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Volante™

1. Device Description

The Volante™ is a Steerable Guiding Sheath that features an adjustable tip through use of a
rotating collar that allows the physician to deflect the distal tip section of the sheath. The sheath
has a hemostatic valve, sideport with stopcock, radiopaque distal tip, contains side flush portholes
(available in some models), and the tip is deflected by rotating the collar incorporated into the
handle. The dilator has depth markings (on some models) and snap or screw locks onto the sheath
(depending on the model). The dilator has a tapered distal tip and an inner lumen.

Contents of Package (Please refer to product label for contents):
1. Steerable Guiding Sheath
2. Dilator
3. Guidewire (optional)
4. Valve Bypass Tool (optional)

2. Intended Use/Indications for Use

The steerable guiding sheath is intended for the introduction of diagnostic and therapeutic devices
into the human vasculature, including but not limited to intracardiac, renal or other peripheral
placements. Do not use this device for neural placements.

A 3. Cautions

« Device is supplied sterile. Do not use if package has been previously opened or damaged.

« Priorto use, read all package inserts, warnings, precautions, and instructions. Failure to do so may
result in severe patient injury or death.

« Dimensional specifications of the device are located on product labels.

« Procedure must be performed by trained medical personnel well versed in anatomical landmarks,
safe technique, and potential complications.

« The product is designed for single use only. Risks of reusing the product are: Structural integrity
might get compromised and/or biological tissue residue and other microorganisms that may
infect a patient.

« Do not re-sterilize or reuse. Do not alter the device in any way.

« Do not use this device for neural placements.

« If a serious incident has occurred and it is suspected to be attributed to Oscor’s product, please
contact Oscor at 727-937-2511 or email us at rga@0scor.com.

A 4. Contraindications
« Known active systemic or local infection
« Known inability to obtain vascular access
« Patients with atrial thrombus or myxoma, or interatrial baffle or patch
« Useofasteerable sheath is contraindicated in patients with obstructed or inadequate vasculature.

A 5. Adverse Effects
Potential adverse effects related to the use of the steerable sheath include but are not limited to:

« Air Embolism Irreqular heart beat

« Allergic reaction to contrast media
« Aortic puncture

« Arrhythmias

« Arteriovenous fistula formation

«  Atrial septal defect

« Bleeding plexus injury

« (atheter entrapment

- (Cardiac tamponade

- Coronary artery spasm and/or damage
« Vessel spasm

« Dislodgement

- Dissection

« Endocarditis

« Heart Block

« Hematoma formation

« Hemorrhage

« Hemothorax

«Infection

« Intimal tear

6. Possible Complications
of emergency equipment are mandatory.

7. Precautions

Local nerve damage
Mediastinal widening
Myocardial infarction
Pacemaker/defibrillator lead displacement
Perforation
Pericardial/pleural effusion
Pneumothorax
Pseudoaneurysm formation
Pulmonary edema

Stroke

Subclavian artery puncture

« Thromboembolic events

Thrombophlebitis

Valve damage

Vascular occlusion

Vasovagal reaction

Vessel damage/Vessel trauma
Death

Arrhythmias may occur during the use of any intracardiac device. Careful monitoring and availability

Transvenous device compatibility: Use the steerable sheath only with compatible transvenous
devices. Use the appropriate size sheath for the size of the transvenous device being utilized.
Consequences of using the steerable sheath with incompatible devices may include the inability to
deliver the transvenous device or damage to the transvenous device during delivery.
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Before you flush the sheath:

« Do not connect a power injection syringe to the sideport and inject contrast solution.

« Do not aspirate steerable sheath with a guidewire in place through the hemostatic valve.

« Aspiration with a guidewire through the valve may cause air embolism which can result in
significant morbidity or death.

« Use the sideport, located on the handle, to inject contrast solution or flush the steerable sheath.
The steerable sheath must be thoroughly flushed with either saline or heparinized saline and free
of air prior to use to avoid air embolism to the patient.

« Aspiration and flushing of the sheath should be performed frequently to help minimize the
potential for air embolism.

- For injecting or aspirating through the sheath, use the sideport only with stopcock. Prior to
infusion, remove all air using the sideport.

«  Indwelling sheath should be internally supported by a catheter, electrode, or dilator.

«Never advance, torque, or withdraw sheath when resistance is met. Determine cause by
fluoroscopy and then take remedial action.

«  The following conditions require special care if a transseptal approach is used:

» enlarged aortic root

» marked right atrial enlargement

» small left atrium

» marked distortion of the thoracic configuration (for example, kyphosis or scoliosis)

A 8. Necessary Hospital Equipment

« Keep external defibrillation equipment nearby for immediate use during insertion, placement,
acute lead system testing, or whenever arrhythmias are possible or intentionally induced.

«If the patient has left bundle branch block, back up pacing should be readily available during
insertion of the steerable sheath assembly. Use of steerable sheath assembly may cause heart
block.

9. Directions for Use

Note: The steerable sheath is designed for temporary use (contemplated implant duration of
eight hours or less) within the peripheral, renal, coronary and intracardiac systems. Proper surgical
procedures and sterile techniques are the responsibility of the medical professional. The following
procedures are provided for information only. Each physician must apply the information in these
instructions according to professional medical training and experience.

The procedure for using the steerable sheath to gain peripheral, renal, coronary and intracardiac
system access include the following steps:

9.1 Preparing the steerable sheath for insertion

+ 9.2 General use of the steerable sheath

9.3 Transseptal use of the steerable sheath

9.4 Deflecting and straightening the steerable sheath

«9.5Removing the steerable sheath

9.1 Preparing Steerable Sheath for Insertion:
Warning: The steerable sheath and dilator must be thoroughly flushed with either saline or
heparinized saline and free of air prior to use to avoid air embolism to the patient.

1. Remove the steerable sheath and sheath dilator from the sterile package within the sterile
field.

2. Verify deflecting and straightening of the distal section of the steerable sheath using the
handle of the sheath. Refer to section 9.4 “Deflecting and straightening the steerable
sheath’”.

3. Thoroughly flush steerable sheath and dilator with either saline or heparinized saline. The
steerable sheath and dilator must be free of air prior to use to avoid air embolism.

9.2 General Use of the Steerable Sheath:

Warning: If the patient has left bundle branch block, back up pacing should be readily available
during insertion of the steerable sheath assembly. Use of the steerable sheath assembly may cause
heart block.

1. Select appropriate size of the sheath for the device to be delivered.

2. Follow standard access procedures to the desired branch within the vasculature.

3. Wet the dilator shaft with sterile saline solution prior to insertion through the hemostatic
valve. Note: Any diagnostic device, therapeutic device or component inserted through the
hemostatic valve of the sheath should be wet and placed through the center of the valve to
prevent tearing of the seal and leakage.

4. When appropriate, insert the guidewire according to its own Instructions for Use.

5. Assemble the dilator and sheath together and snap or screw on the dilator hub to the sheath
hub prior to insertion.

6. Insert the sheath assembly over the guidewire to access the desired branch.

7. Do not force the steerable sheath assembly if significant resistance is encountered during
the insertion or passage. If resistance is encountered, determine the cause and correct before
continuing the procedure.

8. Aspirate all air from the sheath by connecting the syringe to the sideport with stopcock.

9. When in desired position, unsnap or unscrew the dilator from the sheath and slowly pull it
back to prevent air ingression.

10.  Refer to section 9.4 “Deflecting and straightening the steerable sheath” for instructions.

11, Remove the dilator slowly when access in desired vasculature is reached.

12. Remove the guidewire slowly.

13. Deliver the diagnostic and/or therapeutic device through the sheath hemostatic valve
following its own Instructions for Use.
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14.  The sheath sideport with stopcock should be used throughout the procedure to aspirate or
deliver liquids.

NOTE: Any diagnostic device, therapeutic device or component inserted through the hemostatic
valve of the sheath should be wet and placed through the center of the valve to prevent tearing of the
seal and leakage. In some cases, a valve bypass tool (VBT) might be used to ease the insertion of the
diagnostic and/or therapeutic device through the valve. Improper use of a valve bypass tool (VBT) can
cause air embolism and back bleeding.

9.3 For Transseptal Use of the Steerable Sheath:

Warning: If the patient has left bundle branch block, back up pacing should be readily available
during insertion of the steerable sheath assembly. Use of the steerable sheath assembly may cause
heart block.

1. Follow the Instructions for Use that were supplied with the transseptal needle (not supplied)
and the guidewire. If a transseptal needle is used, it is recommended to use together with a
stylet in order to prevent skiving of the inner lumen of dilator.

2. Select appropriate size of the sheath for the device to be delivered and appropriate sheath
length to match the transseptal needle. Refer to transseptal needle Instructions for Use for
needed sheath length.

3. Wet the dilator shaft with sterile saline solution prior to insertion through the hemostatic
valve.

4. Place dilator inside the sheath and snap or screw on both hubs together. Thread the dilator/
sheath assembly over the guidewire, using a slight twisting motion. Note: Any device/
component inserted through the hemostatic valve of the sheath should be wet and placed
through the center of the valve to prevent tearing of the seal and leakage.

5. Aspirate all air from the sheath by connecting the syringe to the sideport.

6. Advance the sheath/dilator assembly into the superior vena cava, just above the right
atrium.

7. Separate the dilator and sheath hub approximately 1 cm. This will aid the introduction of the
curved transseptal needle.

8. Slowly remove the guidewire from the dilator. Remove all air from the dilator by slowly
aspirating blood and then flush the dilator. Then completely flush the transseptal needle.

9. Introduce the properly prepared transseptal needle into the dilator hub. Carefully advance
the curved section of the needle into the dilator, being certain not to restrict the movement
of the needle.

10.  Re-attach the dilator and sheath hubs.

11. While maintaining the sheath position, slowly advance the curved section of the needle
until itis about to protrude from the dilator tip. Good right atrial pressure should be observed
before proceeding.

12.  Position the needle and sheath set in the right atrium. Verify position under fluoroscopy.

13.  Position dilator and needle point against the atrial septum in the region of the fossa ovalis
by gradually rotating the needle posterior and toward the left scapula during withdrawal.
Use continual pressure monitoring and repeated anterior-posterior and lateral visualization
of the tip under fluoroscopy during all positioning procedures.

14.  Advance the needle and complete the transseptal puncture. Measure the left atrium
pressure immediately after needle penetration. Do not advance the dilator if the pressure is
not acceptable.

15.  Advance the dilator with the needle in place through the septum. Acceptable left atrial
pressure should be continually observed. A sequential increase in resistance to movement
followed by a sharp decrease in resistance will indicate location of the dilator in the left
atrium.

16.  Withdraw the needle point with the dilator tip in place. The dilator with the needle point
within should be freely located in the left atrium. Verify with fluoroscopy.

17.  Advance the sheath slowly over the dilator-needle combination until it is in the left atrium. A
slow rotating motion of the sheath as firm pressure is applied will aid in this procedure. The
sheath will be in position when a sharp reduction of resistance s felt.

18.  Advance the sheath approximately 2 cm into the left atrium while maintaining the dilator/
needle position.

19.  After disconnecting the pressure monitoring line from the needle, slowly remove the needle
from the dilator.

20.  Slowly remove the dilator from the sheath. Caution: Rapid removal may damage the valve
membrane resulting in blood flow through the valve.

21.  Attach the sheath sideport to the monitoring line. Gently aspirate blood through the
sideport for sampling and to make sure the sheath is clear of air. Blood should aspirate freely
through the sideport.

22. Under fluoroscopy, frequently observe the location of the radiopaque tip marker to maintain
the location of the sheath in the left atrium.

23.  Refer to section 9.4“Deflecting and Straightening the Steerable Sheath” for instructions.

24.  Introduce the catheter through the hemostatic valve into the left atrium. Improved catheter
manipulation may be obtained by withdrawing the sheath into the right atrium. The sheath
should be returned to the left atrium over the catheter prior to removing the catheter.

25, Forremoval of the sheath please refer to section 9.5 “Removing of the Steerable Sheath”.

26.  After removal of the sheath, use standard technique to achieve hemostasis.

9.4 Deflecting and Straightening the Steerable Sheath:

The steerable guiding sheath features a deflecting distal tip for site specific placement of the sheath
and subsequent device(s) within the peripheral, renal, coronary and intracardiac systems. The
deflection mechanism is controlled by operator manipulation of the rotating collar handle.
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A 1. Twist the deflection collar slowly and carefully to deflect the distal tip. Caution: The sheath

will deflect at the speed which the deflection collar is turned. Avoid rapid deflection that
may cause vessel damage.

2. When the desired deflection point or site access is achieved, stop turning the deflection
collar.

Caution: To ensure retention of the desired deflection position(s), avoid contact with the deflection
collar that may cause the sheath to change deflection shape. Do not deflect the sheath with dilator
or with the device inserted.

Caution: When in the deflected position, the steerable guiding sheath should not be rotated while
encountering resistance since that could severely damage the vessel, heart chamber, or anatomy of
the patient.

9.5 Removing the Steerable Sheath:
Warning: Before removing the steerable sheath, straighten the distal section to avoid damage during

removal. Refer to section 9.4 “Deflecting and Straightening the Steerable Sheath” for instructions.

1. Remove any device from the steerable sheath prior to retracting the sheath.

2. Straighten the distal tip by rotating the collar to the straight position.

3. Slowly retract the device from the body, if resistance is met, stop retracting the device and
ensure that the tip is in the straight position.

4. Discard the steerable sheath after it has been removed from the body in accordance with
institution’s biohazard requirements.

10. Storage
Store product in a cool, dark and dry place. Do not expose product to excessive light, including sun
light or ultraviolet light, or excessive humidity.

A 11. Handling

Avoid subjecting the device to unusual stresses. Handle the steerable sheath with care at all
times.

- Before removing the steerable sheath from packaging, straighten the distal section as much as
possible to avoid damage during removal. Refer to section 9.4 “Deflecting and straightening the
steerable sheath” for instructions.

« Do not kink, stretch, or severely bend the steerable sheath.

« Do not use surgical instruments to grasp the steerable sheath.

« Do not use excessive force when inserting the steerable sheath into a vessel.

Do not force the steerable sheath if significant resistance is encountered during insertion or
passage.

« Do not wipe the sheath with chlorofluorocarbon based solvents.

«  Ensure the steerable sheath is thoroughly flushed and free of air prior to use.

« Avoid contact with liquids other than isopropyl alcohol, blood, saline or contrast solution.

« An unsupported sheath (without an inserted device or dilator) may be susceptible to kinking
during advancement or torsional manipulation.

12. Disposal
Discard of all used devices in accordance with institution’s biohazard requirements.

13. U.S. Limited Warranty and Disclaimer

Oscor Inc. hereby warrants that if any Oscor Inc. product fails to perform within normal tolerances due
to a defect in materials or workmanship, Oscor Inc. will provide, at no charge, a replacement of Oscor
Inc. product. This limited warranty applies only if each of the following conditions are met:

. The product was designed and manufactured by Oscor Inc.

. The product was stored according to label information.

. The product was used according to its intended use.

. The product was used by trained and certified clinical staff.

. The product has not been mishandled, reprocessed, or altered in any way.
The product was used before the “Use-by date” marked on the packaging of the product (when
applicable).

o on oo

No representation or warranty is made that an Oscor Inc. product will not fail. Oscor Inc. disclaims
responsibility for any medical complication, including death, resulting from the use of its products.
Except as expressly provided by this limited warranty, Oscor Inc. is not responsible for any direct,
incidental, or consequential damages based on any defect, failure, or malfunction of its products
whether the claim is based on warranty, contract, tort, or otherwise. Some states do not allow the
exclusion or limitation of consequential damages and so the above limitation or exclusion may not
apply to Buyer.

Except as expressly provided by the limited warranty, Oscor Inc. makes no warranty, express or
implied, including but not limited to, any implied warranty of merchantability, or fitness for a
particular purpose.
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Volante™

1. Popis prostiedku

Volante™ je ovladatelny vodici sheath s nastavitelnym hrotem ovlddanym otocnou objimkou, kterd
Iékafi umoznuje odklonit distéIni ¢ast hrotu sheathu. Sheath je opatfen hemostatickym ventilem,
postrannim portem s uzaviracim kohoutem, rentgenokontrastnim distalnim hrotem a postrannimi
proplachovacimi otvory (nékteré modely); hrot Ize odklonit otdcenim objimky zabudované do
rukojeti. Dilatétor ma znaceni hloubky (nékteré modely) a Ize ho zatlacenim nebo zasroubovanim (v
zdvislosti na modelu) pfipojit k sheathu. Dilatator mé kénicky distéIni hrot a vnitfni lumen.

Obsah baleni (obsah viz stitek vyrobku):
1. Ovladatelny vodici sheath
2. Dilatator
3. Vodici drdt (volitelny)
4. Néstroj pro priichod ventilem (volitelny)

2. Urcené poutziti a indikace

Ovladatelny vodici sheath je urcen k zavadéni diagnostickych a terapeutickych prostredki do cévniho
fecisté pacienta, zejména do intrakardiélnich, rendlnich a jinych perifernich lokalit. Prostfedek
nepouzivejte pro neurologické zavadéni.

A 3. Upozornéni

«  Prostiedek se dodava sterilni. NepouZivejte, pokud je obal otevfeny nebo poskozeny.

- Pred poutitim si prectete viechny pfibalové letéky, vystrahy, bezpecnostni opatfeni a pokyny.
NedodrZeni tohoto poZadavku miize zpisobit vazné poranéni nebo smrt pacienta.

« Rozméry prosttedku jsou specifikovény na Stitcich vyrobku.

« Vykon musi provadét skoleni Iékafi s dokonalou znalosti anatomickych pomérd, bezpecnych
metod a moznych komplikaci.

«Tento vyrobek je urcen pouze pro jednordzové poufiti. Rizika opakovaného pouziti vyrobku: Mize
byt narusena strukturdlni integrita a/nebo zbytky biologické tkané a dalsi mikroorganismy mohou
infikovat pacienta.

« Neresterilizujte a nepouZivejte opakované. Prostredek zadnym zplisobem nepozméiiujte.

« NepouZivejte k zavédéni neurologickych prostiedk.

« Pokud doslo k zdvazné nezadouci piihodé a je podezieni na souvislost s vyrobkem spolecnosti
Oscor, kontaktujte prosim spolecnost Oscor na tel. ¢isle +1 727-937-2511 nebo e-mailem na
adrese rga@0scor.com.

A 4. Kontraindikace
« Indmd aktivni systémové nebo lokdIni infekce
« Zndma nemoznost zaloZit cévni pristup
« Pacienti se siflovym trombem, myxomem, mezisifiovou plastikou nebo zaplatou
« Pouziti ovladatelného sheathu je kontraindikovano u pacienti s ucpanym nebo nedostatecnym
cévnim fecistém.

/I\ 5. Nezdoudi icinky

K potencialnim nezadoucim tcinklim spojenym s pouzitim ovladatelného sheathu mimo jiné patfi:

« vzduchovd embolie « mistni poskozeni nervu
- alergickd reakce na kontrastni ltku « rozsifeni mediastina
« propichnuti aorty - infarkt myokardu
- arytmie « posunuti elektrody kardiostimulatoru nebo
« vytvofeni arteriovenézni pitéle defibrildtoru
- defekt siflového septa - perforace
« krvcivé poranéni plexu « perikardialni/pleurdni vypotek
« uvdznuti katetru + pneumotorax
« tampondda srdce « vytvofeni pseudoaneuryzmatu
« spasmus korondrni cévy nebo jeji « plicni edém
poskozeni «mozkovd pfihoda
« dislokace « propichnuti podklickové tepny
« disekce « tromboembolické pfihody
- endokarditida - tromboflebitida
« srdecni blokdda « poskozeni chlopné
« tvorba hematomu + okluze cévy
« krvdceni « vazovagdlni reakce
« hemotorax + poskozeni/trauma cévy
« infekce « spasmus cévy
« natrZeniintimy .« smrt

« nepravidelny srdecni tep

6. Mozné komplikace
K arytmii miize dojit pfi poutiti jakéhokoliv nitrosrdecniho prostiedku. Peclivé monitorovani a
dostupnost vybaveni pro neodkladny zékrok jsou povinné.
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7. Bezpednostni opatreni

Kompatibilita transvendézniho prostfedku: Ovladatelny sheath pouZivejte pouze s
kompatibilnimi transvenéznimi prostfedky. PouZijte sheath o velikosti vhodné pro velikost
pouzivaného transvendzniho prostiedku. K ndsledkiim pouziti ovladatelného sheathu s
nekompatibilnimi prostfedky miize patfit nemoznost zavést transvendzni prostredek nebo poskozeni
transvendzniho prostredku pfi zavadéni.

Pred proplachnutim sheathu:

« Nepfipojujte tlakové injekéni stiikacky k postrannimu portu a nevstfikujte jimi kontrastni latku.

«Neodsévejte ovladatelny sheath skrz hemostaticky ventil s vodicim dratem na misté.

« Odsavani s vodicim dratem vedoucim skrz ventil mize vést ke vzduchové embolii, kterd mize
zplisobit zavazné onemocnéni nebo smrt.

« Ke vstfiknuti kontrastni ldtky nebo proplachnuti ovladatelného sheathu pouzijte postranni port
umistény na rukojeti. Ovladatelny sheath musi byt pred pouzitim dikladné proplachnut bud’
fyziologickym roztokem nebo heparinizovanym fyziologickym roztokem a zbaven vzduchu, aby
se zamezilo vzniku vzduchové embolie u pacienta.

«  Aspirace a proplachovéni sheathu se musi provadét Casto, aby se omezila moznost vzduchové
embolie.

« Pro vstiikovani a odsavéni skrz sheath pouZivejte pouze postranni port opatieny uzaviracim
kohoutem. Pfed infuzi odstrarite pres postranni port veskery vzduch.

« Sheath zavedeny do téla musi byt zevniti podporovén katetrem, elektrodou nebo dilatétorem.

« Nikdy sheath neposouvejte vpied, neotdcejte jim ani jej nestahujte zpét, pokud se setkéte s
odporem. Zjistéte pficinu odporu skiaskopicky a provedte pfislusna opatfeni.

« Zanasledujicich stavii je nutna obzvlastni opatrnost, pokud se pouzije transseptalni pristup:

» Zvétseni kofene aorty

» Inacné zvétseni pravé siné

» Mald levd sifi

» Inacnd deformace v oblasti hrudniku (napf. kyféza nebo skoliéza)

8. Nezbytné vybaveni nemocnice

« Méjte nablizku k dispozici externi defibrilacni zafizeni pro okamZité pouZiti pfi zavadéni, umisténi
a akutnim testovani elektrod nebo kdykoliv se mize vyskytnout nebo je Gmysiné vyvoldna
arytmie.

« Pokud u pacienta existuje blokéda levého Tawarova raménka, pii zavddéni sestavy ovladatelného
sheathu je nutno mit k dispozici zdlozni zdroj stimulace. PouZiti sestavy ovladatelného sheathu
miize zpisobit srdecni blokadu.

9. Navod k pouziti

Poznamka: Ovladatelny sheath je urcen pro docasné poufiti (planovand doba implantace osm hodin
nebo méné) v perifernim, rendinim, korondrnim a intrakardialnim systému. Lékafi jsou odpovédni za
spravné chirurgické postupy a sterilni techniky. Nasledujici postupy se uvadéji pouze pro informacni
(icely. Kazdy lékaF mus aplikovat informace obsazené v téchto pokynech v souladu s profesiondlnim
medicinskym vzdélanim a zkusenostmi.

Zakrok s pouzitim ovladatelného sheathu za tcelem ziskani pistupu do periferniho, rendlniho,
korondrniho a intrakardiélniho systému zahmuje ndsledujici kroky:

« 9.1 Pfiprava ovladatelného sheathu na zavedeni

9.2 0becné pouziti ovladatelného sheathu

9.3 TransseptaIni pouZiti ovladatelného sheathu

+ 9.4 0dklonéni a narovndni ovladatelného sheathu

«9.5Vyjmuti ovladatelného sheathu

9.1 Pfiprava ovladatelného sheathu na zavedeni:
Vystraha: Ovladatelny sheath a dilatdtor musi byt pred pouzitim dikladné proplachnuty bud

fyziologickym roztokem nebo heparinizovanym fyziologickym roztokem a zbaveny vzduchu, aby se
zamezilo vzniku vzduchové embolie u pacienta.

1. Vesterilnim poli vyjméte ovladatelny sheath a dilatator sheathu ze sterilniho baleni.

2. Ovéfte odklonéni a narovnani distalni casti ovladatelného sheathu pomoci rukojeti sheathu.
Viz ¢ast 9.4,,,0dklonéni a narovnani ovladatelného sheathu”.

3. Ovladatelny sheath a dilatator diikladné proplachnéte fyziologickjm roztokem nebo
heparinizovanym fyziologickym roztokem. Ovladatelny sheath a dilatdtor musi byt pred
pouzitim prosté vzduchu, aby se zabranilo vzduchové embolii.

9.2 Obecné pouziti ovladatelného sheathu:
Vystraha: Pokud u pacienta existuje blokédda levého Tawarova raménka, pii zavadéni sestavy

ovladatelného sheathu je nutno mit k dispozici zalozni zdroj stimulace. PouZiti sestavy ovladatelného
sheathu muze zpiisobit srdecni blokadu.

1. Zvolte vhodnou velikost sheathu pro prostredek, ktery se bude zavadét.

2. Pouiijte standardni metody pfistupu do pozadované vétve cévniho fecisté.

3. Pred zasunutim skrz hemostaticky ventil navihcete tubus dilatatoru sterilnim fyziologickym
roztokem. Poznamka: Vsechny diagnostické a terapeutické prostiedky a komponenty
zasunované hemostatickym ventilem sheathu musi byt navih¢ené a musi se zasouvat
stiedem ventilu, aby nedoslo k natrzeni tésnéni a netésnosti.

4. Je-litovhodné, vodici drat zavedte podle ndvodu k pouziti, se kterym byl doddn.

5. Spojte dilatétor a sheath; pfed zavedenim zatlacte nebo nasroubuijte dsti dilatatoru na Usti
sheathu.

6. Zavedenim sestavy sheathu po vodicim drétu vytvorte pristup do pozadované vétve.

7. Netlacte na sestavu ovladatelného sheathu, pokud se setkdte se znatnym odporem pfi
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zavadéni nebo postupu. Pokud se setkate s odporem, zjistéte picinu a situaci napravte drive,
ne budete v zdkroku pokracovat.

K postrannimu portu s uzaviracim kohoutem pipojte stiikacku a odsajte veskery vzduch ze
sheathu.

Az dosahnete pozadované polohy, odpojte tahem nebo Sroubovanim dilatator od sheathu a
pomalu ho stdhnéte, aby se zamezilo vniknuti vzduchu.

Pokyny naleznete v Casti 9.4,,0dklonéni a narovnani ovladatelného sheathu”.

Jakmile doséhnete piistupu do pozadované ¢sti cévniho Fecisté, dilatator pomalu vyjméte.
Pomalu vyjméte vodici drat.

Hemostatickym ventilem sheathu zavedte diagnosticky a/nebo terapeuticky prostfedek
podle névodu k pouZiti dodaného s timto prostiedkem.

K odsavani nebo podavani kapalin v celém pribéhu zakroku pouzivejte postranni port
sheathu s uzaviracim kohoutem.

POZNAMKA: Vsechny diagnostické a terapeutické prostiedky a komponenty zasunované
hemostatickym ventilem sheathu musi byt navihéené a musi se zasouvat stfedem ventilu, aby
nedoslo k natrzeni tésnéni a netésnosti. V nékterych pfipadech Ize pro snazsi zavedeni diagnostického
a/neho terapeutického prostiedku ventilem pouzit néstroj pro priichod ventilem (valve bypass tool,
VBT). Nesprévné poufiti néstroje pro prichod ventilem mize zplisobit vzduchovou embolii a zpétné
krvacent.

9.3 _Transseptalni pouZiti ovladatelného sheathu:

Vystraha: Pokud u pacienta existuje blokdda levého Tawarova raménka, pii zavadéni sestavy
ovladatelného sheathu je nutno mit k dispozici zalozni zdroj stimulace. PouZiti sestavy ovladatelného
sheathu miize zpiisobit srdecni blokadu.

1.

19.
20.

21.

22.

23.
24,

Postupujte podle navodu k poufZiti dodaného s transseptaini jehlou (neni soucasti dodévky)
a s vodicim drdtem. Pokud pouZijete transseptIni jehlu, doporucuje se ji pouZivat spolu se
styletem, aby se predeslo pofezani vnitiniho lumenu dilatdtoru.

Zvolte vhodnou velikost sheathu pro prostfedek, ktery se bude zavddét, a délku sheathu
zvolte tak, aby odpovidala délce transseptalni jehly. Potiebnou délku sheathu vyhledejte v
navodu k pouZiti transseptalni jehly.

Pred zasunutim skrz hemostaticky ventil navihete tubus dilatdtoru sterilnim fyziologickym
roztokem.

Umistéte dilatator dovnitf sheathu a pipnéte nebo prisroubujte k sobé jejich dsti. Navlecte
sestavu dilatatoru a sheathu na vodici drét jemnym otécivym pohybem. Pozndmka: V3echny
prostiedky a komponenty zasunované skrz hemostaticky ventil sheathu musi byt navihéené
a musi se zasouvat stiedem ventilu, aby nedoslo k natrzeni tésnéni a netésnosti.

K postrannimu portu pfipojte stiikacku a odsajte veskery vzduch ze sheathu.

Zavedte sestavu dilatator/sheath do horni duté Zily tésné nad pravou sifi.

Oddélte Usti dilatétoru a sheathu pfiblizné na vzdalenost 1 ¢cm. To usnadni zavedeni
zakfivené transseptdini jehly.

Pomalu vyjméte vodici drat z dilatétoru. Odstrarite z dilatatoru veskery vzduch pomalym
odsatim krve a pak dilatétor propldchnéte. Poté kompletné proplachnéte transseptdlni
jehlu.

Zavedte sprdvné pfipravenou transseptaini jehlu do dsti dilatatoru. Opatrné posouvejte
zakiivenou Cast jehly do dilatatoru a ujistéte se, Ze pohyb jehly neni omezen.

Inovu spojte Usti dilatatoru a sheathu.

Udrzujte sheath ve stabilni poloze a pomalu posouvejte vpred zakfivenou cast jehly, az bude
téméF vycnivat z hrotu dilatdtoru. Pfed dalsim postupem musite ovéfit, Ze tlak v pravé sini je
uspokojivy.

Umistéte sestavu sheathu a jehly do pravé siné. Skiaskopicky ovéte jejich polohu.

Umistéte dilatdtor a hrot jehly k silovému septu v oblasti fossa ovalis postupnou rotaci jehly
posteriorné a smérem k levé lopatce pfi vytahovéni. Pri viech polohovacich manévrech
provadéjte nepietrZité monitorovani tlaku a pouzivejte opakované predozadni a laterdlni
skiaskopickeé zobrazeni hrotu.

Posuiite jehlu vpred a provedte transseptalni punkci. Po priichodu jehly septem okamzité
zméfte tlak v levé sini. Neposouvejte dilatétor vpred, pokud tlak neni pfijatelny.

Zasurite dilatétor s jehlou skrz septum. Musite nepretrZité kontrolovat, zda je tlak v levé sini
uspokojivy. Postupné zvy3eni odporu proti pohybu nésledované vyraznym snizenim odporu
signalizuje umisténi dilatétoru v levé sini.

Stahnéte zpét hrot jehly; hrot dilatdtoru ziistane na misté. Dilatétor s hrotem jehly uvnitf
musi byt volné umistén v levé sini. Skiaskopicky ovérte.

Posunujte sheath pomalu vped po sestavé dilatétor/jehla, az bude v levé sini. Pii tomto
postupu poméahd pomalu sheathem otacet a aplikovat stabilni tlak. Jakmile pocitite vyrazny
pokles odporu, sheath bude na misté.

Posurite sheath vpred o pfiblizné 2 cm do levé siné a zéroven udrzujte sestavu dilatator/jehla
ve stabilni poloze.

Po odpojeni linky pro monitorovani tlaku od jehly pomalu vyjméte jehlu z dilatatoru.
Pomalu vyjméte dilatator ze sheathu. Upozoméni: Rychlé vyjmuti miize poskodit membranu
ventilu a vést k unikani krve ventilem.

Pfipojte postranni port k monitorovaci lince. Setrné postrannim portem odsajte krev za
(icelem odbéru vzorku a k ovéeni, Ze v sheathu neni zadny vzduch. Aspirace krve postrannim
portem by méla probihat hladce.

Casto skiaskopicky kontrolujte polohu rentgenokontrastni znacky na hrotu, aby se udrzovala
stabilni poloha sheathu v levé sini.

Pokyny naleznete v ¢asti 9.4,,0dklonéni a narovnani ovladatelného sheathu”.
Hemostatickym ventilem zavedte do levé siné katetr. ZlepSeni manipulace s katetrem Ize
dosahnout stazenim sheathu zpét do pravé siné. Pfed vyjmutim katetru musite sheath vratit
po katetru zpét do levé siné.
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25, Pokyny pro vyjmuti sheathu naleznete v ¢asti 9.5, Vyjmuti ovladatelného sheathu”.
26.  Po vyjmuti sheathu zajistéte standardni technikou hemostdzu.

9.4 0dklonéni a narovnani ovladatelného sheathu:

Ovladatelny vodici sheath mé odklonitelny distéIni hrot urceny pro lokdIné specifické umisténi
sheathu a dalSich prostedkii do periferniho, rendlniho, korondriho a intrakardidlniho systému.
0dklédnéci mechanismus je ovlddan uzivatelem prostiednictvim otocné objimky na rukojeti.

A 1. DistaIni hrot odkldnéjte pomalym a obezfetnym otacenim odklanéci objimky. Upozornéni:

Sheath se bude odklénét rychlosti, kterou se otéci odklanéci objimka. Zamezte rychlému
odklonéni, které miize zplsobit poskozeni cévy.

2. Jakmile dosdhnete pozadovaného stupné odklonu nebo cilového mista, prestarite otacet
odkldnéci objimkou.

Upozornéni: Aby bylo zajisténo udrZeni pozadovaného stupné odklonu, nedotykejte se odklanéci
objimky; v opacném pfipadé by se mohl zménit tvar odklonu sheathu. Neodkldnéjte sheath se
zavedenym dilatatorem nebo prostfedkem.

Upozornéni: Odklonény ovladatelny vodici sheath se pfi odporu nesmi otécet, protoze by mohlo
dojit k vaznému poskozeni cévy, srdecniho oddilu nebo anatomie pacienta.

9.5 Vyjmuti ovladatelného sheathu:
Vystraha: Pred vyjmutim ovladatelného sheathu distaIni cast narovnejte, aby pii vyjimani nedoslo k

poskozeni. Pokyny naleznete v ¢asti 9.4,,0dklonéni a narovnéni ovladatelného sheathu”.

1. NeZbudete ovladatelny sheath stahovat zpét, vyjméte z néj viechny dalsi prostiedky.

2. Narovnejte distalni hrot otocenim objimky do rovné polohy.

3. Pomalustahujte sheath zpét z téla pacienta; pokud se setkéte s odporem, prestarite stahovat
a zkontrolujte, zda je hrot rovny.

4. Povyjmutiztéla pacienta ovladatelny sheath zlikvidujte v souladu s predpisy zdravotnického
zafizeni pro biologicky nebezpecny odpad.

10. Skladovani
Uchovdvejte na chladném, tmavém a suchém misté. Nevystavujte vyrobek nadmérnému svétlu
(vetné slunecniho nebo ultrafialového) a nadmérmé vihkosti.

A 11. Manipulace

Prostfedek nevystavuje extrémnim podminkdm. S ovladatelnym sheathem vzdy manipulujte
opatrné.

«  Pred vyjmutim ovladatelného sheathu z baleni distaIni ¢ast co nejvice narovnejte, aby pfi vyjimani
nedoslo k poskozeni. Pokyny naleznete v Casti 9.4, ,Odklonéni a narovnani ovladatelného
sheathu”.

«  Ovladatelny sheath nezalamuijte, nenatahuijte ani silné neohybejte.

« Kuchopeni ovladatelného sheathu nepouzivejte chirurgické ndstroje.

«  Prizavédéni ovladatelného sheathu do cévy nepouzivejte nadmérnou silu.

« Netlate na ovladatelny sheath, pokud se setkdte se znatnym odporem pfi zavddéni nebo
postupu.

« Neotirejte sheath fedidly na bazi chlorfluorokarbonti (CFC).

«  Pred pouzitim zajistéte, aby ovladatelny sheath byl dokonale propléchnut a zbaven vzduchu.

« Zamezte kontaktu s jakymikoliv kapalinami kromé isopropylalkoholu, krve, fyziologického
roztoku a kontrastni létky.

- Sheath bez podpory (bez zavedeného prostedku nebo dilatatoru) se miize pii posouvani vpred
nebo otaceni zalomit.

12. Likvidace
V3echny pouzité prostfedky zlikvidujte v souladu s predpisy zdravotnického zafizeni pro biologicky
nebezpecny odpad.

13. Omezena zaruka a odmitnuti odpovédnosti — USA

Spolecnost Oscor Inc. timto poskytuje zéruku, Ze v pfipadé selhdni vyrobku Oscor Inc. v normélnich
tolerancnich limitech zplsobeném vadou materidlu nebo zpracovani, spolecnost Oscor Inc. zdarma
poskytne ndhradni vyrobek Oscor Inc. Tato omezené zéruka plati pouze za dodrZeni nésledujicich
podminek:

a. Vyrobek byl zkonstruovan a vyroben spolecnosti Oscor Inc.

b. Vyrobek byl skladovan v souladu s informacemi na $titku.

¢ Vyrobek byl pouzit v souladu s urcenym pouzitim.

d. Vyrobek byl pouzit vyskolenymi a kvalifikovanymi zdravotniky.

e. Vyrobek nebyl vystaven nespravné manipulaci, opakované zpracovan ani jakkoliv pozménén.
f. Vyrobek byl poufit pred datem exspirace uvedenym na obalu vyrobku (pokud je to relevantni).

Nenf ¢inéno Z&dné prohlseni ani se neposkytuje zaruka, Ze vyrobek spolecnosti Oscor Inc. neselze.
Spolecnost Oscor Inc. odmitd odpovédnost za jakékoli zdravotni komplikace, véetné smrti, zplisobené
pouzitim jejich vyrobkd. Pokud neni vyslovné v této omezené zaruce uvedeno jinak, spolecnost Oscor
Inc. neodpovida za zadné pfimé, ndhodné ani nasledné skody vzniklé na zakladé vady, selhéni nebo
poruchy svych vyrobki bez ohledu na to, zda je nérok vznesen na zakladé zaruky, smlouvy, poruseni
prava nebo jinak. Nékteré stéty nedovoluji vylouceni nebo omezeni odpovédnosti za néslednou
$kodu, a proto se vy3e uvedené omezeni nebo vylouceni na kupujiciho nemusi vztahovat.
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Pokud neni v této omezené zruce vyslovné uvedeno jinak, spolecnost Oscor Inc. nepodava zadnou
zaruku, at vyslovnou nebo predpoklddanou, mimo jiné véetné predpokladané zaruky prodejnosti
nebo vhodnosti pro urcity dcel.
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Forklaring af symboler pa markningen pa emballagen
Se maerkningen pa emballagen for oplysninger om, hvilke symboler, der er relevante
for dette produkt.

Se brugsanvisningen Receptpligtig

Brugsanvisning Autoriseret repraesentant i EU

FI
b3
o]
Ea
<

Produktet er i overensstemmelse

Md ikke genbruges med EU-konformitet

M
M

Ma ikke resteriliseres! Medicinsk udstyr

M3 ikke anvendes, hvis
Katalognummer

Ol @5 =

pakningen er beskadiget!
E0]  Steriliseret med ethylenoxid Lotnummer
Enkelt sterilt barrieresystem Lengde
-
N~ i di
//\l\ Beskyttes mod sollys Indvendig diameter

Opbevares tort Udvendig diameter

Sidste anvendelsesdato

Maksimal anbefalet guidewire

Fremstillingsdato Krumning

Producent Pakkens indhold

Forsigtig Pakkeenhed

Unidirektionel bue Fremstillingsland

Angiver den autoriserede

) ) Unik enhedsidentifikator
reprasentant i Schweiz

R EHEQO B EF

Forhandler

R 30> ELIO
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Volante™

1. Beskrivelse af produktet

Volante™ er en styrbar guidesheath med en spids, der kan justeres ved hjelp af en drejekrave, som
gor det muligt for laegen at hgje sheathens distale spids. Sheathen har en haemostaseventil, sideport
med stophane, rentgenfast distal spids, skylleporte i siden (fas med visse modeller), og spidsen kan
bojes ved at dreje kraven, som er indbygget i handtaget. Dilatatoren har dybdemarkeringer (pa visse
modeller) og lases eller skrues fast pa sheathen (afhaengigt af modellen). Dilatatoren har en konisk
distal spids og en inderlumen.

Pakkens indhold (se produktetiketten for oplysninger om indhold):
1. Styrbar guidesheath
2. Dilatator
3. Guidewire (valgfri)
4. Ventilomlgbsvarktgj (ekstra)

2. Tilsigtet anvendelse/indikationer

Den styrbare guidesheath, model Volante™, er beregnet til indforing af diagnostiske og terapeutiske
enheder i den humane vaskulatur, inklusive men ikke begranset til intrakardielle, nefrogene eller
andre perifere anleggelser. Dette produkt ma ikke anvendes til neurale anlaeggelser.

A 3. Advarsler

« Produktet leveres sterilt. Det md ikke anvendes, hvis emballagen tidligere har vaeret abnet eller
beskadiget.

«Alle indlaegssedler, advarsler, forholdsregler og anvisninger skal laeses inden anvendelse.
Undladelse heraf kan resultere i alvorlig patientskade eller ded.

« Dimensionelle specifikationer for produktet kan findes pa produktetiketterne.

«Indgrebet skal udferes af uddannet, medicinsk personale, der er godt bekendt med anatomiske
landemerker, sikker teknik og mulige komplikationer.

« Produktet er kun beregnet til engangshrug. Risici i forbindelse med genbrug af produktet er: Den
strukturelle integritet kan blive kompromitteret, og/eller der kan vaere biologiske vaevsrester og andre
mikroorganismer, som kan inficere en patient.

« M3 ikke resteriliseres eller genanvendes. Undlad at foretage nogen form for @ndringer pa
produktet.

«  Dette produkt ma ikke anvendes til neurale anlaeggelser.

« Hvis der er forekommet en alvorlig haendelse, og den formodes at skyldes Oscors produkt, bedes
du kontakte Oscor pa +1-727-937-2511 eller sende os en e-mail pa rga@0scor.com.

A 4. Kontraindikationer
Kendt aktiv systemisk eller lokal infektion
« Kendt manglende evne til at opnd vaskulaer adgang
- Patienter med atrietrombe eller -myxom eller interatriel baffle eller patch
« Anvendelse af en styrbar sheath er kontraindiceret hos patienter med obstrueret eller

utilstraekkelig vaskulatur.
A 5. Bivirkninger
Potentielle bivirkninger i forbindelse med anvendelse af en styrbar sheath omfatter, men er ikke
begranset til:

Luftemboli
Allergisk reaktion pa kontraststof
Aortapunktur

Lokal nerveskade

« Breddesget mediastinum

Myokardieinfarkt

« Arytmi « Forskydning af pacemaker-/
« Arteriovengs fisteldannelse defibrillatorelektrode

« Atrieseptumdefekt « Perforering

« Blodende plexusskade Perikardie-/pleuraekssudat

« Kateterafklemning + Pneumothorax

« Hjertetamponade Dannelse af pseudoaneurisme

Koronararteriespasme og/eller -skade

+ Lungepdem

« Losrivelse Slagtilfeelde

« Dissektion « Punktur af a. subclavia

« Endocarditis Tromboemboliske handelser
« Hjerteblok « Tromboflebitis

«+ Hematomdannelse Klapskade

« Hemoragi + Vaskulaer okklusion

« Hemothorax Vasovagal reaktion

« Infektion « Karskade/karlasion

« Intimarift Karspasme

« Uregelmaessigt hjerteslag + Ded

6.

Mulige komplikationer

Der kan forekomme arytmi ved anvendelse af alle intrakardielle enheder. Omhyggelig monitorering
er obligatorisk, ligesom det er obligatorisk, at der er genoplivningsudstyr til rédighed.

COOK® / MEDICAL
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7. Forholdsregler

Kompatibilitet med transvengse enheder: Den styrbare sheath ma kun anvendes sammen med
kompatible transvengse enheder. Der skal bruges korrekt starrelse sheath til den starrelse transvengs
enhed, der anvendes. Anvendelse af den styrbare sheath sammen med inkompatible enheder kan
medfore, at den transvengse enhed ikke kan fares frem, eller at den transvengse enhed tager skade
under fremforslen.

Inden sheathen gennemskylles:

« Der ma ikke tilsluttes en trykinjektionssprajte til sideporten til injektion af kontraststof.

« Der md ikke aspireres fra den styrbare sheath med en guidewire pd plads gennem
hamostaseventilen.

+ Aspiration med en guidewire gennem ventilen kan forérsage luftemboli, der kan fore til
signifikant morbiditet eller dodsfald.

« Brug sideporten pa handtaget til injektion af kontraststof og gennemskylning af den styrbare
sheath. Den styrbare sheath skal gennemskylles grundigt enten med fysiologisk saltvand eller
hepariniseret fysiologisk saltvand og skal veere luftfri inden brug for at undga, at patienten far
luftemboli.

« Aspiration og gennemskylning af sheathen skal foretages hyppigt for at minimere risiko for
luftemboli.

« Kunsideporten med stophane ma bruges, nar der injiceres eller aspireres gennem sheathen. Fjern
al luft gennem sideporten inden infusion.

« Enindlagt sheath skal understgttes internt med et kateter, en elektrode eller en dilatator.

- En sheath mé aldrig fares frem, drejes eller traekkes ud, nér der mades modstand. Arsagen skal
fastslas under fluoroskopi, og dernast skal problemet afhjzlpes.

«  Folgende forhold kraever seerlig opmaerksomhed, hvis der anvendes en transseptal metode:

» fortykket aortarod

» markant forstgrrelse af hgjre atrium

» lille venstre atrium

» markant distortion af thoraxkonfigurationen (f.eks. kyfose eller skoliose)

8. Nodvendigt hospitalsudstyr
Der skal vaere defibrilleringsudstyr i naerheden til omgaende brug under indfering, anleggelse og
akut elektrodesystemtestning, og nar som helst arytmi er mulig eller induceret bevidst.

- Hvis patienten har venstresidig grenblok, skal der veere pacing til radighed som backup under
indfering af den styrbare sheath. Anvendelse af en styrbar sheath kan forarsage hjerteblok.

9. Brugsanvisning

Bemaerk: Den styrbare sheath er beregnet til temporaer anvendelse (patankt implantationsvarighed
pa hgjst otte timer) i det perifere, nefrogene, koronare og intrakardielle system. Korrekte kirurgiske
procedurer og sterile teknikker er laegens ansvar. Folgende procedurer er kun til orientering. Alle leger
skal anvende oplysningerne i disse anvisninger i henhold til deres medicinske uddannelse og erfaring.

Proceduren til anvendelse af den styrbare sheath til af fa adgang til det perifere, nefrogene, koronare
og intrakardielle system omfatter folgende trin:

«9.1Klargering af den styrbare sheath til indfering

+ 9.2 Aimindelig anvendelse af den styrbare sheath

9.3 Transseptal anvendelse af den styrbare sheath

« 9.4 Bgjning og udretning af den styrbare sheath

« 9.5 Udtagning af den styrbare sheath

9.1 Klargoring af den styrbare sheath til indfgring:
Advarsel: Den styrbare sheath og dilatatoren skal gennemskylles grundigt med enten fysiologisk

saltvand eller hepariniseret fysiologisk saltvand og skal vaere luftfri inden brug for at undga, at
patienten far luftemboli.

1. Tagden sterile sheath og sheathdilatatoren ud af den sterile emballage i det sterile felt.

2. Kontrollér, at den distale del af den styrbare sheath kan bgjes og rettes ud med
sheathhandtaget. Se afsnit 9.4 “Bejning og udretning af den styrbare sheath'”.

3. Skyl den styrbare sheath og dilatatoren grundigt med enten fysiologisk saltvand eller
hepariniseret fysiologisk saltvand. Den styrbare sheath og dilatatoren skal vare luftfriinden
brug for at undga luftemboli.

9.2 Almindelig anvendelse af den styrbare sheath:
Advarsel: Hvis patienten har venstresidig grenblok, skal der véere pacing til radighed som backup

under indfering af den styrbare sheath. Anvendelse af den styrbare sheath kan forarsage hjerteblok.

1. Velg hensigtsmaessig sheathstarrelse til den enhed, der skal indfares.

2. Folg standardadgangsprocedurer til den gnskede gren i vaskulaturen.

3. Vad dilatatorskaftet med sterilt fysiologisk saltvand inden indfering gennem
haemostaseventilen. Bemaerk: Diagnostiske enheder, terapeutiske enheder eller
komponenter, der fares ind gennem sheathens haemostaseventil, skal vaere vade og placeres
gennem midten af ventilen for at forhindre rifter i pakningen og laekage.

4. Indst guidewiren iht. den pagaldende brugsanvisning, nér det er aktuelt.

5. Saml dilatatoren og sheathen, og las eller skru dilatatormuffen pa sheathmuffen inden
indforing.

6. Indfor sheathsamlingen over guidewiren for at f adgang til den enskede gren.

7. Den styrbare sheath ma ikke forceres, hvis der mades vaesentlig modstand under indforing
eller passage. Hvis der mades modstand, skal arsagen findes og afhjeelpes, inden proceduren
fortsattes.

15

da- Dansk



Aspirer al luft ud af sheathen ved at slutte sprajten til sideporten med stophane.

Nar enheden er i den gnskede position, skal dilatatoren brakkes eller skrues af sheathen og
traekkes langsomt ud for at forhindre indtraengen af luft.

Se afsnit 9.4 "Bejning og udretning af den styrbare sheath” for anvisninger.

Fjern dilatatoren langsomt, nar der er opnaet adgang i den gnskede vaskulatur.

Fjern guidewiren langsomt.

For den diagnostiske og/eller terapeutiske enhed frem gennem sheathens haemostaseventil
som anvist i brugsanvisningen til denne.

Sheathens sideport med stophane skal under hele proceduren anvendes til at aspirere eller
tilfore vaesker.

BEMARK: Diagnostiske enheder, terapeutiske enheder eller komponenter, der fores ind gennem
sheathens haemostaseventil, skal veere vade og placeres gennem midten af ventilen for at forhindre
rifter i pakningen og laekage. Der kan i nogle tilfeelde anvendes et ventilomlgbsvaerktgj til at lette
indforing af den diagnostiske og/eller terapeutiske enhed gennem ventilen. Forkert brug af
ventilomlobsveerktgjet kan forarsage luftemboli og tilbageblodning.

9.3 Transseptal anvendelse af den styrbare sheath:
Advarsel: Hvis patienten har venstresidig grenblok, skal der vare pacing til radighed som backup
under indforing af den styrbare sheath. Anvendelse af den styrbare sheath kan fordrsage hjerteblok.

1.

10.
.

12.

18.

20.

21.

22.
2.
24.

25.
26.

Falg brugsanvisningen, der fulgte med den transseptale nal (falger ikke med) og guidewiren.
Hvis der anvendes en transseptal ndl, anbefales det at bruge den sammen med en stilet for
at forhindre spaltning af dilatatorens inderlumen.

Veelg en korrekt sheathstrrelse til den enhed, der skal tilfares, og en korrekt sheathlaengde
til den transseptale nal. Der henvises til brugsanvisningen til den transseptale nal angaende
pakraevet sheathlengde.

Veed dilatatorskaftet med sterilt fysiologisk saltvand inden indfering gennem
haemostaseventilen.

Anbring dilatatoren i sheathen, og las eller skru de to muffer sammen. For dilatatoren og
sheathen over guidewiren med en let drejende bevaegelse. Bemaerk: Enheder/komponenter,
der fores ind gennem sheathens haemostaseventil, skal vaere vade og placeres gennem
midten af ventilen for at forhindre rifter i pakningen og lzkage.

Aspirér al luft ud af sheathen ved at tilslutte sprgjten til sideporten.

For sheathen og dilatatoren frem og ind i v. cava superior lige over hgjre atrium.

Adskil dilatatormuffen og sheathmuffen ca. 1 cm. Dette letter indforingen af den buede
transseptale nal.

Fjern langsomt guidewiren fra dilatatoren. Fjern al luft fra dilatatoren ved langsomt at
aspirere blod og dernzst gennemskylle dilatatoren. Gennemskyl derefter den transseptale
nal fuldstendigt.

For den korrekt klargjorte transseptale nal ind i dilatatormuffen. For omhyggeligt den buede
del af ndlen ind i dilatatoren. Pas pa ikke at begraense ndlens bevaegelse.

Forbind dilatator- og sheathmufferne igen.

Hold sheathen pa plads, og fer langsomt den buede del af nalen frem, til den er lige ved at
g4 ud af dilatatorspidsen. Der skal konstateres godt tryk i hgjre atrium, inden der fortseettes.
Placér ndl og sheath i hgjre atrium. Verificer positionen under fluoroskopi.

Placér dilatatoren og nélespidsen mod atrieseptum i fossa ovalis-regionen ved gradvist
at dreje ndlen posteriort og mod venstre scapula under tilbagetrakningen. Trykket skal
monitoreres kontinuerligt, og der skal anvendes gentagen anterior-posterior og lateral
visualisering af spidsen under fluoroskopi under alle anlaggelsesprocedurer.

For ndlen frem, og feerdigger den transseptale punktur. Ml omgdende trykket i venstre atrium
efter ndlepenetrationen. Dilatatoren ma ikke fores frem, hvis trykket ikke er acceptabelt.

For dilatatoren frem med nalen pa plads gennem septum. Acceptabelt tryk i venstre atrium skal
konstateres kontinuerligt. En fortlghende foragelse af modstanden mod bevaegelse efterfulgt
af en kraftig nedgang i modstand betyder, at dilatatoren er i venstre atrium.

Traek ndlespidsen med dilatatorspidsen pa plads bagud. Dilatatoren med nalespidsen indeni
skal sidde frit i venstre atrium. Verificer dette med fluoroskopi.

For langsomt sheathen frem over dilatatoren og nélen, til den er i venstre atrium. En
langsom drejende bevagelse af sheathen samtidig med, at tryk anbringes med fast hand er
hensigtsmaessig i denne procedure. Sheathen er i stilling, nar der meerkes en kraftig reduktion
af modstanden.

For sheathen ca. 2 cm frem i venstre atrium, idet dilatator- og nalestillingen bibeholdes.

Tag trykmonitoreringsslangen af ndlen, og tag langsomt ndlen af dilatatoren.

Tag langsomt dilatatoren ud af sheathen. Forsigtig: Hurtigt udtagning kan beskadige
ventilmembranen, hvilket kan resultere i blodstrem gennem ventilen.

Tilslut sheathens sideport til monitoreringsslangen. Aspirér forsigtigt blod gennem sideporten
til provetagning og for at sikre, at sheathen er luftfri. Blod skal frit kunne aspireres gennem
sideporten.

Konstater hyppigt placeringen af den rontgenfaste spidsmarker under fluoroskopi for at
bibeholde sheathens stilling i venstre atrium.

Se afsnit 9.4“Bgjning og udretning af den styrbare sheath”for anvisninger.

Indfor kateteret gennem hamostaseventilen og ind i venstre atrium. Der kan opnas bedre
katetermanipulation ved at traekke sheathen ind i hgjre atrium. Sheathen skal fores tilbage
til venstre atrium over kateteret, inden kateteret fjernes.

Se afsnit 9.5 “Udtagning af den styrbare sheath”angdende udtagning af sheathen.

Nar sheathen er taget ud, skal der anvendes standardteknik il at opnd hamostase.
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9.4 Bgjning og udretning af den styrbare sheath:
Volante™ styrbar guidesheath har en bgjelig distal spids til stedspecifik placering af sheathen

og efterfolgende enhed(er) i det perifere, nefrogene, koronare og intrakardielle system.
Bgjningsmekanismen styres ved, at brugeren manipulerer handtaget med drejekrave.

A 1. Drej den bajelige krave langsomt og forsigtigt for at boje den distale spids. Forsigtig:

Sheathen bgjes med den hastighed, som den bgjelige krave drejes med. Undga hurtig
bjning, der kan forérsage karskade.

2. Nér det gnskede bejningspunkt eller stedadgang er opndet, skal drejning af den bejelige
krave indstilles.

Forsigtig: Undga kontakt med den bojelige krave, som kan fa sheathen til at zndre form, for at
sikre, at den gnskede bgjning opretholdes. Sheathen ma ikke bgjes, hvis dilatatoren eller enheden
erindfort.

A Forsigtig: Nar den styrbare guidesheath er i bejet position, bor den ikke drejes, hvis der

modes modstand, da det kan fordrsage alvorlig beskadigelse af karret, hjertekammeret eller
patientanatomien.

9.5 Udtagning af den styrbare sheath

Advarsel: Inden den styrbare sheath tages ud, skal den distale del rettes ud for at undga skade under
udtagelsen. Se afsnit 9.4“Bgjning og udretning af den styrbare sheath” for anvisninger.

1. Fjernen evt. enhed fra den styrbare sheath, inden sheathen traekkes tilbage.

2. Retden distale spids ud ved at dreje kraven til lige position.

3. Treek langsomt sheathen ud af kroppen. Indstil udtraekning af sheathen, hvis der mades
modstand, og serg for, at spidsen er lige.

4. Bortskaf den styrbare sheath, ndr den er taget ud af kroppen, i overensstemmelse med
institutionens krav til biologisk farligt affald.

10. Opbevaring
Produktet skal opbevares et koligt, morkt og tort sted. Produktet ma ikke udszttes for kraftigt lys,
herunder sollys og ultraviolet lys, eller for hej luftfugtighed.

A 11. Handtering

Undgd at udsatte produktet for usaedvanlige belastninger. Den styrbare sheath skal altid
handteres med forsigtighed.

« Inden den styrbare sheath tages ud af emballagen, skal den distale del rettes ud, sa den bliver sa
lige som muligt, for at undgd skade under udtagningen. Se afsnit 9.4 "Bgjning og udretning af
den styrbare sheath” for anvisninger.

« Den styrbare sheath ma ikke fa knak og straekkes eller bgjes for meget.

« Derma ikke bruges kirurgiske instrumenter til at tage fat i den styrbare sheath.

« Derma ikke legges for mange krfter i, nar den styrbare sheath fores ind i et kar.

« Den styrbare sheath ma ikke forceres, hvis der modes vaesentlig modstand under indfaring eller
passage.

- Sheathen ma ikke aftarres med midler, der indeholder CFC.

« Serg for, at den styrbare sheath gennemskylles grundigt og er luftfri inden brug.

« Undga kontakt med andre vaesker end isopropylalkohol, blod, fysiologisk saltvand og kontraststof.

« Ensheath, der ikke er understattet (dvs. uden indsat enhed eller dilatator) kan let fa knaek under
fremforing eller drejende manipulering.

12. Bortskaffelse
Alle ikke-anvendte enheder skal bortskaffes i overensstemmelse med institutionens krav til biologisk
farligt affald.

13. Begraenset garanti og ansvarsfraskrivelse i USA

Oscor Inc. garanterer hermed, at hvis et produkt fra Oscor Inc. fejlfungerer inden for normale tolerancer
pga. en defekt i materialer eller fabrikation, vil Oscor Inc. erstatte det med et produkt fra Oscor Inc.
uden vederlag. Denne begransede garanti galder kun, hvis alle folgende betingelser er opfyldt:

. Produktet er designet og fremstillet af Oscor Inc.

. Produktet blev opbevaret i overensstemmelse med oplysningerne pa etiketten.

. Produktet blev anvendt til det tilsigtede formdl.

. Produktet blev anvendt af uddannet og certificeret klinisk personale.

. Produktet er ikke blevet fejlhandteret, genforarbejdet eller @ndret pa nogen made.
Produktet blev anvendt for “Sidste anvendelsesdato” markeret pa produktets emballage (hvis
aktuelt).

o oNn oo

Der gives ingen garanti for, at et produkt fra Oscor Inc. ikke vil svigte. Oscor Inc. fraskriver sig ansvaret
for alle medicinske komplikationer, herunder dedsfald, som falge af anvendelsen af dets produkter.
Undtagen hvor det udtrykkeligt star beskreveti denne begraensede garanti, er Oscor Inc. ikke ansvarlig
for direkte skader, tilfzeldige skader eller falgeskader som folge af defekter i, svigt af eller fejlfunktion
af dets produkter, uanset om kravet er baseret pa garanti, kontrakt, erstatningsansvar eller andet.
Visse lande eller omrader tillader ikke udelukkelse eller begransning af ansvar for tilfaeldige skader
eller folgeskader, s& ovennavnte begraensning gelder muligvis ikke for kaberen.

Undtagen hvor det udtrykkeligt star beskrevet i den begreensede garanti, yder Oscor Inc. ingen
udtrykkelig eller underforstéet garanti, herunder, men ikke begraenset til, underforstdet garanti for
salgbarhed eller egnethed til et sarligt formal.
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Erlauterung der Symbole auf der Verpackung
Auf den Verpackungsetiketten finden Sie die fiir dieses Produkt geltenden Symbole.

Ol @@ 5 5

/

)
K

o

1O R LK)

ER

Gebrauchsanweisung einsehen

Gebrauchsanweisungen

Nicht wiederverwenden

Nicht erneut sterilisieren!

Bei beschadigter Packung nicht
verwenden!

Sterilisation durch Ethylenoxid

Einfach-Sterilbarrieresystem

Vor Sonnenlicht geschiitzt
aufbewahren

Vor Feuchtigkeit schiitzen

Verwendbar bis

Herstellungsdatum

Hersteller

Vorsicht
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Verschreibungspflichtig

Bevollmachtigter in der
Europadischen Gemeinschaft

Produkt entspricht der
EU-Konformitatserkldrung

Medizinprodukt

Bestellnummer

Chargennummer

Ldnge

Innendurchmesser

AuBendurchmesser

Maximaler empfohlener
Fiihrungsdraht

Krimmung

Packung enthalt

Verpackungseinheit

Land der Herstellung

Unique Device Identifier

(Eindeutiger Identifikator eines
Medizinprodukts)
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Volante™

1. Produktbeschreibung

Bei Volante™ handelt es sich um eine steuerbare Fiihrungsschleuse, die dank der Drehmanschette
liber eine justierbare Spitze verfiigt, sodass der Arzt den distalen Spitzenabschnitt der Schleuse
abwinkeln kann. Die Schleuse besitzt ein Himostaseventil, einen Seitenanschluss mit Absperrhahn,
eine rontgendichte distale Spitze sowie seitliche Spiiléffnungen (bei einigen Modellen erhéltlich).
Die Spitze wird durch Drehen der im Griff integrierten Manschette abgewinkelt. Der Dilatator weist
Tiefenmarkierungen auf (bei einigen Modellen) und rastet auf der Schleuse ein bzw. wird dort
angeschraubt (je nach Modell). Der Dilatator verfiigt iiber eine konische distale Spitze und ein
Innenlumen.

Packungsinhalt (Inhalt siehe Produktkennzeichnung):
1. Steuerbare Fiihrungsschleuse
2. Dilatator
3. Fiihrungsdraht (optional)
4. Ventil-Umgehungsinstrument (optional)

2. Verwendungszweck/Indikationen

Die steuerbare Fiihrungsschleuse, Modell Volante™, ist fiir die Einbringung von diagnostischen und
therapeutischen Produkten in das menschliche GeféBsystem, u. a. bei intrakardialen, renalen oder
sonstigen peripheren Platzierungen, bestimmt. Dieses Produkt nicht fiir neurale Platzierungen
verwenden.

A 3. Vorsichtshinweise

YA

« Das Produkt wird steril geliefert. Bei bereits gedffneter oder beschadigter Verpackung nicht
verwenden.

« Vor dem Gebrauch alle Packungsheilagen, Warnhinweise, VorsichtsmaBnahmen und
Anweisungen lesen. Andernfalls konnen schwere Gesundheitsschdaden oder Todesfalle bei
Patienten die Folge sein.

«  Die Abmessungsdaten des Produkts sind auf den Produktkennzeichnungen angegeben.

« Das Verfahren ist von ausgebildetem medizinischem Personal mit guten Kenntnissen in Bezug
auf anatomische Orientierungspunkte, sichere Techniken und potenzielle Komplikationen
auszufiihren.

« Das Produkt ist nur zum Einmalgebrauch bestimmt. Die Wiederverwendung des Produkts ist
mit folgenden Risiken verbunden: mégliche Beeintréchtigung der strukturellen Integritdt und/
oder biologische Geweberiickstande und andere Mikroorganismen, die zu einer Infektion beim
Patienten fiihren kdnnten.

« Nicht emeut sterilisieren oder wiederverwenden. Das Produkt darf in keiner Weise verandert
werden.

«  Dieses Produkt nicht fiir neurale Platzierungen verwenden.

« Wenn ein schwerwiegendes Vorkommnis eingetreten ist, bei dem ein Zusammenhang mit dem
Produkt von Oscor vermutet wird, kontaktieren Sie Oscor unter +1-727-937-2511 oder per E-Mail
unter rga@0scor.com.

4. Kontraindikationen

Patienten mit bekannter aktiver systemischer oder lokaler Infektion

- Patienten, bei denen bekanntermafen kein GefaBzugang angelegt werden kann

«  Patienten mit Thrombus oder Myxom im Vorhof oder mit interatrialem Baffle oder Patch

- BeiPatienten mit obstruiertem oder ungeeignetem GeféBsystem ist der Einsatz einer steuerbaren
Schleuse kontraindiziert.

5. Unerwiinschte Auswirkungen
Zu den potenziellen unerwiinschten Auswirkungen in Verbindung mit der Verwendung einer
steuerbaren Schleuse gehéren u. . die folgenden:

« Luftembolie « lokale Nervenschadigung
« allergische Reaktion auf Kontrastmittel « Mediastinalerweiterung
« Aortenpunktion « Myokardinfarkt
«  Arrhythmien « Dislokation einer Schrittmacher-/
« AV-Fistelbildung Defibrillator-Elektrode
« Vorhofseptum-Defekt « Perforation
«blutende Plexusverletzung « Perikard-/Pleuraerguss
« Katheter-Entrapment « Pneumothorax
« Herztamponade « Bildung eines Pseudoaneurysmas
« Spasmus und/oder Schadigung der - Lungenddem
Koronararterie « Schlaganfall
« Abldsung « Punktion der A. subclavia
« Dissektion - thromboembolische Vorfélle
« Endokarditis « Thrombophlebitis
« Herzblock - Klappenschadigung
« Hématombildung « GefaBverschluss
« Hémorrhagie - vasovagale Reaktion
« Hémothorax «  GefaBschadigung/GefaBtrauma
« Infektion « GefdBspasmus
« Intimariss « Tod

« Herzrhythmusstorung
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6. Mdgliche Komplikationen

Bei der Anwendung jedes intrakardialen Produkts kann es zu Arthythmien kommen. Daher ist
eine aufmerksame Uberwachung unbedingt erforderlich, und eine Notfallausriistung muss
griffbereit zur Hand sein.

7. VorsichtsmaBinahmen

Kompatibilitat mit transvendsen Produkten: Die steuerbare Schleuse darf nur mit kompatiblen
transvendsen Produkten verwendet werden. Dabei ist die fiir das jeweils verwendete transvendse
Produkt geeignete SchleusengrdBe zu wahlen. Eine Verwendung der steuerbaren Schleuse mit nicht
kompatiblen Produkten kann u. a. zur Folge haben, dass das transvendse Produkt nicht eingebracht
werden kann bzw. wéhrend der Einbringung beschadigt wird.

Vor dem Spiilen der Schleuse ist Folgendes zu beachten:

« An den Seitenanschluss darf keine Spritze eines automatischen Kontrastmittelinjektors
angeschlossen und zur Injektion von Kontrastmittel verwendet werden.

- Diessteuerbare Schleuse nicht bei eingebrachtem Fiihrungsdraht durch das Hamostaseventil
aspirieren.

+ Wird bei eingebrachtem Fiihrungsdraht durch das Ventil aspiriert, entsteht ggf. eine
Luftembolie, die schwere bis lebensgefahrliche Gesundheitsschaden nach sich ziehen kann.

- Den Seitenanschluss am Griff fiir die Injektion von Kontrastmittel oder zur Spiilung der
steuerbaren Schleuse verwenden. Die steuerbare Schleuse muss vor Gebrauch griindlich
mit Kochsalzlosung oder heparinisierter Kochsalzldsung gespiilt werden und entliiftet sein,
um eine Luftembolie beim Patienten zu vermeiden.

- Die Schleuse muss zur Minimierung des Risikos von Luftembolien haufig aspiriert und
gespiilt werden.

« Zum Injizieren oder Aspirieren durch die Schleuse ausschlieBlich den Seitenanschluss mit
Absperrhahn verwenden. Vor der Infusion muss die Schleuse iiber den Seitenanschluss
komplett entliiftet werden.

« Die eingebrachte Schleuse ist von innen durch einen Katheter, eine Elektrode oder einen
Dilatator abzustiitzen.

« Die Schleuse niemals vorschieben, drehen oder herausziehen, wenn Widerstand
spiirbar ist. Die Ursache des Widerstands fluoroskopisch ermitteln und entsprechende
AbhilfemaBnahmen ergreifen.

- Folgende Bedingungen erfordern bei transseptalem Vorgehen besondere Vorsicht:

» vergroerte Aortenwurzel

» ausgepragte VergroBerung des rechten Vorhofs

» Kleiner linker Vorhof

» ausgepragte Deformation der Thoraxkonfiguration (z. B. Kyphose oder Skoliose)

A 8. Bendtigte Krankenhausgerate

Wahrend der Einfiihrung und Platzierung, bei akuten Elektrodensystempriifungen oder in
allen Situationen, in denen Arrhythmien maglich sind oder absichtlich induziert werden,
sind externe Defibrillationsgerdte in nachster Néhe bereitzuhalten.

- Bei Patienten mit Linksschenkelblock miissen wahrend der Einfiihrung der steuerbaren
Schleuseneinheit Pacing-Vorrichtungen zur unterstiitzenden Herzstimulation in nachster
Néhe bereitgehalten werden. Die Verwendung einer steuerbaren Schleuseneinheit kann
einen Herzblock nach sich ziehen.

9. Anleitung zum Gebrauch

Hinweis: Die steuerbare Schleuse ist fiir den voriibergehenden Einsatz (voraussichtliche
Implantationsdauer von maximal acht Stunden) im peripheren, renalen, koronaren und
intrakardialen GefaBsystem vorgesehen. Der Arzt ist fiir die Anwendung geeigneter chirurgischer
Verfahren und Steriltechniken verantwortlich. Die nachstehenden Verfahrensheschreibungen dienen
lediglich Informationszwecken. Uber die Anwendung der in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen
Informationen muss jeder Arzt nach MaBBgabe seiner medizinischen Ausbildung und Erfahrung
entscheiden.

Das Verfahren zum Einsatz der steuerbaren Schleuse fiir die Schaffung eines Zugangs im
peripheren, renalen, koronaren und intrakardialen Gefa8system umfasst folgende Schritte:

« 9.1 Vorbereiten der steuerbaren Schleuse fiir die Einfiihrung

+ 9.2 Allgemeine Verwendung der steuerbaren Schleuse

- 9.3Transseptale Verwendung der steuerbaren Schleuse

+ 9.4 Abwinkeln und Begradigen der steuerbaren Schleuse

+9.5Entfernen der steuerbaren Schleuse

9.1 Vorbereiten der steuerbaren Schleuse fiir die Einfiihrung:

A Achtung: Die steuerbare Schleuse und der Dilatator miissen vor Gebrauch griindlich mit

Kochsalzlésung oder heparinisierter Kochsalzldsung gespiilt werden und entliiftet sein, um
Luftembolien beim Patienten zu vermeiden.

1. Die steuerbare Schleuse und den Schleusendilatator im Sterilfeld aus der
Sterilverpackung entnehmen.

2. Die Abwinkelungs- und Begradigungsfunktion des distalen Abschnitts der steuerbaren
Schleuse durch Betétigung des Schleusengriffs iiberpriifen. Siehe Abschnitt 9.4,
,Abwinkeln und Begradigen der steuerbaren Schleuse”.

3. Die steuerbare Schleuse und den Dilatator griindlich entweder mit Kochsalzlosung
oder heparinisierter Kochsalzldsung spiilen. Die steuerbare Schleuse und der Dilatator
miissen vor dem Gebrauch entliiftet sein, um Luftembolien zu vermeiden.
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9.2 Alligemeine Verwendung der steuerbaren Schleuse:
Achtung: Bei Patienten mit Linksschenkelblock miissen wéhrend der Einfilhrung der steuerbaren

Schleuseneinheit Vorrichtungen zur unterstiitzenden Herzstimulation in  néchster Néhe
bereitgehalten werden. Die Verwendung der steuerbaren Schleuseneinheit kann einen Herzblock
nach sich ziehen.

1. Diefiir das einzubringende Produkt geeignete SchleusengrdRe wahlen.

2. Das Standardzugangsverfahren fiir den gewiinschten Ast innerhalb des GefaB3systems
anwenden.

3. Den Dilatatorschaft vor der Einfiihrung durch das Hé@mostaseventil mit steriler
Kochsalzlosung befeuchten. Hinweis: Jedes diagnostische und therapeutische Produkt
bzw. jede Komponente, die durch das Hamostaseventil der Schleuse eingefiihrt wird,
muss befeuchtet sein und durch die Mitte des Ventils eingebracht werden, um Ventilriss
und Leckage zu verhindern.

4. Gegebenenfalls den Fiihrungsdraht seiner Gebrauchsanweisung entsprechend
einbringen.

5. Den Dilatator und die Schleuse zusammensetzen und den Dilatatoransatz vor dem
Einfiihren am Schleusenansatz einrasten lassen bzw. daran anschrauben.

6. Die Schleuseneinheit iiber den Fiihrungsdraht einbringen, um Zugang zum
gewiinschten Ast zu erhalten.

7. Die steuerbare Schleuseneinheit nicht mit hohem Kraftaufwand vorschieben, wenn
wahrend der Einfiihrung oder Passage signifikanter Widerstand festgestellt wird.
In diesem Fall muss zundchst die Ursache des Widerstands ermittelt und behoben
werden, bevor das Verfahren fortgesetzt wird.

8. Eine Spritze am Seitenanschluss mit Absperrhahn anbringen und die Schleuse durch
Aspiration komplett entliiften.

9. Ist die gewiinschte Position erreicht, den Dilatator von der Schleuse losen bzw.
abschrauben und langsam zuriickziehen, um jeglichen Lufteintritt zu vermeiden.

10. Entsprechende Anweisungen sind dem Abschnitt 9.4, ,Abwinkeln und Begradigen der
steuerbaren Schleuse”, zu entnehmen.

11. Den Dilatator langsam entfernen, wenn der Zugang zum gewiinschten Gefdsystem
angelegt ist.

12.  Den Fiihrungsdraht langsam entfernen.

13. Das diagnostische und/oder therapeutische Produkt durch das Hamostaseventil
hindurch einfiihren und dabei die Gebrauchsanweisung fiir das Produkt beachten.

14.  Der mit dem Absperrhahn ausgestattete Seitenanschluss der Schleuse ist wahrend des
gesamten Verfahrens zum Aspirieren oder Einbringen von Fliissigkeiten zu verwenden.

HINWEIS: Jedes diagnostische und therapeutische Produkt bzw. jede Komponente, die durch
das Hamostaseventil der Schleuse eingefiihrt wird, muss befeuchtet sein und durch die Mitte des
Ventils eingebracht werden, um Ventilriss und Leckage zu verhindern. In manchen Féllen kann ein
Ventil-Umgehungsinstrument verwendet werden, um die Einfiihrung des diagnostischen und/oder
therapeutischen Produkts durch das Ventil zu erleichtern. Die unsachgemdBe Verwendung eines
Ventil-Umgehungsinstruments kann Luftembolien und Riickblutungen verursachen.

9.3 Transseptale Verwendung der steuerbaren Schleuse:
Achtung: Bei Patienten mit Linksschenkelblock miissen wéhrend der Einfiihrung der steuerbaren

Schleuseneinheit Vorrichtungen zur unterstiitzenden Herzstimulation in  ndchster Nahe
bereitgehalten werden. Die Verwendung der steuerbaren Schleuseneinheit kann einen Herzblock
nach sich ziehen.

1. Gebrauchsanweisungen fiir die transseptale Nadel (nicht im Lieferumfang enthalten) und
den Fiihrungsdraht beachten. Bei der Arbeit mit einer transseptalen Nadel empfiehlt es sich,
diese in Verbindung mit einem Mandrin zu verwenden, um ein Abschdlen des Dilatator-
Innenlumens zu vermeiden.

2. Die fiir das einzubringende Produkt geeignete SchleusengrdBe und die der transseptalen
Nadel entsprechende ~Schleusenldnge auswahlen. Hinweise zur erforderlichen
Schleusenlange sind der Gebrauchsanweisung fiir die transseptale Nadel zu entnehmen.

3. Den Dilatatorschaft vor der Einfihrung durch das Hémostaseventil mit steriler
Kochsalzldsung befeuchten.

4. Den Dilatator in die Schleuse einfiihren und beide Ansatzstiicke ineinander einrasten lassen
bzw. zusammenschrauben. Die Einheit aus Dilatator/Schleuse mit leichten Drehbewegungen
iiber den Fiihrungsdraht einbringen. Hinweis: Jedes Produkt bzw. jede Komponente, die
durch das Hamostaseventil der Schleuse eingefiihrt wird, muss befeuchtet sein und durch
die Mitte des Ventils eingebracht werden, um Ventilriss und Leckage zu verhindern.

5. Eine Spritze an den Seitenanschluss anschlieBen und die Schleuse durch Aspiration komplett
entliiften.

6. Die Dilatator-/Schleuseneinheit in die V. cava superior bis unmittelbar oberhalb des rechten
Vorhofs vorschieben.

7. Fiir einen Abstand von etwa 1 cm zwischen dem Dilatator und dem Schleusenansatzstiick
sorgen. Dies wird die Einfiihrung der gebogenen transseptalen Nadel erleichtern.

8. Den Fiihrungsdraht langsam aus dem Dilatator entfernen. Den Dilatator durch langsames
Aspirieren von Blut komplett entliiften und dann spiilen. Danach die transseptale Nadel
griindlich spiilen.

9. DieordnungsgemaR vorbereitete transseptale Nadel in das Dilatator-Ansatzstiick einfiihren.
Den gebogenen Nadelabschnitt behutsam in den Dilatator vorschieben; dabei darauf
achten, dass die Nadel frei beweglich bleibt.

10.  Die Dilatator- und Schleusenansatzstiicke wieder aneinander anschlieRen.

11. Den gebogenen Nadelabschnitt langsam weiter vorschieben, bis er fast aus der
Dilatatorspitze austritt; die Schleusenposition dabei nicht verandern. Vor dem Fortfahren
auf guten Druck im rechten Vorhof achten.
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12.  Die Nadel-/Schleuseneinheit im rechten Vorhof positionieren. Die Lage fluoroskopisch
{iberpriifen.

13. Den Dilatator und die Nadelspitze so positionieren, dass sie im Bereich der Fossa ovalis am
Vorhofseptum anliegen; dazu beim Zuriickziehen die Nadel langsam nach posterior und in
Richtung linkes Schulterblatt drehen. Wahrend aller Positionierungsverfahren den Druck
kontinuierlich iberwachen und die Lage der Spitze wiederholt fluoroskopisch tiberpriifen,
und zwar anterior/posterior und lateral.

14.  Die Nadel vorschieben und die transseptale Punktion vornehmen. Unmittelbar nach der
Nadelpenetration den Druck im linken Vorhof messen. Ist der Druck nicht zufriedenstellend,
den Dilatator nicht weiter vorschieben.

15.  Den Dilatator mitsamt Nadel durch das Septum schieben. Stets auf annehmbaren Druck im
linken Vorhof achten. Ein immer starker werdender Widerstand beim Vorschieben, gefolgt
von einem deutlichen Nachlassen des Widerstands, deutet darauf hin, dass der Dilatator im
linken Vorhof platziert ist.

16.  Die Nadelspitze zuriickziehen; dabei die Dilatatorspitze an Ort und Stelle halten. Der Dilatator
mit innen liegender Nadelspitze sollte sich frei beweglich im linken Vorhof befinden, was
fluoroskopisch bestétigt werden muss.

17.  Die Schleuse langsam iiber die Dilatator-/Nadelkombination vorschieben, bis sie im linken
Vorhof liegt. Dieser Vorgang lsst sich durch eine langsame Drehbewegung der Schleuse bei
fester Druckausiibung erleichtern. Die Schleuse hat ihre korrekte Position erreicht, wenn der
Widerstand deutlich nachlasst.

18.  Die Schleuse um etwa 2 cm in den linken Vorhof vorschieben; die Dilatator-/Nadelposition
dabei nicht verandern.

19.  Nach Trennen der Druckiiberwachungsleitung von der Nadel die Nadel langsam aus dem
Dilatator entfernen.

20. Den Dilatator dann langsam aus der Schleuse entfernen. Vorsicht: Bei zu schneller
Entfernung kann die Ventilmembran beschadigt werden und Blut durch das Ventil flieBen.

21. Den Seitenanschluss der Schleuse an die Uberwachungsleitung anschlieRen. Fiir die
Probenentnahme und um sicherzustellen, dass sich keine Luft in der Schleuse befindet,
behutsam Blut durch den Seitenanschluss aspirieren. Blut sollte sich miihelos durch den
Seitenanschluss aspirieren lassen.

22.  Die Lage der rontgendichten Spitzenmarkierung héufig fluoroskopisch iiberpriifen, um die
Schleusenposition im linken Vorhof beizubehalten.

23.  Entsprechende Anweisungen sind dem Abschnitt 9.4, ,Abwinkeln und Begradigen der
steuerbaren Schleuse”, zu entnehmen.

24.  Den Katheter durch das Hamostaseventil in den linken Vorhof einfiihren. Durch Zuriickziehen
der Schleuse in den rechten Vorhof lasst sich eine bessere Kathetermanipulation erzielen.
Vor der Entfernung des Katheters muss die Schleuse wieder iiber den Katheter in den linken
Vorhof zuriickgebracht werden.

25.  Anweisungen zum Entfernen der Schleuse sind dem Abschnitt 9.5, ,Entfernen der
steuerbaren Schleuse”, zu entnehmen.

26.  Nach der Entfernung der Schleuse die iiblichen Manahmen zur Blutstillung vornehmen.

9.4 Abwinkeln und Begradigen der steuerbaren Schleuse:

Die steuerbare Fiihrungsschleuse Volante™ weist eine abwinkelbare distale Spitze auf, welche
die lagespezifische Platzierung der Schleuse und nachfolgender Produkte im peripheren,
renalen, koronaren und intrakardialen GefaBsystem erleichtert. Der Abwinkelungsmechanismus
wird iiber die Drehmanschette am Griff gesteuert.

A 1. Die Abwinkelungsmanschette langsam und vorsichtig drehen, um die distale

Spitze abzuwinkeln. Vorsicht: Die Abwinkelung der Schleuse erfolgt mit derselben
Geschwindigkeit, mit der die Abwinkelungsmanschette gedreht wird. Eine zu schnelle
Abwinkelung ist zu vermeiden, da dies GefaBschaden verursachen kann.

2. Wenn der gewiinschte Abwinkelungspunkt oder Situszugang erreicht ist, die
Abwinkelungsmanschette nicht weiter drehen.

A Vorsicht: Um die Beibehaltung der gewiinschten Abwinkelungsposition(en) sicherzustellen, ist

Kontakt mit der Abwinkelungsmanschette zu vermeiden, da sich andernfalls die Abwinkelungsform
der Schleuse verandern kann. Die Schleuse nicht bei eingebrachtem Dilatator oder Produkt abwinkeln.

Vorsicht: Die steuerbare Fiihrungsschleuse darfin der abgewinkelten Position nicht gedreht werden,
wenn Widerstand spiirbar ist. Andernfalls konnte das Gefd, die Herzkammer oder die Anatomie des
Patienten schwer verletzt werden.

9.5 Entfernen der steuerbaren Schleuse:

Achtung: Vor dem Entfernen der steuerbaren Schleuse den distalen Abschnitt begradigen, um mit
der Entfernung verbundene Schaden zu vermeiden. Entsprechende Anweisungen sind dem Abschnitt
9.4, Abwinkeln und Begradigen der steuerbaren Schleuse”, zu entnehmen.

1. Vor dem Herausziehen der Schleuse alle ggf. darin befindlichen Produkte entfernen.

2. Diedistale Spitze begradigen. Hierzu die Manschette in die gerade Position drehen.

3. Das Produkt langsam aus dem Korper herausziehen. Ist Widerstand spiirbar, den Vorgang
unterbrechen und sicherstellen, dass sich die Spitze in der geraden Position befindet.

4. Die steuerbare Schleuse nach Entfernung aus dem Korper in Ubereinstimmung mit den
Einrichtungsauflagen fiir Biogefdhrdungen entsorgen.

10. Lagerung
Das Produkt kiihl, dunkel und trocken lagern. Das Produkt vor iibermaRBiger Lichteinwirkung,
einschlieBlich Sonnen- oder Ultraviolettlicht, und iibermaBiger Luftfeuchtigkeit schiitzen.
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A 11. Handhabung
« Das Produkt darf keinen auBergewdhnlichen Belastungen ausgesetzt werden. Die steuerbare

Schleuse ist stets achtsam zu handhaben.

« Vorder Entnahme der steuerbaren Schleuse aus der Verpackung den distalen Abschnitt so weit wie
maglich begradigen, um mit der Entnahme verbundene Schaden zu vermeiden. Entsprechende
Anweisungen sind dem Abschnitt 9.4, Abwinkeln und Begradigen der steuerbaren Schleuse”, zu
entnehmen.

« Die steuerbare Schleuse nicht knicken, dehnen oder ibermaBig biegen.

«  Die steuerbare Schleuse nicht mit chirurgischen Instrumenten greifen.

«  Die steuerbare Schleuse nicht mit ibermaBigem Kraftaufwand in ein Gefag einfiihren.

- Die steuerbare Schleuse nicht mit hohem Kraftaufwand vorschieben, wenn wahrend der
Einfiihrung oder Passage signifikanter Widerstand festgestellt wird.

« Die Schleuse nicht mit Losungsmitteln auf Fluorchlorkohlenwasserstoffbasis abwischen.

« Vor Gebrauch sicherstellen, dass die steuerbare Schleuse griindlich gespiilt und entliiftet wurde.

« Jeglicher Kontakt mit Fliissigkeiten, bei denen es sich nicht um Isopropylalkohol, Blut,
Kochsalzldsung oder Kontrastldsung handelt, ist zu vermeiden.

« Bei einer Schleuse, die nicht durch ein eingefiihrtes Produkt oder einen eingefiihrten Dilatator
abgestiitzt ist, besteht wéhrend des Vorschiebens oder bei Drehbewegungen eventuell ein
erhdhtes Knickrisiko.

12. Entsorgung
Alle gebrauchten Produkte in Ubereinstimmung mit den Einrichtungsauflagen fiir Biogefahrdungen
entsorgen.

13. Beschrankte Garantie und Haftungsausschluss (USA)

Oscor Inc. garantiert hiermit, dass Oscor Inc. jedes Produkt von Oscor Inc. kostenlos ersetzt, falls
dessen Leistung aufgrund eines Material- oder Verarbeitungsfehlers nicht innerhalb der regulren
Toleranzgrenzen liegt. Diese beschrankte Garantie gilt nur, wenn samtliche im Folgenden
aufgefiihrten Bedingungen erfiillt sind:

. Das Produkt wurde von Oscor Inc. konstruiert und hergestellt.

. Das Produkt wurde entsprechend den Kennzeichnungsangaben gelagert.

. Das Produkt wurde in Ubereinstimmung mit seinem Bestimmungszweck verwendet.

. Das Produkt wurde von geschultem und zertifiziertem Klinikpersonal verwendet.

. Das Produkt wurde nicht unsachgemaB gehandhabt, nicht wiederaufbereitet und auch nicht in
irgendeiner Weise verandert.

f. Das Produkt wurde vor dem ggf. auf der Produktverpackung angegebenen Verfallsdatum (,Use-

by”-Datum) verwendet.

o aon oo

Das Nichtversagen eines Produkts von Oscor Inc. wird weder zugesichert noch gewdhrleistet.
Oscor Inc. lehnt jegliche Haftung fiir alle medizinischen Komplikationen (einschlieBlich Exitus) ab,
die sich aus dem Gebrauch seiner Produkte ergeben. Sofern in dieser beschrankten Garantie nicht
ausdriicklich anders angegeben, iibernimmt Oscor Inc. keine Verantwortung fiir unmittelbare,
Kollateral- oder Folgeschéden, die auf einem Defekt, einem Versagen oder einer Funktionsstdrung
seiner Produkte beruhen, und zwar ungeachtet dessen, ob sich der Schadensersatzanspruch auf
Garantievereinbarungen, vertragliche Vereinbarungen, Schadensersatzrecht oder Sonstiges stiitzt.
In manchen US-Bundesstaaten ist der Ausschluss oder die Beschrankung von Folgeschaden nicht
zuldssig, sodass die obige Beschrankung oder der obige Ausschluss fiir den K&ufer evtl. nicht gilt.

Mit Ausnahme der ausdriicklichen Vereinbarungen der beschrankten Garantie bietet Oscor Inc. keine
Garantien, ob ausdriicklicher oder stillschweigender Art, unter anderem auch keine stillschweigende
Garantie beziiglich der Handelsiiblichkeit oder Eignung fiir bestimmte Zwecke.
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Volante™

1. Mepypagpn ¢ cuoKeviC

To Volante™ eivat éva kateuBuvopevo odnyo Onkdpt, To omoio dlabétel éva dkpo pe duvatdtta
TIPOOAPHOYIG, HE XPIioN EVOC TEPIOTPEPOHEVOU KONIPOU TIOU EMITPEMEL OTOV LATPO TNV EKTPOTI] TOU
TEPIPEPIKOL TPRHATOC TV dKpou Tou Brkaptol. To Bnkapt éxel awpoatatikr PahBida, meupiki BUpa
JE 0TPOPLYYA, AKTIVOOKIEPO TIEPIYEPIKD (KO, TEPIEXEL MeupIkeS Bupides ékmuang (SiatiBevtar oe
0pIOpIEVa HOVTENT) Kal EKTPEMETAL HE TNV TEPIOTPOPH TOU KOAAPOU TTOU Eival EVOWHATWHEVO OTN
AaBn. 0 Saotohéag Sabétel onudvaelg BaBouc (oe opiopéva povtéha) kat aopahilet oto Onkdpt pe
kovpmwpa 1y pe Pida (avahoya pe To poviého). O SlaoTtoléag éxel éva KwVIKO, TEPIPEPIKO AKPO Kal
Vv E0WTEPIKO ALMO.

Mepiexopeva Te GUGKEVATiag (avatpégTe 6TV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG Yla Ta TEPLeXOpEva):
1. KateuBuvdpevo odnyd Bnkapt

2. Notoléag

3. 08nyo6 avppa (mpoatpeTiko)

4. Epyaheio mapakapgng BarBidag (mpoaipetika)

2. Xpnion ya v onoia mpoopiletay/Evdeigeic xpong

To katevBuvopevo odnyo Bnkdpt, pového Volante™, mpoopiletal yia Ty €loaywyr SlayvwoTIKOV
Kat BepamevTikwv UOKEV@Y 0TO ayyelakd 60aTna Tou avBpwmou, oupmephapBavopévwy, petagl
AMwv, T eviokapdiakg, veppiknc kat ARG mepipepikn TomoBétnong. Mnv xpnotpomoteite autiv
N OUOKEUN yla TomoBétnon og vevpa.

A 3. LucTdoel mpoooyii¢
H ouokeun mapéxetar oteipa. Mn xpnotpomolite £qv ) GUOKEVaGia Exel TPONYOUREVWC AVOIXTE]

1y umooTei {nuid.

« [lpw and m xprion, Stapdote Oha Ta évBeta, Tig mpoeldomotogLg, TIC MPOPUAGEELS Kal TiC 0dnyie¢
G OUoKevaoiac. Xe avtibetn mepintwon, evdéxetal va mpokAnBei 6opapdc Tpavpatiopds i
Bavatog Tov acbevolc.

01 mpodiaypagéc 1a0TAoEWV TN GUGKEVNC BPioKOVTAL TIC ETIKETEC TOU TIPOTOVTOC.

« H enépPaon mpénel va mpaypatomoinei amé ekmabELPEVO 1ATPIKO TTPOCWTIKG, MAPWE
€COIKELWPEVO L€ Ta aVaTOPIKA 08nyd onpeia, TNV ao@al TEXVIKR Kal TIC MOAVEC EMMAOKE.

« Tompoidv eival oxedlaopévo yia pia xpron povo. XToug Kvdvoug amo T emavaypnotpomnoinon
Tou mpoidvtoc mepthapBdvovtat ot €§nc: H Sopkr akepaidtnta pmopei va SlakuBevBei f/kau
Ta Prohoyikd vmoleippata Brodoyikou 10Tl Kai ot dAhot pikpoopyaviopoi Ba pmopoveav va
mipokahéoouv hoipwén oe évav acBeviy.

+ Mnv To enavamooTelpwveTe Kat pnv To enavaypnotponoleite. Mnv tpomomoleite Tn ouokevr pie
omolovdrymote Tpomo.

+ Mn xpnotpomoteite autAv T ouoKev yla TomoBétnon oe velpa.

Ye MePIMTWOon Mov £xel MapouslaoTel 6oBapd MepLoTatiko kat umdpyel umopia 0Tt ogeiletat
070 mpoidv Tng Oscor, emKowvrote e T Oscor oTo TAépwvo +1727-937-2511 1 oteikte
NAEKTPOVIKO pivupa oTn StevBuvan rga@0scor.com.

A 4. Avrevéeifeic
TvooTh, evepyn ouoTnpatiki A Tomky Aoipwén
« [vwotn aduvapia emiteuéng ayyetlakic mpooméhaong
+ AoBeveic pe BpopBo i poSwpa Tou kOAToU 1 e peaokohmik Sidppaypa i eppdlwpa
H xpron kateuBuvopevou Bnkaptod avrevieikvutal o€ aoBeveic pe ayyelakd cuoTnpa mou éxel
ano@payBei N Netroupyei avemapkwe.

A 5. AvemBipnte evépyeieg
Yri¢ mBavég avemBOuNTeC evépyelec mou oxetiCovtat pe T Xprion Tou KateuBuvopevou Bnkaplod
ouykatahéyovtal, petagy dMwv, ot e§i¢:

« Epolq aépa - Tomkn veupiki PAGBn
« AMepyki avtidpaon oe okiaypagikd péoa « Nievpuvon pesoBwpakiov
« Aidtpnon aoptn¢ « 'Epgpaypa tou puokapdiov

Appubpiec Méetatémon nAektpodiou fnpatodot/
IXNuatiopds aptnploeBndou oupiyyiov amviIdwTi

‘EMétppa tou pegokohmikol dlagpdypatog Aidtpnon

Tpavpatiopog méypatog pe aipoppayia Nepikapdiakn GuMoyR/mevprtiké

« Mayidevon Tou kaBetpa ouMoyég

« Kapdiakog emnwpatiopoc « TveupoBwpakag

« xmaopdc fi/xat BAGPN oTEQaviaiwy « Yynuatiopdg Yevdoaveuplopatog
apTnpLwy « Tveupoviko oidnua

« AmokéMnon « Eykegahiko eneig6dlo

« Aaywpopog « Nidtpnon umokAeidlag aptnpiag

« Evbokapditida « OpopPoeyPohikd emelo6dia

« Kapdiakoc amokhelopog « OpopBoghepinida

« ZXNUATIONOC AIPaT@HATOg « MpokAnon {ndg otn Barpida

« Awoppayia « Ayyelakn anogpagn

« AoBwpakag « AyyetonveupovoyaoTpikr avtiépaon

+ Noipwén « Ayyewakn BAdBn/tpavpatiopdc

« PAén éow yitava « Ayyeidonaopiog

« Akavoviotog Kapdlakog maApog - Odvatog
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6. MOavéc emmhokéC

Katd m &1dpketa ¢ ypriong omotacdrimote evooKapdlakng GUOKeLN¢ evOExeTal va mapouclaoTody
appuBpiec. H mpogektikn mapakoholBnon kai n Slabeotpotnta e§omiopol ktakTng avaykng eival
UTTOXPEWTIKEC.

A 7. NMpoguhdgerg

AN

YA

ZupBatdtnra Sta@AePIKiG GUOKEVHG: Xpnolpomoliote T0 KateuBuvopevo Bnkdpt povo pe
oupBatég dlagphePikéc ouokevéc. Xpnotpomouote Bnkdpt katdMnlov peyéBoug yia To péyeBog g
SlaQNEPIKNC OUOKEVIC IOV YpnOIHoMOLEiTal. TIC OUVEMELEC Xpriong Tou kateuBuvopevou Bnkaplol
pe pn ovpPatéc ouokevéc evbéxetal va mepappdvetat n aduvapia epappoync e Slagepiknc
ouoKeunc i n mpokAnon nuidg otn StagAeBIki GUOKEVR KATA TV EQAPHOYH.

Mpw amd v ékmhuon tov Onkapov:

+ Mn ouvdéete olpiyya pnyavikng éveong oty meupikr BUpa kat evéote oklaypa@iko idhupa.

« Mnv avappogdre To KateuBuvopevo Bnkdpt éxovtag TomoBetnpévo To 0dnyé obppa dlapécov
¢ apootatikic fahBidac.

H avappdgnon pe 0dnyo sbppa dlapéoov e BaBidag evdéxetat va mpokaléoel epfoln aépa, n
omoia pmopei va odnyoel o€ onpaviki voonpotnta i Bdvaro.

Xpnotomotqote Ty mievpikr B0pa, mov Bpioketal ot Aapn, yia va vEsETe OKIAYPAPIKO
Sidhupa f va ekmhuvete To katevBuvopevo Bnkdpt. To katevBuvopevo Bnkapt mpémet va ekmiuBei
0XONAOTIKG £(TE i€ QUBLONOYIKO 0O E(TE L€ NMAPWVIOHEVO UOLOAOYIKO 0O KAl Vel PNV TIEPIEYEL
agépa mpw amé T xprien, wote va amo@evyBei n epPolr aépa atov aoBev).

Oampémelva Slevepyeital ougva avappoenon Kat ékmuan Tou Bnkaptod yia Ty e\ayiotonoinon
¢ mbavotnTag epuPolng aépa.

‘0oov agopd Ty éveon i Tv avappopnan Stapécou Tou BnKapLov, XpNGIHOTOL0TE TV MAEVPIKT
B0pa povo e otpd@iyya. Mpwv amé Ty éyxuon, apaipéate 6Ao Tov aépa pe xpron TG MEVPIKIG
B0pac.

« Toevowpatwpévo Bnkdpt Bampémeiva umootnpiletal eowtepikd amd évav kaBetipa, NAektpodio
1y dlaotoléa.

« [oté pnv mpowBeite, pn oUOTPEPETE Kat PNV amoolpeTe To BnKkdpl Qv GuVAVTAOETE avtioTaon.
Mpooblopiote v aitia pe akTvooKOTNON Kal, 0T GUVEXELD, TTPOXWPNOTE OTIC Sl0pAWTIKEC
EVEPYELEC.

[l Ti¢ mapakdTw Kataotdoelg, anarteital 1blaitepn TPosoy £av xpnotpomoleital Slagpaypatiki
nipooméaon:
»  Sloykwpévn aoptiki pila
»  oNpavTIki O16yKwon 6e§lol koAmou
»  HIKPOC aploTepoc KOATOG
»  ONUAVTIKY Tapapopewon ¢ Bwpakikng dlapopewong (yia mapddelypa, kigwon N
okohiwon)

8. Amapaitnrog e§omAiopo¢ vosoKopgiov

+ Dianpeite kovd e€wTeptkd e§omhiopd amvidwong yla apeon xprion Katd v eleaywyn, T
TomoBétnon, Tov emeiyovta é\eyxo Tou ouoTAPATOC NhekTpodiwv i dmote umdpyel mbavotnta
EQAVIONC appuBHIGV 1} AUTEC EmdyovTal OKOMIpa.
Ye mepimwon mov o aoBevig éxel UMooTEl AMOKAEIONO Tou aploTepol okéhoug, Ba mpémel
va unmdpyel dpeoa dlabéatpog epedpikdg e€omiopdg PpatodoTong Katd Ty elsaywy g
Sldtaéng kateuBuvopevou Bnkaptov. H yprion didtagng kateuBuvopevou Bnkaptoy pmopei va
nipokahéael Kapdlako amokAelopo.

9. 0dnyiec xpriong

Inpeiwon: To katevBuvopevo Onkdpt eival oxediaopévo yia mpoowpwvr xprion (mpopAemopevn
SlAPKELD EPPUTEVONG OKT®W WPV 1) Aly0TEPO) EVTOC TWV TIEPIPEPIKWY, VEPPIKWY, GTEQAVIAIWY Kal
evdoKkapdlakwv ouaTtnpdtwv. H dievépyela opBav yeipoupyikav dladikaciav kai n xprion oteipwv
TEXVIKWV amoteholv evBovn Tou emayyehpatia vyeiac. Ot mapakdtw dadikacieq mapéxovtar yia
akomolg mAnpogdpnong povo. Kabe 1atpdg mpémel va akohoubrioel Tig mMANPOPOpiES aUTWY TwV
00nylwv avahoya e TNV LTPIKN EKMAISEVON Kal TV EUmELpia Tou.

210 dladikasia xpRong Tou KatevBuvopEvou BnKaptov yia MPOGTIEAAON TOU TIEPLPEPIKOU, VEPPIKOU,
aTeEQavIaiou Kat evdokapdiakol ouotipatog mepthapBavovtal ta mapakdtw Prpata:
9.1 NMpoetotpacia Tou KateuBuvopevou Bnkaplov yia loaywyn
9.2 Tevikn xprion Tou KateuBuvopevou Bnkaptod
9.3 Alagpaypatikn xprion Tou katevBuvopievou Bnkaptod
9.4 Extporm kat euBelaopog Tou KateuBuvopevou Bnkapiod
9.5 Agaipeon Tou KateuBuvopevou Bnkapiod

9.1 Mpoctoipacia tov kareuBuvopevov Bnkapiol yia eicaywyn:
Mposidomoinon: To kateuBuvopevo Bnkdpt kat o Stactohéag mpémel va ekmhuBei oyohaoTika eite e

(QUGLONOYIKO 0p0 E(TE i€ NTAPIVIGHEVO PUGLONOYIKO 0PO KAl Val Ny TIEPLEKEL A€PA TIPWY am6 T XpRon,
®ote va amo@evyBei n eyPolr aépa otov acBevr).

1. Agaipéote To KateuBuvopevo Brkdpt kat Tov dtaotoléa Bnkaplol amd T oTeipa ouokevacia
VTG TOU 0TEipOU Mediov.

2. EnanBebote v ektpom Kal Tov EUBELAONO TOU TEPIPEPIKOD TURHATOC TOU KATEVBUVOHEVOU
Onkaptoy pe ™ xpron e Aaprc Tou Bnkaplol. Avatpéte ot evotna 9.4 «Ektpomy Ka
€uBelaopg Tou kateuBuvopevou Bnkaplol».

3. Exmhovete oxohaoTikd To KateuBuvopevo Onkdpt kat Tov laoTohéa gite e GUOOAOYIKG 0po €ite
Je nrapwiopévo Guatohoyiko 0pd. To KateuBuvopevo Bnkdpt kat o dtaotoéag mpémet va pnv
TIEPIEKEL aépa TPV amo T Xprion, WoTe va amo@evyBei n epuBolr aépa otov acevr).
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9.2 [eviki) xprion Tov KateuBuvopevou Bnkaplov:
Mposidomoinon: Xe nepimwon mov o acBevii¢ éxet uMOOTE amoKAEIONO ToV aploTepol OkEAOUC,

Ba mpémel va undpyel deoa dtabéopog epedpikoc e§omiopd BnpatoddTnong Katd Ty elsaywyn
¢ didraéng katevBuvopevou Bnkaptod. H xprion didtaéng kateuBuvopevou Bnkapiol pmopei va
TipoKahéael KapSiakd amokAELGpO.

1. Em\é€te to katdMnho péyeBog Tou Bnkaptod yia Tn oUOKEUT TTOU TPOKELTAL Va EQAPUOOTEL.

2. AkohouBrjote Ti¢ Tumikég Sladikaoies mpooméhaong 0To mMBUUNTO OKENOG EVTOG TOU ayyElaKol
OUOTHATOC.

3. Yypavete tov aSova tou daotohéa pe oteipo Sidhupa @uatohoyikol opol mpv amd Ty
eloaywyn dlapéoov ¢ awpootatikig PaBidac. Inueiwon: Kdbe dayvwotiki ouokeun,
Bepamevtikn ouokeur i e§aptnpa mou éxel elsayBei dtapéoou T apootatikig fahBidag Tov
Bnkaptov Ba mpémet va eivat uypn/6 kai va TomoBeteital Sapéaou Tou kévrpou ¢ fahBida,
©0TE va anmo@evyBei Tuxov piign e ogpdylong kat Stappox.

4. Otav appddel, sioayayete 10 08ny6 oUppa OUPPWYA P TIC 00nyieC xprong Tou.

5. Zuvappohoynote Tov dlaotoléa Kat To Bnkdpt padi kat koupmeote i PLOWoTE Tov op@ald Tou
SlaoToéa aTov oppaNd Tou Bnkaplol W amd TV Eloaywy.

6.  Ewoaydyete ™ &idtadn Tou Bnkaploy endvw amd To 0dnyd olpHa yla va mPoomeNdoETe TO
emBVUNTO OKENOG.

7. Mnvméete T didtadn Tou KateuBuvopevou Bnkaplol v ouvavTioeTe onuavtiki avtiotaon
Katd  Sidpkela g lsaywyng i g SiEAeuong. Le mePIMToION MOV GUVAVTHOETE QVTIOTAON,
npoodlopioTe TV artia Ka amokataothote To mpoBAnia mpotol ouveyioete T dladikasia.

8. Avappogriote 6ho Tov aépa amd To Bnkdpl, ouvdéovtac T olptyya otnv meupiki BUpa pe
oTpoQIyYa.

9. Otav Bpebei onv emBupnt Béon, amoondote n {ePrdwote Tov Slaotohéa amd To Onkapt kat
TpaPigTe Tov apyd mpog Ta miow, yla T amotpom Tuxov l605ou aépa.

10.  Avatpé€te ot evotnta 9.4 «Ektpomn kal evBelaopdg Tov kateuBuvopevou Bnkaplod» yia
odnyiec.

1. Agaipéate apyd tov dtactohéa, dtav emteuyBei mpooméhaon ato emBupNTO ayyelakd ovoThpa.

12.  Agaipéote apyd 0 0dnyd cvppa.

13.  TomoBetrote T diayvwotikr f/Kat BepameuTiki uokeun Slapéoou e apootatikic PaABidag
ToU BnKaptov, akohovBwvTag TIg 0dnyiec xpong TG,

14, H mevpikry BOpa Tou Bnkapiol pe otpogyya Ba mpémel va xpnotporoleitat kad’ 6An
dldpketa e Sladikasiag yia T avappoenon f T xoprynen Lypwv.

IHMEIQZH: Kdbe Slayvwotiki cuokeun, Bepamevtiki ouokeun 1 e§dptua mou éxel eioayBei
Slapéoou ¢ aipoatatikic ParBidag Tov Bnkaplod Ba mpémel va eival vypri/d kat va TomoBeteital
Slapéoou Tou Kévtpou ¢ PahBidag, wate va amogevyBei Tuxov préN e appdytong kai Stappor.
Ye oplopéve mepUTTWOELG, pmopei va xpnotpomownBei éva epyaleio mapdkapyng Barpidag (valve
bypass tool, VBT) yta tn Steukdhuvon g eoaywyrc TG S1ayveoTIKnG f/Kat BEpAmEVTIKIG OUGKEVRC
Slapéoou ¢ PahBidac. H akatdMnAn xprion tou epyaheiou mapdkapyng Barpidac (VBT) pmopei va
nipokahéoel euBol aépa kat avadpopn por aipato.

9.3 Awagpaypatiki Xpijon Tov kateuBuvopevou Bnkaptov:
Mposidomoinon: e nepimwon mov o acBevii¢ éxet uMOOTE amoKAEIONO ToV aploTepol OkEAOUC,

Ba mpémel va undpyel deoa dlabéopog epedpikoc e§omiopd BnpatoddTnong Katd Ty glsaywyn
¢ didtaéng katevBuvopevou Bnkapiod. H yprion didtaéng kateuBuvopevou Bnkapiol pmopei va
TipoKahéoel KapSiakd amokAELGpO.

1. AkohouBrote Tic 0dnyiec xpriong mou mapéyovtat pe T Stagpaypatiki Behova (Sev mapéyetal)
Kat 1o 0dny6 alppa. Ze mepimwon xpriong dla@paypatikig BeAovag, ouviotdtat n xprion o€
ouvbuaopo pe oTe\ed, PoKeIEvoU va amoeuyei n mpOKANGN ekbOP®Y 0TOV E6LTEPIKO AUND
Tou SlaoToAéa.

2. EmAé€te To katdMno péyeBog Bnkaptol yia T ouokeur mou mpokettat va TomoBetn O, kadag
Ka1 o katdMnAo prkog Bnkaptod yia va tapiddet pe t dlagpaypatiki Behova. Avatpé€te otig
odnyiec xprion¢ Te dtagpaypatikic BeAdvag yia o anartodpevo prikog Tou Bnkaptoo.

3. Yypavete tov d€ova Ttou daotoléa pe oteipo Stdlupa guotohoyikol opol TP amd T
€loaywyn Slapéoou T apootatikic BarBidac.

4. TomoBetrote Tov Slaotoléa oTo BnKapL Kat acpaliote Petagy Toug kat Toug U0 opparols pe
Kkovpmwya 1 Bida. Nepdote T Sidtadn Slaotohéa/Bnkaptol endvw amd o odny6 oVppa, pe
ehagpd mePIOTPOPIKN Kivnon. Xnpeiwon: KaBe ouokeun/eSdptnua mou el eioayBei dlapéoov
¢ apootatikric farBidag Tou Onkaptol Ba mpémet va eivat vypri/6 Kat va TomoBeteital Slapéoou
Tou kévtpou ¢ Pahpidac, wate va amogeuyBei Tuyov prign T 6ppdytong kat Stappor.

5. Avappognote 0ho Tov aépa amd To Onkdpt suvdéovtag T o0plyya aTnv mMAeUpIKN B0pa.

6. [powBnote  didtagn Bnkapiov/SiaoToléa evtog e v Koikng AEPag, akpIPwe emavw amé
Tov 6€€10 KOATO.

7. Naywpiote Tov diaotoéa kat Tov opgald Tov Bnkaptov o anéotacn T cm. Autd Ba Bondroel
NV El6aywyn TG KupTA¢ Slagpaypatikic Behovag.

8. Agaipéote apyd To odny6 cUppa amd Tov Slaotohéa. Agaipéote OAov Tov aépa amo Tov
laoToNéa avappopwvTac apyd aipa kat, aTn cuvéxela, eKkmAUVETE Tov SlaoTohéa. XTn ouvéxela,
ekmhOvete oxoAaoTikd Tn Stagpaypatiki fehdva.

9. Ewoaydyete v katdMnha mpogtolpacpévn Slagpaypatiki Behova otov Op@ald Tou
Slaotoléa. MpowBrote mMpooeKTIKA TO KUPTO TPRHA TG PeNdvag eviog tou dlaotoléa,
@povtifovtag va pnv meplopioete Ty kivnon e Behovag.

10.  Emavampooaptriote Tov SlaotoAéa Kat Toug opgaloug Tou Bnkaptov.

11, Ampwvtag ™ Béon Tov Bnkaptod, mpowbRoTe apyd To KUPTO THAA TG Behdvag péxpt
va mpoegéxel oxedov amd To dkpo Tou Olaotohéa. Mpotol mpoywprioete Ba mpémel va
napakohouBeite T Guatoloyikn miean Tou de§lov kKoAToU.

12. TomoBetrote T Pehdva kat To Onkapt otov §e10 koAmo. EmaknBevote T Béon aktvookomikd.
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13.  TomoBetrote Tov dlaotoléa kal T atxpn g Behdvag emdvw aTo KoMmikd didgpaypa otV
TiepLoyT Tou woeldol¢ BobBpiov mepratpépovtag atadiakd To omiaBio TpRpa TG PeNdvag mpog
NV aplotepr wpomatn katd v anéoupon. MapakohouBeite ouvexwg Ty micon kai mpoPeite
o€ enavahapBavopevn mpoobia-omioia kai mMAdyla omrTIKomoinon Tou AKPOU e AKTIVOOKOTNON
Katd ) didpkela OAwv Twv Sladikaotwy TomoBétnong.

14.  MpowBnote T Pehdva kat ohokAnpwote T Sla@paypatikn didtpnon. Metpriote v mieon Tou
aplotepol KOATToU apéowc petd T dieioduon g Berdvag. Mnv mpowBeite Tov Slaotohéa edv n
TR TG mieong dev eivat amodekTr.

15.  MpowBrjote tov dlaotoléa xovtac T Bedva ot Béon g dtapéoou Tou dlagpdypatoc. H
amodexTh Tipr mieong Tov aptotepou KOAmou Ba mpémel va mapakohouBeitat ovvexwe. Mia
enakoloudn avnon tng avtiotaong otV Kivnon petd amd apuidla peiwon e avtiotaong
vmodelkvoel T Béon Tou dlacTtoléa oTov aplatepd KOATO.

16.  Amoclpete TV aiyur T Behdvag pe o dkpo Tou Slaotohéa TomoBeTnpévo ot Béon Tov.
0 dlaotohéag pe ™ aixpn e PeNdvag evtdg Tou Ba mpémel va TomoBeteital eAedBepa aTov
aplotepd koAmo. EmaAnBebote aktivookomikd.

17. NpowBrote apyd to Onkdpt endve amd tov cuvduacpo dtactohéa-Behdvag éwg dtou Ppedei
07OV aploTepd koATo. H apyr meplotpopikn kivnon tou Bnkaptod kabwg pappoletal otabepn
mieon umoPon6a avtn ) dladikacia. To Bnkdpt Ppioketat oty Béon Tou oTav aoBavBeite
apvidia peiwon g avtiotaong.

18.  MpowBrote To Bnkdpt Katd 2 cm mepimou evtdg TOU aploTepou KOATOU eva diatnpeite T Béon
Tou Slaotohéa/Tng Behdvag.

19.  Metd v amoolvdeon g ypapprig mapakoholBnong e mieong amd  Pehova, agaipéote
apyd ) BeNdva amd Tov SlacToléa.

20.  Agaipéote apyd tov Slaotohéa amd to Bnkdpt. Mpoooyn: H Tayeia agaipeon pmopei va
mpokahéoel {nuid ot pepBpavn e BaABidag odnywvtag oe por aipatog Slapécou Tng
BaApidac.

21, Tpooaptiote Ty mheupiki) BUpa Tov Bnkaptol oty ypappn mapakohodBnong. Avappogriote
Je ymeg Kvhoel aipa dlapéoou g mevpikic B0pac yia detypatodnyia kat efawbeite ott
dev umdpyel aépag oto Bnkdpt. To aipa Ba mpémel va avappogdtal eNeVBepa dlapéoou g
mAeupIKR¢ BUpag.

22, Ymo aktivookomnon, mapatnpéeite ouyva t Béon Tou aktvookiepol deiktn Tou dKpo yia va
dlatnproete T B£on Tou Bnkaplov aTov aptoTePd KoAMo.

23, Avatpére oty evotnta 9.4 «Ektpomn kai euBelaopdg Tou kateuBuvopevou Bnkaplod» yia
odnyieg.

24.  Ewoaydyete tov kaBetipa dlapéoou e apootatikic BaABidag evidg Tou aptatepol koMo,
BeAtiwpévog yeplopoc Tou kaBetrpa pmopei va emrtevyBei amoolpovtag 1o Onkdpt aTov §e€16
Kk6Amo. To Bnkdpt Ba mpémel va emavépyetal aTov aploTepd KOATTo mdvw amd Tov kabethpa mpv
and v agaipeon Tov kabetnpa.

25, Tia v agaipeon tov Bnkaplov, avatpégte oty evotna 9.5 «Agaipeon Tov KatevBuvopevou
Onkaplov».

26.  ApoU agaipéoete To Bnkdpl, XpnOLHOMOIGTE TUMIIKI TEKVIK yia T eniteun audotaong.

9.4 Extpomn kat £uBe1aopdc Tov KateuBuvopgvou Bnkapiov:
To kateuBuvopevo odnyo Bnkdpt Volante™ diabBétel éva meploepikd AKPo EKTPOMNC yla EIBIKT yia

kabe B¢on TomoBETnon Tou BnKaplol Kal TG EMOHEVNE GUOKEUN I} CUOKEUWY EVTOG TWV TEPLQEPIKIY,
VEPPIKQY, oTe@aviaiwv Kat evdokapdiakwy ouotnpdtwv. O pnyaviopdg extpomic eAéyyetal pe
XEIPLOWO TOU TEPIOTPEPOHEVOU KOAGPOL TG AaBri amd Tov XelploT).

1. Neplotpéyte 1o KOAGPO EKTPOTIC APYA KAl TPOGEKTIKA Y10 va EKTPEPETE TO MEPIPEPIKO AKPO.
Mpocoyn: To Bnkdpt Ba extpanmei e TNV TaxUTTA TIOU MEPLOTPEPETAL TO KOAGPO EKTPOTIAG.
Amoglyete TV Tayeia eKTpomi mou pmopei va mpokahéaet ayyetlaki BAARN.

2. Otav emrevyBei 1o emBupnTté onpeio ektpomn i N Mpooméhaon Tou onpeiov, Slakoyte Ty
TIEPLOTPOYT] TOU KOAGPOU EKTPOTIG.

Mpogdoyn: Na va dtaopahotei n dlatripnon g embupnTig Béong  Béocwv ektpomic, amouyete
TV ENAQN i€ T0 KOAIPO EKTPOMG TToU EvdEéxeTal va mpokaAéael alayr Tou OYAHATOC EKTPOTG TOU
Onkaptov. Mnv extpémete 1o Onkdpt eav éxel eloayBei o€ autd SlacToléag i ouokeur.

Mpocoxn: Otav Ppioketal oe Béon ektpomic, To kateuBuvopevo odnyo Bnkdpt dev Ba mpémel va
TIEPLOTPEPETAL £V oUVaVToETE avTioTaon, kaBw¢ autd Ba pmopovoe va mpokaréoel ooPapr (nutd
070 ayyeio, 0¢ Kapdiakn KoGTNTa i 6TV avatopia Tou acBevolc.

9.5 Agaipeon Tou kateuBuvopevou Onkapiou:

Npo&idomoinan: Mpotou apaipéoete To KateuBuvopevo Brkdpt, eVBELAOTE TO MEPIPEPIKG TR Yia
va ano@evyBei Tuxov (nuid katd ) Sidpkela T agaipeon. Avatpégte ot evotnta 9.4 «Extpomy
Kal evBelaopoc Tou kateuBuvopevou Bnkaplov» yia odnyiec.

1. Agaipéote ONeC TIC GUOKEVEC amd TO KaTeuBuvOpevo Bnkdpt mpoTol avaclpeTe To BnkdapL.

2. EuBeidote To mepIePIKO KO, MEPIOTPEPOVTAC TO KOAAPO 0Tnv €ubeia Béon.

3. Avaclpete apyd T GUOKELR aMO TO OWHA Kal, EGV GUVAVTHOETE avtioTaon, SlakoYTe Ty
avaoupon TG ouokeunc kat fefatwbeite ot To dkpo Bpioketar oe evbeia Beon.

4. Anoppiyte 10 KateuBuvopevo BnkapL apol TO APAIPECETE aM TO OWWA, OUHQWVA HE TIC
amatTioELC XEIPLOPoU Bloloyikd emKivouvwy mpoiovTwv Tou 15plpato.

10. ®oAasn

Ouhdaoete To mPOIOV o€ Spoaepd, oKoTEWO Kat Enpd xwpo. Mnv ekBétete To mpoiov oe umepPohikd
¢, oupmepthapBavopévou Tou nhiakod GwToC i e umeplidoug aktvoBohiac, oute o umepBoliki
uypacia.
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1. Xeipiopog

« Amogebyete va umoBdMete Tn ouokeur oe acuvhBlotn Katamévnon. Na yeipiCeote mdvta to
kateuBuvopevo Bnkdapt pe mpoaoyn.

« [lpotol agaipéoete To KateuBuvopevo Bnkdpt amd ) cuokevaoia, VBELGOTE TO MEPIPEPIKO
THAPA 000 To Suvatd mepLOOOTEPO Yia va amogeuyBei Tuxov (nuid Katd T Sapkela g
agaipeong. Avatpéte oy evotnta 9.4 «Ektpom) Kat euBelaopdc Tov KateuBuvopevou
Onkaptov» yia odnyiec.

« Mn otpefhwvete, pnv Teviwvete kat pn AuyiCete moAD To kateuBuvopevo Onkdpl.

Mn xpnotpomoteite xelpoupylkd epyaleia yia va mdoete To kateuBuvopevo Bnkdpl.

« Mnv aokeite umepBoikiy Suvapn 6tav eloaydyete To kateuBuvopevo Bnkapl o€ éva ayyeio.

Mnv médete To katevBuvopevo Brkdpt v GUVaVTAOETE ONUAVTIKY avTioTaon katd T Sidpkela
™ eloaywynic i g Siéhevong.
Mn okouniCete o Bnkapt pe SlahuTeg e Baon Tov XhwpopBopdBpaka.

« Tlpw amd t xprion, BePaiwBeite 611 To kateuBuvopevo Brkdpt éxel ekmuBei oxoAaoTIKd Kat dev
TIEPIEKEL aépal.

« Amogelyete v emagn pe vypd mépav NG 10ompomuAikiig aAkoOAng, Tou aipatog, Tou
(UGLoNoyIKoD 0poU f ToU oKIaypagtkol Slahupatog.

+Eva pn umootnpi{6pevo Bnkdpt (xwpic va éxel eloayBei ouokeun i Staotoléac) pmopei va eivat
EMpPENEC o€ 0TPEPADOELC KATA T SLAPKELD TS TPOKBNNG 1} TOU XELPLOHOD pe OTPEY.

YA

12. Anoppwpn
Anmoppimtete 0Aa Ta xpnotponoinpéva TeXVONoyIKA TPOIOVTA CUHPWVA PE TIC AMAITAOELS XELPLopoD
Brohoyika emkivuvwv mpoidvtwy Tov 16pUpatog.

13. Mepropiopévn eyyunon Kat amomoinon yyvicewv otic H.MLA.

Me to mapov éyypago, n Oscor Inc. eyyvdrar 6Tt o€ mepimtwon aotoyiag Aerroupyiag omoloudrimote
npoidvtog ¢ Oscor Inc., umd guatohoyikéc ouvBKe avoyic, Aoyw EAaTTRpATOC 0Ta UNIKG 1 TV
kataokevr, n Oscor Inc. Ba avtikaBioTd To mPoidv TG XWPIC Xpéwan. AuTr N meploplopiévn eyyonon
10X Vel povov edv minpolval ol mapakdtw mpoimobécelc:

To mpoidv oxedId0TNKE Kat Kataokevdotnke amd Ty Oscor Inc.

H @0OAaén Tou mpoidvTog Eyive oUPPWVA HE TIC TANPOPOPIEC TNE ETIKETA.

To mpoidv xpnotpomotBnke yia T xprion yla v omoia mpoopiletat.

To mpoidv xpnotpomotrBnke amod ekmaibevpiévo Kal moTomonévo KANVIKO TpOoWIKO.

To mpoidv dev umoBAiBnke o€ Kakd Xelplopo, emavemeSepyaoia kat dev tpomomolibnke pe
omolovérmote Tpormo.

To mpoidv xpnotpomouBnke mptv amd v mapéheuon g «Hpepopnviag Aéne» mou avaypagetal
0Tn OUOKevaoia Tou MPoTevToc (OTav umdpyel).

mo=wea

oT.

=

Aev mapéxetat kapia déopevon Kai Kapia eyyonon ot Ta mpoiévta Oscor Inc. dev Ba aatoxrjoouv. H
Oscor Inc. amomoteitat kdBe euBUvVN yia TuxoV LaTpikéC emmAokég, oupmepapBavopévou Tou Bavdtov,
mou o@eihoval aTn Xprion Twv mpoiovtwy TG. Extoc and doa mpoBAémoval pnTwe oty mapoloa
meploplopévn eyyonon, n Oscor Inc. dev @épet €uBOVN yia OMOLASHTIOTE AHEDN, OUMMTWUATIKY 1)
napendpevn {npia mou o@eihetar og omotodrimote eAdTtwpa, aotoyia 1 Suoherroupyia Twv mpoidvTwy
g, €ite n a&iwon Paociletal o€ eyyonon, cupEwWVNTIKG, adikompagia eite ANIGG MG, Ze 0plopéveC
moiteieq dev emtpémetal n §aipeon 1 0 MEPLOPIOHOC TWV MAPEMOPEVAV (NUIWY Kal, GUVENWG, O
AVWTEPW EPLOPIONOC 1 N E€aipeon evdéxeTal va pnv Loyt yia Tov AyopaoTr).

Ekto¢ amd 66a mpofAémovTal pnTa)s amd Ty meploptopévn eyyonon, n Oscor Inc. ev mapéyet eyyonon,
oUTe pnTN 0UTe éupeon, oupmepapBavopévwy Hetalh AAAWY omoLWVONTIOTE EPHETWY EYYUNOEWY
Tepi EUMOPeVOINOTNTAC ) KATAMNAGTNTAG Yia KATOLOV GUYKEKPIHEVO GKOMO.
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Explicacion de los simbolos en el etiquetado de los envases

Consulte las etiquetas del envase para ver qué simbolos se aplican a este producto.

Ol ®@®VE =

7/
o

)/
Vi

.
.
-

Y.

1 OP kL K

ER

Consultar las instrucciones
de uso

Instrucciones de uso

No reutilizar

No reesterilizar

No usar si el envase estd dafiado

Esterilizado con 6xido de etileno

Sistema de una sola barrera
estéril

Mantener alejado de la luz solar

Mantener seco

Fecha de caducidad

Fecha de fabricacién

Fabricante

Precaucion

Curva unidireccional

Indica el representante
autorizado en Suiza

Distribuidor

Rx only

M
M

AEQO B E &

EEREN! Y

Solo por prescripcion facultativa

Representante autorizado en la
Union Europea

El producto cumple la normativa
europea

Producto sanitario

N.° de catdlogo

Nimero de lote

Longitud

Didmetro interno

Didmetro externo

Guia méxima recomendada

Curva

El envase contiene

Unidad de envasado

Pais de fabricacion

Identificador tinico del dispositivo
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Volante™

1. Descripcion del dispositivo

Volante™ es una vaina guia orientable que tiene una punta ajustable mediante el uso de un anillo
giratorio que permite al médico flexionar la seccién de la punta distal de la vaina. La vaina tiene una
vélvula hemostatica, un puerto lateral con llave de paso, una punta distal radiopaca, contiene orificios
de lavado (en algunos modelos) y la punta se puede curvar girando el anillo incorporado en el mango.
El dilatador tiene marcas de profundidad (en algunos modelos) y se fija a la vaina encajandolo o
enroscandolo (dependiendo del modelo). El dilatador tiene un extremo distal cénico y una luzinterna.

Contenido del paquete (consulte el contenido en la etiqueta del producto):
1. Vainaquia orientable
2. Dilatador
3. Guia (opcional)
4. Herramienta de derivacion de la vélvula (opcional)

2. Uso previsto/Modo de empleo

La vaina guia orientable, modelo Volante™ estd indicada para la introduccion de dispositivos de
diagndstico o terapéuticos en la vasculatura humana, incluyendo, sin limitacion, ubicaciones
intracardiacas, renales o periféricas. No utilizar este dispositivo para ubicaciones neurales.

w

Precauciones

« El dispositivo se suministra estéril. No utilizar si el envase se ha abierto previamente o esta
dafado.

« Antes de usar el dispositivo, lea todos los prospectos, advertencias, precauciones e instrucciones.
En caso contrario, pueden producirse lesiones graves o la muerte del paciente.

«  Las especificaciones de dimensiones figuran en las etiquetas del producto.

- Laintervencién debe correr a cargo de personal médico cualificado con buen conocimiento de las
referencias anatomicas, técnicas seguras y posibles complicaciones.

« I producto estd disefiado exclusivamente para un solo uso. Los riesgos de reutilizacién del
producto son: La posibilidad de que la integridad estructural se vea comprometida o de que restos
de tejido bioldgico y otros microorganismos puedan causar una infeccién en el paciente.

« No reesterilizar ni reutilizar. No alterar el dispositivo en modo alguno.

« No utilice este dispositivo en ubicaciones neurales.

« Siseproduce unincidente grave y se sospecha que puede atribuirse al producto de Oscor, pngase

en contacto con Oscor llamando al +1727-937-2511 o envienos un correo a rga@0scor.com.

A 4. Contraindicaciones

+  Infeccion generalizada o local activa conocida

« Imposibilidad conocida de obtener acceso vascular

« Pacientes con trombo auricular o mixoma, colector (baffle) o parche interauricular

« Eluso de una vaina orientable estd contraindicado en pacientes con una vasculatura inadecuada
u obstruida.

5. Efectos adversos
Los posibles efectos adversos relacionados con el uso de la vaina orientable incluyen, entre otros, los
siguientes:

« Embolia gaseosa

« Reaccion alérgica al medio de contraste
«Puncion adrtica

« Arritmias

« Formacion de una fistula arteriovenosa
« Comunicacién interauricular
«Lesiones por sangrado en el plexo

« Compresién de un catéter
«Taponamiento cardiaco

« Espasmo o dafios en la arteria coronaria
« Desplazamiento

« Diseccion

« Endocarditis

« Bloqueo cardiaco

« Formacion de hematoma

« Hemorragia

«+ Hemotérax

« Infeccién

+ Desgarro en laintima

« Ritmo cardiaco irreqular

6. Posibles complicaciones

Dafio local en los nervios
Ensanchamiento del mediastino
Infarto de miocardio
Desplazamiento del conductor del
marcapasos/desfibrilador
Perforacion

Derrame pericardico/pleural
Neumotdrax

Formacion de un pseudoaneurisma
Edema pulmonar

Accidente cerebrovascular
Perforacion de la arteria subclavia
Episodios tromboembdlicos
Tromboflebitis

Dafio valvular

Oclusién vascular

Sincope vasovagal
Traumatismo/dafios vasculares
Espasmo vascular

Muerte

Pueden producirse arritmias durante el uso de cualquier dispositivo intracardiaco. Es obligatorio
mantener un control minucioso y disponer de equipos de emergencia.

COOK® / MEDICAL
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7. Precauciones

Compatibilidad del dispositivo transvenoso: utilice la vaina orientable tnicamente con
dispositivos transvenosos compatibles. Seleccione el tamafio de vaina apropiado para el dispositivo
transvenoso que vaya a utilizar. El uso de una vaina orientable con dispositivos no compatibles puede
tener varias consecuencias, como la imposibilidad de colocar el dispositivo transvenoso o dafios en el
dispositivo transvenoso durante su colocacion.

Antes de lavar la vaina:

« No conecte una jeringuilla de inyeccion automatica al puerto lateral para inyectar solucion de
contraste.

«No aspire la vaina orientable con una guia colocada a través de la vélvula hemostatica.

« Laaspiracion con una guia a través de la vélvula puede producir embolia gaseosa que a su vez
podria derivar en una morbilidad importante o causar la muerte.

« Utilice el puerto lateral, situado en el mango, para inyectar solucién de contraste o para lavar
la vaina orientable. Se debe lavar minuciosamente la vaina orientable con solucion salina
convencional o heparinizada y eliminar el aire antes de su uso a fin de prevenir una embolia
gaseosa en el paciente.

« Se debe aspirar y lavar la vaina con frecuencia para ayudar a minimizar la posibilidad de que se
produzca una embolia gaseosa.

« Para inyectar o aspirar a través de la vaina, utilice el puerto lateral tnicamente con la llave de
paso. Antes de la infusion, elimine todo el aire a través del puerto lateral.

- Lasvainas permanentes deben sostenerse internamente mediante el uso de un catéter, electrodo
o dilatador.

«No haga avanzar la vaina, aplique un par de torsion ni retire la vaina si encuentra resistencia.
Determine la causa de la misma por medio de fluoroscopia y aplique una medida correctiva.

« Las siguientes condiciones requieren una atencién especial si se emplea un abordaje transeptal:

» raiz adrtica agrandada

» agrandamiento marcado de la auricula derecha

» auricula izquierda pequefia

» distorsion marcada de la configuracion tordcica (por ejemplo, cifosis o escoliosis)

Equipo hospitalario necesario

«Tenga a mano un equipo de desfibrilacién externo para su uso inmediato durante la insercién,
colocacion, prueba aguda del sistema de electrodos o para los casos en que puedan producirse
arritmias o se deban inducir intencionadamente.

« Si el paciente sufre un hemibloqueo ventricular izquierdo, debe haber un equipo de

electroestimulacion cardiaca auxiliar disponible durante la insercion del conjunto de vaina

orientable. El uso del conjunto de vaina orientable puede causar un bloqueo cardiaco.

9. Modo de empleo

Nota: La vaina orientable estd disefiada para su uso temporal (duracién prevista del implante: ocho
horas o menos) dentro de los sistemas coronarios, renales, intracardiacos y periféricos. El profesional
médico tiene la responsabilidad de emplear procedimientos quirtirgicos y técnicas estériles
adecuados. Los siguientes procedimientos se facilitan con fines meramente informativos. Cada
médico debe aplicar la informacion de estas instrucciones de acuerdo con su formacién profesional
y experiencia médica.

El procedimiento de uso de la vaina orientable a fin de acceder al sistema coronario, renal,
intracardiaco y periférico consta de los siguientes pasos:

9.1 Preparacion de la vaina orientable para su insercion

9.2 Uso general de la vaina orientable

9.3 Uso transeptal de la vaina orientable

+ 9.4Flexién y enderezamiento de la vaina orientable

9.5 Extraccion de la vaina orientable

9.1 Preparacién de la vaina orientable para su insercion:
Advertencia: Se debe lavar minuciosamente la vaina orientable y el dilatador con solucién salina

convencional o heparinizada y eliminar el aire antes de su uso a fin de prevenir una embolia gaseosa
en el paciente.

1. Saque del paquete estéril la vaina orientable y el dilatador de la vaina dentro del campo
estéril.

2. Verifique la flexion y enderezamiento de la seccion distal de la vaina orientable utilizando
para ello el mango de la vaina. Consulte la seccion 9.4 («Flexién y enderezamiento de la
vaina orientable»).

3. Es necesario lavar minuciosamente la vaina orientable y el dilatador con solucion salina
convencional o heparinizada y eliminar de ambos el aire antes de su uso a fin de prevenir
una posible embolia gaseosa.

9.2 Uso general de la vaina orientable:

Advertencia: Si el paciente sufre un hemibloqueo ventricular izquierdo, debe haber un equipo de
electroestimulacion cardiaca auxiliar disponible durante la insercion del conjunto de vaina orientable.
El uso del conjunto de la vaina orientable puede causar un bloqueo cardiaco.

1. Seleccione el tamafio de vaina apropiado para el dispositivo que vaya a colocarse.

2. Siga los procedimientos habituales de abordaje para acceder a la rama deseada de la
vasculatura.

3. Humedezca el eje del dilatador con solucion salina estéril antes de insertarlo a través de la
vélvula hemostatica. Nota: Cualquier dispositivo diagndstico/terapéutico o componente que
se inserte a través de la vélvula hemostatica de la vaina debe humedecerse y colocarse a
través del centro de la vélvula para prevenir desgarros en la junta y fugas.
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Cuando sea adecuado, introduzca la guia seguin sus propias instrucciones de uso.

Monte el dilatador y la vaina juntos y encaje o enrosque el conector del dilatador en el
conector de la vaina antes de su insercion.

Inserte el conjunto de la vaina orientable sobre la guia para acceder a la rama deseada de la
vasculatura.

No fuerce el conjunto de la vaina orientable si detecta una resistencia significativa durante
la insercion o el paso del mismo. Si encuentra cierta resistencia, determine la causa de la
misma y corrijala antes de continuar con el procedimiento.

Aspire todo el aire de la vaina conectando la jeringuilla al puerto lateral con la llave de paso.
Cuando esté en la posicién deseada, deshloquee o desenrosque el dilatador de la vaina y
retirelo lentamente para impedir la entrada de aire.

Para més informacién, consulte la seccion 9.4 («Flexion y enderezamiento de la vaina
orientable»).

Retire lentamente el dilatador cuando haya accedido a la vasculatura deseada.

Retire la guia lentamente.

Coloque el dispositivo diagndstico o terapéutico a través de la valvula hemostética de la
vaina siguiendo sus propias Instrucciones de uso.

Durante todo el procedimiento, se utilizara el puerto lateral de la vaina con llave de paso para
aspirar o administrar liquidos.

NOTA: Cualquier dispositivo diagndstico/terapéutico o componente que se inserte a través de
la valvula hemostatica de la vaina debe humedecerse y colocarse a través del centro de la vélvula
para prevenir desgarros en la junta y fugas. En algunos casos, se puede utilizar una herramienta de
derivacion de la valvula (VBT) para facilitar la insercion del dispositivo diagndstico o terapéutico por la
vélvula. El uso incorrecto de una herramienta de derivacion de la valvula (VBT) puede causar embolia
gaseosa y sangrado retrégrado.

9.3 Uso transeptal de la vaina orientable:

Advertencia: Si el paciente sufre un hemibloqueo ventricular izquierdo, debe haber un equipo de
electroestimulacion cardiaca auxiliar disponible durante la insercion del conjunto de vaina orientable.
El uso del conjunto de la vaina orientable puede causar un bloqueo cardiaco.

1.

Siga las instrucciones de uso suministradas con la aguja transeptal (no suministrada) y con
la guia. Si se emplea una aguja transeptal, se recomienda utilizarla junto con un estilete a fin
de prevenir el descamado de particulas en la luz interior del dilatador.

Seleccione el tamafio de vaina apropiado para el dispositivo que va a colocar y una longitud
adecuada que coincida con la de la aguja transeptal. Consulte las instrucciones de uso de la
aguja transeptal para conocer la longitud de la vaina necesaria.

Humedezca el eje del dilatador con solucidn salina estéril antes de insertarlo a través de la
vélvula hemostatica.

Coloque el dilatador dentro de la vaina y encaje o enrosque ambos conectores a la vez.
Enrosque el conjunto de dilatador/vaina sobre la quia, realizando un ligero movimiento
de giro. Nota: Cualquier dispositivo o componente que se inserte a través de la vélvula
hemostdtica de la vaina debe humedecerse y colocarse a través del centro de la vélvula para
prevenir desgarros en la junta y fugas.

Aspire todo el aire de la vaina conectando la jeringuilla al puerto lateral.

Haga avanzar el conjunto de vaina/dilatador dentro de la vena cava superior justo por
encima de la auricula derecha.

Separe el conector de la vaina y del dilatador aproximadamente 1 cm para facilitar la
introduccion de la aguja transeptal curva.

Retire lentamente la guia del dilatador. Extraiga todo el aire del dilatador aspirando
lentamente la sangre, y luego lave el dilatador. A continuacion, lave completamente la aguja
transeptal.

Introduzca la aguja transeptal (debidamente preparada) en el conector del dilatador. Haga
avanzar cuidadosamente la seccion curva de la aguja por el dilatador asegurdndose de no
obstaculizar el movimiento de la aguja.

Vuelva a unir los conectores del dilatador y de la vaina.

Manteniendo la posicion de la vaina, haga avanzar lentamente la seccion curva de la aguja
hasta que esté a punto de sobresalir por el extremo del dilatador. Se debe observar que haya
una buena presion en la auricula derecha antes de continuar.

Coloque el conjunto de aguja y vaina en la auricula derecha. Verifique la posicion mediante
fluoroscopia.

Coloque el dilatador y la punta de la aguja contra el tabique interauricular en la region
del agujero oval rotando gradualmente la aguja en sentido posterior y hacia la escapula
izquierda durante la extraccion. Realice un control continuo de la presion y mantenga una
visualizacion anteroposterior y lateral repetida del extremo por medio de fluoroscopia
durante todos los procedimientos de posicionamiento.

Haga avanzar la aguja y complete la puncién transeptal. Mida la presion de la auricula
izquierda inmediatamente después de la penetracion de la aguja. Si la presion no es
aceptable, interrumpa el avance del dilatador.

Haga avanzar el dilatador con la aguja en posicion a través del tabique. Se debe observar
permanentemente que la presion de la auricula izquierda sea aceptable. Un aumento
progresivo en la resistencia al movimiento, sequido de una disminucion brusca en la
resistencia, indicard que el dilatador estd ubicado en la auricula izquierda.

Retraiga la punta de la aguja con el extremo del dilatador colocado. El dilatador (con la punta
de la aguja en su interior) deberd quedar ubicado sin restricciones en la auricula izquierda.
Verifique por medio de fluoroscopia.

Haga avanzar lentamente la vaina sobre el conjunto de dilatador-aguja hasta que esté en
la auricula izquierda. Un lento movimiento de rotacién de la vaina mientras se aplica una
presion firme ayudard en este procedimiento. La vaina estard colocada cuando se perciba
una brusca disminucion de la resistencia.
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8. Haga avanzar la vaina aproximadamente 2 cm dentro de la auricula izquierda manteniendo

la posicion del conjunto de dilatador/aguja.

19. Después de desconectar la linea de monitorizacion de la presion de la aguja, retire
lentamente la aguja del dilatador.

20. Retire lentamente el dilatador de la vaina. Precaucion: La extraccion répida puede dafar la
membrana valvular, haciendo que el flujo sanguineo atraviese la vélvula.

21. Conecte el puerto lateral de la vaina a la linea de monitorizacion. Aspire suavemente la sangre
através del puerto lateral para extraer una muestra y para asegurarse de que la vaina no tenga
aire. La sangre deberia aspirarse sin restricciones a través del puerto lateral.

22. Pormedio de fluoroscopia, observe frecuentemente la ubicacion del marcador radiopaco del
extremo para mantener la posicion de la vaina en la auricula izquierda.

23.  Para més informacion, consulte la seccion 9.4 («Flexion y enderezamiento de la vaina
orientable»).

24, Introduzca el catéter en la auricula izquierda a través de la vdlvula hemostdtica. Se podrd
manipular mejor el catéter retrayendo la vaina hacia la auricula derecha. La vaina deberd
volver a colocarse en la auricula izquierda sobre el catéter antes de retirar este Gltimo.

25, Consulte las instrucciones de la seccion 9.5. («Extraccion de la vaina orientable») para llevar
a cabo la extraccion de la vaina.

26.  Después de extraer la vaina, emplee una técnica estandar para lograr la hemostasia.

9.4 Flexién y enderezamiento de la vaina orientable:
La vaina guia orientable Volante™ tiene una punta distal flexible para la colocacién de la vaina y de

otros dispositivos dentro de un lugar especifico en los sistemas coronarios, renales, intracardiacos y
periféricos. El mecanismo de flexién lo controla el cirujano mediante la manipulacion del mango con
anillo giratorio.

1. Gire lentamente el anillo de flexién y curve con cuidado la punta distal. Precaucién: La vaina
se curvara a la velocidad que se gire el anillo de flexion. Evite realizar una flexion rpida ya que
podrian producirse dafios vasculares.

2. (uando se logre el punto de flexion deseado o se acceda al sitio, deje de girar el anillo de
flexion.

Precaucion: Para garantizar que se mantiene la posicion de flexion deseada, evite tocar el anillo de
flexion, ya que de lo contrario la vaina podria cambiar la forma de flexion. No curve la vaina cuando se
haya insertado el dilatador o el dispositivo.

Precaucion: Cuando esté en la posicion flexionada, la vaina guia orientable no se debe girar si
detecta resistencia ya que esto podria dafiar gravemente los vasos sanquineos, la cavidad cardiaca
0la anatomia del paciente.

9.5 Extraccion de la vaina orientable:

Advertencia: Antes de extraer la vaina orientable, enderece la seccion distal a fin de evitar dafos
durante la extraccion. Para mds informacion, consulte la seccion 9.4 («Flexién y enderezamiento de
la vaina orientable»).

1. Retire cualquier dispositivo de la vaina orientable antes de retraer la vaina.

2. Enderece el extremo distal girando el anillo hasta la posicion recta.

3. Retraiga lentamente el dispositivo del cuerpo; si nota resistencia, deje de retraer el
dispositivo y asegurese de que la punta esté recta.

4. Deseche la vaina orientable una vez extraida del cuerpo conforme al protocolo de la
institucion correspondiente sobre productos con riesgo de contaminacion bioldgica.

10. Conservacion
Guarde el producto en un lugar fresco y seco, alejado de la luz. No exponga el producto a luz excesiva,
incluida la luz solar o ultravioleta, ni a humedad excesiva.

11. Manipulacion

«  Evite someter el dispositivo a tensiones excesivas. Manipule siempre la vaina orientable con
mucho cuidado.

«Antes de extraer la vaina orientable del paquete, enderece todo lo que pueda la seccién distal
a fin de evitar dafios al extraerla. Para més informacion, consulte la seccion 9.4 («Flexion y
enderezamiento de la vaina orientable»).

+ Noacode, estire ni doble en exceso la vaina orientable.

« No utilice instrumentos quirtirgicos para sujetar la vaina orientable.

+ Noemplee demasiada fuerza para insertar la vaina orientable en un vaso.

« Nofuerce la vaina orientable si detecta una resistencia significativa al insertarla o a lo largo de su
trayecto.

« No limpie la vaina con disolventes basados en clorofluorocarburos.

«Antes de usar la vaina orientable, asegurese de que se haya lavado minuciosamente y se haya
eliminado todo el aire.

« Evite el contacto con liquidos que no sean alcohol isopropilico, sangre, solucién salina o medio de
contraste.

« Una vaina que no tenga soporte (dilatador u otro dispositivo insertado) podria acodarse durante
el avance o al manipularla realizando movimientos de torsién.

12. Eliminacién
Deseche todos los dispositivos usados conforme al protocolo de la institucion correspondiente sobre
productos con riesgo de contaminacién bioldgica.
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13. Garantia limitada y exencion de responsabilidad en EE. UU.

Oscor Inc. garantiza en virtud de este acto que sustituird gratuitamente cualquier producto de Oscor
Inc. que deje de funcionar dentro de los niveles de tolerancia normales por un defecto de materiales
o de mano de obra. Esta garantia limitada es de aplicacion solamente si se cumplen todas y cada una
de las siguientes condiciones:

. El producto fue disefiado y fabricado por Oscor Inc.
. El producto se almacend de conformidad con la informacion de la etiqueta.
. El producto se utilizo de conformidad con su uso previsto.
. El producto fue utilizado por personal médico debidamente formado y certificado.
. El producto no se manejo indebidamente, se reprocesd ni se alterd en modo alguno.
El producto se utilizd antes de la fecha de caducidad indicada en el envase (si procede).

o on oo

No se realiza ninguna declaracién ni se otorga ninguna garantia de que un producto de Oscor, Inc. no
sufrird ninguna averia. Oscor, Inc. rechaza toda responsabilidad por cualquier complicacion médica,
incluida la muerte, resultante del uso de sus productos. Salvo lo expresamente dispuesto en esta
garantia limitada, Oscor Inc. no se hace responsable de ningin dafio directo, accesorio 0 emergente
basado en cualquier defecto, fallo o mal funcionamiento de sus productos, independientemente de
que la demanda se hase en garantia, contrato, responsabilidad legal extracontractual u otra causa.
Algunos estados no permiten la exclusion o limitacion de dafios emergentes, por lo que la limitacion
0 exclusion arriba indicada puede no serle de aplicacion a usted.

Salvo lo expresamente dispuesto en esta garantia limitada, Oscor, Inc. no ofrece ninguna garantia,
expresa o implicita, incluyendo, sin limitacion, cualquier garantia implicita de comercializacion o
idoneidad para un fin concreto.
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Pakkausmerkinndissa olevien symbolien selitys
Katso pakkauksen tarrasta, mitka symbolit koskevat tdtd tuotetta.

Tutustu kdyttdohjeisiin Rx only Vain lddkérin maarayksella

Kiyttoohjeet Valtuutettu edustaja Euroopan

yhteisossa
Ei saa kdyttdd uudelleen Tuote nouda.ttaa euro'oppala.usm
yhdenmukaisuusvaatimuksia

Ei saa steriloida uudelleen! Ladkinndllinen laite

Ei saa kdyttdd, jos pakkaus on

Ol ®@®® 5 =

vahingoittunut! Luettelonumero
[sTERILEEO]  Steriloitu eteenioksidilla Erdnumero
Yksiosainen ’
PR . Pituus
steriilisuojajarjestelmé
-
: |\ Suojattava auringonvalolta Sisalapimitta
« “1‘4
T Séilytettava kuivana Ulkolzpimitta

Ohjainlangan suositeltu

Kaytettdva viimeistaan R
enimmaiskoko

Valmistuspdiva Kaari
Valmistaja Pakkauksen sisalto
Huomio

Pakkausyksikkd

Yksisuuntainen kaarre Valmistusmaa

1OP kLK

[Imoittaa valtuutetun edustajan

I Yksildllinen laitetunniste
Sveitsissa

JREBHEQO] B B

Jalleenmyyja

ER
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Volante™

1. Laitteen kuvaus

Volante™ on ohjattava ohjausholkki, jossa on pydriva kaulus. Ladkéri voi taivuttaa holkin
distaalista kdrkiosaa sen avulla. Holkissa on hemostaasiventtiili, sulkuhanalla varustettu sivuportti,
rontgenpositiivinen distaalikarki ja sivuhuuhteluportit (joissakin malleissa). Holkin kérked voidaan
taivuttaa kadntdmalld kahvaan sisaltyvad kaulusta. Laajentimessa on syvyysmerkit (joissakin
malleissa) ja pika- tai ruuvilukitukset holkkia varten (mallin mukaan). Laajentimessa on kapeneva
distaalikarki ja siséluumen.

Pakkauksen sisalto (katso sisalto tuote-etiketistd):
1. Ohjattava ohjausholkki
2. Laajennin
3. Ohjainlanka (valinnainen)
4. Venttiilin ohitustyokalu (valinnainen)

2. Kayttotarkoitus/kayttoaiheet

Volante™ -mallin ohjattava ohjausholkki on tarkoitettu diagnostisten ja hoitolaitteiden viemiseen
ihmisen suonistoon, kuten mm. sydémeen, munuaiseen tai muihin perifeerisiin sijoituspaikkoihin.
Tétd laitetta ei saa kdyttdd hermoihin asettamiseen.

A 3. Varoitukset

« Laite toimitetaan steriilind. Ei saa kdyttad, jos pakkaus on aiemmin avattu tai vaurioitunut.

« Lue kaikki pakkausselosteet, varoitukset, varotoimet ja ohjeet ennen kayttda. Laiminlyonnista voi
olla seurauksena potilaan vakava vamma tai kuolema.

« Laitteen mittatiedot ovat tuote-etiketeissa.

- Toimenpiteen saa tehdd ainoastaan koulutettu hoitohenkildstd, joka tuntee hyvin anatomiset
kiintopisteet, turvalliset menetelmét ja mahdolliset komplikaatiot.

+ Tuote on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttdiseksi. Tuotteen uudelleenkdytdstd aiheutuvia
vaaroja: sen rakenne saattaa rikkoutua ja biologiset kudosjdamét ja mikrobit voivat aiheuttaa
potilaalle infektion.

« Jla steriloi tuotetta tai kéyt sité uudelleen. Laitetta ei saa muuntaa millian tavalla.

«  Tatd laitetta ei saa kdyttaa hermoihin asettamiseen.

«+ Jos tapahtuu vakava vaaratilanne, jonka epdilldén johtuvan Oscorin tuotteesta, ota yhteys
Oscoriin puhelimitse numeroon +1727 937 2511 tai sahkdpostitse osoitteeseen rga@0scor.com.

A 4. Vasta-aiheet

« Tunnettu aktiivinen systeeminen tai paikallinen infektio
« Tiedetddn, ettei verisuoniyhteyttd voida muodostaa
- Potilaat, joilla on eteisen trombi tai myksooma tai eteisten vélinen lappa tai paikka
« Ohjattavan holkin kdyttd on vasta-aiheista potilaille, joilla on ahtautunut tai riittdmaton
verisuonisto
A 5. Haittavaikutukset
Ohjattavan holkin kdyttdon saattaa liittyd mm. seuraavia mahdollisia haittavaikutuksia:

« ilmaembolia - paikallinen hermovaurio

« varjoaineen aiheuttama allerginen reaktio «valikarsinan laajentuminen

« aortan puhkeama « sydaninfarkti

« rytmihirit « tahdistimen/defibrillaattorin johtimen
- valtimo-laskimofistelin muodostuminen irtoaminen

- eteisvdliseindn defekti + puhkeama

« vuotava pleksusvamma « perikardium- tai pleuraeffuusio
« katetrin kiinni tarttuminen « ilmarinta

- syddntamponaatio + valeaneurysman muodostuminen
« sepelvaltimospasmi tai -vaurio « keuhkopdhd

- irtoaminen - aivohalvaus

« dissekoituma « solisvaltimon puhkeaminen

« endokardiitti «tromboemboliset tapahtumat

« sydankatkos « tromboflebiitti

« hematooman muodostuminen « |dppévaurio

- verenvuoto « verisuonitukos

- veririnta - vasovagaalinen reaktio

« infektio + verisuonivaurio/-trauma

- intiman repedmd « verisuonispasmi

« epdsaannollinen syke + kuolema.

6. Mahdolliset komplikaatiot
Rytmihdiriita voi esiintyd minkd tahansa sydamensisdisen laitteen kdytdn yhteydessa. Huolellinen
seuranta ja hétélaitteiden saatavuus ovat valttimattomid.

7. Varotoimet

Suonensisdisen laitteen yhteensopivuus: Kaytd ohjattavaa holkkia ainoastaan yhteensopivien
suonensisdisten laitteiden kanssa. Valitse kaytettavan holkin koko suonensisdisen laitteen koon
mukaan. Ohjattavan holkin kdyttamisestd yhteensopimattomien laitteiden kanssa voi olla
seurauksena mm. suonensisaisen laitteen asennuksen epaonnistuminen tai suonensisdisen laitteen
vioittuminen asennuksen yhteydessd.
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Ennen holkin huuhtelua:

« Sivuporttiin ei saa liittdd paineinjektioruiskua ja ruiskuttaa varjoaineliuosta.

« Ohjattavaa holkkia ei saa aspiroida, kun ohjainlanka on paikallaan hemostaasiventtiilin poikki.

«Jos holkkia aspiroidaan, kun ohjainlanka on paikallaan venttiilin poikki, seurauksena voi olla
ilmaembolia, joka voi johtaa huomattavaan sairastuvuuteen tai kuolemaan.

«  Kdytd varjoaineen ruiskuttamiseen tai ohjattavan holkin huuhteluun kahvassa olevaa sivuporttia.
Ohjattava holkki taytyy huuhdella kokonaan joko keittosuolaliuoksella tai heparinoidulla
keittosuolaliuoksella. Holkissa ei saa olla ilmaa ennen kdyttdd, jotta potilaan ilmaembolia
véltetdan.

« Holkkia on aspiroitava ja huuhdeltava usein ilmaembolian mahdollisuuden minimoimiseksi.

+ Kdyta holkin kautta tapahtuvaan injisointiin tai aspirointiin vain sulkuhanalla varustettua
sivuporttia. Poista kaikki ilma sivuportin avulla ennen infuusiota.

« Kehossa oleva holkki on tuettava sisdisesti katetrilla, elektrodilla tai laajentimella.

«+ Holkkia ei saa koskaan tyontdd, vaantdd tai vetdd, kun tunnetaan vastusta. Méaritd syy
lapivalaisun avulla ja ryhdy sitten korjaaviin toimiin.

+ Seuraavat olosuhteet edellyttdvét erityistd varovaisuutta, jos kdytetdan transseptaalista
menetelmaa:

» suurentunut aortan juuri

» huomattava oikean eteisen laajentuma

» pieni vasen eteinen

» rintakehdn huomattava vaaristyminen (esim. kyfoosi tai skolioosi).

Tarvittava sairaalavalineisto

Pidd ulkoinen defibrillaatiolaitteisto ldhettyvilld valitontd kéyttda varten sisdé@nviennin,
asetuksen ja johdinjdrjestelman akuutin testauksen aikana sekd aina, kun rytmihdiriot ovat
mahdollisia tai niitd aiheutetaan tarkoituksellisesti.

«+Jos potilaalla on vasemman puolen haarakatkos, kaytettavissé tulee olla varatahdistuksen
mahdollisuus  ohjattavan  holkkikokoonpanon  sisaanviennin  aikana.  Ohjattavan
holkkikokoonpanon kayttd voi aiheuttaa sydankatkoksen.

9. Kayttoohjeet

Huomautus: Ohjattava holkki on suunniteltu véliaikaiseen kdyttdon (kun aiottu implantointi
kestdd enintdan 8 tuntia) ddreisverisuonissa, munuaissuonissa, sepelvaltimoissa ja sydamessa.
Asianmukaiset leikkaustoimenpiteet ja steriilit tekniikat ovat ladkdrin vastuulla. Seuraavat
toimenpiteet on annettu ainoastaan tiedoksi. Jokaisen ladkérin tulee soveltaa ndissd ohjeissa
annettuja tietoja lddketieteellisen ammattikoulutuksen ja kokemuksen mukaisesti.

Kun ohjattavaa holkkia kdytetddn yhteyden luomiseen @areissuonistoon, munuaissuoniin,
sepelvaltimoihin tai sydameen, toimenpiteeseen siséltyvat seuraavat vaiheet:

+ 9.1 ohjattavan holkin valmistelu sisa@nvientid varten

« 9.2 ohjattavan holkin yleinen kaytto

+ 9.3 ohjattavan holkin transseptaalinen kdytto

« 9.4 ohjattavan holkin taivuttaminen ja suoristaminen

« 9.5 ohjattavan holkin poistaminen.

9.1 Ohjattavan holkin valmistelu sisa@nvientia varten:

Varoitus: Ohjattava holkki ja laajennin téytyy huuhdella kokonaan joko keittosuolaliuoksella tai
heparinoidulla keittosuolaliuoksella. Holkissa tai laajentimessa ei saa olla ilmaa ennen kéyttda, jotta
potilaan ilmaembolia valtetaan.

1. Otaohjattava holkki ja holkin laajennin steriilistd pakkauksesta steriililld alueella.

2. Varmista ohjattavan holkin distaaliosan taipuminen ja suoristuminen holkin kahvaa
kdytettdessd. Katso kohtaa 9.4 "Ohjattavan holkin taivuttaminen ja suoristaminen”.

3. Huuhtele ohjattava holkki ja laajennin perusteellisesti joko keittosuolaliuoksella tai
heparinoidulla keittosuolaliuoksella. Ohjattavassa holkissa tai laajentimessa ei saa olla
ilmaa ennen kdyttda, jotta valtetadn iimaembolia.

9.2 Ohjattavan holkin yleinen kaytto:

A Varoitus: Jos potilaalla on vasemman puolen haarakatkos, kdytettavissa tulee olla varatahdistuksen

mahdollisuus ohjattavan holkkikokoonpanon sisaanviennin aikana. Ohjattavan holkkikokoonpanon
kaytto voi aiheuttaa sydankatkoksen.

1. Valitse sopivan kokoinen holkki asennettavan laitteen mukaisesti.

2. Luoyhteys suoniston haluttuun haaraan vakiotoimenpiteilld.

3. Kostuta laajentimen varsi steriililld keittosuolaliuoksella ennen hemostaasiventtiilin lapi
tydntamistd. Huomautus: Kaikkien holkin hemostaasiventtiilin lapi vietdvien diagnostisten
laitteiden, hoitolaitteiden tai osien on oltava kosteita, ja ne on asetettava venttiilin keskeltd
tiivisteen repeytymisen ja vuotojen estamiseksi.

4. Jos tdma soveltuu, aseta ohjainlanka sen omien kdyttoohjeiden mukaisesti.

5. Kokoa laajennin ja holkki yhteen ja kiinnitd laajentimen kanta holkin kantaan pika- tai
ruuvilukituksella ennen sisaénvientia.

6. Vie holkkikokoonpano haluttuun haaraan ohjainlankaa pitkin.

7. Ald tyonna ohjattavaa holkkikokoonpanoa vakisin, jos tunnet huomattavaa vastusta
sisadnviennin tai siirtdmisen aikana. Jos tunnet vastusta, maaritd vastuksen syy ja korjaa
ongelma, ennen kuin jatkat toimenpidetta.

8. Aspiroi kaikki ilma holkista liittdmalla ruisku sulkuhanalla varustettuun sivuporttiin.

9. Kun holkki on halutussa kohdassa, irrota laajennin holkista avaamalla pika- tai ruuvilukitus
ja vedd laajenninta hitaasti taaksepain ilman sisaanpaasyn estamiseksi.

10.  Katso ohjeet kohdasta 9.4 "Ohjattavan holkin taivuttaminen ja suoristaminen’”.

11.  Poista laajennin hitaasti, kun yhteys haluttuun suoneen on saatu aikaan.
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12.  Poista ohjainlanka hitaasti.

13.  Vie diagnostinen laite ja/tai hoitolaite holkin hemostaasiventtiilin lapi laitteen omien
kdyttoohjeiden mukaisesti.

14.  Holkin sulkuhanalla varustettua sivuporttia tulisi kdyttdd koko toimenpiteen ajan
aspirointiin tai nesteiden antamiseen.

HUOMAUTUS: Kaikkien holkin hemostaasiventtiilin Idpi vietédvien diagnostisten laitteiden,
hoitolaitteiden tai osien on oltava kosteita, ja ne on asetettava venttiilin keskeltd tiivisteen
repeytymisen ja vuotojen estamiseksi. Joissakin tapauksissa diagnostisen tai hoitolaitteen viemista
venttiilin I&pi voidaan helpottaa kdyttamalld venttiilin ohitustyokalua. Venttiilin ohitustydkalun
virheellinen kdyttd voi aiheuttaa ilmaembolian ja veren takaisinvuodon.

9.3 Ohjattavan holkin transseptaalinen kaytto:
Varoitus: Jos potilaalla on vasemman puolen haarakatkos, kdytettavissa tulee olla varatahdistuksen

mahdollisuus ohjattavan holkkikokoonpanon sisdénviennin aikana. Ohjattavan holkkikokoonpanon
kdyttd voi aiheuttaa sydankatkoksen.

1. Noudata transseptaalisen neulan (ei toimiteta pakkauksen mukana) ja ohjainlangan
mukana toimitettuja kdyttdohjeita. Jos kdytetddn transseptaalista neulaa, on suositeltavaa,
ettd sitd kdytetdan yhdessd mandriinin kanssa laajentimen siséluumenin kovertumisen
estamiseksi.

2. Valitse holkin koko asennettavan laitteen koon mukaisesti ja holkin pituus transseptaalisen
neulan pituuden mukaisesti. Katso holkin tarvittava pituus transseptaalisen neulan
kdyttdohjeista.

3. Kostuta laajentimen varsi steriililld keittosuolaliuoksella ennen hemostaasiventtiilin lapi
tyontamista.

4. Aseta laajennin holkin siséan ja napsauta tai kierrd kumpikin kanta yhteen. Pujota
laajentimen ja holkin yhdistelma ohjainlankaa pitkin kevyesti kiertamélld. Huomautus:
Kaikkien holkin hemostaasiventtiilin ldpi vietdvien laitteiden/osien on oltava kosteita, ja ne
on asetettava venttiilin keskelta tiivisteen repeytymisen ja vuotojen estamiseksi.

5. Aspiroi kaikki ilma holkista liittamalld ruisku sivuporttiin.

6. Tyonnd holkin ja laajentimen yhdistelmd yldonttolaskimoon, vélittmdsti oikean eteisen
yldpuolelle.

7. Erota laajennin ja holkin kanta noin 1 cm:n etdisyydelle toisistaan. Tama auttaa kaarevan
transseptaalisen neulan sisdénvientid.

8. Ota ohjainlanka hitaasti pois laajentimesta. Poista kaikki ilma laajentimesta aspiroimalla
hitaasti verta. Huuhtele sitten laajennin. Huuhtele sitten transseptaalinen neula kokonaan.

9. Vieasianmukaisesti valmisteltu transseptaalinen neula laajentimen kantaan. Tydnnd neulan
kaareva osa varovasti laajentimeen varmistaen samalla, ettet rajoita neulan liikkumista.

10.  Kiinnitd laajentimen ja holkin kannat uudestaan.

11, Pidé holkkia paikallaan ja tyonnd samalla neulan kaarevaa osaa hitaasti eteenpdin, kunnes
se tulee melkein ulos laajentimen karjestd. Oikeassa eteisessa on todettava hyva paine
ennen toimenpiteen jatkamista.

12. Aseta neula ja holkki oikeaan eteiseen. Varmista sijainti lapivalaisulla.

13.  Sijoita laajennin ja neulan kérki eteisvaliseinda vasten soikean aukon alueella pyorittamalla
neulan posteriorista 0saa asteittain kohti vasenta lapaluuta poisvetdmisen aikana. Kaytd
jatkuvaa paineenseurantaa ja kdrjen toistuvaa anterioris-posteriorista ja lateraalista
visualisointia lapivalaisukontrollissa kaikkien sijoitustoimenpiteiden aikana.

14. Vie neula eteenpdin ja tee transseptaalinen punktio. Mittaa vasemman eteisen paine
valittomasti neulan lapimenon jalkeen. Al vie laajenninta eteenpdin, jos paine ei ole
hyvaksyttava.

15.  Tydnnd laajennin septumin I&pi neulan ollessa paikallaan. Vasemman eteisen paineen on
oltava hyvaksyttavalla tasolla koko ajan. Vastuksen asteittainen lisaantyminen, jota seuraa
vastuksen &killinen pieneneminen, on merkki siitd, ettd laajennin on vasemmassa eteisessd.

16.  Vedd neulan kérki pois laajentimen karjen ollessa paikallaan. Laajentimen ja sen sisalld
olevan neulan kérjen tulisi sijaita vapaasti vasemmassa eteisessd. Varmista lapivalaisulla.

17.  Tyonnd holkkia hitaasti eteenpdin pitkin laajentimen ja neulan yhdistelméd, kunnes holkki
on vasemmassa eteisessd. Holkin hidas kiertaminen samalla vakaasti painaen auttaa tassa
toimenpiteessa. Holkki on paikallaan, kun vastus tuntuu pienenevan akillisesti.

18. Tyonnd holkki noin 2 cm vasempaan eteiseen pitden samalla laajenninta ja neulaa
paikoillaan.

19.  Kunolet irrottanut paineentarkkailuletkun neulasta, poista neula hitaasti laajentimesta.

20. Poista laajennin hitaasti holkista. Huomio: Nopea poistaminen voi vahingoittaa venttiilin
kalvoa ja saada veren virtaamaan venttiilin l&pi.

21, Kiinnita holkin sivuportti tarkkailuletkuun. Aspiroi verta varovasti sivuportin kautta
ndytteenottoa varten ja varmistaaksesi, ettei holkissa ole ilmaa. Veren tulisi aspiroitua
vapaasti sivuportin lapi.

22.  Tarkkaile usein rontgenpositiivisen kérkimerkin sijaintia lapivalaisukontrollissa ja varmista,
ettd holkki pysyy vasemmassa eteisessd.

23.  Katso ohjeet kohdasta 9.4 "Ohjattavan holkin taivuttaminen ja suoristaminen’”.

24. Vie katetri sisadn hemostaasiventtiilin kautta vasempaan eteiseen. Katetrin kasittelyd
voidaan ehkd helpottaa vetamalld holkki oikeaan eteiseen. Holkki tulee siirtdd katetria
pitkin takaisin vasempaan eteiseen ennen katetrin poistamista.

25. Katso holkin poistamista koskevat ohjeet kohdasta 9.5 "Ohjattavan holkin poistaminen”.

26.  Huolehdi hemostaasista vakiomenetelmin holkin poistamisen jalkeen.

9.4 Ohjattavan holkin taivuttaminen ja suoristaminen:

Ohjattavassa Volante™ -ohjausholkissa on taivutettava distaalikdrki holkin ja sen jalkeen
asennettavien muiden laitteiden  kohdespesifista ~ déreisverisuonistoon, munuaissuoniin,
sepelvaltimoihin tai syddmeen sijoittamista varten. Kdyttdjd ohjaa taivutusmekanismia pydrivéd
kauluskahvaa kasittelemalla.
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C 1. Taivuta distaalikarked kiertamalld kaantokaulusta hitaasti ja varovasti. Huomio: Holkki

taipuu samalla nopeudella, jolla kddntokaulusta kierretddn. Vélta nopeaa taivuttamista,
silld se voi vahingoittaa suonta.

2. Kun haluttu taivutuspiste tai kohdeyhteys on saavutettu, lopeta kaantokauluksen
kiertaminen.

Huomio: Jotta haluttu taivutusasento sdilyisi, varo koskettamasta kaantokaulusta, silld tima voi
muuttaa holkin taivutusmuotoa. Holkkia ei saa taivuttaa, kun laajennin tai laite on asetettu holkkiin.

Huomio: Kun ohjattava ohjausholkki on taivutetussa asennossa, holkkia ei saa kdéntaa, jos tunnetaan
vastusta, koska tama voi vakavasti vahingoittaa suonta, sydanlokeroa tai potilaan anatomiaa.

9.5 Ohjattavan holkin poistaminen:
Varoitus: Suorista distaalinen osa ennen ohjattavan holkin poistamista, jotta poiston aikana

tapahtuvat vauriot véltetddn. Katso ohjeet kohdasta 9.4 "Ohjattavan holkin taivuttaminen ja
suoristaminen”.

1. Poista ohjattavassa holkissa mahdollisesti oleva laite, ennen kuin vedat holkin pois.

2. Suorista distaalikdrki kaantdmalla kaulus suoraan asentoon.

3. Vedd laite hitaasti kehosta. Jos tunnetaan vastusta, lopeta laitteen poisvetdminen ja
varmista, etta karki on suorassa asennossa.

4. Hévitd ohjattava holkki kehosta poistamisen jélkeen laitoksen biologista vaaraa koskevien
vaatimusten mukaisesti.

10. Sailytys
Tuotetta on sdilytettava viiledssd, pimedssd ja kuivassa paikassa. Tuotetta ei saa altistaa liialliselle
valolle (auringonvalo ja ultraviolettivalo mukaan lukien) tai liialliselle kosteudelle.

A 11. Kasittely

Valtd laitteen altistamista poikkeukselliselle rasitukselle. Késittele ohjattavaa holkkia aina
huolellisesti.

«Suorista distaalista osaa niin paljon kuin mahdollista, ennen kuin poistat ohjattavan holkin
pakkauksesta, jotta holkki ei vahingoitu poistamisen yhteydessa. Katso ohjeet kohdasta 9.4
"Ohjattavan holkin taivuttaminen ja suoristaminen’.

« Ohjattavaa holkkia ei saa taittaa tai venyttaa tai taivuttaa voimakkaasti.

« Ohjattavaan holkkiin ei saa tarttua kirurgisilla instrumenteilla.

- Ohjattavaa holkkia suoneen vietdessa ei saa kdyttaa liiallista voimaa.

« Ohjattavaa holkkia ei saa tyontda vékisin, jos tuntuu huomattavaa vastusta sisdé@nviennin tai
siirtamisen aikana.

« Holkkia ei saa pyyhkid kloorifluorihiilivetypohjaisilla liuottimilla.

- Varmista ennen kéyttod, ettd ohjattava holkki on huuhdeltu kokonaan ja ettei siind ole iimaa.

« Valta kosketusta muiden nesteiden kuin isopropanolin, veren, keittosuolaliuoksen tai
varjoaineliuoksen kanssa.

« llman tukea (sisd@nvietyd laitetta tai laajenninta) oleva holkki saattaa taittua herkdsti, kun sitd
tydnnetdan eteenpdin tai kierretdan.

12. Havittaminen
Havitd kaikki kdytetyt laitteet laitoksen biologista vaaraa koskevien vaatimusten mukaisesti.

13. Rajoitettu takuu ja vastuuvapauslauseke Yhdysvalloissa

Oscor Inc. takaa, ettd jos Oscor Inc:n tuote ei toimi normaalien poikkeamien puitteissa materiaali- tai
valmistusvian vuoksi, Oscor Inc. vaihtaa kyseisen tuotteen veloituksetta. Tamd rajoitettu takuu on
voimassa vain, jos kaikki seuraavat ehdot tayttyvat.

. Tuote on Oscor Inc:n suunnittelema ja valmistama.

. Tuotetta sdilytettiin pakkausetiketin ohjeiden mukaisesti.

. Tuotetta kaytettiin kdyttotarkoituksensa mukaisesti.

. Tuotetta kdytti koulutettu ja sertifioitu hoitohenkilokunta.

. Tuotetta ei ole kdsitelty vaarin, kdsitelty uudelleen tai muunnettu milldn tavoin.
Tuote kdytettiin ennen tuotteen pakkaukseen merkittyd viimeistd kayttopaivamadraa
(soveltuvissa tapauksissa).

o on oo

Mitdén takuuta ei anneta siitd, ettd Oscor Inc:n tuote ei vikaantuisi. Oscor Inc. kieltdytyy kaikesta
vastuusta, joka koskee sen tuotteiden kaytdstd johtuvaa ladketieteellistd komplikaatiota (kuolema
mukaan luettuna). Ellei tdssa rajoitetussa takuussa nimenomaisesti muuta mainita, Oscor, Inc. ei
ole vastuussa mistddn suorista, satunnaista tai valillisista vahingoista, jotka johtuvat mistd tahansa
tuotteen viasta, rikkoutumisesta tai toimintahdiriostd, riippumatta siitd, perustuuko vaatimus
takuuseen, sopimukseen, rikkomukseen tai muuhun. Joillakin lainkdyttdalueilla ei sallita valillisid
vahinkoja koskevia rajoituksia, joten ylld oleva rajoitus ei vélttamatta pade tuotteen ostajaan.

Ellei tassa rajoitetussa takuussa nimenomaisesti muuta mainita, Oscor, Inc. ei anna minkdénlaista
takuuta, ilmaistut ja oletetut takuut sekd myyntikelpoisuutta ja tiettyyn tarkoitukseen sopivuutta
koskevat takuut mukaan lukien.
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Explication des symboles sur I'étiquetage de I'emballage
Se référer a I'étiquetage extérieur pour voir quels symboles concernent ce produit.
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Consulter le mode d'emploi

Mode d'emploi

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser !

Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé!

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne
Systéme de barriére stérile
simple

Conserver a I'abri de la lumiére
du soleil

Garder au sec

Date limite d'utilisation

Date de fabrication

Fabricant

Mise en garde

Courbe unidirectionnelle

Indique le mandataire en Suisse

Distributeur

Rx only

M
M

R OBQON B EE

Sur ordonnance seulement

Représentant autorisé dans la
Communauté européenne

Produit conforme aux normes
européennes

Dispositif médical

Numéro de référence

Numéro de lot

Longueur

Diamétre intérieur

Diamétre extérieur

Fil-guide maximal recommandé

Courbure

Contenu de l'emballage

Unité d'emballage

Pays de fabrication

Identificateur unique du dispositif
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Volante™

1. Description du dispositif

La gaine porteuse orientable Volante™ comporte une extrémité réglable a I'aide d'une bague rotative
qui permet au médecin de faire basculer I'extrémité distale de la gaine. La gaine comporte une valve
hémostatique, un orifice latéral doté d’un robinet darrét et une extrémité distale radio-opaque. Elle
contient des orifices latéraux de rincage (sur certains modéles) et son extrémité peut étre orientée a
I'aide de la bague rotative incorporée dans la poignée. Le dilatateur est doté de repéres de profondeur
(sur certains modéles) et s'enclenche ou se visse sur la gaine (sur certains modeles). Le dilatateur a
une extrémité distale effilée et une lumiere interne.

Contenu du conditionnement (se référer a Iétiquette du produit pour une liste du contenu) :
1. Gaine porteuse orientable
2. Dilatateur
3. Fil-guide (en option)
4. Outil de dérivation de valve (en option)

2. Utilisation prévue/indications

La gaine porteuse orientable Volante™ est destinée a l'introduction de dispositifs diagnostiques
et thérapeutiques dans le systéme vasculaire, y compris, mais sans s’y limiter, la mise en place
intracardiaque, rénale ou périphérique de ces dispositifs. Ne pas utiliser ce dispositif pour la mise en
place de dispositifs dans le systéme nerveux.

A 3. Mises en garde
«  Ledispositif est fourni stérile. Ne pas I'utiliser si l'emballage a été ouvert ou endommagé.

« Avantl'emploi, lire lintégralité de la notice, les avertissements, les précautions et les instructions
qui accompagnent le produit. Il existe sinon un risque de blessure grave ou de mort du patient.

« Les spédifications dimensionnelles du dispositif figurent sur les étiquettes du produit.

« Lintervention doit étre pratiquée par un personnel médical qualifié, connaissant bien les repéres
anatomiques, les techniques sans danger et les complications potentielles.

« Le produit est destiné a un usage unique. Risques associés a une réutilisation du produit :
lintéqrité structurelle peut étre compromise et/ou les résidus tissulaires biologiques et autres
micro-organismes pourraient provoquer une infection chez le patient.

- Ne pas restériliser ou réutiliser. Ne pas modifier le dispositif de quelque maniére que ce soit.

« Ne pas utiliser la gaine pour la mise en place de dispositifs dans le systeme nerveux.

+ En cas d'incident grave soupconné étre lié au produit d'Oscor, priere de contacter Oscor par
téléphone au +1727 937-2511 ou par e-mail a rga@0scor.com.

A 4. Contre-indications
« Infection locale ou systémique évolutive connue
« Impossibilité d'un abord vasculaire connue
- Patients atteints d'un thrombus auriculaire ou d’un myxome ou porteurs d'un déflecteur
interauriculaire ou d'un patch
« Lutilisation d’une gaine orientable est contre-indiquée chez les patients ayant des vaisseaux

obstrués ou un réseau vasculaire inadapté.
A 5. Effetsindésirables
Les effets indésirables possibles liés a I'utilisation d’une gaine orientable incluent, de facon non
limitative :

« Embolie gazeuse Lésion nerveuse locale
« Réaction allergique au produit de contraste ~ «+  Elargissement médiastinal

« Ponction aortique «Infarctus du myocarde

« Arythmies « Déplacement du stimulateur cardiaque/de
« Formation d'une fistule artérioveineuse I'électrode du défibrillateur
«Communication interauriculaire « Perforation

« Lésion hémorragique d'un plexus - Epanchement pleural/péricardique
«Emprisonnement du cathéter « Pneumothorax

« Tamponnade cardiaque Formation de pseudo-anévrisme
« Spasme et/ou Iésion des artéres coronaires « (Edéme pulmonaire
« Déplacement Accident vasculaire cérébral

« Dissection - Ponction de I'artére sous-claviére
« Endocardite « Evénements thrombo-emboliques
« Bloc de branche cardiaque « Thrombophlébite

« Formation d’hématomes « Lésion valvulaire

« Hémorragie « Occlusion vasculaire

+ Hémothorax «Réaction vaso-vagale

« Infection «  Lésion/traumatisme vasculaire

« Déchirure de lintima « Spasme vasculaire

- Battements cardiaques irréguliers « Décés

A 6. Complications possibles
Les arythmies peuvent survenir durant I'utilisation de tout dispositif intracardiaque. Une surveillance
rigoureuse et la disponibilité de matériel d'urgence sont impératives.
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7. Précautions

Compatibilité transveineuse du dispositif : n'utiliser la gaine orientable qu‘avec des dispositifs
transveineux compatibles. Utiliser une gaine de taille appropriée pour la taille du dispositif
transveineux utilisé. Les conséquences liées a I'utilisation d’une gaine orientable avec des dispositifs
incompatibles peuvent inclure I'incapacité a acheminer le dispositif transveineux ou un dommage
causé au dispositif transveineux au cours de sa mise en place.

Avant de rincer la gaine :

« Ne pas connecter de seringue électrique sur lorifice latéral et ne pas injecter de solution de
produit de contraste.

« Ne pas aspirer une gaine orientable par la valve hémostatique quand un fil-guide est en place.

« Laspiration avec un fil-guide par la valve peut provoquer une embolie gazeuse qui risque
dentrainer une morbidité significative ou le déces.

« Utiliser l'orifice latéral, situé sur la poignée, pour injecter la solution de produit de contraste ou
rincer la gaine orientable. La gaine orientable doit étre soigneusement rincée avec du sérum
physiologique ou du sérum physiologique hépariné et vidée de tout I'air qu'elle contiendrait avant
son utilisation pour éviter une embolie gazeuse chez le patient.

«  Ilfaut fréquemment effectuer une aspiration et un rincage de la gaine afin de minimiser le risque
d'embolie gazeuse.

« Pour une injection ou une aspiration a travers la gaine, n'utiliser que l'orifice latéral muni d'un
robinet. Avant une perfusion, éliminer tout |'air en utilisant l'orifice latéral.

«  Les gaines insérées doivent comporter un support interne tel qu'un cathéter, une électrode ou un
dilatateur.

«En cas de résistance, ne jamais avancer, tordre ou reculer la gaine. Déterminer la cause de la
résistance par fluoroscopie, puis y remédier.

«Si une voie d'abord transseptale est utilisée, les affections suivantes requiérent une attention
particuliere :

» dilatation de I'anneau aortique

» dilatation auriculaire droite marquée

» oreillette gauche de petite taille

» déformation marquée de la configuration thoracique (p. ex. cyphose ou scoliose)

Equipement hospitalier nécessaire

Garder un appareil de défibrillation externe a proximité prét a une utilisation immédiate au cours
de l'insertion, du positionnement, du test du systéme d'électrodes ou a tout moment lorsque des
arythmies risquent de se produire ou sont déclenchées intentionnellement.

« Sile patient a un bloc de branche gauche, un systeme d'entrainement systolique de secours doit
étre facilement disponible au cours de I'insertion du dispositif de gaine orientable. L'utilisation de
la gaine orientable peut provoquer un bloc cardiaque.

9. Instructions d'utilisation

Remarque : La gaine orientable est concue pour une utilisation temporaire (implantation envisagée
pour une durée de huit heures ou moins) a l'intérieur des systéemes vasculaires périphérique,
rénal, coronarien et intracardiaque. Il incombe au professionnel de santé d'utiliser des procédures
chirurgicales et des techniques stériles appropriées. Les procédures suivantes ne sont fournies qua
titre indicatif. Chaque médecin doit utiliser les informations contenues dans ces instructions en
fonction de sa formation médicale et de son expérience professionnelle.

La procédure d'utilisation de la gaine orientable pour accéder aux systémes vasculaires périphérique,
rénal, coronarien et intracardiaque comporte les étapes suivantes :

9.1 Préparation de la gaine orientable en vue de l'insertion

« 9.2 Utilisation générale de la gaine orientable

« 9.3 Utilisation transseptale de la gaine orientable

9.4 Béquillage et redressement de la gaine orientable

9.5 Retrait de la gaine orientable.

9.1 Préparation de la gaine orientable en vue de l'insertion :

Avertissement : la gaine orientable et le dilatateur doivent étre soigneusement rincés avec du
sérum physiologique ou du sérum physiologique hépariné et vidés de tout air quils pourraient
contenir avant leur utilisation pour éviter une embolie gazeuse chez le patient.

1. Retirer la gaine orientable et le dilatateur de gaine de I'emballage stérile et les disposer sur
un champ stérile.

2. Vérifier le béquillage et le redressement de la section distale de la gaine orientable en
utilisant la poignée de la gaine. Se référer a la section 9.4, « Béquillage et redressement de la
gaine orientable ».

3. Rincersoigneusement la gaine orientable et le dilatateur avec du sérum physiologique et du
sérum physiologique hépariné. La gaine orientable et le dilatateur doivent étre vidés de tout
air qu'ils pourraient contenir avant leur utilisation pour éviter une embolie gazeuse.

9.2 Utilisation générale de la gaine orientable :

Avertissement : si le patient a un bloc de branche gauche, un systéme d'entrainement systolique
de secours doit étre facilement disponible au cours de l'insertion du dispositif de gaine orientable.
L'utilisation de la gaine peut provoquer un bloc cardiaque.

1. Sélectionner une taille de gaine appropriée pour le dispositif qui va étre mis en place.

2. Suivre les procédures standard pour accéder au vaisseau souhaité du systeme vasculaire.

3. Humidifier la tige du dilatateur avec du sérum physiologique stérile avant son insertion
au travers de la valve hémostatique. Remarque : tout dispositif diagnostique, dispositif
thérapeutique ou élément inséré au travers de la valve hémostatique de la gaine doit étre
humide et placé au centre de la valve pour éviter une déchirure de la membrane et une fuite.
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Le cas échéant, placer le fil-guide selon les instructions d'utilisation fournies avec ce dernier.
Assembler le dilatateur et la gaine et enclencher ou visser sur le raccord du dilatateur a
I'embase de la gaine avant l'insertion.

Insérer le dispositif de gaine par-dessus le fil-quide pour accéder au vaisseau souhaité.

Si une résistance significative est ressentie au cours de l'insertion ou du passage de la gaine
orientable, ne pas forcer. En cas de résistance, déterminer sa cause et corriger le probléme
avant de poursuivre la procédure.

Aspirer tout I'air de la gaine en branchant la seringue sur l'orifice latéral muni d’un robinet.
Une fois le dilatateur & I'endroit voulu, le détacher ou le dévisser de la gaine et le retirer
doucement pour éviter l'infiltration d'air.

Se référer aux instructions de la section 9.4, « Béquillage et redressement de la gaine
orientable ».

Retirer doucement le dilatateur aprés avoir accédé aux vaisseaux cibles.

Retirer doucement le fil-quide.

Mettre en place le dispositif diagnostique et/ou thérapeutique par la valve hémostatique de
la gaine selon les instructions fournies avec ce dernier.

Lorifice latéral de la gaine muni d’un robinet doit étre utilisé au cours de l'intervention pour
aspirer ou administrer des liquides.

REMARQUE : tout dispositif diagnostique, dispositif thérapeutique ou élément inséré au travers de
la valve hémostatique de la gaine doit étre humide et placé au centre de la valve pour éviter une
déchirure de la membrane et une fuite. Dans certains cas, un outil de dérivation de valve (VBT) peut
étre utilisé pour faciliter l'introduction du dispositif diagnostique et/ou thérapeutique par la valve.
Une manipulation inappropriée de l'outil de dérivation de valve (VBT) peut provoquer une embolie
gazeuse et un retour de sang.

9.3 Utilisation transseptale de la gaine orientable :

Avertissement : si le patient a un bloc de branche gauche, un systéme d'entrainement systolique
de secours doit étre facilement disponible au cours de I'insertion du dispositif de gaine orientable.
L'utilisation de la gaine peut provoquer un bloc cardiaque.

1.

10.
.

Suivre les instructions d'utilisation qui ont été fournies avec l'aiguille transseptale (non fournie)
et le fil-quide. En cas d'utilisation d'une aiguille transseptale, il est recommandé de I'utiliser
avec un stylet afin d*éviter d‘rafler la lumiére intérieure du dilatateur.

Sélectionner la taille de gaine appropriée pour le dispositif qui va étre mis en place et la
longueur de gaine appropriée correspondant & l'aiguille transseptale. Se reporter aux
instructions d'utilisation de Iaiguille transseptale pour connaitre la longueur nécessaire de la
gaine.

Humidifier la tige du dilatateur avec du sérum physiologique stérile avant son insertion au
travers de la valve hémostatique.

Placer le dilatateur a I'intérieur de la gaine et enclencher ou visser les deux embases I'une a
l'autre. En le faisant tourner légérement, enfiler I'ensemble dilatateur/gaine sur le fil-guide.
Remarque : tout dispositif/élément inséré au travers de la valve hémostatique de la gaine doit
étre humide et placé au centre de la valve pour éviter une déchirure de la membrane et une
fuite.

Aspirer tout |'air de la gaine en connectant une seringue sur lorifice latéral.

Avancer l'ensemble gaine/dilatateur dans la veine cave supérieure, juste au-dessus de
loreillette droite.

Séparer les embases du dilatateur et de la gaine de 1 cm environ. Cette action facilitera
lintroduction de I'aiguille transseptale courbe.

Retirer doucement le fil-guide du dilatateur. Eliminer tout air du dilatateur en aspirant
doucement le sang, puis rincer le dilatateur. Rincer alors complétement |'aiguille transseptale.
Introduire laiguille transseptale correctement préparée dans I'embase du dilatateur. Avec
précaution, avancer la partie courbe de l'aiguille dans le dilatateur en s'assurant de ne pas
restreindre le mouvement de laiguille.

Reconnecter les embases du dilatateur et de la gaine.

Tout en maintenant la gaine en place, avancer doucement la partie courbe de l'aiguille jusqu’a
ce queelle soit sur le point de dépasser de I'extrémité du dilatateur. Avant de continuer, sassurer
d’une bonne pression auriculaire droite.

Positionner I'ensemble aiguille et gaine dans loreillette droite. Vérifier la position sous
fluoroscopie.

Positionner le dilatateur et la pointe de l'aiguille contre la cloison auriculaire dans la région
de la fossette elliptique en tournant graduellement l'aiguille de fagon postérieure et vers
l'omoplate gauche durant le retrait. Durant toutes les procédures de mise en place, surveiller
en permanence la tension et visualiser de facon répétée, sous fluoroscopie, le positionnement
antérieur-postérieur et latéral de l'extrémité.

Avancer l'aiguille et conclure la ponction transseptale. Inmédiatement apres la pénétration de
I'aiguille, mesurer la pression de l'oreillette gauche. Si la pression n'est pas acceptable, ne pas
avancer le dilatateur.

Avancer le dilatateur, avec Iaiguille en place, dans la cloison. Sassurer de maniére continue
que la pression auriculaire gauche est bonne. Une augmentation graduelle de résistance au
mouvement, suivie par une diminution nette de la résistance, indique que le dilatateur se
trouve dans l'oreillette gauche.

Retirer la pointe de l'aiguille en laissant l'extrémité du dilatateur en place. Le dilatateur,
renfermant la pointe de l'aiguille, se trouve alors sans restriction dans loreillette gauche.
Effectuer une vérification sous fluoroscopie.

Avancer la gaine doucement sur I'ensemble dilatateur-aiguille jusqua ce qulelle soit dans
loreillette gauche. L'avance de la gaine est facilitée si, tout en la tournant lentement, on
applique une pression ferme. La gaine est en place lorsque l'on ressent une nette réduction de
la résistance.
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18.  Avancer la gaine d'environ 2 cm dans l'oreillette gauche tout en maintenant la position de
I'ensemble dilatateur-aiguille.

19. Apreés avoir débranché la tubulure de surveillance de la tension de laiguille, retirer
doucement l'aiguille du dilatateur.

20. Retirer doucement le dilatateur de la gaine. Mise en garde : un retrait rapide pourrait
endommager la membrane de |a valve entrainant un flux sanguin a travers la valve.

21. Connecter la tubulure de surveillance sur l'orifice latéral de la gaine. Aspirer doucement du
sang par l'orifice latéral pour un prélévement et pour s'assurer que la gaine ne contient pas
d‘air. Le sang doit étre facilement aspiré par l'orifice latéral.

22. Sous observation fluoroscopique, observer fréquemment la position du repére radio-opaque
de I'extrémité de la gaine pour la maintenir dans l'oreillette gauche.

23.  Se référer aux instructions de la section 9.4, « Béquillage et redressement de la gaine
orientable ».

24. Introduire le cathéter dans la valve hémostatique pour le faire passer dans l'oreillette
gauche. Il peut étre plus facile de manipuler le cathéter si la gaine est retirée dans l'oreillette
droite. La gaine doit étre remise dans l'oreillette gauche sur le cathéter avant de retirer ce
dernier.

25.  Seréféreralasection 9.5, « Retrait de la gaine orientable » pour des instructions concernant
le retrait de la gaine.

26.  Apres le retrait de la gaine, utiliser une technique standard pour obtenir une hémostase.

9.4 Béquillage et redressement de la gaine orientable :

La gaine porteuse orientable Volante™ dispose d’une fonctionnalité permettant d'orienter son
extrémité distale pour une mise en place de la gaine et du/des dispositif(s) ultérieur(s) dans un site
spécifique des systemes vasculaires périphérique, rénal, coronarien et intracardiaque. Le mécanisme
de béquillage est contrdlé par une manipulation de I'utilisation de la poignée de la bague rotative.

A 1. Faire tourner lentement et délicatement la bague de béquillage pour orienter I'extrémité

distale. Mise en garde : a gaine sorientera a la vitesse a laquelle sera tournée la bague de
béquillage. Eviter tout béquillage rapide qui pourrait entrainer une lésion vasculaire.

2. Quand le degré de béquillage ou I'accés au site souhaité est atteint, arréter de tourner la
bague de béquillage.

Mise en garde : pour assurer le maintien de la position de béquillage désirée, éviter tout contact
avec la bague qui pourrait entrainer une modification de la forme du béquillage de la gaine. Ne pas
orienter la gaine lorsque le dilatateur ou le dispositif y est inséré.

Mise en garde : en position de béquillage, la gaine porteuse orientable ne doit pas étre tournée si
une résistance est rencontrée afin d'éviter toute lésion grave du vaisseau, de la cavité cardiaque ou de
I'anatomie du patient.

9.5 Retrait de la gaine orientable :

Avertissement : avant de retirer la gaine orientable, redresser sa section distale pour éviter des
Iésions au cours du retrait de la gaine. Se référer aux instructions de la section 9.4, « Béquillage et
redressement de la gaine orientable ».

1. Retirer tout dispositif de la gaine orientable avant de la rétracter.

2. Redresser I'extrémité distale en tournant la bague jusqu'a la position droite.

3. Retirer lentement le dispositif du corps. En cas de résistance, suspendre le retrait et s'assurer
que I'extrémité est en position droite.

4. Fliminer la gaine orientable sitt sortie du corps du patient conformément au protocole de
I'établissement relatif a I€limination des matiéres biologiques.

10. Entreposage
Entreposer le produit dans un endroit frais, sombre et sec. Ne pas exposer le produit & une lumiére
excessive, incluant la lumiere directe du soleil ou la lumiére ultraviolette, ni a une humidité excessive.

A 11. Manipulation

Eviter d'exposer le produit a des contraintes inhabituelles. Manipuler en tout temps la gaine
orientable avec soin.

- Avant de retirer la gaine orientable de son emballage, redresser au maximum son extrémité
distale pour éviter de I'endommager durant l'opération. Se référer aux instructions de la section
9.4, « Béquillage et redressement de la gaine orientable ».

« Ne pas plier, étirer ou courber sévérement la gaine orientable.

« Ne pas utiliser dinstruments chirurgicaux pour saisir la gaine orientable.

« Ne pas utiliser de force excessive lors de I'insertion de la gaine orientable dans un vaisseau.

« Ne pas forcer sur la gaine orientable si une résistance significative est ressentie au cours de
linsertion ou du passage de la gaine.

« Ne pas essuyer la gaine avec des solvants a base de chlorofluorocarbones.

- Sassurer que la gaine orientable a été abondamment rincée et ne contient pas d'air avant de
I'utiliser.

« Hviter tout contact avec des liquides autres que I'alcool isopropylique, le sang, le sérum
physiologique ou la solution de produit de contraste.

« Une gaine non soutenue (sans dispositif ou dilatateur inséré a l'intérieur de la gaine) risque de se
plier au cours de sa progression ou d’un mouvement rotatif.

12. Elimination
Jeter tous les dispositifs usagés conformément au protocole de I'établissement relatif & Iélimination
des matiéres biologiques.
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13. Garantie limitée aux Etats-Unis et clause de limitation de responsabilité

Oscor Inc. garantit par la présente que, si tout produit Oscor Inc. ne fonctionne pas dans les limites
de tolérance normales du fait d’'un défaut de matériau ou de fabrication, Oscor Inc. fournira, sans
frais, un produit de remplacement Oscor Inc. Cette garantie limitée n'est valide que si les conditions
suivantes sont respectées :

. Le produit a été congu et fabriqué par Oscor Inc.
. Le produit a été conservé selon les instructions de I'étiquette.
. Le produit a été utilisé conformément a son emploi prévu.
. Le produit a été utilisé par un personnel clinique formé et certifié.
. Le produit n'a pas été maltraité, retraité ou modifié de quelque maniére que ce soit.
Le produit a été utilisé avant la date de péremption indiquée sur son emballage (le cas échéant).

o on oo

Il n'est pas certifié ni garanti que les produits Oscor Inc. fonctionneront sans aucun probléme. Oscor
Inc. ne saura étre tenue responsable de toute complication médicale, y compris la mort, résultant de
I'utilisation de ses produits. Sauf dispositions expresses de la présente garantie limitée, Oscor Inc. ne
saura étre tenue responsable de tout dommage direct, indirect ou accessoire résultant d’un défaut,
d’une panne ou d'un dysfonctionnement de ses produits, et ce, que la réclamation soit fondée sur la
garantie ou sur le droit contractuel ou pénal, ou autre. Certaines juridictions interdisent I'exclusion
ou la limitation des dommages accessoires et il est donc possible que la limitation ou I'exclusion
précédente ne s'applique pas a I'acheteur.

Sauf dispositions expresses de la garantie limitée, Oscor Inc. n'offre aucune garantie, expresse ou
tacite, y compris, mais sans s'y limiter, toute garantie tacite de qualité marchande ou d'adéquation
a un usage particulier.
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Volante™

1. Eszkozleiras

A Volante™ irdnyithato vezetShiively dllithatd csticcsal rendelkezik, amely forgd gallér segitségével
miikodtethetd, és lehetvé teszi, hogy az orvos elhajlitsa a hiively disztélis csticsi részét. A hiivelyen
taldlhatd egy hemosztatikus szelep, egy zdrdcsappal elltott oldalsd csatlakozonyilds és oldalsé
oblitonyilasok (egyes modelleknél elérhetd), a disztalis csticsa sugarfogo, és a cstics a markolatba
épitett gallér elforgatdséval hajlithatd. A tagitd (egyes modelleknél) mélységjelzésekkel rendelkezik,
és rapattinthatd vagy racsavarhatd a hiivelyre (a modelltdl fiiggden). A tégito elkeskenyedd disztalis
csticesal és belsd lumennel rendelkezik.

A csomag tartalma (a tartalommal kapcsolathan kérjiik, olvassa el a termék cimkéjét):
1. Irdnyithatd vezetShiively
2. Tagit6
3. Vezetddrot (opcionlis)
4. Szelepmegkeriil§ eszkdz (opciondlis)

2. Rendeltetés/Felhasznalasi javallat

Az irdnyithato Volante™ vezetéhiively diagnosztikus és terdpids eszkozok human érrendszerbe
torténd bevezetésére szolgdl. Az elhelyezése lehet tobbek kozott, de nem kizérélagosan intrakardidlis,
rendlis és egyéb periférids. Az eszkoz az idegrendszerben nem hasznalhato.

3. Figyelmeztetések

«  Aterméket sterilen szallitjuk. Ne haszndlja a terméket, ha a csomagolds nyitott vagy sériilt.

«Haszndlat eltt olvassa el az dsszes tajékoztatot, figyelmeztetést, dvintézkedést és utasitast.
Ennek elmulasztésa a beteg sdlyos sériiléséhez vagy halélahoz vezethet.

« Atermék méretei a termék cimkeéin vannak feltiintetve.

A beavatkozést képzett orvosi személyzetnek kell elvégeznie, akik jol ismerik az anatémiai
referenciapontokat, a biztonsagos technikdkat és a lehetséges szovédmeényeket.

Az eszkozt kizérélag egyszeri haszndlatra szantdk. A termék djboli haszndlatanak kockdzatai
a kovetkezok: Sériilhet a szerkezeti integritds, és/vagy bioldgiai szovetmaradék és egyéb
mikroorganizmusok lehetnek jelen, amelyek megfertézhetik a beteget.

« Nessterilizdlja, és ne haszndlja fel Gjra. Semmilyen médon ne mddositson az eszkézon.

« Az eszkoz az idegrendszerben nem haszndlhato.

«+ Amennyiben silyos esemény kovetkezett be, és feltételezhetd, hogy ehhez koze volt az Oscor
termékének, kérjiik, vegye fel a kapcsolatot az Oscorral a +1 727-937-2511-es telefonszdmon
vagy az rga@0scor.com e mail-cimen.

A 4, Ellenjavallatok
«  Ismert aktiv szisztémés vagy lokdlis fertdzés.
« Ismert, hogy nem lehet a beteg érrendszerébe hatolni.
« Pitvari trombussal vagy myxomadval, illetve pitvaron beliili tereldvel vagy folttal rendelkezé
betegek.
« Az irdnyithatd hiively hasznélata nem javallt olyan betegek esetében, akiknek az érrendszere
elzdradott vagy nem megfeleld.

5. Nemkivanatos események
Azirdnyithatd hiively hasznalataval kapcsolatos lehetséges nemkivanatos események kozé tartoznak

tobbek kozott az aldbbiak:

« Légembdlia «  Lokdlis idegkdrosodds

« Allergids reakciok a kontrasztanyaggal « Amediastinum kiszélesedése
szemben « Myocardidlis infarctus

« Azaorta atfirdddsa « Pacemaker/defibrillator vezetékének

« Szivritmuszavarok elmozduldsa

« Arteriovenosus fisztula képzddése « Perfordcio

« Pitvari szeptalis defektus «  Pericardidlis/pleurdlis smleny

« Vérz6 plexussériilés « Légmell

« Katéterelakadds « Alaneurizma kialakuldsa

«  Szivtamponad - Tiidéodéma

« Koszordérspazmus és/vagy -kérosodés - Stroke

« Kimozdulds « Azarteria subclavia atfurédésa

« Dissectio « Tromboemboélids események

« Endocarditis « Thrombophlebitis

«  Szivblokk « Billentyikérosodds

« Véromleny képzddése - Frelzarédas

o Vérzés « Vazovagalis reakcié

- Haemothorax - Erkérosodas/Ertrauma

« Fertbzés « Frspazmus

- Erbelhdrtya-szakadds - Halal

« Szabélytalan szivverés

A 6. Lehetséges szovodmények
Intrakardidlis eszkdzok haszndlatakor szivritmuszavarok jelenhetnek meg. Kdtelezd az alapos
megfigyelés és a siirgdsségi felszerelés rendelkezésre dllasa.
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7. Ovintézkedések

Transzvénas késziilék kompatibilitasa: Az irdnyithatd hiivelyt kizérélag kompatibilis transzvénds
késziilékekkel haszndlja. A hasznélt transzvénds eszkoz méretének megfeleld méretii hiivelyt
haszndljon. Az irdnyithatd hiively nem kompatibilis eszkozokkel valé haszndlatanak kovetkeztében a
transzvénds eszkozt esetleg nem lehet bevezetni, vagy a transzvénas eszkoz megsériilhet a bevezetés
kozben.

Ahiively atoblitése eltt:

« Ne csatlakoztasson kontrasztanyag-befecskendezd injekcids fecskendét az  oldalso
csatlakozonyildshoz, és ne fecskendezzen be kontrasztanyagoldatot.

« Ne szivja ki az irdnyithatd hiivelyt, ha vezetddrot van behelyezve a hemosztatikus szelepen
keresztil.

« Ha vezetddrét van behelyezve, a hemosztatikus szelepen keresztiil torténd szivas Iégemboélidt
okozhat, ami stlyos betegséghez vagy halalhoz vezethet.

« Kontrasztanyag-oldat befecskendezésére, illetve az irdnyithatd hiively atoblitésére haszndlja a
markolaton taldlhaté oldalso csatlakozonyildst. Hasznélat eltt az irdnyithatd hiivelyt alaposan &t
kell 6bliteni séoldattal vagy heparinizalt séoldattal, és égteleniteni kell a Iégembolia elkeriilése
érdekében.

A hiively kiszivasat és atoblitését rendszeresen meg kell ismételni a Iégembdlia lehetdségének
minimalizdlasa érdekében.

« A hiivelyen keresztiili befecskendezéshez és szivashoz kizarélag a zdrocsappal ellatott
oldalsd csatlakozényildst haszndlja. Infizié el6tt minden levegét tavolitson el az oldalsd
csatlakozonyildshol.

«  Abentlévd hiivelyt belséleg katéterrel, elektrédéval vagy tdgitdval kell segiteni.

« Sohanetolja eldre, ne forgassa és ne hiizza vissza a hiivelyt, ha ellendllasba iitkdzik. Fluoroszkdpia
segitségével dllapitsa meg az okot, majd tegye meg a megfelel intézkedéseket.

« Transzszeptalis megkozelités esetén a kovetkezd esetek specidlis figyelmet igényelnek:

» megnagyobbodott aortagydk;

» jelzett jobb pitvari megnagyobbodas;

» kis bal pitvar;

» jelzett mellkasi alakdeformitds (példaul kyphosis vagy scoliosis).

A sziikséges korhazi felszerelés

Tartson a kozelben kiils6 defibrillaciora alkalmas berendezést azonnali hasznélatra a bevezetés,
behelyezés és az akut vezetérendszer tesztelése sordn; vagy amikor szivritmuszavarok
lehetségesek vagy szdndékosan eldidézték azokat.

+ Ha a betegnek baloldali szarblokkja van, a biztonsagi ingerlés konnyen elérhetd legyen az
irdnyithato hiivelyszerkezet behelyezése kdzben. Az irdnyithatd hiivelyszerkezet haszndlata
szivblokkot okozhat.

9. Hasznalati itmutaté

Megjegyzés: Az irdnyithaté hiively ideiglenes hasznélatra (legfeljebb nyolc drdsra tervezett
implantacional) szolgal a periférids, rendlis, koszortér- és intrakardialis rendszerben. A megfeleld
orvosi eljards és a steril technika biztositdsa az orvosi személyzet felel6ssége. A kovetkezd eljarésok
csak tajékoztatd jellegdek. Minden orvosnak a szakszer( orvosi gyakorlatnak és a tapasztalatnak
megfelelden kell alkalmaznia az ezekben az utasitdsokban taldlhat6 informaciokat.

A periférids, rendlis, koszordér- és intrakardialis rendszerhez vald hozzdféréshez alkalmazott
iranyithato hiively hasznélata a kovetkezd Iépéseket foglalja magaban:

9.1 Azirdnyithatd hiively eldkészitése a behelyezéshez

9.2 Azirdnyithatd hiively dltaldnos haszndlata

9.3 Azirdnyithatd hiively transzszeptalis haszndlata

9.4 Azirdnyithat hiively behajlitasa és kiegyenesitése

9.5 Azirdnyithatd hiively eltavolitdsa

9.1 Aziranyithato hiively elokészitése a behelyezéshez:
Figyelmeztetés: Haszndlat eldtt az irdnyithatd hiivelyt és a tagitot alaposan &t kell bliteni
sdoldattal vagy heparinizalt sdoldattal, és légteleniteni kell a Iégembdlia elkeriilése érdekében.

1. Vegye ki az irdnyithatd hiivelyt és a hiivelytégitot a steril csomagoléshdl a steril helyszinen
belill.

2. A hiively markolaténak haszndlatdval ellendrizze, hogy az irdnyithaté hiively disztalis
része hajlithaté és kiegyenesithetd-e. Lasd: 9.4 ,Az irdnyithatd hiively behajlitésa és
kiegyenesitése”.

3. Séoldattal vagy heparinizdlt séoldattal laposan dblitse &t az irdnyithatd hiivelyt és a
tagitét. Haszndlat el6tt az irdnyithat hiivelynek és a tégitonak Iégmentesnek kell lennie a
légembdlia elkeriilése érdekében.

9.2 Aziranyithato hiively altaldnos hasznalata:
Figyelmeztetés: Ha a betegnek baloldali szérblokkja van, a biztonsagi ingerlés konnyen elérhetd

legyen az irdnyithatd hiivelyszerkezet behelyezése kozhen. Az irdnyithatd hiivelyszerkezet haszndlata
szivblokkot okozhat.

1. Abehelyezendd eszkdznek megfelelé méret(i hiivelyt valasszon.

2. Kovesse a standard behatolasi eljardst az érrendszeren beliil a megfeleld dghoz.

3. Nedvesitse meg a tégitd szdrat steril s6oldattal, miel6tt bejuttatja a hemosztatikus szelepen.
Megjegyzés: Minden olyan diagnosztikai eszkdznek, terapids eszkoznek vagy alkotorésznek,
amelyet a hemosztatikus szelepen vezet at, nedvesnek kell lennie és a szelep kdzepén kell
dthaladnia, nehogy a biztositék elszakadjon és eresszen.

4. Haindokolt, helyezze be a vezetddrotot a gydrtéja hasznalati utasitdsanak megfelelGen.
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Szerelje dssze a tagitot és a hiivelyt, majd behelyezés el6tt pattintsa vagy csavarja a tégito
csatlakozéjat a hiively csatlakozéjara.

Vezesse be az iranyithatd hiivelyszerkezetet a vezetddroton, hogy elérje a megfeleld dgat.
Ne er6ltesse az irdnyithatd hiivelyszerkezetet, ha jelentds ellendllds [ép fel a behelyezés vagy
az dthaladds kozben. Ha ellendlldsha iitkozik, dllapitsa meg az okot, majd javitsa, mieldtt
folytatja az eljdrast.

Szivja ki a hiivelyhdl az osszes levegdt gy, hogy a fecskenddt a zarécsappal ellétott oldalsd
csatlakozonyildshoz csatlakoztatja.

Ha a kivant pozicioban van, pattintsa vagy csavarja le a tagitot a hiivelyrdl, és lassan hizza
vissza, nehogy levegd hatoljon be.

Az utasitdsokat Idsd: 9.4,Az irdnyithatd hiively behajlitasa és kiegyenesitése”.

Lassan tavolitsa el a tégitot, amikor elérte a kivant érszakaszt.

Lassan tévolitsa el a vezetgdrdtot.

Vezesse be a diagnosztikai és/vagy terdpids eszkozt a hiively hemosztatikus szelepén
keresztiil a gyartd hasznalati utasitasanak megfelelgen.

Ahiively zarécsappal ellétott oldalso csatlakozonyilésat végig haszndlja a beavatkozés sordn
folyadék kiszivésdra vagy bejuttatasara.

MEGJEGYZES: Minden olyan diagnosztikai eszkbznek, terépids eszkoznek vagy alkotérésznek,
amelyet a hemosztatikus szelepen vezet at, nedvesnek kell lennie és a szelep kdzepén kell dthaladnia,
nehogy a biztositék elszakadjon és eresszen. Bizonyos esetekben szelepmegkeriild eszkoz (valve
bypass tool, VBT) is haszndlhat6, hogy megkdnnyitse a diagnosztikai és/vagy terapids eszkoz
dtvezetését a szelepen. A szelepmegkerild eszkoz (VBT) helytelen haszndlata légembdlidt és
visszafelé vérzést okozhat.

9.3 Aziranyithaté hiively transzszeptalis hasznalata:
Figyelmeztetés: Ha a betegnek baloldali szérblokkja van, a biztonségi ingerlés konnyen elérhetd

legyen az iranyithatd hiivelyszerkezet behelyezése kozhen. Az irdnyithatd hiivelyszerkezet haszndlata

szivblokkot okozhat.

1. Kovesse a transzszeptdlis thoz (nem része a készletnek) és a vezetddréthoz mellékelt
haszndlati Utmutatot. Ha transzszeptdlis (it hasznal, ajanlatos mandrinnal egyiitt haszndlni,
hogy a tagitd lumenje ne sériljén.

2. A behelyezendd eszkoznek megfelelé méretd hiivelyt és a transzszeptélis tinek megfeleld
hiivelyhosszt vélasszon. A sziikséges hiivelyhosszra vonatkozéan olvassa el a transzszeptalis tii
haszndlati utasitésat.

3. Nedvesitse meg a tégitd szdrét steril sdoldattal, miel6tt bejuttatja a hemosztatikus szelepen.

4. Helyezze el a tdgitot a hiivelyen beliil, és pattintsa vagy csavarja dssze a két csatlakozot. Enyhe
csavar6 mozgassal vezesse a tagitét/hiivelyszerkezetet a vezet6drét mentén. Megjegyzés:
Minden olyan eszkoznek/alkotorésznek, amelyet a hemosztatikus szelepen vezet at, nedvesnek
kell lennie és a szelep kizepén kell dthaladnia, nehogy a biztositék elszakadjon és eresszen.

5. Szivjakiahiivelybdl az 6sszes levegdt gy, hogy a fecskenddt az oldalso porthoz csatlakoztatja.

6. Toljaeldre a hiively és a tagitd szerelékét a jobb pitvar feletti vena cava superiorba.

7. Vélassza szét a tagito és a hiively csatlakozofejét nagyjabdl 1 cm-re. Ez segiti a gorbe
transzszeptalis td bevezetését.

8. Lassan tavolitsa el a vezetddrotot a tagitobol. Tavolitsa el az dsszes levegdt a tagithdl igy, hogy
lassan kiszivja a vért, majd oblitse dt a tdgitét. Ezutdn teljesen dblitse at a transzszeptalis tiit.

9. Helyezze be a megfelelden elkészitett transzszeptalis tit a tégit6 csatlakozofejébe. Ovatosan
tolja be a td gorbe részét a tégitéba, és gy6zdjon meg arrdl, hogy nem korldtozza a ti
mozgdsat.

10.  Ujra kapcsolja dssze a tagito és a hiively csatlakozofejét.

11, Mikdzben megtartja a hiively pozicidjat, lassan tolja eldre a tii gorbe részét, amig az majdnem
kilép a tagitd csticsabdl. Addig nem folytathatja, amig megfeleld jobb pitvari nyomast nem
mér.

12.  Poziciondlja a tii és hiively egységet a jobb pitvarban. Fluoroszkdpia segitségével ellendrizze a
helyzetiiket.

13.  Poziciondlja a tdgitot és a tii hegyét a pitvari valaszfallal szembe a fossa ovalis teriiletén
tigy, hogy fokozatosan forgatja a tiit hétrafelé és a bal lapocka felé visszahtizés kozben.
Folyamatosan figyelje a nyomast és fluoroszkdpia segitségével ismételten ellendrizze a cstics
anteroposterior és laterdlis megjelenését az egész elhelyezési folyamat alatt.

14.  Tolja eldre tiit, & végezze el a transzszeptélis szdrdst. Rogtdn az dthatolds utdn mérje meg a bal
pitvar nyomasat. Ne tolja eldre a tagitdt, ha a nyomés nem elfogadhato.

15.  Tolja &t a szeptumon a tagitt a tiivel egyiitt. Folyamatosan figyelni kell a bal pitvari nyomast,
hogy az elfogadhaté legyen. A mozdulattal szembeni ellendllds fokozatos novekedése, melyet
az ellendlls hirtelen csokkenése kvet azt jelzi, hogy a tégitd bekeriilt a bal pitvarba.

16.  Huzza vissza a tli hegyét (gy, hogy a tégitd csticsa a megfeleld pozicioban van. A td hegyét
tartalmazo tagitét szabadon kell elhelyezni a bal pitvarban. Ellendrizze ezt fluoroszképidval.

17. Tolja elére a hiivelyt a tagito-td egységen, amig az a bal pitvarba nem keriil. A hiively allandd
nyomdssal alkalmazott lasst forgd mozgatdsa segit ebben a folyamathan. A hiively akkor keriil
a helyére, amikor hirtelen csokkenés érezhetd az ellendllashan.

18.  Tolja eldre a hiivelyt kdriilbeliil 2 cm-re a bal pitvarba, mialatt fenntartja a tgité-td egység
helyzetét.

19.  Miutdn lekapcsolta a nyomasfigyeld vezetéket a tirdl, lassan tavolitsa el a tiit a tagitobol.

20. Lassan tavolitsa el a tagitot a hiivelybdl. Figyelem: A gyors eltévolitds kdrosithatja a szelep
membranjét, melynek eredményeképpen vér folyhat at a szelepen.

21, Csatlakoztassa a hiively oldalsé portjat a megfigyel vezetékhez. Ovatosan szivjon ki vért az
oldalsé porton keresztiil mintavételhez, és hogy meggy6zédjon arrdl, hogy a hiively leveg6tél
mentes. A vérnek szabadon kell tdvoznia az oldalsé porton keresztiil.

22.  Fluoroszképia mellett gyakran figyelje meg a sugarfogd cstics jeldlésének a helyzetét, hogy

fenntarthassa a hiively helyzetét a bal pitvarban.
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23. Az utasitésokat lasd: 9.4, Az irdnyithatd hiively behajlitdsa és kiegyenesitése”.

24, Ahemosztatikus szelepen dt vezesse be a katétert a bal pitvarba. Jobban kezelhetdvé vélhat
a katéter, ha a hiivelyt visszahtzza a jobb pitvarba. Mieldtt a katétert eltévolitja, a hiivelyt
vissza kell helyezni a bal pitvarba a katéter folé.

25, Ahiively eltdvolitasahoz lasd: 9.5,Az irdnyithatd hiively eltavolitasa”

26.  Ahiively eltdvolitésa utén standard technikék hasznlatéval dllitsa meg a vérzést.

9.4 Aziranyithato hiively behajlitasa és kiegyenesitése:
A Volante™ irdnyithatd vezetéhiively disztdlis csticsa hajlithatd a hiively és a tovabbi eszkoz(ok)

periférids, rendlis, illetve koszoriér- és intrakardidlis rendszeren beliili helyspecifikus elhelyezése
érdekében. A hajlitomechanizmus a forgathatd galléros markolat kezeld altali manipulciojaval
irdnyithato.

A 1. Lassan forgassa el a hajlitdgallért, és dvatosan hajlitsa el a disztdlis csticsot. Figyelem:

A hiively olyan sebességgel gorbiil, amilyennel a hajlitdgallért elforditja. Keriilje a gyors
hajlitést, amely érkdrosodést okozhat.

2. Amikor a kivant gorbiileti pontot vagy hozzaférési helyet elérte, ne forgassa tovébb a
hajlitégallért.

Figyelem: A kivant gorbiileti pozicid(k) megtartésa érdekében keriilje a hajlitégallér megérintését,
mert ez a megvaltoztathatja a hiively gorbiileti alakjat. Ne hajlitsa el a hiivelyt, ha tgitd vagy eszkoz
van benne.

Figyelem: Ne forgassa az irdnyithato vezet6hiivelyt hajlitott helyzetben, ha ellenéllds Iép fel, mivel
az stlyos érkarosodast okozhat, karosithatja a sziv iiregeit vagy a beteg egyéb anatomiai képleteit.

9.5 Aziranyithato hiively eltavolitasa:
Figyelmeztetés: Mieldtt eltévolitja az irdnyithatd hiivelyt, egyenesitse ki a disztdlis részt az

eltavolitas kozbeni karosodds elkeriilése érdekében. Az utasitasokat lasd: 9.4,Az irdnyithatd hiively
behajlitasa és kiegyenesitése”.

1. Ahiively visszahizdsa el6tt tavolitson el minden eszkdzt az irdnyithatd hiivelybdl.

2. Adqalléregyenes helyzethe forgatésaval egyenesitse ki a disztlis cstcsot.

3. Lassan hizza ki az eszkozt a testbdl. Ha ellendllasba iitkdzik, ne hizza tovabb az eszkozt, és
gy6zddjon meg arrdl, hogy az eszkoz csticsa egyenes helyzetben van.

4. Azintézmény bioldgiailag veszélyes anyagokra vonatkozo eldirdsainak megfelelden dobja ki
az irdnyithatd hiivelyt, miutén eltavolitotta a testhdl.

10. Tarolas
A termék szdraz, hiivds, sotét helyen tdrolandé. A terméket ne tegye ki tilzott fény hatdsénak,
beleértve a napfényt és az ultraibolya fényt is, illetve ne tegye ki tdlzott paratartalomnak.

A 11. Kezelés

Ne tegye ki az eszkdzt szokatlan er6behatdsnak. Az irdnyithatd hiivelyt mindig nagyon évatosan
kezelje.

« Miel6tt kiveszi az irdnyithatd hiivelyt a csomagolashdl, amennyire csak lehet, egyenesitse ki a
disztalis részt az eltavolitas kozbeni krosodds elkeriilése érdekében. Az utasitasokat lasd: 9.4,Az
irdnyithatd hiively behajlitdsa és kiegyenesitése”.

« Nehurkolja, feszitse, és ne hajlitsa meg nagyon az irdnyithaté hiivelyt.

« Ne haszndljon sebészeti eszkdzt az irdnyithatd hiively megfogdsahoz.

« Ne fejtsen ki tdl nagy erét, amikor az érbe helyezi az iranyithato hiivelyt.

« Ne erltesse az irdnyithatd hiivelyt, ha jelentds ellendllas Iép fel a behelyezés vagy az dthaladds
kozben.

« Ne tordlje meg a hiivelyt klérozott-fluorozott-szénhidrogén-alapu olddszerekkel.

« Haszndlat eldtt gondoskodjon arrdl, hogy az irdnyithatd hiively alaposan ét legyen dblitve és
légmentes legyen.

« Ne keriiljon kapcsolatba izopropil-alkoholon, véren, sdoldaton és kontrasztoldaton kiviil mds
folyadékkal.

A nem tdmogatott hiively (behelyezett eszkoz vagy tagité nélkiil) hajlamos lehet a hurkolédésra
az eldrehaladds vagy a csavarasi manipuldcio kozben.

12. Artalmatlanitas
Minden haszndlt eszkozt az intézet bioldgiailag veszélyes hulladékok drtalmatlanitdsara vonatkozo
szabalyozasoknak megfeleléen dobjon ki.

13. Korlatozott jognyilatkozat (Amerikai Egyesiilt Allamok)

Az Oscor Inc. véllalat ezennel szavatolja, hogy ha barmely Oscor Inc. termék nem mikodik
megfelelden normél koriilmények kdzott, anyag- vagy gyartési hiba kvetkeztében, az Oscor Inc.
téritésmentesen kicseréli az Oscor Inc. terméket. Ez a korlétozott jotallas csak az aldbb felsorolt dsszes
feltétel fennélldsa esetében érvényes:

. Aterméket az Oscor Inc. véllalat tervezte és gydrtotta.

. Aterméket a cimkén szerepld adatoknak megfelelden taroltak.

. Aterméket rendeltetésszer(ien hasznéltdk.

. Aterméket kizarolag képzett és mindsitett klinikai személyzet hasznalta.

. Aterméket megfelelGen kezelték, nem dolgoztdk fel djra, és semmilyen médon nem véltoztattdk
meg.

f. A terméket a termék csomagoldsan feltiintetett ,Lejérati dtum” el6tt felhasznéltdk (adott

esetben).
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Nem dllitjuk és nem garantaljuk, hogy egy Oscor Inc. termék nem fog meghibasodni. Az Oscor
Inc. nem vdllalja a felel6sséget a termék hasznalatahél szdrmazé semmilyen orvosi szovédmény
miatt, a beteg halalat is beleértve. A jelen korldtozott jétallasban kinyilvanitottakon tdl az Oscor
Inc. véllalat nem felelés semmilyen kozvetlen, véletlenszer(i vagy kdvetkezményes krért, amely
a termékei barminemd hibéjabél, hianyossagabdl vagy hibds mikodésébdl fakad, akar jétallason,
akér szerz6désen, akdr szerz6désen kiviili kdron vagy barmilyen més tényen is alapul a kartéritési
igény. Egyes orszdgok nem teszik lehetdvé a kovetkezményes kdrok kizarasét vagy korldtozasat, ezért
lehetséges, hogy a fenti korlatozasok és kizarésok a Vevdre nem vonatkoznak.

A korldtozott jétallasban kinyilvanitottakon tdl az Oscor Inc. véllalat nem vallal semmilyen jotallast,
legyen az kifejezett vagy hallgatdlagos, ideértve tobbek kozott a forgalmazhatdsaggal vagy adott
célra vald alkalmassaggal kapcsolatos hallgatélagos jotallast is.
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Spiegazione dei simboli sull'etichetta delle confezioni

Consultare le etichette della confezione per vedere quali simboli si applicano a questo

prodotto.
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Consultare le istruzioni per 'uso

Istruzioni per I'uso

Non riutilizzare

Non risterilizzare.

Non usare se la confezione &
danneggiata.

Sterilizzato con ossido di etilene

Sistema a barriera sterile singola

Tenere al riparo dalla luce solare

Tenere al riparo dall’'umidita

Data di scadenza

Data di produzione

Produttore

Avvertenza

Curva unidirezionale

Indica il mandatario in Svizzera

Distributore

Rx only

C€

HES

LOT

OB QO |

s a0,

Solo su prescrizione

Rappresentante autorizzato
nell’'Unione Europea

Il prodotto & conforme ai requisiti
della normativa europea

Dispositivo medico

Codice catalogo

Numero di lotto

Lunghezza

Diametro interno

Diametro esterno

Filo quida massimo consigliato

Curvatura

Contenuto della confezione

Unita di imballaggio

Nazione di fabbricazione

Codice unico del dispositivo
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Volante™

1. Descrizione del dispositivo

Volante™ & una guaina di inserimento orientabile dotata di una punta regolabile mediante un collare
dirotazione, che consente al medico di deflettere la sezione della punta distale della guaina. La guaina
& dotata di valvola emostatica, ingresso laterale con rubinetto di arresto, punta distale radiopaca, fori
di irrigazione laterali (disponibili in alcuni modelli); la punta puo essere deflessa ruotando il collare
incorporato nellimpugnatura. Il dilatatore € munito di contrassegni di profondita (su alcuni modelli)
esifissa a scatto o a vite sulla guaina (a seconda del modello). Il dilatatore presenta una punta distale
conica e un lume interno.

Contenuto della confezione (per il contenuto fare riferimento all'etichetta del prodotto):
1. Guaina di inserimento orientabile
2. Dilatatore
3. Filoguida (opzionale)
4. Strumento di bypass valvolare (opzionale)

2. Uso previsto/indicazioni

La guaina di inserimento orientabile modello Volante™ & destinata al posizionamento vascolare,
incluso in modo non limitativo il posizionamento intracardiaco, renale o in altre aree periferiche, di
dispositivi diagnostici e terapeutici. Non utilizzare questo dispositivo per i posizionamenti neurali.

A 3. Avvertenze

« Il dispositivo & fornito sterile. Non utilizzare se a confezione & stata aperta in precedenza o risulta
danneggiata.

« Prima dell'utilizzo, leggere tutte le istruzioni, precauzioni, avvertenze e foglietti illustrativi
presenti nella confezione. La mancata osservanza di questa precauzione pud comportare lesioni
gravi o decesso del paziente.

«  Le dimensioni del dispositivo sono riportate sulle etichette del prodotto.

«+ La procedura deve essere eseguita da personale medico formato e con una conoscenza
approfondita dei punti di repere, delle tecniche sicure e delle potenziali complicanze.

« Il prodotto & esclusivamente monouso. Il riutilizzo del prodotto comporta i seguenti rischi:
compromissione dell'integrita strutturale e/o presenza di residui di tessuto biologico e altri
microorganismi che potrebbero infettare il paziente.

« Nonvristerilizzare né riutilizzare. Non modificare il dispositivo in alcun modo.

« Non utilizzare questo dispositivo per applicazioni neurali.

« Incasodiincidente grave che si sospetta sia attribuibile al prodotto Oscor, contattare Oscor al numero +1
727-937-2511 o all'indirizzo email rga@0scor.com.

Controindicazioni

«Infezione attiva nota locale o sistemica

« Impossibilita accertata di ottenere I'accesso vascolare

- Trombo atriale, mixoma oppure difetto o patch interatriale

+ L'uso di una guaina orientabile & controindicato nei pazienti con ostruzione vascolare o

vascolarizzazione inadeguata.
A 5. Effettiavversi
Gli effetti avversi potenziali correlati all’'uso della guaina orientabile comprendono tra gli altri:

« Embolia gassosa

Reazione allergica al mezzo di contrasto
Puntura dell'aorta

Aritmie

Formazione di fistola arterovenosa

Danni nervosi locali

Ingrandimento del mediastino

Infarto del miocardio

Dislocazione dell'elettrodo del pacemaker/
defibrillatore

« Difetto del setto atriale « Perforazione
« Lesioni emorragiche al plesso - Effusione pericardica/pleurica
«Intrappolamento del catetere « Pneumotorace

Tamponamento cardiaco
Spasmo e/o danno alle arterie coronarie
Dislocazione

Formazione di pseudoaneurisma
Edema polmonare
Ictus

« Dissezione « Puntura dell'arteria succlavia
« Endocardite - Eventi tromboembolici

« Blocco atrioventricolare « Tromboflebite

« Formazione di ematomi « Danno valvolare

« Emorragia « Occlusione vascolare

- Emotorace + Reazione vasovagale

« Infezioni « Danno/trauma vascolare

« Lacerazione dell'intima « Spasmo vascolare

- Battito cardiaco irregolare « Decesso

6

Possibili complicanze

Durante I'uso di qualsiasi dispositivo intracardiaco possono manifestarsi aritmie. Si impongono
pertanto un accurato monitoraggio e la disponibilita di attrezzature d'emergenza.
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7. Precauzioni

Compatibilita con dispositivi transvenosi: utilizzare la guaina orientabile solo con dispositivi
transvenosi compatibili. Scegliere una guaina di dimensioni appropriate per il dispositivo transvenoso
in uso. Limpiego di una guaina orientabile insieme a dispositivi incompatibili puo rendere impossibile
I'inserimento del dispositivo transvenoso o provocare danni al dispositivo durante I'inserimento.

Prima di irrorare la guaina:

« Non collegare una pompa per iniezione con siringa all'ingresso laterale per iniettare il mezzo di
contrasto.

«Non aspirare la guaina orientabile con un filo guida inserito attraverso la valvola emostatica.

« Laspirazione esequita con un filo guida inserito attraverso la valvola pud provocare un'embolia
gassosa, con rischio elevato di morbilita significativa o di morte.

« Periniettare il mezzo di contrasto o per irrorare la guaina orientabile utilizzare Iingresso laterale
sullimpugnatura. Onde evitare la comparsa di emboli gassosi nel paziente, prima dell'uso la
guaina orientabile deve essere irrorata accuratamente con soluzione fisiologica semplice o
eparinata e non deve contenere aria.

«Eseguire frequentemente I'aspirazione e lirrorazione della guaina per contribuire a ridurre al
minimo il rischio di embolia gassosa.

« Aifini dell'iniezione o dell'aspirazione attraverso la guaina, usare I'ingresso laterale solo se si
dispone di un rubinetto. Prima dell'infusione, eliminare tutta I'aria usando I'ingresso laterale.

« La guaina di introduzione inserita deve essere sostenuta internamente da un catetere, un
elettrodo o un dilatatore.

- Non far mai avanzare, torcere o ritirare la guaina se si incontra resistenza. Individuare la causa
tramite fluoroscopia e adottare le misure correttive adeguate.

« Lesequenti condizioni richiedono speciale attenzione in caso di approccio transettale:

» dilatazione della radice aortica

» marcata dilatazione dell'atrio destro

» atrio sinistro di piccole dimensioni

» marcata distorsione della configurazione toracica (ad esempio cifosi o scoliosi).

Apparecchiature ospedaliere necessarie

- Tenere a portata di mano le apparecchiature per la defibrillazione esterna per I'uso immediato
durante linserimento, il posizionamento, i test di sistema degli elettrocateteri in fase acuta o
ogniqualvolta esista il rischio di aritmie accidentali o indotte intenzionalmente.

« Seil paziente ¢ affetto da un blocco di branca sinistro, tenere a disposizione degli elettrocateteri

discorta durante l'inserimento del gruppo guaina orientabile. L'uso del gruppo guaina orientabile

puo causare un blocco atrioventricolare.

9. Istruzioni per l'uso

Nota: la guaina orientabile & progettata per I'uso temporaneo (durata prevista dell'impianto non
superiore a otto ore) all'interno del sistema periferico, renale, coronarico e intracardiaco. Limpiego
di procedure chirurgiche e di tecniche sterili adeguate & responsabilita del professionista sanitario. Le
seguenti procedure vengono riportate solo a scopo informativo. Ogni medico deve utilizzare queste
informazioni in base alla sua formazione professionale ed esperienza clinica.

La procedura per I'uso della guaina orientabile per I'accesso al sistema periferico, renale, coronarico e
intracardiaco prevede i seguenti passaggi:

+ 9.1 Preparazione della guaina orientabile per Iinserimento

9.2 Uso generale della guaina orientabile

9.3 Uso transettale della guaina orientabile

9.4 Deflessione e raddrizzamento della guaina orientabile

9.5 Rimozione della guaina orientabile

9.1 Preparazione della guaina orientabile per I'inserimento:

Avvertenza: onde evitare la comparsa di emboli gassosi nel paziente, prima dell’'uso la guaina
orientabile e il dilatatore devono essere irrorati accuratamente con soluzione fisiologica semplice o
eparinata e non devono contenere aria.

1. Estrarre la guaina orientabile e il dilatatore dalla confezione sterile mantenendoli all'interno
del campo sterile.

2. Verificare la capacita di deflessione e raddrizzamento della sezione distale della guaina
orientabile mediante Iimpugnatura. Consultare |a sezione 9.4“Deflessione e raddrizzamento
della guaina orientabile”.

3. lrrorare accuratamente la guaina orientabile e il dilatatore con soluzione fisiologica semplice
0 eparinata. La guaina orientabile e il dilatatore non devono contenere aria prima dell'uso
per evitare la comparsa di emboli gassosi.

9.2 Uso generale della guaina orientabile:
Avvertenza: se il paziente @ affetto da un blocco di branca sinistro, tenere a disposizione degli

elettrocateteri di scorta durante l'inserimento del gruppo guaina orientabile. L'uso del gruppo guaina
orientabile puo causare un blocco atrioventricolare.

1. Scegliere una guaina di dimensioni appropriate per il dispositivo da inserire.

2. Sequire le procedure standard di accesso al ramo desiderato del sistema vascolare.

3. Bagnare I'asta del dilatatore con soluzione fisiologica sterile prima di inserirlo attraverso
la valvola emostatica. Nota: Onde evitare l'interruzione della tenuta ed eventuali perdite,
qualsiasi dispositivo diagnostico, dispositivo o componente terapeutico inserito attraverso
la valvola emostatica della guaina deve essere bagnato e posizionato al centro della valvola
stessa.

4. Quando appropriato, inserire il filo guida attenendosi alle relative Istruzioni per I'uso.
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Prima dell'inserimento, assemblare il dilatatore e la guaina e fissare a scatto o a vite il mozzo
del dilatatore sul mozzo della guaina.

Inserire il gruppo guaina sul filo guida per accedere al ramo desiderato.

Non forzare l'inserimento del gruppo guaina orientabile se si incontra una notevole
resistenza durante l'inserimento o il passaggio della guaina. Se si incontra resistenza,
identificare e correggere la causa prima di continuare la procedura.

Aspirare tutta I'aria dalla guaina, collegando la siringa allingresso laterale munito di
rubinetto.

Una volta raggiunta la posizione desiderata, sganciare o svitare il dilatatore dalla guaina e
ritirarlo lentamente, in modo da evitare I'ingresso dell‘aria.

Consultare la sezione 9.4 “Deflessione e raddrizzamento della guaina orientabile” per
istruzioni.

Una volta raggiunto I'accesso al vaso sanguigno desiderato, rimuovere lentamente il
dilatatore.

Rimuovere lentamente il filo guida.

Inserire il dispositivo diagnostico e/o terapeutico attraverso la valvola emostatica della
guaina, in conformita alle relative Istruzioni per I'uso.

Durante I'intero procedimento, usare lingresso laterale della guaina dotato di rubinetto di
arresto per aspirare o erogare liquidi.

NOTA: onde evitare l'interruzione della tenuta ed eventuali perdite, qualsiasi dispositivo diagnostico,
dispositivo 0 componente terapeutico inserito attraverso la valvola emostatica della guaina deve
essere bagnato e posizionato al centro della valvola stessa. In alcuni casi, per agevolare lintroduzione
del dispositivo diagnostico e/o terapeutico attraverso la valvola, si pud usare uno strumento di bypass
valvolare (VBT). L'uso improprio di uno strumento di bypass valvola (VBT) puo causare embolia
gassosa e flusso retrogrado di sangue.

9.3 Perl'uso transettale della guaina orientabile:

Avvertenza: se il paziente @ affetto da un blocco di branca sinistro, tenere a disposizione degli
elettrocateteri di scorta durante I'inserimento del gruppo guaina orientabile. L'uso del gruppo guaina
orientabile puo causare un blocco atrioventricolare.

10.
1.

12.
13.

Usare I'ago transettale (non fornito) e il filo guida attenendosi alle relative istruzioni per
I'uso. Se si utilizza un ago transettale, si consiglia di impiegarlo con un mandrino per evitare
danni al lume interno del dilatatore.

Selezionare una guaina di dimensioni appropriate per il dispositivo da inserire e con una
lunghezza che corrisponda a quella dell'ago transettale. Per la lunghezza necessaria della
guaina fare riferimento alle istruzioni per I'uso dell'ago transettale.

Bagnare I'asta del dilatatore con soluzione fisiologica sterile prima di inserirlo attraverso la
valvola emostatica.

Posizionare il dilatatore all'interno della guaina e fissarlo a scatto o a vite su entrambi i mozzi.
Far scorrere il gruppo guaina/dilatatore sul filo guida, impartendo un lieve moto torcente.
Nota: qualsiasi dispositivo/componente inserito attraverso la valvola emostatica della
guaina deve essere bagnato e posizionato nel centro della valvola per evitare I'interruzione
della tenuta e perdite.

Aspirare tutta I'aria dalla guaina collegando la siringa all'ingresso laterale.

Far avanzare il gruppo guaina/dilatatore nella vena cava superiore, immediatamente sopra
I'atrio destro.

Tenere separati di circa T cm il dilatatore e il mozzo della guaina per agevolare l'introduzione
dell'ago transettale curvo.

Rimuovere lentamente la guida dal dilatatore. Estrarre tutta I'aria dal dilatatore aspirando
lentamente il sangue e poi irrorando il dilatatore. Successivamente, irrorare completamente
I'ago transettale.

Introdurre nel mozzo del dilatatore I'ago transettale adeguatamente preparato. Far avanzare
delicatamente la sezione curva dellago nel dilatatore, accertandosi di non inibire il
movimento dell'ago.

Ricollegare il mozzo del dilatatore e della guaina.

Mantenendo la guaina in posizione, far avanzare lentamente la sezione curva dell'ago
finché non comincia a protrudere dalla punta del dilatatore. Prima di procedere, verificare
la presenza di una buona pressione nell‘atrio destro.

Posizionare il gruppo ago/guaina nell‘atrio destro. Verificare la posizione sotto fluoroscopia.
Posizionare il dilatatore e la punta dellago contro il setto atriale nella regione della fossa
ovale, facendo ruotare gradatamente I'ago posteriormente e in direzione della scapola
sinistra durante la retrazione. Durante tutte le procedure di posizionamento monitorare
continuamente la pressione e ripetere la visualizzazione antero-posteriore e laterale della
punta sotto fluoroscopia.

Far avanzare I'ago e completare la puntura transettale. Misurare la pressione dell'atrio
sinistro immediatamente dopo la penetrazione dell'ago. Non far avanzare il dilatatore se la
pressione non risulta accettabile.

Faravanzareil dilatatore con I'ago in posizione attraverso il setto. Si dovra osservare costantemente
una pressione dell‘atrio sinistro accettabile. Laumento progressivo della resistenza ai movimenti,
seguito da una netta diminuzione della resistenza, indica il posizionamento del dilatatore nellatrio
sinistro.

Ritirare la punta dell'ago con la punta del dilatatore in posizione. Dovrebbe essere possibile
posizionare liberamente nell‘atrio sinistro il dilatatore con la punta dell'ago al suo interno.
Verificare sotto fluoroscopia.

Far avanzare lentamente la guaina sul gruppo dilatatore-ago finché non risulta inserito
nell’atrio sinistro. Questo risultato viene consequito pit facilmente impartendo alla guaina
un movimento rotatorio lento mentre si esercita una pressione costante. La guaina € in
posizione quando si nota una netta riduzione della resistenza.
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8. Far avanzare la guaina di circa 2 cm nell‘atrio sinistro mentre si mantiene la posizione del
gruppo dilatatore-ago.

19.  Unavoltascollegata la linea di monitoraggio della pressione dallago, rimuovere lentamente

I'ago dal dilatatore.

20.  Rimuovere lentamente il dilatatore dalla guaina. Attenzione: una rimozione rapida puo
danneggiare la membrana della valvola inducendo un flusso ematico attraverso la valvola
stessa.

21. Collegare I'ingresso laterale della guaina alla linea di monitoraggio. Aspirare delicatamente
il sangue attraverso l'ingresso laterale ai fini del campionamento e per garantire che I'aria
sia stata spurgata completamente dalla guaina. Il sangue deve poter essere aspirato
liberamente attraverso l'ingresso laterale.

22.  Sotto fluoroscopia, osservare frequentemente la posizione del marker radiopaco della punta
per mantenere la posizione della guaina nell‘atrio sinistro.

23. Consultare la sezione 9.4 “Deflessione e raddrizzamento della guaina orientabile” per
istruzioni.

24. Introdurre il catetere nell'atrio sinistro attraverso la valvola emostatica. E possibile migliorare
lamanipolazione del catetere retraendo la guaina nell‘atrio destro. La guaina va riposizionata
nell‘atrio sinistro sul catetere prima di rimuovere il catetere stesso.

5. Perlarimozione della guaina, consultare la sezione 9.5 “Rimozione della guaina orientabile”.

Dopo larimozione della guaina, applicare tecniche standard di consequimento dell'emostasi.

NN
>

9.4 Deflessione e raddrizzamento della guaina orientabile:

La guaina di inserimento orientabile Volante™ & dotata di una punta distale deflettibile per
Iinserimento accurato in sede della guaina e dei dispositivi successivamente utilizzati all'interno
dei sistemi vascolari periferico, renale, coronarico e intracardiaco. Il meccanismo di deflessione viene
controllato dall'operatore tramite la manipolazione dell'impugnatura con collare rotante.

A 1. Per deflettere la punta distale ruotare lentamente e con cautela il collare di deflessione.

Attenzione: la guaina si deflette alla velocita in cui viene ruotato il collare di deflessione.
Non effettuare rapidamente la deflessione per evitare danni ai vasi.

2. Una volta raggiunto il punto di deflessione desiderato oppure ottenuto I'accesso al sito,
smettere di ruotare il collare di deflessione.

A Attenzione: per assicurare il mantenimento delle posizioni di deflessione desiderate, evitare il

contatto con il collare di deflessione onde evitare di modificare la forma di deflessione della guaina.
Non esequire la deflessione della guaina se il dilatatore o il dispositivo sono inseriti.

A Attenzione: quando la guaina di inserimento orientabile & in posizione deflessa, non ruotarla se si

incontra resistenza, altrimenti si potrebbe danneggiare gravemente il vaso, la camera del cuore o la
struttura anatomica del paziente.

9.5 Rimozione della guaina orientabile:

Avvertenza: prima di rimuovere la guaina orientabile, raddrizzare la sezione distale per evitare
danni durante la rimozione. Consultare la sezione 9.4 “Deflessione e raddrizzamento della guaina
orientabile” per istruzioni.

1. Rimuovere tutti i dispositivi dalla guaina orientabile prima di estrarla.

2. Raddrizzare la punta distale ruotando il collare verso la posizione diritta.

3. Retrarre lentamente il dispositivo dal corpo; se si incontra resistenza, interrompere la
retrazione del dispositivo e assicurarsi che la punta sia dritta.

4. Una volta estratta dall'organismo, la guaina orientabile deve essere smaltita attenendosi ai
requisiti della struttura per i rifiuti a rischio biologico.

10. Conservazione
Conservare al buio in un luogo fresco e asciutto. Non esporre il prodotto alla luce intensa, inclusa la
luce solare o la luce ultravioletta, o a umidita eccessiva.

11. Manipolazione

- Evitare di sottoporre il dispositivo a sollecitazioni insolite. Maneggiare sempre con cura la guaina
orientabile.

« Prima di estrarre la guaina orientabile dalla confezione, raddrizzare il piu possibile la sezione
distale onde evitare danni. Consultare la sezione 9.4 “Deflessione e raddrizzamento della guaina
orientabile” per istruzioni.

«Non attorcigliare, tendere o piegare eccessivamente la guaina orientabile.

« Non utilizzare strumenti chirurgici per afferrare la guaina orientabile.

« Non usare forza eccessiva durante l'inserimento della guaina orientabile in un vaso.

- Non forzare l'inserimento della guaina orientabile se si incontra una notevole resistenza durante
linserimento o il passaggio.

« Non pulire la guaina con solventi a base di clorofluorocarburi.

« Prima dell'uso assicurarsi che la guaina orientabile sia stata accuratamente irrigata e sia priva di
aria.

- Evitare il contatto con liquidi diversi dall'alcol isopropilico, sangue, soluzione fisiologica o mezzo
di contrasto.

«  Le guaine non supportate (senza un dispositivo o un dilatatore inseriti) possono andare incontro
a piegatura durante I'avanzamento o la torsione.

12. Smaltimento
Smaltire tutti i prodotti utilizzati secondo le disposizioni della struttura sui rifiuti a rischio biologico.
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13. Garanzia limitata ed esclusione della responsabilita negli Stati Uniti

Oscor, Inc. con la presente garantisce che, nel caso in cui un prodotto Oscor Inc. non fornisca
prestazioni rientranti nelle normali tolleranze a causa di difetti di materiale o fabbricazione, essa
fornira gratuitamente una sostituzione del prodotto Oscor, Inc. La presente garanzia limitata si
applica soltanto nel caso in cui vengano soddisfatte tutte le condizioni di sequito indicate:

. Il prodotto & stato progettato e fabbricato da Oscor Inc.

. I prodotto & stato conservato attenendosi alle informazioni riportate sull'etichetta.

. Il prodotto € stato utilizzato in conformita all'uso previsto.

. Il prodotto & stato usato da personale clinico formato e qualificato.

. Il prodotto non é stato mal utilizzato, ricondizionato o alterato in alcun modo.
Il prodotto é stato utilizzato prima della data di scadenza riportata sulla confezione, ove
applicabile.

o on oo

Non si rilasciano dichiarazioni o garanzie che un prodotto Oscor, Inc. non presenti difetti. Oscor, Inc.
declina ogni responsabilita in caso di complicazioni mediche, inclusa la morte, derivanti dall’'uso dei
propri prodotti. Ad eccezione di quanto espressamente indicato nella presente garanzia limitata,
Oscor Inc. non si assume alcuna responsabilita in caso di danni diretti, incidentali o consequenziali
sulla base di qualsivoglia difetto, guasto o malfunzionamento dei propri prodotti, indipendentemente
dal fatto che la richiesta di risarcimento si basi su una garanzia, un contratto, un illecito civile o altro.
Alcuni stati non consentono I'esclusione o la limitazione dei danni consequenziali e, pertanto, la
limitazione o I'esclusione di cui sopra potrebbe non applicarsi al caso specifico considerato.

Ad eccezione di quanto espressamente indicato nella presente garanzia limitata, Oscor Inc. non
rilascia alcuna garanzia, esplicita o implicita, incluse a titolo esemplificativo eventuali garanzie
implicite di commerciabilita o di idoneita per uno scopo particolare.
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Uitleg van symbolen op etiketten van verpakkingen
Raadpleeg de labels op de verpakking om te zien welke symbolen op dit product van toepass-

ing zijn.
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De gebruiksaanwijzing
raadplegen

Gebruiksaanwijzing

Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren!

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is!

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Systeem met enkele steriele
barriére

Uit de buurt van zonlicht houden

Droog houden

Uiterste gebruiksdatum

Productiedatum

Fabrikant

Opgelet

Unidirectionele curve
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Uitsluitend op voorschrift

Gemachtigd vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap

Dit product voldoet aan de
Europese normen

Medisch hulpmiddel

Catalogusnummer

Partijnummer

Lengte

Binnendiameter

Buitendiameter

Maximaal aanbevolen voerdraad

Curve

Verpakking bevat

Verpakkingseenheid

Land van productie

Unieke hulpmiddelidentificatie
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Volante™

1. Beschrijving van het hulpmiddel

De Volante™ is een stuurbare geleidehuls die een aanpashare tip heeft met een draaibare kraag
waarmee de arts het gedeelte van de huls met de distale tip kan afbuigen. De huls heeft een
hemostaseklep, een zijpoort met afsluitkraan en een radiopake distale tip, is voorzien van openingen
in de zijpoort (verkrijghaar in sommige modellen); de tip wordt afgebogen door de in de handgreep
ingebouwde kraag te draaien. De dilatator heeft dieptemarkeringen (op sommige modellen) en
knipsloten of schroefvergrendelingen op de huls (afhankelijk van het model). De dilatator heeft een
tapse distale tip en een binnenlumen.

Inhoud van de verpakking (zie het productetiket voor de inhoud):
1. eenstuurbare geleidehuls
2. eendilatator
3. eenvoerdraad (optioneel)
4. eenklepomleidingsinstrument (optioneel)

2. Beoogd gebruik/Indicaties voor gebruik

De stuurbare geleidehuls, model Volante™, dient voor het inbrengen van diagnostische en
therapeutische hulpmiddelen in het vaatstelsel bij mensen, waaronder, zonder beperking, plaatsing
in het hart, de nieren of andere perifere gebieden. Dit hulpmiddel niet gebruiken voor neurale
plaatsingen.

A 3. Aandachtspunten

+ Het hulpmiddel is bij levering steriel. Niet gebruiken als de verpakking reeds is aangebroken of
beschadigd is.

« Leesvdor gebruik alle bijsluiters, waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en instructies. Nalaten
dit te doen kan ernstig letsel of overlijden van de patiént tot gevolg hebben.

« Deafmetingsspecificaties van het hulpmiddel staan op de productetiketten.

«+ De procedure moet worden uitgevoerd door opgeleide medische medewerkers die goed
vertrouwd zijn met de anatomische oriénteringspunten, veilige technieken en mogelijke
complicaties.

« Het hulpmiddel is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Risico’s van hergebruik van het
product zijn: de structurele integriteit zou in gevaar kunnen worden gebracht en/of biologische
weefselrestanten en andere micro-organismen zouden een infectie bij een patiént tot gevolg
kunnen hebben.

« Niet opnieuw steriliseren of opnieuw gebruiken. Dit hulpmiddel mag niet worden gemodificeerd.

«  Dit hulpmiddel niet gebruiken voor plaatsing in het zenuwstelsel.

« Als zich een ernstig voorval heeft voorgedaan dat vermoedelijk aan het product van Oscor kan
worden toegeschreven, moet u contact opnemen met Oscor op +1727-937-2511 of per e-mail
op rga@0scor.com.

A 4, Contra-indicaties
« Bekende actieve systemische of lokale infectie
« Bekend onvermogen om toegang tot de bloedvaten te verkrijgen
«  Patiénten met atriale trombus of myxoom, of interatriale baffle of patch
« Gebruik van een stuurbare huls is gecontra-indiceerd bij patiénten met een geobstrueerd of
ontoereikend vaatstelsel.

A 5. Bijwerkingen
Mogelijke bijwerkingen in verband met het gebruik van de stuurbare huls zijn onder meer, zonder

beperking:
« luchtembolie « lokale zenuwbeschadiging
« allergische reactie op contrastmiddelen «verbreding van het mediastinum
« punctie van de aorta - myocardinfarct
« aritmieén « verschuiving van pacemaker/
« vorming van arterioveneuze fistel defibrillatorelektrode
« boezemseptumdefect « perforatie
« bloedend plexusletsel - pericardiale effusie/pleuravocht
« insluiting van de katheter « pneumothorax
« harttamponnade «vorming van vals aneurysma
« spasme en/of beschadiging van de « longoedeem

kransslagader « beroerte
« vanzijn plaats raken « punctie van de a. subclavia
« dissectie + trombo-embolische voorvallen
«endocarditis « tromboflebitis
« hartblok + klepbeschadiging
+hematoomvorming « vaatocclusie
« hemorragie + vasovagale reactie
« hemothorax « vaatbeschadiging/vaattrauma
- infectie « vaatspasme
« intimascheur « overlijden

« onregelmatige hartslag
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6. Mogelijke complicaties
Tijdens gebruik van intracardiale hulpmiddelen kunnen er hartritmestoornissen optreden. Het is
noodzakelijk zorgvuldig te bewaken en noodapparatuur bij de hand te hebben.

7. Voorzorgsmaatregelen

Compatibiliteit van transveneuze hulpmiddelen: Gebruik de stuurbare huls uitsluitend
met compatibele transveneuze hulpmiddelen. Gebruik de juiste maat huls voor de maat van het
transveneuze hulpmiddel dat gebruikt wordt. Als de stuurbare huls met incompatibele hulpmiddelen
wordt gebruikt, kan dit onder meer leiden tot onvermogen het transveneuze hulpmiddel te plaatsen
of tot beschadiging van het transveneuze hulpmiddel tijdens de plaatsing.

Voor het doorspoelen van de huls:

- Er mag geen op de netspanning werkende spuit op de zijpoort worden aangesloten voor het
injecteren van contrastoplossing.

« Terwijl er een voerdraad op zijn plaats zit, mag de stuurbare huls niet worden geaspireerd via de
hemostaseklep.

«  Aspiratie met een voerdraad via de klep kan een luchtembolie veroorzaken, hetgeen kan leiden
tot aanzienlijke morbiditeit of overlijden.

« Gebruik de zijpoort op de handgreep voor het injecteren van contrastoplossing of doorspoelen
van de stuurbare huls. De stuurbare huls moet grondig met al dan niet gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing doorgespoeld worden en voér gebruik moet alle lucht verwijderd
worden om een luchtembolie van de patiént te voorkomen.

« Dehuls moet regelmatig geaspireerd en doorgespoeld worden om het risico van een luchtembolie
tot een minimum te helpen beperken.

« Gebruik voor injectie of aspiratie via de huls uitsluitend de zijpoort met afsluitkraan. Verwijder
v6or de infusie alle lucht via de zijpoort.

« Een reeds ingebrachte huls moet inwendig worden ondersteund door een katheter, elektrode of
dilatator.

« Dehuls mag nooit worden opgevoerd, gedraaid of teruggetrokken als er weerstand ondervonden
wordt. Bepaal de oorzaak van de weerstand onder doorlichting en verhelp het probleem
vervolgens.

« De volgende situaties vereisen speciale aandacht als een transseptale benadering wordt
toegepast:

» een vergrote aortawortel

» beduidende vergroting van de rechterboezem

» een kleine linkerboezem

» beduidende vervorming van de thoraxconfiguratie (bijv. kyfose of scoliose)

8. Noodzakelijke ziekenhuisapparatuur
Houd uitwendige defibrillatieapparatuur bij de hand voor onmiddellijk gebruik tijdens het
inbrengen, plaatsen, acuut testen van het elektrodensysteem of voor situaties wanneer
hartritmestoornissen mogelijk zijn of opzettelijk worden geinduceerd.

« Als de patiént linkerbundeltakblok heeft, moet er onmiddellijk back-upstimulatie toegepast
kunnen worden tijdens hetinbrengen van de stuurbare hulsconstructie. Gebruik van de stuurbare
hulsconstructie kan hartblok veroorzaken.

9. Aanwijzingen voor gebruik

NB: De stuurbare huls is bestemd voor tijdelijk gebruik (te voorziene implantatieduur van ten
hoogste acht uur) in het perifere, renale, coronaire en intracardiale vaatstelsel. De juiste chirurgische
procedures en steriele technieken zijn de verantwoordelijkheid van de medische professional. De
volgende procedures worden uitsluitend ter informatie verstrekt. Elke arts moet de informatie in deze
instructies toepassen overeenkomstig zijn/haar professionele medische opleiding en ervaring.

De procedure voor het gebruik van de stuurbare huls voor het verkrijgen van toegang tot het perifere,
renale, coronaire en intracardiale vaatstelsel bestaat uit de volgende stappen:

+ 9.1 Gereedmaken van de stuurbare huls voor inbrenging

9.2 Algemeen gebruik van de stuurbare huls

9.3 Transseptaal gebruik van de stuurbare huls

« 9.4 Afbuigen en rechttrekken van de stuurbare huls

«9.5Verwijderen van de stuurbare huls

9.1 _Gereedmaken van de stuurbare huls voor inbrenging:

Waarschuwing: De stuurbare huls en de dilatator moeten grondig met al dan niet gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing doorgespoeld worden en voor gebruik moet alle lucht verwijderd worden
om een luchtembolie van de patiént te voorkomen.

1. Neem de stuurbare huls en de hulsdilatator in het steriele veld uit de steriele verpakking.

2. Verifieer met behulp van de handgreep van de huls het afbuigen en rechttrekken van het
distale gedeelte van de stuurbare huls. Raadpleeg paragraaf 9.4 ‘Afbuigen en rechttrekken
van de stuurbare huls’

3. Spoel de stuurbare huls en de dilatator grondig door met al dan niet gehepariniseerde
fysiologische zoutoplossing. Voor gebruik moet alle lucht uit de stuurbare huls en de
dilatator verwijderd worden om een luchtembolie te voorkomen.

9.2 Algemeen gebruik van de stuurbare huls:
Waarschuwing: Als de patiént linkerbundeltakblok heeft, moet er onmiddellijk back-upstimulatie

toegepast kunnen worden tijdens het inbrengen van de stuurbare hulsconstructie. Gebruik van de
stuurbare hulsconstructie kan hartblok veroorzaken.

1. Selecteer de juiste maat huls voor het hulpmiddel dat geplaatst moet worden.
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2. Volg de gebruikelijke toegangsprocedures voor de gewenste tak in het vaatstelsel.

3. Bevochtig de schacht van de dilatator vor inbrenging via de hemostaseklep met steriele
fysiologische zoutoplossing. NB: Diagnostische hulpmiddelen, therapeutische hulpmiddelen
of onderdelen die via de hemostaseklep van de huls worden ingebracht, moeten bevochtigd
worden en via het midden van de klep geplaatst worden om te voorkomen dat de afdichting
scheurt en er lekkage optreedt.

4. Breng de voerdraad zo nodig in volgens de voor de voerdraad meegeleverde
gebruiksaanwijzing.

5. Voorinbrenging bevestigt u de dilatator en de huls samen en drukt u het aanzetstuk van de
dilatator op het aanzetstuk van de huls aan of schroeft u het daarop aan.

6. Breng de hulsconstructie over de voerdraad in om toegang te krijgen tot de gewenste tak.

7. Forceer de stuurbare hulsconstructie niet als er tijdens het inbrengen of doorvoeren
aanzienlijke weerstand ondervonden wordt. Als er weerstand ondervonden wordt, stelt u
de oorzaak daarvan vast en corrigeert u deze alvorens verder te gaan met de procedure.

8. Aspireeralle lucht uit de huls door de spuit aan te sluiten op de zijpoort met afsluitkraan.

9. Wanneer de dilatator zich op de gewenste plaats bevindt, breekt u hem af van de huls
of schroeft u hem ervan los en trekt u hem langzaam terug, om te voorkomen dat lucht
binnendringt.

10.  Raadpleeg voor instructies paragraaf 9.4 ‘Afbuigen en rechttrekken van de stuurbare huls’

11, Verwijder de dilatator langzaam wanneer de toegang tot het gewenste bloedvat tot stand is
gebracht.

12. Verwijder de voerdraad langzaam.

13.  Plaats het diagnostische en/of therapeutische hulpmiddel door de hemostaseklep van de
huls volgens de daarvoor meegeleverde gebruiksaanwijzing.

14.  De zijpoort met afsluitkraan van de huls moet gedurende de gehele procedure gebruikt
worden voor het aspireren of toedienen van vloeistoffen.

NB: Diagnostische hulpmiddelen, therapeutische hulpmiddelen of onderdelen die via de
hemostaseklep van de huls worden ingebracht, moeten bevochtigd worden en via het midden van
de klep geplaatst worden om te voorkomen dat de afdichting scheurt en er lekkage optreedt. In
sommige gevallen zou een klepomleidingsinstrument gebruikt kunnen worden om de inbrenging
van het diagnostische en/of therapeutische hulpmiddel door de klep te vergemakkelijken. Bij
verkeerd gebruik van een klepomleidingsinstrument kunnen een embolie en terugbloeding worden
veroorzaakt.

9.3 Transseptaal gebruik van de stuurbare huls:

Waarschuwing: Als de patiént linkerbundeltakblok heeft, moet er onmiddellijk back-upstimulatie
toegepast kunnen worden tijdens het inbrengen van de stuurbare hulsconstructie. Gebruik van de
stuurbare hulsconstructie kan hartblok veroorzaken.

1. Volg de gebruiksaanwijzing die meegeleverd is met de transseptale naald (niet meegeleverd)
en de voerdraad. Het verdient aanbeveling bij gebruik van een transseptale naald deze samen
met een stilet te gebruiken om te voorkomen dat het binnenste lumen van de dilatator
gespleten wordt.

2. Selecteer de juiste maat huls voor het hulpmiddel dat geplaatst zal worden en de juiste
hulslengte voor de transseptale naald. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de transseptale
naald voor de benodigde hulslengte.

3. Bevochtig de schacht van de dilatator vodr inbrenging via de hemostaseklep met steriele
fysiologische zoutoplossing.

4. Plaats de dilatator in de huls en vergrendel of schroef beide aanzetstukken aaneen. Breng de
dilatator met huls met een lichte draaibeweging aan over de voerdraad. NB: Hulpmiddelen/
onderdelen die via de hemostaseklep van de huls worden ingebracht, moeten bevochtigd
worden en via het midden van de klep geplaatst worden om te voorkomen dat de afdichting
scheurt en er lekkage optreedt.

5. Aspireer alle lucht uit de huls door de spuit op de zijpoort aan te sluiten.

6. Voer de huls met dilatator op in de vena cava superior, vlak boven de rechterboezem.

7. Haal de dilatator en het aanzetstuk van de huls ongeveer 1 cm van elkaar. Dit zal het inbrengen
van de kromme transseptale naald vergemakkelijken.

8. Verwijder de voerdraad langzaam van de dilatator. Verwijder alle lucht uit de dilatator door
bloed langzaam te aspireren en de dilatator vervolgens door te spoelen. Spoel de transseptale
naald vervolgens volledig door.

9. Breng de naar behoren gereedgemaakte transseptale naald in het aanzetstuk van de dilatator
in. Voer het kromme gedeelte van de naald behoedzaam op in de dilatator en zorg dat de
beweging van de naald niet belemmerd wordt.

10.  Zet de aanzetstukken van de dilatator en de huls weer aaneen.

11, Terwijl u de huls op zijn plaats houdt, voert u het kromme gedeelte van de naald langzaam
op totdat de naald bijna it de tip van de dilatator steekt. Controleer of de druk van de
rechterhoezem goed is voordat u verdergaat.

12.  Positioneer de naald met huls in de rechterboezem. Controleer de positie onder doorlichting.

13.  Positioneer de dilatator en de punt van de naald tegen het boezemseptum in de regio van de
fossa ovalis door het posterieure gedeelte van de naald tijdens het terugtrekken geleidelijk
naar de linkerscapula te draaien. Tijdens alle positioneringsprocedures moet de druk continu
bewaakt worden en moet de tip onder doorlichting herhaaldelijk anterieur-posterieur en
lateraal gevisualiseerd worden.

14. Voer de naald op en voltooi de transseptale punctie. Meet de druk van de linkerboezem
onmiddellijk na penetratie van de naald. Voer de dilatator niet op als de druk niet acceptabel is.

15. Voer de dilatator met de naald op zijn plaats op door het septum. Er moet continu worden
gecontroleerd of de druk in de linkerboezem acceptabel is. Een sequentiéle toename van de
weerstand tegen de beweging gevolgd door een scherpe afname in de weerstand betekent dat
de dilatator zich in de linkerboezem bevindt.
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16. Trek de punt van de naald terug met de tip van de dilatator op zijn plaats. De dilatator
met daarin de punt van de naald moet zich onbelemmerd bevinden in de linkerboezem.
Controleer dit onder doorlichting.

17. Voer de huls langzaam op over de dilatator met naald totdat hij zich in de linkerboezem
bevindt. De procedure wordt vergemakkelijkt door de huls langzaam te draaien terwijl er
stevige druk wordt uitgeoefend. De huls is in positie wanneer er een scherpe afname in
weerstand te voelen is.

18.  Voer de huls ongeveer 2 cm in de linkerboezem op terwijl u de dilatator met naald op zijn
plaats houdt.

19.  Nadat de drukbewakingslijn van de naald is losgekoppeld, verwijdert u de naald langzaam
uit de dilatator.

20.  Verwijder de dilatator langzaam uit de huls. Opgelet: Bij te snel verwijderen kan het
membraan van de klep beschadigd raken en kan er bloed door de klep stromen.

21.  Bevestig de zijpoort van de huls op de bewakingslijn. Aspireer voorzichtig bloed via de
zijpoort om het bloed te bemonsteren en om te controleren of zich geen lucht in de huls
bevindt. Bloed moet onbelemmerd via de zijpoort kunnen worden geaspireerd.

22.  Letonder doorlichting veelvuldig op de plaats van de markering van de radiopake tip om de
plaats van de huls in de linkerboezem in stand te houden.

23.  Raadpleeg voor instructies paragraaf 9.4 ‘Afbuigen en rechttrekken van de stuurbare huls.

24.  Breng de katheter via de hemostaseklep in de linkerboezem in. De katheter is mogelijk beter
te manipuleren als de huls in de rechterboezem teruggetrokken wordt. De huls moet over de
katheter naar de linkerboezem worden teruggebracht voordat de katheter wordt verwijderd.

25.  Raadpleeg voor verwijdering van de huls paragraaf 9.5 'Verwijderen van de stuurbare huls"

26.  Naverwijdering van de huls past u een standaardtechniek toe voor het bewerkstelligen van
hemostase.

9.4 Afbuigen en rechttrekken van de stuurbare huls:
De Volante™ stuurbare geleidehuls heeft een afbuigende distale tip voor locatiespecifieke plaatsing

van de huls en daaropvolgende hulpmiddelen in het perifere, renale, coronaire en intracardiale
vaatstelsel. De gebruiker regelt het afbuigmechanisme door de handgreep met draaibare kraag te
manipuleren.

A 1. Draai de afbuigkraag langzaam en voorzichtig om de distale tip af te buigen. Opgelet: De

huls buigt af met de snelheid waarmee de afbuigkraag wordt gedraaid. Zorg dat u de huls
niet snel afbuigt, omdat het bloedvat daardoor beschadigd kan worden.

2. Wanneer het gewenste afbuigpunt of toegang tot de plaats is bewerkstelligd, houdt u op de
afbuigkraag te draaien.

A Opgelet: Om te zorgen dat de gewenste afbuigpositie(s) in stand wordt/worden gehouden, zorgt u

dat u de afbuigkraag niet aanraakt; door aanraking kan de afbuigvorm van de huls veranderen. Buig
de huls niet af terwijl de dilatator of het hulpmiddel ingebracht is.

A Opgelet: In de afgebogen positie mag de stuurbare geleidehuls niet worden gedraaid wanneer er

weerstand wordt ondervonden; dat zou het bloedvat, de hartkamer of de anatomie van de patiént
ernstig letsel kunnen toebrengen.

9.5 Verwijderen van de stuurbare huls:
Waarschuwing: Voordat de stuurbare huls wordt verwijderd, trekt u het distale gedeelte recht om te

voorkomen dat het tijdens het verwijderen wordt beschadigd. Raadpleeg voor instructies paragraaf
9.4'Afbuigen en rechttrekken van de stuurbare huls

1. Verwijder een eventueel hulpmiddel uit de stuurbare huls voordat u de huls terugtrekt.

2. Trek de distale tip recht door de kraag naar de rechte positie te draaien.

3. Trek het hulpmiddel langzaam terug uit het lichaam; als u weerstand ondervindt, houdt u op
met het terugtrekken van het hulpmiddel en zorgt u dat de tip in de rechte positie staat.

4. Werp de stuurbare huls weg nadat hij uit het lichaam is verwijderd overeenkomstig de
vereisten van de instelling ten aanzien van hiologische gevaren.

10. Bewaring
Bewaar het product op een koele, donkere en droge plaats. Stel het product niet bloot aan overmatig
licht, waaronder zonlicht of ultraviolet licht, of aan overmatige vochtigheid.

A 11. Hantering

Zorg dat het hulpmiddel niet aan ongewone belasting wordt blootgesteld. Ga altijd zorgvuldig
om met de stuurbare huls.

« Voordat de stuurbare huls uit de verpakking wordt verwijderd, trekt u het distale gedeelte zoveel
mogelijk recht om te voorkomen dat het tijdens het verwijderen wordt beschadigd. Raadpleeg
voor instructies paragraaf 9.4 ‘Afbuigen en rechttrekken van de stuurbare huls’

« De stuurbare huls mag niet geknikt, gerekt of ernstig verbogen worden.

« Gebruik geen chirurgische instrumenten om de stuurbare huls vast te pakken.

« Gebruik geen overmatige kracht wanneer de stuurbare huls in een bloedvat wordt ingebracht.

« Forceer de stuurbare huls niet als er aanzienlijke weerstand ondervonden wordt tijdens het
inbrengen of doorvoeren.

- Neem de huls niet af met oplosmiddelen op basis van chloorfluorkoolstof.

« Zorg dat de stuurbare huls voér gebruik grondig wordt doorgespoeld en alle lucht eruit verwijderd
is.

« Voorkom aanraking met andere vloeistoffen dan isopropanol, bloed, fysiologische zoutoplossing
of contrastoplossing.

«  Een niet-ondersteunde huls (zonder ingebracht hulpmiddel of ingebrachte dilatator) kan al gauw
geknikt raken tijdens het opvoeren of manipulatie met draaibewegingen.
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12. Afvoer
Werp alle gebruikte hulpmiddelen weg overeenkomstig de vereisten van de instelling ten aanzien
van biologische gevaren.

13. Beperkte garantie en uitsluiting voor de VS

Oscor Inc. garandeert bij deze dat als een product van Oscor Inc. niet functioneert binnen de normale
tolerantiewaarden vanwege een defect in materialen of vakmanschap, Oscor Inc. het product van
Oscor Inc. kosteloos zal vervangen. Deze beperkte garantie is alleen van kracht als aan alle volgende
voorwaarden is voldaan:

. Het product is ontworpen en vervaardigd door Oscor Inc.

. Het product is bewaard in overeenstemming met de informatie op het etiket.

. Het product is gebruikt in overeenstemming met het beoogde gebruik ervan.

. Het product is gebruikt door opgeleide, gecertificeerde klinische medewerkers.

. Het product is niet op enigerlei wijze verkeerd gehanteerd, opnieuw verwerkt of gemodificeerd.
Het product is gebruikt véér de op de verpakking van het product vermelde ‘Uiterste
gebruiksdatum’ (indien van toepassing).

o on oo

Er wordt niet beweerd of gegarandeerd dat een product van Oscor Inc. geen defecten zal vertonen.
Oscor Inc. wijst alle verantwoordelijkheid van de hand voor een medische complicatie, waaronder
overlijden, als gevolg van het gebruik van haar producten. Behalve zoals uitdrukkelijk uiteengezet in
deze beperkte garantie is Oscor Inc. niet verantwoordelijk voor directe, bijkomende of gevolgschade
die gebaseerd is op een defect, falen of storing van haar producten, ongeacht of de claim gebaseerd
is op de garantie, een overeenkomst, een onrechtmatige daad of anderszins. Sommige staten staan
geen uitzondering of beperking van gevolgschade toe; het is dan ook mogelijk dat de bovenstaande
beperking of uitsluiting niet op de koper van toepassing is.

Behalve zoals uitdrukkelijk uiteengezet in de beperkte garantie biedt Oscor Inc. geen garantie,
expliciet of impliciet, inclusief maar niet beperkt tot een impliciete waarborg van verkoopbaarheid
of geschiktheid voor een bepaald doel.
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Forklaring av symboler pa pakkeetikettene
Se pakkeetikettene for @ finne ut hvilke symboler som gjelder for dette produktet.

Se bruksanvisningen Rx only Reseptbelagt
- Autorisert representant i Den
Bruksanvisning europeiske uir)ﬂon
Skal ikke aienbrukes Produktet oppfyller kravene i
9 europeiske standarder

Skal ikke steriliseres pa nytt! Medisinsk utstyr
Skal ikke brukes hvis pakningen -
er skadet! E Katalognummer

Sterilisert med etylenoksid LOT Partinummer

O ie®0 =

Enkelt sterilt barrieresystem Lengde

o
.\

Skal ikke oppbevares i sollys Innvendig diameter

\/
i

Oppbevares tort Utvendig diameter

Utlgpsdato Maks. anbefalt ledevaier

Y.
OEQO |

Produksjonsdato Krumning

Produsent Pakningen inneholder

Obs!

Enveiskrumning @ Produksjonsland

Pakkeenhet

Indikerer den autoriserte

representanten | Svelts Unik utstyrsidentifikator (UDI)

1 O EE KK

Distributer

ER
&
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Volante™

1. Beskrivelse av enheten

Volante™ er en styrbar ledehylse med en spiss som justeres ved hjelp av en roterbar krage, slik at
legen kan bgye hylsens distale spiss. Hylsen har en hemostaseventil, sideport med stoppekran og
rontgentett distal spiss. Den har ogsa skylledpninger pa siden (tilgjengelig pa enkelte modeller),
0g spissen bayes ved a vri pa kragen som er innebygd i héndtaket. Dilatatoren har dybdemarkerer
(pé enkelte modeller) og kneppes eller skrus fast til hylsen (avhengig av modell). Dilatatoren har en
avsmalnende distal spiss og innvendig lumen.

Pakningens innhold (se produktetiketten):
1. Styrbar ledehylse
2. Dilatator
3. Ledevaier (ekstrautstyr)
4. VBT-verktay (Valve Bypass Tool) (ekstrautstyr)

2. Tiltenkt bruk/ indikasjoner for bruk

Den styrbare ledehylsen, Volante™-modellen, er tiltenkt for innfering av diagnostikk- og
behandlingsenheter i vaskulaturen hos mennesker, herunder, men ikke begrenset til plassering
intrakardialt eller i nyrer eller annen perifer plassering. Denne enheten skal ikke plasseres i
nervesystemet.

. Obs!

«  Enheten leveres steril. Skal ikke brukes hvis pakningen har veert dpnet eller er skadet.

« Lesalle pakningsvedlegg, advarsler, forholdsregler og anvisninger far bruk, ellers kan det oppsta
alvorlig pasientskade eller dadsfall.

« Produktmerkingen viser malspesifikasjoner for enheten.

« Inngrepet skal utfgres av opplert helsepersonell med god kjennskap til anatomiske landemerker,
sikker teknikk og potensielle komplikasjoner.

«  Dette er et engangsprodukt. Gjenbruk av produktet medfarer falgende risiko: Den strukturelle
integriteten kan svekkes, og/eller biologiske vevsrester eller andre mikroorganismer kan infisere
en pasient.

« Skalikke steriliseres pa nytt eller gjenbrukes. Modifiser ikke enheten.

« Denne enheten skal ikke plasseres i nervesystemet.

« Hvis det har oppstétt en alvorlig hendelse som mistenkes & stamme fra Oscors produkt, skal du ta

kontakt med Oscor pd +1727-937-2511 eller via e-post pa rga@Oscor.com.

. Kontraindikasjoner
kjent aktiv systemisk eller lokal infeksjon
« kjent manglende mulighet til vaskular tilgang
- pasienter med atrial trombe, myxom eller intraatrial krysskobling (baffle) eller lapp
« bruk av den styrbare hylsen er kontraindisert hos pasienter med blokkert eller darlig vaskulatur

A 5. Bivirkninger

Potensielle bivirkninger tilknyttet bruk av den styrbare hylsen omfatter blant annet falgende:

luftemboli
allergisk reaksjon pa kontrastmiddel
aortapunksjon

«lokal nerveskade

utvidet mediastinum

- myokardinfarkt

. arytmi forskyvning av pacemaker-/
«dannelse av arteriovengse fistler defibrillatorledning

- atrieseptumdefekt perforasjon

« bladende pleksusskade « perikard-/pleuraeffusjon

« kateter som setter seg fast pneumothorax

« hjertetamponade « dannelse av pseudoaneurisme
« spasmeriog/eller skade pd koronararterien lungeodem

- forskyvning « hjerneslag

« disseksjon punksjon av arteria subclavia
- endokarditt + hendelser relatert til tromboembolisme
«hjerteblokk tromboflebitt

« hematomdannelse « klaffskade

« bledning vaskulaer okklusjon

« hemothorax «vasovagal reaksjon

« infeksjon karskade/-traume

- riftiintima « karspasme

6.
Ar
ak

7.

uregelmessig hjerterytme

Mulige komplikasjoner

dodsfall

ytmi kan oppstd ved bruk av alle typer intrakardiale enheter. Naye overvaking og tilgang til

uttutstyr er obligatorisk.

Forholdsregler

Kompatibilitet med transvengse enheter: Den styrbare hylsen skal bare brukes sammen med
kompatible transvenase enheter. Velg hylsestarrelse ut fra storrelsen pa den transvengse enheten som
skal brukes. Hvis den styrbare hylsen brukes sammen med inkompatible enheter, kan det bli umulig a
fore inn den transvengse enheten, eller den transvenase enheten kan skades under innfaring.
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For du skyller hylsen:

+ Koble ikke en automatisk injeksjonssprayte til sideporten for & injisere kontrastmiddel.

« Aspirerikke den styrbare hylsen mens en ledevaier ligger i hemostaseventilen.

+Aspirasjon med en ledevaier i ventilen kan forarsake luftembolisme, som igjen kan medfare
alvorlig morbiditet eller dodsfall.

« Bruk sideporten pa handtaket til a injisere kontrastmiddel eller skylle den styrbare hylsen. Den
styrbare hylsen skal gjennomskylles grundig med saltlgsning eller heparinisert saltigsning og
veere fri for luft for & unnga luftemboli hos pasienten.

« Hylsen skal aspireres og skylles ofte for & redusere risikoen for luftembolisme.

« Bare sideporten med stoppekran skal brukes til injeksjon eller aspirasjon gjennom hylsen. Fjern
all luft gjennom sideporten fer infusjon.

«Eninnlagt hylse skal stottes opp innvendig av et kateter, en elektrode eller en dilatator.

« Du skal aldri fore hylsen inn, vri pa den eller trekke den ut hvis du kjenner motstand. Fastsla
arsaken til motstanden ved hjelp av fluoroskopi, og iverksett nadvendige tiltak.

« Ver spesielt oppmerksom pa folgende forhold ved transseptal tilnerming:

» utvidet aortarot

» markert forstorret hoyre forkammer

» lite venstre forkammer

» markert fordreining av thoraxkonfigurasjonen (f.eks. kyfose eller skoliose)

A 8. Nodvendig sykehusutstyr

Haalltid eksternt defibrilleringsutstyr i naerheten for umiddelbar bruk under innfering, plassering
eller testing av det akutte ledningssystemet, eller nar arytmi er mulig eller induseres med
hensikt.

« Huis pasienten har venstre grenblokk, skal ekstern pacing vére lett tilgjengelig under innfaring
av den styrbare hylseenheten. Bruk av en styrbar hylseenhet kan forarsake hjerteblokk.

9. Bruksanvisning

Merk: Den styrbare hylsen er utformet for midlertidig bruk (vurdert implantatvarighet pa atte timer
eller mindre) i perifere, renale, koronare og intrakardiale systemer. Helsepersonellet har ansvaret
for at riktige kirurgiske prosedyrer og sterile teknikker brukes. Falgende prosedyrer er bare ment
som informasjon. Den enkelte lege skal bruke informasjonen i disse anvisningene i samsvar med
fagkyndig medisinsk opplaring og erfaring.

Prosedyren for bruk av den styrbare hylsen for & oppna tilgang til perifere, renale, koronare eller
intrakardiale systemer omfatter folgende trinn:

«+9.1Klargjore den styrbare hylsen for innforing

9.2 Generell bruk av den styrbare hylsen

9.3 Transseptal bruk av den styrbare hylsen

« 9.4 Boye og rette ut den styrbare hylsen

9.5 Fjerne den styrbare hylsen

9.1 Klargjore den styrbare hylsen for innfering:
Advarsel: Den styrbare hylsen og dilatatoren skal gjennomskylles grundig med saltlgsning eller

heparinisert saltlosning og vaere fri for luft for & unnga luftemboli hos pasienten.

1. Taden styrbare hylsen og hylsedilatatoren ut av den sterile pakningen innenfor det sterile
feltet.

2. Kontroller at den distale delen av den styrbare hylsen kan beyes og rettes ut ved bruk av
hylsens handtak. Se del 9.4, «Baye og rette ut den styrbare hylsen».

3. Gjennomskyll den styrbare hylsen og dilatatoren grundig med saltlosning eller heparinisert
saltlgsning. Den styrbare hylsen og dilatatoren skal vere fri for luft for & unnga luftemboli.

9.2 Generell bruk av den styrbare hylsen:

A Advarsel: Hvis pasienten har venstre grenblokk, skal ekstern pacing vare lett tilgjengelig under

innfaring av den styrbare hylseenheten. Bruk av den styrbare hylseenheten kan forérsake hjerteblokk.

1. Velg hylsestarrelse ut fra enheten som skal innsettes.

2. Folg standard tilgangsprosedyrer til den aktuelle grenen i vaskulaturen.

3. Fukt dilatatorskaftet med sterilt saltvann fer innfaring gjennom hemostaseventilen. Merk:
Enhver diagnostikk- eller behandlingsenhet eller annen komponent som fgres inn gjennom
hylsens hemostaseventil, skal vaere fuktig og fares gjennom ventilens midtpunkt for & hindre
rifti forseglingen og lekkasje.

4. Foreventueltinn ledevaieren i samsvar med bruksanvisningen for ledevaieren.

5. Settsammen dilatatoren og hylsen, og knepp eller skru dilatatorkoblingen til hylsekoblingen
for innfaring.

6. For hylseenheten inn over ledevaieren for  fa tilgang til den aktuelle grenen.

7. Tving ikke hylseenheten inn med makt hvis du kjenner betydelig motstand under innforing
eller passering. Hvis du kjenner motstand, skal du fastsla arsaken og korrigere problemet for
inngrepet fortsettes.

8. Aspirerall luft fra hylsen ved & koble sproyten til sideporten med stoppekran.

9. Nar hylsen star i riktig posisjon, skal du kneppe eller skru dilatatoren av hylsen og dra den
langsomt ut for @ hindre at luft kommer inn.

10.  Seanvisninger i del 9.4, «Boye og rette ut den styrbare hylsen».

11, Fjern dilatatoren langsomt nar du har fatt tilgang til den aktuelle vaskulaturen.

12.  Fjern ledevaieren langsomt.

13. Sett inn diagnostikk- og/eller behandlingsenheten gjennom hylsens hemostaseventil i
samsvar med bruksanvisningen.

14.  Hylsens sideport med stoppekran skal gjennom hele prosedyren brukes til & aspirere eller
administrere vaeske.
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MERK: Enhver diagnostikk- eller behandlingsenhet eller annen komponent som fares inn gjennom
hylsens hemostaseventil, skal vaere fuktig og fores gjennom ventilens midtpunkt for & hindre rift i
forseglingen og lekkasje. | enkelte tilfeller kan et VBT-verktoy (Valve Bypass Tool) brukes for a gjore
det enklere a fore diagnostikk- og/eller behandlingsenheten inn gjennom ventilen. Feilaktig bruk av
et VBT-verktay kan fordrsake luftembolisme og tilbakebledning.

9.3 Transseptal bruk av den styrbare hylsen:

Advarsel: Hvis pasienten har venstre grenblokk, skal ekstern pacing vaere lett tilgjengelig under
innfaring av den styrbare hylseenheten. Bruk av den styrbare hylseenheten kan forarsake hjerteblokk.

1. Folg bruksanvisningen som fulgte med den transseptale nalen (medfalger ikke) og
ledevaieren. En eventuell transseptal nal ber brukes sammen med en stilett for & hindre at
dilatatorens innvendige lp ripes.

2. Velg passende hylsestrrelse for enheten som skal fores inn og passende hylselengde for den
transseptale ndlen. Se bruksanvisningen for den transseptale nalen for pakrevd hylselengde.

3. Fuktdilatatorskaftet med sterilt saltvann far innforing gjennom hemostaseventilen.

4. Sett dilatatoren i hylsen, og knepp eller skru de to koblingene sammen. Vri dilatator-/
hylseenheten forsiktig inn over ledevaieren. Merk: Enhver enhet/komponent som fres inn
gjennom hylsens hemostaseventil, skal vaere fuktig og fares gjennom ventilens midtpunkt
for & hindre rift i forseglingen og lekkasje.

5. Aspirerall luft fra hylsen ved & koble sproyten til sideporten.

6. For hylse-/dilatatorenheten inn i vena cava superior, like ovenfor hgyre forkammer.

7. Trekk dilatatorkoblingen og hylsekoblingen cirka 1 cm fra hverandre for @ forenkle
innfaringen av den bayde transseptale nélen.

8. Fjern ledevaieren langsomt fra dilatatoren. Fjern all luft fra dilatatoren ved langsomt &
aspirere blod og deretter skylle den. Skyll deretter gjennom den transseptale nalen.

9. Forden klargjorte transseptale nalen inn i dilatatorkoblingen. For den boyde delen av nalen
forsiktig inn i dilatatoren, mens du passer pa at du ikke hemmer nalens bevegelser.

10.  Sett dilatatorkoblingen og hylsekoblingen sammen igjen.

11. Hold hylsen i posisjon, og far den bayde delen av nlen langsomt forover til den nesten
stikker ut fra dilatatorspissen. Pase at det er godt trykk i hayre forkammer for du gér videre.

12. Posisjoner nalen og hylsesettet i hoyre forkammer. Bekreft posisjonen ved hjelp av
fluoroskopi.

13.  Posisjoner dilatator og nalespiss mot interatriale septum i fossa ovalis-omradet ved gradvis
a vri ndlen posteriort og mot venstre skulderblad under tilbaketrekking. Overvak trykket
kontinuerlig, og visualiser spissen anteriort-posteriort og lateralt gjentatte ganger ved hjelp
av fluoroskopi under alle posisjoneringsprosedyrer.

14. For ndlen frem, og fullfor den transseptale punksjonen. Mal trykket i venstre forkammer
umiddelbart etter at nalen har trengt gjennom. Far ikke dilatatoren frem hvis trykket ikke er
akseptabelt.

15.  For dilatatoren frem med nélen pé plass gjennom septum. Observer kontinuerlig at trykket
i venstre forkammer er akseptabelt. En sekvensiell gkning i motstand etterfulgt av et
plutselig tap i motstand tyder pa at dilatatoren er i posisjon i venstre forkammer.

16.  Trekk tilbake ndlespissen med dilatatorspissen pa plass. Dilatatoren med nalespissen inni
skal vaere fritt plassert i venstre forkammer. Bekreft med fluoroskopi.

17. For hylsen langsomt frem over dilatator-/ndlenheten til den befinner seg i venstre
forkammer. Denne prosedyren blir lettere hvis du vrir hylsen langsomt og samtidig bevarer
et fast trykk. Hylsen er i posisjon nr du kjenner at motstanden plutselig reduseres.

18.  For hylsen cirka 2 cm inn i venstre forkammer mens dilatatoren/nélen holdes i posisjon.

19. Etter at trykkovervkningsledningen er koblet fra nalen, fierner du nalen langsomt fra
dilatatoren.

20. Fjern dilatatoren langsomt fra hylsen. Obs! Hvis du fjerner dilatatoren for raskt, kan
ventilmembranen skades slik at blod strammer gjennom ventilen.

21. Koble hylsens sideport til overvakningsledningen. Aspirer blod forsiktig ut gjennom
sideporten for pravetaking og for & pase at det ikke er luft i hylsen. Blod skal aspirere fritt
gjennom sideporten.

22.  Observer posisjonen til den rentgentette spissmarkaren ofte under fluoroskopi for & bevare
hylsens posisjon i venstre forkammer.

23. Seanvisninger i del 9.4, «Baye og rette ut den styrbare hylsen».

24.  For kateteret gjennom hemostaseventilen og inn i venstre forkammer. Det kan bli lettere
a manipulere kateteret hvis hylsen trekkes tilbake og inn i heyre forkammer. Hylsen skal
returneres til venstre forkammer over kateteret for kateteret fjernes.

25, Sedel 9.5, «Fjerne den styrbare hylsen», nér hylsen skal fjernes.

26.  Etterat hylsen er tatt ut, skal standard teknikk brukes for & oppna hemostase.

9.4 Boye og rette ut den styrbare hylsen:

Volante™ styrbar ledehylse har en bayelig distal spiss for stedsspesifikk plassering av hylsen
og etterfalgende enheter i perifere, renale, koronare og intrakardiale systemer. Brukeren styrer
bayningsmekanismen ved & manipulere handtaket med den roterbare kragen.

A 1. Vribgyningskragen langsomt og forsiktig for & baye den distale spissen. Obs! Hylsen bayes i
den hastigheten boyningskragen vris. Unnga a baye for raskt for a hindre karskade.
2. Nér det aktuelle bayningspunktet eller stedstilgangen er oppnadd, skal du ikke vri mer pa
bayningskragen.

Obs! For at den aktuelle boyningsposisjonen skal bevares, er det viktig @ unnga @ berare
bayningskragen pa en slik mate at hylsen endrer sin form. Boy ikke hylsen mens dilatatoren eller
enheten ligger i hylsen.
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Obs! Den styrbare ledehylsen skal, mens den er bayd, ikke vris hvis du kjenner motstand — dette kan
medfore alvorlig skade pé pasientens blodkar, hjertekammer eller gvrige anatomi.

9.5 Fjerne den styrbare hylsen:
Advarsel: Rett ut hylsens distale del for den styrbare hylsen fiernes, for & unngd skade under fierning.

Se anvisninger i del 9.4, «Boye og rette ut den styrbare hylsen».

1. Fjernen eventuell enhet fra den styrbare hylsen far hylsen trekkes ut.

2. Rettutden distale spissen ved & vri p kragen til spissen er rett.

3. Trekk enheten langsomt ut av kroppen. Hvis du kjenner motstand, skal du stanse
uttrekkingen av enheten og kontrollere at spissen er rett.

4. Kast den styrbare hylsen etter at den er fiemet fra kroppen, i samsvar med institusjonens
retningslinjer for biologisk farlig avfall.

10. Oppbevaring
Oppbevar produktet kjolig, markt og tort. Produktet skal ikke eksponeres for sterkt lys, herunder
sollys eller ultrafiolett lys, eller hay luftfuktighet.

A 11. Handtering

Unnga & eksponere enheten for uvanlig belastning. Handter alltid den styrbare hylsen med
forsiktighet.

« For du tar den styrbare hylsen ut av pakningen, skal du rette den distale delen mest mulig ut for
aunnga skade ndr den tas ut. Se anvisninger i del 9.4, «Baye og rette ut den styrbare hylsen».

+ Unnga a knekke, strekke eller baye den styrbare hylsen for mye.

« Grip ikke tak i den styrbare hylsen med kirurgiske instrumenter.

« Brukikke makt nar du forer den styrbare hylsen inn i et blodkar.

« Press ikke den styrbare hylsen inn hvis du kjenner betydelig motstand under innfering eller
passering.

« Torkikke av hylsen med klorfluorkarbonbaserte lasemidler.

« Pése at den styrbare hylsen skylles grundig og er fri for luft for bruk.

« Unngad kontakt med andre vaesker enn isopropylalkohol, blod, saltvann eller kontrastmiddel.

« En hylse som ikke er stgttet opp (uten en innfort enhet eller dilatator), kan fa knekk under
innfering eller vridning.

12. Kaste produktet
Kast alle brukte produkter i samsvar med institusjonens retningslinjer for biologisk farlig avfall.

13. Begrenset garanti og ansvarsfraskrivelse for USA

Oscor Inc. garanterer herved at Oscor Inc. kostnadsfritt skal erstatte et produkt fra Oscor Inc. hvis et
produkt fra Oscor Inc. ikke fungerer innenfor normale talegrenser som falge av mangel i materialer
eller utforelse. Denne begrensede garantien gjelder bare hvis alle de falgende betingelsene er oppfylt:

. Produktet er utformet og produsert av Oscor Inc.
. Produktet er oppbevart i samsvar med opplysningene pa etiketten.
. Produktet er brukt slik det er tiltenkt.
. Produktet er brukt av opplert og godkjent helsepersonell.
. Produktet er ikke feilhdndtert, reprosessert eller modifisert.
Produktet er brukt far utlgpsdatoen som (eventuelt) er angitt pa produktpakningen.

o on oo

Det fremlegges ingen pastander om eller garantier for at det ikke kan oppsta feil pa et produkt fra
Oscor Inc. Oscor Inc. fraskriver seg ansvaret for eventuelle medisinske komplikasjoner, herunder
dadsfall, som métte oppsta som falge av bruk av dets produkter. Oscor Inc. er ikke, med unntak av
det som uttrykkelig fremgar av denne begrensede garantien, ansvarlig for direkte eller tilfeldig skade
eller folgeskade som oppstar pa grunn av mangel, feil eller funksjonsfeil ved dets produkter, enten
kravet er hjemlet i garanti, kontrakt, forvoldt skade eller annet. Enkelte land/delstater anerkjenner
ikke unntak for eller begrensning i erstatningsansvaret for falgeskader. Begrensningen eller unntaket
ovenfor gjelder derfor ikke nadvendigvis for kjgperen.

Oscor Inc. gir, med unntak av det som uttrykkelig fremgar av denne begrensede garantien, ingen
garantier — verken uttrykkelig eller underforstatt — herunder, men ikke begrenset til, underforstatte
garantier for salgbarhet eller egnethet il et bestemt formal.
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Wyjasnienie symboli na oznakowaniu opakowania
Aby sprawdzic, ktére symbole maja zastosowanie do tego produktu, nalezy zapoznac sie z
oznakowaniem opakowania.
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Zapoznac sie z instrukgja uzycia

Instrukcja uzycia

Nie stosowac powtérnie

Nie nalezy sterylizowac
ponownie!

Nie stosowac, jesli opakowanie
jest uszkodzone!

Sterylizowane tlenkiem etylenu

System pojedynczej bariery
sterylnej

Chroni¢ przed $wiattem
stonecznym

Przechowywac w suchym
miejscu

Data przydatnosci do uzycia

Data produkgji

Producent

Przestroga

Jednokierunkowe zakrzywienie

Wskazuje upowaznionego
przedstawiciela w Szwajcarii

Dystrybutor
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Tylko z przepisu lekarza

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

Produkt jest zgodny z przepisami
europejskimi

Wyréb medyczny

Numer katalogowy

Numer serii

Dhugos¢

Srednica wewnetrzna

Srednica zewnetrzna

Maksymalny zalecany rozmiar
prowadnika

Zakrzywienie

Zawartos¢ opakowania

Jednostka opakowaniowa

Kraj produkgji

Unikalny identyfikator wyrobu
(UI)
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Volante™

1. Opis wyrobu

Wyréb Volante™ to sterowalna ostona prowadnikowa wyposazona w korcowke regulowang za
pomoca obrotowego pierscienia, umozliwiajacego lekarzowi odchylenie dystalnej koricowki ostony.
Ostona posiada zawdr hemostatyczny, port boczny z kurkiem, radiocieniujacg koricéwke dystalng i
boczne otwory do ptukania (dostepne w niektérych modelach). Koricéwke wyrobu mozna odchylac,
obracajac pierécieri whudowany w uchwyt. Na rozwieraczu znajduja sie znaczniki gtebokosci (na
niektorych modelach). Rozwieracz mozna wcisnac lub wkrecic¢ (w zaleznosci od modelu) w celu
zablokowania go na ostonie. Rozwieracz ma stozkowat koricowke dystalng i wewnetrzny przeswit.

Zawartos¢ opakowania (zawartos¢ podana jest na etykiecie produktu):
1. Sterowalna ostona prowadnikowa
2. Rozwieracz
3. Prowadnik (opcjonalny)
4. Narzedzie do przeprowadzania przez zawdr (opcjonalne)

2. Przeznaczenie/Wskazane zastosowania

Sterowalna ostona prowadnikowa model Volante™ jest przeznaczona do wprowadzania
wyrobéw diagnostycznych i terapeutycznych do uktadu naczyniowego cztowieka, w tym ukfadu
wewnatrzsercowego, uktadu naczyn nerkowych lub innych naczyr obwodowych. Nie nalezy stosowac
tego wyrobu w obrebie ukfadu nerwowego.

. Przestrogi

« Wyrdb jest dostarczany w stanie sterylnym. Nie nalezy go uzywac, jesli opakowanie zostato
uprzednio otwarte lub jest uszkodzone.

« Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ulotki, ostrzezenia, $rodki ostroznosci i instrukje.
Ignorowanie tego zalecenia moze prowadzi¢ do powaznych obrazeri lub $mierci pacjenta.

« Wymiary wyrobu podano na etykietach produktu.

« Procedura musi by¢ wykonywana przez przeszkolony personel lekarski z dobra znajomoscia
charakterystycznych cech anatomicznych, bezpiecznych technik oraz potencjalnych powikfan.

« Produkt jest przeznaczony wyfacznie do jednorazowego uzytku. Zagrozenia zwi3zane z
ponownym uzyciem produktu obejmuja: naruszenie integralnosci konstrukcji wyrobu i/lub
wystapienie zakazenia u pacjenta wywotanego przez pozostatosci tkanki biologicznej lub
mikroorganizmy.

« Nie nalezy sterylizowac ani uzywac ponownie. Nie nalezy modyfikowa¢ wyrobu w zaden sposéb.

« Nie nalezy stosowac tego wyrobu w obrebie uktadu nerwowego.

« Jedli wystapi powazny incydent i istnieje podejrzenie, Ze mozna przypisac jego wystapienie

produktowi firmy Oscor, nalezy skontaktowac sie z firma Oscor telefonicznie pod numerem +1

727-937-2511 lub za po$rednictwem poczty e-mail pod adresem rga@0scor.com.

. Przeciwwskazania
Stwierdzona aktywna infekcja ogéInoustrojowa lub miejscowa.
«  Stwierdzona niemozliwos¢ uzyskania dostepu donaczyniowego.
« Pacjenci ze skrzepling przedsionkow3 lub <luzakiem, albo przegrodg lub wstawka
miedzyprzedsionkowa.
« Uzycie sterowalnej ostony jest przeciwwskazane u pacjentéw z zatkanym lub nieodpowiednim
uktadem naczyniowym.
A 5. Dziatania niepozadane
Potencjalne dziatania niepozadane wynikajace z zastosowania sterowalnej ostony obejmuja, miedzy
innymi nastepujace:

- Zator powietrzny « Nieregularne bicie serca

« Reakcja alergiczna na $rodki kontrastowe « Miejscowe uszkodzenie nerwu
« Przebicie aorty + Rozszerzenie $rédpiersiowe
« Arytmie «  Zawat migsnia sercowego
« Utworzenie sie przetoki tetniczo-zylnej + Przemieszczenie elektrody rozrusznika/
« Wada w przegrodzie defibrylatora
miedzyprzedsionkowej « Perforaja

Uszkodzenie splotu naczyri krwionodnych
Uwiezienie cewnika

Wysiek do osierdzia/optucnej

« 0dma optucnowa

« Tamponada serca Utworzenie sie pseudotetniaka
« Skurcz i/lub uszkodzenie tetnicy « Obrzek ptuc
wiericowej Udar

Przemieszczenie
Rozwarstwienie
Zapalenie wsierdzia

« Przebicie tetnicy podobojczykowej

Zakrzepy z zatorami

« Zakrzepowe zapalenie zyt

« Blokserca Uszkodzenie zastawki

« Utworzenie sie krwiaka « Zamkniecie naczynia

« Krwotok Reakcja wazowagalna

« Krwiak optucnej « Uszkodzenie/uraz naczynia
« Infekga Skurcz naczynia

Rozdarcie btony wewnetrznej naczynia

« Igon
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A 6. Mozliwe powikfania
Podczas stosowania jakiegokolwiek wyrobu wewnatrzsercowego mozliwe jest wystapienie arytmi.
Konieczne jest uwazne monitorowanie i dostepnos¢ do sprzetu niezbednego przy wystapieniu stanu
wymagajacego natychmiastowej interwencji medycznej.

A 7. Srodki ostroznosci
Zgodnos¢ wyrobu wprowadzanego przezzylnie: Sterowalna ostona powinna by¢ uzywana
tylko ze zgodnymi wyrobami wprowadzanymi przezzylnie. Nalezy zastosowac ostone o rozmiarze
odpowiednim do rozmiaru uzywanego wyrobu wprowadzanego przezzylnie. Uzycie sterowalnej
ostony z niezgodnymi wyrobami moze mie¢ konsekwencje w postaci niemoznosci przezzylnego
wprowadzenia wyrobu lub jego uszkodzenia podczas wprowadzania.

Przed przeptukaniem ostony:

«Nie nalezy podtaczac strzykawki automatycznej do portu bocznego i nie wstrzykiwac srodka
kontrastowego.

« Nie nalezy wykonywac aspiracji sterowalnej ostony z umieszczonym prowadnikiem przez zawér
hemostatyczny.

« Aspiracja przez zawér z umieszczonym prowadnikiem moze spowodowac zator powietrzny i
doprowadzi¢ do groznego stanu chorobowego lub Smierci.

« Do wstrzykniecia $rodka kontrastowego lub przeptukania sterowalnej ostony nalezy uzy¢ portu
bocznego znajdujacego sie na uchwycie. Sterowalna ostona musi by¢ przed uzyciem doktadnie
przeptukana roztworem soli fizjologicznej lub heparynizowanej z wyparciem powietrza w celu
unikniecia zatoru powietrznego u pacjenta.

« Aspiracja i przeptukiwanie ostony powinny by¢ wykonywane czesto w celu zmniejszenia
mozliwosci wystapienia zatoru powietrznego.

«  Doiniekgji lub aspiracji przez ostone nalezy uzywac tylko portu bocznego z kurkiem. Przed infuzja
nalezy catkowicie usunac powietrze przez port boczny.

« Wprowadzona ostona powinna by¢ wewnetrznie wspomagana przez cewnik, elektrode lub
rozwieracz.

« Przy napotkaniu oporu nigdy nie nalezy wsuwac, obraca¢ lub wyjmowac ostone. Nalezy ustali¢
jego przyczyne w obrazie fluoroskopowym, a nastepnie podjac czynnosci zaradcze.

« Przy zastosowaniu przejScia przezprzegrodowego nalezy zachowac specjalng ostroznos¢ w
ponizszych sytuacjach:

» powiekszony korzeri aorty

» znaczne powigkszenie prawego przedsionka

» maly lewy przedsionek

» znaczne znieksztatcenie klatki piersiowej (na przykfad kifoza lub skolioza)

A 8. Niezbedny sprzet szpitalny
« Nalezy trzymacw poblizu zewnetrzny defibrylator, gotowy do natychmiastowego uzycia podczas
wprowadzania, umieszczania, testowania systemu zespotu odprowadzen lub kiedykolwiek jest
mozliwe wystapienie arytmii lub jej intencjonalne wywotanie.
« Jezeliu pacjenta wystepuje blok lewej odnogi peczka Hisa, nalezy mie¢ przygotowane zapasowe
urzadzenie stymulacyjne podczas wprowadzania zespotu sterowalnej ostony. Uzycie zespotu
sterowalnej ostony moze spowodowac blok serca.

A 9. Instrukcje uzywania

Uwaga: Sterowalna ostona jest przeznaczona do krétkotrwatego uzycia (przewidywany czas
implantacji wynosi maksymalnie osiem godzin) w obrebie uktadu naczyri obwodowych, nerkowych
i wiericowych oraz ukfadu wewnatrzsercowego. Lekarz jest odpowiedzialny za zastosowanie
odpowiednich procedur chirurgicznych i sterylnych metod. Ponizsze procedury sa podane wytacznie
w celach informacyjnych. Kazdy lekarz musi postuzy¢ sie informacjami podanymi w tych instrukcjach
zgodnie ze swoim profesjonalnym wyszkoleniem medycznym i doswiadczeniem.

Procedura zastosowania sterowalnej ostony w celu uzyskania dostepu do uktadu naczyr obwodowych,
nerkowych i wiedcowych oraz uktadu wewnatrzsercowego obejmuje nastepujace czynnosci:

9.1 Przygotowanie sterowalnej ostony do wprowadzenia

«9.20g6Ine uzycie sterowalnej ostony

9.3 Przezprzegrodowe uzycie sterowalnej ostony

9.4 0dchylanie i prostowanie sterowalnej ostony

«9.5Wyjmowanie sterowalnej ostony

9.1 Przygotowanie sterowalnej ostony do wprowadzenia:

A Ostrzezenie: Sterowalng ostone i rozwieracz nalezy przed uzyciem doktadnie przeptukac roztworem
soli fizjologicznej lub heparynizowanej z wyparciem powietrza w celu unikniecia zatoru powietrznego
u pacjenta.

1. Wyjacw sterylnym polu sterowalna ostone i rozwieracz ostony ze sterylnego opakowania.
2. Sprawdzic dziatanie odchylania i wyprostowywania dystalnej czesci sterowalnej ostony przy
uzyciu uchwytu ostony. Patrz cze$¢ 9.4, 0dchylanie i prostowanie sterowalnej ostony”.

3. Dokfadnie przeptuka¢ sterowalng ostone i rozwieracz roztworem soli fizjologicznej
lub heparynizowanej. Przed uzyciem nalezy usuna¢ powietrze ze sterowalnej ostony i
rozwieracza, aby unikna¢ wystapienia zatoru powietrznego.

A 9.2 0gdlne uzycie sterowalnej ostony:
Ostrzezenie: Jezeli u pacjenta wystepuje blok lewej odnogi peczka Hisa, nalezy mie¢ przygotowane

zapasowe urzadzenie stymulacyjne podczas wprowadzania zespotu sterowalnej ostony. Uzycie
zespotu sterowalnej ostony moze spowodowac blok serca.

1. Wybrac odpowiedni rozmiar ostony dla wyrobu, ktéry ma by¢ wprowadzony.
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10.

12.
13.

Postepowa¢ wedtug standardowych procedur dostepu do Zzadanej gatezi uktadu
naczyniowego.

Przed wprowadzeniem rozwieracza przez zawdr hemostatyczny nalezy zwilzy¢ jego trzon
roztworem soli fizjologicznej. Uwaga: Kazdy wyrdéb diagnostyczny, wyrdh terapeutyczny
lub element wprowadzany przez zawdr hemostatyczny ostony powinien zostac zwilzony i
wprowadzony przez srodek zaworu w celu unikniecia rozerwania uszczelnienia i wystapienia
przecieku.

Kiedy jest to stosowne, nalezy wprowadzi¢ prowadnik zgodnie z instrukcjami jego uzycia.
Przed wprowadzeniem zmontowac rozwieracz i ostone, faczac lub skrecajac zlacze
rozwieracza ze zlaczem ostony.

Wprowadzi¢ zespét sterowalnej ostony po prowadniku w celu uzyskania dostepu do zadanej
gatezi.

Nie nalezy uzywac¢ nadmiernej sity jezeli sterowalna ostona napotka opdr podczas
wprowadzania lub przeprowadzania. W razie napotkania oporu, nalezy przed kontynuacja
procedury okreslic jego przyczyne i podjac czynnosci korygujace.

Zaaspirowac cate powietrze z ostony przez podfaczenie strzykawki do portu bocznego z
kurkiem.

Po umieszczeniu rozwieracza w zadanej pozydji odtaczy¢ lub odkreci¢ go od ostony i powoli
wycofa, aby zapobiec wlotowi powietrza.

Instrukgje przedstawiono w czesci 9.4,0dchylanie i prostowanie sterowalnej ostony”.
Powoli wyja¢ rozwieracz po osiagnieciu dostepu do zadanego miejsca w uktadzie
naczyniowym.

Powoli wyjac¢ prowadnik.

Wprowadzi¢ wyréb diagnostyczny i/lub terapeutyczny przez zawér hemostatyczny ostony
zgodnie z dotaczona do niego instrukgja uzycia.

Port boczny ostony z kurkiem powinien by¢ uzywany podczas procedury do aspiracji lub
podawania ptynéw.

UWAGA: Kazdy wyrdb diagnostyczny, wyrdb terapeutyczny lub element wprowadzany przez
zawdr hemostatyczny ostony powinien zostac zwilzony i wprowadzony przez $rodek zaworu w celu
unikniecia rozerwania uszczelnienia i wystapienia przecieku. W niektdrych przypadkach, w celu
utatwienia wprowadzenia wyrobu diagnostycznego i/lub terapeutycznego przez zawdr, moze by¢
zastosowane narzedzie do przeprowadzania przez zawdr (ang. valve bypass tool, VBT). Nieprawidtowe
uzycie narzedzia do przeprowadzania przez zawér moze spowodowac zator powietrzny i wsteczne
krwawienie.

9.3 Przezprzegrodowe uzycie sterowalnej ostony:
A Ostrzezenie: Jezeli u pacjenta wystepuje blok lewej odnogi peczka Hisa, nalezy mie¢ przygotowane

zapasowe urzadzenie stymulacyjne podczas wprowadzania zespotu sterowalnej ostony. Uzycie
zespotu sterowalnej ostony moze spowodowac blok serca.

1.

B

Nalezy postepowac wedtug instrukcji uzycia dostarczonej z igty przezprzegrodowa (do
nabycia osobno) i prowadnikiem. Jezeli uzywana jest igta przezprzegrodowa, zaleca sie
uzycie jej razem z mandrynem w celu zapobiezenia zarysowaniu wewnetrznego kanatu
rozwieracza.

Nalezy wybra¢ odpowiedni rozmiar ostony dla wyrobu, ktéry ma by¢ wprowadzany, oraz
odpowiednia dtugosc ostony, dobrana do igty przezprzegrodowej. Informacje o wymaganej
dtugosci ostony mozna znalez¢ w instrukgji uzycia igty przezprzegrodowej.

Przed wprowadzeniem rozwieracza przez zawdr hemostatyczny nalezy zwilzy¢ jego trzon
roztworem soli fizjologiczne;.

Umiescic rozwieracz wewnatrz ostony i ztaczyc lub skreci¢ ze sobg oba ztacza. Przeprowadzic
zespdt rozwieracza/ostony po prowadniku, stosujac lekki ruch obrotowy. Uwaga: Kazdy
wyréb/element wprowadzany przez zawdr hemostatyczny ostony powinien by¢ zwilzony i
wprowadzony przez srodek zaworu w celu unikniecia rozerwania uszczelnienia i wystapienia
przecieku.

Zaaspirowac cate powietrze z ostony przez podtaczenie strzykawki do portu bocznego.
Przesunac zespét ostony/rozwieracza do zyty gtéwnej gomej, tuz nad prawy przedsionek.
Oddzieli¢ ztacze rozwieracza i ostony na okoto 1 cm. Utatwi to wprowadzanie zakrzywionej
igty przezprzegrodowej.

Powoli wyja¢ prowadnik z rozwieracza. Usuna¢ catkowicie powietrze z rozwieracza przez
powolne zaaspirowanie krwi, a nastepnie przeptukac rozwieracz. Nastepnie catkowicie
przeptukac igte przezprzegrodowa.

Wprowadzi¢ prawidfowo przygotowana igte przezprzegrodowa do ztacza rozwieracza.
Ostroznie przesuwac wygieta czes¢ igty do rozwieracza, uwazajac, aby nie ogranicza¢ ruchu
igty.

Pofaczy¢ z powrotem ztacza rozwieracza i ostony.

Zachowujac pozycje ostony, powoli przesuwac do przodu wygieta czesc igly, tak, aby prawie
wyszta z koricéwki rozwieracza. Przed kontynuacja procedury upewnic sie, ze w prawym
przedsionku jest dobre cisnienie.

Ustawi¢ zespdt igty i ostony w prawym przedsionku. Potwierdzi¢ potozenie w obrazie
fluoroskopowym.

Umiescic rozwieracz i koicowke igty przed przegroda przedsionka w rejonie dotu owalnego
(fossa ovalis) przez stopniowe obracanie igly wstecz i w kierunku lewej topatki podczas
wycofywania. Stosowac ciggte monitorowanie cisnienia i powtarzac wizualizacje przednio-
tylng oraz wizualizacje boczng koricowki w obrazie fluoroskopowym podczas wszystkich
procedur umieszczania.

Przesunac igte do przodu i wykona¢ punkge transseptalng. Natychmiast po penetragji
igty zmierzy¢ cinienie w lewym przedsionku. Nie przesuwac rozwieracza, jezeli wartos¢
cisnienia jest nieakceptowalna.
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5. Przeprowadzi¢ rozwieracz z igta przez przegrode. Nalezy ciagle potwierdza¢ obecnos¢
akceptowalnego cisnienia w lewym przedsionku. Stopniowy wzrost oporu wobec ruchu
z nastepujacym ostrym spadkiem oporu bedzie wskazywac na lokalizacje rozwieracza w
lewym przedsionku.

16.  Cofnac czubek igly pozostawiajac koricowke rozwieracza w miejscu. Rozwieracz z czubkiem
igty w $rodku powinien by z tatwoscia zlokalizowany w lewym przedsionku. Potwierdzi¢ w
obrazie fluoroskopowym.

17. Powoli przesuna¢ do przodu ostone po zespole rozwieracza i igly, az znajdzie sie ona
w lewym przedsionku. Pomocny w tej procedurze jest powolny ruch obrotowy ostony
z zastosowaniem mocnego nacisku. Ostona znajdzie sie w prawidtowej pozydji, kiedy
wyczuwalne bedzie nagte zmniejszenie oporu.

18. Wsunac ostone do lewej komory na okoto 2 cm, zachowujac potozenie rozwieracza/igty.

19.  Po odfaczeniu linii monitorowania cisnienia od igty, powoli wyjac igte z rozwieracza.

20. Powoli wyja¢ rozwieracz z ostony. Przestroga: Zbyt szybkie wyjecie moze uszkodzi¢
membrane zaworu prowadzac do wyptywania krwi przez zawor.

21.  Podtaczy¢ port boczny ostony do linii monitorujacej. Delikatnie zaaspirowac krew przez port
boczny w celu pobrania probki oraz upewnienia sie, ze w ostonie nie ma powietrza. Krew
powinna bez oporu aspirowac sie przez port boczny.

22. Obserwowac czesto we fluoroskopii radiocieniujacy marker koricowki w celu zachowania
umiejscowienia ostony w lewym przedsionku.

23.  Instrukcje przedstawiono w czesci 9.4,0dchylanie i prostowanie sterowalnej ostony”.

24. Wprowadzi¢ cewnik przez zawér hemostatyczny do lewego przedsionka. Manipulacje
cewnikiem mozna utatwic przez cofniecie ostony do prawego przedsionka. Przed wyjeciem
cewnika nalezy wprowadzi¢ ostone wzdtuz cewnika z powrotem do lewego przedsionka.

25, Instrukcje wyjmowania ostony przedstawiono w czesci 9.5 ,Wyjmowanie sterowalnej
ostony”.

26.  Po wyjeciu ostony nalezy zastosowac standardowa metode uzyskania hemostazy.

9.4 Odchylanie i prostowanie sterowalnej ostony:
Sterowalna ostona prowadnikowa Volante™ posiada funkcje odchylania dystalnej koricéwki w

celu doktadnego umieszczenia ostony, a nastepnie zadanych wyrobéw w obrebie uktadu naczyn
obwodowych, nerkowych i wiericowych oraz uktadu wewnatrzsercowego. Znajdujacy sie na uchwycie
mechanizm odchylajacy jest kontrolowany ruchami operatora przez obracanie pierscienia.

A 1. W celu odchylenia koricowki dystalnej nalezy powoli i ostroznie obraca¢ pierscien

odchylajacy. Przestroga: Ostona odchyli sie z predkoscia z jaka obracany jest pierécien
odchylajacy. Nalezy unika¢ gwattownego odchylenia, ktore moze spowodowac uszkodzenie
naczynia.

2. Po uzyskaniu zadanego punktu odchylenia lub miejsca docelowego nalezy zaprzestac
obracania pierScienia odchylajacego.

A Przestroga: W celu zapewnienia zachowania zadanej pozycji odchylenia, nalezy unikac kontaktu z

pierscieniem odchylajacym, co mogtoby spowodowac zmiane ksztattu odchylenia ostony. Nie nalezy
odchylac ostony z wprowadzonym do niej rozwieraczem lub wyrobem.

A Przestroga: W pozycji odchylonej sterowalna ostona prowadnikowa nie powinna by¢ obracana przy

napotkaniu oporu, gdyz mogtoby to spowodowac powazne uszkodzenie naczynia, jamy serca lub
innych organéw pacjenta.

9.5 Wyjmowanie sterowalnej ostony:

Ostrzezenie: Przed wyjeciem sterowalnej ostony nalezy wyprostowac jej dystalng czes¢ w celu
unikniecia uszkodzenia podczas wyjmowania. Instrukce przedstawiono w czesci 9.4 ,0dchylanie i
prostowanie sterowalnej ostony”.

1. Przed wycofaniem sterowalnej ostony nalezy wyjac z niej wszelkie wyroby.

2. Nalezy wyprostowac dystalna koricéwke przez obrét pierécienia do pozycji wyprostowanej.

3. Powoli wyciaga wyréb z ciata, a przy napotkaniu oporu wstrzymac wycofywanie wyrobu i
upewnic sie, ze koricowka jest w wyprostowanej pozy(ji.

4. Po wyjeciu sterowalnej ostony z ciata nalezy ja wyrzuci¢ zgodnie z obowiazujacymi w
instytucji wymogami dotyczacymi materiatéw stwarzajacych zagrozenie biologiczne.

10. Przechowywanie

Przechowywac produkt w chtodnym, ciemnym i suchym miejscu. Nie nalezy wystawia¢ produktu
na nadmierne dziatania $wiatfa, w tym Swiatfa stonecznego lub ultrafioletowego, ani na nadmierng
wilgotnos¢.

A 11. Sposob obchodzenia sie

Nalezy unika¢ poddawania wyrobu nadmiernym naprezeniom. Zawsze nalezy ostroznie
obchodzic sie ze sterowalng ostong.

«  Przed wyjeciem sterowalnej ostony z opakowania nalezy maksymalnie wyprostowac jej dystalng
cze$¢ w celu unikniecia uszkodzenia podczas wyjmowania. Instrukcje przedstawiono w czesci 9.4
,Odchylanie i prostowanie sterowalnej ostony”.

« Nie nalezy skreca¢, naciggac ani mocno zginac sterowalnej ostony.

« Nie uzywacinstrumentéw chirurgicznych do chwytania sterowalnej ostony.

« Nie stosowac nadmiernej sity przy wprowadzaniu sterowalnej ostony do naczynia.

« Nieuzywacnadmiernejsity jezeli sterowalna ostona napotka znaczny opér podczas wprowadzania
lub przeprowadzania.

« Nie nalezy przeciera¢ ostony rozpuszczalnikami na bazie freonu.

« Przed uzyciem sterowalnej ostony nalezy upewnic sie, ze jest ona dokfadnie przeptukana i nie
zawiera powietrza.
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«Nalezy unika¢ kontaktu z ptynami innymi niz alkohol izopropylowy, krew, sl fizjologiczna i
Srodek kontrastowy.

« Ostona bez wktadki (bez wprowadzonego wyrobu lub rozwieracza) moze by¢ podatna na
zatamania podczas wprowadzania lub manipulagji obrotowych.

12. Likwidacja
Wszystkie zuzyte wyroby wyrzuci¢ zgodnie z obowiazujacymi w instytucji wymogami dotyczacymi
materiatéw stwarzajacych zagrozenie biologiczne.

13. Ograniczona gwarancja i wytaczenie odpowiedzialnosci (USA)

Firma Oscor Inc. niniejszym gwarantuje, ze jesli jakikolwiek produkt firmy Oscor Inc. nie bedzie
dziatat w zakresie normalnej tolerangji z powodu wady materiatowej lub wykonawczej, firma Oscor
Inc. zapewni bezptatng wymiane jej produktu. Ta ograniczona gwarancja ma zastosowanie tylko w
przypadku spefnienia ponizszych warunkéw:

. Produkt zostat zaprojektowany i wyprodukowany przez firme Oscor Inc.

. Produkt byt przechowywany zgodnie z informacjami podanymi na etykiecie.

. Produkt byt uzywany zgodnie ze swoim przeznaczeniem.

. Produkt byt uzywany przez przeszkolony i certyfikowany personel kliniczny.

. Produkt nie byt nieprawidtowo obstugiwany, ponownie przygotowywany do uzycia lub
modyfikowany w jakikolwiek sposoh.

f. Produkt byt uzyty przed uptywem ,Terminu waznosci” podanego na opakowaniu (kiedy ma to

zastosowanie).

oo N oo

Firma Oscor Inc. nie stwierdza ani nie gwarantuje niezawodnosci swojego produktu. Firma Oscor Inc.
zrzeka sie odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powiktania medyczne, tacznie ze zgonem, wynikajace z
uzycia jej produktéw. Poza wyraznym o$wiadczeniem zawartym w niniejszej ograniczonej gwarangji,
firma Oscor Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek bezposrednie, uboczne lub wynikowe
szkody powstate z powodu wady, awarii lub nieprawidtowego funkcjonowania jej produktéw,
niezaleznie od tego czy roszczenie jest oparte na gwarancji, umowie, odpowiedzialnosci deliktowej
lub innych okolicznosciach. Niektre kraje nie zezwalaja na wyfaczenie lub ograniczenie szkéd
wynikowych, wiec powyzsze ograniczenia lub wytaczenia moga nie miec zastosowania do wszystkich
nabywcéw.

Poza wyraznym oSwiadczeniem zawartym w niniejszej ograniczonej gwarangji, firma Oscor Inc. nie
udziela zadnych gwarancji, wyrazonych lub domniemanych, w tym (miedzy innymi) z jakichkolwiek
domniemanych gwarandji przydatnosci handlowej lub przydatnosci do okreslonego celu.
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Explicacao dos simbolos na rotulagem das embalagens
Consultar os rétulos das embalagens para ver quais os simbolos que se aplicam a este produto.

Consultar as instrugdes de
utilizacao

Instrugdes de utilizagdo

Néo reutilizar

Néo reesterilizar!

N&o utilizar se a embalagem
estiver danificada!

Esterilizado por dxido de etileno

FI
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o]
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<

M
M

Sujeito a receita médica

Representante autorizado na
Comunidade Europeia

0 produto cumpre as normas
europeias

Dispositivo médico

Ndmero de catdlogo

Nimero do lote

Ol ®®® 5 =

Sistema de barreira estéril tnica Comprimento
-
-7 |Y Manter afastado da luz solar Didmetro interno

Manter seco Didmetro externo

Data de validade

Fio-guia mdximo recomendado

Data de fabrico Curvo

Fabricante Contetido da embalagem

Atencéo

Unidade da embalagem

Curva unidirecional Pais de fabrico

1Ok LK

Indica o representante

atorizado na Suica Identificacdo tnica do dispositivo
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Distribuidor
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Volante™

1. Descricdo do dispositivo

0 dispositivo Volante™ é uma bainha-guia orientdvel que possui uma ponta ajustével por um anel
rotativo, que permite ao médico defletir a seccdo da ponta distal da bainha. A bainha tem uma vélvula
hemostatica, porta lateral com torneira de passagem, ponta distal radiopaca, contém orificios laterais
para irrigacdo (disponiveis em alguns modelos) e a ponta é defletida ao rodar o anel incorporado
na pega. O dilatador apresenta marcas de profundidade (em alguns modelos) e é encaixado ou
aparafusado na bainha (consoante o modelo). O dilatador possui uma ponta distal conica e um limen
interno.

Contetido da embalagem (consultar o rétulo do produto quanto ao respetivo contetido):
1. Bainha-guia orientdvel
2. Dilatador
3. Fio-guia (opcional)
4. Ferramenta de valvula de derivacao (bypass) (opcional)

2. Finalidade/Indicagdes

A bainha-quia orientavel, modelo Volante™, destina-se a introdugéo de dispositivos de diagndstico
e de terapéutica na vasculatura humana, incluindo, mas no se limitando, a colocacdo intracardiaca,
renal ou outras colocacdes periféricas. Nao utilizar este dispositivo para colocagdo em nervos.

A 3. Avisos

« Odispositivo é fornecido estéril. Nao utilizar se a embalagem tiver sido previamente aberta ou se
estiver danificada.

« Antes de utilizar, ler todos os folhetos informativos, avisos, precaucdes e instrugdes. Caso
contrario, poderd provocar lesdes graves ou a morte do doente.

«  Asespecificagdes de dimensdes do dispositivo encontram-se nos respetivos rétulos.

- 0 procedimento tem de ser efetuado por médicos com formacdo e conhecimento profundo de
referéncias anatomicas relevantes, da técnica segura e das complicagdes potenciais.

« 0 produto foi concebido apenas para uma Unica utilizacdo. Os riscos associados a reutilizacao
do produto sdo: a integridade estrutural poderd ser comprometida e/ou residuos de tecidos
bioldgicos e outros microrganismos patogénicos que podem infetar o doente.

« Nao reesterilizar nem reutilizar. Nao alterar o dispositivo de nenhuma forma.

« Néo utilizar este dispositivo para colocacdo em nervos.

« Em caso de ocorréncia de incidente grave que se suspeite possa ser atribuido ao produto da Oscor,
contacte a Oscor através do nimero +1727-937-2511 ou envie-nos um e-mail para rga@0scor.
com.

A 4. Contraindicagdes
« Infecdo sistémica ativa conhecida ou localizada
- Dificuldade de acesso vascular conhecida
- Doentes com trombo ou mixoma auricular, ou defletor (baffle) ou patch interauricular
« Autilizacao de uma bainha orientdvel estd contraindicada em doentes com vasculatura obstruida
ou inadequada.

A 5. Reagdes adversas
As potencias reagdes adversas relacionadas com o uso da bainha orientdvel incluem, entre outras:

lesdes nervosas localizadas

- embolia gasosa

« reacdo alérgica ao meio de contraste - alargamento do mediastino

« puncdo adrtica - enfarte do miocardio

- arritmias « desalojamento do pacemaker/elétrodo de
- formacdo de fistula arteriovenosa desfibrilhacdo

« defeito do septo auricular « perfuragdo

«lesdo de plexo hemorrdgico - efusdo pericardica/pleural

+ encravamento do cateter + pneumotorax

- tamponamento cardiaco - formagao de pseudoaneurisma
«espasmo e/ou lesdo de artéria corondria « edema pulmonar

« desalojamento acidente vascular cerebral
- disseccao « puncdo da artéria subcldvia
- endocardite episddios tromboembdlicos

« bloqueio cardiaco « tromboflebite

- formacdo de hematomas « lesdo valvular

« hemorragia «oclusdo vascular

« hemotdrax - reagdo vasovagal

« infecdo « lesao/traumatismo vascular
- laceracdo da intima « espasmo vascular

« batimento cardiaco irregular « morte

A 6. Possiveis complicacdes
Podem ocorrer arritmias durante a utilizacdo de qualquer dispositivo intracardiaco. E obrigatério
efetuar uma monitorizacao cuidadosa e dispor de equipamento de emergéncia.

COOK" /mepicaL pt- Portugués 92




YA

7. Precaugoes

Compatibilidade com dispositivos transvenosos: Utilizar a bainha orientdvel apenas com
dispositivos transvenosos compativeis. Utilizar uma bainha com um tamanho adequado para o
tamanho do dispositivo transvenoso utilizado. A utilizacdo da bainha orientével com dispositivos
incompativeis pode impossibilitar a aplicagdo do dispositivo transvenoso ou provocar danos no
dispositivo transvenoso durante a aplicacdo.

Antes de irrigar a bainha:

« Néo ligar uma seringa de injecdo mecanica a porta lateral para injetar solucdo de contraste.

« Nao aspirar a bainha orientével com um fio-quia colocado através da vélvula hemostatica.

A aspiragdo com um fio-quia através da valvula pode provocar embolia gasosa, suscetivel de
originar morbilidade significativa ou morte.

« Utilizar o orificio lateral existente na pega para injetar solugao de contraste ou para rrigar a bainha
orientdvel. Para evitar embolia gasosa no doente, a bainha orientdvel tem de ser minuciosamente
irrigada com soro fisioldgico ou soro fisiolégico heparinizado, devendo-se remover todo o ar antes
de a utilizar.

A bainha deve ser frequentemente aspirada e irrigada para ajudar a minimizar o potencial de
embolia gasosa.

- Para injetar ou aspirar através da bainha, utilizar a porta lateral apenas com a torneira de
passagem. Antes da perfusao, retirar todo o ar pela porta lateral.

«Abainha ja colocada deve ser suportada internamente por um cateter, elétrodo ou dilatador.

« Ao sentir resisténcia, nunca fazer avancar, submeter a torcdo ou retirar a bainha. Determinar a
causa recorrendo a fluoroscopia e corrigir a situacao.

« No caso de uma abordagem transeptal, ter especial atencao as seqguintes situacdes:

» raiz adrtica dilatada

» dilatacdo acentuada da auricula direita

» auricula esquerda pequena

» deformacdo acentuada da configuracao tordcica (por exemplo, cifose ou escoliose)

Equipamento hospitalar necessario

«Manter equipamento de desfibrilhagdo externo na proximidade para uso imediato durante a
insercdo, colocacdo, teste do sistema de elétrodos para uma patologia aguda, sempre que exista
a possibilidade de ocorréncia de arritmias ou que estas sejam induzidas intencionalmente.

« Se o doente apresentar bloqueio do ramo esquerdo durante a insercdo do conjunto da bainha

orientdvel, deve estar prontamente disponivel pacing de prevencdo. A utilizagdo do conjunto de

bainha orientdvel pode provocar bloqueio cardiaco.

9. Orientacdes de utilizacao

Nota: A bainha orientdvel foi concebida para uso provisério (contempla-se uma duracdo de
implantacdo igual ou inferior a oito horas) nos sistemas vascular periférico, renal, corondrio e
intracardiaco. O profissional médico é responsavel por instituir os procedimentos cirtirgicos e as
téenicas de assepsia adequados. Os procedimentos referidos a sequir sdo fornecidos apenas a titulo
informativo. Cada clinico tem de aplicar a informacdo fornecida nestas instrucoes em conformidade
com a formacdo e experiéncia médica.

0 procedimento de utilizacdo da bainha orientdvel para obter acesso aos sistemas vascular periférico,
renal, corondrio e intracardiaco inclui os sequintes passos:

9.1 Preparacdo da bainha orientdvel para insercdo

9.2 Utilizado geral da bainha orientével

9.3 Utilizado transeptal da bainha orientdvel

+ 9.4 Deflexdo e endireitamento da bainha orientavel

+9.5Remocdo da bainha orientdvel

9.1 Preparacéo da bainha orientével para inser¢ao:
Aviso: Para evitar embolia gasosa no doente, a bainha orientdvel e o dilatador tém de ser

minuciosamente irrigados com soro fisioldgico ou soro fisioldgico heparinizado, devendo-se remover
todo 0 ar antes de a utilizar.

1. Retirar a bainha orientével e o dilatador da bainha da embalagem estéril, no campo estéril.

2. Verificar a deflexdo e o endireitamento da seccdo distal da bainha orientével, utilizando a
pega da bainha. Consultar a seccdo 9.4 “Deflexdo e endireitamento da bainha orientavel”.

3. Irrigar minuciosamente a bainha orientdvel e o dilatador com soro fisioldgico ou soro
fisioldgico heparinizado. Para evitar embolia gasosa no doente, remover todo o ar da bainha
orientdvel e do dilatador antes de a utilizar.

9.2 Utilizacdo geral da bainha orientavel:
Aviso: Se o doente apresentar bloqueio do ramo esquerdo durante a insercao do conjunto da bainha

orientdvel, deve estar prontamente disponivel pacing de prevencdo. A utilizagdo da bainha orientével
pode provocar bloqueio cardiaco.

1. Selecionar uma bainha de tamanho adequado ao dispositivo a ser colocado.

2. Sequir os procedimentos de acesso padréo ao ramo pretendido no interior da vasculatura.

3. Molhar a haste do dilatador com solugdo salina estéril antes de inserir através da vélvula
hemostdtica. Nota: Qualquer dispositivo ou componente de diagndstico ou terapéutica
inserido através da vdlvula hemostatica da bainha deve ser humedecido e colocado através
do centro da valvula para prevenir a violagdo do selo e a rutura.

4. Quando apropriado, inserir o fio-guia de acordo com as respetivas Instrugdes de Utilizacdo.

5. Montar o dilatador na bainha e encaixar ou aparafusar o conector do dilatador e o conector
da bainha antes da insercdo.

6. Inserir o conjunto da bainha sobre o fio-quia para aceder & ramificacdo pretendida.
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7.

Néo forcar o conjunto de bainha orientével se sentir resisténcia significativa durante a
insercdo ou a passagem. Se se sentir resisténcia, determinar a causa e corrigir antes de
continuar o procedimento.

Aspirar todo o ar da bainha, ligando a seringa a porta lateral com torneira de passagem.

Ao atingir a posico pretendida, desencaixar ou desaparafusar o dilatador da bainha e fazé-
lo recuar lentamente, para evitar a entrada de ar.

Consultar a seccdo 9.4 “Deflexdo e endireitamento da bainha orientdvel” para mais
instrugdes.

Retirar lentamente o dilatador quando atingir 0 acesso a vasculatura pretendida.

Retirar lentamente o fio-guia.

Colocar o dispositivo de diagndstico e/ou terapéutica através da valvula hemostatica da
bainha, sequindo as respetivas instrucdes de utilizagao.

Deve utilizar-se a porta lateral da bainha com torneira de passagem durante todo o
procedimento para aspirar ou administrar liquidos.

NOTA: Qualquer dispositivo ou componente de diagndstico ou terapéutica inserido através da
vélvula hemostética da bainha deve ser humedecido e colocado através do centro da valvula para
prevenir a violagdo do selo e a rutura. Em alguns casos, a ferramenta da vélvula de derivacéo (bypass)
(VBT) pode ser usada para facilitar a insercao do dispositivo de diagnéstico e/ou terapéutica através
da valvula. 0 uso inapropriado da ferramenta da vélvula de derivacdo (bypass) (VBT) pode causar
embolia gasosa e refluxo de sangue.

9.3 Utilizacdo transeptal da bainha orientdvel:
Aviso: Se o doente apresentar bloqueio do ramo esquerdo durante a insercao do conjunto da bainha

orientdvel, deve estar prontamente disponivel pacing de prevengdo. A utilizacao da bainha orientdvel
pode provocar blogueio cardiaco.

1.

Sequir as Instrugdes de Utilizacdo fornecidas com a agulha transeptal (ndo fornecida) e com
o fio-guia. Se for utilizada uma agulha transeptal, recomenda-se a sua utilizagdo com um
estilete para prevenir a raspagem do limen interior do dilatador.

Selecionar uma bainha com o tamanho apropriado para o dispositivo a colocar e um
comprimento adequado que corresponda a agulha transeptal. Consultar as Instrugdes de
Utilizagdo da agulha transeptal para selecionar o comprimento adequado da bainha.
Molhar a haste do dilatador com solugdo salina estéril antes de inserir através da vélvula
hemostatica.

Introduzir o dilatador na bainha e encaixar ou aparafusar nos dois conectores em conjunto.
Inserir o conjunto dilatador/bainha no fio-guia, aplicando um ligeiro movimento de torcao.
Nota: Qualquer dispositivo/componente inserido através da valvula hemostatica da bainha
deve ser humedecido e colocado através do centro da valvula para prevenir a violagdo do selo
earutura.

Aspirar todo o ar da bainha, ligando a seringa ao orificio lateral.

Fazer avangar o conjunto bainha/dilatador na veia cava superior, imediatamente acima da
auricula direita.

Afastar os conectores do dilatador e da bainha, aproximadamente, 1 cm. Isto ird facilitar a
introdugdo da agulha transeptal curva.

Retirar lentamente o fio-guia do dilatador. Remover lentamente todo o ar do dilatador ao
aspirar o sangue e ao irrigar depois o dilatador. Em sequida, irrigar totalmente a agulha
transeptal.

Introduzir a agulha transeptal devidamente preparada no conector do dilatador. Fazer
avancar cuidadosamente a seccdo curva da agulha no dilatador, tendo o cuidado de ndo
limitar o movimento da agulha.

Fixar novamente os conectores do dilatador e da bainha.

Mantendo a bainha na mesma posicao, fazer avanqar lentamente a secco curva da agulha,
até estar quase a sair pela ponta do dilatador. Antes de continuar, deve observar-se uma boa
pressao na auricula direita.

Posicionar o conjunto da agulha e bainha na auricula direita. Verificar a posicdo por
fluoroscopia.

Posicionar o dilatador e a ponta da agulha contra o septo auricular, na regido da fossa oval, a0
rodaraagulha gradualmente no sentido posterior e em diregdo a omoplata esquerda durante
aremogdo. Monitorizar continuamente a pressdo e manter a ponta sob visualizacdo antero-
posterior e lateral, por fluoroscopia, durante todos os procedimentos de posicionamento.
Fazer avancar a agulha e concluir a puncao transeptal. Medir a pressdo da auricula esquerda
imediatamente apds a penetracdo da agulha. Nao fazer avanqar o dilatador se a pressao ndo
for aceitdvel.

Fazer avancar o dilatador, com a agulha colocada, através do septo. Deve observar-se
continuamente uma pressao aceitdvel na auricula esquerda. Um aumento sequencial da
resisténcia a0 movimento, seguido de uma diminuigdo brusca da resisténcia, indica que o
dilatador esta colocado na auricula esquerda.

Recuar a ponta da agulha com a ponta do dilatador colocada em posicdo. 0 dilatador com
a ponta da agulha no seu interior deve ficar livremente colocado na auricula esquerda.
Verificar por fluoroscopia.

Fazer avancar lentamente a agulha sobre o conjunto dilatador-agulha, até atingir a auricula
esquerda. Para ausxiliar este procedimento, pode efetuar-se um movimento de rotacdo lento
com a bainha enquanto se exerce uma pressdo com firmeza. A bainha estd em posicdo
quando se sente uma reducdo brusca da pressdo.

Fazer avancar a bainha aproximadamente 2 cm para o interior da auricula esquerda,
enquanto mantém o conjunto dilatador/agulha em posicdo.

Depois de desligar a linha de monitorizagdo da pressao da agulha, retirar lentamente a
agulha do dilatador.
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20. Retirar lentamente o dilatador da bainha. Atencdo: A remocdo rapida pode danificar a
membrana da valvula, conduzindo a passagem de sangue pela vdlvula.

21.  Ligar o orificio lateral da bainha a linha de monitorizagdo. Aspirar com cuidado , a0 proceder
a colheita de sangue através da porta lateral e certificar-se de que ndo existe ar no interior
da bainha. 0 sangue deve ser livremente aspirado através do orificio lateral.

22. Sob fluoroscopia, observar com frequéncia a posicdo da marca radiopaca da ponta, para
manter a bainha colocada na auricula esquerda.

23. Consultar a seccdo 9.4 “Deflexdo e endireitamento da bainha orientével” para mais
instrugdes.

24. Introduzir o cateter na auricula esquerda, através da vélvula hemostdtica. A manipulacdo
do cateter resulta melhor se a bainha for recuada para a auricula direita. A bainha deve
regressar a auricula esquerda, através do cateter, antes de se retirar o cateter.

25, Pararemogdo da bainha, consultar a seccao 9.5“Remogdo da bainha orientdvel”.

26.  Ap6s aremocdo da bainha, utilizar as técnicas padrao para obter hemdstase.

9.4 Deflexdo e endireitamento da bainha orientével:

A bainha-quia orientavel Volante™ possui uma ponta distal que pode ser deflectida para colocacdo
especifica da bainha e dispositivo(s) subsequente(s) nos sistemas vascular periférico, renal, corondrio
e intracardiaco. 0 mecanismo de deflexdo € controlado pelo operador quando este manipula a pega
do anel rotativo.

A 1. Torcer o anel de deflexdo lenta e cuidadosamente para defletir a ponta distal. Atengao: A

bainha ird defletir a velocidade de rotago do anel de deflexdo. Evitar uma deflexao rapida,
que pode provocar lesao do vaso.

2. Quando se obtiver o ponto de deflexdo ou acesso ao site desejado, deixar de rodar o anel de
deflexao.

Atencdo: Para garantir a retencdo da(s) posicao/posicdes de deflexdo pretendida(s), evitar o contacto
com o anel de deflexdo, que pode fazer com que a bainha altere a configuragdo da deflexdo. Nao
defletir a bainha com o dilatador ou com o dispositivo inserido.

Atencdo: Quando a bainha-guia orientavel estiver na posicao defletida, esta ndo deve ser rodada se
encontrar resisténcia, pois tal podera lesionar gravemente 0 vaso, a camara cardiaca ou a anatomia do
doente.

9.5 Remocao da bainha orientavel:

Aviso: Antes de remover a bainha orientdvel, endireitar a seccdo distal, para evitar danos durante a
remocdo. Consultar a seccdo 9.4 “Deflexdo e endireitamento da bainha orientével” para mais
instrucoes.

1. Remover qualquer dispositivo da bainha orientavel antes de recolher a bainha.

2. Endireitar a ponta distal a0 rodar o anel para a posicdo direita.

3. Retrairlentamente o dispositivo do corpo, se encontrar resisténcia interromper a retracao do
dispositivo e certificar-se de que a ponta se encontra na posicao direita.

4. Eliminar a bainha orientdvel apds ser retirada do corpo de acordo com os requisitos da
instituicdo aplicaveis a produtos com risco bioldgico.

10. Conservagao
Guardar o produto num local fresco, escuro e seco. Nao expor o produto a luz excessiva, incluindo luz
solar ou luz ultravioleta, nem a humidade excessiva.

A 11. Manuseamento

Evitar submeter o dispositivo a esforcos fora do comum. Manusear sempre a bainha orientével
com cuidado.

« Antes de remover a bainha orientével da embalagem, endireitar a seccdo distal, tanto quanto
possivel, para evitar danos durante a remogdo. Consultar a seccao 9.4 “Deflexao e endireitamento
da bainha orientavel” para mais instrucdes.

- Nao retorcer, esticar ou dobrar de forma excessiva a bainha orientével.

« Néo utilizar instrumentos cirdrgicos para agarrar na bainha orientavel.

« Nao aplicar forca excessiva ao inserir a bainha orientavel num vaso.

«Néo forcar o conjunto de bainha orientdvel se sentir resisténcia significativa durante a insercao ou
passagem.

« Néo limpar a bainha com solventes & base de clorofluorcarbonetos.

«  (ertificar-se de que a bainha orientavel foi totalmente irrigada e se apresenta sem ar antes de a
utilizar.

« Evitar o contacto com liquidos, para além do élcool isopropilico, sangue, soro fisioldgico ou
solugdo de contraste.

«Uma bainha ndo suportada (sem um dispositivo ou dilatador inserido) pode ser suscetivel a
dobragem durante o avanco ou manipulagdo por torcao.

12. Eliminagdo
Eliminar todos os produtos usados de acordo com os requisitos da instituicdo aplicéveis a produtos
com risco bioldgico.

13. Garantia limitada e exoneracao de responsabilidade nos EUA

A Oscor Inc. garante pela presente que, se algum produto Oscor Inc. ndo desempenhar de acordo
com o normalmente tolerado devido a defeitos do material ou de fabrico a Oscor Inc. fornecera, sem
encargos, um substituto para o produto da Oscor Inc. Esta garantia limitada aplica-se apenas caso se
verifique cada uma das sequintes condicdes:
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. 0 produto foi concebido e fabricado pela Oscor Inc.

. 0 produto foi conservado conforme as informagdes indicadas no rétulo.

. 0 produto foi utilizado de acordo com a sua utilizagdo prevista.

. 0 produto foi utilizado por pessoal clinico certificado e com a devida formacgo.

. 0 produto ndo foi manuseado incorretamente, reprocessado nem alterado de forma alguma.
0 produto foi utilizado antes do “prazo de validade” indicado na respetiva embalagem (quando
aplicavel).

o on oo

Néo se promete nem se garante que um produto Oscor Inc. ndo venha a avariar. A Oscor Inc. declina
responsabilidade por qualquer complicacdo médica, incluindo morte, resultante da utilizacéo dos seus
produtos. Salvo o expressamente referido nesta garantia limitada, a Oscor Inc. ndo se responsabiliza
por nenhum dano direto, acidental ou consequente resultante de qualquer defeito, falha ou avaria
dos seus produtos, quer a pretensdo se baseie na garantia, contrato, direito de responsabilidade
civil extracontratual ou outros. Alguns estados ndo permitem a exclusdo ou limitacdo de danos
consequenciais, pelo que a limitacdo ou exclusdo acima pode ndo se aplicar ao Comprador.

Salvo o expressamente previsto na garantia limitada, a Oscor Inc. ndo oferece qualquer garantia,
expressa ou implicita, incluindo, entre outras, qualquer garantia implicita de comercializacdo ou
adequacdo a uma finalidade especifica.
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Pa3bAcHeHne (uMBOJIOB, ncnonb3yemMbiX B MapKUpPOBKe yNaKOBKU
(MmBOAbI, KOTOpbI€ OTHOCATCA K AAHHOM W3A€eNNnio, NpeACTaBNeHbl B MapKUPOBKeE YMaKkoBKIA.
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He cTepunu3oBatb noBTOpHO!
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Crepvmmosa HO 3TUNEHOKCMAOM

(ncTema oauHapHoro
CTepunbHoro bapbepa

He gonyckatb nonapanua
CONHEYHbIX NyYel

XpaHuTb B CyXom MecTe
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YHUKanbHbIi ugeHTUGuKaTop
n3nenus
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Volante™

1. Onucanue ycrpoiicTBa

Volante™ npepcTaBnaeT coboil ynpaBnAemblii HaNPaBAIWWMA UHTPOABIOCEP, KOHUMK KOTOPOrO
MOXHO Peryn1poBaTh CMOMOLLbH BPALLIAIOLLIEr0ca Kofeca, YTo N03BoAAET Bpayy OTKNOHATb 06nacTb
AVCTaNbHOTO KOHUMKA WMHTPOAblocepa. VIHTpoAblocep OCHalleH remocTaTHueckum KnanaHom,
60KOBbIM NOPTOM C 3aMOPHbIM KPaHOM, PEHTTeHOKOHTPACTHbIM AUCTA/bHBIM KOHUUKOM, KOTOPBbIiA
uMeeT 60K0Bble 0TBEPCTUA 1A MPOMbIBKM (JOCTYMHO ANA HEKOTOPbIX MOAene). LA oTKNIoHeHNA
JAVICTaNbHOTO KOHYYKA BPALLIAIOT KONleco, BCTPOEHHOe B PyKOATKY. Ha paciumpuTene umelotca mMeTku
rny6uHbl (B HEKOTOPbIX MOAENAX) U OH MOACOEAMHAETCA K MHTPOAbIOCEPY ¢ MOMOLLIbIO 3aLLienKu
UNW BMHTOBOTO COEAUHEHUA (B 3aBUCUMOCTM OT Mojeny). PaclumpuTent MmeeT cyxatowmiica
JAVICTaNbHbII KOHYYK 1 BHYTPEHHUI MPOCBET.

CopepKMMmoe yNaKoBKM (KOMMNIEKTALMIO CM. Ha STUKETKe NPozyKTa):
1. YnpaBnAemblii HaNpaBAAIOLLMIA UHTPOAbLIOCEP
2. Pacwwuputenp
3. TIpoBOAHMK (BapvaHT KomMnneKTaLmm)
4. WHCTpymeHT AnA NPpoXOXAeHA KnanaHa (BapuaHT KommneKTaumy)

2. MpepHasHayeHue 1 NOKa3aHUA K NpUMEHeHMI0

YnpaBnsemblii  HanpaBnAwwWwmMiA  uHTpodblocep Volante™ npepHasHaueH AnA  BBeAeHuA
IMArHOCTUYeCKUX U TepaneBTUYECKUX YCTPOWCTB B COCYAbl YeNOBeKa, B TOM UMCTe, HO He
UCKNIOYUTENbHO, ANIA PACNONIOXEHNA B COCYAAX CePALIA, NOUeK 11 APYruX nepudepuueckux 0bnactax.
He ucnonb3yiite 310 YCTPOICTBO ANA MO3ULMOHNPOBAHNA B COCYLAX HEPBHOI CUCTEMbI.

A 3. Mpepynpexpenns

YcTpolicTBO NoCTaBAACTCA CTepUNbHBIM. He UCNoNb30BaTh, eCAn yNakoBKa Obina BCKpbITa paHee

WM NOBpeXzeHa.

« [lepen ncnonb3oBaxuem NpouTUTE BCe NCTKW-BKNAABILLA U3 YNAKOBKW, NpefocTepexeHns,

Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTY ¥ MHCTPYKLMM. HeBbINONHeHNe 3Toro Tpe6oBaHNA MOXeT MPUYMHUTD

TAXKWI Bpe/ 340P0BbH0 NaLMeHTa WAV NPUBECT K ero CMepTy.

[abapuTHble pasmepbl 3[enna yKkasaHbl Ha STUKETKaX.

Mpoueaypa BoMmKHA BbIMONHATLCA 06YUEHHBIMU MeULMHCKUMU COTPYAHUKAMU, XOPOLLO

3HAKOMBIMI  C aHATOMUYECKUMYU  OpueHTMpamu, Ge3omacHbiMu npuemamu  pabotsl 1

BO3MOXKHbIMY OCNIOXKHEHUAMMN.

«  U3genue npesHasHaueHo TONbKO ANA OFHOKPATHOrO MpumeHeHua. MoBTOpHOe NpUMeHeHue
W3[ennA CONPAXEHO CO CNeAyIoMMI PUCKAMI: BO3MOXKHOCTb HapyLLeHWUA CTPYKTYpHOIA
LIeN0CTHOCTI YCTPOIACTBA U () MHGULMPOBAHNA NaLMeHTa 0CTaTKamu GONOrMYeCKOi TKaH
1 MUKPOOPraHU3Mamu.

« [loBTOpHaA CTepunu3auua 1 MOBTOPHOE UCMOb30BaHNE He AOMycKaloTCA. BHeceHme Kakux-
160 U3MeHeHHiA B YCTPOVCTBO 3anpeLLieHo.

« He ncnonb3yiite 310 YCTPOICTBO ANA NO3ULIMOHNPOBAHMA B COCYAX HEPBHOI CUCTEMBI.

+ Banyyae BO3HMKHOBEHIA Cepbe3HOTO MHLIMAEHTA, KOTOPbIN MOXeT BbITb 06yCNOBNEH U3aenvem
Kkomnaxum Oscor, obpaTutecs B Oscor, no3BoHUB N0 HoMepy +1 727-937-2511 unw oTnpasus
NUCbMO Ha INEKTPOHHbII aapec rga@0scor.com.

.

A 4. TpotuBonokasaunsa
«  PaHee auarHocTpoBaHHaA aKTUBHAA CUCTEMHasA WM MECTHaA MHeKLMA.
+  PaHee ycTaHOBNEHHaA HEBO3MOXHOCTb COCYANCTONO AOCTYMA.
+ Hanuuve B mpepcepaun Tpomba WM MMKCOMbI 60 MeXNpeACepAHol paspenuTenbHoit
3annarbl.
« [pvmeHeHue ynpaBnAemoro MHTPOAbloCEpa MPOTUBONOKA3aHO MU 06CTPYKLMN COCYROB U
11X HENPUTOAHOCTI ANA BHYTPUCOCYANCTOrO AOCTYNa.

A 5. HexenatenbHble 3¢ ¢peKTbl
K BO3MOXHbIM HeXenateNbHbiM 3ddeKTam, (BA3aHHBIM C MpUMEHeHUeM YnpaBnAemoro
WIHTPOAbIOCEPA, OTHOCATCA, B UMCNIe MPOYMX, CnleaytoLLme:

«  BO3AYWHasA Imbonus; « HapyLIeHVe puTMa CepaeuHbIX COKpaLLeHui;
«  annepriyeckan peakLa Ha KOHTpacTHoe + MecTHoe MOBPeXAeHIe HepBoB;
BeLLeCTBO; «  paclmpenue CpesoCTeHns;
«  MPOKON a0pTbI; « UHdApKT MUOKapAa;
« apuTMIK; «  (MelleHVe aneKTpoaa
« 00pa3oBaHue apTeproBEHO3HOTO CBULLA; 3N1eKTPOKAPAVIOCTUMYNATOPA UK
«  BedeKT MexnpeAcepAHOil neperopoaKi; nedubpunnatopa;
«  KpOBOTEYeHe NPy NOBPeXx/eH!H COCYANCTOro - nepoopauns;
cnneteHms; «  NepuKapananbHblii WM NNeBpanbHblil BbINOT;
- ylemneHue KaTetepa; «  MHEBMOTOPAKC;
+  TamMnoHapa cepaua; «  06pa30oBaHue N0XHOI! aHeBPU3MbI;
« CNa3mu (1) NOBPEXEHNe KOPOHApHOIA « OTEK NIeTKuX;
aprepuy; « UHCynbT;
+ CMellieHve; « MPOKON NOAKAIOYMYHOIA apTepun;
+  accnoeHue; « Tpomb0ImMbONNYeCcKme ABNEHNS;
SHJOKapAWT; « Tpombodnebu;
«  Gnokapa cepaua; «  MOBpeX/eHue Knanaxa cepaua;
«  00pa3oBaHue rematombl; « OKKMIO3A COCYAQ;
+  KpoBOTEUEHMUe; - Ba30BaranbHas peakuus;
+  TemoTopaKe «  MOBPeX/eHue Uiy TpaBMa cocyaa;
«  UHOeKums; + (Nasm Cocyaa;
*  Pa3pbiB NUHTUMbI; *  (MepTb.
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YA

6. Bo3moxHble 0CNOXKHEHUA

Bo Bpema npuMeHeHnA noboro BHYTpUCepAe4Horo ycrpoﬁcha MOXET BO3HUKHYTb apuTMinA.
(ne,qyeT 0093aTe/IbHO BbINONHATL MOHUTOPKUPOBAHUE AeATENbHOCTU cepaLa U UMETb NoA pyK017|
060py,ElOBaHVI€ ANA 0Ka3aHWsA IKCTPEHHOI MOMOLLM.

7. Mepbl npesoCTOPOXKHOCTH

CoBMeCTUMOCTb ¢  TPaHCBEHO3HbIMM YCTpoOMCTBaAMM. Mcnonb3yiite  ynpasnaemblil
UHTPOAblOCEP TOMBKO C COBMECTUMbIMI TPaHCBEHO3HbIMM YCTpolicTBamu.  Mcnonb3yiite
UIHTPOAbIOCEP, Pa3mep KOTOPOTO COOTBETCTBYeT pa3mepy MPUMEHAEMOro TpaHCBEHO3HOro
ycTpoiicTga. Mcnonb3oBaHue ynpaBnAemoro MHTPOAbIOCEPA ¢ HECOBMECTUMbIMU YCTPOCTBAMM
MOXET NPUBECTU K HEBO3MOXHOCTA JOCTaBKY TPAHCBEHO3HOTO YCTPOIICTBA WAN MOBPEXeH!I0
TPaHCBEHO3HOTO YCTPOICTBA BO BPEMS er0 J0CTaBKIA.

[lo BbINONHEHNA NPOMbIBKM MHTPOAbIOCEpa:

- He nmopkniovaiite aBTOMATUuECKWil WNPUL-UHBEKTOP K OOKOBOMY MOPTYy U He BBOAUTE
KOHTPACTHOE BeLLeCTBO.

« He BbinonHsiiTe acnupaLiyito Yepe3 ynpaBnAeMmblil IHTPOAbIOCED, KOTAa Yepe3 remocTaTyeckuii
Knanax npoBefjeH NPOBOAHUK.

« Acvpauys MpU HanMuMW MPOBOAHUKA B reMOCTAaTMYECKOM KnamaHe MOXeT MpUBeCT! K
BO3ZYLUHOIH IMBOANN, CNOCOBHON BbI3BATH TAXENbIE OCNOXHEHUA WM CMepPTb NaLMeHTa.

« [Ina BBeZeHNA KOHTPACTHOTO BELLECTBA WIN AA MPOMBbIBKM YNpaBAAeMOro MHTPOAblocepa
ClepyeT Wcnonb3oBatb 6OKOBO MOPT, PacronoXeHHblil Ha pykoaTke. Bo u3bexaHue
BO3ZYLUHOIH 3M6OAMY COCYTOB MaLMeHTa Nepes NpUMeHeHUeM yNpaBiAemMOoro UHTPoAblocepa
CepyeT TLaTenbHo NPOMbITb UHTPOAbIOCEP GU3MONOrMYECKIM PACTBOPOM C FenapuHoM uin
6e3 renapuHa 1 y6eauTbCA B OTCYTCTBUN B HEM BO3ZYXa.

+ [InA MUHUMM3aLUN PUCKA BOHMKHOBEHMA BO3ZYLUHOM IMOOAMM CNieflyeT YacTo BbINONHATL
aCnuMpavyio 1 MPOMbIBKY MHTPOAbIOCEpa.

« [InA MHBEKUMN VAN acMpaLyMu Yepe3 UHTPOAblocep MCMonb3yiite 6OKOBOIH MOPT TOAbKO C
3anopHbIM KpaHom. lepes ukdy3ueit ynanTe Bech Bo3ayx uepe3 6oKoBOiA MOpT.

- BBeneHHbIli B COCYAbl MauveHTa WHTPOAblOCEP AOMKEH MMETb BHYTPEHHIOW NOAAEPXKY
KaTeTepom, SNEKTPOAOM WM pacLUMpHTeNeM.

« Hvkoraa He npoTankuBaiite, He NPoABMraiiTe BpaLLATENbHBIMU ABIXEHNAMY U He U3BMIeKaiiTe
UHTPOZbIOCEP C MpeoionieHneM conpoTueneHns. C MOMOLLbI0 PEHTTEHOCKONMI OnpefenuTe
MPUYMHY CONPOTUBNEHIA Y NPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl.

+ Bonyuae paHccenTanbHoro 4ocTyna 0co6as 0CTOpOXKHOCT TpeByeTCs Npu HaMUMK ClesyHoLLuX
COCTOAHMIA:

» paclumpeHue KOpHA aopTbl;

» BbIpakeHHOe yBeNyeHIe NPaBoro npeacepans;

» Manblii pa3mep NeBOro NpeAcepans;

» 3HauuTenbHas Aedopmauua rpyaHoi Knetku (Hanpumep, Kuo3 uan ckonmos).

Heo6xopumoe 6onbHnuHoe 06opynoBaHue

+ Bo Bpema BBeAeHus, pasmellieHNA, CTUMYNALMM OCTPbIMM 3NIEKTPOAAMM, @ TaKKe B CTyYasx,
Koraa apuTMnA NM60 BO3MOXHA NGO BbI3bIBAETCA MpeaHAMEPEHHO, AepXWTe Harotoe
BHeLLHee 060pyai0BaHue Ana fepubpunnavuu.

« Ecuy nauvenTa nmeetca 6nokaga nesoit HOXKM nyyKaica, Bo Bpema BBeieHNA ynpaBnAaemMoro

WHTpoAblocepa B cOope ¢ ApyrvMu YCTPOIlCTBaMM CllefiyeT JepxaTb HaroToBe pesepBHblit

IneKTpoKapAMOCTUMYNATOP. Mcnonb3oBaHme ynpaBnaemMoro MHTPozblocepa B c6ope ¢ Apyrumu

YCTPOIICTBAMIN MOET BbI3BaTb OM10KaAY cepaLa.

9. YKasaHuA no npuMeHeHno

Mpumeyanne. [laHHblii  ynpaBnAemblii  MHTPOAblOCep NpefHa3HaueH ANA  BPEMEHHOro
UCNONb30BaHMA (0Xwaaeman NPOROMKUTENbHOCTb UMMMAHTAUMN He 6onee BOCbMYU YacoB)
B Nepudepuyeckux, NOYEUHbIX, KOPOHAPHbIX COCYAAX W WHTPAKapAManbHbIX CTPYKTypax.
MeguumHckue paboTHUKM 0643aHbl WCNONb30BATb HajNexaluue Xupypruueckie MeTofbl U
cobntopath CTepunbHOCTb. CnepyloLye NpoLeaypbl AaHbl TONbKO ANA nHGopmaLmu. Kaxaplii Bpay
JLIOMKeH UCNONb30BaTb COAEPAKALLYOCA B STUX MHCTPYKLMAX MHOOPMALIMI0 B COOTBETCTBIM CO CBOUM
NPOGeCCMOHaNbHBIM MeAULMHCKUM 006yYeHreM 1 OMbITOM.

Mpouenypa NpUMeHeHUA YNpaBAAeMOro WHTPoAblocepa ANA [OCTYNA K nepudepuyeckum,
MOYEYHbIM 1 KOPOHAPHBIM COCYAAM W MHTPaKapAMaNbHbIM CTPYKTYpaM COCTOUT U3 CledytoLmux
3Tanos:

+9.1TloaroToBKa ynpaBnsemoro UHTPOAbIOCePa K BBEAEHMHO

9.2 06wwme npaBuna NCMob30BaHNA YNpaBRAEMOro MHTPOAbIoOcepa

+ 9.3 TpaHccenTanbHoe NpriMeHeHve yNpaBnAeMOoro MHTPOAbCepa

9.4 0TKNOHeHWe 11 BbiNpAMIEHIe YNpaBAAEMOro UHTPOAbICepa

+9.5/13Bneyenve ynpaBnaemoro MHTPoAbIOCepa

9.1 loarovoBka ynpaBnsemoro MHTpofblocepa K BBeIeHNI0
Mpepoctepexenne. Bo usbexaHne Bo3AyWHONA dMOONAM COCYAOB MaleHTa ynpaBnsemblit

UHTpOAblOCEp U paclluputenb nepef nNpUMeHeHUem  Cneayet  TLIATeNbHO NPOMbITb
¢I/I3VIOJ'IOFI/I‘IE(KI/IM pacTBOPOM C renapuHom unu 6e3 renapuHa u yﬁenmrbm B OTCYTCTBUU B HUX
BO34yXa.

1. B cTepunbHom nome u3BNeKMTe YNpaBNAeMblii  WHTPOAbIOGE W pacumpuTenb
UHTPOAbIOCEPA U3 CTEPUNIbHOIA YNaKOBKM.

2. C nomoLyblo pyKOATKU NPOBEPbTE (YHKLMN OTKNOHEHUA W BLINPAMAEHUA AUCTaNbHOTO
0TAeNa YNpaBnAemoro HTpoablocepa. (M. paspen 9.4 «OTknoHeHMe U BbINpAMAEHMe
YNPaBIAEMOr0 UHTPOAbIOCEPaY.

3. TwartenbHo npomoiite ynpaBnAeMblii MHTPOAbIOCEP U PacluMpUTEnb GU3MONOrMYECKIM
PacTBOpOM C renapuxom wam 6e3 renaputa. Bo usbexanue Bo3gyLiHoii Smbonum nepen
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NPUMEHeHUemM ynpaBnAemoro WHTpoAbtoCepa W paclluputena cneayer y6e,umbcn B
OTCYTCTBUW B HUX BO3AYXa.

9.2 06wve npaBuna Ucnonb3oBaHuA yNpaBAaemoro UHTpoablocepa
A Mpepoctepexenne. Ecu y nauventa nmeetca 6nokaga nesoii Hoxkw myuka lica, Bo Bpemsa

BBEJEHUA YNPABAAEMOr0 UHTPOAblocepa B C6Ope C APYrMIA YCTPOVCTBAMM ClIeAYeT Aepxarb
HaroToBe pe3epBHblii HMeKTPOKAPAUOCTAMYAATOP. WCM0Nb30BaHMe YNpaBiAeMOro MHTPOAbIOCepa
B C60pe C ApyrumMM YCTPOIACTBAMY MOXKET BbI3BATb 6/10Kaay cepaua.

1. Boblbepute uHTpozblocep, pa3mep KOTOPOro COOTBETCTBYET AOCTABNAEMOMY YCTPOICTBY.

2. Bbinonusiite cTaHAapTHbIE NpoLieaypbl AOCTYNA K HYXHOI BETBI COCYAUCTOrO pycna.

3. Tlepen npoBefeHvem pacluMpuTens yepe3 remocTaTiyeckuii KnanaH cmouuTte CTBOA
paclumputens  CTepunbHbIM — du3monornvecknm  pactopom. pumevanne. Jlio6oe
ANArHoCTUYeCKoe Unn TepaneBTUyeckoe YCTPOICTBO UM KOMMOHEHT, IPOBOANMbIE Yepe3
remMoCTaTYecKuil KnanaH UHTpoAblocepa, AOMKHbI ObITb BMAXKHBIMU U MPOXOAUTL Yepe3
LIeHTP Knanaa Bo u3bexaHue pa3pblBa ynnoTHeHNA 1 06pa3oBaHuA yTeuKu.

4. Tlpu Heo6xoAMMOCTY BBEAUTE NPOBOAHNK B COOTBETCTBIM C UMEIOLLEICA MHCTPYKLMed no
€ro npuMeHeHuio.

5. Mepen BBeseHuem Heobxoaumo cobpatb paclumpuTeNb W WHTPOAbIOCEP BMecTe W
NPUKPenuTb pasbem paclumpuTens K pasbemy UHTPOAbIoCepa (C NOMOLLbH 3aLLenki im
BUHTOBOTO COEINHEHNS).

6. VHTpoablocep B cobpaHHOM BuAe ClefyeT BBOAUTb MO MPOBOAHUKY O AOCTUXEHUA
BbIOPaHHOI COCYANCTON BETBY.

7. He npotankuBaiite ynpaBnsemblit IHTPOAbHOCEP B BOpe, €CIN NPy ero BBEAEHUN UK
NPOXOX/eHIM Yepe3 COCYAbI OLLYLLAETCA 3HaUUTeNbHOE conpoTUBAeHHe. Ecm owywaetca
COMpOTVBNEHNe, ONPeAenuTe ero NpuYIHY U YCTPaHUTe ee 40 MPOAOKEHINA NPoLeAYpbI.

8. Ynanute U3 WHTpoAblocepa Becb BO3AYX, BbIMOMHMB aCNMpaLMIo ¢ MOMOLLbIO WNpULA,
TNOAKNHOYEHHOT0 K 60KOBOMY NMOPTY Uepe3 3anopHblii KpaH.

9. Tlocne BOCTIKEHUA HYXKHOTO MONOXEHUA OTCORAUHUTE WA OTKPYTUTE pacLuMpuTent ot
MHTPOAIbIOCEPA Y MEANEHHO OTBEITE ero BO 36exaHue nonagaHua Bo3ayxa.

10. WHcpykumn cv. B pasgene 9.4 «QOTKMOHeHne u BbINPAMAEHWe ynpasaAemoro
MHTpoAbloCepay.

11, TMocne AOCTVXEHNA HYXKHOTO COCYAA MeANIEHHO U3BAEKNTE paclunpuTenb.

12. MeganeHHo U3BneKkuTe NPOBOAHMK.

13.  BeepwTe AuarHocTyeckoe 1 (unu) TepaneBTMYECKOe YCTPOICTBO Yepes remocTaTyeckuii
KNanaH WHTPOAbHOCEPA, BLINONHAA WHCTPYKUMM MO MpUMEHEHWI0 WMCMIONb3yemMOoro
YCTpONiCTBa.

14, [Ina acnupauum UnM BBEAEHUA KUAKOCTER Ha BCeM MPOTAXEHUM Npowedypbl cnepyet
1CNoNb30BaTb 60KOBOI NOPT MHTPOAbIOCEPA C 3aMOPHBIM KPAHOM.

MPUMEYAHMUE. Jloboe AmarHoCTUYecKoe WAM TepaneBTUYECKOe YCTPOIACTBO WAM KOMMOHEHT,
MPOBOANMbIE Uepe3 remocTaTuueckuii KnanaH MHTPOAbHCEPA, AOMKHbI ObITb BAAXHBIMK 1
MPOXOAUTL Yepe3 LEHTP KnanaHa Bo M3bexaHue pa3pbiBa YNMOTHEHUA U 00pa30BaHUA YTeuky.
B HekoTopbIx cnyyasx Ana obneryeHna BBeLEHUA AMArHOCTUYECKOTO U (nu) TepaneBTYecKoro
YCTPOIACTBA Yepe3 KnanaH MOXHO UCNob30BaTb UHCTPYMEHT AnA npoxoxaeHna knanaxa (VBT).
Mpu HenpaBUNbHOM WCMONb30BAHUM MHCTPYMEHTA ANA NpoXxoxaeHnA knanaHa (VBT) Bo3MoxHa
BO3/yLUHaA IM60ANA 1 0OPaTHBIA KPOBOTOK.

9.3 TpaHccenTanbHoe NpuMeHeHMe yNpaBNAemMoro HTpoablocepa
MpepocTepexenne. ECw y naumenTa umeetca 6nokaga neBoii HOXK Myuka fica, Bo Bpema

BBeJIeHNA YNpaBNAeMOoro MHTpoAblocepa B cOope C ApYruMU YCTPOWCTBaMY ClIefyeT AepxaTb
HaroToBe pe3epBHblil 3NeKTPOKapANoCTUMYAATOP. cnonb3oBaHie ynpaBnAemoro MHTPoAbIocepa
B cbope C Apyrumy YCTPOICTBAMY MOXKET BbI3BaTb 6110Kay CepaLa.

1. BbinonHaiite MHCTPYKUWN MO NpUMEHeHWto, Npunaraemble K TpaHCCenTanbHoil urme (He
BXOAWT B KOMMIEKT MOCTaBKY) ¥ NPOBOAHUKY. Bo n3bexaHue nopexzeHns BHyTpeHHell
TOBEPXHOCTI PaCLLMpUTENs TPAHCCENTaNbHyo UMY PeKOMEHAYETCA UCNONb30BaTb C 30HA0M.

2. Bblbepue UHTpOAbIOCEP, ANAMETP KOTOPOrO COOTBETCTBYET [0CTABNAEMOMY YCTPOWCTBY,
a [IMHa — TpaHccenTanbHoil urne. Heobxopumas ANWHA WHTPOAblocepa yKasaHa B
VHCTPYKLMYM N0 NPUMEHEHHI0 TPaHCcenTanbHol UMbl

3. Tlepes npoeseHMeM paclMpuTens uepe3 remocTaTUueckuii KnanaH Cmouute CTBOA
paciunpuTens cTepunbHbIM GU3MONOrMUECKUM PacTBOPOM.

4. TlomecTuTe paclumputen BHYTPb UHTPOAbHICEPA 11 COBANHUTE 063 pasbema ApyT ¢ APYroM (¢
TNOMOLLbH 3aLLENKV NI BUHTOBOTO COEAMHEHIA). JIerkuMIN BpalLaTeNbHbIMM ABUXKEHUAMU
npoBeauTe paciumpuTenb B c60pe C MHTPOAbIOCEPOM M0 NPOBOAHNKY. MpuMeuanie. Niioboe
YCTPOIACTBO UM KOMMOHEHT, MPOBOANMbIE Yepe3 reMoCTaTUyeckuil KnanaH MHTPozbIocepa,
LOMKHBI ObITb BMAXHBIMU M MPOXOAWTL Yepe3 LIHTP KnanaHa Bo u30exaHue paspblBa
YNNOTHEHNA 1 06pa30BaHMA yTeuKM.

5. YpanuTe u3 WHTpoAblocepa Becb BO3AYX, BbIMOMHMB acMpaLMio C MOMOLLbI LINPULA,
MOAKNIOYEHHOTO k 60KOBOMY NOPTY.

6. [poBeauTe paclumpuTenb B c6ope ¢ MHTPOABIOCEPOM B BEPXHIOK NONYI0 BEHY A0 NONOMEHMA
HenocpeCTBEHHO Hajy NPaBbIM Npezcepanem.

7. OtBeauTe pasbem pacuMpUTeNna OT pasbema UHTPoAblocepa Npubau3uTeNnsHo Ha 1 cm. 310
06n1eryuT BBeeHIe U30rHyTOi TPAHCCENTANbHOI UMbl

8. MenneHHo U3BneKuTe NPOBOAHNK U3 pacuMpuTens. YaanuTe u3 pacLuupuTens Becb BO3AYX,
MeZIeHHO acnupupyA KPoBb, MOCAE Yero MpOMOIiTe paclumputent. 3atem NOAHOCTbIO
NPOMOViTe TPaHCCeNTanbHyto ury.

9. BBepuTe npaBWAbHO NOATOTOBAEHHYIO TPAHCCEMTANlbHYK UMY B Pa3beM paclLvpuTens.
OcTopoXHO BBEJUTE U30THYTYI0 YaCTb UMbl B paclunputens, yOeAuBLLNCL B OTCYTCTBIAM
OrpaHuYeHNA ABUXEHUI UMbl

10.  BocctanoBuTe coeiMHeHNe pasbemMoB paciunpuUTens 1 MHTpoablocepa.
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11, Ynepxusas WHTpoAblocep B CTaBMAbHOM MOMOXeHUU, MefneHHO NpoBeauTe Brepes
W30THYTYI0 YaCTb Wbl TaK, YToObl OHA MOYTU BbICTYNaNa W3 KOHUMKA paclumpuTens.
Mepen npogomkeHnem cneayeT y6eAUTbCA B HaNUUMM NPaBUALHOTO AABNEHNA B NPaBOM
npezcepaum.

12. YctaoBuTe Mrny W WHTPOAbHOCEp B NpaBom npeacepauu. [pokoHTponmpyiite ux
NONOXKeEHIE C TOMOLLBIO PEHTTEHOCKOMNN.

13. Pacnonoxute paclumpuTenb 1 KOHUUK UMbl Y MeXNpeAcepAHoit neperopoaKil B obnactu
0BaNIbHOI AMKM, MeANIEHHO BaLLAs 3a/HI0I0 YaCTb UMbl B HANPaBNEHUM N1eBOI NoNaTKu
npy BbITArVBaKUK. pyu Bcex npoleaypax NO3NULMOHMPOBAHUA HENpepbIBHO CleauTe 3a
[aBNeHNEM 1 MHOTOKPATHO BbINONHAITE PEHTTEHOCKONUIO B NepeHe-3afHelt 1 60KoBoi
NpoeKLMAX AnA onpefeneHna nonoxeHna KoHUNKa.

14. Mposegute urny Bnepes W BbIMOMHUTE TPaHCCeNTaNbHylo MyHKUMo. BbinonHute
13MepeHue AaBNeHNa B 1eBOM NPeACepAnn Cpasy e nocne NPOHUKHOBEHNA B HEro UMbl
Ecnv BenuumHbI faBNeHNA Henpuemnembl, He NPoABUraiiTe pacuMpuTen Bnepes.

15.  CoxpaHaa nonoxenue wrabl B Neperopojke, MPOABUraiiTe pacwupuTenb Bnepen.
(nepyeT HenpepbiBHO CNEAWTb 33 HanWuuem NpueMAeMbX BENUUYMH [ABNeHUA B
neBom npefcepauny. lMoBbilueHne CONPOTUBAGHUA ABUXEHMIO C MOCTEAYILUM Pe3KIM
CHVWXeHWeM 3Toro CoMpOTUBNeHMA byfeT (BUAETENbCTBOBATbL O TOM, YTO paclumpuTen
BOLLEN B f1eBOE Npefcepaue.

16. OTBeauTe KOHUMK WMIMbl, OCTaBUB KOHUMK paclumputens Ha mecte. Pacwmputens ¢
KOHUMKOM WMIbl BHYTPU [IOMKeH C(BOOOAHO pacronaratbCA B NeBOM MpeAcepauy.
[poBepbTe UX NON0XeHMe C NOMOLLbIO PEHTTEHOCKOMMY.

17. MepneHHo npoBeauTe MHTPOAbIOCEp N0 pacluMpuTento B c6ope ¢ UMMOii A0 AOCTIKEHUA
nesoro npepcepand. [lnA obneryenna 3Toil mpouesypbl MpUKNafblBaiiTe ycunue
Npu MeAneHHbIX BpaLaTeNbHbIX JBIXKEHUAX WHTPoAblocepa. [lpu  npoxoxaeHum
VHTPOAIbIOCEPA B HYXKHOE NONOMKEHNE OLLYLLAETCA Pe3KOe CHIKEHIE CONPOTUBNEHNA.

18. MposeauTe WHTPOAbOCEP MPUMEPHO HAa 2 (M B NeBoe NpeAcepave, YAepxuBas
pacLuvpuTeNb C UTNOiA B NPEXHEM NONOXKEHIM.

19. OtcoeauHuB TpybKy MOHUTOPA AABNEHUA OT WMMbl, MEANEHHO W3BReKUTe Wrny u3
pacivputens.

20. MepneHHo u3BnekuTe paciMpuTent W3 WHTpoAblocepa. Mpepynpexpenue. bobicTpoe
13BNleyeHIe MOXeT NoBpeauTb MeMOpaHy reMoCTaTyeckoro knanaHa, uepes Kotopblii
BNOCNEACTBIAM MOXeT NPOHUKATb KPOBb.

21.  TloncoenmHute 60KOBOIH NOPT MHTPOAbIOCEPA K TPyOKe MOHUTOPA. OCTOPOXHO OTCOCUTE
KpoBb yepe3 60KoBoI1 NOpT, 4Tobbl B3ATH ee ANA UCCe0BaHNA 1 obecneunTs oTcyTCTBIE
BO37lyXa B UHTPOAbtocepe. KpoBb mpu acnupaumn AomxHa (BOGOLHO BbIXOAUTL yepe3
60K0BOI NOT.

22.  BbinonHaiiTe yacTblii PEHTTEHOCKONMYECKNIA KOHTPOMb MOJIOKEHIA PEHTTEHOKOHTPACTHO
METKI KOHUYKA, YT06bI COXPAHUTL NONOXKeEHMe MHTPOAbIOCEPA B JIEBOM Npecepani.

23. VHcrpykumm v, B pasgene 9.4 «OTKnoHeHue u BbINPAMAEHUE ynpasnAemoro
MHTPOAbIOCEPaY.

24.  TlpoBepuTe KaTeTep Yepe3 reMocTaTyeckuii Knanax B nesoe npeacepane. Maxunynauum ¢
KaTeTepom MOXHO 06M1erunTb, eciiv BbIBECTY MHTPOAbIocep B NpaBoe npezcepave. Mepea
13BNIeyeHIeM KaTeTepa UHTPOAbIoCep CriefyeT BepHYTb N0 KaTeTepy B NeBOe NPeAcepane.

25. JIna u3BneveHua WHTpoAblocepa <M. paspen 9.5 «M3BneyeHne ynpasnsemoro
MHTPOAblOCEPaY.

26.  Tocne n3BneyeHna MHTPoAblocepa fobeiiTech reMocTasa CTaHAAPTHBIMI METOAAMM.

9.4 OTKNOHeHue 1 BbiNpAMAEHUe YNPaBAAEMOro NHTPOAblocepa
YnpaBnsemblii Hanpasnaiowyil nHTpoablocep Volante™ ocHalLeH ANCTaNbHBIM KOHUNKOM, KOTOPbIi

MOXHO OTKJIOHATb ANA TOYHOTO NO3ULNOHNPOBAHUA UHTPOAbIOCEPA U NOCNeAYLWmnX y(TpOVI(TB B
nepM¢eque(Kmx, MOYEYHbIX 1 KOPOHAPHDBIX COCYAAX I UHTPAKAPANANbHbIX CTPYKTYpaX. Mexanusm
OTK/IOHEHNA YNPaB/IAETCA 0NepaTopom C NOMOLLIbH PYKOATKI € BpaLLatoLLUMCA KoNecom.

1. [InA OTKNOHEHA AUCTaNbHOrO KOHUMKA MeJNEHHO U aKKYpaTHO BpaLLaiiTe OTKNOHALLee
koneco. Mpepynpexpenne. (KopocTb  OTKMOHeHWA  WHTpoAblocepa  Oyper
C00TBETCTBOBATb CKOPOCTM MOBOPOTa Koneca. Bo u3bexaHue nopexzaeHna cocysoB He
OTKIIOHAIATE MHTPOAbIOCEp CIMLLIKOM ObICTPO.

2. Tlocne BOCTUXEHMA HYXHOI CTENeHN OTKNOHEHIA UK AOCTYNA K HYXKHOI TOUKe npekpaTiTe
BpaLLATb OTKNOHALLEE KoTeco.

A Mpenynpexpenne. [InA COXpaHeHUA HYXXHOTO NONOXeHNA (NONOXKeHMUIA) OTKNOHeHUA u3beraiite

YA

MPUKOCHOBEHNUA K OTKNOHAILLEMY KOeCy, Tak Kak 3T0 MOXET MPUBECTU K U3MeHeH!o (opMbl
OTKJIOHEHHOTO UHTPOAblocepa. He OTKNOHANTe MHTPOAbIOCEP, KOTAA B HETO BBEAEH paclLipuTenb
WK Bpyroe YCTpoiiCTBO.

Hpenynpemnenue. I'Ipm BO3HWKHOBEHUM  CONPOTUBNEHUA B  OTKNIOHEHHOM MONOXEHUN
yﬂpaBJ’IﬂeMbm HaﬂpaBJ’IﬂIOI.I.lVIﬁ VHTPOAbloCEpP HE CNneAyeT NoBopaynBaTh, NOCKOJIbKY 3T0O MOMET
BbI3BATb TAXEY0 TpaBMY COCYAa, KaMepbl cepfLia Unu ApYrux aHaToMUYecknx CTpyKTyp naljueHTa.

9.5 li3Bneyenue ynpaBnAaemoro MHTpoabrcepa

Mpepoctepemenne. [lepes w3BneyeHneM ynpasnAemoro MHTpoAblocepa pacnpamute ero
LUCTanbHYH YacTb BO N30eXaHe NOBPeXAeHNA Npu U3BNeyeHnu. IHCTpyKumn cu. B pasaene 9.4
«QTKnoHeHwe v BbINPAMNEHNe ypaBNAeMoro MHTPoAbIocepay.

1. I'Iepen BbIBEAEHNEM YNPaBNAEMOro NHTPOAbCEPA N3BNIEKNTE U3 HETO BCE y(TpOVI(TBa.

2. Pa(l'lpﬂMVITe JUCTaNbHbIA KOHYMK, NOBEPHYB KONECO B N0I0XeEHKe BbINpAMIEHNA.

3. MeanenHo u3Bnekute y(TpOVI(TBO U3 OpraHM3ma nalneHTa. Ecnv  Bo3HMKaeT
CONpOTMBNEHNE, NPEKPATUTE U3BNEYEHNE yCTpOﬁCTBa n y6e.uvnec1>, YTO KOHYMK HAaX0AmUTCA
B BbIMPAMJIEHHOM NONOXEHUN.
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4. U3BneyeHHblil U3 OpraHu3Ma NawyMeHTa ynpasnsaemblii UHTPOAbIOCEp CIeAYeT YAaUT B
0TX0fIbl B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHUAMI YUPEXIEHUS N0 06paLLeHIio ¢ Guonorneckin
ONACHbIMM MaTepuanamu.

10. XpaHeHue

XpaHuTe u3genve B MpoxnagHoM TeMHOM Cyxom MecTe. He noggepraiiTe u3genue Bo3AeiicTauio
Upe3MepHOT0 OCBELLEHNA, B TOM YUCTe CONHEYHOTO UAN YNbTPadnoneToBoOro, MM Ype3mepHoil
BNIAXHOCTH.

A 11. MpaBuna o6pawexus

« He ponyckaiite BO3MEIACTBUA HEOObIYHBIX HArpy3oK Ha YcTpoiicTBo. Mpy obpaLueHnn ¢
yNpaBNAeMbIM MHTPOAbIOCEPOM BCeraa cobMiofaiite 0CTOPOXKHOCTD.

+ Yrobbl u3bexatb MoBpexAeHWi NMpU W3BReYeHUM, Nepes W3BAeYeHUeM YnpaBnAemoro
WHTPOZblOCEPA M3 YNaKOBKYM Mpupaiite ero AUCTaNnbHOI YacTh Kak MOXHO Gonee mpamoe
nonoxenue. MHCTpyKumn cm. B pasgene 9.4 «OTKNOHeHMe W BbINPAMIEHUE ynpaBnAemoro
UHTPOZblOCEPA».

« lpepoxpaaiite ynpaBnsemblii MHTPOAbIOCEP OT MePeKpyuMBaHUA, PaCcTAXEHUa 1
3HaunTeNbHbIX Nepernbos.

+He 3axBarbiBalite ynpaBnAemblil UHTPOAbIOCEP XUPYPrUYECKUMIU UHCTPYMEHTAMM.

« He npunaraiite u3nuwHuX ycunuii npu BBeZeHUN yNpaBnAeMOro MHTPOAbIoCepa B COCYA.

« He npotankuBaiite ynpaBnaemblii WHTPOAbIOCED, eC NPI ero BBEZEHNN UK NPOXOXKAEHUN
yepe3 CoCyZbl OLLLYLAETCA 3HAUUTENbHOE CONPOTUBIIEHME.

« He npotwpaiite  WHTpoAblocep  PacTBOPUTENAMM  Ha  OCHOBE  XNOPUPOBAHHBIX
($TOpOyrNeBos0pos0B.

« [lepen npumeHeHemM ynpaBnaemoro UHTPOAblocepa 06A3aTenbHO TLLATENbHO NPOMOiiTe ero u
YLanuTe U3 Hero Becb BO3ZYX.

« |13beraiite KOHTaKTa C XMAKOCTAMM, 33 WUCKMIOYEHWEM W30MPOMMNOBOrO CUPTA, KPOBY,
($u3noNorMyeckoro pacTeopa UM KOHTPACTHOTO BeLLECTBa.

« OcraBuwmiica 6e3 noapaepxKu (T. e. 6e3 BBEAEHHOr0 B Hero yCTpoiicTBa WK pacumpuTens)
WHTPOZbIOCEP MOXET CTaTb Gonee rMbKUM 1 nepernbaTbea Npy ero NpoBeseHNN BRepes Wi
MU BbINOAHEHMH C HUM BPALLATENbHBIX MAHUNYAALMNIA.

12. Yrunuzauyua
Bce ucnonb3oBaHHble YCTPOiiCTBA MOANEXAT YTWIM3ALMM B COOTBETCTBUM C TpebOBaHUAMY
yupexaeHua no 06paLLeHuio ¢ 61onoryecky onacHbIMM Matepuanamm.

13. OrpaHuyeHHas rapantus B CLLIA v 3anBnenne 06 0TKa3e OT OTBETCTBEHHOCTH
Komnanus Oscor InC. HACTOALMM rapaHTUpYeT, 4o B Clyyae, KOTAA W3OEME, U3rOTOBNEHHOE
komnatveit Oscor Inc., He paboTaeT B Npesenax AONYCTUMbIX OTKNIOHEHUiA N0 NpuyMHe Aedekta
Martepuanos uu c6opku, To komnanma 0scor Inc. mpousseseT 6e3803Me3HYI0 3aMeHy TaKoro
W3TOTOBMIEHHOTO €10 M3AeMNA. JTa OrpaHNYEHHAR FapaHTUS UMEET CWAty TONbKO MPH BbINOAHEHUH
BCEX HIDKECTEAYIOLLMX YCTOBUL:

. W3penwe 6bino paspabotaHo 1 u3rotosneHo komnawueii Oscor Inc.

. W13penue xpaHunoch B COOTBETCTBUM C MH(OPMALIVEN, COBepXALLIiCA B UHCTPYKLIMM.

. W3genve ucnonb3oBanoc Mo NpsAMoMY Ha3HaueHuio.
V3penve  ucnonb3oBanocb  06YYEHHbIMM U CEPTUPUUMPOBAHHBIMU  MEAULMHCKIMM
paboTHMKamu.

4. V3penue He nopBepranoch HenpaBuAbHOMY obpalleHuio, MOBTOPHOIA 06paboTke N Kakum-

160 U3MEHeHUAM.
e. [3penue 6bino McNonb3oBaHO A0 AaTbl UCTEYEHMA CPOKA FOBHOCTH, YKa3aHHOI Ha ero ynakoBke
(ecnm npumeHnmo).

oW oo

He [aeTca HUKAKVIX 3aABNIEHWI WY TapaHTHii 0 TOM, YTO B U3AeaMM Komnarum 0scor Inc. He MoxeT
BO3HWKHYTb HEMCNPaBHOCTb. Komnanua Oscor Inc. 0TKa3bIBAETCA OT OTBETCTBEHHOCTI 3a MioGble
MeZULMHCKIE OCTIOXKHEHIS, B TOM YNCTIE CMepTb, HACTYMUBLLVE B Pe3yNibTate MCMONIb30BaHUS ee
u3pennii. Kpome Cyyaes CneLinanbHo 0roBOPEHHbIX B AAHHON OTPaHUYEHHOM rapaHTyIK, KOMNaHus
Oscor Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTH 3a NIK0GbIE MPAMBbIE, CIYYaiiHbIe UK 0MOCPEAOBAHHbIE YObITKM,
BO3HUKLLUME B pe3yfibTate AedeKTa, HeWCMPaBHOCTY WAM HEMPaBUIbHOTO GYHKUMOHMPOBAHUS
ee W3eNnii, He3aBUCMO OT TOTO, OCHOBAHO M 3aABNIEHME O TAKUX YObITKaX Ha rapaHTHiiHbIX
00A3aTeNbCTBAX, KOHTPAKTE, TPaXAAHCKUX MPABOHAPYWEHUAX WM ApYrux 06CTOATENbCTBAX.
B HeKoTOpbIX IOPUCAMKUMAX 3aMpPeWeHo WCKMIYaTb WM OrpaHWYMBaTh OMOCPEOBaHHbIE
yObITKM, N03TOMY BbILLEYNOMAHYTOE OrPaHUYEHNe WK UCKMIUeHMe MOXeT BbiTb K NoKynaTesnio
HenpUMeHIMO.

Kpome Cnyyaes, CneLnanbHO Or0BOPEHHbIX B [laHHOI OrPaHNYEHHON rapaHTUI, KOMMaHNA Oscor
InC. He [aeT HUKaKuX ABHO BblpaXeHHbIX Wn nofpasymeBaembIX rapaHTmﬁ, B TOM 4ucne, Ho He
UCKIOUUTENBHO, NI0OBIX nojpasymeBaemMbix rapaHTyii TOBAapHOr0 COCTOAHUA WA MPUTOJHOCTY A
KOHerTHOﬁ uenn.
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Forklaring av symboler pa forpackningens etiketter
Se forpackningsetiketterna for att se vilka symboler som tillampas pa denna produkt.
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Se bruksanvisningen

Bruksanvisning

Far ej teranvandas

Far ¢j resteriliseras!

Fér ej anvandas om
forpackningen ér skadad!

Steriliserad med etylenoxid

Enkelt sterilbarridrsystem

Skyddas fran solljus

Forvaras torrt

Anvénd fore-datum

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Forsiktighet!

Enkelriktad kurvatur

Anger de auktoriserade
representanten i Schweiz
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Endast pa forskrivning av lakare

Auktoriserad EU-representant

Produkten uppfyller europeiska
krav

Medicinteknisk produkt

Katalognummer

Lotnummer

Langd

Innerdiameter

Ytterdiameter

Storsta rekommenderade ledare

Boj

Forpackningen innehller

Forpackningsenhet

Tillverkningsland

Unik produktidentifiering

s
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Volante™

1. Produktbeskrivning

Volante™ dr en styrbar ledarintroducer med en spets som kan justeras med hjélp av en vridbar ring,
med vilken I&karen kan bdja introducerns distala spets. Introducern har en hemostasventil, sidoport
med kran, rontgentét distal spets, spolportar pa sidan (finns pa vissa modeller) och spetsen kan bdjas
genom att man vrider pa ringen pa handtaget. Dilatatorn har djupmarkeringar (pa vissa modeller)
och snapps eller skruvas fast pa introducern (beroende pa modell). Dilatatorn har en avsmalnande
distal spets och ett innerlumen.

Forpackningens innehall (se produktetiketten for information om innehall):
1. Styrbar ledarintroducer
2. Dilatator
3. Ledare (valfri)
4. Ventilpassageverktyg (valfritt)

2. Avsedd anvandning/indikationer

Den styrbara ledarintroducern, modell Volante™, & avsedd for inforing av diagnostiska och
terapeutiska enheter i karltradet hos manniska, inklusive men ej begransat till, intrakardiellt, renalt
och i andra perifera regioner. Denna produkt far inte anvandas for inldggning i nervvavnad.

. Observanda

« Produkten levereras steril. Om forpackningen har dppnats tidigare eller &r skadad far produkten
ej anvandas.

« Ldsalla bipacksedlar, varningar, forsiktighetsdtgarder och anvisningar fore anvandning. Om sé ej
sker kan det resultera i allvarlig patientskada eller dodsfall.

«  Produktens dimensioner anges pa produktetiketterna.

«+ Proceduren maste utforas av utbildad medicinsk personal med ingdende kannedom om
anatomiska riktmarken, saker teknik och méjliga komplikationer.

« Produkten dr endast avsedd for engangshruk. Riskerna vid dteranvandning av produkten &r: Den
strukturella integriteten kan dventyras och/eller rester av biologisk vavnad och mikroorganismer
kan orsaka patientinfektion.

«  Farejresteriliseras eller dteranvandas. Produkten far inte dndras pa nagot satt.

- Denna produkt far inte anvéndas for inldggning i nervvavnad.

«Omenallvarligincident har intraffat och misstanks vara forknippad med Oscors produkt, kontakta

Oscor pa +1727 937 2511 eller skicka e-post till oss pa rga@0scor.com.

A 4. Kontraindikationer
« Kand aktiv systemisk eller lokaliserad infektion
« Kanda problem med erhéllande av karldtkomst
«  Patient med tromb eller myxom i formaket, eller interatrial “baffle” eller patch
«Anvdndning av styrbara introducers &r kontraindicerad for patienter med obstruerat eller pa

annat sétt inadekvat kérlsystem.
A 5. Biverkningar
Méjliga biverkningar relaterade till anvéndning av den styrbara introducern inkluderar, men &r ej
begrénsade till:

AN

« Luftembolism Lokaliserad nervskada

« Allergisk reaktion mot kontrast Bredddkat mediastinum

« Punktion av aorta Myokardinfarkt

« Arytmier Rubbat ldge for pacemaker-/
« Bildning av arteriovends fistel defibrillatorelektrod

« Formaksseptumdefekt Perforation

« Plexusskada med blodning Perikard-/pleuravétska

- Fastnad kateter Pneumothorax

« Hjérttamponad Bildning av pseudoaneurysm
« Spasm och/eller skada i/pa koronarartér Lungodem

« Ldsgoring Stroke

« Dissektion Punktion av a. subclavia

« Endokardit Tromboemboliska héndelser
« Retledningsrubbning « Tromboflebit

« Bildning av hematom Klaffskada

« Blodning Karlocklusion

« Hemothorax Vasovagal reaktion
«Infektion Kérlskada/kérltrauma

« Intimarift Karlspasm

« Oregelbunden hjartrytm Dadsfall

6.

Méjliga komplikationer

Arytmier kan uppstd vid all anvandning av intrakardiella enheter. Noggrann Gvervakning och
nddutrustning nara till hands &r obligatoriskt.

7. Forsiktighetsatgarder
Kompatibilitet — transvendsa enheter: Den styrbara introducern ska anvandas endast med
kompatibla transvendsa enheter. Anvand en introducerstorlek som passar till storleken pa den
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transvendsa enhet som anvands. Om den styrbara introducern anvands med inkompatibla enheter
kan detta bl.a. medféra att den transvendsa enheten inte gar att fora in eller att den skadas under
inforingen.

Innan du spolar introducern:

« Anvdnd inte en sprutpump for anslutning till sidoporten och injektion av kontrast.

«+ Aspirera inte frdn den styrbara introducern med en ledare inlagd pa plats genom
hemostasventilen.

«Aspiration med en ledare inlagd genom ventilen kan orsaka luftembolism, vilket kan resultera i
signifikant morbiditet eller dodsfall.

«Anvand sidoporten pa handtaget for att injicera kontrast eller spola den styrbara introducern.
Den styrbara introducern méste spolas noga med antingen fysiologisk koksaltlosning eller
hepariniserad fysiologisk koksaltldsning och méste vara helt tomd pa luft fore anvéndning sa att
luftembolism undviks.

« Aspirering och spolning av introducern bor utforas ofta sa att risken for luftembolism minimeras.

«Anvdnd sidoporten endast med kranen for att injicera eller aspirera via introducern. Avldgsna all
luft med hjalp av sidoporten fore infusion.

« Eninneliggande introducer bor stodjas internt av en kateter, elektrod eller dilatator.

« Foraldrig in, vrid eller dra tillbaka introducern mot ett motstand. Faststall orsaken med hjélp av
rontgengenomlysning och vidta dérefter lamplig dtgard.

«  Foljande tillstand kréver sarskild forsiktighet om transseptal dtkomst anvands:

» vidgad aortarot

» markerad forstoring av hoger formak

» litet vanster formak

» markerad distortion av thorax (till exempel kyfos eller skolios)

Nodvandig sjukhusutrustning

Utrustning for extern defibrillering ska finnas néra till hands for omedelbar anvéndning under
inforing, placering, test av akutelektrodsystem och nérhelst arytmier kan forekomma eller
avsiktligen induceras.

« Om patienten har ett vanstersidigt skankelblock ska pacingutrustning finnas till hands, klar
att tas i bruk, under inforing av den styrbara introducerenheten. Anvéndning av den styrbara
introducerenheten kan orsaka retledningshinder.

. ©0

9. Bruksanvisning

Obs! Den styrbara introducern &r konstruerad for tempordr anvandning (implantatet forvéntas
vara inlagt i hogst atta timmar) i det perifera, renala och koronara kérlsystemet samt intrakardiellt.
Ansvaret for korrekta kirurgiska procedurer och steril teknik avilar lakaren. Féljande procedurer
beskrivs endast i informationssyfte. Varje Iékare maste tillimpa informationen i dessa anvisningar
i enlighet med sin egen medicinska yrkesutbildning och erfarenhet.

Proceduren for anvéndning av den styrbara introducern for atkomst av det perifera, renala och
koronara karlsystemet samt intrakardiell atkomst innefattar foljande steg:

«9.1Fdrberedelse av den styrbara introducern for inforing

« 9.2 Generell anvéndning av den styrbara introducern

9.3 For transseptal anvéndning av den styrbara introducern

9.4 Bojning och utratning av den styrbara introducern

« 9.5 Utdragning av den styrbara introducern

9.1 Forberedelse av den styrbara introducern for inforing:

Varning! Den styrbara introducern och dilatatorn maste spolas noga med antingen fysiologisk
koksaltlosning eller hepariniserad fysiologisk koksaltlosning och maste vara helt tomd pa luft fore
anvandning sa att luftembolism undviks.

1. Ta ut den styrbara introducern och introducerdilatatorn ur den sterila forpackningen i det
sterila faltet.

2. Kontrollera att den styrbara introducerns distala del kan bdjas och rétas ut med hjalp av
introducerns handtag. Se avsnitt 9.4 Bjning och utrétning av den styrbara introducern.

3. Spoladen styrbara introducern och dilatatorn noga med antingen fysiologisk koksaltlosning
eller hepariniserad fysiologisk koksaltldsning. Den styrbara introducern och dilatatorn
maste vara helt tomda pa luft fore anvéndning sa att luftembolism undviks.

9.2 Generell anvandning av den styrbara introducern:

Varning! Om patienten har ett vénstersidigt skankelblock ska pacingutrustning finnas till hands, klar
att tas i bruk, under inforing av den styrbara introducerenheten. Anvéndning av den styrbara
introducern kan orsaka retledningshinder.

1. Véljenintroducerstorlek som passar till den enhet som ska foras in.

2. Fdljsedvanliga procedurer for dtkomst av Gnskad gren inom karltrédet.

3. Fukta dilatatorskaftet med steril fysiologisk koksaltlosning fore inforing genom
hemostasventilen. Obs! Varje diagnostisk/terapeutisk enhet eller komponent som fors
in via introducerns hemostasventil ska vara vat och foras in genom ventilens mitt, s att
sonderrivning av tatningen med tfdljande lackage forhindras.

4. Narsaarlampligt, lagg in en ledare enligt ledarens medfdljande bruksanvisning.

5. Sétt ihop dilatatorn och introducern med varandra och sndpp eller skruva fast dem i
introducerfattningen fore inféring.

6. Forinintroducerenheten dver ledaren for atkomst av dnskad kérlgren.

7. Forcera inte den styrbara introducern om du stdter pa signifikant motstand vid inforingen
eller passagen. Om man stéter pa motstand maste anledningen till motstandet faststéllas
och dtgardas innan man fortsétter med ingreppet.
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Sug ut all luft ur introducern genom att ansluta en spruta till sidoporten med kran.

Nar enheten &r i onskat ldge, snapp eller skruva av dilatatorn fran introducern och dra
tillbaka den langsamt sa att luft inte trénger in.

Se avsnitt 9.4 Bjning och utrdtning av den styrbara introducern, for ytterligare anvisningar.
Avldgsna dilatatorn langsamt nér onskad del av karlsystemet har natts.

Avldgsna ledaren langsamt.

For in den diagnostiska och/eller terapeutiska enheten genom introducerns hemostasventil
enligt dess medfdljande bruksanvisning.

Introducerns sidoport med kran ska anvandas under hela ingreppet for att aspirera eller
tillfora vatskor.

OBS! Varje diagnostisk/terapeutisk enhet eller komponent som fors in via introducerns
hemostasventil ska vara vat och foras in genom ventilens mitt, sa att sonderrivning av tétningen med
atfoljande lackage forhindras. | vissa fall kan ett ventilpassageverktyg anvandas for att underldtta
infaringen av den diagnostiska och/eller terapeutiska enheten genom ventilen. Felaktig anvéndning
av ventilpassageverktyget kan leda till luftembolism och backflade av blod.

9.3 For transseptal anvandning av den styrbara introducern:

Varning! Om patienten har ett vanstersidigt skankelblock ska pacingutrustning finnas till hands, klar
att tas i bruk, under inforing av den styrbara introducerenheten. Anvéndning av den styrbara
introducern kan orsaka retledningshinder.

1.

10.
.

12.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Folj de medfdljande bruksanvisningarna till den transseptala ndlen (medfdljer ej) och ledaren.
Om en transseptal nal anvands rekommenderas att ndlen anvands tillsammans med en
mandréng sd att dilatatorns innerlumen inte klyvs.

Vdlj en introducerstorlek som passar till den enhet som ska foras in och en introducerldngd som
passar till den transseptala nalen. Se den transseptala nalens bruksanvisning for information
om nddvandig introducerlangd.

Fukta dilatatorskaftet med steril fysiologisk koksaltlosning fore inforing genom
hemostasventilen.

Placera dilatatorniintroducern och snépp eller skruva fast fattningama i varandra. Tré dilatator/
introducerenheten dver ledaren med hjalp av en ldtt vridrdrelse. Obs! Varje enhet/komponent
som fors in via introducerns hemostasventil ska vara vat och foras in genom ventilens mitt, sa
att sonderrivning av tatningen med atfoljande lackage forhindras.

Sug ut all luft ur introducern genom att ansluta en spruta till sidoporten.

For in introducer-/dilatatorenheten i vena cava superior, strax ovanfor hger formak.

Separera dilatator- och introducerfattningarna cirka 1 cm. Detta underlattar inforingen av den
bojda transseptala nlen.

Avldgsna ledaren ldngsamt fran dilatatorn. Avldgsna all luft fran dilatatorn genom att langsamt
aspirera blod och sedan spola dilatatorn. Spola sedan helt igenom den transseptala nalen.

For in den korrekt forberedda transseptala nélen i dilatatorfattningen. For langsamt fram
nalens bojda del i dilatatorn och se samtidigt till att ndlens rorelse inte hindras.

Fést dilatator- och introducerfattningarna i varandra igen.

Bibehall introducerns lage och for langsamt fram nélens bojda del tills den ndstan sticker ut ur
dilatatorspetsen. Se till att trycket i hoger formak &r adekvat innan du gar vidare.

Placera ndl- och introducersetet i hoger formak. Bekrafta positionen under genomlysning.
Positionera dilatatorn och nalspetsen mot formaksseptum i omradet for fossa ovalis genom
att gradvis rotera ndlen posteriort och mot vnster skapula under tillbakadragning. Overvaka
trycket kontinuerligt och visualisera spetsen upprepade génger i anterior-posterior och lateral
projektion under genomlysning vid alla positioneringsmandvrer.

For fram nélen och slutfor den transseptala punktionen. Mat trycket i vénster formak
omedelbart efter att nalen penetrerat septum. For inte fram dilatatorn om trycket inte &r
acceptabelt.

For fram dilatatorn med nélen pd plats genom septum. Kontrollera kontinuerligt att trycket i
vanster formak dr acceptabelt. En sekventiell 6kning av motstandet mot rorelsen efterfoljd av
en pldtslig minskning av motstandet indikerar att dilatatorn befinner sig i vanster formak.

Dra tillbaka nalspetsen med dilatatorspetsen pa plats. Dilatatorn med ndlspetsen inuti ska ligga
fritt i vanster formak. Bekréfta med genomlysning.

For fram introducern ldngsamt dver dilatator-nélkombinationen tills den befinner sig i vanster
formak. En ldngsam vridrorelse av introducern samtidigt med att ett stadigt tryck anbringas
underldttar denna procedur. Introducern &r i lage nar en pldtslig minskning av motstandet
kénns.

For fram introducern cirka 2 cm i vénster formak samtidigt med att dilatatorns/nélens lage
bibehalls.

Koppla bort tryckovervakningsslangen frdn nlen och avldgsna sedan nalen langsamt fran
dilatatorn.

Avldgsna dilatatorn langsamt frén introducern. Obs! Snabbt avldgsnande kan skada
ventilmembranet med blodflode genom ventilen som resultat.

Anslut introducerns sidoport till vervakningsslangen. Aspirera forsiktigt blod via sidoporten
for provtagning och for att sakerstalla att introducern ar tomd pa luft. Blodet ska kunna
aspireras fritt via sidoporten.

Observera den rontgentata spetsmarkdrens lage ofta under genomlysning, s att introducerns
ldge i vénster formak bibehalls.

Se avsnitt 9.4 Bojning och utrétning av den styrbara introducern, for ytterligare anvisningar.
Forin katetern genom hemostasventilenochinivénsterformak. Forbattrad katetermanipulering
kan uppnds genom att man drar tillbaka introducern in i hdger formak. Introducern bor foras in
igen i vanster formak dver katetern innan katetern avlégsnas.

Se avsnitt 9.5 Utdragning av den styrbara introducern, for anvisningar om att avldgsna
introducern.

Anvand sedvanlig teknik for att astadkomma hemostas efter att introducern avlagsnats.
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9.4 Bijning och utrétning av den styrbara introducern:
Volante™ styrbar introducer har en distal spets som kan bdjas for exakt placering av introducern

och efterfoljande enhet(er) i det perifera, renala och koronara karlsystemet samt intrakardiellt.
Bdjmekanismen styrs av anvéndaren genom manipulering av den vridbara ringen pa handtaget.

A 1. Vrid deflektionsringen ldngsamt och forsiktigt for att bja den distala spetsen. Obs!
Introducern bdjs med samma hastighet som den med vilken deflektionsringen vrids. Undvik
snabb bdjning som kan skada karlet.

2. Sluta att vrida deflektionsringen nér dnskat bojningslage eller atkomst av onskad plats har
uppnatts.

Obs! For att sakerstalla att det(de) dnskade deflektionslaget(-ldgena) bibehlls, undvik att rora vid
deflektionsringen pd sadant satt att introducern bojda ldge andras. Deflektera inte introducern
medan dilatatorn eller en annan enhet ar inford.

Obs! Nar introducern dr i bojt lage far den styrbara ledarintroducern inte vridas om man stéter pa
motstand, eftersom detta kan medfora allvarliga skador pa karlet, hjartkammaren eller annan
anatomisk struktur i patienten.

9.5 Utdragning av den styrbara introducern:

Varning! Innan den styrbara introducern avldgsnas ska den distala delen ratas ut sa att skada under
tillbakadragningen undviks. Se avsnitt 9.4 Bdjning och utrétning av den styrbara introducern, for
ytterligare anvisningar.

1. Avldgsna alla enheter fran den styrbara introducern innan introducern dras tillbaka.

2. Réta ut den distala spetsen genom att vrida ringen till rakt ldge.

3. Dra langsamt tillbaka enheten fran kroppen. Om du stoter pd motstand, upphor med
tillbakadragningen av enheten och kontrollera att spetsen dr rak.

4. Efter att den styrbara introducern har avldgsnats fran patienten ska den bortskaffas i
enlighet med vardenhetens krav rdrande smittforande avfall.

10. Forvaring
Forvara produkten pa en sval, torr och mdrk plats. Produkten far ej utséttas for starkt ljus, inklusive
solljus eller ultraviolett ljus, eller dverdrivet hdg luftfuktighet.

A 11. Hantering

Undvik att utsétta produkten for osedvanliga pafrestningar. Hantera alltid den styrbara
introducern forsiktigt.

«Innan den styrbara introducern tas ut ur forpackningen ska den distala delen rétas ut sa mycket
som mdjligt sa att skada under uttagningen undviks. Se avsnitt 9.4 Bojning och utratning av den
styrbara introducern, for ytterligare anvisningar.

« Denstyrbara introducern far inte knickas, strackas eller bojas kraftigt.

« Anvand inte kirurgiska instrument till att fatta tag i den styrbara introducern.

« Overdriven kraft far inte anviindas nar den styrbara introducern fors in i ett karl.

« Forcera inte den styrbara introducern om signifikant motstand erfars vid inforingen eller
passagen.

«Torka inte av den styrbara introducern med klorfluorkarbonbaserade ldsningsmedel.

« Sékerstall fore anvéndning att den styrbara introducern ar fullstindigt genomspolad och inte
innehaller ndgon luft.

«Undvik kontakt med andra vatskor dn isopropylalkohol, blod, fysiologisk koksaltldsning eller
kontrast.

« Om introducern inte stdds (inte har ndgon enhet eller dilatator inford) kan den knickas under
framforing eller vridning.

12. Bortskaffning
Allaanvénda produkter ska bortskaffas i enlighet med vérdenhetens krav rorande smittforande avfall.

13. Begransad garanti och friskrivningsklausul — USA

Oscor Inc. garanterar hdrmed att varje produkt fran Oscor Inc. som inte fungerar inom normala
toleranser pa grund av en defekt i material eller utforande, kostnadsfritt kommer att bytas ut mot
en produkt fran Oscor Inc. Denna begransade garanti géller endast forutsatt att foljande villkor &r
uppfyllda:

. Produkten har konstruerats och tillverkats av Oscor Inc.

. Produkten har forvarats i enlighet med anvisningarna i mérkningen.

. Produkten har anvénts i enlighet med den avsedda anvandningen.

. Produkten har anvénts av utbildad och legitimerad vardpersonal.

. Produkten har inte hanterats felaktigt, bearbetats for dteranvandning eller modifierats pa nagot
satt.

f. Produkten har anvénts fore det Anvénd senast-datum som anges pa produktforpackningen (om

tillimpligt).

D oNn oo

Ingen utfdstelse eller garanti utfardas om att en produkt fran Oscor Inc. inte kommer att fungera
felaktigt. Oscor Inc. friskriver sig harmed fran ansvar for alla medicinska komplikationer, inklusive
dodsfall, som uppstér pa grund av anvéndning av dess produkter. Med undantag av vad som
uttryckligen anges i denna begransade garanti ansvarar Oscor Inc. inte for nagra direkta, atfdljande
eller efterfoljande skador eller skadestand som baseras pa nagon defekt, fel eller felfunktion
hos dess produkter, oavsett om sadant ansprak &r baserat pa garanti, kontrakt, civilrdttsliga
skadestandsansprak eller annat. Vissa stater tilldter inte att efterfoljande skador utesluts eller
begransas, sa ovanstaende begréansning eller uteslutning galler eventuellt inte for koparen.
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Med undantag av vad som uttryckligen anges i denna begransade garanti utférdar Oscor Inc. ingen
garanti, vare sig uttrycklig eller underforstadd, inklusive men ej begrénsat till, varje underforstadd
garanti avseende saljbarhet eller [implighet for visst syfte.
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Ambalaj etiketindeki sembollerin agiklamasi
Bu iiriin icin hangi sembollerin gegerli oldugunu gdrmek icin ambalaj etiketlerine bakin.
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Kullanma talimatina bagvurun

Kullanma Talimati

Tekrar kullanmayin

Tekrar sterilize etmeyin!

Ambalaj hasarli ise kullanmayin!

Etilen oksit kullanilarak sterilize
edilmistir

Tek steril bariyer sistemi

Giines isigindan uzakta tutun

Kuru Olarak Tutun

Son kullanma tarihi

Uretim tarihi

Uretici

Dikkat

Tek Yonli Egri
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Sadece regete ile satilir

Avrupa Toplulugu'nda yetkili
temsilci

Uriin Avrupa uygunluguyla
uyumlu haldedir

Tibbi cihaz

Katalog Numarasl

Lot numarasi

Uzunluk

I¢ gap

Dis Cap

Maksimum Onerilen Kilavuz Tel

Egri

Paket icerigi

Paketleme Birimi

Uretici iilke

Benzersiz Cihaz Tanimlayici
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Volante™

1. Cihaz Tanimi

Volante™, doktorun kilifin distal u kismina defleksiyon yaptirmasina olanak saglayan bir déndiirme
tekeri kullanimi yoluyla ayarlanabilen bir ug ozelligine sahip bir Yonlendirilebilir Kilavuz Kiliftir.
Kilif hemostatik bir valfe, stopkoklu bir yan porta, radyopak bir distal uca sahiptir; yan yikama port
delikleri icerir (bazi modellerde mevcuttur) ve sapta dahili olarak bulunan tekerin dondiiriilmesiyle
uca defleksiyon yaptinilabilir. Dilatdr derinlik isaretleri igerir (bazi modellerde) ve kilifa tiklamayla veya
cevirerek kilitlenir (modele bagl olarak). Dilatdriin konik bir distal ucu ve bir i¢ limeni vardir.

Ambalaj icerigi (liitfen icerik icin iiriin etiketine bakiniz):
1. Yonlendirilebilir Kilavuz Kilf
2. Dilator
3. Kilavuz tel (istege bagh)
4. Valf Bypass Aleti (istege bagl)

2. Kullamm Amac/Endikasyonlar

Volante™ modeli yonlendirilebilir kilavuz kilifin intrakardiyak, renal veya diger periferik yerlestirmeler
dahil, ama bunlarla sinirl olmamak iizere, insan damar sistemine diagnostik ve terapétik cihazlarin
yerlestirilmesi icin kullanilmasi amaclanmistir. Bu cihazi ndral yerlestirmeler icin kullanmayin.

/I\ 3. Dikkat Edilecek Noktalar

« (ihaz steril saglanir. Ambalaj dnceden agilmig veya hasarliysa kullanmayin.

« Kullamimdan énce tim prospektiisleri, uyanlari, dnlemleri ve talimati okuyun. Aksi halde ciddi
hasta yaralanmasi veya dliimiine neden olabilir.

« Cihazin boyutsal spesifikasyonlari iiriin etiketlerinde bulunmaktadir.

«lslem, anatomik referans noktalan, giivenli teknik ve olasi komplikasyonlar konusunda tecriibeli,
egitim almis tibbi personel tarafindan yapilmalidir.

« Uriin sadece tek kullanim icin tasarlanmitir. Uriinii tekrar kullanmanin riskleri sunlardir: Yapisal
biitiinlik bozulabilir ve/veya hastayi enfekte edebilecek biyolojik doku kalintilan ve diger
mikroorganizmalar kalabilir.

« Tekrar sterilize etmeyin veya tekrar kullanmayin. Cihazt herhangi bir sekilde modifiye etmeyin.

+  Bucihazi noral yerlestirmeler icin kullanmayn.

- (iddi bir olay olduysa ve Oscor'un iriiniiyle ilgili oldugundan siipheleniliyorsa liitfen +1 727-
937-2511 numarasindan Oscor ile irtibat kurun veya rga@Oscor.com adresinden bize e-posta
gonderin.

A 4. Kontrendikasyonlar
Bilinen aktif sistemik veya lokal enfeksiyon

- Bilinen vaskiiler erisim elde edememe durumu

«  Atriyal trombus veya miksoma, ya da interatriyal baffle veya yama bulunan hastalar

« Yonlendirilebilir bir kilifin kullaniimasi tikali veya yetersiz damar sistemi olan hastalarda
kontrendikedir.

A 5. Advers Etkiler
Yonlendirilebilir kilif kullanimiyla ilgili olasi advers etkiler arasinda, verilenlerle sinirli olmamak iizere
sunlar vardir:

« Hava embolisi « Yerel sinir hasari

« Kontrast maddeye alerjik reaksiyon
« Aort delinmesi

« Aritmiler

« Arteriyovendz fistiil olusumu

« Atriyal septal defekt

« Kanayan pleksus hasari

« Kateter yakalanmasi

« Kardiyak tamponad

« Koroner arter spazmi ve/veya hasari
« Yerinden oynama

« Diseksiyon

« Endokardit

« Kalp Blogu

« Hematom olusmasl

- Kanama

« Hemotoraks

« Enfeksiyon

- Intimayirugi

« Diizensiz kalp atimi

6. Olasi Komplikasyonlar
ekipmanin bulunmasi sarttir.

7. Onlemler

Herhangi bir intrakardiyak cihaz kullanimi sirasinda

+ Mediastinal genisleme

Miyokard enfarktiisii

- Kalp pili/defibrilator elektrot teli yerinden

oynamasl

« Perforasyon

Perikardiyal/pleural efiizyon

« Pndmotoraks

Psédoanevrizma olusumu

« Pulmoner ddem

inme

« Subklavyen arter delinmesi

Tromboembolik olaylar

« Tromboflebit

Valf hasar

« Vaskiiler okliizyon

Vazovagal reaksiyon

« Damar hasari/Damar travmasl

Damar spazmi

« Oliim

aritmiler olusabilir. Dikkatli izleme ve acil

Transvenodz cihaz uyumlulugu: Yonlendirilebilir kilifi sadece uyumlu transvendz cihazlarla
kullanin. Kullanilmakta olan transvendz cihaz bilyiikligii icin uygun biyiklikte kilifi kullanin.
Yonlendirilebilir kilifi uyumlu olmayan cihazlarla kullanmanin sonuglan arasinda transvendz cihazi
iletememe ve iletme sirasinda transvendz cihazin zarar gérmesi vardir.
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Kiliftan sivi gecirmeden dnce:

« Yan porta elektrikli bir enjeksiyon sinngasi takip kontrast madde enjeksiyonu yapmayin.

- Birkilavuz tel yerindeyken yonlendirilebilir kilifta hemostatik valf icinden aspirasyon yapmayin.

« \Valf icinde bir kilavuz tel varken aspirasyon yapilmasi onemli morbidite veya 6liimle
sonuglanabilecek hava embolisine yol acabilir.

« Sapta bulunan yan portu kontrast madde enjekte etmek veya yonlendirilebilir kiliftan sivi
gecirmek icin kullanin. Hastada hava embolisinden kaginmak icin yonlendirilebilir kilif icinde
hava bulunmamali ve kullanim dncesinde icinden iyice salin veya heparinize salin gegirilmelidir.

«Hava embolisi olasiligini minimuma indirmeye yardimci olmak iizere sik sik kilif aspirasyonu ve
sivi gegirilmesi gerceklestirilmelidir.

« Kilif icinden enjeksiyon veya aspirasyon icin yan portu sadece stopkokla kullanm. Infiizyon
oncesinde yan portu kullanarak tiim havayi giderin.

« Kala kilif bir kateter, elektrot veya dilatdrle dahili olarak desteklenmelidir.

« Direnle karsilasildiginda, kilifi asla ilerletmeyin, tork yaptirmayin veya geri cekmeyin. Nedeni
floroskopiyle belirleyin ve sonra diizeltici 6nlem alin.

«  Asagidaki durumlar bir transseptal yaklagim kullaniliyorsa dzel dikkat gerektirir:

» genislemis aort kokii

» belirgin sag atriyum biiyiimesi

» kiicik sol atriyum

» torasik konfigiirasyonda belirgin distorsiyon (6rnegin, kifoz veya skolyoz)

8. Gerekli Hastane Ekipmani

« Harici defibrilasyon ekipmanini insersiyon, yerlestirme, akut elektrot teli sistemi testi veya
aritmilerin miimkiin oldugu veya isteyerek olusturuldugu her durumda hemen kullanilmak iizere
yakinda tutun.

«Hastanin bir sol dal blogu varsa ydnlendirilebilir kilif tertibatinin insersiyonu sirasinda yedek
pacing kolayca ulagilabilir durumda olmalidir. Yonlendirilebilir kilif tertibati kullanimi kalp
bloguna neden olabilir.

9. Kullanma Talimati

Not: Yonlendirilebilir kilif periferik, renal, koroner ve intrakardiyak sistemlerde gegici kullanim
icin tasarlanmigtir (diistiniilen implantasyon siiresi sekiz saat veya altinda). Uygun cerrahi islemler
ve steril teknikler tibbi uzmanin sorumlulugundadir. Asagidaki islemler sadece bilgi amacl
olarak saglanmigtir. Her doktor bu talimattaki bilgileri mesleki tibbi egitimi ve deneyimi uyarinca
uygulamaldr.

Yonlendirilebilir kilifi periferik, renal, koroner ve intrakardiyak sistem erisimi elde etmek iizere
kullanmak icin islem su adimlar igerir:

«9.1Yonlendirilebilir Kilifi insersiyona Hazirlama

« 9.2 Yonlendirilebilir kilifin genel kullanimi

+ 9.3 Yonlendirilebilir Kilifin Transseptal Kullanimi

« 9.4Yonlendirilebilir kilifta defleksiyon yapma ve diizlestirme

« 9.5 Yonlendirilebilir kilifi karma

9.1 Yonlendirilebilir Kilifi insersiyona Hazirlama:
Uyan: Hastada hava embolisinden kaginmak icin yonlendirilebilir kilif ve dilator icinde hava
bulunmamali ve kullanim dncesinde icinden iyice salin veya heparinize salin gegirilmelidir.

1. Yonlendirilebilir kilif ve kilif dilatoriinii steril ambalajdan steril alan icinde ¢ikarin.

2. Yonlendirilebilir kilf distal kisminin defleksiyon ve diizlesmesini kilif sapini kullanarak
dogrulayin. Bakiniz bolim 9.4“Yonlendirilebilir kilifta defleksiyon yapma ve diizlestirme”.

3. Yonlendirilebilir kilf ve dilatorden salin veya heparinize salini iyice gecirin. Hava
embolisinden kaginmak icin kullanim dncesinde yonlendirilebilir kilif ve dilatorde hava
bulunmamalidir.

9.2 Yonlendirilebilir Kilifin Genel Kullanimi:

Uyari: Hastanin bir sol dal blogu varsa yonlendirilebilir kilif tertibatinin insersiyonu sirasinda yedek
pacing kolayca ulasilabilir durumda olmalidir. Yonlendirilebilir kilif tertibati kullanimi kalp bloguna
neden olabilir.

1. lletilecek cihaza uygun biiyiikliikte kilif secin.

2. Damarsistemi icinde istenen dala standart erigim islemlerini izleyin.

3. Dilatdr safti, hemostatik valf icinden insersiyon dncesinde steril salin soliisyonla islatin. Not:
Kilifin hemostatik valfi ierisinden yerlestirilen herhangi bir diagnostik cihaz, terapétik cihaz
veya bilesen islak olmali ve miihriin yirtilmasi ve sizmayr dnlemek iizere valf ortasindan
yerlestirilmelidir.

4. Uygun oldugunda, kendi Kullanma Talimatina gére kilavuz teli yerlestirin.

5. Dilator ve kilifi birlikte hazirlayin ve insersiyon oncesinde dilatdr gobedi kilif gdbegine
tiklamayla veya cevirerek yerlestirin.

6. Kilif tertibatini istenen dala erismek icin kilavuz tel iizerinden yerlestirin.

7. insersiyon veya gegis sirasinda dnemli direngle karsilasilirsa yonlendirilebilir kilif tertibatini
zorlamayin. Direncle karsilasilirsa, isleme devam etmeden 6nce nedenini belirleyip diizeltin.

8. Simngay yan porta stopkokla baglayarak kiliftan tiim havayi aspire edin.

9. lstenen konumda bulundugunda, dilatérii kiliftan tiklamayla acarak veya geri cevirerek
ayirn ve hava girmesini dnlemek icin yavasca geri gekin.

10.  Talimatlar icin bakiniz bdliim 9.4“Yonlendirilebilir kilifta defleksiyon yapma ve diizlestirme”.

11.  istenen damar sistemine erisim elde edildiginde dilatorii yavasca gkanin.

12. Kilavuz teli yavasca gikarin.

13.  Diagnostik ve/veya terapétik cihazi kendi Kullanma Talimatini izleyerek kilifin hemostatik
valfi iginden iletin.
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14.  Stopkoklu kilif yan portu, islem boyunca swvilarin aspirasyonu veya iletilmesi icin
kullanilmalidir.

NOT: Kilifin hemostatik valfi icerisinden yerlestirilen herhangi bir diagnostik cihaz, terapétik
cihaz veya bilesen islak olmali ve miihriin yirtilmasi ve sizmayi 6nlemek iizere valf ortasindan
yerlestirilmelidir. Bazi durumlarda, diagnostik ve/veya terapdtik cihazin valf icinden yerlestirilmesini
kolaylastirmak icin bir valf bypass aleti (VBT) kullanilabilir. Valf bypass aletinin (VBT) uygunsuz
kullanimi hava embolisine ve geriye dogru kanamaya neden olabilir.

9.3 Yonlendirilebilir Kilifin Transseptal Kullanimi icin:
Uyari: Hastanin bir sol dal blogu varsa yonlendirilebilir kilif tertibatinin insersiyonu sirasinda yedek
pacing kolayca ulasilabilir durumda olmalidir. Yonlendirilebilir kilif tertibati kullanimi kalp bloguna
neden olabilir.

1. Transseptal igne (saglanmamistir) ve kilavuz tel ile saglanan Kullanma Talimatlarina uyun.
Transseptal igne kullanilirsa, dilator ic limeninde siynlmayi onlemek iin bir stileyle birlikte
kullaniimasi dnerilir.

2. lletilecek cihaz icin uygun biiyiikliikte ve transseptal igneyle eslesmek iizere uygun
uzunlukta kilif secin. Gerekli kilif uzunlugu icin transseptal igne Kullanma Talimatlarina
basvurun.

3. Dilatdr safti, hemostatik valf icinden insersiyon 6ncesinde steril salin soliisyonla islatin.

4. Dilatorii kilif igine yerlestirin ve her iki gobegi birbirine tiklamayla veya cevirerek kilitleyin.
Dilator/kilif tertibatini kilavuz tel iizerinden hafif bilkme hareketi kullanarak gegirin. Not:
Kilifin hemostatik valfi icerisinden yerlestirilen herhangi bir cihaz/bilesen islak olmali ve
miihriin yirtimas ve sizmayi dnlemek iizere valf ortasindan yerlestirilmelidir.

5. Sinngayiyan porta takarak kiliftan tiim havayi aspire edin.

6. Kilif/dilator tertibatini sag atriyumun hemen iizerinde superior vena kava iine ilerletin.

7. Dilator ve kilif gobegini yaklasik 1 cm ayinn. Bu islem egri transseptal ignenin
yerlestirilmesine yardimai olur.

8. Kilavuz teli dilatorden yavasca ¢ikarin. Dilatdrden tiim havayi yavasca kan aspirasyonu
yaparak ¢ikarin ve sonra dilatrden sivi gecirin. Sonra transseptal igneden tamamen sivi
geirin.

9. Uygun sekilde hazirlanmis transseptal igneyi dilator gobegine yerlestirin. ignenin egri
kismini dilator igine, igne hareketini sinilamamaya dikkat ederek dikkatle ilerletin.

10.  Dilatdr ve kilif gobeklerini tekrar takin.

11, Kilif konumunu korurken ignenin egri kismini dilator ucundan disari ¢lkmak iizere oluncaya
kadar ilerletin. Devam etmeden 6nce iyi sa§ atriyum basina izlenmelidir.

12.  igne ve kilif setini sag atriyumda konumlandirin. Konumu floroskopi altinda dogrulayin.

13.  Dilatdr ve igne ucunu fossa ovalis bolgesinde atriyal septuma dayanacak sekilde, geri cekme
sirasinda igneyi arkaya ve sol skapulaya dogru kademeli olarak cevirerek konumlandirin.
Tim konumlandirma islemleri sirasinda, floroskopi altinda ucun tekrarlanan anterior-
posterior ve lateral goriintiilemesi ve devamli basing izleme kullanin.

14.  igneyiilerletin ve transseptal ponksiyonu tamamlayn. igne penetrasyonundan hemen sonra
sol atriyum basincini dl¢iin. Basing kabul edilebilir durumda degilse dilatorii ilerletmeyin.

15.  Dilatdrii igne yerinde olarak septum icinden ilerletin. Kabul edilebilir sol atriyum basinc
siirekli olarak gozlenmelidir. Harekete direngte bir artis ve sonrasinda direngte ani bir azalma
dilatdriin sol atriyum icinde konumuna isaret eder.

16.  Dilator ucu yerinde tutarken igne ucunu geri cekin. icinde igne ucu olan dilator sol atriyumda
serbestce yer almalidir. Floroskopiyle dogrulayin.

17. Kilifi dilator-igne kombinasyonu iizerinden sol atriyumda oluncaya kadar ilerletin. Siki
basing uygulanirken kilifin yavas dénen bir hareketi bu isleme yardima olur. Direngte ani bir
azalma fark edilince kilif konumunda olacaktir.

18.  Dilatdr/igne konumunu devam ettirirken kilifi sol atriyum icine yaklasik 2 cm ilerletin.

19.  Basingizleme hattini igneden ayirdiktan sonra igneyi dilatorden yavasca gikarin.

20. Dilatorii kiliftan yavasca cikarin. Dikkat: Hizli ¢ikarmak valf membranina zarar verip valf
icinden kan akisina neden olabilir.

21. Kilif yan portunu izleme hattina takin. Omek almak ve kilifta hava bulunmadigindan emin
olmak icin yan porttan yavasca kan aspirasyonu yapin. Kan yan porttan serbestce aspire
edilebilmelidir.

22. Kilifin sol atriyumdaki konumunu korumak icin floroskopi altinda radyopak ug isaretinin
konumunu siklikla izleyin.

23.  Talimatlar igin bakiniz boliim 9.4“Yonlendirilebilir Kilifta Defleksiyon Yapma ve Diizlestirme”.

24.  Kateteri hemostatik valf icinden sol atriyuma yerlestirin. Kilifi sag atriyum icine cekerek
kateter manipiilasyonu daha iyi hale getirilebilir. Kateter ¢ikarnlmadan once kilif, kateter
lizerinden tekrar sol atriyuma getirilmelidir.

25, Kilifin glkarilmasi icin liitfen bakiniz boliim 9.5 “Yonlendirilebilir Kilifin Gikariimas”.

26.  Kilif cikanildiktan sonra hemostaz elde etmek icin standart teknik kullanin.

9.4 Yonlendirilebilir Kilifta Defleksiyon Yapma ve Diizlestirme:

Volante™ yonlendirilebilir kilavuz kilif, kilifin ve daha sonra baska cihaz(lar)in periferik, renal,
koroner ve intrakardiyak sistemlerde bolgeye dzel olarak yerlestirilmesi icin distal kisma defleksiyon
yaptinlabilme ozelligine sahiptir. Defleksiyon mekanizmasi operatoriin teker sapini manipiile
etmesiyle kontrol edilir.

A 1. Defleksiyon tekerini yavasca ve dikkatle dondiirerek distal ug defleksiyonunu saglayin.
Dikkat: Kilif, defleksiyon tekerinin dondiiriildiigii hizda defleksiyon yapar. Damar hasarina
neden olabilecek hizli defleksiyondan kaginin.

2. stenen defleksiyon noktasi veya bolge erisimi saglandiinda, defleksiyon tekerini
dondirmeyi birakin.
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Dikkat: istenen defleksiyon konumunun/konumlarinin siirdiiriilebilmesini saglamak icin, kilifin
defleksiyon seklini degistirmesine yol acabilecek bicimde defleksiyon tekeriyle temastan kaginin.
Kilifta, dilator veya cihaz yerlestirilmis haldeyken defleksiyon gerceklestirmeyin.

A Dikkat: Yonlendirilebilir kilavuz kilif defleksiyon yaptinlmis konumdayken direncle karsilastiginda

YA

dondiriilmemelidir yoksa damar, kalp odacigi veya hasta anatomisi ciddi sekilde zarar gorebilir.

9.5 Yonlendirilebilir Kilifi Cikarma:
Uyari: Yonlendirilebilir kilifi gkarmadan dnce gkarma sirasinda hasardan kaginmak icin distal
bolimi diizlestirin. Talimatlar icin bakiniz bélim 9.4 “Yonlendirilebilir Kilifta Defleksiyon Yapma ve
Diizlestirme”.

1. Kilifi geri cekmeden dnce yonlendirilebilir kiliftan varsa herhangi bir cihazi ¢ikann.

2. Tekeri diiz konuma dondiirerek distal ucu diizlegtirin.

3. Cihaziyavasca govdeden geri cekin; direncle karsilasilirsa cihazi geri cekmeyi birakin ve ucun
diiz konumda oldugundan emin olun.

4. Yonlendirilebilir kilfi viicuttan cikarildiktan sonra kurumun biyolojik tehlikeli madde
gereklilikleriyle uyumlu olarak atin.

10. Saklama )
Uriindi serin, karanlik ve kuru bir yerde saklayin. Uriinii giines isigi veya ultraviyole 151k dahil asiri 1siga
veya asiri neme maruz birakmayin.

11. Muamele

« (ihazi olagandisi streslere maruz birakmaktan kaginin. Yonlendirilebilir kilifa daima dikkatli
muamele edin.

« Yonlendirilebilir kilifi ambalajindan ¢ikarmadan dnce ¢ikarma sirasinda hasardan kaginmak igin
distal kismi miimkiin oldugunca diizlestirin. Talimatlar icin bakiniz bolim 9.4 “Yonlendirilebilir
kilifta defleksiyon yapma ve diizlestirme”.

« Yonlendirilebilir kilifi biikmeyin, germeyin veya belirgin sekilde egmeyin.

« Yonlendirilebilir kilifi tutmak icin cerrahi aletler kullanmayin.

« Yonlendirilebilir kilifi bir damara yerlestirirken asin giic kullanmayin.

- Insersiyon veya gecis sirasinda dnemli direngle karsilasilirsa yonlendirilebilir kilifi zorlamaym.

« Kilifi kloroflorokarbon tabanli solventlerle silmeyin.

« Yonlendirilebilir kilifin kullanim 6ncesinde hava icermediginden ve icinden iyice s
geirildiginden emin olun.

« Izopropil alkol, kan, salin veya kontrast madde disinda sivilarla temasindan kaginin.

« Desteklenmemis bir kilif (yerlestirilmis bir cihaz veya dilatdr olmadan), ilerletme veya torsiyonel
manipiilasyon sirasinda biikiilmeye duyarli olabilir.

12. Atma
Tiim kullanilmig cihazlan kurumun biyolojik tehlike gereklilikleriyle uyumlu olarak atin.

13. A.B.D. Sinirl Garantisi ve Red Beyani

Oscor Inc. bu belge ile, herhangi bir Oscor Inc. iiriinii malzeme veya iscilik hatasi nedeniyle
normal toleranslar dahilinde calismazsa Oscor Inc'in bir iicret istemeden yeni bir Oscor Inc. diriini
saglayacagini garanti eder. Bu sinirli garanti sadece asagidaki kosullarin tiimii karsilanirsa gegerlidir:

. Uriin Oscor Inc. tarafindan tasarlanmis ve iretilmistir.

. Uriin etiket bilgilerine gére saklanmistir.

. Uriin, kullanim amacina gére kullanilmistir,

. Uriin egitimli ve sertifikali klinik personel tarafindan kullanilmistir.

. Uriin herhangi bir sekilde yanlis muamele gérmenmis, tekrar islenmemis veya dedistirilmemistir.
Uriin, iiriiniin ambalajinda belirtilen “Son Kullanma Tarihi” ncesinde kullanilmistir (gecerliyse).

o aon oo

Oscor Inc. iirliniiniin anza yapmayacagi seklinde herhangi bir beyan veya garanti verilmez. Oscor Inc.,
iriinlerinin kullanimi nedeniyle, 6liim dahil herhangi bir tibbi komplikasyon icin sorumluluk almaz.
Bu sinirli garanti tarafindan agikca belirtilen durumlar disinda Oscor Inc. ister garanti, sozlesme,
haksiz fiil veya diger sekiller temelli olsun, iiriinlerinin herhangi bir hatasl, arizasi veya hatali calismasi
temelinde herhangi bir dolayli, anizi veya sonugsal hasardan sorumlu degildir. Bazi eyaletlerde dolayl
hasarlarin hari¢ birakilimasi veya sinirlanmasina izin verilmemektedir; bu nedenle, yukaridaki
sinirlama veya harig birakma Alict icin gecerli olmayabilir.

Sinirli garanti tarafindan agikga belirtilen durumlar disinda Oscor Inc. herhangi bir zimni belirli bir
amaca uygunluk veya satilabilirlik garantisi dahil ama bunlarla sinirli olmamak iizere aik veya zimni
hicbir garanti vermez.
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