cu ansd Amplatz Goose Neck este de a recupera si a manipula corpurile
strdine din sistemul cardiovascular in timpul procedurilor de interventie si manipulare.

2.1 Populatia de pacienti avuta in vedere

Trusa cu ansd Amplatz Goose Neck este destinata pentru utilizare la pacientii adulti care necesita
recuperarea si manipularea corpurilor stréine aflate in sistemul cardiovascular.

2.2 Indicatii de utilizare

Trusa cu ansd Amplatz Goose Neck este destinatd pentru utilizare in sistemul cardiovascular,
pentru recuperarea si manipularea corpurilor stréine.

2.3 Contraindicatii
Ansa Amplatz Goose Neck este contraindicata in urmatoarele situatii:
« Indepértarea corpurilor stréine care au fost incorporate prin cresterea tesutului.
« Indepértarea stratului de fibrina in prezenta defectelor septale atriale sau ventriculare sau a
orificiului foramen oval persistent.
« indepértarea derivatiilor de stimulare implantate.

2.4 Beneficii clinice

Dispozitivul ofera beneficii clinice prin contributia la recuperarea si manipularea obiectelor
intravasculare pierdute, fragmentate sau migrate, ceea ce micsoreaza diverse complicatii
vasculare si sistemice.

2.5 Utilizatori vizati

Trusa cu ansa Amplatz Goose Neck trebuie sa fie utilizatda numai de catre medici cu pregatire si
experienta in proceduri de interventie si manipulare la nivelul sistemului cardiovascular.

Dispozitivul trebuie sa fie utilizat numai in cadru clinic, in mediu steril.

2.6 Caracteristici de performanta

Ansa este un cablu de nitinol cu o singura bucla din tungsten placat cu aur. Designul cu unghi de 90°
al buclei permite apozitia fatd de peretele vascular, si recuperarea si manipularea corpurilor straine.
Bucla din tungsten placat cu aur permite vizibilitatea la fluoroscopie. Nitinolul din dispozitiv asigura
o constructie superelastica, permitand introducerea ansei printr-un cateter fara riscul de deformare
aansel.

3 Avertismente

« Dispozitivul nu este destinat pentru indepartarea corpurilor stréine incorporate prin cresterea
tesutului.

Dispozitivul a fost conceput exclusiv de unicé folosinta. Nu refolositi, nu reconditionati si nu
resterilizati acest dispozitiv. Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite
integritatea structurala a dispozitivului sau poate crea un risc de contaminare, ceea ce ar putea
conduce la vatamarea, la imbolnavirea sau la decesul pacientului.

4 Precautii

Inspectati cu atentie ambalajul steril si dispozitivul inainte de utilizare. Nu utilizati dispozitivul
dacd ambalajul steril a fost deschis accidental sau daca dispozitivul este deteriorat.

Eliminati dispozitivul in conformitate cu legile, reglementarile si procedurile spitalicesti in
vigoare, inclusiv cele privind pericolele biologice, pericolele microbiene si substantele
infectioase.

Dispozitivul este fabricat din materiale care contin nichel. Unii pacienti sunt alergicila nichel sau
pot deveni sensibili la acesta.

5 Evenimente adverse posibile

Evenimentele adverse posibile (sau complicatiile) care pot aparea sau pot necesita interventie cu
folosirea acestui dispozitiv includ, fara limitare, urméatoarele:



¢ Reactie alergica

¢ Aritmie

Leziune cardiaca
Complicatii din cauza deteriorarii unui cateter autostatic sau din cauza altui corp strdin
Blocarea dispozitivului

* Embolie

¢ Infectie

 Infarct miocardic

¢ Prelungirea procedurii

¢ Embolie pulmonara

¢ Accident vascular cerebral
¢ Leziuni ale vaselor

* Perforarea vasului

Daca are loc unincident grav legat de dispozitiv, raportati imediat incidentul catre Medtronic si catre
autoritatea competenta sau organismul de reglementare aplicabil.

Dupaé lansarea website-ului EUDAMED, Rezumatul caracteristicilor de siguranta si performanta
clinicé (SSCP) poate fi gasit la https://ec.europa.eu/tools/eudamed folosind UDI-DI de baza:
0763000B00003667T.

6 Cum se livreaza
Acest dispozitiv este furnizat steril si este sterilizat cu oxid de etilena.

7 Depozitare
Pastrati dispozitivul intr-un loc uscat, ferit de lumina solara.

8 Instructiuni de utilizare

Avertisment: Dispozitivul a fost conceput exclusiv de unica folosinta. Nu refolositi, nu
reconditionati si nu resterilizati acest dispozitiv. Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea
poate compromite integritatea structurala a dispozitivului sau poate crea un risc de contaminare,
ceea ce ar putea conduce la vatdmarea, la imbolnavirea sau la decesul pacientului.

8.1 Pregatirea

. Selectati ansa de dimensiune corespunzatoare pentru locul in care se afla corpul strain. in
general, bucla ansei trebuie sa fie aproximativ de dimensiunea vasului in care va fi utilizata
ansa.

. Scoateti ansa si cateterul pentru ansa din suporturile protectoare si inspectati-le pentru a
depista eventualele deteriorari.

Clatiti lumenul firului de ghidare cu solutie salind heparinizata sterila.
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8.2 Introducerea ansei si a cateterului pentru ansa ca un tot unitar

. Scoateti dispozitivul de introducere si dispozitivul de torsiune din capatul proximal al axului
ansei.

2. Incércati ansa in cateterul pentru ans3, introducand capatul proximal (fara bucla) al ansei in
capatul distal (fard hub) al cateterului pentru ansa, pana cand capatul proximal al axului ansei
iese din hub si capétul cu bucla poate fi retras in capatul distal al cateterului pentru ansa.

3. Inspectati dispozitivul prin intinderea si retragerea buclei ansei prin capétul distal al
cateterului de 2 sau 3 ori, in timp ce examinati cu atentie cateterul, banda de marcaj
radioopaca si ansa pentru a depista eventualele defecte sau deteriorari.

4. Utilizati un cateter de ghidare sau un fir de ghidare pentru a introduce ansa si cateterul pentru

ansa impreuna.

8.2.1 Cu un cateter de ghidare autostatic

Trageti ansa pana cand patrunde foarte putin in capatul distal al cateterului pentru ansa si
avansati-le pe amandoua impreuna prin cateterul de ghidare autostatic, pana cand capatul distal al
cateterului pentru ansa este in pozitia dorita.

8.2.2 Cu fir de ghidare

. Punetibucla ansei peste capatul proximal al firului si strangeti bucla ansei peste fir, avansand
cateterul pentru ansa peste axul ansei.

. Avansati ansa si cateterul pentru ansa impreuna de-a lungul firului si in interiorul cateterului
de ghidare, pana cand capatul distal al cateterului pentru ansa este in pozitia dorita.

N

8.3 Introducerea ansei dupa ce cateterul este pozitionat in sistemul vascular

. Mutati distal dispozitivul de introducere a ansei (furnizat pe capatul proximal al ansei), pana
cand bucla ansei este inclusa in portiunea de tubulatura a dispozitivului de introducere.

. Introduceti capétul distal al dispozitivului de introducere in hubul cateterului pentru ansa
autostatic pana cand simtiti rezistenta. Rezistenta indica faptul ca varful dispozitivului de
introducere este aliniat corect cu lumenul intern al cateterului.

. Intimp ce tineti dispozitivul de introducere cat mai drept posibil, apucati axul ansei imediat in
spatele hubului dispozitivului de introducere si avansati ansa pana cand este bine fixata in
interiorul lumenului cateterului. Pentru a scoate dispozitivul de introducere, mai intai scoateti
dispozitivul de torsiune din axul ansei, iar apoi trageti dispozitivul de introducere pentru a-|
desprinde de capatul proximal al axului ansei.
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8.4 Procedura
8.4.1 Manipularea sau recuperarea asistata cu ansa

1. Scoateti balonul autostatic sau cateterul de amplasare, daca este prezent. Poate fi necesar
sd schimbati sau sa extindeti firul de ghidare autostatic pentru a facilita scoaterea balonului,
si sa alegeti o dimensiune mai mare a cateterului de ghidare autostatic, astfel incat sa incapa
ansa.

. Pozitionati ansa imediat proximal fata de corpul stréin, folosind una dintre metodele descrise
n Sectiunea 8.2 sau Sectiunea 8.3.

. Tmpingegi usor Tnainte axul ansei in interiorul cateterului pentru ansa, pentru a deplasa ansa
nainte si a deschide complet bucla. Avansati bucla in jurul capatului proximal al corpului
strain.

. intimp ce mentineti pozitia axului ansei, avansati cateterul pentru ans& pentru a strange bucla
ansei in jurul corpului stréin.

Nota: Daca incercati sa inchideti bucla tragand axul ansei in interiorul cateterului pentru
ansd, acest lucru va deplasa bucla din pozitia sa in jurul corpului strain.

. Pentru a manipula un corp strain, mentineti tensiunea cateterului pentru ansa pe bucla ansei
pentru a pastra priza asupra corpului strdin, si miscati ansa si cateterul pentru ansa impreuna
pentru a manipula corpul stréin in pozitia dorita.

. Pentru a recupera un corp strdin, mentineti tensiunea cateterului pentru ansa pe bucla ansei
si miscati ansa si cateterul pentru ansa impreund, proximal fata de sau in interiorul cateterului
de ghidare. Apoi retrageti corpul stréin prin sau impreuna cu cateterul de ghidare. Pentru a
extrage corpuri stréine de mari dimensiuni, daca este necesar, introduceti catetere de ghidare
mai mari, sau practicati o tdietura la locul periferic.
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9 Eliminarea la deseuri

Atentie: Eliminati dispozitivul in conformitate cu legile, reglementarile si procedurile spitalicesti in
vigoare, inclusiv cele privind pericolele biologice, pericolele microbiene si substantele infectioase.
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10 Declaratie de limitare a garantiei

Important: Clauza de declinare a garantiei nu se aplica in térile in care o astfel de clauza nu este
permisa de lege.

Avertismentele de pe etichetele produsului ofera informatii mai detaliate si sunt
considerate parte integranta din prezenta declaratie de limitare a garantiei. Desi produsul
a fost fabricat in conditii controlate cu atentie, Medtronic nu are niciun control asupra
conditiilor in care este utlllzat acest produs. Prin urmare, Medtronic limiteaza toate
garantiile, atat exprese, cat si implicite privitoare la produs, incluzand dar nelimitandu-se
la orice garantie implicita de vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop.
Compania Medtronic nu va fi raspunzéatoare fata de nicio persoana sau entitate pentru
niciun fel de cheltuieli medlcale sau daune directe, accidentale sau indirecte cauzate de

utilizarea, d ea sau fi defectuoasa a acestui produs, indiferent daca
pretentiile se bazeaza pe garantu contracte, raspundere civila delictuala sau alta doctrina.
Nicio persoana nu are autoritatea de a angaja Medtronic in alte declaratii sau garantii
referitoare la produs.

Excluderile si limitarile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni
prevederilor obligatorii ale legislatiei aplicabile. Dacé orice parte sau clauza a acestei Declaratii de
declinare a garantiei este considerata de o instanta competenta ca fiind ilegald sau in conflict cu
legislatia aplicabild, validitatea restului Declaratiei de declinare a garantiei nu va fi afectata si toate
drepturile si obligatiile vor fi interpretate si respectate ca si cum aceasté Declaratie de declinare a
garantiei nu ar contine partea sau clauza considerata nula.

Pyccruit

1 OnucaHue ycTpoiicTBa

Ha6op Mukpo/loByiuku Amplatz Goose Neck coaepuT 1 10BYLIKY, 1 KaTeTep ANA BBEAEHNA
JIOBYLIKK, 1 MHTPOABIOCEP JIOBYLLKM M 1 YCTPOIMCTBO AN1A BpaLLeHUs. JIOBYLLIKA M3roTOBAEHA 3
HUTWUHO/IOBOIO KaGesif 1 BOSIbGPaMOBO NET/IU, MOKPbLITOM 30/10TOM. BbicokoanacTuiHas
KOHCTPYKLIMA JIOBYLIKK NO3BONAET NPOBOAUTL NET/IIO YEPE3 KaTeTepbl 63 pUCKa ee
fedopmaumun. Katetep Ans BBEAEHWA NOBYLLUKM COAEPIKNUT PEHTTEHOKOHTPACTHYIO NO/IOCY 13
NAaTUHO-MPUANEBOrO CraaBa.

2 Mpepnonaraemas o6nacTb NpUMEHEeHUsA

Ha6op noywku Amplatz Goose Neck npeaHasHaueH 418 MaHUNyAALMIA ¢ aTpaBMaTUYHbIMK
WHOPO/HBIMM TEIaMM W MX U3B/IEHEHUA U3 CEPAIEYHO-COCYAMNCTON CUCTEMBI BO BPEMS
MaHUMYNALUIA U MHTEPBEHLIMOHHbIX NpoLeayp.

2.1 Mpepnonaraemasa nonynAuUA NayueHToB

Ha6op nosyiwku Amplatz Goose Neck npeaHasHaueH A1 B3POC/IbIX NALMEHTOB, Y KOTOPbIX
HEo6X0AMMO NPOBECTH MAHUMYASALMM C aTPaBMATU4YHBIMWA MHOPOAHBIMU TENAMM U X N3BNIEYEHUE
13 CepAeHHO-COCYAUCTON CUCTEMBI.

2.2 MoKa3aHuA K NPUMEHEHUI0

Ha6op nosywku Amplatz Goose Neck npefHasHa4YeH ANnA UCNONb30BaHWUA B
CEpAEHHO-COCYAMCTON CUCTEME NIA MAHMMNY/IALMIA C UHOPOAHBIMI TENAMMU U UX U3BNIEHEHUA.

2.3 MpoTtuBonoKasaHuAa
Jloylka Amplatz Goose Neck npoTvBonoKasaHa B Cneaytolmx cayqasx:

* M3BneyeHne MHOPOAHBIX TeJl, BPOCLIMX B TKaHU.

¢ CHATUE PUOPUHOBLIX HANOKEHWUI, €CNU UMEIOTCA AePEKTbl MEXNPEACEPAHON UK
MEMKENY/J04KOBOV NEePEeropofiKn MM OTKPbITOE OBasIbHOE OKHO.

* M3BNeYeHne MNNAHTMPOBAHHBIX 31EKTPOZ0B ANA CTUMYNALMM.

2.4 HnuHuuyecKue npeumyuiecTsa

yCTpOFICTBO obecneunBaet H/IMHUYECKYI0 NONb3Y, NOMOras oCyLWeCcTBAATbL MaHUNYIALUN C
YTEPAHHbIMKU, C/TIOMAaHHbIMX NI CMECTUBLUMMUCA BHYTPUCOCYAUCTbIMKU 0o6BbEKTaMM, a TaKKe
WU3BJIeKaTb UX, YTO NO3BONAET CBECTU K MUHUMYMY pas/itiHble COCYAUCTbIE U CUCTEMHbIE
OC/IOHEHUA.

2.5 Mpegnonaraembie nosib3oBaTenu

K vcnonb3oBaHnio HaGopa foBylKK Amplatz Goose Neck A0MyCKaloTCA TONbKO Bpaun,
npoLezliMe COOTBETCTBYIOLLYIO MOAFOTOBKY M UMEIOLLME OMbIT NPOBEAEHNUA MaHUMYNALMIA 1
WHTEPBEHLMOHHbIX NPOLEAYP B CEPAEYHO-COCYAUCTON CUCTEME.

YCTDOFICTBO NOAJIEXMUT UCMONB30BAHUIO UCKIKOYUTE/IBHO B CTEPU/IbHBIX YC/TIOBUAX B PamMKax
KJIMHUYECKOM NPaKTUKN.

2.6 Pabouune xapaKTepUCTURU

JloBylKa npeacTaBnAeT Co60iM HUTUHOMOBbIN Kabesb C OHOM NO30/I04EHHO BO/IbHPaMOBOA
nemnen. M3rm6 netm noja yrnom 90° No3BONAET BbINONHATL npuaTue K CTeHKe, U3BnevyeHme
WHOPOAHbBIX T€/1 U MaHUNYNALUUK C HUMW. MosonoyeHHas Bonbcbpamosan netnsa o6ecne4ymBaeT
BW3ya/IM3aLMI0 NPU PEHTTEHOCKONUU. HUTMHON NpUAAET KOHCTPYKLMK yCTpoicTBa
CBEPXBbICOKYO I'I/ISKDCTb, no3B0AA NPOBOAUTL NET/IIO Yepes3 KaTeTep 6e3 puUCKa ee
Aedopmaumm.

3 MpepynpexpeHns

,anHOe yCTpOFICTBO He npejHasHa4yeHo ANA n3snevyeHna MHOPOAHbIX Ten, d)MKCMpOBaHHbIX
n3-3a pocTa THaHu.

[laHHoe n3genne npegHasHa4YeHo TONMbKO AR OAHOKPATHOrO NPUMEHeHUA. M3genve He
NoANEHUT MOBTOPHOMY MCMO/Ib30BaHUI0, 06paboTKe UK cTepunmaauuu. MoBTopHble
MCNo/b30BaH1e, 06paboTKa MM CTEPUAM3ALIMA MOTYT HAPYLIMTL CTPYKTYPHYIO LLeNOCTHOCTL
W3Ae/IMA NN CO3[AaTb PUCK 3arpA3HEHWSA, YTO MOXET NPUBECTU K NPUYMHEHWIO Bpeaa
340poBbtO, 3a6oneBaHuio N CMepTH nauueHTa.

4 Mepbl NpeoCTOPOKHOCTH

* BHWMAaTE/IbHO OCMOTPUTE CTEPU/IBLHYIO YNIAKOBKY M YCTPOICTBO A0 €ro npumeHeHns. Ecan
CTepu/ibHas yNakoBKa HempeHaMepeHHO BCKPbITa MW U3/ieNne NOBPEK/AEHO,
MCNO/b30BaTh U3/E/NE 3anpeLLeHo.

Mpy yTUAM3aLMK U3/ie/INA HEOGXOAMMO COB/II0fATh COOTBETCTBYIOLME 3aKOHBI 1
HOPMAaTHBHbIE aKTbl, & TAKIKE NPUAEPHUBATLCA NPOLIEAYP, NPUHATLIX B MEMLMHCKOM
YUPEMASHUM, BK/IIOYAS Te, KOTOPbIE PACNPOCTPAHAKTCA Ha GUO/IOMMYECKM OMaCHbIE OTXO/bI,
MUKPOBMO/IOrMHYECKHM ONacHble OTXOZb! U MOTEHLMAIbHO MHDULIMPOBaHHbIE BELECTBa.
M3penne N3roToBNEHO U3 MAaTEPUAIOB, COAEPHALLNX HUKE b, Y HEKOTOPbIX NALMEHTOB
MOMET Pa3BUTLCA aNNEPris Ha HUKE/b WU YYBCTBUTENIBHOCTb K HEMY.

5 Bo3MoOMHble HewenaresibHble ABJIeHUA

MoTeHuManbHbIE HeKenaTe bHble ABNEHUS (M OCIOKHEHWA), KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb UK
MOryT NoTpe6oBaTh BMELLATE/NLCTBA C UCMO/b30BAHMEM STOTO YCTPOICTBA, BK/IKOHAIOT, MOMAMO
NPOYMX, CIEAYIOLLUE COCTORHUS:

* Annepryyeckasn peakuus

* ApUtmMua

« [loBpemaeHe cepaua



OcnoxHeHua BCNeACTBUE NOBPEHAEeHWA yCTaHOB/IEHHOrO Katetepa uau Apyroro
WHOPOAHOro Tena

3acTpeBaHue ycTpoicTBa
Bmbonua

Wndunumposanue;

WHdapKT M1okapaa
MpoaomkuTenbHas npoueaypa
TpomM603MBONMA NEro4HOM apTepumn
WHeynbt

MoBpexaeHe cocyaa

¢ MNepdopauyusa cocyna

B cnyyae cepbe3HOro NpoMCLLIECTBMSA, CBA3AHHOTO C PaGOTON U3[eNNA, HEMEeA/IEHHO COOBLNTE
0 Npowu3oLLeAIemM KoMNaHnM Medtronic 1 ynonHOMOYEHHOMY PEry/IMpyIOLLEMY OpraHy.

Mocne 3anycka Be6-caita EUDAMED KpaTKuit OT4ET 0 6€30MaCHOCTU U KIMHUYECKOM
addekTnsHocTH (SSCP) ByaeT aocTyneH no aapecy https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
6a308Bblit naeHTUdKUKaTop UDI-DI 0763000B00003667T.

6 Cnoco6 noctaBKu

MBAeﬂMe NoCcTaBNAETCA CTEePU/IbHBIM, CTEPUIN3aLUA STUIEHOKCUAOM.

7 XpaHeHue
XpaHl/ITb yCTpDHCTBO B CyXOM MeCTe, He AonyCKasa nonagaHusa CO/IHEYHbIX nyweﬁ.

8 YkasaHuAa no npuMeHeHuro

MpepynpexkpeHue. [laHHoe yCTPOWCTBO NPeAHAa3HAuEHO TOIbKO A1 OAHOKPATHOTO
npUMeHeHUsA. M3aenne He NOANEHUT NOBTOPHOMY MCTMO/b30BaHMIO, 06paBoTHE K
cTepunuaaumm. MoBTOPHbIE UCMO/b30BaHKe, 06PaGOTKa UK CTEPUAM3ALIMA MOTYT HapyLINThL
CTPYKTYPHYIO LLENIOCTHOCTb YCTPOMCTBA MM CO3/AATb PUCK 3arpASHEHNS, YTO MOKET NPUBECTU K
NPUYUHEHWIO BPE/a 310POBbIO, 3a60/1EBAHMIO UM CMEPTH NaLMeHTa.

8.1 MoprotoBKka

. BbiGepuTe N0BYLLKY, N0 pa3Mepy COOTBETCTBYIOLLYK) MECTOMO/OKEHNIO MHOPOAHOTO Tena.

B Lie/10M, NeT/IA IOBYLLKM [J0/HHa NPUMEPHO COOTBETCTBOBATL Pa3Mepy cocy/aa, B KOTOPOM

6yaeT MCMo/b30BaTLCA JIOBYLIKA.

M3BNeK1TE NIOBYLLKY 1 KaTETEP U3 iepaTenei U OCMOTPUTE Ha NPeIMET NOBPEHASHMIA.

. MpomoiiTe NPOCBET ANA NPOBOAHNKA CTEPU/ILHBIM renapUHU3UPOBaHHbBIM
HU3MONOrMYECKUM PAaCTBOPOM.
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8.2 YT0o6bl BCTABUTDL JIOBYLLKY U KaTeTep KaKk efuHoe Lesoe

. VI3BnekuTe MHTPOABLIOCEP M YCTPOMCTBO A/1A BPALLEHWI U3 NPOKCUMAsIbHOTO KOHLA
CTEPIHA JOBYLIKM.

. BcTaBbTe 10BYLIKY NPOKCUMasIbHLIM KOHLIOM (6€3 NeTM) B AUCTaNbHbIN KOHEL, (6e3 BTY/IKK)
KaTeTepa TaK, 4TOGbl NPOKCUMA/IbHBINA KOHEL, CTEPMHSA JIOBYLLKM BbILLEN U3 BTY/IKM, @ NeTns
BOLL/IA B AUCTa/IbHBIN KOHEL, KaTeTepa.

. OcMOTpKTE YCTPOIMCTBO, BbIABUran U BTATMBAA NETI0 Yepes AUCTa/bHbIA KOHeL, KaTeTepa
2-3 pasa, nNpy 3TOM BHUMATE/IbHO OCMaTPUBAA KaTeTep, PEHTTEHOKOHTPACTHYIO NONOCKY U
JIOBYLLKY Ha Hannune AeeKToB AN NOBPEKASHUIA.

. YTO6bI BCTABMTb JIOBYLLKY 1 KaTeTep KaK eJ1HOE LieN10e, UCMO/b3YHTe NPOBOAHUKOBbIN
KaTeTep UM NPOBOAHMK.
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8.2.1 C nomoluybio yCTaHOB/IEHHOIO NPOBOAHUKOBOIO KaTeTepa

Beeaute JIOBYLUKY TONbKO B AMCTa!‘IbeIﬁ HOHel KaTeTepa v npoBeauTe UX BMecTe Yepes
yCTaHOBJ’IeHHbIﬁ I'IpOBOFLHMKOBbIﬁ KareTep TaK, YTOGbI F(MCTaﬂbellZ HOHel KateTepa ansa
BBeAeHUA NNOBYLUKN 6bin Pacno/ioKeH HyXHbIM 06p330M.

8.2.2 C nomolbio NPOBOAHUKA

. Pacnonoxwre neto JIOBYLWWKKN HA NPOKCUMa/IbHOM KOHLE NPOBOAHUKA U 3aTAHUTE NETN0
JIOBYLUKM BOKPYT NPOBOAHMKA, MPOBEAsA KaTeTep AJIA JIOBYLUKW MO CTEPHHIO JIOBYLIKK.

. I'Ipoae/:lMTe JIOBYLLKY BMeCTe C KareTepom no NpOBOAHUKY U BBEAUTE UX B I'IpOBOFLHMKOBbIﬁ
KaTteTep TaK, 4TOGbI AMCTaJ‘IbeIﬁ HOHel KaTeTepa AN1A /TOBYLIKN 6bin PacrnosiOHeH HyXHbIM
obpasom.
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8.3 BcTaBHa JIOBYLLUKM NOC/e YCTaHOBKU KaTeTepa B cocyae

. MepeaBuraiiTe HTPOABLIOCEP JIOBYLLKM (PACMONOKEHHbIN HA MPOKCHMABHOM KOHLIE
NOBYLUKM) AUCTANBHO A0 TEX NOp, MOKa NET/A He BYAET HAXOAUTLCSA BHYTPU MO0 YacTH
MHTpOABIOCEPA.

. BBOAMTE AMCTaNbHbII KOHEL, MHTPOABIOCEPa BO BTY/IKY YCTAHOB/IEHHOTO KaTeTepa Ana
JIOBYLUKM /10 TEX MOp, MOKa He Mo4yBCTBYeTe CONpoTUBAEHUE. DTo GyAeT yKasbiBaThb Ha To,
4TO KOHYWK UHTPOAbIOCEPA MPABU/ILHO CONOCTAB/IEH C BHYTPEHHUM NPOCBETOM KateTepa.

. Ypepm1Ban NPOBOAHMK B BbIMPAMAEHHOM COCTOAHUM HACKO/IbKO 3TO BO3MOMHO,
BO3bMUTECH 3@ CTEPMEHD JIOBYLIKW Cpasy 3a BTY/IKOM MHTPOABIOCEPA M NepeABuraiiTe
JIOBYLUKY 710 TEX NOp, NOKa OHa He Gy/AeT HaZIeHO 3aKpen/ieHa B NPOCBETe KaTeTepa. YTo6bl
13B/1eYb UHTPOABIOCEP, U3BNIEKUTE U3 CTEPHHA JIOBYLLKM YCTPOWUCTBO /1A BPALLEHWA 1
3aTeM CHUMMUTE MHTPOZBIOCEP C MPOKCHUMAILHOTO KOHLLA CTEPHHA JIOBYLLKM.

n
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8.4 Mpouepypa
8.4.1 M. ynAuUU ¢ P C NOMOLLbIO JIOBYLUKHN

1. U3Bnekute yCTaHOBﬂQHHbIﬁ 6annoH unm AOCTElBO"IHbIﬁ KaTteTep, eC/IM TaKOBbl€ UMEKTCA.
BosmoHo, noTpeéyeTcn CMEHUTb WU YO/IUHUTD yCTaHOBJ‘ISHHbIVI NPOBOAHUK, YTOGbI
o6nerynTb yaaneHue 6annoHaun YCTaHOBUTb I'IpOBOF[HMKDBbIﬁ KareTep 6onbluero pasmepa,
NOAXOAALMIA NOA pasMep JIOBYLLKM.

. Pacnonomure noByLLKY HEMHOrO NPOKCUMasIbHee MHOPOAHOrO TeNa OAHUM M3 Coco6oB,
onucaHHbIX B Pasg. 8.2 v Pasg. 8.3.

. OCTOPOKHO NPOTO/IKHUTE CTEPHEHB NIOBYLLKM N0 KaTeTepy AJ/IA IOBYLLKHU, HTOGbI
NPOABMHYTb JIOBYLLKY BNepes v NONHOCTbLIO PackpbITk NeTto. [NposeanTe netito Bnepes,
4TOGbI OHa 06XBaTHIA NPOKCUMAIbHBIN KOHEL, MIHOPOAHOTO Tena.

. COXpaHﬂH NONOXEHUE CTePHHA /IOBYLWKW, NPOABUHbLTE KaTteTep A7 NOBYLUKU, 4TOGbI
3aTAHYTb NET/I0 BOKPYr MHOPOAHOro Tena.

I'Ipume\lauue. an NONbITKE 3aTAHYTb NETNI0 NyTEM NPOABUHEHUA CTEPHHA SIOBYLLKK
BHYTpU KaTteTepa neT/ifi COCKO/Ib3HET C MHOPOAHOro Tena.

. ,qﬂﬂ MaHUNynAunuKM C MHOPOAHbLIM TEJIOM COXpaHﬂVITE HaTAXeHne KaTtetepa, YTOGbI
YAepHarb UHOPOAHOEe Teno, U nepemeu.l,aﬁTe nNeTnio N KateTep BMecTe, 4TOGbI nepemeuarb
WHOPOAHOE TeNOo B HYXHOM HanpasineHuun.

. [lnA n3BneYeHns MHOPOAHOrO Tela COXPaHANTe HaTAKEHWE KaTeTepa 1 NnepemeLLanTe
JIOBYLLKY C KAaTETEPOM BMECTe B MPOKCMMa/IbHOM HarnpaB/ieHWH Yepes NPOBOAHUKOBBIN
HareTep. 3arem usBnexkuTe WHOPOAHOE Teno Yyepes I'IpOBOFlHMKOBbIFi HaTteTep Wiv BMecTe C
HUMU. an WN3BJIEHEHUU KPYMNHbIX NHOPOAHbBIX T€/1 MOXET I'IOTpEGOBaTbCH BBeJeHue
NPOBOAHUKOBLIX KaTeTepoB 6onbluero AnameTpa nan BCKpbITUe npoceeTa
nepudepryecKoro cocysa.
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9 YTunusauyma

BHumaHwue! MNpu yTunmnsaumm ycTpoicTea Heo6xoa1MMo cob1oAaTh COOTBETCTBYIOLLME 3aKOHbI U
HOPMaTUBHbIE aKTbl, @ TaKMe NPUAEPHMBATLCA NPOLEAYP, MPUHATLIX B MEAWULIMHCKOM
YUPEHAEHUM, BK/IOYAA Te, KOTOPbIe pacnpoCTPaHAITCA Ha GUOIOrMYECKM ONacHble OTXOAbI,
MMKpOGMDﬂDI’MHQCKM onacHble 0TX0Abl U NOTeHUMUaIbHO VIHd)VILlVIpOBaHHbIe BewecTea.

10 OTKa3s oT rapaHTuu

BamHo! 3TOT 0TKas OT rapaHT1M He NPUMEHAETCA B CTPaHax, B KOTOPbIX TAKOM OTKa3 He
paspeLLeH 3aKOHOAATE/IbCTBOM.

MpuBefeHHbIE Ha ATUKETKAX AaHHOTO NPOAYKTa Npej Gonee
noapo6HYI0 MHOPMAaLUIO U ABNAIOTCA HEOTbEM/IEMOIA yacTblo [laHHOTO OTKasa oT
rapaHTUU. XOTA NPOAYKT U3rOTOBJIEH B CTPOrO KOHTPOJIMPYEMbIX YC/IOBUAX, KOMNAHUA
Medtronic He MOMKET KOHTPONUP b YCJIOBUA Np| €HUA JaHHOrO NPOAYKTa.
Moatomy KomnaHua Medtronic 0OTKa3bIBaeTCA OT BCEX rapaHTHiiHbIX 06A3aTeNbCTB, Kak

TaK n f X, MO OT K Y NPOAYKTY, BHIOYasA, HO He
orpaH no6bIMKu P rapaHTMAMU NPUrogHOCTU ANA NpoAaXu
W1 COOTBETCTBUA KaKoW-11M60 onpep oW uenu. K Medtronic He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM Nepep, JIGbIM IMLOM UAN opr: W3a 1 Ha MeauLy
o6cnyHuBaHue uaum 3a nobble mwl Y6bITKH,

A
BO3HMKLUME B pe3y ibTare 11060ro UCMob30BaHuaA, AederTa, Heucnpasuocm nnm c6on B
pa6oTe AaHHOro NPOAYKTa, BHE TH OT TOro, m 0 TaKux
y6bITKaX Ha rapaHTUIMHbIX 06A3aTeNIbCTBAX, KOHTPAKTe, rPaKAAHCKUX
npaBoHapyLeHUAX UK Apyrux o6cToATeNbeTBax. HM 0aHO L0 HE MMEeeT NOSTHOMOYUIA
cBA3bIBaTb KomnaHuio Medtronic 60 B. WY rapaHTUAMU No
ot K y NPOAYKTY.
BbiLLEN310EHHbIE UCK/IKHEHUSA U OrpaHu4yeHua He nogpasymeBatoTCA U He 6yAyT TONKOBaTbCA
TaK, 4To6bl NpoOTUBOPEYNUTHL 06s3aTe nono; npi npaBoBbIX HOPM. Ecimn
KaKas-1mMbo 4acTb Uan ycnoBue AaHHOro OTKasa OT rapaHTuu NpU3HaeTcA Cyaom HKOMMNETEHTHOM
OPUCAMKLMN HE3AaKOHHbBIM, HE UMEtoWUM 'OpMAMHeCI-(Oﬁ CUNbl NN NpOTUBOPEYaLLUM
KaKkUM-1m6o npuMeHseMbiM NpaBoBbIM HOPMaM, OCTa/IbHble YacTh OTKasa OT rapaHTuu 6yLLyT
CHUTATLCA UMEIOLLIMMU IOPUAMYECKYIO CUITY U BCE NpaBa 1 06sa3aTenibeTBa 6yAyT TONKOBATLCA U
NPUHYANTENBHO 06ECNeYnBaTbCA, Kak ecnm Gbl JaHHbIM OTKa3 OT rapaHTUK He coaepKan
OTAENbHbBIX YacTel UK YCNIOBUIA, KOTOPbIE 6bINM NPU3HAHBI HE UMEIOLLIMMIU 3aKOHHOM CHJbI.

Slovenéina

1 Opis zariadenia

Suprava zachytavacieho o¢ka Amplatz Goose Neck obsahuje 1 zachytavacie ocko, 1 katéter
zachytavacieho ocka, 1 zavadzac zachytavacieho oc¢ka a 1 torzni pomécku. Zachytavacie ocko je
vyrobené z nitinolového lanka a pozlatenej volframovej slucky. Vopred vyformovanu sluc¢ku
zachytavacieho o¢ka je mozné zavadzat cez katétre bez rizika deformacie zachytavacieho ocka
vdaka superelastickej konstrukcii zachytavacieho ocka. Katéter zachytavacieho oc¢ka obsahuje
réntgenkontrastny znac¢kovaci prizok zo zliatiny platiny a iridia.

2 Ugel pouzitia
Ugelom pouzitia stpravy zachytavacieho ocka Amplatz Goose Neck je zachytenie cudzorodych

teliesok v kardiovaskularnom systéme a manipuldcia s nimi pocas intervenénych a manipulaénych
zékrokov.

2.1 Ciel'ova populacia pacientov

Zachytavacie o¢ko Amplatz Goose Neck je uréené na pouzitie u dospelych pacientov vyZadujucich
zachytenie cudzorodych teliesok nachadzajticich sa v kardiovaskularnom systéme a manipulaciu
s nimi.

2.2 Indikacie pouzitia

Suprava zachytavacieho o¢ka Amplatz Goose Neck je uréena na pouzitie v kardiovaskularnom
systéme na zachytenie cudzorodych teliesok a manipuldciu s nimi.

2.3 Kontraindikacie
Zachytavacie o¢ko Amplatz Goose Neck je kontraindikované v nasledujucich pripadoch:

* Odstrariovanie cudzorodych teliesok, ktoré boli zachytené rastom tkaniv.

* Odstrarfiovanie fibrinového puzdra v pritomnosti defektu atriaineho alebo ventrikularneho septa
alebo pretrvavajliceho foramen ovale.
* Odstrarfiovanie implantovanych stimulaénych elektréd.

2.4 Klinické prinosy

Tato pombcka poskytuje klinicky prinos tym, Ze poméaha pri vytahovani stratenych, zliomenych
alebo migrovanych intravaskularnych objektov alebo manipuldcii s nimi, ¢o minimalizuje ré6zne
vaskularne a systémové komplikacie.

2.5 Uréeni pouzivatelia

Supravu zachytavacieho o¢ka Amplatz Goose Neck smu pouzivat iba vyskoleni lekari, ktori maju
skusenosti s intervenénymi a manipulaénymi zakrokmi v kardiovaskularnom systéme.

Pomécka sa méze pouzivat vyhradne v klinickom sterilnom prostredi.

2.6 Vykonové charakteristiky

Zachytavacie o¢ko je tvorené nitinolovym lankom s jednou pozlatenou volframovou slu¢kou.
Konstrukcia sluc¢ky s 90° uhlom umozriuje apoziciu k stene a zachytenie cudzorodych teliesok

a manipuléciu s nimi. Pozlatena volframova slucka je viditelna pri skiaskopii. Nitinol v pomécke
poskytuje superelasticku konstrukciu, ktord umozriuje zavedenie zachytavacieho ocka cez katéter
bez rizika deformécie zachytavacieho ocka.

3 Varovania

* Tato pomocka nie je uréena na odstrariovanie cudzorodych teliesok zachytenych rastom
tkaniv.

Toto zariadenie je uréené na jednorazové pouzitie. Toto zariadenie nepouzivajte opakovane,
negeneruijte ani ho opakovane nesterilizujte. Opatovné pouzivanie, regenerovanie alebo
sterilizovanie méze mat negativny vplyv na $trukturélnu integritu zariadenia alebo méze
sposobit riziko kontamindcie zariadenia. To méze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo
smrt pacienta.

ESN

Preventivne opatrenia
Pred pouzitim dékladne skontroluijte sterilné balenie a pomocku. Pomédcku nepouzivajte, ak ste
neumyselne otvorili jej balenie alebo ak je poskodend samotna pomdcka.
Pomécku zlikvidujte v stlade s platnymi zakonmi, predpismi a nemocniénymi postupmi vratane
tych, ktoré sa tykaju rizik biologickej nakazy, rizik mikrobidlnej nékazy a infekénych latok.
Tato pomdcka je vyrobena z materialov, ktoré obsahuiju nikel. Niektori pacienti su alergicki
alebo sa senzibilizuju na nikel.

5 Potencialne neziaduce prihody

Medzi mozné neziaduce udalosti (alebo komplikécie), ktoré mézu nastat alebo ktoré si moézu
vyzadovat zasah pri pouZiti tejto pomécky, patria, okrem iného, nasledujlce stavy:



* alergicka reakcia

e arytmia,

* poranenie srdca,

* komplikécie v désledku poskodenia zavedeného katétra alebo iného cudzorodého telesa

¢ uviaznutie pomocky

¢ embdlia

 infekcia

e infarkt myokardu

« predizenie zakroku

¢ pulmonalna embolizacia,

¢ mozgovy iktus

¢ poskodenie ciev

* perforacia cievy
Ak dojde k zavaznej udalosti pri pouziti zariadenie, bezodkladne ju nahlaste spolo¢nosti Medtronic
a prislusnému kompetentnému organu alebo regulaénému tradu.
Po otvoreni webovej lokality EUDAMED moézZete na adrese https:/ec.europa.eu/tools/eudamed

ndjst suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP). Na vyhl'adanie pouzite zékladny
identifikator UDI-DI: 0763000B00003667T.

6 Sposob dodavky
Tato pombcka sa dodava sterilnd a je sterilizovana etylénoxidom.

7 Skladovanie
Pomdcku skladujte na suchom mieste mimo sine¢ného Ziarenia.

8 Navod na pouzivanie

Varovanie: Tato pomdcka je uréend na jednorazové pouzitie. Tuto pomdcku nepouzivajte
opakovane, neregenerujte ani nesterilizujte opakovane. Opéatovné pouzivanie, regenerovanie
alebo opatovné sterilizovanie mézu mat negativny vplyv na strukturalnu integritu pomaécky alebo
mozu sposobit riziko jej kontaminacie. To mdéze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt
pacienta.

8.1 Priprava
1. Vyberte zachytavacie ocko vhodnej velkosti pre miesto, kde sa nachadza dany cudzorody
objekt. Vo véeobecnosti by slucka zachytavacieho o¢ka mala mat priblizne rovnaku velkost
ako cieva, v ktorej sa zachytavacie ocko planuje pouzit.
2. Vyberte zachytavacie ocko a katéter zachytavacieho ocka z ich ochrannych drziakov
a skontrolujte, ¢i nie st poskodené.
3. Preplachnite limen vodiaceho drétu sterilnym heparinizovanym fyziologickym roztokom.

8.2 Postup spolo¢ného zavedenia zachytavacieho ocka a katétra zachytavacieho
ocka ako jedného celku
1. Vyberte zavadzac a ota¢aciu pomécku z proximalneho konca drieku zachytavacieho ocka.
2. Zavedte zachytavacie ocko do katétra zachytavacieho ocka tak, ze proximalny (nesluckovy)
koniec zachytavacieho ocka zavediete do distalneho (nehrdlového) konca katétra
zachytavacieho ocka, az kym proximalny koniec drieku zachytavacieho oc¢ka vyjde z hrdla
a koniec slucky bude mozné zatiahnut do distalneho konca katétra zachytavacieho ocka.

. Skontrolujte pomécku vysunutim a zasunutim slucky zachytavacieho ocka cez distalny
koniec katétra 2- alebo 3-krat, pricom dokladne preskimajte katéter, réntgenkontrastni
pasikovu znacku a zachytavacie ocko, ¢i nie st chybné alebo poskodené.

4. Pomocou vodiaceho katétra alebo vodiaceho drétu zavedte zachytavacie o¢ko spolo¢ne

s katétrom zachytavacieho ocka.
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8.2.1 So zavedenym vodiacim katétrom

Potiahnite zachytavacie o¢ko tesne po distalny koniec katétra zachytavacieho ocka a postivajte obe
pomocky spolo¢ne cez zavedeny vodiaci katéter, az kym distalny koniec katétra zachytavacieho
ocka nebude umiestneny v pozadovanej polohe.

8.2.2 S vodiacim drétom

1. Umiestnite slu¢ku zachytavacieho ocka nad proximalny koniec drétu a postvanim katétra
zachytavacieho ocka po drieku zachytavacieho ocka utiahnite slucku zachytavacieho ocka
na drbte.

. Posuvajte zachytavacie ocko a katéter zachytavacieho ocka spolo¢ne po dréte a smerom do
vodiaceho katétra, az kym distalny koniec katétra zachytavacieho ocka nebude umiestneny
v pozadovanej polohe.
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8.3 Postup zavedenia zachytavacieho ocka po umiestneni katétra do vaskulatury

. Posuvajte zavadzaé zachytavacieho ocka (umiestneny na proximalnom konci
zachytavacieho ocka) distalne, az kym slucka zachytavacieho ocka nebude uzavreta
v hadi¢kovej ¢asti zavadzaca.

. Zavedte distalny koniec zavadzaca do hrdla zavedeného katétra zachytavacieho ocka, az
kym nepocitite odpor. Odpor naznacuje, ze Spika zavadzaca je spravne zarovnana
s vnutornym limenom katétra.

. UdrZiavajte zavadza¢ ¢o najpriamejsi, uchopte driek zachytavacieho o¢ka hned' za hrdlom
zavéadzaca a posuvajte zachytavacie ocko, az kym nebude bezpeéne v limene katétra. Pri
odstrafiovani zavadzaca najprv odstrarite otacaciu pomocku z drieku zachytavacieho ocka
a potom stiahnite zavadzac¢ z proximalneho konca drieku zachytavacieho ocka.

N
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8.4 Postup
8.4.1 Manipulacia alebo vytahovanie za pomoci zachytavacieho ocka

. Odstrame zavedeny balonik alebo zavadzaci katéter, ak su pritomné. Méze byt potrebné
pred|zit zavedeny vodiaci drét, aby sa ulahéilo odstrafiovanie balénika,
zavedeny vodiaci katéter, aby sa do neho zmestilo zachytavacie ocko.

. Umiestnite zachytavacie o¢ko tesne proximalne k cudzorodému objektu jednou z metdd,
ktoré opisuje ods. 8.2 alebo ods. 8.3.

. Opatrnym tla¢enim drieku zachytavacieho ocka dopredu v katétri zachytavacieho ocka
posurite zachytavacie ocko dopredu a Uplne otvorte slu¢ku. Posurite sluéku dopredu okolo
proximéalneho konca cudzorodého objektu.

. Udrzujte polohu drieku zachytavacieho ocka a posuvajte katéter zachytavacieho ocka tak,
aby sa slucka zachytavacieho ocka utiahla okolo cudzorodého telieska.

Poznamka: Ak sa pokusite uzavriet slu¢ku potiahnutim drieku zachytavacieho ocka v katétri
zachytavacieho ocka, slucka sa posunie zo svojej polohy okolo cudzorodého telieska.

. Pri manipulovani s cudzorodym objektom neustéle napinajte slucku zachytavacieho ocka
katétrom zachytdvacieho ocka, aby sa udrzalo uchopenie cudzorodého objektu. Potom
spoloénym pohybom zachytavacieho o¢ka a katétra zachytavacieho ocka premiestnite
cudzorody objekt do pozadovanej polohy.

6. Pri vytahovani cudzorodého telieska neustale udrZujte napétie katétra zachytavacieho ocka

na slu¢ku zachytavacieho oc¢ka a posuvajte zachytavacie o¢ko spolu s katétrom

zachytavacieho oc¢ka proximalne k vodiacemu katétru alebo do neho. Potom cudzorodé
teliesko vytiahnite cez vodiaci katéter alebo spoloéne s nim. Ak chcete vytiahnut vacsie
cudzorodé telieska, v pripade potreby zavedte vacsie vodiace katétre alebo vykonajte rez

v periférnom mieste.
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9 Likvidacia

Upozornenie: Pomdcku zlikvidujte v stlade s platnymi zakonmi, predpismi a nemocni¢nymi
postupmi vratane tych, ktoré sa tykaju rizik biologickej nakazy, rizik mikrobialnej nakazy
ainfekénych latok.

10 Odmietnutie zaruky

Délezité upozornenie: Toto odmietnutie zaruky neplati v krajinach, v ktorych odmietnutie zaruky
nie je zakonom povolené.

Varovania na Stitkoch, ktorymi je produkt oznaéeny, poskytujui podrobnejsie informacie
a povazuju sa za neoddelitel'nu stéast tohto odmietnutia zaruky. Hoci bol produkt
vyrobeny za starostlivo sledovanych podmienok spoloénost Medtronic neméze ovplyvnit
podmienky, za akych sa tento produkt pauzwa Spoloénost Medtronlc preto odmieta
vsetky zéaruky na produkt ¢i uz vy é alebo predp a (ale nielen)

1 pred| zaruk pr i alebo spo i na konkrétny ucel.
Spoloénost Med!ronic- ie zodpovednost voéi Z|adne| fyzickej anl pravnickej osobe za
Ziadne liecebné naklady ani ziadne priame, nahodné alebo nasledné skody spo
akymkolvek pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo nespravnym fungovanim produktu, ¢i
uz sa narok na tieto skodx uplatiiuje na zéaklade zaruky, zmluvy, protipravneho konania
alebo inej pravnej tedrie. Ziadna osoba nema opravnenie zaviazat spoloénost Medtronic
k Zziadnym vyhlaseniam ani zarukam tykajtcim sa tohto produktu.

Vyssie uvedené vynimky a obmedzenia by nemali byt v rozpore s povinnymi ustanoveniami
platnych pravnych predpisov a ani by sa ako také nemali vykladat. Ak bude l'ubovolny sud
kompetentnej jurisdikcie povazovat niektort ¢ast alebo podmienku tohto odmietnutia zaruky za
nelegdlnu, nevynutitelnu alebo nezlucitelnu s relevantnymi pravnymi ustanoveniami, vyhlasenie
stdu nebude mat vplyv na platnost zvysnych casti tohto odmietnutia zaruky a vsetky prava

a povinnosti sa musia posudzovat a presadzovat tak, ako keby toto odmietnutie zaruky
neobsahovalo ¢ast alebo podmienku, ktora sa povazovala za neplatnu.

Slovenséina

1 Opis pripomocka

Komplet zanke Amplatz Goose Neck vsebuje 1 zanko , 1 kateter za zanko, 1 uvajalo za zanko in
1 vodilo. Zanka je izdelana iz nitinolnega kabla in pozlac¢enega obrocka iz volframa. Predhodno
oblikovan obroc¢ek zanke se lahko zaradi izjemno elasti¢ne konstrukcije zanke vstavi skozi katetre
brez tveganja, da bi se zanka deformirala. Kateter za zanko vsebuje radioneprepusten oznacevalni
trak iz zlitine platine in iridija.

2 Namen pripomocka

Namen za uporabo kompleta zanke Amplatz Goose Neck je odstranitev in manipulacija tujkov v
kardiovaskularnem sistemu med intervencijskimi in manipulacijskimi postopki.

2.1 Predvidena populacija bolnikov

Komplet zanke Amplatz Goose Neck je namenjen za uporabo pri odraslih bolnikih, pri katerih je
potrebna odstranitev in manipulacija tujkov, ki se nahajajo v kardiovaskularnem sistemu.

2.2 Indikacije za uporabo

Komplet zanke Amplatz Goose Neck je namenjen za uporabo v kardiovaskularnem sistemu, za
odstranjevanje ali manipulacijo tujkov.

2.3 Kontraindikacije
Zanka Amplatz Goose Neck je kontraindicirana v naslednjih primerih:
* Za odstranjevanije tujkov, ki so ujeti v razra§¢eno tkivo.
* ZacisCenje fibrina s tulcev, kadar so prisotne septalne okvare v atrijih ali ventriklih ali v primeru
perzistentnega ovalnega okna (foramen ovale).
* Odstranitev vsajenih povezovalnih Zic za spodbujanje.

2.4 Kliniéne koristi

Pripomocek je klini¢no koristen kot pomo¢ pri odstranjevanju in manipulaciji izgubljenih, zlomljenih
ali premaknjenih intravaskularnih objektov, kar zmanj$a tveganje za nastanek raznih vaskularnih in
sistemskih zapletov.

2.5 Predvideni uporabniki

Komplet zanke Amplatz Goose Neck lahko uporabljajo samo usposobljeni zdravniki, ki imajo
izkusnje z izvajanjem intervencijskih in manipulacijskih postopkov v kardiovaskularnem sistemu.
Pripomocek je dovoljeno uporabljati samo v sterilnem kliniénem okolju.

2.6 Znacilnosti pripomocka

Zanka je nitinolen kabel zenim samim pozlagenim obro¢komiz volframa. Zasnova zanke pod kotom
90° omogoca pritrditev na steno ter odstranjevanje in manipulacijo tujkov. Pozlaceni obrocek iz
volframa omogo¢a vidljivost pod fluoroskopijo. Nitinol v pripomocku zagotavlja izjemno elasti¢éno
konstrukcijo, kar omogodi vstavitev zanke skozi kateter brez tveganja, da bi se zanka pri tem
deformirala.

3 Opozorila

* Ta pripomocek ni namenjen za odstranjevanije tujkov, ki so ujeti v razras¢eno tkivo.

* Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete ponovno
uporabiti, predelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali vnoviéna
sterilizacija lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka ali vodi do nevarnosti okuzbe, zaradi
Cesar lahko pride do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

4 Previdnostni ukrepi
¢ Pred uporabo pozorno preglejte pripomocek in steriino embalazo. Pripomocka ne uporabljajte,
e je bila sterilna embalaza nenamerno odprta ali ¢e je pripomocek poskodovan.
* Pripomocek zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni ter predpisi ter bolnisni¢nimi postopki,

vklju¢no s tistimi glede biolo$ko nevarnih snovi, nevarnih snovi z mikrobi ter snovi, ki so lahko
kuzne.

* Pripomocek je izdelan iz materialov, ki vsebuijejo nikelj. Nekateri bolniki so alergic¢ni ali razvijejo
ob¢utljivost na nikelj.

5 Morebitni nezeleni dogodki
Morebitni nezeleni uéinki (ali zapleti), do katerih lahko pride zaradi uporabe tega pripomocka ali je
zaradi njih lahko potrebna intervencija, vkljucujejo, vendar niso omenjeni na naslednje:
« alergijska reakcija;
o aritmije;
* sréna poskodba;
zapleti zaradi poskodbe vsajenega katetra ali drugega tujka;
* zagozditev pripomocka;
* embolijo;
¢ okuzba;
* miokardni infarkt;
¢ podalj$ani postopek;



¢ plju¢ni embolizem;

¢ mozganska kap;

* poskodbe Zil;

* predrtje Zile.
V primeru resnega zapleta, povezanegas pripomo¢kom, o tem zapletu nemudoma porocajte druzbi
Meditronic in ustreznemu pristojnemu ali regulativnemu organu.

Ko bo na voljo spletno mesto EUDAMED, bo povzetek o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (SSCP) na
voljo na spletnem naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed z osnovnim UDI-DI:
0763000B00003667T.

6 Nacin dobave
Pripomocek je ob dobavi sterilen. Steriliziran je z etilenoksidom.

7 Shranjevanje
Pripomocek shranjujte na suhem mestu, kjer ni sonéne svetlobe.

8 Navodila za uporabo

Opozorilo: Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete ponovno
uporabiti, predelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali vnovi¢na sterilizacija
lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka ali vodi do nevarnosti okuzbe, zaradi ¢esar lahko
pride do poskodbe, bolezni ali smrti bolnika.

8.1 Priprava

. Izberite zanko primerne velikosti glede na lokacijo, na kateri se nahaja tujek. Na splo§no mora
biti obroéek zanke priblizno iste velikosti kot Zila, v kateri bo uporabljena zanka.

. Odstranite zanko in kateter za zanko iz za&¢itnih drzal in ju preglejte, da nista poskodovana.

. Izperite svetlino vodilne Zice s sterilno heparinizirano fiziolosko raztopino.
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8.2 Skupna vstavitev zanke in katetra za zanko kot ene enote

. Odstranite uvajalo in vodilo s proksimalnega dela tulca zanke.

. Vstavite zanko v kateter za zanko tako, da vstavite proksimalni del zanke (brez obro¢ka) v
distalni del katetra za zanko (brez nastavka), dokler proksimalni del tulca zanke ne izstopi iz
nastavka in lahko konec z obro¢kom potegnete v distalni del katetra za zanko.

. Preglejte pripomocek tako, da obrogek zanke dvakrat ali trikrat izvie¢ete in potegnete nazaj
skozi distalni del katetra, medtem ko previdno pregledate kateter, radioneprepustni
oznacevalni trak in zanko, da nimajo okvar in niso poskodovani.

. Za skupno vstavitev zanke in katetra za zanko kot ene enote uporabite vodilni kateter ali
vodilno Zico.

N o=
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8.2.1 Z vsajenim vodilnim katetrom

Potegnite obrocek zanke tako, da se nahaja takoj znotraj distalnega dela katetra za zanko, in ju
skupaj potiskajte skozi vsajeni vodilni kateter, dokler distalni del katetra za zanko ni v Zelenem
polozaju.

8.2.2 Z vodilno Zico

1. Namestite obro¢ek zanke ¢ez proksimalni del vodilne Zice in s potiskanjem kateter za zanko
¢ez tulec zanke namestite obro¢ek zanke tako, da se lepo prilega.

2. Potiskajte zanko in kateter za zanko skupaj ¢ez vodilno Zico in v vodilni kateter, dokler distalni
del katetra za zanko ni v Zelenem poloZaju.

®
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Vstavitev zanke po namestitvi katetra v vaskulaturo

. Premaknite uvajalo zanke (nahaja se na proksimalnem delu zanke) distalno, dokler ni obroéek
zanke obdan s cevnim delom uvajala.

. Vstavljajte distalni del uvajala v nastavek vsajenega katetra za zanko, dokler ne zacutite
upora. Upor pomeni, da je konica uvajala za zanko primerno poravnana z notranjo svetlino
katetra.

. Medtem ko uvajalo drzite karseda naravnost, primite tulec zanke takoj za nastavkom uvajala
za zanko in potiskajte zanko, dokler ni names¢ena znotraj svetline katetra. Da bi odstranili
uvajalo, najprej odstranite vodilo iz tulca zanke, nato pa potegnite uvajalo za zanko stran s
proksimalnega dela tulca zanke.

n
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8.4 Med postopkom
8.4.1 Manipulacija ali odstranjevanje s pomo¢jo zanke

1. Odstranite vsajeni balonski ali uvajalni kateter, e sta prisotna. Morda bo za odstranitev
balonskega katetra potrebna sprememba ali podalj$anje vstavljene vodilne Zice ter
povecanije velikosti vstavljenega vodilnega katetra ali tulca, da je v njem prostor za zanko.

. Namestite zanko takoj proksimalno od tujka z eno od metod, opisanih v razd. 8.2 alirazd. 8.3.

. Nezno potisnite tulec zanke naprej znotraj katetra za zanko, da premaknete zanko naprej in
popolnoma razprete obro¢ek. Obrocek potisnite naprej, da se namesti okrog proksimalnega
dela tujka.

. Medtem ko tulec zanke drzite na mestu, potisnite kateter za zanko, da obroc¢ek zanke tesno
objame tujek.

Opomba: Ce poskusite obroéek zatesniti tako, da potegnete za tulec zanke znotraj katetra za
zanko, to premakne obro¢ek stran od njegovega polozaja okrog tujka.

. Za manipulacijo tujka vzdrzujte napetost katetra za zanko na obro¢ku zanke, da obdrzite
oprijem tujka, ter premaknite zanko in kateter za zanko skupaj, da manipulirate tujek do
Zelenega poloZaja.

. Za odstranitev tujka vzdrzujte napetost katetra za zanko na obro¢ku zanke ter premaknite
zanko in kateter za zanko skupaj proksimalno do vodilnega katetra ali v vodilni kateter. Nato
tujek izvlecite skozi ali skupaj z vodilnim katetrom. Da bi izvlekli ve¢je tujke, po potrebi vstavite
vecje vodilne katetre ali pa izvedite rez na perifernem mestu.
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9 Odlaganje

Pozor: Pripomocek zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni ter predpisi ter bolnini¢nimi postopki,
vklju¢no s tistimi glede biolo$ko nevarnih snovi, nevarnih snovi z mikrobi ter snovi, ki so lahko kuzne.

10 Zavrnitev jamstva

Pomembno: Ta zavrnitev jamstva ne velja za nobeno drzavo, kjer tak$na zavrnitev odgovornosti ni
zakonsko dovoljena.

V opozorilih na oznakah izdelka so podrobnej$e informacije, ki so sestavni del te zavrnitve
jamstva. Cepravje bil izdelek izdelan v pozorno nadzorovanih razmerah, druzba Medtronic
nima nadzora nad razmerami, v katerih se ta izdelek uporablja. Medtronic zato zavraca vsa
izrecna ali naznacena jamstva v zvezi z izdelkom, vkljuéno s kakrs$nim koli naznac¢enim
jamstvom glede prlmernostl za prodajo ali dolo¢en namen, a ne omejeno nanj. Medtronic
ne odgovarja nobeni fizi€ni ali pravni oseb| za kakr$ne koli zdravstvene stroske ali kakr§no
koli neposredno, nakljuéno ali posledi¢no $kodo, ki je posledica kakr$ne koli uporabe,
okvare odpovedl ali neprawlnega delovanja izdelka, ne glede na to, ali zahtevek temelji na

dninski nosti ali drugem. nobena oseba nima nikakrsnih
pooblastll s katerlml bi druzbo Medtronic zavezala h kakr§nemu koli zagotovilu ali jamstvu
v povezavi z izdelkom.

Izjeme in omejitve, dolocene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi dolo¢ili veljavne
zakonodaje in se kot take tudi ne smejo obravnavati. Ce pristojno sodi$¢e ugotovi, da je kateri koli
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del ali dolodilo te zavrnitve jamstva nezakonit, neuveljavljiv ali v nasprotju z veljavno zakonodajo, to
ne vpliva na veljavnost preostalih delov zavrnitve jamstva, vse pravice in obveznosti pa se razlagajo
in uveljavljajo, kot da ta zavrnitev jamstva ne bi vsebovala dela ali dolocila, za katerega je bilo
ugotovljeno, da je neveljaven.

Srpski

1 Opis sredstva

Amplatz Goose Neck komplet zamke sadrzi 1 zamku, 1 kateter za zamku, 1 uvodnik zamke i

1 sredstvo za okretanje. Zamku ¢ine nitinolsko uze i pozlaé¢ena petlja od volframa. Fabricki
oblikovana petlja zamke moze da se uvodi kroz katetere bez opasnosti od deformacije zamke
zahvaljujuci superelasti¢noj konstrukciji zamke. Kateter za zamku sadrzi radiopaknu marker-traku
od legure platine i iridijuma.

2 Predvidena namena
Predvidena namena Amplatz Goose Neck kompleta zamke je vadenje stranih tela iz
kardiovaskularnog sistema tokom interventnih i manipulativnih procedura i manipulisanje njima.
2.1 Predvidena populacija pacijenata
Amplatz Goose Neck komplet zamke predviden je za upotrebu kod odraslih pacijenata koji
zahtevaju vadenije stranih tela koja se nalaze u kardiovaskularnom sistemu.
2.2 Indikacije za upotrebu
Amplatz Goose Neck komplet zamke predviden je za upotrebu u kardiovaskularnom sistemu za
vadenje stranih tela i manipulisanje njima.
2.3 Kontraindikacije
Amplatz Goose Neck zamka je kontraindikovana u slede¢im scenarijima:

* Uklanjanje stranih tela koja su zahvacena rastom tkiva.
Svlacenie fibrinske obloge u prisustvu atrijalnih ili ventrikularnih septalnih defekata ili upornog

foramen ovala.
Vadenje implantiranih provodnika za pejsing.

2.4 Klinicke koristi
Ovo sredstvo pruza klini¢ku korist u vidu pomoci pri vadenju izgubljenih, polomljenih ili izmestenih

intravaskularnih predmeta ili pri manipulisanju njima, ¢ime se razli¢ite vaskularne i sistemske
komplikacije svode na najmanju meru.

2.5 Predvideni korisnici

Amplatz Goose Neck komplet zamke smeju da koriste samo obuéeni lekari koji imaju iskustva u
interventnim i manipulativnim procedurama u kardiovaskularnom sistemu.

Sredstvo se sme koristiti samo u klini¢kim uslovima u steriinom okruzeniju.

2.6 Radne karakteristike

Zamka se sastoji od nitinolskog uzeta sa jednostrukom pozla¢enom petljom od volframa. Petlja pod
uglom od 90° omogucava apoziciju na zid i vadenje stranih tela, kao i manipulisanje njima.
Pozla¢ena petlja od volframa omoguéava vidljivost pod fluoroskopijom. Nitinol u sredstvu pruza
superelastiénu konstrukciju koja omogucéava uvodenje zamke kroz kateter bez rizika od deformacije
zamke.

3 Upozorenja

* Ovo sredstvo nije namenjeno za vadenije stranih tela zahvaéenih rastom tkiva.

* Ovo sredstvo je namenjeno iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo upotrebljavati,
obradivati niti sterilisati ovo medicinsko sredstvo. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija
mogu da ugroze strukturnu celovitost medicinskog sredstva ili da stvore opasnost od
kontaminacije, $to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

4 Mere predostroznosti

Pazljivo pregledajte sterilno pakovanje i medicinsko sredstvo pre upotrebe. Nemojte koristiti
medicinsko sredstvo ako je sterilno pakovanje slu¢ajno otvoreno ili ako je sredstvo osteceno.
Odlozite medicinsko sredstvo u otpad u skladu sa vazecim zakonima, propisima i bolni¢kim
procedurama, $to obuhvata i one koji se odnose na opasan bioloski materijal, opasan infektivni
materijal i zarazne materije.

Sredstvo je izradeno od materijala koji sadrze nikl. Neki pacijenti su alergi¢ni na nikl ili mogu
postati osetljivi na njega.

5 Moguci nezeljeni dogadaiji

Moguca nezeljena dejstva (ili komplikacije) koja se mogu javiti ili zahtevati intervenciju, povezana sa

primenom ovog medicinskog sredstva obuhvataju, izmedu ostalog, sledece:
« alergijska reakcija
* Aritmija

Povreda srca

Komplikacije usled ostecenja stalnog katetera ili drugog stranog tela

Zaglavljenje sredstva

embolija

infekcija

infarkt miokarda

Produzena procedura

Pluéna embolija

Mozdani udar

ostecenje krvnog suda

perforacija krvnog suda

Ako dode do ozbilinog incidenta u vezi sa ovim sredstvom, odmah prijavite incident kompaniji
Meditronic i nadleznoj sluzbi ili regulatornom telu.

Nakon pokretanja EUDAMED veb-sajta, Sazetak bezbednosnog i klinickog u¢inka (SSCP) mozete
pronadi na adresi https://ec.europa.eu/tools/eudamed unosom osnovnog UDI-DI broja:
0763000B00003667T.

6 Stanje u kojem se isporucuje
Sredstvo se isporucuje u sterilnom stanju, sterilizovano etilen-oksidom.

7 Skladistenje
Cuvajle medicinsko sredstvo na suvom mestu, daleko od sunceve svetlosti.

8 Uputstva za upotrebu

Upozorenje: Ovo sredstvo je namenjeno iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo
upotrebljavati, obradivati niti sterilisati ovo medicinsko sredstvo. Ponovna upotreba, obrada ili
sterilizacija mogu da ugroze strukturnu celovitost medicinskog sredstva ili da stvore opasnost od
kontaminacije, $to moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.



8.1 Priprema

. Odaberite zamku veli¢ine koja odgovara mestu na kojem se nalazi strano telo. Uopsteno
posmatrano, petlja zamke treba da odgovara veli¢ini krvnog suda u kojem ¢e se zamka
koristiti.

. lzvadite zamku i kateter za zamku iz njihovih drzaca i proverite da na njima nema ostecenja.

. Isperite lumen vodi¢-Zice sterilnim heparinizovanim fizioloskim rastvorom.
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8.2 Umetanje zamke i katetera za zamku zajedno kao celine

. lzvadite uvodnik i sredstvo obrtnog momenta iz proksimalnog kraja osovine zamke.

2. Postavite zamku u zamku za kateter umetanjem proksimalnog (bez petlje) kraja zamke u
distalni (bez Evorista) kraj katetera za zamku sve dok proksimalni kraj osovine zamke ne izade
iz ¢vorista, a kraj sa petljom ne bude mogao da se uvuce u distalni kraj katetera za zamku.

. Pregledajte uredajizviac¢enjemiuvla¢enjem petlje zamke kroz distalni kraj katetera 2 ili 3 puta,
istovremeno ispitujuéi kateter, radiopaknu marker-traku i zamku u pogledu eventualnih
defekata ili ostecenja.

4. Koristite vodeci kateter ili vodi¢-Zicu za umetanje zamke i katetera za zamku kao celine.
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8.2.1 Pomocu ugradenog vodeceg katetera

Povucite zamku u distalni kraj katetera za zamku i uvedite ih zajedno kroz ugradeni vodeci kateter
sve dok distalni kraj katetera za zamku ne bude postavljen na Zeljeni nacin.

8.2.2 Pomocu vodic¢-zice

. Postavite petlju zamke iznad proksimalnog kraja Zice i zategnite petlju zamke preko Zice
uvodeci kateter za zamku preko osovine zamke.

. Uvedite zamku i kateter za zamku zajedno preko Zice u vodedi kateter sve dok distalni kraj
katetera za zamku ne bude postavljen na zeljeni nacin.
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8.3 Uvodenje zamke nakon postavljanja katetera u vaskulaturu

. Pomerajte uvodnik zamke (nalazi se na proksimalnom kraju zamke) distalno sve dok se petlja
zamke ne uvuce u cevasti deo uvodnika.

. Uvodite distalni kraj uvodnika u ¢voriste ugradenog katetera za zamku sve dok ne osetite
otpor. Otpor pokazuje da je vrh uvodnika pravilno poravnat sa unutradnjim lumenom katetera.

. Drzeci uvodnik $to je moguce ravnije, uhvatite osovinu zamke malo iza ¢vorista uvodnika i
uvodite zamku sve dok ne bude sigurno postavljena u lumen katetera. Da biste izvadili
uvodnik, najpre uklonite sredstvo obrtnog momenta sa osovine zamke, a zatim svucite
uvodnik sa proksimalnog kraja osovine zamke.
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8.4 Postupak implantiranja
8.4.1 Manipulacija ili prikupljanje pomocéu zamke
1. lzvadite ugradeni balon ili kateter za isporuku, ako postoji. Moze biti potrebno da se ugradena
vodi¢-Zica zameni ili produZi kako bi se olaksalo uklanjanje balona, kao i da se ugradeni
vodedi kateter zameni ve¢im kako bi mogao da prihvati zamku.

. Postavite zamku proksimalno uz strano telo na jedan od nacina koje navodi odelj. 8.2 li
odelj. 8.3.

. Blago gurnite osovinu zamke unapred unutar katetera za zamku kako bi se zamka pomerila
unaped i petlja potpuno otvorila. Uvodite petlju unapred, oko proksimalnog kraja stranog tela.

. Odrzavajuéi poloZaj osovine zamke, uvedite kateter za zamku kako biste zategnuli petlju
zamke oko stranog tela.

Napomena: Poku$ajem zatvaranja petlje povia¢enjem osovine zamke unutar katetera za
zamku petlja se pomera iz svog poloZaja oko stranog tela.

. Dabiste manipulisali stranim telom, odrZavajte zategnutost petlje zamke kateterom za zamku
kako biste odrZzali zahvat nad stranim telom i pomerajte zamku i kateter za zamku zajedno
kako biste manipulisali stranim telom do Zeljenog polozaja.

. Da biste izvadili strano telo, odrzavajte zategnutost petlje zamke kateterom za zamku i
pomerajte zamku i kateter za zamku zajedno proksimalno do vodeceg katetera ili u njega.
Potom izvucite strano telo kroz vodeci kateter ili zajedno sa njim. Da biste izvukli velika strana
tela, po potrebi uvedite vece vodede katetere ili obavite isecanje na perifernom mestu.
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9 Odlaganje

Oprez: Odlozite medicinsko sredstvo u otpad u skladu sa vaze¢im zakonima, propisima i bolni¢kim
procedurama, $to obuhvata i one koji se odnose na opasan bioloski materijal, opasan infektivni
materijal i zarazne materije.

10 Odricanje garancije

Vazno: Ovo odricanje od garancije ne vazi u zemljama gde takvo odricanje nije dozvoljeno
zakonom.

Upozorenja na oznakama proizvoda pruzaju detaljnije informacije i smatraju se sastavnim
delom ovog odricanja garancije. lako je ,,proizvod”, proizveden u u pazljivo kontrolisanim
uslovima, kompanija Medtronic nema kontrolu nad uslovima kori$éenja ovog proizvoda.
Preduzece Medtronic se zbog toga odrice svih garancija, denih i podr: h,u
vezi sa proiz ju€ujuéi, ali ne ogr juci se na podrazumevanu garanciju o
mogucénosti prodaje ili primenljivosti za odredenu svrhu. Preduzeé¢e Medtronic nece
odgovarati bilo kojoj osobi ili entitetu za bilo kakve medicinske troSkove ili bilo kakvu
direktnu, slu¢ajnu ili poslediénu Stetu izazvanu upotrebom, nedostatkom, greskom ili
neispravnim radom proizvoda, bez obzira na to da li je zahtev u vezi sa takvom Stetom
zasnovan na garanciji, ugovoru, deliktu ili po drugom osnovu. Nijedna osoba nema
ovlaséenje da obaveze Medtronic na bilo koju tvrdnju ili garanciju u vezi sa proizvodom.

Svrha gorenavedenih iskljuenja i ograni¢enja nije da se suprotstave obaveznim odredbama
primenljivog zakona i ne smeju se tako tumacditi. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da je neki
deoili odredba ovog odricanja garancije nezakonita, da se ne moze sprovestiili da je neusaglasena
sa primenljivim zakonom, to nece uticati na vazenje ostalih delova odricanja garancije, a sva prava
iobaveze tumacice se i sprovoditi kao da ovo odricanje garancije ne sadrzi odredeni deo ili odredbu
koja se smatra nevaze¢om.

Svenska

1 Beskrivning av enheten

Snarsatsen Amplatz Goose Neck innehaller 1 snara, 1 snarkateter, 1 snarinférare och 1 vridenhet.
Snaran ér tillverkad av en nitinolkabel och en guldpléterad volframégla. Den férformade snardglan
kan foras in genom katetrar utan risk for att snaran deformeras tack vare snarans superelastiska
konstruktion. Snarkatetern innehaller ett rontgentatt markérband av platina-iridium.

2 Avsett syfte

Det avsedda syftet med snarsatsen Amplatz Goose Neck &r att hdmta och manévrera frammande
kroppar i det kardiovaskulara systemet under interventions- och mandvreringsférfaranden.

2.1 Avsedd patientpopulation

Snarsatsen Amplatz Goose Neck &r avsedd att anvandas pa vuxna patienter i behov av hamtning
och manévrering av frammande kroppar i det kardiovaskuléra systemet.

2.2 Indikationer fér anvéndning

Snarsatsen Amplatz Goose Neck &r avsedd att anvéndas i det kardiovaskuléra systemet for
hamtning och manévrering av frammande kroppar.

32

2.3 Kontraindikationer
Snaran Amplatz Goose Neck &r kontraindicerad i féljande situationer:

* Avlagsnande av fraimmande kroppar som har fastnat pa grund av vavnadsinvaxt.

 Strippning av fibrinavlagring vid férekomst av septumdefekter i formak eller kammare eller vid
Oppetstaende foramen ovale.
* Avlagsnande av implanterade stimuleringselektroder.

2.4 Kliniska férdelar

Enheten ger kliniska férdelar genom att vara till hjalp vid hdmtning eller manévrering av forlorade,
trasiga eller migrerade intravaskuléra foremal, vilket minimerar olika vaskuldra och systemiska
komplikationer.

2.5 Avsedda anvandare

Snarsatsen Amplatz Goose Neck ska endast anvandas av utbildade lakare som har erfarenhet av
interventions- och manévreringsforfaranden i det kardiovaskuléra systemet.

Enheten far endast anvandas i klinisk, steril miljo.

2.6 Prestandaegenskaper

Snaran &r en nitinolkabel med en enda, guldplaterad volframégla. Oglans utformning i 90° vinkel
méjliggér apposition mot vaggen samt hdmtning och mandvrering av frammande kroppar. Den
guldplaterade volframdglan gér att enheten &r synlig under genomlysning. Nitinolen i enheten ger
en superelastisk konstruktion, s& att snaran kan féras in genom en kateter utan risk for att snaran
deformeras.

3 Varningar

* Den har enheten &r inte avsedd for att aviagsna frammande kroppar som har fastnat pa grund
av vavnadsinvéxt.

Enheten ar utformad endast fér engangsbruk. Enheten far inte ateranvandas, omarbetas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan férsamra den
strukturella integriteten hos enheten eller medféra risk fér kontaminering, vilket kan resultera i
skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten.

»

Forsiktighetsatgarder
Inspektera sterilférpackningen och enheten noggrant fére anvandning. Anvénd inte enheten
om sterilférpackningen oavsiktligt har 6ppnats eller om enheten ar skadad.
Kassera enheten enligt gallande lagar, féreskrifter och sjukhusets rutiner, inklusive sddana som
rér biologiska risker, mikrobiella risker och smittsamma amnen.
Enheten ar tillverkad av material som innehaller nickel. Vissa patienter ar allergiska mot, eller
blir kénsliga mot, nickel.

5 Méjliga biverkningar

De mdjliga negativa handelser (eller komplikationer) som kan uppsta eller kréva ingrepp vid
anvandningen av denna enhet omfattar, men ar inte begrénsade till, féljande tillstand:

Allergisk reaktion,
e Arytmi

¢ hjartskada

* komplikationer orsakade av skada pa en inneliggande kateter eller annan frammande kropp
* enheten fastnar
¢ Emboli

* Infektion

* myokardinfarkt
o forlangt ingrepp
¢ Lungemboli

¢ Stroke

¢ karlskada
kérlperforation

Om en allvarlig incident som ar férknippad med enheten intraffar ska du omedelbart rapportera
incidenten till Medtronic och tillamplig behérig myndighet eller tillsynsmyndighet.

Né&r webbplatsen for EUDAMED har lanserats finns sammanfattningen av sékerhet och klinisk
prestanda (SSCP) tillganglig pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Anvand grundlaggande
UDI-DI: 0763000B00003667T.

6 Leveranssatt
Enheten levereras steril och har steriliserats med etylenoxid.

7 Forvaring
Forvara enheten pa en torr plats, skyddat fran solljus.

8 Anvandningsdirektiv

Varning: Enheten &r utformad endast fér engangsbruk. Enheten far inte ateranvéndas, omarbetas
eller omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan férsémra den
strukturella integriteten hos enheten eller medfora risk fér kontaminering, vilket kan resultera i
skada, sjukdom eller dédsfall hos patienten.

8.1 Forberedelse
1. Valjlamplig snarstorlek for platsen dér den fraimmande kroppen befinner sig. | allmanhet ska
snarans ogla vara av ungefar samma storlek som det karl dér snaran ska anvéndas.

2. Tautsnaran och snarkatetern ur sina skyddshallare och inspektera dem med avseende pa
skador.

3. Spola ledarlumen med steril hepariniserad koksaltlésning.

n till

. Ta bort inféraren och vridenheten fran den proximala &nden av snarskaftet.

2. Ladda snaran pa snarkatetern genom att fora in den proximala &nden (utan 6gla) av snaran
i den distala &nden (utan fattning) av snarkatetern tills den proximala &nden av snarskaftet
kommer ut ur fattningen och 6glans &nde kan dras tillbaka in i snarkateterns distala ande.

. Inspektera enheten genom att skjuta ut och dra in snarans égla genom kateterns distala &nde
tva eller tre ganger och samtidigt undersoka katetern, det rontgentata markorbandet och
snaran med avseende pa defekter eller skada.

4. Anvand en styrkateter eller en ledare for att fora in snaran och snarkatetern tillsammans.

8.2 Fora in snaran och snar 1s som en enhet

w

8.2.1 Med en inneliggande styrkateter

Dra in snaran precis in i den distala &nden av snarkatetern och for fram bada tillsammans genom
den inneliggande styrkatetern tills snarkateterns distala ande ar i 6nskad position.

8.2.2 Med en ledare

1. Placera snarans 6gla 6ver ledarens proximala &nde och dra at snarans 6gla éver ledaren
genom att fora fram snarkatetern éver snarskaftet.



2. For fram snaran och snarkatetern tillsammans 6ver ledaren och in i styrkatetern tills
snarkateterns distala ande &r i 6nskad position.

8.3 Fora in snaran efter katetern i karlsystemet

. Flytta snarinféraren (sitter pa snarans proximala &nde) distalt tills snarans égla innesluts i
inférarens slangdel.

. Forininférarens distala &nde i den inneliggande snarkateterns fattning tills motstand kénns.
Motstand indikerar att inférarens spets ar korrekt inriktad med kateterns innerlumen.

. Hallinféraren sé rak som majligt och fatta tag i snarans skaft strax bakom inférarens fattning
och fér fram snaran tills den sitter ordentligt fast inuti kateterns lumen. Avlagsna inféraren
genom att forst ta bort vridenheten fran snarskaftet och dra sedan bort inféraren fran den
proximala &nden av snarskaftet.
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8.4 Ingrepp
8.4.1 Mandvrering och hamtning med hjélp av snara

. Avlagsna den inneliggande ballong- eller tillférselkatetern, i forekommande fall. Det kan bli
nédvandigt att byta eller férldnga den inneliggande ledaren for att underlatta borttagning av
ballongen och fér att byta till en storre inneliggande styrkateter for att rymma snaran.

. Placera snaran strax proximalt om den fraimmande kroppen med nagon av de metoder som
beskrivs i Avsnitt 8.2 eller Avsnitt 8.3.

. Tryck forsiktigt snarskaftet framat inuti snarkatetern for att flytta snaran framéat och éppna
oglan helt. Fér églan framat, runt den frammande kroppens proximala del.

. Bibehall snarskaftets lage och for fram snarkatetern sa att snarans 6gla dras &t runt den
frammande kroppen.

Observera: Om du forséker att stanga 6glan genom att dra i snarskaftet inuti snarkatetern
kommer 6glan att flyttas ur sitt 1&ge runt den frammande kroppen.

. Mandvrera en frammande kropp genom att bibehalla snarkateterns spanning pa snarans égla
s& att den frammande kroppen halls kvar och flytta snaran och snarkatetern tillsammans for
att mandvrera den frammande kroppen till dnskad plats.

. Hamta en frammande kropp genom att bibehalla snarkateterns spanning pa snarans égla och
flytta snaran och snarkatetern tillsammans proximalt om eller in i styrkatetern. Dra sedan ut
den frammande kroppen genom eller tillsammans med styrkatetern. Avlagsna stora
frammande kroppar, om nddvéndigt, genom att fora in stérre styrkatetrar, eller frilagga vid ett
perifert stélle.

n
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9 Kassering

Obs! Kassera enheten enligt géllande lagar, féreskrifter och sjukhusets rutiner, inklusive sddana
som ror biologiska risker, mikrobiella risker och smittsamma &mnen.

10 Garantifriskrivning

Viktigt: Denna garantifriskrivning galler inte i lander dar sadan friskrivning inte &r tillaten enligt lag.

Varni ter pa prodt arkningen innehaller mera detaljerade upplysningar och utgér
en integrerad del av denna friskrivning fran ansvar. Oaktat att produkten har tillverkats
under noggrant kontrollerade férhallanden har Medtronic ingen kontroll Gver de
forhallanden under vilka produkten anvands. Medtronic franséager sig darfér alla garantier,
saval uttryckliga som underférstadda, med de pa produk inklusive, men inte
begrénsat till, eventuella underférstadda garantier om séljbarhet eller Iamplighet for ett
visst syfte. Medtronic kan inte hallas ansvarigt gentemot nagon fysisk eller juridisk person
for nagra medicinska kostnader eller nagra direkta skador, oférutsedda skador eller
foljdskador som orsakats av nagon form av anvéndning av eller brist, fel eller funktionsfel
hos produkten, oavsett om ett krav géllande sadana skador grundar sig pa garanti, avtal,
skadegodrande handling eller annat. Ingen person har behérighet att binda Medtronic vid
nagon utfastelse eller garanti som galler produkten.

Ovan angivna undantag och begransningar ar inte avsedda att sta i strid med tvingande regler i
tillamplig lag, och de ska inte heller tolkas sa. Skulle friskrivning fran ansvar till ndgon del av behérig
domstol anses ogiltig, verkningslos eller stridande mot tillamplig lag, skall friskrivning fran ansvar
gallaiovrigt, varvid alla rattigheter och skyldigheter skall besta, som om avtalet inte innehdll den del
av garantin eller friskrivning fran ansvar som underkants.

Tiirkge

1 Cihaz tanimi

Amplatz Goose Neck kement setinde 1 adet kement, 1 adet kement kateteri, 1 adet kement
introdtiseri ve 1 adet tork cihazi bulunur. Kement, nitinol kablo ve altin kaplama tungsten ilmekten
yapilmigtir. Onceden bigimlendirilmis kement iimegi, kementin Gstlin esnek yapisi nedeniyle,
kementin deforme olmasi riski olmaksizin kateterlerin icinden gegirilebilir. Kement kateterinde platin
iridyum, radyopak bir belirte¢ bandi bulunur.

2 Amaglanan hedef

Amplatz Goose Neck kement setinin hedeflenen amaci, girisimsel prosedirler ve yonlendirme
proseddirleri sirasinda kardiyovaskdler sistemdeki yabanci cisimleri geri aimak ve yénlendirmektir.
2.1 Amagclanan hasta popiilasyonu

Amplatz Goose Neck kement seti; kardiyovaskiler sistemde bulunan yabanci cisimlerin geri
alinmasi ve yénlendirilmesini gerektiren yetiskin hastalarda kullanilimaya yoneliktir.

2.2 Kullanim Endikasyonlari

Amplatz Goose Neck kement seti, yabanci cisimlerin geri alinmasi ve yonlendirilmesi igin
kardiyovaskdler sistemde kullaniimaya yoneliktir.

2.3 Kontrendikasyonlar

Amplatz Goose Neck kement, asagidaki durumlar igin kontrendikedir:

* Doku buytimesiyle birlikte sikisip kalmig yabanci cisimlerin ¢ikariimasi.

* Atriyal veya ventrikiiler septal defektler ya da patent foramen ovale s6z konusuysa fibrin kilifinin
soyulmasi.
« implante pacing lead'lerinin gikariimas.

2.4 Klinik faydalar

Cihaz, kaybolmus, kirlmis veya yer degistirmis intravaskiiler cisimlerin geri alinmasi veya
yénlendirilmesi islemine yardimei olarak, cesitli vaskiler ve sistemik komplikasyonlar en aza
indirmek suretiyle klinik fayda saglar.

2.5 Amagclanan kullanicilar

Amplatz Goose Neck kement seti yalnizca, kardiyovaskiiler sistemdeki girisimsel proseddrler ve
yénlendirme proseddrlerinde deneyim sahibi olan egitimli hekimler tarafindan kullaniimalidir.

Cihaz yalnizca steril bir ortamdaki klinik kosullarda kullaniimalidir.

2.6 Performans ozellikleri

Kement, tek bir altin kaplama tungsten ilmegi olan nitinol bir kablodur. ilmegin 90° agili tasarimi,
duvar apozisyonu ve yabanci cisimlerin geri alinabilmesi ve yonlendirilebilmesini saglar. Altin
kaplama tungsten ilmek, floroskopi altinda gértinirliik saglar. Cihazda kullanilan nitinol, kementin
deforme olmasi riski alinmadan kementin kateterin i¢inden gecirilmesine olanak saglayan tstin
esneklikte bir yapi sunar.
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3 Uyarilar

* Bu cihaz doku biiylimesiyle birlikte sikisip kalmis yabanci cisimlerin ¢ikariimasina yonelik
degildir.

Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden
islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullaniimasi, yeniden islenmesi veya
yeniden sterilize edilmesi yapisal saglamligini tehlikeye atabilir veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limiiyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

Onlemler

Kullanmadan énce steril ambalaji ve cihazi dikkatlice inceleyin. Steril ambalaji yanhglikla
aclimissa veya cihaz hasar gérmusse cihazi kullanmayin.

Cihazi biyolojik tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiydz maddelerle ilgili olanlar da dahil
olmak Uzere, yurirlikteki yasalara, yonetmeliklere ve hastane prosediirlerine uygun bigimde
bertaraf edin.

Cihaz, nikel iceren materyallerden yapilmistir. Bazi hastalar nikele karsi alerjiktir veya buna
hassas hale gelir.

»

5 Olasi advers olaylar
Bu cihazin kullanimi sonucu ortaya ¢ikabilecek veya miidahale gerektirebilecek olasi advers olaylar
(veya komplikasyonlar), bunlarla sinirl olmamak tizere asagidaki durumlar igerir:
¢ Alerjik reaksiyon
o Aritmi
* Kardiyak yaralanma
« Kalici kateterin ya da bagka bir yabanci cismin hasar gérmesinden kaynaklanan
komplikasyonlar
Cihaz sikismasi
¢ Embolizm
* Enfeksiyon
¢ Miyokard enfarktist
¢ Prosediriin uzamasi
¢ Pulmoner embolizm
* inme
¢ Damar hasari
¢ Damar perforasyonu

Cihazla ilgili ciddi bir olay meydana gelirse olay! derhal Medtronic’e ve ilgili yetkili makama veya
diizenleyici kuruma bildirin.

EUDAMED web sitesi kullanima agildiginda Giivenlilik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), Temel
UDI-DI: 0763000B00003667T kullanilarak su adreste bulunabilir:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

6 Tedarik bigimi
Cihaz steril bir sekilde tedarik edilmis ve etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

7 Saklama
Cihazi giines 1sigindan uzak, kuru bir yerde saklayin.

8 Kullanim yonergeleri

Uyari: Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmistir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden
islemeyin veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullaniimasi, yeniden islenmesi veya
yeniden sterilize edilmesi yapisal saglamligini tehlikeye atabilir veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limilyle sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

8.1 Hazirhk
1. Yabanci cismin konumu igin uygun boyutta bir kement segin. Genel olarak, kement ilmegi,
icinde kementin kullanilacagi damarin biyiikligine yakin olmalidir.
2. Kementi ve kement kateterini koruyucu tutucularindan ayirin ve herhangi bir hasar olup
olmadigini inceleyin.
3. Kilavuz tel liimenini steril heparinize salinle yikayin.

8.2 Kementi ve kement kateterini bir biitiin olarak sokmak i¢in

. Introdtiseri ve tork cihazini kement saftinin proksimal ucundan ayirin.

. Kementin proksimal (ilmeksiz) ucunu kement kateterinin distal (gébeksiz) ucundan iceri,
kement saftinin proksimal ucu gébekten ¢ikana ve ilmek ucu kement kateterinin distal ucu
icine geri gekilebilene kadar sokarak kementi kement kateterine yiikleyin.

. Kateteri, radyopak belirte¢ bandini ve kementi kusurlar veya hasar bakimindan dikkatlice
gozden gegirirken kement ilmegini kateterin distal ucu icinden 2 veya 3 kez uzatip geri gekerek
cihazi inceleyin.

4. Kementi ve kement kateterini birlikte sokmak icin bir kilavuz kateter veya kilavuz tel kullanin.

IN]
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8.2.1 Kalici kilavuz kateter ile

Kementi kement kateterinin distal ucunun hemen igine ¢ekip, kement kateterinin distal ucu istenen
sekilde konumlandirilincaya kadar ikisini birlikte kalici kilavuz kateterin iginden ilerletin.

8.2.2 Kilavuz tel ile

1. Kementin ilmegini telin proksimal ucu tizerinden yerlestirin ve kement kateterini kement safti
lzerinden ilerleterek kement ilmegini tel Gizerinden sikin.

Kementle kement kateterini birlikte tel Gizerinden kilavuz kateterin igcine dogru, kement
kateterinin distal ucu istenen sekilde konumlandinlincaya kadar ilerletin.

I

Kateter vaskaiilatiir icinde konumlandirildiktan sonra kementi sokmak icin

. Kement introduserini (kementin proksimal ucunda saglanmistir), introdliserin hortum kismi
kement iimegini icine alincaya kadar distal olarak hareket ettirin.

. introduiserin distal ucunu direng hissedilinceye kadar kalici kement kateterinin gébeginin igine
sokun. Direng, introdliser ucunun kateterin i¢ limeniyle dogru bir bicimde hizalandigin
gosterir.

. introdtiseri miimkiin oldugunca diiz tutarken, introdtiser gobeginin hemen arkasindan
kement saftini kavrayin ve kementi, kateter limeninin iginde sabitleninceye kadar ilerletin.
IntrodUseri ¢ikarmak igin, ilk olarak tork cihazini kement saftindan ayirin ve daha sonra
introduiseri kement saftinin proksimal ucundan gekip cikarin.
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8.4 Prosediir
8.4.1 Kement destekli yonlendirme veya geri alma

1. Varsa kalici balon kateteri veya tasima kateterini cikarin. Balonun ¢ikariimasini kolaylastirmak
ve kalici kilavuz kateterin boyutunu kementin sigabilecegi kadar biyttmek icin, kalici kilavuz
telin degistirilmesi veya uzatiimasi gerekebilir.

. Kementi, Kisim 8.2 veya Kisim 8.3 i¢inde agiklanan yéntemlerden biriyle yabanci cisme
hemen proksimal olarak konumlandirin.

. Kementi ileri dogru hareket ettirmek ve ilmegi tamamen agmak i¢in kement saftini kement
kateteriicinden yavascaileri dogru itin. llmegi yabanci cismin proksimal ucunun etrafinda ileri
dogru ilerletin.
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4. Kement saftinin konumunu korurken, kement ilmegini yabanci cismin etrafina sikica sarmak ¢ Bupi6 BUroTOB/IEHUI i3 MaTepianiB, WO MICTATb HiKENb. Y AEAKKUX NaLiEHTIB MOXe

icin kement kateterini ilerletin. PO3BUHYTUCSA anepriyHa peakuin abo Yy TMBICTb 0 HiKeto.
Not: Kement kateterininiginden kement saftini gekerek iimegi kapatma girisiminde bulunmak,
iimegi yabanci cisim etrafindaki konumundan ¢ikarir. 5 MoknuBi He6amaHi ABUWa
5. Yabanci cismi yonlendirmek igin, kement kateterinin kement ilmegini gergin tutmasini ToTeHuiiHi NOGiUHi eherTy (a6 yeKNaAHEHHS), A MOMYTb BUHUKHYTH 260 ANA AKUX MOMe
saglayarak, ilmegin yabanci cismi tutusunu koruyun ve kement ile kement kateterini birlikte 3HAZ0BUTICA BTPYYAHHSA 3 BUKOPUCTAHHAM LIbOTO MPUCTPOIO B/IOYAIOT, 30KPEMA, HaBeaEH
hareket ettirerek yabanci cismi istenen konuma yénlendirin. HUMYe CTaHu.
6. Yabanci cismi geri almak igin, kement kateterinin kementilmegini gergin tutmasini saglayin ve « Anepriuma pearuis
kement ile kement kateterini birlikte proksimal olarak kilavuz katetere dogru veya bunun igine )
hareket ettirin. Daha sonra yabanci cismi kilavuz kateter iginden veya bununla birlikte geri * Aputmis
cekin. BuyUk yabanci cisimleri geri cekmek igin, gerekirse daha biiy(k kilavuz kateterler * TowkomKeHHs cepus
sokun ya da periferik bdlgede bir cutdown (kesi) agin. YcKNafiHeHHs BHAC/A0K NOLIKOAMEHHS BCTAHOB/IEHOO KaTeTepa YM iHLLOrO CTOPOHHBOrO
Tina
9 Bertaraf etme * 3acTpAraHHs NpUCTPoio
Dikkat: Cihazi biyolojik tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiy6z maddelerle ilgili olanlar da * Ewm6onia
dahil olmak Uzere, ylrirlukteki yasalara, yénetmeliklere ve hastane prosediirlerine uygun bigimde o IHdeKuin
bertaraf edin. * IHdapKT Miokapaa

. . * Tpusana npoueaypa
10 Garantiden feragat beyannamesi P poueayp

n ¢ Jlerenesa emGonist

Onemli: Bu garantiden feragat beyannamesi, s6z konusu feragat beyannamesine yasalarca izin o IHCynBT

verilmeyen Ulkelerde gecerli degildir. o TIOLKOMKEHHS CYAMHH

Uriin etiketindeki uyarilar daha ayrintili bilgiler iermektedir ve garanti feragat * TMepdopaia cyanHm

beyannamesinin bir parcasi sayilir. Uriin dikkatle kontrol edilen kosullarda iretilmis . M | . X

olmakla birlikte, Medtronic’in bu triiniin kullanildigi kosullar tizerinde higbir denetimi Y pasi CepHO3HOTO BUNaAKY, NOB'A3AHOTO 3 NPUCTPOEM, HeraiHo MoBiAoMTe NMpo BUNaAok
bulunmamaktadir. Medtronic, bu nedenden étiiri, triinle ilgili olarak, satilabilirlige ya da KomnaHii Medtronic i BIOBHOBaKEHOMY Y1 PEry/io04OMy OpraHy.

©ozel bir amaca uygunluga dair her tiirlii 6rtiili garanti de dahil olmak lizere, ancak bunlarla Micns sanycKy se6-caiity EUDAMED KOpPOTKHiA 3BIT NPo Ge3nexy i KAiHiuHy eherTUBHICTL
sinirl olmayacak sekilde, gerek acik, gerekse 6rtiilii tiim garantilerden feragat eder. (SSCP) 6ygme aocTynHuit 3a agpecoio hitps://ec.europa.eu/tools/eudamed, 6asosmii
Medtronic tiriiniin herhangi bir kullanimi, kusuru veya arizasindan ileri gelen her tirli tibbi inenTudikarop UDI-DI 0763000B00003667T.

masraftan, dogrudan, kaza eseri veya dolayli hasardan 6tiirii, higbir sahsa veya kuruma

karsi, sE)_z Ifonusu hasarlara iligkin talebin garantiye, sﬁzle§rqe¥_e, I'!_aksu fiile veya bagka 6 opma noctaBKU

herhangi bir nedene dayali olup oimamasina bakilmaksizin yiikiimlii olmaz. Hi¢bir sahsin, . . . ~

Medtronic’i, Griinle ilgili herhangi bir ifadeye veya garantiye dayali olarak baglama yetkisi MpHCTPiit NOCTaBNAETLCA CTEPUBHIM, BiH CTEPUIBOBAHMIA ETUNIEHOKCHAOM.

yoktur.

Yukanida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar, yiiriirliikteki kanunun uyulmasi zorunlu hitkiimlerini inlal 7 36epiraHHa

etme niyetiyle olusturulmamistir ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu garantiden feragat 36epiratt NPUCTPIlt B CYXOMY, HEJOCTYNHOMY A1l COHAYHUX MPOMEHIB MiCLyj.
beyannamesinin herhangi bir bolimunin veya sartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme

(araflm_:ian yasalara aykiri, uygul_ar_\ama_z ya da yurarlikteki kanu_q[a_ra ters olduguna hukrpedilirse, 8 BKasiBKM WOAO 3aCTOCYBaHHA

garantiden feragat beyannamesinin geri kalan kisimlarinin gegerliligi bundan etkilenmez; tim haklar . . .

ve yukamldltkler, bu garantiden feragat beyannamesi gegersiz bulunan s6z konusu bélimi ya da MonepepasenHa! Liei NpUCTPil NprUsHaueHU BUKIIOYHO A/1A OAHOPA30BOro 3aCTOCYBaHHA.
sarti igermiyormus gibi yorumlanir ve uygulanir. 3a60pOHAETLCA NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH, 06p0BAATM a60 CTEpUNi3yBaTH Liei NPUCTPIN.

MoBTOPHI BUKOPUCTaHHSA, 06poBKa abo cTepunisallis MOXyTb NOPYLIMTU CTPYKTYPHY LiNiCHICTL
™ npUCTPOIo a6o CTBOPUTU PUSMK MOr0 3a6PYAHEHHS, L0 MOXE NPU3BECTY 10 TPaBMyBaHHS,
YKpaiHcbKa MoBa 3aXBOPIOBAHHA a60 CMepTi naLjenTa.

1 Onuc npucTpoto

Ha6ip nactkn Amplatz Goose Neck MicTuTb 1 nacTky, 1 KaTeTep AN BBEZIEHHA NacTKu, 1
iHTpoz’locep NacTku Ta 1 NPUCTPIi AnA o6epTaHHsA. [acTKa BUroTOB/IEHA 3 HITUHOIOBOTO KaGeslio
Ta BO/Ib)pamMoBOi NeTi, MOKPUTOI 3010TOM. BUCOKOeNacTUYHA KOHCTPYKLA NacTKW A03BONAE
NpOBOAWTH NET/II0 Yepes KaTeTepu 6e3 puamKy ii aedopmaLii. Katetep An1s BBeAEHHA NacTKu

8.1 MigroroBka

1. Bu6epiTb BiANOBIAHWI PO3MIP NACTKKU ANA MICLA, B AKOMY PO3TaLLOBaHE YyKOopigHe Tino.
3arasom nNeT/iA NacTKWU NOBUHHA NPMGIM3HO BiANOBIAATH PO3MIPY CYAWHM, B AKil Gyae
BMKOPUCTOBYBATUCA NacTKa.

MICTUTb PEHTTEHOKOHTPACTHY CMyTy 3 NMNATUHO-IPUAIEBOrO CraBy. 2. BWiMITb NacTKy i KaTeTep ANA BBEAEHHS NaCTKMU 3 3aXUCHWX TPUMaYiB | OrAHLTe Ha
npeamMeT MOLKOAMEHb.

2 UinboBe npusHayYeHHA 3. TMpomwuiiTe NPOCBIT ANA APOTOBOrO NPOBIAHWUKA CTEPUILHAM renapuHI3oOBaHUM
}izioNoriYHUM po3unHOM.

Ha6ip nacTkn Amplatz Goose Neck npusHadeHuWii Ana MaHinynaALii is 4yopigHUMK Tinamm Ta ix

BU/ly4EHHS i3 CEPLEBO-CYANHHOI CUCTEMM Mif Yac MaHinynAuii Ta iHTepBeHLiiHMX Npoueayp. 8.2 BCTaBNAHHA NacTKM i KaTeTepa A/19 BBEAGHHA NACTKU AK EAUHE Line

2.1 LlinboBa nonynayia nauieHTis . BuiimiTb iHTpoa Iocep | NPUCTPIl N5 06ePTaHHA 3 NPOKCUMMAJIBHOTO KiHLA CTPUMHA NaCTHU.

Hasi Amplatz G Neck o N oxi 2. BcTaBTe NacTKy NPOKCUManbHUM (63 NeTi) KiHLeM y incTanbHuiA (6e3 BTYKK) KiHeub
a0Ip nacTKin Amplalz 1300se TNeck NPUSHAIeHV ANA AOPOC/IX NAUIEHTIB, Y AHIX HEOOXIAHO KaTeTepa /1l BBeA€HHA NACTKM TaK, 106 NPOKCUMAabHUI KiHELb CTPUMHSA NaCTKU BUIALLOB
NPOBECTM MaHINYNALLT 3 HyOPIAHUMM TiNaMK Ta iX BUNYYEHHS i3 CEPLEBO-CYAUHHOT CUCTEMN. i3 BTYAM, & NETIO MOMHA Y10 BTAMHYTH B AMCTANIbHMI KiHeLyb KaTeTepa.
3. OmiAHbTe NPUCTPIN, BUCYBAIOYM | BTAMYIOYM NET/IIO Yepes ANCTasIbHUI KiHelb KaTeTepa 2-3

2.2 lMoKasaHHA A0 3aCTOCYBaHHA .
pasu, Npu LibOMY YBa¥HO OMNAZAKYMN KaTeTep, PeHTTEHOKOHTPACTHY CMYKY | NacTHY Ha

Ha6ip nacTku Amplatz Goose Neck npusHayeHWit AnA BUKOPUCTaHHA B CEPLEBO-CYANHHIN HaABHICTb AeeKTiB a60 NOLIKOAMEHb.
cUCTeMi A1 MaHinyNALiKM 3i CTOPOHHIMM Tinamu Ta ix BUMy4EHHS.

4. LLlo6 BCcTaBUTM NacTKy i KaTeTep 417 BBEAEHHSA NacTKV AK eAMHE Ljine, BUKOPUCTOBYITE
NPOBIAHUKOBUIA KaTeTep abo NPOBIAHMK.
2.3 MpoTunoKasaHHA
BukopucTanHa nactkv Amplatz Goose Neck npoTunoxasaHe B HACTYNHUX BUNagKax: 8.2.1 3a noNOMOrolo BCTaHOB/IGHOrO NPOBIAHMKOBOrO KaTteTepa
o BU/yYeHHA YyHOPIAHWX Tifl, 3adiKCOBAHMX y PE3Y/LTaTi POCTY TKAHUHM. BBeaiTb NacTKy TiNbKW B ANCTaNbHU KiHeLb KaTeTepa ANA BBEAEHHA NacTHW i NPOBeAiTs ix pasom

Yepes BCTaHOB/IEHWIM NPOBIAHUKOBUIA KaTeTep Tak, Wo6 AuCTabHUIA KiHeLb KaTeTepa ans

* 3HATTA HaKnageHb GiGpPUHY, AKLLO € AeheKTU MiKnepeacepaHOT a6o MiXLLIYHOYKOBOT o .
AeHb GIGPHHY, AKILO € Aed peAcep 4 BBE/IeHHA NacTKK 6yB PO3TaLLOBAHMIA HEOBXIAHUM YMHOM.

neperopoaku abo BiKPUTE OBa/IbHE BIKHO.
* BunyyeHHs iMNNaHTOBaHWX €N1EKTPOAIB 418 CTUMYNALLT. 8.2.2 3a ;ONOMOroI0 NPOBIAHWKA

1. Po3MicCTiTb NeTto NacTKM Ha NPOKCUMAasIbHOMY KiHLi NPOBIAHMKA | 3aTArHITL NET/II0 NACTHU

2.4 KniHiuna KOpUCTb " N
HaBKO/10 NPOBIAHWKA, NPOBIBLUX KaTeTep ANA BBEAEHHA NAaCTKXU NO CTPUKHIO NACTKU.

Hniiura opuets 56'»”- npucTpoto CK“aF'-aeTbsC" B TOMY, LU0 BIH Alonomarae 3”'”0”'05"‘;"‘ 2. MpoBeAiTh NacTKy Pa3oM i3 KaTeTEPOM AN BBEAGHHS NaCTHM MO NPOBIAHWKY Ta BBEAITH ix
MaHIinynAull 1a aaryo 3 HIMI 260 MLy " BHYTPILUHLOCYA obexTamu, a Y NPOBIAHMKOBHI1 KaTeTep TaK, Wo6 ANCTANbHUI KiHeUb KaTeTepa A/1A BBEASHHS NacTKy 6ys
TAKOM BUTArYBATH iX, 3BOAAYM [0 MiHIMYMy PI3HI CYANHHI Ta CUCTEMHI YCKNaHEHHS. POSTALLIOBAHUH HEOBXIZHNUM HYUHOM

2.5 MNepep6auyBaHi KOpUCTyBaYi 8.3 BBeAeHHA NacTKM Nic/A po3MileHHA KaTeTepa B CYAMHI

Ao eukopucTara HaGopy nacTku Amplatz Goose Neck gonycKaioTeCa nuLIe liKapi, Akl Mpoviluimi 1. MepecyBaiiTe iIHTPOA'IOCEP NACTKM (PO3TALIOBAHMI Ha MPOKCUMANBHOMY KiHUi NACTHM)
BIANOBIAHY NIATOTOBKY Ta MAIOTb AOCBIA NPOBEACGHHA MaHINYNALIN Ta IHTEPBEHLIMHMX POUEAYP Y [AMCTaNbHO 10 TUX Nip, NOKKU NET/IA NACTKU He ByAe 3HaXOAUTUCA BCepeuHi MOPOXHUCTOI
CepLeBo-CyAnHHIl cucTemi. 4acTvHM iHTpOg'Iocepa.

MpuUCTpii NigNArae BUKOPUCTAHHIO BUK/IOYHO B CTEPU/IBHWUX YMOBAX Y KAiHI4HII yCTaHOBI. 2. BBogpTe AucTanbHUi KiHelb iHTpog'tocepa y BTY/IKY BCTAHOB/IEHOIO KareTepa Ans

BBE/IEHHA MacTKM 10 TUX Nip, MOKK He BigdyeTe onip. Lie 6yae BkasyBaTH Ha Te, WO KiHYMK
2.6 Po6oui xapaKTepUCTUKN iHTpOZ’tocepa NpaBWsIbHO 3iCTAB/IEHWHM 3 BHYTPILLHIM MPOCBITOM KaTteTepa.

MacTKa ABAsAE COBOI0 HITUHONOBMIA Kabeslb 3 OAHIEI NO30I04EHO BOIbHPAMOBOIO NET/IEID. 3. YTpHMyI04M iHTPOA'IOCEP B BUNPSMIEHOMY CTaHi HACKINIbKY Lie MOMUIBO, Bi3bMITbCH 3
BuruH nei nig KyTom 90° ;a€ 3MOry BUKOHYBATW NPUTUCKAHHA 10 CTIHKM, BUTY4EHHA CTOPOHHIX CTpUIKEHb NacTKM BiApasy 3a BTY/IKOK iHTPOA'tocepa i nepecyBaiiTe NacTKy A0 TUX Mip, MOKK
Tin Ta ManinynAuii 3 HumK. MNMosonouyeHa Bonbhpamosa NeTna 3abeanedye sisyanisaio npu BOHa He GyAe HaAiHo 3aKpinaeHa B NpocBiTi KateTepa. LLlo6 BUTArTM iHTpOA'tocep, BUMITL
peHTreHocKonii. HiTMHON Haiae KOHCTPYKLii NPUCTPOIO HAABMCOKY MHYYKICTb, AAK04YM 3MOTY 3i CTPVIKHS NACTKW NPUCTPIit AN 06€PTaHHA | MOTIM 3HIMITb IHTPOA'IOCEP 3 NPOKCMMaNBHOTO
NpOBOAWTU NACTKy Yepes KateTep 6e3 puauKy ii gedopmadyi. KiHUA CTPUMHA NaCTHM.

3 MonepepmeHHA 8.4 TMpoueaypa

8.4.1 MaHinynsaujii 3 uy Tinamu a6o ix BUNy4eHHA 3a 4ONOMOroK NacTKU

 TIpUCTPI He NPU3HAYEHWI ANS BUNYHEHHS Yy HOPIAHWX Tin, 3adiKcoBaHUX y pesynkTari pocTy

THAHWUHW. 1. BuiimiTb ycTaHOBNEHWIA 6aloH abo KaTeTep AOCTaBKK, 3a HaABHOCTI. MowuBo, Gyae
*  Llel npuCTPil NPUSHAYEHMI BUK/IIOYHO A5 OAHOPA30BOrO 3aCTOCYBaHHA. 3a60POHAETLCA NOTPIGHO 3MIHUTH aG0 NOAOBHWTI BCTAHOB/IEHN#A NPOBIAHMK, LI0G NONTLIMTH BUAANEHHS
NOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATH, 0BPOBNATH aB0 CTepUAIByBaTH Liel NPUCTPIN. MOBTOPHI 6a10Ha | BCTAHOBMTH MPOBIHUKOBUIA KaTeTep GiflbLLIOro po3mipy, BiANOBIAHWIA pPo3mipy
BUKOPUCTaHHA, 06po6Ka abo cTepunisallin MOXyTb NOPYLINTU CTPYKTYPHY Li/ICHICTL NacTHA.
NpUCTPOLo a60 CTBOPUTM PU3MK MOr0 3a6PYAHEHHS, LLIO MOMXE NPU3BECTU 40 TPaBMyBaHHS, 2. PO3MICTiTb NacTKy TPOXM NPOKCMMAasIbHILLIE HYYHOPIAHOrO Tifla OAHWUM i3 CNoco6iB, ONMCaHMX
3axBOptoBaHHA abo cMepTi naLjieHTa. B Po3j. 8.21 Po3g. 8.3.
3. O6eperHO NPOLITOBXHITb CTPUHEHb NACTKM MO KaTeTepy /1A BBEEHHA NacTKK, o6
4 3anobixHi 3axoau NPOCYHYTM NAcTKy BNepes, i NOBHICTIO po3KpWTH neTio. MpoBeaiTL NeT/io Bnepea, Wo6

- BOHa 06X0MMAA MPOKCUMAIbHUIA KiHELLb HyHOPIAHOTO Tina.
 [lepef 3aCTOCYBaHHSAM PETE/bHO OMNAHLTE CTEPU/IbHY YNAKOBKY Ta NpUcTpiit. He

BUKOPUCTOBYHTE MPUCTPIl, AKLLO OFO MOLIKOAMKEHO 60 CTEPHALHY YNaKOBKY 6110 4. 36epiratoui1 NO/OMEHHA CTPHIKHA NACTHY, POCYHLTE HATETEP ANA BBEASHHS NACTHY, {06
BUNAJKOBO BiIKPHTO. 3ATArHYTH MET/I0 HABKO/IO HYMOPIAHOTO Tina.

* Migyac yTunisayji npUCTPOIO HEOBXIAHO AOTPHUMYBATMCS BiANOBIAHMX 3AKOHIB, HOPMATUBHUX MpumiTka. Cnpo6a 3aTArHyTv netiio, NpoCyBatoH CTPUIEHb NaCTKW BCepeAuHi KaTeTepa,
aKTIB | IPUMHATUX Y MEAWYHOMY 3aK1agi npoLeayp, 30KpeMa LWOoAO 6i0/I0rYHO HEBe3NeyHHX, Npu3Beje A0 3ICKOB3YBaHHA NETI 3 HyKOPIAHOrO Tina.

MiKPOGIONI0riYHO HEGE3MEYHMX | MOTEHLHO iHDIKOBAHMX PEHOBWH.
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5. [ina maHinynAwji 3 4yopiAHMM TioM 36epiraiiTe HATAr KaTeTepa AJ/1A BBEAEHHA NacTKu,
06 yTpUMATH HyOopiaHe Tino, i nepemillainTe NeTAo i KaTeTep A4/1A BBEAEHHA NacTKU
pa3oM 3 METOK NepecyBaHHA YyHOPIAHOrO Tifia B NOTPIGHOMY HaNPAMKY.

. [Ans BUNYyYEHHA YyopiaHoro Tina 36epiraiite HaTAr Katetepa ANA BBEAEHHA NacTKU Ta
nepeMilLyiTe NacTKy 3 KaTeTepoM /1A BBEZIEHHA NacTKM PasoM B NPOKCUMaIbHOMY
HanpsAMKy Yepes NpoBiAHUKOBMIA KaTeTep. [oTiM BUIMMITB YyopiaHe Tino Yepes
NPOBIJHUKOBUI KaTeTep ANA CYAUHHOTO JOCTYNy a6o pa3oM i3 HUM. [Mia Yac BUNyYeHHA
BE/IMKMX CTOPOHHIX Ti/l MOME 3HaZJ06UTHUCA BBEAEHHA NPOBIAHUKOBKX KaTeTepiB GiNblLIOro
fiameTpa a6o PO3KPUTTA NPOCBITY NepUdepUIHOT CyAMHM.

o

9 Ytunisauia

OBEPEHHO! MMig yac ytunisauii npucTpoto HeobxiaHO AOTPUMYBATUCA BiAMOBIAHNX 3aKOHIB,
HOPMATVUBHMX aKTiB | NPUAHATX Y MeU4HOMY 3aKnazi npoLeayp, 30Kpema Logo 6i0NoriuHo
He6e3neyHrX, MiKpoGioNoriYHO HEGE3MEUYHMX | MOTEHLIMHO IHPIKOBAHUX PEHOBMH.

<
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10 Indopmauia ana Yepainu

wl

Medtronic, Inc.

710 Medtronic Parkway
Minneapolis, MN 55432
CLA
www.medtronic.com
+1763 514 4000

YNOBHOBaMEHMIA NPEACTaBHUK B YKpaiHi:

LLC “MeaTpoHik Ukraine”

03038, YkpaiHa, Huis, Byn. Mukonu lpiHyeHKa, 4
+38 044 392 04 01

info.kiev@medtronic.com

MpumiTKa. [laTy BUNYCKY iHCTPYKLT i3 3aCTOCYBaHHA BKa3aHO Ha 3a/Hili CTOPOHi OGKNaANHKMN y
dopmati PPPP-MM-A4.

11 3aaBa npo BiAMOBY Bif, rapaHTiii i 06MemeHHA BianoBiganbHOCTI

Baninueo! Lia BigmoBa Bia rapaHTii He 3aCTOCOBYETLCA B KpaiHax, B AKMX TaKa BiiMOBa He
[103BO/IEHa 3aKOHOAABCTBOM.

MonepepeHHA Ha ETUKETKaX | MapKyBaHHi BUpOGY HapaloTb AOKNAAHIWY iH¢opma|.|,i|o Ta
ABNAIOTL CO6OI0 HeBIA EMHY 4aCTUHY i€l 3aRBM NPO BIAMOBY BIA rapaHTili | O6MeeHHA
anoBigansHocTi. H Ha Te, o BUPi6 BUrO Y HOHTPC
ymMoBaXx, KomnaHia Medtronic He Mae MOM/IMBOCTi KOHTPOJIKOBATH YMOBU BUKOPUCTAHHA
BUpo6Gy. BignosigHo, KomnaHia Medtronic BigMoBAA€ETbCA Bif, GyAb-AKUX rapaHTii,
npAMKX i wop0 BUp pema, ane He BUK/IIOYHO, HeNPAMUX rapaHTin
KOMepLiliHOI NnpuaaTHocTi a6o anp,aTHocn ANA NEeBHOrO CNOCO6Y 3aCTOCYBaHHA.
HomnaHina Medtronic He Hece 6yab-AKOI BignoBiganbHOCTI nepep, 6yab-AKoio oco6oto abo
opranisauicto 3a 6yab-AKi BUTpaTH Ha MeauiHe 06cnyroByBaHHA YM 3a 6yab-AKi NpaAmi,
Henpami a6o il BUTpPaTH, cnp i 6yAb-AKMM 3acTocy
pAederTom, Hecnpasmcno a6o PEKTHUM CIf poby, He3aNekHo Bif
TOro, 41 IPYHTYETLCA MO30B WO/AO BifLKOAYBaHHA LIMX BUTPaT a60 36MTKIB Ha
rapaHTiiiHux 3060B’A3aHHAX, KOHTPAKTHUX 3060B’A3aHHAX, MOPYLIEHHAX NpaBua abo
iHWK1x npuBopax. HoaHa ocoba He mae npaBa 3060B’A3aTH KomnaHilo Medtronic go
6yAb-AKNX 3aAB abo rapaHTiii CTOCOBHO LjbOro BUPO6y.

BuKnageHi BULLE BUKNIOYEHHSA Ta OGMEMEHHA BCTaHOB/IEHO 6e3 Hamipy cynepeynTi
060B'A3KOBUM MONOKEHHAM 3aCTOCOBHUX HOPM 3aKOHOAABCTBA Ta HE MaloTb TIyMa4YUTUCAH B
TaKoMy po3yMiHHI. AKLLO cyz BiANOBIAHOT OPUCAMKLIT BUSHAE ByAb-AKe NONOKEHHA Liel 3anBun
npo BiAMOBY Bi rapaHTii i 0GMeeHHs BiANOBIAaNIbHOCTI HE3aKOHHUM, IOPUANYHO
He3piMCHeHHUM a6o cynepeyHUM 3aCTOCOBHOMY 3aKOHOAABCTBY, Lie He BriMBaTUMe Ha
10PUANYHY CUAY HLWKMX YaCTUH Ljei 3anBu, a BCi NpaBa Ta 060B’A3KMU TYMaYUTUMYTLCA i
peanizoByBaTUMYThCA TaK, IK KONM 6 LA 3aABa HE MICTWNA NOIOHEHHS, BUSHAHOTO HEHUHHUM.

Tiéng Viét

1 M6 ta thiét bi

B6 dung cu thong long Amplatz Goose Neck cé chira 1 thong long, 1 8ng théng dan thong long, 1
dung cu datthong long va 1 dung cu siét. Thong long duoc lam tir cap nitinol va mét vong vonfram
ma vang. Vong duoc tao hinh san cta thong long co thé duoc ludn qua ong théng ma khong cé
nguy co lam bién dang thong long vithong long c6 cdu tric siéu dan hoi. Ong théng dan thong long
¢4 vach ddu can quang, lam bang hop kim bach kim-iridi.

2 Muc dich dw kién
Muc dich str dung ctia bd dung cu thong long Amplatz Goose Neck Ia 1y va di chuyén céc di vat
trong hé tim mach trong céc thi thuat can thiép va di chuyén.
2.1 Nhém d8i twgng bénh nhan
B0 dung cu thong long Amplatz Goose Neck duoc hiét ké dé dung cho nhirng bénh nhan truréng
thanh can di chuyén va ldy céc di vat néim trong hé tim mach.
2.2 Chidinh
B6 dung cu thong long Amplatz Goose Neck duorc thiét ké dé I8y va di chuyén cac di vat trong hé
tim mach.
2.3 Chéng chi dinh
Thong long Amplatz Goose Neck bi chdng chi dinh cho céc truomg hop sau:
« Loai b céc dj vat bi ket trong cac khdi mo.
« Loai bd 16p boc tor huyét khi cé 16 théng vach lién nhi hoac lién that hay 16 bau duc dai dang.
* Thdo cac day dién cuc tao nhip da cdy ghép.

2.4 Lgiich vé mat Iam sang

Dung cu nay ¢ loi ich Iam sang gidp gidm thiéu cac bién chirng khac nhau trong mach méu va trén
toan than nhé tac dung hé tror 18y hozc di chuyén cac vat thé bj lac mét, bi v& hodc di chuyén trong
mach.

2.5 DGi twgng sir dung

Chi nhitng bac sT da qua dao tao va cé kinh nghiém vé céc thd thuat can thiép va di chuyén trong
hé tim mach méi dugc st dung bo dung cu thong long Amplatz Goose Neck nay.

Chi nén sir dung thiét bi nay & méi trrdng vé tring bén trong mét co s& [am sang.
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2.6 Déc tinh san pham

Thong Iong nay la mét loai cap nitinol cé mét vong vonfram ma vang. Thiétké géc 90° clia vong cho
phép vong dwa vao thanh mach ciing nhur 1y va di chuyén di vat. Vong vonfram ma vang glup quan
sat ro dudi anh chup X- quang tang sang Nitinol trong dung cu ¢6 cAu tric siéu dan hoi, gidp luén
thong long qua 8ng théng ma khéng cé nguy co lam bién dang thong long.

3 Canh bao

Dung cu nay khéng dugc thiét ké dé loai bd cac di vat bi ket trong cac khdi mé.

Thiétbi nay duoc thiét ké dé chi dung mét 1an. Khéng tai str dung, téi xtr Iy hodc tai tiét trung thiét
bi nay. Viéc tai sir dung, tai xir ly hodc tai tiét trung c6 thé lam t6n hai dén tinh toan ven vé cdu
tric cla thiét bi hodc gay nguy co nhiém ban, cé thé dan dén thuong tén, bénh tat hay tir vong
cho bénh nhan.

4 Than trong

Kiém tra ky bao bi v triing va thiét bj trudre khi str dung. Khdng str dung thiét bi néu vo y da mé
bao bi vé trung hodc thiét bj da bj hdng.

Thaibd thiét bitheo luat phap, quy dinh hiénhanhva quy trinh ctiabénh vién, bao gom canhiing
thiét bj lién quan dén cac méi nguy hiém sinh hoc, méi nguy vi khuén va cac chat truyén nhiém.
Dung cu nay duoc lam béng vét liéu c6 chira niken. Mot s6 bénh nhéan bj di trng ho&c tré nén
man cam véi niken.

5 Bién cé bat loi tiém an

Nhirng bién c6 bét lgi (hodc bién chirng) tiém &n co thé phat sinh hogc can phai duoc can thiép digu

tri khi str dung thiét bi nay bao gém, nhung khéng gi¢i han & cac tinh trang sau:
¢ Phan trng di ttng

Loan nhip tim

Tén thuong tim

Céc bién chirng do hur hdng 8ng théng bén trong co thé hoac di vat khac

Dung cu bi ket

Tac mach

Nhiém triing

Nh&i mau co tim

Thu thuét bi kéo dai

Thuyén téc phéi

* Dot quy

« Tén thwong mach mau

¢ Thing mach mau

Néu xay ra sy ¢ nghiém trong lién quan dén thiét bi, hdy bao cao ngay su ¢d cho Medtronic va co
quan hiru quan hoéc co quan quan ly.

Sau khi trang web ctia EUDAMED ra mét, ban cé thé xem Bao céo tém tat vé do an toan va hiéu qua
lam sang (SSCP) trén trang web https://ec.europa.eu/tools/eudamed béng cach str dung UDI-DI
co s0: 0763000B00003667T.

6 Cach thirc cung cép
Thiét bi nay duoc cung cdp dudi dang vo triing va duoc tiét tring bang ethylene oxide.

7 Bao quan
Bao quan thiét bi & noi kho réo, tranh anh néng mat tréri.

8 Hwéng dan str dung

Canh bao: Thiét bi nay duorc thiét ké dé chi dung mot [an. Khong tai st dung, téi xt Iy hodc tai khir
trung thiét b nay Viéc téi str dung, tai x(r ly hodc tai khir trung cé thé I1am tén hai dén tinh toan ven
V& cAu tric clia thiét bi ho&c gay nguy co' nhiém ban, co thé dan dén thurong tén, bénh tat hay tir
vong cho bénh nhan.

8.1 Chuan bi
1. Chon thong long c6 kich thwére phirhop véi vi tri cé di vat. Nhin chung, vong thong long sé c6
kich thuére xp xi bang kich thuéc mach mau can dung thong long.
2. L&y thong long va 6ng théng dan thong long ra khai tui dung bao vé va kiém tra xem c6 bat ky
hu héng nao khéng.
3. X8i rira nong chira day dan huéng bang nuréc mudi pha heparin vé tring.

8.2 Cach lap thong long va 6ng théng dan thong long vao véi nhau

. Thao dung cu dat va dung cu siét ra khdi dau gan cla truc thong long.

. L&p thong long vao 6ng théng dan thong long bang cach gén dau gan (khong c6 vong) cia
thong long vao dau xa (khéng cé céng vao) ctia 6ng théng dan thong long, cho dén khi dau
gan ca tryc thong long ra khoi cdng vao va dau vong co thé thut vao dau xa cia 6ng théng
dan thong long.

. Kiémtradung cu bang céch bung va co rut vong thong Iong qua dau xa clia 6ng théng 2 hodc
3 1an, ddng thoi kiém tra ky ludng 6ng théng, vach danh dau can quang va thong long dé tim
khiém khuyét ho&c hu héng.

. Dung 8ng théng dan huéng hoic day dan huéng dé 1ap thong long va 6ng théng dan thong
long vao véinhau.
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8.2.1 V&i 8ng théng dan hwéng bén trong co thé

Kéo thong long ngay trong dau xa cla ong thong dan thong Iong va day ca hai cung lic qua ong
théng dan humng bén trong co thé cho dén khi dau xa clia 6ng théng dan thong long nam & vij tri
mong muon

8.2.2 Véi day dan huéng
1. Dt vong thong long 16n dau gan cta day va siét chat vong thong long Ién day bang cach ddy
8ng théng dan thong long di qua truc thong long.
. Day thong Iong va ong thong dan thong long cung luc >qua day vadivao ong théng dan huéng
cho dén khi dau xa cda 6ng théng dan thong long ndm & vi tri mong muén.

IN]

8.3 Cach gan thong long sau khi 6ng théng nam trong hé mach mau

. Di chuyén dung cu dt thong long (nédm & dau gan ctia thong long) ra xa cho dén khi vong
thong long ndm trong phan 6ng dan clia dung cu dét.

. L&pdauxa cﬂag!ung cu dat vao cdng vao gﬂq 6ng théng dan thong long bén trong co thé cho
dén khi cam thay luc can. Luc can cho théy rang dau clia dung cu dat duoc can chinh thing
v&inong bén trong clia 6ng théng.

. Trong khi glu chodungcudat cang théng cang tét, hay nam chattryc cuathong long ngay phla
sautryc clia dung cu datva day thong long cho dénkhi thong long ndm cé dinh trong nong cla
6ng théng. Dé thao dung cu dét, trudrc tién thao dung cu siét ra khéi truc thong long, rdi kéo
dung cu dat ra khéi dau gan cua truc thong long.
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8.4 Quy trinh
8.4.1 Di chuyén hodc Iy di vat c6 sir dung thong long

. Théo béng hodc 6ng thong dén bén trong co thé, néu co. Co thé can phai thay déi hodc kéo
dai day dan huéng bén trong co thé dé dé dang g& bong va téng kich thudc 6ng théng dan
huéng hodc 6ng dan bén trong co thé cho phii hop véi thong long.

. D&tthong long ngay gan dj vat theo mét trong céc phurong phép duoc néu trong Muc 8.2 hodc
Muc 8.3.

. Nhe nhang ddy truc thong long vé phia tredc trong 6ng théng dén thong long dé di chuyén
thong long vé phia triére va néi rong vong thong long hét c&. Bay vong thong long vé phia
trirére, xung quanh dau gan cla di vat.

. Trong khi gilr nguyén vi tri clia truc thong long, hay ddy 6ng théng dan thong long dé siét chat
vong clia thong long xung quanh di vat.

Lwu y: Viéc c6 géng siét chat vong bang céch kéo truc thong long trong 6ng théng dan thong
long sé khién vong dich chuyén khai vi tri ndm xung quanh di vat.

. D& di chuyén di vat, hay duy tri d cang clia 6ng théng dén thong long trén vong thong long
dé van gir di vat va di chuyén thong long ciing 6ng théng dan thong long dé dua di vat dén
Vi tri mong muén.

6. Dé Idy di vat ra khoi co thé, hay duy tri d6 cang cia 6ng thong dén thong long trén vong cia

thong long va di chuyén thong long cting 6ng théng dan thong long dén gan hoéc vao trong

6ng théng dén huéng. Sau do, rit di vat ra qua hoac cung véi 6ng théng dén huéng. DE rat
céc di vat 16 ra, néu can, hay ludn éng théng dan huéng Ién hon hodc rach mét dudng tai

vi tri ngoai bién.
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9 Thai bo

Thén trong: Thai bé thiét bi theo luat phap, quy dinh hién hanh vaquy trinh clia bénh vién, bao g?gm
ca nhirng thiét bj lién quan dén cac méi nguy hiém sinh hoc, méi nguy vi khuéin va cac chét truyén
nhiém.

10 Tuyén bé tir chdi trach nhiém bao hanh

Lwu y quan trong: Tuyén bd khuée tir trach nhiém bao hanh nay khéng &p dung tai nhirng quéce
gia c6 luat phap khdng cho phép thue thi tuyén bé khudre tir trach nhiém nhu vay.

Cac canh béo ghi trén nhan cta sanpham cung cap thém théng tin chi tiét va dwoc coi la
mot phan khong thé tach roi ciia mién trir trach nhiém bao hanh nay. Mac du san pham
du'orc san xuat theo diéu kién duoc kiém soat ky luwéng, nhung Medtronic khong kiém soat
vé diéu kién sir dung san pham nay. Do do Medtronic tuyén bé tir chdi toan bd trach nhiém
bao hanh, ca tru'orng hop néi rd hodc ngam dlnh lién quan dén san pham, bao gém nhung
khéng gi¢i han bat ky trach nhiém bao hanh ngam dinh nao déi véi kha nang tiéu thu ciing
nhu sy phit hop clia san pham cho muc dich sir dung nao dé. Medtronic khéng chiu trach
nhiém phép Iy véi batky canhan hay thue thé naove  moi chi phi'y t€ hodic moi thiét hai tru
!le'p, vé tinh hodc do hau qua tir viéc sir dung san pham, 16i, s ¢6 hodc hoat déng sai chirc
nang clia san pham, cho du khiéu nai vé thiét hai d6 dugc dua tren ché dé bao hanh, hop
dong, 16i c& nhan hay ly do khac. Khdng ca nhan nao cé tham quyen rang budc Medtronic
véi bat ky tuyén bé hodc dam bao nao lién quan dén san pham.

Céc trudng hop loai trir va g|0| han quy dinh & trén khong nh&m muyc dich, ciing nhu khéng duoc
hiéula, vi pham cac quy dinh bat budc cua luat duoc ap dung. Néu bat ky phén hoac diéu khoan nao
trong tuyén bé tir chéi bao hanh nay duoc coi la trai phéap luat, khéng thé thurc thi hodc xung dét véi
luét &p dung ctia mét tda an c6 thdm quyén, thi tinh hiéu Iuc cla cac phan con lai trong tuyén bé tir
chéi bao hanh nay s& khéng bi anh hudng va toan bd quyén va nghiia vu phai duoc hiéu va thuc thi
nhu thé tuyén bé tir chéi bao hanh nay khong cé phan hoéc diéu khoan khéng cé hiéu luc do.
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